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Instrucdes de utilizacao

[Abs[R) Estas instrugdes de utilizagdo estdo traduzidas para os idiomas: DE, EN, FR, IT,
ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. As tradugdes
podem ser descarregadas através da nossa pdgina de Internet eifu.pajunk.com.

Aviso especial

EE Leia cuidadosamente as sequintes informacoes e instrucées de utilizacéo!
O dispositivo s6 pode ser utilizado por pessoal médico qualificado de acordo com
estas instrugdes de utilizagéo.

A PAJUNK® nao recomenda qualquer método de tratamento em particular. O
pessoal médico profissional é responsavel pelo modo como o dispositivo € uti-
lizado e pela selecdo do paciente.
Para além destas instrucdes de utilizacdo, a informacéo relevante também se
aplica de acordo com a literatura especializada correspondente e o estado atual
de desenvolvimento dos conhecimentos.
O incumprimento das instru¢des de utilizacdo invalida a garantia e coloca em
risco a seguranca do paciente.
Em caso de utilizagdo em combinacdo com outros dispositivos, é essencial que
sejam consideradas adicionalmente as informacdes sobre compatibilidade e as
instrucdes de utilizacdo desses outros dispositivos. Qualquer decisdo relativa-
mente ao uso combinado de dispositivos de diferentes fabricantes (em que estes
ndo constituam unidades de tratamento) € da responsabilidade do utilizador.
O dispositivo ndo pode ser utilizado em qualquer circunstdncia se houver moti-
vos vdlidos para suspeitar que o mesmo se encontra incompleto, danificado ou
apresenta perda de esterilidade.
g Podem ser exclusivamente utilizados dispositivos intactos antes do fim da data
de validade da esterilidade, indicada no rétulo, e em embalagem intacta.

Descricao do dispositivo/compatibilidade

REF| Consulte a atual declaragéo de conformidade a respeito dos niimeros relativos
aos dispositivos e do dmbito destas instrucbes de utilizagdo.



Acessorios para instrumentos PAJUNK® para bidpsia de tecidos moles para a utiliza-
¢éo exclusiva com os sistemas de bidpsia PAJUNK® DeltaCut, CoreCut e PrimoCut.

Extensdo da Canula

Finalidade

Acessorios para a recolha de amostras de tecido a partir do tecido mole.

Aviso:
A cdnula néo se adequa a utilizagdo com RM!

Utilizadores previstos

Apenas pessoal médico profissional, urologistas, radiologistas, ginecologistas
Grupo-alvo de pacientes

Adultos e criancas

Indicacoes

Exame citolégico e/ou histolégico.

Contraindicacdes

Falta de efeito terapéutico, paciente ndo cooperativo, ascite, 6rgaos pouco visi-
veis, coagulopatia grave, nenhuma via de acesso segura, aneurisma, (feocromo-
citoma), (equinococo), lesdo de 6rgaos adjacentes (lesdo pulmonar, lesdo da
bilis, lesdo intestinal), infecdes, reacdo de hipersensibilidade a narcéticos locais,
perturbacdes cardiovasculares na administracao de analgésicos ou calmantes.

é Nunca utilize o dispositivo em caso de incompatibilidades de materiais conhe-
cidas e/ou interagbes conhecidas!
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Complica¢des

Complicagbes especificas do dispositivo

Dobragem da canula, quebra da canula, ndo disparo do mecanismo de mola da
pistola, disparo independente do mecanismo de mola da pistola.

Complicagées clinicas

Puncéo errada, distirbio de coagulacdo, mau estado geral, hematoma na zona
da area-alvo, pneumotérax, hematotérax, lesao de vasos, fistula arteriobiliar.

@ O utilizador tem a obrigacé@o de esclarecer as complicagdes tipicamente asso-
ciadas ao procedimento.

| | Se ocorrerem complicagées com o dispositivo durante a utilizacdo, cumpra os

— protocolos da sua organizagéo. Se isto ndo resolver as complicagbes ou caso
estas sejam consideradas graves ou ndo tratdveis, interrompa a utilizagdo cui-
dadosamente e remova do paciente os componentes invasivos do dispositivo.

Indicacdes de adverténcia

Apara o dispositivo esterilizado:
Trata-se de um dispositivo médico descartavel para uso num s6 paciente!
® Vocé nunca pode reutilizar este dispositivo!
@ Vocé nunca pode reesterilizar este dispositivo!

Os materiais utilizados no fabrico ndo sdo préprios para o reprocessamento
nem para a reesterilizagao!
O design do dispositivo nao é préprio para o reprocessamento nem para a rees-
terilizacao!
&Em caso de reutilizagdo/reprocessamento nao autorizado
— o dispositivo pode perder as propriedades de desempenho essenciais
pretendidas pelo fabricante.
—ha o risco significativo de infecdo cruzada/contamina¢do em virtude
dos métodos de processamento potencialmente deficientes.
—ha o risco de o dispositivo perder propriedades funcionais.
—ha o risco de decomposicdo dos materiais e de reacdes endotoxicas
devido aos residuos!

A durante a utilizagdo:

1. Ndo se esqueca de que a canula de biopsia nunca pode ser dobrada, ao
usar o sistema de biépsia.

2. Para uma utilizagdo segura e eficaz da pistola de biopsia, 0 médico execu-
tante devera possuir conhecimentos, experiéncia e treino adequados no
emprego desta técnica no paciente.
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. E absolutamente necessario cumprir as precauges e a boa pratica clinica.
As infecdes profundas de feridas constituem complica¢des p6s-intervencio-
nais graves cuja eliminacao exige uma ampla intervencao cirdrgica.

