Distri@,

CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJA PARA BIOPSIA
SEMIAUTOMATICA CON COAXIAL

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

CIRUGIA
Aguja desechable para biopsia de tejdos blandos como higado, tiroides, rifidn mama, UROLOGIA
pulmon, prostata. Contiene una aguja infroductora coaxial con un estilete de trocar y una

punta dfiliada de "Menguini" El uso de la aguja coaxial proporciona ventajas adicionales CLASIFICACION DE RIESGO
como: Mayor velocidad de avance de la cénula en caso de biospias de tejido duro al evitar CE Mark Codigo 0426
la friccion de los tejidos. Capacidad de realizar multiples biopsias insertando la aguja en el Las aguas de biopsia pertenecen a la clase
coaxial que permanece dentro del tejido objetivo. Localizacion mds fdacil del punto exacto lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
de la biopsia gracias a los marcadores ecogénicos. 1993, Anexo IX, Regla 6
COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
Cdnula AIS| 304
CERTIFICACIONES il s
Componentes Plasticos POM
ISO Ace’rc:lico
e Makrolon

1SO 9001:2015

Moplen
REFERENCIAS Color Master

PDOPPxX Lubricante Silicona MDX 4-4159 50% Grado medico

Spring Acero inoxidable
xx= diametro Protector Polietileno
yy=longitud Introductor estilete AIS| 302
Consultenos sobre ofras Alombre de extraccion AISI302
> eferencias disponibles
Protector del alambre de extraccion. Politene
Componentes pldsticos de Trap System POM
METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Vida util: 5 afios sol. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion

es garantizada solo cuando el empaque no estd darfiado.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este disfposi’rivo ha sido especificamente
disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del dispositivo. La
compaiiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indicado es informativo, el
medico especidlista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estdn a discrecion de medico
especidlista. No lo use bajo MRI. El dispositivo médico usado fiene un alto riesgo de contaminacion, fenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo.
Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiodos y que la barrera de esterilizacion esté intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no
puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD
Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y
pruebas de biocompatibilidad fueron realizadas.
Empaque individual estéril, sobre hecho en papel grado meédico film pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Tyvek 0 blister grado médico.
Empacado en caja de carton que contiene 10 unidades.

Cada caja de carton contiene las instrucciones de uso.
Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Corr.

Importado por:

Distri A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
istri@, Via Tavani 1/A.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

SET DE DRENAJE DE
TORAX CERRADO.

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA
Kit para toracentesis y aspiracion de fluidos del cuerpo. Compuesto por: Una bolsa de
drenaje de varios famafios .Jeringa de 60 cc , una extension de 90 cm Luer, tres agujas CLASIFICACION DE RIESGO
de lanceta o aguja veress, una llave de tres vias ¢ una vdlvula unidireccional. L
CE Mark Codigo 0426

Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

N
ISO
NS ,
- 150 9001:2015 Cdnula AIS| 304
REFERENCIAS Estilete AIS| 302

PDxxyAVOITxx

AVOIxxyyA
AVOlxxyyB

Componentes Pldsticos Polipropileno
Policarbbonato

PVC

AVOIxxiEC Bl PVC
VO2XXVVA Componentes metdlicos AISI304
e e
AVO2xxyyCy Resorte Acero inoxidable
xx= didmetro Lubricante Silicona MDX 4-4159 50%
yy= longitud Dispersién grado médico.

T= tres lancetas

Ol=llave de tres vias

02= valvula unidireccional Constil b
A= aguja de veress punta abierta con una ventana >> onsu Tgnos S_o re.oTros
B= aguja de veresspunta cerrada con dos huecos referencias disponibles
C= aguja de veress punta cerrada con tres ventanas

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejodo de la luz directa del sol.
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
Vida util: 5 afios garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales medicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indica-
do es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estan
adiscrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. EFdISpOSITIVO médico usado tiene un alfo riesgo de contaminacion, tenga cuidado para
evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion esté intacta. En caso
contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Empaque individual esteril, sobre hecho en papel grado medico film plastic.
Tyvek 6 blister grado medico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Empacado en caja de carton que contiene 10 unidades.
Cada caja de cartén contiene las instrucciones de uso.
Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Corr.

@A Cra. 3#10-35. PER, Colombia. i pemadolper
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Distri@,

CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA
AGUJA COAXIAL

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA

Aguja infroductora coaxial. Aguja con cerradura luer universal y canula centimetrada y CLASIFICACION DE RIESGO
equipada con un tapdn deslizante que permite una facil determinacién de la profundidad CE Mark Codico 0426
de insercion. El estilete estd equipado con punta Trocar. 9

lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

CERTIFICACIONES Conud il
Estilete AIS| 302
\ I’?ﬁ Inserto Ofttobone/Latén
ot o Componentes Plasticos Policartbonato
Tampografia Tinta
REFERENCIAS
Alambre de extraccién AISI302
xx= didmetro Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS
yy=longitud Protector del alambre de extraccion. Politene
>referenci as disponibles Componentes pldsticos de Trap System POM

