[ sPECTRA

Disposable Radio Frequency (RF) Needle

| English

[ ion for Use

Indications for Use:
The SPECTRA Disposable Radio Frequency (RF) Needles are indicated for use in radio frequency heat lesion procedures for relief of

pain.

Instructions for Use:

[ SPECTRA

Aguja descartable para radiofrecuencia (RF)

| Espafiol |

| Instrucciones de uso

Indicaciones de uso:
Las agujas descartables para radiofrecuencia (RF) SPECTRA estan indicadas para el uso en procedimientos de lesiones con calor por
radiofrecuencia para el alivio del dolor.
Instrucciones de uso:

[ SPECTRA

Agulha de ia (RF) descartével

| Portugués |

[ Instruges de Uso

Indicagdes de Uso:

As agulhas de radiofrequéncia (RF) descartaveis SPECTRA sdo indicadas para uso em procedimentos de lesdo por aquecimento de
radiofrequéncia para alivio da dor.

Instrugdes de Uso:

(RF) -neula

Kertakayttdiset SPECTRA radiotaajuus (RF) -neulat on tarkoitettu r: isiin kivun
lievittdmistd varten.

Kayttdohje:

juutta kayttaviin I3

1 Remove the needle guard. 1 Quite el protector de la aguja. 1 Remova a protegdo da agulha. 1 Poista neulasuojus.
2 Read and follow all instructions for use when placing a Spectra Disposable Radio Frequency (RF) Needle for the subsequent 2 Leay siga todas las Instrucciones de uso cuando coloque la aguja descartable para radiofrecuencia (RF) Spectra para el 2 Leiaesiga todas as instrugdes de uso ao posicionar a agulha de radiofrequéncia (RF) descartavel Spectra para o 2 Lue kaikki kéyttohjeet ja noudata niita asettaessasi kertakyttdinen SPECTRA radiotaajuus (RF) -neulan myshempas
medical procedure. procedimiento médico posterior. procedimento médico subsequente. lddketieteellists toimenpidettd varten.
3 The physician will place the cannula under fluoroscopic (C-Arm) guidance. Once the cannula has been positioned the stylet 3 Elmédico ubicara la canula utilizando una gufa fluoroscépica (arco en C). Una vez que se haya ubicado la canula, se p odré 3 0 médico posicionard a canula sob orientagao fluoroscépica (brago C). Assim que a canula estiver posicionada, o estilete pode 3 Laakdri asettaa kanyylin ldpivalaisuohjauksessa (C-varsi). Kun kanyyli on sijoitettu, styletti voidaan poistaa.
may be removed. retirar el estilete. ser removido. 4 Lampdsahkopari (TC) tai termistori (TM) -elektrodi voidaan tyéntéaa neulaan.
4 The thermocouple (TC) or thermistor (TM) electrode can be inserted into the needle. 4 Sepuede insertar el electrodo del termopar (TC) o del termistor (TM) en la aguja. 4 Oeletrodo do termopar (TC) ou termistor (TM) pode ser inserido na agulha. 5 Noudata valmistajan kayttéohjeita TC-elektrodin ja RF-generaattorin kanssa.
5 Follow the Manufacturer’s Instructions for Use for the TC electrode and RF generator. . . . . 5 Siga as instrugdes de uso do fabricante para o eletrodo TC e gerador de RF. 6 Kun toimenpide on valmis, poista TC tai TM ja i valmistajan ohjeiden mukaisesti.
B " , . 5 Siga las instrucciones de uso del fabricante para el electrodo del TCy el generador de RF. y 3 v PO o N 5
s ¥\:\th t}:efpll'rcredmure |st<r:‘0ﬂ’\wple;el, renn;o\ie thiT: o;:l\f an: :TR:S? of per Manufacturer’s Instructions. 6  Cuando termine el procedimiento, quite el TC o el TM y deséchelo segun las instrucciones del fabricante. 6 Quandof) procediment.o estiver concluido, remova o TCou TM e desc.ar.te de acordo com as instrugdes do fabricante. 7 Poista neula sitten huolellisesti ja pane se teravien jatteiden astiaan.
en carefully remove the Needle and place it in a Sharps Container. 7 Luego, quite con cuidado la aguja y colégquela en un recipiente para material cortopunzante. 7 Em seguida, remova cuidadosamente a agulha e coloque-a em um recipiente de descarte.
[ sPECTRA Einweg-Hochfrequenz (HF)-Nadel [SPECTRA  Ago = ) ‘ SPECTRA 0 BeNbves (°3) | :‘PE?RA Radiofrehver (RF)
Deutsch i S P = 7 o a [Norsk | ruksanvisning
| Deutsch | [ Geb | itatiano | [ Istruzioni per fuso [ Emnvia | [ 08nyieg xeriong dikasjoner for bruk:
Anwendungshinweise: Indicazioni Vuso: Obnyie fonc: Indikasjoner for bruk:
Die SPECTRA Einweg-Hochfrequenz (HF)-Nadeln sind fiir den Einsatz bei Hochfrequenz-Hitzelasionsverfahren zur Schmerzlinderung ndicazion] per Tuiso: NYLEC XpRoNG: SPECTRA radiofrekvens (RF) Engangsnaler er beregnet for bruk ved radiofrekvensvarmelesjon-prosedyrer for smertelindring.
indiziert Gli Aghi monouso per radiofrequenza (RF) SPECTRA sono indicati per I'uso nelle procedure per lesioni termiche mediante O AW Behoveg P 5tntag (PZ) SPRECTRA evSeikvuvtal yia xprion oe eMepBAoEL; DEPLAVONG KAKWOEWY HE Bruksanvisning:
Gebrauchsanweisung: ::ﬂﬁf;ue::?u’;i il sollievo del dolore. PASLOCUXVOTNTA yLa AVaKoUBLON TOU TTOVOU. 1 Fjern nalebeskytteren.
1 Nadelschutz entfernen. 1 Rim‘Lovere I-a rotezione dell’ago 0&nyieg xpriong: 2 Les og fglg alle instruksjoner for plassering av Spectra Radiofrekvens (RF)-| alen for pa medisinsk p d
2 Bitte lesen Sie sich die gesamte Gebrauchsanweisung durch und befolgen Sie sie, wenn Sie eine Spectra Einweg - p‘ B g - " . . . 1 ADAUPECTE TO TTPOCTATEVTIKS TNG BEAGVAS. 3 Legen vil plassere kanylen ved hjelp av fluoroskopfgring (C-Arm). Da kanylen har blitt posisjonert, kan sonden fjernes.
. . L o 2 Leggere e seguire tutte le istruzioni per I'uso quando si posiziona un Ago monouso per radiofrequenza (RF) Spectra per la . . . N . . . . . . e
Hochfrequenz (HF)-Nadel fiir den anschlieBenden medizinischen Eingriff setzen. successiva procedura medica 2 AaBdote kat TNProTe OAeG TG 08Nyieg XprioNg PoTou TOMOBETHOETE pia BeAova P nrag (P ) Spectra 4 Termoelementet (TC) eller termistor (TM) elektroden kan settes inn i nalen.
3 Der Arzt platziert die Kaniile unter Fiihrung des (C-Bogen-)Fluoroskops. Sobald die Kaniile platziert ist kann der Mandrin N P - N N " . . N - R yia TV enakoAoudn tatpik enéppaon . 5  Fplg produsentens bruksanvisning for TC-elektroden og RF-generatoren.
3 Il medico posizionera la cannula mediante guida fluoroscopica (braccio C). Una volta posizionata la cannula, puo essere . . N . . . . . . . o ) N A . . . .
entfernt werden. rimosso il mandrino. 3 O atpog Ba TonoBetrceL To cwAnvicko urd dpBoprookorkr kaBodryna n (Bpayiovag C). O otuhiokog propei va apaipeBet 6 Nar prosedyren er fullfgrt, fierner du TC eller TM, denne ma kastes i avfall i henhold til produsentens instruksjoner.
4 Die Thermoelement (TE)- oder Thermistor (TM)-Elektrode kann nun in die Nadel eingefiihrt werden. 4 Sipossono inserire r;ell‘a o 'elettrodo termocoppia (TC) o termistore (TM). agotou £xet TonobetnBel o cwAnviokog. 7 Deretter fiernes kanylen forsiktig og kastes i beholderen for skarpe gjenstander.
5  Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir die T E-Elektrode und den HF-Generator. P . . :g . pp‘ . N " . 4 To nhektpddio Beppoactoixeiou (TC) A to nAektpddio Beppiotop (TM) propei va eloaxBel otn BeAdva.
) ) - N . 5 Seguire le Istruzioni per I'Uso del Fabbricante per I'elettrodo TC e il generatore di radiofrequenza (RF). . . . . . .
6  Entfernen Sie nach Abschluss der Prozedur die TE - bzw. TM-Elektrode und entsorgen Sie sie gemaB den Anweisungen des 6  Una volta completata la procedura, rimuovere TC o TM e smaltirli seguendo le Istruzioni del Fabbricante 5 Tnpnote tig O8nyieg Xpriong tou Kataokeuaoth yio 1o nAektpodlo TCkawtny evvAtpla P2
Herstellers. 7 Quindi rimuov:re con caZte\a I'a o’e metterlo in un contenitore erg\o smaltimento di oggetti appuntiti ) 6 Addrou odo tné {0, adaupéote o TC 1 To TM Kt Metdfre ta olbuwva e TG obnyies tou Kataokeuaots.
7 Ziehen Sie anschlieRend vorsichtig die Nadel heraus und geben Sie sie in eine Entsorgun gsbox. 8 P B8 PP ) 7 APaLpETE KATOTIY TIPOTEKTIKA Tr) BEAGVL Katt IETAETE TNV 08 S0XEL0 amdppUPnG AUXUNPWY AVTIKEIHEVWY.
[ sPECTRA i (RF)
| Dansk | [Br
| SPECTRA  Aiguille radiofréquence (RF) jetable ‘ SPECTRA Engangs Radi al (RF) ‘ SEECTRA digirequente (RFjnaald voor ig gebrulk indikarioner:
| Francais ‘ ‘ Mode d’emploi ‘ S % ‘ gang —— ‘ Nederlands ‘ ‘ Gebr i SPECTRA Radiofrekvens (RF) engangskanyler er angivet til brug i radiofrekvens -varmelasionsprocedurer til lindring af smerte.
venska .
- Indicaties voor gebruik: Brugsanvisning:
Indications : Indikationer: 8 & &

