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PERICARDIOCENTESIS SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Pericardiocentesis Sets may include an introducer needle (with or without an
inner stylet), J-tipped wire guide, dilator, scalpel, centesis catheter (with or
without a stiffening cannula) connection tubing, and multipurpose tubing
adapter. Some Pericardiocentesis Sets also include an alligator clip cable for
electrocardiographic monitoring during needle insertion.

INTENDED USE
Pericardiocentesis Sets are intended to remove fluid from the pericardial sac.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« These products are intended for use by physicians trained and experienced
in pericardiocentesis. Standard pericardiocentesis techniques should be
employed.

« ATFE-coated wire guide must be used with the catheter in this set.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

« Lung puncture may result in an air embolus, which could lead to ischemia
or infarction of major organs, including the brain or cardiac system.

« Only the wire guide included in this set should be used with this catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prep the left chest using standard aseptic technique.

2. Infiltrate the left xiphocostal area with local anesthesia.

NOTE: Sets that contain an alligator clip cable can be used for constant

electrocardiographic (ECG) monitoring. To do so, attach an insulated V

lead to one end of the alligator clip cable. CAUTION: Ensure that the

electrocardiograph is properly grounded prior to attaching the alligator

clip cable to the lead. Attach the other end of the alligator clip cable to the
metal hub of the introducer needle.

3. With the needle directed toward the right shoulder and elevated 30
degrees from the horizontal plane at the left xiphocostal margin, advance
the needle until it enters the pericardial space.

NOTE: If ECG monitoring is being performed, the ECG will demonstrate a

current of injury as the needle makes contact with the epicardium. It may also

be possible to feel cardiac movement transmitted through the needle.

NOTE: If the needle has an inner stylet, it can be removed prior to introducing

the needle, if continuous aspiration is desired while advancing the needle.

If the alligator clip cable is in use, it should remain attached to a metal

component of the needle.

4. Once the needle is in position, remove the inner stylet (if present) from

the needle.

Slide the Safe-T-J wire guide straightener (positioned on the distal end

of the wire guide) over the “J” portion of the wire guide and seat the

straightener in the hub of the needle.

Insert the wire guide through the needle and advance the wire guide

into the pericardial sac. NOTE: The wire guide should advance without

resistance.

Leaving the wire guide in place, remove the needle.

. Create a small skin incision. If a dilator is included in set, the dilator should

be advanced over the wire guide and removed prior to insertion of the

catheter.

Introduce the catheter (with stiffening cannula, if applicable) over the

wire guide and advance until the tip of the catheter is posterior to the

muscle fascia.

10. If the set contains a catheter with stiffening cannula, remove the cannula
with a twisting motion, while holding the catheter and wire guide in
place.

11. Advance the catheter into the pericardium.

NOTE: The wire guide should always extend beyond the catheter tip.

12. Remove the wire guide.

13. If applicable, attach the appropriate connecting tube and prepare to
aspirate.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt the product is sterile. Store in a dark, dry cool, place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package inspect the
product to ensure no damage has occurred.

CESKY

SADY PRO PERIKARDIOCENTEZU

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Sady pro perikardiocentézu mohou obsahovat zavadéci jehlu (s vnitinim
stiletem nebo bez ného) vodici drét s hrotem J, dilatator, skalpel, katetr pro
centézu (s vyztuznou kanylou nebo bez ni), spojovaci hadi¢ku a vicetcelovy
adaptér hadicky. Nékteré sady pro perikardiocentézu také obsahuji

kabel s krokodyli svorkou pro elektrokardiografické sledovani v pribéhu
zavadeéni jehly.

URCENE POUZITI
Sady pro perikardiocentézu jsou ur¢eny k odstranéni tekutiny z
osrde¢nikového vaku.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou zndma

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v
perikardiocentéze a maji s ni zkusenosti. Je tieba pouzit standardni
metody perikardiocentézy.

« S katetrem v této sadé se musi pouzivat vodici drat potazeny TFE.

« Potencialni Gcinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinka.

« Propichnuti plic mize zpUsobit vzduchovou embolii, kterd méze vést
k ischemii nebo infarktu dulezitych organd véetné mozku a srde¢niho
systému.

« S timto katetrem se smi pouzivat pouze vodici drat, ktery je soucasti této
sady.

NAVOD K POUZITI
1. Standardnim aseptickym postupem pfipravte levou stranu hrudniku.
2. Infiltrujte oblast mec¢ovitého vybézku hrudni kosti na levé strané mistnim
anestetikem.
POZNAMKA: Soupravy, které obsahuiji kabel s krokodyli svorkou, se mohou
pouzivat pro trvalé elektrokardiografické (EKG) monitorovani. Za timto
ucelem pfipojte izolovany svod V k jednomu konci kabelu s krokodyli svorkou.
POZOR: Pied prlpo;emm kabelu s krokodyll svorkou ke svodu se ujistéte,
ze elektrol graf je Fadné ény. Pripojte druhy konec kabelu s
krokodyli svorkou ke kovovému usti zavadéci jehly.
3. S jehlou sméfujici smérem k pravému ramenu a zvysenou o 30 stupit
z horizontalni roviny na levém okraji mecovitého vybézku hrudni kosti
posunujte jehlu, az vstoupi do oblasti perikardu.
POZNAMKA: Pokud provédite EKG sledovani, EKG ukaze proud zranéni
pii kontaktu jehly s epikardem. Také je mozné, Ze pres jehlu budete citit
pohyby srdce.
POZNAMKA: Pokud mé jehla vnitini stilet, mze byt pred zavedenim
jehly odstranén, pokud si piejete mit pfi posunovani jehly trvalou aspiraci.
Pokud pouzivate kabel s krokodyli svorkou, musi zUstat pfipojeny ke kovové
komponenté jehly.
. Po dosazeni polohy jehly vyjméte z jehly vnitini stilet (pokud je pfitomen).
Posurite naptimovac vodiciho dratu Safe-T-J (umistény na distalnim
konci vodiciho drétu) po ¢asti,J” vodiciho dratu a usadte napfimovac
v usti jehly.
Zavedte vodici drét skrz jehlu a posuiite vodici drat do osrde¢nikového
vaku. POZNAMKA: Vodici drét se musi posunovat bez odporu.
Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.
Vytvoite malou incizi v kiizi. Pokud sada obsahuje dilatator, posunujte
dilatator po vodicim dratu a odstrarite jej pred zavedenim katetru.
Zavedte katetr (s vyztuznou kanylou, je-li to relevantni) po vodicim dratu
a posouvejte vpred, dokud hrot katetru nebude posteriorné k fascii svalu.
10. Pokud sada obsahuje katetr s vyztuznou kanylou, odstrarte kanylu
kroutivym pohybem a pfitom pfidrzujte katetr a vodici drat na misté.
11. Posunujte katetr do perikardu.
POZNAMKA: Vodici drat musi vzdy presahovat za hrot katetru.
12. Vyjméte vodici drat.
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13. Pokud je to relevantni, pfipevnéte vhodnou spojovaci hadicku a pfipravte
k aspiraci.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

PERICARDIEPUNKTURSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en lage (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Pericardiepunktursaet inkluderer en indfgringskanyle (med eller uden indre
stilet), kateterleder med J-spids, dilatator, skalpel, et punkturkateter (med eller
uden afstivningskanyle), forbindelsesslanger og en universalslangeadapter.
Nogle pericardiepunktursat indeholder ogsa et kabel med krokodillenaeb til
elektrokardiografisk overvagning under indfering af kanylen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Pericardiepunktursaet er beregnet til fjernelse af vaeske fra pericardium.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

- Disse produkter er beregnet til brug for lzeger med uddannelse og
erfaring i pericardiepunkturer. Standardteknikker til pericardiepunktur
skal anvendes.

« EnTFE-belagt kateterleder skal anvendes med kateteret i dette seet.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

« Lungepunktur kan resultere i en luftprop, som kan medfere iskeemi eller
infarkt i store organer, f.eks. hjernen eller hjertet.

« Kun kateterlederen, der folger med dette seet, ma anvendes sammen med
kateteret.

BRUGSANVISNING

1. Klarger venstre side af brystet vha. standard aseptisk teknik.

2. Infiltrér det venstre processus xiphoideus-/ribbensomrade med lokal
anaestesi.

BEMARK: Szet, der indeholder et kabel med krokodillenzaeb, kan bruges til
uafbrudt elektrokardiografisk (EKG)-overvagning. Dette geres ved at fastgere
en isoleret V-elektrode til den ene ende af kablet med krokodillenaeb.
FORSIGTIG: Serg for, at elektrokardiografen har korrekt jordforbindelse,
for kablet med krokodillenaeb sattes pa elektroden. Fastger den anden
ende af kablet med krokodillenzeb pa metalmuffen pa indfaringskanylen.

3. Hold kanylen rettet mod hagjre skulder og haevet 30 grader over det
horisontale plan ved venstre kant af processus xiphoideus og fer kanylen
frem, indtil den treenger ind i pericardium.

BEMARK: Hvis overvagning med EKG anvendes, vil EKGet vise en “skadestrom”
(current of injury), nar kanylen kommer i kontakt med epicardium. Det er méaske
ogsé muligt at fole hjertebevaegelser gennem kanylen.

BEMZARK: Hvis kanylen har en indre stilet, kan den udtages inden indfering
af kanylen, hvis fortsat aspiration enskes under fremfering af kanylen.

Huvis kablet med krokodillenaeb anvendes, skal det forblive fastgjort til en
metalkomponent pa kanylen.

Nar kanylen er pa plads, udtages den indre stilet (hvis der er en) fra
kanylen.

. For Safe-T-J kateterlederudretteren (placeret p& den distale ende af
kateterlederen) hen over den “J"-formede del af kateterlederen, og
anbring udretteren i kanylemuffen.

Indfer kateterlederen gennem kanylen, og fremfor kateterlederen ind

i pericardium. BEMARK: Kateterlederen skal kunne fremfgres uden
modstand.

Lad kateterlederen blive pa plads og fjern kanylen.

Laeg et lille snit i huden. Hvis en dilatator er inkluderet i sattet, skal
dilatatoren feres frem over kateterlederen og fjernes for indfering af
kateteret.

Indfer kateteret (med afstivningskanyle, hvis det er relevant) over
kateterlederen, og fortseet indtil kateterspidsen er placeret posteriort for
muskelfascien.
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10. Hvis seettet indeholder et kateter med afstivningskanyle, fjernes kanylen
med en drejende beveegelse, mens kateteret og katerlederen holdes pa
plads.

11. Fremfor kateteret ind i pericardium.

BEMARK: Kateterlederen skal altid na forbi kateterspidsen.

12. Fjern kateterlederen.

13. Hvis det er relevant, tilsluttes den passende forbindelsesslange, og der
geres klar til aspiration.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Brug ikke
produktet, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tert og
keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning
af pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

PERIKARDPUNKTIONS-SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Perikardpunktions-Sets kdnnen eine Punktionskantile (mit oder ohne
Innenmandrin), einen Fithrungsdraht mit J-Spitze, einen Dilatator, ein
Skalpell, einen Punktionskatheter (mit oder ohne Versteifungskantile),
Verbindungsschlduche und einen Vielzweckadapter fiir Katheter enthalten.
Manche Perikardpunktions-Sets enthalten zusatzlich ein Kabel mit
Krokodilklemme zur EKG-Uberwachung wihrend der Einfiihrung.

VERWENDUNGSZWECK
Die Perikardpunktions-Sets dienen zum Ableiten von Fliissigkeit aus dem
Herzbeutel.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Diese Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in
Perikardpunktion geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fiir die Perikardpunktion anzuwenden.

