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English

TEMNO

Biopsy System

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The TEMNO® 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., gray=22G, green=20G, orange=18G, blue=16G, white=14G).

INDICATIONS FOR USE

Intended for use in obtaining core biopsy samples from soft tissue
such as breast, kidney, liver, lung, thyroid, and various soft tissue
masses. Not intended for use in bone.

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.

o,

STEP 2 TEMNO NEEDLE SPRING CHARGE
Charge Temno needle by pulling back hard on plunger until a firm
clickis felt indicating that the needle spring is charged.

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 and connect coaxial needle hub into luer of Temno. Turn
needle 90° to lock.




STEP 4 CAPTURE BIOPSY SPECIMEN

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.

STEP 5 RETRIEVE BIOPSY SPECIMEN

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.

WARNING:
Not intended 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

g Use By: YYYY-MM-DD
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

Lot Number

Medical Device.
Sterile Package.



French

TEMNO

Systeme de biopsie

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de biopsie TEMNO® est un dispositif de microbiopsie
a usage unique. Il est disponible avec des aiguilles de différents
calibres et de différentes longueurs. Le piston est codé par
couleur en fonction des différents calibres (p. ex., gris = calibre 22,
vert = calibre 20, orange = calibre 18, bleu = calibre 16,
blanc = calibre 14).

INDICATIONS

Concu pour prélever des échantillons de biopsie au cceur de tissus
mous tels que le sein, le rein, le foie, le poumon, la thyroide et d'autres
masses de tissus mous. Non congu pour étre utilisé dans les os.

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 coaxial pour vérifier la
compatibilité. Ajuster le bouchon coulissant sur l'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 I'extrémité se trouve sur la
surface de la lésion. Retirer le stylet interne.

ETAPE 2 : ARMEMENT DU RESSORT DE LAIGUILLE TEMNO
Charger I'aiguille Temno en tirant fermement sur le piston jusqu'a
ressentir un clic ferme, indiquant que le ressort de l'aiguille est chargé.

STYLET

ENCOCHE A
ECHANTILLON

ETAPE 3 : MISE EN PLACE DE L'AIGUILLE TEMNO

Lorsque le stylet est entierement rétracté (c.-a-d. quand l'encoche
a échantillon est complétement recouverte par la canule, comme
a I'ETAPE 2), insérer l'aiguille Temno dans l'aiguille coaxiale et
connecter 'embase de I'aiguille coaxiale au raccord Luer du dispositif
Temno. Tourner l'aiguille de 90° pour la verrouiller.




ETAPE 4 : CAPTURER LECHANTILLON DE BIOPSIE

Appuyer sur le piston avec le pouce pour faire avancer l'encoche
a échantillon dans la zone concernée. Capturer a nouveau une
image pour s'assurer que l'encoche est a I'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.

ETAPE 5 : RECUPERER LECHANTILLON DE BIOPSIE

Retirer I'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 I'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.

AVERTISSEMENT :
« Non congu pour étre utilisé dans les os.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

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.

SYMBOLE DESIGNATION

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

Stérilisé & loxyde déthylene

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@ Usage unique

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

Numéro de lot

Numéro de référence

Dispositif médical.
Emballage stérile.



Italian

TEMNO

Sistema per biopsia

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per biopsia TEMNO® & un dispositivo per microbiopsia
monouso. E disponibile con aghi di varie lunghezze e calibri. Lo
stantuffo e codificato con colori in base alle diverse dimensioni
dell’ago (ad es., grigio = 22 G, verde = 20 G, arancione = 18 G,
blu=16 G, bianco =14 G).

INDICAZIONI PERL'USO

L'uso previsto e per il prelievo di campioni da microbiopsia su tessuti
molli come mammella, rene, fegato, polmone, tiroide e varie masse
di tessuto molle. Non & destinato alla biopsia ossea.

FASE 1 POSIZIONAMENTO TEMNO COASSIALE

Durante la configurazione preoperatoria, inserire il dispositivo
per biopsia attraverso l'ago 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 e il
mandrino fino a che il tappo scorrevole non poggi sulla superficie della
cute. Acquisire un'immagine dell'ago coassiale per assicurarsi che la
punta sia sulla superficie della lesione. Rimuovere il mandrino interno.

FASE 2 CARICAMENTO A MOLLA DELL'AGO TEMNO
Caricare I'ago Temno tirando indietro lo stantuffo fino a udire un
clic deciso che indica che la molla dell'ago e carica.

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 I'ago Temno nell'ago coassiale e collegare il raccordo
dell’ago coassiale al Luer di Temno. Ruotare I'ago di 90° per bloccare.




FASE 4 CATTURA DI UN CAMPIONE BIOPTICO

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.

FASE 5 RECUPERO DEL CAMPIONE BIOPTICO

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: Esclusivamente 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 é riservato esclusivamente ai medici che
hanno ricevuto un‘adeguata formazione su questa procedura (incluse
preparazione del paziente e conservazione dei campioni), nonché
sullimpiego della guida fluoroscopica per la biopsia percutanea.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG
E Sterilizzato con ossido di etilene

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@ Monouso

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

Numero di lotto

Numero di catalogo

Dispositivo medico.
Confezione sterile.



German

TEMNO

Biopsiesystem

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das TEMNO® Biopsiesystem ist ein Einweg-Stanzbiopsiegerat. Es
ist mit mehreren Nadeldurchmessern und -langen erhaltlich. Der
Kolben ist entsprechend den verschiedenen Durchmessern farblich
gekennzeichnet (z. B. grau = 22 G, griin = 20 G, orange = 18 G,
blau=16 G, weill = 14 G).

ANWENDUNGSHINWEISE

Zur Entnahme von Gewebe-Kernproben aus Weichteilgeweben
wie Brust, Niere, Leber, Lunge, Schilddriise sowie unterschiedlichen
Weichgewebemassen. Nicht fiir die Anwendung in Knochenmaterial
vorgesehen.

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

SCHRITT 2 SPANNEN DER FEDER DERTEMNO NADEL

Die Temno Nadel laden. Hierzu den Kolben kréftig zurtickziehen, bis
ein deutliches Einrasten zu spiren ist, was darauf hinweist, dass die
Nadelfeder nun gespannt ist.

PROBENKERBE

SCHRITT 3 PLATZIEREN DER TEMNO NADEL

Bei vollstandig zuriickgezogenem Mandrin (d. h. bei vollstandig
von der Kaniile verdeckter Probenkerbe wie in SCHRITT 2) die
Temno Nadel in die Koaxialnadel einfiihren und den Ansatz der
Koaxialnadel mit dem Temno Luer-Anschluss verbinden. Die Nadel
um 90° drehen, um sie zu arretieren.




SCHRITT 4 FASSEN DER GEWEBEPROBE

Den Kolben per Daumendruck betatigen und so die Probenkerbe in
den zu biopsierenden Bereich bringen. Per Bildgebung die Position
der Kerbe Uberpriifen. Den Kolben per Daumendruck tiber den
Widerstand hinaus betétigen, damit die Kantile automatisch die
Probenkerbe verschlieft und die Probe sicher eingeschlossen wird.

