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KlieSte bioptické sterilné, na jedno pouzitie, r6zne rozmery
REF: MOA-1 ..-9, MOB-1, MOB-4, MOB-5

@ Jednorazovy produkt, opatovne nepouzivat'

Biopticke klieSte (bioptdmy) smu pouzivat vyluéne kardiolégovia alebo kardiochirurgovia s pod-
A porou vyskoleného odborného personalu pri stanovenej indikacii a pri vylu¢eni kontraindikacii.
Bioptémy smie pouzivat a likvidovat iba odborny medicinsky personal!

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzitie pouzivaného prisluSenstva.

Pouzitie v sulade s uréenym u¢elom

Bioptémy FEHLING su ur¢ené na odber vzoriek tkaniva na vySetrenie jemného tkaniva, najmé na biopsiu
endomyokardu.

Indikacie a kontraindikacie biopsie myokardu

Biopsia endomyokardu, v dennom jazykovom prejave oznacovana aj ako ,biopsia“, je odber vzorky z myo-
kardu na vysetrenie jemného tkaniva. Cieflom tohto vySetrenia je stanovenie pri¢iny vlastnych ochoreni srd-
cového svalu, ktoré nie su podmienené vysokym krvnym tlakom, ochoreniami koronarnych ciev srdca ani
chybami srdca, priebezna kontrola takéhoto ochorenia alebo po transplantacii srdca (diagnostika odmietnutia
organu).

Z celosvetového hladiska sa biopsia endomyokardu najviac pouZiva pri diagnostike reakcii odmietnutia
organu po transplantaciach srdca.

Zavedenim novych technik v oblasti molekularnej biolégie, imunoldgie a virolégie, a s nimi spojenym
zlepSenim diagnostickych a diferencialno-diagnostickych moznosti pri zadpalovych ochoreniach srdcového
svalu doslo v poslednych desatrociach k vyraznému narastu diagnostického vyuzitia biopsie endomyokardu,
pretoZe biopsia myokardu méze sluzit na potvrdenie tychto diagnoéz.

Indikacie
- diagnostika zapalovej kardiomyopatie, jej kontrola priebehu a diferencialna diagnostika.
- podozrenie na zapalovu genézu srdcového ochorenia
- pritomnost dilatativnej kardiomyopatie (pri vylu€eni myokarditidy)
- diferencialna diagnostika: zistenie u¢asti myokardu, napr. v ramci systémového ochorenia

Kontraindikacie
- sekundarna ucast pri systémovych ochoreniach: napr. sarkoidéza, amyloidéza, hemochromatéza
- neoplazia: napr. myxéom, rabdomydm, sarkom, filia
- kardioneuropatie: napr. progresivna svalova dystrofia
- toxicka kardiomyopatia: napr. vplyvom cytostatik
- srdcové tumory
- koronarna choroba srdca
- mechanicka nahrada srdcovej chlopne, cez ktorl sa ma prechadzat’

Mozné vedrajsSie ucinky biopsie endomyokardu (EMB)

V medicinskej literature su pre biopsiu endomyokardu (EMB) popisané nasledujuce vedlajsie ucinky, ktoré sa
mézu pripadne vyskytnut aj pri pouziti bioptémov FEHLING v sulade s uréenym ucelom:

- perforacie srdcovej steny/perforacie komér / arterialna punkcia / AV fistuly

- tamponada perikardu

- poruchy tvorby a vedenia vzruchu

- perzistujuce krvacanie z miesta punkcie cievy, lokalne hematdémy / falo§né aneuryzmy
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poruchy rytmu,
vazovagalne reakcie
alergické reakcie

neurologické komplikacie (vplyvom embolizacie zvapenatenych miest v cievach, cez ktoré sa
prechadza)

poskodenia trikuspidalnej chlopne v désledku &asto opakovanych biopsii endomyokardu (vyluéne u
pacientov po transplantaciach srdca)

pokles/vzostup krvného tlaku, bolest na hrudi, dychavi¢nost

Rozhodnutie na vykonanie EMB mdZe u deti (ako aj u dospelych) vykonat iba oSetrujdci lekar po zohladneni véet-
kych vyhod a nevyhod.

Pred pouzitim:

A\

Sterilné, skontrolujte z hfadiska neporusenosti obalu!
Pri pouziti produktov z poskodenych obalov hrozi riziko infekcie!
Produkty z poskodenych obalov nepouzivajte, ale zaslite spat vyrobcovi!

Produkty, ktorych datum pouzitelnosti uplynul, nepouzivajte! Nebezpecenstvo infekcie!

A\

Bioptémy skontrolujte z hladiska funkénosti viacnasobnym otvorenim a zatvorenim!
Bioptomy vizualne skontrolujte z hladiska ostrych hran a poskodeni!
Pouzivajte iba bezchybné produkty!

