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='W CEMIX™: CEMENT MIXING SYSTEM

Luor Look f Intended Use: device for mixing bone cement to be used in the

Cap ﬁ vertebroplasty or kyphoplasty procedure

H This device has to be used only in combination with medical devices

intended for vertebroplasty procedure such as bone cement and
Liquid syringe or injection devices EC certified and intended for
vertebroplasty.

Top part

\ Container

CHARACTERISTICS AND PERFORMANCE:

This device is a cement mixing system to manually mix the two
components of the bone cement PMMA (powder and liquid components)
during vertebroplasty or kyphoplasty procedure. The device is composed
by a plastic container and a top part with a universal Luer-lock connection
(for the connection with the syringes used in the procedure). The mixing of
the two components (liquid and powder) of the bone cement is performed
by shaking the device and by the action of the internal mixing ball

Mixing Ball
/ g

INDICATIONS:

The device is part of the Kyphoplasty 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
haemangioma and giant cell tumour.

CONTRA - INDICATIONS:

The contra-indications of the kyphoplasty/vertebroplasty procedure are the followings:

+ 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 haemangioma and giant cell tumour.

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 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.

* In order to minimize the risks or other complications associated with use of the cement for
vertebroplasty/kyphoplasty, the following is

* recommended:

* For all patients that have acute osteoporotic fractures of the vertebral body, a period of conventional
treatment should be considered.

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

* Use only cements intended for vertebroplasty/kyphoplasty and carefully read the instructions for use of the
cement.

+ ltis strictly prohibited to modify, restructure, repair or resterilise 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.

INSTRUCTIONS:

1. Unscrew the Top part of the mixer.

2. Close the system with Top part provided (screw it
with the container) and shake manually very
vigorously
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3. Place inside the mixer the Powder and then the
Liquid that will form the cement for vertebroplasty
(this operation must be performed as quickly as
possible).

4. After making sure the cement has the right
consistency (following the instructions for use of
the bone cement manufacturer), unscrew the
Luer Lock Cap and connect to the side a specific
syringe with Luer- Lock connection (or a specific
injection device) and proceed to suck up the
cement according to the instructions for use.

5. Once the necessary quantity has been sucked up, disconnect the syringe from the mixer.
6. After terminating the use dispose of the device according to applicable laws and medical practice.

PACKAGING, STERILIZATION, SINGLE USE:

The system is individually packed in double pouch made of medical grade paper 60g. and transparent film
PET/PP. 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.

c € 0123
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N Verwendungszweck: Dieses Knochenzement-Mischsystem ist bei

Luer-lock (| . :
| ymereck ﬁ Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Verfahren zu verwenden.

L ‘ Die Vorrichtung darf nur gemeinsam mit den fiir das Vertebroplastie-
4{ Verfahren angezeigten medizinischen Vorrichtungen wie

Oberteil

Knochenzement und Spritze oder Injektionsvorrichtungen mit CE-
Zeichen verwendet werden, die fiir Vertebroplastie-Verfahren indiziert

| Behiter sind.

MERKMALE UND LEISTUNGEN:

Diese Vorrichtung ist ein Zementmischsystem zum manuellen Vermischen
der zwei Komponenten des PMMA Knochenzements (Pulver und
Flissigkeit) wahrend Vertebroplastie- oder Kyphoplastie-Verfahren. Das
System besteht aus einem Kunststoffbehalter und einem Oberteil mit
universellem LUER-Lock Anschluss (zur Verbindung mit den beim Verfahren
benutzten Spritzen). Die Vermischung der zwei Komponenten (Flissigkeit
und Pulver) des Knochenzements erfolgt durch Schiitteln der Vorrichtung
INDIKATIONEN: und dank der Wirkung der enthaltenen Mischkugel.

Die Vorrichtung ist Teil der von der Firma Biopsybell hergestellten Kyphoplastie-Systeme zur Behandlung
pathologischer Wirbelkdrperfrakturen, die durch Osteoporose, Krebs oder gutartige Lasionen bedingt sind. Der Krebs
umfasst multiple, metastatische Lasionen sowie solche, die durch Myelom, Brust- oder Lungenkrebs oder Lymphom
verursacht werden. Zu den gutartigen Lasionen zahlen Hdmangiom und Riesenzelltumor.

Flussigkeit

Mischkugel
— 9

GEGENANZEIGEN:

Das Kyphoplastie/-Vertebroplastie-Verfahren hat folgende Gegenanzeigen:

* Infektionen

+ Patienten mit Gerinnungsstérungen

* Patienten mit schwerer Herz- und/oder Lungeninsuffizienz

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eine der beim Verfahren angewandten
Komponenten.

* Plattwirbel oder Umstande, unter denen ein sicherer perkutaner Zugang zu den Wirbeln nicht garantiert werden
kann.

* Unstabile, durch hintere Beteiligung verursachte Wirbelbriche

* Vorschaden der Pedikelwand (transpedikularer Zugang)

+ Lasionen mit Verengung des Wirbelkanals (um mehr als 20 %), einschlieRlich Fraktur oder Neoplasma, mit oder
ohne Myelopathie

* Nach hinten driickende Wirbelfragmente mit Myelopathie

« Zufriedenstellendes Ansprechen auf die konservative Behandlung

+ Stabile Wirbelbriiche ohne Symptome

Zielpatient:
Die Vorrichtung ist fiir die folgende Patientenpopulation vorgesehen:

GESCHLECHT: méannlich - weiblich

REIFE DES SKELETTSYSTEMS: Patienten mit reifem Skelett

AUSGESCHLOSSEN SIND: Neugeborene (<6 Monate) - Kleinkinder (>6 Monate bis 2 Jahre) - Patienten mit unreifem
Skelett.

Die Vorrichtung wird zur Behandlung pathologischer Wirbelkdrperfrakturen verwendet, die durch Osteoporose, Krebs

oder gutartige Lasionen bedingt sind. Der Krebs umfasst multiple, metastatische Lasionen sowie solche, die durch

Myelom, Brust- oder Lungenkrebs oder Lymphom verursacht werden. Zu den gutartigen Lasionen zahlen Hamangiom

und Riesenzelltumor. Ausgeschlossen sind die folgenden Patienten:

+ Patienten mit Infektionen

+ Patienten mit Gerinnungsstérungen

+ Patienten mit schwerer Herz- und/oder Lungeninsuffizienz

+ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eine der beim Verfahren angewandten
Komponenten.

* Patienten mit Plattwirbel oder Umstande, unter denen kein sicherer Zugang zu den Wirbeln garantiert werden kann.

+ Patienten mit unstabilen, durch hintere Beteiligung verursachten Wirbelbriichen

» Patienten mit Vorschaden der Pedikelwand (transpedikularer Zugang)

« Patienten mit Lasionen, die die Verengung des Wirbelkanals (um mehr als 20%), einschliel3lich Fraktur oder
Neoplasma, mit oder ohne Myelopathie verursachen
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» Patienten mit nach hinten driickenden Wirbelfragmenten, mit Myelopathie
» Patienten, die zufriedenstellend auf die konservative Behandlung ansprechen
» Patienten mit stabilen Wirbelbriichen ohne Symptome

VORGESEHENE BENUTZER UND RAUMLICHE EINSATZBEDINGUNGEN:

Die Vorrichtung ist fir professionelle Verwendung bestimmt und deshalb von qualifiziertem und geschultem,
arztlichem Personal wie Radiologen, Neuro-Radiologen, interventionellen Radiologen, orthopadischen Chirurgen
und Neurochirurgen, Schmerztherapeuten zu verwenden. Der Arzt, der die Vorrichtung benltzt, muss Uber
nachweisbare Grundfertigkeiten zur Durchfihrung von Kyphoplastie- Verfahren verfliigen. Die Vorrichtung ist in
sterilen Raumlichkeiten wie einem Operationssaal oder Angiographieraum zu verwenden.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND NEBENWIRKUNGEN:

+ Falls die Packung beschadigt ist, die Vorrichtung nicht verwenden.

» Die Vorrichtung nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

» Die Vorrichtung ist ein Einmalartikel und deshalb nach dem Gebrauch zu vernichten. Es ist verboten, die
Vorrichtung wiederzuverwenden. Die Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung kénnen die strukturelle
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder Defekte der Vorrichtung herbeifiihren, die
Schadigungen des Patienten, Krankheiten oder den Tod verursachen kénnen.

Die Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung kénnen auch ein Kontaminationsrisiko der Vorrichtung und/oder

Infektionen oder Kreuzinfektionen des Patienten verursachen, wie zum Beispiel, aber nicht nur, die Ubertragung

von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Die Kontamination der Vorrichtung kann

Schadigungen, Krankheit oder den Tod des Patienten verursachen.

» Keinen Bestandteil mehrmals verwenden.

+ Die Verwendung des Systems ist ausschlieRlich Arzten vorbehalten. Nach dem Gebrauch kann die Vorrichtung
ein Kontaminations- und/oder Infektionsrisiko darstellen. Deshalb vorsichtig handhaben und das Produkt den
geltenden Vorschriften und der medizinischen Praktik entsprechend entsorgen.

Um Risiken oder andere mit dem Gebrauch des Zements flr Vertebroplastie/Kyphoplastie verbundene

Komplikationen zu minimieren, wird Folgendes nahegelegt:

+ Bei allen Patienten mit akuten, osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen sollte ein Zeitraum herkédmmlicher
Behandlung in Erwdgung gezogen werden.

« Nur qualifizierte und zweckdienlich geschulte Arzte diiffen das Vertebroplastie-/Kyphoplastie-Verfahren
ausfuhren.

» Nur fUr Vertebroplastie/Kyphoplastie geeignete Zemente verwenden und die Gebrauchsanleitung des Zements
aufmerksam lesen und befolgen.

» Es ist strikt verboten, die Vorrichtung zwecks nochmaliger Verwendung abzuandern, neu zu strukturieren, zu
reparieren oder erneut zu sterilisieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Vorbereitungsvorgéange

Vor dem Gebrauch der Vorrichtung Uberprifen, dass die Packung unversehrt ist, und das Set und seine
Bestandteile nicht beschadigt oder verbogen sind; gegebenenfalls den Hersteller oder den gebietszustandigen
Vertreter informieren. Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen, wobei-daraufzu-achten-ist, dass-der Vorgang
unter aseptischen Bedingungen zu erfolgen hat.

Anleitung
1. Das Oberteil des Mischers abschrauben.

2. Das Pulver und die Flussigkeit, die den
Vertebroplastie-Zement bilden werden, in den
Mischer einflllen (dieser Vorgang muss so
schnell wie mdglich erfolgen).
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3. Das System mit dem (am Behalter
anzuschraubenden) Oberteil verschlieRen und
energisch mit der Hand schdtteln.

4. Nachdem man die richtige Konsistenz des Zements
Uberprift hat (siehe Gebrauchsanweisung des
Knochenzement-Herstellers) den LUER-Lock
Verschluss abschrauben, seitlich eine spezielle
Spritze mit LUER-Lock Anschluss (oder ein
spezielles Injektionsgerat) anschlielfen und den
Zement gemal der Anleitung ansaugen

Wurde die bendtigte Menge angesaugt, die Spritze vom Mischer losldsen.
Wenn das Verfahren beendigt ist, das System den geltenden Vorschriften und der medizinischen Praktik
entsprechend entsorgen.

oo

PACKUNG, STERILISIERUNG, EINMALARTIKEL:

Das System ist einzeln in einem Doppelbeutel aus medizinischem Papier (60 g) und transparenter PET/PP-Folie
verpackt. Falls die Packung offen oder beschadigt oder verunreinigt ist, die Vorrichtung nicht verwenden. In 5-Stlck-
Packungen erhaltlich. GemaR den Anforderungen der Norm ISO 11135 mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Die Vorrichtung ist nicht wiederverwendbar. Die Vorrichtung ist ein Einmalartikel und deshalb nach dem Gebrauch
zu vernichten.

ENTSORGUNG:

Nach dem Gebrauch kann die Vorrichtung ein Risiko fiir Kontaminationen und/oder Infektionen, Stiche oder
Schaden aufgrund scharfer Teile darstellen. Deshalb vorsichtig handhaben und das Produkt den geltenden
Vorschriften und der medizinischen Praktik entsprechend entsorgen.

INFORMATION FUR DEN BENUTZER UND/ODER PATIENTEN: JEDER SCHWERE, MIT DER VORRICHTUNG
IM ZUSAMMENHANG STEHENDE UNFALL IST DEM HERSTELLER UND DEN ZUSTANDIGEN BEHORDEN DES
MITGLIEDSTAATS, IN DEM DER BENUTZER UND/ODER DER PATIENT ANSASSIG IST, MITZUTEILEN.

