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m Removal and injection spikes for multidose
vials

m Entnahme- und Zuspritzspikes fiir
Mehrdosenbehilter

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

BR| Adaptadores para aspiragao e injecao de
solugdes citostaticas em frascos de multi-
doses

0Odbérové a injekéni jehly pro vicedavkové
zkumavky

Udtagnings- og injektionsspidser til
flerdosishaetteglas

A vstu ja siistimise siistal mitme doosi viaali
jaoks

Punzones de extraccion y de inyeccion para
viales multidosis

Poisto- ja pistoneula moniannosampulleihin

Perforateurs d'aspiration ou d'injection
pour flacons multi-doses

m Behova AqPng kat éyxuong yla @laidia
ToA®V §60gwv

m Siljci za izvlacenje i ubrizgavanje za
viSedozne bocice

Em Tiiskék felszivashoz/befecskendezéshez
multiddzisos ampullakhoz

Punta di rimozione o di iniezione per
prelievi multipli da fiale multidose

IStraukimo ir jSvirkstimo smaigaliai keliy
doziy ampuléms

Iznemsanas vai injekcijas adatas vairaku
devu pudelttém

Bereidingsspike tbv injecteren en aspireren
van vloeistoffen

NO| Fjernings- og injeksjonsspikes for
flerdosebeholdere
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Igly do pobierania i wstrzykiwania do
pojemnikow wielodawkowych

Adaptadores para aspiracdo e injecao de
solugdes citostaticas em frascos de multi-
doses

RO| Dispozitiv pentru scoaterea sau injectarea
din flacoane a mai multor doze de solutie

m DunbTp-KaHAN ANA MHOTOKPATHOIA
acnupayuy N UHbeKL K BO GnakoHbl

Uttags- och injiceringsspetsar for
flerdosflaskor

Pipete za odvzemanje in injiciranje za
steklenicke z ve¢ odmerki

Aspiracény tfi na aspiraciu a aplikaciu z
viacerych liekoviek

Cok dozlu flakonlar igin sivi alma ya da
ekleme spike'r.

Kim hat va bom cho lo thuéc nhiéu liéu
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E Instructions for Use

Indications
Mini-Spike® 2 can be used for withdrawal and injection of single-dose
and multi-dose medication containers.

Application
Use Mini-Spike® 2 with disinfected hands and/or gloves.
Remove protective cap from the medication container and disin-
fect the stopper as per institutional protocol.
Remove protective cap from the spike.
@ lInsert the spike into the medication container by holding the grip
plate of Mini-Spike® 2. Do not touch the female luer connection.
Disinfect it prior to use as per institutional protocol.
Connect syringe to the female luer connection of Mini-Spike®2
with the container standing upright.
a. Turn the container upside down to aspirate fluid.
b. Turn the container upright to inject fluid.
Disconnect the syringe.
Disinfect the female luer connection as per institutional protocol.
Important:
Never inject solutions when the container is inverted (upside-
down). Doing so risks damaging the air filter and reduces venting
efficiency. Solution from a filled syringe into the container must
only be injected upright.
In case of repeated withdrawal of fluids from a multi-dose vial:
disinfect the female luer connection of Mini-Spike® 2 as per insti-
tutional protocol.
Vials with inserted Mini-Spike® 2 are to be stored in a vertical posi-
tion (upright).

@ ©® ©

Materials used

Grip Plate: SAN

Piercing Spike: SAN/ABS

Female Luer Valve: PC + SI

Filter: acrylic copolymer on nylon body material

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

Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or user.
It may lead to contamination and/or impairment of functional capabil-
ity. 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: cortico-
tropin, cosyntropin, cyanocobalamin, ergonovines, maleates, glucagon,
insulin, vasopressin.

No information is available as regards interactions with medication
other than those listed.

Substances causing tension cracks:
Various inorganic, surface-active substances and solvents, e.g. mac-
rogol (polyethylene glycol) and/or benzyl alcohol, in medication 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 consequences
resulting from improper use.

Indications and product variations
Removal or injection spike for multiple withdrawals from multi-dose
vials and medication containers.

A|B|[C|D *
Mini-Spike® 2 reen
(Ref. 4550590) 9
Mini-Spike® 2 Filter
(Ref. 4550591) a4 blue
Mini-Spike® 2 Chemo
(Ref. 4550592) 44 red
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550593) v V| green
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip
(Ref. 4550594) V| ||| ble
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip
(Ref. 4550595) V| |V red

* Female Luer Valve Colour

A: Venting filter 0.45 pm
Protects medication against bacterial contamination.

B: Venting filter 0.2 pm

Protects medication against bacterial contamination.
Protects users from aerosol contamination.

Specially suited for use with toxic substances.

C: Liquid filter / particle filter 5 pm
Protects against particulate contamination.
Specially suited for use with medications in powder form.

D: Micro-tip

Reduces the residual volume. Specially suited to small volume,
expensive medications.
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m Gebrauchsanweisung

Indikationen
Der Mini-Spike® 2 kann zur Entnahme und Injektion bei Einzeldosis-
und Multidosen-Medikamentenbehiltern verwendet werden.

Anwendung
Mini-Spike® 2 mit desinfizierten Handen und/oder Handschuhen
verwenden.

Schutzkappe vom Medikamentenbehélter entfernen und den Stop-
per gemaB Protokoll der Einrichtung desinfizieren.
Schutzkappe vom Spike abnehmen.

@ Den Spike unter Halten der Griffflache des Mini-Spike® 2 in den
Medikamentenbehalter einfiihren. Den weiblichen Luer-Anschluss
nicht beriihren. Vor der Verwendung gemaB Protokoll der Einrich-
tung desinfizieren.

@ Die Spritze mit dem weiblichen Luer-Anschluss des Mini-Spike® 2
mit dem aufrecht stehenden Behalter verbinden.

® a. Den Behilter zum Ansaugen der Fliissigkeit auf den Kopf stellen.
b. Den Behalter zum Einspritzen von Fliissigkeit aufrecht hinstellen.

@ Spritze entfernen.

® Den weiblichen Luer-Anschluss gemaB Protokoll der Einrichtung
desinfizieren.

Wichtig:

Niemals Losungen bei umgedrehtem Behdlter einspritzen. Dies kdnnte
den Luftfilter beschddigen und die Beliiftungswirkung verringern. Die
Losung aus einer gefiillten Spritze muss in einen aufrecht stehenden
Behilter eingespritzt werden.

Bei der mehrmaligen Entnahme von Fliissigkeit aus einem Multido-
sen-Flaschchen: den weiblichen Luer-Anschluss des Mini-Spike® 2
gemaB Protokoll der Einrichtung desinfizieren.

Flaschchen mit eingefiihrtem Mini-Spike® 2 miissen in aufrechter Po-
sition gelagert werden.

Verwendete Materialien
Griffflache: SAN

Dorn: SAN/ABS

Weibliches Luer-Ventil: PC + SI
Filter: Acrylpolymer auf Nylon

Anwendungsdauer
Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung der jeweiligen Medikation
sowie geltende Hygiene- und Sicherheitsvorschriften.

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 Funkti-
onalitdt zur Folge haben. Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionalitat des Gerédtes kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

Filtration:

Aufgrund der mdglichen Adsorption von > 15 % diirfen Spikes mit
Flussigfiltern/Partikelfiltern (Beliiftungsfilter sind unkritisch) nicht mit
folgenden Substanzen verwendet werden: Corticotropin, Cosyntropin,
Cyanocobalamin, Ergonovine, Maleate, Glucagon, Insulin, Vasopressin.

Zu Wechselwirkungen mit anderen als den aufgefiihrten Wirkstoffen
liegen keine Informationen vor.

Substanzen, die Spannungsrisse verursachen:

Verschiedene anorganische, oberflichenaktive Substanzen und Lo-
sungsmittel, z. B. Macrogol (Polyethylenglycol) und/oder Benzylalko-
hol, in Medikationen oder aktiven Substanzen konnen in Kunststoffen
zu Spannungen und Spannungsrissen fiihren.

Bei diesen aggressiven Substanzen empfehlen wir nur die einma-
lige Verwendung des Spikes.

Der Hersteller tibernimmt keine Haftung fiir mdgliche Folgen auf-
grund einer unsachgemaBen Handhabung.

Indikationen und Produktvariationen
Entnahme- oder Injektionsspike fiir mehrere Entnahmen aus Multido-
sen-Flaschchen und Medikamentenbehaltern.

A|B[C|D *
Mini-Spike® 2 -
(Ref. 4550590) v griin
Mini-Spike® 2 Filter
(Ref. 4550591) VA4 blau
PRPEP ST
Mini-Spike® 2 Chemo v ot

(Ref. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(Ref. 4550593) v V| grin
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip

(Ref. 4550594) I V]| b
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip / J/ rot

(Ref. 4550595)

* Farbe des weiblichen Luer-Ventils

A: Beliiftungsfilter 0,45 pm
Schiitzt Medikation vor Verunreinigung durch Bakterien.

B: Beliiftungsfilter 0,2 pm

Schiitzt Medikation vor Verunreinigung durch Bakterien.
Schiitzt Anwender vor Verunreinigung durch Aerosole.

Speziell fiir die Verwendung mit toxischen Substanzen geeignet.

C: Fliissigfilter/Partikelfilter 5 pm
Schiitzt vor Verunreinigung durch Partikel.
Speziell fiir die Verwendung mit Medikationen in Pulverform geeignet.

D: Mikrospitze
Minimiert das Restvolumen. Besonders geeignet fiir kleinvolumige,
teure Medikationen.
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YKa3aHuA 3a non3BaHe

MokasaHua
Mini-Spike® 2 moxe fa ce w3non3sa 3a U3TErNAHE W WHXeKTMpaHe Ha
KOHT€I7IHepVI CneKkapcTea 3a eANHNYHA 1 32 HAKOJNTKO 031,

MpunoxeHne
M3nonsgaiite Mini-Spike® 2 ¢ ae3anHdeKLmpaHn pbLe n/unm pbKasuuy.
OTcTpaHeTe nMpeAnasHata Kanayka OT KOHTeiHepa C NeKapcTBO 1
Ae3nHdeKuMpaiiTe Tamata CbIAacHO MpOLeAypHUTE npasBuna Ha
3[ipaBHOTO 3aBefieHMe.

OTcTpaHeTe npenasHaTa Kanauka oT oCTPUETO.

@ BkapailTe OCTPUETO B KOHTEMHEpPa C IEKapCTBOTO, KAaTo AbpXUTE
pbkoxBaTkata Ha Mini-Spike® 2. He pokocBalite XeHcKua nyepos
KOHeKkTOp. [leanHdeKkumpaiite ro npefn ynotpeba  CbrmacHo
npoLieaypHITe Npasuna Ha 3APaBHOTO 3aBefeHNe.

@ CBbpxeTe CNPUHLOBKaTa KbM XXeHCKWA NyepoB KoHeKTop Ha Mini-
Spike® 2, KaTo KOHTEMHEPDT € B N3MPABEHO MONOXKEHME.

® a) 3aBbpTeTe KOHTENHEpa HA0BPATHO, 3a 4a aCNMPUPATe TEUHOCT.
6) O6bpHeTe KOHTeHEPa HAarope, 3a f1a NHXEKTMPATEe TEYHOCT.

@ OtkaueTe CNpUHLOBKaTa.

® [lesuHdeKkympante  KeHCKUA  NYepoB  KOHEKTOp
npoLieAypHITE Mpasusa Ha 3APABHOTO 3aBeAeHNe.

CbrnacHo

BaxHo:

Hukora He WHXeKTupaiiTe pasTBOPM, KOraTo KOHTEMHepbT e 06bpHaT
(HaobpaTHO). Taka pucKyBaTe fa yBpeaute Bb3aywHUA GUATHP 1 Aa
Hamanute edeKTMBHOCTTa Ha BeHTUNMauuATa. Pa3TBOp OT HambiHeHa
CMPVHLIOBKa B KOHTelHepa TpAGBa fla Ce MHXeKTMpa caMo B M3MpaBeHO
TIONOXeHNe.

B cnyuyaii Ha NOBTOPHO M3TErNAHE Ha TEYHOCTU OT GNAKOH C HAKOMKO A03M:
Ne3VHeKLMpaiiTe XeHCKNA nyepos KoHekTop Ha Mini-Spike® 2 cbrnacHo
npoLieaypHuTE NpaBiia Ha 3APaBHOTO 3aBefieHNe.

(DnakoHu ¢ BkapaH Mini-Spike® 2 Tpa6Ba a ce CbXpaHABaT BbB BEePTUKaNHO
nonoxeHue (M3npaseHu).

WN3non3BaHu MaTtepuanun

PbKoxBaTka: SAN

Mpo6uBaLyo octpue: SAN/ABS

eHcka nyeposa knana: PC + S|

OunTbp: aKpUNEH KOMoNNMEP Ha HalNOHOB KOpPMYyC

MpoAbMKNUTENHOCT Ha NpunaraHe
Mons, BXTe WHCTPYKuuuTe 3a ynotpeba Ha NeKapcTBOTO, KakTo U
AelcTBalyMTe NPaBUNa 3a XUrneHa 1 6e3onacHoCT.

[MoBTOPHOTO 1M3M0N3BaHe Ha M3AeNnA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Cb3gasa
noTeHLManeH pucK 3a nauueHTa un notpedutensa. To Moxe Aa Aoseae A0
3aMbpcABaHe /UK HapylaBaHe Ha GYHKLMOHANHUTE XapaKTepUCTUKN.
3aMbpCABAHETO W/UAKM OrpaHNYeHaTa QYHKLMOHANHOCT Ha WU3[enneTo
morart fla JOBeAaT 40 TPaBMi, 3a60NABaHE UM CMBPT Ha MaLMeHTa.

Quntpaymsa:

lMopapy Bb3MOXKHa agcopbuua > 15 %, He 13non3BaiiTe OCTPHETa C TEYHU
buntpun / duntpu 3a yacTum (BeHTUNMpPaLLUTe GuATPY ca besonacHu) C:
KOPTUKOTPOMWH, KO3MHTPOMWH, LlVIaHUKOﬁaJ'IaMI/IH, €ProHOBVHW, Maneatu,
FNIOKAroH, MHCYN1H, Ba3onpecnH.

Hama HanunuHa I/IH(])OpMaLlVIfI OTHOCHO B3aI/IMO,qu7ICTBI/IH C NeKapcTBoTo,
OCBEH MOCOYeHUTe.

Bewjectsa, np cuy npu

Paznuunn HEeOopraHN4yHN NOBbPXHOCTHO aKTUBHW BellecTBa U pasTBoOpw,
Hanp. Makporon (I'IOI'IVIeTVI}'IeH I'J1I/IKOJ'I) n/vnn 6GeH30m0B ankoxon, B
NeKapcTBa NN akTMBHK BeLLeCTBa, MoraT fia fioBefat [0 HanpexeHue n
HanyKBaHe Nnoj HanpexeHue Ha nnacTMacata.

Mpu Te3n arpecuBH BellecTsa npenopbysame ynotpe6ata Ha 0CTpUeTO
€amo 3a e/IHOKpaTHa acnmpaLma.

Mpon3BOAUTENAT He HOCU HWKAKBa OTTOBOPHOCT 3a €BEHTyanHu
nocneACTBNA OT HenpasWnHa ynotpeta.

MokaszaHus n Bapualun Ha NpoAyKTa
OCTpMe 3a OTCTpaHABaHE NN NHXEKTNPaHe 38 MHOTOKPATHWN U3TEernAaHnA
OT $1aKOHI 32 HAKONKO JO3M 1 KOHTEITHEpU C IeKapCTBo.

