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Adaptadores para aspiracao e injecdo de
solugdes citostaticas em frascos de multi-

I'IpvncnocoGneHme 3a TerneHe N NHXeKTnpaHe
OT MHOrogo3oBu d)ﬂaKOHI/I

~ -

. doses
BR] Adaptadores para aspiragdo e injecao de
solugdes citostaticas em frascos de multi- RO| Dispozitiv pentru scoaterea sau injectarea
doses din flacoane a mai multor doze de solutie
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Odbérové a injekéni jehly pro vicedavkové
zkumavky

Udtagnings- og injektionsspidser til
flerdosishaetteglas

Klin (spajk) za ubrizgavanje ili visestruko
izvlacenje teénosti iz viSedoznih bocica
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Uttags- och injiceringsspetsar for
flerdosflaskor

Votu ja siistimise siistal mitme doosi viaali
jaoks Pipete za odvzemanje in injiciranje za
steklenicke z ve¢ odmerki
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Punzones de extraccion y de inyeccion para
viales multidosis Aspiracny tri na aspiraciu a aplikaciu z
viacerych liekoviek

Cok dozlu flakonlar igin sivi alma ya da
ekleme spike'r.
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Perforateurs d'aspiration ou d'injection
pour flacons multi-doses
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m Tiiskék felszivashoz/befecskendezéshez
multidozisos ampullakhoz
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Punta di rimozione o di iniezione per
prelievi multipli da fiale multidose
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IStraukimo ir jSvirkStimo smaigaliai keliy
doziy ampuléms

Iznemsanas vai injekcijas adatas vairaku
devu pudelitém
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Bereidingsspike tbv injecteren en aspireren
van vloeistoffen
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m Instructions for Use

Application

® Remove protective cap from the medication container and dis-
infect the stopper.

® Remove protective cap from the spike.

® Insert spike.

@® Open snap cap.

® Connect syringe and aspirate required volume.

® Important: Solution from a filled syringe into the container
(Fig. 6) must only be injected right-side up. Risk of excess pres-
sure and impaired deairing.

Materials used

Housing: ABS/SAN,

closing cap: PP,

protective cap and valve stamp: PE,

filter: acrylic copolymer on nylon body material,
valve disk: silicone

Duration of application
Please refer to the instructions for use of the medication as well
as valid hygiene and safety regulations.

WARNINGS:

Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or
user. It may lead to contamination and/or impairment of func-
tional capability. Contamination and/or limited functionality of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Filtration:

Due to the possible adsorption > 15 %, do not use spikes with
liquid filters/particle filters (venting filters are noncritical)
with: corticotropin, cosyntropin, cyanocobalamin, ergonovines,
maleates, glucagon, insulin, vasopressin.

No information is available as regards interactions with medica-
tion other than those listed.

Substances causing tension cracks:

Various inorganic, surface-active substances and solvents, e.g.
macrogol (polyethylene glycol) and/or benzyl alcohol, in medica-
tion or active substances, may lead to stress and tension cracks
in plastics.

With these aggressive substances we recommend use of the spike
for a single aspiration only.

Manufacturer disclaims any responsibility for possible conse-
quences resulting from improper use.

Date of last revision March 2013

Indications and product variations
Removal or injection spike for multiple withdrawals from multi-

dose vials
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* Closing cap colour

A: Venting filter 0.45 pm
Protects the medication from contamination by bacteria.
B: Venting filter 0.2 pm
Protects the medication against contamination by bacteria
and the user from contamination by aerosols.
Specially suited for use with toxic substances.
C: Micro tip
Reduces the residual volume.
Specially suited to small volume, expensive medications.
D: Liquid filter/particle filter 5 pm
Protects against contamination by particles.
Specially suited for use with medications in powder form.
E: Valve
The valve also closes upside down containers and is drip

proof.
@© B m mmg o B % ¥ &
EH
For single See instruc-  Batch Sterile Expiration Date of Latex-free PVC-free DEHP-free Do not use if
use only tions for number date manufac- package is damaged
use ture
_4-
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m Gebrauchsanweisung

Anwendung

® Schutzkappe des Medikamentenbehéltnisses entfernen und
Stopfen desinfizieren.

® Schutzkappe des Spikes entfernen.

® Spike einstechen.

® Schnappkappe 6ffnen.

® Spritze konnektieren und gewiinschtes Volumen aufziehen.

® Wichtig: Zuspritzen von Flussigkeit aus einer gefiillten Spritze
in den Behdlter (Bild 6) nur bei aufrechter Position. Gefahr des
Uberdrucks und Beeintrachtigung der Entliftung.

Verwendete Materialien

Gehiuse: ABS/SAN,

Verschlusskappe: PP,

Schutzkappe und Ventilstempel: PE,

Filter: Acryl-Copolymer auf Nylon-Grundkérper,
Ventilscheibe: Silikon

Dauer der Anwendung
Bitte Gebrauchsinformation des Medikaments sowie geltenden
Hygiene- und Sicherheitsrichtlinien beachten.

Warnhinweise:

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrichtigung der
Funktionalitit zur Folge haben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitdt des Gerdtes kdnnen zu Verletzung, Er-
krankung oder Tod des Patienten fiihren.

Filtration:

Spikes mit Fliissigkeits-/Partikelfilter (Luftfilter ist unkritisch)
durfen wegen der mdglichen Adsorption > 15 % nicht verwendet
werden bei: Corticotropin, Cosyntropin, Cyanocobalamin, Ergo-
novinen, Maleaten, Glucagon, Insulin, Vasopressin.

Hinsichtlich der Wechselwirkungen mit anderen als den aufge-
fiihrten Medikamenten liegen uns keine Informationen vor.

Spannungsrissauslosende Substanzen:

Verschiedene anorganische, oberflachenaktive Substanzen und
Lésungsmittel, z.B. Macrogol (Polyethylenglycol) und/oder Ben-
zylalkohol, in Medikamenten bzw. Wirkstoffen, kdnnen bei Kunst-
stoffen unter Stressbelastung zu Spannungsrissen fiihren.

Bei diesen aggressiven Substanzen empfehlen wir den Spike nur
zur einmaligen Aspiration zu benutzen.

Der Hersteller haftet nicht fiir mdgliche Folgen unsachgemaBer
Verwendung.

Stand der Informationen Marz 2013

Indikation und Produktvarianten
Entnahme- oder Zuspritzspike fiir die Mehrfachentnahme aus
Mehrdosenbehiltnissen
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* Farbe der Verschlusskappe

A: Luftfilter 0,45 pm
Schiitzt das Medikament vor Kontamination durch Bakterien.

B: Luftfilter 0,2 pm
Schiitzt das Medikament vor Kontamination durch Bakterien
und den Anwender vor Kontamination durch Aerosole.
Speziell fiir die Anwendung mit toxischen Substanzen geeig-
net.

C: Micro-Tip
Reduziert das Restvolumen. Speziell fiir kleinvolumige, kost-
spielige Medikamente geeignet.

D: Fliissigkeits-/Partikelfilter 5 pm
Schiitzt vor Kontamination durch Partikel. Speziell fiir die An-
wendung mit pulverférmigen Arzneimitteln geeignet.

E: Ventil
Das Ventil verschlieBt auch tber Kopf hdngende Behéltnisse
tropfsicher.

Q@ [ STERILE) oo

Nur zum Siehe Chargen- Steril Verwendbar
einmaligen Gebrauchs- bezeichnung bis
Gebrauch anweisung

Herstellungs-
datum

“ 8 W8 ¥ ®

Latexfrei PVC-frei DEHP-frei Nicht verwenden,

wenn Verpackung
beschadigt ist
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m YKa3aHuA 3a non3BaHe

MpunoxeHne

® Canete npeanasHata Karnayka oT KOHTeHepa ¢ MefrKaMeHTa 1
ne3nHdeKUmpaiTe Tanata.

© CBanete npeAnasHoTo Kamaye oT niacTMacoBata urna.

® BkapaiiTe nnacTMacoBara urna.

® OtBopere, WpaKBaLyaTa” Kanauka.

® CBbpxeTe CNPUHLIOBKA U acnupupaiiTe Heobxoanumna obem.

® BaxHO: VIHXeKTMpaHeTo Ha pa3TBOP OT MbiHa CMPUHLOBKA B
KoHTelHepa (dur. 6) TpA6Ba fa ce NpaBw C AACHaTa CTPaHa Ha-
rope. ONacHOCT OT NPEBULLIEHO HaNAraHe 1 HapyLLIeHO 06e3Bb3-
AyluaBaHe.

M3non3BaHu matepuanu

Kopnyc: ABS/SAN, 3aTBapALla kanauka: PP,

3alYMTHO Kamaye v nevar Ha knanara: PE,

GUATBP: aKpUNeH KONoAMMEp UM HARNOHOBO TANO,
JMCK Ha KanaHa: CUInKoH

MpoABLMKUTENHOCT Ha NPUNOXKeHNe:
Bx. VHCTPYKLUUNTE 3a U3MON3BaHe Ha MeNKaMeHTa, KakTo 1 [J,EVICT’
Balln HOPMaTMBY 3a XUTeHa 1 6e30mMacHoCT.

TMOBTOPHOTO 13M10N13BaHe Ha U3AeNNA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Cb3-
7laBa NoTeHLManeH pUCK 3a nauueHTa unu notpebutens. To moxe Aa
A0Befie 0 3aMbPCABaHe /UK HapylwaBaHe Ha GyHKLMOHAMHNTE
XapaKTePUCTVKN. 3aMbpPCABAHETO W/UK OrpaHnyeHaTa yHKLmo-
HaNHOCT Ha W3fienneTo MoraT fa fOBeAaT A0 TPaBMM, 3a0onABaHe
NV CMBPT Ha NaLyeHTa.

Quntpupane:

Mopaawn Bb3MOXHa afcopbuua > 15 %, He 13non3Baiite NpuUCno-
cobneHneTo 3aefHO C GUATPM 3a TeYHOCT / GUATPK 3a YacTULM
(BEHTUNALWMOHHNAT GUATBP HE € OT 3HaueHue) C: KOPTUKOTPOMMH,
KO3VHTPOMMH, LiMaHKOGanaMm1H, eproHoBUHY, ManeaTy, IloKaroH,
VIHCY/IH, Ba3OMPECHH.

HsAma n3BecTHa MHGOPMALIMA 3a B3aMOAENCTBIE C APYIY MenKa-
MEHTI OCBEH NOCOYEHMUTE.

Bewectea, npuumnHasawm HanyKBaHWNA OT HanpeXeHne:
Paznuunn HeopraHW4HN BeLecTsa, NOBbPXHOCTHO-aKTUBHW Belle-
CTBa 1 Pa3TBOPUTENN, HANP. MaKPOrosn (nonvieTuneH rnukon) n/vnn
6€eH31I0B anKkoxon, B MeANKaMEHTU UM aKTUBHW CbCTaBKKM, Mmorat
Aa [oBeAaT 0 HanyKBaHe HanpeXxeHune B nnactmacuTe.

C 1e3m arpecnBHU BellecTBa nNpenopbyBamMe 1U3Mnos3BaHETO Ha Ha-
CTOAWOTO npmcnocoﬁneume Camo 3a eiHOKpaTHa acnnpayma.

pon3BoanTenAaT OTXBbPAA BCAKAKBa OTFOBOPHOCT 3a NOCNEACTBIS,
MPVYNHEHWN OT HEMPABWIHO U3MON3BaHe.

[lata Ha nocneaHo akTyanusupare mapt 2013

MokasaHua n BapuaHTX Ha NPOAYKTa
MpuncnocobneHre 3a MHOTOKPATHO UHXeKTUPaHe WK acnpupaHe
OT MHOTOA030B1 GlaKOHM
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* LAt Ha 3aTBapALaTa Kanayka

A: Bentunupawy puntbp 0,45 mm
Mpenna3sa MeaMKaMeHTa OT 3aMbpcsABaHe ¢ 6aKTepuu.

B: Bentunupawy ¢puntbp 0,2 Mm
lMpeanassa MefyKameHTa OT 3amMbpcABaHe ¢ 6akTepumn 1 nauu-
€HTa OT 3aMbpCsABaHe C aep0o30u.
OcobeHO NOAXOAALL 3a N3MON3BaHE C TOKCUYHY BeLLeCTBa.

C: MukpoBpbx
Hamansaga octatbuHusa 06em. OcobeHo noaxoasiL 3a Masnkm obe-
MU VNN CKBIY NIeKapCTBa.

D: OunTbp 3a TeUHOCTN / PUATHP 3a YacTMLM 5 Mm
Mpeanasga oT 3ambpcAaHe ¢ yacTuun. OcobeHo noaxoaaLy 3a
13non3BaHe C NpaxoobpasHu MeAVKaMeHTU.

E: Knana
Knanata cbluyo 3aTBapA 06bPHATI KOHTEIHEpU W Mpefnasea oT
npokansaHe.

STERILE g
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3a efHOKpaT-  BuX 1H- MapTupeH CrepunHo Cpok Ha Jlatavanpo- Hecvabpxa He cogbpxa He C'bl:l'bp)Ka He yriotpebsgarite,
Haynotpeba CTpykuusta  [apr. Homep TOAEHO CTAO  W3BOACTBO  JIaTeKC pPVC ako OMaKkoBKara e
3a ynotpe6a noBpeseHa.
-6-
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m Instrucdes de uso

Aplicacao

® Remova a capa protetora do recipiente do medicamento e des-
infete a tampa.