Die Firma Biopsybell lehnt jegliche Haftung fiir Schaden ab, die durch einen unsachgeméfl3en oder anderen als den
auf dem Anleitungsblatt angefiihrten Gebrauch verursacht sind.

c € 0123
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N MpoopIopdg XPAONG: IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV YIA TNV AVANIEN OOTIKOU

- L’E‘;‘:’%‘gk 2 TOIMEVTOU TTOU XpNaoldoTrolciTal oTnv diadikaoia oTTovOUAOTTAACTIKAG 1)
ﬁ KUQOTTAQOTIKNG
A ] i To TTPOoIodV aUTO TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI HOVO O€ CUVSUAOUO ME
aTta e e - e
Vo rana , I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TToU TrpoopilovTal yia TV SiadiKacia
Yvpo OTTOVSUAOTTAAOTIKAG OTTWG OCTIKO TOIMEVTO KAl oUPIYYA 1} TTPOidVTa

™~ Mepiékme €yxuong pe miototroinon CE kal Ta omroia mpoopifovral yia Tnv
OTTOVOUAOTTAQCTIKN.

XAPAKTHPIZTIKA KAI ENIAOZEIZ:

To poidv auTo gival Eva ocuoTnua avauiéng Tou TOIKMEVTOU VIO TNV
XElpoKivnTn avapign Twy dU0 CUCTATIKWY TOU 0CTIKOU TaIéEVToUu PMMA
(okbvn ka1 uypa cuoTaTIKA) KaTté TNV diadikagia GTTOVOUAOTTAACTIKAG
KUQOTTAQOTIKNG. TO TTpoidv atroTeAgiTal atrd évav TTAACTIKO TTEPIEKTN Kal €va
Avw TUAPa e ouvdeon luer lock yevikoU TUTTOU (YIa TRV GUVOEDT WE TIG
oUpPIYYEG TTOU XPNOIPoTToloUvTal Katd Tn diadikaaia). H avauign twy duo
ouoTaTIKWV (UYypO Kal OKOVN) TOU OCTIKOU TOIMEVTOU EKTEAEITAI AVOKIVWOVTOG
ENAEIZEIZ: TO TTPOIOV KAl PE TNV EVEPYEIQ TNG ECWTEPIKAG GPAiPAG AVAMIENG.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV ATTOTEAEI HEPOG TWV CUOTANATWY KUQOTTAACTIKAG TTOU TTapdyovTal aTrd Tnyv eTaipia
Biopsybell yia Tnv avTigeTwITIon TTABOAOYIKWY KATAYHATWY TOU OTTOVOUAIKOU GWHATOG TG OTTOIO TTPOKAAOUVTAI ATTO
00TEOTTOPWOT, KAPKiVo A KaAonBeig BAGBES. O kapkivog TrepIAaUBAvEl TTOAMATTAG JUEAWUA KOl JETAOTATIKEG BAGPEG,
TEPINAPBAVOPEVWV QUTWY TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO HACTIKG 1} TIVEUNOVIKO KapKivwua i Aéuewua. O1 kahonBeig BAAREg
mepIAaPBAvouv algayyeiwpa Kar 0yko o€ yiyavTia KUTTapa.

Z¢aipa

| —"| avauigng

@

ANTENAEIZEIX:

O1 avrevdeitelg Tng d1adIKaCiag KUPOTTAAOTIKNG / OTTOVOUAOTTAAOTIKNAG €ival 01 TTAPAKATW:

*  Noluwéerg

* AocBeveicg pe diatapax€g TG TTAENGS

* AoBeveic pe gopapr) KapdiakA Kai/f) TIVEUPOVIKHA QVETTAPKEIX

* AoBeveic pe yvwaoTh utrepeuaiodnaia ] aAAepyia o€ éva OTTOI00ATTOTE ATTO TO CUCTATIKA TTOU XPNOIKOTToIoUvVTal TNV
dladikaoia

* OoTeoxovdpiTida Tou aTTovOUAIKOU owaTog (vertebra plana) ) mepIoTdoeIg OTIG OTToieg OeV UTTOPEI va EEa0PAAICTEI
aoQaAnG dl1adepIKA TTPOCGRACN aTOV OTTOVOUAO

* AoT1abn omovOUuAIK& KaTdyuaTa TTou TTPOoKaAoUVTal aTTd OoTTicBia CUPPETOXN

* [poyevéaTepn BAGRN GTO HIOYXWTO ToiXwHa (TTPOCRaCN DIANECOU TWV HioXWV)

* BAd&Beg TTou xapakTtnpifovTal atrd oTévwon Tou vwTiaiou KavaAioU (dvw Tou 20%), ocuuTrepIAapBavouévwy
KOATAYUATWY A VEOTTAQOUATWY, HE 1 XWPIG JUEAOTTABEIO

o 2movOUAIKG Bpalopuata oTTioBiwv dovroEwV e JUEAOTTABEIO

e Mia IKavoTToINTIKI GTTOKPICN OTNV CUVTNENTIKI QVTIMETWTTION

o AcupmtwpaTiké oTaBepd oTTOVOUAIKG KATAYUATA

AgBsvig oTOX0G:

To 10TpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPOOPIZETAl yIa TOV AKOAOUBO TTANBUCUO aoBevwv:

OYAO: Appev - OnAu

QPIMOTHTA TOY ZKEAETIKOY ZYZTHMATOZ: okeAeTIKA WpIPOI aoBeveig

AMOKAEIONTAL Bpégpn (<6 unvwv) - Mikpd Taudid (> 6 unvwyv €wg 2 eTwv) - ACBEVEIG uE OKEAETIKI avwpidoTATA

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNCIUOTTOIEITAI VIO TNV AVTIMETWITION AoBevWV e TTABOAOYIKA KATAYHOTA TOU
OTTOVOUAIKOU GWHATOG TG OTTOI0 TTPOKAAOUVTAI ATTO 0OTEOTTOPWON, KAPKiVO ) KaAorBe1g BAGRES. O Kapkivog
TePIAAPBAVEI TTOAAGTTAG HUEAWUA KOl HETACTATIKEG BAGREG, TTEPIAAUBAVOUEVWY QUTWYV TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO JAOTIKO N
TIVEUMOVIKO KapKivwua A Aépewua. O1 kahonBeig BAGBES TTEpIAaUBAVOUV alpayyEiwpa Kal OyKo € yIyavTia KUTTapPa.

ATTOKAEiOVTaI O TTOPAKATW ACOEVEIG:

* AoBeveig pe Aoipwerg

* AoBeveicg pe diatapax€g NG TTAENGS

* AoBeveic pe oopapr) kapdiaknA Kail/f) TIVEUPOVIKF QVETTAPKEIX

* AoBeveic pe yvwaoTh utrepeuaiodnaia r aAAepyia o€ éva OTTOI0BATTOTE ATTO TO CUCTATIKA TTOU XPNOIKJOTTOIoUVTal OThV
diadikaoia

* AoBeveig pe ooteoxovdpiTIda Tou oTTOVOUAIKOU oWwaTog (vertebra plana) i TrTepICTACEIG OTIG OTTOIEG DEV UTTOPET Va
eCac@alioTei ao@aing diadepuik TTPOCRacn aTov OTTOVOUAO
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» AoBeveig pe aoTabr] oTTOVOUAIKG KATAYUATA TTOU TTPOKAAOUVTaI aTTd OTTIGOIa CUPETOXA

* AoBeveig pe TpoyeveéoTEPES BAGREG OTO MICXWTO ToiXwHa (TTpOoRacn dIaPNECOU TWV HITXWV)

* AoBeveig pe BAABEG TTOU TTPOKAAOUY TNV GTEVWOTN TOU VWTIaiou KavaAiol (Gvw Tou 20%), cuutrepIAauBavouévwy
KATAYMATWYV ] VEOTTAAOUATWY, HE A XWPIG HueAOTTGBEI

» AoBeveig pe oTTovOUAIKG BpalouaTa oTTioBIwY dOVIOEWY PE JUEAOTTABEIO

* AoBeveig pe IKavoTTOINTIKA OTTOKPION OTNV CUVTNPNTIKI QVTIMETWTTION

»  AoBeveig pe aoupTITWHATIKE 0TABEPG OTTOVOUAIKG KATAYHOTO

ZYNOHKEZ XPHXHZ KAI MPOBAEIMOMENO NMEPIBAAAON:

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI VIO ETTAYYEAUATIKY XPAON Kal, €I0IKOTEPA, TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAl aTTO
OIATTIOTEUPEVOUG KAl EKTTAIOEUNEVOUG AKTIVOAOYOUG, VEUPOOKTIVOAGYOUG, ETTEURATIKOUG AKTIVOAOYOUG, 0pBoTTEdIKOUG
XEIPOUPYOUG KOl VEUPOXEIPOUPYOUG, BepatreuTtég TTOvou. O eTTayyeAUATIQg TTOU XPNOIUOTIOIEI TO 10TPOTEXVOAOYIKO
TPoIOV TIPETTEl va  OI0BETEl  TEKUNPIWPEVEG BAOIKEG IKAVOTATEG Vyia Tnv doknon TNG KU@OTTAQOTIKNAG. To
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI EVTOG EVOG OTTOOTEIPWHEVOU XEIPOUPYIKOU TTEPIBAAAOVTOG OTTWG
n aibouca xelpoupyeiou Kal n aiBouca ayyeloypagiag.

NPOEIAONOIHZEIZ, MPOPYAAZEIZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ:

*  Mnv xpnoigoTroigite To 6pyavo, €AV N CUCKEUATIa €ival KATEOTPAPMEVN.

*  Mnv XpnoIKOTTIOIEITE TO OPYaVO TTEPA ATTO TNV NUEPOMNVIa ARENG.

* To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival PIag XProng Kal TTPETTEl VA KATAOTPEPETAI JETA TNV XPron Tou. AtTayopeUsTal
auoTtnped n eTTavaypnolpoTroinon Tou. H emavayxpnoipgotroinon i N ETTavaTtooTEipwaor] Tou JTTopoulv va BEcouy o€
KivOuvo Tnv SOMIKN akepaIOTNTA TOU TTPOIOVTOG Kail/fj va TTPOKAAETouV BAAGBEG OTO TTPOIOV OI OTTOIEG JTTOPOUV va
TpokaAéoouv PBAGBeg otov acBevry, aoBéveieg 1 BAavaro. H emavaxpnoipgorroinon A n €TAVATIOOTEIPWON
MTTOpPOUV va dnuIoUPYACOOUV Kal KivOuvo POAUVONG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal / A va TTPOKAAECOUV
Aoipwén Tou aocBevoug i eTEPOAOINWEN, OTTWG, AAAG OXI TTEPIOPIOTIKA, N METAO0GN AOIHWOWY VOO UATWY aTTd TOV
évav aoBevr) atov GAAov. H poAuvaon Tou 1aTpOoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UTTOPE va TTPOKAAETEI BAGBEG, aaoBEveieg
1l Bavarto Tou aoBevoug.

*  Mnv eTTAQVOXPNOCIUOTIOIEITE TTEPICCOTEPO OTTO Wia Popd £va e€apTnua.

* H xprion Tou CUCTANOTOG OTTEUBUVETAI OTTOKAEIOTIKA OTOUG YIOTPOUG. MeTd Tnv Xprion Tou, TO TTPOIOV PTTOPEi va
atmroteAéael Kivduvo PoAuvong kai/fp Aoipwéng. Kard cuvémrela va xeipi(eoTe To TTPOIOV WE TTPOCOXA Kal va
PPOVTICETE yIa TNV ATTOPPIYR TOU CULPWVA UE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG Kal TNV IATPIKI TTPAKTIKN.

Mpokelpévou va eAaxioToTToINBoUV o1 KivOuvol 1| GAAEG ETTITTAOKEG TTOU CUCOXETICOVTAI YE TNV XPrON TOU TOIPNEVTOU YId

OTTOVOUAOTTAQOTIKI)/KUQOTTAQCTIKA CUVIOTWVTAI TO EEAG:

+ e OAoug Toug aoBeveig TTOU TTAPOUCIACOUV O&EA OOTEOTTOPWTIKA KATAYUATA TOU OTTOVOUAIKOU CWwaTOoG Ba
TIPETTEI VA eKTIMNBEI pia TTepiodog oupBaTikhg Bepartreiag.

* Movo diatmioTeupévol Kal KaTAAANAa ekTTaideuévol yiaTpoi Ba TTPETTEl va agkoUv Tnyv dladikagia TNG
OTTOVOUAOTTAACTIKAG/KUQOTTAQCTIKAG.

*  XpNOIYOTTOIEITE JOVO TOIYEVTA TTOU TTPOOPICoVTal YIa GTTOVOUAOTTAQGTIKA/KUPOTTAQCTIKY KaI SIaBACTE TTPOCEKTIKA
TIG 0ONYIEG yIa TNV XPron Tou TOIPEVTOU.

