FICHA TECNICA

AGUJA DE BIOPSIA COAXIAL

General

e Nombre del producto: instrumento de biopsia Coaxial
e Desarrollo claro bajo equipo de imagen

e Codigo de colores para diferentes calibres de aguja
e Esterilizaciéon: EO

Uso previsto
La aguja de biopsia coaxial desechable esta disefiada para usarse como aguja guia en la
obtencién de muestras de biopsia central de tejidos blandos como higado, rifldn, mama,
tiroides, prostata, bazo, ganglios linfaticos y varios tumores de tejidos blandos. Esta
disefado para su uso con agujas de biopsia desechables Medical cure.

Es una aguja de puncion que consiste en una canula de corte y un estilete interno con
punta grabada. La canula de corte tiene marcas en centimetros ordenadas numéricamente
para proporcionar referencia para la colocacion de profundidad. En la zona distal de la
canula de corte, se dispone de un refuerzo de ultrasonido para promover la colocacion
precisa bajo guia de ultrasonido o rayos X.

Cuenta con un tope de profundidad que permite al usuario ajustar la aguja y restringir el
movimiento hacia adelante, localizando la punta de la aguja en el sitio de la biopsia.

La canula exterior tiene un calibre mas grande que la aguja/instrumento de biopsia
compatible.

El producto debe ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas
diagnosticas e intervencionistas. Deben ser utilizadas mediante las técnicas estandar para
la biopsia de tejidos blandos

Estructura i

1. Estilete interno 2. Canula de corte 3. Mango de operacién de la canula 4. Mango de operacién del estilete interno 5. Tope de profundidad
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Especificaciones

Especificaciones de producto seglin sus medidas y

la aguja de biopsia que sera utilizada

Esp Et.‘:lﬁcacl'nn d-e Medida Coaxial REF Coaxial

la aguja de biopsia
14G X 10cm 13G X 6.6cm MBN-CBN 1410
14G X 16cm 13G X 12.6cm MBN-CBN 1416
16G X 10cm 15G X 6.6cm MBN-CBN 1610
16G X 13cm 15G X 9.6cm MBN-CBN 1613
16G X 16cm 15G X 12.6cm MBN-CBN 1616
16G X 25cm 15G X 21.6cm MBN-CBN 1625
18G X 10cm 17G X 5.2cm MBN-CBN 1810
18G X 13cm 17G X 9.6cm MBN-CBN 1813
18G X 16cm 17G X 12.6cm MBN-CBN 1816
18G X 20cm 17G X 16.6cm MBN-CBN 1820
18G X 25cm 17G X 21.6cm MBN-CBN 1825

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 Nno 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

La aguja de biopsia coaxial desechable debe ser utilizada por un médico que esté
completamente familiarizado con las indicaciones, contraindicaciones, precauciones,
limitaciones, hallazgos tipicos y posibles efectos secundarios de biopsia por aspiracion.
Antes de usar, inspeccione los componentes de la aguja en busca de puntas dafadas,
eje doblado u otras imperfecciones que impidan su funcionamiento correcto. Si los
componentes de la aguja estan dafados, doblados 0 no se mueven juntos con
facilidad, NO LOS USE

No lo use si el paquete esta danado

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 nlcleo Semi-automatico puede ser
un riesgo bioldgico potencial.

Manipule y elimine de acuerdo con la practica meédica 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 Semi-automatico no esta diseflado 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 fisiolégicas 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 diseflado 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 niflos y bebés.
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Empaque
Blister x unidad

Vida uatil
3 anos

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

COLOR copep

» faeex

126 146G 166 186 206




