CS

OBiUXmark®

Tekuty referenéni marker

Pred prvnim pouzitim pfipravku BioXmark® si prectéte
vSechny oddily tohoto navodu k pouziti.

POUZE PRO PROFESIONALNIi POUZITi

S piipravkem BioXmark® mdze manipulovat pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal. Injekce pfipravku BioXmark® vyZaduje zkusenosti
s implantaci referenénich markert nebo s odebiranim biopsii z tkané
uréené k injekci pfipravku BioXmark®.

POVINNA REGISTRACE CiSLA SARZE

Zdravotnicky pracovnik, ktery podava injekci BioXmark®, musi zajistit,
aby se dodrzoval postup pro registraci Cisla Sarze pridéleného tekutiné
BioXmark® pfi kazdém podani pacientovi. Takovy pozadavek je v
souladu s pravnimi pfedpisy EU a zajiStuje, aby byli pacienti rychle
identifikovani. Napfiklad v pfipadé stazeni pfipravku z trhu.

1. INFORMACE O ZARIZENI
1.1 POPIS ZARIZENI

e BioXmark® je jednorazovy a implantovatelny zdravotnicky
prostredek, ktery se sklada ze sterilni pruhledné kapaliny ve
sklenéné ampuli s jednobodovym fezem (OPC).
Jedna ampule obsahuje 1 ml tekutiny.
Sterilizovano pomoci pary.
Bezpecéné pro magnetickou rezonanci (MR).
Po injekci kapaliny BioXmark® do mékké tkané vede odtok
ethanolu k vytvoreni rentgenokontrastniho, lepkavého a gelovitého
referenéniho markeru in-vivo.

1.2 KOMPONENTY ZARIZENi

Kapalina je smési ethanolu, acetoisobutyratu sacharézy (SAIB) a
jodovaného a acylovaného derivatu sacharézy (x-SAIB).

e Sklenéna ampule OPC je vyrobena z borosilikatu.

1.3 SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-25 °C.
e Chrarite pred slune¢nim zarenim.

1.4 INJEKCNi OBJEM

Optimalni objem vstfiku zavisi na zamysleném cilovém miste,
planovaném oSetfeni a pouzité modalité obrazu, jakoZ i na pozadované
viditelnosti a Urovni artefaktu. Obecné plati, Ze jak viditelnost, tak
artefakty se zvySuji s vySSimi objemy vstfikovani.

V tabulce nize je zobrazen zjednodu$eny prehled injekénich objem0 a
odpovidajici viditelnost markeru v rliznych zobrazovacich modalitach.

0,025 ml {0,040 ml |0,050 ml |0,100 ml {0,200 ml
CTa e e S N
CBCTA Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny
2D rentgen ® Viditelny |Viditelny
Automaticka
detekce na kV Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny
rentgenu B
MR (hyperintenzni e B
pozadi) © Viditelny |Viditelny |Viditelny
us?® (Viditelny) | (Viditelny) | (Viditelny) | Viditelny |Viditelny
MV rentgen Na megavoltazi neni viditelny

A CT a CBCT: Injekéni objem = 0,040 ml obvykle tvofi markery viditelné
na vypocetni tomografii (CT) a vypocetni tomografii s kuzelovym
svazkem (CBCT).

B 2D rentgen: Injekéni objemy = 0,100 ml tvofi markery viditelné na 2D
rentgenu v zavislosti na anatomickém misté. Na rentgenovych snimcich
kV Ize automaticky detekovat injekéni objemy mezi 0,025 ml a 0,200 ml.
¢ MR: Markery BioXmark® se objevuji jako hypointenzni skvrny na
magnetické rezonanci (MR) a jsou viditelné, pokud anatomické misto
poskytuje hyperintenzni pozadi (bud na T1 nebo T2). Injek&ni objemy

> 0,050 ml tvofi markery obvykle viditelné na MR v zavislosti na
anatomickém misté a pouzitych velikostech voxeld.

P US: Injekéni objemy = 0,100 ml tvofi markery obvykle viditelné na
ultrazvuku (UZ). Injekéni objemy = 0,025 ml tvofi markery viditelné ve
studii fantoma prsu (3 MHz).

Doporuéeni ohledné maximélnich objemu
e Kumulovany injekéni objem vice marker( musi odpovidat u
kazdého pacienta < 0,700 ml.
e Injekéni objem kazdého jednotlivého markeru musi byt < 0,300 ml.

Vy$8i jednotlivé nebo vyssi akumulované objemy injekci nebyly v
klinickych podminkach zkoumany.

Rozmeér a tvar vytvofeného markeru se bude liSit v zavislosti na objemu
injekce a misté anatomické implantace.

2. INDIKACE

e BioXmark® je indikovan k radiografickému znaceni mékkych tkani.
e BioXmark® je uren k oznaceni tkané po dobu nejméné 2 meésicu
po implantaci.

