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EASYNJECT™; cement delivery system

Intended Use: device for injection of bone cement during vertebroplasty or kyphoplasty procedure.

CHARACTERISTICS AND PERFORMANCE:

The device is composed by a syringe cylinder in which is contained the bone cement to be injected and a threaded
plunger for pushing out the cement in the injection procedure. The device is equipped with a rear knob that allows to
retract and advance the plunger. The device has a rotating luer lock connection for connecting the extension tube or
a mixing device used in the procedure.

Compatible with low-, medium- and high-viscosity cements.

» Ergonomic grip.

* 10ml single-use syringe included.

 Millimetric plunger advance that allows accurate and controlled cement injection.

* Allows fast and direct injection by pressing the button on the grip and moving the plunger forward.

» Equipped with a 30cm extension tube.

[Syringe Cylinder| | Red O-ring

Release button |

Rotating Luer |

Threaded Plunger | | Extension Tube

This device has to be used only in combination with medical devices intended for vertebroplasty procedure
such as bone cement EC certified and intended for vertebroplasty.

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 hemangioma and
giant cell tumor.

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
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EASYNJECT™; cement delivery system

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

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

The patients to be excluded are the followings:

+ Patients with infections

+ Patients with clotting disorders

» Patients with severe cardiac and / or pulmonary insufficiency

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

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

» Patients with unstable vertebral fractures due to posterior involvement

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

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

» Patients with retropulsing vertebral fragments with myelopathy

+ Patients with a satisfactory response to conservative treatment

+ Patients with asymptomatic stable vertebral fractures

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 minimise 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.

* Monitor the procedure using high-quality imaging devices in order to detect PMMA leakage or seepage.

+ Closely monitor the patient's blood pressure during and immediately after the procedure; multiple treatments may
increase the risk of sudden blood pressure drops due to release of PMMA monomer into circulation. Not more
than 3 vertebra should simultaneously be treated in one session.

» Careful diagnosis should be performed and particular precautions taken if the procedure is performed on patients
with spinal tumours that have eroded the posterior wall of the vertebral body.

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

INSTRUCTION FOR USE:

Preliminary operations

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

conditions.
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EASYNJECT™; cement delivery system

Instructions

1. Prepare and mix the bone cement used for the procedure according to the manufacturer's instructions.

2. Make sure that the safety lock - active when the plunger is fully inserted and screwed in up to the end stop - is
released. To release the lock, turn the Rear Knob anticlockwise until the red O-ring is positioned approximately
on the 1ml notch of the syringe.

3. Connect the rotating luer lock to the extension line or to the cement mixing device used to prepare the bone
cement.

4. Hold down the Release button located on the side of the grip (release button) and at the same time pull the
threaded plunger backward to allow cement aspiration into the syringe cylinder.

5. Gradually move the threaded plunger forward in the syringe by turning the rear knob clockwise in order to inject
the cement.

6. To stop cement injection, turn the rear knob anticlockwise by 180°.

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 2 pieces.

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

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

DISPOSAL:

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

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

Biopsybell declines all responsibility for any damage caused by improper use or different from what is indicated in
this instruction leaflet.
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EASYNJECT™: Cucrema 3a UH(py3Msa Ha LUMEHT

MNpepHa3HauyeHMe: YCTPOMCTBO 3a UHXEKTMPAHE Ha KOCTEH LIMMEHT Mo Bpeme Ha npoueaypa no Beptebponnactuka
“nu kucponnacTuka

XAPAKTEPUCTUKU U UBNBJIHEHUE:

YCTPONCTBOTO CE CHLCTOM OT CMPUHLIOBKA, CbAbpiKallla KOCTEH LIMMEHT, KOUTO TpsbBa Aa ce nHxekTtupa u bytano ¢

pe3ba 3a M3XBbPNSHE Ha LUMMEHTa B npouedypaTa Ha WHXeKTUpaHe. YCTPOWCTBOTO e 06opyaBaHO CbC 3adHO

Kon4ye, KOETO MO3BONsIBa OyTanoTo Aa ce npubepe n NpuasMXKM Hanped. YCTPOMCTBOTO MMa BbpTslla ce Bpb3ka

luer lock 3a cBbp3BaHe Ha yabkaBallata Tpbba Unu yCTponcTBO 3a CMeCBaHe, M3Mof3BaHo B nNpolueaypara.

CBbBMECTMM C LLUMEHTU C HUCHK, CPEAEH U BUCOK BUCKO3UTET.

* EproHomunyHa gpbxkka.

+ BknoyeHa e cnpuHLOBKa 3a egHoKpaTHa ynoTpeba ot 10 ml.

* MunumeTpoBO NpuABWXBaHe Ha OyTanoTo, KOeTO MO3BOSMsIBA NPELM3HO M KOHTPONMMPAHO WHXEKTUpaHe Ha
LUUMEHT.

* [osBonsiea 6bP30 M OMPEKTHO WMHXEKTUpPaHe 4pe3 HaTuckaHe Ha OyToHa Ha ApbXkaTa M MpeMecTBaHe Ha
OyTanoTo Hanpeg.

+ O6opygeaH ¢ yabmkasawa Tpbba 30 cm. |

3aaHo konye

| LunuHabp Ha cnpuHuoBKaTa ||‘-IepBeHo I'Ip'bCTeHOBVI,EI,H0|

¥ (o)
L] | / 1 .\
BbpTawa ce ByToH 3a
NpUCTaBKa OTKMIoYBaHe

ByTtarno c pesba

ToBa ycTpoMCcTBO TPsAOBa Aa ce M3non3Ba caMo B KOMOMHaLMA ¢ MeAULIMHCKM YCTPOMCTBA, NpeaHa3sHa4YeHn
3a npouegypa Ha BepTebponnacTuka, KaTto Hanpumep KOCTeH LUMMeHT, ceptucdomumpad no CE, wm
npegHa3HayeHu 3a BepTebponnacTuka.

YKA3AHUA:

YCTPOMCTBOTO € YacT OT cucTemuTe 3a Kudponnactuka, nponssegeHn ot Biopsybell, nanonssaHun 3a nedeHve Ha
naTtonorn4Hn dpakTypu Ha BeptebpanHo Tano, AbKally ce Ha OCTeonoposa, TYMop Unn AobpokavyecTBeHU nesuu.
TyMOpBT BKMOYBA MyNTUNNIEH MUENOM U MEeTacTaTU4HW Ne3nn, BKIIOYUTENHO Te3u, Mpom3TuyallM OT TyMop Ha
repaata unu Tymop Ha 6enus gpo6 mnum numdom. [obGpokayecTBEHUTE Ne3nn BKMOYBAT XEMAHIMMOM M TyMOp C
TMraHTCKMN KIeTKU.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

lMpoTuBoONOKasaHUATa Ha npoLeayparta 3a kudgonnactuka / Beptebponnactuka ca cnegHuTe:

*  WHdekuymmn

* [launeHTn c HapyLLIeHNs Ha KoarynaumsaTa

* [launeHTn c Texxka cbpaevHa u / unu 6enogpobHa HegoCTaTbYHOCT

* [launeHTn C wmM3BECTHA CBPBLXYYBCTBUTENHOCT WMNW aneprus KbM HSKOW OT KOMMOHEHTUTE, W3MNON3BaHU B
npoueaypara

* [nockk npewneH unu obcToATeNCcTBa, NPY KOUTO HE MOXe [a ce rapaHTupa 6e3onaceH nepkyTaHeH JOCTbM 0
npeLuneHa

* HecTtabunHu BepTebpanHu hpakTypm nopagun 3agHo 3acdraHe

» [lpegxogHo yBpexaaHe Ha cTeHaTa Ha negukyna (TpaHcnegukynapeH ocTbn)

+ Jlesuu, xapaktepmaunpalum ce cbC CTecHaBaHe Ha rpbbHaYHKUs kaHan (noeeve oT 20%), BKNoUMTENHO hpakTypa
UNn Heonnaswus, ¢ unu 6e3 mnenonaTns

» PeTponyncupalum BeptebpanHu oparmeHTy ¢ MmenonaTus

» 3apoBonuTENEH OTIOBOP Ha KOHCEPBATUBHO feYeHne

* AcumntomaTtuyHu cTabunHmn BeptedpanHu paktypu
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EASYNJECT™: Cucrema 3a UH(py3Msa Ha LUMEHT

LleneBu naumneHT:

YCTPOMCTBOTO € NpefHa3Ha4YeHo 3a crieqHUTe LeneBn rpynu naumeHTu:

MNOJT: MbXx - »KeHa

Y3PABAHE HA CKEJNIETHATA CUCTEMA: CkeneTHO 3penu naumeHTun

NBKINKOYBAHE: BebeTa (<6 meceua) - feua (> 6 meceua go 2 roanHun) - CkeneTHN He3penu naumeHTn

YCTpOWCTBOTO Ce U3Mon3Ba 3a NieYeHne Ha NauneHTH ¢ NaTonornyHn opakTypu Ha BepTebpanHoTo TAMno, AbmKallm
Ce Ha OCTeonopo3a, TYMOpP Mnu A06GpokavyecTBeHN ne3mu. TyMopbT BKIIKOYBA MYMTUMNEH MUENOM U MeTacTaTUYHn
neanu, BKIIOYUTENHO Te3W, MpouaTMyaliM OT TyMOp Ha rbphaTta unu Tymop Ha Genusi apo6 wnu numdom.
[o6pokayecTBEHMTE NE3NU BKIHOYBAT XEMAHIMOM M TYMOP C MMraHTCKU KINEeTKU.

MauneHTnTE, KONTO TPsIOBA Aa GbOAT UIKMNIOYEHN Ca ClEQHUTE:

* [laumeHTun c nHekumnn

* [MaumeHTn ¢ HapyLWeHNa Ha KoarynauusaTa

* TMaumeHTn c Texka cbpaeyHa u / unu 6enoapobHa HegoCcTaTbYHOCT

* [MaumeHTn c n3BecTHa CBPBbXYYBCTBUTENHOCT UMW aneprnss KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE, M3MNON3BaHn B
npoueaypara

+ [MaumeHTn ¢ NNOCHK NpeLUsieH nnn oBCTOATENCTBA, NPU KOMTO HE MOXEe Aa ce rapaHTupa 6e3onaceH nepkyTaHeH
OOCTBI O NpeLuneHa

* [MaumeHTn ¢ HecTabunHm BepTebpanHn hpakTypm nopagm 3agHO 3acsiraHe

* [launeHTn Cc NPeaxonHo yBpeXaaHe Ha CTeHaTa Ha nNeaukyna (TpaHcneaukynapeH 4oCTbi)

* [MaumeHTn c nesuu, XxapakTepusmpawm ce CbC CTeCHABaHe Ha rpbbHayHma kaHan (noeeve ot 20%),
BKIMOUUTENHO hpakTypa ninm Heonnaswus, ¢ unm 6e3 mvenonartus

* [MaumeHTn ¢ peTponyncupaiim BeptebpanHm pparmeHTn ¢ MmenonaTms

* [launeHTn cbC 3a40BONMTENEH OTIOBOP HA KOHCEPBATMBHO feYeHne

* [MaumeHTn cbe cTabmnHmM acMmMnToMaTUYHN BepTebpanHm dpakTypu

NPEOBUOEHU YCINIOBUA 3A YINIOTPEBA U CPELA:

YCTPONCTBOTO € 3a npodpecunoHanHa ynotpeba u no-cneumanHo TpsAbeBa ga ce M3nonsea oT KeanuduumpaHu n
00y4yeHn pEeHTreHono3n, HEeBPO-PEHTIEHONO3KN, PEHTIEHOMO3M 3a WHTEPBEHUUKW, OPTOMEAUYHU XUPYpP3n W
HEBPOXMPYP3K, TEPANEBTU 3a YCMNOKOsABaHe Ha bonkarta.

MpakTukyBawWMAT nekap Tpsbea Aa nma JOKYMEHTUPaHM OCHOBHA KOMMETEHTHOCT MO KudponnacTtuka.

YCTpONCTBOTO TpsibBa Aa ce M3MNon3Ba B CTEPUITHA XUPYPrMYHa 30Ha, KaTo OnepaunoHHU 1 aHrorpadpckm 3anu.

NPEOYNPEXAEHUA, NPEONA3HU MEPKU U CTPAHUYHU EDEKTU:

» [la He ce u3nonsea MHCTPYMEHTA, ako OMNakoBKaTa € NoBpeaeHa.

* [la He ce usnonsea MHCTPYMEHTA Crefd CpoKa Ha rogHOCT.

* YCTPOMNCTBOTO € 3a efHokpaTHa ynoTpeba u TpsabGBa ga O6bae yHuWoXeHO cnen ynoTpeba. lNMoBTopHaTa
ynotpeba e cTporo 3abpaHeHa. [ToBTopHaTa ynotpeba nnm noBTopHaTa CTepunM3aums Moxe ga KomnpomeTupa
CTPYKTypHaTa UsanocT Ha YCTPOMCTBOTO M / nnu Aa Nnpu4vMHU noBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO, KOATO MOXe Aa JoBeae
00 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe nnyn cMbPT Ha naumeHTa. MNoBTopHa ynotpeba nnm NoBTOpHa cTepunusauusa morat
CblUO Aa cb3dagdaT pPUCK OT 3aMbpcsBaHe Ha npoAaykra W/unu ga npuYMHAT UMHEEKUMM Ha naumeHTa unm
KpbCTOCaHa MHMEKUNS, BKIIFOYUTENHO, HO HE caMo, NpeJaBaHe Ha MHEKLMO3HM 3abonsaBaHusl OT eaAWH NauueHT
Ha apyr. 3ambpcsiBaHETO Ha NpPoayKTa MOXe Aa HaHece LweTn, 3abonaBaHnsa unm CMbPT Ha NaumeHTa.