« Der Katheter in diesem Set muss zusammen mit einem TFE-beschichteten
Flihrungsdraht verwendet werden.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

« Eine Punktion der Lunge kann eine Luftembolie auslosen, die zu einer
Ischémie bzw. einem Infarkt wichtiger Organe einschlieBlich des Gehirns
und des Herzens fiihren kann.

« Mit diesem Katheter darf nur der in diesem Set enthaltene Fiihrungsdraht
verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die linke Brustkorbseite gemaR aseptischen Standardverfahren
vorbereiten.

2. Eine Infiltrationsanasthesie des linken Xiphokostalbereichs vornehmen.
HINWEIS: Bei Sets, die ein Kabel mit Krokodilklemme enthalten, ist eine
kontinuierliche EKG-Uberwachung méglich. Dazu eine isolierte, unipolare
Ableitung an ein Ende des Kabels mit Krokodilklemme anschlieBen.
VORSICHT: Vor der Befestigung des Kabels mit Krokodilklemme an der
Ableitung die ord @Be Erdung des EKG-Gerits sicherstellen.
Das andere Ende des Kabels mit Krokodilklemme am Metallansatz der
Punktionskantile befestigen.

3. Die Kantile in Richtung der rechten Schulter und 30 Grad Uber der
Horizontalebene an der linken Xiphokostalgrenze ausrichten und bis in
die Perikardhohle vorschieben.

HINWEIS: Wenn eine EKG-Uberwachung durchgefiihrt wird, zeigt das

EKG beim Kontakt der Kaniile mit dem Epikard einen Verletzungsstrom.
Maglicherweise ist auch die Herztatigkeit durch die Kandile zu spiren.
HINWEIS: Falls die Kandile einen Innenmandrin aufweist, kann dieser vor der
Kaniuleneinfihrung entfernt werden, um eine kontinuierliche Aspiration beim
Vorschub der Kaniile zu ermdglichen. Falls das Kabel mit Krokodilklemme
verwendet wird, muss es an einem Metallteil der Kaniile befestigt bleiben.

4. Sobald die Kantile an der richtigen Stelle liegt, den Innenmandrin (falls
vorhanden) aus der Kaniile entfernen.

5. Den Safe-T-J Fiihrungsdraht-Ausrichter (der sich auf dem distalen Ende
des Fiihrungsdrahts befindet) Gber die J-Spitze des Fiihrungsdrahts
schieben und den Ausrichter in den Ansatz der Kaniile einpassen.
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Den Fiihrungsdraht durch die Kaniile einfiihren und in den Herzbeutel
vorschieben. HINWEIS: Der Flihrungsdraht sollte sich ohne Widerstand
vorschieben lassen.

Die Kantile entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle

belassen.

Eine kleine Hautinzision anlegen. Falls ein Dilatator zum Set gehort,

wird der Dilatator tiber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor der

Einfihrung des Katheters entfernt.

Den Katheter (mit Versteifungskantile, falls zutreffend) Gber den

Fiihrungsdraht einfiihren und vorschieben, bis die Katheterspitze

posterior zur Muskelfaszie liegt.

. Falls ein Katheter mit Versteifungskantile zum Set gehort, Katheter und
Fiihrungsdraht an Ort und Stelle festhalten und die Versteifungskantile
mit einer Drehbewegung entfernen.

11. Den Katheter ins Perikard vorschieben.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss stets aus der Katheterspitze vorstehen.

12. Den Fiihrungsdraht entfernen.

13. Ggf. den passenden Verbindungsschlauch anschlieBen und aspirieren.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschéadigter Verpackung steril.
Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden.
Das Produkt nach dem Auspacken auf Beschadigungen tiberpriifen.

ZET NEPIKAPAIOKENTHZHZ
NPOZOXH: H Siaki} vopoBesia twv H.MLA.

iaitnv
H 1Vop pLop
TWANON TNG CUCKEVIC AUTHC amd 1atpo i KATOmMV EVTOARG laTpol

(R yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet TNV katdAAnAn adeta).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ta ot nepikapdlokévTnong evdéxetal va mepthapBavouy pia Bedova
E1loaywyn (He 1} Xwpiq ECWTEPIKO OTEINED), CUPHATIVO 08NYO HE AKPO
oxRuatog J, SlaoTtoléa, vuoTépL, KABETpa MapakEVTNong (Ke i xwpi
OTeINeS evioxuonc), SwAVWGCn cUVEESNG Kal TTPOCAPHOYEN CWARVWONG
TIOANAMAOV EQapPHOYWV. MEPIKA OET TIEPIKAPSIOKEVTNONG TIEPINAHBEvOoLV
emiong éva kaAwS10 He KMIT 080VTWTOU TUTTOU Yia NAEKTPOKAPSIOYPAQIKY
mapakohouBnon Katd T SidpKela NG El0aywyng NG BeAovag.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
Ta oet nepikapdiokévTnong mpoopilovTal yia T agaipean uypou amoé Tov
TIEPIKAPSIAKOG GAKO.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« Autd Ta mpoiovTa mpoopiovTal yla Xpron ano 1aTpoug EKMAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG 0TV epIKapSiokévTnon. Mpémel va xpnotpomolodvTat
TIPOTUTIEG TEXVIKEG TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

« Y€ 0UVSUVAOUO pE TOV KABETHPA AUTOU TOU OET TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLETAL
OUPUATIVOG 08NYOC eMKaAVppéVOG pe TFE.

« OrmBavég emSpacel; Twv POANIKWY Ot £yKUEC/ONAA{OUCEC yuvaikeC iy
naidia Sev €xouv MPoodIopIoTel MARPWE Kat evEEXETal va u@ioTatat {ATnpa
EMSPACEWY OTNV AvVaTIaPAywYyr| Kal 0TV avamTuén.

« Tuxov 8i1dtpnon mvevpova evoéxeTal va Pokaréoel elBOAN aépa, Tou
HUMOPE( vVa EMEPEPEL LIOXAIHIA 1 EUPPAKTO KUPIWV 0pydvwy, oTa omoia
oupnepdapBavovTat o eyKEParog Kat To kapdiakd cuotnua.

