Temno™

Automatic disposable guillotine soft tissue needle for
obtaining percutaneous or surgical histological core
samples. 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.
Do not use if package is damaged.

Aiguille  guillotine-automatique a usage unique pour
tissus mous, pour obtention d’échantillons histologiques
par voie chirurgicale ou percutanée. Congue pour obtenir
des échantillons de tissus mous-comme le sein, le rein, le
foie, le poumon, la thyroide, et autres tissus mous.

Non congue pour les 0s.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Automatische Weichteilbiopsienadel zum Einmalgebrauch
zur Gewinnung-von Gewebeproben. Zur Entnahme von
Gewebe-Kernproben aus Brust, Niere, Leber; Lunge,
Schilddriise sowie diversen Weichteilgeweben:

Nicht geeignet fiir den Einsatz in Knochen.
Nicht verwenden, wenn-die Verpackung beschadigt ist.

Ago monouso per-biopsia di tessuti molli, automatico

a ghigliottina per ottenere campioni istologici chirurgici o
sottocutanei. Istruzioni d'uso per il prelievo di campioni di
tessuto molle come mammella, rene, fegato, polmone,
tiroide e altre masse di tessuto molle.

Non utilizzare sull'osso

Non usare se la confezione & danneggiata:

Aguja desechable para tejido blando paraobtener
muestras histoldgicas de modo percutaneo 6 quirdrgico.
Indicada para ser usada en la obtencién de muestras para
biopsia de tejidos blandos como mamas, rifién, higado,
pulmon, tiroides y diferentes masas de tejido blando.

No indicada para ser usada sobre tejido 6seo.
No utilizar si el paquete esté dafiado.

Agulha para tecido mole de guilhotina automatica
descartdvel para obtengao de amostras de niicleo
histoldgico percutdneo ou cirdrgico. Destina-se a obtencdo
de amostras de tecidos moles tais como mama, rim,
figado, pulmao, tiride e outras massas moles.

Nao deve ser usada em 0sso.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Automatische zacht-weefsel-guillotinenaald voor het
percutaan of chirurgisch nemen van histologische
kernmonsters. Voor eenmalig gebruik. Bestemd voor het
nemen van kernbiopsiestalen van zachte weefsels zoals
borst, nier, lever, long, schildklier en andere zachte
lichaamsweefsels.

Niet geschikt voor gebruikt op beenderen.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Automatisk engangsgiljotinnal fér mjukvavnad att
hémta perkutana eller inre kirurgiska histologiska prover
vavnadsprover. Avsedd for anvandning vid
biopsiprovtagning fran mjukdelar som brost, njure, lever,
lunga, skoldkortel samt olika mjukdelsmassor.

Ejavsedd for anvéndning i ben.
Far ej anvindas om forpackningen ar skadad.

Automatisk engangs bledvavsguillotine til perkutane eller
indre kirurgiske histologipraver. Beregnet til udtagelse af
vavsprover ved grovnalsterapi fra bryst, nyre, lever, lunge,
skjoldbruskkirtel og andet blgdt vav.

Ikke beregnet til brug i knogler.

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.
Automaattinen kertakdyttdinen giljotiini-
pehmytkudosneula perkutaanisten tai kirurgisten
histologisten ydinnaytteiden ottoon. Tarkoitettu
kaytettavaksi koepalan ottamiseen pehmytkudoksesta,
kuten rinta, munuainen, maksa, keuhko, kilpirauhanen ja
erilaiset pehmytkudos massat.

Ei tarkoitettu kdytettdvaksi luuhun.

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.
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STEP 1

Charge Temno needle by pulling back hard on plunger until firm
click is felt indicating that the needle spring is charged.

STEP 2

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

STEP 3

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

STEP 4

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 resultina
non-functional product or contribute to cross contamination.