A|B[C|D *
Mini-Spike® 2
(kaT. Ne 4550590) v 3eneH
Mini-Spike® 2 ¢puntbp v/ v o

(kaT. N¢ 4550591)
Mini-Spike® 2 Chemo

(KaT. Ne 4550592) V|V Hepeen
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(kar. Ne 4550593) 4 V| senen
Mini-Spike® 2 ¢untbp Micro-Tip

(KaT. N° 4550594) A
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip v/ /| uepsen

(kaT. N2 4550595)

* LBAT Ha xeHcKaTa NyepoBa Knana

A: BeHTunayuoneH Gpuntbp 0,45 pm
Mpepanassa nekapcTBOTO OT GaKTepUanHo 3ambpcaBaHe.

B: BeHtunaunoteH ¢puntbp 0,2 pm

Mpenna3Ba NekapcTBOTO OT 6aKTepuanHo 3ambpcaBaHe.
Mpepna3ssa noTpebuTenuTe OT aepO30NHO 3aMbpCABaHe.
CneumanHo NpurofieH 3a ynotpeba C TOKCUYHY BeLLeCTBa.

B: OunTbp 3a TYHOCTU / GUATBP 3 YacTMLM 5 pm
MpeAnassa oT 3aMbpCcABaHE C YaCTALY.
CneuuanHo NPUrofeH 3a ynotpeba  nekapcTsa nog Gopmara Ha npax.

D: Mukpo Bpbx
C MMHMManeH octaTbyeH obem. CneLmanHo NPUrofieH 3a CKbMo CTpyBaLLy
neKapcTBeHV NPOAYKTY 1 TaKMBa 03MpaLLy Ce B MaTbk 0bem.
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m Instrucdes de uso

Indicacbes
Mini-Spike® 2 ¢ indicado para aspiracao e injecdo de solucdes citosta-
ticas em frascos de multi-doses.

Modo de uso:

Utilizar o Mini-Spike® 2 com as méos corretamente higienizadas e

usar luvas.

Retirar a capa de protecdo do frasco de medicagdo e desinfetar a

tampa, conforme o protocolo institucional.

Retirar a capa de protecdo do Mini-Spike® 2.

® |Inserir a ponta perfurante no frasco de medicacao.

Desinfetar a valvula antes da utilizagdo, conforme o protocolo ins-

titucional.

@ Conectar a seringa contendo diluente a valvula de conexdo com o
frasco de medicagdo em pé.

® Injetar o diluente. Importante: o diluente da seringa deve ser
injetado no frasco apenas na posicdo vertical. Agitar o frasco de
medicacdo de acordo com as recomendacoes do fabricante para
assegurar que a solucao seja adequadamente dissolvida.

@® a. virar o frasco de cabeca para baixo para aspirar a medicacao.

b. Para eliminar o ar da seringa, extrair a metade do volume neces-
sario, dar leves toques na seringa invertida. Empurrar o émbolo
para expelir o ar, em seguida, extrair o volume total exigido.

® Desconectar a seringa da valvula de conexdo com o frasco de me-
dicacdo na posicdo vertical.

No caso de utilizacdo em frascos multi-doses, desinfetar a valvula

de conexao, conforme o protocolo institucional. Descartar, confor-

me o protocolo institucional.

Importante:

Nunca injete solugcdes quando o frasco estiver invertido (com tampao
para baixo). Fazer isso podera resultar em danos ao filtro de ar e redu-
zir a eficiéncia da ventilagdo. A solucdo de uma seringa cheia para um
frasco somente deve ser injetada na posicao ereta.

No caso de utilizagdo em frascos multi-doses (sem que ocorra a des-
conexdo do Mini-Spike® 2): desinfete a vélvula luer do Mini-Spike® 2
conforme protocolo institucional, antes de uma nova aspiracéo.

Os frascos com Mini-Spike® 2 inseridos devem ser armazenados na
posicao vertical (eretos).

Este produto devera ser utilizado em adigdo ao fluxo laminar, median-
te a manipulacao de quimioterapicos

Materiais usados

Suporte: SAN

Ponta perfurante: SAN/ABS

Valvula luer: PC + SI

Filtro: copolimero acrilico em material com o corpo em nylon

Duragdo da aplicagdo
Favor consultar as instrugdes para uso do medicamento, bem como os
regulamentos de higiene e seguranca.

A reutilizacéo dos dispositivos de utilizagdo tnica cria um risco potencial
para o paciente ou o usuario. Podera levar a contaminago efou deficién-
cia na capacidade funcional. A contaminagdo e/ou funcionalidade limita-
da do dispositivo podera provocar lesées, doencas ou morte do paciente.

Filtragem:

Devido a possivel absorcdo > 15 9%, néo utilizar pontas com filtros de
liquido / filtros de particula (filtros de ventilacdo no sdo criticos) com:
corticotropina, cosintropina, cianocobalamina, ergonovinas, maleatos,
glucagon, insulina, vasopressina.

Nenhuma informacéo esta disponivel em relacdo as interagdes com
medicamento que nédo aquelas listadas.

Substancias que provocam rachaduras por tenséo:

Diversas substancias inorganicas, tensoativos e solventes, por exemplo
macrogol polietilenoglicol) e/ou alcool benzilico, em medicamentos ou
substdncias ativas, podem levar ao estresse e a rachaduras por tenséo
em plasticos.

Com essas substancias agressivas, recomendamos a utilizagéo de pon-
tas apenas para uma Unica aplicacéo.

0O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade por possiveis con-
sequéncias resultando do uso indevido.

Indicagdes e variagdes do produto
Sistema de ponta para aspiragéo e injecao de solugdes citostaticas em
frascos de multi-doses.

A[B|C|D *
Mini-Spike® 2
(Ref. 4550590) v verde
Mini-Spike® 2 Filtro
(Ref. 4550591) ||V azul
PRPIP T
Mini-Spike® 2 Chemo ‘/ / vermelho

(Ref. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550593)

SN

v/ | verde

Mini-Spike® 2 Filtro Micro-Tip
(Ref. 4550594) A
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip v/ /| vermeino

(Ref. 4550595)

* Cor da Valvula luer

A: Filtro de ar de 0,45 pm
Protege o medicamento contra a contaminacéo por bactérias.

B: Filtro de ar de 0,2 pm

Protege o medicamento contra a contaminagéo por bactérias.
Protege os usuarios da contaminacéo por aerossol.
Especialmente adequado para uso com substancias toxicas.

C: Filtro de liquidos / filtro de particulas 5 pm

Protege contra a contaminacéo por particulados.

Especialmente adequado para uso com medicamentos em forma de
po (liofilizados)

D: Microponta
Reduz o volume residual. Especialmente adequado para pequenos vo-
lumes, medicamentos caros.
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Navod k pouziti

Indikace
Mini-Spike® 2 Ize pouzit k aspiraci a podani lé¢iva z jednodavkovych
¢i vicedavkovych obal.

Aplikace
PFed pouzitim Mini-Spike® 2 provedte dezinfekci rukou a/nebo po-
uzijte rukavice.
Z nadobky s [écivem odstrante ochranné vicko a vydezinfikujte zat-
ku podle protokolu zdravotnického zafizeni.
Z trnu odstrante chranitko.

® Zasunte trn do nadobky s lé¢ivem a Mini-Spike® 2 pfitom drzte za
uchopovou desticku. Nedotykejte se samici spojky luer. Pfed pouzi-
tim ji vydezinfikujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

@ Pripojte stikacku k samici spojce luer trnu Mini-Spike® 2 a nadob-
ku pfitom drzte ve svislé poloze dnem dold.

® a. Pro aspiraci tekutiny otocte nadobku dnem vzhiru.
b. Pro injikovani tekutiny otocte nadobu do svislé polohy dnem

dold.

® Odpojte strikacku.

® Vydezinfikujte sami¢i spojku luer podle protokolu zdravotnického
zafizeni.

DileZita upozornéni:

Nikdy neinjikujte roztoky, kdyz je nadobka pfevracena (dnem vzhiru).
V takovych pfipadech hrozi riziko poskozeni zavzdusnovaciho filtru a
snizeni G¢innosti odvétravani. Roztok z naplnéné stfikacky musi byt
injikovan vyhradné ve svislém sméru.

V pripadé opakované aspirace tekutin z vicedavkovych obali: vydezin-
fikujte samici spojku luer trnu Mini-Spike® 2 podle protokolu zdra-
votnického zafizeni.

Obal se zavedenym trnem Mini-Spike® 2 je tfeba uchovavat ve svislé
poloze (dnem dold).

Pouzité materialy

Uchopova desticka: SAN

Propichovaci trn: SAN/ABS

Samici ventil luer: PC + SI

Filtr: material télesa akrylatovy kopolymer nebo nylon

Doba trvani aplikace
Postupujte podle navodu k pouZiti lé¢iva a podle platnych hygienic-
kych a bezpeénostnich predpisu.

Opétovné pouziti zafizeni urcenych k jednorazovému pouziti pred-
stavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko Mize vést ke
kontaminaci nebo zhorseni funkénosti zafizeni, coz muze zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Filtrace:

Vzhledem k moznosti adsorpce > 15 % nepouzivejte trny v kombinaci
s filtry tekutin [ filtry pevnych Eastic (odvétravaci filtry nejsou roz-
hodujici) pro: kortikotropin, kosyntropin, kyanokobalamin, ergonoviny,
maleaty, glukagon, inzulin, vazopresin.

0 interakcich s jinymi nez uvedenymi Iécivy nejsou znamy zadné in-
formace.

Latky zpUsobujici tenzni praskliny:

Rizné anorganické povrchové aktivni latky a rozpoustédla, napf. mak-
rogol (polyetylenglykol) a/nebo benzylalkohol v IéCivu nebo lé¢ivé lat-
ce mohou vést k pnuti a ke vzniku tenznich prasklin v plastech.

V pripadé téchto agresivnich latek doporucujeme pouzit trn pouze k
jedné aspiraci.

Vyrobce odmitd veskerou odpovédnost za mozné nasledky nesprav-
ného pouziti.

Indikace a varianty vyrobku
Odbérovy nebo injekéni trn pro vice aspiraci z vicedavkovych oball a
nadobek s [éivy.

A|B|[C|D *
Mini-Spike® 2 Zeleny
(Kat. ¢. 4550590) y
Filtr Mini-Spike® 2 -
(Kat. ¢ 4550591) VA4 Modry
Mini-Spike® 2 Chemo N -
(Kat. & 4550592) /|| | Cervens
Mini-Spike® 2 Micro-Tip i
(Kat. &. 4550593) v /| Zeleny
Filtr Mini-Spike® 2 Micro-Tip ]
(Kat. & 4550594) | V|| Modry
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip N i
(Kat. &. 4550595) /| || Cervena

* Barva samiciho ventilu luer

A: Odvétravaci filtr 0,45 pm
Chrani Iécivo proti bakterialni kontaminaci.

B: Odvétravaci filtr 0,2 pm

Chrani Iécivo proti bakterialni kontaminaci.

Chrani uzivatele pred kontaminaci aerosolem.
Specialné pfizptsobeny pro pouziti toxickych latek.

C: Filtr tekutin / filtr pevnych &astic 5 pm
Chrani proti kontaminaci pevnymi ¢asticemi.
Zvlasté vhodny k pouziti IéCiv v praskoveé formé.

D: Mikrohrot
Snizuje zbytkovy objem. Zvlast vhodny pro maly objem a draha léciva.
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m Brugsanvisning

Indikationer
Mini-Spike® 2 kan anvendes til udtreekning fra og injektion i leegemid-
delbeholdere med enkelt dosis eller flere doser.

Applikation
Anvend Mini-Spike® 2 med desinficerede hander og/eller hand-
sker.
Tag beskyttelsesheetten af leegemiddelbeholderen, og desinficér
stopperen i overensstemmelse med institutionens protokol.
Tag beskyttelseshaetten af optreekskanylen.
@ Iseaet optreekskanylen i legemiddelbeholderen ved at holde i gribe-
pladen pa Mini-Spike® 2. Ror ikke ved hunluertilslutningen. Desin-
ficér det for brug i overensstemmelse med institutionens protokol.
Tilslut kanylen til hunluertilslutningen pa Mini-Spike® 2 med op-
retstaende beholder.
a. Vend beholderen pa hovedet for at opsuge vaeske.
b. Stil beholderen lodret for at injicere vaeske.
Tag kanylen af.
Desinficér hunluertilslutningen i overensstemmelse med institutio-
nens protokol.

@6 @ ©

Vigtigt:

Injicér aldrig oplesninger, nar beholderen er vendt pa hovedet. Det kan
beskadige luftfilteret og reducere udluftningseffektiviteten. Oplesning
fra en fyldt kanyle ind i beholderen ma kun injiceres i opretstaende
stilling.

Ved gentagen udtreekning af veesker fra et haetteglas med flere doser:
Desinficér hunluertilslutningen pa Mini-Spike® 2 i overensstemmelse
med institutionens protokol.

Heetteglas med isat Mini-Spike® 2 skal opbevares i lodret position
(opretstaende).

Anvendte materialer

Gribeplade: SAN

Punkterende optraekskanyle: SAN/ABS
Hunluerventil: PC + SI

Filter: Akrylcopolymer pa legeme i nylon

Varighed af anvendelse
Se leegemidlets brugsanvisning samt de geeldende hygiejne- og sik-
kerhedsbestemmelser.

Advarsler:

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

Filtrering:

Pa grund af mulig adsorption > 15 % ma der ikke anvendes optraekska-
nyler med veeskefiltre/partikelfiltre (udluftningsfiltre er ikke-kritiske)
med: corticotropin, cosyntropin, cyanocobalamin, ergonovin, maleat,
glukagon, insulin, vasopressin.

Der findes ingen oplysninger om interaktioner med andre leegemidler
end de anforte.

Substanser, der skaber spaendingsrevner:

Forskellige uorganiske, overfladeaktive substanser og oplgsningsmidler
som f.eks. macrogol (polyethylenglycol) og/eller benzylalkohol i leege-
midlet eller i aktive substanser kan medfgre belastnings- og spaen-
dingsrevner i plastmaterialer.

Med disse aggressive substanser anbefales det kun at anvende op-
treekskanylen til en enkelt opsugning.

Producenten fraleegger sig ethvert ansvar for mulige falger pa grund
af forkert brug.

Indikationer og produktaendringer
Optraekskanyle til fiernelse eller injektion til flere udtreekninger fra
heetteglas og leegemiddelbeholdere med flere doser.

A|[B|C|D *
o
(et 4350550 v gron
b o R
Mini-Spike® 2-kemo sl rod

(Ref. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(Ref. 4550593) v V| gron

Mini-Spike® 2-filter Micro-Tip s

(Ref. 4550594) | |/|/]| b
PRI P

Mini-Spike® 2-kemo Micro-Tip v/ v/ rad

(Ref. 4550595)

* Hunluerventilfarve

A: Udluftningsfilter 0,45 pm
Beskytter lzegemidlet mod bakteriekontaminering.

B: Udluftningsfilter 0,2 pm

Beskytter leegemidlet mod bakteriekontaminering.
Beskytter brugerne mod aerosolkontaminering.
Seerligt velegnet til brug med giftstoffer.

C: Vaeskefilter/partikelfilter 5 pm
Beskytter mod partikelkontaminering.
Seerligt velegnet til brug med laegemidler i pulverform.

D: Mikrospids
Reducerer restvolumen. Specielt velegnet til sma mangder dyr me-
dicin.
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E Kasutusjuhised

Naidustused
Seadet Mini-Spike® 2 saab kasutada ravimivdtuks Gihe- ja mitmeannu-
selistest ravimikonteineritest ja neisse siistimiseks.

Kasutamine
Kasutage seadet Mini-Spike® 2 desinfitseeritud kite ja/véi kinnas-
tega.

Eemaldage ravimikonteinerilt kaitsekork ja desinfitseerige sulgur-
kork vastavalt asutuse reeglitele.
Eemaldage teravikult kaitsekork.

@ Sisestage teravik ravimikonteinerisse, hoides seadet Mini-Spike®
2 haardeplaadist. Arge puudutage luer-pesa. Desinfitseerige seda
enne kasutamist vastavalt asutuse reeglitele.

