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EN VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Intended Use: the device is intended to perform a vertebral biopsy during the kyphoplasty/vertebroplasty
procedure in order to obtain a tissue sample to be analysed for diagnostic purposes.

CHARACTERISTICS AND PERFORMANCE:

The biopsy needle consists of an external cannula with a plastic handle, an internal stylet with a cutting wire
at the distal end and a dedicated extractor to be used at the end of the biopsy procedure. The needle is
introduced inside a working channel pre-inserted in the vertebral body during a kyphoplasty procedure.
Turning the needle inside the working channel, as explained below, it’s possible to extract a biopsy sample
that remains inside the biopsy needle cannula. In order to collect the sample a dedicated extractor is used.

| VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE |

Stylet with
Cutting wire

Extractor with
Finger Protection

This device has to be used only in combination with kyphoplasty medical devices “RENOVA SPINE” of Biopsybell.

INDICATIONS:

The device is part of the Kyphoplasty/vertebroplasty systems manufactured by Biopsybell used to treat
pathological fractures of the vertebral body due to osteoporosis, cancer, or benign lesions. Cancer includes
multiple myeloma and metastatic lesions, including those arising from breast or lung cancer, or lymphoma.
Benign lesions include hemangioma and giant cell tumor.

CONTRA - INDICATIONS:

- Infections

- Patients with clotting disorders

Patients with severe cardiac and / or pulmonary insufficiency

Patients with known hypersensitivity or allergy to any of the components used in the procedure
Vertebra plana or circumstances where safe percutaneous access to the vertebra cannot be guaranteed
Unstable vertebral fractures due to posterior involvement

- Previous damage to the pedicle wall (transpedicular access)

Lesions that feature narrowing of the spinal canal (more than 20%), including fracture or neoplasm, with
or without myelopathy

Retropulsing vertebral fragments with myelopathy

A satisfactory response to conservative treatment

- Asymptomatic stable vertebral fractures

Target Patient:

The device is intended for the following patient population:

SEX: Male — Female

MATURATION OF THE SKELETAL SYSTEM: Skeletally mature patients

EXCLUSION: Newborns (<6 months) - Babies (>6 months to 2 years) - Skeletally immature patients

The device is used to treat patients with pathological fractures of the vertebral body due to osteoporosis,
cancer, or benign lesions. Cancer includes multiple myeloma and metastatic lesions, including those arising
from breast or lung cancer, or lymphoma. Benign lesions include hemangioma and giant cell tumor.

The patients to be excluded are the followings:

- Patients with infections

- Patients with clotting disorders

- Patients with severe cardiac and / or pulmonary insufficiency

- Patients with known hypersensitivity or allergy to any of the components used in the procedure

- Patients with vertebra plana or circumstances where safe percutaneous access to the vertebra cannot be

guaranteed

- Patients with unstable vertebral fractures due to posterior involvement

- Patients with previous damage to the pedicle wall (transpedicular access)

- Patients with lesions that feature narrowing of the spinal canal (more than 20%), including fracture or
neoplasm, with or without myelopathy

- Patients with retropulsing vertebral fragments with myelopathy

- Patients with a satisfactory response to conservative treatment

- Patients with asymptomatic stable vertebral fractures
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INTENDED USERS AND ENVIRONMENT USE CONDITIONS:
The device is for professional use and, in particular, must be used by qualified and trained radiologists, neuro-
radiologists, interventional radiologists, orthopaedic surgeons and neuro surgeons, pain therapists.
The professional must have documented basic skills about biopsy and kyphoplasty. The device is to be used
inside a sterile surgical field such as operating and angiographic rooms.

WARNINGS, PRECAUTIONS AND SIDE-EFFECTS:

- Do not use the instrument if the package is damaged.

- Do not use the instrument beyond the expiry date.

- The device is single-use and must be destroyed after use. Reuse is strictly prohibited. Reuse or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or cause damage to the device which may cause
injury, disease or death of the patient. Reuse or resterilization may also create a risk of device contamination
and/or cause infection of the patient or cross-infection, including but not limited to transmission of infectious
diseases from one patient to the next. Device contamination may cause harm, disease or death of the patient.
- Do not reuse a component more than once.

- Only qualified and appropriately trained physicians should perform the vertebroplasty/kyphoplasty
procedure.

- Itis also recommended not to use the device if particularly risky manoeuvres are necessary where it will be
subjected to high torsional or bending forces which might compromise the integrity and proper functioning
of the system.

- The procedures must be performed under fluoroscopic guidance with appropriate X-ray equipment.

- Itis strictly prohibited to modify, restructure, repair or resterilize the device for reuse.

INSTRUCTION FOR USE

Preliminary operations

- Before use check that the package is not damaged and that the set and its components are not damaged
or kinked; if so, inform the manufacturer or your area representative. Take the devices out of the package
operating in aseptic conditions.

- Sedate and position the patient. The entire procedure must be performed in real-time under combined
CAT and fluoroscopic guidance. Digital angiography may also prove useful. Perform local or general
anaesthesia.

Perform the necessary skin disinfection procedures.

Use in conjunction with a kyphoplasty instrument kit. Prepare the various instruments to be used for the
operation. The inflation device, the balloon catheter and the entire kyphoplasty kit may only be used by
medical staff.

Instructions

1) Create a working channel use the tools of the RENOVA SPINE kit of Biopsybell, following the specific
instructions for use

2) Insert the needle (the complete system composed by the external cannula and the internal stylet with
cutting wire) in the working channel

3) Then turn the complete needle VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE of 360° for two complete rotations in such a
way as to internally cut the fragment of tissue without damaging it and without the need to dislocate.

