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OBiUXmark®

Tekuty znac¢kovac tkaniva

Pred prvym pouzitim znac¢kovaca tkaniva BioXmark® si
pozorne precitajte tento navod na pouzitie.

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

So znackovacom tkaniva BioXmark® smu manipulovat len kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici. Vstreknutie znackovaca tkaniva BioXmark®

si vyzaduje skusenosti s implantaciou znackovacov tkaniva alebo s
odobranim biopsie z tkaniva uréeného na vstreknutie znackovaca
tkaniva BioXmark®.

POVINNA REGISTRACIA CiSLA SARZE

Zdravotnicky pracovnik, ktory vstrekuje znackovac tkaniva BioXmark®,
zavedie postup, ktorym sa zabezpeci registracia Cisla SarZe priradeného
ku kazdému tekutému znackovacu tkaniva BioXmark® podaného
jednotlivym pacientom. Tato poziadavka vychadza z pravnych predpisov
EU a umozfiuje nalezitu identifikaciu pacientov, napriklad v pripade
stiahnutia vyrobku.

1. INFORMACIE O POMOCKE
1.1 OPIS POMOCKY

e Tekuty znackovac tkaniva BioXmark® je jednorazova
implantovatelna zdravotnicka pomécka, ktora pozostava zo sterilnej
priehladnej tekutiny v sklenenej ampulke narezanej v jednom bode
(one-point-cut, OPC).
Kazda ampulka ma obsah 1 ml.
Sterilizovana parou.
Bezpecna v prostredi magnetickej rezonancie (MR).
Po vstreknuti tekutiny BioXmark® do makkého tkaniva dojde
k efluxu etanolu, ¢im sa vytvori lepkavy, rontgen-kontrastny
znackovac tkaniva in vivo gélovej konzistencie.

1.2 KOMPONENTY POMOCKY
Tekutina je tvorena zmesou etanolu, izobutyratu acetatu sacharézy
(SAIB), j6dderivatu a acylovaného derivatu sukrozy (x-SAIB).
e Sklenena OPC ampulka obsahuje bérokremicité sklo.

1.3 SKLADOVANIE
Skladujte pri teplote 2 — 25 °C.
e Chrarite pred slne¢nym ziarenim.

1.4 VSTREKOVY OBJEM

Optimalny vstrekovy objem zavisi od zamyslaného cielového
miesta, planovanej lieCby a pouZitej zobrazovacej modality, ako aj od
pozadovane;j viditelnosti a urovne artefaktov. Vo vSeobecnosti plati,
Ze ¢im je vstrekovy objem vacsi, tym je viditelnost’ vy$sia a vyskyt
artefaktov CastejSi.

V nasledujucej tabulke je uvedeny zjednoduseny prehlad vstrekovych
objemov a zodpovedajucej viditelnosti znackovaca v roznych
zobrazovacich modalitach.

0,025 ml (0,040 ml {0,050 ml {0,100 ml {0,200 ml
CTa
CBCTA Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny
2D RTG® Viditelny |Viditelny
Automaticka
detekcia na kV Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny |Viditelny
RTG®
MR
(hyperintenzivne Viditelny |Viditelny |Viditelny
pozadie) ¢
uzre (Viditelny) |(Viditelny) | (Viditelny) |Viditelny |Viditelny
MV RTG Neviditelny na megavoltovom zobrazovani

A CT a CBCT: Vstrekové objemy = 0,040 ml zvycajne vytvaraju
znackovace viditelné v pocitacovej tomografii (CT) a pocitacovej
tomografii na principe kuzelovitého zvéazku lu¢ov (CBCT).

B 2D RTG: Vstrekové objemy = 0,100 ml zvy€ajne vytvaraju znackovace
viditelné v 2D RTG v zavislosti od anatomického miesta. Vstrekové
objemy v rozsahu 0,025 | az 0,200 ml mozno automaticky detegovat na
snimkach kV RTG.