« Oa TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAl HOVO O CUPHATIVOG 08Ny Tou
TEPINAPBAVETAL OE QUTO TO OET HE AUTOV TOV KABETHpa.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. NPOETOIPACTE TO APICTEPS THAHA TOU BWPAKA XPNOIHOTOWWVTAG TUTTKY
AonmTN TEXVIKN.

2. AnBRoTE TV aploTepr] TAEUPOEIPOEISIK TIEPIOXT HE TOTKO avaloBnTIKO.
IHMEIQZH: Ta O€T Tou TEPIEXOLY KAAWDSIO HE «KPOKOSEINAK UTOPOUV Va
XpnotpomoinBolv yia ouvexn nAektpokapdioypagikr (HKMN) mapakohoubnon.
la va emrevkBei autd, MPOoAPTAOTE pia povwpévn anaywyr} V oTo éva
GKpo Tou kaAwdiou pe KA oSovTwTtou Tumou. MPOXOXH: BeBaiwOeite
671 0 nAekTpOKApPSIoYPAaPOG gival KatdAAnAa yeiwpévog mpv ané
TNV MPOGAPTNON TOU KAAWSiov HE «Kp Se\ak» otV ywyn
MpocaptrioTe To Ao dKkpo Tou KaAwdiou pe KT 08ovTwToL TUTToL GTo
HETANNIKO op@aid TG BeNdvag eloaywyéa.

3. Me ™ Beldva o€ KateuBuven MPOG Tov SE&IO WHO Kat avupwuévn Katd

30 poipeg andé 1o opt{ovTIo MineSo 0TO APIOTEPO TAEUPOEIPOEISES OpLO,
TPowBoTE TN BeAOVa £wg OTou EICENDEL GTOV TIEPIKAPSIAKO XWPO.
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ZHMEIQZH: Eav Sievepyeital HKI mapakoAouBnon, to HKI Ba epgpavioel éva
pevpa BAGBNG KaBwG épxeTat o€ emagr n BeAova pe To emKApSIo. YIApXeL
emiong 1o evdexdpevo va alobavBeite petddoon kapdiaknig Kivnong pHéow tng
Belovac.

IHMEIQXH: Eav n Belova S1abétel eowTePIKO OTEINED, Umopei va apaipeBei
TP amé v elcaywyr| g BeAdvag, edv givat emBuuNnT n cuvexng
avappopnon evoow mpowdeital n Berova. EGv xpnoipomolgitat To Kadwsio
HE KA 080vTWwTOoU TUToU, Ba TIPEMEL VA TTApAEIVEL TTPOCAPTNHEVO OE éva
HETAANKO e€apTnpa TG BeNdvac.

MO TonoBenBei n PeNdva 0T owoTr B£01, APAIPECTE TOV ECWTEPIKO
OTEINEO (€Qv UTTAPYXEL) aT6 TN Beova.

. ZUpeTe TOV €UBEIAOTH CLUppATIVOU 08nyou Safe-T-J (Tou givat
TOMOBETNUEVOG OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPUATIVOU 08nyou) Tavw
amo To TUAHA OXAHATOG «J» TOU CUPHATIVOU 08NYOoU Kal EPaPHOCTE TOV
£UBELNOTH Péoa GTOV OPPANS TNG PeAdvag.

Elcayayete 1o ouppdtivo odnyo Siapéoou tng BeAdvag kat mpowbrote

Tov otV miepikapdiakr koot ta. EHMEIQZH: O cuppdtivog 0dnydg Ba
TipEMel va TpowBEeital Xwpig avtiotaon.

AQrVoVTaC TO GUPHATIVO 08Nyo 0T B€0n Tou, apaip£oTe Tn BeAova.
AnHIOVPYNOTE Hia HIKpR Topr oTo Séppa. Eav mephapBavetal Slactoréag
070 O¢T, 0 SlaoToAéag Ba pémel va TpowBEeital EMdvw armd Tov CUPHATIVO
0dnyd Kat va agatpeitat mpiv and Ty elcaywyn Tou Kabetrpa.

Ewcayayete Tov kaBetripa (U To OTEINED evioxuong, £GV XpNOIOTOLETAL)

EMAVW Mo TO CUPHATIVO 08NYS Kal TPOWBHCTE TOV HEXPL TO AKPO TOU
kaBetrpa va Bpebei miow amé tnv mepttovia Tou HUoG.

10. EAv TO O€T epiéxel KABETHPA HE OTEINES EVIOXUONG, APAIPECTE TV
KAVOUAQ PE TIEPIOTPOPIKN Kivnar, EVOOW KPATATE TOV KABETApa Kal Tov
ouppdTIvo 08nyo6 otn Béon Touc.

11. NpowBroTe Tov kKabeThpa péoa aTo TEPIKAPSIO.

ZHMEIQXH: O cuppdTivog 08nyog Ba mpémel va ekTeiveTal TavTta mépa anoé 1o
dkpo Tou kabethpa.

12. AQQIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO.

13. Eav epappoletal, mpooapTroTe Tov KataAAnAo owArjva oUvSeonG kat
TIPOETOIPACTE TOV Yl avappoPnon.

TPOMOX AIAGEIHX

Mapéxetat amooTelpwpévo pe aéplo 0&eidlo Tou alBuleviou Ge AMOKONOUHEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo, epdoov n ouckevaoia
Sev éxel avoiyTei i) Sev éxel umooTei {nud. Mn XpnGOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV EGV
umapyet ap@IBolia yia tTn oTelpoTNTd Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVG, OTEYVO

Kat 5pooePod Xwpo. AMOYEVYETE TV MapateTapévn ékBeon oto ewe. Katd

TNV aQaipeon amo T CUCKELAOIa, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE vVa
Slaopahioete 6T Sev €xel umooTei {nuid.