® Remova a capa protetora da ponta perfurante.

® Insira a ponta perfurante.

@® Abra a tampa de vedacao.

® Conecte a seringa e aspire o volume pretendido.

® Importante: A transferéncia da solucdo de uma seringa para um
recipiente (Fig. 6) somente deve ser realizada com o lado correto
para cima Risco de pressdo em excesso e vazamento de ar.

Materiais utilizados

suporte: ABS/SAN,

tampa de fechamento: PP,

capa protetora e capsula vélvula: PE,

filtro: copolimero de acrilico com o material de corpo em nylon,
disco da vélvula: silicone

Duracdo da aplicacdo

Consulte as instrugdes de uso dos medicamentos e assegure igu-
almente as normas de higiene e seguranca em vigor.

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagdo unica cria um risco
potencial para o paciente ou o usuario. Podera levar a contami-
nacdo e/ou deficiéncia na capacidade funcional. A contaminacio
efou funcionalidade limitada do dispositivo podera provocar
lesdes, doencas ou morte do paciente.

Filtragdo:

Devido a uma possivel adsor¢do > 15 %, ndo utilize pontas
perfurantes com filtros de liquidos / filtro de particulas (filtros
de ventilagio ndo criticos) com: corticotropina, cosintropina,
cianocobalamina, ergometrina, maleatos, glucagon, insulina,
vasopressina.

Néo existem informacdes disponiveis quanto a interagdes com
medicamentos diferentes daqueles aqui mencionados.

Substancias que causam fissuras por tensio:

Varias substancias inorganicas, tensoativas e solventes, como
o macrogol (polietilenoglicol) efou dlcool benzilico, em medica-
mentos ou como substancias ativas, podem levar a fissuras por
pressdo e tensdo nos plasticos.

Com a utilizacdo dessas substancias de carater agressivo, reco-
mendamos usar operfurador para uma unica aspiragao.

O fabricante nao é responsavel por qualquer consequéncia, re-
sultante do uso inadequado.

Data da ultima revisdo Marco de 2013

Indicagdes e variagdes de produtos

Destina-se a manipulacéo, aspiracdo e injecdo de solucdes em
frascos multi-doses, contemplando filtros para retengao de parti-
culas, microorganismos e aerossois téxicos, sendo especialmente
indicado para a preparacao de medicamentos citostaticos.
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* Cor da tampa de vedagdo

A: Filtro de ar de 0,45 pm

Protege o medicamento contra a contaminacédo bacteriana .
B: Filtro de ar de 0,2 pm

Protege o medicamento contra contaminacao bacteriana e

o0 paciente da contaminacéo por aerossois.

Adequado especialmente para uso com substancias téxicas.
C: Micro tip

Reduz o volume residual.

Adequado especialmente para medicamentos dispendiosos e

de pequeno volume.
D: Filtro de liquido/particulas de 5 pm

Protege contra contaminagdo por particulas.

Adequado especialmente para uso com medicamentos em po.
E: Valvula

A vélvula também fecha os recipientes de cima para baixo e ¢

a prova de gotejamentos.

@ [ m smm J

Para uso Ver instru- Numero do  Esterilizado ~ Validade
Unico cbes para lote
uso

A ®® Y ®

Data de Sem latex Sem PVC Sem DEHP Néo utilizar se
fabrico 0 pacote estiver
danificado
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Navod k pouziti

Pouziti

® Sejméte ochranny kryt z nadobky s Iécivem a dezinfikujte zatku.

@ QOdstrarte ochranny kryt z jehly.

® Vlozte jehlu.

® Odlomte krytku.

® Pripojte injekéni stitkacku a aspirujte pozadovany objem.

® Dulezité: Roztok z napInéné injekéni stiikacky je nutné do nadob-
ky (obr. 6) injikovat pouze spravnou stranou vzhiru. Jinak hrozi
riziko nadmérného tlaku a zhorseného odvzdusnéni.

Pouzité materialy

Kryt: ABS/SAN,

uzaviraci kryt: PP,

ochranny kryt a otisk ventilu: PE,

filtr: akrylovy kopolymer na téle z nylonového materiélu,

disk ventilu: silikon

Délka aplikace
Informace ziskate v navodu k pouziti Iéciva a v platnych hygienic-
kych a bezpecnostnich predpisech.

Varovani:

Opétovné pouziti zafizeni urcenych k jednordzovému poutziti pred-
stavuje pro pacienta nebo uZivatele potenciéini riziko Mlize vést ke

zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Filtrace:

Vzhledem k moznosti absorpce > 15 % nepouzivejte jehly a filtry
tekutin/filtry ¢astic (netyka se odvzdusiovaciho filtru) spolu s nasle-
dujicimi latkami: kortikotropin, kosyntropin, cyanokobalamin, ergo-
noviny, maleéty, glukagon, inzulin a vazopresin.

Informace tykajici se interakci s lécivy, které nejsou uvedeny vyse,
nejsou k dispozici.

Latky zpusobujici tahové praskliny:

Nejriznéjsi anorganické, povrchové aktivni latky a rozpoustédla,
napf. makrogol (polyetylenglykol) a/nebo benzylalkohol, v lécivu
nebo aktivnich latkdch mohou vést ke vzniku zatéZovych a tahovych
prasklin plastu.

U téchto agresivnich latek doporucujeme pouzivat jehlu pouze pro
jednu aspiraci.

Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za mozné nasledky plynouci
z nespravného poufziti.
Datum posledni revize Biezen 2013

Indikace a varianty produktu
Odbérova nebo injekéni jehla pro vicenasobné odbéry z vicedavkov-
kych zkumavek
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*Barva uzaviraciho krytu

A: Odvzdusnovaci filtr 0,45 pm
Chrani lécivo pied kontaminaci bakteriemi.
B: Odvzdusiovaci filtr 0,2 um
Chréni lécivo pred kontaminaci bakteriemi a uzivatele pred kon-
taminaci aerosolem.
Zvlasté vhodné k pouZiti pfi praci s toxickymi latkami.
C: Mikrohrot
Snizuje velikost rezidudlniho objemu.
Zvlasté vhodny pi préaci s malymi objemy a drahymi léCivy.
D: Filtr tekutin/filtr ¢astic 5 um
Chrani pfed kontaminaci ¢asticemi.
Zvlasté vhodné k pouziti pfi praci s 1écivy v praskové formé.
E: Ventil
Ventil se vzdy uzavira pii poloze zkumavky dnem vzhiru a je
odolny proti vihkosti.

Q@ [ STERILE) oo
Pouze Viz navod Cislo zasilky ~ Sterilni Datum
na jedno k pouziti expirace
pouziti

R Y ®

Datum
vyroby latex PVC DEHP

Neobsahuje ~ Neobsahuje ~ Neobsahuje Nepouzivejte, pokud

je baleni poskozeno.

12410454_Mini-Spike_Booklet_H170.indd 9

28.11.13 15:26



Brugsanvisning

Anlzeggelse

® Fjern beskyttelsesheetten fra medicinbeholderen, og desinficér
proppen.

® Tag beskyttelsesheetten af spidsen.

® Indfer spidsen.

® Abn snaplaget.

® Tilslut sprejten, og aspirer den pakraevede volumen.

® Vigtigt: Oplosning fra en fyldt sprejte til beholderen (fig. 6)
ma kun injiceres med hgjre side opad. Risiko for for hgjt tryk
og nedsat fjernelse af luft

Anvendte materialer:

Hus: ABS/SAN, lukkehzette: PP,
beskyttelsesheaette og ventilstempel: PE,
filter: akrylcopolymer pa nylonmateriale,
ventilskive: silikone

Varigheden af brugen
Se brugsanvisningen til leegemidlet samt relevante hygiejne- og
sikkerhedsbestemmelser.

Advarsler:

Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en potentiel risiko
for patienten og brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af og/eller reduceret funktion
i remediet kan medfgre skade, sygdom eller ded for patienten.
Filtrering:

Da adsorptionen muligvis vil veere > 15 9%, ma der ikke anvendes
spidser med veeskefiltre/partikelfiltre (ventilationsfilteret er ikke-
kritisk) med: kortikotropin, cosyntropin, cyanokobalamin, ergono-
viner, maleater, glukagon, insulin, vasopressin.

Der er ingen oplysninger om interaktioner med andre leegemidler
end de pa listen neaevnte.

Stoffer, der forarsager spaendingsrevner:

Forskellige uorganiske, overfladeaktive stoffer og oplgsningsmid-
ler, f.eks. macrogol (polyethylenglycol) og/eller benzylalkohol,
i leegemidler eller aktive stoffer kan fere til spandingsrevner
kunststoffer.

| forbindelse med aggressive stoffer af denne art anbefaler vi bru-
gen af en spids til engangsaspiration.

Producenten fraleegger sig ethvert ansvar for eventuelle konse-
kvenser af forkert brug.

Dato for seneste revision Marts 2013

Indikationer og produktvariationer
Udtagnings- eller injektionsspids til flere udtreekninger fra heet-
teglas med flere doser

A|B|[C|[D|E *
e Y
g || o] [ o
i 2R
wemene | o] [
{\g:;i;igig;fsf)ilter micro tip v/ /v bla
wamer | | ]
(R se50540) AR
{\g:;i;zgig;fsﬁhemo micro tip v rod
wamn | o] ]

* Farve pa lukkehaette

A: Ventilationsfilter 0,45 pm
Beskytter legemidlet mod kontaminering fra bakterier.
B: Ventilationsfilter 0,2 pm
Beskytter leegemidlet mod kontaminering fra bakterier og bru-
geren mod kontaminering fra aerosoler.
Seerligt velegnet til brug sammen med giftstoffer.
C: Mikrospids
Reducerer restmeaengder.
Seerligt velegnet til dyre leegemidler i sma maengder.
D: Vaskefilter/ partikelfilter 5 pm
Beskytter mod kontaminering fra partikler.
Seerligt velegnet til brug sammen med lzegemidler i pulver-
form.
E: Ventil
Ventilen holder beholdere lukket, ogsa nar de er vendt pa ho-
vedet, og den er drypteet.

@ [ m smm J

R Y ®

Produktet ma ikke

Til engangs-  Se brugsan-  Lot-nr. Steril Anvendes Fremstil- Latexfri PVC-fri DEHP-fri anvendes, hvis
brug visningen inden lingsdato emballagen er
beskadiget
-10-
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E Kasutusjuhised

Kasutamine

® Eemaldage ravimi anuma kaitsekork ja desinfitseerige sulgur.

@ Eemaldage siistla kaitsekork.

® Sisestage siistal.

@® Avage klopskork.

® Uhendage stistal ja aspireerige vajalik hulk.

® Tihtis: lahust tohib tdidetud siistlast anumasse (joon. 6) siisti-
da ainult parem pool iilespoole. Liigse rdhu ja dhutiihjenemise
takistuse oht.

Kasutatud materjalid

Korpus: ABS/SAN,

sulgemiskork: PP,

kaitsekork ja ventiili tihend: PE,

filter: akriilil kopoliimeer nailonist kehamaterjalil,
klapi tihend: silikoon

Kasutuskestus
Palun tutvuge ravimi kasutusjuhendiga ja ka kehtivate hiigieeni-
ning ohutusnduetega.

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine tekitab patsiendile voi
kasutajale ohtu. See v6ib pdohjustada seadme saastumist ja/véi
funktsioonihiireid. Seadme saastumine ja/vdi funktsioonihiired
vdivad péhjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.

Filtratsioon:

vbimaliku absorbeerumise > 15% tottu drge kasutage vedeliku-
filtreid [ osakeste filtreid (8hufiltri puhul pole oluline) koos nen-
dega: kortikotropiin, kostintropiin, tstiankobalamiin, ergonoviin,
maleaat, glukagon, insuliin, vasopressiin.

Informatsioon vastastikkusest toimest teiste ravimitega, mida
siin pole loetletud, puudub.

Pingemérasid pohjustavad ained:

erinevad anorgaanilised, pindaktiivsed ained ja lahused, nt
makrogool (poliieteen gliikool) ja/vdi bensiiiil alkohol, ravimis
vdi aktiivaines vdivad péhjustada plastiku pingestumist ja mo-
ranemist.

Soovitame nende agressiivsete ainete puhul kasutada Spike'i ai-
nult Giheks aspireeringuks.

Tootja ei vota endale mingit vastutust valest kasutamisest tule-

Tootevariantide ndidustused
Eemaldamiseks voi slistimiseks mitme valjavottega mitme doosi

viaalidest
A|B|C|D|E "

W |/
:\gg;i;igg(sef’o;nicm otsaga Vs V4 roheline
iy ] | [ e
sy | | 1] | o
e vl
i A e
g™ | o] 4] [
Pgér;i;igg(sejeliemo micro ots v punane
s | || [l wo

* Sulgemiskorgi varv

A: Ohufilter 0,45 pm
Kaitseb ravimit bakteriaalse saaste eest.
Ohufilter 0,2 pm
Kaitseb ravimit bakteriaalse saaste eest ja kasutajat aerosoo-
lide saaste eest.
Eriti sobilik kasutamiseks toksiliste ainetega.
: Micro ots
Véhendab residuaalmahtu.
Eriti sobilik kasutamiseks véikeste koguste kallite ravimitega.
: Vedelikufilter [ osakeste filter 5 um
Kaitseb osakestega saaste eest.
Eriti sobilik kasutamiseks pulbriliste ravimitega.

