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MARROW-PACK

Intended Use: the needle MARROW-PACK is a Bone marrow harvest needle designed for autologous bone
marrow harvest transplantation procedures.

CHARACTERISTICS AND PERFORMANCE:

MARROW-PACK is a single-use device designed and manufactured to get a large volume of bone marrow. The
needle is composed of a cannula and an internal stylet in stainless steel and a plastic handle with a female
standard Luer-lock connection. The holes on the distal portion of the cannula are placed offset each other, in order
to improve the explant of bone marrow.

MARROW-PACK features include:

* Ring nut and spacer that allows millimetric rising of the needle

* indication of the cm on the graduated scale

* holes on the distal cannula wall

» closed distal trocar tip

Kit includes an aspiration syringe with a standard male Luer-lock connection, a filtering system (to retain any
aspirated bone fragments) and an injection syringe with a standard male Luer-lock connection.

Needle grip

Filtering system
Needle \
T 4 J . F

Ring nut and spacer
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Stylet grip and internal stylet Injection syringe

Aspiration syringe

This device has not to be used in combination with other medical devices.

INDICATIONS:
The device is indicated for bone marrow explant.

CONTRA-INDICATIONS:

Contraindicated for use on patients who are receiving heavy anticoagulant therapy or who have a severe bleeding
problem. Physician judgement is required when considering biopsy on patients with a bleeding disorder or receiving
anticoagulant medications.

Target Patient:

The device is intended for the following patient population:

SEX: Male — Female

EXCLUSION: None (the choice of diameter and length is up to the surgeon based on the age, feature, and
pathologic conditions of the patient)

The device is used to treat patients with suspicion of disease (e.g. inflammation or tumour), to arrive at a
histopathological diagnosis, and therefore to precisely define its characteristics (severity, extent, possible
therapies).

The choice of the patient and the decision to perform a biopsy must be made by medical staff taking into account
the full clinical and physical picture of the patient. The choice must be made by evaluating various aspects, for
example, weight/fat mass of the patient, type of patient and any other physical/clinical characteristic of the patient
that may have an impact on the biopsy result. Based on these data the expert and the trained surgeon may decide
if perform the biopsy on the patient and which needle is more suitable to do it.
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INTENDED USERS AND ENVIRONMENT USE CONDITIONS:

The device is for professional use and, in particular, must be used by qualified and trained surgeons.

This product should be used by a physician who is completely familiar with the indications, contraindications,
limitations, typical findings and possible side effects of biopsy needle use, in particular, those relating to the specific
organ being biopsied.

The procedure has to comply with the antisepsis rules.

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 to 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 to the patient.

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

» Post-biopsy patient care may vary with the biopsy technique utilized and the individual patient’s physiological
conditions. Observation of vital signs and other usual precautions to avoid the serious potential complications
associated with any biopsy procedure may be indicated.

» Good medical judgement should be exercised in considering biopsy on patients who are receiving anticoagulant
therapy or who have bleeding disorders.

» This product should be used by a physician who is completely familiar with the indications, contraindications,
limitations, typical findings and possible side effects of needle biopsy, in particular, those relating to the specific
organ being biopsied.

» The choice of the needle type, gauge and size to be used must be made by medical staff taking into account the
full clinical and physical picture of the patient. The choice must be made by evaluating various aspects. For
example weight/fat mass of the patient, type of patient and any other physical/clinical characteristic of the patient
that may have an impact on the needle type to be used.

INSTRUCTION FOR USE

Preliminary operations

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

» Sedate and position the patient.

+ Spray the instruments to be used during the suction procedure with anticoagulant and fill the suction syringe with
an amount of anticoagulant at a ratio of 1:5 with respect to the volume of tissue to be suctioned.

» Perform the necessary skin disinfection procedures.

Instructions:

After positioning and preparing the patient, insert the
needle perpendicular to the bone surface holding the
grip resting on the palm of your hand.

Move the needle forward by turning it to the right and left
at the same time pushing until you find the least
resistance (which indicates that the needle has entered
the marrow cavity).
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Extract the internal stylet and draw the marrow tissue by
inserting the dedicated aspiration syringe (the one with
the rotating knob on the rear) into the needle Luer-lock
cone and proceed with the first aspiration.
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Reinsert the stylet into the needle. Then continue the
forward movement down to the desired depth. Turn the 2 i
rotating ring nut until the base of the depth limiter rests N T A i — %
on the patient’s skin. Proceed with the aspiration. ‘ | .

Perform millimetric needle retraction by turning the
rotating ring nut and always holding the needle depth
limiter resting on the patient’s skin. Once the desired
retraction point has been reached, proceed with a new
aspiration.

Repeat the retraction and aspiration operation at the
various levels desired.

Finally, remove the needle from the patient.

Detach the aspiration syringe and connect it to the filter in correspondence to the inlet
connection. Connect the filter outlet connection to the second syringe provided in the kit
(which must be fully closed). Taking care to keep the system so connected vertically with the
suction syringe upwards, proceed with the infusion of the tissue aspirated by the first syringe
and its consequent aspiration into the second syringe to filter the tissue.
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PACKAGING, STERILIZATION, SINGLE-USE:

The system is individually packed in rigid PVC blister and medical-grade paper. Do not use the device if the
package is open or damaged or contaminated. It is sold in packs of 1 piece.

The needle is sterilized with 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 leafiet.
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Destinazione d’uso: 'ago MARROW-PACK & un ago per il prelievo di midollo osseo progettato per procedure di
prelievo-trapianto di midollo osseo autologo.

CARATTERISTICHE E PRESTAZIONI:

MARROW-PACK ¢ un dispositivo monouso progettato e realizzato per ottenere un grande volume di midollo osseo.
L'ago € composto da una cannula e uno stiletto interno in acciaio inossidabile e da una impugnatura in plastica con
una connessione Luer-lock standard femmina. | fori sulla porzione distale della cannula sono posizionati uno di
fronte all'altro, al fine di migliorare I'espianto di midollo osseo.

Le caratteristiche di MARROW-PACK includono:

» ghiera girevole con distanziatore che permette la risalita millimetrica dell’'ago
* indicazione dei cm sulla scala graduata

« fori sulla parete distale della cannula

* punta distale del trocar chiusa

Il kit comprende una siringa di aspirazione con una connessione standard Luer-lock maschio, un sistema di
filtraggio (per trattenere eventuali frammenti ossei aspirati) e una siringa di iniezione con una connessione standard
Luer-lock maschio.

