SPECTRA

LEADING EDGE MEDICAL DEVICES

Type: Title: Document No.: SMD-IFU-0003
SPECTRA Disposable Plastic and Metal Hub Epidural Needles - Rev. No.: 004

Instructions for Use .
uct Instructions for Use Effective Date: 07 May 2021

SPECTRA Epidural Needle
English | [ Instruction for Use Epidural Needle
Indications for Use:
The SPECTRA Epidural Needle is intended for the epidural placement, directly or through an epidural catheter, of anesthetic
agents to elicit regional anesthesia.
Instructions for Use:
if Healthcare Practitioner must be trained / qualified in the use of the Epidural Needle for the intended procedure.
2 Read and follow all relevant hospital/medical institutional guidelines when placing an Epidural Needle for the subsequent
medical procedure. Observe Universal Precautions on all patients.
3 Procedure should be carried out in an appropriate anesthetic environment.
Remove the needle Guard before use. Re-sheathing of needles is hazardous.
5 NEVER PULL THE CATHETER BACK THROUGH THE EPIDURAL NEEDLE AS THIS MAY CAUSE THE CATHETER TO KINK OR
SHEAR.
6 Dispose of the SPECTRA Epidural Needle in an approved sharps container while observing universal precautions.
7 Report needle sticks immediately and follow relevant hospital/medical institutional protocol.
8 Report all adverse incidents involving these devices.

n

SPECTRA-Epiduralnadel
Deutsch | [ Gebrauchsanweisung Epiduralnadel
Hinweise:
Die SPECTRA-Epiduralnadel ist zur Epiduralverabreichung von Anastetika gedacht, sei es direkt oder Uber einen
Epiduralkathether, um eine Regionalanasthesie zu bewirken.
Gebrauchsanweisung:
1 Das Krankenpflegepersonal muss in der Verwendung der Epiduralnadel fiir den beabsichtigten Eingriff geschult /
qualifiziert sein.
2 Bitte lesen Sie sich die gesamte Gebrauchsanweisung durch und befolgen Sie sie fUr das Setzen einer Epiduralnadel fir den
anschlieRenden medizinischen Eingriff. Standard-HygienemaRnahmen sind bei allen Patienten zu befolgen.
3 Der Eingriff sollte in einer passenden anasthetischen Umgebung durchgefihrt werden.
4 Nadelschutz vor der Verwendung entfernen. Nadeln wieder in die Schutzhille einzufiihren ist gefahrlich.
5 DER KATHETER DARF NIEMALS DURCH DIE EPIDURALNADEL HINDURCH ZURUCKGEZOGEN WERDEN, DA DIES U.U. ZUM
KNICKEN ODER ABSCHEREN DES KATHETERS FUHREN KANN.
6 Die SPECTRA-Epiduralnadel ist im Einklang mit den Standard-HygienemaRnahmen Uber einen zugelassenen
Kanulensammelbehalter zu entsorgen.
7 Uber Nadelstichverletzungen ist umgehend und unter Befolgung der relevanten Protokolle des Krankenhauses bzw. der
medizinischen Institution Bericht zu erstatten.
8 Es muss Uber jegliche negativen Zwischenfalle mit diesen Geraten Bericht erstattet werden.

Aiguille épidurale SPECTRA
Frangais | | Mode d’emploi Aiguille épidurale
Indications :
L'aiguille épidurale SPECTRA est congue pour 'injection, directe ou par 'intermédiaire d"un cathéter épidural, d'agents
anesthésiques visant a réaliser une anesthésie locale.
Mode d’emploi :
1 Les professionnels de la santé doivent avoir été formés et doivent étre qualifiés dans l'utilisation de I"aiguille épidurale
dans la procédure prévue.
2 Lire etrespecter toutes les directives hospitalieres et médicales applicables lors de I'insertion d’une aiguille épidurale en
vue d’'une procédure médicale. Se conformer aux précautions universelles avec chaque patient.

3 La procédure doit étre effectuée dans un environnement approprié a I"anesthésie.

4 Retirer la gaine de protection de I'aiguille avant I'usage. Remettre la gaine sur |'aiguille comporte des risques.

5 NE JAMAIS RETIRER LE CATHETER PAR L’AIGUILLE EPIDURALE POUR EVITER LES ENTORTILLEMENTS ET CISAILLEMENTS.

6 Jeter l'aiguille épidurale SPECTRA dans un contenant approuvé pour objets pointus agréé et tranchants tout en observant
les précautions universelles.

7 Signaler immédiatement les pigqUres d’aiguille et suivre les régles pertinentes de |'hdpital ou de I'institut médical.

8 Signaler tous les incidents indésirables liés a ce genre de dispositif.
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Aguja epidural SPECTRA
Espafiol | | Instrucciones de uso Aguja epidural
Indicaciones:
La aguja epidural SPECTRA debe utilizarse para la colocacién de agentes anestésicos en el espacio epidural, de maneradirectao a
través de un catéter epidural, para producir anestesia local.
Instrucciones de uso:
if Los profesionales de la salud deben estar capacitados/calificados para el uso de la aguja epidural para el procedimiento
indicado.
2 Lea y siga todas las normas institucionales del hospital/médicas relevantes cuando coloque una aguja epidural para el
procedimiento médico subsiguiente. Siga las medidas de precaucién universales para todos los pacientes.
El procedimiento se debe llevar a cabo en un ambiente apropiado para la anestesia.
Retire el protector de la aguja antes de usar. Volver a recubrir la aguja es peligroso.
NUNCA RETIRE EL CATETER A TRAVES DE LA AGUJA EPIDURAL, YA QUE EL CATETER PODRIA DOBLARSE O CORTARSE.
Deseche la aguja epidural SPECTRA en los recipientes aprobados para objetos punzantes y siga todas las medidas de
precaucidn universales.
7 En caso de punciones con agujas inférmelo de manera inmediata y siga el protocolo institucional del hospital/médico
relevante.
8 Informe todos los incidentes adversos relacionados con estos dispositivos.

o Uk W

Ago epidurale SPECTRA
Italiano | | Istruzioni per Tuso Ago epidurale
Indicazioni:
L’Ago epidurale SPECTRA & concepito per la somministrazione epidurale di agenti anestetici, direttamente o attraverso un catetere
epidurale, al fine di ottenere un’anestesia locale.
Istruzioni per luso:
1 Il professionista sanitario deve essere addestrato / qualificato per I'uso dell’Ago epidurale per la procedura da svolgere.
2 Leggere e seguire tutte le linee guida rilevanti dell’ospedale / dell’istituzione sanitaria quando si posiziona un Ago epidurale
per la successiva procedura medica. Attenersi alle Precauzioni universali su tutti i pazienti.
3 La procedura va eseguita in un ambiente anestetico appropriato.
Rimuovere il cappuccio di protezione dell’ago. |l riposizionamento della guaina degli aghi & pericoloso.
5 NON RITIRARE MAI IL CATETERE ATTRAVERSO L’AGO EPIDURALE, IN QUANTO CIO POTREBBE CAUSARE LO
STROZZAMENTO O LA RECISIONE DEL CATETERE.
6 Eliminare I'’Ago epidurale SPECTRA in un contenitore approvato per lo smaltimento di oggetti appuntiti, osservando le
precauzioni universali.
7 Notificare immediatamente le punture d’ago e seguire il protocollo rilevante dell’ospedale / dell’istituzione sanitaria.
8 Notificare tutti gli eventi accidentali avversi relativi a questi dispositivi.

N

SPECTRA epiduralnal
Svenska | [ Bruksanvisning Epiduralnal
Indikationer:
SPECTRA epiduralnal &r avsedd for epidural placering, direkt eller genom en epiduralkateter, av anestetika fér att framkalla
lokalbed&vning.
Bruksanvisning:
1 Sjukvardspersonal maste vara utbildad / kvalificerad att anvénda epiduralnalen for det avsedda ingreppet.
2 Las och félj alla relevanta institutionella sjukhus-/medicinska riktlinjer vid placering av en epiduralnal for det efterfdljande
medicinska ingreppet. laktta universella férsiktighetsatgarder for alla patienter.
3 Ingreppet ska utforas i [amplig anestetisk miljo.

4 Avldgsna ndlskyddet fore anvéndning. Att sétta nytt skydd pé nalar &r riskfyllt.

5 DRA ALDRIG TILLBAKA KATETERN GENOM EPIDURALNALEN EFTERSOM DETTA KAN GORA ATT KATETERN KNICKAS ELLER
SKARS AV.

6 Bortskaffa SPECTRA epiduralnal i en godkand behallare for stickande och skarande avfall och vidta universella
forsiktighetsatgarder.

