PeriVac’ Kit -

PERICARDIOCENTESIS KIT

INTENDED USE OF PRODUCT

INDICATIONS:

The Pericardiocentesis Kit is intended to withdraw fluid from the pericardial sac (membrane surrounding the
heart) to evaluate the fluid for diagnostic purposes or to remove excess fluid causing compression of the
heart.

CONTRAINDICATIONS:
There are no known contraindications for pericardial aspiration, although recurrent effusion or unresolved
cardiac tamponade may warrant surgical intervention.

COMPLICATIONS/RISKS:

Complications and/or risks of pericardiocentesis procedures can include catheter occlusion, infection,
cardiac tamponade from puncture, atrial and ventricular arrhythmias, laceration of coronary vessel or
chamber wall, air injection into cardiac chambers, pneumothorax, hemothorax, and hypotension (perhaps
reflexogenic). Perforation of the stomach, colon, right atrium and/or ventricle is also possible.

WARNINGS:

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

«This device is intended for single use only.

« Store in a cool dry place.

« A guide wire should never be advanced or withdrawn against resistance. The cause of the resistance should
be determined before continuing.

PRECAUTION:
Pericardiocentesis should only be performed by clinicians well-versed in the technique and aware of its risks
and benefits.

DESCRIPTION OF KIT

The PeriVac Pericardiocentesis Kit is a sterile, one time use kit designed to assist the clinician in draining
fluid from the pericardial sac. Pericardiocentesis procedures are ideally carried out in (but not limited to)
the special procedures lab or cardiac cath lab. Pericardiocentesis is a sterile procedure which should be
performed with fluoroscopic, ultrasonic, two-dimensional echocardiographic, or electrocardiographic
monitoring and guidance.

L

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Patient should be hemodynamically, electrocardiographically, and/or echocardiographically moni-
tored throughout the procedure.

2. Pericardiocentesis should be performed as a sterile procedure. Using sterile technique, prep the
selected puncture site.

3. Using sterile technique, open the Perivac Pericardiocentesis Kit. Open the outer sterile wrap to prepare
the sterile field.

4. Remove the backing from the plastic fenestrated drape and place it over the prepped puncture site.
5. Aspirate the preferred anesthetic, via the 18, 19 gauge needle into the 10ml syringe. Anesthetize the
area with the 22, 25 gauge needle.

6. Make a small skin incision, approximately 3mm in length, with the #11 scalpel.

7. Attach one end of the alligator clip to the 18 gauge needle, and the other to the V-lead on the EKG
monitoring system.

8. Insert the 18 gauge needle through the incision. Local anesthesia can be instilled through the needle
as it is advanced toward the pericardium. Aspiration during passage of the needle may block the needle
with subcutaneous tissue. For this reason, tissue is removed by flushing the needle before passing
through the pericardium.

9. After access into the pericardium is confirmed, pass the J guide wire through the needle and into the
pericardial space. Do not force the guide wire; it should pass without resistance.

10.While maintaining wire position, remove the needle over the guide wire. Pass the dilator over the
guide wire, dilating the subcutaneous tissue, diaphragm, and pericardium.

11.Remove the dilator and pass the drainage catheter over the guide wire, positioning the catheter

into the pericardial space. Note that the guide wire should always extend beyond the catheter tip and a
portion should always extend out the back of the catheter hub during the positioning of the catheter.
12.After the catheter is in position remove the guide wire leaving the catheter in place. Attach the 3-way
stopcock to the female luer hub of the catheter.

13.Laboratory samples of pericardial fluid may be drawn at this time. After samples have been drawn, the
drainage bag can be attached to the 3-way stopcock for fluid collection.

14.If the catheter is to be left in place for a period of time, secure the catheter to the skin and dress the
site per hospital protocol.

15.1f the catheter is to be removed, gently withdraw it and dress the site accordingly. Note: If the pigtail
catheter is used, removal over the guide wire is recommended.

16.Catheter occlusion caused by coagulation of pericardial effusions can be minimized by interrupted
drainage of the catheter every 4-6 hours.

PeriVac is a trademark of Boston Scientific Corporation or its affiliates.
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KIT DE PONCTION PERICARDIQUE

M O DE D’"EMPL O

UTILISATION DU PRODUIT

INDICATIONS:

Le Kit de ponction péricardique est concu pour retirer du liquide de la membrane péricardique (membrane
entourant le coeur) pour évaluer le liquide a des fins de diagnostic ou pour éliminer I'exces de liquide provo-
qué par la compression du coeur.

CONTRE-INDICATIONS:

Il 'y a aucune contre-indication connue a l'aspiration péricardique bien qu’un épanchement récurrent ou
une tamponnade cardiaque non résolue puisse conduire a une intervention chirurgicale.

COMPLICATION/RISQUES:

Les complications et/ou risques associés aux procédures de péricardiocentése peuvent inclure : occlusion du
cathéter, infection, tamponnade cardiaque par perforation, arythmies atriales et ventriculaires, lacération de
vaisseaux coronaires ou de la paroi de la cavité, injection d'air dans les cavités cardiaques, pneumothorax,
hémothorax et hypotension (éventuellement réflexogéne). Le risque de perforation de l'estomac, du colon,
de I'atrium

et/ou du ventricule droit est également a prendre en compte.

AVERTISSEMENT:

« Exclusivement sur ordonnance. Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de cet article a des
médecins ou sur ordon-nance.

« Cet appareil est destiné a un usage unique.
« Il doit étre conservé dans un endroit frais.

« En cas de résistance, le fil-guide ne doit jamais étre avancé ou reculé. La cause de la résistance doit étre
déterminée avant de poursuivre l'intervention.

PRECAUTION D’EMPLOI:

La péricardiocentése ne doit étre réalisée que par des praticiens parfaitement familiarisés avec cette tech-
nique et sensibilisés aux risques et avantages qui y sont associés.

DESCRIPTION DU KIT

Le Kit de ponction péricardique PeriVac est un kit stérile a usage unique, destiné a aider le médecin a drainer
le liquide de la membrane péricardique. De fagon idéale mais non exclusive, les procédures de ponction
péricardique sont exécutées dans une salle pour interventions spéciales ou dans une salle de cathétérisme
cardiaque. La ponction péricardique est une intervention stérile qui doit étre effectuée sous surveillance et
guidage fluoroscopiques, ultrasoniques, échoardiographiques a deux dimension ou électrocardiographiques.

MODED'"EMPLOI

1. Le patient doit, pendant toute la durée de I'intervention, faire 'objet d’un suivi hémodynamique, électro-
cardiographique, et/ou échocardiographique.

2. La ponction péricardique devant étre exécutée sous procédure stérile, utiliser des techniques stériles pour
préparer le site sélectionné de la ponction.

3. En utilisant une technique stérile, ouvrir le Kit de ponction péricardique. Ouvrir la pochette stérile (central
de distribution des fournitures médicales) pour préparer le champ stérile.

4. Retirer la protection du champ opératoire fenétré en plastique et le placer sur le site de ponction préparé.
5. Aspirer les anesthésiques choisis par l'aiguille de 18, 19 gauge dans la seringue de 10 ml. Anesthésier la
zone avec l'aiguille de 22, 25 gauge.

6. Procéder a une petite incision de la peau, d’environ 3 mm avec un bistouri de 11.

7. Fixer une extrémité de la pince crocodile a I'aiguille de 18 gauge et I'autre extrémité a la dérivation en V
sur le systéme de surveillance de I'ECG.

8. Insérer I'aiguille de 18 gauge par l'incision. L'anesthésie locale peut étre instillée par l'aiguille lorsqu'elle
avance vers le péricarde. L'aspiration lors du passage de l'aiguille peut bloquer I'aiguille avec le tissu sous-
cutané. C'est pourquoi, le tissu doit étre éliminé en purgeant I'aiguille avant de pénétrer dans le péricarde.
9. Une fois que I'accés au péricarde est confirmé, passer le fil-guide J par I'aiguille dans I'e space péricardique.
Ne pas forcer sur le fil-guide. Il doit passer sans résistance.