360° 360°

4) Finally, remove the complete system from the working channel, extract the internal stylet with cutting
wire (A) and to deposit the sample taken onto the slide, insert the finger-protection device and the
Extractor from the opposite side of the grip (B).

Stylet with Cutting
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PACKAGING, STERILIZATION, SINGLE USE

The system is individually packed in rigid PVC blister and medical-grade paper. Do not use the device if the
package is open or damaged or contaminated. It is sold in packs of 5 pieces.

The needle is sterilized by Ethylene Oxide (EtO) in compliance with ISO 11135 requirements.

The device is not reusable. The device is single-use and must be destroyed after use.

DISPOSAL:

After use, the device may constitute a risk of contamination and/or infection and puncture or injuries caused
by sharp parts of the device. Therefore, handle with care and dispose of the product in accordance with the
regulations in force and medical practice.

NOTICE FOR USER AND/OR PATIENT: ANY SERIOUS INCIDENT THAT HAS OCCURRED IN RELATION TO THE
DEVICE SHOULD BE REPORTED TO THE MANUFACTURER AND THE COMPETENT AUTHORITY OF THE
MEMBER STATE IN WHICH THE USER AND/OR PATIENT IS ESTABLISHED.

Biopsybell declines all responsibility for any damage caused by improper use or different from what is indicated
in this instruction leaflet.
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Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use
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Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Do not use if package is damaged
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E VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Uso previsto: il dispositivo & destinato a eseguire una biopsia vertebrale durante la procedura di
cifoplastica/vertebroplastica al fine di ottenere un campione di tessuto da analizzare a fini diagnostici.

CARATTERISTICHE E PRESTAZIONI:

L'ago per biopsia & costituito da una cannula esterna con un’impugnatura plastica, uno stiletto interno con
un filo da taglio all'estremita distale e un estrattore dedicato da utilizzare al termine della procedura di
biopsia. L'ago viene introdotto all'interno di un canale di lavoro pre-inserito nel corpo vertebrale durante
una procedura di cifoplastica. Ruotando I'ago all'interno del canale di lavoro, come spiegato di seguito, &
possibile estrarre un campione di biopsia che rimane all'interno della cannula dell'ago per biopsia. Per
raccogliere il campione viene utilizzato un estrattore dedicato.

| VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE |

Stiletto con filo
tagliente

Estrattore con dispositivo
proteggi-dita

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con i dispositivi medici per cifoplastica "RENOVA
SPINE" di Biopsybell.

INDICAZIONI:

Il dispositivo fa parte dei sistemi di cifoplastica/vertebroplastica prodotti da Biopsybell utilizzati per il trattamento di
fratture patologiche del corpo vertebrale dovute a osteoporosi, cancro o lesioni benigne. Il cancro include mieloma
multiplo e lesioni metastatiche, comprese quelle derivanti da carcinoma mammario o polmonare o linfoma. Le lesioni
benigne comprendono emangioma e tumore a cellule giganti.

CONTRO - INDICAZIONI:

- Infezioni

- Pazienti con disturbi della coagulazione

- Pazienti con grave insufficienza cardiaca e / o polmonare

- Pazienti con nota ipersensibilita o allergia a uno qualsiasi dei componenti utilizzati nella procedura

- Vertebra plana o circostanze in cui non & possibile garantire un accesso percutaneo sicuro alla vertebra
- Fratture vertebrali instabili a causa del coinvolgimento posteriore

- Precedenti danni alla parete del peduncolo (accesso transpedicolare)

- Lesioni caratterizzate da restringimento del canale spinale (oltre il 20%), inclusa frattura o neoplasia, con o senza
mielopatia

- Frammenti vertebrali retropulsanti con mielopatia

- Una risposta soddisfacente al trattamento conservativo

- Fratture vertebrali stabili asintomatiche

Paziente target:

1l dispositivo & destinato alla seguente popolazione di pazienti:

SESSO: Maschio - Femmina

MATURAZIONE DEL SISTEMA SCHELETRICO: pazienti scheletricamente maturi
ESCLUSIONE: Neonati (<6 mesi) - Bambini (> 6 mesi a 2 anni) - Pazienti immaturi scheletrici

Il dispositivo viene utilizzato per il trattamento di pazienti con fratture patologiche del corpo vertebrale
dovute a osteoporosi, cancro o lesioni benigne. Il cancro include mieloma multiplo e lesioni metastatiche,
comprese quelle derivanti da carcinoma mammario o polmonare o linfoma. Le lesioni benigne comprendono
emangioma e tumore a cellule giganti.

| pazienti da escludere sono i seguenti:

- Pazienti con infezioni

- Pazienti con disturbi della coagulazione

- Pazienti con grave insufficienza cardiaca e / o polmonare

- Pazienti con nota ipersensibilita o allergia a uno qualsiasi dei componenti utilizzati nella procedura

- Pazienti con vertebra piana o circostanze in cui non & possibile garantire un accesso percutaneo sicuro alla
vertebra

- Pazienti con fratture vertebrali instabili a causa del coinvolgimento posteriore

- Pazienti con precedenti danni alla parete del peduncolo (accesso transpedicolare)

RESFUIFU REV. 01 15/07/2021

VIA ALDO MANUZIO N.24, 41037, MIRANDOLA (MO), ITALY,
tel. +39 (0)535 - 27850 fax +39 (0)535 — 33526, www.biopsybell.com, medical@biopsybell.it

c € 0123

- Pazienti con lesioni caratterizzate da restringimento del canale spinale (oltre il 20%), inclusa frattura o
neoplasia, con o senza mielopatia

- Pazienti con frammenti vertebrali retropulsanti con mielopatia

- Pazienti con una risposta soddisfacente al trattamento conservativo

- Pazienti con fratture vertebrali stabili asintomatiche

UTENTI E CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO:

I dispositivo & per uso professionale e, in particolare, deve essere utilizzato da radiologi, neuro-radiologi,
radiologi interventisti, chirurghi ortopedici e neurochirurghi qualificati e addestrati, terapisti del dolore.