Pri bioptomoch ide o produkty z jemnej mechaniky, narabajte s nimi zasadne opatrne! Nebe-
zpec€enstvo zlomenia > nebezpecenstvo zranenial

Pre doleuvedené vonkajsie prie- Pre rozovretie Vnatorny priemer
mery rozovretia sa odporuéaju zavadzacieho puzdra
prislusne uvedené vnutorné prie- 16 mm 5F
mery zavadzacich puzdier: .

1,8 mm 6 F

2.2 mm 7F

2.2 mm 8F

Pocas pouzitia:

Postup

je analogicky s beznym vySetrenim srdcovym katétrom; zvy&ajne sa biopsie endomyokardu vy-

konavaju v ramci tak &i tak vykonavaného vySetrenia srdcovym katétrom v srdcovom katétrovom laboratériu.

YA

Zakrok sa musi vykonavat pod rontgenovou kontrolou, aby bolo mozné bezpecne zaviest distalny
koniec inStrumentu na miesto odberu. — Pri nedodrzani hrozi riziko poranenial

Po dezinfekcii a lokalnej anestézii miesta punkcie sa Seldingerovou metoédou do Zily (biopsia pravého srdca
—v. femoralis, v. jugularis) alebo tepny (biopsia lavého srdca — a. femoralis) zavedie zavadzacie puzdro.
Technika po dezinfekcii a lokalnej anestézii miesta punkcie pozostava z punkcie pravej vena jugularis alebo
vena femoralis, do ktorej sa Seldingerovou metddou umiestni zavadzacie puzdro. Potom sa bioptické klieste
zavedu cez vena cava az po vySku pravej predsiene, prejde sa cez trikuspidalnu chlopnu a odoberu sa vzorky
z interventrikularneho septa.

A\

Ohnutie distalneho drieku dopredu ocbmedzte distalne na 25 az 50 mm!
Dbajte na minimainy polomer 12 — 15 mm!

Na ohnutie dopredu poloZte driek na oba palce a potom ukazovakmi ohnite driek cez oba palce!
V ziadnom pripade nezalamujte! Riziko imobility > nebezpeéenstvo poranenia!

V Ziadnom pripade nepodrobuijte spojovacie miesto medzi drickom a kibom noznic zatazeniu z
ohybania — nebezpelenstvo zlomenia - nebezpefenstvo poranenial

A\

Bioptdm zavadzajte cez cievny systém do komory iba so zatvorenou lyZicou — &iZze s uvolnenymi
rukovatami! - Riziko poranenia cievnych stien otvorenou lyZicou!

Bioptdbm pomaly, opatrne a bez akéhokolvek pouZitia sily posuvajte dopredu do pracovného
kanala, neohybajte! > Nezpeenstvo poranenia!
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Bioptém okamzite po pouziti vyberte z pracovného kanala.

Po ziskani vzorky drzte lyZicu bioptdmu bezpodmieneéne zatvorenu, kym sa bioptdm nevyberie
z tela a kym nebude mozné vybrat’ vzorku. - Pri strate odobratého materialu hrozi riziko embdlie!

Tento zakrok méze trvat 15 — 30 minut, vo vynimocnych pripadoch aj trochu dlhsie. Po zakroku sa zabrani
krvacaniu stla¢enim miesta punkcie a obviazanim.

Po pouziti:

Bioptémy zlikvidujte odborne spravne a v sulade s predpismi vyhodenim do zbernej nadoby na
@ operaénej sale ur€enej na pouzité jednorazové produkty.

Neregenerujte, opitovne nepouzivajte!

Jednorazovy produkt — nebezpecenstvo infekcie pri opatovhom pouziti!

Skladovanie

ﬁ Neskladujte trvale pri teplotach pod +5 °C a nad +40 °C!
Dbajte na datum pouzitelnosti! Po uplynuti datumu pouZitelnosti nepouzivajte!

Vysvetlenie symbolov:

Opatovne nepouzivat' Pozri navod na pouZitie! Varovanie! Pouzitelné do
Sl /\“’/\
=
STERLEEO ® >~ 2N
Sterilizované Nepouzivat, ak je obal Uchovavat v suchu! Chranit pred sinkom!
pouzitim etylénoxidu poskodeny!
C€ o LOT il REF
Znagka zhody s &islom Cislo sarze Vyrobca Objednavacie Cislo
notifikovanej osoby

I Kazda zmena na produkte alebo odchylka od tohto navodu na pouZitie vedie k zaniku zaruky!
Zmeny vyhradené.

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

u 63791 Karlstein/Nemecko

Tel.: +49(0)6188-957440

Fax: +49(0)6188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de
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