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English

TEMNO

Coaxial Introducer Needle

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:
Temno® Coaxial Introduer Needles are intended to be
used as needle guides in soft tissue biopsy procedures.

A A

Cannula Stylet

NOTE: Not intended for use in bone. Not compatible
with MRI.

CAUTION: Use with imaging equipment such as
ultrasound, X-ray, CT, etc.

Do not use if package is damaged.

DIRECTIONS FOR USE:

1. During the pre-procedure set-up, insert the biopsy
device through the coaxial introducer needle to
verify compatibility.

2. Inspect the needle for damage before use.

3. Adjust sliding skin stopper on coaxial introducer
needle to desired calibration and lock in place.

4. Insert introducer needle until sliding stopper rests

on skin surface. Image coaxial needle, if desired, to

make sure the tip is at or near the edge of the region
to be sampled.

Pull the stylet out of the cannula.

6. Insertaprocedural biopsyneedleintotheintroducer
needle until the biopsy device touches the hub on
the introducer needle. NOTE: Automated devices
must be prepared to fire prior to insertion.

7. Perform the biopsy.

8.  Withdraw the biopsy needle from the introducer
needle and remove the specimen.

9. If another biopsy of the same tissue is required,
repeat steps 6 and 7. NOTE: If changing the angle of
the introducer needle is required, reinsert the stylet
prior to repositioning the needle. Remove the stylet
prior to taking the biopsy.

10. Remove the introducer needle from biopsy site.

©w

CAUTION: For single 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, iliness or death of the patient.

Only clinicians who have been properly trained in
this procedure, including patient preparation, sample
preservation and the use of image guidance for
percutaneous biopsy, should use this device.

SYMBOL DESIGNATION

Use By: YYYY-MM-DD

LO Lot Number

EF Catalog Number

[sTERILEEO] | Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use if Package is Damaged

Single Use

@@ §/F

Caution: Federal (USA) law restricts this
RONLY | device to sale by or on the order of a
physician

For electronic copy scan QR code or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU ID
Number. For printed copy, call U.S.A or

E.U Customer Service.

Medical Device.
Sterile Package.



French

TEMNO

Aiguille pour introducteur coaxial

MODE D'EMPLOI

INDICATIONS :
Les aiguilles pour introducteur coaxial Temno® sont
congues pour étre utilisées comme guide lors de biopsies
de tissus mous.

Canule Stylet

REMARQUE : non congues pour étre utilisées dans les os.
Non compatible IRM.

MISE EN GARDE : utiliser avec un équipement d'imagerie
comme un appareil d’échographie, de radiographie ou de
tomographie, etc.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

MODE D’EMPLOI :

1. Lors de la préparation avant la procédure, insérer
le dispositif de biopsie dans I'aiguille de I'introducteur
coaxial pour vérifier la compatibilité.

2. Inspecter l'aiguille afin de détecter la présence
de dommages avant utilisation.

3. Ajusterla butée coulissante sur l'aiguille de I'introducteur
coaxial pour atteindre le calibre désiré et verrouiller.

4. Insérer l'aiguille de l'introducteur jusqu’a ce que

la butée coulissante repose sur la surface de la peau.

Réaliser une image de l'aiguille coaxiale au besoin

pour s'assurer que son extrémité se trouve sur ou

a proximité de la zone a biopsier.

Extraire le stylet de la canule.

6. Insérer une aiguille a biopsie dans l'aiguille

de l'introducteur jusqu’a ce que le dispositif a biopsie

touche I'embase de l'aiguille de l'introducteur.

REMARQUE : les dispositifs automatiques doivent

étre préts a étre déclenchés avant l'insertion.

Effectuer la biopsie.

Retirer I'aiguille a biopsie de l'aiguille de

l'introducteur, ainsi que I'échantillon prélevé.

9. Si une autre biopsie du méme tissu est
nécessaire, recommencer les étapes 6 et 7.
REMARQUE : s'il est nécessaire de modifier I'angle
de l'aiguille de lI'introducteur, réinsérer le stylet avant
de repositionner l'aiguille. Retirer le stylet avant de
procéder a la biopsie.

10. Retirer l'aiguille de I'introducteur du site de la biopsie.

MISE EN GARDE : 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 décés du patient.

Seuls les cliniciens ayant recu une formation adéquate
pour cette procédure, notamment la préparation du
patient, la conservation de I'échantillon et I'utilisation
de I'imagerie comme guide pour réaliser une biopsie
percutanée doivent utiliser ce dispositif.

v
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SYMBOLE DESIGNATION

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

LO Numéro de lot

REF Numéro de référence

[sTERILE[EO] | Stérilisé & I'oxyde déthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Usage unique

ll ]S

Mise en garde : la législation fédérale

RONLY des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur

ordonnance d'un médecin.

Pour une version électronique, scanner
le code QR, ou se rendre a I'adresse

www.merit.com/ifu et saisir
I'identification du mode d'emploi
électronique. Pour un exemplaire

papier, appeler le service clientéle
américain ou européen.

Dispositif médical.
Emballage stérile.



Italian

TEMNO

Ago introduttore coassiale

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI PER L'USO:

Gli aghi introduttori coassiali Temno® devono essere
utilizzati come aghi guida nelle procedure di biopsia dei
tessuti molli.

——— =8

Cannula Mandrino

NOTA: non destinati alla biopsia ossea. Non compatibili
con laRM.

ATTENZIONE: utilizzare con apparecchiature di imaging
come ecografi, apparecchi radiografici, TC, ecc.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

INDICAZIONI PER L'USO:

1. Durante la configurazione preoperatoria, inserire il
dispositivo per biopsia attraverso I'ago introduttore
coassiale per verificare la compatibilita.

2. Ispezionare I'ago per escludere la presenza di danni
prima dell'uso.

3.  Regolare il tappo scorrevole sull’ago introduttore
coassiale alla calibrazione desiderata e bloccare
in posizione.

4. Inserire I'ago introduttore fino a che il tappo

scorrevole non poggi sulla superficie della cute.

Acquisire un'immagine dell’ago coassiale, se lo

si desidera, per assicurarsi che la punta si trovi

in corrispondenza del bordo della regione di cui
prelevare il campione o in sua prossimita.

Estrarre il mandrino dalla cannula.

Inserire un ago per biopsia nell’ago introduttore

fino a quando il dispositivo per biopsia non entra

in contatto con il mozzo sull’ago introduttore.

NOTA: i dispositivi automatici devono essere

preparati per l'attivazione prima dell'inserimento.

Eseguire la biopsia.

Estrarre I'ago per biopsia dall’ago introduttore

e rimuovere il campione.

9. Se & necessario eseguire un’altra biopsia
dello stesso tessuto, ripetere i passaggi 6 e 7.
NOTA: se & necessario cambiare I'angolazione
dell'ago introduttore, reinserire il mandrino prima di
riposizionare I'ago. Rimuovere il mandrino prima di
eseguire la biopsia.

10. Rimuovere I'ago introduttore dal sito della biopsia.

own
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ATTENZIONE: esclusivamente monopaziente. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'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 incrociate 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.

L'utilizzo del dispositivo e riservato esclusivamente ai
medici che hanno ricevuto un’adeguata formazione su
questa procedura (incluse preparazione del paziente e
conservazione dei campioni), nonché sull'impiego della
guida fluoroscopica per la biopsia percutanea.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG

m Numero di lotto
m Numero di catalogo

STERILE[EO] | Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione

@ é danneggiata

Monouso

Attenzione: la legge federale (USA)
RONLY | limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere il
numero ID delle istruzioni per I'uso. Per una

copia stampata, contattare il Servizio clienti
negli Stati Uniti o nell'Unione Europea.

Dispositivo medico.
Confezione sterile.



German

TEMNO

Koaxiale Einfuhrnadel

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNGSGEBIET:
Temno® Koaxiale Einfiihrnadeln sind fiir den Einsatz als
Nadelftihrungen bei der Weichgewebebiopsie vorgesehen.