10. Tout en maintenant le fil en place, retirer I'aiguille sur le guide. Faire passer le dilatateur sur le guide, en
faisant se dilater le tissu sous-cutané, le diaphragme et le péricarde.

11. Retirer le dilatateur et faire passer le cathéter de drainage sur le fil-guide, puis mettre le cathéter en place
dans l'espace péricardique. Il est a noter que le fil-guide doit toujours se prolonger au-dela de I'embout du
cathéter. Une partie du guide doit en effet toujours dépasser de 'embase du cathéter durant sa mise en
place.

12. Une fois le cathéter en position, retirer le fil-guide en laissant le cathéter en place. Fixer la vanne a trois
voies a I'embout luer femelle du cathéter.

13. Des échantillons du liquide péricardique peuvent étre prélevés a ce stade. Aprés les prélevements, la
poche de drainage peut étre fixée au robinet a trois voies pour recueillir le liquide.

14. Si le cathéter doit étre laissé en place pendant un certain temps, fixer le cathéter a la peau et panser le
site en respectant le protocole de I'établissement hospitalier.

15. Si le cathéter doit étre retiré, le retirer en douceur et panser le site en conséquence. Remarque : sile
cathéter pig-tail est utilisé, il est recommandé de le retirer sur le fil-guide.

16. Il est possible de réduire les occlusions de cathéter par coagulation des épanchements péricardiques par
une interruption du drainage du cathéter toutes les 4 a 6 heures.

PeriVac est une marque commerciale de Boston Scientific Corporation ou de ses sociétés affiliées.

SYMBOLE DESIGNATION
B(ON LY Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin
LOT Numéro de lot

SYMBOL DESIGNATION
B(ON LY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician
Lot Number

Usage unique. Ne pas restériliser.

Single use. Do not re-use.

Attention : consulter les documents d’accompagnement

Caution: Consult accompanying documents

Ne pas restériliser

Do not resterilize.

Apyrogéne

Non-pyrogenic

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Do not use if package is damaged. Fabricant

Manufacturer Stérilisé a I'oxyde d'éthyléene
Sterile Using Ethylene Oxide Contenu

Contents Date limite d'utilisation

Use By Date Numéro de référence
Catalog

This product can expose you to chemicals including Di(2-ethylhexyl)phthalate, (DEHP), which is known to
the State of California to cause cancer and birth defects or other reproductive harm. For more information
go to www.P65Warnings.ca.gov.

Manufactured By:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 81095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Boston
Scientific

Manufactured For:
Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA
USA Customer Service 888-272-1001

400866009MLP_001 ID 2022-01-21

Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques, y compris le phtalate de bis(2-éthylhexyle),
(DEHP), qui est reconnu par I'Etat de Californie comme pouvant provoquer des cancers et des
malformations congénitales ou d’autres problemes liés a la reproduction. Pour plus d’informations,
rendez-vous sur www.P65Warnings.ca.gov.
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KIT PER PERICARDIOCENTESI

ISTRUZIONIPERL'USO

DESTINAZIONE D'USO DEL PRODOTTO

INDICAZIONI:

Il Kit per Pericardiocentesi ha la funzione di prelevare il fluido dal sacco pericardico (membrana attorno al
cuore) per esaminare il fluido per propositi diagnostici oppure per rimuovere il fluido in eccesso che causa
una compressione del cuore.

CONTROINDICAZIONI:

Non vi sono controindicazioni conosciute per il drenaggio pericardico, anche se effusioni ricorrenti o un
tamponamento cardiaco irrisolto potrebbe giustificare un intervento chirurgico.

COMPLICAZIONI/RISCHI:

Alcune possibili complicazioni e/o rischi delle procedure di pericardiocentesi sono: occlusione del catetere,
Infezione, tamponamento cardiaco da puntura, aritmie atriali e ventricolari, lacerazione del vaso coronarico
o della parete della camera cardiaca, iniezione di aria nelle camere cardiache, pneumotorace, emotorace,
ipotensione (forse di origine riflessogenica). E inoltre possibile che si verifichi la perforazione dello stomaco,
del colon, dell'atrio e/o del ventricolo destro.

ATTENZIONE:

« Solamente RX. Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di quest’articolo ai medici o
dietro ricetta medica.

« Questo dispositivo € monouso.
« Conservare in luogo fresco e asciutto.

« Una guida non dovrebbe mai essere avanzata o rimossa se incontra resistenza. In caso di resistenza
individuare la causa,

PRECAUZIONI:

Lintervento di pericardiocentesi deve essere eseguito esclusivamente da clinici con esperienza specifica in
questa tecnica e consapevoli dei relativi rischi e benefici.

DESCRIZIONE DEL KIT

I Kit per Pericardiocentesi PeriVac e un kit sterile, monouso creato per assistere il medico nel drenare il fluido
dal sacco pericardico. Le procedure di pericardiocentesi vengono eseguite preferibilmente in laboratori

per procedure speciali o in laboratori di cateterismo cardiaco. La pericardiocentesi & una procedura sterile
che dovrebbe essere eseguita sotto fluoriscopia o ultrasuoni (eco bi-dimensionale) o monitoraggio/guida
elettrocardiografica.

ISTRUZIONIPERL"USO

1. Il paziente deve essere sottoposto a monitoraggio emodinamico, elettrocardiografico e/o ecocardiografico
durante tutta la procedura.

2. La pericardiocentesi dovrebbe essere eseguita con pro cedura sterile. Preparare I'area selezionata per la
puntura seguendo le normali tecniche sterili.

3. Utilizzando la tecnica di sterilizzazione, aprire il kit di pericardiocentesi. Aprire la parte esterna
dell'involucro sterile per preparare il campo sterile.

4. Rimuovere il rivestimento dal velo di plastica dotato di una finestrella e adagiarlo sull'area dove verra
esequita la puntura.

5. Aspirare l'anestetico nella siringa da 10ml utilizzando un ago calibro 18, 19 gauge. Anestetizzare |'area con
un ago calibro 22, 25 gauge.

6. Eseguire una piccola incisione sulla pelle, lunga circa 3 mm, con una lama #11.

7. Attaccare un'estremita della pinza a coccodrillo all’ago calibro 18 gauge, e I'altra al conduttore a V del
sistema di monitoraggio ECG.

8. Inserire I'ago calibro 18 attraverso l'incisione. L'anestesia locale puo essere iniettata attraverso I'ago
quando viene avanzato verso il pericardio. Laspirazione durante il passaggio dell'ago potrebbe ostruire I'ago
stesso con del tessuto sottocutaneo. Per questo motivo, il tessuto viene rimosso sciacquando I'ago prima di
passare attraverso il pericardio.

9. Una volta accertato I'accesso al pericardio, inserire la guida J attraverso I'ago e nello spazio pericardico.
Non forzare la guida, che dovrebbe avanzare senza incontrare resistenza.

10.Tenendo il filo in posizione, estrarre I'ago facendolo passare sopra il filo guida. Passare il dilatatore soprail
filo guida, dilatando il tessuto sottocutaneo, il diaframma e il pericardio.

11. Estrarre il dilatatore e passare il catetere di drenaggio sopra il filo guida, posizionandolo nello spazio
pericardico. Si noti che il filo guida deve sempre oltrepassare la punta del catetere, e un tratto deve sempre
fuoriuscire dalla parte posteriore dellimbocco del catetere durante il posizionamento del catetere.

12. Una volta che il catetere € in posizione, rimuovere la guida lasciando il catetere al proprio posto.
Collegare il rubinetto a 3 vie all'attacco luer femmina del catetere.

13. Se necessario, prelevare dei campioni di fluido pericardico in questo fase. Una volta prelevati i campioni,
la sacca di drenaggio puo essere collegata al rubinetto a 3 vie per la raccolta del fluido.

14. Se il catetere deve rimanere in posizione per un certo periodo di tempo, assicurare il catetere alla cute e
medicare I'area come da protocollo ospedaliero.