Les aiguilles radiofréquence (RF) jetables SPECTRA sont indiquées pour une utilisation dans les procédures de lésion thermique par
radiofréquence visant a soulager la douleur.

SPECTRA Engangs Radiofrekvensnal (RF) Nélar &r indicerat att anvéndas i samband med sarbehandlingar med radiofrekvensvarme
for lindring av smarta.

De SPECTRA radiofrequente (RF-)naalden voor eenmalig gebruik zijn aangewezen voor gebruik bij radiofrequente warmtelaesie-
procedures voor pijnverlichting.

1 Fjern kanylebeskytteren.
2 Lees og folg alle brugsanvisninger, nar du placerer en Spectra Radiofrekvens (RF) engangskanyl til den efterfglgende

¢ i@ . Gebruiksaanwijzing: ici
Mode d’emploi : Bruksanvisning: iy "dj de dbesch medlclnske procedure. , ) ) )
1 Retirer la gaine de protection de I'aiguille. 1 Avligsna nalskyddet. erwijder |e I’;Iaa esfkerl’"ef:_ ) i het ol of ‘ i « 3 Laegen vil placere kanylen under fluoroskopisk (C-Arm) vejledning. Efter kanylen placeres, kan styletten fiernes.
2 Lire et suivre toutes les instructions d’utilisation lors de I'insertion d’une aiguille radiofréquence (RF) jetable SPECTRA en vue 2 Lis och félj alla anvisningar vid placering av en Spectra engangs radiofrekvensnal (RF) for det efterfoljande medicinska 2 Leesenvolgalle gebrui saanwijzingen bij het plaatsen van een Spectra radiofrequente (RF-)naald voor eenmalig gebruik voor 4 Termoelementet (TC) eller termistor (TM) -elektroden kan indszttes i nalen.
de la procédure médicale a exécuter. ingreppet de daaropvolgende medische procedure. 5 Fglg producentens instruktioner til brug af TC-elektroden og RF-generatoren.
3 Le médecin positionne la canule sous guidage radioscopique (arceau). Retirer le stylet, une fois la canule en place. 3 Lakaren kommer att placera kanylen med hjalp av fluoroskopisk (C-Arm) vagledning. Sa snart kanylen har placerats kan 3 De adrts plaats“tdde:anule onder fluoroscopische geleiding (C-arm). Wanneer de canule op zin plaatsis gebracht, kan het stilet 6 N_ér proceduren afslutteé, s‘kal du fjerng TCret ?Iler TMen og bortskaffe dem i henhold til producentens instruktioner.
4 L'électrode de thermocouple (TC) ou de thermistance (TM) peut étre insérée dans l'aiguille. mandringen avligsnas. worhen vequ elr - thermi ektrode kan in d d word ) 7 Fjern derefter nalen forsigtigt, og anbring den i en Sharps-beholder.
5 Suivre les instructions d'utilisation de I'électrode TC et du générateur RF fournies par le fabricant. 4 Termoelementet (TC) eller termistor (TM) -elektroden kan sittas in i nalen. 4 Se‘t dermobop.:e (TC'_‘_cf ¢ e'm:“f"g’:")e e trodeTan :"k © r;aa v;orRFen gestoken.
6 Une fois la procédure terminée, retirer le TC ou le TM et I'éliminer conformément aux instructions du fabricant. 5 Folj tillverkarens bruksanvisning for TC-elektrod- och RF-generator. 2 Zodg de rui ;aanwnjlzlng:?n e a__;' ar;l vTogrfTeMC-e e t'tod e en de -Igener;t?r. . de fabrik
. " TR < . PP " N . . . . . odra de procedure voltooid.is, verwijder de of en gooi deze weg volgens de instructies van de fabrikant.
7 Retirer ensuite I'aiguille avec précaution et la placer dans un récipient pour objets tranchants. 6 Nar proceduren ar klar, ta bort TC eller TM och kassera enligt tillverkarens instruktioner. " ce P o & € vo e
e N . A 7 Verwijder vervolgens de naald voorzichtig en plaats deze in een naaldencontainer.
7  Tasedan forsiktigt bort nalen och placera den i en Sharps-behallare.
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SPECTRA Di Radio F (RF) Needle Caution Consult Instructions for Use. SPECTRA SPECTRA
) . Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten.
Spectra Medical Devices, LLC AR Experts BV Mise en garde Consulter le mode d’emploi.
Precaucion Consulte las Instrucciones de uso.
X Boeingavenue 209 Cuidado Consultare le Istruzioni per I'uso.
295.9| Ba.llardvale Street, Suite 1 1119 PD Schiphol-Rik Zar;\\'ndg zean\/;'ndarlins:rukpan:nu Warnings: ‘ Cautions: Averti ; | Mises en garde :
uidado onsulte as Instrucdes de Uso. - - - . PE— —— - : - : .
Wilmington, MA 01887, USA m m The Netherlands v Sopouncurts (f( anvlse orion. e This product is for single use, DO NOT REUSE - DO NOT o Carefully read and follow all relevant hospital/medical institutional o Ce produit est a usage unique. NE PAS REUTILISER. NE PAS o Lire avec soin et respecter toutes les directives hospitalieres et
+1-978-657-0889 (USA & Canada) www.ar-experts.eu 2862 Voorzichtigheid Raadpleeg de gebruiksaanwiizing. RESTERILIZE. guidelines when placing a Radio Frequency (RF) Needle for the RESTERILISER. médicales applicables lors du placement d’une aiguille radiofréquence
Huomio Katso kiyttGohjeita, Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or user subsequent medical procedure. La réutilisation et/ou le réemballage risquent de causer une RF) en vue de la procédure médicale a exécuter.
yttoohj
Federal (US.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Advarsel Radfer med bruksanvisningene. infection, compromise the structure integrity and/or essential e  Care and adherence to universal precautions must be taken to avoid infection chez le patient ou I'utilisateur et compromettre *  Agiravec prudence et conformément aux précautions universelles
Gemﬁ@lﬁ?*BunZéerCh‘ darf dieses onduk‘_ nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Advarsel Se material and design characteristics of the device, which may accidental needle stick injures. I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles pour éviter les pigdres d'aiguille accidentelles.
La loi fédérale (E.-L.) limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur ordonnance d'un médecin. ) After use, this product is a potential biohazard. lead to device failure, and/or injury, illness or death of the o Only qualified healthcare practitioners with proper training should du matériau et de la conception du dispositif. Ceci peut o Seuls les professionnels de santé agréés et correctement formés sont
Las leyes federales (EE.UU.) estipulan que la venta de este dispositivo debe ser realizada por un m édico o con la orden de un médico. Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine potentielle, ¥ . N N “fai ¥ aes . ! -
¢ ? : Y o o N P 3 patient. insert, manipulate and remove these devices. entrainer une défaillance du dispositif et/ou causer des autorisés a insérer, manipuler et retirer ce dispositif.
Le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di questo dispositivo solo da parte o su prescrizione di un medico. biologische Gefahrenquelle dar. . B . . . . . " PN !
el amerikansk federal T for denne anrcning endass alss 1l eer ps ordinatin o n laare. e e o ente un canger bioogiaue + Donotuseif package is opened or damaged. ! '+ Follow standard infection control precautions as specified by the CDC Iésions corporelles et des maladies chez e patient oule décés o Respecter les précautions standard de lutte contre les infections
Alei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob sua prescrigdo. Lot Number potentiel. ¢ Do notalter this device or Straighten Bent Needle - Discard if (USA) or local equivalent. du patient. spécifiées par le CDC (E.-U.) ou un centre régional équivalent.
To Opoomovéiakd ikato (twv H.M.A.) teplopilet TNV MWANGN AUTAG TNG CUOKEUTG MOVO Ao LaTPOUG 1} kaTomy evioArg Latpou. Chargen-Nr. Después de su uso, este producto representa un posible Bent. *  Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a *  Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. o Laloifédérale (E.-U.) limite la vente de ce dispositif aux médecins ou

0p 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 laakari tai laakarin maarayksesta.
Faderal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til eller etter ordre fra lege.
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Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto

peligro biolgico.
Dopo 'uso, il prodotto pubd rappresentare una fonte di
contaminazione biologica.
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DO NOT AUTOCLAVE.
This device may cause interference in proximity of a magnetic
resonance imaging machine.

physician.

Ne pas modifier ce dispositif ou ne pas redresser une aiguille
courbée. Jeter toute aiguille courbée.
NE PAS STERILISER A L'AUTOCLAVE.