SCHRITT 5 ENTNEHMEN DER GEWEBEPROBE

Die Nadel herausziehen. Den Kolben zurlickziehen, um die Feder
erneut zu spannen. Den Kolben bis zum ersten Widerstand driicken,
um zunéchst 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 driicken.

VORSICHT: Nur fiir den Einweggebrauch. Bei Wiederverwendung
kann die Funktion des Produkts beeintrachtigt sein und es kann zu
Kreuzkontaminationen kommen.

WARNUNG:
Nicht fur die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt ist.

Dieses Gerat sollte nur von Klinikern eingesetzt werden, die fir
diese Prozedur, einschlieB8lich Patientenvorbereitung, Umgang mit
Gewebeproben sowie bildgestiitzte perkutane Biopsie, hinreichend
geschult wurden.

SYMBOL ERKLARUNG

g Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

Katalognummer
E Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist

@ Einmalgebrauch

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

Chargennummer

Medizinisches Gerét.
Sterile Verpackung.



Spanish

TEMNO

Sistema para biopsia

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema para biopsia TEMNO® es un dispositivo de puncién para
biopsia de un solo uso. Se encuentra disponible en diversos tamaios
de calibre y longitudes. El émbolo esta codificado por colores de
conformidad con los diversos tamafos (por ejemplo, gris=22G,
verde=20G, naranja=18G, azul=16G, blanco=14G).

INDICACIONES DE USO

Para uso en la obtencion de muestras de biopsia por puncién de tejido
blando, tales como el pecho, los rifiones, el higado, los pulmones, la
tiroides y diversos tumores de tejido blando. No se utiliza en huesos.

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 tapon deslizante a la aguja coaxial en el
nivel de calibracion 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

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 estd cargado.

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 cdnula como se ve en el PASO 2), inserte
la agujaTemno en la aguja coaxial y conecte el centro de la aguja coaxial
con el luer de la aguja Temno. Gire la aguja 90° para asegurar.




PASO 4 CAPTURAR MUESTRA DE BIOPSIA

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 lesion. Presione
el émbolo con el pulgar mas alla del tope, lo que haré que la canula se
cierre automaticamente sobre la muesca y encierre a la muestra.

PASO 5 EXTRAER MUESTRA DE BIOPSIA

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 tnicamente. Reutilizar el producto
puede afectar su funcionalidad y causar contaminacion cruzada.

ADVERTENCIA:
« No se utiliza en huesos.

«  No utilizar si el envase esta danado.

Solo los médicos que han recibido capacitacion 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.

simBoLO DESIGNACION

Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Numero de lote

REF Numero de catédlogo

Esterilizado con 6xido de etileno

No utilizar si el envase esté dafado

Para un solo uso

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

Dispositivo médico.
Paquete estéril.



Portuguese

TEMNO

Sistema de Biopsia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biopsia TEMNO® é um dispositivo de biopsia por agulha
grossa de utilizagdo num tnico doente. Esta disponivel em vérios
comprimentos e espessuras de agulha. O émbolo est4 codificado
por cor de acordo com as varias espessuras (por ex., cinzento =
espessura 22, verde = espessura 20, cor de laranja = espessura 18,
azul = espessura 16, branco = espessura 14).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Destina-se a ser utilizado na obtengao de amostras de biopsia por
agulha grossa a partir de tecido mole como mama, rim, figado,
pulmao, tiroide e diversas massas de tecido mole. Nao destinado a
ser utilizado no osso.

PASSO 1 COLOCAGAO COAXIAL DO TEMNO

Durante a configuracao 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 lesdo. Retire o estilete interior.

PASSO 2 CARGA DA MOLA DA AGULHATEMNO
Carregue a agulha Temno puxando o émbolo para tras com forca até ser
sentido um clique firme, indicando que a mola da agulha esté carregada.

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 a agulha
Temno na agulha coaxial e ligue o centro da agulha coaxial ao luer
do Temno. Rode a agulha 90° para bloquear.




PASSO 4 CAPTURAR A AMOSTRA DA BIOPSIA

Pressione o émbolo com o polegar para fazer avangar o entalhe
da amostra até a 4rea a ser usada para amostra. Visualize
novamente para garantir que o entalhe esta no interior da lesao.
Pressione o émbolo para além do bloqueio com o polegar, fazendo
automaticamente com que a canula feche por cima do entalhe,
aprisionando a amostra.

PASSO 5 RETIRAR A AMOSTRA DA BIOPSIA

Retire a agulha. Puxe o émbolo para tras 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 nao empurrar o émbolo para além do primeiro
bloqueio durante este passo.

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

AVISO:
+ Naéo destinado a ser utilizado no osso.

«  Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

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

simBoOLO DESIGNAGAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

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

Numero de lote

Numero de catédlogo

Dispositivo médico.
Embalagem esterilizada.



Portuguese-Brazil

TEMNO

Sistema de Biépsia

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de bidpsia TEMNO® é um dispositivo de bidpsia de fragmento
para uso em um Unico paciente. Ele esta disponivel em varios
comprimentos e calibres de agulha. O émbolo é codificado por cores de
acordo com os varios calibres (por exemplo, cinza = 22G, verde = 20G,
laranja = 18G, azul = 16G, branco = 14G).

INDICAGOES DE USO

Destinado ao uso na obtencdo de amostras para biépsia de fragmento
de tecidos moles, tais como mama, rim, figado, pulmao, tireoide e varios
outros tumores em tecidos moles. Nao se destina ao uso nos 0ssos.

PASSO 1 POSICIONAMENTO COAXIAL DO TEMNO

Durante a preparacéo pré-procedimento, insira o dispositivo de biopsia
através da agulha coaxial introdutora para verificar a compatibilidade.
Ajuste a trava de deslizamento na agulha coaxial ao nivel desejado
de calibracao. Prenda no local. Insira a coaxial e o bisel até que a trava
de deslizamento encoste na superficie da pele. Faga uma imagem da
agulha coaxial para garantir que a ponta esteja na superficie da lesao.
Remova o bisel interno.

PASSO 2 CARREGAMENTO DA MOLA DA AGULHA DO TEMNO
Carregue a agulha do Temno puxando o émbolo até sentir um clique
firme, indicando que a mola da agulha esté carregada.

ENTALHE DE
AMOSTRA

PASSO 3 POSICIONAMENTO DA AGULHA DO TEMNO

Com o bisel totalmente retraido (isto é, com o entalhe de amostra
completamente coberto pela canula, como na Etapa 2) insira a
agulha do Temno na agulha coaxial e conecte o nticleo desta no luer
do Temno. Gire a agulha 90° para a bloquear.




PASSO 4 CAPTURA DA AMOSTRA DE BIOPSIA
Pressione o émbolo com o polegar para avancar o entalhe de amostra
até a drea de onde a amostra deve ser retirada. Fagca uma novaimagem
para garantir que o entalhe esteja dentro da leséo. Pressione o émbolo
além da parada com o polegar, acionando automaticamente a canula
para fechar sobre o entalhe, prendendo a amostra.

PASSO 5 RETIRAR A AMOSTRA DE BIOPSIA

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 bisel. 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 ndo funcional ou contribuir para contaminagao cruzada.

AVISO:
« Nao se destina ao uso nos 0ssos.

«  Na&o use se a embalagem estiver danificada.

