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OBiUXmark®

Ptynny znacznik srodtkankowy

Nalezy przeczytac¢ wszystkie czesci niniejszej instrukcji
stosowania wyrobu medycznego przed pierwszym
zastosowaniem wyrobu medycznego BioXmark®

WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

Wyréb medyczny BioXmark® moze by¢ stosowany wytgcznie

przez wykwalifikowany personel medyczny. Wstrzyknigcie wyrobu
medycznego BioXmark® wymaga do$wiadczenia we wszczepianiu
znacznikéw srédtkankowych lub w pobieraniu biopsji z tkanki, do ktorej
ma by¢ wstrzykniety wyrob medyczny BioXmark®.

OBOWIAZKOWA REJESTRACJA NUMERU PARTII

Personel medyczny wstrzykujgcy wyréb medyczny BioXmark® musi
upewnic¢ sie, ze wdrozono procedure rejestracji kodu partii przypisanego
do ptynu BioXmark® wstrzykiwanego danemu pacjentowi. Powyzszy
wymoég wynika z przepiséw prawa Unii Europejskiej i zapewnia

szybka identyfikacje pacjentéw w przypadku np. wycofania wyrobu
medycznego.

1. INFORMACJE O WYROBIE MEDYCZNYM
1.1 OPIS WYROBU MEDYCZNEGO
e BioXmark® to wszczepialny wyréb medyczny jednorazowego uzytku
bedacy jatowym przezroczystym ptynem zawartym w szklanej
amputce typu OPC (z cieciem jednopunktowym).
e Kazda amputka zawiera 1 ml znacznika
o Wyrob medyczny sterylizowany parg.
e \Wyréb medyczny jest bezpieczny do uzycia w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).
e Po wstrzyknieciu ptynu BioXmark® do tkanki miekkiej, wyptyw
etanolu prowadzi do powstania radiocieniujgcego, lepkiego i
zelopodobnego znacznika srodtkankowego in vivo.

1.2 SKLAD WYROBU MEDYCZNEGO
Ptyn jest mieszaning etanolu, octanu izomaslanu sacharozy (SAIB)
oraz jodowanej i acylowanej pochodnej sacharozy (x-SAIB).
o Amputka szklana typu OPC sktada sig z borokrzemianu.

1.3 PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze 2—-25°C.
e Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

1.4 OBJETOSC WSTRZYKNIECIA

Optymalna objeto$¢ wstrzykniecia zalezy od zamierzonego miejsca
docelowego, planowanego leczenia i zastosowanego trybu obrazowania,
a takze pozgdanej widocznosci i poziomu artefaktéw. Generalnie,
zaréwno widoczno$¢, jak i poziom artefaktow wzrasta wraz ze wzrostem
objetosci wstrzyknigcia.

W ponizszej tabeli przedstawiono uproszczone zestawienie objetosci
wstrzyknig¢ wraz z odpowiadajgca im widocznoscig znacznika w
réznych trybach obrazowania.
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ATK i TK wigzki stozkowej: Objetosci wstrzykniecia 20,040 ml zwykle
tworzg znaczniki widoczne w tomografii komputerowej (CT) i tomografii
komputerowej wigzki stozkowej (CBCT).

B Obr. rentgenowskie 2D: Objetosci wstrzykniecia 20,100 ml tworzg
znaczniki widoczne na zdjeciu RTG 2D, w zaleznosci od lokalizacji
anatomicznej. Objetosci wstrzykniecia od 0,025 ml do 0,200 ml mogg
by¢ automatycznie wykrywane na obrazach rentgenowskich kV.

¢ Rezonans Magnetyczny: Znaczniki BioXmark® pojawiajg sie jako
hipointensywne punkty w rezonansie magnetycznym i sg widoczne, jesli
lokalizacja anatomiczna zapewnia hiperintensywne tto (na obrazach

T1- lub T2-zaleznych). Objetosci wstrzykniecia 20,050 ml zazwyczaj
tworzg znaczniki widoczne w obrazowaniu rezonansem magnetycznym
w zaleznosci od lokalizacji anatomicznej i wielkosci zastosowanych
wokseli.

