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-m VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Intented Use: the device is used 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 a cannula with a handle (equipped with a universal luer connection for the attachment of a suction syringe) and a
dedicated extractor.

| VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Luer Lock Connector

(for the connection
with the suction syringe) Plastic Handle

Bone Filler
Cannula

_—

This device has to be used only in combination with kyphoplasty medical devices “RENOVA SPINE” of Biopsybell. Furthermore, the device has
to be used only in combination with medical devices intended for this procedure such as syringe with luer lock connection certified and intended
for biopsy purpose.

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 W|thout myelopathy
- Retropulsing vertebral fragments with myelopathy
- A satisfactory response to conservative treatment
- Asymptomatic stable vertebral fractures
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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.

- The system may exclusively be used by physicians. After use, the device may constitute a risk of contamination and/or infection. Therefore,
handle with care and dispose of the product in accordance with the regulations in force and medical practice.

- Itisalso 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.

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

2. Insert the needle into the ‘working channel’ created in the
vertebrae by inserting a suitable guide (following the instructions
for use of the manufacturer).

3. Once reached the point selected for biopsy, proceed attaching a
syringe to the Luer Lock Connector and aspirate.

g

4. Finally, remove all the system from the patient. Insert the
Extractor from the grip side to deposit the sample taken onto the

slide. m—

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 10 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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Symbol Description Symbol Description
Manufacturer [STERILE [£Q) Sterilized using ethylene oxide
Catalogue number ® Do not re-use

Lot number Do not resterilize

v PR EEE R

Y Quantity c € 0123 Compliant to MDD 93/42/EEC
Date of manufacture R I Caution: Federal law restricts this device to sale by
X only or on the order of a physician.
Consult instructions for use @ Do not use if package is damaged
Caution T Keep dry
Use by date

T VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Destinazione d’uso: il dispositivo viene utilizzato per 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 con una impugnatura (dotata di una connessione luer universale per I'attacco di una siringa di
aspirazione) e un estrattore dedicato.

VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE
Luer Lock Connector
(per il collegamento con
la siringa di aspirazione) Al Impugnatura
8 p plastica Cannula di iniezione

cemento

Estrattore =2

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con i dispositivi medici per cifoplastica "RENOVA SPINE" di Biopsybell. Inoltre, il
dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con dispositivi medici previsti per questa procedura come una siringa con connessione
luer lock certificata e destinata a scopi di biopsia.

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
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Paziente target:

Il 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 scheletricamente immaturi

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 plana 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)

- 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

UTILIZZATORI E AMBIENTE DI UTILIZZO:

Il 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.

- 1l dispositivo & monouso e deve essere distrutto dopo I'uso. Il riutilizzo € severamente vietato. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e / o causare danni al dispositivo che possono causare lesioni, malattie o morte del paziente.
Il riutilizzo o la 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.

- Il sistema puo essere utilizzato esclusivamente dai medici. Dopo l'uso, il dispositivo puo costituire un rischio di contaminazione e / o infezione.
Pertanto, maneggiare con cura e smaltire il prodotto in conformita con le normative vigenti e la pratica medica.

- 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 l'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, ristrutturare, 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.

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 l'ago nel "canale di lavoro" creato nelle vertebre
inserendo una guida adatta (seguendo le istruzioni per |'uso del
produttore).
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3. Unavolta raggiunto il punto selezionato per la biopsia, procedere
attaccando una siringa al connettore Luer Lock e aspirare.

(I

4. Infine, rimuovere tutto il sistema dal paziente. Inserire =
I'estrattore dal lato dell'impugnatura per depositare il campione .
prelevato sul vetrino. '

CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE, MONOUSO:

Il sistema e confezionato singolarmente in blister di PVC rigido e carta per uso medico. Non utilizzare il dispositivo se la confezione e aperta,
danneggiata o contaminata. Viene venduto in confezioni da 10 pezzi. L'ago e sterilizzato con ossido di etilene (EtO) in conformita con i requisiti ISO
11135. Il dispositivo non é riutilizzabile. Il dispositivo € monouso e deve essere distrutto dopo 'uso.

SMALTIMENTO:
Dopo l'uso, il dispositivo puo 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 CON IL 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.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Fabbricante [STERILE [EQ] Sterilizzato a Ossido di Etilene

Codice ® Non riutilizzare

Lotto Non risterilizzare

| > 5| E B R

Qualita C€uz |conforme a MDD 93/42/EEC
. L Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo
Data di fabbricazione Rx only ) o gee. . . g
dispositivo a un medico o su prescrizione medica.
Consultare le istruzioni per I'uso @ Non utilizzare se il confezionamento e danneggiato
Attenzione ‘T Conservare in luogo asciutto
Scadenza

-m 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 diagndstico.

