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Sterilni bioptomy srde¢niho svalu na jedno pouziti
REF: MOA-1 ..-9, MOB-1, MOB-4, MOB-5

@ Vyrobek na jedno pouziti, nepouzivejte opakované!

Bioptomy sméji pouzivat pouze kardiologové nebo kardiochirurgové s podporou Skoleného od-
A borného personalu pfi stanovené indikaci a neexistenci kontraindikaci.

Bioptomy sméji byt pouzivany a likvidovany pouze odbornym zdravotnickym personalem!

Tento pokyn nenahrazuje seznameni s ndvodem k pouziti k pouzivanému pfislusenstvi.

Zamyslené pouziti

Bioptomy FEHLING jsou uréeny k odbéru vzorkl tkané. Odebrané vzorky tkané jsou uréeny pro
nasledné podrobné vySetfeni, zejména pro endomyokardialni biopsii.

Indikace a kontraindikace biopsie srdeéniho svalu

Endomyokardialni biopsie, b&€Zné oznalovana jako biopsie, spociva v odbéru vzorku ze srde€niho svalu na po-
drobné vysetreni tkané. Cilem tohoto vySetfeni je zjistit pfic¢inu samostatnych onemocnéni srde¢niho svalu, ktera
nejsou podminéna vysokym krevnim tlakem, onemocnénim véncitych tepen nebo srdecni vadou, ke sledovani
pribéhu takovych onemocnéni nebo po transplantaci srdce (diagnostika imunitni reakce).

V celosvétovém méfitku se endomyokardialni biopsie pouziva nejéastéji k diagnostikovani imunitnich reakci (od-
mitnuti) po transplantaci srdce.

Diagnosticky pfinos endomyokardialni biopsie se v poslednich desetiletich diky zavedeni novych technik v oboru
molekularni biologie, imunologie a virologie, které pfinesly zaroven i lepSi moznosti diagnostiky a diferencialni
diagnostiky zanétlivych onemocnéni srde¢niho svalu, vyrazné zvysil, protoze biopsie srde¢niho svalu mlze
slouzit k potvrzeni téchto diagnoz.

Indikace
- Diagnostikovani zanétlivé kardiomyopatie, sledovani jejiho pribéhu a diferencialni diagnostika.
- Podezfeni na zanétlivou genezi srdeéniho onemocnéni
- Dilatativni kardiomyopatie (k vylouc¢eni myokarditidy)
- Diferencialni diagnostika: ovéreni postizeni myokardu, napf. v ramci systémovych onemocnéni

Kontraindikace
- Sekundarni postiZeni pfi systémovych onemocnéni, napf. sarkoidéze, amyloidéze nebo hemochroma-
toze
- Neoplazie: napf. myxom, rabdomyom, sarkom nebo metastazy
- Kardioneuropatie: napf. progresivni svalova dystrofie
- Toxicka kardiomyopatie: napf. vyvolana cytostatiky
- Srdec¢ni tumory
- Onemocnéni véncitych tepen
- Mechanicka nahrada srdecni chlopné, kterou nastroj musi projit
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Mozné nezadouci uéinky endomyokardialni biopsie (EMB)

V |ékafské literatufe jsou popisovany nasledujici nezadouci uc€inky endomyokardialni biopsie (EMB) které se
mohou vyskytnout i béhem zamysleného pouziti bioptomi FEHLING:
- perforace srdecni stény / srde¢ni komory / arterialni punkce / AV-pistéle
- tamponada perikardu,
- poruchy tvorby a vedeni vzruchd,
- pretrvavajici krvaceni z mista punkce cévy, lokalni hematomy / faleSna aneurysmata
- poruchy rytmu,
- vazovagalni reakce,
- alergické reakce,
- neurologické komplikace (zplsobené embolizaci vapenatych usazenin v cévach, kterymi bioptom pro-
chazi),
- poskozeni trikuspidalni chlopné v dlsledku ¢asto provadéné endomyokardialni biopsie (s vyjimkou pacientl
po transplantaci srdce).
- Pokles / zvyseni krevniho tlaku, bolesti na hrudi, dusnost

O provedeni EMB u déti mUzZe stejné jako u dospélych rozhodnout pouze oSetfujici I€kaf po zvaZeni vSech vyhod a
nevyhod.

Pred aplikaci:

Sterilni, zkontrolujte obal, zda neni poSkozeny!

A PFi pouzivani vyrobkll z poskozenych oballl hrozi nebezpeci infekce!
Vyrobky z poskozenych obalti nepouzivejte a vratte je vyrobci!

Nepouzivejte vyrobky s proslym datem pouzitelnosti! Nebezpeci infekce!

Opakovanym otevienim a zavienim zkontrolujte, zda bioptomy funguji spravné!