ESPANO

EQUIPOS DE PERICARDIOCENTESIS

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de pericardiocentesis pueden incluir una aguja introductora (con
estilete interior o sin él), una guia de punta en J, un dilatador, un bisturi, un
catéter de centesis (con canula de refuerzo o sin ella), tubos conectores y un
adaptador de sonda multipropésito. Algunos equipos de pericardiocentesis
también incluyen un cable con pinza de cocodrilo para la monitorizacion
electrocardiografica durante la introduccion de la aguja.

INDICACIONES DE USO
Los equipos de pericardiocentesis estan indicados para extraer liquidos del
pericardio.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Estos productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en pericardiocentesis. Deben emplearse las
técnicas habituales de pericardiocentesis.

« El catéter de este equipo debe utilizarse con una guia con revestimiento
de TFE.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

« La puncién pulmonar puede provocar una embolia gaseosa, que podria
generar isquemia o infarto en érganos importantes, incluido el cerebro o
el sistema cardiaco.

« Solo debe usarse con este catéter la guia incluida en este equipo.

8



INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare la parte izquierda del térax utilizando la técnica aséptica habitual.

2. Infiltre la zona xifocostal izquierda con anestesia local.

NOTA: Los equipos que contienen un cable con pinza de cocodrilo pueden

utilizarse para la monitorizacion electrocardiogréfica constante. Para ello,

conecte un electrodo V (derivacion precordial) aislado a un extremo del cable
con pinza de cocodrilo. AVISO: Asegurese de que el electrocardiégrafo esté
bien conectado a tierra antes de conectar el cable con pinza de cocodrilo
al electrodo. Conecte el otro extremo del cable con pinza de cocodrilo al
conector metalico de la aguja introductora.

3. Con la aguja apuntando hacia el hombro derecho y elevada 30 grados del
plano horizontal en el margen xifocostal izquierdo, hdgala avanzar hasta
introducirla en el espacio pericardico.

NOTA: Si se esta empleando monitorizacion electrocardiografica, el ECG

mostrara una corriente de lesion cuando la aguja entre en contacto con el

epicardio. En ocasiones también se puede sentir el movimiento cardiaco
transmitido a través de la aguja.

NOTA: Si la aguja tiene un estilete interior y se desea aplicar aspiracion

continua durante el avance de la aguja, el estilete puede extraerse antes de

introducir la aguja. Si se esta utilizando el cable con pinza de cocodrilo, éste
debe permanecer fijado a un componente metalico de la aguja.

4. Una vez que la aguja esté en posicion, extraiga el estilete interior (si lo

hay) de la aguja.

. Deslice el enderezador de la guia Safe-T-J (colocado en el extremo distal

de la guia) sobre la parte en «J» de la guia y asiente el enderezador en el

conector de la aguja.

Introduzca la guia a través de la aguja y haga avanzar la guia en el interior

del pericardio. NOTA: La guia debe avanzar sin resistencia.

. Extraiga la aguja y deje la guia en posicion.

. Cree una pequena incision cutanea. Si el equipo incluye un dilatador,

dicho dilatador debe hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la

introduccion del catéter.

Introduzca el catéter (con la canula de refuerzo, si la hay) sobre la guia y

hégalo avanzar hasta que su punta esté en posicion posterior respecto a

la fascia del musculo.

10. Si el equipo contiene un catéter con canula de refuerzo, retire la canula
con un movimiento de giro, mientras mantiene el catéter y la guia en su
sitio.

11. Haga avanzar el catéter al interior del pericardio.

NOTA: La guia siempre debe sobresalir por la punta del catéter.

12. Retire la guia.

13. Si corresponde, conecte el tubo conector adecuado y prepare para
aspirar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ninguin daio. No
utilice el producto si tiene dudas sobre su esterilidad. Almacene en un lugar
oscuro, seco y fresco. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

SETS DE PERICARDIOCENTESE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

[

o

~

©

b

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets de péricardiocentése peuvent comprendre une aiguille d‘introduction
(avec ou sans stylet interne), un guide en J, un dilatateur, un scalpel, un
cathéter de ponction (avec ou sans canule de redressement), des tubes
connecteurs et un adaptateur de tubulure multi-usages. Certains sets de
péricardiocentése comprennent également un cable a pinces crocodile pour
le monitorage électrocardiographique pendant l'insertion de Iaiguille.

UTILISATION

Les sets de péricardiocentése sont destinés au drainage de liquide du sac
péricardique.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins ayant la
formation et I'expérience nécessaires a la péricardiocentése. Le médecin
procédera selon les méthodes de péricardiocentése classiques.
9



« Un guide a revétement TFE doit étre utilisé avec le cathéter dans ce set.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

« Une ponction du poumon peut provoquer une embolie gazeuse, qui peut
conduire & une ischémie ou un infarctus d’un organe principal, y compris
le cerveau ou le systéme cardiaque.

« Seul le guide inclus dans ce set doit étre utilisé avec ce cathéter.

MODE D’EMPLOI
1. Préparer la partie gauche du thorax en recourant aux techniques

aseptiques habituelles.

2. Injecter un anesthésique local dans la région costo-xiphoidienne gauche.
REMARQUE : Les sets qui contiennent un cable a pinces crocodile peuvent
étre utilisés pour le monitorage électrocardiographique constant. Pour ce
faire, raccorder une dérivation unipolaire isolée a une extrémité du cable
a pinces crocodile. MISE EN GARDE : Vérifier que I'électrocardiographe
est correctement mis a la masse avant de raccorder le cable a pinces
crocodile a la déri n. Raccorder I'autre extrémité du cable a pinces
crocodile a la garde métallique de l'aiguille d'introduction.

3. Avec l'aiguille orientée vers I'épaule droite et a une élévation de 30 degrés
par rapport au plan horizontal, au niveau du rebord costo-xiphoidien
gauche, avancer l'aiguille jusqu’a ce qu'elle pénétre dans l'espace
péricardique.

REMARQUE : En cas de monitorage ECG, 'ECG montre un courant de lésion

lorsque l'aiguille entre en contact avec I'épicarde. Il peut étre également

possible de sentir le mouvement cardiaque transmis par l'aiguille.

