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Villa Raffo — Buenos Aires.
Argentina

AGUJA PARA BIOPSIA

BIOCORE I

MODELO DESCRIPCION

xx1210 12Gax 10 cm

xx1410 14 Gax 10 cm

xx1415 14 Gax 15¢cm

xx1420 14 Gax 20 cm

xx1610 16 Gax 10 cm Correlacién segiin modelo:

xx1615 16 Gax 15 cm 44xxxx: Biocore

xx1620 16 Gax 20 cm 66xxxx: Biocore Il BR

xx1625 16 Gax25cm 55xxxx: Biocore Il MG

xx1810 18 Gax 10 cm

xx1815 18 Gax 15¢cm

xx1820 18 Gax 20 cm

xx1825 18 Gax 25 cm

xx1830 18 Gax 30 cm

NO RE- NO UTILIZAR EN
& STERILE| EO ® ESTERILIZAR NO UTILIZAR CON RMN HUESO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE O EL PRODUCTO SE OBSERVA DANADO
ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD, DE VAPORES CORROSIVOS Y DE LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Nicolds Maidana (M.P. N° 20.079)
Autorizado por la ANMAT PM- 588-1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias:

LAS AGUJAS DE BIOPSIA DE LA FAMILIA BIOCORE Il Y SUS ACCESORIOS, SE HAN DISENADO PARA SER
UTILIZADOS SOLO UNA VEZ. LA REUTILIZACION DE ESTE DISPOSITIVO MEDICO CONLLEVA EL RIESGO
DE CONTAMINACION ENTRE PACIENTES, YA QUE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, ESPECIALMENTE
AQUELLOS CON LUMENES PEQUENOS Y LARGOS, UNIONES Y/O HENDIDURAS ENTRE COMPONENTES,
SON DIFICILES O IMPOSIBLES DE LIMPIAR UNA VEZ QUE LOS LIQUIDOS CORPORALES O TEJIDOS CON
POTENCIAL DE CONTAMINACION PIROGENA O MICROBIANA HAN ENTRADO EN CONTACTO CON EL
DISPOSITIVO MEDICO DURANTE UN PERIODO DE TIEMPO INDETERMINADO. EL MATERIAL BIOLOGICO
RESIDUAL PUEDE FOMENTAR LA CONTAMINACION DEL DISPOSITIVO CON PIROGENOS O
MICROORGANISMOS QUE PUEDEN CAUSAR COMPLICACIONES INFECCIOSAS.

1. NO REESTERILICE LAS AGUJAS DE BIOPSIA DE LA FAMILIA BIOCORE Il Y/O SUS ACCESORIOS,.
DESPUES DE LA REESTERILIZACION NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO DEBIDO
AL NIVEL DE CONTAMINACION MICROBIANA O PIROGENA QUE PODRIA CAUSAR COMPLICACIONES
INFECCIOSAS. LA LIMPIEZA, EL REPORCESAMIENTO Y/O LA REESTERILIZACION DE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO AUMENTAN LA PROBABILIDAD DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO DEL
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DISPOSITIVO DEBIDO A POSIBLES EFECTOS ADVERSOS SOBRE LOS COMPONENTES
INFLUENCIADOS POR CAMBIOS TERMICOS Y/O MECANICOS.

2. Se seguira un criterio médico en el momento de realizar una posible biopsia en pacientes que
reciben tratamiento anticoagulante o padecen afecciones hemorragicas.

3. El cuidado postoperatorio del paciente variara segun la técnica de biopsia empleada y la condicién
fisiolégica de cada paciente. Deberian ser observados los signos vitales y tomarse todo tipo de
precauciones para evitar y/o tratar posibles complicaciones asociadas a los procedimientos de
biopsia.

4. Larecogida de nucleos de aguja multiples puede contribuir a detectar cualquier tejido cancerigeno.
Una biopsia “negativa” en presencia de resultados radiograficos sospechosos no descarta la
presencia de carcinomas o formaciones tisulares tumorales.

Precauciones:

1. Este producto deberd ser utilizado por un médico totalmente familiarizado con las indicaciones,
contraindicaciones, limitaciones, resultados tipicos y posibles efectos secundarios de la biopsia por
aguja, sobre todo los relacionados con el potencial dafio al érgano especifico en el que se va a
practicar la biopsia.

2. La introduccion de la aguja en el cuerpo debera ser realizada bajo control de imagen (ecografia,
rayos X, TAC, etc.). Nota: Este producto no ha sido sometido a pruebas para determinar si es
compatible con RMN, por lo tanfo no deberia ser ufilizado en tal enforno de diagndstico o
tratamiento.

3. Antes del uso, inspeccione la aguja por si la punta esta dafiada, el cuerpo doblado o si hay otras
imperfecciones que impidan el funcionamiento correcto. Si los componentes de la aguja estan
doblados o dafados NO LA USE.