B:

nevate vdimalike tagajargede eest. E: Klapp . . . s
Klapp sulgeb ka iiles-alla suunaga anuma ja on tilkumiskin-

Viimase ldbivaatuse kuupdev Marts 2013 del.

Q [ m smmg o W ¥ ¥ @&

EH

Uhekordseks  Vaata kasu- ~ Seerianum-  Steriilne Kasutus- Tootmiskuu- Lateksivaba  PVC-vaba DEHP-vaba Mitte kasutada,

kasutami- tusjuhendit  ber kélblik kuni  péev kui pakend on

seks kahjustatud
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Instrucciones de uso

Aplicacion

@ Retire la tapa protectora del envase del medicamento y des-
infecte el tapon.

@ Retire la tapa protectora del punzon.

® Inserte el punzon.

@® Abra la tapa a presion.

® Conecte la jeringa y aspire el volumen requerido.

® Importante: Solo se debe inyectar la solucion de una jeringa
en el recipiente (Figura 6) poniendo éste boca arriba. De lo
contrario existe el riesgo de presion excesiva y desaireacion.

Materiales empleados

Cuerpo: ABS/SAN,

tapa de cierre: PP,

tapa protectora y sello de valvula: PE,

filtro: copolimero acrilico en material de caja de nailon
disco de la valvula: silicona

Duracion de la aplicacion
Consulte las instrucciones de uso del medicamento, asi como las
normas de sequridad e higiene validas.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo
potencial para el paciente o el usuario. Puede producir conta-
minacion o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La
contaminacion o la limitacion en el funcionamiento del dispo-
sitivo pueden ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.

Filtracion:

Debido a la posible adsorcion > 15 %, no utilice los punzones con
filtros de liquido/filtros de particulas (el filtro de ventilacion no
es critico) con: corticotropina, tetracosactida, cianocobalamina,
ergometrinas, maleatos, glucagon, insulina, vasopresina.

No se dispone de informacion respecto a la interaccion con me-
dicacion distinta de la indicada.

Sustancias que causan roturas por tension:

Algunas sustancias inorganicas, tensioactivos y disolventes, como
el macrogol (polietilenglicol) o el alcohol bencilico, en la medi-
cacion o en las sustancias activas, pueden provocar tensiones y
roturas por tension en los plasticos.

Para estas sustancias agresivas, recomendamos utilizar el punzén
para una Unica aspiracion.

El fabricante no se hace responsable de las posibles consecuen-
cias resultantes de un uso inadecuado.

Fecha de ultima revision Marzo 2013

Indicaciones y variaciones del producto
Punzon de inyeccion o extraccion para varias extracciones de
viales multidosis

A|B|C|[D|E *
e s v
e I
i 4 | | ]
e R 4 I AN
e A 4
e R 4 M A A
e N A 4
e I 4 4
e W 4 I A4

* Color de la tapa de cierre

A: Filtro de ventilacion de 0,45 pm
Protege la medicacion de contaminacion por bacterias.

B: Filtro de ventilacion de 0,2 pm
Protege la medicacion de contaminacion por bacterias y al
usuario de contaminacion por aerosoles.
Especialmente adecuado para usar con sustancias toxicas.

C: Micro punta
Reduce el volumen residual.
Especialmente adecuada para medicaciones costosas y de pe-
quefo volumen.

D: Filtro de liquido/filtro de particulas de 5 pm
Protege de la contaminacion por particulas. Especialmente
adecuado para usar con medicaciones en forma de polvos.

E: Valvula
La valvula también cierra recipientes que estan boca abajo y
es antigoteo.

12410454_Mini-Spike_Booklet_H170.indd
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Indikaatiot ja eri tuotevaihtoehdot

Kayttdohje

Imu- tai injektioneula liuoksen toistuvaan vetdmiseen monian-
o nospulloista
Kaytto "
@ Irrota liékepullon suojus ja desinfioi pullon kumitulppa. A|B|C|D|E
@ Irrota neulan suojus. Mini-Spike®
® Ty6nna neula pulloon. ) v vihred
® Avaa napsautuskansi. (REF 4550242)
® Liité ruisku neulaan ja veda liuosta ruiskuun haluttu maara. Mini-Spike® mikrokarki o
® Tarkeda: Kun liuos injektoidaan taytetystéd ruiskusta pulloon, [R:Er;:|45;;|05e105m roxarkd v v vihred
ruiskun ja pullon on oltava pystyasennossa (kuva 6). Muussa
tapauksessa pulloon voi muodostua lifkaa painetta ja ilma ei Mini-Spike® venttiili L
paase kunnolla ulos. (REF 45p50560) 4 V| vihrea
Kaytetyt materiaalit: Mini-Spike® suodatin .
Vaippa: ABS/SAN, (REF 4550234) 4 4 sininen
sullgutu_lppa:ftl?zl_ inti: PE Mini-Spike® suod., mikrok
suojus ja venttiilin ménta: PE, - - - it
suodatin: akryylikopolymeeri ja nailon (runko), (REF 4550528) v 414 sininen
ililew: <ilikoni
venttiililevy: silikoni Mini-Spike® suod., ventt. v/ /|| sininen
Kayton kesto (REF 4550579)
Noudata laddkkeen pakkausselosteen ohjeita sekd asianmukaisia e Cnike®
hygienia- ja tydturvallisuusmaarayksi. :\glEr:g%g(a‘ew()?hemo v v punainen
Varoitukset: . . . Mini-Spike® Chemo, mikrok. .
Kertakdyttotuotteiden kéyttdminen uudelleen voi vaarantaa (REF 4550536) a4 punainen
potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden. Tama saattaa johtaa kon-
taminaatioon ja/tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen Mini-Spike® Chemo, ventt. v/ 7 |/ | punainen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat aiheut- (REF 4550587) p

taa potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

* Sulkutulpan vari

Suodatus:

Koska mahdollinen adsorptio > 15 %, nestesuodattimella/hiuk- A: limasuodatin 0,45 pm

kassuodattimella (ilmasuodatin on ei-kriittinen) varustettuja Suojaa laziketta bakteerikontaminaatiolta

neuloja ei saa kayttdd seuraavien aineiden késittelyyn: kortiko- B: limasuodatin 0,2 um ’

tropiini, kosyntropiini, syanokobalamiini, ergonoviinit, maleaatit, . Suoiaa 45k tt"'b Kteerikontaminaatiolta ia kivttsisa ~

glukagoni, insuliini, vasopressiini. Iojaa lddkettd bakteerikontaminaatiolta ja kayttdjad aeroso

Yhteisvaikutuksesta muiden kuin edelld lueteltujen ladkkeiden leilta. . o . o

kanssa ei ole tietoja. Soveltuu erityisen hyvin kdyttodn myrkyllisten aineiden kanssa.
C: Mikrokarki

Jannityshalkeamia aiheuttavat aineet:

Erilaiset epdorgaaniset, pinta-aktiiviset aineet ja liuokset, kuten
makrogoli (polyeteeniglykoli) ja/tai bentsyylialkoholi, voivat aihe-
uttaa muovin rasitus- tai jannityshalkeamia.

Neulaa on suositeltavaa kdyttdd vain kertakdyttoisesti tallaisten
aineiden kanssa.

Valmistaja ei ota vastuuta tuotteen vadran kdytdn seurauksista.
Tarkistettu viimeksi Maaliskuu 2013

Minimoi jddnndsnesteen maaran.
Soveltuu erityisen hyvin kdyttdon pienind maarind annettavi-
en, kalliiden ladkkeiden kanssa.

: Nestesuodatin / hiukkassuodatin 5 pm
Suojaa hiukkaskontaminaatiolta. Soveltuu erityisen hyvin
kéyttéon pulverimaisten ladkkeiden kanssa.

: Venttiili
Venttiililla voidaan myds sulkea yldsalaisin oleva pullo niin,
ettei nestettd padse tippumaan.

@ M m mmy o ® ¥ Y ®
EH

Kertakdyt-  Katso Erdnumero  Steriili Viimeinen Valmistus-  Lateksiton Ei sisalla Ei sisalld Ei saa kayttds,

téinen kéyttoohje kayttopdivd  pdivad PVC:td DEHP:a jos pakkaus on

vahingoittunut
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Mode d‘emploi

Utilisation A|B|C|D|E :
® Oter le capuchon de protection du flacon de médicament et L Qpike®

désinfecter I'obturateur. m;léglcl)(;u) v vert
® Oter le capuchon de protection du perforateur.
® Enfoncer le perforateur. Mini-Spike® Micro-Tip
@® Ouvrir le clapet de fermeture. (REF 4550510) v v vert
® Raccorder la seringue et aspirer le volume de médicament né-

cessaire. Mini-Spike® V J/ / t
® Important : L'adjonction de liquide dans le flacon a I'aide (REF 4550560) ver

d'une seringue (fig. 6) doit obligatoirement étre effectuée en — -

position verticale. Risque de surpression et de mauvaise éva- Mini-Spike® Filter v/ v/ bleu

cuation de I'air. (REF 4550234)
Matériaux de fabrication Mini-Spike® Filter Micro-Ti
Boitier : ABS/SAN ; capuchon de fermeture : PP ; Capuchon de (R:;FI45':—,I0528)I T P v |V bleu
protection et poincon a valve : PE ; Filtre : copolymere acrylique
sur base en nylon ; disque de la valve : silicone. Mini-Spike® Filter V

P ... bleu

Durée d'application (REF 4550579) 4 54
Respecter les informations relatives a I'utilisation du médica- Mini-Snike® Ch
ment, ainsi que les régles d’hygiene et de sécurité en vigueur. (Rgl':';s‘;'o;m) €mo v V4 rouge
. . Mini-Spike® Chemo Micro-Tip
La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le (REF 4550536) vars rouge
patient ou I'utilisateur. L'élément peut étre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des Mini-Spike® Chemo V / /v
blessures et des maladies potentiellement mortelles. (REF 4550587) rouge

Filtration :

En raison du risque d'adsorption de plus de 15 % de certains com-
posants, les perforateurs munis de filtres & liquide/filtres a par-
ticules (le probléme ne se pose pas pour les filtres a air ) ne doi-
vent pas étre utilisés avec les produits suivants : Corticotropine,
cosyntropine, cyanocobalamine, ergonovine, maléates, glucagon,
insuline, vasopressine.

Aucun cas d'interaction avec un médicament autre que ceux cités
n'a été rapporté.

Substances susceptibles de provoquer une fissuration du dispositif
Certaines substances anorganiques tensio-actives et certains
solvants, tels que le Macrogol (polyéthyléne glycol) et/ou I'alcool
benzylique, contenus dans des médicaments ou différents agents
peuvent, en présence de matieres synthétiques et dans le cas
d'une utilisation intensive, provoquer la formation de fissures.

Il est recommandé de n'utiliser le perforateur que pour une aspi-
ration unique de ces substances agressives.

Le fabricant n'est pas responsable des conséquences éventuelles
d'une utilisation non conforme.

Date de mise a jour Mars 2013

Indications et différentes variantes du dispositif
Perforateur d'aspiration ou d'injection pour flacons multi-doses

* Couleur du capuchon de fermeture

A: Filtre a air 0,45 pm
Protége le médicament contre la contamination bactérienne.

B: Filtre a air 0,2 ym
Protege le médicament contre la contamination bactérienne,
et l'utilisateur contre la contamination par les aérosols.
Particulierement adapté dans le cas d'une utilisation du dispo-
sitif avec des substances toxiques.

C: Micro-Tip
Réduit le volume de médicament restant.
Particulierement utile pour les médicaments colteux, condi-
tionnés en petits volumes.

D: Filtre a liquide/filtre 4 particules 5 pm
Protege de la contamination par les particules.
Particulierement adapté dans le cas d'une utilisation du dispo-
sitif avec des médicaments en poudre.

E: Valve
La valve obture hermétiquement les flacons, méme en position
renversée.

Q@ M m mmg o ¥ ¥ ¥ &
EH
Usage Se reporter  Numéro Stérile Date de Date de Sans latex Sans PVC Sans DEHP Ne pas utiliser si
unique au mode de lot péremption  fabrication I'emballage est
d'emploi endommagé
- 14 -
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m 0dnyiec xpnong
Xprion

® AMOUAKPUVETE TO TPOOTATEUTIKG KAAUPUA Tou @lalidiou Tou
QAPHAKOU Kl ATOAUUAVETE TO TOHA.

@ AmopakpUVETE TO TPOOTATEVTIKO KAAUpa Tou Spike.

® TpummoTe péoa 1o Spike.

® Avoi&Te TO KOUUMWTO MWUA.

® Tuvdéate T alptyya Kat TpaBr&te Tov emBupnTtod dyko.

® ZInpavtiko: Eyxuon vypou amd pia yepdtn ouplyya péca oTo
@lahidio (Eik. 6) povo otnv 6pbia Béon. Kivéuvog umepmieong Kat
TapEUMOSIoNG Tou €§aEPIOUOU.