@ Hoidke konteinerit piistiselt ja kinnitage stistal seadme Mini-Spi-
ke® 2 luer-pessa.

® a. Vedeliku aspireerimiseks keerake konteiner tagurpidi.

b. Vedeliku siistimiseks keerake konteiner piisti.
@ Eemaldage siistal.
® Desinfitseerige luer-pesa vastavalt asutuse reeglitele.

Tahtis.

Arge kunagi stistige lahuseid, kui konteiner on imberpddratud asendis
(tagurpidi). See v6ib kahjustada éhufiltrit ja vahendada ventileerimise
tohusust. Tdidetud sistlast tuleb lahust konteinerisse siistida ainult
piistiselt.

Vedelike korduv viljavétt mitmeannuselisest viaalist. Desinfitseerige
seadme Mini-Spike® 2 luer-pesa vastavalt asutuse reeglitele.

Viaale, millesse on sisestatud seade Mini-Spike® 2, tuleb hoida verti-
kaalses asendis (pustiselt).

Kasutatud materjalid

Haardeplaat: SAN

Labistav teravik: SAN/ABS

Luer-ventiili pesa: PC + SI

Filter: akriililkopoliimeer nailonist korpusel

Kasutamise kestus
Ravimi kasutamise kohta leiate teavet kasutusjuhendist ning kehtiva-
test hiigieeni- ja ohutusjuhistest.

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine tekitab patsiendile voi kasu-
tajale ohtu. See véib pdhjustada seadme saastumist ja/véi funktsioo-
nihdireid. Seadme saastumine ja/vdi funktsioonihired véivad pdhjus-
tada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.

Filtreerimine

Tulenevalt vdimalikust adsorptsioonist (> 15 %), drge kasutage ve-
delikufiltrite | osakeste filtritega teravikke (ventileerimisfiltrid on
mittekriitilised) jargmiste ainetega: kortikotropiin, kosiintropiin, tstia-
nokobalamiin, ergonoviin, maleaat, gliikagoon, insuliin, vasopressiin.
Puudub teave koostoimete kohta ravimitega, mida pole nimetatud.

Pingepragusid pohjustavad ained

Erinevad anorgaanilised pindaktiivsed ained ja lahustid, nt makrogool
(poliietiileengliikool) ja/voi bensiiiilalkohol ravimites véi toimeainetes,
voivad tekitada plastides pinget ja pingepragusid.

Nende agressiivsete ainete puhul soovitame kasutada teravikku ainult
liheks aspireerimiseks.

Tootja ei vastuta vadarkasutusest tulenevate voimalike tagajargede
eest.

Niidustused ja toote variatsioonid
Ravimivotu- ja siistimisteravik mitmeks ravimivotuks mitmeannuselis-
test viaalidest ja ravimikonteineritest.

A|B|C|D *
Mini-Spike® 2 roheline
(Viide 4550590) '
Mini-Spike® 2 Filter -
(Viide 4550591) 434 sinine
ini-Spike®
Mini-Spike® 2 Chemo Va4 punane

(Viide 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(Viide 4550593) v v/ | roneline
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip .
(Viide 4550594) V| V|V sinine
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip 4 /| punane

(Viide 4550595)

* Luer-ventiili pesa vérv

A: ventileerimisfilter 0,45 pm
Kaitseb ravimit bakteriaalse saastumise eest.

B: ventileerimisfilter 0,2 pm

Kaitseb ravimit bakteriaalse saastumise eest.
Kaitseb kasutajaid 6hu kaudu leviva saaste eest.
Eriti sobiv kasutamiseks toksiliste ainetega.

C: vedelikufilter / osakeste filter 5 pm
Kaitseb ravimit osakestega saastumise eest.
Eriti sobiv kasutamiseks pulbriliste ravimitega.

D: Mikrootsak
Vahendab jadkmahtu. Sobib eriti hdsti vaikesemahuliste, kallite
ravimite jaoks.

-10 -
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Instrucciones de uso

Indicaciones
Mini-Spike® 2 puede utilizarse para la extraccion y la inyeccion de
recipientes de medicacion de una o varias dosis.

Aplicacion
Utilice Mini-Spike® 2 con manos y/o guantes desinfectados.
Retire la tapa protectora del recipiente de la medicacion y desin-
fecte el tope como establece el protocolo institucional.

Retire la tapa protectora de la punta.

@ Inserte la punta en el recipiente de la medicacion sosteniendo la
placa de sujecion de Mini-Spike® 2. No toque la conexion Luer
hembra. Desinféctela antes de usarla como establece el protocolo
institucional.

@ Conecte la jeringa a la conexion Luer hembra de Mini-Spike® 2
manteniendo el recipiente en posicion vertical.

® a. Coloque el recipiente boca abajo para extraer el fluido.
b. Coloque el recipiente en posicion vertical para inyectar el fluido.

@® Desconecte la jeringa.

® Desinfecte la conexion Luer hembra como establece el protocolo
institucional.

Importante:

Nunca inyecte soluciones con el recipiente invertido (boca abajo). De
lo contrario, podria dafarse el filtro de aire y entorpecerse la ventila-
cion. La inyeccion de la solucion de una jeringa llena en el recipiente
solo debe Ilevarse a cabo en posicion vertical.

En caso de extraccion repetida de fluidos de un vial de varias dosis:
desinfecte la conexion Luer hembra de Mini-Spike® 2 como establece
el protocolo institucional.

Los viales que tengan un Mini-Spike® 2 insertado deben almacenarse
en posicion vertical (boca arriba).

Materiales utilizados

Placa de sujecion: SAN

Punta perforadora: SAN/ABS
Valvula Luer hembra: PC + SI
Filtro: copolimero acrilico en nylon

Duracion de la aplicacion
Consulte las instrucciones de uso del medicamento y otras normas
validas de seguridad e higiene.

Advertenci
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo po-
tencial para el paciente o el usuario. Puede producir contaminacion o
mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminacion o
la limitacion en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

Filtracion:

Debido a la posible adsorcion > 15 %, no utilice agujas con filtros de
liquido/filtros de particulas (los filtros de ventilacion son imprescindi-
bles) con: corticotropina, cosintropina, cianocobalamina, ergonovinas,
maleatos, glucagon, insulina, vasopresina.

No existe informacién disponible acerca de otras interacciones con
medicacion distinta a la indicada.

Sustancias que causan roturas de tension:

Algunas sustancias y disolventes inorganicos de activos de superficie,
como por ejemplo, el macrogol (glicol polietileno) y/o el alcohol ben-
cilico, en medicacion o sustancias activas, podrian provocar roturas de
tension en los plasticos.

Con estas sustancias agresivas recomendamos el uso exclusivo de la
aguja para una sola aspiracion.

El fabricante no se hace responsable de las consecuencias que puedan
resultar de un uso inadecuado.

Indicaciones y variaciones de los productos
Punta de extraccion o inyeccion para varias extracciones de recipien-
tes de medicacion y viales de varias dosis.

A[B|C|D *
Mini-Spike® 2 e
(Ref. 4550590)
Mini-Spike® 2 Filtro
(Ref. 4550591) VA4 azul
Mini-Spike® 2 Chemo -
(Ref. 4550592) a4 rojo
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550593) Ve /| verde
Mini-Spike® 2 Filtro Micro-Tip
(Ref. 4550594) /| ||| awl
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip i
(Ref. 4550595) 4 V| rojo

* Color de la valvula Luer hembra

A: Filtro de ventilacion de 0,45 pm
Protege la medicacion contra contaminacion bacteriana.

B: Filtro de ventilacion de 0,2 pm

Protege la medicacion contra contaminacion bacteriana.
Protege a los usuarios de la contaminacion por aerosol.
Idéneo para utilizarse con sustancias téxicas.

C: Filtro de liquido/particulas 5 pm
Protege contra la contaminacion de particulas.
Idéneo para utilizarse con medicacion en polvo.

D: Micropunta
Reduce el volumen residual. Especialmente adecuada para un volumen
pequefio, medicaciones caras.
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Kayttoohje

Kayttdaiheet
Mini-Spike® 2 -ladkkeenottokanyylia kdytetdan yksittdisen tai usean
ladkeannoksen imemiseen ja injektoimiseen.

Kaytto
Kayta Mini-Spike® 2 -ladkkeenottokanyylid desinfioiduilla kasilla
jaltai késineet kddessa.
Poista ldakepullon suojakorkki ja desinfioi tulppa laitoksen ohjei-
den mukaisesti.
Poista piikin suojus.

© Tyénna piikki lddkepulloon pitamalld kiinni Mini-Spike® 2 -ladk-
keenottokanyylin tartuntalevysta. Ald koske Luer-naarasliittimeen.
Desinfioi se ennen kdyttda laitoksen ohjeiden mukaisesti.

@ Kytke ruisku Mini-Spike® 2 -l3dkkeenottokanyylin Luer-naarasliit-
timeen siten, ettd pullo on pystysuorassa.

® a. Kaanna pullo ylosalaisin nesteen imemista varten.
b. Kddnna pullo pystysuoraan nesteen injektoimista varten.

® lrrota ruisku.

® Irrota Luer-naarasliitin laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Tarkeaa:

Ald koskaan injektoi nesteitd pullon ollessa yldsalaisin. Tama saattaa
vaurioittaa ilmansuodatinta ja heikentdd ilmanpoiston tehokkuutta.
Téytetyssd ruiskussa olevan liuoksen saa injektoida pulloon vain pys-
tysuunnassa.

Nesteiden imeminen useaan kertaan moniannoksisista laakepulloista:
desinfioi Mini-Spike® 2 -ldakkeenottokanyylin Luer-naarasliitin lai-
toksen ohjeiden mukaisesti.

Laakepullot, joihin Mini-Spike® 2 on tydnnetty sisdan, on sdilytettdva
pystyasennossa.

Kaytetyt materiaalit

Tartuntalevy: SAN

Lavistyspiikki: SAN/ABS

Luer-naarasventtiili: PC + SI

Suodatin: akryylikopolymeeri nailonrungossa

Kayton kesto
Katso lisatietoja ladkkeen kdyttoohjeista sekd voimassa olevista hygie-
nia- ja turvallisuusmaardyksista.

Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan
tai kéyttdjan turvallisuuden. Timé saattaa johtaa kontaminaatioon ja/
tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen
jaltai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittu-
misen, sairastumisen tai kuoleman.

Suodatus:

Mahdollisen imeytymisen (>15 %) vuoksi piikkeja ei saa kayttda neste-/
hiukkassuodattimien kanssa (ilmanpoistosuodattimet eivit ole kriittisis)
seuraavien aineiden kasittelyssa: kortikotropiini, kosyntropiini, syano-
kobalamiini, ergonoviinit, maleaatit, glukagoni, insuliini, vasopressiini.
Yhteisvaikutuksista muiden kuin luettelossa mainittujen ladkkeiden
kanssa ei ole tietoa.

Jannityshalkeamia aiheuttavat aineet:

Useat epdorgaaniset, pinta-aktiiviset aineet ja liuottimet, kuten mak-
rogoli (polyeteeniglykoli) ja/tai bentsyylialkoholi, l4dkkeiss3 tai aktiivi-
sissa aineissa voivat aiheuttaa muovien rasitus- ja jannityshalkeamia.
Néiden aggressiivisten aineiden kohdalla suosittelemme piikin kdytta-
mistd vain kertakdyttdisesti.

Valmistaja ei ole vastuussa vadrdnlaiseen kdyton aiheuttamista seu-
rauksista.

Kayttoaiheet ja tuotevaihtoehdot
Kestokayttdinen poisto- tai injektiokanyyli nesteen imemiseen moni-
annoksisista lddkepulloista ja -séilidista.

A[BJ[C[D[ *
Mini-Spike® 2 e
(Viite 4550590) vi
Mini-Spike® 2 suodatin o
(Viite 4550591) VA4 sininen
Mini-Spike® 2 Chemo .
(Viite 4550592) V|| |punainen

Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(Viite 4550593) v V| vihred
Mini-Spike® 2 suodatin Micro-Tip .
(Viite 4550594) V| ||V sininen
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip -
(Viite 4550595) 4 v/ | punainen

*Vrillinen Luer-naarasventtiili

A: ilmanpoistosuodatin 0,45 um
Suojaa ladkettd bakteerikontaminaatiolta.

B: ilmanpoistosuodatin 0,2 pm

Suojaa ladkettd bakteerikontaminaatiolta.

Suojaa kayttdjid aerosolikontaminaatiolta.

Soveltuu kdytettavaksi erityisesti toksisten aineiden kanssa.

C: neste-/hiukkassuodatin 5 pm
Suojaa hiukkaskontaminaatiolta.
Soveltuu kéytettavaksi erityisesti jauhemuotoisten ldakkeiden kanssa.

D: Mikrokarki
Vahentaa ruiskuun jaavas maaraa. Soveltuu etenkin pienind maarina
annettavien, kalliiden ladkkeiden antamiseen.

-12 -
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. Mode d‘emploi

Indications
Le Mini-Spike® 2 permet de prélever et d'injecter des médicaments en
récipients monodoses ou multidoses.

Application
Utiliser le Mini-Spike® 2 avec des mains et/ou des gants désinfectés.
Retirer le capuchon de protection du récipient de médicament et dé-
sinfecter I'obturateur conformément au protocole de I'établissement.
Retirer le capuchon de protection du perforateur.

® Enfoncer le perforateur dans le récipient de médicament en main-
tenant le Mini-Spike® 2 par le plateau de préhension. Ne pas tou-
cher au raccord Luer femelle. Le désinfecter avant I'emploi confor-
mément au protocole de I'établissement.

@ Raccorder la seringue au raccord Luer femelle du Mini-Spike® 2 en
tenant le récipient verticalement, téte en haut.

® a. Tourner le récipient sens dessus dessous afin d'aspirer du liquide.
b. Tourner le récipient téte en haut afin d'injecter du liquide.

@ Débrancher la seringue.

® Désinfecter le raccord Luer femelle conformément au protocole de
I'établissement.

Important :

Ne jamais injecter des solutions lorsque le récipient est a I'envers (téte
en bas). Si cette précaution n'est pas respectée, cela risque d'endom-
mager le filtre a air et de réduire I'efficacité de la ventilation. Il est
impératif d'injecter la solution d'une seringue remplie dans le récipient
uniquement en tenant celui-ci a la verticale, téte en haut.

Dans le cas du prélevement répété de liquide provenant d'un flacon
multidose : désinfecter le raccord Luer femelle du Mini-Spike® 2
conformément au protocole de |'établissement.

Ranger les flacons €quipés du perforateur Mini-Spike® 2 en position
verticale (téte en haut).

Matériaux utilisés

Plateau de préhension : SAN

Pointe de perforation : SAN/ABS

Clapet Luer femelle : PC + SI

Filtre : copolymeére acrylique sur corps en nylon

Durée de I'application
Priere de se référer au mode d'emploi du médicament, ainsi qu'aux
reglements en vigueur en matiére d'hygiene et de sécurité.

La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le
patient ou l'utilisateur. L'é/ément peut étre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potentiellement mortelles.

Filtration :

En raison d'une adsorption possible > 15 %, ne pas utiliser les perfo-
rateurs avec filtres 4 liquides ou a particules (les filtres de ventilation
ne jouent pas de role critique) avec les substances suivantes : cor-
ticotrophine, cosyntropine, cyanocobalamine, ergonovine, maléates,
glucagon, insuline, vasopressine.

Il n'y a pas d'informations disponibles en ce qui concerne les interac-
tions avec les médicaments autres que ceux énumérés.

Substances provoquant des fissures de tension :

Divers produits et solvants inorganiques et tensio-actifs tels que le
macrogol (polyéthyléne-glycol) ou I'alcool benzylique, sous forme de
médicament ou de substances actives, peuvent entrainer des fissures
de contrainte ou de tension dans les plastiques.

Avec ces substances agressives, nous recommandons de n'utiliser le
perforateur que pour une seule aspiration.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les conséquences éven-
tuelles découlant d'un emploi incorrect.

