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SPECTRA Echoshot Injection Needle (Anesthesia Conduction) with Integral Tubing and Injection Port
English | | Instruction for Use

Indications for Use:

The SPECTRA EchoShot Injection Needle (Anesthesia Conduction) is intended for use in injecting a single dose of

local anesthetic or analgesic agent for percutaneous nerve blocks, and injection of radiocontrast medium. The

echogenic reflective pattern provides visualization of the needle tip using Ultrasound Imaging, and the printed

hub indicates injection direction keeping the clinicians hand out of the x-ray beam during contrast injection.

Instructions for Use:

Attach any standard Luer Lock or Luer Slip Piston Syringe to the Injection Port at the end of the Integral

Tubing using aseptic technique. Grip the body of the Injection Port and twist the syringe connector

clockwise until firmly seated. Carefully remove the extruded needle protector by pulling straight off the

needle to avoid damaging needle point or incurring a needle stick.

Aspiration, draw up medication in accordance with established protocol.

For use with an Ultrasound Imaging Device to guide placement of the needle.

Injection, administer medication in accordance with established protocol.

Read and follow all instructions for use when placing a Spectra EchoShot Injection Needle for the

subsequent medical procedures. Aseptic technique and proper skin preparation of site are essential.

Dispose of the SPECTRA EchoShot Injection Needle with Integral Tubing and Injection Port in an approved

sharps container while observing universal precautions.

Hlw N
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SPECTRA EchoShot-Injektionskaniile (Anisthesieleitung) mit integriertem Schlauch und Injektionsanschluss
Deutsch | | Gebrauchsanweisung

Anwendungshinweise:

Die SPECTRA EchoShot--Injektionskantile (Anasthesieleitung) dient zur Injektion einer Einzeldosis eines

Lokalanasthetikums oder Analgetikums bei perkutanen Nervenblockaden und zur Injektion von

Réntgenkontrastmittel. Das echogene Reflexionsmuster erméglicht die Visualisierung der Nadelspitze mittels

Ultraschallbildgebung, und der aufgedruckte Hub zeigt die Injektionsrichtung an, so dass das Personal wéhrend

der Kontrastmittelinjektion die Hand aus dem Réntgenstrahl halten kann.

Gebrauchsanweisung:

Befestigen Sie eine beliebige Standard-Luer-Lock- oder Luer-Slip-Kolbenspritze in aseptischer Ausfiihrung

am Injektionsanschluss am Ende des Integralschlauchs. Den Kérper des Injektionsanschlusses fassen und

1 | den Spritzenanschluss solange im Uhrzeigersinn drehen, bis er fest sitzt. Den extrudierten Nadelschutz

vorsichtig entfernen, indem Sie ihn gerade von der Nadel abziehen, um eine Beschadigung der

Nadelspitze oder einen Nadelstich zu vermeiden.

2 | Aspiration, Medikamente gemaR festgelegtem Protokoll aufziehen.

3 | Zur Verwendung mit einem Ultraschall-Bildgebungsgerat zur Flihrung der Platzierung der Nadel.

4 | Injektion, Verabreichung von Medikamenten in Ubereinstimmung mit dem festgelegten Protokoll.

Lesen und befolgen Sie alle Gebrauchsanweisungen zum Platzieren einer Spectra EchoShot-

5 | Injektionsnadel fiir die nachfolgenden medizinischen Verfahren. Aseptische Verfahrensweisen und

korrekte Vorbereitung der Haut an der Einstichstelle sind unerlasslich.

Entsorgen Sie die SPECTRA EchoShot-Injektionskantle mit integriertem Schlauch und Injektionsanschluss

6 | in einem zugelassenen Behalter fir scharfe/spitze Instrumente unter Beachtung der allgemeinen

VorsichtsmaBnahmen.
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Aiguille a injection SPECTRA EchoShot (anesthésie de conduction) avec orifice d’injection et tubulure intégrés
Frangais | | Mode d’emploi
Indications :

L’aiguille a injection SPECTRA EchoShot (anesthésie de conduction) est destinée a I'injection d’une dose unique
d’anesthésique ou d’agent analgésique pour le bloc nerveux percutané et I'injection de produit de contraste
radiologique. Le motif échogéne réfléchissant permet de visualiser la pointe de 'aiguille a I'aide d'imagerie
ultrasonore, et I'embase imprimée indique le sens de I'injection ce qui permet aux cliniciens de garder les mains
a I’écart du faisceau de rayons X pendant I'injection du produit de contraste.

Mode d’emploi :

Raccorder une seringue a piston a Luer Slip ou Luer Lock standard dans I'orifice d’injection a I'extrémité
de la tubulure intégrée en veillant a utiliser une technique aseptique. Saisir le corps de 'orifice d’injection
1 | ettourner le raccord de la seringue dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’il soit bien en
place. Retirer soigneusement le protege-aiguille extrudé en le tirant tout droit pour éviter d’endommager
la pointe de I'aiguille ou de se piquer accidentellement.

2 | Aspiration : aspirer le médicament conformément au protocole établi.

A utiliser avec un appareil d’imagerie ultrasonore pour guider I'insertion de I'aiguille.

4 | Injection : administrer le médicament conformément au protocole établi.

Lire et suivre toutes les instructions d’utilisation lors de I'insertion d’une aiguille a injection Spectra

5 | EchoShot en vue des interventions médicales a exécuter. Il est essentiel d’utiliser une technique
aseptique et de préparer correctement la peau au site d’injection.

Eliminer l'aiguille a injection SPECTRA EchoShot avec son orifice d’injection et sa tubulure intégrés dans
un collecteur pour objets pointus et tranchants approuvé tout en respectant les précautions universelles.

Aguja para inyeccion (induccién de anestesia) SPECTRA EchoShot con tubo integral y puerto de inyeccién
Espaiol | | Instrucciones de uso

Indicaciones de uso:

El uso indicado de la aguja para inyeccion (induccidon de anestesia) SPECTRA EchoShot es la inyeccion de una

dosis Unica de un agente anestésico o analgésico local para bloqueo nervioso percutédneo y la inyeccién de

medio de contraste radioldgico. El patron reflectivo ecogénico permite la visualizacion de la punta de la aguja

mediante imagenes por ultrasonido y el canutillo marcado indica la direccidn de la inyeccidn, lo que mantiene

las manos de los médicos clinicos alejadas del haz de rayos X durante la inyeccion del contraste.

Instrucciones de uso:

Conecte cualquier jeringa estandar Luer Lock o Luer Slip con pistén al puerto de inyeccion en el extremo
del tubo integral mediante una técnica aséptica. Sostenga el cuerpo del puerto de inyeccién y gire el

1 | conector de la jeringa en sentido horario hasta lograr una buena sujecién. Quite cuidadosamente el
protector extruido de la aguja retirdndolo en linea recta desde la aguja para evitar dafiar la punta o sufrir
un pinchazo.

2 | Aspiracién: extraer el medicamento segln el protocolo establecido.

Para utilizar con un dispositivo de imagenes por ultrasonido para guiar la colocacidn de la aguja.

4 | Inyeccion: administrar el medicamento segln el protocolo establecido.

Lea y siga todas las instrucciones de uso cuando coloque una aguja para inyeccion Spectra EchoShot para
5 | los procedimientos médicos posteriores. La técnica aséptica y la preparacion adecuada de la piel en el
lugar son esenciales.

Descarte la aguja para inyeccién SPECTRA EchoShot con tubo integral y puerto de inyeccidén en un
recipiente aprobado para material cortopunzante siguiendo las precauciones universales.
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Ago per iniezione SPECTRA EchoShot (conduzione di anestesia) con tubo integrato e porta di iniezione
Italiano | | Istruzioni per luso

Indicazioni per l'uso:

L'ago per iniezione SPECTRA EchoShot (conduzione di anestesia) & concepito per iniettare una dose singola di

anestetico locale o agente analgesico per i blocchi nervosi percutanei, e per l'iniezione di mezzo di contrasto

radiologico. Il modello di riflessione ecogenica offre la visualizzazione della punta dell'ago mediante |'uso di

imaging ecografico, e il raccordo stampato indica la direzione dell'iniezione mantenendo la mano dei medici

lontano dal fascio radiogeno durante I'iniezione del mezzo di contrasto.

Istruzioni per luso:

Collegare qualsiasi siringa standard Luer Lock o Luer Slip con pistone alla porta di iniezione all'estremita

del tubo integrato, usando una tecnica asettica. Afferrare il corpo della porta di iniezione e girare in senso

1 | orario il connettore della siringa finché non risulta saldamente alloggiato. Rimuovere con cautela la

protezione in estruso dell'ago, tirandola via diritta dall'ago per evitare di danneggiare la punta dell'ago o

di pungersi con esso.

2 | Aspirazione - Aspirare il farmaco nel rispetto del protocollo stabilito.

3 | Perl'uso con un Dispositivo di imaging ecografico per guidare il posizionamento dell'ago.

4 | Iniezione - Somministrare il farmaco nel rispetto del protocollo stabilito.

