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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, red=19G, 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 TEMNO NEEDLE SPRING CHARGE
Charge Temno needle by pulling back hard on plunger until
afirm click is felt indicating that the needle spring is charged.

STYLET

SPECIMEN NOTCH

STEP 2 TEMNO NEEDLE PLACEMENT

With stylet fully retracted, (i,e. specimen notch completely
covered by the cannula) insert needle proximal to area to
be sampled.

WARNING: Be careful not to press plunger until needle is

inserted to desired location.
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STEP 3 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 4 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:
« Notintended for use in bone.

« Do notuse if package is damaged.

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

SYMBOL DESIGNATION

Use By: YYYY-MM-DD

O Lot Number

s [y l]
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El Catalog Number

E Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use if Package is Damaged
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Single Use

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

TEMNO’

Systéme 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, rouge = calibre 19, orange = calibre 18,
bleu = calibre 16, blanc = calibre 14).

INDICATIONS

Concu pour prélever des échantillons de biopsie au coeur
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: ARMEMENT DU RESSORT DE L'AIGUILLE 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 2 : MISE EN PLACE DE LAIGUILLE TEMNO

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

AVERTISSEMENT : ne pas enfoncer le piston tant que l'aiguille
n'est pas insérée a l'emplacement voulu.
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ETAPE 3 : CAPTURER LECHANTILLON DE BIOPSIE

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 lésion.
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 4 : RECUPERER L'ECHANTILLON 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 diiment 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

Numéro de lot
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

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

Dispositif médical

Sterile Package | Emballage stérile

Numéro de référence

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique




Italian

TEMNO

Sistema per biopsia

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per biopsia TEMNO® & un dispositivo per biopsia “core”
monouso. E disponibile con aghi di varie lunghezze e calibri. Lo
stantuffoécodificatocon coloriinbaseallediversedimensionidell’ago
(ad es., grigio = 22 G, verde = 20 G, rosso = 19 G, arancione = 18 G,
blu =16 G, bianco =14 G).

INDICAZIONI PER L'USO

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

FASE 1 CARICAMENTO A MOLLA DELLAGO TEMNO
Caricare 'ago Temno tirando indietro con decisione lo stantuffo
fino a udire un forte clic che indica che la molla dell’ago ¢ carica.

MANDRINO

TACCA DEL CAMPIONE

FASE 2 POSIZIONAMENTO DELL'AGO TEMNO

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

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




FASE 3 CATTURA DEL CAMPIONE

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
chelataccasiaall'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 4 PRELIEVO DEL CAMPIONE

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.

AVVERTENZE:
«Non 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 sull'impiego della guida fluoroscopica
per la biopsia percutanea.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene
@ Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Monouso

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

Dispositivo medico

Sterile Package | Confezione sterile
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German

TEMNO

Biopsiesystem
GEBRAUCHSANWEISU

BESCHREIBUNG

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=22G, grin=20G, rot=19G, orange=18G,
blau=16 G, wei = 14 G).

ANWENDUNGSHINWEISE

Zur Entnahme von Gewebe-Kernproben aus Weichteilgeweben
wie Brust, Niere, Leber, Lunge, Schilddriise sowie
unterschiedlichen Weichgewebemassen. Nicht zur Verwendung
in Knochen bestimmt.

SCHRITT 1 SPANNEN DER FEDER DER TEMNO-NADEL

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

KANULE

KOLBEN

MANDRIN

PROBENKERBE

SCHRITT 2 PLATZIEREN DER TEMNO-NADEL

Die Nadel bei vollstandig zurtickgezogenem Mandrin (d. h.,
die Probenkerbe wird vollstandig durch die Kantile abgedeckt)
proximal zu dem Bereich einfiihren, in dem die Probe
entnommen wird.

WARNUNG: Darauf achten, dass der Kolben erst dann
gedriickt wird, wenn sich die Nadel in der gewlinschten

Position befindet.




SCHRITT 3 FASSEN DER GEWEBEPROBE

Den Kolben per Daumendruck betédtigen und so die
Probenkerbe in den zu biopsierenden Bereich bringen. Per
Bildgebung die Position der Kerbe tiberprifen. Den Kolben per
Daumendruck liber den Widerstand hinaus betatigen, damit
die Kantile automatisch die Probenkerbe verschlieBt und die
Probe sicher eingeschlossen wird.

SCHRITT 4 ENTNEHMEN DER GEWEBEPROBE

Die Nadel herausziehen. Den Kolben zuriickziehen, 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, bei diesem Schritt den Kolben
nicht weiter als bis zum ersten Widerstand zu driicken.

ACHTUNG:Nurfiirden Einweggebrauch.BeiWiederverwendung
kann die Funktion des Produkts beeintrachtigt sein und es kann
zu Kreuzkontaminationen kommen.

WARNUNG:
« Nicht zur Verwendung in Knochen bestimmt.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nur Arzte, die in diesem Verfahren einschlieBlich
Patientenvorbereitung, Probenkonservierung und bildgestiitzter
Fuhrung fur die perkutane Biopsie ordnungsgemaR geschult
wurden, diirfen dieses Gerat verwenden.

SYMBOL ERKLARUNG

g Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

m Chargennummer
m Bestellnummer
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

@ beschadigt ist

Einmalgebrauch

Achtung: Nach US-amerikanischem
R(ONLY Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem

Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin
abgegeben werden

Medizinprodukt

g

Sterile Package | Sterile Verpackung




Spanish

TEMNO’

Sistema para biopsia

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema para biopsia de TEMNO® es un dispositivo de puncion
para biopsia de un solo uso. Se encuentra disponible en diversos
tamanos de calibre y longitudes de aguja. El émbolo esta codificado
por colores de conformidad con los diversos tamarios (por
ejemplo, gris=22G, verde=20G, rojo=19G, 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 debe utilizar en huesos.