15. Se il catetere deve essere rimosso, ritirarlo con cautela e medicare I'area come da procedura.
Osservazione: Se viene utilizzato un catetere pigtail, si consiglia di rimuoverlo attraverso la guida.

16. E possibile ridurre al minimo il rischio di occlusione del catetere, causata da coagulazione di versamento
pericardico, interrompendo il drenaggio del catetere ogni 4-6 ore.

PeriVac est une marque commerciale de Boston Scientific Corporation ou de ses sociétés affiliées.

SIMBOLO DESIGNAZIONE
B(ON LY Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica
LOT Numero di lotto

Monouso. Non risterilizzare.

Attenzione - Consultare la documentazione allegata

Non risterilizzare

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

Fabbricante

EOX|®>/®

Sterilizzato con ossido di etilene

Contenuto

Data di scadenza

Numero di catalogo

Questo prodotto pud esporre a sostanze chimiche tra cui di-(2-etilesil)ftalato (DEHP) che, secondo
quanto noto allo Stato della California, provocano cancro, malformazioni congenite o danni agli organi
riproduttivi. Per maggiori informazioni visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov.
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PERIKARDIOZENTESE KIT

BEDIENUNGSANWEISUNG

ANWENDUNGSGEBIETE DES PRODUKTS

ANWENDUNGSZWECK:

Das Perikardiozentese Kit ist zum Absaugen von Flissigkeit aus dem Herzbeutel (die Membrane um das
Herz), zur diagnostischen Untersuchung der Fliissigkeit oder um tiberméaBige Flussigkeit abzusaugen, die
das Herz unter Druck setzt.

NEBENWIRKUNGEN:
Es sind keine Nebenwirkungen bei der Perikardialaspiration bekannt, obwohl wiederholte Effusion oder
ungeldste Kardialtamponade unter Umstéanden zu einem chirurgischen Eingriff fihren kann.

KOMPLIKATIONEN / RISIKEN:

Potenzielle Komplikationen und/oder Risiken bei Perikardiozentese-Verfahren sind Katheterokklusion,
Infektion, durch Punktur verursachte Perikardtamponade, atriale und ventrikuldre Arrhythmien, Lazeration
eines Herzgefales oder der Herzkammerwand, Luftinjektion in die Herzkammern, Pneumothorax,
Hémothorax und Hypotonie (eventuell reflexogen). Perforation des Magens, Darms, rechten Atriums und/
oder Ventrikels ist ebenfalls moglich.

WARNUNG:

«Verschreibungspflichtig. Achtung: Das Bundesgesetz der USA limitiert den Verkauf dieses Artikels an Arzte
oder gegen Rezept.

« Dieses Gerdt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

« Kiihl und trocken lagern.

« Einfiihrungsnadel bei Widerstand nicht weiter vorschieben oder herausziehen. Stellen Sie zunéchst die
Ursache eines solchen Widerstands fest, bevor Sie fortfahren.

VORSICHTSMABNAHME:
Perikardiozentese darf nur von Fachérzten durchgefiihrt werden, die mit dieser Technik sowie den Risiken
und Vorteilen des Verfahrens vertraut sind.

BESCHREIBUNG DES KITS

Das PeriVac Perikardiozentese Kit ist ein steriles, fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehenes

Kit, das vom Chirurgen fiir das Absaugen von Flissigkeit aus dem Herzbeutel verwendet wird.
Perikardiozentesebehandlungen sollten im Idealfall (sind aber nicht darauf beschrankt) im
Spezialverfahrenslabor oder im Herzkatheter-Labor durchgefiihrt werden. Perikardiozentese ist eine

sterile Behandlung, die unter Verwendung von fluoroskopischen, Ultraschall, zweidimensionalen
echokardiografischen oder elektrokardiografischen Uberwachungs- und Fiihrungsgeraten durchgefiihrt wird.

BEDIENUNGSANWEISUNGEN

1. Der Patient muss wahrend des Verfahrens hamodynamisch, elektrokardiografisch und/oder
echokardiografisch tiberwacht werden.

2. Perikardiozentese sollte als ein steriler Eingriff behandelt werden. Bereiten Sie die Eingriffstelle
ordnungsgemaf mit entsprechenden sterilen Techniken vor.

3. Offnen Sie das Perikardiozentese Kit mit entsprechenden sterilen Techniken. Offnen Sie die duBere sterile
Verpackung, um den sterilen Bereich vorzubereiten.

4. Entfernen Sie die riickseitigen Schutz vom Plastikfenster und legen Sie es tiber die vor bereitete
Eingriffsstelle.

5. Verabreichen Sie Ihr gewlinschtes Andstetikum Uber eine 18, 19 Gauge Nadel in einer 10ml Spritze.
Betduben Sie den Eingriffsbereich mit einer 22, 25 Gauge Nadel.

6. Machen Sie einen kleinen Einschnitt durch die Haut, ungefdhr 3mm lang, mit dem Skalpel Nr.11.

7. Befestigen Sie ein Ende einer Alligator-Klammer an die 18 Gauge Nadel und das andere Ende an den
V-Anschluss des EKG Uberwachungssystems.

8. Flihren Sie die 18 Gauge Nadel durch den Einschnittstelle vor. Die 6rtliche Betdubung kann durch die
Nadel instilliert werden, wahrend diese in Richtung des Perikards vor wérts geschoben wird. Aspiration
durch die Nadel wéhrend des Einflihrens kann die Nadel mit subkutanem Gewebe verstopfen. Deshalb muf3
die Nadel durchgesplilt werden, bevor sie in das Perikard eingefiihrt wird.

9. Nachden der Zugriff in das Perikard bestatigt ist, fiihren Sie den JFiihrungsdraht durch die Nadel in den
Perikardialraum ein. Schieben Sie den Fiihrungsdraht auf keinen Fall mit Gewalt durch die Nadel; er sollte
sich ohne Widerstand vorschieben lassen.

10. Unter Aufrechterhaltung der Drahtlage die Nadel tiber den Fiihrungsdraht entfernen. Den Dilatator tiber
den Fiihrungsdraht legen und das subkutane Gewebe, Zwerchfell und Perikard dilatieren.

11. Den Dilatator entfernen und den Drainagekatheter tiber den Fiihrungsdraht in den Perikardraum
legen. Beachten Sie, dass wahrend der Positionierung des Katheters der Fiihrungsdraht immer tiber die
Katheterspitze hinausragen und dass ein Teil immer an der Riickseite des Katheteransatzes herausragen
muss.

12. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht, wenn der Katheter richtig positioniert ist, ohne ihn zu verschieben.
Bringen Sie den 3-Wege-Anschluss fiir den weibliche Luer Anschluss am Katheter an.

13. Jetzt kdnnen Labormuster der Perikardialflissigkeit entnommen werden. Nachdem die Muster
genommen wurden, kann der Drainagebeutel zum Auffangen von Flissigkeit am 3-Wege-Anschluss
angebracht werden.

14.Wenn der Katheter tiber eine gewisse Zeit liegen gelassen werden soll, sichern Sie ihn an der Haut und
verbinden sie die Stelle gemaR Krankenhaus-Protokoll.

15.Wenn der Katheter entfernt werden soll, ziehen Sie ihn vorsichtig heraus und verbinden Sie die
Wunde entsprechend. Hinweis: Falls Sie einen Pigtail-Katheter verwenden, wird ein Entfernen tiber den
Fuhrungsdraht empfohlen.

16. Das Risiko einer Katheterokklusion aufgrund der Gerinnung von Perikardergiissen kann minimiert
werden, indem die Drainage des Katheters alle 4 bis 6 Stunden unterbrochen wird.

PeriVac ist eine Marke der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.

