Desde 1987, trabajamos para mejorar
la aguja para biopsia core (puncidn con aguja gruesa)

Probada. Resistente. Precisa.




Automatico

Max-Core”

Instrumento descartable para biopsia core

Dispositivo descartable
con disparador facil de
usar con una sola mano

e Disparador para usar con una mano y mango ergondémico para
mejorar la manipulacién y el control.
e Profundidad de penetracion de 22 mm.
e Dos botones de disparo para usar segun se prefiera.
e Los codigos de colores favorecen la identificacion exacta del calibre de la aguja.
e La compatibilidad con la aguja para biopsia coaxial TruGuide™ mejora
la eficiencia y la exactitud.

Instrumento descartable para biopsia core Max-Core™

Max-Core™ Compatible
Namero de pedido | Calibre y longitud TruGuide™ Coaxial
de la aguja Numero de pedido
MC1410 14gx 10 cm C1410A
e MC1416 14gx 16 cm C1416A
MC1610 16 gx 10 cm C1610A
10 MC1616 16 gx 16 cm C1616A
MC1810 18gx 10 cm C1810A
MC1816 18 gx 16 cm C1816A
15e MC1820 18 gx20cm C1820A
MC1825 18 gx25cm —
MC2010 20gx10cm C2010A
20g MC2016 20gx 16 cm C2016A
MC2020 20gx20cm C2020A

Solo instrumento. La aguja descartable para biopsia coaxial
TruGuide™ compatible se vende por separado. 5 instrumentos por caja.

*Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias PM-634-242.



Instrumento descartable para biopsia core Mission™

INSTRUCCIONES DE USO: El instrumento y el kit descartables para biopsia core
Mission™ se usan para realizar biopsias de tejidos blandos como pulmén, higado, bazo,
rifion, prostata, ganglios linfaticos, mamas, glandula tiroides y diversos tumores de los
tejidos blandos. CONTRAINDICACIONES: Es necesario aplicar un buen criterio médico
al analizar la realizacién de una biopsia en pacientes que estan bajo tratamiento
anticoagulante o que han tenido problemas de sangrado. No se prevé su uso en tejido
6seo. ADVERTENCIAS: 1. La atencién del paciente luego de la biopsia puede variar de
acuerdo con la técnica utilizada y el estado psicolégico de cada paciente. Se deben
controlar los signos vitales y tomar otras precauciones para evitar y/o tratar posibles
complicaciones que pueden estar relacionadas con el procedimiento de biopsia.

2. Cuando se usa en la biopsia de mamas, el dispositivo se usa solo con fines diagnésti-
cos. 3. La recoleccién de distintas muestras de tejido central para biopsia puede ayudar
en la deteccion de tejido canceroso. Una biopsia “negativa” en el caso de un resultado
radiografico sospechoso no descarta la presencia de un carcinoma. 4. El instrumento y el
kit son de uso Gnico. La reutilizacion de este dispositivo médico ocasiona el riesgo de
contaminacién cruzada para el paciente ya que los dispositivos, en especial aquellos con
lGmenes largos y cortos, juntas y/o hendiduras entre componentes, son dificiles o
imposibles de limpiar luego de que los fluidos o tejidos corporales con contaminacion
pirogénica o microbiana potencial hayan estado en contacto con el dispositivo médico
durante un periodo de tiempo indeterminable. Los residuos de material biolégico pueden
facilitar la contaminacién del dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden
causar complicaciones infecciosas. 5. No reesterilizar ni el instrumento ni el kit. No se
garantiza la esterilidad del producto en caso de que se vuelva a esterilizar por el grado
indeterminable de posible contaminacién pirogénica o microbiana que puede producir
complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la reesterilizacion del
dispositivo médico en uso aumentan las probabilidades de mal funcionamiento debido a
los posibles efectos adversos en los componentes que estan afectados por cambios
térmicos y/o mecdnicos. Nota: Inspeccione el instrumento y los componentes de los kits
de agujas para verificar la existencia de puntas dafiadas, ejes doblados u otras
imperfecciones antes de usar y luego de recolectar cada muestra. NO USE el dispositivo si
se observa alguna imperfeccion. Nota: Después del uso, el instrumento y el kit pueden
constituir un peligro biolégico. Se deben manipular y descartar de acuerdo con las
practicas médicas aceptables y las leyes y las disposiciones locales, estatales y federales
vigentes. PRECAUCIONES: 1. El uso del instrumento y del kit deben estar a cargo de un
médico que conozca muy bien las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos
habituales y posibles efectos secundarios de la biopsia con aguja core, en especial
relacionados con los tejidos especificos que se someten a biopsia. 2. La introduccion de la
aguja en el cuerpo se debe realizar con la guia de la imagen (ultrasonido, radiografias, TC,
etc.). Nota: Este producto fue sometido a pruebas para determinar la compatibilidad con
la resonancia magnética. 3. Nunca pruebe el instrumento disparando al aire. Se puede
dafar la punta de la canula/aguja y lesionar al paciente y/o usuario. 4. Si se aplica una
fuerza o una resistencia inusual en el estilete mientras esta extendido fuera de la canula,
el estilete se puede doblar en la ranura para muestras. Una ranura de muestra doblada
puede interferir con el uso de la aguja. POSIBLES COMPLICACIONES: Las complica-
ciones que se pueden producir en relacion con los procedimientos de biopsia core y de
biopsia coaxial guiada son especificas del sitio y pueden incluir, entre otras: hematoma,
hemorragia, infeccion, lesion del tejido adyacente, dolor, sangrado, hemoptisis,
hemotérax, perforacion de tejido, 6rgano o vaso no objetivo, neumotérax, hematuria,
disfagia, disfonia, edema, pseudoaneurisma, reaccion vasovagal, puncion vertebral, lesion
en la carétida, puncién traqueal, lesiones nerviosas y embolia gaseosa. La embolia
gaseosa es una posible complicacion rara pero grave en los procedimientos de biopsia
pulmonar. El deterioro rapido de la condicién neuroldgica y/o la arritmia cardiaca pueden
ser indicios de embolia gaseosa. Si el paciente muestra signos de embolia gaseosa es
importante el diagnéstico precoz y el tratamiento.