XpnoipomoloUpeva VAIKA

NepiBAnua: ABS/SAN,

Nwpa gpaync: PP,

MPOCTATEVTIKO WA Kat Ke@aA BaABidac: PE,

Oiktpo: AKpUNIKS cupToAUpEPEG O Baon vAthov,

Aiokog BaABidag: Ziikévn

Adpkela xpriong
Mpooéte mapakalw Ti¢ 0dnyieg xprong Tou @apudkou kabwg kat
TOUG KAVOVIGHOUG UYIEIVHG KAl A0QaAEIag.

Mposidomointikég umodeileig:

H emavaypnotpomnoinon Slatdéewv piag xpriong eykupovei Kivduvo
yta Tov aoBevi 1 1o xpriotn. Evdéxetal va mpofevijoel pdhuvon f/
Kat BAGBN AertoupyikoTnTac. H poAuvon f/kat n meplopiopévn Aet-
ToupyIKOTNTA TG didtagng evaéxetal va oSnynaoel g TPAUUATIONO,
aobBévela ) Oavato Tou aoBevn.

Oiktpdpiopa:

Ta Spike pe @iNtpo vypou/@iktpo cwpaTiSiwv (To eiktpo aépa dev
ival kpiolo) Sev emrpémovtal Adyw g Suvatig mpoopdenang
> 15 % va xpnotpornoinBolv pe: Koptikotpomivn, Koouvtpomiv,
Kuavokopmahapivn, £pyovoivn, PnAEivIKG, yAukayovn, voouAivn,
ayyelo81a0TaATIKY 0puovn.

SXETIKA PE TIC AMNAEMSPATELC e AMA GAPUAKA EKTOC Ao Ta ava-
@epOpeva Sev €xoupe atnv S1dBeor pag kapia minpogopia.

Ouaig¢ mpokahoUoeG pwYpHEG TAoNG:

MAPOPEC AVOPYAVEC, EMPAVEIAKA EVEPYEC OUGTES KAl SIONUTEG, TL.Y.
Macrogol (moAuaiBulevikr yAUKOAN ) ka/fi BevCuhikr aAkooAn, o€
@ApUaKa ) 6pACTIKEG OUGIEC, HMTOPOUV 0TA CUVBETIKA UNIKA KATW
amo empapuvon (stress) va 08nyroouv o€ pWYHEC TAoNG.

STV MEPIMTWON AUTWV TWV SPACTIKWY OUCIWY CUVICTOUKE Va Xpn-
olpomoleital To Spike yia amoppdpnon pia pévo gopd.

O KaTaoKEUAOTHG Sev EUBUVETAL VIO TIG EVOEXOUEVEG GUVETTEIEC HIOG
pn evoedetypévng xpriong.

Huepopnvia televtaiag evnuépwong Mdptiog 2013

Evéei€eig kau mapalayég mpoiovtog
Spike (akiéa Sidtpnong) AMyng rj éyxuong yia Ty moAhamr Aqyn
amné @lahidia moMwv §6oewv

A[B|[C|[D|E "
W |
RS S I 4 I I
R =
R A
m;ﬁiﬁ;&gnter Micro-Tip 4 I um\e
g || | Lol
ey | o] o] [
?gli;rll:ifsgi(g(sese():hemo Micro-Tip| /v KOKKIVO
s | [ el e

* Xpwpa Tou MWUATOG GPAYAS

A: Oiktpo aépa 0,45 pm
MpooTatevel To @appako amd poAvvon péow Baktmpeidiwv.
®iktpo aépa 0,2 um
lMpooTatevel To Pappako amd poAuveon péow Baktpeidiwv Kat To
XPAROTN amoé poAuvon uéow agpolOA.
E81kd katdAAn)o yia T xprion Ke ToIkéG ouaieC.
: Micro-Tip
MEIWVEL TOV UTIOAEITOHEVO GYKO.
Ei1kd katdAAn)o yia akpiBd gdppaka pikpou OyKou.
: Oiktpo uypoul/ Diktpo cwpaTidiwv 5 pm
Mpootatevel and pOALVON pECW CWHATISIWV.
Ei81kd katdAAnAo yia T Xprion e QApHaKa OE HOP@I| OKOVNG.
: BaABida
H BaBida kAeivel emiong kat Ta Soxeia moOU KpépovTal mavw anod
NV KEQAAR, £TGLTTIOU va N 0TAouv.

B:

Q@ M m mmg o ¥ ¥ ¥ &
EH
Mo pia povo  BAéme oSnyi-  ApiBuog Amootelpw-  Hpepopnvia  Huepounvia  Aevmepiéxel  Aev mepiéxel  Aev epIExe ﬂn:g(gggzi\?qowm
xeron £¢xpriong mapTtidag uévo Ménc KATOAOKEUNG  NATeg PVC DEHP OUOKEVAGia gival
@Bapuévn
- ‘]5_
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m Hasznalati utasitas

Alkalmazas "
® Vegye le a védésapkat a gyogyszertartalyrol, és fertétlenitse a A|B|C|D|E
® \Z/?ag)):jeulgezttﬂske véddkupakjat. ?g;lﬁ;gg(zefz) v z6ld
® Vezesse be a tiiskét.
@ Nyissa fel a csuklés kupakrészt. Mini-Spike® mikroh | .
® Csatlakoztassa a fecskend6t, és szivja fel a sziikséges mennyiséget. (R:;nFI 45‘:0;1 0;m roneggye v Ve z6ld
® Fontos! A feltoltott fecskendébdl csak fejjel felfelé &llo gyogyszer-
tartalyba szabad fecskendezni (6. dbra). Ellenkezé esetben tulnyo- Mini-Spike® szeleppel .
mas alakulhat ki vagy nem megfelelé [égtelenités Iéphet fel. (REF 4550560) v V| i
Alkalmazott anyagok o e
Kiils6 burkolat: ABS/SAN. Zarokupak: PP. Mini-Spike® szirével / J/ kek
Véddékupak és szelep jelzései: PE. (REF 4550234)
Szird: akril kopolimer nejlonalapu testen. Mini-Spike® sziirével és mikro-
Szeleptanyér: szilikon. heggyeIFEREF 4550528) v VA4 kék
Az alkalmazas id6tartama — —
Kérjik, tajékozodjon a gyogyszerhez mellékelt Gtmutatobol, vala- Mini-Spike® szlirével és / LI/ ke
mint vegye figyelembe az intézmény higiéniai és biztonsagi eléira- szeleppel (REF 4550579)
st Mini-Spike® kémiai sz(irével v/ / piros
Figyelmeztetések: (REF 4550340)
Az egyszeri haszndlatra szolgdlé eszkézék ujbdli felhasznaldsa po- Mini-Spike® kémiai sziirével és )
tencialis veszélyt jelent a beteg vagy a felhasznal6 szaméra. A ferté- mikroheggyel (REF 4550536) Va4 piros
zésveszély mellett az is el6fordulhat, hogy az Ujbdli felhasznalaskor
az eszkéz nem miikodik megfelelden. A fert6zés, illetve az eszkoz Mini-Spike® kémiai szirével és .
nem megfelelé miikodése a beteg sériilését, egészségkarosodasat szeleppel (REF 4550587) v vV |/ | piros

vagy halalat okozhatja.

Filtracio:

A 15% folotti lehetséges adszorpcié miatt ne hasznaljon folyadék-
szlir6vel/részecskesz(irovel elldtott (levegdszirdk alkalmazésa
nem kizart) tlskéket a kovetkezokkel: kortikotropin, cosyntropin,
cianokobalamin, ergonovinek, maleatok, glikagon, inzulin,
vazopresszin.

A fentiekben fel nem sorolt anyagokkal kapcsolatban nem éll ren-
delkezésre informacio.

Fesziiltségi repedést el6idéz6 anyagok:

A gydgyszerben vagy az aktiv hatéanyagban megtalalhatd kiilonbo-
26 szervetlen, feliiletaktiv anyagok és oldészerek - példaul makrogol
(polietilén-glikol) és/vagy benzilalkohol - fesziiltséget és fesziiltségi
repedést okozhatnak a mtianyagokban.

llyen agressziv anyagok kezelésekor az egyszeri hasznalatra szolgélé
tuiskék alkalmazasa javasolt.

A gyarto minden felel6sséget kizar a nem rendeltetésszer(i haszna-
latbol eredd karokért.

Utolsé modositas datuma Marcius 2013

Felhasznalasi javallat és terméktipusok
Tuiske felszivashoz/befecskendezéshez tobbszori hasznélathoz, illet-
ve multiddzisos ampullakhoz

* Zarékupak szine

A: Leveg6sziird - 0,45 pm
Megvédi a beadandé hatdanyagot (gydgyszert) a kiilsé baktéri-
umszennyezéstdl.
B: Levegdsziird - 0,2 pm
Megvédi a beadandd hatdanyagot (gydgyszert) a kiilsé baktéri-
umszennyezéstdl, illetve a kezel6t a képz6ddé goézok altali meg-
fert6z6déstél.
Kilonosen alkalmas toxikus anyagokkal valé munkéhoz.
C: Mikrohegy
Segit a maradéktérfogat minimalizalasdban. Kilonésen alkalmas
draga, kis dézisban adagolandé készitményekkel valé6 munkéahoz.
D: Folyadéksziird / részecskesz(ir6 - 5 um
Véd a részecskék altali fert6zéstél/szennyez6déstol.
Kulondsen alkalmas por alapu hatéanyagokkal valé munkéhoz.
E: Szelep
A szelep alkalmas fejjel lefelé elhelyezkedd tartalyok cseppmen-
tes lezarasara is.

@ M m mmE o B ¥ Y ©
EH

Csak Lasd a Gyartési Steril Lejarati Gyartési Latex- PVC-mentes  DEHP- Ne hasznalja, ha a

egyszeri hasznalati sorozat datum datum mentes mentes csomagolas sériilt

hasznalatra  Utmutatot szama
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Istruzioni per I'uso

Applicazione

@ Rimuovere il cappuccio protettivo dal contenitore del farmaco
e disinfettare il dispositivo di chiusura.

@ Rimuovere il cappuccio protettivo dalla punta.

® Inserire la punta.

® Aprire il cappuccio a scatto.

® Collegare la siringa e aspirare il volume richiesto.

® Importante: La soluzione dalla siringa riempita nel contenitore
(Fig. 6) deve essere iniettata solo con il lato desto verso I'alto.
Rischio di pressione eccessiva e deareazione danneggiata.

Materiali impiegati

Alloggiamento: ABS/SAN,

cappuccio di chiusura: PP,

cappuccio protettivo e stampo della valvola: PE,

filtro: copolimero acrilico su materiale del corpo in nylon,

disco della valvola: silicone

Durata di applicazione
Vedere le istruzioni per I'uso del farmaco cosi come le norme di
sicurezza e di igiene valide.

Avvertenze:

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale rischio sia
per il paziente che per |'operatore. Pud provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del dispositivo, che possono dar
luogo a lesioni, malattie o morte del paziente.

Filtrazione:

a causa del possibile assorbimento > 159, non usare punte con
filtri liquidi/filtri antipolvere (il filtro di sfiato non & critico) con:
corticotropina, cosintropina, cianocobalamina, ergonovini, male-
ati, glucagone, insulina, vasopressina.

Non sono disponibili informazioni relative alle interazioni con
farmaci diversi da quelli elencati.

Sostanze che causano fratture di tensione

Solventi e sostanze inorganiche varie, attive in superficie, per
esempio macrogol (glicol polietilene) e/o alcool di Benzile, in far-
maci o sostanze attive, possono causare sollecitazione e fratture
di tensione della plastica.

Con queste sostanze aggressive, raccomandiamo di usare la pun-
ta esclusivamente per una singola aspirazione.

Il produttore declina ogni responsabilita per possibili conseguen-
ze derivanti da un uso improprio.

Data dell'ultima revisione Marzo 2013

Indicazioni e variazioni del prodotto
Punta di rimozione o di iniezione per prelievi multipli da fiale

multidose
A[B|[C|[D|E *

(R 4580942) % verde
'(\IgiEcFri%usrg;g]”ni_spikE@} 4 4 verde
?gIIE?ZSSPSg(;zO\)/ v v | verde
enms o] | =
l[\giégoijgg(gasg';ro Mini-Spike® v/ WAV blu
e e R
™ | o] o] | -
cherms (REF 4550535) v|v
(R s5m0607) /| ||| oo

* Chiusura del cappuccio a colori

A: Filtro di sfiato da 0,45 pm
Protegge il farmaco dalla contaminazione batterica.
B: Filtro di sfiato 0,2 pm
Protegge il farmaco dalla contaminazione batterica e I'utiliz-
zatore dalla contaminazione da aerosol.
Indicato in particolar modo per I'uso con sostanze tossiche.
C: Micropunta
Riduce il volume residuo.
Indicata in particolar modo per farmaci costosi, di volume ri-
dotto.
D: Filtro liquido/filtro antipolvere da 5 pm
Protegge dalla contaminazione da particelle.
Indicato in particolar modo per 'uso con farmaci in polvere.
E: Valvola
La valvola chiude anche i contenitori capovolti ed € a prova di
gocciolamento.