* ATmrayopeUeTal auoTnPd n TPOTTOTTOINCH, OVAKATOOKEUN, ETTIOKEUA | ETTAVATTOCTEIPWON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOGVTOG TTPOKEIUEVOU VA TO ETTAVAXPNOIUOTIOINCETE.

OAHrlIEZ XPHZHZ:

MPOKATAPKTIKEG EVEPYEIEG

Mpiv atmd Tnv Xprion Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG £aKPIBWOTE OTI N CUuoKeuaagia dev €ival KATECTPAUMEVN KAl
OTI TO OET KAl TQ EEAPTAMATA TOU BEV TTAPOUTIALOUV AAAOIWCEIG 1] TOAKIOPATA: G” QUTAV TNV TTEPITITWON, EVNUEPWOTE
TOV TTapaywyo i Tov avTITTPOOWTIO TNG TTEPIOXNG. BYAATE T 10TPpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OTTO Tn CUOKEuagdia
EVEPYWVTAG OE AONTITIKEG OUVONKEG.

Odnyieg

1. =eBIdWOTE TO KATTAKI TOU TTPOIOVTOG. W‘
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2. ToTTOBETAOTE OTO €0WTEPIKO TOU QVAMIKTHPO TNV
okévn Kal oTn Oouvéxela TOo uypd Tou Oa
oxnuartioel TO TOIUEVTO yla mnv
OTTOVOUAOTTAQCTIKY (N EVEPYEIQ QUTH TIPETTEN vVa
eKTEAEDTEI 0G0 TO dUVATOV YpnyopoTEPQ).

3. KAegioTte To oUoTNUG Pe TO Avw TUAKA TTOU
TTapéExeTal (BIOWOTE TO PE TOV TTEPIEKTN) KAl
AVOKIVAOTE JE TO XEPI ME TTOAAA dUvaun.

4. A@ouU €LaKkpIBWOETE OTI TO TOIYEVTO £XEI TNV CWOTH)
ouoTaon (aKoAouBwvTag TIG 0dNYiES XPrONG Tou
TTapaywyou Tou 00TIKOU TOIYEVTOU), EEPIBWOTE TO
Twa Luer Lock kal cuvdéaTe oTo TTAAI dia €101KA
ouplyya pe auvdeon Luer-Lock (A €va €181k TTpoidv
£yXUOng) Kal TTPOXWPACTE OTNV avappdenaon Tou
TOIMEVTOU CUNPWVA JE TIG 0dNYieg xpriong.

A@ouU avappoenBei n amrapaitnTn TOGOTNTA, ATTOCUVOEDTE TNV GUPIYYQ OTTO TOV AVAMIKTAPA.
MeTd TNV OAOKANPWON TNG XPHONG, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV CUNPWVA HE TNV IoXU0oUCa VOUOBETia Kal TIG IATPIKESG
TTPOKTIKEG.

o o

ZYIKEYAZIA, ANOITEIPQXH, MIA XPHZH:

To cuoTnua cuokeuddeTal pEPoVwUEVA o€ OITTAN BAKN aTTd XapTi IaTPIKAG TTo16TNTAG 60g. KaI diagavr yePBpavn
PET/PP.

Mnv XpNOIKOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, EAV N CUCKEUOAOIA €ival avoixTr, KATECTPAPMEVN | HOAUGUEVN.
MwAeital og ouokeuaaieg Twv 5 Tepayiwv. H BeAdva gival ammooTeipwpévn pe ailBulovoieidio (EtO) olpewva e Tig
atraitioeig Tou TpoTuTTou ISO 11135. To TTpoidv dev uTTopEi va EavaxpnoipoTroindei. To IaTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
gival JIag Xpriong Kal TTPETTEl VA KOTAOTPEPETAI META TNV XPHON TOU.

AIAGEZH:

MeTa TNV XPron, TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEI va aTTOTEAETEI KivOUVOo OAUvVONG Kal/f) AoidwEng Kai Kivouvo
TOIMTTAMOTOG 1 va TTPOKAAECEl BAGBEG TTOU o@EilovTal 0€ KOPTEPA PEPN TOu TTPOIdVTOG. KaTd cuvéTTela va XelpileaTe
TO TTPOIOV PE TTPOCOXNA KAl VA QPOVTICETE YIa TNV ATTOPPIYH TOU CUPPWVA E TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG Kal TNV
IATPIKA TTPAKTIKH.

MAHPO®OPIAKO ZHMEIQMA INA TON XPHZTH KAI/H TON AZOENH: OMNOIOAHMNOTE XOBAPO ATYXHMA
MAPOYZIAZTEI ZE ¥XEZH ME TO IATPOTEXNOAOTIKO MPOION MPEMNEI NA KOINOMOIHOEI ZTON
KATAZKEYAZTH KAI ZTHN APMOAIA APXH TOY KPATOYX MEAQOYZ 2XTO OlOIO EXEI THN EAPA TOY O
XPHZTHZ KAI/H O AZOENHZ.

H Biopsybell dev @épel kauia euBuvn yia evoexoueves BAGBES Tou mpokaAouvrail arrd avapuoaoTn Xpnon i
OIAPOPETIKA ATTO QUTHV TTOU QVAPEPETAl OTO TTAPOV QUAAO 0dnyiIwv

c € 0123
Complife Swsssa.
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n . . z
Tapon Luer (| Uso previsto: Sistema para mezclar cemento 6seo para los

Lock ﬁ procedimientos de vertebroplastia y cifoplastia

H El dispositivo solo se puede utilizar en combinacién con productos
Parte

sanitarios adecuados para el procedimiento de vertebroplastia, tales
como cemento 6seo y jeringa o dispositivos de inyeccidén indicados
para procedimientos de vertebroplastia, provistos de la marca CE.

superior

Liquido

\ Contenedor

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES:

El dispositivo es un sistema de mezclado de cemento que permite mezclar
manualmente dos componentes del cemento 6seo PMMA (polvo o liquido)
en el procedimiento de vertebroplastia o cifoplastia. El sistema esta
compuesto por un contenedor de plastico y una parte superior con
conexion universal Luer Lock para conectar las jeringas usadas en el
procedimiento. La mezcla de los dos componentes (liquido y polvo) del
cemento 6seo se realiza al agitar el dispositivo, gracias a la accién de la
bola de mezclado interno.

Bola de

|_—"| mezclado

@

INDICACIONES:

El dispositivo forma parte de los sistemas para cifoplastia 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:

Las contraindicaciones del procedimiento de cifoplastia/vertebroplastia son las siguientes:

* Infecciones

» Pacientes con defectos de coagulacién

« 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
* Retropulsién 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 las 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 pulmon 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 coagulacién

+ 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 afectacién 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
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USUARIOS PREVISTOS Y CONDICIONES AMBIENTALES DE USO:

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

El profesional que utiliza el dispositivo debe poseer capacidades basicas documentadas para realizar
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 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 dafiarlo, 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 transmisién 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 uso del sistema esta reservado exclusivamente a médicos cualificados. Después del uso, el dispositivo puede
constituir un riesgo de contaminaciéon y/o de infeccion. Por lo tanto, manipular con precaucién y eliminar el
producto respetando las normas vigentes y la practica meédica.

Al objeto de minimizar los riesgos u otras complicaciones asociadas al uso del cemento para

vertebroplastia/cifoplastia se recomienda respetar las siguientes indicaciones:

+ para aquellos pacientes con fracturas osteoporoticas agudas del cuerpo vertebral debera considerarse un
periodo de terapia tradicional;

» el procedimiento de vertebroplastia/cifoplastia debe ser realizado exclusivamente por médicos cualificados y
debidamente formados;

« utilizar exclusivamente cementos adecuados para vertebroplastia/cifoplastia, y leer y respetar las instrucciones
de uso del cemento.

+ 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.

Instrucciones

1. Desenrosque la parte superior del mezclador.

2. Introduzca en el mezclador primero el polvo y
luego el liquido que formaran el cemento para
vertebroplastia (esta operaciéon se tiene que
realizar lo mas rapidamente posible).
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3. Cierre el sistema enroscando la parte superior al
contenedor y agite manualmente con fuerza.

4. Siga las instrucciones de uso del fabricante del
cemento 6seo para asegurarse de que el cemento
ha alcanzado la consistencia adecuada.
Seguidamente, desenrosque el tapon Luer Lock y
conecte lateralmente una jeringa apropiada con
conexion Luer Lock (o un dispositivo adecuado de
inyeccioén) y proceda a aspirar el cemento siguiendo
las instrucciones de uso.

5. Una vez aspirada la cantidad necesaria, desconecte la jeringa del mezclador.
6. Terminado el procedimiento, elimine el sistema segun las normas vigentes y la practica médica

ENVASADO, ESTERILIZACION, PRODUCTO DE UN SOLO USO:

El sistema se envasa individualmente en doble bolsa de papel de grado médico de 60 g. y pelicula transparente de
PET/PP. 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 precaucién y eliminar el producto
respetando las normas vigentes y la practica médica.

INFORMACION PARA EL USUARIO Y EL PACIENTE:TODO INCIDENTE GRAVE QUE CONCIERNA AL
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.

c € 0123
Complife Swsssa.
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n . . Y 7 . Y T
Bouchon (] Destination: systeme pour mélanger du ciment osseux a utiliser en

—| Luer-Lock ﬁ vertébroplastie et cyphoplastie

H Le dispositif doit étre utilisé exclusivement en association avec les
Partie

dispositifs médicaux indiqués pour la procédure de vertébroplastie,
Liquide dont ciment osseux et seringue ou dispositifs d'injection, a marquage
CE, pour vertébroplastie.

supérieure

\ Réservoir

CARACTERISTIQUES ET PERFORMANCES:
Le dispositif est un mélangeur de ciment pour mélanger manuellement
deux composants du ciment osseux PMMA (poudre et liquide) pendant la
procédure de vertébroplastie ou cyphoplastie. Le systéme se compose d'un
réservoir en plastique et d'une partie supérieure avec embout Luer-Lock
universel (pour la connexion des seringues utilisées dans la procédure).
Les deux composants (liquide et poudre) du ciment osseux se mélangent
par secouement du dispositif et sous I'action de la sphére de mélange
interne.

Sphére de

|_—"| mélange

@

INDICATIONS:

Le dispositif fait partie des systémes pour cyphoplastie fabriqués par I'entreprise Biopsybell pour traiter les fractures
pathologiques du corps vertébral provoquées par I'ostéoporose, par un cancer ou par des lésions bénignes. Le
cancer comprend les lésions multiples par métastase ou par myélome, y compris celles dérivant de tumeur du sein,
tumeur des poumons ou lymphome. Les Iésions bénignes comprennent I'hémangiome et la tumeur a cellules
géantes.

CONTRE-INDICATIONS:

Ci-aprés les contre-indications de la cyphoplastie/vertébroplastie:

* Infections

+ Patients avec défauts de la coagulation

+ Patients avec grave insuffisance cardiaque et/ou pulmonaire

* Patients avec hypersensibilité connue ou allergie a I'un des composants utilisés dans la procédure
» Vertebra plana ou circonstances empéchant de garantir un accés percutané sir aux vertebres

* Fractures vertébrales instables provoquées par un recul du mur postérieur

* Lésions précédentes sur le pédicule (acces par voie transpédiculaire)

» Lésions avec sténose spinale (de plus de 20 %), y compris fracture ou néoplasme, avec ou sans myélopathie
+ Fragments vertébraux basculés en arriere avec myélopathie

* Une réponse satisfaisante au traitement de conservation

* Fractures vertébrales stables asymptomatiques

Patient cible:

Le dispositif est destiné a la population cible suivante:

SEXE : Masculin - Féminin

MATURATION SQUELETTIQUE: Patients avec squelette mature

SONT EXCLUS: Nouveau-nés (<6 mois) - Enfants en bas &ge (>6 mois a 2 ans) - Patients avec immaturité

squelettique

Le dispositif est utilisé pour traiter les patients avec fractures pathologiques du corps vertébral provoquées par

I'ostéoporose, par un cancer ou par des Iésions bénignes. Le cancer comprend les lésions multiples par métastase

ou par myélome, y compris celles dérivant de tumeur du sein, tumeur des poumons ou lymphome. Les Iésions

bénignes comprennent I'hémangiome et la tumeur a cellules géantes.

