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BRUKSANVISNING

Las hela bipacksedeln noggrant innan du anvan
der CamPROBE prostatabiopsienhet.

Om CamPROBE-enheten anvands for forsta gangen
rekommenderas ocksd att du tittar pa en
instruktionsfilm. Se avsnitt 13 for lank till
webbsidan.

1. Enhetens avsedda anvandningsomrade
CamPROBE-enheten (Cambridge prostatabiopsienhet)
ar avsedd for utforande av  transperineala
prostatabiopsier under lokalbed6vning.

2. Anvandning

CamPROBE &r avsedd for anvandning hos vuxna man
over 18 ars alder med misstankt eller bekréftad
prostatacancer som &r i behov av en prostatabiopsi.

3.  Metodprinciper

CamPROBE-enheten &r en kirurgiskt invasiv, steril
medicinteknisk produkt for kortvarigt (mindre dn 60
minuters anvandningstid) engangsbruk som bestar av
en kanyl av rostfritt stdl och en integrerad koaxiell nal.
CamPROBE fors in vid 2 punkter pad vardera sida av
perineums mittlinje. Den fors sedan vidare mot
prostatan  till  djupare (inkluderande
backenbottenmuskulatur)  med samtidig riktad
anestesiinfiltration genom en integrerad inféringssnal,
under végledning av transrektalt ultraljud. Val pa plats
avldgsnas inforingsndlen och CamPROBE-kanylen
anvands som en atkomstport for prostatabiopsierna.
CamPROBE kan vinklas eller ompositioneras for att na
olika omraden utan att upprepade ytliga eller djupa
punktioner kravs.
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Figur 1 - CamPROBE prostatabiopsienhet.

4. Kontraindikationer

Patienter som inte uppfyller kriterierna for avsedd
anvandning.

Patienter for vilka prostatabiopsi dr olamplig.
Patienter for vilka transperineal prostatabiopsi ar
olamplig.

5. Anvéndare

CamPROBE ska endast anvéandas av kvalificerad hélso-
och sjukvérdspersonal som &r utbildad i procedurer for
genomforande av prostatabiopsi.

6.  Anvandarmiljo

ANVAND INTE CamPROBE-enheten utanfér féljande
anvandarmiljoer: operationssalar, kirurgiska
dagvardsenheter eller 6ppenvardskliniker.

7.  Varningar och forsiktighetsatgarder

. CamPROBE  ska  endast
transperineala prostatabiopsier.

. CamPROBE-enheten &r endast avsedd for
engéangsbruk.

. ANVAND INTE produkten efter utgadngsdatumet
som finns tryckt pa férpackningen.

anvandas  vid

. Fore biopsi utfors med CamPROBE-enheten ska
férpackningen och alla komponenter inspekteras.

och att den inte oavsiktligt har Gppnats. Icke-
sterila produkter kan leda till infektion eller andra
komplikationer som kraver behandling av
patienten.

. ANVAND INTE CamPROBE-enheten om den
verkar skadad/defekt, eller om den inte fungerar
som den ska. Ersatt den misstankta enheten med
en ny och rapportera handelsen enligt lokal rutin
for produktavvikelser.

L] Ta ut CamPROBE-enheten ur férpackningen med
forsiktighet for att behalla den steril och undvika
oavsiktliga  stickskador pa patient eller
anvandare. Anvand aseptisk teknik under hela
proceduren, inklusive nar enheten avlagsnas ur
forpackningen. Assisterande sjukvardspersonal
ska 6verlamna enheten till lakaren som tar bort
nalskyddet.

L] Ta bort stickskyddet fran CamPROBE-enheten
med forsiktighet for att undvika oavsiktliga
stickskador.

L] SATT INTE tillbaka stickskyddet pa nalen. Det kan
orsaka nalstickskada hos anvandaren.

. Som vid alla kirurgiska ingrepp, ska anvandaren
av CamPROBE-enheten och klinisk personal félja
aseptisk  teknik inklusive anvéndning av
skyddshandskar och skyddsklader.

. Om enheten tappas under proceduren eller
orsakar en oavsiktlig stickskada ska enheten
kasseras enligt lokal rutin for hantering av
smittférande avfall. Icke-steril produkt kan leda
till infektion eller andra komplikationer.

L] Desinficera patientens perineum med antiseptisk
tvatt och sdkerstall att omradet halls sterilt.

L] Spola CamPROBE-kanylen och den integrerade
nalen med koksaltlésning innan anvindning pa
patient.

L] Spola CamPROBE-ndlen och kanylen riktat mot
en steril skal i séker riktning bort fran patienten
utan hinder. Underlatenhet att géra sa kan leda
till skada hos patient eller anvandare eller till att
de inte halls sterila.

