HU

OBiUXmark®

Folyékony fiducialis marker

A BioXmark® els6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el a
hasznalati utasitas minden fejezetét

KIZAROLAG SZAKMAI FELHASZNALASRA

A BioXmark®-ot csak megfeleléen képzett egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak. A BioXmark® injektalasahoz a fiducialis markerek
belltetése vagy a BioXmark®-kal injektalando szovetek biopsziajanak
terlletén szerzett tapasztalat szlikséges.

KOTELEZO TETELSZAM-REGISZTRACIO

A BioXmark® injektalasat végzo6 egészségligyi szakembernek
biztositania kell, hogy miikddé eljaras legyen az egyes betegeknek
adott BioXmark® folyadékokhoz tartozo tételszamok rogzitésére. Ez
uniés (EU) jogi kdvetelmény és biztositja, hogy a betegek megfeleléen
azonosithatdk, pl. egy termékvisszahivas esetén.

1. AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
11 AZ ESZKOZ ISMERTETESE

e A BioXmark® egyszer hasznalatos, belltetheté orvostechnikai
eszkdz, ami steril, atlatszo folyadék toréponttal ellatott OPC
Uvegampullaba toltve.

Egy ampulla 1 ml folyadékot tartalmaz.

Gozzel sterilizélva.

Magneses rezonancia (MR) biztos.

A BioXmark® folyadéknak a lagyszovetbe torténd injektalasa utan
az etanol kiaramlasa a radiolégiailag atlatszatlan, ragados és
gélszerd fiducialis marker in vivo kialakulasahoz vezet.

1.2 AZ ESZKOZ OSSZETEVOI

e Afolyadék etanol, szacharéz-acetat-izobutirat (SAIB) és a
szachardz jodozott és acilezett szarmazékanak (x-SAIB) az elegye.
e Az OPC livegampulla borszilikatbol késziil.

1.3 TAROLAS
2-25 °C kozott tarolandoé.
Tartsa napfénytél védve.

1.4 INJEKTALASI TERFOGAT

Az optimalis injektalasi térfogat a tervezett célhely, a tervezett kezelés
és az alkalmazott képalkoto eljaras, valamint az elvart lathatésag és
miitermékszint fliggvénye. Altalanossagban, mind a lathatésag, mind a
mitermékszint névekszik nagyobb injektalasi térfogat esetén.

A kovetkez6 tablazatban az injektalasi térfogat és az adott marker
lathatésaganak dsszefoglalasa lathato a kiildonbdzé képalkotasi eljarasok
szerint csoportositva.

0,025 ml |0,040 ml |0,050 ml {0,100 ml {0,200 ml
CTés . . . . . . . .
CBCTA Lathatd |[Lathatdé |Lathatd |Lathato
2D rontgen B Lathaté |Lathato
Automatizalt
detektalas kV Lathaté |[Lathatd |Lathaté |Lathaté |Lathatd
rontgennel B
MR (hyperintenz Lathats |Lathato |Lathato
hattér) ©
UH® (Lathato) |(Lathato) |(Lathato) [Lathato  |Lathatd
MV réntgen MV-os képalkotas esetén nem lathatd

ACT és CBCT: A= 0,040 ml injektalasi térfogat altalaban mar lathato
markert képez a komputertomografia (CT) és a kup alaku sugarnyalabot
alkalmazo CT (CBCT) esetén.

B 2D rontgen: A = 0,100 ml-es injektalasi térfogat az anatémiai
elhelyezkedés fliggvényében alkot a 2D rontgen szamara lathaté
markereket. A 0,025 ml és 0,200 ml k6z6tti injektalasi térfogat
automatikusan detektalhatd kV-rontgen képeken.

¢ MR: A BioXmark® markerek jelszegény (hypointenz) gécokként
jelennek meg a magneses rezonancias (MR) képalkoté eljarasokban és
akkor lathatok, ha az anatdomiai hely hyperintenz hatteret biztosit (T1-en
vagy T2-n). A= 0,050 ml-es injektalasi térfogat altalaban MR-en lathato
markert alkot az anatémiai elhelyezkedéstél és az alkalmazott voxel-
meérettdl fuggben.

