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FEHLING Osteobioptom

NKS-6........ Osteobioptom 3,0 x 200 mm, steril

® Das Osteobioptom ist ein Einmalprodukt und darf nicht aufbereitet und wiederverwendet werden!

Aufgrund der Mechanik des Instruments kann eine ordnungsgemale Aufbereitung nicht gewahr-
leistet werden.

Risiko der Verschleppung von Tumorzellen bei Wiederverwendung!

werden!

int Das Osteobioptom darf nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet und entsorgt

1) Zweckbestimmung

Osteobioptome dienen der Entnahme von Gewebeproben zur feingeweblichen Untersuchung, insbesondere Bi-
opsie von weichem Knochengewebe (z. B. Spongiosa) beispielsweise im Rahmen einer Kyphoplastie.

Ergdnzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Das Osteobioptom ist fur die voriibergehende Anwendung bestimmt.

Einsatzgebiet: Osteobioptome kommen bei allen Patienten zum Einsatz, bei denen Gewebeproben, insbeson-
dere Knochengewebe, zur feingeweblichen Untersuchung entnommen werden muss.

Anwenderprofil: Die Osteobioptome diirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt wer-
den (z. B. Facharzt).

Anwendungsumgebung: Osteobioptome kommen nur unter kontrollierten Umgebungsbedingungen zum Ein-
satz (z. B. OP).

2) Indikationen

Notwendige Biopsie von weichem Knochengewebe (z. B. Spongiosa), beispielsweise bei
- vermutetem Primar- oder Sekundartumor
- pathologischer Kompressionsfraktur
- vermuteten Entziindungen oder Infektionen

3) Kontraindikation

Das Osteobioptom darf bei zu harten Strukturen (z. B. Kortikalis) nicht angewendet werden.

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigenschaften des indi-
viduellen Osteobioptoms zuwiderlaufen. Zudem ist auf erhéhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen
und physiologischen Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kénnten.

4) Mdgliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die mdglicherweise auch wahrend
der bestimmungsgemafen Anwendung der Instrumente auftreten kénnen:

- Infektionen

- Wundheilungsstérungen

é Medizinprodukte kdnnen z. B. Chrom und/oder Nickel enthalten. Die verwendeten Materialien sind bio-
kompatibel, jedoch kénnen sie allergische Reaktionen oder Unvertraglichkeiten auslésen.

5) Vor der Anwendung

é Steril, Verpackung auf Unversehrtheit Gberprifen!
Bei Verwendung von Produkten aus beschadigten Verpackungen besteht Infektionsgefahr!
Produkte aus beschadigten Verpackungen nicht einsetzen und zum Hersteller zurlickschicken!
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Produkte aus versehentlich gedffneten Verpackungen nicht einsetzen und fachgerecht entsorgen.

Ablaufdatum beachten!
Produkte nach dem angegebenen Ablaufdatum nicht mehr einsetzen! Infektionsgefahr!

AusschlieBlich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsatz ist eine Sicherheitspriifung durchzufiihren. Osteobioptome durch mehrmaliges Offnen
und SchlieRen auf Funktionsfahigkeit Gberprifen!

Osteobioptome durch Sichtkontrolle auf scharfe Kanten und Beschadigungen tberprifen!

Osteobioptome bei Lagerung und Transport vorsichtig behandein!

Schlage und punktuelle Belastungen auf das Osteobioptom vermeiden, um keine mdglichen Folgescha-
den zu verursachen! Funktionsteile nicht Uberlasten!

> B B @

6) Konfiguration und Anwendung

Das Osteobioptom besteht aus einem Rohrschaft (a) mit angeschweil3tem Griff (b), an dessen distalem Ende
sich die beweglichen Maulteile befinden. Durch Zusammen- bzw. Auseinanderdriicken des Griffs (b) kdnnen die
Maulteile Giber den im Rohrschaft (a) verlaufenden Innenzug (c) geschlossen bzw. gedéffnet werden. Abbildung 1
zeigt ein Osteobioptom mit geschlossenen (A) und gedffneten (B) Maulteilen.

Abb. 1: Osteobioptom mit geschlossenen (A) und gedffneten (B) Maulteilen

Ausschliellich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsetzen des Osteobioptoms ist sicherzustellen, dass das OP-Feld entsprechend vorpra-
pariert ist.

Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen dirfen weder einem Magnetfeld noch elektromagne-
tischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

Medizinprodukte, die Metalle enthalten, sind elektrisch leitend und dirfen weder einer Stromquelle
noch elektrischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

Die Wahl des Osteobioptoms ist abhangig von den anatomischen und physiologischen Gegebenhei-
ten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die verwendeten Osteobiop-
tome die richtige Grofe haben und Uber eine ausreichende Stabilitat verfligen.

> B BBk B
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Wahrend der Anwendung

Zur Anwendung des Osteobioptoms kann ein Arbeitskanal erforderlich sein. Hierfiir kann z. B. eine Arbeitshiilse
mit 3,2 mm Innendurchmesser verwendet werden.

Mithilfe eines Trokars kann unter Durchleuchtungskontrolle z. B. eine Arbeitshilse durch den Pedikel in den zu
untersuchenden Knochen eingebracht werden.

Das Osteobioptom wird mit geschlossenen Maulteilen durch den Arbeitskanal in den Wirbelkérper eingefiihrt.
Durch Betatigung des Griffs (Auseinanderziehen der Branchen) wird das Maul des Osteobioptoms aufgespreizt.
Beim Zusammendriicken der Branchen schlieRt sich das Maul und das dazwischen befindliche Gewebe wird
durch die scharfen Maulteile abgetrennt. Nun kann das Biopsat durch den Arbeitskanal entnommen und unter-
sucht werden.

Die Anwendung muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Die Position von Arbeitskanal und Osteobioptom
ist stdndig zu Gberpriifen!

kanal zuriickgezogen werden soll!
Nicht mit Gewalt schlieRen! - Bruchgefahr - Verletzungsgefahr!

f Bitte beachten, dass das Osteobioptom komplett geschlossen sein muss, wenn es durch den Arbeits-

Bitte beachten, dass mit dem Osteobioptom bei festem Fassen keine rotierende Bewegung ausge-
A fiihrt werden darf!

Nicht mit Gewalt schlieRBen! - Bruchgefahr - Verletzungsgefahr!

Besondere Hinweise:

Sollte sich das Osteobioptom nicht durch den Arbeitskanal zurlickziehen lassen, das distale Ende 6ffnen und
etwas zuriickziehen, damit ggf. das Biopsat freigegeben wird. Daraufhin das Instrument durch den Arbeitskanal
zurlickziehen. In diesem Fall muss das Instrument verworfen werden. Nicht weiterverwenden, da die Mechanik
beschadigt sein kdnnte und das Instrument seine Funktion nicht mehr einwandfrei erfillen kann!

Nach der Anwendung

Nicht aufbereiten, nicht wiederverwenden!
Einmalprodukt — Infektionsgefahr bei Wiederverwendung!

Osteobioptome gemaf den klinikeigenen Vorschriften fiir infektiésen Abfall entsorgen!

7) Lagerung

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und DIN 58953.

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschitzt vor Beschadigung und mechanischen Einflus-
sen zu lagern (Vermeidung von Kondensation, Beschadigungen).

Ablaufdatum beachten!
Produkte nach dem angegebenen Ablaufdatum nicht mehr verwenden!

8) Erforderliches Zubehor

Fir die Anwendung des Osteobioptoms ist kein Zubehdr erforderlich.

9) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
aufgetreten sind, dem Hersteller entweder per E-Mail an vigilance@fehling-instruments.de oder Uber das Rekla-
mationsformular unter https://www.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/ und der zustandigen Behodrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.
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Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung abgebildet, haben die
Symbole gemafR DIN EN ISO 15223-1 folgende Bedeutung:

wl

Hersteller

1]

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Gebrauchsan-
weisung beachten

/N

Achtung

REF

Katalognummer

LOT

Chargenbezeichnung

SN

Seriennummer

MD

Medizinprodukt

UDI

eindeutige
Produktidentifizierung

STERILE| R

Strahlensterilisiert

@

Nicht wiederverwenden

w

Verwendbar bis

ol

Herstellungsdatum

®

Einfaches Sterilbarrieresystem

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Trocken aufbewahren

-
_— T~
AN

Vor Sonnenlicht schiitzen

C€

CE-Kennzeichnung

S)

Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung beschadigt ist, und Ge-
brauchsanweisung
beachten

C€..

CE-Kennzeichnung

tungsausschluss!

AN

Anderungen vorbehalten.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haf-

Kontakt zum Hersteller

ol

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Germany

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

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

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

C€..
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