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KULLANIM TALIMATLARI

CamPROBE Prostat Biyopsi cihazini kullanmadan
once brosuriin tamamini dikkatlice okuyunuz.
CamPROBE cihazini ilk kez kullaniyorsaniz,
egitim videosunu da izlemeniz onerilir; web
sayfasinin konumu icin 13. bolime bakiniz.

1. Cihazin Kullanim Amaa

CamPROBE cihazi (Cambridge Prostat Biyopsi
Cihazi), lokal anestezi altinda transperineal prostat
biyopsilerini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmistir.

2. Kullanim Endikasyonlar

CamPROBE, prostat kanseri stiiphesi olan veya tani
konmus ve prostat biyopsisine ihtiya¢ duyan 18 yas
istli yetigkin erkeklerde kullanim icin endikedir.

3. Calisma Prensipleri ve Etki Sekli

CamPROBE cihaz, paslanmaz celik bir kanil ve
entegre koaksiyel igneden olusan, cerrahi olarak
invaziv, gecici (60 dakikadan kisa kullanim stresi),
tek kullanimlik ve steril bir cihazdir. CamPROBE,
perineum orta cizgisinin her iki tarafindaki 2
noktaya yerlegtirilir. Ardindan, entegre uygulama
ignesi  kullanilarak ve  transrektal ultrason
rehberliginde, daha derin yapilara (pelvik kaslar
dahil) es zamanl olarak hedeflenmis lokal anestezi
(LA) infiltrasyonu yapilarak prostata ilerletilir.
Yerlestirildikten sonra, uygulama ignesi cikarilir ve
CamPROBE kaniilii prostat biyopsileri igin erisim
kilifi olarak kullanilabilir. CamPROBE, yuzeysel veya
derin yapilarin  yeniden delinmesine gerek
kalmadan farkh bolgelere ulasmak icin agisi
ayarlanabilir veya yeniden konumlandirilabilir.

Baglanti Tabani
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Sekil 1- CamPROBE Prostat Biyopsi Cihazi.

4. Kontraendikasyonlar

Kullanim endikasyonuna uymayan hastalar.
Prostat biyopsisine kontrendikasyonu olan hastalar.
Transperineal yoldan prostat biyopsisi yapilmasina
engel teskil eden durumlari olan hastalar.

5.  Kullanicilar

CamPROBE yalnizca prostat biyopsisi prosedurleri
konusunda uygun sekilde egitilmis, nitelikli saglk
uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

6. Kullanim ortami

CamPROBE cihazini asagidaki kullanim ortamlan
disinda KULLANMAYIN: Ameliyathaneler,
gunubirlik cerrahi islem odalar veya poliklinikler.

7.

Uyanilar ve Onlemler

CamPROBE yalnizca transperineal yoldan
yapilan prostat biyopsilerinde kullanilmalidir.
CamPROBE cihazi Yalnizca Tek Kullanimliktir.
Urini  ambalaj (zerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Biyopsiden ~o6nce CamPROBE cihazinin
ambalajini inceleyin ve tum bilesenlerin
durumunu degerlendirin. Ambalajin
butunligunit kontrol edin ve steril paketin
yanlshkla acilmadigindan emin olun. Steril
olmayan Urinler enfeksiyona veya hastanin
tedavi gormesini gerektiren diger
komplikasyonlara yol acabilir.

CamPROBE cihazi hasarli/arzali goriinlyorsa
veya kullanim sirasinda ariza yaparsa, cihazi
KULLANMAYIN. Arizali cihazi yeni bir cihazla
degistirin  ve cihaz bildirme
prosediriiniizi izleyin.

arizalarini

CamPROBE cihazini ambalajindan ¢ikarirken,
cihazin  steril  kalmasini  saglamak ve
hastaya/operatore kazara batma yaralanmasi
riskini 6nlemek icin gerekli dnlemleri alin.
Cihazin ambalajindan ¢ikanlmasi da dahil
olmak Uzere tim islem boyunca aseptik teknik

uygulayin.  Saglik gorevlisi cihazi, igne
koruyucusunu  ¢ikaracak  olan  hekime
verecektir.

