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Evolutior.:

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The TEMNO Evolution® biopsy system is a single patient use 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., green=20G, orange=18G, blue=16G, white=14G).
INDICATIONS FOR USE

The TEMNO Evolution biopsy device is used to remove, by cutting,
a specimen of tissue for microscopic evaluation.

STEP1

Charge TEMNO needle by pulling back on plunger until firm click
is felt indicating that the needle spring is charged. It is possible to
load the needle in two different positions.

« First Click =10 mm Notch Exposure
« Second Click =20 mm Notch Exposure

STEP 2

With stylet fully retracted (i.e. specimen notch completely covered
by cannula) insert needle proximal to area to be sampled.
WARNING: Be careful not to press plunger until needle is inserted
to desired location.

STEP3

Press plunger with thumb to advance stylet exposing specimen
notch. Press plunger past stop with thumb, automatically
triggering the cannula to close over the notch thereby trapping
the specimen.

STEP 4

Draw needle out. Pull back on plunger to recharge the spring until
second click. Push plunger to first stop exposing the specimen
notch. Remove tissue specimen from notch in stylet. (Be careful
not to push plunger past first stop during this step.)

CAUTION: For single use only. Re-use may result in a non-
functional product or contribute to cross contamination.
WARNING

+ Notintended for use in bone.

« Do not use if package is damaged.

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

Lot Number

Catalog Number

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use if Package is Damaged

Single Use

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

& Caution: Consult accompanying documents

Medical Device.
Sterile Package.
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MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de biopsie TEMNO Evolution® est un dispositif de
biopsie a aiguille creuse a usage unique. Il est disponible avec des
aiguilles de différents calibres et longueurs. Le piston est codé par
couleur en fonction des différents calibres (p. ex., vert = calibre 20,
orange = calibre 18, bleu = calibre 16, blanc = calibre 14).
INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif de biopsie TEMNO Evolution est utilisé pour prélever
un échantillon de tissu, en le coupant, en vue d’une évaluation
microscopique.

ETAPE 1

Charger l'aiguille TEMNO en tirant sur le piston jusqu’a ressentir un
clic ferme, indiquant que le ressort de l'aiguille est chargé. L'aiguille
peut étre chargée dans deux positions différentes.

«  Premier clic = exposition de I'encoche de 10 mm
« Deuxiéme clic = exposition de I'encoche de 20 mm

ETAPE 2

Le stylet étant complétement rétracté (c.-a-d. avec I'encoche
d’échantillon complétement couverte par la canule), insérer
l'aiguille prés du site de Iéchantillon.

AVERTISSEMENT : ne pas enfoncer le piston tant que l'aiguille n'est
pas insérée a I'emplacement voulu.

ETAPE 3

Enfoncer le piston avec le pouce pour avancer le stylet et exposer
I'encoche d'échantillon. Enfoncer le piston au-dela de la butée avec
le pouce pour déclencher automatiquement la fermeture de la
canule sur I'encoche et capturer I'échantillon.
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ETAPE 4

Sortir l'aiguille. Tirer sur le piston pour recharger le ressort jusqu’au
second clic. Enfoncer le piston jusqu’a la premiére butée pour
exposer I'encoche d'échantillon. Retirer Iéchantillon de tissu de
I'encoche dans le stylet. (Ne pas enfoncer le piston au-dela de la
premiére butée durant cette étape.)

o

MISE EN GARDE : dispositif a usage unique. Une réutilisation peut
provoquer un dysfonctionnement du produit et présenter un risque
de contamination croisée.

AVERTISSEMENT
« Non congu pour étre utilisé dans les os.
«  Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Seuls les cliniciens correctement formés pour cette procédure,
notamment pour la préparation du patient, la préservation de
I’échantillon et le guidage par imagerie pour biopsie percutanée,
doivent utiliser ce dispositif.

SYMBOLE DESIGNATION

g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Stérilisé a l'oxyde d’éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique

Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-

R(ONLY Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu
que par ou sur ordonnance d'un médecin

& Mise en garde : consulter les documents connexes

Dispositif médical.
Emballage stérile.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per biopsia TEMNO Evolution® & un dispositivo per biopsia
“core” monouso. E disponibile con aghi di varie lunghezze e calibri. Lo
stantuffo & codificato con colori in base alle diverse dimensioni dell'ago
(ad es., verde = 20 G, arancione = 18 G, blu = 16 G, bianco = 14 G).
INDICAZIONI PERL'USO

Il dispositivo per biopsia TEMNO Evolution é utilizzato per la
rimozione, mediante taglio, di un campione di tessuto per
valutazioni microscopiche.

FASE 1

Caricare I'ago TEMNO tirando indietro lo stantuffo fino a udire un
forte clic che indica che la molla dell’ago & carica. E possibile caricare
I'ago in due diverse posizioni.

«  Primo clic = esposizione della tacca di 10 mm
« Secondo clic = esposizione della tacca di 20 mm

FASE 2

Con il mandrino completamente retratto (ovvero la tacca del
campione completamente coperta dalla cannula), inserire I'ago in
posizione prossimale all’area da cui prelevare il campione.

AVVERTENZA: prestare attenzione a non premere lo stantuffo fina
a che l'ago non sia inserito nella posizione desiderata.

FASE 3

Premere lo stantuffo con il pollice per far avanzare il mandrino
esponendo la tacca del campione. Premere lo stantuffo con il pollice
oltre il punto di arresto, attivando automaticamente la chiusura
della cannula sulla tacca, acquisendo in tal modo il campione.
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FASE 4

Estrarre |'ago. Tirare indietro lo stantuffo per ricaricare la molla fino
al secondo clic. Premere lo stantuffo fino al primo punto di arresto
esponendo la tacca del campione. Rimuovere il campione di tessuto
dalla tacca nel mandrino (durante questa fase, prestare attenzione
a non premere lo stantuffo oltre il primo punto di arresto).

o

ATTENZIONE: monouso. Il riutilizzo pud comportare un prodotto
non funzionante o contribuire alla contaminazione crociata.

AVVERTENZA
« Non é destinato alla biopsia ossea.
« Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

L'utilizzo del dispositivo & 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

Numero di lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Monouso

Attenzione: la legge federale (USA) limita la

RAONLY |vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica

ii Attenzione: consultare la documentazione
allegata

Dispositivo medico.
Confezione sterile.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das TEMNO Evolution® Biopsiesystem ist ein Kernbiopsie-Instrument
zur Verwendung bei nur einem Patienten. Es ist mit mehreren
Nadeldurchmessernund-ldngen erhéltlich. DerKolbenistentsprechend
den verschiedenen Durchmessern farblich gekennzeichnet
(z.B.griin =20 G, orange = 18 G, blau = 16 G, weil = 14 G).
ANWENDUNGSHINWEISE

Das TEMNO Evolution Biopsieinstrument wird fir die
Gewebeprobennahme (durch Herausschneiden) fur die
mikroskopische Untersuchung verwendet.