D Ultrasonografia (USG): Objetosci wstrzykniecia 20,100 ml zazwyczaj
tworza znaczniki widoczne w badaniu ultrasonograficznym (USG).
Objetosci wstrzykniecia 20,025 ml zazwyczaj tworzg znaczniki widoczne
w badaniu z zastosowaniem fantomu piersi (3 MHz).

Zalecenia dotyczace maksymalnych objetosci
e Skumulowana objeto$¢ wstrzykniecia kilku znacznikéw musi
wynosi¢ <0,700 ml dla danego pacjenta.

e Objetos¢ wstrzyknigcia kazdego pojedynczego znacznika musi
wynosi¢ 0,300 ml.

Wieksze pojedyncze lub wieksze skumulowane objetosci wstrzykniec
wyrobu medycznego nie zostaty przebadane w warunkach klinicznych.

Woymiary i ksztatt uformowanego znacznika bedg sie rézni¢ w zaleznosci
od objetosci wstrzykniecia i lokalizacji anatomicznej wszczepienia.
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2. WSKAZANIA

e \Wyréb medyczny BioXmark® jest stosowany w celu
radiograficznego znakowania tkanek migkkich.

e BioXmark® jest przeznaczony do znakowania tkanek przez okres co
najmniej 2 miesiecy od wszczepienia.

3. PRZECIWWSKAZANIA

e Nie stosowac u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscig na jod lub
jakikolwiek inny sktadnik wyrobu medycznego BioXmark®.

e Nie stosowac u kobiet w cigzy i dzieci. Stosowanie wyrobu
medycznego BioXmark® w tych grupach pacjentéw nie zostato
zbadane i nie przeprowadzono testow teratogennosci.

4. OSTRZEZENIA

WYROB MEDYCZNY NIE JEST PRZEZNACZONY DO
STOSOWANIA WEWNATRZNACZYNIOWEGO

e Plynny wyréb medyczny BioXmark® moze powodowac zatory jesli
zostanie wstrzyknigty bezposrednio do krwiobiegu; nie wstrzykiwac
ptynu BioXmark®, w przypadku zaobserwowania nadmiernego
krwawienia. Nie wstrzykiwa¢ w poblizu zyty ptucnej, poniewaz
nieprawidtowe umieszczenie moze spowodowac zator.

. SRODKI OSTROZNOSCI
5.1 PRZED UZYCIEM

Do wstrzyknie¢ przezskérnych i wspomaganych endoskopowo

e Plyn BioXmark® jest kleisty i lepki. Zaleca sie przeznaczy¢
odpowiednig ilo$¢ czasu na zapoznanie si¢ z wyrobem medycznym
BioXmark® przed jego pierwszym wszczepieniem u pacjentow.

o Nie sterylizowac ponownie.

e Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg wyrobu medycznego
BioXmark® przed jego zastosowaniem. Nie stosowac, jesli amputka
jest uszkodzona. Nie stosowac, jesli ptyn nie jest przezroczysty.
Uzy¢ natychmiast po otwarciu. Nie uzywaé ponownie.

e Nalezy zachowac ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwzakrzepowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
inne leki, ktore moga wptywac na krwawienie.

e Zaleca sie wszczepienie wyrobu medycznego BioXmark® ok. 1
dzien przed obrazowaniem medycznym w celu zaplanowania
leczenia, aby umozliwi¢ osadzenie sie znacznika w tkance.

Wytacznie do wstrzykiwan wspomaganych endoskopowo

e W zaleznosci od planowanej liczby znacznikéw do wszczepienia,
zamierzonej objetosci wstrzyknigcia na znacznik i wartosci martwej
objetosci w igle endoskopowej moze by¢ wymagane uzycie wiecej
niz jednej amputki wyrobu medycznego BioXmark® na pacjenta.
Im wigksza Srednica wewnetrzna igty endoskopowej i im dtuzsza
igta, tym wieksza warto$¢ martwej objetosci.

e Sita potrzebna do napetnienia igly endoskopowej i wstrzykniecia
ciektego wyrobu medycznego BioXmark® zalezy od wyboru igty
endoskopowej.

Im mniejsza $rednica wewnetrzna iglty endoskopowej i im diuzsza
igta, tym wieksza sita wymagana jest do napetnienia igly i
wstrzykniecia wyrobu medycznego BioXmark®.

e Nie nalezy uzywac igiet endoskopowych z bocznymi otworami.

