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FEHLING sterilni bioptomy myokardu, prostredek pro jedno pouziti

MOA-1 ... sterilni bioptom pro jedno pouziti, MOA-7 sterilni bioptom pro jedno pouziti,
............... 1,6 x 510 mm 1,8 x 1 000 mm

MOA-2 ... sterilni bioptom pro jedno pouziti, MOA-8 sterilni bioptom pro jedno pouZit,
............... 1,6 x 800 mm 1,8 x 1 200 mm

MOA-3 ... sterilni bioptom pro jedno pouziti, MOB-4 sterilni bioptom pro jedno pouziti, mékky,
............... 1,6 x 1 000 mm 1,8 x 510 mm

MOA-4 ... sterilni bioptom pro jedno pouZiti, MOB-5 sterilni bioptom pro jedno pouziti, mékky,
............... 1,6 x 1 200 mm 1,8 x 1 200 mm

MOA-5 ... sterilni bioptom pro jedno pouziti, MOA-9 sterilni bioptom pro jedno pou?ziti,
............... 1,8 x 510 mm 2,2x 510 mm

MOA-6 ... sterilni bioptom pro jedno pouziti, MOB-1 sterilni bioptom pro jedno pouZiti,
............... 1,8 x 800 mm 2,2x 1200 mm

pouzivan.
Vzhledem k mechanice nastroje nelze zarucit fadnou obnovu.

® Bioptom myokardu je prostfedek pro jedno pouziti a nesmi byt obnovovan ani znovu

podporou vysSkoleného odborného personalu, pfi stanovené indikaci a pfi absenci
kontraindikaci.

Bioptomy myokardu smi pouzivat a likvidovat pouze odborné zpUsobily zdravotnicky
personal!

j Bioptomy myokardu smi pouzivat vyhradné kardiologové nebo kardiochirurgové s

1) Ur€eny ucel

Bioptomy FEHLING jsou ur&eny k odbéru vzorkd tkané pro histologické vySetfeni, zejména pro
endomyokardialni biopsii.

Doplnujici informace k uréenému udelu

Bioptomy myokardu jsou sterilni prostfedky pro jedno pouziti. Jsou uréeny vyhradné k vyfiznuti a
odbéru vzorkl mékkych tkani.

Doba pouziti: Bioptom myokardu je uréen k doasnému pouziti.

Oblast pouziti: Bioptomy myokardu se pouzivaji u vSech pacientl, u nichZ je nutné odebrat
vzorky tkané pro histologické vysetfeni.

Profil uzivatele: Bioptomy myokardu smi pouzivat pouze zdravotnicky vySkoleny odborny
personal (napf. Iékaf specialista).

Prostredi pouziti: Bioptomy myokardu se pouzivaji pouze za kontrolovanych podminek prostfedi
(napF. operacni sal).

Cilova skupina pacientti: Bioptomy myokardu jsou uréeny k pouziti u déti od 10kg a u
dospélych.
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2) Indikace

- Diagnostika zanétlivé kardiomyopatie, sledovani jejiho pribéhu a diferencialni diagnostika.

- Podezieni na zanétlivou genezi srde¢niho onemocnéni

- Pfitomnost dilatacni kardiomyopatie (k vylouceni myokarditidy)

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

3) Kontraindikace

- Sekundarni postizeni pfi diagnostikovanych systémovych onemocnénich: napf. sarkoidoza,
amyloid6za, hemochromatéza

- Neoplazie: napf. myxom, rhabdomyom, sarkom, filia
- Kardioneuropatie: napf. progresivni svalova dystrofie
- Toxicka kardiomyopatie: napf. v dusledku cytostatik
- Srdeéni nadory

- Koronarni onemocnéni srdce

- Mechanicka nahrada srdecni chlopné, kterou je tfeba projit
- Intrakardialni trombus

Kontraindikovany jsou vSechny aplikace, které jsou v rozporu s fyzikalnimi a/nebo mechanickymi
vlastnostmi konkrétniho bioptomu myokardu.