* He usnonseaite KOMNOHEHTa NoBeYe OT e4uH MbT.

+ CuctemaTta MOXe Aa ce nsnonasa camo oT nekapu. Cneg ynotpeba yCTpoOMCTBOTO MOXe Aa NpeAcTaBnsaBa puck
OT 3ambpcsiBaHe M / unun uHoekuus. CnegoBaTenHo, OopaBeTe BHMMATENIHO M U3XBbPNSAWTE NpodykTa B
CbOTBETCTBME C AENCTBALLMTE pa3nopeabu n MeamumMHcKaTa npakTuka.

+ 3a pa ce cBejaT OO MWHUMYM PUCKOBETE UMW AOPYIY YCMOXHEHUS, CBbP3aHU C U3MON3BAHETO Ha LMMEHT 3a
BepTebponnactuka /kndonnactmka, ce npenopbyBa CneaHoTo:

* 3a BCWMYKM MaUUEHTU C OCTPM OCTEONOPOTMYHM (PPaKkTypu Ha BepTebpanHoTo TsAnmo Tpsbsa Aa ce B3eMe nop,
BHMMaHWE Neprop, Ha KOHBEHLMOHASHO NeYveHune.

+ Camo kBanudpwuuMpaHM UK nogxodsuwo obydeHun nekapu TpsbBa Qga wu3BbpLIBAT MpouedypaTta 3a
BepTebponnacTuka / kugonnacrtumka.

* K3nonseanTe caMo LUMMEHTU, NpegHasHadYeHn 3a BepTebponnacTtuka / kndonnactnka u BHUMaTENHO NpoyeTeTe
WHCTPYyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha unmeHTa.

+ HabniogasanTte npouenypata, Kato M3nosnseBaTe YCTPOWCTBA 3a imaging C BMCOKO KadecTBO, 3a Aa OTkpueTe

nsTn4aHe unn nHuntTpauna Ha PMMA.
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EASYNJECT™: Cucrema 3a UH(py3Msa Ha LUMEHT

* BHumatenHo cnegete KpbBHOTO HamnsiraHe Ha NauMeHTa MO BpeMe Ha M HEMoCpeACTBEHO crnepn npoueayparta;
MHOroKpaTHMUTe Mpoueaypyu MoraT da yBenudaTt pucka OT BHe3anHW CnagoBe Ha KPbBHOTO HansiraHe mnopaau
ocBoboxaaBaHeTo Ha uupkynupal, moHomep PMMA. He TpaGea pa ce TpeTupaT noBeye OT 3 npelunieHa
€[HOBPEMEHHO B ejHa cecusl.

+ TpsbBa ga ce HanpaBu BHMMaTEeNHa AuarHo3a v Aa ce B3emat cneumarndu npegnasHiu Mepku, ako npouegypaTta
Ce N3BbpLUBA NPU NALUNEHTN C rpbOHAYHM TYMOpPKU, KOUTO UMAT epo3nparna 3agHaTta cTeHa Ha rpbbHayHusa cTbno.

» Crtporo ce 3abpaHsiBa NpoMeHsiHe, 0OHOBsAIBaHE, NONpPaBsaHE UM MOBTOPHO CTEPUIM3NPAHE Ha YCTPOMUCTBOTO 3a
NnoBTOpHa ynoTpeba.

MHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA

NoaroTBuTEeNnHM onepauuu

Mpean ynotpeba npoBepeTe Aanv onakoBkata He € NoBpeaeHa W Janu KOMMMEKTbT U HErOBUTE KOMMOHEHTM He ca
NOBpPEedeHN MNN OrbHaTW; Npu Te3n criydar WHGOpMUpanTe Npou3BoAWUTENS UMM MNpeacTaBUTENs 3a paioHa.
M3BageTe ycTpoiicTBaTa OT onakoBkaTa, kaTo paboTuTe B acenTUYHN YCroBUSI.

UHCcTpyKUMmn
1. TogroTBeTe M cMeceTe KOCTHMA LIMMEHT, M3Mon3BaH 3a npouegypaTa, B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE Ha

npou3BoanTENs.

2. YBepeTe ce, Ye 3awmTHaTa OGMOKMPOBKA - aKTMBHA, Korato OyTanoTo € HambfHO 3axBaHaToO M 3aTerHaTto [o
cnvpaHeTo - e ocBobogeHa. 3a ga ocBoboaute OnokMpoBkaTa, 3aBbpTeTe 3agHOTO Konde obpaTHO Ha
YacoBHMKOBaTa CTperika, JOKAaTO YepBEHOTO MPBLCTEHOBMAHO YMMbTHEHWE CE MO3ULMOHMPA MPUBNN3NTENHO
BbpXYy Npope3a oT 1 ml Ha cnpuHUoBKaTa.

3. CebpxeTe BbpTAwWwaTa ce Bpb3ka luer lock kbM ygbmkaBawms kaben unm yCTPOMCTBOTO 3a CMECBaHe Ha
LMMEHT, M3MOM3BaHN 3a NPUrOTBSHE HA KOCTHUS LUMEHT.

4. 3appbxkTe HaTMcHaT OyToHa 3a ocBobOOXgaBaHe, pas3nofiokKeH OTCTpaHM Ha Apbxkata (OyToHa 3a
ocBoboxgaBaHe) M eOHOBPEMEHHO C TOBa wu3gbpnanTe Hasag Oytanoto ¢ pes3ba, 3a ga nossonute
3aCMYKBaHETO Ha LMMEHTa B LMMHABLPA Ha CNpUHLIOBKaTa.

5. TlocteneHHo npemecTteTe GyTanoto c pe3ba Hanpen B CNpWHLOBKATa, KaTo 3aBbpTUTE 3a4HOTO Kom4ye no
MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPErIKa, 3a Aa MHXEeKTMpaTe LMMeHTa.

6. 3a ga npekbCHETE MHXEKTMPAHETO Ha LMMEHT, 3aBbpTeTE 3a4HOTO Konye oOpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika
Ha 180°.

OMNAKOBKA, CTEPUNTU3ALUA, EOHOKPATHA YNOTPEBA:

Cuctemarta e onakoBaHa NooTAENHO B ABOMHA Topbuuka, uspaboTeHa oT MeguuuHcka xaptma 60g M npo3payHo
¢donno PET/PP. [a He ce u3nonsea YCTPOMCTBOTO, ako ONakoBKaTa € OTBOpEeHa, NMoBpeAdeHa Wi 3aMbpCeHa.
lMpogaea ce B onakoBku no 2 6posi.

YCTpONCTBOTO € cTepununanpaHo ¢ etuneHos okeng (EtO) B cboTBeTCTBME € M3nckBaHuaTa Ha ISO 11135.
YCTPONCTBOTO He MoAsexu Ha NoBTOpHa ynoTpeba. YCTPOMCTBOTO € 3a efHOKpaTHa ynoTpeba u Tpsbea aa 6bae
YHULLOXEHO crep ynoTtpeba.

M3XBBHLPNAHE:

Cnep ynotpe6a ycTpOWCTBOTO MOXeE Aa NpefcTaBnsiBa pUCK OT 3aMbpcsiBaHe U / UNN MHGEKUMSA 1 yGoxaaHe nnm
HapaHsiBaHe, NPUYMHEHN OT OCTPU YacTu Ha ycTpoincTBoTo. CnegoBaTenHo, GopaBeTe BHUMATENHO U U3XBBLPRANTE
NpoayKkTa B CbOTBETCTBME C Ae/CTBALLMTE pa3nopeadun 1 MeamumHeKkaTa npakTuka.

3ABEJIEXXKA KbM MNMOTPEBUTENA U / NN NAUMEHTA: BCEKU CEPUO3EH NHUWMOEHT, Bb3HVMKHAIT BbB
BPB3KA C MNMPOAOYKTA, TPABBA OA BbAE AOKNAOBAH HA MNMPOU3BOONTENA N KOMIMETEHTHNA OPIrAH
HA OBbP>XABATA UIEHKA, B KOATO E YCTAHOBEH MNMOTPEBUTENAT WWNW NAUMEHTBT.

Biopsybell OMX8bPJiA 8CHAKaKkea 0me0O80OPHOCM 3a eseHmyarsriHu wemu, rnpu4uHeHu om HernpasusiHa ynompe6a unu
passiudHa om rioco4YeHama 6 moau jiucm ¢ UHCmMpyKuyuu.
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EASYNJECT™: Zement-Einspritzsystem

Verwendungszweck: System zum Einspritzen des Knochenzements bei Vertebroplastie- oder
Kyphoplastieverfahren

MERKMALE UND LEISTUNGEN:

Die Vorrichtung besteht aus einem Spritzenzylinder, in dem der einzuspritzende Knochenzement enthalten ist, und

einem Gewindekolben zum Vorschieben des Zements beim Injektionsverfahren. Die Vorrichtung hat einen hinteren

Knopf, mit dem sich der Kolben zurlickziehen und vorschieben Iasst. Die Vorrichtung hat einen drehbaren LUER-

Lock Anschluss zur Verbindung mit der Verlangerung oder einem beim Verfahren benttzten Mischsystems.

Vertraglich mit Knochenzementen geringer, mittlerer und hoher Viskositat.

+ Ergonomischer Handgriff.

» Mitgelieferte 10-mlI-Einmalspritze.

+ Millimetergenauer Kolbenvorschub, der prazises und kontrolliertes Einspritzen des Knochenzements erméglicht.

» Schnelle und direkte Einspritzung, indem auf den Knopf am Handgriff gedriickt und der Kolben vorgeschoben
wird.

» Eine 30 cm lange Verlangerung wird mitgeliefert.

| Hinterer Knopf

Spritzen-zylinder || Roter O-ring | /

. -
' } / e
Drehbarer Entriegelungs-
Luer-Anschluss| taste
Gewinde-kolben Verlangerung

Die Vorrichtung darf nur gemeinsam mit den fiir das Vertebroplastie-Verfahren angezeigten
Medizinprodukten wie Knochenzement, mit CE-Zeichen verwendet werden, der fiir Vertebroplastie-
Verfahren indiziert ist.

INDIKATIONEN:

Die Vorrichtung ist Teil der von der Firma Biopsybell hergestellten Kyphoplastie-Systeme zur Behandlung
pathologischer Wirbelkérperfrakturen, 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.

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 Wirbelbriiche

* Vorschaden der Pedikelwand (transpedikularer Zugang)

» Lasionen mit Verengung des Wirbelkanals (um mehr als 20 %), einschlief3lich Fraktur oder Neoplasma, mit oder
ohne Myelopathie

* Nach hinten driickende Wirbelfragmente mit Myelopathie

» Zufriedenstellendes Ansprechen auf die konservative Behandlung

» Stabile Wirbelbriiche ohne Symptome
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EASYNJECT™: Zement-Einspritzsystem

Zielpatient:

Die Vorrichtung ist fiir folgende Patientenpopulationen vorgesehen:

GESCHLECHT: mannlich - 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 von Patienten mit pathologischen 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 Hdmangiom 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 %), einschlieBlich Fraktur oder
Neoplasma, mit oder ohne Myelopathie verursachen

+ 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 fur 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 benitzt, muss Uber nachweisbare Grundfertigkeiten zur Durchflhrung der
Kyphoplastie verfiigen.

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 kdénnen 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 ausschlieBlich 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 fiir Vertebroplastie/Kyphoplastie verbundene
Komplikationen zu minimieren, wird Folgendes nahegelegt:

+ Bei allen Patienten mit akuten, osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen sollte ein Zeitraum herkdmmlicher
Behandlung in Erwagung gezogen werden.

« Nur qualifizierte und zweckdienlich geschulte Arzte diirffen das Vertebroplastie-/Kyphoplastie-Verfahren
ausfihren.

* Nur fir Vertebroplastie/Kyphoplastie geeignete Zemente verwenden und die Gebrauchsanleitung des Zements

aufmerksam lesen und befolgen.
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EASYNJECT™: Zement-Einspritzsystem

+ Das Verfahren mit hochwertigen Bildgebungssystemen Utberwachen, damit PMMA-Streuungen oder -Austritte
erkannt werden kénnen.

+ Wahrend und sofort nach dem Eingriff streng den Blutdruck des Patienten Uberwachen. Eine
Mehrfachbehandlung kann die Gefahr eines plétzlichen Druckabfalls wegen Abgabe von PMMA-Monomeren in
den Kreislauf erhdhen. In einer einzigen Sitzung sollten nicht mehr als 3 Wirbel gleichzeitig behandelt werden.

+ Eine sorgfaltige Diagnose und besondere VorsichtsmafRnahmen sollten dann getroffen werden, wenn das
Verfahren zur Behandlung von Patienten mit Wirbelsdulentumoren, die die Hinterwand des Wirbelkorpers
angegriffen haben, angewendet wird.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Vorbereitungsvorgange

Vor dem Gebrauch der Vorrichtung Uberpriifen, 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 darauf zu achten ist, dass der Vorgang
unter aseptischen Bedingungen zu erfolgen hat.

Anleitung
1. Den flr das Verfahren zu verwendenden Knochenzement gemaf der Anleitung des Herstellers zubereiten und
mischen.