Leggere e seguire tutte le istruzioni per I'uso quando si posiziona un Ago per iniezione Spectra EchoShot

5 | per le successive procedure mediche. Una tecnica asettica e |'adeguata preparazione cutanea del sito

sono essenziali.

Smaltire I'Ago per iniezione SPECTRA EchoShot con tubo integrato e porta di iniezione in un contenitore

approvato per lo smaltimento di oggetti appuntiti, osservando le precauzioni universali.

SPECTRA EchosShot Injektionsnal (Ledningsanestesi) med Integrerad Slang och Injektionsport

Svenska | | Bruksanvisning
Indikationer:
SPECTRA EchoShot Injektionsnal (Ledningsanestesi) &r avsedd fér att injicera en singeldos av lokalanestesi eller
analgetisk agent for perkutandsa nervblockader, och injektioner av radiokonstrastmedium. Echogenics
reflektiva ménster ger en visualisering av nalspetsen genom att anvanda Ultraljudsavbildning, och det tryckta
navet indikerar injektionsriktningen sa att vardgivarens hand halls borta fran réntgenstralen under
kontrastinjektion.
Bruksanvisning:
Tillsatt ett standard Luerlas eller Luer Slip Kolv Spruta till Injektionsporten pa &nden av den Integrerade
Slangen med aseptisk teknik. Fatta tag i kroppen av Injektionsporten och vrid sprutanslutningen klockvis
tills dess att den sitter fast sakert. Avlagsna forsiktigt det extruderade nalskyddet genom att dra den rakt
ut fran nalen fér att undvika skada mot nalspetsen eller adragande av ett nalstick.
Aspiration, dra upp medicin i enlighet med etablerat protokoll.
Foér anvandning med en Ultraljudsavbildningsenhet fér att guida placeringen av nalen.
Injektion, administrera medicinen i enlighet med etablerade protokoll.
Las och f6lj alla anvandarinstruktionerna vid placering av en Spectra EchoShot Injektionsnal fér det
efterféljande medicinska ingreppet. Aseptisk teknik och korrekt férberedelse av huden &r av storsta vikt.
Avyttra SPECTRA EchoShot Injektionsnalen med Integrerad Slang och Injektionsports i en godkand
behallare for vasst avfall medan allmann férsiktighet praktiseras.

v (B WN

0910-001-01_SMD-IFU-0010 Rev. 002

COMPANY CONFIDENTIAL © COPYRIGHT, SPECTRA MEDICAL DEVICES, INC.
Author: ATURRIZA THIS DOCUMENT CONTAINS SPECTRA MEDICAL DEVICES, INC. CONFIDENTIAL INFORMATION. Page: 6 of 23
DO NOT REPRODUCE, USE OR DISCLOSE WITHOUT SPECTRA’s EXPRESS APPROVAL.




(.SPECTRA

/o>~ | EADING EDGE MEDICAL DEVICES

Type: Title: Document No.: SMD-IFU-0010
. M Jmt ot . Rev. No.: 002
Literature Spectra EchoShot™ Injection Needle - Instructions for Use Effective Date: 17 Aug 2023

Agulha de Injegdo SPECTRA EchoShot (aplicagio de anestesia) com tubo integral e porta de injegdo
Portugués | | Instrugdes de Uso

Instrugdes de Uso:

A Agulha de Injegcdo SPECTRA EchoShot (aplicagdo de anestesia) destina-se ao uso na injegdo de uma dose Unica
de anestésico ou agente analgésico local para bloqueio percutaneo dos nervos e injegdo de meio para
radiocontraste. O padrao reflexivo ecogénico fornece a visualizagdo da ponta da agulha por meio de
ultrassonografia, e o hub impresso indica a diregdo da injegdo, permitindo ao médico manter suas maos fora da
diregdo do feixe de raios-x durante a injegao do contraste.

Instrugdes de Uso:

Conecte qualquer trava Luer padrdo ou seringa de pistao deslizante Luer a porta de injegdo no final do
tubo integral usando técnica asséptica. Segure o corpo da porta de injegdo e gire o conector da seringa

i no sentido horério até encaixar com firmeza. Remova o protetor da agulha extrudado puxando-a para
fora com cuidado a fim de evitar causar danos a ponta da agulha, bem como se picar acidentalmente
com ela.

2 Aspiragdo, elabore os medicamentos de acordo com o protocolo estabelecido.

Para uso com um dispositivo de ultrassonografia a fim de orientar o posicionamento da agulha.

4 Injegdo, administrar medicamento de acordo com o protocolo estabelecido.

Leia e siga todas as instrugdes de uso ao posicionar uma Agulha de Injegdo Spectra EchoShot tendo em

5 vista os procedimentos médicos subsequentes. A técnica asséptica e a preparagdo adequada da pele no

local sdo essenciais.
Descarte a agulha de injegdo SPECTRA EchoShot com tubo integral e porta de injegdo em um recipiente
aprovado para objetos cortantes, respeitando todas as precaugdes universais aplicaveis.

BeAéva Eveong SPECTRA EchoShot (MetaiBaocn Avaiobnoiag) pe Avandomnactn IwAfvwon kat OQupa Eyxuonc
EMnviké | | O8nyieg xpriong

O8nyieg xprong:

H BeAova Eveong SPECTRA EchoShot (MetaBifaocn AvailoBnoiag) evdeikvutal yla xprion otnv éyxuon piog
860n¢ TomkoU avalodnTikou 1 avaAyntikol mapdyovta ylo SLadep ko VEUPLKO LITAOKAPLOMA, KoL Eyxuon
QAKTLVOOKLAYPadLKOU HEGOU. TO NXOYEVEG AVAKAAOTLKO TIPOTUTIO TIOPEXEL ATIELKOVLON TOU Akpou PeAovag pe
ATelkovLon YIEPNXOU, KAl O TUTIWHEVOC G§ovag UTtoSelkvUEL TnV KatevBuvon tng éyxuong Slatnpuwvtag To xépL
TOU yLATPOU &§w armod TIG aKTIVEG X KATA TN SLapKeLa Eyxuang oklaypadLkou.

O8nyieg xpnong:

Suvbéote omoladnmote TUTkA ZUpLyya Luer Lock A Luer Slip Piston otn ®Upa Eyxuong oto Téppa tTng
Avamoonaotng SWARVWong e aonTTTKA TEXVLKR. MLAoTE To cwia T OUpag Eyxuong Kot meploTpePte To
1 | obvdeopo tng ouplyyag Seflootpoda péxpLg Otou eykataotabel otabepd. APalpéoTe MPOCEKTIKA TO
T(POCTATEUTIKO BeAdvag Tou e§éxel TpaBwvtag to eubeia é€w amo tn BeAdva yla va anodUyeTe T npLd
OTO GKPO TNG BEAOVAC KL yLa va NV TpunnBeite.

2 | Avappoodnon, tpafnypa dappdkou cUpPwva pe To KOBLEPWHEVO TTPWTOKOAAO.

3 | M xprnon pe Suokeur AMEKOVLONG YIIEPXOU yLa va kateuBuvel tnv torobetnon tn¢ feAdvag.

4 | Eyxuon, xopnynon dapuakou cUpbwva pe To KaBLlEpWIEVO TIPWTOKOAAO.

AwaBdote kal Tnprote OAeg TG o8nyieg xpriong otav tonobeteite pia BeAdva Eveong Spectra EchoShot yla
5 | Tig emakoAouBeg Latpkég Stadikacieg. H aonmTikn TEXVLKN Kot N owoTH MpoeToLacia Tou §éppatog eivat
KPLOLULEG.

Metagte tnv BeAdva Eveong SPECTRA EchoShot pe Avanoonaotn SwAnvwon kot @upa Eyxuong oe
EYKEKPLLEVO Soyelo aLlpNPWY AVTIKELEVWY EVW TNPELTE TIG eviaieg mpodUAaseL.
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SPECTRA EchoShot-injectienaald (geleidingsanethesie) met geintegreerde slang en injectiepoort
Nederlands | I Gebruiksaanwijzing

Indicaties voor gebruik:

De SPECTRA EchoShot-injectienaald (geleidingsanesthesie) is aangewezen voor gebruik bij het injecteren van
een enkele dosis lokaal anestheticum of analgeticum voor percutane zenuwblokkades en injectie van een
radiologisch contrastmiddel. Het reflecterende echogene patroon maakt het mogelijk om de punt van de naald
te visualiseren met behulp van echografie, en de bedrukte basis geeft de injectierichting aan waardoor clinici
tijdens injectie van het contrastmiddel de hand uit de réntgenbundel kunnen houden.

Gebruiksaanwijzing:

Bevestig een standaard Luer Lock of Luer Slip plunjerspuit aan de injectiepoort aan het einde van de
geintegreerde slang met gebruik van een aseptische techniek. Neem de behuizing van de injectiepoort
1 vast en draai de connector van de spuit rechtsom totdat deze stevig vastzit. Verwijder voorzichtig de
geéxtrudeerde naaldbeschermer door deze recht van de naald te trekken en zo te voorkomen dat de
naaldpunt wordt beschadigd of prikt.