7 Rapportera nalstick omedelbart och iaktta relevanta institutionella sjukhus-/medicinska rutiner.
8 Rapportera alla odnskade handelser som involverar dessa enheter.
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Agulha Epidural SPECTRA
Portugués | | Instrugdes de Utilizacdo Agulha Epidural
Indicacdes de Utilizagdo:
A Agulha Epidural SPECTRA destina-se a ser utilizada na colocagdo epidural, directamente ou através de um cateter epidural, de
agentes anestésicos para obtengdo de anestesia regional.
Instrugdes de Utilizagdo:
if Os Profissionais de Cuidados de Salde devem receber formac8o / estar qualificados na utilizacdo da Agulha Epidural para o
procedimento pretendido.
2 Ler e seguir todas as orientagdes institucionais médicas/hospitalares relevantes quando colocar uma Agulha Epidural para
o procedimento médico subsequente. Observar as Precaugdes Universais em todos os doentes.
3 O procedimento deve ser realizado num ambiente anestésico apropriado.
4 Remover o protector da agulha antes de utilizar. E perigoso voltar a colocar a bainha nas agulhas.
5 NUNCA FAZER RECUAR O CATETER ATRAVES DA AGULHA EPIDURAL POIS ISSO PODE PROVOCAR TORCEDURAS OU
CORTES NO CATETER.
6 Eliminar a Agulha Epidural SPECTRA num recipiente aprovado para conter materiais perfuro-cortantes, observando
simultaneamente as precaug¢des universais.
7 Comunicar imediatamente qualquer picada da agulha acidental e seguir o protocolo institucional médico/hospitalar
relevante.
8 Comunicar todos os incidentes adversos que envolvam estes dispositivos.

EmiokAnpidia Bedéva SPECTRA
EAAnvika | | Odbnyieg xpRong EniokAnpibia BeAdva
O8nyisg xprong:
H EmwokAnpidia BeAova SPECTRA evSelkvutal yia TOMOBETNGN oTov ENLoKANPLSLO Xwpo, dueca fy Slapécou evdg entokhnpl8lou
KoBETpQ, 1 AVOLEBNTIKWV EpaydVTWY TPOG ETLITE LEN TOTILKNG avaLloBnolag.
Obnyieg xpriong:
1 O/ niotpdg mpéneL vo éxeL ekTaLSeLTEL 0T XpAON The EMLokAnpidiae BeAdvog yla thy evdeikvuopevn Sadikooia.
2 ALoBGoTE KoL THPAOTE OAEG TLG OXETLKES 08N YIES TOU VOSOKOUEIOL/ LoTpkoL WEpUpaTog étav Tonobetelte T EmiokAnpidio
BeAdva yla TV enakdiouBn Latplkh Sladkacio. TnpRoTe Tig AleBvels MpoduldteL; oe dhoug Toug aoBevels.
3 H SLadkacio mpénel va ekteheotel oe katdAhnho neplBdiiov avalodnolog.
4  Adalpéote To MPOooTaTEUTIKS TNG BeAdvag mpLv amnd tn xerjon. H enavatonobétnon tg Behdvag oto Bnkdpt elvat
enuivsuvn.
5 MHN TPABATE NMOTE TON KAGETHPA NPOZ TA NIZQ AIAMEZOY THEZ ENIZKAHPIAIAZ BEAONAZ AIOTI KATI TETOIO
ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI TO AYTIZMA 'H TH AIATMHIH TOY KAGETHPA.
6  Metdéte v Emokhnpiia Behdva SPECTRA o€ eykekpLLEVOo SoXelo andppupng oXpnpwV OVILKELHEVWY EVW TNPELTE TIG
S1ebvelc npoduAdéeLc.
7  Avadepete apéows TUXOV TPLTIAKOTA Ao T BeAOva KL TNPAOTE TO OXETLKO TIPWTOKOMO TOU VOCOKOUELOL/ LaTPLKOY
LEPUKATOG.
8  Avadepete OAQ TO SUCHEVH TTIEPLOTATIKA TIOL 0thOPOUV AUTEG TG GUCKEUVEC,.

SPECTRA epidurale naald

Nederlands | | Gebruiksaanwijzing Epidurale naald

Indicaties voor gebruik:

De SPECTRA epidurale naald is bedoeld voor epidurale plaatsing, direct of via een epidurale katheter, van anesthetica om een
plaatselijke anesthesie tot stand te brengen.
Gebruiksaanwijzing:

1  De zorgverlener moet getraind / opgeleid zijn in het gebruik van de epidurale naald voor de voorgenomen procedure.

2 Leesenvolgalle relevante richtlijnen van het ziekenhuis/de medische instelling wanneer u een epidurale naald plaatst voor
de daaropvolgende medische ingreep. Neem bij alle patiénten de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen in acht.

De ingreep moet worden uitgevoerd in een voor anesthesie geschikte omgeving.

Verwijder de naaldbeveiliging voor gebruik. Het is gevaarlijk om de naaldbeveiliging weer aan te brengen.
TREK DE KATHETER NOOIT TERUG DOOR DE EPIDURALE NAALD WANT DE KATHETER KAN DAARDOOR KNIKKEN OF BREKEN
Werp de SPECTRA epidurale naald wegin een goedgekeurde naaldencontainer en neem daarbij de gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen in acht.
7  Wanneer u zich aan een naald prikt, moet u dit onmiddellijk melden en het desbetreffende protocol van het ziekenhuis/de

medische instelling opvolgen.

8 Meld alle incidenten waarbij deze hulpmiddelen zijn betrokken.

o 2T ¥ [ S VN )
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SPECTRA-epiduraalineula
Suomi | | Kéyttdohje Epiduraalineula
Kéyttdaiheet:
SPECTRA-epiduraalineula on tarkoitettu puudutusaineiden epiduraalitilaan viemiseen — joko suoraan tai epiduraalikatetrin avulla
— paikallispuudutuksen aikaansaamiseksi.
Kéyttoohje:
if Terveydenhuollon ammattilaisen on oltava koulutettu/pétevé epiduralineulan kéyttdon aiotussa toimenpiteessa.
2 Lue ja noudata kaikkia sairaalan/hoitolaitoksen suosituksia asettaessasi epiduraalineulan mydhempaa ldéketieteellistd
toimenpidettd varten. Noudata yleisia varotoimia kaikkien potilaiden kohdalla.
3 Toimenpide on suocritettava asianmukaisessa anestesiaympéristossa.
Poista neulan suojus ennen kayttda. Neulojen asettaminen takaisin suojukseen on vaarallista.
5 ALA KOSKAAN VEDA KATETRIA TAKAISIN EPIDURAALINEULAN LAPI, KOSKA TAMA VOI AIHEUTTAA KATETRIN
TAITTUMISEN TAI LEIKKAUTUMISEN.
6 Havitéd SPECTRA-epiduraalineula yleisten varotoimien mukaisesti terévien jatteiden hyvéksyttyyn kerdysastiaan.
7 IImoita neulanpistoista valittdmasti ja noudata asiaankuuluvaa sairaalan/hoitolaitoksen protokollaa.
8 IImoita kaikki naihin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat.

n

SPECTRA epidural kanyle
Norsk | | Bruksanvisning Epidural Kanyle
Indikasjoner for bruk:
SPECTRA epidural kanyle er beregnet til epidural plassering, direkte eller giennom et epiduralt venekateter, av anestesipersonale
for regional anestesi.
Bruksanvisning:
1 Helsepersonalet ma ha fatt oppleering i/veere kvalifisert til bruk av epidural kanyle for den prosedyren som skal
giennomfgres.
2 Lesogfplg alle relevante retningslinjer for sykehuset/helseinstitusjonen for plassering av en epidural kanyle for pafglgende
medisinsk prosedyre. Observer generelle forsiktighetsregler for alle pasienter.
3 Prosedyren skal giennomfgres i passende anestesiomgivelser.
4 Fjern nalens nalebeskytter. Det er farlig a sette nalebeskytteren tilbake pa nalen.
5 IKKE DRA VENEKATETERET TILBAKE GJENNOM DEN EPIDURALE KANYLEN. DETTE KAN FORE TIL AT VENEKATETERET BLIR
B@YD ELLER AVSKARET.
6 Forkast SPECTRA epidural kanyle i en godkjent sprgytebeholder i henhold til universelle forholdsregler.
7 Rapporter nalestikk umiddelbart og fglg relevante retningslinjer for sykehuset/helseinstitusjonen.
8 Rapporter alle ugnskede hendelser der dette utstyret er involvert.