PASO 1 CARGAR EL RESORTE DE LA AGUJATEMNO
Cargue la aguja Temno jalando con fuerza el émbolo hasta
que perciba un clic firme que indica que el resorte de la aguja
estd cargado.

ESTILETE

MUESCA DE LA MUESTRA /°

PASO 2 INSERTAR LA AGUJATEMNO

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

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




PASO 3 CAPTURAR UNA MUESTRA PARA LA BIOPSIA
Presione el émbolo con el pulgar para acercar la muesca de
la muestra al area de la que se extraera la muestra. Observe
nuevamente para asegurarse de que la muesca se encuentra
dentro de la lesion. Presione el émbolo con el pulgar més alla
del tope, lo que haré que la cénula se cierre automéaticamente
sobre la muesca y encierre a la muestra.

PASO 4 EXTRAER LA MUESTRA PARA 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 Gnicamente. Su reutilizacion
puede afectar su funcionalidad y causar contaminacion cruzada.

ADVERTENCIA:
«  No se debe utilizar en huesos.

« No utilizar si el envase esta danado.

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

SIMBOLO DESIGNACION

g Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catidlogo

Esterilizado con 6xido de etileno

No utilizar si el envase esté dafiado

Para un solo uso

REF
[serueleo]
Precaucion: La legislacion federal de los
B(ONLY Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden
de este

Dispositivo médico

Sterile Package | Paquete estéril




Portuguese

TEMNO’

Sistema de Biopsia

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biopsia TEMNO® é um dispositivo de biopsia por
agulha grossa de utilizagdo num Unico paciente. Estd disponivel
em varios comprimentos e espessuras de agulha. O émbolo
esta codificado por cor de acordo com as varias espessuras
(por ex., cinzento = espessura 22, verde = espessura 20,
vermelho = espessura 19, cor de laranja = espessura 18,
azul = espessura 16, branco = espessura 14).

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Destina-se a ser utilizado na obtencdo 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
se destina a ser utilizado no osso.

PASSO 1 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 esta carregada.

ESTILETE

ENTALHE DA AMOSTRA

PASSO 2 COLOCA(;AO DA AGULHA TEMNO

Com o estilete totalmente retraido (ou seja, o entalhe da
amostra totalmente coberto pela canula), insira a agulha
proximalmente a area que serd utilizada para amostra.

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

. ./ NAO




PASSO 3 CAPTURAR A AMOSTRA DA BIOPSIA

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.

PASSO 4 RETIRAR A AMOSTRA DA BIOPSIA

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 nao empurrar o @mbolo para além
do primeiro bloqueio durante este passo.

ATENGAO: Apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo
pode resultar num produto nao funcional ou contribuir para
a contaminagdo cruzada.

AVISO:
+ Nao se destina a ser utilizado no osso.

« Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

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

SiMBOLO DESIGNAGCAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote
Esterilizado com éxido de etileno

Numero de catidlogo

Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada

@ Utilizagdo unica
Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda

deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um médico

Dispositivo médico

Sterile Package | Embalagem esterilizada
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Portuguese-Brazil

TEMNO’

Sistema de Bidpsia

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de biépsia TEMNO® é um dispositivo de bidpsia
por agulha grossa para uso em um Unico paciente. Ele esta
disponivel em vérios comprimentos e calibres de agulha. O
émbolo é codificado por cores de acordo com os varios calibres
(por exemplo, cinza = 22G, verde = 20G, vermelho =19G,
laranja = 18G, azul = 16G, branco = 14G).

INDICAGOES DE USO

Destinado ao uso na obtencdo de amostras para bidpsia por
agulha grossa de tecidos moles, tais como mama, rim, figado,
pulmaéo, tireoide e vérios outros tumores em tecidos moles.
Né&o se destina ao uso nos 0ssos.

PASSO 1 CARREGAMENTO DA MOLA DA AGULHATEMNO
Carregue a agulha Temno puxando o émbolo até sentir um
clique firme, indicando que a mola da agulha esta carregada.

ENTALHE DE AMOSTRA

PASSO 2 POSICIONAMENTO DA AGULHA TEMNO

Com o bisel totalmente retraido (isto é, o entalhe de amostra
completamente coberto pela canula) insira a agulha proximal
a area a ser amostrada.

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

. &) o
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PASSO 3 CAPTURAR AMOSTRA PARA BIOPSIA

Pressione o émbolo com o polegar para avancar o entalhe de
amostra até a drea de onde a amostra deve ser retirada. Faca
uma nova imagem para garantir que o entalhe esteja dentro
da les&o. Pressione o émbolo além da parada com o polegar,
acionando automaticamente a canula para fechar sobre
o entalhe, para reter a amostra.

PASSO 4 EXTRAIR 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 @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
contaminacéo cruzada.

AVISO:
« Na&o se destina ao uso nos 0ssos.

+ Nao use se a embalagem estiver danificada.

Somente médicos adequadamente treinados neste
procedimento, incluindo preparacéao de paciente, preservacao
de amostra e uso de imagem como guia para bidpsia
percutanea, devem usar este dispositivo.

simBoLo DESIGNAGAO

g Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote
Numero de catélogo
Esterilizado com 6xido de etileno

@ N&o use se a embalagem estiver danificada

Utilizagdo Unica

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por ou sob responsabilidade
de um médico

Dispositivo Médico

Sterile Package | Pacote Estéril
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Dutch

TEMNO’

Biopsiesysteem
EBRUIKSINSTRUCTIES

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, rood = 19 G, oranje =
18 G, blauw =16 G, wit=14G).