2 Aspiratie, aspireer de medicatie volgens het vastgesteld protocol.
3 Voor gebruik met een echografie-apparaat om het inbrengen van de naald te begeleiden.
4 Injectie, dien de medicatie toe volgens het vastgesteld protocol.
Lees en volg alle instructies voor gebruik bij het inbrengen van een Spectra EchoShot-injectienaald voor
5 de daaropvolgende medische procedures. Een aseptische techniek en een goede voorbereiding van de

huid zijn essentieel.
Gooi de SPECTRA EchoShot-injectienaald met geintegreerde slang en injectiepoort in een
goedgekeurde naaldencontainer met inachtneming van universele voorzorgsmaatregelen.

SPECTRA EchoShot -injektioneula (johtopuudutus), jossa on sisddnrakennettu letku ja injektioportti
Suomi | | Kiyttéohje

Kayttdaiheet:

SPECTRA EchoShot -injektioneula (johtopuudutus) on tarkoitettu kaytettavaksi, kun injektoidaan yksittdinen

annos paikallispuudutetta tai kipuladketta perkutaanisia johtopuudutuksia varten, ja kun injektoidaan

varjoainetta. Kaikuinen heijastuskuvio mahdollistaa neulankérjen visualisoinnin ultradanikuvauksessa ja

painettu kanta osoittaa injektion suunnan, jotta kliinikko voi pitda katensa pois réntgensateesta varjoaineen

injektion aikana.

Kayttoohje:

Kiinnitd mika tahansa tavanomainen Luer Lock- tai Luer Slip -mantéaruisku injektioporttiin
sisdanrakennetun letkun paassa aseptisella tekniikalla. Tartu injektioportin runkoon ja kierra ruiskun
litintd myotapaivaan, kunnes se on tiukasti kiinni. Poista esiin tyéntyva neulansuojus varovasti vetamalla
se suoraan pois neulasta, jotta neulan karki ei vahingoitu etka saa neulanpistoa.

2 | Vetdminen, veda laake ruiskuun tavanomaisella tavalla.

3 | Kaytetdan ultradanikuvauslaitteen kanssa neulan ohjaamiseksi.

4 | Injektio, anna ld&ke tavanomaisella tavalla.

Lue kaikki kayttéohjeet ja noudata niitd asettaessasi Spectra EchoShot -injektioneulan myéhempia

5 | lagketieteellisia toimenpiteitad varten. Aseptinen tekniikka ja paikan ihon asianmukainen valmistelu ovat
oleellisen tarkeita seikkoja.

H&vita SPECTRA EchoShot -injektioneula, jossa on sisdénrakennettu letku ja injektioportti, hyvaksyttyyn
terdvien jatteiden sdiliodn noudattaen yleisia varotoimia.
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SPECTRA EchoShot Injeksjonskanyle (for anestesi) med rgr i ett stykke og injeksonsport

Norsk | | Bruksanvisning
Bruksanvisning:
SPECTRA EchoShot injeksjonskanyle (for anestesi) er tiltenkt injeksjon av enkeltdoser med lokalbedgvende eller
smertestillende midler for perkutan nerveblokkering samt injeksjon av kontrastmidler. Det ekkogene
reflekterende mgnsteret visualiserer kanylespissen ved hjelp av ultralydavbildning, og indikasjon av
injeksjonsretningen gjgr at klinikerne kan holde seg unna rgntgenstralen under injeksjon av kontrastmiddel.
Bruksanvisning:

Fest en hvilken som helst standard Luer Lock eller Luer Slip stempelsprgyte til injeksjonsporten pa enden
av rgret ved bruk av aseptisk teknikk. Ta tak i injeksjonsporten og vri sprgytekontaktens koblingspunkt
med klokken til den sitter ordentlig. Fjern den ekstruderte kanylebeskytteren forsiktig ved a trekke det
rett av kanylen for @ unnga skade pa kanylen eller a stikke seg utilsiktet.

Aspirasjon, trekk inn medikamenter i samsvar med etablerte protokoller.

For bruk med en ultralydavbildningsenhet for a guide kanylen til riktig destinasjon.

Injeksjon, administrer medikamenter i henhold til etablerte protokoller.

Les og fglg alle bruksanvisninger ngye nar du setter en Spectra EchoShot injeksjonskanyle for fglgende
medisinske prosedyrer. Aseptisk teknikk og riktige forberedende prosedyrer er viktig.

Kast SPECTRA EchoShot injeksjonskanyle med injeksjonsport og rgr i ett stykke i en godkjent beholder,
samtidig som universelle forholdsregler overholdes.

Hlw (N

SPECTRA Echoshot injektionsnal (ledningsanzestesi) med integreret rgr- og injektionsport

Dansk | | Brugsanvisning
Indikationer:
SPECTRA EchoShot-injektionsnalen (ledningsaneestesi) er beregnet til injektion af en enkelt dosis
lokalbedgvelsesmiddel eller smertestillende middel til perkutan nerveblokke og injektion af
radiokontrastmedium. Det ekkogene reflekterende mgnster tilvejebringer visualisering af nalespidsen ved hjelp
af ultralydsafbildning, og det trykte nav indikerer injektionsretningen og holder leegerne vaek fra rgntgenstralen
under kontrastinjektion.
Brugsanvisning:
Fastggr en hvilken som helst standard luer-lasesprgjte eller luer-glidestempel til injektionsporten ved
enden af det integrerede rgr ved hjeelp af aseptisk teknik. Hold injektionsportens krop, og drej
sprojtestikket med uret, indtil det klikker pa plads. Fjern den ekstruderede nalebeskyttelse forsigtigt ved
at treekke den ud for at undga at beskadige nalspidsen eller pafgre en nalestok.
Aspiration, forbered medicin i henhold til den etablerede protokol.
Til brug med en ultralydsafbildningsenhed til at guide placering af nalen.
Injektion, administrer medicin i overensstemmelse med fastlagt protokol.
Lees og fglg alle brugsanvisninger, nar du anbringer en Spectra EchoShot injektionsnal til de efterfglgende
medicinske procedurer. Det er vigtig at bruge aseptisk teknik og korrekt hudforberedelse af stedet.
Bortskaf SPECTRA EchoShot injektionsnalen med integreret slange og injektionsport i en godkendt skarpe
beholder under overholdelse af universelle forholdsregler.

v | jwWw N
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SPECTRA EchoShot Injection Needle (Anesthesia Conduction) with Integral Tubing and Injection Port

Spectra Medical Devices, Inc. CEpartner4U
299 Ballardvale Street, Suite 1 ESDOORNLAAN 13
Wilmington, MA 01887 3951 DB MAARN c €
+1-866-938-8649 ec | rep The NETHERLANDS
(USA & Canada) Tel: +31.6.516.536.26 0413
001-978-657-0889 www.cepartnerdu.eu

Federal (USA) Law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

GemadR US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

La loi fédérale (E.-U.) limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur ordonnance d’un médecin.

USE BY Las leyes federales (EE. UU.) estipulan que la venta de
este dispositivo debe ser realizada por un médico o con la
orden de un médico.

Le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di questo
dispositivo solo da parte o su prescrizione di un medico.
Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast
saljas till eller pa ordination av en ldkare.

A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou sob sua prescri¢do.

To Opoomnovdiako dikato (twv H.M.A.) teplopileL tnv
TIWANGCN AUTAG TNG CUOKEVNE LOVO atd LaTtpolE 1} KATom
EVTOANG LATPOU.

Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product
alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts.
Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain
|1adkari tai 1I3dkarin maarayksesta.

Foderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til,
eller etter ordre fra lege.

Iflge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges
af en lage eller efter dennes ordination.

Verfallsdatum

Date de péremption
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Anvand fore

Vdlido até
AvdAwon £wg
Uiterste gebruiksdatum
Kaytettava ennen
Benytt for
Anvendes inden

Reorder Number Manufactured By
Bestellnummer Hergestellt von
Numéro de référence Fabriqué par

Numero de reposicion de pedido
Numero di codice
RE F Bestallningsnummer

Numero de referéncia para encomendas
ApBuo¢ emavanapayyeiiag
Nabestelnummer

Fabricado por
Fabbricato da
Tillverkad av
Fabricado por
Kataokevdotnke and
Vervaardigd door

Tilausnumero Valmistaja
Bestillingsnummer Produsert av
Bestillingsnummer Fremstillet af
Sterile

Sterilization using Ethylene oxide
Steril. Sterilisiert unter Verwendung von

Bt d Contents
e . — Inhalt
Stérile. Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne. Contan
Estéril. Esterilizacion con 6xido de etileno. Contenids
Sterile. Sterilizzazione mediante ossido di
Contenuto

etilene.