SPECTRA epiduralnal
Dansk | | Brugsanvisning Epiduralnal
Indikationer:
SPECTRA epiduralnal er beregnet til epidural anlaeggelse, direkte eller gennem et epiduralkateter, af anaestetika med henblik pa
regional anaastesi.
Brugsanvisning:
1 Leeger skal vaere uddannet i/kvalificeret til at anvende epiduralnalen til det tilsigtede indgreb.
2 Lees og figlg alle relevante retningslinjer for hospitaler/medicinalfaciliteter, nar en epiduralnal anleegges med henblik pa det
efterfglgende indgreb. Overhold universelle forholdsregler for alle patienter.
3 Indgrebet skal udfgres i et passende, ansestetisk miljg.
Fjern sikkerhedsskjoldet pa nalen inden brug. Det er farligt at saette skjoldet tilbage pa nalen.
5 KATETERET MA IKKE TREKKES TILBAGE GENNEM EPIDURALNALEN, DA DET KAN FA DET TIL AT SLA KNZEK ELLER GA |
STYKKER.
6 Bortskaf SPECTRA epiduralnalen i en godkendt beholder til skarpe genstande med observation af universelle
forholdsregler.
7 Nalestik skal rapporteres gjeblikkeligt, og overhold hospitalets/medicinalfacilitetens protokol.
8 Rapporter alle ugnskede komplikationer i forbindelse med disse enheder.

i-s

0167-002-02, SMD-IFU-0003 Rev 004

COMPANY CONFIDENTIAL © COPYRIGHT, SPECTRA MEDICAL DEVICES, INC.
Author: SHENDERSON THIS DOCUMENT CONTAINS SPECTRA MEDICAL DEVICES, INC. CONFIDENTIAL INFORMATION. Page: 7 of 23
DO NOT REPRODUCE, USE OR DISCLOSE WITHOUT SPECTRA’s EXPRESS APPROVAL.




SPECTRA

LEADING EDGE MEDICAL DEVICES

Type:

Instructions for Use

Title:
SPECTRA Disposable Plastic and Metal Hub Epidural Needles -

Instructions for Use

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

SMD-IFU-0003
004
07 May 2021

SPECTRA Epidural Needle

Spectra Medical Devices, Inc.

REF

[sTeRILEEO |

Author: SHENDERSON

299 Ballardvale Street, Suite 1
Wilmington, MA 01887, USA
+1-866-938-8649 (USA &
Canada)

Single Use, Do not Resterilize.
Einwegprodukt, darf nicht wieder sterilisiert
werden.

A usage unique, ne pas restériliser.

Uso tnico. No vuelva a esterilizar.

Uso singolo; non risterilizzare.

Fér engangsbruk. Far ej resteriliseras.
Utilizag8io tnica. N&o reesterilizar.

Miag xpAons. Mnv To anooteipvets ek
véou,

Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren.

Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.
Dette produktet er for engangsbruk. Skal ikke
resteriliseres.

Engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

Reorder Number
Bestellnummer

Numéro d'article

Numero para pedidos
Numero di codice
Bestillningsnummer
Numero de referéncia para encomendas
ApBpde enavanapayysiioag
Nabestelnummer
Tilausnumero
Bestillingsnummer
Bestillingsnummer

Sterile, Sterilization using Ethylene oxide.
Steril; Sterilisiert unter Verwendung ven
Ethylenoxid.

Stérile, Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne.
Estéril; esterilice con oxido de etileno.
Sterile; sterilizzazione mediante ossido di
atilene.

Steril. Sterilisering med etyloxid.

Esteril. Esterilizagio do por meio de dxido de
etileno.

ATIOOTEPWHEVO. ATLOGTEPWENKE PE
atBurevoteibio.

Steriel. Sterilisatie met ethyleenoxide.
Steriili, steriloitu eteenioksidilla.

Sterilt. Sterilisering med etylenoksid.
Steril, Steriliseret med ethylenoxid.

CEpartner4U

B

ESDOORNLAAN 13
3951 DB MAARN

The NETHERLANDS
Tel: +31.6.516.536.26

www.cepartnerdu.eu

0413

Ce

Federal (U.5.A.) Law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

GemaR 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.

Las leyes federales (EE. UU.) estipulan que la venta de este
dispositivo debe realizarse a un médico o con la orden de

un médico.

Le leggifederali (U.S.A) limitano la vendita di queste
dispositivo solo da parte o su prescrizione di un medico.
Enligt amerikansk federal lag fir denna anordning endast

séljas till eller pa ordination av en lakare.

A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a

meédicos ou sob sua prescrig8o.

To Opoomovdiakd ikato (twy H.M.A.) neplopifet Ty
TOANON AUTAG TNG CUGKEUNG HOVO oo 1aTpolG 1 KaTOTW

svtoAig lTpol,

QOp grond van de federale wetgeving (VS) mag dit preduct
alleen worden verkocht aan of in opdracht van een arts.
Yhdysvaltain lain mukaan timén laitteen saa myydé vain

laakari tai ladkarin maaréyksesta.

F@deral (USA) lov begrensersalg av denne enheten til, eller

atter ordre fra lege.

Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges

af en l=ge eller efter dennes ordination.

Manufactured By
Hergestellt von
Fabriqué par
Fabricado por
Fabbricato da
Tillverkad av
Fabricado por
Kataoksudotnke and
Vervaardigd door
Valmistaja
Produsertav
Fremstillet af

Contains
Inhalt
Contenu
Contenido
Contenuto
Innehall
Conteldo
Meprexopsvo
Inhoud
Siséltd
Innhold
Indhold
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A

Caution, consult accompanying Instructions
for Use.

Achtung, vor Gebrauch die beiliegende
Gebrauchsanweisung beachten.

Mise en garde, consulter le mode & emploi ci-
joint.

Precaucion, consulte las instrucciones de uso
adjuntas.

Attenzione: consultare le Istruzioni per fuso
allegate.

Forsiktighet, se medféljande bruksanvisning.
Atencgdo, consultar InstrugBes de Utilizagio
que acompanham o produto.

Mpoooyr, cuppoukeudeite T
emovvaopeves Odnyizg Xpriong.

Let op: raadpleeg bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

Huomig, katso lisdtietoja tuotteen mukana
toimitetuista kdytiGohjeista.

Forsiktig: se vedlagt Bruksanvisning.

NB - Se medfplgende brugsanvisning.

Lot Number
Chargen-Nr.
Nuréro de lot
Ndmero de lote
Numero dilotto
Satsnummer
Numero de lote
Ap@pog mapudag
Lotnummer
Erénumero
Partinummer
Lotnummer

MNon-Pyrogenic
Nicht-pyrogen
Non pyrogéne
Apirogénica
Mon piretogeno
Icke-pyrogen
Apirogénica

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

UseBy
Verfallsdatum

Date de péremption
Utilizar antes de
Data discadenza
Anvind fére

Valido até
AvdAworn Ewg
Uiterste gebruiksdatum
Kaytettdvd ennen
Benvytt for
Anvendes inden

After use, this product is a potential biohazard.

Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine potentielle,

biologische Gefahrenquelle.

Apres utilisation, ce produit présente un danger biologique

potentiel.

Después de su uso, este producto representa un posible

peligro bicldgico.

Dopo luso, il prodotto pud rappresentare una fonte di

contaminazione biclogica.

Efter anvindning r denna produkt en mjlig biclogisk fara.

Apds a utilizagio, este produto é um material biclégico

potencialmente perigoso.

METd Tn ¥priar, 1o mpoiov artotshel Guvrtwd Prodoykd

kivduvo.

Dit product vormt na gebruik een mogelijk biologisch

gevaar.
Tuote voi olla kdyton jlkeen tartuntavaarallinen.

Dette produktet er en potensiell mikrobiologisk risk etter

anvendelse.

Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk

risiko.

Do Not Use if Package is Damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist.

Ne pas utiliser si Femballage est endommagé.
No lo utilice si el paguete esta dafiado.

Non usare se la confezione & danneggiata.
Anvind inte om forpackningen &r skadad.

N30 utilizar se a embalagem estiver danificada.

MINV TO XpNayoroLelte £4v N JUIKEUOoLO EYEL UTTOTTEL

fud.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Al k&yta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Ma ikke anvendes hvis pakken er beskadiget.

Needle Length
Nadelldnge

Longueur d’aiguille
Longitud de la aguja
Lunghezza delfago

el Nalsngd

Author: SHENDERSON

Comprimento da agulha

Mrikog PeAdvag
Naaldlengte
Neulan pituus
Kanyle lengde
Nalelengde
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SPECTRA

LEADING EDGE MEDICAL DEVICES

Type: Title: Document No.: SMD-IFU-0003
Instructions for Use SPECTRA Disposable Plastic and Metal Hub Epidural Needles - Rev. No.: 004
Instructions for Use Effective Date: 07 May 2021

SPECTRA Epidural Needle

NOTE: Refer to Catheter Manufacturer’s IFU for proper Catheter to Needle matching and Use.

Katheterherstellers.

EPIDURAL NEEDLE GAUGE SIZE CATHETER GAUGE SIZE

25 GA None

22 GA None

20 GA None

18 GA 21 GA

17 GA 20 GA or 21 GA

16 GA 20 GA
SPECTRA-Epiduralnadel
HINWEIS: Hil zur ord emaBen Absti und Ver g von Katheter und Nadel finden Sie in der Gebrauchsanweisung des

EPIDURALNADEL-GROSSE IM GAUGE-WERT KATHETER-GROSSE IM GAUGE-WERT
25 GA keine
22 GA keine
20 GA keine
18 GA 21 GA
17 GA 20 GA oder 21 GA
16 GA 20 GA

Aiguille épidurale SPECTRA

REMARQUE : Se reporter au mode d’emploi du fabricant de cathéter pour bien assortir le cathéter i l'aiguille et utiliser 'ensemble correctement.