Indications et variations des produits
Perforateur de prélévement ou d'injection prévu pour des prélévements
multiples dans des flacons et récipients de médicament multidoses.

A|B[C|D *
—
?gler;l 455’;':)(;90? / vert
e /o [
et sms0g0n /|| | rouse
?glé:.l -455';5;;? Micro-Tip v v | vert
{\gler;l-“ssglggiﬁ Filter Micro-Tip / 71! e
:\gler;l-“ssg(l)(g‘;’; Chemo Micro-Tip v/ /| rouge

* Couleur du clapet Luer femelle

A : Filtre de ventilation de 0,45 pm
Protége le médicament contre la contamination bactérienne.

B : Filtre de ventilation de 0,2 pm

Protége le médicament contre la contamination bactérienne.

Protége les utilisateurs contre la contamination par des aérosols.
Convient particulierement a |'utilisation avec des substances toxiques.

C : Filtre & liquides / filtre & particules de 5 pm

Protége contre la contamination par des particules.

Convient particulierement a l'utilisation avec des médicaments en
poudre.

D : Micro-embout
Réduit le volume résiduel. Convient particulierement aux médica-
ments onéreux de petit volume.
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m 0dnyiec xpriong

Evdeigeic
To Mini-Spike® 2 evSeikvutat yia T Ajyn kat €yxuon amwv Kat ToAamwy
SOCEWV PAPHAKWY ATTO LATPIKOUG TIEPIEKTEG,

Egappoyi
Xpnotpomoleite 1o Mini-Spike® 2 pe amolupacpéva xépta fi/kat yavtia.
AQaIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KATAKL QTG TOV TIEPIEKTN TOU GAPUAKOU
Kal AIMOAULAVETE TOV aVaoTONE (OTOM) COLPWVA LUE TO TIPWTOKOMO TOU
18pUpaTOC GG,
AQQIPEDTE TO TIPOOTATEUTIKG KATIAKL Ad TV akida.

® E10ayAyeTe TNV akida 0Tov MEPIEKTN TOU QAPHAKOU KPATWVTAG TV TAAKA
AaBng Tou Mini-Spike® 2. Mnv ayyiCete Tov BnAukd ouvSeopio luer. Aohu-
UAVETE TO TPV OO TN XPHON CUMPWVA HE TO TPWTOKOMO Tou I8pUHATOG
oac.

@ Zuvdéote T oUplyya oTov BnAukd auvdeapo luer Tou Mini-Spike® 2. O
TEPIEKTNG TIpEMEL va Bpioketal oe Opbia Béon.
a. NupioTe avamoda Tov EPIEKTN, YIa VO aVapPOPHTETE LYPO.
B. Tupiote Tov mepiéktn o Opbia Béan, yia va mpayuaTtonolnoeTe éyyuon

vypoU.

@ Amoouvdéate T aupiyya.

® Amnolupdvete Tov BnA\uK6 0UVSEDO luer GUpPWVA HE TO TPWTOKOMO Tou
15pUpaTOC oag.

ZNHAVTIKO:

Moté pnv mpopaivete oe £yxuon SlaNUpATOG, GTaV O TTEPIEKTNG Elvat O avd-
otpogn Béon (avamodoyupiopévog). Katt tétolo evdéxetal va mpokaléoel
BAABN 070 PINTPO AP KAl MEIWVEL TNV AITOTENECHATIKOTNTA TOU EEAEPIOHOU.
H éyxuon StaNupatog amd yepdn oUptyya TPEMEL va eKTEAE(TAL, POVO 6Tav O
TEPIEKTNG PBpiokeTal o€ 6pBia Béon.

e mepimwon emavalapBavopevng Ayng uypou amd @LoAiGio ToMNamwv
Sooewv: amolupaivete Tov BnAukd ouvdeapo luer Tou Mini-Spike® 2 mpwv amo
TN XPronN SUHPWVA UE TO TPWTOKOAO Tou I8pUHATOC 0aC.

Ta @lahidla ota oroia £xel TomoBetnBei To Mini-Spike® 2 mpémel va guAdoco-
vtal o€ KABetn Béon (6pBia).

XpnotpomoloUpeva UNIKA

MAdka haprig: SAN

AwatpnTikn akida: SAN/ABS

BaBida BnAukou cuvdéopou luer: PC+ SI

OiNtpo: akpUNKO CUUTONUPEPES £Mi oWATOG amd vathov

Adpkela xprong
Avatpé€te oTIC 08nyieg XProNG Tou PapuAKoy, KaBWGE Kal 0ToUG IoXUOVTEG
KQVOVIGUOUG LYIEIVAG KAl A0QaNE(aC.

MpogiSomointikég umodeifeic:

H emavaypnotpomoinon Stotaewy piag Xprong eyKupovei kivbuvo yia tov
acBevr A o xpnotn. Evééxeta va mpo&evrioel poAuvon ri/kat PAAPN Aertoup-
yikéTaC. H poAuvon ri/kat n meploplopévn AemoupyIkotnTa g Slatagng
evdéyetal va 0dnynoel o€ TpaupaTiopd, aoBévela r Bavarto Tou acbev.

Oiktpavon:

Evoel g mBavric amoppdpnang (Gvw Tou 15%), pn XeNolUoTIoIE(Te akibeg
ue giktpa uypoU / pitpa owpatidiwy (Ta giktpa e€agpiopo Sev eivat Kpiot-
UNG oToUSAIGTNTAC) UE: KOPTIKOTPOTTVN, KOGUVTPOTIIVN, KuavokoBahapivn,
£pYOVoPives, MNAEIVIKES EVWOELS, YAUKayovn, Ivoouhivn, Balompeaivn.

Aev umapyouv Siabéotpe mMAnpo@opieq 600V agopd oTic aMNAemMEPAcElq
e GANa APLAKa EKTOG amd auTd mou mapatiBevTat 0To mapov.

Ouaigg mou mpokahouv pwypég Adyw Tdong:

MAQOPES AVOPYAVES, EMPAVEIOKA EVEPYEG OUGHEG Kat SIANUTEC, OTIWG yia TTa-
padetypa n pakpoyohn (moluaiBulevoyAukoAn) fi/kat n Bev{uNIKr aAkooAn,
£iTe 08 PAPUAKQ EITE OF EVEPYEG OUOIEC, EVOEKETAL VA TIPOKAAEGOUY PWYHEG
AOyw TGoNG 0T MACOTIKA.

Y€ QUTEC TIC TTEPITTWOELS EMOETIKWY OUCIWV GUVIOTATAL N XPrion TG akidag
HOVO yia pia avappo@non.

O KATAOKEUAOTAC AmomolEiTal KABE EVBUVNG YIa TUXOV CUVETIELEG TTOU EVOEKE-
Talva POKUYOULV amo pn TPOcikouoa Xpron.

Evéei€eic kan mapalhayé mpoioviwv
Akida avappoenong i éyxuong uypou yia moMamég Mpelg amo @laAidia
TOMAMAWV SG0EWV Kal 1ATPIKOUG TEPIEKTEC.

A|B|C|D *
Mini-Spike® 2 .
(Ap. avag. 4550590) Tipdowo
®iktpo Mini-Spike® 2
(Ap. avag. 4550591) 434 Mme
Mini-Spike® 2 Chemo X
(Ap. avag. 4550592) IV KOKKIVO
Mini-Spike® 2 Micro-Tip .
(Ap. avag. 4550593) 4 v/ | medowo
®iktpo Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ap. avag. 4550594) V| ||| Mme
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip X
(Ap. avag. 4550595) V| |/ Kkavo

*Xpwpa BaBidag BnAukov cuvdéapiou luer

A: Oiktpo e§agpiopov 0,45 pm
MpooTtatevel To APHAKO amod BAKTNPIAKES MOADVOELC.

B: ®iktpo e§agpiopov 0,2 pm

MpooTatevel To APHAKO amod BAKTNPIAKES MOADVOELC.
MpooTatevel Toug XPrOTEC amo POAUVON amd PEKAOUOUG.
Evéeikvutat 18laitepa yia xprion emi TOSIKWY oUsIiV.

I: ®iktpo vypou / cwpatidiwv 5 pm
Mpootartevel amd poAdvoeg amd owpatidia.
EvSeikvutat 18laitepa yia xprion €M appakwy og Hop@r oKOVNG.

D:Akpo timou Micro-tip
Mewwvel Tov umohemmopevo oyko. Katdhnho €18i1kd yia pikpd oyko, akpiBd
PAPMOKAL.

- 14 -
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m Upute za uporabu

Indikacije
Mini-Spike® 2 moZe se upotrebljavati za izvlacenje i ubrizgavanje
lijekova kod jednodoznih i visedoznih spremnika.

Primjena
Mini-Spike® 2 upotrebljavajte s dezinficiranim rukama ifili
rukavicama.

Tvari koje uzrokuju napukline zbog naprezanja:

Razne anorganske povrsinski aktivne tvari i otapala, npr. makrogol
(polietilen glikol) i/ili benzilni alkohol, u lijekovima ili aktivnim tvarima
mogu uzrokovati naprezanje i napukline u plastici. S tim agresivnim
tvarima preporucujemo uporabu Siljka samo za jednokratno usisavanje.
Proizvoda¢ se odrice svake odgovornosti za moguce posljedice
uzrokovane nepravilnom uporabom.

Indikacije i varijacije proizvoda
Siljak za izvlacenje ili ubrizgavanje za vise uzimanja iz visedoznih
bocica i spremnika lijekova.

Uklonite zastitnu kapicu sa spremnika lijeka i dezinficirajte ¢ep AlB]clD *
prema protokolu zdravstvene ustanove. e e
Skinite zastitnu kapicu sa iljka. Mini-Spike® 2 4 selena
® Umetnite Siljak u spremnik lijeka drzeci ga za prihvatnu plogicu (ref. 4550590)
proizvoda Mini-Spike® 2. Ne dodirujte Zenski luer prikljucak. Prije Mini-Spike® 2 Filter
upotrebe dezinficirajte ga prema protokolu zdravstvene ustanove. (ref. 4550591) v v plava
@ Spojite Strcaljku na Zenski luer prikljucak proizvoda Mini-Spike® 2 —
dok je spremnik u uspravnom polozaju. Mini-Spike® 2 Chemo a4 crvena
@ a. Okrenite spremnik naopacke da biste usisali tekucinu. (ref. 4550592)
b. Okrenite spremnik uspravno da biste ubrizgali tekucinu. Mini-Spike® 2 Micro-Tip
@ Odvojite 3trcaljku. (ref. 4550593) 4 V| zlena
® Dezinficirajte zenski luer priklju¢ak prema protokolu zdravstvene Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip
ustanove. = -
(ref. 4550594) /| ||| pava
Vazno: Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip
Nikada ne ubrizgavajte otopine dok je spremnik okrenut naopacke (ref. 4550595) / /| crvena
(naglavce). Na taj nacin riskirate o3tecenje filtra zraka i smanjujete .
ucinkovitost odzracivanja. Otopina se iz napunjene Strcaljke smije * Boja zenskog luer ventila
ubrizgavati u spremnik samo kada je on u uspravnom polozaju.
U slucaju visekratnog izvlacenja tekucina iz visedozne bocice: A: Odzracni filtar 0,45 pm
dezinficirajte Zenski luer prikljucak proizvoda Mini-Spike® 2 prema Stiti lijekove od bakterijskog oneciséenja.
protokolu zdravstvene ustanove. BocCice u koje je umetnut Mini-Spike®
2 moraju se ¢uvati u okomitom (uspravnom) polozaju. B: Odzracni filtar 0,2 pm
Stiti lijekove od bakterijskog oneciséenja.
Upotrijebljeni materijali Stiti korisnike od aerosolnog onecisc¢enja.
Prihvatna plocica: SAN Osobito prikladno za uporabu s toksi¢nim tvarima.
Siljak: SAN/ABS
Zenski luer ventil: PC + S| C: Filtar za tekucine / filtar za Cestice 5 pm
Filtar: akrilni kopolimer na na najlonskom materijalu kucista Stiti od oneciS¢enja Cesticama.
Osobito prikladno za uporabu s lijekovima o obliku praha.
Trajanje primjene . X
Pogledajte upute za uporabu lijeka, kao i vaZzec¢u regulativu o higijeni D: Micro-tip
i sigurnosti. Smanjuje rezidualni volumen. Osobito prikladno za
skupe lijekove malih volumena.
Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu stvara moguci
rizik za pacijenta ili korisnika. To moZe dovesti do kontaminacije i/
ili smanjenja funkcionalne sposobnosti proizvoda. Zagadenje ifili
ogranicena funkcionalnost proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti
ili smrti pacijenta.
Filtriranje:
Zbog moguce adsorpcije > 15 %, ne upotrebljavajte Siljke s filtrima
za tekucine [ filtrima za Cestice (odzracni filtri nisu kriticéni) s:
kortikotropinom, kosintropinom, cijanokobalaminom, ergonovinima,
maleatima, glukagonom, inzulinom, vazopresinom. Nema dostupnih
informacija o interakcijama s drugim lijekovima koji nisu navedeni na
ovom popisu.
-15-
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m Hasznalati utasitas

Felhasznalasi javallatok
A Mini-Spike® 2 egyadagos és tobbadagos gyogyszertartalyokbol tor-
ténd felszivas és fecskendezés céljara hasznalhato.

Alkalmazas
A Mini-Spike® 2 eszkdzt ferttlenitett kézzel ésfvagy kesztylivel
hasznalja.
Vegye le a gyogyszeres tartaly véd6sapkajat, és az intézményi pro-
tokollnak megfeleléen fertétlenitse a dugaszt.
Tavolitsa el a tiiske véddkupakjat.

® Fogja meg a Mini-Spike® 2 markolatat, és helyezze a tiiskét a
gyogyszeres tartalyba. Ugyeljen ra, hogy ne érintse meg a hiivelyes
luer csatlakozédugot. Hasznalat el6tt az intézményi protokollnak
megfelelGen fertétlenitse.

@ Tartsa fliggélegesen a gyogyszeres tartalyt, és csatlakoztassa a
fecskenddt a Mini-Spike® 2 hiivelyes luer csatlakozodugdjahoz.

® a. Forditsa a tartalyt fejjel lefelé a folyadék felszivasahoz.
b. A folyadék befecskendezéséhez tartsa fiiggélegesen a tartalyt.

® Valassza le a fecskend6t.

® Az intézményi protokollnak megfelelden fert6tlenitse a hiivelyes
luer csatlakozdédugot.

Fontos:

Soha ne fecskendezzen be oldatot, ha a tartaly forditott (fejjel lefelé)
helyzetben van! Ellenkezd esetben kart okozhat a levegésziirében, és
csokkentheti a légtelenités hatékonysagat. A fecskendében talalhato
oldatot csak fliggéleges helyzetben szabad a tartalyba fecskendezni!
Folyadék tobbadagos ampullabol torténd ismételt felszivasa esetén:
az intézményi protokollnak megfeleléen fertotlenitse a Mini-Spike® 2
hiivelyes luer csatlakozodugdjat.

A behelyezett Mini-Spike® 2-vel rendelkez6 ampullakat fiiggéleges
(al16) helyzetben kell tarolni.

Felhasznalt anyagok

Markolat: SAN

Szurotiiske: SAN/ABS

Hiivelyes Luer szelep: PC + SI

Sz(iré: akril-kopolimer nylon hordozéanyagon

Az alkalmazas idotartama
Kérjiik, olvassa el a gydgyszer hasznalati utasitasat, valamint a hata-
lyos egészségligyi és biztonsagi eldirasokat.

Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkozok ujboli felhasznalasa poten-
cialis veszélyt jelent a beteg vagy a felhasznalé szamara. A fertézés-
veszély mellett az is eléfordulhat, hogy az ujboli felhasznalaskor az
eszkdz nem mikddik megfelelden. A fertézés, illetve az eszkéz nem
megfelel6 miikddése a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy ha-
lalat okozhatja.