A A

Kantile Mandrin

HINWEIS: Nicht zur Verwendung in Knochen bestimmt.
Nicht MRT-kompatibel.

VORSICHT: Mit bildgebenden Gerdten wie Ultraschall,
Rontgen, CT usw. verwenden

Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

ANWENDUNGSHINWEISE:

1. Die Biopsievorrichtung wahrend des Vorbereitungs-
prozesses durch die koaxiale Einfiihrnadel fiihren,
um die Kompatibilitdt zu Gberprifen.

2. Die Nadel vor dem Gebrauch auf Beschadigungen
Uberprufen.

3. Den gleitenden Hautstopper an der koaxialen
Einfihrnadel auf die gewlinschte Position einstellen
und arretieren.

4.  Einflhrnadel einfiihren, bis der Gleitstopper auf der

Hautoberflache aufliegt. Bei Bedarf die Koaxialnadel

per Bildgebung darstellen, um sicherzustellen,

dass sich die Spitze am oder nahe dem Rand der
zu biopsierenden Region befindet.

Den Mandrin aus der Kantile ziehen.

6. Eine Biopsienadel in die Einflihrnadel einflihren, bis

die Biopsievorrichtung die Kerbe an der Einfiihrnadel

bertihrt. HINWEIS: Automatisierte Vorrichtungen
missen vor dem Einsetzen fir die Abgabe
vorbereitet werden.

Die Biopsie durchfiihren.

8. Die Biopsienadel aus der Einflihrnadel herausziehen
und die Probe entnehmen.

9. Wenn eine weitere Biopsie desselben Gewebes
erforderlich ist, die Schritte 6 und 7 wiederholen.
HINWEIS: Falls eine Anderung des Winkels der
Einfihrnadel erforderlich ist, den Mandrin vor dem
Neupositionieren der Nadel wieder einsetzen. Den
Mandrin vor der Biopsie entfernen.

10. Die Einfihrnadel von der Biopsiestelle entfernen.

VORSICHT: Zur Verwendung bei nur einem Patienten.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritat des Gerdts bzw. kann ein Versagen des Gerats
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder eine
Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben,
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats
kann zuVerletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Nur Arzte, die in diesem Verfahren einschlieBlich
Patientenvorbereitung, Probenkonservierung und
bildgestitzter Fihrung fir die perkutane Biopsie
ordnungsgemal geschult wurden, dirfen dieses Gerat
verwenden.

“u
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SYMBOL ERKLARUNG

g Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

m Chargennummer
m Katalognummer
Sterilisiert mit Ethylenoxid

@ Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

@ Einmalgebrauch

Vorsicht: Nach US-amerikanischem

RONLY Bundesrecht darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf eine drztliche

Anordnung hin abgegeben werden.

Scannen Sie firr eine elektronisches

Exemplar den QR-Code, oder rufen Sie
die Website www.merit.com/ifu auf und

[:E] geben dort die IFU-ID-Nummer ein.
Ein gedrucktes Exemplar konnen Sie

telefonisch beim Kundendienst fiir die USA
oder Europa anfordern.

Medizinprodukt.
Sterile Verpackung.



Spanish

TEMNO

Aguija introductora coaxial

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

Las agujas introductoras coaxiales Temno® estan
disenadas para usarse como guias en procedimientos
de biopsia de tejido blando.

Canula Estilete

NOTA: No se debe utilizar en huesos. No es compatible
con la MRI.

PRECAUCION: Utilizar con equipos de deteccién por
imagenes como en ecografias, radiografias, tomografias
computarizadas, etc.

No utilizar si el envase esta danado.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Durante la preparacién previa al procedimiento,
inserte el dispositivo para biopsia a través de la aguja
introductora coaxial para verificar la compatibilidad.

2. Inspeccionar la aguja en busqueda de dafos antes
de usarla.

3. Ajustar el tope deslizante en la aguja introductora
coaxial a la calibracion deseada y asegurar en su lugar.

4. Insertar la aguja introductora hasta que el tope
deslizante se apoye en la superficie de la piel. Imagen
de la aguja coaxial, si la desea, para asegurarse
de que la punta esté en o cerca del borde de la region
de la que se extraera la muestra.

5. Retirar el estilete de la canula.

6. Insertar una aguja para procedimiento de biopsia

en la aguja introductora hasta que el dispositivo para

biopsia toque el centro de la aguja introductora.

NOTA: Los dispositivos automatizados deben estar

preparados para disparar antes de la insercion.

Realizar la biopsia.

8.  Retirar la aguja para biopsia de la aguja introductora
y retirar la muestra.

9.  Siserequiere otra biopsia del mismo tejido, repita los
pasos 6 y 7. NOTA: Si es necesario cambiar el dngulo
de la aguja introductora, vuelva a insertar el estilete
antes de volver a ubicar la aguja. Retirar el estilete
antes de realizar la biopsia.

10. Retirar la aguja introductora de la zona de la biopsia.

N

PRECAUCION: 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 contaminacion del
dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas
en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la
transmision de enfermedades contagiosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Solo los médicos que hayan recibido la capacitacion adecuada
para este procedimiento, incluida la preparacién de pacientes,
la conservacién de muestras y el uso de la guia de imagen para
la biopsia percutanea, deben usar este dispositivo.

SIMBOLO DESIGNACION

g Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

m Ndmero de lote
REF

- Numero de catalogo
STERILE[EO] | Esterilizado con oxido de etileno

@ No utilizar si el envase esta danado

@ Para un solo uso

Precaucion: La legislacion federal (de los
RONLY Estados Unidos) solo autoriza la venta

de este dispositivo a través de un médico
o pororden de este

Para obtener una copia electrénica,
escanear el cédigo QR o visitar la pagina
www.merit.com/ifu e introducir
[:]:i] el nimero de ID de las Instrucciones
de uso (IFU). Para obtener una copia

impresa, llamar al Servicio de atencién
al cliente en los EE. UU. o la UE.

Dispositivo médico.
Paquete estéril.



Portuguese

TEMNO

Agulha introdutora coaxial

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As agulhas introdutoras coaxiais Temno® destinam-se a ser
utilizadas como guias de agulhas nos procedimentos de
bidpsia de tecido mole.

A A

Canula Estilete

NOTA: Néo se destina a ser utilizada no osso. Nao
compativel com a imagiologia por ressonancia magnética.

ATENGAO: Utilize juntamente com equipamento de
imagiologia, tal como ecografia, raio-X, tomografia
computorizada, etc.

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

DIRE(;OES DE UTILIZAGAO:
Durante a preparagao do pré-procedimento, insira
o dispositivo de bidpsia pela agulha introdutora
coaxial para verificar a compatibilidade.

2. Verifique se a agulha esta danificada antes da sua
utilizacdo.

3. Ajuste o fixador deslizante relativamente a pele na
agulha introdutora coaxial até a calibragao desejada
e prenda-o.

4. Insira a agulha introdutora até que o fixador

assente na superficie da pele. Se necessario, recorra

aimagiologia para garantir que a ponta esta préxima

da extremidade da area onde serd retirada a amostra.

Puxe o estilete para fora da canula.

6. Insira uma agulha de biépsia especifica ao

procedimento dentro da agulha introdutora até que

o dispositivo de bidpsia toque na base da agulha

introdutora. NOTA: Os dispositivos automatizados

devem ser preparados para disparar antes da insercdo.

Realize a bidpsia.

8. Retire a agulha de bidpsia da agulha introdutora
e extraia a amostra.

9. Se for necessaria outra bidépsia do mesmo tecido,
repita os passos 6 e 7. NOTA: Se for necessario alterar
o dngulo da agulha introdutora, insira novamente o
estilete antes de reposicionar a agulha. Retire o estilete
antes de realizar a bidpsia.

