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TUMOR ISARETLEME SISTEMI

KULLANMA KLAVUZU
GEOTEK Timér isaretleme Ignesi, tek

limenli bir igne olup, ergonomik 6zel bir sap

dizaynina sahiptir ve distal ucuna polimer

veya altin marker yiklenmis olarak saglanir.

Endikasyonlari: Tumér lezyonlarinin radyasyon terapisi velveya
cerrahi girisim 6ncesi isaretlenmesi igin kullanilir. Altin timér markirlari
timor lezyonuna vyerlestirilerek, radyasyon tedavisinin belirli bir hedef
bélgeye uygulanabilmesi igin radyolojik isaretlemeye yardimci olur.
Kontrendikasyonlari: Biyopsi / aspirasyon setleri veya igneleri,
biyopsi  prosediriinin  olasi  yan  etkileri, endikasyon ve
kontrendikasyonlari, tipik bulgulari ve sinirlarina asina olan girigimsel
teknikler konusunda tecrubeli bir doktor tarafindan kullaniimalidir.
Kanama duzensizligi olan veya pihtilasmayl o6nleyici ilac alan
hastalarda kullanimi doktor insiyatifi gerektirir.

Olasi Yan Etkiler: Agr, ates, kanama, hematuri ve enfeksiyon

Uyarilar:.

Etilen Oksit ile steril edilmistir. Apirojeniktir. Ambalaji kontrol ediniz,
hasarli veya agik ambalajli malzemeleri kullanmayiniz. Son kullanim
tarihini ve igne dlglsund kontrol ediniz. 5-30°C aralidinda saklayiniz,
direkt 1siktan koruyunuz. Olasi alerjik reaksiyonlar dikkate alinmalidir.
Hastane ortaminda biyopsi islemi konusunda deneyimli doktorlar
tarafindan kullaniimalidir. Yalnizca tek kullanim igindir. Temizlemeye
veya yeniden steril etmeye calismayiniz. MRI esliginde kullanilamaz.
Bu urdn, kullandiktan sonra biyolojik olarak zararl bir hale gelebilir.
Kazara olusabilecek delinme veya yirtilmalari engelleyecek sekilde
tutunuz. ilgili kanunlar ve diizenlemelere uygun olarak atiniz.

LOKALIZASYON PROSEDURU:

1. Ultrasound, X-ray veya BT yardimiyla lezyonun yerini
belirleyin

2. Deriyi ortu ve antiseptikle steril ederek hazirlayin.

3. Gerekiyorsa secilen alana lokal anestezi uygulayin.

4 Prostat lezyonlan igin; transrektal probu dogru pozisyonda
yerlestirin

5. Paketi acip igne Uzerinden koruma kilifini gikartin.

6.Tumor isaretetleme ignesini isaretli bélgeden girin (prostat icin
Transrektal Probe iginden ilerleterek) ve hedef bolgeye dogru
ilerletin.

7. isaretleme ignesini belirlenen lezyonun icine yerlestirin.

8. Figur.1 ve 2 de gosterildigi sekilde tumor markerlari lezyona
yerlestirin.

9. igneyi cikartin.

Not: Burada yazili talimatlar herhangi bir medikal veya cerrahi
teknigi tanimlamak veya Onermek amaci tagimamaktadir. Bu
Urtnlerle uygulanacak uygun teknik ve prosediirlerin sorumlulugu
tamamen kullanan kisiye aittir.
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TUMOR MARKING SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE: ENG
GEOTEK Tumor Marking needle is a single lumen needle with
ergonomic handle and with pre-loaded fiducial gold or PEEK
markers at distal tip.

Indications For Use: It is a needle for placement of gold seed
before radiation treatment and/or pre-surgery localization of soft tissue
tumors. Gold tumor markers are implanted in the tumor tissue to act as
a radiologic landmark for ensuring accurate target localization of tumors
during radiation therapy.

Contraindications: Biopsy / aspiration sets or needles should be
used by a physician trained in interventional techniques and familiar
with the possible side effects, typical findings, limitations, indications
and contraindications of biopsy procedures. Physician judgement is
required when considering biopsy on patients with bleeding disorder, or
receiving anti-coagulant medications.

Possible Side Effects: Pain, fever, bleeding, hematuria and
infection.

Caution:

Ethylen oxide sterilized. Non-pyrogenic. Check the package. if package
damaged or opened do not use the products. Check the expiry date and
the gauge. Store in dry place, under 5-30°C temperature, protect from
sun light.. Possible allergic reactions should be considered. It must be
used only in hospitals by physicians who familiar with the device and
procedures. For single Patient Use Only. Do not attempt to clean or
resterilize this product. Do not use the device under MRI. After use, this
product may be a potential biohazard. Handle in a manner which will
prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable
laws and regulations.

LOCALIZATION PROCEDURE:

1. Identify the lokalization site preferably under Ultrasound, X-
Ray or CT.

2. Using the sterile technique, prepare the skin with antiseptic
and drape.

3. If necessary,
anaesthetic.

4. For prostate seeding, place the Transrectal probe to right
position.

5. Open the needle pouch and remove protective sheath from
the needle.

6. Insert the Tumor marking needle (for prostate seeding
through Ultrasound probe) and advance into the targeted area.
7. Set the Tumor marking needle in the lesion.

8. Place tumor markers into lesion as shown in Fig.1 and Fig.2
9. Remove the needle.

infiltrate the selected area with local

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any
medical or surgical technique. The individual practitioner is
responsible for the proper procedure and techniques to be used
with this device.

STERILE EO

Single Use Storage limits  Expiry Date  Ethylen oxide sterilized
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Fig.1 Exposing&placing tumor marker by pushing fordward
the handle part
Sap kismindaki hareketli parcanin ileri itilerek Tumor
isaretleyicinin aciga ¢ctkmasi

Fig.2 Tumor marker & Delivery Needle

Tumor marker ve Yerlegtirme ignesi