CALIBRE D’AIGUILLE EPIDURALE

CALIBRE DE CATHETER

25 GA Sans objet
22 GA Sans objet
20 GA Sans objet
18 GA 21 GA

17 GA 20 GA ou 21 GA
16 GA 20 GA

Aguja epidural SPECTRA

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del fabricante del catéter para obtener informacién sobre cual es la aguja indicada para el catéter y su uso.

CALIBRE DE LA AGUJA EPIDURAL CALIBRE DEL CATETER
25 GA Ninguno
22 GA Ninguno
20 GA Ningune
18 GA 21 GA
17 GA 20GA o021 GA
16 GA 20 GA

Ago epidurale SPECTRA

NOTA: Itare le Istruzioni per I'uso del fabbricante del catetere per infor i sul giusto abbi to di catetere ed ago, e sull'uso.
CALIBRO DELL’AGO EPIDURALE CALIBRO DEL CATETERE
25 GA Nessuno
22 GA Nessuno
20 GA Nessuno
18 GA 21 GA
17 GA 20GA o021 GA
16 GA 20 GA
SPECTRA epiduralnal
OBS: Se katetertillverkarens bruksanvisning for korrekt kateter-till-nél t och dning.

STORLEKSMATT FOR EPIDURALNAL

STORLEKSMATT FOR KATETER

25 GA

Inga
22 GA Inga
20 GA Inga
18 GA 21 GA
17 GA 20 GA eller 21 GA
16 GA 20 GA
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Type: Title: Document No.: SMD-IFU-0003
Instructions for Use SPECTRA Disposable Plastic and Metal Hub Epidural Needles - Rev. No.: 004
Instructions for Use Effective Date: 07 May 2021

Agulha Epidural SPECTRA

NOTA: Consultar as Instrucdes de Utilizagao do fabricante quanto a correspondéncia correcta entre o Cateter e Agulha e Utilizacdo

CALIBRE DA AGULHA EPIDURAL CALIBRE DO CATETER
25 GA Nenhum
22 GA Nenhum
20 GA Nenhum
18 GA 21 GA
17 GA 20 GA ou 21 GA
16 GA 20 GA

Emiokhnpidic BeEAdva SPECTRA

ZHMEIQZH: Zupfoudeuteite Tig O8nyieg Xpriong tou Kataokevaot KaBetipa yia va taiplafers 1o owotd Kabeuipa pe my owotj Beldva kau yia

awotij Xprion.
MEEQ@OZ GAUGE EMIZKAHPIAIAZ BEAONAZ METEQOZ GAUGE KAOETHPA

25 GA Kavéva
22 GA Kawvéva
20 GA Kavéva
18 GA 21 GA
17 GA 20 GAn 21 GA
16 GA 20 GA

SPECTRA epidurale naald

N.B.: Raadpleeg de bij de katheter meegeleverde gebruiksaanwijzing voor de geschikte naald en het gebruik.

EPIDURALE-NAALDMAAT KATHETERMAAT

25 GA Geen
22 GA Geen
20 GA Geen
18 GA 21 GA
17 GA 20GA of 21 GA
16 GA 20 GA

SPECTRA-epiduraalineula

HUOMAUTUS: Katso katetrin valmistajan kayttoohjeesta oikea katetri neul

an valintaa ja kayttoa varten.

EPIDURAALINEULAN G-KOKO KATETRIN G-KOKO
25 GA Ei mitd&n
22 GA Ei mitdén
20 GA Ei mitdén
18 GA 21 GA
17 GA 20 GATAI 21 GA
16 GA 20 GA
SPECTRA epidural kanyle
MERK: Se prodi instruk for korrekt sammenkobling av venekateter og nal.
EPIDURAL KANYLE STORRELSE VENEKATERERST@RRELSE
25 GA Ingen
22 GA Ingen
20 GA Ingen
18 GA 21 GA
17 GA 20 GA eller 21 GA
16 GA 20 GA

SPECTRA epiduralnal

BEMARK: Der henvises til brug: fra fabrikanten af kateteret for

oplysninger om korrekt til

og brug af kateter og nal.

EPIDURALNAL - GAUGEST@RRELSE KATETER - GAUGEST@RRELSE
25 GA Ingen
22 GA Ingen
20 GA Ingen
18 GA 21 GA
17 GA 20 GA eller 21 GA
16 GA 20 GA
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SPECTRA

LEADING EDGE MEDICAL DEVICES

Type:

Instructions for Use

Title:

SPECTRA- Epidurzl Needle

AN\

Warnings: | cauticns:
+  This productis for single use, 3O NOT REUSE - PO NOT «  Carefully read and follow all relevant hospita l'medical in stitutional
RESTERILIZE. puidelines when placing an Epidural Meedlefor the subsequent

Reuse andfor repackaging may create a risk of patient oruser

medical procedure.
Care and adherence to universal precautions must be taken to avoid

Only gualified heatthcare practitioners with proper training should

infection, compromise the structure integrity and for .

essential material and design characteristics of the device, accidental needle stick injures.

which may lead to device failure, and/or injury, illness or .

death of the patient. insert, manipulate and remove these devices.
+ Do notuse if package is opened or damaged. .

. Do not alter this device or Straighten Bent Needle — Discard if

Eent.

« DO MNOT AUTOCLAVE

+  This device may cause interfarence in proximity of a magnetic
rescnance imaging machine,

. Handle and discard in accordance with accepted medical
practice and applicable regulations, After use this preduct is
a potential bichazard.

. MEVER PULL CATHETER BACK THROUGH EPIDURAL MEEDLE as
this may cause the catheter to kink or shear.

. Re-sheathing of needles is hazardous,

Follow standard infection control precavtions asspecified by the COC
[USA) or local equivalent.

Federal [U.5.4. ) Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

SPECTRA-Epidurainadel

A\

Warnung:

| Vorsicht:

* Diesist ein Einwe pprodu kt. NICHT WIEDERWERWENDEN. .
NICHT WIEDER STERILISIEREN.
Gurch Wiedervarwendung und/oder ernevte Werpackung
kann es zu einem Infektion srisike fiir Patienten und Benutzer
kemmen sowie zu einer Beeintrachtigung der .
Strukturintegritdt undfoder der essentiellen
Materialeigenschaften und Designcharakteristika des Gerdts;

dies kann zu Gerdteversagen und/oder Verletzung, .
Erkrankung ocder Ted des Patienten fihren,
*  Michtverwenden, wenn die Werpackung ge éffnet oder .

beschadigt ist.

. Gerdt nicht verdndern. Madeln nicht gerade biegen, sondern .

entsorgen.

. DARF MICHT MIT DAMPF STERILISIERT WERDEN

* Dieses Gerdt kann in der Mdhe eines
Kernspinrescnanztomoegrafen Stérungen verursachen.

* Mach iiblichen medizinischen Yerfahren und geltenden
Richtlinien handhaben. Nach Werwendung biclogisch

gefdhrlich,

* DER KATHETER DARF MIEMALS DURCH DIE EP| DURALMADEL
HINGURCH ZURDCKGE ZO0 GEM WERDERN, da dies u. L. zum
Knicken oder Abscheren des Katheters fiihren kann.

+ Madeln wieder in die Schutzhiille einzufiihren ist gefdhrlich.

Bitte lesen Sie sich alle relevanten Richtlinien des Krankenhauses baw.
dermedizinischen Einrichtung durch und befolgen Sie sie fiir das
Setzen einer Epiduralnadel fiir den anschliefenden medizinischen
Eingriff.

Umversehentliche Verletzungen durch Nadelstiche zu vermeiden,
miissen die Standard-Hygienema®nahmen sorgfdltig eingehalten
werden,

Mur ordnungsgemdl geschultes qualifiziertes Krankenpflegepersonal
darf diese Gerdte einflihren, manipulieren und entfernen.

Befolgen Sie die Standard-Infekticnsschutzmaknahmen, wia von der
COC [WSA) eder dhnlichen értlichen Behérden vorgeschrie ben,
Gemdl US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt bew. auf
Anweisungeines Arztes verkauft werden.
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Instructions for Use
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SPECTRA Disposable Plastic and Metal Hub Epidural Needles -
Instructions for Use

Document No.:

Effective Date:

Aiguille épidurale SPECTRA

Avertissements :

[ Misas en garde:

. Ceproduit est & usage unigue. NEPAS REUTILISER. NE PAS .
RESTERILISER,
La réutilisation et/ou le réem ballage risque de cavser une

infection chez le patient ou fotilisateur et compromettre .
I'intégrité structurelle ou les caractéristigues essentielles de
la matiére et de |a conce ption du dispositif. Ceci peot .
entrainer une défaillance du dispositif ou cavser des ésions
corporelles et des maladies chez le patient ou le décés du .
patient.

. Me pas utiliser si Femballage est cuvert ou endommage. .

. Me pas modifier ce dispositif ou ne pas redresser vne aiguille
courbee,  letertoute aiguille courbée.