Instrumento descartable para biopsia core Max-Core™

INSTRUCCIONES DE USO: La aguja para biopsia core se usa en biopsias de tejidos
blandos como higado, rifién, prostata, bazo, ganglios linfaticos y diversos tumores de los
tejidos blandos. No se prevé su uso en tejido 6seo. CONTRAINDICACIONES: Es
necesario aplicar un buen criterio médico al analizar la realizacién de una biopsia en
pacientes que est@n bajo tratamiento anticoagulante o que han tenido problemas de
sangrado. ADVERTENCIAS: 1. La recoleccion de distintas muestras de tejido central para
biopsia puede ayudar en la deteccion de tejido canceroso. Una biopsia “negativa” en el
caso de un resultado radiografico sospechoso no descarta la presencia de un carcinoma.
2. Elinstrumento y el kit Max-Core™ son de uso (nico. 3. No reesterilizar el instrumento
para biopsias Max-Core™. PRECAUCIONES: 1. El uso de este producto debe estar a cargo
de un médico que conozca muy bien las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones,
hallazgos habituales y posibles efectos secundarios de la biopsia con aguja core, en
especial relacionados el 6rgano especifico que se somete a biopsia. 2. La introduccién de
la aguja en el cuerpo se debe realizar con el control por imagen (ultrasonido, radiografias,
TC, etc.). POSIBLES COMPLICACIONES: Las complicaciones que se pueden producir en
relacién con los procedimientos de biopsia son especificas del lugar y pueden incluir, entre
otras: hematoma, hemorragia, infeccion, lesion del tejido adyacente, dolor, sangrado,
hemoptisis, hemotorax, perforacion de tejido, drgano o vaso no objetivo y embolia
gaseosa. La embolia gaseosa es una posible complicacién rara pero grave en los
procedimientos de biopsia pulmonar. El deterioro répido de la condicién neurologica y/o
la arritmia cardiaca pueden ser indicios de embolia gaseosa. Si el paciente muestra signos
de embolia gaseosa es importante el diagnéstico precoz y el tratamiento.

Sistema de biopsia core Magnum™

INSTRUCCIONES DE USO: El sistema para biopsia (instrumento y agujas) Magnum,™
se usa en biopsias de tejidos blandos como higado, rifién, prostata, mamas, bazo,
ganglios linfaticos y diversos tumores de los tejidos blandos. CONTRAINDICACIONES:
No se prevé su uso en tejido 6seo. ADVERTENCIAS: 1. Es necesario aplicar un buen
criterio médico al analizar la realizacién de una biopsia en pacientes bajo tratamiento
anticoagulante o que han tenido problemas de hemorragia. 2. La recoleccion de distintas
muestras de tejido central para biopsia puede ayudar en la deteccién de tejido
canceroso. 3. Una biopsia “negativa” en el caso de un resultado radiogréfico sospechoso
no descarta la presencia de un carcinoma. 5. La aguja para biopsia core con espaciador
Magnum™ es de uso Gnico. 6. No reesterilizar la aguja descartable core Magnum,™ con
espaciador. PRECAUCIONES: 1. Usar solo la aguja para biopsia MAGNUM™ con el
instrumento para disparar Magnum™ No podemos recomendar el uso de agujas para
biopsia de otros fabricantes. 2. El uso de este producto debe estar a cargo de un médico
que conozca muy bien las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos
habituales y posibles efectos secundarios de la biopsia con aguja core, en especial
relacionados el érgano especifico que se somete a biopsia. 3. La introduccion de la aguja
en el cuerpo se debe realizar con el control por imagen (ultrasonido, radiografias, TC,
etc.). POSIBLES COMPLICACIONES: Las complicaciones que se pueden producir en
relacién con los procedimientos de biopsia son especificas del lugar y pueden incluir,
entre otras: hematoma, hemorragia, infeccion, lesion del tejido adyacente, dolor,
sangrado, hemoptisis, hemotorax, perforacion de tejido, drgano o vaso no objetivo,
neumotérax y embolia gaseosa. La embolia gaseosa es una posible complicacion rara
pero grave en los procedimientos de biopsia pulmonar. El deterioro rapido de la condicién
neurolégica y/o la arritmia cardiaca pueden ser indicios de embolia gaseosa. Si el
paciente muestra signos de embolia gaseosa es importante el diagnéstico precoz y el
tratamiento.

