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T E English
Biopsy Needles

INSTRUCTIONS FOR USE

RONLY CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The TEMNO Elite™ biopsy system is a single use Total Core™ biopsy device. It is available in
several needle gauge sizes and lengths. The plunger is color coded according to the various
gauge sizes (e.g., yellow=20G, pink=18G, purple=16G, green=14G, and blue=12G).

Figure 1: TEMNO Elite Biopsy System
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As packaged, protective needle sheath not shown

1. Plunger: Used to energize (arm), advance the sample notch, and fire the cutting
cannula.

. Fireready indicator: When line is solid, indicates sample notch has been fully advanced
and biopsy device is ready to be fired.

. Centimeter Markings

. Echogenic Surfaces

. Sample Assist™ - optional feature for sample core retrieval

. Penetration depth indicator
a. Notenergized: 0
b. Energized (armed) to 10mm penetration depth: 10
c. Energized (armed) to 20mm penetration depth: 20

7. 10mm adapter (optional)
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The TEMNO Elite biopsy system includes a biopsy device and has the option of including

a compatible Valved Coaxial Introducer Needle, or a Standard Coaxial Introducer Needle.

a. The Valved Coaxial Introducer Needle consists of an outer cannula with an attached
female luer-style lock hub with valve, an inner trocar stylet with an attached male luer-
style lock hub, and a slip ring style depth stop.

i. The Valved Coaxial Introducer Needle is designed for use with the TEMNO Elite
Biopsy System.

b. The Standard Coaxial Introducer Needle consists of an outer cannula with an attached
female luer-style lock hub, an inner trocar stylet with an attached male luer-style lock hub,
and a slip ring style depth stop.

i. The Standard Coaxial Introducer Needle is designed for use with the TEMNO Elite
Biopsy System.

c. The depth stop on both the Valved Coaxial Introducer Needle and the Standard Coaxial
Introducer Needle is color coded to match the gauge size of the TEMNO Elite biopsy
system (e.g., yellow=20G, pink=18G, purple=16G, green=14G, and blue=12G). The outer
cannula is only one-gauge size larger than the appropriate TEMNO Elite Biopsy System
(e.g., 19G Valved Coaxial Introducer Needle for a 20G TEMNO Elite Biopsy System).

Figure 2: Valved Coaxial Introducer Needle
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As packaged, protective needle sheath not shown
1. Trocar Stylet
2. Coaxial Cannula
3. Centimeter Marks
4. Depth Stop
5. Valve
Figure 3: Standard Coaxial Introducer Needle
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As packaged, protective needle sheath not shown
1. Trocar Stylet

2. Coaxial Cannula

3. Centimeter Marks

4. Depth Stop

HOW SUPPLIED
The product is supplied sterile unless the package has been opened or damaged. Sterilized
using Ethylene Oxide. For single patient use only. Do not reuse. Do not resterilize.

INDICATIONS FOR USE/CLINICAL BENEFIT

The TEMNO Elite biopsy system is intended for use in obtaining biopsies from soft tissues
such as liver, kidney, breast, prostate, spleen, lung, lymph nodes, thyroid, and various soft
tissue masses. It is NOT intended for use in bone.

The Valved Coaxial Introducer Needle and Standard Coaxial Introducer Needle are intended
for use as a guiding needle in obtaining core biopsy samples from soft tissue such as liver,
kidney, breast, prostate, spleen, lung, lymph nodes, thyroid, and various soft tissue masses.
Itis NOT intended for use in bone.



CONTRAINDICATIONS

The TEMNO Elite biopsy system: Good medical judgement should be exercised in
considering biopsy on patients who are receiving anticoagulant therapy or who have a
bleeding disorder.

WARNINGS

1. Post-biopsy patient care may vary with the biopsy technique utilized and the individual
patient’s physiological condition. Observation of vital signs and other precautions
should be taken to avoid and/or treat potential complications that may be associated
with biopsy procedures.

2. The collection of multiple core biopsy samples may help to ensure the detection of any
cancer tissue. A “negative” biopsy in the presence of suspicious radiographic findings
does not preclude the presence of carcinoma.

NOTE: Inspect the TEMNO Elite biopsy system, Valved Coaxial Introducer Needle,
or Standard Coaxial Introducer Needle for damaged point, bent shaft, or other
imperfections prior to use and after each sample is collected.

DO NOT USE the device if any imperfection is noted.

NOTE: After use, the TEMNO Elite biopsy system, Valved Coaxial Introducer Needle, or
Standard Coaxial Introducer Needle may be a potential biohazard. Handle and dispose
ofiinaccordance with acceptable medical practice and applicable local, state, and federal
laws and regulations.

3. InEU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable member
state.

PRECAUTIONS

1. The TEMNO Elite biopsy system, Valved Coaxial Introducer Needle, and Standard
Coaxial Introducer Needle should be used by a physician who is completely familiar
with the indications, contraindications, limitations, typical findings, and possible side
effects of core needle biopsy.

2. Theintroduction of the needle into the body should be carried out under imaging
guidance, ultrasound, x-ray, CT, etc.
NOTE: This product has not been tested for MRl imaging compatibility.

3. Never test the TEMNO Elite biopsy system by firing into the air. Damage may occur to
the needle/cannula tip and could result in patient and/or user injury.

4. Unusual force applied to the TEMNO Elite Biopsy System stylet while extended out of
the supportive cannula may cause the stylet to bend at the specimen notch. A bent
specimen notch may interfere with needle function.

5. Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with core biopsy procedures and coaxial guided biopsy
procedures are site specific and may include but are not limited to: hematoma; hemorrhage;
infection; adjacent tissue injury; pain; bleeding; hemoptysis; hemothorax; foreign body
non-vascular; inflammatory reaction; non-target tissue, organ or vessel perforation;
pneumothorax; track seeding; and air embolism. Air embolism is a rare but serious potential
complication of lung biopsy procedures. Rapid deterioration of neurological status and/or
cardiac arrhythmia may be indicative of air embolism. Prompt diagnosis and treatment must
be considered if the patient exhibits signs or symptoms of air embolism.

EQUIPMENT REQUIRED

1. Appropriate imaging modality

2. Surgical gloves and drapes

3. Local anesthetic

4. TEMNO Elite Biopsy System

5. Valved or Standard Coaxial Introducer Needle (optional)
6. Sample collection container

7. Otherequipment as necessary

DIRECTIONS FOR USE FOR TEMNO ELITE BIOPSY SYSTEM

1. Using aseptic technique, remove the instrument from its package.

2. Remove the protective needle sheath

3. Before using the TEMNO Elite biopsy system, inspect the needle for damaged point,
bent shaft, or other imperfections that would prevent proper function. If the needle is
damaged or bent; DO NOT USE.

4. Energize or arm the instrument by pulling back on the plunger to withdraw the cannula
and inner stylet and lock the cannula in place. The instrument can be energized to one
of two penetration depths. Pulling the plunger to the first stop, indicated by a firm click,
sets the device penetration depth to 10mm. Pulling the plunger farther back to the
second stop, indicated by a firm click, sets the penetration depth to 20mm See Figure
4.,

Figure 4: Plunger retracted to energize (cock) Instrument

First stop: 10mm Second stop: 20mm

BIOPSY PROCEDURE FOR THE TEMNO ELITE BIOPSY SYSTEM

The biopsy procedure must be performed using appropriate aseptic techniques.

1. Prepare ssite as required. Adequate anesthesia should be administered prior to
procedure.

2. For ease of insertion, puncture the skin with a scalpel at the entry site (OPTIONAL)

3. Verify the instrument is energized (armed) by looking at the penetration depth
indicator and confirming either a “10” or “20" is visible. See Figure 5.

4. With the inner stylet fully retracted so that the sample notch is covered by the cannula,
insert the tip of needle to the point to be biopsied. DO NOT advance the inner stylet by
pressing on the plunger until the instrument is in position.

5. Press the plunger to advance the inner stylet (i.e. sample notch) into tissue. At the end
of the advancement the plunger will encounter a stop and the fire ready indicator will
form a solid line. See Figure 5. With imaging verify the sample notch is in the target
area to be biopsied.

6. Fire the cutting cannula by depressing the plunger past the fire ready indicator to
capture the biopsy specimen in the sample notch.

7. Remove the needle from the patient and pull the plunger back to acquire the biopsy
specimen. Gently advance the plunger forward to expose the biopsy specimen. DO
NOT press the plunger past the fire ready indicator during this step.

8. (Optional) Push the Sample Assist™ forward for assistance with removing the sample
from the notch.



9.

If additional biopsies are required, pull back on the plunger to withdraw the inner stylet
and repeat steps 3 through 8.

Figure 5: Plunger retracted to energize or arm the device

Note: Once the plunger surface meets fire ready indicator,
additional pressure on the plunger will fire the cutting cannula.

BIOPSY PROCEDURE FOR THE TEMNO ELITE BIOPSY SYSTEM WITH VALVED
COAXIALINTRODUCER NEEDLE OR STANDARD COAXIAL INTRODUCER NEEDLE
The biopsy procedure must be performed using appropriate aseptic techniques.

1.

Using aseptic technique, remove the instrument and the coaxial introducer from its
package.

2. Remove the protective needle sheath from the instrument and the coaxial introducer.

3. Before using the TEMNO Elite biopsy system and/or Valved or Standard Coaxial
Introducer Needle, inspect the needle for damaged point, bent shaft, or other
imperfections that would prevent proper function. If the needle is damaged or bent;
DO NOT USE.

4. Prepare ssite as required. Adequate anesthesia should be administered prior to
procedure.

5. Forease of insertion, puncture the skin with a scalpel at the entry site (OPTIONAL).

6. If preferred, set the depth stop at the predetermined placement on the coaxial
introducer cannula.

7. Usingimaging guidance, insert the tip of the coaxial introducer proximal to the lesion
to be biopsied. The depth stop may be used as an aid for proper placement and adjust
as necessary. NOTE: The depth stop should be adjusted so that the needle is in proper
position when the depth stop is in contact with the skin. This will help stabilize the
coaxial needle.

8. Hold the coaxial cannula hub and disconnect (squeeze or twist) the stylet hub to
remove the stylet from the outer cannula. Leave the cannula in place as a guide for the
placement of the biopsy instrument.

9. Energize or arm the instrument by pulling back on the plunger to withdraw the
cannula and inner stylet and lock the cannula in place. The instrument can be set to
one of two penetration depths. Pulling back the plunger to the first stop, indicated by
a firm click, sets the device penetration depth to 10mm. Pulling the plunger farther
back to the second stop, indicated by a firm click, sets the device penetration depth to
20mm. See Figure 4.

NOTE: When the instrument is energized to the 10mm penetration depth, the enclosed
10mm adapter should be used. Ensure the arrow on the 10mm spacer points to the
distal needle tip. If the 10mm adapter is not used, the tip of the instrument will extend
one centimeter farther relative to the 10mm energized position. See Figure 6.
Figure 6
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. Verify the instrument is energized (armed) by looking at the penetration depth

indicator and confirming either a “10” or “20” is visible . See Figure 5.

With the inner stylet fully retracted so that the sample notch is covered by the cannula,
insert the tip of needle to the point to be biopsied. DO NOT advance the inner stylet by
pressing on the plunger until the instrument is in position.

Press the plunger to advance the inner stylet (i.e. sample notch) into tissue. At the end
of the advancement the plunger will encounter a stop and the fire ready indicator will
form a solid line. See Figure 5. With imaging verify the sample notch is in the target
area to be biopsied.

Fire the cutting cannula by depressing the plunger past the fire ready indicator to
capture the biopsy specimen in the sample notch.

Remove the needle from the coaxial introducer, leaving the coaxial introducer cannula
in place.

Pull the plunger back to acquire the biopsy specimen. Gently advance the plunger
forward to expose the biopsy specimen. DO NOT press the plunger past the fire ready
indicator during this step.

(Optional) Push the Sample Assist™ for assistance with removing the sample from the
notch.

If additional biopsies are required, pull back on the plunger to withdraw the inner
stylet and repeat steps 9 through 16.

Remove the coaxial introducer cannula from the patient.



Temno Elite Biopsy System

Coax Bundle

Catalogue Biopsy Needle Coaxial Introducer
Number ﬁ:l:\‘geeezilzee Penetration Gauge Size & Overall Needle | Coax.Reorder
Length Depths Needle Length* Length** No.
TEC1210 12G x 10cm 10mm and 20mm 11Gx5.2cm 7.6cm cxi1210
TEC1215 12Gx 15cm 10mm and 20mm 11Gx10.2cm 12.6cm CX1215
TEC1410 14G x 10cm 10mm and 20mm 13Gx5.3cm 7.7cm CX1410
TEC1415 14G x 15cm 10mm and 20mm 13Gx10.3cm 12.7cm CX1415
TEC1610 16G x 10cm 10mm and 20mm 15G x 5.3cm 7.7cm CX1610
TEC1615 16G x 15cm 10mm and 20mm 15Gx 10.3cm 12.7cm X615
TEC1810 18G x 10cm 10mm and 20mm 17Gx5.3cm 7.7cm CX1810
TEC1815 18G x 15cm 10mm and 20mm 17Gx10.3cm 12.7cm CX1815
TEC1820 18G x 20cm 10mm and 20mm 17Gx 15.3cm 17.7cm CX1820
TEC2010 20G x 10cm 10mm and 20mm 19Gx5.4cm 7.8cm C€X2010
TEC2015 20G x 15cm 10mm and 20mm 19Gx 10.4cm 12.8cm CX2015
TEC2020 20G x20cm 10mm and 20mm 19G x 15.4cm 17.8cm CX2020
Valved Coax Bundle
Biopsy Needle Valved Coaxial Introducer
ijtla,:]obg;e ?l;‘izzilie Penetration Gauge Size & Overall Needle | Coax.Reorder
Length Depths Needle Length* Length** No.
TEVC1210 12G x 10cm 10mm and 20mm 11Gx5.2cm 7.6cm vCi1210
TEVC1215 12G x 15cm 10mm and 20mm 1Gx10.2cm 12.6cm VvC1215
TEVC1410 14G x 10cm 10mm and 20mm 13Gx 5.3cm 7.7cm VC1410
TEVC1415 14G x 15cm 10mm and 20mm 13Gx 10.3cm 12.7cm VCi1415
TEVC1610 16G x 10cm 10mm and 20mm 15Gx5.3cm 7.7cm VvC1610
TEVC1615 16G x 15cm 10mm and 20mm 15Gx 10.3cm 12.7cm vCie1s
TEVC1810 18G x 10cm 10mm and 20mm 17Gx 5.3cm 7.7cm vCigio
TEVC1815 18G x 15cm 10mm and 20mm 17Gx 10.3cm 12.7cm vCi81s
TEVC1820 18G x 20cm 10mm and 20mm 17Gx 15.3cm 17.7cm V1820
TEVC2010 20G x 10cm 10mm and 20mm 19G x 5.4cm 7.8cm VC2010
TEVC2015 20G x 15cm 10mm and 20mm 19G x 10.4cm 12.8cm VC2015
TEVC2020 20G x 20cm 10mm and 20mm 19G x 15.4cm 17.8cm VC2020
*Measured from the distal end of the hub to the distal end of the coaxial cannula
**Measured from the proximal end of the hub to the distal end of the coaxial cannula
Temno Elite Biopsy System
Catalogue Stand Alone Biopsy Needle
Number Gauge Size & Needle Length Penetration Depths
TE1210 12G x 10cm 10mm and 20mm
TE1215 12G x 15cm 10mm and 20mm
TE1406 14Gx 6cm 10mm and 20mm
TE1410 14Gx 10cm 10mm and 20mm
TE1415 14G x 15cm 10mm and 20mm
TE1606 16G x 6¢cm 10mm and 20mm
TE1610 16G x 10cm 10mm and 20mm
TE1615 16G x 15cm 10mm and 20mm
TE1806 18G x 6cm 10mm and 20mm
TE1810 18G x 10cm 10mm and 20mm
TE1815 18G x 15cm 10mm and 20mm
TE1820 18G x 20cm 10mm and 20mm
TE2006 20G x 6cm 10mm and 20mm
TE2010 20G x 10cm 10mm and 20mm
TE2015 20G x 15cm 10mm and 20mm
TE2020 20G x 20cm 10mm and 20mm
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician
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Caution
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TEMNO -

MODE D'EMPLOI

R(ONLY MISE EN GARDE : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne
doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de biopsie TEMNO Elite™ est un dispositif de biopsie Total Core™ a usage unique. Il
est disponible avec des aiguilles de différents calibres et de différentes longueurs. Le piston est
codé par couleur en fonction des différents calibres (p. ex., jaune = calibre 20, rose = calibre 18,
violet = calibre 16, vert = calibre 14 et bleu = calibre 12).

Figure 1 : Systéme de biopsie TEMNO Elite

Tel qu'il a été conditionné, sans le fourreau de protection de l'aiguille
1. Piston : utilisé pour armer l'instrument, positionner I'encoche a échantillon et déclencher
la canule coupante.

2. Indicateur « prét au déclenchement » : lorsque la ligne est continue, cela indique que
I'encoche a échantillon est en place et que le dispositif de biopsie est prét a étre déclenché.

3. Graduations en centimétres

4. Surfaces échogéniques

5. Sample Assist™ - fonctionnalité en option pour la récupération de I'échantillon au trocart

6. Indicateur de profondeur de pénétration

a. Nonarmé:0

b. Armé a une profondeur de pénétration de 10 mm: 10

c. Armé a une profondeur de pénétration de 20 mm : 20
7. Adaptateur 10 mm (en option)

Le systéme de biopsie TEMNO Elite comprend un dispositif de biopsie et offre la possibilité
d'y installer une aiguille pour introducteur coaxial a valve compatible ou une aiguille pour
introducteur coaxial standard.

a. Laiguille pour introducteur coaxial a valve est constituée d'une canule externe dotée d'un
raccord Luer femelle avec valve, d’'un trocart interne doté d’un raccord Luer male et d’'une
butée de profondeur de type bague.

i. Laiguille pour introducteur coaxial a valve est congue pour étre utilisée avec le
systéme de biopsie TEMNO Elite.

b. Laiguille pour introducteur coaxial standard est constituée d’une canule externe dotée
d’un raccord Luer femelle, d’un trocart interne doté d’un raccord Luer male et d'une butée
de profondeur de type bague.

i. Laiguille pour introducteur coaxial standard est congue pour étre utilisée avec le
systeme de biopsie TEMNO Elite.

c. Labutée de profondeur située sur l'aiguille pour introducteur coaxial a valve et sur l'aiguille
pour introducteur coaxial standard obéit a un code couleur correspondant au calibre du
systéme de biopsie TEMNO Elite (ex. : jaune = calibre 20, rose = calibre 18, violet = calibre 16,
vert = calibre 14 et bleu = calibre 12). La canule externe est de la taille immédiatement
supérieure a la taille du systéme de biopsie TEMNO Elite (ex. : une aiguille pour introducteur
coaxial a valve de calibre 19 pour un systeme de biopsie TEMNO Elite de calibre 20).

Figure 2 : Aiguille pour introducteur coaxial a valve

1
| —
<= {
_l
[ 1T 1T 1T IT IT 1T 1T 1T 1N
3 2 4 5
Tel qu'il a été conditionné, sans le fourreau de protection de l'aiguille
1. Stylet de trocart
2. Canule coaxiale
3. Graduations en centimeétres
4. Butée de profondeur
5. Valve

Figure 3 : Aiguille pour introducteur coaxial standard
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Tel qu'il a été conditionné, sans le fourreau de protection de l'aiguille.
1. Stylet de trocart

2. Canule coaxiale

3. Graduations en centimetres

4. Butée de profondeur

CONDITIONNEMENT

Le produit est livré stérile et reste stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas
restériliser.

MODE D’EMPLOI/AVANTAGE CLINIQUE

Le systéeme de biopsie TEMNO Elite est destiné a la réalisation de biopsies dans les tissus mous
(foie, rein, sein, prostate, rate, poumon, ganglions lymphatiques, thyroide, etc.). Il N'EST PAS
congu pour étre utilisé dans les os.

L'aiguille pour introducteur coaxial a valve et I'aiguille pour introducteur coaxial standard sont
destinées a servir d'aiguille de guidage lors de la réalisation de biopsies au trocart dans les
tissus mous (foie, rein, sein, prostate, rate, poumon, ganglions lymphatiques, thyroide, etc.).
Elles NE SONT PAS congues pour étre utilisées dans les os.



CONTRE-INDICATIONS

Concernant le systeme de biopsie TEMNO Elite, il convient de faire appel a son jugement
médical avant de pratiquer une biopsie chez des patients traités par anticoagulants ou
présentant des troubles de la coagulation.

AVERTISSEMENTS

1. Les soins post-biopsie peuvent varier selon la technique de biopsie utilisée et |'’état
physiologique de chaque patient. Lobservation des signes vitaux et d’autres mesures
de précaution devraient étre envisagées afin d'éviter et/ou de traiter les complications
potentielles pouvant étre associées aux procédures de biopsie.

2. Le prélevement de plusieurs échantillons de biopsie au trocart peut faciliter la détection

des tissus cancéreux. Une biopsie « négative » en présence de résultats radiographiques
suspects n'exclut pas la présence d'un carcinome.
REMARQUE : inspecter le systéme de biopsie TEMNO Elite, I'aiguille pour introducteur
coaxial a valve et l'aiguille pour introducteur coaxial standard afin de s'assurer qu'ils ne sont
ni endommaggés, ni tordus, ni porteurs de défauts avant chaque utilisation et aprés chaque
prélévement d'échantillon.

NE PAS UTILISER le dispositif si une imperfection est visible.

REMARQUE : aprés utilisation, le systéme de biopsie TEMNO Elite, l'aiguille pourintroducteur
coaxial a valve et I'aiguille pour introducteur coaxial standard peuvent constituer un danger
biologique potentiel. Il convient de les manipuler et de les éliminer conformément aux
pratiques médicales acceptables et a I'ensemble des lois et réglementations locales, d'Etat
et fédérales en vigueur.

3. Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

1. Le systéme de biopsie TEMNO Elite, I'aiguille pour introducteur coaxial a valve et l'aiguille
pour introducteur coaxial standard doivent étre utilisés par un médecin parfaitement
familiarisé avec les indications, les contre-indications, les limites, les résultats types et les
effets secondaires potentiels de la biopsie par aiguille creuse.

2. Lintroduction de l'aiguille dans le corps doit étre effectuée sous contrdle radiologique
(échographie, radiographie, scanner, etc.).
REMARQUE : ce produit n'a pas été testé en termes de compatibilité avec I'lRM.

3. Ne jamais tester le systeme de biopsie TEMNO Elite en le déclenchant a vide. Cela risquerait
d'endommager I'extrémité de l'aiguille/de la canule et de blesser le patient et/ou l'utilisateur.

4. Lapplication d’une force excessive sur le stylet du systéme de biopsie TEMNO Elite alors
que celui-ci n'est pas protégé par la canule risque de tordre le stylet au niveau de l'encoche
a échantillon. Une encoche a échantillon tordue risque de nuire au bon fonctionnement
de l'aiguille.

5. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles associées aux procédures de biopsie par aiguille creuse
et de biopsie avec introducteur coaxial sont spécifiques au site et comprennent, sans s'y
limiter : hémorragie, infection, Iésion aux tissus adjacents, douleurs, saignement, hémoptysie,
hémothorax, corps étranger non vasculaire, réaction inflammatoire, tissu non ciblé, perforation
d’un organe ou d'un vaisseau, pneumothorax et embolie gazeuse. Lembolie gazeuse est
une complication potentielle rare, mais grave, des procédures de biopsie pulmonaire. La
détérioration rapide de I'état neurologique et/ou une arythmie cardiaque peuvent étre un
signe d'embolie pulmonaire. Un diagnostic et un traitement doivent étre rapidement envisagés
si le patient présente des signes ou des symptomes d'embolie gazeuse.

MATERIEL NECESSAIRE

Modalité d'imagerie adéquate

Gants et champs chirurgicaux

Anesthésique local

Systéme de biopsie TEMNO Elite

Aiguille pour introducteur coaxial a valve ou standard (facultative)
Récipient a échantillon

Autre matériel nécessaire
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MODE D’EMPLOI DU SYSTEME DE BIOPSIE TEMNO ELITE

1. Dans des conditions d'asepsie adéquates, retirer I'instrument de son emballage.

2. Retirer le fourreau de protection de l'aiguille.

3. Avantdutiliser le systéme de biopsie TEMNO Elite, inspecter I'aiguille afin de sassurer qu'elle
n'est ni endommaggée, ni tordue, ni porteuse de défauts susceptibles de nuire a son bon
fonctionnement. NE PAS UTILISER laiguille si cette derniére est endommagée ou tordue.

4. Armer l'instrument en tirant le piston pour retirer la canule et le stylet interne, puis
verrouiller la canule. Linstrument peut étre armé pour I'une ou l'autre des deux
profondeurs de pénétration. En tirant sur le piston jusqu’a la premiére butée (un « clic » se
fera entendre), définir la profondeur de la pénétration sur 10 mm. En tirant davantage sur
le piston jusqu‘a la deuxiéme butée (un « clic » se fera entendre), définir la profondeur de
la pénétration sur 20 mm (voir la figure 4).

Figure 4 : Piston rétracté pour armer l'instrument

Premiére butée: 10 mm Deuxiéme butée : 20 mm

PROCEDURE DE BIOPSIE POUR LE SYSTEME DE BIOPSIE TEMNO ELITE

La procédure de biopsie doit étre réalisée en utilisant les techniques d'asepsie adéquates.

1. Préparer le site de maniére adéquate. Une anesthésie adéquate doit étre administrée
avant la procédure.

2. Afin de faciliter l'insertion, inciser la peau a I'aide d’un scalpel au niveau du site de
ponction (FACULTATIF).

3. Sassurer que l'instrument est armé en vérifiant l'indicateur de la profondeur de
pénétration et confirmer qu’un « 10 » ou un « 20 » est visible. Voir la figure 5.

4. Le stylet interne étant entiérement rétracté de telle sorte que I'encoche a échantillon soit
recouverte par la canule, insérer la pointe de |'aiguille dans I'endroit a biopsier. NE PAS faire
avancer le stylet interne en appuyant sur le piston tant que l'instrument n'est pas en position.

5. Appuyer sur le piston pour faire avancer le stylet interne (c.-a-d. 'encoche a échantillon)
dans le tissu. A la fin de sa course, le piston rencontre une butée et I'indicateur « prét
au déclenchement » affiche une ligne continue. Voir la figure 5. Sous contréle
radioscopique, vérifier que I'encoche a échantillon se trouve bien dans la zone a biopsier.

6. Déclencher la canule coupante en enfongant le piston jusqu’a l'indicateur « prét au
déclenchement » pour capturer Iéchantillon de biopsie dans I'encoche a échantillon.



7. Retirer l'aiguille du patient, puis tirer le piston pour récupérer I'échantillon de biopsie.
Enfoncer délicatement le piston pour exposer I'échantillon de biopsie. NE PAS enfoncer le
piston au-dela de l'indicateur « prét au déclenchement » au cours de cette étape.

8. (Facultatif) Appuyer sur le Sample Assist™ pour pouvoir retirer 'échantillon de I'encoche
plus facilement.

9. Sid‘autres biopsies doivent étre réalisées, tirer le piston pour retirer le stylet interne, puis
répéter les étapes 3 a 8.

Figure 5 : Piston rétracté pour armer le dispositif
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Indicateur « prétau
déclenchement »
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Indicateur « prét au
déclenchement »

Remarque : une fois la surface du piston en contact avec l'indicateur
« prét au déclenchement », toute pression supplémentaire exercée
sur le piston déclenche la canule coupante.

PROCEDURE DE BIOPSIE POUR LE SYSTEME DE BIOPSIE TEMNO ELITE AVEC AIGUILLE

POUR INTRODUCTEUR COAXIAL A VALVE OU STANDARD

La procédure de biopsie doit étre réalisée en utilisant les techniques d'asepsie adéquates.

1. Dans des conditions d'asepsie adéquates, retirer l'instrument et I'introducteur coaxial de
leur emballage.

2. Retirer le fourreau de protection de l'aiguille de I'instrument et de l'introducteur coaxial.

3. Avantd'utiliser le systeme de biopsie TEMNO Elite et/ou l'aiguille pour introducteur coaxial
avalve ou l'aiguille pour introducteur coaxial standard, inspecter 'aiguille afin de sassurer
qu'elle n'est ni endommagée, ni tordue, ni porteuse d'un défaut susceptible de nuire & son
bon fonctionnement. NE PAS UTILISER l'aiguille si cette derniére est endommagée ou tordue.

4.  Préparer le site de maniére adéquate. Une anesthésie adéquate doit étre administrée
avant la procédure.

5. Afin de faciliter l'insertion, inciser la peau a I'aide d'un scalpel au niveau du site de
ponction (FACULTATIF).

6. Il est également possible de régler la butée de profondeur sur la position prédéterminée
indiquée sur la canule de l'introducteur coaxial.

7. Sous controle radioscopique, insérer I'extrémité de I'introducteur coaxial a proximité de
la Iésion a biopsier. Il est possible d'utiliser la butée de profondeur comme guide de mise
en place et d'effectuer des ajustements au besoin. REMARQUE : la butée de profondeur
doit étre réglée de telle sorte que l'aiguille soit bien positionnée lorsque la butée de
profondeur est en contact avec la peau. Cela permettra de stabiliser I'aiguille coaxiale.

8. Tenirle raccord de la canule pour introducteur coaxial, puis déconnecter le raccord du stylet
(en le pressant ou en le faisant tourner) pour retirer le stylet de la canule externe. Laisser la
canule en place : elle servira de guide pour la mise de place de I'instrument de biopsie.

9. Armer l'instrument en tirant le piston pour retirer la canule et le stylet interne, puis

verrouiller la canule. Linstrument peut étre réglé sur I'une ou 'autre des deux profondeurs
de pénétration. En tirant sur le piston jusqu‘a la premiére butée (un « clic » se fera entendre),
définir la profondeur de la pénétration sur 10 mm. En tirant sur le piston plus loin jusqu‘a
la deuxiéme butée (un « clic » se fera entendre), définir la profondeur de la pénétration sur
20 mm. Voir la figure 4.
REMARQUE : lorsque l'instrument est armé pour la profondeur de pénétration de 10 mm,
I'adaptateur de 10 mm fourni doit étre utilisé. Sassurer que la fleche se trouve sur les
points d’espacement de 10 mm de I'extrémité distale de l'aiguille. Si I'adaptateur de
10 mm n'est pas utilisé, I'extrémité de l'instrument s’étendra d’un centimétre en plus par
rapport a la position armée de 10 mm. Voir la figure 6.

Figure 6

Canule de l'aiguille
Instrument de biopsie de biopsie coaxiale

Armé a une profondeur i
de pénétration de 10 mm
sans adaptateur 10 mm

Armé a une profondeur
de pénétration de

20 mm ou de 10 mm
avec adaptateur | — I s R—

Instrument de biopsie  Canule de l'aiguille
de biopsie coaxiale

10. S'assurer que l'instrument est armé en vérifiant I'indicateur de la profondeur de
pénétration et confirmer qu’un « 10 » ou un « 20 » est visible. Voir la figure 5.

11. Lestyletinterne étant entiérement rétracté de telle sorte que 'encoche a échantillon soit
recouverte par la canule, insérer la pointe de l'aiguille dans I'endroit a biopsier. NE PAS faire
avancer le stylet interne en appuyant sur le piston tant que l'instrument n'est pas en position.

12. Appuyer sur le piston pour faire avancer le stylet interne (c.-a-d. I'encoche a échantillon)
dans le tissu. A la fin de sa course, le piston rencontre une butée et I'indicateur « prét
au déclenchement » affiche une ligne continue. Voir la figure 5. Sous contréle
radioscopique, vérifier que I'encoche a échantillon se trouve bien dans la zone a biopsier.

13. Déclencher la canule coupante en enfongant le piston jusqua I'indicateur « prét au
déclenchement » pour capturer I'échantillon de biopsie dans I'encoche a échantillon.

14. Retirer l'aiguille de I'introducteur coaxial en laissant la canule de ce dernier en place.

15. Tirer le piston pour récupérer I'échantillon de biopsie. Enfoncer délicatement le piston
pour exposer I'échantillon de biopsie. NE PAS enfoncer le piston au-dela de l'indicateur
«prét au déclenchement » au cours de cette étape.

16. (Facultatif) Appuyer sur le Sample Assist™ pour pouvoir retirer 'échantillon de I'encoche
plus facilement.

17. Sid‘autres biopsies doivent étre réalisées, tirer le piston pour retirer le stylet interne, puis
répéter les étapes 9 a 16.

18. Retirer la canule de I'introducteur coaxial du patient.



Systéme de biopsie Temno Elite

Bloc coaxial
. Aiguille de biopsie Introducteur coaxial
Numéro
de Calibre et Calibre et Longueur Ref.
catalogue Profondeurs de 9 commande
longueur de PSR longueur de totale de N s
S pénétration B P du dispositif
l'aiguille l'aiguille* l'aiguille** .
coaxial
TEC1210 12Gx10cm 10 mm et 20 mm 1MGx5,2cm 7,6cm cx1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm et 20 mm 11Gx 10,2cm 12,6cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mmet20 mm 13Gx5,3cm 7,7cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmet20 mm 13Gx10,3cm 12,7ecm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm et 20 mm 15G x 5,3cm 7,7cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm et 20 mm 15G x 10,3cm 12,7cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10mmet20 mm 17Gx 5,3cm 7,7¢cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mmet 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm et 20 mm 17Gx 15,3cm 17,7cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmet20 mm 19G x 5,4cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mmet20 mm 19Gx 10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm et 20 mm 19G x 15,4cm 17,8cm CX2020
Bloc coaxial & valve
Aiguille de biopsie Introducteur coaxial a valve
Numéro RéF.
de Calibre et fond d Calibre et Longueur N d
longueur de Profondeurs de longueur de totale de commance
catalogue A pénétration Lo e, du dispositif
l'aiguille laiguille l'aiguille N
coaxial
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm et 20 mm 11Gx5,2cm 7,6cm vCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm et 20 mm 1Gx10,2cm 12,6cm VvQ1215
TEVC1410 14Gx10cm 10 mm et 20 mm 13Gx5,3cm 7,7¢cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mm et 20 mm 13Gx 10,3cm 12,7cm V1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm et 20 mm 15Gx 5,3cm 7,7cm VvC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10 mm et 20 mm 15Gx 10,3cm 12,7ecm vCie1s
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm et 20 mm 17Gx5,3cm 7,7cm vCigio
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm et 20 mm 17Gx 10,3cm 12,7cm VvCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm et 20 mm 17Gx 15,3cm 17,7cm V1820
TEVC2010 | 20Gx10cm 10 mm et 20 mm 19G x 5,4cm 7,8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm et 20 mm 19G x 10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm et 20 mm 19G x 15,4cm 17,8cm VC2020

*Mesurée entre I'extrémité distale de I'embase et I'extrémité distale de la canule coaxiale
** Mesurée entre 'extrémité proximale de I'embase et I'extrémité distale de la canule coaxiale

Systéme de biopsie Temno Elite

Numéro Aiguille de biopsie individuelle
catacllsgue Calibre et longueur de l'aiguille Profondeurs de pénétration
TE1210 12Gx10cm 10 mm et 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm et 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm et 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm et 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm et 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm et 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm et 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm et 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm et 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm et 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm et 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm et 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm et 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm et 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm et 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm et 20 mm
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Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que
ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un
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Ne pas restériliser

Mise en garde
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Dispositif médical
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Aghi per biopsia

ISTRUZIONI PER L'USO

R ONLY ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per biopsia TEMNO Elite™ & un dispositivo per biopsia Total Core™ monouso.
E disponibile con aghi di varie lunghezze e calibri. Lo stantuffo impiega un codice cromatico per le
diverse dimensioni dell’ago (ad es., giallo =20 G, rosa =18 G, viola= 16 G, verde =14 G e blu=12G).

Figura 1: sistema per biopsia TEMNO Elite

Come confezionato, guaina protettiva dell'ago non mostrata
1. Stantuffo: utilizzato per alimentare (caricare), far avanzare la tacca del campione e attivare
la cannula di taglio.

2. Indicatore di attivazione: quando la linea & continua, indica che I'avanzamento della tacca
del campione & completo e il dispositivo per biopsia & pronto per essere azionato.

3. Contrassegni di centimetri

4. Superfici ecogene

5. Sample Assist™ - funzione opzionale per il recupero dei campioni “core”

6. Indicatore della profondita di penetrazione

a. Non alimentato: 0

b. Alimentato (caricato) a profondita di penetrazione di 10 mm: 10

c. Alimentato (caricato) a profondita di penetrazione di 20 mm: 20
7. Adattatore da 10 mm (opzionale)

Il sistema per biopsia TEMNO Elite include un dispositivo per biopsia e prevede la possibilita di
includere un ago introduttore coassiale valvolato compatibile o un ago introduttore coassiale
standard.

a. L'agointroduttore coassiale valvolato € costituito da una cannula esterna cui é fissato un
mozzo di bloccaggio femmina di tipo luer con valvola, un mandrino trocar interno dotato
di un mozzo di bloccaggio maschio di tipo luer e un limitatore di profondita di tipo slip ring.

i. L'ago introduttore coassiale valvolato & progettato per essere utilizzato con il
sistema per biopsia TEMNO Elite.

b. L'ago introduttore coassiale standard é costituito da una cannula esterna cui  fissato un
mozzo di bloccaggio femmina di tipo luer, un mandrino trocar interno dotato di un mozzo
di bloccaggio maschio di tipo luer e un limitatore di profondita di tipo slip ring.

i. Lago introduttore coassiale standard & progettato per essere utilizzato con il
sistema per biopsia TEMNO Elite.

c. Illimitatore di profondita sull'ago introduttore coassiale valvolato e sull'ago introduttore
coassiale standard impiega un codice cromatico per le diverse dimensioni dell’ago del
sistema per biopsia TEMNO Elite (ad es., giallo =20 G, rosa=18 G, viola= 16 G, verde = 14 G
eblu=12G). La cannula esterna & pili grande di una misura rispetto al sistema per biopsia
TEMNO Elite appropriato (ad es., un ago introduttore coassiale valvolato 19 G per un sistema
per biopsia TEMNO Elite 20 G).

Figura 2: ago introduttore coassiale valvolato
1

Come confezionato, guaina protettiva dell’ago non mostrata
Mandrino trocar

. Cannula coassiale

. Contrassegni di centimetri

Limitatore di profondita

. Valvola
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Figura 3: ago introduttore coassiale standard
1
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Come confezionato, guaina protettiva dell’ago non mostrata
1. Mandrino trocar

2. Cannula coassiale

3. Contrassegni di centimetri

4. Limitatore di profondita

FORMATO DI VENDITA

Il prodotto é fornito sterile a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Sterilizzato con ossido di etil Escl Non riutilizzare. Non
risterilizzare.

p

INDICAZIONI PER L'USO/BENEFICIO CLINICO

Il sistema per biopsia TEMNO Elite monouso € pensato per il prelievo di campioni da biopsia da
tessuti molli come fegato, rene, mammella, prostata, milza, seno, polmone, linfonodi, tiroide e
varie masse di tessuto molle. NON é destinato alla biopsia ossea.

L'ago introduttore coassiale valvolato e I'ago introduttore coassiale standard sono pensati per
essere utilizzati come aghi guida per il prelievo di campioni da biopsia “core” da tessuti molli
come fegato, rene, mammella, prostata, milza, polmone, linfonodi, tiroide e varie masse di
tessuto molle. NON & destinato alla biopsia ossea.



CONTROINDICAZIONI
Sistema per biopsia TEMNO Elite: esercitare un buon giudizio medico nel considerare la biopsia
su pazienti che ricevono terapia anticoagulante o che soffrono di un disturbo emorragico.

AVVERTENZE

1. Iltrattamento post-biopsia del paziente puo variare in base alla tecnica utilizzata e alle
condizioni fisiologiche del singolo paziente. Osservare i segni vitali e adottare altre precauzioni
al fine di evitare e/o trattare potenziali complicazioni associate alle procedure di biopsia.

2. |l prelievo di piu campioni da biopsia “core” puo facilitare il rilevamento di eventuale
tessuto canceroso. Una biopsia “negativa” in presenza di risultati radiografici sospetti non
preclude la presenza di un carcinoma.

NOTA: ispezionare il sistema per biopsia TEMNO Elite, I'ago introduttore coassiale valvolato
el'ago introduttore coassiale standard per individuare eventuali danni alla punta, piegatura
del corpo o altre imperfezioni prima dell’'uso e dopo la raccolta di ciascun campione.

NON UTILIZZARE il dispositivo se presenta imperfezioni.

NOTA: dopo 'uso, il sistema per biopsia TEMNO Elite, 'ago introduttore coassiale valvolato
e I'ago introduttore coassiale standard possono costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiarli e smaltirli in conformita alle prassi mediche accettate e alle normative e alle
leggi locali, statali e federali in vigore.

3. Nell'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

PRECAUZIONI

1. Il sistema per biopsia TEMNO Elite, 'ago introduttore coassiale valvolato e I'ago introduttore
coassiale standard devono essere utilizzati da un medico che abbia familiarita con indicazioni,
controindicazioni, limitazioni, risultati tipici e possibili effetti collaterali della biopsia con aghi
“core”.

2. Lintroduzione dell'ago nel corpo deve essere effettuata sotto guida per immagini
(ecografia, raggi X, TC, ecc.).
NOTA: questo prodotto non é stato testato per la compatibilita con I'imaging mediante RM.

3. Non testare mai il sistema per biopsia di TEMNO Elite azionandolo a vuoto in aria. La punta
dell'ago/della cannula potrebbe danneggiarsi e causare ferite al paziente e/o all'utilizzatore.

4. Lapplicazione di una forza eccessiva al mandrino del sistema per biopsia TEMNO Elite
mentre si trova all'esterno della cannula di supporto puo causare il piegamento del
mandrino in corrispondenza della tacca del campione. Una tacca del campione piegata
puo interferire con il funzionamento dell’ago.

5. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le potenziali complicazioni associate alle procedure di biopsia “core” e biopsia coassiale
guidata sono sito-specifiche e possono includere, ma non sono limitate a: ematoma,
emorragia, infezione, danno tissutale adiacente, dolore, sanguinamento, emottisi, emotorace,
corpo estraneo non vascolare, reazione inflammatoria, esposizione di tessuto non bersaglio,
perforazione di organi o vasi, pneumotorace, track seeding ed embolia gassosa. Lembolia
gassosa € una potenziale complicazione rara ma grave dovuta alle procedure di biopsia
polmonare. Il rapido deterioramento dello stato neurologico e/o I'aritmia cardiaca possono
essere indicativi dell'embolia gassosa. Se il paziente presenta segni o sintomi di embolia
gassosa, la diagnosi e il trattamento devono essere tempestivi.

APPARECCHIATURA RICHIESTA

1. Modalita di imaging appropriata

Guanti e teli chirurgici

Anestetico locale

Sistema per biopsia TEMNO Elite

Ago introduttore coassiale valvolato o standard (opzionale)
Contenitore per raccolta campioni

Altre apparecchiature secondo necessita
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INDICAZIONI PER L'USO DEL SISTEMA PER BIOPSIA TEMNO ELITE
Rimuovere lo strumento dalla relativa confezione mediante tecnica asettica.

2. Rimuovere la guaina protettiva dell'ago.

3. Prima di utilizzare il sistema per biopsia TEMNO Elite, ispezionare I'ago per individuare
eventuali danni alla punta, piegatura del corpo o altre imperfezioni che potrebbero
impedirne il corretto funzionamento. NON UTILIZZARE I'ago se & danneggiato o piegato.

4. Alimentare o caricare lo strumento tirando indietro lo stantuffo per ritirare la cannula e il
mandrino interno e bloccare la cannula in posizione. Lo strumento puo essere alimentato
a una delle due profondita di penetrazione. Tirando lo stantuffo fino al primo arresto,
indicato da un forte clic, si imposta la profondita di penetrazione del dispositivo su 10 mm.
Tirando ulteriormente indietro lo stantuffo fino al secondo arresto, indicato da un forte
clic, siimposta la profondita di penetrazione su 20 mm. Vedere la figura 4.

Figura 4: stantuffo retratto per alimentare (armare) lo strumento

Primo arresto: 10 mm Secondo arresto: 20 mm

PROCEDURA DI BIOPSIA PER IL SISTEMA PER BIOPSIA TEMNO ELITE

La procedura di biopsia deve essere eseguita utilizzando appropriate tecniche asettiche.

1. Preparare il sito in modo appropriato. Prima della procedura, effettuare un‘anestesia adeguata.

2. Perfacilitare I'inserimento, forare la pelle con un bisturi in corrispondenza del sito di
ingresso (OPZIONALE)

3. Verificare che lo strumento sia alimentato (caricato) osservando l'indicatore della
profondita di penetrazione e confermando che mostri“10”0“20" Vedere la figura 5.

4. Con il mandrino interno completamente retratto in modo tale che la tacca del campione sia
coperta dalla cannula, inserire la punta dell'ago nel punto da sottoporre a biopsia. NON far
avanzare il mandrino interno premendo lo stantuffo finché lo strumento non & in posizione.

5. Premere lo stantuffo per far avanzare il mandrino interno (ovvero la tacca del campione)
nel tessuto. Una volta raggiunto il punto di avanzamento massimo, lo stantuffo si arresta
e l'indicatore di attivazione forma una linea continua. Vedere la figura 5. Mediante una
procedura di imaging, verificare che la tacca del campione si trovi nell'area bersaglio da
sottoporre a biopsia.

6. Azionare la cannula di taglio premendo lo stantuffo oltre I'indicatore di attivazione per
catturare il campione bioptico nella tacca del campione.

7. Rimuovere I'ago dal paziente e tirare indietro lo stantuffo per acquisire il campione
bioptico. Far avanzare delicatamente lo stantuffo per esporre il campione bioptico.

NON premere lo stantuffo oltre I'indicatore di attivazione durante questo passaggio.

8. (Opzionale) Spingere in avanti Sample Assist™ per assistenza nella rimozione del

campione dalla tacca.



9. Se sono necessarie biopsie aggiuntive, tirare indietro lo stantuffo per ritirare il mandrino
interno e ripetere i passaggi da 3 a 8.

Figura 5: stantuffo retratto per alimentare o caricare il dispositivo

Nota: quando la superficie dello stantuffo raggiunge l'indicatore di attivazione, la pressione
aggiuntiva sullo stantuffo aziona la cannula di taglio.

PROCEDURA DI BIOPSIA PER IL SISTEMA PER BIOPSIA TEMNO ELITE CON AGO
INTRODUTTORE COASSIALE VALVOLATO O AGO INTRODUTTORE COASSIALE STANDARD
La procedura di biopsia deve essere eseguita utilizzando appropriate tecniche asettiche.

1. Rimuovere lo strumento e l'introduttore coassiale dalla relativa confezione mediante
tecnica asettica.

2. Rimuovere la guaina protettiva dell'ago dallo strumento e dall'introduttore coassiale.

3. Prima di utilizzare il sistema per biopsia TEMNO Elite e/o I'ago introduttore coassiale
valvolato o standard, ispezionare I'ago per individuare eventuali danni alla punta, piegatura
del corpo o altre imperfezioni che potrebbero impedirne il corretto funzionamento. NON
UTILIZZARE I'ago se & danneggiato o piegato.

4. Preparare il sito in modo appropriato. Prima della procedura, effettuare un‘anestesia
adeguata.

5. Perfacilitare I'inserimento, forare la pelle con un bisturi in corrispondenza del sito di
ingresso (OPZIONALE).

6. Selo sidesidera, impostare il limitatore di profondita della cannula dell'introduttore
coassiale sulla posizione predeterminata.

7. Sotto guida per immagini, inserire la punta dell'introduttore coassiale prossimalmente
rispetto alla lesione da sottoporre a biopsia. Il limitatore di profondita pud essere utilizzato
come ausilio per il posizionamento corretto e la regolazione secondo necessita. NOTA: il
limitatore di profondita deve essere regolato in modo tale che I'ago si trovi nella posizione
corretta quando il limitatore di profondita viene a contatto con la pelle. Questa operazione
facilitera la stabilizzazione dell'ago coassiale.

8. Tenere il mozzo della cannula coassiale e scollegare (premere o ruotare) il mozzo del
mandrino per rimuovere il mandrino dalla cannula esterna. Lasciare la cannula in
posizione come guida per il posizionamento dello strumento per biopsia.

9. Alimentare o caricare lo strumento tirando indietro lo stantuffo per ritirare la cannula e il
mandrino interno e bloccare la cannula in posizione. Lo strumento puo essere impostato su
una delle due profondita di penetrazione. Tirando indietro lo stantuffo fino al primo arresto,
indicato da un forte clic, siimposta la profondita di penetrazione del dispositivo su 10 mm.
Tirando ulteriormente indietro lo stantuffo fino al secondo arresto, indicato da un forte clic,
siimposta la profondita di penetrazione del dispositivo su 20 mm. Vedere la figura 4.
NOTA: quando lo strumento viene alimentato alla profondita di penetrazione di 10 mm,
utilizzare I'adattatore da 10 mm incluso. Assicurarsi che la freccia sul distanziatore da
10 mm sia rivolta verso la punta distale dell'ago. Se non si utilizza I'adattatore da 10 mm,
la punta dello strumento si estendera di un ulteriore centimetro rispetto alla posizione
alimentata di 10 mm. Vedere la figura 6.

Figura 6

Cannula con ago per
Strumento per biopsia biopsia coassiale
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biopsia coassiale

10. Verificare che lo strumento sia alimentato (caricato) osservando l'indicatore della
profondita di penetrazione e confermando che mostri“10”0“20" Vedere la figura 5.

11. Con il mandrino interno completamente retratto in modo tale che la tacca del campione sia
coperta dalla cannula, inserire la punta dell'ago nel punto da sottoporre a biopsia. NON far
avanzare il mandrino interno premendo lo stantuffo finché lo strumento non & in posizione.

12. Premere lo stantuffo per far avanzare il mandrino interno (ovvero la tacca del campione)
nel tessuto. Una volta raggiunto il punto di avanzamento massimo, lo stantuffo si arresta
e l'indicatore di attivazione forma una linea continua. Vedere la figura 5. Mediante una
procedura di imaging, verificare che la tacca del campione si trovi nell'area bersaglio da
sottoporre a biopsia.

13. Azionare la cannula di taglio premendo lo stantuffo oltre I'indicatore di attivazione per
catturare il campione bioptico nella tacca del campione.

14. Rimuovere I'ago dall'introduttore coassiale, lasciando la cannula dell'introduttore
coassiale in posizione.

15. Tirare indietro lo stantuffo per acquisire il campione bioptico. Far avanzare delicatamente
lo stantuffo per esporre il campione bioptico. NON premere lo stantuffo oltre l'indicatore
di attivazione durante questo passaggio.

16. (Opzionale) Spingere Sample Assist™ per assistenza nella rimozione del campione dalla tacca.

17. Se sono necessarie biopsie aggiuntive, tirare indietro lo stantuffo per ritirare il mandrino
interno e ripetere i passaggi da 9 a 16.

18. Rimuovere la cannula dell'introduttore coassiale dal paziente.



Sistema per biopsia Temno Elite

Gruppo coassiale
Numero di Ago per biopsia Introduttore coassiale
S| ngperna | Prolondtadi | caboe | S| R
ago penetrazione lunghezza ago* dell'ago™ coassiale
TEC1210 12Gx10cm 10mme 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mme 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mme 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mm e 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mm e 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm cx1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mme 20 mm 17Gx153cm 177 cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx5,4cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15¢cm 10mme 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mme 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Gruppo coassiale valvolato
Ago per biopsia Introduttore coassiale valvolato
oo | s, | poomaa [ cuwoe | g | e
ago penetrazione lunghezza ago* dell'ago™ coassiale
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm e 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm vCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm e 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvQ1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm e 20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VvC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mme 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm vCie1s
TEVC1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm vcisio
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm e 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VvCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mme 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 | 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm e 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm e 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Misurata dall'estremita distale del raccordo all'estremita distale della cannula coassiale
**Misurata dall'estremita prossimale del raccordo all’estremita distale della cannula coassiale
Sistema per biopsia Temno Elite
Numero di Ago per biopsia autonomo
catalogo Calibro e lunghezza ago Profondita di penetrazione
TE1210 12Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm e 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10mm e 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10mme 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10mm e 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10mm e 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm e 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10mm e 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10mme 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10mm e 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10mm e 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10mm e 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mm e 20 mm
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TEMNO

SANWEISUNG

R ONLY ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin abgegeben werden.

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das TEMNO Elite™ Biopsiesystem ist ein Total Core™ Biopsieinstrument. Es ist mit mehreren
Nadeldurchmessern und -langen erhéltlich. Der Kolben ist je nach Nadeldurchmesser farblich
gekennzeichnet (z. B. gelb = 20 G, pink = 18 G, violett = 16 G, griin = 14 G und blau =12 G).

Abbildung 1: TEMNO Elite Biopsiesystem

Wie verpackt, Nadel-Schutzhiille nicht abgebildet

1. Kolben: Wird verwendet, um das Gerét zu laden (abfeuerbereit zu machen), die
Probenkerbe vorzuschieben und die Schneidekantile abzufeuern.

. Anzeige ,abfeuerbereit”: Eine durchgehende Linie bedeutet, dass die Probenkerbe
vollsténdig vorgeschoben ist und das Biopsieinstrument abfeuerbereit ist.

. Zentimetermarkierungen

. Echogene Oberflachen

. Sample Assist™ — optionale Funktion zur Entnahme von Biopsiezylindern

. Anzeige ,Eindringtiefe”
a. Nicht geladen: 0
b. Geladen (abfeuerbereit) fir 10 mm Eindringtiefe: 10
c. Geladen (abfeuerbereit) fiir 20 mm Eindringtiefe: 20

7. 10-mm-Adapter (optional)

N
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Das TEMNO Elite Biopsiesystem umfasst ein Biopsiegerdt und es besteht die Option, eine
kompatible koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil oder eine koaxiale Standard-Einfiihrnadel
hinzuzufigen.

a. Die koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil besteht aus einer AuBenkantle mit hieran befestigter
weiblicher Luer-Lock-Verbindung mit Ventil, einem inneren Fiihrungsdrahtstilett mit
hieran befestigter ménnlicher Luer-Lock-Verbindung und einem Tiefenanschlag in Form
eines Gleitrings.

i. Die koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil ist fur die Verwendung mit dem TEMNO Elite
Biopsiesystem ausgelegt.

b. Die koaxiale Standard-Einfiihrnadel besteht aus einer AuBenkandle mit hieran befestigter
weiblicher Luer-Lock-Verbindung, einem inneren Fithrungsdrahtstilett mit hieran befestigter
maénnlicher Luer-Lock-Verbindung und einem Tiefenanschlag in Form eines Gleitrings.

i. Die koaxiale Standard-Einfiihrnadel ist fuir die Verwendung mit dem TEMNO Elite
Biopsiesystem ausgelegt.

c. DerTiefenanschlag ist sowohl an der koaxialen Einfiihrnadel mit Ventil als auch an der
koaxialen Standard-Einfiihrnadel farblich passend zum Nadeldurchmesser des TEMNO Elite
Biopsiesystems gekennzeichnet (z. B. Gelb = 20 G, pink = 18 G, violett =16 G, griin = 14 G
und blau = 12 G). Die AuBenkandile ist nur um einen Nadeldurchmesser groBer als das
passenden TEMNO Elite Biopsiesystem (ditto eine koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil mit
19 G fiir ein TEMNO Elite Biopsiesystem mit 20 G).

Abbildung 2: Koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil
1
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Wie verpackt, Nadel-Schutzhiille nicht abgebildet
. Fuhrungsdrahtstilett

. Koaxialkanile

. Zentimetermarkierungen

. Tiefenanschlag
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Abbildung 3: Koaxiale Standard-Einfiihrnadel
1
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Wie verpackt, Nadel-Schutzhiille nicht abgebildet
1. Fuhrungsdrahtstilett

2. Koaxialkanile

3. Zentimetermarkierungen

4. Tiefenanschlag

LIEFERWEISE

Das Produkt wird steril geliefert, sofern die Packung nicht ge6ffnet oder beschadigt
wurde. Sterilisiert mit Ethylenoxid. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

VERWENDUNGSZWECK/KLINISCHER NUTZEN

Das TEMNO Elite Biopsiesystem ist fiir die Anwendung bei der Gewinnung von Proben im
Rahmen von Biopsien aus Weichteilgewebe wie Leber, Niere, Brust, Prostata, Milz, Lunge,
Lymphknoten, der Schilddriise und verschiedenen Weichteilgeweben vorgesehen. Es ist NICHT
fiir die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

Die koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil und die koaxiale Standard-Einfiihrnadel sind fiir die
Anwendung als Fiihrungsnadel bei der Gewinnung von Proben im Rahmen von Stanzbiopsien



aus Weichteilgewebe wie Leber, Niere, Brust, Prostata, Milz, Lunge, Lymphknoten, der
Schilddriise und verschiedenen Weichteilgeweben vorgesehen. Es ist NICHT fir die
Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Das TEMNO Elite Biopsiesystem: Bei Patienten, die eine Antikoagulanzientherapie erhalten
oder eine Blutungsstérung haben, muss die Ausfiihrung einer Biopsie sorgféltig nach
medizinischem Urteilsvermdgen abgewogen werden.

WARNHINWEISE

1.

Die Biopsie-Nachsorge kann je nach angewandter Biopsiemethode und dem physiologischen
Zustand des jeweiligen Patienten variieren. Eine Uberwachung der Vitalparameter sollte
neben weiteren VorsichtsmaBBnahmen zur Vermeidung bzw. Behandlung eventueller
Komplikationen, die bei Biopsieverfahren auftreten kénnen, durchgefiihrt werden.

Die Gewinnung mehrerer Stanzbiopsate kann zu einer sicheren Erkennung von Krebsgewebe
beitragen. Ein,negatives” Biopsieergebnis bei gleichzeitig vorliegenden verdachtigen
rontgenologischen Befunden schliet ein magliches Vorhandensein eines Karzinoms nicht aus.
HINWEIS: Vor der Verwendung und nach jeder Probennahme tberpriifen, ob die Spitze
beschadigt, der Schaft verbogen oder andere Mangel am TEMNO Elite Biopsiesystem, der
koaxialen Einfiihrnadel mit Ventil oder der koaxialen Standard-Einfiihrnadel sichtbar sind.

Das Instrument NICHT VERWENDEN, wenn UnregelmaBigkeiten festgestellt wurden.

HINWEIS: Nach der Verwendung stellt das TEMNO Elite Biopsiesystem, die koaxiale
Einflihrnadel mit Ventil oder die koaxiale Standard-Einfiihrnadel eine potenzielle
Biogefdhrdung dar. Die Handhabung und Entsorgung muss gemaR anerkannter
medizinischer Praxis und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, Landes- und
Bundesgesetzen und -vorschriften erfolgen.

Innerhalb der EU miissen alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im Zusammenhang
mit dem Gerat aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde im
jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Das TEMNO Elite Biopsiesystem, die koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil und die koaxiale
Standard-Einfiihrnadel sollten von einem Arzt verwendet werden, der mit den Indikationen,
Kontraindikationen, Begrenzungen, typischen Ergebnissen und moglichen Nebenwirkungen
der Stanzbiopsie vollstandig vertraut ist.

Das Einfiihren der Nadel in den Korper sollte bildgesteuert (Ultraschall, Rontgen, CT etc.) erfolgen.
HINWEIS: Dieses Produkt ist nicht auf Kompatibilitat mit MRI-Bildgebung geprift worden.

Das TEMNO Elite Biopsiesystem niemals durch abfeuern in die Luft priifen. Dies konnte
eine Beschadigung der Nadel-/Kaniilenspitze und Verletzungen beim Patienten und/oder
Anwender zur Folge haben.

Die Auslibung einer ungewdhnlichen Kraft auf das, aus der Stiitzkantile ausgefahrene,
Stilett des TEMNO Elite Biopsiesystems kann dazu fiihren, dass sich das Stilett an der
Probenkerbe verbiegt. Eine verbogene Kerbe kann die Nadelfunktion beeintrachtigen.

. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten

oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
beeintréachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine
Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Potenzielle Komplikationen, die im Rahmen von Stanzbiopsien und Biopsien mit koaxialer
Einfihrnadel auftreten kénnen, hédngen von der jeweiligen Biopsiestelle ab und kénnen
u. a. folgende sein: Himatome; Hamorrhagie; Infektionen; Verletzungen des angrenzenden
Gewebes; Schmerzen; Blutungen; Himoptyse; Himatothorax; nicht vaskulare Fremdkérper;
entziindliche Reaktionen; Perforation von Nicht-Zielgewebe, -organen oder -geféfen;
Pneumothorax; Abkommen von der Bahn (Track Seeding) und Luftembolien. Luftembolie
ist eine seltene, aber ernste mégliche Komplikation bei einer Lungenbiopsie. Eine rasche
Verschlechterung des neurologischen Status und/oder Herzrhythmusstérungen kdnnen auf
eine Luftembolie hindeuten. Sofortige Diagnose und Behandlung missen erwogen werden,
wenn der Patient Anzeichen oder Symptome von Luftembolie zeigt.

BENOTIGTE AUSRUSTUNG

N U A WN =

. Angemessene Bildgebungsverfahren
. OP-Handschuhe und -Abdecktticher

Lokalanasthesie

. TEMNO Elite Biopsiesystem

Koaxiale Einfiihrnadel mit Ventil oder koaxiale Standard-Einfiihrnadel (optional)
Probensammelbehélter

. Weitere Ausriistung nach Bedarf

ANWENDUNGSHINWEISE FUR TEMNO ELITE BIOPSIESYSTEM

1.
2.
3.

Das Instrument unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung entnehmen.

Die Nadel-Schutzhiille entfernen.

Vor der Verwendung des TEMNO Elite Biopsiesystems die Nadel auf beschédigte

Spitze, verbogenen Schaft oder andere Méngel tiberpriifen, die die korrekte Funktion
beeintréchtigen wiirden. NICHT VERWENDEN, falls die Nadel beschéadigt oder verbogen
ist.

Das Instrument laden oder abfeuerbereit machen; hierfir den Kolben zurtickziehen,
um die Kantile und das Innenstilett zuriick zu ziehen und die Kantile in der Position zu
verriegeln. Das Instrument kann fiir eine von zwei Eindringtiefen geladen werden. Das
Ziehen des Kolbens bis zum ersten Anschlag, der durch ein deutliches Einrasten angezeigt
wird, stellt die Eindringtiefe des Produkts auf 10 mm ein. Das Zurlickziehen des Kolbens
bis zum zweiten Anschlag, der ebenfalls durch ein deutliches Einrasten angezeigt wird,
stellt die Eindringtiefe des Produkts auf 20 mm ein. Siehe Abbildung 4.

Abbildung 4: Kolben zurlickgezogen, um das Instrument zu laden (spannen)

Eindringtiefen

Erster Anschlag: 10 mm Zweiter Anschlag: 20 mm

BIOPSIEVERFAHREN FUR DAS TEMNO ELITE BIOPSIESYSTEM
Das Biopsieverfahren muss mithilfe angemessener aseptischer Techniken durchgefiihrt
werden.

1.

Stelle entsprechend vorbereiten. Vor dem Durchfiihren des Verfahrens geeignete
AnésthesiemaBinahmen vornehmen.

Um das Einstechen zu erleichtern, die Haut an der Zugangsstelle mit einem Skalpell
durchstechen (OPTIONAL)

Sicherstellen, dass das Instrument geladen (abfeuerbereit) ist; hierfir tberprifen, ob auf
der Anzeige ,Eindringtiefe” entweder, 10" oder, 20" angezeigt wird. Siehe Abbildung 5.



Die Nadelspitze bei vollstandig zuriickgezogenem Innenstilett, sodass die Probenkerbe von
der Nadel bedeckt ist, an der zu biopsierenden Stelle einstechen. Das Innenstilett NICHT
durch Driicken des Kolbens vorschieben, bevor sich das Instrument in Position befindet.
Den Kolben driicken, um das Innenstilett (d.h. die Probenkerbe) in das Gewebe zu
schieben. Am Ende der Vorschiebbewegung erreicht der Kolben einen Anschlag, und die
Anzeige ,abfeuerbereit” zeigt eine durchgehende Linie an. Siehe Abbildung 5. Mithilfe
des Bildgebungsverfahrens sicherstellen, dass sich die Probenkerbe im zu biopsierenden
Zielbereich befindet.

Den Kolben tber die Anzeige ,abfeuerbereit” hinaus herunterdriicken, um die
Schneidekantile abzufeuern und das Biopsat in der Probenkerbe zu fangen.

Die Nadel aus dem Patienten entfernen und den Kolben zuriickziehen, um das Biopsat zu
entnehmen. Den Kolben vorsichtig vorschieben, um das Biopsat freizulegen. Den Kolben
bei diesem Arbeitsschritt NICHT tber die Anzeige ,abfeuerbereit” hinausdriicken.
(Optional) Den Sample Assist™ vorschieben, um die Probe leichter aus der Kerbe zu entfernen.
Falls weitere Biopsien nétig sind, den Kolben zuriickziehen, um das Innenstilett zuriick zu
ziehen und die Arbeitsschritte 3 bis 8 wiederholen.

Abbildung 5: Kolben zuriickgezogen, um das Gerét zu laden oder abfeuerbereit zu machen

Hinweis: Sobald der Kolben die Anzeige ,abfeuerbereit”
erreicht, wird weiterer Druck auf den Kolben zur Abfeuerung der
Schneidekantile fiihren.

BIOPSIEVERFAHREN FUR DAS TEMNO ELITE BIOPSIESYSTEM MIT KOAXIALER
EINFUHRNADEL MIT VENTIL ODER KOAXIALER STANDARD-EINFUHRNADEL
Das Biopsieverfahren muss mithilfe angemessener aseptischer Techniken durchgefiihrt werden.

1.

Geladen fiir 10 mm i
Eindringtiefe ohne
10-mm-Adapter

Geladen fiir 20 mm
Eindringtiefe oder
10 mm Eindringtiefe mit
Adapter — I 1 R

Das Instrument und die koaxiale Einfiihrnadel unter aseptischen Bedingungen aus der
Verpackung entnehmen.

Die Nadel-Schutzhdille vom Instrument und der koaxialen Einfiihrnadel entfernen.

Vor der Verwendung des TEMNO Elite Biopsiesystems und/oder der koaxialen Einfiihrnadel
mit Ventil bzw. der koaxialen Standard-Einfiihrnadel, die Nadel auf beschadigte

Spitze, verbogenen Schaft oder andere Méngel tiberpriifen, die die korrekte Funktion
beeintrachtigen wiirden. NICHT VERWENDEN, falls die Nadel beschédigt oder verbogen ist.
Stelle entsprechend vorbereiten. Vor dem Durchfiihren des Verfahrens geeignete
AnésthesiemaBinahmen vornehmen.