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES:
La aguja estd formada por una cédnula con empufiadura (provista de conexién Luer Lock universal para la conexion a una jeringa de aspiracién) y
un extractor adecuado.

| VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Conexion Luer Lock (para la
conexioén con la jeringa de
aspiracion)

Empufiadura
de plastico Cénula Bone
Filler

Extractor
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El dispositivo solo se puede utilizar en combinacién con los productos sanitarios para cifoplastia <RENOVA SPINE» de Biopsybell.El dispositivo
solo se puede utilizar en combinacion con productos sanitarios adecuados para este procedimiento, tales como la jeringa con conexion Luer
Lock indicada para biopsia y certificada.

INDICACIONES:
El dispositivo forma parte de los sistemas para cifoplastia/vertebroplastia fabricados por la empresa Biopsybell para el tratamiento de fracturas
patoldgicas 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
- Retropulsidn 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

El dispositivo esta disefiado para tratar pacientes con fracturas patoldgicas del cuerpo vertebral causadas por osteoporosis, cancer o lesiones
benignas. El cAncer comprende lesiones metastasicas multiples y de melanoma, incluidas las causadas por tumor de mama, tumor de pulmén 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 asintomdticas

USUARIOS PREVISTOS Y CONDICIONES AMBIENTALES DE USO:

El dispositivo es para uso profesional y debe ser utilizado por personal médico cualificado y formado como radiélogos, neurorradidlogos, radiélogos
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 quiréfano o una sala de angiografia.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS:

- No utilizar el dispositivo si el envase estd 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 reutilizacién o la reesterilizacion pueden
perjudicar la integridad estructural del dispositivo y/o dafiarlo, con el consiguiente riesgo de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente. La reutilizacidn o la reesterilizacion también pueden crear el riesgo de contaminacidn del dispositivo y/o causar infecciones en el
paciente o infecciones cruzadas tales como, a titulo de ejemplo no limitativo, la transmisidon de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede ocasionar dafios, enfermedades o la muerte del paciente.

- No reutilizar mas de una vez el mismo componente.

- El sistema esta reservado exclusivamente a médicos cualificados. Después del uso, el dispositivo puede constituir un riesgo de contaminacién
y/o de infeccién. Por lo tanto, manipular con precaucion y eliminar el producto respetando las normas vigentes y la practica médica.

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

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

- Esta terminantemente prohibido modificar, reestructurar, reparar y reesterilizar el dispositivo para volverlo a utilizar.
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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 TACy de la
fluoroscopia. También puede ser util utilizar un angidgrafo digital. Realice una anestesia local o total.

- Efectue los procedimientos necesarios de desinfeccién de la piel.

- El dispositivo se debe utilizar en combinacién con un kit instrumental para cifoplastia. Prepare el instrumental necesario para la operacion.

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 en el «canal de trabajo» creado en las
vértebras, introduciendo una guia adecuada (siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante).

3.Tan pronto como se alcance el punto previsto para la biopsia,
conecte una jeringa al conector Luer Lock y aspire.

4. Por ultimo, retire el sistema del paciente. Introduzca el
extractor por el lado de la empufiadura para depositar el
fragmento obtenido en el portaobjetos.

ENVASADO, ESTERILIZACION, PRODUCTO DE UN SOLO USO:

El sistema esta envasado individualmente en blister rigido de PVC y papel grado médico. No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto, daifiado
o contaminado. Se comercializa en envases de 10 unidades.

La aguja esta esterilizada con Oxido de Etileno (ETO) de conformidad con los requisitos de la norma 1SO 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 infeccidn, 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 dafios que se pudieran causar debido a un uso inadecuado o diferente del indicado en la presente
hoja de instrucciones.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
“ Fabricante [STERILE [EO] Esterilizado por dxido de etileno
Ndmero de catalogo @ No reutilizar
Cddigo de lote @ No reesterilizar
Cantidad c € 0123 Conforme con el MDD 93/42/EEC
o) [retmceriaon R ol e wensae
DE Consultar las instrucciones de uso @ No utilizar si el envase esta dafiado.
A Precaucién ‘T‘ Conservar en un lugar seco.
%

Fecha de caducidad
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| EL RENOVA SPINE VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

MpoopLopdg xpriong: H LatpLkry cuokeun xpnotpomnoteital yla tn Stevépyetla Blodiag omovSouAikng oTAANG Katd t Stdpkela pag Stadikaaotiag
kudomhaotikrc/onovSuhomAaoTtikig yia tn Afn Selypatog lotol yia Stayvwotiky avaAuon.

