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TEMNO o

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 plungeris 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.

STEP 1. COAXIAL TEMNO PLACEMENT

During the pre-procedure set-up, insert the biopsy device
through the coaxial introducer needle to verify compatibility.
Adjust sliding stopper on coaxial needle to desired calibration
level. Lock in place. Insert coaxial and stylet until sliding stopper
rests on skin surface. Image coaxial needle to make sure the tip is

on the surface of the lesion. Remove inner stylet.
-

STEP 2. TEMNO NEEDLE SPRING CHARGE

If using a 10 mm Notch Exposure, apply the spacer onto the
TEMNO needle and press fit firmly onto luer taper of TEMNO.
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 (Use Spacer)

« Second Click =20 mm Notch Exposure (Do not use Spacer)

CANNULA
PLUNGER

STYLET
SPECIMEN NOTCH

STEP 3. TEMNO NEEDLE PLACEMENT

With stylet fully retracted, (i.e. specimen notch completely
covered by the cannula as in STEP 2) insert TEMNO needle into
coaxial needle. Press fit coaxial needle hub onto luer taper of
Temno or luer taper of spacer for 10 mm notch.

STEP 4. TEMNO NEEDLE EXECUTION
Press plunger with thumb to advance specimen notch into area to
be sampled. Image again to insure that notch is inside the lesion.
Press plunger past stop with thumb, automatically triggering the
cannula to close over the notch trapping the specimen.

a~

STEP 5. TEMNO NEEDLE EXECUTION
Draw needle out. Pull back on plunger to recharge the spring.
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. 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.

WARNING
« Notintended for use in bone.
« Do notuse if package is damaged.

SYMBOL DESIGNATION
Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

Catalog Number

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use if Package is Damaged

Single Use

B(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
microbiopsie a usage unique. Il est disponible avec des aiguilles
de différents calibres et de différentes longueurs. Le piston
présente un codage couleur en fonction des différents calibres
(par ex. vert = calibre 20, orange = calibre 18, bleu = calibre 16 et
blanc = calibre 14).

INDICATIONS D’UTILISATION
Le dispositif de biopsie TEMNO Evolution® est utilisé pour retirer, par
découpe, un échantillon de tissu en vue d’'une évaluation microscopique.

ETAPE 1. MISE EN PLACE DE L'AIGUILLE COAXIALE TEMNO

Au cours de la préparation de l'intervention, insérer le dispositif
de biopsie dans l'aiguille de l'introducteur coaxiale pour vérifier la
compatibilité. Ajuster le bouchon coulissant sur I'aiguille coaxiale
au niveau d'étalonnage souhaité. Verrouiller pour le maintenir en
place. Insérer I'aiguille coaxiale et le stylet jusqu’a ce que le bouchon
coulissant repose sur la surface de la peau. Capturer une image
de l'aiguille coaxiale pour s'assurer que l'extrémité se trouve sur la
surface de la |ésion. Retirer le stylet interne.

ETAPE 2. ARMEMENT DU RESSORT DE L'AIGUILLE TEMNO

En cas d'utilisation d'une exposition d'encoche de 10 mm, positionner le

séparateur sur l'aiguille TEMNO et I'emboiter fermement sur le raccord

Luer de TEMNO. Armer l'aiguille TEMNO en tirant vers l'arriére le piston

jusqu'a entendre un clic indiquant que le ressort de l'aiguille est armé.

Il est possible de charger l'aiguille dans deux positions différentes.

« Premier clic = exposition d’encoche de 10 mm (utiliser un
séparateur)

« Second clic = exposition d’encoche de 20 mm (ne pas utiliser
de séparateur)

CANULE
PISTON

STYLET

ENCOCHE
A ECHANTILLON

ETAPE 3. MISE EN PLACE DE LAIGUILLE TEMNO

Lorsque le stylet est entiérement rétracté (c.-a-d. quand I'encoche
a échantillon est complétement recouverte par la canule, comme
a I'ETAPE 2), insérer I'aiguille TEMNO dans laiguille coaxiale.
Emboiter 'embase de I'aiguille coaxiale sur le raccord Luer de Temno
ou le raccord Luer du séparateur pour I'encoche de 10 mm.

ETAPE 4. PRELEVEMENT PAR AIGUILLE TEMNO

Appuyer sur le piston avec le pouce pour faire avancer I'encoche
a échantillon dans la zone concernée. Capturer a nouveau une
image pour s'assurer que I'encoche est a l'intérieur de la Iésion.
Appuyer sur le piston avec le pouce jusqu'au-dela de la butée d'arrét
pour déclencher automatiquement la fermeture de la canule sur
I'encoche piégeant I'échantillon.

a~

ETAPE 5. PRELEVEMENT PAR AIGUILLE TEMNO

Retirer l'aiguille. Tirer sur le piston pour réarmer le ressort. Pousser
le piston jusqu'a la premiére butée d'arrét exposant I'encoche a
échantillon. Retirer échantillon de tissu de I'encoche dans le stylet.
Veiller a ne pas pousser le piston au-dela de la premiére butée
d‘arrét pendant cette étape.

MISE EN GARDE : dispositif a usage unique. Toute réutilisation
peut entrainer un dysfonctionnement du produit ou contribuer
a une contamination croisée. Seuls des médecins diment
formés a cette intervention, y compris a la préparation du
patient, a la préservation de I'échantillon et a I'utilisation du
guidage par imagerie pour la biopsie percutanée, doivent
utiliser ce dispositif.

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

SYMBOLE DESIGNATION
Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique

Mise en garde : la législation fédérale des
Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

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 ai diversi calibri dell'ago (ad es.,
verde =20 G, arancione = 18 G, blu = 16 G, bianco =14 G).
INDICAZIONI PER L'USO

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

FASE 1. POSIZIONAMENTO TEMNO COASSIALE

Durante la configurazione preoperatoria, inserire il dispositivo per
biopsia attraverso I'ago dell'introduttore coassiale per verificare la
compatibilita. Regolare il tappo scorrevole sull'ago coassiale al livello di
calibrazione desiderato. Bloccare in posizione. Inserire I'ago coassiale el
mandrino fino a che il tappo scorrevole non poggi sulla superficie della
cute. Acquisire unimmagine dell'ago coassiale per assicurarsi che la
punta sia sulla superficie della lesione. Rimuovere il mandrino interno.

FASE 2. CARICAMENTO A MOLLA DELLAGO TEMNO

Se si utilizza un’esposizione della tacca da 10 mm, applicare il
distanziatore sull'ago TEMNO e premerlo saldamente sul raccordo
conico Luer di TEMNO. 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.

«  Primoclic=esposizione della tacca da 10 mm (utilizzare il distanziatore)
«  Secondo clic = esposizione della tacca da 20 mm (non utilizzare il

distanziatore)

CANNULA
STANTUFFO

MANDRINO
TACCA DEL CAMPIONE

FASE 3. POSIZIONAMENTO DELLAGO TEMNO

Con il mandrino completamente retratto (ovvero la tacca del
campione completamente coperta dalla cannula, come nella Fase
2), inserire 'ago TEMNO nell’ago coassiale. Inserire a pressione il
mozzo dell’ago coassiale sul raccordo conico Luer di Temno o sul
raccordo conico Luer del distanziatore per una tacca da 10 mm.

FASE 4. ESECUZIONE CON AGO TEMNO
Premere lo stantuffo con il pollice per far avanzare la tacca
del campione nell’area da cui prelevare il campione. Verificare
nuovamente mediante acquisizione di immagini per assicurarsi che
la tacca sia all'interno della lesione. Premere lo stantuffo con il pollice
oltre il punto di arresto, attivando automaticamente la chiusura
della cannula sulla tacca e acquisendo in tal modo il campione.

o

FASE 5. ESECUZIONE CON AGO TEMNO
Estrarre I'ago. Tirare indietro lo stantuffo per ricaricare la molla.
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.

ATTENZIONE: Monouso. Il riutilizzo pud comportare un prodotto
non funzionante o contribuire alla contaminazione crociata. Lutilizzo
del dispositivo é riservato esclusivamente ai medici che hanno
ricevuto unadeguata formazione su questa procedura (incluse
preparazione del paziente e conservazione dei campioni), nonché
sullimpiego della guida fluoroscopica per la biopsia percutanea.

AVVERTENZA

« Non e destinato alla biopsia ossea.

« Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

SIMBOLO DESIGNAZIONE
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
B(ONLY vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

& Attenzione: consultare la documentazione allegata

Dispositivo medico.
Confezione sterile.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das TEMNO Evolution® Biopsiesystem ist ein Einweg-Stanzbiopsiegerat.
Es ist mit mehreren Nadeldurchmessern und -langen erhéltlich. Der
Kolben ist je nach Nadeldurchmesser farblich gekennzeichnet (z. B.
Griin=20G, Orange = 18 G, Blau =16 G, Wei3 = 14 G).
ANWENDUNGSHINWEISE

Das TEMNO Evolution® Biopsiegerat dient zur Entnahme von
Gewebeproben zur mikroskopischen Untersuchung mithilfe einer
Schneidekaniile.