Il professionista deve aver documentato le competenze di base sulla biopsia e la cifoplastica. Il dispositivo
deve essere utilizzato all'interno di un campo chirurgico sterile come sale operatorie e angiografiche.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI ED EFFETTI COLLATERALI:

- Non utilizzare lo strumento se la confezione € danneggiata.

- Non utilizzare lo strumento oltre la data di scadenza.

- Il dispositivo & monouso e deve essere distrutto dopo I'uso. Il riutilizzo & severamente vietato. Il riutilizzo o
la risterilizzazione possono compromettere |'integrita strutturale del dispositivo e / o causare danni al
dispositivo che possono causare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo o |a risterilizzazione possono
anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e / o causare infezione del paziente o infezione
crociata, incluso ma non limitato alla trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo puo causare danni, malattie o morte del paziente.

- Non riutilizzare un componente piu di una volta.

- Solo i medici qualificati e adeguatamente formati devono eseguire la procedura di vertebroplastica /
cifoplastica.

- Si raccomanda inoltre di non utilizzare il dispositivo se sono necessarie manovre particolarmente rischiose
laddove sara sottoposto ad elevate forze torsionali o di flessione che potrebbero compromettere I'integrita e
il corretto funzionamento del sistema.

- Le procedure devono essere eseguite sotto la guida fluoroscopica con un'apparecchiatura a raggi X
appropriata.

- E severamente vietato modificare, riparare o risterilizzare il dispositivo per il riutilizzo

ISTRUZIONI PER L'USO

Operazioni preliminari

- Prima dell'uso, verificare che la confezione non sia danneggiata e che il set e i suoi componenti non siano
danneggiati o piegati; in tal caso, informare il produttore o il rappresentante di zona. Estrarre i dispositivi dalla
confezione operando in condizioni asettiche.

- Sedare e posizionare il paziente. L'intera procedura deve essere eseguita in tempo reale sotto guida
combinata di TAC e fluoroscopia. Anche I'angiografia digitale puo rivelarsi utile. Eseguire I'anestesia locale o
generale.

- Eseguire le necessarie procedure di disinfezione della cute.

- Utilizzare in combinazione con un kit di strumenti per cifoplastica. Preparare i vari strumenti da utilizzare per
I'operazione. Il dispositivo di gonfiaggio, il catetere a palloncino e l'intero kit di cifoplastica possono essere
utilizzati solo dal personale medico.

Istruzioni

1) Creare un canale di lavoro utilizzando gli strumenti del kit RENOVA SPINE di Biopsybell,
seguendo le istruzioni specifiche per I'uso

2) Inserire I'ago (il sistema completo composto dalla cannula esterna e dallo stiletto interno con
filo da taglio) nel canale di lavoro

3) Quindi ruotare I'ago completo VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE di 360 ° per due rotazioni complete
in modo da tagliare internamente il frammento di tessuto senza danneggiarlo e senza la
necessita di lussare.

i

360° 3
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4) Infine, rimuovere l'intero sistema dal canale di lavoro, estrarre lo stiletto interno con filo da
taglio (A) e per depositare il campione prelevato sul vetrino, inserire il dispositivo di protezione
delle dita e I'Estrattore dal lato opposto dell'impugnatura ( B).

360°

Stiletto con filo
tagliente

Protezione per
dita Estrattore
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CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE, MONOUSO

I sistema e confezionato singolarmente in blister di PVC rigido e carta per uso medico. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione & aperta, danneggiata o contaminata. Viene venduto in confezioni da 5 pezzi.
L'ago é sterilizzato con ossido di etilene (EtO) in conformita con i requisiti 1ISO 11135.

Il dispositivo non & riutilizzabile. Il dispositivo € monouso e deve essere distrutto dopo I'uso.

SMALTIMENTO:

Dopo I'uso, il dispositivo pud costituire un rischio di contaminazione e / o infezione e puntura o lesioni causate
da parti appuntite del dispositivo. Pertanto, maneggiare con cura e smaltire il prodotto in conformita con le
normative vigenti e la pratica medica.

AVVISO PER L'UTILIZZATORE E / O IL PAZIENTE: QUALSIASI INCIDENTE GRAVE ACCADUTO IN RELAZIONE AL
DISPOSITIVO DOVREBBE ESSERE SEGNALATO AL FABBRICANTE E ALL'AUTORITA COMPETENTE DELLO STATO
MEMBRO IN CUI E’ COLLOCATO L’UTILIZZATORE E / O IL PAZIENTE.

Biopsybell declina ogni responsabilita per eventuali danni causati da un uso improprio o diversi da quanto
indicato in questo foglio di istruzioni.
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Consultare le istruzioni per I'uso
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STERILE [EO] Sterilizzato a Ossido di Etilene

Non riutilizzare

%)



http://www.biopsybell.it/
mailto:medical@biopsybell.it

h Biopsybell s.r.1. viA ALDO MANUZIO N.24, 41037, MIRANDOLA (MO), ITALY,
tel. +39 (0)535 - 27850 fax +39 (0)535 — 33526, www.biopsybell.com, medical@biopsybell.it

S>>

medica

&
c Emzs

Rx only

&

-,

T Conservare in luogo asciutto

Non risterilizzare

Conforme a MDD 93/42/EEC

Attenzione: la legge federale limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.

Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato

VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Uso previsto: El dispositivo estd indicado para realizar una biopsia vertebral en procedimientos de
cifoplastia/vertebroplastia, al objeto de obtener un fragmento de tejido para analizar con fines de diagnostico.

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES:

La aguja para biopsia se compone de una canula externa con empuiiadura de plastico, un estilete interno con
un hilo de corte en el extremo distal, y un extractor para usar al final de la biopsia. La aguja se introduce en
un canal de trabajo que se ha insertado previamente en el cuerpo vertebral durante el procedimiento de
cifoplastia. Girando la aguja dentro del canal de trabajo como se describe a continuacion, se puede obtener un
fragmento de tejido que permanece dentro de la canula de la aguja para biopsia. El fragmento se recoge
utilizando un extractor especifico.

|VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE |

Estilete con hilo
de corte

1
o=

Proteccion para|
los dedos

Extractor con
iproteccion para lo:
dedne

El dispositivo solo se puede utilizar en combinacion con 10s productos sanitarios para citoplastia KRENOVA SPINE» de
Biopsybell.

INDICACIONES:

El dispositivo forma parte de los sistemas para cifoplastia/vertebroplastia fabricados por la empresa Biopsybell
para el tratamiento de fracturas patologicas del cuerpo vertebral causadas por osteoporosis, cancer o lesiones
benignas. El cancer comprende lesiones metastasicas multiples y de mieloma, incluidas las causadas por tumor
de mama, tumor de pulmoén o linfoma. Las lesiones benignas comprenden hemangioma y tumor de células
gigantes.

CONTRAINDICACIONES:

Infecciones

Pacientes con defectos de coagulacion

- Pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar grave

- Pacientes con hipersensibilidad conocida o alergia a cualquiera de los componentes usados en el
procedimiento

Vértebra plana u otras situaciones que impidan un abordaje percutaneo seguro a las vértebras

- Fracturas vertebrales inestables causadas por afectacion posterior

Lesiones previas de la pared pedicular (abordaje transpedicular)

Lesiones con estenosis del canal espinal (<20 %), incluidas fractura o neoplasia, con o sin mielopatia
- Retropulsion de los fragmentos vertebrales con mielopatia

- Respuesta satisfactoria al tratamiento conservador

Fracturas vertebrales estables asintomaticas

Grupo objetivo de pacientes:

El dispositivo esta destinado a la siguiente poblacion de pacientes:

SEXO: Masculino - Femenino

MADURACION DEL SISTEMA ESQUELETICO: Pacientes con el esqueleto maduro

ESTAN EXCLUIDOS: Neonatos (<6 meses) - Nifios (>6 meses a 2 afios) - Pacientes con inmadurez
esquelética.

RESFUIFU REV. 01 15/07/2021

c € 0123

El dispositivo esta disefiado para tratar pacientes con fracturas patologicas del cuerpo vertebral causadas por
osteoporosis, cancer o lesiones benignas. El cancer comprende lesiones metastasicas multiples y de mieloma,
incluidas las causadas por tumor de mama, tumor de pulmoén o linfoma. Las lesiones benignas comprenden
hemangioma y tumor de células gigantes.

Se excluye el siguiente grupo de pacientes:

- Pacientes con infecciones

- Pacientes con defectos de coagulacion

- Pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar grave

- Pacientes con hipersensibilidad conocida o alergia a cualquiera de los componentes usados en el

procedimiento

- Pacientes con vértebra plana u otras situaciones que impidan un abordaje percutaneo seguro a las vértebras

- Pacientes con fracturas vertebrales inestables causadas por afectacion posterior

- Pacientes con lesiones previas de la pared pedicular (abordaje transpedicular).

- Pacientes con lesiones que causan estenosis del canal espinal (<20 %), incluidas fractura o neoplasia, con o
sin mielopatia

- Pacientes con retropulsion de los fragmentos vertebrales con mielopatia

- Pacientes con una respuesta satisfactoria al tratamiento conservador

- Pacientes con fracturas vertebrales estables asintomaticas

USUARIOS PREVISTOS Y CONDICIONES AMBIENTALES DE USO:

El dispositivo es solo para uso profesional y debe ser utilizado por personal médico cualificado y formado como
radiologos, neurorradidlogos, radidlogos intervencionistas, cirujanos ortopédicos y neurocirujanos, terapeutas
del dolor.

El profesional que utiliza el dispositivo debe poseer capacidades basicas documentadas para realizar biopsias
y procedimientos de cifoplastia. El dispositivo se debe utilizar en un ambiente operatorio estéril, como un
quirdfano o una sala de angiografia.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS:

- No utilizar el dispositivo si el envase esta dafiado.

- No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

- El dispositivo es de un solo uso: eliminar después del uso. Esta prohibido reutilizar el dispositivo. La
reutilizacion o la reesterilizacion pueden perjudicar la integridad estructural del dispositivo y/o dafarlo, con el
consiguiente riesgo de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La reutilizacion o la
reesterilizacion también pueden crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infecciones en el
paciente o infecciones cruzadas tales como, a titulo de ejemplo no limitativo, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede ocasionar dafios, enfermedades o la
muerte del paciente.

- No reutilizar mas de una vez el mismo componente.

