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CEES® TAM OTOMATIK BiYOPSi iGNESI

Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.

Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.

Bu Urlin, bu islem ile ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmalidir.
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Bu kullanma talimatinda;
1. Tam Otomatik Biyopsi ignesi paket icerigi

Cihaz gérselleri
Cihaz materyal bilgisi
Cihaz uygulamasi
Endikasyonlar
Kontrendikasyonlar
Riskler
Uyarilar
Cihaz listesi

. Semboller

. Imalatgi bilgisi
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Tam Otomatik Biyopsi Paket icerigi

Y Tam Otomatik Biyopsi ignesi (Gorsel.1)
Y *Opsiyonel Coaxial igne (Gérsel.2)

2. Cihaz Gorselleri

Gorsel.1 *Gorsel.2

3. Cihaz Materyal Bilgisi
ABS, Paslanmaz Celik, UV Yapistirici, Tyvek Kagit, PE Film, PP
4. Cihazin Uygulamasi
Adim-1 Aseptik teknigini kullanarak cihazi paketinden g¢ikartiniz.

igne kontrolii
Adim-2 igne ucunu ve paketini kontrol edilerek hicbir sekilde hasar ggrmemis oldugundan emin olunuz.
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Yan tetik

Ust mekanizma <
Alt mekanizma <

_’ Alt tetik
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Sekil-1

Adim-3 Kaniilayi cekmek igin alt mekanizmayi geri ¢ekerek ¢alistiriniz ve yerinde kilitleyiniz (Sekil-2).

Sekil-2

Sonra, mandreni (stileti) gekmek igin Ust mekanizmayi geri gekiniz ve yerinde kilitleyiniz (Sekil.3).
Her iki mekanizma da kuruldugunda cihaz tetiklenmeye hazirdir.
Oneri-1: Girisi kolaylastirmak icin, giris yerinde deriyi bir nesterle deliniz.

Sekil-3

Biyopsi Alma islemi:

Biyopsi, uygun aseptik teknikler kullanilarak yapilmalidir.

Adim-7 Biyopsi yerini gerektigi gibi hazirlayiniz. Deri kesilmeden dnce yeterli anestezi verilmelidir.

Adim-8 Alt ve st mekanizmalarin kurulu oldugundan emin olunuz. (Sekil.3)
Not-1: Kurma islemi yapildiktan sonra, parmaklarinizi mekanizmanin éniine koymayiniz. Bu tetiklerin
hareketinin 6nlenmesi cihazin islevini geredi gibi yerine getirmesini engelleyecektir.

Not-2: Kurulmus hali ile kilitlemek icin emniyet kilit mekanizmasina basarak geri ¢ekiniz.

sekil-4

Adim-9 ignenin ucunu biyopsi alinacak noktaya sokunuz.

Adim-10 Cihazin konumunu ve ignenin yoniini sabit tutarken, hem mandrenin hem de kanilanin otomatik
olarak ileri dogru hareket etmesini saglamak i¢in arkadaki ¢calistirma diigmesine basiniz ya da yandaki hareket
digmesini 6ne dogru itiniz.

Adim-11 igneyi hastadan cikariniz ve alt mekanizmayl cekerek kanuliin geriye gitmesini ve biyopsi
numunesinin gériinmesini saglayiniz. Numuneyi ¢ikariniz.

Adim-12 Tekrar biyopsi alinmasi gerekiyorsa, mandreni (stileti) cekmek igin Gist mekanizmayi geri ¢ekiniz ve
islemi tekrarlayiniz.
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5. Endikasyonlar

)
)

Yumusak dokuda kotl huylu biyiime stiphesi oldugunda numune toplanmasi igin kullanilir.
Tedavi Oncesi bobrek , karaciger, prostat, lenf yumrusu, dalak gibi organlardan tesghis amagli numune
alinmasi.

6. Kontrendikasyonlar

Y Kemikte kullanilmasi amaglanmamistir.
Not-3: Antikoagiilan tedavisi géren veya kanama problemi olan hastalarda yapilacak uygulamalar
konusunda klinik yargi gerektirebilir.
7. Riskler
>  Kanama
Yy Agn
Y Enfeksiyon
Y Akciger biyopsisini miteakip pnédmotoraks
Olasi Komplikasyonlar
Biyopsi ignesinin olasi komplikasyonlari kullanildigi yere 6zgidiir ve hematom, kanama, enfeksiyon
kapma, yan dokunun yaralanmasi ve agri duymayi icerebilir. Hedeflenmeyen doku, organ veya damar
delinmesi ve hava embolosi nadir potansiyel komplikasyonlar arasindadir. Hastada hava embolisi belirti
veya semptomlari goralirse, hizli bir tani ve tedavi disliniilmesi dnerilir.
Yan Etkiler
Morarma
Hassasiyet
Prostat biyopsisinden sonra meni ve/veya idrarda kan goriilmesi.
8. Uyarilar

/A Kanama bozukluklari olan ve/veya kan pihtilasmasina 6nleme tedavisi géren hastalarda biyopsi
yapilmasina profesyonel degerlendirme yapilarak karar verilmelidir.