SCHRITT 1. PLATZIEREN DER KOAXIALEN TEMNO EINFUHRNADEL
Zur Vorbereitung der Prozedur das Biopsiegerét in die koaxiale
Einfiihrnadel schieben, um sicherzustellen, dass die passende GroRe
ausgewahlt wurde. Den verschiebbaren Stopper auf der koaxialen
Einflhrnadel an die gewlinschte Kalibrierungsstufe anpassen. In
dieser Position sichern. Die Koaxialnadel und den Mandrin so weit
einfiihren, dass der verschiebbare Stopper auf der Hautoberfléche
aufliegt. Per Bildgebung tGberpriifen, ob die Spitze der Koaxialnadel
den Rand der Lasion erreicht hat. Den inneren Mandrin entfernen.

o

SCHRITT 2. SPANNEN DER FEDER DER TEMNO NADEL

Bei 10 mm freigelegter Probenkerbe den Abstandhalter auf die
TEMNO Nadel schieben und fest auf das verjiingte Luer-Ende des
TEMNO-Geréts aufpressen. Die TEMNO Nadel durch Ziehen am Kolben
spannen, bis ein Klicken zu spren ist, dass die Spannung der Nadel
anzeigt. Die Nadel kann in zwei verschiedenen Stellungen gespannt

werden.
« Ersten Klicken = 10 mm der Kerbe liegen frei (Abstandhalter

verwenden)
« Zweites Klicken = 20 mm der Kerbe liegen frei (keinen
Abstandhalter verwenden)

MANDRIN
PROBENKERBE

SCHRITT 3. PLATZIEREN DER TEMNO NADEL

Bei vollstandig zurlickgezogenem Mandrin (d. h. bei vollsténdig
von der Kanitile verdeckter Probenkerbe wie in SCHRITT 2) die
TEMNO Nadel in die Koaxialnadel einfiihren. Den Ansatz der
Koaxialnadel auf das verjiingte Luer-Ende des Temno Gerats oder
des Abstandhalters fur die 10-mm-Kerbe aufpressen.

SCHRITT 4. AUSLOSEN DER TEMNO NADEL

Den Kolben per Daumendruck betdtigen und so die Probenkerbe in

den zu biopsierenden Bereich bringen. Per Bildgebung die Position

der Kerbe tberpriifen. Den Kolben per Daumendruck tber den

Widerstand hinaus betédtigen, damit die Kanile automatisch die

Probenkerbe verschlieft und die Probe sicher eingeschlossen wird.
o

SCHRITT 5. AUSLOSEN DER TEMNO NADEL

Die Nadel herausziehen. Den Kolben zuriickziehen, um die Feder
erneut zu spannen. Den Kolben bis zum ersten Widerstand drticken,
um zunéachst die Probenkerbe freizugeben. Die Gewebeprobe aus
der Kerbe im Mandrin entfernen. Darauf achten, in diesem Schritt
den Kolben nicht weiter als bis zum ersten Widerstand zu drticken.

VORSICHT: Nur fiir den Einweggebrauch. Bei Wiederverwendung
kann die Funktion des Produkts beeintréchtigt sein und es kann
zu Kreuzkontaminationen kommen. Dieses Gerét sollte nur von
Klinikern eingesetzt werden, die fiir diese Prozedur, einschlieBlich
Patientenvorbereitung, Umgang mit Gewebeproben sowie
bildgestiitzte perkutane Biopsie, hinreichend geschult wurden.

WARNUNG
Nicht fur die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt ist.

SYMBOL ERKLARUNG
Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Katalognummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist

Einmalgebrauch

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
B( ONLY | darfdieses Gerit nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

& Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Medizinisches Gerét.
Sterile Verpackung. 5
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

INDICACIONES DE USO

El dispositivo para biopsia de TEMNO Evolution® se utiliza para
retirar, mediante un corte, una muestra de tejido para someterla
a una evaluacién microscdpica.

PASO 1. COLOCACION DE TEMNO COAXIAL

Durante la preparacion previa al procedimiento, inserte el dispositivo
para biopsia a través de la aguja introductora coaxial para comprobar
su compatibilidad. Ajuste el tapdn deslizante a la aguja coaxial en el
nivel de calibracién deseado. Fijelo en su lugar. Inserte el coaxial y el
estilete hasta que el tapon deslizante se pose sobre la superficie de
la piel. Observe la aguja coaxial para asegurarse de que la punta se

encuentra sobre la superficie de la lesion. Retire el estilete interno.
-

PASO 2. CARGA DEL RESORTE DE LA AGUJATEMNO

Si utiliza una exposicion de muesca de 10 mm, aplique el espaciador
en la aguja TEMNO y presione con firmeza al cono luer de la
aguja TEMNO. Cargue la aguja TEMNO jalando el émbolo hasta
que perciba un clic firme que indica que el resorte de la aguja esta
cargado. Se puede cargar la aguja en dos posiciones diferentes.

«  Primer clic = exposicién de muesca de 10 mm (use el espaciador)
«  Segundo clic=exposicion de muesca de 20 mm (no use el espaciador)

ESTILETE
MUESCA DE LA MUESTRA

PASO 3. COLOCACION DE LA AGUJA TEMNO

Retraiga el estilete por completo (es decir, la muesca de la muestra
debe estar totalmente cubierta por la canula como se ve en el PASO
2) e inserte la aguja TEMNO en la aguja coaxial. Presione el centro
de la aguja coaxial al cono luer de la aguja Temno o el cono luer del
espaciador para una muesca de 10 mm.

PASO 4. EJECUCION DE LA AGUJATEMNO
Presione el émbolo con el pulgar para acercar la muesca de la muestra
al area de la que se extraerd la muestra. Observe nuevamente para
asegurarse de que la muesca se encuentra dentro de la lesién. Presione
el émbolo con el pulgar més alla del tope, lo que hara que la canula se
cierre automaticamente sobre la muesca y encierre a la muestra.

o

PASO 5. EJECUCION DE LA AGUJA TEMNO

Extraiga la aguja. Jale el émbolo para recargar el resorte. Presione el
émbolo hasta el primer tope para exponer la muesca de la muestra.
Retire la muestra de tejido de la muesca del estilete. Tenga cuidado
de que el émbolo no pase el primer tope durante este paso.

PRECAUCION: Para un solo uso Ginicamente. Reutilizar el producto
puede afectar su funcionalidad y causar contaminacion cruzada.
Solo los médicos que han recibido capacitacién adecuada para
realizar este procedimiento, incluyendo la preparacion del paciente,
la preservacion de las muestras y el uso de guia por imagenes para
biopsias percutaneas, pueden utilizar este dispositivo.

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

SiMBOLO DESIGNACION
Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catélogo

Esterilizado con 6xido de etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

Para un solo uso

Precaucion: La legislacion federal de los Estados
B(ONLY Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo
a través de un médico o por orden de este.
& Precaucion: consultar la documentacion
incluida

Dispositivo médico.
Paquete estéril.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O dispositivo de biopsia TEMNO Evolution® é utilizado para remover,
através do corte, uma amostra de tecido para a avaliagdo microscopica.

PASSO 1. COLOCAGAO COAXIAL DO TEMNO

Durante a configuragao pré-procedimento, insira o dispositivo
de biopsia através da agulha introdutora coaxial para verificar a
compatibilidade. Ajuste o batente deslizante na agulha coaxial de
acordo com o nivel de calibragdo pretendido. Bloqueie no devido
lugar. Insira a agulha coaxial e o estilete até o batente deslizante
pousar na superficie da pele. Visualize a agulha coaxial para garantir
que a ponta esta na superficie da leséo. Retire o estilete interior.

PASSO 2. CARGA DA MOLA DA AGULHA TEMNO

Se utilizar uma exposicao do entalhe de 10 mm, aplique o espacador

na agulha TEMNO e pressione firmemente na conexao luer do

TEMNO. 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 posicdes diferentes.

« Primeiro clique = Exposi¢ao do entalhe de 10 mm (utilizar o
espacador)

« Segundo clique = Exposicdo do entalhe de 20 mm (n&o utilizar
o espacador)

CANULA

EMBOLO

ESTILETE
ENTALHE DA AMOSTRA

PASSO 3. COLOCAGAO DA AGULHA TEMNO

Com o estilete totalmente retraido, (ou seja, o entalhe da amostra
totalmente coberto pela canula, como no PASSO 2) insira aagulhaTEMNO
na agulha coaxial. Pressione o centro da agulha coaxial na conexdo luer do
Temno ou na conexao luer do espagador para um entalhe de 10 mm.

PASSO 4. EXECUCAO DA AGULHA TEMNO

Pressione o émbolo com o polegar para fazer avancar o entalhe
da amostra até a area a ser usada para amostra. Visualize
novamente para garantir que o entalhe estd no interior da lesdo.
Pressione o émbolo para além do bloqueio com o polegar, fazendo
automaticamente com que a canula feche por cima do entalhe,
aprisionando a amostra.

o

PASSO 5. EXECUGAO DA AGULHA TEMNO

Retire a agulha. Puxe o émbolo para trés para recarregar a mola.
Empurre o émbolo até ao primeiro bloqueio expondo o entalhe
da amostra. Remova a amostra de tecido do entalhe no estilete.
Cuidado para ndo empurrar o émbolo para além do primeiro
bloqueio durante este passo.

