BD Instrumentos de Core Biopsic

Elevando o nivel de bidpsia por agulha grossa desde 1987
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Automatico

Max-Corem™

Instrumento Descartavel de Core Bidpsia

Conveniéncia de um
dispositivo totalmente
descartavel

e Ergondmico, possibilita o manuseio com uma Gnica mado

e 22 mm de profundidade de penetracdo

e Dois botdes de disparo

e A codificacdo de cores promove a identificacdo precisa do calibre da agulha

e Compativel com agulha de bidpsia coaxial TruGuide

Max-Core™ Instrumento Descartavel de Core Biopsia

Max-Core™ C tivel
Tamanho de Clugple: 'Vs
TruGuide
Gauge e Coaxial Namero
comprimento de Pedido
da agulha
14G MC1410 14Gx10cm C1410A
MC1416 14Gx16cm C1416A
16G MC1610 16Gx10cm C1610A
MC1616 16Gx16cm C1616A
MC1810 18Gx10cm C1810A
186G MC1816 18Gx16cm C1816A
MC1820 18Gx20cm C1820A
MC1825 18Gx25cm
MC2010 20Gx10cm C2010A
206G MC2016 20Gx16cm C2016A
MC2020 20Gx20cm C2020A

™

Apenas instrumento. Agulhas de Biépsia Coaxial Descartaveis TruGuide
compativeis vendidas separadamente. 5 instrumentos por caixa.




Semiautomatico

Mission™

Instrumento Descartavel de Core Bidpsia

Instrumento semiautomatico com
indicadores visuais de profundidade
de penetracdo e agulha com
visibilidade no Ultrassom

Caracteristicas

e Instrumento leve e compacto e Compativel com Agulha De Bidpsia Coaxial Descartavel

e Profundidade de penetracdo ajustével de 10mm e 20mm TruGuide™

« O indicador de profundidade de penetracéo exibe a e Agulha com tecnologia de ecografia de alta resolucéio

profundidade de penetracdo preparada

e Indicador de pronto a disparar: Indica quando a cdmara de
extrac@o da amostra foi completamente avancada

e A opcdo de Estilete Coaxial de Ponta Romba ajuda a reduzir
o risco de danos a vasculatura ou outros 6rgdos

Mission™ Agulha de biépsia coaxial descartavel

e O adaptador de 10 mm é acoplado & c@nula coaxial para o \_
posicionamento preciso da agulha de bidpsia quando
preparado para a profundidade de penetracdo de 10 mm * Aopcdo de kit, disponivel nos tamanhos de 18G e 20G,
inclui:

— Mission™ Instrumento de core biépsia descartavel
— Coaxial compativel

— Adaptador de 10 mm

— Estilete trocarte

— Estilete de ponta romba

— Limitador de profundidade

~
s

Estilete Coaxial de Ponta Romba Adaptador de 10 mm



Indicador de pronto
para disparo

10

Indicador de Profundidade
de Penetracdo

Mission™ Instrumento de Core
Biopsia Descartavel

Tamanho de Gauge

e comprimento da

agulha
1410MS 14Gx10cm
1416MS 14G x 16 cm
1610MS 16Gx10cm
1616MS 16G x 16 cm
1810MS 18Gx10cm
1816MS 18Gx 16 cm
1820MS 18Gx 20 cm
1825MS 18Gx25cm
2010MS 20G x 10 cm
2016MS 20G x 16 cm
2020MS 20G x 20 cm

5 instrumentos por caixa.

Mission™ Kit de Instrumentos
Descartaveis de Core Biopsia

Tamanho de Gauge

sku | Tamanhode Gauge | € pPi cond
< cgglggr:?::to com[;rimltlaqnto da
gulha
1810MSK 18G x 10 cm 17G x 7,8 cm
1816MSK 18Gx 16 cm 17G x 13,8 cm
1820MSK 18Gx 20 cm 17Gx 17,8 cm
1825MSK 18Gx25cm 17G x 22,9 cm
2010MSK 20G x 10 cm 19Gx 7,8 cm
2016MSK 20G x 16 cm 19G x 13,8 cm
2020MSK 20G x 20 cm 19Gx 17,8 cm

5 instrumentos por caixa.