- El procedimiento de vertebroplastia/cifoplastia debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificados y
debidamente formados.

- Asi mismo, se aconseja no utilizar el dispositivo si fuera necesario realizar maniobras arriesgadas que
comportaran someter al dispositivo a fuerzas de torsion o de flexion elevadas, ya que podrian perjudicar su
integridad y el correcto funcionamiento del sistema.

- Los procedimientos se deben realizar bajo guia fluoroscopica con equipos de rayos X adecuados.

- Esta terminantemente prohibido modificar, reestructurar, reparar y reesterilizar el dispositivo para volverlo a
utilizar.

INSTRUCCIONES DE USO

Operaciones preliminares

Antes de usar el dispositivo, compruebe que el envase no esté dafiado y que el kit y sus componentes no
estén dafiados o doblados y, en su caso, informe al fabricante o al representante local. Saque los dispositivos
del envase teniendo cuidado de operar en condiciones asépticas.

- Sede y posicione al paciente. Todo el procedimiento debe realizarse en tiempo real mediante la guia por
imagenes combinada del TAC y de la fluoroscopia. También puede ser util utilizar un angidgrafo digital.
Realice una anestesia local o total.

Efectiie los procedimientos necesarios de desinfeccion de la piel.

El dispositivo se debe utilizar en combinacion con un kit instrumental para cifoplastia. Prepare el
instrumental necesario para la operacion. El dispositivo de inflado, el catéter con balén y el kit completo
para cifoplastia deben ser utilizados exclusivamente por personal médico.

Instrucciones

1) Cree un canal de trabajo utilizando los instrumentos del kit RENOVA SPINE de Biopsybell, siguiendo las
instrucciones de uso especificas.

2) Introduzca la aguja (el sistema completo consta de la canula externa y del estilete interno con hilo de corte)
en el canal de trabajo.

3) Seguidamente, gire 360° la aguja completa VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE dos vueltas completas al
objeto de cortar internamente el fragmento de tejido sin dafiarlo y sin desplazar la aguja.

360°  360° I

WAV

4) Por ultimo, retire el sistema completo del canal de trabajo, extraiga el estilete interno con el hilo de corte
(A) y deposite el fragmento de tejido en el portaobjetos; coloque la proteccién de los dedos y el extractor
por la parte opuesta de la empunadura (B).
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Extractor

ENVASADO, ESTERILIZACION, PRODUCTO DE UN SOLO USO

El sistema estd envasado individualmente en blister rigido de PVC y papel grado médico. No utilizar el
dispositivo si el envase esta abierto, dafiado o contaminado. Se comercializa en envases de 5 unidades.
La aguja esta esterilizada con Oxido de Etileno (ETO) de conformidad con los requisitos de la norma ISO
11135. El dispositivo no es reutilizable. El dispositivo es de un solo uso: eliminarlo después del uso.

ELIMINACION:

Después del uso, el dispositivo puede constituir un riesgo de contaminacion o de infeccion, asi como de lesiones
o dafios debidos a las partes afiladas del mismo. Por lo tanto, manipular con precaucion y eliminar el producto
respetando las normas vigentes y la practica médica.

INFORMACION PARA EL USUARIO Y EL PACIENTE:TODO INCIDENTE GRAVE QUE SE
PRODUZCA EN RELACION CON EL DISPOSITIVO SE DEBE COMUNICAR AL FABRICANTE Y
A LAS AUTORIDADES COMPETENTES DEL ESTADO MIEMBRO DEL USUARIO O DEL
PACIENTE.

Biopsybell declina toda responsabilidad por los daiios que se pudieran causar debido a un uso inadecuado o
diferente del indicado en la presente hoja de instrucciones.

Simbolo

“ Fabricante

Descripcion

Numero de catalogo

Codigo de lote

Cantidad

]
(1]

Fecha de fabricacion

Consultar las instrucciones de uso
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& Precaucion

g Fecha de caducidad

STERILE [EO]

@

&
c € 0123

Rx only

©

LS

L
? Conservar en un lugar seco.

Esterilizado por 6xido de etileno

No reutilizar

No reesterilizar

Conforme con el MDD 93/42/EEC

Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de
este dispositivo a doctores o por prescripcion de un
médico

No utilizar si el envase esta dafiado.

@ RENOVA SPINE VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Mpooplopdg xpriong: H watpikr cuokeun mpoopiletal yia tn Stevépyeta Bodiag omovSUAKng oTiAng Katd
™m Sudpkela pag Sradkaoiag kupomhaotikrc/onovdulomhaotikig yia tn Aqdn Selypatog wotol yia
Stayvwotiki avaAvon.

XAPAKTHPIZTIKA KAI ENIAOZEIZ:

H Beldva Broiag amoteheital and évav e§wTepkd owAfva pe TMAAOTIKY AaBh, éva ecwTepkd OTIAETO pe
oUppa KOTG otnV artoAngr Tou Kat évav £181K0 e€aywyEa ou xpnotpomnoLeital oto téhog g Stadkaoiag
g Bodiag. H BeAdva elodyetal 0TO ECWTEPLKO EVOG KavoAlol epyaoiag mou €xel ndn elooxBel oto
omovSUAIKO owpa Katd tnv Stdpketa tng Stadikaoiag kudomhaotikig. Meplotpédoviag v Behdva oto
EO0WTEPIKO TOU KavaAloU epyaociag, Onwg enegnyeital mopakdtw, eival Suvatov va e§axbei éva Seiypa
Blodiog to omoio mapapével 0to e0WTEPIKO TOU cWAAva TG Beddvag Browiag. Ma thv cuAoyh tou
Selypatog xpnotponoteital évag el8Ikog e§aywyeag.

| CIFOPACK VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE |

Zwhivag
o

ZnAéTo pe
KOTTTIKO OUppa

Egaywyéag pe
TIPOOTATEUTIKG SOKTUAWY

To mpoidV aUTO TPETEL VAL XPOLUOTIOLELTAL HOVO OE GUVSUAGHO E TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTIOVTA KUGOTAQOTIKNG
“RENOVA SPINE” tng Biopsybell.