10. Retire a agulha introdutora do local da bidpsia.

L4
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ATENGAO: Apenas para uso num Unico paciente. Nao
reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar. Uma
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizacdo
poderd comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por
sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou
morte do paciente. Uma reutilizacdo, reprocessamento
ou nova esterilizacdo podera também criar um risco de
contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecao
cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas nao
50, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacédo do dispositivo poderd
provocar danos fisicos, doenga ou morte do paciente.

Apenas os clinicos devidamente formados neste
procedimento, inclusive na prepara¢do do paciente, na
preservacao de amostras e na utilizagdo da imagiologia
na bidpsia percutanea, deverao utilizar este dispositivo.

SiMBOLO DESIGNAGAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

- Numero de lote
- Numero de catalogo

STERILE[EO| | Esterilizado com oxido de etileno

@ Néo utilizar caso a embalagem esteja
danificada

@ Utilizacdo unica

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a
RONLY | venda deste dispositivo por ou segundo
a prescricao de um clinico

Para obter uma copia eletrénica, faca

a leitura do cédigo QR ou aceda a
www.merit.com/ifu e introduza a ID
de IFU. Para obter uma coépia impressa,

contacte o Servigo de Apoio ao Cliente

dos EUA ou da UE.

Dispositivo médico
Embalagem esterilizada



Portuguese-Brazil

TEMNO

Agulha coaxial introdutora

INSTRUCOES DE USO

INDICAGOES DE USO:

As agulhas coaxiais introdutoras da Temno® destinam-se
a ser utilizadas como agulhas-guia em procedimentos de
bidpsia de tecidos moles.

A A

Canula Estilete

OBSERVAGAO: As agulhas ndo devem ser utilizadas em
0sso. As agulhas nao sdo compativeis com RMN.

CUIDADO: Uso com equipamentos de imagem
como ultrassonografias, radiografias, tomografia
computadorizada, etc.

Nao utilize se o pacote estiver aberto ou danificado.

INSTRUGOES DE USO:

1. Durante a preparacao para o procedimento,
insira o instrumento de bidpsia através da agulha
introdutora coaxial para certificar a compatibilidade.

2. Verifique se a agulha esta danificada antes de usa-la.

3. Ajuste a trava cutanea deslizante na agulha
introdutora coaxial para obter a calibragdo desejada
e acione a trava.

4. Insira a agulha introdutora até que a trava deslizante

fique sobre a superficie da pele. Se desejar, faca uma

imagem para se certificar de que a regido da amostra
estd na ponta ou préxima da ponta da agulha coaxial.

Retire o estilete da canula.

6. Introduza a agulha de biépsia na agulha introdutora

até que o instrumento da bidpsia alcance o encaixe

da agulha introdutora. OBSERVAGAO: Dispositivos
automatizados devem estar preparados para
utilizagdo antes da insercao.

Realize a biépsia.

8. Retire a agulha de biépsia da agulha introdutora
e remova o espécime.

9. Se for necessaria outra bidpsia do mesmo tecido,
repita as etapas 6 e 7. OBSERVAGAO: Se for
necessario mudar o angulo da agulha introdutora,
reinsira o estilete antes de reposicionar a agulha.
Retire o estilete antes de coletar a biopsia.

10. Remova a agulha introdutora da bidpsia.

©w
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CUIDADO: Apenas para uso em um Unico paciente.
N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com que
odispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar
em lesao, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem gerar
risco de contaminacdo do dispositivo e/ou causar infec¢do
ou infeccdo cruzada do paciente, incluindo, entre outras,
a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacao do dispositivo pode levar
a leséo, doenga ou morte do paciente.

Apenas médicos com treinamento préprio nesse
procedimento, incluindo preparacdo de pacientes,
conservacao de amostras e uso de bidpsia percutanea
guiada por imagem devem utilizar este dispositivo.

siMBOLO DESIGNAGAO

g Uso até: AAAA-MM-DD

m Numero do lote
REF

- Numero de catalogo

sTeRILE[EO] | Esterilizado com 6xido de etileno

@ Nao utilize se o pacote estiver aberto ou
danificado

@ Utilizacéo unica

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe
RONLY | este dispositivo & venda por ou sob
responsabilidade de um médico

Para obter uma cépia eletrénica, leia o
c6digo QR ou acesse www.merit.com/ifu
e insira seu nimero de identificagao IFU.
Para obter uma cépia impressa, entre em
contato com o atendimento ao cliente dos
EUA ou da UE.

Dispositivo médico.
Embalagem esterilizada.
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Dutch

TEMNO

Coaxiale introducernaald

GEBRUIKSINSTRUCTIES

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Temno® coaxiale introducernaalden zijn bestemd voor
gebruik als naaldgeleiders voor biopsieprocedures op
zacht weefsel.

A A

Canule Stilet

OPMERKING: Niet bestemd voor gebruik met bot. Niet
MR-compatibel

LET OP: Gebruik in combinatie met
beeldvormingsapparatuur zoals echoapparatuur,
réntgenapparatuur, CT-scans etc.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

1. Breng tijdens het klaarzetten voorafgaand aan de

procedure het biopsieapparaat in door de coaxiale

introducernaald om de compatibiliteit te controleren.

Inspecteer de naald voor gebruik op beschadigingen.

Zet de schuifknop op de coaxiale introducernaald op

het gewenste kalibratieniveau en zet de schuifknop vast.

4. Breng de introducernaald in totdat de schuifknop rust

op het huidoppervlak. Pas beeldvorming voor coaxiale

naald toe, indien gewenst, om ervoor te zorgen dat

het uiteinde van de naald zich op of in de buurt van de

rand van het monsternamegebied bevindt.

Trek het stilet uit de canule.

Voer een procedurele biopsienaald in de

introducernaald totdat het biopsie-instrument de

aansluiting op deintroducernaald raakt. OPMERKING:

Geautomatiseerde instrumenten moeten voor de

invoer worden voorbereid voor handeling.

Voer de biopsie uit.

Trek de biopsienaald terug uit de introducernaald en

verwijder het monster.

9. Als er een tweede biopsie van hetzelfde weefsel
nodig is, herhaalt u stappen 6 en 7. OPMERKING:
Als het nodig is om de hoek van de introducernaald
te wijzigen, moet u het stilet opnieuw invoeren
voordat u de naald herpositioneert. Verwijder het
stilet voordat u de biopsie afneemt.

10. Verwijder de introducernaald uit het biopsiegebied.

LET OP: Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de
structureleintegriteitvan hetinstrumentingevaarbrengen
en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op
zijn 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.

wN

o wn

© N

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die passend zijn getraind in deze procedure, met
inbegrip van patiéntvoorbereiding, monsterconservering
en gebruik van begeleidende beeldvorming voor
percutane biopsie.

SYMBOOL BETEKENIS

g Gebruiken véér: JJJJ-MM-DD

m Partijnummer
m Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

® Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving

van de Verenigde Staten mag dit
RONLY instrument alleen worden verkocht
op voorschrift van een arts

Voor een elektronische kopie: scan de
QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
en typ het IFU ID-nummer. Voor een
gedrukt exemplaar: bel de klantenservice

in de VS of de EU.

Medisch hulpmiddel.
Steriele verpakking.



Swedish

TEMNO

Koaxial inférarndl

BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Temno® koaxiala inférarnélar ar avsedda att anvandas som
nalguider vid biopsi av mjukvéavnad.

A A

Kanyl Mandréng

OBS! Ejavsedd att anvdndas i ben. Ej MR-kompatibel.

FORSIKTIGHET: Vid bildtagning, anvénd utrustning som
ultraljud, réntgen, DT etc.