Somente médicos adequadamente treinados neste procedimento,
incluindo preparacéo de paciente, preservacdo de amostra e uso de
imagem guia para biopsia percutanea, devem usar este dispositivo.

simBoLO DESIGNAGAO

Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote

REF 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 sé pode ser vendido por
médicos ou sob prescricao médica

Dispositivo Médico.
Pacote Estéril.



Dutch

TEMNO

Biopsiesysteem

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING APPARAAT

Het TEMNO®-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. grijs = 22 G, groen = 20 G, oranje = 18 G,
blauw =16 G, wit = 14 G).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Bedoeld voor gebruik bij het verkrijgen van kernbiopsiemonsters
uit zacht weefsel, zoals borst, nier, lever, long, schildklier en andere
zachte weefselmassa’s. Niet bestemd voor gebruik met bot.

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. 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

Maak de Temno-naald gereed door de zuiger hard terug te trekken
totdat u een stevige klik voelt. Deze klik geeft aan dat de naaldveer
is gespannen.

STILET

MONSTERINKEPING

STAP 3 PLAATSING TEMNO-NAALD

Breng de Temno-naald in de coaxiale naald in en sluit het basisstuk
van de coaxiale naald aan op de Luer-aansluiting van de Temno.
Houd het stilet tijdens deze stap volledig teruggetrokken (d.w.z.
monsterinkeping volledig bedekt door canule zoals in STAP 2).
Draai de naald 90° om deze te vergrendelen.




STAP 4 HET BIOPSIEMONSTER NEMEN

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 HET BIOPSIEMONSTER VERWIJDEREN

Trek de naald terug. Trek de zuiger terug om de veer opnieuw
te spannen. Druk op 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 met 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
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Let op: Onder de federale wetgeving van de

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

Medisch hulpmiddel.
Steriele verpakking.

Catalogusnummer

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor eenmalig gebruik




Swedish

TEMNO

Biopsisystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

TEMNO biopsisystem ar en enhet for kdrnbiopsier for
enpatientsanvandning. Den finns tillgénglig i flera naltjocklekar och
néllangder. Kolven &r fargkodad efter de olika naltjocklekarna (t.ex.,
gra=22G, gron=20G, orange=18G, bla=16G, vit=14G).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Avsedda fér anvandning vid biopsiprovtagning fran mjukdelar sasom
brost, njure, lever, lunga, skoldkortel samt olika mjukdelsmassor. Ej
avsedd for anvéndning i ben.

STEG 1 KOAXIAL TEMNO-PLACERING

Under forberedelserna fore ingreppet ska biopsienheten foras in
genom den koaxiala inférarnalen for att verifiera kompatibilitet.
Justera glidstoppet pa den koaxiala nalen till 5nskad kalibreringsniva.
Las pa plats. For in koaxial och mandréng tills glidstoppet vilar mot
hudytan. Avbilda den koaxiala nalen for att sékerstélla att spetsen &r
pa lesionens yta. Avldgsna den inre mandrangen.

STEG 2 SPANNA TEMNO-NALENS FJADER
Ladda Temno-nélen genom att dra tillbaka kolven hart tills det kanns
ett tydligt klick som indikerar att nalfjadern &r laddad.

MANDRANG

PROVSKARA

STEG 3 PLACERING AV TEMNO-NAL

For in Temno-nalen i koaxialen och anslut den koaxiala nalens fattning
till Temno-luern med mandréngen helt tillbakadragen (dvs. provskaran
helt tackt av kanylen sasom i STEG 2). Vrid nalen 90° for att lasa.




STEG 4 FANGA IN BIOPSIPROV

Tryck pa kolven med tummen for att fora fram provskaran in i
omradet dér prov ska tas. Avbilda igen for att sékerstalla att skaran
ar inuti lesionen. Tryck kolven forbi stoppet med tummen, sa att
kanylen automatiskt stangs dver skaran och provet fangas in.

STEG 5 INHAMTA BIOPSIPROV

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

FORSIKTIGHET: Endast avsedd for engangsbruk. 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 anvédndas av kliniker som har korrekt utbildning i detta
ingrepp, inklusive férberedelse av patient, bevarande av prov och
anvandning av bildvédgledning for perkutan biopsi.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD
Partinummer
Katalognummer

Steriliserad med etenoxid

@ Anvénd inte om férpackningen ar skadad

@ Engangsbruk

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

Medicinsk enhet.
Steril forpackning.



Danish

TEMNO

Biopsisystem

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TEMNO®-biopsisystemet er en grovnalsbiopsianordning til brug
pa én patient. Den fas i flere nalesterrelser og -leengder. Stemplet
er farvekodet i henhold til de forskellige instrumentstorrelser
(f.eks. gra = 22G, gren = 20G, orange = 18G, bld = 16G, hvid = 14G).

INDIKATIONER

Beregnet til udtagning af vaevsprover ved grovnalsbiopsi fra
bleddele sasom bryst, nyre, lever, lunge, skjoldbruskkirtel og
forskellige bleddelstumorer. Ikke beregnet til brug i knogler.

TRIN 1 PLACERING AF KOAKSIAL TEMNO-NAL

| forbindelse med opstilling for indgrebet indsattes
biopsianordningen gennem den koaksiale indfgringsnal for at
bekraefte kompatibiliteten. Justér skydestoppet pa den koaksiale
nél til det onskede kalibreringsniveau. Las det pé plads. Indsaet den
koaksiale nal og stiletten, indtil skydestoppet hviler pa hudoverfladen.
Benyt billeddiagnostik til at bekreefte, at spidsen af den koaksiale nal
er placeret pa leesionsoverfladen. Fjern den indvendige stilet.

TRIN 2 FJEDERSPANDING AF TEMNO-NAL
Aktivér Temno-nalen ved at traekke stemplet tilbage, indtil du
maerker et tydeligt klik, hvilket indikerer, at nalefjederen er spaendt.

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-nélen i den koaksiale nal,
hvorefter det koaksiale nélenav forbindes med Temno-luerlasen.
Drej nalen 90 grader for at ldse den fast.
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TRIN 4 INDFANG BIOPSIPRGVEN

Tryk pd stemplet med tommelfingeren for at fremfore
biopsifordybningen til preveudtagningsstedet. Benyt igen
billeddiagnostik til at bekraefte, at biopsifordybningen er placeret
inde i leesionen. Tryk stemplet forbi stoppet med tommelfingeren,
hvilket automatisk udlgser kanylen, sd den lukker over
biopsifordybningen og indfanger proven.

TRIN5 UDTAG BIOPSIPR@VEN

Traek nalen ud. Traek stemplet tilbage for at spaende fjederen
igen. Tryk pa stemplet indtil det forste stop, hvilket resulterer
i blotleeggelse af biopsifordybningen. Fjern vaevsproven fra stilettens
biopsifordybning. Undlad at trykke stemplet forbi det forste stop
under dette trin.

FORSIGTIG: Kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i et
ikke-funktionsdygtigt produkt eller medvirke til krydskontaminering.

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 prgver og anvendelse af
billeddiagnostik til perkutan biopsi, bgr anvende denne anordning.

