ISTRUZIONI PER L'USO - IT

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

BiomarC Restore & un marcatore discreto sterile, monopaziente, rivestito di
carbonio pirolitico, incorporato in un aspetto di glucano visibile a raggi X su
sistemi kV, TC, CBCT, mammografie, ecografie e risonanza magnetica.

INDICAZIONI PER L'USO

Il marcatore fiduciale BiomarC Restore ¢ indicato per essere impiantato nel corpo
al fine di visualizzare accuratamente e costituire la struttura di riferimento per la
localizzazione del bersaglio nella radioterapia stereotassica (SBRT) e nella
radioterapia.

CONTROINDICAZIONI
None known.

AVVERTENZE

Il marcatore fiduciale BiomarC Restore non deve essere posizionato in presenza
di infezioni.

PRECAUZIONI/EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

o |l dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati. Il medico &
responsabile del suo corretto uso clinico.

® Con l'uso del marcatore fiduciale BiomarC Restore non sono da escludere,
per quanto rare, reazioni di ipersensibilita, risposta immunitaria e reazioni da
corpo estraneo. Come con tutti i dispositivi impiantati, € necessario
monitorare il sito implantare al fine di rilevare eventuali segni di irritazione o
reazione a seguito della procedura.

® L'infezione & una possibile reazione avversa conseguente a qualsiasi
procedura chirurgica. Il medico deve monitorare la paziente per accertare che
non siano presenti segni di infezione a seguito della procedura.

® | marcatore fiduciale BiomarC Restore viene fornito sterile in confezione
sigillata ed & esclusivamente monouso. La riqualificazione, la risterilizzazione
o il riutilizzo di dispositivi monouso pud comportare rischi di contaminazione
elo causare infezioni o infezioni crociate dei pazienti, inclusa, a titolo
puramente indicativo, la trasmissione di malattie infettive tra pazienti. La
contaminazione di questo dispositivo pud provocare lesioni, malattia o morte
della paziente. Esaminare attentamente i singoli componenti verificando che il
contenuto e la confezione sterile non siano stati danneggiati durante il
trasporto. NON UTILIZZARE se si rilevano danni.

® Salvo in caso di confezione danneggiata, il marcatore fiduciale BiomarC
Restore si conserva sterile fino al momento dell'uso o alla scadenza.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi (per esempio, infezione) associabili all'uso del marcatore
fiduciale BiomarC Restore sono simili a quelli associati all'impiego di altri
dispositivi per marcatura. Raccomandare alla paziente di segnalare eventuali
eventi avversi al medico curante. | medici devono segnalare gli eventi avversi
legati al dispositivo a Carbon Medical Technologies, Inc. al

numero info@carbonmed.com e all’autorita competente dello Stato
membro.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

Il marcatore fiduciale BiomarC Restore & a compatibilita RM
condizionata.
Prove non cliniche hanno dimostrato che il marcatore fiduciale BiomarC Restore
& a compatibilita RM condizionata. La paziente cui sia stato applicato questo
dispositivo pud essere sottoposta a scansione in sicurezza subito dopo
I'applicazione dello stesso nelle seguenti condizioni:
® Campo magnetico statico di 3 Tesla o meno
e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 36.000
Gauss/cm (valore estrapolato)
® Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull'intero corpo,
segnalato dal sistema RM, pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione RM
(ossia per sequenza degli impulsi)
® Modalita operativa controllata di primo livello

Riscaldamento relativo all'imaging mediante risonanza magnetica

In prove non cliniche, il marcatore fiduciale BiomarC Restore ha prodotto il
seguente aumento di temperatura durante 'imaging mediante risonanza
magnetica eseguito per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi)
in un sistema di RM a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Sistema di RM riportato, SAR sulla media di tutto il corpo 2,9 Wikg
Valori misurati di calorimetria; SAR sulla media di tutto il corpo 2,7 Wikg
Massimo cambiamento di temperatura 15°C
Temperatura scalata in base al SAR sulla media di tutto il corpo

di4 Wikg 21°C

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini di RM puo essere compromessa se I'area di interesse si
trova nella stessa identica area, o relativamente vicina alla posizione del
marcatore fiduciale BiomarC Restore. Pertanto, pu6 essere necessario
oftimizzare i parametri di imaging RM al fine di compensare la presenza di questo
dispositivo. Gli artefatti (ovvero, come notato sulla sequenza di impulsi gradiente
eco) hanno un’estensione massima di circa 2 mm rispetto alle dimensioni e alla
forma dei marcatori discreti rivestiti di carbonio pirolitico.

Le dimensioni degli artefatti dipendono dal tipo di sequenza di impulsi utilizzata
per I'imaging (risultano superiori nel caso di sequenze di impulsi a gradiente eco
e inferiori nel caso di sequenze di impulsi di tipo spin eco), dalla direzione di
codifica in frequenza (maggiori se la direzione di codifica in frequenza é parallela
al dispositivo, minori se € perpendicolare al dispositivo) e dalle dimensioni del
campo di vista. Gli errori posizionali e gli artefatti sulle immagini RM risulteranno
inferiori nel caso di sistemi RM con campo magnetico statico di forza inferiore che
utilizzino gli stessi parametri di imaging operanti nel caso di sistemi con campi
magnetici di forza superiore.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE PRESTAZIONI CLINICH

E (SSCP)

Per ulteriori informazioni, la SSCP & disponibile nel database europeo sui
dispositivi medici (EUDAMED) ed ¢ collegata all'UDI-DI di base. Visitare il sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e cercare Basic UDI-DI: 0858015005002UT.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Controllare la confezione del marcatore fiduciale BiomarC Restore per
verificare che non siano stati compromessi o danneggiati né l'integrita né il
contenuto. NON USARE se la confezione & compromessa o danneggiata.

PREPARAZIONE

1. Estrarre il marcatore fiduciale BiomarC Restore dalla confezione sterile.

2. lIspezionare visivamente il prodotto per verificare che non vi siano eventuali
danni.

INSERIMENTO

1. Utilizzando una tecnica sterile, posizionare il marcatore fiduciale BiomarC
Restore nel sito del tessuto desiderato.
2. Chiudere la cavita chirurgica usando la tecnica chirurgica standard.

TIPO DI CONFEZIONE |STERILE[R |

Il marcatore fiduciale BiomarC Restore & fornito in confezione singola, in scatole
contenenti un (1) dispositivo ciascuna.

CONSERVAZIONE

Il marcatore fiduciale BiomarC Restore deve essere conservato a temperatura
ambiente.

GARANZIA

Il produttore garantisce di aver adottato ogni ragionevole cura nella
progettazione e nella costruzione del dispositivo qui descritto. La presente
garanzia sostituisce ed esclude ogni 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 commerciabilita o
idoneita. L'uso del dispositivo e i risultati ottenuti sono influenzati direttamente
dalla manipolazione e dalla conservazione, oltre che da fattori legati alla
paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e altri fattori
che esulano dal controllo del produttore. Gli obblighi del produttore ai sensi della
presente garanzia sono limitati alla sostituzione del dispositivo e il produttore
declina qualsiasi responsabilita per perdite o danni incidentali o consequenziali,
o spese direttamente o indirettamente collegate all'uso del dispositivo. II
produttore non si assume, né autorizza soggetti terzi ad assumersi a suo nome,
alcuna responsabilita diversa o aggiuntiva in relazione al dispositivo qui
descritto.

Prezzi e caratteristiche tecniche sono soggetti a variazione senza preavviso.
BiomarC & un marchio registrato di Carbon Medical Technologies, Inc.

©2021 Carbon Medical Technologies, Inc. Tutti i diritti riservati.
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