CamPROBE cihazindaki kesici alet
koruyucusunu  ¢ikarirken, kazara batma

yaralanmalarini dnlemek icin dnlemler alin.
igneyi kesici alet koruyucusuyla tekrar
kapatmayin. Kullanicida igne batmasina bagli
yaralanma meydana gelebilir.

Tam  cerrahi islemlerde oldugu gibi,
CamPROBE cihazini kullanan kisi ve klinik
personel, cerrahi eldiven ve koruyucu giysi
kullanimi  da dahil olmak (izere aseptik
tekniklere uymalidir.

islem sirasinda cihaz diiserse veya kazara
batma yaralanmasina neden olursa, cihazi
enfeksiyonlu atik imha proseduriinize gore
imha edin. Steril olmayan triinler enfeksiyona
veya diger komplikasyonlara yol acabilir.
Hastanin perine bolgesinin antiseptik yikama
ile uygun sekilde sterilize edildiginden ve steril
alanin duzgin bir sekilde korundugundan
eminolun.

CamPROBE kanulinin ve entegre ignesinin
hastada kullanilmadan 6nce serum fizyolojikile
dolduruldugundan emin olun.

CamPROBE ignesini ve kaniliini, hastadan
uzakta, herhangi bir engelin bulunmadigi
guivenli bir yonde, steril bir kaba dogrultarak
hazirlayin. Bunun yapilmamasi, kullanici veya
hasta yaralanmasina veya sterilitede kazara
bozulmaya yol acabilir.

Entegre lokal anestezi uygulama ignesini kaniil
olmadan hastaya TAKMAYIN. Doldurulmus
sinngal igne, SADECE kanul kilavuzlugunda
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

CamPROBE cihazi SADECE 18 gauge igne
kullanilan bir biyopsi tabancasiyla
kullanilmahdir.

Baglanti Tabanini agik yaralara yapistirmayin.

e Kullanimdan sonra, her bir CamPROBE cihazini
tek kullanimlik cerrahi cihazlar icin gegerli olan
enfeksiyonlu atik imha proseduriiniize gore
atin. Sadece san kapakl kesici alet atik
kutusunu kullanin.

e CamPROBE cihazini tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. Bu durum, cihazin
islevselligini ve sterilitesini etkileyerek hasta ve
kullanici i¢in  potansiyel yaralanma ve
enfeksiyon riskine yol acacaktir.

8. istenmeyen Yan Etkiler

CamPROBE prostat biyopsisi islemi sirasinda ve

sonrasinda yasanabilecek olasi yan etkiler, prostat

biyopsisinde sik gortlen ve iliskili olanlardir. Bunlar

arasinda sunlar yer almaktadir:

o islem sirasinda agri, islem sonrasi rahatsizlik ve
ciltte morarma;

e Hematiri, hematospermi, hematokezi ve diziiri;

e Gecici ereksiyon bozuklugu, agril bosalma,
retral kanama ve idrar retansiyonu;

o idrar yolu enfeksiyonu ve septisemi.

Bu bilgi, yetkili saglk bakim uzmanlari tarafindan

hastaya iletilmelidir.

9. CamPROBE Proseduri Nasil Uygulanir?

9.1 Steril bir tepsi/masa Uzerinde asagidaki
standart ekipmanlarn hazirlayin:  Pamuklu
¢ubuklar, Steri Strips veya yara bantlan,
antiseptik ylkama solisyonu, 6rnekleri alacak
biyopsi kasetleri, steril pamuklu ¢ubuklar ve
islem sonrasi pansumanlar, 15 numaral nester
bicagi, uygun lokal anestezik iceren Luer uglu
siringa, steril serum fizyolojik iceren Luer uglu
sirnga, turuncu igneler ve yesil igneler. islem
sirasinda  kullanilmak dogrusal
transduser endokavite probunun ve uygun 18
gauge prostat biyopsi ignesinin  hazir
bulundugundan emin olun. Tek kullanimhk
veya yeniden kullanilabilir bir tetikleme kolu
kullanilabilir. islem, diisiik klinik girdlti
seviyelerinde, normal ameliyathane veya klinik
ortam aydinlatmasinda ve ortam sicakliginda
gerceklestirilmelidir.