ATENGAO: Apenas para uma Unica utilizacdo. A reutilizacao
pode resultar num produto nao funcional ou contribuir para
a contaminagao cruzada. Apenas médicos com formacao
adequada sobre este procedimento, incluindo a preparagao do
doente, a preservagao da amostra e a utilizagdo de orientagdo por
imagem para biopsia percutanea, devem utilizar este dispositivo.

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

siMBOLO DESIGNACAO
g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Numero de catédlogo

Esterilizado com 6xido de etileno

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada

Utilizagdo Unica

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda
B(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
bidépsia (por agulha grossa) para uso em um Unico paciente. Ele
estd disponivel em vérios tamanhos e comprimentos de calibre de
agulha. O émbolo é codificado por cores de acordo com os varios
tamanhos de calibre (por exemplo, verde = 20G, laranja = 18G, azul
=16G, branco = 14G)”"

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de bidpsia TEMNO Evolution® é usado para
obtencdo de uma amostra de tecido, através de corte, para
avaliagdo microscopica.

ETAPA 1. POSICIONAMENTO COAXIAL DO TEMNO

Durante a preparacao pré-procedimento, insira o dispositivo
de bidpsia através da agulha coaxial introdutora para verificar
a compatibilidade. Ajuste a trava de deslizamento na agulha coaxial
ao nivel desejado de calibragao. Prenda no local. Insira a coaxial
e o estilete até que a trava de deslizamento encoste na superficie da
pele. Faca uma imagem da agulha coaxial para garantir que a ponta
esteja na superficie da lesdo. Remova o estilete interno.

ETAPA 2. CARREGAMENTO DA MOLA DA AGULHA DO TEMNO

Se estiver utilizando exposicao do entalhe de 10 mm, aplique

o espagador no TEMNO e pressione de forma justa e firme na conexao

do luer do TEMNO. 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 = exposicdo do entalhe de 10 mm (utilize
espacador)

« Segundo clique = exposicao do entalhe de 20 mm (nao utilize
espacador)

ESTILETE
ENTALHE DE AMOSTRA

ETAPA 3. POSICIONAMENTO DA AGULHA DO TEMNO

Com o estilete totalmente retraido (isto € com o entalhe de amostra
completamente coberto pela canula, como na Etapa 2) insira
a agulha do TEMNO na agulha coaxial. Pressione de forma justa
o hub da agulha na conexao do luer do Temno ou na conexao do
luer do espacador para entalhe de 10 mm.

ETAPA 4. EXECUCAO DA AGULHA DO TEMNO
Pressione o émbolo com o polegar para avancar o entalhe de amostra
até a area de onde a amostra deve ser retirada. Faca uma nova
imagem para garantir que o entalhe esteja dentro da les&o. Pressione
0 émbolo além da parada com o polegar, acionando automaticamente
a canula para fechar sobre o entalhe, prendendo a amostra.

o~

ETAPA 5. EXECUCAO DA AGULHA DO TEMNO

Retire a agulha. Puxe o émbolo para recarregar a mola. Empurre
o émbolo para a primeira parada, expondo o entalhe de amostra.
Remova a amostra de tecido do entalhe no estilete. Cuidado para
ndo empurrar o émbolo 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
contaminagdo cruzada. Somente médicos adequadamente
treinados neste procedimento, incluindo preparagao
de paciente, preservacdo de amostra e uso de imagem guia para
bidpsia percutanea, devem usar este dispositivo.

AVISO
« Nao se destina a uso nos 0ssos.
« Nao use se a embalagem estiver danificada.

SIMBOLO DESIGNAGAO
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 unico

Atencao: Leis federais dos EUA determinam
R(ONLY | que este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica.

& Atencao: Consulte os documentos anexos

Dispositivo Médico.
Pacote Estéril. 8
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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.

STAP 1. PLAATSING VAN COAXIALE TEMNO

Breng tijdens het klaarzetten voorafgaand aan de procedure
het biopsieapparaat in door de coaxiale introducernaald om de
compatibiliteit te controleren. Zet de schuifknop op de coaxiale
naald op het gewenste kalibratieniveau en zet de schuifknop vast.
Breng de coaxiale naald en het stilet in totdat de schuifknop rust op
het huidoppervlak. Pas beeldvorming voor coaxiale naald toe om
ervoor te zorgen dat het uiteinde van de naald zich op het oppervlak
van de laesie bevindt. Verwijder het binnenstilet.

-

STAP 2. SPANNEN VAN DE TEMNO-NAALDVEER
Als u een inkeping voor 10 mm blootstelling gebruikt, plaatst u de
afstandhouder op de TEMNO-naald en drukt u deze stevig vast op
de Luer-aansluiting van de TEMNO. 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 in twee
verschillende posities worden geplaatst.
Eerste klik = inkeping voor 10 mm blootstelling (gebruik
afstandhouder)
Tweede klik = inkeping voor 20 mm blootstelling (gebruik geen
afstandhouder)

CANULE
ZUIGER

STILET
MONSTERINKEPING

STAP 3. PLAATSING TEMNO-NAALD

Breng de TEMNO-naald in de coaxiale naald in. Houd het stilet tijdens
deze stap volledig teruggetrokken (d.w.z. monsterinkeping volledig
bedekt door canule zoals in STAP 2). Druk het basisstuk van de coaxiale
naald vast op de Luer-aansluiting van de Temno of de Luer-aansluiting
van de afstandshouder voor de inkeping voor 10 mm.

STAP 4. INBRENGEN VAN DE TEMNO-NAALD

Druk de zuiger met uw duim in om de monsterinkeping naar voren
te brengen in het gebied waar het monster genomen wordt. Pas
opnieuw beeldvorming toe om ervoor te zorgen dat de inkeping
in de laesie is geplaatst. Druk de zuiger met uw duim voorbij de
stop. De canule wordt dan automatisch om de inkeping gesloten,
waardoor het monster wordt ingesloten.

STAP 5. UITNEMEN VAN DE TEMNO-NAALD

Trek de naald terug. Trek de zuiger terug om de veer opnieuw te
spannen. Druk 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. 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.

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

SYMBOOL BETEKENIS
Gebruiken véor: 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 de
B(ONLY Verenigde Staten mag dit instrument alleen

worden verkocht door of op voorschrift van
een arts.

& 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 skdra loss och ta ut
ett vavnadsprov fér mikroskopisk utvéardering.

STEG 1. KOAXIAL TEMNO-PLACERING

Under forberedelserna fére ingreppet ska biopsienheten foras in
genom den koaxiala inférarnalen for att verifiera kompatibilitet.
Justeraglidstoppet pa den koaxiala nalen till 6nskad kalibreringsniva.
Las pa plats. For in koaxial och mandrang tills glidstoppet vilar mot
hudytan. Avbilda den koaxiala nalen for att sakerstalla att spetsen ar

paé lesionens yta. Avldgsna den inre mandrangen.
-

STEG 2. SPANNA TEMNO-NALENS FJADER

Om en 10 mm skarexponering anvands ska distansgivaren
appliceras pd TEMNO-nalen och pressas stadigt fast pa luerkonan
pa TEMNO. Aktivera TEMNO-nélen genom att dra tillbaka kolven tills
ett tydligt klick kanns som indikerar att nalfjadern &r spand. Det &r
mojligt att ladda nalen i tva olika positioner.

« Forsta klicket = 10 mm skarexponering (anvdnd distansgivare)

« Andraklicket = 20 mm skarexponering (anvand inte distansgivare)

MANDRANG
PROVSKARA

STEG 3. PLACERING AV TEMNO-NAL

For in TEMNO-nalen i den koaxiala ndlen med mandrangen helt
tillbakadragen (dvs. provskaran helt tackt av kanylen sasom
i STEG 2). Pressa fast den koaxiala nélens fattning pa luerkonan pa
Temno eller pa luerkonan pa distansgivaren fér 10 mm skara.

STEG 4. PROVTAGNING MED TEMNO-NAL
Tryck pa kolven med tummen for att féra fram provskaran in
iomradet dar prov ska tas. Avbilda igen for att sékerstalla att skaran ar
inuti lesionen. Tryck kolven forbi stoppet med tummen, sé att kanylen
automatiskt stangs 6ver skaran och provet fangas in.

a~

STEG 5. PROVTAGNING MED TEMNO-NAL

Dra ut nalen. Dra tillbaka kolven for att ladda om fjadern. Tryck
in kolven till férsta stoppet for att exponera provskaran. Lossa
védvnadsprovet fran skaran i mandrangen. Var forsiktig sa att kolven
inte trycks forbi forsta stoppet under detta steg.

FORSIKTIGHET: Endast avsedd fér engangsbruk.
Ateranvandning kan resultera i en ej fungerande produkt eller
bidra till korskontaminering. Far endast anvéndas av kliniker som
har korrekt utbildning i detta ingrepp, inklusive férberedelse av
patient, bevarande av prov och anvéndning av avbildning som
végledning vid perkutan biopsi.

