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INSTRUGAO DE USO

EleVation™ Driver

O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ é constituido por um BD EleVation™ Driver reutilizavel,
uma BD EleVation™ Probe descartavel e um recipiente de amostras. O produto BD EleVation™ Probe é
registrado e vendido separadamente. As instru¢bes de uso do produto sédo unificadas para o Sistema de
Biépsia Mamaria BD EleVation™, portanto orientagées que possibilitem a utilizagdo da BD EleVation™
Probe com o BD EleVation™ Driver serdo mencionadas.

Descri¢ao do dispositivo

O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ é um dispositivo de bidpsia de amostras mudltiplas, de
insercao unica, autdbnomo, portatil e destina-se a utilizagdo com orientagédo por ultrassons. O dispositivo
pode obter e armazenar multiplas amostras com uma Unica inser¢do da BD EleVation™ Probe. Os
componentes do Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ foram concebidos para funcionar em
seguranga quando utilizados em conjunto na coleta de amostras, para fins de diagnéstico, durante um
procedimento de biépsia mamaria. O dispositivo € constituido por um BD EleVation™ Driver reutilizavel,
alimentado a bateria, e uma BD EleVation™ Probe descartavel com uma agulha de 10 cm de comprimento

€ um recipiente de amostras.
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Tabela 1: Cédigos dos produtos BD EleVation™ disponiveis

Comprimento da

Cédigo do . f:or ekl camara de Comprimento
Produto Produto Calibre canula de extracio de da brobe
suporte ¢ P
amostra
Para utilizagéo
EVDRIVER BD EleVation™ Driver com todas as N/A N/A N/A
probes
EV10 BD EleVation™ Probe 10G Branco
10G
ionT™
Eviz Do FlevationTbrobe  y5q Azul 2 cm 10 cm
EV14 BD EleVation™ Probe 14G Verde
14G
Canula de suporte Para utilizagao
EVH10 para meia camara de  com as probes Branco
extragdo 10G 10G
Cénula de suporte Para utilizagao
EVH12 para meia camara de  com as probes Azul 1cm
extracdo 12G 12G
Canula de suporte Para utilizagao
EVH14 para meia camara de  com as probes Verde
extracdo 14G 14G
Para utilizagao
EV10S Estilete introdutor 10G  com as probes Branco N/A
10G
Para utilizagéo
EV12S Estilete introdutor 172G com as probes Azul
12G
Para utilizagéo N/A
EV14S Estilete introdutor 14G  com as probes Verde
14G
Recipiente de Para utilizagao
EVSC com todas as N/A

amostras adicionais

probes

Indicagoes de utilizagao

O Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ é indicado na coleta de amostras de tecido da mama ou
de ganglios linfaticos axilares, para analise diagndstica de anomalias mamarias. O Sistema de Biopsia
Mamaria BD EleVation™ destina-se a fornecer tecido mamario para exame histolégico com remogéao
parcial ou completa da anomalia visualizada.

A extensao da anomalia histoldgica ndo pode ser determinada de maneira confiavel com base no seu
aspecto mamografico. Consequentemente, a extensao da remogéo do indicio de uma anomalia detectada
por imagiologia nao constitui previsao da extensdo da remog¢ao de uma anomalia histolégica, por exemplo,
malignidade. Quando a amostra coletada n&o for histologicamente benigna, é essencial examinar as

margens do tecido, de modo a promover a sua total remogao através de procedimentos cirurgicos padrao.
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1. O Sistema de Bidépsia Mamaria BD EleVation™ destina-se a ser utilizado apenas para fins de

Contraindicagoes

diagnostico; NAO se destina a utilizacdo terapéutica.
2. O Sistema de Bidépsia Mamaria BD EleVation™ é contraindicado em pacientes que, de acordo com o
critério clinico, apresentem risco acrescido de complica¢cdes associadas a coleta de amostras de tecido

por via percutanea.

Avisos

1. Os pacientes que possam ter disturbios hemorragicos 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 Mamaria BD EleVation™ nao deve ser utilizado num exame de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM).

4. O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ n&o foi testado com orientagdo estereotaxica ou para
utilizagao com IRM.

5. O Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ n&o deve ser utilizado no bloco cirurgico.

6. O Sistema de Bi6psia Mamaria BD EleVation™ n&o esta classificado como dispositivo AP ou APG.

7. O Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ nao é adequado para utilizacdo na presenga de
anestésicos inflamaveis.

8. O Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ n&o é adequado para utilizagdo num ambiente rico em
oxigénio.

9. O BD EleVation™ Driver s6 deve ser utilizado com BD EleVation™ Probe e Acessoérios BD EleVation™.
10. Todas as bidpsias mamarias devem ser efetuadas sob orientacao ultrassénica para confirmar a posicao
da BD EleVation™ Probe em relagéo a regido-alvo onde se pretende coletar a amostra e ajudar a mitigar
a ocorréncia de uma bidpsia falso negativa. O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ destina-se
apenas a utilizagdo com imagens por ultrassons.