SIMBOLO ERKLARUNG
B( ONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
LOT Chargennummer

Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

Achtung: Begleitdokumente hinzuziehen

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen

Packung nicht verwenden, wenn diese beschadigt ist
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Durch dieses Produkt kénnen Sie mit Chemikalien in Kontakt kommen, unter anderem mit Di(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP), das im Bundesstaat Kalifornien dafiir bekannt ist, Krebs oder Geburtsdefekte
oder andere reproduktionsbezogene Schaden zu verursachen. Mehr Information finden Sie unter www.
P65Warnings.ca.gov.
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SET DE PERICARDIOCENTESIS

INSTRUCCIONESDEUSO

UTILIZACION DEL PRODUCTO:

INDICACIONES:

El Set de Pericardiocentesis esté indicado para la extraccion de liquido del saco pericérdico (membrana que
rodea el corazén) para su posterior analisis diagndstico y para el drenaje del exceso de liquido que causa la
compresion del corazon.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para la aspiracion pericardica, aunque la efusién recurrente o un
tamponamiento cardiaco no resuelto pueden motivar una intervencién quirdrgica.

COMPLICACIONES/RIESGOS:

Las complicaciones o riesgos de las técnicas de pericardiocentesis pueden incluir oclusion del catéter,
infeccion, taponamiento cardiaco por puncion, arritmia auricular y ventricular, laceracién de los vasos
coronarios o de la pared de la cavidad cardiaca, inyeccién de aire en las cavidades cardiacas, neumotoérax,
hemotorax, e hipotension (quizas de origen reflejo). También puede producirse perforaciéon de estémago,
colon, auricula o ventriculo derecho.

ADVERTENCIA:

« Utilizacion de Rx. Precaucion: La ley Federal de los Estados Unidos de América (EEUU) prohibe la venta de
este producto sin prescripcion médica.

« Este dispositivo es de un solo uso.

« Almacenar en un lugar frio y seco.

+Nunca se debera avanzar o retirar una sonda si se observa resistencia. Se deberéa determinar la causa de
esta resistencia antes de continuar.

PRECAUCION:
La pericardiocentesis sélo deberd llevarse a cabo por clinicos familiarizados con la técnica y que conozcan
bien los riesgos y los beneficios.

DESCRIPCION DE LA UNIDAD

El Set de Pericardiocentesis PeriVac es un producto estéril, de un solo uso, para ayudar al médico en el
drenaje de liquidos del saco pericardico. Los procedimientos de pericardiocentesis se realizan (aunque
no Unicamente) en quiréfanos especialmente equipados o en salas de cateterismo. La pericardiocentesis
es un procedimiento estéril que debe realizarse bajo control y monitorizacién fluoroscépica, ultrasénica,
electrocardiografica o ecocardiogréfica bidimensional.

INSTRUCCIONESDEUSO

1. El paciente debera ser monitorizado hemodinamicamente, electrocardiograficamente, o
ecocardiograficamente durante toda la intervencion.

2. La periocardiocentesis debe llevarse a cabo bajo condiciones estériles. Usando la técnica de esterilizacion,
prepare el sitio seleccionado de puncion.

3. Manteniendo las condiciones de maxima esterilidad, abra el Set de periocardiocentesis. Abra la envoltura
estéril exterior para preparar el rea de esterilizacion.

4. Retire el forro del pafio quirurgico fenestrado de pléstico y coléquelo sobre la zona preparada de la
puncién.

5. Aspire el anestésico seleccionado, a través de la aguja de 18,19 G en la jeringa de 10ml. Anestesie el drea
con una aguja de 22,25 G.

6. Haga una pequena incision en la piel, de aproximadamente 3mm de largo, con el bisturi N° 11.

7. Conecte un extremo de la pinza de cocodrilo a la aguja de 18 G y el otro extremo al conectorenVen el
sistema de ECG.

8. Inserte la aguja de 18 G a través de la incision. Se debe suministrar anestesia local a través de la aguja a
medida que se avanza hacia el pericardio. La aspiracion con la aguja durante su avance puede bloquearla
con tejido subcuténeo. Por esta razén, debera eliminarse cualquier resto de la aguja antes de atravesar el
pericardio.

9. Después de confirmar el acceso al pericardio, pase la guia en J a través de la aguja hasta el espacio
pericardico. No realice excesiva presion sobre la guia; deberd pasar sin resistencia.

10. Mientras se mantiene la guia metélica en su posicion, retirar la aguja a través de la guia. Pasar el dilatador
a través de la guia, lo que permite la dilatacion del tejido subcuténeo, diafragma y pericardio.

11. Retirar el dilatador y pasar el catéter de drenaje a través de la guia hasta colocarlo en la cavidad
pericérdica. Tenga en cuenta que la guia deberé sobrepasar siempre la punta del catéter y una porcion
debera sobresalir siempre de la parte posterior del conector del catéter durante la colocaciéon del mismo.
12. Una vez colocado el catéter, retire la guia dejando el catéter colocador. Acople la llave de tres vias al
conector lter hembra del cateter.

13. Las muestras de liquido pericardico pueden extraerse en este momento. Para proceder al drenaje del
liquido pericardco, la bolsa de drenaje debera acoplarse a la llave de tres vias para la recoleccién de liquido.
14. Si el céteter se deja colocado por cierto tiempo, debera asegurarse sobre la piel medi ante vendas y
acorde al protocolo hospitalario.

15. Al retirar el catéter , hagalo cuidadosamente y vende el area como sea apropiado. El catéter debera ser
retirado a través de la guia.

16. La oclusién del catéter causada por la coagulacion de un escape de liquido pericardico puede reducirse
al maximo interrumpiendo el drenaje del catéter cada 4 - 6 horas.

PeriVac es una marca comercial de Boston Scientific Corporation o de sus afiliados.
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Este producto puede exponerlo a productos quimicos, incluido el di(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que el
estado de California considera que causa cancer y defectos de nacimiento u otros dafios reproductivos.
Para obtener mas informacion, vaya a www.P65Warnings.ca.gov.



PeriVac’ Kit e

KIT DE PERICARDIOCENTESE

INSTRUGCOESDEUTILIZACGCAO

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO

INDICAGOES:

TO Kit de Pericardiocentese destina-se a retirada de liquido do saco pericardico (membrana que circunda o
coracao) para avaliar o liquido para fins de diagnostico ou para remover o excesso de liquido, que provoca a
compressao do coragao.

CONTRA-INDICAGOES:

Néo existem contra-indicagdes conhecidas para a aspiracao pericardica, embora a efusao recorrente ou o
tamponamento cardiaco néo resolvido possam garantir uma intervencgéo cirdrgica.

COMPLICAGCOES/RISCOS:

As complicagdes e/ou os riscos de procedimentos de pericardiocentese podem incluir ocluséo do cateter,
infeccdo, tamponamento cardiaco decorrente da puncéo, arritmias auriculares e ventriculares, laceragéo de
vasos corondrios ou da parede das cdmaras cardiacas, injeccdo de ar nas camaras cardiacas, pneumotdrax,
hemotdrax e hipotensao (eventualmente reflexogénica). A perfuragao do estdbmago, do célon, da auricula
direita e/ou do ventriculo direito também é possivel.

ADVERTENCIA:

+ S6 RX. ATencéo: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a, ou sob a prescricdo de um
medico.

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Armazenar num local seco.

+ Um cabo de guia nunca deverd ser avancado ou retirado contra resisténcia. A causa desta resisténcia deve
ser determinada antes de continuar.

PRECAUAO:

A pericardiocentese deve apenas ser realizada por médicos com sélidos conhecimentos da técnica e cientes
dos respectivos riscos e beneficios.

DESCRICAO DO KIT

O Kit de Pericardiocentese da PeriVac é um kit esterilizado e de utilizagao Unica, concebido para ajudar

o médico na drenagem de liquido do saco pericardico. Os procedimentos de pericardiocentese sdo
idealmente realizados em (mas ndo limitados a) laboratdrios para procedimentos especiais ou laboratério de
catéteres cardiacos. A pericardiocentese é um procedimento esterilizado que deve ser executado com uma
monitorizacao fluoroscdpica, eco-cardiografica bi-dimensional ou electro-cardiogréfica e guia.

INSTRUGCOESDEUTILIZACAO

1. O paciente deve ser controlado hemodinamica, electrocardiografica e/ou ecocardiograficamente durante
toda a intervencéo.