SCHRITT 1

Die TEMNO Nadel laden. Hierzu den Kolben zurlickziehen, bis ein
deutliches Einrasten zu spiren ist, was darauf hinweist, dass die
Nadelfeder nun gespannt ist. Die Nadel kann in zwei verschiedenen
Positionen geladen werden.

Erstes Einrasten = 10 mm der gekerbten Nadel ragt heraus
Zweites Einrasten = 20 mm der gekerbten Nadel ragt heraus

SCHRITT 2

Die Nadel bei vollstandig zurlickgezogenem Mandrin (d. h. die
Biopsatkammer wird vollstandig durch die Kantile abgedeckt) proximal
zu dem Bereich einfiihren, in dem die Probe entnommen wird.
WARNUNG: Darauf achten, dass der Kolben erst dann gedriickt
wird, wenn die Nadel sich in an der gewiinschten Position befindet.

SCHRITT 3

Den Kolben mit dem Daumen hineindriicken, um den Mandrin
vorzuschieben und so die Biopsatkammer freizulegen. Den Kolben
mit dem Daumen tber den Stopp hinaus hineindriicken. Dadurch
wird die Kaniile automatisch tiber der Biopsatkammer geschlossen,
um die Probe zu sichern.

SCHRITT 4

Nadel herausziehen. Den Kolben zurlickziehen, um die Feder bis
zum zweiten Einrasten zu spannen. Kolben bis zum ersten Stopp
hineindriicken, wodurch die Biopsatkammer freigelegt wird.
Gewebeprobe aus der Biopsatkammer im Mandrin entfernen.
(Darauf achten, dass der Kolben bei diesem Schritt nicht iiber
den ersten Stopp hinaus hineingedriickt wird.)

VORSICHT: Nur fiir den Einweggebrauch. Die Wiederverwendung
kann die Funktionsféhigkeit des Produkts beeintrachtigen oder zu
einer Kreuzkontamination beitragen.

WARNUNG

Nicht fur die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.
NurKliniker, die in der Durchfiihrung dieses Verfahrens - einschlielich
Vorbereitung des Patienten, Probenkonservierung und Verwendung
der Bildfiihrung bei perkutanen Biopsien — entsprechend geschult
wurden, sollten dieses Instrument verwenden.

SYMBOL ERKLARUNG

Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Katalognummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist

Einmalgebrauch

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Medizinisches Gerét.
Sterile Verpackung.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema para biopsia TEMNO Evolution® es un dispositivo de biopsia
por puncién para uso en un solo paciente. Se encuentra disponible en
diversos tamanos de calibre y longitudes. El émbolo esta codificado
por colores de conformidad con los diversos tamarios (por ejemplo,
verde=20G, naranja=18G, azul=16G, blanco=14G).

INDICACIONES DE USO

El dispositivo para biopsia TEMNO Evolution se usa para retirar,
cortando, una muestra de tejido para evaluacién microscdpica.
PASO 1

Cargue la aguja TEMNO tirando con fuerza hacia atras del émbolo
hasta que se sienta un chasquido firme que indica que el resorte
de la aguja esta cargado. Es posible cargar la aguja en dos
posiciones diferentes.

«  Primer chasquido = 10 mm de exposicion de la muesca
« Segundo chasquido = 20 mm de exposicion de la muesca

PASO 2

Con el estilete totalmente retraido (es decir, la muesca para la
muestra completamente cubierta por la canula) introduzca la aguja
cerca de la zona de muestreo.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado de no presionar el émbolo hasta
que la aguja esté insertada en la ubicacion deseada.

PASO 3

Presione el émbolo con el pulgar para avanzar el estilete exponiendo
la muesca para la muestra. Presione el émbolo con el pulgar mas alla
del tope, lo que activard automaticamente la canula para cubrir la
muesca y asi atrapar la muestra.
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PASO 4

Retire la aguja. Tire del émbolo hacia atras para recargar el resorte
hasta el segundo chasquido. Empuje el émbolo hasta el primer
tope, lo que expondra la muesca de la muestra. Retire la muestra de
tejido de la muesca en el estilete. (Tenga cuidado de no empuijar el
émbolo mas alla del primer tope durante este paso).

PRECAUCION: Para un solo uso Unicamente. La reutilizacion
puede resultar en un producto no funcional o contribuir con la
contaminacion cruzada.

ADVERTENCIA
«  No se utiliza en huesos.
« No utilizar si el envase esta danado.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos que hayan
recibido la capacitacion adecuada para este procedimiento, incluida
la preparacion del paciente, la conservacion de la muestra y el uso
de guia por imagenes para la biopsia percutanea.

SIMBOLO DESIGNACION

g Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catédlogo

Esterilizado con 6xido de etileno

No utilizar si el envase esté danado

Para un solo uso

Precaucion: La legislacion federal de los

R(ONLY Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden
de este

& Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Dispositivo médico.
Paquete estéril.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biopsia TEMNO Evolution® é um dispositivo de biopsia
de nucleo de utilizagdo num tnico doente. Esta disponivel em vérios
comprimentos e espessuras de agulha. O émbolo esta codificado
por cor de acordo com as varias dimensdes de espessura (por ex.,
verde = espessura 20, laranja = espessura 18, azul = espessura 16,
branco = espessura 14).

INDICACOES DE UTILIZACAO

O dispositivo de biopsia TEMNO Evolution é utilizado para
remover, através do corte, uma amostra de tecido para a avaliagdo
microscépica.

PASSO 1

Carregue a agulha TEMNO puxando o émbolo para tras até ser
sentido um clique firme, indicando que a mola da agulha esta
carregada. E possivel carregar a agulha em duas posicoes diferentes.

«  Primeiro clique = Exposi¢ao do recorte de 10 mm
« Segundo clique = Exposicao do recorte de 20 mm

PASSO 2

Com o estilete totalmente retraido (ou seja, o recorte da amostra
totalmente coberto pela canula) insira a agulha proximal a area a
ser usada para amostra.

AVISO: Cuidado para nao pressionar o émbolo até que a agulha
esteja introduzida na localizagao pretendida.