Sistemas de bidpsia

Magnum™

Instrumento Reutilizavel de Core Bidpsia

Instrumento reutilizavel,
Mmanuseio com uma unica mao

Magnum™ Instrumento Reutilizavel de Core Bidpsia

Apenas instrumento. Agulhas de bipsia vendidas separadamente.

Magnum™ Agulha
Descartavel de Biépsia por Agulha Grossa

Magnum™ a
Tamanho de gr?l%plﬁz'éﬁl
Gauge e . 2
! comprimento Coc:’):cgel:? dn;ero
da agulha
MN1210 12Gx10cm C1210B
126 MN1213 12Gx13cm C1213B
e Sistema de bidpsia composto por MNT216 12Gx16cm c12168
instrumento de bidpsia reutilizavel e MN1220 12Gx20cm
agulhas de bidpsia descartaveis MN1410 14Gx10cm 14108
) ~ MN1413 14Gx13 C1413B
e Profundidades de penetracéo 14G xizcm
ajustaveis de 15 mm ou 22 mm MN14T6 O UE 14168
MN1420 14Gx20cm
e Compativel com agulha de biopsia
: _ MN1610 16Gx10cm C1610B
coaxial Truguide
16G MN1613 16Gx13cm C1613B
MN1616 16Gx16cm C1616B
MN1620 16Gx20cm C1620B
MN1810 18Gx10cm C1810B
MN1813 18Gx13cm C1813B
18G MN1816 18Gx16cm C1816B
MN1820 18Gx20cm C1820B
MN1825 18Gx25cm
MN1830 18Gx30cm
MN2010 20Gx10cm C2010B
20G MN2013 20Gx13cm C2013B
MN2016 20Gx16cm C2016B
MN2020 20Gx20cm C2020B

Apenas agulhas. Magnum™ Instrumento Reutilizavel de Core Bi6psia e
Agulhas Descartaveis de Biopsia Coaxial TruGuide™ compativeis
vendidas separadamente. 10 agulhas por caixa.

TruGuide™ Coaxial - Agulhas Descartaveis de Biopsia Coaxial.




Coaxial

TruGuide™

Agulha Descartavel de Biopsia Coaxial

[novacdo e Leveza '

—y———r

e Compativel com os instrumentos de bidpsia BD

e Coaxial apenas um calibre maior do que as agulhas de
bidpsia correspondentes

e Ajuste de profundidade identificados pelas cores ] -
correspondentes ao gauge da agulha