Sziirés:

Az esetlegesen 15%-ot meghaladé mértékl adszorpciobol kifolydlag
a ne hasznaljon folyadéksziirével/részecskeszirdvel (a levegdsziirsk
ebbdl a szempontbol nem relevansak) ellatott tiiskét a kévetkezok-

kel: kortikotropin, cosyntropin, cianokobalamin, ergonovin, maleatok,
glukagon, inzulin, vazopresszin.

A fent felsorolt gyogyszereken kiviili készitményekkel kapesolatos kol-
csdnhatasok tekintetében nem allnak rendelkezésre informaciok.

Feliileti repedéseket okozo anyagok:

A gyogyszerekben vagy a hatoanyagban talalhato kiilénboz6 szervet-
len, feliiletaktiv anyagok és oldatok, pl. makrogol (polietilén-glikol) és/
vagy benzil-alkohol hatasara a mianyag feliilet elrepedhet és eltorhet.
Az ilyen agressziv anyagok esetén azt javasoljuk, hogy a tiiskét csak
egyszeri felszivas céljara hasznalja.

A gyarté a nem megfelelé hasznalatbol szarmazé kdvetkezményekért
semmilyen felel6séget nem vallal.

Javallatok és termékvaltozatok
Tobb adagot tartalmazé ampullabdl és gyogyszeres tartalybol torténd
tobbszori felszivas esetén tavolitsa el a fecskendé tliskéjét.

AlB[C|[D| *

Mini-Spike® 2 .
(ref.: 4550590) v/ zold
Mini-Spike® 2 sziiré .
(ref.: 4550591) 434 ek
Mini-Spike® 2 Chemo Va4 piros

(ref.: 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(ref.: 4550593) v V| 2
Mini-Spike® 2 sz(ir6 Micro-Tip .

(ref.: 4550594) V| ||| ke
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip v/ /| piros

(ref.: 4550595)

* Hiivelyes Luer szelep szine

A: 0,45 pm-es levegbsziiré
Ovja meg a gyogyszert a bakterialis fert6zéssel szemben.

B: 0,2 um-es levegdsziird

Megdvja a gyogyszert a bakterialis fert6zésekkel szemben.

Megdvja a felhasznalokat az aeroszolos szennyezddésektél.
Kifejezetten mérgezd anyagokkal torténé felhasznalas céljabol fejlesz-
tették ki.

C: 5 pm-es folyadéksziird/részecskesziiré

Védelmet nyujt a szennyezéanyag részecskékkel szemben.
Kifejezetten por alaku gydgyszerekkel torténé felhasznalas céljabol
fejlesztették ki.

D: Mikrohegy
Csokkenti a maradék térfogatot. Specialisan a kis térfogatokhoz és
kéltséges gyogyszerekhez késziilt.

-16 -
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Istruzioni per I'uso

Indicazioni
Mini-Spike® 2 puo essere utilizzato per il prelievo e I'iniezione di con-
tenitori per farmaci monodose e multidose.

Applicazione
Utilizzare Mini-Spike® 2 con mani disinfettate e/o guanti.
Togliere il cappuccio protettivo dal contenitore per farmaci e disin-
fettare il tappo, secondo il protocollo istituzionale.
Togliere il cappuccio protettivo dal perforatore.

® Inserire il perforatore nel contenitore per farmaci, tenendo la pia-
stra di presa del Mini-Spike® 2. Non toccare il connettore Luer
femmina. Prima dell'uso procedere a disinfezione secondo il proto-
collo istituzionale.

@ Collegare la siringa al connettore Luer femmina del Mini-Spike® 2
con il contenitore in posizione eretta.

® a. Rovesciare il contenitore ed aspirare il liquido.
b. Raddrizzare il contenitore per iniettare il liquido.

@ Staccare la siringa.

® Disinfettare il connettore Luer femmina secondo il protocollo isti-
tuzionale.

Importante:

Non iniettare mai soluzioni quando il contenitore ¢ capovolto. Facen-
do cio si potrebbe danneggiare il filtro dell'aria, riducendo I'efficienza
di aerazione. Dalla siringa piena la soluzione deve essere iniettata solo
con contenitore in posizione eretta.

In caso di prelievo ripetuto di liquidi da una fiala multidose: disinfetta-
re il connettore Luer femmina del Mini-Spike® 2 secondo il protocollo
istituzionale.

Le fiale con Mini-Spike® 2 inserito devono essere conservate solo in
posizione verticale (eretta).

Materiali impiegati

Piastra di presa: SAN

Perforatore: SAN/ABS

Valvola Luer femmina: PC + SI

Filtro: copolimero acrilico su materiale del corpo in nylon

Durata dell'applicazione
Vedi le istruzioni per I'uso del farmaco e le norme su igiene e sicurezza
in vigore.

I riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale rischio sia per
il paziente che per I'operatore. Pud provocare contaminazione efo ri-
duzione della funzionalita del dispositivo, che possono dar luogo a
lesioni, malattie o morte del paziente.

Filtraggio:

A causa del possibile assorbimento > 15 %, non utilizzare perforatori
con filtri per liquidi / particelle (i filtri di aerazione non sono critici)
con: corticotripina, cosintropina, cianocobalamina, ergonovine, male-
ati, glucagone, insulina, vasopressina.

Non sono conosciute interazioni con farmaci diversi da quelli elencati.

Sostanze che causano fessure da tensione:

Varie sostanze e solventi tensioattivi inorganici, ad es. macrogol (po-
lietilenglicolo) e/o alcol benzilico, nei farmaci o sostanze attive, posso-
no portare a fessure da sollecitazione e tensione nella plastica.

Con queste sostanze aggressive raccomandiamo I'utilizzo del perfora-
tore solo per una singola aspirazione.

Il produttore declina ogni responsabilita per eventuali conseguenze
derivanti da uso improprio.

Indicazioni e modifiche del prodotto
Perforatore di eliminazione o iniezione per prelievi multipli da fiale
multidose e contenitori per farmaci.

AJB]C[D *
Mini-Spike® 2 erde
(Rif. 4550590) v
Mini-Spike® 2 Filtro
(Rif. 4550591) s blu

Mini-Spike® 2 Chemo
(Rif. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

VA4 rosso

(Rif. 4550593) v /| verde
Mini-Spike® 2 Filtro Micro-Tip

(Rif. 4550594) V| |/|/]| bl
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip

(Rif. 4550595) V| || rosso

* Colore valvola Luer femmina

A: Filtro di aerazione 0,45 pm
Protegge il farmaco da contaminazione batterica.

B: Filtro di aerazione 0,2 pm

Protegge il farmaco da contaminazione batterica.

Protegge gli utilizzatori da contaminazione da aerosol.

Adatti in particolar modo per essere utilizzati con sostanze tossiche.

C: Filtro liquido / filtro particelle 5 pm
Protegge da contaminazione da particelle.
Adatto in particolar modo per essere utilizzato con farmaci in polvere.

D: Micro-punta
Riduce il volume residuo. Particolarmente adatto per farmaci costosi
di piccolo volume.
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Naudojimo instrukcijos

Indikacijos
.Mini-Spike® 2" galima naudoti iStraukti ir injekcijai i$ vienos dozés ir
keliy doziy vaisty talpykliy.

Naudojimas
.Mini-Spike® 2" naudokite dezinfekuotomis rankomis ir (arba) ma-
vedami pirstines.
Nuimkite apsauginj dangtelj nuo vaisty talpyklés ir dezinfekuokite
kamstelj pagal jstaigos protokola.
Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigo.

© |dékite smaiga | vaisty talpykle, laikydami ,Mini-Spike® 2" suémi-
mo plokstele. Nelieskite kistukinés Luerio jungties. Prie$ naudoda-
mi, dezinfekuokite pagal jstaigos protokola.

@ Prijunkite 3virkstg prie ,Mini-Spike® 2" kistukinés Luerio jungties,
laikydami talpykle stacia.

® a. Apverskite talpykle dugnu j virSy, kad galétuméte jtraukti skys-
¢io.
b. Atverskite talpykle, kad galétuméte sudvirksti skystj.

® Atjunkite Svirksta.

® Dezinfekuokite kiStuking Luerio jungtj pagal jstaigos protokola.

Svarbu!

Niekada nesvirkskite tirpaly, kai talpyklé yra apversta (dugnu j virsy).
Taip darant, atsiranda oro filtro pazeidimo rizika ir sumazéja venti-
liacijos efektyvumas. Tirpalas i3 pripildyto Svirksto | talpykle turi bati
Svirks¢iamas tik talpykle laikant staciai.

Jeigu pakartotinai traukiate skyscius i keliy doziy buteliuko: dezin-
fekuokite ,Mini-Spike® 2" kistukine Luerio jungtj pagal jstaigos pro-
tokola.

Buteliukai su jdétu ,Mini-Spike® 2" turi bati laikomi vertikalioje pa-
détyje (staciai).

Naudojamos medzZiagos

Suémimo plokstelé: SAN

Pradarimo smaigas: SAN / ABS

Kistukinis Luerio voztuvas: PC + SI

Filtras: akrilo kopolimeras ant nailono korpuso medZiagos

Naudojimo trukmé
Skaitykite vaisto naudojimo instrukcijas, taip pat galiojanéias higienos
ir saugos taisykles.

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus galimas pavojus paci-
entui ar vartotojui. Jie gali buti uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkrésta ir (arba) ribotai veikiant] prietaisg pacientas gali
bti suzalotas, susirgti ar net mirti.

Filtravimas

Dél galimos adsorbcijos > 15 % nenaudokite smaigy su skysCiy /
daleliy filtrais (ventiliacijos filtrai nepavojingi) su: kortikotropinu,
kozintropinu, cianokobalaminu, ergonovinais, maleatais, gliukagonu,
insulinu, vazopresinu.

Néra informacijos apie saveika su kitais ¢ia neidvardytais vaistais.

Medziagos, sukeliancios jtempimo jtrikiy

|vairios neorganinés, pavirsiaus aktyviosios medziagos ir tirpikliai, pa-
vyzdziui, makrogolis (polietilenglikolis) ir (arba) benzilo alkoholis, vais-
tuose arba aktyviosiose medziagose gali sukelti spaudimo ir jtempimo
itrakiy plastikuose.

Su Siomis agresyviomis medziagomis rekomenduojama naudoti smaigg
tik viengkart jtraukti.

Gamintojas atsisako atsakomybés dél galimy pasekmiu, kurios atsirado
netinkamai naudojant.

Indikacijos ir gaminio variantai
IStraukimo arba injekcijos smaigas tinka keliskart iStraukti i$ keliy do-
ziy buteliuky ir vaisty talpykliy.

A|B|[C|D *
Mini-Spike® 2 il
(Nuor. 4550590) zalias
Mini-Spike® 2 filtras ]
(Nuor. 4550591) VA4 mélynas
Mini-Spike® 2 Chemo
(Nuor. 4550592) /|| |raudonas
Mini-Spike® 2 Micro-Tip i
(Nuor. 4550593) v /| zalias
Mini-Spike® 2 filtras Micro-Tip .
(Nuor. 4550594) | |/ | mélynas
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip
(Nuor. 4550595) /| || raudonas

* Kistukinio Luerio voztuvo spalva

A: ventiliacijos filtras 0,45 pm
Apsaugo vaistus nuo bakterinio uzterstumo.

B: ventiliacijos filtras 0,2 pm

Apsaugo vaistus nuo bakterinio uzterstumo.
Apsaugo naudotojus nuo aerozoliy uztersimo.
Tinka naudoti su toksinémis medziagomis.

C: skys€iy / daleliy filtras 5 pm
Apsaugo nuo uzterSimo kietosiomis dalelémis.
Tinka naudoti milteliy formos vaistams.

D: mikroantgalis
Naudojant sumazéja likutinis tiris. Specialiai pritaikytas mazam tiriui, bran-
giems medikamentams.
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LietoSanas instrukcija

Indikacijas
Mini-Spike® 2 var izmantot vienreiz€jas devas un daudzdevu zalu kon-
teineru iznemsanai un injicésanai.

Lietosana
Lietojiet Mini-Spike® 2 ar dezinficétam rokam un/vai cimdiem.
Nonemiet zalu konteinera aizsargvacinu un dezinficgjiet aizbazni
saskana ar iestades protokolu.
Nonemiet smailes aizsargvacinu.

@ levietojiet smaili zalu konteinera, turot Mini-Spike® 2 satvérgj-
plaksniti. Nepieskarieties aptveroSajam luera tipa savienojumam.
Pirms lietosanas dezinficgjiet to saskana ar iestades protokolu.

@ Pievienojiet 8irci Mini-Spike® 2 aptverosajam luera tipa savienoju-
mam, turot konteineru vertikala stavokli.

® a. Apgrieziet konteineru otradi, lai aspirétu Skidrumu.
b. Apgrieziet konteineri atpakal vertikali, lai injic&tu skidrumu.

@ Atvienojiet $lirci.

® Dezinficgjiet aptveroso luera tipa savienojumu saskana ar iestades
protokolu.

Svarigi:

Nekad neinjicgjiet skidumu, ja konteiners ir apgriezts otradi (ar apak-
3u uz aug3u). To darot, pastav risks sabojat gaisa filtru un samazinat
ventilacijas efektivitati. Skidumu no uzpilditas Slirces konteinera drikst
injicét tikai vertikala stavokIt.

Skidrumu atkartotas izvilkSanas gadijuma no daudzdevu flakona: de-
zinficgjiet Mini-Spike® 2 aptveroso luera tipa savienojumu saskana ar
iestades protokolu.

Flakoni ar ievietotu Mini-Spike ® 2 jauzglaba vertikala stavoklt
(stavus).

Izmantotie materiali

Satvéréjplaksnite: SAN

Caurdursanas smaile: SAN/ABS

Luera tipa aptverosais varsts: PC + SI

Filtrs: akrila kopolimérs uz neilona korpusa materidla

Pielietosanas ilgums
Ladzu, skatiet zalu lietoSanas instrukciju, ka ar piemé&rojamos higiénas
un drosibas normativus.

Vienreizéjai lietoSanai paredzétu iericu atkartota lietosana var radit
risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas spgjas traucéjumus. lerices kontaminacija un/vai
ierobezota funkcionala spéja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

Filtrésana:

Ta ka iesp&jama adsorbcija, kas lielaka par 15%, neizmantojiet smai-
les ar skidruma filtru/dalinu filtru (ventilacijas filtriem nav izskiro3as
nozimes), lietojot: kortikotropinu, kosintropinu ciankobalaminu, ergo-
novinus, maleatus, glikagonu, insulinu, vazopresinu.

Nav pieejama informacija attieciba uz mijiedarbibu ar zalém, kas nav
iek|autas Saja saraksta.

Vielas, kas izraisa sprieguma plaisas:

Dazadas neorganiskas, virsmaktivas vielas un 3kidinataji, pieméram,
makrogols (polietilénglikols) un/vai benzilspirts zalés vai aktivas vielas
var radit spriegumu un sprieguma plaisas plastmasas.

So agresivo vielu gadijuma més iesakam izmantot smaili tikai vienai
aspiracijai.

RaZotajs neuznemas atbildibu par iespéjamam sekam, kas rodas nepa-
reizas izmantosanas dé|.

Indikacijas un izstradajumu variacijas
Iznemsanas vai injicé3anas smaile, kas paredzéta vairakkartigai izvilk-
Sanai no daudzdevu flakoniem un zalu konteineriem.

A[B[C|[D] *
—
?/ﬂrs];uscglzgsozsgo] v zals
(At 4550681 | | | s
(htsvee st50500) T /|| | sarkans
e a550503) / /|
e A A
e gy e 2 Mo TRl 7 sarkans

* Luera tipa aptverosa varsta krasa

A: Ventilacijas filtrs, 0,45 pm
Aizsarga zales pret baktérialo piesarnojumu.

B: Ventilacijas filtrs, 0,2 pm

Aizsarga zales pret baktérialo piesarnojumu.
Aizsarga lietotajus no aerosolu piesarnojuma.
Ipasi piemérots lietoSanai ar toksiskam vielam.