SYMBOL BETYDNING

g Udlgbsdato: AAAA-MM-DD
Katalognummer
Steriliseret med ethylenoxid

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

@ Engangsbrug

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

Partinummer

Medicinsk anordning.
Steril emballage.
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Greek

TEMNO

>votnua Bioyiag

OAHTIEXZ XPHXIHZX

MEPITPA®H ZYZKEYHX

To cvotnpa Brogiag TEMNO® eivat ouokeuny Bloypiag mupriva
Siakontovoag BeAovag yia xprion o€ évav pévo acBevr). AlatiBeta
o€ MOAA peyé0n Stapétpou kat prikn Beldvac. To éuBolo @épet
XPWHATIKA Kwdikomoinon cupgwva pe ta didpopa peyédn
Siapétpou (Y. Ykpt = 22G, mpdoivo = 20G, mopTokahi = 18G, Urme =
16G, Aeuko = 14G).

ENAEIZEIZ XPHIHZ

Mpoopiletal yia xprion otn APn 10ToAOYIKWV SelypdTtwy Blogiag
TIUPRAVA amd HAAAKS 10TO OTIWG HAOTOL, VEQPPOI, ATTapP, TIVEUUOVEG,
Bupeoeldrg adévag kat paleg palakwy 10TWV. Agv poopiletal yia
Xpron o€ ooTo.

BHMA 1 TONOGETHZH OMOA=ONIKHZ TEMNO

Katd tn Siapkeia tng mpogtotpaasiag mptv and tn Stadikaocia,
£10AYAYETE TN OLOKELT Bloiag eviog TnG BeAdvag Tou opoafovikoy
£10ayWYEQ yla va eMPBERAUWOETE TN CUPPBATOTNTA TOUG. MpocappdoTe
T0 oAioBaivov Mwpa mdvw oTnv opoa&ovikn BeAdva oto emBuuntd
eninedo Babuovounong. Kheldwote otnv Béon. Elcaydyete 1o
opoa&ovikd oUOTNUA Kal TOV OTEINES €wg 6TOu To OAloBaivov Mwua
va BpioKeTal Tavw oTNV EMPAVELD TOU §EPUATOG. ATIEIKOVIOTE TV
opoa&ovikr Berova yia va BeBaiwbeite 0TI To AKPo TNG PpiokeTal
TIAVW OTNV EMPAVELA TG PAAPNG. AQAIPETTE TOV ECWTEPIKO OTEINED.

BHMA 2 OMAIZH TOY EAATHPIOY THZ BEAONAZ TEMNO
OmAiote Tn BeNova Temno Tpapwvtag pe SUvaun mPOG Ta Mow
TO éuBolo péXpL va aloBavOEiTe TO XAPAKTNPIOTIKO «KAIK» TTOU
uTOSNAWVEL TV OTAION Tou EAaTNPiou TNG BeAdvaC.

ZOAHNIZKOZ

EMBOAO

ENTOMH AEIFTMATOX

BHMA 3 TONOGETHZH BEAONAZ TEMNO

Me Tov OTEINES va £xel avaoupBei Mpwg (SnAadn, pe tnv evtopn
Tou Seiypatog va éxel KaAupOei TAPWE amd Tov CwWANVIoKo, 6TWE
meplypdetal oto BHMA 2), eicaydyete tn Behdva Temno otnv
opoagovikr BeEAdva kal GLUVOECTE TOV OPPANG TNG OHOAEOVIKAG BEAOVAC
He 1o akpo Luer tng Temno. ZTpéYte T BeAdva 90° yia va ao@aNioETe.




BHMA 4 AHWH AEITMATOZX BIOWIAZ

Miéote 10 £UPOAO HE TOV QVTiXEIPd 0aG YIa VA TIPOWBI OETE TNV EVTOUN
Tou Selypatog oty meployr mpog SetypatoAnyia. Ameikoviote Eavd
yla va BeBaiwbeite 6Tt n evtopr| Bpioketatl eviog Tng PAAPNG. Méote
TO £UPONO HE TOV AVTIXEIPd Cag TEPa amod TO OnUEi0 avaoxeong,
WOTE VA EVEPYOTIOINOETE AUTOHATA TO KAEIGIPO TOU CWANVIOKOU
TIAVW OTNV EVTOMN Yla TV mayideuon tou Seiypatoc.

BHMA 5 ANAKTHZH AEIFMATOZ BIOWIAZ

Amooupete T Berova. Tpapri&te Eavd to éuBolo yia va omhiceTe
Eavd 1o ehatripto. MiéoTe 1o £PBONO WG TO TPWTO CNUEIO AVACXEONC
£w¢ OTOU eKTEDEL N evTOpN TOu Seiypatog. MeTagépeT To Seiypa
100U amd TNV evtour otov oTeINeo. Mpoaé€te katd To Bripa avtd
va pnv mEcEeTe 10 §UPBoAo MEPA A6 TO MPWTO GNHEIO AVAGKEGNG.

MPOZOXH: Mdvo yia pia xprion. H emavaypnotponoinon pmopei va
08NnYNoEL o€ anmWAEL AEITOUPYiag TOU TTPOIOVTOC 1 VAl GUHBAANEL OE
SlaotaupoUlpevn empoAvvon.

MPOEIAOMOIHZH:
« Aevmpoopiletal yia xprion o€ 00To.
« Na pnv xpnotpormolgital édv n cuokeuaoia xel umooTei BAARN.

MoVo 1aTpIkd TTPOOWTIIKO TIOU €XEl KATAPTIOTEl KATAAANAA
otn Sadikacia, cupmepAapuBavouévwy TG MPoETOIpATiag
Tou acBevoug, TG dtatpnong Tou Seiypatog Kat TN XpRong
AKTIVOOKOTIIKAG KaBodriynong yia Sladepuikn Bloyia, emrpénetat va
XPNAILOTIOLE] AUTHV TN CUCKEUN.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

g Xprion éwg: EEEE-MM-HH

- Ap1BuoG Katakdyou

_ ATooTEIPWHEVO HE alBUNevoEeidio

@ MnV XPNGIHOTIOLEITE TO TTPOIOV EGV N
OUOKEVAGIa Eival KATECTPAUPEVN

@ Miag xpricewg

Mpocoxr: H opoomovdiakr| vopoBesia twv H.IMA.
R( ONLY EMTPETTEL TNV TTWANON TNG CUYKEKPILEVNG CUOKEUNG
HOVO amtd 1aTPO 1y KATOMY VIO laTPOU.

- Ap1Buog mapTidag
[reF]

latpotexvoloyikd TTPoidv.
AmooTEIpWHEVN CUCKELATIA.
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Turkish

TEMNO

Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

TEMNO® biyopsi sistemi, tek hastada kullanima yoénelik bir kalin
igne biyopsi cihazidir. Cesitli igne gosterge odlcileri ve uzunluk
secenekleri mevcuttur. Piston, farkli gosterge Slctilerine gore renklerle
kodlandirlmistir (6r. gri = 22 G, yesil = 20 G, turuncu = 18 G, mavi = 16
G, beyaz=14G).

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Meme, bobrek, karaciger, akciger, tiroit ve cesitli yumusak doku
kitleleri gibi yumusak dokulardan kalin igne biyopsi numuneleri
almada endikedir. Kemikte kullanima yonelik degildir.

