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Clinicos 505,

Mejorando Vidas

FICHA TECNICA

AGUJAS DE MARCACION DE
LESIONES MAMARIAS NO
REPOSICIONABLE

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

Agujas desechables no reposicionable, para la localizacion de nodulos mamarios. Agujas CIRUGIA
desechables fabricadas en alambre de acero no reposicionable, para la localizacion pre
operatoria de nodulos no palpables en seno. El alambre estd marcado en dos puntos que CLASIFICACION DE RIESGO
indica la posicién del gancho dentro de la canula. Las agujas estdn equipadas con un .

alambre en forma de gancho que se inserta en la lesién de la mama y en la punta tiene Las aguas (d:E mg;zig%‘igggscﬁ alaclase
una geometria especial que fija el anclaje, permitiendo ademds, que el cirujono identi lla por la directiva 93/42/EEC, 14 junio

fique facilmente la lesion.
ique fdcilmente la lesion 1993, Anexo IX, Regla 6

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

ISO Cdnula AISI 304
Cable AlSI 302

REFERENCIAS Componentes pldsticos Polcorbno’ro
PoI| propileno

SEBS
xx= diametro Color Master
yy=longitud . . . o
Lubricante Silicona MDX 4-4159 50% Grado médico

B> Constitenos sobre ofras Protector Polietileno
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 sol.
establecidos en EN ISO 1135 Curr. Ed. Mantenga seco. La esterilizacion es garantizada solo cuando el empaque no
Vida ufil: 5 afios estd dafiado. Trate los dispositivos medicos como desechos hospitalarios.

Dispongase a aplicar las leyes y regulaciones establecidas. No lo disperse en

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES el medio ambiente.

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 retso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compariia M.D.L. Srl 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 estan a discrecion de medico especialista. No lo use bajo MRI (Imagenes de resonancia magnética). El dispositivo médico usado tiene
un alto riesgo de contaminacion, fenga cuidado para evitar accidentes de pinchazo. Revise que el empaque y el dispositivo no estén dafia-
dos y que la barrera de esterilizacion esté intacta. En caso contrario no o 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.

y Los dispositivos médicos se envasan individualmente en bolsa de Tyvek o en blister rigidos fabricados con
i Papel de grado medico acoplado con pelicula de pldstico ¢ blister grado medico.

EMPAQUE Y ETIQUETADO 1 Los dispositivos médicos se empaqguetan 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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