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Intended Use/Purpose

Endomyocardial Biopsy (EMB) Forceps are manually operated medical devices
used to collect endomyocardial tissue samples from the inner wall of the heart for
histopathological examination.

Device Description

The Endomyocardial Biopsy Forceps are radiopaque, handle-held and manually
operated devices. It is actuated using a three-ring plastic handle. The spring in
the handle maintains the jaws in a normally closed position. The thumb ring, at
the proximal end, rotates to accommodate any thumb position. It has a flexible
metal coil or plastic tube with a pair of scissors-like cups with cutting edges
around their rims at the distal end which are operated by a handle attached at
proximal end.

Indication for Use
The 50cm and 70cm Disposable Radiopaque Endomyocardial Biopsy
Forceps are designed for Right Ventricular Biopsies using the Jugular
Approach, and for Right or Left Ventricular Pediatric Biopsies using the
Femoral Approach.

The 105cm Disposable Radiopaque Endomyocardial Biopsy Forceps are
designed for Right or Left Ventricular Biopsies using the Femoral Approach.

Contra-indications for Use

There are no medical conditions (contraindications) associated with the
Endomyocardial Biopsy Forceps. Assessment of patient overall physical state by
the physician is required prior to use of the device.

Side Effect/Risks:

Endomyocardial biopsy (EMB) complication may include access site hematoma,
transient right bundle branch block, transient arrhythmias, tricuspid regurgitation,
and occult pulmonary embolism. When used as intended by a physician, the
benefits of using the Endomyocardial Biopsy Forceps outweigh the risks
associated with the use of the device.

Warnings

. Inspect the packaging and product for damage prior to use.

. Do not use if the package is open or damaged and if the expiry date
has exceeded.

. The Biopsy Forceps are designed and intended for single, one patient
use. DO NOT REUSE. Structural or functional integrity of the device
may be compromised through cleaning, re-sterilization, and
subsequent reuse.

Precautions

. This device is intended for use by trained medical personnel in
interventional cardiology or heart transplantation.

. The Heart should be routinely monitored by EKG during the procedure.

. All mechanical forces are manually applied to the handle interface of the
EMB forceps.

. The EMB forceps are subjected to forward axial motion via handle to
activate the opening of the Jawz assembly, reverse motion via handle to
active the closing of the jaw, and shaft and distal tip rotation to traverse
device into ventricles(s). Distal curve angulation is applied by the user to
assist in the passage of the device when traversing the anastomotic
juncture and passage across the tricuspid valve to the ventricle apex.

. The duration of the procedure is typically less than 1 hour.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE
The Biopsy Forceps should be advanced through a Sheath Introducer or
Guiding Catheter and into the right or left ventricle using fluoroscopic or
echocardiographic guidance,

NOTE: Confirm the position of the Long Sheath Introducer or
Guiding Catheter in the ventricle prior to and after each
specimen collection.

. The jaws of the Biopsy Forceps should be opened as the forceps
emerge from the distal end of the Long Sheath Introducer or Guiding
Catheter.

. The opened jaws of the Biopsy Forceps should be positioned at the
heart wall, closed firmly, and sufficient pressure maintained on the
handle to assure retention of the specimen during withdrawal through
the Sheath Introducer or Guiding Catheter.

. Continuous flushing of the Introducer Sheath or Guiding Catheter with
Heparinized Saline should be conducted while slowly withdrawing the
Biopsy Forceps while maintaining pressure to retain the specimen.



. Rinse and/or wipe the inside of the jaws of the biopsy forceps between
specimen acquisition to remove biological debris. Ensure the forceps
open and close prior to each insertion of the device into the introducer
sheath or guide catheter.

Caution: The Forceps should be thoroughly rinsed with Heparinized
Saline prior to each specimen collection during the procedure.

NOTE: Biopsy Forceps that are labeled as formable can be shaped
at the distal tip. To form or modify the angle of the curve,
grasp the distal tip between the thumb and index finger.
Slide the fingers along tip body while bending to the desired
angle. Do not kink or form the Biopsy Forceps to more than
90 degrees.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and
procedures concerning biohazard materials and waste.

Storage
Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event
should be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com
as well as to the competent health authority where the user/patient resides.
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Uso pretendido/objetivo

Os forceps para biopsia endomiocardica (EMB) séo dispositivos meédicos
manuais usados para coletar amostras de tecido endomiocardico da parede
interna do coragao para exame histopatologico.

Descrigao do dispositivo

O foérceps de bidpsia endomiocardica € um dispositivo de mao, radiopaco,
operado manualmente. E acionado usando uma alga plastica de trés anéis. A
mola na alga mantém as mandibulas em uma posi¢cao normalmente fechada. O
anel de polegar, na extremidade proximal, gira para acomodar qualquer posi¢éo
do polegar. Tem uma bobina de metal ou tubo plastico com um par de copos tipo
tesoura com bordas cortantes em volta dos aros, na extremidade distal da qual
séo operados pela alga anexada na extremidade proximal.

Indicagao de uso

Os forceps de bidpsia endomiocardica radiopaco descartavel de 50 cm e 70 cm
foram elaborados para biépsias do ventriculo direito, usando a abordagem
jugular, e bidpsias pediatricas do ventriculo direito ou esquerdo, usando a
abordagem femoral.

O férceps de bidpsia endomiocardica radiopaco descartavel de 105 cm foi
elaborado para bidpsias do ventriculo direito ou esquerdo, usando a abordagem
femoral.

Contraindicagoes de uso

N&o ha condi¢cdes médicas (contraindicagdes) associadas com o férceps de
bidpsia endomiocardica. A avaliagdo do estado fisico geral do paciente pelo
médico é necessaria antes do uso do dispositivo.

Efeitos colaterais/riscos:

As complicagdes da bidpsia endomiocardica (EMB) podem incluir hematoma do
local de acesso, bloqueio do ramo direito transitério, arritmias temporarias,
regurgitagdo tricuspide e embolismo pulmonar oculto. Quando usado por um
médico, os beneficios de usar os férceps de bidpsia endomiocardica superam os
riscos associados com o uso do dispositivo.

Avisos

. Inspecione a embalagem e o produto quanto a danos, antes do uso.

. N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de
vencimento for excedida.

. Os férceps de biopsia foram elaborados e destinados para uso Unico em
apenas um paciente. NAO REUTILIZE. A integridade estrutural e funcional
do dispositivo pode ser comprometida durante a limpeza, reesterilizagao e
subsequente reutilizagéo.

Precaugodes

. Este dispositivo € destinado para uso por pessoal médico treinado em
cardiologia intervencionista ou transplante cardiaco.

. O coragao deve ser monitorado rotineiramente por ECG durante o
procedimento.

. Todas as forgas mecanicas sdo aplicadas manualmente na interface de
manuseio dos férceps EMB.

. Os forceps EMB estao sujeitos ao movimento axial para frente, por meio
da alga, para ativar a abertura do conjunto de mandibulas, movimento
inverso pela alga para ativar o fechamento da mandibula, e rotagéo do eixo
e da ponta distal para atravessar o dispositivos no(s) ventriculo(s). O
angulo de curva distal é aplicado pelo usuario para auxiliar na passagem
do dispositivo quando atravessar a jungao anastomoética e passagem na
valvula tricuspide para o apice do ventriculo.
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. A duragéo do procedimento é geralmente menos de 1 hora.

INSTRUGOES DE USO SUGERIDAS

Os forceps de biopsia devem ser avangados por um introdutor de bainha ou
cateter de orientagdo e, no ventriculo direito ou esquerdo, usando orientagédo
fluoroscépica ou ecocardiografica.

OBSERVAGAO:  Confirme a posigao do introdutor de bainha longa ou
cateter de orientagdo no ventriculo antes e depois

de cada coleta de espécime.

. As mandibulas dos férceps de biépsia devem ser abertas conforme os
férceps surgem na extremidade distal do introdutor de bainha longa ou
cateter de orientagéo.

. As mandibulas abertas dos forceps de bidpsia devem ser posicionadas na
parede corondria, fechadas com firmeza, e com pressao suficiente mantida
na alga para garantir a retengdo do espécime durante a retirada por meio
do introdutor de bainha ou cateter de orientagao.

. A lavagem continua da bainha introdutora ou do cateter de orientagdo com
solugdo salina heparinizada deve ser conduzida enquanto sao retirados
lentamente os foérceps de bidpsia mantendo a pressdo para reter o
espécime.

. Enxague e/ou limpe com toalha descartavel o interior das mandibulas do
férceps de bidpsia entre a aquisicdo de amostra para remover residuos
biolégicos. Assegure-se de que o férceps abre e fecha antes de cada
insergéo do dispositivo na bainha do introdutor ou cateter guia.

Cuidado: O forceps deve ser totalmente limpo com solugdo salina
heparinizada antes de cada coleta de espécime durante o procedimento.

OBSERVAGAO: Os férceps de bidpsia que sdo rotulados como
moldaveis podem ser moldados na ponta distal.
Para formar ou modificar o angulo da curva, segure
a ponta distal entre o dedo polegar e indicador.
Deslize os dedos no corpo da ponta enquanto dobra
até o angulo desejado. Ndo dobre ou forme os

férceps de biopsia mais de 90 graus.

Descarte
Apo6s o uso, manuseie e descarte conforme as politicas e procedimentos do
hospital sobre materiais de risco biolégico e residuos.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada.

OBSERVAGAO: Caso ocorra um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser notificado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de saude
competente onde o usudrio/paciente reside.
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Uréenilacel

Bioptické klesté na endomyokardialni biopsii (EMB) jsou ru¢né ovladanym
zdravotnickym prostfedkem pouzivanym k odbéru vzorku endomyokardialni
tkané z vnitfni srdecni stény na histopatologické vySetieni.

Popis zafizeni

Bioptické klesté na endomyokardialni biopsii jsou rentgenkontrastni nastroj, ktery
se drzi za rukojet a ovlada se ruc¢né. K jejich aktivaci slouzi plastova rukojet se
tfemi krouzky. Pruzina v rukojeti udrzuje celisti v obvyklé zaviené poloze.
Palcovy krouzek na proximalnim konci Ize otocit tak, aby se pfizpusobil poloze
palce. Na distalnim konci se nachazi pruzna kovova spirala nebo plastova trubice
s parem miskovitych odbérovych Celisti s ostrymi okraji, které jsou ovladany
rukojeti pfipojenou k proximalnimu konci.

Indikace k pouziti

50cm a 70cm dlouhé jednorazové rentgenkontrastni klesté na
endomyokardidlni biopsii jsou ureny pro biopsie z pravé srde¢ni komory,
provadéné z jugulariho pfistupu, a v pediatrii pro biopsie z pravé ¢&i levé srde¢ni
komory, provadéné z femoralniho pfistupu.

105 cm dlouhé jednordzové rentgenkontrastni kle$té na endomyokardialni
biopsii jsou uréeny pro biopsie z pravé &i levé srde¢ni komory, provadéné
z femoralniho pfistupu.

Kontraindikace pouzivani

S pouzitim klesti na endomyokardialni biopsii nejsou spojovany kontraindikace
(zdravotni stavy branici pouziti). Pfed pouzitim tohoto nastroje je nutné, aby lékar
zhodnotil celkovy fyzicky stav pacienta.

Nezadouci ucinky/rizika

Komplikace endomyokardialni biopsie (EMB) mohou zahrnovat hematom v misté
pristupu, pfechodnou blokadu pravého Tawarova raménka, pfechodné arytmie,
trikuspidalni regurgitaci a okultni plicni embolii. Pokud jsou klesté na
endomyokardialni biopsii pouzity tak, jak Iékaf zamyslel, vyhody jejich pouziti
pfevazuji nad riziky, ktera jsou s jejich pouzitim spojena.



Varovani
. Pfed pouzitim prohlédnéte obal i vyrobek a zkontrolujte, Ze nejsou
poskozeny.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢&i poSkozené, nebo po uplynuti
data exspirace.

. Bioptické klesté jsou navrzeny a uréeny k jednordzovému pouziti u jednoho
pacienta. NEPOUZIVEJTE ZNOVU. Strukturaini nebo funkéni celistvost
tohoto nastroje mohou byt pfi Cisténi, sterilizaci a nasledném opétovném
pouziti poSkozeny.

Zvlastni upozornéni

. Tento nastroj je uren k pouziti Skolenym zdravotnickym personalem se
specializaci na interven¢ni kardiologii nebo na transplantace srdce.

. Béhem zakroku je tfeba srdce neustale monitorovat pomoci EKG.

. VesSkeré mechanické sily se aplikuji ruéné prostfednictvim rozhrani klesti
pro EMB, které je tvofeno rukojeti.

. Klesté na EMB pfi dopfedném axialnim pohybu ovliadaném rukojeti aktivuji
otevirani sestavy Celisti, pfi zpétném pohybu ovladaném rukojeti aktivuji
zavirani Gelisti, a rotace dfiku a distalniho hrotu vede k transverzalnimu
pohybu v srdeéni komore/komorach. Uzivatel mulze vytvofit distalni
zakfiveni, aby napomohl prdchodu zafizeni pfes anastomotickou junkci a
pres trikuspidalni chlopen k apexu komory.

. Zakrok obvykle trva méné nez 1 hodinu.

NAVRHOVANE POKYNY K POUZITI

Bioptické klesté je tfeba posunovat pfes zavadéci pouzdro nebo vodici katétr do
pravé nebo levé komory pod fluoroskopickym nebo echokardiografickym
navadénim,

POZNAMKA: Pied kazdym odb&rem vzorku zkontrolujte pozici
dlouhého zavadéciho pouzdra nebo vodiciho katétru v
srde¢ni komore.

. Kdyz se klesté vynofri z distalniho konce dlouhého zavadéciho pouzdra
nebo vodiciho katétru, je tfeba Celisti bioptickych klesti otevfit.

. Oteviené celisti bioptickych klesti nastavte proti srde¢ni sténé, silnym
tlakem je zavfete a udrzujte dostate¢ny tlak na rukojet tak, aby bylo jisté,
Ze béhem vytahovani skrz zavadéci pouzdro nebo vodici katétr klesté udrzi
vzorek.

. Pfi pomalém vytahovani bioptickych klesti za stalého tlaku pro udrzeni
vzorku je tfeba zavadéci pouzdro nebo vodici katétr nepretrzité
proplachovat heparinizovanym fyziologickym roztokem.

. Mezi odbéry vzork( oplachnéte a/nebo otfete vnitfek Celisti bioptickych
klesti, abyste odstranili zbytky biologickych tkani. Pfed zasunutim nastroje
do zavadéciho pouzdra nebo vodiciho katétru se ujistéte, ze se klesté
spravné oteviraji a zaviraji.

Upozornéni: Pfed odbérem kazdého vzorku v ramci zakroku je nutno
klesté dikladné oplachnout heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Bioptické klesté, které jsou oznadeny jako tvarovatelng, maji
tvarovatelné distalni zakonceni. Abyste mohli vytvorit zakfiveni
nebo zmeénit uhel zakfiveni, uchopte distalni hrot mezi palec a
ukazovak. Posunujte prsty podél téla koncové ¢asti a sou¢asné
vytvarejte pozadovany Uhel ohybu. Bioptické klesté nezalamujte
ani neohybejte do uhlu nad 90 stuprid.

Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami vasi
nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpec¢ny odpad a materidly.

Uchovavani
Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému zdravotnimu Gfadu
v misté, kde sidli uzivatel/pacient.
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Tilsigtet brug/formal

Tangen til endomyokardiebiopsi (EMB) er manuelt, medicinsk udstyr, der bruges
til at indsamle vaevsprgver af endomyokardiet fra hjertets indre vaeg til
histopatologiske undersggelser.

Beskrivelse af enheden

Tangen til endomyokardiebiopsi er en rgntgenfast, handholdt og manuelt betjent
enhed. Den aktiveres med brug af et tre-rings plasthandtag. Fjederen i handtaget
holder kaeberne i en normalt lukket position. Ringen til tommelfingeren i den
proksimale ende kan drejes, s& den kan tilpasses forskellige positioner af
tommelfingeren. | den distale ende af den fleksible metalspole eller plastslange
findes et par sakslignende skale med skarpe kanter, der betjenes med et
handtag, der er fastgjort i den proksimale ende.
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Indikationer for brug

De 50 cm og 70 cm rgntgenfaste engangstaenger til endomyokardiebiopsi er
beregnet til biopsier af hgjre ventrikel gennem jugularis og til paediatriske biopsier
i hgjre eller venstre ventrikel gennem femoralis.

Den 105 cm lange re@ntgenfaste engangstang til endomyokardiebiopsi er
beregnet til biopsier i hgjre eller venstre ventrikel gennem femoralis

Kontraindikationer for brug

Der er ingen medicinske forhold (kontraindikationer) forbundet med
endomyokardiske biopsitaenger. En leegelig vurdering af patientens generelle
fysiske tilstand er pakreevet inden brug af enheden.

Bivirkninger/risici:

Komplikationer i forbindelse med endomyokardiebiopsi (EMB) kan inkludere
haematomer pa indfgrselsstedet, midlertidig hgjresidig grenblok, transiente
arytmier, tricuspidalinsufficiens og okkult lungeemboli. Nar de anvendes af en
leege som ftilsigtet, opvejer fordelene ved endomyokardiske biopsitaenger de
risici, der er forbundet med brug af enheden.

Advarsler

. Far brug efterses emballagen og produktet for tegn pa skader.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

. Biopsiteengerne er designet og beregnet til engangsbrug til en enkelt
patient. MA IKKE GENANVENDES. Enhedens strukturelle eller
funktionelle integritet kan kompromitteres af rengering, gensterilisering og
efterfalgende genanvendelse.

Forholdsregler

. Enheden er beregnet til brug af laeger, der er opleert i hjertekirurgi eller-
transplantation.

. Hjertet skal rutineovervages med EKG under proceduren.

. Alle mekaniske kreefter pafgres uden brug af veerktgj pA EMB-tangens
handtag.