ENAEIZEIZ:

To LatpoTEXVOAOYLKO TIPOTOV ATOTEAEL HEPOG TWV CUGTNHATWY KUGOTAAGTLKIG TIOU TIOPAYOVTaL ATtd TNV ETaLpia
Biopsybell yta tTnv avtipeTwion naboloyikwy KaTaypATwy Tou oTtovEUAkol GWHATOG Ta omnoia rpokaAolbval and
ooteondpwan, kapkivo rj kahorBelg PAaPeG. O kapkivog mepthapBdvet TOAAQTASG pUEAWHA KaL peTaoTatikeG PAABES,
TiEPAABAVOHEVWY QUTWV TIOU TIPOEPXOVTAL OO HALOTLKO 1} TIVEUHOVIKO Kapkivwua 1 Aépdwpa. Ot karorBeig BAGBeg
nepAapBAvVoUV atpayyEiwpa Kat OYKo GE YLyavTia KUTtapa.

ANTENAEIZEIZ:

- NolpWEELg

- AoBeveig pe Statapayég tng mAgng

- AoBeveic pe coBapr) kapSLakn Kat/r IVEULOVLKY) QVETIAPKELQ

- AoBeveig pe yvwotr urtepevatodnoia fj alepyia oe £vo OTIOLOSHTIOTE QO TO CUCTATLKA TTOU XPNOLUOToLoUVTaAL
otnv Sladikaoia
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- Oateoxovépitida tou omovduAikol owpatog (vertebra plana) fj epLotdoelg otig onoieg Sev pnopei va e§aodariotel
aodpahig Stadeppikn pdopacn otov ondvsulo

- AotaBr omovSUALKA KaTdy Lata Ttou TipokahoUvtal and oniobia cuppetoxn

- Npoyevéotepeg PAAPES 0TO pLoxwTo Tolxwpa (pdoBaon Stapéocou Twv pioxwv)

- BA&Beg mou xapaktnpilovrat and otévwon Tou vwtiaiou kavaAtol (dvw tou 20%), cupneptA\apuBavopévuv
KATOYHATWY /) VEOTAAOHATWY, HE A Xwpig puehondBeia

- ZrovBuAikd Bpalopata onicBlwv Soviioewv pe puehondBeLa

- Mia (KavOomoLNTIKA AOKPLON 0TV CUVTNPNTIKA AVTIHETWITLON

- Aouprtwpatikd otabepd omovBUAIKd Katdypata

AcBevrig otoX0G:

To LaTtpoTEXVOAOYLKO TIPOIOV Tpoopiletal yia Tov akoAouBo mAnBuoud acbevwv:

DOYNO: Appev - OnAU

QPIMOTHTA TOY ZKEAETIKOY 2YSTHMATOZ: OKEAETIKA WPLUOL ACDEVELS

AMOKAEIONTALI: Bpédn (<6 unvv) - Mikpd raudid (> 6 pnvav éwg 2 eTwv) - AcBeveig pe okeAeTikn
avwpluotnTa

TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV XPOLULOTIOLELTAL YLOL TNV AVTLUETWTILON A0OEVWV e TaBOAOyLKA KATAY AT TOU
OTIOVSUALKOU OWHOTOG Ta ortoia pokaAoUvTaL amd 00Teondpwon, Kapkivo r kahorOelg BAGBeS. O kapkivog
niepAapBavel TOMATAG PUEAWLLO KA LETAOTATIKEG BAGBEG, MEPAAUPBAVOUEVWV QUTWV TTIOU TIPOEPXOVTAL
Qand HAOTLKO 1) TIVEUHOVIKO Kapkivwpa A Aépdwpa. Ot kohor0elg BAGBEG mephapBAavouy atpayyeiwpa Kot
OYKO O€ ylydvtia KUTtapa.

ArokAeiovtal oL mapakdtw acBeveig:

- AoBeveig pe Aolpwéelg

- AoBeveig pe Slatapayeg tng miéng

- AoBeveig pe coBapr) KapSLakr KoL/f TVEULLOVLKY QVETIAPKEL

- AoBeveig pe yvwotn unepevatoBnoia f alepyia oe €va OMOLOSHMOTE O TO CUCTATIKA TTOU
xpnotponotovvrat otnv Stadikacia

- AoBeveig pe ooteoxovdpitida tou omovSuAkol cwuatog (vertebra plana) r meplotdoelg otig onoieg ev
unopei va e§aopaliotel aodarrg Stadepuiki ntpdoBaocn otov otovéulo

- AoBeveig pe aotadr oToVEUALKA KATAYHATA TIOU T(POKAAOUVTAL artd omiodia CUMHETOXNA

- AcBeveic pe mpoyevéotepeg PAABEG 0TO HLOXWTO TolxwHa (mpdoBaon Stapéoou Twv pioxwv)
- AoBeveig pe BAGBEG tou pokaAoUV TNV OTEVWON TOU vwTLaiou kavaAtou (avw tou 20%),
GUUMEPIAAUPBAVOHEVWV KOTAYHATWY F) VEOTAAOHATWY, HE f Xwplg puehondbeta

