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DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Marcador Fiducial BiomarC é um marcador discreto revestido de carbono 

magnética (IRM). Todos os marcadores são visíveis em OBI kV. Os marcadores 
BiomarC EX e Gold marcadores também são visíveis no OBI MV. Os Marcadores 
Fiduciais BiomarC são fornecidos pré-carregados num sistema de dispositivo de 
aplicação ou em embalagens individuais que podem ser utilizadas com dispositivos 
de aplicação comercialmente disponíveis, conforme a tabela seguinte.
Tabela 1
 Marcador Fiducial BiomarC Diâmetro interno mínimo da agulha de aplicação 
 040158 — 1×5 mm Enh 0,81 mm (,032 pol.)
 040145 — 1×5 mm EX 1,1 mm (,041 pol.)
 040129 — 0,9×3 mm Gold 0,91 mm (,036 pol.) 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Os Marcadores Fiduciais BiomarC destinam-se a ser implantados no corpo para 
visualizar de forma precisa e constituir a estrutura de referência para radiocirurgia 
estereotáxica e localização do alvo para radioterapia.

CONTRAINDICAÇÕES
Pacientes que apresentem uma resposta alérgica ao ouro não devem utilizar 
o Marcador Fiducial BiomarC Gold 
040129, 040141). 

ADVERTÊNCIAS
•   Não insira o Marcador Fiducial BiomarC nos vasos sanguíneos. 
•   Não insira uma agulha de sutura através do orifício do Marcador Fiducial 

BiomarC Secure
deverá estar em contacto com o marcador.

•   Não utilize suturas metálicas com o Marcador Fiducial BiomarC Secure. 

carbono BiomarC. 

apropriados devem utilizar este dispositivo.
•   Os instrumentos para procedimentos minimamente invasivos podem variar de 

tamanho dependendo do fabricante.  Quando são utilizados instrumentos e 
acessórios para procedimentos minimamente invasivos de diferentes fabricantes 
juntamente com o Marcador Fiducial BiomarC num procedimento, 
respetiva compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

•   Não utilize o dispositivo na presença de uma infeção.
•   Embora raros, é possível ocorrer hipersensibilidade, uma resposta imunitária 

ou reação a corpo estranho resultante da utilização de Marcadores Fiduciais 
BiomarC. Tal como com qualquer dispositivo implantado, o local do implante 
deve ser monitorizado relativamente a qualquer sinal de irritação ou reação após 

•   A infeção é uma possível reação adversa como resultado de qualquer 

que não há sinais de infeção após o procedimento.
•   Quando são utilizadas suturas com o Marcador Fiducial BiomarC Secure, 

•   O Marcador Fiducial BiomarC é fornecido esterilizado numa embalagem selada 

contaminação e/ou causar infeção no doente ou infeção cruzada, incluindo, 
entre outros, a transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um doente para outro. 
A contaminação deste dispositivo pode provocar lesões, doenças ou a morte do 

e a embalagem esterilizada apresentam danos resultantes do transporte.   
NÃO UTILIZAR

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO – PT
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permanecerá esterilizado até ser utilizado ou até ao término da sua validade.
•   Depois de ser utilizado, o dispositivo pode constituir um potencial perigo 

biológico.  Manuseie em conformidade e elimine o dispositivo de acordo com as 
práticas médicas aceites e os requisitos locais e nacionais aplicáveis.

As possíveis reações adversas (por ex., infeção, reação alérgica ao ouro) 
que podem estar associadas à utilização do Marcador Fiducial BiomarC são 
semelhantes às reações associadas à utilização de outros dispositivos de 
marcação.  O doente deve ser aconselhado a comunicar quaisquer efeitos 
adversos ao médico responsável pelo tratamento.  Os médicos devem 
comunicar os efeitos adversos relacionados com o dispositivo à Carbon 
Medical Technologies, Inc. através do endereço info@carbonmed.com e à 
autoridade competente do Estado-Membro.

INFORMAÇÕES SOBRE IRM

MR
Os dispositivos de aplicação BiomarC não são compatíveis com campos de 
radiofrequência.  Embora os dispositivos BiomarC possam ser utilizados no 
ambiente de IRM, não serão utilizados durante o exame real de RM.  O doente 
será retirado do cilindro do íman e, em seguida, será utilizado o dispositivo de 
aplicação para colocar o marcador.  Como tal, não serão expostos a um exame de 
RM ou aquecimento por RF.

Testes não clínicos demonstraram que o Marcador Fiducial BiomarC é compatível 
com RM sob certas condições. Um doente com este dispositivo pode ser 
examinado por imagens em segurança, imediatamente após a colocação, 
mediante as seguintes condições:
•   Campo magnético estático de 3 Tesla ou inferior
•   Campo magnético de gradiente espacial máximo de 36 000 Gauss/cm 

(extrapolado) ou inferior

pelo sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos de exame de imagiologia (ou 
seja, por sequência de impulsos)

•   Modo de funcionamento controlado de primeiro nível de funcionamento para o 
sistema de IRM