11. A bateria s6 pode ser substituida ou descartada por um Centro Autorizado de Assisténcia Técnica.
12. Utilize apenas com os Acessorios BD EleVation™ de alimentagdo CA fornecidos. Retirar o plugue do
adaptador CA da tomada de parede deve servir como meio de isolamento. Nao 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 necessario interromper a alimentagao principal.

13. Nao reutilize a BD EleVation™ Probe. A reutilizacdo da BD EleVation™ Probe acarreta o risco de
contaminagao cruzada entre pacientes, em virtude de ser dificil ou impossivel limpar sondas de bidpsias,
especialmente as que possuem lumens longos e pequenos, e/ou fendas entre os componentes, a partir
do momento em que os fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagéo pirogénica ou microbiana

tenham estado em contato com a BD EleVation™ Probe durante um periodo de tempo indeterminado. Os
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residuos de material biolégico podem promover a contaminagao da BD EleVation™ Probe com pirogénios

ou microrganismos, que podem dar origem a complicagdes infecciosas.

14. Nao reesterilizar a BD EleVation™ Probe. Apos a reesterilizagao, a esterilidade da BD EleVation™
Probe nao é garantida em virtude de existir um grau indeterminavel de potencial contaminacéo pirogénica
ou microbiana que pode originar complicagdes infecciosas. A limpeza, o reprocessamento e/ou a
reesterilizagdo da BD EleVation™ Probe aumentam a probabilidade de mau funcionamento devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes, que sao influenciados por alteragdes térmicas e/ou

mecanicas.

Precaucgoes
1. O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ s6 deve ser utilizado por um médico com formagao na
respectiva utilizagao indicada, limitagcdes e possiveis complicagées das técnicas de bidpsia percutanea.

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

Complicagdes potenciais

1. As potenciais complicagdes sdo as que estao associadas as técnicas de remogao/bidpsia percutaneas
para coleta de tecido. As complicagdes potenciais limitam-se a regido que envolve o local de biépsia e
incluem hematoma, linfedema, hemorragia, infecgédo, ferida n&o cicatrizante, dor, lesdo no nervo e
aderéncia do tecido a BD EleVation™ Probe durante a sua remogéao da mama.

2. Em conformidade com os procedimentos de biépsia de rotina, podera ser necessario cortar tecido que

esteja aderido a BD EleVation™ Probe durante a sua remogao da mama.

Aparato necessario

Para realizar um procedimento de biépsia é necessario o seguinte aparato:
« Sistema de imagem por ultrassons apropriado e acessorios

* BD EleVation™ Driver

* BD EleVation™ Probe (registrado separadamente)

* Luvas e campos cirurgicos

* Anestesia local

* Bisturi

* Outro aparato, conforme necessario

* Acessorios BD EleVation™ opcionais
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Instrugdes de utilizagao

Operacdes dos indicadores e botdes do BD EleVation™ Driver

LED da
. baterla

LED de
erro

LED MODO
INTELIGENTE

RECOLHER
PUNCIONAR

AMOSTRA

G

Figura 2

* O botao “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) permite iniciar a sequéncia de recolha/pungéo opcional.
Antes de ser pressionado, o botdo PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) fica verde. Assim que ativado, o
botdo PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) fica vermelho até a posigdo de recolha ter sido alcangada. O
botdo PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) fica verde quando a canula de corte e a agulha interna tiverem
retraido 2 cm. O usuario pode avancgar a agulha interna aproximadamente 2 cm pressionando o botao
PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) uma segunda vez. Utilizando a orientacdo ultrassénica adequada,
é possivel verificar a posicdo da BD EleVation™ Probe apds a pungdo. Quando o Sistema de Bidpsia
Mamaria BD EleVation™ ¢é recolhido, o botdo SAMPLE (Amostra) é desativado até o dispositivo concluir
a sequéncia PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar). Assim que esta sequéncia tiver sido concluida, ambos
os botées PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) e SAMPLE (Amostra) ficam verdes.
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Recolhido:

- [

Puncionado / fechado:

~ I

]