C: Skidruma filtrs/dalinu filtrs, 5 pm
Aizsarga pret cieto dalinu piesarnojumu.
Ipasi piemérots lietoSanai ar pulverveida medikamentiem.

D: Mikro uzgalis _
Samazina atlieku tilpumu. Ipasi piemérots nelielam tilpumam, dargam
zalém.
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Gebruikersinformatie

Indicaties
De Mini-Spike® 2 kan worden gebruikt voor het onttrekken en injecte-
ren van geneesmiddelverpakkingen voor een enkele of meerdere doses.

Gebruiksdoel
Gebruik de Mini-Spike® 2 met gedesinfecteerde handen en/of
handschoenen.
Verwijder de beschermkap van de geneesmiddelverpakking en des-
infecteer de stop volgens het geldende protocol.
Verwijder het beschermkapje van de naald.

© Steek de naald in de geneesmiddelverpakking door de greepplaat
van de Mini-Spike® 2 vast te houden. Raak de vrouwelijke Luer-
aansluiting niet aan. Desinfecteer deze voorafgaand aan gebruik
volgens het geldende protocol.

@ Sluit de spuit aan op de vrouwelijke Luer-aansluiting van de Mini-
Spike® 2 met de verpakking rechtop.

® a. Verpakking ondersteboven draaien om vloeistof te aspireren.
b. Container rechtop zetten om vloeistof te injecteren.

@ Verwijder de spuit.

® Desinfecteer de vrouwelijke Luer-aansluiting volgens het geldende
protocol.

Belangrijk:

Injecteer nooit vloeistoffen wanneer de verpakking omgedraaid is (on-
dersteboven). Het luchtfilter kan dan beschadigd raken en de effecti-
viteit van de beluchting gaat omlaag. Vloeistof uit een gevulde spuit
moet altijd in een rechtopstaande verpakking worden geinjecteerd.
Voor herhaald afnemen van vloeistoffen uit een flacon voor meer-
dere doses: desinfecteer de vrouwelijke Luer-aansluiting van de Mini-
Spike® 2 volgens het geldende protocol.

Flacons met een ingestoken Mini-Spike® 2 moeten in verticale stand
(rechtop) worden bewaard.

Gebruikte materialen

Greepplaat: SAN

Naald: SAN/ABS

Vrouwelijk Luer-ventiel: PC + SI

Filter: acrylcopolymeer op nylon behuizing

Duur van de toepassing
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de medicatie en de toepasselijke
hygiéne- en veiligheidsvoorschriften.

Waarschuwingen:

Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik cregert
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:

Omdat er meer dan 15% kan worden geabsorbeerd, mogen naalden
met vloeistoffilter | deeltjesfilter (beluchtingsfilters zijn niet-kritiek)
niet worden gebruikt voor: corticotropine, cosyntropine, cyanocobala-
mine, ergonovines, maleaten, glucagon, insuline, vasopressine.

Er is geen informatie beschikbaar over interacties met andere dan de
genoemde geneesmiddelen.

Stoffen die spanningsscheuren veroorzaken:

Diverse anorganische tensio-actieve stoffen en oplosmiddelen, bij-
voorbeeld macrogol (polyethyleenglycol) en/of benzylalcohol, in ge-
neesmiddelen of werkzame stoffen, kunnen spanning en spannings-
scheuren in plastic veroorzaken.

Bij dergelijke agressieve stoffen raden wij aan de naald slechts voor
é¢én enkele aspiratie te gebruiken.

De fabrikant aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor mogelijke
gevolgen van incorrect gebruikt.

Indicaties en productvarianten
Verwijderings- of injectienaald voor meermalig onttrekken uit flacons
voor meerdere doses en geneesmiddelverpakkingen.

A[BJ[C|[D] *
(“f\'r?.'k'jﬁ'rk :iszosao] v groen
?/Tr:ll:eslrl?lrk Ziszogslalr]er V4 blauw
Wt 455053 sl | oo
kel 4550859 v /| oroen
Unrtiaer assoson o || v ]v] b
e A R

*Kleur van vrouwelijk Luer- ventiel

A: Beluchtingsfilter 0,45 pm
Beschermt het geneesmiddel tegen bacteriéle contaminatie.

B: Beluchtingsfilter 0,2 pm

Beschermt het geneesmiddel tegen bacteriéle contaminatie.
Beschermt gebruikers tegen besmetting door aerosolen.
Bijzonder geschikt voor gebruik met toxische stoffen.

C: Vloeistoffilter / deeltjesfilter 5 um
Beschermt tegen contaminatie door deeltjes.
Bijzonder geschikt voor gebruik met geneesmiddelen in poedervorm.

D: Micro-tip
Vermindert het restvolume. Speciaal ontwikkeld voor kleine volumes,
dure medicatie.
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m Bruksanvisning

Indikasjoner
Mini-Spike® 2 kan brukes til tilbaketrekking og injeksjon av enkeltdo-
ses og flerdoses medikamentbeholdere.

Bruksomrade
Bruk Mini-Spike® 2 med desinfiserte hender og/eller hansker.
Fjern beskyttelseshetten fra medikamentbeholderen og desinfiser
stopperen i henhold til institusjonens protokoll.
Fjern beskyttelseshetten fra piggen.
@ Sett piggen inn i medikamentbeholderen ved & holde gripeplaten
pa Mini-Spike® 2. Ikke bergr hunnluerkoblingen. Desinfiser den for
bruk i henhold til institusjonens protokoll.
Koble sprayten til hunnluerkoblingen pa Mini-Spike® 2 med behol-
deren staende oppreist.
a. Vend beholderen oppned for & aspirere vaeske.
b. Vend beholderen oppreist for a injisere veeske.
Koble fra sproyten.
Desinfiser hunnluertilkoblingen i henhold til institusjonens proto-
koll.

@0 @ ©

Viktig:

Det mé aldri injiseres Igsninger nar beholderen inverteres (oppned).
Ved a gjore dette risikerer du a skade luftfilteret og redusere luftings-
effektiviteten. Losning fra en fylt sprayte ma kun injiseres i beholderen
oppreist.

| tilfelle gjentatt uttrekking av veesker fra en multidoseflaske: Desinfi-
ser hunnluertilkoblingen til Mini-Spike® 2 i henhold til institusjonens
protokoll.

Flasker med innfart Mini-Spike® 2 skal lagres i vertikal posisjon (opp-
reist).

Anvendte stoffer

Gripeplate: SAN

Gjennomhullingspigg: SAN/ABS
Hunnluerventil: PC + SI

Filter: Akrylkopolymer pa nylonkroppmateriale

Bruksvarighet
Se bruksanvisningen til medikamentet og gyldige hygiene- og sikker-
hetsforskrifter.

Advarsler:

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

Filtrering:

Pa grunn av mulig absorpsjon > 15 % skal det ikke brukes pigger med
vaeskefilter/partikkelfiltre (luftefiltre er ikke kritiske) med: kortiko-
tropin, kosyntropin, cyanokobalamin, ergonoviner, maleater, glukagon,
insulin, vasopressin.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende interaksjoner med andre
medikamenter enn de som er opplistet.

Stoffer som forérsaker strekksprekker:

Ulike uorganiske, overflateaktive stoffer og lgsemidler, f.eks. makrogol
(polyetylenglykol) og/eller benzylalkohol, i medikamenter eller aktive
substanser, kan fore til belastning og strekksprekker i plast.

Med disse aggressive stoffene anbefaler vi & bruke piggen kun for en
enkelt aspirasjon.

Produsenten frasier seg et hvert ansvar for mulige konsekvenser som
folger av uriktig bruk.

Indikasjoner og produktvariasjoner
Fjerning av injeksjonspigg for flere uttrekkinger fra flerdoses flasker og
medikamentbeholdere.

A[B|C|D *
Mini-Spike® 2 Grann
(Ref. 4550590)
Mini-Spike® 2-filter s
(Ref. 4550591) a4 Blatt
ini-Spike®
Mini-Spike® 2 Chemo VAV; Rodt

(Ref. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip

(Ref. 4550593) v /| Grann
Mini-Spike® 2-filter Micro-Tip ]

(Ref. 4550594) V| ||/ Bt
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip v/ /| oot

(Ref. 4550595)

* Farge pa hunnluerventil

A: Luftefilter 0,45 um
Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminering.

B: Luftefilter 0,2 pm

Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminering.
Beskytter brukere mot aerosolkontaminering.
Spesielt godt egnet til bruk med toksiske stoffer.

C: Veeskefilter/partikkelfilter 5 pm
Beskytter mot partikkelkontaminering.
Spesielt godt egnet til bruk med medikamenter i pulverform.

D: Mikro-tupp
Reduserer restvolumet. Spesielt egnet til kostbare medikamenter i sma
mengder.
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Instrukcja uzytkowania

Wskazania
Aplikator Mini-Spike® 2 stuzy do pobierania zawartosci i wstrzykiwa-
nia ptynéw z pojemnikéw jedno- i wielodawkowych.

Stosowanie
Aplikatora Mini-Spike® 2 nalezy dotyka¢ zdezynfekowanymi reko-
ma iflub w rekawiczkach.
Zdja¢ pokrywke ochronng z pojemnika i zdezynfekowa¢ koreczek
zgodnie z obowigzujgcg procedura.
Zdja¢ pokrywke ochronna z aplikatora.

® Umiesci¢ aplikator w pojemniku, trzymajac uchwyt aplikatora Mi-
ni-Spike® 2. Nie dotyka¢ zenskiego ztgcza. Zdezynfekowac je przed
uzyciem zgodnie z obowigzujaca procedura.

@ Podfaczy¢ strzykawke do zenskiego ztgcza aplikatora Mini-Spike®
2, zachowujgc pionowa pozycje pojemnika.

® a. 0dwroci¢ pojemnik do gory nogami, aby pobrac ptyn.
b. Odwroci¢ pojemnik do zwyktej pozycji pionowej, aby wstrzykngé ptyn.

® Odfaczyc¢ strzykawke.

® Zdezynfekowac zenskie ztgcze zgodnie z obowiazujgca procedura.

Wazne:

Nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ roztworéw w momencie, gdy pojemnik
jest odwrdcony (do géry nogami). W takiej sytuacji zachodzi ryzyko
uszkodzenia filtra powietrza i zmniejszenia skutecznosci odpowietrza-
nia. Roztwor z napetnionej strzykawki nalezy wstrzykiwac¢ do pojemni-
ka wytacznie wtedy, gdy jest on w zwyktej pozycji pionowe;.

W przypadku wielokrotnego pobierania ptynu z wielodawkowej fiolki
nalezy zdezynfekowac zenskie ztgcze aplikatora Mini-Spike® 2 zgodnie
z obowigzujaca procedura.

Fiolki z umieszczonymi aplikatorami Mini-Spike® 2 nalezy przechowy-
wacé w zwyktej pozycji pionowe;.

Zastosowane materiaty

Uchwyt: SAN

Kolec: SAN/ABS

Zawor zenskiego zfacza: PC + SI

Filtr: kopolimer akrylowy na nylonowej podstawie

Czas uzytkowania
Zgodnie z instrukcja uzycia leku oraz obowigzujacymi przepisami bez-
pieczenstwa i sanitarnymi.

Ostrzezenia:

Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza po-
tencjalne zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia iflub uposledzenia funkcjonowania. Skazenie i/lub
ograniczona funkcjonalno$¢ urzadzenia moze spowodowac obrazenia,
chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Filtracja:

Ze wzgledu na ewentualng adsorpcje > 15% nie uzywa¢ aplikato-
row z filtrem ptynu / filtrem czastek (filtry odpowietrzajace nie majg
wiekszego znaczenia) z nastepujacymi substancjami: kortykotropina,
kozyntropina, cyjanokobalamina, ergometryny, maloniany, glukagon,
insulina i wasoprezyna.

Brak danych na temat interakcji z innymi substancjami leczniczymi
oprocz wymienionych powyzej.

Substancje powodujgce peknigcia w wyniku napigé:

Rozne nieorganiczne, aktywne powierzchniowo substancje i rozpusz-
czalniki, np. macrogol (glikol polietylenowy) i/lub alkohol benzylowy,
w lekach lub substancjach czynnych, moga prowadzi¢ do wystapienia
napiec i peknie¢ tworzywa sztucznego.

W przypadku tych agresywnych substancji zalecamy uzywanie aplika-
tora wyfacznie do jednorazowego pobierania ptynu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za konsekwencje niewtfasci-
wego uzytkowania produktu.

Wskazania do zastosowania i wersje produktu

Aplikator do pobierania i wstrzykiwania w przypadku wielokrotnego
pobierania ptynéw z fiolek wielodawkowych i pojemnikéw medycz-
nych.

A|B|C|D *
Mini-Spike® 2 elon
(Ref. 4550590) zielony
Filtr Mini-Spike® 2 T
(Ref. 4550591) V| /| |niebieski
Chemo Mini-Spike® 2
(Ref. 4550592) |/ | |ezerwony
Mini-Spike® 2 Micro-Tip i
(Ref. 4550593) v /| zielony
Filtr Mini-Spike® 2 Micro-Tip L
(Ref. 4550594) /| |V |/ |niebieski
Chemo Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550595) V| |/ |czerwony

* Kolor zaworu zenskiego zfacza

A: Filtr odpowietrzajacy 0,45 pm
Chroni lek przed skazeniem bakteryjnym.

B: Filtr odpowietrzajacy 0,2 um

Chroni lek przed skazeniem bakteryjnym.

Chroni uzytkownikow przed skazeniem oparami.
Przeznaczony specjalnie do substancji toksycznych.

C: Filtr ptynu / filtr czasteczek 5 pm
Chroni przed skazeniem czasteczkami.
Przeznaczony specjalnie do lekéw w postaci proszku.

D: mikrokoncowka
Zmniejsza objetos¢ rezydualng. Przeznaczona specjalnie dla lekéw o
matej objetosci i duzej wartosci.
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4B Instrucdes de utilizacdo

Indicagbes
0 Mini-Spike® 2 pode ser utilizado para recolha e injecgédo de recipien-
tes de medicamentos de dose unica e multidosagem.

Aplicacdo
Utilize o Mini-Spike® 2 com as méos efou luvas desinfectadas.
Retire a cobertura protectora do recipiente do medicamento e de-
sinfecte a tampa, de acordo com o protocolo institucional.
Retire a cobertura protectora da ponta.

® Insira a ponta no recipiente do medicamento segurando na placa
de aperto do Mini-Spike® 2. Nao toque no conector luer fémea. De-
sinfecte antes de utilizar, de acordo com o protocolo institucional.

@ Ligue a seringa ao conector luer fémea do Mini-Spike® 2 mantendo
o recipiente na vertical.

® a. Vire o recipiente para baixo para aspirar o fluido.
b. Vire o recipiente para cima para injectar o fluido.

@® Desligue a seringa.

® Desinfecte o conector luer fémea, de acordo com o protocolo insti-
tucional.

Importante:

Nunca injecte solugdes com o recipiente invertido (virado para baixo).
Caso contrario, podera danificar o filtro de ar e reduzir a eficacia da
ventilacdo. A solucdo de uma seringa cheia para o recipiente deve ser
apenas injectada na vertical.

No caso de recolha repetida de fluidos de um frasco de multidosagem:
desinfecte o conector luer fémea do Mini-Spike® 2, de acordo com o
protocolo institucional.

Os frascos com o Mini-Spike® 2 inserido devem ser armazenados na
vertical.

Materiais utilizados

Placa de aperto: SAN

Ponta de perfuragdo: SAN/ABS

Valvula luer fémea: PC + SI

Filtro: copolimero acrilico com corpo em nylon

Duragio de aplicacdo
Consulte as instrucoes de utilizacdo do medicamento assim como os
regulamentos de higiene e seguranca relevantes.

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagao tnica cria um risco poten-
cial para o doente ou para o utilizador. Podera levar a contaminacgéo
efou insuficiéncia na capacidade funcional. A contaminacdo efou a
limitacdo da funcionalidade do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou morte do doente.

