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FEHLING sterilni vyrobek na jednorazové pouziti — bioptom myokardu

.. Bioptom k jednoréazovému pouZiti,
.............. sterilni, 1,6 x 510 mm

.. Bioptom k jednoréazovému pouZiti,
.............. sterilni, 1,6 x 800 mm

.. Bioptom k jednoréazovému pouZiti,
.............. sterilni, 1,6 x 1 000 mm

.. Bioptom k jednoréazovému pouZiti,
.............. sterilni, 1,6 x 1 200 mm

.. Bioptom k jednorazovému pouZiti,
.............. sterilni, 1,8 x 510 mm

.. Bioptom k jednorazovému pouZiti,

... Bioptom k jednorédzovému pouziti,
.............. sterilni, 1,8 x 1 000 mm

... Bioptom k jednorédzovému pouziti,
.............. sterilni, 1,8 x 1 200 mm

... Bioptom k jednorédzovému pouziti,
.............. sterilni, mékky, 1,8 x 510 mm

... Bioptom k jednorazovému pouZiti,
.............. sterilni, mékky, 1,8 x 1 200 mm

... Bioptom k jednoréazovému pouziti,
.............. sterilni, 2,2 x 510 mm

... Bioptom k jednoréazovému pouziti,

.............. sterilni, 1,8 x 800 mm eveeeeennnSterilni, 2,2 x 1 200 mm

Myocard bioptom je vyrobek k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu upravovan,
repasovan ani znovu pouzit.

Vzhledem k mechanice tohoto nastroje nelze zarucit jeho spravnou pfipravu na dalSi
pouziti.

Myocard bioptom smi pouzivat vyhradné kardiologové nebo kardiochirurgové s
podporou vySkoleného a kvalifikovaného personalu, pokud je indikace potvrzena a
nejsou znamy zadné kontraindikace.

Bioptomy Myocard smi pouzivat a likvidovat pouze kvalifikovany zdravotnicky
personal!

1) Uréenym ucelem

Bioptomy FEHLING jsou uréeny k odbéru vzork( tkané k histologickému vysetfeni, zejména jsou
uréeny k endomyokardialni biopsii.

Doplfujici informace k uéelu pouziti

Bioptomy Myocard jsou sterilni vyrobky k jednorazovému pouziti. Jsou uréeny vyhradné k
vyfiznuti a odebrani vzorkd mékkych tkani.

Doba pouziti: Bioptom Myocard je ur€en k do€asnému pouziti.

Oblast pouziti: Bioptomy Myocard se pouzivaji u vSech pacientll, u kterych je nutné odebrat
vzorky tkané k histologickému vysetreni.

Profil uzivatele: Bioptomy Myocard smi pouzivat pouze zdravotnicky vySkoleny, kvalifikovany
personal (napf. odborny lékar).

Prostredi pouziti: Bioptomy Myocard se pouzivaji pouze v prostiedi s kontrolovanymi
podminkami (napf¥. na operacnim sale).

Predpokladana populace pacienti: Bioptomy Myocard jsou uréeny k pouziti u déti od 10 kg a
u dospélych.
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2) Indikace

Diagnostika zanétlivé kardiomyopatie, kontrola jejiho pribéhu a diferencialni diagnostika.
Podezfeni na zanétlivy pivod srde¢niho onemocnéni

Existence dilata¢ni kardiomyopatie (k vylou€eni myokarditidy)

Diferencialni diagnostika: Objasnéni postizeni myokardu napf. v ramci systémového
onemocnéni

3) Kontraindikace

Sekundarni postizeni u systémovych onemocnéni: napf. sarkoidéza, amyloiddza,
hemochromaté6za

Neoplazie: napf. myxom, rhabdomyom, sarkom, filia
Kardioneuropatie: napf. progresivni svalova dystrofie
Toxicka kardiomyopatie: napf. vyvolana cytostatiky
Nadory srdce

koronarni srde¢ni onemocnéni

mechanicka nahrada prlichodné srdec¢ni chlopné

4) Mozné nezadouci u¢inky endomyokardialni biopsie (EMB)

V |ékarské literatufe jsou u endomyokardialni biopsie (EMB) popsany nasledujici nezadouci
ucinky, které se mohou vyskytnout i pfi spravném pouziti bioptom Myocard v souladu s jejich
uréenim:

Rozhodnuti o provedeni EMB u déti mize — stejné jako u dospélych — ucinit pouze oSettujici lékaF
po zvazeni viech vyhod a nevyhod zakroku.