TruGuide™ Agulha Descartéavel de Bidpsia Coaxial

Para uso com Magnum™
Instrumentos de Bidpsia

TruGuide™
Tamanho de Gauge

Tamanho de Gauge
compativel e
comprimento da

e comprimento

total da canula agulha

TruGuide™ Agulha Descartdvel de Biopsia Coaxial
Para uso com Max-Core™ ou Mission™ C1210B 11Gx7,0cm 12Gx 10 cm
Instrumentos de Biopsia C12138 11Gx 10,0 cm 12Gx 13 cm
TruGuide™ Tamanho dg Gauge C1216B 11Gx13,0cm 12G x 16 cm
SKU R B S C14108 13G x 7,0 cm 14G x 10 cm
total da canula agulha C14138 13Gx 10,0 cm 14G x 13 cm
C1210A 11Gx 7,8 cm 12G x 10 cm C1416B 13Gx13,0cm 14G x 16 cm
C1216A 11Gx13,8cm 12G x 16 cm C1610B 15Gx7,0cm 16G x 10 cm
C1410A 13Gx7,8cm 14G x 10 cm C1613B 15G x 10,0 cm 16G x 13 cm
C1416A 13Gx13,8cm 14G x 16 cm C1616B 15Gx 13,0 cm 16G x 16 cm
C1610A 15Gx 7,8 cm 16G x 10 cm C1620B 15Gx 17,0 cm 16G x 20 cm
C1616A 15Gx 13,8 cm 16G x 16 cm C1810B 17Gx7,0cm 18Gx 10 cm
C1620A 15G x 17,8 cm 16G x 20 cm C1813B 17G x 10,0 cm 18G x 13 cm
C1810A 17Gx 7,8 cm 18Gx 10 cm C1816B 17Gx13,0cm 18G x 16 cm
C1816A 17G x 13,8 cm 18G x 16 cm C1820B 17G x 17,0 cm 18G x 20 cm
C1820A 17Gx 17,8 cm 18G x 20 cm C2010B 19Gx7,0cm 20G x 10 cm
C2010A 19Gx 7,8 cm 20G x 10 cm C2013B 19G x 10,0 cm 20G x 13 cm
C2016A 19Gx 13,8 cm 20G x 16 cm C2016B 19Gx 13,0 cm 20G x 16 cm
C2020A 19Gx17,8cm 20G x 20 cm C2020B 19Gx 17,0 cm 20G x 20 cm

Apenas agulhas coaxiais.
Agulhas de bidpsia compativeis vendidas
separadamente. 5 agulhas por caixa.

Apenas agulhas coaxiais.
Agulhas de biépsia compativeis vendidas
separadamente. 5 agulhas por caixa.




Mission™ - Dispositivo semiautomatico de core bidpsia

Indicagoes de utilizagdo: O Instrumento e Kit Mission Disposable Core Biopsy destinam-se a ser utilizados na
obtengdo de amostras de biopsias de tecidos moles como os do pulmao, figado, baco, rins, prostata, linfonodos,
mama, tireoide e diversos tumores de tecidos moles. Contraindicagdes: Deve usar-se de um critério médico
cuidadoso ao considerar a realizagao de biopsia em pacientes que estejam fazendo terapia anticoagulante ou que
tenham perturbacées hemorragicas. Ndo se destina a ser utilizado em osso.

Adverténcias: 1. Os cuidados pds-bidpsia do paciente poderdo variar com a técnica de bidpsia utilizada e a
condigdo fisiolégica de cada paciente. Deve efetuar-se a observacao dos sinais vitais do paciente e devem tomar-se
outras precaugdes para evitar e/ou tratar potenciais complicagoes que possam estar associadas a procedimentos
de biopsia. 2. Quando usado para biépsia da mama, o produto destina-se somente a diagndstico.

3. A coleta de amostras maltiplas para microbiopsia podera ajudar a garantir a detecgdo de qualquer tecido
canceroso existente. Uma biopsia “negativa” na presenca de achados radiograficos suspeitos ndo exclui a presenca
de carcinoma. 4. O Instrumento e o Kit foram concebidos para uso tnico. A reutilizacdo deste dispositivo médico
comporta o risco de contaminacdo cruzada entre pacientes, uma vez que os dispositivos médicos — sobretudo
aqueles com limenes longos e pequenos, unies e/ou fendas entre componentes - sdo dificeis ou impossiveis de
limpar apds o contato do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminacéo
pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material bioldgico pode
promover a contaminagdo do dispositivo por microrganismos ou pirogénios, podendo resultar em complicagoes
infecciosas. Adicionalmente, a reutilizagGo e/ou reembalagem podem comprometer a integridade estrutural e/ou
material e caracteristicas de design do dispositivo, o que pode levar a falha do dispositivo e/ou lesdo do paciente.
5. Nao reesterilize o Instrumento nem o Kit. Apés a reesterilizacdo, a esterilidade do produto ndo é garantida,
porque o potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado, podendo resultar em
complicagoes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizacéo do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos
componentes que sdo influenciados por alteracées térmicas e/ou mecanicas.

Nota: Inspecione os componentes da agulha do Instrumento e do Kit para verificar a existéncia de uma ponta
danificada, um eixo dobrado ou outras imperfeicdes, antes de utilizar e apés a coleta de cada amostra. NAO
UTILIZE o dispositivo se notar alguma imperfei¢do ou se danos no produto forem evidentes.

