Bateria com indicador
Variedade na escolha do gauge das agulhas para o procedimento de capacidade

e Escolha de tamanhos de gauges (10G, 12G e 14G) e Modo de repouso para preservar a bateria
e Canula com suporte de meia cdmara de extracdo reduz o entalhe de amos- e Carregador indutivo para recarga confidvel
trade 2 cm para 1 cm e de facil utilizagto

e Canula de suporte removivel, compativel com marcadores BD de 10 cm
que fadilita a introducdo do marcador mamario

GRAFICO DE PEDIDOS

Eleve suas

e X e Ct Qt i \/ Q S EVDriver Driver BD EleVation™ UmTamanho | 1 Ea
p EV10 Sonda BD EleVation™ 10G 5/Estojo
EV12 Sonda BD EleVation™ 12G 5/Estojo
EV14 Sonda BD EleVation™ 14G 5/Estojo
EVSC Recipiente de Amostra BD EleVation™ Um Tamanho | 5/Estojo
EVH10 Canula de suporte para meia camara de extraciio BD Elevatior™ | 10G 5/Estojo
EVH12 Canula de suporte para meia camara de extracdo BD Elevation® | 12G 5/Estojo
EVH14 Canula de suporte para meia cmara de extracio BD EleVatior™ | 14G 5/Estojo
EV10S Estilete Introdutor BD EleVation™ 10G 5/Estojo
EV12S Estilete Introdutor BD EleVation™ 12G 5/Estojo
EV14S Estilete Introdutor BD EleVation™ 14G 5/Estojo

Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™

Indicacdes de utilizagtio

0 Sistema de Biépsia Mamdria BD EleVation™ estd indicado na coleta de amostras de tecido da mama ou de ganglios linfaticos axilares, para andlise diagndstica de anomalias mamdrias. O Sistema de Biopsia

Mamdria BD EleVation™ destina-se a fornecer tecido mamério para exame histolégico com remogéo parcial ou completa da anomalia visualizada. A extenséo da anomalia histolégica ndo pode ser determinada

de maneira confiavel com base no seu aspecto mamogrdfico. Consequentemente, a extenséo da remocgao do indicio de uma anomalia detectado por imagiologia néo constitui previso da extensdo da remogdo de

uma anomadlia histolégica, por exemplo, malignidade. Quando a amostra coletada ndo for histologicamente benigna, & essencial examinar as margens do tecido, de modo a promover a sua total remoggio através de

procedimentos cirirgicos padréo. Contraindicacoes 1. O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ destina-se a ser utilizado apenas para fins de diagndstico; NAO se destina a utilizagéo terapéutica. 2. O Sistema
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de Biopsia Maméria BD EleVation™ é contraindicado em pacientes que, de acordo com o critério clinico, apresentem risco acrescido de complicagdes associadas a coleta de amostras de tecido por via percuténea.

Avisos 1. Os pacientes que possam ter disttrbios hemorrégicos ou que estejam recebendo terapia anticoagulante podem apresentar maior risco de complicagdes. 2. Como acontece com qualquer instrumento de

bidpsia, existe a possibilidade de ocorrerem infecgoes. 3. O Sistema de Bidpsia Maméria BD EleVation™ ndo deve ser utilizado num exame de imagiologia por ressondncia magnética (IRM). 4. O Sistema de Bidpsia

Maméria BD EleVation™ néo foi testado com orientacdo estereotéxica ou para utilizacio com IRM. 5. O Sistema de Bidpsia Maméria BD EleVation™ ndo deve ser utilizado no centro cirtrgico. 6. O Sistema de Bidpsia

Mamaria BD EleVation™ ndo esta classificado como dispositivo AP ou APG.

7. O Sistema de Biopsia Mamdria BD EleVation™ ndo é adequado para utilizagéo na presenca de anestésicos inflaméveis. 8. O Sistema de Biopsia Mamdria BD EleVation™ ndo é adequado para utilizagGo num . . P .

ambiente rico em oxigénio. 9. O BD EleVation™ Driver s6 deve ser utilizado com BD EleVation™ Probe e Acessorios BD EleVation™. 10. Todas as biépsias mamdrias devem ser efetuadas sob orientagéo ultrassénica para

confirmar a posicdo da BD EleVation™ Probe em relac@o a regiGo-alvo onde se pretende coletar a amostra e ajudar a mitigar a ocorréncia de uma bidpsia falso negativa. O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™

destina-se apenas a utilizagio com imagens por ultrassons. 11. A bateria s6 pode ser substituida ou descartada por um Centro Autorizado de Assisténcia Técnica. 12. Utilizar apenas com os Acessorios BD EleVation™

de alimentacdo CA fornecidos. A remocdo do plugue do adaptador CA da tomada de parede deve servir como meio de isolamento. NGo posicione o plugue do adaptador CA e o suporte de carregamento sem fio de

forma que seja dificil remover o plugue do adaptador CA da tomada de parede, no caso de ser necessdrio interromper a alimentagéo principal. 13. Néo reutilizar a BD EleVation™ Probe. A reutilizaggo da BD EleVation™