Perforace srde¢ni stény / perforace srde¢ni komory / arterialni punkce / AV fistule
Tamponada perikardu

Poruchy tvorby a vedeni vzruchu

Poruchy rytmu

Pretrvavajici krvaceni z mista vpichu do cévy, lokalni hematomy / pseudoaneuryzma
Alergické reakce

Neurologické komplikace nebo plicni embolie (v duUsledku rozptyleni tkafiovych castic,
uvolnéni aterosklerotickych plaki nebo malych krevnich srazenin)

Poskozeni trikuspidalni chlopné v disledku opakovanych endomyokardialnich biopsii (u
pacientu po transplantaci srdce)

Vasovagalni reakce
Pokles/rist krevniho tlaku, bolest na hrudi, dusnost

A Lékarské vyrobky mohou obsahovat napfiklad chrom a/nebo nikl. Pouzité materialy jsou

biokompatibilni, mohou vSak vyvolat alergické reakce nebo nesnasenlivost.
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5) Pfed pouzitim

Zkontrolujte nepoSkozenost sterilniho obalu!

PFi pouziti vyrobkl z poSkozenych oball hrozi nebezpedi infekce!

Vyrobky z poSkozenych oballl nepouzivejte a vratte je vyrobci!

Vyrobky z oball otevienych nedopatfenim nepouzivejte a zlikvidujte je odbornym
zpusobem!

Respektujte dobu pouzitelnosti vyrobku!
Vyrobky po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte a zaslete je zpét vyrobci!
Nebezpedi infekce!

Pfed kazdym pouzitim je tfeba provést bezpecnostni kontrolu. Funkénost bioptomu
Myocard zkontrolujte opakovanym otevienim a zavienim!

Bioptomy Myocard zkontrolujte vizualné, zda nevykazuji ostré hrany a poskozeni!

PouZivejte vyhradné bezvadné a sterilizované vyrobky!

Pfi skladovani a pfepravé jednejte s bioptomy Myocard opatrné!
Zabrante uderdm a bodovym zatizenim bioptomd Myocard, aby nedo$lo k moznym
naslednym poskozenim! Funkéni dily nepfetézuijte!

> B> B K @b

C Bioptomy Myocard jsou vyrobky jemné mechaniky; zachazejte s nimi vzdy opatrné!
Nebezpedi rozbiti > Nebezpeci poranéni!

Pro vnéjSi praméry Celisti uvedené ve vedlejsi Pro s$itku celisti Vnitini pramér usti
tabulce se doporuduji vnitini prameéry uzaveru:

1,6 mm 5F

1,8 mm 6F

2,2 mm 7F

2,2mm 8F

6) Konfigurace a pouziti

Endomyokardialni biopsie, v bézné fedi také nazyvana ,biopsie®, je odbér vzorku srde¢niho svalu
pro histologické vySetfeni. Cilem tohoto vySetfeni je urcit pfi¢inu samostatnych onemocnéni
srdec¢niho svalu, ktera nejsou zplsobena vysokym krevnim tlakem, ischemickou chorobou srdeéni
ani srde¢ni vadou, kontrolovat pribéh takového onemocnéni nebo stav po transplantaci srdce
(diagnostika odmitnuti transplantatu).

Z celosvétového hlediska se endomyokardialni biopsie nejCastéji pouziva v diagnostice
odmitavych reakci po transplantaci srdce.

