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Instrucdes de utilizacao

Aviso especial

[:E Leia cuidadosamente as sequintes informacbes e instrucées de utilizagéo!
O produto sé pode ser utilizado por pessoal médico qualificado de acordo com
estas instrugdes de utilizagdo.

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 instrugdes de utilizacdo invalida a garantia e coloca em

risco a seguranca do paciente.

Em caso de utilizagdo em combinagdo com outros produtos, é essencial que

sejam consideradas as informacdes sobre compatibilidade e as instrucdes de

utilizagdo desses outros produtos. Qualquer decisdo relativamente ao uso com-
binado de dispositivos de diferentes fabricantes (em que estes ndo constituam
unidades de tratamento) é da responsabilidade do utilizador.

@ O dispositivo ndo pode ser usado em qualquer circunstdncia se houver motivos
vdlidos para suspeitar que o mesmo se encontra incompleto, danificado ou
apresenta perda de esterilidade.

g Podem ser exclusivamente utilizados produtos intactos antes do fim da data de
validade da esterilidade, indicada no rétulo, e em embalagem intacta.

Descricao do produto / compatibilidade

Consulte a atual declaragdo de conformidade a respeito dos niimeros relativos
aos produtos e do dmbito destas instrucées de utilizacéo.

Estas instrucdes de utilizacdo dizem respeito aos sistemas de baldo Mono e con-

juntos de sistemas duplos de baldo Mono PAJUNK®

Conectividade: LUER



[REF Sistemas de baldo Mono 1284-xx-xx
— Sistemas de balao dilatadores geradores de espaco DIL, DIL-XL, DIL-BI

Nome %] Compri- | Volume de enchi- Bomba esférica
mento mento

DIL 11 mm 105 mm aprox. 300 ml Acionar até 15 vezes;
pressao interna max.

120 mmHg 2160 mbar
DIL-XL | 11 mm 105 mm aprox. 470 ml Acionar até 25 vezes;
pressdo interna max.

120 mmHg 2160 mbar
DIL-BI 11 mm 105 mm aprox. 300 ml Acionar até 15 vezes;
pressao interna max.

120 mmHg £160 mbar

Balées para salvaguardar o acesso de trabalho:

« Sistemas de baldo de dilatagao: SB
« Sistemas de baldo com ancora anelar: RA, RA-S
 Sistemas de baldao com ancora anelar URO: URO, URO-S
« Sistemas de baldo com ancora anelar SlimLine: SL, SL-S

Nome 7] Compri- | Volume de enchi- Seringa
mento mento
SB 11 mm 105 mm aprox. 75 ml Acionar a bomba esférica 3-4
vezes; pressao interna max.
150 mmHg 2200 mbar

RA 11 mm 105 mm aprox. 30 ml 30 ml
58mm | 105 mm aprox. 10 ml 10 ml
RA-S 11 mm 80 mm aprox. 30 ml 30 ml
URO 11 mm 105 mm aprox. 30 ml 30 ml
58mm | 105 mm aprox. 20 ml 20 ml
URO-S | 11 mm 80 mm aprox. 30 ml 30 mi
SL 11 mm 105 mm aprox. 12 ml 12ml
SL-S 11 mm 80 mm aprox. 12 ml 12ml

[REF Conjuntos de sistemas duplos de baldo Mono 1284-xx-xx

* MonoBalloonDuo DIL-XL + RA

¢ MonoBalloonDuo DIL-XL + SB

* MonoBalloonDuo DIL-XL + URO
* MonoBalloonDuo DIL-XL + SL

* MonoBalloonDuo DIL-BI + RA

¢ MonoBalloonDuo DIL-BI + SB

* MonoBalloonDuo DIL-BI + URO
* MonoBalloonDuo DIL-BI + SL

Os sistemas de baldo Mono e sistemas duplos de baldo Mono incluem um
obturador compativel no conjunto.
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Um sistema de baldo gerador de espaco emprega um baldo para separar as
camadas de tecido (dissec¢ao) e formar um espaco de trabalho coeso no espaco
extraperitoneal, a vista. Apds a separacdo do tecido, é inserida uma segunda
manga com uma ancora de balao (sistema de baldo de dilatacdo ou de baldo
com ancora anelar PAJUNK® ou outro instrumento adequado) no espaco de

trabalho e insuflado gas CO, no espaco
extraperitoneal.