Filtragem:

Devido a possivel adsorgdo > 15%, néo utilize pontas com filtros de
liquidos/filtros de particulas (os filtros de ventilagdo néo séo criticos)
com: corticotropina, cosintropina, cianocobalamina, ergonovinas, ma-
leatos, glucagina, insulina, vasopressina.

Nao existem informacées disponiveis quanto a interaccdes com medi-
camentos para além dos listados.

Substancias que provocam falhas de tenséo:

Vdrios solventes e substancias inorganicos, activos a superficie, como,
por exemplo, macrogol (polietilenoglicol) e/ou alcool benzilico em me-
dicamentos ou substancias activas, poderao dar origem a pressao e a
falhas de tensao nos plasticos.

Com estas substancias agressivas, recomendamos a utilizacdo da pon-
ta apenas para uma Unica aspiragao.

O fabricante declina qualquer responsabilidade quanto a possiveis
consequéncias resultantes de uma utilizacdo indevida.

Indicagdes e variagoes do produto
Ponta de remocdo ou injeccdo para varias recolhas de recipientes de
medicamentos e frascos de multidosagem.

A/B|C[D| *

Mini-Spike® 2 erde

(Ref. 4550590) v

Filtro Mini-Spike® 2

(Ref. 4550591) ||V azul
e o

Inalador Mini-Spike® 2 / / vermelho

(Ref. 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550593)

N

/| verde

Filtro Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550594) | [V e
Inalador Mini-Spike® 2 Micro-Tip v/ / |vermelno

(Ref. 4550595)

* Cor da valvula luer fémea

A: Filtro de ventilagdo 0,45 pum
Protege os medicamentos contra a contaminagédo bacteriana.

B: Filtro de ventilagdo 0,2 pm

Protege os medicamentos contra a contaminagédo bacteriana.
Protege os utilizadores contra a contaminagéo por aerossois.
Especialmente indicado para a utilizagdo com substéancias toxicas.

C: Filtro de liquidos/filtro de particulas 5 pm

Protege contra a contaminagéo por particulas.

Especialmente indicado para a utilizacdo com medicamentos sob a
forma de po.

D: Micro ponta
Reduz o volume residual. Especialmente adequado para medicamentos
de pequeno volume e dispendiosos.
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E Instructiuni de utilizare

Indicatii
Mini-Spike® 2 poate fi utilizat pentru extragerea si injectarea recipi-
entelor cu medicamente cu doza unicd si multipla.

Aplicarea
Folositi Mini-Spike® 2 cu méinile dezinfectate si/sau manusi.
Indepartati capacul de protectie de pe recipientul cu medicament
si dezinfectati opritorul conform protocolului institutional.
Indepartati capacul de protectie de pe ac.

® Introduceti acul in recipientul cu medicament tindnd placa de
strangere a Mini-Spike® 2. Nu atingeti conectorul luer mama. Dez-
infectati-I inainte de utilizare conform protocolului institutional.

@ Conectati seringa la conectorul luer mama al Mini-Spike® 2 tinand
recipientul in sus.

® a. Intoarceti recipientul cu susul in jos pentru a aspira lichidul.
b. Intoarceti recipientul in sus pentru a injecta lichidul.

® Deconectati seringa.

® Dezinfectati conectorul luer mama conform protocolului instituti-
onal.

Important:

Nu injectati niciodatad solutii daca recipientul este tinut invers (cu
susul in jos). Daca faceti acest lucru, riscati sa deteriorati filtrul de
aer si sa reduceti eficienta aerisirii. Solutia dintr-o seringd umplutd in
recipient trebuie injectata doar in sus.

In cazul extragerii repetate a lichidelor dintr-o fiola cu mai multe
doze: dezinfectati conectorul luer mama al Mini-Spike® 2 conform
protocolului institutional.

Fiolele cu Mini-Spike® 2 inserate trebuie sa fie depozitate in pozitie
verticala (in sus).

Materiale folosite

Placa de strangere: SAN

Ac de penetrare: SAN/ABS

Valva luer mama: PC + SI

Filtru: copolimer acrilic pe material de nailon

Durata aplicarii
Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale medicamentului
precum si reglementarile privind igiena si siguranta.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate duce la contami-
nare sifsau la deteriorarea capacitatii functionale. Contaminarea si/
sau functionalitatea limitata a dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Filtrarea:

Datorita absorbtiei posibile > 15 9%, nu folositi ace cu filtre pentru
lichide / filtre pentru particule (filtrele de aerisire nu sunt critice) cu:
corticotropina, cosintropina, cianocobalamind, ergonovine, maleat,
glucagon, insulind, vasopresina.

Nu existd informatii referitoare la interactiunile cu medicamente al-
tele decat cele listate.

Substante care produc fisuri datorate tensiunii:

Diferite substante anorganice, tensioactive si solventi, de ex. macrogol
(polietilen glicol) si/sau benzil alcool, din medicamente sau substante
active pot duce la aparitia unor fisuri in materialele plastice datorate
solicitarii si tensiunii.

Cu aceste substante agresive, va recomandam sa utilizati acul pentru
0 singurd aspiratie.

Producdtorul neaga orice responsabilitate pentru eventualele conse-
cintele rezultate din utilizarea neadecvata.

Indicatii si diferente ale produselor
Scoaterea sau introducerea acului pentru extrageri multiple din fiole
cu dozd multipla si din recipiente cu medicamente.

A|B|[C|D *
(et 4250550 % verde
o A 7 [
R | | o
i
?gle?;ss’;g;jaj Filter Micro-Tip v/ /|| aastry
:\glel;lffgg;:’s? Chemo Micro-Tip v/ /| rosu

* Culoare valva luer mama

A: Filtru de aerisire 0,45 pm
Protejeaza medicamentele impotriva contaminarii cu bacterii.

B: Filtru de aerisire 0,2 pm

Protejeaza medicamentele impotriva contaminarii cu bacterii.
Protejeaza utilizatorii de contaminarea prin aerosoli.

Adecvat mai ales pentru utilizare cu substante toxice.

C: Filtru pentru lichide / filtru pentru particule 5 um
Protejeaza impotriva contaminarii cu particule.
Adecvat in special pentru medicamentele sub formd de pudra.

D: Micro-varf

Reduce volumul rezidual. Adecvat in mod special pentru medicamente
scumpe, cu volume mici.
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m VIHCprKuI/IFI Nno NpuMeHeHNIo

Mokasanua

KaHtona acnnpauyorHas Muxu-Cnaiik 2 npefHasHaueHa ans 3abopa 1
VIHbEKLIIN NEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB 113 OAHOA030BbIX GNlaKOHOB 1 MHOTO-
KpaTHOro 3abopa 13 MynbTU03HbIX GpNIaKOHOB.

MNpumeHeHne
Mepen ncnonb3oBaHnem MuHu-Cnaiik 2 obpaboTaiite pyKin KOXHbIM
QHTUCENTVKOM U/UNi HafieHbTe nepyaTKi.
CHUMUTE 3alUUTHBIA KOMMAYoK C GakoHa C NleKapCTBEHHbIM Cpea-
CTBOM 1 NpoAe3uHOULMPYIiTe NPOBKY B COOTBETCTBIN C Tpe6GOBaHNA-
MU CaHUTaPHO-TUMMIEHNYECKIX HOPM U MIPaBWJI.
CHUMUTE 3aLMUTHBIN KONMAYOK C HaKoHeYHMKa MuHu-Cnaiik 2.
@ MpokonnTe NPo6KY $pnakoHa € NeKapcTBEHHbIM CPEACTBOM HaKOHEY-
HUKOM, yaepx1Baa MuHu-Cnaiik 2 3a ynopHble nnaHku. He kacaiitecb
coeauHeHus Jlioap Jlok. Mepeg ncnonb3oBaHnem NpogesnHGULMpyi-
Te COefVHEHNE COrMAacHO TPeBOBaHMAM CaHUTAPHO-TUMMEHNYECKIX
HOPM 1 NpaBuJ.
MopcoeaunHuTe Wnpuy K coeguHennio Nioap Jlok Muuu-Cnaik 2, npn
3TOM $pakoH AOMKeH ObITb PacMoNoXeH BePTHKabHO.
a. MepeBepHNTe PpnakoH, YTo6bI BbINOHUTL 3a60p pacTBopa.
b. YcTaHoBWTE dnakoH BepTUKaIbHO, YTO6bI BBECTU PacTBOp.
OTcoefunHUTE WNPULL.
MpopesnHpuumpyiite coeauHerne Niosp Jlok cornacHo TpebosaHnam
CaHNTaPHO-TUTMEHNYECKNX HOPM 11 MpaBun.

@ © ©

BaxHo!

3anpeLyaeTca BBOAWUTb PacTBOP U3 HAMOJHEHHOTO WNpWLa, Koraa dna-
KOH nepeBepHyT (pacrionoxeH BBepx AHOM). Takoe MonoxeHue ysenu-
UNBAET PUCK MOBPEXAEHMUA BO3AYILHOMO GUALTPa 1 CHUXAET SpdeKTuB-
HOCTb BEHTUNALMU. PacTBOP 13 HaNONHEHHOTO WNPHULA JOMXeH BOAUTD-
A BO $pNNaKOH, PacrioNoXKeHHbI BBEPX HOM.

B ciyuae MHOrOKpaTHOro 3a6opa pacTBopa 13 MybTUAO3HbIX $MakoHOB:
npopesnHduumpyite coeanHermne Jlioap Jlok Munm-Cnaiik 2 cornacHo
TpebOBaHNAM CaHUTaPHO-TUTEHNYECKIX HOPM U NPaBuI.

OnakoHbl, B kKoTopble BcTaBaeH MuHu-Cnaiik 2, AOMKHbI XPaHUTbCA B
BEPTVKaNbHOM MONOXKEHNN.

Wcnonb3yemble maTepuanb

Kopnyc: cruponakpunorutpus (SAN)

[MpoKanblBaloLWWit HAKOHEYHMK: CTUPONAKPUNOHUTPI/aKPUNOHUTPI-
6yTagveHctupon (SAN/ABS)

KnanaH coepunens Jlioap Jlok: nonvnkap6oHat + cunukon (PC + SI)
OunbTp: AKPUNOBbIV CONONMEP Ha HelNIOHOBOM OCHOBE

ﬂﬂVITeHbHOCTb npuMeHeHua
Cwm. VHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO IeKapCTBEHHOro CpeacTea n Flel;lCTEy-
owme CaHMTapHO-TUrMeHnYecKne Hopmbl U Npasuna.

MpepynpexpaeHn

nOBTOpHOE npriMeHeHne 0AHOPAa30BbIX I/IB[ZIEJ'II/II;I NOoTeHUWaNbHO oNacHO
ANA NaLMeHTOB 1 MeanepcoHana. 3710 MOXET NPUBECTU K 3apaxxeHnto n/
VN OrpaHnyeHnto d)yH KUWOHaNbHbIX BO3MOXHOCTeN. 3a paxeHne nvnmn
orpaHnyeHHas GyHKLMOHANbHOCTb YCTPOIICTBA MOTYT NOBMeyb 3a coboi
ylep6, 3a6onesaHme nv CMepTb nalneHTa.

QunbTpauyus:

Mo npuurHe BO3MOXHOM agcopbuun > 15% He UCMOAb3yiTe acnupaLm-
OHHble KaHI0IN C GUIBTPOM TOHKOI OUNCTKI/XKNAKOCTHBIM GUILTPOM (He
KacaeTca KaHiofb TOMIbKO C BO3AYLLHbIM GUIILTPOM) COBMECTHO C: KOPTU-
KOTPOMMHOM, KOCWHTPOMWHOM, LiMaHOKOGanamMMHOM, SPromeTpuHamu,
Maneatamu, FIOKaroHOM, UHCYIIHOM, Ba3ONPeCCUHOM.

VHdopmaLma 0 B3aMMOAEICTBIN C {PYTUMI NeKapCTBEHHBIMI CPEACTBa-
MU OTCYTCTBYET.

BeuectBa, Bbl pacTpec Npy NCNonb! H
Pa3nnuHble HeopraHWyeckie, NOBEPXHOCTHO-aKTVBHblE BellecTBa W
pacTBOpbI, Takie Kak Makporon (MOAUSTUNEHINKOMb) UAN 6EH3M0BbIiA
CNVPT, coAepXallyyeca B NeKapCTBEHHbIX NpenapaTtax U AeicTByoLmUX
BeLLeCTBaX, MOrYT Bbl3blBaTb BO3HUKHOBEHIE B NONMMEPHbIX MaTepuanax
TPELYMH NPY MHOTOKPATHOM UCMONb30BaHMNU.

B cnyyae npumeHeHNs Taknx arpeccBHbIX BELLECTB PeKOMEeHAYeTCA 1c-
NONb30BaTb KaHK/N TONIbKO AN1A OAHOKPATHbIX acnmpaumﬁ.
I'Ipomso,qmenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3@ BO3MOXKHbIe NOCNeACTBUA,
BO3HUKLUNE B pe3ynbTaTe HeNpaBuIbHOIO NCMOJIb30BaHNA NPOAYKUNN.

MNokasaHnAa 1 BUAbI NPoAYKLMK

KaHiona acnupaumoHHas Ana 3abopa 1 WHbEKUMM NeKapCTBEHHbIX
CPeACTB 13 0AHOA030BbIX GTAKOHOB 1 MHOTOKPATHOTO 3a6opa 13 Mynb-
TUAO3HbIX GNIAKOHOB.

A[B|C|D *
Munn Cnaitk® 2 seneHbi
(REF. Ne 4550590)
MwuHun Cnaiik® 2 ¢ punbtpom .
(REF. N° 4550591) 44 crHun
Munn Cnaitk® 2 gna xumnotepanum ‘/ / KpacHBih

(REF. Ne 4550592)
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(REF. N® 4550593)

Munu Cnaitk® 2 ¢ dunstpom Micro-Tip| v/ v/
(REF. Ne 4550594)

MwuHun Cnank® 2 ana xummotepanuu
Micro-Tip v | Kpacbiit
(REF. N° 4550595)

* LIBeT 3aLUMTHOI KPbILKN

SN
<

3eneHbln

CUHNIA

\

A: Bo3pyLwHbiinn ¢punbtp 0,45 MKM
3allmLaeT nekapcTBEHHOE CPEACTBO OT MKPOGHON KOHTaMUHALNK.

B: Bo3aywHbiit punbTp 0,2 MKM

3alLmLaeT NeKapCTBEHHbIN NPenapaT OT MUKPOBHOI KOHTaMIHALMY.
3almLaeT Nob30BaTeNen OT a3P0O30MbHOTO 3arPA3HEHNS.
PekomeHAyeTcA K WCMONb30BaHWIO C TOKCUYHBIMU NleKapCTBEHHbIMM
cpeacTamm.

C: XKAKOCTHBI GUALTP/GUILTP TOHKOIN OUNCTKN 5 MKM

CHUWXaeT pyCK 3arpA3HeHNs pPacTBOpa NOCTOPOHHMM YacTHLLaMM.
PeKkomeHAyeTca K UCMONb30BaHNA A1A pa3BefeHNA MOpoLIKOBbIX Gopm
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

D: MnKpoHaKoHeuHnK
YMeHbILaeT 0CTaTOUHbIN 06beM. XOpoLLO MoAXOANT ANA AOPOTNX NeKap-
CTBEHHbIX NPenapaToB, NPUMeHAEMbIX B Manom obbeme.
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Bruksanvisning

Indikationer
Mini-Spike® 2 kan anvéndas fér provtagning och injicering av ldkeme-
delsbehallare med en eller flera doser.

Anvindning
Anvind Mini-Spike® 2 med desinficerade hander och/eller handskar.
Ta bort skyddslocket pa lakemedelsbehallaren och desinficera plug-
gen enligt sjukhusets rutiner.
Ta bort skyddshatten fran spetsen.