sur ordonnance d’un médecin.
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tfolge lovgivning mé dette produkt kun selges af en lege eller efter dennes ordination Satsnummer Efter anvéindning ar denna produkt en mdjlig biologisk fara. o Handle and discard in accordance with accepted medical «  Cedispositif peut causer des interférences a proximité d'un
Reorder Number Manufacturer Nimero de lote ApSs 0 uso, este produto & um material bioldgico ractice and applicable regulations. After use this product is a appareil d'imagerie par résonance magnétique,
Bestellnummer Hersteller ApBu6 naptisag potencialmente perigoso. P! € and app & : P! PP : erie p: g que. .
Numéro de référence Fabricant Lotnummer Metd tn xprion, To mpoidv amotehel suvntié Bohoyiks potential biohazard. *  Manipuler et mettre au rebut conformément aux pratiques
Nimero de reposicién de pedido Fabricante Eranumero KivBuvo. ©  Ressheathing of needles is hazardous. médicales acceptées et aux réglementations en vigueur. Aprés
Numero di codice Fabbricante Partinummer Dit product vormt na gebruik een mogelijk biologisch usage, ce produit est susceptible de présenter un danger
RE Bgsza\ln.ngsnumrr\er nuvgrkare Lotnummer gevaar. NOTE: Refer to the IFU from the manufacturer of the thermocouple (TC) or thermistor (TM) and the RF Generator with which the Spectra biologique.
| | Numero de referéncia para encomendas Fabricante Tuote voi olla kéiytsn jalkeen tartuntavaarallinen. Disposable Radio-Frequency Needle is being used for additional WARNINGS and CAUTIONS. e Remettre la gaine sur I'aiguille comporte des risques.
ApBuog KOTAOKELAOTAG Dette produktet er en potensiell mikrobiologisk risk etter
N {f . " » n N
T;:::;j':“e’r‘;’“e’ Sa?f‘ka‘"F ::("“::‘E'SQ Swor dette produkt en potentil bologisk risk REMARQUE : consulter les AVERTISSEMENTS et les MISES EN GARDE supplémentaires dans les modes d’emploi des fabricants du
almistaja er brug udgor dette produkt en potentiel biologisk risiko. : " b . o
Bestlingsnammer S Nead Longth thermocouple (TC) ou de la thermistance (TM) et du générateur RF avec lesquels I'aiguille radiofréquence (RF) jetable Spectra est utilisée.
Producent Nadellinge
Single Sterile Barrier System, Sterilized using Longueur d'aiguille SPECTRA
Ethylene Oxide. Longitud de la aguja Lunghezza dellago
Einfaches Sterilbarrieresystem, sterilisiert mit oW ) Nallangd
Ethylenoxid L Comprimento da agulha SPECTRA
Systeme de barriere stérile unique, stérilisé & Mikog Behévag
Foxyde d'éthyléne. Warnung: ht:
Sistema de barrera estéril simple, esterilizado con Contents Neulan pituus e Dies ist ein Eil . NICHT e Bitte lesen Sie sich alle relevanten Richtlinien des Krankenhauses bzw.
:*'dD de 9“‘9""‘ . . ‘ 'c""a" Kanyle lengde NICHT RESTERILISIEREN. der medizinischen Einrichtung durch und befolgen Sie sie fiir das Advertencias: [ Pr i
istema a singola barriera sterile, sterilizzato ontenu ; . - :
e ore e o . . Durch Wiederverwendung und/oder erneute Verpackung Setzen einer Hochfrequenz (HF)-Nadel fiir den anschlieRenden « Este producto debe utilizarse una tnica vez. NO VUELVA A + Leay siga con atencion todas las pautas institucionales
Non-p . Do Not Use if Package is Damaged K Infektionsrisiko fir Patient d Benut dizinischen Eingriff.
Enskilt Sterilt Barriarsystem, Steriliserad Med Contenuto N;:t,w::ﬂ:rl\: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. k"”‘" es zu einem Infe ':”5'_'5‘ © r:lf 2 'E;‘ en und Benutzer medizinischen Eingrift. . . UTILIZARLO. NO VUELVA A ESTERILIZARLO. hospitalarias/médicas relevantes cuando coloque una aguja para
Etylenoxid. Innehall Non D;/D gne Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. ommen sowie zu einer eeintréc tngl{ng er . Um verse_henthche VErle(?ungen durch Nadelsucﬂhe_ zu»vermmden, La reutilizacion o el reempaquetado pueden provocar un I ia (RF) para el imi médico posterior.
Sistema de barreira estéril simples, esterilizado Contetido Ap‘r;’gvénia No utilice el producto si el paquete esté dafiado Strukturintegitat und/oder der essentiellen ) miissen die Standard-t sorgfiltig riesgo de infeccion para el paciente o el usuario, afectar la s Sedebe proceder con cuidado y respetar las precauciones universales
usando xido de etileno. ) Nepexdpevo Non pirogeno Non usare se la confezione & danneggiata. Mater haften und D akteristika des Geriis; werden. . integridad estructural o las caracteristicas fundamentales del para evitar lesiones accidentales provocadas por las agujas.