XAPAKTHPIZTIKA KAI ENIAOZEIZ:
H BeAova Blodiog amoteleital ano évav cwAnva e Aapr (Stabétel cUvbeopo luer yevikol TUTIOU yLa Thv cUVSEON Ue pia oUpLyya avappodnonc)
KoL évayv €L6LKO e§aywyéa.

| RENOVA SPINE VERTEBRAL BIOPSY NEEDLE

Luer Lock Connector (yia
v oUvdeon e tnv
cUpLyya avappodnong)

Mootk AaBn

SwAnvag gyxuong
TOlEVTOU

E€aywyéag

To nPoidv auTd MPEMEL VO XPNOLUOTIOLEITAL HOVO OE CUVSUAOUO UE TA LATPOTEXVOAOYLKA Ttpoiovta KudomAaotikiic “RENOVA SPINE” tng
Biopsybell. Entiong, To mpoiov npEmeL va XpnOLUOTIOLEITAL HOVO GE CUVSUOGHO HE LATPOTEXVOAOYLKA IipoidvTa ta onoia mpofAEnovtal yia thv
Sladkacia auth Onwg noctonolnévn olpyya pe olvdeon luer lock mou npoopiletal yia okomoug Bloyiag.

ENAEIZEIZ:

To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOIGV ATOTEAEL LEPOG TWV CUSTNUATWY KUGOTAACTIKAG TToU apdyovtal and tnv etatpia Biopsybell yia thv avtipetwnion
TMABOAOYIKWVY KATOYUATWY TOU OTIOVOUALKOU CWHOTOC Ta omoia pokalolvtal anmd 0oTeonmopwon, Kapkivo f kahonBelg PAaPec. O kapkivog
nieptAapBavel TOAOATAG PUEAWO KOL LETOOTATLKEG BAABEG, TEPINAUPBAVOUEVWVY QUTWV TTOU TIPOEPXOVTAL ATTO LOOTIKO 1 TIVEUOVIKO KOPKIVWHUA
N Aépudwpa. Ol kaAonBelg BAAPEG MEPAAUBAVOUV ALPAYYELWLA KOL OYKO OE yLlyAvTLla KUTTapaL.

ANTENAEIZEIZ:

- Noluwéelg

- AcBeveig pe Statapaxeg Tng mREng

- AcBeveic pue coBapn KapdLlaKn Kot/f TIVEULOVLKE QVETIAPKEL

- AoBeveig pe yvwotr untepevatodnaoia n aAAepyio o €va OmOLOSATIOTE AMO TA CUCTATIKA TIOU Xpnotpomnololvtal otnv Stadikaoia

- Oocteoyovépitida tou omovouAikoU cwuatog (vertebra plana) ) meplotdoelg otig onoieg Sev pmopel va e€aocdaliotel aodarng Sladepuikn
npooBacn oTov 6ovouAo

- AotaOn omovSuALKA KaTAypata Tou pokaAouvTal and oniodla GUMUETOXA

- Mpoyevéotepeg PAAPBEG 0TO ULOXWTO Tolxwua (Mpdopacn Slapéoou Twy pioxwv)

- BAdeg mou xapaktnpilovtal anod oTévwon Tou VwTLaiou KavaAlol (dvw tou 20%), cuumePAAUBOVOUEVWY KATAYUATWY ) VEOTTAAOUATWY, KE f
Xwpic puehomnabela

- Imov8ulikd Bpavopata onioBlwv Sovroewv Pe HUENOTIAOeLa

- Mia LkavomounTikr) amdKpLon OTNV GUVTNPNTLKI QVTLLETWIILON

- ACUUMTTWHATIKA oTaOepA OTIOVEUALKA KATAy Lot

AcOevi ¢ ZTOXOG:

To LatpotexvoloyLkod mpoidv mpoopiletal yia tov akdAouBo mAnBuouod aoBevwv:

DYAO: Appev - OnAu

QPIMOTHTA TOY ZKEAETIKOY ZYSTHMATOZ: OKEAETIKA WPLOL OLOOEVELG

ATOKAEIONTAL: Bpédn (<6 pnvwv) - Mikpd matdLd (> 6 pnvwv £we 2 eTwv) - AGBeVE(G Ue OKEAETIK avWPLULOTNTA

To LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV XPNOLUOTIOLEITAL VIO TNV QVTLUETWIILON acBevWV pe MAaBoAOYIKA KATAYHOTA TOU OTovOUALKOU GWUATOC Ta oroia
mpokaAoUlvTal amd ooteomopwaon, Kapkivo f kaAonBelg PAGBec. O kapkivog meplhapBdvel TOAATAO HUEAWHO KAl UETAOTATIKEG BAAPBEC,
TMEPNAUPBOVOUEVWV QUTWV TIOU TIPOEPXOVTIAL QMO MOOTIKO N TIVEUMOVIKO Kapkivwua i Aépudwpa. Ou kalonbelg BAaBeg meplhapfdavouv
alpayyeiwpa kat Oyko o€ yyavtia KUttopa.

AnokAelovtal oL mapakdtw acOeveic:

- AoBeveig pe AoLUWEELS

- AcBeveig pe Statapaxeg Tng mREng

- AcBeveig pe coBapn kapdlakn Kat/f MVEUUOVIKN QVETIAPKELQ

- AoBeveig pe yvwotr untepevatodnaoia n aAlepyio o €va omoLOSATIOTE ATO TA CUCTATIKA TIOU Xpnotpornololvrat otnv Stadikaoia

- AoBeveig pe ooteoxovdpitiba tou omovOouAkoU cwpatog (vertebra plana) f meplotdocelg otig onoieg dev pnopet va e€aodaiiotel aodaing
Stabepuikn mpdopacn otov omovéulo

- AoBeveig pe aotadr) omovSUALKA KATAypaTa TTou TipokaAoUvTal amnd oniodla GUUUETOXN

- AcBeveig pe mpoyevéatepe PAAPEC OTO HLOXWTO Toixwpa (mpdoBacn SLAUEGOU TWV UioXwV)
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AcBeveic pe BAABEG TTOU TPOKAAOUV TNV OTEVWON TOU VWTLaiou KavaAlou (dvw tou 20%), cupmep Ao BOVOUEVWVY KATOYUATWY i} VEOTTAQCUATWY,
ME N Xwpig pueghonabela

AcBeveig pe omovOuAikd Bpalopata omnicblwyv Sovoewy Pe LUENOTIABELQ

AcBeVeig HE LKOVOTIOLNTLK ATOKPLON OTNV CUVTNPNTIKA QVTLLETWITILON

AcBeveiC HE AOUUMTWHATIKA 0TaOepd oOVEUALKA KATAyaTa

XPH2TEZ KAI MEPIBAAAON XPHZHz:

To LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPOOPLlETAL YLl ETMAYYEAMATIKA XPAON Kal, ELOKOTEPA, TPETEL VO XPNOLLOTIOLEITAL QTO SLATILOTEUMEVOUG KO
EKTIOLOEVU EVOUG OKTLVOAOYOUG, VEUPOAKTLVOAOYOUG, EMEUPATIKOUC AKTIVOAOYOUC, 0pBOomEeSIKOUC XELPOUPYOUG KOl VEUPOXELPOUPYOUG, BEPATEVTES
movou. O emayyEALATIOC TTOU XPNOLUOTIOLEL TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TPETEL VO SLOOETEL TEKUNPLWUEVEG BACIKEC LKOVOTNTEG yLa TNV GAOKNGON
™G BroYiag kat TG KUPOTAAOTIKAG.

To LaTpPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLELTOL EVTOG EVOG QUMOOTELPWHEVOU XELPOUPYLKOU TtepLBAAAOVTOG OTWGE N aiBouoca Xelpoupyeiou
Kat n aibovoa ayyesloypadioc.

NPOEIAONOIHZEIZ, MPOMYAAZEIZ KAl MAPENEPTEIES:

MnvV XpnoLUOTIOLELTE TO Opyavo, EAV N CUCKEUAOLA E(VOL KATECTPOUUEVD.

MnvV XpNOLULOTIOLELTE TO Opyavo TEPA ATO TNV NUEPOUNVIA ARENG.