O enchimento do baldo gerador de
espaco processa-se através da torneira
da valvula de trocarte mediante a respe-
tiva bomba esférica.

O baldo gerador de espaco € esvaziado,

[ J—e

abrindo a torneira na valvula de tro- @IID
carte.

O sistema de baldo de dilatacdo
emprega um baldo de dilatacdo para

a ancoragem estanque ao gas e a
sustentacdo mecanica do espaco de
trabalho extraperitoneal. Em caso de
rutura do peritoneu é evitado o colapso
do exterior do peritoneu e afastado o
tecido da extremidade distal do canal

de instrumento.

O enchimento do baldo de dilatacdo
processa-se através de uma torneira
mediante a respetiva bomba esférica.

O baldo de dilatacdo é esvaziado, abrindo a torneira de material sintético. A
torneira devera permanecer aberta ap6s o esvaziamento.

Um sistema de baldo com ancora anelar
emprega um pequeno baldo anelar para a
ancoragem, estanque ao gas, de um canal de
instrumento no espaco de trabalho extrape-
ritoneal.

O enchimento do baldo anelar processa-se
através de uma torneira mediante a respetiva
seringa. Ao bloquear a torneira, o ar perma-
nece no baldo. O baldo anelar é esvaziado,
abrindo a torneira. A torneira devera perma-
necer aberta apos o esvaziamento.




Um sistema de baldo com ancora anelar
URO emprega um baldo anelar para a anco- [E L=
ragem, estanque ao gas, de um canal de
instrumento no espaco de trabalho extrape-
ritoneal, em aplicagdes uroldgicas.

O enchimento do baldo anelar processa-se
através de uma torneira mediante a respetiva
seringa e o bloqueio da torneira.

O baldo anelar é esvaziado, abrindo a tor-
neira. A torneira devera permanecer aberta
apos o esvaziamento.

Um sistema de baldo com ancora anelar SlimLine emprega um pequeno baldo
anelar para a ancoragem, estanque ao gas, de um
canal de instrumento no espaco de traba-

Iho extraperitoneal. E e
O enchimento do baldo anelar proces-
sa-se através de uma valvula de retencao
mediante a respetiva seringa. A seringa
deve ser retirada da valvula enquanto
pressionada para que a valvula de reten-
¢ao feche e o volume de enchimento
permaneca no baldo.

O balao anelar é esvaziado, extraindo o
volume de enchimento com a seringa
prevista por meio da valvula de retencao.

Finalidade

Sistemas de baldo PAJUNK® para a dilatagdo extraperitoneal e a fixagdo (sistema
de baldo de dilatacdo e sistema de baldo com ancora anelar).

Indicacdes
O sistema de baldo dilatador e gerador de espago PAJUNK® estd indicado para apli-

cagdes minimamente invasivas especialmente numa cirurgia extraperitoneal que
exija a separacdo do tecido no espaco extraperitoneal, a vista.

O sistema de baldo de dilatacdo ou de baldo com dncora anelar PAJUNK® estd indi-
cado para aplicagdes minimamente invasivas especialmente numa cirurgia extra-
peritoneal que exija um acesso bem ancorado e estanque ao gas com canal de
instrumento (sistema de balado de dilatagdo: uma sustentacdo mecanica do espaco
de trabalho extraperitoneal).

¢ Hernioplastia

« Cirurgia da coluna vertebral

* Linfadenectomia

« Urologia
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Contraindica¢des
Contraindicacbes especificas do produto

é Nunca utilize o produto em caso de incompatibilidades de materiais conheci-
das e/ou interagées conhecidas!

Os sistemas de baldo PAJUNK® devem ser manuseados com cuidado. A danifi-
cagéo dos balbes devido aos instrumentos, que sGo usados durante a insercéo
e no decurso da intervencéo, pode levar a falha do produto. Estd contraindi-
cado o uso de ganchos afiados juntamente com sistemas de baldo.

Contraindicagbes clinicas

Contraindicagdes absolutas:

» Tratamento com anticoagulantes

Contraindicacées relativas:

« Distdrbios de coagulacéo clinicamente manifestos

* Funcéo cardiopulmonar limitada

¢ Obstruc@o intestinal

* Intervencgdes anteriores no abdémen / suspeita de aderéncias
* Anatomia desfavoravel

* Hérnias grandes

Complica¢des
Complicagdes especificas do produto

Alinsuflacdo excessiva do baldo pode causar falta de estanqueidade ou o reben-
tamento do balao.