Marcacoes ecogénicas

Aberto: I:Z em—

L
Espago morto: 10G-0,7 cm
12G-0,5cm
4G - 0,4 cm
Figura 3

* O botdo SAMPLE (Amostra) obtém amostras de tecido enquanto estd na mama. O botdo SAMPLE
(Amostra) fica verde quando pronto e inicia a sequéncia de coleta de amostra quando pressionado. Apos
a sequéncia de coleta de amostra ter sido iniciada, o botdo SAMPLE (Amostra) fica vermelho indicando
que a sequéncia de coleta de amostras esta em curso. Durante este tempo, o botdo PRIME/PIERCE
(Recolher/Puncionar) é desligado e desativado. Durante o processo automatico de coleta da amostra, a
aspiracao é ativada. A canula de corte da BD EleVation™ Probe é recolhida expondo a camara de extragao
de amostra e o tecido é aspirado para o interior da camara de extragdo de amostra. A canula de corte
move-se rotativamente para a frente sobre a cAmara de extragdo de amostra para cortar a amostra. A
amostra de tecido é transportada para o recipiente de amostras. O Sistema de Biépsia Mamaria BD
EleVation™ reinicia automaticamente para a préxima sequéncia de coleta de amostra ou pungéao, ponto
em que os botdes ficam verdes.

» Também no BD EleVation™ Driver encontram-se trés indicadores: ERROR (Erro), BATTERY (Bateria) e
SMART MODE (Modo Inteligente). O indicador ERROR (Erro) informa, visualmente e de forma sonora, o
usuario que é necessaria agao para o Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ funcionar. O indicador
BATTERY (Bateria) informa visualmente o usuario do estado da carga do BD EleVation™Driver. O Sistema
de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ possui o SMART MODE (Modo Inteligente), que ativa
automaticamente quando os motores do BD EleVation™ Driver precisam de mais tempo para garantir que
a amostra é cortada e transportada para o recipiente de amostras e, por isso, o tempo de coleta de

amostras pode ser prolongado.

Colocagido da BD EleVation™ Probe no BD EleVation™ Driver
1. Certificar-se de que o BD EleVation™ Driver foi completamente carregado antes da inser¢do da BD

EleVation™ Probe . O indicador BATTERY (Bateria) fica verde quando existir carga suficiente para realizar
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um procedimento de bidpsia. O BD EleVation™ Driver deve ser carregado durante a noite, apds a
utilizagao diaria.

2. A BD EleVation™ Probe pode ser inserida no BD EleVation™ Driver numa das seguintes formas:
* Remova a BD EleVation™ Probe da embalagem com uma técnica asséptica segurando na BD
EleVation™ Probe por baixo e alinhando cuidadosamente as aletas da BD EleVation™ Probe e recipiente

de amostras com as ranhuras do BD EleVation™ Driver correspondentes e deslize a BD EleVation™ Probe
para tras para travar no lugar.

- ,
7

Figura 4

* Enquanto a BD EleVation™ Probe permanece na bandeja, alinhe o BD EleVation™ Driver com as aletas

do BD EleVation™ Driver correspondentes e a abertura do recipiente de amostras, e deslize o BD
EleVation™ Driver para a frente para travar no lugar.
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Figura 5

Certifique-se de que a BD EleVation™ Probe permanece estéril durante a inser¢do no BD EleVation™

Driver. Confirme que a aleta da BD EleVation™ Probe esta travada no BD EleVation™ Driver apds o
carregamento.
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Figura 6

NOTA: verifique a embalagem da BD EleVation™ Probe e dos acessérios estéreis quanto a lacres
rompidos ou qualquer material estranho presente durante a desembalagem ou configuragdo antes da

utilizacao. Nao utilize, se existir um lacre rompido, danos na barreira estéril ou material estranho.

NOTA: o BD EleVation™ Driver reconhece automaticamente quando a BD EleVation™ Probe foi inserida
corretamente e realiza uma calibragao para sincronizar com a BD EleVation™ Probe. Todos os botdes sédo
desativados durante o processo de calibragao. Apds conclusao da calibragao, os botées PRIME/PIERCE
(Recolher/Puncionar) e SAMPLE (Amostra) do BD EleVation™ Driver ficam verdes para indicar que a BD
EleVation™ Probe esta inserida corretamente. Durante o processo de calibragdo, os motores podem ser
audiveis. A calibragdo do Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ demora aproximadamente 10

segundos.

NOTA: antes da biépsia, remova o protetor da agulha da BD EleVation™ Probe.

Figura 7

NOTA: o Estilete Introdutor de tamanho correspondente para a BD EleVation™ Probe pode ser utilizado
para direcionar o local da biépsia com ajuda de imagem orientada por ultrassons. Apos criar um caminho
para o local da bidpsia e separar a canula de suporte, a BD EleVation™ Probe pode ser inserida e fixada

na canula de suporte para obter amostras de tecido.

NOTA: se 0 BD EleVation™ Driver ficar imével durante 120 segundos ap6s a colocagéo da BD EleVation™
Probe, o BD EleVation™ Driver entra em modo de economia de energia. Durante 0 modo de economia de
energia, as luzes indicadoras “PRIME/PIERCE” (Recolher/Puncionar) e “SAMPLE” (Amostra) apagam-se
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e os botdes ficam desativados. Quando se move o BD EleVation™ Driver, é ativado um sensor de

movimento e o BD EleVation™ Driver liga automaticamente. O BD EleVation™ Driver ndo entra em modo

de economia de energia quando a BD EleVation™ Probe estiver recolhida.