To Latpotexvoloylkd Tpoidv elval HLOG XPrioNG Kal TIPEMEL VO KOTAOTPEPETAL UETA TNV XPNon Tou. AmayopeleTOL QUOTNPA N
€navaxpnoLonoincn tou. H emavayxpnollonoinen i n ENavanooteipwor] Tou unopolv va BEcouv ae Kivouvo TNV SOUIKH aKEPALOTNTA TOU
npoidvrog kat/f va mpokaléocouv BAABeg oto mpoidv oL omoieg pmopolv va mpokaléoouv BAGBeg otov acBevr), acBéveleg i Bdvato. H
£MAVAXPNOLUOTOINGN f N EMAVAITOOTEIPWON UIMOPOoUV va SNULOUPYAoOLV Kat KivBuvo HoAuvVoNG Tou LATPOTEXVOAOYLKOU TpoidvTog Kat / f va
TiPoKAAEToUV Aoipwén Tou aoBevoug i etepoAoipwen, Omwe, aAAG OXL EPLOPLOTLKA, N LETAS00N AOLUWSWY VOO UATWY amo Tov £vav acBevr
otov dAAov. H pdAuveon tou LatpotexvoloyLkol poiovtog pnopel va mpokaAéoetl BAAPEeS, aoBéveleg i Bavato tou aagBevoulg.

Mnv emovaxpnOoLLOTIOLELTE TTEPLOCOTEPO Ao Wi popd Eva e€aptnua.

H Xprion Tou cUCTAMATOG AMeUBUVETAL AMOKAELOTIKA OTOUG YLATPOUG. META TNV Xpron Tou, TO POoiov Unopet va amoteAéoel Kivouvo poAuvong
kat/n Aolpwéng. Katd ouvénela va xelpileote e poooyr Kat va GPovVTIeTe yla TV amoppupn Tou mPoiovtog cUUPWVA E TOUG LOXVOVTEG
KOVOVLOMOUC KOl TNV LATPLKI TIPAKTLKN.

JUVLOTATAL,EMIONG, VA NV XPNOLUOTIOLEITE TO LOATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV OE TIEPIMTWON TtoU €ival amapaitntol Wlaitepa emikivbuvol xelpLlopol
KOTA TOUG oToiloug xpeLdletal va uTtoBAnOet o uPnAEg Suvapelg otpePng n kapuyng mou Ba pmopovoav va BEcouv oe kivouvo thv akepatdtnta
KOLL TNV 0WOTH AELTOUpYLa TOU CUCTHHATOG.

OL SLadikacieg mpemel va mpaypatonolouvtal untd pBoplookortikn kaBodrynon pe KAt@AANAO €OMALOUO OKTIiVWY X.

AmnayopeVUeTal AUCTNPA N TPOTIOMOLNGN, OVOKATOCGKEUT], EMLOKEUN 1) EMAVOTTOCTEPWAON TOU LOTPOTEXVOAOYLIKOU TIPOIOVTOC IIPOKELUEVOU VA TO
EMAVAXPNOLUOTIOL OETE.

OAHTrIEZ XPHZHZ:
MPOKOTAPKTIKES EVEPYELEG

MpLv oo TNV Xprion Tou LATPOoTEXVOAOYLKOU IPOLOVTOG eEAKPLBWOTE OTLN GUOKEV OGO SV EIVOL KOATECTPAUMUEVN KOL OTLTO OET KOl Ta £€APTAMATA
Tou &gv MaPouoLAlouv AAAOLWOELG ) TOAKIOKATA: G’ AUTAV TNV MEPIMTWOTN, EVNIEPWOTE TOV TTOPAYWYS N TOV AVIUTPOCWITO TNG TEPLOXNG. ByaAte
TAL LATPOTEXVOAOYLKA TTPOTOVTA QO TN CUCKEU QOO EVEPYWVTAG OE OCNTITIKEG CUVONKEG.

Xoprynon KataoTtoAr Kat tornobétnon tou acBevolc. OAn n Sladilkacia MPEMeL va eKTEAEITAL OE TPAYUATIKO XPOVO UTO TNV cuvdualduevn
kaBodnynon tng afoviknig topoypadiag (CT Scan) kat tng pBoplookoriag. Emiong prnopei va sivat xpriown kat n yndlakr ayysoypadia. Kavte
TOTUKA 1 YEVIKN avaloOnaoia.

Kavte T anapaitnteg Stadikaoieg amoAupavong tou §€ppartog.

XPNOLUOTIOLAOTE TO OE GUVSUAOUO LE €va KIT OpYAvWY Yol KudomAaotikn. Etolpdote ta Slddpopa opyava mou Ba XpnoLOMOLRCETE yLa TV
enéppaon.