Protector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos estab- Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
lecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Vida util: 5 afios sol. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion
es garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reusd, re-esterilizacion, reproceso, re empadue,
puede provocar riesgo al paciente o infeccion, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio,
que pueden estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empaque y el dispositivo
no estén dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. No lo
use para aplicaciones diferentes a biopsia de aspiraciéon y de hueso El especialista es responsable por el procedimiento adecuado de asep-
sia y las técnicas de biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo medico tiene
un alto riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imdagenes de resonancia magnética).
Reuso: este dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propiedades e
invalidar la funcionalidad del dispositivo. La compariia M.D.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del dispositi-
vo. re esterilizacion, reproceso y/o reempaque, que pueden causar riesgo de infeccion al paciente, comprometer la estructura integral y/o
materiales esenciales y caracteristicas del disefio del dispositivo médico, que pueden conducir a fallas en el dispositivo o a heridas, enfer-
medad o muerte. La introduccion en el cuerpo se debe llevar a cabo mediante guia de imdgenes. La fuerza inusual aplicada al estilete o una
igusluol resistencia contra el estilete, mientras estd extendido fuera de la canula de soporte puede hacer que el estilete se doble en el punto
e la muestra.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas de
biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de plastico o Tyvek
Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado médico - pelicula de pldstico.

Los dispositivos médicos se empaguetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.
Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

. Importado por: . .
@A Cra. 3#10-35. PER, Colombia. D|S tr| 6 A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
& comercial@districlinicos.com iNICOS ; Via Tavani 1/A.
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CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJA PARA BIOSPIA
AUTOMATICA TOTALMENTE
DESECHABLE THEMY

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA
UROLOGIA

Aguja automdtica desechable para biopsia en tejidos blandos con sistema de guillotina,

equipadas con un sistema de alimentacion automatica secuencial de canula y estilete. La CLASIFICACION DE RIESGO
canula cenfimetrada cuenta con punta de biopsia y tratamiento ecografico para su mejor CE Mark Codigo 0426
identificacion bajo ecografia. El tapén en la canula permite establecer facimente la Las aguas de biopsia pertenecen a la clase
profundidad a alcanzar. Los dispositivos pueden estar provistos de coaxial o con un acce- lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
sorio de pldstico llamado NeedleVISE® que permite una eliminacion segura al final del uso. 1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

gi'%e
. )
&) ‘/f

/TR R
ISO Cc:ulc: AISI 304
sosu0r20 Estilete AIS| 302

REFERENCIAS Lubricante - Siliono MDX 4-4159 50% grado medico
Componentes pldsticos Policarbonato
Tampografia Tinta
xx= didmetro Protector Polietileno

P
Lt

yy=longitud Cdnula coaxial AIS| 304
S8 Consultenos sobre otras Estilete del coaxial AlISI| 302
referencias disponibles Componentes plasticos del coaxial ~ PC Makroldn 2458, Cawitron, Color master

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable estéril. / Producto estéril de un solo uso. Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
Esterilizacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
requisitos establecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
Ed. Vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion. meédicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y regu-

laciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reusd, re-esterilizacion, reproceso, re empadue, puede
provocar riesgo al paciente o infeccidn, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio, que
pueden estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empadue y el dispositivo no estén
dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales medicos entrenados. Verifique la fecha
de expiracion antes de su uso.No lo use para aplicaciones diferentes a biopsia de aspiracion y de hueso. El especialista es responsable por el
procedimiento adecuado de asepsia y las técnicas de biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialis-
ta. El dispositivo medico usado tiene un alto rieégo de confaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Ima-
genes de resonancia magnética). Reuso: este dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar
pérdidas de las propiedades e invalidar la funcionalidad del dispositivo. La compariia MD.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en
caso de reuso del dispositivo. re esterilizacion, reproceso y/o reempaque, c1ue pueden causar riesgo de infeccién al paciente, comprometer la
estructura integral y/o materiales esenciales y caracteristicas del disefio del dispositivo meédico, que pueden conducir a fallas en el dispositivo o
a heridas, enfermedad o muerte. La introduccion en el cuerpo se debe llevar a cabo mediante guia de imdgenes. La fuerza inusual aplicada al
estilete o una inusual resistencia contra el estilete, mientras estd extendido fuera de la canula de soporte puede hacer que el estilete se doble
en el punto de la muestra.

BIOCOMPATIBILIDAD
Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

» Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado meédico, pelicula de pldstico o Tyvek

1 pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado meédico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO : Los dispositivos médicos se empaguetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

» Cada caja de cartén contiene las Instrucciones de uso.

+ Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

# Cra. 3#10-35. PER, Colombia, ~ 'MPortado por: A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJA PARA BIOSPIA
AUTOMATICA TOTALMENTE

DESECHABLE THEMY

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

CIRUGIA

UROLOGIA
Aguja automatica desechable para biopsia en tejidos blandos con sistema de guillotina, CLASIFICACION DE RIESGO
equipada con un sistema de alimentacion automatica secuencial de cdnula y uso. Carga CE Mark Cadigo 0426

rotacional. La cénula centimetrada cuenta con punta de biopsia y fratamiento ecogrdfico

para su mejor identificacién bajo ecografia.