¢ MR: Znackovace BioXmark® sa na magnetickej rezonancii (MR) javia
ako hypointenzivne Skvrny, ktoré su viditelné vtedy, ak anatomické
miesto poskytuje hyperintenzivne pozadie (bud' v T1 alebo v T2).
Vstrekové objemy = 0,050 ml zvy€ajne vytvaraju znackovace viditelné v
MR v zavislosti od anatomického miesta a pouzitej velkosti voxelov.

P UZ: Vstrekové objemy = 0,100 ml zvycajne vytvaraju znackovace
viditelné na ultrazvuku (UZ). Vstrekové objemy = 0,025 ml zvyCajne
vytvaraju znackovace viditelné vo fantémovej $tudii o prsnikoch (3 MHz).

Odporucania tykajuce sa maximalneho objemu
e Akumulovany vstrekovy objem viacerych zna¢kovacov u kazdého
pacienta musi byt < 0,700 ml.

e Vstrekovy objem kazdého jedného znackovaca musi byt
< 0,300 ml.

VysSi jednotlivy alebo kumulovany vstrekovy objem neboli v klinickom
prostredi zatial skimané.

Rozmery a tvar vytvoreného znac¢kovaca sa budu lisit v zavislosti od
vstrekového objemu a anatomického miesta implantacie.

2. INDIKACIE

e Znackovac tkaniva BioXmark® je ur¢eny na radiografické znacenie
makkého tkaniva.

e Znackovac tkaniva BioXmark® uréeny na znacéenie tkaniva po dobu
najmenej 2 mesiace po implantacii.
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3. KONTRAINDIKACIE

e Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na jod alebo
akukolvek inu zlozku znackovaca tkaniva BioXmark®.

e Nepouzivajte u tehotnych Zien a pediatrickych pacientov. PouZitie
znackovaca tkaniva BioXmark® u tychto skupin pacientov sa
doposial neskumalo a neboli vykonané Ziadne testy na teratogenitu.

4. VAROVANIA
NEVHODNE NA INTRAVASKULARNE POUZITIE
e Tekutina BioXmark® méze spbsobit embdliu, ak sa vstrekne do
krvného obehu; Nevstrekuijte tekutinu BioXmark®, ak spozorujete
nadmerné krvacanie. Nevstrekujte tekutinu v blizkosti plucnej zily,
pretoze v pripade nespravneho umiestnenia by mohlo dojst k
emboalii.

. BEZPECNOSTNE OPATRENIA
5.1 PRED POUZITIM

Na perkutanne vstreknutie a vstreknutie pomocou endoskopu

e Tekutina BioXmark® je lepkava a visk6zna. Odporti¢ame vam, aby
ste sa so znackovacom tkaniva BioXmark® dostatocne oboznamili
pred jeho prvou implantaciou u pacientov.

e Nesterilizujte opakovane.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte tekutinu BioXmark®.
Nepouzivajte, ak je ampulka poskodena. Nepouzivajte, ak je
tekutina nepriehladna.

Po otvoreni ihned pouzite. Nepouzivajte opakovane.

e Dbajte na obozretnost u pacienta, ak uziva antikoagulancia,
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo iné lieky, ktoré mozu
mat vplyv na krvacanie.

e Implantaciu znackovaca tkaniva BioXmark® odpori¢ame vykonat
priblizne defi pred lekarskym zobrazenim kvoli planovaniu liecby,
aby sa znackova¢ mohol v tkanive usadit.

Len na vstreknutie pomocou endoskopie

e 'V zavislosti od poc¢tu zna¢kovacov uréenych na implantaciu,
zamyslaného vstrekového objemu na znackova¢ a mnozstva
mftveho objemu v endoskopickej ihle, bude mozZno potrebné u
jedného pacienta pouzit’' viac ako jednu ampulku znackovaca
BioXmark®.
Cim je priemer vnutornej endoskopickej ihly vaési a ihla dihsia, tym
je mnozstvo mftveho objemu vacsie.

e Sila potrebna na naplnenie endoskopicke;j ihly a vstreknutie tekutiny
BioXmark® zavisi od zvolenej endoskopickej ihly.
Cim je priemer vnutornej endoskopickej ihly mensi a ihla dihgia,
tym vacsiu silu treba na naplnenie ihly a vstreknutie znackovaca
BioXmark®.

e Nesmu sa pouzivat endoskopické ihly s bo€nymi otvormi.