Sont exclus les patients suivants:

» patients avec infections

+ patients avec défauts de la coagulation

» patients avec grave insuffisance cardiaque et/ou pulmonaire

« patients avec hypersensibilité connue ou allergie a I'un des composants utilisés dans la procédure

» patients avec vertebra plana ou circonstances empéchant de garantir un accés sr aux vertébres

» patients avec fractures vertébrales instables provoquées par un recul du mur postérieur

» patients avec Iésions précédentes sur le pédicule (acces par voie transpédiculaire)

« patients avec lésions provoquant une sténose spinale (de plus de 20 %), y compris fracture ou néoplasme, avec
ou sans myélopathie

+ patients avec fragments vertébraux basculés en arriére avec myélopathie

» patients avec une réponse satisfaisante au traitement de conservation

» patients avec fractures vertébrales stables asymptomatiques
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UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF_EST DESTINE ET CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT DANS
LESQUELLES IL EST DESTINE A ETRE UTILISE:

Le dispositif est destiné a un usage professionnel et, par conséquent, doit étre utilisé par un personnel médical
qualifié et formé comme radiologues, neuroradiologues, radiologues interventionnels, chirurgiens orthopédistes et
neurochirurgiens, algologues.

Le professionnel qui utilise le dispositif doit posséder des capacités de base documentées pour pratiquer la
cyphoplastie. Le dispositif doit étre utilisé a l'intérieur d'une salle d'opération stérile, comme bloc opératoire ou salle
d'angiographie.

MISES EN GARDE, PRECAUTIONS ET EFFETS SECONDAIRES:

* Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé.

* Ne pas utiliser le dispositif aprés la date d'expiration.

+ Le dispositif est a usage unique, détruire apres utilisation. Il est interdit de réutiliser le dispositif. La réutilisation
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou endommager le dispositif qui
pourrait occasionner des dommages, des maladies ou le décés du patient. La réutilisation ou la restérilisation
peuvent également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou une infection ou une infection croisée
du patient, comprenant, sans toutefois s'y limiter, la transmission de maladies

* Ne pas réutiliser plusieurs fois le méme composant.

« L'utilisation du systéme est exclusivement réservée aux médecins. Apres emploi, le dispositif peut représenter
un risque de contamination et/ou d'infection. Manipuler le produit avec précaution et I'éliminer selon les normes
en vigueur et conformément a la pratique médicale.

* Pour réduire au minimum les risques et autres complications liées a Iutilisation de ciment pour
vertébroplastie/cyphoplastie, suivre les conseils ci-apres:

» chez les patients avec fractures ostéoporotiques aigués du corps vertébral, considérer une période de thérapie
conventionnelle ;

* seuls les médecins qualifiés et ayant regu une formation adéquate devraient pratiquer la procédure de
vertébroplastie/cyphoplastie ;

« utiliser exclusivement les ciments indiqués pour la vertébroplastie/cyphoplastie et en suivre rigoureusement la
notice d'utilisation ;

» il est formellement interdit de modifier, de restructurer, de réparer ou de restériliser le dispositif en vue de sa
réutilisation.

INSTRUCTIONS:

Opérations et contrdles préliminaires

Avant d'utiliser le dispositif, controler que I'emballage n'est pas endommagé et que le nécessaire et ses
composants ne sont pas abimés ni pliés. Le cas échéant, informer le fabricant ou le commercial de zone. Retirer
les dispositifs de I'emballage sous conditions aseptiques..

Notice d'utilisation

1. Dévisser la partie supérieure du mélangeur.

2. Verser a l'intérieur du mélangeur la poudre puis
le liquide qui formeront le ciment pour
vertébroplastie (I'opération doit se faire le plus
rapidement possible).
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3. Fermer le systéme avec la partie supérieure
fournie (la visser sur le réservoir) et secouer
manuellement avec énergie..

4. Aprés avoir contrdlé que le ciment a la bonne
consistance (selon les instructions du fabricant du
ciment osseux), dévisser le bouchon Luer-Lock et
connecter latéralement une seringue prévue a cet
effet avec embout Luer-Lock (ou autre dispositif
d'injection prévu a cet effet), puis aspirer le ciment
selon la notice d'utilisation.

5. Apres aspiration de la quantité nécessaire, dissocier la seringue du mélangeur.
6. Aprés emploi, éliminer le systéme selon les normes en vigueur et conformément a la pratique médicale.

EMBALLAGE, STERILISATION, USAGE UNIQUE:

Le systéme est emballé individuellement dans un double sachet fait de papier médical de 60g. et de film transparent
PET/PP.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert, endommagé ou contaminé. Vendu par 5 piéces.

L'aiguille est stérilisée a I'oxyde d'éthylene (OEt) conformément aux dispositions de la norme 1ISO 11135.

Le dispositif n'est pas réutilisable. Le dispositif est & usage unique, détruire aprés utilisation.

ELIMINATION:

Aprés emploi, le dispositif peut représenter un risque de contamination et/ou d'infection, de piglre et de blessure par
ses parties affilées.

Manipuler le produit avec précaution et I'éliminer selon les normes en vigueur et conformément a la pratique
médicale.

NOTE D'INFORMATION POUR L'UTILISATEUR ET/OU LE PATIENT: TOUT ACCIDENT GRAVE DANS LEQUEL
EST IMPLIQUE LE DISPOSITIF DOIT ETRE COMMUNIQUE AU FABRICANT ET AUX AUTORITES
COMPETENTES DE L'ETAT MEMBRE OU SE TROUVE LE SIEGE DE L'UTILISATEUR ET/OU DU PATIENT.

Biopsybell décline toute responsabilité pour les éventuels dommages occasionnés par une utilisation incorrecte ou
par une utilisation autre que celles figurant dans cette notice d'utilisation.
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Luor Look f Destinazione d'uso: dispositivo per la miscelazione di cemento osseo da
Cap ﬁ utilizzare nella procedura di vertebroplastica o cifoplastica
L Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con
235::;’:: i dispositivi medici destinati alla procedura di vertebroplastica come
Liquido cemento osseo e siringa o dispositivi di iniezione certificati CE e
destinati alla vertebroplastica.
\ Contenitore
CARATTERISTICHE E PRESTAZIONI:
Questo dispositivo & un sistema di miscelazione del cemento per miscelare
Sfera di manualmente i due componenti del cemento osseo PMMA (polvere e
‘/ miscelazione componenti liquidi) durante la procedura di vertebroplastica o cifoplastica. Il
dispositivo € composto da un contenitore di plastica e una parte superiore
con un collegamento Luer-lock universale (per il collegamento con le
siringhe utilizzate nella procedura). La miscelazione dei due componenti
(liquido e polvere) del cemento osseo viene eseguita agitando il dispositivo
e mediante I'azione della sfera di miscelazione interna.
INDICAZIONI:

Il dispositivo fa parte dei sistemi di cifoplastica 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:

Le controindicazioni della procedura di cifoplastica / vertebroplastica sono le seguenti:

* 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

* Precedente danno 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:

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 immaturi scheletricamente

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
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» Pazienti con una risposta soddisfacente al trattamento conservativo
» Pazienti con fratture vertebrali stabili asintomatiche

CONDIZIONI DI UTILIZZO E AMBIENTE PREVISTO:

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

AVVERTENZE, PRECAUZIONI ED EFFETTI INDESIDERATI:

* Non utilizzare lo strumento se la confezione € danneggiata.

* Non utilizzare lo strumento oltre la data di scadenza.

+ |l dispositivo € monouso e deve essere distrutto dopo l'uso. Il riutilizzo &€ severamente proibito. 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. |l riutilizzo o la risterilizzazione possono anche
creare un rischio di contaminazione del dispositivo e / o0 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 pud causare danni, malattie o morte del paziente.

* Non riutilizzare un componente piu di una volta.

* |l sistema puo essere utilizzato esclusivamente dai medici. Dopo I'uso, il dispositivo pud 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.

Al fine di ridurre al minimo i rischi o altre complicazioni associate all'uso del cemento per vertebroplastica /

cifoplastica, si raccomanda

quanto segue:

* Per tutti i pazienti con fratture osteoporotiche acute del corpo vertebrale, deve essere preso in
considerazione un periodo di trattamento convenzionale.

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

+ Utilizzare solo cementi destinati alla vertebroplastica / cifoplastica e leggere attentamente le istruzioni per
l'uso del cemento.

« 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.

Istruzioni:

1. Svitare il coperchio del dispositivo.

2. Collocare all'interno del miscelatore la polvere e
quindi il liquido che formera il cemento per la
vertebroplastica (questa operazione deve essere
eseguita il piu rapidamente possibile).
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3. Collocare all'interno del miscelatore la polvere e
quindi il liquido che formera il cemento per la
vertebroplastica (questa  operazione  deve
essere eseguita il piu rapidamente possibile).

4. Dopo aver verificato che il cemento abbia la giusta
consistenza (seguendo le istruzioni per 'uso del
produttore di cemento osseo), svitare il tappo Luer
Lock e collegare al lato una siringa specifica con
connessione Luer-Lock (o un dispositivo di iniezione
specifico) e procedere a aspirare il cemento
secondo le istruzioni per l'uso.

5. Una volta aspirata la quantita necessaria, scollegare la siringa dal miscelatore..
6. Dopo aver terminato 'uso, smaltire il dispositivo secondo le leggi e le pratiche mediche applicabili..

IMBALLAGGIO, STERILIZZAZIONE, MONOUSO:

Il sistema & confezionato singolarmente in una doppia busta di carta medicale da 60 g. e film trasparente PET/PP.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta, danneggiata o contaminata. Viene venduto in confezioni da 5
pezzi. L'ago e sterilizzato con ossido di etilene (EtO) in conformita con i requisiti ISO 11135. Il dispositivo non &
riutilizzabile. Il dispositivo € monouso e deve essere distrutto dopo l'uso.

SMALTIMENTO:

Dopo l'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'UTENTE E/ O IL PAZIENTE.

Biopsybell declina ogni responsabilita per eventuali danni causati da un uso improprio o diverso da quanto indicato
in questo foglio di istruzioni
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N Beoogd gebruik: systeem voor het mixen van botcement dat tijdens de
Luer-lock- 9 _ . .
“g;p?ec ﬁ kypho-/vertebroplastiek gebruikt wordt

L Het hulpmiddel moet uitsluitend gebruikt worden in combinatie met
i medische hulpmiddelen, met CE-markering, die specifiek voor de

Bovenkant

vertebroplastiek geschikt zijn, zoals botcement en een injectiespuit of
injectiechulpmiddelen voor vertebroplastiek.

Vloeistof

\ Houder

EIGENSCHAPPEN EN PRESTATIES:

Het hulpmiddel is een cementmixer die gebruikt wordt voor het met de hand
mengen van de twee componenten (poeder en vloeistof) van het PMMA-
botcement tijdens de kypho- of vertebroplastiek. Het systeem bestaat uit een
plastic houder en een bovenkant met universele Luer-lock-aansluiting (voor
de aansluiting van de injectiespuiten die tijdens de procedure worden
gebruikt). De twee componenten (poeder en vloeistof) worden gemengd
door het hulpmiddel te schudden en dankzij de werking van de inwendige
mengkogel.

Mengkogel
— gKog

AANWIJZINGEN:

Het hulpmiddel vormt een onderdeel van de systemen voor kyphoplastiek die door Biopsybell geproduceerd worden
voor de behandeling van pathologische fracturen van het wervellichaam als gevolg van osteoporose, kanker of
goedaardige gezwellen. Onder kanker vallen tevens meervoudige secundaire kankergezwellen en myelomen, zoals
gezwellen veroorzaakt door borst- of longkanker of lymfomen. Onder goedaardige gezwellen vallen hemangiomen en
grootcellige tumoren.

CONTRA-INDICATIES:

De kypho-/vertebroplastiek kent de volgende contra-indicaties:

* Infecties

» Patiénten met bloedstollingsaandoeningen

+ Patiénten met een ernstige hart- en/of longstoornissen

» Patiénten die overgevoelig of allergisch zijn voor een van de componenten die tijdens de procedure worden gebruikt.

» Vertebra plana of omstandigheden waarbij geen veilige percutane toegang tot de wervels kan worden gewaarborgd.

* Instabiele wervelfracturen veroorzaakt door letsel aan de achterzijde

* Reeds bestaande schade aan de pediculaire wand (transpediculaire toegang)

+ Letsels met versmalling (van meer dan 20%) van het wervelkanaal, inclusief fracturen of tumoren, met of zonder
myelopathia

* Aan de achterkant uitstekende wervelfragmenten met myelopathia

* Een bevredigende reactie op een conserverende behandeling

« Stabiele wervelfracturen die geen symptomen opleveren

Target patiént:

Het hulpmiddel is voorzien voor de volgende patiéntenbevolking:

GESLACHT: Mannelijk - Vrouwelijk SKELETONTWIKKELING: Patiénten met volgroeid skelet

UITGESLOTEN: Baby’s (<6 maanden) - Kleine kinderen (>6 maanden tot 2 jaar) - Patiénten met niet-volgroeid skelet

Het hulpmiddel wordt gebruikt voor de behandeling van pathologische fracturen van het wervellichaam als gevolg van

osteoporose, kanker of goedaardige gezwellen. Onder kanker vallen tevens meervoudige secundaire kankergezwellen

en myelomen, zoals gezwellen veroorzaakt door borst- of longkanker of lymfomen. Onder goedaardige gezwellen

vallen hemangiomen en grootcellige tumoren.