Impugnatura
dell'ago

Sistema di filtraggio
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Ago

Ghiera girevole con
distanziatore

Impugnatura dello stiletto e
stiletto Siringa di aspirazione

Siringa di iniezione

Questo dispositivo non deve essere usato in combinazione con altri dispositivi medici.

INDICAZIONI:
Il dispositivo & indicato per I'espianto del midollo osseo.

CONTRO - INDICAZIONI:

Controindicato per I'uso su pazienti che stanno ricevendo una pesante terapia anticoagulante o che hanno un
grave problema di sanguinamento. Il giudizio del medico & necessario quando si considera la biopsia su pazienti
con disturbi di sanguinamento o che ricevono farmaci anticoagulanti.

Paziente Target:
Il dispositivo & destinato alla seguente popolazione di pazienti:

SESSO: Maschio - Femmina
ESCLUSIONE: Nessuna (la scelta del diametro e della lunghezza spetta al chirurgo in base all'eta, alle
caratteristiche, alle condizioni patologiche del paziente).

Il dispositivo viene utilizzato per trattare i pazienti con sospetto di malattia (ad esempio infiammazione o tumore), al
fine di arrivare ad una diagnosi istopatologica, e quindi di definirne con precisione le caratteristiche (gravita,
estensione, possibili terapie).

La scelta del paziente e la decisione di eseguire una biopsia deve essere presa dal personale medico tenendo
conto del quadro clinico e fisico completo del paziente. La scelta deve essere fatta valutando vari aspetti, per
esempio il peso/massa grassa del paziente, il tipo di paziente e qualsiasi altra caratteristica fisica/clinica del
paziente che possa avere un impatto sul risultato della biopsia. Sulla base di questi dati il chirurgo esperto e
formato pud decidere se eseguire la biopsia sul paziente e quale ago € piu adatto per farla.
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UTILIZZATORI E AMBIENTE DI UTILIZZO:

Il dispositivo & per uso professionale e, in particolare, deve essere utilizzato da chirurghi qualificati e addestrati.
Questo prodotto deve essere utilizzato da un medico che conosce perfettamente le indicazioni, le controindicazioni,
le limitazioni, i risultati tipici e i possibili effetti collaterali dell'uso dell'ago da biopsia, in particolare quelli relativi
all'organo specifico oggetto della biopsia.

La procedura deve rispettare le regole di antisepsi.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI ED EFFETTI COLLATERALL:

* 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 I'uso. Il riutilizzo & severamente proibito. Il riutilizzo o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare danni al dispositivo che
possono causare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono anche creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare un'infezione del paziente o un'infezione incrociata,
compresa, ma non solo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud causare danni, malattie o morte del paziente.

» Siraccomanda inoltre di non utilizzare il dispositivo se sono necessarie manovre particolarmente rischiose in cui
sara sottoposto a forze di torsione o di flessione elevate che potrebbero compromettere l'integrita e il corretto
funzionamento del sistema.

* La cura del paziente dopo la biopsia pud variare a seconda della tecnica di biopsia utilizzata e delle condizioni
fisiologiche del singolo paziente. Pud essere indicata I'osservazione dei segni vitali e altre precauzioni usuali per
evitare le gravi complicazioni potenziali associate a qualsiasi procedura di biopsia.

» Un buon giudizio medico dovrebbe essere esercitato nel considerare la biopsia su pazienti che stanno ricevendo
una terapia anticoagulante o che hanno disturbi di sanguinamento.

* Questo prodotto deve essere usato da un medico che abbia piena familiarita con le indicazioni, le
controindicazioni, le limitazioni, i risultati tipici e i possibili effetti collaterali dell'agobiopsia, in particolare quelli
relativi all'organo specifico oggetto della biopsia.

» La scelta del tipo di ago, del calibro e delle dimensioni da utilizzare deve essere fatta dal personale medico
tenendo conto del quadro clinico e fisico completo del paziente. La scelta deve essere fatta valutando vari
aspetti. Per esempio: peso/massa grassa del paziente, tipo di paziente e qualsiasi altra caratteristica
fisica/clinica del paziente che possa avere un impatto sul tipo di ago da utilizzare.

ISTRUZIONI PER L’USO - Operazioni Preliminari

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

» Sedare e posizionare il paziente.

» lIrrorare con anticoagulante gli strumenti da utilizzare durante la procedura di aspirazione e riempire la siringa di
aspirazione con un quantitativo di anticoagulante con rapporto di 1:5 rispetto al volume di tessuto che si intende
aspirare

» Eseguire le procedure di disinfezione cutanea necessarie.

Istruzioni

Dopo aver posizionato e preparato il paziente, inserire
'ago perpendicolarmente alla superficie dell'osso
tenendo Il'impugnatura appoggiata sul palmo della
mano.

Muovere I'ago in avanti girandolo a destra e a sinistra
allo stesso tempo spingendo fino a trovare la minima
resistenza (che indica che l'ago & entrato nella cavita
midollare).
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Estrarre lo stiletto interno e prelevare il tessuto midollare
inserendo la siringa di aspirazione dedicata (quella con
la manopola rotante sul retro) nel cono Luer-lock
dell'ago e procedere con la prima aspirazione.

Reinserire il mandrino nellago. Poi continuare il
movimento in avanti fino alla profondita desiderata.
Ruotare la ghiera girevole fino a quando la base del
limitatore di profondita poggia sulla pelle del paziente.
Procedere con l'aspirazione.

Eseguire la retrazione millimetrica dell'ago ruotando la
ghiera rotante e tenendo sempre il limitatore di
profondita dell'ago appoggiato alla pelle del paziente.
Una volta raggiunto il punto di retrazione desiderato,
procedere con una nuova aspirazione.

Ripetere 'operazione di retrazione e aspirazione ai vari
livelli desiderati.

Infine, rimuovere I'ago dal paziente.

Staccare la siringa di aspirazione e collegarla al filtro in corrispondenza della connessione di
ingresso. Collegare la connessione di uscita del filtro alla seconda siringa fornita nel kit (che
deve essere completamente chiusa). Avendo cura di mantenere il sistema cosi collegato in
verticale con la siringa di aspirazione verso l'alto, procedere all'infusione del tessuto aspirato
dalla prima siringa e alla sua conseguente aspirazione nella seconda siringa per filtrare il
tessuto.
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CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE, MONOUSO

Il sistema & confezionato singolarmente in blister di PVC rigido e carta per uso medico. Non utilizzare il dispositivo
se la confezione €& aperta, danneggiata o contaminata. Viene venduto in confezioni da 1 pezzo.

