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FEHLING steril Myocard-Bioptome engangsprodukt

MOA-1  Engangs-bioptom steril, MOA-7  Engangs-bioptom steril,
1,6 x 510 mm 1,8 x 1.000 mm

MOA-2  Engangs-bioptom steril, MOA-8  Engangs-bioptom steril,
1,6 x 800 mm 1,8 x 1 200 mm

MOA-3  Engangs-bioptom steril, MOB-4  Engangs-bioptom steril,
1,6 x 1 000 mm 1,8 x 510 mm

MOA-4  Engangs-bioptom steril, MOB-5  Engangs-bioptom steril,
1,6 x 1 200 mm 1,8 x 1 200 mm

MOA-5  Engangs-bioptom steril, MOA-9  Engangs-bioptom steril,
1,8 x 510 mm 2,2x 510 mm

MOA-6  Engangs-bioptom steril, MOB-1  Engangs-bioptom steril,
1,8 x 800 mm 2,2x 1200 mm

® Myocard-Bioptom ar en engangsprodukt och far inte reprocessas och ateranvandas.

Pa grund av instrumentets mekaniska egenskaper kan korrekt reprocessing inte
garanteras.

Myocard-Bioptome far endast anvandas av kardiologer eller hjartkirurger med stod av
utbildad personal, vid faststélld indikation och utan kontraindikationer.
Myocard-Bioptome far endast anvandas och kasseras av kvalificerad medicinsk
personal!

1) Avsett andamal

FEHLING Bioptome ar avsedd for att ta vavnadsprover for mikroskopisk undersékning, speciellt
endomyokardbiopsi.

Kompletterande information om avsett &ndamal

Myocard-Bioptome &r sterila engangsprodukter. De ar uteslutande avsedda for att separera och
avlagsna mjukvavnadsprover.

Anvandningstid: Myocard-Bioptome ar avsedda for tillfallig anvandning.

Anvandningsomrade: Myocard-Bioptome anvands pa alla patienter dar vavnadsprover maste
tas for mikroskopisk undersokning.

Anvéandare: Myocard-Bioptome far endast anvandas av medicinskt utbildad personal (t.ex.
specialistlakare).

Applikationsmiljo: Myocard-Bioptome anvands endast under kontrollerade
omgivningsforhallanden (t.ex. i operationssalar).

Forvantad patientpopulation: Myocard-Bioptome ar avsedda for anvandning pa barn som vager
minst 10 kg och pa vuxna.
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2) Indikationer

Diagnos av inflammatorisk kardiomyopati, dess uppfdljning och differentialdiagnos.
Misstanke om inflammatorisk uppkomst av hjartsjukdom
Forekomst av dilaterad kardiomyopati (for att utesluta myokardit)

Differentialdiagnostik: Fortydligande av myokardpaverkan, t.ex. i samband med en
systemsjukdom

3) Kontraindikationer

Sekundar paverkan vid systemsjukdomar: t.ex. sarkoidos, amyloidos, hemokromatos
Neoplasi: t.ex. myxom, rhabdomyom, sarkom, filia

Kardioneuropatier: t.ex. progressiv muskeldystrofi

Toxisk kardiomyopati: t.ex. orsakad av cytostatika

Hjarttumorer

Kranskéarlssjukdom

Mekaniskt klaffbyte av den hjartklaff som ska passeras

4) Mojliga biverkningar av en endomyokardiell biopsi (EMB)

I medicinsk litteratur beskrivs féljande biverkningar fér endomyokardbiopsi (EMB), som aven kan
uppsta under den avsedda anvandningen av Myocard-Bioptome:

Precis som for vuxna kan beslutet att utfora EMB pa barn endast fattas av den behandlande
lakaren efter att ha vagt alla férdelar och nackdelar mot varandra.

Perforeringar av hjartvaggen / ventrikular perforering / arteriell punktering / AV-fistlar
Perikardtamponad

Storningar i impulsgenerering och -ledning

Hjartrytmrubbningar

Persistenta blodningar fran karlpunkteringsstallet, lokala hematom / pseudoaneurysmer
Allergiska reaktioner

Neurologiska komplikationer eller lungemboli (pa grund av medférande av vavnadspartiklar,
upplosning av aterosklerotiska plack eller sma blodproppar)

Skada pa trikuspidalisklaffen till foljd av ofta upprepade endomyokardiella biopsier (hos
patienter efter hjarttransplantationer)

Vasovagala reaktioner
Blodtrycksfall / -hdjning, bréstsmarta, andndd

A Medicintekniska produkter kan t.ex. innehalla krom och / eller nickel. De material som

anvands ar biokompatibla, men de kan utlésa allergiska reaktioner eller intolerans.

