
General
Nombre del producto: instrumento de biopsia Coaxial
Desarrollo claro bajo equipo de imagen
Código de colores para diferentes calibres de aguja
Esterilización: EO

Uso previsto
La aguja de biopsia coaxial desechable está diseñada para usarse como aguja guía en la
obtención de muestras de biopsia central de tejidos blandos como hígado, riñón, mama,
tiroides, próstata, bazo, ganglios linfáticos y varios tumores de tejidos blandos. Está
diseñado para su uso con agujas de biopsia desechables Medical cure.

Es una aguja de punción que consiste en una cánula de corte y un estilete interno con
punta grabada. La cánula de corte tiene marcas en centímetros ordenadas numéricamente
para proporcionar referencia para la colocación de profundidad. En la zona distal de la
cánula de corte, se dispone de un refuerzo de ultrasonido para promover la colocación
precisa bajo guía 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 cánula exterior tiene un calibre más grande que la aguja/instrumento de biopsia
compatible.
El producto debe ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas
diagnósticas e intervencionistas. Deben ser utilizadas mediante las técnicas estándar para
la biopsia de tejidos blandos
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Contraindicaciones 
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 hemorrágico.
No está diseñado para su uso en huesos.

Complicaciones:
Las complicaciones potenciales asociadas con los procedimientos de biopsia central son
específicas del sitio e incluyen, pero no se limitan a: hematoma; hemorragia; infección;
lesión del tejido adyacente; dolor; sangrado; hemoptisis; hemotórax; perforación de tejido,
órgano o vaso no objetivo; y embolia gaseosa.

La embolia gaseosa es una complicación potencial rara pero grave de los procedimientos
de biopsia pulmonar. El rápido deterioro del estado neurológico y / o la arritmia cardíaca
pueden ser indicativos de embolia gaseosa. El diagnóstico y tratamiento rápido deben ser
considerados si el paciente presenta signos o síntomas 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 típicos y posibles efectos secundarios de biopsia por aspiración.
Antes de usar, inspeccione los componentes de la aguja en busca de puntas dañadas,
eje doblado u otras imperfecciones que impidan su funcionamiento correcto. Si los
componentes de la aguja están dañados, doblados o no se mueven juntos con
facilidad, NO LOS USE
No lo use si el paquete está dañado
La introducción de la aguja en el cuerpo debe realizarse bajo guía de imagen
(ecografía, rayos-X, TC, etc.).
Después de su uso, el instrumento de biopsia de núcleo Semi-automático puede ser
un riesgo biológico potencial.
Manipule y elimine de acuerdo con la práctica 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 cáncer.
El instrumento de biopsia de núcleo Semi-automático no está diseñado para perforar
la piel. Perfore la piel con un bisturí antes de insertar la aguja.
Este producto tiene una aguja afilada. Opere con cuidado para evitar lesiones.
La atención del paciente después de la biopsia puede variar según la técnica de
biopsia utilizada y las condiciones fisiológicas de cada paciente. Puede estar indicada
la observación de los signos vitales y otras precauciones habituales para evitar las
posibles complicaciones graves asociadas con cualquier procedimiento de biopsia.
El dispositivo está diseñado para un solo uso. Podría producirse una infección o
transmisión de enfermedades si el dispositivo se reutilizara
No se permite la re-esterilización por parte de los usuarios.
No apto para niños y bebés.
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Empaque
Blíster x unidad

Vida útil
3 años

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
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