VARNING
« Ejavsedd for anvéndning i ben.
« Anvénd ej om férpackningen &r skadad.

SYMBOL BETECKNING
Anvind senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Steriliserad med etenoxid

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Engdngsbruk

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) fér denna
anordning endast séljas av eller pa order
av lakare.

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 nélestorrelser og -leengder.
Stemplet er farvekodet i henhold til de forskellige nalestarrelser
(f.eks. gron = 20G, orange = 18G, bla = 16G, hvid = 14G)”
INDIKATIONER

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

TRIN 1. PLACERING AF KOAKSIAL TEMNO-NAL

| forbindelse med opstilling for indgrebet indseettes
biopsianordningen gennem den koaksiale indferingsnal for at
bekraefte kompatibiliteten. Justér skydestoppet pa den koaksiale
nal til det enskede kalibreringsniveau. Las det pé plads. Indszet den
koaksiale nal og stiletten, indtil skydestoppet hviler pd hudoverfladen.
Benyt billeddiagnostik til at bekraefte, at spidsen af den koaksiale nél
er placeret pa laesionsoverfladen. Fjern den indvendige stilet.

o~

TRIN 2. FJEDERSP/ANDING AF TEMNO-NAL
Hvis der anvendes en 10 mm blotlagt biopsifordybning, skal
afstandsstykket placeres pATEMNO-nalen, hvorefter afstandsstykket
fastgeres pa TEMNO-naélens luer-spids. Aktivér TEMNO-nalen ved at
traekke stemplet tilbage, indtil du maerker et tydeligt klik, hvilket
indikerer, at ndlefiederen er spaendt. Det er muligt at anleegge nalen
i to forskellige positioner.
Farste klik =10 mm blotlagt biopsifordybning (brug afstandsstykke)
Andet klik=20mm blotlagt biopsifordybning (brug ikke afstandsstykke)

KANYLE
STEMPEL

STILET
BIOPSIFORDYBNING

TRIN 3. PLACERING AF TEMNO-NAL

Med stiletten helt udtrukket (dvs. biopsifordybningen er helt
daekket af kanylen som i TRIN 2) indsaettes TEMNO-nalen i den
koaksiale nal. Fastger den koaksiale nal pa Temno-nélens luer-spids
eller luer-spidsen pa afstandsstykket til 10 mm biopsifordybningen.

TRIN 4. UDL@SNING AF TEMNO-NALEN
Trykpastempletmedtommelfingerenforatfremfore biopsifordybningen
til proveudtagningsstedet. Benyt igen billeddiagnostik til at bekreefte,
at biopsifordybningen er placeret inde i laesionen. Tryk stemplet forbi
stoppet med tommelfingeren, hvilket automatisk udlgser kanylen,
sa den lukker over biopsifordybningen og indfanger praven.

.

TRIN 5. UDL@SNING AF TEMNO-NALEN

Traek nalen ud. Treek stemplet tilbage for at spaende fiederen igen. Tryk
pa stemplet indtil det farste 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 produkt eller medvirke til krydskontaminering.
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.

ADVARSEL
« lkke beregnet til brug i knogler.
« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

SYMBOL BETYDNING
Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Engangsbrug

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

Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter

Medicinsk anordning.
Steril emballage.
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OAHTIEZ XPHZHZ

MEPITPA®H ZYIKEYHZ

To ovotnua Blogiag TEMNO Evolution® gival pia cuokeur) Bogiag Sia
KOTMTTOUoAG BENGVAG YIa XPrion O évav povo acBevr). AlatiOetal og TOMNG
HeYEDN Siapétpou (gauge) Kat prikn BeEAOVAC. To €UBONO PEPEI X PWUATIKE
KwdIKoToinon cupPwva pe Ta Siagopa peyedn Sapétpou (gauge)
(nAadn), mpaovo=20G, ToPTOKaAi=18G, UMAe=16G, AeukO=14G).
ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ovokeun Blopiag TEMNO Evolution® xpnoipomolgitat yia tnv
agaipeon, S1a KOG, SEiyHATOC I0TOU YA MIKPOOKOTIKH a&lohdynon.

BHMA 1. TOMOGETHZH OMOA=ONIKHZ TEMNO

Katda tn Sidpkela tng mpoetotpaaciag mpv and tn Sadikaoia,
EIOOYAYETE T CUOKELN Brogiag evtog Tng PEAGVAE Tou OHOagoVIKOU
£10aYWY£a yla va emPBEBACETE TN CUPBATOTNTA TouG. MpocappooTe
T0 oAioBaivov A TAvw oTNY opoagovikn BeAdva oto emBuuntd
eninedo Babpovopnone. Kheilbwote tn Béon. Eloaydyete To opoadovikd
oUOTNHA KAl TOV OTENES £w¢ OTOU To oAloBaivov mwpa va Bpioketat
TIAVW OTNV EMPAVELA TOU SEPPATOG. ATIEIKOVIOTE TNV OpOAgOVIKN
Behova yia va BeBaiwbeite 6T1 To GKpo NG PpiokeTal mavw otnv
EMPAVELD TNG BAABNG. APAIPETTE TOV ECWTEPIKO OTENED.

o

BHMA 2. DOPTIZMENH BEAONA TEMNO ME EAATHPIO

TNV TIEPITTTWON TIOU XPNOIOTIOIEITE EVTOUI) €kBeoNG 10 mm, EpappdoTe
Tov amootdatn i ¢ PeAovag TEMNO kat miéote £wg T otaBepr) Tou
£PAPHOYN TIAVW OTO KWVIKS AKpo Luer tTng TEMNO. Dopriote ) BeAova
TEMNO tpapwvtag o £uBolo Tpog Ta mmiow péxpt va atlobavBeite éva
0T1aBePS KAIK, TO OTTOI0 UTTOSEIKVUEL TN POPTION TOL EAATNPiOU TNG
BeAdvag. Mmopeite va omhioeTe T BeAdva oe 500 SIOPOPETIKEG BETEIG.

« Mpwto KAk = Evtoun ékBeong 10 mm (Ue xprion amootdatn)

«  AeuTepo KNIk = Evoun €kBeong 20 mm (xwpic xprion amootatn)

YOAHNIZKOX
EMBOAO

STEINEOX
ENTOMH AEITMATOX

BHMA 3. TOMOOETHZH BEAONAZ TEMNO

Me Tov oTelhed va éxel avaocupBei mMARpwc (SnAadn, pe v evioun
Tou Seiypatog va éxel KAAUQOEL TAPWG aTTo ToV CWANVIoKO, OTTWG
meplypagetal oto BHMA 2), elcaydyete tn Behova TEMNO otnv
opoa&ovikn BeAdva. MIECTE £wg TNV EQAPHOYT TOU OPPANOU TNG
opoa&oVIKNAG BEAGvaE TAvw 0TO KwVIKO dkpo Luer Tng Temno r mévw

BHMA 4. EKTEAEZH ME BEAONA TEMNO

MiéoTe TO £UPBONO LE TOV AVTIXEIPA 0AE Y10 VA TIPOWBIOETE TNV EVTOUN
Tou SEelypatog oTnV TEPLOXT| TIPOG SetypatoAnyia. Ameikoviote Eavd
yla va BeBaiwbeite 6Ti n evropr| Bpioketal viog Tng PAAPNG. Miéote
T0 épBOAo HE TOV avTixelpd cag mMépa amd To ONUEIO AVACKEDTNG,
WOTE VA EVEPYOTTOIOETE AUTOUATA TO KAEIGIHO TOU OCWANVIOKOU
TAvw OTNV EVTOUN yla TV mayideuon Tou Seiypatog.

BHMA 5. EKTEAEZH ME BEAONA TEMNO

Amocupete tn Beldva. Tpaprifte ava to éuPolo yia va
EMAVAPOPTICETE TO EAATHPLO. MIECTE TO £UBONO WG TO MPWTO ONUEI0
avAaoxeong éwg 0Tou eKTeBEL N evTopr Tou SeiyHaTog. AQalp£oTeE TO
Seiypa 10tov and Tnv eviopr| He OTENEO. MPoTéETe Katd To Bripa autd
Va PNV TECETE TO UPBOAO TTEPQA aTd TO TIPWTO CNUEIO AVACKECNG.

MPOZOXH: Mévo yia pia xprion. H emavaypnotpomnoinon pmopei
va 08Ny oel o€ anmwAELa AerToupyiag Tou TIPoidvTog 1 va CUMBANEL
oe Slaotavpoupevn empdAuvon. Mévo KMVIKOI laTpoi TTou €Xouv
KatapTioTei KatdMnAa otn Stadikacia, cupmep\apBavopévwy TG
TpoETOIpaciag Tou aoBevr, TNG SlaTrPNONG Tou SeiyHaTog Kat TG
XPNONG aKTIVOoKoTIKNG KaBodrynong yia Stadepuikn Blowia, Ba
TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOVV T GUOKEUR QUTH.

