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FEHLING sterilni bioptomy na myokard na jedno pouziti

MOA-1 ... jednorazovy bioptom sterilni, MOA-7 ... jednorazovy bioptom sterilni,
1,6 x 510 mm 1,8 x 1 000 mm

MOA-2 ... jednorazovy bioptom sterilni, MOA-8 ... jednorazovy bioptom sterilni,
1,6 x 800 mm 1,8 x 1200 mm

MOA-3 ... jednorézovy bioptom sterilni, MOB-4 ... jednorazovy bioptom sterilni, mékky,
1,6 x 1 000 mm 1,8 x 510 mm

MOA-4 ... jednorézovy bioptom sterilni, MOB-5 ... jednorazovy bioptom sterilni, mékky,
1,6 x 1 200 mm 1,8 x 1200 mm

MOA-5 ... jednorazovy bioptom sterilni, MOA-9 ... jednorazovy bioptom sterilni,
1,8 x 510 mm 2,2 x 510 mm

MOA-6 ... jednorazovy bioptom sterilni, MOB-1 ... jednorazovy bioptom sterilni,
1,8 x 800 mm 2,2 x 1200 mm

Bioptom na myokard je vyrobek na jedno pouziti a nesmi byt obnovovan a pouzivan
® opétovné.
Vzhledem k mechanické konstrukci nastroje nelze zarucit Fadnou obnovu.

dporou Skoleného odborného personalu pfi stanovené indikaci a neexistenci kontrain-
dikaci.

Bioptomy na myokard sméji pouzivat, pfipravovat a likvidovat pouze odborny zdravot-
nicky personal!

i Bioptomy na myokard sméji pouzivat pouze kardiologové nebo kardiochirurgové s po-

1) Urceny ucel

Bioptomy FEHLING jsou uréeny k odbéru vzorku tkané na podrobné vySetieni tkané, zejména pro
endomyokardialni biopsii.

Dopliujici informace k uréenému ucelu

Bioptomy na myokard jsou sterilni vyrobky na jedno pouZziti. Jsou urCené vyhradné k oddéleni
a odbéru vzorku mékké tkané.

Doba pouzivani: Bioptom na myokard je uréen ke kratkodobému pouziti.

Oblast pouziti: Bioptomy na myokard se pouzivaji u vSech pacientd, jimz je tfeba odebrat vzorek
tkané na podrobné vySetieni.

Profil uzivatele: Bioptomy na myokard smi pouzivat pouze personal s odbornym zdravotnickym
vzdélanim (napf. odborny Iékafr).

Prostredi pro pouzivani: Bioptomy na myokard se sméji pouzivat pouze v prostfedi s kontrolo-
vanymi podminkami (napf. na operacnim sale).

Predpokladana populace pacientt: Bioptomy na myokard jsou uréeny k pouziti u déti od 10 kg
télesné hmotnosti a u dospélych.
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2) Indikace

- Diagnostikovani zanétlivé kardiomyopatie, sledovani jejiho prabéhu a diferencialni diagnos-
tika.

- Podezieni na zanétlivou genezi srdecniho onemocnéni

- Dilatativni kardiomyopatie (k vylou¢eni myokarditidy)

- Diferencialni diagnostika: ovéfeni postizeni myokardu, napf.v ramci systémovych o-
nemocnéni

3) Kontraindikace

- Sekundarni postizeni pfi systémovych onemocnéni, napf. sarkoidéze, amyloidéze nebo
hemochromatoéze

- 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

4) Mozné nezadouci ucinky endomyokardialni biopsie (EMB)

V IékaFské literatufe jsou popisovany nasledujici nezadouci ucinky endomyokardialni biopsie
(EMB) které se mohou vyskytnout i béhem zamysleného pouziti bioptom0 na myokard FEHLING:
- perforace srde¢ni stény / srde¢ni komory, propichnuti cévy, arteriovendzni pistél,
- tamponada perikardu,
- poruchy tvorby a vedeni vzruchu,
- poruchy rytmu,
- pretrvavajici krvaceni z mista punkce cévy, lokalni hematomy / pseudoaneurysma,
- alergické reakce,
- neurologické komplikace nebo plicni embolie (pfenosem &astic tkané, rozpousténim atero-
sklerotickych platd nebo malych krevnich srazenin),
- poSkozeni trikuspidalni chlopné v disledku ¢asto provadéné endomyokardialni biopsie (u pa-
cientu po transplantaci srdce),
- vazovagalni reakce,
- pokles nebo vzestup krevniho tlaku, bolest na prsou, dusnost.
O provedeni EMB u déti muze stejné jako u dospélych rozhodnout pouze oSetfujici Iékaf po
zvazeni v8ech vyhod a nevyhod.

é Zdravotnické prostifedky mohou obsahovat napf. chrom nebo nikl. Pouzité materialy jsou
biokompatibilni, mohou vSak vyvolat alergické reakce nebo intolerance.