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 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 2 PLAATSING TEMNO-NAALD

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

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




STAP 3 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 4 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

®
@

ON

Catalogusnummer

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor eenmalig gebruik

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

Medisch instrument

Sterile Package | Steriel pakket
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Swedish

TEMNO

Biopsisystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

TEMNO® biopsisystem ar en enhet for karnbiopsier som anvands pa
en patient. Den finns tillgédnglig i flera naltjocklekar och nallangder.
Kolven ar fargkodad efter de olika naltjocklekarna (t.ex.: gra=22G,
gron=20G, r6d=19G, orange=18G, bla=16G, vit=14G).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Avsett att anvandas vid biopsiprovtagning fran mjukvavnad
sasom brost, njure, lever, lunga, skoldkortel och olika
mjukvavnadsmassor. Ej avsedd att anvandas i ben.

STEG 1 SPANNA TEMNO-NALENS FJADER
Ladda Temno-nélen genom att dra tillbaka kolven hart tills ett
tydligt klick kanns som indikerar att nélfjadern ar laddad.

MANDRANG

PROVSKARA /°

STEG 2 PLACERING AV TEMNO-NALEN

Med mandrangen helt tillbakadragen, (d.v.s. provskaran helt
tackt av kanylen) fors nalen in mitt i det omrade dér provet
ska tas.

VARNING: Var forsiktig sa att inte kolven trycks in innan nélen

forts in till 6nskad plats.




STEG 3 SAKRA BIOPSIPROVET

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

STEG 4 TAG BIOPSIPROVET

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

FORSIKTIGHET: Endast avsedd fér engdngsbruk.
Ateranvindning kan resultera i en ej fungerande produkt eller
bidra till korskontaminering.

VARNING:
- Ejavsedd att anvéndas i ben.

« Anvénd ej om forpackningen &r skadad.

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

SYMBOL BETECKNING

Anvind senast: AAAA-MM-DD

O Partinummer

]| |=
LTS

El Katalognummer

STERILE Steriliserad med etenoxid

Anvénd inte om paketet ar skadat

Engéngsanvéandning

) ®

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far
denna anordning endast saljas av eller pa
order av ldkare
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Medicinteknisk produkt
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Danish

TEMNO

Biopsisystem

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TEMNO®-biopsisystemet er en grovnalsbiopsianordning til brug pa
én patient. Den fas i flere nalestorrelser og -leengder. Stemplet er
farvekodet i henhold til de forskellige instrumentstorrelser (f.eks. gra
=22G, gren = 20G, red = 19G, orange = 18G, bld = 16G, hvid = 14G).

INDIKATIONER

Beregnet til udtagning af veevsprever ved grovnalsbiopsi fra
blgddele sdsom bryst, nyre, lever, lunge, skjoldbruskkirtel og
forskellige bleddelstumorer. Ikke beregnet til brug i knogler.

TRIN 1 FJEDERSPANDING AF TEMNO-NAL

Aktivér Temno-nalen ved at traekke stemplet tilbage, indtil du
maerker et tydeligt klik, hvilket indikerer, at nalefjederen er
spaendt.

STILETTE

BIOPSIFORDYBNING

TRIN 2 PLACERING AF TEMNO-NAL

Med stiletten helt udtrukket (dvs. biopsifordybningen er helt
daekket af kanylen) indszettes néalen proksimalt, indtil den nar
preveudtagningsstedet.

ADVARSEL: Undlad at trykke pa stemplet, for nalen er indsat

til det gnskede sted.
\ =L — D
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TRIN 3 INDFANG BIOPSIPRGVEN

Tryk pé stemplet med tommelfingeren for at fremfore
biopsifordybningen til preveudtagningsstedet. Benyt igen
billeddiagnostik til at bekraefte, at biopsifordybningen er
placeret inde i lzesionen. Tryk stemplet forbi stoppet med
tommelfingeren, hvilket automatisk udlaser kanylen, sa den
lukker over biopsifordybningen og indfanger prgven.

TRIN 4 UDTAG BIOPSIPRGVEN

Traek nalen ud. Traek stemplet tilbage for at spaende flederen
igen. Tryk pa stemplet indtil det farste stop, hvilket resulterer
i blotlaeggelse af biopsifordybningen. Fjern veevsproven 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 prever og anvendelse
af billeddiagnostik til perkutan biopsi, ber anvende denne
anordning.

SYMBOL BETYDNING

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

O Partinummer

s [y l]
ll

El Katalognummer

STERILE Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

) ®

Engangsbrug

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

g
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Greek

TEMNO’

Juotnua Bloygiag

OAHTIEXZ XPHXZHZX

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

To ovotnua Bropiag TEMNO® gival pia ovokeun Bloypiag dia
komtouoag BeAdvag yia xprion o€ évav pdvo acBevry. AlatiBetat
o€ TTOAG pey£On Siapétpou (gauge) Kat prikn BeAoévag. To épBoro
PEPEL XPWHATIKY KwSIKomoinon cUpPwva Pe Ta Sidpopa peyedn
Siapétpovu (gauge) (m.x., YKp1=22G, mpacivo=20G, KOKKIvo=19G,
TMOPTOKAAi=18G, pme=16G, Aeukd=14G).

ENAEIZEIZ XPHZHXZ

Mpoopiletal yia xprion otn AYn 10ToAOYIKWY SElypdTwV
Bloviag amd palakod 1016 6MwE paoctoi, veppoi, Amap,
mvevpoveg, Bupeoeldng adévag kat Siapopeg paleg HaNaKWV
1oTwv. Agv mpoopifovTal yia xprion o€ 00To.

