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OBiUXmark®

Skystas nuorody zymeklis

Prie$ naudodami BioXmark® pirma kartg, perskaitykite
visus Sios instrukcijos skyrius.

TIK PROFESIONALIAM NAUDOJIMUI

BioXmark® gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai.
BioXmark® injekcijai reikia nuorody zymeklio implantavimo arba biopsijos
émimo i$ audinio, reikalingo BioXmark® injekcijai, patirties.

PRIVALOMA PARTIJOS NUMERIO REGISTRACIJA

Sveikatos priezitros specialistas, $virk§ciantis BioXmark®, turi uztikrinti,
kad bty taikoma kiekvienam pacientui skiriamo BioXmark® skyscio
partijos numerio registravimo procedira. Tai yra ES teisés aktuose
nustatytas reikalavimas, kuriuo uztikrinama, kad baty galima greitai
nustatyti pacienty tapatybe, pvz., produkty i§émimo i$ rinkos atveju.

1. PRIETAISO INFORMACIJA
1.1 PRIETAISO APRASYMAS

e BioXmark® yra vienkartinio naudojimo implantuojamas medicinos
prietaisas, kurj sudaro sterilus skaidrus skystis stiklinéje ampuléje,
su nulauzimo tasku vienoje vietoje.
Kiekvienoje ampuléje yra 1 ml.
Sterilizuota garu.
Saugus naudoti magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.
Suleidus BioXmark® skystj j mink$tuosius audinius, dél etanolio
nutekéjimo in vivo susidaro rentgeno spinduliams nelaidus, lipnus ir
i gelj panasus zymeklis.

1.2 |RENGINIO KOMPONENTAI

Skystis yra etanolio, sacharozés acetato izobutirato (SAIB) ir
joduoto bei acilinto sacharozés darinio (x-SAIB) misinys.

e OPC stikling ampule sudaro borosilikatas.

1.3 LAIKYMAS
Laikyti 2—-25 °C temperataroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

1.4 LEIDZIAMO TIRPALO TURIS

Optimalus injekcijos taris priklauso nuo numatytos tikslinés vietos,
suplanuoto gydymo ir taikomo vaizdo modalumo, taip pat nuo norimo
matomumo ir artefakty lygio. Apskritai matomumas ir artefaktai dideja
didéjant injekcijos tariui.

Lenteléje toliau pateikiama supaprastinta injekcijos tariy ir atitinkamo
zymeklio matomumo skirtinguose vaizdavimo moduliuose apzvalga.

0,025 ml {0,040 ml |0,050 ml |0,100 ml {0,200 ml
KT ir
KPKT A Matomas |Matomas |Matomas |[Matomas
ZD. rentge.no Matomas |Matomas
spinduliai ®
Automatinis kV
rentgeno spinduliy B [Matomas |Matomas |Matomas |Matomas |Matomas
aptikimas
MR (padidinto
intensyvumo Matomas |Matomas |Matomas
fonas) ¢
uG?® (Matomas) | (Matomas) |(Matomas) |Matomas |Matomas
MV rentgeno Nematoma megavoltinés vizualizacijos vaizdavimo
spinduliai rezimu

A KT ir KPKT: |SvirkS¢iami tariai = 0,040 ml paprastai sudaro Zymeklius,
matomus kompiuterinéje tomografijoje (KT) ir kiiginio pluosto
kompiuterinéje tomografijoje (KPKT).

B 2D rentgeno spinduliai: |Svirk§¢iami tdriai = 0,100 ml sudaro
zymeklius, matomus dvimaciuose rentgeno tyrimuose, priklausomai nuo
anatominés vietos. |Svirk§€iamus tdrius nuo 0,025 ml iki 0,200 ml galima
automatidkai aptikti KV rentgeno nuotraukose.

¢ MR: BioXmark® Zymekliai atrodo kaip hipointensyvios démés
magnetinio rezonanso (MR) srityje ir yra matomi, jei anatominé sritis
sukuria hiperintensyvy fong (T1 arba T2). |SvirkS¢iami tdriai = 0,050

ml sudaro Zymeklius, kurie paprastai matomi MR, priklausomai nuo
anatominés srities ir taikomo tdrinio vaizdo elementy dydzio.

P UG: |Svirk§¢iamas taris = 0,100 ml sudaro Zymeklius, kurie paprastai
matomi ultragarsu (UG). Injekcijos tdriai = 0,025 ml sudaro zymeklius,
matomus kraties fantomo tyrime (3 MHz).

Rekomendacijos dél didziausiy tdriy
e Kiekvienam pacientui sukauptas keliy zymekliy injekcijos tdris turi
bati < 0,700 ml.
e Kiekvieno atskiro Zymeklio injekcijos tdris turi bati < 0,300 ml.

Didesni vienkartiniai ar didesni susikaupe injekcijos tariai nebuvo tirti
klinikinéje aplinkoje.

Susidariusio Zzymeklio dydis ir forma skirsis priklausomai nuo injekcijos
tario ir anatominés implantavimo vietos.

2. INDIKACIJOS
BioXmark® skirtas minkstyjy audiniy radiografiniam zyméjimui.
e BioXmark® skirtas audiniams Zyméti maziausiai 2 ménesius po
implantavimo.