2. Sicherstellen, dass die Sicherheitssperre, die bei ganz hineingeschobenem und bis zum Endanschlag
hineingeschraubtem Kolben aktiv ist, entriegelt ist. Zum Ldsen der Sperre den hinteren Knopf so weit gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis sich der rote O-Ring ziemlich genau an der 1-mlI-Markierung der Spritze befindet.

3. Den drehenden LUER-Lock mit der Verlangerung oder der Zementmischvorrichtung verbinden, die zur
Zubereitung des Knochenzements verwendet wird.

4. Die seitlich am Handgriff angebrachte Entriegelungstaste gedriickt halten und gleichzeitig den Gewindekolben
zuriickziehen, damit der Zement ins Innere der Spritze angesaugt werden kann.

5. Den hinteren Knopf im Uhrzeigersinn drehen, damit der Gewindekolben stufenweise in die Spritze hineingeht
und der Zement eingespritzt wird.

6. Damit die Zementeinspritzung gestoppt wird, den hinteren Knopf um 180° gegen Uhrzeigersinn drehen.

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 2-
Stlick-Packungen erhaltlich.

Die Vorrichtung 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 fir 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 flir Schdden ab, die durch einen unsachgemélen oder anderen als den
auf dem Anleitungsblatt angefiihrten Gebrauch verursacht sind.
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= EASYNJECT™: T0oTnua £€yXUong TOIMEVTOU

MpoopIiopdg XPAONG: 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOidV yia Tnv €yxuon OcTIKOU Toluéviou Katd Ttnv Oladikacia
OTTOVOUAOTTAQGTIKNG ] KUQOTTAQCTIKNG

XAPAKTHPIZTIKA KAI ENIAOZEIZ:

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV atroTeAEiTal atmd évav KUAIVOPO cUPIYYOg OTOV OTTOI0 TTEPIEXETAI TO OCTIKO TOINEVTO

TPOG £yxuon Kal €va oTelpwTd E€UPoAo yia Tnv €€wBnon Tou Tolyéviou Katd Tnv Oladikacia €yyxuong. To

IATPOTEXVOAOYIKO TTpoiov O100£TEl ia TTicw AAPA N oTToia eTTITPETTEI TNV ETTAVODO0 Kal TNV TTPpowinan Tou upoAou. To

IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €XEl dia TTEPIOTPOPIKY auvdean luer lock yia Tnv ouvdeon Tou CwWAAVA TTPOEKTACNG ] MIAG

BIdTagng avAapIgng TTou XPNOIKOTToIEiTAl KATA TNV dIadiKagia.

2UuPaTé Pe TolgEVTa XapnAou, peaaiou Kal uynAou 1EWd0UG.

* Epyovopikn Aapn.

+  ZUplyya piag xprong Twv 10 ml repiAappavopevn.

*  XINIOOTOUETPIKA TTPOWBNGCN TOU UPOAOU TTOU ETTITPETTEI TNV AKPIPN Kal EAEYXOUEVN £YXUCH TOIKMEVTOU.

o EmTpétrel TRV ypriyopn Kai AUECN €yXUuon TTOTWVTAG TO KOUMTT €T@vw oOTn AABA Kal YETOKIVWVTAG TO €UBOAO
EUTTPOC.

+ AlaBétel évav owAnva rpoéktaong 30 cm. |

Miow TTOHOoAO |

KUMIvEpog TnG oUplyyag | |K(’)KK|vog 6aKTL’J)\|O§| /

\ _ = -
MepIOTPEPOEV Kouprri
o luer QATTEPTTAOKNG

STeIpWT6 £UPOAO |

To Trpoidv auTd TIPETTEI va XPNOIMOTTOIEiITAI JOVO O€ OUVOUAOHO HE 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO Trou
mpoopifovral yia TRV S1adIKacia oTTovOUAOTTAAOTIKAG OTTWG TO TTIOTOTTOINMEVO OOTIKO TOINévio EK TTOU
mpoopifeTal yio TNV OTTOVSUAOTTAAOTIKN.

ENAEIZEIZ:

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTTOTEAEI PEPOG TWV CUOTNUATWY KUQOTTAQOCTIKAG TTOU TTapdyovTal atmd Tnv €Taipia
Biopsybell yia Tnv avTiyeTwITIon TTABOAOYIKWY KATAYUATWY TOu OTTOVOUAIKOU GWHATOG TO OTTOIa TTPOKAAOUVTAI ATTO
00TEOTTOPWON, Kapkivo A KaAoABeIg BAGReS. O kapkivog TrepIAauBavel TTOAOTTAG JUEAWUA KAl JETOOTATIKEG BAGBEG,
TTEPIANOUBAVOUEVWV QUTWY TTOU TTPOEPXOVTal OTTO UACTIKO 1 TIVEUMOVIKO Kapkivwpa i Aépewpa. O kahonBeig
BA&Beg repiAauBdvouv aipayyegiwpa Kal Oyko o€ yiyavTia KUTTapa.

ANTENAEIZEIZ:

O1 avtevdeiteig Tng D1adIKACIAG KUPOTTAACTIKNG / OTTOVOUAOTTAQCTIKNG €ival O TTAPAKATW:

*  Nolpweéelg

» AoBeveig pe diatapax£g TG TMENG

* Aoc6eveic pe coBapr) kapdiakn Kai/fj TTVEUROVIKI aveTTAPKEIQ

* AoBeveig ue yvwaoTh uttepeuaioBnaia f aAAepyia g€ éva oTToIodNTTOTE ATTO TO GUCTATIKA TTOU XPNOCIKJOTToIoUVTal
oTtnv diadikagia

+ OoTteoxovopiTida Tou OTTOVOUAIKOU owpatog (vertebra plana) f mepioTdoeig oTig otroieg Ogv WTTOpPEl va
eCacalioTei ao@aing diadepuikh TTPOCcRacn oTov OTTOVOUAO

* AcTa6r oTTovOUAIKG KOTAYUATA TTOU TTPOKAGAOUVTAI ATro OTTio0Ia GUUPETOXNA

» [poyevéaTepn PAGRN OTO PIOXWTO Toixwua (Tpdofacn dIAPECOU TWV HiIoYXWV)

* BAdGBeg mou xapakTtnpifovral ommd OoTévwaon Tou VwTIgiou KavaAioUu (avw Ttou 20%), cuutrepIAauBavouévwy
Katayudatwy f veoTTAaoudTwy, PE f Xwpig puehotrddeia

*  ZmovOUAIKA Bpadopata oTTicBiwy dovroewy e JUEAOTTABEIO

* Mia ikavoTToInTIK aTTOKPIoN 0TV CUVTNPENTIKI QVTILETWTTION

*  ACUUTITWPOTIKA 0TaBepd OTTOVOUAIKG KATAYUATA
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= EASYNJECT™: T0oTnua £€yXUong TOIMEVTOU

Aofevig oTOX0G:

To 1atpoTeXVoAoyIKO TTPoidV TTpoopileTal yia Tov akOAouBo TTANBUC S aoBevwv:

OYANO: Appev - ORAU

QPIMOTHTA TOY ZKEAETIKOY ZYZTHMATOZ: okeAeTIKG WPIHOI A0OEVEIC

ATMOKAEIONTAI Bpépn (<6 pnvwv) - Mikpd 1raidid (> 6 pnvwv €wg 2 €TWV) - ACBEVEIG e OKEAETIKA avwpILoOTNTA
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOCIKOTTOIEITAl YIO TNV QVTIMETWTTION acBevwy pe TTABOAOYIKA KaTAyPOTa TOU
OTTOVOUAIKOU CWHATOG Ta OTToia TTPOKAAOUVTal aTTd OO0TEOTTOPWON, KAPKivOo R KaAonBeig PAGBes. O kapkivog
TepIAapPBAvel TTOAATIAG pUEAwpa Kal peTaoTaTikéG BAAPReg, TTepIAaUBAvVOUEVWY QUTWY TIOU TTPOEPXOVTAl ATTO
MOOTIKO 1 TIVEUHOVIKO Kapkivwua A Aépewpa. O kahonBeig BAGReg trepidaufdvouv aipayyeiwpa kal 0yko o€
ylyavTia KUTTOpA.

ATTokAgiovTal ol TTapaKATW aoBeVeEiG:

* AoBeveig pe AoINwEEIG

» AoBeveig pe dlatapaxEg TG TMENG

» AoBeveig pe goBapr) KapdiaknA Kai/f) TIVEUPOVIKA aVETTAPKEIQ

+ AoBeveig ye yvwoTn utrepeuaioBnaia 1 alAepyia og €va oTrolodNTToTE ATTO TA GUCTATIKA TTOU XPNOCIJOTToIoUVTal
oTnv diadikaoia

+ AoBeveig pe ooteoxovopiTida Tou oTTOVOUAIKOU owuaTtog (vertebra plana) i TTepIOTACEIS OTIG OTTOiEG deV UTTOPET
va £aa@aAioTel ao@aAAg dIadepUIKN TTPOCRAGCH OTOV GTTOVOUAO

* AoBeveig pe aotabr oTrovOUAIKG KaTAyuaTa TTOU TTPOKAAOUVTAI aTTd OTTIOBIa CUMUETOXN

» AoBeveig pe TTpoyeveéaTEPES BAARES OTO MIOYXWTO Toixwa (TrpdoBaacn dIANECOU TWV HioXWV)

+ AoBeveic pe BAABEG TTOU TTPOKAAOUYV TNV OTEVWON TOU VWTIaiou KavaAiou (avw Tou 20%), cupTtrepIAauBavopévwyv
KATAYMATWYV 1) VEOTTAAOUATWY, ME | XWPIG HueAOTTABEI

* AoBeveig ye oTovOUAIKA Bpauouata oTTioBiwy dovroewy Pe JueAOTTABEIO

* AoBeveic ye IKavoTToINTIKK aTTOKPIOT OTNV CUVTNENTIKA AVTIMETWITION

*  Ao0eveig ye aCUUTTTWHATIKA 0TaBEPA OTTOVOUAIKG KATAYUATO

NPOBAENOMENEZX XYNOHKEZX XPHZHZ KAI MEPIBAAAONTOZ:

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI YIa ETTAYYEAUATIKA XPron Kal, €I0IKOTEPA, TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI aTTo
OIOTTICTEUMEVOUG Kal EKTTAIOEUPEVOUG OKTIVOAOYOUG, VEUPOOKTIVOAOYOUG, ETTEURATIKOUG aKTIVOAOYoUG, opBoTTedikoug
XEIPOUPYOUG Kal VEUPOXEIPOUPYOUG, BEPATTEUTEG TTOVOU.

O emayyeAyaTiog TTOU XPNOCIYOTTOIEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEl VO OIABETEl TEKUNPIWMPEVEG BACIKEG
IKAVOTNTEG YIA TNV AOKNGCN TNG KUPOTTAACTIKNG. TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIEITAI EVTOG VOGS
QTTOOTEIPWHEVOU XEIPOUPYIKOU TTEPIBAANOVTOG OTTWG N aiBouaa xeipoupyeiou Kail n aibouca ayyeioypagiog.

NPOEIAONOIHZEIZ, MTPO®YAAZEIX KAl ANEMNIOYMHTEXZ ENEPIEIEZ:

*  Mnv xpnoiyoTToIEiTE TO OPYAVO, EAV N CUCKEUATIA €ival KATECTPAPUEVN.

*  Mnv xpnoIUOTTOIEITE TO OPYaAVO TTEPA ATTO TNV NUEPOPNVia AENG.

* To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV €ival PIAG XPong Kal TTPETTEI VO KATAOTPEPETAI JETA TNV XPron Tou. ATTayopeusTal
auaTned n eTTavayxpenoIPoTToinar] Tou. H emavayxpnaoigotroinon A N ETavATTOoTEIPWOT Tou PTTopoUV va BEgouv o€
KivOuvo Tnv SOWIKN aKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG Kal/f] va TTPpoKaAéoouv BAGBEG OTO TTPOIOV OI OTTOIEG UTTOPOUV Va
TTpokaAéoouv BAABeG aTov aoBevr|, aoBéveieg A BAvaTto. H eTavaypnoiygoTroinon f N EmavaTTooTEipwaon ITTopouV
va dnuIoUpyACOUV Kal KivOuvo POAUVONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal / | va TTPOKOAECOUV AoipwéN Tou
a0oBevoug 1 eTEPOAOINWEN, OTTWG, AAAG OXI TTEPIOPIOTIKA, N HETADOON ACINWAWY VOONUATWY ATrd Tov évav aoBevi
oTov dA\ov. H pyéAuvon Tou 1aTpoTeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UTTopEi va TTpokaAéoel BAAREG, aoBéveieg i B&vaTo Tou
0aoBevoUg.

*  Mnv eTavVaXPNOIUOTTOIEITE TTEPICOOTEPO ATTO Wi Popd £va £¢apTNUa.

* H xpAon Tou cuoTAuaTog armeubUveTal ATTOKAEIOTIKA OTOUG yIaTpous. MeTd Tnv Xpron Tou, To TTPOIoV UTTopEi va
amoteAéoel Kivduvo poAuvong kai/fi Aoipwéng. Katd cuvémeia va xeipifeote To TIPOIGV PE TTPOCOXNA Kal va
PPOVTICETE yIa TNV ATTOPPIYN TOU CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG KOl TNV IATPIKI TTPAKTIKI).