L'ago ¢ sterilizzato con ossido di etilene (EtO) in conformita con i requisiti ISO 11135.

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

SMALTIMENTO:

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

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

Biopsybell declina ogni responsabilita per eventuali danni causati da un uso improprio o diverso da quanto indicato
in questo foglio di istruzioni.
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MpoBAemouevn xpon: 1o MARROW-PACK cival pia BeAdva avappdpnong MUEAOU Twv 00TWV OXEDIOONEVN Yia
autéoyn avappoPnaon Kal JETAPOOXEUOTN HUEAOU TWV OOTWV.

XAPAKTHPIZTIKA KAI ENIAOZEIZ:
To MARROW-PACK eivai éva 1atpoTeXxvoAOyIKO TTPOIOV HIOG XPrONG OXEOIAOUEVO KAl KATOOKEUOOMEVO Yia TRV
Awn peydAou Oykou pueAou Twy ooTwyv. H BeAdva atroteAeital amd Evav CwARva Kal €va eCWTEPIKO OTIAETO atrd
avoeidwTo xAAuBa Kai pia AaBr ammd TTAACTIKO UAIKO pe oTdvtap ouvoeopo BnAukou Luer-lock. O1 otég otnv
atréAngn Tou CWANVa gival TOTTOBETNUEVEG KAIMOKWTA PETAEU TOUG, JE OKOTTO TNV KAAUTEPN AfWn TOU PUEAOU Twv
00TWV.
Ta XapaKTNPIoTIKA TNG BeAdvag MARROW-PACK trepiAapfavouyv:

AaKTUAIO Kal aTTOOTATN YIa TNV XIANIOOTOUETPIKA TTpowBnon TnG BeAdvag
+ £vdeIgn cm oTnv diaBadbuiopévn KAiJaKa
* OTTEG OTNV ATTOANEN TOU CWARvVa
*  MUTN a1rOANENG trocar KAEIoTN

To kit TepIAauPBavel pia oupiyya avappdenong e ouvdeon oTavrap apoevikou Luer-lock, éva ouoTtnua
QIATpapioPaTOS (YIa TNV CUYKPATNGON EVOEXOMEVWY OCTIKWY BPauCPATWY avappopnong) Kal Pia cuplyya yia Tnv
€yxuon ue ouvdeopo oTavTtap apaoevikou Luer-lock.

Aapn Belovag

Jootnua

Q\Tpapiopatoq
Behova
_ — . — i} o
T 4 J = 1 g

AakTUALOG Kal anooTdtng

360

Aapn oTIAETOL Kal
SO'(UTSleé OTIAETO zUplYYQ quppé(pno'nc

Y0plyya éveong

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV auTd Oev TIPETTEI va XPNOIMOTTOIEITal O ouvduaoud pe AGAAa  1aTpOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTA.

ENAEIZEIZ:
To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV EVOEIKVUTAI VIO TNV AfYn HUEAOU TWV OCTWV.

ANTENAEIZEIZ:

AvtevdeikvuTal n xprion Tou o€ aoBeveig TTou AapBAavouv avTITINKTIKY Bepatreia Bapidg HOPQNG 1 TTou £Xouv coRapsd
TTPOBANUa aipgoppayiag. ATTaITEITal N EKTIUNON Tou yiaTpou otav €¢eTdleTal n Pioyia o aoBeveig e TTpoRARuaTa
aigoppayiag i TTou AauBdavouv avTITTNKTIKE GApUaKA.

AoBgvig 216X0C¢:

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIdV TTpoopileTal yia Tov akdAouBo TTANBuUo S acBevwv:

OYANO: dppev - BAAU

AMOKAEIONTAI: Kavévag atrokAeiopdg (n Aoy NG dIAUETPOU Kal TOU PAKOUG €ival OTnV Kpion Tou XEipoupyou
oUP@WVa PE TNV NAIKIA, Ta XapaKTNPIOTIKA, TIG TTABOAOYIKEG TUVONKEG TOU aoBevoulg)

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOILOTTIOIEITAI VIO TNV QVTIUETWTTION a0Bevwyv Pe UTTOTTTN TTaBoAoyia (T1.X. GAeypovn
1l OYKOG), UE OKOTTO TNV €TTiTEUEN WIAG I0TOTTABOAOYIKAG OIAyVWONG, KAl KATA GUVETTEIA TOV aKpIRA KaBopIouo Twv
XOPAKTNPIOTIKWY TNG (CoBapdTnTa, £KTOON, TOAVEG BEpaTTEiES).

H emAoyn Tou aocBevoug kal n atré@acn NG ekTéAeong Bloyiag TEETEN va AduBAavovTal atrd TO 1aTPIKO TTPOCWTTIKO
AapBdvovtag utrown TNV TTANEN KAIVIKA Kal QUOIKHA €IKOva Tou acBevouc. H etmAoyn TTpETTEl va yiveTal afloAoywvTag
O1dpopeg TTAcUPES, yia TTapddeyua Bapog/Mimrapn pala Tou acBevoug, TuttoAoyia aocBevoug kal dAAa evdexOueva
QUOIKA/KAIVIKG XOPOKTNEIOTIKA TOU agBevoug TTou PTTOPOUV va ETTNPEACOUV TO aTTOTEAEOUA TNG Biowiag. AvdaAoya
ME Ta dedOoPEVA QUTA O EUTTEIPOG KAl KATAPTIOUEVOG XEIPOUPYOS PTTOPET va atropaciosl edv Ba ekTeAéoel Tnv Blowia
oTov acgBevr] kal TTola BeAdva gival N TTIo KATAAANAN yia va TO KAVEL.
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NMPOBAENOMENEX XYNOHKEZXZ XPHXHX KAI MEPIBAAAONTOZ:

To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTpoIdV €ival yia €TTayyeEAUATIKA xpron Kai, €0IKOTEPa, TTPETTEI va XPnOIMoTIolEiTal atmd
OIATTIOTEUPEVOUG KOl EKTTAIBEUPEVOUG XEIPOUPYOUG.

To TTpOoidv auTO TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIEITAI aTTd YIOTPO TTOU yVWpPICel TTAAPWG TIG EVOEIEEIG, TIG AVTEVOEIEEIG, TOUG
TTEPIOPIOUOUG, TA XAPAKTNPEIOTIKA €upAuata Kal TIG TOAvEG TTAPEVEPYEIEG TNG XPAONG TnS BeAdvag Bioyiag,
€I0IKOTEPA AUTEG TTOU APOPOUV TO GUYKEKPIUEVO Opyavo TTou UTTORAAAETaI O€ Blowia.