Um das Einstechen zu erleichtern, die Haut an der Zugangsstelle mit einem Skalpell
durchstechen (OPTIONAL).

Falls gewlnscht, den Tiefenanschlag an der festgelegten Stelle auf der koaxialen
Einfiihrkantile anbringen.

Unter Verwendung von Bildgebungsverfahren die Spitze der koaxialen Einfiihrnadel
proximal zur zu biopsierenden Lésion einfiihren. Der Tiefenanschlag kann bei Bedarf

als Hilfe fir die richtige Platzierung verwendet und angepasst werden. HINWEIS: Der
Tiefenanschlag sollte so platziert werden, dass die Nadel in der richtigen Position ist, wenn
der Tiefenanschlag die Haut beriihrt. Dadurch wird die koaxiale Einfiihrnadel stabilisiert.
Die Verbindung der Koxialkantile festhalten und die Stilettverbindung (durch
Zusammendriicken oder Drehen) l6sen, um das Stilett aus der AuBenkaniile zu entfernen.
Die Kandle als Fiihrung fir die Platzierung des Biopsieinstruments in Position belassen.
Das Instrument laden oder abfeuerbereit machen; hierfiir den Kolben zuriickziehen,

um die Kantile und das Innenstilett zurtick zu ziehen und die Kantile in der Position zu
verriegeln. Das Instrument kann auf eine von zwei Eindringtiefen eingestellt werden. Das
Zuriickziehen des Kolbens bis zum ersten Anschlag, der durch ein deutliches Einrasten
angezeigt wird, stellt die Eindringtiefe des Produkts auf 10 mm ein. Das Zuriickziehen
des Kolbens bis zum zweiten Anschlag, der ebenfalls durch ein deutliches Einrasten
angezeigt wird, stellt die Eindringtiefe des Produkts auf 20 mm ein. Siehe Abbildung 4.
HINWEIS: Wenn das Instrument fiir eine Eindringtiefe von 10 mm geladen ist, ist der
enthaltene 10-mm-Adapter zu verwenden. Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem
10-mm-Abstandhalter in Richtung der distalen Nadelspitze zeigt. Wenn der 10-mm-
Adapter nicht verwendet wird, ragt die Spitze des Instruments relativ zur 10 mm
geladenen Position einen Zentimeter weiter hervor. Siehe Abbildung 6.

Abbildung 6
Koaxialkantile der
Biopsieinstrument Biopsienadel

Biopsieinstrument Koaxialkantile der
Biopsienadel

. Sicherstellen, dass das Instrument geladen (abfeuerbereit) ist; hierfiir Gberpriifen, ob auf

der Anzeige ,Eindringtiefe” entweder, 10" oder,20" angezeigt wird. Siehe Abbildung 5.
Die Nadelspitze bei vollstandig zuriickgezogenem Innenstilett, sodass die Probenkerbe von
der Nadel bedeckt ist, an der zu biopsierenden Stelle einstechen. Das Innenstilett NICHT
durch Driicken des Kolbens vorschieben, bevor sich das Instrument in Position befindet.
Den Kolben drticken, um das Innenstilett (d. h. die Probenkerbe) in das Gewebe zu
schieben. Am Ende der Vorschiebbewegung erreicht der Kolben einen Anschlag, und die
Anzeige ,abfeuerbereit” zeigt eine durchgehende Linie an. Siehe Abbildung 5. Mithilfe
des Bildgebungsverfahrens sicherstellen, dass sich die Probenkerbe im zu biopsierenden
Zielbereich befindet.

Den Kolben tber die Anzeige ,abfeuerbereit” hinaus herunterdriicken, um die
Schneidekantile abzufeuern und das Biopsat in der Probenkerbe zu fangen.

Die Nadel aus der koaxialen Einfiihrnadel entfernen, die koaxiale Einfiihrkaniile dabei in
Position halten.



15. Den Kolben zuriickziehen, um das Biopsat zu entnehmen. Den Kolben vorsichtig
vorschieben, um das Biopsat freizulegen. Den Kolben bei diesem Arbeitsschritt NICHT
Uber die Anzeige ,abfeuerbereit” hinausdriicken.

16. (Optional) Den Sample Assist™ vorschieben, um die Probe leichter aus der Kerbe zu entfernen.

17. Falls weitere Biopsien notig sind, den Kolben zuriickziehen, um das Innenstilett zurlick
zu ziehen und die Arbeitsschritte 9 bis 16 wiederholen.

18. Die koaxiale Einfiihrkanule aus dem Patienten entfernen.

Temno Elite Biopsiesystem

Koaxialpaket
Biopsienadel Koaxiale Einfiihrhilfe
Katalognummer Nadeldurch- Nadeldurch- . Koax.

messer und Eindringtiefen messer und Gesamtlange Nachbestell-

Nadelldnge Nadelldnge* Nadel** nummer
TEC1210 12Gx10cm 10 mm und 20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm | 10 mmund 20 mm 11Gx10,2cm 12,6cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm und 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm und 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm | 10 mmund 20 mm 15Gx53cm 7,7 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm | 10mmund20mm | 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm und 20 mm 17Gx53cm 77 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm und 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm Cx1815
TEC1820 18Gx20cm | 10mmund 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm und 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm und 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm | 10mmund 20 mm 19Gx154cm 17,8cm C€X2020

Koaxialpaket mit Ventil
Biopsienadel Koaxiale Einfiihrhilfe mit Ventil
Katalognummer ’\r‘::seslgrulzﬁz- Eindringtiefen '\r‘na:se;:rut:f\rc‘j- Gesamtlange Nacf:)ae):tell-

Nadellinge Nadellénge* Nadel nummer
TEVC1210 12Gx10cm | 10 mmund 20 mm 1Gx52cm 76 cm VCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm und 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvCi1215
TEVC1410 14Gx10cm 10 mm und 20 mm 13Gx53cm 7,7¢cm vQi410
TEVC1415 14Gx15cm | 10mmund20mm | 13Gx10,3cm 12,7 cm vC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm und 20 mm 15Gx53cm 7,7 cm vCi610
TEVC1615 16Gx15cm 10 mm und 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm | 10 mmund 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm vciglo
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm und 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm vCi181s
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm und 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm VC1820
TEVC2010 20Gx10cm | 10mmund 20 mm 19Gx54cm 7,8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm [ 10mmund20mm | 19Gx10,4cm 12,8cm V2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm und 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020

* Gemessen vom distalen Ende des Ansatzstiickes zum distalen Ende der Koaxialkantile
** Gemessen vom proximalen Ende des Ansatzstiickes zum distalen Ende der Koaxialkaniile

Temno Elite Biopsiesystem

Eigenstandige Biopsienadel
Katalognummer
Nadeldurchmesser und Nadelldnge Eindringtiefen
TE1210 12Gx10cm 10 mmund 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mmund 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmund 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmund 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mmund 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmund 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm und 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mmund 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mmund 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmund 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmund 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mmund 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmund 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmund 20 mm
TE2015 20Gx15ecm 10 mmund 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mmund 20 mm




ERKLARUNG

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Artikelnummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin
abgegeben werden.

Nicht erneut sterilisieren

Achtung

Herstellungsdatum : JJJJ-MM-TT

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem
oder

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung enthalten

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten.

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen
Sie die Website www.merit.com/ifu auf und geben dort die IFU-ID-
Nummer ein. Eine gedruckte Kopie kénnen Sie telefonisch beim
Kundendienst fiir die USA oder Europa anfordern.

Eindeutige Gerdtekennung (Unique Device Identifier)




TEMRO

Agujas para biopsias
INSTRUCCIONES DE USO

R ONLY PRECAUCION: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema para biopsia de TEMNO Elite™ es un dispositivo de biopsia Total Core™ de un solo uso.
Se encuentra disponible en diversos tamaros de calibre y longitudes. El émbolo esté codificado
por colores de conformidad con los diversos tamafos (por ejemplo, amarillo=20G, rosa=18G,
purpura=16G, verde=14G, azul=12G).

Figura 1: Sistema de biopsia de TEMNO Elite

No se muestra la cubierta protectora de la aguja debido al empaque.

1. Embolo: Se usa para accionar, avanzar la muesca para muestra y disparar la canula de
corte.

Indicador de disparo: Cuando la linea es sélida, indica cuando la muesca para muestra ha
avanzado por completo y el dispositivo de biopsia esta listo para dispararse.

Marcas centimétricas

Superficies ecogénicas

Sample Assist™ - funcion opcional para extraccion de muestras con aguja gruesa
Indicador de profundidad de penetracion

a. Sinaccionar: 0

b. Accionado (equipado) a una profundidad de penetraciéon de 10 mm: 10

c. Accionado (equipado) a una profundidad de penetracion de 20 mm: 20

7. Adaptador de 10 mm (opcional)
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El sistema de biopsia TEMNO Elite incluye un dispositivo de biopsia y tiene la opcién de
incluir una Aguja introductora coaxial con valvula, o una Aguja introductora coaxial estandar
compatible.

a. Laaguja introductora coaxial con vélvula consta de una canula externa conectada a un
cono tipo Luer de cierre hembra con vélvula, un estilete interno conectado a un cono tipo
Luer de cierre macho, y un tope de profundidad de tipo anillo deslizante.

i. Laaguja introductora coaxial con valvula esta disefiada para usarse con el sistema
TEMNO Elite.

b. Laaguja introductora coaxial estandar consiste en una cénula externa conectada a un
cono tipo Luer de cierre hembra, un estilete interno conectado con trocar a un cono tipo
Luer de cierre macho, y un tope de profundidad de tipo anillo deslizante.

i. Laagujaintroductora coaxial estandar esta disefada para usarse con el sistema
TEMNO Elite.

c. Eltope de profundidad en ambas agujas introductoras coaxiales con vélvula y estandar
estan codificadas por colores para que coincida con el tamario de calibre del sistema de
biopsia TEMNO Elite (por ejemplo, amarillo=20G, rosa=18G, purpura=16G, verde=14G,

y azul=12G) La canula externa es un tamano de calibre mas grande que el sistema de
biopsia TEMNO Elite adecuado (por ejemplo, la aguja introductora coaxial con valvula
19G va con el sistema de biopsia TEMNO Elite 20G).

Figura 2: Aguja introductora coaxial con vélvula
1

No se muestra la cubierta protectora de la aguja debido al empaque.
Estilete con trocar

. Canula coaxial

Marcas centimétricas

. Tope de profundidad

. Valvula
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Figura 3: Aguja introductora coaxial estandar
1
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No se muestra la cubierta protectora de la aguja debido al empaque.
1. Estilete con trocar

2. Canula coaxial

3. Marcas centimétricas

4. Tope de profundidad

Presentacion
El producto se suministra estéril, a menos que el empaque haya sido abierto o esté danado.
Esterilizado con éxido de etileno. Para usar solo una vez. No reutilizar. No volver
a esterilizar.

Indicaciones de uso y beneficios clinicos

El sistema de biopsia TEMNO Elite esta previsto para usarse en la obtencién de biopsias en
tejidos blandos como el higado, los rifiones, los pechos, la préstata, el bazo, los pulmones,
los nédulos linfaticos, la tiroides y diversos tumores de tejido blando. NO esta previsto para
usarse en huesos.



La aguja introductora coaxial con valvula y la aguja introductora coaxial estandar estan
previstas para usarse como agujas guias en la obtencién de muestras de biopsia por puncién
con aguja gruesa en tejidos blandos como el higado, los rifiones, los pechos, la préstata, el
bazo, los pulmones, los nédulos linféticos, la tiroides y diversos tumores de tejido blando. NO
estd previsto para usarse en huesos.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de biopsia TEMNO Elite: Se debe tener un buen criterio médico al considerar una biopsia
en pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o que tienen un trastorno de hemorragia.

ADVERTENCIAS

1. Los cuidados posteriores a la biopsia del paciente pueden variar seguin la técnica de biopsia
utilizada y la afeccion fisioldgica del paciente particular. Se deben controlar los signos vitales
y tomar otras precauciones a fin de evitar o tratar posibles complicaciones que pueden
asociarse con los procedimientos de biopsia.

2. Elconjunto de multiples muestras de biopsia por puncién con aguja gruesa puede
ayudar a garantizar la deteccion de cualquier tejido canceroso. Una biopsia con resultado
“negativo” en presencia de resultados radiograficos sospechosos no excluye la presencia
de carcinoma.
NOTA: Inspeccione el sistema de biopsia TEMNO Elite, la aguja introductora coaxial con
valvulay la aguja introductora coaxial estandar, antes del uso y después de la toma de cada
muestra para determinar que no esté dafiados, que el eje no se haya doblado o que no haya
otras imperfecciones.

NO USE el dispositivo si nota alguna imperfeccion.

NOTA: Después del uso, el sistema de biopsia TEMNO Elite, la aguja introductora coaxial con
valvula o la aguja introductora coaxial estandar pueden ser un peligro biolégico potencial.
Manipule y deseche el producto de conformidad con practicas médicas aceptables y en
virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

3. Enla UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo se debe
informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente.

PRECAUCIONES

1. Elsistema de biopsia TEMNO Elite, la aguja introductora coaxial con vélvula y la aguja
introductora coaxial estandar, debe ser usado por un médico que tenga pleno conocimiento
de las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, los resultados tipicos y los posibles
efectos secundarios de las biopsias por puncion con aguja gruesa.

2. Laaguja debe introducirse en el cuerpo mediante guia por imagenes, ultrasonidos,
radiografias, tomografias computarizadas, etc.
NOTA: Este producto no se sometié a prueba de compatibilidad con imagenes por
resonancia magnética.

3. Nunca pruebe el sistema de biopsia TEMNO Elite accionandolo al aire. La aguja/la punta
de la cdnula podria daiarse y causar lesiones al paciente o usuario.

4. Sise ejerce una fuerza sobre el sistema de biopsia TEMNO Elite mientras se extiende fuera
de la canula de soporte puede causar que el estilete se doble en la muesca para muestra.
Una muesca para muestra doblada puede interferir con la funcion de la aguja.

5. Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a
su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacién del
dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre
otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con los procedimientos de biopsia por puncién con
aguja gruesa y los procedimientos de biopsia coaxial guiada son especificas de la zona
y pueden incluir, entre otras, hematomas, hemorragias, infecciones, lesiones de tejido
adyacente, dolores, sangrados, hemoptisis, hemotérax, perforacion de tejidos que no sean
los objetivos, perforacion de 6rganos o vasos, neumotoérax, diseminacion de células tumorales
por contaminacién con la aguja y embolia gaseosa. El embolismo aéreo es una complicacién
potencial rara, pero grave que suele ocurrir en procedimientos de biopsia de pulmén. Un
deterioro rapido del estado neuroldgico o arritmia cardiaca pueden constituir indicios de
embolismo aéreo. Se debe considerar un diagnéstico y tratamiento inmediato si el paciente
exhibe indicios o sintomas de embolismo aéreo.

EQUIPO REQUERIDO

Modalidad de imagen adecuada

Guantes quirurgicos y gasas estériles

Anestesia local

Sistema de biopsia TEMNO Elite

Aguja introductora coaxial con vélvula o la aguja introductora coaxial estandar (opcional)
Recipiente para muestras

Otros equipos necesarios
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INSTRUCCIONES DE USO DEL SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE

1. Mediante una técnica aséptica, quite el instrumento de su envase.

2. Quite la cubierta protectora de la aguja.

3. Antes de usar el sistema de biopsia TEMNO Elite, inspeccione la aguja para determinar que
no esté danada, que el eje no se haya doblado o que no haya otras imperfecciones que
prevendria su correcto funcionamiento. Si la aguja esta danada o doblada, NO LA USE.

4. Accione el instrumento tirando del émbolo para retirar la cénula y el estilete interior,

y bloquear la canula en su lugar. El instrumento se puede accionar con una o dos
profundidades de penetracion. Si se jala el émbolo hasta el primer tope, lo que se indica
mediante un chasquido firme, la profundidad de penetracion se establece en 10 mm. Si
se jala el émbolo atin mas hasta el segundo tope, lo que se indica mediante un chasquido
firme, la profundidad de penetracion se establece en 20 mm. Consulte la Figura 4.

Figura 4: Embolo retraido para accionar el instrumento (llave)

Primer tope: 10 mm Segundo tope: 20 mm

PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA CON EL SISTEMA DE BIOPSIAS TEMNO ELITE

El procedimiento de biopsia debe realizarse usando las técnicas asépticas apropiadas.

1. Prepare la zona segun se requiera. Se debe administrar el uso de anestesia adecuada antes
de realizar el procedimiento.

2. Para facilitar la insercion, pinche la piel con un bisturi en el sitio de ingreso (OPCIONAL).

3. Verifique que el instrumento esté accionado (equipado) buscando el indicador de
profundidad de penetracion y confirme que un ndimero “10” 0 “20” se encuentre visible.
Consulte la Figura 5.

4. Con el estilete interno completamente retraido de modo que la muesca para muestra
quede cubierta por la canula, inserte la punta de la aguja en el punto donde se realizara
la biopsia. NO haga avanzar el estilete interior presionando el émbolo hasta que el
instrumento esté en posicion.



5. Presione el émbolo para hacer avanzar el estilete interior (es decir, la muesca para muestra)
hacia el tejido. Al final, el émbolo encontrara un tope y el indicador de disparo formara una
linea sdlida. Consulte la Figura 5. Con las imagenes, verifique que la muesca para muestra
se encuentre en el drea objetivo para realizar la biopsia.

6. Dispare la canula de corte presionando el émbolo més allé del indicador de disparo para
capturar la muestra de biopsia en la muesca para muestra.

7. Retire la aguja del paciente y tire del émbolo hacia atras para obtener la muestra de
biopsia. Tire el émbolo hacia adelante y con cuidado para exponer la muestra de biopsia.
NO presione el émbolo mas alla del indicador de disparo durante este paso.

8. (Opcional) Presione hacia delante el Sample Assist™ para obtener asistencia con la
extraccion de la muestra de la muesca.

9. Sise requieren biopsias adicionales, tire del émbolo para retirar el estilete interno y repita
los pasos del 3 al 8.

Figura 5: El émbolo se retrae para accionar el dispositivo

Nota: Una vez que la superficie del émbolo se encuentre con el
indicador de disparo, la presion adicional sobre el émbolo disparara
la canula de corte.

PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA CON EL SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE CON LA
AGUJA INTRODUCTORA COAXIAL CON VALVULA O LA AGUJA INTRODUCTORA
COAXIAL ESTANDAR

El procedimiento de biopsia debe realizarse usando las técnicas asépticas apropiadas.

1. Mediante una técnica aséptica, quite el instrumento y el introductor coaxial de su envase.

2. Quite la cubierta protectora de la aguja del instrumento y el introductor coaxial.

3. Antes de usar el sistema de biopsia TEMNO Elite y/o la aguja introductora coaxial con
vélvula o estandar, inspeccione la aguja para determinar que no esté danada, que el
eje no se haya doblado o que no haya otras imperfecciones que prevendria su correcto
funcionamiento. Si la aguja est4 danada o doblada, NO LA USE.

4. Prepare la zona segun se requiera. Se debe administrar el uso de anestesia adecuada
antes de realizar el procedimiento.

5. Para facilitar la insercion, pinche la piel con un escalpelo en el sitio de entrada (OPCIONAL).

6. Sise prefiere, ajuste el tope de profundidad para la colocacion predeterminada en la
canula introductora coaxial.

7. Con laayuda de control por imagenes como guia, inserte el extremo del introductor coaxial
de forma proximal a la lesién que se desea someter a biopsia. El tope de profundidad
puede usarse como ayuda para una colocacion y un ajuste adecuados seguin sea necesario.
NOTA: Se debe ajustar el tope de profundidad de modo tal que la aguja se encuentre en
la posicion correcta cuando el tope de profundidad entre en contacto con la piel. Esto
ayudara a estabilizar el introductor coaxial.

8. Sostenga el cono de la canula coaxial y desconecte (presione o tuerza) el cono del
punzén para quitar el punzén de la canula externa. Deje la canula en el lugar como guia
para la colocacion del instrumento de biopsia.

9. Accione el instrumento tirando del émbolo para retirar la canula y el estilete interior,

y bloquear la cdnula en su lugar. El instrumento se puede ajustar a una o dos profundidades
de penetracion. Si se jala el émbolo hasta el primer tope, lo que se indica mediante un
chasquido firme, la profundidad de penetracion se establece en 10 mm. Si se jala el

émbolo atin mas hasta el segundo tope, lo que se indica mediante un chasquido firme, la
profundidad de penetracion se establece en 20 mm. Consulte la Figura 4.

NOTA: Cuando el instrumento se acciona con una profundidad de penetracion de 10 mm,
se debe utilizar el adaptador de 10 mm proporcionado. Asegtirese de que la flecha en el
espaciador de 10 mm apunte hacia la punta distal de la aguja. Si no se utiliza el adaptador
de 10 mm, la punta del instrumento se extendera un centimetro mas en relacién con la
posicion de accionamiento de 10 mm. Consulte la Figura 6.

Figura 6
Cénula de aguja para
Instrumento de biopsia biopsia coaxial

Activado con una i
profundidad de

penetracion de 10 mm sin
adaptador de 10 mm

profundidad de
penetracién de 20 mm o
10 mm con adaptador ~ f-----e- I T —

Activado con una

Instrumento de biopsia Canula de aguja para
biopsia coaxial

10. Verifique que el instrumento esté accionado (equipado) buscando el indicador de
profundidad de penetracion y confirme que un niimero “10” 0 “20" se encuentre visible.
Consulte la Figura 5.

11. Con el estilete interno completamente retraido de modo que la muesca para muestra
quede cubierta por la canula, inserte la punta de la aguja en el punto donde se realizara
la biopsia. NO haga avanzar el estilete interior presionando el émbolo hasta que el
instrumento esté en posicion.

12. Presione el émbolo para hacer avanzar el estilete interior (es decir, la muesca para
muestra) hacia el tejido. Al final, el émbolo encontrara un tope y el indicador de disparo
formara una linea sélida. Consulte la Figura 5. Con las imagenes, verifique que la
muesca para muestra se encuentre en el area objetivo para realizar la biopsia.

13. Dispare la canula de corte presionando el émbolo més allé del indicador de disparo para
capturar la muestra de biopsia en la muesca para muestra.

14. Retire la aguja del paciente y tire del émbolo hacia atras para obtener la muestra de biopsia.

15. Tire el émbolo hacia adelante y con cuidado para exponer la muestra de biopsia. Tire el
émbolo hacia adelante y con cuidado para exponer la muestra de biopsia. NO presione el
émbolo mas alla del indicador de disparo durante este paso.

16. (Opcional) Presione el Sample Assist™ para obtener asistencia con la extraccion de la
muestra de la muesca.



17. Si se requieren biopsias adicionales, tire del émbolo para retirar el estilete interno y repita
los pasos del 9 al 16.
18. Quite la canula introductoria coaxial del paciente.

Sistema de biopsia Temno Elite

Haz coaxial
Aguija para biopsias Introductor del coaxial
Numero de - —
catalogo Tamar\o del ‘ Tamapo del Longitud Nuevo
medidory Profundidades de medidory N
. L N general dela pedido
longitud de penetracion longitud de la x o
N - aguja’ Coax. N’
laaguja aguja
TEC1210 12Gx10cm 10mmy 20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mmy 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mmy 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmy 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mmy 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mmy 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mmy 20 mm 17Gx5,3cm 7.7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mmy 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10mmy 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm €X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmy 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mmy 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mmy 20 mm 19Gx154cm 17,8 cm CX2020
Paquete coaxial con valvula
Aguja para biopsias Introductor de coaxial con vélvula
Numero de Tama.no del . Tama_nodel Longitud Nuevo
catélogo medidory Profundidades de medidory "
N . B general de la pedido
longitud de penetracion longitud de la . o
s - aguja’ Coax. N
laaguja aguja
TEVC1210 12Gx10cm 10mmy 20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10mmy 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvCi1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mmy 20 mm 13Gx53cm 7.7 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mmy 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VCi1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mmy 20 mm 15Gx5,3cm 77 cm vcielo
TEVC1615 16Gx15cm 10mmy 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VvCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mmy 20 mm 17Gx5,3cm 77 cm VvCi810
TEVC1815 18Gx15cm 10mmy 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm vcigis
TEVC1820 18Gx20cm 10mmy 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm VvC1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmy 20 mm 19Gx54cm 7,8cm VvC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmy 20 mm 19Gx10,4cm 12,8 cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmy 20 mm 19Gx154cm 17,8 cm VC2020

*Medido desde el extremo distal del conector hacia el extremo distal de la canula coaxial
** Medido desde el extremo proximal del conector hacia el extremo distal de la cadnula coaxial

Sistema de biopsia Temno Elite

Aguja para biopsia independiente
Numero de
catdlogo Tamano del medidqr y longitud de Profundidades de penetracion
la aguja
TE1210 12Gx10cm 10 mmy 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mmy 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmy 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmy 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mmy 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmy 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mmy 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mmy 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mmy 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmy 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmy 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mmy 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmy 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmy 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mmy 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mmy 20 mm




SIMBOLO

DESIGNACION

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Nimero de lote

Nuamero de catélogo

Esterilizado con dxido de etileno

No utilice el producto si el envase esta danado. Consulte las
Instrucciones de uso
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Para un solo uso
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Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo
autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.

No volver a esterilizar

Precaucion

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Gnico
o
Sistema de barrera estéril inico con envase protector interior

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Consulte las Instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite
la padgina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llamar
al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

82 Ef00EEPe

Identificador tnico del dispositivo
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Agulhas de biopsia

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

R ONLY ATENGAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescri¢do de um médico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biopsia TEMNO Elite™ é um dispositivo de biopsia Total Core™ de utilizagdo tnica.
Esté disponivel em varios comprimentos e espessuras de agulha. O émbolo esté codificado por cor
de acordo com as varias espessuras (por ex., amarelo = espessura 20, cor-de-rosa = espessura 18,
roxo = espessura 16, verde = espessura 14 e azul = espessura 12).

Figura 1: Sistema de biopsia TEMNO Elite

Conforme embalado, bainha protetora da agulha nao apresentada
1. Embolo: Utilizado para ativar (armar), fazer avancar o entalhe da amostra e disparar
acanula de corte.

2. Indicador pronto para disparar: quando a linha fica continua, indica que o entalhe da
amostra foi totalmente avancado e o dispositivo de biopsia esté pronto para ser disparado.

3. Marcagdes centimétricas

4. Superficies ecogénicas

5. Sample Assist™ - funcionalidade opcional para remogao do ntcleo da amostra

6. Indicador de profundidade de penetracao

a. Nao ativado: 0

b. Ativado (armado) até 10 mm de profundidade de penetragao de: 10

c. Ativado (armado) até 20 mm de profundidade de penetracdo de: 20
7. Adaptador de 10 mm (opcional)

O sistema de biopsia TEMNO Elite inclui um dispositivo de biopsia e permite a inclusao de uma

agulha introdutora coaxial com valvula compativel ou uma agulha introdutora coaxial padréo.

a. Aagulha introdutora coaxial com vélvula é composta por uma canula exterior com um centro
de bloqueio tipo luer fémea com valvula ligado, um estilete trocar interior com um centro de
bloqueio tipo luer macho ligado e um batente de profundidade tipo anel deslizante.

i. A Agulha introdutora coaxial com valvula foi concebida para utilizagdo com
o sistema de biopsia TEMNO Elite.

b. A agulhaintrodutora coaxial padrdo é composta por uma canula exterior com um centro
de bloqueio tipo luer fémea ligado, um estilete trocar interior com um centro de bloqueio
tipo luer macho ligado e um batente de profundidade tipo anel deslizante.

i. Aagulhaintrodutora coaxial padrao foi concebida para utilizagao com o sistema
de biopsia TEMNO Elite.

c. O batente de profundidade da agulha introdutora coaxial com vélvula e da agulha
introdutora coaxial padréo esta codificado por cor para corresponder a espessura do
sistema de biopsia TEMNO Elite (por ex., amarelo = espessura 20, cor-de-rosa = espessura 18,
roxo = espessura 16, verde = espessura 14 e azul = espessura 12). A canula exterior
€ apenas um tamanho de espessura maior do que o sistema de biopsia TEMNO Elite
adequado (por ex., agulha introdutora coaxial com valvula de espessura 19 para um
sistema de biopsia TEMNO Elite de espessura 20).

Figura 2: Agulha introdutora coaxial com valvula
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Conforme embalado, bainha protetora da agulha nao apresentada
Estilete trocar

. Canula coaxial

Marcagdes centimétricas

Batente de profundidade
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Figura 3: Agulha introdutora coaxial padrao
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Conforme embalado, bainha protetora da agulha nao apresentada
1. Estilete trocar

2. Canula coaxial

3. Marcagoes centimétricas

4. Batente de profundidade

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O produto é fornecido estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.
Esterilizado com 6xido de etileno. Para utilizagdo num tnico paciente. Nao reutilizar.
Nao reesterilizar.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO/BENEFICIOS CLINICOS

O sistema de biopsia TEMNO Elite destina-se a ser utilizado na obtencéo de biopsias a partir
de tecidos moles como figado, rim, mama, prostata, baco, pulmao, ganglios linfaticos, tiroide
e diversas massas de tecido mole. NAO se destina a utilizacdo no osso.

A agulha introdutora coaxial com valvula e a agulha introdutora coaxial padrédo destinam-se
a ser utilizadas como agulhas orientadoras na obten¢do de amostras de biopsia por agulha
grossa a partir de tecido mole como figado, rim, mama, prostata, bago, pulmao, ganglios
linfaticos, tiroide e diversas massas de tecido mole. NAO se destinam a utilizagdo no osso.



CONTRAINDICAGOES

O sistema de biopsia TEMNO Elite: Deve ser realizada uma boa avaliagdo médica aquando da
consideragao de biopsia em pacientes que estejam a receber terapia com anticoagulantes ou
que apresentem um distdrbio hemorragico.

ADVERTENCIAS

1. Os cuidados pos-biopsia poderao variar de acordo com a técnica de biopsia utilizada
e as condicdes fisiologicas do paciente em questao. Devera ser realizada a observagao dos
sinais vitais assim como outras precaucdes para evitar e/ou tratar potenciais complicagoes
que possam estar associadas a procedimentos de bidpsia.

2. Arecolha de varias amostras de biopsia por agulha grossa podera ajudar a assegurar
a detecao de qualquer tecido cancerigeno. Uma bidpsia “negativa” na presenca de
descobertas radiograficas suspeitas nao exclui a presenca de um carcinoma.
NOTA: antes da utilizagdo e apds a colheita da amostra, inspecione o sistema de biopsia
TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial com vélvula ou a agulha introdutora coaxial
padrao quanto a extremidades danificadas, veios dobrados ou outras imperfei¢oes.

NAO UTILIZE o dispositivo caso seja identificada qualquer imperfeicéo.

NOTA: Apds a utilizagao, o sistema de biopsia TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial
com valvula ou a agulha introdutora coaxial padrao poderao representar um potencial
perigo bioldgico. Manuseie e elimine em conformidade com as praticas médicas aceitaveis
e de acordo com os regulamentos e leis federais, estatais e locais.

3. Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro aplicavel.

PRECAUCOES

1. O sistema de biopsia TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial com vélvula e a agulha
introdutora coaxial padrao devem ser utilizados por um médico totalmente familiarizado
com as indicagdes, contraindicagdes, limitagoes, descobertas tipicas e possiveis efeitos
secundarios da biopsia por agulha grossa.

2. Aintroducéo da agulha no corpo deve ser realizada sob orientacéo por imagiologia,
ecografia, raio-X, tomografia computorizada, etc.

NOTA: este produto nao foi testado quanto a compatibilidade de imagens de ressonancia
magnética.

3. Nunca teste o sistema de biopsia TEMNO Elite disparando para o ar. Poderao ocorrer danos
na ponta da canula/agulha que podem resultar em lesdes no paciente e/ou utilizador.

4. Aaplicacdo de forca anémala no estilete do sistema de biopsia TEMNO Elite enquanto
estendido para fora da canula de suporte podera fazer com que o estilete dobre
no entalhe da amostra. Um entalhe da amostra dobrado podera interferir com
o funcionamento da agulha.

5. Para utilizagao num Unico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo podera comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em leses, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento
ou reesterilizagao podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo
e/ou provocar uma infecao do paciente ou infecao cruzada, incluindo, entre outros,

a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagbes associadas a procedimentos de biopsia por agulha grossa
e a procedimentos de biopsia com orientagao coaxial sdo especificas do local e poderéo incluir,
entre outras: hematoma, hemorragia, infecdo, lesdo do tecido adjacente, dor, sangramento,
hemoptise, hemotérax, corpo estranho nao vascular, reagao inflamatdria, tecido nao alvo;
perfuracdo de 6rgaos ou vasos, pneumotérax, disseminacao ao longo do trajeto e embolia
gasosa. A embolia gasosa é uma rara mas potencial complicacdo grave de procedimentos de
biépsia pulmonar. A répida deterioracdo do estado neurolégico e/ou uma arritmia cardiaca
poderéo ser indicadoras de uma embolia gasosa. O rapido diagndstico e tratamento deverao
ser considerados caso o doente apresente sinais ou sintomas de embolia gasosa.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Modalidade de imagiologia adequada

Luvas e campos cirlirgicos

Anestesia local

Sistema de biopsia TEMNO Elite

Agulha introdutora coaxial padrdo ou com vélvula (opcional)
Recipiente para recolha de amostras

Outros equipamentos necessarios

No v wN =

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE

1. Utilizando uma técnica assética, remova o instrumento da respetiva embalagem.

2. Remova a bainha protetora da agulha.

3. Antes de utilizar o sistema de biopsia TEMNO Elite, inspecione a agulha quanto a uma
extremidade danificada, veio dobrado ou outras imperfeicoes que possam impedir
o correto funcionamento. Se a agulha estiver danificada ou dobrada, NAO A UTILIZE.

4. Ative ou arme o instrumento puxando o émbolo para trés de modo a retirar a canula
e o estilete interior e bloquear a canula no devido lugar. O instrumento pode ser ativado
para uma de duas profundidades de penetracao. Puxar o émbolo até ao primeiro batente,
indicado por um clique firme, define a profundidade de penetracao do dispositivo para
10 mm. Puxar o émbolo mais para tras até ao segundo batente, indicado por um clique
firme, define a profundidade de penetracao para 20 mm. Ver Figura 4.

Figura 4: Embolo retraido para ativar (preparar) o instrumento

Primeiro batente: 10mm Segundo batente: 20mm

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA DO SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE

O procedimento de biopsia deve ser realizado utilizando técnicas asséticas adequadas.

1. Prepare o local conforme necessario. Deve ser administrada anestesia adequada antes
do procedimento.

2. Para facilidade de inser¢do, efetue a puncdo da pele com um bisturi no ponto de acesso
(OPCIONAL)

3. Verifique se o instrumento esta ativado (armado), olhando para o indicador de
profundidade de penetragao e confirmando se “10” ou “20" esta visivel. Ver Figura 5.

4. Com o estilete interior totalmente retraido de modo a que o entalhe da amostra fique coberto
pela canula, insira a ponta da agulha no ponto que seré alvo de biopsia. NAO faca avancar
o estilete interior pressionando o émbolo até que o instrumento se encontre na devida posicao.

5. Pressione o émbolo para fazer avancar o estilete interior (ou seja, o entalhe da amostra)
no tecido. No final do avango, o émbolo encontrara um batente e o indicador pronto para
disparar formara uma linha continua. Ver Figura 5. Recorrendo a imagiologia, certifique-
se de que o entalhe da amostra se encontra na drea que sera alvo de biopsia.

6. Faca disparar a canula de corte pressionando o émbolo para além do indicador pronto
para disparar de modo a capturar a amostra da biopsia no entalhe da amostra.

7. Remova a agulha do paciente e puxe o émbolo para tras de modo a obter a amostra da
biopsia. Faga avancar cuidadosamente o émbolo para a frente de modo a expor a amostra
da biopsia. NAO pressione o émbolo para além do indicador pronto para disparar durante
este passo.



8. (Opcional) Empurre o Sample Assist™ para a frente para obter ajuda na remocao da
amostra do entalhe.
9. Caso sejam necessarias biopsias adicionais, puxe o émbolo para trds de modo a retirar
o estilete interior e repita os passos 3 a 8.
Figura 5: Embolo retraido para ativar ou armar o dispositivo
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Nota: quando a superficie do émbolo entrar em contacto com o
indicador pronto para disparar, a pressao adicional no émbolo ird
fazer disparar a canula de corte.

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA DO SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE COM
AGULHA INTRODUTORA COAXIAL COM VALVULA OU AGULHA INTRODUTORA
COAXIAL PADRAO

O procedimento de biopsia deve ser realizado utilizando técnicas asséticas adequadas.

1.

Ativado parauma i
profundidade de

penetragdo de 10 mm
sem adaptador de 10 mm

Ativado para uma
profundidade de
penetragdo de 20 mm
ou uma profundidade e Tcm  meeeee-

Utilizando uma técnica assética, remova o instrumento e o introdutor coaxial da
respetiva embalagem.

Remova a bainha protetora da agulha do instrumento e do introdutor coaxial.

Antes de utilizar o sistema de biopsia TEMNO Elite e/ou a agulha introdutora coaxial
padrao ou com valvula, inspecione a agulha quanto a uma extremidade danificada,

veio dobrado ou outras imperfei¢oes que possam impedir o correto funcionamento.

Se a agulha estiver danificada ou dobrada, NAO A UTILIZE.

Prepare o local conforme necessério. Deve ser administrada anestesia adequada antes

do procedimento.

Para facilidade de inser¢do, efetue a puncgao da pele com um bisturi no ponto de acesso
(OPCIONAL).

Se preferir, coloque o batente de profundidade no local de colocagdo predefinido na
canula do introdutor coaxial.

Utilizando orientagao por imagiologia, insira a ponta do introdutor coaxial
proximalmente a lesdo que sera alvo de biopsia. O batente de profundidade podera ser
utilizado como auxilio para colocagéo e ajuste corretos, se necessario. NOTA: o batente
de profundidade deve ser ajustado de modo a que a agulha se encontre na posicao
correta quando o batente de profundidade estiver em contacto com a pele. Isto ajudara
a estabilizar a agulha coaxial.

Segure o adaptador da canula coaxial e desligue (aperte ou torca) o adaptador do
estilete para remover o estilete da canula exterior. Deixe a canula no devido lugar como
orientagdo para a colocacao do instrumento de biopsia.

Ative ou arme o instrumento puxando o @émbolo para trds de modo a retirar a canula

e o estilete interior e bloquear a canula no devido lugar. O instrumento pode ser

definido para uma de duas profundidades de penetracao. Puxar o émbolo para tras até
ao primeiro batente, indicado por um clique firme, define a profundidade de penetragao
do dispositivo para 10 mm. Puxar o @mbolo mais para tras até ao segundo batente,
indicado por um clique firme, define a profundidade de penetragao do dispositivo

para 20 mm. Ver Figura 4.

NOTA: quando o instrumento é ativado até a profundidade de penetragao de 10 mm,
o adaptador de 10 mm incluido deve ser utilizado. Certifique-se de que a seta presente
no espacador de 10 mm aponta para a ponta da agulha distal. Se o adaptador de 10 mm
néo for utilizado, a ponta do instrumento estender-se-a mais um centimetro em relagao
a posicao ativada de 10 mm. Ver Figura 6.

Figura 6
Canula da agulha
Instrumento de biopsia de biopsia coaxial

de penetragdo de 10 mm
com adaptador

16.
17.

Instrumento de biopsia ~ Canula da agulha
de biopsia coaxial

. Verifique se o instrumento esta ativado (armado), olhando para o indicador de

profundidade de penetracao e confirmando se “10” ou “20” esta visivel. Ver Figura 5.
Com o estilete interior totalmente retraido de modo a que o entalhe da amostra fique
coberto pela canula, insira a ponta da agulha no ponto que sera alvo de biopsia.

NAO faca avangar o estilete interior pressionando o émbolo até que o instrumento

se encontre na devida posicao.

Pressione o émbolo para fazer avancar o estilete interior (ou seja, o entalhe da amostra)
no tecido. No final do avango, o émbolo encontrara um batente e o indicador pronto
para disparar formara uma linha continua. Ver Figura 5. Recorrendo a imagiologia,
certifique-se de que o entalhe da amostra se encontra na area que sera alvo de biopsia.
Faca disparar a canula de corte pressionando o émbolo para além do indicador pronto
para disparar de modo a capturar a amostra da biopsia no entalhe da amostra.

Remova a agulha do introdutor coaxial, deixando a canula do introdutor coaxial

no devido lugar.

Puxe o émbolo para tras de modo a obter a amostra da biopsia. Faca avancar
cuidadosamente o émbolo para a frente de modo a expor a amostra da biopsia. NAO
pressione o émbolo para além do indicador pronto para disparar durante este passo.
(Opcional) Empurre o Sample Assist™ para obter ajuda na remogao da amostra do entalhe.
Caso sejam necessarias biopsias adicionais, puxe o émbolo para tras de modo a retirar
o estilete interior e repita os passos 9 a 16.

Remova a canula do introdutor coaxial do paciente.



Sistema de biopsia Temno Elite

Pacote coaxial

Numero Agulha de biopsia Introdutor coaxial
cat:IZgo Calil?ree Profundidades de Ca!ibree Comprimento Node
comprimento - comprimento da global da encomenda

daagulha penetracdo agulha* agulha** coaxial
TEC1210 12Gx10cm 10mme 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mme 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mme 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mm e 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mme 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18 Gx 20cm 10 mme 20 mm 17Gx153cm 177 cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx5,4cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mme 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mme 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Pacote coaxial com vélvula
Agulha de biopsia Introdutor coaxial com vélvula

Namero - - - o
cat:ligo coiaphr?r:eito Profundidad~e5 de comf)ar::':xr:']fo da CO;IIEI;T::(O enc’\t‘)lmenda

daagulha penetracao agulha* agulha** coaxial
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm e 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm VvCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm e 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vCi215
TEVC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm V1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm e 20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mme 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm V1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm e 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mme 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mme 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm e 20 mm 19Gx154cm 17,8cm V(2020

**Medido a partir da extr

*Medido a partir da extremidade distal do adaptador até a extremidade distal da canula coaxial

proximal do

d

dor até & extremidade distal da canula coaxial

Sistema de biopsia Temno Elite

Namero Agulha de biopsia autonoma

cat:IZgo Calibre e comprimento da agulha Profundidades de penetracao
TE1210 12Gx10cm 10 mme 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10mm e 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10mme 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mme 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm e 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mme 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10mm e 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10mme 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mme 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mme 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10mme 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10mm e 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mme 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mm e 20 mm




siMBOLO DESIGNAGAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Nimero de lote

Nuamero de catélogo

Esterilizado com o6xido de etileno

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugoes de utilizacdo

@@ [l|@|g|s

Utilizagao unica

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescri¢ao de um clinico
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o
z
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Né&o reesterilizar

Atencao

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual
ou

Sistema de barreira estéril individual com embalagem protetora
no interior

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Consultar as instrugdes de utilizagao.

Para obter uma cépia eletronica, faga a leitura do cédigo QR ou
aceda a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter
uma copia impressa, contacte o servi¢o de apoio ao cliente dos
EUA ou da UE.

8 2 EF00EERe

Identificador de dispositivo Ginico
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gulhas para Bidpsia

INSTRUGCOES DE USO

R(ONLY ATENGAO: Leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

>

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de bidpsia TEMNO Elite™ é um dispositivo de bidpsia Total Core™ para uso unico.
Ele esta disponivel em vérios tamanhos e calibres de agulha. O émbolo é codificado por
cores de acordo com os varios calibres (por exemplo, amarelo = 20G, rosa = 18G, roxo = 16G,
verde = 14G e azul = 12G).

Figura 1: Sistema de Biopsia TEMNO Elite

Como embalado, bainha protetora da agulha ndo mostrada

1. Embolo: usado para energizar (armar), avancar o entalhe da amostra e disparar a canula
de corte.

2. Indicador de que dispostivo estd pronto para disparo: Quando uma linha sélida é mostrada,

isso indica que o entalhe da amostra foi totalmente transposto e o dispositivo de bidpsia

estd pronto para ser acionado.

Marcagdes em centimetros

Superficies ecogénicas

Sample Assist™ - funcionalidade opcional para extracao do nucleo da amostra

Indicador de profundidade de penetracao

a. Nao energizado: 0

b. Energizado (armado) para uma profundidade de penetracao de 10 mm: 10

c. Energizado (armado) para uma profundidade de penetragdo de 20 mm: 20

7. Adaptador de 10 mm (opcional)

ov AW

O sistema de biépsia TEMNO Elite inclui um dispositivo de bidpsia e tem a opgéo de incluir uma

agulha introdutora coaxial valvulada compativel ou uma agulha introdutora coaxial padrao.

a. Aagulha introdutora coaxial valvulada consiste em uma canula externa com um conector
luer lock fémea com valvula anexado, um trocarte biselado interno com um conector luer
lock macho anexado e um batente de profundidade tipo anel deslizante.

i. Aagulha introdutora coaxial valvulada foi projetada para uso com o sistema de
biopsia TEMNO Elite.

b. A agulhaintrodutora coaxial padrdo consiste em uma canula externa com um conector
luer lock fémea anexado, um trocarte biselado interno com um conector luer lock macho
anexado e uma batente de profundidade tipo anel deslizante.

i. Aagulhaintrodutora coaxial padrao foi projetada para uso com o sistema de biopsia
TEMNO Elite.

c. O batente de profundidade, tanto na agulha introdutora coaxial valvulada quanto na
agulha introdutora coaxial padréo, é codificado por cores para corresponder ao calibre
do sistema de biépsia TEMNO Elite (por exemplo, amarelo = 20G, rosa = 18G, roxo = 16G,
verde = 14G e azul = 12G). A canula externa tem apenas um tamanho de calibre a mais
do que o sistema de biépsia TEMNO Elite apropriado (por exemplo, agulha introdutora
coaxial valvulada 19G para um sistema de bidpsia 20G TEMNO Elite).

Figura 2: Agulha introdutora coaxial valvulada
1

Como embalado, bainha protetora da agulha ndo mostrada
. Trocarte biselado

. Canula coaxial

Marcagdes em centimetros

Batente de profundidade

. Valvula

vs W=

Figura 3: Agulha introdutora coaxial padrao
1
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Como embalado, bainha protetora da agulha ndo mostrada
1. Trocarte biselado

2. Canula coaxial

3. Marcagbdes em centimetros

4. Batente de profundidade

FORNECIMENTO
O produto é fornecido esterilizado, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Esterilizado com éxido de etileno. Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize.
Nao reesterilize.

INDICACOES DE USO/BENEFICIOS CLINICOS

O sistema de bidpsia TEMNO Elite destina-se ao uso na obtencéo de bidpsias de tecidos moles,
como figado, rim, mama, préstata, baco, pulmao, linfonodos, tireoide e outras massas de
tecidos moles. O sistema NAO se destina a uso nos 0ssos.

A agulhaintrodutora coaxial valvulada e a agulha introdutora coaxial padrao devem ser usadas
como agulhas-guia na obtencao de amostras de bidpsia percutanea de tecido mole, como
figado, rim, mama, prostata, baco, pulmao, linfonodos, tireoide e outras massas de tecido mole.
O sistema NAO se destina a uso nos 0ssos.



CONTRAINDICAGOES

O sistema de biopsia TEMNO Elite: Uma avaliacdo médica adequada deve ser realizada ao
considerar a realizagao de bidpsia de pacientes que estejam recebendo terapia anticoagulante
ou que tenham disturbios hemorréagicos.

ADVERTENCIAS

1. O cuidado pés-bidpsia do paciente pode variar de acordo com a técnica de bidpsia
utilizada e a condigao psicolégica individual do paciente. A observagao dos sinais vitais
e outras precaugdes devem ser tomadas para evitar e/ou tratar possiveis complicacoes
que podem estar associadas aos procedimentos da bidpsia.

2. As vaérias amostras de biopsia percutanea podem ajudar a garantir a detecgao de qualquer
tecido cancerigeno. Uma bidpsia “negativa” na presenca de caracteristicas radiograficas
suspeitas nao exclui a presenca de carcinoma.

NOTA: Inspecione o sistema de biépsia TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial valvulada
ou a agulha introdutora coaxial padrédo quanto a pontos danificados, eixo dobrado ou
outras imperfeicdes antes do uso e ap6s cada amostra ser coletada.

NAO USE o dispositivo se alguma imperfeicao for observada.

NOTA: Ap6s o uso, o sistema de biépsia TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial valvulada
ou a agulha introdutora coaxial padrdo podem ser um potencial risco biolégico. Realize
o0 manuseio e o descarte de acordo com a préatica médica aceitavel e de acordo com as
legislagoes e regulamentagdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

3. Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

PRECAUGOES

1. O sistema de biopsia TEMNO Elite, a agulha introdutora coaxial valvulada e a agulha
introdutora coaxial padrao devem ser usados por um médico que esteja completamente
familiarizado com as indicagdes, contraindicagdes, limitagdes, resultados comuns e possiveis
efeitos colaterais da biépsia com agulha grossa.

2. Aintrodugéo da agulha dentro do corpo deve ser realizada sob orientagdo por imagem,
ultrassonografia, radiografia, tomografia computadorizada, etc.
NOTA: Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com imagens de
ressonancia magnética.

3. Nunca teste o sistema de biépsia TEMNO Elite disparando-o no ar. A agulha/ponta da
canula pode ser danificada e o paciente e/ou o usuario pode sofrer ferimentos.

4. Aforcaincomum aplicada ao bisel do Sistema de Biépsia TEMNO Elite enquanto estendido
para fora da canula de suporte pode fazer com que o bisel dobre no entalhe da amostra.
Um entalhe de amostra dobrado pode interferir na funcdo da agulha.

5. Apenas para uso em um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse, nem reesterilize.

A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez,
pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento

ou reesterilizagao também podem gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou

causar infecgao ou infecgao cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de
doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As complicagdes potenciais associadas aos principais procedimentos de biopsia percutanea
e biopsia guiada coaxial sdo especificas do local e podem incluir, entre outros: hematoma;
hemorragia; infecgdo; lesao tecidual adjacente; dor; sangramento; hemoptise; hemotérax;
corpo estranho nao vascular; reagao inflamatoéria; perfuragao de tecido, 6rgao ou vaso nao
alvo; pneumotdrax; perda de parte do material de bidpsia no trajeto da agulha e embolia
gasosa. A embolia gasosa é uma complicacao potencial rara, mas grave, de procedimentos
de bidpsia pulmonar. A répida deterioragdo do estado neurolégico e/ou arritmia cardiaca
pode ser indicativo de embolia aérea. O diagnostico e o tratamento imediatos precisam ser
considerados se o paciente apresentar sinais ou sintomas de embolia gasosa.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Modalidade de imagem apropriada

Luvas e campos cirdrgicos

Anestesia local

Sistema de Biopsia TEMNO Elite

Agulha introdutora coaxial valvulada ou padrao (opcional)
Recipiente para recolhimento de amostras

Outros equipamentos, conforme necessario

NowvAwN =

INSTRUCOES DE USO PARA O SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE
Usando técnica asséptica, remova o instrumento da embalagem.

2. Remova a bainha protetora da agulha.

3. Antes de usar o sistema de bidpsia TEMNO Elite, inspecione a agulha em busca de pontos
danificados, eixo dobrado ou outras imperfeicdes que impecam o funcionamento
adequado. Se a agulha estiver danificada ou dobrada, NAO A USE.

4. Energize ou arme o instrumento puxando o émbolo para tras para retirar a canula e o bisel
interno e trave a canula no lugar. O instrumento pode ser energizado para uma de duas
profundidades de penetragdo. Para definir a profundidade de penetracdo do dispositivo
para 10 mm, puxe o émbolo até o primeiro batente, indicado por um clique firme. Para
definir a profundidade de penetragao do dispositivo para 20 mm, puxe o émbolo até
o segundo batente, indicado por um clique firme. Consulte a Figura 4.

Figura 4: Embolo retraido para energizar (armar) o instrumento

Primeiro batente: 10 mm Segundo batente: 20 mm

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA PARA O SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE

O procedimento de bidpsia deve ser realizado usando técnicas assépticas apropriadas.

1. Prepare o local conforme necessario. A anestesia adequada deve ser administrada antes
do procedimento.

2. Para facilitar a insercdo, perfure a pele com um bisturi no local de entrada (OPCIONAL).

3. Verifique se o instrumento esta energizado (armado) observando o indicador de
profundidade de penetragao e confirmando a presenca de um“10” ou “20" visivel.
Consulte a Figura 5.

4. Com o bisel interno totalmente retraido para que o entalhe da amostra seja coberto pela
canula, insira a ponta da agulha no ponto que deve sofrer a biépsia. NAO avance o bisel
interno pressionando o émbolo até que o instrumento esteja posicionado.

5. Pressione o émbolo para avangar o bisel interno (isto é, entalhe da amostra) no tecido. No
final do avango, o émbolo encontrard um batente e o indicador de que dispostivo estd
pronto para disparo exibird uma linha sélida. Consulte a Figura 5. Com o uso de imagens
como guia, verifique se o entalhe da amostra esta na area-alvo a ser biopsiada.

6. Dispare a canula de corte pressionando o émbolo além do indicador de que dispostivo
esta pronto para disparo de modo a capturar a amostra de biépsia no entalhe da amostra.



7.

Retire a agulha do paciente e puxe o émbolo para tras para adquirir a amostra da bi6psia.
Avance com cuidado o émbolo para frente para expor a amostra biopsiada. NAO pressione
0 émbolo além do indicador de que dispostivo esta pronto para disparo durante esta etapa.
(Opcional) Pressione o Sample Assist™ para a frente se precisar de ajuda na remogéao da
amostra do entalhe.

Se forem necessarias bidpsias adicionais, puxe o émbolo para retirar o bisel interno

e repita as etapas 3a 8.

Figura 5: Embolo retraido para energizar ou armar o dispositivo

Indicador de que
dispostivo estd pronto
para disparo:

Embolo avancado para disparar o dispositivo

Indicador de que
dispostivo esta pronto
para disparo:
Observagao: Assim que a superficie do @mbolo encontrar o

indicador de que dispostivo esta pronto para disparo, uma pressao

adicional no émbolo ira disparar a canula de corte.

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA PARA O SISTEMA DE BIOPSIA TEMNO ELITE COM
AGULHA INTRODUTORA COAXIAL VALVULADA OU AGULHA INTRODUTORA
COAXIAL PADRAO

O procedimento de bidpsia deve ser realizado usando técnicas assépticas apropriadas.

1.

Usando técnica asséptica, remova o instrumento e a agulha introdutora coaxial de
sua embalagem.

2. Remova a bainha protetora da agulha do instrumento e da agulha introdutora coaxial.

3. Antes de usar o sistema de biépsia TEMNO Elite e/ou a agulha introdutora coaxial
valvulada ou padréo, inspecione a agulha em busca de pontos danificados, eixo dobrado
ou outras imperfei¢oes que impegam o funcionamento adequado. Se a agulha estiver
danificada ou dobrada, NAO A USE.

4. Prepare o local conforme necessario. A anestesia adequada deve ser administrada antes
do procedimento.

5. Parafacilitar a insercao, perfure a pele com um bisturi no local de entrada (OPCIONAL).

6. Se preferir, ajuste o batente de profundidade no posicionamento predeterminado na
agulha introdutora coaxial.

7. Usando orientagdo por imagem, insira a ponta da agulha introdutora coaxial proximal na
lesao a ser biopsiada. O batente de profundidade pode ser usado como um auxilio para
o posicionamento adequado, conforme necessario. NOTA: O batente de profundidade
deve ser ajustado de modo que a agulha fique na posicdo adequada quando o batente
de profundidade estiver em contato com a pele. Isso ajudara a estabilizar a agulha coaxial.

8. Segure o cabo da canula coaxial e desconecte (aperte ou gire) o cabo do bisel para
remover o bisel da cdnula externa. Deixe a canula no lugar como um guia para a insercao
do instrumento de bidpsia.

9.  Energize ou arme o instrumento puxando o émbolo para tras para retirar a canula e o bisel
interno e trave a canula no lugar. O instrumento pode ser definido para uma de duas
profundidades de penetragdo. Para definir a profundidade de penetragao do dispositivo
para 10 mm, puxe o émbolo de volta até o primeiro batente, indicado por um clique firme.
Para definir a profundidade de penetragdo do dispositivo para 20 mm, puxe o émbolo de
volta até o segundo batente, indicado por um clique firme. Consulte a Figura 4.
OBSERVAGAO: Quando o instrumento é energizado para uma profundidade de 10 mm,
o adaptador de 10 mm fornecido com o instrumento deve ser utilizado. Certifique-se de
que a seta no espagador de 10 mm aponte para a ponta distal da agulha. Se o adaptador de
10 mm nao for utilizado, a ponta do instrumento ird se estender por mais um centimetro
além da posicao energizada de 10 mm. Consulte a Figura 6.

Figura 6
Cénula de agulha de
Instrumento de biépsia biépsia coaxial

Energizado parauma i

profundidade de

penetracdode 10mmsem  ;

o adaptadorde 10 mm H

Energizada para uma
profundidade de H
penetragdo de 20 mm ou
para uma profundidade e Tcm  =memees

de penetracdo de 10 mm
com adaptador

14.
15.

Instrumento de bidpsia Cénula de agulha de
bidpsia coaxial

. Verifique se o instrumento esta energizado (armado) observando o indicador de

profundidade de penetragao e confirmando a presenga de um“10” ou “20" visivel.
Consulte a Figura 5.

Com o bisel interno totalmente retraido para que o entalhe da amostra seja coberto pela
canula, insira a ponta da agulha no ponto que deve sofrer a biépsia. NAO avance o bisel
interno pressionando o émbolo até que o instrumento esteja posicionado.

Pressione o émbolo para avangar o bisel interno (isto é, entalhe da amostra) no tecido.
No final do avango, o émbolo encontrara um batente e o indicador de que dispostivo
estd pronto para disparo exibird uma linha sélida. Consulte a Figura 5. Com o uso de
imagens como guia, verifique se o entalhe da amostra esta na drea-alvo a ser biopsiada.
Dispare a canula de corte pressionando o émbolo além do indicador de que dispostivo
esta pronto para disparo de modo a capturar a amostra de bidpsia no entalhe da amostra.
Remova a agulha do introdutor coaxial, deixando a canula introdutora coaxial no lugar.
Puxe o émbolo de volta para adquirir a amostra de bidpsia. Avance com cuidado o émbolo
para frente para expor a amostra biopsiada. NAO pressione o émbolo além do indicador
de que dispostivo esta pronto para disparo durante esta etapa.

(Opcional) Pressione o Sample Assist™ caso precise de ajuda na remogao da amostra

do entalhe.

Se forem necessérias biopsias adicionais, puxe o émbolo para retirar o bisel interno e repita
as etapas9a 16.

Remova a canula introdutora coaxial do paciente.



Sistema de Biépsia Temno Elite

Feixe coaxial
Ndmero Agulha para biépsia Introdutor coaxial
C'ie Tamar.\ho do . Tamar)ho do Comprimento Namero do
catalogo rned{dore Profundldadfs me&.ildore total da novo pedido
comprimento de penetragao comprimento da agulha** de coaxial
daagulha agulha*
TEC1210 12Gx10cm 10mme 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mme 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx 15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mme 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mm e 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mme 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mme 20 mm 17Gx153cm 177 cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx5,4cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mme 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mme 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Feixe coaxial valvulado
Agulha para biépsia Introdutor coaxial valvulado
Numero Tamanho do Tamanho do . Ntmero
de medidor e Profundidades de medidor e Comprimento do novo
catdlogo | comprimento penetracio comprimento da total da pedido de
daagulha agulha* agulha® coaxial
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm e 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm VvCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm e 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vCi215
TEVC1410 14Gx10cm 10mme 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm V1410
TEVC1415 14Gx 15cm 10 mme 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm e 20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mme 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mme 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm V1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm e 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mme 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mme 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mme 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm e 20 mm 19Gx154cm 17,8cm V(2020
*Medido da extremidade distal do canhéo até a extremidade distal da canula coaxial
**Medido da extremidade proximal do canhdo até a extremidade distal da canula coaxial
Sistema de Biépsia Temno Elite
Ndmero Agulha para bidpsia individual
cat?ligo Tamanho do n;ea(ii;islrheacomprimemo Profundidades de penetragao
TE1210 12Gx10cm 10mm e 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10mme 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10mm e 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mme 20 mm
TE1415 14Gx 15cm T0mme 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10mm e 20 mm
TE1610 16 Gx10cm 10 mme 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10mm e 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10mme 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mme 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mme 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10mme 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10mm e 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mme 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10mm e 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mm e 20 mm
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DESIGNACAO

Usar até: AAAA-MM-DD

Namero do lote

Nuamero de catélogo

Esterilizado com o6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrugoes de uso

Uso unico

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.

Néo reesterilizar

Atencao

Data de fabricacao: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

Sistema Unico de barreira estéril
ou

Sistema Unico de barreira estéril com embalagem protetora interior

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Consulte as instrugcoes de uso.

Para obter uma cépia eletronica, faca a leitura do cédigo QR, ou
acesse www.merit.com/ifu e digite o niumero da ID de IFU. Para
obter uma copia impressa, entre em contato com o atendimento
ao cliente dos EUA ou da UE.

5 2 kfo08epeE olpE.

Identificador Unico de Dispositivo
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

R(ONLY LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

APPARAATBESCHRIJVING

Het TEMNO Elite™-biopsiesysteem is een Total Core™-biopsieinstrument voor eenmalig gebruik.
Deze is beschikbaar in diverse naalddikten en lengten. De zuiger heeft een kleurcodering
op basis van de naalddikte (bijv. geel = 20 G, roze = 18 G, paars = 16 G, groen = 14 G en
blauw =12 G).

Afbeelding 1: TEMNO Elite-biopsiesysteem

Zoals verpakt; beschermende naaldhuls niet weergegeven
1. Zuiger: voor het klaarmaken (afstellen), het naar voren brengen van de monsterinkeping
en het activeren van de snijdende canule

2. Indicator voor gereed voor activering: een ononderbroken lijn geeft aan dat de
monsterinkeping volledig naar voren is gebracht en het biopsie-instrument kan
worden geactiveerd

. Centimetermarkeringen

Echogene oppervlakken

Sample Assist™-optionele functie voor het afnemen van monsterkernen

Indicator penetratiediepte

a. Nietin werking gesteld: 0

b. Inwerking gesteld (afgesteld) tot een penetratiediepte van 10 mm: 10

c. Inwerking gesteld (afgesteld) tot een penetratiediepte van 20 mm: 20

7. 10 mm-adapter (optioneel)

owvsw

Het TEMNO Elite-biopsiesysteem omvat een biopsie-instrument en kan worden gebruikt met
een compatibele coaxiale introducernaald met klep of een standaard coaxiale introducernaald.
a. De coaxiale introducernaald met klep bestaat uit een buitencanule met een bevestigd
vrouwelijk Luer-vergrendelingsstuk met klep, een binnenste trocarstilet met een bevestigd
mannelijk Luer-vergrendelingsstuk en een diepteaanslag in de vorm van een sleepring.
i. De coaxiale introducernaald met klep is ontworpen voor gebruik met het TEMNO
Elite-biopsiesysteem.

b. De standaard coaxiale introducernaald bestaat uit een buitencanule met een bevestigd
vrouwelijk Luer-vergrendelingsstuk, een binnenste trocarstilet met een bevestigd
mannelijk Luer-vergrendelingsstuk en een diepteaanslag in de vorm van een sleepring.

i. De standaard coaxiale introducernaald is ontworpen voor gebruik met het TEMNO
Elite-biopsiesysteem.

c. De diepteaanslag op de coaxiale introducernaald met klep en de standaard coaxiale
introducernaald heeft een kleurcodering op basis van de naalddikte van het TEMNO
Elite-biopsiesysteem (bijv. geel = 20 G, roze = 18 G, paars = 16 G, groen = 14 G en
blauw = 12 G). De buitencanule is één naalddiktemaat groter dan het bijbehorende TEMNO
Elite-biopsiesysteem (bijv. coaxiale introducernaald met klep van 19 G voor een TEMNO
Elite-biopsiesysteem van 20 G).

Afbeelding 2: Coaxiale introducernaald met klep
1

Zoals verpakt; beschermende naaldhuls niet weergegeven
. Trocarstilet

. Coaxiale canule

. Centimetermarkeringen

Diepteaanslag

Klep

vs W

Afbeelding 3: Standaard coaxiale introducernaald
1
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Zoals verpakt; beschermende naaldhuls niet weergegeven
1. Trocarstilet

2. Coaxiale canule

3. Centimetermarkeringen

4. Diepteaanslag

HOE AANGELEVERD

Het product is bij levering steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd is geraakt.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet geschikt
voor hergebruik. Niet opnieuw steriliseren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK/KLINISCHE VOORDELEN

Het TEMNO Elite-biopsiesysteem is bedoeld voor gebruik bij het verkrijgen van biopsieén
van zachte weefsels als lever, nier, borst, prostaat, milt, long, lymfklieren, schildklier en diverse
zachtweefselmassa’s. Het is NIET bedoeld voor gebruik bij bot.

De coaxiale introducernaald met klep en de standaard coaxiale introducernaald zijn
bedoeld voor gebruik als geleidingsnaald bij het verkrijgen van kernbiopsiemonsters van
zachte weefsels als lever, nier, borst, prostaat, milt, long, lymfklieren, schildklier en diverse
zachtweefselmassa’s. Het is NIET bedoeld voor gebruik bij bot.



CONTRA-INDICATIES

Het TEMNO Elite-biopsiesysteem: Er moet een goede medische beoordeling plaatsvinden bij
het overwegen van een biopsie bij patiénten die een antistollingstherapie ondergaan of een
bloedingsstoornis hebben.

WAARSCHUWINGEN

1. Patiéntzorg na een biopsie kan variéren op basis van de gebruikte biopsietechniek en de
fysiologische toestand van de patiént. Zorg ervoor dat observatie van de vitale functies
plaatsvindt en dat andere voorzorgsmaatregelen worden genomen om mogelijke
complicaties te vermijden en/of behandelen die uit biopsieprocedures kunnen voortkomen.

2. Het verzamelen van meerdere kernbiopsiemonsters kan helpen bij het detecteren van
eventueel kankerweefsel. Als er verdachte radiografische bevindingen zijn, houdt een
“negatieve” biopsie niet in dat er geen carcinoom aanwezig is.
OPMERKING: Controleer het TEMNO Elite-biopsiesysteem, de coaxiale introducernaald
met klep en de standaard coaxiale introducernaald voorafgaand aan het gebruik en na de
afname van elk monster op een beschadigde punt, gebogen schacht of andere imperfecties.

U mag het instrument NIET MEER GEBRUIKEN als er een imperfectie is waargenomen.

