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Instrucciones de uso

[Abs[R) Las presentes instrucciones de uso se han traducido a los siguientes idiomas:
DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU.
Puede descargar las correspondientes traducciones en nuestra pdgina web:
eifu.pajunk.com.

Aviso especial

E[ﬂ iLea atentamente la informacién y las instrucciones de uso siguientes!
El producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado y de acuerdo
con las presentes instrucciones de uso.

PAJUNK® no realiza recomendacion alguna sobre los métodos de tratamiento. El

personal médico que lo utilice es responsable de la seleccion de pacientes, asi

como del modo de aplicacion.

Ademas de estas instrucciones de uso, también es valida la informacion rele-

vante de acuerdo con la literatura especializada correspondiente y el estado

actual de la técnica y el conocimiento.

El incumplimiento de las instrucciones de uso anula la garantia, ademas de

poner en riesgo la seguridad del paciente.

En caso de uso combinado con otros productos sanitarios deberéan observarse

también las instrucciones de uso y declaraciones de compatibilidad de estos. La

decisién de utilizar de forma combinada productos de distintos fabricantes (salvo

que se trate de unidades terapéuticas) queda a discrecion del usuario.

@ El producto no debe utilizarse bajo ninguna circunstancia si se sospecha que
pueda estar incompleto, no intacto o no estéril.

g Solo deben utilizarse productos intactos que no hayan superado la fecha limite
de esterilidad indicada en la identificacién y cuyo envase no presente dafios.

Descripcion del producto/compatibilidad

Encontrard los niimeros de articulo o el dmbito de validez de estas instruccio-
nes de uso en la declaracién de conformidad actual vigente.

SonoMSK: con estampado Cornerstone, bisel oblicuo, graduacion de profundi-

dad, con manguera de inyeccion montada

Tipo de conexion: LUER



Uso previsto

Puncién, aspiracion e inyeccién en musculos, articulaciones, tendones y liga-
mentos.

@ La introduccién de las agujas PAJUNK® en el organismo también se puede
realizar bajo control ecogrdfico, radiogrdfico o tomogrdfico.

Advertencia:

iLa aguja no es adecuada para ser utilizada en resonancia magneética!
Usuarios previstos
Solo personal médico; cirujanos ortopédicos, reumatélogos, radiélogos, médi-
cos deportivos, fisiologos, médicos generalistas.

Grupo objetivo de pacientes

Adultos y nifios.

Indicaciones

Aspiracion e inyeccion musculoesquelética
Contraindicaciones

Contraindicaciones especificas del producto

é No utilice el producto bajo ninguna circunstancia si existen intolerancias o
interacciones conocidas en relacién con el material.

Contraindicaciones para la inyeccién musculoesquelética

Hipersensibilidad a la sustancia inyectable, coagulopatia no controlada, fracturas
intraarticulares, infeccion (infeccion local o sistémica, celulitis superficial, artritis/
bursitis séptica, osteomielitis), zonas tendinosas con alto riesgo de rotura, piel
lesionada en el punto de inyeccion, protesis o articulaciones inestables, necrosis,
bacteriemia.

Complicaciones
Complicaciones especificas del producto

Colocacion imprecisa de la aguja, doblaje o rotura de la aguja, obstruccién de la
aguja, fuga en el conector de la aguja.

Complicaciones clinicas

Lesiones vasculares, dolor, hemorragias, infecciones, artritis séptica, alergia a
medicamentos, hematomas, neumotérax.

Complicaciones relacionadas con los farmacos

Rotura de tendones, atrofia de tejidos blandos, artropatia, osteonecrosis, hiper-

glucemia, hipopigmentacion, brote postinyeccion, rubor facial, irregularidades
menstruales, aumento del dolor tras la terapia.




@ El usuario deberd informar al paciente sobre las complicaciones mds habitua-

les del método empleado.
Si durante la aplicacién se produjesen complicaciones con el producto, siga los

*~ protocolos de su centro. Si no puede solucionar las complicaciones de este

modo y si estas son graves o no tratables, cancele prudentemente la aplicacion
y extraiga los componentes invasivos del producto del paciente.

Advertencias

A para productos estériles:

El presente producto sanitario desechable esta destinado a su uso en un Gnico paciente.
® El producto no debe reutilizarse en ningtin caso!
@ iEl producto no debe reesterilizarse en ningtin caso!

Los materiales utilizados en la fabricacion de este producto no son adecuados
para su reprocesamiento o reesterilizacion.
El disefio del producto no es apto para el reprocesamiento ni la reesterilizacion.

é En caso de reutilizacion o reprocesamiento no autorizados,

_
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— puede causar una pérdida de las propiedades de rendimiento esenciales
previstas por el fabricante.