Complicagbes clinicas
Intraoperatbrias:
Hemorragia, lesdo de 6rgaos, lesao de vasos sanguineos, riscos gerais da anestesia

Pés-operatérias:

Hemorragia, seroma, distirbios de cicatrizacdo de feridas, infecdes, hérnia
recorrente, dores de longo prazo, aderéncias

@ O utilizador tem a obrigacéo de esclarecer as complicagbes tipicamente asso-
ciadas ao procedimento.

@ Se ocorrerem complica¢bes com o produto durante a utilizacdo, cumpra os
protocolos da sua organizagdo. Se isto ndo resolver as complicagdes ou caso
estas sejam consideradas graves ou ndo tratdveis, interrompa a utilizagdo cui-
dadosamente e remova do paciente os componentes invasivos do produto.



Avisos

A para o produto esterilizado:

Trata-se de um dispositivo médico descartavel para uso num sé6 paciente!

® Vocé nunca pode reutilizar este produto!

@ Vocé nunca pode reesterilizar este produto!

Os materiais utilizados no fabrico ndo sao préprios para o reprocessamento
nem para a reesterilizacao!

O design do produto nao é préprio para o reprocessamento nem para a rees-
terilizacao!

é Em caso de reutilizagado / reprocessamento nao autorizado

—_

N

—_

w

— o produto pode perder as propriedades de desempenho essenciais pre-
tendidas pelo fabricante.

—ha o risco significativo de infecdo cruzada / contaminagdo em virtude
dos métodos de processamento potencialmente deficientes.

—ha o risco de o produto perder propriedades funcionais.

—ha o risco de decomposicdo dos materiais e de reacdes endotdxicas
devido aos residuos!

&dumnte a utilizagdo:

. No caso de adesdes, tamanho reduzido da pélvis ou operagdes prévias,

devera efetuar uma insuflacdo lenta e cuidadosa, adaptando o volume de
insuflacdo as condi¢des anatomicas.

. Evite uma insercéo forcada do baldo dilatador ou a insercao sob o osso pubico,

pois tal pode causar lesdes em 6rgédos e estruturas no espaco extraperitoneal.

. Néo sdo permitidos lubrificantes a base de 6leo mineral em combinacao

com os sistemas de baldao PAJUNK®.

. Cuidado: os sistemas de baldao PAJUNK® podem ser exclusivamente utiliza-

dos com mangas de trocartes modulares e obturadores PAJUNK®.

&outras indicacées de adverténcia:

. Cuidado: objeto cortante. Dependendo do tipo de ponta, o dispositivo

ou os componentes do dispositivo poderao ter arestas ou pontas afia-
das. Se ocorrer um ferimento por perfuragdo, poderdo ser transmitidos
varios agentes patégenos infecciosos; para efeitos praticos, destes, os mais
importantes sdo o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus de
hepatite B (VHB) e o virus de hepatite C (VHC).

. Certifique-se de que utiliza produtos com dimensdes adequadas (diame-

tro, comprimento), especialmente ao tratar pacientes obesos e criancas.

. Tenha em atengao que o uso continuado de um dispositivo do mesmo tipo

tem de ser avaliado cumulativamente conforme descrito na legislacdo a res-
peito de dispositivos médicos, inclusivamente apds a troca ou substituicao
do dispositivo.
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4. Devera tomar precaugdes gerais numa base regular para o manuseamento
de fluidos hematicos e corporais durante a utilizacdo e a eliminagao do dis-
positivo devido ao risco de contacto com agentes patdégenos transmitidos
pelo sangue.