- L . Innehall
Steril. Sterilisering med etyloxid.

pa e 5 G Contetido
Estéril. Esterilizacao do por meio de 6xido de 5
tileiio MNeplexopevo
s ) , , Inhoud
ATOCTEPWHEVO. ATIOCTELPWONKE pE sisiltd
aBulevoteidio.
Steriel. Sterilisatie et ethyleenoxid innfild
teriel. Sterilisatie met ethyleenoxide. indRald

Steriili, steriloitu eteenioksidilla.
Sterilt Sterilisering med etylenoksid.
Steril. Steriliseret med ethylenoxid.
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Spectra EchoShot™ Injection Needle - Instructions for Use

Document No.:
Rev. No.: 002
Effective Date:

Single Use
Einwegprodukt

A usage unique

Uso unico

Uso singolo

For engdngsbruk

Uso tnico

Muag xpriong

Voor eenmalig gebruik
Kertakayttoinen

Do Not Re-Sterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

No vuelva a esterilizar

Non risterilizzare

Far e] resteriliseras

Ndo reesterilizar

MnV TO QIOCTELPWVETE £K VEOU
Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen

Numéro de lot
Numero de lote

Engangsbruk Skal ikke resteriliseres

Engangsbrug M3 ikke resteriliseres

Caution Consult Instructions for Use

Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten.

Mise en garde Consulter le mode d’emploi.

Precaucién Consulte las Instrucciones de uso.

Cuidado Consultare le Istruzioni per l'uso.

Varning o Se anvandarinstruktioner.

Cuidado 1 Consulte as InstrugGes de Uso.

Npoooxn Juppouleuteite Tig 0dnyieg xpriong.

Voorzichtigheid Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

Huomio Katso kayttoohjeita.

Advarsel Radfer med bruksanvisningene.

Advarsel Se brugsanvisning.
After use, this product is a potential biohazard
Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine potentielle,
biologische Gefahrenquelle dar.
Aprés utilisation, ce produit présente un danger

Lot Number hiologigue potentiel. )

Chargen-Nr. Después de su uso, este producto representa un posible

peligro bioldgico.
Dopo l'uso, il prodotto pud rappresentare una fonte di

Numero di ot P | NSRERRES
SATSAUMEE far:r anvandning ar denna produkt en méjlig biologis!
LOT Ntimero de lote A < , gEszcre .
Ksi0iiSCRABTbHE X Apds o_uso, este pm'duto € um material biolégico
potencialmente perigoso.
Lotnummer et Metd % Xel6 i Lok .
ErShtimero 'stu ™ Xprion, To Tpoidv anotelel SuvnTikd BLooyko
9 kivéuvo.
Fammnummer Dit product vormt na gebruik een mogelijk biologisch
Lotnummer It product voi gebruik ee gelijk biologisc
gevaar.
Tuote voi olla kdyton jélkeen tartuntavaarallinen.
Dette produktet er en potensiell mikrobiologisk risk etter
anvendelse.
Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk
risiko.
Needle Length
Nadelldnge
Longueur d’aiguille
Longitud de la aguja Lunghezza dellago
| " | Nallangd
| l Comprimento da agulha
SPECTRA [—%

Mrkog BeAdvag
Naaldlengte
Neulan pituus
Kanyle lengde
Nélelzngde

Non-Pyrogenic
Nicht-pyrogen
Non pyrogéne
Apirogénica
Non pirogeno
Icke-pyrogen
Apirogénica

Mn nupetoyévo
Niet-pyrogeen
Ei pyrogeeninen
Ikke-pyrogen
Ikke-pyrogen

Do Not Use if Package is Damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

No utilice el producto si el paquete esta dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata.

Anvand inte om forpackningen ar skadad.

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.

MnV TO XPNOWOTOLELTE GV I GUOKEVATIA £XEL UTTOOTEL
{nua.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Al3 kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

M3 ikke anvendes hvis pakken er beskadiget.
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SPECTRA EchoShot Injection (Anesthesia Conduction) Needle with Integral Tubing and Injection Port

Author: ATURRIZA

English DESCRIPTION OF NEEDLES
BEVEL STYLE | GAUGE SIZE | NEEDLE LENGTH | HUB STYLE HUB COLORS TYPE INJECTIONS
White with Injections of anesthetic / analgesic
C (309 23(;’1?6’ GOst,olOO e, T bRTun: | SPECTRA Pad for percutaneous Nerve Blocks, and
e tbulanStyle Printed on Surface Injection of Radiocontrast Medium
Warnings: Cautions:

This product is for single use only. DO NOT REUSE. DO NOT
RESTERILIZE.

Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or
user infection, compromise the structure integrity and/or
essential material and design characteristics of the device,
which may lead to device failure, and/or injury, illness or
death of the patient.

Do not use if package is opened or damaged.

Do not alter this device.

Do not administer any medication which is not indicated
for the intended use.

Always provide for aseptic conditions at the injection site.
Do not use the product under any circumstances in case of
known material incompatibilities and/or individual
intolerances towards material.

This device may cause interference in proximity of a
magnetic resonance imaging machine.

Handle with care to avoid needle sticks. Do not replace
original needle protector. Use once and immediately
discard; in accordance with accepted medical practice and
applicable safety regulations. After use this product is a
potential biohazard.

Carefully read and follow all instructions prior to use.
Care and adherence to universal precautions must be taken
to avoid accidental needle stick injures.

Only qualified healthcare practitioners should insert,
manipulate and remove these devices.

Follow standard infection control precautions as specified
by the CDC (USA) or local equivalent.

Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Do not store at extreme temperature or humidity and
avoid direct sunlight.

Contraindications — Absolute:

Contraindications - Relative

Patient refusal

Inability to guarantee sterility of medications /
equipment

Coagulopathy

Infection at the injection site

Severe hypovolemia

Increased intra-cranial pressure

Severe aortic stenosis

Ischemic hypertrophic sub aortic stenosis
Severe uncorrected anemia

Allergy to local anesthetics

Sepsis

Pediatric, combative, and/or demented uncooperative
patient

Bleeding disorder

Preexisting neurological deficits

Preexisting peripheral nerve neuropathies
Demyelinating lesions

Stenotic valvular heart lesions

Severe spinal deformity
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SPECTRA EchoShot-Injektionskaniile (Anésthesieleitung) mit integriertem Schlauch und Injektionsanschluss

Deutch BESCHREIBUNG DER NADELN
SCHRAGSCHNITT- | GROSSE NADELLANGE NABENTYP NABENFARBEN INJEKTIONSARTEN
TYP

Injektionen eines

SEASTIL SECHA Anésthetikums / Analgetikums

Durch Wiederverwendung und/oder erneute Verpackung
kann es zu einem Infektionsrisiko fiir Patienten und
Benutzer kommen sowie zu einer Beeintrachtigung der
Strukturintegritat und/oder der essentiellen
Materialeigenschaften und Designcharakteristika des
Gerats; dies kann zu Gerateversagen und/oder Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.

e  Verandern Sie dieses Gerét nicht.

e Verabreichen Sie keine Medikamente, die nicht fir die
beabsichtigte Anwendung indiziert sind.

e  Sorgen Sie stets fiir aseptische Bedingungen an der
Injektionsstelle.

e Verwenden Sie das Produkt unter keinen Umstanden bei
bekannten Materialunvertraglichkeiten und/oder
individuellen Unvertraglichkeiten gegeniiber Material.

e Dieses Gerat kann in der Nahe eines
Kernspinresonanztomografen Stérungen verursachen.

e  Sorgfaltig handhaben, um Nadelstiche zu vermeiden.
Original-Nadelschutz nicht ersetzen. Einmal verwenden
und sofort entsprechend der anerkannten medizinischen
Praxis und den geltenden Sicherheitsvorschriften
entsorgen. Nach Gebrauch stellt dieses Produkt eine
potenzielle Biogefahrdung dar.

(309 23G, 22G, 60mm, 100mm, . RUNP Pad auf der TN A
21G 150mm ROHRENFORMIG Oberflache p i
e Ne‘rvenb.!ockaden und Inje:ktlon
eines Rontgenkontrastmittels
Warnung: Vorsicht:
e Dies ist ein Einwegprodukt. NICHT WIEDERVERWENDEN. e Lesen und befolgen Sie alle Anleitungen vor dem Gebrauch
NICHT RESTERILISIEREN. sorgfaltig.

e Um versehentliche Verletzungen durch Nadelstiche zu
vermeiden, miissen die Standard-HygienemaBnahmen
sorgfiltig eingehalten werden.

