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OBiUXmark®

Flydende fiducial marker

Laes alle afsnit af denne brugsanvisning
inden BioXmark® anvendes forste gang.

KUN TIL PROFESSIONELT BRUG

BioXmark® ma kun anvendes af uddannet sundhedsfagligt personale.
Injektion af BioXmark® kraever erfaring med implantation af fiducial
markerer eller med udtagning af biopsier fra det vaev, hvor det er
hensigten at injicere BioXmark®.

KRAV OM REGISTRERING AF BATCHNUMMER

Sundhedsfagligt personale, der injicerer BioXmark®, skal sikre, at

der er etableret en procedure til registrering af lot-nummeret pa den
BioXmark®-ampul, der anvendes til den enkelte patient. Dette er et
EU-lovkrav til sikring af, at patienter kan hensigtsmaessigt identificeres i
tilfeelde af eksempelvis produkttilbagekaldelser.

1. PRODUKTINFORMATION
1.1 PRODUKTBESKRIVELSE

e BioXmark® er et implanterbart medicinsk udstyr til engangsbrug,
bestaende af en steril klar veeske i en glasampul med et-punkts
skaering (OPC).

Hver glasampul indeholder 1 ml.
Dampsteriliseret.
Kompatibel med magnetisk resonans (MR).

Efter injektion af BioXmark®-veesken i blgdt veev vil udstremning af
ethanol fgre til dannelsen af en klaebrig og gel-lignende regntgentaet
fiducial marker in-vivo.

1.2 PRODUKTETS BESTANDDELE
e Vaesken er en blanding af ethanol, sakkarose acetat isobutyrate
(SAIB) og et iodiseret og acetyleret derivat af sakkarose (x-SAIB).
e OPC-glasampullen bestar af borosilikat.

1.3 OPBEVARING
Opbevares ved 2-25 °C.
e Beskyttes mod sollys.

1.4 INJEKTIONSVOLUMEN

Den optimale injektionsvolumen afhaenger af omradet, der

ognskes markeret, den planlagte stralebehandling og de anvendte
billedmodaliteter samt af den @nskede synlighed og af artefaktniveauet.
Generelt gges bade synligheden og artefaktniveauet ved starre
injektionsvolumener.

| nedenstaende tabel vises et simplificeret overblik over
injektionsvolumener og markgrernes relaterede synlighed i forskellige
billedmodaliteter.

0,025 ml {0,040 ml {0,050 ml {0,100 ml {0,200 ml
CTog CBCT* Synlig  |Synlig  |Synlig  |Synlig
2D rontgen B Synlig Synlig
Automatisk
genkendelse pa kV Synlig Synlig Synlig Synlig Synlig
rentgen
aﬂ:glg(:lglft(:)lgntens Synlig Synlig Synlig
us?® (Synlig) |(Synlig) [(Synlig) |Synlig [Synlig
MV rentgen Ikke synlig pa megavolt baseret billedmodalitet

A CT og CBCT: Injektionsvolumener = 0,040 ml danner markerer, der
saedvanligvis er synlige pa computertomografi (CT) og cone beam-
computertomografi (CBCT).

B 2D rgntgen: Afhaengigt af den anatomiske placering danner
injektionsvolumener = 0,100 ml markgrer, der er synlige pa 2D rgntgen.
Injektionsvolumener mellem 0,025 ml og 0,200 ml anses for optimale til
automatisk genkendelse pa kV regntgenbilleder.

¢ MRI: BioXmark®-markgrer ses som omrader med hypointenst signal
pa magnetisk resonans billeder (MRI) og fremstar synligt, hvis den
anatomiske placering giver en hyperintens baggrund (pa enten T1 eller
T2). Injektionsvolumener = 0,050 ml danner markgrer, der saedvanligvis
er synlige pa MRI afhaengigt af deres anatomiske placering samt af den
anvendte sekvens og billedoplgsning.

D US: Injektionsvolumener = 0,100 ml danner markgrer, der saedvanligvis

er synlige pa ultralyd (US). Injektionsvolumener 20,025 ml danner
markgrer, der har vist sig synlige i et brystfantom-studie (3MHz).

Anbefalede maksimale injektionsvolumener
e Den samlede injektionsvolumen ved flere markgrer skal vaere
< 0,700 ml for den enkelte patient.

e Injektionsvolumen pr. markgr skal veere < 0,300 ml.

Hgjere enkelte eller hgjere samlede injektionsvolumener er ikke blevet
testet i klinisk sammenhaeng.

En dannet markegrs dimension og form vil afhaenge af injektionsvolumen
og af dens anatomiske placering.
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2. INDIKATIONER
e BioXmark® er indikeret for anvendelse til radiografisk markering af
blgdt veev.
e BioXmark® er tilteenkt til at markere vaev i minimum 2 maneder efter
indlaeggelse.