OPMERKING: Na het gebruik kan het TEMNO Elite-biopsiesysteem, de coaxiale
introducernaald met klep of de standaard coaxiale introducernaald een mogelijk biologisch
gevaar vormen. Instrumenten moeten worden gehanteerd en verwijderd conform de
aanvaardbare medische praktijk en de toepasselijke wet- en regelgeving.

3. Inde EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument
worden gemeld bij de fabrikant en de gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het TEMNO Elite-biopsiesysteem, de coaxiale introducernaald met klep en de standaard
coaxiale introducernaald moeten worden gebruikt door een arts die volledig bekend
is met de indicaties, contra-indicaties, beperkingen, typische resultaten en mogelijke
neveneffecten van kernnaaldbiopsie.

2. De naald moet in het lichaam worden ingebracht met ondersteuning van
beeldvormingsapparatuur (echografie, réntgen, CT, enz.).
OPMERKING: Dit product is niet getest voor compatibiliteit met MRI-beeldvorming.

3. Test het TEMNO Elite-biopsiesysteem nooit door dit in de lucht te activeren. De naald of
de punt van de canule kan beschadigd raken, wat kan leiden tot letsel bij de patiént en/
of de gebruiker.

4. Als er ongebruikelijke kracht op het stilet van het TEMNO Elite-biopsiesysteem wordt
uitgeoefend terwijl het uit de ondersteunende canule steekt, kan het stilet buigen
bij de monsterinkeping. Een gebogen monsterinkeping kan de werking van de naald
nadelig beinvloeden.

5. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat
op haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging
van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties als gevolg van kernbiopsieprocedures en geleide coaxiale
biopsieprocedures zijn locatiespecifiek en zijn onder andere: hematoom; bloeding;
infectie; beschadiging van aangrenzend weefsel; pijn; bloeding; hemoptoé; hemothorax;
ontstekingsreactie van niet-vasculair vreemd lichaam; perforatie van niet-doelweefsel, -orgaan
of -bloedvat; pneumothorax; verspreiding via naald en luchtembolie. Luchtembolie
is een zeldzame maar ernstige mogelijke complicatie van longbiopsie-procedures. Snelle
achteruitgang van neurologische status en/of hartritmestoringen kunnen een indicatie zijn
van luchtembolie. Indien de patiént tekenen of symptomen van luchtembolie toont, moeten
snelle diagnose en behandeling worden overwogen.

VEREISTE HULPMIDDELEN

. Geschikte beeldvormingsmodaliteit

. Chirurgische handschoenen en afdekmaterialen

Plaatselijke verdoving

TEMNO Elite-biopsiesysteem

. Coaxiale introducernaald met klep of standaard coaxiale introducernaald (optioneel)
Monstercontainer

. Overige hulpmiddelen indien nodig
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GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR HET TEMNO ELITE-BIOPSIESYSTEEM

1. Verwijder het instrument met een aseptische techniek uit de verpakking.

2. Verwijder de beschermende naaldhuls.

3. Controleer de naald voorafgaand aan het gebruik van het TEMNO Elite-biopsiesysteem op
een beschadigde punt, gebogen schacht of andere imperfecties die de juiste werking nadelig
zouden beinvloeden. U mag de naald NIET GEBRUIKEN als deze is beschadigd of gebogen.

4. Maak het instrument klaar (afstellen) door de zuiger terug te trekken om de canule
en het binnenste stilet terug te trekken en de canule op zijn plaats vast te zetten. Het
instrument kan in werking worden gesteld tot een van de twee penetratiedieptes. Door
de zuiger naar de eerste aanslag te trekken, aangegeven door een stevige klik, wordt
de penetratiediepte van het apparaat ingesteld op 10 mm. Als u de zuiger verder naar
achteren trekt tot de tweede aanslag, aangegeven door een stevige klik, wordt de
penetratiediepte ingesteld op 20 mm. Zie afbeelding 4.

Afbeelding 4: Teruggetrokken zuiger om het instrument in werking te stellen (te spannen)

Penetratiedieptes

Eerste aanslag: 10 mm Tweede aanslag: 20 mm

BIOPSIEPROCEDURE VOOR HET TEMNO ELITE-BIOPSIESYSTEEM

De biopsieprocedure moet worden uitgevoerd met passende aseptische technieken.

1. Bereid de locatie voor volgens de vereisten. Voorafgaand aan de procedure moet
passende verdoving worden toegepast.

2. Snijd met een scalpel in de huid op de inbrenglocatie om het inbrengen te
vergemakkelijken (OPTIONEEL).

3. Controleer of het instrument in werking is gesteld (is afgesteld) door te controleren of er
op de indicator voor penetratiediepte ‘10’ of ‘20’ zichtbaar is. Zie afbeelding 5.

4. Breng de punt van de naald in op de plaats waar de biopsie moet worden uitgevoerd. Zorg
ervoor dat het binnenste stilet volledig is teruggetrokken, zodat de monsterinkeping is
bedekt door de canule. Voer het binnenste stilet NIET verder op door op de zuiger te drukken
voordat het instrument de juiste positie heeft bereikt.

5. Druk op de zuiger om het binnenste stilet (d.w.z. de monsterinkeping) verder op te voeren
in het weefsel. Aan het einde van het opvoeren bereikt de zuiger een stop en vormt de
indicator voor gereed voor activering een ononderbroken lijn. Zie afbeelding 5. Controleer
aan de hand van beeldvorming of de monsterinkeping zich bevindt in het gebied waarin de
biopsie moet worden uitgevoerd.



6. Activeer de snijdende canule door de zuiger voorbij de indicator voor gereed voor
activering te duwen om het biopsiemonster in de monsterinkeping te verzamelen.

7. Verwijder de naald uit de patiént en trek de zuiger terug om het biopsiemonster te
verkrijgen. Breng de zuiger voorzichtig naar voren om het biopsiemonster bloot te leggen.
Duw de zuiger in deze stap NIET voorbij de indicator voor gereed voor activering.

8. (Optioneel) Druk de Sample Assist™ naar voren voor ondersteuning bij het verwijderen
van het monster uit de inkeping.

9. Trek de zuiger terug om het binnenste stilet terug te trekken en herhaal stap 3 t/m 8 als er
meer biopsieén moeten worden uitgevoerd.

Afbeelding 5: Zuiger teruggetrokken voor het klaarmaken of afstellen van het instrument

Indicator voor gereed
voor activering

Opmerking: Wanneer het zuigeroppervlak de indicator voor gereed
voor activering heeft bereikt, wordt de snijdende canule geactiveerd
als er extra druk op de zuiger wordt uitgeoefend.

BIOPSIEPROCEDURE VOOR HET TEMNO ELITE-BIOPSIESYSTEEM MET DE COAXIALE
INTRODUCERNAALD MET KLEP OF DE STANDAARD COAXIALE INTRODUCERNAALD
De biopsieprocedure moet worden uitgevoerd met passende aseptische technieken.

1. Verwijder het instrument en de coaxiale introducer met een aseptische techniek uit
de verpakking.

2. Verwijder de beschermende naaldhuls van het instrument en de coaxiale introducer.

3. Controleer de naald voorafgaand aan het gebruik van het TEMNO Elite-biopsiesysteem en/
of de coaxiale introducernaald met klep of de standaard coaxiale introducernaald op een
beschadigde punt, gebogen schacht of andere imperfecties die de juiste werking nadelig
zouden beinvloeden. U mag de naald NIET GEBRUIKEN als deze is beschadigd of gebogen.

4. Bereid de locatie voor volgens de vereisten. Voorafgaand aan de procedure moet
passende verdoving worden toegepast.

5. Snijd met een scalpel in de huid op de inbrenglocatie om het inbrengen te
vergemakkelijken (OPTIONEEL).

6. Indien gewenst kunt u de diepteaanslag op een vooraf vastgestelde plaatsing instellen
op de coaxiale introducercanule.

7. Breng de punt van de coaxiale introducer onder beeldgeleiding in, proximaal aan de laesie
waarvan een biopsie moet worden uitgevoerd. Indien nodig kunt u de diepteaanslag
gebruiken als hulpmiddel voor goede plaatsing en het eventueel bijstellen. OPMERKING: De
diepteaanslag moet zodanig worden aangepast dat de naald zich op de juiste positie bevindt
wanneer de diepteaanslag de huid raakt. Dit helpt bij het stabiliseren van de coaxiale naald.

8. Houd het basisstuk van de coaxiale canule vast en koppel het basisstuk van het stilet los
(knijpen of draaien) om het stilet uit de buitencanule te verwijderen. Laat de canule op
zijn plaats als geleider voor het plaatsen van het biopsie-instrument.

9. Maak het instrument klaar (afstellen) door de zuiger terug te trekken om de canule

en het binnenste stilet terug te trekken en de canule op zijn plaats vast te zetten. Het
instrument kan worden ingesteld op een van de twee penetratiediepten. Door de zuiger
terug te trekken naar de eerste aanslag, aangegeven door een stevige klik, wordt de
penetratiediepte van het apparaat ingesteld op 10 mm. Als u de zuiger verder naar
achteren trekt tot de tweede aanslag, aangegeven door een stevige klik, wordt de
penetratiediepte ingesteld op 20 mm. Zie afbeelding 4.
OPMERKING: Wanneer het instrument in werking is gesteld tot de penetratiediepte van
10 mm, moet de meegeleverde 10 mm-adapter worden gebruikt. Zorg dat de pijl op de
10 mm-afstandhouder naar het distale uiteinde van de naald wijst. Als de 10 mm-adapter
niet wordt gebruikt, zal de punt van het instrument een centimeter verder uitsteken ten
opzichte van de in werking gestelde 10 mm-positie. Zie afbeelding 6.

Afbeelding 6
Coaxiale
Biopsie-instrument biopsienaaldcanule

In werking gesteld tot een i
penetratiediepte van 10
mm zonder 10 mm-adapter
In werking gesteld tot
een penetratiediepte H
van 20 mm of een
penetratiediepte van S— I J——
10 mm met adapter

Biopsie-instrument Coaxiale

biopsienaaldcanule

10. Controleer of het instrument in werking is gesteld (is afgesteld) door te controleren of er
op de indicator voor penetratiediepte ‘10’ of 20’ zichtbaar is. Zie afbeelding 5.

11. Breng de punt van de naald in op de plaats waar de biopsie moet worden
uitgevoerd. Zorg ervoor dat het binnenste stilet volledig is teruggetrokken, zodat de
monsterinkeping is bedekt door de canule. Voer het binnenste stilet NIET verder op door
op de zuiger te drukken voordat het instrument de juiste positie heeft bereikt.

12. Druk op de zuiger om het binnenste stilet (d.w.z. de monsterinkeping) verder op te voeren
in het weefsel. Aan het einde van het opvoeren bereikt de zuiger een stop en vormt de
indicator voor gereed voor activering een ononderbroken lijn. Zie afbeelding 5. Controleer
aan de hand van beeldvorming of de monsterinkeping zich bevindt in het gebied waarin
de biopsie moet worden uitgevoerd.

13. Activeer de snijdende canule door de zuiger voorbij de indicator voor gereed voor
activering te duwen om het biopsiemonster in de monsterinkeping te verzamelen.

14. Verwijder de naald uit de coaxiale introducer en laat de canule met de coaxiale
introducer op zijn plaats.

15. Trek de zuiger terug om het biopsiemonster te verkrijgen. Breng de zuiger voorzichtig
naar voren om het biopsiemonster bloot te leggen. Duw de zuiger in deze stap NIET
voorbij de indicator voor gereed voor activering.

16. (Optioneel) Druk op de Sample Assist™ voor ondersteuning bij het verwijderen van het
monster uit de inkeping.

17. Trek de zuiger terug om het binnenste stilet terug te trekken en herhaal stap 9 t/m 16 als
er meer biopsieén moeten worden uitgevoerd.

18. Verwijder de canule met de coaxiale introducer uit de patiént.



Temno Elite-biopsiesysteem

Coaxiale bundel

Biopsienaald Coaxiale introducer
Catalog Naalddikte )
en Penetratiedieptes Naalddikte en Lengte gehele Coax.
naaldlengte naaldlengte* naald** Bestelnr.
TEC1210 12Gx10cm 10 mm en 20 mm 1 Gx52cm 76 cm cxi1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mmen 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mmen 20 mm 13Gx53cm 7,7cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mmen 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mmen 20 mm 15Gx5,3cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm en 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10 mmen 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mmen 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm cx1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm en 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmen 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm en 20 mm 19Gx104cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mmen 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Coaxiale bundel met klep
Biopsienaald Coaxiale introducer met klep
Catalogusnummer | Naalddikte - Naalddikte en Lengte Coax.
en Penetratiedieptes gehele

naaldlengte naaldlengte* naald** Bestelnr.

TEVC1210 12Gx10cm 10 mm en 20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm vci2io
TEVC1215 12Gx15cm 10 mmen 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvC1215
TEVC1410 14Gx10cm 10 mmen 20 mm 13Gx53cm 77 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mm en 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VvC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm en 20 mm 15Gx53cm 7,7 cm vcielo
TEVC1615 16Gx15cm 10mmen 20 mm 15Gx 10,3 cm 12,7em vCie1s
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm en 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm vCigio
TEVC1815 18Gx15cm 10 mmen 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mmen 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10 mmen 20 mm 19Gx54cm 7,8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mmen 20 mm 19Gx10,4cm 12,8 cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm en 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020

*Gemeten vanaf het distale uiteinde van de hub tot het distale uiteinde van de coaxiale canule
**Gemeten vanaf het proximale uiteinde van de hub tot het distale uiteinde van de coaxiale canule

Temno Elite-biopsiesysteem

Losse biopsienaald

Catal \ummer

Naalddikte en naaldlengte Penetratiedieptes
TE1210 12Gx10cm 10 mm en 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm en 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmen 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm en 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm en 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmen 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm en 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm en 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm en 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm en 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmen 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm en 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmen 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm en 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mmen 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mmen 20 mm




SYMBOOL

BETEKENIS

Gebruiken v66r: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van
eenarts.

Niet opnieuw steriliseren

Let op

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel barrieresysteem
of Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
binnenverpakking

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

Gebruiksinstructies raadplegen.
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Biopsindlar
BRUKSANVISNING

R ONLY FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet endast saljas av
lékare, eller enligt ldkares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN

TEMNO Elite™ biopsisystem &r en Total Core™ biopsienhet. Den finns tillgénglig i flera
néltjocklekar och nallangder. Kolven &r fargkodad efter de olika naltjocklekarna (t.ex. gul = 20G,
rosa = 18G, lila = 16G, gron = 14G och bla = 12G).

Bild 1: TEMNO Elite biopsisystem

Som i férpackningen. Den skyddande nalskidan visas inte

1. Kolv: Anvands for att spanna (ladda), fora fram provskaran samt utlésa (skjuta) den
skarande kanylen.

. Indikering "klar for utlosning”: Nar linjen &r heldragen indikerar det att provskaran ar helt
framférd och att biopsienheten ar klar att utlosas.

. Centimetermarkeringar

. Ekogeniska ytor

. Sample Assist™ - tillvalsfunktion fér karnbiopsiprover

. Indikator for penetreringsdjup
a. Ejspand:0
b. Spénd (laddad) till 10 mm penetreringsdjup: 10
c. Spénd (laddad) till 20 mm penetreringsdjup: 20

7. 10 mm adapter (tillval)

N
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TEMNO Elite biopsisystem omfattar en biopsienhet och som tillval en kompatibel ventilférsedd

koaxial inférarnal eller en standard koaxial inférarnal.

a. Den ventilférsedda koaxiala inforarnélen bestar av en yttre kanyl med en laskona av
luertyp (hona) med ventil, en inre mandrang med troakarspets med laskona av luertyp
(hane) samt ett djupstopp med glidring.

i. Den ventilférsedda koaxiala inférarnalen &r avsedd for anvandning med TEMNO
Elite biopsisystem.

b. Den koaxiala inforarnalen av standardtyp bestar av en yttre kanyl med en laskona av
luertyp (hona), en inre mandrang med troakarspets med laskona av luertyp (hane) samt
ett djupstopp med glidring.

i. Den koaxiala inférarnalen av standardtyp &r avsedd for anvandning med TEMNO
Elite biopsisystem.

c. Djupstoppet péa bade den ventilférsedda koaxiala inférarnalen och den koaxiala
inférarnalen av standardtyp &r fargkodade for att matcha de olika naltjocklekarna for
TEMNO Elite biopsisystem (t.ex. gul = 20G, rosa = 18G, lila = 16G, grén = 14G och bla = 12G).
Den yttre kanylen &r endast en storlek strre an det Iampliga TEMNO Elite biopsisystemet
(t.ex. 19G ventilforsedd koaxial inférarnal for ett 20G TEMNO Elite biopsisystem).

Bild 2: Ventilforsedd koaxial inférarnal
1

Som i férpackningen. Den skyddande nélskidan visas inte

1. Mandrang med troakarspets
2. Koaxial kanyl
3. Centimetermarkeringar
4. Djupstopp
5. Ventil
Bild 3: Standard koaxial inférarnal
1
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Som i férpackningen. Den skyddande nélskidan visas inte
1. Mandréng med troakarspets
2. Koaxial kanyl
3. Centimetermarkeringar
4. Djupstopp
HUR DE LEVERERAS
Foérpackningen levereras i sterilt skick vid oskadad och o6ppnad forpackning. Steriliserad
med et id. Enbart dd for andning pa en enda patient. Ateranvind ej. Far ej

omsteriliseras.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

TEMNO Elite biopsisystem for engangsbruk ar avsett for anvandning vid insamling av
biopsiprover fran mjukvavnad sasom lever, njure, brost, prostata, mjélte, lunga, lymfkértlar,
skoldkortel och olika mjukdelsmassor. De &r INTE avsedda for anvandning i skelettdelar.

Ventilférsedd koaxial inférarnal och standard koaxial inférarnal &r avsedda som styrande
nal nér man tar kdrnbiopsiprover i mjukvévnad sasom lever, njure, prostata, brost, mjalte,
lunga, lymfkértlar, skoldkortel och olika mjukdelsmassor. De &r INTE avsedda for anvéandning
i skelettdelar.



KONTRAINDIKATIONER

TEMNO Elite biopsisystem: Sund medicinsk bedémning bor ligga till grund for
biopsiprovtagning pa patienter med blédningssjukdomar eller patienter som behandlas med
antikoagulantia.

VARNINGAR

1. Vard efter biopsi kan variera beroende pa den biopsiteknik som anvénds och den
enskilda patientens fysiologiska tillstdnd. Observation av vitala tecken och andra
forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika eller behandla potentiella komplikationer
som kan associeras med biopsiprocedurer.

2. Insamling av flera kdrnbiopsier kan underlatta upptackt av eventuell cancervévnad.
En "negativ” biopsi vid forekomst av misstéankta rontgenresultat utesluter inte forekomst
av karcinom.
OBS! Inspektera TEMNO Elite biopsisystem, ventilférsedd eller standard koaxial inférarnal
avseende skadad spets, bojt skaft eller andra defekter fére anvdndning och efter
varje provtagning.
ANVAND INTE produkten om nagon defekt upptécks.

OBS! Efter anvandning kan TEMNO Elite biopsisystem, ventilférsedd koaxial inférarnal
och standard koaxial inférarnél vara potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera och kassera
produkten i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lagar och férordningar.

3. Inom EU maéste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende pa enheten
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i tillamplig medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. TEMNO Elite biopsisystem, ventilférsedd koaxial inférarnal och standard koaxial
inférarnal bor anvandas av en lakare som har grundlig kinnedom om indikationer,
kontraindikationer, begréansningar, typiska resultat samt méjliga biverkningar av
karnbiopsier.

2. Inforing av nalen i kroppen ska utféras tillsammans med medicinsk avbildning (ultraljud,
réntgen, DT, etc.).
OBS! Den hér produkten har testats med avseende pa kompatibilitet med MRI-avbildning.

3. Testa aldrig TEMNO Elite biopsisystem genom att utlésa det i luften. Skada kan uppsté pa
nalen/kanylspetsen vilket kan leda till att patienten eller anvandaren skadas.

4. Om onormal kraft utovas pa TEMNO Elite biopsisystemets mandréng da den inte omsluts
av den skyddande kanylen kan det orsaka att mandréngen bojs vid provskaran. En bojd
provskara kan paverka nalens funktion.

5. Enbart avsedd for anvandning pé en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada
anordningens strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksé skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verféring av
smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer relaterade till nalbiopsi och ingrepp med styrd koaxialnal &r
platsspecifika och kan inkludera, men &r inte begransade till: hematom, blédning, infektion,
skador pé narliggande védvnad, smarta, blodning, hemoptys, blédning i lungsacken,
frammande kropp utanfér karl, inflammationsreaktion, ej avsedd vavnad, perforering av organ
eller karl, luft i lungsédcken, cellspridning vid ingrepp och luftemboli. Luftemboli &r en sallsynt
men allvarlig méjlig komplikation vid lungbiopsiprocedurer. Snabb férsamring av neurologisk
status eller hjartrytm kan vara tecken pa luftemboli. Omedelbar diagnos och behandling maste
Overvagas om patienten uppvisar tecken eller symptom pa luftemboli.

NODVANDIG UTRUSTNING

. Avbildning med lamplig modalitet

Kirurgiska handskar och draperingar
Lokalbed6vning

. TEMNO Elite biopsisystem

. Ventilférsedd eller standard koaxial inférarnal (tillval)
Behallare fér insamling av prov

. Ovrig utrustning efter behov

NO VA WN =

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEM

1. Anvand aseptisk teknik och ta ut instrument ur férpackningen.

2. Avldgsna den skyddande nalskidan.

3. Innan du anvander TEMNO Elite biopsisystem, inspektera nalen avseende skadad spets,
bojt skaft eller andra defekter som skulle kunna férhindra korrekt funktion. Om nalen &r
skadad eller bdjd -~ ANVAND DEN INTE.

4. Spann (ladda) instrumentet genom att dra tillbaka kolven for att dra ut kanylen och
den inre mandréngen, och 1&s kanylen pé plats. Instrumentet kan spannas till ett av tva
penetreringsdjup. Om du drar kolven till det férsta stoppet, vilket indikeras av ett hogt
klick, stélls enhetens penetreringsdjup in pa 10 mm. Om du drar kolven léngre bakat till
det andra stoppet, vilket indikeras av ett hogt klick, stalls penetreringsdjupet in pa 20 mm,
se bild 4.

Bild 4: Kolven indragen for att spanna (ladda) instrumentet

Penetreringsdjup.

Forsta stoppet: 10 mm Andra stoppet: 20 mm

BIOPSIPROCEDUR FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEM

Biopsiférfarandet maste utféras med lampliga aseptiska tekniker.

1. Forbered omradet pa lampligt sétt. Lamplig beddvning ska ges fore proceduren.

2. Punktera huden med skalpell vid inférandestéllet for lattare inférande (VALFRITT).

3. Kontrollera att instrumentet &r spant (laddat) genom att titta pa indikatorn for
penetrationsdjup och bekrafta att antingen “10” eller "20" visas. Se bild 5.

4. Med den inre mandréngen helt indragen sa att provskaran tacks av kanylen, for man in
nalspetsen till omradet dar biopsi ska tas. For INTE fram den inre mandrangen genom att
trycka pa kolven forran instrumentet ar i ratt lage.

5. Tryck pa kolven for att fora fram den inre mandréngen (dvs. provskaran) in i vavnaden.
Vid slutet av inférandet kommer kolven att st6ta pa ett stopp, och indikeringen klar
for utlosning visar en heldragen linje. Se bild 5. Verifiera med hjalp av avbildning att
provskaran &r i malomradet for biopsin.

6. Utlos den skérande kanylen genom att trycka kolven forbi indikeringen “klar for utlosning’,
och for att fanga upp biopsiprovet i provskaran.

7. Avladgsna nalen fran patienten och dra ut kolven for att ta biopsiprovet. Tryck forsiktigt
fram kolven for att friligga biopsiprovet. Tryck INTE kolven forbi indikeringen “klar for
utlésning” under detta steg.

8. (Valfritt) Tryck Sample Assist™ framat for att fa hjélp med att avlagsna provet fran skaran.



9. Om ytterligare biopsier 6nskas, drag tillbaka kolven for att dra ut den inre mandréangen
och upprepa steg 3 till 8.

Bild 5: Kolven tillbakadragen fér att spanna (ladda) enheten

Indikering "klar for
utlésning”

( J] Indikering "klar fér
J
AN // utlésning”

Obs! Nar kolvytan kommer i kontakt med indikeringen “klar for
utlosning’, kommer ytterligare tryck pa kolven att utlosa kanylen.

BIOPSIPROCEDURER FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEM MED VENTILFORSEDD

KOAXIAL INFORARNAL ELLER STANDARD KOAXIAL INFORARNAL

Biopsiférfarandet maste utforas med lampliga aseptiska tekniker.

1. Anvand aseptisk teknik och ta ut instrument och den koaxiala inféraren ur férpackningen.

2. Avldgsna den skyddande nalskidan fran instrumentet och den koaxiala inféraren.

3. Innan du anvander TEMNO Elite biopsisystem eller ventilférsedd eller standard koaxial

inférarnal, inspektera nalen avseende skadad spets, bojt skaft eller andra defekter som

skulle kunna férhindra korrekt funktion. Om nélen &r skadad eller bjd -~ ANVAND DEN INTE.

Forbered omradet pé lampligt satt. Limplig bedévning ska ges fore proceduren.

Punktera huden med skalpell vid inférandestallet for lattare inforande (VALFRITT).

Stéll (om sa 6nskas) in djupstoppet pa forbestdamt lage pa den koaxiala inférarkanylen.

For med hjélp av avbildning in spetsen pa den koaxiala inférarnalen proximalt lesionen

dar biopsi ska tas. Djupstoppet kan anvandas som ett hjalpmedel for korrekt placering

och justering om sa krévs. OBS! Djupstoppet ska justeras sa att nalen befinner sig i

korrekt position nér djupstoppet &r i kontakt med huden. Detta stabiliserar den koaxiala

nalen.

8. Halliden koaxiala kanylens laskona och 16sg6r (klam eller vrid) mandrangens laskona for
att avlagsna mandréngen fran den yttre kanylen. Lat kanylen sitta kvar som en styrning
for placering av biopsiinstrumentet.

9. Spénn (ladda) instrumentet genom att dra tillbaka kolven fér att dra ut kanylen och

den inre mandrangen, och I3s kanylen pa plats. Instrumentet kan stallas in till ett av
tva penetreringsdjup. Om du drar tillbaka kolven till det forsta stoppet, vilket indikeras
av ett hogt klick, stélls enhetens penetreringsdjup in pd 10 mm. Om du drar kolven
langre tillbaka till det andra stoppet, vilket indikeras av ett hogt klick, stélls enhetens
penetreringsdjup in pa 20 mm. Se bild 4.
OBS! Nér instrumentet &r spant till 10 mm penetreringsdjup ska den medféljande
10 mm-adaptern anvéandas. Se till att pilen pd 10 mm-distansgivaren pekar pa den
distala nalspetsen. Om 10mm-adaptern inte anvands stracker sig instrumentspetsen en
centimeter langre i forhallande till den spanda positionen fér 10 mm. Se bild 6.

N o v s

Bild 6

Koaxial
biopsir]élkanyl

!

Biopsiinstrument

Laddad till 10 mm
penetreringsdjup utan
10 mm-adapter

Laddad till 20 mm
penetreringsdjup eller
10 mm penetreringsdjup
med adapter

Biopsiinstrument Koaxial
biopsinalkanyl

10. Kontrollera att instrumentet &r spant (laddat) genom att titta pé indikatorn for
penetrationsdjup och bekréfta att antingen "10” eller "20" visas. Se bild 5.

11. Med den inre mandréngen helt indragen sa att provskaran tacks av kanylen, fér man in
nélspetsen till omradet dér biopsi ska tas. For INTE fram den inre mandrangen genom att
trycka pa kolven forrén instrumentet ar i rétt lage.

12. Tryck pa kolven for att fora fram den inre mandrédngen (dvs. provskéran) in i vdvnaden.
Vid slutet av inférandet kommer kolven att stota pa ett stopp, och indikeringen klar
for utlésning visar en heldragen linje. Se bild 5. Verifiera med hjalp av avbildning att
provskaran ar i malomradet for biopsin.

13. Utlos den skérande kanylen genom att trycka kolven forbi indikeringen “klar for
utlosning’; och for att fanga upp biopsiprovet i provskaran.

14. Avlagsna nalen fran den koaxiala inférarkanylen och lat den koaxiala inforarkanylen sitta
kvar.

15. Dra tillbaka kolven for att ta biopsiprovet. Tryck forsiktigt fram kolven for att friligga
biopsiprovet. Tryck INTE kolven forbi indikeringen “klar for utlésning” under detta steg.

16. (Valfritt) Tryck Sample Assist™ for att f& hjélp med att avldgsna provet fran skaran.

17. Om ytterligare biopsier dnskas, drag tillbaka kolven for att dra ut den inre mandrangen
och upprepa steg 9 till 16.

18. Avlagsna den koaxiala inforarkanylen fran patienten.



Temno Elite biopsisystem

Koaxialpaket

Katalognummer Biopsinal Koaxial inférare

Néltj?c.l.dek Penetreringsdjup Néltj.osklekoch X Tptal K?ax:

och nallangd nélldngd* nallingd** | ombestallningsnr.
TEC1210 12Gx10cm | 10mmoch20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm Cx1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm och 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm och 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm och 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm och 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm och 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm och 20 mm 17Gx5,3cm 7.7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm och 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm och 20 mm 17Gx153cm 177 cm €X1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm och 20 mm 19Gx54cm 78cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm och 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm och 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Koaxialpaket med ventil

Biopsinal Koaxial inférare med ventil
Katalognummer | 4o cklek enctreringsdjup | Naltiocklek Total Koax.
och nallingd och néllangd* | nallangd** | ombestéllningsnr.
TEVC1210 12Gx10cm | 10mmoch20mm | 11Gx52cm 76cm VCi1210
TEVC1215 12Gx15cm [ 10mmoch20mm | 11Gx10,2cm 12,6 cm V1215
TEVC1410 14Gx10cm | 10mmoch20mm | 13Gx53cm 77 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm [ 10mmoch20mm | 13Gx10,3cm 12,7cm vai415
TEVC1610 16Gx10cm | 10mmoch20mm | 15Gx53cm 77 cm VCi1610
TEVC1615 16Gx15cm | 10mmoch20mm [ 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm | 10mmoch20mm | 17Gx53cm 7,7 cm vCi81o
TEVC1815 18Gx15cm | 10mmoch20mm | 177Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mmoch20mm [ 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm | 10mmoch20mm | 19Gx54cm 7,8cm VvC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmoch20mm [ 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmoch20mm | 19Gx 15,4 cm 17,8cm VC2020

*Uppmitt fran navets distala dnde till koaxialkanylens distala ande
**Uppmitt fran navets proximala &nd

e till koaxialkanylens distala &nde

Temno Elite biopsisystem

Katalognummer

Fristdende biopsinal

Naltjocklek och nallangd

Penetreringsdjup

TE1210 12Gx10cm 10 mm och 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm och 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm och 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm och 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm och 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm och 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm och 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm och 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm och 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm och 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm och 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm och 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm och 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm och 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm och 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm och 20 mm




BETECKNING

Anvand senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Steriliserad med etenoxid

Las bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen ar skadad

Engangsanvandning

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna anordning endast
séljas av eller pé order av ldkare

Far ej atersteriliseras

Varning

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
eller
Enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddande férpackning

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

Las bruksanvisningen.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller géa till
www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer. Fér
en tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

Unik enhetsidentifiering
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Biopsindler
BRUKSANVISNING

R(ONLY FORSIKTIG: | henhold til amerikansk foderal lovgivning er det bare leger som kan
bestille dette utstyret.

ENHETSBESKRIVELSE

TEMNO Elite™ biopsisystem er en Total Core™ biopsienhet til engangsbruk. Den er tilgjengelig
med naler i flere storrelser og lengder i gauge. Stempelet er fargekodet i henhold til ulike
starrelser i gauge (f.eks. gul = 20G, rosa = 18G, lilla = 16G, grenn = 14G og bla = 12G).

Figur 1: TEMNO Elite biopsisystem

Som pakket, beskyttende nalehylse vises ikke
1. Stempel: Brukes til & aktivisere (armere), fore inn pravespor og aktivere kanylen.
2. Indikator for aktivering: Nar linjen er heltrukken, indikerer den at prevesporet er fort helt
inn, og biopsienheten er klar til & aktiveres.
. Centimetermarkeringer
. Ekkogenisk overflate
. Sample Assist™ - valgfri funksjon for a hente provekjerne
. Indikator for penetrasjonsdybde
a. lIkke aktivisert: 0
b. Aktivisert (armert) til penetrasjonsdybde pa 10 mm: 10
c. Aktivisert (armert) til penetrasjonsdybde pa 20 mm: 20
7. 10 mm adapter (valgfritt)
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TEMNO Elite biopsisystem inneholder en biopsienhet og har muligheten for & inkludere en

kompatibel koaksial innferingsnal med ventil eller en standard koaksial innfgringsnél.

a. Koaksial innferingsnal med ventil bestér av en ytre kanyle med en festet lasemuffe i
hunn-luer-stil med ventil, en indre trokar sonde med en festet lasemuffe i hann-luer-stil
og en dybdestopp i slip ring-stil.

i. Den koaksiale innfaringsnalen med ventil er utformet for bruk med TEMNO Elite
biopsisystem.

b. Standard koaksial innferingsnal med ventil bestar av en ytre kanyle med en festet
lasemuffe i hunn-luer-stil, en indre trokar sonde med en festet lasemuffe i hann-luer-stil
og en dybdestopp i slip ring-stil.

i. Standard koaksiale innfgringsnal er utformet for bruk med TEMNO Elite
biopsisystem.

c. Dybdestoppen pa bade koaksial innferingsnal med ventil og standard koaksial
innferingsnal er fargekodet for & samsvare med storrelsen i gauge i TEMNO Elite
biopsisystem (f.eks. gul = 20G, rosa = 18G, lilla = 16G, grenn = 14G og bla = 12G).

Den ytre kanylen er kun én gaugestarrelse starre enn egnet TEMNO Elite biopsisystem
(f.eks. 19G koaksial innferingsnal med ventil for et 20G TEMNO Elite biopsisystem).

Figur 2: Koaksial innferingsnal med ventil
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Som pakket, beskyttende nalehylse vises ikke
1. Trokar sonde
2. Koaksial kanyle
3. Centimetermerker
4. Dybdestopp
5. Ventil
Figur 3: Standard koaksial innferingsnal
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Som pakket, beskyttende nalehylse vises ikke
1. Trokar sonde

2. Koaksial kanyle

3. Centimetermerker

4. Dybdestopp

LEVERT TILSTAND
Produktet leveres sterilt med mindre pakken har blitt dpnet eller skadet. Sterilisert med
etylenoksid. Bare til bruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres.

BRUKSINDIKASJONER/KLINISKE FORDELER

TEMNO Elite biopsisystem er tiltenkt for bruk i biopsi fra blatvev, for eksempel lever, nyre,
bryst, prostata, milt, lunge, lymfeknute, skjoldbruskkjertel og forskjellige blgtvev. Den skal
IKKE brukes i ben.

Koaksial innfgringsnal med ventil og standard koaksial innferingsnal er tiltenkt for bruk som
en foringsnal i kjernebiopsi fra blgtvev, for eksempel lever, nyre, bryst, prostata, milt, lunge,
lymfeknute, skjoldbruskkjertel og ulike blgtvevsmasser. Den skal IKKE brukes i ben.



KONTRAINDIKASJONER
TEMNO Elite biopsisystem: God medisinsk vurdering skal utvises nar biopsi vurderes hos
pasienter som far behandling for antikoagulasjon eller som har en blgdersykdom.

ADVARSLER

1. Pasientomsorg etter biopsi kan variere med biopsiteknikken som ble brukt, og pasientens
fysiologiske tilstand. Observasjon av vitale tegn og andre forholdsregler skal tas for &
unnga og/eller behandle potensielle komplikasjoner som kan knyttes til biopsiprosedyren.

2. Innhenting av flere kjernebiopsiprever kan bidra til & pase registreringen av kreftvev.
En «negativ» biopsi i naervaer av suspekte, radiografiske funn utelukker ikke forekomsten
av karsinom.
MERK: Undersgk TEMNO Elite biopsisystem, koaksial innfgringsnal med ventil eller
standard koaksial innferingsnal for skadde punkter, bayd skaft eller andre defekter for bruk
og etter hver proveinnhenting.

IKKE BRUK enheten hvis du registrerer defekter.

MERK: TEMNO Elite biopsisystem, koaksial innferingsnal med ventil eller standard koaksial
innferingsnal kan veere en potensiell biologisk fare etter bruk. Behandle og kasser i henhold
til godkjent, medisinsk praksis og i henhold til gjeldende lokale, statlige og federale lover
og forskrifter.

3. |EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med produktet, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

FORHOLDSREGLER

1. TEMNO Elite biopsisystem, koaksial innferingsnal med ventil og standard koaksial
innferingsnal skal brukes av en lege som er fullstendig kjent med indikasjonene,
kontraindikasjonene, begrensningene, typiske funn og mulige bivirkninger fra
kjernebiopsi.

2. Innferingen av nalen inn i kroppen skal utferes under bildeveiledning, ultralyd, rentgen,
CT osv.
MERK: Dette produktet er ikke testet for MR-kompatibilitet.

3. Testaldri TEMNO Elite biopsisystem ved a aktivere det i luft. Skade kan oppsté pa
nale-/kanylespissen og kan resultere i skade pa pasient- og/eller bruker.

4. Bruk av uvanlig makt TEMNO Elite biopsisystemets sonde nar den strekker ut av
stgttekanylen, kan fore til at sonden boyes ved provesporet. Et bayd prevespor kan
forstyrre nalens funksjon.

5. Bare til engangsbruk. M4 ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret
og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet
overfgring av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan
fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner med kjernebiopsiprosedyrer og koaksiale feringsbiopsiprosedyrer
er stedsspesifikke og kan omfatte, men er ikke begrenset til: hematom, bledning, infeksjon,
skade pa nzerliggende vev, smerte, hemoptyse, hemothorax, ikke-vaskulzert fremmedlegeme,
inflammatorisk reaksjon, ikke-malrettet vev, vevs- eller karperforasjon, pneumotoraks,
organspredning og luftemboli. Luftemboli er en sjelden, men alvorlig, potensiell komplikasjon
ved lungebiopsiprosedyrer. Hyppig forringelse av nevrologisk status og/eller hjertearytmi kan
tyde pa luftemboli. Rask diagnose og behandling mé vurderes hvis pasienten har tegn eller
symptomer pa luftemboli.

N@DVENDIG UTSTYR

Riktig bildemodalitet

Kirurgiske hansker og duk

Lokalbedovelse

. TEMNO Elite biopsisystem

Standard koaksial innfgringsnal eller med ventil (valgfritt)
Beholder for innhentet prove

. Annet utstyr etter behov
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BRUKSANVISNING FORTEMNO ELITE BIOPSISYSTEM

1. Bruk aseptisk teknikk nar du tar instrumentet ut av forpakningen.

2. Fjern den beskyttende nalehylsen

3. Undersgk nalen for skadet punkt, beyd skaft eller andre defekter som hindrer riktig
funksjon, fer du bruker TEMNO Elite biopsisystem. IKKE BRUK nalen hvis den er skadet
eller bayd.

4. Aktiviser eller armer instrumentet ved a trekke stempelet tilbake for & trekke ut kanylen
og den indre sonden, og l&s kanylen pé plass. Instrumentet kan aktiviseres til én av to
penetrasjonsdybder. Trekk stempelet til forste stopp, som angis ved et fast klikk, for & angi
enhetens penetrasjonsdybde til 10 mm. Trekk stempelet videre tilbake til andre stopp,
som angis ved et fast klikk, for & angi enhetens penetrasjonsdybde til 20 mm se figur 4.

Figur 4: Stempel trukket tilbake for a aktivisere (spenne) instrument

Penetrasjonsdybde

Forste stopp: 10mm Andre stopp: 20mm

BIOPSIPROSEDYRE FORTEMNO ELITE BIOPSISYSTEM

Biopsiprosedyren ma utferes ved bruk av riktige aseptiske teknikker.

1. Klargjer stedet som nedvendig. Tilstrekkelig anestesi skal administreres for prosedyren.

2. Foreta hudpunksjon med en skalpell ved innfaringsstedet for enklere innforing
(VALGFRITT).

3. Bekreft at instrumentet er aktivisert (armert) ved & se pa indikatoren for
penetrasjonsdybden og kontrollere at enten «10» eller «<20» er synlig. Se figur 5.

4. For nélen inn til punktet for biopsi med den indre sonden trukket helt tilbake, slik at
provesporet er dekket av kanylen. IKKE fgr inn den indre sonden ved a skyve pa stempelet
til instrumentet er i posisjon.

5. Skyv stempelet for a fore den indre sonden (dvs. prevesporet) inn i vev. Ved slutten av
innferingen moter stempelet et stopp, og indikatoren for aktivering danner en heltrukken
linje. Se figur 5. Bekreft med avbildning at prevesporet er i madlomradet for biopsi.

6. Aktiver kanylen ved & skyve stempelet helt ned forbi indikatoren for aktivering for a ta
biopsipreven inn i prevesporet.

7. Fjern nélen fra pasienten, og trekk stempelet tilbake for & innhente biopsipraven.

For stempelet forsiktig frem for & eksponere biopsipraven. IKKE skyv stempelet forbi
indikatoren for aktivering under dette trinnet.

8. (Valgfritt) Skyv Sample Assist™ fremover for hjelp til & fierne proven fra sporet.



9. Huvis det er nedvendig med ytterligere biopsier, trekkes stempelet tilbake for a trekke ut
den indre sonden, og gjenta deretter trinnene 3 til 8.

Figur 5: Stempel trukket tilbake for & aktivisere eller armere enheten

Merk: Nér overflaten pa stempelet moter indikatoren for aktivering,
aktiverer ytterligere trykk pa stempelet kanylen.

BIOPSIPROSEDYRE FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEM MED KOAKSIAL
INNF@RINGSNAL MED VENTIL ELLER STANDARD KOAKSIAL INNFGRINGSNAL
Biopsiprosedyren ma utferes ved bruk av riktige aseptiske teknikker.

1. Brukaseptisk teknikk nér du tar instrumentet og den koaksiale innfgringsenheten
ut av emballasjen.

2. Fjern den beskyttende nélehylsen fra instrumentet og den koaksiale innfgringsenheten.

3. For du bruker TEMNO Elite biopsisystem og/eller koaksial innferingsnal med ventil eller
standard koaksial innferingsnal mé& du underseke nélen for skadet punkt, boyd skaft eller
andre defekter som hindrer riktig funksjon. IKKE BRUK nalen hvis den er skadet eller boyd.

4. Klargjer stedet som nedvendig. Tilstrekkelig anestesi skal administreres for prosedyren.

5. Foreta hudpunksjon med en skalpell ved innferingsstedet for enklere innfering
(VALGFRITT).

6. Angidybdestoppet ved forhdndsbestemt plassering pa den koaksiale innferingskanylen
hvis foretrukket.

7. For spissen pa den koaksiale innferingsenheten proksimalt inn til lesjonen for biopsi ved
bruk av bildeveiledning. Dybdestoppet kan brukes som et hjelpemiddel til riktig plassering
og justering etter behov. MERK: Dybdestoppet skal justeres, slik at nalen er i riktig posisjon
nar dybdestoppet er i kontakt med huden. Dette bidrar til  stabilisere den koaksiale nalen.

8. Hold i den koaksiale kanylemuffen, og koble fra (klem eller vri) sondemuffen for & fierne
sonden fra den ytre kanylen. La kanylen ligge pa plass som en veileder for plasseringen
av biopsiinstrumentet.

9.  Aktiviser eller armer instrumentet ved a trekke stempelet tilbake for & trekke ut kanylen
og den indre sonden, og las kanylen p& plass. Instrumentet kan angis til én av to
penetrasjonsdybder. Trekk stempelet tilbake til forste stopp, som angis ved et fast klikk,
for & angi enhetens penetrasjonsdybde til 10 mm. Trekk stempelet videre tilbake til andre
stopp, som angis av et fast klikk, for 8 angi enhetens penetrasjonsdybde til 20 mm. Se figur 4.
MERK: Nar instrumentet er aktivisert til 10 mm penetrasjonsdybde, skal 10 mm adapteren
brukes. Pase at pilen pa 10 mm avstand peker mot den distale nalespissen. Hvis 10 mm
adapteren ikke brukes, forlenges spissen pa instrumentet én centimeter videre i forhold til
aktiviseringsposisjonen pa 10 mm. Se figur 6.

Figur 6
Koaksial biopsinal/
Biopsiinstrument kanyle

Aktivisert for 10 mm i
penetrasjonsdybde uten
10 mm adapter ;
Aktivisert for 20 mm
penetrasjonsdybde eller H
10 mm penetrasjonsdybde
med adapter bemees Tcm ----ee-

Biopsiinstrument Koaksial biopsinal/

kanyle

10. Bekreft at instrumentet er aktivisert (armert), ved & se pa indikatoren for
penetrasjonsdybden og kontrollere at enten «10» eller «20» er synlig. Se figur 5.

11. Fornalen inn til punktet for biopsi med den indre sonden trukket helt tilbake, slik
at provesporet er dekket av kanylen. IKKE for inn den indre sonden ved a skyve pa
stempelet til instrumentet er i posisjon.

12. Skyv stempelet for a fore den indre sonden (dvs. provesporet) inn i vev. Ved slutten av
innferingen meter stempelet et stopp, og indikatoren for aktivering danner en heltrukken
linje. Se figur 5. Bekreft med avbildning at prevesporet er i malomradet for biopsi.

13. Aktiver kanylen ved a skyve stempelet helt ned forbi indikatoren for aktivering for & ta
biopsipreven inn i provesporet.

14. Fjern nalen fra den koaksiale innfaringsenheten, og la den koaksiale innfgringskanylen
ligge pa plass.

15. Trekk stempelet tilbake for & innhente biopsipreven. For stempelet forsiktig frem for &
eksponere biopsipreven. IKKE skyv stempelet forbi indikatoren for aktivering under dette
trinnet.

16. (Valgfritt) Skyv Sample Assist™ for hjelp til & fierne proven fra sporet.

17. Hvis det er nedvendig med ytterligere biopsier, trekkes stempelet tilbake for & trekke ut
den indre sonden, og gjenta deretter trinnene 9 til 16.

18. Fjern den koaksiale innfaringskanylen fra pasienten.



Temno Elite biopsisystem

Koaksialpakke

Biopsikanyle Koaksial innferingenhet
Katalognummer
Nalens . Kanylens Total Koaksial
glaugedog Penetreringsdybde glaugzo*g kanylelengde** | bestillingsnr.

engde lengde
TEC1210 12Gx10cm 1009 20 mm 1 Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 09 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 09 20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 0g 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 0g 20 mm 15Gx5,3cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 0g 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 0g 20 mm 17Gx5,3cm 77 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 0g 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CXx1815
TEC1820 18Gx20cm 10 0g 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 1009 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 0g 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 09 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Koaksialpakke med ventil

Biopsikanyle Koaksial innfaringsenhet med ventil
fetelognummer ggjl;en:g Penetreringsdybde g:ggleeg; Total Koaksial
lengde lengde* kanylelengde** | bestillingsnr.
TEVC1210 12Gx10cm 100920 mm 11Gx52cm 7,6cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 100920 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vCi1215
TEVC1410 14Gx10cm 100920 mm 13Gx53cm 7,7 cm VvC1410
TEVC1415 14Gx15cm 100920 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vC1415
TEVC1610 16Gx10cm 100920 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VC1610
TEVC1615 16Gx15cm 100920 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VvCi1615
TEVC1810 18Gx10cm 100920 mm 17Gx5,3cm 7,7 cm VvC1810
TEVC1815 18Gx15cm 100920 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V1815
TEVC1820 18Gx20cm 100920 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 100920 mm 19Gx54cm 7,8cm V2010
TEVC2015 20Gx15cm 100920 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VvC2015
TEVC2020 20Gx20cm 1009 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020

*malt fra den distale ende pé koblingspunktet til den distale ende pa den koaksiale kanyle
**malt fra den proksimale ende til koblingspunktet til den distale ende pa den koaksiale kanyle

Temno Elite biopsisystem

Frittstaende biopsikanyle
Katalognummer
Nélens gauge og lengde Penetreringsdybde
TE1210 12Gx10cm 10 0g 20 mm
TE1215 12Gx15cm 1009 20 mm
TE1406 14Gx6cm 100920 mm
TE1410 14Gx10cm 1009 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 09 20 mm
TE1606 16Gx6cm 100920 mm
TE1610 16Gx10cm 1009 20 mm
TE1615 16Gx 15cm 10 0g 20 mm
TE1806 18Gx6cm 100920 mm
TE1810 18Gx10cm 100920 mm
TE1815 18Gx15cm 1009 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 09 20 mm
TE2006 20Gx6cm 100920 mm
TE2010 20Gx10cm 1009 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 0g 20 mm
TE2020 20Gx20cm 1009 20 mm




BETEGNELSE

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Partinummer

Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se bruksanvisningen.

Kun for engangsbruk

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege

Skal ikke resteriliseres

Forsiktig

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Medisinsk enhet

Enkelt, sterilt barrieresystem
eller
Enkelt, sterilt barrieresystem med indre, beskyttende emballasje

Autorisert representant i EU

Produsent

Se bruksanvisningen.

For elektronisk kopiering skann QR-kode eller ga til www.merit.com/
ifu og skriv inn IFU ID-nummer. Du kan fa en trykt utgave ved a ringe
USA eller EU-kundeservice.

Unik enhetsidentifikator




TEMROQ

R ONLY FORSIGTIG: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szlges
eller ordineres af en leege.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

TEMNO Elite™ biopsisystemet er et Total Core™ biopsiudstyr til engangsbrug. Det fas i flere
nalestorrelser og -leengder. Stemplet er farvekodet i henhold til de forskellige storrelser
(f.eks. gul=20G, pink=18G, lilla=16G, gren=14G og bla=12G).

Figur 1: TEMNO Elite biopsisystem

Som pakket (vist uden beskyttelseshaette).
1. Stempel: Bruges til at aktivere (lade), fremfere biopsifordybningen og affyre skaerekanylen.
2. Affyringsindikator: En fast linje angiver, at biopsifordybningen er helt fremfort, og
biopsienheden er klar til affyring.
. Centimetermaerker
. Ekkorige overflader
. Sample Assist™ - valgfri funktion til udtagning af prevekerne
. Indikator for indtreengningsdybde
a. lIkke aktiveret: 0
b. Aktiveret (ladt) til indtraengningsdybde pa 10 mm: 10
c. Aktiveret (ladt) til indtreengningsdybde pa 20 mm: 20
7. 10 mm-adapter (valgfri)
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TEMNO Elite biopsisystemet inkluderer en biopsienhed og giver mulighed for tilkobling af en

kompatibel ventiludstyret koaksial indfgringskanyle eller en alm. koaksial indfgringskanyle.

a. Den ventiludstyrede koaksiale indferingskanyle bestar af en ydre kanyle med en
pamonteret hun-luer-lasemuffe med ventil, en indre trokarstilette med en pamonteret
han-luer-lasemuffe og et sleeberingsdybdestop.

i. Den ventiludstyrede koaksiale indferingskanyle er designet til brug sammen med
TEMNO Elite biopsisystemet.

b. Den alm. koaksiale indfgringskanyle bestar af en ydre kanyle med en pamonteret
hun-luer-lasemuffe, en indre trokarstilette med en pamonteret han-luer-lasemuffe og et
slaeberingsdybdestop.

i. Den alm. koaksiale indfgringskanyle er designet til brug sammen med TEMNO
Elite biopsisystemet.

c. Dybdestoppet pa bade den ventiludstyrede koaksiale indfgringskanyle og den alm.
koaksiale indfgringskanyle er farvekodet i henhold til TEMNO Elite biopsisystemets
forskellige instrumentsteorrelser (f.eks. gul=20G, pink=18G, lilla=16G, gren=14G og
bld=12G). Den ydre kanyle er kun én storrelse starre end det passende TEMNO Elite
biopsisystem (f.eks. 19G ventiludstyret koaksial indferingskanyle til et 20G TEMNO Elite
biopsisystem).

Figur 2: Ventiludstyret koaksial indferingskanyle
1

Som pakket (vist uden beskyttelseshaette).
1. Trokarstilette

2. Koaksial kanyle

3. Centimetermaerker

4. Dybdestop

5. Ventil

Figur 3: Alm. koaksial indfgringskanyle
1

Som pakket (vist uden beskyttelseshaette).
1. Trokarstilette

2. Koaksial kanyle

3. Centimetermaerker

4. Dybdestop

LEVERING

Produktet leveres sterilt, medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget. Steriliseret
med ethylenoxid. Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges. Ma ikke
resteriliseres.

INDIKATIONER FOR BRUG/KLINISKE FORDELE

TEMNO Elite biopsisystemet er beregnet til udtagning af biopsier fra bleddele sasom lever,
nyre, bryst, prostata, milt, lunge, lymfeknuder, skjoldbruskkirtel og andre blgddele. Det er IKKE
beregnet til brug i knogler.

Den ventiludstyrede koaksiale indfgringskanyle og den alm. koaksiale indfgringskanyle er
beregnet til brug som en indfgringskanyle til udtagning af grovnalsbiopsier fra bleddele sasom
lever, nyre, bryst, prostata, milt, lunge, lymfeknuder, skjoldbruskkirtel og andre bladdele. Den
er IKKE beregnet til brug i knogler.



KONTRAINDIKATIONER
TEMNO Elite biopsisystemet: Hos patienter, som modtager antikoagulationsbehandling eller med
bladningsforstyrrelser skal udtagning af biopsier baseres pa et omhyggeligt lzegefagligt sken.

ADVARSLER

1. Patientpleje efter udtagning af biopsi kan variere afhangigt af den anvendte biopsiteknik
og den enkelte patients fysiologiske tilstand. Man ber overvége patientens puls,
andedraet, temperatur og blodtryk og treeffe andre forholdsregler for at undga og/eller
behandle potentielle komplikationer, der kan vaere forbundet med biopsiindgreb.

2. Indsamling af flere grovnalsbiopsier kan bidrage til at sikre pavisning af alle former for
kreeftvaev. En "negativ” biopsi ved tilstedevaerelse af misteenkelige radiologiske fund
udelukker ikke tilstedevaerelsen af karcinom.

BEMZARK: Efterse TEMNO Elite biopsisystemet, den ventiludstyrede koaksiale
indferingskanyle og den alm. koaksiale indfgringskanyle for beskadigede dele, bgjet skaft
eller andre defekter inden brug og efter indsamling af hvert biopsipraeparat.

Tag IKKE udstyret i brug, hvis der observeres nogen som helst defekter.

BEMZARK: Efter brug kan TEMNO Elite biopsisystemet, den ventiludstyrede koaksiale
indferingskanyle og den alm. koaksiale indfgringskanyle udgere en potentiel biologisk
fare. Udstyret skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og geeldende lokale, regionale og nationale love og forskrifter.

3. |EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af udstyret indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

FORHOLDSREGLER

1. TEMNO Elite biopsisystemet, den ventiludstyrede koaksiale indferingskanyle og den alm.
koaksiale indfgringskanyle bor udelukkende anvendes af en leege, som er fuldt fortrolig
med indikationer, kontraindikationer, begraensninger, typiske fund og mulige bivirkninger
forbundet med grovnalsbiopsi.

2. Indfering af nalen i kroppen skal udferes under billeddiagnostisk vejledning (ultralyd,
rentgen, CT osv.).
BEMZARK: Dette produkt er ikke blevet testet for MR-scanningskompatibilitet.

3. TEMNO Elite biopsisystemet ma aldrig testes ved hjzelp af affyring i fri luft. Dette kan
resultere i beskadigelse af nale-/kanylespidsen og medfere patient- og/eller brugerskade.

4. Undlad at fremfere TEMNO Elite biopsisystemets stilette under tvang, mens den er trukket
ud fra stgttekanylen, da dette kan forarsage bgjning af stiletten ved biopsifordybningen.
En bajet biopsifordybning kan kompromittere nalefunktionen.

5. Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for
kontaminering af udstyret og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. Kontaminering af anordningen kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer forbundet med grovnalsbiopsier og koaksialt ledede biopsier er in
situ-specifikke og kan omfatte, men er ikke begraenset til: Hematom, haemoragi, infektion,
skader pa tilstedende veev, smerter, bledninger, haemoptyse, heemothorax, non-vaskulart
fremmedlegeme, betendelsesreaktion, perforation af tilstedende vaev, organ eller kar,
pneumothorax, spredning (track seeding) og luftemboli. Luftemboli er en sjaelden, men
alvorlig mulig komplikation som fglge af lungebiopsiindgreb. Hurtig forvaerring af neurologisk
status og/eller hjertearytmi kan vaere tegn pa luftemboli. Hurtig diagnose og behandling skal
overvejes, hvis patienten udviser tegn eller symptomer pa luftemboli.

PAKRAVET UDSTYR

. Passende billeddiagnostisk udstyr

. Kirurgiske handsker og afdaekningsstykker

. Lokalbedgvelse

. TEMNO Elite -biopsisystem

. Ventiludstyret eller alm. koaksial indferingskanyle (valgfrit)
. Proveindsamlingsbeholder

. Andet udstyr efter behov

NOoO VA WN =

BRUGSVEJLEDNING TIL TEMNO ELITE BIOPSISYSTEMET

1. Brug aseptisk teknik til at fierne instrumentet fra emballagen.

2. Fjern beskyttelseshaetten.

3. For TEMNO Elite biopsisystemet tages i brug, skal nalen efterses for beskadigede dele,
bgjet skaft eller andre defekter, der kan kompromittere funktionsdygtigheden. Udstyret
ma IKKE tages i brug, hvis nalen er beskadiget eller bgjet.

4. Aktivér eller lad instrumentet ved at traekke tilbage i stemplet og udtraekke kanylen
og den indre stilette og lase kanylen pa plads. Instrumentet kan aktiveres til en af to
indtreengningsdybder. Nar stemplet traekkes ud til det farste stop, hvilket angives med
et tydeligt klik, indstilles anordningens indtraeengningsdybde til 10 mm. Nar stemplet
traekkes laengere ud til det andet stop, hvilket angives med et tydeligt klik, indstilles
indtreengningsdybden til 20 mm se figur 4.

Figur 4: Stemplet traekkes tilbage for at aktivere (lade) instrumentet

Indtreengningsdybder

Forste stop: 10 mm Andet stop: 20 mm

BIOPSIPROCEDURE FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEMET

Biopsiproceduren skal udferes ved hjeelp af passende aseptiske teknikker.

1. Klarger stedet efter behov. Passende anaestesi ber administreres for proceduren
pabegyndes.

2. For at lette indfering skal der udferes hudpunktur med en skalpel ved indfgringsstedet
(VALGFRIT).

3. Bekreeft, at instrumentet er aktiveret (ladt) ved at kontrollere, at indikatoren for
indtreengningsdybde viser enten “10” eller “20". Se figur 5.

4. Serg for, at den indre stilette er helt tilbagetrukket, sa biopsifordybningen er deekket
af kanylen, og indszet derefter nalespidsen til det punkt, hvorfra biopsipraeparatet
skal indsamles. UNDLAD at fremfgre den indre stilette ved at trykke pé stemplet, for
instrument er positioneret.

5. Tryk pa stemplet for at fremfere den indre stilette (dvs. biopsifordybningen) i veevet. Ved
fremferingens slutpunkt meder stemplet sit stoppunkt, og affyringsindikatoren vil vise
en fast linje. Se figur 5. Bekraeft vha. billeddiagnostik, at biopsifordybningen befinder sig
i det omréade, hvorfra biopsipreeparatet skal indsamles.

6. Affyr skeerekanylen ved trykke stemplet forbi affyringsindikatoren og indfange
biopsipraeparatet i biopsifordybningen.

7. Fjern nélen fra patienten, og traek stemplet tilbage for at udtage biopsien. Far stemplet
forsigtigt fremad for at blotlaegge biopsipraeparatet. UNDLAD at trykke stemplet forbi
affyringsindikatoren i forbindelse med udferelse af dette trin.



8. (Valgfrit) skub Sample Assist™ fremad for at fa hjaelp til at fierne proven fra
biopsifordybningen.

9. Hvis yderligere biopsier er pakraevet, skal stemplet traekkes tilbage for at udtraekke den
indre stilette, hvorefter trin 3 til 8 skal gentages.

Figur 5: Stemplet traekkes tilbage for at aktivere eller lade anordningen

Bemaerk: Nér stempeloverfladen meder affyringsindikatoren, vil
yderligere tryk pa stemplet resultere i affyring af skaerekanylen.

BIOPSIPROCEDURE FOR TEMNO ELITE BIOPSISYSTEMET MED VENTILUDSTYRET
KOAKSIAL INDF@RINGSKANYLE ELLER ALM. KOAKSIAL INDF@RINGSKANYLE
Biopsiproceduren skal udferes ved hjelp af passende aseptiske teknikker.

1. Brug aseptisk teknik til at fierne instrumentet og den koaksiale indfgringskanyle fra
emballagen.

2. Fjern beskyttelseshzetten fra instrumentet og den koaksiale indferingskanyle.

3. Feor TEMNO Elite biopsisystemet og/eller ventiludstyret koaksial indfgringskanyle eller
alm. koaksial indfaeringskanyle tages i brug, skal nalen efterses for beskadigede dele,
bejet skaft eller andre defekter, der kan kompromittere funktionsdygtigheden. Udstyret
ma IKKE tages i brug, hvis nalen er beskadiget eller bgjet.

4. Klarger stedet efter behov. Passende anzestesi bar administreres for proceduren
pabegyndes.

5. Forat lette indfering skal der udferes hudpunktur med en skalpel ved indferingsstedet
(VALGFRIT).

6. Huvis det foretraekkes, kan dybdestoppet indstilles til en foruddefineret placering pa den
koaksiale indferingskanyle.

7. Ved hjeelp af billeddiagnostik indsaettes spidsen af den koaksiale indferingskanyle
proksimalt, indtil den nar den laesion, hvorfra biopsipraeparatet skal indsamles. Om
nedvendigt kan dybdestoppet anvendes til at hjaelpe med korrekt placering og justering.
BEMARK: Dybdestoppet bor justeres saledes, at kanylen er positioneret korrekt, nar
dybdestoppet er i kontakt med huden. Dette vil hjeelpe med at stabilisere den koaksiale
kanyle.

8. Hold den koaksiale kanylemuffe pa plads, og frakobl (klem sammen og vrid)
stilettemuffen for at fierne stiletten fra den ydre kanyle. Efterlad kanylen som en guide til
placering af biopsiinstrumentet.

9. Aktivér eller lad instrumentet ved at traekke tilbage i stemplet og udtraekke kanylen

og den indre stilette og ldse kanylen pé plads. Instrumentet kan indstilles til en af to
indtreengningsdybder. Nar stemplet traekkes ud til det forste stop, hvilket angives med
et tydeligt klik, indstilles anordningens indtraengningsdybde til 10 mm. Nar stemplet
traekkes laengere ud til det andet stop, hvilket angives med et tydeligt klik, indstilles
anordningens indtraengningsdybde til 20 mm. Se figur 4.
BEMARK: Nar instrumentet er aktiveret med en indtraengningsdybde pa 10 mm, skal den
medfelgende 10 mm-adapter anvendes. Serg for, at pilen pa 10 mm-afstandsstykket peger
mod den distale nalespids. Hvis 10 mm-adapteren ikke benyttes, vil spidsen forleenge
instrumentet med en centimeter i forholdt til den aktiverede 10 mm-positionering. Se
figur 6.

Figur 6
Koaksial biopsikanyle
Biopsiinstrument

Aktiveret til i
indtraengningsdybde pa 10
mm uden 10 mm-adapter

Aktiveret til
indtreengningsdybde
pa 20 mm eller til
indtreengningsdybde pa
10 mm med adapter

Biopsiinstrument Koaksial biopsikanyle

10. Bekraeft, at instrumentet er aktiveret (ladt) ved at kontrollere, at indikatoren for
indtraengningsdybde viser enten “10” eller “20". Se figur 5.

11. Serg for, at den indre stilette er helt tilbagetrukket, sa biopsifordybningen er deekket
af kanylen, og indsaet derefter nalespidsen til det punkt, hvorfra biopsipraeparatet
skal indsamles. UNDLAD at fremfgre den indre stilette ved at trykke pa stemplet, for
instrument er positioneret.

12. Tryk pa stemplet for at fremfere den indre stilette (dvs. biopsifordybningen) i vaevet. Ved
fremfaringens slutpunkt meder stemplet sit stoppunkt, og affyringsindikatoren vil vise
en fast linje. Se figur 5. Bekraeft vha. billeddiagnostik, at biopsifordybningen befinder sig
i det omrade, hvorfra biopsipreeparatet skal indsamles.

13. Affyr skaerekanylen ved trykke stemplet forbi affyringsindikatoren og indfange
biopsipraeparatet i biopsifordybningen.

14. Fjern nélen fra den koaksiale indferingskanyle, og efterlad den koaksiale indferingskanyle
i patienten.

15. Traek stemplet tilbage for udtage biopsipreeparatet. For stemplet forsigtigt fremad for
at blotleegge biopsipraeparatet. UNDLAD at trykke stemplet forbi affyringsindikatoren
i forbindelse med udferelse af dette trin.

16. (Valgfrit) skub Sample Assist™ fremad for at fa hjeelp til at fierne proven fra
biopsifordybningen.

17. Hvis yderligere biopsier er pakraevet, skal stemplet traekkes tilbage for at udtraekke den
indre stilette, hvorefter trin 9 til 16 skal gentages.

18. Fjern den koaksiale indfgringskanyle fra patienten.



Temno Elite biopsisystem

Koaksial-pakke

Biopsinal Koaksial indfgringsenhed
Katal Mélerstorrelse Maélerstorrelse Nélens .
og Indtreengningsdybder og samlede Koak.sl.alt
néleleengde naleleengde * lengde genbestillingsnr.

TEC1210 12Gx10cm 10 mm og 20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx 15cm 10 mm og 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm og 20 mm 13Gx53cm 7,7cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm og 20 mm 13Gx10,3cm 12,7 cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm og 20 mm 15Gx53cm 7.7cm CX1610
TEC1615 16G x 15 cm 10 mm og 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm og 20 mm 17Gx5,3cm 77 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mmog 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm og 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm og 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm og 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm og 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Koaksial-pakke med ventil

Biopsinal Koaksial indferingsenhed med ventil
Katalognummer | Malerstorrelse _ Malerstorrelse Nélens Koaksialt
og Indtraengningsdybder og samlede -
nalelengde néleleengde * leengde genbestillingsnr.