BHMA 1 OMAIZH TOY EAATHPIOY THZ BEAONAZ TEMNO
Omhiote T Behova Temno TPABWVTAG TPOG Ta TTow e SUvaun
70 £€pPoMo péxpt va atoBavOEiTe TO XAPAKTNPIOTIKO «KAIK» TIOU
UoSNAWVEL TNV OTAIoN Tou EAaTnpPiou TG BeAdvag.

SOAHNIZKOX

EMBOAO

STEINEOX

ENTOMH AEITMATOX

BHMA 2 TOMOGETHXZH BEAONAZ TEMNO

A@oU éxete amooupel MAPWG Tov OTEINES (SnA. £€TOL WOTE
n eykomn Seiypatog va ival eVTEAWG KAAUPPEVN ATTO TOV
OWANVIoKO), el0aydyeTe T BEAGVA KOVTA 0TV TEpLon amd v
omoia Ba yivel SelypatoAnyia.

MPOEIAOMOIHZH: Mpooéfte va punv wbnoete 1o £ufolo
TPOTOU N BeNdva eloayOei otnv emBupnTr B€on.

(), Qm

\

22



BHMA 3 AHWH AEIFMATOX BIOWIAZ

Miéote 10 épBolo pe TOoV avTixelpd oag yla va mpowOnoete
TNV evTopr Tou Seiypatog otny meploxr mpog Seypatonyia.
Aneikoviote avd yia va Befawwbeite ott n evroun Bpioketat
£vTOG TNG BAGPNG. MiéoTe To £pBolo He ToV aVTiXEIPA 0ag TTEPa
amnod TO ONUEI0 aVACXEONG, WOTE VA EVEPYOTIOIOETE AUTOUATA
TO KAE(OIHO TOU CWANVIOKOU TTAVW OTNV EVTOUN Yla TV
nayidevon tou Seiypatog.

BHMA 4 ANAKTHZH AEIFMATOZX BIOVIAZ

AmnoocUpete Tn Berova. Tpafnte Eava to éufolo ya va
omAioete £avd To ehatriplo. Mi€oTe To €UBolo wG To MPWTO
ONMEI0 AVAOKEDNG £wG OTOU KTEDEL N evTopn Tou Seiylatog.
Agaipéote To Seiypa 10TOU ATO TNV EVIOMN HE OTEINEOD.
Npooé€te Katd to Bripa auto va pnv méoete to éufolo
Tépa and To MPWTO CNHEIO AVACXECNG.

MPOZOXH: Movo yia pia xprion. H emavayxpnoipomnoinon
UImopei va o8nyfoel oe anwAela AetToupyiag Tou POIOVTOG 1
va oUpBAENAEL o€ SlaoTaupoUpEVn EMpoOAVVON.

MPOEIAOMNOIHZH:

« Agv mpoopiovTal yia Xprion o€ 0oTo.

« Na pnv xpnowpomolgital €dv n cuckevaoia €xel UTTOOTEI
BAGBN.

H ouokeur auth mpémel va xpnotpomolgital pévo amo 1atpolg
Tou €xouv ekmatdeutei KatdAnAa yia avtiv ) Sadikaoia,
oupmepapBavopévwy TG TPoEToluaciag Tou acBevoug, Tng
ouVTHPNONG TOU SEiypaTog Kat TNG XPONG OKTIVOOKOTIKNAG
kaBodnynong yla Stadeppikn Bloyia.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

g Xprion éwc: EEEE-MM-HH

m Ap1Buog maptidag
m Ap1BudG Katahdyou
AMOOTEIPWHEVO pE alBulevoEeiSio

MnV XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOTOV €AV 1

@ OUOKeVaoia ival KATECTPAUPEVN

Miag xpricewg

Mpoooyr: H opoomovdiakr vopobesia
R( ONLY Twv H.N.A. emtpénel tnv mwAnon g

GUYKEKPIMEVNG OUOKEUNG HOVO amo 1aTpd
1| KaTtdmy eVTOAG Llatpol

latpikr) cuokevr

g

Sterile Package | Xteipa ouokevacia
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Turkish

TEMNO

Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

TEMNO® biyopsi sistemi, tek hastada kullanima yonelik bir kalin
igne biyopsi cihazidir. Cesitli kalinlik ve uzunlukta igne secenekleri
mevcuttur. Piston, farkl kalinlik dlgtlerine gore renklerle
kodlandirilmistir (6r. gri = 22 G, yesil = 20 G, kirmizi = 19 G, turuncu =
18 G, mavi=16 G, beyaz =14 G).

KULLANIM ENDiIKASYONLARI

Meme, bobrek, karaciger, akciger, tiroit ve cesitli yumusak doku
kitleleri gibi yumusak dokulardan kalin igne biyopsi 6rnegi
almada kullanim amaclidir. Kemikte kullanima yonelik degildir.

1.ADIM TEMNO iGNE YAYININ BASTIRILMASI
igne yayinin bastirildigini belirten sert bir tik sesi duyulana
kadar Temno ignesinin pistonunu sertce geri cekin.

NUMUNE CENTIGI

2. ADIM TEMNO iGNESININ YERLESTIRILMESI

Stile tamamen geri ¢ekilmis (yani numune ¢entigi kandlle
tamamen kaplanmis) haldeyken igneyi numune alinacak alanin
proksimaline sokun.

UYARI: igne istenilen konuma sokulana kadar pistona

basmamaya 6zen gésterin.
./ HAYIR
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3. ADIM BiYOPSi ORNEGININ ALINMASI

Basparmagdinizla pistona bastirarak numune centigini 6rnek
alinacak alana ilerletin. Centigin lezyonun i¢inde oldugundan
emin olmak icin tekrar goérintd alin. Basparmaginizla
pistona duragi gecene kadar bastirip kantli otomatik
olarak tetikleyerek kanulin centigin Gzerini 6rtlip numuneyi
yakalamasini saglayin.