3. KONTRAINDIKATIONER
e Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for
jod eller andre bestanddele i BioXmark®.
e Ma ikke anvendes til gravide kvinder, nyfedte samt paediatriske
patienter. Brug af BioXmark® til disse grupper er ikke undersggt, og
teratogenicitetstests er ikke foretaget.

4. ADVARSLER
IKKE TIL INTRAVASKULAR BRUG

e BioXmark®-veesken kan forarsage emboli, hvis den injiceres direkte
i blodbanen. Injicer ikke BioXmark® ved kraftig bladning. Injicer ikke
teet pa en lungevene, da fejlplacering kan medfare emboli.

5. FORHOLDSREGLER
5.1 FOR BRUG

Ved perkutan og endoskopisk injektion

e BioXmark®-veesken er klabrig og tyktflydende. Det anbefales at
tillade tilstreekkelig tid til at blive bekendt med brugen af BioXmark®
for den farste implantation i patienter.

o Ma ikke re-steriliseres.

e Foretag en visuel inspektion af BioXmark® fgr anvendelse. Anvend
ikke, hvis ampullen er beskadiget, eller hvis veesken er uklar.

e Skal anvendes umiddelbart efter abning. Ma ikke genanvendes.

e Tag de ngdvendige forholdsregler, hvis patienten bruger
blodfortyndende medicin, non-steroid antiinflammatorisk
medicin (NSAID) eller anden form for medicin, der kan pavirke
blgdningstendensen.

e Det anbefales at injicere BioXmark® ~1 dag forud for
den medicinske billeddannelse, der skal anvendes til
behandlingsplanleegningen, for at give markgaren tid til at stabilisere
sig i vaevet.

Kun ved endoskopisk injektion

o Afhaengigt af det gnskede antal markerer, den gnskede
injektionsvolumen pr. marker og af maengden af dgdvolumen i
endoskopinalen kan det veere pakraevet at anvende mere end én
BioXmark® -ampul pr. patient.
Jo stgrre indre diameter og jo starre leengde pa endoskopinalen, jo
starre dgdvolumen.

e Det ngdvendige tryk for at injicere BioXmark® vil athaenge af den
valgte endoskopinal.
Jo mindre indre diameter og jo starre laenge pa endoskopinalen, jo
starre tryk kraeves for at injicere BioXmark®.

e Endoskopinale med sidehuller ma ikke anvendes.

5.2 UNDER INJEKTIONEN

Undga injektioner i nekrotisk veev, steerkt vaskulariseret tumorveev
og luftfyldte hulrum, som eksempelvis tumorhulrum eller
lungeemfysem, da det kan medfare tab af markarer og/eller en
utilstreekkelig markering af vaevet.

e Anvend ikke andre vaesker i nalene for, samtidig med eller efter
de fyldes med BioXmark®-veesken. Det kan pavirke BioXmark®-
markgrernes funktion.

e Det anbefales at bruge den mindst invasive implantationsprocedure
for den aktuelle indikation.

e Det anbefales at anvende medicinsk billedvejledning for at sikre, at
markgrer placeres som tiltaenkt.

e Perkutan og endoskopisk injektion kan medfgre infektion eller
traume sasom bladning. Anvend i givet fald konkomitant behandling
efter behov.

6. BIVIRKNINGER
Patienten skal informeres om falgende mulige bivirkninger, der kan
forekomme i forbindelse med injektion af BioXmark®:
o Allergisk reaktion
Blgdning
Emboli
Infektion
Lokal inflammation
Ved injektion i thorax: Pneumothorax

7. PROCEDUREVEJLEDNING
e For endoskopisk injektion, herunder trin vedrgrende klarggring,
injektion og efterfglgende gennemskylning, se afsnit 7.1.
e For perkutan injektion, herunder trin vedrgrende klargering og
injektion, se afsnit 7.2.
e For bortskaffelse, se afsnit 7.3.
For opfglgning, se afsnit 7.4.

7.1 ENDOSKOPISK INJEKTION
Klargering
A. For overvejelser vedrgrende valg af endoskopinal og det
ngdvendige antal BioXmark®-ampuller, se afsnit 5.1.

B. Klarger en injektionssprgjte med en trykresistent forbindelse (f.eks.
Luer lock-gevind) og en optraekskanyle (18-20G).
Hvis tyndere kanyler anvendes, kan det kraeve leengere tid at fylde
sprajten.

C. Aben BioXmark®-ampullen og fyld injektionssprajten ved hjeelp af
optraekskanylen. BioXmark®-vaesken er klaebrig og tyktflydende.