Aquecimento relacionado com IRM
Em testes não clínicos, o Marcador Fiducial BiomarC produziu o seguinte aumento 
de temperatura durante a aplicação de IRM durante 15 minutos de exame (ou seja, 
por sequência de impulsos) num sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, 
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
SAR média do corpo inteiro reportada pelo sistema de RM 2,9-W/kg
Valores medidos por calorimetria, SAR média de corpo inteiro 2,7 W/kg 
Alteração da temperatura mais elevada 1,5 °C
Escala da temperatura relativa a SAR média de corpo inteiro de 4 W/kg 2,1 °C

estiver na mesma área exata ou relativamente próxima da posição do Marcador 

imagiologia de RM para compensar a presença deste dispositivo. O tamanho de 
artefacto máximo (ou seja, conforme observado na sequência de impulso de eco 
gradiente) prolonga-se aproximadamente 5 mm ou menos em relação ao tamanho 
e forma do Marcador Fiducial BiomarC.
O tamanho do artefacto depende do tipo de sequência de impulsos utilizado para 
imagiologia (maior para sequências de impulsos de eco gradiente e menor para 

menor se for perpendicular ao dispositivo) e do tamanho do campo de visão.  Os 
erros de posição e artefactos em imagens de RM serão menores para sistemas 
de RM com forças de campo magnético estático inferiores utilizando os mesmos 

estático superiores.

Para informações adicionais, o RSDC está disponível na base de dados europeia 
de dispositivos médicos (EUDAMED) e está ligado ao UDI-DI básico.  Visite https://
ec.europa.eu/tools/eudamed e faça a pesquisa Basic UDI-DI (UDI-DI básico): 
0858015005002UT.



55

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

(consulte as
Inspecione a embalagem do Marcador Fiducial BiomarC para garantir que nem a 

O produto permanece esterilizado até atingir o prazo de expiração da sua validade, 
a não ser que o selo seja violado. 
Marcador Fiducial BiomarC – Embalado Individualmente
1.  Usando uma técnica assética estéril padrão, retire o Marcador Fiducial 

BiomarC da embalagem.
2.  Retire apenas um Marcador Fiducial BiomarC e insira-o num dispositivo de 

mínimo de acordo com a Tabela 1.
3.  Faça avançar o estilete no conector do dispositivo de forma a que o Marcador 

4.  Quando pretender posicionar o Marcador Fiducial BiomarC, faça avançar o 
dispositivo de aplicação até ao local pretendido. Localize a área-alvo utilizando 
uma técnica imagiológica apropriada. 

5.  Faça avançar completamente o estilete para a frente e, em seguida, rode 
180° para soltar o Marcador Fiducial BiomarC do dispositivo de aplicação.

6.  Com o estilete inserido totalmente para a frente, retire completamente o 
dispositivo de aplicação.

7. Elimine o dispositivo e o estilete apropriadamente.
8. 
9.  Repita os passos acima com Marcadores Fiduciais BiomarC adicionais para 

constituir a estrutura de referência desejada.
Marcador Fiducial BiomarC – Sistema Pré-carregado
1.  Usando uma técnica assética estéril padrão, retire o Sistema de Marcador 

Fiducial BiomarC da embalagem. REMOVA A BAINHA. Inspecione o 

2.  Quando pretender posicionar o Marcador Fiducial BiomarC, faça avançar o 
dispositivo até ao local pretendido. Localize a área-alvo utilizando uma técnica 
imagiológica apropriada. 

3.  Retire o bloqueio no estilete, se for aplicável.
4.  Faça avançar completamente o estilete para a frente e, em seguida, rode 

180° para soltar o Marcador BiomarC do dispositivo. 
5.  Com o estilete inserido totalmente para a frente, retire completamente o 

dispositivo de aplicação.
6.  Elimine o dispositivo de aplicação apropriadamente. 
7.  
8.  Repita os passos acima com Marcadores Fiduciais BiomarC adicionais para 

constituir a estrutura de referência desejada.
Marcador Fiducial BiomarC Secure – Embalado Individualmente
1.  Usando uma técnica assética padrão, retire o Marcador Fiducial BiomarC 

Secure da embalagem. 
2.  Localize a área-alvo. 
3.  Fixe o marcador no local pretendido utilizando a sutura de eleição. Não insira 

uma agulha de sutura através do orifício de sutura do Marcador Fiducial 
BiomarC Secure. 

4.  Repita os passos acima com Marcadores Fiduciais BiomarC Secure 
adicionais para constituir a estrutura de referência desejada.

APRESENTAÇÃO 
Os Marcadores Fiduciais BiomarC são embalados individualmente e cada caixa é 
fornecida com uma (1), três (3) ou dez (10) embalagens. 

CONSERVAÇÃO 
O produto deve ser conservado à temperatura ambiente.
GARANTIA
O fabricante garante que a conceção e fabrico deste dispositivo foram efetuados com um 
cuidado razoável.  Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias não expressamente 
estipuladas no presente documento, quer expressas ou implícitas por força da lei ou de outra 
forma, incluindo, sem caráter limitativo, quaisquer garantias implícitas de comercialização 
ou adequação.  O manuseamento e conservação deste dispositivo, bem como os fatores 

fora do controlo do fabricante afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos resultantes 
da sua utilização.  A obrigação do fabricante ao abrigo desta garantia restringe-se à substituição 
deste dispositivo e o fabricante não deverá ser responsabilizado por quaisquer perdas incidentais 
ou consequenciais, danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes da utilização deste 
dispositivo.  O fabricante não assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu 
nome qualquer obrigação ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo.

O Marcador Fiducial BiomarC® é uma marca comercial registada da Carbon Medical Technologies, Inc.
©2021 Carbon Medical Technologies, Inc.  Todos os direitos reservados.
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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)



79

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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