e TMT KULLANMA TALIMATI 2292

Tiobi Mechal Teknologlent

BON-CORE KEMIK iLiGi BiYOPSIi iGNESI

A. Kemik iligi Biyopsi ignesi Uygulamasi

i
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Gorsel.1 Bon-Core® Stilet Gorsel.2 Bon-Core® Kaniila

C=

Gorsel.3 Bon-Core® ltici Stilet Gorsel.4 Bon-Core® igne

Kemik iliginden biyopsi preperati alinmasi amagli kullanilir.

2. Kullanmadan 6énce paketin steril olup olmadigi kontrol edilir. Agik ve tahrip olmus ambalajli Grindn
sterilitesi bozulmustur, kullanilamaz.

3. Hasta, islem igin hazirlanir ve islem siresince hastanin uygun pozisyonda kalmasi saglanir.

Paket, hijyenik sartlara uygun ortamda agilir.

Paket igerigi ve urin kontrolu:

5.1 igne kontrol edilerek higbir sekilde hasar gérmemis oldugundan emin olunur. Plastik koruyucu ug
¢ikartilir. Herhangi bir hasar varsa onarmaya caligiimaz.

6. Igne kemik yiizeyine 90 derece dik agida tutulur, saga sola gevrilirken asagiya dogru bastirilir.

7. Hafif diren¢ hissedildiginde kemik dokusuna girilmigtir, stilet ¢ikartildiktan sonra kemik iliginden 2-3
mm iceri girildikten sonra luer lock enjektor takilarak preperat alinir. Luer lock enjektériin iyi
oturmasina ve sabitlenmesine dikkat edilir.

Enjektor takilirken ignenin oynamamasina dikkat edilir.
igne 2-3 mm disari gekildikten sonra giris agisi degistirilip tekrar kemik iliginden 2-3 mm igeri girilir.
igne biyopsi preperati alacak sekilde saga ve sola hareket ettirilir.

10. Enjektdrin icinde yeterli preperat oluncaya kadar kemik iligi toplanir.

11. igne yavascga gevrilerek hastadan gikartilir, bunu yaparken biyopsi preperatini kaybetmemeye dikkat
edilir.

12. islem sona erdikten sonra igne ve enjektor tibbi atik kurallarina uygun olarak imha edilir.

B. Problu Kemik iligi Biyopsi ignesi
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Gorsel.5 Bon-Core® Prob (ilik Toplama Kaniilii) Gorsel.6 Bon-Core® Problu tici Stilet

1. Kemik iliginden biyopsi preperati alinmasi amagh kullanilir.

2. Kullanmadan 6nce paketin steril olup olmadigi kontrol edilir. Agik ve tahrip olmus ambalajli GrlGinin
sterilitesi bozulmustur, kullanilamaz.

3. Hasta, islem icin hazirlanir ve islem suresince hastanin uygun pozisyonda kalmasi saglanir.
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Paket, hijyenik sartlara uygun ortamda agilir.

Paket icerigi ve urin kontrol:

5.1 igne kontrol edilerek hicbir sekilde hasar gérmemis oldugundan emin olunur. Plastik koruyucu ug

cikartilir.

Herhangi bir hasar varsa onarmaya calisiimaz.

6. Igne kemik yiizeyine 90 derece dik agida tutulur, saga sola cevrilirken asagiya dogru bastirilir.

7. Hafif direng hissedildiginde kemik dokusuna girilmistir, stilet ¢ikartilarak igerisinden prob(ilik toplama

kanult) gegirilir.

8. Prob, kemik iligi biyopsi ignesi ile birlikte olacak sekilde saat yoninde ve saat yéninun tersi yonde

cevrilerek biyopsi preperati alinir.

9. Biyopsi preperatinin alindigindan emin olunduktan sonra prob, kemik iligi biyopsi ignesi ile birlikte

olacak sekilde yavasca cevrilerek hastadan cikartilir.

10. Prob, kemik iligi biyopsi ignesi igerisinden dikkatli bir sekilde c¢ikartilir, bunu yaparken biyopsi

preperatini kaybetmemeye dikkat edilir.

11. Probun igerisinden preperati almak icin ilik toplama kanlli stileti kullanilir ve ilgili steril biyopsi

preperat kabina konulur.

12. islem sona erdikten sonra igne, ilik toplama kaniili ile stiletler tibbi atik kurallarina uygun olarak imha

edilir.

BON-CORE KEMIK iLiGi BiYOPSIi iGNESi MODEL LISTESI:

REFERANS NO

URUN ismi

BCO08 Kemik iligi Biyopsi ignesi 08 G

BC08100 Kemik iligi Biyopsi ignesi 08 G x 100 mm
BC09100 Kemik iligi Biyopsi ignesi 09 G x 100 mm

BC09 Kemik Tligi Biyopsi Ignesi 09 G

BCP09100 Kemik iligi Biyopsi ignesi, Problu 09 G x 100 mm
BCKIT09100 Kemik 1ligi Biyopsi Kiti, 9Gx100 mm

BC09150 Kemik iligi Biyopsi ignesi 09 G x 150 mm
BCP09150 Kemik iligi Biyopsi Ignesi, Problu 09 G x 150 mm
BCKIT09150 Kemik iligi Biyopsi Kiti 09 G x 150 mm