PASSO 3

Pressione o émbolo com polegar para fazer avancar o estilete,
expondo o recorte da amostra. Pressione o émbolo para além do
entalhe com o polegar, fazendo com que automaticamente a canula
feche por cima do entalhe, aprisionando assim a amostra.

N
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PASSO 4

Retire a agulha. Puxe o émbolo para tras para recarregar a mola
até ao segundo clique. Empurre o émbolo até ao primeiro entalhe
expondo o entalhe da amostra. Remova a amostra de tecido do
entalhe no estilete. (Cuidado para nao empurrar o émbolo para
além do primeiro entalhe durante este passo.)

ATENGAO: Apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao
pode resultar num produto ndo funcional ou contribuir para
a contaminagao cruzada.

AVISO
« Nao destinado a ser utilizado no osso.
« Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

Apenas médicos com formagao adequada sobre este procedimento,
incluindo a preparacao do doente, a preservacao da amostra
e a utilizagao de orientagdo por imagem para biopsia percutanea,
devem utilizar este dispositivo.

SiMBOLO DESIGNAGAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Numero de catédlogo

Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada

Utilizagdo Unica

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

& Atencao: Consulte os documentos anexos

Dispositivo médico.
Embalagem esterilizada.
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biopsia TEMNO Evolution® é um dispositivo de core
biépsia (por agulha grossa) para um Unico paciente. Ele esta
disponivel em varios comprimentos e calibres de agulha. O émbolo
é codificado por cores de acordo com os vérios tamanhos de calibre
(p. ex., verde = 20G, laranja = 18G, azul = 16G, branco = 14G).
INDICAGOES DE USO

O dispositivo de biopsia TEMNO Evolution é usado para obtengao de
uma amostra de tecido, através de corte, para avaliagdo microscopica.
ETAPA 1

Carregue a agulha do TEMNO puxando o émbolo até sentir um
clique firme, indicando que a mola da agulha esta carregada.
E possivel carregar a agulha em duas posicoes diferentes.

«  Primeiro clique = exposi¢ao do entalhe de 10 mm
« Segundo clique = exposicao do entalhe de 20 mm

ETAPA 2

Com o estilete totalmente retraido (isto é, o entalhe de amostra
completamente coberto por uma canula) insira a agulha proxima
a area a ser amostrada.

AVISO: Tenha cuidado para ndo pressionar o émbolo até que
a agulha esteja inserida no local desejado.

ETAPA 3

Pressione o émbolo com o polegar para avancar o estilete,
expondo o entalhe de amostra. Pressione o émbolo além da parada
com o polegar, acionando automaticamente a canula para fechar
sobre o entalhe, prendendo a amostra.

A
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ETAPA 4

Retire a agulha. Puxe o émbolo para recarregar a mola até
o segundo clique. Empurre o émbolo para a primeira parada,
expondo o entalhe de amostra. Remova a amostra de tecido do
entalhe no estilete. (Cuidado para nao empurrar o @mbolo além
da primeira parada durante esta etapa.)

ATENGAO: Para ser utilizado apenas uma vez. O reuso pode
obter um produto nao funcional ou contribuir para contaminagao
cruzada.

AVISO

« Nao se destina a uso nos 0ssos.

« Nao use se a embalagem estiver danificada.

Somente médicos adequadamente treinados neste procedimento,
incluindo preparacao de paciente, preservagao de amostra e uso de
imagem guia para bidpsia percutdnea, devem usar este dispositivo.

SiMBOLO DESIGNAGAO

g Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote

Numero de catédlogo

Esterilizado por 6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

Uso tnico

Atencao: Leis federais dos EUA determinam

R(ONLY que este dispositivo sé pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica

& Atencao: Consulte os documentos anexos

Dispositivo Médico.
Pacote Estéril.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING APPARAAT

Het TEMNO Evolution®-biopsiesysteem is een kernbiopsie-instrument
voor gebruik bij één patiént. Deze is beschikbaar in diverse naalddikten
en lengten. De zuiger heeft een kleurcodering op basis van de
naalddikte (bijv. groen = 20 G, oranje = 18 G, blauw = 16 G, wit =14 G).
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het TEMNO Evolution-biopsie-instrument wordt gebruikt voor het
verwijderen van een weefselmonster, door het weg te snijden, voor
beoordeling onder een microscoop.

STAP1

Maak de TEMNO-naald gereed door de zuiger terug te trekken
totdat u een stevige klik voelt. Deze klik geeft aan dat de naaldveer
is gespannen. De naald kan op twee verschillende posities worden
geplaatst.

« Eerste klik = inkeping voor 10 mm blootstelling
«  Tweede klik = inkeping voor 20 mm blootstelling

STAP 2

Breng de naald in, proximaal ten opzichte van het gebied waaruit
het monster moet worden afgenomen. Houd het stilet tijdens deze
stap volledig teruggetrokken (d.w.z. monsterinkeping volledig
bedekt door canule).

WAARSCHUWING: De zuiger mag niet worden ingedrukt voordat
de naald tot de gewenste locatie is ingebracht.

STAP3

Druk de zuiger met uw duim in om het stilet naar voren te brengen
en de monsterinkeping bloot te leggen. Druk de zuiger met uw
duim voorbij de stop. De canule wordt dan automatisch om de
inkeping gesloten, waardoor het monster wordt ingesloten.
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STAP 4

Trek de naald terug. Trek de zuiger terug tot de tweede klik om de
veer opnieuw te spannen. Duw de zuiger tot de eerste stop om de
monsterinkeping bloot te leggen. Verwijder het weefselmonster uit
de inkeping in het stilet. (De zuiger mag tijdens deze stap niet
voorbij de eerste stop worden geduwd.)

LET OP: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden
tot een niet-functioneel product of bijdragen aan kruisbesmetting.

WAARSCHUWING
« Niet bestemd voor gebruik op bot.
« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

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 véoér: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving van

R(ONLY de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een arts

fﬁ Let op: raadpleeg de begeleidende
documentatie

Medisch hulpmiddel.
Steriele verpakking.
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BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

TEMNO Evolution® biopsisystem &r en enhet for kdrnbiopsier som
anvands med en patient. Den finns tillgénglig i flera naltjocklekar
och néllangder. Kolven ar fargkodad efter de olika naltjocklekarna
(t.ex., gron=20G, orange=18G, bla=16G, vit=14G).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

TEMNO Evolution biopsienhet anvands for att skara loss och ta ut ett
véavnadsprov for mikroskopisk utvérdering.