2. A pericardiocentese deve ser realizada como um procedimento esterilizado. Utilizando uma técnica de
esterilizacao, prepare o local de perfuragdo.

3. Utilizando uma técnica de esterilizacao, abra o kit de pericardiocentese. Abra a embalagem esterilizada
exterior para preparar o campo esterilizado.

4. Retire o suporte da prega de plastico cibriforme e coloque-o sobre o local de perfuragao preparado.

5. Aspire o anestésico preferido através de uma agulha de espessura 18, 19 para uma seringa de 10ml.
Anestesie a area com uma agulha de espessura 22, 25.

6. Efectue uma pequena incisao na pele, com um comprimento aproximado de 3mm, com o bisturin.2 11.
7. Coloque uma extremidade do grampo jacaré na agulha de espessura 18 e a outra extremidade no cabo
emV no sistema de monitoriza¢do electro-cardiogréfico.

8.Insira a agulha de espessura 18 através da incisao. Pode ser administrada uma anestesia local através

da agulha, uma vez que é avancada na direccdo do pericardio. A aspiragdo durante a passagem da agulha
pode bloquear a agulha com tecido sub-cuténeo. Por esta razdo, o tecido é removido através da lavagem da
agulha antes de passar pelo pericérdio.

9. Depois de confirmado o acesso ao pericardio, passe o cabo da guia J através da agulha e até ao espago
pericardico. Néo force o cabo da guia; deve passer sem resisténcia.

10. Enquanto mantém a posicao do fio, retire a agulha sobre o fio-guia. Passe o dilatador sobre o fio-guia,
dilatando o tecido subcuténeo, o diafragma e o pericardio.

11. Retire o dilatador e passe o cateter de drenagem sobre o fio-guia, posicionando o cateter no espaco
pericardico. Observe que o fio-guia deve sempre prolongar-se para além da ponta do cateter e uma parte
deve sempre prolongar-se pela parte posterior do orificio do cateter durante o posicionamento do cateter.
12. Depois de o catéter se encontrar na posicdo adequada, retire o cabo da guia, deixando o catéter no local.
Coloque a torneira de passagem de 3 posicdes no ntcleo luer fémea do catéter.

13. Neste momento, é possivel retirar amostras de laboratério do liquido pericérdico. Depois de retiradas
as amostras, o saco de drenagem pode ser ligado a torneira de paragem de 3 posi¢des para a recolha do
liquido.

14. Se o catéter for deixado no local durante um periodo de tempo, fixe o catéter a pele e revista o local de
acordo com o protocolo hospitalar.

15. Se o catéter for removido, retire-o suavemente e revista o local adequadamente. Nota: Se utilizar o
catéter de acoplamento, recomenda-se a remocéao através da guia.

16. A oclusdo do cateter causada por coagulacéo de efusdes pericardicas pode ser minimizada por
drenagem interrompida do cateter a cada 4 a 6 horas.

PeriVac é uma marca comercial da Boston Scientific Corporation ou das respetivas afiliadas.
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Este producto puede exponerlo a productos quimicos, incluido el di(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que el
estado de California considera que causa cancer y defectos de nacimiento u otros dafnos reproductivos.
Para obtener mas informacion, vaya a www.P65Warnings.ca.gov.

PeriVac’Kit "

PERICARDIOCENTESE KIT

GEBRUIKSAANWIJZING

HOE HET PRODUCT GEBRUIKT MOET WORDEN

INDICATIES:

De pericardiocentesis kit is bedoeld om vocht weg te nemen uit het hartzakje (het vlies dat het hart
omgeeft) zodat het vocht diagnostisch beoordeeld kan worden of overtollig vocht dat druk op het hart
veroorzaakt, te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES:

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor pericardiale aspiratie, hoewel wegzuiging die herhaald moet
worden of onopgeloste cardiale tamponnade, een chirurgische ingreep kunnen rechtvaardigen.

COMPLICATIES/RISICO’S:

Complicaties en/of risico’s van een pericardiocentese omvatten o.a. occlusie van katheter, infectie,
harttamponade van de punctie, hartkamer- en ventriculaire ritmestoornissen, laceratie van de kransslagader
of hartkamerwand, lucht in de hartkamers, pneumothorax, hemothorax en hypotensie (kan reflexogeen
zijn). Perforatie van maag, karteldarm, rechteratrium en/of ventrikel is eveneens mogelijk.

WAARSCHUWING:

« Wordt slechts op voorschrift verstrekt. Waarschuwing: de wetgeving van de Verenigde Staten bepaalt dat
de verkoop van dit apparaat uitsluitend door of op recept van een arts kan geschieden.

« Dit instrument is slechts bestemd voor eenmalig gebruik.
+ Bewaar het op een koele en droge plek.

« Een voerdraad mag nooit vooruitgeschoven of teruggetrokken worden als deze weerstand ondervindt. De
oorzaak van deze weerstand moet vastgesteld worden voordat u verder gaat.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Pericardiocentese mag alleen worden uitgevoerd door een medicus die goed vertrouwd is met de techniek
en op de hoogte is van de risico’s en voordelen.

BESCHRIJVING VAN DE KIT

De PeriVac-pericardiocentesis kit is een steriele set voor eenmalig gebruik en ontworpen om de klinisch
medicus te helpen bij het laten weglopen van vocht uit het hartzakje. Punctie van het pericardium moet
het liefst uitgevoerd worden (maar niet alleen) in een laboratorium voor speciale medische handelingen
of in een cardiaal katheterlaboratorium. Punctie van het pericardium is een steriele procedure, die
uitgevoerd moet worden door middel fluorescopische, ultrasone, tweedimensionale echografische of
elektrocardiografische controle en begeleiding.

GEBRUIKSAANWIIJZING

1. Hemodynamische, elektrocardiografische en/of echocardiografische monitoring van de patiént is vereist
tijdens de hele procedure.

2. Punctie van het pericardium moet op steriele wijze uitgevoerd worden. Prepareer de uitgekozen punctie
plaats door middel van een steriele techniek.

3. Maak de kit voor punctie van het pericardium open met behulp van een steriele techniek. Maak de
buitenste steriele verpakking open om een steriel veld te kunnen maken.

4. Verwijder de achterkant van het plastic venster doek en plaats deze vervolgens op de geprepareerde
punctieplaats.

5. Zuig het verkozen verdovingsmiddel op via de 18, 19-gauge naald, in de 10 ml-injectiespuit. Verdoof de
plek met de 22, 25-gauge naald.

6. Maak een kleine incisie in de huid, ongeveer 3 mm lang, met scalpel # 11.

7. Maak een eind van de krokodillenklem vast aan de 18-gauge naald en het ander eind aan de
V-voedingsdraad van het E.C.G.-controlesysteem.

8. Breng de 18-gauge naald aan in de incisie. Plaatselijke verdoving kan aangebracht worden via de naald
wanneer die geschoven wordt naar het hartzakje. Aspiratie tijdens passage van de naald in het hartzakje,
kan de naald verstopt doen raken met onderhuids weefsel. Daarom wordt weefsel verwijderd door de naald
schoon te spoelen voordat het in het hartzakje gaat.

9. Nadat u er zeker van bent dat de naald in het hartzakje is, voert u de J-voerdraad door de naald en

plaatst deze in de tussenruimte van het pericardium. Breng de voerdraad niet met kracht in; het zou zonder
weerstand te ondervinden in de tussenruimte van het hartzakje moeten gaan.

10.Verwijder de naald over de voerdraad en behoud daarbij de positie van de draad. Voer de dilatator over
de voerdraad op om het subcutaan weefsel, diafragma en pericard te verwijden.

11.Verwijder de dilatator, voer de katheter voor drainage over de voerdraad op en plaats de katheter in de
pericardiale ruimte. De voerdraad moet altijd verder gaan dan de kathetertip en een gedeelte ervan moet uit
de achterkant van de verbinding van de katheter uitsteken tijdens de plaatsing ervan.

12. Nadat u de katheter geplaatst heeft, verwijder dan de voerdraad en laat de katheter op zijn plaats.
Bevestig de 3-wegkraan aan de vrouwelijke mof van de katheter.