Realizagdo de uma bidpsia

1. Prepare o local da bidpsia utilizando técnicas assépticas apropriadas e a anestesia local adequada. Siga
as precaugbes adequadas para procedimentos percutaneos (use, por exemplo, equipamento de protecao
individual, como 6culos).

NOTA: o Sistema de Bi6psia Mamaria BD EleVation™ possui um LED integrado para facilitar a
visualizacao do local da bidpsia na sala de procedimentos.

2. Efetue uma pequena incisdo ou pungéo na pele com um bisturi.

Opcional: antes da insercdo da BD EleVation™ Probe na mama, pressione o botdo PRIME/PIERCE
(Recolher/Puncionar) para retrair a agulha interna e a canula de corte 2 cm. Apds a inser¢gao da BD
EleVation™ Probe na mama, pressione o botdo PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) uma segunda vez
para avancgar a agulha interna e a canula de corte 2 cm na regido de interesse antes de tirar a primeira
amostra de tecido. (Veja a Figura 3 para as dimensdes.)

3. Utilizando orientagao de imagem por ultrassons, introduza a BD EleVation™ Probe através da incisédo e
posicione a ponta no local adequado:

a. Se a lesdo vai ser puncionada: posicione a ponta da BD EleVation™ Probe proximal a borda da les&o.
b. Se a lesdo ndo vai ser puncionada: posicione a camara de extragdo de amostra na regido-alvo. Veja a
Figura 3 para as dimensdes.

NOTA: a orientagdo imagiolégica por ultrassons deve ser utilizada para confirmar a posi¢gdo da BD
EleVation™ Probe relativamente a regido-alvo a ser coletada para amostra.

NOTA: nao deixar o Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ sem vigilancia com a BD EleVation™
Probe no estado recolhido.

NOTA: durante o posicionamento inicial da BD EleVation™ Probe , é possivel avancgar a agulha interna e
a canula de corte no tecido utilizando a op¢do PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) disponivel. Em
coletas de amostras subsequentes, o médico podera omitir este passo.

NOTA: a BD EleVation™ Probe pode ser recolhida para pungdo enquanto estiver no interior do paciente,
se a agulha precisar de ser avangada para tecidos ou lesdes densas.

4. Obtenha uma amostra pressionando o botdo SAMPLE (Amostra). O processo de coleta da amostra
decorre automaticamente.

a. O BD EleVation™ Driver cria vacuo.

b. A canula de corte da BD EleVation™ Probe retrai para expor a camara de extragdo de amostra.

c. O tecido é extraido para a camara de extragdo de amostra por vacuo.

d. A canula de corte avanga para cortar o tecido.

e. A amostra de tecido é transportada para o recipiente de amostras por vacuo.
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Durante este processo, o botdo SAMPLE (Amostra) fica vermelho continuamente e o botéo

PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) é desativado. Apds a amostra do tecido ser depositada no recipiente
de amostras, o Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ reinicia para obter outra amostra e os botdes
SAMPLE (Amostra) e PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) ficam verdes.

NOTA: nao girar o recipiente de amostras, nem o retirar durante a coleta de amostras de tecido. Se o
Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ detecta um erro relacionado com o recipiente de amostras
inibindo a vedacao de vacuo, o dispositivo ndo funcionara. Para repor o recipiente de amostra no BD
EleVation™ Driver, limpe qualquer tecido sob o recipiente de amostras ou da BD EleVation™ Probe onde
o recipiente de amostras é encaixado, insira o recipiente de amostras de volta na BD EleVation™ Probe e
gire no sentido horario para garantir que o recipiente de amostras esta no lugar correto.

NOTA: a Canula de Suporte de Meia Camara de Extragédo pode ser utilizada para mamas pequenas e/ou
lesbes superficiais. Se utilizada a Canula de Suporte de Meia Camara de Extragdo opcional (Figura 7)
deve ser removida da embalagem com uma técnica asséptica e substituir a canula de suporte incluida com
a BD EleVation™ Probe . A Canula de Suporte de Meia Camara de Extracao reduzira o comprimento da
cémara de extracdo de amostra de 2 cm para 1 cm.

5. Para coletar diversas amostras, repetir o Passo 4, acima descrito.

NOTA: a coleta de diversas amostras de tecido pode ajudar a minimizar o risco de bidpsias falso negativas.
6. Gire o recipiente de amostras no sentido anti-horario para remover do BD EleVation™ Driver. Remova
as amostras de tecido do recipiente de amostras abrindo-o. Se forem necessarias amostras adicionais,
coloque o recipiente de amostras no dispositivo girando no sentido horario para travar no lugar. Certifique-

se de que o recipiente de amostras esta seguro antes de obter amostras adicionais.

