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INFUSION SYSTEM - 4 FRENCH & 5 FRENCH

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED PURPOSE
The Fountain ValveTip Infusion System is intended to be used to deliver solution of
thrombolytic agent to target thrombi in the peripheral vasculature.

INDICATIONS
The Fountain Valve Tip Infusion System is indicated for use in patients with peripheral
vascular thrombosis.

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.

CLINICAL BENEFITS
The Fountain ValveTip Infusion System provides an indirect clinical benefit of facilitating
solution of thrombolytic agent infusion in patients with peripheral vascular thrombosis.

Patient Population:
The Fountain ValveTip Infusion System is intended for use in patients undergoing routine
thrombolysis of the peripheral vasculature.

Intended User(s):
For use by physicians with training in percutaneous endovascular procedures.

Performance Characteristics:
The Fountain ValveTip Infusion System is designed with performance characteristics for use in
patients'vascular system. See individual labels for french size, length, and infusion section.

HOW SUPPLIED

The product is supplied sterile unless the package has been opened or damaged.
Sterilized using ethylene oxide. For single patient use only. Do not reuse. Do not
resterilize.

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
manufactured 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
A guide wire should never be advanced or withdrawn against resistance. If a
qguide wire is advanced where there is resistance, it could cause vessel trauma
and/or wire damage. The cause of the resistance should be determined utilizing
fluoroscopy.
All components must be adequately flushed with heparinized saline to displace
air prior to insertion into the body. Complications may occur if air has not been
displaced. Correct placement of the guiding wire 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.

«  Inthe event of a malfunction of the device and/or changes in the performance
of the device, exercise caution as this may indicate a change that may affect the
safety of the device.
After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.

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 tum, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable member
state.

For a copy of this device’s current European Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP), please go to the European database on medical devices (Eudamed), where it is
linked to the basic UDI- DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Damage to the catheter if an introducer sheath is not used.
Potential for embolism if the catheter is not flushed with heparinized saline.

B(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 asingle tray or may be packaged separately.

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
5F introducer sheath and over a 0.035”(0.89 mm) guide wire. Use a 4F introducer
sheath with the corresponding 4F Fountain ValveTip Infusion System, and a 5F
introducer sheath with the corresponding 5F Fountain ValveTip Infusion System.

FIGURE 1

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 itin 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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. 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 guide wire is advanced against resistance, it could potentially
create vessel trauma and/or wire damage. The cause of the resistance should be
determined under fluoroscopy. Take any necessary actions to correct the problem.

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.

SQUEEZE

w

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

2. Attach reservoir syringe to Squirt. (Figure 2) Make sure that the syringe has been displaced

connection is air-tight.

Note: The syringe rotator should be tightened by hand if using a syringe with a SQUEEZE

rotating adapter.
FIGURE 2
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CHECK VALVE
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
TRIGGER N . . . N
BAR (qtheter, making sure that a liquid-to-liquid connection is established.
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8. Complete connection.
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 PRIMING THE SYSTEM WITH THERAPEUTIC SOLUTION
include tapping the Squirt fluid path with a hemostat or similar device. 9. Ifthe clinician wishes to conserve thrombolytic medication, the Squirt should be
Note: Clinician should attach a small piece of tubing if concerned about fluid primed as instructed previously.
dripping out of the end of the Squirt during the priming process. 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
4. Turn Squirt such that the Sherlock connector is pointing up. Activate the trigger solution.
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.

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)

. 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
0.5ml)

~

FIGURE 8

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

14. The stroke volume ejected from the Squirt can be adjusted from 0 - 1 ml of fluid
by turning the knurled knob located in the handle. When holding the Squirt with
the Sherlock connector pointed away from user, rotate the knob clockwise to
decrease stroke volume. Rotating the knob in a counter-clockwise direction will
increase the stroke volume of the device. (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 is fully pulled.

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

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.

16. Holding the Squirt in an upright position prime the Squirt System in a similar
manner to the priming instructions as listed above.

17. 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 1 mlinfusion 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 7 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 T ml
infusion syringe (Figure 12). This will force saline out of the back end cap of the
hemostasis valve.

FIGURE 12

4. (lose 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
ameniscus 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¢cm catheter - 1.0ml
90cm catheter - 1.5mls
135cm catheter - 2.0mls

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

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.

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

SYMBOL
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MODE D'EMPLOI

DESTINATION
Le systeme de perfusion Fountain ValveTip est destiné a administrer une solution d'agent
thrombolytique aux thrombus cibles dans le systéme vasculaire périphérique.

INDICATIONS
Le systéme de perfusion Fountain ValveTip est indiqué chez les patients présentant une
thrombose vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systeme de perfusion Fountain ValveTip est contre-indiquée dans le
systeme vasculaire coronaire. L'utilisation du systeme de perfusion Fountain ValveTip est
contre-indiquée au cours d’une imagerie par résonance magnétique.

BENEFICES CLINIQUES

Le systeme de perfusion Fountain ValveTip offre un bénéfice clinique indirect en
facilitant la perfusion d’'un agent thrombolytique chez les patients présentant une
thrombose vasculaire.

Population de patients :
Le systeme de perfusion Fountain ValveTip est destiné a étre utilisé chez les patients
subissant une thrombolyse de routine du systéme vasculaire périphérique.

Utilisateur(s) prévu(s) :
Destiné a étre utilisé par des médecins formés aux interventions endovasculaires
percutanées.

Caractéristiques de performances :

Le systeme de perfusion Fountain ValveTip est congu avec des caractéristiques de
performances pour une utilisation dans le systeme vasculaire des patients. Consulter
les étiquettes individuelles pour la section relative au diametre en Fr, a la longueur et
ala perfusion.

CONDITIONNEMENT

Le produit est livré stérile et reste stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou
endommagé. Stérilisé a I'oxyde d*éthylene. Destiné a un usage sur un seul patient. Ne
pas réutiliser. Ne pas restériliser.

MISES EN GARDE

«Ne pas utiliser le systeme de perfusion Fountain ValveTip avec un injecteur
automatique. Cela risquerait dendommager le cathéter ou la valve hémostatique.

« Ne pas perfuser dans le cathéter de perfusion Fountain ValveTip avec un guide en
place. Lutilisation d'un fil-quide standard ou d'un guide d'occlusion d’un autre
fabricant quelconque peut entrainer un endommagement potentiel du cathéter et/
ou des lésions chez le patient.

«  Lesysttmede perfusion Fountain ValveTip ne doit étre utilisé que par des médecins
ayant une c pprofondie des trai par perfusion et des
complications associées a ce type de traitements.

« Ne pas remplacer ou modifier les composants du systéme par des composants
fabriqués par un autre fabricant. Merit Medical ne peut pas garantir le bon
fonctionnement des composants d'un autre fabricant. Utiliser uniquement la valve
hémostatique Merit Access Plus™ avec ce cathéter de perfusion Fountain ValveTip.

« Lors de I'introduction du cathéter de perfusion Fountain ValveTip a travers une
prothése synthétique, il faut impérativement utiliser une gaine d'introduction. Le
cathéter de perfusion risque d'étre endommagé si aucune gaine d'introduction n'est
utilisée.

AVERTISSEMENT

« Unfil-guide ne doit a aucun moment étre avancé ou retiré en cas de résistance. Si
un fil-guide est avancé en cas de résistance, cela peut provoquer un traumatisme
vasculaire et/ou endommager le fil-guide. La cause de la résistance doit étre
déterminée par radioscopie.

« Tous les composants doivent étre correctement rincés avec du sérum physiologique
hépariné pour chasser I'air avant linsertion dans le corps. Des complications
peuvent survenir si |'air n'a pas été évacué. Vérifier la mise en place correcte du fil-
quide et du cathéter sous radioscopie. Si la radioscopie n'est pas utilisée, une mise
en place incorrecte risque d'entrainer des lésions ou le décés du patient.

« Avant utilisation, vérifier que tous les raccords sont bien fixés. Ne pas trop serrer car
une force excessive peut endommager le produit.

« Tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés conformément au
mode d'emploi du fabricant.

« Cedispositif est destiné a un usage unique.

« Encas de dysfonctionnement du dispositif et/ou de modification des performances
du dispositif, faire preuve de prudence car cela peut indiquer un changement
susceptible de nuire & la sécurité du dispositif.

«  Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standard de
mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre lintégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour
conséquence une lésion, une maladie ou le déces du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, mais sans 'y limiter, la transmission d'une ou de plusieurs maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une
lésion, une maladie, voire le déces du patient.

Dans I'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de |'Etat membre concerné.
Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) européen  jour de ce dispositif, veuillez consulter la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ol il est lié & I'lUD-ID de base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Dommages au cathéter si une gaine d'introduction n'est pas utilisée.
Risque d'embolie si le cathéter n'est pas rincé avec une solution saline héparinée.

R ONLY : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Conserver dans un endroit frais et sec.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme de perfusion Fountain ValveTip se compose des éléments suivants :

Un (1) cathéter de perfusion Fountain ValveTip avec des orifices de perfusion au niveau
de la section distale du cathéter.

Une (1) valve hémostatique Access Plus

Ces composants peuvent étre conditionnés dans un plateau unique ou peuvent étre
conditionnés séparément.

VALVE
HEMOSTATIQUE
ACCESS
PLUS
CATHETER DE PERFUSION FOUNTAIN
MARQUEURS
RADIO-OPAQUES
VOLUME D'AMORCAGE

Le volume approximatif d'amorcage du systéme pour chaque cathéter est le suivant :
- (Cathéterde 45cm—1,0ml

- (athéterde 90 cm—1,5ml

- (athéterde 135cm—2,0ml



MODE D’EMPLOI
RINGAGE ET ELIMINATION DES BULLES D'AIR DU SYSTEME

1

Rincer le cathéter de perfusion Fountain ValveTip avec du sérum physiologique
hépariné standard stérile jusqua ce que la totalité de |'air ait été éliminée.
Avertissement : Des complications peuvent survenir si tout I'air n'a pas été
éliminé avant l'insertion dans le corps.

INSERTION DU CATHETER
2. Placer le cathéter de perfusion Fountain ValveTip en position sous guidage

radioscopique conformément au protocole standard de I'hdpital. Les deux
marqueurs radio-opaques sur le cathéter de perfusion Fountain ValveTip indiquent
le segment de perfusion ot se déroule la perfusion par [‘orifice latéral. (Figure 1)
Remarque : Le cathéter de perfusion Fountain ValveTip passera par une gaine
d'introduction standard de 4 F ou 5 F et sur un fil-guide de 0,035 po (0,89 mm).
Utiliser une gaine dintroduction de 4 F avec le systéme de perfusion Fountain
ValveTip de 4 F correspondant et une gaine d'introduction de 5 F avec le systéme de
perfusion Fountain ValveTip de 5 F correspondant.

FIGURE 1

. Retirer le fil-quide de 0,035 po (0,89 mm). Poursuivre la perfusion selon le

protocole hospitalier standard, sans utiliser de guide d'occlusion.

Avertissement : En cas de résistance, ne jamais avancer ou retirer un fil-quide. Si
le fil-quide est avancé en cas de résistance, cela peut potentiellement provoquer
un traumatisme vasculaire et/ou endommager le fil. La cause de la résistance doit
étre déterminée sous radioscopie. Prendre toutes les mesures nécessaires pour
corriger le probléme.

INSTRUCTIONS DE PERFUSION - EN CAS D’UTILISATION DU
DISPOSITIF SQUIRT

1

Remplir la seringue a réservoir de 20 ml de sérum physiologique hépariné et
éliminer les bulles selon le protocole standard de I'hdpital. Cela peut inclure de
tapoter la seringue avec une pince hémostatique ou un dispositif similaire.

. Raccorder la seringue a réservoir au dispositif Squirt. (Figure 2). Sassurer que la

connexion de la seringue est étanche a l'air.
Remarque : Le rotateur de la seringue doit étre serré a la main en cas
d'utilisation d'une seringue munie d'un adaptateur rotatif.

FIGURE 2
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3.

En maintenant le dispositif Squirt en position verticale, activer la barre du
déclencheur plusieurs fois jusqu‘a ce que toutes les bulles d‘air sortent de la zone
de la valve antiretour du Squirt. (Figure 2) Cela peut inclure de tapoter le circuit de
liquide du Squirt avec une pince hémostatique ou un dispositif similaire.
Remarque : Le clinicien doit fixer un petit morceau de tubulure il craint que du
liquide ne sécoule de I'extrémité du Squirt pendant le processus d'amorcage.

4. Tourner le Squirt de maniére a ce que le connecteur Sherlock soit orienté vers le
haut. Activer la barre du déclencheur jusqu'a ce que toutes les bulles dair soient
sorties du circuit de liquide. (Figure 3). Cela peut inclure de tapoter avec une pince
hémostatique ou un dispositif similaire. Cette étape peut devoir étre répétée
plusieurs fois pour éliminer totalement les bulles du systeme.

FIGURE 3
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5. Fixer le Squirt a la valve hémostatique comme illustré sur la Figure 4. Amorcer
la valve hémostatique en placant un pouce ganté sur I'adaptateur rotatif situé
sur la valve hémostatique tout en activant le Squirt. Cela forcera le sérum
physiologique & sortir du bouchon d'extrémité arriére de la valve hémostatique.
Fermer le bouchon d'extrémité arriére en le tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre. (Figure 5). Continuer a activer le Squirt pour éliminer les bulles du
segment distal de la valve hémostatique.
Avertissement : Ne pas connecter I'adaptateur rotatif au cathéter de perfusion
Fountain ValveTip a ce stade. S'il est connecté a ce stade, une embolie gazeuse
peut se produire, entrainant potentiellement des blessures ou le décés du patient.

FIGURE 4 FIGURE 5
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6. Le Squirt doit étre activé de sorte que le sérum physiologique hépariné de la

seringue a réservoir de 20 ml passe par le bouchon d'extrémité arriére de la valve
hémostatique jusqu'a ce que tout Iair ait été évacué.

PRESSER

7. Continuer a activer le Squirt. Cela permet de s‘assurer qu'un ménisque liquide se

trouve au niveau du segment distal de la valve hémostatique. Fixer I'adaptateur
rotatif de la valve hémostatique au raccord luer lock du cathéter de perfusion
Fountain ValveTip, en s'assurant qu'une connexion liquide-liquide est établie.
(Figure 6)

FIGURE 6

8. Terminer le raccordement.



AMORGAGE DU SYSTEME AVEC UNE SOLUTION THERAPEUTIQUE
9. Sile clinicien souhaite utiliser efficacement le médicament thrombolytique, le
Squirt doit étre amorcé comme indiqué précédemment.

10. Tourner le Squirt jusqu‘a ce que la seringue soit dirigée vers le bas. (Figure 7)
Retirer la seringue du réservoir d'amorage chargée de sérum physiologique
stérile. Remplir une seringue de solution thrombolytique.

FIGURE7

TRETIRER LA
SERINGUE

11. Alaide de la seringue contenant la solution thrombolytique, placer une petite
quantité de solution thrombolytique dans le raccord luer femelle du Squirt. Cela
entraine le placement d'un petit ménisque de solution thérapeutique sur le
raccord luer femelle. (Figure 8)

12. Raccorder la seringue chargée de solution thérapeutique. (Figure 8)
Avertissement : Sassurer que la connexion est étanche a I'air. Si des bulles
pénétrent par inadvertance dans le systeme, elles peuvent étre éliminées en
activant la barre du déclencheur jusqu'a ce que toutes les bulles d'air soient
sorties du circuit de liquide. (Le volume d'espace mort est denviron 0,5 ml.)

FIGURE 8

INSERER DE
LA SERINGUE
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13. Amorcer I'ensemble du systeme avec une solution thérapeutique en pressant le
Squirt. Les volumes approximatifs d'amorcage du systeme pour chaque cathéter
sont les suivants :

Cathéter de 45 cm - 1,0 ml
Cathéterde 90 cm - 1,5ml
Cathéter de 135 cm - 2,0 ml

Avertissement : Tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés
conformément au mode d'emploi du fabricant.

ADMINISTRATION D’UN TRAITEMENT PAR PERFUSION AVEC LE DISPOSITIF
SQUIRT

14. Le volume éjecté par activation du Squirt peut étre ajusté de 0 a T ml de
liquide en tournant la molette située dans la poignée. En tenant le Squirt avec
le connecteur Sherlock orienté en direction opposée a I'utilisateur, tourner la
molette dans le sens des aiguilles d'une montre pour réduire le volume par
course. Tourner le bouton dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
augmenter le volume par course du dispositif. (Figure 9) Ajuster Iextrémité du
piston a la quantité de liquide a perfuser a chaque course en alignant I'anneau
du piston sur les repéres de gradation sur le corps du Squirt. Une fois la dose
définie, chaque activation a fond du déclencheur administrera la méme quantité
de liquide.

Pour perfuser la solution thérapeutique, appuyer sur le Squirt comme il convient.
Cette procédure doit étre répétée pendant toute la durée du traitement,
conformément aux instructions du médecin.

FIGURE9

MODE D’EMPLOI AVEC UNE POCHE OU UN FLACON RESERVOIR
15. Raccorder le raccord de tubulure au raccord luer femelle situé sur la partie
inférieure du Squirt. Sassurer que la connexion est étanche a I'air afin que de I'air
ne puisse pas pénétrer dans le systéme.

. En tenant le Squirt en position verticale, amorcer le systéme d'injecteur en
appliquant les mémes instructions que pour 'amorcage indiquées ci-dessus.

>
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. Tourner le Squirt de maniére a ce que le connecteur Sherlock soit orienté vers le
haut. Actionner a plusieurs reprises la barre du déclencheur jusqu‘a ce que tout
Iair soit évacué du circuit de liquide. Cela peut inclure de tapoter le Squirt avec
une pince hémostatique ou un dispositif similaire. Le dispositif est maintenant
préta injecter du liquide dans le cathéter de perfusion Fountain ValveTip.
(Figure 9)

Mise en garde : S'assurer que le niveau de liquide dans la poche ou le flacon
réservoir est surveillé en continu afin que de |'air ne soit pas injecté par
inadvertance.

INSTRUCTIONS DE PERFUSION - SI UN KIT DE PERFUSION PULSEE EST UTILISE
1. Laseringue a perfusion de 1 ml, la soupape de décharge antiretour et la valve
hémostatique sont préassemblés. Remplir la seringue réservoir de 20 ml de
sérum physiologique hépariné et la raccorder a l'orifice latéral d'entrée de la valve
antiretour. (Figure 10)

FIGURE 10

2. Amorcer les valves hémostatique et antiretour en placant un pouce ganté sur
I'adaptateur rotatif situé sur la valve hémostatique tout en activant la seringue
a perfusion de 1 ml. (Figure 11) Cela forcera le sérum physiologique a sortir
du bouchon d'extrémité arriere de la valve hémostatique. Fermer le bouchon
d'extrémité arriere en le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre
(Figure 14). Continuer a activer la seringue a perfusion pour éliminer les bulles du
segment distal de la valve hémostatique.

FIGURE 11

3. Amorcer les valves hémostatique et antiretour en placant un pouce ganté sur
I'adaptateur rotatif situé sur la valve hémostatique tout en activant la seringue
a perfusion de 1 ml (Figure 12). Cela forcera le sérum physiologique a sortir du
bouchon d'extrémité arriére de la valve hémostatique.



FIGURE 12 FIGURE 16

4. Fermer le bouchon d'extrémité arriére en le tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre (Figure 13). Continuer a activer la seringue a perfusion pour
éliminer les bulles du segment distal de la valve hémostatique. Continuer a
activer la seringue a perfusion. Cela permet de s'assurer qu'un ménisque liquide
se trouve au niveau du segment distal de la valve hémostatique.

d

Aspirer 1 ml de solution thérapeutique dans la seringue de perfusion. Amorcer
FIGURE13 I'ensemble du systéme avec de la solution thérapeutique en appuyant sur le
piston de la seringue de perfusion de 1 ml. Les volumes approximatifs d'amorcage
du systeme pour chaque cathéter sont les suivants :

Cathéterde 45cm-1,0ml

Cathéter de 90 cm - 1,5 ml

Cathéter de 135cm-2,0ml

Avertissement : Tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre utilisés
conformément au mode d’emploi du fabricant.

ADMINISTRATION D'UN TRAITEMENT PAR PERFUSION AVEC LE KIT DE
5. Fixer 'adaptateur rotatif de la valve hémostatique au raccord luer lock du cathéter PERFUSION PULSEE

de perfusion Fountain, en s'assurant qu'une connexion liquide-liquide est établie. ) " ) , ) ) N .
(Figure 14) 9. Aspirer le volume souhaité de solution thérapeutique dans la seringue a perfusion

de 1 ml. Pour perfuser la solution thérapeutique, appuyer sur le piston de la

seringue a perfusion de T ml comme il convient. Cette procédure doit étre
FIGURE 14 répétée pendant toute la durée du traitement, conformément aux instructions
du médecin.

INSTRUCTIONS POUR LA PERFUSION PAR POMPE INTRAVEINEUSE
1. Amorcer le cathéter de perfusion Fountain ValveTip et la valve hémostatique
comme décrit dans les instructions précédentes. Placer le cathéter et la valve
hémostatique comme décrit précédemment. Le cathéter doit toujours étre placé
sous contrdle radioscopique.

2. Raccorder la valve hémostatique amorcée a la ligne intraveineuse qui a été
amorcée conformément au mode d'emploi du fabricant. Sassurer que la
connexion est étanche a lair.

6. Laseringue a perfusion de 1 ml doit étre activée de sorte que le sérum
physiologique hépariné de la seringue a réservoir de 20 ml passe par le bouchon
dextrémité arriere de la valve hémostatique jusqu'a ce que tout I'air ait été
évacué. (Figure 15)

FIGURE 15

AMORGCAGE DU SYSTEME AVEC UNE SOLUTION THERAPEUTIQUE

7. Retirer la seringue réservoir contenant du sérum physiologique de l'orifice
dentrée de la valve antiretour. La remplacer par une seringue contenant la
solution thérapeutique souhaitée. Verser un trés petit volume de solution
thérapeutique dans le raccord luer lock de l‘orifice d'entrée pour créer un
ménisque lors de la connexion (Figure 16), empéchant ainsi l'introduction de
bulles d‘air dans le systeme.
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ValveTip

SISTEMA DI INFUSIONE DA 4 E 5 FRENCH

ISTRUZIONI PER L'USO

DESTINAZIONE D'USO
I sistema di infusione Fountain ValveTip & progettato per erogare soluzioni di agenti
trombolitici per il trattamento dei trombi nel sistema vascolare periferico.

INDICAZIONI
Il sistema di infusione Fountain ValveTip é indicato per I'uso in pazienti con trombosi
vascolare periferica.

CONTROINDICAZIONI
Il sistema di infusione Fountain ValveTip & controindicato per I'uso nel sistema vascolare
coronarico. Limpiego del sistema di infusione Fountain ValveTip & controindicato durante
la risonanza magnetica.

BENEFICI CLINICI
II sistema di infusione Fountain ValveTip offre un beneficio dlinico indiretto, in quanto agevola
linfusione di soluzioni di agenti trombolitici in pazienti con trombosi vascolare periferica.

Popolazione di pazienti
Il sistema di infusione Fountain ValveTip & inteso per 'uso in pazienti sottoposti di
routine a trombolisi nel sistema vascolare periferico.

Utilizzatori previsti
Il sistema & concepito per I'uso da parte di medici con formazione nelle procedure
endovascolari percutanee.

Caratteristiche prestazionali

II sistema di infusione Fountain ValveTip & progettato con caratteristiche prestazionali
specifiche per 'uso nel sistema vascolare dei pazienti. Vedere le singole etichette per
informazioni su dimensione in French, lunghezza e sezione di infusione.

FORMATO DI VENDITA

II prodotto e fornito sterile purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Sterilizzato con ossido di etilene. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare. Non
risterilizzare.

PRECAUZIONI

« Non utilizzare il sistema di infusione Fountain ValveTip con un iniettore automatico
per evitare di danneggiare il catetere o la valvola emostatica.

« Noninfondere alcun agente nel catetere per infusione Fountain ValveTip in presenza
di qualsiasi filo. L'uso di un filo guida standard o di un filo di occlusione di qualsiasi
fabbricante puo causare potenziali danni al catetere e/o lesioni al paziente.

«  lIsistema diinfusione Fountain ValveTip deve essere utilizzato solo da medici che abbiano
una conoscenza approfondita delle terapie infusionali e delle relative complicanze.

« Nonsostituire o modificare alcun componente del sistema con componenti realizzati
da altri fabbricanti. Merit Medical non puo garantire il corretto funzionamento
di componenti di altri fabbricanti. Con il catetere per infusione Fountain ValveTip,
utilizzare esclusivamente la valvola emostatica Merit Access Plus™.

« Quandosiintroduce il catetere per infusione Fountain ValveTip attraverso un innesto
sintetico, & necessario utilizzare una guaina di introduzione. In assenza della guaina
diintroduzione si potrebbero arrecare danni al catetere per infusione.

AVVERTENZE

«  FEvitare difare avanzare o ritrarre il filo guida se si avverte resistenza. Facendo avanzare
unfilo guida in presenza diresistenza, si potrebbero causare traumi al vaso e/o danni al
filo. La causa della resistenza deve essere determinata mediante fluoroscopia.

- Tutti i componenti devono essere irrigati adeguatamente con soluzione fisiologica
eparinata per eliminare |'aria prima dell'inserimento nel corpo. Se I'aria non venisse
spurgata, potrebbero insorgere delle complicanze. Il corretto posizionamento
del filo guida e del catetere deve essere verificato mediante fluoroscopia. Il
mancato utilizzo della fluoroscopia puo comportare un posizionamento errato con
conseguenti lesioni o morte del paziente.

« Accertarsi che tutte le connessioni siano salde prima dell'uso. Non serrare
eccessivamente per evitare di danneggiare il prodotto.

« Tuttigli agenti terapeutici da infondere devono essere utilizzati secondo le istruzioni
per I'uso del produttore.

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso.

« In caso di cattivo funzionamento del dispositivo e/o di variazioni delle sue
prestazioni, procedere con cautela in quanto cio potrebbe indicare un cambiamento
tale da compromettere la sicurezza del dispositivo.

« Dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche determinare il rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni crociate al paziente inclusa, in via esemplificativa
ma non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Nella UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

Per una copia della versione aggiornata per I'Europa della Sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo accedere al database europeo
dei dispositivi medici (Eudamed), dove il documento & collegato all'UDI-DI di base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POTENZIALI COMPLICANZE
Possibili danni al catetere se non viene utilizzata la guaina di introduzione.
Rischio di embolia se il catetere non viene irrigato con soluzione fisiologica eparinata.

RONLY : la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II'sistema di infusione Fountain ValveTip & costituito dai sequenti componenti:

un (1) catetere per infusione Fountain ValveTip con fori di infusione nella sezione
distale del catetere

una (1) valvola emostatica Access Plus

| componenti summenzionati possono essere confezionati in un unico kit oppure
separatamente.

VALVOLA
EMOSTATICA
ACCESS
PLUS

CATETERE PER INFUSIONE FOUNTAIN

RADIOPACHI

VOLUMI DI PRIMING

| volumi approssimativi di priming del sistema per ciascun catetere sono i sequenti:
- (atetereda45cm—1,0ml

- (atetereda90cm—1,5ml

- (atetereda135¢cm—2,0ml

ISTRUZIONI PERL'USO

IRRIGAZIONE E RIMOZIONE DELLE BOLLE D'ARIA DAL SISTEMA
1. Irrigare il catetere per infusione Fountain ValveTip con normale soluzione
fisiologica eparinata sterile, in modo da eliminare completamente tutta I'aria.
Avvertenza — Se non venisse rimossa tutta 'aria prima dellinserimento nel
corpo, potrebbero verificarsi delle complicanze.

INSERIMENTO DEL CATETERE

2. Posizionare il catetere per infusione Fountain ValveTip sotto guida fluoroscopica
secondo il protocollo ospedaliero standard. | due marker a banda radiopachi
sul catetere per infusione Fountain ValveTip indicano il segmento in cui avviene
l'infusione dal foro laterale (Figura 1).
Nota — Il catetere per infusione Fountain ValveTip passera attraverso una guaina
diintroduzione standard da 4 F o 5 F e sopra un filo guida da 0,035 pollici
(0,89 mm). Usare una guaina di introduzione da 4 F con il corrispondente sistema
diinfusione Fountain ValveTip da 4 F e una guaina di introduzione da 5 F con il
sistema di infusione Fountain ValveTip da 5 F.



FIGURA1
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3. Rimuovere il filo guida di posizionamento da 0,035 pollici (0,89 mm). Procedere
con l'infusione secondo il protocollo ospedaliero standard, senza utilizzare alcun
filo di occlusione.

Avvertenza — In presenza di resistenza, non fare mai avanzare né rimuovere

il filo quida. Se il filo guida venisse fatto avanzare in presenza di resistenza, si
potrebbero potenzialmente causare traumi al vaso e/o danni al filo. La causa
della resistenza deve essere determinata mediante fluoroscopia. Adottare tutte le
misure necessarie per correggere il problema.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE (SE SI UTILIZZA UN DISPOSITIVO
SQUIRT)

1. Riempire la siringa serbatoio da 20 ml con soluzione fisiologica eparinata ed
eliminare le bolle d'aria sequendo il protocollo ospedaliero standard. A tale scopo
potrebbe essere necessario picchiettare la siringa con una pinza emostatica o un
dispositivo simile.

2. (Collegare la siringa serbatoio al dispositivo Squirt (Figura 2). Assicurarsi che il
collegamento alla siringa sia ermetico.

Nota — Se si utilizza una siringa con un adattatore rotante, serrare a mano
I'adattatore.

FIGURA2
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3. Tenendo lo Squirt in posizione verticale, agire ripetutamente sulla leva di
attivazione fino a quando tutte le bolle daria non saranno fuoriuscite dall'area
della valvola di sfogo dello Squirt (Figura 2). A tale scopo potrebbe essere
necessario picchiettare il percorso del fluido dello Squirt con una pinza emostatica
o un dispositivo simile.

Nota — Se teme che il fluido possa gocciolare dall'estremita dello Squirt durante il
processo di priming, & opportuno che il medico colleghi un piccolo pezzo di tubo.

4. Ruotare lo Squirtin modo che il connettore Sherlock sia rivolto verso |'alto.
Agire sulla leva di attivazione finché tutte le bolle d‘aria non saranno fuoriuscite dal
percorso del fluido (Figura 3). A tale scopo potrebbe essere necessario picchiettare
con una pinza emostatica o un dispositivo simile. Questa fase potrebbe dover essere
ripetuta diverse volte per rimuovere completamente le bolle d'aria dal sistema.

FIGURA 3
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5. Collegare lo Squirt alla valvola emostatica come mostrato nella Figura 4.
Esequire il priming della valvola emostatica posizionando un pollice inguantato
sull'adattatore rotante situato sulla valvola emostatica, mentre si attiva lo
Squirt. In questo modo, la soluzione fisiologica verra fatta fuoriuscire dal tappo
sull'estremita posteriore della valvola emostatica. Chiudere il tappo sull'estremita
posteriore ruotandolo in senso orario (Figura 5). Continuare ad attivare lo Squirt
per eliminare le bolle dal segmento distale della valvola emostatica.
Avvertenza — Non collegare il gruppo dell'adattatore rotante al catetere per
infusione Fountain ValveTip in questo momento. Se venisse collegato in questo
momento, potrebbe verificarsi un'embolia gassosa con conseguente rischio di
lesioni o morte del paziente.

FIGURA 4

FIGURA 5
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6. Lo Squirt deve essere attivato in modo che la soluzione fisiologica eparinizzata
presente nella siringa serbatoio da 20 ml fuoriesca dal tappo sull'estremita
posteriore della valvola emostatica fino a quando tutta 'aria non sara stata espulsa.

PREMERE

7. Continuare ad attivare lo Squirt. In questo modo si formera un menisco liquido
in corrispondenza del segmento distale della valvola emostatica. Collegare
I'adattatore rotante della valvola emostatica al connettore Luer-Lock sul
catetere per infusione Fountain ValveTip, accertandosi che sia stata stabilita una
connessione liquido-liquido (Figura 6).

FIGURA 6

8. Completare il collegamento.

PRIMING DEL SISTEMA CON SOLUZIONE TERAPEUTICA

9. Seil medico desidera risparmiare farmaco trombolitico, sara opportuno eseguire il
priming dello Squirt come indicato in precedenza.

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

FIGURA7

TRIMUOVERE
LA SIRINGA



. Utilizzando la siringa con la soluzione trombolitica, introdurre una piccola
quantita di soluzione trombolitica nel connettore Luer femmina dello Squirt.
In questo modo, un piccolo menisco di soluzione terapeutica si depositera sul
connettore Luer femmina (Figura 8).

~

. Collegare la siringa caricata con la soluzione terapeutica (Figura 8).
Avvertenza — Assicurarsi che il collegamento sia ermetico. In caso di
penetrazione accidentale di aria nel sistema, le bolle potranno essere rimosse
agendo sulla leva di attivazione finché tutta |'aria non sara fuoriuscita dal
percorso del fluido. (Il volume dello spazio morto é di circa 0,5 ml.)

FIGURA 8
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13. Esequire il priming dellintero sistema con la soluzione terapeutica agendo sullo Squirt.
I volumi approssimativi di priming del sistema per ciascun catetere sono i seguenti:

Catetere da45cm—1,0ml

Catetereda 90 cm —1,5ml

(atetere da 135¢cm —2,0ml
Avvertenza - Tutti gli agenti terapeutici da infondere devono essere utilizzati
secondo le istruzioni per 'uso del produttore.

SOMMINISTRAZIONE DELLA TERAPIA INFUSIONALE CON UN DISPOSITIVO

SQUIRT
14. Il volume di eiezione del liquido erogato dallo Squirt puo essere regolato da 0

a1 ml ruotando la manopola zigrinata situata sullimpugnatura. Tenendo lo
Squirt con il connettore Sherlock rivolto in direzione opposta all'utente, ruotare
la manopola in senso orario per ridurre il volume di eiezione. La rotazione della
manopola in senso antiorario aumenta il volume di eiezione del dispositivo
(Figura 9). Regolare la punta dello stantuffo sulla quantita di liquido da infondere
a ogni eiezione, allineando I'anello dello stantuffo ai contrassegni di gradazione
sul cilindro dello Squirt. Dopo avere impostato il dosaggio, il dispositivo eroghera
la stessa quantita di liquido ogni volta che la leva di attivazione verra azionata
completamente.

Per infondere la soluzione terapeutica, agire sullo Squirt secondo necessita.
Questa procedura deve essere ripetuta per lintera durata della terapia secondo
indicazione del medico.

FIGURA9

ISTRUZIONI PER L'USO CON UNA SACCA SERBATOIO0 O UN FLACONE
15. Collegare il connettore del tubo al raccordo Luer femmina posto sulla parte
inferiore dello Squirt. Assicurarsi che il collegamento sia ermetico in modo che
non penetri aria nel sistema.

16. Tenendo lo Squirt in posizione verticale, esequire il priming del sistema Squirt
procedendo in modo simile a quanto indicato in precedenza.

<

. Ruotare lo Squirt in modo che il connettore Sherlock sia rivolto verso I'alto. Agire
ripetutamente sulla leva di attivazione fino a quando tutta 'aria non sara fuoriuscita
dal percorso del fluido. A tale scopo potrebbe essere necessario 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 liquido nella sacca serbatoio o nel flacone
sia monitorato continuamente in modo da non iniettare accidentalmente aria.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE (SE SI UTILIZZA ILKIT PER INFUSIONE PULSATA)
. Lasiringa di infusione da 1 ml, la valvola di sfogo (check relief valve, CRV) e la
valvola emostatica sono preassemblate. Riempire la siringa serbatoio da 20 ml
con soluzione fisiologica eparinata e collegarla alla porta laterale diingresso della
valvola di sfogo (Figura 10).

FIGURA 10

2. Eseguire il priming delle valvole emostatica e di sfogo posizionando un pollice
inguantato sull'adattatore rotante situato sulla valvola emostatica, attivando nel
contempo la siringa di infusione da 1 ml (Figura 11). In questo modo, la soluzione
fisiologica verra fatta fuoriuscire dal tappo sull'estremita posteriore della valvola
emostatica. Chiudere il tappo sull'estremita posteriore ruotandolo in senso orario
(Figura 14). Continuare ad attivare la siringa di infusione per eliminare le bolle dal
segmento distale della valvola emostatica.

FIGURAT1

3. Esequire il priming delle valvole emostatica e di sfogo posizionando un pollice
inguantato sull'adattatore rotante situato sulla valvola emostatica, attivando nel
contempo la siringa di infusione da 1 ml (Figura 12). In questo modo, la soluzione
fisiologica verra fatta fuoriuscire dal tappo sull'estremita posteriore della valvola
emostatica.

FIGURA 12

4. Chiudere il tappo sull'estremita posteriore ruotandolo in senso orario (Figura 13).
Continuare ad attivare la siringa di infusione per eliminare le bolle dal segmento
distale della valvola emostatica. Continuare ad attivare la siringa di infusione.

In questo modo si formera un menisco liquido in corrispondenza del segmento
distale della valvola emostatica.

FIGURA 13

5. (Collegare I'adattatore rotante della valvola emostatica al connettore Luer-Lock
sul catetere per infusione Fountain, accertandosi che sia stata stabilita una
connessione liquido-liquido (Figura 14).



FIGURA 14

6. Lasiringa diinfusione da 1 ml deve essere attivata in modo che la soluzione
fisiologica eparinata presente nella siringa serbatoio da 20 ml fuoriesca dal tappo
sull'estremita posteriore della valvola emostatica fino a quando tutta 'aria non
sara stata espulsa (Figura 15).

FIGURA 15

PRIMING DEL SISTEMA CON SOLUZIONE TERAPEUTICA
7. Rimuovere la siringa serbatoio contenente soluzione fisiologica dalla porta di
ingresso della valvola di sfogo. Sostituirla con una siringa contenente la soluzione
terapeutica desiderata. Versare una minuscola quantita di soluzione terapeutica
nel raccordo Luer-Lock della porta di ingresso per formare un menisco durante
il coll (Figura 16), impedendo cosi la penetrazione di bolle d'aria nel
sistema.

FIGURA 16

I

Aspirare 1 ml di soluzione terapeutica nella siringa di infusione. Eseguire il
priming dellintero sistema con soluzione terapeutica premendo lo stantuffo della
siringa di infusione da 1 ml. | volumi approssimativi di priming del sistema per
ciascun catetere sono i seguenti:

(atetere da45cm—1,0ml
(atetereda 90 cm —1,5ml
Catetere da 135cm—2,0ml

Avvertenza - Tutti gli agenti terapeutici da infondere devono essere utilizati
secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

SOMMINISTRAZIONE DELLA TERAPIA DI INFUSIONE CON IL KIT PER
INFUSIONE PULSATA
9. Aspirare il volume desiderato di soluzione terapeutica nella siringa di infusione da
1 ml. Perinfondere la soluzione terapeutica, premere lo stantuffo della siringa di
infusione da 1 ml secondo necessita. Questa procedura deve essere ripetuta per
l'intera durata della terapia secondo indicazione del medico.

ISTRUZIONI PER L'INFUSIONE ENDOVENOSA CON POMPA
1. Esequire il priming del catetere per infusione Fountain ValveTip e della valvola
emostatica come descritto nelle istruzioni precedenti. Posizionare il catetere e la
valvola emostatica come descritto in precedenza. Il catetere deve essere sempre
posizionato sotto controllo fluoroscopico.

2. (ollegare la valvola emostatica precedentemente sottoposta a priming alla
linea endovenosa precedentemente adescata secondo le istruzioni per |'uso del
produttore. Assicurarsi che il collegamento sia ermetico.
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INFUSIONSSYSTEM - 4 FRENCH UND 5 FRENCH

GEBRAU SANWEISUNG

ZWECKBESTIMMUNG
Das Fountain ValveTip Infusionssystem ist fiir die Abgabe einer Thrombolytikum-Ldsung
an Zielthromben im peripheren GefaB3system bestimmt.

INDIKATIONEN
Das Fountain ValveTip Infusionssystem ist fiir die Verwendung bei Patienten mit
peripherer GefdBthrombose indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Fountain ValveTip Infi
kontraindiziert. Das Fountain VaIveTlp
einer Magnetresonan

KLINISCHER NUTZEN

Das Fountain ValveTip Infusionssystem bietet einen indirekten Klinischen Nutzen,
indem es die Infusion von Thrombolytikum-Ldsungen bei Patienten mit peripherer
GefaBthrombose erleichtert.

istfﬂrdie‘v’:: dung im
ist fiir die Ver

gefaBsystem
g wahrend

grap ert.

Patientengruppe:

Das Fountain ValveTip Infusionssystem ist fiir die Verwendung bei Patienten
vorgesehen, bei denen eine routineméRige Thrombolyse des peripheren GefaBsystems
vorgenommen wird.

Vorgesehene(r) Anwender:
Zur Verwendung durch Arzte mit Schulung in perkutanen endovaskuléren Verfahren.

Leistungsmerkmale:

Das Fountain ValveTip Inft ist mit Lei fiir die Verwendung
im GefdBsystem von Patienten konzipiert. Siehe die einzelnen Kennzeichnungen zu
French-GroBe, Lange und Infusionsteil.

LIEFERFORM

Das Produkt wird steril geliefert, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt
waurde. Sterilisation mit Ethylenoxid. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

VORSI(HTSHINWEISE
Das Fountain ValveTip Infusionssystem nicht mit einem Hochdruckinjektor
verwenden. Der Katheter oder das Hamostaseventil konnen beschadigt werden.
Der Fountain ValveTip Infusionskatheter darf nicht mit eingelegtem Draht
infundiert werden. Die Verwendung eines Standard-Fiihrungsdrahts oder eines
Okklusionsdrahts von jeglichem Hersteller kann zu einer potenziellen Beschadigung
des Katheters und/oder Verletzung des Patienten fiihren.
Das Fountain ValveTip Infusmnssystem darf nur von Arzten verwendet werden,
die iiber ein umf: Ve von | ien und den damit
verbundenen Komplikationen verfiigen.
Keine Komponenten des Systems durch Komponenten anderer Hersteller ersetzen
oder modifizieren. Merit Medical kann die ordnungsgemaBe Funktion der
Komponenten anderer Hersteller nicht garantieren. Nur das Merit Access Plus™
Hémostaseventil mit diesem Fountain ValveTip Infusionskatheter verwenden.

« Beim Einfiihren des Fountain ValveTip Inft katt I

durch eine ische
Prothese ist eine Einfiihrschleuse zu verwenden. Wenn keine Einfiihrschleuse
verwendet wird, kann der Infusionskatheter beschadigt werden.

WARNHINWEIS
Ein Fiihrungsdraht darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder
zuriickgezogen  werden. Wenn ein  Fiihrungsdraht gegen  Widerstand
vorgeschoben  wird, kann dies zu einem GefiBtrauma und/oder
einer Beschadigung des Drahts fiihren. Die Ursache des Widerstands sollte unter
Durchleuchtung bestimmt werden.
Alle Komponenten miissen vor der Einfilhrung in den Korper angemessen mit
heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt werden, um Luft zu verdrangen. Wenn die Luft
nicht verdrangt wurde, kann es zu Komplikationen kommen. Die korrekte Platzierung
von Filhrungsdraht und Katheter sollte unter Durchleuchtung dberpriift werden.
Wenn keine Durchleuchtung verwendet wird, kann es zu einer falschen Platzierung
kommen, was zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass alle Anschliisse fest sitzen. Nicht zu fest
anziehen, da iiberméBiger Kraftaufwand das Produkt beschédigen kann.
Alle zu infundierenden therapeutischen Wirkstoffe sind gemdR der
Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

« Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Bei einer Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der
Produktleistung ist besondere Vorsicht geboten, da dies auf eine Veranderung
hinweisen kann, die die Sicherheit des Produkts beeintréchtigen kann.

Das Produkt nach Gebrauch geméR den Standardprotokollen fiir die Entsorgung
von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder emeute Sterilisation
beeintréchtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu
einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

n ! n

Innerhalb der EU muss jegliches schwerwi is, dasim Z
mit dem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts iiber Sicherheit und Klinische
Leistung (SSCP) dieses Produkts finden Sie in der europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der  Basis-UDI-DI verlinkt ist:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Wenn keine Einfiihrschleuse verwendet wird, kann der Katheter beschadigt werden.
Wenn der Katheter nicht mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt wird, besteht das
Risiko einer Embolie.

R ONLY : GeméB US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an
einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Kiihl und trocken lager.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Fountain ValveTip Infusionssystem besteht aus den folgenden Komponenten:

mit hern am distalen

Ein (1) Fountain ValveTip Infi
Abschnitt des Katheters.

Ein (1) Access Plus Hamostaseventil
Die obigen Komponenten konnen in einer einzelnen Schale getrennt verpackt sein.
ACCESS

PLUS
HAMOSTASEVENTIL

FOUNTAIN-INFUSIONSKATETER

RONTGENDICHTE
MARKIERUNGEN

VORFULLVOLUMEN

Die ungeféhren Vorfiillvolumina des Systems fiir jeden Katheter sind wie folgt:
- 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. Den Fountain ValveTip Infusionskatt mit steriler, h ierter, normaler
Kochsalzlosung spiilen, sodass die gesamte Luft vollstandig entfernt wurde.
Warnhinweis: Es kinnen Komplikationen auftreten, wenn nicht die gesamte
Luft vor der Einfiihrung in den Kérper entfernt wurde.




EINFUHREN DES KATHETERS

2. Den Fountain ValveTip Infusionskatheter unter Durchleuchtungsfiihrung gema
dem Standardprotokoll des Krankenk in Position bringen. Die beiden
rontgendichten Markierungshénder am Fountain ValveTip Infusionskatheter
zeigen das Infusionssegment an, in dem die Infusion durch die Seitenlocher
erfolgt. (Abbildung 1)
Hinweis: Der Fountain ValveTip Infusionskatheter wird durch eine
standardméBige 4F- oder 5F-Einfiihrschleuse und iiber einen Fiihrungsdraht mit
0,035 Zoll (0,89 mm) gefiihrt. Eine 4F-Einfiihrschleuse mit dem entsprechenden
Fountain ValveTip Infusionssystem mit 4F und eine 5F-Einfiihrschleuse mit dem
entsprechenden Fountain ValveTip Infusionssystem mit SF verwenden.

ABBILDUNG 1

3. Den Platuerungsfuhrungsdraht mit 0, 035 Zoll (0,89 mm) entfernen. Die Infusion
Il des K

gemal dem Standardp ohne Verwendung eines
Okklusionsdrahts fortsetzen.

Warnhinweis: Ein Fiihrungsdraht darf niemals vorgeschoben oder entfernt
werden, wenn ein Widerstand vorliegt. Wenn der Filhrungsdraht gegen
Widerstand vorgeschoben wird, kannte dies potenziell zu einem GefaBtrauma
und/oder einer Beschadigung des Drahts fiihren. Die Ursache des Widerstands
sollte unter Durchleuchtung bestimmt werden. Alle notwendigen MaBnahmen
ergreifen, um das Problem zu beheben.

INFUSIONSANWEISUNGEN — BEI VERWENDUNG DES SQUIRT-
PRODUKTS
1. Die20-ml- Reservonspntze mit hepar|n|5|erter Kochsalzldsung fiillen und geméR
dem Standardp Il des K hauses entliiften. Dazu kann gehéren, die
Spritze mit einer GefaBklemme oder einem &hnlichen Produkt zu klopfen.

2. Die Reservoirspritze am Squirt anbringen. (Abbildung 2) Sicherstellen, dass der
Spritzenanschluss luftdicht ist.
Hinweis: Bei Verwendung einer Spritze mit Drehadapter sollte der
Spritzenrotator von Hand festgezogen werden.

ABBILDUNG 2

SHERLOCK-ANSCHLUSS
ABSPERRVENTIL

AUSLOSER

GERANDELTER
EINSTELLKNAUF

=S RESERVORSPRITZE

3. Den Squirtin aufrechter Position halten und den Ausloser wiederholt betétigen,
bis alle Luftblasen aus dem Bereich des Absperrventils des Squirt ausgetreten sind.
(Abbildung 2) Dazu kann das Abklopfen des Fliissigkeitswegs des Squirt mit einer
GefaBklemme oder einem dhnlichen Produkt gehdren.
Hinweis: Der Arzt sollte ein kleines Stiick Schlauch anschlieBen, wenn er Bedenken
hat, dass wahrend des Vorfiillvorgangs Fliissigkeit aus dem Squirt-Ende tropft.

4. Den Squirt so drehen, dass der Sherlock-Anschluss nach oben zeigt. Den Ausldser
aktivieren, bis alle Luftblasen aus dem Fliissigkeitsweg ausgetreten sind.
(Abbildung 3) Dazu kann das Abklopfen mit einer GefaBklemme oder einem
ahnlichen Produkt geharen. Dieser Schritt muss mdglicherweise mehrmals
wiederholt werden, um das System vollstandig zu entliften.

ABBILDUNG 3

HIOAUASTM, |, e

5. Den Squirt, am Hamostaseventil anbringen, wie in Abbildung 4 dargestellt.
Das Hamostaseventil vorfiillen. Dazu einen behandschuhten Daumen iiber
den Drehadapter am Hamostaseventil legen, wéhrend der Squirt aktiviert
wird. Dadurch wird Kochsalzlosung aus der Kappe am hinteren Ende des
Hamostaseventils gedriickt. Die Kappe am hinteren Ende durch Drehen im
Uhrzeigersinn schlieBen. (Abbildung 5) Den Squirt weiterhin aktivieren, um das
distale Segment des Hamostaseventils zu entliiften.

Warnhinweis: Die Drehadapterbaugruppe zu diesem Zeitpunkt nicht an den
Fountain ValveTip Infusionskatheter anschlieBen. Wird sie zu diesem Zeitpunkt
angeschlossen, kann eine Luftembolie auftreten, die zu Verletzungen oder zum
Tod des Patienten filhren kann.

ABBILDUNG 4

ZUSAMMENDRUCKEN
y —

ABBILDUNG 5

ZUSAMMENDRUCKEN
-~

6. Der Squirt sollte aktiviert werden, damit heparinisierte Kochsalzldsung aus der
20-ml-Reservoirspritze durch die Kappe am hinteren Ende des Hamostaseventils
austritt, bis die gesamte Luft verdrangt wurde.

ZUSAMMENDRUCKEN
>

7. Den Squirt weiterhin aktivieren. Dadurch wird sichergestellt, dass sich ein
Fliissigkeitsmeniskus am distalen Segment des Hamostaseventils befindet. Den
Drehadapter des Hamostaseventils am Luer-Lock-Anschluss des Fountain ValveTip
Infusionskatheters anbringen und sicherstellen, dass eine Verbindung zwischen
den Fliissigkeiten hergestellt ist. (Abbildung 6)

ABBILDUNG 6

8. Die Verbindung abschlieBen.

VORFULLUNG DES SYSTEMS MIT THERAPEUTISCHER LOSUNG
9. Wenn der Arzt das Thrombolytikum nachhaltig einsetzen mchte, sollte der
Squirt, wie zuvor angewiesen, vorgefiillt werden.

10. Den Squirt drehen, bis die Spritze nach unten zeigt. (Abbildung 7) Die mit steriler
Kochsalzldsung gefiillte Reservoirspritze zur Vorfiillung entfernen. Eine Spritze
mit Thrombolytikum-Ldsung fiillen.



ABBILDUNG 7

fsprirze
ENTFERNEN

Lasung in den weiblichen Luer-Anschluss des Squirt geben. Dadurch bildet
sich ein kleiner Meniskus der therapeutischen Ldsung auf dem weiblichen
Luer-Anschluss. (Abbildung 8)

. Die mit therapeutischer Losung gefiillte Spritze anbringen. (Abbildung 8)
Warnhinweis: Sicherstellen, dass die Verbindung luftdicht ist. Falls versehentlich
Blasen in das System eindringen, konnen diese entfernt werden, indem der
Ausldser aktiviert wird, bis alle Luftblasen aus dem Fliissigkeitsweg ausgetreten
sind. (Das Totraumvolumen betragt ca. 0,5 ml.)

~

ABBILDUNG 8

|

SPRITZE
EINFUHREN

13. Das gesamte System durch Driicken des Squirt mit therapeutischer Losung
vorfiillen. Die ungefahren Vorfiillvolumina des Systems fiir jeden Katheter sind
wie folgt:

45-cm-Katheter — 1,0 ml

90-cm-Katheter — 1,5 ml

135-cm-Katheter — 2,0 ml
Warnhinweis: Alle zu infundierenden therapeutischen Wirkstoffe sind geméaB
der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

VERABREICHUNG EINER INFUSIONSTHERAPIE MIT DEM SQUIRT-PRODUKT
14. Das vom Squirt abgegebene Hubvolumen kann durch Drehen des Randelknaufs
im Griff von 0 bis 1 ml Fliissigkeit eingestellt werden. Wenn der Squirt mit
dem Sherlock-Anschluss so gehalten wird, dass er vom Anwender wegzeigt,
den Knauf im Uhrzeigersinn drehen, um das Hubvolumen zu verringern.
Durch Drehen des Knaufs gegen den Uhrzeigersinn wird das Hubvolumen
des Produkts erhoht. (Abbildung 9) Die Kolbenspitze auf die mit jedem Hub
zu infundierende Fliissigkeitsmenge einstellen. Dazu den Kolbenring auf
die Gradierungsmarkierungen auf dem Zylinder des Squirt ausrichten. Nach
Einstellung der Dosis wird bei jeder vollstandigen Betétigung des Ausldsers die
gleiche Fliissigkeitsmenge abgegeben.
Um die th ische Losung zu infi den Squirt nach Bedarf driicken.
Dieses Verfahren ist fiir die Dauer der Therapie gemaB den Anweisungen des
Arztes zu wiederholen.

ABBILDUNG 9

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG MIT RESERVOIRBEUTEL
ODER -FLASCHE
15. Den Schlauchanschluss an den weiblichen Luer-Anschluss an der Unterseite des
Squirt anschlieBen. Sicherstellen, dass der Anschluss luftdicht ist, damit keine
Luftin das System eindringen kann.

o

. Den Squirt in aufrechter Position halten und das Squirt-System entsprechend den
oben aufgefiihrten Anweisungen vorfiillen.

i~

. Den Squirt so drehen, dass der Sherlock-Anschluss nach oben zeigt. Den Ausldser
wiederholt aktivieren, bis die gesamte Luft aus dem Fliissigkeitsweg ausgetreten
ist. Dazu kann das Abklopfen des Squirt mit einer GefaBklemme oder einem
ahnlichen Produkt geharen. Das Produkt ist nun bereit, Fliissigkeit in den
Fountain ValveTip Infusionskatheter zu injizieren. (Abbildung 9)

Vorsicht: Sicherstellen, dass der Fliissigkeitsstand im Reservoirbeutel bzw. in
der Reservoirflasche kontinuierlich éiberwacht wird, damit nicht versehentlich
Luft injiziert wird.

INFUSIONSANWEISUNGEN — BEI VERWENDUNG DES PULSINFUSIONSKITS

1. Die 1-ml-Infusionsspritze, das Entlastungsventil und das Hamostaseventil sind
vormontiert. Die 20-ml-Reservoirspritze mit heparinisierter Kochsalzlosung fiillen

und am Einlass-Seitenanschluss des Absperrventils anbringen. (Abbildung 10)

ABBILDUNG 10

2. Das Hamostase- und Absperrventil vorfiillen. Dazu einen behandschuhten
Daumen iiber den Drehadapter am Hamostaseventil legen, wahrend die 1-ml-
Infusionsspritze aktiviert wird. (Abbildung 11) Dadurch wird Kochsalzlosung
aus der Kappe am hinteren Ende des Hamostaseventils gedriickt. Die Kappe
am hinteren Ende durch Drehen im Uhrzeigersinn (Abbildung 14) schlieBen.
Die Infusionsspritze weiterhin aktivieren, um das distale Segment des
Hamostaseventils zu entliiften.

ABBILDUNG 11

3. Das Hamostase- und Absperrventil vorfiillen. Dazu einen behandschuhten
Daumen iiber den Drehadapter am Hamostaseventil legen, wahrend die 1-ml-
ionsspritze aktiviert wird (Abbildung 12). Dadurch wird Kochsalzlosung aus
der Kappe am hinteren Ende des Hamostaseventils gedriickt.

ABBILDUNG 12

4. Die Kappe am hinteren Ende durch Drehen im Uhrzeigersinn (Abbildung 13)
schlieBen. Die Infusi itze weiterhin aktivieren, um das distale Segment des
Hamostaseventils zu entliiften. Die Infusionsspritze weiterhin aktivieren. Dadurch
wird sichergestellt, dass sich ein Fliissigkeitsmeniskus am distalen Segment des
Hamostaseventils befindet.




ABBILDUNG 13

5. Den Drehadapter des Hamostaseventils am Luer-Lock-Anschluss des Fountain
Infusionskatheters anbringen und sicherstellen, dass eine Verbindung zwischen
den Fliissigkeiten hergestellt ist. (Abbildung 14)

ABBILDUNG 14

6. Die 1-ml-Infusionsspritze sollte aktiviert werden, damit heparinisierte
Kochsalzlosung aus der 20-ml-Reservoirspritze durch die Kappe am hinteren Ende

VERABREICHUNG DER INFUSIONSTHERAPIE MIT DEM PULSINFUSIONSKIT

9. Das gewiinschte Volumen der therapeutischen Losung in die 1-ml-
Infusionsspritze aspirieren. Um die therapeutische Losung zu infundieren,
den Kolben der 1-ml-Infusionsspritze nach Bedarf herunterdriicken. Dieses
Verfahren ist fiir die Dauer der Therapie geméR den Anweisungen des Arztes
zu wiederholen.

ANWEISUNGEN ZUR 1. V.-PUMPENINFUSION

1. Den Fountain ValveTip Infusionskatheter und das Ha il vorfiillen,
wie in den obigen Anweisungen beschrieben. Den Katheter und das
Hamostaseventil wie oben beschrieben platzieren. Der Katheter sollte stets unter
Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

2. Das vorgefiillte Himostaseventil an der i. v.-Leitung anbringen, die gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers vorgefiillt wurde. Sicherstellen, dass die
Verbindung luftdicht ist.

SYMBOL ERKLARUNG

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Vorsicht

Nicht pyrogen

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden; Gebrauchsanweisung
beachten

des Hamostaseventils austritt, bis die gesamte Luft verdrangt wurde. (Abbildung 15)

ABBILDUNG 15

VORFULLUNG DES SYSTEMS MIT THERAPEUTISCHER LOSUNG
7. Die Reservoirspritze mit Kochsalzlosung wird aus dem Einlassanschluss des
Absperrventils entfernt. Durch eine Spritze mit der gewiinschten therapeutischen
Losung ersetzen. Ein winziges Volumen therapeutischer Losung in den Luer-Lock-
Anschluss tropfen lassen, um einen Meniskus aufsteigen zu lassen, wahrend
die Verbindung hergestellt wird (Abbildung 16), wodurch das Eindringen von
Luftblasen in das System verhindert wird.

ABBILDUNG 16

8. 1mltherapeutische Losung in die Infusionsspritze aspirieren. Das gesamte
System durch Driicken des Kolbens der 1-ml-Infusi itze mit therapeutischer
Lasung vorfiillen. Die ungefahren Vorfiillvolumina des Systems fiir jeden Katheter
sind wie folgt:

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

Warnhinweis: Alle zu infundierenden therapeutischen Wirkstoffe sind gemaf der
Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

Hersteller

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Bevollméchtigter in der Europédischen
Gemeinschaft

Katalognummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Losnummer

Gebrauchsanweisung beachten.

Fur ein elektronisches Exemplar den QR-
Code scannen oder auf www.merit.com/
ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Eine
gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch
beim Kundendienst fiir die USA oder
Europa anfordern.
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SISTEMA DE INFUSION DE 4 FRENCH Y DE 5 FRENCH

INSTRUCCIONES DE USO

PROPOSITO PREVISTO
El sistema de infusién Fountain ValveTip estd previsto para administrar una solucion de
agente trombolitico en los trombos diana en la vasculatura periférica.

INDICACIONES
El sistema de infusion Fountain ValveTip estd indicado para usar en pacientes con
trombosis vascular periférica.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de infusion Fountain ValveTip estd contraindicado para usar en la vasculatura
coronaria. El sistema de infusion Fountain ValveTip estd contraindicado para usar
durante la obtencién de imégenes por resonancia magnética.

BENEFICIOS CLINICOS
El sistema de infusion Fountain ValveTip proporciona un beneficio dlinico indirecto al facilitar
lainfusién de solucién de agente trombolitico en pacientes con trombosis vascular periférica.

Poblacion de pacientes:
El sistema de infusion Fountain ValveTip esta previsto para usarse en pacientes que se
someten habitualmente a trombdlisis de la vasculatura periférica.

Usuarios previstos:
Para uso de médicos con formacion en procedimientos endovasculares percutaneos.

Caracteristicas de rendimiento:

El sistema de infusion Fountain ValveTip esta disefiado con caracteristicas de
rendimiento para usar en el sistema vascular de los pacientes. Consulte las etiquetas
individuales para conocer el calibre French, la longitud y Ia seccién de infusion.

PRESENTACION

El producto se suministra estéril, a menos que el empaque haya sido abierto o esté
dafiado. Esterilizado con dxido de etileno. Para uso en un solo paciente. No reutilizar.
No volver a esterilizar.

PRECAUCIONES

« Nouse el sistema de infusién Fountain ValveTip con un inyector eléctrico. El catéter
ola vélvula hemostatica pueden dafarse.

« No infunda en el catéter de infusion Fountain ValveTip con un alambre guia
colocado. El uso de un alambre guia estandar o de un alambre oclusor de cualquier
fabricante podria provocar dafios en el catéter o lesiones en el paciente.

«  Elsistema de infusion Fountain ValveTip solo debe ser utilizado por médicos que
comprendan bien las terapias de infusién y las complicaciones asociadas de esas
terapias de infusion.

« No reemplace ni modifique ningtin componente del sistema con un componente
fabricado por otro fabricante. Merit Medical no puede garantizar el funcionamiento
correcto de los componentes de otro fabricante. Use solo la valvula hemostatica
Access Plus™ de Merit con este catéter de infusion Fountain ValveTip.

« Alintroducir el catéter de infusion Fountain ValveTip a través de una endoprétesis
sintético, debe usarse una vaina introductora. El catéter de infusion puede daarse
sino se utiliza una vaina introductora.

ADVERTENCIA

«+ Nunca se debe hacer avanzar ni retirar un alambre guia si se encuentra resistencia.
Si se hace avanzar un alambre guia donde hay resistencia, podria causarse
traumatismos en el vaso o daios en el alambre. La causa de la resistencia debe
determinarse mediante fluoroscopia.

« Todos los componentes deben lavarse adecuadamente con solucion salina heparinizada
para desplazar el aire antes de la insercién en el cuerpo. Pueden producirse
complicaciones si no se ha desplazado el aire. La colocacidn correcta del alambre guia
y del catéter debe verificarse mediante fluoroscopia. Si no se utiliza fluoroscopia, la
colocacion podria ser incorrecta y provocar lesiones al paciente o su muerte.

« Asegurese de que todas las conexiones estén firmes antes del uso. No ajuste en
exceso dado que a fuerza excesiva puede dafiar al producto.

« Todos los agentes terapéuticos que se infundan deben usarse de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.

«  Este dispositivo esta disefiado para usarse una sola vez.

« En caso de mal funcionamiento del dispositivo o de cambios en el rendimiento del
dispositivo, tenga cuidado, ya que pueden indicar un cambio que podria afectar la
sequridad del dispositivo.

« Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se sigan los protocolos
estandar para el desecho de residuos con riesgo bioldgico.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la r ilizacién podrian comprometer la integridad estructural del
dispositivo o derivarenunafallade este que, asuvez, podria provocarlesiones, enfermedades
0 la muerte del paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo u ocasionar infeccion en el
paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.
Para obtener una copia de la version actual del Resumen Europeo de Sequridad y
Rendimiento Clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) de este
dispositivo, consulte la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed), que
estd vinculada al registro UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POSIBLES COMPLICACIONES

Dafios en el catéter si no se utiliza una vaina introductora.

Posibilidad de desarrollo de una embolia si el catéter no se enjuaga con solucion salina
heparinizada.

