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FICHA TECNICA

AGUJAS DE MARCACION
DE LESIONES MAMARIAS
REPOSICIONABLE

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA
CIRUGIA

Agujas desechables reposicionable, para la localizacion de nddulos mamarios. Agujas desechables
de gancho sencillo o doble para localizacion pre-operatoria de nédulos mamarios no palpables.

La elasticidad del alambre de acero permite una fdcil extraccion y reposicionamiento del CLAS|F|CAC|O,N. DE RIESGO
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
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METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Oxido de etileno EtO, acorde con los requerimientos Almacene a femperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del
establecidos en EN ISO 11135 Curr. Ed. sol. Mantenga seco. La esterilizacion es garantizada solo cuando el
Vida util: 5 afios empaque no esta dafiado. Trate los dispositivos 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 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 redso puede ocasionar pérdidas en las propiedades mecdnicas y mal funcionamiento del
dispositivo. La compafiia 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 estdn a discrecion de medico especidlista. No lo use bajo MRI (Imagenes de resonancia magnética). 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 dafia-
dos 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.

Los dispositivos médicos se envasan individualmente en bolsa de Tyvek o en blister rigidos fabrica-

dos con papel de grado medico acoplado con pelicula de plastico 6 blister grado medico.
EMPAQUE Y ETIQUETADO : Losdispositivos médicos se empaguetan en una caja de cartdn 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: ) :
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