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OBiUXmark®

Skidrais atskaites markieris

Izlasiet visas Sis lietoSanas instrukcijas sadalas pirms
pirmas BioXmark® izmantoSanas reizes

TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAI

BioXmark® drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas apripes specialisti.
BioXmark® injekciju veik$anai nepiecieSama pieredze ar atskaites
markieru implanté$anu vai ar biopsijas nemsanu no audiem, kas
paredzéts BioXmark® injekcijai.

OBLIGATA PARTIJAS NUMURA REGISTRACIJA

Veselibas apripes specialistiem, kuri injicé BioXmark®, ir japarliecinas,
ka BioXmark® skidrumam, kas tiek ievadits katram pacientam, tiek
registréts piekirtais partijas numurs. S1ir ES likumdo$anas prasiba un
ta nodroSina, ka pacientus var érti identificét gadijuma, ja, pieméram,
produkts tiek atsaukts.

1. INFORMACIJA PAR IERICI
1.1 IERICES APRAKSTS

e BioXmark® ir vienreizlietojama, implantéjama mediciniska ierice,
kas sastav no sterila, caurspidiga Skidruma viena punkta griezuma
(OPC) stikla ampula.
Katra ampula satur 1 ml.
Sterilizéts, izmantojot tvaiku.
DroSa izmanto$ana ar magnétisko rezonansi (MR).
Péc BioXmark® skidruma injicEsanas mikstajos audos, etanola
izplide izraisa rentgenpozitivu, lipigu un Zelejveida atskaites
markiera in-vivo veidoSanos.

1.2 IERICES SASTAVDALAS
Skidrums ir etanola, saharozes acetata izobutirata (SAIB) un
jodétas un acetilétas saharozes maisijums (x-SAIB).
e OPC stikla ampula sastav no borosilikata.

1.3 UZGLABASANA
Uzglabat 2-25 °C temperatara.
Sargat no saules stariem.

1.4 INJEKCIJAS TILPUMS

Optimalais injekcijas tilpums ir atkarigs no paredzamas mérka vietas,
planotas arstéSanas un pielietota attéla modalitates, ka ari no vélama
redzamibas un artefakta Tmena. Kopuma, gan redzamiba, gan artefakti
palielinas ar lielaku injekcijas apjomu.

VienkarSots parskats par injekcijas apjomiem un atbilsto$a markiera
redzamibu dazadas attélveidoSanas modalitatés ir attélots zemak
redzamaja tabula.
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A DT un CBCTA: Parasti injekcijas apjoms = 0,040 ml veido markierus,
kas ir redzami uz datortomografijas (DT) un konusveida staru
datortomografijas (CBCT).

B 2D rentgenstari: Injekcijas apjoms = 0,100 ml veido markierus, kas ir
redzami uz 2D rentgenstariem atkariba no anatomiskas vietas. Injekcijas
apjomu no 0,025 ml Iidz 0,200 ml var automatiski noteikt uz kV rentgena
attéliem.

¢ MR: BioXmark® markieri paradas uz magnétiskas rezonanses (MR)

ka hipointensivi plankumi un ir redzami, ja anatomiska vieta nodroSina
hiperintensivu fonu (uz T1 vai T2). Injekcijas apjoms = 0,050 ml veido
markierus, kas parasti ir redzami uz MR atkariba no anatomiskas vietas
un izmantotajiem voksela izmériem.

P USG: Injekcijas apjoms = 0,100 ml veido markierus, kas parasti ir
redzami ultrasonografija (USG). Injekcijas apjoms = 0,025 ml veido
markierus, kas ir redzami krats fantoma izpété (3 MHz).

Rekomendacijas par maksimalo apjomu
e Uzkratajam vairaku markieru injekcijas apjomam jabat < 0,700 ml
uz katru pacientu.
e Katra markiera injekcijas apjomam jabdat < 0,300 ml.

Lielaki vienas injekcijas vai uzkrato injekciju apjomi nav pétiti kiiniska
vidé.

Forméta markiera izmérs un forma mainisies atkariba no injekcijas
apjoma un anatomiskas implantacijas vietas.

2. INDIKACIJAS

e BioXmark® ir paredzéts izmantot, lai radiografiski atzimétu mikstos
audus.

e BioXmark® ir paredzéts, lai atzimétu audus vismaz 2 ménesus péc
implantacijas.
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3. KONTRINDIKACIJAS

e Neizmantot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret jodu vai
jebkuru citu BioXmark® sastavdalu.

e Neizmantot gratniecém un pediatrijas pacientiem. BioXmark®
izmantoSana $ajas pacientu grupas nav izpétita un nav veikti
teratogenétikas testi.