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

Almacenar en un lugar fresco y seco.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de infusion Fountain ValveTip consta de los siguientes componentes:
Un (1) catéter de infusion Fountain ValveTip con orificios de infusion en su seccion distal
Una (1) valvula hemostatica Access Plus

Estos componentes pueden estar envasados en una sola bandeja o en paquetes
individuales.

VALVULA
HEMOSTATICA
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSION FOUNTAIN

BANDAS
MARCADORAS
RADIOPACAS

VOLUMEN DE CEBADO

El volumen aproximado de cebado del sistema para cada catéter es el siguiente:
- (atéterde 45 cm: 1,0ml

- (atéterde 90 cm: 1,5ml

- (atéterde 135cm: 2,0 ml

INSTRUCCIONES DE USO

PURGAY ELIMINACION DE BURBUJAS DEL SISTEMA
1. Lave el catéter de infusién Fountain ValveTip con solucion salina normal
heparinizada estéril para eliminar por completo todo el aire.
Advertencia: Pueden ocurrir complicaciones si no se ha extraido todo el aire
antes de la insercion en el cuerpo.

INSERCION DEL CATETER

2. (Coloque el catéter de infusion Fountain ValveTip en posicion hajo guia fluoroscopica
siguiendo el protocolo estandar del hospital. Las dos bandas marcadoras radiopacas
del catéter de infusion Fountain ValveTip indican el segmento de infusion donde
tiene lugar la infusion por los orificios laterales. (Figura 1)
Nota: El catéter de infusién Fountain ValveTip pasa a través de una vaina
introductora estandar de 4F o 5F y sobre un alambre guia de 0,035 pulgada
(0,89 mm). Use una vaina introductora de 4F con el sistema de infusién Fountain
ValveTip de 4F correspondiente y una vaina introductora de 5F con el sistema de
infusion Fountain ValveTip de SF correspondiente.



FIGURA1

M

3. Retire el alambre guia de 0,035 pulgada (0,89 mm) que lo coloca. Proceda con la

infusion siguiendo el protocolo estandar del hospital, sin usar una alambre oclusor.

Advertencia: Nunca se debe hacer avanzar ni extraer un alambre guia si hay
resistencia. Si se hace avanzar el alambre guia contra resistencia, podria causar
traumatismos en el vaso o dafios en el alambre. La causa de la resistencia debe
determinarse mediante fluoroscopia. Tome las medidas necesarias para corregir
el problema.

INSTRUCCIONES PARA LA INFUSION: SI SE USA UN DISPOSITIVO
SQUIRT

1

Llene la jeringa de depdsito de 20 ml con solucion salina heparinizada y elimine
las burbujas siguiendo el protocolo estandar del hospital. Para hacerlo, puede
ser necesario dar unos golpecitos a la jeringa con una pinza hemostética o un
dispositivo similar.

. Conecte la jeringa de depésito al Squirt. (Figura 2) Asegtirese de que la conexion

de la jeringa sea hermética.
Nota: El rotador de la jeringa debe ajustarse manualmente si se usa una jeringa
con un adaptador giratorio.

FIGURA2
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Al

Mientras sostiene el Squirt en posicion vertical, active la barra de disparo
varias veces hasta que todas las burbujas de aire estén fuera del area de la
vélvula de retencion del Squirt. (Figura 2) Para hacerlo, puede ser necesario dar
unos golpecitos a la via del liquido del Squirt con una pinza hemostética o un
dispositivo similar.

Nota: El médico debe conectar un tubo pequeio si le preocupa que el liquido
gotee por el extremo del Squirt durante el proceso de cebado.

. Gire el Squirt de manera que el conector Sherlock apunte hacia arriba. Active la

barra de disparo hasta que todas las burbujas de aire estén fuera de la via del
liquido. (Figura 3) Para hacerlo, puede ser necesario dar unos golpecitos con una
pinza hemostatica o un dispositivo similar. Es posible que este paso deba repetirse
varias veces para eliminar por completo las burbujas del sistema.

FIGURA 3
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. Conecte el Squirt a la vlvula hemostatica como se muestra en la Figura 4.

Cebe la vdlvula hemostatica colocando un pulgar enguantado sobre el adaptador
giratorio ubicado en la vélvula hemostatica mientras activa el Squirt. Esto

hara que la solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la vélvula
hemostatica. Cierre la tapa del extremo posterior girandola en el sentido de las
agujas del reloj. (Figura 5) Contintie activando el Squirt para eliminar las burbujas
del segmento distal de la valvula hemostatica.

Advertencia: No conecte el conjunto del adaptador giratorio al catéter de infusion
Fountain ValveTip en este momento. Si se conecta en este momento, podria ocurrir
una embolia gaseosa que podria causar lesiones al paciente o su muerte.

FIGURA 4

FIGURA 5

El Squirt debe activarse de modo que la solucion salina heparinizada de la jeringa
de depdsito de 20 ml pase a través de la tapa del extremo posterior de la valvula
hemostética hasta que se haya desplazado todo el aire.

APRETAR

. Continde activando el Squirt. Esto asegurara que haya un menisco de liquido en

el segmento distal de la vélvula hemostdtica. Conecte el adaptador giratorio de la
vélvula hemostética al conector luer-lock del catéter de infusion Fountain ValveTip
asegurandose de que se establezca una conexion de liquido a liquido. (Figura 6)

FIGURA 6

8. Finalice la conexion.

CEBADO DEL SISTEMA CON SOLUCION TERAPEUTICA
9. Siel médico desea conservar el medicamento trombolitico, el Squirt debe cebarse

como se indico anteriormente.

10. Gire el Squirt hasta que la jeringa apunte hacia abajo. (Figura 7) Retire la jeringa

de depdsito para el cebado que estd cargada con solucion salina estéril. Llene una
jeringa con solucion trombolitica.

FIGURA7
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11. Con la jeringa de solucidn trombolitica, coloque una pequeia cantidad de
solucion trombolitica en el conector luer hembra del Squirt para que quede un
pequefio menisco de solucidn terapéutica en ese conector. (Figura 8)

12. Conecte la jeringa cargada con solucion terapéutica. (Figura 8)
Advertencia: Asegurese de que la conexion sea hermética. Si alguna burbuja
ingresa accidentalmente al sistema, puede eliminarse activando la barra de
disparo hasta que todas las burbujas de aire estén fuera de la via del liquido.
(El volumen del espacio muerto es de aproximadamente 0,5 ml.)

FIGURA 8

INSERTAR LA
JERINGA

j—2

13. Cebe todo el sistema con solucidn terapéutica presionando el Squirt.
Los volimenes aproximados de cebado del sistema para cada catéter son los
siguientes:

Catéter de 45cm: 1,0 ml

Catéter de 90 cm: 1,5 ml

Catéter de 135 cm: 2,0 ml
Advertencia: Todos los agentes terapéuticos que se infundan deben usarse de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

ADMINISTRACION DE LA TERAPIA DE INFUSION CON EL DISPOSITIVO SQUIRT
14. El volumen de carrera expulsado del Squirt puede ajustarse de 0 a 1 ml de liquido

girando la perilla estriada ubicada en el mango. Cuando sostenga el Squirt con
el conector Sherlock apuntando en direccién contraria al usuario, gire la perilla
en el sentido de las agujas del reloj para disminuir el volumen de carrera. Si gira
la perilla en sentido contrario a las agujas del reloj, aumentard el volumen de
carrera del dispositivo. (Figura 9) Ajuste la punta del émbolo segun la cantidad de
liquido que se va a infundir con cada carrera alineando el anillo del émbolo con
las marcas de graduacion en el cilindro del Squirt. Una vez configurada la dosis,
el Squirt administrara la misma cantidad de liquido cada vez que se presione por
completo la barra de disparo.

Para infundir la solucion terapéutica, presione el Squirt segtin sea necesario.
Este procedimiento debe repetirse mientras dure el tratamiento sequn las
indicaciones del médico.

FIGURA 9
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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. Asegurese de que la conexion sea hermética para que no pueda entrar
aire en el sistema.

16. Mientras sostiene el Squirt en posicién vertical, cebe el sistema Squirt siguiendo
las instrucciones de cebado indicadas anteriormente.

17. Gire el Squirt de manera que el conector Sherlock apunte hacia arriba. Active la
barra de disparo varias veces hasta que todo el aire esté fuera de la via del liquido.
Para hacerlo, puede ser necesario dar unos golpecitos al Squirt con una pinza
hemostatica o un dispositivo similar. El dispositivo ya esté listo para inyectar
liquido en el catéter de infusion Fountain ValveTip. (Figura 9)

Precaucion: Asegtrese de que el nivel de liquido en la bolsa o la botella de
depdsito se vigile en todo momento para que no se inyecte aire accidentalmente.

INSTRUCCIONES PARA LA INFUSION: SI SE USA UN KIT DE INFUSION FORZADA

1

La jeringa de infusion de 1 ml, la vélvula de retencion y la valvula hemostética
estan preensambladas. Llene la jeringa de depésito de 20 ml con solucion salina
heparinizada y conéctela al puerto lateral de entrada de la valvula de retencion.
(Figura 10)

FIGURA 10

. Cebe lavalvula hemostatica y la vélvula de retencion colocando un pulgar

enguantado sobre el adaptador giratorio ubicado en la vélvula hemostética
mientras activa la jeringa de infusién de 1 ml. (Figura 11) Esto hard que la
solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la vélvula hemostética.
Cierre la tapa del extremo posterior girandola en el sentido de las agujas del reloj
(Figura 14). Continde activando la jeringa de infusidn para eliminar las burbujas
del segmento distal de la valvula hemostatica.

FIGURAT1

. Cebe lavalvula hemostatica y la valvula de retencion colocando un pulgar

enguantado sobre el adaptador giratorio ubicado en la vélvula hemostética
mientras activa la jeringa de infusién de 1 ml (Figura 12). Esto hard que la
solucion salina salga de la tapa del extremo posterior de la vélvula hemostética.

FIGURA 12

. Cierre la tapa del extremo posterior girdndola en el sentido de las agujas del reloj

(Figura 13). Continde activando la jeringa de infusidn para eliminar las burbujas
del segmento distal de la valvula hemostética. Contintie activando la jeringa de
infusion. Esto asequrara que haya un menisco de liquido en el segmento distal de
la vélvula hemostatica.

FIGURA13

5. Conecte el adaptador giratorio de la valvula hemostatica al conector luer-lock del

catéter de infusion Fountain asegurandose de que se establezca una conexion de
liquido a liquido. (Figura 14)



FIGURA 14

6. Lajeringa deinfusion de 1 ml debe activarse de modo que la solucion salina
heparinizada de la jeringa de depdsito de 20 ml pase a través de la tapa del
extremo posterior de la valvula hemostatica hasta que se haya desplazado todo
el aire. (Figura 15)

FIGURA 15

CEBADO DEL SISTEMA CON SOLUCION TERAPEUTICA
7. Lajeringa de depdsito que contiene solucion salina se retira del puerto de entrada
de la valvula de retencion. Reemplcela por una jeringa que contenga la solucion
terapéutica deseada. Deje caer un pequefio volumen de solucion terapéutica en
el conector luer-lock del puerto de entrada para generar un menisco a medida
que se realiza la conexion (Figura 16), para evitar asi que entren burbujas de aire
en el sistema.

FIGURA 16

I

Aspire 1 ml de solucidn terapéutica hacia la jeringa de infusion. Cebe todo el
sistema con solucion terapéutica presionando el émbolo de la jeringa de infusion
de 1 ml. Los voltimenes aproximados de cebado del sistema para cada catéter
son los siguientes:

Catéter de 45 cm: 1,0 ml
(atéter de 90 cm: 1,5 ml
Catéter de 135 cm: 2,0 ml

Advertencia: Todos los agentes terapéuticos que se infundan deben usarse de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

ADMINISTRACION DE LA TERAPIA DE INFUSION CON EL KIT DE INFUSION
FORZADA
9. Aspire el volumen deseado de solucidn terapéutica hacia la jeringa de infusién
de 1 ml. Para infundir la solucion terapéutica, presione el émbolo de la jeringa de
infusion de 1 ml segtin sea necesario. Este procedimiento debe repetirse mientras
dure el tratamiento segun las indicaciones del médico.

INSTRUCCIONES PARA LA INFUSION CON BOMBA INTRAVENOSA

1. Cebe el catéter de infusion Fountain ValveTip y la valvula hemostética como
se describe en las instrucciones anteriores. Coloque el catéter y la valvula
hemostatica como se describid anteriormente. El catéter siempre debe colocarse
bajo control fluoroscdpico.

2. (Conecte la vélvula hemostética cebada a la via intravenosa que se ha cebado de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Asegurese de que la conexion
sea hermética.

SiMBOLO

DESIGNACION

Para un solo uso

Precaucion

No pirégeno

No se utilice si el embalaje est4 dafado;
consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Numero de catélogo

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Ndmero de lote

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica,
escanee el cédigo QR o visite
www.merit.com/ifu e ingrese el nimero
de identificacion de las instrucciones de
uso. Para obtener una copia impresa,
llame al servicio de atencién al cliente en
los EE.UU.oenla UE.

No reesterilizar

Esterilizado con éxido de etileno
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SISTEMA DE INFUSAO - 4 FRE 5 FR

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

FINALIDADE PREVISTA
0 sistema de infusdo Fountain ValveTip destina-se a ser utilizado para administrar
solucao de agente trombolitico a trombos-alvo na vasculatura periférica.

INDICAGOES
0 sistema de infusdo Fountain ValveTip estd indicado para utilizacdo em doentes com
trombose vascular periférica.

CONTRAINDICAGOES

0 sistema de infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para utilizacao na vasculatura
corondria. 0 sistema de infusao Fountain ValveTip é contraindicado para utilizagao
durante exames de ressonancia magnética.

BENEFICIOS CLINICOS

0 sistema de infusao Fountain ValveTip proporciona um beneficio clinico indireto ao
facilitar a solugdo de infusdo de agente trombolitico em doentes com trombose vascular
periférica.

Populagao de doentes:
0sistema de infuséo Fountain ValveTip destina-se a ser utilizado em doentes submetidos
a trombolise de rotina da vasculatura periférica.

Utilizador(es) previsto(s):
Para utilizacdo por médicos com formacdo em procedimentos endovasculares
percutdneos.

Caracteristicas de desempenho:

0sistema de infusao Fountain ValveTip foi concebido com caracteristicas de desempenho
para utilizagdo no sistema vascular dos doentes. Consulte os rétulos individuais para obter
informagdes sobre o tamanho FR, o comprimento e a seccao de infusao.

FORMA DE APRESENTACAQ

0 produto é fornecido estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver
danificada. Esterilizado com dxido de etileno. Para utilizagdo num tnico doente. Nao
reutilizar. Nao reesterilizar.

CUIDADOS

« Nao utilize o sistema de infusdo Fountain ValveTip com um injetor elétrico. Poderao
ocorrer danos no cateter ou na valvula de hemdstase.

« Nao proceda a infusdo para dentro do cateter de infusao Fountain ValveTip com
qualquer fio guia colocado. A utilizagao de um fio-guia padrdo ou de um fio de
oclusdo de qualquer fabricante pode resultar em potenciais danos no cateter e/ou
lesdes no doente.

« 0sistema de infusdo Fountain ValveTip deve ser utilizado apenas por médicos que
tenham um conhecimento profundo das terapias de infusdo e das complicacoes
associadas dessas terapias de infusdo.

« Nao substitua nem modifique nenhum componente do sistema por um
componente fabricado por qualquer outro fabricante. A Merit Medical ndo pode
garantir o funcionamento adequado de componentes de outro fabricante. Apenas
pode utilizar a vélvula de hemdstase Merit Access Plus™ com este cateter de infusdo
Fountain ValveTip.

+ Quando introduzir o cateter de infusdo Fountain ValveTip através de um enxerto
sintético, deve utilizar uma bainha introdutora. Danos no cateter de infuséo se ndo
for utilizada uma bainha introdutora.

ADVERTENCIA

« Nuncafazer avanar nem retirar um fio-quia se encontrar resisténcia. Se avancar um
fio-guia onde houver resisténcia, podera causar traumatismo vascular e/ou danos
no fio. A causa da resisténcia deve ser determinada por fluoroscopia.

+ Todos os comp devem ser adequad. irrigados com soro fisioldgico
heparinizado para deslocar o ar antes da insercdo no corpo. Podem ocorrer
complicades se o ar ndo tiver sido deslocado. A colocagdo correta do fio-guia e do
cateter deve ser verificada por fluoroscopia. A ndo utilizagdo de fluoroscopia pode
resultar numa colocado incorreta, resultando em lesdes ou morte do doente.

«+ Certifique-se de que todas as ligacdes estao corretas antes de serem utilizadas.
Nao aperte em demasia, pois a forca excessiva pode danificar o produto.

« Todos os agentes terapéuticos a infundir tém de ser utilizados de acordo com as
instrugdes de utilizagéo do fabricante.

«  Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao.

« Em caso de mau funcionamento e/ou alteraoes no desempenho do dispositivo,
tenha cuidado pois isso pode indicar uma alteracao que pode afetar a sequranca
do dispositivo.

« Apds a utilizagdo elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos
padrao para eliminacdo de residuos biologicamente perigosos.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO

Para utilizacao num (nico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por
sua vez, poderd resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao também criar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar uma infecao ou infecdo cruzada de doentes, incluindo, entre
outros, a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagdo
do dispositivo poderd provocar lesdes, doena ou a morte do doente.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro
aplicavel.

Para obter uma copia do atual resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
europeu atual deste dispositivo, aceda a base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed), que apresenta uma ligacao a UDI-DI basica. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

POTENCIAIS COMPLICACOES

Danos no cateter se ndo for utilizada uma bainha introdutora.

Possibilidade de embolia se o cateter nao for irrigado com uma solugdo salina
heparinizada.

R ONLY : A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou segundo
a prescricao de um médico.

Conservar num local fresco e seco.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0 sistema de infusao Fountain ValveTip é constituido pelos seguintes componentes:

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

Uma (1) valvula de heméstase Access Plus

0Os componentes acima poderao ser embalados numa bolsa tnica ou poderao ser
embalados separadamente.

VALVULA DE
HEMOSTASE
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

MARCADORES
RADIOPACOS

VOLUME DE PREPARAGAO

0 volume aproximado de preparacao do sistema para cada cateter € o seguinte:
- (Cateterde45cm-1,0ml

- (ateterde 90 cm-1,5ml

- (ateterde 135cm-2,0ml

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

IRRIGACAO E ELIMINACAO DE BOLHAS DO SISTEMA
1. Irrigue o cateter de infuséo Fountain ValveTip com soro fisioldgico normal
heparinizado estéril de modo a que todo o ar tenha sido completamente removido.
Adverténcia: Podem ocorrer complicagdes se ndo tiver sido removido todo o ar
antes da insercao no corpo.



INSERCAO DO CATETER FIGURA 3
2. (oloque o cateter de infusdo Fountain ValveTip em posicao sob orientacao

fluoroscdpica, seguindo o protocolo hospitalar padréo. As duas bandas
marcadoras radiopacas no cateter de infusao Fountain ValveTip indicam HIOAHTSTH ol
0 segmento de infusdo onde ocorre a infusao do orificio lateral. (Figura 1) NI A S
Nota: 0 cateter de infusdo Fountain ValveTip passara através de uma bainha
introdutora padréo de 4 F ou 5 F e sobre um fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm).
Utilize uma bainha introdutora de 4 F com o sistema de infusdo Fountain ValveTip
de 4F correspondente e uma bainha introdutora de 5 F com o sistema de infusao
Fountain ValveTip de 5 F correspondente.

FIGURA1
5. Ligue o Squirt a valvula de hemdstase, conforme ilustrado na Figura 4. Prepare a

{ vélvula de hemdstase colocando um polegar com luva sobre o adaptador rotativo
w /vff localizado na vélvula de hemdstase enquanto ativa o Squirt. Isto forcard a saida
w da solucdo salina pela tampa da extremidade traseira da valvula de hemdstase.
]
Adverténcia: Nao ligue o conjunto do adaptador rotativo ao cateter de infusao
Fountain ValveTip neste momento. Se estiver ligado nesta altura, pode ocorrer

Feche a tampa da extremidade traseira, rodando-a no sentido dos ponteiros do
relégio. (Figura 5) Continue a ativar o Squirt para eliminar as bolhas do segmento
3. Retire o fio-guia de colocagdo de 0,035 pol. (0,89 mm). Prossiga com a infusdo uma embolia gasosa, que pode causar lesdes ou a morte do doente.
utilizando o protocolo hospitalar padréo, sem utilizar um fio de oclusdo.

distal da valvula de hemdstase.

FIGURA 4 FIGURA 5
Adverténcia: Se sentir resisténcia, nunca faca avancar nem remova um fio-guia.
Se o fio-quia for avancado contra resisténcia, podera criar traumatismo vascular
e/ou danos no fio. A causa da resisténcia deve ser determinada sob fluoroscopia.
Tome as medidas necessarias para corrigir o problema.

INSTRUCOES DE INFUSAO - SE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO DE
SQUIRT
1. Encha a seringa reservatdrio de 20 ml com soro fisioldgico heparinizado e elimine
as bolhas utilizando o protocolo hospitalar padrao. Isto pode incluir bater
levemente na seringa com uma pinca hemostética ou um dispositivo semelhante.

2. Ligue a seringa reservatdrio ao Squirt. (Figura 2) Certifique-se de que a ligacdo da
seringa esta hermética.
Nota: 0 rotador da seringa deve ser apertado manualmente se estiver a utilizar
uma seringa com um adaptador rotativo.

FIGURA 2 6. 0Squirt deve ser ativado de modo a que a solugdo salina heparinizada da seringa
reservatorio de 20 ml saia pela tampa da extremidade posterior da vélvula de
heméstase até todo o ar ter sido expulso.

CONECTOR SHERLOCK
/ VALVULA DE RETENCAO , APERTAR
BARRA DE
ACIONAMENTO |
&

2 BOTAO DE
[ AJUSTE 7. Continue a ativar o Squirt. Isto ird garantir que existe um menisco liquido no
o SERRILHADO segmento distal da valvula de hemdstase. Ligue o adaptador rotativo da vélvula
s de hemdstase ao conector Luer-Lock do cateter de infusdo Fountain ValveTip,
Bz certificando-se de que estabelece uma ligacao liquido-liquido. (Figura 6)

FIGURA 6

SERINGA RESERVATORIO

3. Mantendo o Squirt na posicao vertical, ative repetidamente a barra do gatilho
até todas as bolhas de ar estarem fora da drea da vélvula de retencao do Squirt.
(Figura 2) Isto pode incluir bater levemente no percurso do fluido do Squirt com
uma pinga hemostatica ou dispositivo semelhante.

Nota: 0 médico deve ligar um pequeno pedaco de tubagem se estiver 8. Ligacio completa.
preocupado com o gotejamento de fluido para fora da extremidade do Squirt
durante o processo de preparagao. PREPARAR 0 SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA

9. Se omédico pretender conservar a medicacao trombolitica, o Squirt deve ser

4. Rode o Squirt de forma a que o conector Sherlock aponte para cima. Ative a barra purgado conforme indicado anteriormente.

do acionador até que todas as bolhas de ar estejam fora do percurso do fluido. 10. Rode 0 Squirt até a seringa apontar para baixo. (Figura 7) Remova a seringa
(Figura 3) Isto pode incluir bater levemente com uma pinga hemosttica ou reservatdrio de preparagao carregada com soro fisioldgico estéril. Encha uma
dispositivo semelhante. Este passo pode ter de ser repetido vdrias vezes para seringa com solugao trombolitica.

eliminar totalmente as bolhas de ar do sistema.



FIGURA7

TRETIRE A
SERINGA

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

12. Fixe a seringa carregada com a solugo terapéutica. (Figura 8)
Adverténcia: Certifique-se de que a ligagdo € hermética. Se algumas bolhas
entrarem inadvertidamente no sistema, podem ser removidas activando a barra
de gatilho até que todas as bolhas de ar tenham saido do percurso do fluido.
(0 volume de espaco morto é de aproximadamente 0,5 ml.)

FIGURA 8

INSERIR A
SERINGA

13. Prepare todo o sistema com solugdo terapéutica pressionando o Squirt. 0s volumes
aproximados de preparacao do sistema para cada cateter sdo os sequintes:

Cateterde 45cm-1,0ml

Cateterde 90 cm - 1,5 ml

Cateter de 135cm-2,0ml
Adverténcia: Todos os agentes terapéuticos a infundir tém de ser utilizados de
acordo com as instrucdes de utilizagdo do fabricante.

ADMINISTRAR TERAPIA DE INFUSAO COM DISPOSITIVO DE SQUIRT

14. 0 volume de disparo ejetado do Squirt pode ser ajustado de 0 a 1 ml de fluido
rodando o botao serrilhado localizado no manipulo. Ao segurar o Squirt com o
conector Sherlock apontado para longe do utilizador, rode o bot&o no sentido
dos ponteiros do reldgio para diminuir o volume de disparo. Rodar o botdo no
sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio aumentara o volume de disparo
do dispositivo. (Figura 9) Ajuste a ponta do émbolo para a quantidade de fluido
ainfundir com cada movimento, alinhando o anel do émbolo com as marcas
de gradagdo no corpo do Squirt. Quando a dosagem estiver definida, o Squirt
administrard a mesma quantidade de fluido de cada vez que o gatilho de ativagao
for totalmente premido.

Para proceder a infusdo da solucdo terapéutica, pressione o Squirt conforme
necessario. Este procedimento deve ser repetido durante a terapia, conforme
indicado pelo médico.

FIGURA9

INSTRUCOES DE UTILIZACAO COM UM SACO OU FRASCO RESERVATORIO
15. Ligue o conector do tubo ao acessdrio luer fémea localizado na parte inferior
do Squirt. Certifique-se que a ligacdo é hermética de modo a que ndo entre ar
no sistema.

o

. Segurando o Squirt numa posigdo vertical, prepare o sistema Squirt de forma
semelhante as instrugdes de preparacdo indicadas acima.

3

. Rode 0 Squirt de forma a que o conector Sherlock aponte para cima. Ative
repetidamente a barra do gatilho até todo o ar sair do percurso do fluido. Isto
pode incluir bater levemente no Squirt com uma pinga hemostatica ou um
dispositivo semelhante. O dispositivo esta agora pronto para injetar fluido no
cateter de infusdo Fountain ValveTip. (Figura 9)

Cuidados: Certifique-se de que o nivel de fluido no saco ou frasco do reservatério
€ continuamente monitorizado para que o ar nao seja inadvertidamente injetado.

INSTRUGOES DE INFUSAO - SE ESTIVER A UTILIZAR O KIT DE INFUSAO POR
IMPULSO
1. Aseringa de infuséo de 1 ml, a vélvula CRV e a valvula de hemdstase estao
pré-montadas. Encha a seringa reservatdrio de 20 ml com soro fisiolégico
heparinizado e ligue-a a porta lateral de entrada da valvula de retenco. (Figura 10)

FIGURA10

~

. Prepare as valvulas de hemdstase e de retenco colocando um polegar com luva
sobre o adaptador rotativo localizado na valvula de hemdstase enquanto ativa
aseringa de infusao de 1 ml. (Figura 11) Isto forcard a saida da solucdo salina
pela tampa da extremidade traseira da valvula de hemdstase. Feche a tampa da
extremidade traseira, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio (Figura 14).
Continue a ativar a seringa de infusao para eliminar as bolhas do segmento distal
davalvula de heméstase.

FIGURA 11

3. Prepare as valvulas de hemdstase e de retendo colocando um polegar com luva
sobre o adaptador rotativo localizado na vélvula de hemdstase enquanto ativa a
seringa de infusao de 1 ml (Figura 12). Isto forcard a saida da solucao salina pela
tampa da extremidade traseira da valvula de hemdstase.

FIGURA 12

4. Feche atampa da extremidade traseira, rodando-a no sentido dos ponteiros
do relégio (Figura 13). Continue a ativar a seringa de infusao para eliminar as
bolhas do segmento distal da vélvula de hemdstase. Continue a ativar a seringa
de infusao. Isto ird garantir que existe um menisco liquido no segmento distal da
vdlvula de hemdstase.



FIGURA 13 ADMINISTRAR TERAPIA DE INFUSAQ COM O KIT DE INFUSAO POR IMPULSO
9. Aspire 0 volume desejado de solugdo terapéutica para a seringa de infusao de
1 ml. Para infundir a solucdo terapéutica, premir o émbolo da seringa de infusao
de 1 ml conforme necessario. Este procedimento deve ser repetido durante a
terapia, conforme indicado pelo médico.

INSTRUCOES DE INFUSAO DA BOMBA L.V.
1. Prepare o cateter de infusao Fountain ValveTip e a valvula de hemdstase conforme
descrito nas instrugdes anteriores. Coloque o cateter e a valvula de hemostase
conforme descrito anteriormente. O cateter deve ser sempre colocado sob

controlo fluoroscépico.
2. Ligue avalvula de hemdstase preparada a linha L.V. que foi preparada de acordo
5. Ligue o adaptador rotativo da valvula de hemdstase ao conector Luer-Lock do com as instrugdes de utilizacao do fabricante. Certifique-se de que a ligagao é
cateter de infusdo Fountain, certificando-se de que estabelece uma ligacao hermética.
liquido-liquido. (Figura 14)
FIGURA 14 siMBOLO DESIGNAGAO

Utilizagdo unica

Cuidados

Apirogénico

Néo utilizar caso aembalagem esteja

6. Aseringa de infuséo de 1 ml deve ser ativada de modo a que a solucdo salina danificada e consultar as instruges de

heparinizada da seringa reservatdrio de 20 ml passe através da tampa da utilizacdo

extremidade posterior da valvula de hemdstase até que todo o ar tenha sido

deslocado. (Figura 15) .
Fabricante

FIGURA15

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Mandatario autorizado na Comunidade
Europeia

HeE| @ x>|e

Numero de catélogo

Dispositivo médico

PREPARAR 0 SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA
7. Aseringa reservatdrio que contém soro fisioldgico é removida da porta de
entrada da valvula de retenao. Substitua-a por uma seringa contendo a solugao
terapéutica pretendida. Goteje um pequeno volume de solugao terapéutica na
porta de entrada luer lock para elevar o menisco a medida que a ligagao é feita
(Figura 16), impedindo assim a introdugdo de bolhas de ar no sistema.

Identificacao Unica do dispositivo

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

FIGURA 16 Numero de lote

Consulte as instrucdes de utilizagao.

Para obter uma cépia eletrénica, leia o
coédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza o nimero ID das instrucoes de
utilizagéo. Para obter uma cépia impressa,
contactar o servico de apoio ao cliente dos
EUA ouda UE.

N&o voltar a esterilizar

Esterilizado com dxido de etileno

d

Aspire 1 ml de solugdo terapéutica para a seringa de infusdo. Prepare todo o
sistema com solucdo terapéutica pressionando o émbolo da seringa de infusao
de 1 ml. Os volumes aproximados de preparaco do sistema para cada cateter
530 05 sequintes:

Cateter de 45 cm-1,0ml
Cateterde 90 cm - 1,5 ml
Cateter de 135cm - 2,0 ml

Adverténcia: Todos os agentes terapéuticos a infundir tém de ser utilizados de
acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante.

Olel 8 |Ez[EEE

Sistema de barreira estéril individual
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SISTEMA DE INFUSAO - 4 FRENCH E 5 FRENCH

INSTRUGCOES DE USO

FINALIDADE PREVISTA
0 sistema de infusdo Fountain ValveTip deve ser usado para administrar solugdo de
agente trombolitico aos trombos alvo na vasculatura periférica.

INDICAGOES
0ssistema de infusdo Fountain ValveTip é indicado para uso em pacientes com trombose
vascular periférica.

CONTRAINDICAGOES

0 sistema de infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para uso na vasculatura
coronaria. 0 sistema de infusdo Fountain ValveTip é contraindicado para uso durante
exames de ressondncia magnética.

BENEFICIOS CLINICOS

0 sistema de infusao Fountain ValveTip oferece um beneficio clinico indireto de facilitar
a solucdo de infusdo do agente trombolitico em pacientes com trombose vascular
periférica.

Populagao de pacientes:
0 sistema de infusdo Fountain ValveTip deve ser usado em pacientes submetidos a
trombdlise de rotina da vasculatura periférica.

Usuario(s) pretendido(s):
Para uso por médicos com treinamento em procedimentos endovasculares percutaneos.

Caracteristicas de desempenho:

0 sistema de infusao Fountain ValveTip foi projetado com caracteristicas de
desempenho para uso no sistema vascular do paciente. Consulte os rétulos individuais
para ver o tamanho em French, do comprimento e uma parte da infusdo.

COMO E FORNECIDO

0 produto € fornecido esterilizado, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Esterilizado por dxido de etileno. O dispositivo é destinado ao uso apenas em
um tnico paciente. Nao reutilize. Nao reesterilize.

CUIDADOS

« Nao use o sistema de infusdo Fountain ValveTip com um injetor elétrico. Seu uso
pode causar danos ao cateter ou a vélvula hemostética.

« Nao faca a infuséo para cateter de infusao do Fountain ValveTip com algum fio
inserido. A utilizago de um fio-guia padrao ou de um fio de oclusdo de qualquer
fabricante pode resultar em possiveis danos no cateter e/ou lesdes no paciente.

« 0 sistema de infusdo Fountain ValveTip deve ser usado apenas por médicos com
total conhecimento das terapias de infusao e das complicacdes associadas a elas.

« Nao substitua nem modifique os componentes do sistema usando um componente
fabricado por outro fabricante. A Merit Medical nao pode garantir o funcionamento
adequado dos componentes de outro fabricante. Use apenas a vélvula hemostatica
Merit Access Plus™ com este cateter de infusdo Fountain ValveTip.

«  Aointroduzir o cateter de infusao Fountain ValveTip por um enxerto sintético, deve-
se usar uma bainha de introdugdo. Poderdo ocorrer danos no cateter de infusao, se
uma bainha de introducao ndo for usada.

AVISO

+ Um fio-guia nunca deve ser inserido nem retirado, se houver resisténcia. Se um
fio-quia for inserido havendo resisténcia, isso podera 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 solugdo salina
heparinizada para remover o ar, antes de serem inseridos no corpo. Poderao ocorrer
complicagdes se o ar ndo for removido. 0 posicionamento correto do fio-guia e do
cateter deve ser verificado por fluoroscopia. A ndo utilizagdo de fluoroscopia pode
resultar em posici incorreto oc do lesdo ou morte do paciente.

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

« Todos os agentes terapéuticos a serem infundidos devem ser usados segundo as
instrucdes de uso do fabricante.

«  Este dispositivo é de uso tnico.

« Emcaso de mau funcionamento do dispositivo e/ou alteragdes em seu desempenho,
tenha cuidado, pois isso pode indicar uma alteragao que pode afetar a seguranga do
dispositivo.

« Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com
0s protocolos padrao de descarte de residuos bioldgicos.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

0 dispositivo é destinado ao uso apenas em um Gnico paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode resultar em leses, adoecimento ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também pode gerar risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infeccao cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do paciente.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relao ao dispositivo devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do respectivo Estado-membro.
Para obter uma cdpia atual do Resumo da sequranca e do desempenho clinico (SSCP)
deste dispositivo na Europa, acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos
(Eudamed), que esta vinculado ao UDI-DI bésico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Danos ao cateter, caso ndo seja usada a bainha do introdutor.

Potencial para o aparecimento de embolia, caso o cateter ndo tenha sido lavado com
uma solugdo heparinizada.

R ONLY : Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

Armazene em local fresco e seco.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0 sistema de infusao Fountain ValveTip consiste nos sequintes componentes:

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

Uma (1) valvula hemostatica Access Plus

0Os componentes acima podem estar embalados em uma tnica bandeja ou embalados
separadamente.

VALVULA
HEMOSTATICA
ACCESS PLUS

CATETER DE INFUSAO FOUNTAIN

MARCADORES
RADIOPACOS

VOLUME DE PREPARACAO

0 volume aproximado de preparo do sistema para cada cateter é:
- Cateterde45cm-1,0ml

- Cateterde 90 cm-1,5ml

- Cateterde 135cm-2,0ml

INSTRUGOES DE USO

LAVAGEM EREMOCAO DE BOLHA DO SISTEMA
. Irrigue o cateter de infusdo do Fountain ValveTip com solugdo salina normal
heparinizada estéril, para remover todo o ar.
Aviso: Complicagdes podem ocorrer se todo o ar ndo for removido antes da
insercao no corpo.

INSERGAO DO CATETER
2. Posicione o cateter de infusao do Fountain ValveTip com orientacao fluoroscopica, de
acordo com o protocolo hospitalar padrao. As duas faixas de marcadores radiopacos
no cateter de infuséo do Fountain ValveTip indicam o segmento de infusdo em que
ocorre a infusdo pelos orificios laterais. (Figura 1)



Observagao: 0 cateter de infuséo Fountain ValveTip por uma bainha introdutora

4F ou 5F padrdo e sobre um fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm). Use uma bainha
introdutora 4F com o sistema de infusdo Fountain ValveTip 4F correspondente e uma
bainha introdutora 5F com o sistema de infuséo Fountain ValveTip 5F correspondente.

FIGURA1
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3. Remova o fio-quia de insercéo de 0,035 pol. (0,89 mm). Prossiga com a infusdo
usando o protocolo hospitalar padrao, sem o uso de um fio de oclusao.

Aviso: Um fio-guia nunca deve ser avancado ou removido na presenca de
resisténcia. Se o fio-guia for avangado contra uma resisténcia, ele podera

causar um trauma no vaso e/ou danificar o fio. A causa da resisténcia deve ser
determinada por fluoroscopia. Adote quaisquer medidas necessarias para corrigir
0 problema.

INSTRUCOES DE INFUSAO - SE ESTIVER USANDO UM
DISPOSITIVO SQUIRT
1. Preencha a seringa do reservatdrio de 20 ml com solucao salina heparinizada
e remova as bolhas seguindo o protocolo hospitalar padréo. Isso pode incluir
batidinhas na seringa com uma pinca hemostética ou dispositivo semelhante.

2. Conecte a seringa do reservatdrio ao Squirt. (Figura 2) Certifique-se de que
a conexdo da seringa esteja hermética.
Observagao: Ao usar uma seringa com um adaptador giratdrio, o adaptador
da seringa deve ser apertado manualmente.

FIGURA2
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. Segurando o Squirt na posicdo vertical, ative a barra de acionamento
repetidamente até que todas as bolhas de ar tenham saido da area da vélvula
de retencdo do Squirt. (Figura 2) Isso pode incluir batidinhas na via do fluido do
Squirt usando um hemostatico ou dispositivo semelhante.
Observagao: Caso esteja preocupado com gotejamento de fluido saindo da
extremidade do Squirt durante o processo de preparagao, o médico deve conectar
um pequeno pedaco de tubo.

~

. Gire 0 Squirt de modo que o conector Sherlock aponte para cima. Ative a barra
de acionamento até que todas as bolhas de ar saiam da via do fluido. (Figura 3)
Isso pode incluir dar batidinhas com um | atico ou dispositivo Ik
Essa etapa pode precisar ser repetida varias vezes para remover totalmente as
bolhas do sistema.

FIGURA 3

5. Conecte o Squirt a valvula hemostatica como mostrado na Figura 4. Prepare a
vélvula hemostatica colocando um polegar com luva sobre o adaptador giratdrio
localizado na vélvula hemostética enquanto ativa o Squirt. Isso forcard a saida
da solucdo salina pela tampa posterior da valvula hemostatica. Feche a tampa
posterior girando-a no sentido horério. (Figura 5) Continue a ativar o Squirt para
remover as bolhas do segmento distal da valvula hemostatica.

Aviso: Nao conecte o conjunto adaptador giratdrio ao cateter de infusao Fountain
ValveTip neste momento. Se estiver conectado neste momento, pode ocorrer
embolia gasosa, com possibilidade ferimentos ou morte do paciente.

FIGURA 4 FIGURA5

ESPREMA ESPREMA
-

6. 0Squirt deve ser ativado para que a solugdo salina heparinizada da seringa do
reservatdrio de 20 ml passe pela tampa posterior da valvula hemostatica, até que
todo o ar tenha sido removido.

ESPREMA

~

. Continue a ativar o Squirt. Isso garantira a presenca de um menisco liquido
no segmento distal da vélvula hemostética. Conecte o adaptador giratdrio da
vélvula hemostética ao conector luer lock do cateter de infusao Fountain ValveTip,
certificando-se de estabelecer uma conexdo liquido-liquido. (Figura 6)

FIGURA 6

8. Conexdo completa.

PREPARAGAO DO SISTEMA COM SOLUCAO TERAPEUTICA
9. Seomédico quiser conservar a medicagao trombolitica, o Squirt deve ser
preparado conforme as instrugdes prévias.
10. Gire 0 Squirt, até que a seringa aponte para baixo. (Figura 7) Remova a seringa do

reservatorio de preparacdo que estd carregada com solugdo salina estéril. Encha
uma seringa com solucao trombolitica.

FIGURA7

TREMOVA A
SERINGA

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



12. Conecte a seringa carregada com solugdo terapéutica. (Figura 8)
Aviso: Certifique-se de que a conexao esteja hermética. Se alguma bolha
entrar inadvertidamente no sistema, ela pode ser removida ativando a barra
de acionamento até que todas as bolhas de ar estejam fora da via do fluido.
(0 volume do espaco morto é de aproximadamente 0,5 ml.)

FIGURA 8
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13. Prepare todo o sistema com a solucao terapéutica pressionando o Squirt.
0s volumes aproximados de preparo do sistema para cada cateter sdo:

(ateter de 45cm-1,0ml

Cateterde 90 cm - 1,5 ml

Cateter de 135cm - 2,0 ml
Aviso: Todos os agentes terapéuticos a serem infundidos devem ser usados
segundo as instrucdes de uso do fabricante.

ADMINISTRAGAO DO TRATAMENTO DE INFUSAO COM 0 DISPOSITIVO SQUIRT

14. 0 volume de acionamento ejetado do Squirt pode ser ajustado de 0 a 1 ml de
fluido girando o boto serrilhado localizado no cabo. Ao segurar o Squirt com
o conector Sherlock apontado para longe do usudrio, gire 0 botdo no sentido
hordrio para diminuir 0 volume de acionamento. Girar o botdo no sentido anti-
hordrio a 0 volume de aci do dispositivo. (Figura 9) Ajuste a
ponta do émbolo para a quantidade de fluido a ser infundida a cada acionamento,
alinhando o anel do émbolo com as marcas de gradacéo no corpo do Squirt.
Depois de ativar o acionamento uma vez, a dosagem serd definida e o sistema
administrard a mesma quantidade de fluido cada vez que o acionamento de
ativacdo for totalmente puxado.

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

FIGURA9

INSTRUCOES DE USO COM UMA BOLSA OU FRASCO RESERVATORIO
15. Conecte o conector do tubo ao conector luer fémea localizado na parte inferior
do Squirt. Certifique-se de que a conexdo seja hermética para que ndo entre ar
no sistema.

16. Segurando o Squirt na posicao vertical, prepare o Sistema do Squirt de maneira
semelhante as instrugdes de preparacdo listadas acima.

i~

. Gire 0 Squirt de modo que o conector Sherlock aponte para cima. Ative
repetid. abarra de aci até que todo o ar seja eliminado da via
do fluido. Isso pode incluir dar batidinhas no Squirt com uma pinga hemostatica
ou dispositi It Agora o dispositivo estd pronto para injetar fluido no
cateter de infuséo do Fountain ValveTip. (Figura 9)
Cuidado: Certifique-se de que o nivel de fluido na bolsa ou frasco reservatdrio
seja continuamente monitorado para nao injetar ar inadvertidamente.

INSTRUGOES DE INFUSAO - SE ESTIVER USANDO O KIT DE INFUSAO POR PULSO
1. Aseringa de infusdo de 1ml, a CRV e a valvula hemostética sao pré-montadas.
Encha a seringa do reservatdrio de 20 ml com solugdo salina heparinizada
e conecte a porta lateral de entrada da valvula de retencdo. (Figura 10)

i

2. Prepare as valvulas hemostética e de retencdo colocando um polegar com luva
sobre o adaptador giratdrio localizado na vélvula hemostética enquanto ativa a
seringa de infusdo de 1 ml. (Figura 11) Isso forcara a saida da solugao salina da
tampa posterior da vélvula hemostatica. Feche a tampa posterior, girando-a no
sentido hordrio (Figura 14). Continue a ativar a seringa de infuséo para remover as
bolhas do segmento distal da vélvula hemostatica.

FIGURA 11

3. Prepare as valvulas hemostatica e de retencao, colocando um polegar com luva
sobre o adaptador giratdrio localizado na vélvula hemostética, enquanto ativa a
seringa de infusao de 1 ml (Figura 12). Isso forcard a saida da solucdo salina pela
tampa posterior da vélvula hemostética.

FIGURA 12

4. Feche a tampa posterior, girando-a no sentido horério (Figura 13). Continue a
ativar a seringa de infuséo para remover as bolhas do segmento distal da vélvula
hemostatica. Continue a ativar a seringa de infusdo. Isso garantird a presenca de
um menisco liquido no segmento distal da valvula hemostética.

FIGURA 13

5. Conecte o adaptador giratdrio da valvula hemostatica ao conector luer lock do
cateter de infusdo Fountain, certificando-se de estabelecer uma conexdo liquido-
liquido. (Figura 14)

FIGURA 14




6. Aseringa de infusao de 1 ml deve ser ativada para que a solugdo salina da seringa
do reservatério de 20 ml passe pela tampa posterior da valvula hemostética, até
que todo o ar tenha sido removido. (Figura 15)

FIGURA15

PREPARAGAO DO SISTEMA COM SOLUGAO TERAPEUTICA
7. Aseringa do reservatorio contendo solugao salina é removida da porta de
entrada da valvula de retencao. Substitua-a por uma seringa contendo a solugao
terapéutica desejada. Goteje um pequeno volume de solugdo terapéutica no luer
lock da porta de entrada para elevar um menisco, conforme a conexao é feita
(Figura 16), impedindo assim a introdugdo de bolhas de ar no sistema.

FIGURA 16

[l

Aspire 1 ml de solugdo terapéutica para a seringa de infusdo. Prepare todo o
sistema com a solugdo terapéutica, pressionando o émbolo da seringa de infusao
de 1 ml. Os volumes aproximados de preparo do sistema para cada cateter sao:

Cateter de 45 cm-1,0ml
Cateterde 90 cm - 1,5 ml
Cateter de 135cm - 2,0 ml

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

ADMINISTRACAO DO TRATAMENTO DE INFUSAO COM O KIT DE INFUSAQ
POR PULSO
9. Aspire o volume desejado de solucdo terapéutica para a seringa de infusao
de 1 ml. Para infundir a solugdo terapéutica, pressione o émbolo na seringa
de infusdo de 1 ml conforme necessario. Este procedimento deve ser repetido
durante a terapia, conforme orientagéo do médico.

INSTRUCOES PARA INFUSAQ DA BOMBA IV
1. Prepare o cateter de infusao 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 inseridos sob
controle fluoroscapico.

2. Conecte a vélvula hemostética preparada a linha IV que foi preparada de acordo
com as instrugoes de uso do fabricante. Certifique-se de que a conexao esteja
hermética.
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DUTCH
F XUDTHID
ValveTip

INFUUSSYSTEEM -4 FREN 5 FR

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD DOELEIND
Het Fountain ValveTip-infuussysteem is bedoeld voor het toevoeren van een oplossing
van trombolytisch middel naar doeltrombi in de perifere vasculatuur.

INDICATIES
Het Fountain ValveTip-infuussysteem is geindiceerd voor gebruik bij patiénten met
perifere vasculaire trombose.

CONTRA-INDICATIES

Het Fountain ValveTip-infuussysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik in de coronaire
vasculatuur. Het Fountain ValveTip-infuussysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik
tijdens MRI's.

KLINISCHE VOORDELEN

Het Fountain ValveTip-infuussysteem biedt een indirect klinisch voordeel, namelijk het
vergemakkelijken van de infusie van trombolytica bij patiénten met perifere vasculaire
trombose.

Patiéntenpopulatie:
Het Fountain ValveTip-infuussysteem is bestemd voor gebruik bij patiénten die
routinematige trombolyse van de perifere vasculatuur ondergaan.

Beoogde gebruiker(s):
Voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in percutane endovasculaire ingrepen.

Prestatiekenmerken:

Het Fountain ValveTip-infuussysteem is ontworpen met prestatiekenmerken voor
gebruik in het vaatstelsel van patiénten. Zie de afzonderlijke etiketten voor de
French-maat, de lengte en het infusiesegment.

LEVERINGSWIJZE

Het product is bij levering steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

VOORZORGEN
Gebruik het Fountain ValveTip-infuussysteem niet met een injectiepomp. De
katheter of de hemostaseklep kan dan beschadigd raken.

«  Infundeer niet in de Fountain ValveTip-infuuskatheter terwijl er een draad aanwezig
is. Het gebruik van een laardvoerdraad of een occlusiedraad van welke
fabrikant dan ook kan leiden tot mogelijke schade aan de katheter en/of letsel bij
de patiént.

Het Fountain ValveTip-infuussysteem mag alleen worden gebruikt door artsen
die grondig inzicht hebben in |nfuustherap|een en de mogelijke complicaties die

met die infuustt

Geen enkele component van het systeem mag worden vervangen door of aangepast
met behulp van een component die door een andere fabrikant is vervaardigd.
Merit Medical kan de juiste werking van componenten 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 door een synthetische
graft heen, dient u een introducersheath te gebruiken. De infuuskatheter kan
beschadigd raken als er geen introducersheath wordt gebruikt.

WAARS(HUWING
Een voerdraad mag nooit tegen weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken.
Als een voerdraad wordt opgevoerd op een plaats met weerstand, kan dat
vaattrauma en/of schade aan de draad veroorzaken. De oorzaak van de weerstand
moet met behulp van fluorescopie worden vastgesteld.

+ Alle componenten moeten v6or inbrenging in het lichaam goed worden
doorgespoeld met gehepariniseerde zoutoplossing om aanwezige lucht te
verdrijven. Er kunnen zich complicaties voordoen als de lucht niet is verdreven. De
correcte plaatsing van de voerdraad en katheter moet door middel van fluorescopie
worden geverifieerd. Het niet gebruiken van fluorescopie kan leiden tot incorrecte
plaatsing, met letsel of overlijden van de patiént tot gevolg.

« Controleer vaor het gebruik of alle aansluitingen goed vastzitten. Draai ze niet te
stevig aan, want overmatige kracht kan het product beschadigen.

Alle te infunderen therapeutische middelen moeten worden gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Wees voorzichtig in het geval van slecht functioneren van het hulpmiddel en/of
veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel, aangezien deze kunnen wijzen
op een verandering die de veiligheid van het hulpmiddel kan beinvloeden.

Na gebruik moet het hulpmiddel worden afgevoerd volgens de
standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

VOORZORGSVERKLARING BlJ HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van
het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van de patiént
of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

In de EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben
voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat
worden gemeld.

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en Klinische
prestaties (SSCP) van dit hulpmiddel gaat u naar de Europese database
voor medische hulpmiddelen (Eudamed), waar het is gekoppeld aan de
basis-UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Beschadiging van de katheter als er geen introducersheath wordt gebruikt.

Kans op embolie als de katheter niet wordt doorgespoeld met gehepariniseerde
zoutoplossing.

R ONLY :Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Bewaren op een koele en droge plek.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Fountain ValveTip-infuussysteem bestaat uit de volgende componenten:

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

één (1) Access Plus-hemostaseklep

De hovenstaande componenten kunnen samen in één tray of afzonderlijk verpakt zijn.

ACCESS
PLUS-
HEMOSTASEKLEP

FOUNTAIN-INFUUSKATHETER

RADIOPAKE
MARKERINGEN

VULVOLUME

Het systeemvulvolume voor elke katheter is bij benadering als volgt:
- 45cm-katheter- 1,0ml

- 90 cm-katheter - 1,5 ml

- 135 cm-katheter - 2,0 ml



GEBRUIKSAANWLZING
HET SYSTEEM DOORSPOELEN EN LUCHTBELLEN VERWIJDEREN

1

Spoel de Fountain ValveTip-infuuskatheter door met steriele, gehepariniseerde
normale zoutoplossing zodat alle lucht volledig wordt verwijderd.
Waarschuwing: Er kunnen complicaties optreden als niet alle lucht is verwijderd
voordat het hulpmiddel in het lichaam wordt ingebracht.

KATHETER INBRENGEN
2. Breng de Fountain ValveTip-infuuskatheter onder fluorescopische geleide in

positie volgens het st ol van het ziekenhuis. De twee
markeringsbanden op de Fountain ValveTip-infuuskatheter geven het
infusiesegment aan, waar de infusie via de zijgaten plaatsvindt. (Afbeelding 1)
Opmerking: De Fountain ValveTip-infuuskatheter past door een standaard
introducersheath van 4 Fr of 5 Fr en over een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).
Gebruik een introducersheath van 4 Fr bij het bijbehorende Fountain ValveTip-
infuussysteem van 4 Fr en een introducersheath van 5 Fr bij het bijbehorende
Fountain ValveTip-infuussysteem van 5 Fr.

i

AFBEELDING 1

Mﬁ)

. Verwijder de plaatsingsvoerdraad van 0,035 inch (0,89 mm). Voer de infusie

uit volgens het st ol van het ziek

occlusiedraad.

huis, zonder gebruik van een

Waarschuwing: Een voerdraad mag nooit worden opgevoerd of verwijderd als
er weerstand aanwezig is. Als de voerdraad tegen weerstand in wordt opgevoerd,
kan dit mogelijk vaattrauma en/of beschadiging van de draad veroorzaken.

De oorzaak van de weerstand moet onder fluorescopie worden vastgesteld. Neem
de nodige maatregelen om het probleem te verhelpen.

INFUSIE-INSTRUCTIES - BIJ GEBRUIK VAN EEN SQUIRT-
HULPMIDDEL

1

TREKKERSTANG

3.

Vul de spuit met het reservoir van 20 ml met gehepariniseerde zoutoplossing en
verwijder luchtbellen volgens het ol van het ziekenhuis. Hierbij
moet mogelijk tegen de spuit worden getikt met een vaatklem of een dergelijk

hulpmiddel.

. Sluit de reservoirspuit aan op de Squirt. (Afbeelding 2) Controleer of de

spuitaansluiting luchtdicht is.
Opmerking: Bij gebruik van een spuit met een draaiadapter moet de
spuitrotator met de hand worden vastgedraaid.

AFBEELDING 2

SHERLOCK-CONNECTOR
CONTROLEVENTIEL

Ex

AFSTELKARTELKNOP

HIONEISIY |

&
yR L

RESERVOIRSPUIT

Houd de Squirt rechtop en activeer de trekkerstang herhaaldelijk totdat

alle luchtbellen uit het terugslagklepgebied van de Squirt zijn verwijderd.
(Afbeelding 2) Hierbij moet mogelijk tegen het vloeistofkanaal van de Squirt
worden getikt met een vaatklem of een dergelijk hulpmiddel.

Opmerking: De clinicus kan een klein stukje slang bevestigen in geval van
zorgen dat er tijdens het vulproces vloeistof uit het uiteinde van de Squirt
druppelt.

4. Draai de Squirt zodanig dat de Sherlock-connector omhoog wijst. Activeer de

trekkerstang totdat alle luchtbellen uit het vioeistofkanaal zijn verwijderd.
(Afbeelding 3) Hierbij moet mogelijk met een vaatklem of een dergelijk
hulpmiddel worden getikt. Deze stap moet mogelijk meerdere keren worden
herhaald om het systeem volledig van luchtbellen te ontdoen.

AFBEELDING 3

HIONUAST, | e

. Bevestig de Squirt aan de hemostaseklep zoals weergegeven in afbeelding 4. Vul

de hemostaseklep door met een handschoen aan een duim op de draaiadapter
op de hemostaseklep te houden terwijl u de Squirt activeert. Hierdoor wordt
zoutoplossing uit de dop op het achterste uiteinde van de hemostaseklep
geperst. Sluit de dop op het achterste uiteinde door hem rechtsom te draaien.
(Afbeelding 5) Ga door met het activeren van de Squirt om luchtbellen uit het
distale segment van de hemostaseklep te verwijderen.

W huwing: Sluit de draaiadap heid op dit moment niet aan op de
Fountain ValveTip-infuuskatheter. Als deze op dit moment wordt aangesloten,
kan er een luchtembolie ontstaan die mogelijk letsel of overlijden van de patiént
kan veroorzaken.

AFBEELDING 4

AFBEELDING 5

KNUPEN

KNUPEN
-

6. De Squirt moet zodanig worden geactiveerd dat gehepariniseerde zoutoplossing

uit de spuit met het reservoir van 20 ml door de dop op het achterste uiteinde van
de hemostaseklep naar buiten komt totdat alle lucht is verdreven.

KNIJPEN

7. Ga door met het activeren van de Squirt. Hierdoor wordt een vloeistofmeniscus

i

gevormd bij het distale segment van de he klep. Bevestig de df
van de hemostaseklep aan de Luer-lockconnector op de Fountain ValveTip-
infuuskatheter en zorg dat er vloeistof-vloeistof-contact tot stand wordt
gebracht. (Afbeelding 6)

AFBEELDING 6

8. Volledige verbinding.



HET SYSTEEM VULLEN MET THERAPEUTISCHE OPLOSSING
9. Als de clinicus zuinig gebruik wil maken van trombolytische medicatie, moet de
Squirt volgens de voorgaande instructies worden gevuld.

10. Draai de Squirt totdat de spuit omlaag wijst. (Afbeelding 7) Verwijder de spuit
met het vulreservoir die met steriele zoutoplossing is gevuld. Vul een spuit met
trombolytische oplossing.

AFBEELDING 7

SPUIT
VERWIJDEREN

Theid

11. Breng met de spuit met trombolytische opl|

ing een kleine h
trombolytische oplossing in de vrouwelijke Luer-connector van de Squirt in.
Hierdoor ontstaat een kleine meniscus van therapeutische oplossing op de
vrouwelijke Luer-connector. (Afbeelding 8)

12. Bevestig de met therapeutische oplossing gevulde spuit. (Afbeelding 8)
Waarschuwing: Zorg dat de aansluiting luchtdicht is. Als er per ongeluk
luchtbellen in het systeem komen, kunnen die worden verwijderd door de
trekkerstang te activeren totdat alle luchtbellen uit het vioeistofkanaal zijn
verwijderd. (Het volume van de dode ruimte is ongeveer 0,5 ml.)

AFBEELDING 8

spUIT
INBRENGEN

6
L

13. Vul het gehele systeem met therapeutische oplossing door de Squirt in te
drukken. De systeemvulvolumes voor elke katheter zijn bij benadering als volgt:

45 cm-katheter - 1,0 ml

90 cm-katheter - 1,5 ml

135 cm-katheter - 2,0 ml
Waarschuwing: Alle te infund I
gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

oot dal
ische

moeten worden

TOEDIENING VAN INFUSIETHERAPIE MET SQUIRT-HULPMIDDEL

14. Het door de Squirt afgegeven slagvolume kan worden afgesteld tussen 0 en T ml
vloeistof door aan de kartelknop in de handgreep te draaien. Terwijl u de Squirt
vasthoudt met de Sherlock-connector van de gebruiker vandaan gericht, draait
u de knop rechtsom om het slagvolume te verkleinen. Door linksom draaien
van de knop wordt het slagvolume van het hulpmiddel vergroot. (Afbeelding 9)
Stel de zuigertip af op de hoeveelheid vloeistof die bij elke slag moet worden
geinfundeerd door de zuigerring uit te lijnen met de maatstrepen op de cilinder
van de Squirt. Na één maal activeren van de trekker is de dosering ingesteld
en wordt telkens dezelfde hoeveelheid vloeistof toegediend wanneer de
activeringstrekker volledig wordt overgehaald.

0Om de therapeutische oplossing te infunderen knijpt u de Squirt in naar vereist.
Deze procedure moet worden herhaald gedurende de gehele therapie, volgens de
aanwijzingen van de arts.

AFBEELDING 9

GEBRUIKSAANWIJZING MET EEN RESERVOIRZAK OF -FLES
15. Bevestig de slangconnector aan de vrouwelijke Luer-aansluiting aan de
onderkant van de Squirt. Zorg dat de aansluiting luchtdicht is, zodat er geen lucht
in het systeem binnen kan komen.

16. Houd de Squirt rechtop en vul het Squirt-systeem op soortgelijke wijze als in de
vulinstructies hierboven.

17. Draai de Squirt zodanig dat de Sherlock-connector omhoog wijst. Activeer de
trekkerstang herhaaldelijk totdat alle lucht it het vloeistofkanaal is verwijderd.
Hierbij moet mogelijk tegen de Squirt worden getikt met een vaatklem of een
dergelijk hulpmiddel. Het hulpmiddel is nu klaar om vloeistof in de Fountain
ValveTip-infuuskatheter te injecteren. (Afbeelding 9)

Let op: Zorg dat het vloeistofniveau in de reservoirzak of -fles continu wordt
bewaakt, zodat er niet per ongeluk lucht wordt geinjecteerd.

INFUSIE-INSTRUCTIES - BIJ GEBRUIK VAN PULSINFUSIEKIT
1. Deinfuusspuit van 1 ml, het controle-/overdrukventiel en de h klep zijn
voorgemonteerd. Vul de spuit met reservoir van 20 ml met gehepariniseerde
zoutoplossing en sluit hem aan op de inlaatzijpoort van het controleventiel.
(Afbeelding 10)

AFBEELDING 10

~

. Vul de hemostaseklep en controleventielen door met een handschoen aan een
duim op de draaiadapter op de hemostaseklep te houden terwijl u de infuusspuit
van 1 ml activeert. (Afbeelding 11) Hierdoor wordt zoutoplossing uit de dop
op het achterste uiteinde van de hemostaseklep geperst. Sluit de dop op het
achterste uiteinde door hem rechtsom te draaien (Afbeelding 14). Ga door met
het activeren van de infuusspuit om luchtbellen uit het distale segment van de
hemostaseklep te verwijderen.

AFBEELDING 11

. Vul de hemostaseklep en controleventielen door met een handschoen aan een
duim op de draaiadapter op de hemostaseklep te houden terwijl u de infuusspuit
van 1 ml activeert (Afbeelding 12). Hierdoor wordt zoutoplossing uit de dop op
het achterste uiteinde van de hemostaseklep geperst.

w



AFBEELDING 12 AFBEELDING 16

4. Sluit de dop op het achterste uiteinde door hem rechtsom te draaien
(Afbeelding 13). Ga door met het activeren van de infuusspuit om luchtbellen
uit het distale segment van de hemostaseklep te verwijderen. Ga door met het
activeren van de infuusspuit. Hierdoor wordt een vloeistofmeniscus gevormd bij
het distale segment van de hemostaseklep.

8. Zuig 1 ml therapeutische oplossing op in de infuusspuit. Vul het gehele systeem
AFBEELDING 13 met therapeutische oplossing door de zuiger van de infuusspuit van 1 mlin te
drukken. De systeemvulvolumes voor elke katheter zijn bij benadering als volgt:

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

q b i cha middal

Waarschuwing: Alle te infi he moeten worden
gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

TOEDIENING VAN INFUSIETHERAPIE MET DE PULSINFUSIEKIT
9. Zuig het gewenste volume therapeutische oplossing op in de infuusspuit van
) X 1 ml. Om de therapeutische oplossing te infunderen drukt u de zuiger van de
5. Bevestig de draaiadapter van de hemostaseklep aan de Luer-lockconnector op de infuusspuit van 1 ml naar vereist in. Deze procedure moet worden herhaald
Fountain-infuuskatheter en zorg dat er vloeistof-vloeistof-contact tot stand wordt gedurende de gehele therapie, volgens de aanwijzingen van de arts.
gebracht. (Afbeelding 14)

INSTRUCTIES VOOR INFUSIE MET INFUUSPOMP

AFBEELDING 14 . Vul de Fountain ValveTip-infuuskatheter en de hemostaseklep volgens de
voorgaande instructies. Plaats de katheter en de hemostaseklep zoals eerder
beschreven. De katheter moet altijd onder fluorescopische geleide worden
geplaatst.