REMARQUE : Si I'aiguille comporte un stylet interne, celui-ci peut étre retiré

avant l'introduction de I'aiguille si une aspiration continue est souhaitée

pendant la progression de l'aiguille. Si le cable a pinces crocodile est utilisé, il

doit rester raccordé a un composant métallique de l'aiguille.

Une fois que l'aiguille est en position, retirer le stylet interne (s'il est

présent) de l'aiguille.

. Faire glisser le redresseur de guide Safe-T-J (positionné sur l'extrémité

distale du guide) sur la partie en J du guide et installer le redresseur dans

la garde de l'aiguille.

Introduire le guide par l'aiguille et avancer le guide dans le sac

péricardique. REMARQUE : Le guide doit pouvoir progresser librement

sans résistance.

En laissant le guide en place, retirer l'aiguille.

Pratiquer une petite incision cutanée. Si un dilatateur est inclus dans

le set, avancer le dilatateur sur le guide et retirer le dilatateur avant

l'introduction du cathéter.

Introduire le cathéter (avec la canule de redressement, le cas échéant) sur

le guide et avancer jusqu‘a ce que I'extrémité du cathéter se trouve en

position postérieure par rapport a I'aponévrose musculaire.

. Si le set comporte un cathéter avec une canule de redressement, retirer la
canule d’'un mouvement rotatif tout en maintenant le cathéter et le guide
en place.

11. Avancer le cathéter dans le péricarde.

REMARQUE : Le guide doit toujours se prolonger au-dela de l'extrémité du

cathéter.

12. Retirer le guide.

13. S'il'y a lieu, raccorder le tube connecteur approprié et préparer
I'aspiration.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine

et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée

a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer de son
bon état.

ITALIANO

SET PER PERICARDIOCENTESI

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| set per pericardiocentesi possono includere un ago introduttore (con

0 senza mandrino interno), una guida con punta a J, un dilatatore, un

bisturi, un catetere per centesi (con o senza cannula di irrigidimento),

un tubo connettore e un adattatore multiuso per cannula. Alcuni set per
pericardiocentesi includono inoltre un cavo con morsetti a coccodrillo previsto
per il monitoraggio elettrocardiografico nel corso dell'inserimento dell'ago.



USO PREVISTO
| set per pericardiocentesi sono previsti per il drenaggio di fluido dal sacco
pericardico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche di pericardiocentesi. L'uso di questo prodotto
prevede I'impiego di tecniche di pericardiocentesi standard.

« Con il catetere di questo set & necessario utilizzare una guida con
rivestimento in TFE.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

« La puntura del polmone puo causare un'embolia gassosa, che puo a sua
volta provocare l'ischemia o l'infarto di organi principali inclusi il cervello e
I'apparato cardiaco.

« Con questo catetere & necessario utilizzare esclusivamente la guida in
dotazione al set.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparare la parte sinistra del torace mediante la consueta tecnica

asettica.

2. Infiltrare I'area costo-xifoidea sinistra con anestesia locale.

NOTA - | set contenenti il cavo con morsetti a coccodrillo possono essere

utilizzati per il monitoraggio elettrocardiografico (ECG) costante. A questo

scopo, fissare a un'estremita del cavo con morsetti a coccodrillo una
derivazione unipolare isolata. ATTENZIONE - Prima di fissare il cavo con
morsetti a coccodrillo alla derivazione, accertarsi che l'elettrocardiografo
sia correttamente messo a terra. Collegare l'estremita rimanente del cavo
con morsetti a coccodrillo al connettore metallico dell'ago introduttore.

3. Con I'ago diretto verso la spalla destra e inclinato di 30 gradi rispetto al
piano orizzontale al margine costo-xifoideo sinistro, fare avanzare 'ago
fino a penetrare lo spazio pericardico.

NOTA - Se si sta effettuando il monitoraggio elettrocardiografico, non appena

I'ago viene a contatto con l'epicardio I'ECG riporta una corrente di lesione. Pud

anche essere possibile percepire il movimento cardiaco trasmesso attraverso

l'ago.

NOTA - Se I'ago & dotato di un mandrino interno, esso puo essere rimosso

prima dell'inserimento dell’ago se si desidera un‘aspirazione continua durante

l'avanzamento dell’ago stesso. Se si utilizza il cavo con morsetti a coccodrillo,
esso deve rimanere fissato a un componente metallico dell’ago.

4. Una volta portato |'ago nella posizione desiderata, rimuovervi il mandrino

interno (se presente).

. Infilare il raddrizzatore per la guida Safe-T-J (posizionato sull’estremita

distale della guida) sulla sezione a J della guida stessa e inserirlo nel

connettore dell'ago.

Infilare la guida nell’ago e farla avanzare nel sacco pericardico. NOTA - La

guida deve avanzare senza alcuna resistenza.

Lasciando in posizione la guida, rimuovere I'ago.

Praticare una piccola incisione cutanea. Se il set include un dilatatore,

esso deve essere fatto avanzare sulla guida e deve essere rimosso prima

diinserire il catetere.

Infilare il catetere (con la cannula di irrigidimento in posizione, se

pertinente) sulla guida e farlo avanzare fino a portarne la punta in

posizione posteriore rispetto alla fascia muscolare.

. Se il set & dotato di un catetere con cannula di irrigidimento, tenere in
posizione il catetere e la guida e rimuovere la cannula di i imento con
un movimento rotatorio.

11. Fare avanzare il catetere nel pericardio.

NOTA - Accertarsi che la guida si estenda sempre oltre la punta del catetere.

12. Rimuovere la guida.

13. Se pertinente, collegare il tubo connettore appropriato e prepararsi ad

aspirare.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. E esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

PERICARDIOCENTESESETS

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Pericardiocentesesets kunnen een introductienaald (met of zonder
binnenstilet), voerdraad met J-tip, dilatator, scalpel, centesekatheter (met

of zonder verstevigingscanule), verbindingsslang, en slangadapter voor
meerdere doeleinden bevatten. Sommige pericardiocentesesets bevatten ook
een krokodillenklemkabel voor elektrocardiografische bewaking tijdens het
plaatsen van de naald.