Utilizacao
No exemplo da hernioplastia extraperitoneal total
a) Dilatagdo
1. Insira o obturador ndo cortante cuidadosamente no sistema de baldo até ao
encosto e segure-o nessa posicao.
2. Se necessario, aplique lubrificante esterilizado na extremidade distal e introdu-
za-a entre as camadas de tecido deseja-
das a separar, utilizando um método
aberto. Ao inserir o sistema de baldo e no
decurso da intervencao, certifique-se cui-
dadosamente de que o baldo nao é dani-
ficado por outros instrumentos. (Fig. 1) Fig. 1
Em alternativa, também podera substi-
tuir o obturador ndo cortante do sistema de baldo dilatador PAJUNK® (bilate-
ral) por um endoscépio no inicio do procedimento, a fim de logo efetuar a
insercdo a vista. Certifique-se de que ndo € exercida uma pressao excessiva ao
inserir o endoscépio para evitar a danificagdo do baldo.
. Avance o sistema de baldo dilatador (bilateral) até atingir o local adequado
no espaco extraperitoneal. (Fig. 2) E
extremamente importante nao inserir o
instrumento  demasiado  profunda-
mente e nado exercer pressdo sobre o
baldo ao ponto de lesionar os 6rgdos e Fig. 2
as estruturas adjacentes, p. ex. a bexiga.
(Fig. 3)
Posicione o sistema de baldo de modo a
que a marcacao verde no bocal (apenas
DIL-BI) aponte para cima, ou seja, para
fora da parede abdominal. S6 assim
assegurara que o baldo se desenrola
lateralmente de baixo para cima.
Depois de posicionar o instrumento, ligue a bomba esférica de insuflacdo
com a ligagdo transparente a torneira de
insuflagdo aberta do corpo da valvula.
Em seguida, o obturador é removido e
substituido pelo endoscépio, se tal ainda
ndo tiver ocorrido (ver pto. 2). O balado é
entdo inflado cuidadosamente mediante

w

>

Fig. 4



a bomba esférica de insuflacdo, utilizando a torneira de insuflagdo virada
para cima. Para insuflar o sistema de baldo de distensao PAJUNK® (bilateral),
a bomba esférica é acionada no max. 15 vezes (25 vezes no caso de Extra
Large) em funcdo das condi¢bes anatomicas e sob monitorizacdo perma-
nente via o endoscépio. A insuflacdo do baldo provoca uma disseccdo pro-
gressiva que é monitorizada com o endoscopio. (Fig. 4)

5. Se o espaco extraperitoneal estiver suficientemente dilatado, o ar é eva-
cuado do baldo de distensao (bilateral)
depois de desconectar a bomba esférica,
removendo o endoscépio e abrindo a
torneira de insuflagdo. Caso necessario,
podera usar também a ligacdo de aspira-
¢do preta da bomba esférica para a eva-
cuagdo. Retire entdo cuidadosamente o .
sistema de baldo de distensdo PAJUNK® Fig. 5
(bilateral), elimine-o apropriadamente e substitua-o por um sistema de tro-
carte PAJUNK®, um sistema de baldo de dilatacao ou de baldao com ancora
anelar PAJUNK® ou outro instrumento adequado. (Fig. 5)

6. Seguidamente, o espaco extraperitoneal é insuflado com baixa pressao.
Podem ser posicionados outros trocartes e inseridos os instrumentos de
trabalho através dos mesmos.

b) Fixagéo

1. Sistema de balédo de dilatagéo: insira cuidadosamente o obturador ndo
cortante, com as duas concavidades laterais na extremidade distal, no
sistema de baldo de dilatacdo até ao encosto e rode-o de modo a que as
concavidades alojem o invélucro do baldo dobrado que é mantido numa
tampa de material sintético.

Sistema de baldo com dncora anelar: insira o obturador nao cortante cui-
dadosamente no sistema de baldo com ancora anelar até ao encosto e
segure-0 nessa posi¢ao.

2. Se necessario, aplique lubrificante esterilizado na extremidade distal do sis-
tema de baldo e insira-o, através de um
acesso existente, no espago de trabalho
extraperitoneal preparado. Ao inserir o
sistema de baldo e no decurso da inter-
vencdo, certifique-se cuidadosamente
de que o baldo ndo é danificado por Fig. 6
outros instrumentos. (Fig. 6)