De volgende patiénten zijn uitgesloten:

» patiénten met infecties

» patiénten met bloedstollingsaandoeningen

+ patiénten met een ernstige hart- en/of longstoornissen

» patiénten die overgevoelig of allergisch zijn voor een van de componenten die tijdens de procedure worden gebruikt.

+ patiénten met vertebra plana of omstandigheden waarbij geen veilige toegang tot de wervels kan worden
gewaarborgd.

+ patiénten met instabiele wervelfracturen veroorzaakt door letsel aan de achterzijde

+ patiénten met reeds bestaande schade aan de pediculaire wand (transpediculaire toegang)

+ patiénten met letsels die de versmalling (van meer dan 20%) van het wervelkanaal, inclusief fracturen of tumoren,
met of zonder myelopathia, veroorzaken

» patiénten met aan de achterkant uitstekende wervelfragmenten met myelopathia

+ patiénten met een bevredigende reactie op een conserverende behandeling

+ patiénten met stabiele wervelfracturen die geen symptomen opleveren
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BEOOGDE GEBRUIKERS EN OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN:

Het hulpmiddel is voor professioneel gebruik bestemd. Het moet gebruikt worden door bekwaam en getraind
medisch personeel, zoals radiologen, neuroradiologen, radioloog-interventionisten, orthopedische chirurgen en
neurochirurgen, pijntherapeuten.

Van het medische personeel dat het hulpmiddel gebruikt moet aangetoond zijn dat het in staat is om de
kyphoplastiek te verrichten. Het

hulpmiddel moet gebruikt worden in een steriele operatieruimte, zoals een angiografie- of operatiekamer.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN BIJWERKINGEN:

* Het hulpmiddel niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

* Het hulpmiddel niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum verstreken is.

* Het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik bestemd. Daarom moet het na het gebruik worden vernietigd.
Hergebruik van het hulpmiddel is verboden. Door hergebruik of hersterilisatie kan de structuur van het
hulpmiddel beschadigd raken en/of kan het hulpmiddel defecten oplopen waardoor persoonlijk letsel,
aandoeningen of overlijden van de patiént kunnen worden veroorzaakt. Hergebruik of hersterilisatie kan tevens
een risico op besmetting van het hulpmiddel en/of (kruis)infecties van de patiént veroorzaken waardoor
infectieziekten van de ene naar de andere patiént overgedragen kunnen worden. De besmetting van het
hulpmiddel kan persoonlijk letsel, aandoeningen of overlijden van de patiént veroorzaken.

* Een bepaalde component niet vaker dan één keer gebruiken.

* Het systeem mag uitsluitend door medisch personeel worden gebruikt. Het hulpmiddel kan na het gebruik een
besmettings- en/of infectiegevaar vormen. Het product moet daarom voorzichtig worden gehanteerd en worden
verwijderd in overeenstemming met de toepasselijke normen en de medische voorschriften.

* Het volgende wordt aanbevolen om risico’s of andere complicaties verbonden aan het gebruik van cement voor
de kypho-/vertebroplastiek te vermijden:

« voor alle patiénten met acute osteoporotische fracturen van het wervellichaam wordt een traditionele
behandelingsperiode aanbevolen.

+ uitsluitend bekwaam medisch personeel dat in de kypho-/vertebroplastiek is getraind mag deze procedure
verrichten.

» gebruik uitsluitend cement dat voor de kypho-/vertebroplastiek geschikt is. Lees de gebruiksaanwijzingen van
het cement aandachtig door en volg ze op.

* Het is absoluut verboden om het hulpmiddel voor hergebruik te hersteriliseren, herstructureren, modificeren of
repareren.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereidingen

Controleer of de verpakking intact is en de kit en de componenten geen schade vertonen en niet verbogen zijn,
alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Licht de fabrikant of uw vertegenwoordiger in als dit het geval is. Haal de
hulpmiddelen uit de verpakking. Verricht deze handelingen onder aseptische omstandigheden.

Aanwijzingen

1. Draai de bovenkant van de mixer los..

2. Breng de poeder en vervolgens de vloeistof die
het cement voor de vertebroplastiek zullen
vormen in de houder aan (verricht deze
handeling binnen zo kort mogelijke tijd).
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3. Sluit het systeem met de geleverde bovenkant
(door deze op de houder vast te schroeven) en
laat het systeem goed met de hand schudden.

4. Controleer of het cement de juiste consistentie heeft
verkregen (volgens de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van het botcement). Draai vervolgens het
Luer-lock-dopje los. Sluit aan de zijkant een
specifieke injectiespuit met Luer-lock-aansluiting (of
een specifiek injectiehulpmiddel) aan en zuig het
cement op volgens de gebruiksaanwijzingen

Haal de injectiespuit van de mixer los als de benodigde hoeveelheid is opgezogen.
Verwijder het systeem aan het einde van de procedure in overeenstemming met de toepasselijke normen en de
medische voorschriften.

oo

VERPAKKING, STERILISATIE, EENMALIG GEBRUIK

Het systeem is individueel verpakt in een dubbele zak gemaakt van papier van medische kwaliteit 60 g. en
transparante PET/PP-folie. Het hulpmiddel niet gebruiken als de verpakking beschadigd, besmet of geopend is.
Wordt verkocht in verpakkingen van 5 stuks.

De naald is in overeenstemming met de voorschriften van de norm ISO 11135 gesteriliseerd met ethyleenoxide
(EtO).

Het hulpmiddel kan niet worden hergebruikt. Het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik bestemd en moet na het
gebruik worden vernietigd.

VERWIJDERING:

Het hulpmiddel kan na het gebruik een besmettings- en/of infectiegevaar en een gevaar voor prikken of letsel
veroorzaakt door de scherpe delen van het hulpmiddel vormen. Het product moet daarom voorzichtig worden
gehanteerd en worden verwijderd in overeenstemming met de toepasselijke normen en de medische voorschriften.

INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER EN/OF DE PATIENT: DE FABRIKANT EN DE BEVOEGDE
AUTORITEITEN VAN DE LIDSTAAT WAARIN DE GEBRUIKER EN/OF DE PATIENT WOONACHTIG IS MOETEN
INGELICHT WORDEN OVER ELK ERNSTIG ONGEVAL DAT IN VERBAND MET HET HULPMIDDEL
PLAATSVINDT.

Biopsybell acht zich niet aansprakelijk voor eventuele schade als gevolg van een oneigenlijk gebruik of ander
gebruik dan in deze bijsluiter is beschreven
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N Przewidziane zastosowanie: system mieszania cementu kostnego do

- Lzuag‘ﬂ‘:k ﬁ stosowania w zabiegach wertebroplastyki i kyfoplastyki.
‘ Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie w potgczeniu z wyrobami medycznymi
o przeznaczonymi do wykonywania zabiegow wertebroplastyki, takimi jak
C2es¢ goma cement kostny i strzykawka, lub wyrobami do iniekcji oznaczonymi znakiem
Phyn CE, przeznaczonymi do wykonywania zabiegow wertebroplastyki.
T~~~ Pojemnik < < .
CHARAKTERYSTYKA | WEASCIWOSCI UZYTKOWE:
Wyrab jest urzgdzeniem do mieszania cementu, do recznego mieszania
Kol dwéch sktadnikow cementu kostnego PMMA (w proszku i w ptynie) w trakcie
|_—"| mieszajaca zabiegu wertebroplastyki lub kyfoplastyki. System skfada sie z pojemnika z
g tworzywa sztucznego oraz czesci gornej z uniwersalnym ztgczem Luer Lock
- (do potaczenia ze stosowanymi w zabiegu strzykawkami). Mieszanie dwoéch
skfadnikéw (ptynu i proszku) cementu kostnego odbywa sie poprzez
WSKAZANIA wstrzgsanie wyrobem i dziatanie wewnetrznej kuli mieszajgcej.

Wyrdb jest czescig systemow do kyfoplastyki produkowanych przez przedsiebiorstwo Biopsybell w celu leczenia
patologicznych ztaman trzonu kregowego spowodowanych osteoporozg, nowotworami lub zmianami tagodnymi.
Nowotwory obejmujg liczne zmiany przerzutowe i spowodowane szpiczakiem mnogim, w tym zmiany spowodowane
przez nowotwor piersi lub ptuc albo chtoniaka. Zmiany tagodne obejmujg naczyniaki i raka olbrzymiokomérkowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do przeprowadzenia zabiegu kyfoplastyki/wertebroplastyki sg nastepujace:

* infekcje,

* pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi,

* pacjenci z ciezkg niewydolnoscig serca i/lub ptuc,

* pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub uczuleniem na jeden ze sktadnikéw stosowanych w zabiegu,

+ kreg ptaski (vertebra plana) lub stan, w ktérym nie mozna zagwarantowac¢ bezpiecznego przezskérnego dostepu do
kregow,

* niestabilne ztamania kregéw spowodowane zajeciem tylnym,

» wczesniejsze uszkodzenie $ciany nasady kregu (dostep przeznasadowy)

* urazy ze zwezeniem kanatu kregowego (o ponad 20%), w tym ztamania lub nowotwory, przy wspatistniejgcej
mielopatii lub bez niej,

+ fragmenty kregéw powodujgce bdl pulsujacy przy wspétistniejgcej mielopatii,

+ zadowalajgca reakcja na leczenie zachowawcze,

+ asymptomatyczne stabilne ztamania kregow.

Pacjenci docelowi

Wyréb przeznaczony jest dla nastepujgcej populacji pacjentow:

PLEC: mezczyzna - kobieta.

DOJRZALOSC UKEADU KOSTNEGO: pacjenci z dojrzatym uktadem szkieletowym.

PACJENCI WYLACZENI: niemowleta (< 6 miesiecy) - mate dzieci (>6 miesiecy do 2 lat) - pacjenci z niedojrzatym
szkieletem.

Wyréb stuzy do leczenia patologicznych ztaman trzonu kregowego, spowodowanych osteoporozg, nowotworami lub

zmianami tagodnymi. Nowotwory obejmujg liczne zmiany przerzutowe i spowodowane szpiczakiem mnogim, w tym

zmiany spowodowane przez nowotwor piersi lub ptuc albo chtoniaka. Zmiany tagodne obejmujg naczyniaki i raka

olbrzymiokomarkowego.

Z zabiegu wytgczeni sg nastepujgcy pacjenci:

* pacjenci z infekcjami,

* pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi,

* pacjenci z ciezkg niewydolnoscig serca i/lub ptuc,

* pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub uczuleniem na jeden ze sktadnikow stosowanych w zabiegu,

* pacjenci z kregiem ptaskim (vertebra plana) lub ze stanem, w ktérym nie mozna zagwarantowac¢ bezpiecznego
przezskornego dostepu do kregéw,

* pacjenci z niestabilnym ztamaniem kregéw spowodowanym zajeciem tylnym,

* pacjenci z wczesniejszym uszkodzeniem $ciany nasady kregu (dostep przeznasadowy),

* pacjenci z urazami ze zwezeniem kanatu kregowego (o0 ponad 20%), w tym ztamania lub nowotwory, przy
wspotistniejgcej mielopatii lub bez niej,

* pacjenci z fragmentami kregéw powodujgcymi bdl pulsujacy przy wspétistniejgcej mielopatii,
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* pacjenci z zadowalajgcg reakcjg na leczenie zachowawcze,
* pacjenci z asymptomatycznym stabilnym ztamaniem kregow.

ZAMIERZENI UZYTKOWNICY | WARUNKI SRODOWISKOWE UZYTKOWANIA

Wyrob przeznaczony jest do uzytku profesjonalnego, dlatego tez powinien by¢ uzywany przez wykwalifikowany i
przeszkolony personel medyczny, taki jak radiolodzy, neuroradiolodzy, radiolodzy interwencyjni, chirurdzy ortopedzi
i neurochirurdzy, specjalisci leczenia bolu.

Osoba korzystajgca z wyrobu musi posiada¢ udokumentowane podstawowe umiejetnosci do wykonywania
zabiegdw kyfoplastyki. Wyrobu nalezy uzywac¢ w sterylnym srodowisku zabiegowym, takim jak sala operacyjna lub
angiograficzna.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | SKUTKI UBOCZNE

* Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

* Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci.

* Wyrdéb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, zatem po uzyciu nalezy go zniszczyC. Zabrania sie
ponownego uzywania wyrobu. Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja mogg zagrozi¢ integralnosci
strukturalnej wyrobu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, ktére moze byé przyczyng urazu, choroby lub $mierci
pacjenta. Ponowne uzycie lub sterylizacja mogg rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub spowodowac
zakazenia lub zakazenia krzyzowe pacjenta, takie jak, tytutem przyktadu, przenoszenie chordb zakaznych z
jednego pacjenta na innego. Skazenie wyrobu moze spowodowac obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

* Nie uzywac tego samego elementu wiecej, niz jeden raz.