ii‘?;ﬁi‘;f:?‘:i‘i".é&i‘iﬁ,}':ﬁs ::puwou, Isr::tu: Icke-pyrogen :'jva”;r'”‘s om fﬂfr;at‘km"ssr';f sk;da{iﬁ . d‘is kaknn u 3eralesedr53gen_u"d/m:_e}r‘ Verletzung, o Nur qualifiziertes onal material y el disefio del dispositivo, lo cual puede provocar o solo profesionales calificados del cuidado de la salud con la capacitacién
. ! 50 utilizar se a embalagem estiver danificada. . i ite einfi ipuli A ! ; ; o
Enkelvoudi steriel barriéresysteem, Innhold Apirogénica M s i b Erkrankung oder Tod des Patienten fuhren. darf diese Geréte einfiihren, manipulieren und entfernen. una falla del dispositivo o lesiones, enfermedades o la muerte adecuada deben insertar, manipular y extraer estos dispositivos.
e e Mn nupetoyévo NV T XPRONIOTIOLE(TE £av N GucKeLasla Exet UrtooTel *  Nicht verwenden, wenn die Verpackung gesffnet oder o Befolgen Sie die Standard-InfektionsschutzmaRnahmen, wie von der del paci N . .
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Indhold N TupeToy! T beschadigt ist. ) " A el paciente. e Sigalas precauciones estandares para el control de infecciones
Visittinen steriii sulkujarjestelmé, steriloitu :{wevpyrogeen Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. eschadigt ist. » » CDC (USA) oder ahnlichen drtlichen BehSrden vorgeschrieben. e Nolo utilice si el paquete estd abierto o dafiado. estipuladas por los CDC de EE. UU. o la entidad local equivalente.
etyleenioksidia kdyttien. Ik'k"e‘f“’glzez‘n"e” I3 kayts, jos pakkaus on vaurioitunut. Gerdtnicht veréndern. Nadeln nicht geradebiegen, sondern *  GemaR US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt bzw. auf o Noaltere este dispositivo ni trate de enderezar una aguja o Las leyes federales (EE. UU.) estipulan que la venta de este dispositivo
Enkelt sterilt barrieresystem, Sterilisert med Ikke-pyrogen Skal ikke brukes hvis emballasien er skadet. entsorgen. Anweisung eines Arztes verkauft werden. doblada. Si esta doblada, deséchela. debe ser realizada por un médico o con la orden de un médico.
etylenoksid. PYToBS M3 ikke anvendes hvis pakken er beskadiget. *  DARFNICHT MIT DAMPF STERILISIERT WERDEN. o NO ESTERILICE EN AUTOCLAVE.
Ensehl! sterﬂ: barrieresystem, der er steriliseret Medical Device Unique Device Identifier *  Dieses Gerét kann in der Nahe eines e Estedispositivo puede causar interferencias si se encuentra
ved hjzlp af d 5 i i
Sl e‘ u:'e Do mot Restesiine. nnz:sd:s\‘nt::cmh: \f:\m EZ::‘;;‘?: f:m.:zeu";:;nisim Kems.p\n.resonanztcfrvggrafen Stérungen verursachen. cerca de una maquina de resonancia magnética.
e "3ukt, darf nicht resterilisiert werd Use By ispositf med| ifiant uniqu positit ¢ Nach Oblichen medizinischen Verfahren und geltenden +  Manipilelo y deséchelo conforme a las practicas médicas
nwegproduld, dart nicht resiertisiert werden. Verfallsdatum Dispositivo médico \dentificador dnico del dispositivo Richtlinien handhaben. Nach dem Gebrauch stellt dieses N .
A usage unique, ne pas restériliser. * . " i " i i " - aceptables y las normas vigentes. Después de su uso, este
o ! ' Date de péremption Dispositivo medicale dentificatore univoco di dispositivo Produkt eine potentielle, biologische Gefahrenquelle dar. i e
Uso tnico. No vuelva a esterilizar. . ° Medicinsk Enhet Unik Enhetsidentifierare 4 : producto representa un posible peligro bioldgico.
echa de caducidad D I ©  Nadeln wieder in die Schutzhiille einzufiihren ist gefahrlich, N "
Uso singolo. Non risterilizzare. Data di scadenza Dispositivo médico Identificador exclusivo de dispositivo & - s Volver a recubrir la aguja es peligroso.
For engangsbruk. Far e resterilseras. Amvind fore P p— Movasikd F———
;5" unico. Na‘;ﬁ"“s‘e"““" i Vélido até Medisch Hulpmiddel Unieke Identificatiecode HINWEIS: Weitere WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Thermoelements NOTA: Consulte las instrucciones de uso (IFU) del fabricante del termopar (TC) o termistor (TM) y del generador de radiofrecuencia con el que se
LG Xprions. MNV TO ATOTTEPWVETE EK VEOU. Avéhwon £wg Lagkinnallinen laite Yksilsllinen laitetunniste oder Thermistors und des HF-Generators, mit dem die Spectra Einweg-Hochfrequenznadel verwendet wird. usa la aguja de radiofrecuencia desechable Spectra para conocer ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES adicionales.
Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Utterste nebruiksdatum Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikasjon
Kertakiyttsinen. Ei saa steriloida uudelleen. 8 Medicinsk udstyr Unikt
Kéytettéva ennen "
Dette produktet er for engangsbruk. Skal ikke
. Benytt for
resteriliseres. N
Anvendes inden
Engangsbrug. M3 ikke resteriliseres. 0173-001-04_SMD-IFU-0009 Rev 005