Pfesto je tfeba dbat zvySenych rizik, ktera by mohla vyplyvat z anatomickych a fyziologickych
poméru i z onemocnéni pacienta. Patfi sem napf. ventrikularni aneuryzmata, tézké stendzy
trikuspidalni, pulmonalni nebo aortalni chlopné.

4) Mozné nezadouci uc€inky endomyokardialni biopsie (EMB)

V lékaFské literatufe jsou pro endomyokardialni biopsii (EMB) popsany nasledujici nezadouci
ucinky, které se mohou pfipadné vyskytnout také pfi pouziti bioptomd myokardu FEHLING v
souladu s uréenym ucelem:

- Perforace srde¢ni tkané a cév, které mohou vést k nasledujicim stavim:

Lokalni hematomy / pseudoaneuryzmata / hemotorax / AV pistéle / hemoperikard / srdeCni
nebo perikardialni tamponada

- Pretrvavajici krvaceni

- Po8kozeni chlopni, kterymi je tfeba projit

- Poruchy srde¢niho rytmu

- Pokles/zvySeni krevniho tlaku, bolest na hrudi, dusnost
- Pneumotorax

- Poruchy polarizace a vedeni srde¢niho vzruchu

- Cerebrovaskularni komplikace

- Embolie / tromby

- Vazovagalni reakce

- Infekce

- Alergické reakce

Rozhodnuti o provedeni EMB u déti miiZe — stejné jako u dospélych — uinit pouze osetfujici Iékar
po zvazeni vSech vyhod a nevyhod.
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A

Zdravotnické prostfedky mohou obsahovat napf. chrom a/nebo nikl. Pouzité materialy
jsou biokompatibilni, mohou v§ak vyvolat alergické reakce nebo intolerance.

5) Pfed pouzitim

Zkontrolujte, zda je sterilni obal neporuseny!

PFi pouziti produktl z poskozenych oball hrozi nebezpedi infekce!
Produkty z poSkozenych oballi nepouzivejte a zaSlete je zpét vyrobci!
Produkty z nahodné otevienych oball nepouzivejte a odborné je zlikvidujte!

Dodrzujte datum pouzitelnosti!

Produkty po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti jizZ nepouzivejte a zaslete je zpét
vyrobci! Nebezpecdi infekce!

Pfed kazdym pouZzitim je nutné provést bezpecnostni kontrolu. Opakovanym otevienim a
zavienim zkontrolujte funkénost bioptomd myokardu!

Vizualné zkontrolujte bioptomy myokardu, zda nemaiji ostré hrany a nejsou poskozené!

Pouzivejte vyhradné bezvadné a sterilizované produkty!

> B> B K@k

Pfi skladovani a pfepravé zachazejte s bioptomy myokardu opatrné!

Zabrante narazim a bodovému zatizeni bioptomd myokardu, aby nedos$lo k moznym
naslednym poskozenim! NepretéZujte funkéni ¢asti!

A\

Bioptomy myokardu jsou vyrobky jemné mechaniky; zachazejte s nimi proto vzdy opatrné!
Nebezpedi zlomeni > Nebezpedi poranéni!

Pro vedle uvedené vnéjSi prameéry celisti se Pro $ifku &elisti | Vnitini pramér zavadéée
doporuduji uvedené vnitini priméry zavadéce:
1,6 mm 5F
1,8 mm 6F
2,2 mm 7F
2,2 mm 8F
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6) Konfigurace a pouziti

EMB, v béZné mluvé oznaCovana také jako ,biopsie®, je odbér vzorku srdecni svaloviny pro
histologické vySetfeni. Cilem tohoto vySetfeni je zjisténi pfiCiny samostatnych onemocnéni
srde¢ni svaloviny, ktera nejsou zpusobena vysokym krevnim tlakem, onemocnénim koronarnich
tepen nebo srde¢nimi vadami, sledovani pribéhu takového onemocnéni nebo vySetfeni po
transplantaci srdce (diagnostika rejekce).