STEG 1

Ladda TEMNO-nélen genom att dra tillbaka kolven tills ett tydligt
klick kdnns som indikerar att nélfjddern &r laddad. Det &r mojligt att
ladda nalen i tvé olika positioner.

Forsta klicket = 10 mm exponerad skara
Andra klicket = 20 mm exponerad skéra

STEG 2

Med mandréngen helt tillbakadragen (dvs. provskéran helt tackt av
kanylen) fors nalen in mitt i det omrade dér provet ska tas.
VARNING: Var forsiktig sa att inte kolven trycks in innan nélen forts
in till 6nskad plats.

STEG3

Tryck pa kolven med tummen for att féra fram mandréangen och
exponera provskaran. Tryck kolven férbi stoppet med tummen for
att automatiskt utlésa kanylens stangning Gver skaran och darmed
fanga provet.

STEG 4

Dra ut nélen. Dra tillbaka kolven for att ladda om fjadern till andra
klicket. Tryck in kolven till forsta stoppet for att exponera provskaran.
Lossa vdvnadsprovet fran skaran i mandréngen. (Var forsiktig sa att
kolven inte trycks forbi forsta stoppet under detta steg.)

FORSIKTIGHET: Endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvandning
kan resultera i en ej fungerande produkt eller bidra till
korskontaminering.
VARNING

Ej avsedd for anvandning i ben.

Anvand ej om férpackningen ar skadad.
Far endast anvéandas av kliniker som har korrekt utbildning i detta
ingrepp, inklusive forberedelse av patient, bevarande av prov och
anvandning av avbildning som vagledning vid perkutan biopsi.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

E Steriliserad med etenoxid

@ Anvénd inte om forpackningen ar skadat

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

Engangsbruk

& Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument

Medicinsk enhet.
Steril forpackning.
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TEMNO Evolution®-biopsisystemet er en grovnalsbiopsianordning
til brug pa én patient. Den fas i flere néleinstrumentsterrelser
og -leengder. Stemplet er farvekodet i henhold til de forskellige
instrumentsterrelser (f.eks. gren = 20G, orange = 18G, bla = 16G,
hvid = 14G).

INDIKATIONER

TEMNO Evolution-biopsianordningen anvendes til at fjerne en
vaevsprove ved hjalp af udskaering med henblik pa evaluering
under mikroskopi.

TRIN 1

Aktivér TEMNO-nélen ved at traekke stemplet tilbage, indtil du
maerker et tydeligt klik, hvilket indikerer, at nélefjederen er spaendt.
Det er muligt at anlaegge nalen i to forskellige positioner.

Forste klik = 10 mm blotlagt biopsifordybning
Andet klik = 20 mm blotlagt biopsifordybning

TRIN 2

Med stiletten helt udtrukket (dvs. biopsifordybningen er helt
daekket af kanylen) indseettes nalen proksimalt, indtil den nar
proveudtagningsstedet.

ADVARSEL: Undlad at trykke pa stemplet, for nalen er indsat til det
onskede sted.

TRIN 3

Tryk pa stemplet med tommelfingeren for at fremfore stiletten,
hvilket resulterer i blotleeggelse af biopsifordybningen. Tryk
stemplet forbi stoppet med tommelfingeren, hvilket automatisk
udlgser kanylen, s& den lukker over biopsifordybningen og
indfanger prgven.

TRIN 4

Traek nalen ud. Traek tilbage i stemplet for at spaende flederen igen,
indtil du maerker det andet klik. Tryk pa stemplet indtil det forste
stop, hvilket resulterer i blotleeggelse af biopsifordybningen. Fjern
vaevsproven fra stilettens biopsifordybning. (Undlad at trykke
stemplet forbi det farste stop under dette trin).

FORSIGTIG: Kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i et
ikke-funktionsdygtigt produkteller medvirke tilkrydskontaminering.
ADVARSEL

Ikke beregnet til brug i knogler.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Kun klinikere, der er korrekt uddannet i dette indgreb, herunder
klargering af patienten, opbevaring af prever og anvendelse af
billeddiagnostik til perkutan biopsi, ber anvende denne anordning.

SYMBOL BETYDNING

& Udlbsdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er

@ beskadiget

Engangsbrug

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
B(ONLY ma denne anordning kun salges eller ordineres
af en lege

& Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter

Medicinsk anordning.
Steril emballage.
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OAHTIEXZ XPHXZHX

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

To ovotnpa Bloyiag TEMNO Evolution® ival pia cuokeur| Bogiag Sia
koémToucag BeAdvag yia xprion o évav pévo acBevr). Alatibetal oe
TIOAG peyEDN Siapétpou (gauge) kat prikn Behdvac. To €pBolo @épet
XPWHATIKN KwdIkomoinon cupewva pe Ta Sidgopa peyédn Siapétpou
[gauge] (m.x., mpdotvo = 20G, TopToKaAi = 18G, UmAe = 16G, Neukd = 14G).
ENAEIZEIZ XPHIHZ

H ouokeur Bloyiag TEMNO Evolution xpnotpomotgitat yia tnv
APAIPEDT, HEOW KOTTAG, SEIYHATOG I0TOU IO IIKPOOKOTTIKY) a§loAOynon.
BHMA 1

Doprtiote ™ Behova TEMNO tpafwvtag mpog Ta miow To éuBolo
HEéXPL va aloBavOEiTe To XapaKTNPIOTIKO «KAIK» TTOU UTTOSNAWVEL
611 To ehatriplo NG Berovag goptiletal. H Behdva pmopei va
TomoBeTnOei oe SVO SlaPOPETIKEG BETEIC.

« Mpwto KAk = 10 mm €kBeon eykomng
«  Ag0TEPO KAIK = 20 mm £kBg0N £yKOTNG

BHMA 2

A@oU £xeTe amooUpel TTANPWG Tov OTEINES (SNA. €TOL WOTE N eyKomn
Selypatog va gival evieAws kahvppévn and tov owAnvioko),
£10aYAYETE TN BENOVA KOVTA 0TV TIEPLoxr| amd v omoia Ba yivel
Setypatohnyia.

MPOEIAOMOIHZH: Mpooé€te va pnv wbroete to £uPolo mpotov
n Berdva eloayBei otnv emBupntr Béon.

BHMA 3

QONR0oTE TO £UPONO HE TOV AVTIXELPA YO VO TIPOWBIOETE TOV OTEINED
£T01 WOTE va paivetal n eykomn Tou Seiypatog. QORote To £ppolo
TEPQA amd TO GNUEIO AVACKEONG HE TOV AVTIXEIPA, WOTE O CWANVIOKOG
va KaAUYeL autdpata Tny eykorr eykAwBifovtag To Seiypa.