4. ADIM BiYOPSi NUMUNESININ CIKARILMASI

igneyi disari cekin. Pistonu geri cekerek yayi serbest birakin.
Pistonu ilk duraga kadar iterek numune ¢entigini agiga gikarin.
Stiledeki centikten doku numunesini ¢ikarin. Bu adimda pistonu
iterken pistonun ilk duragi gegmemesine dikkat edin.

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

UYARL:
«  Kemikte kullanima yonelik degildir.

« Ambalaji hasar gérmusse kullanmayin.

Bu cihaz sadece bu prosedur konusunda (hastanin hazirlanmasi,
numunenin muhafaza edilmesi ve perkiitan biyopsiye yonelik
goruntuleme yardiminin kullaniimasi dahil) uygun egitimi
gormis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

SEMBOL TANIM

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

O Parti Numarasi

) [y l]
!l

El Katalog Numarasi

E Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gérmiisse Kullanmayin

Tek Kullanimliktir

()

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

0
o
=z
%

Tibbi Cihaz

g

Sterile Package | Steril Ambalaj
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Polish

TEMNO

System biopsyjny

INSTRUKC

OPIS WYROBU

System biopsyjny 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, czerwony = 19 G, pomaranczowy = 18G,
niebieski = 16 G, bialty = 14 G).

YTKOWANIA

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb przeznaczony do pozyskiwania gruboigtowych probek
biopsyjnych z tkanek miekkich, takich jak piers, nerka, watroba,
ptuco, tarczyca i rézne masy z tkanek miekkich. Nie jest on
przeznaczony do biopsji szpiku kostnego.

ETAP 1 AKTYWACJA SPREZYNY W IGLE TEMNO
Aktywowac igte Temno, odciggajac ttok do tytu do momentu
wyczucia mocnego klikniecia oznaczajacego, ze sprezyna igty
zostata aktywowana.

MANDRYN

WCIECIE NA PROBKE

ETAP 2 WPROWADZANIE IGLY TEMNO

Przy catkowicie wycofanym mandrynie (w przypadku
gdy wciecie na probke jest catkowicie przykryte kaniula)
wprowadzi¢ igte proksymalnie wzgledem obszaru, z ktérego
ma zosta¢ pobrana prébka.

OSTRZEZENIE: Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie wcisna¢
ttoka, dopodki igta nie zostanie umieszczona w zadanym
potozeniu.

(). QL
\ NS

\
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ETAP 3 UCHWYCENIE PROBKI BIOPSYJNEJ

Nacisna¢ ttok kciukiem, aby przesuna¢ wciecie na probke do
obszaru, z ktérego probka ma zosta¢ pobrana. Przeprowadzi¢
ponowna wizualizacje, aby potwierdzi¢, ze wciecie jest w zmianie.
Nacisna¢ ttok kciukiem poza punkt zatrzymania, automatycznie
aktywujac zamkniecie kaniuli nad wcigciem i pobranie prébki.

ETAP 4 POBRANIE PROBKI BIOPSYJNEJ

Wycofac igte. Odciggnac ttok, aby ponownie aktywowac
sprezyne. Nacisnac ttok do pierwszego punktu zatrzymania,
odstaniajac wciecie na prébke. Wyjac prébke tkanki z wciecia
w mandrynie. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas tego
etapu nie wcisna¢ ttoka poza pierwszy punkt zatrzymania.

PRZESTROGA: Wyfgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze sprawic, ze produkt nie bedzie dziatat prawidtowo
lub doprowadzi do krzyzowego przeniesienia zakazenia.

OSTRZEZENIE:
+ Nie jest on przeznaczony do biopsji szpiku kostnego.

«  Nie uzywag, jedli opakowanie jest uszkodzone.

Z przyrzadu powinien korzysta¢ wytacznie personel
medyczny, ktory zostat odpowiednio przeszkolony w zakresie
przeprowadzania tego zabiegu, w tym przygotowania pacjenta,
a takze pod katem przeprowadzania badan obrazowych
wykonywanych w przypadku biopsji przezskérnej.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

m Numer serii

m Numer katalogowy
Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

R( ONLY Standéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na
ich zamoéwienie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyrdb jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny

g

Sterile Package | Opakowanie jatowe
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Czech

TEMNO’

Biopticky systém

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI

Biopticky systém TEMNO® je incizni bioptické zafizeni uréené
k pouziti u jednoho pacienta. Dodéva se s jehlami nékolika
velikosti a délek. Pist ma barevny kdéd podle riznych velikosti
(napf. Sedd = 22G, zelend = 20G, ¢ervend = 19G, oranzové = 18G,
modra = 16G, bila = 14G).

INDIKACE PRO POUZITI

Zafizeni je urceno k ziskavani inciznich bioptickych vzorkl z
mékkych tkani, napf. prs, ledvin, jater, plic, stitné zlazy a riznych
dalsich mékkych tkani. Vyrobek neni ur¢en k pouziti u kosti.

KROK 1 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 2 UMISTENI JEHLY TEMNO

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

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

N
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KROK 3 ODBER BIOPTICKEHO VZORKU

Stisknéte pist palcem a posunte zéfez na vzorek do oblasti
odebirani vzorku. Znovu provedte kontrolu a presvédcte se,
Ze je zéfez umistén uvnitf |éze. Tisknéte palcem pist za stopku,
coz automaticky spusti uzavirani kanyly, ktera uzavie zérez se
zachycenym vzorkem.

KROK 4 EXTRAKCE BIOPTICKEHO VZORKU

Vytdhnéte jehlu. Znovu zatahnéte za pist, aby se znovu natahla
pruzina. Zatlacte 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 mlze vést k poruseni funkce vyrobku nebo
prispét ke kiizové kontaminaci.