Q@ [ m e g

Monouso Vedere le Numero di Sterile Data di
istruzioni lotto scadenza
per l'uso

R Y ®

Data di Privo di Privo di PVC  Privo di Non utiligzare‘se
produzione lattice DEHP la confezione &
danneggiata
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m ArE A& Ch22 Hlol oAl 0f2] He| Fot XIS Ast MY
= FA 2Io|2
HE
o= Y00 H2g e MHst Y| FAE & A/B|C|DIE] ~
=g e e i Mini-Spike® o
@ Amto|ZoM E52 S MAFHCH (REF 4550242) v =
® Anlo|3E Arelstct,
©® ~l 7S ofL|ct. Mini-Spike® 0tOI3.2 & | /| | / = Al
© FAZIE st st 42 FASHAIL, (REF 4550510) o
©FR: HUA FAIOIN 87[2 Fote gu(a” o) | [
2 HIEA 2228 92 stol Felsof piiict, ef=jo] | | LR S v /| =4
U2 EofRiLt RR s 2ol eigol lgtich. | ||
A2 A2 Mini-Spike® &/ E{ .
Sl ABS/SAN, OF7H Z4: PP, (REF 4550234) v v s
HEg ¥ 4 @y A= pE Mini-Spike® Z'E{| 00|22 _
ZE: L2 24 XRof o3 IZa|n], E| (REF 4550528) A4 A
ws CjA3; A2|2
e x|&7|7} Mini-Spike® ZE{ V J/ AVAEED
ot ALS RIFT RESH 94 o N P Fzmer | |(REF4550579)
HAL. Mini-Spike® 7| 2 VIRV
(REF 4550340) ==
L3 E YR & MALSE F ALt ALZXLoA| 2180] ini_Spi
sl = glon] IAL QAL FAQ Jlso] gop | [MneSpikes T2 BlolA= | | w2y
J2UE 3= dauc, Falsl 2o 9 7ls els @
Ato| 24 HY e AlYE e 5 ASHCh Mini-Spike® 7|2 V "
oz (REF 4550587) I [ EE
15% 0l&e| &5 7hsdo| ASBE, Amo|3E 24 | vapyzH MAr
ud 5 222, 2N ud 45 222 gt A, b
EFl B12, of 2Tt yl, Sajolstel, FR5IE oimel bha | A 2] WE 0.45 um
=g 2o| A= Het ZE/o|2Xt LE(ST] HEl= S35t oFH| 2 aiE|2|o} ZYPoRRE EE )
X| etZ)2t Bl AHESER| DAL B: £7| =E 0.2 pm
?loll L E A o]2lo| k2Tt AEFEE0| T = & okM|Z utE|Z|o} ZHH O 2 HEf BS5lT ALRXIZ of
HZl HEIt lELH 0j2Z ZtozHE| B stc)
e g Yoy= BN: =M 23 B ALY B2 S8 Marsch,
g EE 24 27 oo Sof Y= nja=B(B2og | c:ojlo|3= g
@l 22|3) Qs Wi dmen e ciet HIRYl, | HOIUE %2 MHSHNAL,
Aol #8273 of gofe Befacol 82 U & e | 22| ghulw ool 58] Mo
g 'uodl & ot D: 944 RE| / 0|2 EE] 5 pm
oleiet HEN SHS ASY AP AW0|IE 18] £ pix|of ofst Zeloz e] B shct,
ojat At2 e e ATFLICH 7HF FEjol ofdlet Bl AMSE H 53 MEE
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MM Naudojimo instrukcijos

Naudojimas

® Nuo vaisty buteliuko nuimkite apsauginj dangtelj ir dezinfekuo-
kite kamstelj.

@ Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigalio.

® |kiskite smaigalj.

® Atidarykite uzspaudziama dangtelj.

® |kiskite Svirksta ir jtraukite reikiama tarj.

® Démesio: Tirpala i$ pripildyto virksto atgal j buteliuka $virkskite
jo neapverte (pav. 6). Gali susidaryti slégis ir prasciau iseiti oras.

Naudotos medziagos

Korpusas: ABS/SAN,

uzdarymo dangtelis: PP,

apsauginis dangtelis ir voztuvo spaudas: PE,

filtras: akrilo kopolimeru padengtas nailono medziagos korpusas,

voztuvo diskas: silikonas

Naudojimo trukmé

Daugiau informacijos apie vaisty naudojima ieskokite naudojimo
instrukcijose, o taip pat galiojanciuose higienos ir saugos reikalavi-
muose.

D
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus galimas pavojus pa-
cientui ar vartotojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkrésta ir (arba) ribotai veikiantj prietaisa pacientas gali
bati suzalotas, susirgti ar net mirti.

Filtravimas:

deél galimo > 15 % absorbavimo nenaudokite smaigaliy su skysciy
filtrais / daleliy filtrais (ventiliuojami filtrai pavojaus nekelia) su: kor-
tikotropinu, kosintropinu, cianokobalaminu, ergonovinu, maleitais,
gliukagonu, insulinu, vazopresinu.

Apie saveika su kitais, nei iSvardintieji, vaistais informacijos néra.
Medziagos, sukeliancios jtempimo jtrakimus:

|vairios neorganinés, pavirsiy veikiancios medziagos ir tirpikliai, pvz.,
vaistuose esantis makrogolis (polietileno glikolis) ir (arba) benzilo
alkoholis gali sukelti jtampas plastike ir dél to atsirandancius jtraki-
mus.

Su Siomis agresyviomis medziagomis rekomenduojame naudoti
smaigalj tik vienam jtraukimui.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz galimas netinkamo
naudojimo pasekmes.

Paskutinés redakcijos data Kovas 2013

Indikacijos ir gaminio variantai
Pasalinimo ar jSvirkstimo smaigalys, skirtas jtraukti vaisty i$ keleto
doziy buteliuky

A[B|[C|[D|E *
e /
E\giErlFi;ggi(g(sef’O;nikrogaliukas J/ v/ salias
o A o]
e
gt oo || [/l
sty || |7 v
e geme | g g] Joons
it semomeos-| [l | s
e ey | ][] o

*Uzdarymo dangtelio spalva

A: Ventiliuojamas 0,45 pm filtras
Saugo vaistus nuo uztersimo bakterijomis.
Ventiliuojamas 0,2 um filtras
Saugo vaistus nuo uztersimo bakterijomis, o naudotojg - apnuo-
dijimo aerozoliais.
Pritaikytas naudoti su toksiskomis medziagomis.
: Mikrogaliukas
Sumazina likusj turj.
Ypac tinkamas maziems vaisty kiekiams, esant didelei jy kainai.
: 5 um skysciy filtras / daleliy filtras
Saugo nuo uztersimo dalelémis.
Ypac tinkamas naudoti su milteliy pavidalo vaistais.
: Voztuvas
VoZztuvas taip pat uzdaro apver¢iamus buteliukus ir neleidzia la-
$éti.

B:

Q@ [ STERILE) oo

Tik vien- 7r. naudo- Serijos Sterilu Tinka
kartiniam jimo instruk-  numeris naudoti iki
naudojimui  cija

R Y ®

Pagaminimo

data

Be PVC Be DEHP Nenaudoti, jeigu
pakuoté yra

pazeista

Be latekso
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Lietosanas instrukcija

Lietosana

® Nonemiet aizsargajoso vacinu no medikamentu konteinera un A|{B|C|D|E N

dezinficgjiet konusu. L Chike®
® Nonemiet aizsargajoso vacinu no radzes. ?Q:ET:I 4?52%(;42) v zal§
® levietojiet adatu.
@® Atveriet aizdares vacinu. Mini-Spike® mikrouzgalis "
® Pievienojiet 8lirci un aspiréjiet nepieciesamo daudzumu. (REF 4550510) v v zals
® Svarigi: Lidzeklis no piepilditas $lirces jaievada konteinera (6. —

Zim) tikai ar labo pusi uz augsu. Parmériga spiediena un nekva- Mini-Spike® V v/ VARRSE

litativas atgaisosanas risks. (REF 4550560) ”
Izmantotie materiali Mini-Spike® filtrs )
Korpuss: ABS/SAN, (REF 003 4) v v zls
noslédzosais vacins: PP,
aizsargajosais vacins un varsta plomba: PE, Mini-Spike® filtra mikrouz- 4 s Zils
filtrs: akrila kopolimérs uz neilona pamatmateriala, galis (REF 4550528)
varsta disks: silikons

Ly . Mini-Spike® filtrs V .

Pielietodanas ilgums (REF 4550579) 4 A4S
Ladzu, skatiet medikamentu lietosanas instrukcijas, ka ari spéka eso-
3as higiénas un drosibas prasibas. Mini-Spike® chemo

— i (REF 4550340) 4mi4 sarkans
ini-Spike® :
Vienreizéjai lietosanai paredzétu iericu atkartota lieto3ana var radit M'l'?"gg::ke chemo mikrouz- Va4 sarkans
risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju galis (REF 4550536)
un/vai funkcionalas spéjas traucéjumus. lerices kontaminacija un/ Mini-Spike® chemo V
vai ierobezota funkcionala spéja var izraisit pacientam kaitéjumu, (REFI452I0587) v v |/ | sarkans
slimibu vai naves iestasanos.

Filtrésana:

lespé&jamas adsorbcijas > 15% dé| neizmantojiet adatas ar skidriem
filtriem/dalinu filtriem (védinasanas filtrs nav batisks) ar: kortikotro-
pinu, kosintropinu, cianokobalaminu, ergonovinu, maleatu, glikal-
gonu, insulinu, vasopresinu.

Nav pieejamas informacijas par mijiedarbibu ar medikamentiem, kas
nav uzskaitito vidd.

Vielas, kas izraisa sprieguma plaisas:

Dazadas neorganiskas, aktivas virsmas vielas un lidzekl|i, piem.,
makrogols (polietiléna glikols) un/vai benzilspirts, medikamentos
vai aktivas vielas, var izraisit spriedzes un sprieguma plaisas plast-
masa.

Ar $im agresivajam vielam més iesakam izmantot adatu tikai vienai
apsiracijai.

Razotajs nav atbildigs par nekadam iespéjamam nepareizas lietosa-
nas izraisitam sekam.

P&dgjas parskatisanas datums Marts 2013

Noradijumi un produkta variacijas
lznemsanas vai injekcijas adata vairakkartéjai izsaksanai no vairaku
devu pudelitém

* Noslédzosa vacina krasa

A: Védinasanas filtrs 0,45 pm
Aizsarga medikamentus pret baktériju piesarnojumu.
B: Védinasanas filtrs 0,2 um
Aizsarga medikamentus pret baktériju piesarnojumu un aizsarga
lietotaju pret saindésanos ar aerosoliem.
Ipasi piemérots izmanto3anai ar indigam vielam.
C: Micro uzgalis
Samazina atlikuso daudzumu.
Ipasi piemérots maziem daudzumiem, dargiem medikamen-
tiem.
D: Skidruma filtrs/dalinu filtrs 5 ym
Aizsarga pret dalinu piesarnojumu.
Ipasi piemérots izmanto3anai ar pulverveida medikamentiem.
E: Varsts
Varsts noslédz konteineru ari otradi, un tas ir hermétiski no-
slégts.

®@ I @ m mmg o B ¥ Y ©
EH
Vienreizéjai  Skatit Sérijas Sterils Izlietot Iidz ~ lzgata- Nesatur Nesatur PVH  Nesatur Nelietot, ja
lietosanai lietosanas numurs vosanas lateksu DEHP iepakojums ir bojats
instrukeiju datums
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Gebruikersinformatie

Toepassing

® Afschermkap van het geneesmiddelreservoir nemen en de stop
desinfecteren.

@ Afschermkap van de Spike verwijderen.

® Spike insteken.

@® Kap openen.

® Spuit aansluiten en gewenst volume optrekken.

® Belangrijk: Vloeistof alleen in rechtopstaande positie uit een
gevulde spuit bijspuiten in het reservoir (fig. 6). Gevaar voor
overdruk en belemmering van de ontluchting.

Gebruikte materialen

Behuizing: ABS/SAN,

afsluitkap: PP,

Beschermkap en ventielstempel: PE,
Filter: acrylcopolymeer op nylonbasis,
Ventielschijf: silicone

Aanwendingsduur
Respecteer de gebruiksinformatie van het geneesmiddel en de
geldende hygiéne- en veiligheidsrichtlijnen.

Waarschuwingen:

Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik
creéert een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Filtratie:

Spikes met vloeistoffilter/deeltjesfilter (luchtfilter is niet kritiek)
mogen wegens de mogelijke adsorptie > 15 % niet worden ge-
bruikt bij: corticotropine, cosyntropine, cyanocobalamine, ergo-
novines, maleaten, glucagon, insuline, vasopressine.

Betreffende de wisselwerking met andere geneesmiddelen heb-
ben we geen informatie.

Substanties die spanningsscheuren kunnen veroorzaken:
Verschillende anorganische, oppervlakteactieve substanties en
oplosmiddelen, zoals Macrogol (polyethyleenglycol) en/of ben-
zylalcohol, in geneesmiddelen of werkzame stoffen kunnen bij
stressbelaste kunststoffen spanningsscheuren veroorzaken.

Bij deze agressieve substanties adviseren wij de spike alleen voor
eenmalige aspiratie te gebruiken.

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor mogelijke gevolgen van
oneigenlijk gebruik.

