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Sterylne bioptomy endomiokardialne firmy FEHLING — wyréb jednorazowego uzytku

MOA-1.....Jednorazowy bioptom sterylny, MOA-7 ..... Jednorazowy bioptom steryliny,

1,6 x 510 mm 1,8 x 1000 mm
MOA-2.....Jednorazowy bioptom sterylny, MOA-8..... Jednorazowy bioptom sterylny,

1,6 x 800 mm 1,8 x 1200 mm
MOA-3.....Jednorazowy bioptom sterylny, MOB+4..... Jednorazowy bioptom sterylny, miekki,

1,6 x 1000 mm 1,8x 510 mm
MOA-4.....Jednorazowy bioptom steryiny, MOB-5..... Jednorazowy bioptom sterylny, miekki,

1,6 x 1200 mm 1,8 x 1200 mm
MOA-5.....Jednorazowy bioptom sterylny, MOA-9..... Jednorazowy bioptom sterylny,

1,8 x 510 mm 2,2x510 mm
MOA-6.....Jednorazowy bioptom sterylny, MOB-1...... Jednorazowy bioptom steryiny,

1,8 x 800 mm 2,2 x 1200 mm

regenerowac ani ponownie uzywac.

Ze wzgledu na mechanike narzedzia nie mozna zagwarantowac jego prawidtowe;j
regeneraciji.

® Bioptom endomiokardialny jest wyrobem jednorazowego uzytku inie wolno go

kardiochirurgdw przy wsparciu przeszkolonego personelu specjalistycznego, pod
warunkiem stwierdzenia wskazanh i braku przeciwwskazanh.

Bioptomy endomiokardialne mogg by¢ uzywane i utylizowane wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

j Bioptomy endomiokardialne mogg by¢ uzywane wytgcznie przez kardiologéw lub

1) Przewidziane zastosowanie

Bioptomy firmy FEHLING s3g przeznaczone do pobierania probek tkanek do badan
histologicznych, w szczegdlnosci do biopsji endomiokardialne;.

Dodatkowe informacje na temat przewidzianego zastosowania

Bioptomy endomiokardialne sg sterylnymi wyrobami jednorazowego uzytku. Sg przeznaczone
wytgcznie do wycinania i pobierania probek tkanek miekkich.

Czas uzywania: Bioptom endomiokardialny jest przeznaczony do chwilowego uzytku.

Zakres zastosowania: Bioptomy endomiokardialne sg stosowane u wszystkich pacjentow,
u ktorych konieczne jest pobranie probek tkanek do badania histologicznego.

Profil uzytkownika: Bioptomy endomiokardialne mogg by¢ uzywane wytagcznie przez personel
specjalistyczny posiadajacy wyksztatcenie medyczne (np. przez lekarzy specjalistow).
Srodowisko stosowania: Bioptomy endomiokardialne sg uzywane tylko w kontrolowanych
warunkach srodowiskowych (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowa pacjentow: Bioptomy endomiokardialne sg przeznaczone do stosowania
u dzieci o masie ciata wynoszgcej co najmniej 10 kg oraz u oséb dorostych.
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2) Wskazania

rozpoznanie kardiomiopatii zapalnej, jej obserwacja i diagnostyka réznicowa
podejrzenie zapalnego podfoza choroby serca
obecnosc¢ kardiomiopatii rozstrzeniowej (w celu wykluczenia zapalenia miesnia sercowego)

diagnostyka réznicowa: ustalenie, czy doszto do zajecia miesnia sercowego, np. w przebiegu
choroby ogodlnoustrojowe;j

3) Przeciwwskazanie

wtérny wptyw w przypadku zdiagnozowanych choréb uktadowych: np. sarkoidozy, amyloidozy,
hemochromatozy

nowotwory, np. Sluzak, miesniak prgzkowanokomorkowy, miesak, rozsiew nowotworu
kardioneuropatie, np. postepujgca dystrofia miesniowa

kardiomiopatia polekowa, np. spowodowana przyjmowaniem lekéw cytostatycznych
nowotwory miesnia sercowego

choroba niedokrwienna serca

mechaniczna proteza zastawki serca, przez ktérg ma by¢ wprowadzony bioptom

4) Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z biopsjg endomiokardialng (ang. endomyocardial
biopsy, EMB)