. EMB-tangen er underkastet en fremadgaende aksial bevaegelse gennem
handtaget for at aktivere abningen af kaebedelen, og skaftet og den distale
spids drejes for at fare enheden pé tvaers ind i ventriklen (ventriklerne). Den
distale bgjning udfgres af brugeren for at hjeelpe enhedens passage
gennem den anastomotiske junktur og gennem trikuspidalklappen til
ventriklens apeks.

. Varigheden af proceduren er normalt under 1 time.

FORESLAEDE BRUGSANVISNINGER

Biopsitaengerne skal fares ind gennem et indfgringssheath eller guidekateter og
ind i hgjre eller venstre ventrikel under fluoroskopisk eller ekkokardiografisk
overvagning.

BEMARK: Kontroller, at det lange indfgringssheath eller
guidekateteret befinder sig i ventriklen fgr og efter hver

preveindsamling.

. Biopsitangens keeber bgr veere abne, nar tangen kommer ud af den distale
ende af det lange indfgringssheath eller guidekateter.

. Biopsitangens abne kaeber, skal placeres ved hjertevaeggen, lukkes med
fast hand, og der skal udgves et tilstraekkeligt tryk pa handtaget for at sikre,
at prgven fastholdes under tilbagetraekningen gennem indfgringssheathen
eller guidekateteret.

. Indfgringssheathen eller guidekateteret skal skylles med hepariniseret
sterilt saltvand hele tiden, mens biopsitangen langsomt traekkes tilbage, og
trykket vedligeholdes for at holde pa prgven.

. Skyl ogleller after indersiden af biopsiteengernes keeber mellem
prgveindsamlinger for at fierne biologisk materiale. Sgrg for, at teengerne
kan abne og lukke fgr hver iszetning af enheden i introducersheath eller
guidekateter.

Forsigtig: Teengerne skal skylles grundigt med hepariniseret sterilt
saltvand fgr hver prgveindsamling under proceduren.

BEMAERK: Biopsitaenger, der er maerket som formbare, kan formes i
den distale ende. For at forme eller aendre kurvens vinkel,
tages fat i den distale spids med tommel- og pegefinger.
Lad fingrene glide langs spidsen, og bgj den i den gnskede
vinkel. Biopsiteenger ma ikke bukkes eller bgjes mere end

90 grader.

Bortskaffelse

Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med
hospitalets politik og procedurer for materialer og affald, der udger en biologisk
fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.



BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DE - DEUTSCH

Verwendungszweck

Endomyokardbiopsie-Zangen (EMB) sind manuell betéatigte Medizinprodukte, die
zur Entnahme von endomyokardialen Gewebeproben aus der Innenwand des
Herzens fir die histopathologische Untersuchung verwendet werden.

Beschreibung des Produkts

Die Endomyokardbiopsie-Zange ist ein rontgendichtes, handgehaltenes und
manuell betriebenes Gerat. Sie wird mit einem Kunststoffgriff mit drei Ringen
betatigt. Eine Feder im Griff halt die Backen in der geschlossenen Position. Der
Daumenring am proximalen Ende ist in jede Daumenposition drehbar. Die Zange
besitzt eine flexible Metallspule oder ein Kunststoffrohr mit einem Paar
scherenartiger Schalen mit Schneidekanten an den Randern am distalen Ende,
die durch einen am proximalen Ende angebrachten Griff betatigt werden.

Anwendungsbereich

Die 50 cm und 70 cm lange réntgendichte Einweg-Endomyokardbiopsie-Zange
ist fir rechtsventrikulre Biopsien mit jugularem Zugang und fiir rechts- und
linksventrikulére padiatrische Biopsien mit femoralem Zugang vorgesehen.

Die 105 cm lange rontgendichte Einweg-Endomyokardbiopsie-Zange ist fir
rechts- und linksventrikulare Biopsien mit femoralem Zugang vorgesehen.

Kontraindikationen

Fir die Endomyokardbiopsie-Zange bestehen keine Kontraindikationen. Vor
einer Verwendung des Produkts ist jedoch eine Beurteilung des allgemeinen
kérperlichen Zustands des Patienten durch den Arzt erforderlich.

Nebenwirkungen/Risiken:

Komplikationen bei einer Endomyokardbiopsie (EMB) kénnen Hamatom an der
Zugangsstelle, transienter Rechtsschenkelblock, transiente Arrhythmien,
Trikuspidalklappeninsuffizienz  und  okkulte Lungenembolie sein. Bei
bestimmungsgemafRer Anwendung durch den Arzt berwiegen die Vorteile der
Anwendung der Endomyokardbiopsie-Zange die Risiken, die mit dem Einsatz
des Produkts verbunden sind.

Warnungen

. Uberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung auf
Beschadigungen.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschéadigt ist und
das Verfallsdatum Uberschritten ist.

. Die Biopsiezange ist fir den einmaligen Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten konzipiert und vorgesehen. NICHT WIEDERVERWENDEN. Die
strukturelle oder funktionelle Integritat des Produkts kann durch Reinigung,
erneute Sterilisation und anschlieRende Wiederverwendung beeintrachtigt
werden.

VorsichtsmaBnahmen

. Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch geschultes medizinisches
Personal in der interventionellen Kardiologie oder Herztransplantation
vorgesehen.

. Das Herz sollte wahrend des Eingriffs routinemagig durch ein EKG
Uberwacht werden.

. Alle mechanischen Krafte werden manuell an der Grifffliche der EMB-
Zange angewandt.

. An der EMB-Zange wird eine axiale Vorwartsbewegung tber den Griff zum
Offnen der Jawz-Baugruppe, eine Riickwértsbewegung tiber den Griff zum
Schlief’en der Backe und eine Rotation des Schafts und der distalen Spitze
zum Einbringen des Produkts in Ventrikel erzeugt. Mit einer Veranderung
des distalen Krimmungswinkels erreicht der Anwender einen leichteren
Durchtritt des Produkts durch die Anastomose und durch die
Trikuspidalklappe zur Ventrikelspitze.

. Das Verfahren dauert in der Regel weniger als 1 Stunde.

GEBRAUCHSEMPFEHLUNG

Die Biopsiezange sollte unter fluoroskopischer oder echokardiographischer
Flahrung durch eine Einflhrschleuse oder einen Fihrungskatheter in den
rechten oder linken Ventrikel vorgeschoben werden.

HINWEIS:  Vor und nach jeder Probenentnahme ist die Position der
langen Einfihrschleuse bzw. des Fuhrungskatheters im

Ventrikel zu Uberpriifen.

. Die Backen der Biopsiezange sollten getffnet werden, wenn die Zange aus
dem distalen Ende der langen Einflhrschleuse bzw. des
Fuhrungskatheters austritt.

. Die geodffneten Backen der Biopsiezange sollten an der Herzwand
positioniert, dann fest geschlossen und die Probe mit ausreichendem
Druck auf den Handgriff durch die Einflihrschleuse bzw. den
Fihrungskatheter herausgezogen werden.
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. Die Biopsiezange sollte unter kontinuierlicher Spllung der Einfiihrschleuse
bzw. des Flhrungskatheters mit heparinisierter Kochsalzlésung unter
Aufrechterhaltung des Drucks zum Festhalten der Probe herausgezogen
werden.

. Die Innenseite der Backen der Biopsiezange zwischen den
Probenentnahmen abspiilen und/oder abwischen, um biologische
Ablagerungen zu beseitigen. Vor jeder Einfihrung des Produkts in die
Einflhrschleuse oder in den Fihrungskatheter sicherstellen, dass sich die
Zange 0Offnet und schlief3t.

Vorsicht: Die Zange sollte vor jeder Probenentnahme wahrend des
Verfahrens griindlich mit heparinisierter Kochsalzlésung gespult werden.

HINWEIS: Biopsiezangen, die als formbar gekennzeichnet sind,
kénnen an der distalen Spitze geformt werden. Um den
Krimmungswinkel zu formen oder zu verandern, fassen
Sie die distale Spitze zwischen Daumen und Zeigefinger.
Fahren Sie mit den Fingern am Spitzenkorper entlang und
biegen Sie dabei den gewilinschten Winkel. Die
Biopsiezange darf nicht geknickt oder um mehr als 90 Grad
gebogen werden.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemafR den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses
fur biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die
zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.

EL - EMHNIEAI

Mpoopi{oéuevn XpRon/ZKomog

H AaBida evdouuokapdiakng Bioyiag (EMB) eival xeipokivnTn 1aTPIKA GUOKEUR
TTOU XPNOCIUOTTOIEITAI YIa T GUAAoYN BelypdTwy evdopuokapdiakou IaTou aTré To
E0WTEPIKO TOIXWHA TNG KAPDIAG yia TTaBoAoyoavaTopikn e¢ETaon.

Mepiypa@rn CUOKEUNG

H AaBida evdopuokapdiakng Blowiag gival hia akTIVOOKIEPK) CUCKEUN XEIPOG TTOU
AeiToupyei xeipokivnta. O XEIPIOPOG TNG YiveTal péow TTAAOTIKAG AABAG TPIWV
OaKTUAIwV. To eAatrpio oTtn Aapr) diatnpei TN olayéva TNV KAVOVIKG KAEIOTH
B¢on. O dakTUAIOG avTixelpa, OTo £yyUG AKPO, TTEPIOTPEPETAI WOTE Va gival duvaTn
n TOTTOBETNON TOU AvTiXEIPa a€ OTTOIAdNTIOTE BEaT. AIABETEI EUKAUTITN METAAAIKA
oTreipa f TAAOTIKO dwARva pe elyog KUTTEAAOEIBWY GIayOVWY TTAPOUOIWY PE
WaAIBIoU, o1 oTToieg dIaBETOUV KOTITIKG GKPa TTEPIUETPIKG TOU XEIAoug aTO ATTWw
GKPO, O XEIPIOWAG TwV OTToIWV YiveTal uéow AABAG TOTTOBETNUEVNG OTO £yyUg
4Kpo.

Ev&eigeig xpnong

H avaAwoiun aktivookieph AaBida evdopuokapdiakig Blowiag 50cm kai 70cm
£xel oxedI00TEl yia Blowieg TNG de€IGG KOINiag péTw a@ayITIdIKAG TTPOOTTEAAONG
Kal yia Bloyieg Tng 8e€IGg A apIoTeEPNG KolAiag o€ TTaidiaTpIkoUg aoBeveiG péow
unpiaiag TTpooTréAaang.

H avoAwaoiun akTtivookiep AaBida evdopuokapdiakig Biowiag 105 cm €xel
oxedlaoTei yia Blowieg NG Oe§IGG | aAPIOTEPAG KOIAG MHEOW  pnpPIgioag
TIPOCTTEAOONG.

AvTevdeigeig xpnong

Agv uttdpyouv 1aTpIKEG TTaBRoEIG (avTevdEigelg) TTou va oxeTiCovtal ye Tn AaBida
evOopuokapdIoKnG Blowiag. ATTaiTeital agiloAdynon Tng OUVOAIKAG QUOIKAG
KatdoTaong Tou acBevolg aTrd Tov 1aTpd TTPIV ATTd TN XPrON TNG OUGKEUNG.

Napevépyeieg/Kivduvor:

Xng  emmAokég  TnG  evdopuokapdiakng  Biowiag (EMB)  umopei  va
TepIAapBavovTal aigdTwa 0To anueio TTPOCTTEAACNG, TTAPODIKOG ATTOKAEIOUOG
deglou okéhoug departiou, TTAPODIKEG appuBieg, TTAAIVOPOUNON TNG TPIYAWXIVOG
BaABidag kal AavBdvouaa Trveupovikr EPBOAN. OTav n AeTTida evOOUUOKaPdIaKAG
Blowiag xpnoIUOTTOIETAI PE TOV EVOEIKVUOUEVO TPATTO ATTO TOV 1ATPO, TA 0OPEAN TNG
avTioTaBuifouv Toug KIVOUVOUG TTOU GXETICOVTaI JE TN XPAON TNG CUCKEUAG.

Mposgidotroinoeig

. EAéyxeTe TN cuoKeuaaia Kal TO TTPOIGV yia {NUIEG TTPIV ATTO TN XPron.

. Mn XPNOIYOTTOIEITE TN GUOKEUR €8V N CUOKEUOTIA €XEl QVOIXTEI | UTTOOTEI
ZNUIG A €8V €xel TTOPENBEI N nuepopnvia ARENG.

. H AaBida Bioyiag éxel oxediaoTei Kal TTpoopifeTal yia pia Xprion, o€ évav
povo aoBevi. NA MHN EMANAXPHZIMOIIOIEITAIL. O kaBapiopdg, n
ETTOVATTOOTEIPWON KAl N €K VEOU XPrON TNG GUCKEUNG WTTOPEI VA PEILOOUV
TN SOMIKA 1 AEITOUPYIKT TNG OKEPAIOTNTA.



Mpog@uAdageig

. AuT n OuOKeun TIPOOPICETal yia XPAON aTmd EKTTAISEUPEVO  1ATPIKO
TPOOWTTIKG O€ JIadIKOOiEG ETTEUPRATIKAG KAPDIOAOYiag i HETAPOOXEUONG
KapdIAG.

. H kapdia pétel va TrTapakoAouBeital TokTIKE péow HKI™ katda n
diadikaaia.

. OAeg o1 pnxavikég duvapelg epapudlovtal Xelpokivnta atn dlaoUvdeon
AaBng Tng AaBidag EMB.

. H AaBida EMB utrékeital og epmrpoobia afovikA kivnan péow tng Aapng yia
€VEPYOTTOINGN TOU AVOiYUOTOG TOU CUGTANOTOG Jawz, G€ avTiaTpo®n Kivnon
péow AABAG yla €vepyoTToinan TOou KAEICIHOTOG TNG OlayOvaG KOl O€
TTEPICTPOPN TOU GEOVA KAl TOU GTTW GKPOU yia eyKAPaIa PETAKIVAON TNG
OUOKEUNG OTIG KOIAieg. E@appdletal dmmw KapmmiAwon utrd ywvia ammd Tov
XPAoTN yia uttoBorRdnan TnNG dIEAEUCNG TNG GUOKEUAG KaTa Tn didaxion Tng
QAVOOTOPWTIKAG GUMPBOAAG Kal TNG BIEAEUONG KATA TTAGTOG TG TPIYAWXIVAG
BaABidag éwg TNV Kopu@n TNG KoIAiag.

. H didpkeia Tng diadikaagiag eival cuvABwg PIKPOTEPN aTrd 1 wpa.

ZYNIZTQMENEZ OAHIIEZ XPHEZHZ

H AaBida Blowiag Tpétrel va Trpowdeital pEow eigaywyéa Bnkapiol 1 KaBETApa
kaBodriynong atn de€Id 1 apioTepr) KOIAia pE T XPAON QAKTIVOOKOTTIKAG A
UTTEPNXOKAPDIoYPAPIKHG KaBodrynong.

THMEIQZH: EmReBaiwvere Tn Bon Tou elcaywyéa Bnkapiol peyalou
UAKOUG i Tou KABETAPa KaBodrynong aTnv KoIAia TTpIv Kal
METG atrd KAOe auAAoyr deiypaTog.

. H oiaydva tng AaBidag Blowiag rpétrel va avoigel poAig n AaBida e§axOei
a1ré TO GTTW GKPO TOU El0aywyéa Bnkaplol peydAou PrKoug ) Tou KaBETrpa
KaBodrynong.

. H avoikti olayéva tng AaBidag Biowiag mpémel va TOoTrOBETNOEi OTO
KapSIOKO ToiXwHa Kal va KAEITEI oQIXTA. [TPETTEl va aoKEiTaI ETTAPKNAG TTiEoN
atn Aafr, waoTe va dIaoPaAifeTal N ouyKPATNOn Tou OgiyuaTog KaTd Tnv
aréoupon PEow Tou eloaywyéa Bnkapiol f Tou kabeTripa kaBodriynong.

. Amaiteital ouvexng €kTTAuon Tou BnkapioU €icaywyéa ) Tou KaBeThipa
kaBodrynong He nmmopiviopévo alatolyxo dIGAupa Katd Tnv  apyn
amméoupon Tng AaBidag Bloyiag evw aokeital TTiEon yia TN guykpdrnon Tou
Seiypartog.

. EkteAéoTe €KTTAUON A/KQI OKOUTTIOTE TO €O0WTEPIKS TwV OlIAYOVWY TNG
AaBidag Bioyiag peTagy Afewv delyudTwy yia TNV ATTOPAKPUVON
BroAoyikwv UTTOAEIHUATWY. BeBaiwBeite 0TI n AaBida avoiyel kail KAgivel TTpIv
amd k&Be eI0aywyn TNG CUOKEUNG OTo Bnkdp! eloaywyéa i GTov 0dnyo
KaBeTAipa.

Mpoooxn: H AaBida pétel va utToRAAAETaI O€ BIECODIKN €KTTAUCT HE
nTapiviopévo aAatouxo didAupa Tipiv atmd KaBe ocuAAoyr| deiypaTog Katd
Tn diadikaaoia.

ZHMEIQZH: To oxAua Tou amw dkpou Tng AaBidag Ployiag TTou
EMONUAIVETAI WG EUKAUTITN PTTOPET va dlapoppwBei. MNa va
OIOJOPPWOETE N va aAAGgeTe TN ywvia TnG KAuTUANg,
KPOTAOTE TO ATTW AKPO AVAPECT OTOV QVTIXEIPA KOl TOV
O¢ikTn gag. MeTakiviioTe Ta dAXTUAG 0OG KOTA PAKOG TOU
OWMATOG TOU AKPou AuyiCovtdg To €wg Tnv €mBuunTn
ywvia. Mn ouaTpépete kai pn Auyigete Tn AaBida Biowiag
TEPIOoGTEPO atrd 90 poipeg.