*  Nur ordnungsgemaR geschultes qualifiziertes
Krankenpflegepersonal darf diese Geréte einfiihren,
manipulieren und entfernen.

e Befolgen Sie die Standard-InfektionsschutzmaRnahmen,
wie von der CDC (USA) oder dhnlichen 6rtlichen Behdrden
vorgeschrieben.

e GemaR US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt bzw. auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

e Nicht bei extremer Temperatur oder Feuchtigkeit lagern
und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Kontraindikationen — Absolut:

Kontraindikationen — Relativ:

e Ablehnung eines Patienten
e Unfahigkeit, die Sterilitdit von Medikamenten /
Ausriistung zu garantieren

e  Sepsis
e  Pédiatrischer, kimpferischer und/oder dementieller,
unkooperativer Patient

e  Koagulopathie e  Blutungsstdrung
e Infektion an der Injektionsstelle e  Bereits bestehende neurologische Defizite
e Schwere Hypovoldmie e  Bereits bestehende periphere Nervenneuropathien
e Erhohter intrakranialer Druck e  Demyelinisierende Lasionen
e Schwere Aortenstenose e  Stenotische Herzklappenldsionen
e Ischdmische hypertrophische subaortale Stenose e  Schwere Deformitét der Wirbelsaule
e Schwere unkorrigierte Andamie
e Allergie gegen Lokalanasthetika
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Aiguille a injection SPECTRA EchoShot (anesthésie de conduction) avec orifice d’injection et tubulure intégrés

Francgais DESCRIPTION DES AIGUILLES
STYLE DE CALIBRE LONGUEUR STYLE COULEURS DE TYPES D’INJECTION
BISEAU D’AIGUILLE D’AIGUILLE D’EMBASE L’EMBASE

Injections d’anesthésique /

. 23G, 22G, 60 mm, 100 mm, Style' 'Blan? a\fec SPECTRA d’analgésique pour les blocs
C(30°) tubulaire imprimé au tampon J 1
21G 150 mm nerveux percutanés et injection de
rond sur la surface - ¢ i
produit de contraste radiologique
Warnings: Cautions:
e Ce produit est a usage unique. NE PAS REUTILISER. NE PAS e Lire attentivement et suivre scrupuleusement toutes les
RESTERILISER. directives avant usage.
La réutilisation et/ou le réemballage risquent de causer une | ¢  Agir avec prudence et conformément aux précautions
infection chez le patient ou l'utilisateur et compromettre universelles pour éviter les piqires d’aiguille accidentelles.
Pintégrité structurelle et/ou les caractéristiques e Seuls les professionnels de santé agréés et correctement
essentielles du matériau et de la conception du dispositif. formés sont autorisés a insérer, manipuler et retirer ce
Ceci peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou dispositif.
causer des lésions corporelles et des maladies chez le e Respecter les précautions standard de lutte contre les
patient ou le décés du patient. infections spécifiées par le CDC (E.-U.) ou un centre régional
e Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. équivalent.
¢ Ne pas modifier ce dispositif. e Laloifédérale (E.-U.) limite la vente de ce dispositif aux
e Ne pas administrer de médicament non indiqué pour médecins ou sur ordonnance d’un médecin.
I'usage prévu. ¢ Ne pas conserver dans des environnements a température
e  Assurer impérativement des conditions aseptiques au site ou humidité extréme et garder a I'abri de la lumiére directe
d’injection. du soleil.

e Ne jamais utiliser, en aucun cas, le produit en cas
d’incompatibilités matérielles connues et/ou d’intolérances
individuelles au matériau utilisé.

e Cedispositif peut causer des interférences a proximité d’un
appareil d’imagerie par résonance magnétique.

e Manipuler avec soin pour éviter les piqires d’aiguille. Ne
pas remettre en place le protége-aiguille d’origine.
Nutiliser qu’une seule fois et éliminer immédiatement
aprés usage conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations de sécurité applicables.
Ce produit présente un risque biologique potentiel aprés

usage.
Contre-indications — absolues : Contre-indications — relatives :

e  Refus du patient e  Septicémie

e Impossibilité de garantir la stérilité des médicaments ou e  Patients pédiatrique, combatif et/ou dément non

du matériel coopératifs

e  Coagulopathie e Troubles hémorragiques

e Infection au site d’injection e  Déficit neurologique préexistant

e  Hypovolémie sévere e Neuropathies périphériques préexistantes

e  Augmentation de la pression intracranienne e Démyélinisation

e  Sténose aortique sévere e Lésions valvulaires cardiaques sténosées

e  Sténose sous-aortique hypertrophique ischémique e  Malformation rachidienne séveére

e Anémie sévére non corrigée

Allergie aux anesthésiques locaux
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Aguja para inyeccién (induccién de anestesia) SPECTRA EchoShot con tubo integral y puerto de inyeccién

Espanol DESCRIPCION DE LAS AGUJAS
ESTILO DEL CALIBRE LARGO DE LA ESTILO DEL COLORES DEL TIPO DE INYECCIONES
BISEL AGUIJA CANUTILLO CANUTILLO
Blanco con Inyecciones de anestesia/analgésico
C(30°) 23G,22G, 60 mm, 100 mm, Estilo de tubo estampa de para bloqueo nervioso percutaneo e
21G 150 mm redondo SPECTRA impresa inyeccién de medio de contraste
en la superficie radiolégico
Advertencias: Precauciones:

e  Este producto debe utilizarse una tinica vez. NO VUELVA A .
UTILIZARLO. NO VUELVA A ESTERILIZARLO.
La reutilizacién o el reempaquetado pueden provocar un .
riesgo de infeccién para el paciente o el usuario, afectar la
integridad estructural o las caracteristicas fundamentales
del material y el disefio del dispositivo, lo cual puede .
provocar una falla del dispositivo o lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.

e Nolo utilice si el paquete esta abierto o dafiado. .

e No altere este dispositivo.

e No administre ningtin medicamento que no corresponda al

Lea detenidamente y siga todas las instrucciones antes de
su uso.

Se debe proceder con cuidado y respetar las precauciones
universales para evitar lesiones accidentales provocadas
por las agujas.

Solo profesionales calificados del cuidado de la salud con la
capacitacién adecuada deben insertar, manipular y extraer
estos dispositivos.

Siga las precauciones estandares para el control de
infecciones estipuladas por los CDC de EE. UU. o la entidad
local equivalente.

uso indicado. e Llas leyes federales (EE. UU.) estipulan que la venta de este
e  Garantice siempre las condiciones asépticas en el lugar de dispositivo debe ser realizada por un médico o con la orden
inyeccién. de un médico

No almacene a temperatura ni humedad extremas y evite
la luz solar directa.

e  Bajo ninguna circunstancia use el producto en caso de que .
se conozcan incompatibilidades de materiales o
intolerancias individuales al material.

e  Este dispositivo puede causar interferencias si se encuentra
cerca de una maquina de resonancia magnética.

e Manipule con cuidado para evitar pinchazos con la aguja.
No reemplace el protector original de la aguja. Utilice una
vez y descarte de inmediato siguiendo las practicas médicas
aceptadas y las normas de seguridad correspondientes.
Después de su uso, este producto es un potencial peligro
biolégico.

Contraindicaciones; absolutas: Contraindicaciones; relativas:

e Negativa del paciente e  Sepsis
e Imposibilidad de garantizar la esterilidad de los e  Paciente pediatrico, agresivo o con demencia que no
medicamentos/equipos coopera

Coagulopatia

Infeccién en el lugar de la inyeccién
Hipovolemia grave

Aumento de presién intracraneal

Estenosis adrtica grave

Estenosis subadrtica isquémica hipertréfica
Anemia grave sin tratar

Alergia a anestésicos locales

Trastorno hemorragico

Deficiencias neurolégicas preexistentes
Neuropatias nerviosas periféricas preexistentes
Lesiones desmielinizantes

Lesiones cardiacas valvulares por estenosis
Deformidad espinal grave

e & o o o o o

® & o & o o o o
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Ago per iniezione EchoShot SPECTRA (conduzione di anestesia) con tubo integrato e porta di iniezione

Italiano DESCRIZIONE DEGLI AGHI
STILE DELLA CALIBRO LUNGHEZZA STILE DEL COLORI DEL TIPO DI INIEZIONE
SMUSSATURA DELL’AGO RACCORDO RACCORDO
Bianco con Iniezioni di agenti anestetici /
(309 23G, 22G, 60 mm, 100 mm, Rotondo cuscinetto analgesici per i blocchi nervosi
21G 150 mm Stile tubolare | SPECTRA stampato | percutanei, e iniezione di mezzo di
sulla superficie contrasto radiologico
Avvertenze: Dichiarazioni cautelative:

Prodotto esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE -
NON RISTERILIZZARE.

Il riutilizzo e/o il riconfezionamento possono creare rischio
di infezione per il paziente o I'utente, e compromettere
I'integrita della struttura e/o le caratteristiche essenziali del
materiale e della progettazione del dispositivo,
determinando potenzialmente il guasto del dispositivo e/o
la lesione, la malattia o il decesso del paziente.

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Non alterare questo dispositivo.

Non somministrare alcun farmaco che non sia indicato per
l'uso inteso.

Fornire sempre condizioni asettiche in corrispondenza del
sito di iniezione.

Non usare in alcuna circostanza il prodotto in caso di note
incompatibilita di materiale e/o intolleranze individuali al
materiale.

Questo dispositivo puo causare interferenza in prossimita
di un dispositivo per I'imaging mediante risonanza
magnetica.