TEVC1210 12Gx10cm 10 mm og 20 mm 1 Gx52cm 76cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx 15¢cm 10 mm og 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvCi1215
TEVC1410 14Gx10cm 10 mm og 20 mm 13Gx53cm 77 cm VvCi1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mmog 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vQ1415
TEVC1610 16Gx 10cm 10 mm og 20 mm 15Gx53cm 77cm VC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10 mm og 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi1615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm og 20 mm 17Gx5,3cm 7,7 cm vcigio
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm og 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm og 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10 mm og 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm og 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20G x 20 cm 10 mm og 20 mm 19Gx154cm 17.8cm VC2020

*malt fra den distale ende pé koblingspunktet til den distale ende pa den koaksiale kanyle
**malt fra den proksimale ende til koblingspunktet til den distale ende p& den koaksiale kanyle

Temno Elite biopsisystem

Katalognummer

Stand Alone biopsinal

Malerstorrelse og néleleengde

Indtraengningsdybder

TE1210 12Gx10cm 10 mm og 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm og 20 mm
TE1406 14Gx 6 cm 10 mm og 20 mm
TE1410 14Gx 10 cm 10 mm og 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm og 20 mm
TE1606 16G x 6 cm 10 mm og 20 mm
TE1610 16Gx 10 cm 10 mm og 20 mm
TE1615 16Gx 15cm 10 mm og 20 mm
TE1806 18Gx 6 cm 10 mm og 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm og 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm og 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm og 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm og 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm og 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm og 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm og 20 mm




BETYDNING

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Engangsbrug

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
anordning kun salges eller ordineres af en leege

Ma ikke resteriliseres

Forsigtig

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Medicinsk udstyr

Sterilt barrieresystem til engangsbrug
eller

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende, indvendig
emballage

Autoriseret EU-repraesentant

Producent

Se brugsanvisningen.

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU ID-
nummeret for at fa en elektronisk kopi. For at fa en fysisk kopi, skal
duringe til kundeservice i USA eller EU.

Entydigt enheds-id
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OAHTIEXZ XPHXZHZX

RONLY nPO:OXH: H opoomovdiak vopoBeoia twv H.M.A. emtpémet Tnv mdAnon tng
OUYKEKPIUEVNG OUOKELNG HOVO o 1aTPO 1) KATOTIV EVTOANG 1aTPOU.

MEPITPA®H ZYZKEYHI

To ovotnua Broyiac TEMNO Elite™ eivat pia ovokeur| Bloyiag Total Core™ piag xpriong.
AtatiBetal o MOMA peyéOn Siapetpripatog (gauge) kat purkn Pehdvac. To éuBolo @épet
XPWHATIKA Kwdikomoinan oupewva pe Ta Sidpopa peyéOn StapeTprpatog (gauge)
(m.x. Kitptvo=20G, pol(=18G, HoP=16G, Mpactvo=14G kat pme=12G).

Eikéva 1: Z0otnpa Blogiag TEMNO Elite

‘Onwg ouokevdaletal, Sev eppavifeTal To TPOCTATEUTIKO OnKdpt Tng BeAdvag
1. 'EpBolo: Xpnotpomoleital yia thv evepyormoinan (omIoHOE), TnV mpowbnan tng EVIOUNAG
Selypatog Kat TNV mupoSATtnon Tou GwANVIoKoU KOTTHG.
2. Bvdei€n etopotntag yia mupoddtnon: ‘Otav n ypappr givat supmayng, auto SnAwvel 6tin
£vTopr Seiypatog éxel mpowBnBei MANPwG Kat n cUoKELN Bloyiag givat £ToIHN yia TupodoTnon.
. A€{KTEG EKATOOTOUETPWY
Hyoyeveig empaveieg
5. Sample Assist™ - mpoalpeTIKO XAPAKTNPIOTIKS yia TNV avdKTnon Seiypatog Bloyiag pe
KOTTOUoA BeNdva
6. ‘Evdein Baboug dieioduong
a. Mn evepyomoinpévo: 0
B. Evepyomoinuévo (omiopévo) yia BdBog Sieioduong 10 mm: 10
y. Evepyomoinpévo (omiopévo) yia Babog dieioduong 20 mm: 20
7. MNpooappoyéag Twv 10 mm (MPoalpeTIkd)

»w

To ovotnpa Bloyiag TEMNO Elite mepihapBavel pia cuokeur} Blopiag Kat mapéxet

SuvatdTnTa cLVSUACHOU TNG KE A cuBaTH opoa&ovikh BeAdva-glcaywyéa pe BarBida

1 KO TUTTIKT OpOa&OVIKT| BEAOVA-ElCaywYEa.

a. Hopoa&ovikr Bedva-eicaywyéag pe BaABida amoteleital amod évav eEwTePIKO OWANVIoKO
He mpooaptnpévo évav BnAukd opeard acpahiong turmou Luer pe BarBida, évav
EOWTEPIKO OTEINED TPOKAP UE TIPOTAPTNHEVO EVAV OPTEVIKO OMPANO AGQANIONG TOTTOU
Luer kat évav avactohéa BaBoug tumou Saktuliou oAicBnong.

i. Hopoaovikr Behova-eiloaywyéag pe BarBida gival oxeSlaouévn yla xprion pe 1o
ovotnua Blogiog TEMNO Elite.

B. HTumkn opoa&ovikn BeAGVa-el0aywyEag amoTeNeiTal amd évav eEwTePIKG owAnvioko
He TpocapTnpévo évav BnAuKS op@ald ac@dahiong TUmou Luer, évav eCwTEPIKO OTEINES
TPOKAP HE TIPOCAPTNHEVO £VAV APOEVIKO OPPANO ao@AAIong TUTou Luer Kat évav
avacTtohéa BaBoug Tumou Saktuhiou oAicOnong.

i. Htumkn opoa&ovikr BeNdva-geloaywyéag eivat oxeSIacpEvN yia XPrion HE TO
ovotnua Blogiog TEMNO Elite.

y. O avaotoléag BdBoug 1600 TnG opoadovikig Berdvag-eilcaywyéa pe BarBida 600 kat tng
TUTTIKAG OHOAEOVIKIG BENOVAC-EI0aYWYEQ PEPEL XPWHATIKY KWSIKOTIOINON avaloya pE To
Héyebog StapeTpripatog (gauge) Tou cuotrpatog Blopiag TEMNO Elite (m.y. kitpivo=20G,
pol=18G, noP=16G, mpacivo=14G kai pme=12G). O eEWTEPIKOG CWANVIOKOG €xel PéyeBog
HEYAAUTEPO KATA €va HOVO péYEBOC SIAUETPATOC Ao To KATAANAO cUoTtnua Bloyiag
TEMNO Elite (m.x. opoaovikni Berova-gicaywyéag pe BarBida 19G yia cvotnua Bloyiog
TEMNO Elite 20G).

Eikdva 2: Opoadovikr Behova-gloaywyéag pe BaABida

1

‘Onwg ouokevadletal, Sev epavifeTal To TPOOTATEUTIKO OnKdpt Tng BeAdvag
. ZTel\edG TPOKAP

. Opoa&ovikdg owAnviokog

. A€iKTEG EKATOOTOUETPWY

. AvaoToléag Baboug

BaABida

uhwN =

Ekdva 3: TuTTIKr) opoagoviKr Behdva-eloaywyéag
1

[ T IJ\T/LI 1T ‘ IT 1T 1T 1T Ilﬁ:ﬁm
4

‘Onwg ouokevaletal, Sev epavifeTal To TPOOTATEUTIKO OnKdpt Tng BeAdvag
1. ZTelledC TPOKAP

2. Opoa&ovikdg cwAnviokog

3. A&iKTEG EKATOOTOUETPWY

4. AvacTtohéag Baboug

TPOMOZ AIAGEZHZ

To MPOI6V MapéXeTal AMOOTEIPWHEVO EQOCOV I CUCKELAGia SV £XEL AVOIXTED Kal Sev €XEL
umooTei {npid. Amootelpwpévo pe atBulevoleidio. NMa xprion o évav pévo acBeviy. Na pnv
gnmavaypnotpomnoleital. Mnv amooTEIPWVETE EK VEOU.

ENAEIZEIZ XPHEZHZ/KAINIKO OOENOZ

To cvotnua Blogiag TEMNO Elite mpoopiletat yia xprion ot Aqyn Setypdtwy Blogiag and
HaAakoUg 16ToUG OTIWG ATTApP, VEPPOI, HAOTOL, TPOGTATNG, OTAAVA, TTVEUHOVES, AeHPaSEVEC,
Bupeoeldiic Kat Siapopeg Haleg parakwv lotwv. AEN mpoopiletat yia xprion o€ 00Td.

H opoa&ovikn BeNova-sioaywyéag pe BaABida kat n Tumikr opoafovikr Beddva-eloaywyéag
mipoopilovtal yia xprion we BeAdveg kaBodriynong katd tn Apn Setypdtwy Blogiag pe kOmTouoa
Beldva amd palakoUg 1I0ToUG OTIWG ATAP, VEPPOI, HACTOI, TPOCGTATNG, OTAVA, TTVEUHOVEG,
Aeppadéveg, Bupeoeldn¢ Kat Siapopeg HAlec Halakwv 1otwv. AEN poopietar yia xprion o€ 0oTd.



ANTENAEIZEIZ

Tootnua Blogiag TEMNO Elite: ©a mpémnel va aokeitat opbr 1atpikn Kpion Katd v e&étaon
Tou evdexopévou Tipaypatonoinong Blogiag oe acBevei mou AapBAavouv avTimKTIKY aywyn 1
avtipeTwmifouv Kamola aipoppayikr diatapayn.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. H @povtida Tou acBevoug petd t Brogia Pmopei va MoIKIANEL, avaloya PE TNV TEXVIKNA
Browiag mou akoAouBRBNKE Kal TN YUCIONOYIKH KATACTAGCH TOU EKACTOTE aoBevoug. H
mapakoAoUBnon Twv {WTIKWY onpeiwv kat n Ayn dMwv mpoguAd&ewy gival anmapaitnta
UETPA VIO TNV ATOQUYR /KAL TNV AVTIMETWTION SUVNTIKWV EMMAOKWV TTOU EVOEXETAL VA
ouvdéovtal pe TIg oLVONKeG TG Blogiag.

2. HMpn moMamwv Setypdtwy Bloyiag pe kémtouoa Behova pmopei va Bonbrioet otn
S1ao@ANIon TNG avixveuonc TUXOV KapKIVIKoU 10Tou. Mia “apvnTikiy” flopia mapouacia
UTIOTITWV AKTIVOYPAPIKWY EVPNHATWY SV AMOKAEIEL TNV TTAPOUTIT KAPKIVWHUATOG.
THMEIQZH: EAéy&te 1o oUotnua Blogiag TEMNO Elite, tnv opoagovikr Behova-giloaywyéa
ue BaABida r Tnv Tumikn opoadovikr) BeAova-gloaywyéa yia TUXOv eBopEC 0To Ko, KApYN
Tou G&ova 1 AMNa ENATTWHATA TIPWV AT TN XProN Kat META T AN KEBe Seiypatog.

MH XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN| EQV TTAPATNPIOETE OTTOIOSHTIOTE EAGTTWHA.

IHMEIQZH: Metd ™ Xprion, To cuotnua Blogiag TEMNO Elite, n opoaovikn Behova-
gloaywyéag pe BaABida kat n tumkn opoafovikn BeAdva-gloaywy£ag UMOpEi va amoteAolv
Suvapel Brohoyikod kivduvo. O XeIPIOUAC Kal N amopptPr) TOug TPEMEL va yivovTal
OUPEWVA HE ATTOSEKTEC IATPIKEG TTPAKTIKEG KAl TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG, KPATIKOUG Kal
OHOOTIOVSIAKOUE VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

3. Evtogtng EE, omolodrijmote coBapd oupav mou IPOKUMTEL GE OxEOoN HE T CUCKELH Ba mpémel
VO QVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apHOSIa apyr| TOU EKACTOTE KPATOUG HENOUG.

MPO®YAAZEIZ

1. To ovotnua Blopiag TEMNO Elite, n opoa&ovikri Bedva-gloaywyéag pe BaABida katn
TUTTIKY) opoa&oViKr| BeNdva-gloaywyéag Ba TPEMEL va xpnotpomolouvTal and 1atpd mou
gival MANPwG eOIKEIWHEVOG HE TIG EVBEIEELC, TIC avTeVSEIEELC, TOUG TTEPIOPIGHOUG, TA
ouvriBn eupripata Kat Tig mavég mapevépyeleg TG Broyiag pe kdémtouvoa Berdva.

2. H eiocaywyn g BeAdvag 0To cwpa Ba TTPEMEL va TTPAYUATOTIOLEITAL UTTO ATTEIKOVIOTIKY
kaBodrynon, T.x. UTEPNXOL, AKTIVOYPaPia, UTTONOYIOTIKN) TOHOYPa®ia, KATT.

THMEIQXZH: To mapdv mpoidv Sev éxel umoBAnBei o€ SoKIPEG yia oupBatdTNTA PE TNV
amelkovion payvnTikoU cuvtoviopoU (MRI).

3. Mn Sokipalete moté o cvotnua Bloyiac TEMNO Elite pe mupodotnon otov aépa.
Evdéxetal va mpokAnBei {nuid oto dkpo tng BeAdvac/Tou cwAnviokou mou Ba pmopouoe
va TIPOKAAEDEL TPAVHATIOHO TOu aoBevouc fy/Kal Tou XproTn.

4. H epappoyr acuvriBoug SUvapng otov oTeENeS Tou cuoTripatog Broyiag TEMNO Elite ev
QAUTOG Eival EKTETAPEVOG €W ATTO TOV UTTOOTNPIKTIKO CWANVIOKO eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
KAPYN Tou OTEINEOV OTNV eVTOMN SeiypaTtog. TuXdv KApyn tTng EVIOUnG Seiypatog pmopei
va mapepmodioel tn Aettoupyia tng BeAdvag.

5. Naxprion o€ évav pévo acBevry. Mnv emavaypnoIUOTIOLELTE, LNV EMAVENEEEPYAECTE Kal PNV
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMaVaYPNOIKOTOINGN, N EMAVETEEEQYATIA 1) N EMAVATIOOTEIPWON
EVOEXETAL VA ETTNPEACOLY APVNTIKA TN SOMIKH AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl vat €XOUV
WG ATTOTEAEGHA TNV AOTOi0 TNG CUOKEUNG KATL TO OTIO0, HIE TN OEIPA TOU, PITOpEi va
odnynoel o€ cwpatikr PAGPN, acbévela fy Bavarto Tou acbevouc. H emavaypnaotpomnoinan,

N EMAVENEEEPYAOIA 1} N EMAVATIOCTEIPWOT EVOEXETAL EMMIONG VA Snoupyrnoowy Kivduvo
HOAuUvVONG TNG CUOKELNG f/Kat va ipokaAéoouy Aoipwén ri Slactaupoluevn poluvon
Tou a0BevoUC, cupmepIAapBavopEVNG EVEEIKTIKE TNG METAS00NG AOIHWEOUE VOO HATOG
A Aolpwdwv voonudatwy amd évav acbevr) o€ AANov. H poAuvon TG GUOKEUNG HMTOpEi va
odnyrioet og owpatikr PAAPN, acbéveia ry Bdvato Tou aobevoug.

MIGANEX EMINAOKEZ

OumBavégemmokég mou oxeTi{ovTat pe Tig Sladikaoieg Blowiag pe KomTouoa BeEAdva kat Tig SladIKaoieq
Bloyiag pe opoagovikr) kaBodriynon agopouv tn B€on tne Ployiag kat evdéxeTal va mephapBavouy
£EVOEIKTIKA TO EEAG: AIMATWHA, atpoppayia, AipwéN, TPAUHATIOHS TIOPAKEIMEVOU IGTOU), TIOVO, AMWAELX
aipaTog, aiHoTTUoN, AloBWPAKA, KN ayyelakd &&vo owpa, eAeypovmdn avtidpaon, Sidtpnon pn
OTOXEVHEVOU L0TOU, OPYAVOU I AYYEIOU, TIVEUHOBWPEAKA, KAPKIVIKY EHPUTEUON Kal EUPBONr aépa. H
£pBoA aépa gival pia omavia aANd mbavr) emmAokr Twv Stadikaciwv Brogiag Twv mvevpdvwy. H
Tayeia EmMSeivwon TNG VEUPONOYIKIG KATAOTACNG Y/Kall N KapSIakr appubpia evSéxeTal va amotehouv
evdei€eig epPolic aépa. EGv o aoBevrig mapouoidoel onpeia ry cupmtwpata epBoNrG aépa, TIPEMEL va
£€eTa0TE( TO EVEEKOHEVO ApETNG Stayvwong Kat Bepareiag.

AHAITOYMENOZ EZOMAIZMOZ

KatdAnho ameikovioTiko oUoTnua

. Xelpoupyikd yavtia kat 08ovia

. Tomké avaioOnTiko

. ZVotnua Blogiag TEMNO Elite

. Opoaovikn BeNdva-eloaywyéag pe BaABida A TUMIKA (MPoaIPETIKA)
. Aoxeio cuN\oyg Seiypatog

. AN\OG €€0TNIOHOG, KATA TIEPITTTWON

NouhswN =

OAHFIEXZ XPHZHZTIATO XYZTHMA BIOWIAZ TEMNO ELITE

1. Me xprion aonmtng TEXVIKAG, apalpéCTE TO 6pYavo amod T GUCKELATIa TOU.

2. AQQIPECTE TO MPOCTATEVTIKO BNnKApt TNG BeEAdVaC.

3. Mpw amd ™ xprion Tou ouoTthpatog Blowiag TEMNO Elite, ehéyEte tn Bedva yia Tuxdv
pBopég 0TO AKPO, KAUYN Tou Afova 1 GANa EAaTTWHATA TTou Ba AMOTPEPOLV T CWOTH
Aettoupyia. Eav n Behova mapovaotalel pBopéc i kauypn, MHN TH XPHEZIMOMOIHZETE.

4. EvepyoTioloTe 1} OTNOTE TO Gpyavo TPARWVTAG TO UBOAO TIPOG TA TTHOW YIO VAl ATTOCUPETE
TOV OWANVIOKO KAl TOV ECWTEPIKO OTEINES KAl VA AOPANICETE TOV OWANVIoKo 0T 6£0r Tou.
To 6pyavo pmopei va evepyomotnBei yia éva amndé ta Vo Sabéoipa Babn Sieioduonc. To
TPABNYHA Tou EUBONOL OTOV TPWTO AVACTOAEQ, YEYOVAC TTou SnAWVETaL amd évav oTabepd
SIKPITIKO NXO («KAIK»), BETEL TO BdBOC Sleioduong TN oUCKeLNC oTta 10 mm. To TpaBnyua
Tou epPOAoL TTHO TTiow, 0TOV SEUTEPO AVAOTOAEQ, YEYOVOG TTou SnAWVETal amnd évav oTtabepd
SIOKPITIKO X0 («KAIK»), BéTel To BdBog Sieioduong ota 20 mm - Seite tnv Eikdva 4.

Etkéva 4: Avaoupon tou euBOAou yia Ty evepyomoinon (Tov omMopd) Tou opyavou

Babn Sigioduong

Mpwrog avaoTtoéag: 10mm AeUTEPOG avaoToléag: 20mm

AIAAIKAZIA BIOYIAZTIATO XYZTHMA BIOWIAZ TEMNO ELITE

H diadikacia ¢ Bloyiag mpémel va Sievepyeital pe Tn Xprion KAatdANAwyY GonTmTwy TEXVIKWV.

1. MpogtoipdoTe KatdAnAa To onpeio tng Bloiag. Mptv amo tn Siadikacia, Ba mpémel va
XOPNYEiTat EMapk¢ avaiodnoia.

2. T EUKONOTEPN E1GAYWYT), TPUTTAOTE TO SEPHA HE VUOTEPL OTO onpeio eloaywyng (MPOAIPETIKA).

3. BeBaiwbeite 6T To Gpyavo gival evepyomoinpévo (omAIGHEVO) eENéyxovTag Tnv évdelen Bdboug
Sieioduong kat emPBeBaiivovtag OTi givat opatdg 0 apiBuog «10» 1y «20». Agite v Eikéva 5.

4. Me Tov ECWTEPIKO OTEINED va €xEl avacupBei MARPWC, £T01 WOTE N eVTOpH SeiypaTog
va KAAUTITETAL A6 TOV CWANVIOKO, EICAYAYETE TO AKPO TG BEAGvaC oTo onueio ou Ba
uroAnBei o€ Blogia. MHN mpowbeite Tov ecwTePIKS OTENES MECOVTAG TO £UPBOAO TTPOTOU
T0 6pyavo Bpedei otV KATAMNNAN Béon.

5. MéoTte 10 €uPOAO yia va TPOWBIOETE TOV ECWTEPIKO OTEINEOS (SNA. TNV evtopr| Seiypatoc)
péoa oTov 10TO. £T0 TENOG TNG Mpowbnang, To éuBolo Ba cuvavTrioel avtiotaon Kat
n évdelén eTolpoTNTAG Yia TupoddTnon Ba oXNUATIOEL pia cupmayr Yypappr). Agite
TV Elkéva 5. Xpnotpomolvtag pia pédodo amelkoviong, emPBeRaboTe 0T n eVIOopn
Seiypatog Bpioketal oTny mePLOXr-0TOX0 oL Ba umoPANBE( o€ Bloyia.

6. MupoSoTroTE TOV CwANViIoKo KoTm¢ médovTag To £UPBoAo épa amod TV EvEein eTolpoTTag
yla mupod4tnon, wote va cUMNYOE To Seiypa Blogiag otnv evtopr Seiypatog.

7. Agaipéote Tn BeNova amd Tov acBevn) kat TpaBi&Te To éuBolo mpog Ta miow yia va AaPeTe
70 Seiypa Broyiac. MpowbroTe MPOTEKTIKA TO £UBONO TIPOG Ta EUTTPOG YIa VAl EKTEDET
70 Seiypa Boyiag. Katd to Bripa autd, MHN miédete To éuPolo mépa amod tnv voeign
ETOIPOTNTAG Yl TUPOSGTNON.

8. (Mpoaipetikd) QBroTe To Sample Assist™ mpog Ta eUmpOg yia umoPorBnon otnv agaipeon
Tou Seiypatog amé v evioun.



9. Edv amarrouvtat emmAéov Seiypata Bloiag, Tpapréte To éupolo mpog Ta mow yia va
QAMOCUPETE TOV ECWTEPIKO OTEINES Kal EMAVOAABETE Ta Bripata 3 €wg 8.

Eikéva 5: Avaoupon euBONOU yla evepyoToinan 1 OMIOHO TNG GUOKEUNG

—
B e | s | B e e
‘EvSe1én etopdtnTag yIa
mupodoTnon
<@ Tr—mw T

‘Evdei§n eTolpudtnTag
yta mupoddtnon

Inpeiwon: Otav n emeavela Tou PRONOU CUVAVTHOEL TNV EVEEIEn
ETOINOTNTAG Y10 TTUPOSOTNON, TUXOV ACKNON EMIAEOV TTECNC OTO
£upolo Ba MuPoSOTHOEL TOV CWANVIOKO KOTIHG.

AIAAIKAZIA BIOYIAZTIATO XYZTHMA BIOWIAZ TEMNO ELITE ME OMOA=ONIKH

BEAONA-EIZATQreEA ME BAABIAA H TYMIKH OMOA=ONIKH BEAONA-EIZATQrEA

H diadikacia ¢ Bloyiag mpémel va Sievepyeitat pe tn xprion KATAANAWY GoNTITwV TEXVIKWV.

1. Me xprion aonmtng TEXVIKAG, AQAIPETTE TO OPYAVO Kal TOV OHOAEOVIKO El0aywyEa amod Tn
OUOKEUAOIa TOUG.

2. A@aIpéoTe TO IPOOTATEVTIKO BNnkdpt TG BeEAdvag amd To 6pyavo Kat Tov
opoa&oviko eloaywyéa.

3. Mpw amé ™ xprion Tou cuoTriuatog Broyiac TEMNO Elite ri/kat tng Tumikig iy pe BaABida
opoa&oVIKNG BeNdvagc-eloaywyéa, eEAéyETe T BeAdva yia Tuxov PBOpPEG 0TO AKPO, KApYn
Tou afova 1) GAa ehattwpata mou Ba anmotpéPouy Tn owoTh Asttoupyia. Edv n Behova
mapovotalel eBopéc fy kapyn, MHN TH XPHZIMOMOIHZETE.

4. Mpoetolpdote katdAnAa to onpeio TG Bloyiac. Mpwv amd tn Stadikacia, Ba mpémet va
Xopnyeitat emapkng avaiodnoia.

5. [0 eUKOAGTEPN ElCAYWYH, TPUTTHOTE TO S£pHa HE VUOTEPL OTO ONEIOD
eloaywyne (MPOAIPETIKA).

6. EdvTto mpotipdte, pubpiote Tov avactoléa BaBoug atnv mpokabopiopévn BEon otov
owAnVioko Tou opoagovikoU elcaywyéa.

7. XpNnOILOTIOIWVTAG ATIEIKOVIOTIKT KaBodrynon, El0aydyeTe To AKPO TOU OPOAEOVIKOU
£l0aywy£a Kovtd otn BAGRN mou Ba uroBAnBsi og Bloia. O avacTtoléag Baboug umopsi
va xpnotpormoinBei we foridnua yia t owoTr Tomofétnon Kal TPosapHoyr, avaAoyws
v nepimtwon. XHMEIQXH: O avactoAéag BdBouc Ba mpémel va puBpIOTE( £T01 WOTE N
BeNdva va Bpioketal oTnv KatdMnAn Béon dtav o avactoléag BdBoug épxetal oe emagn
He o Sépua. Autd Ba BonBroet otn otabepomoinon TnG opoagovikrg BeAdvac.

8. KpatrioTe Tov opPard Tou opoa&ovikol CwANVioKou Kal amoouvSéoTe (METE i
TIEPICTPEYPTE) TOV OPPANS TOU OTEINEOU YIA VA APAIPECETE TOV OTEINED ATTIO TOV EEWTEPIKO
ownvioko. AQrioTe Tov owAnvioko otn Béon Tou w¢ 0dnyd yia Tnv TomoBétnon
Tou opydavou Bloyiac.

9. Evepyomoijote fj omhioTe To dpyavo TpapwvTag To éUBoAo TTPoG Ta Tow yia va
AMOCUPETE TOV OWANVIOKO KOl TOV ECWTEPIKO OTEINES KAl VO AGPANICETE TOV CWANVIOKO
o1 Béon Tou. To dpyavo umopei va puBpIoTe( yia éva and ta dvo Sabéotua Badn
Sigioduong. To TpAPnypa Tou eUBOAOU OTOV TIPWTO AVACTOAEQ, YEYOVOE TTOU SNAWVETAL
ano évav oTabepod S1akPITIKS X0 («KAIK»), BETel TO BABOC Sigeioduong TN CUOKELN oTa
10 mm. To Tpdpnypa Tou epuPoAou o Miow, Tov SeUTEPO AVACTOAEQ, YEYOVOG TTOU
SnAwvetal amd évav otabepd S1akpITIKO X0 («KAIK»), B€Tel To BaBog Sieioduong Tng
ouokeung ota 20 mm. Agite Tnv Eikéva 4.

THMEIQZH: Otav 10 6pyavo éxel evepyomotnBei yia Babog Sieioduong 10 mm, Ba
TIPETTEL VAL XPNOIHOTIOIEITAL O ECWKAEIOUEVOC TIPOTappOoYEAC Twy 10 mm. BeBaiwbeite
6T1 T0 BENoG 0TOV amooTdTn Twv 10 mm Seixvel MPOg To Anw Akpo TG PeAovag. Edv dev
xpnotgomoinBei o mpooappoyéag 10 mm, To Akpo Tou opydvou Ba eKTE{VETAL KATA £va
£KATOOTO TIEPIOCATEPO OE OXEDN HE TNV evepyomoinpévn Béon twv 10 mm. Agite Thv

Eikéva 6.
Ewéva 6
SwAnviokog
opoaovikig Beovag
‘Opyavo Bloyiag Broyiag
Evepyomoinpévo yia fa6og
Sieioduong 10 mm xwpig
npooappoyéatwy 10mm
Evepyomoinuévo yia
Babog Sieioduong 20 mm H
1 yla BdBog Sieicbuong H
10 mm e avaoToéa E— e s R—
‘Opyavo Bloyiag SwAnviokog
opoagovIKig Beovag
Broyiag

10. BePaiwBeite 6T1 TO Opyavo ival vepyorolnpévo (omNIopEVO) eEAEyxovTag TV évEegn
BaBouc¢ Sieioduong kat empBePaivovtag 6T ivat 0patodg o aptBpog «10» 1y «20».
Agite v Eikéva 5.

11. Me Tov E0WTEPIKO OTEINES Va £XEl avaoupBei TANPWC, £T01 WOTE N eviopr deiypatog
Vo KAAUTTTETAL A6 TOV OWANVIOKO, EICAYAYETE TO AKPO TNG BEAGVAC GTO ONUEiO TTOU
Ba uroAnBei og Bloyia. MHN mpowBeite Tov e0wTePIKS OTENES TélovTag To EuBoAo
TIPOTOL TO Bpyavo Bpedei otV KATAMNNAN Béon.

12. Miéote 10 éUPOAO yia va TPowBIOETE TOV ECWTEPIKG OTENES (SnA. TNV evtoun Seiypatoc)
Héoa oToV 10TA. 10 TENOG TG TPowBnong, To éuBolo Ba cuvavTroel avtiotaon Kat
N év8elén eTopoTNTAG Yyia TupoddTnon Ba oxnUaATIoEL pia cupmayn ypappr. Agite
v Eikéva 5. Xpnopomouwvtag pia péBodo ameikoviong, emPBeRaiwoTe 6TLn eviopn
Seiypatog Bpioketal oTnv mePLOXr-0TOX0 o Ba umoPBAnBei oe Broyia.

13. Mupodotriote Tov owhnvioko korr¢ méfovtag To €uPolo mépa amod Tnv vOeiEn
£T0IOTNTAG Yl TTUPOSOTNON, WOTE Va CUANNEOEI To Seiypa Brogiag otnv
evtopn Seiypatoc.

14.  AQaIp£oTe TN BEAGVA ATTO TOV OPOAEOVIKO EICAYWYEQ, APVOVTAG TOV CWANVIOKO TOu
opoagovikou eloaywyéa otn B€on tou.

15. TpaPréte to £uBolo mpog ta miow yia va AaBete To Seiypa Ployiac. Mpowbrote
TIPOOEKTIKA TO éUPONO TTPOG Ta EUMPAG yia va ekTeBe( To Seiypa Bloyiag. Katd to Brpa
autd, MHN miélete To €uBolo mépa amd Ty évielén €TOILOTNTAG Yia TUPOSOTNON.

16. (MpoaipeTikd) Q6roTe To Sample Assist™ yia uoforiBnon otnv agaipeon Tou Seiypatog
and TNV EVIOMN.

17. Edv anarrovvtat emmiéov Seiypata Blogiag, Tpapri&te to éuBolo mpog ta miow yia va
ATTOCUPETE TOV ECWTEPIKS OTEINES Kal EMAVOAANABETE Ta Bripata 9 €wg 16.

18.  A@alp£oTe TOV CWANVIOKO TOU OHOAgOVIKOU El0aywYéa amé Tov acOevry.



Zuotnua Boyiag Temno Elite

ZuyKpOTNHa opoagovikn Beddvac-gloaywyéa

BeAova Bloyiag

OpoagovIKAG El0aywyEag

AplSHéC MéyeBoc MéVE'GDC ) Ap.
KataAdyou SlapeTpripatog Babn duapetpipato ZUV,O)\‘KO avarapayyehiag
(gauge) kat Sieioduong (gauge) Kat ;"]K“** opoagovikou
HriKog BeAdvag B:;]ékvl;cc* Berovac £loaywyEa
TEC1210 12Gx10cm 10 mm ka1 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm ka1 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm kat 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm kat 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm ka1 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm ka1 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm X615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm kat 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mm ka1 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm cx1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm ka1 20 mm 17Gx 153 cm 177 cm C€X1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm kat 20 mm 19Gx54cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm ka1 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm ka1 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
ZuykpOTNHa opoa&ovikig Behdvac-eloaywyéa pe BarBida
Behova Blopiag Opoagovikdg eloaywyéag pe BarBida
ApiBuoe ME'VE,BOC i énu:\:l:r\::r']e::toc Suvohikd Ao
Katahéyou SlapeTpripatog I}aen (gauge) kau pfkoc uvunapavvs)\l'ac
v(gauge) K'C(l Sieioduong WKoC BeNovacH ouoquvufou
urikog Belovag BeNovack eloaywyéa
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm ka1 20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm VvCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm kat 20 mm 11Gx102cm 12,6 cm vCi215
TEVC1410 14Gx10cm 10 mm kat 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm V1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mm kat 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm ka1 20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VCi1610
TEVC1615 16Gx15¢cm 10 mm kat 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VvCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm ka1 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm V1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm ka1 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm kat 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10 mm kat 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm ka1 20 mm 19Gx104cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mm kat 20 mm 19Gx154cm 17,8cm V(2020

*MeTpNUEVO amd TO Anw GKPO TOU OPPANOU £WG TO AW AKPO TOU OHOAEOVIKOU GWwANVIoKOU
**METPNUEVO a6 TO EYYUG AKPO TOU OPPANOU £WE TO AW AKPO TOU OHOAEOVIKOU CWANVIOKOU

Sootnua Broyiag Temno Elite
Mepovwpévn Berova Blogiag

Ap1Buog

KatahGyou MéyeBog 5lﬂHETPﬁMﬂTOC (gauge) B46n Sicioduonc

Kat prikog Behovag

TE1210 12Gx10cm 10 mm ka1 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm kat 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm ka1 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm ka1 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm ka1 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm ka1 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm ka1 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm ka1 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm kat 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm ka1 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm ka1 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm ka1 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm ka1 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm ka1 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm ka1 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm ka1 20 mm




ZYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZX

Xprion éwc: EEEE-MM-HH

Ap1Budg mapTidag

Ap1Budg kataloyou

AmooTelpwlEévo pe alBulevoeidio

Na pnv xpnotyomoleital edv N CUOKeVAGia £XEL KATACTPAPEL KAt
oupBouleuTeite TIC 08nyieg xpriong

@@ [l|@|g|s

Miag xpricewg
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Mpoooyxn: H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. emtpénel tnv
TIWANON TOU GUYKEKPIHEVOU TTPOTIOVTOG HOVO amod 1aTpd f KATomv
£VTOAG laTpoU.

Mnv aTTOCTEIPWVETE EK VEOU TO TTPOIOV

Mpoaooxn

Hpepopnvia kataokeunc: EEEE-MM-HH

latpoTteXVOAOYIKO TIPOTOV

Movadiké cUoTNHA CTEIPOL PPAYHOU
il
Movadiké cUoTNHA CTEIPOU PPAYHOU HE ECWTEPIKI TTPOOTATEVTIKN
OuoKevagcia

E€ouciodotnuévog avtimpoownog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

Kataokevaotig

SupPouleuTeite TIC 0ONYiEC XprioNG.

MNa éva nAekTpovikd avtiypago, capwoTe Tov Kwdikd QR i
emokeOeite TN oeAida www.merit.com/ifu kal elcayayete Tov
KwSIKO Twv 08nylwv Xprong. Ma éva évtumo avtiypago, KaAéoTe
v e€unnpétnon mehatwv H.M.A. 1 E.E.

g = ko0 pe

Movadikd avayvwploTikd TpoidvTog




Turkish
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Biyopsi Igneleri
KULLANMA

R ONLY DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya
hekim talimati tizerine satilabilir.

CiHAZ AGIKLAMASI

TEMNO Elite™ biyopsi sistemi, tek kullanimlik bir Total Core™ biyopsi cihazidir. Birden fazla igne
boyutu ve uzunlugu mevcuttur. Piston, farkl kalinlik dlctlerine gore renklerle kodlandirlmistir
(6r. sart =20 G, pembe = 18 G, mor = 16 G, yesil = 14 G ve mavi = 12 G).

Sekil 1: TEMNO Elite Biyopsi Sistemi

Ambalajindaki gibidir, koruyucu igne kilifi gosterilmemektedir

1. Piston: Cihazi calistirmak (calismaya hazirlamak), numune centigini ilerletmek ve kesme
kanultnt ateslemek icin kullanilir.

. Atesleme hazir géstergesi: Diiz ¢izgi, numune ¢entiginin tamamen ilerletildigini ve biyopsi
cihazinin ateslemeye hazir oldugunu belirtir.

. Santimetre Isaretleri

. Ekojen Yiizeyler

. Sample Assist™: istege bagl kalin igne numunesi cikarma ézelligi

. Penetrasyon derinligi gostergesi
a. Calistinlmamis: 0
b. 10 mm penetrasyon derinliginde calistiriimis (calismaya hazir): 10
c. 20 mm penetrasyon derinliginde calistirlmis (calismaya hazir): 20

7. 10 mm adaptér (istege bagh)

N
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TEMNO Elite biyopsi sistemi bir biyopsi cihaz igerir ve uyumlu bir Valfli Koaksiyel Giris ignesi

veya Standart Koaksiyel Giris ignesi icerme seenegine sahiptir.

a. Valfli Koaksiyel Giris Ignesi valfli disi luer kilit gdbekli dis kaniil, erkek luer kilit gébekli i
trokar stile ve kayar bilezikli derinlik duragindan olusur.

i. Valfli Koaksiyel Girig ignesi, TEMNO Elite Biyopsi Sistemi ile kullanilmak iizere
tasarlanmustir.

b. Standart Koaksiyel Girig ignesi disi luer kilit gdbekli di kandil, erkek luer kilit gdbekli ic
trokar stile ve kayar bilezikli derinlik duragindan olusur.

i. Standart Koaksiyel Giris ignesi, TEMNO Elite Biyopsi Sistemi ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

c. Hem Valfli Koaksiyel Giris ignesi hem de Standart Koaksiyel Giris ignesindeki derinlik
duragi TEMNO Elite biyopsi sisteminin kalinlik 6lctistine gore renklerle kodlandiriimistir
(6r. sar1 =20 G, pembe =18 G, mor = 16 G, yesil = 14 G ve mavi = 12 G). Dis kandl, uygun
TEMNO Elite Biyopsi Sisteminden sadece bir 6l¢ii daha buydktir (6r. 20 G TEMNO Elite
Biyopsi Sistemi icin 19 G Valfli Koaksiyel Giris ignesi).

Sekil 2: Valfli Koaksiyel Girig ignesi
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Ambalajindaki gibidir, koruyucu igne kilifi gésterilmemektedir
1. Trokar Stile
2. Koaksiyel Kandil
3. Santimetre isaretleri
4. Derinlik Duragi
5. Valf

Sekil 3: Standart Koaksiyel Giris ignesi
1

Ambalajindaki gibidir, koruyucu igne kilifi gésterilmemektedir
1. Trokar Stile

2. Koaksiyel Kandil

3. Santimetre isaretleri

4. Derinlik Duragi

TEDARIK SEKLI

Ambalaj acilmadigi veya zarar gérmedigi stirece Urtin steril olarak temin edilir. Etilen Oksit ile
sterilize edilmistir. Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KLiNiK FAYDA

TEMNO Elite biyopsi sistemi karaciger, bobrek, meme, prostat, dalak, akciger, lenf dugumleri,
tiroit ve gesitli yumusak doku kitleleri gibi yumusak dokulardan biyopsi numunesi almaya
yoneliktir. Kemikte kullanima yonelik DEGILDIR.

Valfli Koaksiyel Girig ignesi ve Standart Koaksiyel Giris ignesi karaciger, bébrek, meme, prostat,
dalak, akciger, lenf dugtimleri, tiroit ve gesitli yumusak doku kitleleri gibi yumusak dokulardan
kalin igne biyopsi numunesi almada kilavuz igne olarak kullanim amaglidir. Kemikte kullanima
yonelik DEGILDIR.



KONTRENDIKASYONLAR
TEMNO Elite biyopsi sistemi: Antikoaglan tedavi alan veya kanama sorunu olan hastalarda
biyopsi yapilmasi konusunda tibbi agidan dogru bir karar verilmelidir.

UYARILAR

1.

Biyopsi sonrasi bakim, kullanilan biyopsi teknigine ve hastanin fizyolojik durumuna bagh
olarak degisebilir. Biyopsi proseddirleriyle iliskilendirilebilecek potansiyel komplikasyonlari
onlemek ve/veya tedavi etmek icin hayati belirtiler gézlemlenmeli ve diger 6nlemler
alinmalidir.

Birden fazla kalin igne biyopsi numunesi alinmasi kanser dokularinin saptanmasina
yardimci olabilir. Stipheli radyografik bulgularin varliginda «negatif» bir biyopsi sonucu,
karsinom varligi olasiligini ortadan kaldirmaz.

NOT: Kullanmadan &nce ve her numune alimindan sonra TEMNO Elite biyopsi sisteminde,
Valfli Koaksiyel Giris ignesinde veya Standart Koaksiyel Giris Ignesinde hasarli igne ucu,
buktlmiis saft veya baska kusurlar olup olmadigini kontrol edin.

Herhangi bir kusur gordliirse cihazi KULLANMAYIN.

NOT: TEMNO Elite biyopsi sistemi, Valfli Koaksiyel Giris ignesi veya Standart Koaksiyel
Giris ignesi kullanildiktan sonra biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul edilebilir tibbi
uygulamalara ve yrtirlikteki yerel, devlet diizeyindeki ve federal kanun ve yonetmeliklere
uygun olarak kullaniimali ve bertaraf edilmelidir.

. AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay tireticiye ve ilgili tiye

devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

ONLEMLER

1.

TEMNO Elite biyopsi sistemi, Valfli Koaksiyel Giris ignesi ve Standart Koaksiyel Giris ignesi,
kalin igne biyopsisinin endikasyonlari, kontrendikasyonlari, sinirlamalari, tipik bulgulari ve
olasi yan etkileri konusunda tam bilgi sahibi olan bir doktor tarafindan kullanilmalidir.
ignenin viicuda girisi, gériintiileme (ultrason, réntgen, BT vs.) kilavuzlugunda yapiimalidir.
NOT: Bu Uriin, MRI goriintiileme uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

. TEMNO Elite biyopsi sistemini kesinlikle havaya atesleyerek test etmeyin. igne/kaniil

ucunda hasar olusabilir ve hastanin ve/veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Destekleyici kantiliin disindayken TEMNO Elite Biyopsi Sistemi stilesine olagan disi kuvvet
uygulanirsa stilenin numune gentiginde btikiilmesine neden olabilir. Biikiilen numune

. Yalnlzca tek hastada kullanim igindir. Yenlden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya

sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal bitinligintin bozulmasina ve/veya arizalanmasina

ve neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu
cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla sinirli olmamak lizere hastada
enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limune neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Kalin igne biyopsisi ve koaksiyel kilavuzlu biyopsi proseddrleriyle iliskili olasi komplikasyonlar
biyopsi yapilan bolgeye 6zeldir. Bu komplikasyonlar arasinda hematom, hemoraji, enfeksiyon,
komsu doku hasari, agri, kanama, hemoptiz, hemotoraks, nonvaskiiler yabanci madde,
inflamatuvar reaksiyon, hedeflenmeyen doku, organ veya damar perforasyonu, pnémotoraks,
igne yolu boyunca yayilma ve hava embolisi yer alir; ancak komplikasyonlar bunlarla sinirli
degildir. Hava embolisi, akciger biyopsisi prosedirlerinin nadir ancak ciddi bir potansiyel
komplikasyonudur. Nérolojik durumun hizla kétilesmesi ve/veya kalp aritmisi, hava
embolisinin gostergesi olabilir. Hastada hava embolisine yonelik isaret veya semptomlar
goriliyorsa hemen tani konmali ve tedavi uygulanmalidir.

GEREKLi EKIPMAN

1.
. Ameliyat eldivenleri ve ortiileri

NouAWN

Uygun goriintileme yontemi

Lokal anestezik

. TEMNO Elite Biyopsi Sistemi
. Valfli veya Standart Koaksiyel Giris ignesi (istege bagli)

Numune toplama kabi

. Gerekli diger ekipmanlar

TEMNO ELITE BiYOPSi SiSTEMiNi KULLANMA TALIMATLARI
. Aseptik teknik kullanarak cihazi ambalajindan gikarin.

Koruyucu igne kilifini ¢ikarin.

Kullanmadan énce TEMNO Elite biyopsi sisteminde sistemin diizgiin calismasini
engelleyebilecek hasarli igne ucu, bikiilmus saft veya baska kusurlar olup olmadigini
kontrol edin. Hasarli veya bukilmis igneleri KULLANMAYIN.

Pistonu geri cekip kanlii ve ig stileyi de geri cekerek ve kanlii yerine kilitleyerek
cihazi calistirin veya calismaya hazirlayin. Cihaz, iki penetrasyon derinliginden birinde
calistinlabilir. Piston ilk duraga cekildiginde cihaz, 10 mm penetrasyon derinligine
ayarlanir. Sert bir tik sesi duydugunuzda ilk duraga geldigini anlayabilirsiniz. Piston
daha da geriye cekilerek ikinci duraga getirildiginde cihaz, 20 mm penetrasyon
derinligine ayarlanir. Sert bir tik sesi duydugunuzda ikinci duraga geldigini
anlayabilirsiniz. Bkz. $ekil 4.

Sekil 4: Cihazi calistirmak (kaldirmak) icin piston geri gekilmis

ik durak: 10 mm ikinci durak: 20 mm

TEMNO ELITE BiYOPSi SiSTEMi iCiN BiYOPSi PROSEDURU
Biyopsi prosediirii uygun aseptik teknikler kullanilarak gergeklestirilmelidir.

1.

Biyopsi bolgesini gerekli sekilde hazirlayin. Prosediir dncesinde yeterli diizeyde anestezi
yapilmalidir.

. Cihazin kolayca girmesi icin giris bolgesindeki deriye bisturiyle ponksiyon uygulanmalidir

(ISTEGE BAGLI).

Penetrasyon derinligi géstergesine bakarak ve «10» ya da «20» degerinin gériindiigiinii
onaylayarak cihazin calistigini (¢alismaya hazir oldugunu) dogrulayin. Bkz. Sekil 5.
Numune ¢entigi kantille kaplanacak sekilde ig stile tamamen geri ¢ekilmis halde, igne
ucunu biyopsi yapilacak noktaya sokun. Cihaz gerekli konuma gelene kadar ig stileyi
pistona basarak iLERLETMEYIN.

Pistona basarak i¢ stileyi (yani numune ¢entigini) dokunun icine ilerletin. Piston sonuna
kadar ilerletildiginde bir durakla karsilasir ve atesleme hazir géstergesi diiz bir ¢izgi
olusturur. Bkz. $ekil 5. Gorlintlleme cihaziyla numune ¢entiginin biyopsi alinacak
bélgenin icinde oldugunu dogrulayin.

Numune ¢entigindeki biyopsi numunesini almak icin pistona atesleme hazir géstergesini
gececek kadar bastirarak kesme kanillinii atesleyin.

Biyopsi numunesini almak igin igneyi hastadan cikarin ve pistonu geri gekin. Biyopsi
numunesini agida ¢ikarmak icin pistonu yavasca ileri dogru ilerletin. Bu adimda pistona
atesleme hazir gostergesini gegecek kadar BASTIRMAYIN.

(istege bagh) Numunenin centikten cikarilmasina yardimci olmak icin Sample Assist™
cihaziniileriye dogru itin.



9. Daha fazla biyopsi numunesi alinmasi gerekirse pistonu geri cekerek ig stileyi de geri ¢ekin
ve 3 - 8 arasi adimlari tekrarlayin.

Sekil 5: Cihazi calistirmak veya calismaya hazirlamak icin piston geri ¢ekilmis

Ate§leme Hazir
Gostergesi

Atesleme Hazir
Gostergesi

Not: Piston, atesleme hazir gostergesine geldiginde pistondaki fazla
basing kesme kanillini atesleyecektir.

VALFLI KOAKSIYEL GiRi$ iGNELI VEYA STANDART KOAKSIYEL GiRi$ IGNELI TEMNO

ELITE BiYOPSI SiSTEMI iCiN BiYOPSi PROSEDURU

Biyopsi prosediirii uygun aseptik teknikler kullanilarak gergeklestirilmelidir.

1. Aseptik teknik kullanarak cihazi ve koaksiyel giris ignesini ambalajindan ¢ikarin.

2. Cihazdaki ve koaksiyel giris ignesindeki koruyucu igne kilifini cikarin.

3. Kullanmadan 6nce TEMNO Elite biyopsi sisteminde ve/veya Valfli ya da Standart
Koaksiyel Giris Ignesinde diizgiin galismayi engelleyebilecek hasarli igne ucu, bikiilmiis
saft veya baska kusurlar olup olmadigini kontrol edin. Hasarli veya biikilmdis igneleri
KULLANMAYIN.

4.  Biyopsi bolgesini gerekli sekilde hazirlayin. Prosediir oncesinde yeterli diizeyde anestezi
yapiimalidir.

5. Cihazin kolayca girmesi icin giris bolgesindeki deriye bisturiyle ponksiyon uygulanmalidir
(ISTEGE BAGLI).

6. Dilerseniz derinlik duragini koaksiyel giris kaniliinde énceden belirlenmis yerlesim
derinligine ayarlayin.

7.  Goriuntileme yardimiyla, koaksiyel giris ignesinin proksimal ucunu biyopsi yapilacak
lezyona sokun. Derinlik durag, gerekirse dogru yerlesim ve ayarlama igin yardimci bir
arag olarak kullanilabilir. NOT: Deriyle temas ederken derinlik duragi igne dogru konumda
olacak sekilde ayarlanmalidir. Bu, koaksiyel igneyi stabilize etmeye yardimci olur.

8. Koaksiyel kaniil gébegini tutun ve stile gébegini ayirarak (sikarak veya dondirerek) stileyi
dis kantlden gikarin. Kanilt, biyopsi cihazinin yerlesimi icin kilavuz olarak kullanilmak
tzere yerinde birakin.

9.  Pistonu geri cekip kantill ve i¢ stileyi geri cekerek ve kanilii yerine kilitleyerek
cihazi alistirin veya calismaya hazirlayin. Cihaz, iki penetrasyon derinliginden birine
ayarlanabilir. Piston ilk duraga geri ¢ekildiginde cihaz, 10 mm penetrasyon derinligine
ayarlanir. Sert bir tik sesi duydugunuzda ilk duraga geldigini anlayabilirsiniz. Piston daha
da geriye cekilerek ikinci duraga getirildiginde cihaz, 20 mm penetrasyon derinligine
ayarlanir. Sert bir tik sesi duydugunuzda ilk duraga geldigini anlayabilirsiniz. Bkz. Sekil 4.
NOT: Cihaz, 10 mm penetrasyon derinliginde calistirildiginda tirlinle birlikte génderilen
10 mm adaptor kullanilmalidir. 10 mm ara parcanin tzerindeki okun distal igne ucunu
gosterdiginden emin olun. 10 mm adaptér kullanilmazsa cihaz ucu, 10 mm calistirma
konumuna gore bir santimetre daha ileri uzanir. Bkz. $ekil 6.

Sekil 6
Ko_aksiyel Biyopsi
Biyopsi Cihazi Ignesi kandili
10 mm Adaptor Olmadan i
10 mm Penetrasyon

Derinliginde Calistiriimis

Adaptorile 20 mm veya
10 mm Penetrasyon
Derinliginde Calistinimis

Biyopsi Cihazi Koaksiyel Biyopsi
ignesi kanult

10. Penetrasyon derinligi gostergesine bakarak ve «10» ya da «20» degerinin gériindigunt
onaylayarak cihazin ¢alistigini (calismaya hazir oldugunu) dogrulayin. Bkz. Sekil 5.

11. Numune ¢entigi kandlle kaplanacak sekilde ig stile tamamen geri ¢ekilmis halde, igne
ucunu biyopsi yapilacak noktaya sokun. Cihaz gerekli konuma gelene kadar ic stileyi
pistona basarak ILERLETMEYIN.

12. Pistona basarak ig stileyi (yani numune gentigini) dokunun icine ilerletin. Piston sonuna
kadar ilerletildiginde bir durakla karsilasir ve atesleme hazir géstergesi diiz bir gizgi
olusturur. Bkz. $ekil 5. Gortintlileme cihaziyla numune ¢entiginin biyopsi alinacak
bélgenin icinde oldugunu dogrulayin.

13. Numune ¢entigindeki biyopsi numunesini almak icin pistona atesleme hazir gostergesini
gececek kadar bastirarak kesme kanulunt ategleyin.

14. Koaksiyel giris ignesinin koaksiyel igne kaniltinii yerinde birakarak igneyi ¢ikarin.

15. Biyopsi numunesini almak icin pistonu geri ¢ekin. Biyopsi numunesini agiga ¢ikarmak
icin pistonu yavasca 6ne dogru ilerletin. Bu adimda pistona atesleme hazir gostergesini
gececek kadar BASTIRMAYIN.

16. (istege bagh) Numunenin centikten ¢ikarilmasina yardimci olmak icin Sample Assist™
cihazini itin.

17. Daha fazla biyopsi numunesi alinmasi gerekirse pistonu geri cekerek i stileyi geri ¢ekin
ve 9- 16 arasi adimlari tekrarlayin.

18. Koaksiyel giris ignesi kantlini hastadan ¢ikarin.



Temno Elite Biyopsi Sistemi

Koaksiyel Paket
Biyopsi ignesi Koaksiyel Giris ignesi
Katalog — —

Numarasi Gosterge Gosterge Toplam Koaksiyel
Boyutu Penetrasyon Boyutu ve I . A
veligne Derinlikleri Igne Uzulr?lr\:egu** Yemdi‘r:).Slpar@

Uzunlugu Uzunlugu*

TEC1210 12Gx10cm 10mm ve 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm CX1210

TEC1215 12Gx15cm 10mmve 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215

TEC1410 14Gx10cm 10mmve 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410

TEC1415 14Gx15cm 10mmve 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415

TEC1610 16Gx10cm 10mmve 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610

TEC1615 16Gx15cm 10mmve 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm CX1615

TEC1810 18Gx10cm 10 mm ve 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810

TEC1815 18Gx15¢cm 10mmve 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm cx1815

TEC1820 18Gx20cm 10 mm ve 20 mm 17Gx 153 cm 177 cm CX1820

TEC2010 20Gx10cm 10 mm ve 20 mm 19Gx54cm 7.8cm C€X2010

TEC2015 20Gx15cm 10mm ve 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015

TEC2020 20Gx20cm 10mmve 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Valfli Koaksiyel Paket
Biyopsi ignesi Valfli Koaksiyel Giris ignesi
NKua:ak:i, Gésterg_eV Penetrasyon BGC?ySL:i:?/ee T(.).p am K})aksi}_/el .
Uzunlugu* :

TEVC1210 12Gx10cm 10mm ve 20 mm 11Gx52cm 7,6 cm VvCi210

TEVC1215 12Gx15cm 10mmve 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vCi215

TEVC1410 14Gx10cm 10 mm ve 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm V1410

TEVC1415 14Gx15cm 10mmve 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415

TEVC1610 16Gx10cm 10mmve 20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VCi1610

TEVC1615 16Gx15¢cm 10 mm ve 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm VvCi615

TEVC1810 18Gx10cm 10mm ve 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm V1810

TEVC1815 18Gx15cm 10mmve 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815

TEVC1820 18Gx20cm 10mm ve 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820

TEVC2010 20Gx10cm 10mm ve 20 mm 19Gx54cm 7.8cm V(2010

TEVC2015 20Gx15cm 10mm ve 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015

TEVC2020 20Gx20cm 10mmve 20 mm 19Gx154cm 17,8cm V(2020

*Gobegin distal ucundan koaksiyel kantiliin distal ucuna kadar 6l¢tilmastir
**Gobegin proksimal ucundan koaksiyel kaniiltin distal ucuna kadar 6l¢tilmustar
Temno Elite Biyopsi Sistemi

Katalog Bagimsiz Biyopsi ignesi

Numarasi Gésterge Boyutu ve igne Uzunlugu Penetrasyon Derinlikleri
TE1210 12Gx10cm 10 mm ve 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm ve 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm ve 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm ve 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm ve 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm ve 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm ve 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm ve 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm ve 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm ve 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm ve 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm ve 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm ve 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm ve 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm ve 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm ve 20 mm




TANIM

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaj Hasar Gérmugse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina
Basvurun

Tek Kullanimliktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir

Yeniden Sterilize Etmeyin

Dikkat

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Tekli steril bariyer sistemi
veya
iginde koruyucu ambalaj bulunan tekil steril bariyer sistemi

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek IFU ID Numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD veya
AB Musteri Hizmetlerini arayin.

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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INSTRUKC YTKOWANIA

R(ONLY PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OPIS WYROBU

System do biopsji TEMNO Elite™ to jednorazowy wyréb do biopsji Total Core™. Jest on dostepny
w kilku rozmiarach G (gauge) i dtugosciach igiet. Ttok jest oznaczony kodem kolorystycznym w
zaleznosci od rozmiaru G (np. zotty = 20 G, rézowy = 18 G, fioletowy = 16 G, zielony = 14 G,
niebieski = 12 G).

Rysunek 1: System do biopsji TEMNO Elite.

Wyréb w stanie zapakowanym, ostonka zabezpieczajaca igte nie zostata pokazana.
1. Thok: stuzy do aktywacji (uzbrojenia), wysuniecia wciecia na prébke i aktywacji kaniuli tnacej.
2. Wskaznik gotowosci: linia ciagta wskazuje, ze wciecie na probke zostato w petni wysuniete
i wyrdb do biopsji jest gotowy do uruchomienia.
. Znaczniki centymetrowe.
. Powierzchnie echogenne.
. Sample Assist™ — opcjonalna funkcja pobierania rdzeni probek.
. Wskaznik gtebokosci penetracji
a. Brak aktywadiji: 0,
b. Aktywowany (uzbrojony) do gtebokosci penetracji 10 mm: 10,
c. Aktywowany (uzbrojony) do gtebokosci penetracji 20 mm: 20.
7. Adapter 10 mm (opcjonalny).

own s w

System do biopsji TEMNO Elite zawiera wyréb do biopsji i ma opcje dotgczenia zgodnego
wspotosiowego prowadnika igty biopsyjnej z zaworem lub standardowego wspoétosiowego
prowadnika igty biopsyjnej.

a. Wspotosiowy prowadnik igty biopsyjnej z zaworem sktada sie z zewnetrznej kaniuli
z zamocowanym zenskim gniazdem potaczenia typu luer-lock z zaworem oraz
wewnetrznego mandrynu z trokarem z zamocowanym meskim gniazdem typu luer-lock,
a takze z pierscienia przesuwnego stuzacego jako ogranicznik gtebokosci.

i. Wspdtosiowy prowadnik igty biopsyjnej z zaworem jest przeznaczony do
stosowania z systemem do biopsji TEMNO Elite.

b. Standardowy wspoétosiowy prowadnik igly biopsyjnej sktada sie z zewnetrznej kaniuli
z zamocowanym zenskim gniazdem potaczenia typu luer-lock oraz wewnetrznego
mandrynu z trokarem z zamocowanym meskim gniazdem typu luer-lock, a takze
z pierscienia przesuwnego stuzacego jako ogranicznik gtebokosci.

i. Standardowy wspdtosiowy prowadnik igly biopsyjnej jest przeznaczony do
stosowania z systemem do biopsji TEMNO Elite.

c. Ogranicznik gtebokosci na wspétosiowym prowadniku igty biopsyjnej z zaworem lub
standardowym wspétosiowym prowadniku igty biopsyjnej jest oznaczony kodem
kolorystycznym dopasowanym do rozmiaru G systemu do biopsji TEMNO Elite (np. zotty =20 G,
rézowy = 18 G, fioletowy = 16 G, zielony = 14 G, niebieski = 12 G). Zewnetrzna kaniula jest tylko
o jeden rozmiar G wigksza niz odpowiedni system do biopsji TEMNO Elite (np. wspétosiowy
prowadnik igty biopsyjnej z zaworem 19 G do systemu do biopsji TEMNO Elite 20 G).

Rysunek 2: Wspétosiowy prowadnik igly biopsyjnej z zaworem.
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Wyréb w stanie zapakowanym, ostonka zabezpieczajaca igte nie zostata pokazana.
. Mandryn trokaru.

. Kaniula wspdtosiowa.

. Znaczniki centymetrowe.

. Ogranicznik gtebokosci.

Zawor.
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Rysunek 3: Standardowy wspétosiowy prowadnik ighy biopsyjnej.
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Wyréb w stanie zapakowanym, ostonka zabezpieczajaca igte nie zostata pokazana.
1. Mandryn trokaru.

2. Kaniula wspétosiowa.

3. Znaczniki centymetrowe.

4. Ogranicznik gtebokosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i pozostaje taki do momentu otworzenia lub
uszkodzenia opakowania. Wysterylizowano tlenkiem etylenu. Do stosowania wylacznie
u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ p ie. Nie steryli: ¢ p i

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

System do biopsji TEMNO Elite przeznaczony jest do stosowania w celu uzyskania probek
biopsyjnych z tkanek migkkich, takich jak watroba, nerki, piersi, gruczot krokowy, sledziona,
ptuca, wezty chtonne, tarczyca oraz rézne masy z tkanek miekkich. NIE jest on przeznaczony
do uzycia wewnatrz kosci.

Wspotosiowy prowadnik igty biopsyjnej z zaworem i standardowy wspétosiowy prowadnik
igly biopsyjnej sa przeznaczone do stosowania jako prowadniki podczas uzyskiwania probek
biopsji gruboigtowej z tkanek miekkich, takich jak watroba, nerki, piersi, gruczot krokowy,
Sledziona, ptuca, wezty chtonne, tarczyca i rézne masy z tkanek miekkich. NIE sg one
przeznaczone do uzycia wewnatrz kosci.



PRZECIWWSKAZANIA

System do biopsji TEMNO Elite: rozwazajac biopsje u pacjentéw otrzymujacych terapie
przeciwkrzepliwg lub pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi, nalezy przeprowadzié
prawidtowa ocene medyczna.

OSTRZEZENIA

1. Opieka nad pacjentem po biopsji moze zaleze¢ od zastosowanej techniki
przeprowadzenia biopsji i stanu fizjologicznego danego pacjenta. Nalezy przeprowadzic¢
obserwacje parametréw zyciowych i podjac inne $rodki ostroznosci w celu unikniecia i/lub
leczenia mozliwych powiktan, ktére moga by¢ powiazane z zabiegami biopsji.

2. Dysponowanie zbiorem wielu probek z biopsji gruboigtowej moze poméc w zapewnieniu
wykrycia tkanki nowotworowej jakiegokolwiek typu. Biopsja,negatywna” przy jednoczesnych
budzacych watpliwosci wynikach radiologicznych nie wyklucza obecnosci nowotworu.
UWAGA: System do biopsji TEMNO Elite, wspotosiowy prowadnik igty biopsyjnej
z zaworem i standardowy wspdtosiowy prowadnik igty biopsyjnej nalezy sprawdzi¢ pod
katem uszkodzenia koricéwki, wygiecia trzonu lub innych niedoskonatosci przed kazdym
uzyciem i po kazdym pozyskaniu prébki.

NIE STOSOWAC wyrobu w razie zauwazenia jakiejkolwiek niedoskonatosci.

UWAGA: Po uzyciu system do biopsji TEMNO Elite, wspoétosiowy prowadnik igty biopsyjnej
z zaworem lub standardowy wspétosiowy prowadnik igty biopsyjnej moga stanowic
zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac z nimi i utylizowac je zgodnie z akceptowalna
praktyka medyczng oraz obowiazujgcymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami
ustawodawczymi i wykonawczymi.

3. W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢
producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. System do biopsji TEMNO Elite, wspotosiowy prowadnik igly biopsyjnej z zaworem
i standardowy wspétosiowy prowadnik igty biopsyjnej powinny by¢ stosowane przez
lekarza w petni znajacego wskazania, przeciwwskazania, ograniczenia, typowe wyniki
i mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z biopsjg gruboigtowa.

2. Wprowadzanie igly do ciata pacjenta nalezy przeprowadzac pod kontrola obrazowania,
USG, promieniowania rentgenowskiego, TK itp.
UWAGA: Produkt ten nie zostat przetestowany pod katem zgodnosci z obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego.

3. Nigdy nie nalezy testowac systemu do biopsji TEMNO Elite przez wykonanie prébnej
aktywacji w powietrze. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia koricowki igty/kaniuli
i spowodowac uraz u pacjenta i/lub uzytkownika.

4. Nietypowa sita przytozona do mandrynu systemu do biopsji TEMNO Elite, gdy jest on
wysuniety z kaniuli zabezpieczajacej, moze spowodowac wygiecie mandrynu przy wcieciu
na probke. Wygiecie wciecia na prébke moze zaktocac funkcjonowanie igty.

5. Do stosowania wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie
albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania zwiagzane z procedurami biopsji gruboigtowej i procedurami biopsji z
zastosowaniem wspdtosiowej igly naprowadzajacej zaleza od miejsca i moga obejmowac m.in.:
krwiak, krwotok, zakaZenie, uraz sgsiedniej tkanki, bdl, krwawienie, krwioplucie, krwiak optucnej,
ciato obce nienaczyniowe, reakcje zapalna, perforacje tkanki, narzagdu lub naczynia innego niz
docelowe, odme optucnowa, rozsiew wzdtuz drogi wprowadzenia igly i zator powietrzny. Zator
powietrzny jest rzadkim, ale powaznym potencjalnym powiktaniem po zabiegach biopsji ptuc.
Gwattowne pogorszenie stanu neurologicznego i/lub zaburzenia rytmu serca moga wskazywac na
wystapienie zatoru powietrznego. Nalezy wziaé pod uwage wczesne rozpoznanie i szybkie leczenie
w przypadku, gdy pacjent wykazuje objawy podmiotowe lub przedmiotowe zatoru powietrznego.

WYMAGANE WYPOSAZENIE

. Odpowiednie urzadzenie do obrazowania.

Rekawiczki i obtozenia chirurgiczne.

Srodki do znieczulenia miejscowego.

System do biopsji TEMNO Elite.

. Wspdtosiowy prowadnik igty biopsyjnej z zaworem lub standardowy (opcjonalnie).
Pojemnik na pobrang probke.

Inne niezbedne wyposazenie.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA SYSTEMU DO BIOPSJI TEMNO ELITE

1. Zachowujac zasady aseptyki, wyjac przyrzad z opakowania.

2. Zdjac¢ ochronng nasadke igty.

3. Przed uzyciem systemu do biopsji TEMNO Elite nalezy sprawdzi¢ igte pod katem uszkodzenia
koncéwki, wygiecia trzonu i innych niedoskonatosci, gdyz uniemozliwityby one prawidtowe
funkcjonowanie wyrobu. Jesli igta jest uszkodzona lub wygieta, NIE NALEZY JEJ UZYWAC.