Atréppiyn

Metd Tn Xpran, o XEIPIOPOG Kal n aTréppIyn TTPETTEN va yivovTal CUPQWVa JE TN
VOOOKOMEIOKN TTONITIKF) Kol TIG JIadIKaoieg TToU I0XUOUV yia Ta BIOAOYIKA
€TmIKivOuva UAIKG Kal Ta atroBANTO.

Atrofnkeuon
AT0BNKeVETE TN CUOKEUN O€ eAeyxduevn Bepuokpaaia dwpaTiou.

ZHMEIQZH: X¢ mrepitmTwon coBapou cUPBAVTOG TTOU OXETICETAI E QUTAV TN
OuOKeun, To cupBav TTpéTTel va ava@epBei atnv Argon Medical otn dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kai OTIG APUODIEG UYEIOVOUIKEG
aApPXEG TNG TTEPIOXNG DIAMOVAG TOu XpAOTN/a0oBevoUG.

ES - ESPANOI_.I

Uso previsto/Propoésito

El forceps de biopsia endomiocardica (EMB) es un dispositivo médico de
accionamiento manual que se utiliza para recoger muestras de tejido
endomiocardico de la pared interna del corazén para su examen histopatoldgico.

Descripcion del dispositivo

El férceps de biopsia endomiocardica es un dispositivo de mano radiopaco y se
maneja manualmente. Se acciona por medio de un asa de plastico con tres
anillos. Un resorte del asa mantiene las mordazas en posicién normalmente
cerrada. El anillo del pulgar, en el extremo proximal, gira para adaptarse a
cualquier posicion de este dedo. Cuenta con una bobina metalica o un tubo de
plastico y en el extremo distal tiene un par de copas de borde cortante y con
accion de tijera, que se accionan mediante un asa montada en el extremo
proximal.

Instrucciones de uso

El férceps de biopsia endomiocardica radiopaco desechable de 50 cmy 70 cm
se ha disefiado para el uso en biopsias del ventriculo derecho mediante
abordaje yugular, asi como para biopsias pediatricas del ventriculo izquierdo o
derecho con un abordaje femoral.

El férceps de biopsia endomiocardica radiopaco desechable de 105 cm se ha
disefiado para el uso en biopsias del ventriculo izquierdo o derecho con un
abordaje femoral.

Contraindicaciones de uso

No existen procesos patologicos (contraindicaciones) vinculados a los férceps
de biopsia endomiocardica. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario que el
médico evalle el estado fisico global del paciente.

Efectos secundarios y riesgos:

Entre las complicaciones de la biopsia endomiocardica (EMB) se pueden incluir
hematoma en el punto de acceso, bloqueo transitorio de rama derecha, arritmias
transitorias, insuficiencia tricuspidea y embolia pulmonar oculta. Cuando un
médico utiliza el férceps de biopsia endomiocardica del modo previsto, las
ventajas de usar el dispositivo superan a los riesgos asociados.

Advertencias

. Inspeccione el embalaje y el producto antes del uso, para detectar posibles
dafos.

. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado
la fecha de caducidad.

. El férceps de biopsia se ha disefiado y pensado para un solo uso y en un
solo paciente. NO LO REUTILICE. La limpieza, la reesterilizacién y la
reutilizacion podrian alterar la integridad estructural y funcional del
dispositivo.

Precauciones

. Este dispositivo estd destinado a personal médico que haya recibido
formacion en cardiologia intervencionista o trasplantes de corazon.

. El corazén ha de estar bajo vigilancia permanente mediante ECG durante
la intervencion.

. Todas las fuerzas mecanicas se aplican manualmente a través de las asas
del férceps EMB.

. El férceps EMB tiene tres sentidos de movimiento: uno de avance axial a
través del asa para activar la apertura del conjunto Jawz, otro de retroceso
mediante el asa para activar el cierre de las mordazas, y uno mas de
rotacion del eje y la punta distal para atravesar los ventriculos. El usuario
aplica una angulacion a la curva distal para facilitar el paso del dispositivo
por la anastomosis y el avance a través de la valvula tricispide hasta el
apice del ventriculo.

. Todo el procedimiento suele durar menos de una hora.

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

El forceps de biopsia tiene que avanzar por una vaina introductora o un catéter
guia hasta el interior del ventriculo izquierdo o derecho, con ayuda de guiado
fluoroscépico o ecocardiografico.

NOTA: confirme la posicién de la vaina introductora larga o del catéter
guia en el ventriculo antes y después de la recogida de cada
muestra.

. Las mordazas del férceps de biopsia deben abrirse cuando el férceps
aparece por el extremo distal de la vaina introductora larga o del catéter
guia.

. Las mordazas abiertas del férceps de biopsia deben posicionarse sobre la
pared cardiaca, cerrarse con firmeza y ejercer una presion suficiente (a
través del asa) para asegurar la retencion de la muestra durante la retirada
a través del introductor o del catéter guia.

. Mientras se retira lentamente el férceps de biopsia (manteniendo la presion
para retener la muestra), es preciso irrigar continuamente la vaina
introductora o el catéter guia con solucion salina heparinizada.

. Enjuague y/o limpie el interior de las mordazas de los férceps de biopsia
cada vez que vaya a obtener muestras para eliminar los restos bioldgicos.
Antes de introducir el dispositivo en la vaina introductora o el catéter guia,
asegurese siempre de que los forceps se abran y se cierren.
Precaucion: El férceps debe aclararse a conciencia con solucién salina
heparinizada antes de la toma de muestras durante el procedimiento.

NOTA: los modelos del férceps de biopsia etiquetados como
"conformables" permiten que el usuario dé forma a la punta
distal. Para contornear o modificar el angulo de la curva, sujete
la punta distal entre el dedo pulgar y el indice. Deslice los
dedos sobre el cuerpo de la punta al tiempo que la dobla en el
angulo deseado. No doble ni contornee el férceps de biopsia
mas de 90 grados.

Eliminacion
Después del uso, trate y elimine el férceps siguiendo la politica y los
procedimientos del centro relativos a materiales y residuos con riesgo biolégico.



Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccién
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias
del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET - EESTI

Kasutusotstarve/-eesmark

Endomiokardiaalse  biopsia (EMB) tangid on kasitsi kasutatavad
meditsiiniseadmed, mida kasutatakse endomiokardiaalsete koeproovide
kogumiseks stidame siseseinalt histopatoloogilise uuringu jaoks.

Seadme kirjeldus

Endomuokardiaalse biopsia tangid on rontgenkontrastsed, kdes hoitavad ja
kasitsi kasutatavad seadmed. Seadet kaitatakse kolme rongaga plastikust
kaepidemega. Kaepidemes olev vedru hoiab haaratseid tavaliselt suletud
asendis. Proksimaalse otsa poidlarbngast saab iga poidla asendi
vbimaldamiseks p&orata. Sellel on painduv metallist mahis voi plastist toru koos
kaarjate kausikestega, mille distaalse otsa servade Umber on I5ikeservad, mida
juhitakse proksimaalsesse otsa kinnitatud kdepidemega.

Kasutusnéidustus

50 cm ja 70 ocm (Uhekordselt kasutatavad rdntgenkontrastsed
endomiokardiaalse biopsia tangid on ette nahtud jugulaarse l&henemisega
parema vatsakese biopsiateks ja femoraalse 18henemisega parema vdi vasaku
vatsakese laste biopsiateks.

105 cm Uhekordselt kasutatavad rontgenkontrastsed endomuokardiaalse
biopsia tangid on ette nahtud femoraalse lahenemisega parema voi vasaku
vatsakese biopsiateks.

Vastunéaidustused

Seoses dndomiiokardiaalse biopsia tangide kasutamisega ei teki taiendavaid
haiguslikke seisundeid (vastunaidustused puuduvad). Enne seadme kasutamist
ndutakse patsiendi Uldseisundi hindamist arsti poolt.

Kéorvaltoimed/ohud

Endomuokardiaalse biopsia (EMB) tlsistused vdivad olla sisenemiskoha
hematoom, médduv Hisi kimbu parema saare blokaad, médduvad ariitmiad,
trikuspiidklapi regurgitatsioon ja varjatud kopsuarterite emboolia. Kui arst kasutab
seadet ettenahtud viisil, Uletab endomiiokardiaalse biopsia tangide kasutamisest
saadav kasu selle kasutamisega seotud ohte.

Hoiatused

. Enne kasutamist kontrollige, et pakend ja toode ei ole kahjustatud.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja aegumiskuupéev
on méddunud.

. Biopsiatangid on loodud ja ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks Uhel
patsiendil. ARGE KASUTAGE KORDUVALT. Puhastamine, uuesti
steriliseerimine ja jargnev korduskasutamine vdivad seadme struktuurset
voi funktsionaalset terviklikkust kahjustada.

Ettevaatusabinoud

. Seade on ette nahtud kasutamiseks interventsionaalses kardioloogias voi
stidame transplantatsiooniks koolitatud meditsiinilise personali poolt.

. Silidant tuleb protseduuri ajal regulaarselt EKG abil jalgida.

. Kdik mehaanilised jdud rakendatakse kasitsi EMB tangide kaepideme
lidesele.

. EMB tangidele rakendatakse kaepidemega edasisuunas aksiaalset
likumist, et aktiveerida haaratsite koostu avanemine, kaepidemega
vastupidist liikkumist, et haaratsid sulgeda, ning varre ja distaalse otsa
pdoramist, et seade vatsakes(tes)se viia. Kasutaja rakendab distaalse
kdvera angulatsiooni, et aidata seadet anastomootilisest Ghenduskohast
Ule viia ja labi trikuspiidklapi vatsakese tippu viia.

. Protseduur kestab tavaliselt alla 1 tunni.

SOOVITATAVAD JUHISED KASUTAMISEKS

Biopsia tangid lUkatakse 13bi sisestuskestade vdi juhtkateetri ja viiakse
fluoroskoopilise vdi ehhokardiograafilise juhtimise abil paremasse vdi vasakusse
vatsakesse.

MARKUS. Kontrollige pika sisestuskesta v&i juhtkateetri asukohta

vatsakeses enne ja parast iga proovi votmist.

. Biopsiatangide haaratsid peavad olema avatud, kui
sisestuskesta voi juhtkateetri distaalsest otsast valjuvad.

. Biopsiatangide avatud haaratsid peavad olema paigutatud sidameseina
juurde tihedalt suletuna ning kaepidemel tuleb sailitada piisavat survet, et
tagada proovi kinnihoidmine labi sisestuskesta voi juhtkateetri tagasi
tdmbamisel.

. Biopsiatangide aeglasel eemaldamisel tuleb sisestuskesta voi juhtkateetrit
pidevalt hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega loputada, séilitades proovi
kinni hoidmiseks survet.

tangid pika
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. Bioloogiliste jadtmete eemaldamiseks loputage ja/vdi plhkige
proovivdtmiste vahelisel ajal biopsiatangide haaratseid. Jalgige enne
igakordset seadme sisestamist sisestuskesta voi juhtkateetrisse, et tangid
avaneksid ja sulguksid.

Ettevaatust. Tange tuleb enne proovide vétmist protseduuril pdhjalikult
loputada hepariniseeritud fusioloogilises lahuses.

MARKUS. Vormitavatena tahistatud biopsiatange saab distaalsest
otsast vormida. Kdévera nurga moodustamiseks voi
muutmiseks haarake distaalne ots pdidla ja nimetissdorme
vahele. Libistage sérmi moédda otsa korpust, painutades
selle soovitud nurga alla. Arge vaanake ega vormige

biopsiatange ule 90 kraadi.

Korvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja visake &ra vastavalt bioloogiliste ohtlike
materjalide ja jatmete haigla eeskirjadele ja protseduuridele.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

NOTE: Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb
sellest teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com
ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.

Fl - SUOMI|

Kayttotarkoitus

Endomyokardiaaliset biopsiapihdit ovat manuaalisesti kaytettdva laakintalaite,
jolla keratdan sydamen sisdseindamastd endomyokardiaalisia kudosnaytteita
histopatologista tutkimusta varten.

Vilineen kuvaus

Endomyokardiaaliset biopsiapihdit ovat réntgenpositiivisia, kddessa pidettavia ja
kasikayttoisia laitteita. Pihdit aktivoidaan kolmirenkaisella muovikahvalla. Kahvan
jousi pitda leuat normaalisti suljetussa asennossa. Proksimaalisessa paassa
oleva peukalolle tarkoitettu rengas kiertyy mihin tahansa asentoon ja pitaa
peukalon paikoillaan. Pihdeissd on joustava metallikela tai muoviputki, jonka
distaalipadssa on saksimaiset kupit. Kuppien reunoja kiertavat leikkausreunat,
joita kaytetaan proksimaalipaassa olevalla kahvalla.

Kayttoaihe

50 cm:n ja 70 cm:n pituiset, kertakayttdiset, rontgenpositiiviset,
endomyokardiaaliset biopsiapihdit on tarkoitettu oikean kammion biopsiaan
kaytettdessa jugulaarista reittid ja pediatristen potilaiden oikean tai vasemman
kammion biopsiaan kaytettdessa femoraalista reittia.

105 cm:n pituiset, kertakayttdiset, rontgenpositiiviset, endomyokardiaaliset
biopsiapihdit on tarkoitettu oikean tai vasemman kammion biopsiaan
kaytettdessa femoraalista reittia.

Vasta-aiheet

Endomyokardiaalisten biopsiapihtien kaytolle ei ole ladketieteellistd vasta-
aihetta. Laakarin on arvioitava potilaan fyysinen yleistila ennen taman valineen
kayttamista.

Haittavaikutukset/riskit

Endomyokardiaalisen biopsian mahdollisia komplikaatioita ovat
sisaanvientipaikan hematooma, ohimeneva oikean puolen haarakatkos,
ohimenevat rytmihairiot, kolmiliuskaldpan vuoto ja piilevd keuhkoembolia. Kun
1adkari  kayttdd endomyokardiaalisia  biopsiapihtejad  kayttotarkoituksen
mukaisesti, hydty on laitteen kayttdon liittyvia riskeja suurempi.

Varoitukset

. Tarkista pakkauksen ja tuotteen eheys ennen kayttda.

e  Al3 kéyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ala kéyté viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

. Biopsiapihdit ovat kertakayttoisia ja potilaskohtaisia. EI SAA KAYTTAA
UUDELLEEN. Puhdistus, uudelleensterilointi ja uudelleenkayttd voivat
vaarantaa laitteen rakenteellisen tai toiminnallisen eheyden.

Varotoimet

. Tama valine on tarkoitettu toimenpidekardiologiaan tai sydamensiirtoon
erikoistuneen koulutetun terveydenhuollon henkildston kayttoon.

. Sydanta on tarkkailtava toimenpiteen aikana jatkuvalla EKG-
monitoroinnilla.

. Kaikki mekaaniset voimat kohdistetaan
endomyokardiaalisten biopsiapihtien kahvaan.

. Endomyokardiaalisten Jaws-pihtien leuat avataan tyontdamalld kahvaa
aksiaalisesti eteenpdin ja suljetaan vetdamalla kahvaa taaksepain. Vartta ja
distaalikarkea kierretaan, kun valine viedaan kammioiden |api. Distaalipaan
kaaren avulla kayttdjd ohjaa laitteen kulkua anastomoosin ja
kolmiliuskalapan kautta kammion karkeen.

. Toimenpide kestaa yleensa alle tunnin.

manuaalisesti



SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET
Biopsiapihdit vieddan suojuksen holkkisisaanviejan tai ohjauskatetrin l&pi

oikeaan tai vasempaan kammioon lapivalaisu-  tai sydamen
kaikukuvausohjauksessa.
HUOMAUTUS: Varmista pitkdn holkkisisaanviejan tai ohjauskatetrin

sijainti  kammiossa
naytteenoton jalkeen.

ennen  naytteenottoa ja

. Biopsiapihtien leuat on avattava, kun pihdit tulevat esiin pitkan
holkkisisdanviejan tai ohjauskatetrin distaalipaasta.

. Biopsiapihtien avatut leuat sijoitetaan sydamen seinamaan ja suljetaan
lujasti. Purista kahvaa, jotta nayte pysyy pihdeissa, kun ne vedetaan
holkkisisdanviejan tai ohjauskatetrin lapi ulos.

. Sisaanviejaholkkia tai ohjainkatetria on huuhdeltava jatkuvasti
heparinisoidulla keittosuolalla samalla, kun biopsiapihteja vedetédan hitaasti
takaisin ja nayte pidetéaan pihdeissa puristamalla.

. Poista biologinen jate huuhtelemalla ja/tai pyyhkimalla biopsiapihtien leuat
naytteenottojen valilla. Varmista, etté pihdit aukeavat ja sulkeutuvat, ennen
kuin viet ne holkkisisdanviejaan tai ohjauskatetriin.

Huomio: Pihdit on huuhdeltava toimenpiteen aikana huolellisesti
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen jokaisen naytteen ottamista.

HUOMAUTUS: Muotoiltaviksi merkittyjen biopsiapihtien distaalikérkea
voi muotoilla. Ota distaalikarki peukalon ja etusormen
valiin ja muotoile tai muuta kaaren kulmaa. Kuljeta
sormia karjen runkoa pitkin ja taivuta karki samalla
haluttuun kulmaan. Ald vaannid tai muotoile

biopsiapihteja yli 90 asteen kulmaan.

Havittdminen
Kasittele ja havita valine kayton jalkeen biovaarallisia materiaaleja ja jatetta
koskevien sairaalan kaytantojen ja toimintamenetelmien mukaisesti.

Saéilytys
Sailyta konrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka
kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.

FR - FRANCAIS

Utilisation prévue
Les pinces a biopsie endomyocardique (EMB) sont des dispositifs médicaux
actionnés manuellement et utilisés pour prélever des échantillons de tissu
endomyocardique de la paroi interne du coeur en vue d'un examen
histopathologique.