N
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BHMA 4

Agpaipéote tn Belova. TpaPrgte mpog ta miow to €éuBolo yia va
EMAVAPOPTICETE TO ENATAPIO HEXPL VA OKOUOTE( TO SEUTEPO KAIK.
QOnoTe 1o éUPONO péXPL TO TIPWTO ONUEID AVACKEONG £TOL WOTE Va
@aivetal n eykormn tou Seiypatog. AQaipéoTe To Seiypa 10Tou and
v eykorr| otov oTel\ed. (Mpocé€te va pnv wbnoete To éuPolo
MEPA Ao To MPWTO ONHEI0 AVAGXEONC GE AUTO To Bripa.)

o

MPOZOXH: Mévo yia pia xprion. H emavaypnotpomnoinon pmopei va
KATAOTHOEL TO TIPOTOV 1N AEITOUPYIKO R va GUMBAAEL OTNV TTIPOKANGN
EMUOALVONG.

MPOEIAONOIHZH

« Agv mpoopileTal yia xprion o€ 00TO.

« Na pnv xpnotpomnoleitat eav n ucKevacia éxel uooTei BAARN.
H ovokeur) autr mpémel va xpnotyormoleital pévo amnd 1atpols
Tou €xouv ekmaldeuTei KATAANAa yia avtriv ™ Sadikaaia,
OUUTTEPINAUBAVOUEVWY TNG TIPOETOIUATIAG TOU agBevoug, Tng
ouVTAPNONG Tou SElyMaTOog Kal TNG XPRONG OKTIVOOKOTIIKAG
kaBodrynong yia Stadeppikn Bloyia.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ
E Xprion éwc: EEEE-MM-HH
Ap1Buog maptidag
Ap1Bp6G Katahdyou

ATooTEIPWHEVO HE alBuNevoEeiSio

Na pnv xpnotpomolgital €av n CUCKEVATIa €XEL
vmooTei BAGPN

Miag xpriong

Mpoooyn: H opoomovdiakr| vopobesia Twv

B( ONLY H.M.A. emtpémnel TV MWANGN TNG CUYKEKPIPEVNG
OUOKEUNG HOVO amd 1atpd A Katomv

£VTONIC lATPOU

ij Mpocoxr: ZUPPBOUAEUTEITE Ta GUVOSEUTIKA
£yypaga

latpikr) cuokeun.
Z1eipa ouokevaaia.
12
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KULLANMA TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI
TEMNO Evolution® biyopsi sistemi, tek hastada kullanima yonelik
bir kalin igne biyopsi cihazidir. Birden fazla igne boyutu ve uzunlugu
mevcuttur. Piston, farkli kalinlik 6lgulerine gore renklerle kodlandirilmistir
(or. yesil =20 G, turuncu = 18 G, mavi = 16 G, beyaz = 14 G).
KULLANIM ENDiKASYONLARI
TEMNO Evolution biyopsi cihazi, bir doku 6rneginin mikroskobik
degerlendirme amaciyla kesilip ¢ikarilmasi igin kullanilir.
1.ADIM
igne yayinin bastinldigini belirten sert bir tik sesi duyulana kadar
TEMNO ignesinin pistonunu geri cekin. igne iki farkh pozisyonda
kullanilabilir.

Birinci Tik = 10 mm'lik Centik Agiga Cikar

ikinci Tik = 20 mm'lik Centik Agiga Cikar

2.ADIM

Mili tamamen geri ¢ekilmis (yani numune centigi kanalle
tamamen kaplanmis) haldeyken igneyi numune alinacak alanin
en yakinina sokun.

UYARI: igne istenilen konuma sokulana kadar pistona basmamaya
6zen gosterin.

3.ADIM

Basparmaginizla pistona basarak numune centigi aciga ¢ikana
kadar mili ilerletin. Basparmaginizla pistona duragi gecene kadar
bastirip kanilii otomatik olarak tetikleyerek kantiliin ¢entigin tizerini
Ortlip numuneyi yakalamasini saglayin.

A
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4.ADIM

igneyi disari cekin. Yayi serbest birakmak icin ikinci tik sesi gelene
kadar pistonu geri gekin. Pistonu ilk duraga kadar iterek numune
centigini agiga cikarin. Mildeki ¢centikten doku numunesini gikarin.
(Bu adimda pi iterken pi ilk duragi gegmemesine
dikkat edin.)

DIKKAT: Yalnizca tek kullanimliktir. Uriinii tekrar kullanmak diriniin
islevini kaybetmesine veya capraz kontaminasyona neden olabilir.
UYARI

Kemikte kullanima yonelik degildir.

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayin.

Bu cihaz sadece bu prosediir konusunda (hastanin hazirlanmasi,
numunenin muhafaza edilmesi ve perkiitan biyopsiye yonelik
goriintiileme yardiminin kullanilmasi dahil) uygun egitimi gormiis
klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gormusse Kullanmayin

Tek Kullanimliktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
lizerine satilabilir

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

> § e

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.
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INSTRUKCJA YTKOWANIA

OPIS WYROBU
System do biopsji TEMNO Evolution® to wyrdb do biopsji rdzeniowej
przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Jest on dostepny
w kilku rozmiarach G (gauge) i dtugosciach igiet. Ttok jest oznaczony
kodem kolorystycznym zgodnie z réznymi rozmiarami G (np.
zielony =20 G, pomarariczowy = 18 G, niebieski = 16 G, biaty = 14 G).
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyréb do biopsji TEMNO Evolution stosuje sie do pozyskania przez
wyciecie probki tkanki do oceny mikroskopowej.
KROK 1
Uzbroi¢ igte TEMNO, odciggajac ttok do chwili wyczucia mocnego
klikniecia, ktére oznacza, ze sprezyna igly zostata naciggnieta.
Mozliwe jest zatadowanie igty w dwdch réznych potozeniach.
Pierwsze klikniecie = ekspozycja wcigcia 10 mm
Drugie klikniecie = ekspozycja wciecia 20 mm

KROK 2

Przy catkowicie wycofanym mandrynie (tj. gdy wciecie na prébke
jest catkowicie przykryte kaniula) wprowadzic¢ igte proksymalnie
wzgledem obszaru, z ktérego ma zosta¢ pobrana probka.

OSTRZEZENIE: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wcisna¢ thoka,
dopoki igta nie zostanie umieszczona w zagdanym potozeniu.