*  Wyréb przeznaczony jest wylgcznie do uzytku przez lekarzy. Po uzyciu moze pojawi¢ sie ryzyko zakazenia i/lub
infekcji, dlatego z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i
praktykami medycznymi.

W celu zminimalizowania ryzyka Ilub innych powiktah zwigzanych z uzyciem cementu do

wertebroplastyki/kyfoplastyki, zaleca sie, co nastepuje:

* u wszystkich pacjentéw z ostrymi ztamaniami trzonu kregowego spowodowanymi osteoporozg nalezy rozwazyc¢
okres terapii tradycyjnej;

+ zabiegi z zakresu wertebroplastyki/kyfoplastyki powinni wykonywac¢ wytgcznie wykwalifikowani i odpowiednio
przeszkoleni lekarze;

+ stosowaé wylgcznie cementy zalecane do wertebroplastyki/kyfoplastyki oraz uwaznie przeczyta¢ instrukcje
uzycia cementu i stosowac sie do nich;

* bezwzglednie zabronione jest modyfikowanie, przebudowywanie, naprawianie lub ponowne sterylizowanie
wyrobu w celu jego ponownego uzycia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Czynnosci wstepne

Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone oraz czy zestaw i jego elementy nie
sg uszkodzone lub wygiete. W razie potrzeby poinformowac¢ o tym fakcie wytworce lub lokalnego przedstawiciela.
Wyjac¢ wyroby z opakowania, zapewniajgc aseptyczne warunki pracy.

Instrukcje

1. Odkreci¢ gorng czes¢ urzadzenia mieszajgcego.

2. Wprowadzi¢ do wnetrza urzgdzenia
mieszajgcego proszek, a nastepnie ptyn, ktore
utworzg cement do wertebroplastyki (czynnosci
te wykona¢ mozliwie jak najszybciej).
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3. Zamkna¢ system za pomocg dotgczonej czesci
gornej (przykreci¢ do pojemnika) i mocng
wstrzgsnac recznie.

4. Po zapewnieniu prawidtowej konsystencji cementu
(zgodnie z instrukcjg uzytkowania wytwércy
cementu kostnego, odkrecic¢ zatyczke Luer Lock i
podfgczy¢ z boku specjalng strzykawke ze ztgczem
Luer-Lock (lub odpowiednie urzadzenie do iniekciji).
Przystgpi¢ do zassania cementu, zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.

5. Po zassaniu niezbednej ilosci cementu, odigczy¢ strzykawke od urzgdzenia mieszajgcego.
6. Po zakonczeniu zabiegu system usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i procedurg medyczng.

OPAKOWANIE, STERYLIZACJA, JEDNORAZOWY UZYTEK

System jest pakowany pojedynczo w podwajng torebke wykonang z papieru klasy medycznej 60g. i przezroczystej
folii PET/PP. Nie uzywac¢, gdy opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub zanieczyszczone. Wyréb sprzedawany jest
w opakowaniach po 5 sztuk. Igta sterylizowana jest tlenkiem etylenu (EO), zgodnie z wymaganiami normy ISO

11135. Wyrdb nie nadaje sie do ponownego uzycia. Wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, zatem po
uzyciu nalezy go zniszczyc.

USUWANIE

Wyrdb po uzyciu moze stwarzac¢ ryzyko skazenia i/lub zakazenia oraz zaktucia lub tez obrazen spowodowanych
ostrymi czesciami wyrobu, dlatego z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Usuwac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami i praktykami medycznymi.

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA I/LUB PACJENTA KAZDY POWAZNY WYPADEK Z UDZIALEM WYROBU
NALEZY ZGLASZAC WYTWORCY ORAZ WEASCIWYM ORGANOM W PANSTWIE CZt ONKOWSKIM, W
KTORYM MA SIEDZIBE UZYTKOWNIK I/LUB PACJENT.

Biopsybell nie ponosi odpowiedzialnosci za Zzadne szkody spowodowane niewtasciwym

uzytkowaniem lub uzyciem innym, niz podane w niniejszej instrukcji.

c € 0123
Complife Swsssa.

CH |REP| | viaLuganetto, 46962 Viganelio - CH
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N Finalidade prevista: dispositivo para a mistura de cimento ésseo a ser

/TamL%ackL“er ﬁ utilizado no procedimento de vertebroplastia ou cifoplastia
L ‘ Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente em conjunto com
Parte i dispositivos médicos destinados ao procedimento  de
superior — vertebroplastia, tais como cimento dsseo e seringa, ou dispositivos
Liquido de injegcdo com certificagdo CE e destinados a vertebroplastia.
\ Recipiente .

CARACTERISTICAS E DESEMPENHOS:
Este dispositivo € um sistema de mistura do cimento para misturar
Esforn de manualmente os dois componentes do cimento 6sseo PMMA (p6 e
|_—"| mistura componentes liquidos) durante o procedimento de vertebroplastia ou
g cifoplastia. O dispositivo € composto por um recipiente de plastico e por

uma parte superior com uma conexao Luer Lock universal (para ligar as
seringas utilizadas no procedimento). Efetua-se a mistura dos dois
componentes (liquido e pd) do cimento 6sseo agitando o dispositivo e
INDICACOES: pela acdo da esfera de mistura interna.

O dispositivo faz parte dos sistemas de cifoplastia fabricados pela Biopsybell utilizados para o tratamento de fraturas
patolégicas do corpo vertebral decorrentes de osteoporose, cancer ou lesdes benignas. O cancer inclui mieloma
multiplo e lesdes metastaticas, incluindo as derivantes de carcinoma mamario ou pulmonar ou linfoma. As lesdes
benignas incluem hemangioma e tumor das células gigantes.

CONTRAINDICACOES:

As contraindicag¢des do procedimento de cifoplastia/vertebroplastia séo as seguintes:

* Infecgbes

» Pacientes com disturbios da coagulagéo

» Pacientes com grave insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar

» Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia a qualquer um dos componentes utilizados no procedimento

» Vértebra plana ou circunstancias que impedem a garantia de um acesso percutaneo seguro a vértebra

» Fraturas vertebrais instaveis causadas por envolvimento posterior

» Dano anterior a parede do pediculo (acesso transpedicular)

+ Lesdes caracterizadas por estreitamento do canal espinhal (superior a 20%), incluindo fratura ou neoplasia, com ou
sem mielopatia

* Fragmentos vertebrais retropulsados com mielopatia

* Uma resposta satisfatoria ao tratamento conservativo

» Fraturas vertebrais estaveis assintomaticas

Paciente-alvo:

O dispositivo € indicado para a seguinte populagédo de pacientes:

SEXO: Masculino - Feminino

MATURACAO DO SISTEMA ESQUELETICO: pacientes esqueleticamente maduros

EXCLUSAO: Recém-nascidos (<6 meses) - Criancas (>6 meses a 2 anos) - Pacientes esqueleticamente imaturos
O dispositivo € utilizado para o tratamento de pacientes com fraturas patolégicas do corpo vertebral decorrentes de
osteoporose, cancer ou lesées benignas. O cancer inclui mieloma multiplo e lesbes metastaticas, incluindo as
derivantes de carcinoma mamario ou pulmonar ou linfoma. As lesdes benignas incluem hemangioma e tumor das
células gigantes.

Os pacientes que ndo devem ser submetidos ao tratamento sao:

» Pacientes com infecgbes

» Pacientes com disturbios da coagulagéo

» Pacientes com grave insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar

» Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia a qualquer um dos componentes utilizados no procedimento

* Pacientes com vértebra plana ou circunstancias que impedem a garantia de um acesso percutdneo seguro a
vértebra

» Pacientes com fraturas vertebrais instaveis causadas por envolvimento posterior

» Pacientes com danos anteriores a parede do pediculo (acesso transpedicular)

» Pacientes com lesdes caracterizadas por estreitamento do canal espinhal (superior a 20%), incluindo fratura ou
neoplasia, com ou sem mielopatia

» Pacientes com fragmentos vertebrais retropulsados com mielopatia

+ Pacientes com uma resposta satisfatéria ao tratamento conservativo

» Pacientes com fraturas vertebrais estaveis assintomaticas
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CONDICOES DE UTILIZACAO E AMBIENTE PREVISTO:

O dispositivo é para uso profissional e, em especial, deve ser utilizado por radiologistas, neurorradiologistas,
radiologistas intervencionistas, cirurgides ortopédicos e neurocirurgides qualificados e treinados, terapeutas da dor.
O profissional deve possuir as competéncias de base documentadas para executar o procedimento de cifoplastia.
O dispositivo deve ser utilizado dentro de um ambiente cirdrgico estéril, tal como salas cirurgicas e angiograficas.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E EFEITOS INDESEJADOS:

* Nao utilizar o instrumento se a embalagem estiver danificada.

* Na&o utilizar o instrumento se a data de validade tiver expirado.

+ O dispositivo & descartavel e deve ser destruido depois de utilizado. A reutilizacdo é categoricamente proibida.
A reutilizagao ou a reesterilizagdo podem prejudicar a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar danos no
dispositivo que podem provocar lesbdes, doengas ou morte do paciente. A reutilizacdo ou a reesterilizagdo
também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecgcdo no paciente ou infeccéo
cruzada, incluindo, mas ndo apenas, a transmissdo de doencas infecciosas entre dois pacientes. A
contaminacédo do dispositivo pode causar danos, doencas ou morte do paciente.

* Na&o reutilizar um componente mais de uma vez.

« O sistema pode ser utilizado exclusivamente por médicos. Apds o uso, o dispositivo pode constituir um risco de
contaminagao e/ou infecgdo. Portanto, manusear com cuidado e eliminar o produto respeitando as normas
vigentes e a pratica médica.

Para minimizar os riscos ou outras complicagcbes associadas a utilizagdo do cimento para

vertebroplastia/cifoplastia, recomenda-se o seguinte:

+ Para todos os pacientes com fraturas osteoporéticas agudas no corpo vertebral, deve ser levado em
consideracdo um periodo de tratamento convencional.

« Somente médicos qualificados e devidamente treinados devem executar o procedimento de
vertebroplastia/cifoplastia.

« Utilizar exclusivamente cimentos destinados a vertebroplastia/cifoplastia e ler atentamente as instrugdes de uso
do cimento.

+ E categoricamente proibido modificar, reestruturar, reparar ou reesterilizar o dispositivo para a reutilizagéo.

INSTRUCOES DE USO

Operacoées preliminares

Antes de utilizar o dispositivo, verifique se a embalagem nao esta danificada e se o jogo e seus componentes nao
estdo danificados nem dobrados; se estiverem, informe o fabricante ou o representante de zona. Extraia os
dispositivos da embalagem operando em condi¢des assépticas.

Instrugcdes

1. Desenrosque a tampa do dispositivo.

2. Introduza no misturador o pé e depois o liquido
de composi¢ao do cimento para vertebroplastia
(esta operagao deve ser executada o mais
rapidamente possivel).
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3. Feche o sistema com a parte superior fornecida
(enrosque-a no recipiente) e agite manualmente
com muita forga.

4. Tendo se certificado de que o cimento apresenta a
consisténcia certa (seguindo as instrugdes de uso
do fabricante do cimento 6sseo), desenrosque a
tampa Luer Lock e ligue ao lado uma seringa
especifica com conexao Luer Lock (ou um
dispositivo de injegdo especifico). Sugue o cimento
de acordo com as instru¢des de uso.

5. Uma vez sugada a quantidade necessaria, desligue a seringa do misturador.
6. Ao concluir a utilizagéo, elimine o dispositivo respeitando as leis e praticas médicas aplicaveis.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, DISPOSITIVO DESCARTAVEL

O sistema é embalado individualmente em uma bolsa dupla feita de papel de grau médico de 60 g e filme
transparente PET/PP. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem

estiver aberta, danificada ou contaminada. E vendido em embalagens de 5 unidades.

A agulha é esterilizada com 6xido de etileno (ETO) em conformidade com os requisitos da norma ISO 11135. O
dispositivo nao é reutilizavel. O dispositivo & descartavel e deve ser destruido depois de utilizado.

ELIMINACAO:

Apds o uso, o dispositivo pode constituir um risco de contaminagéo e/ou infecgao e pungao ou lesdes causadas
pelas suas partes pontiagudas. Portanto, manusear com cuidado e eliminar o produto respeitando as normas
vigentes e a pratica médica..

AVISO PARA O USUARIO E/OU PACIENTE: QUALQUER ACIDENTE GRAVE ENVOLVENDO O DISPOSITIVO
DEVE SER COMUNICADO AO FABRICANTE E AS AUTORIDADES COMPETENTES DO PAIS EM QUE TIVER
SEDE O USUARIO E/OU O PACIENTE.