Description du dispositif

Les pinces a biopsie endomyocardique sont des dispositifs radio-opaques,
portatifs et actionnés manuellement. Elles sont actionnées a I'aide d'une poignée
en plastique a trois anneaux. Le ressort dans la poignée maintient les machoires
en position normalement fermée. L'anneau du pouce, a l'extrémité proximale,
tourne pour s'adapter a n'importe quelle position du pouce. Le dispositif est muni
d’'une bobine métallique ou d'un tube en plastique flexible avec une paire de
coupelles en forme de ciseaux a bords coupants sur leur périphérie a I'extrémité
distale, qui sont actionnées par une poignée fixée a I'extrémité proximale.

Indications

Les pinces a biopsie endomyocardique radio-opaques jetables de 50 cm et
70 cm sont congues pour les biopsies du ventricule droit par voie jugulaire et
pour les biopsies pédiatriques du ventricule droit ou gauche par voie fémorale.
Les pinces a biopsie endomyocardique radio-opaques jetables de 105 cm sont
congues pour les biopsies du ventricule droit ou gauche par voie fémorale.

Contre-indications

Aucune condition (contre-indication) médicale n’est associée aux pinces a
biopsie endomyocardique. Une évaluation de I'état physique général du patient
par le médecin est requise avant toute utilisation du dispositif.

Effets secondaires/risques :

Les complications liées a la biopsie endomyocardique (EMB) peuvent inclure un
hématome au niveau du site d'acces, un bloc de branche droit transitoire, des
arythmies transitoires, une régurgitation tricuspide et une embolie pulmonaire
occulte. Lorsqu'elles sont utilisées comme prévu par un médecin, les avantages
de I'utilisation des pinces a biopsie endomyocardique I'emportent sur les risques
associés a l'utilisation du dispositif.

Avertissements

. Inspecter I'emballage et le produit afin de détecter les éventuelles
détériorations avant toute utilisation.

. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.
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. Les pinces a biopsie sont congues pour et destinées a un usage unique.
NE PAS REUTILISER. L'intégrité structurelle ou fonctionnelle du dispositif
peut étre compromise par le nettoyage, la restérilisation et une réutilisation
ultérieure.

Précautions

. Ce dispositif est destiné a étre utilisé par du personnel médical formé en
cardiologie interventionnelle ou en transplantation cardiaque.

. Le cceur doit étre surveillé régulierement par électrocardiogramme
pendant la procédure.

. Toutes les forces mécaniques sont appliquées manuellement a l'interface
de la poignée des pinces EMB.

. Les pinces EMB sont soumises a un mouvement axial vers l'avant via la
poignée pour actionner I'ouverture de la méachoire Jawz, un mouvement
inverse via la poignée pour actionner la fermeture de la machoire, et une
rotation de la tige et de I'extrémité distale pour faire pénétrer le dispositif
dans le ou les ventricule(s). L'angulation de la courbe distale est appliquée
par l'utilisateur pour aider au passage du dispositif lorsqu'il traverse la
jonction anastomotique puis lorsqu’il franchit la valve tricuspide pour
atteindre le sommet du ventricule.

. La durée de la procédure est généralement inférieure a 1 heure.

MODE D’EMPLOI SUGGERE

Les pinces de biopsie doivent étre avancées a travers une gaine d’'insertion ou
un cathéter de guidage puis dans le ventricule droit ou gauche sous guidage
fluoroscopique ou échocardiographique,

REMARQUE : Vérifier la position de la longue gaine d’insertion ou du
cathéter de guidage dans le ventricule avant et aprés
chaque prélevement d'échantillon.

. Les machoires des pinces a biopsie doivent étre ouvertes lorsqu’elles
émergent de l'extrémité distale de la longue gaine d'insertion ou du
cathéter de guidage.

. Les machoires ouvertes des pinces a biopsie doivent étre positionnées au
niveau de la paroi cardiaque, bien fermées, et une pression suffisante doit
étre maintenue sur la poignée pour assurer la rétention de I'échantillon
pendant le retrait a travers la gaine d’insertion ou le cathéter de guidage.

. Un ringage continu de la gaine d'insertion ou du cathéter de guidage avec
du sérum physiologique hépariné doit étre effectué tout en retirant
lentement les pinces a biopsie et tout en maintenant la pression pour
retenir I'échantillon.

. Rincer et/ou essuyer l'intérieur des machoires des pinces a biopsie entre
deux prélevements d’échantillon pour éliminer les débris biologiques.
Vérifier systématiquement que les pinces s’ouvrent et se ferment avant
d’insérer le dispositif dans la gaine d’insertion ou dans le cathéter de
guidage.

Attention : Les pinces doivent étre rincées soigneusement avec du sérum
physiologique hépariné avant chaque prélévement d'échantillon pendant la
procédure.

REMARQUE : Les pinces a biopsie étiquetées comme « conformables »

peuvent étre mises en forme au niveau de leur extrémité

distale. Pour conformer ou modifier I'angle de la courbe, saisir

I'extrémité distale entre le pouce et I'index. Faire glisser les

doigts le long du corps de I'extrémité tout en le pliant selon

I'angle souhaité. Ne pas plier ni conformer les pinces a biopsie

a plus de 90 degrés.

Elimination

Aprés utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et

procédures hospitalieres concernant les matériaux et les déchets présentant un

risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre
signalé a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi
qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du
patient.

HR - HRVATSKI

Namjena/svrha

Klijesta za endomiokardijalnu biopsiju (EMB) su ru¢ni medicinski uredaji koji se
upotrebljavaju za prikupljanje uzoraka endomiokardijalnog tkiva iz unutarnje
stijenke srca radi histopatoloskog pregleda.



Opis uredaja

KlijeSta za endomiokardijalnu biopsiju neprozirna su za rendgenske zrake i njima
se upravlja tako $to se drze u ruci. Aktiviraju se pomocu plasti¢ne ru€ice s tri
prstena. Opruga u rucici odrzava Celjust u normalno zatvorenom polozaju.
Palcani prsten na proksimalnom kraju okre¢e se kako bi se mogao prilagoditi
svim pal€anim polozajima. Na distalnom kraju ima elasti¢nu metalnu zavojnicu ili
plasti¢nu cijev s parom Skarastih ¢aSica s obodnim reznim ostricama kojima se
upravlja ru€icom pri¢vr§¢enom na proksimalnom kraju.

Indikacije za uporabu

KlijeSta za endomiokardijalnu biopsiju od 50 cm i 70 cm za jednokratnu uporabu,
neprozirna za rendgenske zrake, namijenjena su za biopsiju desnog ventrikula
jugularnim pristupom te za pedijatrijske biopsije lijevog ili desnog ventrikula
femoralnim pristupom.

KlijeSta za endomiokardijalnu biopsiju od 105 cm za jednokratnu uporabu,
neprozirna za rendgenske zrake, namijenjena su za biopsiju desnog ili lijevog
ventrikula femoralnim pristupom

Kontraindikacije za uporabu

Ne postoje zdravstvena stanja (kontraindikacije) povezana s klijestima za
endomiokardijalnu biopsiju. Prije uporabe uredaja potrebna je lije¢nic¢ka procjena
ukupnog stanja pacijenta.

Nuspojave/rizici:

Komplikacije pri endomiokardijalnoj biopsiji (EMB) mogu ukljucivati hematom
pristupnog mjesta, prijelazni blok desne grane, prijelazne aritmije, trikuspidalnu
regurgitaciju i neotkrivenu plu¢nu emboliju. Kada se upotrebljavaju u skladu s
namjenom, Koristi uporabe klijeSta za endomiokardijalnu biopsiju prevazu nad
rizicima povezanim s uporabom uredaja.

Upozorenja
. Pije uporabe pregledajte ima li na pakiranju ili proizvodu znakova
osteéenja.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno te ako je
istekao rok trajanja.

. Biopsijska klijeSta namijenjena su za jednokratnu uporabu na jednom
pacijentu. NIJE NAMIJENJENO ZA PONOVNU UPORABU. Cis¢enjem,
ponovnom sterilizacijom i ponovnom uporabom moze se ugroziti strukturna
i funkcionalna cjelovitost uredaja.

Mjere opreza

. Ovaj uredaj namijenjen je za osposobljeno medicinsko osoblije u
intervencijskoj kardiologiji ili pri transplantacijama srca.

. Tijekom postupka srce treba rutinski pratiti EKG-om.

. Na sucelje rucice EMB klijeSta sve se mehanicke sile primjenjuju ruéno.

. EMB klijeSta podlijezu aksijalnom kretanju prema naprijed putem rucice
kako bi se otvorio sklop Celjusti, a obrnutom kretanju putem rucice kako bi
se aktiviralo zatvaranje celjusti, te osovinskom okretanju i okretanju
distalnog vrha kako bi se uredaj popre¢no potisnuo u ventrikule. Korisnik
primjenjuje angulaciju distalnog zaobljenja kako bi pomogao u prolasku
uredaja prilikom popreénog prolaska kroz anastomotski spoj i prolaska
preko trikuspidalnog ventila do ventrikulskog vrha.

. Postupak obi¢no traje manje od 1 sat.

PREDLOZENE UPUTE ZA UPORABU
Biopsijska klijesta treba potisnuti kroz uvodnu oblogu ili vodeci kateter te u desni
ili lijevi ventrikul pomo¢u fluoroskopskog ili ehokardiografskog navodenja,

NAPOMENA: provjerite polozaj duge uvodne obloge ili vodeceg
katetera u ventrikul prije i nakon prikupljanja svakog

uzorka.

. Celjust biopsijskih klijesta treba se otvoriti dok klijesta izlaze iz distalnog
kraja duge uvodne obloge ili vodeceg katetera.

. Otvorena biopsijska klijesta trebaju se postaviti na stijenku srca, ¢vrsto
zatvoriti, a dovoljan pritisak mora se odrzavati na rucici kako bi se osiguralo
zadrzavanje uzorka tijekom izvlaenja kroz uvodnu oblogu ili vodeci
kateter.

. Stalno ispiranje uvodne obloge ili vodeéeg katetera hepariniziranom
otopinom treba se provoditi istovremeno sa sporim povlacenjem biopsijskih
klijeSta uz odrzavanje pritiska radi zadrzavanja uzorka.

. Isperite i/ili obriSite unutras$njost Celjusti biopsijskih klijesta izmedu uzimanja
uzoraka kako biste uklonili bioloski otpad. Otvorite i zatvorite klijeSta prije
svakog uvodenja uredaja u uvodnu oblogu ili vodeci kateter.

Oprez: Prije svakog prikupljanja uzorka tijekom postupka klijeSta se moraju
dobro isprati hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
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NAPOMENA: biopsijska klijesSta koja su ozna¢ena s ,moguénoséu
oblikovanja“ mogu se oblikovati na distalnom vrhu. Da
biste oblikovali ili izmijenili kut zaobljenja, uhvatite
distalni vrh izmedu palca i kaziprsta. Povucite prstima
duz tijela vrha i istovremeno ga savijte na Zeljeni kut.
Nemojte savijati ili oblikovati biopsijska klijeSta za viSe od
90 stupnjeva.

Odlaganje
Nakon uporabe rukujte i odlozite u skladu s bolnickim procedurama u vezi s
bioloSki opasnim materijalom i otpadom.

Skladistenje
Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj
treba prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao
i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

HU - MAGYAR

Rendeltetés/Cél:

Az endomiokardialis biopszia (EMB) csipesz manualisan m{ikédé orvostechnikai
eszkdz, endomiokardidlis szovetmintak gyljtésére a sziv bels6 falarol
korszdvettani vizsgalat céljabol.

Eszkozleiras

Az endomiokardidlis biopsziacsipesz sugarfogd, fogantyuval ellatott, kézi
mikodtetésli eszkéz. Az eszkdz egy harom gylrls mianyag fogantyuval
mikddtethet. A fogantylban Iévé rugo tartja a pofakat normal helyzetben. A
proximalis végén lévé hivelykujj gylrl elforditasa barmilyen pozicidban helyet
ad a havelykujjnak. Tartalmaz egy rugalmas fém tekercset vagy miianyag csévet
egy ollészerl kidblosddéssel, melyek peremén disztalisan vagoéélek vannak,
amelyeket a proximalis végukhoz rogzitett fogantyu mikodtet.

Hasznalati javallatok

Az 50 cm-es és 70 cm-es eldobhatd sugarfogé endomiokardialis biopsziacsipesz
jobb kamrai biopsziara szolgal jugularis megkodzelités, valamint jobb vagy bal
kamrai gyermekgyogyaszati biopsziara szolgal femoralis megkdzelités esetén.
A 105 cm-es eldobhaté sugarfogdé endomiokardialis biopsziacsipesz jobb vagy
bal kamrai biopsziara szolgal femoralis megkozelités esetén

Hasznalatuk ellenjavallatai

Az endomiokardialis biopsziacsipesszel kapcsolatban nincsenek betegségek
(ellenjavallatok). A készlilék hasznalata el6tt az orvosnak fel kell mérnie a beteg
altalanos fizikai allapotat.

Mellékhatasok/Kockazatok:

Az endomiokardidlis biopszia (EMB) szév6dményei kdzott szerepelhet a
hematéma a hozzaférési helyen, atmeneti jobb His-kdtegag blokk, atmeneti
arrhythmiak, tricuspidalis regurgitacié és okkult tidéembdlia. Amennyiben az
orvos rendeltetésszerlien alkalmazza, az endomiokardidlis biopsziacsipesz
elényei meghaladjak az eszkdz hasznalataval jard kockazatokat.

Figyelmeztetések

. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a terméket, hogy nem
sérllt-e.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, és ha a lejarati id6
elmult.

. A biopsziacsipesz egyszeri, egy betegen val6é felhasznalasra készilt.
UJRAFELHASZNALASA TILOS. A tisztitas, Ujrasterilizalas és az ezt
kovetd ismételt felhasznalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti, illetve
funkciondlis épségét.

Ovintézkedések

. Az eszkdzt intervencids kardiologiaban vagy szivatiltetésben jartas képzett
orvosi személyzet hasznalhatja.

. A sziven az eljaras kdzben rutinszeri EKG monitorozast kell alkalmazni.

. Az dsszes mechanikai erét manualisan fejtjlik ki az EMB csipesz fogantyd
felliletére.

. Az EMB csipesz el6remutatd tengelyirdnyd mozgasnak van kitéve a
fogantyun keresztil, mely aktivalja a Jawz szerelvény nyitasat; a fogantyun
keresztil to6rténd visszafelé iranyuld mozdulat pedig a pofak zarasat teszi
lehet6vé; a nyél és a disztalis csucs forgasa pedig az eszkdz szivkamraba
valo haladasat teszi lehetévé. A disztalis gorbiletet a felhasznalo az eszkdz
athaladasanak el6segitésére alkalmazza, hogy elérie a kamracsucsot,
keresztiil haladva az anasztomotikus ponton és atszelve a trikuszpidalis
(haromhegyd) billenty(it.

. Az eljaras id6tartama altalaban kevesebb mint 1 éra.

JAVASOLT FELHASZNALASI UTASITAS

A biopsziacsipeszt fluoroszképias vagy echokardiografias ellenérzés mellett
bevezetéhivelyen vagy vezetSkatéteren at kell a jobb vagy a bal kamraba
vezetni,



MEGJEGYZES: Minden mintavétel el6tt és utan ellendrizze a hosszu
bevezetShuvely, illetve vezetbkatéter pozicidjat a
kamraban.

. A biopsziacsipesz pofait akkor kell kinyitni, amikor a csipesz kilép a hosszu
bevezetéhiively, illetve a vezetbkatéter disztalis végébdl.

. A biopsziacsipesz nyitott pofait a szivfalhoz kell helyezni, hatarozottan
Ossze kell zami, és a fogantyut elegendd erével szoritani ahhoz, hogy a
minta a bevezetéhlvelyen, illetve vezet6katéteren at térténd visszahuzas
kdézben megmaradjon.

. A bevezeté hivelyt vagy a vezetbkatétert heparinizalt séoldattal kell
folyamatosan obliteni. Ekézben lassan kell kihuzni a biopszias csipeszt, és
ezalatt fennmarad a mintat tarté nyomas.

. A bioldgiai hulladék eltavolitasa érdekében Oblitse le és / vagy tordlje le a
biopszias csipesz pofait a mintabegyljtések kozott. Az eszkdznek a
bevezetd hilvelybe vagy a vezetékatéterbe torténd minden egyes
bevezetése el6tt ellendrizze a csipesz nyitasat és zarasat.

Figyelem: A csipeszt az eljaras alatt minden egyes mintavétel el6tt
alaposan at kell ébliteni heparinos séoldattal.

MEGJEGYZES: Az alakithatoként megjelélt biopsziacsipesz disztalis
vége formazhaté. A gorbllet alakitdsahoz vagy
modositasdhoz ragadja meg a disztalis véget a
hivelyk- és a mutatéujjaval. Csusztassa az ujjait végig
a test mentén a kivant szog eléréséhez. Ne torje meg,
illetve hajlitsa meg a biopsziacsipeszt 90 foknal

nagyobb szdgben.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a kérhazak bioldgiailag
veszélyes anyagokra és hulladékokra vonatkozé iranyelveinek és eljarasainak
megfeleléen.

Tarolas
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kévetkezik be, amely
kapcsolatba hozhat6 az eszkézzel, az eseményt jelenteni kell az Argon
Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznal6/paciens lakéhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

IT - ITALIANQ|

Uso previsto/Scopo

Le pinze per biopsia endomiocardica (BEM) sono dispositivi medici a comando
manuale utilizzati per il prelievo di campioni di tessuto endomiocardico dalla
parete interna del cuore per I'esame istopatologico.

Descrizione del dispositivo

Le pinze per biopsia endomiocardica sono dispositivi medici radiopachi con
manico e comando manuale. Per attivarle si utilizza il manico in plastica con
triplice anello. La molla sul manico ha la funzione di mantenere i morsi nella
posizione normalmente chiusa. L’anello del pollice all'estremita prossimale ruota
in modo da alloggiare qualsiasi posizione del pollice. Ha una spirale di metallo
flessibile o un tubo di plastica con un paio di coppette a forbice con bordo
tagliente attorno ai margini all'estremita distale che sono azionate tramite una
maniglia applicata all’estremita prossimale.