VAROVANI:
« Vyrobek neni urcen k pouziti u kosti.

« Nepouzivejte, pokud doslo poskozeni obalu.

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

SYMBOL OZNACENI

g Spotiebujte do: RRRR-MM-DD
Cislo 3arze
E Sterilizovano ethylenoxidem

®
@

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jednorazové pouziti

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

Medicinské zafizeni

Sterile Package | Sterilni baleni
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Bulgarian

TEMNO’

Cucrtema 3a buoncua

MHCTPYKUUU 3A YITIOTPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Cunctemata 3a 6uoncua TEMNO® e ycTpoincTtso 3a aebenovrnexa
6roncua, npeHa3Ha4YeHo 3a eavH NauueHT. Ta ce npeanara ¢ Urnu
C HAKOJIKO pa3mepa 1 AbMKWHW. byTanoTto e 1BETOBO KOAVNPaHO
cnopep pasnuyHuTe pasmepu (Hanpumep cuB UBAT = 22 G,
3eneH UBAT = 20 G, yepBeH UBAT = 19 G, opaHxeB UBAT = 18 G,
CUH UBAT = 16 G, 6an uBsAT = 14 G).

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

MpepHa3HayeHa 3a mM3nonsBaHe npu gobuBaHe Ha
,qe6enomrnem/| I'IpO6VI OT 6uoncKs Ha MeKkun TbKaHW, Kato
Hanpumep rbpau, 66peun, yuepeH apob, 6an 4po6, WUToBKAHA
KJie3a 1 pasnnyHuU Macu OT MeKa TbKaH. Hee npenHasHayeHa
3a ynotpeba B KocTuTe.

CTHNKA 1 3APEXXAAHE NMPYXXUHATA HA UTNATEMNO
3apepete nrnata Temno, KaTto usabpnate 3paBo Hasaja
6yTanoTo, OKaTO He yceTuTe CTabUNHO WipakBaHe, KOETO
YKa3Ba, ue NpyKnHaTa Ha urnata e 3apefeHa.

CTUNET

KJEB 3A TTPOBU

CTbHIMKA 2 NOCTABAHE HA UMA TEMNO

Mpw HanbiHO NPUGpPaH cTUneT (T.e. xneba 3a NPoby e HaMbAHO
nokKpwut oT KaHIOﬂaTa) BKapaI?ITE urnata NPoOKCUManHO Ha
30HaTa 3a B3emaHe Ha npoba.

MPEAYNPEXAEHWUE: BHumaBaiiTe fja He HaTVCHeTe 6yTanoTo,
[loKaTo urnata He 6bAe NoCTaBeHa Ha »KefaHoTo MACTO.

/HE
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CTBHIMKA 3 B3BEEMAHE HA NMPOBA 3A Buoncusa
HatucHete 6yTanoTo ¢ naney, 3a Aa NpUABMXNUTE xneba
3a Npo6u Kbm 30HaTa 3a B3emaHe Ha npobaTa. OTHOBO
HanpaseTe n3obpaxeHve, 3a Aa ce yBepuTe, Ye XnebwT e B
nesunTa. HatucHete 6yTanoto oTBbA CTOMNA C naned, KaTo Taka
aBTOMATMYHO 3afeiicTBaTe KaHloaTa 3a 3aTBapsaHe Hag xieba
1 TaKa ynoBute npobara.

CTBMNKA 4 N3BJINYAHE HA NMPOBATA 3A BUONCUA
M3Ternete nrnata. M3abpnaiite 6ytanoto, 3a Aa Npesapeaute
npyxmnHata. HatncHete 6yTanoTo Ao NbpBuA CTOM, 3a Aa
oTKpueTe xneba 3a npobu. M3BapeTe npobaTta oT TbKaHTa OT
xneba B cTuneta. Mo Bpeme Ha Tasu cTbnKa BHUMaBaiiTe Aa
He HaTucHeTe 6yTanOT0 OTBBHA NbpBUA CTOMN.

BHUMAHMUE: Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba. [loBTopHaTa
ynotpeba Mmoxe fia foefe Ao HedyHKLMOHMPaLL MPOAYKT Uin
[la AonpurHece 3a KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe.

NPEAYNPEXAEHUE:
« He e npegHasHayeHa 3a ynotpeba B KocTute.

- Hewn3nonsgainTe, ako onakoBKaTa e nospejeHa.

ToBa ycTpoicTBo TpA6GBa Aa ce M3NonA3Ba camo OT
KANHUUNCTU, KOUTO Ca HagNexHo OﬁyquVI no OTHOWeHne
Ha Ta3u npouejgypa, BKAKOYUTENIHO OTHOCHO NoAroTtosKaTa
Ha nayneHTa, CbXpaHeHNeTo Ha npo6|/|Te W N3MON3BaHETO Ha
obpasHa ArarHoCcTMKa 3a HaCOKM 3a NepKyTaHHa broncus.

cumBon OBO3HAYEHUE

g logHo go: ITTI-MM-44

BHumaHune: ®epepanHuat 3akoH (CALLY)

ON LY orpaHun4yasa ToBa yCTpOVICTBO Ao I'IpOF[a)K6a
OT UK No NpeanucaHne Ha nekap

MeaunuuHcKo nsgenve

Sterile Package | CrepvnHa onakoBka

Homep Ha naptvpa

KatanoxeH Homep

E CTepunn3npaHo c eTnneHoB okcna

He n3nonsealite, ako onakoskata e nospeseHa

3a efjHOKpaTHa ynoTtpeba

]
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Hungarian

TEMNO

Biopszids mintavételi rendszer

HASZNALATI UTMUTATO

ESZKOZLEIRAS

A TEMNO® biopszids mintavételi rendszer egyetlen betegen
hasznélhatd, core-biopszias eszkdz. A ti szamos méretben
és hosszusagban all rendelkezésre. A dugattyu a kilonb6z6
méreteknek megfeleléen szinkédolt (pl. sziirke = 22G, z6ld = 20G,
piros = 19G, narancs = 18G, kék = 16G, fehér = 14G).