D. Udskift optreekskanylen med en endoskopinal (uden sidehuller,
19-25G):
e Fjern optreekskanylen.

e Treek stiletten, hvis der er nogen, ud af endoskopinalen og
monter sprgjten med BioXmark®-vaesken pa endoskopinalen.

E. Skub nalespidsen ud af beskyttelseshzetten.
F. Fyld endoskopinalen helt op med BioXmark®-vaesken.

G. Vigtigt: After spidsen pa endoskopinalen med en spritserviet for at
fierne eventuelt overskydende BioXmark® og undga beskadigelse,
nar nalen indfgres i endoskopet. Hvis der spildes BioXmark®-veeske
pa udstyrsdele, kan spild pa overflader fiernes med spritservietter,
mens kanaler i endoskoper kan gennemskylles som beskrevet i
afsnit 7.1 L.

H. Treek endoskopinalens spids tilbage i beskyttelseshaetten, inden
nalen indferes i endoskopet.

Endoskopinalens spids skal altid veere tilbagetrukket, nar nalen
bevaeges ind og ud af endoskopet.

Opstar der stgrre modstand end forventet ved indfersel eller
beveegelse af endoskopinalen, ma nalen ikke tvinges fremfart.
Endoskopets kanal skal i stedet gennemskylles som beskrevet i
sektion 7.1 L. for at sikre, at eventuelle rester af BioXmark® fiernes
fra kanalen.

Injektion under medicinsk billedvejledning

I. Placer endoskopinalen ved den gnskede position. Skub
nalespidsen ud af beskyttelseshaetten og injicer den gnskede
maengde BioXmark®-veeske i det vaevsomrade, der gnskes
markeret.

Traek injektionsnalens spids tilbage i beskyttelseshaetten.
. For at placere den naeste markar, gentages |. og J.

A«

Gennemskylning af det genanvendelige endoskop med ethanol
L. Umiddelbart efter brug skal endoskopkanalen gennemskylles 3
gange med minimum 10 ml ethanol (99,0 v/v%) per skylning for
at fierne eventuelle rester af BioXmark®. Gennemskylning kan
foretages fra begge ender af endoskopets kanal afheengigt af
endoskopproducentens anbefalinger. Gennemskylningen med
ethanol erstatter ikke den almindelige renggringsprocedure, der
anbefales af endoskopproducenten.

7.2 PERKUTAN INJEKTION

Klargering

A. Klarger en injektionssprgjte med en trykresistent forbindelse (f.eks.
Luer lock-gevind) og en optraekskanyle (18-20G).
Anvendelse af tyndere nale kan kreeve laengere tid til at fylde
sprgjten.

B. Abn BioXmark®-ampullen og fyld sprajten ved anvendelse af
optreekskanylen. BioXmark®-vaesken er klaebrig og tyktflydende.

C. Udskift optraekskanylen med en injektionsnal (19-25G):
e Fjern optreekskanylen.

e Traek stiletten, hvis der er nogen, ud af injektionsnalen og
monter sprgjten indeholdende BioXmark® pa injektionsnalen.
D. Fyld injektionsnalen helt op med BioXmark® -vaesken.
E. After spidsen pa injektionsnalen med en spritserviet for at fierne
overskydende BioXmark®.

Hvis BioXmark®-vaesken spildes, kan spild pa overflader fiernes
med spritservietter.

Injektion under medicinsk billedvejledning

F. Placer injektionsnalen i den tilsigtede position for vaevsmarkering og
injicer den gnskede volumen af BioXmark®-vaesken.

G. For at placere den naeste markar, flyt injektionsnalen til den
tilsigtede position og injicer den gnskede volumen af BioXmark®-
veesken.

7.3 BORTSKAFFELSE

Efter brug skal sprgjter og nale handteres som klinisk risikoaffald.
Bortskaf i henhold til lokale procedurer og i overensstemmelse med
geeldende retningslinjer.

e Ampullen og eventuelt overskydende BioXmark® skal bortskaffes i
henhold til lokale procedurer, f.eks. som normalt affald og glas.

7.4 OPFQOLGNING

Monitorer patienten for bivirkninger i henhold til lokale procedurer
og nationale retningslinjer.

8. SYMBOLFORKLARINGER

®

MR| MR kompatibel.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresytem er
brudt, eller pakningen (ampullen) er beskadiget.

9. KONTAKTINFORMATIONER

Nanovi A/S
“ Diplomvej 378

2800 Kgs. Lyngby

Telefon +45 38 41 40 59
0344 E-mail info@nanovi.com
Web WWww.nhanovi.com

Funktionsfejl ved produktet og bivirkninger efter anvendelse af produktet
skal rapporteres pr. e-mail til urgent@nanovi.com. Venligst anfer
telefonnummer i emnefeltet.