Indicazioni per 'uso

Le pinze per biopsia endomiocardica radiopache monouso da 50 cm e da 70 cm
sono progettate per la biopsia del ventricolo destro mediante approccio giugulare
e per la biopsia pediatrica del ventricolo destro o sinistro con approccio femorale.
Le pinze per biopsia endomiocardica radiopache monouso da 105 cm sono
progettate per la biopsia del ventricolo destro o sinistro con approccio femorale

Controindicazioni

Non ci sono condizioni mediche (controindicazioni) associate alle pinze per
biopsia endomiocardica. L'uso del dispositivo & subordinato alla valutazione
medica complessiva delle condizioni fisiche del paziente.

Effetti collaterali/Rischi:

Le complicanze della biopsia endomiocardica (BEM) possono includere
ematoma nel sito di accesso, blocco di branca destra transitorio, aritmie
transitorie, rigurgito tricuspidale ed embolia polmonare occulta. Se utilizzate dal
medico secondo la loro destinazione d’uso, i vantaggi delle pinze per biopsia
endomiocardica sono superiori ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Avvertenze

. Ispezionare la confezione e il prodotto prima delluso per escludere la
presenza di danni.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se la data di
scadenza é superata.
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. Le pinze bioptiche sono progettate e intese per essere utilizzate una sola
volta per un solo paziente. NON RIUTILIZZARE. L’integrita strutturale o
funzionale del dispositivo pud essere compromessa in caso di pulizia,
risterilizzazione e successivo riutilizzo.

Precauzioni

. Questo dispositivo & inteso per I'uso da parte di personale medico esperto
in cardiologia interventistica o nel trapianto cardiaco.

. Nel corso della procedura sottoporre il paziente a monitoraggio cardiaco
ECG continuo.

. Applicare manualmente tutte le forze meccaniche all'interfaccia maniglia
delle pinze per BEM.

. Le pinze per BEM sono soggette a movimento assiale in avanti mediante
maniglia per attivare I'apertura del gruppo Jawz, a movimento in senso
inverso mediante maniglia per attivare la chiusura del morso e a rotazione
del corpo e della punta distale per il passaggio del dispositivo attraverso il(i)
ventricolo(i). Per agevolare il passaggio del dispositivo durante
I'attraversamento della giunzione anastomotica e il passaggio attraverso la
valvola tricuspide all'apice del ventricolo, piegare la curva distale.

. La durata della procedura € di norma inferiore a 1 ora.

ISTRUZIONI PER L’'USO SUGGERITE

Fare avanzare le pinze bioptiche attraverso un introduttore a guaina o un
catetere guida e nel ventricolo destro o sinistro sotto guida fluoroscopica o
ecocardiografica,

NOTA: Verificare la posizione dell'introduttore a guaina lungo o del
catetere guida nel ventricolo, prima e dopo ogni prelievo di un
campione.

. | morsi delle pinze bioptiche devono essere aperti quando le pinze
emergono dall’estremita distale dell'introduttore a guaina lungo o del
catetere guida.

. | morsi aperti delle pinze bioptiche devono essere posizionati a livello della
parete cardiaca, saldamente chiusi, e sul manico deve essere mantenuta
una pressione sufficiente da assicurare il trattenimento del campione
durante il ritiro dell'introduttore guaina o del catetere guida.

. Sottoporre a irrigazione continua I'introduttore a guaina o il catetere guida
con soluzione salina eparinata mentre si ritirano le pinze bioptiche
mantenendo la pressione necessaria per trattenere il campione.

. Risciacquare e/o pulire la superficie interna dei morsi delle pinze per
biopsia tra le acquisizioni dei campioni per rimuovere residui di materiale
biologico. Verificare che le pinze si aprano e si chiudano prima di ogni
inserimento del dispositivo nell'introduttore a guaina o nel catetere guida.
Attenzione: Le pinze devono essere risciacquate accuratamente con
soluzione salina eparinata prima di ogni prelievo di campioni durante la
procedura.

NOTA: Le pinze bioptiche marcate come modellabili possono essere
sagomate sulla punta distale. Per modellare o modificare
I'angolazione della curva, prendere la punta distale fra il pollice
e lindice. Fare scivolare le dita lungo il corpo della punta,
piegandola all’angolo desiderato. Non piegare o modellare le

pinze bioptiche oltre 90 gradi.

Smaltimento
Dopo l'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche ospedaliere e alle
procedure riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare
'evento ad Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e
all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell'utente/paziente.

LT - LIETUVISKAI

Naudojimo paskirtis / tikslas

Endomiokardo biopsijos (EMB) Znyplés yra rankiniu bddu naudojamas medicinos
prietaisas, skirtas surinkti endomiokardo audinio méginius nuo vidinés Sirdies
sienelés histopatologiniam tyrimui.

Prietaiso aprasymas

Endomiokardo biopsijos Znyplés yra rentgenokontrastinis, laikomas uz rankenos
ir rankiniu badu valdomas prietaisas. Jis jjungiamas naudojant triziede plastiking
rankeng. Rankenoje esanti spyruoklé laiko gnybtus paprastai uzdaroje padétyje.
Proksimaliniame gale esantis nykS¢io Ziedas sukasi, prisitaikydamas prie bet
kokios nykscio padéties. Jis turi lanksCig metaling rite arba plastikinj vamzdelj
kartu su pora Zzirkles primenanciy taureliy su pjovimo briaunomis aplink savo
kraStus distaliniame gale, kurios valdomos rankena, pritvirtinta proksimaliniame
gale.



Naudojimo indikacijos

50 cm ir 70 cm ilgio vienkartinés radiokontrastinés endomiokardo biopsijos
znyplés yra skirtos desiniojo skilvelio biopsijoms, naudojant jungo venos metoda,
ir deSiniojo arba kairiojo skilvelio pediatrinéms biopsijoms, naudojant
Slaunikaulio metoda.

105 cm ilgio vienkartinés radiokontrastinés endomiokardo biopsijos Znyplés yra
skirtos deSiniojo arba kairiojo skilvelio biopsijoms, naudojant Slaunikaulio
metoda.

Naudojimo kontraindikacijos

Néra jokiy medicininiy saglygy (kontraindikacijy), susijusiy su endomiokardo
biopsijos Znyplémis. Taciau prie§ naudodamas prietaisg, gydytojas turi jvertinti
bendrg paciento fizine bukle.

Salutinis poveikis / pavojai:

Endomiokardo biopsijos (EMB) komplikacija gali apimti prieigos vietos
hematoma, trumpalaike desiniojo pluosto iSsiSakojimo blokada, laikinas aritmijas,
trispalve regurgitacijg ir okulting plauciy embolija. Kai naudojama kaip numatyta
gydytojo, endomiokardo biopsijos Znypliy naudojimo pranasumai yra didesni uz
pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

Ispéjimai

. PrieS naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté ir gaminys.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta arba pazeista, arba jei
galiojimo data praéjusi.

. Biopsijos Znyplés yra suprojektuotos ir skirtos naudoti tik vieng kartg
vienam pacientui. NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Valant, pakartotinai
sterilizuojant ir véliau pakartotinai naudojant galima pazeisti struktdrinj arba
funkcinj prietaiso vientisuma.

Atsargumo priemonés

. Sis prietaisas skirtas naudoti tik kvalifikuotam intervencinés arba $irdies
persodinimo kardiologijos medicinos personalui.

. Per procedirg EKG turéty reguliariai tikrinti Sirdj.

. Visos mechaninés jégos yra rankiniu badu pritaikomos EMB Znypliy
rankenos sasajai.

. EMB Znyplémis galima persiysti asinj judesj per rankeng, kad baty
suaktyvintas gnybty mazgo atidarymas, ir atvirkstinj judesj per rankeng, kad
baty aktyvintas gnybto uzdarymas, ir movos bei distalinio galiuko
pasukimas, kad prietaisas pereity skilvelj (-ius). Naudotojas pritaiko
distalinés kreives kampa, kad padéty prietaisui praeiti, kai pereina
anastomoze ir pereina per trikampj voztuva iki skilvelio vir§tnés.

. Proceddros trukmé paprastai yra trumpesné nei 1 valanda.

SIOLOMOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Biopsijos Znyplés turéty bati stumiamos per movos jvediklj arba nukreipiamajj
kateterj | deSinjjj arba kairjjj skilvelj, vadovaujantis fluoroskopinémis arba
echokardiografinémis gairémis.

PASTABA. Prie$ paimdami kiekvieng méginj ir jj paéme jsitikinkite, kad
ilgasis movos jvediklis arba nukreipiamasis kateteris yra
skilvelyje.

. Biopsijos znypliy gnybtai turéty bati atidaryti, kai Znyplés iSeina i§ ilgosios
movos jvediklio arba nukreipiamojo kateterio tolimiausio galo.

. Atidaryti biopsijos znypliy gnybtai turi bati prie Sirdies sienelés tvirtai
uzdaryti; ant rankenos palaikomas pakankamas spaudimas, kad baty
galima islaikyti méginj, iStraukiant per movos jvediklj arba nukreipiamajj
kateterj.

. Létai iStraukiant biopsijos Znyples, kol palaikomas spaudimas méginiui
iSlaikyti, reikia nuolat praplauti jvediklio movag arba nukreipiamajj kateterj
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

. Kad pasisalinty biologinés atliekos prie$ éminj ir po jo, praskalaukite ir/arba
iSvalykite biopsijos znypliy gnybty vidine dalj. Kiekvieng kartg pries
istatydami prietaisg j jvediklio mova arba j kreipiamajj kateterj, patikrinkite,
ar znyplés atsidaro ir uzsidaro.

Atsargiai. Kiekvieng kartg prieS renkant méginius, Znyplés turéty bati
kruopsc€iai nuplaunamos heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

PASTABA. Biopsijos znyplés, kurios pazymétos kaip formuojamos,
gali bdti formuojamos distaliniame gale. Norédami
suformuoti ar pakeisti kreivés kampa, suimkite distalinj
galiukg tarp nykscio ir rodomojo pirsto. Slinkite pirstais
iSilgai galiuko korpuso, lenkdami norimu kampu. Nesukite
ir neformuokite biopsijos Znypliy didesniu nei 90 laipsniy
kampu.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoniniy taisykliy ir procedary,
susijusiy su biologiskai pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas
Laikykite pastovioje kambario temperatiroje.

PASTABA. Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvykj
reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical” el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamaja vieta.

NL - NEDERLANDS

Beoogd gebruik / doel

Endomyocardiale biopsie (EMB)-tangen zijn handmatig bediende medische
instrumenten die worden gebruikt om endomyocardiale weefselmonsters te
verzamelen van de binnenwand van het hart voor histopathologisch onderzoek.

Beschrijving van het instrument

Endomyocardiale  biopsietangen zijn radiopake handmatig bediende
instrumenten met een handgreep. De EMB-tang wordt bediend met een kunststof
handgreep met drie ringen. De veer in de handgreep houdt de bek in een
gesloten stand. De duimring aan het proximale uiteinde draait om zich aan elke
duimpositie aan te passen. Het instrument bevat een flexibele metalen spoel of
plastic buis met een paar schaarachtige cups met snijkanten rond de randen aan
het distale uiteinde, die door een handgreep worden bediend dat het aan
proximale uiteinde is bevestigd.

Gebruiksaanwijzing

De wegwerpbare radiopake endomyocardiale biopsietangen van 50 cm en
70 cm zijn ontworpen voor biopsie van het rechterventrikel door middel van een
jugulaire benadering, en voor pediatrische biopsie van het rechter- of
linkerventrikel door middel van een femorale benadering.

De wegwerpbare radiopake endomyocardiale biopsietang van 105 cm is
ontworpen voor biopsie van het rechter- of linkerventrikel door middel van een
femorale benadering.

Contra-indicaties voor gebruik

Er zijn geen medische condities (contra-indicaties) die samenhangen met de
endomyocardiale biopsietangen. De arts dient de algemene fysieke toestand van
de patiént te beoordelen voordat het hulpmiddel gebruikt wordt.

Bijwerkingen / risico’s:

Complicaties bij endomyocardiale biopsie (EMB) kunnen bestaan uit een
hematoom van de toegangslocatie, een tijdelijk rechter bundeltakblok, tijdelijke
aritmieén, tricuspidale regurgitatie en occulte longembolie. Bij gebruik zoals
bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik van de
endomyocardiale biopsietang zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan
het gebruik van het instrument.

Waarschuwingen

. Inspecteer de verpakking en het instrument op beschadiging voordat u het
gebruikt.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de
uiterste gebruiksdatum is verstreken.

. De biopsietang is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik bij één
patiéent. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. De structurele of functionele
integriteit van het instrument kan worden aangetast door reiniging,
hersterilisatie en hergebruik.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel dat
ervaring heeft met interventionele cardiologie of harttransplantaties.

. Het hart moet tijdens de procedure routinematig worden bewaakt door
ECG.

. Alle mechanische krachten worden handmatig toegepast op de
handgreepinterface van de EMB-tang.

. De EMB-tang wordt via de handgreep aan de voorkant axiaal bewogen om
de opening van het Jawz-instrument te activeren, de beweging via de
handgreep om de sluiting van de bek om te keren om sluiting van de bek
en de rotatie van de schacht en het distale uiteinde te activeren en het
instrument in de ventrikels te verplaatsen. De distale curvehoek wordt door
de gebruiker toegepast om te helpen het instrument door de anastomose
via de tricuspidalisklep naar de ventriculaire apex te voeren.

. De procedure duurt gewoonlijk minder dan 1 uur.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING

De biopsietang moet in het rechter- of linkerventrikel worden opgevoerd via een
inbrenghuls of geleidekatheter onder fluoroscopische of echocardiografische
geleiding.

OPMERKING: Controleer de positie van de lange inbrenghuls of
geleidekatheter in het ventrikel voor en na elke
monsterafname.

. De bek van de biopsietang moet worden geopend als de tang uit het distale
uiteinde van de lange inbrenghuls of geleidekatheter komt.
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. De geopende bek van de biopsietang moet op de hartwand worden
geplaatst, stevig worden gesloten en er moet voldoende druk op de
handgreep worden gehouden om te zorgen dat het monster wordt
vastgehouden tijdens het terugtrekken via de inbrenghuls of
geleidekatheter.

. De inbrenghuls of geleidekatheter moet continu worden gespoeld met
gehepariniseerde zoutoplossing tijdens het langzaam terugtrekken van de
biopsietang terwijl de druk wordt gehandhaafd om het monster vast te
houden.

. Spoel en/of veeg de binnenkant van de bek van de biopsietang af tussen
het verwerven van de monsters in om biologisch afval te verwijderen. Zorg
ervoor dat de tang open en dicht gaat voordat u het instrument in de
inbrenghuls of geleidekatheter steekt.

Let op: De EMB-tang moet voorafgaand aan elke monsterafname tijdens
de procedure grondig worden gespoeld met gehepariniseerde
zoutoplossing.

OPMERKING: Biopsietangen die zijn gelabeld als vervormbaar,
kunnen worden gevormd bij het distale uiteinde. Als u
de curvehoek wilt vormen of wijzigen, pakt u het distale
uiteinde tussen duim en wijsvinger vast. Schuif de
vingers langs het uiteinde terwijl u het naar de
gewenste hoek buigt. Knik of vorm de biopsietang niet
meer dan 90 graden.

Afvoer

Na gebruik dient het instrument te hanteren en af te voeren in overeenstemming
met het beleid en de procedures van het ziekenhuis met betrekking tot biologisch
gevaarlijke materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

NO - NORSK

Tiltenkt bruk/formal

Endomyokardbiopsi (EMB)-tang er en manuelt betjent medisinsk enhet som
brukes til & innhente endomyokardiale vevsprgver fra den indre veggen av hjertet
for histopatologisk undersgkelse.

Beskrivelse av enheten

Endomyokardbiopsitang er en rentgenfast, handholdt og manuelt betjent enhet.
Den aktiveres ved bruk av et plasthandtak med tre ringer. Fjeeren i handtaket
holder kjevene i normalt lukket posisjon. Tommelringen i den proksimale enden
roterer for a tilpasse seg enhver tommelposisjon. Den har en fleksibel metallspole
eller et plastrgr med et par sakslignende kopper med kuttekanter rundt kantene i
den distale enden som opereres med et handtak festet i proksimal ende.

Indikasjoner for bruk

Den 50 cm og 70 cm rgntgenfaste endomyokardbiopsitangen til engangsbruk er
designet for hgyre ventrikuleere biopsier ved bruk av juguleer tilnaerming, og
hgyre eller venstre ventrikulaere pediatriske biopsier ved bruk av femoral
tilneerming.

Den 105 cm rgntgenfaste endomyokardbiopsitangen er utformet for hgyre eller
venstre ventrikuleere biopsier ved bruk av femoral tilnaerming.

Kontraindikasjoner for bruk

Det finnes ingen medisinske tilstander (kontraindikasjoner) som er tilknyttet
endomyokardbiopsitangen. Legens vurdering av pasientens helhetlige fysiske
tilstand kreves fgr bruk av enheten.

Bivirkning/risikoer:

Komplikasjon ved endomyokardbiopsi (EMB) kan inkludere hematom pa
tilgangsstedet, forbigaende hgyre grenblokk, forbigadende arytmier, tricuspid
regurgitasjon og okkult lungeembolisme. Hvis brukt slik som tilsiktet av en lege,
overgar fordelene ved bruk av endomyokardbiopsitang risikoene som er tilknyttet
bruken av enheten.

Advarsler

. Inspiser pakningen og produktet for skade far bruk.

. Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlapsdatoen
er utlapt.

. Biopsitangen er utformet og tiltenkt engangsbruk pa kun én pasient. SKAL
IKKE BRUKES FLERE GANGER. Enhetens strukturelle eller funksjonelle
integritet kan svekkes ved rengjering, resterilisering og falgende gjenbruk.

