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Individualizacién del Producto

Descripcién

Marcador de Tejido Mamario SENOMARK ULTRA para uso con la sonda de
biopsia ENCOR de 10 G.

Cédigo e SMEC10R: Cinta

e SMEC10C: Coil o espiral
Marca BD-BARD
Procedencia E.E.U.U

Descripcién del Producto

Indicaciones

El marcador de tejido mamario SENOMARK ULTRA se ha disefiado para
marcar radiologica y ecograficamente el tejido mamario durante un
procedimiento de biopsia mamaria percutanea.

Caracteristicas

e Visibilidad en tres modalidades de imagen: Ultrasonido, RM y mamografia.
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Ultrasonido IRM Mamografia
Disefiado para proporcionar Una de dos opciones para Dos formas exclusivas de
sorprendente visibilidad visualizacién en IRM, marcador en marcador - liston y espiral
durante 3 semanas y realce espiral BioDur™ 108 proporciona - que claramente marcan

permanente por ultrasonido 0.63 cm¥? de artefacto miltiples sitios

e Consta de un aplicador desechable que contiene:

o 3 almohadillas absorbentes de microfibra de acido poliglicélico (PGA),
disefiadas para asistir la colocacion precisa y para minimizar la
migracion hasta que se reabsorban en aproximadamente 12 semanas.

o La almohadilla central contiene una estructura de alambre de titanio con
un polimero de alcohol polivinilico (PVA) entretejido en el marcador
para un realce y visibilidad ecografica permanente. El polimero de PVA
no se reabsorbe.

o Enla extremidad proximal presenta una almohadilla de empuje de
polietilenglicol (PEG), de tal modo que la almohadilla distal y proximal
estan disefadas para mantener la almohadilla central, conteniendo el
marcador con el PVA entretejido en su lugar.
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e El polimero de PVA actia de marcador ecografico permanente de la zona de
biopsia.

e Las almohadillas son visibles mediante ecografia durante aproximadamente
3 semanas y seran reabsorbidas en aproximadamente 12 semanas.

e El aplicador, similar a una jeringuilla, se une a la sonda de biopsia ENCOR
para acceder a la cavidad de la biopsia.

e Las almohadillas se despliegan mediante el aplicador, a través de la sonda,
en la cavidad de la biopsia.

e Material de la estructura del alambre: Titanio Con PVA, compatible con
sondas de 10 G.

e Presenta dos formas disponibles de listén y espiral:

LISTON ESPIRAL

SMEC10R | Titanium with PVA SMEC10C | BioDur™ 108 with PVA

Certificaciones

e [|SO 13485:2016.
e FDA.

Esterilizacion

Producto estéril en éxido de etileno, sin DHEP, libre de latex, apirégeno.

Almacenamiento

El producto debe mantenerse en un lugar limpio, frio y seco a temperaturas
inferiores a 25 °C.

Empaque

El producto viene embalado en caja de carton de 10 unidades, etiquetado con
nombre del producto, caracteristicas, fecha de expiracién, método de
esterilizacion, numero de lote.
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