4. Almacenar a temperatura ambiente protegido de luz solar directa.

Posibles complicaciones:
Las posibles complicaciones de la biopsia guiada coaxial son especificas del punto de aplicacion e
incluyen, entre otras: hematoma; hemorragia; infeccién; lesion de los tejidos adyacentes; dolor,

sangrado; hemoptisis; Hemotérax; perforacién de tejidos, érganos o vasos no deseados; y neumotorax.

Uso Indicado

Las agujas de corte para sistemas automaticos BIOCORE Il se emplean para la extracciéon de una
porcion de un tejido blando cuando se indica la realizacion de una biopsia del mismo. Se utilizan con un
sistema de disparo automatico que permite en su accionamiento la insercién de la aguja de corte, a

través de la canula facilitando la extraccion de una porcién de tejido o muestra de biopsia.

Contraindicaciones:
Las agujas de corte para sistemas automaticos BIOCORE Il No estan disefiadas para ser usadas en

hueso. Su aplicacion en tejido 6seo podria derivar en dafios y lesiones severas para el paciente.
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Preparacién de la aguja:
Antes del uso, determine el calibre y la longitud de la aguja que se precise para la biopsia especifica
que se va a realizar. Con una técnica aséptica, saque la aguja del envoltorio y de la vaina de

proteccion.

INSTRUCCIONES:

Verifique que el pouch se encuentre en perfecto estado.

Abra el pouch y retire el protector de la aguja respectando las normas asépticas.
Asegurese que la aguja se encuentre sin desperfectos, de ser asi proceda a utilizarla.

Frente a cualquier consulta conserve el pouch original.

Procedimiento de biopsia:
BIOCORE Il cédigo 44xxxx, BIOCORE Il BR ¢c6digo 66xxxx y Biocore 1l MG c6digo 55xxxx.
El procedimiento de biopsia se realizara con las técnicas asépticas debidas.

1. Prepare la region a intervenir, segun las Buenas Practicas Médicas. Antes de cortar la piel se
administrara la anestesia local debida.

Nota: Para facilitar la insercion, pinche la piel con un bisturi en el sitio de entrada.

2. Coloque la aguja en los terminales de la pistola disparadora.

3. Usando una guia de captacion de imagenes, introduzca la punta proximal de la aguja de biopsia a

la lesién en la que se va a practicar la biopsia, utilizando las marcas de la aguja como guia de

profundidad aproximada.

Realice la biopsia.

Proteja la muestra obtenida.

Avance a mayor profundidad si lo estima necesario.

Repita de 4. a 7. veces hasta obtener la cantidad de muestras necesarias.

© N o o &

Extraiga la aguja de biopsia de la pistola disparadora, coléquela por seguridad en sitio seguro

reservado a material potencialmente contaminado.

BIOCORE Il MG Coaxial:
Este producto contiene:
e Una Aguja Biocore Il MG
¢ Una aguja Coaxial (Que oficia de guia para multiples extracciones de muestras de biopsia)
La aguja Coaxial desechable es un dispositivo que consta de una canula externa con un conector
hembra acoplado.

El calibre de la canula exterior de la aguja coaxial es de un tamafo mayor que el de la aguja de biopsia
BIOCORE Il MG.
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Procedimiento:

El procedimiento de biopsia se realizara con las técnicas asépticas debidas.

1.
2.
3.

Coloque la aguja en los terminales de la pistola disparadora DANA 2.2 MG.

Retire el protector plastico traslucido.

Coloque la canula guia en la punta de la aguja, insertandola a través del terminal plastico de la
aguja canula coaxial.

Prepare la region a intervenir, segun las Buenas Practicas Médicas. Antes de cortar la piel se
administrara la anestesia local debida.

Nota: Para facilitar la insercion, pinche la piel con un bisturi en el sitio de entrada.

Usando una guia de captacion de imagenes, introduzca la punta proximal de la aguja de biopsia

con la canula coaxial ya colocada a la lesién en la que se va a practicar la biopsia.

Nota: La canula coaxial hara tope en su terminal hembra con el Disparador DANA 2.2 MG, asi se

estabilizara la aguja de biopsia coaxial.

6.
7.

10.
11.

12.

Deje puesta la canula como guia para colocar la aguja de biopsia.

Introduzca la punta proximal de la aguja de biopsia en el canal de biopsia creado por la aguja
coaxial, utilizando las marcas de la aguja como guia de profundidad aproximada.

Ingrese al paciente con la canula coaxial colocada.

Realice la biopsia y saque la aguja de la canula guia de la aguja de biopsia.

Proteja la muestra obtenida.

Para muestro multiple, Introduzca el aguja para biopsia nuevamente en el canal de biopsia creado
por la aguja coaxial hasta la profundidad deseada y repita 5. a 8. hasta obtener la cantidad de
muestras necesarias.

Cuando haya terminado la extraccion de muestras saque la aguja de biopsia completa y coloquela

por seguridad en sitio seguro reservado a material potencialmente contaminado.

Nota: Después del uso, esfos producfos pueden suponer un peligro biologico de contaminacion.

Manipulelos y deséchelos conforme a las practicas médicas acepladas y a las leyes y normativas

locales, estatales y federales que correspondan.
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