5) Pfed pouzitim

A Sterilni, zkontrolujte obal, zda neni poSkozeny!
PFfi pouzivani vyrobkl z poSkozenych obalu hrozi nebezpedi infekce!
@ Vyrobky z poSkozenych oball nepouZivejte a vratte je vyrobci!
Vyrobky z oball otevienych omylem nepouzivejte a odborné je zlikvidujte!
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g DodrZujte datum pouzitelnosti!

Po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti vyrobky uz nepouzivejte a vratte je vyrobci!
Nebezpedi infekce!

Pfed kazdym pouzitim je nutno provést bezpecnostni kontrolu. Opakovanym otevienim
a zavienim zkontrolujte, zda bioptom na myokard funguje spravné!

Zkontrolujte bioptom na myokard pohledem, zda nema ostré hrany a neni poskozeny!

>

Pouzivejte pouze bezvadné a sterilizované vyrobky!

PFi skladovani a pfepravé zachazejte s bioptomy na myokard opatrné!

Zejména se vyvarujte narazu a bodového zatéZovani bioptomld na myokard, aby ne-
vznikly pfipadné nasledné skody! Funkéni dily nepretézuijte!

> B

é Bioptomy na myokard jsou jemné mechanické vyrobky. Zachazejte s nimi vzdy opatrné!
Nebezpedi zlomeni - nebezpedi poranéni!

K uvedenym vnéjSim prameéram klisték jsou do- Pro Sifku klisték | Vnitini pramér zavadécée
poruCovany zavadéCe stimto  vnitfnim
pridmérem: 1,6 mm 5F

1,8 mm 6 F

2,2 mm 7F

2,2 mm 8F

6) Konfigurace a pouziti

Endomyokardialni biopsie, béZzné& oznacovana jako biopsie, spociva v odbéru vzorku ze srde¢niho
svalu na podrobné vySetieni tkané. Cilem tohoto vySetfeni je zjistit pfiCinu samostatnych o-
nemocnéni srde¢niho svalu, ktera nejsou podminéna vysokym krevnim tlakem, onemocnénim
véncitych tepen nebo srde¢ni vadou, ke sledovani prabéhu takovych onemocnéni nebo po trans-
plantaci srdce (diagnostika imunitni reakce).

Ve svété se endomyokardialni biopsie pouziva nejcastéji k diagnostikovani imunitnich reakci
(odmitnuti) 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 srdec¢niho svalu,
vyrazneé zvysil, protoze biopsie srde€niho svalu muze slouzit k potvrzeni téchto diagnoz.

Bioptom na myokard se sklada zdlouhého, ohebného dfiku (a) s vnitftnim posou-
vacim/vytahovacim dratem, ostrymi klistkami (b) na distalnim konci (obr. 1a) a rukojeti
vytahovaciho valecku (c) (obr. 1b) na proximalnim konci. Stlacenim, resp. odtaZzenim uchopu ve
tvaru krouzku (d) na rukojeti vytahovaciho valeCku se pomoci vnitfniho lanka vedeného dfikem
(a) zaviraji, resp. oteviraji klistky (b).

Vzhledem k Siroké Skale anatomickych a fyziologickych stav(i se bioptomy na myokard li§i svymi
specifickymi vlastnostmi jako napf. délkou a provedenim dfiku nebo Sifkou klisték.
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Obr. 1a: Distalni pracovni konec | Obr. 1b: Rukojet vytahovaciho valeCku bioptomu na
bioptomu na myokard, otevieny | myokard,proximalni konec
(vyrazné zvétseno)

Pokud je rukojet uvolnéna, jsou klistky zaviené (obr. 2a).

K otevieni klisték (obr. 2b) posurite uchop ve tvaru krouzku na rukojeti vytahovaciho valecku
(obr. 1b) smérem do dfiku. Stlacenim Uchopu ve tvaru krouzku k sobé klistky zaviete (obr. 2b).
Vzorek tkané mezi kliStkami se oddéli ostrymi hranami a zlstane zachyceny v klistkach. Poté ho
muzete z mista odbéru bezpec¢né vytahnout.

Obr. 2a: ZavFené klistky | Obr. 2b: Oteviené klistky

Pouzivejte pouze bezvadné a sterilizované vyrobky!

Pfed pouzitim bioptomu na myokard je nutno zajistit odpovidajici pfedbéznou pfipravu
operacniho pole.

Zdravotnické prostfedky z feromagnetickych latek se nesméji vystavovat ani mag-
netickému poli, ani elektromagnetickym vné&jsim vlivim.

Zdravotnické prostfedky, které obsahuji kovy, jsou elektricky vodivé a nesméji byt vysta-
veny zdroji elektrického proudu nebo elektrickym vnéjsim vlivim.

Vybér bioptomu na myokard zavisi na anatomickych a fyziologickych pomérech a na
oblasti pouziti. Pfitom je tfeba dbat na vybér vhodné velikosti pouzitych bioptomd na
myokard a na jejich dostatecnou stabilitu.

> B BB B

Bé&hem pouzivani

Postup je podobny jako pfi b&€zném vySetfeni pomoci srde¢niho katétru. Endomyokardialni biop-
sie je obvykle soucasti vySetieni pomoci srdeCniho katétru v katetrizacni laboratofi, které by se
provadélo tak jako tak.

