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FICHA TECNICA - DISPOSITIVO MEDICO

T Caodigo: CAT1-F04 Versién:01
INFORMACION GENERAL
NOMBRE o . . ™
COMERCIAL: Aguja biopsia médula 6sea T-Lok
NOMBRE . o ™ . 3 ~—_
GENERICO: Aguja para biopsia - T-Lok ™ Bone marrow biopsy needle a\_\
REGISTRO b
SANITARIO: 2021DM-0006486-R1 VIGENCIA (19/08/2031 2%\,.‘,_7___________
ESTERIL si METODO: |0 Se recomienda
esterilizar
CLASIFICACION DE RIESGO: A VIDA UTIL: |5 afios "
TIPO DE DISPOSITIVO: Invasivo - quirdrgico
FABRICANTE: |Argon Medical Devices PAIS DE ORIGEN: |Estados Unidos
PRESENTACION .
NUMERO DE USOS PERMITIDOS: Uno (1) COMERCIAL: Unidad en bolsa Tyvek
CARACTERISTICAS
Las agujas de biopsia de médula 6sea T-Lok™, estan disefiadas para proporcionar muestras de buena
calidad, ya que permite la extracciéon de la canula garantizando una biopsia de calidad superior mediante el
DESCRIPCION |atrapamiento de la médula dsea en la aguja sin alterar la arquitectura. Tiene mango ergondmico Twist-Lock,
DEL que brinda mayor comodida para el médico, permitiendo suficiente presién mientras se mantiene el
DISPOSITIVO |ensamble intacto, combinado con el estilete de punta doble de diamante, permite penetrar facilmente el
hueso duro. Como beneficio adicional de la T-Lok™ es la eliminacién de una técnica de deflexion dolorosa
para cosechar un espécimen de calidad de diagnostico.
USO INDICADO |Aguja para biopsia que permite la recoleccion de muestras de médula 6sea, hueso o ambos.
REFERENCIA DESCRIPCION INFORMACION ADICIONAL
" Diametro 8 G, Longitud 10.2 cm
DBMNJ0804TL AGUJA BIOP. MEDULA OSEA - TL 8Gx4 con canula de extraceion
" Diametro 8 G, Longitud 15.2 cm
DBMNJO0806TL AGUJA BIOP. MEDULA OSEA - TL 8Gx6 con canula de extraccion
" Diametro 11 G, Longitud 10.2 cm
DBMNJ1104TL AGUJA BIOP. MEDULA OSEA - TL 11Gx4 con canula de extraccion
" Diametro 11 G, Longitud 15.2 cm
DBMNJ1106TL AGUJA BIOP. MEDULA OSEA - TL 11Gx6 con canula de extraccion
DBMNJ1304 AGUJA BIOP. MEDULA OSEA - 13Gx4" Digmetro 13 G, Longitud 10.2 cm sin
canula de extraccion
DBMNJ13025 AGUJA ASPIRADO MEDULA OSEA 13GX2,5" Didmetro 13 G, Longitud 6.4 cm
No incluye canula de extraccién
PARTES MATERIAL CONSTITUTIVO

1 T-Lok™ aguja para biopsia

Acero inoxidable 302/304

2 Canula de extraccion

Acero inoxidable 302/304

3 Obturador

Aluminio

Mango y ejes

Policarbonato/ABS, resinas (k y cycolac) y poliproileno

CUIDADOS EN TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura recomendada (°C):

14 - 40

| Humedad recomendada (%): |

75

Recomendaciones Especiales

Almacenar en un lugar limpio y seco cumpliendo los parametros establecidos. Procure
mantener la integridad del empaque y del dispositivo.