3. Avance o sistema de baldo até o terco dianteiro do tubo de guia assentar
no espaco extraperitoneal. E extremamente importante nao inserir o instru-
mento demasiado profundamente de forma a nao lesionar os 6rgaos e as
estruturas adjacentes, p. ex. a bexiga.
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4. Sistema de balédo de dilatacdo: posicione o sistema de baldo de modo a que
atorneira e a marcagdo preta no tubo do
sistema de baldo apontem para cima, ou
seja, para fora da parede abdominal. S6
assim assegurara que o baldo de dilata-
cdo fica posicionado corretamente para
a sustentacdo mecanica do espaco de Fig. 7
trabalho extraperitoneal. Depois de posi-
cionar o instrumento, ligue a bomba esférica de insuflacdo com a ligacdo
transparente a torneira de material sintético aberta no bocal em material
sintético do tubo de guia. O baldo é entdo inflado cuidadosamente
mediante a bomba esférica de insuflagao, utilizando a torneira de insuflacdo
virada para cima. Para insuflar o sistema de baldo de dilatacao PAJUNK®, a
bomba esférica é acionada no maximo 3 —4 vezes em funcédo das condi¢des
anatémicas e, se necessario, a vista via o endoscopio. A insuflacdo do balao
provoca uma disseccdo e ancoragem progressivas No espago extraperito-
neal. (Fig. 7)

Sistema de baldo com dncora anelar: depois de posicionar o instrumento,
ligue a seringa de enchimento cheia de ar (seringa de enchimento conforme
a tabela em cima) a torneira de material sintético/valvula de retencdo no
bocal em material sintético do tubo de guia. Seguidamente, encha cuida-
dosamente de ar o baldo com ancora anelar, pressionando lentamente o
émbolo (volume de enchimento max. conforme a tabela em cima). Depois
de terminar o processo de enchimento, feche a torneira de material sintético
no bocal em material sintético (caso haja) do tubo de guia e retire a seringa
de enchimento da torneira de material sintético/valvula de retencdo com
o émbolo da seringa pressionado. O enchimento do baldo faz com que a
ancora anelar inche progressivamente (fig. 7).

.Em seguida, recue um pouco o ins-
trumento completo para que o baldo
assente bem por dentro em volta da
abertura de acesso. Desbloqueie o fixa-
dor nesta posicdo com a ajuda da ala-
vanca de aperto, avance-o em sentido
distal até a pele e bloqueie-lo novamente
com a ajuda da alavanca de aperto na
posicdo final (fig. 8).

. Retire entdo o obturador ndo cortante cuidadosamente e insufle o espaco
de trabalho extraperitoneal por meio da torneira de insuflagdo no corpo
da valvula.

7. Podera entdo passar os instrumentos de trabalho de 5,8 mm ou 11 mm

através do canal de instrumento do sistema.

8. No final da utilizagdo, esvazie o baldo com a seringa prevista, extraindo

todo o volume de enchimento na torneira de material sintético/valvula de

(9]

Fig. 8

[2)}
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retencdo. Caso haja uma torneira, podera evacuar o ar do balado, abrindo
a torneira no bocal do tubo de guia. Mantenha a torneira aberta para que
todo o ar possa sair. Caso necessdrio, podera usar também a ligacdo de
aspiracao preta da bomba esférica para a evacuacdo do ar. Pode entdo
remover o sistema de baldo de dilatacdo ou de baldo com éancora anelar
PAJUNK® com cuidado e elimina-lo apropriadamente.

Condicoes de utilizacdo e armazenamento

30°C
m.c,ﬂ/ Limite de temperatura +10°Ca+30°C

5

Limitacdo da humidade 20 % a 65 %

/,
"

Manter afastado da luz solar

).

S
i

Manter seco

).

Informacdes gerais

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

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

MPA]UNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Alemanha.
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Explicacao dos simbolos utilizados no rétulo

M Fabricante

S Utilizavel até ...

Referéncia do catdlogo

Esterilizado com éxido de etileno

@ Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter seco
Limitagdo da humidade

Nao reutilizar
Cuidado

Data de fabrico

P ® & 9@

Cadigo de lote
AN Manter afastado da luz solar

,ﬂ/ Limite de temperatura
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UE Consultar as instrucdes de uti-
lizacdo

De prescricao obrigatéria (o pro-
duto s6 pode ser usado de acordo
com a finalidade por pessoal
médico qualificado.)

@ Sem seguranca em RM

@ Recomendacao

® Indicacdo, informacao
O produto esta em conformidade
com os requisitos aplicaveis na
legislagdo de harmonizacao da
Unido Europeia e é controlado por
um organismo notificado
Aviso de objeto cortante

Nao contém ftalatos (conforme a
seccdo 7.5 do anexo | 93/42/CEE)

Nao contém latex

QTY Quantidade
[Ab[x) Traduczo
Dispositivo médico

g g B



XS$190132H_Portugiesisch 2020-01-29

M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen / Alemanha
Telefone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com
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