Mpokeiuévou va eAaxioTotroinBouv ol KivOuvol fj AAANEG ETTITTAOKEG TTOU CUCXETICOVTAI E TNV XPACN TOU TOIPEVTOU YIa

OTTOVOUAOTTAQCTIKA / KUPOTTAOCTIKI) GUVIOTWVTAI TA £EAG:

* & OMAoug TOUG 00Beveig TTOU TTAPOUCIAloUV OLEa OCTEOTTOPWTIKA KOTAYHOTA TOu OTTOVOUAIKOU owuaTtog Ba
TIPETTEl VA eKTIUNOEI pia TTepiodog cuuBaTikig Beparreiag.

*« Movo OSiamioTeupévol kal KaT@AANAa  ekmmaideupévol yiatpoi Ba TTpéTTel va aokouv Tnv diadikacia Tng
OTTOVOUAOTTAQCTIKNG/KUPOTTAOCTIKAG.

+  XpPNOIYOTIOIEITE PJOVO TOIYEVTA TTOU TTPOOpPICovTal yia OTTOVOUAOTTAACTIKA/KUQOTTAQCTIKN Kal SIaBACTE TTPOCEKTIKA

TIG 0BNYIEG yIA TNV XPron TOU TOIUEVTOU.
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* [MapakoAouBeite TNV dladikacia OIAPECOU ATTEIKOVIOTIKWY CUCTAUATWY UYWNAARG TTOIOTNTAG YIa TNV QviXveuon
ammwAeiwv A diINBroewv TToAupeBakpulikou peBuAiou (PMMA).

* [MapakoAouBeiTe TTPOTEKTIKA TNV TTIECT TOU QiPATOG TOU aaBeVOUG KATA TNV SIAPKEIa TNG O1adiKagiag Kal auEowg
META a1Td QUTAV: TTOANATTAEG ETTEUPRACEIS YTTOPOUV Va auéfoouv Tov KivOuvo ai@vidiwv TTTWOEWV TNG TTiECNG TOU
aigatog Tmou o@eidovtal otnv ékAuon Tou povouepoug PMMA Ttrou cival og KukAo@opia. Aegv TTpETTEl va
avTigeTwTTiICOVTal TAUTOXPOVA TTEPICTOTEPOI aTTO 3 OTTOVOUAOI ava auvedpia.

+ Eival amapaitntn pia TTpooekTIKr didyvwaon Kal n Afyn €10IKwv TTPoQUAGtewy, €dv n diadikaagia dieEdyeTal o€
aoBeveig ye Oykoug TNG OTTOVOUAIKAG GTAANG oI oTToiol £€xouv dlaBpwaoel To OTTIoBIO ToiXwua Tou GTTOVOUAIKOU
owuaTog.

+ ATtayopeleTal auoTnpd n TPOTTOTTOINGN, AVOKATAOKEUN, ETTIOKEUN 1 ETTAVATTOOTEIPWON TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG TTPOKEIYEVOU VA TO ETTAVAXPNCIUOTIOINOETE.

OAHrIIEZ XPHZHX

MPOKATAPKTIKEG EVEPYEIEG

Mpiv a1mé TNV Xpron TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG £COKPIBWATE OTI N cuoKeuaagia Oev gival KATEGTPAUUEVN KAl
OTI TO OET KaI TA EEAPTAMATA TOU OEV TTAPOUCIAloUV OAAOIWGCEIG 1] TOOKIOPATA: O’ QUTAV TNV TTEPITITWOT, EVNUEPWOTE
TOV TTapaywyod A Tov avTITTPOOoWTTO TNG TTEPIOXAG. BYAATE Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OTTO Tn CUuoKeudaia
EVEPYWVTAG O€ AONTITIKEG CUVONKEG.

Obdnyigg

1. ETOINAOTE KAl aQvapicTe TO 00TIKO TOIPEVTO TToU Ba xpnoipoTroinBei yia tnv diadikagia gUP@WVa e TIG 0dnyieg
TOU TTapaywyou.

2. BePBaiwbeite 011 n euTTAOKN ac@alAciag - evepyn 6tav 1o EUPBoAO £xel eloayBei TTANPwWG Kail gival BISwPEVO PEXPI
TENOG - €xel aeBei eAeUBepn. MNa va atreAeuBepwBei N euTTAOKN, yupioTe TNV TTiIow AR apIcTEPOCTPOPA PEXPI
va ToTT00eTNOEI 0 KOKKIVOG DAKTUAIOG KATA TTPOCEYYIon ETTAVW OTNV €YKOTTA 1 ml TG oUplyyag.

3. ZuvdéoTe TO TTEPIOTPEPOPEVO luer lock oTtnv TTpoéktacn 3 otnv OIGTagn avauiEng Tou ToIgévIou TTou Ba
XPNOIMOTTOICETE YIa TNV TTPOETOIUACIO TOU OCTIKOU TOIUEVTOU.

4. KpartnoTe TaTtnUEVO TO KOUWTTT atTeAeUBEpWaOnG TTou BpiokeTal aTo TTAAI TNG AABAG (KOUMTTI aTTeEAEUBEPWONG) Kal
TauTtdxpova TPABALTE TTPOG Ta TTICW TO OTTEIPWTO EUPROAO yia va gival duvaTh n avappo@non ToU TOIUEVTOU GTOV
KUAIVOPO TNG oUplyyag.

5. MetakivioTe Babuiaia To oTreipwTd £UBOAO EUTTPOS OTNV GUpPIyya yupifovtag TNV Tiow AafnA de€i6oTpoYa yia TNV
€yxuan Tou TOIUEVTOU.

6. Ta va dlokOWeTe TNV £yxuon TolWEVTOU, YupioTe TNV TTicw AaBn apiotepdoTpo@a katd 180 °.

ZYZKEYAZIA, ANNOZTEIPQXH, MIA XPHZH

To cuoTnua CuoKeUAZeTal Pepovwpéva ae SITTAR BAKN atmd xapTi 1aTPIKAG TToI0TNTAG 60g. Kai diagavr] YepBpdavn
PET/PP. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, €AV N CUCKEUOOIA €ival AvoIXTr, KOTECTPAUUEVN N
MoAuapuévn. MwAeital og cuokeuaaoieg Twv 2 Tepaxiwv. H ouokeur amooTeipwveTal Je 0&eidio Tou ailBuAeviou (EtO)
oupoewva e TiIg attaitioelg Tou 1ISO 11135.

To Tmpoidv dev umropei va avaxpnaoiuotroinBei. To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival PIag Xpriong Kal TTPETTEl va
KATOOTPEPETAI UETA TRV XPHON TOU.

AIAOEZH:

MeTd TV XpPrion, TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOpEl va atToTeAéael Kivouvo poAuvong Kai/r) Aoipwéng kai Kivduvo
TOINTTAMATOG 1} VO TTPOKAAECEl BAARES TTOU OQEiAOVTal OE KOPTEPA PEPN TOU TTPOIOVTOG. Katd cuvéteia va XeIpideoTe
TO TTPOIOV HE TTPOCOXN KAl VO QPOVTICETE yIA TNV OTTOPPIYN TOU CUUPWVA PE TOUG 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG Kal TNV
IATPIKI] TTPAKTIKI).

NAHPO®OPIAKO HMEIQMA TIA TON XPHXETH KAI/H TON AXOENH: OMNOIOAHMNOTE *OBAPO ATYXHMA
MAPOYZIASTElI XE IXEZH ME TO IATPOTEXNOAOTIKO MPOION MPEMEI NA KOINOIMOIHOEI :TON
KATAZKEYAZTH KAI XTHN APMOAIA APXH TOY KPATOYZ MEAOYZ XTO OlNOIO EXElI THN EAPA TOY O
XPHETHZ KAI/H O AZOENHX.

H Biopsybell oev @éper kauia suBovn yia evdexoueves LAGBes tmou mpokaAolvrar amd avapuootn xpron n
OIQQOPETIKN ATTO QUTHV TTOU QVaQEPETAl OTO TTAPOV QUAAO odnyiwv
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EASYNJECT™: Sistema de inyeccién de cemento

Uso previsto: Sistema para la inyeccion de cemento 6seo en procedimientos de vertebroplastia o cifoplastia

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES:

El dispositivo esta compuesto por un cilindro de jeringa que contiene el cemento 6seo para inyectar y un émbolo
roscado para hacer avanzar el cemento durante el procedimiento de inyeccion. El dispositivo presenta un pomo
posterior que permite retraer o hacer avanzar el émbolo. El dispositivo tiene una conexion Luer Lock giratoria para
conectar la prolongacién o el sistema de mezclado usado en el procedimiento.

Compatible con cementos de baja, media y alta viscosidad.

+ Empufiadura ergonémica.

+ Jeringa de 10 ml de un solo uso suministrada.

* Avance milimétrico del émbolo que permite una inyeccion del cemento precisa y controlada.

* Inyeccion rapida y directa presionando el pulsador situado en la empufiadura y haciendo avanzar el émbolo.

» Se suministra con una prolongacién de 30 cm.

| Pomo posterior
Cilindro de la jeringa | | Junta O-Ring roja | /

. A L —
Boton de
desbloqueo

o)

Conector Luer

giratorio
Embolo roscado

El dispositivo solo se puede utilizar en combinacién con productos sanitarios adecuados para el
procedimiento de vertebroplastia, tales como cemento 6seo indicado para procedimientos de
vertebroplastia, provisto de la marca CE.

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
pulmén 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 coagulacion

» Pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar grave

» Pacientes con hipersensibilidad conocida o alergia a cualquiera de los componentes usados en el procedimiento
» Vértebra plana u otras situaciones que impidan un abordaje percutaneo seguro a las vértebras

» Fracturas vertebrales inestables causadas por afectacion posterior

* Lesiones previas de la pared pedicular (abordaje transpedicular)

» Lesiones con estenosis del canal espinal (<20 %), incluidas fractura o neoplasia, con o sin mielopatia
* 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

c € 0123




EASYNJECT™: Sistema de inyeccién de cemento

El dispositivo esta disefiado para tratar pacientes con fracturas patolégicas 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 pulmén o linfoma. Las lesiones benignas comprenden
hemangioma y tumor de células gigantes.

Se excluye el siguiente grupo de pacientes:

» Pacientes con infecciones

+ Pacientes con defectos de coagulaciéon

» Pacientes con insuficiencia cardiaca o pulmonar grave

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

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

+ Pacientes con fracturas vertebrales inestables causadas por afectacion posterior

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

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

+ Pacientes con retropulsion de los fragmentos vertebrales con mielopatia

» Pacientes con una respuesta satisfactoria al tratamiento conservador

+ Pacientes con fracturas vertebrales estables asintomaticas

USUARIOS PREVISTOS Y CONDICIONES AMBIENTALES DE USO:

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

El profesional que utiliza el dispositivo debe poseer capacidades basicas documentadas para realizar
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 danado.

» 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 transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede ocasionar dafios, enfermedades o la muerte del
paciente.

* No reutilizar mas de una vez el mismo componente.

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

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 osteoporéticas 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;

* monitorizar el procedimiento con sistemas de imagen de alta calidad para permitir el reconocimiento de
dispersiones o fugas de PMMA.

* Monitorizar constantemente la presién arterial del paciente durante e inmediatamente después del
procedimiento; un tratamiento a nivel multiple puede aumentar el riesgo de caida subita de la presion arterial
debido a la liberacién de mondémero de PMMA en circulacion. En una misma sesion no deberian tratarse mas de
3 vértebras simultaneamente.

+ En caso de pacientes con tumores espinales que hayan producido erosion de la pared posterior del cuerpo
vertebral, es preciso realizar una atenta diagnosis y tomar precauciones especiales.

+ Esta terminantemente prohibido modificar, reestructurar, reparar y reesterilizar el dispositivo para volverlo a

utilizar.
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EASYNJECT™: Sistema de inyeccién de cemento

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

dafados 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. Prepare y mezcle el cemento éseo usado para el procedimiento siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Asegurese de que el bloqueo de seguridad, que esta activado cuando el émbolo esta completamente
introducido y enroscado hasta el tope, se desbloquee. Para liberar el bloqueo, gire el pomo posterior en sentido
contrario a las agujas del reloj hasta que la junta O-Ring roja esté aproximadamente a 1 ml de la jeringa.

3. Conecte el conector Luer-lock giratorio a la prolongacion o al dispositivo de mezclado del cemento usado para
preparar el cemento 0seo.

4. Mantenga presionado el botén de desbloqueo situado en un lateral de la empufadura y, a la vez, retire hacia
atras el émbolo roscado para aspirar el cemento dentro del cilindro de la jeringa.

5. Haga avanzar poco a poco el émbolo roscado dentro de la jeringa girando el pomo posterior en el sentido de
las agujas del reloj para inyectar el cemento.

6. Para detener la inyeccion del cemento, gire 180° el pomo posterior en sentido contrario a las agujas del reloj.

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, dafado o contaminado. Se comercializa en envases de
2 unidades.

El dispositivo esta esterilizada con Oxido de Etileno (ETO) de conformidad con los requisitos de la norma 1SO
11135.

El dispositivo no es reutilizable. El dispositivo es de un solo uso: eliminarlo después del uso.

ELIMINACION:

Después del uso, el dispositivo puede constituir un riesgo de contaminacion o de 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.
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EASYNJECT™: systeme d’injection de ciment

Destination : systéme pour I’'injection de ciment osseux pendant la vertébroplastie ou la cyphoplastie

CARACTERISTIQUES ET PERFORMANCES:

Le dispositif se compose d'un corps de seringue contenant le ciment osseux a injecter et d'un piston fileté servant a
faire avancer le ciment pendant l'injection. Le dispositif présente une poignée arriere pour tirer le piston vers
I'arriere et pour le faire avancer. Le dispositif comporte un embout Luer-Lock rotatif pour la connexion de la rallonge
ou d'un meélangeur.