MPOEIAOMOIHZH
« Agv mpoopileTal yla xprion o€ 00To.
«  Na pnv xpnotpomoleitat v n cUoKevacia £xel UTOOTEL BAARN.

IYMBOAO XAPAKTHPIZMOX
9 Xprion éwe: EEEE-MM-HH
Ap1Buog maptidag
Ap1Bu6¢ katahdyou

Amootelpwpévo pe albulevoleidio

Mnv xpnoIHOTIOLETE TO TPOTOV €AV N
OUOKEVaoia eival KATECTPAUMEVN

Miag xpricewg

Mpoooyrn: H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A.
R( ONLY ETMTPETTEL TNV TIWANOT TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG
HOVO ard 1aTPA 1 KATOMY EVIONG LATPOU.

& Mpoooxn: ZUMPBOUAEUTEITE Ta OLVOSEUTIKA Eyypapa

laTtpikr) CUCKELN.
Z1eipa ouokevaoia.
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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 6lculerine gére renklerle
kodlandirimistir (6r. 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 - KOAKSIYEL TEMNO CiHAZININ YERLESTIRILMESi
Prosediir 6ncesi ayarlama sirasinda uyumlulugu dogrulamak icin
biyopsi cihazini koaksiyel introdiiser icinden sokun. Koaksiyel
ignedeki kayar tapay! istediginiz kalibrasyon seviyesine ayarlayin.
Yerine kilitleyin. Kayar tapa ciltle temas edene kadar koaksiyel igneyi
ve mili sokun. Ucun lezyon ylzeyinde oldugundan emin olmak igin
koaksiyel ignenin gériintiisiind alin. i¢ mili gikarin.
-

2. ADIM - TEMNO iGNE YAYININ BASTIRILMASI
10 mm’lik Centik Ekspoziir kullaniyorsaniz ara parcayt TEMNO
igneye takin ve TEMNO'nun luer konik ucuna sikica bastirin. igne
yayinin bastirildigini belirten sert bir tik sesi duyulana kadar TEMNO
ignenin pistonunu geri cekin. igne iki farkl pozisyonda kullanilabilir.
Birinci Tik = 10 mm'lik Centik Ekspoziir (Ara Parca kullanin)
ikinci Tik = 20 mm'lik Centik Ekspoziir (Ara Parca kullanmayin)

KANUL

PISTON

MiL
NUMUNE GENTIG

3. ADIM - TEMNO iGNENIN YERLESTIRILMESi

Mil tamamen geri gekilmis (yani 2. ADIMDA numune ¢entigi kandille
tamamen kaplanmis) haldeyken TEMNO igneyi koaksiyel igneye
sokun. 10 mm'lik ¢entik icin koaksiyel igne gébegini ara parcanin

4. ADIM - TEMNO iGNENIN UYGULANMASI
Basparmaginizla pistona bastirarak numune ¢entigini numune
alinacak bolgeye ilerletin. Centigin lezyonun iginde oldugundan
emin olmak icin tekrar gériintu alin. Bagparmaginizla pistona duragi
gegene kadar bastirip kantili otomatik olarak tetikleyerek kanliin
centigin tzerini 6rtlp numuneyi yakalamasini saglayin.

o

5. ADIM - TEMNO iGNENiIN UYGULANMASI

igneyi disari cekin. Yayi serbest birakmak icin pistonu geri cekin.
Pistonu ilk duraga kadar iterek numune ¢entigini agiga ¢ikarin.
Mildeki ¢entikten doku numunesini gikarin. Bu adimda pistonu
iterken pistonun ilk duragi gegmemesine dikkat edin.

DIKKAT: Yalnizca tek kullanimliktir. UriinG tekrar kullanmak
Grtndn islevini kaybetmesine veya ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir. Bu cihaz sadece bu prosedir konusunda (hastanin
hazirlanmasi, numunenin muhafaza edilmesi ve perkitan
biyopsiye yonelik goriintiileme yardiminin kullaniimasi dahil)
uygun egitimi gérms klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

UYARI
Kemikte kullanima yonelik degildir.
Ambalaji hasarli Grtind kullanmayin.

SEMBOL TANIM
2 Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

@ Ambealaji Hasarli Uriinti Kullanmayin

® Tek Kullanimliktir

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

& Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.
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INSTRUKCJA YTKOWANIA

OPIS WYROBU
System do biopsji TEMNO Evolution® to wyréb do biopsji rdzeniowej
przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta. Jest on dostepny
w kilku rozmiarach G (gauge) i dtugosciach igiet. Ttok jest oznaczony
kodem kolorystycznym w zaleznosci od rozmiaru G (np. zielony =20 G,
pomaranczowy = 18 G, niebieski = 16 G, biaty = 14 G).
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyrdb do biopsji TEMNO Evolution® stuzy do pobierania przez
wyciecie probki tkanki do oceny mikroskopowej.
KROK 1. WSPOLOSIOWE UMIESZCZENIE TEMNO
Podczas konfiguracji przed zabiegiem nalezy wprowadzi¢ wyréb
do biopsji przez wspoétosiowg igte introduktora, aby zweryfikowaé
kompatybilnos¢.Dostosowac przesuwany stoper na igle
wspotosiowej do zadanego poziomu kalibracji. Zablokowaé w tym
potozeniu. Wprowadzi¢ igte wspotosiowq i mandryn, az przesuwany
stoper znajdzie si¢ na powierzchni skéry. Przeprowadzi¢ wizualizacje
igly wspotosiowej, aby upewnic sig, ze koricéwka znajduje sie na
powierzchni zmiany. Wyja¢ wewnetrzny mandryn.

o

KROK 2. AKTYWACJA SPREZYNY W IGLE TEMNO

Jesli wykorzystywana jest ekspozycja wcigcia 10 mm, nalezy natozy¢

spacer na igte TEMNO i mocno wcisna¢ na stozek luer TEMNO.

Aktywowac igte TEMNO, odciagajac ttok w tyt do chwili wyczucia

klikniecia oznaczajgcego, ze sprezyna igty zostata aktywowana.

Mozliwe jest aktywowanie igty w dwdch réznych potozeniach.
Pierwsze klikniecie = ekspozycja wciecia 10 mm (nalezy uzyc¢ spacera)
Drugie klikniecie = ekspozycja wcigcia 20 mm (nie uzywac spacera)

MANDRYN
WCIECIE NA PROBKE

KROK 3. UMIESZCZANIE IGLY TEMNO

Gdy mandryn jest catkowicie wycofany (tj. wciecie na préobke jest
catkowicie zakryte kaniulg jak w KROKU 2), wsunac¢ igte TEMNO do
igly wspotosiowej. Weisngé gniazdo igty wspoétosiowej na stozek luer
Temno lub stozek luer spacera w przypadku wciecia 10 mm.

KROK 4. UZYCIE IGLY TEMNO
Nacisng¢ ttok kciukiem, aby przesungé wciecie na probke do
obszaru, z ktérego prébka ma zosta¢ pobrana. Przeprowadzi¢
ponowng wizualizacje, aby potwierdzi¢, ze wciecie jest w zmianie.
Nacisnac¢ ttok kciukiem poza punkt zatrzymania, automatycznie
aktywujac zamkniecie kaniuli nad wcieciem i pobranie prébki.

o

KROK 5. UZYCIE IGLY TEMNO

Wycofac igte. Odciagnac ttok, aby ponownie aktywowac sprezyne.
Nacisna¢ ttok do pierwszego punktu zatrzymania, odstaniajac
wciecie na probke. Wyjaé probke tkanki z wcigcia w mandrynie.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas tego etapu nie wcisnac¢
ttoka poza pierwszy punkt zatrzymania.

PRZESTROGA: wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem produktu
lub moze przyczynic sie do krzyzowego przeniesienia zakazenia.
Tego wyrobu powinni uzywac¢ wytacznie lekarze odpowiednio
przeszkoleni w zakresie wykonywania tego zabiegu, co obejmuje
przygotowanie pacjenta, konserwacje probki i wykorzystanie
sterowania obrazowego w przypadku biopsji przezskérnej.

OSTRZEZENIE
« Wyréb nie jest przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

SYMBOL OPIS
Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

® Wyrdb jednorazowego uzytku

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

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

na zlecenie lekarza.

& Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi

dokumentami

Wyréb medyczny.
Opakowanie jatowe.
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NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI

Biopticky systém TEMNO Evolution® je zakladni bioptické zafizeni
uréené k pouziti u jednoho pacienta. Dodava se s jehlami nékolika
velikosti a délek. Pist je barevné kédovany podle riznych velikosti
(napf. zelend =20G, oranzova =18G, modra =16G, bild =14G).
INDIKACE PRO POUZITI

Biopticky systém TEMNO Evolution® se pouziva k odstranovani
vzorku tkané odfezavanim pro tcely mikroskopického vysetieni.