Zkontrolujte bioptomy pohledem, zda nemaji ostré hrany a nejsou poskozené!

A Pouzivejte pouze bezvadné vyrobky!

Bioptomy jsou jemné mechanické vyrobky. Zachazejte s nimi vzdy opatrné! Nebezpeci zlomeni >
nebezpedi poranéni!

K uvedenym vnéj$im pramériim Pro klistky Vnitini pramér
klisték jsou doporucovany zavadéce
zavadéce s timto vnitfnim 16 mm 5F
primérem: :

1,8 mm 6F

2,2 mm 7F

2,2 mm 8F

Béhem aplikace:

Postup je podobny jako pfi béZném vySetfeni pomoci srde¢niho katétru. Endomyokardialni biopsie je obvykle
soucasti vySetieni pomoci srde€niho katétru v katetrizani laboratofi, které by se provadélo tak jako tak.

Zakrok musi probihat pod kontrolou rentgenem, aby bylo mozné zavést distalni konec nastroje be-
A zpeéné na misto odbéru vzorku. — Pfi nedodrZeni tohoto pokynu hrozi nebezpedi poranéni!

Po dezinfekci a lokalnim znecitlivéni mista punkce se do Zily (pfi pravostranné biopsii—V femoralis, V. jugularis)
nebo do tepny (pfi levostranné biopsii — A. femoralis) zavede podle Seldingera zavadéc.

Tato technika spoc€iva v tom, Ze se po dezinfekci a lokalnim znecitlivéni mista punkce provadi punkce pravé Vena
jugularis nebo Vena femoralis, do niz se zavede zavadéc¢ podle Seldingera. Poté jsou bioptické klistky vedeny V.
cava dolll az na uroven pravého atria a dale trikuspidalni chlopni a nasledné jsou z interventrikularniho septa
odebrany vzorky.
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Ohnuti distalniho konce koliku nesmi byt na distalnim konci vétsi nez 25 az 50 mm!
Dodrzujte minimalni polomér 12 az 15 mm!

é Abyste mohli kolik ohnout, poloZte ho na oba palce a ukazovacky ho ohnéte pfes oba palce.
V Z2adném pfipadé se nesmi zlomit! Riziko nepohyblivosti > nebezpeci urazu!

Spoj mezi kolikem a kloubem klisték nesmi byt pfi ohybani v Zadném pfipadé vystaven namahani —
nebezpeci zlomeni > nebezpedi Urazu!

Bioptom vytahujte ze srde€ni komory cévnim systémem pouze se zavienou IZi¢kou, tzn. s uvolnénymi
ﬁ klistkamil - riziko poranéni cévnich stén otevienou IZickou!

Bioptom zavadéjte do pracovniho kanalu pomalu, opatrné a bez vynaloZeni byt minimalni sily, dbejte
na to, aby se nezlomill > nebezpedi poranéni!

Bezprostfedné po pouziti vytahnéte bioptom z pracovniho kanalu.

A Po odbéru vzorkl museji 1zicky bioptomu bezpodmineéné zlstat zaviené, dokud bioptom nevytah-
nete z téla a vzorky neulozZite. - riziko embolie v pfipadé&, Ze se vzorek uvolni!

Tento zakrok mize trvat 15 az 30 minut, ve vyjime¢nych pfipadech i déle. Po zakroku je tfeba tlakem na misto
punkce a pfilozenim obvazu zabranit naslednému krvaceni.

Po aplikaci

PouzZité bioptomy vyhazujte fadné v souladu s pfedpisem do nadoby na pouzité jednorazové
@ vyrobky nachazejici se v opera¢nim séle.

Necistéte je a nepouzivejte je znovul!
Vyrobek na jedno pouziti — pfi opakovaném pouziti hrozi nebezpeci infekce!

Uchovavani

ﬁ Neuchovavejte dlouhodobé pfi teplotach nizsich nez 5 °C nebo vyssich nez 40 °C!
Ridte se datem pouzitelnosti! Po uplynuti data pouzitelnosti uz nepouzivejte!

Vysvétleni symbolu:

® M A & b (o
Vyrobek na jedno Ridte se navodem Pozor! Pouzitelné do Cislo vyrobku Kod Sarze
pouziti, k pouziti!
nepouzivejte
opakované!
‘ 4‘,‘, \\:’/
STERLEEO - WX C€
@ ZAN 0297
Sterilizovano NepouZivejte, Uchovavejte = Chrarite pfed Notifikovana osoba
ethylenoxidem pokud je obal v suchu! pFili§ vysokymi
poskozeny! teplotami!

I' Jakakoli zména vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti vede k zaniku zaruky!
Pravo zmén vyhrazeno.
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Kontakt na vyrobce:

ol

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein, Némecko

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-mail: info@fehling-instruments.de
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