3. KONTRAINDIKACE
e Nepouzivat u pacientl se znamou precitlivélosti na jéd nebo na
jakoukoli jinou slozku pfipravku BioXmark®.
e Nepouzivat u téhotnych Zen a détskych pacientl. Pouziti pfipravku
BioXmark ® u téchto skupin pacienti nebylo zkoumano a nebyly
provedeny testy teratogenity.

IFU BioXmark CS v 1.0

4. VAROVANI
NEVHODNE K INTRAVASKULARNIMU POUZITi
e Tekutina BioXmark® mtze zpUsobit embolii, pokud se vstiikuje
pfimo do krevniho obéhu. Pokud pozorujete nadmeérné krvaceni,
neaplikujte kapalinu BioXmark® . Injekci nepodaveijte v blizkosti
plicni zily, protoZze nespravné umisténi mize vést k embolii.

. OPATRENI
5.1 PRED POUZITIM

Pro perkutanni a endoskopicky asistovanou injekci

e Tekutina BioXmark® je lepkava a viskézni. Pfed prvni implantaci u
pacienta se doporucuje vyhradit si dostatek asu na seznameni se
s pfipravkem BioXmark®.

e Opakované nesterilizujte.
Pred pouzitim pfipravek BioXmark® vizualné prohlédnéte.
Nepouzivejte, pokud je ampule poSkozena. Nepouzivejte, pokud
kapalina neni prahledna.

e Spotfebuijte ihned po otevieni. Nepouzivejte opakované.

e Je tfeba dbat opatrnosti, pokud pacient uziva antikoagulancia,
ovlivnit krvaceni.

e Doporucuje se provést implantaci BioXmark® ~ 1 den pred
lékafskym zobrazenim pro planovani Ié¢by, aby se marker mohl
usadit v tkani.

Pouze pro endoskopicky asistovanou injekci

e '\ zavislosti na zamysleném poctu marker(, které maji byt
implantovany, zamysleném objemu injekce na jeden marker a
mnozstvi mrtvého objemu v endoskopické jehle maze byt nutné
pouzit vice nez jednu ampulku pfipravku BioXmark® na pacienta.
Cim vé&tsi je vnitini pramé&r endoskopické jehly a &im delsi jehla, tim
vetsi je mrtvy objem.

e Sila potfebna k naplnéni endoskopickeé jehly a vstfikovani kapaliny
BioXmark © zavisi na vybéru endoskopické jehly.
Cim menéi je vnitfni pramé&r endoskopické jehly a &im delsi jehla,
tim vétsi sila je zapotfebi k napInéni jehly a vstfiku pfipravku
BioXmark®.

e Endoskopické jehly s bocnimi otvory se nesmi pouzivat.

5.2 BEHEM VSTRIKOVANI

Vyvarujte se injekci do nekrotické tkané, vysoce vaskularizované
nadorové tkané a vzduchem vyplnénych dutin, napf. nadorové
dutiny nebo emfyzému plic, protoze by to mohlo vést ke ztraté
markeru a/nebo nespravnému znaceni tkané.

e Do jehly nepfidavejte dalsi kapaliny pfed, béhem ani po napInéni
kapalinou BioXmark®. M(ze to ovlivnit vykonnost BioXmark®.

e Pro danou indikaci se doporuc€uje pouZit nejméné invazivni
implantacni postup.

e Doporucuje se pouzit pomoc Iékaiského obrazu, aby se zajistilo, ze
jsou markery umistény na zamyslené misto.

e Perkutanni/endoskopicky asistované injekce mohou vést k infekci
nebo traumatu, jako je krvaceni. Podle potfeby pouzijte pfislusnou
soubéznou lécbu.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pacient musi byt informovan o nasledujicich moznych nezadoucich
ucincich souvisejicich s implantaci pfipravku BioXmark ©:
e Alergicka reakce
Krvaceni
Embolie
Infekce
Lokalni zanétliva reakce
Pro implantaci do hrudniku: pneumotorax

7. POSTUP
e Informace o endoskopické asistované injekci, véetné pfipravy,
vstfiku a proplachovacich krokd, viz ¢ast 7.1.
Pro perkutanni injekce, véetné kroku pfipravy a vstfiku, viz ¢ast 7.2.
e Likvidace viz ¢ast 7.3.
e Nasledny postup viz ¢ast 7.4.

7.1 ENDOSKOPICKY ASISTOVANA INJEKCE

Priprava

A. Podle ¢asti 5.1 peclivé zvazte vybér endoskopickeé jehly a
pozadovany poc¢et ampuli.

B. Pfipravte si injekéni stfikacku s tlakové odolnym pfipojenim (napf.
Luer lock) a zavadéci jehlou (18-20G).
Tenci jehly mohou vyzadovat delSi dobu k naplnéni stfikacky.

C. Oteviete ampuli BioXmark® a naplrite injekéni stfikacku pomoci
zavadéci jehly. Tekutina BioXmark® je lepkava a viskozni.

D. Vyménte zavadéci jehlu za endoskopickou jehlu (bez bo¢nich
otvorli, 19-25 G):

e (QOdstrante zavadéci jehlu.

e \yjméte stylet, pokud se vyskytuje, z endoskopické jehly a
pfipojte injekéni stiikacku obsahujici tekutinu BioXmark® k
endoskopickeé jehle.