Anvénd ej om férpackningen ar skadad.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER:

1. Under forberedelserna infér proceduren ska
kompabiliteten testas genom att forain biopsienheten
iinforarnalen.

2. Inspektera nalen efter tecken pa skador innan den
anvands.

3. Justera det flyttbara hudstoppet pa den koaxiala
inforarnalen till 6nskad kalibrering och las fast den
pa plats.

4. For in inforarndlen tills hudstoppet vilar mot huden.

Om sa Onskas kan spetsens placering vid eller néra

kanten pa det omrade som provet ska tas ifran

bekréftas med bildtagning.

Dra ut mandréngen fran kanylen.

6.  Forinen biopsinaliinférarnélen tills biopsienheten ror
vid inforarnalens nav. OBS! Automatiserade enheter
maste forberedas for avfyrning innan de fors in.

7. Genomfor biopsitagningen.

8.  Dratillbaka biopsinalen fran inférarnalen och ta ut provet.

9.  Om fler biopsier av samma vavnad behovs, upprepa
steg 6 och 7. OBS! Om vinkeln pa inférarnalen maste
andras ska mandrangen séttas tillbaka innan nalen
flyttas. Ta bort mandréngen innan biopsitagningen.

10. Ta bortinférarnalen fran biopsiomradet.

FORSIKTIGHET: Enbart avsedd fér anvéndning pé en
enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan skada anordningens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/
eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive,
men inte begréansat till, 6verféring av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

©w

Endast kliniker som har korrekt utbildning i detta ingrepp,
inklusive forberedelse av patient, bevarande av prov och
anvandning av bildvégledning for perkutan biopsi, ska
anvédnda denna enhet.

SYMBOL BETECKNING

Anvand senast: AAAA-MM-DD

LO Partinummer

EF Katalognummer

STERILE[EO] | Steriliserad med etenoxid

Anvand inte om paketet &r skadat

Engangsanvandning

@@ §/F

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far
RONLY | denna anordning endast sljas av eller
pa order av ldkare

For en elektronisk kopia, skanna
QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu

[:Ii] och ange bruksanvisningens ID-nummer.
For en tryckt kopia, ring kundtjansten

i USA eller EU.

Medicinsk enhet.
Steril forpackning.



Danish

TEMNO

Koaksial indfagringskanyle

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER:
Temno® koaksiale indfgringsndle er beregnet til at styre
nélen til biopsi i bledt vaev.

A A

Kanyle Stilet

BEMARK: Det er ikke beregnet til brug i knogler. Ikke
kompatibel med MR-scanning.

FORSIGTIG: Bruges med billedudstyr som ultralyd,
rontgen, CT, osv.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

BRUGSVEJLEDNING:

1. Under forberedelsen til procedureopsatningen,
indsaet biopsi-udstyret igennem den koaksiale
indferingskanyle for at kontrollere kompatibilitet.

2. Undersgg nélen for skader inden brug.

3. Juster ved at skyde hudstopperen pa den koaksiale
indfgringskanyle til den gnskede kalibrering, og las
den pa plads.

4. Indseet indferingskanylen, indtil stopperen hviler pa

hudens overflade. Lav billede af den koaksiale nal,

hvis @nsket for at sikre, at spidsen er ved eller naer
kanten af det omrade, der skal tages prove af.

Treek stiletten ud af kanylen.

6. Indsaet en procedurepassende biopsi-nal i
indferingskanylen indtil biopsi-udstyret er i bergring
med muffen pa indferingskanylen. BEM/ARK:
Automatisk udstyr skal veere klar til at affyre inden
indfering.

7. Udfer biopsien.

8.  Treek biopsi-nélen ud af indfgringskanylen, og fiern
proven.

9. Hvis en anden biopsi af samme vaev er pakraevet,
skal du gentage trin 6 og 7. BEMARK: Hvis det er
nedvendigt at aendre vinklen pé indferingskanylen,
skal du saette stiletten ind, inden du flytter nélen.
Fjern stiletten forud for biopsi.

10. Fjern indfgringskanylen fra biopsi-stedet.

w

FORSIGTIG: Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller fore til
anordningsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -dgd. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen
og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begraenset til,
overfgrsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. Kontaminering af anordningen kan medfere
patientskade, -sygdom eller -ded.

Kun klinikere, der er korrekt uddannet i dette indgreb,
herunder klargering af patienten, opbevaring af prever
og anvendelse af billeddiagnostik til perkutan biopsi, bar
anvende denne anordning.

SYMBOL BETYDNING

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

LO Partinummer

EF Katalognummer

[sTerILE]EO] | Steriliseret med ethylenoxid

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

@®|l|§ 5w

Engangsbrug

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
RONLY | lovgivning ma denne anordning kun
salges eller ordineres af en laege.

For at fa en elektronisk kopi, skal
du scanne QR-koden eller ga til
[:E] www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-
nummeret. For at fa en fysisk kopi, skal
du ringe til USA eller EU kundeservice.

Medicinsk udstyr.
Steril pakke.



Greek

TEMNO

Opoadovikn feldva elcaywyag

OAHTIEX XPHXHZX

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O1 opoaovikég BeNoveg eloaywyng Temno® mpoopilovtal
yla xprion wg Behoveg odnyoi oe Sladikaaieg Bloviag
HalakoU 1oTov.

::T::H:C[%]T%

TwAnviokog Stel\edg

THMEIQZH: Aev mpoopilovTal yia Xprion o€ 00To. Agv
givat oupBatég pe MRI.

MPOXOXH: Na xpnotpomotovvtal pe €§OMAIOHO
ATTEIKOVIONG OTIWG UTTEPNXOL, AKTIVOYPAPIa, UTTONOYIOTIKY
TOHOYPAPIa KATT.
Na pnv xpnopomolovvtal €4v n cuokevaaoia €xel UTTOOTEL
BAaBn.
OAHI'IEZ XPHZIHZ:
Katd tnv mpogtoipacia mpv tn Stadikaoia,
€l0ayayete Tn ovokeun Blogiag Stapéoouv Tng
opoaovikng BeAdvag el0aywyéa TPOKEIMEVOU Va
emBefaiwoete Tn cupBatdTnTa.
EmBewpnote Tn BeAdva yia Tuxdv {nuid.
Mpooapudote To mwpa oAicBnong otnv opoagovikn
Behova eloaywyéa péxpt Tnv emBuunTry Babpovéunon
Kal KAeSWote T Béon.
4, Eloaydyete Tn Beldva el00ywyéa €wg OTOU TO TTWHA
oAioBnong Bpioketal oTnv eM@avela Tou S€pUaToq.
AmelkovioTe TNV opoagovikr BeAdva PoKelpévou va
BeBaiwbeite 6TI TO AKPO TNG PpiokeTal oTNV dkpn 1
KOVTA 0TNV dKpn TNG EPLoXNG SetylatoAnypiag.
TpaBr&te Tov oTeNeS €€w amd Tov cwAnvioko.
Eloayayete pia Behova Bloyiag evidg tng Behovag
el0aywyéa €éwg 0Tou n cuoKeuN Bloyiag ayyifet Tov
OU@ANG oTn BeNdva elcaywyéa. THMEIQZH: Ot
QUTOHATOTTOINMEVEG CUOKEVEG TIPETTEL VA (VAL ETOIUES
yla Tupod4TNOoN TPV TNV EI0AYWYH TOUG.
ExteNéote TN Bloyia.
AmooUpete Tn BeNdva Bloyiag amd tn Berdva
EL0AYWYEA KAl APAIPECTE TO Seiypa.
9. Eav amaiteitat kat 4AAn Bloyia amnéd Ttov id1o 10106,
emavaldPete ta Pripata 6 kat 7. THMEIQZH:
Edv amaiteital alhayi ywviag tng Belovag
€10AYWYEQ, EMAVEICAYAYETE TOV OTEINEO TPOTOU
emavatonobetrioete Tn BeAdva. AQalpéoTe Tov
OTEINES TTPOTOU EEKIVAOETE TN Bloyia.
10. Ag@aipéoTte Tn Belova eloaywyéa amod TN mePLoXn
¢ Bloviag.
MPOXOXH: lNa xprion o€ évav poévo acBevry. Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOLEITE, UNV emavenegepydleoTe Kal
UNV EMavamooTelpwVeTe. H emavaypnotpomnoinon,
n emavenefepyacia i n emavanooteipwaon evééxetal va
ETINPEACOVV APVNTIKA TN SOMIKH aKEPAIOTNTA H/Kal va
£XOUV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX(O TNG GUCKEVNG, KATI TO
OT10(0, IE TN OELPA TOV, UTTOPE{ VA 0ONYHOEL OE TPAUUATIOHO,
aoBévela r) Bdvato Tou acBevouq. H emavaypnaotpomoinon,
n enavene&epyacian nEMAvAnooTeipwan evOEXeTaLEMIONG
va Snpoupynoouy Kivéuvo HOAUVONG TG CUOKEUNG f/Kal
va mpokaAéoouv Aoipwén f Stactaupoupevn poAuvon
Tou a0Bevoug, oupmephapfavopévng, eVOEIKTIKA, TNG
ueTadoong Aotpwdwv voonudatwy amd évav acBevi o€
dM\ov. H pdAuvon tng ouoKeURG umopei va odnynoel o
TPAVMATIONO, a0Bévela i Bdvato Tou acBevouc.