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Core-biopszias mintak vételére szolgal lagy szovetekbdl, példaul
emld, vese, méj, tiidd, pajzsmirigy és kilonb6z6 lagyszéveti
tumorok esetén. Csontban torténd hasznalata nem javallt.

1.LEPES: ATEMNO TU RUGOJANAK MEGFESZITESE

Huzza fel a Temno tit. Ehhez erésen huzza hatra a dugattyut,
amig erésebb kattanast nem érez; ez jelzi, hogy a tlirugd
felhuzott allapotba kerdilt.

MANDRIN

MINTAVETELI FEJ

2.LEPES: ATEMNO TU ELHELYEZESE

A mandrin teljesen visszahuzott dllapotéban (a kanl teljesen
elfedi a mintavételi fejet) vezesse be a t(it a mintavételi helytél
proximalisan.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne nyomja meg a dugattyut,
amig be nem vezette a t(t a kivant helyre.
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3. LEPES: A BIOPSZIAS MINTA BEFOGASA

Nyomja meg a dugattyut a hivelykujjaval a mintavételi
fej mintavételi terliletre nyomasahoz. Ujbdl ellenérizze a
fluoroszképpal, hogy a fej a 1ézién belil van-e. Nyomja tul
a dugattydt az Gtkézési ponton a hivelykujjaval, aminek
hatdsara a kanl automatikusan 6sszezér a mintavételi fej felett,
és elzarja a mintat.

4. LEPES: A BIOPSZAS MINTA KIEMELESE

Huzza ki a tit. Huzza fel Gjbdl a tiit a dugattyut visszahtzva.
Nyomja a dugattydt az elsé ttkozési pontig a mintavételi
fej felfedéséhez. Vegye ki a szévetmintat a mandrinban lévé
mintavételi fejbSl. Ennél a Iépésnél ligyeljen arra, hogy ne
nyomja tul a dugattyit az elsé iitkozési ponton.

VIGYAZAT:Kizarolag egyszeri hasznalatra valé. Ujboli hasznélat
esetén a termék nem mukodhet vagy keresztfertézést okozhat.

FIGYELEM:
« Csontban torténé hasznalata nem javallt.

« Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt.

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

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.
Tételszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok

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

Orvosi eszkoz

Sterile Package | Steril csomagolas

Kataldgusszam

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

Egyszeri hasznélatra
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Russian

TEMNO’

Cuctema ansa buoncum

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALUUN

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Cuctema ana 6uoncun TEMNO® - 370 ofHOpa3oBas cucrtema
TONICTONTONbHOW (MYHKUWOHHOM) 6uoncum. YCTPONCTBO
BbIMYCKAaeTCA C UINlaMu pasHbiX Kanubpos v AnuHbl. MoplieHb
MapK1pOBaH onpe/ieNIeHHbIM LiBETOM B COOTBETCTBUM C Kannbpom
no wkane fenpx (Hanpumep, cepbin — 22G, 3eneHblin — 20G,
KpacHbIn — 19G, opaHxeBbli — 18G, crHwnii — 16G, 6enbiii — 14G).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema npefHa3HayeHa Ana noslyyeHna 61MonTaToB MArknx
TKaHel, TaKnX Kak MOJIOYHasA Xenesa, MoYKK, NeyeHb, nerkme,
LUMTOBM/HAA Xene3a 1 pasnnyHble MArKOTKaHHble yyacTku. He
npeaHa3sHaueHo Ana 61UoNcum KOCTHOW TKaHW.

LWAT 1. B3BEAEHUE ABTOMATUYECKOI UMbl TEMNO
BisegnTte mexaHusm urabl Temno: agna 3T0ro ¢ ycuavem
NOTAHMTE MOPLUEHb Ha3af, NOoKa He NOouyBCTBYeTe OTUET/IMBbI
LLeNIYOK, KOTOPbIV O3HAYaeT, YTO NPYXKMHA UMbl B3BEAeHa.

KAHIONA

MOPLLEHb

CTUNET

MPOPE3b )17 OBPA3LIA

LUAT 2. PASMELLEHWE UMbl TEMNO

YGe,ELVIBLIJVICb, YTO CTUNET NMOJIHOCTbIO BTAHYT (T. e. lyHKa ana
3a6opa 06pasuia NoHOCTLIO 3aKpbiTa KaHionel), BBeauTe nrny
B MArKMe TKaHn NpoKCcMalibHee obnactu 3a60pa oﬁpasua.

MPEAYNPEXAEHUE. byabte 0CTOPOXHbI, YTOObI C/TyYanHoO
He HaXaTb Ha NOpLeHb, MOKa urna He BOI?IFleT B Hy?>KHOe MecCTO.

./ HET
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LUAT 3. 3AXBAT BUOMCUAHOIO MATEPUAJIA

[ina BBejeHUA HaKOHeYHWKa C Npope3btl B obnacTtb
B3ATMA 06paslja HaXXMUTe Ha NopLlleHb 6ONbWUM NanbLem.
Mpun nomoLwn BU3yanusnpyoLero ycTpoincTea NoBTOPHO
ybeautecb B TOM, YTO MPOpe3b HaKOHEYHWNKa Haxo[nTCa
B ouvare. y/:(epmvlsaﬂ nrny Ha mecTte, HaXKMNUTe Ha NoplleHb
60/bLUMM NafbLEeM C NPeoAoNIeHIeM OCTaHOBKW, YTO NpuBeaeT
K aBTOMaT14YeCKOMY 3aKpbITVIO MPOpe3un KaHtoneli ¢ 3axaaTom
obpasua.