*  NE PAS STERILISER A L' AUTOCLAVE

. Ce dispositif peut cavser des interférences & proximité d'un
appareil d'imagerie par résonance magnetigue,

. Manipuler et mettre av rebut confermément avx pratigu es
meédicales acce ptées et aux réglementations en vigu ewr.
Apras usage, ce produit est susceptible de présenter un
danger biclogigue.

e MEJAMAIS RETIRER LN CATHETER PAR L'AIGUILLE EPIDURALE
sous peine de provoguer une plivre ou un cisaillement.

. Remettre |a gaine sur Paiguille comperte des risgues.

Lire aver soin et respecter toutes les directives hospitaliéres et
médicales applicables lors du placement d'une aiguille épidurale en
wvue de la procédure médicale a exécuter,

Agir avec prudence et conformement avx précavtions universelles
pour éviter les pigires d'aiguille accidentelles.

Seulun professionnelde lasanté agrée et formé correcte ment est
autorise a insérer, manipuler et enlever ce dispositif.

Respecter |es précavtions générales de lutte contre lesinfections
spécifié es par |e centre COC [E.-LL) ou un centre régional énuivalent.
Laloifédérale [E-L.) limite lavente de ce dispositif aux méderins ou
sur ordennance d'on médecin,

Aguja epidural SPECTRA

/N

Advertencias:

[ Precauciones:

. Este producte debe utilizarse una unica vez, NGO WUELVA A .
UTILIZARLD. NO WUELYA A ESTERILIZARLD.
La reutilizacion vfo reempaguetad o puede crear un riesgo de
infeccion para el paciente o vsuario, afectar la integridad de .
la estructuray/fo las caracteristicas fundamentales del

material y disefio, lo cual puede provocar una falla del .
dispositivo yo lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.
*  HMoloutilice s el paguete estd abierto o dafiado. .
+  Moalterenitrate de enderezar un dispositivo doblad o,
Desache si esta doblad o, .

« MO WUELYA A ESTERILIZARLG

+  Este dispositive puede causar interferencias si se encuentra
cerca de una maguina de resonancia magn ética,

. Maniptlele v deséchelo conforme a las practicas médicas
aceptables v a las normas aplicables. Despuésde su uso, este
producto representa un pesible peligre biclégico.

*  MUMCA RETIRE EL CATETER ATRAVES DE LA AGUIA
EPIDURAL, va que el catéter podria d oblarse o cortarse,

s “olerarecubrir la agujaes peligroso,

Leay siga con atencien todas las normas institucionales del
hospitalfmédicas relevantes cuando coloque una aguja epidural para
el procedimiente médico subsiguiente.

Deben respetarse las precavciones universales para evitar lesiones
accidentales provocadas por las agujas,

Solo profesionales calificados del cuid ade de la salud con la
capacitacion adecvadadeben insertar, manipulary extraer estos
ispositivos,

Respete las precavciones estandar para el control de infecciones
estipuladas por el CDC [USA) o la entidad equivalente local.

Las leyesfederales [EE.UU.} estipulan que la venta de este dispositivo
debe realizarse @ un medice o con la orden de vn médico.
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SPECTRA - Ago epidurale

A\

Avvertenze:

| Dichiarazioni cautelative:

*  Prodotto esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE - NON .
RISTERILIZZARE.
Il riutilizzo e/o il riconfezionamento poessono creare rischio di
infezione per il paziente o I'utente e compromettere 'integrita e
della struttura e/c le caratteristiche essenziali del materiale o
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 e aperta o danneggiata. .
e Non alterare questo dispositivo né raddrizzare un ago piegato
—Eliminare I'ago se & piegato.
e NON METTERE IN AUTOCLAVE .
e Questo dispositivo pud causare interferenza in prossimita di
un dispositivo per limaging mediante risonanza magnetica.
e  Manipolare ed eliminare secondo la pratica medica accettata
e le normative applicabili. Dopo I'uso, il prodotto rappresenta
una fonte di contaminazione biologica.
. NON RITIRARE MAI IL CATETERE ATTRAVERSO L"AGO
EPIDURALE in quanto cid potrebbe causare lo strozzamento o
la recisione del catetere.
¢ |l riposizionamento della guaina degli aghi & pericoloso.

Leggere e seguire tutte le linee guida rilevanti dell’ ospedale /
dell’istituzione sanitaria quando si posiziona un Ago epidurale per la
successiva procedura medica.
Per evitare punture dago 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, second
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.

SPECTRA epiduralnal
Varningar: | Forsiktighetsbeaktanden:
e  Produkten &r avsedd fér engangsbruk, FAR EJ e  Lisoch f6lj noga relevanta institutionella sjukhus-/medicinska

ATERANVANDAS ELLER RESTERILISERAS.

Ateranvandning och/eller ompaketering kan orsaka

patientrisk eller infektion hos anvindaren, dventyra den .
strukturella integriteten och/eller visentliga material- och
designegenskaper, vilket kan leda till att anordningen slutar .
fungera, och/eller skada, sjukdom eller dédsfall hos

patienten. .
e Anvand inte om férpackningen &r bruten eller skadad.
e Go6ringa dndringar pa anordningen och rata ej heller pa en .

b6jd nal — kasta béjda nélar.

e FAR EJ AUTOKLAVERAS

e Anordningen kan orsaka stérningar hos nérliggande MRT-
maskiner.

e Hantera och bortskaffa enligt vedertagen medicinsk praxis
och tillampliga férordningar. Efter anvindning &r denna
produkt en méjlig biologisk fara.

. DRA ALDRIG TILLBAKA KATETERN GENOM EPIDURALNALEN
eftersom detta kan gdra att katetern knickas eller skars av.

e Att sitta nytt skydd pa nalar &r riskfyllt.

riktlinjer vid placering av en epiduralnal fér efterféljande medicinskt
ingrepp.

Aktsamhet och universella forsiktighetsatgarder maste iakttas for att
undvika oavsiktliga nalsticksskador.

Endast kvalificerad sjukvardspersonal med korrekt utbildning far féra
in, manipulera och ta bort dessa entheter.

Folj de forsiktighetsatgarder for vedertagen infektionskontroll som
specificerats av CDC (USA) eller.

Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast séljas till
eller pa ordination av en ldkare.
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Agulha Epidural SPECTRA

A\

Adverténcias:

| Avisos:

Este produte destina-se & uma (nica utilizagdo, NAO
REUTILIZAR, NAO REESTERILIZAR.

A revtilizagdo ou recondicionamento podem provocar o risco
de infectdo no doente ou no utilizador, afectar a integridade
daestrutura efou o material essencial e as caracteristicas do
desanho do dispositivo, o que pede resultar na falha do
dispositive e fou lesdes, doenga ou morte do doente.

Wi utilizar se @ embalagem estiver aberta ou danificada.
MEo alterar este dispositive nem Endireitar uma Agulha
Torcida— Eliminar se estiver Torcida.

MED AUTOCLAWAR

Este dispositivo pode causar interferéncia na proximidade de
um aparelho de imagens de ressondncia magnética.
Manusear e eliminar em conformid ade com a pratica médica
aceite e com os regulamentos aplicaveis em vigor, Apos a
utilizagdo, este produte @ um material biclogico
potencialmente perigoso.

MUMCA FAZER RECUAR O CATETER ATRAVES DE UMA
AGULHA EPIDURAL, pois isso pode provecar torceduras ou
cortes no cateter.

E perigoso voltar a colocar a bainha nas agulhas,

Ler e seguir cuidadosamente todas as orientagdes institucionais
medicas/hospitalares relevantes guando colocar vma Agulha Epidural
para o procedimento médico subsequente.

Devera ter-se o devido cuidad o e cumprir as precaugoes universais
estabelecidas para evitar ferime ntos acidentais por picada de agulha.
Estes dispositivos deverdo ser intredvzides, manipuladoes e removidos
apenas por profissionais decoidados d e satde devidamente
credenciad os.

Sepuir as precaugoes normais relativas ap controlo de infecgdes, de
acordo com o especificade pelo COC [EUA), ou equivalente local.

A lei faderal [E.U.A. ) limita a venda deste dispositive a medicos ou sob
5Ua prescripdo,

Emoxhnpisice Beddvo SPECTRA

A\

Mposibonolfgeis

| Npoduiilag

Author: SHENDERSON

To Tpoloy uTo Eivi PLERE ¥ pRcnt, MHN TO
EMANAXPHIIMOMOIEITE OYTE NA TO AMOITEIPLINETE EK
NECHY.

H EMmvogpn ouyLomoin on 1 fERLN CUCKEL ROLN EK VEDL
EvEELETIL vt TpokDAECEL KivELve otov oBEVA i pokuvon
oTo ¥pr o, vie Bk PECOEL TNV BKEprLOTN T TG BOpAL
Jrel obounbn yopoeTnpLoT e vy ke sxeSios g
CLCKELN L, oL EVBEXETLL vt oBny oLy o BuchelToupyic
TNL CUOKELT G, 1 f Ko Tpeeponcpo, eobiver f Biveto tow
rtoBEV DL,

My 0 ¥pNCLYOTOLETE ERY N CLOKEL ROLD EXEL DVDLREL T
EXEL LTIOGTEL {pLLE.