Datum laatste herziening maart 2013

Indicatie en productvarianten
Opname- of toevoerspike voor de meervoudige opname uit reser-
voirs met meerdere doses
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*Kleur afsluitkap

A: Luchtfilter 0,45 pm
Beschermt het geneesmiddel tegen bacteriéle besmetting

B: Luchtfilter 0,2 pm
Beschermt het geneesmiddel tegen bacteriéle besmetting en
de gebruiker tegen aérosolbesmetting.
Speciaal geschikt voor gebruik met toxische substanties.

C: Micro-Tip
Vermindert het restvolume. Speciaal geschikt voor zeer dure
geneesmiddelen in kleine volumes.

D: Vloeistoffilter / deeltjesfilter 5 pm
Beschermt tegen partikelbesmetting. Speciaal geschikt voor
gebruik met geneesmiddelen in poedervorm.

E: Ventiel
Het ventiel sluit ook boven het hoofd hangende reservoirs
druppelvrij af.

Q@ [ m e g

Voor Zie gebrui-  Charge- Steriel Te gebruiken
eenmalig kersinfor- nummer tot
gebruik matie

R Y ®

Productie- Latexvrij Pve-vrij DEHP-vrij Niet gebruiken
datum indien verpakking
beschadigd is

12410454_Mini-Spike_Booklet_H170.indd 21

-21-

28.11.13 15:27



m Bruksanvisning

Bruk

® Fjern beskyttelseshetten fra medikamentbeholderen og desin-
fiser proppen.

® Fjern beskyttelseshetten fra spike.

® Stikk inn spike.

® Apne klikkhetten.

® Koble til sproyten og aspirer gnsket volum.

® Viktig: Lgsning fra en fylt sproyte til beholder (fig. 6) ma bare
injiseres med den rette siden opp. Risiko for overtrykk og ned-
satt luftfjerning.

Materialer

Hus: ABS/SAN,

lukkehette: PP,

beskyttelseshette og ventilstempel: PE,
filter: akrylkopolymer pa nylonmateriale,
ventilskive: silikon

Bruksvarighet
Se bruksanvisningen for medikamentet og gjeldende hygiene- og
sikkerhetsbestemmelser.

Advarsler:

Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer risiko for pasient
eller bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller nedsatt funk-
sjonsevne. Kontaminering og/eller begrenset funksjonsevne for
enheten kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Filtrasjon:

P& grunn av mulig adsorpsjon > 15 % ma spikes med partik-
kelfiltre (ventilasjonsfilter er ikke kritisk) ikke brukes med: kor-
tikotropin, kosyntropin, cyanokobalamin, ergonoviner, maleater,
glukagon, insulin, vasopressin.

Det foreligger ingen opplysninger om interaksjon med andre
medikamenter enn de foregdende.

Stoffer som gir sprekkdannelse:

Diverse inorganiske, overflate aktivestoffer og Igsemidler slik som
makrogol (polyetylenglykol) og/eller benzylalkohol i medikamen-
ter kan gi sprekkdannelse i plastmaterialer.

Med slike aggressive stoffer anbefales bruk av spike bare til ett
opptrekk.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for folger ved feilaktig
bruk.

Dato for siste revisjon Mars 2013

Indikasjoner og produktvarianter
Fjernings- eller injeksjonsspike for flere opptrekk fra flerdosebe-
holdere.
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* Farge pa lukkehette

A: Ventilasjonsfilter 0,45 pm
Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminasjon.
Ventilasjonsfilter 0,2 pm
Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminasjon og bru-
keren mot aerosolkontaminasjon.
Seerlig egnet for bruk med giftige stoffer.
: Micro tip
Reduserer residualvolumet.
Seerlig egnet til medikament i sma volumer og med hgy en-
hetspris.
: Veeskefilter / partikkelfilter 5 pm
Beskytter mot partikkelkontaminasjon.
Seerlig egnet for bruk med medikament i pulverform.
E: Ventil
Ventilen kan ogsa brukes til beholdere som star opp ned, og er
dryppsikker.

B:

o
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gangsbruk visning nummer dato hvis emballasjen er
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Instrukcja uzytkowania

Zastosowanie

® Usunac¢ zatyczke zamkniecie ochronne z pojemnika z lekiem i
zdezynfekowac korek.

® Usunac zatyczke nasadke ochronng z kolca.

® Whozyc kolec.

® Otworzy¢ zatyczke z zatrzaskiem zamkniecie zatrzaskowe

® Potaczyc strzykawke i nabra¢ odpowiednia objeto$é.

® Wazne: Roztwor wolno wstrzykiwac ze strzykawki do pojemnika
(ryc. 6) zawsze strzykawka zwrdcong prawa strong w gore. Ryzyko
zastosowania zbyt duzego ci$nienia i niewystarczajacego odpo-
wietrzenia.

Zastosowane materialy

Obudowa ABS/SAN, zatyczka zamkniecie : PP,

Zatyczka ochronna Nasadka ochronna oraz bloczek zaworu: PE,
filtr: kopolimer akrylowy na podtozu nylonowym,

dysk zaworu silikon.

Czas uzytkowania
Korzystac zgodnie z instrukcja obstugi danego leku oraz zasadami
higieny i bezpieczenstwa.

Ostrzezenia:

Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze to dopro-
wadzi¢ do skazenia i/lub uposledzenia funkcjonowania. Skazenie i/
lub ograniczona funkcjonalno$¢ urzadzenia moze spowodowac ob-
razenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Filtracja:

Z uwagi na ewentualng adsorpcje > 15% kolca nie mozna uzywac
wraz z filtrami dla ptynéw/filtrami czasteczkowymi (filtr odpowie-
trzajacy nie jest wystarczajaco szczelny) do kortrykotropiny, kon-
sytropiny, cjanokobalaminy, ergonowin, maleinianéw, glukagonu,
insulin, wazopresyny.

Brak informacji odnosnie interakcji z lekami innymi niz wymienione.

Substancje wywotujace pekniecia naprezeniowe:

Rozne zwigzki nieorganiczne, substancje powierzchniowo czynne i
rozpuszczalniki, np.: makrogol (glikol polietylenowy) oraz/lub alko-
hol benzylowy, znajdujace sie w leku lub substancji czynnej, moga
prowadzi¢ do naprezen lub peknige¢ naprezeniowych tworzyw
sztucznych.

W takich przypadkach zaleca sie stosowanie kolca do jednego po-
brania.

Producent zrzeka sie odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wy-
nikajace z niewfasciwego uzytkowania produktu.

Data ostatniej wersji marzec 2013

Wskazania oraz wersje urzadzenia
Kolec stuzacy do wielokrotnego pobierania lub wstrzykiwania do
pojemnikéw zawierajacych wiele dawek leku.
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* Kolor zatyczki zamykajacej zamknigcia

A: Filtr odpowietrzajacy 0,45 pm

Chroni lek przed zakazeniami bakteryjnymi.

Filtr wentylacyjny 0,2 pm

Chroni lek przed zakazeniami bakteryjnymi oraz chroni uzytkow-

nika przed skazeniem aerozolami.

Przeznaczony specjalnie do substancji toksycznych.

: Koficdwka micro Kolec
Zmniejsza objeto$¢ zalegajaca.
Przeznaczona do lekéw drogich dostarczanych w matych objeto-
$ciach.

: Filtr dla ptyndw /filtr czasteczkowy 5 pm
Chroni przed zkazeniem zanieczyszczeniami czasteczkowymi.
Przeznaczony dla lekéw w postaci proszku.

: Zawor
Zawor pod odwrdceniu pojemnika do gory dnem stanowi takze
jego szczelne zamkniecie.

B:

o
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4l Instrucdes de utilizacao

Aplicacao

@ Retire a capa de proteccéo do recipiente médico e desinfecte
a tampa.

@ Retire a capa de proteccéo do espigdo.

® Introduza o espigao.

® Abra a tampa de encaixe.

® Ligue a seringa e aspire o volume pretendido.

® Importante: A solucdo de uma seringa cheia para um reci-
piente (Fig. 6) apenas deve ser injectada com o lado correc-
to para cima. Risco de pressdo excessiva e vazamento de ar
deficiente.

Materiais utilizados

Estrutura: ABS/SAN, tampa de ocluséo: PP,

tampa de proteccdo e selo da valvula: PE,

filtro: copolimero acrilico em material de corpo de nylon

disco da vélvula: silicone

Duracdo da aplicacdo

Consulte as Instrugdes de Uso do medicamento, assim como os
regulamentos de higiene e de seguranca aplicaveis.

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagcdo Unica cria um risco
potencial para o doente ou para o utilizador. Podera levar a con-
taminacdo efou insuficiéncia na capacidade funcional. A conta-
minacéo e/ou a limitagdo da funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesdes, doenca ou morte do doente.

Filtragdo:

Devido a uma possivel absorcdo > 15 %, nao utilize espigdes com
filtros de liquidos/filtros de particulas (filtro de ventilagdo ndo
¢ essencial) com: corticotropina, cosintropina, cianocobalamina,
ergonovinas, maleatos, glicagina, insulina, vasopressina.

Néo estdo disponiveis informacdes relativamente a interacgéo
com medicamentos para além dos indicados.

Substéncias potenciadoras de fendas de tensdo:

Varias substancias inorganicas, com actividade de superficie e
solventes, por exemplo, macrogol (polietileno glicol) e/ou &lcool
benzilico, na medicacdo ou substancias activas, podem provocar
fendas de tensao e de esforco nos plasticos.

Caso sejam utilizadas essas substancias agressivas, recomenda-se
a utilizacdo do espigdo para uma Unica aspiracéo.

0 fabricante ndo é responsavel por qualquer consequéncia resul-
tante de uma utilizagdo incorrecta.

Indicagdes e variagdes do produto
Espigdo de remocédo ou injeccdo para varias recolhas de frascos
para varias doses.
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* Cor da tampa de oclusdo

A: Filtro de ventilagdo 0,45 pm
Protege o medicamento da contaminagao bacteriana.

B: Filtro de ventilagdo 0,2 pm
Protege o medicamento da contaminacédo bacteriana e o utili-
zador da contaminacao por aerossois.
Especialmente adequado para substancias toxicas.

C: Micro ponta
Reduz o volume residual. Especialmente adequada para medi-
camentos dispendiosos, de pequeno volume.

D: Filtro de liquidos/filtro de particulas 5 pm
Protege contra a contaminacao por particulas.
Especialmente adequado para utilizacdo com medicamentos
em forma de pé.

L . E: Valvula
Data da ultima reviséo Margo 2013 A valvula fecha recipientes virados ao contrério e é 3 prova de
gotejamento.
Q@ M m mmg o 8 ¥ ¥ &
EHI
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Unico coes para lote fabrico 0 pacote estiver
uso danificado
- 24 -
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m Instructiuni de utilizare

Instructiuni de utilizare

@ Indepartati capacelul protector al flaconului si dezinfectati
dopul de cauciuc.

@ Indepartati capacul protector de pe varful perforator.

® Introduceti varful perforator in flacon.

@® Deschideti capacelul dispozitivului.

® Atasati seringa si aspirati volumul dorit.

® Important: Pentru reinjectarea solutiei tineti seringa deasupra
flaconului (Fig. 6) si apasati pistonul seringii de sus in jos. Risc
de presiune in exces si umplere incompleta.

Materiale utilizate

Ambalaj: ABS/SAN,

capac inchizator: PP,

Capacel protector si suportul ventilului: PE,
Filtru: copolimer acrilic pe suport de nylon,
Discul valvei: silicon

Durata de utilizare
A se citi instructiunile de utilizare a medicatiei precum si igiena
corecta si regulile de siguranta.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc
potential pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare si/sau la deteriorarea capacitatii functionale.
Contaminarea si/sau functionalitatea limitatd a dispozitivului
poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Filtrarea:

Datorita posibilei adsorbtii de peste 15% nu folositi varianta de
produs cu filtru de lichid / filtru de particule (filtrul de aer nu
este riscant) cu: corticotropina, cosintropina, cianocobalamina,
ergonovine, maleati, glucagon, insulina, vasopresina.

Nu exista informatii in legatura cu interactiuni ale altor medicatii
decat cele mentionate mai sus.

Substante ce pot produce rupturi de tensiune:

Diverse substante active de suprafata, substante anorganice si
solventi, cum ar fi macrogolul (polietilenglicol) si/sau benzilalco-
olul, in medicatie sau sub forma de substante active, pot cauza
tensiuni ce pot duce la ruperea plasticului.

In aceste cazuri recomandam utilizarea produsului doar pentru
o0 singura aspiratie.

Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru posibilele
consecinte datorate utilizarii improprii.

Data ultimei revizuiri martie 2013

Indicatii si gama de utilizare
Dispozitiv pentru scoaterea sau injectarea din flacoane a mai
multor doze de solutii.
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* Culoarea capacelului de inchidere
A: Filtru de aer 0.45 pm
Protejeaza medicamentul de contaminarea bacteriana.
Filtru de aer 0.2 pm
Protejeaza medicamentul de contaminare bacteriana si utili-
zatorul de contaminare prin aerosoli.
Special pentru utilizarea substantelor toxice.
: Micro tip
Reduce volumul rezidual.
Special pentru substante medicamentoase cu volum mic, foar-
te scumpe.
: Filtru de lichide/filtru de particule 5 pm
Protejeaza de contaminarea cu particule.
Special pentru utilizarea medicamentelor sub forma de pulbere.
: Ventil
Ventilul inchide perfect chiar si dispozitivele ce stau cu capul
in jos (nu picura).