H ovokeun auth mpémel va xpnolpomnoleital pévo amd
1aTPOoUC TTOU €XOUV EKTTAISEVTE KATAANNAQ Yia QUTAV TN
Siadikaocia, cupmepINapBavopéVwy TNE TPOETOINACINE TOU
a0Bevoug, TG CUVTAPNONG TOU SEiYHATOC Katl TNG XPriong
QKTIVOOKOTIIKIG KaBodriynong yia Stadepuikn Bloyia.

W
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XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

Xpnon éwg: EEEE-MM-HH

lm

LO ApBuog maptidag

REF Ap1Buo¢ katahoyou

[sTERILE[EO| | AmooTeipwHEVO pE aBUNevOEEiSIO

Mnv xpnoloTolE(TE TO TTPOIOV €AV N
OUOKEVOOIa €ival KATECTPAMUEVN

Miag xpricewg

®|®

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia

RONLY Twv H.ILA. emtpémel Tnv mwAnon g
OUYKEKPIHEVNG OUOKEUAG Hovo amod

1aTPO 1| KATOTIV EVTOAIG 1ATPOU

[ éva NAEKTPOVIKO aVTiypago, CapwoTe

Tov KwdIko QR 1 emokepOeite Tn oeNida
[:Ii] www.merit.com/ifu kat eloaydyete Tov

KWSIKO Twv 0dnytwv xprione. MNa éva
£VTUTTO aVTiypa(pO, KOAEOTE TNV
eunnpétnon mehatwv HIA ry EE.

latpotexvoloyikd TPoiodv.
>Teipa ouokevaoia.
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Turkish

TEMNO

Koaksiyel Girig Ignesi

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM ENDiKASYONLARI:
Temno® Koaksiyel Giris igneleri, yumusak doku biyopsi
islemlerinde igne kilavuzu olarak kullanima yoneliktir.

I?::@:C(%]T%

Kanul Stile

NOT: Kemikte kullanima yoénelik degildir. MR uyumlu
degildir.

DIKKAT: Ultrason, réntgen, BT vb. gériintiileme cihazlari
esliginde kullanin.

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Islem 6ncesi kurulum esnasinda, birbirine uyumlu
olduklarindan emin olmak igin biyopsi cihazini
koaksiyel giris ignesinin icine sokun.

2. Kullanim éncesinde ignenin hasarl olup olmadigini
kontrol edin.

3. Koaksiyel giris ignesinin tzerinde yer alan stirgulu cilt
stoperini istenilen kalibrasyon seviyesine getirin ve
yerine kilitleyin.

4. Sirguli stoper cilt Gzerine dayanana kadar giris

ignesini sokun. Dilerseniz ignenin ucunun numune

alinacak bolgenin kenarinda veya yakininda
oldugundan emin olmak icin koaksiyel igneyi bir
gorintileme cihazi ile goruntdleyin.

Stileyi kanuliin disina gekin.

6.  Biyopsi ignesini giris ignesine sokup, biyopsi cihazi

giris ignesi tzerindeki yuvaya degene kadar ilerletin.

NOT: Otomatik cihazlarin giris isleminden 6nce

ateslemeye hazir edilmesi gerekir.

Biyopsi islemini uygulayin.

8.  Biyopsiignesini giris ignesinden ¢ikarin ve numuneyi
alin.

9.  Ayni dokuya tekrar biyopsi yapilmasi gerekiyorsa
6. ve 7. adimlari tekrar edin. NOT: Giris ignesinin
agisinin degistirilmesi gerekiyorsa igneyi yeniden
konumlandirmadan &nce stileyi yeniden yerine
yerlestirin. Biyopsiyi almadan 6nce stileyi cikarin.

10. Girig ignesini biyopsi bolgesinden cikarin.

DiKKAT: Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden
kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize etmeyin.
Yeniden kullanmak, islemden gecirmek veya sterilize
etmek cihazin yapisal biitlinligi icin tehlike olusturabilir
ve/veya bunun sonucunda hastanin zarar gérmesi,
hastalanmasi veya 6liimiyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Yeniden kullanim,
islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine
enfeksiyon hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak
bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
6limine neden olabilir.

u

N

Bu cihaz sadece bu prosedir konusunda (hastanin
hazirlanmasi, numunenin muhafaza edilmesi ve perkitan
biyopsiye yonelik gériintiileme yardiminin kullaniimasi
déhil) uygun egitimi gérmus klinisyenler tarafindan
kullaniimahdir.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

m Lot Numarasi
m Katalog Numarasi
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize

Edilmistir

@ Ambalaj Hasar Gérmiisse Kullanmayin

@ Tek Kullanimliktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca
RONLY | bu cihaz sadece hekim tarafindan veya
hekim talimati tizerine satilabilir.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin

veya www.merit.com/ifu adresine
[:Ii] giderek IFU ID Numarasini girin.

Basili kopya icin ABD veya AB Misteri
Hizmetlerini arayin.

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.



Polish

TEMNO

Wspotosiowy prowadnik igly biopsyjnej

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Wspotosiowe prowadniki igty biopsyjnej Temno® sa
przeznaczone do stosowania jako prowadniki igiet w
zabiegach biopsji tkanek miekkich.

A A

Kaniula Mandryn

UWAGA: Nie jest on przeznaczony do biopsji szpiku
kostnego. Niekompatybilny z MRI.

PRZESTROGA: Stosowac z urzadzeniami stuzagcymi do
wykonywania badan obrazowych, np. USG, RTG, TK itp.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:
Podczas przygotowania do zabiegu wstepnego
wtozy¢ przyrzad do wykonywania biopsji przez
wspoétosiowy prowadnik igty biopsyjnej, aby
sprawdzi¢ ich dopasowanie.
Przed uzyciem sprawdzi¢ igte pod katem uszkodzen.
Wyregulowa¢ przesuwajacy sie po skorze korek na
wspdtosiowym prowadniku igty, aby dokonac zadanej
kalibracji i zablokowac¢ go w odpowiednim miejscu.
4. Wprowadzi¢ prowadnik igty, dopoki przesuwajacy sie
korek nie oprze sie o powierzchnie skory. W razie potrzeby
wykonaé obrazowanie wspotosiowej igly, aby miec
pewnos¢, ze czubek znajduje sie na krawedzi lub w poblizu
krawedzi miejsca, z ktérego ma zostac pobrana prébka.

wN

5. Wyciagna¢ mandryn z kaniuli.

6. Witozyc¢ igte biopsyjna do prowadnika igty, az
przyrzad do biopsji dotknie nasadki na prowadniku
igty. UWAGA: Zautomatyzowane przyrzady musza
by¢ przygotowane do strzatu przed wtozeniem.