Forholdsregler
Denne enheten er beregnet til bruk av oppleert medisinsk personale innen
intervensjonskardiologi eller hjertetransplantasjon.

. Hjertet skal rutinemessig overvakes med EKG under prosedyren.

. Alle mekaniske krefter brukes manuelt pad handtaksgrensesnittet til EMB-
tangen.

. EMB-tangen utsettes for fremadvendt aksial bevegelse via handtaket for &
aktivere apningen av kjeveenheten, reversbevegelse via handtaket for &
aktivere lukkingen av kjeven og skaft- og distal spissrotasjon for &
traversere enheten inn i ventrikkelen (ventriklene). Distal kurvevinkling
brukes av brukeren for & assistere i passasjen av enheten ved traversering
av den anastomotiske overgangen og passasjen over tricuspidklaffen til
ventrikkelapex.

. Varigheten pa prosedyren er vanligvis mindre enn 1 time.

FORESLATT BRUKSVEILEDNING

Biopsitangen skal fares frem gjennom en hylseinnfgringsenhet eller ledekateter
og inn i heyre eller venstre ventrikkel ved bruk av fluoroskopisk eller
ekkokardiografisk veiledning.

MERK: Bekreft posisjonen pa den lange hylseinnfgreren eller
ledekateteret i ventrikkelen fgr og etter hver prgvetaking.

. Kjevene til biopsitangen skal apnes nar tangen kommer ut fra distal ende
av den lange hylseinnfgreren eller ledekateteret.

. De apnede kjevene til biopsitangen skal posisjoneres ved hjerteveggen,
lukkes fast, og det ma opprettholdes tilstrekkelig trykk pa handtaket for a
sikre at prgven beholdes under tilbaketrekkingen gjennom hylseinnfgreren
eller ledekateteret.

. Det skal utferes kontinuerlig skylling av innferingshylsene eller
ledekateteret med heparinisert saltlasning samtidig som biopsitangen
trekkes langsomt tilbake, samtidig som det opprettholdes trykk for a
beholde preven.

. Skyll ogl/eller terk innsiden av kjevene til biopsitangen mellom
prevetakinger for a fijerne biologiske reststoffer. Pase at tangen apnes og
lukkes far hver innsetting av enheten i innfaringshylsen eller ledekateteret.
Forsiktig: Tangen skal skylles grundig med heparinisert saltlasning for
hver prgvetaking under prosedyren.

MERK: Biopsitenger som er merket som formbare, kan formes pa den
distale enden. For a forme eller modifisere vinkelen pa kurven
griper du den distale spissen mellom tommelen og
pekefingeren. Skyv fingrene langs spisselementet samtidig
som du bgyer den til gnsket vinkel. Ikke knekk eller bgy
biopsitangen mer enn 90 grader.

Avfallshandtering
Etter bruk skal den handteres og kastes i henhold til sykehusenes retningslinjer
og prosedyrer for biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten oppstar,
skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente
helsemyndigheten der brukeren/pasienten bor.

PL - POLSKI

Przeznaczenie i cel stosowania

Szczypce do biopsji miesnia sercowego (EMB) sg uruchamianymi recznie
urzgdzeniami medycznymi przeznaczonymi do pobierania probek tkanek
mies$nia sercowego z wewnetrznej Sciany serca do badan histopatologicznych.

Opis urzadzenia

Szczypce do biopsji miesnia sercowego sa urzadzeniami recznymi
nieprzepuszczalnymi dla promieniowania RTG. Sg one uruchamiane przy uzyciu
plastikowej rekojesci z trzema pierscieniami. Sprezyna w rekojesci utrzymuje
szczeki w normalnej pozycji zamknietej. PierScien na kciuk w czesci
proksymalnej obraca sig, dostosowujgc sie do dowolnego potozenia kciuka.
Posiadajg one elastyczng spirale metalowg lub rurke plastikowg oraz nozycowe
miseczki z krawedziami tngcymi na brzegach po stronie dystalnej, ktére sg
uruchamiane rekojesciag przymocowang po stronie proksymaine;j.

Wskazania do uzycia

Jednorazowe, nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG szczypce do biopsji
migsnia sercowego o dtugosci 50 cm i 70 cm sg przeznaczone do biopsji prawe;j
komory z wykorzystaniem dostepu szyjnego oraz biopsji prawej lub lewej komory
u pacjentéw pediatrycznych z wykorzystaniem dostepu udowego.
Jednorazowe, nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG szczypce do biopsji
mies$nia sercowego o dtugosci 105 cm sg przeznaczone do biopsji prawej lub
lewej komory z wykorzystaniem dostepu udowego

Przeciwwskazania do uzycia

Nie istniejg zadne stany medyczne (przeciwwskazania) zwigzane ze
stosowaniem szczypiec do biopsji miesnia sercowego. Przed uzyciem
omawianego urzgdzenia wymagana jest ocena ogdlnego stanu fizycznego
pacjenta przez lekarza.
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Skutki uboczne i ryzyko:

Powiktania po biopsji miesnia sercowego (EMB) moga obejmowac krwiaki w
miejscu dostepu, przemijajgce zablokowanie prawej odnogi peczka Hisa,
przemijajace arytmie, przeptyw wsteczny na zastawce tréjdzielnej oraz utajong
zatorowos$¢ ptucng. W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez
lekarza korzysci z uzycia szczypcow do biopsji miesnia sercowego przewyzszajg
ryzyko zwigzane z uzyciem urzadzenia.

Ostrzezenia

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i jego opakowanie pod katem
uszkodzen.

. Zabrania sie jego uzywania, jezeli - opakowanie jest otwarte Iub
uszkodzone oraz po terminie waznosci.

. Szczypce do biopsji sg przeznaczone do jednokrotnego uzycia u jednego
pacjenta. NIE UZYWAC PONOWNIE. Czyszczenie, ponowna sterylizacja
oraz kolejne uzycia mogg pogarsza¢ integralno$¢ funkcjonalng urzadzenia.

Srodki ostroznosci

. Omawiane urzadzenie jest przeznaczone do uzycia przez personel
medyczny przeszkolony w zakresie kardiologii interwencyjnej lub
transplantacji serca.

. W trakcie zabiegu serce nalezy rutynowo monitorowac z uzyciem EKG.

. Wszelkie sity mechaniczne sa wytwarzane recznie przy uzyciu zespotu
rekojesci szczypcow EMB.

. Ruch osiowy rekojesci szczypiec EMB do przodu powoduje otwarcie
zespotu szczek. Ruch rekojesci do tylu powoduje zamkniecie szczgk. Obrét
trzonu i koncéwki dystalnej umozliwia trawersowanie urzgdzenia do komor.
Ustawienie kata krzywizny dystalnej jest wykonywane przez uzytkownika i
ufatwia trawersowanie urzadzenia przez potgczenie anastomotyczne i
przejscie przez zastawke trojdzielng do koniuszka komory.

. Czas trwania zabiegu zwykle nie przekracza 1 godziny.

SUGEROWANE INSTRUKCJE UZYCIA

Szczypce do biopsji nalezy wprowadza¢ przez introduktor z ostong lub cewnik
prowadzacy do prawej lub lewej komory, pod kontrolg fluoroskopowg Ilub
echokardiograficzng.

UWAGA: Przed i po pobraniu kazdej prébki nalezy potwierdzié
potozenie dtugiego introduktora z ostong lub cewnika
prowadzgcego w komorze.

. Szczeki szczypcdw do biopsji nalezy otworzyé po wyjsciu szczypcéw z
dystalnego konca dilugiego introduktora z ostong Ilub cewnika
prowadzgcego.

. Otwarte szczeki szczypcdw do biopsji nalezy przystawi¢ do $ciany serca,
zamkng¢ mocno i utrzymywacé wystarczajgcy nacisk na rekojes¢, aby
zapewni¢ utrzymanie probki podczas wycofywania przez introduktor z
ostong lub cewnik prowadzacy.

. Introduktor z ostong lub cewnik prowadzacy nalezy ciggle przeptukiwac
roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej w trakcie powolnego
wycofywania szczypiec do biopsji, jednocze$nie utrzymujac nacisk
przytrzymujacy prébke.

. Przeptukiwac i/lub przeciera¢ wewnetrzng czes$é szczek szczypiec do
biopsji miedzy pobraniami prébek, aby usungé pozostatosci biologiczne.
Otwiera¢ i zamykaé szczypce przed kazdym umieszczeniem urzgdzenia w
introduktorze lub cewniku prowadzacym.

Przestroga: W trakcie zabiegu szczypce nalezy doktadnie przeptuka¢ w
roztworze heparynizowanej soli fizjologicznej przed kazdym pobraniem
probki.

UWAGA: Jezeli szczypce do biopsji oznaczone jako formowalne,
istnieje mozliwo$¢ ksztattowania koncéwki dystalnej. Aby
uksztattowa¢ lub zmieni¢ kat zakrzywienia, nalezy chwycic¢
koncowke dystalng pomigdzy kciuk i palec wskazujacy.
Przesung¢ palce wzdluz korpusu koncowki, zginajgc do
zgdanego kata. Zabrania sie zatamywania oraz zginania
szczypcow do biopsji o kat przekraczajacy 90 stopni.

Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowaé i utylizowa¢ zgodnie z politykami i procedurami
dotyczacymi odpaddéw i materiatldw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne
obowigzujacymi w szpitalu.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi
ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PT - PORTUGUES

Utilizagao prevista

Os férceps de bidpsia endomiocardica (EMB) sao dispositivos médicos operados
manualmente, utilizados para colher amostras de tecido endomiocardico da
parede interna do coragdo para realizar exames histopatoldgicos.

Descrigao do dispositivo

Os forceps de bidpsia endomiocardica séo dispositivos operados manualmente,
radiopacos e com uma pega. O dispositivo € acionado por intermédio de uma
pega de plastico com trés anéis. A mola presente na pega mantém as garras
numa posicdo normalmente fechada. O anel do polegar, na extremidade
proximal, roda para acomodar qualquer posi¢do do polegar. Possui uma espiral
metalica flexivel ou um tubo de plastico cuja extremidade distal contém um par
de mordentes com extremidades de corte nos rebordos, os quais sdo operados
por uma pega situada na extremidade proximal.

Indicagoes de utilizagao

Os férceps radiopacos descartaveis de 50cm e 70 cm para bidpsia
endomiocardica foram concebidos para serem utilizados em bidpsias
ventriculares direitas através de acesso jugular e em bidpsias pediatricas
ventriculares direitas ou esquerdas através de acesso femoral.

Os férceps radiopacos descartaveis de 105 cm para bidpsia endomiocardica
foram concebidos para serem utilizados em bidpsias ventriculares direitas ou
esquerdas através de acesso femoral.

Contraindicagoes de utilizagao

Nao existem condicdes médicas (contraindicagdes) associadas ao uso dos
férceps de bidpsia endomiocardica. Antes de utilizar o dispositivo, o médico
devera efetuar uma avaliagdo da condigao fisica geral do paciente.

Efeitos secundarios/Riscos:

As complicagbes da bidpsia endomiocardica (EMB) podem incluir hematoma no
local de acesso, bloqueio temporario do ramo direito, arritmias temporarias,
regurgitagdo da tricuspide e embolia pulmonar oculta. Quando usado por um
médico para o fim a que se destina, os beneficios de usar o férceps de bidpsia
endomiocardica sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Adverténcias

. Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o produto e verifique se
apresentam danos.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se
o prazo de validade tiver expirado.

. Os férceps de biépsia foram concebidos e destinam-se a ser utilizados
uma unica vez e num Unico paciente. NAO REESTERILIZAR. A
integridade estrutural ou funcional do dispositivo pode ficar comprometida
caso este seja sujeito a uma limpeza, reesterilizagdo e subsequente
reutilizagao.

Precaugoes

. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal médico com
formacéo em cardiologia de intervengéo ou transplantes cardiacos.

. Durante o procedimento, o coragéo deve ser monitorizado regularmente
com recurso a um ECG.

. As forgas mecanicas séo aplicadas manualmente na interface da pega dos
férceps EMB.

. Os férceps EMB s&o sujeitos a um movimento axial de avango através da
pega para ativar a abertura do conjunto Jawz, a um movimento inverso
através da pega para ativar o fecho da garra e a uma rotagéo do eixo e da
ponta distal para o dispositivo percorrer o(s) ventriculo(s). O utilizador
aplica a angulagéo da curva distal para o auxiliar a passar o dispositivo pela
juncdo anastomotica e pela valvula tricispide até ao apice ventricular.

. Normalmente, o procedimento tem uma duragao inferior a 1 hora.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS
Os férceps de bidpsia devem ser inseridos através de uma bainha introdutora
ou de um cateter-guia na diregéo do ventriculo direito ou esquerdo, com recurso
a orientacao fluoroscépica ou ecocardiografica.

NOTA: Confirme a posi¢ao da bainha introdutora longa ou do cateter-
guia no ventriculo antes e apds cada colheita de espécime.

. As garras do foérceps de biopsia devem ser abertas assim que o férceps
sai pela extremidade distal da bainha introdutora longa ou do cateter-guia.

. As garras abertas do forceps de bidpsia devem ser posicionadas junto da
parede cardiaca, fechadas com firmeza e exercer-se pressao suficiente na
pega para garantir a retengdo do espécime durante o recuo através da
bainha introdutora ou do cateter-guia.
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. Durante a remogéo cuidadosa do férceps de bidpsia deve-se efetuar o
enxaguamento continuo da bainha introdutora ou do cateter-guia com
solugdo salina heparinizada, mantendo a pressao exercida para reter o
espécime.

. Enxague e/ou limpe o lado interno das maxilas dos forceps de bidpsia
entre a aquisicdo de amostras, de modo a remover residuos bioldgicos.
Certifique-se de que os férceps abrem e fecham antes de cada insergédo
do dispositivo na bainha introdutora ou cateter-guia.

Atencao: Durante o procedimento, os férceps devem ser minuciosamente
lavados com solugdo salina heparinizada antes de cada colheita de
amostras.

NOTA: Os forceps de bidpsia com a indicagdo “moldavel” na etiqueta
podem ser modelados na ponta distal. Para formar ou alterar
o angulo da curva, segure na ponta distal com o polegar e o
dedo indicador. Deslize os dedos ao longo do corpo da ponta,
dobrando-a para o angulo pretendido. Nao torga nem dobre o
férceps de biopsia num angulo superior a 90 graus.

Eliminagao
Apds o uso, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e os
procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco biolégico.

Armazenamento
Armazenar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do
enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salde competentes no pais de residéncia do
utilizador/paciente.

RO - ROMAN A]~

Scopul/utilizarea prevazut(a)

Forcepsurile de biopsie endomiocardica (EMB) sunt dispozitive medicale
actionate manual pentru a recolta probe de tesut endomiocardic din peretele
intern al cordului pentru examinari histopatologice.

Descrierea dispozitivului

Forcepsurile de biopsie endomiocardica (EMB) sunt dispozitive radioopace,
prevazute cu méner si sunt puse in functiune manual. Sunt actionate cu ajutorul
unui maner de plastic cu trei inele. Arcul din maner mentine falcile intr-o pozitie
normalé inchisa. Inelul pentru degetul mare, de la capétul proximal, se roteste
pentru a se adapta la orice pozitie a degetului mare. Acesta este prevazut cu o
bobina metalica flexibila si un tub de plastic cu o pereche de cupe tip foarfece cu
muchii ascutite la marginile sale la capatul distal care sunt actionate de un maner
atasat la capatul proximal.

Indicatii de utilizare

Forcepsurile de biopsie endomiocardica radioopace, de unica folosinta de 50 cm
si 70 cm sunt concepute pentru biopsiile ventriculare drepte utilizand abordul
jugular si biopsiile ventriculare drepte sau stangi pediatrice utilizand abordul
femural.

Forcepsurile de biopsie endomiocardica radioopace, de unica folosinta, de 105
cm sunt destinate biopsiilor ventriculare drepte sau stangi utilizand abordul
femural.

Contraindicatii de utilizare

Nu exista nicio afectiune medicala (contraindicatie) asociata cu forcepsurile de
biopsie endomiocardica. Inainte de utilizarea dispozitivului este necesard
evaluarea starii fizice generale a pacientului.

Efecte adverse/riscuri:

Complicatiile biopsiei endomiocardice (EMB) pot include hematom la locul de
acces, bloc de ramura dreapta tranzitoriu, aritmii tranzitorii, regurgitare
tricuspidiana si embolie pulmonara oculta. Daca se utilizeaza de catre medic in
scopul prevazut, beneficiile utilizarii forcepsurilor de biopsie endomiocardica
depasesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

Avertizari

. Tnainte de utilizare, verificati ca ambalajul si produsul sa nu prezinte
deteriorari.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau daca s-a depasit data de
expirare.

. Forcepsurile de biopsie sunt destinate pentru o singura utilizare, la un
singur pacient. A NU SE RESTERILIZA. Integritatea structurald si
functionald a dispozitivului poate fi compromisa prin curatare, resterilizare
sau reutilizare ulterioara.

Precautii
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personal medical instruit in
cardiologia interventionala sau in transplanturi de inima.

. Cordul trebuie monitorizat de rutina prin EKG pe durata procedurii.

. Toate fortele mecanice sunt aplicate manual pe interfata manerului
forcepsului EMB.

. Forcepsurile EMB sunt supuse miscarii axiale spre fnainte prin maner
pentru a activa deschiderea ansamblului Jawz, miscarea inapoi prin méaner
pentru a activa inchiderea falcilor si rotirea axului si a varfului distal pentru
ca dispozitivul sa patrunda in ventricul(e). Utilizatorul aplica o angulare a
curbei distale pentru a ajuta la trecerea dispozitivului prin jonctiunea
anastomotica si prin valva tricuspida pana la apexul ventricular.