KROK 3

Wecisna¢ kciukiem ttok, aby wysunaé mandryn i odstoni¢ wciecie
na probke. Wcisng¢ kciukiem ttok poza punkt zatrzymania,
automatycznie aktywujac kaniule do zamkniecia sie nad wcieciem,
tym samym pobierajac probke.

A
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KROK 4

Wycofac igte. Odciagac ttok, aby ponownie aktywowac sprezyne,
az do drugiego klikniecia. Wcisng¢ ttok do pierwszego punktu
zatrzymania, odstaniajac wciecie na probke. Wyjac probke tkanki
z wciecia w mandrynie. (Nalezy zachowac ostroznos¢, aby w tym
kroku nie przepchna¢ tloka poza pierwszy punkt zatrzymania).

PRZESTROGA: Wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze doprowadzi¢ do utraty funkcji przez produkt lub do
krzyzowego przeniesienia zakazenia.

OSTRZEZENIE
Produkt nie jest przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Tego wyrobu powinni uzywac wytacznie lekarze odpowiednio
przeszkoleni w zakresie wykonywania tego zabiegu, w tym do
przygotowania pacjenta, konserwacji probki i wykorzystania
sterowania obrazowego w przypadku biopsji przezskornej.

SYMBOL OPIS

Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

B( ONLY Standéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub

na jego zlecenie

ii Przestroga: nalezy sie zapoznac z zatgczonymi
dokumentami

Wyréb medyczny.
Opakowanie jatowe.
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NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI

Biopticky systém TEMNO Evolution® pfedstavuje bioptické zafizeni
uréené pro poutziti u jednoho pacienta. Dodava se s jehlami nékolika
velikosti a délek. Pist ma barevny kod podle raznych velikosti napf.
(zelend=20G, oranzova=18G, modra=16G, bild=14G).

INDIKACE PRO POUZITI

Bioptické zafizeni TEMNO Evolution se pouziva k odbéru vzork(
odfiznutim pro ucely mikroskopického hodnoceni.

KROK 1

Jehlu TEMNO uvedte do pohotovostni polohy zatazenim pistu zpét,
dokud neucitite kliknuti, které indikuje pfipraveni pruziny jehly.
Jehlu je mozné uvést do dvou raznych pohotovostnich poloh.

«  Prvnikliknuti = odhaleni 10mm zéfezu
«  Druhé kliknuti = odhaleni 20mm zarezu

KROK 2

Se zcela stazenym styletem (tj. zéfez se vzorkem je zcela zakryt
kanylou) zavedte jehlu proximalné do oblasti, kde se bude
vzorek odebirat.

VAROVANI: Dévejte pozor, abyste nestiskli pist, dokud nebude
jehla zavedena do pozadovaného mista.

KROK 3

Palcem stisknéte pist a posurite tak stylet a zaroven odhalte zafez se
vzorkem. Drzenim pistu palcem po zastaveni se automaticky spusti
zavirani kanyly pies zafez a tim dojde k zachyceni vzorku.

A
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KROK 4

Vytahnéte jehlu. Zatdhnéte za pist a znovu uvedte pruzinu do
pohotovostniho stavu indikovaného druhym kliknutim. Stlacte
pist, ¢imz se odhali prvni zafez se vzorkem. Vyjméte vzorek tkané
ze zatezu styletu. (Davejte pozor, abyste nestlacili pist po prvnim
zastaveni béhem tohoto kroku.)

UPOZORNENI: Ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti maze vést k poruseni funkce vyrobku nebo pfispét ke
kiizové kontaminaci.

VAROVANI:

«  Neni ur¢eno k pouziti u kosti.

« Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni jeho obalu.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi fadné vyskoleni k provadéni
tohoto zékroku, véetné ptipravy pacienta, konzervace vzorku
a poutziti obrazového navadéni pro perkutanni biopsii.

SYMBOL OZNACENI

g Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jednorazové pouziti

Upozornéni: Federalni zakony USA
omezuji tento prostiedek na prodej nebo
objednévku lékare

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty

> § e

Medicinské zafizeni
Sterilni baleni
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MHCTPYK n 3A TPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Cuctemata 3a 6uoncus TEMNO Evolution® e ycTpoincteo 3a
nebenourneHa 6uoncua, npefHasHayeHo 3a ejUH NaLWeHT.
TA ce Npeanara C UMK C HAKONKO pa3mepa v AbKnuHu. Bytanoto
€ L|BETOBO KOAIPaHO CriopeA pasnuyHnTe pasmepu (Hanprmep 3eneH
uBAT = 20 G, opaHxeB UBAT = 18 G, CUH LBAT = 16 G, 6an uBAT = 14 G).
YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

YcTpoiicTBoTo 3a 6uoncma TEMNO Evolution ce usnonssa 3a
u3BaX/jaHe Upes U3pA3BaHe Ha TbKaH 3a MUKPOCKONMCKa OLieHKa.

CTBMKA 1

3apeperte nrnata TEMNO, KaTo usgbpnate Hasag 6yTanoro, JOKaTo
He yceTuTe CTabUIHO WpaKBaHe, KOETO yKa3Ba, e npyxunHata
Ha urnata e 3apefieHa. BbamMoXHO e aa 3apeawTe urnata B fge
PasNNYHL NO3NLN.

« [MbpBo WwpakBaHe = 10 mm m3TerneH xned
+ Bropo wpaksaHe = 20 mm n3TerneH xneb

CTDBMKA 2

Mpu HanbnHO NpubpaH cTuneT (T.e. xneba 3a NPoby e HaMbIHO
NOKpUT OT KaHIOJ'IaTa) BKapaVITE urnata NPoOKCMManHoO Ha 30HaTa 3a
B3eMaHe Ha npoba.

NPEAYNPEXAEHUE: BHumasaiiTe fla He HaTUCHeTe GyTanoTo,
[IOKaTO WrnaTa He 6bie MoCTaBeHa Ha XelaHOTO MACTO.

CTBMNKA3

HaTtucHete GyTaJ'IOTO C naneu, 3a Aa NpuasMXnTe CTuneTa n Taka
na nsBefete xneba 3a npobu. HatucHete GyTanoto oTBbA CTONa
C naneu, KaTo Taka aBTOMAaTWUYHO 3ajieiicTBaTe KaHionata 3a
3aTBapAHe Haf Kneba 1 no To3u HaunH ynosute np06aTa.