SPECTRA

Avvertenze: | D ioni i

«  Prodotto esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE - NON e  Leggere e seguire tutte le linee guida rilevanti dell'ospedale /
RISTERILIZZARE. dell’istituzione sanitaria quando si posiziona un ago radiofrequenza

Il riutilizzo e/o il riconfezionamento possono creare rischio di
infezione per il paziente o I'utente, e compromettere
Vintegrita della struttura /o le caratteristiche essenziali del
materiale e della progettazione del dispositivo, determinando

i il guasto del dispositivo e/o la lesione, la
malattia o il decesso del paziente.

«  Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

«  Nonalterare questo dispositivo né raddrizzare un ago piegato
~ Eliminare I'ago se & piegato.

©  NON METTERE IN AUTOCLAVE.

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

«  Manipolare ed eliminare secondo la pratica medica accettata
e le normative applicabili. Dopo I'uso, il prodotto rappresenta
una fonte di contaminazione biologica.

« llriposizionamento della guaina degli aghi & pericoloso.

(RF) per la successiva procedura medica.
Per evitare punture d‘ago accidentali occorre fare attenzione e aderire
alle precauzioni universali.

Linserimento, 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.5.A.) limitano la vendita di questo dispositivo solo
da parte o dietro prescrizione di un medico.

NOTA: per ulteriori AVVERTENZE o PRECAUZIONI, consultare le Istruzioni per l'uso (IFU) del fabbricante della termocoppia (TC) o termistore (TM) e

del generatore di radiofrequenza con cui viene usato I'Ago Spectra monouso per radiofrequenza

SPECTRA

. Produkten &r avsedd fér engangsbruk, FAR EJ

ATERANVANDAS ELLER RESTERILISERAS.
ing och/eller ing kan orsaka

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

«  Anvand inte om férpackningen ar bruten eller skadad.

«  Goringa andringar pa anordningen och réta ej heller pa en
bsjd nal - kassera bojda nalar.

©  FAREJAUTOKLAVERAS.

«  Anordningen kan orsaka storningar hos nérliggande MRT-

maskiner.
* Hantera och bortskaffa enligt vedertagen me dicinsk praxis
och til gar. Efter ing 4r denna

produkt en méjlig biologisk fara.
o Attsitta nytt skydd p nlar r forenat med risk.

Las och f6lj noga relevanta institutionella sjukhus-/medicinska
riktlinjer vid placering av en engangs radiofrekvensnal (RF) for
efterfoljande medicinskt ingrepp.
och for
undvika oavsiktliga nalsticksskador.
Endast kvalificerad sjukvardspersonal med korrekt utbildning far féra
in, hantera och ta bort dessa enheter.
Folj de forsil irder for vedertagen infekti som
specificerats av CDC (USA) eller.
Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast saljas ti
eller p3 ordination av en lakare.

maste iakttas for att

OBS: VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER med hanvisning till bruksanvisningen fran tillverkaren av termoelementet (TC) eller termistorn
(TM) och RF-generatorn med vilken Spectra Engangs radiofrekvensnal anvands med.
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SPECTRA  Di: Radio (RF) Needle

English C

s

Use of the Spectra Disposable Radio Frequency (RF) Needle is contraindicated in an active infection at
the site to be treated.

SPECTRA  Einweg-Hochfrequenz (HF)-Nadel

Deutsch

s

Bei einer aktiven Infektion an der zu behandelten Stelle ist der Einsatz der Spectra Einweg-
Hochfrequenz (HF)-Nadel kontraindiziert.

SPECTRA Aiguille radiofréquence (RF) jetable

Frangais Contre-indication

-

L'utilisation de I'aiguille radiofréquence (RF) jetable Spectra est contre-indiquée en cas d’infection
active au niveau du site a traiter.

SPECTRA  Aguja descartable para radiofrecuencia (RF)

Espaiiol C indi )

1 | El uso de la aguja descartable para radiofrecuencia (RF) SPECTRA esta contraindicado en caso de una
infeccion activa en la zona por tratar.
SPECTRA Ago per radiofrequenza (RF)
Italiano Controindicazione
1 | L'uso dell’Ago monouso per radiofrequenza (RF) Spectra & controindicato se in corrispondenza del sito
da trattare & presente un’infezione attiva.
SPECTRA  Engdngs 3l (RF)
Svenska Kontraindikation
1

Anvandning av Spectra Engangs Radiofrekvensnal (RF) ar kontraindicerat vid en aktiv infektion pa den
plats som ska bel I

SPECTRA Agulha de (RF) descartével

Portugués C indi

1 | O uso da agulha de radiofrequéncia (RF) descartével Spectra é contraindicado quando ha uma infec¢do
ativa no local a ser tratado.
SPECTRA AG) BeAdveg Pad (Pz)
EAAnVIKG 3
1 | Hxpron tg AvaAwotpung Behovag Padiocuyvotntag (PE) Spectra uvrsv&suwurm o€ evepyn poAuvon

TIOU BPIOKETAL OTNV NEPLOXT] TTOU TIPOKELTAL VAl EKTEAETTEL N

SPECTRA  Radiofrequente (RF-)naald voor ig gebruik

Nederlands Contra-indicatie
1 | Het gebruik van de Spectra (RF-)naald voor eenmalig gebruik is gecontra-indiceerd bij een actieve
infectie op de te behandelen locatie.
SPECTRA K i i juus (RF) -neula
Suomi Vasta-aihe
1 | Kertakéyttdisen Spectra radiotaajuus (RF) -neulan kdytto on vasta-aiheista, jos hoidettavassa kohdassa
on aktiivinen infektio.
SPECTRA  Radiofrekvens (RF) al
Norsk C i
1 | Bruken av Spectra Radiofrekvens (RF) Engangsnal er kontraindikert ved en aktiv infeksjon av omradet
som skal behandles.
SPECTRA (RF)
Dansk Kontraindikation
1 | Anvendelse af Spectra RF-engangskanyler er kontraindiceret ved en aktiv infektion, pa det sted, der skal
behandles.
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SPECTRA

A\

tot voorzit

SPECTRA
Adverténcias: [ Avisos:
e« Este produto destina-se a um nico uso, NAO REUTILIZAR, o Lere seguir cui todas as orientacd

NAO REESTERILIZAR.

Areutilizagéo ou o recondicionamento podem provocar risco

de infecgdo no paciente ou no usudrio, afetar a integridade da o
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. .
Nio utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
«  Nio alterar este dispositivo nem endireitar agulhas torcidas— o

Descartar se torcida.

©  NAOAUTOCLAVAR.