4. Aktywowac lub uzbroi¢ przyrzad, odciagajac ttok, aby wycofac kaniule i wewnetrzny
mandryn i zablokowac kaniule na pozycji. W przyrzadzie mozna aktywowac jedna
z dwoch gtebokosci penetracji. Pociggniecie ttoka do pierwszego oporu, sygnalizowane
kliknieciem, pozwala ustawi¢ w przyrzadzie gtebokos¢ penetracji na 10 mm. Pociggniecie
ttoka dalej do drugiego oporu, sygnalizowane kliknieciem, pozwala ustawi¢ w przyrzadzie
gtebokos¢ penetracji na 20 mm. Patrz rysunek 4.

Rysunek 4: Ttok cofniety, aby aktywowac (nastawic) przyrzad.

Gtebokosci penetracji

Pierwszy op6r: 10 mm Drugi op6r: 20 mm

ZABIEG BIOPSJIZWYKORZYSTANIEM SYSTEMU DO BIOPSJITEMNO ELITE

Zabieg biopsji musi by¢ przeprowadzony z zastosowaniem odpowiednich technik aseptycznych.

1. Przygotowac odpowiednio miejsce biopsji. Przed zabiegiem nalezy zastosowac
odpowiednie znieczulenie.

2. Aby utatwi¢ wprowadzanie, w miejscu przejscia przez skére wykonac naciecie skalpelem
(OPCJONALNIE).

3. Sprawdzi¢, czy przyrzad jest aktywowany (uzbrojony), zwracajac uwage na wskaznik
gtebokosci penetracji - powinna by¢ widoczna warto$¢, 10" lub,20". Patrz rysunek 5.

4. Gdy wewnetrzny mandryn jest wycofany tak, aby wciecie na prébke przykryte byto
kaniula, wprowadzi¢ koricéwke igty do punktu, w ktérym ma by¢ przeprowadzona
biopsja. NIE wysuwac wewnetrznego mandrynu i NIE naciskac ttoka, dopoki przyrzad nie
bedzie we wtasciwym potozeniu.

5. Nacisnac ttok, aby wysung¢ mandryn wewnetrzny (tj. wciecie na prébke) do tkanki. Pod koniec
wysuwania ttok dojdzie do punktu zatrzymania, a wskaznik gotowosci do aktywacji bedzie
miat postac linii ciggtej. Patrz rysunek 5. Stosujac obrazowanie, zweryfikowac potozenie
weciecia na probke w docelowym obszarze, w ktérym ma by¢ przeprowadzona biopsja.

6. Aktywowac kaniule tnaca, wciskajac ttok poza wskaznik gotowosci, aby pobrac probke
biopsyjna do wciecia na probke.

7. Wyjac igte z ciata pacjenta i odciggnac ttok, aby uzyskac probke biopsyjna. Delikatnie
przesunac ttok do przodu, aby odstoni¢ prébke biopsyjna. Na tym etapie NIE wciskac ttoka
poza wskaznik gotowosci do aktywacji.

8. (Opcjonalnie) Popchnac¢ uktad Sample Assist™ do przodu, aby utatwi¢ wyjecie probki z wciecia.



9. Jesli konieczne sa dodatkowe biopsje, nalezy odciggnac ttok, aby wycofa¢ wewnetrzny
mandryn i powtdrzy¢ etapy od 3 do 8.

Rysunek 5: Ttok cofniety, aby aktywowac, czyli uzbroi¢ wyréb.

Wskaznl k gotowosci
do aktywacji

Wskaznik gotowosci
do aktywacji

Uwaga: Gdy powierzchnia ttoka bedzie wyréwnana ze wskaznikiem
gotowosci do aktywacji, dodatkowy nacisk na ttok spowoduje
aktywacje kaniuli tnacej.

ZABIEG BIOPSJI ZWYKORZYSTANIEM SYSTEMU DO BIOPSJITEMNO ELITE

ZE WSPOLOSIOWYM PROWADNIKIEM IGLY BIOPSYJNEJ Z ZAWOREM LUB

STANDARDOWYM WSPOLOSIOWYM PROWADNIKIEM IGLY BIOPSYJNEJ

Zabieg biopsji musi by¢ przeprowadzony z zastosowaniem odpowiednich technik

aseptycznych.

1. Zachowujac zasady aseptyki, wyjac przyrzad i wspoétosiowy prowadnik z opakowania.

2. Zdjac¢ ochronna nasadke igly z przyrzadu i z wspotosiowego prowadnika.

3. Przed uzyciem systemu do biopsji TEMNO Elite i/lub wspétosiowego prowadnika
igly biopsyjnej z zaworem lub standardowego nalezy sprawdzic¢ igte pod katem
uszkodzenia koricdwki, wygiecia trzonu i innych niedoskonatosci, gdyz uniemozliwityby
one prawidtowe funkcjonowanie wyrobu. Jeéli igta jest uszkodzona lub wygieta, NIE
NALEZY JEJ UZYWAC.

4. Przygotowac odpowiednio miejsce biopsji. Przed zabiegiem nalezy zastosowac
odpowiednie znieczulenie.

5. Aby utatwi¢ wprowadzanie, w miejscu przejscia przez skére wykonac naciecie skalpelem
(OPCJONALNIE).

6. Jesli taka jest preferencja lekarza, umiescic¢ ogranicznik gtebokosci w okreslonym
potozeniu na kaniuli prowadnika wspétosiowego.

7. Pod kontrola obrazowania wprowadzi¢ koncéwke wspotosiowego prowadnika do
obszaru proksymalnego wzgledem zmiany, ktéra ma by¢ poddana biopsji. W razie
potrzeby ogranicznik gtebokosci mozna wykorzystac jako wsparcie przy prawidtowym
umieszczaniu i regulacji. UWAGA: Ogranicznik gtebokosci nalezy ustawic tak, by igta byta
w odpowiedniej pozycji, gdy ogranicznik gtebokosci jest w kontakcie ze skora. Pomoze to
ustabilizowac igte wspotosiowa.

8. Przytrzymac gniazdo na kaniuli wspétosiowej i odtgczy¢ (Scisnac lub obrocic) gniazdo
mandrynu, aby wyja¢ mandryn z kaniuli zewnetrznej. Pozostawi¢ kaniule w miejscu jako
prowadnik do wprowadzenia przyrzadu do biopsji.

9. Aktywowac lub uzbroi¢ przyrzad, odciagajac ttok, aby wycofa¢ kaniule i wewnetrzny
mandryn i zablokowac¢ kaniule na pozycji. W przyrzadzie mozna ustawic jedna z
dwoch gtebokosci penetracji. Pociggniecie ttoka do pierwszego oporu, sygnalizowane
kliknieciem, pozwala ustawi¢ w przyrzadzie gtebokos¢ penetracji na 10 mm. Pociggniecie
ttoka dalej do drugiego oporu, sygnalizowane kliknigciem, pozwala ustawi¢ w przyrzadzie
gtebokos¢ penetracji na 20 mm. Patrz rysunek 4.

UWAGA: Po ustawieniu w przyrzadzie gtebokosci penetracji 10 mm nalezy uzy¢
dofaczonego adaptera 10 mm. Upewnic sig, ze strzatka na znaczniku 10 mm jest skierowana
do dystalnej korcowki igly. Jesli adapter 10 mm nie jest uzywany, koricdwka przyrzadu
wysunie sie o jeden centymetr dalej wzgledem pozycji aktywacji 10 mm. Patrz rysunek 6.

Rysunek 6
Kaniula wspotosiowej
Przyrzad do biopsji igty biopsyjnej

Aktywacja gtebokosci i
penetracji 10 mm bez
adaptera 10 mm
Aktywacja gtebokosci
penetracji 20 mm lub
10 mm z adapterem

Tcm --eeees

Przyrzad do biopsji ~ Kaniula wspotosiowej
igty biopsyjnej

10. Sprawdzi¢, czy przyrzad jest aktywowany (uzbrojony), zwracajac uwage na wskaznik
gtebokosci penetracji - powinna by¢ widoczna wartos¢, 10" lub,20". Patrz rysunek 5.

11. Gdy wewnetrzny mandryn jest wycofany tak, aby wciecie na probke przykryte byto
kaniula, wprowadzi¢ koncoéwke igty do punktu, w ktérym ma by¢ przeprowadzona
biopsja. NIE wysuwac¢ wewnetrznego mandrynu i NIE naciskac ttoka, dopoki przyrzad
nie bedzie we wiasciwym potozeniu.

12. Nacisnac ttok, aby wysunaé mandryn wewnetrzny (tj. wciecie na probke) do tkanki.
Pod koniec wysuwania ttok dojdzie do punktu zatrzymania, a wskaznik gotowosci
do aktywacji bedzie miat postac linii ciagtej. Patrz rysunek 5. Stosujac obrazowanie,
zweryfikowac potozenie wciecia na prébke w docelowym obszarze, w ktérym ma by¢
przeprowadzona biopsja.

13. Aktywowac kaniule tnaca, wciskajac ttok poza wskaznik gotowosci, aby pobrac probke
biopsyjna do wciecia na prébke.

14. Wyjac igte z prowadnika wspdtosiowego, pozostawiajac kaniule prowadnika
wspotosiowego na miejscu.

15. Odciagnac ttok, aby uzyskac probke biopsyjna. Delikatnie przesuna¢ ttok do przodu, aby
odstoni¢ probke biopsyjna. Na tym etapie NIE wciskac ttoka poza wskaznik gotowosci
do aktywacji.

16. (Opcjonalnie) Popchna¢ uktad Sample Assist™ do przodu, aby utatwi¢ wyjecie probki
z wciecia.

17. Jesli konieczne sg dodatkowe biopsje, nalezy odciggnac ttok, aby wycofa¢ wewnetrzny
mandryn i powtérzyc etapy od 9 do 16.

18. Wyjac kaniule prowadnika wspotosiowego z ciata pacjenta.



System do biopsji Temno Elite

Pakiet przyrzadow wspotosiowych

Igta biopsyjna Wspotosiowy prowadnik

Numer Nrdo

katalogowy | ¢ miarGi Glebokosci Rozmiar G i Catkowita ponownego

dtugoscigty penetracji dtugoscigty* d.'UQZ:c zamaWIar'ua

igty przyrzadow

wspotosiowych

TEC1210 12Gx 10 cm 10mmi20mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mmi20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14G x 10 cm 10mmi20mm 13Gx5,3cm 77 cm CX1410
TEC1415 14G x15cm 10mmi20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16G x 10 cm 10mmi20mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16G x 15cm 10mmi20mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mmi20 mm 17Gx53cm 77 cm CX1810
TEC1815 18G x 15cm 10mmi20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10mmi20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmi20 mm 19Gx54cm 7,8cm C€X2010
TEC2015 20Gx 15cm 10mmi20mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20G x20cm 10mmi20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Pakiet przyrzadéw wspoétosiowych z zaworami

Igta biopsyjna Wspotosiowy prowadnik zzaworem
Numer Catkowita pon’l’v\?r?ego
katalogowy Rozm'{a'r.G i G'ebOkosﬁi R°”",‘,a,’ Gi diugos¢ zamawiania
dtugoscigty penetracji dtugosc ighy* ighy** prayrzadéw
wspotosiowych
TEVCI1210 12Gx10cm 10mmi20mm 11Gx52cm 76cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx 15cm 10mmi20mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvC1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mmi20 mm 13Gx53cm 7,7 cm VC1410
TEVC1415 14G x 15cm 10mmi20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16G x 10cm 10mmi20 mm 15Gx5,3cm 7.7 cm VvC1610
TEVC1615 16G x 15cm 10mmi20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm vCie1s
TEVC1810 18Gx 10cm 10mmi20mm 17Gx53cm 7,7 cm vcisio
TEVC1815 18Gx 15cm 10mmi20 mm 17Gx 10,3 cm 12,7cm vCi81s
TEVC1820 18Gx20cm 10mmi20mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmi20 mm 19Gx54cm 7.8cm VC2010
TEVC2015 20Gx 15cm 10mmi20mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmi20mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Zmierzona od dystalnego korica ztaczki do dystalnego korica kaniuli wspotosiowej
** Zmierzona od proksymalnego korica ztaczki do dystalnego korica kaniuli wspotosiowej
System do biopsji Temno Elite
Numer Niezalezna igta biopsyjna
katalogowy Rozmiar G i dtugos¢ igty Gtebokosci penetracji
TE1210 12Gx10cm 10 mmi 20 mm
TE1215 12Gx15¢cm 10mmi20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmi20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmi20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm i 20 mm
TE1606 16G x6.cm 10 mmi20 mm
TE1610 16G x 10 cm 10 mmi20 mm
TE1615 16Gx 15cm 10 mm i 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10mmi20 mm
TE1810 18Gx 10cm 10 mmi20 mm
TE1815 18Gx 15cm 10 mmi20 mm
TE1820 18Gx20cm 10mmi20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmi20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmi20 mm
TE2015 20Gx 15cm 10 mm i 20 mm
TE2020 20G x 20 cm 10 mmi20 mm




OPIS

Termin waznosci: DD.MM.RRRR

Numer serii

Numer katalogowy

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie
zinstrukcja uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarza

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga

Data produkcji: DD.MM.RRRR

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej
lub

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej

Producent

Patrz instrukcja uzytkowania.

Aby uzyska¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i
wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Unikatowy identyfikator wyrobu




TEMN

RONLY UPOZORNENI: FederaIni zakony USA povoluji prodej tohoto prosttedku pouze
lékaiim nebo na lékafsky predpis.

POPIS PROSTREDKU

Biopticky systém TEMNO Elite™ je biopticky prostfedek Total Core™ k jednorazovému pouziti.
Dodava se s jehlami nékolika velikosti a délek. Pist je barevné oznacen podle riiznych velikosti
(napf. Zlutd=20G, rGzové=18G, fialova=16G, zelena=14G a modra=12G).

Obrazek 1: Biopticky systém TEMNO Elite

Stav pii dodani, neni znazornéno ochranné pouzdro jehly

1. Pist: Pouziva se k aktivaci (odjisténi), posouvani zafezu na vzorek a spusténi fezné kanyly.

2. Indikator pfipravenosti k spusténi: PIna ¢ara urcuje, Ze je zafez na vzorky zcela zasunut
a biopticky prostiedek je pfipraven ke spusténi.

. Centimetrové znacky

Echogenni povrchy

Sample Assist™ - volitelna funkce pro ziskavani punkénich bioptickych vzorkd

Indikator hloubky priiniku

a. Neaktivovano: 0

b. Zapnuto (aktivovano) na hloubku priniku 10 mm: 10

c. Zapnuto (aktivovano) na hloubku priiniku 20 mm: 20

7. 10mm adaptér (volitelny)

owvsw

Biopticky systém TEMNO Elite obsahuje biopticky prostiedek a je mozné do néj zahrnout

kompatibilni koaxidlni zavddéci jehlu s ventilem nebo standardni koaxidlni zavadéci jehlu.

a. Koaxialni zavadéci jehla s ventilem se sklada z vnéjsi kanyly s pfipojenym samicim
luerovym kuzelem s ventilem, vnitfniho trokarového hrotu s pfipojenym samcim luerovym
kuzelem a zarazky typu skluzného prstence.

i. Koaxialni zavadéci jehla s ventilem je zkonstruovéna k poutziti s bioptickym
systémem TEMNO Elite.

b. Standardni koaxialni zavadéci jehla se sklada z vnéjsi kanyly s pfipojenym samicim
luerovym kuzelem, vnitiniho trokarového hrotu s pfipojenym sam¢im luerovym kuzelem
a zarazky typu skluzného prstence.

i. Standardni koaxialni zavadéci jehla je zkonstruovana k poutziti s bioptickym
systémem TEMNO Elite.

c. Zardzka na koaxialni zavadéci jehle s ventilem i standardni koaxidlni zavadéci jehle ma
barevné znaceni odpovidajici velikosti bioptického systému TEMNO Elite (napf. Zlutd=20G,
riizova=18G, fialova=16G, zelend=14G a modra=12G). Vnéjsi kanyla je pouze o jednu
velikost vétsi nez prislusny biopticky systém TEMNO Elite (napt. 19G koaxidlni zavadéci
jehla s ventilem pro 20G biopticky systém TEMNO Elite).

Obrazek 2: Koaxialni zavadéci jehla s ventilem
1

Stav pfi dodani, neni znazornéno ochranné pouzdro jehly
. Trokarovy hrot

Koaxialni kanyla

. Centimetrové znacky

. Zarézka

Ventil

s W=

Obrazek 3: Standardni koaxidlni zavadéci jehla
1
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Stav pfi dodani, neni znazornéno ochranné pouzdro jehly
1. Trokarovy hrot

2. Koaxialni kanyla

3. Centimetrové znacky

4. Zarazka

JAK SE DODAVA

Tento vyrobek se dodava sterilni, nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu. Sterilizovano
ethylenoxidem. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opal é
Nesterilizujte opakované.

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Biopticky systém TEMNO Elite je uréen k pouziti pfi ziskavani vzorkd mékkych tkani, napfiklad
jater, ledvin, prsu, prostaty, sleziny, plic, lymfatickych uzlin, stitné zlazy a rdznych struktur
mékkych tkani. Systém NENI uréen k pouziti u kosti.

Koaxialni zavadéci jehla s ventilem a standardni koaxialni zavadéci jehla jsou urceny k pouziti
jako vodici jehla pfi ziskavani punkénich bioptickych vzorkd mékkych tkani, naptiklad jater,
ledvin, prsu, prostaty, sleziny, plic, lymfatickych uzlin, stitné zlazy a rtiznych struktur mékkych
tkani. Systém NENT ur¢en k pouziti u kosti.



KONTRAINDIKACE
Biopticky systém TEMNO Elite: U pacientd, ktefi uzivaji antikoagulancia nebo maji krvacivou
poruchu, musi lékaf dobfe zvazit, zda mohou tito pacienti biopsii podstoupit.

VAROVANI

1.

Péce o pacienta po biopsii se miize lisit podle pouzité techniky biopsie a fyziologického
stavu konkrétniho pacienta. Je tfeba sledovat zakladni Zivotni funkce a provést dalsi
opatfeni, aby nedoslo k potencialnim komplikacim, které mohou byt spojeny s biopsii,
a pokud k nim dojde, je nutné tyto komplikace lécit.

. Odbér nékolika vzorkdi metodou punkéni biopsie mlize pomoci pfi zjisténi nadorové

tkané.,Negativni” vysledek biopsie v pfipadé podezielych nalez(i z RTG vysetieni
nevylucuje pfitomnost karcinomu.

POZNAMKA: Biopticky systém TEMNO Elite, koaxialni zavddéci jehlu s ventilem ¢i
standardni koaxidlni zavéddéci jehlu pfed pouzitim a po odebrani kazdého vzorku
zkontrolujte, zda nemaji poskozeny hrot, nemaji ohnuty dfik ¢i se u nich neprojevuiji jiné
nedostatky.

Pokud si véimnete néjakych nedostatkd, prosttedek NEPOUZIVEJTE.

POZNAMKA: Po pouziti mGize biopticky systém TEMNO Elite, koaxialni zavadéci jehla
s ventilem ¢i standardni koaxialni zavddéci jehla pfedstavovat potencidlni biologické
riziko. Zachdzejte s nimi a zlikvidujte je v souladu s pfipustnou lékafskou praxi a platnymi
mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a ptedpisy.

. VEU plati, Ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym prostfedkem,

musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu orgénu pfislusného clenského statu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1.

Biopticky systém TEMNO Elite, koaxidlni zavadéci jehlu s ventilem a standardni

koaxidlni zavadéci jehlu smi pouzivat pouze lékaf, které je zcela seznamen s indikacemi,
kontraindikacemi, omezenimi, typickymi nalezy a moznymi nezadoucimi tu¢inky punkéni
jehlové biopsie.

. Jehlu je tfeba zavadét do téla pod vizudlni kontrolou pomoci ultrazvuku, RTG, CT atd.

POZNAMKA: Nebyla testovéana kompatibilita tohoto vyrobku s vysetfenim magnetickou
rezonanci.

Nikdy netestujte biopticky systém TEMNO Elite spusténim na vzduchu. Hrot jehly/kanyly
by se mohl poskodit a poranit pacienta nebo uzivatele.

Nepiiméfena sila vyvinuta na hrot bioptického systému TEMNO Elite vysunuty z podptrné
kanyly mtize zptisobit ohnuti hrotu v zafezu na vzorek. Ohnuty zéfez na vzorek mize
interferovat s funkci jehly.

Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové
nebo sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou narusit strukturalni
celistvost prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostredku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci,
mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku maze vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace souvisejici s core bioptickymi postupy a navadénymi bioptickymi
postupy provadénymi koaxialni technikou jsou specifické pro misto vykonu a mohou mimo jiné
zahrnovat: hematom, hemoragii, infekci, poranéni pfilehlé tkané, bolest, krvaceni, hemoptyzu,
hemothorax, cizi téleso nevaskuldrni, zdnétlivou reakci, perforaci necilové tkané, orgénu ¢i
cévy, pneumothorax, rozsev podél drahy vstupu jehly a vzduchovou embolii. Vzduchova
embolie je vzacna, aviak zavazna potencialni komplikace pfi biopsii plic. Vzduchovou embolii
muze indikovat rychlé zhorSeni neurologického stavu, pfipadné srde¢ni arytmie. Pokud
se u pacienta vyskytnou znamky nebo pfiznaky vzduchové embolie, je nutné rychle urcit
diagndzu a zvazit vhodnou lécbu.

VYZADOVANE VYBAVENI

NouswN o

. Vhodné zobrazovaci modalita
. Chirurgické rukavice a rousky

Lokalni anestetikum
Biopticky systém TEMNO Elite
Koaxialni zavadéci jehla s ventilem nebo standardni koaxialni zavadéci jehla (volitelné)

. Zasobnik na odebrany vzorek

Dalsi vybaveni podle potieby

POKYNY K POUZITi BIOPTICKEHO SYSTEMU TEMNO ELITE

. Aseptickou technikou vyjméte néstroj z obalu.
. Odstrante ochranné pouzdro jehly.

Pied pouzitim bioptického systému TEMNO Elite zkontrolujte, zda nema poskozeny hrot
jehly, nema ohnuty dfik ¢i se u néj neprojevuiji jiné nedostatky, které by mohly zamezit
spravné funkci. NEPOUZIVEJTE, pokud je jehla poskozena nebo ohnuta.

. Aktivujte nebo odjistéte nastroj zatdhnutim za pist, ¢imz dojde k vytazeni kanyly

a vnitfniho hrotu a kanyla se zaaretuje. Nastroj muize byt aktivovan na jednu ze dvou
hloubek praniku. Kdyz vytahnete pist po prvni zarazku (coz oznami cvaknuti) nastavi se
hloubka priniku na 10 mm. Vytazenim pistu po druhou zarazku (coz oznami cvaknuti)
se hloubka priiniku nastavi na 20 mm. Viz obrazek 4.

Obrazek 4: Pist zatazeny k aktivaci (natazeni ke spusténi) nastroje

Hloubky praniku

Prvni zardzka: 10 mm Druha zarazka: 20 mm

POSTUP PROVEDENI BIOPSIE S BIOPTICKYM SYSTEMEM TEMNO ELITE
Biopsie se musi provadét za pouziti vhodnych aseptickych technik.

1.

Misto zakroku pfipravte podle pozadavku. Pred zakrokem se musi podat vhodna
anestezie.

Pro snadné zavadéni propichnéte k(izi v misté vstupu skalpelem (VOLITELNE).
Pohledem na indikator hloubky priiniku a ovéfenim, Ze je viditelna znacka, 10" nebo, 20"
zkontrolujte, Ze je nastroj aktivovany (odjistény). Viz obrazek 5.

Se zcela zatazenym vnitinim hrotem tak, aby byl zatez na vzorky kryt kanylou, zavedte
hrot jehly do mista, kde chcete biopticky odbér provést. Vnitini hrot NEPOSOUVEJTE
stiskavanim pistu, dokud nebude nastroj ve spravné poloze.

Stisknutim pistu posunite vnitini hrot (tj. zafez na vzorek) do tkdné. Na konci posunu se
pist zastavi a indikator pfipravenosti k spusténi bude tvofit plnou ¢aru. Viz obrazek 5.
Zobrazovaci metodou ovéite, zda se zéfez na vzorky nachézi v cilové oblasti, kde chcete
biopticky odbér provadét.

Spustte feznou kanylu zatlacenim pistu za indikator pfipravenosti k spusténi; biopticky
vzorek se tim zachyti do zafezu na vzorky.

. Vyjméte jehlu z pacientova téla a pist zatdhnéte zpét, aby bylo mozné ziskat biopticky

vzorek. Jemné posouvejte pist smérem vpied a odkryjte biopticky vzorek. Béhem tohoto
kroku NESTLACUJTE pist za indikator pFipravenosti k spustén.
(Volitelné) Zatlac¢te Sample Assist™ dopiedu, ¢imz usnadnite vyjmuti vzorku ze zafezu.



9. Pokud je vyzadovéan odbér dalsich bioptickych vzorkd, zatdhnéte pist zpét, ¢imz se
vytahne vnitini hrot, a opakujte kroky 3 az 8.

Obrazek 5: Stazeny pist pro Ucely aktivace nebo odjisténi prostiedku

Indikator pfipraveného
stavu pro spusténi

Indikator pfipraveného
stavu pro spusténi

Poznamka: Poté, co se povrch pistu dostane do kontaktu
s indikatorem pfipravenosti k spusténi vyvola dalsi tlak na pist
spusténi fezné kanyly.

POSTUP BIOPSIE S BIOPTICKYM SYSTEMEM TEMNO ELITE S KOAXIALNi ZAVADECI

JEHLOU S VENTILEM NEBO STANDARDNI KOAXIALNi ZAVADECi JEHLOU

Biopsie se musi provadét za pouziti vhodnych aseptickych technik.

1. Aseptickou technikou vyjméte nastroj a koaxialni zavadéc z obalu.

2. Sejméte ochranné pouzdro jehly z nastroje a koaxialniho zavadéce.

3. Pred pouzitim bioptického systému TEMNO Elite a/nebo koaxialni zavadéci jehly
s ventilem ¢i standardni koaxialni zavadéci jehly zkontrolujte, zda nema poskozeny hrot
jehly, nema ohnuty dfik ¢i se u néj neprojevuji jiné nedostatky, které by mohly zamezit
spravné funkci. NEPOUZIVEJTE, pokud je jehla poskozena nebo ohnuta.

4.  Misto zakroku pfipravte podle pozadavkd. Pred zakrokem se musi podat vhodna
anestezie.

5. Pro snadné zavadéni propichnéte kiizi v misté vstupu skalpelem (VOLITELNE).

6. Pokud to upfednostriujete, nastavte zarazku na predem ur¢ené misto na koaxialni
zavadéci kanyle.

7. Pomoci zobrazovaci kontroly zavedte hrot koaxialniho zavadéce proximalné od léze,
u které chcete provést biopticky odbér. Zarazku Ize pouzit jako pomticku pro spravné
umisténi a Gpravu, je-li to treba. POZNAMKA: Zarézku je tieba nastavit tak, aby byla jehla
ve spravné poloze, kdyz se zarazka dotykéa pokozky. Zlepsi se tak stabilita koaxialni jehly.

8.  Pridrzte hrdlo koaxialni kanyly a odpojte (stisknéte nebo otacejte) hrdlo hrotu. Tim dojde
k vyjmuti hrotu z vnéjsi kanyly. Kanylu nechejte na misté, kde poslouzi jako voditko pro
umisténi bioptického nastroje.

9.  Aktivujte nebo odjistéte nastroj zatdhnutim za pist, ¢imz dojde k vytazeni kanyly
a vnitiniho hrotu a kanyla se zaaretuje. Nastroj mlize byt nastaven na jednu ze dvou
hloubek praniku. Zatazenim pistu po prvni zarazku (coz oznami cvaknuti) nastavite
hloubku priiniku na 10 mm. Dal3im zatazenim pistu po druhou zarazku (coz oznami
cvaknuti) nastavite hloubku priiniku na 20 mm. Viz obrazek 4.
POZNAMKA: Kdy? je nastroj aktivovan na hloubku priiniku 10 mm, je tfeba pouzit
pfilozeny 10mm adaptér. Sipka na 10mm distan¢ni podlozce musi sméfovat k distalnimu
hrotu jehly. Kdyz se nepouzije 10mm adaptér, hrot nastroje bude 10mm aktiva¢ni pozici
piesahovat o jeden centimetr. Viz obrazek 6.

Obrazek 6
Koaxialni kanyla
Biopticky néstroj bioptické jehly
Aktivovéano na 10mm i
hloubku priiniku bez
10mm adaptéru ;
Aktivovano na 20mm
hloubku praniku nebo H
10mm hloubku préiniku
bez adaptéru bemees Tcm ----ee-
Biopticky nastroj Koaxialni kanyla

bioptické jehly

10. Pohledem na indikétor hloubky préiniku a ovéfenim, ze je viditelna znacka, 10” nebo,, 20",
zkontrolujte, Ze je nastroj aktivovany (odjistény). Viz obrazek 5.

11. Se zcela zatazenym vnitinim hrotem tak, aby byl zafez na vzorky kryt kanylou, zavedte
hrot jehly do mista, kde chcete biopticky odbér provést. Vnitini hrot NEPOSOUVEJTE
stiskavanim pistu, dokud nebude nastroj ve spravné poloze.

12. Stisknutim pistu posurite vnitini hrot (tj. zéfez na vzorek) do tkané. Na konci posunu se
pist zastavi a indikator pfipravenosti k spusténi bude tvofit plnou ¢aru. Viz obrazek 5.
Zobrazovaci metodou ovéfte, zda se zafez na vzorky nachazi v cilové oblasti, kde chcete
biopticky odbér provadét.

13. Spustte feznou kanylu zatlacenim pistu za indikator pfipravenosti k spusténi; biopticky
vzorek se tim zachyti do zafezu na vzorky.

14. Vyjméte jehlu z koaxialniho zavadéce, kanylu koaxialniho zavadéce ponechte na misté.

15. Biopticky vzorek ziskate zatahnutim pistu zpét. Jemné posouvejte pist smérem vpied
a odkryjte biopticky vzorek. Béhem tohoto kroku NESTLACUJTE pist za indikator
piipravenosti k spusténi.

16. (Volitelné) Zatlacte na Sample Assist™, ¢imz usnadnite vyjmuti vzorku ze zafezu.

17. Pokud je vyzadovéan odbér dalsich bioptickych vzorkd, zatédhnéte pist zpét, ¢imz se
vytahne vnitini hrot, a opakujte kroky 9 az 16.

18. Vyjméte kanylu koaxialniho zavadéce z pacientova téla.



Biopticky systém Temno Elite

Koaxidlni svazek

Biopticka jehla

Koaxiélni zavadéc

Katalogové
cislo Velikost o Velikost CeI'k()vé Objednaci ¢. koax.
adélkajehly Hloubky priniku adélka jehly* .delki zavadéce
jehly
TEC1210 12Gx10cm 10mma20mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mma20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mma20mm 13Gx5,3cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mma20mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mma20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mma20mm 15Gx10,3cm 12,7 cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mma20mm 17Gx53cm 77 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mma20mm 17Gx10,3cm 12,7 cm cxi181s
TEC1820 18Gx20cm 10mma20 mm 17Gx153cm 177 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mma20mm 19Gx54cm 7,8cm C€X2010
TEC2015 20Gx15cm 10mma20mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mma20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Koaxiélni svazek s ventilem
Biopticka jehla Koaxialni zavadéc s ventilem
Kat;:;%ove Velikost a délka Hloubky Velikost cziéklﬁ\;é Objednaci¢. koax.
jehly praniku adélka jehly* jehly* zavadéce
TEVC1210 12Gx10cm 10mma20 mm 11Gx52cm 7,6 cm VvCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10mma20mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvQi1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mma20mm 13Gx53cm 7,7 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mma20mm 13Gx10,3cm 12,7cm vQi1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mma20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mma20mm 15Gx10,3cm 12,7 cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mma20mm 17Gx53cm 7,7 cm VCi1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mma20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm V1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mma20mm 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mma20mm 19Gx54cm 7,8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mma20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mma20mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Méfeno od distalniho konce hrdla k distalnimu konci koaxialni kanyly
**Méfeno od proximalniho konce hrdla k distalnimu konci koaxialni kanyly
Biopticky systém Temno Elite
Katalogové Samostatna biopticka jehla
gislo Velikost a délka jehly Hloubky praniku
TE1210 12Gx10cm 10 mma 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mma 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mma 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mma 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10mma20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mma 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mma 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm a 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mma 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10mma20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mma 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mma 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mma 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mma 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mma 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mma20mm




OZNACENI

Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizovéno ethylenoxidem

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod
k pouziti

Jednorazové pouziti

Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
prostiedku pouze Iékaftim nebo na lékaisky predpis

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Upozornéni

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostfedek

Systém jednoduché sterilni bariéry
nebo

Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnitinim balenim

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Piectéte si navod k pouziti.

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na
www.merit.com/ifu a zadejte ID ndvodu k pouziti. Pokud chcete

tisténou kopii, kontaktujte zakaznicky servis v USA nebo EU.

Jedinecny identifikator prostiedku




Bulgarian
LE

| N I 'T'" K

Wrnu 3a bmnoncus

MHCTPYKLUUUN 3A YINIOTPEBA

R(ONLY BHUMAHMUE: OepepanHuat 3akoH (Ha CALL) orpaHnuyaBa ToBa yCTPOWCTBO A0
npopaak6a oT NAK No NpeanmncaHne Ha nekap.

OMUCAHUE HA U3QENUNETO

Cuctemarta 3a 6roncua TEMNO Elite™ e ycTpoiicTBO 3a eaHOKpaTHa ynotpeba 3a Total Core
6uoncus. Ta ce npeanara C UMK C HAKOIKO pasmepa u Ab/KuHu. ByTanoto e ¢ uBeToBO
KOAMPaHe CNope pasnnyHnTe pasmepy (Hanpumep )bt = pasmep 20, po3oB = pasmep 18,
nunae = pa3mep 16, 3eneH = pasmep 14 n cuH = pasmep 12).

™

®urypa 1: Cucrema 3a 6roncna TEMNO Elite

KaKTo e onakoBaHa, 3al1THaTa 06BMBKa Ha MrfaTa He e rnokasaHa
1. ByTano: M3non3ga ce 3a eHeprusnpaHe (3apexpaaHe), npugsmkete xneta 3a npobu
n aKTI/IBVIpaVITe pexewaTa KaHona.

2. MH[JVIKaTOp 3a rOTOBHOCT 3a MycKaHe: KoraTto nuHusTta e HenpekbCHaTa, yKa3Ba, 4e Kne6bT
3a I'IpOﬁI/l € U3UANOo NpUABUXKEH N yCTpOVICTBOTO 3a 6uoncus e rotoBo 3a aKTuBMpaHe.

3. CaHTUMETPOBYW MapKUPOBKN

4. EXOreHHV NoBbPXHOCTN

5. Sample Assist™ — onuyunoHaneH enemeHT 3a M3BaxKaaHe Ha NPoby OT urneHn 6roncun

6. MH[JVIKaTOp 3a [Z['bHGOHI/IHa Ha NPOHUKBAHETO

a. HeeHeprusupan: 0

b. EHeprusvpaH (3ageiictBan) Ha 10 mm Abn6oumHa Ha NpPoHUKBaHe: 10

c. EHeprusupaH (3apeicTBaH) Ha 20 mm gbn6ourHa Ha NPOHMKBaHe: 20
7. Apantep ot 10 mm (onuvoHaneH)

Cunctemata 3a 6uoncua TEMNO Elite Bkntousa ycTpoincTso 3a 6uoncua u uma onunata fa
BKJIIOUBa CbBMECTMMa KoaKCKaHa VHTPOAIOCEPHa UMMa C Knana Win CTaHAapTHa KoakcuanHa
VIHTpOZAIoCepHa UrMa.

a. KoaKcwanHaTa MHTpogAtocepHa 1ra C Kfana ce CbCToM OT BbHLUHA KaHiona C NpuKayeH
XKEHCKV NlyepeH CTWA 3aKNiouBall Xbb € Knana, BbTpelleH TpoakapeH CTUMET C NpuKayeH
MBXKW NlyepeH CTUA 3aKiouBalll Xb6 v MM NPbCTeH CTUOB CToMep 3a AbAGoUNHa.

i. KoakcuanHaTa MHTpoJjlocepHa 1Ma C Kana e NpeJHa3HayeHa 3a 13Mos3BaHe CbC
cucTemara 3a 6roncma TEMNO Elite.

b. CTaHF[apTHaTa KOaKcuranHa MHTpOoACepPHa 1rna ce CbCTou OT BbHLUHA KaHina C npukayeH
KEeHCKU NnyepeH CTUN 3aK/ysaly X'b6, BbTpeLleH TpoaKapeH CTUNET C NPUKaYeH MbXKN
NnyepeH CTun 3aKknysaly Xxb6 1 cvn NPbCTEH CTUOB CTONEp 3a ,El‘b]'lﬁO‘-ll/IHa.

i. CraHpapTHaTa KoaKcuanHa MHTPOACEPHa Ura e NpeAHa3HayeHa 3a n3ronssaHe
CbC cucTemata 3a 6roncua TEMNO Elite.

c. CTonepbT 3a AbN6GOUMHA U Ha KOaKCUanHaTa MHTPOAIOCEPHa WIMa C Knana, 1 Ha CTaHgapTHaTa
KoaKCyaslHa UHTPOAIoCcepHa 1Ma, e C LiBETOBO KOAVPaHe, 3a la CbBMaja C pasmepa Ha
cuctemara 3a 6roncvia TEMNO Elite (Hanpumep »bnT = pasmep 20, po3oB = pasmep 18,
nvnas = pasmep 16, 3eneH = pasmep 14 v cuH = pa3mep 12). BbHLIHaTa KaHiona e camo ¢ eAuH
pa3mep no-rofiAiMa oT CboTBETHaTa cucTema 3a 6roncua TEMNO Elite (Hanpumep pasmep 19
KoaKcuanHa HTpoglocepHa UMma ¢ Knana 3a pasmep 20 cuctema 3a 6roncua TEMNO Elite).

®urypa 2: KoakcranHa UHTpoAocepHa 1rna ¢ Knana
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KakTo e onakoBaHa, 3awmnTHata 06BMBKa Ha Ur/aTa He e NMoKasaHa

1. TpoakapeH ctunet
2. KoaKcmanHa KaHwona
3. CaHTMMETPOBU MapPKNPOBKM
4. Cronep 3a Abn6ounHa
5. Knana
@urypa 3: CTaHAapTHa KoaKCManHa MHTPOJoCepHa rna
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KakTo e onakoBaHa, 3aluTHaTa 06BMBKa Ha UrNaTa He e NoKasaHa
1. TpoakapeH cTunet

2. KoaKcmanHa KaHiona

3. CaHTMMETPOBU MapPKVNPOBKMN

4. Cronep 3a Abn6ounHa

HAYUH HA OCTABKA

MpoAYKTBT ce JOCTaBA CTEPUNEH, OCBEH aKO OMaKoBKaTa He € OTBOpeHa Wu noepefeHa.

CTepununsmpaHo ¢ U3NON3BaHETO Ha eTUIEHOB OKcMA. [la ce N3non3Ba camo 3a eAuH
T. la He ce NOBTOPHO. [la He ce CTepunn3Mpa NOBTOPHO.

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA/KNIMHUYHU NON3U

Cucremara 3a 6uoncua TEMNO Elite e npegHa 3a 13no. 3a Ha 6uoncumn
OT MeKV TbKaHW KaTo uepeH Apob, 6b6pek, rbpaa, NpocTata, Aanak, 6an apo6, numMHM Bb3nw,
LMTOBW/IHA KNe3a U PasNINiHN MeKU TbKaHHM Macw. Ta HE E npeHasHaueHa 3a ynotpeba B KoctuTe.

KoakcuanHata HTpOAIOCcepHa UMa C Knana v CTaHfapTHaTa KoakcuasHa HTPOAICepHa 1ra ca
npeAHasHauyeHn 3a ynotpeba KaTo BOAELLA UMa 3a NOoJy4aBaHeTo Ha feGenonrneHn 61oncnyHn
Npo6y OT MEKM TbKaHW KaTo YepeH fApob, 6bOpek, mbpaa, NpocTaTa, fanak, 6s1 4pob, nMmdHN Bb3nw,
LYMTOBMAHA XKI1E3a 11 PA3NNYHM MeKV TbKaHHn Macw. Ta HE E npeaHasHaueHa 3a ynotpeba B KoctuTe.



MPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctemara 3a 6uoncva TEMNO Elite: Tpa6Ba fa ce npasm 4obpa MeauLMHCKa npeLeHKa, Korato
ce 06MMCNIA 6UONCKA 3a NALMEHTV, KOUTO Ca Ha aHTVKOAryNaHTHa Tepanua WAy Npu KOUTo nva
HapylleHne Ha KpbBOCbCHPBaHETO.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Fpm(vn'e e 6uoncus Moxe Aa Bapupart cnopej nsnonseaHata TeXHUKa 3a 6uoncus
n q)VI3I/IO]'IOI'VI‘-IHOTO CbCTOAHME Ha OTAENHUA NauNeHT. Tpﬂ683 Aa ce npeanpueme
HaﬁJ'IlOF[EHI/IE Ha XXNU3HeHWTe NnoKasaTtenu n Apyrn npeanasHn Mepku 3a n3bArsaHe n/vnn
neyeHve Ha NoTeHUWanHn yCioXHeHUA, KOMTo morat aa 6'b,ElaT CBbp3aHn C npoueaypurte
Ha brioncus.

2. B3emaHeTO Ha MHOXeCTBO fiebenounrneHmn 6roncuyHN NPobu Moxe Aa NOMorHe fa
ce rapaHTVipa OTKpPMBaHETO Ha BCAKa pakoBa TbKaH.,OTpuuaTenHara” buoncua npu
HanN4ynMeTo Ha CbMHUTENTHU peHTreHorpa(bcwl HaXOAKN He U3KNYBa HAaIMYMNETO Ha
KapLnHOM.
3ABEJIEXKA: VHcnekTupanTte cuctemata 3a 6uoncua TEMNO Elite, koakcnanHata
VHTPOAIOCEpHa MMa C KNana WaK CTaHAapTHaTa KoakcuaiHa MHTPOACepHa Urna 3a
noBpexaaHua, orbHaT Ban unu apyru aedekty npean ynotpeba u cnej B3emaHeTo Ha
BCAKa npoba.

HE U3MNON3BANTE nsaenueto, ako 3abenexunTe HAKaKbE AedeKT.

3ABEJIEXKKA: Cnep ynotpeba cuctemata 3a 6uoncua TEMNO Elite, koakcnanHata
VHTPOJIOCEpHa UIMa C Kana UK cTaHAapTHaTa KoaKcuhanHa WHTPOACepHa nrna
MOXe f1a MpefCTaBNABaT NOTeHUNanHa 6MoNorMyHa onacHocT. Pa6oTa 1 13XBbpisAHe B
CbOTBETCTBME C NPUEMIMBaTa MEAULIMHCKA MPaKTVKa 1 NPUIOKNMUTE MECTHU, LWATCKU 1
depepantu 3akoHU 1 Hapeabu.

3. BECBukn CEePUO3HU UHUMAOEHTU, KOUTO Ca Bb3HWKHAIN BbB BPb3Ka C yCTpOl;lCTBOTO,
TpﬂGBa Aa ce AoKnaaBaT Ha NPON3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHNA OpraH B CbOTBETHaTa
AbpXxaBa-ynieHkKa.

MPEANA3HU MEPKU

1. Cucremarta 3a 6noncusa TEMNO Elite, koakcuanHaTa MHTpoOAioCcepHa UMna C Knana u
CTaHAapTHaTa KoakcuanHa HTPoAIoCcepHa vrna TpAGBa Aa ce 13MoN3BaT OT IeKap, KONTO
€ HaMb/IHO 3aMo3HaT C NoKasaHUATa, MPOTVBOMNOKa3aHNATa, OrPaHNYeHKATa, TUMUYHNTE
Pe3ynTaTi 1 Bb3MOXKHUTE CTPaHUYHK edeKTu oT febenonrneHa 6Guoncma.

2. BbBexjaHeTo Ha nrnata B TANOTO TPAGBA Aa Ce M3BbPLUBA NOA 06pa3Ha AMArHOCTIKa,
ynTpasBykK, peHTreHorpadus, KT unn apyr nogo6Hu.
3ABENEXKA: To3n npoayKT He e M3nuTBaH 3a CbBMecTUMocT ¢ AMP.

3. Hukora He nsnpobsaiTe crctemara 3a 6roncua TEMNO Elite upes akTusnpaHe BbB
Bb3/lyxa. BbpxbT Ha Urnata/kaHionata Moxe fja ce NOBPeAU U € Bb3MOXHO 1 NPUUNHI
HapaHABaHe Ha navueHTa u/vnu notpebutens.

4, HeobunuaiiHa cuna, NpunoXKeHa KbM CTUNETa Ha cuctemarta 3a 6uoncua TEMNO Elite,
[I0KaTo e pa3rbHaT 13BbH NoAAbPKallaTa KaHiona, Moxe Aa loBe/ie 10 OrbBaHe Ha
cTuneta B xneb6a 3a npobu. OrbHat xneb 3a Npobn Moxe Aa nonpeun Ha GyHKUMATa Ha
vrnarta.

5. [la ce u3non3Ba camo 3a eavH nauvieHT. He nsnonseaiite, He o6paboTBanTe 1 He
CTepunu3upaiiTe NoBTopHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba, NoBTopHaTa 06patoTka unu
NOBTOPHATa CTePUNM3aLUA MOXKeE fla KOMMPOMETIPa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOWCTBOTO /UK fia loBEAie 10 MOBPE/AA B YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MOXe Aa loBefle 10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHe UM CMBPT Ha NauveHTa. MoBTopHaTa
ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka U1 NOBTOPHaTa CTePUNM3aLNA MOXKE CbLLO Taka fa
Cb3AajaT pycK OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPOMCTBOTO U/vnv fia A0BEAAT 10 UHPEeKTpaHe
VN KpbCTOCaHa MHOEKLMA Ha NAaLMEHTH, BKIIOUNTENHO, HO He Camo, NpeflaBaHe Ha
nHbeKLMo3HO(n) 3abonABaHe(1s) OT €AUH NaLMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MOXe Aa loBefie 10 HapaHABaHe, 3a6oNABaHe MW CMBPT Ha NauyeHTa.

Bb3MOXHUN YCNIOXKHEHUA

MoTeHUManHUTe yCNoXHeHUs, CBbP3aHK C NpoLielypuTe 3a UrneHu broncun n npoueaypute
3a KOaKCMaiHO Haco4YBaHM 6roncnm, ca cneundGuyHN 3a MACTOTO N MOXeE Aa BK/OUBAT, HO
He Ca OrpaHNyeHu [10: XeMaToM; KPbBOU3NNB; UHEKLVA; HapaHABaHE Ha CbCeIHN TbKaHW;
601Ka, KbpBeHe, XeMONTIN3a; XeMOTOPaKC; HECHAOBO UYXK/0 TANO; Bb3NanuTeNnHa peakLuus;
neppopauma Ha HelleneBa TbKaH, OpraH U CbA; MHEBMOTOPAKC; KOHTaMWUHALMA OT broncus;
1 Bb3jyllHa em60nuA. Bb3gyliHaTa em60onus e pagKo, HO CePUO3HO NOTEHLMAITHO YCOXKHEHNE
Ha npoueaypw Ha 6enogpo6Ha 6uoncua. bbp30To BROWaBaHe Ha HEBPONOTUYHNA CTaTyC
n/unn cbppeyHa apuTMuA Moxe Aa 6bAe nprsHak 3a Bb3fylwHa embonua. Tpabsa fa ce
obmucnu 6bp3a AnarHosa 1 neyeHvie, ako NaLUMEHTHLT NPOoABABa MPU3HALM UNU CUMNTOMU Ha
Bb3/lyllHa embonua.

HEOBXOAUMO OBOPYABAHE

1. MopxopAwa obpasHa MoAanHoOCT

XUpypruuHu pbKasuLy 1 Nokpusana

JlokaneH aHecTeTnK

Cuctema 3a 6uoncua TEMNO Elite

KoakcranHa nHTpoalcepHa vrna ¢ Knarna uim CTaHAapTHa KoakcuasnHa MHTPoAocepHa
nrna (He3agbmKUTENHO)

KoHTeliHep 3a cbXpaHeHue Ha Npo6u

[pyro obopyasaHe cnopep HyxaunTe

uAwN
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YKA3AHUA 3A N3NON3BAHE HA CUCTEMATA 3A BUONCUA TEMNO ELITE

1. Kato m3nonseate acenTnyHa TeXHWKa, n3BafeTe MHCTPYMeHTa OT OrnakoBKaTa.

2. MaxHete 3awuTHaTa 06BVBKa Ha urnara

3. TMpepawu aa usnonseate cuctemara 3a 6roncusa TEMNO Elite, nposepete urnata 3a
noBpexaaHuna, orbHaT Ban unv Apyrn aedekTu, KoMTo H1xa NoNpeynnn Ha npasunHaTa n
dyHKUMA. AKo nrnaTa e nospeaeHa nnu orbHata, HE A U3MON3BAMTE.

4. EHeprusupaiite nnm 3apefeTe VHCTPYMEHTa, KaTo U3fibpnate Hasaj 6yTanoto, 3a
N2 U3TernuTe KaHionata v BbTPELIHNA CTUNET, U 3aK/loyeTe KaHionata Ha MACTO.
VHCTpYMeHTBT Moxe Aa 6bAe eHeprusnpaH o efjHa OT iBeTe AbNGOUNHI Ha TPOHUKBaHE.
[pbnBaHeTo Ha byTanoTo 1O MbPBYA CTOMEP, yKa3aHO Ype3 3BYUHO LpakBaHe, 3afaBa
Abn6ouVHaTa Ha NPOHMKBaHe Ha YCTPONCTBOTO Ha 10 mm. [ipbrBaHeTo Ha GyTanoto
no-Hasaj A0 BTOpUA CToMep, ykasaHo Ypes 3ByU4HO LipakBaHe, 3ajaBa fbiboumnHaTa Ha
nNpoHuKBaHe Ha 20 mm BukTe ¢purypa 4.

®urypa 4: MprbpaHo GyTano, 3a Aa ce eHeprnpa (MpuBeae B roTOBHOCT) UHCTPYMEHTBT

Mbpeu cTonep: 10 mm Bropu ctonep: 20 mm

MPOLIEAYPA 3A BMOMNCUA 3A CUCTEMATA 3A BUOMNCUA TEMNO ELITE

Mpouenypata 3a 6uoncna Tpabsa Aa Ce U3MBHW C NOMOLLTa Ha NOAXOAALM acCeNTUYHN

TEXHUKN.

1. TMpuroTeeTe MACTOTO CbIIACHO HyXHOTO. TpAGBa f1a Ce NPUNOXW aaeKBaTHa aHecTe3na
npeaw npouepypara.



2. 3ano-necHo BKapBaHe npobopeTe Koxara CbC CKasMen Ha MACTOTO Ha BKapBaHe
(HE3ABITKUTENHO)

3. [poBepeTe fanui IHCTPYMEHTLT € eHepru3vpaH (3afeNcTBaH), KaTo nornegHeTe

VHAMKaTOpa 3a AbN60UMHA Ha NPOHKKBAHETO 1 NOTBbPANUTE, Ye ce Buxaa, 10" unm, 20"

BwuxTe purypa 5.

KaTo BbTPeLwHUAT CTUAET e HaMb/IHO NPUGpPaH, Taka ye x1ebbT 3a Npobu fa 6bae

NOKPWUT OT KaHtonaTta, BKapaIﬁTE BbpXa Ha urnata Ao TO4KaTa 3a B3eMaHe Ha 6uoncus. HE

I'IpI/I[ZLBI/I)KBaVITe BbTPELWHUA CTUNET, KaTo HaTUCKaTe GyTaﬂOTO, AOKATO UHCTPYMEHTDBT He e

Ha no3unuymna.

5. HatucHete 6yTanoto, 3a fja NpuABMKMTE BBTPELIHUA CTUNET (T.e. neba 3a Nnpobu) B
TbKaHTa. B Kpasa Ha NpuaBUXBaHETO 6yTaJ10T0 e cTurHe Ao ctonepa v MHANKaToP®T 3a
FOTOBHOCT 33 aKTMBMPAHE LLie reHeprpa HenpeKkbcHaTa HVA. Buxkre durypa 5. Ypes
o6pa3Ha AnarHoCTuKa noTebpaeTe, ve KNeobT 3a I'Ip06l/| € B ueneBarta 30Ha 3a B3eMmaHe
Ha brioncus.

6. 3apeiicTBaiiTe pexellaTa KaHiona, KaTo HaTUCHETe By TanoTo OTBbA UHAMKATOPa 3a
rOTOBHOCT 3a NycKaHe, 3a fja ynouTe 6uoncnyHata npoba B xneba 3a npobu.

7. V3BageTe urnata oT NauneHTa 1 13gbpnanTe GyTanoTo obpaTHO, 3a a B3emeTe

6uroncnyHaTa Npoba. BHMMaTenHo NpuzBmKeTe GyTanoTo Hanpes, 3a fla OTKpueTe

6uroncnyHaTa Npoba. Mo Bpeme Ha Tasu cTbrka HE HaTucKaliTe GyTanoto oTBbA

VHAMKaTOPa 3a FOTOBHOCT 3a NycKaHe.

(onumoHanHo) HatncHete Sample Assist™ Hanpep 3a ynecHABaHe Ha NpemMaxBaHeTo Ha

npo6ara ot xneba.

9. AKO Ca Hy>KHV JOMbHWTENHN Gruoncvn, n3gbpnaiiTe Hasag 6yTanoTo, 3a Aa npubeperte
BbTPeLHNA CTUNET, N NOBTOPETe CTbNKN 3 Aao 8.
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®urypa 5: bytanoto e NprbpaHo 3a eHePru3MpaHe UMM 3apexaaHe Ha U3aenueTo

B S e | s | B s e
WHavkaTop 3a
FOTOBHOCT 3a NycKaHe
[ - ——

WHpukaTop 3a
FOTOBHOCT 3a NycKaHe

3a6enexka: Cieaj KaTo NOBBLPXHOCTTa Ha byTanoTo OCTUrHE
VIH/MKaTOpa 3a FOTOBHOCT 3a MyCKaHe, MO-HaTaTbLIHOTO HaTUCKaHe
Ha GyTanoTo Lie 3a/leiiCTBa pexellaTa KaHIona.

MPOLIEAYPA 3A BUOMNCUA 3A CUCTEMATA 3A BUOMNCUA TEMNO ELITE C
KOAKCUAJTHA UHTPOAIOCEPHA UMNA C KNTANA U CTAHAAPTHA KOAKCUAJTHA
WHTPOAIOCEPHA UMA

Mpouenypata 3a 6roncus Tpabsa a ce U3MbIHK C NOMOLLTa Ha NOAXOAALLN acenTUYHN

TEXHVKM.

1. KaTo u3nonseare acenTnyHa TeXHUKa, N3BafieTe HCTPYMEHTa U KoaKCUanHma
VIHTPOAIOCEp OT OnakoBKaTa.

2. MaxHeTe o6BBKaTa Ha 3alUTHaTa Ura OT UHCTPYMEHTa 1 KoaKCuaHUA UHTPOAoCep.

3. Tpeaw pa usnon3sgare cuctemara 3a 6uoncvs TEMNO Elite n/unu koakcmanHata
VIHTPOZOCEPHa UTTa C KNana UK CTaHfapTHaTa KoakcuarHa MHTPOAIoCepHa nrna,
npoBepeTe nrnata 3a NOBPEXAaHUA, Or'bHaT Ban Wav Apyrn AedeKTu, Kouto 6rxa
nonpeunnn Ha NpasuHaTa i GyHKUMA. AKO UrnaTa e nospeaeHa unv oroHata, HE A
M3MON3BANTE.

4. TpuroteeTe MACTOTO CbIMACHO HYXXHOTO. TpAGBa Aia Ce MPUIOXN aAeKkBaTHa aHecTe3ns
npeav npoueaypara.

5. 3ano-necHo BkapBaHe npoboyeTe KoxaTa CbC CKanen Ha MACTOTO Ha BKapBaHe
(HE3ALBIDKUTESTHO).

6.  Ako npeanounTaTe, 33/jaiiTe CTONepa 3a AbNOOUMHA Ha NpeiBapuUTEeNHO OnpesieneHa
CTOMHOCT 3a NOCTaBAHE BbPXY KOaKCuaHaTa UHTPOAKCEPHa KaHiona.

7. Kato n3nonssate obpasHa AMArHOCTVIKa, BKapaiiTe Bbpxa Ha KOaKCanHua UHTpoalcep
611130 40 Ne3UATa, Ha KOATO Le 6bAe n3BbpLieHa 6roncus. CtonepsT 3a Abn6ounHa
MO>e 1 Ce U3M0JI3Ba KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a NPaBUTHOTO MOCTaBAHe U
perynupaHe cnopep HeobxoanmocTTa. 3ABESIEXXKA: CTonepdT 3a AbnbounHa Tpatsa
fia 6bAie perynupaH Taka, Ye urnata Aa 6bae B NoAXoAALLa No3ULWA, KOraTo CTonepsT
3a 1bN6OUMHa @ B KOHTAKT C KoxaTa. ToBa Liie MoMorHe 3a CTabunmsnpaHeTo Ha
KoaKcuasiHaTa urna.

8. XBaHeTe xbba Ha KoaKcranHata KaHiona 1 paskauete (CTVICHeTe Unu 3aBbpTeTe) Xbba Ha
CTuneTa, 3a fla NpeMaxHeTe CTiNeTa OT BbHLIHATa KaHtona. OcTaBeTe KaHionaTa Ha MACTO
KaTo BO/Jlay 3a MOCTaBAHETO Ha MHCTPYMeHTa 3a broncus.

9. EHeprusvpaite unuv 3apefete MHCTPYMEHTa, KaTo U3fbpnate Hasag 6yTanoto, 3a
[la M3TernuTe KaHionaTta 1 BbTPELLHNA CTUNET, U 3aK/loyeTe KaHionata Ha MACTO.
VHCTpymeHTBT MoXe fla 6bAe 3ajjaieH Ha elHa OT fiBeTe AbNGOUNHY Ha NPOHUKBaHE.
JpbneaHeTo Ha 6yTanoTo Hasaj Ao MbPBUA CTOMEP, YKa3aHOo Ypes 3BYUHO LpaKBaHe,
3ajaBa ibn6ouMHaTa Ha NPOHMKBaHEe Ha YCTPOMCTBOTO Ha 10 mm. ipbnBaHeTo Ha
6yTanoTo no-Hasaz A0 BTOPUA CTOMEP, YKa3aHOo Ypes 3BYUHO LpaKBaHe, 3aAaBa
AbnbourHaTa Ha NPOHUKBaHe Ha yCTPONCTBOTO Ha 20 mm. BukTe ¢purypa 4.
3ABEJIEXKKA: Korato MHCTPYMEHTBT € eHeprusmpan 3a Abn604nHa Ha NPOHNKBaHe
oT 10 mm, TpA6Ba fla ce U3non3Ba NpejoCcTaBeHUAT agantep oT 10 mm. YseperTe ce,
ye cTpenikaTa Ha pasfenutens oT 10 mm coun KbM ANCTaNHUA BPbX Ha urnata. Ako
He ce M3non3ga afanTepbT oT 10 mm, BbPXbT Ha UHCTPYMEHTa Lije Ce YABLIIKN C eAnH
CaHTUMETbP MO OTHOLIEHKE Ha eHepri3npaHaTta nosuuuma ot 10 mm. Bukte ¢purypa 6.

®urypa 6
KoakcunanHa kaHona
MHCTpymeHT 3a 6uoncna 3a vrna 3a 6uoncua
EHeprusumpaHo
[0 Abn6oumHa Ha

npoHvkeaHe ot 10 mm 6e3
apgantep ot 10 mm

EHepruisnpaHo fo
AbN6oUMHA Ha NPOHKBaHe
oT 20 mm unu gbnbounHa
Ha NpoHuKBaHe ot 10 mm
capantep

MHCcTpymeHT 3a 6uoncus  KoakcnarHa KaHiona
3a vrna 3a 6uoncua



0. TpoBepeTe fanu NHCTPYMEHTBT € eHepru3npaH (3aaencTsaH), Kato nornepHeTe

MHAMKaTopa 3a ibN60UMHA Ha NPOHNKBAHETO U NOTBBPANTE, Ye ce BikAa, 10" nnn, 20"
Bwxre dpurypa 5.

1. KaTo BBTPEWHNAT CTUNET € HaMbIHO NPUGPaH, Taka Ye XNebbT 3a Npobu Aa 6bae
MOKPUT OT KaHionaTa, BKapaiTe Bbpxa Ha urfiaTta 40 TouKaTa 3a B3emaHe Ha 6roncua. HE

npmuammaame BbBTPELHNA CTUMET, KaTO HaTUCKaTe 6yTan010, AOKaTO NHCTPYMEHTBLT He
€ Ha nosnuunAa.

2. HatucHeTe 6yTanoto, 3a Aa NPUABWXKUTE BLTPELIHUA CTUNET (T.e. kneba 3a Nnpobu) B

TbKaHTa. B KpaA Ha NnpuaBuKBaHETO 6yTal'IOT0 e CTurHe oo crtonepa v HANKaToOP®T 3a
TOTOBHOCT 3a aKTUBMPAHE LLe reHeprpa HenpeKbcHaTta kKA. Bukte ¢purypa 5. YUpes
o6pasHa iNarHoCTMKa NOTBbpPAETE, Ye X/e6bT 3a Npo6y € B Lienesata 30Ha 3a B3eMaHe
Ha 6roncma.

3. 3aﬂeﬁCTBaﬁTe pexellaTa KaHtna, Kato HaTUCHeTe 6yTaJ10T0 OTBbA UHAMKATOPa 3a

rOTOBHOCT 3a NyCKaHe, 3a Aia ynosute 6uoncuyHaTta npo6a B xneba 3a I'IpO6VI.

KOoaKCmManHnA NMHTpoACeP Ha MACTO.

©w

4. W3Bapete urnata oT KOaKCUanHua WHTPOAKCED, KaTo OCTaBUTe KaHlonaTa Ha

M3pbpnaiite 6yTanoTo Ha3ag, 3a Aa B3emeTe npobata oT buoncvaTa. BH1umaTenHo

npuasmxeTe ByTanoTo Hanpep, 3a Aa OTKpKeTe broncuyHata npoba. Mo Bpeme Ha Tasn
crbrka HE HatucKaiiTe GyTanoTo OTBb MHAMKATOPA 33 FOTOBHOCT 3a MycKaHe.

oT xneba.

BbTPELHNA CTUNET, U NOBTOPEeTEe CTbNKN 9 Ao 16.

8. l3BajeTe KaHioNnaTta Ha KoakcuanHua MHTPOAIoCep OT NaLueHTa.

6. (onumoHanHo) Hatnchete Sample Assist™ 3a ynecHABaHe Ha NpemMaxBaHeTo Ha npobaTa

7. AKO Ca Hy>HM JOMbIHUTENHN 6rioncuw, n3gbpnaiiTe Hasaa byTanoTo, 3a Aa Nnpnbepete

Cuctema 3a 6roncua Temno Elite

KoakcuaneH komnnekt

Wrna 3a 6uoncua

KoakcuaneH untpopiocep

KatanoxeH Howmep 3a
Homep Pa3mep n Lon6ounm Ha Pasmep n L;i:;(;:: nosTopHa
AbIKNHA Ha npOHUKBaHe qbnmwua*ua a nopbuka Ha
vrnata vrnata ArnaTat* KoaKcuaneH
enemeHT
TEC1210 12Gx10cm 10mmwu 20 mm 11Gx52cm 76 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mmu20mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mmun20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmun20mm 13Gx10,3cm 12,7 cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mmwu 20 mm 15Gx5,3cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mmun20 mm 15Gx 10,3 cm 12,7 cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mmu 20 mm 17Gx5,3cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mmwu 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10mmu 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmun20 mm 19Gx54cm 7,8cm C€X2010
TEC2015 20Gx15cm 10mmun20mm 19Gx 104 cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mmwu 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
KoakcnaneH komnnekT c knana
Virna 3a 6uoncua KoakcunaneH nHtpoptocep ¢ knana
Homep 3a
Karanoxen Pasmep v Pasmep 1 Uanoctra noBTOpHa
Homep [BXWHA Ha HAvnbounnm Ha ['BIKMHA Ha ABMXIHA nopbuKa Ha
urnata MPOHMKBaHE vrnata* Ha . KoaKcmaneH
vrnata enemeHT
TEVC1210 12Gx10cm 10mmun 20 mm 1M Gx52cm 7,6 cm VCi1210
TEVCI1215 12Gx15cm 10mmun 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvC1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mmu20 mm 13Gx53cm 7,7 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mmu 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vQ1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mm w120 mm 15Gx53cm 7,7 cm VCi1610
TEVC1615 16Gx 15cm 10mmun20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm V1615
TEVC1810 18Gx10cm 10mmwu 20 mm 17Gx5,3cm 7,7 cm VvC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mmun 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mmun 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm VvC1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmwu 20 mm 19Gx54cm 7.8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmu 20 mm 19Gx104cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmu 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*/13MepeHO OT ANCTANHWA KPail Ha Xb6a 10 ANCTaNHMA Kpai Ha KOaKCuasHaTa KaHiona
**[13MepeHo OT NPOKCUMaNHWA Kpaii Ha xbba Ao ANCTanHUA Kpai Ha KoaKkCuanHaTa KaHiona
Cuctema 3a 6roncus Temno Elite
KatanoxeH CamocToaTenHa urna 3a buoncua
Homep Pa3mep 1 AbAXMHa Ha MrnaTa [1bN60UYMHM Ha NPOHIKBaHE
TE1210 12Gx10cm 10 mm un 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm 1 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmun 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmun 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm 1 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm 1 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mmu 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm 1 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm 1 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10mmun 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm u 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm 1 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm 1 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm u 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm 1 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm 1 20 mm
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KoHcynTupaiite ce ¢ HCTpyKUumuTe 3a ynotpeba.

3a eNneKTPOHHO Konue ckaHupaiTe QR Kofa unu oTnaeTe Ha
www.merit.com/ifu n BbBeAeTe NAEHTUGUKALIMOHHUA HOMEP Ha
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cBbpxeTe ¢ OTaena 3a o6cnyxBaHe Ha knveHTy ot EC unu CALLL.
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R ONLY VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

ESZKOZLEIRAS

ATEMNO Elite™ biopszias mintavételi rendszer egyszer hasznalatos Total Core™ biopszids eszkoz.
At szamos méretben és hosszisagban éll rendelkezésre. A dugattyt a kiilonb6zé méreteknek
megfelel6en szinkddolt (pl. sdrga = 20G, rézsaszin = 18G, lila = 16G, zold = 14G és kék = 12G).

