Wiederverwendbare Herzmuskel-Bioptome
REF: MOC-0, MOC-1, MOC-2, MOC-3

Herzmuskel-Bioptome dirfen nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet, aufbereitet und ent-
sorgt werden!
Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Zubehdrs.

Bestimmungsgemaler Gebrauch

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
Ursache von eigenstandigen Herzmuskelerkrankungen, die nicht durch Bluthochdruck, Herzkranzgefal3erkran-
kungen oder Herzfehler bedingt sind, der Verlaufskontrolle einer solchen Erkrankung oder nach einer Herz-
transplantation (Absto3ungsdiagnostik).

Bioptome durfen ausschlie3lich von Herzchirurgen mit Unterstitzung durch geschultes Fachpersonal im OP
benutzt werden bei festgestellter Indikation und Fehlen von Kontraindikationen.

Indikationen und Kontraindikationen fir die Herzmuskel-Biopsie

Weltweit gesehen erfahrt die Endomyokardbiopsie den grof3ten Einsatz in der Diagnostik von Abstol3ungsreak-
tionen nach Herztransplantationen.

Der diagnostische Nutzen der Endomyokardbiopsie hat in den letzten Jahrzehnten durch die Einfuhrung von
neuen Techniken auf molekularbiologischen, immunologischen und virologischen Gebieten und der damit ver-
bundenen Verbesserung der diagnostischen und differentialdiagnostischen Mdglichkeiten der entziindlichen
Herzmuskelerkrankungen stark zugenommen.

Eine héaufige Indikation zur Endomyokardbiopsie liegt in der Diagnostik der inflammatorischen Kardiomyopathie,
deren Verlaufskontrolle und Differenzialdiagnostik. Besteht der Verdacht auf eine entziindliche Genese einer
Herzkrankheit, die aus Anamnese, Klinik und Diagnostik des Patienten gestellt wurde, ist nach Ausschluss einer
koronaren Herzerkrankung eine Endomyokardbiopsie indiziert. Beim Vorliegen einer dilatativen Kardio-
myopathie kann eine Endomyokardbiopsie zum Ausschluss einer Myokarditis durchgefiihrt werden.

Auch bei bestimmten Fragestellungen wird zur Differentialdiagnostik eine Myokardbiopsie durchgefiihrt, um die
Myokardbeteiligung z. B. im Rahmen einer Systemerkrankung abzuklaren, um zur Sicherung der Diagnose
beizutragen

. Sekundare 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

Ein mechanischer Klappenersatz der zu passierenden Herzklappe kann ggf. als Kontraindikation angesehen
werden.

Vor der Anwendung:

Nicht steril, vor der ersten und jeder weiteren Anwendung reinigen und sterilisieren!
Bioptome durch mehrmaliges Offnen und SchlieRen auf Funktionsfahigkeit tiberpriifen!
Bioptome durch Sichtkontrolle auf scharfe Kanten und Beschadigungen Uberprifen!
Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!
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Fur die nebenstehend gelisteten Far Maul Schleusen-
Maul-AuRendurchmesser wer- Durchmesser innen
_den die jeweils angegebenen 1.6 mm 5F
inneren Schleusen-Durchmesser
empfohlen: 1,8 mm 6F

2,2 mm 7F

2,2 mm 8F

Wahrend der Anwendung:

Das Vorgehen ist analog dem einer Ublichen Herzkatheteruntersuchung; tblicherweise werden Endomyokard-
biopsien im Rahmen einer ohnehin vorgenommenen Herzkatheteruntersuchung im Herzkatheterlabor durchge-
fuhrt. In der Regel erfolgt der Eingriff unter Rontgendurchleuchtung

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

Zur AbstofRungsdiagnostik hat sich als Methode der Wahl die endomyokardiale Biopsie aus dem rechten Ventri-
kel bewahrt. 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 unter Rontgenkontrolle mit einer Biopsiezange die Vena cava bis auf Hohe des rechten Vorhofs hinunter,
passiert dann die Trikuspidalklappe und entnimmt Proben aus dem interventrikularen Septum.

Bei der Linksherzbiopsie wird eine Schleuse in eine Arterie (A. femoralis) eingefiihrt.