- AoBeveig pe omovSuAikd Bpavopata onioBwv Sovioewv pe pughondadela

- AGBEVE(G L€ IKAVOTIONTIKF QITOKPLON OTNV GUVTNPNTIKY QVTLLETWITLON

- AoBeveiq Pe ACUUMTWHATIKA 0TaOEPG OTIOVOUALKA KOTAypatal

XPHZETEZ KAI MEPIBAAAONTIKE: 2YNOHKEZ XPHZHZ:

To LaTpoTEXVOAOYIKO TIPOIGV TIPOOPITETAL YL EMAYYEAHATIKA XPAON KoL, ELSIKOTEPQ, TIPEMEL Vo
XPNOWOTOLEITAL  Qtd  SLOMLOTEUMEVOUG KAl  EKTIALSEUMEVOUG  OKTIVOAOYOUG,  VEUPOOKTIVOAOYOUG,
€MEPPATIKOVG AKTLVOAOYOUG, 0pBOMESIKOUG XELPOUPYOUG KA VEUPOXELPOUPYOUG, BEPAMEUTES TTOVOU.

O enayyeA\Latiag Tou XpnoLUOTOLEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TPEMEL VAL SLABETEL TEKUNPLWUEVEG BOOLKESG
KAVOTNTEG yla TNV doknon tng Brodiag Kat tng KuPOmAAoTIKAG. TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPETEL va
XPNOLLOTIOLELTAL EVIOG EVOG ATOOTELPWHEVOU XELPOUPYLKOU TIEPLBAAAOVTOG OTwg N aibouca xelpoupyeiou Kat
n aiBouoa ayyeloypadiog.

MPOEIAOMOIHZEIZ, MPODYAAZEIZ KAI MAPENEPTEIEE:

- MnV XPNOLLOTIOLEITE TO OPYQAVO, EAV N CUCKELOLA EIVAL KATECTPAUMEVN.

- Mnv xpnotporoteite to dpyavo mépa and v npepopnvia Aéng.

- To LaTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Elval MLAG XPONG KOL TPEMEL VO KATAOTPEPETAL PETA TNV XPAON TOU.
AnayopeleTal auotnpd n enavaxpnotponoinon tou. H emavaypnowonoinon f n enavanocteipwor) tou
unopouv va Bécouv o€ Kiveuvo TNV SOWLKN aKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG Kat/1 va ipokaléoouv BAABeG oto
Tpoidv oL omoie¢ pmopoUv va Tipokahécouv PBAABeg otov aoBevh, ooBéveleq rj Bdvatro. H
EMAVOXPNOLUOTIOINGN 1| N EMAVOMOCTEIpWON HUIMopolv va Snutoupyfoouv Kat kivduvo poéAuvong tou
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG Kat / /) va TipokaAéoouv Aoipwén Tou aobevoug i etepoloipwén, onwg, aAld
OXL TIEPLOPLOTIKA, N METAS00N AOHWSWY voonpdtwy and tov évav aobevr otov dAov. H poAuvon tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TPOLOVTOG Mrtopel va pokaléoet BAGBEG, aoBéveieg i Bdvarto Tou acBevoug.

- Mnv enavoxpnoLponoLeite meplocdtepo amd pia popd éva eaptnua.

- Movo Swamioteupévol kat KatdAnAa ekmaidevpévol ylatpoi Ba mpémnel va aokouv tv Stadikaoia g
oToVEUAOTAQLOTLKA G/KUDOTAQOTIKAG.

- ZUVLOTATAL, ETILONG, VA NV XPNOLLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOLOV OE TEPIMTWOoN ToU Eivat amapaitntot
SLaitepa entkivbuvol XelpLopol katd toug omoioug xpeLdletar va untoPAnBei oe uPNAEG Suvdpelg oTpeding i
kappng mou Ba pmopovocav va BEoouv oe KivBUVO TNV akePALOTNTA KAl TNV OwoTH AELTOUpyia TOu
OUOTAKOTOG.

- Ou Sradkaoieg mpénel va paypatonotovvtal und dBoplookortikn kabBodrynon pe katdAAnAo e§onAiopd
aktivwy X.

- ArtayopeVETAL QUOTNPA N TPOTIOTOLNGN, ETLOKEVN 1} EMAVATOOTEIPWON TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG
L€ OKOTO TNV EMAVOXPNOLUOTOiNGT ToU

OAHTIEZ XPHZIHZ

MPOKOTAPKTIKEG EVEPYELEG

- Mpw amd TNV Xprion TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU Tpoidvtog eakpBwote OtL n ocuokevaoia Sev eival
KATEOTPAMEVN KaL OTLTO OET KaL T €EAPTARATA TOU SeV apouotdlouv aANOLWOELS 1) Toakiopata: o’ autiv
TNV MEPUTTWOTN, EVUEPWOTE TOV APAYWYO 1} TOV AVTUTPOOWITO TNG TEPLOXNG. BYAATE Ta LATPOTEXVOAOYIKE
TPOIOVTA ATO T CUOKEL XG0 EVEPYWVTAC OE QONTITIKEG CUVOKEG.

- Xopriynon kataotoArg kot tomobémnon tou acBevoug. OAn n Sadikacia mpEmel va eKteAeltal o€
TPAYHATIKO XpOvo UMO Tnv cuvbualdpevn kabodrynon g afovikig topoypadiag (CT Scan) kot tng
$Boplookomiag. Eniong pmopei va eivar xpriown kat n bndrakn ayyeoypadia. Kavte tomkn f yevikn
avawoBnota.