Zakrok musi probihat pod kontrolou rentgenem, aby bylo mozné zavést distalni konec
/ A \ | nastroje bezpeéné na misto odbéru vzorku. — Pfi nedodrzeni tohoto pokynu hrozi nebe-
zpeci poranéni!

Po dezinfekci a lokalnim znecitlivéni mista punkce se do Zily (pfi pravostranné biopsii — v. femo-
ralis, v. jugularis) nebo do tepny (pfi levostranné biopsii — a. femoralis) zavede podle Seldingera
zavadeéc.

Tato technika spociva v tom, ze se po dezinfekci a lokalnim znecitlivéni mista punkce provadi
punkce pravé veny jugularis nebo veny femoralis, do niz se zavede zavadéc¢ podle Seldingera.
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Poté je bioptom na myokard veden v. cava dolG az na uroven pravého atria a dale trikuspidalni
chlopni a nasledné jsou z interventrikularniho septa odebrany vzorky.

A Ohnuti distalniho konce dfiku nesmi byt na distalnim konci vétsi nez 25 az 50 mm!
DodrZujte minimalni polomér 12 az 15 mm!

Abyste mohli dfik ohnout, poloZte si ho na oba palce a ukazovaéky ho ohnéte pfes palce.
V zadném pfipadé se nesmi zlomit! Riziko nepohyblivosti > Nebezpedi urazu!

Spoj mezi diikem a kloubem klisték nesmi byt pfi ohybani v zadném pfipadé vystaven
namahani — nebezpeci zlomeni > Nebezpedi Urazu!

Po ohnuti zkontrolujte, zda je stale funkgni.

& Bioptom na myokard vytahujte ze srde¢ni komory cévnim systémem pouze se zavienou

IZi€kou, tzn. s uvolnénymi kliStkami! - Riziko poranéni cévnich stén otevienou IZiCkou!
Bioptom na myokard zavadéjte do pracovniho kanalu pomalu, opatrné a bez vynalozeni
byt minimalni sily, dbejte na to, aby se nezlomil!l > Nebezpedli poranéni!

& Bezprostfedné po pouziti vytahnéte bioptom na myokard z pracovniho kanalu.

Po odbéru vzorkd museji 1zicky bioptomu na myokard bezpodmine¢né zlstat zaviené,
dokud bioptom na myokard nevytahnete z téla a vzorky neulozZite. > Riziko embolie
v pfipadé, Ze se vzorek uvolni!

Po pouziti

® Neobnovujte, nepouzivejte opakované!
Vyrobek na jedno pouziti — pfi opakovaném pouziti hrozi nebezpedi infekce!

é Bioptomy na myokard likvidujte podle pfedpisu zdravotnického zafizeni pro infekéni
odpad!

7) Uchovavani

V souladu s § 4 nafizeni o pouzivani zdravotnickych prostfedk (MPBetreibV) a normami EN 868,
EN ISO 11607 a DIN 58953.

Nastroje skladujte v suchu, pfi pokojové teploté, v Cistot&, chranéné pfed poSkozenim, sluneénim
zafenim a mechanickymi vlivy (zamezte kondenzaci a poSkozenim).

g Dodrzujte datum pouzitelnosti!
Po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti vyrobky nepouzivejte a vratte je vyrobci!

8) Nezbytné pfislusenstvi

Pro pouziti bioptomu na myokard neni zapotiebi zadné pfislusenstvi.

9) Ohlasovaci povinnost pfi zavaznych nezadoucich pfihodach

Uzivatel je povinen hlasit veSkeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti se zdra-
votnickym prostfedkem, vyrobci na e-mail vigilance@fehling-instruments.de nebo pomoci rekla-
macniho formulafre na adrese https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/, a dale pfislusnym
ufadim ¢lenského statu, v némz ma uzivatel své sidlo ¢i bydlisté.
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Symboly

symboly podle normy EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

Pokud jsou na zdravotnickém prostfedku, jeho Stitku nebo v navodu k pouziti vyobrazeny, maji

wl 1]

/N

Nepouzivejte, jestlize je baleni Nepouzivat opétovné

poskozeno, a ¢téte navod
k pouziti

Vyrobce Ctéte navod k pouziti nebo Pozor
elektronicky navod k pouziti
REF LOT SN
Katalogové dislo Kod Sarze Vyrobni &islo
MD uDI STeRLEko
Zdravotnicky prostfedek Jedine¢na identifikator Sterilizovano ethylenoxidem
prostfedku
Datum pouzitelnosti Datum vyroby Systém jednoduché sterilni
bariéry
‘ 4‘,‘, \\:’/
TP~
O - Z
Systém dvoijité sterilni bariéry Chranit pfed vlhkem Chranit pred slune¢nim
zafenim
® @ C€...
Oznaceni CE

zaruky!
Pravo zmén vyhrazeno.

Jakakoli zména vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti vede k zaniku

Kontakt na vyrobce:

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

63791 Karlstein, Némecko

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€...
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