H diadikagia TTpETTEl va TNPEI TOUG KAVOVES avTiIonWiag.

NPOEIAONOIHZEIZ, MPODYAAZEIX KAI MAPENEPTEIEZ:

*  Mnv xpnoiyoTrolcite To 6pyavo, Qv N CUCKEUAOIa €ival KATEOTPAUMEVN.

*  Mnv xpnoiyoTrolEiTe TO Opyavo TTEPa atrd TNV nUEPOMNvia AREng.

* To 1atpoTeXVvoAOyIKO TTPOIOV gival YOG XPHONG Kal TTPETTEI VA KATACTPEPETAI JETA TNV Xpron Tou. ATTayopeUETal
auoTnpd n emavaxpnolipoTtroinon Tou. H emavaxpnoiyoTroinan 1 n EmMavaTtooTEipwar Tou PUTTopouv va Bécouv
o€ Kivduvo Tnv dOWIKN aKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG Kal/f) va TTPOKAAECoUV BAAREG OTO TTPOIOV Ol OTTOIEG UTTOPOUV
va TTpokaAéocouv BAGPeg otov acBevry, acBéveieg 1 Bdvarto. H emavaxpnoigotroinon f n €mavaTmrooTEipwon
MTTOPOUV va dNUIOUPYRCOUV Kal Kivduvo JOAUVGNG TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KAl / | VO TTPOKAAETOUV TN
Aoipwén Tou acBevoug 1 eTepoAoipwen, TrepIAapBavopévng, aAAG oxi Hovo, TNG JETAOOONG AOINWOWY VOO UATWY
atd Tov évav agbevi aTov dAAov. H pdAuvon Tou 1aTpoTeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UTTOopEl va TTpoKaAEael BAGBEG,
aoBéveieg i Tov BAvaTo Tou acBevoug.

s 2UVIOTATAI, ETTIONG, VA PNV XPNOIUOTTOIEITE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV O€ TTEPITITWON TTOU €ival aTTAPAiTNTOI
I01aiTEPA ETTIKIVOUVOI XEIPIOWOI KATA TOUG OTToioug To TTPoidv Ba uttoBAnBei o€ uwnAég duVANEIG OTPEWNGS 1
KAPWNG TTou Ba ytropoucayv va BEcouv o€ Kivouvo Tnv akepaidTNTa Kal TNV KAAR AEIToupyia TOU CUCTAPATOG.

* H aywyn yetd Tnv Biowia Tou acBevoug utropei va diagépel avaloya e TNV TEXVIKN Blowiag TTou XpnOIUOTTOIEITal
KAl TNV QUOIKN KatdoTaon Tou KaBe acBevoug. Mtmopei va evdeikvuTal n Tapatienon Twy JWTIKWY CNUEwY Kal
GAAEG OUVNABEIG TTPOPUAGEEIC TTPOG ATTOQPUYH COPRAPWY ETTITTAOKWY TTOU WTTOpOoUV va TTAPOUCIaCTOUV OEF
OUCXETIONO WE TNV Bioyia.

* Eival amopaitntn pio TTPOOCEKTIKY) IATPIKK €EKTIUNON OXETIKA MPe TNV Ployia oc aoBeveic Tou akoAouBouv
QVTITINKTIKA BepaTtreia 1) TTou £XOUV AIHOPPAYIKES DIATAPAXEG.

* To TTpoidv auTd TTPETTEI va XPNOIYOTTOIEITAl aTTO YIOTPO TToU yVwpIlel TTANPWG TIG eVOEIEEIC, TIG avTeEVOEIEEIG, TOUG
TTEPIOPIOUOUG, TO XOPAKTNPIOTIKA eUupnpaTa Kal TIG TOAvEG TTapevEPyeleg TNG Blowiag dia BeAdvng, €1dIkKOTEPA
QUTEG TTOU apopoUV TO CUYKEKPIMEVO Opyavo TTou UTTORAAAETaI O€ Bioyia.

* H emAoyr Tou TUTTOU BeAdVAG, SlaPETPANATOS Kal PeyEBoug TTou Ba XpnoipotToinBolv TTPETTEN va yiveTal atrd To
IOTPIKO TTPOCWTTIKO Aapudvovtag uttoyn Tnv TTARPN KAIVIKA KAl QUOIKA €IKOva Tou acBevoug. H eTTIAoyr) TTpETTel
va yivetal agloAoywvTag didagopeg TTAeUpES. MNa TTapddeiypa: Bapog/Airapr pdla Tou aagbevoug, TuTToAoyia Tou
aoBevoug Kal KABe AAAO QUOIKO/KAIVIKO XApaKTNPIOTIKO TOU agBevoug TTou UTTOPEl va €XEl ETTITTTWON OTOV TUTTO
BeAdvag TTou Ba xpnoipoTToInBEi.

OAHrIEZ XPHZHZ

MPoKATAPKTIKEG EVEPYEIES

* [piv atrd TNV XPron TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EAEYETE OTI N CUCOKEUOTIa OgV €ival KATESTPANMEVN Kal OTI
TO OET KAl Ta EAPTAMATA TOU BeV TTAPOUCTIAloUV OAAOIWGCEIG 1] TOOKIOPATA: O' QUTAV TNV TTEPITITWON, EVNHEPWOTE
TOV TTAPAywWYyo  ToV avTITTPOOWTTO TNG TTEPIOXNG. BydATe Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA ATTO T CUCKEUACTia
EVEPYWVTAG O€ QONTITIKEG CUVONKEG.

+ Xoprynon KartaoToAAg Kal TOTToBETNoN Tou aoBevouc.

* WekdoTe PE avTITINKTIKO Ta Opyava TTou Ba XpenoIJoTToINoETe KATd Tn dladikagia avappd@nong Kal yeUIioTe Tn
ouplyya avappd®nong JE TToodTNTA AVTITINKTIKOU 0¢ avaloyia 1:5 o€ oxéon pe Tov OyKo 10ToU TToU BEAETE va
aAvappPOPnOETE

» Kavre 116 atrapaitnTeg diadikaoieg atroAUpavong Tou OEPUATOG.