«  Estedispositivo pode causar interferéncia se posicionado .
préximo de um aparelho de imagens por ressonancia
magnética.

«  Manusear e eliminar em conformidade com a pratica médica
aceita e com os regulamentos aplicaveis em vigor. Apés o uso,
este produto é um material biolgico potencialmente
perigoso.

« € perigoso recolocar a protegdo nas agulhas.

médicas/hospitalares relevantes ao posicionar uma agulha de
radiofrequéncia (RF) para o procedimento médico subsequente.
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 pr da saude e

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

Alegislago federal dos EUA limita a venda deste dispositivo somente
amédicos ou sob sua prescricdo.

o Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW o
GEBRUIKEN OF OPNIEUW STERILISEREN.
Het opnieuw gebruiken en/of verpakken kan een risico voor
de patiént of een infectie bij de gebruiker veroorzaken en .
nadelig zijn voor de integriteit van de structuur en/of de
essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken. Dit kan tot falen o
van het hulpmiddel leiden en/of tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

«  Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. .
o Dit hulpmiddel niet aanpassen (bijv. door verbogen naald
recht te buigen): verbogen naalden wegwerpen. .

o NIET AUTOCLAVEREN.

«  Dithulpmiddel kan in de nabijheid van MRI-apparatuur
storing veroorzaken.

Product gebruiken en afvoeren overeenkomstig de aanvaarde
medische praktijk en de van toepassing zijnde regels. Dit
product vormt na gebruik een mogelijk biologisch gevaar.

o Hetis gevaarlijk om de bescherming weer op de naald aan te
brengen.

Lees alle relevante richtlijnen van het ziekenhuis/ de medische instelling
aandachtig door en neem deze in acht bij het plaatsen van een
radiofrequente (RF-)naald voor de daaropvolgende procedure

Wees voorzichtig en volg algemeen geldende voorzorgsmaatregelen om
onbedoeld naaldprikletsel te voorkomen.

Uitsluitend daarvoor opgeleide medische zorgverleners met de juiste
scholing mogen deze hulpmiddelen plaatsen, manipuleren en
verwijderen.

Volg de standaardvoorzorgsmaatregelen tegen infectie zoals
aangegeven door de CDC (V) of vergelijkbare plaatselijke instanties.
Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen
worden verkocht door of in opdracht van een arts.

SPECTRA

A\

\ Forholdsregler:

«  Dette produktet er for engangsbruk. MA IKKE GIENBRUKES.
MA IKKE RESTERILISERES.

Gjenbruk og/eller ompakking kan fare il 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.

e Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

e Denne enheten skal ikke modifiseres. En bgyd kanyle ma ikke
rettes ut. - Forkast hvis kanylen er bgyd.

o MA IKKE AUTOKLAVERES.

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

e Handteres og forkastes i samsvar med akseptert medisinsk
praksis og gjeldende forskrifter. Dette produktet er en
potensiell mikrobiologisk risk etter anvendelse.

o Deter farlig 4 sette nalebeskytteren tilbake p3 nalen.

Les og folg alle relevante r for
for plassering av en Radiofrekvens (RF)-nal for pafalgende medisinsk
prosedyre.

Universelle forholdsregler ma naye overholdes for & unngd utilsiktete
nalestikk-skader.

Kun kvalifisert helsepersonell med relevant opplaringskall sette inn,
handtere, og fierne disse enhetene.

Flg 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.

MERK: For ytterligere ADVARSLER og FORHOLDSREGLER kan du referere til br isni til av ter (TC) eller

termistoren (TM) samt RF- som Spectras engangs-RF-

al skal brukes sammen med.

OBSERVAGAO: Para obter mais informagdes sobre AVISOS E ADVERTENCIAS, consulte as instrugdes de uso do fabricante do termopar (TC) ou
termistor (TM), bem como o gerador de RF com o qual a agulha de radiofrequéncia descartavel Spectra estd sendo utilizada.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het thermokoppel (TC) of de thermistor (TM) en ook van de RF-generator
waarmee de Spectra radiofrequentienaald eenmalig wordt gebruikt voor aanvullende WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN.

SPECTRA

Npostdomnow [ Mpoduag

o Tompoiby auté eiva piag xpriong, MHN TO + MuaBore ke tnpAote Ohec T oxeTuKé oBnyiss Tou vosokopeiou/
EMANAXPHZIMOMOIEITE OYTE NA TO ANOZTEIPQNETE EK LaTpikoy o [ Hia BeAova otnTag
NEOY. H inon A /katn ia ek véou (P%) yia TV enakéhoudn watpukr Sladikaoia.

evbExeTal va npokahéoeL KivBuvo oTov acBevi) f pohuvon oto e
XPGTN, va SLakuBe0oEL TV aKepaLdTTa TG SoRAS A /kat
0UGLBN XAPAKTNPLOTIKE VALKV Ka oxeBlov TG ouokevs, o
Tou evBéxeTat va 08nyRoouy ot Suchettoupyiatng
GuaKeURc, 1 / Kal TPaUHATIONS, acBévela i Bdvato Tou
aoBevols.

©  Mnv o xpnotonoteite edv n ouokevaoia éxet avoutel i £xet
unootel {npid.

«  Mnv Tpomomoleite QT T GUGKEUR OUTE Vet Iowvete BeAGva o
Tou éxet Auyioet - Metdéee T edv eivat Auylopévn.

. MHN TO BAZETE ZE AYTOKAYZTO.

«  HouokeuR auTA evéxetal va pokaréoet mapepBold Gtav
BpiokeTat TANGIOV HXAVAKATOS HaYVNTIKG Topoypadias.

o XelpoTeite 1O Kat METAETE T0 OGUPWVA HE TNV anoBexT
\aTpUKA TPKTLKA KAt TOU LoXYOVTES KavoVioHoUs. Metd t
XPrion, To Mpoidv auTS anoteAel SuvTikd BloAoyiké KivBuvo.

«  HenavatonoBéman twv Behoviov ato Bnkdpt eiva

Mpénet va 50ei tpocoxr kat va TNPRBOGY ot SLeBVels mpoduldgels
Tpog anoduy axodotag napakévenong ané t BeAdva.

Mévo ot katdAnhot taxpot tou éxouv Ty katdAnAn exnaibevon
TPENEL Va £10GYOLY, vt XEWpI{ovTaL Kal va adatpoly Qutés Tig
uoKeuts.

TnproTe TIG TUTIKES TpodUAGEEL; eAéyxou pOAGVOEWY dnw
Tpodiaypddovtat aré o CDC (otig H.M.A.) fi To avtioTono Tomiks oag
Vpadeio.

To OpooToVBLaK® Sixalo (twv H.M.A.) neptopilel Ty miAnan autic
TG GUOKEVIG PBVO ard LaTpoUG f KAt eviohdg Latpoy.

SPECTRA
i | Huomi
e Tama tuote on kertakayttdinen. ALA KAYTA UUDELLEEN.El  «  Lue ja noudata kaikkia I

SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Uudelleenkiytts ja/tai uudelleen pakkaaminen voi saada

aikaan poti tai .
heikent&a rakennetta ja/tai laitteen oleellisia materiaali- ja .
muoto-ominaisuuksia, mik voi johtaa laitteen
§iri6on ja/tai potilaan i n e
tai kuolemaan.
o Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. .

e Al tee muutoksia tahan laitteeseen. Ala suorista taipunutta
neulaa — hévita se.