Nota: Apés a utilizagdo, o Instrumento e o Kit podem constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e descarte
de acordo com as praticas médicas aprovadas, e com a legislacdo e regulamentos locais, estaduais e federais
aplicaveis. Descarte os perfurocortantes em recipientes designados para descarte de perfurocortantes; o
Instrumento e o Kit sdo de uso tnico e devem ser descartados adequadamente, ndo reencapados ou
reesterilizados.

Precaucoes: 1. O Instrumento e o Kit devem ser utilizados por um profissional da satide que esteja inteiramente
familiarizado com as indicacdes, contraindicacoes, limitacoes, achados tipicos e possiveis efeitos secundarios de
uma microbidpsia por agulha, em particular os relacionados com o tecido especifico no qual se efetua a bidpsia. 2.
Inspecione a embalagem para garantir que a integridade da embalagem nao foi comprometida. O Instrumento e
o Kit sdo estéreis, a menos que o lacre esteja violado. 3. A introducdo da agulha no organismo deve ser efetuada
sob orientacdo imagioldgica (por exemplo, ultrassonografia, radiografia, tomografia computadorizada, etc.).
Nota: Este produto ndo foi testado relativamente a sua compatibilidade com imagiologia por Ressonancia
Magnética.

4. Nunca teste o Instrumento disparando para o ar. Podem ocorrer danos na ponta da agulha/canula que podem
resultar em lesées no paciente e/ou usudrio.

5. Uma forga incomum aplicada ao estilete ou uma resisténcia incomum contra o estilete enquanto este estd em
extensdo no exterior da cdnula podera fazer com que o estilete se dobre na camara de extracdo da amostra. Uma
camara de extracdo da amostra dobrada podera interferir com o funcionamento da agulha.

Potenciais complicagdes: Os eventos adversos potenciais associados ao uso do dispositivo sdo especificos do local e
podem incluir sangramento/hematoma/hemorragia (incluindo sangramento especifico do local,

como hemoptise, hemotérax e hematiiria); danos a 6rgdos ou estruturas proximas (como pneumotérax, danos nos
vasos sanguineos, pungdo vertebral, lesGes em 6rgdos, lesées nos nervos e outras lesées nos tecidos); infecgGo/
bacteremia/sepse; dor; inchago/edema; reagdo vasovagal; e embolia gasosa (A embolia gasosa é uma complicagdo
potencial rara, mas grave, de procedimentos de biépsia pulmonar. A rapida deterioracdo do estado neurolégico e/ou
arritmia cardiaca podem ser indicativas de embolia gasosa. O diagndstico e tratamento imediatos devem ser
considerados se o paciente apresentar sinais ou sintomas de embolia gasosa). Os eventos adversos podem levar a
outros problemas, como disfagia, disfonia, necessidade de intervencdo cirirgica ou perda da fungdo do 6rgdo.

Nota: Usudrios devem relatar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a
autoridade reguladora do pais em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