V celosvétovém méfitku se EMB nejvice pouziva v diagnostice rejekénich reakci po transplantaci
srdce.

Diagnosticky pfinos EMB se v poslednich desetiletich vyrazné zvysil zavedenim novych technik v
oblasti molekularni biologie, imunologie a virologie a s tim spojenym zlepSenim diagnostickych a
diferencialné diagnostickych moznosti u zanétlivych onemocnéni srdecni svaloviny, protoze
biopsie srdecni svaloviny mize slouzit k potvrzeni téchto diagnéz.

Bioptom myokardu se sklada z dlouhého, flexibilniho dfiku (a) s vnitfnim tlaénym/taznym dratem,
ostrych Celisti (b) na distalnim konci (obr. 1a) a z krouzkové rukojeti (c) (obr. 1b) na proximalnim
konci. Stlaéenim, resp. roztaZzenim prstencové &asti rukojeti (d) krouzkové rukojeti (c) Ize Celisti
(b) pomoci vnitiniho tahla vedeného v dfiku (a) zavfit, resp. otevfit.

Vzhledem k rozmanitosti moznych anatomickych a fyziologickych poméra se bioptomy myokardu
liSi svymi specifickymi vlastnostmi, jako je napf. délka a provedeni dfiku nebo Sifka Celisti.

o< A e

Obr. 1a: Distalni pracovni konec d
bioptomu myokardu, otevieny (silné | Obr. 1b: Krouzkova rukojet’ bioptomu myokardu,
zvétSeno) proximalni konec

V uvolnéném stavu krouzkové rukoijeti (c) jsou Celisti zaviené (obr. 2a).

K otevieni Celisti (obr. 2b) je tfeba prstencovou €ast rukojeti (d) krouzkové rukojeti (c) (obr. 1b)
posunout smérem k dfiku (a). StlaCenim prstencové Casti rukojeti (d) se Celisti zaviou (obr. 2a).
Tkan nachazejici se mezi Celistmi (biopticky vzorek) je oddélena naostfenymi hranami, zGstava
uvniti Celisti a mUze byt bezpecné vyjmuta z mista odbéru.

Obr. 2a: Zaviené celisti Obr. 2b: Otevrené celisti

A Pouzivejte vyhradné bezvadné a sterilizované produkty!

é Pfed zavedenim bioptomu myokardu je nutné zajistit, aby bylo operacni pole
odpovidajicim zplsobem preparovano.

ﬁ Zdravotnické prostiedky z feromagnetickych materiall nesmi byt vystaveny
magnetickému poli, ani vnéjsim elektromagnetickym vlivim.
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YA

Zdravotnické prostifedky obsahujici kovy jsou elektricky vodivé a nesmi byt vystaveny
zdroji proudu ani vnéjsim elektrickym vlivim.

YA

Volba bioptomu myokardu zavisi na anatomickych a fyziologickych pomérech a na
oblasti pouziti. Je dulezité zajistit, aby pouzity bioptom myokardu mél spravnou velikost
a dostateénou stabilitu.

Béhem pouziti

Postup je analogicky béznému vySetfeni srde¢nim katétrem; EMB se obvykle provadéji v
katetrizacni laboratofi v ramci vySetfeni srdeénim katétrem, které se stejné jiz provadi.

AN

Zakrok musi probihat pod rentgenovou kontrolou, aby mohl byt distalni konec nastroje
bezpecné pfiveden k mistu odbéru. — Pfi nedodrzeni hrozi nebezpedi poranéni!

Technika
v. femora

interventr

Po dezinfekci a lokalni anestézii mista vpichu se podle Seldingera zavede zavadé&c do Zily (biopsie
pravého srdce — v. femoralis, v. jugularis) nebo do tepny (biopsie levého srdce — a. femoralis).

spociva po dezinfekci a lokalni anestézii mista vpichu v punkci pravé v. jugularis nebo
lis, do niz se podle Seldingera zavede zavadéc&. Poté se bioptom myokardu vede dutou

Zilou az do urovné pravé siné, nasledné projde trikuspidalni chlopni a odeberou se vzorky z

ikularniho septa.