Only clinicians who have been properly trained in this procedure,
including patient preparation, sample preservation and the use of
image guidance for percutaneous biopsy, should use this device.
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ETAPE 1

Armer I'aiguille Temno en tirant fermement sur le piston jusqu’a
perception d’un déclic franc qui indique que le ressort de I'aiguille
estarmé.

ETAPE 2

Le stylet étant complétement rétracté (encoche a spécimen
totalement recouverte par la canule), introduire I'aiguille Temno en
amont de la zone a prélever.

Attention: prendre garde de ne pas pousser le piston avant que
I’aiguille soit introduite jusqu’a la zone voulue.

ETAPE 3

Pousser le piston avec le pouce afin d’avancer le stylet et
d’exposer I'encoche a spécimen. Pousser le piston aprés le cran,
ce qui déclenche automatiquement la fermeture de la canule sur
I'encoche a spécimen et emprisonne I'échantillon.

ETAPE 4

Retirer I'aiguille. Tirer sur le piston afin d’armer le ressort. Pousser
le piston jusqu’au premier cran pour exposer I'encoche a
spécimen. Retirer I'échantillon ainsi prélevé. Prendre garde de ne
pas pousser le piston au dela du premier cran pendant cette
opération.

Mise en garde : Usage unique seulement. Une réutilisation peut
provoquer le mauvais fonctionnement du produit ou contribuer a
une contamination croisée.

Seuls des cliniciens correctement formés a cette procédure, y
compris a la préparation du patient, a la préservation d’échantillon
eta l'utilisation du guidage par imagerie pour la biopsie
percutanée devraient utiliser ce dispositif.

SCHRITT 1

Spannen Sie die Temno-Nadel, indem Sie den Kolben der
Spannvorrichtung fest zuriickziehen, bis Sie ein festes Einrasten
spiiren, das anzeigt, daB die Feder gespannt ist.

SCHRITT 2

Mit vollstdndig zuriickgezogenem Stilett (d.h. die Aussparung fiir
die Probe muB ganz von der Kaniile bedeckt sein) fiihren Sie die
Nadel vor die zu punktierende Stelle ein.

Warnung: Den Kolben der Spannvorrichtung nicht driicken,
bevor die Nadel richtig lokalisiert ist.

SCHRITT 3

Den Kolben der Spannvorrichtung mit dem Daumen driicken, um
das Stilett vorzuschieben und die Aussparung fiir die Probe
freizulegen. Den Kolben bis zum Anschlag driicken, die
schneidende Kaniile schiebt sich automatisch tiber das Gewebe in
der Probenaussparung.

SCHRITT 4

Ziehen Sie die Nadel heraus. Ziehen Sie den Kolben der
Spannvorrichtung bis zum 1. Anschlag zuriick und schieben Sie
dann den Kolben vorsichtig vor, so daB die Aussparung fiir die
Probe freigelegt wird. Entnehmen Sie die Gewebeprobe. Achten
Sie darauf, daB der Kolben wahrend dieses Schrittes nicht iiber
die erste Sperre hinausgedriickt wird.

Achtung: Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung
kann zu dazu fiihren, dass das Produkt keinen Gebrauchswert
hat. Sie kann auch zu Kreuzkontamination beitragen.

Dieses Gerét sollte nur von Klinikern, die fir dieses Verfahren
einschliesslich der Vorbereitung des Patienten, der
Aufbewahrung der Proben und der Verwendung von
Bildanleitungen zur perkutanen Biopsie geschult wurden,
verwendet werden.

FASE 1

Caricare I'ago Temno tirando energicamente lo stantuffo all
indietro finché non si avverta uno scatto che indica I avvenuta
carica della molla.

FASE 2

Con il mandrino completamente retratto (tacca per il campione
completamente coperta dalla cannula) inserire I' ago prossimale
allazona da campionare.

Avvertenza: Fare attenzione a non spingere lo stantuffo fino a
quando I’ ago non si trova nella posizione desiderata.

