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Sterile Herzmuskel-Bioptome zum Einmalgebrauch
REF: MOA-1 ..-9, MOB-1, MOB-4, MOB-5

@ Einmalprodukt, nicht wiederverwenden!

Die Bioptome durfen ausschlief3lich von Kardiologen oder Herzchirurgen mit Unterstutzung durch
geschultes Fachpersonal benutzt werden, bei festgestellter Indikation und Fehlen von Kontraindika-

A tionen.

Die Bioptome durfen nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt wer-
den!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Zubehérs.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

FEHLING Bioptome sind fur die Enthahme von Gewebeproben zur feingeweblichen Untersuchung, speziell En-
domyokardbiopsie, bestimmt.

Indikationen und Kontraindikationen fiir die Herzmuskel-Biopsie

Die Endomyokardbiopsie, im taglichen Sprachgebrauch auch als ,Biopsie* bezeichnet, ist die Entnahme einer
Herzmuskelprobe zur feingeweblichen Untersuchung. Das Ziel dieser Untersuchung ist die Feststellung der Ur-
sache von eigensténdigen Herzmuskelerkrankungen, die nicht durch Bluthochdruck, Herzkranzgefalerkrankun-
gen oder Herzfehler bedingt sind, der Verlaufskontrolle einer solchen Erkrankung oder nach einer Herztransplan-
tation (AbstoRungsdiagnostik).

Weltweit gesehen erfahrt die Endomyokardbiopsie den gréten Einsatz in der Diagnostik von AbstoRungsreakti-
onen nach Herztransplantationen.

Der diagnostische Nutzen der Endomyokardbiopsie hat in den letzten Jahrzehnten durch die Einfihrung von
neuen Techniken auf molekularbiologischen, immunologischen und virologischen Gebieten und der damit ver-
bundenen Verbesserung der diagnostischen und differentialdiagnostischen Méglichkeiten der entzindlichen
Herzmuskelerkrankungen stark zugenommen, weil die Herzmuskelbiopsie der Bestatigung dieser Diagnosen die-
nen kann.

Indikationen
- Diagnostik der inflammatorischen Kardiomyopathie, deren Verlaufskontrolle und Differenzialdiagnostik.
- Verdacht auf eine entzuindliche Genese einer Herzkrankheit

Vorliegen einer dilatativen Kardiomyopathie (zum Ausschluss einer Myokarditis)

Differentialdiagnostik: Abklarung der Myokardbeteiligung, z. B. im Rahmen einer Systemerkrankung

Kontraindikationen
- Sekundéare Beteiligung bei Systemerkrankungen: z. B. Sarkoidose, Amyloidose, Hamochromatose
- Neoplasie: z. B. Myxom, Rhabdomyom, Sarkom, Filia
- Kardioneuropathien: z. B. progressive Muskeldystrophie
- Toxische Kardiomyopathie: z. B. durch Zytostatika
- Herztumoren
- koronaren Herzerkrankung
- mechanischer Klappenersatz der zu passierenden Herzklappe
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Mogliche Nebenwirkungen einer Endomyokardbiopsie (EMB)

In der medizinischen Literatur werden fur die Endomyokardbiopsie (EMB) folgende Nebenwirkungen beschrieben,
die méglicherweise auch wahrend der bestimmungsgemalen Anwendung von FEHLING Bioptomen auftreten
kénnen:

Perforationen der Herzwand / Ventrikelperforation / arterielle Punktion / AV-Fisteln

Perikardtamponade

Stérungen der Erregungsbildung und —leitung

persistierende Blutungen aus der GefaRpunktionsstelle, lokale Hamatome / falsche Aneurysmen
Rhythmusstérungen,

vasovagale Reaktionen

allergische Reaktionen

neurologische Komplikationen (durch die Embolisation von Verkalkungen in GefaRen, die passiert werden)

Trikuspidalklappenschadigungen als Folge haufig wiederholter Endomyokardbiopsien (ausschlieRlich bei
Patienten nach Herztransplantationen)

Blutdruckabfall/-anstieg, Brustschmerzen, Atemnot

Die Entscheidung zur Durchfiihrung einer EMB bei Kindern kann - wie auch bei Erwachsenen - nur vom behandelnden
Arzt unter Abwagung aller Vor- und Nachteile getroffen werden.

Vor der Anwendung:

Steril, Verpackung auf Unversehrtheit Gberprifen!

ﬁ Bei Verwendung von Produkten aus beschadigten Verpackungen besteht Infektionsgefahr!

Produkte aus beschadigten Verpackungen nicht einsetzen und zum Hersteller zurtickschicken!
Produkte, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, nicht einsetzen! Infektionsgefahr!