TruGuide™ - Agulha Descartavel de Biépsia Coaxial

Instrucdes de Utilizacgo: O guia da agulha de biépsia coaxial esta indicado para ser utilizado como uma agulha de
orientagdo para obtengdo de amostras de bidpsia de tecidos moles tais como figado, rins, bago e ganglios linfaticos e
de diversas lesGes dos tecidos moles. Contraindicagdes: Ndo se destina a ser utilizado em osso. Adverténcias: 1. Deve ser
feita uma boa avaliagdo médica ao pensar-se em fazer uma bidpsia em pacientesque recebem terapia anticoagulante
ou que tém doengas de coagulacdo. 2. Os cuidados do paciente apds bidépsia podem variar dependendo da técnica de
biépsia utilizada e do estado fisiolégico de cada paciente em particular. Deve-se fazer a observagdo dos sinais vitais e
devem tomar-se outras precaugdes para evitar e/ou tratar complicagdes potenciais que possam estar associadas a
técnicas de bidpsia. 3. A coleta de miiltiplas bidpsias por pungdo tecidual podem constituir um auxilio para a detecgéo
de tecidos cancerosos. Uma biépsia “negativa” na presenca de resultados radiograficos suspeitos ndo exclui a presenga
de um carcinoma. 4. A agulha de bidpsia coaxial descartavel BARD™ TRUGUIDE™ foi concebida apenas para uma Gnica
utilizagdo. A reutilizag@o deste dispositivo médico apresenta o risco de criar contaminag@o cruzada para o paciente,
uma vez que a limpeza dos dispositivos médicos, principalmente os que possuem limenes pequenos e longos, unides e/
ou pequenas aberturas entre os componentes, é dificil ou impossivel, se os fluidos corporais ou tecidos com potencial
contaminagdo pirogénica ou microbiana tiverem entrado em contato com o dispositivo médico por um periodo de
tempo indeterminado. O residuo de material biologico pode promover a contaminag@o do dispositivo por
microrganismos ou pirogénios, que podem resultar em complicagées infecciosas. 5. Ndo reesterilizar a agulha de biépsia
coaxial descartdvel BARD™ TRUGUIDE™. Apos reesterilizagéo ndo se garante a esterilidade do produto, porque o
potencial de contaminacdo microbiana ou pirogénica é indeterminado, o que pode resultar em complicagbes
infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagéo do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos componentes que s@o influenciados por
alteragdes térmicas e/ou mecanicas. Nota: Apés utilizacdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manusear e descartar de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislag&o e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis. Precaugbes: 1. Este produto devera ser utilizado por um médico que esteja totalmente
familiarizado com as indicagdes, contraindicagdes, limitagdes, resultados habituais e possiveis efeitos colaterais da
biépsia tecidual, em especial, aqueles que estdo relacionados com o 6rgdo especifico da bidpsia. 2. A introdugdo da
agulha no corpo deve ser efetuada sob controle de imagiologia (ultrassom, raios-X, Tomografia Computadorizada, etc.).
Nota: Este produto ndo foi testado relativamente a compatibilidade com imagiologia por Ressonancia Magnética. 3.
Antes de utilizar, inspecione a agulha para verificar se a ponta esta danificada, o eixo estd curvo ou se existem outras
imperfei¢cdes que possam impedir o funcionamento correto da agulha. Se os componentes da agulha estiverem
danificados ou curvos, NAO UTILIZE. Possiveis complicagdes: As potenciais complicagdes de uma biépsia com
orientagdo coaxial sdo especificas do local e poderdo consistir em: hematoma; hemorragia; infecgdo; lesao dos tecidos
adjacentes; dor; sangramento; hemoptise; hemotorax; perfurag@o de tecido, 6rgao ou vaso ndo alvo e pneumotorax.