A

Predbézné ohnuti distalni Casti diiku omezte na usek 25 az 50 mm na distalnim konci!
Dodrzujte minimalni polomér 12—-15 mm!

Pfi pfedbézném ohnuti polozte dfik na oba palce a poté ohnéte dfik ukazovacky pres
oba palce! V zadném pfipadé nezalamujte! Riziko ztraty pohyblivosti - Nebezpedi
poranéni!

V zadném pfipadé nevystavujte spoj mezi dfikem a nuzkovym kloubem ohybovému
zatizeni — nebezpedi zlomeni > nebezpedi poranéni!

Po pfedbézném ohnuti je nutné proveést funkéni test.

A

Bioptom myokardu zavadéjte cévnim systémem do komory pouze se zavienou Izi¢kou
— tedy s uvolnénymi ¢astmi rukojeti! > Riziko poranéni cévnich stén otevienou IziCkou!
Bioptom myokardu posouvejte do pracovniho kanalu pomalu, opatrné a bez jakéhokoli
pouziti sily; nezalamujte! - Nebezpeci poranéni!

YA

Bioptom myokardu vyjméte z pracovniho kanalu ihned po pouZiti.

Po odbéru vzorku bezpodmine&né udrzujte 1ZiCky bioptomu myokardu zaviené, dokud
neni bioptom myokardu odstranén z téla a vzorek nemuze byt vyjmut. > Riziko embolie
pfi ztraté biopsatu!

Po pouzit

®

Neprovadéjte obnovu, nepouzivejte znovu!
Prostfedek pro jedno pouziti — nebezpedi infekce pfi opakovaném pouziti!

A

Bioptomy myokardu zlikvidujte jako infekéni odpad v souladu s internimi pFedpisy
zdravotnického zafizeni!
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7) Skladovani

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

Nastroje musi byt skladovany v suchu, pfi pokojové teploté, v Cistém stavu a chranéné pred
poSkozenim, slunecnim zafenim a mechanickymi vlivy (aby se zabranilo kondenzaci a
poskozeni).

g Dodrzujte datum pouzitelnosti!

Produkty po uplynuti uvedeného data pouZitelnosti nepouZivejte a zaSlete je zpét
vyrobci!

8) Pozadované prislusenstvi

Pro pouziti bioptomu myokardu neni vyZadovano zadné pfislusenstvi.

9) Povinnost hlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod

UzZivatel je povinen hlasit zavazné nezadouci prihody, které se vyskytly v souvislosti se
zdravotnickym prostifedkem, vyrobci bud e-mailem na adresu vigilance@fehling-instruments.de
nebo  prostfednictvim  reklamaéniho  formulafe na  adrese  https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/, a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel
usazen.
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Symboly

Pokud jsou symboly zobrazeny na zdravotnickém prostfedku, na Stitku zdravotnického prostfedku
nebo v navodu k pouziti, maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

u

1]

/N

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostfedku

Vyrobce Prostudujte si navod k pouZiti Upozornéni
nebo elektronicky navod k pouZiti
REF LOT SN
Katalogové cislo Kod Sarze Sériové &islo
MD uDI STERILEEO|

Sterilizovano etylenoxidem

@

NepouZivejte znovu

=z

Datum spotreby

ol

Datum vyroby

4
« )

-

Uchovavejte v suchu

@

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

O

Dvojity sterilni bariérovy
systém

-..\://
A~

AN
Uchovavejte mimo pfimy
dosah slunecnich paprsku

C€

Oznaceni CE

S

Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte jej a prectéte si
navod k pouziti

C€...

Oznaceni CE

odpovédnosti!
Zmény vyhrazeny.

Jakakoli zména produktu nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti vede k vylouceni

Kontakt na vyrobce

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

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

CE...
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