B:
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12410454_Mini-Spike_Booklet_H170.indd 25

-25-

28.11.13 15:27



Uputstvo za upotrebu

Upotreba

® Uklonite zastitnu kapicu sa bocice leka i dezinfikujte gumeni
zatvarac.

® Uklonite zastitnu kapicu sa klina.

® Umetnite Siljak.

@® Otvorite poklopac.

® Spojite Spric i aspirirajte potrebnu zapreminu.

® Vazno: Rastvor iz napunjenog 3prica (slika 6) mora da se ubri-
zga u bo€icu iskljuc¢ivo desnom stranom okrenutom nagore.
Rizik od prekomernog pritiska i narusenog odzracivanja.

Upotrebljeni materijali

Kuciste: ABS/SAN,

kapica za zatvaranje: PP,

zastitna kapica i navoj ventila: PE,

filter: akrilni kopolimer na telu od najlona,

disk ventila: silikon

Trajanje primene

Procitajte uputstvo za upotrebu leka kao i vazece propise koji se
odnose na higijenu i bezbednost.

UPOZORENJA:

Ponovna upotreba medicinskih sredstava za jednokratnu upotre-
bu stvara potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. Moze dovesti
do kontaminacije ifili narusavanja funkcionalnosti medicinskog
sredstva. Kontaminacija i/ili ograni¢eno funkcionisanje proizvoda
mogu dovesti do povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

Filtriranje:

Zbog moguce adsorpcije >15% ne koristite klin sa filterima za
te¢nost/Cestice (ventilacioni filteri nisu kritiéni) sa: kortikotropi-
nom, kozintropinom, cijanokobalaminom, ergonovinima, maleati-
ma, glukagonom, insulinom, vazopresinom.

Nema dostupnih informacija o interakcijama sa lekovima koji
ovde nisu navedeni.

Supstance koje izazivaju pukotine usled naprezanja:

Razne neorganske, povrsinski aktivne supstance i rastvaraci,
npr. makrogol (polietilen-glikol) i/ili benzil-alkohol, u leku ili
aktivnim supstancama, mogu dovesti do pucanja plastike usled
opterecenja i naprezanja.

Kod ovih agresivnih supstanci preporucujemo koris¢enje Siljka
namenjenog iskljucivo za jednu aspiraciju.

Proizvoda¢ se odrice bilo kakve odgovornosti za eventualne pos-
ledice nastale usled nepravilne upotrebe.

Datum poslednje revizije mart 2013

Indikacije i varijacije proizvoda
Klin (spajk) za ubrizgavanje ili visestruko izvlaGenje te¢nosti iz
visedoznih bocica
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* Boja kapice za zatvaranje

A: Ventilacioni filter od 0,45 pm
Stiti lek od kontaminacije bakterijama.
B: Ventilacioni filter od 0,2 pm
Stiti lek od kontaminacije bakterijama i korisnika od kontami-
nacije aerosolima.
Posebno je pogodan za koriS¢enje sa toksi¢nim supstancama.
C: Mikrovrh
Smanjuje rezidualnu zapreminu.
Posebno je pogodan za skupe lekove u malim zapreminama.
D: Filter za teénostifCestice od 5 pm
Stiti od kontaminacije ¢esticama.
Posebno je pogodan za upotrebu sa lekovima u praskastom
obliku.
E: Ventil
Ventil takode zatvara sudove okrenute naopako i sprecava ka-
pljanje.
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jednokratnu  uputstvo za proizvodnje  lateks PVC DEHP pakovanje osteceno

upotrebu upotrebu
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m VHCTpYKLMA No npumeHeHmnio

YKasaHua no nprMeHeHnto

® YpanuTe 3alnTHYIO KPbILLKY C 1€KapPCTBEHHOTO $pnakoHa 1 npo-

ne3nHduumpyiiTe NpobKy.
@ CH/MMTE 3aLLUTHBIN YEXON C HAKOHEUHMIKA.
® MpokonuTe NPo6Ky GrakoHa HAKOHEUHNKOM.
@ OTKpOIATE BEPXHIOK KPbILLIKY.

® MpucoepnHute wWnpuy 1 Habepute Tpebyemoe KONNYECTBO

neKapcTBa U3 GnakoHa.

® BaxHo: PacTBOp 13 3anonHeHHoro Lwnpuua Bo ¢pnakoH (Puc. 6)
[OMKEH BBOAUTCA TOMbKO CBEPXY-BHI3. PUCK 130bITOYHOTO Aas-

NeHnA 1 3aTpyaHeHNA yaaneHna Bo3ayxa u3 ¢ﬂaKOHa.

Mcnonb3yemblie matepuanbi

Kopnyc: ABC/CAH, 3alynTHbIV Konnayok: NonunponineH,
3alyMTHanA KPbILLKa 1 3aLyenka: NoNnaTuneH,

OunbTp: aKPUNOBbIA COMONMMEP Ha HENIOHOBO OCHOBE,
[nck KnanaHa: CUNMKOH

ﬂﬂl/lTeanOCTb npumeHeHua

Cm. VIHCTPYKLUMIO K MeKaMEHTY 1 TpE6OBaHVIﬂ o ruruexe n 6es-

onacHoCTn

[TOBTOpPHOE MpUMEHeHVe OfHOPa30BbIX W3AeNUi MOTEHLMaNbHO
OMacHO ANA NaLNeHTOB 1 MefMepcoHana. 3T0 MOXeT NPUBECTY K 3a-
PaXeHWI0 W/ orpaHNyeHnio GYHKLNOHaNbHbBIX BO3MOXHOCTEN. 3a-
paxkeHne n/unn orpaHnyeHHas GyHKLMOHANbHOCTb YCTPOCTBA MO-
TyT NoBeyb 3a Cobo yiep6, 3abonesaHiie UK CMepTb NaLMeHTa.

Qunbrpayus:

V13-3a BO3MOXHOI acnupauyuu > 15 %, He 1cnonb3yiTe KaHonu ¢
GUNBTPOM TOHKOW OUMUCTKI / KUAKOCTHBIM GUILTPOM (He KacaeTca
GUNBLTP-KaHIONb TOMbKO C BO3AYLIHbIM GUABTPOM) ANA acnmpaLni:
KOPTUKOTPOMWHA, CUHTETYECKOTO KopTrkoTponuHa (Cosyntropin),
LMaHKobanammHa, SproHoBIMHa Maneara, IloKaroHa, MHCYINHA, Ba-

3onpeccuHa.

B3avmopeiicTBME [pYruX Npenaratos, Kpome nepeyncieHHbIX

BblLL€, HEN3BECTHO.

Cy6CTaHI.|VIM, BbI3blBalOLWMe pacTpecknBaHne Npu HanpaxeHnn:

PasnnuHble HeopraHnyeckne, NoBepxXHOCTHO-aKTVBHbIE BeLlecTBa
M pacTBOpUTENN, Hamnp. Makporosb (nonuaTuneHrnnkonb) n/munn
6eH31noBbIN CNuUpT, B COCTaBe NpenapaToB UM aKTUBHbIX BeLLecTs,

MOTyT NPUBECTU K PaCTPECKNBAHWIO NIacTUKOB.

[ina acnupauun nepeyncneHHbIX arpeccuBHbIX Cy6CTaHL|VIl7I peko-

MeHAYyeTCA NCNOJb30BaTb KaHIN TONIbKO OA4HOKPATHO.

Mpou3BoaNTeNb He HeCeT HIKAKOIi OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble Mo-

CNIeAcTBIA, 06YCNOBNEHHbIE HEMPaBUIbHBIM MPUMEHEHNEM.
[lata nocnepHero nepecmorpa mapt 2013

MokasaHusa n Pa3HOBMAHOCTN U3penua
Acn1paLnoHHas 1 MHbeKLMOHHasA GUAbTP-KaHIoNA ANs MHOTOKpaT-
HOro 3a60pa 113 MHOrOAO03HbIX GJIAKOHOB.

A|B|C|D|E *
Muhn Cnaiik 7
(REF 4550242) v senem
lerissomo ™™ || | | e
o oot % o |perenss
(REF sssozay v || e
i assoszs) o || V||| e
pE e S 1 I O 4 1A
e o o AN AN SE
miktogatukas (e 4ss0sse) | ||/ i
(REF ssgo5en) ] e

*L{BeTHasA 3alMTHAA KpbILLKa

A: BosaywHbiit unbtp 0.45 MKM
3almuiaeT nekapcTBo OT 6aKkTepuanbHON KOHTaMUHALIN.

B: Bo3aywHbiii punbTp 0.2 MKM
3almwaeT neKapcTBo OT HaKTepUanbHON KOHTaMUHALMK 1 nep-
COHan oT BAbIXaHNA a3po3oneil.
OcobeHHO NOAXOANT ANA NPUMEHEHNA C TOKCUYHbIMUA CybCTaH-
IR

C: MMKpO HaKOHeYHUK
YMeHbLUAeT 0CTaTOuHbI 06bem
OcobeHHo noaxoanT AnA HebombluKx $pnakoHOB, JOPOroCTos-
LNX NEKapCTB.

D: XupgKkocTHbIN GUNbTP / GUNLTP TOHKON OUNCTKMA 5 MKM
3apepxuBaeT TBep/ible YacTuLibl.
OcobeHHO noaxoauT ANA NPUMEHeHNA C MOPOLIKOOBPa3HbIMK
npenaparamu

E: Knanan
KnanaH npeaynpexpaeT BbiTekaHne pacTBopa 13 NoABeLLEeHHbIX
BBEPX AHOM pnak

@ M m eemy o B ¥ ¥ ©
EH
[inA opHo- CM. MHCTpyk-  Homep CrepunbHo Cpok [Jlata He ucnonb3osatb,
pasosoro uuio nonpu-  napTum rogHocTI usrotosneHna  bes natekca bBe3 MBX be3 pranatoB  acp YMaKoBKa no-
1CNonb30- MeHeHuio Bpex/aeHa
BaHuA
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Bruksanvisning

Applicering

® Ta bort skyddshattan fran ldkemedelsbehallaren och desinfi-
cera korken.

® Ta bort skyddshattan fran spetsen.

® For in spetsen.

® Oppna sndpplocket.

® Anslut sprutan och aspirera 6nskad dos.

® Viktigt: Losning fran en fylld spruta far endast injiceras i
behallaren (fig. 6) i upprétt position. Risk fér dvertryck och
forsdmrad ventilering.

Material som ingar

Hélje: ABS/SAN,

forslutningshatta: PP,

skyddshatta och ventilkolv: PE,

filter: akrylsampolymer pa kropp av nylon,

ventilskiva: silikon

Appliceringstid

Se bruksanvisningen for anvandning av lakemedlet samt for gal-
lande hygien- och sékerhetsforeskrifter.

'
Ateranvandning av engangsprodukter utgdr en potentiell risk for
patienten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funktion. Om produkten &r kon-
taminerad och/eller har en begrénsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dér.
Filtrering:
Pa grund av mdjlig adsorption > 15 % ska spetsar inte anvandas
med vitskefilter/partikelfilter (ventilationsfilter &r icke-kritiskt)
med: kortikotropin, cosyntropin, cyanokobalamin, ergonoviner,
maleater, glukagon, insulin och vasopressin.
Ingen annan information avseende interaktioner med lakemedel
finns tillgdnglig forutom dem som rdknats upp ovan.

Amnen som orsakar spanningssprickor:

Olika oorganiska ytaktiva &mnen och I6sningsmedel, t.ex. mak-
rogol (polyetylenglykol) och/eller bensylalkohol, i likemedel eller
aktiva @mnen kan orsaka pafrestningar och spanningssprickor i
plasten.

Vid anvéndning tillsammans med dessa aggressiva amnen rekom-
menderar vi att spetsen endast anvénds for en enda aspiration.

Tillverkaren fransdger sig allt ansvar for konsekvenser som sker
till foljd av felaktig anvandning.

Datum for senaste dversyn Mars 2013

Indikationer och produktvariationer
Uttags- eller injiceringsspets for multipla uttag fran flerdosflas-
kor

A[B|C|D|E *
e v
e || o] | [ oo
e NG
wsmese |/ o] [
{\gg;i;igig;fs—{ilter mikrospets v/ s bls
e |ol | o]
o o NZEE
{\g:;i;zgig;fg;emo mikrospets s r5d
s | o] [ =

* Férg pé forslutningshatta

A: Ventilationsfilter 0,45 im
Skyddar lakemedlet fran att kontamineras av bakterier.
B: Ventilationsfilter 0,2 im
Skyddar lakemedlet fran kontaminering av bakterier och an-
vandaren fran kontaminering av aerosoler.
Sarskilt [ampat for anvandning med giftiga @mnen.
C: Mikrospets
Reducerar restvolymen.
Sarskilt lampad for dyra ldkemedel i sma volymer.
D: Vitskefilter [ partikelfilter 5 im
Skyddar mot kontaminering av partiklar.
Sarskilt lampat for anvandning med lakemedel i pulverform.
E: Ventil
Ventilen férsluter dven behallare som &r upp och ned, och den
ar droppsaker.