7. Wykonac biopsje.

8. Wyciagnac igte do biopsji z prowadnika igty
i wyjac prébke.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia biopsji
tej samej tkanki powtorzyc krok 6 i 7. UWAGA: Jezeli
konieczna jest zmiana kata prowadnika igty, przed
ustawieniem igty ponownie wtozy¢ mandryn. Przed
przeprowadzeniem biopsji wyja¢ mandryn.

10.  Wyjac prowadnikigty od strony przeprowadzanej biopsji.
PRZESTROGA: Do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu
i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Z przyrzadu powinien korzysta¢ wytacznie personel

medyczny, ktéry zostat odpowiednio przeszkolony

w zakresie przeprowadzania tego zabiegu, w

tym przygotowania pacjenta, a takze pod katem

przeprowadzania badan obrazowych wykonywanych w

przypadku biopsji przezskoérnej.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD
- Numer serii
- Numer katalogowy

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

® Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
R ONLY Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb

moze byc¢ sprzedawany wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

Aby uzyskac 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.

Wyréb medyczny.
Opakowanie jatowe.



Czech

TEMNO

Koaxialni zavadéci jehla

NAVOD K POUZITI

INDIKACE PRO POUZITIi:
Koaxialni zavadéci jehly Temno® jsou urceny pro pouziti
pfi vedeni jehel u biopsie mékkych tkani.

Kanyla Mandrén

POZNAMKA: Neni uréena k pouziti v kostech. Neni
kompatibilni s MRI.

UPOZORNENI: Pro pofizovéani snimk{ pouzijte napiiklad
ultrazvuk, rentgen, CT, atd.

Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.

POKYNY K POUZITI:

1. Pii pripravé zédkroku vlozte zafizeni pro biopsii do
koaxidlni zavadéci jehly pro ovéfeni kompatibility.

2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jehla neni poskozena.

3. Upravte posuvnik pro zastaveni na kizi na koaxialni
zavadéci jehle do pozadované polohy a uzamknéte.

4. Vpichnéte jehlu, nez se posuvnik zastavi na povrchu

ktze. Pokud je to nutné, pofidte snimky koaxialni

jehly, abyste si byli jisti, Ze jeji hrot se nachazi na
okraji mista odbéru nebo v ném.

Vytdhnéte zavadéc z kanyly.

6. Vlozte jehlu ur¢enou pro biopsii do zavadéci jehly
tak, aby se jehla pro biopsii dotykala centra zavadéci
jehly. POZNAMKA: Automaticka zafizeni musi byt
pred vlozenim pfipravena k aktivaci.

7.  Provedte biopsii.

8. Vyjméte jehlu pro biopsii ze zavédéci jehly
a odeberte vzorek.

9.  Pokud je nutnd nova biopsie stejné tkané, opakujte
kroky 6 a 7. POZNAMKA: Pokud je nutnd zména thlu
zavadéci jehly, vlozte mandrén pfed zménou polohy
jehly. Pfed provedenim biopsie mandrén odstrante.

10. Odstrante zavadéci jehlu z mista biopsie.

UPOZORNENI: Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Zabrante opakovanému pouZziti, osetfeni nebo
sterilizaci. Opakované pouziti, osetfeni nebo sterilizace
muze narusit strukturdlini celistvost zafizeni nebo muaze
vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci
nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni, pfipadné pacientovi zpisobit infekci ¢i zkiizenou
infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni
mUze vést k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

w

Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi byli pro tento
zakrok fadné proskoleni, zejména v oblastech ptipravy
pacienta, ukladani vzork( a pouziti obrazového navadéni
pfi perkutanni biopsii.

SYMBOL OZNACENI

g Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

[LoT] |Cislosarze
Katalogové ¢islo
Sterilizovéno ethylenoxidem

@ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu

@ Jednoréazové pouziti

Upozornéni: Dle federalnich zdkon(
RONLY | USA si tento prostiedek muize koupit
nebo objednat vyhradné Iékaft

Pro ziskani elektronické kopie
naskenujte QR kéd nebo jdéte na

[:E] www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU.
Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte

zdkaznicky servis v USA nebo EU.

Medicinské zatizeni.
Sterilni baleni.



Bulgarian

TEMNO

KoakcmasnHa nHTpoatocepHa nrna

MHCTPYKLUUU 3A YNIOTPEBA

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

KoakcnanHute mHTpoAatcepHn mram Temno® ca
npeaHasHayeHn 3a U3Mosi3BaHe KaTo UrNoBK BoAauy npu
npoueaypu no 61MoNcua Ha MEKN TbKaH.

KaHtona Cruner

BEJIEXKKA: He e npefHa3HaueHa 3a ynotpeba B KoctuTe.
He e cbBmecTuma c AMP.

BHUMAHMUE: Vi3nonsBaiite c obopynBaHe 3a obpasHa
[MArHoCTVKa, KaTo ynTpassyk, peHtreH, CT v gp.

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e nospeaeHa.

WHCTPYKL UMW 3A YMOTPEBA:

1. o Bpeme Ha MoAroToBKaTa npejn npoueayparta

BKapaliTe yCTPONCTBOTO 3a G10NCYA Npes KoakcuanHata

VHTPOZIOCePHa UM, 3a Aa NPOBEPHTE CbBMECTUMOCTTA.

Mpepawn ynotpeba npoBepeTe Urnata 3a noBpeau.

3. Perynupaiite nab3rawma ce cTonep 3a Koxa Ha
KoaKCuanHaTta UHTPOACepHa Urna [o xenaHata
Kanuépauwmsa 1 ro drkcmpaiTe Ha MACTO.

4.  BkapaliTe MHTPOAOCEepHATa UrNa, JOKATO M b3ralmaT

ce cTonep He fierHe BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha KoXaTa.

Bun3yanusupaiite 06pa3HO KoaKcmanHaTa urna, ako

€ HYXXHO, 33 Ala Ce yBepuTe, Ye BbPXbT i1 € Ha uiun

B 6;1M30CT 0 KpaA Ha permoHa 3a B3emaHe Ha npoba.

M3pbpnaiite cTuneTa n3BbH KaHionara.

BkapaliTe npoueaypHa urna 3a 6uoncua B

NHTpOJAIOCepHaTa Urna, 4oKaTo yCTPONCTBOTO 3a

6rioncua He JOKOCHE Xbba Ha MHTPOACepHaTa urna.

BENIEXKKA: ABTOMaT4HUTE YCTPOICTBA TPsAGBa Aa

6baT NOAroTBEHM [ja ce 3afeNCTBaT Npeay BKapBaHeTo.

M3BbplueTe buoncunTa.

8. W3Ternete nrnata 3a 6uoncua oT UHTPoOLCEPHATa
urna v usBagete npobara.

9. AKO e HyXHa fpyra 6roncva Ha cbljaTta TbKaH,
nosTopeTe cTbnkn 6 1 7. BENIEMKA: Ako e HyHO fia ce
NMPOMEHW BI'b/TBT Ha MHTPOAOCEPHATa UMNa, BKapaiiTe
OTHOBO CTW/IETa, NPEeAV Aa NPeno3nynoHnpaTe nrnara.
M3BapeTe cTuneTa npeamn HanpasaTa Ha 6ruoncuaTa.