2. Sluit de gevulde hemostaseklep aan op de infuuslijn, die volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant is gevuld. Zorg dat de aansluiting
luchtdicht is.

6. De infuusspuit van 1 ml moet zodanig worden geactiveerd dat gehepariniseerde
zoutoplossing uit de spuit met het reservoir van 20 ml door de dop op het
achterste uiteinde van de hemostaseklep naar buiten komt totdat alle lucht is
verdreven. (Afbeelding 15)

AFBEELDING 15

HET SYSTEEM VULLEN MET THERAPEUTISCHE OPLOSSING
7. De reservoirspuit met zoutoplossing wordt van de inlaatpoort van het
controleventiel verwijderd. Vervang hem door een spuit met de gewenste
therapeutische oplossing. Druppel een kleine hoeveelheid therapeutische
oplossing in de Luer-lock van de ingangspoort om een meniscus te creéren terwijl
de verbinding tot stand wordt gebracht (Afbeelding 16), waardoor het inbrengen
van luchtbellen in het systeem wordt voorkomen.
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SWEDISH
F XUDTHID
ValveTip

INFUSIONSSYSTEM - 4 FR. OCH 5 FR.

BRUKSANVISNING

AVSETT ANDAMAL
Fountain ValveTip infusionssystem &r avsett att anvandas for att tillfora losning av

trombolytiskt medel for att behandla tromb, i det perifera karl
INDIKATIONER

Fountain ValveTip i tem &r indicerat for anvéndning pa patienter med perifer
kérltrombos.

KONTRAINDIKATIONER

Fountain ValveTip infusi ar k dicerat for anvandning i kranskarl
Fountain ValveTip infusi ark indicerat for anvandning under magnetisk
resonanstomografi.

KLINISK NYTTA
Fountain ValveTip infusionssystem ger indirekt Klinisk nytta genom att underlitta
infusion av trombolytiskt medel hos patienter med perifer kérltrombos.

Patientpopulation:

Fountain ValveTip inf aravsett for anvandning pé patienter som genomgar
rutinméssig trombolys i det perifera karl

Avsedda anvandare:

For anvandning av lakare med utbildning i perkutana endovaskuldra ingrepp.

Prestandaegenskaper:
Fountain ValveTip inft m ar utformat med p! | 1 for
i patientens karlsystem. Se enskilda etiketter for FR- storlek langd och |nfu5|onssegment

HUR DE LEVERERAS

Produkten levererasi sterilt skick vid oskadad och odppnad forpackning. Steriliserad med
etylenoxid. Enbart avsedd for anvéndning pa en enda patient. Far inte ateranvandas. Far
inte omsteriliseras.

FORSIKTIGHETER
Anvénd inte Fountain ValveTip infusionssystem med en tryckinjektor. Skada pa
katetern eller hemostasventilen kan uppsta.
Infundera inte i Fountain ValveTip infusionskateter med ledare pa plats. Anvéndning
av standardledare eller ockluderande ledare fran nagon tillverkare kan leda till
skada pa katetern och/eller patienten.
Fountam VaIveTlp |nfus|onssystem ska endast anvandas av lakare som dr val insatta
ii knik och mdjliga k ioner av sadana behandli
Inga komponenter i systemet fér &ndras eller bytas ut mot nagon komponent som
tillverkats av annan tillverkare. Merit Medical kan inte garantera korrekt funktion
hos komponenter fran andra tillverkare. Endast Merit Access Plus™ hemostasventil
med denna Fountain ValveTip infusionskateter far anvandas.
Om Fountain ValveTip |nfu3|onskateter fors in genom ett syntetiskt graﬁ ska en
inforingshylsa anvandas. Om ingen inforingshylsa anvands kan inft
skadas.

VARNING
En ledare far aldrig foras fram eller dras tillbaka mot motstand. Om en ledare fors
fram dér det forekommer motstand kan det orsaka karltrauma och/eller skada p&
ledaren. Orsaken till motstandet ska faststéllas med fluoroskopi.
Alla komponenter maste spolas igenom ordentligt med hepariniserad
koksaltldsning for att avidgsna luft innan de fors in i kroppen. Komplikationer kan
uppstd om luften inte har avldgsnats. Korrekt placering av ledaren och katetern ska
verifieras med fluoroskopi. Om fluoroskopi inte anvénds kan det leda till felaktig
placering, vilket kan orsaka skada pa patienten eller dodsfall.

« Kontrollera att alla kopplingar sitter ordentligt fore anvandning. Dra inte at for hrt
eftersom produkten dé kan skadas.
Alla terapeutiska medel som ska infunderas méste anvandas enligt tillverkarens
bruksanvisning.
Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvéndning pd en enda patient. Fér ej dteranvandas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur
kan leda il att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing
eller omsterilisering kan &ven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller
dsamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till
att infektionssjukdom(ar) Gverfors fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Inom EU méste alla allvarliga tillbud som intraffat med avseende pa produkten
rapporteras till till och behdrig myndighet i tillimplig med|

Om du vill ha en kopia av den hér produktens aktuella europeiska sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) gar du till den europeiska databasen om
medicintekniska produkter (Eudamed), dér den ar kopplad till grundlaggande UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Skada pa katetern om en infringshylsa inte anvands.
Risk for emboli om katetern inte spolas med hepariniserad koksaltlsning.

RONLY : Federal lag (USA) begransar forséljningen av denna produkt till att
endast séljas v eller pa ordination av lakare.

Forvaras svalt och torrt.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

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

Ovannamnda komponenter &r antingen forpackade pa en och samma bricka eller separat.

ACCESS PLUS
HEMOSTASVENTIL

FOUNTAIN INFUSIONSKATETER

RONTGENTATA
MARKORER

FYLLNINGSVOLYM

Systemets ungefarliga fylningsvolym for varje kateter ar foljande:
- 45mkateter— 1,0 ml

- 90 cm kateter—1,5ml

- 135cmkateter—2,0ml

BRUKSANVISNING

SPOLA OCH AVLAGSNA LUFTBUBBLOR FRAN SYSTEMET
1. Spola Fountain ValveTip infusionskateter med steril hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning tills all luft har avlagsnats helt.
Varning! Komplikationer kan uppsta om all luft inte har avlagsnats innan den
fors in i kroppen.

FORA IN KATETERN
2. Forin Fountain ValveTip infusionskateter till ratt plats under fluoroskopisk
dgledning enligt sjukk standardrutiner. De tvé rontgentdta markdrbanden

«Vid funktionsfel hos produkten och/eller om produktens prestanda fora
maste du vara forsiktig eftersom detta kan indikera en foréndring som kan paverka
produktens sakerhet.

Kassera enheten efter anvandning pd ett satt som Gverensstimmer med
standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

pa Fountain ValveTip infusionskateter indikerar det infusionssegment dér
sidohalsinfusion sker. (Bild 1)

Obs! Fountain ValveTip infusionskateter passerar genom en standardinforingshylsa
pa 4F eller 5F och Gver en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm). Anvand en 4F
inforingshylsa med motsvarande 4F Fountain ValveTip infusionssystem och en 5F
inforingshylsa med motsvarande 5F Fountain ValveTip infusionssystem.



BILD1

M

3.

Avldgsna utplaceringsledaren pa 0,035 tum (0,89 mm). Fortsétt med infusionen
enligt sjukhusets standardrutiner, utan anvandning av ockluderande ledare.
Varning! En ledare fér aldrig foras fram eller avidgsnas om motstand
forekommer. Om ledaren fors fram mot motstand kan det orsaka kérltrauma och/
eller skada pa ledaren. Orsaken till motstandet ska faststallas under fluoroskopi.
Vidta nodvéandiga atgarder for att avhjalpa problemet.

INFUSIONSANVISNINGAR - OM SQUIRT-ANORDNING ANVANDS

1

AVTRYCKARE

Fyll reservoarsprutan pa 20 ml med hepariniserad koksaltlosning och avldgsna
luftbubblor enligt sjukhusets standardrutiner. Detta kan innebara att knacka pa
sprutan med en peang eller liknande anordning.

. Anslut reservoarsprutan till Squirt-anordningen. (Bild 2) Se till att sprutanslutningen

ar lufttét.
0Obs! Sprutvredet ska dras &t for hand om en spruta med roterande adapter anvands.

BILD2

SHERLOCK-KOPPLING
BACKVENTIL

RAFFLAT
B INSTALLNINGSVRED

HIONHISIY | e
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= RESERVOARSPRUTA

3. Hall Squirt-anordningen upprétt och aktivera avtryckaren upprepade ganger tills

. Vrid Squirt-anordning

alla luftbubblor &r utanfor back adet pa Squirt-anordningen. (Bild 2)
Detta kan innebara att knacka pa Squirt-anordningens vétskebana med en peang
ellerliknande.

Obs! Klinikern ska ansluta en liten bit slang om han/hon @r orolig for att vétska

ska droppa ut ur Squirt-anordni ande under fyllningsprocessen.

sd att Sherlock-kopy pekar uppat. Aktivera
avtryckaren tills alla luftbubblor har forsvunnit fran vétskebanan. (Bild 3) Detta
kan innebéra att knacka med en peang eller liknande anordning. Detta steg kan
behdva upprepas flera génger for att helt avlagsna luftbubblor fran systemet.

BILD3

HIOAUISIY, | e

. Fast Squirt-anordningen vid hemostasventilen enligt bild 4. Fyll

hemostasventilen genom att placera en handskforsedd tumme over den
roterande adaptern som sitter pa hemostasventilen medan du aktiverar Squirt-
anordningen. Darigenom tvingas koksaltlasningen ut genom hemostasventilens
bakre &ndlock. Stang det bakre &ndlocket genom att vrida det medurs.

(Bild 5) Fortsitt att aktivera Squirt-anordningen for att avidgsna bubblor fran
hemostasventilens distala segment.

Varning! Anslut inte den roterande adapterenheten till Fountain ValveTip
infusionskateter i detta skede. Om den &r ansluten kan luftemboli uppsta och
potentiellt orsaka skada pé patienten eller dodsfall.

BILD 4

6. Squirt-anordningen ska aktiveras s att hepariniserad koksaltldsning fran

reservoarsprutan pa 20 ml tranger ut genom hemostasventilens bakre dndlock
tills all luft har avlagsnats.

. Fortsatt att aktivera Squirt-anordningen. Detta sékerstéller att en vatskemenisk
finns i hemostasventilens distala segment. Anslut hemostasventilens roterande
adapter till luerldsanslutningen pa Fountain ValveTip infusionskateter och
sakerstall att en vétska-till-vétska-anslutning upprittas. (Bild 6)

BILD 6

~

8. Slutfor anslutningen.

FYLLA SYSTEMET MED BEHANDLINGSLOSNING

9. Om Klinikern vill spara pa trombolytisk medicin ska Squirt-anordningen fyllas
enligt instruktionerna ovan.

10. Vrid Squirt-anordningen tills sprutan pekar nedat. (Bild 7) Avldgsna
fyliningssprutan som dr laddad med steril koksaltldsning. Fyll en spruta med
trombolytisk dsning.

BILD7

fra BoRT
SPRUTAN

1. Tryck ut en liten méangd trombolytisk [dsning frén sprutan i Squirt-anordningens
honluerkoppling. Detta gor att en liten menisk av behandlingslosning skapas pa
honluerkopplingen. (Bild 8)

12. Anslut sprutan fylld med behandlingslosning. (Bild 8)
Varning! Se till att anslutningen ar lufttét. Om bubblor oavsiktligt kommer in i
systemet kan de avlagsnas genom att aktivera avtryckaren tills alla luftbubblor
har avldgsnats frén vatskebanan. (Dédvolymen ér cirka 0,5 ml.)



BILD8
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13. Fyll hela systemet med behandlingslsning genom att aktivera Squirt-
anordningen. Systemets ungefarliga fyliningsvolym for varje kateter ar foljande:

45 cm kateter — 1,0 ml

90 cm kateter —1,5ml

135 cm kateter — 2,0 ml
Varning! Alla terapeutiska medel som ska infunderas maste anvandas enligt
tillverkarens bruksanvisning.

ADMINISTRERA INFUSIONSBEHANDLING MED SQUIRT-ANORDNING
14. Den volym som matas ut fran Squirt-anordningen for varje aktivering kan justeras

fran 0—1 ml vétska genom att vrida det réfflade vredet som finns i handtaget.
Nér du haller Squirt-anordningen med Sherlock-anslutningen riktad bort fran
anvandaren, vrid vredet medurs for att minska volymen per aktivering. Om du
vrider vredet moturs dkar utmatningsvolymen per aktivering. (Bild 9) Justera
kolvspetsen till méngden vétska som ska infunderas med varje aktivering genom
att rikta in kolvringen mot markeringarna pa Squirt-anordningens cylinder. Nér
avtryckaren har aktiverats en gang ar dosen instélld och samma mangd vatska
kommer att matas ut varje gang aktiveringsavtryckaren trycks in helt.

Infundera behandlingsldsningen genom att aktivera Squirt-anordningen efter
behov. Detta ska upprepas under hela behandlingen enligt lakarens anvisningar.

BILD9

d

BRUKSANVISNING MED RESERVOARPASE ELLER -FLASKA

15. Anslut s, lutni till honl pa undersidan av Squirt-
dningen. Se till att ansl| arlufttdt sa att ingen luft kan komma in
i systemet.

16. Hall sprutan i upprétt Idge och fyll Squirt-systemet pa liknande sétt som
anvisningarna for fylining ovan.

17. Vrid Squirt-anordningen sd att Sherlock-kopplingen pekar uppét. Aktivera
avtryckaren upprepade ganger tills all luft har forsvunnit fran vatskebanan. Detta
kan innebéra att knacka pa Squirt-anordningen med en peang eller liknande.
Enheten dr nu klar for att injicera vétska i Fountain ValveTip infusionskateter. (Bild 9)
Forsiktighet! Se till att vtskenivan i reservoarpasen eller -flaskan dvervakas
kontinuerligt s att luft inte oavsiktligt injiceras.

INFUSIONSANVISNINGAR - OM PULSINFUSIONSSATS ANVANDS
1. Infusionssprutan pa 1 ml, reducerventilen och hemostasventilen ar formonterade.
Fyll reservoarsprutan pa 20 ml med hepariniserad koksaltlosning och anslut den
till inloppssidans port pa backventilen. (Bild 10)

BILD 10

2. Fyll hemostasventil och backventil genom att placera en handskforsedd
tumme over den de adaptern pa I ilen medan du aktiverar
infusionssprutan pa 1 ml. (Bild 11) Darigenom tvingas koksaltldsning ut genom
hemostasventilens bakre andlock. Stang det bakre &ndlocket genom att vrida det
medurs (Bild 14). Fortsatt att aktivera infusionssprutan for att avidgsna bubblor
fran hemostasventilens distala segment.

BILD11

tumme over den de adaptern pa | medan du aktiverar
infusionssprutan pa 1 ml (Bild 12). Darigenom tvingas koksaltldsningen ut
genom hemostasventilens bakre andlock.

BILD 12

4. Stang det bakre andlocket genom att vrida det medurs (Bild 13). Fortsdtt att
aktivera infusionssprutan for att avldgsna bubblor fran hemostasventilens
distala segment. Fortsétt att aktivera infusionssprutan. Detta sakerstaller att en
véatskemenisk finns i hemostasventilens distala segment.

BILD 13

5. Anslut hemostasventilens roterande adapter till luerlasanslutningen pa Fountain
infusionskateter och sakerstall att en vtska-till-vatska-anslutning upprattas. (Bild 14)

BILD 14




6. Infusionssprutan pa 1 ml ska aktiveras sa att hepariniserad koksaltldsning fran
reservoarsprutan pa 20 ml tranger ut genom hemostasventilens bakre dndlock
tills all luft har avidgsnats. (Bild 15)

BILD 15

FYLLA SYSTEMET MED BEHANDLINGSLOSNING
7. Reservoarsprutan med koksaltldsning avlagsnas fran inloppsporten
pa backventilen. Byt ut den mot en spruta som innehaller onskad
behandlingsldsning. Droppa en liten méngd behandlingsldsning i
inmatningsportens luerlock for att skapa en menisk nar anslutningen gors
(bild 16), och pa sa satt forhindra att luftbubblor fors in i systemet.

BILD 16

T

=)

. Aspirera 1 ml beh iniinft . Fyll'hela systemet med
behandlingsldsning genom att trycka ned kolven pa infusionssprutan pa 1 ml.

fyliningsvolym for varje kateter &r foljande:

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

Varning! Alla terapeutiska medel som ska infunderas méste anvéindas enligt
tillverkarens bruksanvisning.

ADMINISTRERA INFUSIONSBEHANDLING MED PULSINFUSIONSSATSEN
9. Aspirera dnskad volym av behandlingslosning in i infusionssp pa 1 ml. For

SYMBOL

BETECKNING

For engangsbruk

Forsiktighet

Icke-pyrogen

Anvénd ej om férpackningen ar skadad och
hanvisa till bruksanvisningen

Tillverkare

Anvind senast: ARAA-MM-DD

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Partinummer

Se bruksanvisningen.

For en elektronisk kopia, skanna QR-
koden eller ga till www.merit.com/ifu
och ange bruksanvisningens ID-nummer.
Tryckt kopia kan bestdllas genom att
ringa kundtjanst i USA eller EU.

Fér inte omsteriliseras

sremieleo

Steriliserad med etylenoxid

att infundera behandlingsldsningen trycker du ned kolven pa infusi utan

pa 1 mlefter behov. Detta ska upprepas under hela behandlingen enligt lakarens

anvisningar.

ANVISNINGAR FOR INFUSION MED IV-PUMP
1. Fyll Fountain ValveTip infusionsk och ntil enligt &

Ole & ErEEEEEexp>e

Enkelt sterilt barridrsystem

g
i de tidigare instruktionerna. For in katetern och hemostasventilen enligt tidigare

beskrivning. Katetern ska alltid placeras ut under fluoroskopisk kontroll.

2. Anslut den fyllda hemostasventilen till den [V-slang som har fyllts enligt
tillverkarens bruksanvisning. Se till att anslutningen ar lufttét.




NORWEGIAN
F XUDTHID
ValveTip

INFUSJONSSYSTEM - 4 CHARRIERE OG 5 CHARRIERE

BRUKSANVISNING

TILTENKT FORMAL
Fountain ValveTip infusjonssystem er beregnet pa a levere trombolytisk middel rettet
mot tromber i perifer vaskulatur.

INDIKASJONER
Fountain ValveTip infusjonssystem er indisert for bruk hos pasienter med perifer
vaskulaer trombose.

KONTRAINDIKASJONER
Fountain  ValveTip  infusj er | indisert for bruk i koronar
vaskulatur. Fountain ValveTip infusjonssystem er kontraindisert for bruk under
magnetresonanstomografi.

KLINISKE FORDELER
Fountain ValveTip infusjonssystem gir en indirekte klinisk fordel med a forenkle infusjon
av lgsning v trombolytisk middel hos pasienter med perifer vaskuler trombose.

Pasientgruppe:
Fountain ValveTip infusjonssystem er beregnet pa bruk hos pasienter som gjennomgar
rutinemessig trombolyse av perifer vaskulatur.

Tiltenkte brukere:
Til bruk av leger med opplzering i perkutane endovaskulare prosedyrer.

Ytelsesegenskaper:

Fountain ValveTip infusjonssystem er utformet med ytelsesegenskaper for bruk
i pasientenes vaskulaere system. Se individuelle etiketter for informasjon om
Charriere-storrelse, lengde og infusjonsdel.

LEVERT TILSTAND
Produktet leveres sterilt med mindre pakningen er apnet eller skadet. Sterilisert med
etylenoksid. Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres.

FORSIKTIGHETSREGLER
Ikke bruk Fountain ValveTip infusjonssystem med en kraftinjektor. Det kan oppsta
skade pa kateteret eller hemostaseventilen.
Ikke infunder i Fountain ValveTip infusjonskateter med noen sonde pa plass. Bruk
av en standard ledesonde eller en okkluderende sonde fra en hvilken som helst
produsent kan fare til potensiell kateterskade og/eller pasientskade.
Fountain ValveTip infusjonssystem skal kun brukes av leger som har en grundig
forstaelse av infusjonshehandlinger og de tilhorende komplikasjonene for de
infusjonsbehandlingene.
Ikke erstatt eller modifiser noen komponenter i systemet med en komponent
produsert av noen annen produsent. Merit Medical kan ikke garantere at
komponenter fra en annen produsent fungerer som de skal. Bruk kun Merit Access
Plus™-hemostaseventilen med dette Fountain ValveTip-infusjonskateteret.
En innforingshylse skal brukes nar Fountain ValveTip infusjonskateter fores inn
gjennom et syntetisk graft. Det kan oppsta skade pa infusjonskateteret hvis det ikke
brukes innforingshylse.

ADVARSEL
En ledesonde ma aldri skyves frem eller trekkes tilbake hvis du kjenner motstand.
Hvis en ledesonde fores frem der det er motstand, kan den forarsake traume pa
kar og/eller skade pa sonden. Arsaken til motstanden skal fastslas ved hjelp av
fluoroskopi.

Alle komponenter mé skylles tilstrekkelig med heparinisert saltlgsning for &
fortrenge luft for innfaring i kroppen. Komplikasjoner kan oppsta hvis luften ikke er
fortrengt. Riktig plassering av ledesonden og kateteret skal verifiseres ved hjelp av
fluoroskopi. Hvis det ikke brukes fluoroskopi, kan det fore til feil plassering som kan
fore til pasientskade eller dod.

Kontroller at alle koblingene er forsvarlig festet for bruk. Ikke stram for mye da for
mye kraft kan skade produktet.

Alle terapeutiske midler som skal infunderes, ma brukes i henhold il produsentens
bruksanvisning.

« Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk.

« Ver forsiktig hvis det oppstar en funksjonsfeil pd enheten og/eller endringer
i enhetens ytelse, da dette kan indikere en endring som kan pavirke enhetens
sikkerhet.

Etter bruk kaster du enheten i over
handtering av mikrobiologisk risikoavfall.

med standard protokoller for

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet
og/eller fore il enhetssvikt, noe som i sin tur kan fore til skade, sykdom eller dod for
p Gjenbruk, rep ing eller ilisering kan ogsa utgjere en risiko
for kontaminering av enheten og/eller fare til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos
pasienten, herunder blant annet overfaring av infeksjonssykdommer mellom pasienter.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dadsfall for pasienten.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten, rapponeres
til prod 0g den komp idet aktuelle medlemsl.

Du kan finne et eksemplar av denne enhetens gjeldende europeiske sammendrag
av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) ved & ga til den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (Eudamed), hvor den er koblet til den grunnleggende UDI-DI-en.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Skade pa kateteret hvis det ikke brukes en innferingshylse.
Mulighet for emboli hvis kateteret ikke skylles med heparinisert saltlgsning.

R ONLY :1henhold til faderal lovgivning (USA) skal denne enheten kun selges av
eller etter ordre fra lege.

Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Fountain ValveTip infusjonssystem bestar av falgende komponenter:

Ett (1) Fountain ValveTip infusjonskateter med infusjonshull pa den distale delen av
kateteret.

En (1) Access Plus-hemostaseventil
Komponentene over kan vaere pakket i ett enkelt brett eller pakket separat.

ACCESS
PL

HEMOSTASEVENTIL

FOUNTAIN INFUSJONSKATETER

RONTGENTETTE

FYLLEVOLUM

Det omtrentlige fyllevolumet for hvert kateter er som folger:
- 45mkateter— 1,0 ml

- 90 cm kateter—1,5ml

- 135cmkateter—2,0ml

BRUKSANVISNING

SKYLLING AV SYSTEMET 0G FJERNING AV BOBLER
1. Skyll Fountain ValveTip infusjonsk med steril, hef
saltlosning slik at all luften er fullstendig flenet.
Advarsel: Komplikasjoner kan oppsta hvis all luften ikke er fjernet for innfering

t fysiologisk

i kroppen.

INNFORING AV KATETER

2. Plasser Fountain ValveTip infusjonsk i posisjon under fluoroskopisk
veiledning i henhold til standard sykehusprotokoll. De to te

markerbandene pa Fountain ValveTip infusjonskateter indikerer
infusjonssegmentet der infusjon fra sidehull forekommer. (Figur 1)
Merk: Fountain ValveTip infusjonskateter vil passere gjennom en standard
4 Cheller 5 Chinnforingshylse og over en 0,035 tommer (0,89 mm) ledesonde.
Bruk en 4 Chinnferingshylse med det tilsvarende 4 Ch Fountain ValveTip

fusj temet og en 5 Ch innforingshylse med det tilsvarende 5 Ch Fountain
ValveTip infusjonssystemet.




FIGUR1 Advarsel: Ikke koble den roterende adapterenheten til Fountain ValveTip
infusjonskateter pa dette tidspunktet. Hvis den kobles til pa dette tidspunktet,

M

3.

INFUSJONSINSTRUKSJONER - HVIS DET BRUKES SQUIRT-

w /'J__/ { kan det oppsta en luftemboli som kan forérsake skade eller dad for pasienten.
T X Jv FIGUR4 FIGUR 5
]

Fjemn plasseringsledesonden pa 0,035 tommer (0,89 mm). Fortsett med infusjonen
ved bruk av standard sykehusprotokoll, uten bruk av en okklusjonssonde.
Advarsel: En ledesonde mé aldri fares frem eller fjernes hvis det kjennes
motstand. Hvis ledesonden fores frem under motstand, kan den potensielt
forarsake traume pa kar og/eller sondeskade. Arsaken til motstanden skal fastslds
under fluoroskopi. Utfer alle nadvendige tiltak for  korrigere problemet.

ENHET
1. Fyll 20 ml reservoarsprayten med heparinisert saltlgsning og fiem bobler ved
bruk av standard sykehusprotokoll. Dette kan omfatte & tappe pd sproyten med 6. Squirt skal aktiveres slik at heparinisert saltlgsning fra 20 ml reservoarsprayten
en arteriepinsett eller lignende enhet. kommer gjennom hetten pa bakenden av hemostaseventilen til all luft er
2. Fest reservoarsproyten til Squirt. (Figur 2) Kontroller at sproytekoblingen er lufttett. fortrengt.
Merk: Sprayterotatoren skal strammes for hand hvis det brukes en sproyte med
en roterende adapter.
FIGUR 2
SHERLOCK-KOBLING
KONTROLLVENTIL
7. Fortsett a aktivere Squirt. Dette sikrer at det er en vaeskemenisk ved den distale
UTL@SERSTANG delen av hemostaseventilen. Fest hemostaseventilens roterende adapter til
3 luerlaskoblingen pé Fountain ValveTip infusjonskateter, og serg for at det
i RIFLET JUSTE- opprettes en vaeske-til-vaeske-forbindelse. (Figur 6)
:U;S RINGSKNAPP FIGUR6
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S RESERVOARSPROYTE
8. Fullfor tilkoblingen.
3. Mens du holder Squirt i oppreist stilling, aktiverer du utlgserstangen gjentatte
ganger til alle luftbobler er utenfor kontrollventilomradet pa Squirt. (Figur 2) FYLLE SYSTEMET MED TERAPEUTISK LASNING
Dette kan inkludere & tappe pa vaskebanen til Squirt med en arteriepinsett eller 9. Huis klinikeren ansker & spare trombolytisk medisin, skal Squirt fylles som anvist
lignende enhet. tidligere.
Merk: Klinikeren skal koble til en liten slange hvis han/hun er bekymret for at det e ) .
PP 10. Vri pa Squirt til sprayten peker ned. (Figur 7) Fjern fyllereservoarsproyten som er
drypper vaske ut av enden pa Squirt under fyleprosessen. fylt med steril saltlosning. Fyll en sprayte med trombolytisk losning.
4. Drei Squirt slik at Sherlock-koblingen peker opp. Aktiver utlgserstangen til alle FIGUR7
luftbobler er ute av vaeskebanen. (Figur 3) Dette kan inkludere a tappe med en
arteriepinsett eller lignende enhet. Dette trinnet ma kanskje gjentas flere ganger
for & tomme systemet fullstendig.
FJERN
FIGUR 3 TSPRQYTEN
Hl
o3
7 e —
11. Bruk sproyten med trombolytisk lasning til & plassere en liten mengde
trombolytisk lsning inn i hunnluerkoblingen pa Squirt. Dette vil fore til at en
5. Fest Squirt til hemostaseventilen som vist i Figur 4. Fyll hemostaseventilen liten menisk av terapeutisk lasning plasseres pa hunnluerkoblingen. (Figur 8)

ved d plassere en hanskekledd tommel over den roterende adapteren pa
hemostaseventilen mens du aktiverer Squirt. Dette vil tvinge saltlosning ut av
hetten p& bakenden av hemostaseventilen. Lukk hetten pa bakenden ved & vri
den med klokken. (Figur 5) Fortsett & aktivere Squirt for a fieme bobler i den
distale delen av hemostaseventilen.

12. Fest sproyten fylt med terapeutisk losning. (Figur 8)
Advarsel: Kontroller at tilkoblingen er lufttett. Hvis det utilsiktet kommer bobler
inn i systemet, kan de fjernes ved a aktivere utloserstangen til alle luftbobler er
ute av vaeskek (Volumet til dadpl. erca.0,5ml)




FIGURS

SETTINN
SPROYTE
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13. Fyll hele systemet med terapeutisk losning ved & klemme pa Squirt.
De omtrentlige systemfyllingsvolumene for hvert kateter er som folger:

45 cm kateter— 1,0 ml

90 cm kateter —1,5ml

135 cm kateter — 2,0 ml
Advarsel: Alle terapeutiske midler som skal infunderes, mé brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning.

ADMINISTRERE INFUSJONSBEHANDLING MED SQUIRT-ENHETEN

14. Slagvolumet som states ut av Squirt, kan justeres fra 0 til 1 ml vaeske ved  vri pa
den riflete knappen i handtaket. Nar du holder Squirt med Sherlock-koblingen
pekende bort fra brukeren, roterer du knappen med klokken for & redusere
slagvolumet. Hvis knappen roteres mot klokken, vil dette pke slagvolumet
til enheten. (Figur 9) Juster stempelspissen til mengden vaeske som skal
infunderes med hver sammenklemming, ved d innrette stempelringen med
graderingsmerkene pa sylinderen til Squirt. Nar dosen er innstilt, vil Squirt levere
samme vaeskemengde hver gang aktiveringsutleseren klemmes helt inn.

For & infundere den terapeutiske losningen klemmer du inn Squirt etter behov.
Denne prosedyren skal gjentas i lopet av behandlingsperioden som anvist
avlegen.

FIGUR9

BRUKSANVISNING MED EN RESERVOARPOSE ELLER -FLASKE
15. Fest slangekoblingen til hunnluerfestet pa undersiden av Squirt. Serg for at
tilkoblingen er lufttett, slik at det ikke kommer luft inn i systemet.

16. Hold Squirt i oppreist stilling og fyll Squirt-systemet pa lignende méte som
instruksjonene for fylling oppfort ovenfor.

17. Drei Squirt slik at Sherlock-koblingen peker opp. Aktiver utlgserstangen gjentatte
ganger til all luft er ute av vaeskebanen. Dette kan omfatte & tappe pa Squirt med
en arteriepinsett eller lignende enhet. Enheten er na klar til & injisere vaeske inn i
Fountain ValveTip infusjonskateter. (Figur 9)
Forsiktighetsregel: Sorg for at vaeskenivaet i reservoarposen eller -flasken
overvakes kontinuerlig, slik at ikke luft utilsiktet injiseres.

INFUSJONSINSTRUKSJONER - HVIS DET BRUKES PULSINFUSJONSSETT
1. 1 mlinfusjonssy , (RV-enogh I fi d t.
Fyll 20 ml reservoarsprayten med heparinisert saltlﬁsmng og fest den til
kontrollventilens innlapssideport. (Figur 10)

i

2. Fyllhemostase- og kontrollvemllen ved a plassere en hanskekledd tommel
over den d h ilen mens du aktiverer 1 ml
infusjonssprayten. (Flgur 11) Dette vil tvinge saltlﬂsnlng utav hetten pa
bakenden av hemostaseventilen. Lukk hetten pa bakenden ved a vri den med
klokken (Figur 14). Fortsett a aktivere infusjonssprayten for & fierne bobler i den
distale delen av hemostaseventilen.

FIGUR 11

3. Fyllhemostase- og kontrollventilen ved & plassere en hanskekledd tommel
over den de adap pa hemost: mens du aktiverer 1 ml
infusjonssprayten (Figur 12). Dette vil tvinge saltlosning ut av hetten pa
bakenden av hemostaseventilen.

FIGUR 12

4. Lukk hetten pa bakenden ved & vri den med klokken (Figur 13). Fortsett a aktivere
infusjonssprayten for & fierne bobler i den distale delen av hemostaseventilen.
Fortsett & aktivere infusjonssprayten. Dette sikrer at det er en vaeskemenisk ved
den distale delen av hemostaseventilen.

FIGUR 13

5. Fest hemostaseventilens roterende adapter il luerlaskoblingen pé Fountain
infusjonskateter, og sorg for at det opprettes en vaeske-til-vaeske-forbindelse. (Figur 14)

FIGUR 14




6. 1 mlinfusjonssproyten skal aktiveres slik at heparinisert saltlasning fra 20 ml
reservoarsprayten kommer gjennom hetten pa bakenden av hemostaseventilen
til all luft er fortrengt. (Figur 15)

FIGUR 15

FYLLE SYSTEMET MED TERAPEUTISK LASNING
7. Reservoarsprayten med saltlgsning fiemnes fra innlapsporten pa k
Skift den ut med en sprayte som inneholder den gnskede
Drypp et lite volum med terapeutisk losning inn i luerlasen pa |nngangsporten for
d heve en menisk mens tilkoblingen opprettes (Figur 16), slik at det ikke dannes
luftbobler i systemet.

FIGUR 16

8. Aspirer 1 ml terapeutisk losning inn i infusjonsspmyten Fyll hele systemet med
terapeutlsk lgsning ved & trykke ned stempelet pa 1 ml infusjonssprayten. De
lli for hvert kateter er som folger:

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

Advarsel: Alle terapeutiske midler som skal infunderes, ma brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning.

ADMINISTRERE INFUSJONSBEHANDLING MED PULSINFUSJONSSETTET
9. Aspirer onsket volum med terapeutisklwsningﬂmIinfusjonsspmyten For
dinfundere den iske lgsningen trykker du ned stempelet pa 1 ml
infusjonssproyten etter behov. Denne prosedyren skal gjentas i lopet av

behandlingsperioden som anvist av legen.

INSTRUKSJONER FOR IV-PUMPEINFUSJON
1. Fyll Fountain ValveTip infusjonsk ogh ventilen som beskrevet i de
tidligere instruksjonene. Plasser kateteret og hemostaseventilen som beskrevet
tidligere. Kateteret skal alltid plasseres under fluoroskopisk kontroll.
2. Fest den fylte hemostaseventilen til IV-slangen som er fylt i henhold til

br isning. Kontroller at tilkoblingen er lufttett.

pl

SYMBOL

BETEGNELSE

Til engangsbruk

Forholdsregel

Ikke-pyrogen

Skal ikke brukes hvis forpakningen er
skadet, og se bruksanvisningen

Produsent

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Autorisert representant i EF

Katalognummer

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikasjon

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Se bruksanvisningen.

For et elektronisk eksemplar, skann QR-
koden, eller ga til www.merit.com/ifu og
skriv inn bruksanvisningens ID-nummer.
Du kan fa en trykt utgave ved a ringe
kundeservice i USA eller EU.

Ma ikke resteriliseres

SreLeleo

Sterilisert med etylenoksid

Oile = EEEEEEwE@X%@

Enkelt sterilt barrieresystem
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INFUSIONSSYSTEM -4 FROG 5 FR

BRUGSANVISNING

ERKL/ARET FORMAL
Fountain ValveTip-infusionssystemet er beregnet til at levere en oplosning af
trombolytisk middel til maltromber i den perifere vaskulatur.

INDIKATIONER
Fountain ValveTip-infusionssystemet er indiceret til brug hos patienter med perifer
vaskulaer trombose.

KONTRAINDIKATIONER

Fountain ValveTip-infusionssystemet er kontraindiceret til brug i den koronare
vaskulatur. Fountain ValveTip-infusi er indiceret til brug under
magnetisk resonansscanning.

KLINISKE FORDELE
Fountain ValveTip-infusionssystemet giver en indirekte klinisk fordel ved at lette infusion
af en oplasning af trombolytisk middel til patienter med perifer vaskulr trombose.

Patientpopulation:
Fountain ValveTip-infusionssystemet er beregnet il brug hos patienter, der gennemgar
rutinemaessig trombolyse af den perifere vaskulatur.

Tilsigtede brugere:
Til brug af leger med udd

iperkutane e leere procedurer.
Ydeevneegenskaber:

Fountain ValveTip-infusionssystemet er designet med ydeevneegenskaber til
brug i patienters vaskulere system. Se de individuelle markninger vedrorende
French storrelse, lengde og infusionssegment.

LEVERING

Produktet leveres sterilt, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. Steriliseret
med ethylenoxid. Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges. Ma ikke
resteriliseres.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Brug ikke Fountain ValveTip:
eller haemostaseventilen kan blive beskadiget.

Undlad at infundere i infusionskatetret til Fountain ValveTip med en guidewire
pé plads. Brug af en standard guidewire eller en hvilken som helst fabrikants
okklusionswire kan resultere i potentiel beskadigelse af katetret og/eller patientskade.
Fountam ValveTip- |nfus|onssystemet mé kun anvendes af leger, som har et

dende kendsl ili og de tilknyttede komplikationer

med en Katetret

b til infusionshet
ved disse infusionshehandlinger.
Systemets komponenter ma ikke erstattes eller modificeres med en komponent,
der er fremstillet af en anden fabrikant. Merit Medical kan ikke garantere, at en
anden fabrikants komponenter fungerer korrekt. Brug kun Merit Access Plus™
haemostaseventilen med dette Fountain ValveTip-infusionskateter.

Nar Fountaln VaIveTlp |nfu5|onskatetret indfores gennem en syntetisk graft, skal
etil hylster anvendes. | k t kan blive beskadiget, hvis der ikke
anvendes indforingshylster.

ADVARSEL

« Enguidewire ma aldrig fores frem eller traekkes tilbage, hvis der markes modstand.
Hvis en guidewire fores frem, hvor der er modstand, kan det forérsage kartraume
og/eller beskadigelse af guidewiren. Arsagen til modstanden skal fastlzgges ved
hjzelp af fluoroskopi.
Alle komponenter skal gennemskylles tilstraekkeligt med hepariniseret saltvand
for at fortraenge luft inden indfering i kroppen. Der kan opsta komplikationer, hvis
luften ikke er blevet fortraengt. Korrekt placering af guidewiren og katetret skal
verificeres ved hjeelp af fluoroskopi. Hvis der ikke anvendes fluoroskopi, kan det
resultere i forkert placering og medfore patientskade eller dod.
Sarg for, at alle forbindelser er sikre inden brug. Undga at overstramme, da for stor
kraft kan beskadige produktet.
Alle terapeutiske midler, der skal infunderes, skal anvendes i henhold til
fabrikantens brugsanvisning.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug.
Der skal udvises forsigtighed, hvis der opstar en funktionsfejl pa udstyret, og/eller
udstyrets ydeevne andrer sig, da dette kan veere tegn pa en andring, der kan
pavirke udstyrets sikkerhed.
Efter brug skal udstyret bortskaffes i over
for bortskaffelse af biologisk risikoaffald.

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til svigt af udstyret, som igen kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -dod. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa medfore risiko for
kontaminering af udstyret og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af infektionssygdom(me) fra patient til
patient. Kontaminering af udstyret kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

| EU skal alle alvorlige handelser i forbindelse med brug af udstyret indberettes til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.
For en kopi af dette udstyrs aktuelle europ fatning af sikkerhed og
Klinisk ydeevne (SSCP) henvises til den europziske database over medicinsk udstyr
(Eudamed), hvor den er knyttet til den grundlzggende UDI-DI. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Beskadigelse af katetret, hvis der ikke anvendes et indferingshylster.
Risiko for emboli, hvis katetret ikke skylles med hepariniseret saltvand.

R ONLY : Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé dette udstyr kun szlges eller
ordineres af en laege.

Opbevares pa et keligt og tert sted.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Fountain ValveTip-infusionssystemet bestar af falgende komponenter:

Et (1) Fountain ValveTip-infi medinfusionshulleriden distale del af katetret.

En (1) Access Plus-hamostaseventil
Disse komponenter kan pakkes i en enkelt bakke eller kan pakkes separat.
ACCESS

PLUS-HAMO-
STASEVENTIL

FOUNTAIN-INFUSIONSKATETER

RONTGENFASTE
MARK@RER

PRIMINGVOLUMEN

q for hvert kateter er som folger:

pr
- 45m kareter— 1,0ml
- 90 cmkateter—1,5ml
- 135 kateter—2,0ml

BRUGSANVISNING

SKYLNING AF SYSTEMET OG FJERNELSE AF BOBLER
1. Skyl Fountain ValveTip-inft I
saltvand, sa al luften er helt flemet.
Advarsel: Der kan opsta komplikationer, hvis al luften ikke er fiernet, inden
katetret indfores i kroppen.

med sterilt, | ini fysi

INDFORING AF KATETER

2. St Fountain ValveTip-infi ti position under fluoroskopisk vejledning
ihenhold til hospitalets standardprotokol. De to f: korband
pa Fountain ValveTip-inft katetret angiver det infusi hvor

infusionen gennem sidehullet finder sted. (Figur 1)

Bemaerk: Fountain ValveTip-infusionskatetret passerer gennem et standard

4 Freller 5 Frindforingshylster og over en 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire.
Brug et 4 Frindferingshylster med det tilsvarende 4 Fr Fountain ValveTip-
infusionssystem og et 5 Fr indforingshylster med det tilsvarende 5 Fr Fountain
ValveTip-infusionssystem.



FIGUR1

3.

M\S

Fjern 0,035 tommer (0,89 mm) anlaeggelsesguidewiren. Fortszt med infusion ved
hjzelp af hospitalets standardprotokol uden brug af en okkluderende guidewire.

Advarsel: En guidewire ma aldrig fores frem eller fjernes, hvis der er modstand. Hvis
guidewiren fores fremad mod modstand, kan det potentielt fordrsage kartraume
og/eller beskadigelse af quid Arsagen til modstanden skal fastlaegges under

fluoroskopi. Tag de nadvendige forholdsregler for at afhjaelpe probl

INFUSIONSANVISNINGER - VED BRUG AF SQUIRT-UDSTYR

1

UDLOSERSTANG

Fyld 20 ml beholdersprojten med hepariniseret saltvand, og fjern bobler i henhold
til hospitalets standardprotokol. Dette kan omfatte at banke let pé sprajten med
en hemostat eller lignende anordning.

. Set beholdersprojten pa Squirt. (Figur 2) Serg for, at sprojteforhindelsen

er lufttet.
Bemaerk: Sprajtens rotator skal strammes med handen, hvis der bruges en
sprojte med en roterende adapter.

FIGUR2
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3. Hold Squirt lodret, og aktivér udloserstangen gentagne gange, indtil alle

luftbobler er ude af kontrolventilomradet pa Squirt. (Figur 2) Dette kan omfatte
let banken pa Squirt-vaeskebanen med en haxmostat eller lignende anordning.
Bemaerk: Klinikeren skal tilslutte et lille stykke slange, hvis der er mistanke om,
at der drypper vaeske ud af enden af Squirt under primeprocessen.

. Drej Squirt, sa Sherlock-forbindelsen peger opad. Aktivér udlaserstangen, indtil

alle luftbobler er ude af vaeskebanen. (Figur 3) Dette kan omfatte at banke let
med en haamostat eller lignende anordning. Dette trin skal muligvis gentages
flere gange for helt at fjerne alle bobler fra systemet.

FIGUR3

. Fastger Squirt til haemostaseventilen som vist i figur 4. Prim hamostaseventilen

ved at placere en behandsket tommelfinger over den roterende adapter, der
sidder pd haamostaseventilen, mens Squirt aktiveres. Dette vil tvinge saltvand ud
af bagendehztten pa t Luk bagendehatten ved at dreje den
med uret. (Figur 5) Fortszet med at aktivere Squirt for at fierne bobler i det distale
segment af haemostaseventilen.

Advarsel: Tilslut ikke den roterende adaptersamling til Fountain ValveTip-
infusionskatetret pé dette tidspunkt. Hvis det er tilsluttet pa dette tidspunkt,
kan der opstd en luftemboli, der potentielt kan forarsage personskade eller dod
for patienten.

FIGUR 4

FIGUR 5

6. Squirt skal aktiveres, sa hepariniseret saltvand fra 20 ml beholdersprojten

kommer gennem t del indtil al luft er blevet

fortreengt.

7. Fortsaet med at aktivere Squirt. Dette vil sikre, at en flydende menisk er ved det

distale segment af hazmostaseventilen. St heemostaseventilens roterende
adapter pa luer-lock-forbindelsen pa Fountain ValveTip-infusionskatetret, og serg
for, at der etableres en vaeske-til-vaeske-forbindelse. (Figur 6)

FIGUR 6

8. Fuldfor forbindelsen.

PRIMING AF SYSTEMET MED TERAPEUTISK OPLOSNING
9.

=

~

Hvis klinikeren gnsker at bevare trombolytisk medicin, skal Squirt primes som
anvist tidligere.

. Drej Squirt, indtil sprojten peger nedad. (Figur 7) Fjern sprojten til

primingbeholderen, der er fyldt med sterilt saltvand. Fyld en sprojte
med trombolytisk oplgsning.

FIGUR7

frsern
SPROJTEN

. Brug sprajten med trombolytisk oplasning til at placere en lille maengde trombolytisk

oplasning i hun-luerkonnektoren pé Squirt. Dette vil medfore, at der placeres en lille
menisk med isk ing pa hun-luer-k en. (Figur 8)

. Fastgor sprojten fyldt med terapeutisk oplasning. (Figur 8)

Advarsel: Sorg for, at forbindelsen er luftteet. Hvis der utilsigtet kommer bobler
ind i systemet, kan de fiernes ved at aktivere udl gen, indtil alle luftbobl
er ude af vaeskebanen. (Volumen i det dode omrade er ca. 0,5 ml).
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13. Prim hele systemet med terapeutisk oplasning ved at trykke ned pé Squirt. De
omtrentlige systemprimevolumener for hvert kateter er som falger:

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

Advarsel: Alle terapeutiske midler, der skal infunderes, skal anvendes i henhold
til fabrikantens brugsanvisning.

ADMINISTRERING AF INFUSIONSBEHANDLING MED SQUIRT-UDSTYRET
14. Slagvolumenet, der udstedes fra Squirt, kan justeres fra 0-1 ml vaeske ved at dreje

den riflede knap pa handtaget. Hold Squirt med Sherlock-forbindelsen pegende
véek fra brugeren, og drej knappen med uret for at reducere slagvolumen.
Hvis knappen drejes mod uret, ages udstyrets slagvolumen. (Figur 9) Juster
stempelspidsen til den maengde vaeske, der skal infunderes med hvert tryk ved at
rette stempelringen ind med gradueringsmerkerne pa Squirt-sprojtecylinderen.
Efter aktivering af udlgseren, og efter at doseringen er indstillet, tilforer Squirt
den samme mangde vaeske, hver gang aktiveringsudlaseren traekkes helt ud.

Den terapeutiske oplasning infunderes ved at trykke ned pa Squirt efter behov.
Denne procedure skal gentages under hele behandlingen som anvist af legen.

FIGUR9

d

BRUGSANVISNING MED EN BEHOLDERPOSE ELLER -FLASKE
15. Fastger slangeforbindelsen til hun-luer-tilbeharet, der sidder pa undersiden
af Squirt. Serg for, at forbindelsen er luftteet, sa der ikke kan trenge luftind i
systemet.

16. Hold Squirt opret, og prim Squirt-systemet pa en méade svarende til de ovenfor
angivne primeinstruktioner.

17. Drej Squirt, sa Sherlock-forbindelsen peger opad. Aktivér udlaserstangen
gentagne gange, indtil al luft er ude af veskebanen. Dette kan omfatte at banke
let pa Squirt med en hamostat eller lignende anordning. Udstyret er nu klar til at
injicere vaeske ind i Fountain ValveTip-infusionskatetret. (Figur 9)

Forsigtig: Sorg for, at vaeskeniveauet i beholderposen eller flasken overvéges
kontinuerligt, sa der ikke utilsigtet injiceres luft.

INFUSIONSANVISNINGER - VED BRUG AF PULS-INFUSIONSSAT
1. Tmlinfusionssprajten, CRV-sikkerhedsventilen og hzzmostaseventilen er samlet
pa forhand. Fyld 20 ml beholdersprajten med hepariniseret saltvand, og set den
pé kontraventilens indgangssideport. (Figur 10)

i

2. Prim haamostase- og kontraventilerne ved at placere en behandsket
tommelfinger over den roterende adapter, der sidder pa hazmostaseventilen,
mens 1 mlinfusionssprajten aktiveres. (Figur 11) Dette vil tvinge saltvand ud af
bagendehztten pa hazmostaseventilen. Luk bagendehztten ved at dreje den
med uret (figur 14). Fortsaet med at aktivere infusionssprajten for at fjerne bobler
i det distale segment af haemostaseventilen.

FIGUR 11

tommelfinger over den roterende adapter, der sidder pa hazmostaseventilen,
mens 1 mlinfusionssprajten aktiveres (figur 12). Dette vil tvinge saltvand ud af
bagendehztten pa t venti

FIGUR 12

4. Luk bagendehatten ved at dreje den med uret (figur 13). Fortset med at aktivere
infusionssprajten for at flerne bobler i det distale segment af hzzmostaseventilen.
Fortsaet med at aktivere infusionssprajten. Dette vil sikre, at en flydende menisk
erved det distale segment af haemostaseventilen.

FIGUR 13

5. St hemostaseventilens roterende adapter pa luer-lock-forbindelsen pa
Fountain-infusionskatetret, og serg for, at der etableres en vaeske-til-vaeske-
forbindelse. (Figur 14)

FIGUR 14




6.

1 mlinfusionssprajten skal aktiveres, s hepariniseret saltvand fra 20 ml
beholdersprojten kommer gennem hemostaseventilens bagendehztte, indtil al
luft er blevet fortraengt. (Figur 15)

FIGUR 15

PRIMING AF SYSTEMET MED TERAPEUTISK OPL@SNING

7.

[l

Beholdersprojten med saltvand fiernes fra indlobsporten pé kontraventilen.
Udskift den med en sprajte indeholdende den anskede terapeutiske oplasning.
Dryp en meget lille mangde terapeutisk oplasning ind i indgangsportens
luer-lock for at haeve en menisk, efterhanden som forbindelsen foretages
(figur 16), og derved forhindre, at der traenger luftbobler ind i systemet.

FIGUR 16

Aspirér 1 ml terapeutisk oplasning i infusionssprajten. Prim hele systemet med
terapeutisk oplgsning ved at trykke stemplet pa 1 ml infusionssprojten ned. De
for hvert kateter er som folger:

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

Advarsel: Alle terapeutiske midler, der skal infunderes, skal anvendes i henhold til
fabrikantens brugsanvisning.

ADMINISTRATION AF INFUSIONSBEHANDLING MED PULS-INFUSIONSSATTET

9.

1.V. PUMPEINFUSIONSANVISNINGER
1. N

2.

SYMBOL

BETYDNING

Engangsbrug

Forsigtig

Ikke-pyrogen

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget; se brugsanvisningen

Fabrikant

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Autoriseret repraesentant i EU

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Lotnummer

Se brugsanvisningen.

Scan QR-koden eller ga til www.merit.
com/ifu og indtast brugsanvisningens
ID-nummer for at fa en elektronisk kopi.
Ring til kundeservice i USA eller EU for at

fa en trykt kopi.

Ma ikke resteriliseres

SreLeleo

Steriliseret med ethylenoxid

Aspirér den gnskede mangde terapeutisk oplesning i 1 ml inft i X
Den terapeutiske oplesning infunderes ved at trykke stemplet ned pa 1 ml
infusionssprajten efter behov. Denne procedure skal gentages under hele
behandlingen som anvist af laegen.

Prim Fountain ValveTip-inf og ham ventilen som beskrevet
i de foregaende anvisninger. Anbring katetret og haemostaseventilen som
beskrevet tidligere. Katetret skal altid anlaegges under gennemlysningskontrol.

Fastgor den primede hemostaseventil til dropslangen, som er blevet primet i
henhold til fabrik brugsanvisning. Serg for, at forbindelsen er lufttzt.

Ole & ErEEE- ko>

Enkelt sterilt barrieresystem
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OAHTIEZ XPHXZHZ

MPOBAENOMENH XPHIH

To ovotnpa éyyuong Fountain ValveTip mpoopiletat yia xprion otn yopriynon dlahvpatog
Bpoppolutikol mapdyova yla T oToxeuon OpOUBWY GTO MEPIPEPIKG AYYEIAKD OUOTNHA.
ENAEIZEIZ

To ovotnpa éyyuong Fountain ValveTip eveikvutat yia yprion o€ aoBeveic pe mepioepiki
ayyetaki BpopBwon.

ANTENAEIZEIZ

To ovotnpa éyyuong Fountain ValveTip avtevdeikvutal yia ypiion oto oTepaviaio
ayyelakd ovotnua. To abotnpa éyxuong Fountain ValveTip avtevdeikvutat yia xprion
Katd t S1ApKELa ameIKOVIoNG PayvnTIKoU GUVTOVIOHOD.

KAINIKA OOEAH

To ovotnpa éyyuong Fountain ValveTip mapéyel éva éupeco KAKO opehog amd
dlevkohuvan ¢ éyxuong BpopBolutikoy mapdyovta oe aoBeveiq e MePIPEPIKT
ayyetakr BpopBwon.

MAnBuopéc acOevwv:

To obotnpa €yxuong Fountaln ValveTip npoopl(sml yia xpnan o€ aoBeveic mov
BaMovtat o Taktikiy BpopBoluon Tou mepipeg Yy OUOTIHaTOC.

Npoopilopevoc(ol) xpnotn(ec):

Tia Xprion amé atpoug e ekmaibeuon oe Sladeppikés evdayyelakes eneppa

Xapaktnpiotikd emdooswv:

To obotnpa éyxuanc Fountain ValveTip éxel oxediaotei pe xapaktnploTikd emoooewy
Y10 Xprjon 0T0 ayyelako oUoTNHa TV AoBevav. AgiTe TIC HePOVWIEVES EMONUAVOELS Yia
TV EVOTNTa TOU iey£Boug, Tou PiKoUG Kai TG éyxuong oe Fr.

TPOMOZ AIAOEZHE

To mpoiov mapéetal oteipo epogov N ouokevacia dev éxel avolyTel Kal dev el
umootei {nyud. AmootelpaBnke e aibulevogeidio Na xprion o€ évav povo aoBeviy. Mnv
{te 1o mpoidv. Mnv EIPWVETE.

MPOOYNAZEIX

« Mn ypnotponoteite To obotpa éyyuong Fountain ValveTip pe eyyutipa mieong.

Evdéxetai va mpokAnBei {njud otov kabetpa j oty arpootatiki BaABida.
Mnv mpaypatoroteite éyyuon otov kaBetipa éyxuong Fountain ValveTip €dv eivat
TonoBetnpévo omotodrmote olppa. H xpnon TUMKOD oényou 60ppatog fj ovppatog
anoppagng oy K 1| Ba pnop va mpokahéael duvntiki
{nud oov kaBetrpa r/kat TpaupaTiopd Tou aoBevoic.

« To cbotpa éyyuong Fountain ValveTip Ba mpémet va xpnotomoteitat povo amd
1atpol¢ Tou Katavoodv MARPWC Tig Bepaneieq éyxuong Kal TIG OYETIKEG EMMAOKEC
QUTGV TwV Bepanmely Eyxuong.

Mnv tpomoroteite kat pnv avtikabiotdre note §dptnya Tou A

e Mo §aptnpa mou kataokevdetal amd omotovdrmote dMo kataokevaots. H
Merit Medical 8ev pmopei va eyyun0ei ) owoti Aettoupyia twv e§aptnpdtwv dMou
Kataokevaotr. Xpnotponoteite povo v apootatikiy BarBida Access Plus™ g
Merit pe autov Tov kaBetripa éyxuong Fountain ValveTip.

Kata v ewaywyq tov kabetipa éyyuong Fountain ValveTip péow ouvBetikod
pooyebpatog, Ba mpémet va xpnotponoteitat Bnkapt eoaywync. Evééxetar va
mpokAnBei {npud otov kabetiipa edv dev xpnotpomon i Bnkdpt eloaywync.

I'IPOEIAOHOIHZH
Aev Bampénelva mpowBeite 1y va amoslpete To 05nyd oUppa edv unapyel avtiotaon.
Edv mpowBnBei éva 0dnyo obppa oe anpieio omou undpyet avtiotaon, Ba pmopoloe
va mpokAnBei ayyelakoq TpaupaTiopds n/kat {nua oto obppa. H artia ¢
avtioTaong Ba mpénel va mpoadlopiletat e xprion ak
‘O\a Ta eaptipata mpénel va ekmévovat ENApKS Je NTAPIVIOHEVO PUOLONOYIKO
0p0 yla TV EKTOMON aépa TPV amé TV eloaywyn oto owpa. Mmopei va
TIAPOUGIAOTOUV EMMAOKES £dv Oev Exel peTatomoTei o aépag. H owotr TomoBétnon
Tou odnyol ovppatog Kat Tov kaBetipa Ba mpémel va empefaiwverar pe
aKT ormon. Edv ev xpnoiponouoete ak ormo), evdéxetal va mpokhnOei
£0palpévn TomoBétnon, e amotéNeopia Tpaupatiopd 1y Bavato Tou acBevou.
BeBaiwbeite ot ONec o1 ouvéaelC eivat aopaleic mpwv amé ™ xprion. Mn agiyyete
unepBohikd, kabac n umepBohikr) Suvapn propei va mpokahéoe {npid ato mpoiov.
‘Ohot o1 Bepanevtikoi mapdyovteg mMPog €yxuon TPEMEL va XpnolpomolovvTal
OUPPWVA e TIC 08NYiEC XPrioNG TOU KATAOKEVATTH.

« Toteyvooyikd auto mpoidv mpoopiletat povo yia pia xprion.

e mepimwon Suolertoupyiag Tou TexvoloylkoU mpoidvTog f/kal alay@v oTiq
€MOOOELC TOU TexvohoyIkoy TPOiOVTOg, va €i0TE MPOTEKTIKOI, KaBUC auTo pmopei
va umodetkvoet ahayr mou evaEyETal va Emnpedoel TNV aopaela Tou Teyvoloyikod
TIPOiovTOc.

«  Meta m xpnon, unopplmm 0 szvo)\ovlko npowv cuutpwva e Ta TUmKa

Ma yla my Twv Blohoy B}

AHAQIH NPOOYAAZHE AMO EMANAXPHZIMONOIHIH

la xpron o€ évav povo aoBevy. Mnv emavaypnotpomoleite, pnv emaveneSepydleote
Kat pnv €mavamooTelpwvete. H emavaypnowomoinon, N emavemeSepyaoia 1§ n
ENAVAMOOTEPWON €VOEKETal Va EMPedoel apvnTika T GOpIK]) akepaldTTa Tou
Tegvohoytkod mPoiovVTog f/Kat va €(el w¢ anoTéheopa TV acToxia Tou Teyvohoyikoy
TIPOioVTOG, YEyovog Mo e T Oelpd Tou evdéxetat va odnyoel o€ owpatikiy BAdPn,
aoBévela 1 Bdvato Tou aoBevouc. H emavaypnoipomoinon, n- emavemeepyaoia
1| n emavamooteipwon evdéyetal emiong va dnpoupynoel kivouvo poduveng tou
Tegvohoytkod mpoi6vTog f/kat va mpokahéoet Noipwén 1 Slactavpolpievn poAuvon Tou
aoBevolc, oupmepthapPavopévng evdelktika e petadoong Aotpwdoug voorjpatog
1} hotpwdwv voonudtwv and évav acBeviy oe dMov. H poluvon tou Tegvooyikod
Tipoidvtog pmopei va 0dnynoel o€ Tpaupartiops, acBévela iy Bdvarto Tov aoBevoig.

Ty E.E, uxdv coPapd mepioTaTiko mou mapousidoTnKe O€ OXEON e TO TeVOOYIKO
TIpoiov Ba MPEMEL va avapEépeTal OTOV KATAOKEVAOT) Kal oty appddia apyn Tou
OXETIKOU KpATOUC-PENOU.

lia avtiypago e Tpéxovaag Evpwmaikiic mepilnyng Twv xapaktp ) G\
Kal Twv KAIKev emdooewv (European Summary of Safety and Clinical Performance
- SSCP) yia 1o &v Noyw 1atpotexvoloyik mpoidy, petaeite oty Evpwnaikr Bdon
dedopévav yia latpotexvoloyikd mpoidvra (Eudamed), omou umdpyer cbvdeapiog yia To
Baakd UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

©a mpokAnBei {npid otov kabetpa £dv dev xpnatpomownBei Onkdpt eloaywync.
Avvnrikn mpokAnan epBohiapion, av dev yivel Ekmuon Tou KaBeTipa pe NMApVIoHEVO
(QUGLoAOYIKO 0pO.

B( ONLY : H opoomovsiakr vopoBeaia twv H.I.A. empémet tv nAnon autod tou
TegvohoyIKoU TPOiovToE HOvo amo LaTpo 1) KaTomy EVIOAG laTpov.

Duhdooete oe Gpoaepod Kat OTeyvo Xwpo.

NEPITPAOH TEXNOAOTIKOY POTONTOZX
To ovotnpa éyyuanc Fountain ValveTip amoteheitar and Ta napakdtw eaptipata:

‘Evag (1) kaBetnpag éyxuang Fountain ValveTip pe oméc €yyuang oTo mepiepIko TRa
Tou KaBetrpa.

Mia (1) aprootatikry BahBida Access Plus

Ta mapandve e§aptipata evdéxetal va ouokeud{ovtal o évav eviaio dioko i va
oUoKevalovTal XwpIoTA.

AIMOZTATIKH
BAABIAA
ACCESS

PLUS

KAGETHPAZ EMXYZHZ FOUNTAIN

AKTINOEKIEPOI
EIKTES.

OrKOZ MAHPQIHX

0 katd mpoaéyyion Gykog apyikiic MAPWeNG Tou GUTTAATOC yia kaBe KaBeTpa eival
0&énc:

- KaBetpac45cm—1,0ml

- KaBetpag90 cm —1,5ml

- KaBetpag135cm—2,0ml



OAHTIEZ XPHIHX
EKMAYZH KAl AOAIPEZH OYZAAIAQN ANO TO EYITHMA

1

Exm\dvete Tov kaBetripa éyyuang Fountain ValveTip pe oteipo, nmapiviopévo
(puom)\oylko 0po, (oTe va agaipeBe n)\npm( 6hog 0 aépag.

1on: Mnopei va map hokéc eav Sev éxel agaipebei
u}\oc 0 A€pag PV amd TV £16aywy1} 0TO OWHAL.

EIZATQrH KAOETHPA

2.

TomoBetrote Tov Kaeernpa zyxuon( Fountain ValveTip otn 8¢on tou umd
aK lynon, Bavta Towmko PWTOKOMO ToU

I 0| 0o ax pé¢ Tawieg orjpavong otov Kabetripa éyyuong
Fountain ValveTip umodeikviouv To Tunpa éyxuong 0To omoio mpaypaTomoleitat
1 éyxuon pe mevpikég oméc. (Ewova 1)
Inpeiwon: 0 kabetipac éyxuong Fountain ValveTip Ba 81éABel péow evog Tumkol
Onkaplov elcaywyéa 4 Frij 5 Fr kat mave amd éva odnyo obppa 0,035 wtowv
(0,89 mm). Xpnoponotrjote éva Bnkdpt elsaywyric 4 Fr e To avtiototyo ovotnpa
£yxuong Fountain ValveTip 4 Fr kat éva Onkdpt eloaywync 5 Fr pe To avtioToryo
oUotnya éyxuone Fountain ValveTip 5 Fr.

EIKONA1
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M

w

OAHTIEZ EFXYIHL -

. Agaipéate 1o 0dnyo obppa TomoBémang 0,035 wrowv (0 89 mm). ﬂpuxwpno‘(z

JE TV £yXuon Xpnoly HVTAC TO TUMIKO
Xprion oUppatoc andgpagng.