Diagnosticky uzitek endomyokardialni biopsie v poslednich desetiletich vyrazné vzrostl diky
zavedeni novych technik v oblasti molekularni biologie, imunologie a virologie a s tim spojenému
zlepSeni diagnostickych a diferencialné diagnostickych moznosti u zanétlivych onemocnéni
srde¢niho svalu, protozZe biopsie srde€niho svalu muze slouzit k potvrzeni téchto diagndz.

Bioptom Myocard se sklada z dlouhého, pruzného télesa (a) s vnitinim posuvnym/taznym dratem,
ostrych Celisti (b) na distalnim konci (obr. 1a) a tazné rukojeti (c) (obr. 1b) na proximalnim konci.
Stlacenim nebo roztaZzenim prstencové casti rukojeti (d) tazné rukojeti (c) Ize Casti Celisti (b)
uzavfit nebo otevfit pouzitim vnitfniho tahla, které prochazi télesem (a).

Vzhledem k rozmanitosti moznych anatomickych a fyziologickych podminek se bioptomy Myocard
liSi svymi specifickymi vlastnostmi, jako je napfiklad délka a provedeni télesa nebo Sifka Celisti.
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Obr. 1a: Distalni pracovni konec d
bioptomu Myocard, otevieny (silné | Obr. 1b: Tazna rukojet bioptomu Myocard,
zvétdeny) proximalni konec

V uvolnéném stavu tazné rukojeti (c) jsou €asti Celisti uzaviené (obr. 2a).

K otevieni Celisti (obr. 2b) je tfeba posunout prstencovou &ast (d) tazné rukojeti (c) (obr. 1b)
smérem k télesu (a). Stlaenim prstencové rukojeti (d) se Celisti uzaviou (obr. 2a). Tkan
nachazejici se mezi ¢astmi Celisti (vzorek biopsie) je oddélena naostfenymi okraji, zGstava uvnitf
Celisti a Ize ji bezpe&né vyjmout z mista odbéru.

Obr. 2a: Uzaviené celisti Obr. 2b: Oteviené celisti

Pouzivejte vyhradné bezvadné a sterilizované vyrobky!

Pfed zavedenim bioptomu Myocard je nutné se ujistit, Ze operaéni pole je odpovidajicim
zpusobem pfipraveno.

Zdravotnické prostfedky vyrobené z feromagnetickych materialdl nesmi byt vystaveny
magnetickému poli ani elektromagnetickym cizim vlivim.

Zdravotnické prostfedky obsahujici kovy jsou elektricky vodivé a nesmi byt vystaveny
zdroji elektrického proudu ani elektrickym cizim vlivim.

Volba bioptomu Myocard zavisi na anatomickych a fyziologickych podminkach a také
na oblasti pouziti. Pfitom je tfeba dbat, aby mél pouzity bioptom Myocard spravnou
velikost a byl dostate¢né stabilni.

> B BB P

Béhem pouziti

Postup je analogicky jako u bézného vySetfeni srdce katetrem; endomyokardialni biopsie se
obvykle provadi v ramci vySetieni srdce za pouZiti katetru, které se provadi v laboratofi srde¢ni
katetrizace.

f Zakrok se musi provadét pod rentgenovou kontrolou, aby bylo mozné bezpecné zaveést
distalni konec nastroje do mista odbéru vzorku. — V pfipadé nerespektovani tohoto
pokynu hrozi nebezpeci poranéni!

Po dezinfekci a lokalni anestézii v misté vpichu se podle Seldingera zavede katetr do zily (biopsie
pravé srdecni komory — v. femoralis, v. jugularis) nebo do tepny (biopsie levé srde¢ni komory — a.
femoralis).

Tato technika spodiva v dezinfekci a lokalni anestézii v misté vpichu, poté se provede vpich do
pravé kréni zily (vena jugularis) nebo stehenni zily (vena femoralis), do které se zavede katetr
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podle Seldingera. Poté se bioptom Myocard zavede pfes vena cava aZ k pravé sini, projde
trikuspidalni chlopni a odebere vzorky z interventrikularniho septa.