FASE 3

Spingere lo stantuffo col pollice per avanzare il mandrino
esponendo la tacca per il campione. Spingere col pollice lo
stantuffo oltre il punto di arresto, sbloccando automaticamente la
cannula a chiudersi, intrappolando il campione nella tacca.

FASE 4

Estrarre I ago. Tirare indietro sullo stantuffo per ricaricare la
molla. Spingere lo stantuffo fino al primo fermo in modo da
esporre la tacca per il campione, quindi rimuovere il campione di
tessuto dalla tacca nel mandrino. Fare attenzione a non spingere
lo stantuffo oltre il primo fermo durante questa fase.

Attenzione: esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud rendere
non funzionale il prodotto o contribuire alla contaminazione
crociata.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici specializzati nella relativa procedura, la quale comprende
la preparazione del paziente, la salvaguardia del campione e
I'impiego di una guida aimmagine per biopsia percutanea.

PASO 1

Cargue la aguja Temno tirando con fuerza hacia atras del émbolo
hasta que se sienta un chasquido firme que indica que el resorte
de la aguja estd cargado.

PASO 2

Con el estilete totalmente retraido (muesca para la muestra
completamente cubierta por la cdnula) introduzca la aguja cerca
de lazona de muestreo.

Advertencia: Tenga cuidado de no presionar la chupa hasta que
la aguja esté insertada en la ubicacion deseada.

PASO 3

Presione el émbolo con el pulgar para adelantar el estilete
descubriendo la muesca para la muestra. Presione el émbolo por
delante del tope con el pulgar accionando autométicamente la
canula para cubrir atrapando la muestra en la muesca.

PASO 4

Retire la aguja. Tire hacia atrds del émbolo para volver a cargar el
resorte. Empuje el émbolo hasta el primer tope exponiendo la
muesca para la muestra. Retire la muestra de tejido de la muesca
en el estilete. Cuidado: No empujar el émbolo mas alla del
primer tope durante este paso.

Precaucion: utilizarse solo una vez. Volver a utilizarlo podria dar
por resultado un producto no funcional o contribuir con la
contaminacion cruzada.

Unicamente pueden utilizar este aparato quirdrgico aquellos
facultativos que hayan recibido la formacién adecuada para
ejecutar este procedimiento, incluya la preparacion del paciente,
la conservacion de las muestras obtenidas y la utilizacion de la
guia por imagen para la realizacion de biopsias percuténeas.
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Etapa 1

Carregue a Agulha Temno puxando o émbolo para tras até sentir
um clique, indicando que a mola da agulha foi carregada.

Etapa 2

Com o estilete totalmente retraido (ou seja, com a ranhura da
amostra completamente coberta pela canula), insiraa agulha
préximo a drea a ser usada para amostra.

Aviso: Cuidado para nao pressionar o émbolo antes de a agulha
ter sido inserida no local desejado.

Etapa 3

Pressione 0 émbolo com o polegar para inserir o estilete expondo
aranhura para a amostra. Pressione o émbolo com o polegar a
além do tampao, disparando automaticamente a canula para
fechar sobre a ranhura, de forma a aprisionar aamostra.

Etapa 4

Retire a agulha. Puxe 0 émbolo para trds para recarregar a mola
até o segundo clique. Pressione 0 émbolo até o primeiro expondo
aranhura da amostra. Remova a amostra do tecido da ranhura no
estilete. Cuidado para nao apertar o @émbolo a além do primeiro
durane esta estapa.

Atencdo: apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo poderé
resultar num produto ndo funcional e contribuir para a
contaminagao cruzada.

Apenas medicos com formacao adequada para este procedimento,
incluindo preparacdo do doente, preservacdo de amostras e
utilizagd@o de orientagao por imagiologia para bidpsia percutanea,
deverao utilizar este dispositivo.

Stap 1

Span de Temno-naald door de zuiger krachtig terug te trekken
totdat een duidelijk voelbare klik aangeeft dat de veer van de naald
is gespannen.