. FOR INTE in den integrerade
lokalbed6vningsnalen i en patient utan kanylen.
Nalen med den laddade sprutan &r ENDAST
avsedd for anvandning med kanylen som
végledning.

L] CamPROBE-enheten ska ENDAST anvdndas med
biopsipistoler fér 18 gauge nélar.

. PLACERA INTE fastbasen pa skadad hud.

L] Efter anvandning ska varje CamPROBE-enhet
kasseras enligt lokal rutin for hantering av
smittfoérande avfall gallande kirurgiska
medicintekniska produkter fér engangsbruk.
Anvand endast gul behallare for vassa foremal.

. CamPROBE-enheten SKA INTE omsteriliseras eller
dteranvdndas. Det kan péaverka enhetens
funktionalitet och sterilitet, vilket kan leda till
skada eller infektion hos patient och anvandare.

8. Biverkningar

Biverkningar som kan férekomma under och efter
CamPROBE-prostatabiopsiprocedur ar sddana som ar
associerade med och vanliga vid prostatabiopsi. Dessa
inkluderar:

. Procedurrelaterad smarta, obehag och
blamaérken efter ingreppet;

. Hematuri, hematospermi, hematochezi och
dysuri;

. Tillfallig erektil dysfunktion, smértsam
ejakulation, blodning fran urinréret och
urinretention;

. Urinvégsinfektion och septikemi.

Kvalificerad vardpersonal maste formedla denna

information till patienten.

9.
9.1

9.2

9.3

Utférande av CamPROBE-proceduren

Forbered standardutrustning pa en steril
bricka eller ett sterilt bord inkluderande:
svabbar,  suturtejp  eller  plaster,
antiseptisk tvatt, kassetter for biopsiprov,
sterila  svabbar samt forband for
anvandning  efter  ingreppet, ett
skalpellblad nr 15, en luer-slipspruta med
lamplig  lokalbed6vning, en  luer-
slipspruta  med steril koksaltlésning,
orangea nélar och grona nalar. Sakerstall
att en linjar endokavitetssond och en
lamplig 18 gauge prostatabiopsindl finns
tillgangliga for anvandning under
ingreppet. Avfyrningshandtag foér en-
eller flergdngsbruk kan anvéndas.
Ingreppet bor ske under ldga omgivande
ljudnivder och normal operations- eller
klinikbelysning samt i rumstemperatur.
Patientforberedelser: | enlighet med
lokal standardrutin for anvandning av
antibiotika. Vid behov kan suppositorier
administreras av patienten sjalv. Ingen
ytterligare patientférberedelse som &r
specifik for CamPROBE krévs.
Lat patienten inta litotomiposition i
standardlage utan forlangning. Patienten
ombeds att sjalv halla upp de yttre
konsorganen mot buken med en latt
spanning (figur 2).

9.4

9.5

9.6

Figur 2 - Patienten placeras i en modifierad
litotomiposition dar patienten sjalv héller undan
kénsorganen fran omréadet for ingreppet.

Forbered perineum genom rakning (vid
behov) och placera ett sterilt lakan 6ver
den nedre delen av buken. Applicera
antiseptisk tvatt pa perineum.

Smorj den linjara endokavitetssonden
och for in den i rektum for att fa en
preliminar bild av prostatakorteln och
dess djup utifran perineum.

Markera en punkt pd perineum cirka 1,5
cm  ovanfor analkanten i mittlinjen.
Punktionerna kommer att géras 1,5 cm till
héger och vanster om denna punkt i
sidled (figur 3). Det blir darmed tva
perineala instick, ett till vanster och ett till
hoger. For varje punktion anvands en ny
CamPROBE-enhet. Totalt anvands tva
CamPROBE-enheter per patient.
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Figur 3 - Efter forberedelse av huden och drapering markeras
tva punkter 1,5 cm ovanfér analkanalen och i sidled fran den
perineala mittlinjen. En liten mangd lokalbedévning (1-2 ml)
injiceras i huden innan enheten férs in.

9.7 Bedéva huden genom att injicera cirka 1
ml lokalbedévning i de tvd omradena
som markeras i figur 3. Lat patienten
bekréfta att omradet &r avdomnat innan
du fortsatter.

9.8 Ta ut CamPROBE-enheten ur
forpackningen och ta bort nalskyddet.
Nalskyddet ska endast tas bort av
specialistlakaren. Avlagsna inte fastbasen
fran kanylen.