5.2 POCAS VSTREKOVANIA

Zabrante vstreknutiu do nekrotického tkaniva, vysoko
vaskularizovaného nadorového tkaniva a dutin naplnenych
vzduchom, napr. dutiny v nadore alebo plucneho emfyzému,
pretoze méze dojst k strate znackovacov a/alebo k neprimeranému
oznaceniu tkaniva.

e Pred naplnenim, po&as napifiania alebo po naplneni ihly tekutinou
BioXmark® nepridavajte Ziadne iné tekutiny. V opa¢nom pripade
mozete ovplyvnit posobenie tekutiny BioXmark®.

e V ramci danej indikacie odpori¢ame pouzit najmenej invazivny
postup implantacie.

e Odporu¢ame pouzivat navadzanie lekarskym obrazom s cielom
zabezpecit, aby znackovace tkaniva boli umiestnené na uréenom
mieste.

e Perkutanne vstreknutie/vstreknutie pomocou endoskopu méze viest
k infekcii alebo k traume, napr. ku krvacaniu. V pripade potreby
pouzite prislusnu subeznu liecbu.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pacient musi byt informovany o tychto moznych neziaducich u€inkoch
sGvisiacich s implantaciou tekutiny BioXmark®:
e alergicka reakcia
Krvacanie
Embolia
Infekcia
lokalna zapalova reakcia
v pripade implantacie v hrudniku: pneumotorax

7. POSTUP
e Viac informacii o vstreknuti pomocou endoskopu vratane pripravy,
vstreknutia a postupu preplachovania najdete v Casti 7.1.
e Viac informacii o perkutannom vstreknuti vratane pripravy a
postupu vstreknutia najdete v Casti 7.2.
e Viac informacii o likvidacii najdete v casti 7.3.
e Viac informacii o kontrole najdete v Casti 7.4.

7.1 VSTREKNUTIE POMOCOU ENDOSKOPIE
Priprava
A. V Casti 5.1 najdete starostlivo vybrané endoskopickeé ihly a
pozadovany pocet ampuliek.
B. Pripravte injekénu striekacku so spojkou odolnou voci tlaku (napr.

Luer lock) a s plniacou ihlou (18 — 20 G).

Tensie ihly si vyzaduju viac ¢asu na naplnenie injek¢nej striekacky.

C. Otvorte ampulku BioXmark® a naplrite injekénu striekacku pomocou
plniacej ihly. Tekutina BioXmark® je lepkava a viskézna.

D. Vymerite plniacu ihlu za endoskopicku ihlu (bez bo¢nych otvoroy,
19-25G).

e (QOdstrante plniacu ihlu.

e V pripade potreby odstrarnte z endoskopickej ihly mandrén a
pripojte k endoskopicke;j ihle injekénu striekacku s obsahom
tekutiny BioXmark®.

E. Vysunite hrot ihly z ochranného puzdra.
F. Naplrite endoskopicku ihlu pomocou tekutiny BioXmark® az po
okraj.

G. Délezité: Hrot endoskopickej ihly utrite utierkou navlhéenou v
etanole a odstrarite zvy$nu tekutinu. Pri nasadzani endoskopickej
ihly na endoskop postupuijte opatrne, aby nedoslo k jej poSkodeniu.
Ak doéjde k rozliatiu tekutiny BioXmark® na vybavenie, na povrchoch
ju mozete utriet pomocou utierok navlhéenych v etanole a pracovné
kanaly endoskopu mozete preplachnut podla postupu uvedeného
v asti 7.1 L.

H. Pred nasadenim endoskopickej ihly na endoskop zasunte hrot ihly
do ochranného puzdra.

Pri pohybe endoskopickej ihly smerom dovnutra endoskopu alebo
von z neho musi byt hrot ihly vzdy zasunuty.

Ak pri nasadzovani endoskopickej ihly na endoskop pocitite
neoc¢akavany odpor, netlacte silnejSie ako zvy&ajne. Namiesto toho
preplachnite pracovné kanaly endoskopu podla postupu uvedeného
v Casti 7.1 L a odstrante potencialne zvySky uniknutej tekutiny
BioXmark®.