@ M w mmg o B ¥ Y ©
EH

Endast for Se bruks- Batch- Steril Utgangs- Tillverk- Latexfri PVC-fri DEHP-fri Far ¢j anvandas om

engangs- anvisning nummer datum ningsdatum forpackningen ar

bruk skadad
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Navodila za uporabo

Uporaba

@ Odstranite zascitni pokrovéek ampule z zdravilom in razkuZzite
zamasek.

® Odstranite zas¢itni pokrovéek zigle.

® Vstavite iglo.

@® Odprite pokrovéek tako, da ga prelomite.

® Pritrdite brizgalko in aspirirajte potrebno kolic¢ino.

® Pomembno: Raztopino iz napolnjene brizgalke lahko vbrizgate v
posodico le, e je brizgalka pravilno obrnjena (slika 6). Nevarnost
prevelikega pritiska in zmanj$anega odzracevanja.

Uporabljeni materiali

Ohisje: ABS/SAN,

pokrovcek: PP,

zascitni pokrovcek in zig ventila: PE,

filter: akrilni kopolimer na glavnem delu iz najlona,

disk ventila: silikon

Trajanje apliciranja

Preberite navodila za uporabo zdravila in higienske ter varnostne
predpise.

Opozorila:

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih enkratni
uporabi, predstavlja tveganje za bolnika ali uporabnika. Povzroci
lahko kontaminacijo in/ali slabse delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Filtriranje:

Ker lahko pride do adsorpcije > 15 %, ne uporabljajte igel s filtri za te-
kocine/filtri za delce (zracni filter ni ovira) skupaj z: kortikotropinom,
kozintropinom, cianokobalaminom, ergonovini, maleati, glukago-
nom, inzulinom in vazopresinom.

Interakcije z zdravili, ki niso nasteta tukaj, niso znane.

Snovi, ki povzrocajo razpoke zaradi napetosti:

Razli¢ne anorganske povrsinsko aktivne snovi in topila, npr. makro-
gol (polietilenglikol) in/ali benzilalkohol, in sicer v zdravilu ali kot
aktivna snov lahko na plastiki povzrocijo razpoke zaradi napetosti
ali pritiska.

Priporoceno je, da za te agresivne snovi uporabite iglo za enkratno
aspiracijo.

Proizvajalec ne odgovarja za morebitne posledice zaradi nepravilne
uporabe.

Datum zadnje revizije Marec 2013

Indikacije in razlicice izdelka
Igla za odstranjevanje ali injiciranje za veckratno odstranitev iz vial
z ve¢ odmerki

AlB|C|D|E .
miE';ifs%igzefz) 4 zelena
m:ﬁr.(isks.nﬁﬁg fF?Elg I4(1]550510) 4 v zelena
I(gRll?be;gio-ssgci)')(e@ Y 4 /| zelena
e 7 I MRS
Mini-spikee (Rer sgsopog) || [V [V| | modra
gttt M M S
e 4550000 /| | | e
Spikes emo (e 4550530) | |V |V redea
e remoammekemoV |l | redka

*Barva pokrovcka

A: Zracni filter 0,45 um
S¢iti zdravilo pred bakterijsko okuzbo.
B: Zra¢nifilter 0,2 pm
S¢iti zdravilo pred bakterijsko okuzbo in uporabnika pred okuzbo
z aerosoli.
Posebej primeren za uporabo s toksi¢nimi snovmi.
C: Mikro konica
Zmanjsa kolicino ostankov.
Posebej primerna za majhne koli¢ine in draga zdravila.
D: Filter za tekocine/filter za delce 5 pm
S¢iti pred okuzbo z delci.
Posebej primeren za uporabo zdravil v obliki prahu.
E: Ventil
Z ventilom lahko zaprete posodice, obrnjene navzdol, tako da iz
njih ne kaplja.

D@ M m mmg o B ¥ Y ©
EH
Za enkratno  Glej navo- Stevilka Sterilno Uporabno do  Datum Brez lateksa  Brez PVC-ja  Brez [‘IE.UPOVabUaJ;tEV
uporabo dila za serije izdelave DEHP-ja ceje embalaza
uporabo poskodovana
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Névod na pouzitie

Aplikacia

® Z flase s liekom odstrarite ochranny kryt a vydezinfikujte zatku.

@ Z aspiracného tfna odstrante ochranny kryt.

® Zasurite aspiracny tff.

® Otvorte odklapaci uzaver.

® Pripojte striekacku a aspirujte potrebny objem.

® Délezité: Roztok z naplnenej striekacky do flase (obr. 6) musite
aplikovat len vo zvislej polohe hrotom nahor. Riziko prekrocenia
tlaku a narusenia odvzdusnenia.

Pouzité materialy

Telo: ABS/SAN,

zatvaraci uzaver: PP,

ochranny kryt a sedlo ventila: PE,

filter: kopolymér akrylatu na nylonovom podklade,

chlopna ventilu: silikon.

Trvanie aplikacie

Pozrite si ndvody na pouzitie liekov ako aj platné hygienické a bez-

pecnostné nariadenia.

Opakovanym pouzivanim jednorazovych zariadeni vznikd mozné
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontaminacii
alebo naruseniu funkénosti zariadenia. Kontaminécia alebo obme-
dzend funkenost zariadenia mézu viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Filtracia.

Aspiracné tine s tekutymi filtrami/filtrami pevnych castic (ventila¢ny
filter nie je rozhodujuci) nepouZivajte z dévodu moznej adsorpcie
véacsej ako 15 % s: kortikotropinom, kosyntropinom, kyanokobala-
minom, ergonovinmi, maleatmi, glukagonom, inzulinom, vazopre-
sinom.

Nie su dostupné informécie tykajtice sa interakcii s inymi nez uve-
denymi liekmi.

Latky sposobujuce tlakové praskliny:

rozne anorganické, povrchovo aktivne latky a rozpustadla, napr.
makrogol (polyetylénglykol) alebo benzylalkoholol v liekoch alebo
aktivnych latkach mozu viest k napatiu a tlakovym prasklinam plas-
tickych casti.

Na tieto aktivne latky odporticame pouzivat tine len na jednu as-
piraciu.

Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za mozné nasledky spdsobe-
né nespravnym pouzitim.

Datum poslednej revizie Marec 2013

Indikécie a typy produktu
Aspiracny alebo aplikacny tffi na viacnasobné vyberanie z viacerych
liekoviek.

Mini-Spike®

(REF 4550242) zeleny

Aspiracny tffi Mini-Spike®

s mikrohrotom (REF 4550510) 4 zeleny

Aspiracny tii Mini-Spike®

s ventilom (REF 4550560) zeleny

Aspiracny tfii Mini-Spike®

s filtrom (REF 4550234)
Aspiracny tfii Mini-Spike®

s filtrom a mikrohrotom

(REF 4550528)

Aspiracny tffi Mini-Spike®

s filtrom a ventilom

(REF 4550579)

Aspiracny tffi Mini-Spike® na
chemoterapeutikd v
(REF 4550340)

Aspiracny tfft Mini-Spike® na
chemoterapeutiké s mikrohro- VA4
tom (REF 4550536)
Aspiracny tfi Mini-Spike® na
chemoterapeutika s ventilom v v |/ | cerveny
(REF 4550587)

* Farba zatvéracieho uzéveru

modry

modry

NIENNENENEE
<

v/ | modry

\
NS S S

Cerveny

Cerveny

A: Ventilacny filter 0,45 um
Chréni lieky pred kontaminaciou baktériami.
B: Ventilacny filter 0,2 um
Chréni lieky pred kontaminéciou baktériami a pred kontaminaci-
ou aerosolmi.
Zvlast vhodny na pouzitie s toxickymi latkami.
C: Mikrohrot
Redukuije reziduélny objem.
Zvlast vhodné na drahé lieky s malym objemom.
D: Tekuty filter/filter pevnych castic 5 pm
Chraéni pred kontaminaciou ¢asticami.
Zvlast vhodny na poutzitie s liekmi v prasnom prostredi.
E: Ventil
Ventil taktiez uzatvéra flase v prevratenej polohe a zabranuje
kvapkaniu.

@ M w mmg o B ¥ ¥
EH
Len na jedno  Pozrite Cislo sarze Sterilné Datum Datum Neobsahuje ~ Neobsahuje ~ Neobsahuje Nepouzivajte, ak je
pouzitie navod na expiracie vyroby latex PVi poskodeny obal
pouzitie
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Kullanim talimati

Uygulama sekli

@ llag kabinin koruyucu kapagini ¢ikariniz ve tipayr dezenfekte
ediniz.

@ Spike'in koruyucu basligini ¢ikariniz.

® Spike'i batiriniz.

@® Kapagi aginiz.

® Enjektori takiniz ve istenen miktari igine cekiniz.

® Onemli: Dolu bir enjektorden ilag kabinin igine sivi ilavesi (Se-
kil 6) yalnizca dik konumda yapiimalidir. Asiri basing olusumu
ve hava tahliyesinin olumsuz etkilenmesi tehlikesi vardir.

Kullanilan Materyaller

Muhafaza: ABS/SAN,

Kapatma basligi: PP,

Koruyucu kapak ve valf : PE,

Filtre: Naylon temel gdvde lizerine akrilik-kopolimer,
Valf diski: Silikon

Uygulama siiresi
Litfen ilacin kullanim bilgilerini ve ayrica hijyen ve giivenlik yo-
netmeliklerini dikkate aliniz.

Uyarilar/Onlemler:

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi hasta veya kulla-
nici icin potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonk-
siyonel kapasitede bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon ve/
veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Filtrasyon:

Adsorpsiyon > %15 ihtimali nedeniyle sivi filtreleri | partikil
filtreleri ile spike'lar (hava filtresi kritik degildir) su durumlarda
kullanilamazlar: Kortikotropin, kosintropin, siyanokobalamin, er-
gonovin, maleatlar, glukagon, insiilin, vazopressin.

Sayilan ilaglardan baska ilaglarla etkilesimler hakkinda bilgi mev-
cut degildir.

Gerilim catlaklarina neden olan maddeler:

llaglarda veya etken maddelerde bulunan cesitli inorganik, yiizey
aktif maddeler ve solventler, Grn. makrogol (polietilenglikol) ve/
veya benzil alkol, plastiklerde strese ve gerilim catlaklarina neden
olabilir.

Bu agresif maddelerde Spike'in yalnizca bir defalik aspirasyon igin
kullaniimasi tavsiye edilir.

Uretici, hatali kullanimlarin olasi sonuglari igin yasal sorumluluk
tasimaz.

Son revizyon tarihi Mart 2013

Endikasyon ve iiriin cesitleri
Cok dozlu flakonlardan birden fazla sivi alimi i¢in sivi alma ya da
ekleme spike'l.
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* Kapak rengi

A: Hava filtresi 0,45 pum
llaci bakteri kontaminasyonuna karsi korur
B: Hava filtresi 0,2 pm
Ilaci bakteri kontaminasyonuna ve uygulayici kisiyi aerosoller
yoluyla kontaminasyona karsi korur.
Ozellikle toksik maddelerle yapilan uygulamalar igin uygundur.
C: Micro-Tip
Artik hacmi azaltir.
Ozellikle kii¢lik hacimli, pahali ilaglar igin uygundur.
D: Sivi filtresi/ partikiil filtresi 5 pm
Partikiil kontaminasyonuna karsi korur.
Ozellikle toz halindeki ilaclarla yapilan uygulamalar igin uy-
gundur.
E: Valf
Valf basasagi duran kaplari da kapatir ve damlamaya engel
olur.

Q@ [ m e g
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Tek kulla- Kullanim Lot numarasi  Steril Son kullan-  Uretim tarihi Lateks PVC icermez  DEHP Ambalaj bozulmussa
nimhk kilavuzuna ma tarihi Igermez Icermez kullanmayiniz
bakiniz
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For sterilization type see primary
packaging

Importado e Distribuido por:
Laboratorios B. Braun S/A
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09-Arsenal
Sao Gongalo - RJ - Brasil
CEP:24751-000
Farm. Resp.: Neide M.S. Kawabata
CRF-RJ n°6233
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para ver o nimero de registro

Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA USA 18018-3524

Pt WARE
EMS: WRE
Mg, BS: WHRE
4 =tk : Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Germany
ERREEN:
NEAEST (L) EREZERAF
LB WINES R X B IR %2855 S PR QAR S
#B%4R: 200131

Importado por B. Braun Medical SA.
Calle 44 N°8-08/31 Bogota.

Imported by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

B. Braun Korea Co., Ltd.

13th Floor, POSCO Center Bldg. No. 892, Daechi 4-Dong,
Kangnam-Ku

Seoul 135-777, KOREA

Mpepcrautenbcreo (umnoptep) B PO: 000
«b.bpayH Meguikan», 191040,

r. CankT-MeTep6ypr, yn. MywknHckas, 4.10
Ten./paKc: (812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja bakiniz.

Ithalater Firma:

B.Braun Medikal Dis Tic. A.S.

Sefakdy Tevfik Bey Mah., 20 Temmuz Cad., No: 40,
A Blok, Kat: 3-4, Kiiclikcekmece - Istanbul

Rx only

Pictorials are for reference only
Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA USA 18018-3524

Manufacturing site:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany
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