A Biopsybell declina toda e qualquer responsabilidade por eventuais danos causados por uma utilizagdo impropria
ou diferente das indicagbes contidas nesta folha de instrugbes.

c € 0123
Complife Swsssa.
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N Finalidade prevista: dispositivo para a mistura de cimento ésseo a ser

Tampa Luer| 8 ili i i i i
Ly ﬁ utilizado no procedimento de vertebroplastia ou cifoplastia.

L ‘ Este dispositivo deve ser utilizado unicamente em combinagdo com
Parte i dispositivos médicos destinados ao procedimento  de

superior — vertebroplastia, tais como cimento dsseo e seringa, ou dispositivos
Hiquido de injegdo com certificagdo CE e destinados a vertebroplastia.

\ Recipiente

CARACTERISTICAS E DESEMPENHOS:

Este dispositivo € um sistema de mistura do cimento para misturar
manualmente os dois componentes do cimento 6sseo PMMA (p6 e
componentes liquidos) durante o procedimento de vertebroplastia ou
cifoplastia. O dispositivo € composto por um recipiente de plastico e por
uma parte superior com uma ligagao para Luer Lock universal (para ligar
as seringas utilizadas no procedimento). A mistura dos dois componentes
(liquido e po) do cimento 6sseo é efetuada agitando o dispositivo e por
intermédio da acao da esfera de mistura interna

Esfera de

|_—"| mistura

@

INDICACOES:

O dispositivo faz parte dos sistemas de cifoplastia fabricados pela Biopsybell utilizados para o tratamento de fraturas
patoldgicas do corpo vertebral decorrentes de osteoporose, cancro ou lesées benignas. O cancro compreende
mieloma multiplo e lesdes metastaticas, incluindo as derivantes de carcinoma mamario ou pulmonar ou linfoma. As
lesdes benignas compreendem hemangioma e tumor das células gigantes.

CONTRAINDICACOES:

As contraindicag¢des do procedimento de cifoplastia/vertebroplastia sdo as seguintes:

* Infegbes

» Pacientes com disturbios da coagulagéo

+ Pacientes com grave insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar

» Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia a qualquer um dos componentes utilizados no procedimento

» Vértebra plana ou circunstancias que impedem a garantia de um acesso percutaneo seguro a vértebra

* Fraturas vertebrais instaveis causadas por envolvimento posterior

« Dano anterior a parede do pediculo (acesso transpedicular)

» Lesdes caracterizadas por estreitamento do canal espinhal (superior a 20%), incluindo fratura ou neoplasia, com ou
sem mielopatia

* Fragmentos vertebrais retropulsados com mielopatia

* Uma resposta satisfatoria ao tratamento conservativo

» Fraturas vertebrais estaveis assintomaticas

Paciente alvo:

O dispositivo destina-se a seguinte populagéo de pacientes:

SEXO: Masculino - Feminino

MATURACAO DO SISTEMA ESQUELETICO: pacientes esqueleticamente maduros

EXCLUSAO: Recém-nascidos (<6 meses) - Criangas (>6 meses a 2 anos) - Pacientes esqueleticamente imaturos

O dispositivo € utilizado para o tratamento de pacientes com fraturas patolégicas do corpo vertebral decorrentes de
osteoporose, cancro ou lesdes benignas. O cancro compreende mieloma multiplo e lesées metastaticas, incluindo as
derivantes de carcinoma mamario ou pulmonar ou linfoma. As lesdes benignas compreendem hemangioma e tumor
das células gigantes.

Os pacientes que ndo devem ser submetidos ao tratamento sao:

» Pacientes com infecbes

» Pacientes com disturbios da coagulacao

» Pacientes com grave insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar

* Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia a qualquer um dos componentes utilizados no procedimento

* Pacientes com vértebra plana ou circunstancias que impedem a garantia de um acesso percutdneo seguro a
vértebra

» Pacientes com fraturas vertebrais instaveis causadas por envolvimento posterior

» Pacientes com danos anteriores a parede do pediculo (acesso transpedicular)

» Pacientes com lesdes caracterizadas por estreitamento do canal espinhal (superior a 20%), incluindo fratura ou
neoplasia, com ou sem mielopatia
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+ Pacientes com fragmentos vertebrais retropulsados com mielopatia
+ Pacientes com uma resposta satisfatéria ao tratamento conservativo
» Pacientes com fraturas vertebrais estaveis assintomaticas

CONDICOES DE UTILIZACAO E AMBIENTE PREVISTO:

O dispositivo destina-se a uso profissional e, nomeadamente, deve ser utilizado por radiologistas,
neurorradiologistas, radiologistas intervencionistas, cirurgides ortopédicos e neurocirurgides qualificados e
formados, terapeutas da dor.

O profissional deve possuir as competéncias de base documentadas para executar o procedimento de cifoplastia.
O dispositivo deve ser utilizado no interior de um ambiente cirurgico estéril, tal como salas cirurgicas e de
angiografia.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E EFEITOS INDESEJADOS:

« Nao utilizar o instrumento se a embalagem estiver danificada.

« O dispositivo é para utilizagao Unica e deve ser destruido apés o uso. A reutilizagdo é terminantemente proibida.
A reutilizagdo ou a reesterilizagdo podem prejudicar a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar danos no
dispositivo que podem provocar lesbes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacdo ou a reesterilizagao
também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infegao no paciente ou infegcao
cruzada, incluindo, mas nao apenas, a transmissao de doencas infeciosas entre dois pacientes. A contaminagao
do dispositivo pode causar danos, doengas ou morte do paciente.

* Na&o reutilizar o mesmo componente mais de uma vez.

« O sistema pode ser utilizado exclusivamente por médicos. Apds o uso, o dispositivo pode constituir um risco de
contaminacdo e/ou infegcdo. Portanto, manusear com cuidado e eliminar o produto respeitando as normas
vigentes e a pratica médica.

Para minimizar os riscos ou outras complicacbes associadas a utilizacgdo do cimento para

vertebroplastia/cifoplastia, recomenda-se o seguinte:

+ Para todos os pacientes com fraturas osteoporéticas agudas no corpo vertebral, deve ser levado em
consideracado um periodo de tratamento convencional.

« Somente médicos qualificados e devidamente formados devem executar o procedimento de
vertebroplastia/cifoplastia.

« Utilizar unicamente cimentos destinados a vertebroplastia/cifoplastia e ler atentamente as instrugdes de uso do
cimento.

+ E severamente proibido modificar, reestruturar, reparar ou reesterilizar o dispositivo para a reutilizagao.

INSTRUCOES DE USO

Operacoes preliminares

Antes de utilizar o dispositivo, verifique se a embalagem néo esta danificada e se o conjunto e seus componentes
nao estao danificados nem dobrados; se estiverem, entre em contacto com o fabricante ou com o representante de
zona. Extraia os dispositivos da embalagem operando em condigbes asséticas.

Instrucbes
1. Desenrosque a tampa do dispositivo.

2. Introduza no misturador o pdé e depois o liquido
de composi¢ao do cimento para vertebroplastia
(esta operagao deve ser executada o mais
rapidamente possivel).
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3. Feche o sistema com a parte superior fornecida
(enrosque-a no recipiente) e agite manualmente
com muita energia.

4. Tendo se certificado de que o cimento apresenta a
consisténcia certa (seguindo as instrugdes de uso
do fabricante do cimento 6sseo), desenrosque a
tampa Luer Lock e ligue ao lado uma seringa
especifica com conector Luer Lock (ou um
dispositivo de injegéo especifico). Proceda a
aspiracao do cimento de acordo com as instru¢des
de uso.

5. Uma vez aspirada a quantidade necessaria, desligue a seringa do misturador.
6. Ao concluir a utilizagéo, elimine o dispositivo respeitando as leis e praticas médicas aplicaveis.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, DISPOSITIVO DESCARTAVEL

O sistema é embalado individualmente numa bolsa dupla feita de papel de qualidade médica de 60 g e pelicula
transparente PET/PP. N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada. E
vendido em embalagens de 5 unidades. A agulha é esterilizada com 6xido de etileno (ETO) em conformidade com
os requisitos da norma ISO 11135. O dispositivo n&o € reutilizavel. O dispositivo é para utilizagdo unica e deve ser
destruido apds o uso.

ELIMINACAO:

Apds o uso, o dispositivo pode constituir um risco de contaminagéo e/ou infegdo e pungao ou lesbes causadas
pelas suas partes pontiagudas. Portanto, manusear com cuidado e eliminar o produto respeitando as normas
vigentes e a pratica médica.

AVISO PARA O UTILIZADOR E/OU PACIENTE: QUALQUER ACIDENTE GRAVE QUE ENVOLVA O DISPOSITIVO
DEVE SER COMUNICADO AO FABRICANTE E AS AUTORIDADES COMPETENTES DO ESTADO-MEMBRO EM
QUE TIVER SEDE O UTILIZADOR E/OU O PACIENTE.

A BiopsyBell declina toda e qualquer responsabilidade por eventuais danos causados por uma utilizagdo impropria
ou diferente das indicagbes contidas nesta folha de instrugbes.

c € 0123
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Capac Luer |

Lock ﬁ
— A

superioara

\ Recipient

Sfera de

|_—"| amestecare

@

Utilizare prevazuta: sistem de amestecare a cimentului osos care va fi
utilizat in procedura de vertebroplastie si kifoplastie.

Dispozitivul trebuie utilizat doar in combinatie cu dispozitive medicale
indicate pentru procedura de vertebroplastie, precum cimentul osos si
seringa sau dispozitivele de injectare marcate CE, indicate pentru
procedurile de vertebroplastie.

CARACTERISTICI S| PERFORMANTE:

Dispozitivul este un sistem de amestecare a cimentului pentru amestecarea
manuala a doud componente ale cimentului osos PMMA (pulbere si lichid)
in timpul procedurii de vertebroplastie sau kfoplastie. Sistemul este format
dintr-un recipient din plastic si o parte superioara cu cuplaj universal Luer

Lock (pentru conectarea cu seringile utilizate in cadrul procedurii).

Pulbere

are loc prin agitarea dispozitivului si datorita actiunii sferei interne de
amestecare.
INDICATII:
Dispozitivul face parte din sistemele de kifoplastie produse de compania Biopsybell pentru tratarea fracturilor
patologice ale corpului vertebral cauzate de osteoporoza, cancer sau leziuni benigne. Cancerul include leziuni
multiple metastatice si de mielom, inclusiv cele cauzate de cancerul mamar sau pulmonar sau limfom. Leziunile
benigne includ hemangiomul si tumora cu celule gigante.

CONTRAINDICATII:

Contraindicatiile procedurii de kifoplastie/vertebroplastie sunt urméatoarele:

* Infectii

» Pacienti cu defecte de coagulare

+ Pacienti cu insuficienta cardiaca severa si/sau pulmonara

» Pacienti cu hipersensibilitate sau alergie la unul dintre componentele utilizate in procedura.

* Vertebra plana sau circumstantele in care accesul percutanat in siguranta la vertebre nu poate fi garantat

* Fracturi vertebrale instabile cauzate de implicarea posterioara

» Deteriorarea anterioara a peretelui pediculului (acces transpeduncular)

* Leziuni cu Tngustarea canalului spinal (mai mult de 20%), inclusiv fractura sau neoplasma, cu sau fara
mielopatie

* Fragmente vertebrale retro pulsate cu mielopatie

* Un raspuns satisfacator la un tratament conservator

» Fracturi vertebrale asimptomatice stabile

Pacientul tinta:

Dispozitivul este destinat urmatoarei populatii de pacienti:

SEX: Masculin - Feminin

MATURAREA SISTEMULUI SCHELETIC Pacienti cu schelet matur

SUNT EXCLUSI: Sugari (<6 luni) - copii mici (> 6 luni pana la 2 ani) - Pacienti cu imaturitate scheletica

Dispozitivul este utilizat pentru tratarea fracturilor patologice ale corpului vertebral cauzate de osteoporoza,

cancer sau leziuni benigne. Cancerul include leziuni multiple metastatice si de mielom, inclusiv cele cauzate de

cancerul mamar sau pulmonar sau limfom. Leziunile benigne includ hemangiomul si tumora cu celule gigante.

Sunt exclusi urmatorii pacienti:

» pacienti cu infectii

» pacienti cu defecte de coagulare

+ pacienti cu insuficienta cardiaca severa si/sau pulmonara

+ pacienti cu hipersensibilitate sau alergie la unul dintre componentele utilizate in procedura.

» pacienti cu vertebra plana sau circumstante in care accesul in siguranta la vertebre nu poate fi garantat.