KROK 1. UMISTENi KOAXIALNIHO SYSTEMU TEMNO

Béhem predoperacniho nastavovani zavedte bioptické zafizeni skrze
koaxialni jehlu zavadéce a ovérte kompatibilitu. Posuvnou stopku na
koaxialni jehle nastavte na pozadovanou kalibra¢ni Groven. Aretujte
na misté. Zavadéjte koaxialni jehlu a hrot tak dlouho, az posuvna
stopka nasedne na povrch kiize. Zobrazte koaxialni jehlu a ujistéte se,

Ze se jeji hrot nachazi na povrchu léze. Odstranite vnitini hrot.
-

KROK 2. PLNENi POMOCI PRUZINY JEHLY TEMNO

Pokud pouzivate drazku s 10mm zafezem, pouzijte distan¢ni podlozku

pfipevnénou na jehlu TEMNO a pevné ji pfitisknéte na kuzel typu Luer

zatizeni TEMNO. Napliite jehlu TEMNO zatazenim pistu zpét, dokud

neucitite kliknuti, které indikuje, Ze je pruzina jehly natazena pro tcely

plnéni. Jehlu je mozné plnit ve dvou riznych polohach.

« Prvni kliknuti = drazka s 10mm zarezem (pouzijte distan¢ni
podlozku)

+ Druhé kliknuti = drazka s 20mm zéfezem (nepouzivejte distan¢ni
podlozku)

HROT
ZAREZ NA VZOREK

KROK 3. UMISTENI JEHLY TEMNO

Se zcela stazenym hrotem (tj. zafez na vzorek neni zcela zakryty
kanylou jako v KROKU 2) zavedte jehlu TEMNO do koaxialni jehly.
Zatlacte hrdlo koaxilni jehly na kuzel typu Luer zafizeni Temno nebo
kuzel typu Luer distan¢ni podlozky pro provedeni 10mm zafezu.

KROK 4. PROVEDENI ZAKROKU POMOCI JEHLY TEMNO

Stisknéte pist palcem a posurite zafez na vzorek do oblasti odebirani

vzorku. Znovu provedte kontrolu a presvédcte se, Ze je zafez umistén

uvniti |éze. Tisknéte palcem pist, dokud se nezastavi, coz automatiky

spusti uzavirani kanyly, kterd uzavie zarez se zachycenym vzorkem.
a~

KROK 5. PROVEDENI ZAKROKU POMOCI JEHLY TEMNO
Vytahnéte jehlu. Znovu zatahnéte za pist, aby se znovu natédhla
pruzina. Zatla¢te na pist, ¢imz se odhali prvni zafez se vzorkem.
Odstrante tkan vzorku z otvoru pomoci hrotu. Dbejte, abyste
nestiskli pist po prvnim zastaveni béhem tohoto kroku.

UPOZORNENI: Ur¢eno pouze k jednordzovému pouziti.
Opakované pouziti mize vést k poruseni funkce vyrobku nebo
prispét ke kiizové kontaminaci. Toto zafizeni smi pouzivat pouze
|ékafi radné vyskoleni v provadéni tohoto zakroku, véetné
pfipravy pacienta, konzervace vzorku a pouziti obrazového
navadéni pro perkutanni biopsii.

VAROVANI
«  Vyrobek neni ur¢en k pouziti u kosti.
« Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

SYMBOL OZNACENI
Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

® Jednorazové pouziti

Upozornéni: Federélnich zakony USA omezuji
B(ONLY tento prostiedek k prodeji nebo k objednévce
lékarem

& Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty

Medicinské zafizeni.
Sterilni baleni.
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MHCTPYK n 3A TPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Cuncremarta 3a 6uoncua TEMNO Evolution® e ycTpoiicTBo 3a
ne6enovrnerHa 6uoncus, NpejHa3HayeHo 3a eAuH NauueHT. Ta ce
npefnara C UMm C HAKONIKO pa3mepa 1 Ab/KuHU. ByTanoto e ysetoso
KOAIMPaHO Criope/] pasnnyHmTe pasmepy (HanpyMep 3eneH usaT=20G,
opaHxeB LUBAT = 18 G, cuH UBAT = 16 G, 6an uAT = 14 G).

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
YctpoiictBoTo 3a 6uoncua TEMNO Evolution® ce nsnonssa 3a
V3BaXJaHe Ypes U3pA3BaHe Ha TbKaH 3a MUKPOCKONCKa OLieHKa.

CTBMKA 1. KOAKCUATHO MOCTABAHE HA TEMNO

Mo Bpeme Ha nofgroTtosKata npefu npouefypaTta BKkapainTte
YCTPOIICTBOTO 3a H1IONCKA Npe3 KoaKcuanHaTa UHTPOAKCEepHa UMNa,
3a fla ce yBepuTe B CbBMECTUMOCTTa. Perynupaiite nnb3arawma ce
CTOM Ha KoaKcuanHaTta 1rna Ha »enaHoTo HKBO 3a KanubpurpaHe.
QuKkcupainTe Ha MACcTo. BKapaiiTe Koakcmana u cTuneTa, JoKato
NNb3ralwnaAT ce CTOMN He NIerHe BbpXy MNOBbPXHOCTTA Ha KoxaTa.
M306paseTe KoakcmanHata urna, 3a fla ce yBepuTe, Ye BbpXbT e Ha
NOBbPXHOCTTa Ha Nle3uATa. MaxHeTe BBLTPELIHUA CTUNET.

a

CTDHMKA 2. 3BAPEXXAAHE NPY>XUHATA HA UTJTATEMNO

Ao usnonssate 10 mm n3TerneH xneb, npunoxeTe pasgenntena Kbm

urnata TEMNO 1 HaTUCHeTe NABTHO Ha MACTO KbM JlyepoBWA Tanep Ha

TEMNO. 3apepere vrnata TEMNO, KaTo 13abpnaTte Hasaz 6yTanoto, jokato

He yceTuTe CTabUNHO WpakBaHe, KOETO yKa3Bga, Ye Npy)KnHaTa Ha urnata

e 3apefieHa. Bb3aMoXHO e aa 3apeauTe urnata B ABe pPasnnyHN NO3ULUN.

« [bpBo wpakeaHe = 10 mm w3TerneH xneb (n3nonsaiite
paspenvTens)

« BTopo wpakBaHe = 20 mm u3TerneH xneb (He nsnonssante
paspenvtens)

KAHIONA
BYTANIO

CTUNET
KNEB 3ATIPOBU

CTBIMKA 3. MOCTABAHE HA UTNIATA TEMNO

Mpun HanbAHO NprGpaH CTUNET (T.e. XNebbT 3a NPOBM € HaNbAHO
NoKpwWT OT KaHlonata kato B CTbIIKA 2) Bkapaite urnata TEMNO
B KOAKCManHata urna. HatucHeTe nabTHO Xbba Ha KoaKcmanHata
Urna KbMm nyepoBus Tanep Ha Temno Wnu nyeposus Tanep Ha
pasgenutens 3a 10 mm xne6.

CTHMKA 4. U3SNBAHEHUE HA UTNTATA TEMNO
HaTtucHeTe 6yTanoTto c naneu, 3a Aa npuasuxuTe xneba 3a
npobu Kbm 30HaTa 3a B3eMaHe Ha npo6ata. OTHOBO HanpaseTe
1306paxeHue, 3a a ce yBepuTe, Ye XNebbT e B nesnaTa. HatucHete
6yTanoTo OTBbA CTOMa C Naslel, KaTo Taka aBTOMaTUYHO 3aeiicTBaTe
KaHIonaTa 3a 3aTBapsHe Hajl xneba 1 Taka ynosute npo6ata.

o

CTBMNKA 5. UBNBJIHEHUE HA UTNATA TEMNO

M3Tternete urnata. M3abpnaiite 6yTanoTto, 3a Aa npesapeaute
npyxwuHaTa. HaTcHeTe 6yTanoTo 4o MbpBKA CTOM, 3a fja OTKpUeTe
*neba 3a npobu. V3sapeTe npobata OT TbKaHTa OT neba B cTUneTa.
Mo Bpeme Ha Ta3u CTbKa BHUMaBaWTe Aa He HaTUcHeTe byTanoTo
OTBbA NbPBUA CTOM.

BHUMAHME: Camo 3a ejHoKpaTHa ynotpeba. [MosTopHaTa ynotpeba
MOe fia AoBefie 0 HepyHKLMOHMPaALL NPOAYKT UK Aa AonpuHece 3a
KPbCTOCaHO 3amMbpcsiBaHe. ToBa yCTPOMCTBO TPsA6Ba fa ce n3nonssa
Camo OT KNUHULUMNCTU, KOUTO Ca HafNeXHO OﬁyHeHVI no OTHOLWeHne
Ha Ta3n npouefypa, BKNOYNTENIHO OTHOCHO NOAroToBKaTa Ha
nauwveHTa, CbXpaHeHNeTo Ha np06|/|Te W N3NON3BaHETO Ha 06pa3Ha
ANarHoCTMKa 3a HaCOKW 3a NepKyTaHHa 6roncus.

NPEAYNPEXAEHUE
+ He e npeaHasHayeHa 3a ynotpeba s KocTuTe.
- HeusnonsgaiiTe, ako onakosKaTa e NoBpeAeHa.