Figura 8 Figura 9
Para colocar o recipiente de amostras Para remover o recipiente de amostras
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Fechado Aberto
Recipiente de amostras

Figura 10

NOTA: aremocéo do recipiente de amostras durante a sequéncia de amostra resultara em perda de vacuo.
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Espago morto

Figura 11

NOTA: antes de retirar a BD EleVation™ Probe da mama, pode separar-se a canula de suporte e deixa-
la na mama para manter uma via de acesso ao local da bidpsia para colocar um marcador de tecido.
NOTA: para remover a canula de suporte da BD EleVation™ Probe , pressione o brago coaxial e gire o

conector coaxial.

\\\

Figura 12

7. Depois de obter a ultima amostra de tecido, retire a BD EleVation™ Probe da mama e trate o local da
incisao conforme apropriado.

NOTA: se ocorrer algum tipo de dificuldade ao remover a BD EleVation™ Probe da mama, separe primeiro
a canula de suporte integrada. Em seguida, mantendo a canula de suporte no lugar, retire a BD EleVation™
Probe da mama.
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NOTA: o recipiente de amostras pode ser removido antes ou depois da BD EleVation™ Probe ser retirada
do BD EleVation™ Driver.
8. Remova a BD EleVation™ Probe do BD EleVation™ Driver pressionando para baixo a aleta de

travamento, deslizando a tampa da BD EleVation™ Probe completamente para a frente e, depois, puxando

a BD EleVation™ Probe na vertical para fora do BD EleVation™ Driver (Figura 13).

Figura 13

9. A BD EleVation™ Probe , a canula de suporte, o recipiente de amostras e qualquer Acessorio utilizado
neste procedimento sdo apenas para uma unica utilizagdo. Apos a utilizagdo, estes produtos podem
constituir um potencial perigo bioldégico. Manuseie e descarte de acordo com as praticas médicas aceitas
e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis. Descarte os materiais perfurocortantes em
coletores designados para descarte de materiais cortantes; estes s&o dispositivos de uso unico e, portanto,

devem ser descartados corretamente, ndo reparados ou reesterilizados.

Limpeza e manutengao

* Ap6s cada utilizagao, limpe o BD EleVation™ Driver com alcool isopropilico 70% ou um pano embebido
em agua para eliminar qualquer excesso de sangue ou fluidos presentes no dispositivo.

* Apé6s a limpeza inicial, limpe minuciosamente o BD EleVation™ Driver com alcool isopropilico 70%,
prestando atencdo especial aos botdes e indicadores, ao botdo de bloqueio, as luzes LED, aos
componentes internos e aos lados do BD EleVation™ Driver (Figura 1). Permita que o BD EleVation™
Driver permaneg¢a molhado durante pelo menos 3 minutos.

* Permita que o BD EleVation™ Driver seque completamente ao ar antes de o colocar no suporte de
carregamento sem fio.

+ Além da limpeza de rotina, ndo é necessaria qualquer outra manutengido preventiva. Contudo,
recomenda-se o envio do dispositivo para um Centro de Assisténcia Técnica, uma vez por ano, para
inspecéao e assisténcia.

* Nao pulverize o BD EleVation™ Driver com liquidos. Mergulhar o BD EleVation™ Driver em liquidos pode

provocar o seu mau funcionamento e anula a garantia padrao.
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» A esterilizacdo e a exposicao a liquidos podem danificar os componentes elétricos do dispositivo. A

limpeza incorreta do BD EleVation™ Driver pode provocar o seu mau funcionamento e anular a garantia
padrao.

» Nao esterilize por autoclave. Ndo aquega a temperaturas superiores a 54 °C (129 °F).

* O suporte de carregamento sem fio pode ser limpo com os mesmos métodos que para o BD EleVation™
Driver.

Carregamento do BD EleVation™ Driver

O BD EleVation™ Driver é alimentado por uma bateria de ions de litio recarregavel. Carregar totalmente
o BD EleVation™ Driver antes da primeira utilizagdo. E necessério carregar a bateria adequadamente
antes do inicio de cada procedimento.

Para carregar o BD EleVation™ Driver:

1. Verifique se o plugue do adaptador CA adequado esta instalada no adaptador de alimentagédo CA.
NOTA: utilize apenas com os acessorios de alimentagdo EM1012AVRS fornecidos.

2. Conecte o cabo do adaptador CA ao suporte de carregamento sem fio.

3. Conecte o plugue do adaptador CA a uma fonte de alimentagdo. Se o suporte de carregamento sem fio
tem corrente, a luz de alimentagao na frente do suporte fica verde.

