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FICHA TECNICA

AGUJAS PARA BIOPSIA
OSEA TIPO JAMSHIDI

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

ONCOLOGIA
Agujas desechables para biopsia de médula. Referencias diponibles para adulto y pedi-
atria. Dispositivo médico equipado con un estilete con punta piramidal tfrocar para permitir
una penetracion rdpida y menos invasiva en la cortical. Las agujas fienen un mango
ergonomico en "T" que optimiza la distribucion de la presion aplicada por el operador
durante la insercién 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

f«v“’ 'c«@,%% I/@\
ij \g‘? Cdnula AlSI1304
"""'"ﬂ-"“/ 1SO 9001:2015 ESfIlefe AlSI 302

Componentes pldsticos Policarbonato
Polioropileno

REFERENCIAS

Tampografia Tinta
PJHxxyy .
Protector Polietileno
xx= didmetro Alambre de extraccion AISI302
yy=longitud Componentes del alambre pldsticos de extraccion ABS

> Constilfenos sobre ofras Protector del alombre de extraccion. Polietileno

referencias disponibles

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Desechable estéril. / Producto estéril de un solo uso. Esterilizacion.  Almacene a temperatura inferior a 50°C y alejado de la luz directa del sol.

Oxido de etileno ETO, cumple con los requisitos estableci- ~ Mantenga seco. La esterilizacién es garantizada solo cuando el empague
dos por en LA NORMA ISO 11135 Curr. Ed. no estd dafiado. Trate los dispositivos médicos como desechos hospitalari-
Vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacion. os. Dispongase 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 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 For 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, tenga 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 retso 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.

+ Los dispositivos medicos se envasan individualmente en bolsa de Tyvek o en blister rigidos fabricados
» con papel de grado médico acoplado con pelicula de pldstico o blister grado médico.

EMPAQUE Y ETIQUETADO ; [osdispositivos médicos se empaguetan en una caja de cartén que contiene 10 piezas. Cada caja de
1 carton contiene las instrucciones de uso. Etiquetado segun UNI CEI EN ISO 15223-1 Ed. Correcto.
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