1. abra: TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer

Az &bra a csomag tartalmanak megfelel6. A ti védbhivelye az abran nem szerepel.
1. Dugattyu: Az eszkoz élesitésére (felhtizasara), a mintavételi fej el6retolasara és a vagokandl
elstitésére hasznalhato.

2. Elsttésre kész allapot jelz6je: A folyamatos vonal jelzi, hogy a mintavételi fej teljesen
hétrahuzott allapotban van, és a biopszids eszkdz elsutésre készen all.

3. Centiméterjelek

4. Echogén feliiletek

5. Sample Assist™ - opcionalis funkcié a core-minta kinyerésére

6. Behatolasi mélységjelzé

a. Nem élesitett allapotban: 0

b. 10 mm behatolasi mélységre élesitve (felhizott allapotban): 10

c. 20 mm behatolasi mélységre élesitve (felhizott allapotban): 20
7. 10 mm-es adapter (opciondlis)

A TEMNO Elite biopszids mintavételi rendszer egy biopszias eszkozt és valasztas szerint
egy kompatibilis szelepes koaxidlis bevezetétit vagy egy sztenderd koaxiélis bevezet6tit
tartalmaz.

a. Aszelepes koaxidlis bevezet6tl egy belsé menetes, szelepes, Luer-zaras csatlakozoval
ellatott kiilsé kanulbdl, egy kiilsé menetes, Luer-zéras csatlakozdval ellatott belsé
trokarbdl és egy csuszogytirlszer( mélységi titkdzébal all.

i. Aszelepes koaxialis bevezet6tli a TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszerrel
hasznélhato.

b. A sztenderd koaxialis bevezetétii egy belsé menetes, Luer-zaras csatlakozéval ellatott
kilsé kantilbél, egy kiilsé menetes, Luer-zaras csatlakozoéval ellatott belsé trokarbdl és egy
csuszogytrlszer(i mélységi titk6zobél all.

i. Asztenderd koaxialis bevezet6t(i a TEMNO Elite biopszids mintavételi rendszerrel
hasznélhato.

c. Aszelepes koaxidlis bevezet6tiin és a sztenderd koaxiélis bevezet6tin talalhaté mélységi
(itk6z6 is szinkédolt, hogy meg lehessen feleltetni a TEMNO Elite biopszias mintavételi
rendszer méretének (pl. sarga = 20G, roézsaszin = 18G, lila = 16G, z6ld = 14G és kék = 12G).
A kuilsé kantil mindéssze egy mérettel nagyobb, mint a megfelelé TEMNO Elite biopszias
mintavételi rendszer (pl. a 19G méret(i szelepes koaxialis bevezetétit kell hasznalni a 20G
méretli TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszerhez).

2. abra: Szelepes koaxialis bevezet6t(i
1
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Az abra a csomag tartalmanak megfeleld. A ti védéhivelye az dbran nem szerepel.
. Trokér

Koaxialis kaniil

. Centiméterjelek

Mélységi itkoz6

Szelep

SN

3. abra: Sztenderd koaxidlis bevezet6ti

[ IIJ\T/LI T ‘ I — T T Ilm
3 4

Az abra a csomag tartalmanak megfeleld. A ti védéhivelye az dbran nem szerepel.
1. Trokar

2. Koaxialis kandil

3. Centiméterjelek

4. Mélységi titkozé

KISZERELES

A termék steril, és mindaddig az marad, amlg a csomagolast ki nem nyltjak vagy az meg nem
séril. Etilén-oxiddal sterilizalva. Csak egy b él alkal Ne h alja fel ajra.
Ne sterilizalja ajra.

ALKALMAZASI JAVALLATOK/KLINIKAI ELONYOK

A TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer biopszids mintak vételére szolgal lagy
szovetekbdl, pl. maj, vese, mell, prosztata, |ép, tiid6, nyirokcsomok, pajzsmirigy és kiilonb6z6
lagy szévetalloméanyok. Csontban torténd hasznalata NEM javallt.

A szelepes koaxialis bevezet6tl és a sztenderd koaxiélis bevezet6tii vezetStiként szolgal
core-biopszias mintak vételéhez lagy szovetekbdl, pl. mdj, vese, mell, prosztata, 1ép, tids,
nyirokcsomak, pajzsmirigy és kiilonbozé lagy szévetallomanyok. Csontban torténd hasznalata
NEM javallt.



ELLENJAVALLATOK

A TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer: Az orvos helyes itél6képessége sziikséges az
olyan betegeknél tervezett biopszia esetén, akik antikoagulans kezelésben részesiilnek vagy
vérzészavarban szenvednek.

FIGYELMEZTETESEK

1. A beteg biopszia utani kezelése az alkalmazott biopszias mintavételi médszertdl és az
adott beteg fiziol6giai éllapotétol fliggéen eltérd lehet. Figyelni kell az életjeleket és
egyéb ovintézkedéseket kell hozni a biopsziavételi eljarasokhoz kapcsol6dé esetleges
szovédmények elkeriilésére és/vagy kezelésére.

2. Tobb core-biopszias minta kiemelésével hatékonyabba valhat a rakos szovetek észlelése.

A gyanus radiografiai eredmények melletti,negativ” biopszia esetén nincs kizarva a
karcinéma jelenléte.
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt és az egyes mintavételek utan ellenérizze a TEMNO Elite
biopszias mintavételi rendszert, a szelepes koaxialis bevezet6tiit vagy a sztenderd koaxialis
bevezet6tlit, hogy nem sérilt-e meg a tii hegye, nem hajlott-e meg a szara vagy nem
tapasztalhatok-e rajta mas elvaltozasok.

NE HASZNALJA az eszkdzt, ha barmilyen elvaltozast tapasztal rajta.

MEGJEGYZES: Hasznalat utdn a TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer, a szelepes
koaxialis bevezetétii és a sztenderd koaxialis bevezet6til bioldgiai veszélyt jelenthet.
A terméket az elfogadott orvosi gyakorlatnak és az alkalmazandé helyi, allami és szévetségi
jogszabalyoknak és eléirasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

3. AzEurépai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatosagéanak.

OVINTEZKEDESEK

1. ATEMNO Elite biopszids mintavételi rendszert, a szelepes koaxialis bevezetétiit és a
sztenderd koaxialis bevezetétiit csak olyan orvos hasznélhatja, aki teljes mértékben
tisztaban van a javallatokkal, az ellenjavallatokkal, a korlatozasokkal, a jellemzé
eredményekkel és a core-biopszia lehetséges mellékhatasaival.

2. Att képalkotd eljarassal (ultrahang, rontgen, CT stb.) torténd iranyitas mellett kell
bevezetni a testbe.

MEGJEGYZES: Ezt a terméket nem tesztelték az MRI képalkotd eljarassal valé kompatibilitas
szempontjabol.

3. Soha ne tesztelje a TEMNO Elite biopszias mintavételi rendszert a levegébe elsiitve. Ettél a
tl/kanil hegye karosodhat, ami a beteg és/vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet.

4. ATEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer mandrinjéra annak a tartokantilbél kihtzott
allapotaban kifejtett szokatlanul nagy eré hatasara a mandrin meghajolhat a mintavételi
fejnél. A meghajolt mintavételi fej zavarhatja a tii miikodését.

5. Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel tjra és ne sterilizalja
Ujra. Az Gjrafelhasznélas, az Gjrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodéasahoz vezethet, ami viszont
a paciens sériilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockdzatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége
szempontjabdl és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve -
tobbek kozott - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
szennyezGdése a paciens sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A core-biopszias eljarasokhoz és a koaxialis bevezetétiivel végzett biopszias eljardsokhoz
kapcsolodo lehetséges szovédmények a helyszintél fliggdek, de tobbek kozott a kovetkezék
lehetnek: véralafutas, vérfolyas, fertézés, a szomszédos szévetek sériilése, fajdalom, vérzés,
hemoptizis, vérmell, nem érrendszeri idegen testek, gyulladasos reakcid, nem célszovet, szerv
vagy véredény perforacioja, légmell, tumorsejtek implantécidja a szircsatornaban és Iégembdlia.
Alégembodlia a tiidébiopszias eljarasok ritka, de sulyos lehetséges szovédménye. A légembolira
utalé jel lehet azidegrendszeri allapot gyors romlasa és/vagy a szivritmuszavar. Ha egy betegen a
légembodlia jelei vagy tlinetei tapasztalhatok, gyors diagndzisra és kezelésre van sziikség.

SZUKSEGES FELSZERELESEK

Megfelel6 képalkotd modszer

Sebészeti keszty( és leped6k

Helyi érzéstelenités

TEMNO Elite biopszids mintavételi rendszer

Szelepes vagy sztenderd koaxidlis bevezet6ti (nem kotelezo)
Mintagydjté edény

Egyéb felszerelés sziikség szerint
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HASZNALATI UTASITAS A TEMNO ELITE BIOPSZIAS MINTAVETELI RENDSZERHEZ
Steril médon vegye ki a miszert a csomagolasabol.

2. Tévolitsa el a ti védohlvelyét.

3. ATEMNO Elite biopszias mintavételi rendszer hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg
atl hegye, nem hajlott-e meg a szara vagy nem tapasztalhatok-e rajta més elvaltozasok, amelyek
akadalyoznéak annak megfelelé miikddését. Ha a ti sériilt vagy meghajlott, NE HASZNALJA.

4. Elesitse vagy huzza fel a miszert igy, hogy hétrahtzza a dugattyut, amivel kihtzza a
kanlilt és a belsé mandrint, és zarolja a kanult. Az eszkoz élesitésekor két behatolasi
mélység koziil lehet valasztani. Ha a dugattyut az els6 titk6zésig hiizza, egy erds kattanas
jelzi, hogy az eszkézt a 10 mm-es behatolasi mélységre allitotta. Ha a dugattyut tovabb
hiizza a masodik Uitkozésig, egy tjabb erés kattanas jelzi, hogy az eszkozt a 20 mm-es
behatolasi mélységre allitotta. Lasd a 4. abrat.

4. abra: A dugattyu hatrahuzasa az eszkoz élesitéséhez (felhlizasahoz)

Behatolasi mélységek

Elsé Gtkdzés: 10 mm Masodik titkzés: 20 mm

BIOPSZIAS MINTAVETELI ELJARAS A TEMNO ELITE BIOPSZIAS MINTAVETELI RENDSZERREL

A biopszias mintavételi eljarast a megfelel6 aszeptikus technikakat alkalmazva kell elvégezni.

1. Készitse elé a mintavételi helyet sziikség szerint. Az eljaras el6tt megfelel6 érzéstelenitést
kell alkalmazni.

2. Akonnyebb bevezetés érdekében szUrja &t a bort egy szike segitségével a bevezetés
helyén (NEM KOTELEZO).

3. Nézze meg, hogy a behatolasi mélységjelzon latszik-e a 10-es vagy a 20-as szam - ezaltal
ellendrizheti, hogy az eszkoz élesitve van-e (fel van-e hizva). Lasd az 5. abrat.

4. Amikor a belsé mandrin teljesen hétra van htzva, vagyis a kantil elfedi a mintavételi fejet,
szlrja a tl végét a biopszids mintavételi pontba. NE nyomja beljebb a belsé mandrint
a dugattyit megnyomva mindaddig, amig a m(iszer nincs megfelelé helyzetben.

5. Nyomja meg a dugattyut a belsé mandrin (vagyis a mintavételi fej) szévetbe tolasdhoz.
Amikor a dugattyd mar nem tolhato beljebb, egy tkdzének titkozik, és az elstitésre kész
allapot jelzéje folyamatos vonalat képez. Lasd az 5. abrat. Képalkoto eljaras segitségével
ellendrizze, hogy a mintavételi fej a biopszids mintavétel célteriiletén helyezkedik-e el.

6. Susse el a vagokaniilt igy, hogy a dugattyut tilnyomja az elsitésre kész éllapot jelzéjén,
amivel a mintavételi fejbe zarja a biopszias mintat.

7. Huzza ki a tiit a betegbdl, és hiizza hatra a dugattyt a biopszids minta kivételéhez. Ovatosan
nyomja el6re a dugattyut, hogy a biopszias minta szabadda valjon. Ebben a Iépésben NE
nyomja tul a dugattyut az elsiitésre kész allapot jelzjén.



8. (Opcionalis) Tolja el6re az eszkdz Sample Assist™ részét, hogy eltavolithassa a mintat
a mintavételi fejbol.

9. Ha tovabbi biopszia sziikséges, htizza hatra a dugattyut a belsé mandrin kihtizaséhoz, és
ismételje meg a 3-8. [épést.

5. abra: A dugattyU héatrahtzva az eszkoz élesitéséhez vagy felhtizdsdhoz.

Elstitésre kész dllapot
jelzéje

Elstitésre kész allapot
jelzéje
Megjegyzés: Amikor a dugattyu felulete eléri az elsutésre kész

allapot jelz6jét, a dugattyu tovabbi nyomasaval elsiti a vagokandlt.

BIOPSZIAS MINTAVETELI ELJARAS SZELEPES KOAXIALIS BEVEZETOTUVEL VAGY
SZTENDERD KOAXIALIS BEVEZETOTUVEL FELSZERELT TEMNO ELITE BIOPSZIAS
MINTAVETELI RENDSZERREL

A biopszias mintavételi eljarast a megfelelé aszeptikus technikakat alkalmazva kell elvégezni.

1. Steril médon vegye ki a mUszert és a koaxialis bevezet6tiit a csomagolasabol.

2. Vegye le a tli védéhuvelyét a miszerrdl és a koaxidlis bevezet6t(irdl.

3. ATEMNO Elite biopszids mintavételi rendszer és/vagy a szelepes vagy sztenderd koaxialis
bevezet6ti hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a ti hegye, nem hajlott-e
meg a szara vagy nem tapasztalhatdk-e rajta mas elvaltozasok, amelyek akadalyoznak
annak megfelelé m(ikddését. Ha a tii sériilt vagy meghajlott, NE HASZNALJA.

4. Készitse el6 a mintavételi helyet sziikség szerint. Az eljaras el6tt megfelel6 érzéstelenitést
kell alkalmazni.

5. Akonnyebb bevezetés érdekében sztirja at a bért egy szike segitségével a bevezetés
helyén (NEM KOTELEZO).

6. Ha szeretné, allitsa a mélységi Gitk6z6t az elére meghatérozott helyre a koaxidlis
bevezetéti kandljén.

7. Képalkoto eljarassal timogatva sztrja be a koaxialis bevezet6ti hegyét a 1ézid kozelében,
ahol biopsziat kell végezni. A mélységi titkdzé sziikség szerint hasznalhato segitségként
amegfelels elhelyezéshez és beéllitashoz. MEGJEGYZES: A mélységi (itkdzét ugy kell
beéllitani, hogy a t(i megfelel6 pozicioban legyen, amikor a mélységi (itkdz6 hozzaér a
bérhoz. Ez elGsegiti a koaxidlis tu stabilizalasat.

8. Tartsa a koaxialis kaniilcsatlakozot, és csatlakoztassa le (nyomja Gssze vagy csavarja el) a
mandrincsatlakozét, majd vegye ki a mandrint a kiilsé kanUlbél. Hagyja a kantlt a helyén
a biopszias muszer elhelyezésének megkonnyitésére.

9. Elesitse vagy huzza fel a miszert Gigy, hogy hatrahtzza a dugattyut, amivel kihtzza a

kandilt és a belsé mandrint, és zérolja a kantilt. Az eszkdz beéllitasakor két behatoldsi
mélység koziil lehet valasztani. Ha a dugattyut az elsé titkozésig huzza hatra, egy erés
kattanas jelzi, hogy az eszkdzt a 10 mm-es behatolasi mélységre allitotta. Ha a dugattyut
az els6 Gitkdzésig huizza hatra, egy erds kattanas jelzi, hogy az eszkézt a 20 mm-es
behatolasi mélységre allitotta. Lasd a 4. abrat.
MEGJEGYZES: Ha az eszkdzt 10 mm-es behatolasi mélységre élesiti, a mellékelt 10 mm-es
adaptert is hasznalni kell. Gy6z6djon meg rola, hogy a 10 mm-es tavtarton taldlhaté nyil
a tu disztalis hegyének iranyaba mutat. Ha nem hasznélja a 10 mm-es adaptert, az eszkoz
hegye 1 cm-rel tavolabbra fog nytlni a 10 mm-re élesitett pozicional. Lasd a 6. abrat.

6. abra
Koaxialis biopszias tu
Biopszias eszkéz kaniilje
10 mm-es behatolasi i
mélységre élesitve

10 mm-es adapter nélkiil

20 mm-es behatolasi
mélységre élesitve, vagy
10 mm-es behatolasi
mélységre élesitve [EEEEEES Tcm -eeeeee
adapter nélkal

Biopszias eszkoéz Koaxialis biopszias tu
kanlje

10. Nézze meg, hogy a behatolasi mélységjelzon latszik-e a 10-es vagy a 20-as szam - ezaltal
ellendrizheti, hogy az eszkoz élesitve van-e (fel van-e hizva). Lasd az 5. abrat.

11. Amikor a belsé mandrin teljesen hatra van huzva, vagyis a kanul elfedi a mintavételi fejet,
szurja a t végét a biopszias mintavételi pontba. NE nyomja beljebb a belsé mandrint a
dugattyit megnyomva mindaddig, amig a mszer nincs megfelel6 helyzetben.

12. Nyomja meg a dugattyut a belsé mandrin (vagyis a mintavételi fej) szovetbe tolasdhoz.
Amikor a dugattyd mar nem tolhaté beljebb, egy titkdzonek (itkozik, és az elstitésre kész
allapot jelz6je folyamatos vonalat képez. Lasd az 5. abrat. Képalkoto eljaras segitségével
ellenérizze, hogy a mintavételi fej a biopszias mintavétel célteriiletén helyezkedik-e el.

13. Siisse el a vagokaniilt gy, hogy a dugattyut tulnyomja az elstitésre kész allapot jelzéjén,
amivel a mintavételi fejbe zarja a biopszias mintat.

14. Vegye ki a tit a koaxiélis bevezet6t(ibdl, és hagyja a helyén a koaxiélis bevezet6t( kandiljét.

15. Huzza hétra a dugatty(t a biopszias minta kivételéhez. Ovatosan nyomja elére a dugattyut,
hogy a biopszias minta szabadda valjon. Ebben a Iépésben NE nyomja tul a dugattytt az
elstitésre kész allapot jelzéjén.

16. (Opcionalis) Tolja el6re az eszkdz Sample Assist™ részét, hogy eltévolithassa a mintat a
mintavételi fejbél.

17. Ha tovéabbi biopszia sziikséges, hiizza hatra a dugattyut a belsé mandrin kihtizésahoz, és
ismételje meg a 9-16. lépést.

18. Huzza ki a koaxialis bevezetéti kantiljét a betegbdl.



Temno Elite biopszias mintavételi rendszer

Koax csomag

Biopszias tl Koaxialis bevezetd
Katalogusszam
Méret és Behatolasi Méret és Teljes Koax.
tihosszusag mélységek tlihosszlsag* tlihossz** utanre!’\delesl
szam
TEC1210 12Gx10cm 10 mm és 20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm és 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm és 20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm és 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm és 20 mm 15Gx53cm 77 cm C€X1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm és 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm és 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm és 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm és 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm és 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm és 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm és 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Szelepes koax csomag
Biopszids tli Szelepes koaxialis bevezeté
Katalégusszim Méret és Behatolési Méret és Teljes Koax.
tihosszlsig Slységek tGhosszusig* tihossz** utanref\delem
szam
TEVC1210 12Gx10cm 10mm és 20 mm 11 Gx52cm 76 cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm és 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10mm és20 mm 13Gx53cm 77 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mm és 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mm és 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mm és20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm és 20 mm 17Gx53cm 7.7 cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm és 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V(1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm és 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mm és20 mm 19Gx54cm 7,8cm V(2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm és 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mm és 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*a csatlakozo disztalis végétdl a koaxidlis kantil disztalis végéig mérve
**a csatlakozé proximalis végétdl a koaxialis kaniil disztélis végéig mérve
Temno Elite biopszias mintavételi rendszer
) Onallé biopszids tl
« Méret és tlihosszusag Behatolasi mélységek
TE1210 12Gx10cm 10 mm és 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm és 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm és 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm és 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm és 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm és 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm és 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm és 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm és 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm és 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm és 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm és 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm és 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm és 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm és 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm és 20 mm




SZIMBOLUM

JELENTES

Felhasznalhaté: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalogusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg a
hasznélati utasitast
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Egyszeri hasznélatra
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Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Ne sterilizalja ajra!

Vigyazat

Gyértasi datum: EEEE.HH.NN.

Orvostechnikai eszkéz

Egyszeres steril zarérendszer

vagy
Egyszeres steril zarérendszer, belll védécsomagolas

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben

Gyarté

Lasd a hasznélati utmutatot.

Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kdédot, vagy latogasson el
awww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas
azonositészamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU
tgyfélszolgalatot.
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Egyedi eszk6zazonositd




TEMRQ

Nrnbl gns 6uoncun

PYKOBO/[

R(ONLY BHUMAHME! OepepanbHbiit 3akoH CLIA paspeluaeT npoaaxy AaHHOro nsfenva
TONbKO Bpayam Uan No X HasHayeHuto.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cunctema ana 6uoncun TEMNO Elite™ npeactasnaet coboit 0aHOPa30BOe YCTPONCTBO ANA
6rioncuy Total Core™. YCTPOWCTBO BbINYCKAETCA AA NCMONb30BAHNA C UMamm pasHbIX Kanubpos v
[NVHbL. MopLueHb MapKMPOBaH onpefeneHHbIM LiIBETOM B COOTBETCTBIM C Kanmbpom (Hanpumep,
KenTbii — 20G, po30Bblit — 18G, proneToBbInt — 16G, 3eneHbln — 14G n cuHuin — 12G).

PucyHok 1. Cuctema ana 6roncum TEMNO Elite

BuA Kak B ynaKoBKe, 3aLLMTHBbI KONMAYoK UMbl He MOKa3aH

1. MoplueHb: ncnonb3yeTca AnA NpuBefeHnA B pabouee nonoxeHue (83804a), BBeAeHUA
Vbl C Npopesblo NA 3a6opa 06pasLia U BbICTPeNMBaHWA pexylleil KaHIonel.
MHAVKaTOp roTOBHOCTM K BbICTPENY: CMJIOLLIHAA IMHIA YKa3blBaeT Ha To, YTo Npopesb Ans
3abopa o6pa3Lia MONHOCTbIO BBEJIeHa 1 YCTPONCTBO [i1A G1ONCHN FOTOBO K BbICTPENTY.
. CaHTUMeTpOBble OTMETKU.

IXOreHHble MOBEPXHOCTU.

. Sample Assist™ ABnAeTCA [LONONHUTENBHBIM MEXaHU3MOM ANA U3BNeYeHUs GronTaTa.
WNHaviKaTop ry6rHbI NPOHNKHOBEHMA

a. He B pabouem cocTosHum: O

b. B pabouem cocTosHUM (3apsAKEHO) ANA NPOHUKHOBEHUA Ha ry6uHy 10 mm: 10

C. B pabouem cocToAHMM (3apsKeHO) ANA MPOHUKHOBEHWA Ha rny6uHy 20 mm: 20

7. Apantep, 10 MM (BONOAHWUTENBHO)

ouaAaw N

Cunctema TEMNO Elite npepacTtaBnaet coboi ycTpoNCcTBO ANA 6GMONCUM U MOXKET BKlOYaTb
COBMeCTUMYI0 KNnanaHHYyi0 KoaKcnanbHylo NPOBOAHWKOBYIO UMY WU CTaHAAPTHYIO
KOaKCKanbHylo NPOBOAHVIKOBYIO UrMy.

a. KnanaHHas KoakcuanbHaa NPOBOJHNKOBAA Wla COCTOUT U3 HapPYXHO KaHIoNM C
npucoefuHeHHoN GpuKcmpyioleit MydToit pasbema Jlio3pa ¢ KnanaHoM, BHyTPEHHero
cTuneTa-Tpoakapa C NPUCOeAMHEHHbIM GUKCMPYIOLMM HaKOHEUHUKOM pa3bema Jliospa
1 orpaHuuuTens rnybuHbl B Gopme CKoNb3aLLero Konbua.

i. KnanmaHHasa KoakcuanbHas NPOBOAHUKOBAA UrMa npefHasHayeHa gna
MCnonb30BaHWA ¢ cuctemoin gns 6uoncuv TEMNO Elite.

b. CTaHF[apTHaH KOakcmnanbHas NpoBOAHNKOBAA 1Urna cCoctonT n3 Hapy)KHOIZ KaHnm
C npucoefuHeHHon GuKcupytoLen mydToi pasbema J1io3pa, BHYTPEHHEro cTuneTa-
Tpoakapa C NpucoeuHeHHbIM GUKCUPYIOLLIM HAKOHEYHNKOM pas3bema JTioapa
wn orpaHunuurtens I'I'Iy6I/IHbI B <|>opme CKONb3ALWero Konbua.

i. CraHpapTHaa KoaKkcuanbHasa NPOBOJHMKOBAA UIMa NpejHa3HaveHa ana
ncnonb3oBaHms ¢ cuctemon gns 6uoncum TEMNO Elite.

c. OrpaHnuuTens rny6uHbl Ha 0benx Urnax uMeeT LIBETOBYIO MapKIPOBKY, COOTBETCTBYIOLLLYIO
Kanubpy cuctembl ana 6uoncum TEMNO Elite (Hanpumep, xenTbiii — 20G, po3oBsbini — 18G,
duoneToBbIi — 16G, 3eneHbln — 14G 1 cuHWin — 12G). Hapy»Han KaHIoNA BCero Ha ofuH
Kanubp bonblue, 4em cOOTBETCTBYIOWAA cucTema Ansa 6uoncun TEMNO Elite (Hanpumep,
KnanaHHas KoakcuasnbHas NpoBo/iHMKoBas vrna 19G NoaxoauT K cucteme Ana 6uoncum
TEMNO Elite 20G).

PVICyHOK 2. KnanaHHas KoakcuanbHas NpPOBOAHMKOBAA urna
1
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BVIH KaK B yrnakoBke, 3&LLlVITHbIIh KONMa4yoK urnbl He NoKasaH
1. Crunet-Tpoakap
2. KoakcuanbHasa KaHions
3. CaHTMeTpOoBble OTMETKMN
4. OrpaHnunTens rny6rHb
5. KnanaH
PucyHok 3. CraHgapTHaa KoakcmanbHasa NpoBOAHMKOBAA Urna
1
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Bup Kak B ynakoBKe, 3aLLWTHbI KONMAYoK UMbl He NokasaH
1. Crunet-Tpoakap

2. KoakcuanbHasa KaHionsa

3. CaHT!MeTpOoBble OTMETKMN

4. OrpaHnunTens rny6rHb!

®OPMA BbIMYCKA
M3penve noctaBnAeTcA CTepUNbHbLIM, €CN yNnakoBka He Obina OTKpbITa Uin NoBpexaeHa.

CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM. YCTPOICTBO Np ANA OfHOKpaTHOro
nc Yy ofiHOro nayy Ta. He nc Tb NOBTOpHO! He crepunusoBatb
MOBTOpPHO.

MOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO/KNTNHUYECKAA NOJIb3A

Cuctema ana 6uoncumn TEMNO Elite npegHasHaueHa ansa nonyyeHnsa 61MonTaTtoB MATKUX
TKaHeln, Taknx Kak neyeHb, MOYKM, MOSIOYHAA Xene3a, NpefcTaTeNibHan XKenesa, ceneseHka,
nerkwue, nmmd)amqecme Y31bl, WWWTOBNAHAA »Kejle3a N Pa3finyHblie MArKOTKaHHbIe OnyXxonu.
OHa HE npefjHa3HayeHa A 61Moncum KOCTHOM TKaHU.



KnanaHHas koakcuanbHas NPOBOAHMNKOBasA UMIa U CTaHAapTHaA KoakcuanbHas NpoBOAHNKOBasA
nrna npegHasHaveHbl 4N1A NCNONb30BaHWA B KavecTBe Hal'lpaBﬂFlK)LLlEl;l Urnbl ANA NonyyYeHuns
CTONGMKOB TONCTOUTONbHbBIX BMONTATOB MATKMX TKBHEVI, TaKUX Kak neYvyeHb, NOYKU, MONTOYHaA
xKenesa, NnpefcTaTesibHan enesa, ceneseHka, neere,nMMd)aquecme Y3nbl, WWMTOBUAHAA Kene3a
1 pa3nunyHble MArKoTKaHHble onyxonu. Mrna HE npeaHasHayeHa Ana 61oncum KOCTHO TKaHW.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

Cuctema ansa 6uoncun TEMNO Elite. Heobxoanma TwatenbHaa MeiULMHCKaA oLeHKa npu
NPUHATUN PeLleHnsa o NpoBeAeHnn BUONCKN y NaLMEHTOB, KOTOPbIE NONYYaloT Tepanuio
aHTVIKOArynaHTamv Uav UMeIoT HapyLleHWA CBEPTbIBAEMOCTN KPOBU.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Yxop 3a nauvieHTamy nocne 61MoNCc1M 3aBUCUT OT MeTofa B1IoNCUN N MHANBUAYaNbHOMO
dur3ronornyeckoro cocToaHUA NaumenTa. CneslyeT KOHTPONMPOBATb OCHOBHbIE KI3HEHHbIE
roKasaTenu n NpUHATbL ApYrie Mepbl MPeoCTOPOXHOCTY, YTO6bI NpeaynpeanTs 1 (Mni)
YCTPaHWUTb MoTeHUMasbHble OCNIOXHEHA, CBA3aHHbIe C NpoLeaypoil buoncum.

2. B3zaTue HeckonbKMx 06pa3LoB TONCTONUTONbHbIX 6MONTAaTOB MOXeET CnocobCTBOBaTbL

06Hapy»xeHNio TKaHW 11060ro 310Ka4eCTBEHHOro HoBOObpa3oBaHMA. «OTpuLaTeNnbHblie»
pe3synbTaTbl 6MONCUM NPU HAZIMYNK BbI3bIBAIOWNX NOAO3PEHINE PeHTTeHorpadruiecknx
HaXOA0K He UCKIYaIoT HaNNuMA KapUHOMbI.
MPUMEYAHMUE: Mepea ncnosnb3oBaHneM v Mocne Kaxaoro ot6opa 06pasLos nposepsinTe
cuctemy ana 6uoncum TEMNO Elite, KnanaHHylo 1 cTaHAapTHYIO KOaKcuanbHylo
NPOBOAHNKOBYIO NIy Ha MpeAMeT NOBPeXAeHUA KOHUMKa, CTMbaHna unu apyrux
nedekTos.

HEJNb3A UCMOJIb3OBATb ycTpoiicTBo, ecnn o6HapyKeH fedeKT.

MPUMEYAHMUE: Mocne ncrnonb3oBaHua cuctema ana 6uoncun TEMNO Elite, knananHas
1 CTaHAAPTHaA KoaKCnasibHble MPOBOAHVKOBbIE WTIbl MOTYT NPEACTaBAATb NOTEHLMANbHYO
6uonornyeckyo onacHoOCTb. JKCMIyaTauna ycTponcTBa U ero yTUnn3auma fOMKHbI
OCYLECTBNATLCA B COOTBETCTBUMN C OGLUENPUHATHIMU HOPMaMU MeAVNLMHCKOW NPaKTUKM
1 NPYMEHUMBIMI MECTHBIMM, MPUHATBIMU Ha YPOBHE WTaTa 1 heaepanbHbIMU 3aKOHaM
1 npasunamu.

3. BEC 0/11060M Cepbe3HOM UHLACHTE, MPOV3OLLEALIEM C YCTPOIICTBOM, CieflyeT coobuiatb
NPOn3BOAUTENIO N KOMMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyfapcTBa-ysieHa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Cuctemy ansa 6uoncum TEMNO Elite v KnanaHHyto Ny CTaHAAPTHYIO KOAKCHanbHY0
NPOBO/HVKOBYIO Uy [IOMKEH MPUMEHATb BPay, KOTOPbI XOPOLLO 3HAKOM
cno , POTVBOMO , Orp. , TMMVYHBIMU Pe3ynbTatamu
1 BO3MOXHbIMU NOBGOUHBIMY P PeKTamu TONCTOUroNbHOM broncum.

2. BBepieHvie Urnbl B TENO cneflyeT BbINOMHATL C UCMONb30BaHNEM CPeACTB BU3yanm3aumm —
Y3, peHtreHorpadum, KOMNbIOTEPHON TOMOrpadu 1 T. .
MPUMEYAHME: 310 usgenne He NpoBepAnOChb Ha COBMECTUMOCTb C cUCTEMamMu
MPT-Bu3yanusaumm.

3. Hukorpa He nposepsiiTe cuctemy ana 6uoncun TEMNO Elite, BbicTpenusas B Bo3ayx. 370
MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOHUMKA Wbl / KaHIONN 1 TPaBMUPOBaHWIO NauveHTa
v (unn) nonb3osatens.

4. TpunoxeHne Ype3mMepHOro yCUnna K cTuneTy cuctembl ana 6uoncun TEMNO Elite, koraa
OH BbIJJBVHYT U3 3aLUWUTHOI KaHIONM, MOXeT NPUBECTY K UCKPVBIIEHUIO CTUNIETa Ha yyacTke
npopesu Ana obpasua. Ecnu npopesb ana B3aTUA 06pasLia NOrHyTa, CTUNET MOXKET CTaTb
npenATCcTBreM AN UMbl

5. YCTpoWCTBO NpefjHa3HaueHo A8 OAHOKPATHOTO NCMONb30BaHUA Y OAHOTO NaLMeHTa.

He ncnonb3yiite, He obpabaTbiBaiiTe 1 He CTePUIU3YITE NOBTOPHO. MOBTOPHOE
ncnonb3oBaHKe, 06paboTka Ny CTepunm3aLria MOryT HapyLIUTbL CTPYKTYPHYHO
LIeNIOCTHOCTb YCTPONCTBA 1 (M) MPUBECTY K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO OYepedb,
MOXeT NMPVBECTU K MPUYUHEHMIO Bpe/ja 3A0POBbIO, 3a60/1€BaHNI0 U CMEPTU NaLueHTa.
MoBTOpPHOE 1CMONb30BaHVie, MOBTOPHasA 06paboTKa 1y NOBTOpHaA CTepunnsaLus
YCTPOWCTBA TaKKe MOTYT CO3/1aTb PUCK ero 3arpA3HeHUs 1 (Unn) NpUBeCTU K
VNHOULMPOBAHUIO UNW NepPeKPeCTHOMY UHOULIMPOBaHWIO NaLMeHTa, BKouas, NTOMUMO
npouero, nepeaayy UHOeKLMOHHOro 3abonesaHna (M1 3aboneBaHwii) OT OfHOTO
naLueHTa K pyromy. 3arpAsHeHmne yCTPOMCTBa MOXET NPUBECTY K NPUYVHEHIO Bpeaa
3[10POBbI0, 3a60NEBaAHNIIO NNV CMEPTY MaLVeHTa.

NOTEHUWUAJIbHBIE OC/TIOXKHEHUA

Bo3MOXHble OCNOXHEHVA NPoLeAyp TONCTONTONbHOM B1ONCUN 1 BUONCUK C KoaKCHUanbHbIMK
HanpaenAwWNMA NrNamn 3aBUCAT OT MeCTa B3ATUA 6uonTata n MOryT BKMtOYaTb, B TOM Yncne:
remMaToMbl, KPOBOU3NMAHWSA, UHPEKLIMIO, MOBPEXAEHNE COCEIHUX TKaHel, 6onb, KpoBoTeueHwe,
KpOBOXapKaHbe, remoTopakc, nonajaHne NHOPOAHbIX Ten B beccocyancTble TKaHu,
BOCMANNTENbHYIO PeaKLiuio, MOBPEXAeHIe HeLleNIeBOM TKaHU, nepdopaLuio opraHa uim cocyaa,
NHEeBMOTOPAKC, 06CeMEHeHMe Mo XOAYy UMbl N BO3AYLLIHYO 3mMbonuto. BosaylwHas ambonusa
ABNAETCA peAKUM, HO Cepbe3HblM NOTEHUMANbHbIM OC/TOXKHEHNEM Mpoueaypbl 6roncun
nerkoro. Ha Bo3gyLuHyt0 SMG0NMI0 MOXET YKa3sblBaTb ObICTPOE YXyALIEHNE HEBPOIOrNYEeCKOro
cTatyca u (unmn) ceppeyHan aputMuA. Ecin y nayneHTa HabnioaaloTca NprU3Haky 1M CUMNTOMbI
BO3AYLIHO 3MBONNK, CieyeT NPOBECTU HEOTIOKHYIO ANArHOCTUKY 1 leyeHue.

HEOBXOAWMOE O6OPYAOBAHUE

CoortseTcTByloLjee 06opyAoBaHME AA BU3yann3aLmum

Xnpypruueckue nepyatku u candetku

. AHECTeTUK A1A MecTHOro o6e36onmBaHms

Cucrema ansa 6uoncuv TEMNO Elite

KnanaHHas unu ctaHgapTHas KoakcuasbHas MpoBOAHMKOBAs Wra (ONLNOHaNbHO)
KoHTeiiHep ana cbopa obpasLioB

[pyroe o6opyaoBaHvie No HeOHXoANMOCTN

No v s wN o

YKA3AHUA NO UCMOJIb30OBAHUIO CUCTEMbI A1 BUONCUU TEMNO ELITE

1. V3BNeKuTe MHCTPYMEHT U3 YNaKoBKM C COBNIOIEHEM NPaBU acenTuKu.

2. CHUMUTE 3aLUWTHbIN KONNAYOoK UMbl.

3. Mepep ncnonb3oBaHuem crctembl ana 6uoncuv TEMNO Elite nposepbTte nrny Ha npeamet
MOBPeXAEeHNA KOHUMKa, CrnbaHNa unu Apyrux aeGekTos, KOTopble MOryT HapyLWKUTb ee
Haanexatyee GyHKLMOHMPoBaHWe. Ecnu urna nospexpaeHa unu norvyta, UCMOJSIb3OBATb
EE HENIb3A.

4. TpuBepuTe B paboyee COCTOAHNE UV B3BEANTE UHCTPYMEHT, OTTAHYB Ha3afj NOpLUEHb,
YTOGbI BTAHYTb KaHIOMIO 1 BHYTPEHHUI CTUNET 1 3apUKCPOBATb KaHIOMIO B 3TOM
nonoxeHnu. VIHCTPYMEHT MOXHO MOATOTOBUTb K UCMOJb30BaHWIO ANA BHEAPEHNA HA
OfIHY U3 ABYX My6WH NPOHNKHOBEHMA. OTTATMBaHE MOPLUHA 1O NEPBOrO OrpaHUYUTens,
COMPOBOX/]AaEMOE OTHETNIVBbIM LENYKOM, 3apUKCUPYET YCTPONCTBO ANA MPOHNKHOBEHNA
Ha rny6uvHy 10 mm. OTTArMBaHME NOPLUHA ellye Aanblue [0 BTOPOro OrpaHnuuTens,
COMPOBOX/AaEMOE OTHETNIVBbIM LENYKOM, 3apUKCUPYET YCTPONCTBO ANA MPOHNKHOBEHNA
Ha rny6uHy 20 MM; CM. PUCYHOK 4.

PucyHoK 4. lopLueHb OTTAHYT Ha3a/l NA NPUBEAEHIA YCTPOIICTBa B pabouee cocToAHMe (B3BOZ)

MepBbiit orpaHnumnTens: 10 Mm Bropoii orpaHuuntens: 20 Mm



MPOLIEAYPA BMOMNCUMU C CUCTEMOM TEMNO ELITE

Mpouenypy 6roncum cneayeT BbINONHATL, CO6NIOAIaA COOTBETCTBYIOL|NE MPABWIA aCeNTUKM.

1. TMoproToBbTe MeCTO NPOKONa B COOTBETCTBUM C TpebosaHUAMU. [lo Hayana npoLieaypbl
cniepyeT BbiMONHUTL HaAeXallyto aHecTesuio.

2. [insa obneryeHus BBeieHNA NHCTPYMEHTA CAleNainTe Ha MecTe NPOKONa paspes Koxun
ckanbnenem (HEOBA3ATEJIbHO).

3. Y6epuTech, YTO UHCTPYMEHT NpUBe/eH B paboyee cocToAHMe (B3Be/ieH), NpoBepyB

VHAVKaTOP ry61HbI NPOHVKHOBEHUA U NOATBEPANB OTObpaXeHne 3HaueHna «10» unu

«20». CM. pUCYHOK 5.

Korpia BHYTpeHHWIA CTUET MONHOCTBIO OTTAHYT Ha3af, Tak YTo Npopesb AnA B3ATUA

o6pasua 3aKpbiTa KaHone, BBeAUTE KOHYMK UMbl A0 TOUKM B3ATWA 6uonTtata. HENb3A

BBO/AWTb BHYTPEHHWIA CTUET HaXkaTMeM Ha NopLUeHb, MOKa MHCTPYMEHT He GyaeT

YCTaHOBJIEH B HYXHOE MOoNIOXeHMe.

»

5. HaxmuTe Ha noplueHb, YTOGbl BHYTPEHHWMIA CTUNET (T. €. Npopesb Ana obpasuia) Bowen
B TKaHb. B KOHLIe BbIABV>KEHUA MOPLIEHb YNPETCA B OrPaHNUMUTENb, U MHAVKATOP
FOTOBHOCTY K CryCKy 06pasyeT CroLwHyto NHuio. CM. pucyHok 5. Mpuy nomowm cpeacts
BU3yanusaunn ybeauTech, YTo Npopesb And B3ATUA 06pasLia pacrosnoxeHa B LieNeBoi
obnactu, rae cneflyeT BbINONHUTL Grioncuio.

6. BbicTpenuTte pexyLuyto KaHIomNo, HaXas Ha NOpPLUEHb NOC/e TOro, Kak OH AoaeT o
VHAVKaTOPa FOTOBHOCTU K CryCKY, 4To6bl 3aXBaTuTb 06paseLl| TKaHu B Npopesb Ana
6rionTara.

7. W3BnekuTe urny u3 Tena nauveHTa v OTTAHWTE NOPLUEHb, 4TO6bI U3BNeYb 6ronTart. [ina
BbICBOGOX/leHA 6ronTaTa OCTOPOXKHO NPO/BUraiiTe NopLueHb Briepes. Ha stom stane HE
HaXu1MaliTe Ha NOpLLIEHb, KOrfla OH KOCHETCA VHMKaTOpa FOTOBHOCTY K BbICTPey.

8. ([ononHutensHo) MpoaBuHbTe MexaHn3m Sample Assist™ ansa obneruenus npouecca
13BeyeHus obpasiia U3 Npopesu.

9. ECnu Hy>KHbl JOMONHNUTENbHbIE B1IONTaTbI, OTTAHUTE NOPLUIEHb Ha3aj, YTOObI BTAHYTH
BHYTPEHHWIA CTUNET, 1 NoBTOpUTE Waru 3-8.

PucyHoK 5. lopLueHb OTTAHYT ANA NpUBeAeHNA B TOTOBHOCTb UNW B3BOAA YCTPONCTBa

VIHAMKaTOp rOTOBHOCTH
K BbICTpENy

HpavkaTop rotoBHOCTY
K BbICTpeny

npumeuauue. Korpga MOBEPXHOCTb MOPLUHA CONpUKacaeTca C
WHANKATOPOM roOTOBHOCTW K BbICTPENY, LONONHUTENIbHOE flaBneHne
Ha NopLieHb NPUBOAUT K BbICTPENTNBAHNIO pe)KyLLleﬁ KaHonu.

MPOLIEAYPA BUOMNCUN B CTYYAE MPUMEHEHUA CUCTEMbI A1 BUONCUN TEMNO
ELITE C KNAMAHHOW U CTAHAAPTHOM KOAKCUAJIbHOW MPOBOAHUKOBOM
urnon

Mpouenypy 6roncum cneayeT BbINONHATL, CO6NIOAIaA COOTBETCTBYIOLNE MPABWIA aCeNTUKM.

1. JlocTaHbTe MHCTPYMEHT U KOaKCUasnbHbI MHTPOABIOCEP 13 YNaKoBKM, cobniofan
acenTuyeckue ycnosua.

2. CHUMUTE 3aLMUTHBIN KOMMAYOK UMbl C MHCTPYMEHTa 1 KOaKCuanbHOro MHTPOAblocepa.

3. T[lepep vcnonb3oBaHuem cuctemsl Ans 6uoncuv TEMNO Elite n (nnn) knananHomn
16O CTaHAAPTHON KOAKCMANbHO MPOBOAHNKOBOI UMbl MPOBEPLTE WY Ha
NpeAMET NOBPEXAEHUA KOHUMKA, CrnbaHnsa Unu Apyrux fedeKkTos, KoTopble MOryT
HapyLW1Tb ee Hagnexallee GyHKLMOHUPOBaHUe. Ecnv vrna noBpexaeHa unm noryyTa,
MCNONb30BATb EE HE/b3A.

4. TMoproToBbTe MECTO NPOKOJIa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMM. [lo Hauana npoLeaypbl
cneayeT BbINOMHUTL HaANEeXallylo aHeCTe3nio.

5. ina obneryeHuns BBeAEHUA MHCTPYMEHTA CAieNalTe Ha MecTe NPOKONa paspes Koxmn
ckanbnenem (HEOBA3ATESIbHO).

6. [pu xenaHum ycTaHoBUTE OrpaHNuMTENb FyOUHbI Ha KOaKCUanbHON NPOBOJHNKOBOW
KaHlone B Npe/iBapuTeNIbHO 3a[laHHOE NONOXKeHUe.

7. Wcnonb3ya cpeacTsa Br3yanv3aumu, BBEAWTE KOHUMK KOAKCUANIbHOrO MHTpoAblocepa
HeMnocpeACTBEHHO K MeCTY NaTONOMMYeCKOro U3MEHEHA TKaHe!, FAe HYXKHO B3ATb
obpaseL. OrpaHuuuTenb ry6rHBI MOXHO NCNONb30BaTb Kak BCIOMOraTe/lbHOe CPeACTBO
[nA obecneyeHrA NPaBUILHOTO MOJTOXKEHNA, @ TAKXKE [N1A BbINONHEHNA HEO6XOAUMON
perynuposku. MPUMEYAHUE: OrpaHnuuTens rny6uHbl cneayeT oTperynnposatb
TaKnm 06pasom, 4Tobbl Ura HAXOAWNACh B MPaBUIbHOM MOIOKEHUMN NPY KOHTaKTe
OrpaHUUUTENs C KOXeil. ITO MOMOXeT CTabunn3npoBaTh KoaKCUanbHyto Ury.

8. YpepxuBaliTe pazbem KoaKCuanbHO KaHIoNy 1 oTcoefuHnTe (NyTem cxaTua unm
BpaLLeHNA) HAKOHEYHWK CTUNeTa, YTOGbI N3B/eUb CTUNET U3 HapYXHO KaHionu. He
U3BJieKaiiTe KaHIosio, YTo6bl 06ecneunTb NPaBUbHbI BBOA NHCTPYMEHTa Ans 6uoncum.

9. [lpusenuTte B paboyee COCTOAHME UV B3BEAWTE VHCTPYMEHT, OTTAHYB Ha3aj MopLUeHb,
4TOGbI BTAHYTb KaHIOMIO U BHYTPEHHUI CTUNET U 3apUKCMPOBATH KaHIOSIO B STOM NOSIOXEHUN.
VIHCTPYMEHT MOXHO HaCcTPOWTb [/ BHEAPEHVA Ha OfiHY 113 ABYX rNY6VH NPOHNKHOBEHNA.
OTTArMBaH1e NOPLUHA Ha3ag, A0 NePBOro OrpaHNUNTENs, CONPOBOX/AEMOE OTUET/INBLIM
LLENYKOM, 3apUKCUPYET YCTPOWCTBO ANA MPOHUKHOBEHWA Ha ry6uHy 10 mm. OTTArMBaHme
NOPLUHA ellie fanblue 10 BTOPOro OrpaHNYUTENs, CONPOBOXAAEMOe OTHET/IBbIM LLENYKOM,
3apUKCUPYET YCTPOVCTBO ANA MPOHNKHOBEHNA Ha ry6uHy 20 Mm. CM. pUCYHOK 4.
MPUMEYAHUE. ECnn MHCTPYMEHT NprBe/ieH B pabouee NonoxeHne 4518 NPOHNKHOBEHUA
Ha rny6uHy 10 MM, CnealyeT UCnonb3osaTb Npunaraemblii 10-MUNIMMETPOBbIV aganTep.
Y6eauTech, 4To CTpenka Ha 10-MUNNMMETPOBOM dUKCaTOpe yKasbiBaeT Ha AUCTaNbHbIN
KoHel urnbl. B cnyyae HencnonbsosaHma 10-MUNIMMETPOBOrO ajjantepa KOHUMK
VHCTPYMEeHTa NPO/JBUNHETCA Ha OAVNH CaHTUMETP OTHOCUTENbHO paboyero NonoxeHus
10 Mm. CM. pUCYHOK 6.



PucyHok 6
KaHions ¢ koakcnanbHom
WHCcTpymeHT ana 6uoncun urnon ans 6uoncun

MpvBeaeHo B pabouee |

nosnoxeHue na i
NPOHVNKHOBEHNA Ha FyGuHY

10 Mm 6€3 10-MUNAMMETPOBOTO ;
apanTepa

MpuBegeHo B pabouee
nonoXxeHwne anAa
NMPOHUKHOBEHWNA Ha I'J'Iy6|/IHy

20

MM 160 10 MM Npun

ncnonb3oBaHUW ajanTepa

NHCTpymeHT ana 6uoncun KaHions ¢ koakcuanbHom
urnon gna broncun

10. Y6eputech, YTO MHCTPYMEHT NprBefeH B paboyee cocTosHne (B3BefeH), NpoBepus
VHANKaTOP ry6nHbI NPOHNKHOBEHUA 1 NOATBEPAVB OTOGpaXkeHne 3HaueHua «10» unn
«20». CM. pUCYHOK 5.

11. Korpa BHyTpeHHl/Il;I CTUNET MNOMIHOCTbLIO OTTAHYT Ha3ap, Tak YTO Npope3b ANA B3ATUA
obpasLia 3aKpbiTa KaHionew, BBeANUTe KOHUMK UMbl A0 TOUKM B3ATWA bronTaTa. HE/b3A
BBOAUTb BHyTpeHHVIVI CTUNET HaXXaTeM Ha NopLleHb, MOKa UHCTPYMEHT He 6y/:|eT
YCTAHOBJ/EH B HY>KHOE MOIoXeHue.

12. HaxmuTe Ha nopLueHb, YTOGbI BHYTPEHHWIA CTUAET (T. €. Npope3b Ans 06pasLia) Bowen
B TKaHb. B KOHLIe BbIABWKEHNA NOPLUIEHb YNPETCA B OrpaHNunTeNb, U MHANKATOP
FOTOBHOCTW K CYCKY 06pasyeT CroLWHY0 NnHMio. CM. pUCYHOK 5. Mpu nomoLym cpeacTs
Bu3yanusaunu y6env|Ter, 4TO Npope3b ANA B3ATUA oﬁpaaua pacnonoxeHa B uenesow
obnactu, rae cnefyeTt BbIiMONHUTD 6uoncuto.

13. BbicTpenuTe peyLuyio KaHIoMIo, HaXaB Ha NopLIeHb NOoc/1e TOro, Kak OH JOMAET 10
VHAVKaTOpa FOTOBHOCTY K CMYCKY, UTOGbl 3aXBaTUTb 06paseL TKaHu B Npopesb Ana
6uonTara.

14. M3Bnekute Urny n3 KoakCnanbHOrO MHTPOABLIOCEPA, @ KaHIOMI0 KoaKCUanbHOro
NHTpPOAbOCepPa OCTaBbTe Ha mecTe.

15. OTTAHUTE NopLUeHb, YTOObI U3BNeYb obpasel. [ina BbicBObOXAeHUA bronTaTa
0CTOPOXHO NpoABuUraliTe noplieHb Bneped. Ha atom atane HE HaxumaiiTe Ha nopLieHs,
Korfja OH KOCHeTCA NHAMKATOPpa roTOBHOCTU K BbICTpeny.

16. (JononHutenbHo) MpoaBuHbTe MexaHu3m Sample Assist™ gnsa obneryeHuns npouecca
n3BneveHns obpasua 13 npopesu.

17.  ECnu HyXHbl AOMOHNTENbHbIE BVIONTaTbl, OTTAHWUTE NOPLUEHb Ha3ag, YTOObI BTAHYTb
BHYTPEHHWIA CTUNET, 1 NoBTopUTe Waru 9-16.

18. M3BnekuTe KaHIoNI0 KOAKCUaNbHOro MHTPOAbIOCEPa 13 Tena NauyeHTa.

Cucrema gna 6uoncumn Temno Elite
KommnieKT ¢ KoaKcasbHbIM MHTPOAIbIOCEPOM
Wrna ans 6uoncun KoakcunanbHblil MHTpoablocep
Homep no e
° gna
Karanor
Y Kanubp n My6uHa Kanubp n Oi:‘:: MOBTOPHOTO
ANVHa urnbl NMPOHWKHOBEHNA AnvHa nrnbl* l/‘:ll'ﬂbl*' 3aKasa Koakc.
VHTpoAblocepa
TEC1210 12Gx10cm 10 MM 1 20 MM 1 Gx52cm 76cm CX1210
TEC1215 12Gx15em 10 MM 1 20 MM 1Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 MM 1 20 MM 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 MM 1 20 MM 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 MM 1 20 MM 15Gx53cm 7,7 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 MM 1 20 MM 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 MM 1 20 MM 17Gx5,3cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15¢m 10 MM 1 20 MM 17Gx10,3cm 12,7em CX1815
TEC1820 18Gx20 cm 10 MM 1 20 MM 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx 10cm 10 MM 1 20 MM 19Gx54cm 78cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 MM 1 20 Mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx 20 cm 10 MM 1 20 MM 19Gx154cm 17,8cm €X2020
TC KOaKC VIHTPO/1bIOCEPOM
Wrna pns 6uoncumn KnanaHHblIil KoakcuanbHbiii MHTpoAblocep
Homep no Neana
KaTanory Kanuép un My6uHa Kanu6p n 0‘12:":: MOBTOPHOrO
ANVHa urnbl NMPOHWKHOBEHNA AnvHa nrnbi* NEAbI** 3aKasa Koakc.
VHTpoAblocepa
TEVC1210 12Gx10cm 10 MM 1 20 MM 1MGx52cm 7,6 cm vCi210
TEVC1215 12Gx15cm 10 MM 1 20 Mm 11Gx102cm 12,6 cm vCi215
TEVC1410 14Gx10cm 10 MM 1 20 MM 13Gx53cm 77 cm VvCi1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 MM 1 20 Mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx 10 cm 10 MM 1 20 MM 15Gx53cm 7.7 cm vCie10
TEVC1615 16Gx 15 cm 10 MM 1 20 MM 15Gx10,3cm 12,7cm VvCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10 MM 1 20 MM 17Gx5,3cm 7,7 cm vcigio
TEVC1815 18Gx15cm 10 MM 1 20 MM 17Gx10,3cm 12,7cm V(1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 MM 1 20 MM 17Gx153cm 17,7 cm V(1820
TEVC2010 20Gx10cm 10 MM 1 20 MM 19Gx54cm 7,8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 MM 1 20 MM 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 MM 1 20 MM 19Gx154cm 17,8cm VC2020

*MSMepReT(ﬂ OT ANCTa/IbHOTO KOHUA pa3bema A0 ANCTaslbHOro KoHua KOaKCKanbHoi KaHionu
**3mepAeTcA OT NPOKCKMMANbHOrO KOHLIa pa3bema /10 ANCTaNbHOrO KOHLa KOAKCUanbHOW KaHonun



Cncrema gnsa 6ruoncum Temno Elite

Howmep no OtaenbHan urna ans 6uoncun
Karanory Kanu6p u gnvHa urnbi ny61Ha NPOHNKHOBEHNA
TE1210 12Gx10cm 10 MM 1 20 MM
TE1215 12Gx 15em 10 MM 1 20 Mm
TE1406 14Gx 6 cm 10 MM 1 20 Mm
TE1410 14Gx10cm 10 MM 1 20 MM
TE1415 14Gx15cm 10 MM 1 20 MM
TE1606 16G x 6 cm 10 MM 1 20 Mm
TE1610 16Gx 10 cm 10 MM 1 20 Mm
TE1615 16Gx15cm 10 MM 1 20 MM
TE1806 18Gx6cm 10 MM 1 20 Mm
TE1810 18Gx10cm 10 MM 1 20 Mm
TE1815 18Gx15cm 10 MM 1 20 MM
TE1820 18Gx20cm 10 MM 1 20 MM
TE2006 20Gx6cm 10 MM 1 20 Mm
TE2010 20Gx10cm 10 MM 1 20 MM
TE2015 20Gx15cm 10 MM 1 20 MM
TE2020 20Gx20cm 10 MM 1 20 Mm
cumBon 3HAYEHUE

X

Cpok rogHocTu: [TTT-MM-A1

Homep naptun

Homep B kaTanore

CTepvm N30BaHO OKCMAOM 3TUNEHa

Ecnn YynakoBKa nospexXaeHa, He MCHOHbSyﬁTe nipgenve
n 06paTVITeCI> K PYKOBOACTBY MO 3KCnyataumn
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[N OAHOKPATHOrO NCMOMb30BaHMs
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Brumarue! ®epepanbHbliil 3akoH CLUIA paspelaeT npofaxy
JIaHHOTO M3/1eNnA TONbKO BpayaM 1an rno nx HasHaueHuo

He cTepunusoBatb NoBTOPHO

BHumaHwue!

[Mata usrotosnenua: IMT-MM-41

M3Fle]'|l/|€ MeaAVNUNHCKOro HasHavyeHunAa

O8I P>|®

wnn

OpavnHapHan 6apbepHas cucTema Ana cTepuansaumm
mnu

OpuHapHas 6apbepHas cucTeMa A CTEPUIU3aLIN C 3alUTHOM
YNaKoBKOW BHY TPy

YnonHomoueHHbIN npefcTasuTens B EBponeiickom coobujectse

Mpounssoautens

CnepyiiTe pyKOBOACTBY MO 3KCMTyaTaLmu.

[na nonyyeHna 3NeKTPOHHOW KONUMU npockaHupyinTe QR-
KOA nnn nepenpute no ccobinke www.merit.com/ifu n seeante
NAEHTUGNKALMOHHDI HOMep elFU. [1na nonyyeHua neyatHom
konuu obpatutech B oTaen paboTtel ¢ knueHtamu 8 CLUA nnn
Esponeiickom colose

g =2 EjO

YHNKanbHbI nAeHTUGMKATOP yCTPONCTBA




TEMNO -

T K

Biopsijas adatas

LIETOSANAS PAMCIBA

R ONLY UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumu $is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai
arstiem vai ar arsta norikojumu.

IERICES APRAKSTS

TEMNO Elite™ biopsijas sistéma ir vienreizlietojama Total Core™ biopsijas ierice. Ir
pieejamas vairaku izméru un garumu adatas. Virzulis ir kodéts ar krasam atbilstosi izmériem
(piem., dzeltens = 20G, sarts = 18G, violets = 16G, zal$ = 14G un zils = 12G).

1. attéls. TEMNO Elite biopsijas sistéma

lepakots, adatas aizsargapvalks nav paradits
1. Virzulis: izmanto, lai aktivizétu (sagatavotu), ievaditu parauga atveri un
palaistu griezéjkanili.

2. lerices indikators “Gatavs palaisanai”: ja linija ir nepartraukta, tas liecina, ka parauga atvere
ir pilniba ievadita un parauga ierice ir gatava palaisanai.

3. Centimetru iezimes

4. Ehogénas virsmas

5. Sample Assist™ — péc izvéles izmantojama funkcija parauga izgtsanai

6. Penetracijas dziluma indikators

a. Nav aktivizéts: 0

b. Aktivizéts (sagatavots) 10 mm dzilai penetracijai: 10

c. Aktivizéts (sagatavots) 20 mm dzilai penetracijai: 20
7. 10 mm adapteris (péc izvéles)

TEMNO Elite biopsijas sistéma ietver biopsijas ierici, un taja péc izvéles var ieklaut saderigu

koaksialu ievaditajadatu ar varstu vai ari standarta koaksialu ievaditajadatu.

a. Koaksiala ievaditajadata ar varstu sastav no aréjas kaniles ar pievienotu aréja Luera tipa
savienotaja pamatni ar varstu, iekséja trokara stileta ar pievienotu iekséja Luera tipa
savienotaja pamatni un dziluma ierobezotaja slidosa gredzena forma.

i. Koaksiala ievaditajadata ar varstu ir izstradata lietosanai ar TEMNO Elite biopsijas
sistému.

b. Standarta koaksiala ievaditajadata sastav no aréjas kaniles ar pievienotu aréja Luera
tipa savienotaja pamatni ar varstu, iek3éja trokara stileta ar pievienotu iek3éja Luera tipa
savienotaja pamatni un dziluma ierobezotaja slido3a gredzena forma.

i. Standarta koaksiala ievaditajadata ir izstradata lietosanai ar TEMNO Elite
biopsijas sistému.

c. Dziluma ierobezotaji uz koaksialas ievaditajadatas ar varstu un standarta koaksialas
ievaditajadatas ir kodéti ar krasam atbilstosi TEMNO Elite biopsijas sistémas izmériem
(piem., dzeltens = 20G, sarts = 18G, violets = 16G, zal$ = 14G un zils = 12G). Aré&ja kanile
ir par vienu izméru lielaka neka atbilstosa TEMNO Elite biopsijas sistéma (piem., 19G
koaksiala ievaditajadata ar varstu 20G TEMNO Elite biopsijas sistémai).

2. attéls. Standarta koaksiala ievaditajadata ar varstu

1
| —
<= {
_l
[ 1T 1T 1T IT IT 1T 1T 1T 1N
3 2 4 5
lepakots, adatas aizsargapvalks nav paradits
1. Trokara stilets
2. Koaksiala kanile
3. Centimetra iezimes
4. Dziluma ierobezotajs
5. Varstulis
3. attéls. Standarta koaksiala ievaditajadata
1
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lepakots, adatas aizsargapvalks nav paradits
1. Trokara stilets

2. Koaksiala kanile

3. Centimetra iezimes

4. Dziluma ierobezotajs

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sis izstradajums tiek piegadats sterils, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Sterilizéts ar

et I tikai vi paci ! Neli atkartoti. Nesterilizét atkartoti.

LIETOSANAS INDIKACIJAS / KLINISKIE IEGUVUMI

TEMNO Elite biopsijas sistéma ir paredzéta miksto audu, pieméram, aknu, nieru, krdsu,
prieksdziedzera, liesas, plausu, limfmezglu, vairogdziedzera un dazadu miksto audu masu,
biopsijas paraugu iegtsanai. Ta NAV paredzéta lietosanai kauliem.

Koaksiala ievaditajadata ar varstu un standarta koaksiala ievaditajadata ir paredzétas lietosanai
ka vaditajadatas miksto audu, pieméram, aknu, nieru, krasu, prieksdziedzera, liesas, plausu,
limfmezglu, vairogdziedzera un dazadu miksto audu masu, trepanbiopsijas paraugu iegtsanai.
Ta NAV paredzéta lietosanai kauliem.



KONTRINDIKACIJAS

TEMNO Elite biopsijas sistéma: lemjot par biopsijas veiksanu pacientiem, kas sanem
antikoagulantu terapiju vai kam ir asinsreces traucéjumi, javadas péc izsvérta mediciniska
vertéjuma.

BRIDINAJUMI

1. Pacienta aprape péc biopsijas var atskirties atkariba no izmantotas biopsijas metodes un
konkréta pacienta fiziologiska stavokla. Janovéro organisma stavokla galvenie raditaji un
javeic citi piesardzibas pasakumi, lai novérstu un/vai arstétu iespéjamas komplikacijas, kas
var bat saistitas ar biopsijas procedaram.

2. Vairaku trepanbiopsijas paraugu iegtsana var palidzét nodrosinat laundabiga audzéja
audu noteiksanu. “Negativs” biopsijas rezultats aizdomigu radiologisku atrazu gadijuma
neizslédz karcinomas esamibu.

PIEZIME. P&c katra parauga iegi$anas parbaudiet TEMNO Elite biopsijas sistému, koaksialo
ievaditajadatu ar varstu vai standarta koaksialo ievaditajadatu, lai parliecinatos, ka tas gals
nav bojats, adatas ass nav saliekta vai citadi bojata.

NELIETOJIET ierici, ja konstatéjat jebkadus trakumus.

PIEZIME. Péc lieto3anas TEMNO Elite biopsijas sistéma, koaksiala ievaditajadata ar varstu
vai standarta koaksiala ievaditajadata var radit biologisku apdraudéjumu. Rikojieties ar
ierici un utilizéjiet to atbilstosi mediciniskajai praksei vai attiecinamajiem vietéjiem, valsts
un federalajiem likumiem un noteikumiem.

3. Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. TEMNO Elite biopsijas sistéma, koaksiala ievaditajadata ar varstu un standarta
koaksiala ievaditajadata jalieto arstam, kas pilniba parzina indikacijas, kontrindikacijas,
ierobezojumus, tipiskas atrades un trepanbiopsijas iespéjamas blakusparadibas.

2. Adatas ievadisana kermeni javeic, izmantojot attélveidosanas metodi — ultraskanu,
rentgenu, DT utt.

PIEZIME. Si izstradajuma saderiba ar MR attélveidosanu nav parbaudita.

3. Nekada gadijuma neparbaudiet TEMNO Elite biopsijas sistému, palaizot gaisa. Rezultats
var bt adatas/kaniles gala bojajums un pacienta un/vai lietotaja trauma.

4. JaTEMNO Elite biopsijas sistémas stiletam pielieto parmérigu spéku, kad stilets atrodas
arpus aizsargkaniles, tas var saliekties pie parauga atveres. Saliekta parauga atvere var
traucét adatas funkcijas.

5. Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu
vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana
var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpé&ju
inficé3anos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices piesarno$ana pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Artrepanbiopsijas un koaksialas virzitas biopsijas procediram saistitas iesp&jamas komplikacijas
ir atkarigas no organa un var ietvert (bet ne tikai): hematomu; asinosanu; infekciju; apkartéjo
audu traumu; sapes; asinosanu; asins splausanu; hemotoraksu; sveskermeni arpus asinsvadiem;
iekaisuma reakciju; citu, nevis mérka audu, organu vai asinsvadu perforaciju; pneimotoraksu;
audu izplatisanos no darienu vietas un gaisa emboliju. Gaisa embolija ir reta, ta¢u nopietna
iespéjama plausu biopsijas procediru komplikacija. Par gaisa emboliju var liecinat strauja
neirologiska stavokla pasliktinasanas un/vai sirds aritmija. Ja pacientam ir vérojamas gaisa
embolijas pazimes vai simptomi, jaapsver talitéja diagnosticésana un arstésana.