CumBo OB0O3HAYEHUE
logHo po: ITI-MM-44

Homep Ha naptuaa

KatanoxeH Homep

CTepmnmampaHo C eTUIeHOB OKCnA

He usnonssalite, ako onakoskata e noepefeHa

3a efjHOKpaTHa ynoTpeba

BHumaHue: ®epepantuat 3akoH (CALL)
R(ONLY | orpanuuasa Tosa yctpoiictso go npogax6a ot
VU No NpeanivcaHie Ha nekap

& BHumaHwe: Buxte cbnbrcTBalute AOKYMEHTN

MepuuyuHcKo usgenue.
CTepmnHa onakoBKa.
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HASZNALATI UTASITAS

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).

INDIKACIOK

A TEMNO Evolution® biopszids mintavételi eszkdz vagasos
szovetmintavételhez hasznalhaté mikroszkopikus elemzés céljabol.

1.LEPES A TEMNO KOAXIALIS ELHELYEZESE

Az eljaras el6készitése sordn vezesse be a biopszids mintavételi
eszkozt a koaxialis bevezet6tin keresztiil, és ellenérizze annak
kompatibilitasat. Allitsa be a koaxialis t(in talalhato, csusztathatd
itkozét a kivant kalibralsi szintre. Rogzitse. Vezesse be a koaxidlis t(it és
amandrint addig, amig a csusztathaté titk6z6 el nem éri a bor felliletét.
A fluoroszkoppal ellendrizze a koaxidlis tii helyét, hogy a hegye a lézi6

feltletén legyen. Huzza ki a belsé mandrint.
-

2. LEPES ATEMNO TU RUGOJANAK FELHUZASA

10 mm-es behatolés esetén helyezze a tavtartét a TEMNO tiire, és
nyomja ra szorosan a TEMNO Luer-kipjara. Huzza fel a TEMNO tit.
Ehhez huizza hatra a dugattyut, amig erésebb kattanast nem érez; ez
jelzi, hogy a tiirugo felhtzott allapotba kerdlt. A ti két kiilonboz6
helyzetbe hiizhato.

« Els6 kattands = 10 mm-es behatolas (haszndlja a tavtartot)

«  Masodik kattanas = 20 mm-es behatolas (ne hasznalja a tavtartot)

KANUL .
DUGATTYU

MANDRIN
MINTAVETELI FEJ

3.LEPES ATEMNO TU ELHELYEZESE

A mandrin teljesen visszahtzott allapotaban (a kandl teljesen elfedi
a mintavételi fejet, ahogyan a 2. LEPESBEN) vezesse be a TEMNO t(it
a koaxialis tiibe. Nyomja a koaxialis ti tovét a Temno Luer-kupjara,
illetve 10 mm-es behatolds esetén a tavtartd Luer kupjara.

4.LEPES ATEMNO TU HASZNALATA
Nyomjamegadugattyutahuvelykujjaval amintavételifej mintavételi
teriiletre nyomasahoz. Ujbdl ellendrizze a fluoroszképpal, hogy a fej
a 1ézién belul van-e. Nyomja tul a dugattyut az Gtkozési ponton
a hiivelykujjaval, aminek hatasara a kanl automatikusan Gsszezar
a mintavételi fej felett, és elzarja a mintat.

a~

5.LEPES ATEMNO TU HASZNALATA

Huzza ki a tiit. Huzza fel jbdl a tit a dugattyt visszahtzva. Nyomja
a dugattyut az elsé titkdzési pontig a mintavételi fej felfedéséhez.
Vegye ki a szévetmintat a mandrinban lévé mintavételi fejb6l. Ennél
a lépésnél Ugyeljen arra, hogy ne nyomja tul a dugattyut az elsé
tkdzési ponton.

VIGYAZAT: Kizarélag egyszeri hasznalatra valé. Ujbdli hasznélat
esetén a termék nem mikodhet vagy keresztfert6zést okozhat.
Az eszkodzt csak az eljarasban képzett orvosok hasznalhatjak,
ideértve a beteg el6készitését, a minta megdérzését és
a fluoroszkopos perkutan biopsziat is.

FIGYELEM
«  Csontban torténd hasznalata nem ajanlott.
« Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

SZIMBOLUM JELENTES
2 Felhasznélhaté: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalogusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok

szOvetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

& Vigyazat: Olvassa el a mellékelt
dokumentumokat.

Orvostechnikai eszkéz.
Steril csomagolds.
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PYKOBOJACTBO MO 3K
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctema ansa 6uoncum TEMNO Evolution® - 370 ogHopasoBas
cucTeMa TONICTOMTONbHOM (MYHKLMOHHOM) 6uoncun. YcTpoicTeo
MOXeT 1CNONb30BaTbCA C UFNaMN Pa3HblX KannbpoBs v ANVHbI.
MoplueHb MapKnpoBaH onpefeneHHbIM LIBETOM B COOTBETCTBUN
c Kannbpom no wkane fenax (Hanpumep, 3enexbin — 20G,
opaHxeBblil — 18G, crHnii — 16G, 6enblii — 14G).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

YctpoiictBo gna 6uoncum TEMNO Evolution® npegHasHaueHo
AnA nonyyeHua o6pasLoB TKaHW (NyTem uccevyeHus) ana
MWNKPOCKOMNYECKOTo 1CCNe/joBaHuA.

LUAT 1. PASMEWEHUE B KOAKCUAJIbHOM
WHTPOAbIOCEPE TEMNO
Mpv NoAroToBKe K NpoLeaype AnA NOATBEPKAEHNA COBMECTUMOCTH
BBEAVTE YCTPOICTBO [I/1A GUONCUM B Uy KOAKCKaNbHOTO MHTPOAibIoCepa.
YcTaHOBUTE CKONMb3AWMNIA OFPaHUUNTENb Ha KOaKCUanbHON urne
B COOTBETCTBUM C TPeByeMbIM KanbpoBOUHBIM ypOBHeM. 3aduKcupyiite
ero nosoxeHue. Beogute KoakcnanbHyio UMy Co CTUIETOM, NoKa
CKOMb3ALNIA OrPaHNYNTENb HE COMPUKOCHETCA C NOBEPXHOCTBIO KOXM.
lMpu nomoLLM BU3yanusmnpyloLiero yCTponcTea ybeamTech, YTo KoHel|
YCTPOICTBa HAXOAUTCA B ouare. /I3BneKuTe BHyTPEHHNI CTUNET.

-

LWAT 2. B3BEAEHVUE ABTOMATUYECKOW UT/1bl TEMNO

Jina ucnonb3oBaHuA npopesun Ana obpasua 10 Mm ycTaHOBUTE

dukcatop Ha nrny TEMNO u € ycunuem HaxmuTe Ha l03epoBCUin

koHHekTop TEMNO. B3seaute urny TEMNO, oTTArneas nopueHb

[10 OTYETNINBOrO LeNYKa, KOTOPbI yKa3blBaeT Ha TO, YTO NpyXKnHa

vrnbl 1a. BO3MOXHO B3BeleHe Wbl B BE pa3Hble NO3NLK.

« TepBbli LWENYOK — BbICOTa NPoOpe3u AnA B3ATUA obpasua 10 mm
(ncnonb3yetca duKkcatop)

« BTOpOIi WenyoK - BbicoTa Npopesun Ans B3ATUA obpasua 20 Mm
(pukcaTop He ucnonb3ayeTca)

CTUNET
MPOPE3b [1/1A OBPA3LIA

LUAT 3. BBEAEHUE UTJ1bl TEMNO

MonHocTblo oTBeAA CcTueT Hasag (T. e. npopesb AnsA obpasua
NOJIHOCTbIO 3aKpbiTa KaHionel, Kak onvcaHo B LIATE 2), BBegute
nrny TEMNO B KoakcuanbHyto nrny. [noTHo coeanHuTe pasbem
KOaKCUanbHOW Wbl C NIO3POBCKUM KOHHEKTOPOM uUrnbl Temno
WK, NPU UCMONb30BaHNM Npopesun Ansa obpasua BbICoToin 10 MM, C
NI03POBCKUM KOHHEKTOPOM duKcaTopa.

LWAT 4. UCMOJTIb30OBAHUE UMbl TEMNO

[inAa BBeAEHUA HAKOHEYHMKa C Npopesblo B 06NacTb B3ATUA
o6pa3ua Ha)XmMunTe Ha NopLleHb 60MbLINM nanbuem. I'Ipm nomown
BU3yann3upylollero yCTpoiicTea NOBTOPHO y6eanTech B TOM, 4TO
HaKOHEUHVK HaXOANTCA B ouare. YAepXunBaa Uiy Ha MecTe, HaxmuTe
Ha nopweHb 60nbWwnm nanbuem, 4To NprBe[eT K aBTOMaTU4eCcKomy
3aKpbITUIO NPOpPEe3V KaHionel ¢ 3axsaTom obpasua.