1. ADIM-KOAKSIYEL TEMNO CiHAZININ YERLESTIRILMESIi
islem &ncesi kurulum esnasinda, birbirine uyumlu olduklarindan
emin olmak icin biyopsi cihazini koaksiyel giris ignesinin icine
sokun. Koaksiyel ignedeki strgiilii tapayi istediginiz kalibrasyon
seviyesine ayarlayin. Kilitleyerek sabitleyin. Stirgtili tapa cilt Gizerine
dayanana kadar koaksiyel igneyi ve mili sokun. Koaksiyel ignenin
ucunun lezyonun yiizeyinde oldugundan emin olmak igin igneyi
gérintileyin. ic mili cikarin.

2. ADIM-TEMNO iGNENIN YAYININ SIKISTIRILMASI
igne yayinin sikistirildigini belirten sert bir tik sesi duyulana kadar
Temno ignenin pistonunu geri gekin.

NUMUNE CENTIGI

3. ADIM-TEMNO iGNENIN YERLESTIRILMESi

Mil tamamen geri ¢ekilmis (yani numune ¢entigi 2. ADIMDA
belirtildigi gibi kandil tarafindan tamamen kapatilmis) halde, Temno
igneyi koaksiyel giris ignesine sokun ve koaksiyel igne gobegini
Temno luerine takin. igneyi 90° déndiirerek kilitleyin.
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4. ADIM-BiYOPSi NUMUNESINiN ALINMASI

Pistona basparmaginizla bastirarak numune ¢entigini numune
alinacak bolgeye ilerletin. Centigin lezyonun iginde oldugundan
emin olmak igin igneyi tekrar géruintileyin. Bagparmaginizla pistona
duragi gecene kadar bastirip kaniili otomatik olarak tetikleyerek
kanuluin gentigin tizerini 6rtiip numuneyi yakalamasini saglayin.

5. ADIM-BiYOPSi NUMUNESININ GIKARILMASI

igneyi disari gekin. Yayi serbest birakmak icin pistonu geri gekin.
Pistonu ilk duraga kadar iterek numune ¢entigini agiga ¢ikarin.
Stiledeki ¢entikten doku numunesini ¢ikarin. Bu adimda pistonu
iterken pi ilk durag geg ine dikkat edin.

DIKKAT: Yalnizca tek kullanimliktir. Uriini tekrar kullanmak Griiniin
islevini kaybetmesine veya ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

UYARI:
Kemikte kullanima yonelik degildir.

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayin.

Bu cihaz sadece bu prosedir konusunda (hastanin hazirlanmasi,
numunenin muhafaza edilmesi ve perkiitan biyopsiye yonelik
gorinttleme yardiminin kullanilmasi dahil) uygun egitimi gérmius
klinik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

E Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Ambalaji Hasar Gérmiisse Kullanmayin

@ Tek Kullanimliktir

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

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.
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Polish

TEMNO

System do biopsji

INSTRUKCJ ZYTKOWANIA

OPIS WYROBU

System do biopsji TEMNO® 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. szary =22 G,
zielony = 20 G, pomararczowy = 18 G, niebieski = 16 G, bialy = 14 G).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do pozyskiwania prébek biopsyjnych
z tkanek miekkich, takich jak piers, nerka, watroba, ptuco, tarczyca,
i z rozmaitych mas z tkanek miekkich. Wyrob nie jest przeznaczony
do uzycia wewnatrz kosci.

KROK 1 UMIESZCZANIE IGLY WSPOLOSIOWEJ TEMNO

Podczas konfiguracji przed zabiegiem nalezy wprowadzi¢ wyréb
do biopsji przez wspotosiows igte introduktora, aby zweryfikowac
kompatybilno$¢. Dostosowac przesuwany stoper na igle
wspotosiowej do zagdanego poziomu kalibracji. Zablokowa¢ w tym
potozeniu. Wprowadzi¢ igte wspdtosiowa i mandryn, az przesuwany
stoper znajdzie sie na powierzchni skory. Przeprowadzi¢ wizualizacje
igly wspotosiowej, aby upewnic sig, ze koricowka znajduje sie na
powierzchni zmiany. Wyja¢ wewnetrzny mandryn.

KROK 2 AKTYWACJA SPREZYNY W IGLE TEMNO

Uzbroi¢ igte Temno, odciagajac mocno ttok do chwili wyczucia
zdecydowanego klikniecia, ktore oznacza, ze sprezyna igty zostata
naciggnieta.

WCIECIE NA PROBKE

KROK 3 UMIESZCZANIE IGLY TEMNO

Gdy mandryn jest catkowicie wycofany (tj. wciecie na probke jest
catkowicie zakryte kaniulg jak w KROKU 2), wsuna¢ igte Temno do
igty wspotosiowej i podiaczy¢ gniazdo iglty wspétosiowej do ztacza
luer igty Temno. Obrocic igte 0 90°, aby zablokowac.




KROK 4 POBRANIE PROBKI BIOPSYJNE)J

Nacisnac ttok kciukiem, aby przesunac wciecie na prébke do obszaru,
z ktérego prébka ma zostac¢ pobrana. Przeprowadzi¢ ponowng
wizualizacje, aby potwierdzi¢, ze wciecie jest w zmianie. Nacisngé
ttok kciukiem poza punkt zatrzymania, automatycznie aktywujac
zamkniecie kaniuli nad wcieciem i pobranie prébki.

KROK 5 WYJECIE PROBKI BIOPSYJNEJ

Wycofac igte. Odciagnac ttok, aby ponownie aktywowac sprezyne.
Nacisng¢ ttok do pierwszego punktu zatrzymania, odstaniajac
wciecie na probke. Wyjac prébke tkanki z wciecia w mandrynie.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby podczas tego etapu nie
wcisna¢ 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.

OSTRZEZENIE:
Wyrdb nie jest przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Tego wyrobu powinni uzywa¢ wytacznie lekarze odpowiednio
przeszkoleni w zakresie wykonywania tego zabiegu, co obejmuje
przygotowanie pacjenta, konserwacje prébki i wykorzystanie
sterowania obrazowego w przypadku biopsji przezskornej.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD
Numer serii
Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

R( ONLY Standéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Numer katalogowy

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny.
Opakowanie jatowe.
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Czech

TEMNO

Biopticky systém

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENi

Biopticky systém TEMNO® je incizni bioptické zafizeni urcené
k pouziti u jednoho pacienta. Dodéva se s jehlami nékolika
velikosti a délek. Pist ma barevny kéd podle riznych velikosti (napf.
$edd = 22G, zelend = 20G, oranzova = 18G, modra = 16G, bila = 14G).

INDIKACE PRO POUZITI

Zatizeni je urceno k ziskavani inciznich bioptickych vzork(
z mékkych tkani, napt. prsd, ledvin, jater, plic, stitné zlazy a riznych
dalSich mékkych tkani. Vyrobek neni ur¢en k pouziti u kosti.

KROK 1 UMISTENI KOAXIALNIHO SYSTEMU TEMNO

Béhem predoperacniho nastavovani zavedte bioptické zafizeni skrze
koaxidlni jehlu zavadéce a ovéite kompatibilitu. Posuvnou stopku na
koaxidlni jehle nastavte na pozadovanou kalibracni 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 nachézi na povrchu léze. Odstrante vnitini hrot.