Manipolare con cautela per evitare punture d'ago. Non
sostituire la protezione originale dell'ago. Usare una sola
volta e smaltire immediatamente in modo conforme alla
pratica medica accettata e alle norme di sicurezza
pertinenti. Dopo l'uso, questo prodotto rappresenta una
potenziale fonte di contaminazione biologica.

Prima dell’'uso, leggere e seguire attentamente tutte le
istruzioni.

Per evitare punture d‘ago accidentali occorre fare
attenzione e aderire alle precauzioni universali.
L'inserimento, la manipolazione e la rimozione di questi
dispositivi possono essere effettuati solo da operatori
sanitari dotati

dell’adeguato addestramento.

Seguire le precauzioni standard per il controllo delle
infezioni, secondo quanto specificato dalla CDC (USA) o
secondo le disposizioni locali equivalenti.

Le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di questo
dispositivo solo da parte o dietro prescrizione di un medico.
Non conservare in condizioni di temperatura o umidita
estreme, ed evitare la luce solare diretta.

Controindicazioni — Assolute:

Controindicazioni — Relative:

Rifiuto del paziente
Impossibilita di garantire la sterilita di farmaci /
apparecchiature

Sepsi
Paziente non cooperativo pediatrico, combattivo e/o
demente

e  Coagulopatia e  Disturbo di sanguinamento

e Infezione in corrispondenza del sito di iniezione e Deficit neurologici preesistenti

e  Grave ipovolemia e Neuropatie dei nervi periferici preesistenti
e Aumentata pressione intracranica e Lesioni demielinizzanti

e  Grave stenosi aortica Lesioni stenotiche delle valvole cardiache
e  Stenosi subaortica ipertrofica ischemica e  Grave deformita della spina dorsale

e  Grave anemia non corretta

e Allergia agli anestetici locali
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SPECTRA EchoShot Injektionsnal (Ledningsanestesi) med Integrerad Slang och Injektionsport

Svenska BESKRIVNING AV NALAR
FASAD-STIL MAT- NAL-LANGD NAV-STIL NAV-FARGER TYP-INJEKTIONER
STORLEK
@ Y Injektioner av anestesi / analgetika
23G, 22G, 60mm, 100 mm, Rund Tubular Vit med SPECTRA i =
C (309 216G 150mm stil pad Tryckt pa Ytan for perkutanosa Nervblockader, och
R Injektion av Radiokontrastmedel

A\ A\

Varningar: Forsiktighetsbeaktanden:

e  Produkten r avsedd for engéngsbruk, FAR EJ e  L3s noggrant och f6lj alla instruktionerna fére anvandning.
ATERANVANDAS ELLER RESTERILISERAS. e Aktsamhet och universella forsiktighetsatgarder maste
Ateranvindning och/eller ompaketering kan orsaka iakttas for att undvika oavsiktliga nalsticksskador.
patientrisk eller infektion hos anvandaren, dventyra den e  Endast kvalificerad sjukvardspersonal med korrekt
strukturella integriteten och/eller vasentliga material- och utbildning far fora in, hantera och ta bort dessa enheter.
designegenskaper, vilket kan leda till att anordningen slutar | o Folj de forsiktighetsatgarder for vedertagen
att fungera, och/eller skada, orsaka sjukdom eller dodsfall infektionskontroll som specificerats av CDC (USA) eller.
hos patienten. e Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast

e Anviand inte om férpackningen ar bruten eller skadad. séljas till eller pa ordination av en ldkare.

e Andra inte pa den hir enheten. e  Forvara inte i extrema temperaturer eller fuktigheter och

e  Administrera inte ndgra mediciner som inte ar indikerade undvik direkt solljus.

for den avsedda anvandningen.

e  Forbered alltid injektionsomradet for aseptiska
forhallanden.

e Anviand inte under nagra forhallanden produkten om det
finns kdnda material inkompatibiliteter och/eller
individuella intoleranser gentemot material.

e Anordningen kan orsaka storningar hos nérliggande MRT-
maskiner.

e Hantera omsorgsfullt for att undvika nalstick. Ersatt inte
det ursprungliga ndlskyddet. Anvand en gang och kassera
darefter i enlighet med accepterade medicinska rutiner och
tillampliga sakerhetsrutiner.

Efter anvandning sa dr denna produkt ett potentiellt

biologiskt riskavfall.
Kontraindikationer — Absoluta: Kontraindikationer — Relativa:
e  Patientvagran e  Sepsis
e  Ofdrméga att garantera sterilitet hos mediciner / e Pediatrisk, kombativ, och /eller dement ej
utrustning samarbetsvillig patient
Koagulopati e  Blédningssjukdomar
Infektion vid injektionsomradet e  Preexisterande neurologiska brister

Svar hypovolemi

Okat intra-kraniellt tryck

Svar aortastenos

Ischemisk hypertrofisk subaortisk stenos
Svar okorrigerad anemi

Allergi mot lokalenestesi

Preexisterande perifera nervneuropatier
Demyeliniserande lesioner

Stenotisk valvular hjartlesion

Svar spinal deformitet

® & o o o o o o
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Agulha de Injegio SPECTRA EchoShot (aplicagdo de anestesia) com tubo integral e porta de injegdo

Portugués DESCRIGAO DAS AGULHAS
ESTILO TAMANHO | COMPRIMENTO ESTILO DO CORES DO HUB INJEGCOES DO TIPO
CHANFRADO DO DA AGULHA HUB
MEDIDOR
Branco com Injecdes de anestésico / analgésico
€ (30%) 23G, 22G, 60 mm, 100 mm, Estilo tubular SPECTRA Pad para bloqueio percutaneo dos
21G 150 mm redondo impresso na nervos e inje¢do de meio de
superficie radiocontraste
Adverténcias: Cautions:

Este produto destina-se a um unico uso, NAO REUTILIZAR,
NAO REESTERILIZAR.

A reutilizagdo ou o recondicionamento podem provocar
risco de infecgdo no paciente ou no usuério, afetar a
integridade da estrutura e/ou do material essencial e as
caracteristicas do design do dispositivo, o que pode
resultar em falha e /ou lesdes, doenga ou ébito do
paciente.

N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N3o altere este dispositivo.

N&o administre nenhum medicamento que ndo seja
indicado para o uso pretendido.

Sempre providencie condi¢des assépticas no local da
injegdo.

N3&o use o produto sob nenhuma circunstancia em caso de
incompatibilidades conhecidas do material e/ou
intolerancias individuais em relagdo ao material.

Este dispositivo pode causar interferéncia se posicionado
préximo de um aparelho de imagens por ressonancia
magnética.

Manuseie com cuidado para evitar picadas acidentais da
agulha. N&o substitua o protetor de agulha original. Use
uma tinica vez e descarte imediatamente de acordo com a
pratica médica aceita e os regulamentos de seguranga
aplicaveis. Ap6s o uso, este produto representa possivel
risco biolégico.

Leia e siga cuidadosamente todas as instrugdes antes de
usar.

Tomar os devidos cuidados e cumprir as precaugdes
universais estabelecidas a fim de evitar ferimentos
acidentais por picada de agulha.

Estes dispositivos deverdo ser introduzidos, manipulados e
removidos apenas por profissionais da satide devidamente
credenciados.

Seguir as precaugdes normais relativas ao controle de
infecgbes, de acordo com o especificado pelo CDC (EUA), ou
entidade local equivalente.

A legislagdo federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo somente a médicos ou sob sua prescrigdo.

N&o armazene em niveis extremos de temperatura ou
umidade e evite a luz solar direta.

Contraindicagdes - Absolutas:

Contraindicagées - Relativas:

Recusa do paciente

Incapacidade de garantir a esterilidade dos
medicamentos/equipamentos
Coagulopatia

Infecgdo no local da injegdo

Hipovolemia grave

Aumento da pressdo intracraniana
Estenose adrtica grave

Estenose sub-adrtica hipertréfica isquémica
Anemia grave n3o corrigida

Alergia a anestésicos locais

e & o o o o

Sepse

Paciente pediatrico, combativo e/ou demente (ndo
cooperativo)

Disturbio hemorragico

Déficits neurolégicos pré-existentes

Neuropatias pré-existentes dos nervos periféricos
Lesdes desmielinizantes

Lesdes valvulares estenéticas do coragao
Deformidade espinhal grave
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BeAdva Eveong SPECTRA EchoShot (MetaBifaocn AvaicBnoiag) pe Avandonaoctn ZwAfjvwon kat Qupa Eyxuong