Compatible avec les ciments a viscosité basse, moyenne et haute.

+ Poignée ergonomique.

+ Seringue 10ml a usage unique fournie.

* Progression millimétrique du piston pour une injection de ciment précise et controlée.

+ Injection rapide et directe en appuyant sur le bouton de la poignée et en faisant avancer le piston.

+ Fourni avec rallonge de 30 cm.

| Poignée arriére

Corps de la seringue | |Joint torique rouge| /

()

W

r

. A L —
Bouton de
Embout Luer deblocage
rotatif
Rallonge

Piston filleté

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement en association avec les dispositifs médicaux indiqués pour la
procédure de vertébroplastie, dont ciment osseux, a marquage CE, pour vertébroplastie.

INDICATIONS :

Le dispositif fait partie des systémes pour cyphoplastie fabriqués par I'entreprise Biopsybell pour traiter les fractures
pathologiques du corps vertébral provoquées par l'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 lésions bénignes comprennent I'hémangiome et la tumeur a cellules
géantes.

CONTRE-INDICATIONS :

Ci-apreés 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 vertébres

* 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 arriére 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
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EASYNJECT™: systeme d’injection de ciment

Le dispositif est utilisé pour traiter les patients avec 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 lésions
bénignes comprennent '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 sir aux vertébres

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

+ patients avec lésions précédentes sur le pédicule (accés 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

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 lintérieur 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 aprés 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 infectieuses d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

* Ne pas réutiliser plusieurs fois le méme composant.

« L'utilisation du systéme est exclusivement réservée aux médecins. Aprés 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 ['utilisation de ciment pour

vertébroplastie/cyphoplastie, suivre les conseils ci-aprés:

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

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

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

» surveiller toute la procédure par des systéemes d'imagerie de haute qualité pour pouvoir déceler les fuites de
PMMA ;

» bien surveiller la pression artérielle du patient pendant et immédiatement aprés la procédure. Le traitement sur
plusieurs niveaux peut augmenter le risque de chute soudaine de la pression artérielle provoquée par une fuite
de monomére de PMMA dans le systéme vasculaire. Ne pas traiter en méme temps plus de 3 vertébres par
séance;

« un diagnostic rigoureux et des précautions spéciales s'imposent lorsque les patients traités présentent des
tumeurs de la colonne vertébrale qui ont érodé le mur postérieur du corps vertébral;

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

réutilisation.
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EASYNJECT™: systeme d’injection de ciment

INSTRUCTIONS:

Opérations et contrdles préliminaires

Avant d'utiliser le dispositif, contrdler que I'emballage n'est pas endommagé et que le systéme 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. Préparer et mélanger le ciment osseux selon les instructions du fabricant.

2. Controler que le blocage de sécurité, enclenché lorsque le piston est introduit complétement et vissé en fin de

course, est débloqué. Pour le déblocage, tourner la poignée arriere dans le sens inverse des aiguilles d'une

montre jusqu'a ce que le joint torique rouge se positionne approximativement sur le trait 1ml de la seringue.

Connecter le Luer-Lock rotatif a la rallonge ou au mélangeur utilisé pour préparer le ciment osseux.

Garder enfoncé le dispositif de déblocage, situé sur le coté de la poignée (touche de déblocage), et

simultanément tirer sur le piston fileté pour aspirer le ciment dans le corps de la seringue.

5. Faire avancer petit a petit le piston fileté a l'intérieur de la seringue en tournant la poignée arriére dans le sens
des aiguilles d'une montre pour injecter le ciment.

6. Pour bloquer l'injection de ciment, tourner la poignée arriére dans le sens inverse des aiguilles d'une montre de
180°.

Hw

EMBALLAGE, STERILISATION, USAGE UNIQUE:

Le systeme 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 2
piéces.

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

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

ELIMINATION:

Aprés emploi, le dispositif peut représenter un risque de contamination et/ou d'infection, de piqlre 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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IT EASYNJECT™: sijstema di infusione di cemento

Destinazione d'uso: dispositivo per l'iniezione di cemento osseo durante la procedura di vertebroplastica o
cifoplastica

CARATTERISTICHE E PRESTAZIONI:

Il dispositivo € composto da un cilindro a siringa in cui € contenuto il cemento osseo da iniettare e uno stantuffo
filettato per espellere il cemento nella procedura di iniezione. Il dispositivo & dotato di una manopola posteriore che
consente di ritrarre e far avanzare lo stantuffo. Il dispositivo ha una connessione luer lock rotante per il
collegamento del tubo di prolunga o di un dispositivo di miscelazione utilizzato nella procedura.

Compatibile con cementi a bassa, media e alta viscosita.

* Impugnatura ergonomica.

* Siringa monouso da 10 ml inclusa.

» Avanzamento millimetrico del pistone che consente l'iniezione di cemento precisa e controllata.

» Consente l'iniezione rapida e diretta premendo il pulsante sull'impugnatura e spostando lo stantuffo in avanti.

* Dotato di un tubo di prolunga da 30 cm.

| Pomello posteriore

Cilindro della siringa | | O-ring rosso /

()

W

. A L —
Pulsante di
sblocco

Luer girevole |

Pistone filettato |

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con dispositivi medici destinati alla
procedura di vertebroplastica come il cemento osseo certificato CE e destinato alla vertebroplastica.

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

* Unarisposta 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
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IT EASYNJECT™: sijstema di infusione di cemento

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

| pazienti da escludere sono i seguenti:

» Pazienti con infezioni

+ Pazienti con disturbi della coagulazione

» Pazienti con grave insufficienza cardiaca e / o polmonare

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

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

» Pazienti con fratture vertebrali instabili a causa del coinvolgimento posteriore

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

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

» Pazienti con frammenti vertebrali retropulsanti con mielopatia

* Pazienti con una risposta soddisfacente al trattamento conservativo

+ Pazienti con fratture vertebrali stabili asintomatiche

CONDIZIONI DI UTILIZZO E AMBIENTE PREVISTI:

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

Il professionista deve aver documentato le competenze di base sulla cifoplastica.

Il 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 / 0 causare danni al dispositivo
che possono causare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono anche
creare un rischio di contaminazione del dispositivo e / o causare infezione del paziente o infezione crociata,
incluso ma non limitato alla trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud causare danni, malattie o morte del paziente.

* Non riutilizzare un componente piu di una volta.

+ |l sistema pu0 essere utilizzato esclusivamente dai medici. Dopo l'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.

» Per minimizzare 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 I'uso
del cemento.

* Monitorare la procedura utilizzando dispositivi di imaging di alta qualita per rilevare perdite o infiltrazioni di
PMMA.

* Monitorare attentamente la pressione sanguigna del paziente durante e immediatamente dopo la procedura;
trattamenti multipli possono aumentare il rischio di improvvise cadute di pressione sanguigna dovute al rilascio
del monomero PMMA in circolazione. Non piu di 3 vertebre devono essere trattate contemporaneamente in una
sessione.

+ E necessario eseguire un'attenta diagnosi e adottare particolari precauzioni se la procedura viene eseguita su
pazienti con tumori spinali che hanno eroso la parete posteriore del corpo vertebrale.

+ E severamente vietato modificare, ristrutturare, riparare o risterilizzare il dispositivo per il riutilizzo.
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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. Preparare e miscelare il cemento osseo utilizzato per la procedura secondo le istruzioni del produttore.

2. Assicurarsi che il blocco di sicurezza - attivo quando lo stantuffo € completamente inserito e avvitato fino
all'arresto - sia rilasciato. Per rilasciare il blocco, ruotare la manopola posteriore in senso antiorario fino a
quando I'0O-ring rosso € posizionato approssimativamente sulla tacca da 1 ml della siringa.

3. Collegare il luer lock rotante alla prolunga o al dispositivo di miscelazione del cemento utilizzato per preparare il
cemento osseo.

4. Tenere premuto il pulsante di rilascio situato sul lato dell'impugnatura (pulsante di rilascio) e
contemporaneamente tirare indietro lo stantuffo filettato per consentire I'aspirazione del cemento nel cilindro
della siringa.

5. Spostare gradualmente lo stantuffo filettato in avanti nella siringa ruotando la manopola posteriore in senso
orario per iniettare il cemento.
6. Perinterrompere l'iniezione di cemento, ruotare la manopola posteriore in senso antiorario di 180 °.

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 2 pezzi.

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

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

Beoogd gebruik: systeem voor de injectie van botcement tijdens de kypho-/vertebroplastiek

EIGENSCHAPPEN EN PRESTATIES:

Het hulpmiddel bestaat uit een cilinder van de injectiespuit gevuld met te injecteren botcement en een
schroefdraadzuiger die het cement tijdens het injecteren voortstuwt. Het hulpmiddel beschikt aan de achterkant
over een knop die gebruikt kan worden om de zuiger naar achteren te trekken of vooruit te duwen. Het hulpmiddel is
voorzien van een draaiende Luer-lock-aansluiting waar een verlengstuk of een mixer die tijdens de ingreep gebruikt
wordt op kan worden aangesloten.

Compatibel met cementen met een lage, middelmatige en hoge viscositeit.

+ Ergonomische handgreep.

* Inclusief injectiespuit van 10ml voor eenmalig gebruik.

+ Millimetrische beweging vooruit van de zuiger voor een gecontroleerde en nauwkeurige injectie van het cement.

+ Directe en snelle injectie met een druk op de knop op de handgreep en door de zuiger vooruit te duwen.

* Geleverd met een verlengstuk van 30cm.

| Knop aan de achterkant

Cilinder van de injectiespuit| | Rode O-ring | /

()

W

he —_
|Deblokkeerknop|

Draaibare Luer |

Schroefdraadzuiger| Verlengstuk

Het hulpmiddel moet uitsluitend gebruikt worden in combinatie met gecertificeerde medische hulpmiddelen,
met CE-markering, die specifiek voor de vertebroplastiek geschikt zijn, zoals botcement voor
vertebroplastiek.

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
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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 patiénten met 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

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.
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» controleer de procedure met kwalitatief hoogwaardige beeldsystemen om dispersie of lekken van PMMA te
herkennen.

» Controleer nauwgezet de bloeddruk van de patiént tijdens en onmiddellijk na de procedure. Een behandeling op
meerdere niveaus kan het risico op een plotselinge afname van de bloeddruk als gevolg van een afgifte van een
PMMA-monomeer veroorzaken. Tijdens een enkele sessie mogen niet meer dan 3 wervels tegelijkertijd worden
behandeld.

« Een grondige diagnose en bijzondere voorzorgsmaatregelen zijn nodig wanneer de procedure verricht wordt
tijdens de behandeling van patiénten met ruggenmergtumoren die de achterwand van het wervellichaam hebben
geérodeerd.

* 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. Maak het botcement dat voor de procedure gebruikt wordt aan en injecteer het volgens de aanwijzingen van de
fabrikant.

2. Controleer of de veiligheidsblokkering geactiveerd is wanneer de zuiger volledig aangebracht en of de
veiligheidsblokkering gedeactiveerd is wanneer de zuiger tot aan het einde geschroefd is. Deblokkeer de
veiligheidsblokkering door de knop aan de achterkant linksom te draaien tot de rode O-ring ongeveer ter hoogte
van de 1ml-markering op de injectiespuit is aangebracht.

3. Sluit de draaiende Luer-lock aan op het verlengstuk of de mixer die gebruikt wordt om het botcement aan te
maken.

4. Houd de deblokkeerinrichting op de handgreep (deblokkeerknop) ingedrukt en trek de schroefdraadzuiger
tegelijkertijd naar achteren zodat het cement in de cilinder van de injectiespuit wordt gezogen.

5. Duw de schroefdraadzuiger geleidelijk aan in de injectiespuit door de knop aan de achterkant rechtsom te
draaien zodat het cement geinjecteerd wordt.

6. Draai de knop aan de achterkant 180° linksom om het injecteren van het cement te onderbreken.

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 2 stuks.

Het hulpmiddel 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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PL EASYNJECT™: System podawania cementu

Przewidziane zastosowanie: system do podawania cementu kostnego do stosowania w zabiegach
wertebroplastyki lub kyfoplastyki

CHARAKTERYSTYKA | WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Wyréb sktada sie z cylindra strzykawki, zawierajgcego wstrzykiwany cement kostny, oraz gwintowanego ttoka, ktory
powoduje przesuw cementu podczas jego wstrzykiwania. Wyréb posiada tylne pokretto, umozliwiajgce wycofywanie
i przesuwanie ttoka. Wyrdb wyposazony jest w obrotowe ztgcze Luer-Lock do podtgczenia przedtuzki lub systemu
mieszania wykorzystywanego podczas zabiegu.

Kompatybilny z cementami o matej, sSredniej i duzej lepkosci.

+ Ergonomiczny uchwyt.

» Strzykawka jednorazowego uzytku 10 ml w zestawie.

+ Milimetrowy posuw ttoka, ktéry umozliwia precyzyjne i kontrolowane wstrzykiwanie cementu.

» Szybkie i bezposrednie wstrzykiwanie poprzez nacisniecie przycisku na uchwycie i przesuniecie ttoka do przodu.
* Dostarczany w potgczeniu z 30 cm przedtuzka.

| Tylne pokretto

Cylinder strzykawki | Czerwony o-ring |

Yot

. A L — :
Obrotowe Przycisk
ztacze Luer odblokowujgcy

Gwintowany ttok Przedituzka

Wyréb moze by¢é uzywany wylacznie w polaczeniu z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
wykonywania zabiegéw wertebroplastyki, takimi jak cement kostny, oznaczony znakiem CE, przeznaczony
do wykonywania zabiegéw wertebroplastyki.