KROK 2 PLNENi POMOCI PRUZINY JEHLY TEMNO
Jehlu Temno uvedte do pohotovostni polohy silnym zatazenim pistu
zpét, dokud neucitite cvaknuti, které indikuje pfipraveni pruziny jehly.

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
a kuzel koaxiélni jehly ptipojte ke koncovce luer zafizeni Temno.
Otocenim o0 90° jehlu zaaretujte.
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KROK 4 ODBER BIOPTICKEHO VZORKU

Stisknéte pist palcem a posunite zafez na vzorek do oblasti odebirani
vzorku. Znovu provedte kontrolu a pfesvédcte se, Ze je zéfez umistén
uvnitf léze. Tisknéte palcem pist za stopku, coz automaticky spusti
uzavirani kanyly, ktera uzavie zéfez se zachycenym vzorkem.

KROK 5 EXTRAKCE BIOPTICKEHO VZORKU

Vytahnéte jehlu. Znovu zatahnéte za pist, aby se znovu natahla
pruzina. Zatlacte na pist, ¢imz se odhali prvni zéfez se vzorkem.
Odstrante tkan vzorku z otvoru pomoci hrotu. Dbejte, abyste
nestiskli pist po prvnim zastaveni béhem tohoto kroku.

UPOZORNEN:I: Ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti mlze vést k poruseni funkce vyrobku nebo pfispét ke kfizové
kontaminaci.

VAROVANI:
«  Vyrobek neni urcen k pouziti u kosti.

«  Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi fadné vyskoleni v provadéni
tohoto zakroku, véetné pfipravy pacienta, konzervace vzorku a
pouziti obrazového navadéni pro perkutanni biopsii.

SYMBOL OZNACENi

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

REF Katalogové ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@ Jednorazové pouziti

Upozornéni: Federélnich zakony USA omezuji
R(ONLY tento prostiedek k prodeji nebo k objednévce
lékafem

Medicinské zafizeni
Sterilni baleni
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Bulgarian

TEMNO

Cncrema 3a 6uoncumn
n

TPYKUUN 3A Y

TPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Cunctemata 3a 6uoncua TEMNO® e ycTpoincTtso 3a aebenonrnera
6roncua, NnpejHa3Ha4yeHo 3a eAvH naumeHT. Ta ce npeanara ¢ Urn
C HAKOJIKO pasmepa n Ab/KUHW. ByTanoTto e LBETOBO KOAMpPaHO
crnopef pasnnuHuTe pasmepu (Hanpumep cuB LBAT = 22 G, 3eneH
uBAT =20 G, opaHKeB UBAT = 18 G, CMH UBAT = 16 G, 6an uBAT = 14 G).

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Cuctemata e npejjHa3HayeHa 3a nojyvaBaHe Ha nMpo6u oT
fiebenounrneHa 61oncua ot MeKM TbKaHw KaTo rbpaa, 6bopek, yepeH
ApOo6, 650 APO6, WUTOBMAHA X/1€3a U Pa3NNYHN MEKOTbKaHHU Macy.
He e npeaHasHaueHa 3a ynotpeba B KocTuTe.

CTBMNKA 1 KOAKCUAJTHO NOCTABAHE HA TEMNO

Mo Bpeme Ha noarotoBKaTa npean npoueaypaTa BKapanTte
YCTPOWCTBOTO 3a GUOMNCKA Npe3 KoaKcuasnHata MHTPOAIOCepHa U,
3a fja ce yBepuTe B CbBMECTUMOCTTa. Perynupaiite nib3rawus ce
CTOM Ha KoaKCWasHaTa Urfa Ha XenaHoTo HUBO 3a KannbpupaHe.
DuKkcupaiiTe Ha MACTO. BKapaiiTe Koakcmana u ctunerta, AOKaTo
NNBb3ralmuAT ce CTON He fierHe BbpXy NOBBPXHOCTTA Ha KoXKaTa.
V1306paseTe KoaKkcuanHata urna, 3a Aa ce yBepute, 4e BbpPXbT e Ha
MOBBbPXHOCTTA Ha Ne3nATa. MaxHeTe BbTPELWHNA CTUNET.

CTDBNKA 2 3APEXXOAHE NPYXXUHATA HA UTTTIA TEMNO
3apepeTte nrnata Temno, KaTo U3AbpnaTte CUNHO Ha3aa 6yTanoto,
JlOKaTo He yceTuTe CTabUNIHO WpaKBaHe, KOETO yKa3Ba, ye
npyxuHaTa Ha Urnata e sapefieHa.

CTUNET

KJIEB 3A MPOBU

CTBHMNKA 3 NOCTABAHE HA UTNTATA TEMNO
Mpun HanbAHO NPUbpPaH cTUNET (T.e. XNebbT 3a NPobK e HanbIHO
NoKpWT OT KaHtonata kato B CTBIKA 2) BkapaiTe urnata Temno
B KOaKCuana v cebpeTe xbba Ha KoakcuanHata urna B aiyepa Ha
Temno. 3aBbpTeTe nrnata Ha 90° 3a 3aKknoUBaHe.




CTBHMNKA 4 BBEMAHE HA BUOMNCUYHA NMPOBA

HaTucHeTe 6yTanoTo ¢ naneu, 3a fa npuaBmxuTe xneba 3a
npo6u KbM 30HaTa 3a B3emaHe Ha npobata. OTHOBO HanpaseTe
1306paxeHue, 3a fja ce yBepuTe, Ye xnebbT e B nesnata. HatucHere
6yTanoTo OTBBA CTOMA C NaJieL, KaTo Taka aBTOMaTUYHO 3aJeiicTBaTe
KaHlonaTa 3a 3aTBapsAHe Haj xneba 1 Taka ynosute npobarta.

CTBMNKA 5 U3BJINYMAHE HA BUOMNMCUYHA MPOBA

W3ternete urnata. M3gbpnante 6ytanoto, 3a Aa npesapeanTe
npyxuHarta. HatncHeTe 6yTanoTo o NbpBuKA CTON, 3a ja OTKpueTe
»Kneba 3a npobu. 3BageTte npobaTta OT TbKaHTa OT xneba B cTneTa.
Mo Bpeme Ha Ta3n cTbNKa BHUMaBaiiTe ja He HaTUCHeTe
6yTanoTo oTBbA NbpPBUA CTON.

BHUMAHMUE: Camo 3a egHoKkpaTHa ynoTpeba. MoBTopHaTa
ynotpeba moxe fja foBeae [0 HedyHKLMOHMPALL NPOAYKT U Aa
[onpyrHece 3a KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHe.

NPEAYNPEXAEHUE:
+  He e npegHasHayeHa 3a ynotpe6a 8 koctuTe.

« He nsnonsgarite, ako onakoBKaTta e NoBpe/eHa.