) Xwpic T

Mpogdomoinon: Edv cuvavtrioete avtiotaon, dev Ba mpémet moté va
TIPOWONOETE 1 va agatpéceTe To 08nyo ouppa. Eav To 0dnyo oUppa mpowBnOei
évavt avtiotaong, Ba pmopouoe SuvnTikd va mpokahéoet ayyelako Tpadpa fy/
Kat {nyud oto ovppia. H artia g avtiotaong Ba mpénet va mpoodiopidetat umd
akTvookonnon. AdBete Ta anapaitta pétpa yia va SlopBaoete o mpopAnpa.

EAN XPHZIMOMOIEITE TEXNOAOTIKO

I'IPOION SQUIRT

. Mpoaaptijate ™ ovpiyya anodiy

. Minpwate ™ o0ptyya anoenkzuonc Twv 20 ml e nmapwviopévo guotoloyko 0pd

Hakp ) HVTAC TO TUTTIKG TIPWTOKOMO Tou
V0OOKOEiOv. AuTo pmopei va mepihapBavel T omelpotopnon g a0piyyag e
aipooTatiki Aaida i mapopoto Texvohoylko moiov.
1¢ 010 Squirt. (Ewkdva 2) BeBatwBeite otin
00VOE0N TG 0UPLYYaC €ival aepOOTEYNC.

Inpeiwon: 0 meplotpogéag UUplWﬂ( Ba mpémetva OLprVETGl e TO XépL edv
{TE OUPLYYQ HE TIEPIOTPEPOpEVO TIPOUPHOY

Ka OVETE TIC pNOIY

EIKONA 2

TYNAEXMOY. SHERLOCK

/ BAABIAA EAETX0Y

PABAOX
ENEPTONOIHZHE
E
2 AYAAKQTO
[N NEPIZTPEOOMENO
m: Koymni
<=
o:
T,
N
= TYPIITA AMOOHKEYZHE
3. Kpatavrag to Squirt oe opbia Béon, evepyomoujote T pdBdo evepyomoinan
ANpEva péxpt va amopakpuvBoiy Oheg ot ¢ aépa amod my

eptoyri Bahpidag eéyxou Tou Squirt. (Ekova 2) Auto pmopei va mephappdvel
anelpotopnon g Stadpoyiic uypod Tou Squirt e awpootatiki Aapida i mapépoto
TEXVONOYIKO TPOIOV.

o

~

Inpeiwon: 0 kKo 1aTpog Ba mpémet va mposapTroel éva PIKPO THAA TG
oWAVWONG EGv avNOUKE(Te yia Tuyov Slappor) uypou amd To dkpo Tou Squirt katd
 didpketa g dadikasiag apyikng mijpwong.

. ZTpéyre To Squirt £1o1 wate 0 ouvdeapog Sherlock va eival otpappévog mpog Ta

ndvew. Evepyomotrote T pdBdo evepyomoinang péxpt va amoy OV ONEG 0L
@uoahide aépa amd T Stadpopr uypou. (Ekdva 3) Auto pmopei va mephapBavel
N OMELPOTONON i€ atpooTatiki AaBida f map6poto Teyvohoytko mpoidv. Autd
0 Bripa pmopei va xpetaotei va enavahngBei apkeTéc popé yia va agaipede
TIAPWG 0 OYNHATIONOC PuoaNidwy oTo cbeTNpa.

EIKONA 3

HIONUISI, | e

0=

. Nposaptriarte To Squirt ot apootatiki BaABida, omwe aivetat oty Ewkova 4.

Minpwate Ty atpootatikiy BaABida TomoBeTwvTag Tov avtixelpa e To yavt mavw
QMo TV MEPLOTPEPOIEVO TIPOGAPHIOY£a IOV PpiokeTat Tny aipooTariki) fahBida,
£VEPYOTOIOVTAC TAUTOXpOva To Squirt. Auto Ba ewBnoel Tov puatoloyikd opd
£6w amd To Miow AKpo Tou MWHATOC TG atpooTatikic BarBidac. Kheiote To miow
(KpO TOU TWHATOC MEPIOTPEPOVTAS To Je§00TpOPa. (Ekova 5) ZuvexioTe va
vepyomoleite To Squirt yla va TE TUXOV Quoahibeg amé To
THApA TG atpootatikiic BahBidac.

Npogidomoinon: Ze auté To onpeio pn cuvdéete ) didtaén tou
TIEPIOTPEPOEVOL TIpooappioyéa oTov kabetrpa éyxuong Fountain ValveTip. Edv
ouvbeBei o€ auTo To XpovIkd onpieio, pmopei va mpokAndei epoMopioc aépa mou
pmopei va mpokahéoel TpavpaTiopd 1 Bdvato Tou aoevoic.

EIKONA 4 EIKONA 5

Ppep

MIESTE

MIESTE

. To Squirt Ba mpémet va evepyomoinBei é1ot wote va e§NBeL nmapwviopiévog

(ualohoyikdc opd¢ amd T avptyya anobrkevong twv 20 ml diapéoov Tou
TIWHATOC TOU TTi0W AKPOU TOU TIWPATOG TG AipooTariki¢ PahBidac péxptva
petatomiotei 0Aog 0 aépag.

MIESTE

. Zuveyiote va evepyomoleite To Squirt. Auto Oa Staogalioet 6Tt 0 uypdg Pnviokog

Bpioketat oTo mepipeptko TRa TG aipoatatikic BahBidag. Mpooaptijote

TOV TIEPIOTPEPOPEVO TIPOsAPIOYE TG aipooTatikig Pahpidag otov abvdeapio
aogdhion luer Tou kaBetripa éyxuong Fountain ValveTip, emBeBaiwvovtag ot éxel
entteuyBei 00vdean ypou pie vypo. (Ewkova 6)

EIKONA 6

8. OhokAnpwote T olvdeon.



APXIKH MAHPQXIH TOY ZYITHMATOX ME OEPAMEYTIKO AIAAYMA
9. Edv o K\wikdg latpdg emBupiei va xpnotpomotioet T OpopBoluTIKY QapUAKEUTIKI
aywyn 0pBa, Ba mpémet va yivel apy ki mijpwon Tou Squirt, COPPWVA HE TIG
001yieg IOV EXOUV TTPONYOUEVWC.
10. Zrpéyte To Squirt éwg 6Tow N GUPLYYa va €ivat GTpappévn TPog Ta K(mo (Ewova 7)
Apaipéote T oUptyya i Apwong mou eival Mnpwpév e oTeipo
@uatohoytko opo. MMnpwoTe pia uuplyva e BpopBohutiko Sidhvpa.

EIKONA 7

TAmAlPE}:H
IYPIMTAL
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11. Xpnowomowwvtag ™ alptyya Bpoy 0 StaNopaToc, TomoBETHOTE pia pikpR
6TnTa BpopBohutikol Stk ', 70 OnAuko o0vdeapio luer Tou Squirt. Auto
fa npoxukozl T Snptoupyia Evog HIKPOU pnviokou Sapunsurmou Slahopatog

atov BnAuko auvdeopio luer. (Ewkova 8)

12. Mpocaptiote T 0Uptyya Mo gival Mnpwiévn pe Bepamevtiko Sidlupa.
(Ewkova 8)
Mpogdomoinon: Befatwbeite ot n abvdeon ivat agpooteyrc. Edv e16éAouv
akoUala GuoaNideg 0To UOTNHLa, HMOPOLY va apaipeBoly evepyomolwvTag T
pdpso evepyomoinang péxpt va e§€NGouv oAeg ol puaahide aépa amd ) diadpopn
vypav. (0 dykog vekpol ywpou eivat mepimou 0,5 ml.)

EIKONA 8

EISATOMH
EYPIMTAZ

13. Minpwate 0AdKAnpo To sboTNpa pe szansunko 610)\upa méCovtag To Sqmrt
Ot kata mpoagyytan GyKol apxIKig m\ \ JHaToC yia KdBe \f
eivat o1 ¢

KaBetipag 45 cm - 1,0 ml

KaBetpag 90 cm - 1,5 mls

Kaetipag 135 cm - 2,0 mls
Mpo&idomoinan: Ohot o1 Bepamevtikoi mapayovteg mpog €yxuon MpEMeL va
XPNOIHOMOL00VTaL GUPPWVA HE TIC 08NYieC XPIiONG TOU KATAOKEVAOTH.

XOPHTHIH OEPAMEIAZ ETXYZHE ME TEXNOAOTIKO MPOTON SQUIRT
14. 0 dykog evepyomoinang mou e§dyetat amd To Squirt propei va pubpotei amd

0-1 ml uypol MePIOTPEPOVTAC TO AUAAKWTO TIEPITTPEPGHEVO KOUYT TTOU
Bpioketar otn AaBiy. Otav Kpatdre To Squirt yie Tov advdeapio Sherlock otpappévo
HaKPLA a6 TOV XPROTN, MEPIOTPEYTE TO MEPITPEPOYLEVO Koupni de€loaTpoga yia
V@ PEWOETE TOV OyKo evepyomoinang. MepioTpépovag To Koupmi aplotepdoTpopa
Ba aunBei o dykog evepyomoinang Texvoloyikou mpoidvtog. (Eikova 9)
MpogappoaTe To dkpo Tou eyPOAOU aTnV MoadTITA TOU UYpOU Tou Ba eyyuBEi pe
KaBe diadpop), eubuypappiCovtag To SakTuNo Tou EPPOAOU E TIG ONUAVOEL
Slapdbpang otov kUMvpo Tou Squirt. Metd v evepyomoinan e papdou poig
pubpiotei n Sogohoyia kat Ba yopnyei Tv idla moodTnTa vypol Kdbe popd mov
Tpapare mhjpwg T pdpdo evepyomoinang.

Tia v éyxuon Tov BepaneuTikod SlaNUpaTog, MaTAOTE T Squirt oMW anareitat.
Avtiin ia Bampénel va enavahapBdvetat yia 6\ T Sidpketa T

Bepaneiag, obpwva jie Tic 0dnyieg Tou tatpov.

EIKONA 9

OAHTIEZ XPHIHI ME ZAKO H OIAAH AMOOHKEYZHX
15. MpocapioTe Tov 0UvETH0 TS owAivwong oto BnAukd mpoadptnua luer mou
Bpioketat oTo kdTw THAKa Tou Squirt. BeBaiwbeite oTi n olvdeon eivat agpoateyr
(0TE va pnv pnopei va e10éAGet aépa oTo avoTnpa.

16. Kpatwvrag To kahoUmt o€ 6pBia Béon, mAnpaote To boTnpa Squirt e Tpomo
Tiapopoto pe Tic 0dnyie¢ Mjpwong mou mapatibevral mapandve.

17. Trpéyre o Squirt € el ®ote 0 a0voeapiog Sherlock va eivat umauuzvoc Tpog
Tamavw. Evepy Anppéva T pdBdo evepyomoinang péxptva
amopakpuvlei ohog o aépag and T Stadpopr uypov. Autd pmopei va mepiapBavet
0 KTOmmpa Tou Squirt pe apootatiky AaBida 1y mapépoto teyvohoyikd mpoiov. To
TexVoNoyIKO TPoidv €ival Twpa £To1po yia éyxuon uypol oTov kabetrpa éyxuong
Fountain ValveTip. (Ewova 9)

Mpocoyi: BeBatwbeite ot 1 6Td6pn Tou LYpoL 0ToV 0dko 1) T QLAY Tou Soyeiou
TapakolouBEiTal GUVEXWG, WOTE va pnv eyxuBei akobola aépag.

OAHTIEZ ETXYZHZ - EANXPHZIMOMOIEITE KITEFXYZHI YWYHAHZ AOZOAOTIAX
1. Hobpiyya éyyuang tou 1 ml, n CRV (Check Relief Valve, BahBida extévwong
e\éyxou) kat n atpootatikr BaABida eival ek TwV MPOTEPWY GUVAPHONOYNHEVES.
Mnpwate T 00ptyya amodiikevang Twv 20 ml e NTApIvIoEvo Guatoloyikd
0pd Kal mpooaptiote TV ot Mheupiki) B0pa e10d80u T BarBidag eAéyxov.
(Ewkova 10)

EIKONA 10
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. Mpaypatonowjote apyiki mijpwon e apootatikic fahidag kat Twv fahBidwv
€eNéyyou TomoBETAVTAC TOV aVTIXELPa |ie TO YAVTI MAVW anmod Tov MEPIOTPEPO|IEVO
Tipooappoyéa mou Bpioketal otnv apoatatiki BahBida, evepyomotwviag
napaMna  avpyya éyxuong tov 1 ml. (Ewéva 11) Me Ty evépyeta avtr Ba
£§wONBei puatoloyikd 0po¢ and To Miow AKPO TOU PATOG TG AIHOOTATIKNAG
BahBidag. K\eioTe To kamdki Tou Tiow AKPOU TOU MHHATOG MEPIOTPEPOVTAS
70 de€l00tpoga (Ekova 14). Zuveyiote va evepyomoteite T abpiyya éyxuong
Y10 Va anopakpOVETE Tov oYNUATIoR0 GUOaNidwv 0To MEPIPEPIKO THRA TNG
aipootarikic Pahida.

EIKONA 11

3. Mpaypatomoujote apyiki mijpwon ¢ aipootatikic Barpidac kat twv faABidwv
€eNéyyou TOmOBETAVTAC TOV aVTIXELPa |iE TO YAVTI MAVW anmd Tov MEPIOTPEPO|IEVO
Tipooappoyéa mou Bpioketal oty apootatiki BahBida, evepyomotwviag
mapdMnha ™ aUptyya éyuang tou T ml (Ekova 12). Auto Ba e§wBrioet Tov
(uotooytko 0p6 £§w amd To oW AKPO TOL MWPATOC TG AIpooTATIKNC BaABidac.



EIKONA 12 EIKONA 16

4. Kheiote To Kamax! Tou miow AKkpou ToU TWHATOC MEPIOTPEPOVTAC To SeI00TPOPA
(Ewdva 13). ZuvexioTe va evepyoTolE(Te T 6UPLyyd EyXUGNG Yid Va AMOHAKPUVETE
TOV OYNHATIONO GUOANIGWY 0TO TEPIPEPIKO TR TG atpooTaTikii ParBidac.
Tuveiote va evepyomoteite T adptyya éyxuong. Auté Ba diaopahioet 0Tt 0 vypag
nviokog Bpioketal 0To MePIPEPIKO THA TNG atpooTartikic Pahidag.

8. Avappogriate 1 ml Bepameutikoy Stahvpatog atn ovpiyya éyyuong. Mnpwote
EIKONA 13 0dKAnpo To obaTnpa pe Bepameutikd diaAupa méovtag To éuBoho T ovptyyag
£yxuong tou T ml. Ot katd mpoogyyion dyKot apyIKi¢ MAIjPWeNG GUOTHHATOC Yia
KaBe kaBetrpa eivat ot €€c:
KaBetipag 45 cm- 1,0 ml
KaBetnpag 90 cm - 1,5 mls
KaBetpag 135 cm - 2,0 mls

Mpogidomoinan: Mot ot Bep: { mapayovTeq mpog éyxuon mpémel va

XPNOIHOTOIOUVTA GOMQWVA e TIC 08Nyies XpoNG TOV KATAOKEVAOT.

XOPHTHIH OEPAMEIAL ETXYZHI ME TO KIT ETXYZHX YWHAHZ AOZOAOTIAX
9. Avappognote Tov emBupnTd dyko Bepaneutikol Stahbpatog oTn abpiyya éyxuong

5. Tlpooaptijote Tov nepioTpeqGjievo mpooappoyéa ¢ aypootatikric aBidag o0 1 ml. Tia T éyuon Tou Bepaneutikob Slahdjiatoc, méoTe To éuBoro TG
otov ouvéaugo I}Jer lock tov ',«’em]pf] £yxuone Fountain, ppovriCovtac va a0piyyag éyxuong Tou 1 ml, 6nwg anarteitar. Aut n Sladikaoia Oa mpémet va
SnpuoupynBet ovvBean uypo pe vypd. (Etdva 14) enavahapBavetar yia 6An T Sidpketa g Bepaneiac, oUpgwva pe TiC 0dnyieg

TOU LaTpOU.
EIKONA 14

OAHTIEZ ENAOOAEBIAL ETXYIHI ANTAIAZ
1. Mnpwore Tov kaBetrpa éyxuone Fountain ValveTip kat v apootatiki farpida,
MW mePLypAPETal oTIC MponyoUpeveg odnyiec. TomoBeTaTe Tov Kabetrpa kat
v aipootatikn BaABida omwg meptypagnke mponyoupévec. O kaBetripac a
TIpEMEL va TonoBeTeTal MAVTOTE UMO AKTIVOOKOTIKO EAeyX0.
2. Mpooaptiote v aipootatiki BarBida mou éxet minpwBei oy eviophépla

ypappn mou éxet mAnpwBEi o0pQWVa ie TIC 08NyieC Xpriong Tou KaTaoKevaoT).
BeBawbeite 011 n olvdeon eivat agpooTeyic.

6. H abptyya éyxuong tou 1 ml Ba mpémet va evepyormoindei é10t wote va ¢éNBet
NMapIVIo}EVOS YUOLONOYIKAG 0pa¢ amd T oUptyya amoBiikeuong Twv 20 ml
Slap£00V TOU MWHATOE TOL TG (KPOU TOU TIWHATOG TNG atpoaTatikiic BahBidag
Liéxptva petatomorei ohog o aépag. (Ekova 15)

EIKONA 15

APXIKH MAHPQXH TOY EYITHMATOX ME OEPAMEYTIKO AIAAYMA
7. H abpiyya amoBrikevong mou mepiéxet puatohoyikd opd agatpeitat amd  Bpa
£10080u TG BarBidag eAéyyou. AVTIKATAOTAOTE TNV i€ ML OUPLYYa TTOU TEPLEKEL TO
emBupnto Bepamevtiko Sidhupa. Mnpaote pe ehdyioto Bepameutikd didhupa v
aopdheia luer g Bpag e10080v yia va avioeTe Tov Pnvioko Katd T ovvdeon
(Eéva 16), anotpémovtag é1o1 T €loaywyr) puoahidwv aépa oTo ovoTnpa.
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TURKISH
F XUDTHID
ValveTip

iNFUZYON SiSTEMi - 4 FRENCH VE 5 FRENCH

KULLANMA TALIMATI

KULLANIM AMACI
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi, periferik vaskiilatiirds biisleri hedeflemek icin
trombolitik ajan soliisyonu uygularken kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLAR
Fountain ValveTip infiizyon Sistemi, periferik vaskiiler trombozu olan hastalarda
kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Fountain ValveTip infiizyon Sisteminin koroner damar sisteminde kullanimi
kontrendikedir. Fountain ValveTip infiizyon Sistemi, manyetik rezonans gériintiileme
sirasinda kullanim icin kontrendikedir.

KLINIK FAYDALAR
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi, periferik vaskiiler trombozu olan hastalarda trombolitik
ajan soliisyonu infiizyonunu kolaylastirmak seklinde dolayl bir klinik fayda saglar.

Hasta Popiilasyonu:
Fountain ValveTip Infiizyon Sistemi, rutin periferik vaskiilatiir trombolizi gdren
hastalarda kullanilimak iizere tasarlanmistir.

Hedeflenen Kullania(lar):
Perkiitan endovaskiiler prosediirler
kullanima yoneliktir.

I q

egitim almig hekimler tarafindan

Performans Ozellikleri:

Fountain ValveTip infiizyon Sistemi, hastalanin vaskiiler sisteminde kullanima yonelik
performans dzellikleriyle tasarlanmstir. French boyu, uzunluk ve infiizyon bdlimii icin
ayn etiketlere bakin.

TEDARIK SEKLI

Ambalaj agllmadigi veya zarar gormedigi siirece riin steril olarak temin edilir. Etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yalnizca tek hasta kullanimi iindir. Tekrar
kullanmayn. Tekrar sterilize etmeyin.

DIKKAT NOTLARI
Fountain ValveTip infiizyon Sistemini elektrikli enjektérle kullanmayin. Kateter veya
hemostaz valfi hasar gorebilir.

« Herhangi bir tel yerindeyken Fountain ValveTip infiizyon Kateterine infiizyon yapmayin.
Standart bir kilavuz tel veya herhangi bir dreticinin tikayicr telinin kullanilmasi,
kateterin zarar grmesine ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Fountain ValveTip infiizyon Sistemi sadece infiizyon tedavileri ve bu infiizyon
tedavileri ile ilgili komplikasyonlara hakim hekimler tarafindan kullanilmalidir.
Sistemin herhangi bir bilegenini bagka bir iiretici tarafindan iretilen bilegenlerle
degistirmeyin veya modifiye etmeyin. Merit Medical, baska bir ireticinin
bilesenlerinin diizgiin calisacagini garanti edemez. Bu Fountain ValveTip infiizyon
Kateteri ile sadece Merit Access Plus™ hemostaz valfini kullanin.

Fountain ValveTip infiizyon Kateterini yapay bir greft icinden yerlestirirken, bir
introdiiser kilifi kullaniimalidir. introdiiser kilifi kullanilmazsa infiizyon Kateteri
hasar gérebilir.

UYARI

«  Bir kilavuz tel direnc karsisinda asla ilerletiimemeli veya geri cekilmemelidir. Bir
kilavuz tel direng karsisinda ilerletilirse damar travmasi ve/veya tel hasarina neden
olabilir. Direncin nedeni floroskopi kullanilarak belirlenmelidir.
Viicuda yerlestirmeden dnce havayi ¢ikarmak icin tiim bilesenler heparinize salin
soliisyonuyla yeterince yikanmalidir. Hava ¢ikariimazsa komplikasyonlar olusabilir.
Kilavuz tel ve kateterin dogru yerlesimi floroskopi ile dogrulanmalidir. Floroskopi
kullanlmamasl, hastanin yaralanmasina veya oliimiine neden olabilecek sekilde
yanlis yerlesim ile sonuglanabilir.
Kullanim oncesinde tiim baglantilarin siki oldugundan emin olun. Asin kuvvet
iiriine zarar verebilecegi icin agin sikmayin.
infiize edilecek tiim terapétik ajanlar ireticinin kullanma talimatina gére
kullaniimahidir.

« Bucihaz yalnizca tek kullanimliktir.

« Cihazin anzalanmasi ve/veya cihazin perf olmasid
chazin giivenligini etkileyebilecek bir degisiklik meydana gelebileceginden
dikkatli olun.
Cihaz: kullandiktan sonra standart biyozararli atik imha protokollerine uygun bir
sekilde imha edin.

A dasicil il

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullamilmasl, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal biitiinligiiniin bozulmasina ve/veya cihazin
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dlmesine
neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulagiar hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla
sinirli kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine
neden olabilir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, iireticiye ve ilgili iiye
devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu cihaza iliskin gecerli Avrupa Gilvenlilik ve Klinik Performans Ozetinin
(SSCP)  bir  kopyasi icin liitfen cihazin  temel UDI-DI ile baglantil
oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina (Eudamed) bakn:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Introdiiser kilifi kullanilmadig takdirde kateterin hasar gorme tehlikesi.
Kateter heparinize salin ile ylkanmazsa emboli olusumu tehlikesi.

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

Serin ve kuru bir yerde saklaymn.

CiHAZIN ACIKLAMASI
Fountain ValveTip infiizyon Sistemi asagidaki bilesenlerden olusur:

Kateterin distal kisminda infiizyon delikleri olan bir (1) Fountain ValveTip infiizyon
Kateteri.

Bir (1) Access Plus hemostaz valfi

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

ACCESS PLUS

HEMOSTAZ
VALFi
FOUNTAIN INFUZYON KATETERI
_RADYOOPAK
ISARETLEYICILER
SIVI GECIRME HACMi

Her bir kateter icin yaklasik sistem sivi gecirme hacmi asagidaki gibidir:
- 45mkateter-1,0ml

- 90 cm kateter-1,5ml

- 135cmkateter-2,0ml

KULLANMA TALIMATI

SISTEMI YIKAMA VE KABARCIK GIDERME
1. Fountain ValveTip infiizyon Kateterini steril, heparinize normal salinle yikayarak
tiim havanin tamamen ¢ikmasini saglayin.
Uyari: Viicuda yerlegtiril once tiim hava gk
olusabilir.

KATETERIN YERLESTIRILMESI
2. Fountain ValveTip infiizyon Kateterini, floroskopik gériintiileme altinda standart
hastane protokoliine gore yerine yerlestirin. Fountain ValveTip infiizyon Kateteri
iizerindeki iki radyoopak isaretleyici bant, yan delik infiizyonunun meydana
geldigi infiizyon kismini belirtir. (Sekil 1)



Not: Fountain ValveTip Infiizyon Kateteri, standart 4 F veya SF introdiiser kilifi
iginden ve 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel iizerinden gegecektir. lgili 4 F Fountain
ValveTip Infiizyon Sistemi ile bir 4 F introdiiser kilifi ve ilgili 5F Fountain ValveTip
infiizyon Sistemi ile bir SF introdiser kilifi kullanin.

SEKIL1

w

. 0,035 ing (0,89 mm) yerlestirme kilavuz telini ¢ikarin. Standart hastane

protokoliine gdre, tikayici tel kullanmadan infiizyonla devam edin.

Uyari: Direng mevcutsa kilavuz tel asla ilerletiimemeli veya ¢ikariimamalidir.
Kilavuz tel dirence karsl ilerletilirse potansiyel olarak damar travmasi ve/veya tel
hasart olugturabilir. Direncin nedeni floroskopi altinda belirlenmelidir. Sorunu
gidermek icin gerekli islemleri yapin.

iNFUZYON TALIMATI - SQUIRT CiHAZI KULLANILIYORSA

1

TETIK CUBUGU

3.

20 ml rezervuarli sirngay! heparinize salinle doldurun ve standart hastane
protokoliine gére kabarciklar giderin. Bu, siringaya hemostat veya benzer bir
cihazla hafifce vurmay icerebilir.

. Rezervuarli sinngay Squirt'e takin. (Sekil 2) Sinnga baglantisinin hava gecirmez

oldugundan emin olun.
Not: Doner adaptorlii sinnga kullaniliyorsa siringa cevirici elle sikilmalidir.

SEKIL2

SHERLOCK BAGLANTI
CEKVALF

TIRTIKLI

s AYARLAMA
TOPUZU

HIONHISIY |

&
R L

REZERVUARLI SIRINGA

Squirt'ii dik pozisyonda tutarak tiim hava kabarciklar Squirt tin ¢ek valf alanindan
¢ikana kadar tetik cubugunu tekrar tekrar aktive edin. (Sekil 2) Bu, Squirt'iin sivi
yoluna hemostat veya benzer bir cihazla hafifce vurmayr icerebilir.

Not: Swvi gecirme islemi sirasinda Squirt'in ucundan sivi damlamasindan endise
ediliyorsa klinisyen, kiiciik bir hortum parcasi takmalidir.

. Squirt'li Sherlock konektorii yukari bakacak sekilde gevirin. Tim hava kabarciklart

sivi yolundan ¢ikana kadar tetik qubugunu aktive edin. (Sekil 3) Bu, hemostat
veya benzer cihazla hafifce vurmay icerebilir. Sistemdeki kabarciklarin tamamen
giderilmesi icin bu adimin birkac kez tekrarlanmasi gerekebilir.

SEKiL3
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5. Squirt'ii Sekil 4'te gosterildigi gibi hemostaz valfine takin. Squirt'ii aktive ederken
hemostaz valfinde bulunan déner adaptariin iizerine eldivenli basparmaginizi
yerlestirerek hemostaz valfinden sivi gegirin. Bu durum salini hemostaz valfinin
arka ug kapagindan disari ¢lkmaya zorlar. Arka ug kapagini saat yoniinde cevirerek
kapatin. (Sekil 5) Hemostaz valfinin distal kismindaki kabarciklan gidermek icin
Squirt'ii aktive etmeye devam edin.

Uyan: Bu sirada déner adaptor tertibatini Fountain ValveTip infiizyon Kateterine
baglamayin. Bu sirada bagliysa hava embolisi olusabilir ve hastada yaralanma
veya dliime neden olabilir.

SEKiL4

SEKIL5

6. Squirt, 20 ml rezervuarli sinngadaki heparinize salin, tiim hava yer degistirene
kadar hemostaz valfinin arka ug kapagindan gelecek sekilde aktive edilmelidir.

7. Squirt'ii aktive etmeye devam edin. Bu, hemostaz valfinin distal kisminda sivi
meniskiis olmasini saglayacaktir. Hemostaz valfinin déner adaptariinii Fountain
ValveTip Infiizyon Kateteri iizerindeki luer kilit konektdriine takin ve sivi-sivi
baglantisinin kuruldugundan emin olun. (Sekil 6)

SEKIL6

8. Baglantiy tamamlaym.

SISTEMDEN TERAPOTIK SOLUSYON GECIRME

9. Klinisyenin trombolitik ilaci ziyan etmek istememesi durumunda Squirt‘ten daha
once belirtilen sekilde sivi gegirilmelidir.

10. Sinnga, asagi bakana kadar Squirt'ii cevirin. (Sekil 7) Steril salin yiiklii sivi
gecirme rezervuarli sinngasini ¢tkarin. Sirngay trombolitik soliisyonla doldurun.

SEKiL7

TSIRINGAYI
GIKARIN

11. Trombolitik soliisyon siringasini kullanarak Squirt'iin disi luer konektdriine az
miktarda trombolitik soliisyon yerlestirin. Bu, disi luer konektoriine az miktarda
terapdtik soliisyon meniskiisii yerlestirilmesini saglar. (Sekil 8)



12. Terapdtik soliisyon yiiklii sinngay: takin. (Sekil 8)
Uyari: Baglantinin hava gecirmez oldugundan emin olun. Sisteme yanhsikla
kabaraik girerse tiim hava kabarciklari sivi yolundan ¢ikana kadar tetik cubugu
aktive edilerek giderilebilir. (Olii bosluk hacmi yaklasik 0,5 ml'dir.)

SEKILS
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SIRINGAYI
YERLESTIRIN
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13. Squirt’e basarak tiim sistemden terapdtik soliisyon gegirin. Her bir kateter icin
yaklastk sistem sivi gecirme hacimleri asagidaki gibidir:

45 cm kateter - 1,0 ml

90 cm kateter- 1,5 ml

135 cm kateter - 2,0 ml
Uyart: infiize edilecek tiim terapétik ajanlar ireticinin kullanma talimatina gére
kullaniimalidir.

SQUIRT CiHAZIYLA iNFUZYON TEDAViSi UYGULAMA
14. Squirt'ten gikanlan strok hacmi, saptaki tirtikli topuz cevrilerek 0-1 ml sivi
seklinde ayarlanabilir. Squirt'ii Sherlock konektdrii kullaniadan uzaga bakacak

sekilde tutarken topuzu saat yoniinde cevirerek strok hacmini azaltin. Topuzu 3.

saat yoniiniin tersine cevirmek, cihazin strok hacmini arttirir. (Sekil 9) Piston
halkasini Squirt'iin haznesindeki derece isaretleriyle hizalayarak piston ucunu her
bir strokla infiize edilecek sivi mik ayarlayin. Dozaj ayarlandiktan sonra tetik
aktive edildiginde aktivasyon tetigi her tam olarak cekildiginde ayni miktarda

sivi uygulanir.

Terapitik soliisyonu infiize etmek icin Squirt'e ihtiyaca gére basin. Bu prosediir,
doktorun belirttigi sekilde tedavi siiresince tekrarlanmalidir.

SEKIL9

d

REZERVUAR TORBASI VEYA $iSESIYLE KULLANMA TALIMATI
15. Hortum konektdriinii, Squirt'tin alt kisminda bulunan disi luer baglantisina takin.
Sisteme hava girmemesi icin baglantinin hava gecirmez oldugundan emin olun.

16. Squirt'ii dik pozisyonda tutarak Squirt Sisteminden yukanda liste halinde verilen
sivi gegirme talimatina benzer sekilde sivi gegirin.

17. Squirt'ii Sherlock konektdrii yukan bakacak sekilde cevirin. Tiim hava sivi
yolundan ¢ikana kadar tetik cubugunu tekrar tekrar aktive edin. Bu, Squirte

hemostat veya benzer bir cihazla hafife vurmayr icerebilir. Cihaz artik Fountain 5.

ValveTip Infiizyon Kateterine sivi enjekte etmeye hazirdur. (Sekil 9)
Dikkat: Rezervuar torbasindaki veya sisesindeki sivi diizey
enjekte edilmemesi icin siirekli olarak izlendiginden emin olun.

shikla hava

INFUZYON TALIMATI - PULS iNFUZYON KiTi KULLANILIYORSA
1. 1mlinfiizyon sinngasi, CRV ve hemostaz valfi nceden monte edilmistir. 20 ml
rezervuarli sinngay! heparinize salinle doldurun ve cek valfin giris yan portuna
takin. (Sekil 10)

SEKIL10

i

. 1 mlinfiizyon sinngasini aktive ederken hemostaz valfinde bulunan déner

adaptoriin iizerine eldivenli basparmaginizi yerlestirerek hemostaz valfinden

ve gek valften sivi gegirin. (Sekil 11) Bu durum salini hemostaz valfinin arka

uc kapagindan disari ¢lkmaya zorlar. Arka ug kapagini saat yéniinde cevirerek
kapatin (Sekil 14). Hemostaz valfinin distal kismindaki kabarciklan gidermek icin
infiizyon sinngasini aktive etmeye devam edin.

SEKIL11

1 mlinfiizyon sinngasini aktive ederken hemostaz valfinde bulunan déner
adaptoriin iizerine eldivenli basparmaginizi yerlestirerek hemostaz valfinden
ve gek valften sivi gegirin (Sekil 12). Bu durum salini hemostaz valfinin arka ug
kapagindan disari gikmaya zorlar.

SEKIL 12

. Arka ug kapagini saat yoniinde cevirerek kapatin (Sekil 13). Hemostaz valfinin

distal kismindaki kabarciklan gidermek icin infiizyon siringasini aktive etmeye
devam edin. Infiizyon sinngasini aktive etmeye devam edin. Bu, hemostaz
valfinin distal kisminda sivi meniskiis olmasini saglayacaktir.

SEKIL13

Hemostaz valfinin déner adaptériinii Fountain Infiizyon Kateteri iizerindeki
luer kilit konektoriine takin ve sivi-sivi baglantisinin kuruldugundan emin olun.
(Sekil 14)



6.

SEKIL14

1 mlinfiizyon sinngas, 20 ml rezervuarli sinngadaki heparinize salin, tim hava
yer degistirene kadar hemostaz valfinin arka ug kapagindan gelecek sekilde
aktive edilmelidir. (Sekil 15)

SEKIL15

SISTEMDEN TERAPOTIK SOLUSYON GECIRME

7.

oo

Salin iceren rezervuarli sinnga, ek valfin giris portundan cikarilr. istenen
terapotik soliisyonu ieren bir sinngayla degistirin. Baglanti kurulurken
meniskiisii yiikseltmek icin giris portu luer kilidine kiiciik bir hacimde
terapotik soliisyon damlatin (Sekil 16), boylece sisteme hava kabarciklarinin
girmesini onleyin.

SEKIL16

. infiizyon sinngasina 1 ml terapétik soliisyon aspire edin. 1 ml infiizyon

sinngasinin pistonuna basarak tiim sistemden terapétik soliisyon gegirin. Her bir
kateter icin yaklasik sistem sivi gecirme hacimleri asagidaki gibidir:

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

Uyan: infiize edilecek tiim terapdtik ajanlar iireticinin kullanma talimatina gore
kullaniimahdir.

PULS INFUZYON KiTi iLE INFUZYON TEDAVISi UYGULAMA

9.

1 mlinfiizyon sirngasina istenen hacimde terapétik soliisyon aspire edin.
Terapotik ozeltiyi infiize etmek icin 1 ml infiizyon sinngasindaki pistona
ihtiyaca gore basin. Bu prosediir, doktorun belirttigi sekilde tedavi siiresince
tekrarlanmalidir.

IVPOMPA INFUZYON TALIMATI

1

Onceki talimatta agiklandigi gibi Fountain ValveTip Infiizyon Kateteri ve hemostaz
valfinden sivi gegirin. Kateteri ve hemostaz valfini daha nce agiklandigi gibi
yerlestirin. Kateter daima floroskopik kontrol altinda yerlestirilmelidir.

. Swvi gegirilmis hemostaz valfini, iireticinin kullanma talimatina gére hazirlanmig

olan IV hattina takin. Baglantinin hava gecirmez oldugundan emin olun.
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SYSTEM DO WLEWOW -4FI5F

INSTRUKCIJA WANIA

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
System do wlewdw Fountain ValveTip jest przeznaczony do podawania roztworu $rodka
trombolitycznego do docelowych zakrzepéw w naczyniach obwodowych.

WSKAZANIA
System do wlewdw Fountain ValveTip jest wskazany do stosowania u pacjentéw z
zakrzepica naczyn obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu do wlewéw Fountain ValveTip jest przeciwwskazane w obrebie
naczyn wiericowych. Stosowanie cewnika do wlewéw Fountain ValveTip w ramach
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazane.

KORZYSCI KLINICZNE

System do wlew6w Fountain ValveTip zapewnia posrednia korzys¢ kliniczng polegajaca
na ufatwianiu przeprowadzania wlewu Srodka trombolitycznego u pacjentow z
zakrzepica naczyn obwodowych.

Populacja pacjentéw:
System do wlewow Fountain ValveTip jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
poddawanych rutynowej trombolizie naczyii obwodowych.

Przewidziany(-i) Uzytkownik(-cy):
Do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w  przezskérmych  zabiegach
wewnatrznaczyniowych.

Charakterystyka dziatania:

System do wlewdw Fountain ValveTip zostat zaprojektowany z mysla o stosowaniu
w obrebie ukfadu naczyniowego pacjenta. Informacje dotyczace rozmiaru w skali
francuskiej, dtugosci oraz odcinka wlewu znajduja sie na poszczegdlnych etykietach.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i pozostaje taki do momentu otworzenia
lub uszkodzenia opakowania. Wysterylizowano tlenkiem etylenu. Do stosowania
wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowac ponownie.

PRZESTROGI

Nie uzywac systemu do wlewow Fountain ValveTip w pofaczeniu ze wstrzykiwaczem

automatycznym. Moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika lub zaworu hemostatycznego.

Nle nalezy przeprowadzac wlewu do cewnlka do wlewéw Fountaln ValveTip z

z st go prowadnika lub prowadnik

zamykajqcego innego producenta moze spowodowac uszkodzenie cewmka i (lub)

obrazenia ciata pacjenta.

Cewnik do wlewow Fountain ValveTip stuzy do uzytku lekarzy, ktérzy cechuja
sie gruntowna znajomoscia leczenia obejmujacego ie wlewéw oraz
zwigzanych z nimi powiklari.

Nie wolno zastepowac ani modyfikowa¢ zadnych elementow systemu
elementami wyprodukowanyml przez innego producenta Merit Medical nie moze
idtowego dziatania el w innych producentéw. Cewnik
do wlewdw Fountaln ValveTip mozna stosowac wytacznie w potaczeniu z zaworem
hemostatycznym Merit Access Plus™.
W razie wprowadzania cewnika do wlewow Fountain ValveTip przez syntetyczng
proteze naczyniowg nalezy uzy¢ koszulki introduktora. W razie braku koszulki
introduktora moze dojs¢ do uszkodzenia cewnika do wlewdw.

OSTRZEZENIE
Prowadnika nigdy nie mozna wprowadzac ani wyjmowac, jezeli wyczuwalny jest
opdr. Wprowadzanie prowadnika pomimo oporu moze spowodowac uszkodzenie
naczynia i (lub) prowadnika. Przyczyne oporu nalezy ustalic fluoroskopowo.

« Wszystkie elementy musza by¢ odpowiednio przeptukane heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli w celu usuniecia pecherzykow powietrza przed
wprowadzeniem do wnetrza ciata. W razie nieusuniecia pecherzykow powietrza
moga wystapi¢ powikfania. Prawidtowe umiejscowienie prowadnika i cewnika
nalezy zweryfikowac fluoroskopowo. Brak weryfikagji fluoroskopowej moze
spowodowac nieprawidtowe umiejscowienie i uszkodzenie ciata pacjenta lub zgon.

« Upewni¢ sie przed uzyciem, ze wszystkie potaczenia sg stabilne. Nie zaciskac
nadmiernie — uzycie nadmiernej sity moze doprowadzic do uszkodzenia produktu.
Wszelkie Srodki lecznicze przeznaczone do wlewdw musza by stosowane zgodnie z
instrukcja uzywania producenta.

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.

W przypadku wadliwego dziatania wyrobu i (lub) zmian w dziataniu wyrobu nalezy
zachowac ostroznos¢, poniewaz moze to wskazywac na zmiane, ktéra moze mie¢
wptyw na bezpieczeristwo wyrobu.

Po uzyciu wyrdb nalezy usunac zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania
odpadaw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac
regeneradji ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszyc strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

W Unii Europejskiej wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwiazku z
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju
cztonkowskim.

Kopie aktual jski | dotyczacego bezpieczeristwa i
skutecznosci linicznej (SSCP) tego wyrobu mozna uzyska¢ w europejskiej bazie danych
0 wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-
DI, pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MOZLIWE POWIKEANIA

Uszkodzenie cewnika w przypadku nies ia koszulki introduk

Mozliwos¢ wystapienia zatoru, jezeli cewnik nie jest przeptukiwany heparynizowanym
roztwor soli fizjologicznej.

R ONLY : Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

OPIS WYROBU
System do wlew6w Fountain ValveTip zawiera nastepujace elementy:

Jeden (1) cewnik do wlewdw Fountain ValveTip z otworami do wlewdw na odcinku
dystalnym cewnika.

Jeden (1) zawor hemostatyczny Access Plus

Powyzsze elementy te moga by¢ zapakowane w jedna tace lub oddzielnie.

ZAWOR
HEMOSTATYCZNY
ACCESS PLUS

CEWNIK DO WLEWOW FOUNTAIN

ZNACZNIKI
RADIOCIENIUJACE

OBJETOSC NAPELNIANIA
Przyblizona objetos¢ napetniania systemu dotyczaca kazdego cewnika jest nastepujaca:
- Cewnik45cm-1,0ml
- Cewnik90cm—1,5ml
- Cewnik 135cm—2,0ml



INSTRUKCJA UZYWANIA
PRZEPLUKIWANIE | ODPOWIETRZANIE SYSTEMU

1

Przeptukac cewnik do wlewdw Fountain ValveTip sterylna, heparynizowang soly
fizjologiczng w taki sposob, aby powietrze zostato catkowicie usuniete.

ie: Jezeli przed wp do ciata pacjenta nie zostanie
usuniete cate powietrze, moga wystapic powiktania.

WPROWADZANIE CEWNIKA

2.

Wprowadzi¢ cewnik do wlewdw Fountain ValveTip na miejsce pod kontrola
fluorosk 3 zgodnie ze standardowym protokot pitall Segment
wlewu, w ktdrym znajduja sie otwory boczne do wlewéw, oznaczony jest dwoma
paskami znacznikéw radiocieniujacych na cewniku do wlewdw Fountain ValveTip.
(Rysunek 1)

Uwaga: Cewnik do wlew6w Fountain ValveTip przejdzie przez standardowa
koszulke introduktora 4 F lub 5 F oraz po prowadniku 0,035 cala (0,89 mm).
Nalezy uzy¢ koszulki introduktora 4 F w potaczeniu z odpowiednim systemem

do wlewdw Fountain ValveTip 4 F oraz koszulki introduktora 5 F z odpowiednim
systemem do wlewdw Fountain ValveTip 5 F.

RYSUNEK 1

LN
M

w

. Usuna¢ prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) Kontynuowac przeprowadzanie

wlewu zgodnie ze standardowym protokotem szpitalnym bez uzycia przewodu
zamykajacego.

Ostrzezenie: Jezeli wystepuje opdr, prowadnika nigdy nie nalezy wsuwac ani
wyjmowac. Jezeli prowadnik zostanie wprowadzony pomimo oporu, moze to
spowodowac uszkodzenie naczynia i (lub) prowadnika. Przyczyne oporu nalezy
ustali¢ pod kontrolg fluoroskopowa. Podjac wszelkie niezbedne dziatania w celu
rozwiazania problemu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WLEWOW —W PRZYPADKU UZYWANIA
WYROBU SQUIRT

1

Napetnic strzykawke stuzaca jako zbiornik 20 ml heparynizowanej soli fizjologicznej
iusuna¢ pecherzyki zgodnie ze ym protokotem szp Moze to
obejmowac stukanie strzykawki hemostatem lub podobnym wyrobem.

. Podfaczyc strzykawke stuzaca jako zbiornik do wyrobu Squirt. (Rysunek 2)

Upewnic sig, e potaczenie strzykawki jest hermetyczne.
Uwaga: W przypadku korzystania ze strzykawki z adapterem obrotowym nalezy
zacisnac recznie zkcze obrotowe strzykawki.

RYSUNEK 2
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3. Trzymajac wyrdb Squirt w pozycji pionowej, wielokrotnie wiaczy¢ spust,

az wszystkie pecherzyki powietrza znajda sie poza obszarem zaworu zwrotnego
wyrobu Squirt. (Rysunek 2) Moze to obejmowac stukanie w droge ptynu wyrobu
Squirt za pomoca kleszczykdw hemostatycznych lub podobnego wyrobu.
Uwaga: Klinicysta powinien podtaczy¢ mata czes¢ drenu w razie obawy, ze ptyn
wycieka z korica wyrobu Squirt podczas procedury napetniania.

4. Obrdci¢ wyréb Squirt w taki sposob, aby ztacze Sherlock byto skierowane ku

gorze. Aktywowac spust, az wszystkie pecherzyki powietrza znajda sie poza
Sciezka przeptywu ptynu. (Rysunek 3) Moze to obejmowac stukanie kleszczykami
hemostatycznymi lub podobnym wyrobem. Ten krok moze wymaga¢
kilkukrotnego powtdrzenia w celu catkowitego usuniecia pecherzykéw z systemu.

RYSUNEK 3

HIONUAST, | e

5. Przymocowac wyréb Squirt do zaworu hemostatycznego, jak pokazano na

Rysunku 4. Napetni¢ zawdr hemostatyczny, umieszczajac keiuk w rekawiczce na
obrotowym adapterze znajdujacym sie na zaworze hemostatycznym podczas
aktywacji wyrobu Squirt. Spowoduje to wypchniecie soli fizjologicznej z tylnej
nasadki zaworu hemostatycznego. Zamknac tylna nasadke, obracajac ja w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. (Rysunek 5) Kontynuowac
aktywacje wyrobu Squirt w celu odpowietrzenia odcinka dystalnego zaworu
hemostatycznego.

Ostrzezenie: Nie nalezy na razie podtaczac zespotu adaptera do cewnika do
wlewdw Fountain ValveTip. Jezeli zostanie on w tym momencie podtaczony,
moze dojs¢ do zatoru powietrznego, ktdry moze spowodowac obrazenia lub
$mierc pacjenta.

RYSUNEK 4 RYSUNEK 5

6. Wyrdb Squirt nalezy aktywowac w taki sposéb, aby heparynizowana sol
fizjologiczna ze strzykawki stuzacej jako zbiornik 20 ml przeszta przez tylng
nasadke zaworu hemostatycznego, az cate powietrze zostanie usuniete.

ZACISNIECIE
>

7. Kontynuowac aktywacje wyrobu Squirt. Sprawi to, ze w odcinku dystalnym
zaworu hemostatycznego znajdzie sie menisk. Podtaczy¢ obrotowy adapter
zaworu hemostatycznego do zfacza typu luer lock na cewniku Fountain ValveTip,
upewniajac sie, ze potaczenie ptyn-ptyn zostato nawiazane. (Rysunek 6)

RYSUNEK 6

8. Zakoriczy¢ potaczenie.



NAPELNIANIE SYSTEMU ROZTWOREM LECZNICZYM
9. Jezeli lekarz chce oszczedzac lek trombolityczny, nalezy napetnic wyréb Squirt
zgodnie z weze$niej podanymi instrukcjami.

10. Obracac wyroh Squirt, az strzykawka bedzie skierowana ku dotowi. (Rysunek 7)
Usuna¢ strzykawke stuzaca jako zbiornik do napetniania, ktdra jest zatadowana
sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Napetnic strzykawke roztworem
trombolitycznym.

RYSUNEK7

Toouqczvc
STRZYKAWKE

11. Umiesci¢ niewielka ilos¢ roztworu trombolitycznego w zeriskim zfaczu typu luer
wyrobu Squirt za pomoca strzykawki z roztworem trombolitycznym. Spowoduje
to umieszczenie matego menisku roztworu leczniczego na zeriskim ztaczu typu
luer. (Rysunek 8)

12. Podfaczy¢ strzykawke zatadowang roztworem leczniczym. (Rysunek 8)
Ostrzezenie: Upewnic sie, ze potaczenie jest hermetyczne. Jezeli jakiekolwiek
pecherzyki przypadkowo dostang sie do systemu, mozna je usunag, aktywujac
spust, az wszystkie pecherzyki powietrza znajda sie poza $ciezka przeptywu
ptynu. (Objetos¢ przestrzeni martwej wynosi okoto 0,5 ml).

RYSUNEK 8

WKEADANIE

13. Napetnic caly system roztworem leczniczym, naciskajac Squirt. Przyblizone
objetosci napetniania systemu dotyczace kazdego cewnika s3 nastepujace:

Cewnik45cm—1,0ml

Cewnik90 cm—1,5ml

Cewnik 135¢cm—2,0 ml
Ostrzezenie: Wszelkie Srodki lecznicze przeznaczone do wlewéw musza byc
stosowane zgodnie z instrukcja uzywania producenta.

PRZEPROWADZANIE WLEWU Z UZYCIEM WYROBU SQUIRT

14. Pojemnos¢ wyrzutowa wypychana z wyrobu Squirt mozna regulowac w
zakresie 0-1ml pynu, obracajac pokretto radetkowane znajdujace sie w
uchwycie. Trzymajac wyrob Squirt ze ztaczem Sherlock skierowanym w kierunku
przeciwnym do uzytkownika, obrdci¢ pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, aby zmniejszy¢ pojemnos¢ wyrzutowa. Obracanie pokretta w kierunku
przeciwnym do ruchu k zegara spowoduje zwiekszenie poj i
wyrzutowej wyrobu. (Rysunek 9) Dostosowac koricéwke ttoczka do ilosci ptynu,
ktdry ma zostac podany podczas kazdego ruchu, wyrdwnujac pierscieri tfoczka ze
znacznikami gradacji na korpusie wyrobu Squirt. Po aktywadji spustu dawka jest
ustawiona i bedzie dostarczac taka samg ilos¢ ptynu za kazdym razem, gdy spust
aktywadji zostanie catkowicie pociagniety.

Aby podac roztwor leczniczy, nalezy w razie potrzeby nacisna¢ Squirt. Procedure
te nalezy powtarzac przez caly czas trwania leczenia, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

RYSUNEK 9

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU ZE ZBIORNIKIEM W FORMIE WORKA
LUB BUTELKI
15. Podtaczyc ztacze drenu do zeniskiego zfcza typu luer znajdujacego sie na spodniej
cze$ci wyrobu Squirt. Upewnic sie, ze pofaczenie jest hermetyczne, aby powietrze
nie mogto dostac sie do systemu.
16. Trzymanie wyrobu Squirt w pozycji pionowej napetnia system Squirt w sposob
podobny do opisanego w instrukgji napefniania podanej powyzej.

17. Obréci¢ wyrdb Squirt w taki sposob, aby ztacze Sherlock byto skierowane ku
gorze. Kilkakrotnie aktywowac spust, az cate powietrze wyptynie ze ciezki
przeptywu ptynu. Moze to obejmowac stukanie wyrobu Squirt za pomoca
kleszczykéw hemostatycznych lub podobnego wyrobu. Wyrdh jest teraz gotowy
do wstrzykniecia ptynu do cewnika do wlewdw Fountain ValveTip. (Rysunek 9)
Przestroga: Upewnic sie, ze poziom ptynu w zbiorniku w formie worku
lub butelki jest stale monitorowany, aby nie dopusci¢ do przypadkowego
wstrzykniecia powietrza.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WLEWOW — W PRZYPADKU UZYWANIA ZESTAWU DO

WLEWOW PULSE

. Strzykawka do wlewdw o pojemnosci 1 ml, CRV i zawér hemostatyczny
53 wstepnie ztozone. Napetni strzykawke stuzaca jako zbiornik 20 ml
heparynizowanej soli fizjologicznej i podtaczyc¢ do portu bocznego zaworu
zwrotnego. (Rysunek 10)

RYSUNEK 10

2. Napetni¢ zawdr hemostatyczny i sprawdzi¢, umieszczajac keiuk w rekawiczce
na obrotowym adapterze znajdujacym sie na zaworze hemostatycznym,
jednoczesnie aktywujac strzykawke do wlewéw o pojemnosci 1 ml. (Rysunek
11) Spowoduje to wypchniecie soli fizjologicznej z tylnej nasadki zaworu
hemostatycznego. Zamknac tylna nasadke, obracajac ja w kierunku zgodnym z
ruchem wskazoéwek zegara (Rysunek 14). Kontynuowac wiaczanie strzykawki do
wlewdw w celu odpowietrzenia odcinka dystalnego zaworu hemostatycznego.

RYSUNEK 11

3. Napetni¢ zawdr hemostatyczny i sprawdzi¢, umieszczajac keiuk w rekawiczce
na obrotowym adapterze znajdujacym sie na zaworze hemostatycznym,
jednoczesnie aktywujac strzykawke do wlewdw o pojemnosci 1 ml (Rysunek 12).
Spowoduje to wypchniecie soli fizjologicznej z tylnej nasadki zaworu
hemostatycznego.



RYSUNEK 12 RYSUNEK 16

4. Zamknac tylng nasadke, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara (Rysunek 13). Kontynuowac wiaczanie strzykawki do wlewow w celu
odpowietrzenia odcinka dystalnego zaworu hemostatycznego. Kontynuowac
uruchamianie strzykawki do wlewdw. Sprawi to, ze w odcinku dystalnym zaworu
hemostatycznego znajdzie sie menisk.

d

Zassac 1 ml roztworu leczniczego do strzykawki do wlewdw. Napetnic caty system
RYSUNEK 13 roztworem leczniczym, naciskajac thok strzykawki do wlewéw o pojemnosci
1 ml. Przyblizone objetosci napefniania systemu dotyczace kazdego cewnika sa
nastepujace:

Cewnik 45 cm—1,0ml

Cewnik 90 cm —1,5ml

Cewnik 135cm—2,0ml

Ostrzezenie: Wszelkie Srodki lecznicze przeznaczone do wlewdw musza by¢
stosowane zgodnie z instrukcja uzywania producenta.

PRZEPROWADZANIE WLEWU Z UZYCIEM ZESTAWU DO WLEWOW PULSE
9. Zassa¢ wymagana objetos¢ roztworu leczniczego do strzykawki do wlewow

5. Podtqczyc’ obrotowy adaptgrzaworu hernost.at){cznego do ;tqcza typu luer lock 0 pojemnosci 1 ml. Aby wykona¢ wlew roztworu leczniczego, nalezy w razie
na cewniku Fountain Infusion, upewniaja sie, ze potaczenie ptyn-plyn zostato potrzeby nacisna¢ ttok strzykawki do wlewow o pojemnosci 1 ml. Procedure te
nawigzane. (Rysunek 14) nalezy powtarzac przez caly czas trwania leczenia, zgodnie z zaleceniami lekarza.
RYSUNEK 14 1.V. INSTRUKCJE DOTYCZACE WLEWOW Z UZYCIEM POMPY DO WLEWOW

1. Napetni¢ cewnik do wlew6w Fountain ValveTip i zawdr hemostatyczny zgodnie
zopisem w poprzednio podanych instrukcjach. Umiesci¢ cewnik i zawor
hemostatyczny w sposéb opisany powyzej. Cewnik nalezy zawsze umieszcza¢ pod
kontrola fluoroskopowa.

2. Podtaczy¢ wypetniony zawdr hemostatyczny do przewodu dozylnego, ktdra
zostata napetniona zgodnie z instrukja uzywania producenta. Upewnic sie, ze
potaczenie jest hermetyczne.

6. Strzykawke do wlewéw o pojemnosci 1 ml nalezy aktywowac w taki sposdb,
aby heparynizowana sol fizjologiczna ze strzykawki stuzacej jako zbiornik
0 pojemnosci 20 ml przeszfa przez zatyczke zaworu hemostatycznego, az cate
powietrze zostanie usunigte. (Rysunek 15)

RYSUNEK 15

NAPELNIANIE SYSTEMU ROZTWOREM LECZNICZYM
7. Strzykawka stuzaca jako zbiomik zawierajaca sol fizjologiczna jest usuwana
z portu wlotowego zaworu zwrotnego. Wymienic ja na strzykawke zawierajaca
wymagany roztwdr leczniczy. Nakropic niewielka objetos¢ roztworu leczniczego
do portu wejsciowego typu luer lock, aby unies¢ menisk podczas wykonywania
potaczenia (Rysunek 16), zapobiegajac w ten sposéb wprowadzeniu pecherzykéw
powietrza do systemu.
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ValveTip

INFUZNI SYSTEM - 4 FRENCH A 5 FRENCH

NAVOD K POUZITI

URCENY UCEL
Infuzni systém Fountain ValveTip je urcen k aplikaci roztoku trombolytické latky do
cilovych trombii v perifernim cévnim fecisti.

INDIKACE
Infuzni systém Fountain ValveTip je indikovan pro pouiti u pacientdi s periferni cévni
trombézou.

KONTRAINDIKACE

Infuzni systém Fountain ValveTip je kontraindikovan pro poufiti v koronarnim cévnim
fecisti. Infuzni systém Fountain ValveTip je kontraindikovén pro pouziti v pribéhu
magnetické rezonance.

KLINICKE PRINOSY
Infuzni systém Fountain ValveTip poskytuje nepfimy klinicky pfinos usnadnénim infuze
trombolytické latky u pacientd s periferni cévni trombdzou.

Populace pacienti:
Infuzni systém Fountain ValveTip je urcen k pouZiti u pacientii podstupujicich rutinni
trombolyzu v perifernim cévnim fecisti.

Zamysleni uzivatelé:
K pouziti Iékafi se zaskolenim v perkutannich endovaskularnich zdkrocich.

Charakteristiky ucinnosti:

Infuzni systém Fountain ValveTip je navrzen s charakteristikami tcinnosti pro pouziti

v cévnim systému pacienta. Velikost French, délku a infuzni cast naleznete na jednotlivych
oznacenich.

2P(IS0B DODANi

Tento vyrobek se doddva sterilni, nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu.
Sterilizovano etylenoxidem. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované. Neresterilizujte.

UPOZORNENI
Infuzni systém Fountain ValveTip nepouzivejte s elektrickym injektorem. Mohlo by
dojit k poskozeni katetru nebo hemostatického ventilu.
Neaplikujte infuzi do infuzniho katetru Fountain ValveTip, pokud je zaveden jakykoli
drét. Pouziti standardniho vodiciho drtu nebo okluzniho dratu od jakéhokoli
vyrobce miize mit za nasledek potencidlni poskozeni katetru a/nebo poranéni
pacienta.
Infuzni systém Fountain ValveTip smi pouzivat pouze lékafi, ktefi maji zevrubné
znalosti infuznich terapii a komplikaci spOJenych s témito terapleml
Zadnou | P systému hrazujte ani pravuj
vyrobenou jinym vyrobcem. Spolecnost Merit Medical nemiize zarucit spravnou
funkci komponent jinjch vyrobct. S timto infuznim katetrem Fountain ValveTip
pouZivejte pouze hemostaticky ventil Merit Access Plus™.
Pii zavédéni infuzniho katetru Fountain ValveTip skrz synteticky $tép musi byt
pouzito zavédéci pouzdro. Pokud neni pouzito zavadéci pouzdro, mize dojit
k poskozeni infuzniho katetru.

VAROVANI

« Vodici drét by nemél byt nikdy posouvan ani vytahovan oproti odporu. Pokud je
vodici drdt posouvan proti odporu, miize dojit k poranéni cévy a/nebo poskozeni
drétu. Pricinu odporu je nutné stanovit za poufiti fluoroskopie.
Viechny komponenty je tfeba dostatecné proplachnout —heparinizovanym
fyziologickym roztokem a vytlacit tim z nich pfed zavedenim do téla vzduch. Pokud
neni vzduch vytlacen, mohou se objevit komplikace. Spravné umisténi vodiciho dratu
a katetru musi byt potvrzeno pomoci fluoroskopie. Pokud neni poutita fluoroskopie,
miize v diisledku nespréavného umisténi dojit ke zranéni nebo smrti pacienta.
Pred poutitim se ujistéte se, Ze jsou veskera spojeni bezpecné zajisténa. Neutahujte
spojeni piilis silné, mohlo by dojit k poskozeni vyjrobku.
Viechny terapeutické Iatky, které se maji podavat infuzi, se musi pouzivat podle
navodu k poutiti vyrobce.

- Tento prostiedek je urcen pouze na jedno pouziti.

«V piipadé poruchy prostfedku a/nebo zmén dcinnosti prostiedku budte opatrni,
protoze to miize znamenat zménu, ktera mize ovlivnit jeho bezpecnost.
Pouzity prosttedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
biologicky nebezpecného odpadu.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k poutiti pouze u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému poufiti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouZiti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni
celistvost prostfedku a/nebo vést k poruse prostredku s nasledkem poranéni, onemocnéni
nebo Gmrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také piedstavovat
riziko kontaminace prostiedku, pripadné pacientovi zpiisobit infekdi i zkiizenou infekd, mimo
jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostedku mize vést k poskozeni, onemocnéni nebo tmrti pacienta.

V EU plati, ze jakakoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s prostredkem,
musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného clenského statu.

Potiebujete-li kopii aktualniho souhrnu tdajii o bezpecnosti a klinické funkei (SSCP)
pro Evropu, navstivte Evropskou databdzi zdravotnickych prostredkii (Eudamed), kde
naleznete souhrn podle zakladniho UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MOZNE KOMPLIKACE

Poskozeni katetru, kdyz se nepoutije zavadéci pouzdro.

Potencidlni embolie, pokud se katetr nepropléchne heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

R ONLY : Dle federdlnich zékonii (USA) si tento prostiedek miize koupit nebo
objednat vyhradné Iékaf.

Skladujte na chladném a suchém misté.

POPIS PROSTREDKU

Infuzni systém Fountain ValveTip se sklada z ndsledujicich komponent:
Jeden (1) infuzni katetr Fountain ValveTip s infuznimi otvory v distalni asti katetru.
Jeden (1) hemostaticky ventil Access Plus.

Vyse uvedené komponenty mohou byt zabaleny v jednom zasobniku, nebo mohou byt
zabaleny zvIast.

HEMOSTATICKY

VENTIL
ACCESS PLUS

INFUZN{ KATETR FOUNTAIN

RENTGEN-
KONTRASTNI
ZNACKY

PLNICi OBJEM

Priblizny plnici objem systému pro kazdy katetr je ndsledujici:
- 45cm katetr—1,0ml

- 90cm katetr— 1,5 ml

- 135cm katetr—2,0ml

NAVOD K POUZITI

PROPLACHNUTI A ODSTRANENT BUBLINEK ZE SYSTEMU
1. Proplachnéte infuzni katetr Fountain ValveTip sterilnim heparinizovanym normélnim
fyziologickym roztokem tak, aby doslo k GpInému odstranéni veskerého vzduchu.
Varovani: Pokud nebyl pred zavedenim do téla odstranén veskery vzduch, miize
dojit ke komplikacim.

ZAVEDENI KATETRU
2. Zavedte infuzni katetr Fountain ValveTip do pfislusné pozice pod fluoroskopickym

navddénim podle standardniho protokolu nemocnice. Dva rentgenokontrastni
znacici pasky na infuznim katetru Fountain ValveTip urcuji infuzni oblast, kde
otvory ve sténdch katetru vytéka infuze. (Obrazek 1)
Poznamka: Infuzni katetr Fountain ValveTip projde standardnim zavadécim
plastém 4 F nebo 5 F a po vodicim drétu o priméru 0,035 palce (0,89 mm).
Pouzivejte zavadéci plast 4 F s odpovidajicim infuznim systémem Fountain
ValveTip 4 F a zavadéci plast 5 F s odpovidajicim infuznim systémem Fountain
ValveTip 5F.