+ pacienti cu fracturi vertebrale instabile cauzate de implicarea posterioara

» pacienti cu leziuni anterioare ale peretelui pediculului (acces transpedicular)

* pacienti cu leziuni care determind ingustarea canalului spinal (de peste 20%), inclusiv fracturi sau
neoplasma, cu sau fara mielopatie

* pacienti cu fragmente vertebrale retro pulsante cu mielopatie

* pacienti cu un raspuns satisfacator la un tratament conservator

« pacienti cu fracturi vertebrale stabile asimptomatice
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UTILIZATORI PREVAZUTI S| CONDITII DE MEDIU:

Dispozitivul este dedicat utilizarii profesionale si, prin urmare, trebuie folosit de personal medical calificat si
instruit, precum radiologi, neuro-radiologi, radiologi interventionali, chirurgi ortopedici si neurochirurgi, terapeuti
pentru durere.

Practicianul care utilizeaza dispozitivul trebuie sa dispuna de abilitati de bazéd documentate pentru a practica
procedurile de kifoplastie. Dispozitivul trebuie utilizat intr-un mediu de operare steril, cum ar fi o sala de operatii
sau o sala de angiografie.

AVERTIZARI, PRECAUTII S| EFECTE SECUNDARE:

* Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

» Nu folositi dispozitivul dupa data de expirare.

+ Dispozitivul este de unica folosinta, prin urmare trebuie distrus dupa utilizare. Este interzisa reutilizarea
dispozitivului. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot
determina defectiuni ale dispozitivului care pot provoca daune, leziuni sau decesul pacientului. Reutilizarea
sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca o infectie
sau o infectie incrucisata a pacientului, cum ar fi, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la
un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca daune, leziuni sau decesul pacientului.

* Nu reutilizati aceeasi componenta de mai multe ori.

+ Utilizarea sistemului este rezervata exclusiv medicilor. Dupa utilizare, dispozitivul poate constitui un risc de
contaminare si/sau infectie. Prin urmare, tratati cu precautie si eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile actuale si cu practicile medicale.

Pentru a reduce la minimum riscurile sau alte complicatii asociate utilizarii cimentului pentru

vertebroplastie/kifoplastie, se recomanda urmatoarele:

+ la toti pacientii cu fracturi osteoporotice acute ale corpului vertebral, trebuie luatd in considerare o perioada
de terapie traditionala

+ procedura de vertebroplastie/kifoplastie ar trebui practicatd numai de medicii calificati si instruiti
corespunzator

+ utilizati numai cimenturi indicate pentru vertebroplastie/kifoplastie, cititi si urmati cu atentie instructiunile de
utilizare a cimentului.

+ Este absolut interzisa modificarea, restructurarea, repararea sau resterilizarea dispozitivului pentru a-l
refolosi.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Operatiuni preliminare

inainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va c& ambalajul nu este deteriorat iar kitul si componentele sale nu
prezintd daune si nu sunt indoite; dacd este necesar, informati producatorul sau reprezentantul de zona.
Scoateti dispozitivele din ambalaj avand grija sa operati in conditii aseptice.

Instructiuni

1. Desurubati partea superioara a sistemului de
amestecare.

2. Introduceti pulberea si apoi lichidul care vor
forma cimentul pentru vertebroplastie in interiorul
amestecatorului (operatia trebuie efectuatd cét
mai repede posibil).
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3. TInchideti sistemul cu partea superioara furnizata
(Tnsurubati-I pe recipient) si agitati-l manual cu
forta.

4. Dupa ce va asigurati de consistenta corecta a
cimentului (urménd instructiunile de utilizare ale
producétorului de ciment osos), desurubati capacul
Luer Lock si conectati lateral o seringa speciala cu
un cuplaj Luer-Lock (sau un dispozitiv special de
injectare) si aspirati cimentul conform instructiunilor
de utilizare.

5. Dupa aspirarea cantitatii necesare, deconectati seringa de la amestecator.
6. Laincheierea procedurii, eliminati sistemul in conformitate cu reglementarile actuale si practicile medicale.

AMBALARE, STERILIZARE, DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

Sistemul este ambalat individual in pungi duble din hartie medicala de 60 g. si folie transparentad PET/PP.

Nu folositi dispozitivul daca ambalajul a fost deschis, deteriorat sau contaminat. Dispozitivul este comercializat in
pachete cu cate 5 bucati. Acul este sterilizat cu oxid de etilena (EtO) in conformitate cu cerintele standardului ISO

11135. Dispozitivul nu poate fi refolosit. Dispozitivul este de unica folosinta, prin urmare trebuie distrus dupa
utilizare.

ELIMINARE:

Dupa utilizare, dispozitivul poate constitui un risc de contaminare si/sau infectie si perforare sau poate prezenta
daune cauzate de partile ascutite ale dispozitivului. Prin urmare, tratati cu precautie si eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile actuale si cu practicile medicale.

INFORMATII PENTRU UTILIZATOR SI/SAU PACIENT: ORICE ACCIDENT GRAV INREGISTRAT CU PRIVIRE LA
DISPOZITIV TREBUIE COMUNICAT PRODUCATORULUI SI AUTORITATILOR COMPETENTE DIN STATUL
MEMBRU IN CARE ESTE LOCALIZAT UTILIZATORUL SI/SAU PACIENTUL.

Biopsybell declind orice responsabilitate pentru eventuale daune cauzate de utilizarea necorespunzétoare sau
diferité faté de cea indicata in aceasta foaie de instructiuni.

c € 0123
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Symbol / Simboli/ Simbol /Simbolo / Symbole / Symbool / Symbol / Symbool / Z0puBoAo / Simbolo

Description / Descrizione / Descriere / Descripcion / Beschreibung / Opis / Beschrijving / MNepiypaen /

Descricédo

wl

EN — Manufacturer
IT — Fabbricante
RO - Producator
ES - Fabricante

FR — Fabricant
DE — Hersteller
PL — Wytworca
NL — Fabrikant

EL — KaraokeuaoThg
PT(EU) — Fabricante
PT(BR) — Fabricante

EN — Catalogue number

FR — Numéro de catalogue

EL — Kwdikdg

IT — Codice DE — Katalognummer g
REF RO — Catalog numar PL — Numerreferencyjny wyrobu E%E;; : ggg:gg
ES — Numero de catalogo NL — Catalogusnummer
EN — Lot number FR — Numéro de lot EL - Maprida
LOT IT — Lotto DE — Losnummer PT(EU) - Lote
RO — Lot numar PL — Numer serii PT(BR) - Lote
ES — Caodigo de lote NL — Batchnummer
EN — Quantity FR — Quantité EL — MoodTnTa
QTY IT - Quantita DE — Menge BT nra
RO — Cantitate PL - llo¢ (EU) - Quantidade
. . PT(BR) — Quantidade
ES — Cantidad NL — Hoeveelheid

EN — Date of manufacture
IT — Data di fabbricazione
RO — Data de fabricatie
ES - Fecha de fabricacién

FR — Date de fabrication
DE — Herstellungsdatum
PL — Data wytworzenia
NL — Productiedatum

EL — Huepopnvia kataokeung
PT(EU) — Data de fabricacéao
PT(BR) — Data de fabricagao

EN — Consult instructions for use
IT — Consultare le istruzioni per

'uso

RO — Consultati instructiunile de
utilizare

ES — Consultar las instrucciones
de uso

FR — Consulter la notice
d'utilisation

DE — Siehe
Gebrauchsanweisung
PL — Patrz instrukcje
uzytkowania

NL — Zie de
gebruiksaanwijzingen

EL — >uppoulcureite TIg 0dnyieg
xprong

PT(EU) — Ver as instrugbes de
uso

PT(BR) — Consultar as
instrucdes de uso

EN — Caution
IT — Attenzione
RO — Atentie

ES — Precaucion

FR — Attention

DE - Achtung
PL — Ostrzezenie
NL — Opgelet

EL — Mpoooxn
PT(EU) — Cuidado
PT(BR) — Cuidado

EN — Use by date

IT — Scadenza

RO — A se utiliza de preferat
fnainte de

ES — Fecha de caducidad

FR — A utiliser avant

DE — Zu verwenden binnen

PL — Termin przydatnosci wyrobu
do uzycia

NL — Te gebruiken tot

EL — AREN
PT(EU) — Utilizar até
PT(BR) — Validade

STERILE [EO]

EN — Sterilized using ethylene
oxide

IT — Sterilizzato a Ossido di
Etilene

RO — Sterilizat cu oxid de etilena
ES - Esterilizado por 6xido de
etileno

FR — Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

DE - Mit Ethylenoxid sterilisiert
PL — Wyrdb wysterylizowany
tlenkiem etylenu

NL — Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

EL — AtmrooTeipwuévo JE
a1Bulovoceidio

PT(EU) — Esterilizado com 6xido
de etileno

PT(BR) — Esterilizado com 6xido
de etileno

@

EN — Do not re-use
IT — Non riutilizzare
RO — Nu reutilizati
ES — No reutilizar

FR — Ne pas réutiliser

DE — Nicht wiederverwenden
PL — Wyrdb jednorazowego
uzytku

NL — Niet hergebruiken

EL — Mnv emmavaxpnoiyoTTOIEiTE
PT(EU) — Nao reutilizar
PT(BR) — N&o reutilizar
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Description / Descrizione / Descriere / Descripcion / Beschreibung / Opis / Beschrijving / INepiypagr) / Descrigao

EN — Do not resterilize
IT — Non risterilizzare
RO — Nu resterilizati
ES — No reesterilizar

FR — Ne pas restériliser

DE - Nicht erneut sterilisieren
PL — Nie sterylizowa¢ ponownie
NL — Niet hersteriliseren

EL — Mnv €TTavaTTOOTEIPWVETE
PT(EU) — Nao reesterilizar
PT(BR) — Nao reesterilizar

c € 0123

EN — Compliant to MDD
93/42/EEC

IT — Conforme a MDD
93/42/EEC

RO - Respecta directiva privind
dispozitivele medicale 93/42
/CEE

ES — Conforme con el MDD
93/42/EEC

FR — Conforme a la directive
MDD 93/42/EEC

DE - Konform mit MDD
93/42/EEC

PL — Zgodny z dyrektywg
dotyczgcg wyrobow medycznych
93/42 ICEE

NL — Voldoet aan richtlijn 93/42
/EEC medische hulpmiddelen.

EL — >upBatd pe tov Kavoviouo
latpoTtexvoAoyikwyv MNpoidviwy
MDD 93/42/EEC

PT(EU) — Em conformidade com
o MDD 93/42/EEC

PT(BR) — Em conformidade com
o MDD 93/42/EEC

Rx only

EN — Caution: Federal law
restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

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

RO — Atentie: Legea federala
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv prin sau la ordinul unui
medic.

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

FR — Attention: la loi fédérale
restreint la vente de cet appareil
par ou sur ordonnance d'un
médecin.

DE - Achtung: Das
Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Geréats durch
oder auf Anordnung eines Arztes.
PL — Przestroga: prawo federalne
ogranicza sprzedaz tego
urzgdzenia przez lekarza lub na
jego zlecenie.

NL — Let op: Volgens de federale
wetgeving mag dit apparaat
alleen door of in opdracht van
een arts worden verkocht.

EL — lNpoooxn: n oJooTTovdIaKnA
vouoBeaia Teplopilel TNV
TTWANGCN auToU TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG ATTO 1ATPO ) KATOTTIV
EVTOANG TOU.

PT(EU) — Atencéo: a legislagao
federal restringe a venda deste
dispositivo por ou a pedido de
um médico.

PT(BR) — Atengéo: a legislagao
federal restringe a venda deste
dispositivo por ou a pedido de
um médico.

EN — Do not use if package is
damaged

IT —Non utilizzare se il
confezionamento & danneggiato
RO — Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul este deteriorat.

ES — No utilizar si el envase esta
danado

FR — Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé

DE - Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

PL — Nie uzywac, gdy
opakowanie jest uszkodzone;
sprawdzi¢ instrukcje
uzytkowania.

NL — Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is.

EL — Mnv 10 XpnolyoTroIEiTe €AV
N ouckeuaoia £xel uTToaTE {NUIG
PT(EU) — Nao usar se a
embalagem estiver danificada
PT(BR) — Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada

EN — Keep dry

IT — Conservare in luogo
asciutto

RO - Depozitati intr-un loc uscat
ES — Conservar en un lugar seco

FR — Conserver dans un endroit
sec

DE - Trocken lagern

PL — Przechowywa¢ w suchym
miejscu.

NL — Op een droge plaats
bewaren.

EL — ®uld&Te o€ aTeYVO PEPOG
PT(EU) — Manter seco
PT(BR) — Manter seco.
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BIOPSYBELL S.R.L. Societa Unipersonale
Via Aldo Manuzio 24 - 41037 Mirandola (MO) — ITALY
T. +39 (0)535 27850 - F. +39 (0)535 33526
support@biopsybell.it - medical@biopsybell.it
www.biopsybell.com



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37
	Diapositiva 38
	Diapositiva 39
	Diapositiva 40