Stap 2

Breng de naald in, proximaal van het te bemonsteren gebied, met
het stilet geheel teruggetrokken (d.w.z. met de monstergroef
geheel door de canule bedekt).

Waarschuwing: Pas op dat de zuiger niet wordt ingedrukt
voordat de naald tot op de gewenste positie is ingebracht.

Stap 3

Duw met de duim op de zuiger om het stilet naar voren te brengen,
totdat de monstergroef zichtbaar wordt. Duw de zuiger met de duim
voorbij de stoppositie, waardoor de canule automatisch wordt
gesloten en het monster in de uitsparing gevangen zit.

Stap 4

Trek de naald uit het weefsel. Trek de zuigerstand terug om de veer
opnieuw te spannen. Duw de zuiger in tot de eerste stoppositie,
waardoor de monstergroef zichtbaar wordt. Verwijder het
weefselmonster uit de groef in het stilet. Pas op dat de zuiger
gedurende deze stap niet voorbij de eerste stoppositie wordt
geduwd.

Let op: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan een
product tot resultaat hebben dat niet werkt of bijdragen aan
kruisbesmetting.

Uitsluitend clinici die op de juiste wijze in deze procedure zijn
getraind, waaronder voorbereiding van de patiént, bewaring van
het monster en het gebruik van beeldvormingsbegeleiding voor
percutane biopsie, mogen dit hulpmiddel gebruiken.

Steg 1

Ladda Temno-nalen genom att kraftigt dra kolven bakat tills ett
bestamt klick indikerar att nalens fiader &r laddad.

Steg 2

Med mandrangen maximalt tillbakadragen (d.v.s.
provtagningsskaran ar helt téckt av kanylen) placeras Temno-| nalen
proximalt om provtagningsomrédet. Varning: Var forsiktig sa du
inte trycker ner kolven forrdn nalen ar placerad pa nskad plats.
Steg 3

Tryck pa kolven med tummen for att skjuta fram
provtagningsskaran i provtagningsomradet. Tryck kolven forbi
stoppet med tummen, vilket automatiskt utldser kanylen for att
omsluta skéran och dérmed innesluta provet.

Steg 4

Dra ut nalen. Dra tillbaka kolven for att aterladdaf]adern Tryck
kolven till forsta stoppet som visar provtagningsskaran. Ta bort
vavnadsprovet fran skaran i mandrangen. Var forsiktig sa att
kolven inte trycks forbi forsta stoppet under det hdr momentet.
Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan resultera i att
produkten blir obrukbar eller bidra till korskontaminering.

Endast medicinsk personal som har [dmplig utbildning i denna
behandling, inklusive férberedelse av patienten, lagring av prov
samt anvandandet av vdgledning via bild fr perkutan biopsi bor
anvanda denna apparat.
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Trin1

Temno oplades ved at stemplet traekkes tilbage, indtil et “klik”
indikerer, at nalens fieder er ladet.

Trin 2

Med stiletten helt tilbage (vavsproven er helt daekket af kanylen)
indferes ndlen proximalt for przveomradet

Advarsel: Ver forsigtig, pres ikke pa stemplet, for nalen er i
gnsket position.

Trin3

Med tommelfingeren presses stemplet/snletten fremad.
Stemplet presses videre forbi “stop; hvorefter kanylen
automatisk laser. Herved fremkommer vaevsproven.

Trin4

Treek ndlen ud. Traek stemplet tilbage for at genoplade fiederen til
det tredje “klik.” Pres stemplet frem til forste stop, hvorefter
vaevsproven kommer til syne. Fiern vaevsproven fra stilettens
abning. Vr forsigtig: Pres ikke stemplet frem til forste stop pa
dette tidspunkt.

Forsigtig: Udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan resultere i
et ikke-operationsdygtigt produkt eller kan medvirke til
krydskontaminering.