OBRAZEK 1

M

3.

Vyjméte zavadéci vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm). Pokracujte
vinfuzi podle standardnit

Varovani: Vodici drét se nikdy nesmi posouvat vpied ani odstrariovat proti
odporu. Pokud se vodici drat posunuje proti odporu, mohlo by to potencidlné
zplisobit poranéni cévy a/nebo poskozeni dratu. Pficinu odporu je nutné stanovit
fluoroskopif. Provedte veskeré nezbytné kroky k napravé problému.

POKYNY K INFUZI — POKUD POUZIVATE PROSTREDEK SQUIRT

1

SPOUST

Napliite 20ml stfikacku s nadrzkou heparinizovanym fyziologickym roztokem
a odstranite bublinky podle standardniho nemocnicniho protokolu. To mize
zahmovat poklepani na stfikacku peanem nebo podobnym prostiedkem.

. Pripojte stitkacku s nadrzkou k prostredku Squirt. (Obrazek 2) Ujistéte se, Ze je

strikacka pipojena vzduchotésné.
Poznamka: Pokud pouzivéte stiikacku s otocnym adaptérem, je tieba otocny
prvek stiikacky utdhnout ruéné.

OBRAZEK2

KONEKTOR SHERLOCK
ZPETNY VENTIL

VROUBKOVANY
NASTAVOVACT
KNOFLIK
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&
R L

STRIKACKA S NADRZKOU

3. Podrite prostfedek Squirt ve vzpiimené poloze a opakované aktivujte spoust,

dokud nebudou viechny vzduchové bublinky mimo oblast zpétného ventilu
prostiedku Squirt. (Obrézek 2) To miize zahrnovat poklepani na cestu kapaliny
prostiedku Squirt peanem nebo podobnym prostredkem.

Poznamka: Pokud ma IékaF obavy, ze z konce prostiedku Squirt bude béhem
plnéni odkapavat tekutina, mél pfipojit maly kus hadicky.

. Otocte prostredek Squirt tak, aby konektor Sherlock sméfoval nahoru. Aktivujte

spoust, dokud se vsechny vzduchové bublinky nedostanou mimo cestu kapaliny.

(Obrazek 3) To miize zahrnovat poklepani pednem nebo podobnym prostiedkem.

Tento krok miize byt nutné nékolikrat zopakovat, aby se ze systému kompletné
odstranily bublinky.

OBRAZEK 3
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nemocnicniho protokolu bez pouZiti okluzniho drétu.

5. Pripojte prostfedek Squirt k hemostatickému ventilu, jak je zndzoméno na
obrazku 4. Napliite hemostaticky ventil tak, Ze palec v rukavici umistite pres
otocny adaptér umistény na hemostatickém ventilu a zaroven aktivujete
prostiedek Squirt. Tim se vytlaci fyziologicky roztok ze zadniho koncového
uzdvéru hemostatického ventilu. Zaviete zadni koncovy uzavér otocenim po
sméru hodinovych rucicek. (Obrazek 5) Pokracujte v aktivaci prostredku Squirt,
abyste odstranili bublinky z distalniho segmentu hemostatického ventilu.
Varovani: V tuto chvili nepfipojujte sestavu otoceného adaptéru k infuznimu
katetru Fountain ValveTip. Pokud je v tomto okamzZiku pfipojeny, mize dojit ke
vzduchové embolii, kterd mize zptisobit poranéni nebo smrt pacienta.

OBRAZEK 4 OBRAZEK 5

STISKNETE

STISKNETE
-~

6. Prostiedek Squirt musi byt aktivovan tak, aby heparini y fyziologicky
roztok z 20ml stiikacky s nadrzkou prochazel zadnim koncovym uzévérem
h ického ventilu az do odstranéni veskerého vzduchu.

STISKNETE

7. Pokracujte v aktivaci prosttedku Squirt. Tim zajistite, Ze meniskus kapaliny
bude v distalnim segmentu hemostatického ventilu. Pfipojte otocny adaptér
hemostatického ventilu ke konektoru luer lock na infuznim katetru Fountain
ValveTip a ujistéte se, Ze je vytvoreno spojen kapalina-kapalina. (Obrazek 6)

OBRAZEK 6

8. Dokoncete pfipojeni.

NAPLNENI SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKEM
9. Pokud si lékar preje uchovat trombolyticky €k, je tfeba naplnit prostredek Squirt
podle pokynd vyse.
10. Otécejte prostredkem Squirt, dokud stiikacka nebude sméfovat doldi. (Obrzek 7)
Odstrarite plnici stfikacku s nadrzkou, kter je napInénd sterilnim fyziologickym
roztokem. Napliite stfikacku trombolytickym roztokem.

OBRAZEK 7

TODSTRANTE
STRIKACKU



11. Pomoci stfikacky s trombolytickym roztokem naneste malé mnozstvi
trombolytického roztoku do samiciho konektoru luer prostredku Squirt. Tim
se na samicim konektoru luer vytvori maly meniskus terapeutického roztoku.
(Obrazek 8)

12. Pripojte stfikacku naplnénou terapeutickym roztokem. (Obrézek 8)
Varovani: Ujistéte se, Ze spojen je vzduchotésné. Pokud se do systému
nedopatenim dostanou jakékoli bublinky, |ze je odstranit aktivaci spousté, dokud
vsechny vzduchové bublinky nevyjdou z cesty kapaliny. (Objem mrtvého prostoru
je priblizné 0,5 ml.)

OBRAZEK 8

VLOZTE
STRIKACKU

13. Stisknutim prostfedku Squirt napliite cely systém terapeutickym roztokem.
Priblizné plnici objemy systému pro kazdy katetr jsou nasledujici:
45¢cm katetr—1,0ml
90cm katetr— 1,5 ml
135cm katetr — 2,0 ml

Varovani: Vsechny terapeutické latky, které se maji podévat infuzi, se musi
pouzivat podle ndvodu k pouZiti vyrobce.

PODANI INFUZNI TERAPIE POMOCI PROSTREDKU SQUIRT

14. Objem tekutiny vytlaceny z prostredku Squirt Ize upravit na 0-1ml tekutiny
otocenim vroubk ého knofliku umisténého na rukojeti. Drzte prostfedek
Squirt tak, aby konektor Sherlock sméfoval od uZivatele, a otacenim knofliku
po sméru hodinovych snizte objem vytlacené tekutiny. Otocenim knofliku
proti sméru hodinovych rucicek objem vytlacené tekutiny z prostedku zvysite.
(Obrazek 9) Vyrovnanim krouzku pistu s odstupriovanymi znackami na valci
prostredku Squirt nastavte hrot pistu na mnozstvi kapaliny, které chcete podat
pii kazdém stisknuti. Po aktivaci spousté po nastaveni dévky bude pfi kazdém
tpIném zmacknuti aktivacni spousté podano stejné mnozstvi tekutiny.

Podejte infuzi terapeutického roztoku stisknutim prostiedku Squirt podle poteby.
Tento postup je tfeba opakovat po celou dobu [écby podle pokynii lékare.

OBRAZEK9

d

NAVOD K POUZITI SE ZASOBNIM VAKEM NEBO LAHVI

15. Pripojte konektor hadicky k samicimu konektoru luer umisténému na dolni asti
prostredku Squirt. Ujistéte se, ze spojeni je vzduchotésné, aby do systému nemohl
vniknout vzduch.

16. Drite prostfedek Squirt ve vzpimené poloze a napliite systém Squirt podobnym
zplisobem, jako je uvedeno v pokynech pro pinéni uvedenych vyse.

17. Otocte prostredek Squirt tak, aby konektor Sherlock sméfoval nahoru. Opakované
aktivujte spoust, dokud se veskery vzduch nedostane mimo cestu kapaliny.
To miize zahrnovat poklepani na prostiedek Squirt peanem nebo podobnym
prostfedkem. Prostiedek je nyni pripraven k vstiiknuti tekutiny do infuzniho
katetru Fountain ValveTip. (Obrazek 9)
Upozornéni: Ujistéte se, Ze je neustale monitorovéna hladina tekutiny
v zésobnim vaku nebo Idhvi, aby nedoslo k netimysinému vstfiknuti vzduchu.

POKYNY K INFUZI - POKUD POUZIVATE SOUPRAVU PRO PULZNI INFUZI

1. Tmlinfuzni stiikacka, CRV a hemostaticky ventil jsou predem sestaveny. Napliite
20ml stiikacku s nddrzkou heparinizovanym fyziologickym roztokem a pfipojte ji
k vstupnimu bocnimu portu zpétného ventilu. (Obrézek 10)

OBRAZEK 10

~

. Naplitte hemostaticky a zpétny ventil tak, Ze palec v rukavici umistite pres otocny
adaptér umistény na hemostatickém ventilu a zaroven aktivujete Tml infuzni
strikacku. (Obrézek 11) Tim se vytlaci fyziologicky roztok ze zadniho koncového
uzdvéru hemostatického ventilu. Zaviete zadni koncovy uzavér otocenim po
sméru hodinovych rucicek (Obrazek 14). Pokracujte v aktivaci infuzni stfikacky,
abyste odstranili bublinky z distalnih I ického ventilu.

OBRAZEK 11

w

. Naplitte hemostaticky a zpétny ventil tak, Ze palec v rukavici umistite pres otocny
adaptér umistény na hemostatickém ventilu a zaroven aktivujete 1 ml infuzni
stfikacku (Obrazek 12). Tim se vytlaci fyziologicky roztok ze zadniho koncového
uzavéru hemostatického ventilu.

OBRAZEK 12

4. Zavrete zadni koncovy uzdvér otocenim po sméru hodinovych rucicek
(Obrézek 13). Pokracujte v aktivaci infuzni stfikacky, abyste odstranili bublinky
z distalniho segmentu hemostatického ventilu. Pokracujte v aktivaci infuzni
sttikacky. Tim zajstite, Ze meniskus kapaliny bude v distalnim segmentu
hemostatického ventilu.

OBRAZEK 13

5. Pfipojte otocny adaptér hemostatického ventilu ke konektoru luer lock na
infuznim katetru Fountain a ujistéte se, Ze je vytvoreno spojeni kapalina-kapalina.
(Obrézek 14)



OBRAZEK 14

6. Tmlinfuzni stifkacka musi byt aktivovéna tak, aby heparinizovany fyziologicky
roztok z 20ml stiikacky s nadrzkou prochazel zadnim koncovym uzévérem
h ického ventilu az do od éni veskerého vzduchu. (Obrazek 15)

OBRAZEK 15

NAPLNENI SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKEM

7. Strikacka s nadrzkou obsahujici fyziologicky roztok se vyjme ze vstupniho
portu zpétného ventilu. Vyménte ji za stfikacku s pozadovanym terapeutickym
roztokem. Pi pripojovani (obrazek 16) naneste maly objem terapeutického
roztoku do konektoru luer lock vstupniho portu, aby se zved| meniskus, coz
zabrani vniknuti vzduchovych bublinek do systému.

OBRAZEK 16

oo

. Nasajte 1 ml terapeutického roztoku do infuzni stikacky. Napliite cely systém
terapeutickym roztokem stlacenim pistu 1ml infuzni stfikacky. Priblizné plnici
objemy systému pro kazdy katetr jsou nésledujici:

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

Varovani: V3echny terapeutické latky, které se maji poddvat infuzi, se musi
pouzivat podle ndvodu k pouziti vyrobce.

PODAVANI INFUZNI TERAPIE POMOCi SOUPRAVY PRO PULZNI INFUZI
9. Nasajte pozadovany objem terapeutického roztoku do T ml infuzni stfikacky. Pro
infuzi terapeutického roztoku stisknéte pist 1ml infuzni stikacky podle potreby.

Tento postup je tfeba opakovat po celou dobu [é¢by podle pokynii lékare.

POKYNY PRO INFUZI S INFUZNI PUMPOU
1. Napliite infuzni katetr Fountain ValveTip a hemostaticky ventil, jak je popsano
v predchozich pokynech. Zavedte katetr a hemostaticky ventil podle vyse
uvedeného popisu. Katetr se musi vzdy zavadét pod fluoroskopickou kontrolou.

2. Pripojte napInény hemostaticky ventil k intravendzni hadicce, ktera byla napInéna

podle névodu k pouziti vyrobce. Ujistéte se, ze spojeni je vzduchotésné.
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BULGARIAN
%UDTHID
ValveTip

NWHOY3NOHHA CUCTEMA 4FRU 5 FR

n

TPYKUUN 3A Y

TPEBA

NPEAHA3HAYEHUE

- ToBaw3penve e npep HO CaMo 33 { ynotpeba.
B cnyyait Ha Henp I Ha 0 U/unn npomeH B
JeiicTBueTo My GbaeTe BHMMaTEﬂHM Thil KaTo TOBA MOXe ja 03HauaBa NPOMAHa,
KOATO MOXe 1A 3acerHe 6e30MacHOCTTa Ha u3genueto.
Cnep ynotpe6a u3xsbpnete CbINACcHO CTaHAapTHUTE Np 3a
N3XBbpAAHE Ha 6u1onoruyHo onacHm oTnagbuun.

OOULMANTHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A NOBTOPHA YNIOTPEBA

Jla ce u3non3Ba camo 3a eawH naunet. He u3non3gaiite, He o6paboTBaiite u He
cTef paiite p a ynotpe6a, noTopHata obpabotka unn
noBTOpHaTa CTepunM3aLMa MoraT a KOMMPOMETMpAT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha
uspenueto w/win Aa foBeAaT A0 HEroBoTo NoBpex/JaHe, KOeTo OT (BOA (TpaHa Aa

foBeze o WM CMBPT Ha I peba,

WHdy3nonHata cucrema Fountain ValveTip e npenl Ha fa e
33 [I0CTaBAHE Ha PA3TBOP Ha TPOMOONMTUUHO CPEACTBO [0 TapreTHu Tpombu B
nepudepHaTa Backynarypa.

MOKA3AHUA
Hdpy3nonHaTa cuctema Fountain ValveTip e 3a peba npu 4
nepudepHa Cb0Ba TPOM603a.

NPOTUBOMOKA3AHUA

WHdysuonHata cictema Fountain ValveTip e nmpoTuBonokasaHa 3a ymotpeba B
KOpOHapHuTe cbAose. UHdy3nonHaTa cuctema Fountain ValveTip e npotvsonokasana
3aynoTpeba No Bpeme Ha MarHUTHo-Pe30HaHCHa 06pa3Ha AUarHoCTuKa.

KNUHUYHKM ON3K

Hdy3nonHata cuctema Fountain ValveTip ocurypaBa uHAMPeKTHA KNMHUYHA Non3a
4pe3 yNecHABaHe Ha MHQY3MATA Ha PasTBOP Ha TPOMBOMUTIYEH areHT Npu NauueHTn
CnepudepHa CbaoBa Tpombo3a.

MauueHTcka nonynauna:
Wndy3nonHata cuctema Fountain ValveTip e npepHasHaueHa 3a ynotpeba npu
nauueHTy, Ha PyTUHHA TP Ha nepudepHaTa Backynarypa.

Mpepsupen(u) notpeduten(u):
3a ynotpeba ot nekapy ¢ 06yyeHue 3a nepkyTaHHI eHAOBACKYNapHY NPoLeAYpH.

Pa6oTHu XxapaKTepucTUKM:

Hdpy3nonHaTa cuctema Fountain ValveTip e npoekTupata ¢ paboTHu xapakTepucTuku
32 ynoTpe6a B CbA0BaTa CUCTEMA Ha NaLeHTUTe. BIXKTe OTAeNHNTe eTuKeTH 33
pa3mep BbB (PeHY0Be, AbMKIHA U UHY3MOHHA YaCT.

HAYUH HA IOCTABKA

MpofyKTT Ce HOCTABA CTepUNeH, OCBEH ako ONaKoBKaTa He e OTBOPeHa Wi
nospezeHa. (Tepunnu3upao ¢ NOMOLLTA Ha eTWIeHOB OKcA. la ce 3non3sa camo 3a
€/VH NaLueHT. [a He ce pHo. [la He ce cTep I p

CUTHANTU 3A BHUMAHUE

P wm c MOXe C(bLLUO TaKa Aa Cb3faje pUCK 0T KOHTaMUHaLUA
Ha u3jenuneto w/nmn [a Npu4nHN MH¢eKuMﬂ WK KpbCToCaHa I/IH¢EKuI/Iﬂ Ha nauueHTa,
BKNIOWMTENHO, HO G€3 fa ce OrpaHuyaBa [o, NpepaBae Ha MHGeKLMO3Ho(M)
3a60nABaHe(1A) OT eAMH NALMEHT Ha ApyT. 3aMbPCABAHETO Ha ype/ia MoXe Aa AoBefe
A0 HapaHABaHe, 3abonasaHe unu C(MBPT Ha NaLuexTa.

B EC BCuukm cepuostn B BbB BPb3ka C 0, TpA6Ba Aa
Ce JOKNaJBAT Ha NMPOU3BOAUTENA U KOMMETEHTHUA OPraH B CbOTBETHATa AbpkaBa
uneHKa.

3a Konue Ha TeKyLLOTO pe3iome 3a Ge3onacHocTTa U KnuHuuHoto Aelictaue (SSCP) 3a
EBpona 3a ToBa u3penve, Mona, noceTeTe eBponelickata 6a3a AaHHU 32 MeMLMHCKUTE
mpenus (Eudamed), kbpeto we Hamepute Bpb3ka Kbm 6asoua  UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bb3MOXHHU YCI0XHEHUA

I'Ioapeua Ha KaTeTbpa, ako He Ce N3non3ea Ae3une Ha UHTPoAtocep.

MoTexunan 3a emBonuA, ako KateTbpbT He Gbhe NPOMUT C XenapuHM3MpaH
du3onorMyeH pastaop.

R ONLY : Oenepannure 3akonn (CALL) Hanarat orpanuyexmeto npoaaxara Ha
T0BA U3AieNe Aa Ce U3BBPLLIBA CAMO OT UM N0 MOPbYKA Ha flekap.

J1a ce CbXpaHABaT Ha CTYAEHO 1 CYX0 MACTO.

ONMUCAHWE HA N3ENUETO
Hdpy3nonHaTa cuctema Fountain ValveTip ce cbcTom 0T criefHUTe KOMMOHEHTI:

Enun (1) uHdy3voHen katerbp Fountain ValveTip ¢ wHQy3uoHHu otsopu B
/AVCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa.

Enna (1) xemocta3Ha knana Access Plus

I'openocouenme KOMMOHEHTI MOXe [ia (a OnakoBaH! B efjHa Tabna unu moxe Aa @

« He u3non3gaiite uHdy3nonHata cuctema Fountain ValveTip ¢
UHXekTop. Moxe A1a ce Mosyun noBpefa Ha KaTeTbpa WK XeMoCTa3Hara Knana.

+ He BnuBaiite BbB MHQY3MOHHMA KateTbp Fountain ValveTip ¢ Hukakb Tenex
BOZAY Ha MACTO. 13N0N3BaHETO Ha CTaHAAPTEH TeNleH BOAAY WM 3anyLLBaLl Tenex
BOZay Ha KOIATO 1 1a @ NPOU3BOAUTEN MOXe A AOBe/e 0 NOTEHIMaNHa noBpea
Ha KaTeTbpa I/vnK HapaHABaHe Ha NalieHTa.

+ WHdy3monHata cucrema Fountain ValveTip Tpabga pa ce m3non3sa camo ot
neKapu, KOUTO (a HaMbJIHO 3ano3HaTH ¢ Te Tepanuu u
YCNOXKHEHNA Ha T3 MHQY3MOHHM Tepanuu.

«+ He 3amensiite 1 He MopuULpaiiTe KOMMOHEHTU Ha CUCTEMATa C KOMMOHEHTH,
NPOU3BEACHI 0T Apyr MPOU3BOAMTES. Merit Medical He moxe pa rapanTupa

Ha TW Ha Apyr MNpOM3BOAMTEN.
Vsnonssaiite camo Xemocraskara knana Merit Access Plus™ ¢ To3u MHQY3UMOHEH
Katerbp Fountain ValveTip.

+ Korato BKapBate undy3uoHHus katetbp Fountain ValveTip mpe3 cunteTuuex
rpa¢T, TpAbBa Aa w3non3Bate MHTpoAlocep TUN fAesnne. AKO He Ce M3noA3Ba
WHTPOZIOCEP TUN fie3Wne, MOXe Aa e MoAy4y NOBPe/a Ha UHGY3MOHEH KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHUE

« Hukora He npemectBaiiTe WM W3TernaiiTe TeneWua Bogay - cpelly
CbnpoTUBNeHeTo. AKo NpemecTsate TeleHua BOAY Ha MACTO, KbAeTo WMa
CbNPOTUBNIEHNE, TOBA MOXe a MpeAu3BMKa CbAOBa TPaBMa w/unu nospesa
Ha Bojaua. TpAGBa fJa onpejenvTe MpuuuHata 3a CbNPOTUBIIEHUETO upe3
nyopockonus.

« Banukw komnoxenTu TpatBa Aa 6baat npoMUTH € I aH
PasTBop, 3a /1 Ce OTCTPAH Bb3/lYXbT NPeAN BKAPBAHETO B TANOTO. AKO sbsnyxu
He e OTCTPaHeH, MoXe fa B ye I N0CTaBAHe Ha
TeneHna Bofay U Kkarerbpa TpAGBa Aa ce MOTBBPXK/JABA upe3 (nyopocKonya.
Heusnon3saxeto Ha Gnyopockonus Moxe Aa fJ0Be/ie 10 HeNpaBUMIHO NOCTaBAHe,
BOAELLIO /J0 HapaHABAHE UM CMBPT Ha NaliyenTa.

« Tlpeau ynotpebara ce yBepeTe, Ye BCUUKM BPb3KK Ca 3apaBu. He npesataraiite,
Tbil KaTo NpeKoMepHaTa cuna Moxe a NoBpeaN NPozyKTa.

+  Bouukw TepaneBTMUHM CpeacTBa, KouTo TpAGBa Aa ce BnwuBart, TpaAbBa Aa ce
U3M0N13BaT B CbOTBETCTBYE C UHCTPYKLIMUTE 32 yoTpeba Ha Npou3BoAUTENs.

A

XEMOCTA3HA

VNH®Y3NOHEH KATETBHP FOUNTAIN

PEHTIEHOKOHT-
PACTHM MAPKEPY

OBEM 3A 3AMBJIBAHE
TeNHUAT obem 3a

I Ha CUCTeMaTa 3a BCEK KaTeTbp e, KakTo
oefBa:

- Karerbp45cm—1,0ml

- Karerbp90cm-1,5ml

- Karerbp 135cm—2,0ml



WNHCTPYKLINKA 3A YNOTPEBA
MPOMUBAHE 1 OTCTPAHABAHE HA MEXYPYETA OT CUCTEMATA

1

Tpomuiite uHdy31oHHUA KateTbp Fountain ValveTip cbc cTepunen
JIYeH Pa3TBOp, Taka ye LenuAT Bb3AyX Aa

P paH Hof b
€ HaMb/HO OTCTPAHEH.
Mpeaynpexpaerne: Moxe Aa Bb3HUKHAT YCIOKHEHNA, ako He € OTCTpaHeH
LeNMAT Bb3AYX NPe/ivt BbBEX/AHETO My B TANOTO.

MOCTABAHE HA KATETBPA

2.

MocTasete uHdy3uoHHMA KateTbp Fountain ValveTip Ha MacToTo nog
$NyopOCKONCKM KOHTPON, KaTo Cria3BaTe CTaHAapTHUA GONHUYEH NPOTOKOA.
[1BeTe peHTreHOKOHTPACTHU MapKepHI NeHTV BbPXY NHQY3MOHHUA KaTeTbp
Fountain ValveTip noka3sar uHdy31oHHIA CerMeHT, KbeTo NpoThya uHdy3uata
npe3 cTpaHnyHuTe otBopH. (Durypa 1)

3a6enexka: Hdy3uoHHuAT katetbp Fountain ValveTip we npemuHe npe3
CTaHAAPTHO MHTPOAtOCepHO Ae3une 4 Frunn 5 Fr v Haa Tenew Bogay 0,035 hua
(0,89 mm). 113non3BaiiTe uHTpOAOCepHO Ze3une 4 Fr cbC cboTBETHATA
MHY3voHHa cuctema Fountain ValveTip 4 Fr v uTpogtocepHo fesune 5 Fr cbc
CbOTBETHaTa MHQY3MOHHa cvicTema Fountain ValveTip 5 Fr.

OUrYPA1

OTcTpaHeTe Tenexya BoAay 3a noctaaHe ¢ pamep 0,035 hya (0,89 mm).
Mpoabmxete ¢ nky3uaTa, kato C p p ,
6e3 [la u3non3Bare 3anyLusaly Tenex Bojay.

Ako uma conp: HUKora He TpA6Ba Aa ce
NPUABMXKBA UV OTCTPAHAB TeMleH BOAAY. AKO TENIEHIAT BOAAY Ce NPUABIKIA
CpeLLy CbNpoTUBNEHUe, TOBA NOTEHLMANHO MOXE A Cb3Aaje TPABMA Ha
Cbfja U/unu noBpesa Ha Bopaua. TpsbBa aa onpeenute npuuvHata 3a
CbNpOTUBNEHNETO NOA ¢J1y0p0(KOI'IVIﬂ. I'IpennpvleMeTe BCUYKKN HeOﬁXOAVIMM
JeifcTBIA, 32 ia KopurupaTe npobnema.

gl(ll-llﬁl'RP_l}'KLlMM 3A UHOY3UA - AKO CE U3MON3BA U3AEIMNE

1

HambnHere cnpuHL0BKaTa € pe3epBoap oT 20 ml ¢ XenapuHusupax
($3MonorMyeH PasTBOp 1 OTCTPaHeTe MexypueTaTa, Kato 3non3are
(TaHJapTeH 6onHuueH npoToKoN. ToBa Mmoxe /a BKI0YBA NOTyNBaHe Ha
CNpUHLOBKATa C XeMoCTar unu I'IOA06H0 nsgenve.

Mpukp ap Cpe3epBoap kbM Squirt. (Ourypa 2) Ysepete ce, ue
(BbP3BAHETO Ha CMPUHLIOBKATA € XePMETUYHO.
3a6 PotaTopT Ha cny TpAGBa Aia Ce 3aTerHe Ha pbka, ako ce

13n0n13Ba CNPUHLIOBKA C BbPTALL e aaanTep.

OUrYPA2
KOHEKTOP SHERLOCK
OBPATHA KIANA
(NYCK
g
HA3BBEHOTO
KOMYE 3A
PETYNIUPAHE
CMPUHLIOBKA C PESEPBOAP
3. Kato gbpxuTe Squirt B u3ng AKTUBME cnycbka

MHOTOKPATHO, J0KATO BCUYKI Bb3/IYLUHM MEXYPUETa U3/IA3aT 0T 30HaTa Ha
obparHata knana Ha Squirt. (Ourypa 2) ToBa Mose Ja BKNIouBa noTynBaHe no
MBTA Ha TEYHOCTTA Ha Squirt ¢ XeMoCTar win nogo6Ho u3genve.

2.6, K

THT TPAGBA Aa NPUKDEN MANKO NapyeHLie Tpb6a, ako
Ce MUTECHABA 33 U3TUUAHE HA TEUHOCT OT KPas Ha Squirt o Bpeme Ha npoLieca
Ha 3aTb/IBaHe.

4. 3agbprete Squirt Taka, ue koHekTopbT Sherlock Aa coun Harope. AkTuBupaiite

CNyCbKa, A0KATO BCUYKW Bb3AYLLHN MeXypyeTa U3NA3aT 0T MbTA Ha TeYHOCTTa.
(Ourypa 3) ToBa MOXe Jja BKMK04Ba NOTYMBaHe ¢ XeMOCTaT UK NoA06HO
u3penue. Ta3n CTbNIKa MOXe Aa e HanoXy /1a e NOBTOPM HAKONKO MbTH, 32 i
(e OTCTPAHAT HAMBAHO MeXypyeTaTa OT CUICTeMaTa.

OUTYPA3
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5. MpukpeneTe Squirt kbM XeMocTa3HaTa Knana, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 4.
HambnHeTe xemocTasHaTa Knana, Kato nocTasyTe nanel ¢ pbkaBuuia Bbpxy
BbPTALLNA Ce ajanTep, Pa3noNioxeH Ha XeMoCTa3HaTa Knana, 1oKkato
akTuBvpare Squirt. Toa Luie 3TMacka GU3MONOTUYHIA Pa3TBOP OT 3ajHaTa
Kanauka Ha XeMocTa3Hata knana. 3aTBopeTe kanaukara Ha 3aHUA Kpai, kato A
3aBBPTHUTE N0 NOCOKA Ha YacoBHUKOBaTa CTpenka. (Qurypa 5) Mpogbxkete Aa
aKTUBMpaTe Squirt, 3a 4a OTCTPaHUTE MeXypueTaTa B AUCTANHNA CETMEHT Ha
XemoCTa3HaTa knana.

Mpepynpexpaenne: B 10311 MOMEHT He (BbP3BaiiTe KOMN/EKTa Ha BbPTALLMA
Ce aianTep KbM MHY3MOHHNA KaTeTbp Fountain ValveTip. Mpu cBb3pBaxe

B T0311 MOMEHT MOXe /1a Bb3HUKHE Bb3AylLHa eMO0NUA, OTeHLManHo
npUYMHABALLA WM CMBPT Ha

p

OUTrYPA 4 OUTYPAS

CTUCHETE CTUCHETE
-

6. Squirt pa6Ba pa ce akTMBYPA Taka, Ye XenapuHU3MPaH GU3NONOTNYeH pasTeop
0T CNPUHLOBKaTa C pe3epeoap o 20 Ml Aa NpemyHaBa npe3 3aAHaTa kanauka Ha
XemoCTa3Hara Knana, J0Kato LIeMAT Bb3yX ce U3MecTi.

CTUCHETE

7. TpogbmxeTe Aa akTuBupaTe Squirt. ToBa LLe rapaHTUpa, Ye B AUCTANHUA
CErMEHT Ha XeMOCTa3HaTa Knlana e pasnonoxeH TeueH MeHuckyc. Mpukpenete
BbPTALLWA Ce 3faNTep Ha XeMocTa3HaTa knana kb luer-lock koHekTopa Ha
uHOy3MoHHHA KateTbp Fountain ValveTip, kato ce yBepuTe, Ye e ycTaHoBeHa
BPb3Ka TEYHOCT KbM TeuHocT. (Ourypa 6)

OUTYPA 6

8. 3aBbpLuete (BbP3BAHETO.



3AMDBJIBAHE HA CUCTEMATA C TEPANEBTUYEH PA3TBOP
9. AKO KIMHULMCTT Xenae A 3anasu TPOMOOAUTUYHOTO NiekapcTBo, Squirt TpABBa
[ Ce MOATOTBY COPeL UHCTPYKLMMTE N0-PaHo.

10. 3aBbprete Squirt, foKaTo cNpuHLoBKaTa coum Hagony. (Durypa 7) OTcTpaHete
CNpWHLUOBKATa C pe3epBoap 3a 3anbJiBaHe, KOATO € 3apefjeHa (bC CTepuneH
du3uonornyeH pasreop. HambHeTe CNPUHLIOBKA C TPOMOONUTUUEH Pa3TBOp.

OUrYPA7

tVI3BA.E|ETE
CNPUHLIOBKATA

mu VKN ¢ C NYeH Pa3TBOp, N0CTaBeTe Mako
KOMMYECTBO TPOMOONUTUYEH PA3TBOP B XeHCKiA luer KoHeKTop Ha Squirt. Topa
Luie J0Beze 710 N0CTaBAHE Ha MaMTbK MEHNCKYC OT TepaneBTUYeH pasTeop BbpXy
XeHckua luer korekTop. (Ourypa 8)

12. Npuikp a p ey pasteop. (Ourypa 8)
Mpeaynpexpenue: YBepere ce, ye Bpb3kaTa e xepmeTuyHa. Ako no
HeBHUMaHue B cucTemarta nonajHar Mexypuerta, Te Morart ia 6'b[2[aT OTCTPAHEHU
Ype3 aKTMBMPaHe Ha CNyCbKa, A0KATO BCUYKKM Bb3AYLLIHM MeXypyeTa usnasar
0T MbTA Ha TeYHOCTTa, (06eMBT Ha MbPTBOTO MPOCTPAHCTBO € NPUONU3UTENHO
0,5ml)

OUrYPA S

BbBE/IETE
CMPUHLIOBKATA

==

13. HambnkeTe uAnaTa cuctema C TepaneBTitdeH pasTeop, karo CTUCHeTe Squirt.
MpubausuTenHuTe 06emi 3a 3aMbnBaHe Ha CUCTEMaTa 3a BCeKM KaTeTbp ca
CnefHuTe:

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

Mpepynpexpenne: Biuku TepaneBTUuHN CPeACTBA, KOWTO TPpAGBa Aa ce
BAMBAT, TPAGBA fJa Ce U3NON3BAT B CHOTBETCTBME C MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpe6a
Ha NpoU3BOAMTENS.

MPUNATAHE HA UHOY3UOHHA TEPANUA CU3AENUE SQUIRT

14. 06eMbT Ha TeUHOCTTa, M3TNIackaHa OT Squirt, MoXe Aa ce perynupa ot
0-— 1 ml TeyHoCT upe3 3aBbpTaHe Ha Ha3bOEHOTO Komue, pasnonoxeHo
B ApbxKata. Korato ibpxute Squirt ¢ koHekTopa Sherlock HacoueH HacTpay
0T noTpebyTens, 3aBbpTeTe KONYETO N0 N0COKA Ha YaCOBHUKOBAT CTPeniKa,
3a /1a HamanwTe 06ema Ha HaTcKa. 3aBbPTaHeTo Ha KoNYeTo B N0COKa, 0BpaTHa
Ha YacoBHIKOBATa CTPeNIKa, LLje yBeNMuM 06eMa Ha M3TNackaHaTa TeuHoCT
Ha (Ourypa 9) Perynupaiite Bbpxa Ha 6yTanoto 1o KonuyecTBoTo
TEUHOCT, K0eTo TpABBa Ja ce BIMBa C BCEKI X0, KaTo MOAPaBHITE NpbCTeHa
Ha 6yTanoTo ¢ MapKupoBKYTe 3a rpafaLIta Ha LMAMHABLPA Ha Squirt. Cnep KaTo
[l03aTa e 33/ja/ieHa, LLe ce 0CTaBA CbLLOTO KOMYECTBO TEYHOCT BCEKM BT,
KOraTo CMyCbKBT 32 aKTUBUPAHE € HaMbAIHO U3AbpNaH.

3a f1a Bneere TepaneBTUYHIA Pa3TBOP, CTUCHeTe Squirt, ako e Heo6xoAumo. Tasn
npoueaypa TpA6Ba A1a ce NOBTOPU 3a NPOABIKUTENHOCTTA Ha TepaniATa Copea
YKa3aHuATa Ha neKapa.

OUTYPA9

WHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA C PE3EPBOAPHA TOPBUYKA UNU BYTUNTKA

15. Mpukpenete TpbGHUA KOHEKTOP KbM KeHCKs luer KoHeKTop, pasnonoxe

B JJ0NIHATa YaCT Ha Squirt. YBepeTe ce, Ye BPb3Kata e XepMeTUuHa, Taka ye B
ucTeMara fia He Bnu3a Bb3ayX.

16. Kato gbpuTe Squirt B u3npaseHo nonoxetue, 3apezeTe cuctemara Squirt no
1104066 HAUVH Ha MHCTPYKLWWTE 32 3aMbABaHe, KAKTO Ca M36poeHM no-rope.

=

. 3aBbprete Squirt Taka, ue koHekTopwT Sherlock aa coum Harope. AkTuBupaiite
MHOFOKPaTHO CYCbKa, 0KATO Bb3/lyXbT M37Ie3e OT ITbTA Ha TeyHoCTTa. ToBa
MOXe /1 BKAIoYBA NOTYNBaHe Ha Squirt ¢ xemocTat unu nofo6Ho uspenue. Cera
M3JeMUeTO e FOTOBO Aa MHXKEKTUPa TeYHOCT BbB UHGY3MOHHUA KaTeTbp Fountain
ValveTip. (Ourypa 9)

BHumanme: YBepere ce, Ye HUBOTO Ha TeYHOCTT B pe3epBoapHara Topbuuka
WM ByTUNKa ce CieAm HeMpeKbCHaTo, Taka e /i He Ce MHXEKTUPa Bb3yX Mo
HeBHIMaHMe.

WHCTPYKLIMM 3A UHOY3UA — AKO U3NON3BATE KOMMEKT 3A UMNYNICHA
NHOY3MA
1. Undy3monnata cnpuniioska ot 1 ml, CRV u xemoctasHata knana ca
npesBapuTenHo crnobenn. Hambnxerte cny 20120 ml ¢ xenaf I
du3uonoruyeH pasteop U A NPUKpenete KbM BXOAHUA CTPaHUUEH NOPT Ha
obpatHata knana. (Ourypa 10)

OUrYPA 10

2. 3ambnHeTe XemocTa3HaTa v 00paTHata knana, kato nocTaBiuTe nanel
C PbKaBYLa BbPXY BBPTALLWA Ce afianTep, pasnonoKeH Ha xeMocTasHara knana,
JI0KaTo aKTUBMpaTe MHY3MOHHATa CnpuHLoBKa o1 1 ml. (Ourypa 11) Tosa
Lie n3tnacka ¢VI3VIO}10I'VI‘{HM$| Pa3TBOp 0T 3a/IHaTa Kanayka Ha XeMoCTa3HaTa
Knana. 3BIBOPETE Kanaykara Ha 3agHua Kpa|7|, KaTo A 3aBbpTUTE N0 NOCOKa
Ha YacoBHUKoBaTa cTpenka (Qurypa 14). lpogbmkeTe Aa akTuBUparte
MH¢y3MOHHaTa CNPUHLOBKA, 3a a OTCTPaHUTe MeXypyeTaTa B AUCTaNHUA
CErMEHT Ha XeMOCTa3Hata Knana.

OUrYPAT1

3. 3ambHeTe XemocTa3HaTa v 06paTHata knana, kato nocTaiuTe nanel
C PbKaBYILA BbPXY BBPTALLWA Ce afanTep, pasnonoxeH Ha xeMocTasHara knana,
JI0KaTo aKTMBMpaTe MHy3MoHHaTa cpukLoBka o1 1 ml (Ourypa 12). Tosa we
U3TNIacka U3MONOrNYHIA Pa3TBOP OT 33HaTa Kanauka Ha XeMoCTa3Hata Knana.



OUrYPA12 OUrYPA 16

4. 3aTBOpeTe KanauKaTa Ha 3aAHUA Kpaii, KaTo A 3aBbPTUTE N0 N0COKa
Ha YacoBHMKoBaTa cTpenka (Ourypa 13). Mpoabmkere fa akTusupare
MHY3VIOHHaTa CNPUHLOBKA, 33 J1a OTCTPaHUTe MeXypyeTaTa B AUCTaNHUA
CErMEHT Ha XeMoCTa3Hata knana. lpofbixete f1a akTUBUpaTe MHQY3UOHHATa
CNpYHL0BKa. ToBA LLiE FapaHTUPa, Ye B AVCTaNHWA CETMEHT Ha XeMOCTa3HaTa
Kfana e pasnosnoxeH Tevex MeHuCKyC.

d

Acnupupaitte T ml TepaneBTuyeH pasTBOp B MHY3MOHHATA CIPUHLIOBKA.
HanbnHeTe LAnaTa cucTema c TepaneBTUueH PasTBOp, Kato HaTucHeTe ByTanoto
OUIyPA13 Ha Hdy af ot 1ml N TeNHuTe 06emu 3a 3anmbnBaKe
Ha cucTemarta 3a BCeKW KaTeTbp (a CiejHuTe:

Katetbp 45cm—1,0ml
Karetbp 90 cm—1,5ml
Katetbp 135cm —2,0ml

Mpepaynpexnenue: Bconukn CpepCTBa, KouTo TpAGBa Aa ce
BnuBar, TpﬂﬁBa Aa (e U3non3Bat B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE 3a ynorpeﬁa
Ha npoussoguTena.

5. TpuKpeneTe BLPTALLA Ce aAaNTep Ha XeMocTa3HaTa knana KbM luer-lock MPUNATAHE HA WHOY3UOHHA TEPAMWA C KOMMEKTA 3A UMNYICHA
KOHeKTOpa Ha UHy31oHHIA KaTeTbp Fountain, KaTo ce yBepuTe, ue e MHOY3UA

YCTaHoBeHa BPb3Ka TEYHOCT KbM TeuHocT. (Durypa 14) 9. Acupupaiire xenanua obem Tef YeH pasTBOp B MHQ a
cnpuHoBka ot 1 ml. 3a aa BneeTe TepaneBTUYHMA Pa3TBOP, HaTHCHeTe byTanoto
Ha UHG g ot 1ml,akoe Tasnng
OUryPA 14 036
pAGBa A1a Ce MOBTOPU 3a MPOABKUTENHOCTTA HA TePaNuATa COPeA yKasaHuATa
Ha flekapsl.

WHCTPYKLIUU 3A UHOY3UA CUHTPABEHO3HA MOMMA
1. Hanvnete uHdy3nonHua Katetbp Fountain ValveTip u xemocTasHata
Knana, KakTo e 0nicaHo B NpeayuIHUTe MHCTPYKuMK. MocTaBeTe KaTeTbpa
1 XeMoCTa3HaTa Knana, kaTo e 0nucano no-rope. Karetbpr Tpa6Ba BuHary aa
Ce N0CTaBA N0A NYOPOCKONCKY KOHTPOA.

2. I'IprpeneTe 3aMb/IHeHaTa XeMocTa3Ha knana KbM |.V. nuHuATa, koaTo e 6una
3anb/IHeHa CbrnacHo MHCTpyKUuuTe 38 ynmpeﬁa Ha Npou3BoAunTeNns. yBepeTe
(e, ue Bpb3KaTa e XxepMeTiyHa.

6. VHdy3noHHaTa cnpuHLoBKa oT 1 ml TpA6Ba Aa ce akTUBMPa, TaKa ye
0 114eH PasTBOp 0T C C por20ml

[a NPeMUHaBa NPe3 33HaTa Kanauka Ha XeMoCTa3Hata Kfana, 0KaTo Lenuat
Bb37yX ce u3mecty. (Ourypa 15)

OUrYPA15

3AMDBABAHE HA CUCTEMATA C TEPAMEBTUYEH PA3TBOP
7. (Cng Ta C pe3epBoap, CbAbf 0 WYeH pa3TBop,
Ce 0TCTPaHABA OT BXOAHWA OTBOP Ha 06paTHaTa Knana. 3ameHeTe ro cbc
CNPUHLUOBKA, CbAbpiKallia XenaHnA TepanesTUYeH pasTeop. KanHete manko
KONN4ecTBo TepaneBTNYeH pa3TBOP BbB BXOAHWA NOpT luer |0(k, 3apjace
0bpasyBa MeHNCKyC Mo BpeMe Ha (Bbp3BaHeTo (Durypa 16), Kato o To31 HaYMH
NPe/oTBPaTHTE HABNU3AHETO HA Bb3AYLLUHI MeXypyeTa B CUcTeMara.




CMmMBON

OBO3HAYEHUE

®

3a efHOKpaTHa ynotpeba

BHumanve

HenuporeHHo

He n3nonsBaiiTe, ako onakoBKata e
noBpe/ieHa, v HanpaseTe cnpaska
B VHCTPYyKLUMUTE 3a yrioTpeba

Mpowzsoputen

A\
)4
®
ml
u

loaHo go: ITIT-MM-0 4

YnbnHOMOWEH MpefcTaBuTen B
Esponelickata o6wHoCT

KaTanoxeH Homep

MeanumHcKo nsaenve

YHuKaneH naeHTndrKaTop Ha UsfenmeTo

[Jata Ha npoussoacTso: [TTT-MM-0

MapTupeH kop

MpoyeTeTe MHCTPYKLMUMTE 3a ynoTpeba.

3a eNeKTPOHHO Konue ckaHmpainTe QR
KoAa nnu otTraete Ha www.merit.com/ifu
1 BbBefieTe NAEHTUDMKALMOHHUA HOMEP
Ha MHCTpyKuMuUTe 3a ynotpeba. 3a
XapTUEHO KOMUe Ce CBbPXKETE C OTAEeNa 3a
obcnyxsaHe Ha kKnveHTn B CALL vnn EC.

[la He ce cTepnnn3npa NnoBTOpHO

CTepunn3npaHo C eTUNIEHOB OKCUA,

CrcTema ¢ eMHUYHa CTepuiHa bapriepa




HUNGARIAN
F XUDTHID
ValveTip

INFUZIOS RENDSZER - 4 FRENCH ES 5 FRENCH

HASZNALATI UTASITAS

RENDELTETES

A Fountain ValveTip infiziés rendszer trombolitikus anyagot tartalmazé oldat
bejuttatdséra szolgal a periférids érrendszerben [évé céltrombusokhoz.

JAVALLATOK

A Fountain ValveTip infiizids rendszer hasznélata periférids vaszkularis trombdzisban
szenvedd betegeknél javallott.

ELLENJAVALLATOK

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETG NYILATKOZAT
Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel ljra, ne dolgozza fel u1ra és
ne sterilizdlja djra. Az (jrafelhasznélds, djrafeldol vagy ilizéla
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkz meghibasoddsahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedeset vagy haldlat eredményezheti. Az
jrafelhasznélds, djrafeldolgozds vagy ilizalds egyuttal eldidézheti az eszkoz
kontamlna(mjanak kockazatat és/vagy a beteg megfertézddését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tdbbek kozdtt a fertdzd betegség(ek) betegek kozotti terjedését
is. Az eszkoz kontamindcidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz
vezethet.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefiiggé minden siilyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésdganak.

Az eszkoz aktudlis eurdpai A biztonsdgossdg és klinikai teljesitmény dsszefoglalésa
(SSCP) cimii dokumentumanak egy példénya az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbankjaban (Eudamed) talélhato, ahol az alapvetd UDI-DI azonositohoz kapcsolddik.
https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Ab éhiively haszndlaténak melldzésekor a katéter karosodh
A katéter fizioldgias sooldattal valo oblitésének elhagyasakor fennall az embolia

A Fountain ValveTip infdziés rendszer haszndlata ellenjavallt a szivk Gerekben. A
Fountain ValveTip infizids rendszer hasznalata nem javasolt magneses rezonancids
képalkotas sordn.

KLINIKAI ELONYOK

A Fountain ValveTip infuzids rendszer kozvetett Klinikai elonyt biztosit periférias
vaszkuldris trombdzishan szenvedd betegek szamdra azaltal, hogy megkdnnyiti a
trombolitikus anyagok oldatanak infizidjat.

Betegpopulacié:
A Fountain ValveTip infiizids rendszer a periférids érrendszer rutinszerii trombolizisén
atesd betegeknél hasznalatos.

Randaltetd PR 214 (1)
k)

Perkutan endovaszkuléris eljarasokban képzett orvosok altali hasznalatra.

Teljesitményjellemzdk:

A Fountain ValveTip mfuzms rendszer a beteg érrendszerében torténd hasznélathoz
alkalmas teljesitményj okkel rendelkezik. A French-méretet, a hosszat és az
infiiziés szegmenst lésd az egyes cimkeéken.

KISZERELES
A termék steril, és mindaddig az marad, amig a csomagoldst ki nem nyitjak vagy az meg
nem sérill. Etilén-oxiddal sterilizélva. Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne haszndlja fel
Gjra. Ne sterilizdlja tjra.
0VINTEZKEDESEK
Ne haszndlja a Fountain ValveTip infizids rendszert gépi injektorral. Ellenkezd
esetben a katéter vagy a hemosztatikus szelep krosodhat.
Ne infundéljon a Fountain ValveTip infizids katéterbe olyankor, amikor a drét a
helyén van. Ha standard vezetddrotot vagy barmely gyartd elzarédrétjat hasznalja,
az a katéter kdrosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
A Fountain ValveTip inflzids rendszert kizarolag az infiizids terapidkban és az
azokhoz tdrsuld esetleges komplikaciokban alapos jartassaggal rendelkezd
szakorvosok hasznalhatjak.
Ne helyettesitse vagy mddositsa a rendszer egyetlen komponensét sem mas
gyérto altal gyartott komponenssel. A Merit Medical nem tudja garantalni mds
gyértok komponenseinek megfeleld méikidését. Ezzel a Fountain ValveTip infiziés
katéterrel csak a Merit Access Plus™ hemosztatikus szelepet haszndlja.
A Fountain ValveTip infizios kateter szintetikus grafton keresztiil torténd
I hasznljon b ohiivelyt. B Ghiively hasznalata nélkiil az
inflizios katéter megsériilhet.

VIGYAZAT!
Ha ellendllast észlel, akkor soha ne nyomja eldre vagy hiizza vissza a vezetddrotot.
Ha a vezetddrétot az ellendllds dacéra is tovabb vezeti, az megsértheti az ereket és/
vagy a drotot. Hatdrozza meg az ellendllas okét fluoroszkdpia segitségével.
Minden komponenst megfelelden @blitsen &t heparinizalt séoldattal, ezzel
kiszoritva a levegdt, mieldtt a testbe vezetné az eszkozt. Ha nem szoritotta ki a
levegdt, akkor komplikaciok Jelentkezhetnek EIIenonzze a vezetGdrot és a katéter
megfeleld elhelyezkedését fl égével. A fl kopids vizsgalat
elmulasztésa esetén eldfordulhat, hogy az eszkiz nem megfelelden helyezkedik el,
ez pedig a beteq sériilését vagy akar halalat is okozhatja.
Hasznélat eldtt ellendrizze, hogy minden csatlakozds bi: . Ne szoritsa
meg tulsagosan a terméket, mert a tilzott erdkifejtés kart okozhat benne.

« Minden infundélando terapids szert a gyart6 hasznélati utasitasanak megfelelden
kell alkalmazni.
Az eszkbz csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Az eszkbz hibasoddsa és/vagy telj ének valtozdsa esetén legyen
koriiltekintd, mivel ez olyan valtozast jelezhet, amely befolyésolhatja az eszkoz
biztonsagossagat.

+  Haszndlat utdn a
megfelelGen dobja ki a terméket.

R ONLY : Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Hiivds, szaraz helyen térolando.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Fountain ValveTip inftiziés rendszer a kbvetkezd komponensekbdl all:
Egy (1) db Fountain ValveTip infiizis katéter, disztlis szakaszan infiiziés nyilasokkal.
Eqgy (1) db Access Plus hemosztatikus szelep

A fenti komponensek lehetnek egyetlen télcdba csomagolva, vagy kiilon-kiilon
csomagolt dllapotban.

ACCESS
PLUS
HEMOSZTATIKUS
SZELEP
FOUNTAIN INFUZIOS KATETER
SUGARFOGO
MARKEREK
FELTOLTESI TERFOGAT

Az egyes katéterek hozzavetdleges feltdltési térfogata a kivetkezo:
- 45 m-eskatéter— 1,0ml

- 90 cm-es katéter — 1,5 ml

- 135 cm-es katéter — 2,0 ml

HASZNALATI UTASITAS

ARENDSZER OBLITESE ES BUBOREKMENTESITESE
1. Oblitse at a Fountain ValveTip infilzios katétert steril, heparinos fizioldgis
séoldattal tigy, hogy az dsszes levegd teljesen tavozzon.
Vigyazat! Ha a testbe torténd bevezetés eldtt nem tavolitottak el az dsszes
levegét, szovodmények jelentkezhetnek.



A KATETER BEHELYEZESE
2. Helyezze a megfelel poziciéha a Fountain ValveTip infiizids katétert

fluoroszkopids irdnyitas segitségével, a standard kdrhdzi protokollnak
megfelelen. A Fountain ValveTip infuizios katéter két sugarfogé jelzdsavja jelzi
azt az inflizios szegmenst, ahol az infuizi torténik az oldalnyilasokon at. (1. dbra)
Megjegyzés: A Fountain ValveTip infiizids katéter standard 4F vagy 5F méretii
bevezetShiivelyen képes athaladni és 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjii
vezetddrotot képes befogadni. Hasznaljon 4F méreti bevezetdhiivelyt a
megfeleld 4F méretd Fountain ValveTip infiziés rendszerrel, és 5F méret
bevezetéhiivelyt a megfeleld 5F méretii Fountain ValveTip infizios rendszerrel.

1.ABRA

e e

. Tavolitsa el a 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méret(i elhelyezd vezetddrotot. Folytassa

az infuziot a standard kérhézi protokoll szerint, elzarddrot hasznalata nélkiil.
Vlgyazat' Ellendllds esetén a vezetddrotot soha nem szabad eldretolni vagy

litani. Ha a ddrotot ellendllds ellenében tolja eldre, az érsériilést és/
vagy a drot kérosodasat okozhatja. Hatdrozza meg az ellenallas okat fluoroszképia
segitségével. Tegye meg a probléma elharitésahoz sziikséges Iépések

INFUZIOS UTASITASOK — HA SQUIRT ESZKOZT HASZNAL

1

ELSUTORUD

3.

Toltse fel a 20 ml-es tartalyos fecskenddt heparinos fizioldgids séoldattal, és a
standard kérhazi protokollnak megfelelden végezzen buborékmentesitést. Lehet,
hogy ehhez érfogdval vagy hasonl6 eszkdzzel kel iitogetni a fecskenddt.

. Csatlakoztassa a tartalyos fecskenddt a Squirt eszkdzhoz. (2. dbra) Gydzddjon meg

arrél, hogy a fecskendd csatlakozasa légmentes.
Megjegyzés: Forgd adapteres fecskendd hasznélata esetén a fecskendd rotatorat
kézzel kell megszoritani.

2.ABRA

SHERLOCK CSATLAK0Z0

/ ELLENORZOSZELEP

RECEZETT
BEALLITO
GOMB

HIONEISIY |

4
L

= TARTALYOS FECSKENDG

A Squirt eszkozt fiiggdleges helyzetben tartva ismételten mikodtesse az
elsiitdrudat, amig az dsszes levegébuborék el nem hagyja a Squirt eszkz
ellendrzszelepének teriiletét. (2. abra) Lehet, hogy ehhez érfogéval vagy
hasonld eszkozzel kell iitogetni a Squirt eszkoz folyadékutvonalat.
Megjegyzés: Ha az orvos aggédik amiatt, hogy a feltdltés sorén folyadék
csopoghet a Squirt eszkoz végéhal, csatlakoztasson egy kis darab csovet.

. Forditsa a Squirt eszkozt tigy, hogy a Sherlock csatlakoz6 felfelé mutasson.

Miikddtesse az elsiitdrudat, amig az dsszes levegdbuborék el nem tavozik a
folyadékutvonalbdl. (3. dbra) Lehet, hogy ehhez érfogdval vagy hasonl eszkozzel
vald iitogetés sziikséges. Eldfordulhat, hogy ezt a Iépést tobbszor is meg kell
ismételni a rendszer teljes buborékmentesitéséhez.

3. ABRA

HIOAUASTM, |, e

. Csatlakoztassa a Squirt eszkdzt a hemosztatikus szelephez a 4. dbran léthato

madon. Téltse fel a hemosztatikus szelepet tigy, hogy kesztyis hiivelykujjat a
hemosztatikus szelepen talalhatd forgd adapterre helyezi, mikozben mikddteti a
Squirt eszkozt. Ezzel kiszoritja afizioldgids séoldatot a hemosztatikus szelep hétsé
kupakjahdl. Az o 6 jarésaval megegyezd iranyba elforgatva zérja le a héts6
veg kupakjat (5. abra) Folytassa a Squirt eszkoz miikodtetését a hemosztatikus
szelep disztalis szegmensének légtelenitéséhez.

Vigyazat! Ekkor még ne csatlakoztassa a forgd adapterszerelvényt a Fountain
ValveTip inflizids katéterhez. Ha ekkor csatlakoztatja, égembdlia kbvetkezhet be,
amely a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

4.ABRA

5.ABRA

NYOMJA

NYOMJA
-

6. ASquirt eszkozt tigy kell méikadtetni, hogy a 20 ml-es tartalyos fecskendbdl jove

heparinos fiziolégids séoldat a hemosztatikus szelep hatsé végének kupakjén
keresztiil tavozzon, amig az dsszes levegé ki nem szorult.

NYOMJA

7. Folytassa a Squirt eszkz mikodtetését. Ez biztositja, hogy a folyadék

meniszkusza a hemosztatikus szelep disztalis szegmensénél legyen.
Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep forgd adapterét a Fountain ValveTip
infiiziés katéter Luer-zdras csatlakozjahoz, ligyelve arra, hogy létrejojjon a
folyadék-folyadék kapcsolat. (6. abra)

6.ABRA

8. Fejezze be a csatlakoztatdst.

ARENDSZER FELTOLTESE TERAPIAS OLDATTAL
9. Haaz orvos takarékoskodni kivén a trombolitikus gydgyszerrel, a Squirt eszkozt

a korabbi utasitasoknak megfelelden kell feltdlteni.

10. Forditsa el a Squirt eszkozt, amig a fecskendd lefelé nem mutat. (7. dbra)

Tavolitsa el a feltdltéshez hasznalatos tartalyos fecskenddt, amely steril fizioldgias
séoldattal van toltve. Toltson meg egy fecskenddt trombolitikus oldattal.



7. ABRA HASZNALATI UTASITAS TARTALYZSAKKALVAGY -PALACKKAL VALO HASZNALATHOZ

T 15. Csatlakoztassa a csdcsatlakozot a Squirt eszkoz aljén taldlhatd Luer-csatlakozo
aljzathoz. GydzGdjon meg arrdl, hogy a csatlakozés 1é hogy ne jutt
levegd a rendszerbe.

TAVOLITSA

EL A FECSKENDGT 16. A Squirt eszkozt fiiggdleges helyzetben tartva toltse fel a Squirt rendszert a fent

felsorolt feltdltési utasitdsokhoz hasonlé modon.

17. Forditsa a Squirt eszkdzt tigy, hogy a Sherlock csatlakozé felfelé mutasson.
Ismételten mikadtesse az elsiitdrudat, amig az dsszes levegd el nem tavozik
afolyadékathol. Lehet, hogy ehhez érfogdval vagy hasonld eszkozzel kell
{itogetni a Squirt eszkozt. Az eszkoz ekkor készen &l arra, hogy folyadékot
fecskendezzen a Fountain ValveTip inftizids katéterbe. (9. dbra)

Figyelem! Gondoskodjon a tartalyzsékban vagy -palackban lévd folyadék
szintjének folyamatos monitorozasardl, nehogy véletleniil levegdt fecskendezzen be.

%

11. Atrombolitikus oldatot tartalmazo fecskendd segitségével juttasson kis INFUZI0S UTASITASOK — BOLUS INFUZIOS KESZLET HASZNALATA ESETEN
mennyiség(i trombolitikus oldatot a Squirt eszkoz Luer-csatlakozo aljzatba. 1. Az 1 ml-es infiiziés fecskendd, a CRV és a hemosztatikus szelep el6re dssze
Ezzel egy terdpids oldathol all6, kis meniszkuszt hoz létre a Luer-csatlakozd van szerelve. Toltse fel a 20 ml-es tartalyos fecskendét heparinos fizioldgids
aljzaton. (8. bra) séoldattal, és csatlakoztassa az ellendrzdszelep bemeneti oldalnyilasahoz.

12. Csatlakoztassa a terapids oldattal feltoltott fecskenddt. (8. abra) (10.dbra)

Vigyazat! Gydzodjon meg arrdl, hogy a csatlakozds légmentes. Ha véletleniil
buborékok jutnak a rendszerbe, akkor ezek az elsiitérid mikddtetésével
tdvolithatok el, amig az dsszes levegdbuborék ki nem Iép a folyadékutvonalbl.
(A holttér térfogata koriilbeliil 0,5 ml.)

10. ABRA

8.ABRA

AFECSKENDO
BEHELYEZESE

~

. Toltse fel a hemosztatikus szelepet és az ellendrzd szelepet, ehhez keszty(is
hiivelykujjat helyezze a hemosztatikus szelepen taldlhatd forgd adapterre, kdzben
pedig mikadtesse az 1 ml-es infuizios fecskenddt. (11. dbra) Ezzel kiszoritja a
fizioldgids séoldatot a hemosztatikus szelep hétso kupakjabdl. Az ramutatd
jarasaval megegyezd irdnyba elforgatva zrja le a hatso vég kupakjat (14. dbra).
Folytassa az infiizids fecskendd mikadtetését a hemosztatikus szelep disztalis
szegmensének légtelenitéséhez.

13. Toltse fel a teljes rendszert terdpids oldattal a Squirt eszkdz lenyomadsaval.
Az egyes katéterek hozzdvetdleges feltdltési térfogata a kivetkezd: 11. ABRA

45 cm-es katéter — 1,0 ml

90 cm-es katéter — 1,5 ml

135 cm-es katéter — 2,0 ml
Vigyazat! Minden infundalandd terapids szert a gyart6 hasznalati utasitasanak
megfelelden kell alkalmazni.

INFUZIOS TERAPIA ALKALMAZASA SQUIRT ESZKOZZEL

14. A Squirt eszkozbdl kibocsatott Iokettérfogat 0 és 1 ml kozotti értékre allithatd be
afogantyun taldlhato recézett gomb elforgatasaval. A Squirt eszkozt gy tartva,
hogy a Sherlock csatlakozd a felhasznal6tdl elfelé mutasson, forgassa el a gombot
az ramutatd jaraséval megegyezd iranyba a lokettérfogat csokkentéséhez.
A gomb dramutat jarasaval ellentétes irdnyu elforgatasa noveli az eszkoz
I6kettérfogatat. (9. abra) Allitsa be a dugattyd hegyét a Iketenként infundélandé
folyadék mennyiségéhez tgy, hogy a dugattytgyiirit a Squirt hengerén lévg
osztasokhoz igazitja. Ha bedllitotta az adagot, akkor minden alkalommal, amikor
az elsiitdrudat teljesen lenyomja, az eszkdz azonos mennyiséq(i folyadékot 12. ABRA
fog adagolni.

3. Toltse fel a hemosztatikus szelepet és az ellendrzd szelepet, ehhez keszty(is
hiivelykujjat helyezze a hemosztatikus szelepen taldlhatd forgd adapterre, kdzben
pedig mikadtesse az 1 ml-es infuizids fecskenddt (12. dbra). Ezzel kiszoritja a
fiziolégids soldatot a hemosztatikus szelep hétso kupakjabol.

elsiitoradjat. Ezt az eljarast kell ismételni a kezelés ideje alatt az orvos
utasitdsa szerint.

9.ABRA

4. Az dramutatd jérdsaval megegyezd iranyba elforgatva zrja le a hatsé
vég kupakjat (13. dbra). Folytassa az infizids fecskendd miikodtetését a
hemosztatikus szelep disztalis szegmensének [égtelenitéséhez. Folytassa az
infuiziés fecskendd mikadtetését. Ez biztositja, hogy a folyadék meniszkusza
a hemosztatikus szelep disztalis szegmensénél legyen.




13. ABRA

5. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelep forgd adapterét a Fountain infuizios katéter
Luer-zéras csatlakozéjahoz, igyelve arra, hogy létrejdjjon a folyadék-folyadék
kapcsolat. (14. dbra)

14. ABRA

6. Az1 ml-es inf(i ’sfecskendot mukodtetm kell, hogy a 20 ml-es tartalyos

I bo l6gias séoldat a hemosztatikus szelep hats
végének kupak]an Kereszti tavozzon, amig az dsszes levegd ki nem szorult.
(15. abra)

15. ABRA

ARENDSZER FELTOLTESE TERAPIAS OLDATTAL
7. Tavolitsa el a séoldatot tartalmazo tartalyos fecskendét az ellendrzdszelep
bemeneti nyilasardl. Cserélje ki a kivant terdpids oldatot tartalmazd fecskenddre.
Cseppentsen kis mennyiség terapids oldatot a bemeneti nyilas Luer-zérjaba,
hogy meniszkuszt hozzon létre (16. abra), ezzel megakadalyozva a csatlakozas
sordn a légbuborékok bejutdsét a rendszerbe.