10.  M3BageTe MHTpOAoCcepHaTa Ura OT MACTOTO 3a G1oncus.
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BHUMAHMUE: [1a ce nsnon3sa camo 3a efuH nayueHT. He
n3nonsganTe, He 06paboTBaiTe 1 He CTepunn3mMpanTe
noBTOpHoO. [oBTOpHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTka
WAV NOBTOPHATa CTEPUIM3aLMA MOXeE fja KOMMNPOMeTUpa
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/Unu Aa AoBefe
[l0 MOBpefa B YCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOS CTPaHa MoXe
fla fioBefie A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBbPT Ha
nauveHTa. NMoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTka
UM NOBTOPHATa CTEPMIM3ALMUA MOXKe CbLLO Taka Aa
Cb3/lafaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/Unun
[la AoBeaart o UHdeKTUpaHe UK KpbCTocaHa UHdeKLuuna
Ha NauneHTW, BKIIOUNTENHO, HO He caMo, NpejaBaHe
Ha UHdeKLUMo3Ho(1) 3abonaBaHe(1A) OT efnH NaLnNeHT
Ha Apyr. 3aMmbpcABaHeTO Ha ypeaa MoxXe fia fjoBefe 10
HapaHsBaHe, 3a6onABaHe UV CMbPT Ha NaLiMeHTa.

ToBa ycTpoNCTBO TpAGBa fla Ce M3Non3Ba camo OT
KAVHULCTI, KOWTO Ca HaANeXHO 0byyeHN No OTHOLLEeHNe
Ha Ta3u npoLeaypa, BKIIOUYNTEIHO OTHOCHO NMOAroTOBKaTa
Ha MaLMeHTa, CbXpaHEeHVeTo Ha NPOGUTE 1 N3MON3BAHETO Ha
obpasHa ArarHoCTVKa 3a HaCOKM 3a NepKyTaHHa broncus.

cumBon OBO3HAYEHUE

g logHo po: ITT-MM-44

Homep Ha napTtupa

KatanoxeH Homep

CTepuan3snpaHo ¢ eTUNEHOB OKCNA

He n3nonsgaite, ako onakoskaTta
e nospeneHa

3a egHoKpaTHa ynotpe6a

BHumaHvie: epepanHuaT 3akoH (CALL)
RONLY | orpaHuuaea Toga ycTpoiicteo ao npofax6a
OT VA1 MO NPeAncaHie Ha nekap

3a eneKkTPOHHO Konve ckaHupante QR

Koga uim otngete Ha www.merit.com/ifu n
BbBefeTe NAeHTUOUKALWIOHHNA HOMEP Ha
€eKTPOHHITE MHCTPYKLMK 3a yroTpeba.
3a xapTreHo Korve ce cBbpaeTe ¢ OTaena
3a 06cnyxBaHe Ha KnmeHTy ot EC vnn CALL.

MeavumHcKo nspenve.
CTepwsiHa OMakoBKa.



Hungarian

TEMNO

Koaxidlis bevezetd tu

HASZNALATI UTMUTATO

ALKALMAZASI JAVALLATOK:

A Temno® koaxialis bevezeté tlk tlvezetéként
haszndlhatok lagyszoveteken végzett biopszias
eljarasokban.

A A

Kanal Vezet6szal

MEGJEGYZES: Csontban térténd hasznalata nem
javallt. Nem 6sszeegyeztetheté magneses rezonancia
képalkotassal.

VIGYAZAT: Olyan képalkot6 berendezésekkel lehet
hasznalni, mint az ultrahang, réntgen, tomografia, stb.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Az eljaras el6készitése sordan a kompatibilitas

ellendérzésére helyezze be a biopszias eszkozt a

koaxialis bevezeté tiin keresztil.

Hasznalat el6tt ellendrizze a tu sértetlenségét.

Allitsa be a cstiszé bérzaré-elemet a koaxiélis

bevezetd tin a kivant kalibralashoz és zarolja helyére.

4. Helyezze be a bevezeté tit, amig a csuszé

bérzaro-elem a boérfelileten nem nyugszik. Ha

sziikségesnek itéli, tekintse meg a koaxialis t(t,

hogy megbizonyosodjon arrél, miszerint a cstcs

a mintavételezési tartomany szélén vagy annak

kozelében van.

Huzza ki a vezet6szélat a kanilbél.

Helyezzen egy eljarasi biopszias t(it a bevezeté tiibe,

amig a biopszids eszkéz meg nem érinti a bevezetd

t csomépontjat. MEGJEGYZES: Az automatizalt

eszkozoket fel kell késziteni az aktivalasra még

a behelyezés el6tt.

Végezze el a biopsziat.

Vegye ki a biopszias t(it a bevezeté tlibdl és vegye

ki a mintat.

9. Haugyanazon szévetbdl masik biopszia sziikséges,
ismételje meg a 6. és 7. lépést. MEGJEGYZES: Ha
szlikséges a bevezetd tli szogének megvaltoztatasa,
helyezze vissza a vezetGszalat a tu athelyezése el6tt.
A biopszia levétele el6tt tavolitsa el a vezetdszalat.

10. Tavolitsa el a bevezeté tit a biopszia helyérdl.

VIGYAZAT: Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja
fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja ujra. Az
ujrafelhaszndlas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/
vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont
a paciens sérlléséhez, betegségéhez vagy haldldahoz
vezethet. Az Ujrafelhaszndlés, az ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkoz
szennyezettsége szempontjabol és/vagy a péciens
fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve - de
nem kizérdlag - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik
paciensrél a masikra. Az eszkz szennyezédése a paciens
sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.
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Az eszkozt csak olyan klinikusoknak szabad hasznalni, akik
megfeleléen képzettek az eljarasban, beleértve a betegek
el6készitését, a mintdk megdrzését és a képalkotdsi
vezérlés hasznélatat a perkutan biopszianal.

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznalhaté: EEEE.HH.NN.

m Tételszam
m Katalégusszam

[sTERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizalva

@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

® Egyszeri hasznalatra

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
RONLY szOvetségi torvényeinek értelmében

ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Elektronikus példanyért olvassa be
a QR-kdédot, vagy latogasson el a

www.merit.com/ifu weboldalra,
és adja meg a Hasznalati utasitas
azonositészamat. Nyomtatott

valtozatért hivja az USA vagy az EU
Ugyfélszolgalatot.

Orvosi eszkdz.
Steril csomagolas.



Russian

TEMNO

KoakcranbHas MPOBOAHMKOBAA Urna

PYKOBOACTBO NO 3

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

KoakcmanbHaa npoBoaHUKoBaa urna Temno
npepHasHayeHa ANA BBeAeHUA 6MONCUIHON UMbl NpK
B3ATVM 06pa3sLa MATKMX TKaHen.

——E=—/8

KaHiona Crunet

®

MPUMEYAHME He npegHasHaueHo Ans 61UoNcmMmn KOCTHOWM
TKaHW. He ncnonb3oBatb Bo Bpema nposeaeHna MPT.

BHUMAHME! JonyckaeTtca ncnonb3oBaHme ¢ annapatamu
Y3W n KT, peHTreHOBCKMMM annapaTamu v T.n.

He I/ICI'IOﬂb3yI7ITe, ec/in ynakoBKa noppexxaeHa.

YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO.

1. TMMepep Hauyanom NOAroTOBKMU K Mpoueaype
nposepbTe, UTO YCTPOWNCTBO A4 6GUONCUUN BXOAUT
B KOaKCManbHYI0 NPOBOAHWUKOBYIO MTITY.

2. [llepep ncnonb3oBaHUeM NpoBepbTe UMYy Ha
Hanuuune NOBPeXAeHNUN.

3. YcTaHoBWUTe orpaHuuuTenb ry6bnHbl BBEAEHUA Ha
KOaKCManbHoW NPOBOLHUKOBOM nrne B Tpebyemoe
NoJIOXKEHVE 1 3aprKCMpyiiTe ero.

4. BBeanTe NPOBOAHWUKOBYIO UMY TakK, 4TOObI

orpaHnumnTeNb KOCHYNcA Koxu. Ecnv ato Heobxoammo,

npoBepbTe NOIOXKEHWeE UMbl BU3YyasnbHO. Y6eanTech,

YTO KOHUMK UMbl HAXOAUTCA B 06N1aCTW, U3 KOTOPOW

TpebyeTca B3ATb 0bpaseL| TKaHW.