CERTIFICACIONES Cdnula
Estilete

ISO
S Inserto

Las aguas de biopsia pertenecen ala
clase lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

AlS| 304
AlS| 302
Ottobone/Laton

10 9001:2015 Componentes Plasticos Policarbonato

CEFERENCIAS
Protector Polietileno

Alambre de extroccion AISI302

xx= didmetro Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS
yy=longitud Protector del alambre de extraccion. Politene

S Consultenos sobre otras
referencias disponibles

Trap System AISI304

Componentes pldsticos de Trap System POM

Protector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL

Desechable esteril. / Producto esteril de un solo uso. Esteril-
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos
establecidos por en LA NORMA [SO 11135 Curr. Ed. Vida util
de 5 afios desde la fecha de fabricacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
sol. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion
es garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los
dispositivos meédicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar
los leyes y regulaciones establecidas. No lo disperse en el
medio ambiente.

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos enfrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso
indicado es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de
uso estdn a discrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo meédico usado tiene un alto riesgo de contaminacién, fenga
cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion estée
intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas de

biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril Unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los d|sposrr|vos médicos se empaquetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJA DE MARCACION DE
LESIONES MAMARIAS NO
REPOSICIONABLE

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA

Aguja desechable no reposicionable, para la localizacién de nodulos mamarios.Agujas
desechables fabricada en alambre de acero no reposicionable, para la localizaciéon pre

operatoria de nodulos no palpables en seno. El alambre estd marcado en dos puntos que CLASIFICACION DE RIESGO

indica la posicion del gancho dentro de la canula. Las agujas estan equipadas con un CE Mark Codigo 0426

alambre en forma de gancho que se inserta en la lesion de la mama y en la punta fiene Las aguas de biopsia pertenecen ala clase

una geometria especial que fija el anclaje, permitiendo ademads, que el cirujano identi- lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

fique facilmente la lesion. 1993, Anexo IX, Regla 6
CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Cdnula AISI 304
I@ Estilete AlISI 302

1S0 9001:2015

= : Componentes Pldsticos ABS
CErERENCIAS =y
xx= didmetro

Color Master

yy=longitud :
Constltencs sobre ofras Lubricante Silicona MDX 4-4159 50% Grado médico

Protector Polietileno

| >
> referencias disponibles

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Oxido de efileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
Vida ufil: 5 afios garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
meédicos como desechos hospitalarios. Dispdngase a aplicar las leyes y regu-
laciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compafiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso
indicado es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de
uso estdn a discrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo médico usado tiene un alto riesgo de contaminacion, tenga
cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion esté
intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

» Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado meédico, pelicula de plastico o Tyvek

1 Pelicula de plstico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de plastico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO + Los disposifivos medicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

» Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

+ Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJA DE MARCACION
DE LESIONES MAMARIAS
REPOSICIONABLE

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA

Aguja desechable reposicionable, para la localizacion de nddulos mamarios.Agujas desech-
ables de gancho sencillo o doble para localizacion pre-operatoria de nédulos mamarios no

palpables. La elasticidad del alamibre de acero permite una fdcil extraccion yreposicionamiento CLA3|F|CAC|¢N DE RIESGO
del gancho. CE Mark Codigo 0426

Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Canula AIS| 304

ISO
NS Estilete Nitinol
1SO 9001:2015

= Componentes Plasticos ABS
REFERENCIAS m_
PRxxyy/PRDxx Moplen
xx= didmetro Poliroileno

yy=longitud Color Master
’ Lubricante Silicona MDX 4-4159 50% Grado medico
S Constltenos sobre ofras Protector Poliefileno
referencias disponibles
METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. sol. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion
Vida util: 5 afios es garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los

dispositivos meédicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar
los leyes y regulaciones establecidas. No lo disperse en el
medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compafiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso
indicado es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de
uso estdn a discrecion de medico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo meédico usado tiene un alto riesgo de contaminacion, fenga
cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empagque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion este
intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas de
biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO : Los disposifivos médicos se empaquetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA
SET DE GALACTOGRAFIA

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

Kit para galactografia con aguja redondeada romo de punto final y extension luer. .
El kit contiene: extansién luer junto con una aguja provista de canula para CLASIFICACION DE RIESGO
minimizar la probabilidad de dafio de la pared del conducto galactéforo CE Mark Codigo 0426

Las aguas de biopsia pertenecen ala clase

lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
SZER Canula AlIS| 304
ISO
15020012013 Inserto Ottobone/Laton
REFERENCIAS Tampografia Tinta
PZXDxxyy Alambre de extraccion AISI302

Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS
Protector del alambre de extraccion. Politene

Trap System AISI304

Consultenos sobre ofras Componentes pldsticos de Trap System POM

> ) ) )
> referencias disponibles Protector del Trap System Politeno

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable esteril. / Producto estéril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos estab-  Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacidn es
lecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. Vida util de 5 afios  garantizada solo cuando el empaque no estd dariado. Trate los dispositivos
desde la fecha de fabricacion. médicos como desechos hospitalarios. Dispdngase a aplicar las leyes y
regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

xx= didmetro
yy=longitud

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compafiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso
indicado es informativo, el médico especidlista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de
uso estdn a discrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo médico usado tiene un alto riesgo de contaminacion, tenga
cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion esté
intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de plastico o Tyvek
EMPAQUE Y ETIQUETADO Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.