Die Vorbiegung des distalen Schaftteils auf den Bereich von 25 bis 50 mm distal beschréanken! Auf keinen Fall
die Verbindungsstelle zwischen Schaft und Scherengelenk einer Biegebelastung unterwerfen — Bruchgefahr!
Zum Vorbiegen den Schaft auf die beiden Daumen auflegen und dann mit den Zeigefingern den Schaft tber die
beiden Daumen biegen! Auf keinen Fall knicken — Risiko der Immobilitat!

Das Bioptom nur mit geschlossenem Loffel durch das Gefa3system in den Ventrikel einfihren — also mit ent-
spannten Griffteilen! Die offenen Léffel wiirden die Gefal3wande verletzen!

Nach Probengewinnung mussen die Léffel des Bioptoms unbedingt geschlossen bleiben, bis das Bioptom aus
dem Korper entfernt ist und die Probe geborgen werden kann!

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 — Wiederaufbereitung

Gebrauchsort: Oberflachenverschmutzung mit einem flusenfreien Einmaltuch/Papiertuch entfer-
nen, das mit einer reinigenden oder reinigenden und desinfizierenden, nicht pro-
teinfixierenden Losung getrénkt ist. Der Schaft wird mit Hilfe einer Spritze Uber
den Luer-Lock-Anschluss mit der gleichen Lsung gesplilt.

Lagerung: Lagerung der Bioptome in trockenen Raumen, um Kondensation zu vermeiden.

geman Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente sofort nach deren

Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstéande in schwer zugang-
lichen Stellen nur schwer entfernen lassen.

= 8§ 4 MPBetreibV

Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs Rickstande
von Blut, Gewebe und Arzneimitteln von den Instrumenten entfernt und diese
umgehend der maschinellen Reinigung zufuhrt werden.

Reinigungsvorbereitung:

Maschinelle Aufbereitung
gemal den RKI-Richtlinien.

Die maschinelle Aufberei-
tung ist der manuellen Auf-
bereitung vorzuziehen.

Dazu die Instrumente mit geeigneten weichen Birsten unter flieBendem Wasser
saubern, bis keine Ruckstande mehr sichtbar sind.

AnschlieRend das Instrument 5 Min. in kaltes Wasser einlegen.

Instrument mit der Reinigungslésung fillen und fur 10 Min. in einem Ultraschall-
becken reinigen.
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Danach das innere Lumen mit einem Wasserstrahl min. 10 Sek. durchspiilen
(gleichmaRiger Wasserdruck: 3 bar). Nochmals die Auf3enseite des Instruments
mit weicher Burste unter flieBendem kaltem Wasser séubern.

I Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle verwenden!

Sollte eine Desinfektionsmittelldésung verwendet werden, muss das Desinfek-
tionsmittel aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen),
eine geprifte Wirksamkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-

Kennzeichnung), fur die Instrumentendesinfektion geeignet sein und mit den
instrumenten kompativel sein (SENSREBSMNEERAINESURGEE"

Nicht in NaCl-Losungen ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Span-
nungsriss-Korrosion).

Nur eine freigegebene Ldsung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittels verwenden, das keine proteinfixierende Wirkung besitzt (bei der Mi-
schung unbedingt Empfehlung des Chemikalien-Herstellers beachten).

Uberfullung der Instrumententrager vermeiden — Nur geeignete Instrumententra-
ger benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Bioptome die
Mauler nicht verklemmen und die Schéfte nicht geknickt werden.

Es ist wichtig, dass das Instrument in einem gebogenen Zustand
AX (nicht knicken!) gereinigt wird, damit auch die Spirale des Bioptoms
ausreichend exponiert wird!
Gelenkinstrumente stets im gedffneten Zustand aufbereiten und/oder ggf. zerle-
gen. Ggf. Federn entspannen.

Reinigung/Desinfektion
gemal
DIN EN ISO 15883-1:2009

Es wird davon ausgegangen, dass kommerziell erhéltliche und fiir den Anwen-
dungsfall zugelassene Produkte zur Reinigung und Desinfektion verwendet wer-
den. Ebenso, dass die empfohlenen Konzentrationen, Einwirkzeiten und Tempe-
raturen beachtet werden.