E. Vytlacte Spicku jehly z ochranného pouzdra.

. Injekéni jehlu zcela naplrite tekutinou BioXmark®.

G. Dulezité: Hrot endoskopické jehly otfete ethanolovym ubrouskem,
abyste odstranili pfebytecnou kapalinu a predesli poSkozeni pfi
instalaci endoskopické jehly do endoskopu. Pokud dojde k rozliti
kapaliny BioXmark® na zafizeni, Ize rozlity obsah na povrchu
odstranit ethanolovymi ubrousky a proplachnout endoskopické
pracovni kanaly, jak je popsanov 7.1 L.

H. Pred instalaci endoskopické jehly do endoskopu zatahnéte hrot
jehly do ochranného pouzdra.

Pfi pohybu endoskopické jehly dovnitf nebo ven z endoskopu musi

byt hrot jehly vzdy zasunuty.

Pokud pfi instalaci endoskopické jehly do endoskopu dojde k

neoCekavanému odporu, netlacte silngji nez obvykle. Misto toho

proplachnéte endoskopické pracovni kanaly, jak je popsano v ¢asti

7.1 L, abyste odstranili potencialni unik kapaliny BioXmark ©.
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Injekce s pomoci lékarského obrazu
I. Umistéte endoskopickou jehlu na cilové misto. Vytlacte Spicku jehly
z ochranného pouzdra a vstfiknéte pozadovany objem kapaliny
BioXmark® do zamysleného mista pro znaceni tkané.
Zatahnéte hrot jehly do ochranného pouzdra.
K. Pfi umistovani dalSiho markeru opakujte kroky I. a J.

[

Proplachnuti opakované pouzitelIného endoskopu ethanolem

L. lhned po pouziti se musi endoskopicky kanal tfikrat proplachnout
minimalnim mnozstvim 10 ml ethanolu (= 99,0 v/v%) na proplach,
aby se odstranil pfipadny unik pfipravku BioXmark®. Proplachovani
Ize provadét z kteréhokoliv konce endoskopického kanalu v
zavislosti na doporucenich vyrobce opakované pouZzitelného
endoskopu. Toto proplachnuti ethanolem nenahrazuje zadny bézny
proces Cisténi doporuceny vyrobcem opakované pouzitelného
endoskopu.

7.2 PERKUTANNI VSTRIKOVANI
Priprava
A. Pripravte si injekeni stfikaCku s tlakové odolnym pfipojenim (napf.

Luer lock) a zavadéci jehlou (18-20G).

Tenci jehly mohou vyzadovat del$i dobu k napInéni stfikacky.

B. Otevrete ampuli BioXmark® a naplrite injekéni stfikacku pomoci
zavadéci jehly. Tekutina BioXmark® je lepkava a viskozni.
C. Vymérite zavadéci jehlu za injekéni jehlu (19-25G):

e QOdstrante zavadéci jehlu.

e \yjméte stylet, pokud se vyskytuje, z endoskopické jehly a
pfipojte injekéni stfikacku obsahujici tekutinu BioXmark® k
endoskopickeé jehle.

D. Injekéni jehlu zcela naplrite tekutinou BioXmark®.
E. Offete Spicku injekéni jehly ethanolovym ubrouskem, abyste
odstranili pfebyte¢nou kapalinu.

Pokud dojde k rozliti kapaliny BioXmark®, Ize rozlity obsah na
povrchu odstranit ethanolovymi ubrousky.

Injekce s pomoci lékafského obrazu

F. Umistéte injekeni jehlu do zamys$leného mista pro znaceni tkané a
vstiknéte poZzadovany objem kapaliny BioXmark®.

G. P¥i umistovani dalSiho markeru se presurite do zamysleného mista
pro tento dalSi marker a vstfiknéte pozadovany objem kapaliny
BioXmark ©.

7.3 LIKVIDACE
Po pouziti mohou byt injek&ni stfikacky a jehly potencialnim
biologickym nebezpecim. Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy v
souladu s platnymi pozadavky.

e Ampule a pfipadna zbytkova kapalina BioXmark® se musi
zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy, napf. jako bézny odpad
a sklo.

7.4 NASLEDNY POSTUP
Sledujte nezadouci Ucinky u pacienta podle mistnich postupt a

predpisti v daném staté.

8. VYSVETLENi SYMBOLU

®

MR| Bezpetné pii MR

Nepouzivejte, pokud je narusen sterilni bariérovy systém
prostfedku nebo jeho obal (ampule)

9. KONTAKTNIi INFORMACE

Nanovi A/S
“ Diplomvej 378

2800 Kgs. Lyngby

Dansko

%% Telefon  +4538 414059
E-mail info@nanovi.com
Web www.nanovi.com

Spatnou funkci pFipravku a nezadouci uginky je tfeba hlasit e-mailem na
adresu urgent@nanovi.com. Do pfedmétu prosim zadejte své telefonni
Cislo.





