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Koordinaatmärk BiomarC on steriilne, pürogeenivaba, ühe patsiendi jaoks 
kasutatav pürolüütilise süsinikuga kaetud või kullast diskreetne märk, mis on 

(MRT). Kõik märgid on nähtavad seadmel kV OBI. BiomarC EX ja Gold on 
nähtavad ka seadmel MV OBI. Koordinaatmärk BiomarC tarnitakse eeltäidetud 
manustusseadme süsteemis või üksikpakendites, mida saab kasutada koos 
kaubanduslikult saadavate manustusseadmetega alloleval tabeli alusel.
Tabel 1

 040158 – 1 × 5 mm Enh 0,81 mm (,032”) 
 040145 – 1 × 5 mm EX 1,1 mm (,041”)
 040129 – 0,9 × 3 mm Gold 0,91 mm (,036”)

NÄIDUSTUSED
Koordinaatmärk BiomarC on ette nähtud implanteerimiseks kehasse, et täpselt 
visualiseerida ning moodustada võrdlusraam stereotaksilise radiokirurgia ja 
radioteraapia sihtmärgi lokaliseerimise jaoks.

VASTUNÄIDUSTUSED
Patsiendid, kellel tekib allergiline reaktsioon kullale, ei tohi kasutada koordinaatmärki 
BiomarC Gold (katalooginumbrid: 040118, 040125, 040129, 040141). 

HOIATUSED
•   Ärge sisestage koordinaatmärki BiomarC veresoontesse. 
•   Ärge sisestage sutuurnõela läbi koordinaatmärgi BiomarC Secure augu 

(katalooginumber: 040150). Märgiga võib kokku puutuda ainult sutuurmaterjal.
•   Ärge kasutage metallist sutuurmaterjale koos koordinaatmärgiga BiomarC Secure. 
•   Metallist kirurgiliste instrumentide kasutamine võib kahjustada märgi  

BiomarC süsinikkatet. 

•   Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud väljaõppe vastavate 
kirurgiliste meetodite ja protseduuride alal.

•   Erinevate tootjate minimaalinvasiivsed instrumendid võivad olla erineva 
suurusega.  Kui protseduuris kasutatakse erinevate tootjate minimaalinvasiivseid 
instrumente ja tarvikuid koos või kombineeritult koordinaatmärgiga BiomarC, 
tuleb enne protseduuri alustamist veenduda nende kokkusobivuses.

•   Mitte kasutada infektsiooni korral.
•   Kuigi harvaesinev, on koordinaatmärkide BiomarC kasutamisel võimalik 

ülitundlikkuse, immuunvastuse või võõrkehareaktsiooni teke. Nagu iga 
implanteeritud seadme puhul, tuleb pärast kirurgilist protseduuri jälgida 
implantaadi asukohta ärrituse või reaktsiooni suhtes.

•   Infektsioon on võimalik kõrvaltoime pärast mis tahes kirurgilist protseduuri. Arstid 
peavad patsienti jälgima, et pärast protseduuri ei esineks infektsiooni märke.

•   Kui sutuurmaterjale kasutatakse koos koordinaatmärgiga BiomarC Secure, tuleb 
enne protseduuri alustamist veenduda nende kokkusobivuses. 

•   Koordinaatmärk BiomarC tarnitakse steriilsena pitseriga suletud pakendis 
ja on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks. Ühekordselt kasutatavate 
seadmete ümbertöötlemine, taassteriliseerimine või taaskasutamine võib tekitada 
saastumise ohu ja/või põhjustada patsiendi infektsiooni või ristinfektsiooni, 
sealhulgas näiteks infektsioonhaigus(t)e ülekandumist ühelt patsiendilt teisele. 
Selle seadme saastumine võib põhjustada patsiendile vigastusi, haigusi või 
surma.  Kontrollige hoolikalt iga üksust ja veenduge, et sisu ega steriilne pakend 
pole saatmisel kahjustada saanud.  , kui sisu või pakend on 
kahjustatud.  
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•   Kui pakend pole kahjustatud, jääb koordinaatmärk BiomarC steriilseks kuni 
kasutamise või aegumiseni.