Reinigung: Maschinell
gemanl Norm
DIN EN ISO 15883-1:2009

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

- dass der Desinfektor grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z. B.
DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung),

- dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion
(mind. 10 Min. bei 93 °C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Ge-
fahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten),

- dass das eingesetzte Programm fur die Instrumente geeignet ist und ausrei-
chende Spilzyklen enthalt,

- dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie
endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B. Aqua puri-
ficata) eingesetzt wird,

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

- dass der Desinfektor regelmafig gewartet und tberprift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet ist,

- dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein
geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z. B. DGHM- oder
FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind
(siehe Materialbestandigkeit).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen

Konzentrationen missen unbedingt eingehalten werden.
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Durchfuhrun
Beim Einlegen in den Desinfektor darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
berthren.

Es ist wichtig, dass die Instrumente in einem gebogenen Zustand gereinigt wer-
den, damit auch die Spiralen der Bioptome ausreichend exponiert sind.

Validierter Prozess:
Ausrustung: G7836 CD (Miele)
Prozess: Oxivario

Reinigungsmittel: Sekumatic FR (Ecolab)
Sekumatic Oxivario (Ecolab)
Sekumatic FNZ (Ecolab)

Parameter:

1. 3 Min. Vorreinigung, kaltes Leitungswasser
2. Entleeren
3. 3 Min. Reinigung, Leitungswasser 55 °C,
mit 0,5 % Sekumatic FR 45 °C
4. Entleeren
5. 2 Min. Reinigung, Leitungswasser 55 °C,
mit 0,5 % Sekumatic FR 45 °C
und 0,35 % Sekumatic Oxivario 50 °C
6. Entleeren
7. 1 Min. Neutralisation mit vollentsalztem kaltem Wasser,
mit 0,1 % Sekumatic FNZ
8. Entleeren
9. 1 Min. Spulen mit vollentsalztem kaltem Wasser

Instrumente mdoglichst umgehend nach der Entnahme kontrollieren und verpa-
cken (siehe Punkte ,Kontrolle®, ,Wartung“ und ,Verpackung®, ggf. nach zusatzli-
cher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Reinigung: Manuell

Die manuelle Reinigung
sollte vermieden werden,
da sie nicht validierbar ist.

Ausstattung: Reinigungsmittel (reinigungsaktiv und nicht proteinfixierend mit oder
ohne antimikrobielle Wirkung und/oder Enzyme), Druckluft-Reinigungspistole,
weiche Lappen/Schwamme, flieRendes Wasser

1. Oberflachenverschmutzung griindlich vom Instrument abspilen.

2. Reinigungsmittelldsung mit weichem Lappen/Schwamm auf alle Oberflachen
auftragen. Es ist sicherzustellen, dass Gelenkinstrumente sowohl in gedffne-
ter als auch in geschlossener Stellung gereinigt werden.

3. Alle Hohlrdume und Sackldcher ausreichend mit Reinigungslosung (mind.
200 ml) mit Hilfe einer Spritze spilen. Dabei besonders auf einen ausrei-
chenden Durchfluss zum distalen Ende hin achten.

4. Das Instrument wird unter flieRendes Wasser gehalten. Dabei muss das
flieBende Wasser durch die Hohlraume flieRen und Sackldcher missen wie-
derholt gefullt und geleert werden.

Bei der manuellen Reinigung sollte die Reinigungslésung nicht iber Raumtempe-

ratur erwarmt werden.

Desinfektion:

Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf
dem Etikett verwendet werden (siehe Chemikalien-Herstellerangaben). Bei der
automatischen Reinigung kann abschlieRend eine Thermodesinfektion (bei 93 °C
mind. 5 Minuten) durchgefihrt werden. (Thermodesinfektor siehe Angaben des
Gerateherstellers.)

Fur die Schlussspilung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss sichergestellt
werden, dass keine Rickstéande auf den Produkten verbleiben.
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Trocknung: Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollte 120 °C nicht Uberschritten werden.
Wartung/ Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung (Korrosion, beschadigte Ober-

Kontrolle und

Funktionsprifung:

flachen, Absplitterungen), Verschleil3 und Verschmutzungen durchfiihren. Die
Schneiden des Mauls sollten keine Scharten aufweisen, gleichméafig und nicht
stumpf sein. Schafte auf Beschadigungen in der Isolierung und auf Knicke kon-
trollieren.

Noch verschmutzte Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Beschadigte Instrumente aussondern (Beschrankung der Wiederverwendung
siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit".