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane zwigzane z biopsjg
endomiokardialng (EMB), ktére moga wystgpi¢ réwniez podczas przewidzianego uzywania
bioptoméw endomiokardialnych:

perforacje tkanki serca i naczyn, ktére mogg spowodowac:

miejscowe krwiaki/ tetniaki rzekome/ krwiaka optucnej/ przetoke tetniczo-zylna/ krwiaka
osierdzia/ tamponady serca lub osierdzia

uporczywe krwawienia

uszkodzenia mijanych zastawek

zaburzenia rytmu serca

spadek/wzrost cidnienia krwi, bél w klatce piersiowej, dusznosci
odme optucnowg

polaryzacje i zaburzenia przewodzenia bodzcow
powiktania naczyniowo-mézgowe
zatory/zakrzepy

reakcje wazowagalne

infekcje

reakcje alergiczne

Decyzje o wykonaniu EMB u dzieci — podobnie jak w przypadku pacjentéw dorostych — moze
podjac¢ wytgcznie lekarz prowadzacy po rozwazeniu wszystkich korzysci i zagrozeh.

A Wyroby medyczne mogg zawieraé np. chrom i/lub nikiel. Zastosowane materiaty sg

biokompatybilne, ale mogg wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.
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5) Przed uzyciem

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie jest nienaruszone.
Uzycie wyrobow z uszkodzonych opakowan stwarza ryzyko zakazenia.

producenta.

Wyrobow z przypadkowo otwartych opakowan nie nalezy uzywac i nalezy je odpowiednio
zutylizowac.

Zwréci¢ uwage na date waznosci.
Nie nalezy uzywaé wyrobow po uptywie podanej daty waznosci i nalezy je zwrdcié do
producenta. Ryzyko zakazenia!

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa. Sprawdzi¢
dziatanie bioptomu endomiokardialnego poprzez kilkukrotne otwarcie izamkniecie
narzedzia.

Sprawdzi¢ wzrokowo bioptom endomiokardialny pod katem obecnosci ostrych krawedzi
i uszkodzen.

@ Wyrobéw z uszkodzonych opakowan nie nalezy uzywaé inalezy je zwrécié do

A Nalezy uzywac¢ wytgcznie wyrobdw wolnych od wad i wysterylizowanych.

Zachowac ostrozno$¢ podczas przechowywania i transportu bioptoméw endomiokardialnych.
/ \ | Unika¢ uderzen i punktowych obcigzen bioptoméw endomiokardialnych, aby ich nie
uszkodzi¢! Nie przyktada¢ nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzia.

é Bioptomy endomiokardialne sg wyrobami o precyzyjnej mechanice; zawsze nalezy
postepowac z nimi ostroznie. Ryzyko pekniecia 2 Ryzyko urazu!

Dla wymienionych S$rednic zewnetrznych | Szerokos$¢ szczek Srednica wewnetrzna
szczek zalecane sg odpowiednie $rednice cewnika
wewnetrzne cewnika: 1,6 mm 5F

1,8 mm 6F

2,2mm 7F

2,2mm 8F

6) Konfiguracja i uzycie

EMB, w jezyku potocznym okreslana rowniez jako ,biopsja”, polega na pobraniu probki miesnia
sercowego do badania histologicznego. Celem tego badania jest ustalenie przyczyny samoistnych
choréb miesnia sercowego, ktore nie sg spowodowane nadcisnieniem tetniczym krwi, chorobami
naczyn wiencowych lub wadami serca, obserwacja przebiegu takich choréb lub monitorowanie
stanu po przeszczepieniu serca (diagnostyka odrzucenia przeszczepu).

EMB jest najczesciej stosowang metodg na sSwiecie w diagnostyce reakcji odrzucenia
przeszczepu.