EAAnviké MEPITPAQH BEAONQN
TYNOZ MEFE@OZ MHKOZ TYNOZ XPOMATA TYNOI ETXYZEQN
FONIAZ METPHTH BEAONAZ AZONA AZQONA

Eyx0 ¢] 0
Ztpoyyulog ‘Aompo pe SPECTRA i

C (309 236G, 216, by, 100w, owAnvoetdg | Pad tunwpévo otnv uvu%\vnnxm':' Y 51a65p;'xu(6
21G 150mm ; A VEUPIKO HIMAOKAPLOHQ, KaL EyXuon
Tomnog emuddvela I
aKtwooKLaypadkol pécou
Nposidononoeig: Mpodulateig:
e  Tompoidv autd eivar prag xpriong, MHN TO e AwBdote Kot TNPROTE TPOCEKTIKA OAEG TG 08nyieg mpv
EMNANAXPHZIMOTIOIEITE OYTE NA TO AMOZTEIPQNETE EK and m xprion.
NEOY. e [pénetva §08ei mpoooyr kat va tnpnBouvv ot Siebveig
H enavaypnotponoinon / /kai n cuokevaoia ek véou nipoduldlerg mpog anoduyr akololag MAPAKEVTINONG and
evdéxetan va tpokaléoel kivuvo otov acBevi i} péAuvon ™ BeAdva.
oto xpriotn, va StakuBelost TNV akepardtnTa g Sopnigry | ¢ Mévo ol kardAAnAot Latpoi mou €xouv TNV KatdAAnAn
/Ko oucLDSN XapaKTnPLoTIKE UAK®Y Kat oxediou tng eknaiSeuon nMpéneL va eLodyouv, va Xelpilovrat Kot va
OGUOKEUNG, TIou evSéxeTat va o8nyrjoouv otn adalpolv aUTEG TLG CUOKEUEG.
SucAettoupyia TG CUCKEUNG, 1} / KAt TPAUHATIONS, e  Tnprote tig Tumikég mpoduldlelg sAéyxou poAlvoswy
acBévela 1} Bdvaro tou acbevois. 6nwg npodiaypddovrat and to CDC (otig H.N.A.) f To
e Mnv 1o XpnoLHONOLEiTE EQV N CUCKEUAGIA EXEL AVOLYTEL 1) avtictolyo tomkoé cag ypadeio.
€xeL urootei Inpud. e To Opoomnovdiaké dikato (twv H.M.A.) nepiopilel tnv
e Mnv tpononoLeite QuTr T CUCKEUH. TGANGN QUTHAG TG CUGKEURG HOVO atd LaTpoU 1) KATOTILY
e Mnv xopnyeite kavéva dpdppako nov Sev evdeikvutat yia €VTOAAG Latpol.
™V poop{GpEVN Xprion. ¢ Mnv to anoBnkelete o akpaieg Beppokpaoisg ) vypaocia
e Hmneploxn éyxuong npémnet va Bpioketal mAviote unod Kot arodpUyeTe To dpeco NALOPwWG.

AONTITKEG CUVOAKEG.

e Mnv XpnoomnoLeite MOTE TO MPOL6V UTG onotadnnote
ouvBrkn mou nepapPdvet yvwotég acupfatotnteg
VAV fi/kat atopkég Suoavefieg pog to UAKS.

e Houokeur auth evééxetat va npokadéoet tapepBoln
otav Bpioketat MANGIOV UNXOVAHATOG HOYVNTIKAG
Topoypadiag.

e Xelploteite 1O e MPOOOXH yla va arntodUyeTe TO TpUTHHA
and ) BeAdva. Mnv avtikaBilotdte To TpwTapykd
TPOCTATEVUTIKG BeAOVaG. XpNOLUOTOLOTE TO POVO pHia
¢opd kat netdgTe 10 apéows cupPwva pe TNV anodektn
LOTPLKE TIPOLKTLKK KOl TOUG LOXUOVTEG KOVOVIOHOUG
acdaleiag. Metd ) Xprion, To npoidv autd Bewpeital wg
TuBavaég Broloyikdg kivéuvog,.

Avtevdeifelg — AmoAuTeg: AvtevOeifelg — IYETIKEG:
e  ‘Apvnon acBevouig e IAYn
e Avikavétnta eyyUnong otelpdtntag bappdkwy / o TMaudiatpikdg, paxntikog f/kal mapddppovwy pn
eormAiopol ouvepydoipog acBeviig
e MAgn e Awtapoyn atpoppayiag
e MOé&Auvon otnv neploxn éyxuong MNpoundpyouoeg veupoloyikég eAAeiderg
e  JYoBapr unoyKatpio MNpoundpyouoeg veupondBeleg mepLdepIKWY VEUPWV

Au§npévn evéokpaviakn mieon

Zofapr aopTik oTévwon

lox UK UNEPTPOPIKY] UTIOXOPTIKY OTEVWON
ToBapn adépbwtn avatpia

AM\epyia o€ TOTUKA avatodnTikd

ATOHUEAWVWTIKEG KAKWOELG
ZITEVWTIKEG KAKWOEL KapSiakng BaABidag
JoBapr onovSuAwkn napaudépdwon
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SPECTRA EchoShot-injectienaald (anesthesiegeleiding) met geintegreerde slang en injectiepoort

Nederlands BESCHRIJVING VAN NAALDEN
BEVEL TYPE GAUGE LENGTE HUB (NAAF) KLEUR DOELEINDEN
" Injecties van anestheticum/
(309 23G, 22G, 60mm, 100 mm, Ronde Wlt(;ne'tdSPEC:l:A analgeticum voor percutane
21G 150mm buisstijl georu er\(:l:ke zenuwblokkades en injectie van
PP radiologisch contrastmiddel

A\ A\

Waarschuwingen: Aanmaningen tot voorzichtigheid:

e  Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET e Lees en volg alle instructies zorgvuldig voor gebruik.
OPNIEUW GEBRUIKEN OF OPNIEUW STERILISEREN. e  Wees voorzichtig en volg algemeen geldende

e  Het opnieuw gebruiken en/of verpakken kan een risico voorzorgsmaatregelen om onbedoeld naaldprikletsel te
voor de patiént of een infectie bij de gebruiker veroorzaken voorkomen.
en nadelig zijn voor de integriteit van de structuur en/of de | e  Uitsluitend daarvoor opgeleide medische zorgverleners
essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken. Dit kan tot mogen deze hulpmiddelen plaatsen, manipuleren en
falen van het hulpmiddel leiden en/of tot letsel, ziekte of verwijderen.
overlijden van de patiént. e Volg de standaardvoorzorgsmaatregelen tegen infectie

* Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. zoals aangegeven door de CDC (VS) of vergelijkbare

e Dit hulpmiddel niet aanpassen. plaatselijke instanties.

e Dien geen medicatie toe die niet is bedoeld voor het e Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product
beoogde gebruik. alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts.

e  Zorg altijd voor aseptische omstandigheden op de *  Vermijd extreme temperatuur of vochtigheid en direct
injectieplaats. zonlicht bij het bewaren.

e  Gebruik het product onder geen enkele omstandigheid in
geval van bekende materiaalonverenigbaarheden en/of
individuele intoleranties ten opzichte van materiaal.

e Dit hulpmiddel kan in de nabijheid van MRI-apparatuur
storing veroorzaken.

e Wees voorzichtig om onbedoeld naaldprikletsel te
voorkomen. Vervang nooit de originele naaldbeschermer.
Eenmalig gebruiken en onmiddellijk weggooien in
overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en
toepasselijke veiligheidsvoorschriften. Na gebruik is dit
product een potentieel biologisch gevaar.

Contra-indicaties — Absoluut: Contra-indicaties — Relatief:
e  Weigering van patiént e Sepsis
e  Steriliteit van medicijnen/apparatuur niet gegarandeerd e Pediatrische, strijdlustige en/of demente niet-
e  Coagulopathie meewerkende patiént
e Infectie op de plaats van injectie e  Bloedstoornis
e  Ernstige hypovolemie ®  Bestaande neurologische gebreken
*  Verhoogde intracraniale druk ®  Bestaande perifere zenuwneuropathieén
e  Ernstige aortastenose - -
N ) ® Demyeliniserende laesies
e Ischemische hypertrofische sub-aortastenose . .
e  Ernstige niet-gecorrigeerde bloedarmoede ®  Stenotische hartklepplaesies
e Allergie voor lokale anesthetica e  Ernstige misvorming van de wervelkolom
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SPECTRA EchoShot -injektioneula (johtopuudutus), jossa on sisddnrakennettu letku ja injektioportti