BEOOGD GEBRUIK
Pericardiocentesesets worden gebruikt om vloeistof uit het pericard te
verwijderen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten dienen voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met pericardiocentese. Er dienen standaardtechnieken voor
pericardiocentese te worden toegepast.

« Met de katheter in deze set moet een TFE-gecoate voerdraad worden
gebruikt.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

« Longpunctie kan een luchtembolus veroorzaken, wat kan leiden tot
ischemie of infarct van belangrijke organen, inclusief de hersenen of het
hartsysteem.

« Deze katheter mag uitsluitend worden gebruikt met de voerdraad die in
deze set is inbegrepen.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Prepareer de linkerzijde van de borstkas met een standaard aseptische

techniek.

2. Infitreer het linker xifocostale gebied met een lokaal anestheticum.

NB: Sets met een krokodillenklemkabel kunnen voor constante

elektrocardiografische (ECG) bewaking worden gebruikt. Bevestig hiervoor

een geisoleerde V-geleidingsdraad aan een van de uiteinden van de
krokodillenklemkabel. LET OP: Controleer of de elektrocardiograaf goed
geaard is voordat u de krokodillenklemkabel aan de geleidingsd
bevestigt. Sluit het andere uiteinde van de krokodillenklemkabel aan op het
metalen aanzetstuk van de introductienaald.

3. Richt de naald naar de rechterschouder op 30 graden boven het
horizontale vlak bij de linker xifocostale rand en voer de naald op totdat
deze de pericardruimte ingaat.

NB: Wanneer de naald onder ECG-bewaking het epicard raakt, toont het ECG

een ‘current-of-injury’ (letselstroom). Ook kan de beweging van het hart via de

naald voelbaar zijn.

NB: Als de naald is voorzien van een binnenstilet, kan het stilet worden

verwijderd voordat de naald wordt ingebracht indien continue aspiratie

tijdens het opvoeren van de naald gewenst is. Als de krokodillenklemkabel
in gebruik is, moet hij bevestigd blijven aan een metalen component van de
naald.

4. Wanneer de naald zich op zijn plaats bevindt, verwijdert u het

binnenstilet (indien aanwezig) uit de naald.

. Schuif de Safe-T-J voerdraad-straightener (gepositioneerd aan het distale

uiteinde van de voerdraad) over het J-vormige gedeelte van de voerdraad

en zet de straightener vast in het aanzetstuk van de naald.

Steek de voerdraad door de naald en voer de voerdraad op tot in het

pericard. NB: De voerdraad moet kunnen worden opgevoerd zonder

weerstand.

Laat de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald.

Maak een kleine incisie in de huid. Als de set een dilatator bevat, moet

deze over de voerdraad worden opgevoerd en voorafgaand aan het

inbrengen van de katheter worden verwijderd.

Breng de katheter (met verstevigingscanule, indien van toepassing) in

over de voerdraad en voer de katheter op totdat de kathetertip zich

achter de spierfascie bevindt.

10. Als de set een katheter met verstevigingscanule bevat, verwijder de
canule dan met een draaiende beweging terwijl u de katheter en
voerdraad op hun plaats houdt.

. Voer de katheter op tot in het pericard.
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NB: De voerdraad moet altijd voorbij de kathetertip uitsteken.

12. Verwijder de voerdraad.

13. Bevestig, indien van toepassing, de juiste verbindingsslang en bereid
aspiratie voor.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product na verwijdering uit de verpakking om er zeker van te zijn dat er geen
beschadiging is opgetreden.

PORTUGUE

CONJUNTOS DE PERICARDIOCENTESE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de pericardiocentese podem incluir uma agulha introdutora
(com ou sem um estilete interno), um fio guia com ponta em “J", um dilatador,
um bisturi, cateter de pun¢do (com ou sem uma canula de refor¢o), tubagem
de ligagao e um adaptador de tubagem multiusos. Alguns conjuntos de
pericardiocentese contém ainda um cabo com pingas para monitorizagao
electrocardiografica durante a inser¢ao da agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os conjuntos de pericardiocentese estdo indicados para a remocao de liquido
do saco pericérdico.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« Estes produtos destinam-se a utilizagao por médicos com formacéao e
experiéncia em pericardiocentese. Devem ser empregues técnicas de
pericardiocentese padréo.

« O cateter deste conjunto tem de ser utilizado com um fio guia revestido
de TFE.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

« A perfuragédo pulmonar pode resultar em embolia gasosa, que podera
levar a isquemia ou enfarte de 6rgaos importantes, como o cérebro ou
sistema cardiaco.

« Apenas o fio guia incluido neste conjunto deve ser utilizado com este
cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Prepare o hemitérax esquerdo utilizando a técnica asséptica padrao.
2. Anestesie localmente a area xifocostal esquerda.
NOTA: Os conjuntos que contém um cabo com pingas podem ser utilizados
para monitorizagao electrocardiogréfica (ECG) continua. Para o fazer,
ligue um eléctrodo V isolado a uma extremidade do cabo com pincas.
ATENGAO: Antes de ligar o cabo com pingas ao eléctrodo, confirme que
o electrocardiografo esta adequadamente ligado a terra. Ligue a outra
extremidade do cabo com pingas ao conector metalico da agulha introdutora.
3. Com a agulha orientada na direccao do ombro direito e elevada 30° em
relagao ao plano horizontal na margem xifocostal esquerda, faga avancar
a agulha até entrar no espaco pericardico.
NOTA: Se estiver a ser feita a monitorizagédo por ECG, o ECG apresentard uma
corrente de lesao quando a agulha entrar em contacto com o epicérdio. Pode
também ser possivel sentir os movimentos cardiacos transmitidos através da
agulha.
NOTA: Se a agulha tiver um estilete interno, podera retira-lo antes de
introduzir a agulha, se desejar uma aspiragdo continua enquanto avanca a
agulha. Caso esteja a utilizar o cabo com pingas, devera manté-lo ligado ao
componente metélico da agulha.
4. Depois de a agulha estar em posicao, retire o estilete interno (se estiver
presente) da agulha.
5. Faca deslizar o rectificador de fio guia Safe-T-J (posicionado na
extremidade distal do fio guia) sobre a por¢ao em “J” do fio guia e faca
assentar o rectificador no conector da agulha.
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. Introduza o fio guia através da agulha e faca-o avancar para dentro

do saco pericardico. NOTA: O fio guia deve progredir sem qualquer

resisténcia.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Efectue uma pequena incisao na pele. Se for incluido um dilatador no

conjunto, deve fazer avangar sobre o fio guia e remover o dilatador antes

da insercao do cateter.