•   Pärast kasutamist võib seade olla bioloogiliselt ohtlik.  Käsitsege sellele vastavalt 
ja kõrvaldage kasutuselt heakskiidetud meditsiinipraktika ja asjakohaste kohalike 
nõuete kohaselt.

Võimalikud kõrvaltoimed (nt infektsioon, allergiline reaktsioon kullale), mis 
võivad olla seotud koordinaatmärgi BiomarC kasutamisega, on sarnased teiste 
markeerimisseadmete kasutamisega kaasnevate kõrvaltoimetega.  Patsiendile tuleb 
öelda, et ta teavitaks raviarsti kõrvaltoimetest.  Arstid peavad teatama seadmega 

.

MRT TEAVE

MR
Manustusseadmed BiomarC ei sobi kokku raadiosagedusväljadega.  Kuigi 
seadmeid BiomarC võib kasutada MRT keskkonnas, ei tohi neid kasutata  
tegeliku MR-pildinduse ajal.  Patsient viiakse magneti avast välja ja seejärel 
kasutatakse märgi paigaldamiseks manustusseadet.  Nii ei puutu need kokku  
MR-pildindusprotseduuri ega RF-soojusega.

Mittekliinilised katsed näitasid, et koordinaatmärk BiomarC on MR-tingimuslik.  
Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida kohe pärast paigaldamist 
järgmistel tingimustel:
•   Staatiline magnetväli 3 teslat või vähem
•   Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetväli 36 000 gauss/cm (ekstrapoleeritud) 

või vähem
•   MR-süsteemi teatatud maksimum, kogu keha keskmise erineelduvuskiirusega 

(SAR) 4 W/kg 15-minutilise skannimise ajal (st impulssjärjestuse kohta)

MRT-ga seotud kuumenemine
Mittekliinilistes katsetes tekitas koordinaatmärk BiomarC 3-teslases MR-süsteemis 
(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, 
Milwaukee, WI) 15-minutise MRT-skannimise (st impulssjärjestuse kohta) käigus 
järgmise temperatuuritõusu:
MR-süsteemi teatatud maksimum, kogu keha keskmine SAR  2,9 W/kg
Kalorimeetria mõõdetud väärtused, kogu keha keskmine SAR  2,7 W/kg 
Suurim temperatuurimuutus 1,5°C
Kogu kehale kohandatud keskmine temperatuur SAR 4 W/kg 2,1°C

MR-kujutis võib olla kahjustatud, kui huvipakkuv ala asub täpselt samas piirkonnas 
või koordinaatmärgi BiomarC asukohale suhteliselt lähedal. Seetõttu võib olla vaja 
optimeerida MR-pildindusparameetreid, et kompenseerida selle seadme olemasolu. 
Maksimaalne artefakti suurus (st nagu on näha gradientkaja impulssjärjestusel) on 
u 5 mm või vähem, võrreldes koordinaatmärgi BiomarC suuruse ja kujuga.
Artefakti suurus sõltub pildindamiseks kasutatava impulssjärjestuse tüübist 
(suurem gradientkaja impulssjärjestuse ja väiksem spin-kaja impulssjärjestuse 
korral), sageduse kodeerimissuunast (suurem, kui sageduse kodeerimissuund 
on seadmega paralleelne, ja väiksem, kui see on seadmega risti) ja vaatevälja 
suurusest.  MR-kujutiste positsioonimisvead ja artefaktid on väiksemad 
MR-süsteemide puhul, mille staatiline magnetvälja tugevus on väiksem ja mis 
kasutavad samu pildindusparameetreid kui need, mis töötavad suurema staatilise 
magnetvälja tugevusega.