ToBa ycTpoIicTBO TPAGBA Aa Ce M3MO3Ba CamMoO OT KIIMHNLMUCTY,
KOWTO Ca HaAnexHo oby4eHu No OTHOLEHWE Ha Ta3u npoueaypa,
BK/IKOYMNTENHO OTHOCHO NOArOTOBKAaTa Ha nauneHTa, CbXpaHeHneTo
Ha NpobuTe 1 13MON3BaHETO Ha 06pa3Ha AMArHOCTIKa 3a HaCOKM 3a
nepkyTaHHa 6uoncua.

cumBoON OBO3HAYEHUE

g logHo po: ITIT-MM-44

Homep Ha naptiga

KatanoxeH Homep

CTepmnmampaHo C €TUIeHOB OKCKA

He n3nonssaiite, ako onakoskata e nospefeHa

3a ejHOKpaTHa ynoTpeba

BHumaHve: ®epepantuat 3akoH (CALL)
R ONLY orpaHu4asa ToBa yCTPOWCTBO [10 Npoaax6a
OT MW MO NpefnncaHmne Ha nekap

MepunumnHcKo usgenue.

CrepwiHa onakoBKa.
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Hungarian

TEMNO

Biopsziavételi rendszer

HASZNALATI UTASITAS

ESZKOZLEIRAS

A TEMNO® biopszids mintavételi rendszer egyetlen betegen
hasznélhatd, core-biopszias eszkdz. A tli szamos méretben
és hosszusagban all rendelkezésre. A dugattyu a kiilonb6z6
méreteknek megfeleléen szinkédolt (pl. sziirke = 22G, z6ld = 20G,
narancssarga = 18G, kék = 16G, fehér = 14G).

HASZNALATI ELOIRAS

Core-biopszias mintak vételére szolgél lagy szovetekbdl, pl. emls,
maj, vese, tudé, pajzsmirigy és kilonbozé lagyszoveti teriiletek.
Csontban torténé hasznalata nem ajanlott.

1. LEPES: ATEMNO KOAXIALIS ELHELYEZESE

Az eljaras el6készitése sordn vezesse be a biopszids mintavételi
eszkozt a koaxialis bevezetdtln keresztiil, és ellendrizze annak
kompatibilitdsat. Allitsa be a koaxidlis t(in talalhato, csusztathaté
utkozot a kivant kalibralasi szintre. Rogzitse. Vezesse be a koaxialis
t(it és a mandrint addig, amig a csusztathato (itk6zé el nem éri a bor
feltiletét. A fluoroszképpal ellenérizze a koaxidlis tii helyét, hogy
a hegye a ézi6 feluletén legyen. Huzza ki a belsé mandrint.

2. LEPES: ATEMNO TU RUGOJANAK FELHUZASA

Huzza fel a Temno tit. Ehhez hizza hatra hatérozottan a dugattyut,
amig erésebb kattanast nem érez; ez jelzi, hogy a tlirugé felhtzott
llapotba kertilt.

MINTAVETELI FEJ

3.LEPES: ATEMNO TU ELHELYEZESE

A mandrin teljesen visszahuzott allapotaban (a kantil teljesen elfedi
a mintavételi fejet, ahogyan a 2. LEPESBEN) vezesse be a Temno t(it
a koaxialisba, és csatlakoztassa a koaxialis t(i tovét a Temno Luer-
csatlakozéjahoz. A régzitéshez forgassa el a tiit 90°-kal.
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4. LEPES: A BIOPSZIAS MINTA BEFOGASA

Nyomja meg adugattyita hiivelykujjaval a mintavételifej mintavételi
teriiletre nyoméasahoz. Ujbél ellenérizze a fluoroszképpal, hogy a fej
a lézién belll van-e. Nyomja tul a dugattyut az titk6zési ponton
a huvelykujjaval, aminek hataséra a kantil automatikusan 6sszezar
a mintavételi fej felett, és elzarja a mintat.

5. LEPES: A BIOPSZIAS MINTA KIVETELE

Huzza ki a tdt. Huzza fel Gjbdl a tdt a dugattyut visszahtzva. Nyomja
a dugattyut az elsé Utkozési pontig a mintavételi fej felfedéséhez.
Vegye ki a szévetmintat a mandrinban lévé mintavételi fejbdl. Ennél
alépésnél ligyeljen arra, hogy ne nyomja tul a dugattyut az elsé
uitkozési ponton.

VIGYAZAT: Kiz4rélag egyszeri hasznalatra valé. Ujbdli hasznalat
esetén a termék nem miikodhet vagy keresztfert6zést okozhat.

FIGYELEM:
« Csontban torténd hasznalata nem ajanlott.

« Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

Az eszkozt csak az eljarasban képzett orvosok hasznélhatjak, ideértve
a beteg el6készitését, a minta meg6rzését és a fluoroszképos
perkutan biopsziat is.

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznélhaté: EEEE.HH.NN.
Tételszam
Katalégusszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok

R( ONLY szOvetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

Egyszer hasznalatos eszk6z

Orvostechnikai eszkoz.
Steril csomagolds.
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Russian

TEMNO

Cucrtema gna 6uoncum

PYKOBOACTBO MO 3KC

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctema ana 6uoncun TEMNO® - 370 ofHOpa3oBas cuctema
TONICTOMTONBHOI 61ONCUN. YCTPOMCTBO MOXKET UCMONb30BaThCA
C UrMamm pasHbix KanubpoB v AnvHbl. MopLIeHb UMEET LBETOBYIO
KOAMPOBKY, KOTOpast 0603HauYaeT Kanubp nrnbl (HanpUMep, cepbin —
22 kanubp, 3eneHbli — 20 Kannbp, opaHeBblii — 18 Kanubp, CUHUIA —
16 Kanubp, 6enblii — 14 Kanmép).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

YCTpoIiCcTBO NpefiHa3HaueHo ANA NosyyeHus 6NoNTaToB MArKUX
TKaHEeN, TakmMx Kak MOJIOYHbIE Kene3bl, MOYKW, MeYeHb, Nerkne,
WNTOBW/IHAA XeNe3a 1 pasfinyHble MArKOTKaHHble 06pa3oBaHuA.
YCTPOIACTBO He NpefjHa3HaueHO [471A 61MONCUN KOCTHOW TKaHW.

LWAT 1. PASMELWEHUE B KOAKCUAJIbBHOM UHTPOAbIOCEPE
TEMNO

Mpw nogroToBKe K NpoLeaype Ana NoATBEPXKAEHNA COBMECTUMOCTH
BBE/VITE YCTPOIICTBO /1A GYONCIV B ATy KOAKCWANbHOMO MHTPOAbIOCepa.
YcTaHoBUTE CKONb3ALWMIA OFPaHNYNTENb Ha KOaKCManbHOWM urne B
COOTBETCTBN C TPebyembIM KannbpoBOUHbIM YPOBHEM. 3aduKcnpyiiTe
ero nosoxxeHwue. BBO,E(I/ITE KOaKCnanbHy nrny co CTUneTom, noka
CKOI'Ib3ﬂLI.[I/IVI OrpaHnyuTesib He CONMPUKOCHETCA C MOBEPXHOCTbIO KOXWN.
I'Ipm nomMoL1 B1U3yanusnpytoLlero yCTpOVICTBa y6e/:u/|Ter, 4YTO KOHel
yCTpOﬁCTBa HaxoawuTcA B oyare. W3Bnekute BHyTpeHHIAI;I crmnet.

LUAT 2. B3BEJEHVUE ABTOMATUYECKOW UT/Ibl TEMNO
B3gegute mexaHusm urabl Temno: 4na 3TOr0 CUNbHO NOTAHUTE
noplieHb Ha3aj, NoKa He MoYyBCTBYeTe OTYETINBbIN LWeNyok. ITo
6yneT 03HauaTb, YTO NPYKUHA UMbl B3BeeHa.