Introduza o cateter (com a canula de reforgo, caso esteja a ser utilizada)

sobre o fio guia e faga-o avancar até a ponta do cateter estar em posicao

posterior a fascia do musculo.

10. Se o conjunto contém um cateter com canula de reforgo, retire a canula
com um movimento de tor¢do, enquanto mantém a posigao do cateter e
do fio guia.

11. Faga avancar o cateter para dentro do pericardio.

NOTA: O fio guia deve prolongar-se sempre para além da ponta do cateter.

12. Retire o fio guia.

13. Se aplicavel, adapte o tubo de ligagao adequado e prepare-se para

aspirar.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Nao utilize o produto se tiver alguma duvida
quanto a sua esterilidade. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

ENSKA

PERIKARDIOCENTES-SET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Perikardiocentes-set kan omfatta en introducerndl (med eller utan
innermandrang), en ledare med J-formad spets, en dilatator, en skalpell, en
centes-kateter (med eller utan forstyvande kanyl), anslutningsslangar och en
universell slangkoppling. Vissa perikardiocentes-set innehaller dven en kabel
med krokodilklimma fér EKG-6vervakning nér nélen férs in.

AVSEDD ANVANDNING
Perikardiocentes-set ar avsedda att dranera vatska fran hjartsacken.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa produkter &r avsedda att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av perikardiocentes. Standardtekniker for perikardiocentes bor
tillampas.

« En TFE-belagd ledare méste anvandas med katetern i detta set.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

« Lungpunktion kan ge upphov till luftemboli, vilket kan leda till ischemi
eller infarkt av viktiga organ, inklusive hjarnan eller hjartsystemet.

« Endast den ledare som medféljer setet far anvéndas tillsammans med
denna kateter.

BRUKSANVISNING

1. Férbered vanstra sidan av bréstkorgen med aseptisk teknik av
standardtyp.

2. Lokalbeddva omradet vid den vénstra xiphocostala vinkeln.

OBS! Set som omfattar en kabel med krokodilklimma kan anvéndas for
kontinuerlig EKG-6vervakning (elektrokardiografi). For att &stadkomma
detta ska en isolerad V-elektrod anslutas till en av andarna pa kabeln
med krokodilklimma. VAR FORSIKTIG: att EKG-app

ar ordentligt jordad innan kabeln med krokodilklimma ansluts till
elektroden. Fast den andra @nden av kabeln med krokodilklamma vid
introducernalens metallfattning.

3. Forin nalen vid vénstra xiphocostala vinkeln, riktad mot hoger axel och
upphdjd i 30 graders vinkel mot horisontalplanet. Fér in nélen tills den
nar hjartsacken.

0BS! Om EKG-6vervakning sker visar EKG-signalen pé skada nér nalen far
kontakt med epikardiet. Det kan ocksa hénda att man kanner av hjartrérelser
som 6verfors via nalen.




OBS! Om kontinuerlig aspiration 6nskas vid nalinféring och om nalen

har innermandrang kan innermandrangen avldgsnas innan nalen fors in.

Om kabeln med krokodilklamma anvénds ska den forbli ansluten till en

metallkomponent pa nalen.

. Nér nalen sitter pa plats ska innermandréngen (om sadan finns) avldgsnas
frén nélen.

. Skjut Safe-T-J ledarutrétare (placerad pa ledarens distala ande) 6ver den

J-formade delen av ledaren och installera utritaren i nélens fattning.

For ledaren genom nalen och in i hjartsacken. OBS! Ledaren bor inte stota

péa motstand nar den fors in.

Avldgsna nalen samtidigt som ledaren lamnas kvar pa plats.

Gor ett litet snitt i huden. Om en dilatator ingar i setet ska dilatatorn foras

fram 6ver ledaren och avlagsnas fére inforing av katetern.

For in katetern (med forstyvande kanyl, om sadan finns) ver ledaren och

sa pass langt in att kateterspetsen ligger bakom muskelfascian.

. Om setet omfattar en kateter med forstyvande kanyl ska kanylen
avlagsnas med en vridrérelse, medan katetern och ledaren halls kvar pa
plats.

11. For in katetern i hjartsacken.

OBS! Ledaren ska alltid strécka sig bortom kateterspetsen.

12. Ta bort ledaren.

13. Fast lamplig anslutningsslang, i tillimpliga fall, och férbered for aspiration.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt om produkten &r steril. Férvaras torrt,
mérkt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Se vid uppackningen till
att produkten ar oskadad.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzyl butyl ftalat

«DBP: Di-n-butyl ftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

«DIDP: Diisodecyl ftalat

«DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat

*DMEP: Dl(methoxyethyl) ftalat

Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produl indeholder phthal
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend d
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Ak

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To ouppolo otV :m(:w SnAwvel 6T1 auth n ]

@BalikéG EVAOELC. Zuy @OAMKEG EVWOELG TTOU TTEPIEXOVTAL ae
uum T GuoKeu avayvwpilovtat Sima i} KaTw ané To UHBOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®Balikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikdg 51-n-oKTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di. las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'éti indique que ce dispositif

ient des pk Les spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le bole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato
<DMEP: Di(metossietil) ftalato
+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acréni

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOFP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

<DNPP: Di-n-pentylftalat
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