Odnyigg

A@oU TOTTOBETACETE Kal ETOINACETE TOV ACOEVN, EICAYETE
TNV BeAdva KABeTa oTNV OCTIKA ETTIPAVEIQ KQATWVTAG TNV
AaBnA akoupTTiIouéVn oTNV TTAAGPN Tou XepioU.
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MeTtakiveiote Tnv  BeAdva eummpdg  yupiCoviag Tnv
Tautoxpova OefId Kal apioTePd Kal wlwvTag PEXPI va
OUVaVvTACETE TNV eAAYIOTN avTioTaon (n otroia deixvel OTI
N BeAova €xel eI0EABEI GTNV PUEAIKRA KOIAOTNTA).

BydATe 10 €0wTEPIKO OTIAETO Kal TTAPTE TOV PUEAOEION
10TO €l0AyovTag TNV €10IKN aUpIyya avappoenong (auTthv
ME TO TTEPIOTPEPOPEVO TTOUOAO OTO TTiOW MPEPOG) OTOV
KWvo Luer-lock Tng BeAdvag kal TTPOXwWPENOTE PE TNV
TTPWTN avappoéPnon.

EmravarommoBetioTte Tnv Atpakto otn BeAdva. Katotmv
ouvexioTe TNV Kivnon euTTpog péxpl To €mBuunTd Babog.
lupioTe TOV TTEPIOTPEPOUEVO DOKTUAIO PEXPI N BACN TOU
meplopIoT BABouUg va akouuTtAoel OTO Oépua Tou
a00evoug. MpoxwpnRaTe PE TNV avappoenan.

EkTeAEOTE TNV XINIOOTOMETPIKN avdoupon Tng PeAdvag
yupilovTtag Tov TTEPIOTPEPOPEVO DAKTUAIO KOI KPATWVTAG
Tavia  Tov  TreploploTy  PBaBoug NG BeAdvag
OKOUUTTIONEVO  OTO  Oépua Tou aoBevoug.  Agou
emTeuxBei 1O emBuuntd  onueio avdoupong,
TIPOXWPENOTE PE VEQ avappopnan.

EmavaA&paTte NV evépyela avaoupong Kal
avappoenaong ota didgopa emOuunTa emiTreda.

TéNog, agaipEaTe TNV PeAdva atro
TOoV acBevr).

AtToouvdéoTe TNV oUpIlyya avappo@nong Kal cuvdEéCTE TNV OTO QIATPO OTO OnuEio TTou
QVTIOTOIXEI OTOV OUVOEOMO €10000U. ZUvOEQTE TOV OUVOECHO €EOOOU TOU @IATpOU OTNV
OelTeEPN OUPIYYO TIOU TTOPEXETAI WE TO KIT (TTOU TIPETTEl va €ival €VTEAWG KAEIOTH).
®povrifovtag va OloTNEACETE TO OUCTNPG €101 OUVOEdEUEVO KABeTa pe Tnv oUplyya
avappoenong OTPAUMEVN TIPOG TO TTAVW, TIPOXWPENOTE ME Tnv €yxuon Tou I0ToU
avappéenong amd TNV TPWTN cUPIyya KAl TNV akoAoudbn avappd@non otnv delTePn
ouplyya yia 70 QIATpdpICHa Tou 1I0TOU.
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ZYZKEYAZIA, ANOITEIPQ¥H, MIA XPHZH

To cUoTNUa CUCKEUAZETAI HEPOVWHEVA OE AKAUTITN KUWEAN atrd PVC Kai xapTi 1atpikoU T0TTou. Mnv XpnoIKOTTIOIEITE
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV N CUCKEUQTIA £XEI AVOIXTEl, KaTaoTpagei 1 poAuvBei. MNMwAeiTal oe cuokeuaaoia Tou 1
TePayxiou. H BeAdva atrooTeipwveTal he oEeidio Tou ailBuAiou (EtO) cupgwva pe Tig atraitioelg tou 1ISO 11135.

To Tpoidv dev PTTOPEi va eTTAVaXPNOIYOTTOINBEI. TO 1I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival YIag XpHoNG Kail TTPETTEI va
KATOOTPEPETAI HETA TN XPAON.

AIAGEZH:

MeTd TNV Xprion, To IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTopEl va atroTeAECEl Kivouvo péAuvong kal/f Aoipwéng Kai Kivduvo
TPUTTAMATOG 1 va TTPOKaAETEl BAGRBEG TTOU o@eiAovTal O€ KOPTEPA PEPN TOU TTPOIOVTOG. KaTd cuvéTTela va XelpileaTe
TO TTPOIOV PE TTPOCOXNA KAl VA QPOVTICETE YIO TV ATTOPPIYH TOU CUUPWVA UE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG Kal TV
IATPIKA TTPAKTIKH.

NMAHPO®OPIAKO ZHMEIQMA I'lA TON XPHZTH KAI'H TON AZOENH: OMNOIOAHIMOTE 2OBAPO ATYXHMA
MAPOYZIAXITEI £E £XEZH ME TO IATPOTEXNOAOTIKO MPOION MPEMEI NA KOINOMOIHOEI X TON
KATAZKEYAZTH KAI ZTHN APMOAIA APXH TOY KPATOYZ MEAOYZ 2TO OINOIO EXEI THN EAPA TOY O
XPHZTHZ KAI'H O AZOENHXZ.

H Biopsybell dev pépel kauia euBuvn yia evoexdueves BAGBES Tou mpokaAouvral ammé avapuoarn xpnon n
OIQQOPETIKN ATTO QUTHV TTOU QVAQPEPETAI OTO TTAPOV QUAAO 0dnyIwV.
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MARROW-PACK

Utilizacdo prevista: a agulha MARROW-PACK ¢é uma agulha para colheita de medula éssea, concebida para
procedimentos de colheita-transplante de medula éssea autdloga

CARACTERISTICAS E DESEMPENHOS:

MARROW-PACK ¢é um dispositivo de uso unico concebido e fabricado para obter um grande volume de medula
Ossea. A agulha é composta por uma canula, um estilete interno de acgo inoxidavel e uma empunhadura de plastico
com conexao Luer-lock fémea padrao. A posigao assimétrica dos furos na parte distal da canula permite melhorar
a colheita da medula dssea.

As caracteristicas da agulha MARROW-PACK incluem:

* Virola e espagador para o avango milimétrico da agulha

» indicagdo em centimetros na escala graduada

» furos na parede distal da canula

+ ponta trocar distal fechada

O kit inclui uma seringa de aspiragdo com conexao Luer-lock macho padrdo, um sistema de filtragdo (para reter
possiveis fragmentos 6sseos aspirados) e uma seringa de injegdo com conexao Luer-lock macho padréo.