Wartos¢ diagnostyczna EMB znacznie wzrosta w ostatnich dziesiecioleciach dzieki wprowadzeniu
nowych technik w dziedzinach biologii molekularnej, immunologii i wirusologii oraz dzieki
zwigzanej z tym poprawie mozliwosci diagnostyki i diagnostyki roznicowej chorob zapalnych
miesnia sercowego, poniewaz biopsja miesnia sercowego moze stuzy¢ do potwierdzenia tych
rozpoznan.
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Bioptom endomiokardialny sktada sie z dtugiego, elastycznego cewnika (a) z wewnetrznym
drutem popychajgco-ciggnacym, ostrych szczek (b) na koncu dystalnym (rys. 1a) oraz z uchwytu
linki prowadzacej (c) (ryc. 1b) na koncu proksymalnym. Sciskanie lub rozsuwanie pier§cieniowej
czedci (d) uchwytu linki prowadzacej (c) zamyka lub otwiera szczeki (b) za pomocg wewnetrznej
linki przebiegajgcej wzdtuz cewnika (a).

Ze wzgledu na réznorodnosé mozliwych warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, bioptomy
endomiokardialne réznig sie specyficznymi cechami takimi jak dtugosc¢ i konstrukcja cewnika lub
szeroko$¢ szczek.

a «—>
a N

VR

Rys. 1a: Dystalny koniec roboczy d
bioptomu endomiokardialnego, otwarty | Rys. 1b:  Uchwyt linki prowadzgcej bioptomu
(w duzym powiekszeniu) endomiokardialnego, koniec proksymalny

Gdy uchwyt linki prowadzacej (c) jest zwolniony, szczeki sg zamkniete (rys. 2a).

Aby otworzy¢ szczeki (rys. 2b), nalezy popchngé pierscieniowg czes¢ uchwytu (d) linki
prowadzacej (c) (rys. 1b) w kierunku cewnika (a). Scisniecie pierscieniowej cze$¢ uchwytu (d)
zamyka szczeki (rys. 2a). Tkanka znajdujaca sie miedzy szczekami (probka biopsyjna) zostaje
odcieta przez zaostrzone krawedzie, pozostaje wewnatrz szczek i moze by¢ bezpiecznie usunieta
Z miejsca pobrania probki.

Rys. 2a: Zamkniete szczeki Rys. 2b: Otwarte szczeki

Nalezy uzywac wytgcznie wyrobow wolnych od wad i wysterylizowanych.

Przed wprowadzeniem bioptomu endomiokardialnego nalezy sprawdzi¢, czy pole
operacyjne zostato odpowiednio przygotowane.

Wyrobow medycznych wykonanych z materiatow ferromagnetycznych nie wolno
poddawa¢ dziataniu pola magnetycznego ani zewnetrznym oddziatywaniom
elektromagnetycznym.

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie wolno ich
podtgcza¢ do zrédet zasilania ani poddawaé zewnetrznym oddziatywaniom
elektrycznym.

Wybér bioptomu endomiokardialnego zalezy od warunkéw anatomicznych
i fizjologicznych, a takze od obszaru zastosowania. Uzywany bioptom endomiokardialny
musi mie¢ odpowiedni rozmiar i musi by¢ wystarczajgco stabilny.

> B BBk P
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Podczas uzycia

Procedura badania jest analogiczna do standardowego cewnikowania serca; EMB zwykle
wykonuje sie wramach rutynowego zabiegu cewnikowania serca w warunkach pracowni
hemodynamicznej.

Procedura musi by¢ wykonywana pod kontrolg rentgenowskg, aby zapewni¢ bezpieczne
/ A \ | doprowadzenie dystalnego konca narzedzia do miejsca pobrania probki. —
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do spowodowania urazu!

Po odkazeniu i miejscowym znieczuleniu miejsca nakiucia nastepuje wprowadzenie cewnika do
zyly (biopsja prawej komory serca — zyta udowa [fac. vena femoralis], zyta szyjna wewnetrzna [tac.
vena jugularis interna)) lub do tetnicy (biopsja lewej komory serca — tetnica udowa [tac. arteria
femoralis]) technikg Seldingera.

Technika ta polega na nakituciu prawej zyly szyjnej lub zyty udowej po uprzednim odkazeniu
i miejscowym znieczuleniu miejsca nakiucia, do ktérego wprowadza sie cewnik Seldingera.
Nastepnie bioptom endomiokardialny jest prowadzony przez zyte gtbwng do poziomu prawego
przedsionka, po czym przechodzi sie nim przez zastawke trojdzielng i pobiera sie probki
z przegrody miedzykomorowej.