Lisateavet saab Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõttest (SSCP), mis on  
saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmepangas (Eudamed) ja see  

 
Külastage veebisaiti https://ec.europa.eu/tools/eudamed ja otsige  

.
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tarvikute kokkusobivuses (vt jaotist
Kontrollige koordinaatmärgi BiomarC pakendit ja veenduge, et pakendi terviklikkus 
ega sisu poleks rikutud või kahjustatud. Toode on steriilne kõlblikkusaja jooksul, 
välja arvatud juhul, kui pakendi pitser on katki. 

1.  Võtke koordinaatmärk BiomarC pakendist järgides standardset steriilset 
aseptilist meetodit.

2.  Võtke üks koordinaatmärk BiomarC ja sisestage see kaubanduslikult 
saadavasse manustusseadmesse, mille stileti minimaalne sisediameeter 
vastab tabelis 1 näidatule.

3.  Viige stilett seadme keskmesse nii, et koordinaatmärk BiomarC oleks nähtav 
seadme distaalses otsas.

4.  Kui soovite koordinaatmärki BiomarC paigaldada, viige manustussseade 
sihitud kohale. Leidke sihtpiirkond kasutades sobivat pildindustehnikat. 

5.  Liigutage stilett täielikult ette ja pöörake seejärel 180°, et vabastada 
koordinaatmärk BiomarC manustusseadmest.

6.  Kui stilett on täielikult ette viidud, eemaldage kogu manustusseade.
7.  Kõrvaldage seade ja stilett kasutuselt nõuetekohaselt.
8.  Kinnitage märgi lõplik asukoht soovitud pildindusega.
9.  Soovitud võrdlusraami täielikuks moodustamiseks korrake ülaltoodud samme 

täiendavate koordinaatmärkidega BiomarC.

1.  Võtke koordinaatmärk BiomarC süsteem pakendist järgides standardset 
steriilset aseptilist meetodit. EEMALDAGE ÜMBRIS. Kontrollige seadet 
kahjustuste suhtes.

2.  Kui soovite koordinaatmärk BiomarC paigaldada, viige seade sihitud kohale. 
Leidke sihtpiirkond kasutades sobivat pildindustehnikat. 

3.  Eemaldage stiletilukk, kui see on olemas.
4.  Liigutage stilett täielikult ette ja pöörake seejärel 180°, et vabastada 

koordinaatmärk BiomarC seadmest. 
5.  Kui stilett on täielikult ette viidud, eemaldage kogu manustusseade.
6.  Kõrvaldage manustusseade kasutuselt nõuetekohaselt. 
7.  Kinnitage märgi lõplik asukoht soovitud pildindusega. 
8.  Soovitud võrdlusraami täielikuks moodustamiseks korrake ülaltoodud samme 

täiendavate koordinaatmärkidega BiomarC.
Secure – Üksikult Pakendatud

1.  Võtke koordinaatmärk BiomarC Secure pakendist järgides standardset 
aseptilist meetodit. 

2.  Leidke sihtpiirkond. 
3.  Kinnitage märk sihitud kohale, kasutades vabalt valitud haavaniiti. Ärge 

Secure sutuuraugu. 
4.  Soovitud võrdlusraami täielikuks moodustamiseks korrake ülaltoodud samme 

täiendavate koordinaatmärkidega BiomarC Secure.

Koordinaatmärgid BiomarC on üksikult pakendatud ja tarnitakse ühe-  
(1), kolme- (3) või kümnepakistes (10) karpides. 

HOIUSTAMINE 
Toodet tuleb hoida toatemperatuuril.