. Durata procedurii este in general sub 1 ora.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RECOMANDATE

Forcepsurile de biopsie trebuie avansate prin teaca de introducere sau cateterul
de ghidare si in ventriculul drept sau stang utilizand ghidajul fluoroscopic sau
ecocardiografic.

NOTA: Confirmati pozitia tecii de introducere lungi sau a cateterului de
ghidare n ventricul Thainte de si dupa fiecare recoltare de
proba.

. Falcile forcepsului de biopsie trebuie deschise in timp ce forcepsul iese din
capatul distal al tecii de introducere lungi sau din cateterul de ghidare.

. Falcile deschise ale forcepsului de biopsie trebuie pozitionate pe peretele
cordului, inchise ferm si trebuie mentinuta o apasare suficienta pe méaner
pentru a asigura retinerea probei pe durata retragerii prin teaca de
introducere sau cateterul de ghidare.

. Trebuie efectuata o spalare continua a tecii de introducere sau a cateterului
de ghidare cu ser fiziologic heparinizat in timp ce forcepsul de biopsie este
retras incet si se mentine ap&sarea pentru retinerea probei.

. Clatiti si/sau stergeti interiorul falcilor forcepsului de biopsie intre achizitiile
de probe pentru a indeparta resturile biologice. Asigurati-va ca forcepsul
se deschide si se inchide inainte de fiecare insertie a dispozitivului in teaca
de introducere sau in cateterul de ghidare.

Atentie: Forcepsul trebuie bine clatit cu ser fiziologic heparinizat nainte de
recoltarea fiecarei probe pe durata procedurii.

NOTA: Forcepsurile de biopsie care sunt etichetate ca modelabile pot
fi deformate la varful distal. Pentru a forma un unghi sau a
modifica unghiul curbei, prindeti varful distal intre degetul mare
si aratator. Glisati degetele de-a lungul corpului varfului in timp
ce indoiti la unghiul dorit. Nu rasuciti sau nu indoiti forcepsul de
biopsie la mai mult de 90 de grade.

Eliminarea
Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile si
procedurile spitalului referitoare la materialele si deseurile cu pericol biologic.

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitara
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

RU - PYCCKWUW

MNpeanonaraemoe ucnonb3oBaHue / Ha3HaYeHue

LWmnusl ans sHoomuokapavaneHon 6uoncun (OMB) — 3To ynpasnsiemoe
BPYYHYIO MEAULMHCKOE YCTPOWMCTBO, UCMONb3yeMoe Ansi NonyyvyeHust obpasLios
TKaHW C BHYTPEHHUX CTEHOK cepALia (3HAOMMOKapAa) ANsi TMCToNaToNnorM4eckoro
uccnenoBaHust.

OnucaHue ycTponucTBa

LWnnubl gna sHOoMuokapAvanbHOM GuoncuM — 3TO PEHTFEHOKOHTPAacTHOe,
nopTaTUBHOE YCTPOWCTBO, ynpaBnsemoe BpyyHyto. OHO NpMBOAUTCA B AENCTBUE
C MOMOLLbIO TPEXKOMbLEBOW MNMacTUKOBOW PYKOSATKWU. [pyxuHa B pyKosTke
nogaepxuBaet OpaHwKM B OObIMHO 3akpblTOM nonoxeHuu. Kombuo Ans
6onbLUIOro nansua (Ha NpokcMManbHOM KOHLE) BpallaeTcs Ansa agantauuy nog
nboe nonoxeHve 6Gonblworo nanbua. B ycTponcTBe umeeTcs rnbkas
MeTannuyeckas cnupans Unv nnactTukoBas Tpybka ¢ napow HOXHULLENOA06HbIX
Yalleyek C pexyLmM kpaem BOKpyr oboda Ha AUCTanbHOM KOHLE, KOTopble
YNpaBnsoTCs C MOMOLLbIO PYKOSITKW, MPUKPEMNMEHHON K MPOKCUMAnbHOMY KOHLLY.

Moka3aHusa K NpUMEeHeHUo

PeHTreHokoHTpacTHble 50-cM n  70-cM  opgHOpasoBble  LWMMUbl  ANS
3HOOMMOKapananbHol 6uoncun npegHasHaveHbl anst 3abopa Guoncun u3
NpaBoro Xenyaoyka cepaua, ucnonb3ys AOCTYN Yepes siPeMHyH BeHy, U Ans
3abopa Guoncun M3 NpPaBoro MM NEBOrO Xenyaouka cepaua y aeteit yepes
6eapeHHyto apTepuio.

PeHTreHoKoHTpacTHble 105-cm oaHopasoBble wunubl ons
SHOOMMUOKapAnanbHo 6uoncun npefgHasHayeHbl Ans 3abopa 6Guoncun m3
NpaBoro Unu NEBOTO Xenyaoyka cepaua, UCronb3ys AOCTyn Yepe3 6eapeHHyio
apTepuio.
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MpoTuBONOKasaHMs K MPUMEHEHUIO

MeauumMHCKME COCTOSIHUS, NPU KOTOPbLIX NMPOTUBOMNOKa3aHO MPUMEHSTh LML
ONns 3HAoMuoKapamanbHon 6uoncun, oTcyTcTBytoT. [Mpexae Yyem nNpuMeHsTb
YCTPOMCTBO, Bpay AOIMKEH OLEHUTL 0bLLee (hm3nveckoe COCTOsIHUE NauneHTa.

Mo6ouHble adpdekTbl /puckn

OcnoxHeHust aHaoMuokapamnansHon Guoncum (AMB) MoryT BKItoYaTh reMaTomy
B MecTe [JocCTyna, npexopsilyto 6nokagy npaBoi HOXku nydka [wca,
npexoAsine apuTMun, TPUKYCIIUAANbHYI0 Peryprutaumio 1 CKpbITYHO NEroyHyo
ambonuio. [py NpaBUMBbHOM WCMONb30OBaHWKM BPaYoM MNpeuMyLiecTsa oOT
NPUMEHEHUST LLMMNLOB AN 3HAOMUOKapAWanbHoM Bruoncum npeBocxoasT PUCKH,
CBsI3aHHbIE C UCMOMNb30BaHWEM AAaHHOTO YyCTPOMCTBA.

MpepocTtepexeHus

. Mepen vcnonb3oBaHWEM BU3yaribHO MPOBEPbTE YNakoBKy M U3Lenue Ha
npeamMeT NoBpeXaeHNUN.

. He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoBka BCKpbITa, MOBPEXAEHA UMM UCTEK CPOK
rOAHOCTW.

. BuoncuiiHble Wunusl npeaHa3HaveHbl Afst O4HOPa30BOro UCMONb30BaHUs
oaHomy naumeHTy. HE WCIMOJNBb3OBATb MOBTOPHO. TMpu 4ucTke,
cTepunusaumyM unu nocrnegytowemM MoBTOPHOM UCMONb30BaHUM MOXET
OblTb  HapylleHa CTPYKTypHas wnu dyHKUMOHaNbHasi LEenocTHOCTb
ycTpoWcTBa.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU

. YCTpOWCTBO  MpegHasHa4eHo  AfIi  MUCMONb30BaHUs  0By4eHHbIM
MEAMLMHCKMM MEePCOHarioM B WUHTEPBEHLMOHHOW KapAMonorMum unu npu
TpaHcnnaHTaumm cepgua.

. B xofe BbINOMHeHWs npoLeaypbl creayeT NpoBOAUTL CTaHAAPTHbIN
MOHWTOPWHT cepAaua ¢ nomoLubio IKT .

. Bce mexaHudeckue wmnubl nsg OMB ynpaBnstoTcsi BPYYHYHO C MOMOLLBbIO
NX PYKOSITKU.

. PackpbiTe 6paHLW BbINOMHSAETCA nepeMelleHveM wunuos ans OMb
Brepes BAOMb OCY C MOMOLLbIO PYYKM, 3aKpbITUE GpaHLLM BbINOMHAETCS C
MOMOLLbI0 0GPATHOIO ABWXEHUSI PYYKM, @ C MOMOLLbIO BPaLLEeHUsi CTEPXKHS
W OUCTanbHOrO HAKOHEYHWKA OrMGarTCsa NPENATCTBUS NPU NepeMeLLeHnm
K Xenyaoyky. HaknoH guctanbHoro nsruba npuMeHsieTcs nonb3oBaTenem
npy NepecevyeHnn YCTPOWCTBOM aHacToMO3a W MPOABWKEHUM 4epes
TpexcTBOpYaThIN KrnanaH K BepXYyLLKe Xeryaoyka cepaua.

. Bcsi npouenypa o6bl4HO AnuTca MeHblue 1 vaca.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BuoncuiiHble  WMnUbl  criegyeT  BBOAWTb  Yepe3  MHTpoAdblocep  Mnv
HanpaBnsIOWMIA kaTteTep B MpaBbli UMM NEBbIA  Xenyaoyek cepaua,
KOHTPONWUPYS AENCTBUS C MOMOLLBIO peHTreHorpadumn nnu axokapauorpagum.

NMPUMEYAHMUE: [MpoBepanTe NonoxeHwe AMMHHOTO MHTpoAbOCEPa
VWM HanpaBnsoLWero Katetepa B Xenygoyke
ceppaua Ao 1 nocne kaxgoro 3abopa obpasua.

. BpaHwn 61MoncuinHbIX LIMMNLOB CreayeT packpbiBaTb MpW BbIOBUXEHUM
LIMMNLUOB U3 AUCTANbHOMO HAKOHEYHWKA [AMWHHOIO MHTpoAblcepa Wnu
HanpaBnsiOLLEro kateTepa.

. PackpbiTble GpaHLLIM BUONCUIAHBIX LUMMLOB CNEAYET Pa3MeCTUTb Ha CTEHKE
cepaua, NNoTHO 3aKPbITh U NOAAEPXMBaTL JOCTATOUHOE 3aXaThe PYUKON,
4yTOGbI yaepKaTb 06paseL Bo BpeMsi U3BIIeYEHWs YePE3 UHTPOALIOCED UMK
HanpaBnsOWUIA KaTeTep.

. CnefyeT MNOCTOSIHHO NPOMbIBaTb WHTPOABIOCEP WMM  HanpaBnsioLLMiA
KaTeTep renapuavMpoBaHHbIM (OU3NONOTMYECKUM PacTBOPOM BO BpeEMS
MEZANEHHOro U3BNeYeHns BUONCUIHBIX LUMMNLIOB, NPY 3TOM NoAdepKuBas
3axaTve ans yoepkanust obpasua.

. MpomoiiTe W/vnu NPOTpUTE BHYTPEHHIOK NMOBEPXHOCTb BpaHLUen Wunuos
ans éuoncuu nepep B3sTMEM crepyiollero obpasua, 4Tobbl yaanutb
buonornyeckmn  mycop. YbeauTecb, 4TO LWMMUbl  OTKPbIBAOTCH W
3aKpbIBAOTCS, Nepeq KaxabiM BBOAOM YCTPOWCTBA B MHTPOALIOCEP UMK
HanpaBnsiOLLMIA KaTeTep.

BHuMmaHue: LWmnupl cnegyet TWaTenbHO npomMbiBaTh
renapyHU3npoBaHHbIM - (OU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM Nepen  KaxabiM
B3ATUEM obpasLa BO BpeMsi NpoLeaypbl.

NMPUMEYAHUE: BroncuiiHble Wunubl, MapkUpOBaHHblE Kak rubkue,
MOXHO M3rnbaTtb Ha ANCTanNbHOM HakOHeYHuKe. [ns
CO3[aHusi UK M3MeHeHust yrna 3armba Bo3bmUTE
aucTanbHbIn HaKOHEYHMK Gonblumm "
yka3aTenbHbIM nanbuemM. [lpoBeguTe nanbuamu
BAOMb Ternia HakoHeYHUKa, M3rnbas ero nog HyXHbIM
yrnomMm. He nepernbarite GuoncuiiHble Wwunubl u He
dopmupyiTe un3rMbbl nog  yrmom 6onbwe 90
rpazycos.

YTunusaums

Mocne ucnonb3oBaHWA  OEWCTBYWTE  COrMacHo npaBunaMm  neyebHoro
yypexaeHns no obpalieHmo ¥ yTunusauun  BromnorMyeckn  omacHbIX
maTepuarnoB 1 OTXOJOB.

XpaHeHue
XpaHuTb Npu perynupyemoi KoMHaTHON TemnepaType.

NMPUMEYAHMUE. B cnyyae BO3HWKHOBEHMS CEPbE3HOr0 MHLUMAEHTA,
CBSI3aHHOIO C 3TUM YCTPOMCTBOM, crnegyeT coobwmtb 06 aTom B Argon Medical
no agpecy quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B KOMNETEHTHbIN
opraH 34paBoOXpPaHeHNs Mo MECTY XUTeNbCTBa Nonb3oBaTens/naumeHTa.

SK - SLOVENCINA|
Uréené pouzitie/Uéel
Endomyokardialne bioptické (EMB) klieSte su manudlne ovladanym

zdravotnickym nastrojom, ktory sluzi na odber vzoriek endomyokardialneho
tkaniva z vnutornej steny srdca na histopatologické vySetrenie.

Opis zariadenia

Réntgenkontrastné endomyokardialne bioptické klieSte su manualne ovliadanym
nastrojom, ktory sa drzi za rukovat. Ovladaju sa pomocou plastovej rukovate s
otvormi na tri prsty. Pruzina na rukovati udrziava Celuste v Standardnej zatvorenej
polohe. Otvor na palec na proximalnom konci rotuje, aby umoznil akukolvek
polohu palca. KlieSte su vybavené ohybnou kovovou cievkou alebo plastovou
trubiGkou, ktora ma na konci miskovité Celuste podobné nozniciam s ostrymi
okrajmi na distalnom konci, ktoré sa ovladaji pomocou rukovéate na proximalnom
konci.

Indikacie na pouzitie

50 cm a 70 cm jednorazové rontgenkontrastné endomyokardidlne bioptické
klieste su ur€ené na vykon biopsii v pravej srdcovej komore pouzitim jugularneho
pristupu a na vykon pediatrickych biopsii v lavej a v pravej komore pouzitim
femoralneho pristupu.

105 cm jednorazové rontgenkontrastné endomyokardialne bioptické klieSte su
uréené na vykon biopsii v lavej a v pravej komore pouzitim femoralneho pristupu

Kontraindikacie na pouzitie

S pouzitim endomyokardialnych bioptickych klieSti sa nespajaju ziadne
zdravotné stavy (kontraindikacie). Pred pouzitim nastroja je nutné, aby lekar
posudil celkovy fyzicky stav pacienta.

Vedlajsie ucinky/rizika:

Medzi komplikacie v doésledku vykonania endomyokardialnej biopsie (EMB)
patria hematém v mieste vykonu biopsie, do¢asna blokada pravého ramienka,
do¢asna arytmia, trikuspidalna regurgitacia a okultna plucna embdlia. Ak lekar
vykona biopsiu pomocou endomyokardialnych bioptickych kliesti tak, ako je
uréené, prinosy pouzitia tychto kliesti prevazia rizika spajajuce sa s pouzitim
tohto nastroja.

Varovania

. Pred pouzitim skontrolujte, i nie su obal a nastroj poskodené.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené a ak uz vyprsal
datum spotreby.

. Bioptické klieSte su navrhnuté a urené len na jednorazové pouzitie pre
jedného pacienta. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Cistenim, opakovanou
sterilizaciou a naslednym opakovanym pouzitim by mohlo déjst k
poskodeniu celistvosti Struktury a funkcie nastroja.

Upozornenia

. Tento nastroj smu pouzivat len kardiolégovia so Specializaciou v oblasti
intervencnej kardioldgie alebo srdcovej transplantacnej kardiologie.

. Pocas zakroku je potrebné Standardne sledovat ¢innost' srdca pomocou
EKG.

. Akakolvek mechanicka sila sa vyvija manualne na rukovat rozhrania EMB
kliesti.

. Axialny pohyb EMB kliesti vpred prostrednictvom rukovate spoésobi
otvorenie Celusti kliesti, pohyb vzad prostrednictvom rukovate spdsobi
zatvorenie Celusti. Vdaka rotacii piestu a distalneho hrotu je mozné nastroj
umiestnit do komory (komér) srdca. Pouzivatel méze upravit uhol
existujuceho distalneho zakrivenia, aby mohol nastroj prejst cez
anastomoticky spoj a trikuspidalnu chlopriu do hrotu komory.

. Tento zakrok zvy€ajne trva menej ako 1 hodinu.

ODPORUCANY NAVOD NA POUZITIE

Bioptické klieSte posuvajte cez vhodné zavadzacie puzdro alebo vodiaci katéter
do pravej alebo lavej srdcovej komory za sucasného vedenia pomocou
skiaskopie alebo echokardiografie

POZNAMKA: Pred odberom kazdej vzorky a po vykone kazdej biopsie
si overte polohu dlhého zavadzacieho puzdra alebo
vodiaceho katétra v srdcovej komore.

. Po uisteni sa, ze klieSte presli distalnym koncom dlhého zavadzacieho
puzdra alebo vodiaceho katétra, otvorte Celuste bioptickych kliesti.

. Otvorené Celuste bioptickych kliesti posunte k stene srdca. Na ziskanie
vzorky tkaniva Celuste pevne zavrite. Na rukovat nastroja je potrebné
vyvijat dostato¢ny tlak na to, aby ste zabezpeCili, Ze sa vzorka pocas
vytahovania cez zavadzacie puzdro alebo vodiaci katéter neuvolni.
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. Pocas pomalého vytahovania kliesti oplachujte zavadzacie puzdro alebo
vodiaci katéter fyziologickym roztokom s obsahom heparinu, pricom je
potrebné udrziavat konstantny tlak na rukovat, aby sa vzorka neuvolnila.

. Medzi ziskavanim vzoriek vnutornd stranu celusti bioptickych kliesti
oplachnite a/alebo utrite, aby ste odstranili biologicky debris. Pred kazdym
zavedenim pomocky do zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho katétra sa
ubezpecdte, Ze sa klieSte otvaraju a zatvaraju.