Ny TP OTMOTIOLEITE (U] T CLEKELT OLTE Vit IGULWETE BERDVD
Tow EXELALYICEL —METOETE v ECV ELVIEL ALyLOHEYT .

IMHM TO BAZETE EEAYTOKAYITO

H cuokEL N Ut EvEEGETIL VL IR OKDAEGEL TICtRE LB oA OToew
BplokETmL AN clow p o LETOL ooy TIKAE Topoy popice,
XELFICTEITE TO KIXL TETOETE To CL PP LevEE LE TV IO BE KT
LIETP LK TIROLKTIED KOG TOLT LOXL OVTEL KOV OVIE PO, METE T
F¥pfon. To npolov et enotekel BuvnTkd plodoyird kvbuvo,
MHM TPABATE NOTETON KASETHPANPOZ TA NIED
ALAMEEQY THE ENIEKAHPIATAE BEAONAE BloTL ki TETDID
EVEELETIL VIt TROROAECEL T ALYIG LD 1] TN CLGTpnen Tow
KBETp I

H enmvoromoBEmon Twy PEhoviy oo Brripl Elvo

ETILRIVE LY.,

MDBOCTE Kl T pri cTE GAEL T GYETIKED DENVIEL ToL vooOKOpPEL oL
TELKD U LEE GpoEor oToy Tomo BETETE TNy ETLckhn pliie BEAGVE i
T ENekohorBn (T S oot

Npenel vee BoBei mpo ooy kel vee Tnpn Aoty oL GIEBVEL TpobrAREELD
TROL ETodLyn koGO0 IO KEVEN O § o d 70 BERd v,

Movo oL KDTRAANACL IDTpe L ok Efowy TNy KoToAAnAn exmoibercn
TLREMEL VIt ELGOUY DL, VIE XELR LDV KOt v e po B DLTED TIC

DL O KE L EL,

TNEACTE TLLTLTIKEL TRo QUAREELL EAEYYOL LOALVEEWY OTILL
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SPECTRA epidurale naald

AN\

Waarschuwingzn:

| Aznmaningen tot voorzichtigheid:

* Dit preduct is bedceld voor eenmalig gebruik, NIET
OPNIEUW GEBRUIKEN OF OPNIEUW STERILISEREN.

Het opnieww gebruiken enfof verpakken kan een risice voor
de patiént of een infectie bij de gebruiker veroorzaken en
nadelig zijn voor 0 e integriteit van de structuur enfof de
essentifle materiaal en ontwerpkenmerken. Dit kan tot
falenvan het hulpmiddel leid en enfof tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

. Miet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

. Dit hulpmiddel niet aanpassen [bijv. dcor verbogen naald
recht te buigen): verbogen naalden wegwerpen.

. MIET AUTOCLAVE REN

* Dit hulpmiddel kan in de nakijheid van MREl-apparatuur
storing veroorzaken.

. Product gebruiken en afvoeren overeenkomstig de
aanvaarde medische praktijk en de van toepassing zijnd e
regels. Dit product vormt na ge bruik ee n mogelijk biologisch
Eevaar,

. TREK DE KATHETER MOOIT VIA DE EPIDURALE NAALD
TERUG; hierdoor kan de katheter geknikt of anderszins
teschadigd raken,

. Hetis gevaarlijk omde bescherming weer op de naald aan te

Erengen.

Lees alle relevante richtlijnen wan het ziekenhvisf de medische
instelling aandachtig door en neem deze in acht bij het plaatsen van
een epidurale naald voor de daaropvolgende procedure

Wees voorzichtig en velg al|pemeen geldende voorzorgsmaatregelen
om cnbedeeld naald prikletsel te voorkomen,

Uitsluitend daarvoor opgeleide medische zorgverleners met da juiste
scheling mogen deze hulpmiddelen plaatsen, manipuleren en
werwijderen.

Wolg de standaardvoerzergsmaatregelen tegen infectie zoals
aangegeven door de COC [W8) of vergelijkbare plaatselijke instanties.
Opgrond van de federale wetgeving (w5 mag dit preduct alleen
word en verkecht aan of in opdracht van een arts.

SPECTRA-epiduraalineula

A\

Varcitukset:

| Hugmic:

s Tadmd tuote on kertakadyttoinen. ALA KAYTA UUDELLEEN. El
SAA STERILOIDA WUDELLEEN.

Uud elleenkdyttd ja/tai vudelleen pakkaaminen voi saada
aikaan potilaaseen tai kdyttdjddn kohdistuwan infektioriskin,
heikentdd rakenn etta ja/tai laitteen oleellisia materiaali- ja
muote-ominaisuu ksia, mikd woi johtaa laitteen
toimintahdiridon jaftai potilaan vammauvty miseen,
sairauteen tai kuolemaan.

« & kéiytd, jos pakkaus on avatty tai vaurioitunut,

«  Ad tee muutoksia tihdn laitteeseen. Al suorista taipu nutta
neulaa — havitd se.

¢ ElSAAAUTOKLAYOIDA

*  Tdmd laite voi aiheuttaa hdiriditd magneettikuvausliaitteen
Ighelld.

. Kdsittele ja hdvitd hywdksyttyjen |ddketieteellisten
kdytdntdjen ja voimassa olevien madrdysten mukaisesti.
Tuote voi olla kaytdn jdlkeen tartuntavaarallinen.

e LG KOSKAAN WEDA KATETRIA TAKAISIN
EPIDURAALIMEULAN LAPI. Katetrivoi taittu atai murtua.

+«  Meulpjen asettaminen takaisin suojukseen on vaarallista.

Lue ja nouvdata kaikkia sairaalan/hoitolaitoksen suosituksia
asettaessas epiduraalinevlan mydhempdd @dketieteallistd

toimenpid ettd varten.

Wiltd tapaturmaisia nevlanpistoja. Moudata tarkasti yleisid varotoimia,
“Wain pdtevdt terveyde nhuollon ammattilaiset saavat asettaa, kdsitelld
ja poistaa nditd laitteita.

Meoudata Yhoysvaltain CDCin normaaleja hygieniamddrayksid tai
vastagvia paikallisia madrdyksid.

‘thdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyd d vain |ddkari tai
vain lddkdrin madray ksestd.
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SPECTRA epidural kanyle

A\

Advarsler:

| Forholdsregler:

Dette produktet er for engangsbruk. MA IKKE GJE NBRU KES.
MA IKKE RESTERILISERES.

Gjenbruk ogfeller ompakking kan fere til risiko for pasient-
eller brukerinfeksjon, kompromittere enhetens
strukturintegritet og/e ler vesentlige materiell- og
designegenskaper; noe som kan feretil at enheten svikter,
ogfeller pasientskade, -sykdom eller at pasienten der.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Cenne enheten skal ikke modifiseres. En beyd kanyle ma
ikke rettes ut. - Forkast hvis kanylen er bevyd,

1A |KKE AUTOKLAVERES

Denne enheten kan forarsake forstyrrelser i nerheten aven
magnetisk resonans imaging maskin.

Handteres og forkastes i samsvar med akseptert medisinsk
praksis op gjeldende forskrifter, Dette produktet eren
potensiell mikrobiologisk risk etter anvendelse,

IKKE DRA WEME KATETERET TILBAKE GIEMMOM DEM
EPIDURALE KAMNYLEN. Dette kan féretil at venekatete ret blir
bgyd eller avskaret.

Det er farlig & sette nalebeskytteren tilbake pa nalen.

Les og felg alle relevante retningslinjer for
sykehuset/helseinstitusjonen for plassering av en epidural kanyle for
pafelgende medisinsk prosedyre.

Universelle forholdsregler ma ngye overholdes for avnnga vtilsiktete
nalestikk-skader.

Kun kvalifise rt helsepersenell med relevant oppleeringskall sette inn,
handtere, og fierne disse enhetena,

Felg standard forhandsregler for smittevern i henhold til
spesifikasjoner fra COC [USA) eller tilsvarend e lokale myndigheter,
Federal [USA) lov begrenser salg av denne enheten til eller etter ordre
fra lega.

SPECTRA epiduralnil

A\

Advarsler:

| Forheldsregler:

Dette prodokt er til engangsbrug. ™A IKKE GENBRUGES. MA
IKKE RESTERILISERES.

Genanvendelse og/eller genemballering kan give risike for
infektion af patienten eller brugeren, kempromittere
produktets strukturelle integritet ogfeller essantielle
materiale- og designegenskaber, hvilket kan fere til
produktfejl, ogfeller at patienten far skader, bliver syg eller
der.

Maikke anvendes, hvis pakken er anbrudt eller beskadiget.
Dette produkt maikke s=ndres eller en bejet nal ma ikke
rettes ud. Bortskaffes, hvis den er bejet.