A
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CTbMNKA 4

W3ternete urnata. M3gbpnainte 6yTanoTo, 3a fa npesapeante
npy»uHarta, 0 BTOpo LpakBaHe. HaTucHeTe GyTanoTto Ao mbpeus
cTon, 3a Aa oTKpueTe xneba 3a Npobu. 3BaaeTe npobaTa OT TbKaHTa
ot xneba B cTuneTa. (Mo Bpeme Ha Tasu CTbNKa BHMMaBaliTe fa
He HaTucHeTe 6yTanoTo oTBbA MbPBUA CTOM.)

BHMMAHME: Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a. lMoBTopHaTa
ynoTtpeba Moxe Aa joBeAe [0 HedYHKLMOHMPALLY NPOAYKT UK fia
[lonprHece 3a KPbCTOCaHO 3aMbpcABaHe.

NPEAYNPEXAEHUE

+ He e npegHa3HaueHa 3a ynotpeba B KocTuTe.

« He u3nonsBgaiiTe, ako onakoBKaTa e noBpe/eHa.

ToBa ycTpoincTBo TpAGBa fja Ce U3MoN3Ba CaMo OT KAVHULMUCTY,
KOWTO Ca HaJneXHo 0byueH Mo OTHOLLEeHWe Ha Tasu npoleaypa,
BKJ/IIOUNTENHO OTHOCHO MOArOTOBKATa Ha NaLMeHTa, CbXpaHeHNEeTo
Ha Npo6uTe 1 U3N0oN3BaHeTO Ha 0bpa3Ha AMArHOCTVKa 3a HaCoKM 3a
nepKyTaHHa 6uoncus.

CUMBOJ OBO3HAYEHUE

logHo po: ITIT-MM-44

Homep Ha naptvpa

KatanoxeH HOmMep

CTEpPUNN3MPaHO C ETUNIEHOB OKCUA

He n3non3Baiite, ako onakoBKaTa e nospeaeHa

3a efHOKpaTHa ynotpeba

BHumaHue: ®epepantuat 3akoH (CALL)
orpaH14aBa TOBa yCTPOICTBO A0 Npofax6a ot
nnn No NnpeanuncaHne Ha nexkap

BHumaHwe: Buxte CbNbTCTBALNTE AOKYMEHTU

MepnumHcKo nsgenve.
CTepunHa orakoBKa.



TEMNO ™™

Evolutior.:
HASZNALATI UTMU

ESZKOZLEIRAS

A TEMNO Evolution® biopszias mintavételi rendszer egyetlen
betegen hasznalhato, core-biopszias eszkoz. A ti szamos méretben
és hosszusagban all rendelkezésre. A dugattyu a kilonbozé
méreteknek megfelel6en szinkddolt (pl. zold = 20G, narancs = 18G,
kék = 16G, fehér = 14G).

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A TEMNO Evolution biopszias mintavételi eszkéz vagasos
szovetmintavételhez hasznalhaté mikroszkopikus elemzés céljabol.
1.LEPES

Huzza fel a TEMNO t(it. Ehhez hiizza hétra a dugattyut, amig erésebb
kattanast nem érez; ez jelzi, hogy a tlirugo felhizott dllapotba kerdilt.
At két kiilonbo6z6 helyzetbe hizhato.

- Els6 kattanas = 10 mm-es behatolas
« Masodik kattanas = 20 mm-es behatolas

2. LEPES

A mandrin teljesen visszahtzott allapotaban (a kandl teljesen elfedi
a mintavételi fejet) vezesse be a tiit a mintavételi helynél.
FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne nyomja meg a dugattyut, amig
be nem vezette a t(t a kivant helyre.

3. LEPES

Nyomja meg a dugattyUt a hiivelykujjaval a mandrin eléretolaséhoz,
felfedve a mintavételi fejet. Nyomja tul a dugattyut az titkozési
ponton a hivelykujjaval, aminek hataséara a kantil automatikusan
Osszezar a mintavételi fej felett, és elzarja a mintat.

N
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4. LEPES

Huzza ki a tit. A dugattyat visszahdzva, hizza fel ajbol a tit
a masodik kattanasig. Nyomja a dugattyut az elsé Gtkdzési pontig
amintavételi fej felfedéséhez. Vegye ki a szévetmintat a mandrinban
lévé mintavételi fejbdl. (Ennél a Iépésnél ligyeljen arra, hogy ne
nyomja tul a dugattyut az elsé iitkozési ponton.)

o

VIGYAZAT: Kizarélag egyszeri hasznalatra valé. Ujboli hasznalat
esetén a termék nem miikodhet vagy keresztfert6zést okozhat.
FIGYELEM

« Csontban torténé hasznalata nem ajanlott.

«  Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt.

Azeszkozt csak az eljarasban képzett orvosok hasznalhatjak, ideértve
a beteg el6készitését, a minta megdrzését és a fluoroszkopos
perkutan biopsziat is.

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznélhaté: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

Egyszer hasznalatos eszkoz

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok

R( ONLY szOvetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt

dokumentumokat.

>

Orvostechnikai eszkoz.
Steril csomagolds.



TEMNO o

Evolutior.:
PYKOBOJACTBO MO 3KCNAYA
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cunctema ansa 6uoncumn TEMNO Evolution® - 370 ycTpoiicTBo ans
npoBeAeHUA TONCTOUrONIbHOWM 6MONCUK ANA OAHOTO NaLueHTa.
YCTPOICTBO BbIMYCKAETCA C UINaMN Pa3IYHOTO Kanubpa n ANvHbl.
MopueHb nMeeT LBETOBYK KOAMPOBKY, KOTopasa o603HavyaeT
Kanuép urnbl (Hanpumep, 3eneHblii = 20-7 Kanubp, OpaHXeBbI =
18-11 Kanubp, iU = 16- Kanuép, 6enbiit = 14-i Kanuoép).
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Yctpoiicteo gnsa 6uoncun TEMNO Evolution npepHasHayeHo gns
B3ATUA 06pasLa TKaHW NyTem Bblpe3aHua Ana UccnefoBaHna
NOA MUKPOCKOMOM.

LWAT 1

B3BeauTe MeXaH13M Wrbl: A STOTO NOTAHMTE MOpLUEHb Ha3aj, Moka He
NOYYBCTBYeTe OTUYETNIVIBLIN LENYOK, KOTOPbIV O3HAYAET, YTO MPYKNHA
Urnbl B3BeAEeHa. Vry MOXHO YCTaHOBUTD B IBYX Pa3HbIX MONOMEHUAX.