WSKAZANIA

Wyréb jest czescig systemdw 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 olbrzymiokomorkowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do przeprowadzenia zabiegu kyfoplastyki/wertebroplastyki sg nastepujgce:

+ infekcje,

* 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,

» 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 wspotistniejgcej
mielopatii lub bez niej,

+ fragmenty kregdw powodujgce bdl pulsujacy przy wspdétistniejgcej mielopatii,

» zadowalajgca reakcja na leczenie zachowawcze,

+ asymptomatyczne stabilne ztamania kregow.
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Pacjenci docelowi

Wyréb przeznaczony jest dla nastepujgcej populacji pacjentéw:

PLEC: mezczyzna - kobieta.

DOJRZALOSC UKLADU 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 pacjentéow z patologicznymi ztamaniami trzonu kregowego, spowodowanych osteoporozg,
nowotworami lub zmianami fagodnymi. 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 olbrzymiokomorkowego.

Z zabiegu wytgczeni sg nastepujacy 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 zagwarantowa¢ bezpiecznego
przezskornego dostepu do kregow,

* pacjenci z niestabilnym ztamaniem kregéw spowodowanym zajeciem tylnym,

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

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

* pacjenci z fragmentami kregéw powodujgcymi bol pulsujgcy przy wspétistniejgcej mielopatii,

* pacjenci z zadowalajgcg reakcjg na leczenie zachowawcze,

* pacjenci z asymptomatycznym stabilnym ztamaniem kregdw

ZAMIERZENI UZYTKOWNICY | WARUNKI SRODOWISKOWE UZYTKOWANIA:

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

Osoba korzystajgca z wyrobu musi posiada¢ udokumentowane podstawowe umiejetnosci do wykonywania
zabiegow 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.

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

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

+ Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do uzytku przez lekarzy. Po uzyciu moze pojawi¢ sie ryzyko skazenia i/lub
infekcji, dlatego z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Usuwaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i
praktykami medycznymi.

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

wertebroplastyki/kyfoplastyki, zaleca sie, co nastepuje:

« u wszystkich pacjentdw z ostrymi ztamaniami trzonu kregowego spowodowanymi osteoporozg nalezy rozwazy¢
okres terapii tradycyjnej;

» zabiegi z zakresu wertebroplastyki/kyfoplastyki powinni wykonywac¢ wylgcznie wykwalifikowani i odpowiednio
przeszkoleni lekarze;

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

« zabieg monitorowa¢ za pomocg wysokiej jakosci systemow obrazowania, aby umozliwi¢ wykrycie dyspersji lub

wycieku PMMA;
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* rygorystycznie monitorowac cisnienie krwi pacjenta w trakcie i bezposrednio po zabiegu; wielokrotne zabiegi
mogg zwiekszy¢ ryzyko nagtego spadku cisnienia krwi z powodu uwolnienia krgzgcego monomeru PMMA. W
jednej sesji nie nalezy poddawac zabiegowi jednoczesnie wiecej, niz 3 kregi.

« Zapewni¢ uwazng diagnostyke i zastosowac¢ specjalne srodki ostroznosci podczas poddawania zabiegowi
pacjentéw z guzami rdzenia kregowego, ktére naruszyty tylng $ciane trzonu kregowego.

+ 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 poinformowaé¢ o tym fakcie wytwoérce lub lokalnego przedstawiciela.
Wyjaé wyroby z opakowania, zapewniajgc aseptyczne warunki pracy.

Instrukcje

1. Przygotowa¢ i wymieszaé cement kostny uzywany do zabiegu zgodnie z instrukcjg wytworcy.

2. Upewni¢ sie, ze zostata odblokowana blokada bezpieczenstwa, ktora jest aktywna, gdy ttok jest catkowicie
wsuniety i przykrecony do ogranicznika korncowego. Aby zwolni¢ blokade, przekreci¢ tylne pokretto w lewo, az
czerwony O-ring znajdzie sie w przyblizeniu na oznaczeniu 1 ml strzykawki.

3. Przymocowac obrotowe zlgcze Luer-lock do przediuzki lub wyrobu do mieszania cementu, uzywanego do
przygotowania cementu kostnego.

4. Nacisng¢ oraz przytrzymaé urzgdzenie zwalniajgce znajdujgce sie z boku uchwytu (przycisk zwalniajgcy) i
jednoczesnie odciagnaé do tylu gwintowany ttok, w celu umozliwienia zassania cementu do cylindra strzykawki.

5. Przesuwac¢ stopniowo gwintowany ttok w strzykawce, obracajgc tylne pokretto zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, aby umozliwi¢ wprowadzenie cementu.

6. Aby zatrzymac podawanie cementu, obrécic¢ tylne pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
0 180°.

OPAKOWANIE, STERYLIZACJA, JEDNORAZOWY UZYTEK:

System jest pakowany pojedynczo w podwadjng torebke wykonang z papieru klasy medycznej 60g. i przezroczystej
folii PET/PP. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub zanieczyszczone. Wyréb
sprzedawany jest w opakowaniach po 2 sztuki.

Wyréb sterylizowana jest tlenkiem etylenu (EO), zgodnie z wymaganiami normy ISO 11135.

Wyréb nie nadaje sie do ponownego uzycia. Wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, zatem po uzyciu
nalezy go zniszczy¢.

USUWANIE:

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

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA 1/LUB PACJENTA KAZDY POWAZNY WYPADEK Z UDZIALEM WYROBU
NALEZY ZGtLASZAC WYTWORCY ORAZ WEASCIWYM ORGANOM W PANSTWIE CZLONKOWSKIM, W
KTORYM MA SIEDZIBE UZYTKOWNIK I/LUB PACJENT.

Biopsybell nie ponosi odpowiedzialnoSci za zadne szkody spowodowane niewfaSciwym uzytkowaniem lub uzyciem
innym, niz podane w niniejszej instrukcji.
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Utilizacdo prevista: dispositivo para injegcdo de cimento 0sseo durante o procedimento de vertebroplastia ou
cifoplastia.

CARACTERISTICAS E DESEMPENHO:

O dispositivo € composto por um cilindro de seringa no qual esta contido o cimento 6sseo a ser injetado e um
émbolo roscado para empurrar o cimento para fora no procedimento de injegdo. O dispositivo esta equipado com
um botéo traseiro que permite retrair e avangar o émbolo. O dispositivo possui uma ligagao luer lock rotativa para
ligar o tubo de extens&o ou um dispositivo de mistura utilizado no procedimento.

Compativel com cimentos de baixa, média e alta viscosidade.

* Punho ergondémico.

» Seringa de utilizagdo unica de 10 ml incluida.

+ Avanco milimétrico do @mbolo que permite uma injegdo de cimento precisa e controlada.

» Permite uma injegao rapida e direta, premindo o botdo na pega e movendo o émbolo para a frente.

+ Equipada com um tubo de extensdo de 30 cm.

Botao traseiro

Cilindro de seringa | | O-ring vermelho | |/

\ _ = -
- | il

Luer Botao de

giratério liberagéo

Embolo roscado

Este dispositivo s6 deve ser utilizado em combinagcdo com dispositivos médicos destinados ao
procedimento de vertebroplastia, como o cimento 6sseo certificado pela CE e destinado a vertebroplastia.

INDICACOES:

O dispositivo faz parte dos sistemas de cifoplastia fabricados pela Biopsybell, utilizados para tratar fracturas
patolégicas do corpo vertebral devido a osteoporose, cancro ou lesdes benignas. O cancro inclui o mieloma
multiplo e as lesdes metastaticas, incluindo as resultantes de cancro da mama ou do pulmé&o, ou de linfoma. As
lesdes benignas incluem o hemangioma e o tumor de células gigantes.

CONTRA - INDICAGCOES:

As contra-indicagbes do procedimento de cifoplastia/vertebroplastia sdo as seguintes:

* Infeccbes

* Doentes com perturbagdes da coagulagao

* Doentes com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar grave

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

» Vértebra plana ou circunstancias em que o acesso percutaneo seguro a vértebra ndo pode ser garantido

* Fracturas vertebrais instaveis devido a envolvimento posterior

» Danos prévios na parede do pediculo (acesso transpedicular)

* Lesbes com estreitamento do canal espinal (mais de 20%), incluindo fratura ou neoplasia, com ou sem
mielopatia

* Fragmentos vertebrais retropulsivos com mielopatia

* Resposta satisfatéria ao tratamento conservador

* Fracturas vertebrais estaveis assintomaticas
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Paciente alvo:

O dispositivo destina-se a seguinte populagéo de doentes:

SEXO: Masculino - Feminino

MATURAGCAO DO SISTEMA ESQUELETICO: Doentes com maturidade esquelética

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

O dispositivo é utilizado para tratar doentes com fracturas patologicas do corpo vertebral devido a osteoporose,
cancro ou lesdes benignas. O cancro inclui mieloma multiplo e lesdes metastaticas, incluindo as resultantes de
cancro da mama ou do pulmao, ou de linfoma. As lesGes benignas incluem o hemangioma e o tumor de células
gigantes.

Os doentes a excluir sdo os seguintes

* Doentes com infecgbes

* Doentes com perturbagdes da coagulagao

* Doentes com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar grave

+ Doentes com hipersensibilidade ou alergia conhecida a qualquer um dos componentes utilizados no
procedimento

+ Doentes com vértebra plana ou circunstancias em que n&o seja possivel garantir um acesso percutaneo seguro
a vértebra

* Doentes com fracturas vertebrais instaveis devido a envolvimento posterior

+ Pacientes com danos prévios na parede do pediculo (acesso transpedicular)

+ Pacientes com lesdes que apresentam estreitamento do canal espinal (mais de 20%), incluindo fratura ou
neoplasia, com ou sem mielopatia

+ Pacientes com fragmentos vertebrais retropulsivos com mielopatia

+ Pacientes com uma resposta satisfatéria ao tratamento conservador

+ Pacientes com fracturas vertebrais estaveis assintomaticas

UTILIZADORES PREVISTOS E CONDICOES AMBIENTAIS DE UTILIZACAO:

O dispositivo destina-se a utilizagdo profissional e, em particular, deve ser utilizado por radiologistas, neuro-
radiologistas, radiologistas de intervencdo, cirurgides ortopédicos e neurocirurgides e terapeutas da dor
qualificados e com formacao.

O profissional deve ter conhecimentos basicos documentados sobre cifoplastia.

O dispositivo deve ser utilizado num campo cirurgico estéril, como salas de operagdes e de angiografia.

AVISOS, PRECAUCOES E EFEITOS SECUNDARIOS:

* Nao utilizar o instrumento se a embalagem estiver danificada.

* Nao utilizar o instrumento para além do prazo de validade.

+ O dispositivo é de utilizagdo unica e deve ser destruido apds a utilizagéo. A reutilizagéo é estritamente proibida.
A reutilizagéo ou reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar danos no
dispositivo que podem provocar lesdes, doengas ou a morte do doente. A reutilizagdo ou reesterilizagdo pode
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecdo do doente ou infegcdo cruzada,
incluindo, mas ndo se limitando a transmissdo de doengas infecciosas de um doente para outro. A
contaminacédo do dispositivo pode causar danos, doengas ou a morte do doente.

* Nao reutilizar um componente mais do que uma vez.

+ O sistema s6 pode ser utilizado por médicos. Apds a utilizagdo, o dispositivo pode constituir um risco de
contaminagdo e/ou infegdo. Por conseguinte, manusear com cuidado e eliminar o produto de acordo com os
regulamentos em vigor e a pratica médica.

A fim de minimizar os riscos ou outras complicagdes associadas a utilizagdo do cimento para

vertebroplastia/kyphoplasty, recomenda-se o seguinte:

+ Para todos os doentes que tenham fracturas osteoporoticas agudas do corpo vertebral, deve ser considerado
um periodo de tratamento convencional.

+ O procedimento de vertebroplastia/quifoplastia sé deve ser efectuado por médicos qualificados e com formagéao
adequada.

« Utilizar apenas cimentos destinados a vertebroplastia/kyphoplasty e ler atentamente as instrugbes de utilizagéo
do cimento.

* Monitorizar o procedimento utilizando dispositivos de imagiologia de alta qualidade, de modo a detetar fugas ou
infiltragcbes de PMMA.

* Monitorizar atentamente a tensao arterial do doente durante e imediatamente apos o procedimento; multiplos
tratamentos podem aumentar o risco de quedas subitas da tensao arterial devido a libertagdo do mondmero de
PMMA na circulacao. Nao devem ser tratadas mais de 3 vértebras simultaneamente numa sesséo.

c € 0123




PTEU EASYNJECT™: SISTEMA DE INJECGAO DE CIMENTO

* Deve ser efectuado um diagnéstico cuidadoso e devem ser tomadas precaugdes especiais se o procedimento
for realizado em doentes com tumores da coluna vertebral que tenham erodido a parede posterior do corpo
vertebral.

+ E estritamente proibido modificar, reestruturar, reparar ou reesterilizar o dispositivo para reutilizacao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Operacdes preliminares

Antes da utilizagao, verificar se a embalagem nao esta danificada e se o conjunto e os seus componentes nao
estdo danificados ou dobrados; em caso afirmativo, informar o fabricante ou o seu representante local. Retirar os
dispositivos da embalagem e utiliza-los em condi¢des de assepsia.