13. Monsters van vocht uit het hartzakje kunnen nu genomen worden zodat zij in een laboratorium
onderzocht kunnen worden. Nadat de monsters genomen zijn, kan het afvoerzakje vastgemaakt worden aan
de 3-wegs plugkraan zodat de vloeistof opgevangen kan worden.

14. Als de katheter een tijdje moet blijven zitten, maak de katheter vast aan de huid en leg een verband aan
op de plaats, volgens de regels voor medische behandeling van het ziekenhuis.

15. Als de katheter verwijderd moet worden, verwijder deze voorzichtig en leg een verband aan op de plek.
Let op: als de pigtailkatheter gebruikt wordst, is de verwijdering ervan over de voerdraad aanbevolen.

16. Occlusie van de katheter veroorzaakt door coagulatie van pericardeffusies kan worden beperkt door
onderbreking van de drainage van de katheter elke 4 a 6 uur.

PeriVac is een handelsmerk van Boston Scientific Corporation of haar gelieerde
dochtermaatschappijen.
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Dit product kan u aan chemicalién blootstellen, waaronder Di(2-ethylhexyl)ftalaat, (DEHP), waarvan bij
de staat Californié bekend is dat deze kanker, geboorteafwijkingen of andere reproductieve schade kan
veroorzaken. Zie www.P65Warnings.ca.gov voor meer informatie.

PeriVac Kit -

PERICARDIOCENTESE KIT

BRUKSANVISNING

AVSEDD PRODUKTANVANDNING

INDIKATIONER:

Pericardiocentes Kit ar avsedd att dra ur vétska fran hjartsacken (membran omgivande hjartat) for att
beddma vatskan for diagnosiskt andamal eller for att ta bort dverflod av vétska som orsakar kompression av
hjartat.

KONTRAINDIKATIONER:

Det finns inga kanda kontraindikationer for perikardiell aspration, fastan aterkommande vétska eller
obehandlad hjérttamponad kan beréttiga kirurgisk behandling.

KOMPLIKATIONER/RISKER:

Komplikationer och/eller risker i samband med perikardiocentes inkluderar kateterocklusion, infektion,
hjarttamponad frdn punktur, formaksarytmi och ventrikuldr arytmi, laceration av kranskarl eller
kammarvégg, luftinsprutning i hjartkammare, pneumothorax, hemothorax och hypotoni (kanske
reflexogen). Perforation av buk, tjocktarm, hdger formak och/eller kammare &r ocksa maojlig.

VARNING:

« Receptbelagt. Forsiktighet: IA fUorSbjuder federala lagar att denna utrustning séljs av lakare eller pa
ordination av ldkare.

« Utrustningen &r avsedd for engangsbruk.
- Forvaras pa en sval och torr plats.

« En guide ledare bor aldrig foras framat eller dras tillbaka mot ett motstand. Orsaken till detta motstand bor
vara bestamt innan man fortsatter.

VAR FORSIKTIG:

Perikardiocentes bor endast utforas av lakare som har omfattande erfarenhet av detta ingrepp och som &r
medvetna om de risker och fordelar som forknippas med det.

BESKRIVNING AV (KIT) SATSEN

PeriVac Perikardiocentes-kit ar en steril sats, utformad for engangsbruk for att assistera klinikern att dranera
vatska i hjartsécken. Perikardiella procedurer &r idealiskt utford (men inte begrénsad) till de speciella
procedurer vid laboratorium eller hjartlaboratorium. Pericardoicentes &r en steril procedur som boér bli utférd
med fluroskopi, ultraljud, tvadimensionell ultraundersckning av hjartat eller under végledning EKG (elektrisk
registrering av hjartmuskelns arbete).

BRUKSANVISNING

1. Patienten bor 6vervakas hemodynamiskt, elektrokardiografiskt och/eller ekokardiografiskt under hela
ingreppet.

2. Perikardiocentes bor utféras som en steril procedur. Genom anvandning av steril teknik, preparera den
valda punktionsplatsen.

3. Genom anvéndning av steril teknik, ppna Perikardiocentes kitet. Oppna den yttre sterila insvepningen for
att preparera det sterila faltet.

4.Ta bort baksidan fran plasthéljda halduken och placera den 6ver den preparerade punktionsplatsen.

5. Aspirera den valda lokalanestetikan, via 18, 19G nalen in till 10 ml sprutan. Bedéva omradet med 22, 25G
nalen.

6. Gor en liten hudincision, ungefarligt 3mm i langd, med skalpell #11.

7.Fast en @nde av s k“alligator”-héllare till 18G och den andra till V-vagledningen pa EKG
overvakningssystembet.

8. Placera 18G nalen genom hudincisionen. Lokalbeddvning kan ges genom nélen alleftersom nélen fors
mot hjartsécken. Aspration av nalen kan blockera nalen med underhudsvévnad. P g a detta skal tas vavnad
bort genom att renspola nalen innan den passerar hjartsacken.

9. Efter det att tilltrade in till hjartsacken &r bekraftat, passera J ledaren genom nélen och in till det
perikardiella utrymmet. Tvinga inte guideledaren, den bor passera utan motsténd.

10.Avldgsna nalen 6ver ledaren samtidigt som tradens position bibehalls. For dilatatorn éver ledaren, sa att
subkutan vavnad, diafragma och pericardium utvidgas.

11.Avldgsna dilatatorn och for draneringskatetern Gver ledaren, sa att katetern placeras i hjartsackshalan.
Observera att under positionering av katetern bor ledaren alltid strécka sig forbi kateterspetsen och en del
bor alltid stracka sig ut fran baksidan pa kateterfattningen.

12. Efter det att katetern &r placerad, ta bort guideledaren och ldmna katetern pa sin plats. Fast
trevagskranen pa katetern.

13. Laboratorieprover av perikardiell véitska kan tas vid denna tid. Efter att prover har tagits, kan
draneringspasen fastas till den trevagskran for vitskesamling.

14. Om katetern dr lamnad pa platsen under en tidsperiod, sékra katetern till

huden och gér i ordning punktionsplatsen enligt sjukhusets rutiner. 15. Om katetern ska tas bort, dra

den varsamt tillbaka och gor i ordning punktionsplatsen i enlighet med rutinerna. Notera: Om “pigtail”
katetern (= en kateter som anvénds vid kérlrontgen och som har ett speciellt utseende med létt bojd topp,
for att minska paverkan pa blodkarlsvaggen vid injektionen) dr anvand, avlagsnande 6ver guideledare &r
rekommenderat.

16. Kateterocklusion orsakad av koagulering av perikardexudat kan minimeras genom avbruten
kateterdrénering var fjarde till sjatte timme.

PeriVac dr ett varumarke som tillhor Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
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Denna produkt kan exponera dig for kemikalier, inklusive Di(2-etylhexyl)ftalat, (DEHP), som &r kénd i
delstaten Kalifornien for att orsaka cancer, fosterskador eller andra reproduktionsskador. Fér mer infor-
mation, besék www.P65Warnings.ca.gov.

PeriVac’Kit !

PERIKARDIOCENTESES AT

BRUGSANVISNING

TILSIGTET BRUG AF PRODUKT

INDIKATIONER:

Pericardiocentesesattet er beregnet til at tage vaeske fra pericardiesaekken (hinden omkring hjertet) for
at evaluere vaesken til diagnostiske formal eller for at fierne ekstra vaeske, som forarsager kompression af
hjertet.

KONTRAINDIKATIONER:

Der er ingen kendte kontraindikationer mod pericardiel aspiration, selvom gentagen effusion eller uoplast
hjertetamponade kan berettige kirurgisk indgreb.

KOMPLIKATION/RISICI:

Komplikationer og/eller risici ved perikardiocenteseindgreb kan omfatte kateterokklusion, infektion,
hjertetamponade fra punktur, atrie- og ventrikelarytmier, laceration af koronarkar eller kammervaeg,
injektion af luft i hjertekamre, pneumothorax, haemothorax og hypotension (maske refleksogent).
Perforation af mavesaek, kolon, hgjre atrium og/eller ventrikel er ogsa muligt.