— existe un riesgo significativo de infeccién cruzada o contaminacién por
el uso de métodos de reprocesamiento potencialmente inadecuados.

— puede causar la pérdida de propiedades funcionales del producto.

— existe el riesgo de descomposicion de los materiales y de reacciones
endotoxicas causadas por los residuos.

A para la puncion:

. Especialmente en pacientes obesos y en nifios, aseglrese de seleccionar

una aguja de las dimensiones adecuadas (diametro y longitud).

. Una vez colocada la aguja correctamente, realice una comprobacién por

aspiracion. Si observa sangre en la manguera de inyeccion o en la jeringa,
interrumpa el procedimiento.

. Para evitar una dobladura o fractura de aguja, no se debe aplicar una fuerza

excesiva en la aguja.

. En caso de un contacto inesperado con el hueso, extraiga la aguja y cambie

la direccion de la misma.

. El contacto repetido con un hueso dafa la punta de la aguja. En ningtin

caso se debe seqguir utilizando una aguja dafiada de esta manera. En caso
de contacto con los huesos, quite la aguja en un solo paso.



& para la inyeccién:
1. Asegurese siempre de que en el punto de inyeccién se den condiciones
asépticas.
2. No administre medicamentos que no estén indicados para el uso previsto.
3. Compruebe regularmente la conexioén entre la aguja y el sistema de infusion.

A para el uso con otros productos compatibles:

En el caso de usar varios componentes, familiaricese antes de su empleo con
el funcionamiento, mediante la inspeccién de las conexiones y las vias de paso
(agujas, adaptadores).

A advertencias adicionales:

1. Precauci()n: objeto punzante. El producto o los componentes del pro-
ducto pueden ser afilados o puntiagudos (en funcién de su filo). En
caso de heridas punzantes se pueden transmitir los mas diversos pato-
genos infecciosos. Importantes para la practica son sobre todo el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB)
y el virus de la hepatitis C (VHC).

2. Al utilizar y desechar el producto deben observarse las precauciones gene-
rales para la manipulacion de sangre y liquidos corporales, ya que existe
un riesgo asociado al contacto con patégenos transmitidos por la sangre.

. Tenga en cuenta que, de acuerdo con la legislacion sobre productos sani-
tarios, el tiempo de uso continuado en un paciente de un producto del
mismo tipo debe evaluarse de forma acumulativa incluso aunque se susti-
tuya o cambie por otro.
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Aplicacion
1. Desinfecte la piel y cubra la zona de puncién con un pafio fenestrado estéril
(opcional: aplicar anestesia local).
2. Empuije la aguja hacia adelante hasta que quede bajo la piel.
3. Colocacion de la aguja.
4. Sies necesario, compruebe que la posicion es correcta mediante aspiracion.
5. Procedimientos adicionales dependiendo de las indicaciones individuales.



Condiciones de uso y almacenamiento

30°C

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

20 Limite de humedad 20% a 65 %

N3

=
,/.\I\ Proteger de la luz solar
T Mantener en un lugar seco

Indicaciones generales

Los productos se fabrican cumpliendo las directivas internacionales sobre sus-

tancias peligrosas.

@ Todo incidente grave que se haya producido durante la utilizacién del producto
se deberd comunicar al fabricante y a las autoridades competentes del pais en
el que resida el usuario y/o el paciente.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Alemania.



Leyenda de los simbolos utilizados para la identificacion

M Fabricante

g Fecha de caducidad

Ndmero de articulo

Esterilizado por 6xido de etileno

@ No reesterilizar
®

No utilizar si el envase estd dafiado
Mantener en un lugar seco

Limite de humedad

No reutilizar
Atencién

Fecha de fabricacion

BEPE>® 8

Cadigo de lote

>7’§

Proteger de la luz solar

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

0 B =

Sistema de barrera estéril Gnica

El producto solo debe ser utilizado
por personal médico cualificado
y de acuerdo con las presentes
instrucciones de uso.

No seguro para resonancia magné-
tica

Consejo

Informaciones

)
1)
@

"Marcado de conformidad CE"

o "Marcado CE" = este marcado
indica que un producto se ajusta

a los requisitos aplicables esta-
blecidos en el Reglamento sobre
productos sanitarios o en cualquier
otra norma de la Unién Europea
sobre la colocacion del correspon-
diente marcado.

Precaucion, objeto punzante

Libre de ftalatos

Libre de latex

gl &l B

TY Ndmero de piezas
[Ap[R) Traduccion

Producto sanitario

Identificador Gnico de un producto
sanitario

Sistema de barrera estéril Gnica con
embalaje protector externo
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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