CTUNET

MPOPE3b ANA
OBPA3LIA

LWAT 3. BBEQEHUE UMbl TEMNO

MonHocTblo oTBEAA cTUNeT Hasaj (T. e. npopesb Ana obpasua
MOMHOCTbIO 3aKPbITa KaHIONEN, Kak ONUCaHo B LWare 2), BBeANUTE
urny Temno B KoaKCuanbHyo WUy, Noc/e Yero coefjiHuTe pasbem
KOAKCMasibHOM Wbl C NI03POBCKNM KOHHEKTOPOM Mribl Temno. [ina
duKcayum nrnbl nosepHuTe ee Ha 90°.




LUAT 4. B3ATUE BUONTATA

[nsA BBefEHWA HaKOHEYHMKA C Mpope3blo B 06/1acTb B3ATUA
o6pasua HaXMUTE Ha nopLueHb 6onbwUM nanbuyem. Mpu nomowm
BM3yanu3npyIoLero ycTpoincTsa NoBTOPHO y6eAnTeCh B TOM, 4TO
HaKOHEUHVIK HAXO[WUTCA B OYare. YAepxvBas nrily Ha MecTe, HaxmuTe
Ha MopLUeHb 6OSbLIMM MasibLEM, YTO NPUBEAET K aBTOMATUYECKOMY
3aKpbITUIO NPOpe3u KaHionel ¢ 3axBaTom obpasua.

LWAT 5. U3BJIEYHEHUE BUONTATA

M3Bnekute nrny. OTTAHUTE NOPLIEHb ANA NOBTOPHOTO B3BEAEHNA
Npy>KnHbl. HaXXMnTe Ha MopLueHb A0 NepBO OCTaHOBKW. Mpy 3Tom
OTKPOETCA HakoHEeUHUK ¢ obpa3Liom. M3BneknTe obpasel; TKaHU
13 npopesn Ha ctunete. Ha aTom aTane cneguTe 3a Tem, YTo6bI
nopieHb NPy HaXKaTn He Np .t i oc

P

BHUMAHMUE! MpeaHa3HauyeHo ANA OAHOKPATHOrO NCMOMb30BaHNA.
nOBTOpHOe NCnonb3oBaHMeE MOXKET NPUBECTU K HEUCNPABHOCTU U
nepeKpecTHOMY 3apaKeHNIo.

NPEAYNPEXAEHUE.
«  YCTpoWCTBO He NpefHa3HayeHo Ana 6Moncumn KOCTHOMN TKaHW.

« He I/ICI'IO!'lb3y|;ITe, eC/n yrnakoBKa nospexaeHa.

3TO yCTPOWCTBO MpeAHa3HaYyeHO [NA WCMNONb30BaHUA
VCKNIOUNTENbHO BPayamy, CreLanbHO 06yYeHHbIMU NPOBEAEHI0
TakoW npoLielypbl, BKNOYaA MOArOTOBKY MaLMeHTa, COXpaHeHne
06pa3LoB 1 CNO/b30BaHNe BU3Yann3npyioLLyX METOJ0B KOHTPONA
UpEeCKoXHOM 6roncuu.

cumBon 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTu: [TTT-MM-41

Homep naptun

Homep B KaTtanore

CTepI/II'I MN30BaHO OKCMAOM 3TUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa nospexjeHa

® ,D,I'Iﬂ OQHOKPATHOro UCrosib30BaHNA

BHumaHune! OefgepanbHbiii 3akoH CLUA
RONLY | paspewaer npogaxy aaHHoro nsgenvis tonbko
Bpayam WUau Mo nx HasHaueHuio

MepuuvHcKoe nspenve.

CrepunbHas ynakoska.
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Finnish

TEMNO

Biopsiajdrjestelma

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

TEMNO®-biopsiajarjestelma on tarkoitettu paksuneulandytteiden
ottoon yhdeltd potilaalta. Saatavilla on useita neulan kokoja ja
pituuksia. M@nnassa on neulan koon mukaiset varikoodit (esim.
harmaa = 22 G, vihred = 20 G, oranssi = 18 G, sininen = 16 G,
valkoinen = 14 G).

KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu paksuneulandytteiden ottamiseen pehmytkudoksesta,
kuten rinnasta, munuaisista, maksasta, keuhkoista, kilpirauhasesta
ja muista pehmytkudoskertymista. Ei sovellu kaytettavéksi luussa.

VAIHE 1. TEMNON ASETTAMINEN KOAKSIAALINEULAAN
Tydénna ennen toimenpidettd biopsialaite koaksiaaliohjainneulan
lapi ja varmista yhteensopivuus. Sdada koaksiaalineulan liukuva
tulppa haluttuun kalibrointitasoon. Lukitse paikka. Tyonna
koaksiaalineulaa ja mandriinia, kunnes liukuva tulppa on ihon pintaa
vasten. Kuvaa koaksiaalineula, jotta voit varmistaa, etta kérki on
leesion pinnalla. Poista sisamandriini.

o

VAIHE 2. TEMNO-NEULAN JOUSEN JANNITTAMINEN

Jannitd Temno-neula vetdmalld mantad voimakkaasti taaksepain,
kunnes tuntuu selvd naksahdus, joka osoittaa neulan jousen olevan
jannitetty.

KANYYLI

NAYTEURA

VAIHE 3. TEMNO-NEULAN ASETTAMINEN

Kun mandriini on vedetty tdysin sisdan (eli kanyyli peittaa
nayteuran kokonaan, kuten VAIHEESSA 2), tydnnd Temno-neula
koaksiaalineulaan ja liitd neulan kanta Temnon Luer-liittimeen.
Lukitse neula kiertamalla sita 90 astetta.
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VAIHE 4. BIOPSIANAYTTEEN OTTAMINEN

Paina mantéa peukalolla, ja vie ndyteura paikkaan, josta ndyte
otetaan. Kuvaa uudelleen, jotta voit varmistaa, ettd ura on
leesion sisélld. Paina manta peukalolla vasteen ohi, ja laukaise
automaattisesti kanyyli, joka sulkee naytteen uraan.

VAIHE 5. BIOPSIANAYTTEEN OTTAMINEN LAITTEESTA

Vedé neula ulos. Vedd méntaa taaksepdin ja jannita jousi uudelleen.

Tyénna manta ensimmadiseen vasteeseen ja paljasta nayteura.

Poista kudosndyte urasta mandriinissa. Varo, etta et tyénna tassa
ih antaa disen ohi.

HUOMIO: Kertakayttdinen. Uudelleenkayttd voi johtaa tuotteen
virheelliseen toimintaan tai aiheuttaa kontaminaatioriskin.

VAROITUS:
«  Eisovellu kdytettavaksi luussa.

- Eisaakayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tatd laitetta saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet tdhan
toimenpiteeseen asianmukaisen koulutuksen mukaan lukien
potilaan valmistelun, ndytteen séilytyksen, kuvausohjauksen kayton
perkutaanisessa ndytteenotossa.

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

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Kertakayttéinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
R(ONLY taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ldakarin maarayksesta.

Laakintélaite.
Steriili pakkaus.
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