©  EISAA AUTOKLAVOIDA.

o Tama laite voi aiheuttaa hairidita magneettikuvauslaitteen
lahella.

o Kasittele ja hévita hyva j
ja voimassa olevien maaraysten mukaisesti. Tuote voi Ji olla
Kayton jalkeen tartuntavaarallinen.

*  Neulojen i takaisin suojt on

(RF) -neulan
varten.

Vilts tapaturmaisia neulanpistoja. Noudata tarkasti yleisia varotoimia.
Vain pitevat terveydenhuollon ammattilaiset saavat asettaa, kasitella ja
poistaa niité laitteita.

Noudata Yhdysvaltain CDC:n normaaleja hygieniamaérayksi tai
vastaavia paikallisia maarayksia.

Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakéri tai vain
ladkarin madrayksesta.

HUOMAUTUS Lue LISAVAROITUKSET ja LI
6 jonka kanssa ker

HUOMIOT lampéparin (TC) tai termistorin (TM)
s Spectra RF-neulaa kdytetdan.

jasen RF in
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SPECTRA
3 \ Forholdsregler:
e Dette produkt er til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. MA e Lees og falg alle relevante r

IKKE RESTERILISERES.
og/eller ing kan give risiko for

infektion af patienten eller brugeren, kompromittere
produktets strukturelle integritet og/eller essentielle
materiale- og designegenskaber, hvilket kan fgre til
produkfejl, og/eller at patienten far skader, bliver syg eller
der.

o Maikke anvendes, hvis pakken er anbrudt eller beskadiget.

e Dette produkt ma ikke sendres eller en bgjet nal ma ikke
rettes ud. Bortskaffes, his d en er bgjet.

o MAIKKE AUTOKLAVERES.

«  Dette produkt kan forérsage interferens i neerheden af en MR-

scanner.

o Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og gzldende forskrifter. Efter brug udgar
dette produkt en potentiel biologisk risiko.

«  Deterfarligt at stte skjoldet tilbage pa nalen.

for
hospitaler/medicinalfaciliteter, nar du bruger en Radiofrekvens (RF)
engangskanyl med henblik pa det efterfglgende indgreb.

Veer forsigtig og overhold universelle forholdsregler for at undgé
utilsigtede nalestik.

Kun kvalificerede lzeger med passende uddannelse bgr indsztte,
manipulere og fierne disse enheder.

Folg standard forholdsregler for infektionskontrol som angivet af CDC
(UsA) eller tilsvarende lokal organisation.

Ifglge amerikansk lovgivning m4 dette produkt kun selges af en l=ge
eller efter dennes ordination.

(TM) og RF-generatoren som Spectras engangs

radiofrekvensnalen bruges til yderligere ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSREGLER.

‘ BEMARK: Henvises til IFU fra pra af ter (TC) eller
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Enuivuvn.
THMEINZH: Avatpétre otig Oﬁnvlec Xpriong tou 0 (TQ) 4 { (TM) Kat T yewiTpLa padLocuxvéTnTag e Ty
onoia {tatn BeAdva 0 Spectra ywa €6 MPOEIAOMOIHZEIS kat MPOMYAAZEIS.
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SPECTRA It ble Radio Frequency (RF) Needle
English ADVERSE EVENTS
1 | Potential complications from procedure with which this Device is used include, but are not limited to:

Mild Discomfort; Temporary Pain; Paresthesia; Local Pain; Numbness of Back; Dysesthesia; Soreness;
Increased intensity of low back pain; Intracranial Hypotension; Bradycardia; Transi ent Thermal sciatic
neurapraxia; ion; Disc prolapse.

Potential device problems related to the RF Needle: Break / Fracture / Crack / defective; Material
Separation / peeled / delaminated / Erosion / Fragmentation / discolored / corroded / protrusion /
extrusion; Device misassembled during shipping / Detachment of device component; Contamination
problem; Leak / Splash.

~

SPECTRA  Einweg-Hochfrequenz (HF)-Nadel

Deutsch UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den potenziellen Komplikationen, die sich aus dem Verfahren ergeben kénnen, bei dem dieses Geréat
verwendet wird, gehoren unter anderem: leichtes Unwohlsein; voriibergehende Schmerzen;
Parésthesie; lokale Schmerzen; Taubheit des Riickens; Dysasthesie; Empfindlichkeit; erhdhte Intensi
von Schmerzen im unteren Riickenbereich; intrakranielle Hypotonie; Bradykardie; v oriibergehende
thermische Ischi apraxie; Entziindung; dscheib rfall.
Maégliche Gerdteprobleme im Zusammenhang mit der HF-Nadel: Bruch / Fraktur / Riss / defekt;
Materialtrennung / abgeschélt / delaminiert / Erosion / Fragmentierung / verfirbt / korrodiert /
Vorwdlbung / Extrusion; Gerat beim Versand falsch zusammengebaut / Ablésen einer
Geréatekor Kontaminationsproblem; Leck / Spritzer.

-

~

SPECTRA  Aiguille radiofréquence (RF) jetable
Frangais EVENEMENTS INDESIRABLES

1 | Les complications potentielles liées a la procédure au cours de laquelle ce dispositif est utilisé
comprennent, sans s’y limiter : léger inconfort ; douleur temporaire ; paresthésie ; douleur localisée ;
engourdissement du dos ; dysesthésie ; endolorissement ; aggravation de la lombalgie ; hypotension
intracranienne ; bradycardie ; neurapraxie sciatique thermique transitoire ; inflammation ; prolapsus
discal

2 | Problemes potentiels liés a 'aiguille RF affectant le dispositif :

cassure / rupture / fissure / défaut ; séparation des matériaux / décollement / délamination / érosion /
fragmentation / décoloration / corrosion / saillie / extrusion ; mauvais assemblage du dispositif pendant
I'expédition / détachement d’un composant du dispositif ; probléme de contamination ; fuite /

éc e

SPECTRA  Aguja descartable para radiofrecuencia (RF)

Espaiiol EVENTOS ADVERSOS
1 | Las posibles complicaciones del procedimiento con el cual se utiliza este dispositivo incluyen, entre
otros, molestia leve, dolor temporal, parestesia, dolor local, ent de la espalda, di
malestar, mayor intensidad del dolor lumbar, hipotension intracraneal, bradicardia, neurapraxia termal
transitoria del cidtico, inflamacién, hernia de disco.
2 | Los posibles problemas del dispositivo relacionados con la aguja de radlofrecuencwa incluyen:

Rotura/fractura/rajadura/falla, separacién/descascar: on/fr ién/
decoloracién/corrosién/protrusién/extrusion del materwal ensamblado incorrecto del d |sposmvo
durante el envio/separacion del cor del di: probls de contami N,

filtracién/salpicadura.
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SPECTRA  Ago per radiofrequenza (RF)

Italiano EVENTI AVVERSI
1 | Potenziali complicazioni della procedura nella quale viene usato questo dispositivo includono, ma non si
limitano, alle seguenti: leggero disagio; dolore temporaneo; parestesia; dolore localizzato;
intorpidimento della schiena; disestesia; dolore; maggiore intensita del dolore nella parte inferiore della
schiena; ipotensione intracranica; bradicardia; neuro-aprassia termica transitoria del nervo sciatico;
inflammazione; prolasso del disco.
2 | Potenziali problemi di dispositivo legati all'ago per RF: rottura / frattura / incrinatura / difettoso;
separazione del materiale / spellato / delaminato / erosione / frammentazione / scolorato / corroso /
protrusione / estrusione; dispositivo assemblato erroneamente durante la spedizione / distacco dei
componenti del dispositivo; problema di contaminazione; perdita / schizzo.