Instrucées
1. Preparar e misturar o cimento 6sseo utilizado para o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

Certifique-se de que o bloqueio de seguranga - ativo quando o émbolo esta totalmente inserido e aparafusado
até ao batente final - esta solto. Para libertar o bloqueio, rode o botédo traseiro no sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio até que o O-ring vermelho fique posicionado aproximadamente no entalhe de 1 ml da
seringa.

3. Ligue o bloqueio luer rotativo a linha de extensdo ou ao dispositivo de mistura de cimento utilizado para
preparar o cimento sseo.

4. Mantenha premido o botdo de liberagao localizado na parte lateral do punho (botao de liberagdo) e, ao mesmo
tempo, puxe o émbolo roscado para tras para permitir a aspiragdo de cimento para o cilindro da seringa.

5. Mova gradualmente o émbolo roscado para a frente na seringa, rodando o botdo traseiro no sentido dos
ponteiros do reldgio, de modo a injetar o cimento.

6. Para parar a injecdo de cimento, rode o botao traseiro no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio em 180°.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, UTILIZACAO UNICA:

O sistema é embalado individualmente numa bolsa dupla feita de papel de qualidade médica de 60 g e pelicula
transparente PET/PP. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada. E
vendido em embalagens de 2 unidades.

O dispositivo ¢é esterilizada por 6xido de etileno (EtO) em conformidade com os requisitos da norma ISO 11135.

O dispositivo ndo é reutilizavel. O dispositivo é de utilizacdo Unica e deve ser destruido apos a utilizacao.

ELIMINACAO:

Apos a utilizagdo, o dispositivo pode constituir um risco de contaminagdo e/ou infecdo e de perfuracdo ou
ferimentos causados por partes afiadas do dispositivo. Por conseguinte, manusear com cuidado e eliminar o
produto de acordo com os regulamentos em vigor e a pratica médica.

AVISO AO UTILIZADOR E/OU DOENTE: QUALQUER INCIDENTE GRAVE QUE TENHA OCORRIDO EM
RELACAO AO DISPOSITIVO DEVE SER COMUNICADO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE COMPETENTE
DO ESTADO-MEMBRO EM QUE O UTILIZADOR E/OU DOENTE ESTA ESTABELECIDO.

A Biopsybell declina toda a responsabilidade por quaisquer danos causados por uma utilizagdo incorrecta ou
diferente da indicada neste folheto de instrugées.
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Predvidena uporaba: sistem za vbrizgavanje kostnega cementa pri vertebroplastiki ali kifoplastiki

LASTNOSTI IN UCINKI:

pripomocek je sestavljen iz valja brizge, ki vsebuje kostni cement za vbrizgavanje, in navojnega bata za pomikanje
cementa med vbrizgavanjem. Pripomoc&ek ima na zadnji strani vrtljivi gumb, s katerim je mogoce bat povledi nazaj
in ga pomakniti naprej. Pripomocek ima vrtljivi prikljuek luer-lock za priklop podaljSka ali meSalnega sistema, ki se
uporablja v postopku.

Primeren je za nizko-, srednje- in visokoviskozne cemente.

» Ergonomski roca;j.

* Prilozena 10 ml brizga za enkratno uporabo.

» Milimetrsko premikanje bata, ki omogo€a natan¢no in nadzirano vbrizgavanje cementa.

+ Hiter in neposredni vbrizg s pritiskom gumba na ro€aju in pomikom bata napre;.

* PriloZen 30 cm podaljSek.

| Vrtljivi gumb na zadnji strani
Valj brizge | |Rdege O-tesnilo| /

. A L —
Gumb za
sprostitev

o)

Vrtljivi prikljucek

luer
Navojni bat Podaljsek

Pripomocek se sme uporabljati le v kombinaciji z medicinskimi pripomocki, ki so predvideni za
vertebroplastiko, kot je kostni cement z oznako CE, namenjen za vertebroplastiko.

NAVODILA:

pripomocek je sestavni del sistemov za kifoplastiko, ki jih izdeluje druzba Biopsybell za zdravljenje patoloskih
zlomov telesa vretenca, ki jih povzro€ajo osteoporoza, rak ali benigne lezije. Rak vkljuCuje Stevilne metastatske in
mielomske lezije, vklju¢no s tistimi zaradi raka dojke ali plju¢ in limfoma.. Benigne spremembe vkljuCujejo
hemangiom in velikoceli¢ni tumor.

KONTRAINDIKACIJE:

kontraindikacije za kifoplastiko/vertebroplastiko so naslednje:

* okuzbe,

* bolniki z motnjami strjevanja krvi,

* bolniki s hudim srénim in/ali pljuénim popus&anjem,

» bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijo na eno od sestavin, ki se uporabljajo v postopku,

+ splosceno vretence ali okoliS¢ine, v katerih ni mogoce zagotoviti varnega perkutanega dostopa do vretenc,

» nestabilni zlomi vretenc zaradi poSkodbe zadnjega dela,

+ predhodne poskodbe stene pedikla (transpedikularni dostop),

+ poSkodbe z zozitvijo hrbteni¢nega kanala (za ve¢ kot 20 %), vklju¢no z zlomom in novotvorbo, z mielopatijo ali
brez,

* nazaj pritiskajoci vretencni fragmenti z mielopatijo,

» zadovoljiv odziv na konzervativno zdravljenje,

» asimptomatski stabilni zlomi vretenc.

Ciljni bolnik:

pripomocek je predviden za naslednjo populacijo bolnikov:

SPOL: moski - zenski

MATURACIJA SKELETA: bolniki z zrelim skeletom

IZKLJUCENI SO: novorojenéki (< 6 mesecev) - majhni otroci (> 6 mesecev do 2 let) - skeletno nezreli bolniki
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Pripomocek se uporablja za zdravljenje patoloskih zlomov telesa vretenca, ki jih povzro€ajo osteoporoza, rak ali
benigne lezije. Rak vkljuCuje Stevilne metastatske in mielomske lezije, vklju¢no s tistimi zaradi raka dojke ali plju¢ in
limfoma. Benigne spremembe vklju€ujejo hemangiom in velikoceli¢ni tumor.

Izklju€eni so naslednji bolniki:

* bolniki z okuzbo,

* bolniki z motnjami strjevanja krvi,

+ bolniki s hudim srénim in/ali pljuénim popusc€anjem,

* bolniki z znano preobéutljivostjo ali alergijo na eno od sestavin, ki se uporabljajo v postopku,

* bolniki s sploS¢enim vretencem ali v okolis€inah, v katerih ni mogoce zagotoviti varnega dostopa do vretenc,

* bolniki z nestabilnimi zlomi vretenc zaradi prizadetosti v zadnjem delu,

* bolniki s predhodnimi poskodbami stene pedikla (transpedikularni dostop),

» bolniki s poskodbami, ki povzro€ajo zozitev hrbtenicnega kanala (za ve¢ kot 20 %), vklju¢no z zlomom ali
novotvorbo, z mielopatijo ali brez,

* bolniki z nazaj pritiskajoCimi vretenénimi fragmenti z mielopatijo,

* bolniki z zadovoljivim odzivom na konzervativno zdravljenje,

* bolniki z asimptomatskimi stabilnimi zlomi vretenc.

PREDVIDENI UPORABNIKI IN POGOJI V PROSTORU UPORABE:

pripomocek je namenjen za profesionalno uporabo, zato ga sme uporabljati le kvalificirano in strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje, kot so radiologi, nevroradiologi, intervencijski radiologi, ortopedski kirurgi in
nevrokirurgi, izvajalci protibolecinske terapije.

Strokovnjak, ki uporablja pripomocek, mora imeti dokumentirana osnovna znanja za izvajanje kifoplastike.
Pripomocek se sme uporabljati le v sterilnem operacijskem prostoru, kot je operacijska dvorana ali angiografska
dvorana.

OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI IN NEZELENI UCINKI:

* Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je embalaza poskodovana.

* Ne uporabljajte pripomocka po preteku roka uporabe.

* Pripomocek je namenjen za enkratno uporabo, zato ga je treba po uporabi uniéiti. Ponovna uporaba pripomocka
je prepovedana. Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzro€i okvare pripomocka, ki imajo lahko za posledico poSkodbe bolnika, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba
ali ponovna sterilizacija lahko povzro¢i tudi kontaminacijo pripomoc¢ka in/ali okuzbo ali navzkrizno okuzbo
bolnika, kot je, vendar ne omejeno na, prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroCi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

* |sto komponento se sme uporabiti le enkrat.

+ Sistem smejo uporabljati izklju€no zdravniki. Po uporabi lahko pripomoc&ek predstavlja tveganje kontaminacije
infali okuzbe, zato je treba z njim ravnati previdno in ga zavreCi v skladu z veljavnimi predpisi in medicinsko
prakso.

+ Za zmanjSanje tveganj in drugih zapletov pri uporabi cementa za vertebroplastiko/kifoplastiko je treba upostevati
naslednje:

+ pri bolnikih z akutnimi osteoporoti¢nimi zlomi vretenc je priporocljivo klasi¢no zdravljenje;

+ vertebroplastiko/kifoplastiko smejo izvajati le kvalificirani in strokovno usposobljeni zdravniki;

» uporabljati se sme le cemente za vertebroplastiko/kifoplastiko, pri tem pa je treba pozorno prebrati in dosledno
upostevati navodila za uporabo cementa;

+ postopek je treba spremljati z visoko kakovostnimi slikovnimi metodami, ki omogoc¢ajo prepoznavo disperzije ali
izhajanja PMMA,;

* med postopkom in tik po njem je treba pozorno spremljati krvni tlak bolnika, saj lahko zdravljenje na veC ravneh
poveCa tveganje nenadnega padca krvnega tlaka zaradi spros€anja monomera PMMA v krvni obtok; odsvetuje
se zdravljenje vec kot 3 vretenc naenkrat;

« pri bolnikih s tumorji hrbtenice, ki so razjedli zadnjo steno telesa vretenca, so potrebni natancna diagnoza in
posebni previdnostni ukrepi;

* spreminjanje, predelava, popravilo ali ponovna sterilizacija pripomocka z namenom njegove ponovne uporabe so
strogo prepovedani.
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NAVODILA ZA UPORABO:

Predhodna opravila

Pred uporabo pripomocka se prepri¢ajte, da embalaza ni poSkodovana ter da komplet in njegovi sestavni deli niso
poskodovani ali upognjeni. Ce je potrebno, obvestite proizvajalca ali obmoénega zastopnika. Pripomocke vzemite iz
embalaze v aseptiCnem okolju.

Navodila
1. Pripravite in zmeSajte kostni cement, ki ga boste uporabljali v postopku, pri tem pa sledite navodilom
proizvajala.

2. Sprostite varnostno zaporo, ki je vklju€ena, kadar je bat v celoti vstavljen in do konca privit. Za sprostitev zapore
obracajte vrtljivi gumb na zadnji strani v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler rdeCega O-tesnila ne
pomaknete priblizno do oznake 1 ml na brizgi.

3. Prikljucite wvrtljivi prikljuCek luer-lock na podaljSek ali na sistem za meSanje cementa, uporabljen za pripravo
kostnega cementa.

4. Pritisnite mehanizem za sprostitev, ki se nahaja na ro€aju (gumb za sprostitev) in ga zadrzite pritisnjenega,
medtem pa povlecite navojni bat nazaj, da vsesate cement v val;j brizge.

5. Postopoma pomikajte navojni bat brizge naprej, tako da obracate vrtljivi gumb na zadnji strani v smeri urinega
kazalca, da vbrizgate cement.

6. Za prekinitev vbrizgavanja cementa obrnite vrtljivi gumb na zadnji strani v nasprotni smeri urinega kazalca za
180°.

PAKIRANJE, STERILIZACIJA, ENKRATNA UPORABA

Sistem je posami¢no pakiran v dvojno vrecko iz medicinskega papirja 60 g in prozorne folije PET/PP. Pripomocka
ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta, poSkodovana ali onesnazena. Pripomocek je na prodaj v embalazi po 2
kosa.

Pripomocek se sterilizira z etilenoksidom (EtO) v skladu z zahtevami standarda ISO 11135.

Pripomoc&ek ni namenjen za vecCkratno uporabo. Pripomocek je hamenjen za enkratno uporabo, zato ga je treba po
uporabi uniciti.

ODLAGANJE:

po uporabi lahko pripomocek predstavlja tveganje kontaminacije in/ali okuzbe ter tveganje preboda ali poSkodbe z
ostrimi deli pripomocka. Zato je treba z njim ravnati previdno in ga zavreCi v skladu z veljavnimi predpisi in
medicinsko prakso.

OBVESTILO ZA UPORABNIKA IN/ALI BOLNIKA: O KAKRSNIH KOLI HUDIH NESRECAH, Kl SE PRIPETIJO V
POVEZAVI S PRIPOMOCKOM, JE TREBA OBVESTITI PROIZVAJALCA IN PRISTOJNE ORGANE DRZAVE
CLANICE, V KATERI IMA UPORABNIK IN/ALI BOLNIK SEDEZ.

Druzba Biopsybell zavraca vsakr$no odgovornost za morebitno Skodo, ki bi bila posledica nepravilne uporabe
oziroma uporabe v nasprotju s temi navodili.
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Kullanim Amaci: vertebroplasti veya kifoplasti prosediirii sirasinda kemik gimentosu enjeksiyon cihazi

OZELLIKLERiI VE PERFORMANSI:

Cihaz, enjekte edilecek kemik gimentosunu igeren bir siringa silindiri ile enjeksiyon prosediriinde gimentoyu disari
itmeye yarayan digli bir pistondan olusur. Cihaz, pistonu geri gekmeye ve ilerletmeye imkan taniyan bir arka digme
ile donatiimistir. Cihaz, uzatma borusunun veya prosedurde kullanilan bir karistirma cihazinin baglantisi igin déner
bir luer kilit baglantisina sahiptir.