Probe acarreta o risco de contaminagéo cruzada entre pacientes, em virtude de ser dificil ou impossivel limpar sondas de bidpsias, especialmente as que possuem limens longos e pequenos, efou fendas entre os

componentes, a partir do momento em que os fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminag@o pirogénica ou microbiana tenham estado em contato com a BD EleVation™ Probe durante um periodo de tempo S H d B P | M 2t B D E | \/ | T™M

indeterminado. Os residuos de material biolégico podem promover a contaminacdo da BD EleVation™ Probe com pirogénios ou microrganismos, que podem dar origem a complicagoes infecciosas. 14. No reesterilizar a | S t e m Q e | O p S | Q Cl m O r | O e Qt | O n

BD EleVation™ Probe. Apds a reesterilizagto, a esterilidade da BD EleVation™ Probe néio é garantida em virtude de existir um grau indeterminével de potencial contaminag@o pirogénica ou microbiana que pode originar

complicagdes infecciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a reesterilizagio da BD EleVation™ Probe aumentam a probabilidade de mau funcionamento devido a potenciais efeitos adversos nos componentes, que

sao influenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

Precaugbes 1. O Sistema de Bidpsia Maméria BD EleVation™ so deve ser utilizado por um médico com formacao na respetiva utilizacgo indicada, limitacdes e possiveis complicacdes das técnicas de bidpsia percutdnea.

2. Ndo tente retirar a tampa nem modificar o dispositivo de modo algum.

Complicagdes potenciais 1. As potenciais complicagdes sdo as que estdo associadas as técnicas de remogao/bidpsia percutdneas para coleta de tecido. As complicages potenciais limitam-se a regiéio que envolve o local

de biopsia e incluem hematoma, linfedema, hemorragia, infecgdo, ferida ndo cicatrizante, dor, leséo no nervo e aderéncia do tecido & BD EleVation™ Probe durante a sua remogéo da mama. 2. Em conformidade com

os procedimentos de bidpsia de rotina, poderd ser necessdrio cortar tecido que esteja aderido a BD EleVation™ Probe durante a sua remogéo da mama.

Por favor, consulte os rétulos e encartes dos produtos para obter indicagdes completas, contraindicagbes, riscos, adverténcias, precaucdes e instrugdes de uso.

Conforme requerido, o(s) produto(s) BD citado(s) encontram-se devidamente regularizado(s) junto @ ANVISA.
Para mais informacdes, contacte @ BD em SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com
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Um Sistema de Biopsia Mamaria

ergonomico com tecnologia de Amostras
MU

Bateria
e Indica nivel de energia

Luzes indicadoras de erro
e Alerta aos usuarios quanto a erros

tiplas de Insercdo Unica (SIMS™)

Aletas

Caracteristicas

e Modo inteligente: E ativado automaticamente caso seja necessario mais
tempo para garantir que a amostra seja cortada e transportada ao recipiente.

¢ Disparo opcional = 20 mm: Proporciona avanco da agulha interna

e Ecogenicidade: Marcagdes ecogénicas para visualizacdo do entalhe de
amostra sob ultrassom

e SIMS: Captura de vérias amostras de forma confivel com uma Gnica inser¢do

e Tempo de amostra: Aproximadamente, 9 sequndos por amostra®

e Reducdo de residuos: NGo requer acessorios adiciondis, tais como tubos e
cilindros

e Facilidade de configuracdo e detalhamento: Processo de configuracdo
rapido e intuitivo e limpeza fécil

Usabilidade versatil

e Ergonémica: Opera de forma intuitiva, com botdes faceis de identificar e
design ergondmico

e Agulha - afiada: A sonda apresenta a ponta TriConcave™ afiada,
projetada para facilitar a penetracdo

e Tamanhos dos calibres: Escolha de tamanhos de 10G, 12G e 14G para a
flexibilidade de lidar com diferentes lesdes e locais

e Coaxial integrado: Compativel com marcadores mamarios BD de 10 cm

*NOTA: O tempo médio amostral foi observado em um modelo pré-clinico. O teste pré-clinico
pode ndo ser preditivo de resultados clinicos reais. Diferentes métodos de teste podem produzir
resultados diferentes. Dados em Arquivo. Bard Peripheral Vascular, Inc., Tempe, AZ.

Luz de LED

e Auxilia na visualizacdo do
local da biépsia

Marcacoes ecogénicas na

canula de corte
e Permite a visualiza¢@o por um ultrassom

Ponta TriConcave™

e Agulha afiada
para facilidade de
penetracdo

Trés tamanhos de sonda disponiveis
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e Para facil remocdo

Modo inteligente

e Alerta ao médico quanto a tecido denso ou dificil

Recipiente de Amostras

e Recipiente de amostra iluminado

! & — 7;' e Permite que se visualize o tecido da amostra para
\\(” > .-'I uma tomada de decisdo clinica mais rapida

Disparo opcional - 20 mm ¥ = '.}“’]

Amostra \ e Facil de remover e se encaixa
e Ativag@o da sequéncia de amostragem com A /
um unico toque ~

Aderéncia texturizada
e Fornece melhor controle do dispositivo
durante um procedimento

Driver leve e de baixo perfil

e Bem equilibrado e ergondémico para facilitar a
amostragem em todas as posicdes do relégio e facil
acesso as lesdes em todos os locais da mama

Sistema de gerenciamento de fluidos
e Gerencia o fluido durante a bidpsia para sim-
plificar o procedimento de limpeza