Kun Klinikere, der er korrekt uddannet i denne procedure,
herunder forberedelse af patienten, opbevaring af prever og
anvendelse af billedvejledning for perkutan biopsi, ber anvende
dette apparat.

Vaihe 1

Viritd Temno-neula vetdémalld lujasti méntaé kunnes tuntuu selvd
napsahdus merkkind siitd, ettd neulan jousi on viritetty.

Vaihe 2

Kun mandriini on téysin vedetty sisdan (eli ndyteterd on kokonaan
kanyylin pgitossa) vie neula proksimaalisesti ndytealueelle.
Varoitus: Ald paina mé@ntada ennen kuin neula on halutussa
paikassa.

Vaihe 3

Paina méntda peukalolla niin ettd ndyteterd menee néytealueeseen.
Paina manta peukalolla ohi esteen, niin ettd kanyyli sulkeutuu
automaattisesti ndyteterdn yli ja sulkee ndytteen siséédnsa.

Vaihe 4

Veda neula ulos. Vedd méantda ulos, niin ettd jousi virittyy
uudelleen. Tydnnd mantdd ensimmaiseen esteeseen asti niin, ettd
néyteterd tulee esiin. Irrota kudosnéyte terésté. Varo tydntamasta
mantiad ensimmaisen esteen ohi tassd vaiheessa.

Huomautus: Vain kertakdyttéon. Uudelleen kdyttdminen voi
johtaa tuotteen toimimattomuuteen tai myétévaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Tata laitetta tulisi kdyttad ainoastaan kliinikot, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen tdmédn menetelmdn suorittamisessa,
mukaanlukien potilaan valmistamisessa, ndytteen sdildnnéssa ja
kuvan ohjauksessa ihonldpéisevaa biopsiaa varten.
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On\iote tyv TEMNO, Ipuﬁwvraq e Bovaun 0 £uBolo, £wG N NYNTIKA
€vbeén KAIK, TiLoTomoLoEL TV evepyomoinan Tou ehatnpiou.

2°BHMA

Tpapngre tov atuked wote n eykor Aqding delypatog va kahu et
TAPWG oo TNV KAvouAa Kal eLadyete T Behdva otny Untomtn mepLox.
NPOEIAOMOIHZH: Mnv miéoete §avd to épBolo womou n Pehdva dOdoeL
otnv emtheypévn meploxn (emtheypévo onpeio).

3°BHMA

Miéate pie Tov avtixelpa to EuPolo, EUMPOC, yLa T Ttpowdnan e
eykomng AqPng delyparog. EmavadBete médovtag Suvard to EuBolo,
(OTE QUTOHATA N KAVOUAQL TIEPVAVTOG LAV QTd TNV EYKOTLH Vet
eykhwpioeL o delypa.

4°BHMA

E€dyete T Behdva amo tov aoBevh. TpaBnhére o €uBolo yla va
enavadoptioete 1o ehatrplo. Miéote eEhadpd £wG TO TPWTO TUOT yLa va
avoi€eL o aTuhedg pe Ty eykom Abing Setypatog. Apatpéate To delypa.
NpoogSte va unv ompwéete 10 EUPoA0 HETA TO IPWTO OTOT OE AUTO TO
0td810 TG Stadikaaiag,

Mpoooxi: Movo yia pia xpnun Av enavaypnotpornotnBei evéxetat va
npokAnBet BAABN Tou tpoiovtog A Slaotaupolpevn EMUOAUVON.

Autn 1) GUGKEUT TTPEMEL VAL XpnoLpooLeftat uovo o KAwLkoUg Latpoug
10U €x0uv AdBet katdAnAn SKnulésuor] yla autr T Sladikasia, n omola
nepappaveL v nposrotuuota Tou uoesvoug, m élurnpnon ToU
BelypaTog kaL T Xprion ametkovioTiKAG kaBodRynong katd tn Stadeppikr
Blobia.
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