Bioptome durch mehrmaliges Offnen und SchlieRen auf Funktionsfahigkeit tberprifen!
Bioptome durch Sichtkontrolle auf scharfe Kanten und Beschadigungen tberprufen!

A Nur einwandfreie Produkte einsetzen!

Bei den Bioptomen handelt es sich um feinmechanische Produkte; bitte grundsatzlich vorsichtig be-
handeln! Bruchgefahr - Verletzungsgefahr!

Fur die nebenstehend gelisteten Fir Maul Schleusen-Durchmes-
Maul-AuRendurchmesser wer- ser innen
den die jeweils angegebenen in- 1.6 mm 5F
neren Schleusen-Durchmesser
empfohlen: 1,8 mm 6F
2,2 mm 7F
2,2 mm 8F

Waéhrend der Anwendung:

Das Vorgehen ist analog dem einer tUblichen Herzkatheteruntersuchung; tblicherweise werden Endomyokardbi-
opsien im Rahmen einer ohnehin vorgenommenen Herzkatheteruntersuchung im Herzkatheterlabor durchge-
fahrt.

f Der Eingriff muss unter Réntgenkontrolle stattfinden, damit das distale Ende des Instruments sicher

an die Entnahmestelle gebracht werden kann. — Verletzungsgefahr bei Nichtbeachtung!

Nach Desinfektion und Lokalan&sthesie der Punktionsstelle wird eine Schleuse in die Vene (Rechtsherzbiopsie
—V femoralis, V. jugularis) oder in eine Arterie (Linksherzbiopsie - A. femoralis) nach Seldinger eingefuhrt.

Die Technik besteht nach Desinfektion und Lokalanasthesie der Punktionsstelle in der Punktion der rechten Vena
jugularis oder Vena femoralis, in die eine Schleuse nach Seldinger platziert wird. Danach fahrt man mit einer
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Biopsiezange die Vena cava bis auf Héhe des rechten Vorhofs hinunter, passiert dann die Trikuspidalklappe und
entnimmt Proben aus dem interventrikularen Septum.

Die Vorbiegung des distalen Schaftteils auf den Bereich von 25 bis 50 mm distal beschréanken!
Minimalradius von 12 — 15 mm beachten!

Zum Vorbiegen den Schaft auf die beiden Daumen auflegen und dann mit den Zeigefingern den
A Schaft Uber die beiden Daumen biegen! Auf keinen Fall knicken! Risiko der Immobilitat > Verlet-
zungsgefahr!

Auf keinen Fall die Verbindungsstelle zwischen Schaft und Scherengelenk einer Biegebelastung un-
terwerfen — Gefahr des Bruchs - Verletzungsgefahr!

Das Bioptom nur mit geschlossenem Loffel durch das GefaRsystem in den Ventrikel einfihren — also
ﬁ mit entspannten Griffteilen! > Risiko der Verletzung der Gefallwande durch offene Léffel!
Das Bioptom langsam, vorsichtig und ohne jegliche Gewaltanwendung in den Arbeitskanal vorschie-
ben; nicht knicken! - Verletzungsgefahr!

Das Bioptom unverzuglich nach dem Einsatz aus dem Arbeitskanal herausnehmen.
é Nach Probengewinnung die Loffel des Bioptoms unbedingt geschlossen halten, bis das Bioptom aus
dem Korper entfernt ist und die Probe geborgen werden kann. - Risiko der Embolie bei Verlust des
Biopsats!

Dieser Eingriff kann 15 — 30 Minuten, in Ausnahmeféllen auch etwas langer dauern. Nach dem Eingriff wird eine
Nachblutung durch Druck auf die Punktionsstelle vermieden und ein Verband angelegt.

Nach der Anwendung

Bioptome fachgerecht gemaf Vorschrift in das fur benutzte Einmalprodukte im OP vorhandene
® Sammelbehaltnis entsorgen.

Nicht aufbereiten, nicht wieder verwenden!
Einmalprodukt — Infektionsgefahr bei Wiederverwendung!

Lagerung

ﬁ Nicht dauerhaft unter +5 °C und uber +40 °C lagern!
Verfallsdatum beachten! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden!

Symbolerklarung:

® M A g E o
Einmalinstrument - Gebrauchsanwei-  Achtung! Verwendbar bis Artikel- Chargencode
nicht wiederverwenden! sung beachten! nummer
[ “4‘4 \\://
STeRLEE « K (€
@ AN 0297

Mit Ethylenoxid Bei beschadigter Trocken Vor UbermaRiger Benannte Stelle

sterilisiert Verpackung nicht lagern! Hitze schitzen!

verwenden!

I Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fuhrt zum Haftungsausschluss!
Anderungen vorbehalten.
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Kontakt zum Hersteller: FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A
u 63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440
Fax: 06188-957445
E-Mail: info@fehling-instruments.de
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