4. BRIDINAJUMI
NAV PAREDZETS INTRAVASKULARAI LIETOSANAI
e BioXmark® $kidrums var izraisit emboliju, ja to injicé tiesi asins
plisma; Neinjicét BioXmark® skidrumu, ja ir novérota parmériga
asinoSana. Neinjicét blakus plausu vénai, jo injicéSana nepareiza
vieta var izraisit emboliju.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI
5.1 PIRMS IZMANTOSANAS

Zemadas un endoskopiskai injicéSanai

e BioXmark® skidrums ir lipigs un viskozs. Pirms pirmas implanta
injicéSanas pacienta ir ieteicams rlpigi iepazities ar BioXmark® .

o Atkartoti nesterilizét.
Pirms lietoSanas veikt vizualu BioXmark® parbaudi. Neizmantot, ja
ampula ir bojata. Neizmantot, ja Skidrums nav caurspidigs.

e |zlietot tlTt péc atvérSanas. Neizmantot atkartoti.

e Esiet uzmanigs, ja pacients lieto antikoagulantus, nesteroidos
pretiekaisuma Ilidzek|us vai citas zales, kas var ietekmét asinoSanu.

e Lai markieris varétu nosésties audos, arstéSanas planosanai ir
ieteicams veikt BioXmark® implantaciju ~1 dienu pirms mediciniskas
attélveidoSanas.

Tikai endoskopiskai injicéSanai

e Atkariba no paredzéta markieru implantésanas skaita, paredzéeta
injekcijas apjoma uz markieri un endoskopa adatas tuk§a apjoma
daudzuma, iesp&€jams, uz vienu pacientu vajadzés izmantot vairak
par vienu BioXmark® ampulu.
Jo lielaks iek$éjas endoskopa adatas diametrs un, jo garaka adata,
jo lielaks tuk$a apjoma daudzums.

e Spéks, kas nepiecieSams, lai uzpilditu endoskopa adatu un injicétu
BioXmark® skidrumu, ir atkarigs no izvélétas endoskopa adatas.
Jo mazaks iek8éjas endoskopa adatas diametrs un garaka adata,
jo lielaks spéks ir nepiecieSams, lai uzpilditu adatu un injicétu
BioXmark®.

e Neizmantojiet endoskopiskas adatas ar sanu caurumiem.

5.2 INJICESANAS LAIKA

Izvairieties no injicéSanas nekrotiskajos audos, augsti
vaskularizétajos audzéja audos un ar gaisu pilditos dobumos, t.i.,
audzéja dobuma vai plausu emfizéma, jo ta rezultata markieri var
pazust un/vai nelezimét audus pareizi.

e Pirms, péc vai uzpildianas laika ar BioXmark® §kidrumu, neievadiet
citus $kidrumus adata. Tas var ietekmét BioXmark® darbibu.

e Noraditajai indikacijai ieteicams izmantot vismazak invazivo
implantéSanas proceddru.

e |eteicams izmantot medicinisko attélu norades, lai nodroSinatu, ka
markieri atrodas paredzétaja vieta.

e Zemadas/endoskopiskas injekcijas var radit infekciju vai traumu,
pieméram, asino$anu. Ja vajadzigs, izmantojiet atbilstoSu
vienlaicigu arstésanu.

6. BLAKUSPARADIBAS
Pacients jainformé par sekojo$am iesp&jamam blakusparadibam, kas
saistitas ar BioXmark® implantaciju:
e Alergiska reakcija
Asinosana
Embolija
Infekcija
Vietéja iekaisuma reakcija
ImplantéSanai kraskurvi: pneimonija

7. PROCEDURA
e Par endoskopa injekciju, tai skaita sagatavo$anas, injekcijas un
skaloSanas soliem, skat. 7.1. sadalu.
Par zemadas injekciju, tai skaita sagatavo$anas un injekcijas
soliem, skat. 7.2. sadalu.
Par utilizéSanu, skat. 7.3. sadalu.
Par apsekosanu, skat. 7.4. sadalu.

7.1 ENDOSKOPISKA INJICESANA

Sagatavosana

A. Informaciju par ripigi apsvértu endoskopa adatas izvéli un
nepiecieSamo ampulu daudzumu, skat. 5.1. sadala.

B. Sagatavojiet Slirci ar spiedienizturigu savienojumu (piem., ar Luéra
savienojumu) un ievietoSanas adatu (18-20G).

Tievakam adatam var bat nepiecieSams ilgaks laiks, lai piepilditu
Slirci.

C. Atveriet BioXmark® ampulu un piepildiet $lirci, izmantojot
ievietoSanas adatu. BioXmark® skidrums ir lipigs un viskozs.

D. Nomainiet ievietoSanas adatu pret endoskopa adatu (bez sanu
caurumiem, 19-25G):

e Nonemiet ievietoSanas adatu.
o Nonemiet stileti, ja tada ir, no endoskopa adatas un piestipriniet
Slirci, kas satur BioXmark® $kidrumu, endoskopa adatai.

E. Izspiediet adatas galu no aizsargapvalka.

. Piln1ba uzpildiet endoskopa adatu ar BioXmark® $kidrumu.