Magnum™ - Dispositivo reutilizavel de core biopsia

Indicagdes de utilizagdo: O Sistema de biépsia (instrumento e agulhas) Magnum™ destina-se a ser utilizado
na obtencdo de bidpsias de tecidos moles como os do figado, rins, préstata, mama, bago, ganglios
linfdticos e diversos tumores de tecidos moles. D. Contraindicagdes: Ndo se destina a ser utilizado em osso.
Adverténcias 1. Deve usar-se de um critério médico cuidadoso ao considerar a realizacgo de biépsia em
pacientes que estejam a fazer terapia anticoagulante ou que tenham perturbag6es hemorragicas. 2. A
coleta de amostras maltiplas para biépsia por agulha grossa podera ajudar a garantir a deteccdo de
qualquer tecido canceroso existente. 3. Uma bi6psia “negativa” na presenca de achados radiograficos
suspeitos ndo exclui a presenga de carcinoma. 4. Os cuidados pés-bidpsia do paciente poderdo variar
consoante a técnica de bidpsia utilizada e a condicdo fisiologica de cada paciente. Deve efetuar-se a
observagdo dos sinais vitais do paciente e devem tomar-se outras precaugdes para evitar e/ou tratar
potenciais complicagdes que possam estar associadas a procedimentos de bidpsia. 5. A Bard Magnum™
agulha descartavel para bi6psia foi concebida para uma sé utilizagdo. A reutilizagGo deste dispositivo
médico comporta o risco de contaminagdo cruzada entre pacientes, uma vez que os dispositivos médicos —
sobretudo aqueles com limens longos e pequenos, unides e/ou fendas entre componentes — sdo dificeis ou
impossiveis de limpar aps o contato do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial
contaminagdo pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de
material biolégico pode promover a contaminag@o do dispositivo por microrganismos ou pirogénios,
podendo resultar em complicag6es infeciosas. 6. Ndo reesterilize a Agulha com espagador descartavel para
microbiépsia Magnum™. Ap6s a reesterilizagdo ndo se garante a esterilidade do produto, porque o
potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado, podendo resultar em complicacdes
infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizacdo do presente dispositivo médico aumenta a
probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a efeitos adversos potenciais nos
componentes que sdo influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas. Precaugdes: 1. Utilize apenas
Agulhas de bidpsia Bard™ Magnum™ com o Instrumento de biépsia Bard™ Magnum™. NGo podemos
recomendar a utilizagdo de agulhas de biépsia produzidas por outros fabricantes. 2. Este produto deve ser
utilizado por um médico que esteja inteiramente familiarizado com as indicagdes, contraindicagdes,
limitagdes, achados tipicos e possiveis efeitos secunddrios de uma microbidpsia por agulha, em particular
os relacionados com o érgdo especifico no qual se realiza a biépsia. 3. A introducdo da agulha no
organismo deve ser efetuada sob controle imagiolégico (ecografia, radiografia, tomografia
computadorizada, etc.). 4. Nunca teste o instrumento enquanto a agulha estiver instalada no instrumento.
Poderdo ocorrer danos na agulha e/ou lesées no paciente/utilizador.5. Uma forga invulgar aplicada ao
estilete ou uma resisténcia invulgar contra o estilete enquanto este estd em extensdo no exterior da
canula de suporte poderd fazer com que o estilete se dobre na camara de extragGo da amostra. Uma
camara de extragdo da amostra dobrada podera interferir com o funcionamento da agulha. 6. Inspecione
o instrumento para detectar sinais de deterioracdo ou danos (fissuras, bolhas, separag@o do revestimento,
corros@o). NAO UTILIZAR caso se observem danos ou deteriorag@o. 7. Apés a utilizacdo, as Agulhas
Magnum™ podem constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e descarte de acordo com as praticas
médicas aprovadas e com a legislagdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis. Efeitos
Adversos As potenciais complicacdes associadas a procedimentos de microbiépsia sdo especificas do local
e podem incluir, embora ndo se limitem as seguintes: « hematoma; e hemorragia; e infecgdo; e leséo dos
tecidos adjacentes; e dor; e sangramento; « hemoptise; « hemotérax;  perfuragdo de tecido, 6rgdo ou vaso
ndo alvo; e pneumotérax; e embolia gasosa. A embolia gasosa, embora rara, constitui uma potencial
complicacdo grave dos procedimentos de bidpsia pulmonar. A deterioracdo rapida do estado neurolégico
e/ou arritmia cardiaca podem ser indicadores de embolia gasosa. Deve ser considerado um diagnéstico e
tratamentos imediatos se o paciente manifestar sinais ou sintomas de embolia gasosa.