BC11 Kemik iligi Biyopsi ignesi 11 G

BC11100 Kemik iligi Biyopsi ignesi 11 G x 100 mm
BCP11100 Kemik iligi Biyopsi ignesi, Problu 11 G x 100 mm
BCKIT11100 Kemik iligi Biyopsi Kiti, 11Gx100 mm

BC11150 Kemik iligi Biyopsi ignesi 11 G x 150 mm
BCP11150 Kemik iligi Biyopsi Ignesi, Problu 11 G x 150 mm
BCKIT11150 Kemik iligi Biyopsi Kiti, 11Gx150 mm

BC13 Kemik iligi Biyopsi ignesi 13 G

BC13100 Kemik iligi Biyopsi ignesi 13 G x 100 mm
BCP13100 Kemik iligi Biyopsi ignesi, Problu 13 G x 100 mm
BCKIT13100 Kemik Iligi Biyopsi Kiti, 13Gx100 mm

BC13150 Kemik iligi Biyopsi ignesi 13 G x 150 mm
BCP13150 Kemik iligi Biyopsi ignesi, Problu 13 G x 150 mm
BCKIT13150 Kemik Iligi Biyopsi Kiti, 13Gx150 mm

ENDIKASYONLAR:

= Hematolojik rahatsizliklarin degerlendiriimesinde.
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= Kemik iligi fibrozu stiphesinin arastiriimasi

= Hodgkin limfomasi, non-Hodgkin limfomasinin ve c¢ocuklarda kigik mavi yuvarlak hicreli timorlerin
(neuroblastoma, rabdomiyosarkom ve Ewing sarcoma asamalarinin arastiriimasi.

= Aplastik anemi, miyodisplastik sendrom teghisi.

= Nedeni bilinmeyen atesin arastiriimasi

= Kemik lligi g6zenekliliginin degerlendiriimesinde

KONTRAENDIKASYONLAR:

= Kanama bozukluklari

» Kalga tzerinde veya yumusak dokuda enfeksiyon bulunmasi

=  Trambositopeni

RISKLER:
=  Asirl kanama,

= Enfeksiyon

YAN ETKILER:
. Morarma

=  Biyopsi yerinde rahatsizlik.

AUYARILAR:

= Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki midahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan
yapiimaldir.

=  Ambalaj yirtiimis veya hasar gérmds ise kullanmayin. Steril degildir.

= Serin, kuru ve tozsuz ortamlarda muhafaza ediniz.

=  Girisim esnasinda asiri gli¢ uygulanmasi igne kanulasinin kivrilmasina veya kirilmasina neden olabilir.

=  Acil bir vaka olugsmasi durumunda imalatgi ve yetkili kurumlara haber verilmelidir.

= Kullandiktan sonra tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

= Islem esnasinda onaylanmis prosediir diginda bir uygulama yapmayiniz.

= Bu medikal cihazi sadece belirtilen amag igin kullaniniz.

= Tekrar kullaniimasi veya orijinal ambalaj agildiktan sonra tekrar steril edilmesi tehlikelidir, capraz kontaminasyon,

enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

ATavsiye Nitelikli Uyan

=  Biyopsi islemi 6ncesinde hasta ge¢misinin égrenilmesi ve Trombositopeni ile kanama bozukluklari olan hastalarda

triin kullanimi son kullanici uzmanin bilgisi dahilinde uygulanmasi/uygulanmamasi yodninde degerlendirilmesi
onerilir.

» §nenin kaniilinde ve stiletinde yer alan plastik pargalarinin birbiri ile uyumu kontrol edilmeli ve ¢alisma
mekanizmasi anlagiimalidir.

= Operasyon esnasinda ignenin edilmesi durumunda stiletin kandil igerisinde sikisma riski olacagindan stilet
cikartiimaya c¢alisilmamalidir. Béyle bir durumda operasyona devam edilmesi, biyopsi alanindan sapmaya ve

islemde komplikasyon ve yan etkilerin meydana gelme riskini arttiracaktir.
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= Bon-Core® Kemik iligi Biyopsi Kitinde yer alan itici stilet(Gérsel.6), proba (llik Toplama Kaniili/Gérsel.5) gore

ayarlanmaktadir. Prosediire gére (B kismi) islem yapilmamasi (probun kullaniimadan isleme Kemik lligi Biyopsi

ignesi ile devam edilmesi) durumunda, biyopsi preperatinin igneden ¢ikartiimasi igin itici stiletin kullanimi uygun

degildir. itici stilet biyopsi ignesine gére ince kalacadindan biyopsi preperatinda ezilme ve deformasyonlara neden

olur ve biyopsi preperatinin kalitesini diislirtir.

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

SEMBOLLER:
Etilen oksit kullanilarak Kuru tutunuz.
STERILEEQ steril edilmistir.

Ambalaji hasar gérmisse Parti kodu

kullanmayiniz.

Uretim tarihi Pirojenik olmayan

X & )

(e IFU) kullanma talimatina
bagvurun
Www.egemen.com.tr

=RENC)

imalater:

TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414

Sarmig, Gaziemir — Izmir / Turkiye

(Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08)
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Tekrar

kullanmayiniz.

Son kullanma
tarihi

Sicaklik
sinirlamasi.
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a %70 Nem sinirlamasi
—
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Yeniden sterilize
edilemez.

’7‘? Giinesten uzak
/{ tutunuz.
| ]

Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP,
The Hague, The Netherlands.

Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarnig / Gaziemir / izmir/ TURKIYE

Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarni¢ / Gaziemir / izmir/ TURKIYE
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