GARANTII
Tootja tagab, et selle seadme kavandamisel ja valmistamisel on järgitud mõistliku hoolsuse 
kohustust.  See garantii asendab ja välistab kõik muud garantiid, mida siin ei ole sõnaselgelt 
sätestatud, olenemata sellest, kas need on seaduses kirjas või seadusest tulenevad või 
muul viisil, sh mis tahes kaudsed tagatised turustatavuse või sobivuse kohta.  Selle seadme 
käsitsemine ja ladustamine, samuti tegurid, mis on seotud patsiendi, diagnoosimise, ravi, 
kirurgiliste protseduuridega ja muude tootjast sõltumatute asjaoludega, mõjutavad otseselt 
seadet ja selle kasutamise tulemusi.  Selle garantii kohaselt piirdub tootja vastutus selle seadme 
väljavahetamisega ja tootja ei vastuta selle seadme kasutamisest otseselt või kaudselt tulenevate 
juhuslike või kaudsete kahjumi, kahjude või kulutuste eest.  Tootja ei võta ise ega volita ühtegi 
teist isikut võtma selle seadmega seoses mingeid muid või täiendavaid kohustusi ega vastutust.

Koordinaatmärk BiomarC® on ettevõtte Carbon Medical Technologies, Inc.  
registreeritud kaubamärk.
©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Kõik õigused kaitstud.
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CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle (DE)

CE-märgis ja teavitatud asutuse tunnuskood (ET)

Oznaka CE i broj prijavljenog tijela (HR)
CE jelzés és a bejelentett szervezet száma (HU)

CE-merkteken en nummer aangemelde instantie (NL)
CE-merke og tilsynsmyndighets nummer (NO)

CE-märkning och id-nummer för anmält organ (SV)

Quantity (EN)

Antal (DA)
Menge (DE)

Kogus (ET)
Quantité (FR)

Mennyiség (HU)
Quantità (IT)
Kiekis (LT)
Daudzums (LV)
Aantal (NL)
Antall (NO)

Quantidade (PT)
Cantitate (RO)

Cantidad (ES)
Kvantitet (SV)
Miktar (TR)

Batch Code (EN)

Batchkode (DA)
Chargenbezeichnung (DE)

Partii kood (ET)
Code du lot (FR)
Šifra serije (HR)
Tételkód (HU)
Numero di lotto (IT)
Partijos kodas (LT)
Partijas kods (LV)
Batchcode (NL)
Batchkode (NO)
Kod partii (PL)
Código do lote (PT)
Cod de lot (RO)

Oznaka serije (SL)
Código del lote (ES)
Batchkod (SV)
Seri Kodu (TR)

Catalog number (EN)

Katalognummer (DA)
Katalognummer (DE)

Kataloogi number (ET)
Référence catalogue (FR)

Katalógusszám (HU)
Numero di catalogo (IT)
Katalogo numeris (LT)
Kataloga numurs (LV)
Catalogusnummer (NL)
Katalognummer (NO)
Numer katalogowy (PL)

Katalognummer (SV)

Use by Date (EN)

Holdbar til (DA)
Verwendbar bis (DE)

Tarvitamise lõpptähtpäev (ET)
Date d’expiration (FR)
Rok uporabe (HR)
Felhasználhatósági dátum (HU)
Scadenza (IT)
Tinkamumo naudoti data (LT)

Houdbaarheidsdatum (NL)
Brukes innen (NO)

Prazo de validade (PT)
Data de expirare (RO)

Rok uporabnosti (SL)
Fecha de caducidad (ES)
Sista förbrukningsdag (SV)
Son Kullanma Tarihi (TR)
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Manufacturer and Date of Manufacture (YYYY-MM-DD) (EN)

Fremstiller og fremstillingsdato (YYYY-MM-DD) (DA)
Hersteller und Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) (DE)

Tootja ja valmistamise kuupäev (AAAA-KK-PP) (ET)
Fabricant et date de fabrication (AAAA-MM-JJ) (FR)

Gyártó és a gyártás dátuma (ÉÉÉÉ-HH-NN) (HU)
Produttore e data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) (IT)
Gamintojas ir pagaminimo data (MMMM-MM-DD) (LT)