A\ Biyopsi sonrasi bakim hastanin psikolojisine ve kullanilan biyopsi teknigine gore farklilik gosterebilir.
Biyopsi proseddrleri ile baglantili olabilecek potansiyel komplikasyonlardan kaginmak ya da tedavi etmek
icin 6nemli belirtilerin ve diger dnlemlerin gézlenmesi gerekir.

Not-4: Uriiniin birden fazla numune almak icin kullaniimasi durumunda, her numune alimindan sonra
herhangi bir hasar ve/veya biikiilme olmadigindan emin olmak gerekli kontroller yapilmalidir. Hata
saptanmasi durumunda igneyi kullanmayiniz.

A Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki miidahaleler, konusunda uzman olan doktorlar
tarafindan yapilmalidir.

/A Girisim esnasinda asiri giic uygulanmasi igne kaniilasinin kivrilmasina veya kirilmasina neden olabilir.

A Uriini asla havaya dogru kullanmayiniz. igne/Kaniila ucu hasar gérebilir.

A Acil bir vaka olusmasi durumunda imalatgi ve yetkili kurumlara haber verilmelidir.

A islem esnasinda onaylanmis prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz.

Not-5: islemin gériintiileme denetimi esliginde yapilmasi énerilmektedir.

A Bu medikal cihazi sadece belirtilen amag icin kullaniniz.

A Tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi veya orijinal ambalaj acildiktan sonra tekrar steril edilmesi
tehlikelidir, capraz kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir. ignenin tekrar kullanildig
durumlarda, olusacak herhangi bir olumsuzluk karsisinda TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. ve TiC. A. S. hig
bir sorumluluk kabul etmeyecegini beyan eder.

A Tekrar kullaniimasi veya orijinal ambalaj acildiktan sonra tekrar steril edilmesi tehlikelidir. Capraz
kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

/A Son kullanma tarihini ve ignenin élclisiinii kontrol ediniz.

A Ambalaj yirtilmis veya hasar gérmdis ise kullanmayin. Steril degildir.

A Serin, kuru ve tozsuz ortamlarda muhafaza ediniz.

A Kullandiktan sonra tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.
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9. Cihaz listesi

Referans No Gauge Uzunluk (mm) | Opsiyonel Koaksiyel (Gauge) Uzunluk(mm)
CS14100 14 100 13 50
CS14150 14 150 13 100
CS14160 14 160 13 100
CS14200 14 200 13 150
CS16100 16 100 15 50
CS16150 16 150 15 100
CS16160 16 160 15 100
CS16200 16 200 15 150
CS18100 18 100 17 50
CS18150 18 150 17 100
CS18160 18 160 17 100
CS18200 18 200 17 150
CS18250 18 250 17 200
CS18300 18 300 17 250
CS20100 20 100 19 50
CS20150 20 150 19 100
CS20160 20 160 19 100
CS20200 20 200 19 150

Not-5: Biyopsi ignesi lizerindeki mesafe isaretleri 1 cm. aralikladir ve toleransi +/-%2dir. i§ne ucundan
baslayarak 5 cm uzaklikta tek kalin ¢izgi, 10 cm uzaklikta 2 ¢izgi, 15 cm uzaklkta 3 ¢cizgi mevcuttur.

10. Semboller

STERILEEO|  Etilen oksit
kullanilarak —

steril T
edilmistir.

Uretim tarihi

Benzersiz
Cihaz
Tanimlayici

11. imalatg Bilgisi
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TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
J Adres: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414 Sarnig, Gaziemir — izmir / Tiirkiye
Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08
Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414 Sarnig, Gaziemir — izmir / Turkiye
Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarnig, Gaziemir — izmir / Tiirkiye
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Ambalaji hasar
gormusse
kullanmayiniz.

Glinesten uzak
tutunuz.

Medikal Cihaz

Bu kilavuzda ve diger Egemen International® (TMT Tibbi Medikal Malz. San. Tic. A.S.) kaynaklarinda isaret edilen
prosediir yalnizca kilavuz niteligindedir. Gerecin kullanimi hekimin kendi klinik egitimine dayali olmalidir.
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