ADVARSEL:

« Receptpligtig. Vigtigt: Fodermaley ndigheder i USA har bestemt, at denne artikel kun ma saelges til leeger
eller pa recept.

+ Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.
+ Opbevar pa et koligt, tert sted.

« En guidewire ma aldrig fores frem eller blive trukket tilbage imod modstand. Grunden til denne modstand
skal fastseettes for videreforelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Perikardiocentese ber kun udferes af klinikere, der er velfunderede i teknikken og klare over dens risici og
fordele.

BESKRIVELSE AF SAT

PeriVac pericardiocentesesaettet er et sterilt seet til engangsbrug fremstillet til at hjeelpe klinikeren med at
draene vaeske fra pericardiesaekken. Pericardiocenteseprocedurer er ideelt udferte pa (men ikke begraenset til)
afdeling for specielle procedurer eller hjertekateterisation. Pericardiocentese er en steril procedure, som skal
udferes med fluoroskopisk, ultralyd, todimensional ekkokardiografisk, eller elektrokardiografisk monitorering
og vejledning.

BRUGSANVISNING

1. Patienten ber veere haemodynamisk, elektrokardiografisk og/eller ekkokardiografisk overvaget under hele
indgrebet.

2. Pericardiocentese skal udferes som en steril procedure. Ved brug af steril teknik forbered det valgte
indstikssted.

3.Ved brug af steril teknik &bn pericardiocenteseszttet. Abn den yderste sterile indpakning for at praeparere
det sterile felt.

4. Fjern bagklaedningen fra det perforerede plaststof og laeg det over det praeparerede indstikssted.

5. Aspirér det valgte bedgvelsesmiddel via en 18, 19-gauge-nal ind i 10 ml kanylen. Bedgv omradet med 22,
25-gauge-nalen.

6. Lav et lille snit i huden, cirka 3 mm i l&engden, med en nr. 11 skalpel.

7. Fastger den ene ende af alligatorklemmen pé 18-gauge-nalen og den anden pa V-lederen pa EKG-
monitoreringssystemet.

8. For 18-gauge-nélen ind gennem snittet. Lokalbedgvelse kan indstilles gennem nalen, mens den avanceres
mod hjertesaekken. Aspirering under nalens passage kan blokke nalen med subkutant veev. Veev er derfor
flernet ved at skylle ndlen inden fremfgrelse gennem hjertesaekken.

9. Efter adgang til hjertesaekken er bekraeftet, fremfor J-guidewiren gennem nalen og ind i hjertessekkens
omrade. Guidewiren ma ikke forceres; den skal passere uden modstand.

10. Mens wirens position opretholdes, fiernes kanylen over guidewiren. Lad dilatatoren passere over
guidewiren, idet det subkutane vaev, diafragma og perikardiet dilateres.

11. Fjern dilatatoren og lad draenagekatetret passere over guidewiren, idet katetret positioneres i
perikardierummet. Bemaerk, at guidewiren altid bor straekke sig udover kateterspidsen, og en del ber altid
straekke sig bagud fra katetermuffen under anbringelsen af katetret.

12. Efter katetret er pa plads, fiern guidewiren med katetret efterladt pa plads.Fastger 3-vejsstophanen til
hun-luer-muffen pd katetret.

13. Laboratorieprover af veeske fra hjertesaekken tages pa dette tidspunkt. Efter prover er taget, kan
draenposen blive fastgjort pa 3-vejsstophanen til vaeskeopsamling.

14. Hvis katetret skal forblive pa plads i et stykke tid, sikres katetret pa huden og forbind stedet i henhold til
hospitalsprotokol.

15. Hvis katetret skal flernes, traek det forsigtigt ud og derefter forbind stedet. Bemaerk: Hvis pigtail-kateter
bruges er flernelse over guidewiren anbefalet.

16. Kateterokklusion pa grund af koagulation af perikardielle eksudater kan minimeres ved afbrudt draenage
af katetret hver 4.-6. time.

PeriVac er et varemaerke tilherende Boston Scientific Corporation eller dets associerede selskaber.

SIMBOLO BETYDNING

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges
eller ordineres af en leege

R(ONLY

o) Lotnummer

Engangsbrug. Ma ikke resteriliseres

Forsigtig: Se de medfelgende dokumenter

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Producent

Lo BBk

Steriliseret med ethylenoxid

STERILE|EO]

Indhold

R

g Udlgbsdato

Katalognummer

Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier, herunder Di(2-ethylhexyl)phthalat,
(DEHP), som er kendt af staten Californien for at forarsage kraeft og fedselsdefekter
eller anden reproduktiv skade. For flere oplysninger, ga til www.P65Warnings.ca.gov.

PeriVac'Kit -

KIT NEPIKAPAIOKENTHXHX

OAHTIEY XPHXHZX

MPOBAEMOMENH XPHZH TOY MPOIONTOZ

ENAEIZEIX

To Kit MNepikapdiokévtnong mpoopileTal yia tTnv agaipeon vypou amd Tov mepIkapSiakd odko (tn
uepBpdavn mou mepiBANel Tnv kapdid) yia TV agloAdynaon Tou uypou yia SlayvwoTIKoUG OKOToUG 1 yid
™V agaipeon ¢ unmepBAaAlovcag mooodTNTAG UYPOU TTOU TPOKAAE] cupTieon TNG KapdIdc.

ANTENAEIZEIZ

Agev UTIAPXOLV YVWOTECG avTEVSEIEELS yia TTEPIKAPSIOKN avappo®nan, av Kat n EUpévouca GUANOYA 1 O
umoTPOmMAlWY KAPSIAKOG EMMWUATIOROG EVOEXKETAL VO ATTAITEL XELPOUPYIKH EMEUBaon.

EMINAOKEZ/KINAYNOI

Ot emmAokéc ry/kat Kivéuvol Twv 1adikactwy mepikapdlokEVTNoNG Hmopouv va meptAapavouv
amé@pa&n tou kaBetnpa, péAuvon, KapSlaKd EMMWUATIONO ATIO TNV TAPAKEVTNON, KOATIIKEG Kal
KOIMOKEG appUBUIES, PEN TWV OTEQAVIAIWY AYYEIWV 1} TOU TOIXWHATOG TWV KOINOTHTWY, £€yXUon aépa
EVTOG TWV KAPSIAKWV KOINOTATWY, MveupovoBwpaka, atobwpaka kat umdtaon (iowg pepAe§oyevn).
Emiong, eivat mBavr n 81dtpnon Tou 0Topdyou, Tou ax£og evtépou, Tou Se§lol KOATToU ry/Kat Kothiag.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

- Xopnyeital HOVO PE lATPIKHA cuvTaYR

. H ouokeur) autr mpoopileTat yla pia kat pévn xpron.
« Ouldooetal og §pooepd Kal OTEYVO XWPO.

«  Aev Ba mpémnel va mpowBeite } va amocUpeTe To 0dnNyo cupua edv umdpxel avtiotaon. MpoTtov
OUVEXIOETE, TPEMEL VA EVTOTIIOETE TNV AITia TNG avTtioTtaong.

AHAQZIH MPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHZHZ

Ma pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv Tnv emavaypnolUOTIOLEITE, EMAVETEEEPYALEDTE I EMAVATIOOTEIPWOETE.
H emavaypnotyomnoinaon, n emavene€epyacia fj n EMAvVOMooTeipwon EVEEKETAL VA EMNPEACOUV APVNTIKA TN
SOUIKA aKEPAIOTNTA /KA VA £XOUV WE ATTOTEAECHA TNV AOTOX{0 TN CUOKEUNG KATL TO OO0, HE TN OEIPA
TOU, UMopEi va 08Ny ol o€ TPAVUATIONS, acBévela 1 Bdvato Tou acBevolq. H emavaypnaotgonoinon, n
emaveneepyaoia r n enavanooteipwon evoéxetal emiong va Snuoupyroel Kivduvo HOAUVONG TG CUOKEUNG 1/
Kal va TpokaAéoel hoipwén Tou aoBevoug ri StactaupoUevn HéAuvon Tou aoBevoug, cupmephapBavopévng
£VOEIKTIKA TNG METAS00NE MNoHwS WV voonuatwy amd évav acBevr oe AANov. H pdAuvon TnG GUOKEUNG UMOPE(
va 08Ny oel o€ Tpavpatiopo, acbévela ri Bavato Tou aoBevouc.