3. KONTRAINDIKACIJOS
e Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
jodui arba bet kuriam kitam BioXmark® komponentui.
e Nenaudokite néS¢ioms moterims ir vaikams. BioXmark® vartojimas
Sioms pacienty grupéms netirtas ir teratogeninio poveikio tyrimy
neatlikta.
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4. |SPEJIMAI
NEGALIMA NAUDOTI KRAUJAGYSLESE
e BioXmark® skystis gali sukelti embolija, jei jSvirk§Ciamas tiesiai
j krauja; nesvirkskite BioXmark® skyscio, jei pastebite stipry
kraujavima. NeSvirkskite arti plauciy venos, nes dél netinkamos
padéties gali atsirasti emboly.

. ATSARGUMO PRIEMONES
5.1 PRIES NAUDOJIMA

Injekcijoms po oda ir endoskopinémis priemonémis

e BioXmark® skystis yra lipnus ir klampus. Rekomenduojama
skirti pakankamai laiko susipazinti su BioXmark® prie$ pirmg
implantavimag pacientams.

o Nesterilizuokite pakartotinai.

Prie$ naudodami BioXmark® apZitrekite. Nenaudokite, jei ampulé
yra pazeista. Nenaudokite, jei skystis neskaidrus.

e Naudokite i$ karto atidare. Nenaudokite pakartotinai.

e Reikia imtis atsargumo priemoniy, jei pacientas vartoja
antikoagulianty, nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ar kity
vaisty, kurie gali turéti jtakos kraujavimui.

e Rekomenduojama atlikti BioXmark® implantacijg likus ~1 dienai iki
medicininio vaizdavimo planuojant gydyma, kad zymeklis galéty
nusésti audinyje.

Tik endoskopinei injekcijai

e Priklausomai nuo numatomo implantuoti Zymekliy skaiiaus,
numatomo injekcijos tario kiekvienam zymekliui ir endoskopinéje
adatoje esancio neveikos tdrio, vienam pacientui gali reikéti naudoti
daugiau nei vieng BioXmark® ampule.
Kuo didesnis vidinis endoskopinés adatos skersmuo ir kuo ilgesné
adata, tuo didesnis neveikos taris.

e Jéga, reikalinga uzpildyti endoskopine adatg ir j$virksti BioXmark®
skystj, priklauso nuo pasirinktos endoskopinés adatos.
Kuo mazesnis vidinis endoskopinés adatos skersmuo ir kuo ilgesné
adata, tuo daugiau jégos reikia adatai uzpildyti ir BioXmark® Svirksti.

e Nenaudojamos endoskopinés adatos su Soninémis skylutémis.

5.2 INJEKCIJOS METU
Venkite injekcijy nekroziniame audinyje, labai vaskuliarizuotame
auglio audinyje ir oru uzpildytose ertmése, pvz., auglio ertméje arba
plauciy emfizemoje, nes galite prarasti Zymeklius ir (arba) audinys
gali bati netinkamai pazymétas.

e Nepilkite kity skysc¢iy | adatg pries jg uzpildydami BioXmark®
skysciu jos pildymo metu ar po jo. Tai gali turéti jtakos BioXmark®
veiksmingumui.

o Siai indikacijai rekomenduojama naudoti maZiausiai invazine
implantavimo proceddrg.

e Rekomenduojama vadovautis medicininiy vaizdy gairémis, kad
Zymekliai baty nustatyti numatytoje vietoje.

e Injekcijos po oda / endoskopiniu bldu gali sukelti infekcijg arba
trauma, pvz., kraujavima. Jei reikia, kartu skirkite atitinkama
gydyma.

6. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Pacientas turi bati informuotas apie Siuos galimus nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su BioXmark® implantavimu:
e alerginé reakcija;
kraujavimas;
embolija;
infekcija;
vietinis uzdegiminis atsakas.
Implantuojant kratinés Igstoje: pneumotoraksas,

7. PROCEDURA
e Kaip atlikti endoskoping injekcijg, jskaitant paruosima, injekcijg ir
plovima, Zr. 7.1 skyriuje.
e Apie pooding injekcijg, jskaitant paruoSimg ir injekcija, zr. 7.2 skyriy.
e Apie atlieky tvarkyma Zr. 7.3 skyriy.
e Apie tolesnius veiksmus zr. 7.4 skyriuje.

7.1 INJEKCIJA ENDOSKOPINIU BUDU
ParuoSimas
A. Apie atidzZiai apsvarstytg endoskopinés adatos pasirinkima ir
reikiamg ampuliy skaiciy zr. 5.1 skyriuje.
B. Paruoskite Svirkstg su slegiui atsparia jungtimi (pvz., Luerio
jungtimi) ir uzpildymo adata (18-20G).
Plonesnéms adatoms uzpildyti gali prireikti daugiau laiko.
C. Atidarykite BioXmark® ampule ir pripildykite $virkstg uzpildymo
adata. BioXmark® skystis yra lipnus ir klampus.
D. Pakeiskite uzpildymo adatg endoskopine adata (be Soniniy
kiaurymiy, 19-25G):
e [Straukite uzpildymo adats;
e |Straukite stiletg, jei yra, i§ endoskopinés adatos ir prijunkite
Svirkstg su BioXmark® skysciu prie endoskopinés adatos.
E. I8traukite adatos galiuka i§ apsauginés jmovos.