4. Arecolha do material de biépsia s6 pode ser efetuada num ambiente clinico.

5. Antes da puncdo, tome impreterivelmente as medidas adequadas para pro-

teger o material de biépsia com vista a avaliagdo patoldgica.

6. Armazene o aparelho exclusivamente com a mola aliviada!

A para pungdo:
. Certifique-se de que seleciona uma canula com dimensdes adequadas (dia-
metro, comprimento), especialmente ao tratar pacientes obesos e criangas.
2. Ndo exerca demasiada forca sobre a canula para evitar dobrar ou quebrar a mesma.
3. Em caso de contacto inesperado com o 0sso, extrair a canula e mudar a direcdo.
4. O contacto repetido com o osso danifica a ponta. Nao continue a usar uma
canula danificada desta forma em caso algum. Remova a canula num sé
passo em caso de contacto prévio com o 0sso.

_

& para injecdo:
Certifique-se sempre de que o local de injecao esta assético.

A para uso com outros dispositivos compativeis:

Em caso de utilizacdo de mdltiplos componentes, devera familiarizar-se
com a respetiva operacao antes da utilizacdo mediante a verificacao das cone-
x0es e passagens (canulas, adaptadores).

A outras indicagbes de adverténcia:

IR Cuidado! Aviso de objeto cortante. Dependendo do tipo de ponta, o
dispositivo ou os componentes do dispositivo poderao ter arestas ou
pontas afiadas. Se ocorrer um ferimento por perfuracdo, poderdo ser
transmitidos varios agentes patégenos infeciosos; para efeitos praticos,
destes, os mais importantes sdo o virus da imunodeficiéncia humana
(VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VHC).

2. Devera tomar precaucdes gerais numa base regular para o manuseamento de
fluidos heméticos e corporais durante a utilizacdo e a eliminacado do dispositivo
devido ao risco de contacto com agentes patégenos transmitidos pelo sangue.

3. Tenha em atencéo que o uso continuado de um dispositivo do mesmo tipo tem
de ser avaliado cumulativamente conforme descrito na legislacdo a respeito de
dispositivos médicos, inclusivamente apos a troca ou substituicao do dispositivo.
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Utilizacao
é Ao fazer a biépsia, observe o procedimento correto andlogo as instrugdes de
utilizag@o do sistema de bidpsia que estd a utilizar!

1. Realize a bi6psia, aplicando as técnicas esterilizadas apropriadas.

2. Antes de posicionar o sistema, efetue se necessario uma incisdo de puncdo
na pele para facilitar a penetracao.

3. Introduza a canula coaxial, se necessario, com a ajuda de um sistema de imagem,
através da incisdo até que a canula coaxial esteja proximal a area de biopsia.

4. Retire o clip de retencdo e retire o estilete da canula.

5. Agora pode ser introduzida uma céanula de biépsia DeltaCut, CoreCut ou
PrimoCut. O respetivo procedimento esta descrito nas respetivas instrucdes
de utilizacao.

Ap6s a extracdo do material de bidpsia, deve proceder da seguinte forma:

6. Remova o instrumento ou a canula introduzida da canula coaxial.

7. A canula coaxial pode ser deixada no local da puncéao para possiveis reco-
Ihas posteriores. E imprescindivel assegurar condicdes ambientais assépti-
cas e higiénicas no local de puncao!

8. Ap6s a conclusédo do procedimento, retire cuidadosamente a canula coaxial.

9. Trate o ponto de incisao.



Condi¢des de funcionamento / armazenamento

30°C
w,c,ﬂ/ Limite de temperatura +10°Ca+30°C
65
20 Limitagdo da humidade 20% a 65 %
P
ZIX  Manter afastado da luz solar

Manter seco

)3

Informacdes gerais

Os dispositivos sdo fabricados de acordo com as diretrizes globalmente aplica-
veis para substancias perigosas.

:%i Sem pirogénio

|| Todas as ocorréncias graves, que tenham sucedido ao empregar o dispositivo,
= tém de ser comunicadas ao fabricante e as autoridades competentes do pais
de residéncia do utilizador e/ou paciente.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Explicacao dos simbolos utilizados no rétulo

M Fabricante

S Utilizavel ate ...
Referéncia do catalogo
:Eesrt‘%nllzado com oxido de eti-

@ Nao reesterilizar

@ Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

‘T‘ Manter seco

@_ Limitacao da humidade

® Nao reutilizar
& Atencado

@ Data de fabrico

Cédigo de lote

D
S

’/_§ Manter afastado da luz solar

,ﬂ’ Limite de temperatura

Consultar as instrugdes de uti-

lizagdo

Sistema de barreira Gnica estéril

) com embalagem de protecdo
externa

Identificador Gnico do disposi-
ubl . .
tivo médico

}K Sem pirogénio

De prescricdo obrigatéria (o dispo-
sitivo s6 pode ser usado de acordo
com a finalidade por pessoal médico
qualificado.)

Sem seguranca em RM
Recomendacao

Indicagéo, informacao

"Marcacao CE de conformidade" ou
€.:) "Marcacdo CE" = a marcacao indica
que um dispositivo cumpre os requi-
sitos aplicaveis estipulados no regula-
mento relativo aos dispositivos médi-
cos ou noutras normas legislativas da
Unido Europeia a respeito da aposicdo
da marcacao em causa

f e-e®

Aviso de objeto cortante

Nao contém ftalatos

Nao contém latex

g B

)

TY| Quantidade

[Ap[R) Traducdo
Dispositivo médico

Nao esterilizado

(O sistema de barreira Gnica estéril
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