9.2 Hastanin Hazirlanmast: Antibiyotik
kullanimiyla ilgili yerel standart uygulamalara

lzere

uygun olarak. Gerektiginde fitiller hasta
tarafindan  kendi  kendine uygulanabilir.
CamPROBE icin ek bir hasta hazirhg
gerekmemektedir.

9.3 Hastanin bacaklarini uzatmadan standart
litotomi  pozisyonunu almasini  saglayin.
Hastalar, dis cinsel organlarini hafif bir

gerginlikle karinlarinin Gizerine dogru tutmalan
istenir (Sekil 2).

Sekil 2 - Hasta, modifiye litotomi pozisyonuna alinir; hastalar
genital bélgelerini operasyon alanindan uzak tutacak
sekilde kendileri destekler.
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9.4 Gerekirse perine bolgesini  tirag  ederek
hazirlayin, ardindan alt karin bolgesine steril bir
ortu yerlestirin ve perine bolgesine antiseptik
bir yikama uygulayin.

9.5 Lineer transdiser endokavite probunu
yaglayin ve prostat bezini ve perineden olan
derinligini gorsellestirmek icin 6n tarama
yapmak tizere rektuma yerlestirin.

9.6 Perine bolgesinde, anal acikligin yaklasik 1,5
cm yukarisinda, orta ¢izgi tzerinde bir nokta
isaretleyin. Delme islemleri, bu noktanin sag ve
soluna dogru lateral olarak 1,5 cm mesafede
yapilacaktir (Sekil 3). Dolayisiyla, biri solda
digeri sagda olmak Uzere iki perineal
ponksiyon yapilacaktir. Her bir ponksiyon igin
yeni bir CamPROBE cihazi kullanilacaktir.

Sekil 3 - Cilt hazirlhigi ve értme islemi sonrasinda,
anal agikigin ve perineal orta hattin 1,5 cm (izerinde
ve lateralinde iki nokta isaretlenir. Cihaz
yerlestiriimeden énce cilde az miktarda (1-2 ml)
lokal anestezik enjekte edilir.

9.7 Sekil 3'te isaretlenen iki bolgeye yaklasik 1 ml
lokal anestezik enjekte ederek cildi uyusturun.
isleme baslamadan once bolgenin
uyustugundan emin olun.

9.8 CamPROBE cihazini ambalajindan ¢ikarin ve
igne koruyucusunu sokiin. igne koruyucusu
yalnizca uzman bir hekim tarafindan
¢ikarilabilir. Kanliin tizerine takil olan baglanti
tabanini cikarmayin.

9.9 Lokal anestezi siringasi hazirlanip cihaza
takildiktan  sonra, operatérin  ultrason
gorintileme rehberliginde, 10 ml'lik lokal
anestezi sinngasi takili olan monte edilmis
CamPROBE cihazi, 6nceden uyusturulmus cilt
bolgesine vyerlestirilir. Bu noktalarda 15
numaral nester bicag kullanilarak deriye 2-3
mm derinliginde 6nceden bir kesi yapilmasi
onerilir; bu, kilifli koaksiyel CamPROBE igne ve
kandl cihazinin daha kolay ve sorunsuz bir
sekilde yerlestirilmesini saglayabilir.

9.10 Baglanti tabanindan destekleyici tabakay
soyun ve gerektigi sekilde lokal anestezi
infiltrasyonu ile prostat seviyesine kadar
ilerleyin (Sekil 4A). Cihaz prostat kapsuliine
yaklastik¢a, yaklasik 2-3 ml lokal anestezik
madde prostat ¢evresi bosluguna verilir.

Sekil 4- (A) Ultrason esliginde senkronize lokal

anestezi infiltrasyonu ile CamPROBE
yerlestirilmesini ve (B) entegre ignenin ayrilip
kantilasyon ~ probunun  prostatin  yaninda

birakilmasini gésteren sagital diyagramlar.

9.11 Baglanti tabanini perine bolgesindeki cilde
yerlestirin. Basparmak kismini orta cizgiden
uzada, ayni taraftaki uyluga dogru
yonlendirin; boylece yapiskan kisim dikey
olarak yapisacaktir.