Fabrikant en productiedatum (JJJJ-MM-DD) (NL)
Produsent og produksjonsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD) (NO)
Producent i data produkcji (RRRR-MM-DD) (PL)
Fabricante e data de fabrico (AAAA-MM-DD) (PT)

Proizvajalec in datum proizvodnje (LLLL-MM-DD) (SL)
Fabricante y fecha de fabricación (AAAA-MM-DD) (ES)
Tillverkare och tillverkningsdatum (YYYY-MM-DD) (SV)
Üretici ve Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG) (TR)

Authorized Representative in the European Community (EN)

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft (DE)

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses (ET)
Représentant autorisé dans la Communauté européenne (FR)

Hivatalos képviselet az Európai Közösségben (HU)
Rappresentante autorizzato per la Comunità Europea (IT)

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap (NL)
Autorisert representant i EU (NO)
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (PL)
Representante autorizado na Comunidade Europeia (PT) 

Representante autorizado en la Comunidad Europea (ES)
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen (SV)

Consult Instructions for Use (EN)

Se brugsanvisningen (DA)
Gebrauchsanweisung beachten (DE)

Tutvuge kasutusjuhistega (ET)
Consulter le mode d’emploi (FR)
Pogledajte upute za uporabu (HR)
Olvassa el a használati utasítást (HU)
Consultare le istruzioni per l’uso (IT)
Skaityti naudojimo instrukcijas (LT)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (NL)
Les instruksjoner for bruk (NO)

Consultar as instruções de utilização (PT)

Glejte navodila za uporabo (SL)
Consultar las instrucciones de uso (ES)
Se bruksanvisningen (SV)
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Do not use if package is damaged (EN)

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden (DE)

Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud (ET)
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé (FR)

Ne használja, ha a csomagolás sérült (HU)
Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata (IT)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is (NL)

Do not re-use (EN)

Nicht wiederverwenden (DE)

Ärge korduskasutage (ET)
Ne pas réutiliser (FR)
Nemojte ponovno upotrebljavati (HR)

Non riutilizzare (IT)
Nenaudoti pakartotinai (LT)

Niet opnieuw gebruiken (NL)

Não reutilizar (PT)
A nu se reutiliza (RO)

Ne uporabite znova (SL)
No reutilizar (ES)

Single Sterile Barrier System (EN)

Systém s jednou sterilní bariérou (CS)
Enkelt sterilt barrieresystem (DA)
Einzel-Sterilbarrieresystem (DE)

Ühekordne steriilne kaitsesüsteem (ET)
Système de barrière stérile unique (FR)
Sustav s jednom sterilnom barijerom (HR)

Sistema a singola barriera sterile (IT)
Vieno sterilaus barjero sistema (LT)

Enkelvoudig steriel barrièresysteem (NL)
Enkelt sterilt barrieresystem (NO)
System pojedynczej bariery sterylnej (PL)

Sistem enojne sterilne pregrade (SL)

Tek Steril Bariyer Sistemi (TR)
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MR

MD

Sterilized using Ethylene Oxide (EN)

Sterilizováno pomocí ethylenoxidu (CS)
Steriliseret med ethylenoxid (DA)
Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert  (DE)

Steriliseeritud etüleenoksiidiga (ET)
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (FR)
Sterilizirano etilen-oksidom (HR)
Etilén-oxiddal sterilizálva (HU)
Sterilizzato con ossido di etilene (IT)
Sterilizuota etileno oksidu (LT)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide (NL)
Sterilisert ved bruk av etylenoksid (NO)

Esterilizado por óxido de etileno (PT)

Sterilizované etylénoxidom (SK)
Sterilizirano z etilen oksidom (SL)
Esterilizado con óxido de etileno (ES)
Steriliserad med etenoxid (SV)

MR Conditional (EN)

MR-betinget (DA)
Bedingt MRT-sicher (DE)

MR-tingimuslik (ET)
Compatible avec l’IRM dans certaines conditions (FR)
Uvjetno sigurno za MR (HR)
MR-környezetben feltételesen biztonságos (HU)
A compatibilità RM condizionata (IT)