Empunhadura da
agulha

Sistema de filtragao

360

Agulha

Virola e espagador

Empunh. do estilete e estilete
interno Seringa de aspiracdo Seringa de injecdo

Este dispositivo n&o deve ser utilizado em combinagdo com outros dispositivos médicos.

INDICACOES:

O dispositivo é indicado para a colheita de medula 6ssea.

CONTRAINDICACOES:

Contraindicado para a utilizagdo em pacientes sob terapia anticoagulante pesada ou com um problema grave de
sangramento. E necessario o parecer do médico quando se considera a realizagdo de bidpsia em pacientes com
problemas de sangramento ou em regime de terapia com anticoagulantes.

Paciente alvo:

O dispositivo destina-se a seguinte populagao de pacientes:

SEXO: masculino — feminino

EXCLUSAO: Nenhuma (a escolha do didmetro e do comprimento cabe ao cirurgido com base na idade, nas
caracteristicas e nas condig¢des patolégicas do paciente)

O dispositivo € utilizado para tratar pacientes com suspeita de patologia (por ex. inflamagéo ou tumor), a fim de
chegar a um diagnéstico histopatologico e, assim, definir com precisdo as respetivas caracteristicas (gravidade,
extenséo, terapias possiveis).

A escolha do paciente e a decisdo de executar uma bidpsia devem tomadas pelo pessoal médico levando em
consideracdo o quadro clinico e fisico completo do paciente. A escolha deve ser efetuada avaliando diferentes
aspetos, tais como, por exemplo, peso/massa gorda do paciente, tipo de paciente e outras possiveis
caracteristicas fisicas/clinicas do paciente que possam afetar o resultado da biépsia. Com base nestes dados, o
cirurgido experiente e preparado pode decidir se executar a bidpsia no paciente e qual agulha é mais adequada
para o procedimento.
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CONDICOES DE UTILIZACAO E AMBIENTAIS PREVISTAS:

O dispositivo destina-se a uso profissional e, nomeadamente, deve ser utilizado por cirurgides qualificados e
formados.

Este produto deve ser utilizado por um médico que conheca perfeitamente as indicagdes, as contraindicacdes, as
limitagbes, os resultados tipicos e os possiveis efeitos colaterais da utilizagdo da agulha para bidpsia,
nomeadamente os relativos ao 6rgao especifico submetido a bidpsia.

O procedimento deve respeitar as regras de antissepsia.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E EFEITOS COLATERAIS:

* Nao utilizar o instrumento se a embalagem estiver danificada.

» Nao utilizar o instrumento se a data de validade tiver expirado.

» O dispositivo é para utilizagao unica e deve ser destruido apds o uso. A reutilizagao é terminantemente proibida.
A reutilizagcao ou a reesterilizagdo podem prejudicar a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar danos no
dispositivo que podem provocar lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacdo ou a reesterilizacao
também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infegcdo no paciente ou infegcao
cruzada, incluindo, mas ndo apenas, a transmissdo de doencas infeciosas entre dois pacientes. A
contaminagéao do dispositivo pode causar danos, doengas ou morte do paciente.

+ Recomenda-se ainda nao utilizar o dispositivo se forem necessarias manobras particularmente arriscadas,
quando o dispositivo tiver de ser submetido a forgas de torgao ou flexao que possam comprometer a integridade
e o funcionamento correto do sistema.

* Os cuidados apos a biopsia podem variar em fungao da técnica de bidpsia utilizada e das condigbes fisioldgicas
de cada paciente. Pode ser indicada a observacao dos sinais vitais e outras precaucdes habituais para evitar
graves complicagbes potenciais associadas a biopsia.

« E necessario um juizo clinico atento ao considerar a realizagdo de biépsia em pacientes sob terapia
anticoagulante ou com disturbios de sangramento.

» Este produto deve ser utilizado por um médico que conhecga perfeitamente as indicacdes, as contraindicacoes,
as limitagbes, os resultados tipicos e os possiveis efeitos colaterais da utilizagdo da pungdo bidpsia,
nomeadamente os relativos ao 6érgao especifico que deve ser submetido a bidpsia.

* A escolha do tipo, calibre e tamanho da agulha a utilizar deve ser efetuada pelo pessoal médico levando em
consideracdo o quadro clinico e fisico do paciente. A escolha deve ser efetuada avaliando diferentes aspetos.
Por exemplo: peso/massa gorda do paciente, tipo de paciente e todas as suas outras caracteristicas
fisicas/clinicas que possam afetar a escolha do tipo de agulha a utilizar.

INSTRUCOES DE USO

Operacoes preliminares

» Antes de utilizar o dispositivo, verifique se a embalagem nao esta danificada e se o kit e seus componentes n&o
estdo danificados nem dobrados; se estiverem, entre em contacto com o fabricante ou com o representante de
zona. Extraia os dispositivos da embalagem operando em condigdes asséticas.

* Posicione o paciente e proceda a sua sedagao.

» Borrifar anticoagulante nos instrumentos que deverdo ser utilizados durante o procedimento de aspiragéo e
encher a seringa de aspiragdo com uma quantidade de anticoagulante na proporgédo de 1:5 relativamente ao
volume de tecido que se pretende aspirar

+ Execute os procedimentos necessarios de desinfe¢ao da pele.

Instrucoées
Uma vez que o paciente estiver posicionado e

preparado, introduza a agulha perpendicularmente a
superficie 6ssea, mantendo a empunhadura apoiada na
palma da méo.
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Desloque a agulha para a frente rodando-a para a
esquerda e para a direita e empurrando-a ao mesmo
tempo até encontrar a minima resisténcia (que indica a
entrada da agulha na cavidade medular).

Extraia o estilete interno e proceda a colheita do tecido
medular introduzindo a seringa de aspiracdo dedicada
(a que possui 0 manipulo giratério na parte traseira) no
cone Luer-lock da agulha e efetuando a primeira
aspiragao.

Reintroduzir o mandril na agulha. Continue entdo o
movimento para a frente até a profundidade desejada.
Rode a virola giratéria até apoiar a base do limitador de
profundidade na pele do paciente. Proceda com a
aspiracao.

Execute a retracdo milimétrica da agulha rodando a
virola giratoria e mantendo sempre o limitador de
profundidade da agulha apoiado na pele do paciente.
Uma vez atingido o ponto de retracdo desejado,
proceda a uma nova aspiragao.

Repita a operagao de retracdo e aspiracdo nos varios
niveis desejados.

Por fim, remova a agulha do
paciente.

