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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

tessuto molle durante procedure a cielo aperto, percutanee o endoscopiche per 

INDICAZIONI PER L’USO

CONTROINDICAZIONI

AVVERTENZE

PRECAUZIONI/EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

procedure minimamente invasive di qualsiasi tipo, consultare la letteratura 

•   Le dimensioni degli strumenti minimamente invasivi possono variare da un 

tissutale BiomarC durante una procedura, 

 

•   Con l’uso di marcatori tissutali BiomarC non sono da escludere, per quanto  
 

 
NON 

UTILIZZARE

Trattarlo come tale e smaltirlo nel rispetto delle procedure approvate per lo 

ISTRUZIONI PER L’USO – IT
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

tissutale BiomarC sono simili a quelli associati all’impiego di altri dispositivi per 

I medici devono segnalare eventuali eventi correlati 

carbonmed.com e all’autorità competente dello Stato membro

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CON RM

MR

sottoposta a scansione in sicurezza subito dopo l’applicazione dello stesso nelle 

 

 

In test non clinici, il marcatore ha prodotto il seguente aumento di temperatura 

Temperatura scalata in base al SAR sulla media di tutto il  

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE  
PRESTAZIONI CLINICHE (SSCP)

Basic UDI-DI: 0858015005003UV

ISTRUZIONI PER L’USO 

minimamente invasivi (vedere la sezione

TOGLIERE IL COPRIPUNTA

(i codici 040228, 040239, 040300, 040306, 040310 e 040320 possono essere 
utilizzati nell’ambiente RM, ma non saranno utilizzati durante l’imaging RM 
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NOTA:
® 

(cfr. Figura 1) NOTA:  i dispositivi 

anche la posizione di installazione in caso di utilizzo in abbinamento a sonda di 

 

 — L’elemento di taglio sulla sonda bioptica non deve mai essere attivato 
mentre si carica il dispositivo BiomarC nella sonda bioptica.

abbinamento a sonda bioptica, rimuovere contemporaneamente dal sito il 

Figura 1 

TIPO DI CONFEZIONE  

CONSERVAZIONE 

GARANZIA

altra garanzia non espressamente citata in questo documento, esplicitamente o implicitamente 
applicabile per legge o altrimenti, ivi incluse, in via non limitativa, garanzie implicite di 

chirurgiche e ad altri elementi che esulano dal controllo di Carbon Medical Technologies 

Carbon Medical Technologies ai sensi della presente garanzia sono limitati alla sostituzione del 

o spese incidentali o consequenziali, derivanti direttamente o indirettamente dall’uso del dispositivo 

BiomarC®

ATEC®

14 12 9
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