D UH: A > 0,100 ml-es injektalasi térfogat altalaban ultrahanggal (UH)
lathatd markereket képez. A = 0,025 ml-es injektalasi térfogat lathatd
markereket képez eml6 fantom vizsgalatban (3 MHz).

Maximalis térfogattal kapcsolatos ajanlasok
o Atdbbszords markerek akkumulalt injektalasi térfogata betegenkeént
< 0,700 ml kell, hogy legyen.
e Minden egyes marker injektalasi térfogata < 0,300 ml kell, hogy
legyen.

Ennél nagyobb egyedi és akkumulalt injektalasi térfogatokat nem
vizsgaltak a klinikai vizsgalatok soran.

A létrejott marker mérete és alakja er6sen fligg az injektalasi térfogattol
és a belltetés anatomiai elhelyezkedésérdl.

2. JAVALLATOK
e ABioXmark® a lagyszovetek radiografias megjelolésére javallt.

e ABioXmark® a lagyszovetek jelolésére szolgal a belltetést
kévetben legalabb 2 honapig.

3. ELLENJAVALLATOK
e Ne haszndlja, ha a betegnek a joddal vagy a BioXmark® mas
alkotojaval szembeni ismert tulérzékenysége van.
e Ne hasznalja allapotos néknél és gyermekgydgyaszati betegeknél.
A BioXmark® hasznalatat ezekben a betegcsoportokban nem
vizsgaltak, és nem végeztek teratogenitasi vizsgalatokat.
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4. FIGYELMEZTETESEK
NEM INTRAVASZKULARIS FELHASZNALASRA
e A BioXmark® folyadék emboliat okozhat, ha kdzvetlenil a
véraramba injektaljak; Ne adja be a BioXmark® folyadékot, ha
tulzott vérzést észlel. Ne adja az injekciot tudévéna kdzelébe, mert
a téves elhelyezés embdlia kialakulasahoz vezethet.

. OVINTEZKEDESEK
5.1 HASZNALAT ELOTT

Perkutan és endoszkoppal asszisztalt injekciéhoz

e A BioXmark® folyadék ragados és viszkézus. Javasolt elegendd
id6t szanni a BioXmark®-kal valé megismerkedésre az elsé betegbe
torténd beiiltetés el6tt.

o Ne sterilizalja Ujra.

Hasznalat el6tt alaposan vegye szemigyre a BioXmark®-ot. Ne
hasznalja, ha az ampulla sériilt. Ne hasznalja, ha a folyadék nem
atlatszo.

e Felnyitas utan azonnal hasznalja fel. Ne hasznalja uUjra.

e Ovatosan kell eljarni, ha a beteg véralvadasgatlét, nem szteroid
gyulladascsokkent6t (NSAID-t) vagy mas, vérzést befolyasold
gyogyszert szed.

e A BioXmark® beliltetését ~ 1 nappal a kezelés megtervezéshez
végzett orvosi képalkotast megel6z&en javasolt elvégezni, hogy a
marker megtelepedhessen a szévetben.

Csak endoszkoppal asszisztalt injekciohoz

e Abeultetendd markerek tervezett szamatol, a markerenkénti
tervezett injekcids térfogattdl és az endoszkopos tiibeli holt
térfogattdl figg6en eléfordulhat, hogy betegenként egynél tébb
BioXmark® ampulla hasznalata sziikséges.

Minél nagyobb az endoszkopos tii belsé atméréje és minél
hosszabb a tli, annal nagyobb a holt térfogat.

e Az endoszkdpos ti feltdltéséhez és a BioXmark® folyadék
befecskendezéséhez sziikséges erd a valasztott endoszkdpos titél
fugg.