Aguja descartable para biopsia coaxial TRUGUIDE"

INSTRUCCIONES DE USO: La aguja para biopsia coaxial se usa como una aguja guia
para obtener muestras de tejido central en biopsias de tejidos blandos como higado,
rifén, prostata, bazo, ganglios linfaticos y diversos lesiones de los tejidos blandos.
CONTRAINDICACIONES: No se prevé su uso en tejido 6seo. ADVERTENCIAS: 1. Es
necesario aplicar un buen criterio médico al analizar la realizacién de una biopsia en
pacientes bajo tratamiento anticoagulante o que han tenido problemas de hemorragia.
2. La atencién del paciente luego de la biopsia puede variar de acuerdo con la técnica
utilizada y el estado psicolégico de cada paciente. Se deben controlar los signos vitales y
tomar otras precauciones para evitar y/o tratar posibles complicaciones que pueden
estar relacionadas con el procedimiento de biopsia. 3. La recoleccion de distintas
muestras de tejido central para biopsia puede ayudar en la deteccion de tejido
canceroso. Una biopsia “negativa” en el caso de un resultado radiografico sospechoso no
descarta la presencia de un carcinoma. 4. La aguja descartable para biopsia coaxial
TruGuide™es de uso Unico. La reutilizacion de este dispositivo médico ocasiona el riesgo
de contaminacién cruzada para el paciente ya que los dispositivos, en especial aquellos
con limenes largos y cortos, juntas y/o hendiduras entre componentes, son dificiles o
imposibles de limpiar luego de que los fluidos o tejidos corporales con contaminacion
pirogénica o microbiana potencial hayan estado en contacto con el dispositivo médico
durante un periodo de tiempo indeterminable. Los residuos de material biolégico pueden
facilitar la contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden
causar complicaciones infecciosas. 5. No reesterilizar la aguja descartable para biopsia
coaxial TruGuide™. No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que se vuelva a
esterilizar por el grado indeterminable de posible contaminacion pirogénica o microbiana
que pude producir complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
reesterilizacion del dispositivo médico en uso aumentan las probabilidades de mal
funcionamiento debido a los posibles efectos adversos en los componentes que estan
afectados por cambios térmicos y/o mecanicos. Nota: Después del uso, el producto
puede constituir un peligro biolégico. Se deben manipular y descartar de acuerdo con las
practicas médicas aceptables y las leyes y las disposiciones locales, estatales y federales
vigentes. PRECAUCIONES: 1. El uso de este producto debe estar a cargo de un médico
que conozca muy bien las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos
habituales y posibles efectos secundarios de la biopsia con aguja core, en especial
relacionados el Grgano especifico que se somete a biopsia. 2. La introduccion de la aguja
en el cuerpo se debe realizar con el control por imagen (ultrasonido, radiografias, TC, etc.).
Nota: Este producto fue sometido a pruebas para determinar la compatibilidad con la
resonancia magnética. 3. Antes de usar, inspeccione la aguja para verificar que la punta
no esté dafiada, doblada o que tenga otras imperfecciones que podrén afectar su
funcionamiento correcto. NO USAR si los componentes de la punta estan dafiados o
doblados POSIBLES COMPLICACIONES: Las complicaciones que se pueden producir en
relacion con los procedimientos de biopsia coaxial guiada son especificas del lugar y
pueden incluir, entre otras: hematoma, hemorragia, infeccion, lesion del tejido adyacente,
dolor, sangrado, hemoptisis, hemotorax, perforacion de tejido, 6rgano o vaso no objetivo
y neumotorax.

Consulte los rétulos y folletos del producto para conocer las indicaciones,
contraindicaciones, peligros, advertencias, precauciones e instrucciones de uso.
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