NPOOYAAZH

H mepikapSiokévinon Ba mPETeL va TIPAYUATOTIOLETAL OTTO LATPOUG Ot OTTOIOL £iVal KOAG KATAPTIOUEVOL
OTNV TEXVIKN Kal YVwpi(ouv Toug KIvEUVoUE Kal Ta OPENN TNG.

MEPIFPA®H TOY KIT

To Kit Nepikapdilokévtnong PeriVac gival amooTelpwpEVO KIT piag HOVO Xpriong, To ommoio oxeSIdoTnKe
yla va BonBnoet Tov 1atpd oTnv mapoxETeuon vypou amd tov mepikapSiako odko. Ot Siadikaoieg
nepikapSlokévtnong Sie€dyovtart I8avikd (aANG Xwpic meploplopd) 0To EPYAcTrPLO EISIKWVY S1AaSIKAGIWV
1 010 £pyacTriplo kapdloloyikol kabetnplacpou. H mepikapSiokévtnon eivat donmtn Stadikacia n
oroia Ba TPEMEL va TTPAYUATOTOLEITAL ME OKTIVOOKOTIIKY, UTTEPNXNTIKY, S1081a0TaTN NXoKapSloypa@ikn
1 NAeKTPOKAPSI0YPAPIK TapakohoUBnon Kat kaBodrynon.

OAHTINIEXZ XPHXHZX

1. O acBevr¢ mpémel va mapakoAouBeital aipoduvauikd, nNAekTpokapdioypa@ikd f/kat
nxokapdloypa@ikd og 6An Tn didpkela Tng Stadikaaoiag.

2. H mepikapSlokévinon MPETEL va TIPAYMATOTIOLETAL e AONTITN TEXVIKY. ME TEXVIKN AMmOOTEipwonG,
TIPOETOIUACTE TO EMAEYHEVO ONUEIO TAPAKEVTNONG.

3. Me TeXVIKN amoOoTEIPWONG, AVOIETE TO KIT IEPIKAPSIOKEVTNONG. AVOIETE TO EEWTEPIKO TIEPITUAYHA KL
TIPOETOIUAOTE TO AMOCTEIPWHEVO TIES{O.

4. AQaIPEOTE TO TPOOTATEVTIKO AUTOKOAANTO amd To medio pe TV or Kat TOmoBETAOTE To Mavw OTO
TIPOETOIHACHEVO ONMEI0 TTAPAKEVTNONG.

5. AvOppO@®rOTE TO IPOTIMWHEVO avalodNTIKO, pe BeNdva 18, 19 gauge otn cuptyyd Twv 10ml.
AvaioOntomolote TV meploxr He Tn BeAdva 22, 25 gauge.

6. Kdavte pia pikpri Topr oto 8€pua, ikoug TePImou 3 mm, e To VUOTEPL #11.

7. NpooaptoTe To éva dKpo Tou oSovTwTou TUToU KA oTn BeAdva 18 gauge kat To AANO AKPO Tou
akpodEkTn V oto cUoTnpa nAektpokapdioypa@iknc (HKI) mapakohovbnong.

8. Eioaydyete tn Beova 18 gauge otnv topr). H Tomkn avaiodnoia pmopei va yivel pe evotala&n péow
™G Behdvag kabwg mpowdeital mpog To mepkApSio. H avappognan katd t SiéAeuon tng BeAovag
evdéxeTal va umAokdpel T BeAova pe umoddplo 1oTd. MNa auTo To AOYO, O I0TAG ATTOMAKPUVETAL HE EKTTAUCT
™G Berdvag mpiv and tn SiéNevon péow Tou mepIkapSiou.

9. Agou emPBeBaiwbdei n mpdoPaacn oto mepKAPSIO, TEPATTE To 0dnNY6 cUpua J amd Tn BeAdva kat péca
oToV EPIKAPSIAKS XWPo. Mnv méCeTe To 08Nny6 cupUA. Oa TTPETEL va TEPAOEL XwpPig avtioTaon.

10.Evw Siatnpeital to cUppa otn B€on Tou, agaipéoTe Tn Beddva mavw amod To 0dnyd cuppa. MepdoTe
Tov S1aoToAé TTAVW Ao To 08nNyd cUpHa, SlacTENOVTAG ToV UTTOSOPLO L0TO, TO SIAPPAYHA KAl TO
TEPIKAPSIO.

11.Apaipéote Tov SlaoToAéa Kal TTEPAOTE Tov KABETpa mapoxéteuong mavw amo To 0dnyo cupua,
TOMOBETWVTAG TOV KABETHPA OTOV TTEPIKAPSIAKO XWPOo. AABETE UTTOYN OTL TO 0SNYS CUPHA Ba TTPEmEL
TTAVTA VA EKTEIVETAL TTEPA TOU AKPOU TOU KABETHpa Kat éva TUpa Ba mpémel mavta va eKTEIVETAL EKTOG TOU
miow pépoug TNG metaloudag Tou KaBeTHpa KATd TNV TomoB£TNoN Tou KABETPa.

12.MgTd TV TomoBETNON Tou KABETAPA, APAIPECTE TO 08NYO GUPHA APrVOVTAG TOV KABETHPA 0TN

B¢on tou. MNpooapTioTe pia Tpiodn oTpd@lyya oTo oTnV meTaAouSa Tou BnAukou dkpou Tou Luer Tou
KaBeTrpa.

13.3Z€ auth TN Aon MpEmeL va yivel avappd@non Tou Seiyuatog mepikapdiakol bypou yia pyacTnpIaKkn
e&€taon. Metd v avappo@non Twv SelyUATwy, 0 GAKOG avappd®nong MMopei va mpooaptnBei otnv
Tpiodn oTpdPlyya yia tTn GuAoyH Tou uypoU.

14.EdQv o kaBetripag mpdKelTal va mapapeivel otn 64on Tou yla éva XpoviKo SIA0TNHA, OTEPEWOTE TOV
KABeTPa 0TO S€PUa Kal EMOECTE TO ONUEID CUMPWVA LE TO VOCOKOUELAKO TTPWTOKOANO.

15.Edv o kaBetripag mpdkertal va apatpedei, amooVPETE TOV TPOCEKTIKA Kal EMEEOTE TO ONpEio avaloya.
Snueiwon: Edv xpnotpomoindei o autoouykpatoupevog (Pig tail) kabetrpag, cuviotdtal agaipgon mdvw
amnd 1o o8nyo alpua.

16.Ané@pagn Tou kaBeTripa mou mpokaAeitat amod mHEN MePIKapSIaKAE CUNOYNG HITOpEi va
ehaylotomoinBei pe SlakomTtdueVn avappo@non Tou KABeTrpa KAOE 4-6 WPEC.

To PeriVac givai umopiko6 orjpa tng Boston Scientific Corporation 1 cuvedepévwy etaipeiwv TnG.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOX
R( ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emtpénel Tnv TOANON TOU
OUYKEKPIUEVOU TIPOIOVTOG HOVO aTTO LlATPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU
LOT Ap1Buog mapTtidag
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To mpoidv autd umopei va oag ekBECEL Og XNUIKA, CUMTTEP. TOU PBaAIKoL Sig(- albule€uliou), (DEHP), To
omoio givat yvwaoté oty MoAtteia tng Kahipdpvia Tt MpoKaAel KAPKIVO Kal YEVETIKEG AVWHANIEG 1} ANNEG
avamapaywyikég BAAReC. Na meploodtepeg mMinpoopieg avatpé€te otn Sievbuvon www.P65Warnings.
ca.gov.