Minél nagyobb az endoszkopos ti belsd atmérdje és minél
hosszabb a tli, annal nagyobb erd sziikséges a tii feltoltéséhez és
a BioXmark® befecskendezéséhez.

e Oldalso nyilasos endoszkoépos tiiket nem szabad hasznalni.

5.2 INJEKCIO KOZBEN
Kerllje a befecskendezést nekrotikus szvetbe, erésen
vaszkularizalt tumorszovetbe és légtarto Uregbe, pl. tumoriireg vagy
tid6 emfizéma, mivel az a markerek elvesztését és/vagy a szovet
nem megfeleld jelolését eredményezheti.

e Ne szivjon fel mas folyadékot a tlibe sem a BioXmark® folyadékkal
valo feltdltés el6tt vagy kdzben, sem utana. Befolyasolhatja a
BioXmark® teljesitményét.

e Ajanlott a legkevésbeé invaziv beultetési eljarast alkalmazni az adott
indikaciohoz.

o Ajanlott orvosi képalkotasos iranyitast hasznalni, hogy a markerek
valéban a tervezett helyre keruljenek.

e A perkutan / endoszkdppal asszisztalt injekciok okozhatnak
fertézést vagy traumat, példaul vérzést. Sziikség szerint
alkalmazzon megfelel6 egyideji kezeléseket.

6. MELLEKHATASOK
A beteget tajékoztatni kell a BioXmark® beliltetéséhez kapcsoléddan
lehetséges mellékhatasokrol:
e Allergias reakcio
Vérzés
Embolia
Fert6zés
Helyi gyulladasos reakcié
Mellkasba torténd belltetés esetén: Iégmell

7. ELJARAS
e Az endoszkoppal asszisztalt injekciot, beleértve az el6készitést, az
injekciot és az dblités lépéseit, lasd a 7.1. szakaszban.
e A perkutan injekcidt, beleértve az elékészitést és az injekcids
|épéseket, lasd a 7.2. szakaszban.
o Ahulladékkezelést 1asd a 7.3. szakaszban.
e Akontrollt Iasd a 7.4. szakaszban.

7.1 ENDOSZKOPPAL ASSZISZTALT INJEKCIO
ElSkészités
A. Az endoszkopos tii gondos kivalasztasaval,és a sziikséges
ampullak szamaval kapcsolatos megfontolasokhoz lasd az 5.1
szakaszt.
B. Készitsen elé egy nyomasallé csatlakozasu (pl. Luer lock)
fecskend6t és egy tolt6tat (18-20G).
Vékonyabb tiivel tovabb tarthat a fecskendé feltoltése.
C. Nyissa ki a BioXmark® ampullat, és toltse fel a fecskendét a toltotl
segitségével. A BioXmark® folyadék ragadoés és viszkozus.
D. Cserélje ki a tolt6tlt endoszkdpos tire (oldalsé nyilasok nélkdili,
19-25G):
e Tavolitsa el a toltétit.
e \egye ki a mandrint, ha van, az endoszkdpos tibdl, és rogzitse
a BioXmark® folyadékot tartalmazé fecskendét az endoszkdpos
tlre.
E. Tolja ki a tihegyet a védéburokbal.
. Toltse fel teljesen az endoszkopos tit a BioXmark® folyadékkal.
G. Fontos: Az endoszkopos tli hegyérdl tordlje le a felesleges
folyadékot etanolos térl6kenddvel, kerllje el a sériléseket, amikor
az endoszkdpos tit az endoszkdpba helyezi. Ha a BioXmark®
folyadék a berendezésre I6ttyen, a kioml6tt anyagot etanolos
toriékenddvel lehet eltavolitani a felliletrél, az endoszképos
munkacsatornak pedig a 7.1 L pontban leirtak szerint blithet6k ki.
H. Huzza vissza a tli hegyét a véddburokba, mielétt az endoszkdpos
tit behelyezné az endoszkdpba.
Az endoszkopos tl endoszkopba tolasakor vagy kihuzasakor a tl
hegyét mindig be kell hizni.

n

Ha az endoszkdpos tli endoszkdpba torténé behelyezésekor
varatlan ellenallas tapasztalhatd, ne nyomja nagyobb erével mint
maskor. Ehelyett a 7.1 L. pontban leirtak szerint blitse at az
endoszkdépos munkacsatornakat, hogy eltavolitsa az esetlegesen
kiomlott BioXmark® folyadékot.