5.2 PODCZAS WSTRZYKIWANIA

Unika¢ wstrzyknie¢ w tkanke martwicza, silnie unaczyniong tkanke
guza i jamy wypetnione powietrzem, np. jama guza lub rozedma
ptucna, poniewaz moze to skutkowac utratg znacznikéw i/lub
nieprawidtowym oznakowaniem tkanki.

e Nie dodawac¢ innych cieczy do igty przed, w trakcie lub po
napetnieniu jej ciektym wyrobem medycznym BioXmark®. Moze to
wplyng¢ na dziatanie wyrobu BioXmark®.

e Zaleca sie stosowanie najmniej inwazyjnej procedury wszczepienia
w danym wskazaniu.

e Zaleca sie zastosowac wytyczne dotyczgce obrazowania
medycznego, aby zapewni¢ , umieszczenie znacznikéw w
zamierzonej lokalizaciji.

e Wstrzykniecia przezskornie/wspomagane endoskopowo moga
powodowac zakazenie lub uraz, taki jak krwawienie. W razie
potrzeby nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie towarzyszace.

6. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjenta o nastepujgcych mozliwych zdarzeniach
niepozadanych zwigzanych z wszczepieniem wyrobu medycznego
BioXmark®:
e reakcja alergiczna
krwawienie
zatory
zakazenie
miejscowa odpowiedz zapalna
W przypadku wszczepienia do klatki piersiowej: odma optucnowa

7. PROCEDURA

e Informacje dotyczace wstrzyknigecia wspomaganego endoskopowo,
w tym etapow przygotowania, wstrzykniecia i ptukania, patrz punkt
7.1.

e Informacje dotyczace wstrzykniecia przezskérnego, w tym etapéw
przygotowania i wstrzykniecia, patrz punkt 7.2.

Utylizacja, patrz punkt 7.3.
e Kontrola po wstrzyknieciu patrz punkt 7.4.

7.1 WSTRZYKNIECIE WSPOMAGANE ENDOSKOPOWO

Przygotowanie

A. W celu wlasciwego wyboru igly endoskopowej i wymaganej liczby
amputek — patrz punkt 5.1.

B. Nalezy przygotowac strzykawke z przytagczem odpornym na
ci$nienie (np. typu Luer lock) oraz igte do pobierania (18-20 G).
W przypadku cienszych igiet napetnienie strzykawki moze trwaé
diuze;.

C. Otworzy¢ amputke BioXmark® i napetnic¢ strzykawke, korzystajgc w
tym celu z igty do pobierania. Ptyn BioXmark® jest kleisty i lepki.

D. Nalezy zmieni¢ igte do pobierania na igte endoskopowg (bez
otworéw bocznych, rozmiar 19-25 G):

Usung¢ igte do pobierania .
Usung¢ mandryn, jesli wystepuje, z igly endoskopowe;j i
podiaczy¢ strzykawke zawierajaca ptyn BioXmark® do igty
endoskopowe;.
E. Wypchna¢ koncéwke igty z ostony ochronne;.
Catkowicie napetni¢ igte endoskopowg ptynem BioXmark®.
G. Wazne: Wytrze¢ koncéwke igty endoskopowej chusteczkg
nasgczong etanolem, aby usung¢ nadmiar ptynu i nie doprowadzic¢
do uszkodzenia podczas mocowania iglty endoskopowej w
endoskopie. W przypadku rozlania ptynu BioXmark® na urzadzenie,
ptyn mozna usung¢ za pomocg chusteczek nasgczonych etanolem,
a kanaty robocze endoskopu mozna przeptuka¢ zgodnie z opisem
zamieszczonym w punkcie 7.1 L.
H. Przed zamocowaniem igly endoskopowej w endoskopie nalezy
wsung¢ koncowke igty do ostony ochronne;j.
Koncowka igly powinna by¢ zawsze schowana podczas wsuwania
lub wysuwania igty endoskopowej do i z endoskopu.

W przypadku napotkania nieoczekiwanego oporu podczas
mocowania igty endoskopowej w endoskopie nie nalezy naciska¢
mocniej niz zwykle. Zamiast tego nalezy przeptuka¢ kanaty robocze
endoskopu, jak opisano w punkcie 7.1 L., aby usung¢ potencjalny
wyciek ptynu BioXmark®.

m

Wstrzykniecie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi
obrazowania medycznego.