Suomi NEULOJEN KUVAUS
VIISTON GAUGE- NEULAN PITUUS KANNAN KANNAN VARIT TYYPIN INJEKTIOT
REUNAN KOKO TYYLI

TYYLI

Nialliatiion, sk Paikallispuudutteiden/kipulidikkeiden

23G, 22G, 60 mm, 100 mm, ored, v injektiot perkutaanisia
cemn 21G 150 mm puflzmainen palnet:’u :pectra joht(j:puuduFt’uksia varten, ja
o varjoaineen injektio
Varoitukset: Huomio:
e  Timai tuote on kertakayttdinen. ALA KAYTA UUDELLEEN. EI | e  Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kaytto4 ja noudata
SAA STERILOIDA UUDELLEEN. niita.
Uudelleenkiyttd ja/tai uudelleen pakkaaminen voi saada e  Vilta tapaturmaisia neulanpistoja. Noudata tarkasti yleisia
aikaan potilaaseen tai kdyttdjaan kohdistuvan varotoimia.
infektioriskin, heikentaa rakennetta ja/tai laitteen oleellisia | ¢  Vain patevit terveydenhuollon ammattilaiset saavat
materiaali- ja muoto-ominaisuuksia, mika voi johtaa asettaa, kasitelld ja poistaa naita laitteita.
laitteen toimintahairioon ja/tai potilaan vammautumiseen, | ¢  Noudata Yhdysvaltain CDC:n normaaleja
sairauteen tai kuolemaan. hygieniamaarayksia tai vastaavia paikallisia maarayksia.
o A3 kéyts, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. e Yhdysvaltain lain mukaan timén laitteen saa myyda vain
e  Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia. |adkari tai vain ladkarin maarayksesta.
e Al anna mitaan lasketts, jolla ei ole kiyttdaihetta o  Eisaa sdilyttdaa adrimmaisessa lampétilassa tai kosteudessa
kyseiseen kayttotarkoitukseen. ja suoraa auringonvaloa on valtettava.

e Varmista aina aseptiset olosuhteet injektiokohdassa.

o Al3 kayta tuotetta missdan olosuhteissa, mikali
materiaalien yhteensopimattomuus on tiedossa ja/tai
henkil6 ei voi sietaa jotain materiaalia.

e  Tama laite voi aiheuttaa hairioita magneettikuvauslaitteen
lahella.

e Kiyti varovasti neulanpistojen vilttamiseksi. Ald pane
alkuperaista neulansuojusta takaisin paikalleen. Kayta
tuotetta kerran ja havita se heti hyvaksyttyjen
ladkinnallisten kaytantojen seka soveltuvien
turvamaaraysten mukaan. Tama tuote voi olla kdyton
jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen.

Vasta-aiheet — absoluuttiset: Vasta-aiheet — suhteelliset:
e  Potilas kieltaytyy e  Sepsis
e  Laakkeiden/tarvikkeiden steriiliytta ei voida taata e  Pediatrinen, vastaanhangoitteleva ja/tai dementoitunut
e  Koagulopatia yhteistyokyvyton potilas

¢ Injektiokohdan infektio Verenvuotosairaus
e  Vaikea hypovolemia Aikaisemmat neurologiset vauriot
e  Kohonnut kallonsisdinen paine Aikaisemmat perifeerisen hermon neuropatiat
e  Vaikea aortta-ahtauma e  Demyelinoivat leesiot
e Iskeeminen hypertrofinen aorttaldpan alapuolinen Stenoottiset syddmen lappaviat
ahtauma e Vaikea selkdrangan deformiteetti
e  Vaikea korjaamaton anemia

e  Allergia paikallispuudutteille
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SPECTRA EchoShot Injeksjonskanyle (for anestesi) med rgr i ett stykke og injeksonsport
Norsk KANYLEBESKRIVELSE
STIL MED GAUGE- NALLENGDE HUB-STIL HUB-FARGER INJEKSJONSTYPER
SKRA SPISS | ST@RRELSE
Injeksjoner av anestesi /
€ (309) 23G, 226G, 60 mm, 100 mm, Rund Hvit med SPECTRA smertestillende midler for perkutan
21G 150 mm rgrformet stil | trykt pa overflaten nerveblokkering samt injeksjon av
kontrastmidler
Advarsler: Forholdsregler:

Dette produktet er for engangsbruk. MA IKKE GJENBRUKES.
MA IKKE RESTERILISERES.

Gjenbruk og/eller ompakking kan fgre til risiko for pasient-
eller brukerinfeksjon, kompromittere enhetens
strukturintegritet og/eller vesentlige materiell- og
designegenskaper; noe som kan fgre til at enheten svikter,
og/eller pasientskade, -sykdom eller at pasienten dgr.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.
Ikke endre noe pa denne enheten.

Ikke bruk enheten sammen med medikamenter som ikke er
en del av den tiltenkte bruken.

Serg alltid for aseptiske forhold pa injeksjonsstedet.

Ikke bruk produktet under noen omstendigheter i tilfeller
med kjent materiell uforenlighet og/eller
enkeltmenneskers intoleranse mot materialet.

Denne enheten kan forarsake forstyrrelser i nzerheten av
en magnetisk resonans imaging maskin.

Handter med forsiktighet for & unnga utilsiktede stikk. Ikke
bytt ut den originale kanylebeskytteren. Bruk kun én gang
og kast umiddelbart i samsvar med godkjent medisinsk
praksis og gjeldende sikkerhetsforskrifter. Etter bruk kan
dette produktet utgjgre en potensiell biofare.

Les og fglg alle instruksjoner ngye fgr bruk.

Universelle forholdsregler ma ngye overholdes for a unnga
utilsiktete nalestikk-skader.

Kun kvalifisert helsepersonell med relevant opplaeringskall
sette inn, handtere, og fjerne disse enhetene.

Fglg standard forhandsregler for smittevern i henhold til
spesifikasjoner fra CDC (USA) eller tilsvarende lokale
myndigheter.

Fgderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til eller
etter ordre fra lege.

M3 ikke oppbevares i omgivelser med ekstreme
temperaturer eller fuktighet, og unnga direkte
soleksponering.

Kontraindikasjoner — Absolutte:

Kontraindikasjoner — Relative:

Pasientvegring

Manglende evne til & garantere sterilitet av
medikamenter og/eller utstyr
Koagulopati

Infeksjon pa injeksjonsstedet

Alvorlig hypovolemi

@kt intrakranielt trykk

Alvorlig aortastenose

Iskemisk hypertrofisk subaortastenose
Alvorlig ukorrigert anemi

Allergi mot lokalbedgvelse

Sepsis

Pediatrisk, bekjempende og/eller dement ikke-
samarbeidende pasient

Blodsykdommer

Nevrologiske mangler fra tidligere
Polynevropati fra tidligere

Demyeliniserende lesjoner
Pulmonalklaffestenose

Alvorlig spinal misdannelse
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SPECTRA EchoShot injektionsnal (ledningsanzestesi) med integreret rgr- og injektionsport

Dansk NALEBESKRIVELSE
SKRASTIL MALER NALLENGDE NAVSTIL NAVFARVE INJEKTIONSTYPE
ST@RRELSE
iidfarvariad Anzestesi/smertestillende
& 23G, 22G, 60mm, 100 mm, Rund injektioner til perkutan nerveblokke
€ (30°) SPECTRA-pude e
21G 150mm rgrformet P S og injektion af
radiokontrastmedium
Advarsler: Forholdsregler:
e  Dette produkt er til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. e Lzes og fglg ngje alle instruktioner inden brug.
MA IKKE RESTERILISERES. e  Vaer forsigtig og overhold universelle forholdsregler for at
Genanvendelse og/eller genemballering kan give risiko for undga utilsigtede nalestik.
infektion af patienten eller brugeren, kompromittere . Kun kvalificerede laeger med passende uddannelse bgr
produktets strukturelle integritet og/eller essentielle indsaette, manipulere og fijerne disse enheder.
materiale- og designegenskaber, hvilket kan fgre til e  Fglg standard forholdsregler for infektionskontrol som
produktfejl, og/eller at patienten far skader, bliver syg eller angivet af CDC (USA) eller tilsvarende lokal organisation
der. o Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges
e Maikke anvendes, hvis pakken er anbrudt eller beskadiget. af en laege eller efter dennes ordination.
e /Zndr ikke denne enhed. e Opbevar ikke ved ekstreme temperaturer eller fugtighed
e Brug ikke medicin, der ikke er indiceret til dets tilsigtede og undga direkte sollys.
anvendelse.

e Sgrg altid for aseptiske tilstande pa injektionsstedet.

e Brug ikke produktet under nogen omstandigheder i
tilfzelde af kendt uforenelighed med materialet og / eller
individuelle intolerancer i forhold til materialet.

e Dette produkt kan forarsage interferens i naerheden af en
MR-scanner.

e Handter forsigtigt for at undga nale. Udskift ikke den
originale nalebeskyttelse. Brug en gang og bortskaffes
straks i overensstemmelse med accepteret medicinsk
praksis og gaeldende sikkerhedsforskrifter.

Kontraindikationer - Absolutte: Kontraindikationer - Relative:
¢ Patientens afslag ®  Sepsis
* Manglende evne til at garantere sterilitet af medicin / e  Pzdiatrisk, bekeempende og/eller ikke-samarbejdsvillig
udstyr patient med demens

* Koagulopati

¢ Infektion pa injektionsstedet

* Alvorlig hypovolaemi

* Forgget intrakranielt tryk

* Alvorlig aortastenose

® Iskaeemisk hypertrof sub aortastenose
® Alvorlig ukorrekt anzemi

o Allergi mod lokalbedgvelse

Blgdningsforstyrrelser

Allerede eksisterende neurologiske underskud
Allerede eksisterende perifere nerven neuropatier
Demyeliniserende laesioner

Stenotiske valvulzere hjertelaesioner

Svaere spinale deformiteter
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