Los dispositivos medicos se empaguetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

Cada caja de cartén contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA
SET DE GALACTOGRAFIA

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
Kit para galactografia; Kit para galactografia compuesto por: dos dilatadores con CLASIFICACION DE RIESGO
didmetro 0,25 mm e 0,30 mm, 1 Jeringa mL, extension luer y aguja redondeada de punta CE Mark Codigo 0426
roma. Las aguas de biopsia pertenecen a la clase

lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Cdnula AISI 304
ISO Estilete AISI 302
|so 9001:2015 Inserto Oftobone/Latén

REFERENCIAS Componentes Pldsticos Policatonato

Tampografia Tinta
Protector Polietileno

PRDxxyy Alombre de extraccion AISI302
y
XX= dlomefro Protector del alambre de extraccion. Politene
yy= longitud Trap System AISI304
Componentes pldsticos de Trap System POM

> Constiltenos sobre otras

referencias disponibles Protector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable estéril. / Producto estéril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos  sol. Mantenga seco. Mantenga alejado de la Uz directa. La esterilizacién
establecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. Vida Ut es garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los

de 5 afios desde la fecha de falbricacion. dispositivos meédicos como desechos hospitalarios. Dispdngase a aplicar
las leyes y regulaciones establecidas. No o disperse en el
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES medio ambienfe.

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso
indicado es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de
uso estdn a discrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo médico usado tiene un alto riesgo de contaminacion, tenga
cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empagque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion esté
intacta. En caso contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje esteril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de plastico o Tyvek
EMPAQUE Y ETIQUETADO Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.

Los dISpOSITIVOS meédicos se empaquetan en una caja de cartdn que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA
SET DE GALACTOGRAFIA

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

Kit para galactografia compuesto por: Seis dilatadores con diametro 0.25, 0.30, 0.35, CLASIFICACION DE RIESGO
0.45, 0.55y 0,65 mm, jeringa de 1 ml, extension luer y aguja redondeada de punta roma. o
CE Mark Codigo 0426

Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
R Cdnula AIS| 304
IS0 Estilete AISI 302

10 9001:2015 Inserto Ottobone/Laton

‘m..,/
REFERENCIAS Componentes Pldsticos Policarbonato

Tampografia Tinta
PZZCxx Protector Polietileno
PZZDxxyy Alambre de extraccion AISI302

Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS
Protector del alambre de extraccion. Politene

Trap System AISI304

Consultenos sobre ofras Componentes pldsticos de Trap System POM

referencias disponibles Protector del Trap System Politeno

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable esteril. / Producto estéril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos estab-  Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacidn es
lecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. Vida util de 5 afios  garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
desde la fecha de fabricacion. médicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y
regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

xx= didmetro
yy=longitud

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion anfes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos enfrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indica-
do es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estdn
a discrecion de meédico especialista. No lo use bajo MRI El dispositivo meédico uso tiene un alto riesgo de contaminacion, tenga cuidado para
evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafiados y que barrera de esterilizacion esté intacta. En caso
contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los dISpOSITIVOS meédicos se empaquetan en una caja de cartdn que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

DISPOSITIVO REUSABLE Y
AGUJA AUTOMATICA

PARA BIOPSIA

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

CIRUGIA

UROLOGIA
Dispositivo automdtico y reutilizable equipado con un sistema de avance secuencial de CLASIFICACION DE RIESGO
canula y estilete para utilizar AGUJA PALIUM exclusivamente. CE Mark Codigo 0426

Las aguas de biopsia pertenecen ala

clase lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
TN SRR Componentes metdlicos AIS| 304
ii% ISO _E_
N/t
o 1SO 9001:2015 AIS' 302
REFERENCIAS —
EN AW 6060
6082 Anticorodal

Constiltenos sobre otras Componentes pldsticos POM DELRIN
> referencias disponibles BRAL

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

No estéril Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejodo de la luz directa del sol.
Vida util: reusable. Hasta 1500 biopias Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
meédicos como desechos hoz,oi'rolorios. Dispongase a aplicar las leyes y regu-
laciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Lea las instrucciones antes de su uso. El dispositivo de biopsia Palium no es estéril. Antes de su uso, limpie y esterilice el instrumento acorde
con las instrucciones de limpieza y esterilizacion. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. En caso de pacientes que hayan
recibido terapia de anticoagulacion o tengan desordenes sanguineos, debe ser aplicado el buen criterio médico para realizar la biopsia.
Este modo de uso tiene un propdsito informativo. Los médicos especialistas son responsables por asegurar los procedimientos de la asepsia
y la técnica de biopsia se debe usar con los dispositivos adecuados a la familia de productos con el uso y las limitaciones de este instrumen-
to. Cualquier variacion en el uso de este dispositivo es responsabilidad del médico especialista.lnspeccione siempre el dispositivo anfes de
cada uso. Si presenta signos de deterioro/dario (picaduras, formacion de ampollas, separacion del revestimiento, agrietamiento) NO LO
USE. Verifique la correcta operacion de seguridad antes de su uso. Contraindicaciones: El dispositivo para biopsia Palium no puede ser usado
en MRI. El dispositivo no estd pensado para uso en hueso. El usuario del producto debe ser un meédico familiarizado con las indicaciones,
contraindicaciones, limitaciones, resultados y posibles efectos secundarios de la aguja de biopsia central, particularmente, en relacion espe-
cifica a los érganos que sean biopsiados. La coleccion de muestras multiples puede ayudar a asegurar la deteccion de cdncer del tejido. Un
resultado de biopsia "negativo” en presencia de hallazgos radiograficos no excluye la presencia de carcinoma. No testee el dispositivo mien-
tras la aguja esté en el instrumento. Esto podria resultar en un dafio de la aguja y/o paciente/usuario herido. La penetracion de la aguja en
el cuerpo se puede llevar a cabo bajo imagenes guiadas. Aplicar una fuerza inusual al estilete o una inusual resistencia contra el estilete,
mientras estd extendido fiera de la canula de apoyo, puede hacer que el estilete se doble en la muesca de la muestra. Una muesca de
muestra doblada puede interferir con el funcionamiento de la aguja. El dispositivo médico usado tiene un alto riesgo de contaminacion. Use
extremas medidas de precaucion para evitar accidentales pinchazos. Tratelo como desecho hospitalario confaminado. Dispéngase a
aplicar las leyes y regulaciones.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