5) Fére anvandning

f Kontrollera att den sterila férpackningen &r intakt!

@ Anvand inte produkter fran skadade férpackningar och returnera dem till tillverkaren!

Det finns risk for infektion vid anvandning av produkter fran skadade férpackningar!

Anvand inte produkter fran oavsiktligt dppnade forpackningar och kassera dem pa ratt
satt!
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g Observera utgangsdatum!
Anvand inte produkter efter angivet utgangsdatum langre och returnera dem till
tillverkaren! Infektionsrisk!

Fore varje anvandning ska en sékerhetskontroll genomféras. Kontrollera att Myocard-
Bioptome fungerar genom att 6ppna och stéanga den flera ganger!

Kontrollera Myocard-Bioptome for vassa kanter och skador med synlig inspektion!

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

Hantera Myocard-Bioptome forsiktigt vid férvaring och transport!

Undvik slag och punktbelastningar p& Myocard-Bioptome for att inte orsaka eventuella
féljdskador! Overbelasta inte funktionella delar!

> B B

é Myocard-Bioptome ar finmekaniska produkter; behandla dem alltid forsiktigt! Risk fér brott
- Risk for personskada!

De inre slussdiametrar som  anges For kakbredd Inre luftslussdiameter
rekommenderas for de yttre kdkdiametrar som
anges pa intillstdende sida: 1,6 mm 5F

1,8 mm 6F

2,2 mm 7F

2,2 mm 8F

6) Konfiguration och anvandning

Endomyokardbiopsi, i dagligt tal aven kallad “biopsi”, ar borttagning av ett hjartmuskelsprov for
mikroskopisk undersokning. Malet med denna undersokning &r att faststalla orsaken till primara
hjartmuskelsjukdomar som inte orsakas av hdgt blodtryck, kranskéarlssjukdom eller hjartfel, samt
att folja sjukdomsforloppet vid en sadan sjukdom eller efter en hjarttransplantation
(avstotningstest).

Endomyokardbiopsi &r den metod som anvands mest i varlden for att diagnostisera
avstotningsreaktioner efter hjarttransplantation.

Det diagnostiska vardet av endomyokardbiopsi har tkat betydligt under de senaste decennierna
genom inforandet av nya tekniker inom molekylarbiologi, immunologi och virologi, vilket har
forbattrat de diagnostiska och differentialdiagnostiska mojligheterna for inflammatoriska
hjartmuskelsjukdomar, eftersom hjartmuskelsbiopsi kan bekrafta dessa diagnoser.

Myocard-Bioptome bestar av ett langt, flexibelt skaft (a) med inre skjut- / dragtrad, och vassa
distala kdkar (b) (fig. 1a) och ett dragrullsgrepp (c) (fig. 1b) vid den proximala anden. Genom att
trycka ihop eller isar det ringformade greppstycket (d) pa dragrullsgreppet (c) kan kakarna (b)
stéangas eller 6ppnas via den inre dragtraden som Iéper genom skaftet (a).

Pa grund av olika anatomiska och fysiologiska férhallanden skiljer sig Myocard-Bioptome genom
sina specifika egenskaper, som skaftets langd och utférande, eller kdkbredd.

Né&r dragrullsgreppet (c) slapps, stdngs kdkarna (fig. 2a).

For att Oppna kakarna (fig. 2b), skjut det ringformade greppstycket (d) pa dragrullsgreppet (c)
(fig. 1b) i riktning mot axeln (a). Genom att pressa ihop det ringformade greppstycket (d), stdngs
k&karna (fig. 2a). Vavnaden mellan kakarna (biopsiprovet) separeras av de vassa kanterna,
stannar kvar inuti kdkarna och kan tas bort fran provtagningsstallet pa ett sakert sétt.
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Fig. 2a: Stangda kakar Fig. 2b: Oppna kakar

A

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

A

Innan Myocard-Bioptome anvands in maste det sakerstéllas att operationsomradet &r
korrekt forberett.

A

Medicintekniska produkter tillverkade av ferromagnetiska material far inte utsattas for
magnetfalt eller yttre elektromagnetisk paverkan.

A

Medicintekniska produkter som innehaller metaller ar elektriskt ledande och far inte
utsattas for stromkalla eller yttre elektrisk paverkan.

A

Val av Myocard-Bioptome beror pd anatomiska och fysiologiska forhallanden samt
anvandningsomrade. Det ar viktigt att sakerstélla att Myocard-Bioptomet som anvands
har ratt storlek och tillracklig stabilitet.

Vid anvandning

Proceduren liknar den vid en vanlig hjartkateterisering; endomyokardbiopsier utférs vanligtvis i
hjartkateterlaboratorium som del av en redan planerad hjartkateterisering

A\

Ingreppet maste utféras under rontgenkontroll for att sékerstalla att instrumentets distala
ande fors korrekt till biopsistéllet. — Risk for personskada vid underlatenhet!