4. Coloque o BD EleVation™ Driver no suporte de carregamento sem fio, conforme mostrado na Figura
14. O indicador BATTERY (Bateria) no BD EleVation™ Driver acende de acordo com a tabela abaixo para

indicar que a bateria esta carregando.

Figura 14
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Tabela 2: Estado da bateria

Cor do Indicador BATTERY (Bateria) Estado da bateria Acéo necessaria
Verde fixo A bateria esta carregada suficientemente Nenhuma acéo necessaria. O Sistema de Biopsia
para realizar um procedimento de bidpsia. Mamaria BD EleVation™ esta pronto para realizar uma
bidpsia.
Verde intermitente A bateria tem carga suficiente para realizar Prosseguir com a realizagdo da bidpsia. Apds concluir o
UM procedimento de bidpsia. procedimento, o BD EleVation™ Driver TEM de ser

carregado antes da proxima bidpsia.

Vermelho A bateria NAO esta suficientemente Voltar a colocar o BD EleVation™ Driver no suporte de
carregada para realizar um procedimento de carregamento para carregar a bateria.
bidpsia.
O LED da bateria néo esta aceso — o BD A bateria esta completamente descarregada.  Voltar a colocar o BD EleVation™ Driver no suporte de
EleVation™ Driver ndo responde quando a carregamento para carregar a bateria.

BD EleVation™ Probe esta carregada.

Uma bateria totalmente esgotada necessita de aproximadamente 12 horas para carregar completamente.
Depois de cada utilizagao, ou quando o BD EleVation™ Driver ndo estiver a ser utilizado, o BD EleVation™
Driver deve permanecer no suporte de carregamento. A sobrecarga da bateria € evitada por um regulador.
Nao colocar o BD EleVation™ Driver no suporte de carregamento enquando a EleVation Probe é

carregada.

Resolugao de problemas

O BD EleVation™ Driver mostra todas as condi¢des de alerta que ocorrem no teclado LED ilustrado na
Figura 2. A maioria das condi¢gbes de alerta pode ser reiniciadas através da remocgao da BD EleVation™
Probe e pressionando o botdo SAMPLE (Amostra). Consulte a tabela abaixo para passos de resolugdo de
problemas especificos. Se alguma condigdo de alerta persistir apds a correcado de problemas conhecidos

e substituicdo da EleVation™ Probe, contatar um representante de assisténcia autorizado.

NOTA: se o erro e a medida de resolugéo de problemas do Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™

nao aparecem na Tabela 3, contatar o seu representante autorizado para mais assisténcia.

Tabela 3: Resolucao de problemas

Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ Condigao Acdo necessaria

O indicador BATTERY (Bateria) esta vermelho Bateria fraca Coloque o BD EleVation™ Driver no suporte de

fixo. carregamento para carregar a bateria.
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O indicador ERROR (Erro) pisca em vermelho, os  Erro durante: - Remova a BD EleVation™ Probe.
botées PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) e
SAMPLE (Amostra) estao vermelhos fixos. - Calibragao - Coloque o BD EleVation™ Driver numa

. superficie plana com a mao afastada dos
- PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar)
componentes moveis.

- Coleta de amostras
\‘®, - Pressione o botdo SAMPLE (Amostra).

\

J
i

O indicador ERROR (Erro) pisca em vermelho, o SMART MODE (Modo Inteligente) - Remova a BD EleVation™ Probe.
indicador SMART MODE (Modo Inteligente) pisca ~ sobrecarregado . .
em vermelho, os botées PRIME/PIERCE - Coloque o BD EleVation™ Driver numa

superficie plana com a mao afastada dos

(Recolher/Puncionar) e SAMPLE (Amostra) estao con
componentes moveis.

vermelhos fixos.
- Pressione o botdo SAMPLE (Amostra).

O indicador ERROR (Erro) pisca em vermelho, o BD EleVation™ Driver colocado no suporte de - Remova o BD EleVation™ Driver do suporte de
indicador BATTERY (Bateria) pisca em vermelho, carregamento sem fio enquanto a BD carregamento sem fio.
os botdes PRIME/PIERCE (Recolher/Puncionar) EleVation™ Probe é carregada.

estdo vermelhos fixos. - Remova a BD EleVation™ Probe.
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Tabela 4: Especificagdes

Condigbes ambientais
— Armazenamento

Transporte e conserve em local fresco e seco.
Temperatura: -18° C a + 40° C

Umidade: 10% - 90%

Presséo atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa

Condigdes ambientais
— Operagao

Trabalhe com o dispositivo em condi¢cdes ambientais.
Temperatura: 15° C a 25° C

Umidade: 30% - 75%

Presséo atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

Entrada de agua

Nao esta protegido contra a entrada de agua. IPXO0.

Inflamabilidade

Equipamento ndo adequado para ser utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis.