* Embalaje esteril unico, sobre hecho de papel de grado medico, pelicula de pldstico o Tyvek
» Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado meédico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO ;| dispositivos médicos se empaquetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.
Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJA PARA BIOSPIA
AUTOMATICA CON PISTOLA REUSABLE
PARA USO CON OTRAS MARCAS

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA
UROLOGIA

Aguja Tru-cut para biopsia de fejidos blandos para utilizar con pistola automdtica tipo

Palium® y Magnum® Bard® entre ofras. La cdnula centimetrada tiene punta bidtica y CLASIFICACION DE RIESGO
tratamiento ecogénico para una mayor visualizacion bajo ecografia. Puede ser suminis- CE Mark Cédigo 0426

trado con sistema coaxial o con un accesorio pldastico NeedleVise® que permite seguri- Las aguas de biopsia pertenecen a la clase
dad en el descarte de la aguja después de su uso. lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

1993, Anexo IX, Regla 6
CERTIFICACIONES
TR
ISO
NSz

1SO 9001:2015

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Canula AISI 304

REFERENCIAS Estilete AISI302
MGKIxxyy Lubricante Silicona MDX 4-4159 50% grado médico

MGPxxyy Componentes plasticos Policarbonato
Tompografia Tinta
VESxxyy Protector Polietileno

Needle Vise® ABS

xx= diametro . :
_ Cdnula coaxial AlS| 304
yy=longitud : o
Protector coaxial Polietileno
> Consultenos sobre otras
referencias disponibles

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a S0°C y alejado de la luz directa del sol.
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
Vida util: 5 afios garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos

médicos como desechos hospitalarios. Dispdngase a aplicar las leyes y

regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Verifique la fecha de expiracién anfes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar peérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compafiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indica-
do es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estdn
a discrecion de médico especialista. No lo use bajo MRI. El dispositivo médico usado tiene un alfo riesgo de contaminacion, tenga cuidado para
evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empadque y el dispositivo no estén dafiados y que la barrera de esterilizacion esté intacta. En caso
contrario no lo use. Este dispositivo no puede ser usado en hueso.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO ; Los disposifivos médicos se empaguetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA BIOPSIA
OSEA TIPO JAMSHIDI

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
ONCOLOGIA
Aguja desechable para biopsia de médula. Referencias diponibles para adulto y pediatria.
Dispositivo médico equipado con un estilete con punta piramidal trocar para permitir una
penetracion rapida y menos invasiva en la cortical. Las agujas tienen un mango ergonémi-
co en "T" que optimiza la distribuciéon de la presion aplicada por el operador durante la
insercion en el hueso cortical.

CLASIFICACION DE RIESGO
CE Mark Codigo 0426
Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
e Cénula AISI 304
ISO Estilete AISI 302
150 9001:2015 Inserto Oftobone/Latén

REFERENCIAS Componentes Plasticos Policarbonato

Tampografia Tinta
Protector Polietileno

PJHxxyy Alombre de extraccion AISI302
xx= didmetro Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS
yy=longitud Protector del alombre de extraccion. Politene

, Trap System AISI304
> ConSUHe,nos S,Obre,OTros Componentes pldsticos de Trap System POM
referencias disponibles "
Protector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable estéril. / Producto estéril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisifos ~ Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
establecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositi-
Vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion. vos médicos como desechos hospitalarios. Dispéngase a aplicar las leyes y

regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion anfes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reuso, re-esterilizacion, reproceso, reempagque,
puede provocar riesgo al paciente u infeccion, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio,
que pueden estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empagque y el dispositivo
no estén dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. No lo
use para aplicaciones diferentes a biopsia de aspiraciéon y de hueso El especialista es resgonsoble por el procedimiento adecuado de asep-
sia y las técnicas de biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo médico usado
tiene un alto riesgo de contaminacion, fenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imdagenes de resonancia mag-
nética). Reuso: este dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propie-
godes e invalidar la funcionalidad del dispositivo. La compafiia M.D.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del

ispositivo.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje esteril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado médico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los dispositivos meédicos se empadquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: . .
Distri€ A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
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Mejorando Vidas

D|str|(}

Clinicos 505,

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA ASPIRADO DE
MEDULA OSEA TIPO ILINOIS

NOMBRE GENERICO

ONCOLOGIA
Aguja para aspiracion de médula en esternon o cresta iliaca. Referencias diponibles para

adulto y pediatria. El dispositivo estd equipado con una cdnula atraumdtica con punta tipo

chiba. El mango ergonomico en "T" ofrece presién opcional y un agarre seguro que facilita 2

el paso de penetracion en el hueso cortical. El fapon de seguridad ajustable permite CLASIFICACIQN DE RIESGO
configurar facilmente la longitud de la canula y la profundidad de la insercion, ya que la CE Mark Codigo 0426

superficie de la cdnula cuenta con marcas centimetradas. El estilete estd conectado a la Las aguas de .bIOp.SICI pertenecen a .|C' ?'059
manija por una bayoneta ajustada para evitar algun movimiento durante la infroduccion. lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

La aguja estd provista con un conector Luer-Lock que asegura un empate perfecto con la 1993, Anexo IX, Regla 6

jeringa para garantizar un aspirado de médula ésea seguro y rdpido.