Efter desinfektion och lokalbed®vning av punktionsstallet inférs en sluss i venen (hégerhjartsbiopsi
— djupa larvenen (vena femoralis), halsven (vena jugularis)) eller i en artar (vansterhjartsbiopsi —
larbensartaren (arteria femoralis)) enligt Seldinger-tekniken.

Tekniken bestar, efter desinfektion och lokalbeddvning av punktionsstallet, i att punktera hoger
yttre halsven (vena jugularis) eller djupa larvenen (vena femoralis), dar en sluss placeras enligt
Seldinger-tekniken. Darefter fors Myocard-Bioptome genom halvenen upp till hojd med hoger
formak, passerar trikuspidalklaffen och tar prov fran interventrikulart septum.

A

Begransa forbojningen av den distala skaftdelen till 25-50 mm distalt!

Beakta en minsta radie pa 12 - 15 mm!

For att forboja, placera skaftet 6ver bada tummarna och bdj sedan skaftet Gver bada
tummarna med pekfingrarna! Far under inga omstandigheter bojas! Risk for ororlighet
- Risk for personskada!

Utsatt aldrig anslutningspunkten mellan skaft och skarled for bojbelastning — brottrisk >
Risk for personskada!

Ett funktionstest maste utféras efter forbojning.

A\

Myocard-Bioptome ska endast séttas in i blodomloppet med stangd skopa — alltsd med
avslappnade greppdelar! - Risk for skador pa karlvaggarna pa grund av 6ppna skedar!
For langsamt och forsiktigt in Myocard-Bioptome, utan att anvanda nagon kraft i
arbetskanalen; undvik att boja instrumentet! - Risk fér personskada!
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i Ta omedelbart ut Myocard-Bioptome fran arbetskanalen efter anvandning.

Efter provtagning ska skopan pa Myocard-Bioptome hallas stangd tills instrumentet tas
bort fran kroppen och provet kan tas om hand. = Risk for emboli om biopsin gar forlorad!

Efter anvandning

® Reprocessa inte, ateranvand inte!
Engangsprodukt — risk for infektion om den ateranvands!

é Kassera Myocard-Bioptome enligt vardinrattningens egna foreskrifter for infekterat
avfalll

7) Forvaring

Enligt 8 4 MPBetreibV (tysk forordning for sdker anvandning av medicintekniska produkter) och
standarderna i serierna SS-EN 868 och DIN 11607 och DIN 58953.
Instrument ska forvaras torra, vid rumstemperatur, rena och skyddade fran skador, solljus och
mekaniska pafrestningar (for att undvika kondensation och skador).

g Observera utgangsdatum!
Anvand inte produkter efter angivet utgangsdatum och returnera dem till tillverkaren!

8) Nodvandiga tillbehér

Inga tillbehdr kravs for anvandning av Myocard-Bioptome.

9) Skyldighet att rapportera allvarliga tilloud

Anvandaren ar skyldig att rapportera allvarliga tilloud som har intraffat i samband med den
medicintekniska produkten till tillverkaren antingen via e-post till vigilance @fehling-instruments.de
eller via reklamationsformularet pa https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/ och till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren &r etablerad.
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Symboler

Dar de visas pa den medicintekniska produkten, etiketten eller bruksanvisningen har symbolerna
féljande betydelse i enlighet med SS-EN ISO 15223-1:

u

1]

/AN

Tillverkare Folj bruksanvisningen eller Obs
elektronisk
bruksanvisning
REF LOT SN
Katalognummer Partibeteckning Serienummer
MD uDlI STERILEEO
Medicinteknisk produkt Unik produktidentifiering Steriliserad med etylenoxid

@

Far inte ateranvandas

=z

Kan anvandas fram till

ol

Tillverkningsdatum

4
« )

P

Forvaras torrt

@

Enkelt sterilt barriarsystem

O

Dubbelt sterilt barriarsystem

-.._\://
A~
7N

Skydda mot solljus

C€

CE-markning

S)

Anvand inte om
férpackningen ar skadad, och
bruksanvisning

C€...

CE-markning

Alla andringar av produkten eller avvikelser fran dessa bruksanvisningar leder till

ansvarsfriskrivning!
Med reservation for &ndringar.

Tillverkarens kontaktuppgifter

Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein / Tyskland
Tel: +49 (0) 618 895 74 40
Fax: +49 (0) 618 895 74 45

www.fehling-instruments.de

FEHLING INSTRUMENTS GmbH

E-post: info@fehling-instruments.de

C€...
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