- Kavte g anapaitnteg Stadikaoieg anoAvpavong tov S£pUatog.

- XpNOLOTOOTE TO 0 OUVBUAOKS HE va KIT opydvwy yia Kudorhaotikr. Etolpdote ta Siadopa dpyava
Tou Ba XpnoLponotoete yia v enéppaon. H idtaén douokwpatog, o kaBethpag ue LaAoVakL Kat OAo To
KLT KUGOTIAQOTLKG HITOPOUV VOL XPNOLHOTIOLOUVTOL HOVO atd TO LATPLKO TIPOCWTTLKO.

0bnyieg

1) AnpLoupynoTte éva KavaAL epyaciag XpnoLponoLwvtag ta 6pyava tou kit RENOVA SPINE tng
Biopsybell, akohouBwvtag tig el8ikéG 0dnyieg xpriong

2) Ewodyete TV Behova (to MApeg cUOTNIO OTEAOVUHEVO ATtd TOV EEWTEPLKO CWARVA Kot amd
TO E0WTEPLKO OTIAETO HE KOTITLIKO GUPHA) OTO KaVAAL Epyaoiog

3) 3TN ouvéxeLa tepLoTpéPTe TV Afpn BeAdva RENOVA SPINE VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE katd
360° pe 600 MANPELG TTEPLOTPODEG ETOL WOTE VA KOWETE ECWTEPLKA TO LOTOTEUAXLO XWPLG VAL TO
KATAOTPEWPETE KOl XWwPLG vaL XPELOOTEL EKTOTLOPAG,.

i*

360° I

\Vj

4) TéNog, adatpéote OA0 TO oLUOTNUA aNd TO KAVAAL Epyaciag, BYAATE TO EOWTEPIKO OTIAETO UE
olppa Komrg (A) kat ywa va tomoBetricete to Seiypa mou éxel AndBei emdvw oty
QVTLKELLEVOPOPO TINAKA, ELOAYETE TO TPOOTATEUTIKO SaKTUAWV Kot tov E§aywyéa amd tv
TAeupd avtiBeta and v AaBy (B).

360°

ZTIAETO PE KOTITIKG

olpua <:|

MpooTareutikd
SakTOAwv

iy = -

Egaywyéag

ZYIKEYAZIA, ANOZTEIPQZH, MIA XPHZH
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To oUotnUa eival CUOKEUOOUEVO HELOVWHEVA OE AKaUTTTo blister amd PVC kau xapti tatpikig xpriong. Mnv
XPNOLUOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV, EQV N CUCKEVAGLA EVAL AVOLXTH, KATEGTPAUUEVN f) LOAUGHEVN.
NwAeitaL o€ CUOKEVAOIEG TWV 5 TEPAXIWV.

H Beldva eival amootelpwpévn pe atBulovogeibio (EtO) oUpdwva Ue TG amaltioeLg Tou npoturnou ISO
11135.

To mpoidv Sev pmopei va §avaypnotpornonBei. To LatpotexvoAoyLKO Ttpoidv elval piag xpriong Kat IpEmeL va
KATAOTPEDETAL LETA TNV XPFON TOU.

AIAGEZH:

META TtV Xprion, TO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOioV propel va amotehéoel kivbuvo pdAuvong kat/r Aoipwéng kat
Kivbuvo towmiuatog i va npokaAéoel PAABeg mou odeilovtal oe KodTEPd péPN TOU TIPOioVTOG. Katd
OUVETIELQ VO XELPLEDTE e TIPOGOXT Kat va GPOVTIlETE yia TV anodppudn Tou TpoidvTog cUHbWVA HE TOUG
LOXUOVTEG KAVOVLOUOUG KAL TNV LOTPLKF TIPOKTLKH.

MAHPO®OPIAKO THMEIQMA TIA TON XPH:TH KAI/H TON AZOENH: OMOIOAHMNOTE ZOBAPO ATYXHMA
NAPOYZIASTEl ZE ZIXEZIH ME TO IATPOTEXNOAOFIKO MPOION MPEMEI NA KOINOMOIHOEI :TON
KATAZKEYAZITH KAI ZTHN APMOAIA APXH TOY KPATOYZ MEAOYZ ITO OMNOIO EXEI THN EAPA TOY O
XPHITHZ KAI/H O AZOENHS.

H Biopsybell 5ev @épet kauia evBuvn yia evéexoueves BAaBes mou mpokadolvtal and avdpuootn xprion n
SLOPOPETLKN QIO QUTHV TTOU QVPEPETAL OTO APV PUALO 06NyLwv.

Topporo Heprypagn
“ Kataokeuaotrg
Kw8ikdg
Maptida
Moodtnta

Hupepopnvia KaTaoKeurg

JupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong

Mpoaooxn
Af€n
STERILE @ ANOOTELPWHEVO pE atBulovoseidio

Mnv emavaypnotponoleite

MnV EMAVAMOCTELPWVETE

Bl o EE

c € 013 ZupBato pe tov Kavoviopd latpotexvoloylkwv
Mpoidvtwv MDD 93/42/EEC
TIpocoyn: n opoomovdiaki} vopobesio meptopilet v
Rx on Iy TOANGT AVTOD TOL TELVOLOYKOD TPOIGVTOG 0md TP
1| KOTOMY EVIOANG TOV.

MnV To XpnotuomnoLeite edv n cuckevaoia €xet
urootel {npd

T DUAGETE OE OTEYVO HEPOG
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