CERTIFICACIONES

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

S0 90012013 Cdnula AlS| 304
REFERENCIAS Mandril AISI 302
PILxxyy Inserto Laton
zz Componentes Pldsticos ABS
xx= didmetro Tampografia Tlno
yy=longuitud Protector . Polietileno
2= elongacion NeedleVISE ABS
Consultenos sobre otras
> referencias disponibles
METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Desechable esteril. / Producto esteril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejodo de la luz directa del sol.

izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos estab-  Mantenga seco. Mantenga dlejado de la luz directa. La esterilizacion es
lecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. Vida Utilde S afios  garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositi-

desde la fecha de fabricacion.

vos meédicos como desechos hospitalarios. Dispdngase a aplicar las leyes y
regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion anfes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos enfrenados. Este dispositivo ha sido especifica-
mente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indica-
do es informativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la técnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estan
a discrecion de médico especialista. No le dé uso diferente de la aspiracion de médula dsea. No lo use bajo MRI El dispositivo médico usado
tiene un alto riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén
dafiados y que la barrera de esterilizacion esté intacta. En caso contrario no lo use.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

EMPAQUE Y ETIQUETADO

4 Cra. 3#10-35. PER. Colombia.
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Embalaje estéril Unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek
Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.

Los dispositivos medicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.
Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: . .
Distri€ A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA ASPIRADO DE
MEDULA OSEA TIPO ILINOIS

NOMBRE GENERICO

Aguja para aspiracién de médula ésea. Referencias diponibles para adulto y pediatria. Las ONCOLOGIA @

agujas estdn equipadas con una cdnula atraumdtica con punta Chiba. Provistas de unas alas
adicionales y un mango ergondmico que permite un éptimo agarre durante el procedimiento de
la biopsia. Las agujas contienen un tope ajustable que permite determinar fdcilmente la longitud

de penetracion de la canula y la profundidad de insercion, gracias también a las marcas de CLASIFICACION DE RIESGO
profundidad de la superficie de la canula. El estilete estd acoplado al mango por impacto de CE Mark Codigo 0426

bayoneta para evitar que se mueva hacia atras durante la insercion. Las agujas fienen un | 4o aguas de biopsia pertenecen a la clase lla
luer-lock que permite el correcto ajuste de la jeringa que garantiza un seguro y rdpido aspirado por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

de la médula 6sea. PenBone tiene un tope de profundidad removible que permite alcanzar una 1993, Anexo IX, Reglo; 6

madxima longitud de uso del dispositivo.

CERTIFICACIONES

Py COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
ISO
NS

1SO 9001:2015 CdnUIO AIS' 304
Mandril/estilete AISI 302
REFERENCIAS I— Laton
Componentes Pldsticos ABS
PJRxxyy Color Master
xx= didmetro Tampografia Tinta de tampografia
yy=longitud
Consultenos sobre otras
>> referencias disponibles
METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechaple estéril. / Producto estéril de un solo uso. Esteril- - Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos esta-  Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
blecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. garantizada solo cuando el empaque no estda dafiado. Trate los dispositi-
Vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion. vos médicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y
regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracién antes de su uso. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. Este dispositivo ha sido especificamente
disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del dispositivo.
La compafiia MDL no se hace responsable por las consecuencias del reuso del dispositivo. No lo re esterilice. El modo de uso indicado es infor-
mativo, el médico especialista es responsable por el procedimiento y la fécnica usada con este dispositivo; variaciones de uso estdn a discrecion
de médico especialista. No le dé uso diferente de la aspiracion de médula 6sea. No lo use bajo MRI El dispositivo médico usado tiene un alto
riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empadque y el dispositivo no estén dafiados y que la
barrera de esterilizacion esté intacta. En caso contrario no lo use.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO | Los dispositivos médicos se empaguetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas.

Cada caja de cartén contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: . :
DpiStri p A Delebio (So), Italy, 23014 Fabricado por:
e
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CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA ASPIRADO
Y BIOPSIA OSEA TIPO TREPAN

NOMBRE GENERICO

ONCOLOGIA @
Agujas desechables para biopsia medular. Referencias diponibles para adulto y pediatria.
Aguja acoplada a un sistema de muestreo externo que permite la extraccion del fejido sin
luxacion. El mango ergondmico en T estd disefiado para optimizar la distribucion de la CLASIFICACION DE RIESGO
presion aplicada por el operador durante lainsercion en el hueso cortical. Estas agujas estdn CE Mark Codiao 0426
equipadas con un cable extractor Utol para medir y para extraer la muestra. El afiladoespe- B
cial de la punta de la aguja mejora la capacidad de penetracion y asegura un corte cilindrico Las aguas de biopsia perfenecen alla clase
perfecto manteniendo intacta la arquitectura del espécimen. Version con punta de diaman- llapor la directiva 93/42/EEC, 14 junio
te disponible. Version con cucharilla doble disponible. 1993, Anexo IX, Regla 6
COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
CERTIFICACIONES Canula AlISI| 304