M3BnekuTe 301 13 KaTeTepa.

BcTtaBbTe 6uoncuiiHyio Urny B NpoBOAHUKOBYIO

urny. YCTponcTBo Ans 6roncuv AOMKHO KOCHYTbCA

KOHHeKTOpa nposoaHukoson nrnbl. TIPUMEYAHUE

Ecnu ycTpoiicTBO Ans 6uoncumn aBToMmaTnyeckoe, To

nepes BCTaBKOW €ro HeOOXOAVMO NOArOTOBUTb K CrYCKY.

BbinonHuTe 6roncuto.

M3BneknTe 6UONCUIAHYIO NIy U3 NPOBOAHNKOBON

UINbl, 3aTeM U3BNEKMTE NOJyUeHHbIN obpaseL.

9.  Ecnu TpebyeTtca BbINONHWUTL GUOMNCMIO TON Xe TKaHu
eule pas, nostopute warn 6 u 7. NIPUMEYAHUE
Ecnu tTpebyeTca n3mMeHWTb yron BBeAeHMA
NPOBOJHUKOBOW WrAbl, Nepej N3MeHeHneM
NoONoXeHNA crneayeT BEPHYTb Ha MeCTO CTUeT.
lMepen B3AaTEeM 6UONCUN N3BNIEKUTE CTUNET.

10. N3BneknTe NpPoOBOAHWKOBYI UrAy W3 MecTa
nposefeHna Guoncun.

BHWUMAHUWE! MNpeaHa3HayeH ansa oAHOpPa3oBOro
MCMONb30BaHUA y OAHOTO MauueHTa. He ncnonbayiite, He
06pabaTbiBaiiTe U He CTEPUAK3YIiTE NOBTOPHO. [loBTOpHOE
ncnonb3oBaHne, 06paboTKa NAM cTepunmnsauna moryTt
HapyLWTb CTPYKTYPHYIO LLIeNNOCTHOCTb YCTPOWMCTBA U/unm
NpVBECTN K OTKa3y YCTPOMCTBA, YTO, B CBOIO ouepefb,
MOXeT NPMUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHMIO UNN CMepTH
nauuneHTa. [lOBTOpHOE MCMoONb30BaHMe, NOBTOPHanA
06paboTKa MU NOBTOPHAA CTepuIM3aLna yCTponcTBa
TakXe MOTyT CO3[aTb PUCK ero 3arpAasHeHna u/unnm
npuUBeCTV K MHGULUPOBAHWIO UM NepeKpecTHOMY
MHGULMPOBAHMIO MalyuMeHTa, BKAOYaA, NOMUMO
npouero, nepefayy MHGeKUNOHHOTO 3aboneBaHNA
(nnun 3aboneBaHNi) OT OQHOTO NaUMeHTa K Apyromy.
KoHTaMMHauma ycTporicTBa MOXET NMPUBECTU K TpaBMme,
3a60M1eBaHNI0 I CMEPTY NaLMeHTa.

[laHHOe yCTPOMCTBO MOTYT MCMONb30BaTb TONbKO
MefnUNHCKMe paboTHUKK, NpoweAwne obyyeHune
BbIMOIHEHUIO JAHHON NpoLeaypbl, BKOUas cieayiowme
3Tanbl: NOAroTOBKa NaLVEHTOB, COXpaHeHne 06pa3LoB
1 CNONb30BaHNeE BMN3Yyann3aLMOHHOrO KOHTPONA npu
BbIMOIHEHUN YPECKOXKHOI Broncuu.
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© N

cumBon 3HAYEHUE

g Cpok rogHoctu: ITTT-MM-A1

Homep naptun

Homep B kaTanore

CTepVIHVISOBaHO OKCNAOM 3TUNEHA

He ncnonb3oBatb, €C/iv ynakosKa
nospexaeHa

@ Lna OAHOKPATHOro UCroJsib30BaHUA

BHumaHme! GepepanbHblii 3akoH CLUA
RONLY | paspewaet npopaxy gaHHoro nsgenusa
TOJIbKO Bpayam WM No UX Ha3HauYeHo

[1nA nonyyYeHnA 3neKTPOHHO Konum
npockaHupywte QR-koa nnu nepengute
no ccoinke www.merit.com/ifu n Beegute
naeHTMGUKaLMOHHbIN Homep elFU. [na
nonyyeHns neyaTHo Konuv obpaTurtech
B oTAEeN paboTbl € KnmeHTamu B CLUA

vnu Espone.

M3nenve MeanumMHCKOro HasHaveHus.
CrepunbHas ynakoska.
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Finnish

TEMNO

Koaksiaalinen sisddnvientineula

KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET:

Koaksiaaliset Temno®-sisdanvientineulat on tarkoitettu
kaytettavaksi neulanohjaimina pehmytkudoksen
biopsiatoimenpiteissa.

Kanyyli Stiletti

HUOMAUTUS: Ei luutoimenpiteisiin. Ei yhteensopiva
magneettikuvauksen kanssa.

HUOMIO: Kéytd yhdessa ultradani-, rontgen-, TT- ja
vastaavien kuvantamislaitteiden kanssa.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

KAYTTOOHJE:

1. Varmista yhteensopivuus toimenpidetta edeltdvassa
valmisteluvaiheessa viemalld biopsialaite
koaksiaalisen sisdd@nvientineulan lapi.

2. Tarkista ennen neulan kayttda, ettd se ei ole vaurioitunut.

3. S&ada koaksiaalisen sisdanvientineulan liukuva
ihokosketuspysaytin haluttuun asteeseen ja lukitse
se paikalleen.

4. Vie neulaa sisélle, kunnes liukuva pysdytin koskettaa

ihoa. Kuvaa tarvittaessa koaksiaalista neulaa, jotta

karjen voidaan varmistaa olevan ndytteenottoalueen
reunalla tai lahelld sita.

Veda stiletti ulos kanyylista.

6. Vie toimenpiteeseen kdytettdvd biopsianeula
sisddnvientineulaan niin pitkdlle, etta
biopsialaite koskettaa sisddanvientineulan napaa.
HUOMAUTUS: Automatisoidut laitteet tulee ladata
ennen asettamista.

7. Suorita biopsia.

Veda biopsianeula siséanvientineulasta ja poista ndyte.

9. Jos samasta kudoksesta tarvitaan toinen biopsia, toista
vaiheet 6 ja 7. HUOMAUTUS: Jos sisdaanvientineulan
kulmaa pitaa vaihtaa, aseta stiletti takaisin ennen neulan
siirtdmista. Poista stiletti ennen biopsian ottamista.

10. Poista sisadnvientineula biopsia-alueelta.

w

®

HUOMIO: Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan
kdyttodn. Ala kdytd uudelleen tai desinfioi tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa
tuotteen vaurioitumiseen. Tasta voi puolestaan olla
seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen
tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi
voi myds johtaa tuotteen kontaminaatioriskiin
ja/tai aiheuttaa potilaassa tulehduksen tai tulehduksen
leviamisen, mukaan lukien infektiotautien leviaminen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

Tata laitetta saavat kdyttdaa vain ladkarit, joilla on
toimenpiteeseen tarvittava koulutus, mukaan lukien potilaan
valmisteluun, ndytteen sdilyttdmiseen ja perkutaanisen
biopsian kuvaohjauksen kayttoon liittyva koulutus.

MERKKI SELITYS

g Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

m Erdnumero
E Tuotenumero
Steriloitu eteenioksidilla

@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on
vahingoittunut

@ Kertakayttoinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
RONLY | mukaan taman laitteen saa myyda vain
ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Jos haluat tdman kayttoohjeen
séhkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry
verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu
ja syota kayttoohjeen tunnusnumero.
Jos haluat paperikopion, soita
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

Laadkintalaite.
Steriili pakkaus.
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