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Instrucdes de utilizacao

[Ab[R) Estas instrugdes de utilizagbo 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

QE 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 é uti-

lizado e pela selecdo do paciente.

Para além destas instru¢des 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 informagdes sobre compatibilidade e as

instrucdes de utilizacdo desses outros dispositivos. Qualquer decisao relativa-

mente ao uso combinado de dispositivos de diferentes fabricantes (em que estes

ndo constituam unidades de tratamento) é 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

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

SonoMSK com relevos Cornerstone, retificacdo obliqua, graduacéo de profun-
didade, com tubo de injecdo montado

Conectividade da ligacdo: LUER
Finalidade

Puncéo, aspiracdo e injecdo em musculos, articulagdes, tenddes e ligamentos.
@ As cdnulas PAJUNK® também podem ser inseridas no corpo, utilizando ultras-
sons, raios X ou CT.

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



Utilizadores previstos
Apenas pessoal médico; ortopedistas, reumatologistas, radiologistas, médicos
de desporto, fisiologistas, médicos de clinica geral.

Grupo-alvo de pacientes

Adultos e criancgas.

Indicacdes

Aspiracdo e injecdo musculoesquelética
Contraindicac¢des

Contraindicagdes especificas do dispositivo

é Nunca utilize o dispositivo em caso de incompatibilidades de materiais conhe-
cidas e/ou interagdes conhecidas!

Contraindicacbes para a injeco musculoesquelética

Hipersensibilidade a substancia injetavel, coagulopatia descontrolada, fraturas
intra-articulares, infecdo (infecdo local ou sistémica, celulite superficial, artrite/
bursite séptica, osteomielite), locais de tenddo com alto risco de rutura, pele
lesionada no local da injecado, proteses ou articulagbes instaveis, necrose, bacte-
remia.

Complica¢des
Complicacées especificas do dispositivo

Posicionamento impreciso da canula, dobragem ou quebra da canula, obstru-
¢ao da canula, vazamento no bocal de canula.

Complicagbes clinicas

Lesdes vasculares, dores, hemorragias, infecdes, artrite séptica, alergia a medi-
camentos, hematomas, pneumotérax.

Complicagdes derivadas de medicamentos

Rutura do tendao, atrofia dos tecidos moles, artropatia, osteonecrose, hiper-
glicemia, hipopigmentagao, exacerbagdo p6s-injecao, rubor, irregularidades
menstruais, aumento da dor apds a terapia.
O utilizador tem a obrigacéo de esclarecer as complicagbes tipicamente asso-
ciadas ao procedimento.

[ | } Se ocorrerem complica¢ées com o dispositivo durante a utiliza¢Go, cumpra os

*~ protocolos da sua organizagéo. Se isto néo 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 dispositivo.
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Indicacbes de adverténcia

A para o dispositivo esterilizado:

Trata-se de um dispositivo médico descartavel para uso num sé paciente!
® Vocé nunca pode reutilizar este dispositivo!
@ Vocé nunca pode reesterilizar este dispositivo!

Os

materiais utilizados no fabrico ndo sdo proprios para o reprocessamento

nem para a reesterilizacdo!
O design do dispositivo ndo é préprio para o reprocessamento nem para a rees-

teri

lizacao!

é Em caso de reutilizacdo/reprocessamento ndo autorizado

—_

w

_

— o dispositivo pode perder as propriedades de desempenho essenciais
pretendidas pelo fabricante.

—ha o risco significativo de infecdo cruzada/contaminacdo 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 para puncdo:

. Certifique-se de que seleciona uma canula com dimensdes adequadas (dia-
metro, comprimento), especialmente ao tratar pacientes obesos e criangas.

. Ap6s o posicionamento bem-sucedido da canula, efetue um controlo da
aspiracdo. Se for detetado sangue no tubo de injecdo ou na seringa, inter-
rompa o processo.

. Néo exerca demasiada forca sobre a canula para evitar dobrar ou quebrar
amesma.

. Em caso de contacto inesperado com o 0sso, extrair a canula e mudar a
direcao.

. O contacto repetido com o osso danifica a ponta da canula. Nao continue
a usar uma canula danificada desta forma em caso algum. Remova a canula
num s6 passo em caso de contacto prévio com o 0sso.

Apam injecdo:

. Certifique-se sempre de que o local de injecdo esta assético.

. Nado administre medicamentos que nao estejam indicados para o uso pre-
visto.

. Verifique regularmente a conexao entre a canula e o dispositivo de infusao.



& para uso com outros dispositivos compativeis:

Em caso de utilizagdo de multiplos componentes, devera familiarizar-se com a
respetiva operacdo antes da utilizagdo mediante a verificacdo das conexdes e
passagens (canulas, adaptadores).

& outras indicacbes de adverténcia:

1. Cuidado: aviso de objeto cortante. Dependendo do tipo de ponta, o
dispositivo ou os componentes do dispositivo poderdo ter arestas ou
pontas afiadas. Se ocorrer um ferimento por perfuracdo, poderao ser
transmitidos varios agentes pat6genos infeciosos; 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).

2. 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 patégenos transmitidos
pelo sangue.

. Tenha em atencao que o uso continuado de um dispositivo do mesmo tipo
tem de ser avaliado cumulativamente conforme descrito na legislagdo a res-
peito de dispositivos médicos, inclusivamente ap6s a troca ou substituicdo
do dispositivo.

w

Utilizacao
1. Desinfetar a pele e cobrir a zona de pun¢do com um pano fenestrado este-
rilizado (opcional: aplicar anestesia local).
2. Empurre a canula para debaixo da pele.
3. Posicionamento da canula.
4. Verifique a posicao correta mediante aspiracdo, se necessario.
5. Procedimento posterior de acordo com a indicacdo individual.
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Condicdes de utilizacdo e armazenamento

30°C

w,c,ﬂ/ Limite de temperatura +10°Ca+30°C
65

20 Limitagcdo da humidade 20 % a 65 %

/\/lt Manter afastado da luz solar

f 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 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,
Alemanha.



Explicacao dos simbolos utilizados no rétulo
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Fabricante

Data de validade

Referéncia do catalogo

Esterilizado com éxido de etileno
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Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem esti-
ver danificada

Manter seco

Limitagdo da humidade

Nao reutilizar

Cuidado

Data de fabrico

Cadigo de lote

Manter afastado da luz solar

Limite de temperatura

Consultar as instrugdes de utili-
zagado

Sistema de barreira Gnica estéril

O dispositivo s6 pode ser utilizado

)
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@
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e
arv

por pessoal médico qualificado de
acordo com estas instru¢des de
utilizagao.

Sem seguran¢a em RM
Recomendagao
Informacgdes

"Marcacado CE de conformidade"
ou "Marcagdo CE" = a marcagdo
indica que um dispositivo cumpre
os requisitos aplicaveis estipulados
no regulamento relativo aos dispo-
sitivos médicos ou noutras normas
legislativas da Unido Europeia a
respeito da aposi¢cdo da marcagéao
em causa.

Aviso de objeto cortante
Nao contém ftalatos
Nao contém latex

Quantidade

[Ap[R) Traducdo

Dispositivo médico
Identificador Gnico do dispositivo
médico

Sistema de barreira Gnica estéril
com embalagem de protecao
externa
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

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