Estilete AlS| 302
Inserto

Componentes Pldsticos

Ottobone/Laton
Policarbonato

Tampografia Tinta
Protector Polietileno

Alamlbre de extraccion AlISI302

REFERENCIAS

Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS

Protector del alamlbre de extraccion. Politene
Trop System AISI304

) Componentes pldasticos de Trap System POM
referencias disponibles
Protector del Trap System Politene
NeedleVISE® ABS
METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable estéril / Producto estéril de un solo uso. Esteril-  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.

izacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos estab- ~ Manfenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es

lecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. Vida util de 5 afios garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
desde la fecha de fabricacion. medicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y

regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reuso, re-esterilizacion, reproceso, reempaque, puede
provocar riesgo al paciente uinfeccion, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio, que pueden
estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empaque y el dispositivo no estén dafia-
dos y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. No lo use para aplica-
ciones diferentes a biopsia de aspiracion y de hueso. El especialista es responsable por el procedimiento adecuado de asepsia y las técnicas de
biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo meédico usado tiene un alto riesgo de
confaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imdagenes de resonancia magnética). Reuso: este dispositi-
vo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propiedades e invalidar la funcionalidad
del dispositivo. La compafiia MD.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del dispositivo.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

xx= didmetro
yy=longitud

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado meédico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado médico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los dispositivos médicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: . )
Distri€: A Delebio (So). Italy, 23014 RRbgeas Hjpet
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CliNICOS sas

Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA ASPIRADO
Y BIOPSIA OSEA TIPO TREPAN

NOMBRE GENERICO

. B o , . ONCOLOGIA
Aguja para biopsia osea y aspiracién de médula. Referencias diponibles para adulto y
pediatria. Sistema de retiro externo que facilita la extraccion de la muestra sin luxacion. El
mango ergonomico en "T" ofrece ,oresién opcional y un agarre seguro que facilita el paso
de penetracion en el hueso cortical. El sistema de muestreo acoplado al dispositivo medico CLASIFICACION DE RIESGO
facilita la extraccion de la muestra sin dislocacion. Estd equipada con un alambre extractor
que mide Y remueve la muestra. El tapon de seguridad ajustable permite configurar CE Mark Codigo 0426
fdacilmente la longitud de la cdnula y la profundidad de lainsercion, ya que la superficie de Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
la cdnula cuenta con marcas centimetradas. La punta "boca de pez" facilita la capacidad lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio
de penetracion y asegura un perfecto corte cilindrico manteniendo intacto el espécimen. 1993, Anexo X, Regla 6

Disponible en Is versiones punta diamante y punta doble cucharilla.
COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

CERTIFICACIONES Canula AlSI 304
Mandril AISI 302
Inserto Lafon
Componentes Pldsticos POM
ABS
REFERENCIAS Color Master
Tampografia Tinta
N
yy= longitud Alambre de extraccion AISI302
Componentes plasticos del alambre de extraccion ABS
Protector del alambre de extraccion. Politene

> Consultenos sobre otras
referencias disponibles

Trap System AISI304
Componente plastico del Trap System POM
Protector del Trap System

NeedleVISE® Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Desechable estéril. / Producto estéril de un solo uso. Ester-  Almacene a femperatura inferior a 50°C y alejodo de la luz directa del sol.
ilizacion. Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos ~ Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa._La esterilizacion es
establecidos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos
Vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion. meédicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y

regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reuso, re-esterilizacion, reproceso, reempagque, puede
provocar riesgo al paciente u infeccion, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio, que
pueden estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empaque y el dispositivo no
estén dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. No lo use
para aplicaciones diferentes a biopsia de aspiracion y de hueso. El especialista es responsable por el procedimiento adecuado de asepsia y las
técnicas de biopsia usadas, cualquier variacion en la fécnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo médico usado tiene un alto
riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imdagenes de resonancia magnética). Reuso: este
dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propiedades e invalidar la
funcionalidad del dispositivo. La compariia MD.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del dispositivo.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estan validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado médico - pelicula de pldstico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los dispositivos medicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: . .
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Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA MICROASPIRACION
MULTIRADIAL

NOMBRE GENERICO

D|str|(}

Clinicos 505,

Agujas desechables para biopsia medular. Referencias diponibles para adulto y pediatria.