G. Svarigi: Noslaukiet endoskopa adatas galu ar etanola samércétu
salveti, lai nonemtu lieko Skidrumu un izvairitos no bojajumiem, kas
var rasties, ievietojot endoskopa adatu endoskopa. Ja BioXmark®
Skidrums tiek izliets uz iekartas, no virsmas to var notirit, izmantojot
etanola samércétas salvetes un endoskopiskos darba kanalus var
izskalot ka aprakstits 7.1. L sadala.

n

H. Pirms endoskopa adatas ievietoSanas endoskopa, ievietojiet adatas
galu aizsargapvalka.
Iznemot vai ievietojot endoskopa adatu endoskopa, adatas galam
vienmer jabut ievietotam aizsargapvalka.
Ja, uzstadot endoskopa adatu endoskopa, paradas negaidita
pretestiba, nespiediet spécigak ka parasti. Ta vieta izskalojiet
endoskopa darba kanalus ka aprakstits 7.1. L. sadala, lai nonemtu
iesp&jamo izlieto BioXmark® skidrumu.

InjicéSana medicinisko attélu norazu vadiba

I. Novietojiet endoskopa adatu mérka vieta. Lai atzimétu audus,
izspiediet adatas galu ara no aizsargapvalka un injicgjiet vélamo
BioXmark® skidruma daudzumu paredzétaja vieta.

J. levietojiet adatas galu atpakal aizsargapvalka.

K. levietojot nakamo markieri, atkartojiet darbibas | un J.

Atkartoti lietojama endoskopa noskaloSana ar etanolu

L. Uzreiz péc izmantoSanas endoskopa kanals jaizskalo 3 reizes
ar vismaz 10 ml etanola (99,0 v/v%) uz vienu skaloSanas reizi,
lai nonemtu iespéjamo izlieto BioXmark®. Skalo$anu var veikt no
jebkura endoskopa kanala gala atkariba no atkartoti lietojama
endoskopa razotaja rekomendacijam. SkaloSana ar etanolu
neaizvieto jebkuru citu regulari veicamo tirisanas procesu, ko
iesaka atkartoti lietojama endoskopa razotajs.

7.2 ZEMADAS INJEKCIJA

Sagatavosana

A. Sagatavojiet Slirci ar spiedienizturigu savienojumu (piem., ar Luéra
savienojumu) un ievieto$anas adatu (18-20G).
Tievakam adatam var bat nepiecieSams ilgaks laiks, lai piepilditu
Slirci.

B. Atveriet BioXmark® ampulu un piepildiet $lirci, izmantojot
ievietoSanas adatu. BioXmark® skidrums ir lipigs un viskozs.

C. Nomainiet ievietoSanas adatu pret injekcijas adatu (19-25G):
e Nonemiet ievietoSanas adatu.
e Nonemiet stileti, ja tada ir, no injekcijas adatas un piestipriniet

Slirci, kas satur BioXmark® skidrumu, injekcijas adatai.

D. Pilnba uzpildiet injekcijas adatu ar BioXmark® skidrumu.

E. Noslaukiet injekcijas adatas galu ar etanola samitrinatu salveti, lai
nonemtu lieko Skidrumu.
Ja BioXmark® skidrums tiek izliets, no virsmas to var notirit,
izmantojot etanola samércétas salvetes.

InjiceSana medicinisko attélu norazu vadiba

F. Novietojiet injekcijas adatu paredzétaja vieta, lai atzimétu audus, un
injicgjiet vélamo BioXmark® skidruma daudzumu.

G. levietojot nakamo markieri, parejiet uz nakamajam markierim
paredzéto vietu un injicgjiet vélamo BioXmark® skidruma
daudzumu.

7.3 UTILIZESANA

Péc izmanto$anas $lirces un adatas var radit potencialu biologisko
apdraudéjumu. Utilizgjiet atbilstoSi vietéjam procediram saskana ar
piemérojamam prasibam.

e Ampula un iespéjamas BioXmark® skidruma atliekas jautilizé
atbilstosi vietéjam proceddram, t.i., ka parasti atkritumi un stikls.

7.4 APSEKOSANA
Novérojiet pacientus, lai pamanttu blakusparadibas atbilstosi
vietéjam proceddram un vadlinijam.

8. SIMBOLU SKAIDROJUMI

®

MR

Neizmantot, ja produkta sterila barjeras sistéma vai tas
iepakojums (ampula) ir kompromitéta

MR dross

9. KONTAKTINFORMACIJA

Nanovi A/S
M Diplomvej 378

2800 Kgs. Lingbija

Danija
%% Talrunis +45 38 41 40 59
E-pasts info@nanovi.com

Timekla vietne www.nanovi.com

Par produkta darbibas traucéjumiem un nevélamam blakusparadibam
zinot uz e-pasta adresi urgent@nanovi.com. Temata, lidzu, noradiet
savu telefona numuru.