16. ABRA

d

Szivjon fel 1 ml terdpids oldatot az infizios fecskenddbe. Toltse fel az egész
rendszert terapids oldattal az 1 ml-es infizids fecskendd dugattydjéanak

| aval. Az egyes katéterek hozzavetdleges feltoltési térfogata a kovetkezo:

45 cm-es katéter— 1,0 ml
90 cm-es katéter — 1,5 ml
135 cm-es katéter — 2,0 ml

Vigyazat! Minden infundalandd terépids szert a gyartd hasznalati utasitasanak
megfelelGen kel alkalmazni.

INFUZIOS TERAPIA ALKALMAZASA A BOLUS INFUZIOS KESZLETTEL
9. Szivja fel a kivant mennyiséqi terdpids oldatot az 1 ml-es infizids fecskenddbe.
A terdpids oldat infdzidjahoz sziikség szerint nyomja le az 1 ml-es infizids
fecskendd dugattydjat. Ezt az eljarast kell ismételni a kezelés ideje alatt az orvos
utasitésa szerint.

1.V. PUMPAS INFUZIORA VONATKOZO UTASITASOK
1. Toltse fel a Fountain ValveTip infiizios katétert és a hemosztatikus szelepet az
eldz6 utasitasok szerint. Helyezze be a katétert és a hemosztatikus szelepet
akorabban leirt médon. A katétert mindig fluoroszkdpos ellendrzés mellett
kell elhelyezni.

2 (satlakoztassa a feltolton hemosztatikus szelepet a gyarté hasznalati
utasita felelgen feltoltott intravé lékhez. Gydzddjon meg arrdl,
hogy a csatlakozds légmentes.

SZIMBOLUM JELENTES

® Egyszeri hasznélatra

Figyelem

Nem pirogén

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
tanulmanyozza a hasznalati utasitést!
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Lasd a hasznélati utasitast.
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vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a hasznélati utasitas
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hivja az USA vagy az EU tgyfélszolgalatot.

Ne sterilizalja ujra!
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XUDTHID
ValveTip

NHOY3UOHHAA CUCTEMA — AUVAMETPOM 4F U5 F

TPYKLUM NMPUMEHEHWIO

LIENEBOE HASHAYEHUE
WHdy3nonHas cuctema Fountain ValveTip npefxasHayeHa And AOCTaBKM pacTBopa
) CKOro CPeACTBa K TpomBam B nepudepuyeckix cocyaax.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHNI0
WHdy3nonHaa cuctema Fountain ValveTip nokasaHa k npumeHeHUto y nauveHToB ¢
Tpom6030M nepudepuyeckix cocyAoB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

NHdy3uonHylo cuctemy Fountain ValveTip 3anpelueto uc B

aprepusax. MHdy3nonHylo cuctemy Fountain ValveTip 3anpetieHo HCONb308aTb. B0
Bpema npouezypbl MPT.

KIIMHUYECKAA MONIb3A

WHdy3uonnaa cuctema Fountain ValveTip obecneunsaeT Henpamoe KauHMuecKoe
npeumyliiecto, obneryas nposefierue WHGY3UM pacTeopa TPOMOOAUTHYECKOTO
CPeACTBA y NALMEHTOB C TPOMBO30M Nepudepuyeckix cocyAos.

KoHTUHreHT nauyueHToB:
WHdy3uonHaa cuctema Fountain ValveTip npep nA 1e
NaLUEHTOB, NOABEPTalOLLIMXCA NNaHOBOMY TPOMBONM3HCY Neprdepuyeckix cocyAoB.

|m||>(-u):
yueHue no

p aemblii(-ble)
Linaunc Bpayamu,
BHYTPUCOCYANCTBIX POLIEAYP.

UPECKOXKHbIX

PaGoune xapaktepucTuku:

Hdpy3nonHan cuctema Fountain ValveTip paspabotana ¢ skcnnya

XapaKTepucTuKkami, H AnA e BaHWA B COCYAUCTON CUCTEME
nauvexTa. uamerp no ¢paHLy3cKoii WwKane, AnNMHa U AMHa MHGY3UOHHOTO cermeHTa
YKa3aHbl Ha STUKETKaX OTAENbHbIX U3AENMIA.

OOPMA BbINYCKA

M3nenve noctaBnAeTcA CTepunbHbIM, €CAM ynakoBKa He Obina OTKpbITa wam

nopexzeHa. (Tepunu3oBaHo 3TuneHokcugom. Tombko ANA UHAMBUAYaNbHOMO
He na b pHo. He ¢ NOBTOPHO.

MPEAOCTEPEXXEHUA

+ He ncnonb3yiite nxdy3uonHylo cuctemy Fountain ValveTip ¢ aBTomaTnyeckum
LuNpyLeM. 3T0 MOXET PUBECTY K MOBPEX/EHNIO KaTeTepa ik reMoCTaTyeckoro
Knanawa.

« He BnuBaiite XuaKoctb B UHQY3UOHHDIA KaTeTep Fountain ValveTip, ecnn B
HeM HaxoAuTca NPoBOAHUK. Mcnonb3oBaHue CTaHZAPTHOTO MPOBOAHUKA WA

0 np nioboro np MOXeT npuBecT K

ToBpeX/IeHMIo KaTeTepa 1/uni TpaBMe NaliyeHTa.

+ lcnonb3oBanme MHQy3uoHHoit cuctembl Fountain ValveTip ocywectsnsetca

TONbKO duump Bpavami, my
00 UHG ii Tepanum 1 oc [¢ CTaKoiA Te

« He iite u He I Kakve-nu6o Tbl - CUCTEMBI

M, N Mo6bIM - [ipyrUmM  Npou3BOAUTENEM.

Komnanua  Merit Medical He MoXeT rapaHTMpoBaTb  HajnexaLyee

dy Zpyroro np 70 03Hauaet, uTo
C MaHHbIM UHY3MOHHBIM KaTeTepom Fountain ValveTip ucnonb3yerca tonbko
remocTtatuyeckuit knanaw Merit Access Plus™.

« [lpu BBefeHun WHQY3MOHHOro Katetepa Fountain ValveTip B cuHTeTMuecKuit
TPaHCNAAHTAT MCNONb3yiiTe MHTPOAblocep. ECn MHTPoAbIOCEp He Mcnonb3yeTca,
(CyLLeCTBYET 0NaCHOCTb NOBPEXAEHUA VIH¢)’3MOHHOI'O Katetepa.

BHUMAHME!
+  3anpelwjeHo nNpojBUTaTb BNepes MPOBOAHUK UMM BLITATUBATH €ro mpu
conp p C1yyae CylLecTBYeT OMacHOCTh
TPaBMUPOBAHUA  COCYA0B  W/UAM  MOBPEXAeHUA NPOBOAHUKA.  [puunHa
CONPOTUBNIEHNA AOMKHA ONPEAENATLCA NyTeM PEHTTEHOCKONMM,

« Mlepen BBOAOM KaTeTepa B Teno Bce KOMMOHEHTbI AOMKHbI  ObiTb
COOTBETCTBYIOLLIM 06DA30M NPOMBITbI C CMOb30BAHMEM FeNapUHI3IPOBAHHOTO
QU3VONOrUYecKoro PacTBopa ANA BbITECHEHNA BO3AyXa. B npoTusHoM cnyvae
MoryT Tb 0C My pac UHTPOAbIOCepa 1t
KateTepa CneflyeT NpoBepUTL NPU MOMOLLIM PEHTTeHOCKonUU. B NpoTUBHOM Criyuae
CyLLIECTBYET ONACHOCTb HEMPaBINbHOTO Pa3MeLLIEHIA, KOTOPOE MOXKET MPUBECTH K
TPaBMe NaLi{eHTa Uik ero cvepTu.

« Tlepen ucnonb3oBaHuem ybeauTecb B HaBeXHOCTH BCeX coepuHeHmit. He
3aTATMBaliTE W He Npunaraiite YpesmepHoe yCUnne, T.K. 3T0 MOXET NOBPeANTL

uspenve.

« Bce ey Kie CpeacTsa, mp ANA MHOY3MM, LOMKHbI
nCnonb3oBatbCA B COOTBETCTBAM C MH(prKLlMEﬁ no npuMeHeHuto ot
npoussoauTens.

70 YCTPOiCTBO NP na paTHoro n

- Bcnyyae HemcnpasHOCTY yCTpOiACTBA U/vnm iiBerod I
NPOABNAITE OCTOPOXKHOCTH, NOCKONbKY Peub MOXET WATM 06 M3MeHeHu,
3aTpar 6e30macHocTb e BaHIA YCTPOICTBA.

« Tlocne  wmcnonb3oBanua yTI/IIlI/I3VI|Jyl7IT€ y(TpOﬁCIBO B COOTBETCTBUU (O
(TaHAAPTHLIMK NPOTOKONAMI NO yTUNU3aLN 610N0rYeCKy ONaCHbIX OTXOA0B.

3AABJIEHWE O MEPAX MPEAOCTOPOMXHOCTM NPU  MOBTOPHOM

UCNoNb30BAHUU

TOIIbKO na HOro 3anpemaercn PHO UC b,
pab: Tb UK CTEf Tb M3enue. PpHOe U B

WM CTePUNN3aLNA MOTYT HapyLUMTb CTPYKTYPHYI0 LeNOCTHOCTb ychomcma w/unn
TIPUBECTY K 0TK3y YCTPOVICTBA, UTO, B CBOK 04EPEAb, MOXKET NPUBECTU K MPUUMHEHIO
Bpe/a 3/0PoBblo, 3a60n1eBaHII0 WM CMepTU NaLmeHTa. [0BTOPHOE NCMoNb30BaHHe,
0bpaboTka Wu CTepUNU3aLIMA YCTPOIICTBA TaKXKe MOTYT CO3/aTb PUCK €ro 3arpA3HeRUs
W/unu NPUBECTI K MHQULMPOBAHUIO UM NEPEKPECTHOMY MHOULMPOBAHNIO NaLMeHTa,
BKMIOYadA, MOMUMO Npoyero, nepepauy WHOeKUMoHHoro 3aboneBaHua (uam

il) oT ogHoro K Zipyromy. 3arf YCTPOICTBA MOXeT
TpUBECTH K TPaBMe, WK CMepTi

B ctpanax EC o niobom onacHom uHLuAEHTe, npousowezwem C yCTPOACTBOM,
Cnepyet co06LaTh NPOU3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIETO
ToCyAapCTBa-uneHa.

[InA nonyueHna Konuu akTyanbHoil BepcM KPaTKOro OTYeTa 0 6Ge3omacHocTn
KIUHUYecknM Xapaktepuctikam (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) toro ycrpoiictBa AnA EBpombi mocetute Bef-caiit EBponeiickoii 6asbl
[JaHHbIX MeauumMHCKkuX ycTpoiicTs (Eudamed) https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Konua otueta goctyna no octosHomy uaertudukatopy UDI-DI.

BO3MOXHBIE 0CNOMXHEHNA

MoBpesxaeHve KaTeTepa NPU HEUCNONb30BAHNUIN UHTPOABIOCEPA.

Puck 3M60nMM B Cyyae, eC KateTep He MPOMbIT renapuHU3MPOBAHHBIM
GU3M0NOTMYECKIM PACTBOPOM.

R ONLY : Oenepanbhbiii 3akoh CLUIA pa3peLuaer npofaxy A3HHOTO YCTOiicTBa
TONbKO BpauaM Wi 10 UX HasHaueHuio.

XpaHuTb B NPOXNIAAHOM, CyXOM MecTe.

ONMUCAHME YCTPONCTBA
WHdy3uonHan cuctema Fountain ValveTip cocTouT U3 cieiyioLux KOMMOHEHTOB:

0auH (1) mHdy3moHHblit kaeTep Fountain ValveTip ¢ MHY3MOHHbIMM OTBEPCTUAMI
B AVCTalIbHOI YaCTh KaTeTepa.

OnuH (1) remocTatueckmit knanat Access Plus

YKa3aHHble Bbillle KOMMOHEHTbI MOTYT BbiTb ynakoBaHbl B 0AUH 06LLMIA NOTOK WK
MOrYT BbITb yNaKoBaHbl 0TAENbHO.

FEMOCTATU-
YECKMI
KNANAH
ACCESS
PLUS

VNH®Y3MOHHBIN KATETEP FOUNTAIN

PEHTTEHOKOH-
TPACTHBIE METKI



OBbEMbI 3ANONHEHNA

MpubnusnTenbHbIii 06bem 3anoHeHNA CUCTEMbI ANA KaX/0r0 KaTeTepa:
- Karetep45cm —1,0Mn

- Karerep 90 cm — 1,5mn

- Karerep 135ecm—2,0mn

WNHCTPYKLINA NO NPUMEHEHUIO

I'IPOMbIBKA WYAANEHUE NY3bIPbKOB BO3AYXA U3 CUCTEMbI
TpomoiiTe MHQy3uoHHbIii Katetep Fountain ValveTip cTepunbHbiM
renapuHu3MpoBaHHbIM GU3MONOTUYECKIIM PaCTBOPOM, UTOBbI MOMHOCTbIO
YAanUTb Bech BO3AYX.

Buumanme! Ecin He yaanuTb Becb BO3/yX 10 BBEZIGHNUA B TeNO NaLiMeHTa,
MOTYT BO3HUKHYTb OCTIOXKHEHUS.

BBEJEHUE KATETEPA

2. YctaHoBuTe UHGY3MOHHbIN Katetep Fountain ValveTip B cooBeTcTBylowLee
TIOTI0eHVe NOZ} PeHTTeHOCKOMIYeCKUM KOHTPOMeM, (el CTaHAapTHOMY
TIpoToKoNy NeyebHOro yupexzieHus. [IBe peHTreHOKOHTpaCTHble MapKepHbie
TIONI0CKY Ha MHQY31IOHHOM KateTepe Fountain ValveTip yka3biBaiot Ha
HQY3MOHHDIIT CETMEHT, B KOTOPOM OCYLLIECTBIIATCA BBOJI PacTBOPA Yepe3
6okoBoe oTBepcTHe. (PucyHok 1)
Hpumeuauue' VHdy3uoHHbiit kateTep Fountain ValveTip npoxoauT yepes

VHTPOAbIOCEP 4Fwm5Funo

0,035 A (049 i), Henons3yite ATDOZbRCED Qaerpom A<

COOTBETCTBYIOLLeV UHQY31OHHOI cuctemoii Fountain ValveTip 4 F u uiTpogblocep
Auametpom 5 F ¢ cooTBeTCTBYoLLEN MHY3MOHHOI cvicTemoii Fountain ValveTip S F.

PUCYHOK 1

e

3. VI3BnekwTe npoogHuK Ana BBeaexus 0,035 Atwitma (0,89 mm). Haunute

(y3uto cornacto cTanpap p y neye6Horo yupexaetna 6e3
UCNIONb30BaHIA OKKNIO3MOHHOTO MPOBOAHNKA.

! [Tpu Hanuuuy conp HW | Henb3A NPOABMIaTb Briepes
NN U3BMeKaTb. ECm NpoaBuraTh np TIPY HAUYIH
3T0 MOXET NPUBECTU K TPaBME COCYAA /Wi NIOBPEXKEHMIO NPOBOAHMKA.

MpuunHa conp JHOMKHA ON A NIPH MOMOLL{M PEHTTEHOCKONUM
MpeanpumuTe Bee HeoBX0AMMbIE AeVICTBUA ANIA YCTPaHeHNA MpoBnembl.
WHCTPYKLUUWU N0 NPOBEAEHUI0 WHOY3MU — NPU

VI(HOHb3OBAH|/|M YCTPOWUCTBA SQUIRT
3anonHuTe WNpUL ¢ pe3epByapom 06bemom 20 M renapuHU3uPOBaHHbIM
$M3MONOTMYECKUM PACTBOPOM ¥ YAANHTE NY3bIPbKYA BO3AYXA COMACHO
CTaHAaPTHOMY NPOTOKOAY NIeue6HOrO yupexzaeHns. 3Ta npoLieaypa MOXeT
BKJI0YaTb NOCTYKVBAHME N0 WNPHLY KPOBOOCTAHABNMBAIOLLIM 3aXUMOM WY
aHaNorMyHbIM YCTPOIACTBOM.

2. TpucoesnHuTe WNPULL C pe3epByapoM K yCTpoiicTBy Squirt. (PucyHok 2)
Yﬁenmecb B TOM, 4T0 COBAMHEHME LINPHULIA HE NPONYCKAeT BO3YX.

Mp : Mput uci WNPULA C Bf A afanTepom
pOTaTOp WNPULA 0MKeH BbiTb 3aTAHYT BPYYHYH0.
PUCYHOK 2
PA3BEM SHERLOCK
3ANOPHBII KNANAH
MyCKOBOW PbIYAT

PYYKA

PETYNIUPOBKM C
HACEYKO

LUNPUL| C PE3EPBYAPOM

3.

bl

YrepxvBas yCTpoiicTBO Squirt B BepTUKaNbHOM NMONIOXKeEHUM, HECKONbKO

Pa3 aKTUBUPYiATe NYCKOBOI Pblyar, Moka Bce Ny3bipbKi BO3AYXa He BbliiayT

13 06nacTy 3anopHoro knanaxa Squirt. (PucyHok 2) 31a npoueaypa Moxer
BK/IK0YATb NOCTYKIBAHME N0 KaHany NPOXOXACHNA XUAKOCTU B YCTPOIiCTBE
Squirt kpoBooc WM QHaNOrMYHbIM YCTPOIACTBOM.
TMpumeyanue: Bpay somkeH npucoesMHUTL HeO0NbLLYH0 YacTb TPYBKM, e oH
06ecnoKoeH Tem, UTo KUAKOCTb BbITEKAET U3 KOHLLA YCTPOIACTBa Squirt Bo Bpema
NPOLIECCa 3aN0NHEHNA.

loBepHuTe yCTpOIiCTBO Squirt Tak, uTo6bl pasbem Sherlock Gbin Hanpasne
BBePX. AKTUBUpYIiTe NyCKOBOIA pbiyar, MoK BCe My3bipbKI BO3ZyXa He
BbIIiAYT U3 KaHana NpoXoXAeHusa xuakoctu. (Pucyxok 3) 3ta npouesypa
MOXeT BKAI0YaTh nocT KpoBOOC [
aHANOMNYHbIM YCTPOICTBOM. BO3MOXHO, 3TOT LWar NPUAETCA NOBTOPUTH
HECKoNIbKO pas, YTo6bl NONHOCTbIO YAANUTb My3bIPbKM U3 CUCTEMBI.

PUCYHOK 3

HIOI\HESBH 1na |

NpukpenuTe ycTpoiicTBa Squirt K reMoCTaTMYeCKOMY KnanaHy, kak nokasaHo
Ha pUCYHKe 4. 3anonHuTe reMocTaTiYeckuii Knanax, nomMecTus 6obLIO/
nanel B nepuaTke Ha By iica afanTep, pac if Ha
TeMOCTaTyeckoM Knanake, OHOBPEMeHHO akTUBUPYA YCTPOWCTBO Squirt.
370 NpuBe/eT K BbITaNKUBaHMI0 GU3MONIOTMYECKOro pacTBOpa U3 3aHero
KOAMayKa reMOCTaTiYeCKoro KnanaHa. 3akpoiite 3aHuii KOANAYoK, NOBEPHYB
€0 o YacoBoii cTpenke. (PucyHok 5) Npogomkaiite akTUBUPOBATD YCTPOIICTBO
Squirt, 4T00bl yAaNUTL NY3bIPbKY U3 AUCTANbHOTO CETMEHTa reMoCTaTUyecKoro
KnanaHa.

Brumanme! Ha paHHoM 3Tane He nopicoepnHAiiTe BpalLalowwyiica afanTep B
cbope k Hy3oHHoMy KaTetepy Fountain ValveTip. Ecnn oH 6yseT noacoeaven
B 3TOT MOMEHT, BO3MOXHA BO3AYLLIHAA 3MOONINA, KOTOPaA MOXET NpUBecTy K
TpaBMe WM CMePTH NaljyenTa.

PUCYHOK 4 PUCYHOK 5
COXMUTE COXMUTE
-«

6. YcTpoiicTBo Squirt cnefiyeT akTUBMPOBATH TaKUM 06pa3oMm, UTo6bI

renapuHM3MpoBaHHbIi GH3MONOTMYECKMiA PACTBOP U3 LWNPULA C Pe3epByapom
o6bemom 20 M npoxoAun yepe3 3a,qun7| KOMINA4yoK remoCTaTnyeckoro KnanaHa
0 NMONHOTO BbITECHEHNA BO3AYXa.

COXMUTE

Mpoponxaiite aKTUBIPOBATb YCTPOVCTBO Squirt. 370 obecneunT GopmupoBanie
MEHICKa KUAKOCTU Ha AUCTaIbHOM CerMeHTe reMoCTaTUYecKoro Knanaxa.
MpucoenuHyTe BpaLLAKLLMIACA aAanTep reMOCTaTHYECKOro Knanana k
BUHTOBOMY COeAvHUTENt TvNa Jllo3p Ha MHQY3MOHHOM KaTeTepe Fountain
ValveTip, y6eavBiuncs B ¢opMUPOBAHIM KOHTAKTa KIAKOCTb-KIAKOCTb.
(PrcyHok 6)



PUCYHOK 6

8. 3aBepLuuTe NOACOCAVHEHME.

3AMNONHEHNE CUCTEMbI TEPANEBTUYMECKUM PACTBOPOM
9. Ecnm Bpau enaet caKOHOMUTb aHTUTPOMOOAUTUYECKOE CPEACTBO, CNIEAYeT
3aN0NHUTb YCTPOICTBO SqUirt, KaK yKa3aHo paHee.

10. MosepHuTe ycTpoiicTBO Squirt, uto6bl WnpuL 6bin HanpasneH BHY3. (PUCYHOK 7)

V13Bneue Wwnpuw ¢ peepeyapom Ans cTep
0 MYECKVIM PaCTBOPOM. € Wnpuy Tp TUYECKUM
PacTBopom.

PUCYHOK 7

11. CnomoLLbko LUNpULa € TPOMBOAUTUYECKUM PACTBOPOM BBEZWTE Hebonbluioe
KOMUYECTBO TPOMOOAUTUYECKOTO PACTBOPA B THE3A0BOI pasbem Jliospa
YCTpoiicTBa Squirt. 310 NpuBeAeT K NoABNEHNI0 HeboNbLUOro MeHIcKa
TepaneBTYECKOro pacTBOpa Ha rHe3zoBoM pasbeme Jliodpa. (PucyHok 8)

12. Mpuc wnpu, I KVIM pacTBopom. (PucyHok 8)
BHumaHue! Yoeutech, 4To CoeAMHEHNe He NPOMYCKAET BO3AYX.
Mpy cnyyaitHoM nonagaHmy My3bIpbKoB B CUCTEMY UX MOXKHO YAaNuTb,
aKTUBMPOBAB MYCKOBOIA Pblyar yCTPOIACTBA, NOK BCe NY3bIPbK BO3YXa He
BIVAYT M3 KaHana npoxoxzaexus xuakocti. (06bem MepTBoro NpocTpaHCTBa
cocTanaet npumepHo 0,5 mn.)

PUCYHOK 8

BCTABBTE
whPKL

|

13. Mpomoiite Bcio CUCTeMY TepaneBTUYECKUM PaCTBOPOM, CKaB YCTPOICTBO Squirt.
Huxe P ofbembl ucTembl ana
KaX[oro karetepa:

Katetep 45 cm — 1,0 mn

Katetep 90 cm — 1,5 mn

Katetep 135 cv — 2,0 mn
BHumanme! Bce TepaneBTiyeckue cpeAcTBa, NpeHa3HaueHHble Ana uHdysuu,
AONXKHbI UCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN C VIH(prKLlMeVI N0 NpUMeHeHno oT
npousBoAnTens.

YNPAB/IEHUE UHOY3UOHHOW TEPANUEN COMOLLbIO YCTPOMCTBA SQUIRT
14. 06bem BBeAeHA NPy Kax/10i aKTMBALWUY YCTPOIACTBa Squirt, MOXHO

OTPerynupoBar B Auanasoe 0—1 M XWAKOCTH, MOBEPHYB PYUKY C HaceUKoil,
pac Ha pyKoATKe. ) YCTPOIACTBO Squirt Takvm 06pasom,
yTo6bl pasbem Sherlock 6bin Hanp B CTOPOHY OT
PYUKy 110 4acoBOii CTpenIKe, 4To6bl yMeHbLIMTb 06beM BBeAieHIA it Kaxpoit
aKTUBALMN YCTPOIACTBA. BpalLietiie pyuky MPOTUB YacoBOi CTPENIKM yBENUMT
06bem BBe/ieH!A NPy Kax /10l akTUBALWY yCTpoiicTBa Squirt. (PucyHok 9)
OTperynupyiiTe KOHUYK NOPLLHA B COOTBETCTBIY C KOMMYECTBOM KUAKOCTH,
KOTOPY!H0 He06X0AMMO BBECTI NPU KAXK/I0M ZIBIXKEHUM, COBMECTUB KOMbLIO MOPLUKA
C Tpapyv Ha pe Squirt. Mocne { i/ aKTUBaLM
MyCKOBOFO pblyara 031poBKa byzeT 3ajiaHa. 3T0 MpuBEET K nojiae 0FHOTO 1 Toro
e 06beMa XKIAKOCTY NPV KaA0M MOSTHOM HaXaTuin Ha MyCKOBOIA pbluar.

I nhdy3um ey YECKOro pacTBopa npu He TH COXMUTE
YCTPOFICTBO Squirt. ITy npoLeaypy Cneayer NoBTOPATH Ha NPOTAXEHAN BEEro
nepuofa Tepanui B COOTBETCTBIN C YKa3aHUAMK Bpaya.

PUCYHOK 9

d

VHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHWIO C MAKETOM-PE3EPBYAPOM UM ®NNAKOHOM
15. MpucoenutiTe coeAMHUTENb TPYGKM K THE3A0BOMY Il03POBCKOMY HAKOHEUHUKY,
PacrosnoxeHHOMY Ha HilKHeil CTopoHe Squirt. Yoeautech, uto coepuHeHme
TePMETUYHO, YTOObI B CUICTEMY HE CMOT MONaAaTh BO3AYX.

16. Yner Squirt B Bep cuctemy Squirt,

QAHANOMNYHO MHCTPYKLMAM MO 3aM0SHEHNHO, NPUBEAEHHbBIM BbiLLE.

S

. NoepHuTe Squirt Tak, uto6bl pasbem Sherlock 6bin HanpaeneH BBepx.
Heckonbko pa3 aKTMBMpyﬁTe I'Iy(KOBOﬁ pblyar Ao Tex nop, noka Becb BO3ayX He
Bbll?lAeT W3 KaHana npoxoxaeHua Xnakoctu. ﬂllﬂ 3T0r0 MOXeT norpeéosaTbcn
noCTyyath N0 Kopnycy Squirt KPOBOOCTAHABAMBAILLVIM 3AXIMOM WA
aHanoruyHbIM yCTPOiiCTBOM. Tenepb YCTPOVICTBO FOTOBO K BBEAHMIO KUAKOCT
B UHY31OHHbIN KaTeTep Fountain ValveTip. (PucyHok 9)

Npepoctepexenne: (neguTe 3a Tem, 4T00bl YpoBeHb KUAKOCTI B NaKeTe-
pe3sepByape unu Bo ¢I|EKOHE NOCTOAHHO KOHTPONUPOBanca, yT00bI HE AonycTutb
cnyual?moro BBE/IeHNA BO3AyXa.

WHCTPYKLUN MO MPOBEAEHUK UHOY3UM — MPU UCMOAb30BAHUN
HABOPA /11 UMNYNIbCHOW MHOY3UU
1. WHgy3unoHHbIA wnpuw 06bemom 1 mn, 06paTHbIi 3aNopHbIil KnanaH 1
remocTaTUyeckmil Knana nocTaBAAIOTCA NpeiBapUTeNbHO COBPaHHbIMM.
3anonHuTe WNpUL ¢ pe3epyapom 06bemom 20 MA renapuHi3NPOBaHHbIM
0 MYeCKIM PACTBOPOM U NPUC €10 Ko
0TBEPCTYI0 3aMopHoro Knanaxa. (PucyHok 10)

PUCYHOK 10

2. 3anonHuTe remMocTaTyeckuii KnanaH v 3anopHblii knanax, nomecTus
6onbLUIA NaneL, B nepyaTke Ha B
remMoCTaTUyeckoM KnanaHe, 0jHOBPeMeHHO NPUBOAA B 1eACTBIE UH(Y3UOHHbIiA
wnpuy o6bemom 1 ma. (PucyHok 11) 310 npuBezeT K BbITanKMBaHIio
GU310NOTMYECKOTO PACTBOPA U3 33/IHETO KONMNaYKa reMOCTaTUYeCKOro KnanaHa.
3aKpoiiTe 3a/iHuit KONNAYoK, NOBEPHYB €ro Mo YacoBoii cTpenke (PucyHok 14).
Mpoponxaiite 3aeiACTBOBATb UHGY3MOHHbIA LINPUL, YTOObI YAANUTD My3bIPbKM
13 [IACTANbHOO CerMeHTa reMocTaTyeckoro Knanaua.

iica aganTep, pac Ha




PUCYHOK 11

3anonHwTe reMoCTaTUYeCkwit U 3aNOPHbIt Knanakbl, NOMecTUB 6onbiuoil nanel
B Nlepuatke Ha B iica apantep, pac Vi Ha remocTaTUyeckom
Knanaxe, 0/HOBpeMeHHO NPUBOAA B AiiCTBIE MHGY3MOHHbIN LINpHL 06bemom
1 mn (PucyHoK 12). 370 npuBefeT K BbITaNKMBaHMI0 GU3MONIOTMYECKOro
PacTBOpa 13 33Hero KoAMayKa reMoCTaTUYEeCKoro knanaxa.

PUCYHOK 12

3aKpoiiTe 3a/iHuii KONINauoK, NOBEPHYB ero Mo 4acooii crpenke (PrcyHok 13).
Mpoponxaitte 3aAe/icTBOBATb UHY3MOHHIIE LUINPUL, YTOObI YAAAUTL Ny3bIPbKY
13 IMCTanbHOro CerMeHTa reMoCTaTiyeckoro knanaxa. llpogonxaiire
3a/1e/icTBOBATb MHY3MOHHBIIA WNPHLL. IT0 06ecneynT GopmupoBaHIe MeHICKa
KUZKOCTV Ha AMCTaNbHOM CerMeHTe reMOCTaTUYecKoro knanaxa.

PUCYHOK 13

TpncoenuHuTe BpALLAIOLLNIACA aAanTep reMoCTaTHYeCkoro KnanaHa K
BUHTOBOMY C Tina Jlio3p Ha MHY Kateepe Fountain,
y6enuBLIMCb B GOPMUPOBAHIN KOHTAKTA XUAKOCTb-KUAKOCTD. (PUcyHOK 14)

PUCYHOK 14

WHy3uoHHbIN WnpuL 06bemom 1 Mn cnepyeT 3aeiiCTBOBaTb TaKUM
06pa3om, uTo6bI renapuHU3MPOBAHHbIN GU3N0NOrMyeckiuil pacTeop u3
LUNpULa C pe3epByapom 06 20 mn np Yepe3 3afHuit

remocTaTuyeckoro KnanaHa 4o noiHoro BbiITeCHEHUA BO3AyXa. (PVIC)IHOK 15)

PUCYHOK 15

3ANONHEHUE CUCTEMbI TEPAMEBTUYECKUM PA(TBOPOM

7. CHummTe WNpWL C pe3epByapoM, ¢ Udeckuit pacTsop,
C BXO/HOTO 0TBEPCTUA 3aM0PHOTO Knanaka. 3ameHirte ero wnpuem,
copepaLLum Tpebyemblil TepaneBTYECKWii pacTBOp. Bneiite Kannamun

i 06beM Tep, KOro pacTeopa B i e

ina ﬂ|03p BX0AHOr0 nopTa, uyTo6b! NOAHATb MEHUCK BO Bpems noAcoeJUHeHNnA
(PricyHok 16), Tem cambim Npe0TBpaLLas nonajakue ny3bipbKoB BO3JyXa B
ucTemy.

PUCYHOK 16

d

Acnupupyiite 1 M1 TepanesTMYECKOro PacTBOPa B UHGY3MOHHbIA WNpHL.

3anomwne BCI0 CUCTEMY TepaneBTUYECKUM PACTBOPOM, HaXaB Ha NOPLLEHb
0 wnpuua o6 1 mn. Huxe ny p

06bembl 3aM0NHEHNA CUCTEMbI ANA KaXA0TO KaTeTepa:

Katetep 45 cm — 1,0 Mn
Katetep 90 cm — 1,5 mn
Katetep 135 cv — 2,0 mn

! Bce Tep Kine CpencTBa, npep| AnA uHy3Mm,
JIOMKHBI UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C HCTPYKLIMET MO NPUMEHEHMI 0T

npoussoauTens.

NPOBEAEHWUE WHOY3NOHHOW TEPAMMU C MOMOLLbI0 HABOPA AnA
MMNYNIbCHON UHOY3UN
9. Habepure HeobxoauMblit 06beM TepaneBTHYECKOr0 PaCcTBOPa B UH(Y3UOHHbII
wnpuy 06bemom 1 mn. 114 BBEACHNA TepaneBTHYECKOro pacTeopa npu
TH HAXMUTE Ha MO UH(Y3MOHHOTO WNpPULA 06bemom 1w,
3Ty npouezypy cneziyeT NOBTOPATL Ha NPOTAXEHIY BCEro Nepuoja Tepanim B
COOTBETCTBUN C yKa3aHNAMM BPaya.

WHCTPYKLLUM 10 UHOY3UU NPU NOMOLLI B/B HACOCA
1. 3anonHuTe uHy3uoHHblii katetep Fountain ValveTip v remocTaTnyeckuit
KnanaH, KaK onncaHo B npeablAyLWmnX NHCTPYKLNAX. YctaHosute KateTep
¥ remocTaTuyeckuii KnanaH, Kak 0nucaHo Bbilue, KaTeTep Bcerpa cnepyet
YCTaHaBNNBaTb NOA PEHTIeHOCKONNYEeCKUM KOHTpONeM.

2. MpucoeanHTe 3aN0NIHEHHbII reMoCTaTUYecKWil Knanak K IMHIN BHYTPUBEHHOTO
BBe/ieHNA, KOTOpas Obinla 3an0NHeHa B COOTBETCTBIN € MHCTPYKLMelt no
NPUMEHEHMI0 0T NPOM3BOANTENA. YOeAUTECH, UTO COEANHEHME He MponycKaeT
BO3/IYX.



CUMBOJ1

3HAYEHUE

Jina ogHOKPaTHOroO NCNOb30BaHUA

MpepocTtepexeHne

AnuporeHHo

He ncnonb3ayiite usgenve B ciyyae
NoBpPEeX/eHNA YNakoBKK, cnepyiite
VIHCTPYKLIU MO MPYIMEHEHMIO

MpowvssopnTens

Cpok rogHoctu: [TTT-MM-41

YNONHOMOYEHHbIN NpefcTaBUTENb B
Esponeiickom cooblyectse

Homep no Katanory

YCTPOVICTBO MeANUMHCKOro Ha3HayeHua

YHVKanbHbIN aeHTUdVKaTOp YCTPOMCTBa

[ataunzrotosnexus: MI-MM-44

Homep naptun

O6paTUTECh K UHCTPYKLUM NO NPUMEHEHWIO.
[na nonydyeHus 3NeKTPOHHON Konuwu
cKkaHupyiTe QR-Koa unn nepenanTe No ccbinke
www.merit.com/ifu nseeauTe ngeHTMdMKaTOp
VHCTPYKLMM MO NpUMeHeHMio. [N nonyyeHna
neyaTHom Konuy o6paTuTecs B oTAeN paboTbl
c knuentamu B CLLUA nnu EBponeiickom cotose.

He cTepununsoBaTtb NOBTOPHO.

Crepun3o0BaHO OKCUAOM 3TUNEeHa

OpuHapHaa 6apbepHas cucTema Ans
cTepunusaumn




LATVIAN
F XUDTHID
ValveTip

INFUZIJAS SISTEMA — 4 FRUN 5 FR

LIETOSANAS PAMACIBA

PAREDZETAIS NOLUKS
Fountain ValveTip infizijas sistému ir paredzéts izmantot, lai ievaditu trombolitiska
lidzekla Skidumu trombu mérka sasniegsanai periférajos asinsvados.

INDIKACIJAS
Fountain ValveTip infizijas sistéma ir indicéta lietosanai pacientiem ar periféro
asinsvadu trombozi.

KONTRINDIKACLJAS

Fountain ValveTip infazijas sistéma ir kontrindicéta lietosanai koronarajos asinsvados.
Fountain ValveTip infizijas sistéma ir kontrindicéta izmantosanai magnétiskas
rezonanses attelveidosanas laika.

KLINISKIE IEGUVUMI
Fountain ValveTip infuzijas sistéma nodrosina netiesu klinisko ieguvumu, atvieglojot
trombolitisko [idzeklu Skidumu infziju pacientiem ar periféro asinsvadu trombozi.

Pacientu populacija
Fountain ValveTip infizijas sistému ir paredzéts lietot pacientiem, kuriem tiek veikta
standarta periféro asinsvadu trombolize.

Paredzétais(-ie) galalietotajs(-i)
Lietosanai arstiem ar apmacibu perkutanas endovaskularas procedras.

Veiktspéjas parametri

Fountain ValveTip infazijas sistéma ir izstradata ar veiktspéjas ipasibam, kas piemérotas
lietosanai pacientu asinsvadu sistema. Informaciju par francu izméru, garumu un
infiiziju skatiet attiecigajas etiketés.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sis izstradajums tiek piegadats sterils, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Sterilizets ar etilenoksidu. lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot
atkartoti. Nesterilizét atkartoti.

UZMANIBU'
Neizmantojiet Fountain ValveTip infuzijas sistému kopa ar infizijas sikni. Var rasties
katetra vai hemostazes varsta bojajums.
Neveiciet infuziju Fountain ValveTip infizijas katetra ar ievietotu vaditajstigu.
lzmantojot standarta vaditajstigu vai jebkura razotaja nosprostojoso vaditajstigu,
var tikt raditi katetra bojajumi un/vai savainots pacients.
Fountain ValveTip infiizijas sistému drikst lietot tikai arsti, kuriem ir padzilinata
izpratne par infuzijas terapiju un ar to saistitajam komplikacijam.
Neaizstajiet un neparveidojiet nevienu sistémas komponentu ar citu razotaju
izgatavotu komponentu. Merit Medical nevar garantét cita razotaja komponentu
pareizu darbibu. Ar So Fountain ValveTip infuzijas katetru izmantojiet tikai Merit
Access Plus™ hemostazes varstu.
levadot Fountain ValveTip infizijas katetru caur sintétisku protézi, jaizmanto
ievadapvalks. Ja netiek izmantots ievadapvalks, infuzijas katetrs var tikt bojats.

BRIDINAJUMS
Vadit3jstigu nekada gadijuma nedrikst virzit vai iznemt pret pretestibu. Ja
vaditajstiga tiek virzita pret pretestibu, ta var izraisit asinsvada traumu un/vai stigas
bojajumu. Pretestibas célonis ir janosaka, izmantojot fluoroskopiju.

«  Pirms ievietosanas kermeni visi k i ir atbilstosi jaizskalo ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu, lai izspiestu gaisu. Ja gaiss nav parvietots, var rasties
kompllkacuas Pareizs vadltajstlgas un katetra novietojums japarbauda ar

piju. Nei t fluoroskopiju, var rasties nepareiza novietosana,
ka rezultata pacients var gat traumas vai var iestaties nave.

« Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi. Nepievelciet parak ciesi,
jo parmeérigs speks var bojat izstradajumu.

Visi ievadamie terapeitiskie lidzekli ir jaizmanto saskana ar razotja lietosanas
pamacibu.

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

lerices nepareizas darbibas un/vai ierices veiktspejas izmainu gadijuma jaievéro
piesardziba, jo tas var noradit uz izmainam, kas var ietekmét ierices drosumu.

« Péc lietosanas utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéSanas
standarta protokoliem.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerid ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat
un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai
atkartota sterilizéSana var negativi ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraisit ierices darbibas klimi, kas savukart pacientam var izraisit traumas,
slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizéSana var radit ierices
piesamosanas risku un/vai izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficésanos,
tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices
piesamosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

Elropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino
un attiecigas dalibvalsts k jai iestadei.

Lai iegiitu $is ierices pasreizéja Eiropas droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma
(DKVK) kopiju, dodieties uz Eiropas Medicinisko iericu datu bazi (Eudamed), kur tas ir

piesaistits pamata UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Katetra bojajums, ja netiek lietots ievadapvalks.
Embolijas iespejamiba, ja katetrs netiek skalots ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.

R ONLY :Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o erici drikst pardot tikai arstam
vai péc arsta pasatijuma.

Glabajiet vésa, sausa vieta.

IERICES APRAKSTS

Fountain ValveTip infizijas sistéma sastav no $adiem komponentiem:
Viens (1) Fountain ValveTip infizijas katetrs ar infizijas atverém katetra distalaja dala.
Viens (1) Access Plus hemostazes varsts

leprieks minétie komponenti var bt iepakoti viena trauka vai ari atseviski.

ACCESS PLUS

HEMOSTAZES
VARSTS
FOUNTAIN INFUZIJAS KATETRS

RENTGEN-

STAROJUMA

NECAURLAIDIGIE
MARKIERI
UZPILDISANAS TILPUMS

Aptuvenais sistémas uzpildisanas tilpums katram katetram ir $ads:
- 45 cm katetrs— 1,0ml

- 90 cm katetrs—1,5ml

- 135cmkatetrs — 2,0 ml

LIETOSANAS PAMACIBA

SISTEMAS SKALOSANA UN ATBRIVOSANAS NO BURBULIEM
1. lzskalojiet Fountain ValveTip infizijas katetru ar sterilu, heparinizétu fiziologisko
Skidumu, lai viss gaiss batu pilniba izvadits.
Bridinajums! Ja pirms ievietosanas kermeni viss gaiss nav izvadits, var rasties
komplikacijas.

KATETRA IEVIETOSANA

2. Fluoroskopijas kontrolé novietojiet Fountain ValveTip |nfuzuas katetru weta
ievérojot slimnicas standarta protokolu. Divas rentg necaurlaidiga
markgjumjoslas uz Fountain VaIveTlp infiizijas katetra norada infiizijas segmentu,
kura notiek sanu atveres infiizija. (1. attels)
Piezime. Fountain ValveTip infiizijas katetrs ir izvadams caur standarta 4 Fr
vai 5 Frievadapvalku un pa 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstigu. lzmantojiet
4 Frievadapvalku ar atbilstoso 4 Fr Fountain ValveTip infazijas sistému un 5 Fr
ievadapvalku ar atbilstoso 5 Fr Fountain ValveTip infuzijas sistému.




1. ATTELS

M

3. Iznemiet 0,035 collu (0,89 mm) ievietosanas vaditajstigu. Turpiniet infiiziju,
izmantojot slimnicas standarta protokolu, neizmantojot joSo vaditaj

P )

Bridinajums! Vaditajstigu nekad nedrikst virzit vai iznemt pret pretestibu. Ja
vaditajstiga tiek virzita pret pretestibu, ta var potenciali radit asinsvada traumu
un/vai stigas bojajumu. Pretestibas célonis ir janosaka, izmantojot fluoroskopiju.
Veiciet visas nepieciesamas darbibas, lai novérstu problému.

INFUZIJAS NORADIJUMI — JATIEK IZMANTOTA SQUIRT IERICE
1. Piepildiet 20 ml rezervuara Slirci ar heparinizétu fiziologisko Skidumu un
atbrivojieties no burbuliem, izmantojot slimnicas standarta protokolu. Tas var
ietvert piesitienu pa lirci ar hemostatu vai lidzigu ierici.
2. Pievienojiet rezervuara slirci Squirt iericei. (2. attéls) Parliecinieties, ka Slirces
savienojums ir hermétisks.
Piezime. Slirces rotators ir japievelk ar roku, ja izmantojat 3lirci ar rotéjosu

adapteru.
2. ATTELS
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REZERVUARA SLIRCE

3. Turot Squirt ierici vertikala stavokli, atkartoti nospiediet trigera stieniti, lidz visi
qaisa burbuli ir arpus Squirt ierices pretvarsta zonas. (2. attéls) Tas var ietvert
piesitienu pa Squirt ierices Skidruma celu ar hemostatu vai lidzigu ierici.
Piezime. Arstam japievieno neliela caurulites dala, ja tas uztraucas par kidruma
pilésanu pa Squirt ierices galu uzpildisanas procesa laika.

4. Pagrieziet Squirt ierici ta, lai Sherlock savienotajs biitu vérsts uz augsu.
Aktivizéjiet trigera stieniti, [idz visi gaisa burbuli ir arpus Skidruma cela. (3. attéls)
Tas var ietvert piesitienu ar hemostatu vai lidzigu ierici. So darbibu var biit
nepieciesams atkartot vairakas reizes, lai pilniba atbrivotu sistému no burbuliem.

3. ATTELS
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5. Pievienojiet Squirt ierici hemostazes varstam, ka paradits 4. attéla. Uzpildiet
hemostazes varstu, novietojot cimda ietérptu ikski uz rotéjosa adaptera, kas
atrodas uz hemostazes varsta, vienlaikus aktivizejot Squirt ierici. Tas izspiedis
fiziologisko Skidumu no hemostazes varsta muguréja gala vacina. Aizveriet
muguréja gala vacinu, pagriezot to pulkstenraditaja virziena. (5. attéls) Turpiniet
darbinat Squirt ierici, lai atbrivotu hemostazes varsta distalo segmentu no
burbuliem.

1 Saja bridi nepievienojiet rotgjosa adaptera bloku pie Fountain
ValveTip infiizijas katetra. Ja tas $aja bridr ir pievienots, var rasties gaisa embolija,
kas var izraisit pacienta traumu vai navi.

4. ATTELS 5. ATTELS

SASPIEDIET

SASPIEDIET
>

6. Squirtierice ir jadarbina ta, lai heparinizéts fiziologiskais skidums no 20 ml
rezervuara Slirces tiktu izvadits caur hemostazes varsta muguréja gala vacinu,
lidz viss gaiss ir izvadits.

SASPIEDIET

~

. Turpiniet darbinat Squirt ierici. Tas nodro3inas, ka Skidruma loks atrodas
hemostazes varsta distalaja segmenta. Piestipriniet hemostazes varsta rotéjoso
adapteru pie luer-lock savienotaja uz Fountain ValveTip infuzijas katetra,
parliecinoties, ka ir izveidots savienojums starp skidrumiem. (6. attels)

6. ATTELS

8. Pilnigs savienojums.

SISTEMAS UZPILDISANA AR TERAPEITISKU SKIDUMU
9. Jaarsts vélas izmantot trombolitiskas zales lietderigi, Squirt ierice ir jauzpilda,
ka noradits ieprieks.
10. Pagrieziet Squirt ierici, lidz lirce ir vérsta uz leju. (7. attéls) Iznemiet uzpildisanas
rezervuara slirci, kas ir piepildita ar sterilu fiziologisko Skidumu. Piepildiet Slirci ar
trombolitisku Skidumu.

7. ATTELS

TIZNEMIET
SLIRCI

. lzmantojot trombolitiska skiduma lirci, ievietojiet nelielu daudzumu
trombolitiska Skiduma Squirt ierices apnemosaja luera savienotaja. Tas izraisis
neliela terapeitiska Skiduma loka novietosanu uz apnemosa luera savienotaja.
(8. attels)

. Pievienojiet lirci, kas sagatavota ar terapeitisku Skidumu. (8. attels)
Bridinajums! Parliecinieties, ka savienojums ir hermétisks. Ja sistéma nejausi
ieklust burbuli, tos var izvadit, nospiezot trigera stieniti, lidz visi gaisa burbuli tiek
izvaditi no Skidruma cela. (Tuksas telpas tilpums ir aptuveni 0,5 ml.)

~



8. ATTELS

IEVIETOJIET
SLIRCI
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13. Uzpildiet visu sistému ar terapeitisku Skidumu, saspiezot Squirt ierici. Aptuvenais
sistémas uzpildisanas tilpums katram katetram ir 3ads:

45 cm katetrs — 1,0 ml

90 cm katetrs — 1,5ml

135 cm katetrs — 2,0 ml
Bridinajums! Visi ievadamie terapeitiskie lidzekli ir jaizmanto saskana ar
razotaja lietosanas pamacibu.

INFUZIJAS TERAPIJAS IEVADISANA AR SQUIRT IERICI

14. Arkatru gajienu no Squirt ierices gajiena tilpumu var pielagot no 0 lidz 1 ml
Skidruma, pagrieZot uz roktura esoso rievoto pogu. Turot Squirt ierici ar Sherlock
savienotaju vérstu virziena prom no lietotaja, pagrieziet pogu pulkstenraditaja
virziend, lai samazinatu gajiena apjomu. Pagriezot pogu pretgji pulkstenraditaja
virzienam, tiks palielinats ierices gajiena tilpums. (9. attéls) Pielagojiet virzula
qalu lidz $kidruma daudzumam, kas tiks ievadits ar katru kustibu, salagojot
virzula gredzenu ar gradacijas atzimém uz Squirt ierices cilindra. Péc trigera
aktivizesanas un kad ir iestatita deva, katru reizi, kad trigeris ir pilniba nospiests,
tiks ievadits tads pats Skidruma daudzums.

Lai ievaditu terapeitisko Skidumu, péc nepieciesamibas nospiediet saspiediet
Squirt ierici. ST procedira ir jaatkarto visa terapijas laika, ka noradijis arsts.

9. ATTELS

NORADIJUMI LIETOSANAI AR REZERVUARA MAISU VAI PUDELI
15. Piestipriniet caurulites savienotaju pie apnemosa luera savienojuma, kas atrodas
Squirt ierices apakséja dala. Parliecinieties, ka savienojums ir hermétisks, lai
sistéma neiekldtu gaiss.
16. Turot Squirt ierici vertikala stavokli, uzpildiet Squirt sistému [idziga veida, ka
noradits ieprieks uzpildisanas noradijumos.

]

. Pagrieziet Squirt ierici ta, lai Sherlock savienotajs bitu vérsts uz augsu. Atkartoti
aktivizejiet trigera stieniti, lidz viss gaiss ir izvadits no Skidruma cela. Tas var
ietvert piesitienu pa Squirt ierici ar hemostatu vai lidzigu ierici. Tagad ierice ir
gatava skidruma injicésanai Fountain ValveTip infuzijas katetra. (9. attéls)
Uzmanibu! Parliecinieties, ka Skidruma limenis rezervuara maisa vai pudelé tiktu
nepartraukti uzraudzits, lai nejausi netiktu injicéts gaiss.

INFUZIJAS NORADIJUMI — JA TIEK IZMANTOTS IMPULSA INFUZIJAS
KOMPLEKTS
1. 1 mlinfiizijas 8lirce, kontroles-atslogosanas varstu (CRV) un hemostazes varsts ir
ieprieks samontéti. Piepildiet 20 ml rezervuara slirci ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu un pievienojiet pretvarsta iepludes sanu pieslégvietai. (10. attéls)

10. ATTELS

2. Uzpildiet hemostazes varstu un pretvarstu, novietojot cimda ietérptu ikski uz

rotéjosa adaptera, kas atrodas uz f varsta, vienlaik izéjot 1 ml
infizijas Slirci. (11. attéls) Tas izspiedis fiziologisko Skidumu no hemostazes
varsta muguréja gala vacina. Aizveriet muguréja gala vacinu, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena (14. attéls). Turpiniet aktivizét infizijas Slirci, lai
atbrivotu hemostazes varsta distalo segmentu no burbuliem.

1. ATTELS

3. Uzpildiet hemostazes varstu un pretvarstu, novietojot cimda ietérptu ikski uz

rotéjo3a adaptera, kas atrodas uz hemostazes varsta, vienlaikus aktivizéjot 1 ml
infiizijas Slirci (12. attéls). Tas izspiedis fiziologisko Skidumu no hemostazes varsta
muguréja gala vacina.

12. ATTELS

4. Aizveriet muguréja gala vacinu, pagriezot to pulkstenraditaja virziena (13. attéls).
Turpiniet aktivizét infuzijas Slirci, lai atbrivotu hemostazes varsta distalo
segmentu no burbuliem. Turpiniet aktivizét infiizijas Slirci. Tas nodrosinas, ka
skidruma loks atrodas hemostazes varsta distalaja segmenta.

13. ATTELS

5. Piestipriniet hemostazes varsta rotéjo3o adapteru pie luer-lock savienotaja
uz Fountain infiizijas katetra, parliecinoties, ka ir izveidots savienojums starp
Skidrumiem. (14. attels)

14. ATTELS




6. 1mlinfuzijas Slirce ir jadarbina ta, lai heparinizéts fiziologiskais skidums no 20 ml
rezervuara slirces tiktu izvadits caur hemostazes varsta muguréja gala vacinu, lidz
viss gaiss ir izvadits. (15. attéls)

15. ATTELS

SISTEMAS UZPILDISANA AR TERAPEITISKU SKIDUMU
7. Rezervuara lirce, kas satur fiziologisko Skidumu, tiek iznemta no pretvarsta
iepludes pieslégvietas. Nomainiet to ar Slirci, kura ir vélamais terapeitiskais
Skidums. lelejiet nelielu terapeitiska Skiduma daudzumu ievades pieslégvietas
luer lock savienojuma, lai paceltu Skidruma loku, kad tiek izveidots savienojums
(16. attéls), tadejadi novérsot gaisa burbulu ievadisanu sistéma.

16. ATTELS

=)

. Aspirgjiet 1 ml terapeitiska Skiduma infizijas Slirce. Uzpildiet visu sistému ar
terapeitisku Skidumu, nospiezot 1 ml infiizijas Slirces virzuli. Aptuvenais sistémas
uzpildisanas tilpums katram katetram ir $ads:

45 cm katetrs — 1,0 ml

90 cm katetrs — 1,5 ml

135 cm katetrs — 2,0 ml
Bridinajums! Visi ievada
lietosanas pamacibu.

peitiskie lidzekli ir jaizmanto saskana ar razotaja

INFUZIJAS TERAPIJAS IEVADISANA AR IMPULSA INFUZIJAS KOMPLEKTU
9. Aspirgjiet vélamo terapeitiska skiduma daudzumu 1 ml infizijas Slirce. Lai
ievaditu terapeitisko Skidumu, péc nepiecieSamibas nospiediet 1 ml infiizijas
lirces virzuli. Si procedira ir jaatkarto visa terapijas laika, ka noradijis arsts.

1.V. SUKNA INFUZIJAS NORADTJUMI
1. Uzpildiet Fountain ValveTip infizijas katetru un hemostazes varstu, ka aprakstits
ieprieksgjos noradij levietojiet katetru un he; varstu, ka ap

ieprieks. Katetrs vienmer jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

2. Pievienojiet uzpildito hemostazes varstu |.V. linijai, kas ir uzpildita saskana ar
razotaja lietosanas pamacibu. Parliecinieties, ka savienojums ir hermetisks.

SIMBOLS

NOZIME

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibul!

Apirogéns

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas pamacibu

Razotajs

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Kataloga numurs

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

lzgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Sérijas numurs

Skatit lietosanas pamacibu.

Lai iegltu elektronisko kopiju, skenéjiet QR
kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lieto3anas pamacibas ID numuru.
Lai iegttu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai
ES klientu servisam.
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Nesterilizét atkartoti

SreLeleo

Sterilizéts ar etilénoksidu

9

Vienas sterilas barjeras sistéma
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INFUZIJOS SISTEMA -4IR5FR

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip“ skirta trombolizinés medziagos tirpalui tiekti j
tikslinius trombus periferinéje kraujagysliy sistemoje.

INDIKACLJOS
Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip” indikuotina naudoti pacientams, sergantiems
periferiniy kraujagysliy tromboze.

KONTRAINDIKACIJOS

Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip” kontraindikuotina naudoti vainikinése
kraujagyslése. Infuzijos sistema, Fountain ValveTip" kontraindikuotina naudoti atliekant
magnetinio rezonanso vaizdinj tyrima.

KLINIKINE NAUDA

Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip” suteikia netiesioging Klinikine nauda,
palengvindama trombolizinés medziagos tirpalo infuzija pacientams, sergantiems
periferiniy kraujagysliy tromboze.

Pacienty populiacija
Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip” skirta naudoti pacientams, kuriems atliekama
iprasta trombolizé periferinéje kraujagysliy sistemoje.

Numatytas (-i) naudotojas (-ai)
Skirta naudoti gydytojams, iSmokytiems perkutaniniy endovaskuliniy procedry.

Veiksmingumo charakteristikos

Infuzijos sistema,,Fountain ValveTip” pasizymi veiksmingumo charakteristikomis,
leidzianciomis naudoti ja pacienty kraujagysliy sistemoje. Pranciiziskajj dydj, ilgj ir
infuzijos dalj Zr. atskirose etiketése.

TIEKIMO BUDAS

Gaminys tiekiamas sterilus, nebent pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. Sterilizuota
etileno oksidu. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai
nesterilizuoti.

PERSPEJIMAI
Nenaudokite infuzijos sistemos ,Fountain ValveTip” su elektriniu Svirkstikliu. Gali
bti pazeistas kateteris arba hemostatinis voztuvas.

« Nesvirkskite j infuzijos kateterj ,Fountain ValveTip*, kai statyta bet kokia viela.
Naudojant standartin vielinj kreipiklj arba bet kurio gamintojo uzkimsimo viela
galima paZeisti kateterj ir (arba) suzaloti pacienta.

Infuzijos sistema ,Fountain ValveTip” gali naudoti tik gydytojai, gerai iSmanantys
infuzijos terapijas ir su jomis susijusias komplikacijas.

Nemodifikuokite jokiy sistemos komponenty ir nekeiskite jy jokio kito gamintojo
pagamintu komponentu.,Merit Medical” negali garantuoti tinkamo kito gamintojo
komponenty veikimo. Su Siuo infuzijos kateteriu ,Fountain ValveTip“ naudokite tik
hemostatinj voztuva, Merit Access Plus™".

|stumiant infuzijos kateterj ,Fountain ValveTip” per sintetinj transplantata, reikia
naudoti jstdmimo mova. Jei jstamimo mova nenaudojama, galima pazeisti infuzijos
kateterj.

|SPEJIMAS
« Vielinio kreipiklio niekada negalima stumti ar traukti, jei juntamas pasipriesinimas.
Jei vielinis kreipiklis stumiamas juntant pasiprieSinima, gali bati sukelta
kraujagysliy trauma ir (arba) pazeista viela. Pasipriesinimo priezast] reikia nustatyti
taikant fluoroskopija.
Pries jterpiant j kiina, visi komponentai turi bati tinkamai praplauti heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad baty iSstumtas oras. NeiSstimus oro gali kilti komplikacijy.
Tlnkamq vielinio krelplkllo ir kateterio padétj reikia patikrinti taikant fluoroskopija.
N fluoroskopijos galima netinkamai jstatyti, todél pacientas gali bti
suzalotas arba gali mirti.
Prie$ naudodami sitikinkite, kad viskas patikimai sujungta. Neperverzkite, nes per
didelé jéga gali sugadinti gaminj.
Visos terapinés medziagos, kuriy infuzija bus atliekama, turi bati naudojamos pagal
gamintojo naudojimo instrukcija.
+ Sjpriemoné skirta naudoti tik vieng karta.
Jeigu priemoneé sugedo ir (arba) pasikeité jos veiksmingumas, biikite atsargis, nes
tai gali reiksti pakitima, kuris gali turéti jtakos priemonés saugai.
Baige naudoti, prietaisa Salinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy
atlieky Salinimo protokoly.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas struktdrinis
prietaiso vientisumas ir (arba) jis gall sugestl todel galima suzaloti pacienta, jis gali
susirgti arba mirti. Pakartotinai naud ar sterilizuojant taip pat gali kilti
rizika, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pa(lentas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis
uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uzterSimo galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti
arba mirti.

ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Sios priemonés Europos saugos ir klinikinio d kos (SSCP)
kopija pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), kur Si
kopija yra susieta su baziniu UDI-DI numeriu. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS
Kateterio pazeidimas, jei nenaudojama jstimimo mova.
Galima embolija, jei kateteris nepraplaunamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

R ONLY : Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3ia priemone galima parduoti tik
qgydytojui paskyrus arba uzsakius.

Laikyti vésioje ir sausoje vietoje.

PRIEMONES APRASAS
Infuzijos sistema,,Fountain ValveTip“ sudaro toliau nurodyti komponentai.

Vienas (1) infuzijos kateteris ,Fountain ValveTip” su infuzijos angomis distalinéje
kateterio dalyje.

Vienas (1) hemostatinis voztuvas , Access Plus”.

Pirmiau nurodyti komponentai gali biti supakuoti j viena dékla arba gali bati supakuoti
atskirai.

HEMOSTATINIS
VOZTUVAS
LACCESS
PLUS"

INFUZIJOS KATETERIS ,FOUNTAIN"

ZYMEKLIAI

UZPILDYMO TURIS

Toliau nurodytas apytikslis kiekvieno kateterio sistemos uzpildymo tiris.
- 45m kateteris — 1,0 ml

- 90 cm Kateteris — 1,5 ml

- 135cmkateteris — 2,0 ml

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

SISTEMOS PRAPLOVIMAS IR ORO PASALINIMAS
1. Praplaukite infuzijos kateterj, Fountain ValveTip” steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad bty visiskai pasalintas visas oras.
Ispéjimas. Nepasalinus viso oro pries jterpiant j king, gali kilti komplikacijy.

KATETERIO |TERPIMAS

2. Nustatykite infuzijos kateterj, Fountain ValveTip“ j reikiama padétj stebedami
fluoroskopu pagal standartinj ligoninés protokola. Dvi rentgenokontrastinio
Zymeklio juostelés ant infuzijos kateterio,,Fountain ValveTip” nurodo infuzijos
segmenta, kuriame vyksta infuzija per Sonines angas. (1 paveikslas)
Pastaba. Infuzijos kateteris, Fountain ValveTip” praeis per standartine 4 Frar 5 Fr
istimimo mova ir uzsimaus ant 0,035 col. (0,89 mm) vielinio kreipiklio. Naudokite
4 Fr jstamimo mova su atitinkama 4 Fr infuzijos sistema, Fountain ValveTip” ir 5 Fr
istimimo mova su atitinkama 5 Fr infuzijos sistema, Fountain ValveTip".



1PAVEIKSLAS

M

3. Istraukite 0,035 col. (0,89 mm) jterpimo vielinj kreipiklj. Atlikite infuzija pagal
standartinj ligoninés protokola, nenaudodami uzkimsimo vielos.

Ispéjimas. Vielinio kreipiklio niekada negalima stumti ar iStraukti, jei yra
pasipriesinimas. Jei vielinis kreipiklis stumiamas esant pasipriesinimui, gali bati
sukelta kraujagysliy trauma ir (arba) pazeista viela. Pasipriesinimo priezast] reikia
nustatyti taikant fluoroskopija. Imkités visy butiny veiksmy problemai pasalinti.

INFUZIJOS INSTRUKCIJOS - JEI NAUDOJATE ,SQUIRT
PRIEMONE
1. Pripildykite 20 ml talpyklos virksta heparinizuoto fiziologinio tirpalo ir
pasalinkite ora pagal standartinj ligoninés protokola. Gali reikéti pastuksenti
Svirksta hemostatu arba panaia priemone.

2. Prijunkite talpyklos Svirksta prie, Squirt”. (2 paveikslas) Jsitikinkite, kad Svirksto
jungtis yra sandari.
Pastaba. Jei naudojamas Svirkstas su sukamuoju adapteriu, virkSto adapterj
reikia priverzti ranka.

2 PAVEIKSLAS
,SHERLOCK” JUNGTIS
ATBULINIS VOZTUVAS
GAIDUKO
SVIRTELE |
[
32*5 RANTUOTAS
m RATUKAS
m:
22,
o:
D=y
]
TALPYKLOS SVIRKSTAS

3. Laikydami,Squirt” vertikaliai, spaudinékite gaiduko svirtele, kol visi oro
burbuliukai itekés i$, Squirt” atbulinio voztuvo srities. (2 paveikslas) Gali reikéti
pastuksenti, Squirt” skyscio kanala hemostatu arba panasia priemone.
Pastaba. Jeigu gydytojui trukdo tai, kad uzpildymo proceso metu per
,Squirt” gal lasa skystis, jis turi pritvirtinti nedidelj vamzdelj.