Upozornenie: Po¢as zakroku je potrebné klieSte pred kazdym odberom
vzoriek dokladne oplachnut fyziologickym roztokom obsahujicim heparin.

POZNAMKA: Tieto klieste na biopsiu st oznadené ako ohybné a na
distalnom konci je mozné upravovat ich tvar. Na upravu
alebo prispdsobenie uhla existujuceho zakrivenia
uchopte distalny koniec medzi palec a ukazovak. Prsty
poslvajte pozdiz konca za suéasného ohybania do
pozadovaného uhla. Bioptické klieSte neohybajte ani
netvarujte pod uhlom s velkostou viac ako 90 stupriov.

Likvidacia

Manipulacia a likvidacia nastroja musi po jeho pouziti prebiehat v sulade s
pravidlami a postupmi pre odpad a nebezpeény biologicky material platnymi v
danych nemocniciach.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto poméckou, je
potrebné ju nahlasit’ spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovi adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SL - SLOVENSKO|

Predvidena uporaba/namen

Forceps za endomiokardialno biopsijo (EMB) je ro¢en medicinski pripomocek, ki
se uporablja za zajemanje vzorcev endomiokardialnih tkiv z notranje stene srca
za histopatoloske preiskave.

Opis pripomocka

Forceps za endomiokardialno biopsijo je ro€no voden pripomocek, neprosojen
za rentgenske naprave. Aktivira se s pomocjo plasticnega ro€aja s tremi obrocki.
Vzmet v ro€aju ohranja Celjust v normalno zaprti legi. Obro¢ek za palec na
proksimalnem koncu je vrtljiv in se prilagaja vsem lega palca. Na distalnem koncu
ima fleksibilno kovinsko tuljavo ali plasticno cevko s parom $karjam podobnih
kapic z ostrimi robovi okoli obro€a, s katerimi upravljate z roajem na
proksimalnem koncu.

Indikacije za uporabo

Za rentgen neprosojna forcepsa za endomiokardialno biopsijo za enkratno
uporabo dolzin 50 in 70 cm sta oblikovana za biopsije desnega prekata z
jugularnim dostopom in za pediatriéne biopsije desnega ali levega prekata ob
femoralnem dostopu.

Za rentgen neprosojen forceps za endomiokardialno biopsijo za enkratno
uporabo dolzine 105 cm je oblikovan za biopsije desnega ali levega prekata ob
femoralnem dostopu.

Kontraindikacije za uporabo
S forcepsom za endomiokardialno biopsijo niso povezana zdravstvena stanja
(kontraindikacije). Pred uporabo pripomocka je potrebna ocena sploSnega
zdravstvenega stanja bolnika.

Stranski ucinki/tveganja

Komplikacije pri endomiokardialni biopsiji (EMB) lahko vkljuéujejo hematom na
vstopnem mestu, prehodno blokado veje desnega sveznja, prehodne aritmije,
regurgitacijo trikuspidalne zaklopke in okultno pljuéno embolijo. Ob namenski
uporabi zdravnika koristi od uporabe forcepsa za endomiokardialno biopsijo
presegajo z uporabo pripomoc¢ka povezana tveganja.

Opozorila

. Pred uporabo se prepricajte, da embalaza in izdelek nista poskodovana.

. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je potekel
rok uporabe.

. Forceps za biopsijo je oblikovan in namenjen za enkratno uporabo pri
enem bolniku. NE UPORABITE PONOVNO. Ciééenje, ponovna
sterilizacija in posledi€na uporaba lahko ogrozijo strukturno in funkcionalno
integriteto pripomocka.

Previdnostni ukrepi
Ta pripomocek je namenjen za uporabo zdravstvenega osebja za
interventno kardiologijo ali za presaditve srca.

. Med postopkom morate srce rutinsko spremljati z EKG.

. Vse mehanske obremenitve se ro¢no izvajajo preko ro¢aja EMB forcepsa.

. EMB forceps omogoc¢a aksialno gibanje naprej preko rocaja, ki aktivira
odpiranje mehanizma &eljusti, povratno gibanje preko ro¢aja za aktiviranje
zapiranja cCeljusti in vrtenje nosilca in distalne konice za pre¢ni premik v
prekat(e). Uporabnik uporabi angulacijo distalne krivulje za pomo¢ pri
prehodu pripomocka preko anastomoti¢nega stika in pri prehodu skozi
trikuspidalno zaklopko do vrha prekata.

. Postopek obi¢ajno traja manj od 1 ure.

PRIPOROCENA NAVODILA ZA UPORABO
Forceps za biopsijo se potisne v desni ali levi prekat skozi uvajalni plas¢ ali
uvajalni kateter ob fluoroskopskem ali ehokardiografskem vodenju.

OPOMBA Pred in bo izvedenem zajemanju vzorca se prepriajte o
legi dolgega uvajalnega plas¢a ali uvajalnega katetra v
prekatu.

. Celjust forcepsa za biopsijo se lahko odpre, ko se forceps prikaze iz
distalnega konca dolgega uvajalnega plas€a ali uvajalnega katetra.

. Odprte Celjusti forcepsa za biopsijo namestite ob sréno steno, jih odlo¢no
zaprite, pri ¢emer ohranjate dovolj pritiska na ro€aju, da zagotovite
zadrzanje vzorca med izvle€enjem skozi uvajalni plas¢ ali uvajalni kateter.

. Medtem ko ohranjate silo za zadrzanje vzorca v €eljustih in pocasi izvlacite
forceps za biopsijo skozi uvajalni plas¢ ali uvajalni kateter, le-tega stalno
spirajte s heparirano fizioloSko raztopino.

. Med zajemanjem vzorcev odstranite bioloSke ostanke tako, da notranjo
stran Celjusti forcepsa za biopsijo splaknete in/ali obriSete. Pred vsakim
vstavljanjem naprave v uvajalni plas¢ ali uvajalni kateter se prepri€ajte, da
se forceps normalno odpira in zapira.

Pozor: Pred zajemanjem vsakega vzorca morate forceps med postopkom
temeljito sprati s heparirano fiziolosko raztopino.

OPOMBA: Forcepse za biopsijo, ki imajo oznako »formable«, je mogoce na
distalni konici oblikovati. Za oblikovanje ali spreminjanje kota
krivulje s palcem in kazalcem primite distalno konico. S prsti
zdrsnite vzdolz telesa konice, medtem ko jo oblikujete na Zeleni kot.
Forcepsa za biopsijo ne pregibajte in ne oblikujte pod kotom, vecjim
od 90 stopinj.

Odstranjevanje
Po uporabi s pripomockom ravnajte in ga odstranite v skladu s politiko in postopki,
ki jih za bioloSko nevarne materiale in odpadke dolo¢a bolni$nica.

Shranjevanje
Skladis&ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o
tem obvestiti druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave,
kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SV - SVENSKA

Avsedd anvandning/syfte

Endomyokardiella biopsitdnger (EMB) ar manuellt mandévrerade medicinska
enheter som anvands for att hdmta endomyokardiella vavnadsprover fran hjartats
innervagg for histopatologisk undersokning.

Produktbeskrivning

De endomyokardiella biopsitdngerna ar rontgentata, handhalina och manuellt
mandvrerade enheter. De mandvreras med hjalp av ett plasthandtag med tre
ringar. Fjadern i handtaget haller kaftarna i ett normalt stangt Iage. Tumringen, i
den proximala anden, roterar for att passa alla tumlagen. Den har en flexibel
metallspole eller plastror med ett par saxlika sma skalar med skareggar runt
kanterna i den distala &nden som mandvreras av ett handtag som ar fast i den
proximala anden.

Anvidndning

Den 50 cm och 70 cm langa rontgentdta endomyokardiella biopsitdngen for
engangsbruk ar utformad for hdgerkammarbiopsier med  jugulart
tillvagagangssatt och for pediatriska héger- eller vénsterkammarbiopsier med
femoralt tillvagagangssatt.

Den 105 cm langa rontgentéata endomyokardiella biopsitangen for engangsbruk
ar utformad for hoger- eller vansterkammarbiopsier med femoralt
tillvagagangssatt.

Kontraindikationer for anvandning

Det finns inte nagra medicinska tillstand (kontraindikationer) férbundna med den
endomyokardiella biopsitangen. Lakarens bedémning av patientens allménna
fysiska tillstand kravs innan produkten far anvandas.

Biverkningar/risker:

Komplikationer av endomyokardiell biopsi (EMB) kan inkludera hematom vid
patientaccessen, kortvarigt héger grenblock, kortvarig arytmi,
trikuspidregurgitation och ockult lungemboli. N&r den endomyokardiella
biopsitdngen anvénds sasom avsetts av en lakare uppvéger fordelarna med
anvandningen de risker som ar férbundna med anvéandningen av denna pincett.
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Varningar
. Kontrollera fére anvandningen att forpackningen och produkten inte &r
skadade.

. Far inte anvandas om forpackningen ar oppnad eller skadad och om
utgangsdatum har passerats.

. Biopsitangen &r utformad och avsedd fér engangsbruk pa en patient. FAR
INTE ATERANVANDAS. Enhetens strukturella eller funktionella integritet
kan aventyras genom rengdring, omsterilisering och senare
ateranvandning.

Var forsiktig

. Den har produkten &r avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal
for interventionell kardiologi eller hjarttransplantation.

. Hjartat bor regelbundet 6vervakas av EKG under proceduren.

. All mekanisk kraft appliceras manuellt pa EMB-tdngens handtags
granssnitt.

. EMB-téngerna utsatts for axiell rorelse framat via handtaget for att aktivera
Oppnandet av Jawz-enheten, rérelse bakat via handtaget for att aktivera
stdngningen av kdken och skaftet och distal spetsrotation for att féra dver
enheten i ventrikeln. Distal bdjd vinkling tilldmpas av anvandaren for att
hjalpa till vid enhetens passage nar den fors dver anastomosférbindelsen
och passagen over trikuspidalklaffen till ventrikelns apex.

. Proceduren varar normalt mindre &n 1 timme.

FORESLAGEN BRUKSANVISNING

Biopsipincetten ska féras fram genom en inféringshylsa eller ledarkateter och in
i hoger eller vanster kammare med hjalp av réntgengenomlysning eller
ekokardiografi.

ANMARKNING: Bekréfta placeringen av den langa inféringshylsan
eller ledarkatetern fore och efter varje provtagning.

. Biopsitangens kékar ska dppnas nar tangen kommer fram ur den distala
anden av den langa inféringshylsan eller ledarkatetern.

. Biopsitdngens &ppnade kakar ska placeras vid hjartvdggen, ordentligt
stangda, och tillrackligt tryck ska bibehallas pa handtaget for att tillférsékra
att provet hélls kvar under tillbakadragningen genom inféringshylsan eller
ledarkatetern.

. Kontinuerlig spolning av inforingshylsan eller ledarkatetern med
hepariniserad saltldsning ska utféras medan biopsitangen langsamt dras
tillbaka och trycket bibehalls for att halla kvar provet.

. Skolj och/eller torka av insidan av biopsitdngens kakar mellan
provtagningarna for att avliagsna biologisk smuts. Forsakra dig alltid om att
tangen kan dppnas och stangas innan den satts in i inféringshylsan eller
ledarkatetern.

Forsiktighet: Tangen ska skdéljas noggrant med hepariniserad saltlésning
fore varje provtagning under proceduren.

ANMARKNING: Biopsitang som &r méarkt som formbar kan formas vid
den distala spetsen. For att forma eller andra vinkeln
pa bojningen, ta tag i den distala spetsen mellan
tummen och pekfingret. Lat fingrarna glida langs
spetsen medan den bgjs till 5nskad vinkel. Knicka inte
och forma inte biopsitangen till mer &n 90 grader.

Bortskaffande
Hanteras och kasseras efter anvéndningen enligt sjukhusets regler och
procedurer betraffande biologiska riskmaterial och avfall.

Forvaring

Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intraffar som ar relaterad till
denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behérig halsomyndighet
dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - TURKGE

Kullanim Amaci

Endomiyokardiyal Biyopsi (EMB) Forsepsi, histopatolojik inceleme igin kalbin i¢
duvarindan endomiyokardiyal doku ornekleri toplamak Uzere manuel olarak
kullanilan tibbi cihazlardir.

Cihaz Agiklamasi

Endomiyokardiyal Biyopsi Forsepsi radyopak, elde tutulan ve manuel kullanilan
cihazlardir. Ug halkal plastik sap kullanilarak galistirilir. Saptaki yay, geneleri
normalde kapali bir konumda tutar. Proksimal ucgtaki basparmak halkasi,
bagparmak pozisyonunu alacak sekilde déner. Proksimal uca tutturulmus bir sap
ile kullanilan, distal ugta kenarlar etrafinda kesici kenarlari olan bir gift makas
benzeri kap ile esnek bir metal bobine veya plastik bir tipe sahiptir.

Kullanim Endikasyonu

50 cm ve 70 cm uzunlugundaki Tek Kullanimlik Radyopak Endomiyokardiyal
Biyopsi Forsepsleri, Jugular Yaklasim kullanan Sag Ventrikiler Biyopsiler ve
Femoral Yaklasim kullanan Sag veya Sol Ventrikiiler Pediatrik Biyopsilerde
kullaniimak Gzere endikedir.

105 cm uzunlugundaki Tek Kullanimlik Radyopak Endomiyokardiyal Biyopsi
Forsepsi, Femoral Yaklagim kullanan Sag veya Sol Ventrikiler Biyopsilerde
kullanilmak ulizere endikedir

Kullanim Kontrendikasyonlan

Endomiyokardiyal Biyopsi Forsepsiyle iligkili tibbi durumlar (kontrendikasyonlar)
yoktur. Cihazin kullanimi dncesinde hastanin genel fiziki durumunun bir doktor
tarafindan degerlendiriimesi gerekir.

Yan Etki/Riskler:

Endomiyokardiyal biyopsi (EMB) komplikasyonu erisim bdlgesinde hematom,
gegici sag dal blogu, gegici aritmiler, triklspit yetmezIigi ve gizli pulmoner emboli
icerebilir. Amaglandi§i  sekilde bir doktor tarafindan kullanildiginda,
Endomiyokardiyal Biyopsi Forsepsi kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla
iligkili risklerden agir basar.

Uyarilar

. Kullanmadan énce ambalaji ve cihazi hasara karsi kontrol edin.

. Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Biyopsi Forsepsleri tek kullanimlik olarak bir hastada kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.  YENIDEN KULLANMAYIN. Cihazin vyapisal veya
fonksiyonel butunligi, temizleme, yeniden sterilizasyon ve muteakip
yeniden kullanim nedeniyle tehlikeye girebilir.

Onlemler

. Bu cihaz, girisimsel kardiyoloji veya kalp nakli prosedirlerinde egitimli tibbi
personel tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

. Prosedir sirasinda Kalp EKG ile rutin olarak izlenmelidir.

. Tdm mekanik kuvvetler, EMB forsepsinin sap araylziine manuel olarak
uygulanir.

. EMB forsepsi, Jawz dizeneginin aglimasini etkinlestirmek icin sap
yardimiyla ileri eksenel harekete, genenin kapanmasini etkinlestirmek igin
sap yardimiyla geri harekete ve cihazi ventrikillere hareket ettirmek igin saft
ve distal ug rotasyonuna tabidir. Distal kavis agisi, anastomotik birlesme ve
triklspit kapaktan ventrikil apeksine gegis sirasinda cihazin gegisine
yardimci olmak igin kullanici tarafindan uygulanir.

. Prosedirin suresi genellikle 1 saatten azdir.

TAVSIYE EDILEN KULLANIM TALIMATLARI
Biyopsi Forsepsi bir Introdiser Kilif veya Kilavuz Kateter yoluyla ve floroskopik
veya ekokardiyografik kilavuz kullanilarak sag veya sol ventrikile ilerletilmelidir,

NOT: Her 6rnek alimindan énce ve sonra Uzun introdiiser Kilifin
veya Kilavuz Kateterin ventrikiildeki konumunu dogrulayin.

. Biyopsi Forsepsinin geneleri, forsepsler Uzun introdiiser Kilifin veya
Kilavuz Kateterin distal ucundan ¢ikarken agilmahdir.

. Biyopsi Forsepsinin agilan g¢eneleri kalp duvarina yerlestiriimeli, sikica
kapatiimali ve introdiiser Kiliftan veya Kilavuz Kateterden gekilirken
ornegin tutulmasini saglamak icin sap Uzerinde vyeterli basing
saglanmalidir.

. introdiiser Kilifin veya Kilavuz Kateterin Heparinize Salin ile sirekli
yikanmasi, Ornegi tutmak Uzere basinci muhafaza ederken Biyopsi
Forsepsini yavasca ¢ekerek yapilmalidir.

. Biyolojik artiklar temizlemek igin 6rnek alimlar arasinda biyopsi forseps
genelerinin i¢ kismini durulayin ve/veya silin. Cihazin introduser kilif veya
kilavuz katetere yerlestirimesinden once forsepsin acik ve kapal
oldugundan emin olun.

Dikkat: Forseps prosedir sirasinda her 6érnek alinmadan énce Heparinize
Salin ile iyice durulanmaldir.

NOT: Bicimlendirilebilir olarak etiketlenmis Biyopsi Forsepsleri distal
ucta sekillendirilebilir. Kiviimin agisini  olusturmak veya
degistirmek icin bagparmak ve isaret parmagi arasinda distal
ucu kavrayin. Istenilen agiya biikerken parmaklarinizi ug
go6vdesi boyunca kaydirin. Biyopsi Forsepslerini 90 dereceden
fazla bikmeyin veya bigimlendirmeye ¢alismayin.

Atma
Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike igeren malzemeler ve atiklarla ilgili hastane
politika ve prosedurlerine uygun olarak tasiyin ve atin.

Saklama

Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglk kurulusuna bildiriimelidir.
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