Dimensdes

Aproximadamente 4 cm x 6 cm x 25 cm

Peso

Aproximadamente 0,4 kg

Acessorios para
alimentagdo CA e
classificacdes:

Utilize apenas com os acessorios fornecidos para alimentagdo CA.

Poténcia de entrada:

Intervalo da tenséo de alimentagdo: 100~240 VCA

Intervalo da frequéncia de alimentagdo: 50~60 Hz

Tensdo de Saida: +5 Vdc

Corrente maxima de saida: 2,4 A

Retirar o adaptador CA da tomada de parede sera uma forma de isolamento da fonte de alimentagéo principal. Nao
posicione o adaptador CA e o suporte de carregamento de forma a ser dificil retirar o adaptador CA da tomada de parede, no
caso de ser necessario interromper a alimentagao principal.

Tipo de bateria

jons de litio

Peca aplicada

EleVation™ Probes

Conformidade elétrica

Este equipamento médico foi aprovado em todos os testes necessarios referentes a riscos de choque elétrico, incéndio e
mecanicos, em conformidade com a IEC/EN 60601-1 e CAN/CSA C22.2 N.° 601-1.

Classificagdo

Classe Il, equipamento do tipo BF com alimentagao interna

Modo de operagao

Operagao continua

Compatibilidade
eletromecanica

Os equipamentos médicos elétricos precisam de precaugdes especiais com relagdo a EMC e devem ser instalados e sujeitos
a manutencdo de acordo com as informagdes de CEM fornecidas abaixo.
Os equipamentos de comunicagao de RF mdveis e portateis podem afetar os equipamentos médicos elétricos.

Tabela 5: Orientacgao e declaragao do fabricante — Emissoes

O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do Sistema de
Biopsia Mamaria BD EleVation™ deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagao

O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ utiliza energia RF apenas para o

(E::g':?;ef RF Grupo 1, Classe A seu funcionamento interno. Portanto, as emissdes RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia no equipamento eletrénico adjacente.

Harménico . O Sistema de Biopsia Mamaria BD EleVation™ foi concebido para utilizagdo em

IEC 61000-3-2 Classe A - Em conformidade todos os estabelecimentos, que ndo os domésticos, e naqueles estabelecimentos
— diretamente ligados a rede de fornecimento de energia publica de baixa tensao

Emissoes que fornece edificios utilizados para fins domésticos.

intermitentes ;

IEC 61000-3-3 Em conformidade

Orientagao e declaragao do fabricante — Imunidade

Todo o equipamento e sistemas

Tabela 6: Orientacao e declaragao do fabricante — Imunidade

O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do Sistema de
Biopsia Mamaria BD EleVation™ deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste —

Nivel de

conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagao

EN/IEC 60601
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Carga eletrostatica -

Descarga de contato
+/-2 KV, +/-4 kV, +/-8 kV

Os solos devem ser de madeira, betdo ou azulejo. Se os solos forem sintéticos, a

EN/IEC 61000-4-2 ?f;cf\;gf /‘_’f :\; kY Aprovado umidade relativa deve ser, pelo menos, de 30%.

+/-15 kV
EFT- +/-2 kV, 100 kHz PRF A qualidade da alimentagéo principal deve ser a qualidade tipicamente existente
EN/IEC 61000-4-4 11 KV 100 kHz PRF Aprovado num ambiente comercial ou hospitalar.

+/- B V4
Sobretenséo A qualidade da alimentagéo principal deve ser a qualidade tipicamente existente
EN/IEC 61000-4-5 +/-0,5 kV, +/-1kV Aprovado num ambiente comercial ou hospitalar.

Queda de 100% para 0,5

cicloa 0, 45°, 90°, 135°,

1807, 225°, 270° e 315° Aprovado A qualidade da alimentagéo principal deve ser a qualidade tipicamente existente
Quedas/quebra ) _ num ambiente comercial ou hospitalar. Se o usuario do Sistema de Biopsia
(é?\l';ensao Queda de 100%, 1 ciclo Aprovado Mamaria BD EleVation™ necessitar de um funcionamento continuo durante as

" da de 30%, 25/30 A d interrupgdes de alimentagdo elétrica, recomenda-se que o Sistema de Bidpsia
IEC 61000-4-11 gg@sa © ? provado Mamaria BD EleVation™ seja ligado a uma fonte de alimentagéo ininterrupta ou a
Aprovado uma bateria.

Queda de 100% para

250/300 ciclos
Campo magnético » o » n
da frequéncia Os campos magnéticos da freque_n0|a elétrica devem ser os utilizados tipicamente
elétrica 50/60 Hz - 30 A/m Aprovado num ambiente comercial ou hospitalar.