SPECTRA  Engangs Radiofrekvensnal (RF)
k BIVERK /RISKER

1 | Potentiella komplikationer fran proceduren med vilken denna enhet anvénds inkluderar, men som inte
4r begransade till: milda obehag; tillféllig smérta; parestesier; lokal sméarta; domningar i ryggen;
dysestesi; dmhet; 6kad intensitet av smarta i ryggen; intrakraniell hypotension; bradykardi; 6vergaende
termisk ischias neurapraxia; ir diskprolaps.

2 | Potentiella enhetsproblem som é&r relaterade till RF-nalen: brott / fraktur / spricka / defekt;

materialavskiljning / flagnad / delaminering / erosion / fragmentering /missfargning / korrosion /
protrusion / extrudering; enhet som har monterats fel under transport / lossning av enhetskomponent /
fororeningsproblem; ldcka / sténk.

SPECTRA  Agulha de radi (RF) descartével

Portugués EVENTOS ADVERSOS
Possiveis complicagdes decorrentes do pr com o qual este dispositivo é utilizado, inclusive,
dentre outras: Desconforto leve, dor passageira, parestesia, dor local, dorméncia das costas, disestesia,
inflamagdo em geral, aumento na intensidade da dor na parte inferior das costas, hipotensdo
intracraniana, bradicardia, neuropraxia do ciatico, térmica de transicdo, prolapso discal.
Possiveis problemas do dispositivo em relagdo a agulha de RF: Quebra, fratura, trinca, defeito,
separagdo de material, descascamento, perda de laminag&o, erosdo, fragmentacdo, descoloragdo,
corrosdo, protrusdo, extrusdo, desmontagem do dispositivo durante o transporte, soltura do
componente do dispositivo, problema de contaminagdo, vazamen to, respingo.

-

~

SPECTRA AG) Behdveg (PZ)

EAAnvikd ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot TuBavEg eUmAokeég and & o otnV onola ftawn Uoa cuokeun
niepapBavouy, petagl dAwv: Hrua Suodopia, tpoowpwo novo, apatcdnaoia, tomkd novo,
HovSlaopa o péon, Sucsatobnaotia, dAyog, auéavopevn £viaon otn HEOT, EVEOKPAVLOKT UNOTAON,
Bpaxukapbdia, mapodikr Beppikn woxlakr veuparnpagio, dpAsypovi, mpomtwon diokou.

MBavd mpoPAfpata cUSKEURG oL oxetilovtal pe T BeAdva Padloouxvotntag: Endotuo / ©OAdon /
Paylopa / ehattwpatikd, andornaon uAkoU / EedhovSiopa / anoprowpévo / SiaBpwon /
Bpuppatiopds / Eebwplacpévo / StaPpwpévo / mpoegoxr) / e§wbnon. H cuokeun anoouvapuoloyriBnke
KOtd TV anootoAr] / Aroomndotnke e§dptnpa te ouokeunc. MpdBAnpa péAuvvong. Awappor / Mitothd.

-

~
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SPECTRA  Radiofrequente (RF-)naald voor gebruik
derland: ONGEWENSTE VOORVALLEN

1 | Mogelijke complicaties als gevolg van de procedure waarbij dit apparaat wordt gebruikt, omvatten,
maar zijn niet beperkt tot: licht ongemak; tijdelijke pijn; paresthesie; lokale pijn; gevoelloosheid van de
rug; dysesthesie; gevoeligheid; verhoogde intensiteit van lage rugpijn; intracraniéle hypotensie;
bradycardie; tijdelijke thermische ischias-neurapraxia; ontsteking; discushernia.

2 | Potentiéle problemen van het apparaat met betrekking tot de RF-naald: breuk/kraak/barst/defect;
materiaal pelt af /schilfert/delamineert/erosie/fragmentatie/verkleuring/corrosie/uitsteeksel/extrusie;
onjuiste montage van het apparaat tijdens de verzending/los apparaatonderdeel;
verontreinigingsprobleem; lek/spat.

SPECTRA  Ker iotaajuus (RF) -neula
Suomi HAITTATAPAHTUMAT
1 | Mahd joita toi i 4, jossa tata laitetta kdytetddn, ovat muun muassa seuraavat:
lieva ; tilapdinen kipu; p: ia; paikallinen kipu; seldn puutuminen; dysestesia; arkuus;

alaselkékivun voimistuminen; kallonsisdinen hypotensio; bradykardia; Iammaén aiheuttama ohimeneva
lonkkahermon neurapraksia; tulehdus; valilevyn esiinluiskahdus.

2 | RF-neulaan liittyvia mahdollisia laiteongelmia: rikkoutuminen/ murtuma / séréytyminen /
vikaantuminen; Materiaalin irtoaminen / hilseillyt / delaminoitunut / Eroosio / Fragmentaatio /
varinmuutos / sydpynyt / esiintyéntyminen / ekstruusio; Laite koottu vaarin kuljetuksen aikana /

Laitteen osan irtoaminen; atio-ongelma; Vuoto; Roiskahd!

SPECTRA  Radiofrekvens (RF)

Norsk BIVIRKNINGER/RISIKOER

-

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta som fglge av prosedyrer utfgrt med denne enheten
inkluderer, men er ikke begrenset til: mildt ubehag, midlertidige smerter, parestesier, lokale smerter,
nummenhet i rygg, dysestesi, sarhet, gkt intensitet av smerter i korsryggen, intrakranial hypotensjon,
bradykardi, midlertidig termisk isjias-neurapraxia, betennelse, diskusprolaps.

2 | Potensielle problemer med enheten som er relatert til RF-nalen: brudd / frakturer / sprekker / defekt,
separasjon av materiale / avskalling / delaminering / erosjon / fragmentering / misfarging / korrosjon /
protrusjon / ekstrusjon, feilmontert enhet under transport / Igsriving fra enhetskomponenten,

forur i oblem, lekkasje / skvetting.

SPECTRA i (RF)

Dansk BIVIRKNINGER/RISICI

-

Potentielle komplikationer ved proceduren, som denne enhed anvendes sammen med, inkluderer, men
er ikke begraenset til: mildt ubehag; midlertidig smerte; paraestesi; lokal smerte; fglelseslgshed i ryggen;
dysaestesi; gmhed; Forpget intensitet af laendesmerter; intrakraniel hypotension; bradykardi; kortvarig
termisk iskias neurapraxia; diskprolaps.

2 | Potentielle enhedsproblemer relateret til RF-nalen: brud / bryd / knak / defekt; materiel-adskillelse /
skraellet / delamineret / erosion / fragmentering / misfarvet / taeret / fremspring / ekstrudering;
enheden er forkert monteret under forsendelse / afmontering af enhedskomponent;
forureningsproblem; laekke / staenk
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