A Pfedohyb distalni Casti télesa omezte na oblast 25 az 50 mm distalné!
Respektujte minimalni polomér 12—15 mm!

K vytvofeni pfedohybu poloZte téleso na oba palce a pak ho ohnéte ukazovacky pfes
oba palce! V zadném pfipadé téleso nepfehybejte! Riziko imobility - Nebezpedi
poranéni!

V zadném pfipadé nevystavujte spojovaci misto mezi télesem a nuzkovym kloubem
Zzadnému namahani v ohybu — nebezpedi zlomeni - Nebezpedi poranéni!

Po pfedohybu je nutné provést funkéni zkousku.

& Bioptom Myocard zavadéjte srde¢ni komory pfes cévni systém pouze se zavienou
IZiCkou — tedy s uvolnénymi ¢astmi rukojeti! = Riziko poranéni cévnich stén otevienou

IZickou!

Bioptom Myocard posouvejte do pracovniho kanalu pomalu, opatrné a bez pouZiti

jakékoli sily; nepfehybejte ho! > Nebezpecli poranéni!

A Bioptom Myocard ihned po pouziti vyjméte z pracovniho kanalu.

Po ziskani vzorku je bezpodmine¢né nutné udrZovat IZiCku bioptomu Myocard
uzavienou, dokud nebude bioptom Myocard vyjmut z téla a vzorek z néj mize byt
odebran. - Riziko embolie pfi ztraté bioptického vzorku!

Po pouziti

® Nepfipravovat na dalSi pouziti, nepouzivat znovu!
Vyrobek k jednorazovému pouziti — pfi opétovném pouziti hrozi nebezpedi infekce!

A Bioptomy Myocard likvidujte v souladu s klinickymi pfedpisy pro infek&ni odpad!

7) Skladovani

Podle § 4 MPBetreibV (némecké nafizeni o provozovatelich zdravotnickych prostfedk() a normy
fady DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 a DIN 58953.

Nastroje je tfeba skladovat v suchu, pfi pokojové teploté, v Cistém prostiedi, chranéné pied
poskozenim, slunecnim zafenim a mechanickymi vlivy (zabranit kondenzaci par, poskozeni).

g Respektujte dobu pouzitelnosti vyrobku!
Po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti jiZ vyrobky nepouZivejte a zasSlete je zpét
vyrobcil

8) Potifebné pfisluSenstvi

K pouZiti bioptomu Myocard neni tfeba zadné dalsi pfisluSenstvi.
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9) Povinnost hlaseni zavaznych udalosti

UzZivatel je povinen nahlasit zavazné udalosti, které se vyskytly v souvislosti s Iékafskym
vyrobkem, vyrobci bud e-mailem na adresu vigilance@fehling-instruments.de nebo
prostfednictvim reklamacniho formulafe na adrese https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/ a pfislusnému dozorovému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel usazen.

Symboly

Pokud jsou na zdravotnickém prostfedku, &titku zdravotnického prostfedku nebo v navodu k
pouziti uvedeny nasledujici symboly, maji podle normy DIN EN ISO 15223-1 tento vyznam:

)
1
Vyrobcem Prostudujte si navod k pouziti Upozornéni
nebo elektronicky navod k
pouziti
REF LOT SN
Katalogové Cislo Kod Sarze Sériové Cislo
MD uDlI STERILEEO
Zdravotnickym prostfedkem Jedineclny identifikator Sterilizovano etylenoxidem
prostfedku
Nepouzivejte znovu Datum spotfeby Datum vyroby
II Jednoduchy sterilni bariérovy Dvoijity sterilni bariérovy
Udrzujte v suchu systém systém
Q"/
_— e~
ZA
Uchovavejte mimo pfimy c €
dosah slune€nich paprsku
Pap Pokud je obal poSkozen, 3 '0297
nepouzivejte jej a predtéte si Oznacenim CE
c € navod k pouziti
Oznacenim CE

vylouceni nasi odpovédnosti!

j Jakakoli zména na vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti znamena
Zmény vyhrazeny
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Kontakt na vyrobce

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
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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