ONCOLOGIA
CIRUGIA

Aguja desechable para aspiracion iliaca de meédula ¢sea. Dispositivo de canula externa CLASIFICACION DE RIESGO
centimetrada con punta de diamante (5 puntas) y 13 orificios laterales que permiten la CE Mark Codigo 0426

succion de la médula si se combina con la canula interna insertable que tiene una punta

Las aguas de biopsia pertenecen ala clase

cerrada y 6 orificios laterales. Estilete con punta de frocar. lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

CERTIFICACIONES

/ZBRN
ISO
NSl

1SO 9001:2015

REFERENCIAS

PSHIDxx

xx= didmetro
yy=longitud

> Consultenos sobre otras
referencias disponibles

1993, Anexo IX, Regla 6

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Canula AISI 304
Estilete AlS| 302
Inserto Laton
Componentes Pldsticos Policarbonato

Tampografia Tinta
Alamibre de extraccion AISI302
Componentes plasticos del alambre de extraccion ABS

Protector del alambre de extraccion. Politene
Trap System AISI304

Componente plastico del Trap System POM
Protector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos estableci- Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.

dos en EN ISO 1135 Curr. Ed.
Vida util: 5 afios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz directa. La esterilizacion es
garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositi-
vos medicos como desechos hospitalarios. Dispongase a aplicar las leyes y
regulaciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reuso, re-esterilizacion, reproceso, reempadue, puede
provocar riesgo al paciente u infeccion, compromete la estructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio, que
pueden estar ligadas afallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empaque y el dispositivo no esten
dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales medicos enfrenados. No lo use para
aplicaciones diferentes a biopsia de aspiracion y de hueso. El especialista es responsable por el procedimiento adecuado de asepsia y las tecni-
cas de biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo médico usado tiene un alto
riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imdagenes de resonancia magnética). Reuso: este
dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propiedades e invalidar la
funcionalidad del dispositivo. La compariia MD.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del dispositivo.

BIOCOMPATIBILIDAD

Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

EMPAQUE Y ETIQUETADO
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Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de plastico o Tyvek
Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado medico - pelicula de pldstico.

Los dispositivos medicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.
Cada caja de cartén contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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Mejorando Vidas ®

FICHA TECNICA

AGUJAS PARA EXPLANTE
DE MEDULA OSEA

NOMBRE GENERICO

ONCOLOGIA
CIRUGIA

Aguja desechable para biopsia o trasplante de médula. Disefiada especifi- CLASIFICACION DE RIESGO
camente para extraer la meédula ésea y Trasplante de Células Madre o
Hemopoyeticas (TCMH). Los orificios en la cdnula se alternan para permitir CE Mark Codigo 0426

N, . : At Las aguas de biopsia pertenecen ala clase
una extraccion rdpida y eficiente de células madre hemopoyéticas (HTC) de o por o directiva 93/42/EEC, 14 junio

1993, Anexo IX, Regla 6

la cresta iliaca posterior.

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
I?O Cdnula AISI 304
Estilete AISI 302
I Inserto Ottobone/Laton
REFERENCIAS Componentes Pldsticos Policarbonato
B —
Protector Polietileno
xox= didretro Alambre de extraccion AISI302
yy=longitud Componentes plasticos del alambre de extraccion ABS
Protector del alamibre de extraccion. Politene
Trap System AISI304
S Constltenos sobre otras Componente pldstico del Trap System POM

referencias disponibles Profector del Trap System Politene

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. Mantenga seco. Mantenga alejodo de la luz directa. La esterilizacion es
Vida util: 5 afios garantizada solo cuando el empaque no estd dafiado. Trate los dispositivos

meédicos como desechos hospitalarios. Dispéngase a aplicar las leyes y regu-
laciones establecidas. No lo disperse en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Verifique la fecha de expiracion antes de su uso. Estéril. Para un solo uso. No re esterilice. El reuso, re-esterilizacion, reproceso, reempaque, puede
provocar riesgo al paciente u infeccion, compromete la esfructura integral y/o esencial de los materiales y caracteristicas del disefio, que
pueden estar ligadas a fallas del dispositivo, y/o a heridas, enfermedad o muerte del paciente. Verifique que el empaque y el dispositivo no estén
dafiados y que la barrera estéril esté intacta. De lo contrario no lo use. Para ser usado por profesionales médicos entrenados. No lo use para
aplicaciones diferentes a biopsia de aspiracion ?/ de hueso. El especialista es responsable por el procedimiento adecuado de asepsia y las tecni-
cas de biopsia usadas, cualquier variacion en la técnica de uso es responsabilidad del especialista. El dispositivo médico usado fiene un alto
riesgo de contaminacion, tenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. No use bajo MRI (Imagenes de resonancia magnética). Reuso: este
dispositivo ha sido especialmente disefiado y fabricado para un solo uso. El reuso puede causar pérdidas de las propiedades e invalidar la
funcionalidad del dispositivo. La compariia MD.L. Srl no se hard responsable por las consecuencias en caso de reuso del dispositivo.

BIOCOMPATIBILIDAD
Los materiales usados para la fabricacion son compatibles y estdn validados. Las pruebas de Toxicidad, microbiologia y pruebas
de biocompatibilidad fueron realizadas.

Embalaje estéril unico, sobre hecho de papel de grado médico, pelicula de pldstico o Tyvek

Pelicula de plastico, o blister hecho de papel de grado médico - pelicula de plastico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO Los dispositivos medicos se empaquetan en una caja de carton que contiene 10 piezas.

Cada caja de carton contiene las Instrucciones de uso.

Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.

Importado por: ' .
Distri@ A\ Delebio (So). Italy, 23014 Fabricado por:
Cliﬁcci):l, : Via Tavani 1/A.

o & info@mdlsrl.com

@A Cra. 3#10-35. PER, Colombia.

& comercial@districlinicos.com

@ www.districlinicos.com
O (+57) 315 4939 086 et & www.mdlsrl.com
Districlinicossas ® +390342 682130
@ Districlinicos SAS EhE m.d.Lsrl