Dusuk, orta ve yuksek viskoziteli gimentolar ile uyumludur.

* Ergonomik tutus.

+ 10 ml tek kullanimlik siringa dahildir.

* Hassas ve kontrolll ¢gimento enjeksiyonuna izin veren milimetrik piston beslemesi.

» Tutamak Uzerindeki digmeye basarak ve pistonu ileri dogru hareket ettirerek hizli ve dogrudan enjeksiyona izin
verir.

+ 30 cm'lik bir uzatma borusu ile donatiimistir.

| Arka Digme
| Siringa Silindiri | Kirmizi O-ring | /
! \ . g
' } / heo—_
Doner Luer Serbe:svt blra_kma
dugmesi
Disli Piston

Borusu

Bu cihaz, yalnizca CE sertifikali ve vertebroplasti icin tasarlanmis kemik g¢imentosu gibi, vertebroplasti
prosediirii igin tasarlanmig tibbi cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

ENDIKASYONLAR:

Cihaz, osteoporoz, kanser veya iyi huylu lezyonlara bagl vertebral gévdenin patolojik kiriklarini tedavi etmek igin
kullanilan Biopsybell tarafindan Uretilen Kifoplasti sistemlerinin bir pargasidir. Kanser, meme veya akciger kanseri
veya lenfomadan kaynaklananlar da dahil olmak (zere multipl miyelom ve metastatik lezyonlari igerir. lyi huylu
lezyonlar arasinda hemanjiyom ve dev hicreli tim&r bulunur.

KONTRENDIKASYONLAR:

Kifoplasti / vertebroplasti prosedurinin kontrendikasyonlari asagida belirtiimistir:

» Enfeksiyon

* Pihtilagma bozuklugu olan hastalar

» Ciddi kalp ve/veya akciger yetmezligi olan hastalar

« islemde kullanilan bilesenlerden herhangi birine karsi bilinen asiri duyarlili§i veya alerjisi olan hastalar

» Vertebra plana veya omurlara glivenli perkitan erisimin garanti edilemedigi durumlar

» Posterior tutuluma bagli stabil olmayan vertebral kiriklar

* Pedikll duvarinda daha énceden hasar (transpedikuler erigim)

» Miyelopatisi olan veya olmayan kirik veya neoplazm dahil olmak tzere omurilik kanalinda daralma (%20'den
fazla) yaratan lezyonlar

* Miyelopatili vertebral kiriklarin retropulsiyonu

+ Konservatif tedaviye tatmin edici bir yanit

» Asemptomatik stabil vertebral kiriklar
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Hedef Hasta:

Cihaz asagidaki hasta popiilasyonu igin tasarlanmistir:

CINSIYET: Erkek — Kadin

ISKELET SISTEMININ OLGUNLASMASI: iskelet yapisi olgunlasmis hastalar

ISTISNALAR: Yenidoganlar (<6 ay) - Bebekler (>6 aydan 2 yila kadar) - iskelet yapisi olgunlagsmamis hastalar

Cihaz, osteoporoz, kanser veya iyi huylu lezyonlar nedeniyle vertebral gévdede patolojik kiriklari olan hastalari
tedavi etmek icin kullanilir. Kanser, meme veya akciger kanseri veya lenfomadan kaynaklananlar da dahil olmak
Uzere multipl miyelom ve metastatik lezyonlar igerir. lyi huylu lezyonlar arasinda hemanjiyom ve dev hicreli timor
bulunur.

Harig tutulacak hastalar sunlardir:

» Enfeksiyonu olan hastalar

+ Pihtilasma bozuklugu olan hastalar

« Ciddi kalp ve/veya akciger yetmezligi olan hastalar

+ islemde kullanilan bilesenlerden herhangi birine karsi bilinen asiri duyarliig veya alerjisi olan hastalar

+ Vertebra plana olan hastalar veya omurlara guvenli perkGtan erisimin garanti edilemeyecegi hastalar

+ Posterior tutuluma bagl stabil olmayan vertebral kiriklari olan hastalar

» Pedikiil duvarinda daha 6nceden hasar olan hastalar (transpedikiler erisim)

* Miyelopatisi olan veya olmayan, kirik veya neoplazm dahil olmak (zere omurilik kanalinda daralma (% 20'den
fazla) yaratan lezyonlara sahip hastalar

» Miyelopatili retropulsif vertebral kiriklari olan hastalar

+ Konservatif tedaviye tatmin edici yanit veren hastalar

+ Asemptomatik stabil vertebral kirigi olan hastalar

AMACLANAN KULLANICILAR VE KULLANIM KOSULLARI:

Cihaz profesyonel kullanim igindir ve &zellikle kalifiye ve egitimli radyologlar, néro-radyologlar, girisimsel
radyologlar, ortopedi cerrahlari ve beyin cerrahlari, agr terapistleri tarafindan kullaniimahdir.

Uzman, kifoplasti ile ilgili belgelenmis temel becerilere sahip olmalidir.

Cihaz, ameliyathane ve anjiyografik odalar gibi steril bir cerrahi alanda kullaniimalidir.

UYARILAR, ONLEMLER VE YAN ETKILER:

+ Ambalaj hasarliysa cihazi kullanmayin.

» Cihazi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Cihaz tek kullanimliktir ve kullanildiktan sonra imha edilmelidir. Yeniden kullanimi kesinlikle yasaktir. Yeniden
kullanim veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butlinligind tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek hasara neden olabilir. Yeniden kullanim veya
yeniden sterilizasyon ayrica cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine bulasmasi dahil ancak bunlarla sinirh olmamak lzere hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya dlimine neden olabilir.

+ Bir bileseni bir kereden fazla olacak sekilde yeniden kullanmayin.

+ Sistem sadece doktorlar tarafindan kullanilabilir. Kullanimdan sonra cihaz kontaminasyon ve/veya enfeksiyon
riski olusturabilir. Bu nedenle, dikkatli olun ve GrlinU yurarlGkteki yonetmeliklere ve tibbi uygulamalara uygun
olarak atin.

Vertebroplasti / kifoplasti igin ¢imento kullanimiyla iliskili riskleri veya diger komplikasyonlari en aza indirmek igin

asagidakiler onerilir:

+ Vertebra govdesinde akut osteoporotik kiriklari olan tim hastalar igin, geleneksel bir tedavi doénemi
dusanilmelidir.

+ Vertebroplasti/kifoplasti prosedirini yalnizca kalifiye ve uygun sekilde egitilmis doktorlar yapmahdir.

+ Sadece vertebroplasti/kifoplasti igin tasarlanmis gimentolari kullanin ve ¢imento kullanim talimatlarini dikkatlice
okuyun.

+ PMMA sizintilarini tespit etmek i¢in yuksek kaliteli goruntileme cihazlari kullanarak proseduru izleyin.

+ [slem sirasinda ve hemen sonrasinda hastanin kan basincini yakindan izleyin; c¢oklu tedaviler, PMMA
monomerinin dolagima salinmasi nedeniyle kan basincinda ani dusus riskini artirabilir. Bir seansta ayni anda
3'ten fazla omur tedavi edilmemelidir.

+ lIslem, omur govdesinin arka duvarini asindirmis omurga tiimérleri olan hastalarda yapilirsa dikkatli tani
konulmali ve 6zel dnlemler alinmalidir.

» Cihazin yeniden kullanim i¢in degistiriimesi, yenilenmesi, onarilmasi veya yeniden sterilize edilmesi kesinlikle

yasaktir.
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KULLANIM TALIMATLARI:

Baslarken

Kullanmadan dnce ambalajin hasar gérmedigini ve setin ve bilesenlerinin hasar gérmedigini veya bukulmedigini
kontrol edin; Boyle bir durumda, Ureticiyi veya boélge temsilcinizi bilgilendirin. Cihazlari ambalajindan ¢ikarirken
aseptik kosullar altinda calisin.

Talimatlar

1. Proseddr igin kullanilan kemik ¢cimentosunu Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin ve karistirin.

2. Piston tam olarak yerlestirildiginde ve son dayanaga kadar vidalandiginda aktif olan glivenlik kilidinin serbest
birakildigindan emin olun. Kilidi agmak igin, kirmizi O-ring siringanin yaklasik 1 ml'lik ¢gentigine yerlesene kadar
Arka DUgmeyi saat yonunun tersine gevirin.

3. Déner luer kilidini uzatma kablosuna veya kemik ¢imentosunu hazirlamak igin kullanilan gimento karistirma
cihazina baglayin.

4. Tutamagin yan tarafinda bulunan Serbest Birakma diigmesini (serbest birakma digmesi) basili tutun ve ayni
zamanda ¢imentonun siringa silindirine gekilmesini saglamak icin digli pistonu geriye dogru ¢ekin.

5. Cimentoyu enjekte etmek igin arka digmeyi saat yoniinde cevirerek digli pistonu kademeli olarak siringanin
icine dogru hareket ettirin.

6. Cimento enjeksiyonunu durdurmak igin arka digmeyi saat yéninun tersine 180° gevirin.

PAKETLEME, STERILIZASYON, TEK KULLANIM:

Sistem, tibbi sinif kagit 60g. ve seffaf film PET / PP'den yapilmis ¢ift poset icinde ayri ayri paketlenmistir. Ambalaiji
acilmig, hasar gormus veya kirlenmisse cihazi kullanmayin. 2 adetlik paketler halinde satilmaktadir.

Cihaz ISO 11135 gerekliliklerine uygun olarak Etilen Oksit (EtO) ile sterilize edilir.

Cihaz tekrar kullanilamaz. Cihaz tek kullanimliktir ve kullanildiktan sonra imha edilmelidir.

BERTARAF ETME:

Kullanimdan sonra cihaz, cihazin keskin pargalarindan kaynaklanan kontaminasyon ve/veya enfeksiyon ve delinme
veya yaralanma riski olusturabilir. Bu nedenle dikkatli olun ve Grini yarirlikteki yonetmeliklere ve tibbi
uygulamalara uygun olarak atin.

KULLANICI VE/VEYA HASTA iCiN BILGI: CIHAZLA iLGILIi OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BiR CiDDi
OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VE/VEYA HASTANIN YERLESIK OLDUGU UYE DEVLETIN YETKILI
MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

Biopsybell, uygunsuz kullanimdan kaynaklanan veya bu talimat brogiiriinde belirtilenden farkli bir kullanimdan
kaynaklanan herhangi bir hasar igin sorumluluk kabul etmez.
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EN — Compliant to MDD 93/42/EEC

BG — B cvotBeTcTBUe ¢ MDD 93/42/EEC

DE — Konform mit MDD 93/42/EEC

EL — ZupBato pe Tov Kavovioud
latpoTexvoAoyikwy MNpoidvtwyv MDD 93/42/EEC
ES — Conforme con el MDD 93/42/EEC

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

IT — Conforme a MDD 93/42/EEC

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

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

PTgy, — Em conformidade com a MDD 93/42/CEE
SL — Skladno z MDD 93/42/EGS

TR — MDD 93/42/EEC ile uyumlu

Rx only

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

BG — BHumaHune: begepanHuaT 3akoH
orpaHuvyaBa npogaxbarta Ha ToBa YCTPOWCTBO
CcaMo 3a Iiekap M no fiekapcko npegnuncaHue.
DE — Achtung: Das Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Gerats durch oder auf Anordnung
eines Arztes.

EL — lNpocoxA: n opooTrovdIiakn vouobeaia
TEPIOPICEl TRV TTWANGCH AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG aTTd 10TPO 1 KATOTTIV EVIOANG TOU.

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.

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

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

PL — Przestroga: prawo federalne ogranicza
sprzedaz tego urzgdzenia przez lekarza lub na
jego zlecenie.

PTey — Atencao: A legislagéo federal restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou por
ordem deste

SL — Opozorilo: Zvezni zakoni omejujejo prodajo
te naprave s strani zdravnika ali na njegovo
zahtevo

TR - Dikkat: Federal yasa, bu cihazin sadece bir
doktor tarafindan veya bir doktor regetesiyle
satilmasini dngortir.

EN — Do not use if package is damaged

BG — [1a He ce n3nonsBea, ako onakoBkaTta e
noepeneHa

DE — Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

EL — Mnv To XpnOIUOTTOIEITE €AV N CUCKEUOTIQ £XEI
UTTOOTEl {NUId

ES — No utilizar si el envase esta dafado.

FR — Ne pas utiliser si I'emballage est

IT — Non utilizzare se il confezionamento &
danneggiato

NL — Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is.

PL — Nie uzywac, gdy opakowanie jest
uszkodzone; sprawdzi¢ instrukcje uzytkowania.
PTg, — Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

SL — Izdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza

endommagé poskodovana.
TR — Ambalaj hasar gérmigse kullanmayin
EN — Keep dry IT — Conservare in luogo asciutto

BG — [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 MSACTO
DE — Trocken lagern.

EL — QuAd&Te o€ aTEYVO MEPOG

ES — Conservar en un lugar seco.

FR — Conserver dans un endroit sec

NL — Op een droge plaats bewaren.

PL — Przechowywac¢ w suchym miejscu
PTgy — Manter seco

SL — Hranite na suhem mestu.

TR — Kuru bir yerde saklayin
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