9.9 Nar en 10 ml spruta for lokalbed6vning
har forberetts och anslutits till enheten
fors den monterade CamPROBE-enheten
in i det redan bedbévade hudomradet
under vdgledning av ultraljud. Det
rekommenderas att ett 2-3mm djupt
sticksnitt med skalpellblad nr 15 forst
gors i huden vid punkterna, eftersom
detta kan medfora enklare och smidigare
inforing av den holjeférsedda koaxiala
CamPROBE-nalen och kanylenheten.

9.10 Ta bort baksidan fran fastbasen och
fortsatt in mot  prostatan med
infiltrationsanestesi enligt behov (figur
4A). Nar enheten narmar sig

prostatakapseln injiceras cirka 2-3 ml
lokalbedévning i
prostatan.

utrymmet  kring

Figur 4 - Sagittalt diagram som visar (A) inféring av CamPROBE
under ultraljudsvagledning med samtidig anestesinfiltration
och (B) separering av den integrerade nélen for placering av
kanylen intill prostatan

9.11 Placera fastbasen pd huden pa perineum.
Orientera tumfliken bort fran mittlinjen
pekande mot det ipsilaterala laret, for att
kunna fasta den sjalvhdftande delen
vertikalt.

9.12 Nar den val &r pa plats avldgsnas sprutan
och den inre inféringsnalen, vilket gor
kanylen redo for prostatabiopsierna (figur
4B).

9.13 En lamplig 18 gauge biopsindl fors sedan
in genom den trattformade 6ppningen
pa kanylen for att ta biopsierna.

9.14 Ultraljudssonden roteras och vinklas for
att visa nalriktningen och biopsiplatsen
for varje provtagning. Biopsier kan nu tas
fran den bakre och framre delen av
prostatan samt fran den centrala och
perifera zonen (vanligtvis 6 pa varje sida)
med hjalp av fjaderteknik. Nar biopsier tas
i en vinkel, rata upp biopsindlen och
kanylen innan de avldgsnas for att
undvika  oavsiktlig  forskjutning av
CamPROBE. Enheten kan ocksa
stabiliseras ytterligare med en tumme
eller ett finger pad den breda trattkanten
med hjdlp av handen som haller i
ultraljudssonden.

9.15 Om patienten ger uttryck for obehag, kan
den integrerade nalen aterinféras genom
den trattformade 6ppningen péd kanylen
och mer lokalbedévning injiceras utan att
ytterligare punktion av huden behdover
goras.

9.16 Nar alla biopsier har tagits avlagsnas
biopsindlen och kanylen dras ut innan
fastbasen tas bort. Standardsuturtejp,
plaster eller ett enkelt forband sdtts pa
punktionsstallena.

9.17 Proceduren (steg 9.2-9.16) upprepas
sedan pa den kontralaterala sidan.

OBS: Anvand en ny CamPROBE-enhet
till den kontralaterala sidan.

Avfallshantering: Félj lokal rutin fér hantering av

smittférande avfall géllande kirurgiska

medicintekniska produkter fér engangsbruk.

10. Klinisk nytta

CamPROBE underlattar transperineal
biopsiprovtagning med samtidig injicering av
lokalbedévning genom en integrerad ndl. Den
utgor ett alternativ till transrektala-, och andra
transperineala enheter, dd den endast kraver tva
punktioner av huden, vilket medfér l3ga
smartpoang, patientkomfort och
patientacceptans. Atkomst genom perineum
minskar risken for komplikationer till foljd av
infektion och sepsis jamfort med transrektala
procedurer.

11. Patientvard efter

rekommendationer)
Efter ingreppet kan patienten sitta upp och
observeras i upp till en timme for att sakerstalla full
aterhdmtning innan patienten far ga hem.
Protokoll efter proceduren bor félja enhetens
lokala standardrutin fér anvandning av antibiotika
och urinering.

ingreppet  (endast
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12. Innehall i de enskilda sterila
férpackningarna och annan information

. Den sterila férpackningen innehaller en steril
barridgrpdse med den fullt monterade
CamPROBE-enheten.

. Enheten ska forvaras torrt, pa ett val
ventilerat stélle, i rumstemperatur mellan 15
°C och 25 °C, med en luftfuktighet pa 40 % -
60 % och skyddat fran direkt solljus.

13. Ytterligare information
En PDF-version av den har bruksanvisningen finns
tillganglig via www.jeb-technologies.com.

En steg-for-steg-instruktionsfilm kan ses har:
https://www.youtube.com/watch?v=d4N _GHM5Sz
Y&t=4s

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband
med anvandning av CamPROBE
prostatabiopsienhet ska rapporteras till JEB
Technologies Ltd och till lokal tillsynsmyndighet
(till exempel, the Lakemedelsverket i Sverige).
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