9.12 Yerlestirme islemi tamamlandiktan sonra,
siringa ve i¢ uygulama ignesi ¢ikarilir ve kantl
prostat biyopsileri icin hazir hale gelir (Sekil
4B).

9.13 Ardindan, biyopsi almak icin kanulin huni
seklindeki girisinden uygun bir 18 gauge
biyopsi ignesi yerlestirilir.

9.14 Her goriintiileme isleminde ignenin yéninu
ve biyopsi bolgesini gorsellestirmek icin
ultrason probu donduriliir ve agisi ayarlanir.
Artik yelpaze seklinde bir yaklasim kullanilarak
prostatin arka ve 6n kisimlarindan, orta ve
cevresel bolgelerinden (genellikle her iki
tarafta 6 adet) biyopsi alinabilir. Biyopsiler acih
olarak alindiginda, CamPROBE'un yanlishkla
yerinden oynamasini 6nlemek icin biyopsi
ignesini ve kanuli geri ¢ekmeden o6nce
dizeltin. Cihaz, ultrason cihazini tutan el
kullanilarak genis huni kenarina bagparmak
veya parmakla bastinlarak daha da
sabitlenebilir.

9.15 Hastada herhangi bir ek rahatsizlik belirtisi
olmasi durumunda, entegre igne kanulin
hunili girisinden geri ¢ikanlabilir ve yeniden
cilt delinmesine gerek kalmadan daha fazla
lokal anestezik enjekte edilebilir.

9.16 Tum biyopsiler alindiktan sonra, biyopsiignesi
¢ikarilir ve kaniil geri ¢ekilir, ardindan baglanti
tabani ¢ikarilir.

9.17 Delinme bolgelerine standart Steri-Strips, yara
bandi veya basit bir pansuman uygulanir.

9.18 Ardindan islem (9.2-9.17 adimlan) karsi tarafta
da tekrarlanir. NOT: Kargi taraf icin yeni bir
CamPROBE cihazi kullanin.

Bertaraf: Tek kullanimhk cerrahi cihazlar icin

enfeksiyonlu atik imha prosedtiriintizii uygulayin.

10. Klinik fayda

CamPROBE, entegre bir igne araciligiyla es
zamanl lokal anestezi uygulamasi kullanilarak
transperineal biyopsi alinmasini kolaylastirr. Bu
yontem, transrektal ve diger transperineal
cihazlara bir alternatiftir ve sadece iki viicut giris
noktasi kullanilarak disiik agn skorlar, hasta
konforu ve hasta tarafindan kabul edilebilirlik
saglanmaktadir.  Perine  yoluyla yapilan
girisimler, rektum yoluyla yapilan girisimlere
kiyasla  enfeksiyon ve sepsis  kaynakl
komplikasyonlari azaltir.

t Turkge (Turkiye)
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11. islem Sonrasi Hasta Bakimi (Sadece
Oneriler)

islemden sonra hasta oturabilir ve tam iyilesme
saglandigindan emin olmak icin bir saate kadar
gozlem altinda tutulabilir, ardindan evine
gonderilmesine izin verilir.

islem sonrasi protokoller, her birimin antibiyotik
kullanimi ve idrar yapma konusunda uyguladigi
yerel standart uygulamalara uygun olmalidir.

12. Bireysel steril paket icerigi ve diger bilgiler

e Steril paket, tamamen monte edilmis
CamPROBE cihazini iceren bir adet steril
bariyer posetinden olusmaktadir.

e Cihazi kuru, temiz, iyi havalandiriimis bir
yerde, 15°C ile 25°C arasindaki oda
sicakliginda, %40-60 nem seviyesinde ve
dogrudan glines 1sigindan uzakta saklayin.

13. Daha Fazla Bilgi

Bu kullanim kilavuzunun PDF versiyonuna
www.jeb-technologies.com adresinden
ulasabilirsiniz.

Adim  Adim Rehber videosunu buradan
izleyebilirsiniz;
https://www.youtube.com/watch?v=d4N GHM
55zY&t=4s

CamPROBE prostat biyopsi cihaziyla ilgili olarak
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, JEB
Technologies Ltd.'ye ve bulundugunuz Uye
Devletin yetkili makamina (6rnegin, Birlesik
Krallik'ta MHRA'ya ) bildirilmelidir.
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