I. Nalezy umiescic¢ igte endoskopowg w miejscu docelowym. Nalezy
wypchng¢ koncéwke igly z ostony ochronnej i wstrzykng¢ zgdang
objetos¢ ptynu BioXmark® w zamierzonym miejscu oznakowania
tkanki.

Wsung¢ koncowke igly do ostony ochronne;j.
. Przy umieszczaniu kolejnego znacznika powtdrzy¢ kroki | oraz J.

A«

Ptukanie endoskopu wielokrotnego uzytku etanolem

L. Bezposrednio po uzyciu nalezy trzykrotnie przeptuka¢ kanat
endoskopu co najmniej 10 ml etanolu (299,0% obj./obj%.) na
jedno ptukanie, aby usung¢ potencjalne wyciek ptynu BioXmark®.
Ptukanie mozna wykona¢ z dowolnego konca kanatu endoskopu,
w zaleznosci od zalecen producenta endoskopu wielokrotnego
uzytku. Plukanie etanolem nie zastepuje zadnego regularnego
procesu czyszczenia zalecanego przez producenta endoskopu
wielokrotnego uzytku.

7.2 WSTRZYKNIECIE PRZEZSKORNE

Przygotowanie

A. Nalezy przygotowac strzykawke z przytgczem odpornym na
cisnienie (np. typu Luer lock) oraz igte do pobierania (18-20 G).
W przypadku cienszych igiet napetnienie strzykawki moze trwac
diuzej.

B. Otworzy¢ amputke BioXmark® i napetni¢ strzykawke, korzystajac w
tym celu z igty do pobierania. Ptyn BioXmark® jest kleisty i lepki.

C. Zmienic igte do pobierania na igte iniekcyjng (19-25G):
e Usunac¢ igte do pobierania .
e Usung¢ mandryn, jesli wystepuije, z igly iniekcyjnej i podtgczy¢

strzykawke zawierajgcg ptyn BioXmark® do igly iniekcyjnej.

D. Catkowicie wypetnic¢ igte iniekcyjng ptynem BioXmark®.

E. Wytrze¢ koncowke igty iniekcyjnej chusteczkg nasaczong etanolem,
aby usuna¢ nadmiar ptynu.
W przypadku rozlania ptynu BioXmark® ptyn na powierzchni mozna
usung¢ chusteczkami nasgczonymi etanolem.

Wstrzykniecie nalezy przeprowadzaé zgodnie z wytycznymi
obrazowania medycznego.

F. Nalezy umiescic¢ igte iniekcyjng w pozycji przewidzianej jako
miejsce znakowania tkanki i wstrzykng¢ zatozong objetos¢ ptynu
BioXmark®.

G. W przypadku podawania kolejnego znacznika umiesci¢ igte w
miejscu przeznaczonym na kolejny znacznik i wstrzykng¢ zatozong
objetos¢ ptynu BioXmark®.

7.3 UTYLIZACJA

Zuzyte strzykawki i igly moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Utylizowaé zgodnie z lokalnymi procedurami i
obowiagzujgcymi wymogami.

e Amputke i ewentualne pozostatosci ptynu BioXmark® nalezy
zutylizowaé zgodnie z lokalnymi procedurami, np. jak zwykte
odpady i szkio.

7.4 OBSERWACJA
Nalezy monitorowa¢ pacjenta pod kagtem dziatan niepozadanych,
zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi krajowymi.

8. OBJASNIENIA SYMBOLI

®

MR

Nie uzywag, jesli system zabezpieczajgcy sterylnos¢
produktu lub jego opakowanie (amputka) sg uszkodzone

Produkt bezpieczny w srodowisku RM

9. INFORMACJE KONTAKTOWE

Nanovi A/S
M Diplomvej 378

2800 Kgs. Lyngby

Dania
%% Telefon: +45 38 41 40 59
E-mail: info@nanovi.com

Strona internetowa: www.nanovi.com

Wadliwe dziatanie wyrobu medycznego i zdarzenia niepozgdane nalezy
zgtaszac pocztg elektroniczng na adres urgent@nanovi.com. Prosze
poda¢ swdj numer telefonu w temacie wiadomosci.



