INSTRUCCIONES DE USO - ES

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El marcador fiduciario BiomarC Restore es un marcador revestido de carbono
pirolitico, discreto, estéril y disefiado para utilizarse en una sola paciente, incrus-
tado en una superficie de glucano que es visible en radiografias de kV, CT,
CBCT, mamografias, ecografias y RM.

INDICACIONES DE USO

Los marcadores fiduciarios BiomarC Restore estan disefiados para implantarse
en el cuerpo con el fin de obtener una visualizacion precisa y constituir el marco
de referencia para la radioterapia corporal estereotactica (SBRT) y la localizacién
de objetivos de radioterapia.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS

El marcador fiduciario BiomarC Restore no debe colocarse en presencia de una
infeccion.

PRECAUCIONES/REACCIONES ADVERSAS

® Solo los médicos cualificados deben utilizar este dispositivo. EI médico es
responsable de su correcta utilizacion clinica.

® Existe la posibilidad, aunque remota, de que el uso de marcadores fiduciarios
BiomarC Restore provoque hipersensibilidad, respuesta inmunitaria o reac-
cion a cuerpos extrafios. Como ocurre con cualquier dispositivo implantado,
debe vigilarse el lugar del implante para detectar signos de irritacién o reac-
cion después del procedimiento.

® Lainfeccion es una posible reaccion adversa como consecuencia de cual-
quier procedimiento quirurgico. Los médicos deben vigilar a la paciente para
asegurarse de que no hay signos de infeccion después del procedimiento.

® El marcador fiduciario BiomarC Restore se suministra estéril en un envase
precintado y esta disefiado para utilizarse una sola vez. El reprocesamiento,
la reesterilizacion o la reutilizacion de dispositivos de un solo uso también
puede acarrear el riesgo de contaminacion o causar una infeccion a la pa-
ciente o infeccion cruzada, incluidos, entre otros, el contagio de enfermeda-
des infecciosas de una paciente a otra. La contaminacién de este dispositivo
podria acarrear lesiones, enfermedades o incluso la muerte de la paciente.
Examine cada unidad atentamente y compruebe que ni el contenido ni el
envase estéril hayan sufrido dafios durante el envio. Si estan dafiados, NO
LOS UTILICE.

® A menos que el envoltorio esté dafiado, el marcador fiduciario BiomarC
Restore permanecera estéril hasta que se utilice o hasta su caducidad.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las posibles reacciones adversas (por ejemplo, infeccion) que pueden estar
asociadas con el uso del marcador fiduciario BiomarC Restore son semejantes a
las asociadas con el uso de otros marcadores. Debe aconsejarse a la paciente
que comunique los acontecimientos adversos al médico que la trata. Los médi-
cos deben informar de los eventos relacionados con los dispositivos a
Carbon Medical Technologies, Inc. a través del cor-

reo info@carbonmed.com y a la autoridad competente del Estado miembro.

INFORMACION SOBRE LA RM
COMPATIBLE CON RM

El marcador fiduciario BiomarC Restore es compatible con RM
Las pruebas no clinicas demostraron que el marcador fiduciario BiomarC Restore
es compatible con RM. Una paciente con este dispositivo puede someterse al
escaner de manera segura, inmediatamente después de su colocacion bajo las
siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 36 000 gauss/cm
(extrapolado) o inferior

e Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica promedia-
da para todo el cuerpo (SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion
(es decir, por secuencia de pulso)

® Modo de funcionamiento controlado de primer nivel: modo de funciona-
miento para el sistema de RM

Calentamiento relacionado con la RM

En ensayos no clinicos, el marcador fiduciario BiomarC Restore produjo el si-
guiente aumento de la temperatura durante RM realizadas durante 15 minutos de
escaneo (es decir, por secuencia de pulso) en un sistema de RM de 3 teslas

(3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Sistema de RM notificado, SAR promediada para todo el cuerpo 2,9-Wikg
Valores medidos de la calorimetria; SAR promediada para todo

el cuerpo 2,7 Wikg
Méaxima variacion de temperatura 15°C
Temperatura escalada a SAR promediada para todo el cuerpo

de 4 Wikg 2,1°C

Informacién sobre artefactos

La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de interés
esta en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del marcador fiducia-
rio BiomarC Restore. Por lo tanto, puede que haya que optimizar los parametros
de imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo. El tamafio
maximo del artefacto (es decir, segun la secuencia de pulsos eco de gradiente)
se extiende aproximadamente 2 mm en relacion con el tamafio y la forma de los
marcadores discretos recubiertos de carbono pirolitico.

El tamafio del artefacto depende del tipo de secuencia de pulsos que se utilice
para la imagen (mayor para secuencias de pulsos eco de gradiente y menor para
secuencias de pulsos spin-eco), la direccion de codificacion de frecuencia (mayor
si la direccion de codificacion de frecuencia es paralela al dispositivo y menor si
es perpendicular al dispositivo) y el tamafio del campo de vision. Los errores de
posicion y los artefactos en las imagenes de RM seran mas pequefios para los
sistemas de RM con intensidades de campo magnético estatico mas bajas utili-
zando los mismos parametros de imagen que los que funcionan con intensidades
de campo magnético estatico més altas.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Si desea obtener informacién adicional, el resumen de seguridad y rendimiento
clinico esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) y esté vinculado al UDI-DI basico. Visite https://ec.europa.eu/tools/
eudamed y busque UDI-DI basico: 0858015005002UT.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione el paquete del marcador fiduciario BiomarC Restore para asegu-
rarse de que ni la integridad del envase ni el contenido se hayan visto com-
prometidos o estén dafiados. Si se han visto comprometidos o estan dafia-
dos, NO LOS UTILICE.

PREPARACION

1. Saque el marcador fiduciario BiomarC Restore del envase estéril.
2. Inspeccione visualmente el producto para detectar cualquier dafio.

INSERCION

1. Utilizando una técnica estéril, coloque el marcador fiduciario BiomarC Resto-
re en el lugar del tejido deseado.
2. Cierre la cavidad quirdrgica utilizando una técnica quirargica estandar.

PRESENTACION DEL PRODUCTO |STERILE[R |

El marcador fiduciario BiomarC Restore se envasa individualmente y se suminis-
tra en cajas de una (1) unidad cada una.

ALMACENAMIENTO

El marcador fiduciario BiomarC Restore debe conservarse a temperatura am-
biente.

GARANTIA

El fabricante garantiza el cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este
dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las deméas garantias no
explicitamente indicadas en este documento, tanto expresas como implicitas por
acciones legales u otras, incluidas, aunque no limitadas, las garantias implicitas
de comercializacién o aptitud. La manipulacion y la conservacién de este dispo-
sitivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el
tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otras cuestiones ajenas al control
del fabricante, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos
por su uso. La obligacion del fabricante a efectos de esta garantia se limita a la
sustitucion de este dispositivo y el fabricante no sera responsable de las pérdi-
das, dafios o gastos incidentales o resultantes que se deriven, directa o indirec-
tamente, del uso de este dispositivo. El fabricante no asumira, ni autorizara a
ninguna persona para que asuma, ningln otro compromiso o responsabilidad
adicional con relacién a este dispositivo.

Los precios y las especificaciones estan sujetos a cambio sin previo aviso.

BiomarC es una marca comercial registrada de Carbon Medical Technolo-
gies, Inc.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Todos los derechos reservados
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