A IKKE AUTOKLAVERES

Dette produkt kan forarsage interferens inserheden af en
MPE-scanner,

Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og geeld ende forskrifter. Efter brug vdger
dette prod ukt en pote ntiel biclogisk risiko.

TREK ALDRIG KATETERET TILBAGE GEMMER
EPIDURALN&LEN, da dette kan fa kateteret til at 513 knaek
eller ga i stykker.

Det er farligt at se=tte skjeldet tilbage pa nalen.

Lees og felg omhyggeligt alle relevante retningslinjer for
hospitaler/medicinalfaciliteter, nar en epiduralnal anlzgges med
henblik pa det efterfelgende indgreb.

Weer forsigtig o overheld vniverselle ferholdsregler for at undga
utilsigtede nalestik,

Kun kvalificerede leeger med passende vddannelse bar indstte,
manipulere og fierne disse enheder.

Felg standard forheldsregler for infektionskentrol som angivetaf COC
[LSA) eller tilsvarend e lokal crganisation,

Ifelge amerikansk lowgivning ma dette produkt kun seelges afen lzege
eller efter dennes ordination.
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Contraindications — Absolute:

Contraindications — Relative:

* Patient refusal

s Coagulopathy

e Local Skin infection at the injection site

e Raised intracranial pressure

s Local anaesthetic allergy

* Uncooperative patient

e Patients with significantly low Platelet Counts
e  Patients receiving Anticoagulation therapy

®  Systemic infection

o Fixed Cardiac output states

s Uncorrected hypovolaemia

e  Spinal anatomical abnormalities

s Pre-existing neurological disease

®  Prophylatic low-dose heparin therapy
e Thrombocytopenia

| Gegenanzeigen — absolut:

| Gegenanzeigen — relativ:

¢ Patientenweigerung

* Koagulopathie

e Ortliche Hautinfektion an der Injektionsstelle

e Erhohter intrakranieller Druck

s Lokalanasthetikumsallergie

»  Unkooperativer Patient

e Patienten mit deutlich gesenkten
Thrombozytenzahlen

e Patienten, die eine Antikoagulationstherapie
erhalten

e  Systemische Infektion

e  Fixierte Herzminutenvolumenzustande
*  Unkorrigierte Hypovoladmie

*  Spinalanatomische Abnormalitaten

* Neurologische Vorerkrankung

s Prophylaktische, niedrig dosierte Heparin-Therapie

e Thrombozytopenie

Contre-indications absolues :

Contre-indications relatives :

¢ Refus du patient

¢ Coagulopathie

s Infection localisée de la peau au site d’injection

s Augmentation de la pression intracrdnienne

e Allergie a I'anesthésie locale

s Patient peu coopératif

s Patients avec une trés faible numérotation
plaquettaire

e Patients sous traitement anticoagulant

¢ Infection systémique

e Débit cardiaque déterminé

*  Hypovolémie non corrigée

s Anomalies anatomiques de la colonne vertébrale
* Maladie neurologique préexistante

s Traitement prophylactique & I'héparine a faible dose

&  Thrombocytopénie

Contraindicaciones absolutas:

Contraindicaciones relativas:

e Negacion por parte del paciente
¢ Coagulopatia

e Infeccidn local en la piel en el lugar de la inyeccion

¢ Aumento de la presién intracraneal

e Alergia a la anestesia local

* Paciente que no coopera

e  Pacientes con un conteo significativamente bajo
de plaquetas

s  Pacientes que reciben terapia con anticoagulantes

e Infeccién sistémica

¢ Estados fijos de gasto cardiaco

e Hipovolemia no corregida

e Anormalidades anatémicas de la columna

¢ Enfermedad neuroldgica preexistente

e Terapia profilactica con dosis baja de heparina
e Trombocitopenia
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Controindicazioni — Assolute:

Controindicazioni — Relative:

Rifiuto del paziente

Coagulopatia

Infezione cutanea locale in corrispondenza del sito
di iniezione

Pressione intracranica aumentata

Allergia agli anestetici locali

Paziente non cooperativo

Pazienti con conteggi piastrinici significativamente
bassi

Pazienti sottoposti a terapia a base di
anticoagulanti

e Infezione sistemica
e Condizioni di gittata cardiaca fissa

¢ Riduzione anomala della massa ematica circolante
* Anormalita anatomiche della spina dorsale

s Malattie neurologiche preesistenti

e Terapia profilattica a base di bassi dosaggi di eparina

& Trombocitopenia

Kontraindikationer — absoluta:

Kontraindikationer — relativa:

Patientens vagran

Koagulopati

Lokal hudinfektion vid injektionsstallet

Forhdjt intrakraniellt tryck

Allergi mot lokalanestetika

Samarbetsovillig patient

Patienter med signifikant lagt antal trombocyter
Patienter som far antikoagulationsbehandling

e Systemisk infektion

s Fasta hjartminutvolymtillstand
e  Okorrigerad hypovolemi

e  Abnormiteter i spinalanatomi
e Befintlig neurologisk sjukdom

e Foérebyggande ldgdosbehandling med heparin

e  Trombocytopeni

Contra-indicagbes — Absolutas:

Contra-indica¢des — Relativas:

Recusa do doente

Coagulopatia

Infec¢do cutanea local no local da injecgdo
Pressdo intracraniana elevada

Alergia ao anestésico local

Doente ndo cooperante

Doentes com Contagem de Plaquetas
consideravelmente baixa

Doentes medicados com terapéutica
anticoagulante

¢ Infeccdo sistémica

s Condigdes de débito Cardiaco Fixo

s Hipovolemia incorrecta

¢ Anomalias anatémicas espinhais

s Perturbagdes neuroldgicas preexistentes

e  Terapéutica com heparina em doses profildcticas baixas

e Trombocitopenia

Avtevbeifelg — ATOAUTEG:

AvtevSeifelg — TYETIKEG:

Author: SHENDERSON

Apvnon acBevoug

Atatoiparyr| TG TAENG

TomikA SePUATIKA LOALVOR OTO Chelo TG €veang
Auvénpévn evBokpaviokn Tieon

AMepyla oTO TOTLKS avalsBnTkd

Mn cuvepyaldpevog aoBevig

AcBeVvelg e ONUAVTIKA XOUNAEG TLUES
aLponetohlwy

AcBeveic mov hapBdvouy avtinnkky Bepanela

e JLOTNWUIKA LOAuvon
s IToBEPEC KATAOTAGELG KOPSLOKAG TLAPOXNG
o ASLOPOWTN UTIOYKALLIO

¢ AVOTONIKEG aVwHOALEG 6TH OTIOVSUALKA GTHAN

s [polndpyouco veupoloykn maBnon

s [poduhaktikr] aywyr nraplvng xapning doong

o OpouBokutomevio
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Contra-indicaties — absoluut:

Contra-indicaties — relatief:

Weigering door patiént

Coagulopatie

Plaatselijke huidinfectie op de injectieplaats
Verhoogde intracraniale druk

Allergie voor plaatselijk anesthesiemiddel

Patiént werkt niet mee

Patiénten met significant laag aantal bloedplaatjes
Patiénten die met anticoagulantia worden
behandeld

Systemische infectie

Vaste cardiale output-status

Niet-gecorrigeerde hypovolemie

Anatomische afwijking wervelkolom

Reeds bestaande neurologische aandoening
Behandeld met profylactische lage dosis heparine
Trombocytopenie

Vasta-aiheet — Absoluuttiset:

Vasta-aiheet —suhteelliset:

Potilaan kieltdytyminen

Koagulopatia

Paikallinen ihoinfektio injektiokohdassa
Kohonnut kallonsisdinen paine

Allergia paikallispuudutteelle

Potilas ei ole yhteistydhaluinen

Potilaan verihiutalemaarat merkittavan alhaalla
Potilaat saavat antikoagulanttihoitoa

Systeeminen infektio

Muuttumattomat syddmen minuuttitilavuudet
Korjaamaton hypovolemia

Selkaranka anatomisesti epanormaali
Aikaisempi neurologinen tauti

Profylaktinen pieniannoksinen varfariinihoito
Trombosytopenia

[ kontra-indikasjoner - absolutte:

Kontra-indikasjoner -relative:

Pasienter sier nei

Koagulopati

Lokale hudinfeksjoner rundt injeksjonsstedet

@kt hjernetrykk

Lokal anestesi-allergi

Pasienter som ikke er samarbeidsvillige

Pasienter med blodplate-tall som er vesentlig lave
Pasienter som mottar antikoaguleringsterapi

Systemisk infeksjon

Fast minuttvolum-tilstand

Ukorrigert hypovolemi

Abnormaliteter i ryggradens anatomi

Ekisterende nevrologisk sykdom

Forebyggende behandling med lave doser heparin
Trombocytopeni

Kontraindikationer — absolutte:

Kontraindikationer — relative:

Author: SHENDERSON

Patientafvisning

Koagulopati

Lokal hudinfektion pa injektionsstedet
Haevet intrakranielt tryk

Allergi over for lokal ansestesi

Uvillig patient

Patienter med et signifikant lavt trombocyttal
Patienter, der modtager
antikoagulationsbehandling