4. Pasukite,Squirt” taip, kad, Sherlock” jungtis biity nukreipta j viry. Spaudinékite
gaiduko svirtele, kol visi oro burbuliukai iStekés is skyscio kanalo. (3 paveikslas)
Gali reiketi pastuksenti hemostatu arba panasia priemone. Sj veiksma gali tekti
pakartoti kelis kartus, kad i sistemos baity pasalintas visas oras.

3 PAVEIKSLAS

[

5. Prijunkite,,Squirt” prie hemostatinio voztuvo, kaip parodyta 4 paveiksle.
Uzpildykite hemostatinj voztuva, uzdédami pirstine apmauta nykstj ant
hemostatinio voztuvo sukamojo adapterio ir tuo pat metu aktyvindami, Squirt”.
Tai privers fiziologinj tirpala iStekéti iS hemostatinio voztuvo galinio dangtelio.

Uzdarykite galinj dangtelj pasukdami jj pagal laikrodZio rodykle. (5 paveikslas)
Toliau aktyvinkite ,Squirt”, kad pasalintuméte ora i$ hemostatinio voztuvo
distalinio segmento.

Jspéjimas. Siuo metu neprijunkite sukamojo adapterio bloko prie infuzijos
kateterio,,Fountain ValveTip”. Jei jis bus prijungtas Siuo metu, gali jvykti oro
embolija, kuri gali sukelti paciento suzalojima arba mirtj.

5 PAVEIKSLAS

4 PAVEIKSLAS

SUSPAUSTI SUSPAUSTI
-~

6. ,Squirt” turi bati suaktyvinta taip, kad heparinizuotas fiziologinis tirpalas i
20 ml talpyklos virksto tekéty per hemostatinio voZtuvo galinj dangtelj, kol bus
iSstumtas visas oras.
SUSPAUSTI

~

. Toliau aktyvinkite, Squirt”. Taip uztikrinsite skyscio menisko buvima distaliniame
h inio voztuvo Prijunkite h o voztuvo sukamajj
adapterj prie infuzijos kateterio, Fountain ValveTip” srieginés Luerio jungties
uztikrindami skyscio sujungima be oro intarpo. (6 paveikslas)

6 PAVEIKSLAS

8. Uzbaikite sujungima.

SISTEMOS UZPILDYMAS TERAPINIU TIRPALU
9. Jei gydytojas nori taupyti trombolizinj prep
kaip nurodyta pirmiau.

3,,Squirt” turi bati uzpildytas,

10. Pasukite, Squirt", kad Svirktas buty nukreiptas zemyn. (7 paveikslas) ISimkite
uzpildymo talpyklos Svirksta, pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo. Uzpildykite
Svirksta tromboliziniu tirpalu.

7 PAVEIKSLAS

TISTRAUKTI
SVIRKSTA

5

11. Trombolizinio tirpalo Svirkstu jleiskite nedidelj kiekj trombolizinio tirpalo j, Squirt”
lizdine Luerio jungtj. Taip ant lizdinés Luerio jungties bus uzdétas nedidelis
terapinio tirpalo meniskas. (8 paveikslas)



12. Prijunkite Svirksta su terapiniu tirpalu. (8 paveikslas)
Ispéjimas. |sitikinkite, kad jungtis yra sandari. Jei j sistema netycia patekty
burbuliuky, juos galima pasalinti spaudinéjant gaiduko svirtele, kol visi oro
burbuliukai istekés i skyscio kanalo. (Nenaudingasis taris yra mazdaug 0,5 ml.)

8 PAVEIKSLAS

JKISTI
SVIRKSTA

13. Pripildykite visg sistema terapinio tirpalo, paspausdami,Squirt”. Toliau nurodytas
apytikslis kiekvieno kateterio sistemos uzpildymo taris.

45 cm kateteris — 1,0 ml
90 cm kateteris — 1,5 ml
135 cm kateteris — 2,0 ml
lspejlmas Visos teraplnes medziagos, kuriy infuzija bus atliekama, turi bati

pagal jimo instrukcija.

INFUZINES TERAPLJOS TAIKYMAS NAUDOJANT , SQUIRT” PRIEMONE
14. Sukant rantuota ratuka rankenoje, galima sureguliuoti vienu pasp [

,Squirt” iSstumiamo skyscio tirj dlapazoneO iki 1 ml. Lalkydaml,,Squm taip,

kad ,Sherlock” jungtis biity nukreipta tolyn nuo naudotojo, sukite ratuka pagal

laikrodzio rodykle, norédami sumazinti vieno paspaudimo tirj. Sukant ratuka

pries laikrodzio rodykle, priemonés vieno paspaudimo taris didés. (9 paveikslas)

Nustatyklte stumokllo gallukq tles toklu skysao kiekiu, kuris turi bati suleidziamas
klio Zieda su padalomis ant, Squirt”

cilindro. Nustacius doze, kiekvienu gaiduko patraukimu iki galo bus suleistas toks

pats skyscio kiekis.

Jei norite leisti terapinj tirpala, nuspauskite, Squirt” pagal poreikj. Sia procedira
reikia kartoti vis terapijos laikotarpj, kaip nurodé gydytojas.

9 PAVEIKSLAS

d

NAUDOJIMO SU TALPYKLOS MAISELIU ARBA BUTELIUKU INSTRUKCIJOS
15. Prijunkite vamzdelio jungt] prie lizdinés Luerio jungties apatinéje, Squirt” dalyje.
Isitikinkite, kad jungtis yra sandari ir j sistema nepateks oro.

16. Laikydami  Squirt” vertikaliai, uzpildykite, Squirt” sistema panasiu budu, kaip
nurodyta ankstesnése uzpildymo instrukcijose.

17. Pasukite, Squirt” taip, kad ,Sherlock” jungtis bty nukreipta j virdy. Spaudinékite
gaiduko svirtele, kol visas oras pasisalins is skyscio kanalo. Gali reikéti pastuksenti
,Squirt” hemostatu arba panasia priemone. Dabar priemoné paruosta skysciui
leisti  infuzijos kateterj, Fountain ValveTip". (9 paveikslas)

Perspéjimas. Pasiripinkite, kad skyscio lygis talpyklos maiselyje ar buteliuke
biity nuolat stebimas ir nebaty netycia suleista oro.

INFUZIJOS INSTRUKCIJOS — JEI NAUDOJAMAS IMPULSINES INFUZIJOS
RINKINYS
1. 1 mlinfuzijos Svirktas, atbulinis apsauginis voztuvas ir hemostatinis voztuvas yra
iS anksto surinkti. Pripildykite 20 ml talpyklos Svirksta heparinizuoto fiziologinio
tirpalo ir prijunkite prie atbulinio voztuvo Soninio prievado. (10 paveikslas)

10 PAVEIKSLAS

2. Uzpildykite hemostatinj ir atbulinj voztuvus, uzdédami pirstine apmaut nykstj
ant hemostatinio voztuvo sukamojo adapterio ir tuo pat metu aktyvindami
1 mlinfuzijos Svirksta. (11 paveikslas) Tai privers fiziologinj tirpala iSteketi is
hemostatinio voztuvo galinio dangtelio. Uzdarykite galinj dangtelj pasukdami jj
pagal laikrodzio rodykle (14 paveikslas). Toliau aktyvinkite infuzijos Svirksta, kad
pasalintuméte org i$ hemostatinio voztuvo distalinio segmento.

11 PAVEIKSLAS

w

. Uzpildykite hemostatinj ir atbulinj voztuvus, uzdedami pirStine apmauta nykstj
ant hemostatinio voztuvo sukamojo adapterio ir tuo pat metu aktyvindami
1 mlinfuzijos Svirksta (12 paveikslas). Tai privers fiziologinj tirpalq iStekéti i
hemostatinio voztuvo galinio dangtelio.

12 PAVEIKSLAS

4. Uzdarykite galinj dangtelj pasukdami jj pagal laikrodzio rodykle (13 paveikslas).
Toliau aktyvinkite infuzijos Svirksta, kad pasalintuméte org i$ hemostatinio
voztuvo distalinio segmento. Tollau aktyvmklte infuzijos Svirksta. Taip uztikrinsite
skyscio menisko buvima distali inio voztuvo s

13 PAVEIKSLAS

5. Prijunkite hemostatinio voztuvo sukamajj adapterj prie infuzijos kateterio
Fountain” srieginés Luerio jungties uztikrindami skyscio sujungima be oro
intarpo. (14 paveikslas)

14 PAVEIKSLAS




6. 1 mlinfuzijos Svirktas turi biti suaktyvintas taip, kad heparinizuotas fiziologinis
tirpalas i$ 20 ml talpyklos Svirkto tekéty per hemostatinio voztuvo galinj
dangtelj, kol bus iSstumtas visas oras. (15 paveikslas)

15 PAVEIKSLAS

SISTEMOS UZPILDYMAS TERAPINIU TIRPALU
7. Talpyklos Svirkstas su fiziologiniu tirpalu atjungiamas nuo atbulinio voztuvo
ileidimo prievado. Pakeiskite jj virktu su reikiamu terapiniu tirpalu. Jungdami
jlasinkite nedidelj kiekj terapinio tirpalo  éjimo prievado sriegine Luerio jungtj,
kad pakeltuméte meniskg (16 paveikslas) ir neleistuméte oro burbuliukams
patekti j sistema.

16 PAVEIKSLAS

8. Jtraukite 1 ml terapinio tirpalo j infuzijos Svirksta. Pripildykite vis3 sistema
terapinio tirpalo, nuspausdami 1 ml infuzijos Svirkto stamokj. Toliau nurodytas
apytikslis kiekvieno kateterio sistemos uzpildymo tiris.

45 cm kateteris — 1,0 ml
90 cm kateteris — 1,5 ml
135 cm kateteris — 2,0 ml
Ispéjimas. Visos terapinés medziagos, kuriy infuzija bus atliekama, turi bati
oj pagal gami Jojimo instrukcija.

INFUZINES TERAPIJOS TAIKYMAS NAUDOJANT IMPULSINES INFUZIJOS
RINKIN]
9. Jtraukite reikiama kiekj terapinio tirpalo j 1 ml infuzijos Svirksta. Norédami suleisti
terapinj tirpala, kiek reikia nuspauskite 1 ml infuzijos $virksto stamoklj. Sig
procediirg reikia kartoti visg terapijos laikotarpj, kaip nurodé gydytojas.

INFUZIJOS NAUDOJANT IV POMPA INSTRUKC1J0S
1. Uzpildykite infuzijos kateterj, Fountain ValveTip” ir hemostatinj voztuva, kaip
aprasyta ankstesnése instrukcijose. |terpkite kateterj ir hemostatinj voztuva, kaip
aprasyta anksciau. Kateterj visada reikia jterpti stebint fluoroskopu.
2. Prijunkite uzpildyta hemostatinj voztuva prie IV linijos, kuri buvo uzpildyta pagal
gamintojo naudojimo instrukcija. Jsitikinkite, kad jungtis yra sandari.

SIMBOLIS

REIKSME

Vienkartinio naudojimo

Perspéjimas

Nepirogeniskas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr.
naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Siuntos numeris

Zr. naudojimo instrukcija.

Elektronine kopija gausite nuskaite QR
koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo
instrukcijos ID. Dél spausdintinés kopijos
kreipkités j JAV arba ES klienty aptarnavimo
tarnyba.

Nesterilizuoti pakartotinai

srevieleo

Sterilizuota etileno oksidu

Ollel = |8z EEEF -k exEe

Viengubo sterilaus barjero sistema
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ValveTip

SISTEM PENTRU PERFUZIE - 4 FRENCH $I 5 FRENCH

INSTR TIUNI DE UTILIZARE

SCOP PROPUS
Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este destinat utilizarii pentru administrarea
solutiei de agent trombolitic catre trombii vizati din vasculatura periferica.

INDICATII
Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este indicat pentru utilizare la pacienti cu
tromboza vasculara periferica.

CONTRAINDICATII

Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este contraindicat pentru utilizare in
vasculatura coronariana. Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este contraindicat
pentru utilizare in timpul imagisticii prin rezonanta magnetica.

BENEFICII CLINICE
Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip ofera un beneficiu clinic indirect, facilitand
perfuzarea agentului trombolitic la pacientii cu tromboza vasculara periferica.

Populatia de pacienti:
Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este destinat utilizarii la pacientii supusi
trombolizei de rutina a vasculaturii periferice.

Utilizator(i) prevazut (prevazuti):
Pentru utilizare de catre medici instruiti in ceea ce priveste procedurile endovasculare
percutanate.

Caracteristici de performanta:

Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip este conceput cu caracteristicile de performanta
adecvate pentru utilizarea fn sistemul vascular al pacientilor. Consultati etichetele
individuale pentru dimensiunea in French, lungimea si sectiunea pentru perfuzie.

MOD DE PREZENTARE
Produsul este furnizat steril, daca pachetul nu a fost deschis sau deteriorat. Sterilizat cu oxid
de etilend. Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza.

ATENTIONARI

« Nu utilizati sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip impreuna cu un injector
automat. Se poate produce deteriorarea cateterului sau a valvei hemostatice.

« Nu perfuzati in cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip cu niciun fir introdus.
Utilizarea unui fir de ghidaj standard sau a oricarui fir de ocluzare de la orice producator
poate duce la posibila deteriorare a cateterului si/sau vitamare a pacientului.

« Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip trebuie utilizat doar de catre medicii
care au o intelegere aprofundata a terapiilor pentru perfuzie si a complicatiilor
asociate respectivelor terapii pentru perfuzie.

« Nuinlocuiti sau modificati nicio comp dasi lui cuo comp a fabricatd
de alt producator. Merit Medical nu poate garanta functionarea corespunzatoare a
componentelor altui producator. Utilizati doar valva hemostatica Merit Access Plus™
impreuna cu acest cateter pentru perfuzie Fountain ValveTip.

« La introducerea cateterului pentru perfuzie Fountain ValveTip printr-o grefa
sinteticd, este necesara utilizarea unei teci de introducere. Cateterul pentru perfuzie
se poate deteriora dac nu este utilizata nicio teaca de introducere.

AVERTISMENT

« Un fir de ghidaj nu trebuie sa fie niciodatd avansat sau retras daca se intampina
rezistentd. Daca un fir de ghidaj este avansat acolo unde se intampina rezistenta,
acesta poate duce la traumatizarea vaselor si/sau deteriorarea firului. Cauza
rezistentei trebuie determinatd utilizand fluoroscopia.

- Toate componentele trebuie s fie spalate adecvat cu solutie salind heparinizata
pentru a elimina aerul inainte de introducerea in corp. Pot aparea complicatii
dacd nu este eliminat aerul. Introducerea corecta a firului de ghidaj si a cateterului
trebuie s fie verificata prin fluoroscopie. Neutilizarea fluoroscopiei poate duce la
introducerea incorectd, ducand la vatimarea sau decesul pacientului.

- Tnainte de utilizare, asigurati-vi i toate racordurile sunt fixate. Nu strangeti prea
mult deoarece forta excesiva poate deteriora produsul.

« Toti agentii terapeutici de perfuzat trebuie utilizati in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producatorului.

« Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosintd.

+ In cazul unei defectdri a dispozitivului si/sau al unor modificri ale performantei
dispozitivului, fiti atenti, deoarece acest lucru poate indica o modificare care poate
afecta siguranta dispozitivului.

« Dupd utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA

Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate
duce la vatimarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea
sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului
si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispoxzitivului poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului si autoritatii competente din statul membru respectiv.

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (SSCP) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de date europeana
a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelat cu UDI-DI de baza.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

COMPLICATII POTENTIALE

Deteriorarea cateterului, daca nu se utilizeaza nicio teaca de introducere.

Posibilitatea aparitiei emboliei, dacd cateterul nu este spalat cu solutie salind
heparinizata.

R ONLY : Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la comanda unui medic.

A se depoxzita intr-un loc racoros si uscat.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul pentru perfuzie Fountain ValveTip cuprinde urmatoarele componente:

Un (1) cateter pentru perfuzie Fountain ValveTip cu orificii pentru perfuzie in sectiunea
distala a cateterului.

0 (1) valva hemostatica Access Plus

Componentele de mai sus pot fi ambalate intr-o singurd tavé sau pot fi ambalate
separat.

VALVA
HEMOSTATICA
ACCESS PLUS

CATETER PENTRU PERFUZIE FOUNTAIN

MARCATORI
RADIOOPACI

VOLUMUL DE AMORSARE

Volumul de amorsare aproximativ al sistemului pentru fiecare cateter este dupa cum
urmeaza:

- (ateterde45cm—1,0ml

- (ateterde 90 cm —1,5ml

- (ateterde 135cm—2,0ml

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SPALAREA §1 ELIMINAREA BULELOR DIN SISTEM
1. Spalati cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip cu solutie salina normala
sterild, heparinizatd, astfel incat sd fie complet eliminat tot aerul.
Avertisment: Pot aparea complicatii dacd nu a fost eliminat tot aerul inainte de
introducerea in corp.



INTRODUCEREA CATETERULUI
2. Puneti cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip in pozitie sub ghidare

fluoroscopicd, urménd protocolul standard al spitalului. Cele doud benzi de
marcare radioopaca de pe cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip indica
segmentul de perfuzare unde are loc perfuzia prin orificiile laterale. (Figura 1)
Nota: Cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip va trece printr-o teaca

de introducere standard de 4F sau 5F si peste un fir de ghidaj de 0,035 inch
(0,89 mm). Utilizati o teaca de introducere de 4F cu sistemul pentru perfuzie
Fountain ValveTip de 4F si o teacd de introducere de 5F cu sistemul pentru
perfuzie Fountain ValveTip de 5F corespunzator.

FIGURA1

w

. Scoateti firul de ghidaj de 0,035 inch (0,89 mm). Continuati cu perfuzia folosind

protocolul standard al spitalului, fara a utiliza un fir de ocluzare.

Avertisment: Un fir de ghidaj nu trebuie niciodata avansat sau indepartat daca
se intampina rezistentd. Dacé firul de ghidaj este avansat acolo unde intdmpinati
rezistenta, acesta poate duce la traumatisme vasculare si/sau deteriorarea
firului. Cauza rezistentei trebuie determinata sub control fluoroscopic. Luati toate
masurile necesare pentru a remedia problema.

INSTRUCTIUNI DE PERFUZARE - DACA SE UTILIZEAZA UN
DISPOZITIV SQUIRT

1.

Umpleti seringa rezervor de 20 ml cu solutie salind heparinizata si eliminati bulele
folosind protocolul standard al spitalului. Aceasta poate include lovirea usoard a
seringii cu 0 pensa hemostatica sau un dispozitiv similar.

. Atasati seringa rezervor la Squirt. (Figura 2) Asigurati-va ca racordul seringii

este etans.
Nota: Mecanismul de rotire al seringii trebuie strans cu ména daca se utilizeaza o
seringa cu adaptor rotativ.

FIGURA2
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SERINGA REZERVOR
3. Tinand Squirt in pozitie verticald, activati bara declansatoare in mod repetat pana

cand toate bulele de aer ies in afara zonei supapei de retinere a Squirt. (Figura 2)
Aceasta poate include lovirea usoaré a traseului pentru lichide Squirt cu o pensa

hemostatica sau un dispozitiv similar.

Nota: Clinicianul trebuie sa ataseze o bucata mica de tub dacd este preocupat de
scurgerea lichidului de la capatul Squirt in timpul procesului de amorsare.

. Rotiti Squirt astfel incat conectorul Sherlock sa fie orientat in sus. Activati bara

declansatoare pana cand ies toate bulele de aer din traseul pentru lichide.
(Figura 3) Aceasta poate include lovirea usoara cu o pensa hemostatica sau un
dispozitiv similar. Este posibil ca acest pas sa trebuiasca repetat de mai multe ori
pentru a elimina complet bulele din sistem.

FIGURA 3
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5. Atasati Squirt la valva hemostatica, asa cum se arata in Figura 4. Amorsati valva
hemostatica plasand un police pe care ati pus 0 manusa peste adaptorul rotativ
situat pe valva hemostatica in timp ce activati Squirt. Acest lucru va forta solutia
salin sd iasd din capacul de capit posterior al valvei hemostatice. Inchideti
capacul de capat posterior rotindu-1in sens orar. (Figura 5) Continuati sa activati
Squirt pentru a elimina bulele din | distal al valvei | ice.
Avertisment: Nu conectati in acest moment ansamblul adaptorului rotativ la
cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip. Daca este conectat in acest moment,
se poate produce 0 embolie gazoasa care poate cauza vatamarea sau decesul
pacientului.

FIGURA4 FIGURA 5
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6. Squirt trebuie activat astfel incat solutia salina heparinizata din seringa rezervor
de 20 ml s patrunda prin capacul de capét al valvei hemostatice pana cand se
elimina tot aerul.

STRANGERE

7. Continuati sa activati Squirt. Acest lucru va asigura faptul ca la nivelul
segmentului distal al valvei hemostatice se afla un menisc lichid. Atasati
adaptorul rotativ al valvei hemostatice la conectorul luer lock de pe cateterul
pentru perfuzie Fountain ValveTip, asigurandu-va ca este stabilita o conexiune
lichid-la-lichid. (Figura 6)

FIGURA 6

8. Finalizati conectarea.

AMORSAREA SISTEMULUI CU SOLUTIE TERAPEUTICA

9. Daca dlinicianul doreste sa pastreze medicatia trombolitica, Squirt trebuie
amorsatd conform instructiunilor de mai sus.

10. Rotiti Squirt pana cand seringa este indreptatd in jos. (Figura 7) Indepartati
seringa cu rezervor de amorsare care este incarcata cu solutie salind sterild.
Umpleti o seringa cu solutie tromboliticd.



FIGURA7 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE CU 0 PUNGA SAU 0 STICLA REZERVOR

15. Atasati conectorul tubulaturii la racordul luer mamé situat pe partea inferioara
a Squirt. Asigurati-va ca racordul este etans, astfel incat sa nu poata patrunde
aern sistem.

o

Tscomsn 16. Tinénd Squirt in pozitie verticald, amorsati sistemul Squirt intr-un mod similar cu
SERINGA instructiunile de amorsare enumerate mai sus.

3

. Rotiti Squirt astfel inct conectorul Sherlock sa fie orientat in sus. Activati in
mod repetat bara declansatoare pana cnd iese tot aerul din traseul pentru
lichide. Aceasta poate include lovirea usoara a Squirt cu o pensa hemostaticd sau
un dispozitiv similar. Dispozitivul este acum pregatit pentru a injecta lichid in
cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip. (Figura 9)
Atentionare: Asigurati-va ca nivelul de lichid din punga sau din flaconul rezervor
este monitorizat continuu, astfel incét sa nu fie injectat accidental aer.

11. Utilizand seringa cu solutie tromboliticd, introduceti o cantitate mica de solutie INSTRUCTIUNI DE PERFUZARE - DACA SE UTILIZEAZA 0 TRUSA DE PERFUZIE
trombolitica in conectorul mam luer al Squirt. Astfel, un mic menisc de solutie TIP IMPULS
terapeuticd va fi plasat pe conectorul luer mama. (Figura 8) 1. Seringa pentru perfuzie de 1 ml, CRV si valva hemostatica sunt preasamblate.

Umpleti seringa rezervor de 20 ml cu solutie salind heparinizata si atasati-o la

12. Atasati seringa incarcata cu solutie terapeutica. (Figura 8) portul ateral de admisie al supapei de refinere. (Figura 10)

Avertisment: Asigurati-va ca racordul este etans. Daca bulele patrund accidental
in sistem, pot fi indepartate prin activarea barei declansatoare pana cand toate
bulele de aer ies din traseul pentru lichide. (Volumul spatiului mort este de
aproximativ 0,5 ml.)

FIGURA10

FIGURA 8
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. Amorsati supapele de hemostaza i de retinere, plasand un police pe care ati
pus 0o manusa peste adaptorul rotativ situat pe valva hemostatica in timp ce
activati seringa pentru perfuzie de 1 ml. (Figura 11) Acest lucru va forta solutia
salin sd iasd din capacul de capit posterior al valvei hemostatice. Inchideti
capacul de capat posterior rotindu-1in sens orar (Figura 14). Continuati sa activati
seringa pentru perfuzie pentru a elimina bulele din segmentul distal al valvei
hemostatice.

13. Amorsati intregul sistem cu solutie terapeutica apaséand pe Squirt. Volumele
aproximative de amorsare a sistemului pentru fiecare cateter sunt dupd cum

urmeaza: FIGURA 11

Cateterde 45cm-1,0ml

Cateterde 90 cm - 1,5 ml

Cateter de 135cm-2,0ml
Avertisment: Toti agentii terapeutici de perfuzat trebuie utilizati in conformitate
cuinstructiunile de utilizare ale producétorului.

ADMINISTRAREA TERAPIEI PRIN PERFUZIE CU DISPOZITIVUL SQUIRT
14. Volumul cursei evacuat din Squirt poate fi reglat de la 0 la 1 ml de lichid prin

rotirea butonului moletat aflat in maner. Cand tineti Squirt cu conectorul Sherlock
orientat in directie opusad fata de utilizator, rotiti butonul in sens orar pentru a
scadea volumul cursei. Rotirea butonului in sens antiorar va creste volumul cursei . . . . _ .
dispozitivului. (Figura 9) Reglati varful pistonului la cantitatea de lichid care 8 Amqrsat{supapele de hemostaza si de refinere, plasand un [{qll(e_ pe care afi pus
urmeazi s fie perfuzatd la fiecare cursd, aliniind inelul pistonului cu marcajele 0 manusd peste adaptorul rotativ situat pe valva hemostaticd in timp ce activai
de gradare de pe cilindrul Squirt. Dupé activarea declansatorului dup3 ce se seringa pentru perfunevde Tml ﬁFlgura 12): Acest quu va forta solutia salind sa
seteaza dozajul se va administra aceeasi cantitate de lichid de fiecare data cand iasa din capacul de capat posterior al valvei hemostatice.
declansatorul de activare este tras complet. FIGURA 12

Pentru a perfuza solutie terapeuticd, apasati Squirt dupa cum este necesar.
Aceastd procedura trebuie repetatd pe toata durata terapiei, conform indicatiilor
medicului.

FIGURA 9

-

4. Tnchideti capacul de capt posterior rotindu- in sens orar (Figura 13). Continuati
sd activati seringa pentru perfuzie pentru a elimina bulele din segmentul distal
al valvei hemostatice. Continuati sa activati seringa pentru perfuzie. Acest lucru
va asigura faptul ca la nivelul segmentului distal al valvei hemostatice se afld un
menisc lichid.




5.

6.

FIGURA 13

Atasati adaptorul rotativ al valvei hemostatice la conectorul luer lock de pe
cateterul pentru perfuzie Fountain, asigurandu-va cd este stabilita o conexiune
lichid-la-lichid. (Figura 14)

FIGURA 14

Seringa pentru perfuzie de 1 ml trebuie activat astfel incat solutia salina
heparinizata din seringa rezervor de 20 ml sa patrunda prin capacul de capat al
valvei hemostatice pana cand se elimina tot aerul. (Figura 15)

FIGURA15

AMORSAREA SISTEMULUI CU SOLUTIE TERAPEUTICA

7.

d

Seringa rezervor care contine solutie salind este scoasa din portul de admisie

al supapei de retinere. Tnlocuiti-o cu o seringd care contine solutia terapeutic
dorita. Picurati un volum mic de solutie terapeutica in conectorul luer lock al
portului de intrare pentru a creste un menisc pe masura ce se realizeaza racordul
(Figura 16), impiedicand astfel patrundeera bulelor de aer in sistem.

FIGURA 16

Aspirati 1 ml de solutie terapeutica in seringa pentru perfuzie. Amorsati intregul
sistem cu solutie terapeutica apasand pistonul seringii pentru perfuzie de 1 ml.
Volumele aproximative de amorsare a sistemului pentru fiecare cateter sunt dupa
cum urmeaza:
Cateterde 45¢cm-1,0ml
(ateterde 90 cm-1,5ml
Cateter de 135 cm - 2,0 ml
Avertisment: Toti agentii terapeutici de perfuzat trebuie utilizati in conformitate
cuinstructiunile de utilizare ale producétorului.

ADMINISTRAREA TERAPIEI PRIN PERFUZIE CU TRUSA DE PERFUZIE TIP
IMPULS

9.

Aspirati volumul dorit de solutie terapeuticd in seringa pentru perfuzie de 1 ml.

Pentru a perfuza solutia terapeutica, apasati pistonul seringii pentru perfuzie de
1 ml dupa cum este necesar. Aceasta procedurd trebuie repetata pe toatd durata
terapiei, conform indicatiilor medicului.

INSTRUCTIUNI DE PERFUZARE A POMPEI L.V.

1.

Amorsati cateterul pentru perfuzie Fountain ValveTip si valva hemostatica
conform instructiunilor anterioare. Amplasati cateterul si valva hemostatica
asa cum s-a descris anterior. Cateterul trebuie intotdeauna introdus sub control
fluoroscopic.

. Atasati valva hemostaticd amorsatd la linia L.V. care a fost amorsata in

conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Asigurati-va ¢
racordul este etans.
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SLOVAK
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ValveTip

INFUZNY SYSTEM - 4 FR. A 5 FR.

NAVOD NA POUZITIE

UCEL URCENIA
Infiizny systém Fountain ValveTip je urceny na aplikdciu roztoku trombolytickej létky na
cielové trombocyty v perifémych cievach.

INDIKACIE
Inflizny systém Fountain ValveTip je indikovany na pouzitie u pacientov s trombézou
perifémych ciev.

KONTRAINDIKACIE

Infdzny systém Fountain ValveTip je kontraindikovany na pouzitie v koronamych cievach.
Infizny systém Fountain ValveTip je kontraindikovany na pouzitie pocas zobrazovania
magnetickou rezonanciou.

KLINICKE PRINOSY
Infizny systém Fountain ValveTip poskytuje nepriamy klinicky prinos ulahcenia infizie
roztoku trombolytika u pacientov s trombdzou periférnych ciev.

Populécia pacientov:
Inflzny systém Fountain ValveTip je urceny na pouitie u pacientov podstupujicich
rutinnd trombolyzu perifémych ciev.

Zamyslany/-i pouzivatel/-lia:
Na poutitie lekérmi vyskolenymi v oblasti perkutannych endovaskuldmych zakrokov.

Vykonnostné charakteristiky:

Infizny systém Fountain ValveTip je navrhnuty tak, aby mal vykonnostné
charakteristiky na pouzitie v cievnom systéme pacientov. Velkost, dfzku a infiznu
Cast ndjdete na jednotlivych Stitkoch.

UPOZORNENIA

Produkt sa dodava sterilny, pokial nebol obal otvoreny alebo poskodeny. Sterilizované
etylénoxidom. Urcené na pouZitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane.
Opétovne nesterilizujte.

(AUTIONS
Nepouzivajte inflizny systém Fountain ValveTip s tlakovym injektorom. Mohlo by
dojst k poskodeniu katétra alebo hemostatického ventilu.
Infiiziu nepodavajte do inftizneho katétra Fountain ValveTip so zavedenym drotom.
Pouzitie Standardného vodiaceho drotu alebo oklizneho drétu akéhokolvek vyrobcu
moze viest k potencidlnemu poskodeniu katétra a/alebo p iu pacienta.
Inflizny systém Fountain ValveTip sm pouZivat len lekari, ktori dokladne chapu
infuizne liecby a stvisiace komplikacie tychto infiznych lie¢ob.
Ziadne komponenty systému nezamiefiajte ani neupravujte za komponenty
vyrobené inym vyrobcom. Spolocnost Merit Medical nemdze zarucit spravnu
funkciu komponentov iného vyrobcu. S tymto infiiznym katétrom Fountain ValveTip
pouzivajte iba hemostaticky ventil Merit Access Plus™.
Pri zavédzani infdzneho katétra Fountain ValveTip cez synteticky Step sa ma pouzit
zavadzacie puzdro. Ak sa nepouziva zavadzacie puzdro, moze dojst k poskodeniu
infizneho katétra.

VAROVANIE
Vodiaci drt sa nikdy nesmie zavadzat ani vytahovat proti odporu. Ak sa vodiaci drot
postiva na miesto, kde pocitujete odpor, mdze to spdsobit poranenie cievy a/alebo
poskodenie drétu. Pricinu odporu je potrebné urcit pomocou skiaskopie.
Vsetky komponenty sa musia pred zavedenim do tela primerane preplachnut
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa vytlacil vzduch. Ak sa vzduch
nevytladi, mozu nastat komplikacie. Spravne umiestnenie vodiaceho drétu a katétra
je potrebne ovem sklaskoplcky NepouZitie skiaskopie moze viest k nespravnemu

iu alebo smrti pacienta.

« Pred pouzmm skontrolujte, Ci st vSetky pripojky zaistené. Neutahujte prilis silno,
pretoze nadmerna sila moze vyrobok poskodit.
Vsetky terapeutické latky, ktoré sa maju infiizne podat, sa musia pouzit podla
navodu na pouZitie od vyrobcu.
Tato pomdcka je urcend len na jednorazové pouzitie.

« Vpripade poruchy pomdcky alebo zmien vo vykone pomdcky dévajte pozor, pretoze
to moze znamenat zmenu, ktord moze ovplyvnit bezpecnost pomacky.
Po pouziti pomdcku zlikvidujte spasobom, ktory je v stlade so Standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA

Urcené na pouZitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte
ani opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom poutziti, renovovani alebo opatovnej
sterilizacii moZe dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomdcky a/alebo kjej zlyhaniu, o
moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
renovovanie alebo opakovana sterilizicia mozu tiez spsobit riziko kontaminacie
pomacky, infekciu alebo krizovi infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych
chordb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia pomacky méze mat za nésledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

V rdmdi EU sa musi akakolvek zévazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlésit
vyrobcovi a prislusnému orgéanu daného clenského Statu.

Képiu aktudlneho eurépskeho suhmu parametrov bezpecnosti a Klinického vykonu
(SSCP) k tejto pomdcke néjdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok
(Eudamed), v ktorej je prepojend so zakladnym UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Ak sa nepoutziva zavadzacie puzdro, moze dojst k poskodeniu katétra.

Ak sa katéter nepreplachne heparinizovanym fyziologickym roztokom, méze dojst
k embolii.

R ONLY :Podia federélneho zkona (USA) sa predaj tejto pomacky obmedzuje iba
na predaj lekdrom alebo na lekérsky predpis.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

OPIS POMOCKY
Infiizny systém Fountain ValveTip pozostava z nasledujticich komponentov:

jeden (1) infizny katéter Fountain ValveTip s infaznymi otvormi v distdlnej casti
katétra,

jeden (1) hemostaticky ventil Access Plus.

Uvedené siicasti mozu byt zabalené v jednom podnose alebo mozu byt balené
samostatne.

HEMOSTATICKY
VENTIL
ACCESS PLUS

INFUZNY KATETER FOUNTAIN

RONTGEN-
KONTRASTNE
ZNACKY

PLNIACI OBJEM

Priblizny objem na naplnenie systému pre kazdy katéter je nasledujtci:
- 45mkatéter—1,0ml,

- 90 cm katéter— 1,5 ml,

- 135cm katéter — 2,0 ml.

NAVOD NA POUZITIE

PREPLACHNUTIE A ODVZDUSNENIE SYSTEMU
1. Infiizny katéter Fountain ValveTip preplachnite sterilnym heparinizovanym
normélnym fyziologickym roztokom tak, aby bol v3etok vzduch dpIne odstraneny.
Varovanie: Ak sa pred zavedenim do tela neodstrani v3etok vzduch, mézu nastat
komplikdcie.

ZAVEDENIE KATETRA
2 Infuzny katéter Fountain VaIveTlp umiestnite do spravnej polohy s pomocou
kiaskopického navad; podla standardného nemocnicného protokolu. Dve
rontgenkontrastné znackovacie pasky na infiznom katétri Fountain ValveTip
oznacuju inflzny segment, v ktorom dochadza k infiizii bocnym otvorom.

(Obrazok ¢. 1)




Poznamka: Infiizny katéter Fountain ValveTip prejde cez Standardné zavadzacie
puzdro velkosti 4 Fr. alebo 5 Fr. a po vodiacom drdte velkosti 0,035 palca

(0,89 mm). So zodpovedajiicim infiznym systémom Fountain ValveTip velkosti
4 Fr. pouzivajte zavadzacie puzdro velkosti 4 Fr. a so zodpovedajticim infiznym
systémom Fountain ValveTip velkosti 5 Fr. zavédzacie puzdro velkosti 5 Fr.

OBRAZOK C.1

M

3. Odstrérite vodiaci drot velkosti 0,035 palca (0,89 mm). Pokracujte v infiizii podla
Standardného nemocnicného protokolu bez pouZitia oklizneho drotu.

Varovanie: Ak zacitite odpor, vodiaci drdt sa nikdy nesmie zavadzat ani
vytahovat. Ak sa vodiaci drdt postiva proti odporu, moze potencidlne sposobit
poranenie cievy a/alebo poskodenie drotu. Pricinu odporu je potrebné stanovit
pomocou skiaskopie. Vykonajte vietky potrebné kroky na odstrénenie problému.

POKYNY NA INFUZIU — AK SA POUZIVA POMOCKA SQUIRT
1. Napliite 20 ml zdsobn striekacku heparinizovanym fyziologickym roztokom
a odstranite bubliny podla standardného nemocnicného p lu. Moze to
zahfiat poklepanie na injekénd striekackou hemostatom alebo podobnou
pomadckou.

2. Pripojte zasobni striekacku k pomacke Squirt. (Obrazok ¢. 2) Uistite sa, ze
pripojenie striekacky je vzduchotesné.
Poznamka: Ak pouZivate striekacku s rotacnym adaptérom, rotator striekacky

utahujte rukou.
OBRAZOK C.2
KONEKTOR SHERLOCK
SPATNY VENTIL
SPUSTACIA LISTA
| ) :
1E VRUBKOVANY
2 NASTAVOVACI
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ZASOBNA STRIEKACKA

3. Podrzte pomdcku Squirt vo vzpriamenej polohe a opakovane stlacajte spustaciu
listu, az kym nebudu v3etky vzduchové bubliny vytlacené z oblasti spatného
ventilu na pomdcke Squirt. (Obrézok ¢. 2) Moze to zahffat poklepanie na drahu
tekutiny v pomocke Squirt hemostatom alebo podobnou pomackou.
Poznamka: Lekar by mal pripojit maly kus hadicky, ak mé obavy z kvapkania
tekutiny z konca pomdcky Squirt pocas procesu pripravy.

4. Otocte pomdcku Squirt tak, aby konektor Sherlock smeroval nahor. Aktivujte spustaciu
litu, kym nebudu vietky vzduchové bubliny vytlacené z drahy tekutiny. (Obrazok ¢. 3)
Maze to zahfiat poklepanie f alebo podobnou pomdckou. Tento krok méze
byt potrebné zopakovat niekolkokrét, aby sa systém tplne odvzdusnil.

OBRAZOKC.3

HIOAHASTY, |, e

5. Pripevnite lopatku na hemostaticky ventil, ako je zndzornené na obrazku ¢. 4.
Hemostaticky ventil napliite umiestnenim palca v rukavici na otocny adaptér
umiestneny na hemostatickom ventile, pricom zéroven aktivujte pomacku Squirt.
Tym sa vytlaci fyziologicky roztok zo zadného koncového uzaveru hemostatického
ventilu. Zatvorte zadny koncovy uzdver otocenim v smere hodinovych ruciciek.
(Obrazok ¢. 5) Pokracujte v aktivacii pomdcky Squirt, aby ste odvzdusnili distélny
segment hemostatického ventilu.

Varovanie: Zostavu otocného adaptéra zatial nepripdjajte k infiznemu katétru
Fountain ValveTip. Ak je pripojeny, moze dojst k vzduchovej embolii, ktora moze
sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

OBRAZOK C.4 O0BRAZOK C.5

STLACTE

STLACTE
-~

6. Pomdcka Squirt sa ma aktivovat tak, aby heparinizovany fyziologicky roztok
220 ml zésobnej striekacky prechddzal cez zadny koncovy uzéver hemostatického
ventilu, az kym sa vSetok vzduch nevytlaci.

STLACTE

7. Pokracujte v aktivacii pomdcky Squirt. Vdaka tomu sa bude kvapalny meniskus
nachédzat v distalnom segmente hemostatického ventilu. Otocny adaptér
hemostatického ventilu pripojte na konektor luer lock na infiiznom katétri Fountain
ValveTip. Uistite sa, Ze vzniklo neprerusené spojenie medzi kvapalinami. (Obrazok ¢. 6)

OBRAZOK C.6

8. Dokoncite pripojenie.

NAPLNENIE SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKOM
9. Ak chee lekar Setrit trombolytickym liekom, je potrebné preplachnut pomacku
Squirt podla vyssie uvedenych pokynov.
10. Otécajte pomdckou Squirt, kym striekacka nebude smerovat nadol. (Obrézok
¢.7) Odstranite plniacu zasobnu striekacku so sterilnym fyziologickym roztokom.
Striekacku napliite trombolytickym roztokom.

OBRAZOKC.7

TVYBERTE
STRIEKACKU



1.

12.

13.

Pomocou striekacky s trombolytickym roztokom dajte malé mnoZstvo
trombolytického roztoku do samicieho luerového konektora pomacky Squirt. Tym
sa na samicom konektore luer umiestni maly meniskus terapeutického roztoku.
(Obrazok ¢. 8)

Pripojte striekacku naplnent terapeutickym roztokom. (Obrézok ¢. 8)

je: Sk lujte, i je pripojenie vzduchotesné. Ak sa do systému
netimyselne dostanu akékolvek bubliny, mézu sa odstranit aktivaciou spustacej
listy, kym sa v3etky vzduchové bubliny nevytlacia z dréhy tekutiny. (Objem
métveho priestoru je priblizne 0,5 ml.)

O0BRAZOK (.8

VLOZTE
STRIEKACKU

Cely systém napliite terapeutickym roztokom stlacenim pomacky Squirt. Priblizny
objem na naplnenie systému pre kazdy katéter je nasledujuci:

45 cm katéter — 1,0 ml,

90 cm katéter—1,5ml,

135 cm katéter — 2,0 ml.
Varovanie: Vsetky terapeutické latky, ktoré sa maju infiizne podat, sa musia
pouzit podla navodu na poutitie od vyrobcu.

PODAVANIE INFOZNE) LIECBY POMOCOU POMOCKY SQUIRT

14.

Objem valca vysunuty z pomdcky Squirt mozno upravit na 0 — 1 ml tekutiny
otocenim vribkovaného gombika umiestneného na rukoviti. Ked drzite pomacku
Squirt s konektorom Sherlock oto¢enym smerom od poutzivatela, otdcanim
gombika v smere hodinovych ruciciek zniZite objem valca. Otdcanim gombika
proti smeru hodinovych ruciciek sa zvysi objem valca pomacky. (Obrazok ¢. 9)
Nastavte hrot piestu na mnozstvo tekutiny, ktoré sa mé podat pri kazdom
vytlaceni, zarovnanim krizku piestu so znackami odstupiiovania na valci
pomdcky Squirt. Po jednorazovej aktivacii spuste po nastaveni davky bude posobit
rovnaké mnozstvo tekutiny pri kazdom tpInom stlaceni aktivacnej spuste.

Ak cheete infiizne podat terapeuticky roztok, podla potreby stlacte pomdcku
Squirt. Tento postup sa mé opakovat pocas trvania liecby podla pokynov lekara.

OBRAZOK C.9

d

NAVOD NA POUZITIE S VRECKOM ALEBO FLASOU SO ZASOBNIKOM

15.

i~

Pripojte hadickovy konektor k samiciemu konektoru luer umiestnenému na
spodnej casti pomacky Squirt. Skontrolujte, i je pripojenie vzduchotesné, aby do
systému nevnikol vzduch.

. Drzte pomcku Squirt vo vzpriamenej polohe a napliite systém Squirt podobnym

spdsobom, ako je uvedené vyssie.

. Otocte pomadcku Squirt tak, aby konektor Sherlock smeroval nahor. Opakovane

aktivujte spustaciu listu, kym nebude vetok vzduch vytlaceny z dréhy tekutiny.
Moze to zahfiat poklepanie na injekénd striekackou hemostatom alebo
podobnou pomadckou. Pomécka je teraz pripravend na vstreknutie tekutiny do
infizneho katétra Fountain ValveTip. (Obrézok ¢. 9)

Upozornenie: Zabezpecte, aby bola hladina tekutiny vo vaku alebo flasi
nepretrzite moni 4, aby nedoslo k nedmyselnému vstreknutiu vzduchu.

POKYNY NA INFUZIU - AK POUZIVATE SUPRAVU NA PULZNU INFUZIU

1. 1mlinfizna striekacka, CRV a hemostaticky ventil si vopred zmontované.
Zasobn striekacku s objemom 20 ml napliite heparinizovanym fyziologickym
roztokom a pripojte ju k bocnému portu spatného ventilu na vstupe.

(Obrézok ¢. 10)

0BRAZOK C. 10

2. Hemostatické a spatné ventily napliite tak, ze palec v rukavici polozite na
otocny adaptér umiestneny na hemostatickom ventile a zaroven aktivujete 1 ml
infliznu striekacku. (Obrazok ¢. 11) Tym sa vytlaci fyziologicky roztok zo zadného
koncového uzaveru hemostatického ventilu. Zatvorte zadny koncovy uzaver
otocenim v smere hodinovych ruciciek (Obrézok ¢. 14). Pokracujte v aktivacii
infiiznej striekacky, aby ste odvzdusnili distélny segment hemostatického ventilu.

OBRAZOK C. 11

3. Hemostatické a spatné ventily napliite tak, ze palec v rukavici polozite na
otocny adaptér umiestneny na hemostatickom ventile a zaroven aktivujete 1 ml
infliznu striekacku (Obrdzok ¢. 12). Tym sa vytlaci fyziologicky roztok zo zadného
koncového uzéveru hemostatického ventilu.

OBRAZOK C.12

4. Zatvorte zadny koncovy uzaver otocenim v smere hodinovych ruciciek
(Obrézok ¢. 13). Pokracujte v aktivacii infiznej striekacky, aby ste odvzdusnili
distalny segment hemostatického ventilu. Pokracujte v aktivcii infliznej
striekacky. Vdaka tomu sa bude kvapalny meniskus nachédzat'v distdlnom
segmente hemostatického ventilu.

0BRAZOK C.13

5. Otocny adaptér hemostatického ventilu pripojte na konektor luer lock na
inflznom katétri Fountain. Uistite sa, Ze vzniklo neprerusené spojenie medzi
kvapalinami. (Obrazok ¢. 14)



OBRAZOK C. 14

6. Infiizna striekacka s objemom 1 ml sa ma aktivovat tak, aby heparinizovany
fyziologicky roztok z 20 ml zésobnej striekacky prechddzal cez zadny koncovy
uzdver hemostatického ventilu, az kym sa v3etok vzduch nevytladi. (Obrazok ¢. 15)

OBRAZOKC.15

NAPLNENIE SYSTEMU TERAPEUTICKYM ROZTOKOM
7. Zasobna striekacka obsahujtica fyziologicky roztok sa odstréni zo vstupného portu

SYMBOL

VYZNAM

Na jedno pouzitie

Upozornenie

Nepyrogénny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a pozrite si ndvod na pouzitie

Vyrobca

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Katalégové cislo

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator pomocky

spatného ventilu. Nahradte ju injekénou striekackou obsahujiicou pozad:
terapeuticky roztok. Do vstupného portu konektora luer lock nakvapkajte
maly objem terapeutického roztoku, aby sa pri pripajani vytvoril meniskus
(Obrazok ¢. 16), ¢im sa zabréni vniknutiu vzduchovych bublin do systému.

OBRAZOKC. 16

oo

. Do infiiznej striekacky nasajte 1 ml terapeutického roztoku. Cely systém napliite
terapeutickym roztokom stlacenim piestu 1 ml infiiznej striekacky. Priblizny
objem na naplnenie systému pre kazdy katéter je nasledujici:

45 cm katéter—1,0ml,
90 cm katéter — 1,5 ml,
135 cm katéter — 2,0 ml.

Varovanie: Vetky terapeutické Iatky, ktoré sa maju infiizne podat, sa musia
poutit podla ndvodu na poufitie od vyrobcu.

PODAVANIE INFOZNEJ LIECBY POMOCOU PULZNEJ INFUZNEJ SOPRAVY
9. Aspirujte pozadovany objem terapeutického roztoku do 1 ml infiiznej striekacky.
Ak cheete inflzne podat terapeuticky roztok, podla potreby stlacte piest na 1 ml
infiiznej striekacke. Tento postup sa méa opakovat pocas trvania liechy podla
pokynov lekdra.

POKYNY NA INFUZIU POMOCOU 1. V. PUMPY
1. Napliite infizny katéter Fountain ValveTip a hemostaticky ventil podla opisu
v predchadzajticich pokynoch. Umiestnite katéter a hemostaticky ventil tak, ako
bolo opisané vyssie. Katéter sa musi vzdy zavadzat pod skiaskopickou kontrolou.

2. Naplneny hemostaticky ventil pripojte k i. v. hadicke, ktora bola naplnend podla
navodu na poufitie od vyrobcu. Skontrolujte, ¢ je pripojenie vzduchotesné.

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Cislo distribu¢nej $arze

Pozrite si ndvod na pouzitie.

Ak chcete ziskat elektronickd kopiu,
naskenujte QR kod alebo navstivte
stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢islo navodu na pouzitie. Ak chcete ziskat
tla¢enu képiu, kontaktujte zakaznicky
servis v USA alebo EU.

Nesterilizujte opakovane

SreLeleo

Sterilizované etylénoxidom

Ole = EEEHEE-kex>e

Systém s jednou sterilnou bariérou
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INFUZIJSKI SUSTAV - 4 FRENCHA | 5 FRENCHA

UPUTE ZA UPORABU

NAMJENA
Infuzijski sustav Fountain ValveTip namijenjen je za dostavljanje otopine trombolitickog
sredstva do ciljanih trombova u perifernoj vaskulaturi.

INDIKACLJE
Infuzijski sustav Fountain ValveTip indiciran je za uporabu u pacijenata s trombozom
periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACUE

Infuzijski sustav Fountain ValveTip kontraindiciran je za uporabu u koronarnoj
vaskulaturi. Infuzijski sustav Fountain ValveTip kontraindiciran je za uporabu tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom.

KLINICKE PREDNOSTI
Infuzijski sustav Fountain ValveTip pruza neizravnu klinicku korist olaksavanja infuzije
trombolitickog sredstva u pacijenata s trombozom periferne vaskulature.

Populacija pacijenata:
Infuzijski sustav Fountain ValveTip namijenjen je za uporabu kod pacijenata koji su

podvrgnuti rutinskoj trombolizi periferne

Predvideni korisnik/ci:
Za uporabu od strane lijecnika koji su prosli obuku za perkutane endovaskulare
postupke.

Karakteristike ucinkovitosti:

Infuzijski sustav Fountain ValveTip dizajniran je s radnim karakteristikama za uporabu u
krvozilnom sustavu pacijenata. Pogledajte pojedinacne oznake za velicinu u Fr, duljinu
i presjek za infuziju.

NACIN ISPORUKE

Proizvod se isporucuje sterilan ako pakiranje nije otvarano ili osteceno. Sterilizirano
s pomocu etilen-oksida. Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Nemojte ponovno sterilizirati.

OPREZ
Nemojte koristiti infuzijski sustav Fountain ValveTip s automatskim injektorom.
Moze doci do ostecenja katetera ili hemostatskog ventila.

« Nemojte uvoditi infuziju u infuzijski kateter Fountain ValveTip ni sa kojom Zicom na
mjestu. Uporaba standardne Zice vodilice ili okluzivne Zice bilo kojeg proizvodaca
moZe dovesti do potencijalnog ostecenja katetera i/ili ozljede pacijenta.

Infuzijski sustav Fountain ValveTip smiju koristiti samo lijecnici koji dobro razumiju
infuzijske terapije i povezane komplikacije tih infuzijskih terapija.

Nemojte zamjenjivati niti modificirati bilo koju komponentu sustava komponentom
koju je proizveo bilo koji drugi proizvodac. Turtka Merit Medical ne moze jamiti
ispravno funkcioniranje komponenti drugog proizvodaca. S ovim infuzijskim
kateterom Fountain ValveTip smije se upotrebljavati samo hemostatski ventil Merit
Access Plus™.

Prilikom uvodenja infuzijskog katetera Fountain ValveTip kroz sinteticki
transplantat, treba koristiti uvodnu ovojnicu. Moze doci do ostecenja infuzijskog
katetera ako se ne koristi uvodna ovojnica.

UPOZORENJE

« Zica za navodenje nikada se ne smije uvoditi niti izvlaciti uz otpor. Ako se Zica
vodilica uvede tamo gdje postoji otpor, moze doci do ostecenja krvnih Zila i/ili
ostecenja zice. Uzrok otpora treba utvrditi pomocu fluoroskopije.
Sve komponente moraju se prikladno isprati hepariniziranom fizioloskom
otopinom da se ukloni zrak prije umetanja u tijelo. Ako se zrak ne ukloni, moze
doci do komplikacija. Ispravno postavljanje Zice vodilice i katetera treba provjeriti
fluoroskopijom. Ako se ne upotrijebi fl kopija, moze doci do neisp g
postavljanja, Sto moze dovesti do ozljede ili smrti pacijenta.
Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi dobro pricvriceni. Nemojte previe
zatezati jer prekomjerna sila moze otetiti proizvod.
Sva terapijska sredstva koja treba ubrizgati moraju se koristiti u skladu s uputama
za uporabu proizvodaca.

- Ovaj proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.
U slucaju neispravnosti proizvoda i/ili promjena u radu proizvoda budite oprezni jer
to moze ukazivati na promjenu koja moze utjecati na 5|gurnost pr0|zvoda
Nakon uporabe proizvod odloZiti u skladu sa stand. p za odlaganj
bioloski opasnog otpada.

1ZJAVA 0 MJERAMA OPREZA U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili
ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, Sto, pak,
moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda
i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekiju pacijenta, ukljucujuci, bez ogranicenja,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze
dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

U EU-u svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuce drzave clanice.
Ia primjerak vaZeceq europskog Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)

ovog proizvoda molimo idite u Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed), gdje je povezan s osnovnim UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Ostecenje katetera ako se ne koristi uvodna ovojnica.
Moze doci do embolije ako se kateter ne ispere hepariniziranom fizioloskom otopinom.

Rx ONLY : Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu
ili posredstvom lijecnika.

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

OPIS PROIZVODA
Infuzijski sustav Fountain ValveTip sastoji se od sljedecih komponenti:

Jedan (1) infuzijski kateter Fountain ValveTip s infuzijskim otvorima na distalnom
dijelu katetera.

Jedan (1) hemostatski ventil Access Plus

Navedeni dijelovi mogu biti pakirani zajedno u jedan podlozak ili zasebno.

HEMOSTATSKI
VENTIL
ACCESS

PLUS
INFUZIJSKI KATETER FOUNTAIN
RENDGENSKI
VIDLIIVI MARKERI

VOLUMEN PUNJENJA

Priblizan volumen za punjenje sustava za svaki kateter je sljedeci:
- Kateterod 45cm—1,0ml

- Kateterod 90 cm—1,5ml

- Kateterod 135cm—2,0ml

UPUTE ZA UPORABU

ISPIRANJE | UKLANJANJE MJEHURICA I1Z SUSTAVA
1. Isperite infuzijski kateter Fountain ValveTip sterilnom, hepariniziranom
normalnom fizioloskom otopinom tako da sav zrak bude potpuno uklonjen.
Upozorenje: Moze doci do komplikacija ako se sav zrak ne ukloni prije
umetanja u tijelo.

UMETANJE KATETERA
2. Stavite infuzijski kateter Fountain ValveTip u poloZaj pod fluoroskopskim

navodenjem slijedeci standardni bolnicki protokol. Dva rendgenski vidljiva
markera na infuzijskom kateteru Fountain ValveTip oznacavaju infuzijski segment
u kojem dolazi do infuzije kroz bocne otvore. (Slika 1)
Napomena: Infuzijski kateter Fountain ValveTip proci ce kroz standardnu uvodnu
ovojnicu od 4 Frili 5 Fri preko Zice vodilice od 0,035 inca (0,89 mm). Koristite
uvodnu ovojnicu velicine 4 Fr s odgovarajucim infuzijskim sustavom Fountain
ValveTip velicine 4 Fr i uvodnu ovojnicu velicine 5 Fr s odgovarajucim infuzijskim
sustavom Fountain ValveTip velicine 5 Fr.



SLIKA1
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POLUGA OKIDACA
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Izvadite Zicu vodilicu za postavljanje promjera 0,035 inca (0,89 mm). Nastavite s
infuzijom koristeci standardni bolnicki protokol, bez uporabe okluzivne Zice.

Upozorenje: Zica vodilica nikad se ne smije uvoditi ili uklanjati ako postoji
otpor. Ako se Zica vodilica uvede uz otpor, moZe doci do o3tecenja krvnih Zila i/ili
oStecenja zice. Uzrok otpora treba utvrditi pod fluoroskopijom. Poduzmite sve
potrebne radnje za rjesavanje problema.

UPUTE ZA INFUZIJU — AKO SE KORISTI VLAZILICA SQUIRT
1 il iolosl

Napunite Strcaljku sa sp 0d 20 ml heparinizi fi
otopinom i uklonite iz nje mjehurice koristei standardni bolnicki protokol.
To moze ukljucivati lupkanje Strcaljke hemostatom ili sli¢nim proizvodom.

. Pricvrstite Strcaljku sa spremnikom na Squirt. (Slika 2) Pazite da prikljucak

Strcaljke bude nepropusan za zrak.
Napomena: Ako koristite Strcaljku s rotirajucim adapterom, ruéno zategnite
rotator Strcaljke.

SLIKA2

PRIKLJUCAK SHERLOCK

/ KONTROLNI PRIPOJ

NAREZANI
GUMB ZA
PODESAVANJE

HIONHISIY | e
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STRCALJKA SA SPREMNIKOM

Dok drzite Squirt u uspravnom polozaju, vise puta aktivirajte okidac sve dok svi
mjehurici zraka ne izadu iz podrucja kontrolnog pripoja vlazilice Squirt. (Slika 2)
To moZe ukljucivati lupkanje puta tekucine vlazilice Squirt hemostatom li slicnim
proizvodom.

Napomena: Lijecnik treba pricvrstiti mali dio cjevcice ako je zabrinut zbog
kapanja tekucine iz kraja vlazilice Squirt tijekom postupka punjenja.

. Okrenite vlaZilicu Squirt tako da prikljucak Sherlock bude okrenut prema gore.

Aktivirajte polugu okidaca dok svi mjehurici zraka ne izadu iz puta tekucine. (Slika 3)
To moze ukljucivati lupkanje hemostatom il slinim proizvodom. Ovaj korak moze
biti potrebno ponoviti nekoliko puta da se iz sustava potpuno uklone mjehurici.

SLIKA3
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. Pricvrstite Squirt na hemostatski ventil kako je prikazano na slici 4. Pripremite

hemostatski ventil postavljanjem palca u rukavici preko rotirajuceg adaptera koji
se nalazi na hemostatskom ventilu dok aktivirate Squirt. Time cete na silu izvuci
fiziolosku otopinu iz straznjeg cepa hemostatskog ventila. Zatvorite straznji cep
okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu. (Slika 5) Nastavite aktivirati Squirt
da uklonite mjehurice iz distalnog segmenta hemostatskog ventila.

~

Upozorenje: Nemojte u ovom trenutku prikljucivati sklop rotirajuceg adaptera na
infuzijski kateter Fountain ValveTip. Ako je u tom trenutku prikljucen, moze doci
do zratne embolije koja moZe uzrokovati ozljedu ili smrt pacijenta.

SLIKA5

SLIKA 4

6. Squirt treba aktivirati tako da heparinizirana fizioloska otopina iz Strcaljke sa

spremnikom od 20 ml prolazi kroz straznji cep hemostatskog ventila dok se sav
zrak ne ukloni.

STISNUTI

7. Nastavite s aktiviranjem vlazilice Squirt. To ¢e osigurati da se tekuci jastuci¢ nade

na distalnom segmentu hemostatskog ventila. Pricvrstite rotirajuci adapter
hemostatskog ventila na luer lock prikljucak na infuzijskom kateteru Fountain
ValveTip, pazeci pritom da je uspostavljen spoj tekucine s tekucinom. (Slika 6)

SLIKA 6

8. Dovrite povezivanje.

PUNJENJE SUSTAVA TERAPIJSKOM OTOPINOM
9. Ako lijecnik zeli ucinkovito koristiti tromboliticki lijek, Squirt treba napuniti prema

prethodno navedenim uputama.

10. Okrecite Squirt dok Strcaljka ne bude okrenuta prema dolje. (Slika 7) Uklonite

Strealjku sa spremnikom za punjenje koja je napunjena sterilnom fizioloskom
otopinom. Napunite strcaljku trombolitickom otopinom.

SLIKA7

TUKLONITI
STRCALJKU

. Pomocu Strcaljke s trombolitickom otopinom stavite malu kolicinu tromboliticke

otopine u zenski luer prikljucak vlazilice Squirt. To e uzrokovati postavljanje
malog jastucica terapijske otopine na Zenski luer prikljucak. (Slika 8)

. Pricvrstite Strcaljku napunjenu terapijskom otopinom. (Slika 8)

Upozorenje: Provjerite je li prikljucak nepropusan za zrak. Ako bilo koji mjehurici
slucajno udu u sustav, mogu se ukloniti aktiviranjem poluge okidaca dok svi
mijehurici zraka ne izadu iz puta tekucine. (Koli¢ina mrtvog prostora iznosi
priblizno 0,5 ml.)



SLIKA8

UMETNUTI
STRCALIKU

6
L

13. Napunite cijeli sustav terapijskom otopinom pritiskom na Squirt. Priblizan
volumen za punjenje sustava za svaki kateter je sljedeci:

Kateter od 45 cm 1,0 ml

Kateterod 90 cm—1,5ml

Kateter od 135 cm — 2,0 ml
Upozorenje: Sva terapijska sredstva koja treba ubrizgati moraju se koristiti u
skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

DAVANJE INFUZIJSKE TERAPLJE POMOCU VLAZILICE SQUIRT
14. Udarni volumen izbacen iz vlazilice Squirt moze se prilagoditi od 0 do 1 ml

tekucine okretanjem narezanog gumba smjestenog u rucki. Kada drzite Squirt s
prikljuckom Sherlock okrenutim od korisnika, okrenite gumb u smjeru kazaljke na
satu da biste smanjili udami volumen. Okretanjem gumba u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu povecat ce se udarni volumen proizvoda. (Slika 9) Podesite
vrh klipa na kolicinu tekucine koju treba ubrizgati prilikom svakog poteza
p ljem prstena klipa s gradacije na cijevi vlazilice Squirt.
Nakon aktiviranja okidaca nakon Sto se postavi doziranje, Squirt ce isporuciti istu
kolicinu tekucine svaki put kada se aktivacijski okidac potpuno povuce.

Da biste ubrizgali terapijsku otopinu, pritisnite Squirt prema potrebi. Taj postupak
treba ponoviti za vrijeme trajanja terapije prema uputama lijecnika.

SLIKA9

UPUTE ZA UPORABU S VRECICOM ILI BOCOM SA SPREMNIKOM
15. Spojite prikljucak cjevice na Zenski luer prikljucak koji se nalazi na donjem dijelu
vlazilice Squirt. Provjerite je li prikljucak nepropusan za zrak tako da zrak ne moze
udi usustav.

16. Drzeci Squirt u uspravnom polozaju, pripremite sustav Squirt na slican nacin kao i
gore navedene upute za punjenje.

17. Okrenite Squirt tako da prikljucak Sherlock bude okrenut prema gore. Okidac vise
puta aktivirajte sve dok sav zrak ne izade iz puta tekucine. To mozZe ukljucivati
lupkanje vlazilice Squirt hemostatom ili slicnim proizvodom. Proizvod je sada
spreman za ubrizgavanje tekucine u infuzijski kateter Fountain ValveTip. (Slika 9)
Oprez: Pazite da se razina tekucine u vrecici ili boci sa spremnikom stalno nadzire
kako se zrak ne bi nehoticno ubrizgao.