MR-voorwaardelijk (NL)
MR-betinget (NO)

Compatível com RM sob certas condições (PT)

Pogojno primerno za uporabo z MR (SL)
Compatible con RM (ES)
MR-villkorlig (SV)

Medical Device (EN)

Medicinsk anordning (DA)
Medizinprodukt (DE)

Meditsiiniseade (ET)
Dispositif médical (FR)
Medicinski proizvod (HR)
Orvostechnikai eszköz (HU)
Dispositivo medico (IT)

Medisch hulpmiddel (NL)
Medisinsk enhet (NO)
Wyrób medyczny (PL)
Dispositivo médico (PT)
Dispozitiv medical (RO)
Zdravotnícka pomôcka (SK)

Producto sanitario (ES)
Medicinsk utrustning (SV)

Distributor (EN)

Distributor (CS)

Lieferant (DE)

Turustaja (ET)
Distributeur (FR)
Distributer (HR)
Forgalmazó (HU)
Distributore (IT)
Platintojas (LT)

Distributeur (NL)

Dystrybutor (PL)
Distribuidor (PT)
Distribuitor (RO)

Distributer (SL)
Distribuidor (ES)
Distributör (SV)
Distribütör (TR)
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Importer (EN)

Dovozce (CS)

Importeur (DE)

Maaletooja (ET)
Importateur (FR)
Uvoznik (HR)

Importatore (IT)
Importuotojas (LT)

Importeur (NL)

Importer (PL)
Importador (PT)
Importator (RO)
Dovozca (SK)
Uvoznik (SL)
Importador (ES)
Importör (SV)

Compatible With (EN)

Kompatibilní s (CS)
Kompatibel med (DA)
Kompatibel mit (DE)

Ühildub (ET)
Compatible avec (FR)
Kompatibilno s (HR)

Compatibile con (IT)
Suderinama su (LT)

Compatibel met (NL)
Kompatibel med (NO)
Kompatybilny z (PL)
Compatível com (PT)
Compatibil cu (RO)
Kompatibilné s (SK)

Compatible con (ES)
Kompatibel med (SV)
Uyumluluk (TR)

Do not re-sterilize (EN)

Nicht erneut sterilisieren (DE)

Ärge steriliseerige uuesti (ET)
Ne pas restériliser (FR)
Nemojte ponovno sterilizirati (HR)

Non risterilizzare (IT)
Nesterilizuokite pakartotinai (LT)

Niet opnieuw steriliseren (NL)

Não voltar a esterilizar (PT)
A nu se resteriliza (RO)
Opakovane nesterilizujte (SK)
Izdelka ne sterilizirajte znova (SL)
No volver a esterilizar (ES)

Yeniden sterilize etmeyin (TR)
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Patientifentikikation (DA)
Patientenkennung (DE)

Betegazonosítás (HU) 

Date (EN)

Datum (CS)
Dato (DA)
Datum (DE)

Kuupäev (ET)
Date (FR)
Datum (HR)
Dátum (HU)
Data (IT)
Data (LT)
Datums (LV) 
Datum (NL)
Dato (NO)
Data (PL)
Data (PT)

Dátum (SK)
Datum (SL)
Fecha (ES)
Datum (SV)
Tarih (TR) 

Health care centre or Doctor (EN)

Gesundheitszentrum oder Arzt (DE)

Tervisekeskus või arst (ET) 
Centre de santé ou médecin (FR) 

Egészségügyi központ vagy orvos (HU) 
Medico o centro sanitario (IT) 

Zorginstelling of arts (NL) 
Helsesenter eller lege (NO)
Placówka ochrony zdrowia lub lekarz (PL)

Centru sanitar sau medic (RO)
Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekár (SK)
Zdravstvena ustanova ali zdravnik (SL)
Centro de atención sanitaria o médico (ES) 
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