Systemisk infektion

Tilstande med fast minutvolumen
Ukorrigeret hypovolaami

Anatomiske anormaliteter i rygrad
Eksisterende neurologisk sygdom
Profylaktisk behandling med lavdosis heparin
Trombocytopeni
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Side Effects / Adverse Events:

Monitor in a Patient with an Epidural:

e Dural Puncture

¢  Total Spinal Anesthesia

e Nausea /vomiting

e  Topical anesthetic drug intoxication
s |npairment of nerve or spine

e  Epidural hematoma / abscess

e Infection

e Headache

e Cauda epidural symptoms

¢ Transient neurological symptoms
e Blood pressure fail

Heart rate and blood pressure

Respiratory rate and oxygen saturation
Temperature

Sedation score

Pain score

Sensory level: height of the sensery block to cold

| Nebenwirkungen / Nebenwirkungsauswirkungen:

| Bei einem Patienten mit Epiduralandsthesie zu iiberwachen: |

¢  Durapunktur

¢ Totalspinalanasthesie

e Ubelkeit/ Erbrechen

e lokalanasthetikums-Medikamentenintoxikation
e Beeintrachtigung des Nervs oder der Wirbelsaule
e Epiduralhdmatom / -abszess

s Infektion

s Kopfschmerzen

s  Caudaepiduralsymptome

e Transitorische neurologische Symptome

e Blutdruckversagen

Herzfrequenz und Blutdruck

Atemfrequenz und Sauerstoffsattigung

Temperatur

Sedierungswert

Schmerzwert

Sensorische Stufe: Stérke der sensorischen Blockierung
von Kalte

[ Effets secondaires/indésirables :

A surveiller chez un patient sous anesthésie rachidienne :

s Ponction durale

e Anesthésie rachidienne totale

¢ Nausées/vomissements

e Surdose d’anesthésie locale

e Atteinte aux fonctions nerveuses ou rachidiennes
e Hématome/abcés épidural

e Infection

s Maux de téte

s Symptdmes d’'épidurale caudale

s Symptdmes neurclogiques transitoires
e Echec du traitement de I’hypertension

Rythme cardiaque et pression artérielle

Fréquence respiratoire et saturation en oxygéne
Température

Taux de sédation

Niveau de douleur

Niveau sensoriel : Niveau de blocage sensoriel au froid

| Efectos colaterales/eventos adversos:

Controlar en un paciente con una epidural:

s Puncidn dural

* Anestesia total de la columna

s Nausea/vémitos

s |ntoxicacién con farmacos anestésicos tépicos
+ Deterioro de un nervio o la columna
e  Absceso/hematoma epidural

* Infeccion

o Dolor de cabeza

®  Sintomas epidurales de la cauda

* Sintomas neuroldgicos transitorios
e Deficiencia en la presion sanguinea

Ritmo cardiaco y presion sanguinea

Ritmo respiratorio y saturacion de oxigeno
Temperatura

Calificacion de sedacion

Calificacidn del dolor

Nivel sensorial: altura del bloque sensorial respecto del
frio
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Effetti collaterali / Eventi avversi:

Monitorare in un paziente con una epidurale:

e Punturadurale

e Anestesia spinale totale

e Nausea /vomito

e |ntossicazione da farmaco anestetico topico
e Compromissione nervosa o spinale
e Ematoma / ascesso epidurale

e [nfezione

e Malditesta

e Sintomi di epidurale caudale

e Sintomi neurologici transitori

e Caduta della pressione arteriosa

¢ Frequenza cardiaca e pressione arteriosa
¢ Frequenza respiratoria e saturazione

dell‘ossigeno

e Temperatura

¢ Punteggio di sedazione

¢ Punteggio di dolore

s Livello sensoriale: altezza del blocco

sensoriale al freddo

Biverkningar / O6nskade hindelser:

| Overvaka hos patient med en epidural:

Duralpunktion

Total spinalanestesi

Illamaende / krékningar
Lakemedelsforgiftning fran topisk anestetika
Nedsatt nerv- eller ryggradsfunktion
Epidural hematom / abscess
Infektion

Huvudvark

Kaudal epidural-symtom
Transitoriska neurologiska symtom
Sviktande blodtryck

Hjartfrekvens och blodtryck
Andningsfrekvens och syreméattnad
Temperatur

Sederingsgrad

Smértpoang

Sensorisk niva: hdjden pa det sensoriska blocket mot kyla

Efeitos Secundarios / Efeitos Adversos:

Monitor num Doente com uma Epidural:

Pung&o Dural

Anestesia Espinhal Total

Nausea / vémitos

Intoxicagdo por anestesia tépica
LesBes neurolégicas ou espinhais
Abcesso / Hematoma Epidural
Infecgdo

Dores de cabega

Sintomas epidurais caudais
Sintomas neuroldgicos transitorios
Tensdo arterial insuficiente

Frequéncia cardiaca e tensdo arteria

Frequéncia respiratéria e saturagdo de oxigénio

Temperatura
Pontuagdo de sedativos
Pontuagdo da intensidade da dor

Nivel sensorial: altura do bloco sensorial ao frio

Motpevepyereg / AveRm@UUNTEG EVEPYELEG:

TinpéneL va napakoAouBeitol o€ acOevi] ToU AapPAVEL

EMLOKANPiSLa Eveon:

Author: SHENDERSON

Audtpnon g okAnprig kAvLyyog

OAn avaloBnola e onovSuAikrg otRAng
Nautia /epetog

Tomwkn 8nAntnplaon and to avalodnukd
ddpuako

BAGBN oTo velpo 1 0T oTtovBUALKN GTHAN
EnokAnpidlo audtwpa / andotuo
Mohuvon

Kedbaharyia

Oupala emokAnplSla cupnTwpata
Mpoow pLvd VEL POAOYLKAE GUUTTTA AT
Mtwon tng aptnplaknc nieong

KopdLokde puBUAG KoL apThpLakh Ttieon

Avanveuotkég puBude kat kopeoude ofuydvou

Oepuokpacia
BaBuohoyla vapkweong
BaBuohoyla névou

AloBntrplo eninedo: v og aeBnTikoy amokAEOHOU OTO

kplo
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| Bijwerkingen / Complicaties:

Te bewaken bij een patiént met een epidurale injectie:

Durale punctuur

Totale spinale verdoving
Misselijkheid/braken

Intoxicatie met topicaal anesthesiemiddel
Aantastingvan zenuwen of wervelkolom
Epiduraal hematoom/abces

Infectie

Hoofdpijn

Caudale epidurale symptromen
Transiénte neurologische symptomen
Dalende bloeddruk

* Hartslagen bloeddruk

* Ademhalingsfrequentie en zuurstofsaturatie

¢  Temperatuur

e Sedatiescore

s Pijnscore

e  Gevoelsniveau: hoogte van gevoelsblokkade tegen kou

[ Haittavaikutuksia/haittatapahtumia:

| Seuraa epiduraalipotilaassa:

Duurapisto

Totaalispinaalipuudutus

Pahoinvointi / oksentelu
Paikallispuudutteen aiheuttama padihtymys
Hermon tai selkdrangan heikentyminen
Epiduraalinen hematooma / absessi
Infektio

Paansarky

Kaudaaliset epiduraalioireet

Tilapaiset neurologiset oireet
Verenpaineen hairid

e Sykettd ja verenpainetta

e Hengitysnopeutta ja happisaturaatiota

e |ampotilaa

* Sedaatiota

e Kivun maaraa

e Aistien toimintaa: missd maarin kylman tunne on
poistunut

| Bivirkninger/ Ugnskede virkninger:

| Pass pa ved bruk p3 pasienter med epidural;

Dural punksjon

Total ryggmargsanestesi
Kvalme/oppkast

Topisk anestesimedikament-intoksikasjon
Svekkelse av nerver eller ryggrad
Epiduralt hematom/abscess

Infeksjon

Hodepine

Epidurale symptomer mot halen
Forbigaende nevrologiske symptomer
Blodtrykksfall

s Hjerterytme og blodtrykk

e  Respirasjonsfrekvens og oksygenmetning

e Temperatur

e Smertelindringsskala

*  Smerteskala

®  Sanseniva: toppen pa smertelindringsblokkering til kulde

Bivirkninger/komplikationer:

Monitorer i patient med en epidural:

Author: SHENDERSON

Durapunktur

Total spinal anzestesi
Kvalme/opkastning

Intoksikation med lokalt anaestetisk middel
Nerve- eller rygradsskade

Epidural heematom/absces

Infektion

Hovedpine

Kaudal-epidurale symptomer
Forbigadende neurologiske symptomer
Blodtryksfejl

s Hjertefrekvens og blodtryk

e Respirationsfrekvens og iltmatning

¢ Temperatur

s Bedgvelsesscore

¢  Smertescore

e  Sensorisk niveau: hgjde af senserisk blok mod kulde
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