-

LWAT 5. UCNOJIb3OBAHUE UTJ1bl TEMNO

V3Bnekute urny. OTTAHNTE NOpPLIEHb ANA NOBTOPHOrO B3BeAEHUA
NPY>KUHbI. HaxXmyTe Ha noplueHb O NepBO 0cTaHOBKY. Mpu 3TOM
OTKpPOEeTCA HAKOHeYHUK C 06pa3u0M. U3Bneknute 06pa3eu TKaHu
13 Npopesu Ha cTuseTte. Ha 3Tom aTane cneanTe 3a Tem, 4To6bI
nopLIeHb MPY HaXkaTui He MPOLLEN Janblue NepBoil OCTaHOBKN.

BHUMAHME! lNpeaHasHayeHo 41 OAHOKPATHOrO UCMO/b30BaHNA.
nOBTOpHOE NCrNonb30BaHME MOXKET NPUBECTU K HEUCNPAaBHOCTA
VAN NepekpecTHOMY 3apaxeHuo. 3TO YCTPOICTBO NpeHasHaYeHo
ANA NCMOMb30BaHNA UCKMIOYNTENIbHO Bpayamu, cneluanbHo
06YyUeHHbIMM NPOBEAEHNI0 TaKol Mpoueypbl, BKAOYAA
NOAroTOBKY MauMeHTa, COXpaHeHne 06PB3L[OB n ncnonb3oBaHue
BM3yann3npyoLnx MeTOA0B KOHTPOSA qpecm)«Hoﬁ 6roncun.

NPEAYNPEXAEHUE.
+  YCTPOVICTBO He NpeAHa3HaueHo AnsA 6roncun KOCTHON TKaHU.
« He ncnonb3syiiTe, ecnun ynakoska nospexaeHa.

CUMBOJ 3HAYEHUE
2 Cpok rogHocTu: [TTT-MM-41

Homep naptumn

Homep B KaTanore

CTepI/II'I N30BaHO OKCMAOM 3TUNeHa

@ He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa nospexjeHa

,D,I'Iﬂ OQHOKPATHOIro UCrosib30BaHUA

BHumaHune! OepepanbHbiit 3akoH CLUA

B( ONLY paspeluaeT NpoAay JaHHOro U3AeNNA TONbKO
Bpayam UK No UX HasHaueHuo

BHumaHue! O6paTnTech K CONPOBOANTENBHO
JIOKyMeHTauuu

MepuuuHckoe nsgenve.
CrepunbHan ynakoska.
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T E M N O Finnish

Evolutior.:

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

TEMNO Evolution® -biopsiajarjestelma on tarkoitettu
paksuneulandytteiden ottoon yhdelta potilaalta. Saatavilla on useita
neulan kokoja ja pituuksia. Mdnndassa on neulan koon mukaiset
vérikoodit (esim. vihred = 20 G, oranssi = 18 G, sininen = 16 G,
valkoinen =14 G).

KAYTTOAIHEET
TEMNO Evolution® -biopsialaitteella irrotetaan kudosnayte
leikkaamalla mikroskooppitutkimusta varten.

VAIHE 1. TEMNON ASETTAMINEN KOAKSIAALINEULAAN

Tyonna ennen toimenpidettd biopsialaite koaksiaaliohjainneulan
ldpi ja varmista yhteensopivuus. Séada koaksiaalineulan liukuva
tulppa haluttuun kalibrointitasoon. Lukitse paikka. Tyonnd
koaksiaalineulaa ja mandriinia, kunnes liukuva tulppa on ihon
pintaa vasten. Kuvaa koaksiaalineula, jotta voit varmistaa, etta karki

on leesion pinnalla. Poista sisdmandriini.
-

n 10 mm:n ndyteuraa, aseta TEMNO-neulaan vélike ja
iisti TEMNON Luer-liittimeen. Jannitd TEMNO-neula
vetamalla mantaa taaksepain, kunnes kuuluu selvd naksahdus, joka
osoittaa neulan jousen olevan jannitetty. Neulan lataaminen on
mahdollista kahteen asentoon.

«  Ensimmainen naksahdus = 10 mm:n ndyteura (kaytd valiketta)

« Toinen naksahdus = 20 mm:n ndyteura (ald kaytd valiketta)

MANTA

MANDRIINI
NAYTEURA

VAIHE 3. TEMNO-NEULAN ASETTAMINEN

Kun mandriini on vedetty tdysin sisaan (kanyyli peittda nayteuran
kokonaan, kuten vaiheessa 2), tyénna TEMNO-neula koaksiaalineulaan.
Sovita koaksiaalineulan kanta Temnon Luer-liittimeen tai 10 mm:n uraa
kaytettaessd valikkeen Luer-liittimeen.

VAIHE 4. TEMNO-NEULAN KAYTTO
Paina mantaa peukalolla, ja vie ndyteura paikkaan, josta ndyte
otetaan. Kuvaa uudelleen, jotta voit varmistaa, ettd ura on
leesion sisalla. Paina mantd peukalolla vasteen ohi, ja laukaise
automaattisesti kanyyli, joka sulkee ndytteen uraan.

a~

VAIHE 5. TEMNO-NEULAN KAYTTO

Vedd neula ulos. Vedd méntad taaksepdin ja jannitd jousi uudelleen.
Tyonna mantd ensimmdiseen vasteeseen ja paljasta ndyteura. Poista
kudosndyte urasta mandriinissa. Varo, ettd et tyonna tdssa vaiheessa
mantda ensimmaisen vasteen ohi.

HUOMIO: Kertakayttoinen. Uudelleenkéytto voi johtaa tuotteen
virheelliseen toimintaan tai aiheuttaa kontaminaatioriskin. Tata
laitetta saavat kdyttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet tahan
toimenpiteeseen asianmukaisen koulutuksen mukaan lukien
potilaan valmistelun, ndytteen sailytyksen, kuvausohjauksen
kayton perkutaanisessa ndytteenotossa.

VAROITUS
«+ Eisovellu kdytettavaksi luussa.
«+ Eisaa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

MERKKI SELITYS
2 Viimeinen kayttopdiva: VVVV-KK-PP
Erdanumero
Tuotenumero

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Kertakdyttoinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
B(ONLY taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta

& Huomio: lue liitteend olevat asiakirjat

Laakintalaite.
Steriili pakkaus.



T E M N O Chinese

Evolutior.:
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TEMNO Evolution® iFH ARG R —FiZLEREM, SATE R
HEH. HASASMESLERTHCE. EERESMHIER T
BTHBRD (Fl, B =206, #E =186, K =16G.
Hfa=14G) ©
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Evolutior.:
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FINA ZADFHHA

TEMNO Evolution® £ 2 F Al ELMETOIATERT /NAX
T AT NAR(E ERO=—RILT =P HAXBLVREDD
DERFLTBYVET, 70 Dv—(d SEIERT—I YA XIC
HOTEMIEINTNET (REIL 206, AL P 18G. B
($16G. BEB(F 14G 72&).

fER
TEMNO Evolution® 4485 /N A X (4. #18 KZHE D /=D (CHREE D
BRIEEYIRTZDICERLET.

FIE 1. F# TEMNO DEE
BHAMLEB DEFET DRI ERT NARER A MOT 21—
Y—HPoBALTEEHEHALET, REitDBYLEDHER
FIDBKELANIVICABLES, TEDMBICEELET. BYULE
OPREDRE TEELETIMET. ABMBLVRIIL v etE
ALET, Bt O PHRIREORAICHMN TSI LE
AA—=DLET., RIRZALy b ERUSLET,

o

FIE 2. TEMNO $tDRAFVU I DA
10 mm O/ FBEEEFERTHHE(E TEMNO §HICRX—4
—%ZH T TEMNO DIVT—FT—/R—[CLopUBLMAITET,
NFVEBBTIET BHORTU I DPEEINIZEERT)
TS50 Uv—%F VT, TEMNO $HESEHLET, $HE. 2 HFRIC
KIETEES,
c BRICENTIAE =10mm O/ FEE (RR—Y—%fF
ALEY)
2BBICENTEME =20 mm O/ vFBE (AR—Y—%
FERLEEA)

¥ 3. TEMNO $tDEE

Ry hERLICEIERLT (DFY, FlE 2 DL, #&4ED
JYFDPREICAZa—LTEDNDLSICLT). TEMNO $H£R
EEHICFEALES, At D/\T % Temno DILT—F—/3—IC,
FzlE 10 mm Sy FOBEF AR—Y—DINT—F—/8—IC
LohURLAHTET,

FIE 4. TEMNO $t DR
TS Ov—EBIE TR, RIED /v FEIRINT HEBALICESD
£, JYTFDPHERICKEDABICHDLEHI—FEAA—D
LET, FILABEZBE THOBIETT S Iv—2MTE
Za—LDBEEIC/yFOLETHALALIICHSTEY. ik
ERAES.
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FIE 5. TEMNO $tDRT
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SUTr—ERUET. BBOBREE /Y FHORIA Ly NIEY
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SIRNSDITEEL T ZEL,

ERMEVETTY. BHALTH, WAELTRIELZWE
BRHUET. HDNE ZRFRORELZVET, BEDE
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Ea®. COFIRDBEI b —Z 25 & Z (T /RO H 55,
ETFNAREERL TSN,
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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
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