0Obényieg

1.

Anuoupynote éva Kavail epyaociog xpnolomnolwvtag ta opyava tou Kit RENOVA SPINE tng Biopsybell, akoAouBwvtag Tig eL6IKEG 06Nyieg
xpriong.

Eloayete tnv Beddva oto "kavaAl epyaciag” mou Snpoupynoate
otoug omovOUAouG elodyoviag €vav  KAT@AAnAo  odnyod
(akoAouBwvtag TIc 08nyieg xpriong Tou mapaywyou).

AdoU emuteuxBel 1o emAeyopevo onuelo ywa tnv Bodia,
mipoxwpnote cuvdéovtag pia clpLyya otov cuvdetrpa Luer Lock
Kot avoppodroTe. I

TéNog, adatpéote 6Ao To clotnua and tov acbevr). ELodyete Tov
eCaywyéa and tnv MAeUpd TNG AaPnG yla va TomoBETHOETE TO
Selypa mou €xete AAPEL EMAVW OTNV AVTLKELLEVODOPO TTAAKA.
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2YZKEYAZIA, ANOZTEIPQZH, MIA XPHZH:

To oUoTnua lval CUOKEUAOUEVO LEUOVWHEVA OE akaprto blister amd PVC kot xapti Latpkng xprnong. Mnv XxpnoLLOTOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO
TpoioV, €AV N CUCKEU LA Elval AvVOLYTH, KATECTPAUUEVN 1 LOAUGCHEVN. MwAeital o cuokevaoieg Twv 10 Tepayxiwy.

H BeAova eival amootelpwpévn e atBulovoleidio (EtO) cludpwva Ue TIG amaltioeLg tou mpotumou ISO 11135.

To mpoidv Sev pnopei va EavaypnotpomnotnBei. To LaTpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV ELVAL LG XPrONG KoL TIPETIEL VOL KOTAOTPEPETAL PETA TNV XPHON TOU.

AIAGEZH:

META TNV XPron, TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPoidV Umopel va amoteAéocl kivbuvo poAuvong kat/r Aoipwéng Kal kKivBuvo ToLUAATOG f VO TIPOKOAEDEL
BAaBeg mou odeilovtal oe koptePd HEPN TOU TIPOLOVTOG. Katd cuvemela va Xewpileote e mpoooxn Kat va ¢povtilete yla thv anoppudn Tou
TPOLOVTOG CUUPWVA LE TOUC LoXUOVTEG KAVOVIOUOUG KOL TNV LATPLKHA TIPOKTLK.

NMAHPO®OPIAKO fHMEIQMA TlA TON XPH:ITH KAI/H TON AI©OENH: OMOIOAHMNOTE XOBAPO ATYXHMA MNAPOYZIAZTEl £E IXEZH ME TO
IATPOTEXNOAOTIKO NPOION MPEMNEI NA KOINOMOIHOEI 3TON KATAZIKEYASTH KAl STHN APMOAIA APXH TOY KPATOYZ MEAOYZ 2TO OMNOIO
EXEI THN EAPA TOY O XPHZTHZ KAI/H O AZOENH:.

H Biopsybell 5ev @épet kauia euBovn yia evdexoueves BAaBeg mou mpokaAoUvTaL oo avapuoatn xprnon f SLaQOPETLKI) QIO AUTHV TTOU QVOPEPETAL
oTo TaPOV PUAAO 0dNyLWV..

ZOuBoAo Nepwypadn ZOuBoAo Nepypadn

u Katookeuaotng [STERILE [EQ) Anootelpwuévo e atBulovoteiblo

Kwkog @ Mnv enavaxpnoLUOTOLELTE

Naptida MnV EMAVOTIOCTELPWVETE

. JupPatd pe tov Kavoviopd latpotexvoloykwv Mpoioviwv
QTY 0123
flocotnta C€ MDD 93/42/EEC

Mpoooxn: n opoomovdlakn vopoBeaoia meplopilel tnv mwAnon

@ Huepopnvia KATooKEUNG Rx only QUTOU TOU TEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG Omo LoTPo N KATOmv
EVTOANG TOU.

Iji Juppouleuteite TIg 06nyieg xprong @ MnvV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEVAGLA £XEL UTIOOTEL {NULA

A Mpocoxn ‘T Quldgte o€ OTEYVO PEPOG

E Aign
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