EN/IEC 61000-4-8

Orientagao e declaragao do fabricante — Imunidade
Equipamento e sistemas que NAO sio de suporte de vida

Tabela 7: Orientagao e declaragao do fabricante — Imunidade

O Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do Sistema de
Biopsia Mamaria BD EleVation™ deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Nivel de teste — Conformidade Ambiente eletromagnético

Teste de imunidade

EN/IEC 60601 Nivel Orientagcao
RF conduzida - o . d L sl rtatil d dod
ENIEC 61000-4-6  3Vims 150Kz a 80 MHz  Aprovado Sistomn do BiSpsia Mamitia B0 EleVation™ a uma distincia menca iferor s
RF radiada - 3V/m 80 MHz a 2,7 GHz Aprovado

EN/IEC 61000-4-3 distancias calculadas/apresentadas em baixo:

D=(3,5/V1)(\P)
D=(3,5/E1)(\P) 80 MHz a 800 MHz
D=(7/E1)(\P) 800 MHz a 2,7 GHz

Em que P ¢é a poténcia maxima em watts e D a distancia de separacao
recomendada em metros.

As intensidades de campo de transmissores fixos, conforme determinado por um
exame realizado a locais eletromagnéticos, devem ser inferiores aos niveis de
conformidade (V1 e E1).

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de um equipamento que contenha
um transmissor.

Orientagao e declaragao do fabricante — Emissoées

Equipamento e sistemas que NAO sio de suporte de vida

O Sistema de Bidpsia Mamaria BD EleVation™ foi concebido para utilizagdo num ambiente
eletromagnético em que as interferéncias radiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do Sistema de
Bidpsia Mamaria BD EleVation™ devem ajudar a impedir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamento de comunicag¢des RF movel e portatil e o Sistema de Bidpsia Mamaria
BD EleVation™ conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do

equipamento de comunicacgoes.



Tabela 8: Distancias de separagdao recomendadas para o Sistema de Bi6psia Mamaria BD EleVation™

Separagao (m)

Separagéo (m) Separagéo (m)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,7 GHz

_ MHz -
D=(3,5/V1)(\NP) D=(3,5/E1)(\P) D=(7/E1)(\NP)

Poténcia de saida
maxima (Watts)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0.1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicagdes RF modvel e portatil e o
Sistema de Biépsia Mamaria BD EleVation™ Equipamento do Sistema de Biépsia Mamaria e Sistemas

que NAO s3o de suporte de vida

Apresentagéao

* O BD EleVation™ Driver é fornecido com um carregador e suporte para dispositivo de coleta, cabo CA e
4 adaptadores de alimentacdo CA. Ao desembalar, verifique se existem componentes em falta ou
danificados.

» O BD EleVation™ Driver é fornecido nédo estéril e deve ser limpo antes de cada utilizagao.

* As BD EleVation™ Probes sdo vendidas separadamente. As BD EleVation™ Probes s&o fornecidas
estéreis apenas para uma unica utilizagao.

* Os Acessérios BD EleVation™ s&o vendidos separadamente. Os Acessorios BD EleVation™ sao

fornecidos estéreis apenas para uma unica utilizagéao

Conteudo Numero de catélogo

N&o pulverizar liquidos diretamente . .
Parte aplicada tipo BF

N&o imergir o dispositivo em fluidos Cddigo do lote

sobre o dispositivo

. o 40'C Limite de temperatura: -18°C a
Limpar com um pano umido _MJI

B> DY % kO

+40°C
Apenas para utilizagdo em ambiente ”“"” Limite de umidade: 10% a 90%
—— . 0 0
fechado 1o
Nao estéril ﬂ Data de fabricagao
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Equipamento Classe I

Reciclavel

Manter seco

Inseguro para RM

Recolha separadamente de

equipamento elétrico e eletrbnico

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Utilizar apenas com os acessorios
de alimentagdo EM1012AVRS
fornecidos

Carregador e Suporte para
Dispositivo de Coleta

BD EleVation™ Driver
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Consultar as instrugdes para

utilizacao
Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

Limite de pressao atmosférica:
500 hPa a 1060 hPa

N&o pirogénico

Validade

Numero de série

Recolher Puncionar

Comprimento do entalhe da

amostra

Fabricante

Adaptadores de CA

BD, o logotipo BD, Bard, e EleVation sdo marcas registradas da Becton, Dickinson and

Company ou das suas afiliadas.

Fabricante: Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street, Tempe, Arizona, 85281 — Estados Unidos da América
Feito na Polbénia

Detentor da Regularizagcido: Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude LTDA.

Rua Alexandre Dumas, 1976 - 1° andar, Sala Bard - Chacara Santo Antdnio
CEP: 04717-004 — Sao Paulo - SP

CNPJ: 10.818.693/0001-88

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com
ANVISA/MS n°: 80689099020
BAW1429100_BROUT24