Desligue a seringa da aspiragdo e ligue-a ao filtro junto da conexido de entrada. Ligue a
conexdo de saida do filtro a segunda seringa fornecida no kit (que deve estar
completamente fechada). Tendo o cuidado de manter o sistema ligado verticalmente com a
seringa de aspiragdo voltada para cima, proceda com a infusdo do tecido aspirado pela
primeira seringa e a consequente aspiragdo na segunda seringa para filtrar o tecido.
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EMBALAGEM, ESTERILIZACAO, DISPOSITIVO DE USO UNICO

O sistema é embalado separadamente em blister de PVC rigido e papel para uso médico. Nao utilizar o dispositivo
se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada. E vendido em embalagens de 1 unidade.

A agulha é esterilizada com 6xido de etileno (ETO) em conformidade com os requisitos da norma ISO 11135.

O dispositivo ndo é reutilizavel. O dispositivo é para utilizagdo Unica e deve ser destruido apés o uso.

ELIMINACAO:

Apobs o0 uso, o dispositivo pode constituir um risco de contaminagao e/ou infegao e risco de pungao ou lesées
causadas pelas suas partes pontiagudas. Portanto, manusear com cuidado e eliminar o produto respeitando as
normas vigentes e a pratica médica.

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

A BiopsyBell declina toda e qualquer responsabilidade por eventuais danos causados por uma utilizagdo impropria
ou diferente das indica¢ées contidas nesta folha de instrugées.

MARROW-PACK
Modelo: MPA1110C-01

Descarte do produto

Apbs o uso, este produto deve ser descartado apropriadamente de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
Resolucdo RDC ANVISA n°222/18, bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicavel aos
estabelecimentos de saude e/ou aos Distribuidores de Produtos Médicos.

Detentor da Notificagao:

LEALMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA

CNPJ: 26.852.877/0001-02

Av. Copacabana, 268, Andar 5 Edif Trend Tower Homeoffice, Sala 502 E 503 - Empresarial 18 Do Forte
Barueri/SP — CEP 06.472-001 — Fone: 11 5199 7612

Notificagcdo ANVISA: 81588849006
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Uso previsto: La aguja MARROW-PACK es una aguja de extraccion de meédula o6sea disenada para
procedimientos de extraccion-trasplante de médula 6sea autologa.

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES:

MARROW-PACK es un dispositivo de un solo uso disefiado y fabricado para obtener un gran volumen de médula
Osea. La aguja esta compuesta por una canula, un estilete interno de acero inoxidable y un mango de plastico con
conexioén Luer-lock hembra estandar. La posicion asimétrica de los orificios en la parte distal de la canula mejora la
recogida de la médula 6sea.

Las caracteristicas de la aguja MARROW-PACK incluyen:

» Virola y espaciador para el avance milimétrico de la aguja

+ indicacion de centimetros en la escala graduada

* agujeros en la pared distal de la canula

* punta de trocar distal cerrada

El kit incluye una jeringa de aspiracion con conexién Luer-lock macho estandar, un sistema de filtracion (para
retener posibles fragmentos 6seos aspirados) y una jeringa de inyeccion con conexion Luer-lock macho estandar.

Mango de la aguja

Sistema de filtracion

360

Aguja

Virola y espaciador

Mango de la aguja y aguja
interna Jeringa de aspiracién

Jeringa de inyeccion

Este dispositivo no debe utilizarse en combinacion con otros dispositivos médicos.

INDICACIONES:
El dispositivo esta indicado para la recogida de médula 6sea.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado para el uso en pacientes que reciben tratamiento anticoagulante intenso o que padecen problemas
hemorragicos graves. Es necesario el criterio médico cuando se plantea realizar una biopsia en pacientes con
problemas hemorragicos o que toman medicacién anticoagulante.

Paciente objetivo:

El dispositivo esta previsto para la siguiente poblacion de pacientes:

SEXO: Hombre — Mujer

EXCLUSION: Ninguno (la eleccion de diametro y longitud depende del cirujano, segun la edad, las caracteristicas,
las patologias del paciente).

El dispositivo se usa para tratar pacientes con sospechas de enfermedad (por ejemplo, inflamaciéon o tumor), a fin
de conseguir un diagnostico histopatolégico, y por lo tanto definir con precision sus caracteristicas (gravedad,
extension, posibles tratamientos).

La eleccion del paciente y la decisidon de realizar una biopsia deben ser tomadas por personal médico teniendo en
cuenta todos los factores clinicos y fisicos del paciente. La eleccion debe evaluar varios aspectos, por ejemplo,
peso y masa grasa del paciente, tipo de paciente y cualquier otra caracteristicas fisica o clinica del paciente que
pueda tener un impacto en el resultado de la biopsia. Basandose en estos datos, el cirujano experto y formado
puede decidir realizar la biopsia en el paciente y qué aguja es mas adecuada para ello.
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USUARIOS PREVISTOS Y CONDICIONES DE USO DEL ENTORNO:

El dispositivo esta previsto para uso profesional y, en especial, debe ser utilizado por cirujanos cualificados y
formados.

Este producto debe ser utilizado por personal médico completamente familiarizado con las indicaciones,
contraindicaciones, limitaciones, resultados tipicos y posibles efectos secundarios del uso de agujas para biopsia,
en especial, los relacionados con el 6rgano concreto que se esta sometiendo a biopsia.

El procedimiento debe cumplir las reglas de antisepsia.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS:

* No utilizar el instrumento si el envase esta danado.

* No usar el instrumento después de la fecha de caducidad.

» El dispositivo es de un solo uso y debe eliminarse después del uso. Se prohibe tajantemente la reutilizacion. La
reutilizacion o reesterilizacion puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar dafios
en el mismo que causaran heridas, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion
también suponen un riesgo de contaminacion del dispositivo o pueden provocar infecciones al paciente o
infecciones cruzadas, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente al siguiente. La contaminacién del dispositivo puede provocar dafos, enfermedades o la muerte del
paciente.

+ También se recomienda no usar el dispositivo si son necesarias maniobras especialmente arriesgadas donde
estara sujeto a elevadas fuerzas de torsion o de doblado que pueden poner en peligro la integridad y el correcto
funcionamiento del sistema.

» El cuidado después de la biopsia del paciente puede variar segun la técnica de biopsia utilizada y las
condiciones fisiologicas concretas del paciente. Puede ser necesaria la observacion de los signos vitales y otras
precauciones habituales para evitar potenciales complicaciones graves asociadas con cualquier procedimiento
de biopsia.