Vstreknutie pod navadzanim lekarskym obrazom
|.  Endoskopicku ihlu umiestnite na cielové miesto. Hrot ihly vytlacte
z ochranného puzdra a vstreknite pozadované mnozstvo tekutiny
BioXmark® na zamyslané miesto s cielom oznacit tkanivo.
. Hrot ihly zasunite do ochranného puzdra.

. Pri umiestiiovani dalSieho znackovaca postupuijte podla krokov | a
J.

= <

Preplachovanie opakovane pouzitefného endoskopu etanolom

L. Ihned po pouziti trikrat preplachnite kanal endoskopu pomocou 10
ml etanolu (= 99,0 % obj./obj.) na jedno preplachnutie a odstrarite
potencialne zvysky uniknutej tekutiny BioXmark®. Preplachovanie
mozete vykonat cez ktorykolvek koniec endoskopického kanala
v zavislosti od odporucani vyrobcu opakovane pouzitelného
endoskopu. Toto preplachovanie etanolom nesluzi ako nahrada za
pravidelné Cistenie odporu¢ané vyrobcom opakovane pouzitelného
endoskopu.

7.2 PERKUTANNE VSTREKNUTIE

Priprava
A. Pripravte injekénu striekacku so spojkou odolnou vodi tlaku (napr.
Luer lock) a s plniacou ihlou (18 — 20 G).
Tensie ihly si vyzaduju viac €asu na naplnenie injekénej striekacky.
B. Otvorte ampulku BioXmark® a naplite injekénu striekacku pomocou
plniacej ihly. Tekutina BioXmark® je lepkava a viskézna.
C. Plniacu ihlu vymerite za injekénu ihlu (19 — 25 G).
e (QOdstrante plniacu ihlu.
e \/ pripade potreby odstrarite z injek&nej ihly mandrén a pripojte k
injekénej ihle injekénu striekacku s obsahom tekutiny BioXmark®.
D. Naplrite injeként ihlu pomocou tekutiny BioXmark® az po okraj.
E. Hrot injek&nej ihly utrite utierkou navihéenou v etanole a odstrarite
zvysnu tekutinu.
Ak doéjde k rozliatiu tekutiny BioXmark®, na povrchoch ju mézete
utriet pomocou utierok navihéenych v etanole.

Vstreknutie pod navadzanim lekarskym obrazom
F. Injekénu ihlu umiestnite na zamyslané miesto s cielom oznadcit
tkanivo a vstreknite pozadované mnozstvo tekutiny BioXmark®.
G. Ak budete umiestriovat dalSi znackovac, presurite sa do polohy
pre tento znackovac a vstreknite pozadovany objem tekutiny
BioXmark®.

7.3 LIKVIDACIA
Injekéné striekacky a ihly mézu po pouziti predstavovat’ potencialne
biologické nebezpecenstvo. Zlikvidujte ich v sulade s miestnymi
postupmi a platnymi poziadavkami.
o Ampulka a mozné zvysky tekutiny BioXmark® zlikvidujte v stlade s
miestnymi postupmi, teda ako bezny odpad a sklo.

7.4 KONTROLA
Sledujte neziaduce ucinky pacienta v sulade s miestnymi postupmi
a vnutrostatnymi smernicami.

8. VYSVETLIVKY K SYMBOLOM

®

MR

Nepouzivat, ak je poSkodeny systém sterilnej bariéry
vyrobku alebo ak je jeho obal (ampulka) poruseny

Bezpecné v prostredi MR

9. KONTAKTNE INFORMACIE

Nanovi A/S
M Diplomvej 378

2800 Kgs. Lyngby

Dansko

%% Telg: +4538414059
E-mail:  info@nanovi.com
Web: www.nanovi.com

Poruchy vyrobku a neziaduce UCinky spojené s vyrobkom nahlasujte
elektronicky na adrese urgent@nanovi.com. Do predmetu spravy uvedte
vase telefénne Cislo.