« TepBblil WENYOK = NyHKa BbICTynaeT Ha 10 Mm

- BTOpOI1 Wen4yok = nyHKa BbiCTynaeT Ha 20 MM

LUAT 2

Y6eAnBLUUCD, YTO CTUNET NOJIHOCTLIO BTAHYT (T. €. IyHKa And 3abopa
o6pasLa NoNHOCTbIO 3aKpbiTa KaHionel), BBeAUTE UMy B MArK1e
TKaHW B paiioHe 3abopa obpasua.

NPEAYNPEXAEHUE. ByfbTe 0CTOPOXHbI, YTOGbI ClyyaiiHO He
HaXkaTb Ha NopLUEeHb, MOKa 1ra He BOMAET B HYXXHOE MeCTo.

HenpasunbHo

LUAT 3

Bonbliym nanbLiem HaXKM1Te Ha NOPLLEHb, YTOGbI BbINYCTUTL CTUET
C nyHKon ana 3abopa o6pasua. bonbwnm nanbuem Haxumaiite
Ha MopLUEeHb, YTOObI OH NPOLLEN Yepe3 orpaHNuNTeNb U KaHONA
aBTOMATMYeCKM 3aKpbiNa JHKY € 06pa3LoM TKaHM.

N
%
LWAr 4

BbiHbTE UrNy U3 MArKUx TKaHew. MoTAHUTe NopLleHb A0 BTOPOro
LenyKa, 4Tobbl B3BECTW NPYXMHY. Haxmmaiite Ha nopLueHb, noka
OH He JONJET A0 NePBOro orpaHNYNTENs, YTOObl 0OHAXKNTL NYHKY
Ans 3a6opa obpasua. Vi3Bnekute obpaseL, TKaHM U3 NYHKU CTUNeTa
(6yabTe OCTOPOXKHDI, 4TOGbI He HaXKaTb Ha NOPLIEHb CINLIKOM
CUNIbHO 1 He NPOITA OrPaHNYMTENb Ha 3TOM 3Tane).

o

BHUMAHMUE! MpepHa3HaueHo AnA OAHOKPATHOrO NCMONb30BaHNA.
MoBTOPHOE NCNONb30BaHNE MOXET NPUBECTU K HEMPUrOAHOCTUA
YCTPOWCTBa N NEPEKPECTHOMY 3arpA3HEHUIO.

NPEAYNPEXAEHUE
«  YCTPOWCTBO He NpefHa3HauyeHo Ana 61oncum KOCTHOM TKaHW.
« He ncnonb3yitte, ecnv ynakosKa noBpexaeHa.

Monb3oBatbcs yCTpOIhCTBOM [AOMXKHbI TOJIbKO MeANLMHCKE pa6OTHI/IKI/l,
npouweawne cneunanbHyo NoAroToBKy, B HaCTHOCTU OﬁyquHble
noAroToBKe nauveHToB, KOHCepBauun O6pa3LlOB 1 NCNonb30BaHUO
BK13yann3aLMOHHOro KOHTPONA Npn lﬂ)ecKO)KHOIZ 6uroncun.

CUMBOJ 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTu: [TIT-MM-A4

Homep naptun

Homep B KaTanore

CTepvm N30BaHO OKCMAOM 3TUIEHA

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa

ﬂ,l’lﬂ OAQHOKPATHOIro UCrosib30BaHUA

BHumaHune! OefepanbHbiit 3akoH CLUA

RKONLY | paspewaer npopaxy aaHHoro usgenus
TOJIbKO Bpayam Wan No X HasHayeHuto

fﬁ BHumaHue! ObpaTtnTech K CONPOBOANTENBHO
[IOKYyMeHTaLum

MepuuuHcKoe nsgenve.
CTepunbHas ynakoBKa.
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T E M N O Finnish

Evolutior.:

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

TEMNO Evolution® -biopsiajdrjestelma on kertakdyttéinen
paksuneulabiopsialaite. Se on saatavana lapimitaltaan ja pituudeltaan
erikokoisilla neuloilla varustettuna. Mannat on varikoodattu neulan
koon mukaan (esim. vihred = 20 G, oranssi = 18 G, sininen = 16 G,
valkoinen = 14 G).

KAYTTOAIHEET

TEMNO Evolution -biopsialaitteella otetaan leikkaamalla kudosnayte
mikroskooppista arviota varten.

VAIHE 1

Viritd TEMNO-neula vetamalld mantaa taaksepain, kunnes tunnet
napsahduksen, joka kertoo, etta neulan jousi on viritetty. Neula on
mahdollista virittaa kahteen eri asentoon.

« Ensimmainen napsahdus = 10 mm:n loven kaytto
« Toinen napsahdus = 20 mm:n loven kaytto

VAIHE 2

Ohjaa neula proksimaalisesti ndytealueelle siten, ettd mandriini on
vedetty kokonaan taakse (eli ndytelovi on kokonaan kanyylin alla).
VAROITUS: Varo painamasta mantda ennen kuin neula on halutussa
kohdassa.

VAIHE 3

Paina méntaa peukalolla, jolloin mandriini siirtyy ja naytelovi tulee
esiin. Paina manta peukalolla esteen ohi, jolloin kanyyli siirtyy
automaattisesti ndyteloven paalle ja nayte jaa loveen.

N
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VAIHE 4

Veda neula ulos. Vedd mantaa taaksepdin siten, ettd jousi virittyy
uudelleen toiseen napsahdukseen asti. Paina manta ensimmaiseen
esteeseen asti, jolloin ndytelovi tulee esiin. Siirrd kudosnéyte
pois ndytelovesta. (Varo tyontamédsta mantaa tassa vaiheessa
ensimmadisen esteen ohi.)

o

HUOMIO: Kertakéyttoinen. Uudelleen kdyttdminen voi aiheuttaa
tuotteen toimimattomuuden tai ristikontaminaation.

VAROITUS

- Eisovellu kaytettavaksi luukudokseen.

- Eisaakayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Vain ladkarit, jotka ovat saaneet perehdytyksen toimenpiteen
suorittamiseen, mukaan lukien potilaan valmistelu, ndytteen sailytysja
kuvantamisohjauksen kéytt6 perkutaanisessa kudosndytteenotossa,
saavat kayttaa tata laitetta.

MERKKI SELITYS
g Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP
Eranumero
Tuotenumero

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Kertakayttoinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta

Huomio: lue liitteend olevat asiakirjat

Laakintélaite.
Steriili pakkaus.



T E M N O Chinese

Evolutior.:
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Evolutior.:
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Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 8222

404946002MLP_001 ID 2019-08-07