Wstepne wygiecie dystalnej czesci cewnika nalezy wykona¢ wytgcznie na odcinku od
/ A \ | 25 do 50 mm od dystalnego konhca cewnika.

Przestrzegaé¢ minimalnego promienia 12—15 mm.

W celu wstepnego wygiecia cewnika nalezy umiescic go na dwoch Kkciukach,
a nastepnie wygig¢, dociskajgc go palcami wskazujgcymi do kciukéw. Cewnika nie
wolno zaginac. Ryzyko utknigcia cewnika w naczyniu = Ryzyko urazu!

Nigdy nie poddawa¢ potgczenia miedzy cewnikiem a przegubem nozycowym
obcigzeniu zginajgcemu — ryzyko pekniecia - Ryzyko urazu!

Po wygieciu wstepnym nalezy przeprowadzic test dziatania narzedzia.

A Bioptom endomiokardialny nalezy wprowadza¢ przez uktad naczyniowy do komory
wytacznie z zamknietg tyzeczkg — tj. ze zwolnionym uchwytem. = Ryzyko uszkodzenia

Scian naczynia przez otwartg tyzeczke!

Wprowadzaé bioptom endomiokardialny do kanatu roboczego powoli, ostroznie i bez

uzycia sity; nie zagina¢. - Ryzyko urazu!

A Natychmiast po uzyciu wyjg¢ bioptom endomiokardialny z kanatu roboczego.

Po pobraniu prébki tyzeczka bioptomu endomiokardialnego musi pozostawaé zamknieta
do momentu wyjecia bioptomu endomiokardialnego z ciata i pobrania probki. > Ryzyko
zatoru w przypadku utraty wycinka!

Po uzyciu

Nie regenerowac, nie uzywacé ponownie.
Wyrob jednorazowego uzytku — ryzyko zakazenia w przypadku ponownego uzycia!

Bioptomy endomiokardialne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
wewnetrznymi dotyczgcymi odpadéw zakaznych.

> &
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7) Przechowywanie

Zgodnie z § 4 niemieckiego Rozporzgdzenia w sprawie obstugi wyrobéw medycznych (niem. Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV) oraz normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO
11607 iDIN 58953. Narzedzia nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, czyste, chroni¢ przed uszkodzeniami, swiattem stonecznym i oddziatywaniami
mechanicznymi (unika¢ kondensacji, uszkodzen).

g Zwrdci¢ uwage na date waznosci.
Nie nalezy uzywac wyrobdéw po uptywie podanej daty waznosci i nalezy je zwrdci¢ do
producenta.

8) Wymagane wyposazenie

Do uzywania bioptomu endomiokardialnego nie jest wymagane zadne wyposazenie.

9) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi powaznych incydentow, ktore wystgpity
w zwigzku z wyrobem medycznym, za posrednictwem poczty elektronicznej na adres
vigilance@fehling-instruments.de Ilub za pomocg formularza reklamacyjnego na stronie
https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/ oraz  wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.
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Symbole

Symbole umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub instrukcji
uzywania majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

u

Wytwérca / Producent

1]

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzywania

/N

Ostrzezenie

REF

Numer katalogowy

LOT

Numer serii produkcyjnej

SN

Numer seryjny

MD

Wyréb medyczny

UDI

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

STERILE[EO

Wysterylizowany tlenkiem etylenu

@

Nie uzywac¢ ponownie

a

Uzy¢ do daty

-l

Data produkciji

¢
P

P

Chroni¢ przed wilgocig

<

Pojedynczy system bariery sterylnej

O

Podwdjny system bariery sterylnej

s-.\://
—_—l—
ZA
Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

C€

Oznakowanie zgodnosci CE

S

Nie uzywac, jesli opakowanie
zostato uszkodzone;
sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

C€..

Oznakowanie zgodnosci CE

AN

Wszelkie modyfikacje wyrobu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzywania skutkujg
wytaczeniem odpowiedzialnosci.
Zastrzega sie mozliwo$¢ wprowadzania zmian.

Dane kontaktowe producenta

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Niemcy

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

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

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

C€...
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