Funktionsfahigkeit und Leichtgéngigkeit prifen. Insbesondere darauf achten,
dass die Spirale keine Unregelmafiigkeiten aufweist und die Maulteile fehlerfrei
sind. Funktion Uberprifen, indem die Zange in eine 25 cm grof3e Schlinge gelegt
und die Spule des Handgriffs leicht betéatigt wird: das Maulteil muss leicht und
gleichmalfiig 6ffnen und schliel3en.

Eine geringe Menge hochwertigen wasserldslichen Instrumentensprays (Weil36l)
auf die Gelenke des Mauls der Bioptome auftragen.

Schadhafte Instrumente aussortieren und zum Hersteller zur Reparatur schicken.
Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen, desinfizieren und sterilisie-
ren. Ein Bestatigungsformular Giber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

Verpackung:

Wir empfehlen, die Sterilisation in den dafiir vorgesehenen Sterilisationstrays und
Sterilisationscontainern auszufiihren; es kénnen aber auch Einmalsterilisations-
verpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung) und/oder andere Sterilisations-
container eingesetzt werden, sofern diese folgenden Anforderungen entspre-
chen: Die Schneiden missen geschitzt sein. Zum Verpacken der Trays ist ein
geeignetes Verfahren anzuwenden.

- Entsprechend DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

- Fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind.
141 °C, ausreichende Dampfdurchlassigkeit

- Ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischen Beschadigungen

- RegelmaRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisations-
container)

Sterilisation:

Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeflihrten Sterilisationsverfahren
einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation
- Fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender Produkttrocknung)

Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens muss durch eine zuséatzli-
che produkt-, sterilisator- und verfahrensspezifische Validierung in Verantwortung des
Anwenders abgesichert werden (ggf. langere Sterilisationszeiten erforderlich).

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- Entsprechend DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134 validiert (gultige Kommis-
sionierung und produktspezifische Leistungsbeurteilung)

- Maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind.
20 Min bei 121 °C bzw. 5 Min. bei 134 °C.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fur eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Pruflabor unter
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Verwendung des Dampfsterilisators EuroSelectomat (MMM Minchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfah-
rens erbracht.

- 3 Vorvakuum-Phasen

- Sterilisationstemperatur 134 °C
- Haltezeit: 5 Min.

- Trockenzeit: mind. 10 Min.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie auBerdem keine Heil3luftsterilisation, keine Strahlensterilisation,
keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasteri-
lisation.

Lagerung: Nach der Sterilisation mussen die Instrumente trocken gelagert werden. Die In-
strumente werden liegend in der geschlossenen Verpackung gelagert. Stellen
Sie keine Gegenstande auf die Instrumente oder deren Verpackung und lagern
Sie die Instrumente nicht in der Nahe von aggressiven Medien.

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihen DIN EN 868,

DIN EN ISO 11607 und DIN 58953.

Nicht dauerhaft unter +5 °C und tber +40 °C lagern!

Zusatzliche Information:  Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uberschritten werden (siehe Anga-
ben des Gerateherstellers).

Materialbestandigkeit

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass fol-
gende Bestandteile nicht enthalten sind:

- starke Sauren (< pH 4) und Laugen (> pH 9)

- halogenierte Kohlenwasserstoffe

- organische Lésungsmittel

f Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer
nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle reinigen!

Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer
niemals Temperaturen > 141 °C aussetzen!

Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschéa-
digt und unverschmutzt sind sowie eine ausreichende Funktionalitat aufweisen —
wieder verwendet werden; die Verwendung von beschadigten und verschmutzten
Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fir die Vorbereitung eines Medi-
zinproduktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung,
dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind normalerweise Validierung und Rou-
tineliberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten An-
weisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und méglichen nachteiligen Folgen ausgewer-
tet werden.

GAW Wiederverw. Bioptome -09.docx 03.11.2014 Seite 6 von 7



1]

Symbolerklarung:

2 A N o] [ReRl [N

(]
Vor tbermafRi- = Trocken lagern! Achtung Chargen- Artikelnummer Gebrauchs-
ger Hitze schit- bezeichnung anweisung
zen! beachten!

I Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fihrt zum Haftungsaus-

schluss!
Anderungen vorbehalten.

Kontakt zum Hersteller:

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

63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de
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