FICHA TECNICA

AGUJA DE BIOPSIA AUTOMATICA

Nombre del producto

Instrumento de biopsia de nucleo automatico

General
e Disparo ultra rapido y corte totalmente automatico
e Dos culatas de disparo para adaptarse a sus preferencias
e disefo antideslizante de la empunfadura, facil de presionar y manejo con una sola mano
e Desarrollo claro bajo equipo de imagen
e Profundidad de penetracion de 22 mm, muestreo mas completo y analisis mas preciso
e Disefno biselado de la punta de la aguja, facil de pinchar
e (Coddigo de colores para diferentes calibres de aguja
e | as marcas centimetradas radiopacas facilitan la colocacion, ubicacion y seguimiento
e Esterilizacion: EO

Uso previsto

Este instrumento se utiliza para obtener biopsias de tejidos blandos como higado, rifidn,
mama, tiroides, prostata, bazo, ganglios linfaticos y diversos tumores de tejidos blandos. No
se utiliza en el departamento de ortopedia.

El producto debe ser utilizado por médicos capacitados y experimentados en técnicas de
diagnostico e intervencion. Deben emplearse técnicas estandar para la biopsia de tejidos
blandos. Los instrumentos automaticos de biopsia central recolectan muestras para
evaluaciones histoldgicas

Estructura/ partes componentes

El instrumento de biopsia de nucleo automatico se compone de un estilete interno,

una canula de corte y un mango de operacion, con materiales: Acero inoxidable (SUS304)
y acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
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Especificaciones

Lnrgo G=IEE'J{|21?mm} G=14(2.1mm) | G=16(1.7mm) G=IBIII .2mmy) | G=20(0.9mm)
ue green purple pink yellow
8 ABM 1208 ABN 1408 ABN 1608 ABN 1808 ABN 2008
10 ABN 1210 ABN 1410 ABM 1610 ABN 1810 ABN 2010
13 ABN 1213 ABN 1413 ABN 1613 ABN 1813 ABN 2013
16 ABN 1216 ABN 1416 ABN 1616 ABN 1816 ABN 2016
20 ABN 1220 ABN 1420 ABN 1620 ABN 1820 ABN 2020
25 ABN 1225 ABN 1425 ABN 1625 ABN 1825 ABN 2025

Contraindicaciones
e Debe ejercerse un buen juicio médico al considerar la posibilidad de realizar una
biopsia en pacientes que estén recibiendo terapia anticoagulante o que tengan un
trastorno hemorragico.
e No esta diseflado para su uso en huesos.

Complicaciones:

Las complicaciones potenciales asociadas con los procedimientos de biopsia central son
especificas del sitio e incluyen, pero no se limitan a: hematoma; hemorragia; infeccion;
lesion del tejido adyacente; dolor; sangrado; hemoptisis; hemotoérax; perforacion de tejido,
organo o vaso no objetivo; y embolia gaseosa.

La embolia gaseosa es una complicacion potencial rara pero grave de los procedimientos
de biopsia pulmonar. El rapido deterioro del estado neurologico y / o la arritmia cardiaca
pueden ser indicativos de embolia gaseosa. El diagndstico y tratamiento rapido deben ser
considerados si el paciente presenta signos o sintomas de embolia gaseosa.
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Precauciones y advertencias

El instrumento de biopsia automatica debe ser utilizado por un médico que esté
completamente familiarizado con las indicaciones, contraindicaciones, precauciones,
limitaciones, hallazgos tipicos posibles y efectos secundarios de la biopsia de
aspiracion.

Antes de usar, inspeccione los componentes de la aguja en busca de puntas danadas,
eje doblado u otras imperfecciones que impidan su funcionamiento correcto. Si los
componentes de la aguja estan dafados, doblados o0 no se mueven juntos con
facilidad, NO LOS USE

No lo use si el paquete esta daflado

La introduccion de la aguja en el cuerpo debe realizarse bajo guia de imagen
(ecografia, rayos-X, TC, etc.).

Después de su uso, el instrumento de biopsia de nucleo automatico puede ser un
riesgo biolégico potencial.

Manipule y elimine de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y
regulaciones aplicables.

Los resultados de la prueba con aguja de biopsia ayudan a asegurar el descubrimiento
de tejido canceroso. Los resultados "negativos" de la biopsia en la sospecha de
resultados de radioterapia no descartan la posibilidad de cancer.

El instrumento de biopsia de nucleo automatico no esta disefiado para perforar la piel.
Perfore la piel con un bisturi antes de insertar la aguja.

Este producto tiene una aguja afilada. Opere con cuidado para evitar lesiones.

La atencion del paciente después de la biopsia puede variar segun la técnica de
biopsia utilizada y las condiciones fisiologicas de cada paciente. Puede estar indicada
la observacion de los signos vitales y otras precauciones habituales para evitar las
posibles complicaciones graves asociadas con cualquier procedimiento de biopsia.

El dispositivo estd disefiado para un solo uso. Podria producirse una infeccion o
transmision de enfermedades si el dispositivo se reutilizara

No se permite la re-esterilizacion por parte de los usuarios.

No apto para nifios y bebés.




Instrucciones de uso

Antes de usar, inspeccione la aguja para ver si tiene la punta dafiada, el eje doblado u otras
imperfecciones que impidan su correcto funcionamiento. Si la aguja estd dafada o
doblada, NO LA UTILICE.

1. Utilizando una técnica aséptica, extraiga el Instrumento de su empaque. Consulte la
Figura A.

Nota Para retirar la funda protectora de la aguja, debe activar ( accionar) el Instrumento.
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Figura A

2. Para ello, tire hacia atras del deslizador superior para retirar la canula y bloquearla en su
lugar. Consulte la Figura B.
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Figura B

3. A continuacion, tire hacia atras de la corredera inferior para retirar el estilete y
bloguearlo en su sitio. Véase la figura C. El instrumento esta listo para disparar cuando
ambas guias estan bloqueadas.
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Figura C
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Procedimiento de biopsia

1. Prepare el sitio segun sea necesario. Perfore el sitio de entrada con un bisturi para
facilitar la insercion de la aguja. Se debe administrar una anestesia adecuada antes de la
incision de la piel.

2. Verifique que el instrumento esté energizado (amartillado). Vea la Figura C.

Nota: No coloque los dedos delante de las correderas de accionamiento una vez que el
instrumento esté activado (accionado). Impedir el movimiento de las correderas de
accionamiento afectara a la funcionalidad.

3. Inserte la punta de la aguja hasta el punto donde se realizara la biopsia.

4. Mientras mantiene la posicion del instrumento y la orientacion de la aguja, presione el
éembolo trasero o empuje el actuador lateral hacia adelante (direccion de la flecha), para
hacer que tanto el estilete como la canula avancen automaticamente.

5. Retire la aguja del paciente y tire hacia atras del portaobjetos superior para retirar la
canula y exponer la muestra de biopsia (consulte la Figura B). Retire la muestra.

6. Si se requieren biopsias adicionales, tire hacia atras del portaobjetos inferior para retirar
el estilete y repita el procedimiento.
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Condiciones de almacenamiento

Mantener en un lugar seco y fresco, alejado de la luz solar directa, con una humedad hasta
del 80% y una temperatura de almacenamiento entre 10-40°c