. Visi$kai uzpildykite endoskopine adatg BioXmark® skysciu.

G. Svarbu: Nuvalykite endoskopinés adatos galiukg etanoliu suvilgytu
tamponu, kad pasalintuméte skyscio pertekliy ir nesugadintuméte
jstumdami endoskopine adatg j endoskopg. Jei BioXmark® skystis
iSsilieja ant jrangos, iSsiliejusj skystj nuo pavirSiy galima nuvalyti
etanoliu suvilgytomis servetélémis, o endoskopinius darbo kanalus
galima praplauti, kaip aprasyta 7.1 I.

H. Prie$§ jvesdami endoskoping adatg j endoskopa, jtraukite adatos
galiuka j apsaugine jmova.

Adatos galiukas visada turi bati jtrauktas, kai stumiate endoskopine
adatg j endoskopg arba i$ jo.

Jei jvedant endoskopine adatg j endoskopg atsiranda netikétas
pasiprieSinimas, nestumekite stipriau nei jprastai. Vietoj to
praplaukite endoskopinius darbo kanalus, kaip aprasyta 7.1 |, kad
pasalintumeéte galimai iSsiliejusj BioXmark® skyst;.

n

|. |Jdékite endoskopine adatg j tiksline vieta. IStraukite adatos galiukg
i$ apsauginés jmovos ir jSvirkskite reikiama BioXmark® skyscio trj j
audiniams zymeéti skirtg vieta.

Jtraukite adatos galiukg j apsaugine jmova.

K. Dédami kitg Zymeklj, pakartokite | ir J veiksmus.

[

Daugkartinio endoskopo praplovimas etanoliu

L. I8kart po naudojimo endoskopinj kanalg reikia praplauti 3 kartus ne
maziau kaip 10 ml etanolio (= 99,0 tdrio proc.) per vieng praplovima,
kad baty pasalintas galimas BioXmark® issiliejimas. Plauti galima
i$ bet kurio endokrininio kanalo galo, atsizvelgiant j daugkartinio
endoskopo gamintojo rekomendacijas. Sis plovimas etanoliu
nepakeicia reguliaraus valymo proceso, kurj rekomenduoja atlikti
pakartotinai naudojamo endoskopo gamintojas.

7.2 INJEKCIJA PO ODA

Paruo$imas

A. Paruoskite Svirksta su slégiui atsparia jungtimi (pvz., Luerio
jungtimi) ir uzpildymo adata (18-20G).
Plonesnéms adatoms uzpildyti gali prireikti daugiau laiko.

B. Atidarykite BioXmark® ampule ir pripildykite Svirkstg uzpildymo
adata. BioXmark® skystis yra lipnus ir klampus.

C. Pakeiskite uzpildymo adatg j injekcine adatg (19-25G):
e |Straukite uzpildymo adata;
e iStraukite stileta, jei yra, i$ injekcinés adatos ir prijunkite Svirkstg

su BioXmark® skysciu prie injekcinés adatos.

D. Uzpildykite injekcine adatg BioXmark® skysciu.

E. Nuvalykite injekcinés adatos galiukg etanoliu suvilgytu tamponu,
kad pasalintuméte skyscio pertekliy.
Jei BioXmark® skystis iSsilieja, iSsiliejusj pavirsiy galima nuvalyti
etanoliu suvilgytomis servetélémis.

F. ]dékite injekcing adatg j audiniy Zyméjimui skirtg vieta ir suleiskite
reikiamg BioXmark® skyscio tarj.

G. Dédami kitg Zymeklj, perkelkite jj j norima vieta ir jSvirkskite norimg
BioXmark® skyscio doze.

7.3 UTILIZAVIMAS
Po naudojimo Svirkstai ir adatos gali kelti biologinj pavojy. ISmeskite
laikydamiesi vietiniy proceddiry ir taikomy reikalavimy.
e Ampulé ir galimi BioXmark® skys¢io likuciai turi bati Salinami
laikantis vietiniy proceddry, pvz., kaip jprastos atliekos ir stiklas.

7.4 KONTROLE
Stebékite, ar pacientui nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy,

vadovaudamiesi vietinémis proceddromis ir nacionalinémis
rekomendacijomis.

8. SIMBOLIY PAAISKINIMAS

®

MR

Nenaudokite, jei paZeista produkto sterilumo barjero
sistema arba jo pakuoté (ampulé).

Saugu naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje.

9. KONTAKTINE INFORMACIJA

Nanovi A/S
M Diplomvej 378

2800 Kgs. Lyngby

Danija
R 5] +45 38 41 40 59
El. pastas info@nanovi.com

Interneto svetainé www.nanovi.com

Apie produkto gedimg ir nepageidaujamus reiskinius reikia pranesti el.
pastu urgent@nanovi.com. Temos eilutéje nurodykite savo telefono
numer;.