Maxcore™ - dispositivo descartavel de core bidpsia

Indicagbes de Utilizagdo: O dispositivo de biépsia com agulha core é indicado para obtencdo de bipsias de
tecidos moles tais como figado, rim, prostata, bago, linfonodos e varios tumores de partes moles. Néo é
indicado para uso em ossos. Contraindicacdes: Deve-se usar um critério médico cuidadoso ao considerar a
realizag@o de biopsia em pacientes que estejam em terapia anticoagulante ou que tenham perturbagées
hemorragicas. Adverténcias: 1. Os cuidados do paciente apés a biopsia podem variar dependendo da
técnica de biopsia utilizada e do estado fisioldgico de cada paciente em particular. Devem-se observar os
sinais vitais e proceder com outras precaugdes para evitar e/ou tratar complicagdes potenciais que possam
estar associadas a técnicas de bidpsia. 2. A coleta de mdltiplas biopsias por pungdo tecidual pode facilitar a
detecgdo de tecidos cancerosos. Uma biopsia “negativa” na presenca de resultados radiograficos suspeitos
ndo exclui a presenga de um carcinoma. 3. O Instrumento Bard Max-Core foi concebido apenas para uma
Gnica utilizagGo. A reutilizacdo deste dispositivo médico apresenta o risco de criar contaminagao cruzada
para o paciente, uma vez que a limpeza dos dispositivos médicos, principalmente os que possuem limenes
pequenos e longos, unides e/ou pequenas aberturas entre os componentes, é dificil ou impossivel, se os
fluidos corporais ou tecidos com potencial contaminagdo porogénica ou microbiana tiverem estado em
contato com o dispositivo médico por um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material biolégico
pode promover a contaminagdo do dispositivo por microrganismos ou pirégenos, que podem resultar em
complicagdes infecciosas. 4. NGo reesterilizar o Instrumento Bard Max-Core. Apds reesterilizagdo ndo se
garante a esterilidade do produto, porque o potencial de contaminacd@o microbiana ou pirogénica é
indeterminado, o que pode resultar em complicagoes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou
reesterilizagGo do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do
dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos componentes que sdo influenciados por alteracdes
térmicas e/ou mecanicas. Nota: Se fizer a coleta de varias amostras, inspecione a agulha apés cada coleta
de biopsia para verificar se a ponta estd danificada, o eixo estd curvo ou se existem outras imperfeicoes.
Ndo utilize a agulha se observar qualquer imperfeig&o. Nota: Depois de utilizado, este produto pode
constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com a legislacdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis. Precaugges: 1. Este
produto deve ser utilizado por um médico que tenha um conhecimento profundo das indicagoes,
contraindicagdes, restrigoes, resultados habituais e efeitos colaterais possiveis da biopsia por pungao
tecidual, em especial, aqueles que estdo relacionados com o 6rgdo especifico a ser alvo da bi6psia. 2. A
introducdo da agulha no corpo deve ser realizada sob controle imagiolégico (ultrassons, raios X, TC, etc.). 3.
Nunca testar o produto disparando para o ar. Podem ocorrer danos na agulha/ponta da canula e poderdo
ocorrer lesGes no paciente e/ou utilizador. 4. Se for exercida uma forga excessiva no estilete ou se for
aplicada uma resisténcia excessiva contra o estilete, quando este esta estendido para fora da canula de
suporte, pode causar a curvatura da zona do entalhe do espécime. Um entalhe que esteja curvo pode
interferir com o funcionamento da agulha. G. Potenciais complicacoes: As potenciais complicagoes
associadas a procedimentos de biopsia por agulha grossa sao especificas do local e incluem, embora néo se
limitem a estas: hematoma; hemorragia; infecgdo; les@o dos tecidos adjacentes; dor; sangramento;
hemoptise; hemotérax; perfurag@o de tecido, 6rgdo ou vaso ndo alvo e embolia gasosa. A embolia gasosa,
embora rara, constitui uma potencial complicag@o grave dos procedimentos de biopsia pulmonar. A
deterioragdo rapida do estado neurolégico e/ou arritmia cardiaca podem ser indicadores de embolia
gasosa. Deve ser considerado um diagnéstico e tratamentos rapidos se o paciente manifestar sinais ou
sintomas de embolia gasosa.

Consulte os rétulos e bulas dos produtos para obter indicacées completas,contra-indicacées, perigos, adverténcias, precaucoes e instrucoes de uso.
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