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Instrucdes de utilizacao

Aviso especial

Leia cuidadosamente as sequintes informacaes e instrucées de utilizacéo!
O produto s6 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 informagdes 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
Cuidado!
$6 os produtos com conector ISO 80369-6 NRFit' sdo compativeis entre si.
Cuidado! .
Nunca tente ligar conectores 1SO 80369-6 NRFit' g outras ligacées.

A PAJUNK® disponibiliza os seguintes componentes para aplicagdes de anestesia
regional com ligagao NRFit:

Descrigao

001163-38P Tubo de perfusdo NRFit 125 cm, @ 2,7 mm seringa
NRFit' 50 ml, Lock

001163-38R Tubo adaptador Luer —NRFit

001163-38S Capa de fecho NRFit' amarela, macho




Descricao
001163-38T Adaptador NRFit' Luer fém. sobre NRFit' mac. Lock
001163-38Y Canula de filtro NRFit 18G x 50 mm
001163-38Z Capa de fecho NRFit amarela, fémea
Conectividade do bocal: NRFit
Finalidade

Os componentes NRFit" sdo exclusivamente dispositivos auxiliares que nao
entram em contacto direto com o paciente. Eles ndo podem ser usados indivi-
dualmente para qualquer indicacdo sem a conexdo aos outros aparelhos para
a anestesia regional.

Indicacdes
Ligacdo a outros dispositivos médicos no ambito de aplicagdes neuroaxiais.

Contraindica¢des
N&o sdo conhecidas quaisquer contraindicacoes.

Complicacoes
N&o sdo conhecidas quaisquer complicagdes em caso de utilizagdo adequada.

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

@ Se ocorrerem complicagbes com o produto durante a utilizagdo, cumpra os
protocolos da sua organizagdo. Se isto ndo resolver as complicacées 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 s6 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!
AEm caso de reutilizacdo / reprocessamento nao autorizado
— 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.
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—ha o risco de o produto perder propriedades funcionais.
—ha o risco de decomposicdo dos materiais e de reagcdes endotoxicas
devido aos residuos!

A para uso com outros produtos compativeis:
Em caso de utilizacdo de multiplos componentes, devera familiarizar-se com a
respetiva operacdo antes da utilizagdo mediante a verificacdo das conexdes e
passagens (canulas, adaptadores).

Aoutras indicagbes de adverténcia:

1. Devera tomar precaucgdes gerais numa base regular para 0 manuseamento
de fluidos heméticos e corporais durante a utilizacéo e a eliminacdo do dis-
positivo devido ao risco de contacto com agentes patégenos transmitidos
pelo sangue.

2. Tenha em atencao que o uso continuado de um dispositivo do mesmo tipo
tem de ser avaliado cumulativamente conforme descrito na legislacao a res-
peito de dispositivos médicos, inclusivamente ap6és a troca ou substituicao
do dispositivo.

Condicoes de funcionamento / armazenamento

30°C

m,c,ﬂ/ Limite de temperatura +10°Ca+30°C
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20 Limitacdo da humidade 20 % a 65 %

N

=<
,/.¢\ Manter afastado da luz solar

T Manter seco

Informacdes gerais

Os dispositivos sao 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 produto,
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
M Fabricante EEJ Consultar as instrucdes de utilizagdo

g Utilizavel até ... % sem pirogénio

Referéncia do catalogo De prescricao obrigatdria

- - . (o produto s6 pode ser usado de
STERILE| . .
[steriefed Esterilizado com 6xido de etileno acordo com a finalidade por pessoal

Nao reesterilizar médico qualificado.)

g Nao contém ftalatos
K (conforme a secgéo 7.5 do anexo |

Nao utilizar se a embalagem -
@ estiver danificada @ Recomendagao
“T Manter seco ® Indicac@o, informacao
Limitagcdo da humidade (€125 O produto esta em conformidade com
os requisitos aplicaveis na legislacao
® Nao reutilizar de harmonizagao da Unido Europeia
e é controlado por um organismo
A Cuidado notificado

Data de fabrico

93/42/CEE)
LOT| Codigo de lote @ N&o contém latex
f\z_\.ﬁ Manter afastado da luz solar QTY Quantidade

NRFit Conectividade do bocal: NRFit con-
forme 1SO 80369-6

‘@*@ Tradugdo Dispositivo médico

,ﬂ/ Limite de temperatura
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NRFit
is a trademark of GEDSA, used with
their permission

M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie

Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen / Alemanha
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