» Es necesario un buen criterio médico al plantearse la biopsia en pacientes que estan recibiendo tratamiento con
anticoagulantes o que padecen trastornos hemorragicos.

» Este producto debe ser utilizado por personal médico completamente familiarizado con las indicaciones,
contraindicaciones, limitaciones, resultados tipicos y posibles efectos secundarios de la biopsia por puncién, en
especial, los relacionados con el 6rgano concreto que se esta sometiendo a biopsia.

» La eleccion del tipo, calibre y tamafo de la aguja que debe usarse debe ser realizada por personal médico
teniendo en cuenta todos los factores clinicos vy fisicos del paciente. La eleccidén debe realizarse teniendo en
cuenta varios aspectos. Por ejemplo: peso y masa grasa del paciente, tipo de paciente y cualquier otra
caracteristica fisica o clinica del paciente que pueda tener un impacto en el tipo de agua que usar.

INSTRUCCIONES DE USO

Operaciones preliminares

» Antes del uso comprobar que el envase no esta dafiado y que el conjunto y sus componentes no estan dafiados
ni doblados; si es asi, avise al fabricante o al representante de su area. Sacar los dispositivos del envase en
condiciones asépticas.

» Sedary colocar al paciente.

* Rociar con anticuagulante los instrumentos que se van a utilizar durante el procedimiento de aspiracion y llenar
la jeringa con coagulante en una proporcién de 1:5 respecto al volumen de tejido que se quiere aspirar

» Realizar los procedimientos de infeccion de la piel necesarios.

Instrucciones

Una vez que el paciente esté colocado y preparado,
introduzca la aguja perpendicularmente a la superficie
del hueso, manteniendo el mango apoyado en la palma
de la mano.

Jeringa de inyeccion.
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Haga avanzar la aguja girandola hacia la izquierda y la
derecha y empujandola al mismo tiempo hasta
encontrar la menor resistencia (que indica la entrada de
la aguja en la cavidad medular).

Retire el estilete interno y proceda a recoger el tejido de
la médula introduciendo la jeringa de aspiracion
especifica (la que tiene el mango giratorio en la parte
posterior) en el cono Luer-lock de la aguja y realizando
la primera aspiracion.

Volver a introducir el mandril en la aguja. A
continuacion, continie el movimiento de avance hasta
alcanzar la profundidad deseada. Gire el volante hasta
que la base del tope de profundidad se apoye en la piel
del paciente. Proceda con la aspiracion.

Realice la retraccion milimétrica de la aguja girando el
volante giratorio y manteniendo siempre el tope de
profundidad de la aguja presionado contra la piel del
paciente. Una vez alcanzado el punto de retraccion
deseado, proceder a una nueva aspiracion.

Repita la operacién de retraccion y aspiracion en los
distintos niveles deseados.

Finalmente, retire la aguja del
paciente.

Desconecte la jeringa de la succion y conéctela al filiro cerca de la conexion de entrada.
Conecte la conexion de salida del filtro a la segunda jeringa suministrada en el kit (Qque debe
estar completamente cerrada). Teniendo cuidado de mantener el sistema encendido en
vertical con la jeringa de aspiracidn hacia arriba, se procede a la infusion del tejido aspirado
a través de la primera jeringa y a la consiguiente aspiracion en la segunda jeringa para
filtrar el tejido.




MARROW-PACK

ENVASE, ESTERILIZACION, USO UNICO

Este sistema se envasa de manera individual en un blister de PVC rigido y en papel de uso médico. No utilizar el
dispositivo si el envase esta abierto, dafiado o contaminado. Se vende en cajas de 1 unidade.

La aguja se esteriliza con 6xido de etileno (EtO) en cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 11135.

Este dispositivo no se puede volver a utilizar. El dispositivo es de un solo uso y debe eliminarse después del uso.

ELIMINACION

Después del uso, el dispositivo puede suponer un riesgo de contaminaciéon e infeccidon y pinchazo o heridas
provocadas por partes puntiagudas del dispositivo. Por lo tanto, es necesario manipularlo con cuidado y desechar
el producto segun los reglamentos en vigor y segun las practicas médicas.

AVISO PARA EL USUARIO O PACIENTE: ES NECESARIO INFORMAR AL FABRICANTE Y A LA AUTORIDAD
COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO EN QUE EL USUARIO O SU PACIENTE ESTA ESTABLECIDO.

Biopsybell declina cualquier responsabilidad por dafios provocados por un uso no adecuado o diferente del
indicado en el folleto de instrucciones.
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n MARROW-PACK

Q Description Descrizione Mepiypaen Descrigcao Descripcion

u Manufacturer Fabbricante KataokeuaoThg Fabricante Fabricante

R E F Catalogue number |Codice Kwdikdg Cadigo Nurpero de
catalogo

L 0 T Lot number Lotto MapTida Lote Cadigo de lote

QTY Quantity Qualita MoootnTa Quantidade Cantidad
Date of Data di Huepopnvia Data de Fecha de

manufacture fabbricazione KOTAOKEUNG fabricacao fabricacion

Consult instructions

Consultare le

2 UMPBOUAEUTEITE TIG

Consultar as

Consultar las
instrucciones de

2
I3
A
=

for use istruzioni per 'uso | odnyieg xpnong instrucdes de uso uso
Caution Attenzione Mpoooxn Cuidado Precaucion
Validade
. Fecha de
Use by date Scadenza NAEN caducidad

STERILE [EO

Sterilized using
ethylene oxide

Sterilizzato a
Ossido di Etilene

ATTOOTEIPWUEVO PE
a1BuAovoteidio

Esterilizado com
oxido de etileno

Esterilizado por
oxido de etileno

Do not re-use

Non riutilizzare

Mnv
ETTAVAXPNOCIUOTTOIE
TE

Nao reutilizar

No reutilizar

Do not resterilize

Non risterilizzare

Mnv
ETTAVATTOOTEIPWVET
€

Nao reesterilizar

No reesterilizar

® ®

luogo asciutto

HEPOG

. - . |Mnv 1O = i - .
Do not use if Non utilizzare se il N o Nao utilizar sea | No utilizar si el
package is confezionamento & | XPTIOHOTIOIEITE €AV embalagem envase esta
damaged danneggiato | OUOKEUQGIAEXEl | estiver danificada | dafiado.
UTTOOTEI {NUIA
o . . . | Manter seco
7; Keep dry Conservare in ®uAdgre o€ aTEYVO Conservar en un

lugar seco.
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