LWAT 4. U3BNEYEHUE BUONCUNHOTO MATEPUATIA

N3Bnekute wrny. OTTAHUTE nopweHb AnA NOBTOPHOro
B3BeleHUA MPY>KUHbl. HaXXmunTe Ha noplieHb A0 nepson
0OCTaHOBKM. [p1 3TOM OTKPOETCA HaKOHEYHNK C 06pa3LIOM.
M3BneknTe obpasel TKaHW 13 Npopesn Ha ctunete. Ha atom
JTane cneanTe 3a Tem, 4yTOGDbI nopLlweHb NP HaXaTun He

ocT

P A P

BHUMAHME! NpegHasHaueHo /19 OAHOKPATHOIO VCMOb30BaHNA.
nOBTOpHOe NCNoNb30BaHNE MOXET NPUBECTU K HEMCNPaBHOCTU
VNV NepPeKPECTHOMY 3apaxeHIto.

MPEAYNPEXAEHUE.
+ He npepHasHaueHo fnsA 6roncum KOCTHOM TKaHU.

« He ncnonb3yiite, ecnn ynakoska noBpexzjeHa.

,anHOe yCTpOI;ICTBO MOTYT UCNONb30BaTh TOJIbKO MeANLNHCKME
paboTHWKK, Npoleflre obyyeHre BbIMONHEHWIO JaHHOW
npoueaypbl, BKIOYaA cnefytoLe 3tanbl: NOAroToBKa rnaleHTos,
coxpaHeHue 06pasLOB 1 NCMOSb30BaHME BU3Yan3aLuMOHHOMO
KOHTPOA NpY BbINONHEHUN HpeCKO)KHOI;I 6uoncun.

CUMBOJ 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTu: [TTT-MM-41

Homep naptiun

Homep B kaTanore

CTepW'I N30BaHO OKCMAOM 3TUNEHA

He ucnonb3osatb, ecnu ynakoBKa nospexaeHa

@ ﬂl’lﬂ OQHOKPATHOIro UCrnosib30BaHNA

BHumaHune! GefepanbHbiii 3akoH CLUA
R ONLY paspeLuaeT npoaaxy AaHHOTO N3AeNns TONbKO
Bpayam namn no nx HasHavyeHuo

I/Ia,qenvle MeaANUMHCKOro HasHayeHusa

Sterile Package | CrepunbHas ynakoBka
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Finnish

TEMNO

Biopsiajdrjestelmd

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

TEMNO®-biopsiajarjestelma on tarkoitettu paksuneulandytteiden
ottoon yhdeltd potilaalta. Saatavilla on useita neulan kokoja ja
pituuksia. M@nndssa on neulan koon mukaiset varikoodit (esim.
harmaa = 22 G, vihred = 20 G, punainen = 19 G, oranssi = 18 G,
sininen = 16 G, valkoinen = 14 G).

KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu paksuneulandytteiden ottamiseen pehmytkudoksesta,
kuten rinnasta, munuaisesta, maksasta, keuhkosta, kilpirauhasesta
ja muista pehmytkudoskertymista. Ei luutoimenpiteisiin.

VAIHE 1. TEMNO-NEULAN JOUSEN JANNITTAMINEN
Jénnita Temno-neula vetdmalld médntda voimakkaasti
taaksepain, kunnes kuuluu selva naksahdus, joka osoittaa
neulan jousen olevan jannitetty.

KANYYLI

MANDRIINI

NAYTEURA

VAIHE 2. TEMNO-NEULAN ASETTAMINEN

Ohjaa neula proksimaalisesti ndytealueelle siten, etta mandriini
on vedetty kokonaan taakse (eli ndyteura on kokonaan
kanyylin alla).

VAROITUS: Varo painamasta mantda ennen kuin neula on

halutussa kohdassa.

N
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VAIHE 3. BIOPSIANAYTTEEN OTTAMINEN

Paina méntda peukalolla, ja vie ndyteura paikkaan, josta nédyte
otetaan. Kuvaa uudelleen, jotta voit varmistaa, etta ura on
leesion sisdlld. Paina ménta peukalolla vasteen ohi, ja laukaise
automaattisesti kanyyli, joka sulkee ndytteen uraan.

VAIHE 4. BIOPSIANAYTTEEN POISTAMINEN

Veda neula ulos. Vedda méantaa taaksepain ja jannita jousi
uudelleen. Tydonnd ménta ensimmaiseen vasteeseen ja paljasta
ndyteura. Poista kudosndyte urasta mandriinissa. Varo, ettd et
tyonna tassa vaih antaa disen ohi.

HUOMIO: Kertakayttoinen. Uudelleenkaytto voi johtaa tuotteen
virheelliseen toimintaan tai aiheuttaa kontaminaatioriskin.

VAROITUS:
« Eiluutoimenpiteisiin.

« Eisaa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tata laitetta saavat kdyttaa vain laakarit, joilla on toimenpiteeseen
tarvittava koulutus, mukaan lukien potilaan valmisteluun,
naytteen séilyttamiseen ja perkutaanisen biopsian kuvaohjauksen
kéyttoon liittyva koulutus.

MERKKI SELITYS

g Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP
Erdnumero
Steriloitu eteenioksidilla

®
@

ON

Tuotenumero

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Kertakayttoinen

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

Laakintalaite

Sterile Package | Steriili pakkaus
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