UPUTE ZA INFUZIJU - AKO KORISTITE KOMPLET ZA PULSNU INFUZIJU
1. Prethodno su sastavljene infuzijska Strcaljka od 1 ml, sigurnosni ventil i
hemostatski ventil. Napunite Strcaljku sa spremnikom od 20 ml heparinizi
fizioloskom otopinom i spojite je na ulazni bocni prikljucak kontrolnog pripoja.
(Slika 10)

SLIKA 10

2. Napunite hemostaski ventil i kontrolne pripoje postavljanjem palca u rukavici
preko rotirajuceg adaptera koji se nalazi na hemostatskom ventilu dok aktivirate
infuzijsku Strcaljku od 1 ml. (Slika 11) To ce silom izvuci fiziolosku otopinu iz
straznjeg tepa hemostatskog ventila. Zatvorite straznji Cep okretanjem u smjeru
kretanja kazaljke na satu (Slika 14). Nastavite s aktiviranjem infuzijske Strcaljke da
izbacite mjehurice iz distalnog segmenta hemostatskog ventila.

SLIKA11

3. Napunite hemostaski ventil i kontrolne pripoje postavljanjem palca u rukavici
preko rotirajuceg adaptera koji se nalazi na hemostatskom ventilu dok aktivirate
Strealjku za infuziju od 1 ml (Slika 12). Time cete na silu izvuci fiziolosku otopinu iz
straznjeg cepa hemostatskog ventila.

SLIKA 12

4. Tatvorite straznji Cep okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu (Slika 13).
Nastavite s aktiviranjem infuzijske Strcaljke da izbacite mjehurice iz distalnog
segmenta hemostatskog ventila. Nastavite aktivirati infuzijsku Strcaljku. To ce
osigurati da se tekuci jastucic nade na distalnom segmentu hemostatskog ventila.

SLIKA13

5. Pricurstite rotirajuci adapter hemostatskog ventila na luer lock prikljucak na
infuzijskom kateteru Fountain, pazeci pritom da je uspostavljen spoj tekucine s
tekucinom. (Slika 14)

SLIKA 14




6. Infuzijsku Strcaljku od 1 ml treba aktivirati tako da heparinizirana fizioloska
otopina iz Strcaljke sa spremnikom od 20 ml prolazi kroz straznji cep
hemostatskog ventila dok se sav zrak ne ukloni. (Slika 15)

SLIKA15

PUNJENJE SUSTAVA TERAPIJSKOM OTOPINOM
7. Strealjka sa spremnikom koja sadri fiziolosku otopinu uklanja se iz ulaznog
prikljucka kontrolnog pripoja. Zamijenite je Strcaljkom koja sadrzi zeljenu
terapijsku otopinu. Ubacite maleni volumen terapijske otopine u ulazni otvor
luer lock-a da podignete jastucic tijekom spajanja (Slika 16), cime se sprjecava
uvodenje mjehurica zraka u sustav.

SLIKA 16

8. Aspirirajte 1 ml terapijske otopine ui Strealjku. Napunite cijeli sustav
terapijskom otopinom pritiskom na klip infuzijske strcaljke od 1 ml. Priblizan

volumen za punjenje sustava za svaki kateter je sljedei:
Kateter od 45 cm — 1,0 ml
Kateterod 90 cm—1,5ml
Kateter od 135cm —2,0ml

Upozorenje: Sva terapijska sredstva koja treba ubrizgati moraju se koristiti u
skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

PRIMJENA INFUZIJSKE TERAPIJE POMOCU KOMPLETA ZA PULSNU INFUZIJU
9. Aspirirajte zeljeni volumen terapijske otopine u infuzijsku Strcaljku od 1 ml. Da
biste ubrizgali terapijsku otopinu, pritisnite klip na infuzijskoj Strcaljki od 1 ml
prema potrebi. Taj postupak treba ponoviti za vrijeme trajanja terapije prema
uputama lijecnika.

UPUTE ZA INFUZIJU I.V. PUMPOM
1. Pripremite infuzijski kateter Fountain ValveTip i hemostatski ventil kako je opisano
u prethodnim uputama. Postavite kateter i hemostatski ventil kako je prethodno
opisano. Kateter uvijek treba postaviti pod fluoroskopsku kontrolu.

2. Pricvrstite napunjeni hemostatski ventil na i.v. vod koji je pripremljen u skladu s
uputama za uporabu proizvodaca. Provjerite je li prikljucak nepropusan za zrak.

SIMBOL

OZNAKA

Za jednokratnu uporabu

Oprez

Nije pirogeno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i procitajte upute za uporabu

Proizvodac

Rok uporabe: GGGG-MM-DD

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Kataloski broj

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Oznaka serije

Proditajte upute za uporabu.

Za elektronicki primjerak skenirajte QR-kod
ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i
unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani
primjerak nazovite sluzbu za potrosace iz
SAD-aili EU-a.

&)

Nemojte ponovno sterilizirati

[Sremieleo

Sterilizirano pomocu etilen-oksida
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Sustav jednostruke sterilne barijere




ESTONIAN
F XUDTHID
ValveTip

INFUSIOONISUSTEEM - 4 FRENCH JA 5 FRENCH

KASUTUSJUHEND

SIHTOTSTARVE
Infusioonisiisteem Fountain ValveTip on ette ndhtud tromboliitilise aine lahuse
manustamiseks perifeerse veresoonkonna sihttrombidesse.

NAIDUSTUSED
Infusioonisiisteem Fountain ValveTip on ndidustatud kasutamiseks perifeerse
veresoonkonna tromboosiga patsientidel.

VASTUNAIDUSTUSED

Infusioonisiisteem Fountain ValveTip on vastundidustatud kasutamiseks pargarterites.
Infusioonisiisteem  Fountain ~ ValveTip on  vastundidustatud  kasutamiseks
magnetresonantstomograafia ajal.

KLIINILINE KASU
Infusioonisiisteem Fountain ValveTip pakub kaudset Kliinilist kasu tromboliiiitilise aine
lahuse infusiooni hdlbustamisel perifeerse veresoonkonna tromboosiga patsientidel.

Patsientide populatsioon
Infusioonisiisteem Fountain ValveTip on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellele
tehakse perifeerse I rutiinset tromboliisi

Sihtkasutaja(d)
Kasutamiseks perkutaansete endovaskulaarsete protseduuride alase véljadppega
arstidele.

Toimivusnaitajad

Infusioonisiisteem Fountain ValveTip on disainitud toimivusnaitajatega kasutamiseks
patsientide vaskulaarses siisteemis. Vit eraldi margistust French suuruse, pikkuse ja
infusiooni kohta.

TARNE

Toode tarnitakse steriilsena, kui pakend ei ole avatud voi kahjustatud. Steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Mitte korduskasutada. Mitte
resteriliseerida.

ETTEVMTUSABINOUD
Arge kasutage infusioonisiisteemi Fountain ValveTip koos survesiistlaga. Vaib
tekkida kateetri voi hemostaasiventiili kahjustus.

« Arge infundeerige infusioonikateetrisse Fountain ValveTip, kui méni traat on paigas.
Standardse juhtetraadi voi mis tahes tootja oklusioontraadi kasutamine voib
pohjustada kateetri vimaliku kahjustuse ja/voi patsiendi vigastuse.
Infusioonisiisteemi Fountain ValveTip voivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad
pohjalikult infusiooniravi ja sellega seotud tilsistusi.

Arge asendage ega modifitseerige siisteemi komponente iihegi teise tootja
toodetud komponendlga Merit Medical ei saa garanteerida teise tootja

Kasutage ainult Meriti hemostaasiventiili

Access Plus™ infusioonikateetriga Fountain ValveTip.

Infusioonisiisteemi Fountain ValveTip siinteetilise proteesi kaudu sisestamisel tuleb

kasutada sisestushiilssi. Kui sisestushilssi ei kasutata, véib infusioonikateeter

kahjustuda.

HOIATUS!

«+  Juhtetraati ei tohi kunagi edasi liikata ega tagasi tommata vastu takistust. Kui
juhtetraati liikatakse edasi takistuse korral, vdib see pohjustada veresoone trauma
ja/voi traadi kahjustusi. Takistuse pohjus tuleb maérata fluoroskoopia abil.

Enne kehasse sisestamist tuleb kdiki komponente ohu véljaviimiseks
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega piisavalt loputada. Kui ohk ei ole
eemaldunud, voivad tekkida tiisistused Juhtetraadi ja kateetri diget asetust tuleb

[ llida fluoroskoopia abil. F koopia mittek voib pohjustada vale
paigutuse, mis pahjustab patsiendi wgastuse voi surma.
Veenduge enne kasutust, et kdik iihendused on korralikult kinni. Arge pi

iile, sest liigne joud vdib toodet kahjustada.
Koiki infundeeritavaid ravimeid tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.
See seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.

« Seadme talitlushire ja/voi seadme toimivuse muutumise korral olge ettevaatlik,
sest see voib viidata seadme ohutust mojutavale muutusele.
Pérast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamise
standardprotokollide jérgi.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Mitte korduskasutada, taastdodelda ega
resteriliseerida. Korduskasutamine, taastdgtlemine vi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine
Voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi
nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e
iilekandumise iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

ELis tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase
liikmesriigi padevale ametiasutusele.
Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) koopia leiate

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed), kus see on iihendatud seadme
kordumatu pdhi-UDI-DI-ga. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Kateetri kahjustus, kui sisestushiilssi ei kasutata.
Emboolia voimalus, kui kateetrit ei loputata hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

R ONLY : Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia
ainult arstil vi arsti korraldusel.

Hoida kuivas ja jahedas kohas.

SEADME KIRJELDUS

Infusioonisiisteem Fountain ValveTip koosneb jérgmistest komponentidest:
Uks (1) infusioonikateeter Fountain ValveTip infusiooniavadega kateetri distaalses osas.
Uks (1) hemostaasiventiil Access Plus

Ulalnimetatud komponendid véivad olla pakendatud iihele alusele véi pakendatud
eraldi.

HEMOSTAASIVENTIIL
ACCESS PLUS

INFUSIOONIKATEETER FOUNTAIN

RONTGEN-
KONTRASTSED
MARGISED

EELTAITMISMAHT

Iga kateetri ligikaudne siisteemi eeltaitmismaht on jargmine.
- 45mkateeter—1,0ml

- 90 cm kateeter—1,5ml

- 135cm kateeter — 2,0 ml

KASUTUSJUHEND

SUSTEEMI LOPUTAMINE JA MULLIDEST VABASTAMINE
1. Loputage infusioonikateetrit Fountain ValveTip steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega, et kogu ohk oleks taielikult eemaldatud.
Hoiatus! Tiisistused voivad tekkida, kui kogu ohk ei ole enne kehasse sisestamist
eemaldatud.

KATEETRI SISESTAMINE

2. Asetage infusioonikateeter Fountain ValveTip ﬂuoroskoopmse kontrolli all
kohale, jargides haigla standardprotokolli. Kaks ro set markerriba
infusioonikateetril Fountain ValveTip néitavad infusioonisegmenti, kus toimub
infusioon |abi kiilgaukude. (Joonis 1)
Markus. Infusioonikateeter Fountain ValveTip labib standardse 4F voi
5F sisestushilsi ja iile 0,035-tollise (0,89 mm) juhtetraadi. Kasutage 4F
sisestushilssi koos vastava 4F infusioonisiisteemiga Fountain ValveTip ja
5F sisestushilssi koos vastava 5F infusioonisiisteemiga Fountain ValveTip.




JOONIS 1

M

3. Eemaldage 0,035-tolline (0,89 mm) palgaldam|51uhtetraat Jitkake infusiooniga,
I es haigla fard| kolli, ilma oklusi
Hoiatus! Takistuse esinemisel ei tohi juhtetraati kunagi edasi likata ega
eemaldada. Kui juhtetraati liikatakse edasi takistuse vastu, vdib see pohjustada
veresoone trauma ja/voi traadi kahjustusi. Taklstuse pUhJUS tuleb maarata
fluoroskoopia abil. Votke kdik vajalikud p j

INFUSIOONI JUHISED — SEADME SQUIRT KASUTAMISEL
1. Taitke 20 ml reservuaarisiistal hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega ja
eemaldage mullid, kasutades haigla standardset protokolli. See vib holmata
siistla koputamist hemostaadi vi sarnase seadmega.

2. Kinnitage reservuaarisiistal seadme Squirt kiilge. (Joonis 2) Veenduge, et siistla
iihendus oleks Shukindel.
Markus. Rotaatoradapteriga siistla kasutamisel tuleb siistla rotaator kasitsi
pingutada.

JOONIS 2

SHERLOCK-i KONNEKTOR
KONTROLLVENTIIL

PAASTIKULATT
5 RIHVELDATUD
2 REGULEERIMISNUPP
B
HES
-
<:n
B

RESERVAARISUSTAL

3. Hoides siistalt pistises asendis, aktiveerige paastikulatti korduvalt, kuni kdik shumullid
on seadme Squirt kontrollventiil piirkonnast véljas. (Joonis 2) See vdib holmata
seadme Squirt vedeliku voolutee koputamist hemostaadi vdi sarnase seadmega.
Markus. Arstil tuleb kinnitada véike voolikuosa, kui eeltditmise kéigus tekib kahtlus,
et vedelik tilgub seadme Squirt otsast vlja.

4. Padrake seade Squirt nii, et Sherlock-i konnektor on suunatud iles. Aktiveerige
paastikulatt, kuni koik 6humullid on vedelikuteest valjas. (Joonis 3) See vdib
hdlmata koputamist hemostaadi vi sarnase seadmega. Siisteemi tielikuks
mullidest iseks voib osutuda ks seda etappi korrata mitu korda.

JOONIS 3

HIOAUISIY, | e

5. Kinnitage seade Squirt hemostaasiventiili kiilge, nagu on ndidatud Joonisel 4.
Eeltditke hemostaasiventiil, asetades kinnastatud pdidla hemostaasiventiilil
asuva podrleva adapteri kohale, aktiveerides samal ajal seadme Squirt. See surub
fiisioloogilise lahuse h iventiili tagumise otsa korgist vélja. Sulgege
tagumine kork, keerates seda paripaeva. (Joonis 5) Jatkake seadme Squirt
aktiveerimist hemostaasiventiili distaalsest segmendist mullide eemaldamiseks.

Hoiatus! Airge iihendage praegu péérleva adapteri koostu infusioonikateetriga
Fountain ValveTip. Kui see tihendatakse sel ajal, vdib tekkida 6hkemboolia, mis
voib pohjustada patsiendile vigastusi voi surma.

JOONIS 4

JOONIS 5

6. Seadet Squirt tuleb aktiveerida nii, et 20 ml reservuaarisiistla hepariniseeritud
fiisioloogiline lahus tuleb labi hemostaasiventiili tagumise otsakorgi, kuni kogu
ohk on eemaldatud.

PIGISTA

~

. Jatkake seadme Squirt aktiveerimist. See tagab, et vedel menisk on
hemostaasiventiili distaalses segmendis. Kinnitage hemostaasiventiili poorlev
adapter infusioonikateetri Fountain ValveTip Luer-tiiiipi iihenduse kiilge,
veendudes, et vedelik-vedelik iihendus on loodud. (Joonis 6)

JOONIS 6

8. Taielik iihendus.

SUSTEEMI EELTAITMINE RAVILAHUSEGA

9. Kuiarst soovib sdasta tromboliiitilisi ravimeid, tuleb seade Squirt eeltdita
vastavalt eelnevalt antud juhistele.

=

. Keerake seadet Squirt, kuni siistal on suunatud allapoole. (Joonis 7) Eemaldage
eeltdite reservuaarisiistal, mis on téidetud steriilse fiisioloogilise lahusega. Taitke
siistal trombolitilise lahusega.

JOONIS 7

TEEMALDA
SUSTAL

. Kasutades tromboliitilise lahuse silstalt, asetage vaike kogus tromboliliitilist
lahust seadme Squirt Luer-pesasse. See pohjustab vaikese meniski ravilahuse
asetamist Luer-pesale. (Joonis 8)

. Kinnitage ravilahusega taidetud siistal. (Joonis 8)
Hoiatus! Veenduge, et iihendus oleks Shukindel. Kui siisteemi kogemata
sisenevad mullid, vib need eemaldada, aktiveerides paastikulati, kuni koik
ohumullid on vedelikuteest valjas. (Tiihja ruumi maht on ligikaudu 0,5 ml.)

~



JOONIS 8

SISESTA
SUSTAL

|

==

13. Eeltditke kogu siisteem ravilahusega, aktiveerides selleks seadet Squirt.
lga kateetri ligikaudsed siisteemi eeltaitmismahud on jargmised.

45 cm kateeter — 1,0 ml

90 cm kateeter—1,5ml

135 cm kateeter — 2,0 ml
Hoiatus! Koiki infundeeritavaid ravimeid tuleb kasutada vastavalt tootja
kasutusjuhendile.

INFUSIOONIRAVI MANUSTAMINE SEADMEGA SQUIRT
14. Seadmest Squirt véljutatud tombemah leerida vahemik

saabr v 0-1ml
vedelikku, keerates kaepidemes olevat rihveldatud nuppu. Hoides seadet
Squirt nii, et Sherlock-konnektor on kasutajast eemale suunatud, podrake
nuppu paripaeva, et vahendada tombemahtu. Nupu padramine vastupdeva

b seadme tombemahtu. (Joonis 9) R ige kolvi ots iga tombega
infundeeritava vedeliku kogusega, joondades kolviringa seadme Squirt silindril
olevate gradatsioonimarkidega. Parast padstiku aktiveerimist, kui annus on
maaratud, valjastab see sama koguse vedelikku iga kord, kui aktiveerimispaastik
on taielikult alla vajutatud.

Ravilahuse infundeerimiseks vajutage vastavalt vajadusele seadet Squirt.
Seda protseduuri tuleb korrata kogu ravi véltel vastavalt arsti juhistele.

JOONIS 9

A

RESERVUAARIKOTI VOI -PUDELI KASUTUSJUHEND
15. Kinnitage voolikuliitmik seadme Squirt alumisel kiiljel asuvasse Luer-pesa
kinnitusse. Veenduge, et iihendus oleks dhukindel, et hk ei padseks siisteemi.

16. Hoidke seadet Squirt piistises asendis, eeltditke see sarnaselt eeltditmisjuhistega,
nagu on loetletud eespool.

17. Poorake seade Squirt nii, et Sherlock-i k on i iiles. A
pastikulatti korduvalt, kuni kogu ohk on vedelikuteest valjas. See voib holmata
seadme Squirt koputamist hemostaadi voi sarnase seadmega. Seade on niliid
valmis siistima vedelikku infusioonikateetrisse Fountain ValveTip. (Joonis 9)
Ettevaatust! Veenduge, et vedelikutaset reservuaarikotis vi pudelis jélgitakse
pidevalt, et valtida 6hu tahtmatut siistimist.

INFUSIOONIJUHISED KUI KASUTATE IMPULSSINFUSIOONI KOMPLEKTI
1. 1 mlinfusiooni RVjat iventiil on eelnevalt kokku pandud.
Taltke 20ml reservuaarlsustal heparlnlseerltud fiisioloogilise lahusega ja
I | lask kiilge. (Joonis 10)

see Iventiili sis

g

JOONIS 10

2. Eeltditke hemostaasi- ja kontrollventiilid, asetades kinnastatud poidla
hemostaasiklapil asuva podrleva adapteri kohale, aktiveerides samal ajal 1 ml
infusioonisiistla. (Joonis 11) See surub fiisioloogilise lahuse hemostaasiventiili
tagumise otsa korgist valja. Sulgege tagumine kork, keerates seda paripdeva
(Joonis 14). Jatkake infusioonisilstla aktiveerimist hemostaasiventiili distaalsest
segmendist mullide eemaldamiseks.

JOONIS 11

3. Eeltditke hemostaasi- ja kontrollventiilid, asetades kinnastatud paidla
hemostaasiklapil asuva podrleva adapteri kohale, aktiveerides samal ajal 1 ml
infusioonisiistla (Joonis 12). See surub fiisioloogilise lahuse hemostaasiventiili
tagumise otsa korgist vélja.

JOONIS 12

4. Sulgege tagumine kork, keerates seda paripaeva (Joonis 13). Jtkake
infusioonisiistla aktiveerimist hel iili distaalsest dist mullide
eemaldamiseks. Jatkake infusioonisiistla aktiveerimist. See tagab, et vedel
menisk on hemostaasiventiili distaalses segmendis.

JOONIS 13

5. Kinnitage hemostaasiventiili podrlev adapter infusioonikateetri Fountain Luer-tiiiipi
iihenduse kiilge, veendudes, et vedelik-vedelik ihendus on loodud. (Joonis 14)

JOONIS 14




6. 1 mlinfusioonisiistal tuleb aktiveerida nii, et 20 ml reservuaarisiistla
hepariniseeritud fiisioloogiline lahus tuleb I&bi hemostaasiventiili tagumise
otsakorgi, kuni kogu 6hk on eemaldatud. (Joonis 15)

JOONIS 15

SUSTEEMI EELTAITMINE RAVILAHUSEGA
7. Fiisioloogilist lahust sisaldav reser isiistal Idatakse | lIventiili
lask Asendage see soovitud ravilahust sisaldava siistlaga. Tilgutage
véike kogus ravilahust iihenduskohal meniski tostmiseks sisendpordi Luer-lukku
(Joonis 16), takistades sellega shumullide siisteemi sisestamist.

JOONIS 16

8. Aspireerige 1 ml ravilahust infusioonisiistlasse. Eeltaitke kogu siisteem
ravilahusega, vajutades 1 ml infusioonisiistla kolbi. Iga kateetri ligikaudsed
siisteemi eeltaitmismahud on jargmised.

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

Hoiatus! Koiki infundeeritavaid ravimeid tuleb kasutada vastavalt tootja
kasutusjuhendile.

INFUSIOONIRAVI MANUSTAMINE KOOS IMPULSSINFUSIOONI KOMPLEKTIGA
9. Aspireerige soovitud kogus ravilahust T ml infusioonisiistlasse. Ravilahuse
infundeerimiseks vajutage vastavalt vajadusele 1 ml infusioonisiistla kolbi. Seda
protseduuri tuleb korrata kogu ravi vltel vastavalt arsti juhistele.

1.V. PUMBA INFUSIOONI JUHISED
1. Eeltditke infusioonikateeter Fountain ValveTip ja hemostaasiventiil, nagu on
kirjeldatud eelmistes juhistes. Asetage kateeter ja hemostaasiventiil, nagu
eespool kirjeldatud. Kateeter tuleb alati paigutada fluoroskoopilise kontrolli alla.

2. Kinnitage eeltdidetud hemostaasiventiil |.V. liini kiilge, mis on eeltéidetud
vastavalt tootja kasutusjuhendile. Veenduge, et iihendus oleks dhukindel.

sUMBOL

TAHENDUS

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Mitteplirogeenne

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,
lugege kasutusjuhendit

Tootja

Kélblikkusaeg: AAAA-KK-PP

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Katalooginumber

Meditsiiniseade
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Tootmiskuupédev: AAAA-KK-PP

Partii number
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Elektroonilise koopia saamiseks
skannige QR-koodi voi minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID-number. Trikitud
koopia saamiseks helistage USA voéi EL-i
klienditeenindusse.

Mitte resteriliseerida
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Steriliseeritud etuileenoksiidiga
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Uhekordne steriilne barjaarististeem
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INFUZIJSKI SISTEM - 4 FRIN 5 FR

NAVODILA ZA UPORABO

PREDVIDENI NAMEN
Infuzijski sistem Fountain ValveTip je namenjen za dovajanje raztopine tromboliti¢nega
sredstva do iljnih trombusov v perifernem oZilju.

INDIKACLJE
Infuzijski sistem Fountain ValveTip je indiciran za uporabo pri pacientih s periferno
vaskularno trombozo.

KONTRAINDIKACIJE
Infuzijski sistem Fountain ValveTip je kontraindiciran za uporabo v koronarnem ofilju.
Infuzijski sistem Fountain ValveTip je kontraindiciran za uporabo med slikanjem z
magnetno resonanco.

KLINICNE KORISTI

Infuzijski sistem Fountain ValveTip zagotavlja posredno klinicno korist za olajsanje
infundiranja raztopine tromboliticnega sredstva pri pacientih s periferno vaskularno
trombozo.

Populacija pacientov:
Infuzijski sistem Fountain ValveTip je namenjen za uporabo pri pacientih, pri katerih se
izvaja rutinska tromboliza perifernega oilja.

Predvideni uporabnik(i):
Za uporabo s strani zdravnikov, ki so

i Aovack

p i za perkutane larne posege.
Inacilnosti delovanja:

Infuzijski sistem Fountain ValveTip je zasnovan z znacilnostmi delovanja za uporabo v
Zilnem sistemu pacientov. Glejte posamezne oznake za velikost Fr, dolZino in razdelek

infuzije.

STANJE 0B DOBAVI
Izdelek je dobavljen sterilen, razen ce je embalaza odprta ali poskodovana. Sterilizirano
z etilenoksidom. Za uporabo pri samo enem pacientu. Ne uporabljajte ponovno. Ne
sterilizirajte ponovno.

SVARILA
Infuzijskega sistema Fountain ValveTip ne uporabljajte z elektricnim injektorjem.
Lahko pride do poskodbe katetra ali hemostatskega ventila.

« Vinfuzijski kateter Fountain ValveTip ne infundirajte, ko je namescena katera koli
7ica. Uporaba standardne vodilne Zice ali okluzijske Zice katerega koli proizvajalca
lahko povzroci morebitno poskodbo katetra in/ali poskodbo pacienta.

Infuzijski sistem Fountain ValveTip smejo uporabljati samo zdravniki, ki temeljito
razumejo infuzijske terapije in povezane zaplete teh |nfuzusk|h terapu

Nobenih k sistema ne nad ite ali sp jajte s k i, ki
jih proizvaja kateri koli drug proizvajalec. Druzba Merit Medical ne more zagotoviti
pravilnega delovanja komponent drugega proizvajalca. S tem infuzijskim katetrom
Fountain ValveTip uporabljajte samo hemostatski ventil Merit Access Plus™.

Pri uvajanju infuzijskega katetra Fountain ValveTip skozi sinteticni presadek je treba
uporabiti Zilno uvajalo. e ne uporabljate Zilnega uvajala, lahko pride do poskodbe
infuzijskega katetra.

OPOZORILO

« Vodilne Zice ne smete nikoli uvajati ali odstranjevati na silo. Ce vodilno Zico
potisnete naprej, kjer je upor, lahko to povzroci poskodbo Zile in/ali poskodbo Zice.
Vzrok upora je treba dolociti s fluoroskopijo.
Vse komponente je treba pred vstavljanjem v telo ustrezno sprati s heparinizirano
fiziolosko raztopino, da se zrak iztisne. Ce zrak ni bil iztisnjen, lahko pride
do zapletov. Pravilno namestitev vodilne Zice in katetra je treba preveriti s

Lo a L |

pije ne uporabite, lahko pride do nepravilne namestitve,
Kar lahko povzrocl poskodbo ali smrt pacienta.
Pred uporabo se prepricajte, da so vsi prikljucki varno pritrjeni. Ne zategnite prevec,
saj lahko prekomernassila poskoduje izdelek.
Vsa terapevtska sredstva, ki jih je treba infundirati, je treba uporabljati v skladu s
proizvajalcevimi navodili za uporabo.

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.

«V primeru okvare pripomocka in/ali sprememb v njegovem delovanju bodite
previdni, ker lahko to nakazuje spremembo, ki vpliva na varost pripomocka.
Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje
biolosko nevarnih odpadkov.

SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje
za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo,
kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici.

Zaizvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP) za ta
pripomocek obiscite evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed),
kjer je povezava do osnovne edinstvene oznake pripomocka (UDI-DI). https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

MOZNI ZAPLETI
(e ne uporabljate 7ilnega uvajala, lahko pride do poskodbe katetra.
Moznost embolije, e kateter ni spran s heparinizirano fiziolosko raztopino.

RONLY : Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

OPIS PRIPOMOCKA
Infuzijski sistem Fountain ValveTip sestavljajo naslednje komponente:

En (1) infuzijski kateter Fountain ValveTip z infuzijskimi luknjami na distalnem delu
katetra.

En (1) hemostatski ventil Access Plus
Zgornji komponenti sta lahko pakirani na enem pladnju ali pa sta pakirani loceno.
HEMOSTATSKI

VENTIL ACCESS
PLUS

INFUZUSKI KATETER FOUNTAIN

RADIONEPREPUSTNI
OZNACEVALCI

PROSTORNINA POLNJENJA

Priblizna prostornina polnjenja sistema za vsak kateter je naslednja:
- 45-centimetrski kateter — 1,0 ml

- 90-centimetrski kateter — 1,5 ml

- 135-centimetrski kateter — 2,0 ml

NAVODILA ZA UPORABO

SPIRANJE SISTEMA IN ODSTRANJEVANJE ZRACNIH MEHURCKOV
1. Infuzijski kateter Fountain ValveTip sperite z obicajno sterilno heparinizirano
fiziolosko raztopino, tako da je ves zrak popolnoma odstranjen.
Opozorilo: Ce pred vstavitvijo v telo ni bil odstranjen ves zrak, lahko pride do zapletov.

VSTAVLJANJE KATETRA
2. Infuzijski kateter Fountain ValveTip postavite na ustrezno mesto s fluoroskopskim
denjem v skladu s standardnim bolniSnicnim protokolom. Dva radioneprep

oznacevalna trakova na infuzijskem katetru Fountaln ValveTip oznacujeta segment
infundiranja, kjer poteka infundiranje prek stranskih lukenj. (Slika 1)

Opomba: Infuzijski kateter Fountain ValveTip prehaja skozi standardno Zilno
uvajalo velikosti 4 F ali 5 F in ¢ez vodilno Zico velikosti 0,035 palca (0,89 mm).
Uporabite Zilno uvajalo velikosti 4 F z ustreznim infuzijskim sistemom Fountain
ValveTip velikosti 4 F in Zilno uvajalo velikosti 5 F z ustreznim infuzijskim
sistemom Fountain ValveTip velikosti 5 F.



SLIKA1
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3. Odstranite namestitveno vodilno Zico velikosti 0,035 palca (0,89 mm). Nadaljujte z
infundiranjem po standardnem bolnisnicnem protokolu, brez uporabe okluzijske Zice.

Opozorilo: Ce je prisoten upor, vodilne Zice nikoli ne potiskajte ali odstranjujte.
(e vodilno ico potisnete proti uporu, lahko pride do poskodbe Zile in/ali
poskodbe Zice. Vzrok upora je treba dolociti s fluoroskopijo. lzvedite vse potrebne
ukrepe za odpravo tezave.

gl(li\l\jllonl?rl LA ZA INFUNDIRANJE — CE UPORABLJATE PRIPOMOCEK

1. 20-mililitrsko injekcijsko brizgo za shranjevanje napolnite s heparinizirano
fiziolosko raztopino in odstranite zratne mehurcke v skladu s standardnim
bolnisnicnim protokolom. To lahko vkljucuje tapkanje injekcijske brizge s
hemostatom ali podobnim pripomockom.

2. Injekdijsko brizgo za shranjevanje pritrdite na pripomocek Squirt. (Slika 2)
Prepricajte se, da je prikljucek injekcijske brizge neprepusten za zrak.
Opomba: Ce uporabljate injekcijsko brizgo z vrtljivim adapterjem, morate rotator
injekdijske brizge zategniti z roko.

SLIKA2

KONEKTOR SHERLOCK
NEPOVRATNIVENTIL

===

SPROZILNA PALICA

REBRICASTI
PRILAGODITVENI
GUMB

HIOAHIASIY e

INJEKCIISKA BRIZGA ZA
SHRANJEVANJE

3. Pripomocek Squirt drZite v pokoncnem polozaju in veckrat aktivirajte sprozilno
palico, dokler niso vsi zracni mehurcki izven obmocja nepovratnega ventila
pripomocka Squirt. (Slika 2) To lahko vkljucuje tapkanje poti tekocine pripomocka
Squirt s hemostatom ali podobnim pripomockom.

Opomba: Zdravnik mora pritrditi majhen del cevja, ce je zaskrbljen glede
kapljanja tekocine iz konca pripomocka Squirt med postopkom polnjenja.

4. Obrnite pripomocek Squirt tako, da je konektor Sherlock obrnjen navzgor.
Aktivirajte sprozilno palico, dokler niso vsi zracni mehurcki izven poti tekocine.
(Slika 3) To lahko vkljucuje tapkanje s hemostatom ali podobnim pripomockom.
Ta korak bo morda treba veckrat ponoviti, da se iz sistema popolnoma odstranijo
zracni mehurcki.

SLIKA3
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5. Pritrdite pripomocek Squirt na hemostatski ventil, kot je prikazano na sliki 4.
Hemostatski ventil napolnite tako, da na vrtljivi adapter, ki je na hemostatskem
ventilu, poloZite palec z rokavico, medtem ko aktivirate pripomocek Squirt. S
tem se fizioloska raztopina spravi iz zadnjega pokrovcka hemostatskega ventila.
Zaprite zadnji pokrovcek tako, da ga zavrtite v smeri urinega kazalca. (Slika 5)
Nadaljujte z aktiviranjem pripomocka Squirt, da odstranite zracne mehurcke iz
distalnega segmenta hemostatskega ventila.

Opozorilo: V/ tem ¢asu ne prikljuite sklopa vrtljivega adapterja na infuzijski
kateter Fountain ValveTip. Ce je prikljucen v tem ¢asu, lahko pride do zraéne
embolije, ki lahko povzroci poskodbo ali smrt pacienta.

SLIKA4 SLIKA5

STISNI

STISNI
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6. Pripomocek Squirt je treba aktivirati tako, da heparinizirana fizioloska raztopina
iz 20-mililitrske injekcijske brizge za shranjevanje pride skozi zadnji pokrovcek
hemostatskega ventila, dokler i ves zrak iztisnjen.

STISNI

~

. Nadaljujte z aktiviranjem pripomocka Squirt. S tem zagotovite, da je tekocinski
meniskus na distalnem segmentu hemostatskega ventila. Vrtljivi adapter
hemostatskega ventila pritrdite na prikljucek luer-lock na infuzijskem
katetru Fountain ValveTip in se prepricajte, da je vzpostavljena povezava
tekocina-tekocina. (Slika 6)

SLIKA 6

8. Dokoncajte povezavo.

POLNJENJE SISTEMA S TERAPEVTSKO RAZTOPINO
9. (e Zeli zdravnik ucinkovito uporabiti trombolitiéno zdravilo, je treba pripomocek
Squirt napolniti v skladu s predhodnimi navodili.

10. Obracajte pripomocek Squirt, dokler ni injekcijska brizga usmerjena navzdol.
(Slika 7) Odstranite polnilno injekcijsko brizgo za shranjevanje, ki je napolnjena s
sterilno fiziolosko raztopino. Napolnite injekcijsko brizgo s tromboliticno raztopino.

TODSTRANITE
INJEKCIJSKO BRIZGO



NAVODILA ZA INFUNDIRANJE - CE UPORABLJATE PULZNI INFUZIJSKI

11. Zinjekcijsko brizgo s tromboliticno raztopino vstavite majhno kolicino
KOMPLET

tromboliticne raztopine v Zenski prikljucek luer pripomocka Squirt. Zaradi tega bo

na zenskem prikljucku luer majhen meniskus terapevtske raztopine. (Slika 8) 1. 1-mililitrska infuzijska injekcijska brizga, CRV in hemostatski ventil so predhodno

~

. Pritrdite injekcijsko brizgo, napolnjeno s terapevtsko raztopino. (Slika 8)
Opozorilo: Prepricajte se, da je povezava neprepustna za zrak. Ce v sistem
nenamerno vstopijo zracni mehurcki, jih lahko odstranite tako, da aktivirate
sprozilno palico, dokler niso vsi zratni mehurcki izven poti tekocine. (Prostornina

mrtvega prostora je priblizno 0,5 ml.)

SLIKA8

AVITE
INJEKCUISKO BRIZGO
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13. Celoten sistem napolnite s terapevtsko raztopino, tako da stisnete pripomocek
Squirt. Priblizna prostornina polnjenja sistema za vsak kateter je naslednja:

45-centimetrski kateter — 1,0 ml

90-centimetrski kateter — 1,5 ml

135-centimetrski kateter — 2,0 ml
Opozorilo: Vsa terapevtska sredstva, ki jih je treba infundirati, je treba
uporabljati v skladu s proizvajalcevimi navodili za uporabo.

DAJANJE INFUZIJSKE TERAPLJE S PRIPOMOCKOM SQUIRT

14. Prostornino hoda, ki se iztisne iz pripomocka Squirt, lahko prilagodite od 0 do
1 ml tekocine, tako da obrnete rebricasti gumb, ki se nahaja v rocaju. Ko drzite
pripomocek Squirt s konektorjem Sherlock, obrnjenim pro¢ od uporabnika,
zavrtite gumb v smeri urinega kazalca, da zmanjsate prostornino hoda. Ce
qumb zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, se poveca prostornina hoda
pripomocka. (Slika 9) Konico bata prilagodite glede na kolicino tekocine, ki
jo boste infundirali s posameznim hodom, tako da poravnate obroc bata s
stopenjskimi oznakami na valju pripomocka Squirt. Ko je odmerek nastavljen, bo
pripomocek dovedel enako kolicino tekocine vsakic, ko je aktivacijski sprozilnik
popolnoma povlecen.

(e zelite infundirati terapevtsko raztopino, stisnite pripomocek Squirt, kot je
ustrezno. Ta postopek je treba ponavljati za cas trajanja terapije po navodilih
zdravnika.

SLIKA9
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NAVODILA ZA UPORABO Z VRECKO ALI S STEKLENICKO ZA SHRANJEVANJE
15. Prikljucek cevja pritrdite na zenski prikljucek luer, ki je na spodnjem delu
pripomocka Squirt. Prepricajte se, da je povezava neprepustna za zrak, tako da v
sistem ne more vstopiti zrak.

16. Pripomocek Squirt drZite v pokonénem polozaju in sistem Squirt napolnite na
podoben nacin kot dolocajo zgoraj navedena navodila za polnjenje.

. Obrnite pripomocek Squirt tako, da je konektor Sherlock obrnjen navzgor.
Veckrat aktivirajte sprozilno palico, dokler ni ves zrak izven poti tekocine. To lahko
vkljucuje tapkanje pripomocka Squirt s hemostatom ali podobnim pripomockom.
Pripomocek je zdaj pripravljen za injiciranje tekocine v infuzijski kateter Fountain
ValveTip. (Slika 9)
Svarilo: Prepricajte se, da je raven tekocine v vrecki ali steklenicki za shranjevanje
stalno nadzorovana, da se zrak ne injicira nenamerno.

i~

sestavljeni. Napolnite 20-mililitrsko injekcijsko brizgo za shranjevanje s
heparinizirano fiziolosko raztopino in jo pritrdite na vstopni stranski vhod
nepovratnega ventila. (Slika 10)

SLIKA 10
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2. Hemostatski in nepovratni ventil napolnite tako, da na vrtljivi adapter, ki je

na hemostatskem ventilu, poloZite palec z rokavico, medtem ko aktivirate
1-mililitrsko infuzijsko injekcijsko brizgo. (Slika 11) S tem se fizioloska raztopina
spravi iz zadnjega pokrovcka hemostatskega ventila. Zaprite zadnji pokrovéek
tako, da ga zavrtite v smeri urinega kazalca (Slika 14). Nadaljujte z aktiviranjem
infuzijske injekcijske brizge, da odstranite zratne mehurcke iz distalnega
segmenta hemostatskega ventila.

SLIKA 11

3. Hemostatski in nepovratni ventil napolnite tako, da na vrtljivi adapter, ki je

na hemostatskem ventilu, poloZite palec z rokavico, medtem ko aktivirate
1-mililitrsko infuzijsko injekcijsko brizgo (Slika 12). S tem se fizioloska raztopina
spravi iz zadnjega pokrovcka hemostatskega ventila.

SLIKA 12

4. TIaprite zadnji pokrovcek tako, da ga zavrtite v smeri urinega kazalca (Slika 13).

Nadaljujte z aktiviranjem infuzijske injekcijske brizge, da odstranite zracne
mehurcke iz distalnega segmenta hemostatskega ventila. Nadaljujte

z aktiviranjem infuzijske injekcijske brizge. S tem zagotovite, da je tekocinski
meniskus na distalnem segmentu hemostatskega ventila.

SLIKA 13

5. Vrtljivi adapter hemostatskega ventila pritrdite na prikljucek luer-lock
na infuzijskem katetru Fountain in se prepricajte, da je vzpostavljena povezava
tekocina-tekocina. (Slika 14)



6.

SLIKA 14

1-mililitrsko infuzijsko injekcijsko brizgo je treba aktivirati tako, da heparinizirana
fizioloska raztopina iz 20-mililitrske injekcijske brizge za shranjevanje pride skozi
zadnji pokrovcek hemostatskega ventila, dokler ni ves zrak iztisnjen. (Slika 15)

SLIKA 15

POLNJENJE SISTEMA S TERAPEVTSKO RAZTOPINO

7.

oo

Injekcijska brizga za shranjevanje, ki vsebuje fiziolosko raztopino, se odstrani
iz vstopnega vhoda nepovratnega ventila. Zamenjajte jo z injekcijsko brizgo,
ki vsebuje Zeleno terapevtsko raztopino. Kapnite majhno kolicino terapevtske
raztopine v vstopni vhod luer-lock, da se dvigne meniskus, ko se vzpostavi
povezava (slika 16), s Gimer preprecite vnos zracnih mehurckov v sistem.

SLIKA 16

. Vinfuzijsko injekdijsko brizgo aspirirajte 1 ml terapevtske raztopine. Celoten

sistem napolnite s terapevtsko raztopino tako, da pritisnete bat 1-mililitrske
infuzijske injekcijske brizge. Priblizna prostornina polnjenja sistema za vsak
kateter je naslednja:
45-centimetrski kateter — 1,0 ml
90-centimetrski kateter — 1,5 ml
135-centimetrski kateter — 2,0 ml
Opozorilo: Vsa terapevtska sredstva, ki jih je treba infundirati, je treba uporabljati
v skladu s proizvajalcevimi navodili za uporabo.

DAJANJE INFUZIJSKE TERAPIJE S PULZNIM INFUZIJSKIM KOMPLETOM

9.

V 1-mililitrsko infuzijsko injekcijsko brizgo aspirirajte Zeleno kolicino terapevtske
raztopine. Za infundiranje terapevtske raztopine pritisnite bat na 1-mililitrski
infuzijski injekcijski brizgi, kot je ustrezno. Ta postopek je treba ponavljati za ¢as
trajanja terapije po navodilih zdravnika.

NAVODILA ZALV. INFUZIJO S CRPALKO

1.

Napolnite infuzijski kateter Fountain ValveTip in hemostatski ventil, kot opisujejo
prejsnja navodila. Kateter in hemostatski ventil namestite, kot je opisano zgoraj.
Kateter je treba vedno namestiti pod fluoroskopskim nadzorom.

. Napolnjen hemostatski ventil pritrdite na LV. cevko, ki je bila napolnjena v skladu

s proizvajalcevimi navodili za uporabo. Prepricajte se, da je povezava neprepustna
zazrak.

SIMBOL

RAZLAGA

Za enkratno uporabo

Svarilo

Apirogeno

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana,
in glejte navodila za uporabo.

Proizvajalec

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

Kataloska Stevilka

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Stevilka partije

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR
ali pa pojdite na www.merit.com/ifu ter
vnesite identifikacijsko stevilko navodil
za uporabo. Za tiskan izvod poklicite
sluzbo za pomoc¢ strankam v ZDA ali EU.

Ne sterilizirajte ponovno.

sremieleo

Sterilizirano z etilen oksidom

Ole & ErEEEEEexp>e

Sistem enojne sterilne pregrade
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INFUUSIOJARJESTELMA - FRENCH-KOKO 4 JA
FRENCH-KOKO 5

KAYTTOOHJEET

KAYTTOTARKOITUS
Fountain ValveTip -infuusiojarjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi trombolyyttisen
aineen liuoksen antamiseen ddreisverenkierron trombooseihin.

INDIKAATIOT
Fountain ValveTip -infuusiojarjestelmé on tarkoitettu kdytettévaksi potilailla, joilla on
ddreisverenkierron tromboosi.

VASTA-AIHEET

Fountain ValveTip -infuusiojarjestelman kdyttd on vasta-aiheista sepelsuonissa.
Fountain ValveTip -infuusiojarjestelman kayttd on vasta-aiheista magneettikuvauksen
aikana.

KLIINISET EDUT
Fountaln ValveTip -infuusiojarjestelma tarjoaa epésuoran kliinisen hyodyn, silla se
bolyyttiliuokseni potilailla, joilla on dareisverenkierron tromboosi.

p

Potilasryhma:
Fountain ValveTip -infuusiojarjestelmd on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille
tehddan aéreisverenkierron rutiininomainen trombolyysi.

Kohdekayttaja(t):
Tarkoitettu ldakareille, joilla on perkutaanisiin endovaskulaarisiin toimenpiteisiin
liittyva koulutus.

Suontuskykyommalsuudet

Fountain ValveTip i i a on

joita kéytetdan potilaiden verisuoni Katso
jainfuusio-osuus.

4 French-koko, pituus

TOIMITUSTAPA

Tuote toimitetaan steriiling, ellei pakkaus ole avattu tai vahingoittunut. Steriloitu
ksidilla. Vain potilaskohtai kdyttoon. Ei saa kdyttad uudelleen. Ei saa

steriloida uudelleen.

HUOMIOT

Fountain ValveTip -infuusiojarjestelméa ei saa kayttdd paineinjektorin kanssa.

Seurauksena voi olla katetrin tai hemostaasiventtiilin vaurioituminen.

Ei saa infusoida Fountam ValveTip -infuusiokatetriin mlnkaan Iangan oIIessa
T hjainl tai minkdan valmi

kéiyttﬁ voi johtaa katetrin vaurioon ja/tai potila

Fountain ValveTip -infuusiojarjestelmaa saavat kéyttaa vain laakarit, jotka tuntevat

infuusiohoidot ja niihin liittyvat komplikaatiot perusteellisesti.

Mitaan jarjestelmén osia ei saa korvata tai muokata minkadn muun valmistajan

valmistamalla osalla. Merit Medical -yhtid ei voi taata toisen valmistajan osien

asianmukaista toimintaa. Kéytd vain Merit Access Plus™ -hemostaasiventtiilia

taman Fountain ValveTip -infuusiokatetrin kanssa.

Kun  Fountain ValveTip -infuusiokatetria vieddan synteettisen siirteen

lapi, on kdytettava sisaanvientiholkkia. Infuusiokatetri voi oi jos

sisaanvientiholkkia ei kayteta.

VAROITUS
Ohjainlankaa ei saa koskaan tydntaa eteenpain tai vetad pois vastusta vastaan. Jos
ohjainlankaa tyonnetdan eteenpdin kohdassa, jossa on vastusta, se voi aiheuttaa
suonivaurion ja/tai langan vahingoittumisen. Vastuksen syy on maéritettéva
lapivalaisun avulla.
Kaikki osat on huuhdeltava riittavasti heparinoidulla keittosuolaliuoksella ilman
poistamiseksi ennen kehoon viemista. Komplikaatioita voi esiintyd, jos ilmaa ei
ole poistettu. Ohjainlangan ja katetrin oikea sijainti on varmistettava lapivalaisulla.
Jos ldpivalaisua ei kaytetd, voi olla virheellinen asetus, joka voi johtaa
potilasvahinkoon tai kuolemaan.

« Varmista, ettd kaikki liitannat ovat kunnolla kiinni ennen kayttoa. Ei saa kiristaa
liikaa, sillé liiallinen voima voi vahingoittaa tuotetta.
Kaikkia infusoitavia hoitoaineita on kéytettava valmi kayttdohjeid kai
Tama laite on kertakdyttoinen.
Jos laitteessa ilmenee toimintahirid ja/tai sen suorituskyky muuttuu, on
oltava varovainen, silld tama voi merkitd muutosta, joka voi vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen.
Laite on kéyton jélkeen havitettéva biovaarallisten jatteiden havittamista koskevien
vakiokdytantdjen mukaisesti.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Vain potilaskohtaiseen kyttoon. Al kayta uudelleen, ksittele uudelleen tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkdyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti
tuotteen rakenteeseen Ja/tal Johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Téstd puolestaan
voi olla inen tai kuolema. Uudelleenkaytto,
-kdsittely tai sterilointi voi myds muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai
aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien)
levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairastumisen tai kuoleman.

EU:n alueella kaikki lai liittyen
ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen ja
Kopio laitteen voimassa olevasta eurooppalaisesta Tiivistelmd turvallisuudesta ja
Kliinisestd suorituskyvysta -asiakirjasta (SSCP) on kdytettavissa eurooppalaisessa
ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty yksildlliseen
UDI-DI-tunnisteeseen. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Katetrin vaurioituminen, jos sisaanvientiholkkia ei kayleta

Embolian mahdollisuus, jos katetria ei huuhdella he idulla keit laliuoksell

vakavat i on
S

R ONLY : Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen saa myydd vain
laakari tai [aakarin maardyksesta.

Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa.

LAITTEEN KUVAUS

s

Fountain ValveTip jarjestelma koostuu ista osista:

1, Jossa on

Yksi (1) Fountain ValveTip kot katetrin

distaalisessa osassa.

Yksi (1) Access Plus -hemostaasiventtiili

Edelld mainitut osat voidaan pakata yhteen tarjottimeen tai ne voidaan pakata erikseen.

ACCESS PLUS
-HEMOSTAASIVENTTIILI

FOUNTAIN-INFUUSIOKATETRI

RONTGEN-
POSITIIVISET
MERKIT

ESITAYTTOTILAVUUS
Jérjestelman likimé&arainen esitdyttotilavuus kullekin katetrille on seuraava:
- 45 katetri—1,0ml
- 90 cmin katetri—1,5ml
- 135nkatetri-2,0m

KAYTTOOHJEET

JARJESTELMAN HUUHTELU JA KUPLIEN POISTO
1. Huuhtele Fountain ValveTip -i iokatetri steriililla, h
keittosuolaliuoksella niin, etta kaikki ilma on poistunut kokonaan.
Varoitus: Komplikaatioita voi esiintyd, jos kaikkea ilmaa ei ole poistettu ennen
kehoon sisaanviemistd.

tavallisella

KATETRIN SISANVIENTI
2. Aseta Fountain ValveTip -i laisussa sairaalan

vakiokdytantda noudattaen. Fountain VaIveTlp |nfuusmkate'mn kaksi
rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat infuusio-osan, jossa
sivuaukkoinfuusio tapahtuu. (Kuva 1)
Huomautus: Fountain ValveTip -inft Ti kulkee 4Fntai5
F:n sisaénvientiholkin lapi ja 0,035 tuuman (0,89 mm:n) ohjainlangan yli. Kayta
4 Fn sisaanvientiholkkia vastaavan 4 F:n Fountain ValveTip -infuusiojérjestelman
kanssa ja 5 F:n sisaénvientiholkkia vastaavan 5 F:n Fountain ValveTip
-infuusiojérjestelman kanssa.




KUVA1 Varoitus: Al3 litd pydrivaa sovitinkokoonpanoa Fountain ValveTip -infuusiokatetriin
téssd vaiheessa. Jos se on tdssa vaiheessa liitettynd, seurauksena voi olla

w /'J__/ { ilmaembolia, joka voi isesti aiheuttaa poti ingon tai k
T x KUVA4 KUVAS
M ] PURISTA

3. Poista 0,035 tuuman (0,89 mm:n) ohjainlanka. Jatka infuusiota sairaalan
vakiokaytannon mukaisesti ilman sulkulankaa.
Varoitus: Ohjainlankaa ei saa koskaan tydntad eteenpin tai poistaa, jos
tuntuu vastusta. Jos ohjainlankaa tyonnetaan vastusta vastaan, seurauksena voi
olla suonivaurio ja/tai langan vaurioituminen. Vastuksen syy on madritettava
lapivalaisussa. Ryhdy tarvittaviin toimiin ongelman korjaamiseksi.

INFUUSIO OHJEET - JOS KAYTETAAN SQUIRT LAITETTA
. Tdytd 20 ml:n sailioruisku heparini laliuoksella ja poista kuplat
sairaalan vakiokdytannon mukaisesti. Tahan voi kuulua ruiskun napauttaminen
suonenpuristimella tai vastaavalla laitteella.

PURISTA
-

e o . . S 6. Squirt-laite on aktivoitava siten, ettd 20 ml:n séilidruiskun heparinisoitua
2 Knnmta .s.a|vl|orU|sku Squirt-laitteeseen. (Kuva 2) Varmista, ettd ruiskun liiténta Keit laliuosta tulee h iventtilin takapsan korkin l3pi, kunnes kaikki
on ilmatiivs. ) e ilma on poistunut.
Huomautus: Ruiskun kiertdja on kiristettava kdsin, jos kdytetaan pyorivalla
sovittimella varustettua ruiskua. , PURISTA

KUVA2

SHERLOCK-LIITIN
SULKUVENTTIILI

7. Jatka Squirt-laitteen aktivoimista. Nain varmi ettd dinen meniski
LAUKAISINTANKO on hemostaasiventtiilin distaalisessa osassa. Kiinnita hemostaasiventtiilin pyoriva
sovitin Fountain ValveTip -infuusiokatetrin luer lock -liittimeen varmistaen, ettd
T URITETTU nesteestd nesteeseen -liitantd muodostuu. (Kuva 6)
2 SRATONUPPI KUVA 6
B
R
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8. Viimeistele yhteys.
3. Pidé Squirt-laitetta pystyasennossa ja aktivoi laukaisintankoa toistuvasti, kunnes

kaikki ilmakuplat ovat poistuneet ruiskutuslaitteen sulkuventtiilialueelta. (Kuva 2) JARJESTELMAN ESITAYTTAMINEN HOITOLIUOKSELLA

Tahan voi kuulua Squirt-laitteen napauttaminen suonenpuristimella tai vastaavalla 9. Jos kliinikko haluaa saastaa trombolyyttildakettd, Squirt-laite on esitdytettava
laitteella. edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

H Jos laakéri on huoli siitd, ettd Squirt-laitteen padsta tippuu

10. K&anna Squirt-laitetta, kunnes ruisku osoittaa alaspin. (Kuva 7) Poista
esitdyttosailioruisku, joka on téytetty steriililld keittosuolaliuoksella. Tayta ruisku
trombolyyttiliuoksella.

nestettd esitdyttoprosessin aikana, hanen on kiinnitettava siihen pieni letkunptka.

ES

X Kaanna Squirt-laitetta siten, ettd Sherlock-liitin osoittaa ylospain. Aktivoi
koa, kunnes kaikki il ovat poistuneet nestereitilta. (Kuva 3) KUVA7
Tahan voi kuulua napauttaminen suonenpuristimella tai vastaavalla laitteella.
Tama vaihe on ehka toistettava useita kertoja, jotta ilmakuplat ovat poistuneet
jarjestelmésta kokonaan.

froista

KUVA3 RUISKU

HIOAHEﬁE“E‘i‘ ne]

11. Laita pieni médrd trombolyyttiliuosta Squirt-laitteessa olevaan naaraspuoliseen
luer-liittimeen kayttaen trombolyyttiliuosruiskua. Tama aiheuttaa hoitoliuoksen

5. Kiinnité Squirt-laite hemostaasiventtiiliin kuten esitetty kuvassa 4. Esitéytd pienen meniskimazran asettumisen naaraspuoliseen luer-littimeen. (Kuva 8)

hemostaasiventtiili asettamalla késineellinen peukalo hemostaasiventtiilissé olevan

pyurlvan suvnttlmen padlle, samalla kun aktivoit Squirt-laitetta. Timd pakottaa 12. Kiinnjté ryisku, _joka on__ta:'yt"ett_y hoi_toliup_k§ ella. (_vaa 8 .
Keit Jaliuoksen ulos h iventtiiin takapassa olevasta korkista. Sulje Varqnus Va.rm|sta, gtta I||taqta on |Imat||ws1 Jps jarjestelmaan paaiseg.vahmgossa
takapaadyn Korkki kiantamal3 st mystapaivaan. (Kuva 5) Jatka Squirt-laitteen kuplia, ne voidaan poistaa aktivoimalla laukaisintankoa, kunnes kaikki ilmakuplat

| iventtiiin distaalisen osan kuplien poistamiseksi ovat poistuneet nestereitilta. (Kuolleen tilan tilavuus on noin 0,5 ml.)



KUVA 8

SISAANVIENTIRUISKU

==

13. Esitéyta koko jérjestelma hoitoliuoksella puristamalla Squirt-laitetta.
Jarjestelman likimaéraiset esitdyttotilavuudet kullekin katetrille ovat seuraavat:

45 cmen katetri- 1,0 ml
90 cm:n katetri —1,5ml
135 cm:n atetri — 2,0 ml
Kaikkia  infusoitavia ~hoi
kdyttoohjeiden mukaisesti.

on kdytettdvd valmistajan

INFUUSIOHOIDON ANTAMINEN SQUIRT-LAITTEELLA

14. Squirt-laitteesta ruiskutettavan nesteen maara voidaan saataa valilla 0—1 ml
kdantdmalld kahvassa olevaa uritettua nuppia. Voit véhentda ruiskutettavan
nesteen maaraa kaantamalld nuppia myotapaivaan, kun pidét Squirt-laitetta
siten, ettd Sherlock-liitin osoittaa kayttajsta poispdin. Nupin kdantaminen
vastapaivaan lisad laitteesta ruiskutettavan nesteen méaraa. (Kuva 9) Saada
ménnan karki infusoitavan nesteen madraan kullakin laukaisulla kohdistamalla
mannan rengas Squirt-laitteen sdilion asteikkomerkkien kanssa. Kun annos
on asetettu, ruiskutuslaite annostelee saman maéaran nestettd joka kerta, kun
aktivointilaukaisin vedetaén kokonaan.
Infusoi hoitoliuos painamalla Squirt-laitetta tarpeen mukaan. Timd toimenpide
on toistettava koko hoidon ajan laakérin ohjeiden mukaisesti.

KUVA9

KAYTTOOHJEET SAILIGPUSSIN TAI -PULLON KANSSA
15. Kiinnit letkuliitin naaraspuoliseen luer-liittimeen, joka sijaitsee Squirt-laitteen
alapuolisessa osiossa. Varmista, etta liitantd on ilmatiivis, jotta jarjestelmaan ei
padse ilmaa.

16. Pida Squirt-laitetta pystyasennossa ja esitaytd Squirt-jérjestelma samalla tavalla
kuin edelld luetelluissa esitdyttoohjeissa.

17. Kéanna Squirt-laitetta siten, etta Sherlock-liitin osoittaa ylospain. Aktivoi
laukaisintankoa toistuvasti, kunnes kaikki ilma on poistunut nestereitilta.
Tahan voi kuulua Squirt-laitteen napauttaminen suonenpuristimella tai
vastaavalla laitteella. Laite on nyt valmis injektoimaan nestettd Fountain
ValveTip -infuusiokatetriin. (Kuva 9)

Huomio: Varmista, ettd sailiopussissa tai -pullossa olevan nesteen tasoa
valvotaan jatkuvasti, jotta ilmaa ei vahingossa ruiskuteta.

INFUUSIO-OHJEET - JOS KAYTETAAN PULSSI-INFUUSIOPAKKAUSTA
1. 1 mkn infuusioruisku, sulku-/vapautusventtiili ja hemostaasiventtiili on valmiiksi
koottu. Tayta 20 ml:n séilidruisku heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ja kiinnité
se sulkuventtiilin tulopuolen sivuporttiin. (Kuva 10)

KUVA10

~

Esitéyta hemostaasi- ja sulkuventtiilit asettamalla ksineellinen peukalo
hemostaasiventtiilissa olevan pydrivén sovittimen péalle, samalla kun aktivoit
1 ml:n infuusioruiskun. (Kuva 11) Tamé pakottaa keittosuolaliuoksen ulos
hemostaasiventtiilin takapaassa olevasta korkista. Sulje takapdan korkki
kdantamalla sitd myotapaivaan (Kuva 14). Jatka infuusioruiskun aktivoimista
hemostaasiventtiilin distaalisen osan kuplien poistamiseksi.

KUVA 11

3. Esitéytd hemostaasi- ja sulkuventtiilit asettamalla késineellinen peukalo
hemostaasiventtiilissa olevan pydrivan sovittimen paalle samalla, kun aktivoit
1 ml:n infuusioruiskun (Kuva 12). Tamé pakottaa keittosuolaliuoksen ulos
hemostaasiventtiilin takapaassa olevasta korkista.

KUVA12

4. Sulje takapaan korkki kaantamalld sita myotapaivaan (Kuva 13). Jatka
infuusioruiskun aktivoimista hemostaasiventtiilin distaalisen osan kuplien
poistamiseksi. Jatka infuusioruiskun aktivoimista. N&in varmistetaan,
ettd nestemainen meniski on hemostaasiventtiilin distaalisessa osassa.

KUVA13

5. Kiinnita hemostaasiventtiilin pyoriva sovitin Fountain-infuusiokatetrin luer lock
-liittimeen ja varmista, ettd liitantd nesteesta nesteeseen muodostuu. (Kuva 14)

KUVA14




6. 1 ml: n |nfuu5|orU|sku on aktivoitava siten, ettd 20 ml:n séilioruiskun

keit li tulee hem
kunnes kaikki ilma on poistunut. (Kuva 15)

KUVA15

JARJESTELMAN ESITAYTTAMINEN HOITOLIUOKSELLA
7. Keittosuolaliuosta sisaltava sailioruisku poistetaan sulkuventtiilin tuloportista.
Vaihda se ruiskuun, joka sisaltad halutun hoitoliuoksen. Tiputa pieni méaara
hoitoliuosta tuloportin luer-lock -liitantaan meniskin nostamiseksi, kun liitos
tehddén (Kuva 16). Tamad estaa ilmakuplien padsyn jarjestelmaan.

KUVA16

8. Aspiroi 1 ml hoitoliuosta infuusioruiskuun. Esitéyta koko jarjestelma
hoitoliuoksella painamalla 1 ml:n infuusioruiskun mént&a. Jarjestelmén
likimaaraiset esitayttotilavuudet kullekin katetrille ovat seuraavat:

45 cm:n katetri— 1,0 ml
90 cmen katetri —1,5ml
135 cmein katetri — 2,0 ml
Kaikkia infusoitavia hoi
kayttoohjeiden mukaisesti.

on kaytettava

4

INFUUSIOHOIDON ANTAMINEN PULSSI-INFUUSIOPAKKAUKSELLA
9. Aspiroi haluttu mé&ard hoitoliuosta 1 ml:n infuusioruiskuun. Infusoi hoi

iventtiilin takapaan korkin lapi,

SYMBOLI

SELITYS

Kertakdyttoinen

Huomio

Ei-pyrogeeninen

Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut,
katso kayttoohje

Valmistaja

Kaytettava viimeistaan: VVVV-KK-PP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella

Luettelonumero

Ladkinnéllinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Valmistuspdivé: VVVV-KK-PP

Erdnumero

Katso kayttoohje.

Jos haluattaman kayttoohjeen séhkoisen
kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja
syotd kdyttéohjeen tunnistenumero. Jos
haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain
tai EU:n asiakaspalveluun.

Ei saa steriloida uudelleen

painamalla 1 m:n infuusioruiskun mantaa tarpeen mukaan. Tama

toistettava koko hoidon ajan ladkarin ohjeiden mukaisesti.

1.V. PUMPUN INFUUSIO-OHJEET
1. Esitéyta Fountain ValveTip -infuusiokatetri ja hemostaasiventtiili edellisissa
ohjeissa kuvatulla tavalla. Aseta katetri ja hemostaasiventtiili edella kuvatulla
tavalla. Katetri on aina asetettava lapivalaisuohjauksessa.

2. Kiinnitd esitéytetty hemostaasiventtiili I.V.-letkuun, joka on esitéytetty
valmistajan kéyttoohjeiden mukaisesti. Varmista, ettd liitdntd on ilmatiivis.
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Steriloitu eteenioksidilla
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Yksinkertainen steriili estejérjestelma
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