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

. Atbilstosa attélveidosanas modalitate

Kirurgiskie cimdi un parklaji

. Vietéja anestézija

. TEMNO Elite biopsijas sistéma

Koaksiala ievaditajadata ar varstu vai standarta koaksiala ievaditajadata (péc izvéles)
Paraugu savaksanas trauks

. Cits aprikojums péc nepieciesamibas

NouswN o

TEMNO ELITE BIOPSIJAS SISTEMAS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
. Araseptisku panémienu iznemiet instrumentu no iepakojuma.

2. Nonemiet adatas aizsargapvalku.

3. Pirms TEMNO Elite biopsijas sistémas lietosanas parbaudiet adatu, lai parliecinatos, ka tas
gals nav bojats, ass nav saliekusies un tai nav citu bojajumu, kas apgratinatu tas pareizu
darbibu. Ja adata ir bojata vai saliekta, NELIETOJIET TO.

4. Aktivizéjiet vai sagatavojiet instrumentu, atvelkot virzuli, lai atvilktu kanili un iek$&jo
stiletu un fiksétu kanili vieta. Instrumentam var aktivizét divus penetracijas dzilumus. Ja
virzuli atvelk lidz pirmajai atdurei, par ko liecina labi dzirdams klikskis, ierice tiek iestatita
10 mm dzilai penetracijai. Ja virzuli atvelk vél vairak, lidz otrajai atdurei, par ko liecina labi
dzirdams klikskis, ierice tiek iestatita 20 mm dzilai penetracijai. Skatiet 4. attélu.

4, attéls. Virzulis atvilkts, lai aktivizétu instrumentu

Pirma atdure: 10 mm Otra atdure: 20 mm

BIOPSIJAS PROCEDURA, IZMANTOJOT TEMNO ELITE BIOPSIJAS SISTEMU

Biopsija ir javeic, izmantojot atbilsto3as aseptiskas metodes.

1. Sagatavojiet vietu péc nepieciesamibas. Pirms proceduras ir janodrosina
atbilsto3a anestézija.

2. Laiatvieglotu ievadianu, ievadisanas vieta parduriet adu ar skalpeli (PEC IZVELES)

3. Parliecinieties, ka instruments ir aktivizéts (sagatavots), aplikojot penetracijas dziluma
indikatoru un parbaudot, vai ir redzams“10” vai “20". Skatiet 5. attélu.

4. Kad ieksgjais stilets ir pilniba atvilkts, lai kanile nosegtu parauga atveri, adatas galu
ievadiet punkta, kura tiks veikta biopsija. lek3&jo stiletu, spiezot virzuli, virziet uz prieksu
TIKAI tad, kad instruments atrodas nepiecie$amaja vieta.

5. Spiediet virzuli, lai virzitu uz priek$u ieksgjo stiletu (t. i., parauga atveri) audu iek$puseé.
Virzula kustibas beigas tas apstasies, un indikators “Gatavs palaisanai” veidos vienu
nepartrauktu liniju. Skatiet 5. attélu. Izmantojot attélveido3anas metodi, parliecinieties,
ka parauga atvere atrodas biopsijas mérka zona.

6. Palaidiet griezéjkanili, nospiezot virzuli talak par indikatoru “Gatavs palaisanai’, lai parauga
atveré satvertu paraugu.

7. lzvelciet adatu no pacienta un atvelciet virzuli, lai iegttu biopsijas paraugu. Piesardzigi
stumiet virzuli uz prieksu, lai atsegtu biopsijas paraugu. Sis darbibas laika virzuli NEDRIKST
spiest talak par indikatoru “Gatavs palaisanai”.

8. (Pécizvéles) Stumiet Sample Assist™ uz priek3u, lai atvieglotu parauga iznem3anu
no atveres.



9. Janepieciesami papildu biopsijas paraugi, atvelciet virzuli, lai atvilktu iekséjo stiletu, un
atkartojiet no 3. lidz 8. darbibai.

5. attéls. Virzulis atvilkts, lai aktivizétu vai sagatavotu ierici

Indikators “Gatavs
palaisanai”

Indikators “Gatavs
palaisanai”

Piezime. Kad virzula virsma sasniedz indikatoru “Gatavs palaisanai’,
papildu spiediens uz virzuli palaidis griezéjkanili.

BIOPSIJAS PROCEDURA, IZMANTOJOT TEMNO ELITE BIOPSIJAS SISTEMU

AR KOAKSIALU IEVADITAJADATU AR VARSTU VAI STANDARTA KOAKSIALO

IEVADITAJADATU

Biopsija ir javeic, izmantojot atbilsto3as aseptiskas metodes.

1. Izmantojot aseptisku metodi, iznemiet instrumentu un koaksialo ievaditaju no
ta iepakojuma.

2. Nonemiet aizsargapvalku no instrumenta un koaksiala ievaditaja.

3. Pirms TEMNO Elite biopsijas sistémas un/vai koaksialas ievaditajadatas ar varstu vai
standarta koaksialas ievaditajadatas lietosanas parbaudiet adatu, lai parliecinatos, ka tas
gals nav bojats, ass nav saliekusies un tai nav citu bojajumu, kas apgratinatu tas pareizu
darbibu. Ja adata ir bojata vai saliekta, NELIETOJIET TO.

4. Sagatavojiet vietu péc nepieciesamibas. Pirms procedras ir janodrosina
atbilstosa anestézija.

5. Laiatvieglotu ievadisanu, ievadisanas vieta parduriet adu ar skalpeli (PEC IZVELES).

6. Javeélaties, iestatiet dziluma ierobezotaju ieprieks noteikta vieta uz koaksialas
ievaditajkaniles.

7. lzmantojot attélveidosanas metodi, koaksiala ievaditaja galu ievadiet proksimali
veidojumam, kura biopsija tiks veikta. Dziluma ierobezotaju var izmantot ka paliglidzekli
pareizai novietosanai un pielagot péc vajadzibas. PIEZIME. Dziluma ierobeZotajs ir
japielago ta, lai bridi, kad tas saskaras ar adu, adata atrastos pareizaja stavokli. Tas
palidzés stabilizét koaksialo adatu.

8. Turiet koaksialas kaniles rumbu un atvienojiet (saspiediet un pagrieziet) stileta
rumbu, lai iznemtu stiletu no aréjas kaniles. Atstajiet kanili vieta ka orientieri biopsijas
instrumenta novieto3anai.

9. Aktivizéjiet vai sagatavojiet instrumentu, atvelkot virzuli, lai atvilktu kanili un iekséjo
stiletu un fiksétu kanili vieta. Instrumentam var iestatit divus penetracijas dzilumus. Ja
virzuli atvelk lidz pirmajai atdurei, par ko liecina labi dzirdams klikskis, ierice tiek iestatita
10 mm dzilai penetracijai. Ja virzuli atvelk vél talak, lidz otrajai atdurei, par ko liecina labi
dzirdams klikskis, ierice tiek iestatita 20 mm dzilai penetracijai. Skatiet 4. attélu.
PIEZIME. Ja instruments ir aktivizéts 10 mm dzilai penetracijai, jalieto pievienotais 10 mm
adapteris. Parliecinieties, ka bultina uz 10 mm starplikas ir vérsta uz adatas distalo galu. Ja
10 mm adapteris netiek lietots, instrumenta gals parvietosies par vienu centimetru talak
neka aktivizétais 10 mm stavoklis. Skatiet 6. attélu.

6. attéls

Koaksiala biopsijas
Biopsijas instruments adatas kanile

lestatits 10 mm dzilai i
penetracijai bez 10 mm
adaptera

Aktivizéts 20 mm dzilai
penetracijai vai 10 mm
dzilai penetracijai

ar adapteri

Biopsijas instruments Koaksiala biopsijas
adatas kanile

10. Parliecinieties, ka instruments ir aktivizéts (sagatavots), aplukojot penetracijas dziluma
indikatoru un parbaudot, vai ir redzams “10” vai “20". Skatiet 5. attélu.

11. Kad iekséjais stilets ir pilniba atvilkts, lai kanile nosegtu parauga atveri, adatas galu
ievadiet punkta, kura tiks veikta biopsija. leks&jo stiletu, spiezot virzuli, virziet uz prieksu
TIKAI tad, kad instruments atrodas nepieciesamaja vieta.

12. Spiediet virzuli, lai virzitu uz priek$u iek$gjo stiletu (t.i., parauga atveri) audu iek$pusé.
Virzula kustibas beigas tas apstasies, un indikators “Gatavs palaisanai” veidos vienu
nepartrauktu liniju. Skatiet 5. attélu. Izmantojot attélveidosanas metodi, parliecinieties,
ka parauga atvere atrodas biopsijas mérka zona.

13. Palaidiet griezéjkanili, nospiezot virzuli talak par indikatoru “Gatavs palaisanai’, lai
parauga atveré satvertu paraugu.

14. Iznemiet adatu no koaksiala ievaditaja, atstajot koaksialo ievaditajkanili vieta.

15. Atvelciet virzuli, lai iegutu biopsijas paraugu. Piesardzigi stumiet virzuli uz prieksu, lai
atsegtu biopsijas paraugu. Sis darbibas laika virzuli NEDRIKST spiest talak par indikatoru
“Gatavs palaisanai”.

16. (Pécizvéles) Stumiet Sample Assist™, lai atvieglotu parauga iznemsanu no atveres.

17. Ja nepieciesami papildu biopsijas paraugi, atvelciet virzuli, lai atvilktu iek3&jo stiletu, un
atkartojiet no 9. lidz 16. darbibai.

18. lzvelciet koaksialo ievaditajkanili no pacienta.



Temno Elite biopsijas sistéma

Koaksialais komplekts

Biopsijas adata

Koaksialais ievaditajs

Kataloga
numurs Adatas izmérs Penetracijas Adatas izmérs Adart.a§ Koaks. Atkartota
un garums dzilumi un garums* kope;al*s* pasatijuma Nr.
garums
TEC1210 12Gx10cm 10 mm un 20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm un 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm un 20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmun20mm | 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm un 20 mm 15Gx53cm 77 cm C€X1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm un 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm un 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm un 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm un 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm un 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm un 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm un 20 mm 19Gx154cm 17,8 cm CX2020
Koaksialais komplekts ar varstu
Biopsijas adata Koaksialais ievaditajs ar varstu
K::::z?: Adatas izmérs Pene.tréci_jas Adatas izmérs k;:?oaélj:?s Ag(oéarl:;;a
un garums dzilumi un garums* garums** pasttijuma Nr.
TEVC1210 12Gx10cm 10 mmun 20 mm 11 Gx52cm 76 cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10mmun 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10mmun 20 mm 13Gx53cm 77 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mmun 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mmun 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mmun 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm T0mmun20 mm 17Gx53cm 7.7 cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mmun 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm T0mmun20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmun 20 mm 19Gx54cm 7,8cm V(2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mmun 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmun 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Meérits no rumbas distala gala lidz koaksialas kanulas distalajam galam
**Mérits no rumbas proksimala gala lidz koaksialas kanulas distalajam galam
Temno Elite biopsijas sistéma
Kataloga Savrupa biopsijas adata
numurs Adatas izmérs un garums Penetracijas dzilumi
TE1210 12Gx10cm 10 mmun 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm un 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm un 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmun 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mmun 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmun 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm un 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mmun 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm un 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmun 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmun 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm un 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm un 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm un 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mmun 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mmun 20 mm




SIMBOLS

NOZIME

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Sterilizéts ar etilénoksidu

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

@@ [l|@|g|s

Vienreizéjai lietosanai
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z
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Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu $is ierices tirdznieciba
ir atlauta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

Nesterilizét atkartoti!

Uzmanibu!

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

Vienas sterilas barjeras sistéma
vai
Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

Skatiet lietosanas instrukciju.

Lai iegltu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas
identifikacijas numuru. Lai iegttu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai
ES klientu servisam.

8 2 EF00F R

Unikalais ierices identifikators
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Biopsijos adatos

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

R ONLY DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is jrenginys gali bati parduodamas tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius.

PRIETAISO APRASYMAS

L,TEMNO Elite™” biopsijos sistema - vienkartinis ,Total Core™" biopsijos prietaisas.
Jis platinamas su jvairiy dydziy ir ilgiy adatomis. Stamoklis bana pazymeétas spalva, rodancia
dydj (pvz., geltona = 20G, rausva = 18G, violetiné = 16G, zalia = 14G ir mélyna = 12G).

1 pav.,,TEMNO Elite” biopsijos sistema

Pakuotés turinys; neparodyta apsauginé adatos mova

1. Stamoklis: naudojamas prietaisui uztaisyti, méginio grioveliui stumti ir pjovimo
kaniulei paleisti.

Paleidimo parengties indikatorius: istisiné linija rodo, kad méginio griovelis iki galo
istumtas, o biopsijos prietaisas parengtas kaniulei paleisti.

. Centimetry zymos

Echogeniniai pavirsiai

. ,Sample Assist™" - pasirinktiné funkcija méginio stulpeliui isgauti
Prasiskverbimo gylio indikatorius

a. Neuztaisyta: 0

b. Uztaisyta 10 mm prasiskverbimo gyliui 10

c. Uztaisyta 20 mm prasiskverbimo gyliui 20

7. 10 mm adapteris (pasirinktinis)

g

ouv AW

,TEMNO Elite” biopsijos sistema turi biopsijos prietaisg; su ja taip pat galima naudoti
suderinama sklendinio bendraasio jvediklio adata arba standartinio bendraasio jvediklio
adata.

a. Sklendinio bendraasio jvediklio adata sudaro iSoriné kaniulé su prie jos pritvirtinu
lizdiniu, Luer” tipo fiksatoriumi su sklende, vidinis troakaro liestukas su prie jo pritvirtintu
kistukiniu,Luer” tipo fiksatoriumi ir Ziedinis gylio stabdiklis.

i. Sklendinio bendraasio jvediklio adata yra skirta naudoti su,TEMNO Elite” biopsijos
sistema.

b. Standartinio bendraasio jvediklio adatg sudaro iSoriné kaniulé su prie jos pritvirtinu
lizdiniu,Luer” tipo fiksatoriumi, vidinis troakaro liestukas su prie jo pritvirtintu kistukiniu
JLuer” tipo fiksatoriumi ir Ziedinis gylio stabdiklis.

i. Standartinio bendraasio jvediklio adata skirta naudoti su, TEMNO Elite” biopsijos
sistema.

c. Gylio stabdiklis ant sklendinio bendraasio jvediklio adatos ir standartinio bendraasio
jvediklio adatos gali bati skirtingy spalvy, rodanciy ,JEMNO Elite” biopsijos sistemos
dydj (pvz., geltona = 20G, rausva = 18G, violetiné = 16G, zalia = 14G ir mélyna = 12G).
ISoriné kaniulé tik vienu dydziu didesné uz atitinkama ,TEMNO Elite” biopsijos
sistema (pvz., 19G sklendinio bendraasio jvediklio adata skirta 20G ,TEMNO Elite”
biopsijos sistemai).

2 pav. Sklendinio bendraasio jvediklio adata
1

Pakuotés turinys; neparodyta apsauginé adatos mova
. Troakaro liestukas

Bendraaseé kaniulé

. Centimetry Zymos

. Gylio stabdiklis

Sklendé

s wn =

3 pav. Standartinio bendraasio jvediklio adata
1
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Pakuotés turinys; neparodyta apsauginé adatos mova
1. Troakaro liestukas

2. Bendraasé kaniulé

3. Centimetry Zzymos

4. Gylio stabdiklis

=

TIEKIMO BUDAS

Gaminys tiekiamas sterilus, nebent pakuoté baty atidaryta arba pazeista. Sterilizuota
dojant etileno oksida. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti pakartotinai.

Nesterilizuoti pakartotinai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

L,TEMNO Elite” biopsijos sistema skirta biopsijos méginiams imti i$ minkstyjy audiniy, tokiy kaip
kepenys, inkstai, kratys, prostata, bluznis, plauciai, limfmazgiai, skydliauké ir jvairios minkstyjy
audiniy masés. Ji NERA skirta naudoti kauluose.

Sklendinio bendraasio jvediklio adata ir standartinio bendraasio jvediklio adata yra skirtos
naudoti kaip kreipiamosios adatos imant stulpelinés biopsijos méginius is minkstyjy audiniy,
tokiy kaip kepenys, inkstai, kratys, prostata, bluznis, plauciai, limfmazgiai, skydliauké ir jvairios
minkstyjy audiniy masés. Jos NERA skirtos naudoti kauluose.



KONTRAINDIKACLJOS
L,TEMNO Elite” biopsijos sistema: Planuojant biopsijg pacientams, gydomiems antikoaguliantais
arba turintiems kraujavimo sutrikimy, batina vadovautis sveika profesine nuovoka.

ISPEJIMAI

1. Paciento prieZitra po biopsijos priklauso nuo to, koks biopsijos metodas buvo pasirinktas,
ir nuo individualaus paciento fizinés buklés. Norint isvengti galimy komplikacijy ir gydant
komplikacijas, kurios gali bati siejamos su biopsijos procedtromis, batina stebéti gyvybiniy
funkcijy rodiklius ir imtis kity atsargumo priemoniy.

2. Paémus kelis stulpelinés biopsijos méginius galima uztikrinti, kad bus aptiktas bet koks
vézio pazeistas audinys. Esant jtartiniems radiografiniy tyrimy rezultatams, neigiamas
biopsijos rezultatas nereiskia, kad néra karcinomos.

PASTABA. Prie$ naudodami ir paéme kiekvieng méginj apziarékite ,TEMNO Elite” biopsijos
sistema, sklendinio bendraasio jvediklio adata arba standartinio bendraasio jvediklio adatg
ir patikrinkite, ar neapgadintas adatos galiukas, nejlinkusi pati adata ir ar nematyti kity
trakumy.

NENAUDOKITE prietaiso, jeigu pastebéjote kokiy nors trakumy.

PASTABA. Panaudota ,TEMNO Elite” biopsijos sistema, sklendinio bendraasio jvediklio
adata arba standartinio bendraasio jvediklio adata gali kelti biologinj pavojy. Naudokite ir
salinkite vadovaudamiesi priimtina medicinos praktika ir taikytinais vietiniais, regioniniais ir
valstybiniais jstatymais ir kitais teisés aktais.

3. ESteritorijoje apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti
gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. ,TEMNO Elite” biopsijos sistema, bendraase jvedimo adatg su voztuvu ir standartine
bendraase jvedimo adatg turi naudoti gydytojas, iSmanantis stulpelinés biopsijos
storaserde adata indikacijas, kontraindikacijas, apribojimus, tipinius rezultatus ir galima
salutinj poveikj.

2. ] paciento organizma adata reikia jvesti stebint vaizdavimo jranga - ultragarso, rentgeno,
KT aparatu ar kt.
PASTABA. Sio gaminio suderinamumas su MRT néra patikrintas.

3. Jokiu badu netikrinkite ,TEMNO Elite” biopsijos sistemos issaudami kaniule j ora. Galima
sugadinti adatos / kaniulés galiuka ir suzaloti pacientg ir (arba) naudotoja.

4. Veikiant ,TEMNO Elite” biopsijos sistemos liestuka nejprasta jéga, jam esant jj prilaikancios
kaniulés iSoréje, liestukas gali jlinkti ties méginio grioveliu. Dél jlinkusio méginio griovelio
gali nukentéti adatos funkcionalumas.

5. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai gali bati pazeistas konstrukcinis
prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas, o dél to galimas paciento
suzalojimas, liga arba mirtis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y)
perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima,
liga ar mirtj.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Galimos komplikacijos, siejamos su stulpelinés biopsijos procedaromis ir bendraasés
stebimosios biopsijos procedaromis, priklauso nuo procediros vietos ir, be kita to, gali
bati tokios: hematoma; hemoragija; infekcija; aplinkiniy audiniy suzalojimas; skausmas;
kraujavimas; atsikoséjimas krauju; hemotoraksas; svetimkanis; uzdegiminé reakcija; greta
esanciy audiniy, organo ar kraujagyslés pradarimas; pneumotoraksas; aplinkiniy audiniy
uzter§imas naviko lastelémis; oro embolija. Oro embolija yra reta, bet sunki plauciy biopsijos
procediry komplikacija. Oro embolijg gali rodyti sparciai prastéjanti paciento neurologiné
bakleé ir (arba) sirdies aritmija. Pastebéjus oro embolijos pozymiy ar simptomy batina greita
diagnozé ir paciento gydymas.

REIKALINGOS PRIEMONES

. Atitinkama vaizdavimo jranga

. Chirurginés pirstinés ir paklodés

. Vietinis anestetikas

. ,TEMNO Elite” biopsijos sistema

Sklendinio arba standartinio bendraasio jvediklio adata (pasirinktiné)
Méginio émimo indelis

Kitos reikalingos priemonés

NouswN =

,,TEMNO ELITE” BIOPSIJOS SISTEMOS NAUDOJIMO NURODYMAI
Naudodamiesi aseptinémis priemonémis isimkite prietaisg i$ pakuotés.

2. Nuimkite apsaugine adatos mova.

3. Prie$ naudodami, TEMNO Elite” biopsijos sistema patikrinkite, ar neapgadintas adatos
galiukas, nejlenkta pati adata ir ar néra kity trakumu, dél kuriy galéty nukentéti adatos
funkcionalumas. Jeigu adata apgadinta arba jlenkta, jos NENAUDOKITE.

4. Prietaisa uztaisykite atgal traukdami stdmoklj, kad jtrauktuméte kaniule ir vidinj liestukg
ir uzfiksuotumeéte kaniule reikiamoje vietoje. Prietaisa galima nustatyti vienam i3
dviejy prasiskverbimo gyliy. Stamoklj jtraukus iki pirmojo sustojimo, kurj rodo garsus
spragteléjimas, nustatomas prietaiso 10 mm prasiskverbimo gylis. Stamoklj jtraukus dar
toliau iki antrojo sustojimo, kurj rodo garsus spragteléjimas, nustatomas prietaiso 20 mm
prasiskverbimo gylis. Zr. 4 pav.

4 pav. |trauktas stamoklis prietaisui uztaisyti (paruosti)

Prasiskverbimo gylis

Pirmas sustojimas: 10 mm Antras sustojimas: 20 mm

BIOPSI1JOS PROCEDURA SU,,TEMNO ELITE” BIOPSIJOS SISTEMA

Per biopsijos procedurg batina taikyti tinkamus aseptinius metodus.

1. Paruoskite biopsijos vieta. Prie$ procedrg batina administruoti atitinkamga anestezija.

2. Kad baty lengviau jvesti adatg, jvedimo vietoje oda pradurkite skalpeliu (NEPRIVALOMA).

3. Patikrinkite, ar prietaisas uztaisytas — turi matytis prasiskverbimo gylio indikatorius,
rodantis, 10" arba, 20" Zr. 5 pav.

4. Vidiniam liestukui esant iki galo jtrauktam (méginio griovelis turi bati apgaubtas kaniulés),
jveskite adatg toje vietoje, i$ kurios reikia imti biopsijos méginj. NESTUMKITE vidinio
liestuko spausdami stamoklj, kol prietaisas nebus reikiamoje padétyje.

5. Spauskite stamoklj, kad vidinj liestuka (t. y. méginio émimo griovelj) jvestuméte j audinj.
Iki galo jvestas stamoklis atsirems j stabdiklj, o $avio parengties indikatorius atrodys kaip
istisiné linija. Zr. 5 pav. Su vaizdavimo jranga patikrinkite, ar méginio griovelis yra toje
vietoje, i$ kurios reikia imti biopsijos méginj.

6. Issaukite pjovimo kaniule paspaude stamoklj ir jj nustime uz savio parengties
indikatoriaus, kad j méginio griovelj paimtuméte biopsijos méginio.

7. lIstraukite adatq i$ paciento organizmo ir traukite stimoklj atgal, kad paimtuméte biopsijos
meéginj. Atsargiai stumkite stamoklj pirmyn, iki pasirodys biopsijos méginys. Atlikdami 5
veiksma NESTUMKITE stamoklio uz savio parengties indikatoriaus.

8. (Pasirinktinis) Stumkite ,Sample Assist™ pirmyn, kad i griovelio baty lengviau isSimti
meéginj.



9. Jeigu reikia daugiau biopsijos méginiy, traukite stimoklj atgal, kad istrauktuméte vidinj
liestuka, ir pakartokite 3-8 veiksmus.

5 pav. Stamoklis jtrauktas prietaisui uztaisyti

Savio parengties
indikatorius

Savio parengties
indikatorius

Pastaba. Kai stumoklio pavirsius pasieks $tvio parengties indikatoriy,
dar paspaudus stimoklj bus i$3auta pjovimo kaniulé.

BIOPSIJOS PROCEDURA NAUDOJANT ,TEMNO ELITE“ BIOPSIJOS SISTEMA SU
SKLENDINIO BENDRAASIO [VEDIKLIO ADATA ARBA SU STANDARTINIO BENDRAASIO
IVEDIKLIO ADATA

Per biopsijos procedurg batina taikyti tinkamas aseptines priemones.

1. Aseptiniu badu isimkite prietaisa ir bendraasj jvediklj is pakuotés.

2. Nuo prietaiso ir bendraasio jvediklio nuimkite apsaugine adatos mova.

3. Pries naudodami, TEMNO Elite” biopsijos sistema ir (arba) sklendinio bendraasio jvediklio
adata arba standartinio bendraasio jvediklio adata, patikrinkite, ar neapgadintas adatos
galiukas, nejlenkta pati adata ir ar néra kity trakumy, dél kuriy galéty nukentéti adatos
funkcionalumas. Jeigu adata apgadinta arba jlenkta, jos NENAUDOKITE.

4. Paruoskite biopsijos vieta. Pries procedurg batina administruoti atitinkama anestezija.

Kad buty lengviau jvesti adata, jvedimo vietoje odg pradurkite skalpeliu (NEPRIVALOMA).

6. Jeigu norite, galite gylio stabdiklj nustatyti ties pasirinkta padétimi ant bendraasio
jvediklio kaniulés.

7. Stebédami per vaizdavimo jrenginj jveskite bendraasio jvediklio galiuka salia pakitimo,
kurio biopsijos méginj reikia paimti. Kad baty lengviau nustatyti tinkama vieta ir
atitinkamai reguliuoti, galima naudoti gylio stabdiklj. PASTABA. Gylio stabdiklj reikia
pareguliuoti taip, kad adata baty reikiamoje padétyje, kai gylio stabdiklis prisilies prie
odos. Tai padés stabilizuoti bendraase adata.

8. Suimkite uz bendraasés kaniulés fiksatoriaus ir atjunkite (suspausdami arba pasukdami)
liestuko fiksatoriy, kad galétuméte isSimti liestuka i$ iSorinés kaniulés. Palikite kaniule ten,
kur ji yra, kad baty lengviau orientuotis nustatant biopsijos prietaiso padét;.

9. Prietaisg uztaisykite atgal traukdami stimoklj, kad jtrauktuméte kaniule ir vidinj liestuka

ir uzfiksuotuméte kaniule reikiamoje vietoje. Prietaisg galima uztaisyti vienam i$ dviejy
prasiskverbimo gyliy. Stamoklj jtraukus atgal iki pirmojo sustojimo, kurj rodo garsus
spragteléjimas, nustatomas prietaiso 10 mm prasiskverbimo gylis. Stdmoklj jtraukus
toliau iki antrojo sustojimo, kurj rodo garsus spragteléjimas, nustatomas prietaiso 20 mm
prasiskverbimo gylis. Zr. 4 pav.
PASTABA. Kai prietaisas uztaisomas 10 mm prasiskverbimo gyliui, reikia naudoti
pridedama 10 mm adapterj. Zitrékite, kad rodyklé ant 10 mm tarpiklio baty nukreipta
i distalinj adatos galiuka. Nenaudojant 10 mm adapterio prietaiso galiukas vienu
centimetru i$sikis uz nustatytos 10 mm padéties. Zr. 6 pav.

L4

6 pav.
Bendraasés biopsijos
Biopsijos prietaisas adatos kaniule
Ustaisyta 10 mm l
prasiskverbimo gyliui

be 10 mm adapterio

prasiskverbimo

gyliuiarba 10 mm

prasiskverbimo gyliui ~ te-eeeen Tcm ----ee-
su adapteriu

Uztaisyta 20 mm

Biopsijos prietaisas Bendraasés biopsijos
adatos kaniulé

10. Patikrinkite, ar prietaisas uztaisytas — turi matytis prasiskverbimo gylio indikatorius,
rodantis, 10” arba, 20" Zr. 5 pav.

11. Vidiniam liestukui esant iki galo jtrauktam (méginio griovelis turi bati apgaubtas
kaniulés), jveskite adata toje vietoje, i$ kurios reikia imti biopsijos méginj. NESTUMKITE
vidinio liestuko spausdami stamoklj, kol prietaisas nebus reikiamoje padétyje.

12. Spauskite stamoklj, kad vidinj liestuka (t. y. méginio émimo griovelj) jvestuméte j audinj.
Iki galo jvestas stumoklis atsirems j stabdiklj, o $avio parengties indikatorius atrodys kaip
istisiné linija. Zr. 5 pav. Su vaizdavimo jranga patikrinkite, ar méginio griovelis yra toje
vietoje, i$ kurios reikia imti biopsijos méginj.

13. I33aukite pjovimo kaniule paspaude stamoklj ir jj nustdme uz Savio parengties
indikatoriaus, kad | méginio griovelj paimtuméte biopsijos méginio.

14. Istraukite adatg i$ bendraasio jvediklio, o bendraasio jvediklio kaniule palikite ten, kur ji
yra.

15. Traukite stimoklj atgal, kad paimtuméte biopsijos méginj. Atsargiai stumkite stamoklj
pirmyn, iki pasirodys biopsijos méginys. Atlikdami $j veiksma NESTUMKITE stamoklio uz
savio parengties indikatoriaus.

16. (Pasirinktinis) Stumkite ,Sample Assist™, kad i$ griovelio baty lengviau isimti méginj.

17. Jeigu reikia daugiau biopsijos méginiy, traukite stamoklj atgal, kad istrauktuméte vidinj
liestuka, ir pakartokite 9-16 veiksmus.

18. I3 paciento organizmo istraukite bendraasio jvediklio kaniule.



JTemno Elite” biopsijos sistema

Bendraasis komplektas
Katalogo Biopsijos adata Bendraasis jvediklis
numeris Adatos dydis Prasiskverbimo Adatos dydis Bendras Bendra§§:
irilgis aylis irilgis* adatos pakartotinio
ilgis uzsakymo Nr.
TEC1210 12Gx10cm 10 mm ir 20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm ir 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mmir20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mmir20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm ir 20 mm 15Gx53cm 77 cm C€X1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mmir 20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mmir20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm ir 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm ir 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mmir20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mmir 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm ir 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Sklendinis bendraasis komplektas
Biopsijos adata Sklendinis bendraasis jvediklis
ﬁ:ﬂ:g: Adai:?Is qydis Prasiskvlgrbimo Ada_xtﬁs fizdis B;nadlr:: pg::rdt:)a(?rfio
91 gylis iriigis ilgis** uzsakymo Nr.
TEVC1210 12Gx10cm 10mmir20 mm 11 Gx52cm 76 cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mmir20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10 mmir 20 mm 13Gx53cm 77 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mmir20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vCi415
TEVC1610 16Gx10cm 10mmir20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10 mmir20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mmir20 mm 17Gx53cm 7.7 cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mmir20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V(1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mmir20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10 mmir20 mm 19Gx54cm 7,8cm V(2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmir20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mmir20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Matuojama nuo distalinio jungties galo iki distalinio bendraasés kaniulés galo
**Matuojama nuo proksimalinio jungties galo iki distalinio bendraaés kaniulés galo
.Temno Elite” biopsijos sistema
Katalogo Paviené biopsijos adata
numeris Adatos dydis ir ilgis Prasiskverbimo gylis
TE1210 12Gx10cm 10 mm ir 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm ir 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm ir 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmir 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm ir 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm ir 20 mm
TE1610 16 Gx 10 cm 10 mmir 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm ir 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm ir 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmir 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmir 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm ir 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm ir 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmir 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm ir 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm ir 20 mm




SIMBOLIS

REIKSME

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Partijos numeris

Katalogo numeris

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir perskaityti naudojimo instrukcija

@@ [l|@|g|s

Vienkartinis

50
o
z
5

|spéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius

Nesterilizuoti pakartotinai

Atsargiai

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

Vienkartiné sterili barjeriné sistema
arba

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su viduje esancia apsaugine
pakuote

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas.

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke
interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID numerj.
Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES klienty
aptarnavimo centra.

8 2 EF0:0F R

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris




TEMNO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUMAI PE RETETA: Legislatia federal (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuata numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de biopsie TEMNO Elite™ este un dispozitiv de biopsie Total Core™ de unica folosinta.
Acesta este disponibil cu mai multe calibre si lungimi ale acului. Pistonul este codat color
in functie de diferitele calibre (de ex., galben = 20G, roz = 18G, violet = 16G, verde = 14G si
albastru = 12G).

Figura 1: Sistem de biopsie TEMNO Elite

Ambalat, teaca de protectie a acului nu este vizibila

1. Piston: Folosit pentru activare (armare), pozitionarea crestaturii pentru proba si
declansarea canulei de téiere.

2. Indicator de pregatire pentru declansare: Atunci cand linia este solida, se indica faptul ca

crestatura pentru proba este in pozitie si ca dispozitivul de biopsie este pregatit pentru

afideclansat.

Marcaje in centimetri

Suprafete ecogene

Sample Assist ™ - caracteristica optionald pentru extragerea partii centrale a probei

Indicator de adancime de penetrare

a. Nueste activat: 0

b. Activat (armat) la adancimea de penetrare de 10 mm: 10

c. Activat (armat) la adancimea de penetrare de 20 mm: 20

7. Adaptor de 10 mm (optional)

own s w

Sistemul de biopsie TEMNO Elite include un dispozitiv de biopsie si are optiunea de a include
un ac pentru instrument de introducere coaxial cu supapa compatibil sau un ac pentru
instrument de introducere coaxial standard.

a. Acul pentru instrument de introducere coaxial cu supapa este format dintr-o canula exterioara
cu un butuc de blocare stil racord Luer mama atasat cu supapd, un stilet de trocar interior cu
un butuc de blocare stil racord Luer tata atasat si un opritor de adancime stil inel glisant.

i. Acul pentru instrument de introducere coaxial cu supapa este proiectat pentru a fi
utilizat cu sistemul de biopsie TEMNO Elite.

b. Acul pentru instrument de introducere coaxial standard este format dintr-o canula
exterioara cu un butuc de blocare stil racord Luer mama atasat, un stilet de trocar interior cu
un butuc de blocare stil racord Luer tata atasat si un opritor de adancime stil inel glisant.

i. Acul pentru instrument de introducere coaxial standard este proiectat pentru a fi
utilizat cu sistemul de biopsie TEMNO Elite.

c. Opritorul de adancime atét de pe acul pentru instrument de introducere coaxial cu supapa,
cat si de pe acul pentru instrument de introducere coaxial standard este codat color, pentru
a se potrivi cu calibrul sistemului de biopsie TEMNO Elite (de ex., galben = 20G, roz = 18G,
violet = 16G, verde = 14G si albastru = 12G). Canula exterioara este numai cu un calibru mai
mare decat sistemul de biopsie TEMNO Elite corespunzator (de ex., acul pentru instrument
de introducere coaxial cu supapa 19G pentru un sistem de biopsie TEMNO Elite 20G).

Figura 2: Ac pentru instrument de introducere coaxial cu supapa
1
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Ambalat, teaca de protectie a acului nu este vizibila
Stilet trocar

Canula coaxiala

Marcaje in centimetri

Opritor de adancime

Supapa
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Figura 3: Ac pentru instrument de introducere coaxial standard
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Ambalat, teaca de protectie a acului nu este vizibila
1. Stilet trocar

2. Canula coaxiala

3. Marcaje in centimetri

4. Opritor de adancime

CUM ESTE FURNIZAT
Produsul este furnizat steril, daca pachetul nu a fost deschis sau deteriorat. Sterilizat cu oxid de
etilena. A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza.

INDICATII DE UTILIZARE/BENEFICII CLINICE

Sistemul de biopsie TEMNO Elite este destinat a fi utilizat pentru obtinerea biopsiilor din
tesuturile moi, precum ficat, rinichi, san, prostat, splina, plamani, ganglioni limfatici, tiroida si
diferite mase de tesuturi moi. NU este destinat a fi utilizat in os.

Acul pentruinstrument de introducere coaxial cu supapa si acul pentru instrument de introducere
coaxial standard sunt destinate a fi utilizate ca ace de ghidare pentru obtinerea probelor de
biopsie de baza din tesuturile moi, cum ar fi ficat, rinichi, san, prostatd, splina, plamani, ganglioni
limfatici, tiroida si diferite mase de tesuturi moi. NU este destinat a fi utilizat in os.



CONTRAINDICATII

Sistemul de biopsie TEMNO Elite: Decizia de a efectua o biopsie la pacientii care urmeaza
un tratament anticoagulant sau care au o tulburare hemoragica trebuie luatd dupa o analiza
medicala atenta.

AVERTISMENTE

1. Ingrijirea post-biopsie a pacientului variaza in functie de tehnica biopsica utilizatd si de
starea fiziologica a respectivului pacient. Sunt necesare monitorizarea semnelor vitale
precum si alte mésuri de precautie, pentru a evita si/sau trata eventualele complicatii ce
pot aparea in urma procedurilor biopsice.

2. Recoltarea mai multor probe de biopsie de baza poate ajuta la depistarea tesutului

canceros. O biopsie,,negativd”in prezenta unor rezultate radiologice sugestive nu exclude
prezenta unui carcinom.
NOTA: Inspectati sistemul de biopsie TEMNO Elite, acul pentru instrument de introducere
coaxial cu supapa sau acul pentru instrument de introducere coaxial standard, pentru a
identifica eventualele varfuri deteriorate, tije indoite sau alte imperfectiuni, inainte de
utilizare si dupa colectarea fiecarei probe.

NU UTILIZATI dispozitivul daca se constata vreo imperfectiune.

NOTA: Dupi utilizare, sistemul de biopsie TEMNO Elite, acul pentru instrument de
introducere coaxial cu supapa sau acul pentru instrument de introducere coaxial standard
pot prezenta un potential risc biologic. Manevrati si eliminati in conformitate cu practicile
medicale acceptabile si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.

3. In UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie s& fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

PRECAUTII

1. Sistemul de biopsie TEMNO Elite, acul pentru instrument de introducere coaxial standard
cu supapa si acul pentru instrument de introducere coaxial standard trebuie utilizate de
un medic complet familiarizat cu indicatiile, contraindicatiile, limitarile, constatarile tipice
si cu posibilele efecte secundare ale biopsiei de baza cu ac.

2. Introducerea acului in corp trebuie efectuata sub control imagistic, ecografic, radiologic, CT etc.
NOTA: Acest produs nu a fost testat privind compatibilitatea IRM.

3. Nu testati niciodata sistemul de biopsie TEMNO Elite prin declansarea in aer. Varful acului/
canulei se poate deteriora, putand duce la ranirea pacientului si/sau utilizatorului.

4. Aplicarea unei forte excesive asupra stiletului Sistemului de biopsie TEMNO Elite extins
din canula de sustinere poate duce la indoirea stiletului la nivelul crestaturii pentru proba.
O curbura la nivelul crestaturii pentru proba poate afecta buna functionare a acului.

5. A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea
ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului
si/sau poate provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu procedurile de biopsie de baza si cu procedurile de biopsie
cu ghidare coaxiala sunt specifice locului si pot include, dar fara a se limita la: hematom;
hemoragie; infectie; vatdmarea tesutului adiacent; durere; sangerare; hemoptizie; hemotorax;
corp strain non-vascular; reactii inflamatorii; perforarea tesutului, organului sau vasului neavute
in vedere; pneumotorax; amorsarea traseului si embolie gazoasa. Embolia gazoasa este o
complicatie rara dar severa a procedurilor de biopsie pulmonara. Deteriorarea rapida a starii
neurologice si/sau aritmia cardiaca pot indica o embolie gazoasa. Diagnosticul si tratamentul
rapid sunt absolut necesare daca pacientul prezintd semne sau simptome de embolie gazoasa.

ECHIPAMENTE NECESARE

Modalitate de imagistica adecvata

Manusi si campuri chirurgicale

Anestezic local

Sistemul de biopsie TEMNO Elite

Ac pentru instrument de introducere coaxial cu supapa sau standard (optional)
Recipient de colectare a probelor

Alte echipamente, dupd cum este necesar

NowvAcwN =

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SISTEMUL DE BIOPSIE TEMNO ELITE

1. Folosind o tehnica aseptica, scoateti instrumentul din ambalaj.

2. Indepartati teaca de protectie a acului.

3. Tnainte de a utiliza sistemul de biopsie TEMNO Elite, verificati ca acul sa nu prezinte
varf deteriorat, tija indoita sau alte imperfectiuni care ar impiedica functionarea
corespunzatoare. Dacd acul este deteriorat sau indoit, A NU SE FOLOSI.

4. Activati sau armati instrumentul, trdgand inapoi pistonul, pentru a retrage canula si stiletul
interior si pentru a fixa canula in pozitie. Instrumentul poate fi activat la una dintre cele
doua adancimi de penetrare. Tragerea pistonului pana la primul opritor, indicat printr-un
clic ferm, stabileste adancimea de penetrare a dispozitivului la 10 mm. Tragerea pistonului
mai departe inapoi, pana la al doilea opritor, indicat printr-un clic ferm, stabileste
adancimea de penetrare la 20 mm. Consultati Figura 4.

Figura 4: Piston retras pentru a activa (a arma) instrumentul

Adancimi de penetrare

Primul opritor: 10 mm Al doilea opritor: 20 mm

PROCEDURA DE BIOPSIE PENTRU SISTEMUL DE BIOPSIE TEMNO ELITE

Procedura de biopsie trebuie efectuata folosind tehnici aseptice corespunzatoare.

1. Pregétiti locul dupd cum este necesar. Inainte de procedurd, trebuie administrata o
anestezie adecvata.

2. Pentru a usura introducerea, perforati pielea cu un bisturiu la locul de intrare (OPTIONAL)

3. Verificati daca instrumentul este activat (armat), uitandu-va la indicatorul de adancime de
penetrare si confirmand ca se vede, 10" sau, 20" Consultati Figura 5.

4. Custiletul interior complet retras, astfel incat crestatura pentru proba sa fie acoperita de
canula, introduceti varful acului pana in punctul care trebuie biopsiat. NU avansati stiletul
interior prin apdsare pe piston decat atunci cand instrumentul este in pozitia corecta.

5. Apasati pistonul pentru a avansa stiletul interior (adica crestatura pentru proba) in
tesut. La sfarsitul actiunii de pozitionare, pistonul va intalni un opritor, iar indicatorul de
pregatire pentru declansare va forma o linie solida. Consultati Figura 5. Prin control
imagistic, verificati dacé crestatura pentru proba se afla in zona tinta a biopsiei.

6. Declansati canula de taiere apasand pistonul dincolo de indicatorul de disponibilitate
a declansarii, pentru a capta specimenul biopsic in crestatura pentru proba.

7. Scoateti acul din pacient si trageti pistonul inapoi pentru a obtine specimenul biopsic.
Impingeti usor pistonul inainte, pentru a expune specimenul biopsic. NU apasati in acest
pas pistonul dincolo de indicatorul de pregatire pentru declansare.

8. (Optional) Impingeti Sample Assist™ inainte, pentru asistenta la indepartarea probei
din crestatura.



9. Daca sunt necesare biopsii suplimentare, trageti inapoi pistonul, pentru a retrage stiletul
interior si repetati pasii de la 3 pana la 8.

Figura 5: Piston retras pentru a activa sau a arma dispozitivul

Indicator de pregatire
pentru declansare

Indicator de pregatire
pentru declansare

Nota: Imediat ce suprafata pistonului intalneste indicatorul de
pregatire pentru declansare, presiunea suplimentard asupra
pistonului va declansa canula de taiere.

PROCEDURA DE BIOPSIE PENTRU SISTEMUL DE BIOPSIE TEMNO ELITE CU AC

PENTRU INSTRUMENT DE INTRODUCERE COAXIAL CU SUPAPA SAU CU AC PENTRU

INSTRUMENT DE INTRODUCERE COAXIAL STANDARD

Procedura de biopsie trebuie efectuata folosind tehnici aseptice corespunzatoare.

1. Folosind o tehnica asepticd, scoateti instrumentul si instrumentul de introducere coaxial
din ambalajul sau.

2. Indepértati teaca de protectie a acului de pe instrument si de pe instrumentul de
introducere coaxial.

3. Inainte de a utiliza sistemul de biopsie TEMNO Elite si/sau ace pentru instrument de
introducere coaxial cu supapa sau standard, inspectati acul, pentru a vedea daca
exista varf deteriorat, tija indoita sau alte imperfectiuni care ar impiedica functionarea
corespunzatoare. Daca acul este deteriorat sau indoit, A NU SE FOLOSI.

4. Pregatiti locul dupd cum este necesar. Inainte de procedur, trebuie administrata
o anestezie adecvata.

5. Pentrua usura introducerea, perforati pielea cu un bisturiu la locul de intrare (OPTIONAL).

6. Daca preferati, setati opritorul de adancime la locul de plasare prestabilit de pe canula
instrumentului de introducere coaxial.

7. Folosind ghidarea imagistica, introduceti varful instrumentului de introducere coaxial in
apropiere de leziunea de unde urmeaza sa se preleveze biopsia. Opritorul de adancime
poate fi folosit ca ajutor pentru amplasarea corespunzatoare si pentru ajustarea in functie

i. NOTA: Opritorul de adancime trebuie ajustat astfel incat acul sa se afle
intr-o pozitie corectd atunci cand opritorul de adancime se afla in contact cu pielea. Acest
lucru va contribui la stabilizarea acului coaxial.

8.  Tineti butucul canulei coaxial si deconectati (strangeti sau rasuciti) butucul, pentru a
scoate stiletul din canula exterioara. Lasati canula pe pozitie, ca un ghidaj pentru plasarea
instrumentului de biopsie.

9. Activati sau armati instrumentul, tragand inapoi pistonul, pentru a retrage canula si
stiletul interior si pentru a fixa canula in pozitie. Instrumentul poate fi setat la una dintre
cele doua adancimi de penetrare. Tragerea inapoi a pistonului pana la primul opritor,
indicat printr-un clic ferm, stabileste adancimea de penetrare a dispozitivului la 10 mm.
Tragerea pistonului mai departe inapoi, pana la al doilea opritor, indicat printr-un clic
ferm, stabileste adancimea de penetrare a dispozitivului la 20 mm. Consultati Figura 4.
NOTA: Atunci cand instrumentul este activat la adancimea de penetrare de 10 mm,
trebuie utilizat adaptorul inclus de 10 mm. Asigurati-va ca sageata de pe distantierul de
10 mm este orientata spre varful distal al acului. Daca nu se foloseste adaptorul de 10 mm,
varful instrumentului se va extinde cu un centimetru mai departe fata de pozitia activata
de 10 mm. Consultati Figura 6.

Figura 6
Canula coaxiald ac
Instrument pentru biopsie de biopsie

Activat la adancimea de i
penetrare de 10 mm, fara
adaptor de 10 mm

de penetrare de 20 mm

sau laadancimea de

penetrarede 10 mm, ~ te---ee- Tcm  mmeeee-
cu adaptor

Activat la adancimea

Instrument pentru biopsie Canula coaxiala ac de
biopsie

10. Verificati daca instrumentul este activat (armat), privind indicatorul de adancime de
penetrare si confirmand ca se vede, 10" sau,,20". Consultati Figura 5.

11. Cu stiletul interior complet retras, astfel incat crestatura pentru proba sa fie acoperita de
canuld, introduceti varful acului pana in punctul care trebuie biopsiat. NU avansati stiletul
interior prin apasare pe piston decét atunci cand instrumentul este in pozitia corecta.

12. Apasati pistonul pentru a avansa stiletul interior (adica crestatura pentru proba) in
tesut. La sfarsitul actiunii de pozitionare, pistonul va intalni un opritor, iar indicatorul de
pregatire pentru declansare va forma o linie solida. Consultati Figura 5. Prin control
imagistic, verificati daca crestatura pentru proba se afla in zona tinta a biopsiei.

13. Declansati canula de taiere apasand pistonul dincolo de indicatorul de disponibilitate
a declansarii, pentru a capta specimenul biopsic in crestatura pentru proba.

14. Scoateti acul din instrumentul de introducere coaxial, lasand canula instrumentului de
introducere coaxial pe pozitie.

15. Trageti pistonul inapoi, pentru a obtine proba de biopsie. Impingeti usor pistonul
nainte, pentru a expune specimenul biopsic. NU apasati in acest pas pistonul dincolo de
indicatorul de pregatire pentru declansare.

16. (Optional) Impingeti Sample Assist™, pentru asistentd la indepértarea probei din crestatura.

17. Dacd sunt necesare biopsii suplimentare, trageti inapoi pistonul, pentru a retrage stiletul
interior si repetati pasii de la 9 pana la 16.

18. Indepértati canula instrumentului de introducere coaxial din pacient.



Sistem de biopsie Temno Elite

Pachet coaxial
Numér de Ac de biopsie Instrument de introducere coaxial
s [os T e |t | e |
acului penetrare acului* acului** comanda
TEC1210 12Gx10cm 10 mm i 20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mm si 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm si 20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm i 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mm si 20 mm 15Gx53cm 77 cm C€X1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mm si 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mm i 20 mm 17Gx5,3cm 7.7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mm i 20 mm 17Gx10,3cm 12,7 cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mm i 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mm i 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mm i 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mm i 20 mm 19Gx154cm 17,8 cm CX2020
Pachet coaxial cu supapa
Ac de biopsie Instrument de introducere coaxial cu supapa
Numér de Calibru si N Calibru si Lungime Nr. Coax.
catalog lungime a Adancimi de lungime a totald a pentru o noua
acului penetrare acului* acului** comanda
TEVC1210 12Gx10cm 10 mm si 20 mm 11 Gx52cm 76 cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mm $i 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10mm $i 20 mm 13Gx53cm 7.7cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10 mm si 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vCi415
TEVC1610 16Gx10cm 10 mm i 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvCi1610
TEVC1615 16 Gx15cm 10mm $i 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VvCi1615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mm i 20 mm 17Gx53cm 7.7 cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10 mm si 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V(1815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mm $i 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mm $i 20 mm 19Gx54cm 7.8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10 mm si 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mm $i 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Masurat de la capatul distal al butucului la capatul distal al canulei coaxiale
**Masurat de la capatul proximal al butucului la capatul distal al canulei coaxiale
Sistem de biopsie Temno Elite
Numir de Ac de biopsie autonom
catalog Calibru si lungime a acului Adancimi de penetrare
TE1210 12Gx10cm 10 mm $i 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm i 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm si 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm si 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm $i 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mm si 20 mm
TE1610 16 Gx 10 cm 10 mm si 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm 5i 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm i 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm si 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm si 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm si 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mm si 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm si 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm $i 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm si 20 mm
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DESEMNARE

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Numar de lot

Numér de catalog

Sterilizat cu oxid de etilena

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare
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De unica folosinta
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Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
recomandarea unui medic

Anu se resteriliza

Atentie

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

O8I B|®

sau

Sistem unic de bariera sterila
sau
Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Consultati Instructiunile de utilizare.

Pentru exemplarul electronic, scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din
Instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul tiparit, apelati
Serviciul de relatii cu clientii din SUA sau din UE.

5 = k0

Identificatorul unic al dispozitivului




Slovak
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NA POUZITIE

R(ONLY UPOZORNENIE: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

POPIS POMOCKY

Biopticky systém TEMNO Elite™ je bioptickd pomocka Total Core™ na jednorazové poutzitie. Je
k dispozicii v niekolkych velkostiach v jednotkach Gauge a dizkach ihly. Piest je farebne
rozliseny podla réznych velkosti v jednotkach Gauge (napr. Zlta = 20 G, ruzovéd = 18 G,
fialova = 16 G, zelena = 14 Ga modra = 12 G).

Obrazok 1: Biopticky systém TEMNO Elite

Po zabaleni, ochranné puzdro ihly nie je zobrazené

1. Piest: Pouziva sa na nabitie (natiahnutie), postvanie zarezu na vzorku a aktivaciu reznej
kanyly.

Indikator pripravenosti na aktivaciu: Ak je ¢iara pIna, znamena to, ze zarez na vzorku je
uplne zasunuty a biopticka pomdcka je pripravena na aktivaciu.

. Centimetrové znacenie

Echogénne povrchy

Sample Assist™ - volitelna funkcia na ziskanie jadra vzorky

Indikator hibky penetrécie

a. Nenabity: 0

b. Nabity (natiahnuty) do hlbky penetracie 10 mm: 10

c. Nabity (natiahnuty) do hibky penetracie 20 mm: 20

7. 10 mm adaptér (volitelny doplnok)

N
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Biopticky systém TEMNO Elite obsahuje bioptickii pomo6cku a méd moznost zahrnut
kompatibilni koaxialnu zavadzaciu ihlu s ventilom alebo standardnu koaxiélnu zavadzaciu ihlu.
a. Koaxialna zavédzacia ihla s ventilom sa skladd z vonkajsej kanyly s pripojenym nastivacim
uzamykacim hrdlom typu luer s ventilom, vnutorného trokarového styletu s pripojenym
zastvacim uzamykacim hrdlom typu luer a hibkovej zarazky s klznym krizkom.
i. Koaxialna zavadzacia ihla s ventilom je urend na poutzitie s bioptickym systémom
TEMNO Elite.

b. Standardna koaxialna zavadzacia ihla sa skladd z vonkajiej kanyly s pripojenym nastvacim
uzamykacim hrdlom typu luer, vnitorného trokarového styletu s pripojenym zastvacim
uzamykacim hrdlom typu luer a hlbkovej zarazky s klznym krizkom.

i. Standardna koaxidlna zavadzacia ihla je ur¢ena na pouzitie s bioptickym
systémom TEMNO Elite.

c. Hibkové zarézka na koaxialnej zavadzacej ihle s ventilom aj standardnej koaxialnej zavadzacej
ihle je farebne rozlisen tak, aby sa zhodovala s velkostou bioptického systému TEMNO
Elite v jednotkach Gauge (t.j. ZItd = 20 G, ruzové = 18 G, fialova = 16 G, zelenda = 14 G
amodra = 12 G). Vonkajsia kanyla je iba o jednu velkost (Gauge) vacsia ako prislusny
biopticky systém TEMNO Elite (napr. 19 G koaxialna zavadzacia ihla s ventilom pre 20 G
biopticky systém TEMNO Elite).

Obrazok 2: Koaxialna zavéadzacia ihla s ventilom
1

Po zabaleni, ochranné puzdro ihly nie je zobrazené
. Trokérovy stylet

Koaxidlna kanyla

. Centimetrové znacky

Hibkové zarézka

Ventil
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Obrazok 3: Standardné koaxidlna zavadzacia ihla
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Po zabaleni, ochranné puzdro ihly nie je zobrazené
1. Trokérovy stylet

2. Koaxialna kanyla

3. Centimetrové znacky

4. Hibkova zarézka

SPOSOB DODANIA

Produkt sa dodava sterilny, pokial nebol obal otvoreny alebo poskodeny. Sterilizovany
etylénoxidom. Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opal
Opakovane nesterilizujte.

INDIKACIE NA POUZITIE/KLINICKE VYHODY

Biopticky systém TEMNO Elite je ur¢eny na poutzitie pri ziskavani biopsii z makkych tkaniv, ako
st pecen, oblicky, prsnik, prostata, slezina, plica, lymfatické uzliny, stitna zlaza a r6zne hmoty
maékkych tkaniv. NIE JE urceny na pouzitie do kosti.

Koaxiélna zavadzacia ihla s ventilom a $tandardna koaxiélna zavadzacia ihla s urcené na
poutzitie ako vodiaca ihla pri ziskavani vzoriek jadrovej biopsie z mékkych tkaniv, ako st pecen,
oblicky, prsnik, prostata, slezina, plica, lymfatické uzliny, stitna zlaza a r6zne hmoty makkych
tkaniv. NIE JE ur¢eny na pouzitie do kosti.



KONTRAINDIKACIE
Biopticky systém TEMNO Elite: Je potrebné, aby biopsiu dékladne posudil lekar u pacientov,
ktori dostédvaju antikoagulacnu liecbu alebo ktori maju poruchu krvacania.

VAROVANIA

1. Starostlivost o pacientov po biopsii sa méze lisit v zavislosti od pouzitej techniky biopsie
a fyziologického stavu jednotlivych pacientov. Je potrebné pozorovat vitalne funkcie
a dodrziavat dalSie bezpecnostné opatrenia, aby sa predislo potencialnym komplikaciam,
ktoré mozu suvisiet s postupmi biopsie.

2. Odber viacerych vzoriek jadrovej biopsie moze pomdct pri zaisteni detekcie pripadného
rakovinového tkaniva.,Negativna” biopsia v pritomnosti podozrivych radiografickych
nélezov nevylucuje pritomnost karcinému.

POZNAMKA: Pred pouzitim a po odobrati kazdej vzorky skontrolujte biopticky systém
TEMNO Elite, koaxialnu zavadzaciu ihlu s ventilom alebo standardnt koaxialnu zavadzaciu
ihlu, ¢i nemaju poskodeny hrot, ohnuté hrdlo alebo iné vady.

Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak si viimnete akékolvek vady.
POZNAMKA: Po pouziti méze biopticky systém TEMNO Elite, koaxidlna zavadzacia ihla
s ventilom aj Standardna koaxialna zavadzacia ihla predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nimi a likvidujte ich v stlade s prijatymi lekarskymi
postupmi a prislusnymi miestnymi a celostatnymi zakonmi a predpismi.

3. Vramci EU sa musi akykolvek vazny incident v sdvislosti s touto poméckou nahlésit
vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského statu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Biopticky systém TEMNO Elite, koaxidlnu zavadzaciu ihlu s ventilom a standardnu
koaxidlnu zavadzaciu ihlu smie pouzivat len lekar, ktory je iplne oboznameny
s indikaciami, kontraindikaciami, obmedzeniami, typickymi nalezmi a moznymi vedlajsimi
ucinkami jadrovej ihlovej biopsie.

2. Zavedenie ihly do tela sa musi vykonavat s obrazovym navéadzanim pomocou ultrazvuku,
réntgenového snimania, CT atd.
POZNAMKA: Tento produkt nebol testovany na kompatibilitu so zobrazovanim MR.

3. Biopticky systém TEMNO Elite nikdy netestujte aktivaciou do vzduchu. Méze dojst
k poskodeniu hrotu ihly/kanyly a mo6ze dojst k zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

4. Neobvykla sila aplikovana na stylet bioptického systému TEMNO Elite, ked je vysunuty
z podpornej kanyly, méze spdsobit, Ze sa stylet zohne v zareze na vzorku. Ohnuty zérez na
vzorku moze narusit funkciu ihly.

5. Ur¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opétovne nesterilizujte. Pri opakovanom poutziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomdcky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, regenerovanie
alebo opédtovna sterilizacia mozu tiez spésobit kontaminaciu pomdcky, infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminécia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencidlne komplikacie spojené s postupmi jadrovej biopsie a s postupmi pouzitim koaxialnej
ihly a navadzania su $pecifické podla konkrétneho miesta a mézu zahfnat: hematém,
hemoragiu, infekciu, poranenie susedného tkaniva, bolest, krvacanie, hemoptyzu, hemotorax,
nevaskuldrne cudzie teleso, zdpalovu reakciu, perforaciu iného ako cielového tkaniva,
organu alebo cievy, pneumotorax, implantaciu nadorovych buniek kontaminaciou (,track
seeding”) a vzduchovi embdliu. Vzduchova embodlia je zriedkavou, ale zévaznou potencialnou
komplikaciou postupov biopsie plic. Vzduchovi embéliu méze naznacovat rychle zhorsenie
neurologického stavu alebo srdcova arytmia. Ak pacient prejavuje znamky alebo priznaky
vzduchovej embdlie, musi sa zvazit rychla diagnostika a liecba.

POTREBNE VYBAVENIE

. Vhodné zobrazovacia modalita

. Chirurgické rukavice a riska

Lokalne anestetikum

Biopticky systém TEMNO Elite

Koaxialna zavadzacia ihla s ventilom alebo $tandardna koaxialna zavadzacia ihla (volitelné)
Nédoba na odber vzoriek

Iné vybavenie podla potreby

NowuswN o

POKYNY NA POUZITIE BIOPTICKEHO SYSTEMU TEMNO ELITE
. Vyberte nastroj z obalu aseptickou technikou.

2. Odstrante ochranné puzdro ihly.

3. Pred pouzitim bioptického systému TEMNO Elite skontrolujte ihlu, ¢i nema poskodeny
hrot, ohnuté hrdlo alebo iné vady, ktoré by branili spravnej funkcii. Ak je ihla poskodena
alebo ohnuté, NEPOUZIVAJTE ju.

4. Nabite nastroj alebo ho natiahnite zatiahnutim za piest, aby ste vytiahli kanylu a vnitorny
stylet a zaistili kanylu na mieste. Néstroj moze byt nabity do jednej z dvoch hibok
penetracie. Potiahnutim piestu do prvej zarazky, ktora je signalizovana pevnym kliknutim,
sa nastavi hibka penetracie pomécky na 10 mm. Potiahnutim piestu smerom dozadu do
druhej zarazky, ktord je signalizovana pevnym kliknutim, sa nastavi hibka penetrécie na
20 mm, pozri obrazok 4.

Obrazok 4: Piest zasunuty na nabitie (natiahnutie) nastroja

Hibky penetracie

Prva zarézka: 10 mm Druha zarazka: 20 mm

POSTUP BIOPSIE PRE BIOPTICKY SYSTEM TEMNO ELITE

Postup biopsie sa musi vykonat pomocou vhodnych aseptickych technik.

1. Pripravte miesto podla potreby. Pred postupom je nutné podat adekvétne anestetikum.

2. Na lahsie zavedenie prepichnite kozu skalpelom v mieste vstupu (VOLITELNE).

3. Skontrolujte, ¢i je nastroj nabity (natiahnuty) sledovanim indikatora hibky penetrécie
a potvrdenim, ¢i je viditelné, 10" alebo,20". Pozri obrazok 5.

4. Ked je vnutorny stylet iplne zasunuty tak, aby bol zarez na vzorku zakryty kanylou,
zavedte hrot ihly do bodu, v ktorom sa ma vykonat biopsia. Vnutorny stylet NEPOSUVAJTE
zatla¢enim na piest, kym nie je nastroj v danej polohe.

5. Stlacenim piestu posunite vnutorny stylet (t. j. zdrez na vzorku) do tkaniva. Na konci
posuvania piest narazi na zarazku a indikator pripravenosti na aktivaciu vytvori pInu ciaru.
Pozri obrazok 5. Pomocou zobrazovania overte, ¢i je zérez na vzorku v cielovej oblasti,

v ktorej sa mé vykonat biopsia.

6. Aktivujte reznl kanylu stlacenim piestu po indikator pripravenosti na aktivaciu, aby ste
zachytili vzorku biopsie v zéreze na vzorku.

7. Odstrante ihlu z tela pacienta a potiahnite piest spat, aby ste ziskali vzorku biopsie.
Opatrne posuiite piest dopredu, aby ste odkryli vzorku biopsie. Pocas tohto kroku
NESTLACAJTE piest za indikator pripravenosti na aktivaciu.

8. (Volitelné) Na pomoc s odstranenim vzorky zo zarezu na vzorku posuvajte Sample Assist™
dopredu.



9.

Ak s potrebné dalsie biopsie, potiahnite piest spat, aby ste vytiahli vnitorny stylet
a zopakujte kroky 3 az 8.

Obrazok 5: Piest zasunuty na nabitie alebo natiahnutie pomaécky

Indikator pripravenosti
na aktivaciu

Indikator pripravenosti
na aktivaciu

Poznamka: Ked'sa povrch piestu dostane do kontaktu s indikatorom
pripravenosti na aktivaciu, dal3i tlak na piest sposobi aktivaciu reznej
kanyly.

POSTUP BIOPSIE PRE BIOPTICKY SYSTEM TEMNO ELITE S KOAXIALNOU ZAVADZACOU
IHLOU S VENTILOM ALEBO STANDARDNOU KOAXIALNOU ZAVADZACOU IHLOU
Postup biopsie sa musi vykonat pomocou vhodnych aseptickych technik.

1.

Vyberte nastroj a koaxidlny zavadzac z obalu aseptickou technikou.

2. Odstrante ochranné puzdro ihly z nastroja a koaxialneho zavadzaca.

3. Pred pouzitim bioptického systému TEMNO Elite alebo koaxialnej zavadzacej ihly
s ventilom, alebo $tandardnej koaxiélnej zavadzacej ihly skontrolujte ihlu, ¢i nema
poskodeny hrot, ohnuté hrdlo alebo iné vady, ktoré by brénili spravnej funkcii. Ak je ihla
poskodens alebo ohnuta, NEPOUZIVAJTE ju.

4.  Pripravte miesto podla potreby. Pred postupom je nutné podat adekvatne anestetikum.

5. Na lahsie zavedenie prepichnite kozu skalpelom v mieste vstupu (VOLITELNE).

6. Ak je to vhodnejsie, nastavte hibkovu zarazku na vopred uréené miesto na koaxialnej
zavadzacej kanyle.

7. Pomocou obrazového navadzania zavedte hrot koaxidlneho zavadzaca proximalne voci
1ézii, ktorej biopsia sa mé vykonat. Hlbkova zarazka sa moze pouzit ako pomécka na
spravne umiestnenie a podla potreby sa moze upravit. POZNAMKA: Hibkova zarazka
by mala byt nastavena tak, aby ihla bola v spravnej polohe, ked je hibkové zarézka
v kontakte s kozou. Poméze to stabilizovat koaxialnu ihlu.

8.  Drzte hrdlo koaxialnej kanyly a odpojte (stlacte alebo otocte) hrdlo styletu, aby ste hrot
odstranili z vonkajsej kanyly. Nechajte kanylu na mieste ako pomécku na umiestnenie
néstroja na biopsiu.

9. Nabite nastroj alebo ho natiahnite zatiahnutim za piest, aby ste vytiahli kanylu a vnitorny
stylet a zaistili kanylu na mieste. Nastroj moze byt nastaveny do jednej z dvoch hibok
penetracie. Potiahnutim piestu dozadu do prvej zarazky, ktora je signalizovana pevnym
kliknutim, sa nastavi hibka penetracie pomacky na 10 mm. Potiahnutim piestu dalej
dozadu do druhej zarazky, ktora je signalizovana pevnym kliknutim, sa nastavi hibka
penetracie pomocky na 20 mm. Pozri obrazok 4.