Orvosi képalkotassal iranyitott injekcio
I. Tegye az endoszkopos tit a célhelyre. Tolja ki a tiihegyet a
véddéburokbdl, és fecskendezze be a kivant térfogatu BioXmark®
folyadékot a szovetjeldlés tervezett helyére.
. Huzza vissza a tlihegyet a védSburokba.
. Akdvetkez6 marker elhelyezésekor ismételje meg az . és J
lépéseket.
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Az ujrafelhasznalhaté endoszkép atoblitése etanollal

L. Kozvetlenll felhasznalas utan a BioXmark® esetleges
maradvanyainak eltavolitadsara az endoszkdpos csatornat 3-szor
at kell 6bliteni egyenként legalabb 10 ml etanollal (99,0 v/v%). Az
Oblités az endoszképos csatorna barmelyik végérdl végezhet6 attol
fligg6éen, hogy mi a tobbszor hasznalhaté endoszkdp gyartojanak
ajanlasa. Ez a fajta etanolos atoblités nem helyettesit semmilyen,
az ujrafelhasznalhaté endoszkop gyartéja altal ajanlott rendszeres
tisztitasi eljarast.

7.2 PERKUTAN INJEKCIO

ElSkészités

A. Készitsen el6 egy nyomasallé csatlakozasu (pl. Luer lock)
fecskendét és egy toltétit (18-20G).
Vékonyabb tlvel tovabb tarthat a fecskend®é feltoltése.

B. Nyissa ki a BioXmark® ampullat, és toltse fel a fecskendét a toltétl
segitségével. A BioXmark® folyadék ragados és viszkézus.

C. Cserélje ki a tolt6tit injekcids tlre (19-25G):
e Tavolitsa el a tolt6tdt.
e \egye ki a mandrint, ha van, az injekcios tlbdl, és rogzitse a

BioXmark® folyadékot tartalmazé fecskendét az injekciés tire.
D. Toltse fel teliesen az injekcids tiit a BioXmark® folyadékkal.

E. Az injekcios ti hegyérdl tordlje le a felesleges folyadékot etanolos
torlékendével.

Ha a BioXmark® folyadék kil6ttyen, a kiomlott anyagot etanolos
torlékendével lehet eltavolitani a fellletrdl.

Orvosi képalkotassal iranyitott injekcié

F. Helyezze az injekcios tit a szovetjeldlés tervezett helyére és
fecskendezze be a kivant térfogatt BioXmark® folyadékot.

G. Akovetkezd marker behelyezésekor menjen annak a tervezett
helyére, és fecskendezze be a kivant térfogati BioXmark®
folyadékot.

7.3 HULLADEKKEZELES

A hasznalt fecskenddk és tlik potencialis bioldgiai veszélyt
jelenthetnek. A hulladékkezelésuket a helyi eljarasrendnek
megfeleléen, a vonatkozo kdvetelményekkel 6sszhangban végezze
el.

o Az ampullat és az esetleges maradék BioXmark® folyadékot a
helyi eljarasrendnek megfeleléen kell hulladékként kezelni, mint pl.
normal hulladék és Uveg.

7.4 KONTROLL
A betegnél jelentkezd mellékhatasok nyomon kévetését a helyi
eljarasrend és az orszagos iranyelvek szerint végezze.

8. JELMAGYARAZAT

®

MR

Ne haszndlja, ha a termék steril klilsé csomagolasa vagy
a csomagolasa (ampulla) sérult

MR-biztos

9. KAPCSOLAT
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A termék miikédési hibait és a mellékhatasokat e-mailben kell jelenteni:
urgent@nanovi.com. A targy sorban tiintesse fel a telefonszamat.



