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Diémetro del cuerpo de la aguja Longitud del cuerpo de la aguja (mm)
(mm) Tamaiio de calibre 7 15 30 40 50 60 75 90 120 150
0.10 N.° 03 o o
0.12 N.° 02 o o o o
0.14 N.°01 o o o o
0.16 N1 o o o o o
0.18 N.°2 o o o o o
0.20 N.°3 o o o o o o
0.23 N.°4 o o o
0.25 N.°5 o o o o o o
0.30 N.°8 o o o o o
0.35 N.° 10 o o o

Un circulo en la tabla anterior indica que las dimensiones reales difieren de acuerdo con el modelo de producto. También pueden incluirse productos no
estandar. Consulte el catalogo u otro material informativo.

es AGUJAS DE ACUPUNTURA SEIRIN

La evidencia cientifica actual demuestra que los dispositivos médicos fabricados a partir de aleaciones de acero inoxidable que contienen
cobalto no aumentan el riesgo de carcinogenicidad ni causan efectos reproductivos adversos.

[Uso previsto, indicaciones]|

Este producto es un dispositivo destinado a perforar la piel en la practica de la acupuntura y/o la moxibustion por parte de médicos autorizados
(especialistas) con el fin de aliviar el dolor y promover otros efectos terapéuticos.

[Precauciones de uso (deberan utilizarse con cuidado en los pacientes siguientes)]

¢  Embarazadas [la acupuntura puede inducir el parto]

*  Pacientes con tumores malignos [la acupuntura puede acelerar el crecimiento o metastasis de tumores malignos]

¢  Pacientes con enfermedad hemorragica [la acupuntura puede promover el sangrado]

*  Pacientes alérgicos a metales como niquel, cromo, y otros componentes de acero inoxidable

[Métodos de uso] Maneje las agujas con cuidado para evitar lesiones porque estan afiladas.

1) Comprobacion: Compruebe que el paquete no esté dafiado, contaminado, ni tenga fugas de liquido. No utilice el producto si el paquete
esta dafiado, contaminado o hiimedo.

2) Un solo uso: Las agujas Seirin estan esterilizadas, y son desechables y de un solo uso. Reutilizarlas supondria el riesgo de infeccion.

3) Desinfeccion: Utilice hisopos con alcohol para limpiar las zonas donde se insertaran las agujas. Deje que la piel se seque antes de
insertar las agujas.

4) Inspeccion visual: Inspeccione las agujas antes de utilizarlas. No utilice las agujas si estdn dobladas, dafiadas, o si se detecta cualquier
otra anomalia.

5) Apertura/desembalaje: Sujete el producto por el mango al abrir o desembalar el paquete. No lo toque directamente con los dedos
desnudos.

6) Insercion: La profundidad de insercion debera ser inferior a dos tercios de la longitud del cuerpo de la aguja.

Cuando utilice un calibre n.° 01 (20,14) o mas delgado con una aguja de 15 mm o mas, la profundidad de insercion debe ser inferior a
la mitad de la longitud del cuerpo de la aguja. Tenga en cuenta la profundidad y el angulo de insercion para evitar dafiar drganos y
nervios. Vigile siempre las agujas durante el tratamiento de acupuntura para asegurarse de que no haya cambios en el estado de la
insercion. La contraccion muscular u otros movimientos pueden hacer que la aguja penetre mas profundamente y provoque dafios en
Organos o nervios.

7) Después del tratamiento: Deseche las agujas de forma segura y tome precauciones para proteccion contra infecciones. Si las agujas
no se utilizan después de abrir el paquete, no las use y deséchelas adecuadamente.

8) Tratamiento intermuscular: (En tratamiento intermuscular, puede producirse tension muscular excesiva y causar la rotura de las
agujas. Para tratamiento intermuscular, utilice agujas de calibre n.° 2 (2 0,18) o un diametro mayor. La acupuntura debera realizarse
ayudando al paciente a permanecer relajado y prestando atencion a sintomas como, por ejemplo, tos durante el tratamiento. Tenga en
cuenta que las agujas pueden romperse si se retuercen o giran con una fuerza superior a la resistencia del metal.)

9) Moxibustiéon: Para moxibustion, utilice inicamente agujas con mango metalico. Durante la moxibustion, tome precauciones para evitar
quemaduras locales, y asegurese de que la habitacion tenga la ventilacion adecuada. « No permita que las agujas o los capuchones se
acerquen a la llama. Las agujas podrian torcerse y los capuchones podrian quemarse.

10) Electroacupuntura: Este producto no esta destinado a la electroacupuntura.

En casos especiales en los que la electroacupuntura se considere absolutamente necesaria para el tratamiento, para garantizar la
seguridad, lea cuidadosamente el prospecto del paquete y el manual de instrucciones para el dispositivo de estimulacion eléctrica de
baja frecuencia con electrodos de aguja antes de utilizarlos. La estimulacion eléctrica excesiva (= 100 Hzy > 1 mA rms, o > 1 C) podria
romper las agujas debido a la corrosién de las mismas o fuertes contracciones musculares. Si las agujas se utilizan para la
electroacupuntura en casos en los que se considere absolutamente necesaria para el tratamiento y la profundidad de insercion es de 10
mm o menos, puede producirse corrosion grave de la aguja o dafio bioldgico del tejido.

[Reacciones adversas] El paciente puede experimentar dolor, picor, somnolencia, molestias, sensacion de malestar o una ligera hemorragia.

[Almacenamiento] Almacene las agujas en un lugar seguro y protegido del agua, la luz solar directa, humedad y temperaturas elevadas y

contaminacion quimica. Manténgalas fuera del alcance de nifios.

[Fecha de caducidad] La fecha de caducidad (basada en la autocertificacion) se indica en la caja exterior. Antes de utilizar las agujas,

compruebe la fecha de caducidad. No utilice productos caducados.

Notifique todos los incidentes graves asociados con este dispositivo al fabricante y a las autoridades sanitarias del estado miembro en

el que resida el usuario y/o el paciente.
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