POZNAMKA: Ked je nastroj nabity do hibky penetracie 10 mm, mal by sa pouzit
prilozeny 10 mm adaptér. Zaistite, aby Sipka na 10 mm vymedzovacej podlozke smerovala
k distadlnemu hrotu ihly. Ak sa nepouzije 10 mm adaptér, hrot nastroja bude siahat o jeden
centimeter dalej vzhladom na 10 mm natiahnutu polohu. Pozri obrazok 6.
Obrazok 6
Kanyla koaxialnej
Nastroj na biopsiu bioptickej ihly

Nabity do hibky i

penetracie 10 mm bez

10 mm adaptéra ;

Nabity do hibky i

penetréacie 20 mm alebo H

do hibky penetracie

10 mm s adaptérom bemees Tcm ----ee-
Nastroj na biopsiu Kanyla koaxialnej

16.
17.

bioptickej ihly

. Skontrolujte, ¢i je nastroj nabity (natiahnuty) sledovanim indikatora hibky penetracie

a potvrdenim, ¢i je viditelné, 10" alebo ,20". Pozri obrazok 5.

Ked je vnutorny stylet tplne zasunuty tak, aby bol zarez na vzorku zakryty kanylou,
zavedte hrot ihly do bodu, v ktorom sa méd vykonat biopsia. Vnutorny stylet
NEPOSUVAJTE zatla¢enim na piest, kym nie je nastroj v danej polohe.

. Stlacenim piestu posunte vnutorny stylet (t. j. zérez na vzorku) do tkaniva. Na konci

postvania piest narazi na zarazku a indikator pripravenosti na aktivaciu vytvori plnt
ciaru. Pozri obrazok 5. Pomocou zobrazovania overte, ¢i je zarez na vzorku v cielovej
oblasti, v ktorej sa mé vykonat biopsia.

. Aktivujte reznu kanylu stlacenim piestu po indikator pripravenosti na aktivaciu, aby ste

zachytili vzorku biopsie v zareze na vzorku.

. Odstrante ihlu z koaxialneho zavadzaca, pricom ponechajte kanylu koaxidlneho

zavadzaca na mieste.

Potiahnite piest dozadu, aby ste ziskali vzorku biopsie. Opatrne posunite piest dopredu,
aby ste odkryli vzorku biopsie. Pocas tohto kroku NESTLACAJTE piest za indikétor
pripravenosti na aktivaciu.

(Volitelné) Na pomoc s odstranenim vzorky zo zarezu na vzorku zatlacte Sample Assist™.
Ak st potrebné dalsie biopsie, potiahnite piest dozadu, aby ste vytiahli vnitorny stylet

a zopakujte kroky 9 az 16.

. Odstrante kanylu koaxialneho zavadzaca z tela pacienta.



Biopticky systém Temno Elite

Koaxialna suprava
Kataloaové Biopticka ihla Koaxialny zavadzac
&islo Velkost . Velkost Celkova Koax. ¢islo na
(gauge) a Hlbk}/ . (gauge) a dizka opakované
dizka ihly penetracie dizka ihly* ihly** objednanie
TEC1210 12Gx10cm 10mma20 mm 11 Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mma20 mm 11Gx10,2cm 12,6cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10mma20mm 13Gx53cm 7,7cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10 mm a 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10mma20 mm 15Gx53cm 7,7cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm T0mma20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mma 20 mm 17Gx5,3cm 7,7cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mma20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10mma20 mm 17Gx153cm 17,7cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10 mma 20 mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mma20mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mma20 mm 19Gx154cm 17,8cm €X2020
Koaxidlna stprava s ventilom
Biopticka ihla Koaxialny zavadza¢ s ventilom
Katalogove Velkost ’ Velkost Celkova Koax. islo na
dislo (gauge) a Hlbk'y N (gauge) a dizka opakované
dizka ihly penetracie dizka ihly* ihly** objednanie
TEVC1210 12Gx10cm 10mma20mm 11 Gx52cm 7,6cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10mma20mm 11Gx10,2cm 12,6cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10mma20mm 13Gx53cm 7,7cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mma20mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mma20mm 15Gx5,3cm 7,7cm VvCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mma20mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mma20mm 17Gx53cm 7,7cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mma20mm 17Gx10,3cm 12,7cm VCi1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mma20mm 17Gx153cm 17,7cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mma20mm 19Gx54cm 7,8cm V(2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mma20mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mma20mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Merané od distalneho konca hrdla po distalny koniec koaxiélnej kanyly
**Merané od proximalneho konca hrdla po distalny koniec koaxialnej kanyly
Biopticky systém Temno Elite
Katalogové Samostatna bioptickd ihla
gislo Velkost (gauge) a dizka ihly Hibky penetracie
TE1210 12Gx10cm 10mm a 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10mma20 mm
TE1406 14Gx6cm 10mma 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10mma 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10mma20mm
TE1606 16Gx6cm 10mma 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10mma 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10mm a 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10mma20 mm
TE1810 18Gx10cm 10mma 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10mma 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10mma20 mm
TE2006 20Gx6cm 10mma 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10mm a 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10mma20mm
TE2020 20Gx20cm 10mma 20 mm




SYMBOL

OZNACENIE

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie
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Jednorazové pouzitie
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto
pomocky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis

Nesterilizujte opakovane

Upozornenie

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

Systém s jednou sterilnou bariérou
alebo
Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vnutri

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Pozrite si ndvod na pouzitie.
Ak chcete ziskat elektronickd képiu, naskenujte QR kod alebo
navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu
na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacenu kopiu, kontaktujte sluzby
zékaznikom v USA alebo EU.

88 Efjo0EEpe

Jedinecny identifikdtor pomocky
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R ONLY OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

OPIS UREPAJA

Sustav za biopsiju TEMNO Elite™ je uredaj za biopsiju Total Core™ za jednokratnu uporabu.
Dostupan je u nekoliko veli¢ina i duljina igle. Klip je oznacen bojom u skladu s razli¢itim
veli¢inama (npr. Zuta = 20G, ruzicasta = 18G, ljubicasta = 16G, zelena = 14G i plava = 12G).

Slika 1: Sustav za biopsiju TEMNO Elite

U pakiranju, zastitna navlaka igle nije prikazana

1. Klip: upotrebljava se za pripremu, uvodenje usjeka za uzorak i aktiviranje kanile za rezanje.

2. Indikator spremnosti za aktiviranje: kada je linija puna, ukazuje da je usjek za uzorak
potpuno uveden i da je uredaj za biopsiju spreman za aktiviranje.

. Oznake u centimetrima

Ehogeni povrsine

Sample Assist™ — dodatna znacajka za uzimanje uzorka sirokom iglom

Indikator dubine prodora

a. Nije spremno: 0

b. Spremno za dubinu prodora od 10 mm: 10

c. Spremno za dubinu prodora od 20 mm: 20

7. Adapter od 10 mm (dodatno)

owvsw

Sustav za biopsiju TEMNO Elite sadrzi uredaj za biopsiju i moze sadrzavati kompatibilnu

koaksijalnu iglu uvodnicu s ventilom ili standardnu koaksijalnu iglu uvodnicu.

a. Koaksijalna igla uvodnica s ventilom sastoji se od vanjske kanile s pricvrs¢enom zenskom
luer lock kapicom s ventilom, unutarnje sonde s trokarom s pric¢vrs¢enom muskom luer
lock kapicom i grani¢nikom u obliku kliznog prstena.

i. Koaksijalna igla uvodnica s ventilom namijenjena je uporabi sa sustavom
za biopsiju TEMNO Elite.

b. Standardna koaksijalna igla uvodnica sastoji se od vanjske kanile s pri¢vrs¢enom zenskom
luer lock kapicom s ventilom, unutarnje sonde s trokarom s pri¢vrs¢enom muskom luer
lock kapicom i grani¢nikom u stilu kliznog prstena.

i. Standardna koaksijalna igla uvodnica namijenjena je uporabi sa sustavom
za biopsiju TEMNO Elite.

c. Granicnik na koaksijalnoj igli uvodnici s ventilom i standardnoj koaksijalnoj igli
uvodnici oznacen je bojom u skladu s razlicitim veli¢inama sustava za biopsiju TEMNO
Elite (npr. Zuta = 20G, ruzicasta = 18G, ljubicasta = 16G, zelena = 14G i plava = 12G).

Vanjska kanila je samo za jedan broj vec¢a od odgovarajuceg sustava za biopsiju TEMNO Elite
(npr. koaksijalna igla uvodnica s ventilom od 19G za sustav za biopsiju TEMNO Elite od 20G).

Slika 2: Koaksijalna igla uvodnica s ventilom
1
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U pakiranju, zastitna navlaka igle nije prikazana
1. Sonda s trokarom
2. Koaksijalna kanila
3. Oznake u centimetrima
4. Grani¢nik
5. Ventil
Slika 3: Standardna koaksijalna igla uvodnica
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U pakiranju, zastitna navlaka igle nije prikazana
1. Sonda s trokarom

2. Koaksijalna kanila

3. Oznake u centimetrima

4. Grani¢nik

NACIN ISPORUKE

Proizvod se isporucuje sterilan osim ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Sterilizirano
s pomocu etilen-oksida. Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu.
Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod. Nemojte ponovno sterilizirati.

INDIKACIJE ZA UPORABU / KLINICKA KORIST

Sustav za biopsiju TEMNO Elite namijenjen je uzimanju uzoraka za biopsiju iz mekih tkiva poput
jetre, bubrega, dojke, prostate, slezene, pluca, limfnih ¢vorova, stitnjace i raznih masa mekih
tkiva. NIJE namijenjen za kosti.

Koaksijalna igla uvodnica s ventilom i standardna koaksijalna igla uvodnica namijenjene su kao
igle za navodenje pri uzimanju uzoraka za biopsiju Sirokom iglom iz mekih tkiva poput jetre,
bubrega, dojke, prostate, slezene, pluca, limfnih ¢vorova, stitnjace i raznih masa mekih tkiva.
NISU namijenjene za kosti.



KONTRAINDIKACLE
Sustav za biopsiju TEMNO Elite: Potrebno je donijeti ispravnu medicinsku odluku kod razmatranja
biopsije u pacijenata koji primaju antikoagulantnu terapiju ili koji imaju poremecaj s krvarenjem.

UPOZORENJA

1. Njega pacijenata nakon biopsije moze se razlikovati ovisno o primijenjenoj tehnici biopsije
i fizioloskom stanju pojedinog pacijenta. Potrebno je pratiti vitalne znakove i postovati
druge mjere opreza kako bi se izbjegle i/ili lijecile potencijalne komplikacije koje mogu biti
povezane s postupcima biopsije.

2. Prikupljanje vise uzoraka za biopsiju sSirokom iglom moze pomoci osigurati otkrivanje tkiva
karcinoma.,Negativna” biopsija uz prisustvo sumnjivih radiografskih nalaza ne iskljucuje
prisutnost karcinoma.

NAPOMENA: Prije uporabe i nakon svakog uzimanja uzorka pregledajte sustav za biopsiju
TEMNO Elite, koaksijalnu iglu uvodnicu s ventilom ili standardnu koaksijalnu iglu uvodnicu
za osteceni vrh, savijenu osovinu ili druge nedostatke.

NEMOJTE upotrebljavati proizvod ako uocite bilo kakav nedostatak.

NAPOMENA: Nakon uporabe, sustav za biopsiju TEMNO Elite, koaksijalna igla uvodnica s
ventilom ili standardna koaksijalna igla uvodnica moze predstavljati potencijalni bioloski
rizik. Rukujte njima i odloZite ih u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢im
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

3. U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

MJERE OPREZA

1. Sustav za biopsiju TEMNO Elite, koaksijalnu iglu uvodnicu s ventilom i standardnu
koaksijalnu iglu uvodnicu treba koristiti lije¢nik koji je u potpunosti upoznat s
indikacijama, kontraindikacijama, ograni¢enjima, tipi¢nim nalazima i mogucim
nuspojavama biopsije sirokom iglom.

2. Uvodenje igle u tijelo treba izvoditi uz pomo¢ oslikavanja, ultrazvuka, rendgena, CT-a itd.
NAPOMENA: Nije ispitana kompatibilnost ovog proizvoda za MR oslikavanje.

3. Nikada nemojte testirati sustav za biopsiju TEMNO Elite aktiviranjem u zrak. MoZe do¢i do
ostecenja vrha igle/kanile i do ozljeda pacijenta i/ili korisnika.

4. Primjena prekomjerne sile na sondu sustava za biopsiju TEMNO Elite dok je izvucena iz
potporne kanile moze dovesti do savijanja sonde na usjeku za uzorak. Savijeni usjek za
uzorak moze ometati rad igle.

5. Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati
i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, sto, pak, moze
uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju
pacijenta ili bolnic¢ku infekciju, ukljucujudi, ali ne ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede,
oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACLJE

Potencijalne komplikacije povezane s postupcima biopsije sa Sirokom iglom i postupcima
biopsije s koaksijalnim navodenjem specifi¢ne su za mjesto i mogu ukljucivati, ali nisu
ograni¢ene na: hematom; hemoragiju; infekciju; ozljede susjednog tkiva; bol; krvarenje;
hemoptizu; hemotoraks; nevaskularno strano tijelo; upalnu reakciju; perforaciju neciljnog
tkiva, organa ili krvne Zile; pneumotoraks; presadbu duz kanala igle; i zratnu emboliju. Zra¢na
embolija je rijetka, ali ozbiljna potencijalna komplikacija postupaka biopsije plu¢a. Brzo
pogorsanje neuroloskog stanja i/ili sr¢ana aritmija mogu ukazivati na zracnu emboliju. Ako
pacijent pokaze znakove ili simptome zra¢ne embolije, potrebno je brzo postavljanje dijagnoze
i lijecenje.

POTREBNA OPREMA

. Odgovarajud¢i modalitet oslikavanja

Kirurske rukavice i zastori

Lokalni anestetik

Sustav za biopsiju TEMNO Elite

Koaksijalna igla uvodnica s ventilom ili standardna koaksijalna igla uvodnica (dodatno)
Spremnik za prikupljanje uzorka

. Ostala oprema po potrebi

Nous W~

UPUTE ZA UPORABU SUSTAVA ZA BIOPSIJU TEMNO ELITE

1. lzvadite instrument iz pakiranja s pomocu asepti¢ne tehnike.

2. Uklonite zastitnu navlaku igle.

3. Prije uporabe sustava za biopsiju TEMNO Elite, pregledajte iglu za osteceni vrh, savijenu
osovinu ili druge nedostatke koji bi ometali pravilan rad. Ako je igla ostecena ili savijena,
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI.

4. Pripremite instrument povlacenjem klipa kako biste izvukli kanilu i unutarnju sondu
te zakljucali kanilu na mjestu. Instrument se moze postaviti na jednu od dvije dubine
prodora. Povlacenje klipa do prve tocke zaustavljanja, na sto ukazuje zvuk,,klika’, postavlja
dubinu prodora uredaja na 10 mm. Povlacenje klipa dalje do druge tocke zaustavljanja,
na $to ukazuje zvuk,klika’, postavlja dubinu prodora na 20 mm. Pogledajte sliku 4.

Slika 4: Klip izvucen za pripremu instrumenta

Dubine prodora

Prva tocka: 10 mm Druga tocka: 20 mm

POSTUPAK BIOPSIJE ZA SUSTAV ZA BIOPSIJU TEMNO ELITE

Postupak biopsije mora se obaviti primjenom odgovarajucih asepti¢nih tehnika.

1. Pripremite mjesto po potrebi. Prije postupka treba primijeniti odgovarajucu anesteziju.

2. Radilak$eg umetanja probusite kozu skalpelom na mjestu ulaska (IZBORNO).

3. Provijerite je li instrument spreman tako sto cete pogledati indikator dubine prodora i
provjeriti je li vidljivo, 10"ili,20". Pogledajte sliku 5.

4. Dok je unutarnja sonda potpuno uvucena tako da je usjek za uzorak prekriven kanilom,
umetnite vrh igle do mjesta biopsije. NEMOJTE uvoditi unutarnju sondu pritiskom na klip
dok instrument nije u pravilnom polozaju.

5. Pritisnite klip za uvodenje unutarnje sonde (tj. usjeka za uzorak) u tkivo. Klip ¢e se pri kraju
uvodenja zaustaviti i indikator spremnosti za aktiviranje prikazivat ¢e se kao puna linija.
Pogledajte sliku 5. Oslikavanjem provjerite nalazi li se usjek za uzorak u ciljnom podrucju
biopsije.

6. Aktivirajte kanilu za rezanje pritiskom na klip dalje od indikatora spremnosti za aktiviranje
kako biste prikupili uzorak za biopsiju u usjek za uzorak.

7. lzvadite iglu iz pacijenta i povucite klip za prikupljanje uzorka za biopsiju. Lagano pritisnite
klip kako biste otkrili uzorak za biopsiju. Tijekom ovog koraka NEMOJTE pritisnuti klip dalje
od indikatora spremnosti za aktiviranje.

8. (Izborno) Pritisnite Sample Assist™ za pomoc¢ pri uklanjanju uzorka iz usjeka.



9. Ako su potrebne dodatne biopsije, povucite klip kako biste izvukli unutarnju sondu i
ponovite korake od 3 do 8.

Slika 5: Klip izvucen za pripremu uredaja

Indikator spremnosti za
aktiviranje

Indikator spremnosti za
aktiviranje

Napomena: Kada povrsina klipa dode u dodir s indikatorom spremnosti
za aktiviranje, dodatni pritisak na klip aktivirat ¢e kanilu za rezanje.

POSTUPAK BIOPSIJE ZA SUSTAV ZA BIOPSIJU TEMNO ELITE S KOAKSIJALNOM IGLOM
UVODNICOM S VENTILOM ILI STANDARDNOM KOAKSIJALNOM IGLOM UVODNICOM
Postupak biopsije mora se obaviti primjenom odgovarajucih asepticnih tehnika.

1. lzvadite instrument i koaksijalnu uvodnicu iz pakiranja s pomocu asepticne tehnike.

2. Uklonite zastitnu navlaku igle s instrumenta i koaksijalne uvodnice.

3. Prije uporabe sustava za biopsiju TEMNO Elite i/ili koaksijalne igle uvodnice s ventilom
ili standardne koaksijalne igle uvodnice, pregledajte iglu za osteceni vrh, savijenu
osovinu ili druge nedostatke koji bi ometali pravilan rad. Ako je igla ostecena ili savijena,
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI.

4.  Pripremite mjesto po potrebi. Prije postupka treba primijeniti odgovarajucu anesteziju.

Radi lakseg umetanja probusite kozu skalpelom na mjestu ulaska (IZBORNO).

6. Ako je potrebno, postavite grani¢nik na unaprijed odredeni polozaj na koaksijalnoj kanila
uvodnici.

7. Uz pomo¢ oslikavanja umetnite vrh koaksijalne uvodnice u blizinu lezije za biopsiju.
Grani¢nik se moze upotrijebiti kao pomoc¢ pri pravilnom postavljanju i prilagoditi po
potrebi. NAPOMENA: Grani¢nik treba prilagoditi tako da je igla u ispravnom polozaju
kada grani¢nik dode u dodir s kozom. To ¢e pomoci u stabilizaciji koaksijalne igle.

8.  Drzite kapicu koaksijalne kanile i odvojite (stisnite ili uvrnite) kapicu sonde kako biste
uklonili sondu iz vanjske kanile. Ostavite kanilu na mjestu kao vodic za postavljanje
instrumenta za biopsiju.

9.  Pripremite instrument povlacenjem klipa kako biste izvukli kanilu i unutarnju sondu

te zakljucali kanilu na mjestu. Instrument se moze postaviti na jednu od dvije dubine
prodora. Povlacenje klipa do prve tocke zaustavljanja, na $to ukazuje zvuk,,klika’,
postavlja dubinu prodora uredaja na 10 mm. Povlacenje klipa dalje do druge tocke
zaustavljanja, na sto ukazuje zvuk,klika’, postavlja dubinu prodora uredaja na 20 mm.
Pogledajte sliku 4.
NAPOMENA: Kad se instrument postavi na dubinu prodora od 10 mm, potrebno je upotrijebiti
prilozeni adapter od 10 mm. Pobrinite se da je strelica na adapteru od 10 mm usmjerena prema
distalnom vrhu igle. Ako se ne upotrebljava adapter od 10 mm, vrh instrumenta izvuci ce se
za jedan centimetar dalje u odnosu na polozaj za aktiviranje od 10 mm. Pogledajte sliku 6.

L

Slika 6
Koaksijalna igla/kanila
Instrument za biopsiju za biopsiju

Postavljeno na dubinu i

prodora od 10 mm bez

adaptera od 10 mm ;

Postavljeno na dubinu

prodora od 20 mmiili 10 H

mm s adapterom

femeeen Tcm  -e-m-e-

Instrument za biopsiju  Koaksijalna igla/kanila
za biopsiju

10. Provijerite je li instrument spreman tako sto ¢ete pogledati indikator dubine prodora
i provjeriti je li vidljivo,,10"ili, 20" Pogledajte sliku 5.

11. Dok je unutarnja sonda potpuno uvucena tako da je usjek za uzorak prekriven kanilom,
umetnite vrh igle do mjesta biopsije. NEMOJTE uvoditi unutarnju sondu pritiskom na klip
dok instrument nije u pravilnom polozaju.

12. Pritisnite klip za uvodenje unutarnje sonde (tj. usjeka za uzorak) u tkivo. Klip ¢e se pri
kraju uvodenja zaustaviti i indikator spremnosti za aktiviranje prikazivat ¢e se kao puna
linija. Pogledajte sliku 5. Oslikavanjem provjerite nalazi li se usjek za uzorak u ciljnom
podrudju biopsije.

13. Aktivirajte kanilu za rezanje pritiskom na klip dalje od indikatora spremnosti za
aktiviranje kako biste prikupili uzorak za biopsiju u usjek za uzorak.

14. lzvadite iglu iz koaksijalne uvodnice tako da koaksijalna kanila uvodnica ostane na mjestu.

15. Povucite klip za prikupljanje uzorka za biopsiju. Lagano pritisnite klip kako biste otkrili
uzorak za biopsiju. Tijekom ovog koraka NEMOJTE pritisnuti klip dalje od indikatora
spremnosti za aktiviranje.

16. (Izborno) Pritisnite Sample Assist™ za pomo¢ pri uklanjanju uzorka iz usjeka.

17. Ako su potrebne dodatne biopsije, povucite klip kako biste izvukli unutarnju sondu
i ponovite korake od 9 do 16.

18. lIzvadite koaksijalnu kanilu uvodnicu iz pacijenta.



Sustav za biopsiju Temno Elite

Kataloski broj

Koaksijalni skup

Igla za biopsiju

Koaksijalna igla uvodnica

Veli¢ina i . Veli¢ina i Ukuf)na Br.narudzbe za

duljinaigle Dubine prodora duljinaigle* c:;:g?f koaks. iglu
TEC1210 12Gx10cm 10 mmi20 mm 11Gx52cm 7,6cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mmi20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mmi20 mm 13Gx53cm 77 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmi20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mmi20 mm 15Gx53cm 77 cm C€X1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mmi20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10 mmi20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10 mmi20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mmi20 mm 17Gx153cm 17,7 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmi20mm 19Gx54cm 7,8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10mmi20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10 mmi20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020

Koaksijalni skup s ventilom

gla za biopsiju

Koaksijalna uvodnica s ventilom

Kataloskibroj | yelicinai _ Veliéina Ukupna | g o dzbe za
duljinaigle Dubine prodora duljinaigle* dilgjllgff koaks. iglu
TEVC1210 12Gx10cm 10mmi20 mm 11Gx52cm 7,6 cm vCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10mmi20mm 11Gx10,2cm 12,6 cm vai21s
TEVC1410 14Gx10cm 10mmi20 mm 13Gx53cm 77 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mmi20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm vCi415
TEVC1610 16Gx10cm 10mmi20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvCi1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mmi20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VCi615
TEVC1810 18Gx10cm 10mmi20 mm 17Gx53cm 7.7 cm vC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mmi20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm V(1815
TEVC1820 18Gx20cm 10mmi20mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmi20 mm 19Gx54cm 7.8cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmi20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmi20mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020

*lzmjereno od distalnog kraja konektora do distalnog kraja koaksijalne kanile
**lzmjereno od proksimalnog kraja konektora do distalnog kraja koaksijalne kanile

Sustav za biopsiju Temno Elite

Kataloski broj

Samostalna igla za biopsiju

Veli¢ina i duljina igle

Dubine prodora

TE1210 12Gx10cm 10 mmi20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mmi20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmi20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmi20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mmi20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmi20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mmi20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mmi20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mmi20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmi20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmi20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mmi20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmi20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmi20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mmi20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mmi20 mm




SIMBOL

OZNAKA

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Broj serije

Kataloski broj

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i procitajte upute za
uporabu

@@ [l|@|g|s

Za jednokratnu uporabu
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Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo
po nalogu ili posredstvom lijecnika

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Medicinski uredaj

QB B|®

Jedinstvena sterilna ambalaza
ili
Jedinstvena sterilna ambalaza u kojoj se nalazi zastitno pakiranje

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Pogledajte upute za uporabu.

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani
primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

k=R A

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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R ONLY ETTEVAATUST! USA fderaalseadus lubab seda seadet miliia ainult arstil vi arsti
korraldusel.

SEADME KIRJELDUS

Biopsiastisteem TEMNO Elite™ on tihekordselt kasutatav biopsiaseade Total Core™. See on
saadaval mitme ndelasuuruse ja -pikkusega. Kolb on tahistatud varviga vastavalt mooteseadme
suurusele (nt kollane = 20 G, roosa = 18 G, lilla = 16 G, roheline = 14 G ja sinine =12 G).

Joonis 1. Biopsiastisteem TEMNO Elite

Pakendatult pole néela kaitsetimbris néha.
1. Kolb: kasutatakse vinnastamiseks (aktiveerimiseks), proovistivendi edasiviimiseks
ja loikekanudli vallandamiseks.

2. Vallandamisvalmiduse néidik: pidev joon nditab, et proovisiivend on I6puni viidud
ja et biopsiaseade on vallandamiseks valmis.

3. Sentimeetritahised

4. Ehhogeensed pinnad

5. Sample Assist™ - valikuline funktsioon puurproovi votmiseks

6. Labimisstigavuse naidik

a. Vinnastamata: 0

b. Vinnastatud (aktiveeritud) 10 mm labimisstigavuseks: 10

c. Vinnastatud (aktiveeritud) 20 mm Idbimisstigavuseks: 20
7. 10 mm adapter (valikuline)

Biopsiastisteem TEMNO Elite sisaldab biopsiaseadet ja voib sisaldada tihilduvat klapiga

koaksiaalset sisestusndela voi standardset koaksiaalset sisestusnéela.

a. Klapiga koaksiaalne sisestusndel koosneb vélisest kaniilist, millele on kinnitatud klapiga
haarav Lueri-lukuga jaotur, sisemisest trokaarstiletist, millele on kinnitatud haaratav Luer-
lukuga jaotur, ning kontaktrénga tutipi stigavustokis.

i. Klapiga koaksiaalne sisestusnoel on ette nahtud kasutamiseks biopsiastisteemiga
TEMNO Elite.

b. Standardne koaksiaalne sisestusnéel koosneb vilisest kanaiilist, millele on kinnitatud
haarav Luer-lukuga jaotur, sisemisest trokaarstiletist, millele on kinnitatud haaratav Luer-
lukuga jaotur, ning kontaktrénga tutipi stigavustokis.

i. Standardne koaksiaalne sisestusnéel on ette nahtud kasutamiseks
biopsiastisteemiga TEMNO Elite.

c. Stgavustokis nii klapiga kui ka standardsel koaksiaalsel sisestusndelal on téhistatud
biopsiastisteemi TEMNO Elite mo6teseadme suurusele vastava vérviga (nt kollane =20 G,
roosa =18 G, lilla=16 G, roheline = 14 G ja sinine = 12 G). Vdlimine kaniiil on ainult tihe
numbri vorra suurem kui asjakohane biopsiastisteem TEMNO Elite (nt klapiga koaksiaalne
sisestusnoel 19 G biopsiastisteemile TEMNO Elite 20 G).

Joonis 2. Klapiga koaksiaalne sisestusnoel
1

Pakendatult pole néela kaitsetimbris néha.
. Trokaarstilett

Koaksiaalne kanul
Sentimeetritdhised

Stigavustokis

Klapp

SN

Joonis 3. Standardne koaksiaalne sisestusnoel
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Pakendatult pole néela kaitsetimbris néha.
1. Trokaarstilett
2. Koaksiaalne kanul
3. Sentimeetritahised
4. Sugavustokis
TARNE
Toode tarnitakse steriilsena; sterulsus on tagatud, kui pakend on suletud ja nkkumata

Steriliseeritud etiil ainult lihel patsiendil. Mitte korduvk

Mitte resteriliseerida.

NAIDUSTUSED / KLIINILINE KASU

Biopsiastisteem TEMNO Elite on ette ndhtud biopsiaproovi votmiseks pehmetest kudedest
nagu maks, neer, rind, eesndare, porn, kops, limfisélmed, kilpnéare ja mitmesugused pehmed
koemassid. See El OLE moeldud kasutamiseks luus.

Klapiga koaksiaalne sisestusnoel ja standardne koaksiaalne sisestusndel on ette néhtud
kasutamiseks juhtnéelana puurbiopsiaproovide votmisel pehmetest kudedest nagu maks,
neer, rind, eesndére, porn, kops, llimfisdlmed, kilpnaére ja mitmesugused pehmed koemassid.
See EI OLE méeldud kasutamiseks luus.



VASTUNAIDUSTUSED
Biopsiastisteem TEMNO Elite: biopsia maaramisel patsientidele, kes saavad antikoagulantravi
voi kellel on veritsushaigus, tuleb teha kaalutletud meditsiiniline otsus.

HOIATUSED

1. Biopsiajargne patsiendihooldus voib erineda, olenevalt kasutatud biopsiatehnikast ja patsiendi
fusioloogilisest seisundist. Arvesse tuleb votta elutdhtsaid naitajaid ja muid ettevaatusabindusid,
et valtida ja/voi ravida biopsiaprotseduuridega seotud voimalikke tiisistusi.

2. Mitme puurbiopsiaproovi kogumine voib aidata kindlalt tuvastada mis tahes kasvajakude.
Negatiivne biopsia kahtlaste radiograafiliste leidude olemasolul ei valista kartsinoomi olemasolu.
MARKUS. Kontrollige biopsiasiisteemi TEMNO Elite, klapiga koaksiaalset sisestusndela voi
standardset koaksiaalset sisestusndela enne kasutamist ja parast iga proovivéttu, et valistada
kahjustatud teravikku, paindunud vart véi muid probleeme.

ARGE SEADET KASUTAGE, kui méarkate mis tahes kahjustust.

MARKUS. Parast kasutamist voivad biopsiastisteem TEMNO Elite, klapiga koaksiaalne
sisestusnoel ja standardne koaksiaalne sisestusnoel olla bioloogiliselt ohtlikud. Toote
kasitsemine ja kérvaldamine peab toimuma heakskiidetud meditsiinitava ning asjakohaste
kohalike, piirkondlike ja riiklike seaduste ning maaruste kohaselt.

3. Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist teatada tootjale ja
asjakohase liilkmesriigi padevale ametiasutusele.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Biopsiastisteemi TEMNO Elite, klapiga koaksiaalset sisestusndela ja standardset
koaksiaalset sisestusnoela tohivad kasutada arstid, kes on taielikult kursis puurnéelbiopsia
naidustuste, vastunaidustuste, piirangute, tutpiliste leidude ja voimalike korvaltoimetega.

2. Noela peab viima kehasse kuvamisseadme abil, nt ultraheli, rontgen, KT vms.
MARKUS. Seda toodet ei ole katsetatud MRT-ga ihilduvuse suhtes.

3. Arge kunagi katsetage biopsiasiisteemi TEMNO Elite 6hku vabastades. Néela/kaniiiili ots
voib kahjustuda ja pohjustada patsiendile ja/véi kasutajale vigastusi.

4. Liigse jou rakendamine biopsiastisteemi TEMNO Elite stiletile, kui see ulatub toetavast
kanddilist valja, voib pohjustada stileti paindumise proovistivendi juures. Paindunud
proovistivend voib hairida néela toimimist.

5. Kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida ega uuesti
toodelda. Korduvkasutamine, uuesti tootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine vo6i surm. Korduvkasutamine, uuesti tootlemine
voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi
nakatumise voi ristnakatumise, sh (kuid mitte piirduvalt) nakkushaigus(t)e tilekandumise
tihelt patsiendilt teisele. Saastunud seade v6ib patsienti vigastada, pohjustada haigust
voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Puurbiopsia protseduuride ja koaksiaaljuhtimisega biopsia protseduuridega seotud voimalikud
tusistused on kohaspetsiifilised ning voivad olla muu hulgas hematoom, hemorraagia,
infektsioon, korvalkoe vigastus, valu, verejooks, hemoptiits, hemotooraks, mittevaskulaarne
voorkeha, poletikuline reaktsioon, mittesihtkude, elundi véi veresoone perforatsioon,
pneumotooraks, néelajilje kiilv ja 6hkemboolia. Ohkemboolia on kopsu biopsiaprotseduuride
puhul harva esinev, kuid raske véimalik tisistus. Ohkembooliale véivad viidata neuroloogilise
seisundi kiire halvenemine ja/véi siidame riitmihaired. Kui patsiendil ilmnevad emboolia
margid voi siimptomid, tuleb kaaluda kiiret diagnoosi ja ravi.

VAJALIKUD VAHENDID

. Asjakohane kuvamisseade

Kirurgilised kindad ja sidemed

Lokaalne anesteetikum

Biopsiastisteem TEMNO Elite

Klapiga voi standardne koaksiaalne sisestusnoel (valikuline)
Proovikogumismahuti

Muu vajalik varustus

NouswN o

BIOPSIASUSTEEMI TEMNO ELITE KASUTUSJUHISED

1. Kasutades aseptilist tehnikat, votke instrument pakendist valja.

2. Eemaldage kaitsev ndelatimbiris.

3. Enne biopsiastisteemi TEMNO Elite kasutamist kontrollige, kas noela teravikul leidub
kahjustusi, kas vars on paindunud voéi kas esineb muid probleeme, mis voiksid nduetekohast
toimimist takistada. Kui néel on kahjustunud véi paindunud, siis ARGE SEDA KASUTAGE.

4. Vinnastage ehk aktiveerige instrument, tommates kolvi tagasi, et kandl ja sisemine stilett
tagasi tommata ning kantiil paika lukustada. Instrument on voimalik vinnastada tihele
kahest labimisstigavusest. Kolvi tombamine esimese tokiseni, millest annab marku tugev
klops, seab seadme labimisstigavuseks 10 mm. Kolvi tombamine edasi teise tokiseni,
millest annab mérku tugev klops, seab seadme labimissiigavuseks 20 mm. Vaadake
joonist 4.

Joonis 4. Instrumendi vinnastamiseks valja tommatud kolb

Labimisstigavused

Esimene tokis: 10 mm Teine tokis: 20 mm

BIOPSIASUSTEEMI TEMNO ELITE BIOPSIAPROTSEDUUR

Biopsiaprotseduuri tegemisel tuleb kasutada sobivaid aseptilisi tehnikaid.

1. Valmistage koht ndutud viisil ette. Enne protseduuri tuleb manustada piisavalt
anesteetikumi.

2. Sisestamise holbustamiseks punkteerige nahk sisestuskohas skalpelliga (VALIKULINE).

3. Kontrollige, kas instrument on vinnastatud (aktiveeritud), jélgides ldbimissiigavuse
naidikut ja veendudes, et téhis 10 v6i 20 on nahtav. Vaadake joonist 5.

4. Kui sisemine stilett on 16puni sisse tommatud, nii et kaniiil katab proovistvendit,
sisestage néela ots biopsiapunkti. ARGE viige sisemist stiletti kolvile vajutades edasi enne,
kui instrument on paigas.

5. Vajutage kolbi, et viia sisemine stilett (st proovistivend) koe sisse. Edasiviimise 16pus
puutub kolb vastu takistust ja vallandamisvalmiduse naidik tekitab pideva joone. Vaadake
joonist 5. Kontrollige kuvamisseadme abil, kas proovistivend on biopsiaproovi sihtalas.

6. Vallandage I6ikekantiil, vajutades kolvi vallandamisvalmiduse naidikust méoda, et votta
biopsiaproov proovistivendisse.

7. Biopsiaproovi kogumiseks eemaldage noel patsiendist ja tommake kolb tagasi. Liikake
kolbi ettevaatlikult edasi, et biopsiaproov paljastada. ARGE vajutage kolbi selles etapis
vallandamisvalmiduse néidikust kaugemale.

8. (Valikuline) Proovi stivendist eemaldamise holbustamiseks liikake seadet Sample Assist™ edasi.

9. Kui vajalik on jérgmise biopsia tegemine, tommake kolb tagasi, et sisemine stilett
eemaldada, ja korrake samme 3 kuni 8.



Joonis 5. Véljatommatud kolb seadme vinnastamiseks ehk aktiveerimiseks

Vallandamisvalmiduse
néidik

Mérkus. Kui kolvi pind puutub vastu vallandamisvalmiduse néidikut,
vallandab kolvile avalduv lisasurve |6ikekandiili.

BIOPSIAPROTSEDUUR KLAPIGA KOAKSIAALSE SISESTUSNOELA VOI STANDARDSE

KOAKSIAALSE SISESTUSNOELAGA BIOPSIASUSTEEM TEMNO ELITE PUHUL

Biopsiaprotseduuri tegemisel tuleb kasutada sobivaid aseptilisi tehnikaid.

1. Kasutades aseptilist tehnikat, votke instrument ja koaksiaalne sisestaja pakendist vélja.

2. Eemaldage kaitsev néelaiimbris instrumendist ja koaksiaalsest sisestajast.

3. Enne biopsiastisteemi TEMNO Elite ja/voi klapiga koaksiaalse sisestusndela voi standardse
koaksiaalse sisestusnoela kasutamist kontrollige, kas néelateraviklu leidub kahjustusi,
kas vars on paindunud vart voi kas esineb muid probleeme, mis voiksid néuetekohast
toimimist takistada. Kui néel on kahjustunud véi paindunud, siis ARGE SEDA KASUTAGE.

4.  Valmistage koht noutud viisil ette. Enne protseduuri tuleb manustada piisavalt
anesteetikumi.

5. Sisestamise holbustamiseks punkteerige nahk sisestuskohas skalpelliga (VALIKULINE).

6.  Soovi korral seadke stigavustokis koaksiaalsel sisestuskantililil eelmaaratud asendisse.

7. Biopsia votmisel sisestage kuvamisseadme abil koaksiaalse sisestaja ots kahjustuse
kolde suhtes proksimaalselt. Stigavustokist voib kasutada abivahendinda dige
paigutuskoha valimisel, reguleerides seda vastavalt vajadusele. MARKUS. Stigavustékist
tuleb reguleerida nii, et ndel oleks diges asendis, kui stigavustokis puutub vastu nahka.
See aitab koaksiaalset noela stabiliseerida.

8. Hoidke koaksiaalse kanudili jaoturit ja lahutage (pigistage voi po6rake) stileti jaotur, et stilett
vélimisest kantiulist eemaldada. Jatke kanudl biopsiainstrumendi paigutusjuhikuna paika.

9. Vinnastage ehk aktiveerige instrument, tommates kolvi tagasi, et kaniiil ja sisemine
stilett tagasi tommata ning kanuil paika lukustada. Instrumendi saab seada tihele kahest
ldbimisstigavusest. Kolvi tagasitombamine esimese tokiseni, millest annab marku tugev
klops, seab seadme ldbimisstigavuseks 10 mm. Kolvi tombamine teise tokiseni, millest
annab mérku tugev klops, seab seadme lébimisstigavuseks 20 mm. Vaadake joonist 4.
MARKUS. Kui instrument on vinnastatud 10 mm labimisstigavusele, tuleb kasutada
kaasasolevat 10 mm adapterit. Veenduge, et 10 mm vahepuksil olev nool osutab néela
distaalse otsa suunas. Kui te 10 mm adapterit ei kasuta, ulatub instrumendi ots 10 mm
vinnastatud asendist (ihe sentimeetri vorra kaugemale. Vaadake joonist 6.

Joonis 6
Koaksiaalne
Biopsiainstrument biopsiandela kanul
Vinnastatud 10 mm
labimisstigavusele ilma
10 mm adapterita ;
Vinnastatud 20 mm
labimisstigavusele voi H
10 mm labimissiigavusele
koos adapteriga e Tcm  meeeee-
Biopsiainstrument Koaksiaalne

biopsiandela kanul

10. Kontrollige, kas instrument on vinnastatud (aktiveeritud), jlgides labimisstigavuse
néidikut ja veendudes, et tahis 10 v6i 20 on ndhtav. Vaadake joonist 5.

11. Kui sisemine stilett on |6puni sisse tommatud, nii et kantiil katab proovistivendit,
sisestage ndela ots biopsiapunkti. ARGE viige sisemist stiletti kolvile vajutades edasi,
enne kui instrument on paigas.

12. Vajutage kolbi, et viia sisemine stilett (st proovistivend) koe sisse. Edasiviimise [6pus puutub
kolb vastu takistust ja vallandamisvalmiduse naidik tekitab pideva joone. Vaadake joonist 5.
Kontrollige kuvamisseadme abil, kas proovistivend on biopsiaproovi sihtalas.

13. Vallandage I6ikekaniil, vajutades kolvi vallandamisvalmiduse naidikust mé6da, et votta
biopsiaproov proovistivendisse.

14. Eemaldage ndel koaksiaalsest sisestajast, jattes koaksiaalse sisestuskantidili paika.

15. Tommake kolb biopsiaproovi vétmiseks tagasi. Liikake kolbi ettevaatlikult edasi,
et biopsiaproov paljastada. ARGE vajutage kolbi selles etapis vallandamisvalmiduse
naidikust kaugemale.

16. (Valikuline) Proovi siivendist eemaldamise holbustamiseks liikake seadet Sample Assist™.

17. Kui vajalik on jargmine biopsia, tommake kolb tagasi, et sisemine stilett sisse tommata,

ja korrake samme 9 kuni 16.
8. Eemaldage koaksiaalne sisestuskandiil patsiendist.



Biopsiastisteem Temno Elite

Koaksiaalkimp
Biopsiandel Koaksiaalsisestaja
Katalooginumber Suurus o =
S e Suurus janéela Noela Koaks.
jandela | Labimissigavus pikkus* Gldpikkus** | tellimisnr.
pikkus
TEC1210 12Gx10cm 10 mmja20 mm 11Gx52cm 7,6 cm Cx1210
TEC1215 12Gx15cm 10 mmja 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mm ja 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmja20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm CX1415
TEC1610 16Gx10cm 10 mmja20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10 mmja20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mmja20 mm 17Gx5,3cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mmja20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10 mmja 20 mm 17Gx153cm 177 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmja20 mm 19Gx54cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15cm 10 mmja20 mm 19Gx 10,4 cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mm ja 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Klapiga koaksiaalkimp
Biopsianodel Klapiga koaksiaalsisestaja
Katalooginumber Suurus - Suurus ja néela Noela Koaks.
ja.noela Labimissigavus pikkus* tldpikkus** tellimisnr.
pikkus
TEVC1210 12Gx10cm 10mm ja 20 mm 11Gx52cm 76cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10mmja20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvC1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mmja 20 mm 13Gx53cm 77 cm vC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mm ja 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mm ja 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mmja 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm VvC1615
TEVC1810 18Gx10cm 10 mmja 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm VC1810
TEVC1815 18Gx15cm 10mm ja 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm vCi815
TEVC1820 18Gx20cm 10mmja20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmja 20 mm 19Gx54cm 7.8cm VvC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mm ja 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10mmja20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Mood: 1a jaoturi di otsast i Wil distaalse otsani
** Moodetuna jaoturi proksimaalsest otsast koaksiaalkanili distaalse otsani
Biopsiasiisteem Temno Elite
Eraldiseisev biopsiandel
Katalooginumber
Suurus ja noela pikkus Labimisstigavus
TE1210 12Gx10cm 10 mm ja 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10 mm ja 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mm ja20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mm ja 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm ja 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10mmja20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mm ja20 mm
TE1615 16Gx 15cm 10 mm ja 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10 mm ja 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mm ja 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mm ja 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10 mm ja 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10mmja20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mm ja 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm ja 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10mm ja20 mm
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TAHENDUS

Kolblikkusaeg: AAAA-KK-PP

Partii number

Katalooginumber

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit
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Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet muia ainult
arstil voi arsti korraldusel

Mitte resteriliseerida

Ettevaatust!

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

Meditsiiniline seade

Uhekordne steriilne kaitsestisteem
VoI
Uhekordne steriilne kaitsesiisteem sisemise kaitsepakendiga

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Vaadake kasutusjuhendit.

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood voi minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud
koopia saamiseks helistage USA voi EL-i klienditeenindusse

g8 EF0:0F e

Kordumatu identifitseerimiskood




TEMNO

Igle za biopsijo

NAVODILA ZA UPORABO

R(ONLY POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
le zdravnikom ali na zdravniski recept.

OPIS PRIPOMOCKA

Biopsijski sistem TEMNO Elite™ je pripomocek za izvajanje biopsije Total Core™ za enkratno
uporabo. Na voljo je z iglami v ve¢ velikostih in dolzinah. Bat je oznacen z barvo glede na
velikosti (npr. rumena = 20 G, roznata = 18 G, vijoli¢asta = 16 G, zelena = 14 G in modra =12 G).

Slika 1: Biopsijski sistem TEMNO Elite

Kot je pakirano; zas¢itni pokrov igle ni prikazan.

1. Bat: uporablja se za napenjanje (pripravo), pomik odprtine na igli za odvzem vzorca naprej
in sprozitev kanile za rezanje.

Indikator pripravljenosti na prozenje: ko je ¢rta polna, pomeni, da je odprtina za odvzem
vzorca potisnjena skrajno naprej in je biopsijski pripomocek pripravljen na prozenje.

. Centimetrske oznake

Ehogene povrsine

Sample Assist™ — dodatna moznost za pridobivanje vzorca iz odprtine

Indikator globine penetracije

a. Ninapeto: 0

b. Napeto (pripravljeno) za globino penetracije 10 mm: 10

c. Napeto (pripravljeno) za globino penetracije 20 mm: 20

7. 10-mm adapter (dodatna oprema)

N
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Biopsijski sistem TEMNO Elite zajema pripomocek za biopsijo in lahko vkljucuje tudi zdruzljivo

koaksialno uvajalno iglo z ventilom ali standardno koaksialno uvajalno iglo.

a. Koaksialna uvajalna igla z ventilom ima zunanjo kanilo s priklju¢eno Zensko zaporno
spojko luer z ventilom, notranjo sondo s troakarjem s priklju¢eno mosko zaporno spojko
luer ter omejevalnikom globine v obliki drsnega obrocka.

i. Koaksialna uvajalna igla z ventilom je zasnovana za uporabo z biopsijskim
sistemom TEMNO Elite.

b. Standardna koaksialna uvajalna igla ima zunanjo kanilo s priklju¢eno zensko zaporno
spojko luer, notranjo sondo s troakarjem s priklju¢eno mosko zaporno spojko luer ter
omejevalnikom globine v obliki drsnega obrocka.

i. Standardna koaksialna uvajalna igla je zasnovana za uporabo z biopsijskim
sistemom TEMNO Elite.

c. Omejevalnik globine tako na koaksialni uvajalni igli z ventilom kot tudi na standardni
koaksialni uvajalni igli je barvno oznacen, da se ujema z velikostjo biopsijskega sistema
TEMNO Elite (npr. rumena = 20 G, roznata = 18 G, vijolicasta = 16 G, zelena = 14 G in modra
=12 G). Zunanja kanila je zgolj za eno velikost G vecja od ustreznega biopsijskega sistema
TEMNO Elite (npr. koaksialna uvajalna igla z ventilom velikosti 19 G za biopsijski sistem
TEMNO Elite velikosti 20 G).

Slika 2: Koaksialna uvajalna igla z ventilom
1

Kot je pakirano; zascitni pokrov igle ni prikazan.
Sonda s troakarjem

Koaksialna kanila

. Centimetrske oznake

. Omejevalnik globine

. Ventil
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Slika 3: Standardna koaksialna uvajalna igla
1
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Kot je pakirano; zascitni pokrov igle ni prikazan.
1. Sonda s troakarjem

2. Koaksialna kanila

3. Centimetrske oznake

4. Omejevalnik globine

STANJE OB DOBAVI

Izdelek je dobavljen sterilen, razen ce je bila ovojnina odprta ali poskodovana. Sterilizirano
z etilenoksidom. Za uporabo pri samo enem pacientu. Ne uporabljajte ponovno.
Ne sterilizirajte ponovno.

INDIKACIJE ZA UPORABO/KLINICNE KORISTI

Biopsijski sistem TEMNO Elite je predviden za uporabo pri pridobivanju biopsij iz mehkih
tkiv, kot so jetra, ledvice, dojke, prostata, vranica, pljuca, limfni vozli, $¢itnica in razlicne mase
mehkih tkiv. Sistem NI namenjen za uporabo v kosteh.

Koaksialna uvajalna igla z ventilom in standardna koaksialna uvajalna igla sta namenjeni
za uporabo kot vodilna igla pri pridobivanju vzorcev z votlo iglo iz mehkih tkiv, kot so jetra,
ledvice, dojke, prostata, vranica, pljuca, limfni vozli, $¢itnica in razlicne mase mehkih tkiv.
Igli NISTA namenjeni za uporabo v kosteh.



KONTRAINDIKACLE
Biopsijski sistem TEMNO Elite: pri odlo¢anju za biopsijo pri pacientih, ki prejemajo antikoagulantno
zdravljenje ali imajo motnje strjevanja krvi, je potrebna preudarna medicinska presoja.

OPOZORILA

1. Nega pacientov po biopsiji se lahko razlikuje glede na uporabljeno biopsijsko tehniko ter
fiziolosko stanje vsakega posameznega pacienta. Treba je opazovati zivljenjske znake ter
sprejeti druge previdnostne ukrepe, da se preprecijo in/ali odpravijo morebitni zapleti, ki
so lahko povezani z biopsijskimi postopki.

2. Odvzem vec vzorcev, pridobljenih z votlo iglo, lahko pomaga pri zanesljivejsem odkrivanju
rakavega tkiva. Negativen izvid biopsijske preiskave ob sumljivih radiografskih izvidih ne
izkljucuje prisotnosti karcinoma.

OPOMBA: Na biopsijskem sistemu TEMNO Elite, koaksialni uvajalni igli z ventilom ali
standardni koaksialni igli pred uporabo in po odvzemu vsakega vzorca preverite, ali je
konica poskodovana, steblo ukrivljeno oziroma so prisotne druge nepravilnosti.

Pripomocka NE UPORABITE, ¢e opazite nepravilnosti.

OPOMBA: Biopsijski sistem TEMNO Elite, koaksialna uvajalna igla z ventilom ali standardna
koaksialna uvajalna igla so lahko po uporabi potencialno biolosko nevarni. Zato z njimi
ravnajte skladno s sprejetimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in
zveznimi zakoni ter predpisi.

3. VEU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s pripomoc¢kom, porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu zadevne drzave ¢lanice.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Biopsijski sistem TEMNO Elite, koaksialno uvajalno iglo z ventilom in standardno uvajalno
iglo mora uporabljati zdravnik, ki je v celoti seznanjen z indikacijami, kontraindikacijami,
omejitvami, tipi¢nimi rezultati preiskave in morebitnimi nezelenimi ucinki biopsije z votlo iglo.
2. lIglo je treba uvesti v telo s pomocjo slikanja, ultrazvoka, rentgena, CT itd.
OPOMBA: Ta izdelek ni bil preskusen za zdruzljivost slikanja z magnetno resonanco.

3. Biopsijskega sistema TEMNO Elite nikoli ne preskusajte s prozenjem v zrak. Lahko pride do
poskodb igle/konice kanile ter poskodb pacienta in/ali uporabnika.

4. Neobicajna sila na sondo biopsijskega sistema TEMNO Elite, ko je zunaj podporne kanile,
lahko povzrodi, da se sonda na odprtini za odvzem vzorca upogne. Upognjena odprtina za
odvzem vzorca lahko vpliva na delovanje igle.

5. Zauporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, ki lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje
kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo bolnika, med
drugim prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka
lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti, povezani s postopki biopsije z votlo iglo in koaksialnimi vodenimi biopsijskimi
postopki so specificni za mesto posega in lahko med drugim zajemajo: hematom, krvavitev,
okuzbo, poskodbo bliznjih tkiv, bolecino, izgubo krvi, hemoptizo, hemotoraks, tujek
nevaskularnega tkiva, vnetno reakcijo, predrtje netarénega tkiva, organa ali zile, pnevmotoraks,
zasevke v punkcijskem kanalu in zracno embolijo. Zra¢na embolija je redek, a resen mozni
zaplet pri postopkih biopsije pljuc. Hitro slabsanje nevroloskega stanja in/ali src¢na aritmija sta
lahko znaka zra¢ne embolije. Ce pacient kaze znake ali simptome zra¢ne embolije, sta potrebna
hitro diagnosticiranje in zdravljenje.

POTREBNA OPREMA

Ustrezen sistem za slikanje

Kirurske rokavice in kirurska prekrivala

Lokalni anestetik

Biopsijski sistem TEMNO Elite

Koaksialna uvajalna igla z ventilom ali standardna koaksialna uvajalna igla (moznost)
. Vsebnik za zbiranje vzorcev

Druga oprema po potrebi
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NAVODILA ZA UPORABO BIOPSIJSKEGA SISTEMA TEMNO ELITE

1. Instrument odstranite iz ovojnine, pri tem uporabite asepti¢no tehniko.

2. Odstranite zascitni pokrov igle.

3. Pred uporabo biopsijskega sistema TEMNO Elite preverite, ali je konica igle poskodovana,
steblo ukrivljeno oziroma ali so prisotne druge nepravilnosti, ki bi preprecevale pravilno
delovanje. Ce je igla poskodovana ali zvita, JE NE UPORABITE.

4. Napnite instrument (ga pripravite), tako da bat povlecete nazaj, da se kanila in notranja
sonda pomakneta nazaj in se kanila zasko¢i na mestu. Instrument je mogoce napeti za eno
od dveh moznih globin penetracije. Ce bat povle¢ete nazaj do prvega mesta zaustavitve,
kar nakaze jasen klik, je pripomocek nastavljen na globino penetracije 10 mm. Ce bat
povlecete e bolj nazaj do drugega mesta zaustavitve, kar nakaze jasen klik, bo globina
penetracije 20 mm. Glejte sliko 4.

Slika 4: Bat se izvlece za napenjanje (pripravo na sprozitev) instrumenta.

Globina penetracije

Prvi polozaj zaustavitve: 10 mm Drugi polozaj zaustavitve: 20 mm

BIOPSIJSKI POSTOPEK ZA BIOPSIJSKI SISTEM TEMNO ELITE

Biopsijski postopek je treba izvesti ob uporabi ustreznih asepti¢nih tehnik.

1. Mesto pripravite skladno z zahtevami. Pred postopkom je treba uvesti ustrezno anestezijo.

2. Zalazjo uvedbo koZo na vstopnem mestu predrite s skalpelom (MOZNOST).

3. Prepricajte se, da je instrument napet (pripravljen na uporabo), tako da pogledate
indikator globine prozenja ter se prepricate, da je viden napis »10« ali »20«. Glejte sliko 5.

4. Konico igle vstavite v mesto, predvideno za biopsijo, pri ¢emer mora biti notranja sonda
popolnoma uvlecena, tako da odprtino za odvzem vzorca prekriva kanila. Notranje sonde
NE potiskajte naprej s pritiskanjem bata, dokler instrument ni na mestu.

5. Pritisnite bat, da notranjo sondo (tj. odprtino za odvzem vzorca) potisnete v tkivo.

Ob koncu hoda se bo bat zaustavil in indikator pripravljenosti na prozenje bo ustvaril
neprekinjeno ¢rto. Glejte sliko 5. S slikanjem preverite, ali je odprtina za odvzem vzorca
na cilinem mestu, predvidenem za biopsijo.

6. Kanilo za rezanje sproZite tako, da bat potisnete preko indikatorja pripravljenosti na
prozenje in tako biopsijski vzorec zajamete v odprtino za odvzem vzorca.

7. lglo odstranite iz bolnika in bat povlecite nazaj, da pridobite biopsijski vzorec. Bat nezno
potisnite naprej, da razkrijete biopsijski vzorec. V tem koraku bata NE POTISKAJTE preko
indikatorja pripravljenosti na prozenje.

8. (moznost) Sistem Sample Assist™ potisnite naprej, da boste laze odstranili vzorec iz
odprtine.



9. Ce so potrebni dodatni biopsijski postopki, bat povlecite nazaj, da umaknete notranjo
sondo, in ponovite postopek od 3. do 8. koraka.

Slika 5: Bat se izvlece za napenjanje (pripravo) pripomocka.

Indikator pripravljenosti
na prozenje

Indikator pripravljenosti
na prozenje

Opomba: Ko povriina bata pride v stik z indikatorjem pripravljenosti
na prozenje, boste z dodatnim pritiskom bata sprozili kanilo za rezanje.

BIOPSIJSKI POSTOPEK ZA BIOPSIJSKI SISTEM TEMNO ELITE S KOAKSIALNO
UVAJALNO IGLO ZVENTILOM ALI STANDARDNO KOAKSIALNO UVAJALNO IGLO
Biopsijski postopek je treba izvesti ob uporabi ustreznih asepti¢nih tehnik.

1. Spomogjo asepticne tehnike instrument in koaksialni uvajalni sistem odstranite
iz ovojnine.

2. Odstranite zas¢itni pokrov igle z instrumenta in koaksialnega uvajalnega sistema.

3. Pred uporabo biopsijskega sistema TEMNO Elite in/ali koaksialne uvajalne igle z ventilom
ali standardne koaksialne uvajalne igle preverite, ali je konica igle poskodovana, steblo
ukrivljeno oziroma ali so prisotne druge nepravilnosti, ki bi preprecevale pravilno
delovanje. Ce je igla poskodovana ali zvita, JE NE UPORABITE.

4. Mesto pripravite skladno z zahtevami. Pred postopkom je treba uvesti ustrezno
anestezijo.

5. Zalazjo uvedbo kozo na vstopnem mestu predrite s skalpelom (MOZNOST).

6. Po Zzelji nastavite omejevalnik globine na predhodno dolo¢enem mestu na koaksialni
uvajalni kanili.

7. S pomogjo slikanja vstavite konico koaksialnega uvajalnega sistema v blizino lezije,
ki je predvidena za biopsijo. Omejevalnik globine lahko uporabite kot pomo¢ za ustrezno
namestitev ter ga po potrebi prilagajate. OPOMBA: Omejevalnik globine je treba nastaviti
tako, da je igla v ustreznem polozaju, ko je omejevalnik globine v stiku s koZo. To vam bo
omogocilo lazjo stabilizacijo koaksialne igle.

8. Spojnico koaksialne kanile pridrzite in spojnico sonde odklopite (jo stisnite ali zavijte),
da boste sondo odstranili iz zunanje kanile. Kanilo pustite na mestu kot vodilo za
vstavitev biopsijskega instrumenta.

9. Napnite instrument (ga pripravite), tako da bat povlecete nazaj, da se kanila in notranja

sonda pomakneta nazaj in se kanila zaskoci na mestu. Instrument je mogoce nastaviti
na eno ali dve globini penetracije. Ce bat povle¢ete nazaj do prvega mesta zaustavitve,
kar nakaze jasen klik, je pripomocek nastavljen na globino penetracije 10 mm. Ce bat
povlecete Se bolj nazaj do drugega mesta zaustavitve, kar nakaze jasen klik, bo globina
penetracije 20 mm. Glejte sliko 4.
OPOMBA: Ko je instrument napet za globino penetracije 10 mm, je treba uporabiti
prilozeni 10-mm adapter. Prepricajte se, da puscica na 10-mm distan¢niku kaze na distalno
konico igle. Ce 10-mm adapter ni uporabljen, se bo konica instrumenta podaljsala en
centimeter naprej glede na nastavljeni polozaj na 10 mm. Glejte sliko 6.

Slika 6
Kanila koaksialne igle
Instrument za biopsijo za biopsijo

Napeto za globino i
penetracije 10 mm brez

10-mm adapterja ;

Napeto za globino

penetracije 20 mm ali H

10 mm z adapterjem

femeeen Tcm  =e-m-e-

Instrument za biopsijo  Kanila koaksialne igle
za biopsijo

10. Prepricajte se, da je instrument napet (pripravljen na uporabo), tako da pogledate
indikator globine penetracije ter se prepricate, da je viden napis »10« ali »20«.

Glejte sliko 5.

11. Konico igle vstavite v mesto, predvideno za biopsijo, pri ¢emer mora biti notranja sonda
popolnoma uvlecena, tako da odprtino za odvzem vzorca prekriva kanila. Notranje sonde
NE potiskajte naprej s pritiskanjem bata, dokler instrument ni na mestu.

12. Pritisnite bat, da notranjo sondo (tj. odprtino za odvzem vzorca) potisnete v tkivo.

Ob koncu hoda se bo bat zaustavil in indikator pripravljenosti na prozenje bo ustvaril
neprekinjeno ¢rto. Glejte sliko 5. S slikanjem preverite, ali je odprtina za odvzem vzorca
na ciljnem mestu, predvidenem za biopsijo.

13. Kanilo za rezanje sprozite tako, da bat potisnete preko indikatorja pripravljenosti na
prozenje in tako biopsijski vzorec zajamete v odprtino za odvzem vzorca.

14. lglo odstranite iz koaksialnega uvajalnega sistema, pri tem pa koaksialno uvajalno kanilo
pustite na mestu.

15. Bat povlecite nazaj, da pridobite biopsijski vzorec. Bat nezno potisnite naprej, da
razkrijete biopsijski vzorec. V tem koraku bata NE POTISKAJTE preko indikatorja
pripravljenosti na prozenje.

16. (moznost) Sistem Sample Assist™ potisnite naprej, da boste laze odstranili vzorec
iz odprtine.

17. Ce so potrebni dodatni biopsijski postopki, bat povlecite nazaj, da umaknete notranjo
sondo, in ponovite postopek od 9. do 16. koraka.

18. Koaksialno uvajalno kanilo odstranite iz bolnika.



Biopsijski sistem Temno Elite

Koaksialni komplet

Biopsijska igla

Koaksialno uvajalo

Kataloska
Stevilka Yeliko{t.v N Globina Velikost v Gin SkuBna Koa'ksialni
n c!olzlna prodiranja dolzina igle* c!olzlna “stza
igle igle** ponarocilo
TEC1210 12Gx10cm 10mmin20 mm 11 Gx52cm 7,6 cm CX1210
TEC1215 12Gx15cm 10mmin 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm CX1215
TEC1410 14Gx10cm 10 mmin20 mm 13Gx53cm 7,7 cm CX1410
TEC1415 14Gx15cm 10mmin 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm x5
TEC1610 16Gx10cm 10mmin 20 mm 15Gx53cm 77 cm CX1610
TEC1615 16Gx15cm 10mmin20 mm 15Gx10,3cm 12,7 cm CX1615
TEC1810 18Gx10cm 10mmin 20 mm 17Gx53cm 7,7 cm CX1810
TEC1815 18Gx15cm 10mmin 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm CX1815
TEC1820 18Gx20cm 10mmin 20 mm 17Gx153cm 177 cm CX1820
TEC2010 20Gx10cm 10mmin20 mm 19Gx5,4cm 7.8cm CX2010
TEC2015 20Gx15ecm 10mmin20 mm 19Gx 104 cm 12,8cm CX2015
TEC2020 20Gx20cm 10mmin 20 mm 19Gx154cm 17,8cm CX2020
Koaksialni komplet z ventilom
Biopsijska igla Koaksialno uvajalo z ventilom
S| oS | oo | veiomvan [ g | s
igle prodiranja dolzina igle* igle** ponarotilo
TEVC1210 12Gx10cm 10mmin 20 mm 11Gx52cm 76cm VvCi1210
TEVC1215 12Gx15cm 10 mmin 20 mm 11Gx10,2cm 12,6 cm VvC1215
TEVC1410 14Gx10cm 10mmin 20 mm 13Gx53cm 7,7 cm VC1410
TEVC1415 14Gx15cm 10mmin 20 mm 13Gx10,3cm 12,7cm VC1415
TEVC1610 16Gx10cm 10mmin 20 mm 15Gx5,3cm 7,7 cm VvC1610
TEVC1615 16Gx15cm 10mmin 20 mm 15Gx10,3cm 12,7cm vCie15
TEVC1810 18Gx10cm 10mmin20 mm 17Gx53cm 7,7 cm vCigio
TEVC1815 18Gx15cm 10mmin 20 mm 17Gx10,3cm 12,7cm vCi815
TEVC1820 18Gx20cm 10 mmin 20 mm 17Gx153cm 17,7 cm V1820
TEVC2010 20Gx10cm 10mmin 20 mm 19Gx54cm 78cm VC2010
TEVC2015 20Gx15cm 10mmin 20 mm 19Gx10,4cm 12,8cm VC2015
TEVC2020 20Gx20cm 10 mmin 20 mm 19Gx154cm 17,8cm VC2020
*Merjeno od distalnega konca spojnice do distalnega konca koaksialne kanile.
**Merjeno od proksimalnega konca spojnice do distalnega konca koaksialne kanile.
Biopsijski sistem Temno Elite
Katalogka Samostojna biopsijska igla
stevilka Velikost v G in dolzina igle Globina prodiranja
TE1210 12Gx10cm 10 mm in 20 mm
TE1215 12Gx15cm 10mmin 20 mm
TE1406 14Gx6cm 10 mmin 20 mm
TE1410 14Gx10cm 10 mmin 20 mm
TE1415 14Gx15cm 10 mm in 20 mm
TE1606 16Gx6cm 10 mmin 20 mm
TE1610 16Gx10cm 10 mmin 20 mm
TE1615 16Gx15cm 10 mm in 20 mm
TE1806 18Gx6cm 10mmin 20 mm
TE1810 18Gx10cm 10 mmin 20 mm
TE1815 18Gx15cm 10 mmin 20 mm
TE1820 18Gx20cm 10mmin 20 mm
TE2006 20Gx6cm 10 mmin 20 mm
TE2010 20Gx10cm 10 mmin 20 mm
TE2015 20Gx15cm 10 mm in 20 mm
TE2020 20Gx20cm 10 mm in 20 mm




SIMBOL

RAZLAGA

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Stevilka lota

Kataloska stevilka

Sterilizirano z etilenoksidom.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in ravnajte v skladu z
navodili za uporabo.
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Za enkratno uporabo
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Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Ne sterilizirajte ponovno.

Pozor

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

o

QB B|®

Sistem enojne sterilne pregrade
ali
Sistem enojne sterilne pregrade, ki vsebuje zascitno ovojnino

Pooblaiceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali obiscite spletno stran
www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za
uporabo. Za tiskan izvod poklicite sluzbo za pomoc strankam v ZDA
ali EU.
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Edinstvena oznaka pripomocka
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