® For in nalen genom ldkemedelsbehallaren genom att halla i grep-
plattan pa Mini-Spike® 2. Vidror inte den kvinnliga lueranslutning-
en. Desinficera fére anvdndning enligt sjukhusets rutiner.

@ Anslut sprutan till den kvinnliga lueranslutning pa Mini-Spike® 2
med behallaren uppritt.

® a. Vand behallaren upp och ner och aspirera vatska.
b. Vand behallaren uppratt och injicera vatskan.

@ Koppla loss sprutan.

® Desinficera den kvinnliga lueranslutningen enligt sjukhusets ruti-
ner.

Viktigt:

Injicera aldrig l6sningar nér behallaren &r inverterad (upp och ner).
Risken ar da att luftfiltret skadas och avluftningen blir mindre effek-
tiv. Losning fran en fylld spruta far endast injiceras med behallaren
uppratt.

Vid upprepad indragning av vdtskor fran en multi-injektionsflaska:
desinficera den kvinnliga lueranslutningen pa Mini-Spike® 2 enligt
sjukhusets rutiner.

Injektionsflaskor med insatt Mini-Spike® 2 ska férvaras i vertikalt lage
(upprtt).

Material som anvands

Grepplatta: SAN

Piercingspets: SAN/ABS

Kvinnlig lueranslutning: PC + SI

Filter: akrylsampolymer pa nylonmaterial

Anvindningens varaktighet
Se lakemedlets anvéandningsinstruktioner samt géllande hygien-och
sakerhetsbestimmelser.

Ateranvdndning av engangsprodukter utgér en potentiell risk for pa-
tienten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/eller
nedsattning av produktens funktion. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en begrénsad funktion kan det leda till att patienten ska-
das, insjuknar eller dor.

Filtrering:

Pa grund av eventuell adsorption > 15 %, ska inte spetsar anvandas
tillsammans med vitskefilter/partikelfilter (avluftningsfilter &r icke-
kritiska) med: kortikotropin, kosyntropin, cyanokobalamin, ergonovi-
ner, maleater, glukagon, insulin eller vasopressin.

Ingen information finns ndr det géller interaktion med ldkemedel &n
de uppréknade.

Amnen som orsakar spanningssprickor:

Flera olika oorganiska, ytaktiva @mnen och I6sningsmedel, t.ex. makro-
gol (polyetylenglykol) och/eller bensylalkohol, i 1akemedel eller aktiva
substanser, kan leda till stress- och spdnningssprickor i plast.

Nar det galler dessa aggressiva amnen rekommenderar vi att spetsen
anvands endast for en enda aspiration.

Tillverkaren friskriver sig fran ansvar for eventuella konsekvenser till
foljd av felaktig anvéndning.

Indikationer och produktvarianter
Borttagnings- eller injektionsspets for flera provtagningar fran fler-
dosvialer och lakemedelsbehallare.

A|B|C|D *
Mini-Spike® 2 ron
(Ref. 4550590) 9
Mini-Spike® 2 Filter s
(Ref. 4550591) 434 bl
Mini-Spike® 2 Chemo
(Ref. 4550592) 4 rod
Mini-Spike® 2 Micro-Tip .
(Ref. 4550593) v V| gron
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip
(Ref. 4550594) | ||| bl
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip .
(Ref. 4550595) /| |/ rod

* Férg pa kvinnlig luerventil

A: Avluftningsfilter 0,45 pm
Skyddar lakemedel mot bakterieangrepp.

B: Avluftningsfilter 0,2 pm

Skyddar ldkemedel mot bakterieangrepp.

Skyddar anvandaren fran aerosolkontaminering.

Sérskilt ldampad for anvandning tillsammans med giftiga &mnen.

C: Vitskefilter/partikelfilter 5 pm
Skyddar mot partikelféroreningar.
Sérskilt ldampad for anvandning med lakemedel i pulverform.

D: Mikrospets
Minskar restvolymen. Lampar sig sérskilt for dyra ldkemedel i sma
volymer.
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Navodila za uporabo

Indikacije
Pripomocek Mini-Spike® 2 lahko uporabljate za zajemanje in injicira-
nje vsebnikov zdravil z enojnim in veckratnim odmerkom.

Uporaba
Pripomogek Mini-Spike® 2 uporabljajte z razkuZenimi rokami in/ali
rokavicami.
1z vsebnika zdravila odstranite zas¢itno zaporko in ocistite zamasek
skladno s protokolom ustanove.
1z konice odstranite zas¢itno zaporko.

® Konico vstavite v vsebnik zdravil, tako da primete prijemalno plos¢o
pripomocka Mini-Spike® 2. Ne dotikajte se zenskega prikljucka luer.
Pred uporabo ga razkuzite skladno s protokolom ustanove.

@ Injekcijsko brizgo prikljucite na zenski prikljucek luer pripomocka
Mini-Spike® 2, pri tem pa mora biti vsebnik v pokonénem poloZaju.

® a. Vsebnik obrnite na glavo in tako izsesajte tekocino.
b. Tekocino injicirajte, tako da vsebnik postavite nazaj v pokoncen

polozZaj.
@® Qdklopite injekcijsko brizgo.
® Zenski prikljucek luer razkuzite skladno s protokolom ustanove.

Pomembno:

Raztopin nikoli ne vbrizgavajte, kadar je vsebnik v obrnjenem polozaju
(na glavi). S tem tvegate poskodbe zra¢nega filtra in zmanjsate ucin-
kovitost ventilacije. Raztopino lahko iz napolnjene injekcijske brizge
vbrizgate v vsebnik samo v pokonénem polozaju.

V primeru veckratnega zajema tekocin iz viale z veckratnim odmer-
kom: Zenski prikljucek luer na pripomocku Mini-Spike® 2 razkuZite
skladno s protokolom ustanove.

Viale z vstavljenim pripomockom Mini-Spike® 2 morate shraniti v nav-
piénem polozaju (pokonéno).

Uporabljeni materiali

Prijemalna plos¢a: SAN

Prebodna konica: SAN/ABS

Zenski ventil Luer: PC + SI

Filter: akrilni kopolimer na telesu iz najlona

Trajanje aplikacije
Glejte navodila za uporabo zdravila in veljavne higienske ter varnostne
predpise.

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih enkratni uporabi,
predstavlja tveganje za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i lahko kontamina-
cijo infali slabse delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje medi-
cinskega pripomocka pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Filtriranje:

Konic s filtri za tekoCino/delce (ventilacijski filtri niso kritiéni) zaradi
morebitne adsorpcije > 15 % ne smete uporabljati skupaj s: korti-
kotropinom, kosintropinom, cianokobalaminom, ergonovini, maleati,
glukagonom, insulinom ali vazopresinom.

Glede medsebojnega delovanja z zdravili, ki niso navedena, ni na voljo
nobenih informacij.

Snovi, ki povzrodajo tenzijske razpoke:

Razli¢ne anorganske, povrsinsko aktivne snovi in topila, npr. makrogol
(polietilen glikol) in/ali benzil alkohol, v zdravilu ali aktivni u¢inkovini,
lahko povzrodi stres in tenzijske razpoke plastike.

Ob uporabi takih agresivnih snovi priporo¢amo, da konico uporabite
samo za enkratno izsesavanje.

Izdelovalec zavraca vsako odgovornost zaradi morebitnih posledic ne-
pravilne uporabe.

Indikacije in razli¢ice izdelka
Odstranitev injekcijske konice za vec¢kratno odstranitev iz vial in vseb-
nikov zdravil za ve¢ odmerkov.

A|B[C|D *
Mini-Spike® 2 len
(Ref. 4550590) elena
Mini-Spike® 2 Filter
(Ref. 4550591) 44 modra
Mini-Spike® 2 Chemo .
(Ref. 4550592) Va4 rdeca
Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550593) v /| zelena
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip
(Ref. 4550594) S| |/ 1| modra
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip j
(Ref. 4550595) V| |/ rdeca

* Barva Zenskega ventila Luer

A: Ventilacijski filter 0,45 pm
S¢iti zdravilo pred okuzbo z bakterijami.

B: Ventilacijski filter 0,2 pm

S¢iti zdravilo pred okuzbo z bakterijami.

S¢iti uporabnika pred kontaminacijo z aerosoli.
Posebej primeren za uporabo s toksi¢nimi snovmi.

C: Filter za tekocine/delce 5 pm
S¢iti pred kontaminacijo z delci.
Posebej primeren za uporabo z zdravili v obliki praska.

D: Mikro konica
Zmanjsuje rezidualni volumen. Primerna zlasti za majhne koli¢ine dra-
gih zdravil.
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Navod na pouzitie

Indikacie
Mini-Spike® 2 sa moze pouzit na vyprazdnenie alebo naplnenie jedno-
davkovych a multidavkovych nadobiek na lieky.

Aplikacia
Mini-Spike® 2 pouZivajte s vydezinfikovanymi rukami a/alebo ruka-
vicami.
Z nadobky na lieky zlozte ochranny uzaver a vydezinfikujte zatku
podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.
Odstrante ochrannu ¢iapocku z ihly.

® Ihlu vlozte do nadobky na liek, pri¢om drzte uchopovaciu plosku
Mini-Spike® 2. Nedotykajte sa samicej spojky Luer. Pred pouzitim
dezinfikujte podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

@ Pri zvisle stojacej nadobke pripojte striekacku k samicej spojke Luer
Mini-Spike® 2.

® a. Na vysatie tekutiny obratte nadobku hore dnom.
b. Na naplnenie tekutiny obratte nadobku do zvislej polohy.

@ Odpojte striekacku.

® Vydezinfikujte samiciu spojku Luer podla protokolu zdravotnickeho
zariadenia.

Dolezité:

Roztoky nikdy nezavadzajte, ked je nadobka obratena (hore dnom).
Hrozi pritom riziko poskodenia vzduchového filtra a znizuje sa u¢in-
nost odvzdusiovania. Roztok z naplnenej striekacky sa musi do na-
dobky vstrekovat len vo zvislej polohe.

V pripade opakovaného odoberania tekutin z multidavkovej liekovky:
vydezinfikujte samiciu spojku Luer Mini-Spike® 2 podla protokolu
zdravotnickeho zariadenia.

Liekovky so zavedenym Mini-Spike® 2 sa maju skladovat vo zvislej
pozicii (kolmo).

PouZité materialy

Uchopovacia ploska: SAN

Prepichovacia ihla: SAN/ABS

Samic¢i ventil Luer: PC + SI

Filter: akrylovy kopolymér na nylonovom materiali telieska

Trvanie aplikacie
Precitajte si navod na pouzitie lieku ako aj platné hygienické a bez-
pecnostné predpisy.

Opakovanym pouzivanim jednorazovych zariadeni vznika mozné riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontaminacii alebo na-
ruseniu funkénosti zariadenia. Kontaminacia alebo obmedzena funké-
nost zariadenia méZzu viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Filtracia:

Vzhladom na mozni adsorpciu > 15 %, nepouZivajte ihly s filtrami
tekutiny/filtrami Castic (odvzdusiovacie filtre nie su kritické) s tymito
latkami: korikotropin, cozyntropin, kyanokobalamin, ergonovin, male-
aty, glukagon, inzulin, vazopresin.

Nie su dostupné Ziadne informacie ohladne interakcii s inymi nez uve-
denymi liekmi.

Latky sposobujiice napatové trhliny:

Rozli¢né anorganické, povrchovo aktivne latky a roztoky, napr. mak-
rogol (polyetylénglykol) a/alebo benzylalkohol, v lieku alebo aktivnych
latkach, mozu viest k stresovym a napatovym trhlinam v plastoch.

S tymito agresivnymi latkami odportic¢ame pouzit ihlu len na jednu
aspiraciu.

Vyrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za mozné nasledky vyply-
vajuce z nespravneho pouZzitia.

Indikacie a variacie produktu
Odberova alebo injekéna ihla na viacnasobné odobratie z multidavko-
vych liekoviek a nadobiek na lieky.

A|B|[C|D *
Mini-Spike® 2 eleny
(Ref. 4550590) eleny
Mini-Spike® 2 Filter ]
(Ref. 4550591) VA4 modry
Mini-Spike® 2 Chemo | ]
(Ref. 4550592) |V Zerveny
Mini-Spike® 2 Micro-Tip )
(Ref. 4550593) v /| zeleny
Mini-Spike® 2 Filter Micro-Tip .
(Ref. 4550594) V| |/ |/| mody
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip ; i
(Ref. 4550595) /| |/ cerveny

* Farba samicieho ventilu Luer

A: Odvzdusiiovaci filter 0,45 um
Chrani lieky pred bakterialnou kontaminaciou.

B: Odvzdusiovaci filter 0,2 pm

Chrani lieky pred bakterialnou kontaminaciou.

Chrani pouzivatelov pred aerosélovou kontaminaciou.
Specidlne vhodny na pouzite s toxickymi latkami.

C: Filter tekutin/Castic 5 pm
Chrani pred kontamindciou ¢asticami.
Specidlne vhodny na pouzitie s liekmi v praskovej forme.

D: Mikrohrot
Zmensuje rezidualny objem. Obzvlast vhodny na malé objemy, drahé
lieciva.
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Kullanim Kilavuzu

Endikasyonlan
Tek dozlu ve cok dozlu ilag kaplarindan ¢cekme ve enjeksiyon icin Mini-
Spike® 2 kullanilabilir.

Uygulama
Mini-Spike® 2'yi kullanmadan énce ellerinizi ve/veya eldivenlerinizi
dezenfekte ediniz.
Koruyucu kapag ila¢ kabindan ¢ikariniz ve stoperi kurumsal pro-
tokole gore dezenfekte ediniz.
Koruyucu kapag spiketan cikariniz.

® Mini-Spike® 2'nin tutma plakasindan tutarak spike'i ilag¢ kabina
sokunuz. Disi liier baglantisina dokunmayiniz. Kurumsal protokole
gore kullanmadan dnce dezenfekte ediniz.

@ Ambalaj dik pozisyonda iken, enjektorii Mini-Spike® 2'nin disi liier
baglantisina baglayiniz.

® a. Siviyi aspire etmek icin kabi ters geviriniz.
b. Siviy enjekte etmek icin kabi dik tutunuz.

@ Siringanin baglantini kesin.
Enjektdrii cikartiniz.

® Kurumsal protokole gdre disi ltier baglantisini dezenfekte ediniz.

Onemli:

Kap ters cevrildiginde (isti altina getirildiginde) soltsyonlari asla
enjekte etmeyiniz. Bunu yapmaniz, hava filtresine zarar verme riski
olusturur ve ventilasyonun etkinligini azaltir. Dolu bir enjektérdeki
sollisyon bir kaba aktarilirken sadece dik konumda enjekte edilmelidir.
Cok dozlu flakondaki sivinin stirekli ¢ekilmesi durumunda: Kurumsal
protokole gore Mini-Spike® 2'nin disi liier baglantisini dezenfekte ediniz.
Eklenen Mini-Spike® 2 ile birlikte flakonlar dikey konumda (dik)
saklanmalidir.

Kullanilan materyaller

Tutma Plakasi: SAN

Spike Delme: SAN/ABS

Disi Liier Valfi: PC + SI

Filtre: naylon govde malzemesinde akrilik kopolimer

Uygulama siiresi
lla¢ kullanimi ile ilgili kullanma talimatina ve gecerli hijyen ve giivenlik
regiilasyonlarina bakiniz.

Uyarilar/Onlemler:

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi hasta veya kullanici
icin potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6liimline neden olabilir.

Filtrasyon:

Olasi adsorpsiyon > %715 olmasi sebebiyle, spikelari asagidaki driin-
lerde sivi filtreleri | partikiil filtreleri (ventilasyon filtreleri kritik
degildir) ile kullanmayin: kortikotropin, kosintropin, siyanokobalamin,
ergonovinler, maleatlar, glukagon, insiilin, vasopresin.

Listelenenlerin disinda ilag kullanimi ile etkilesimler hakkinda herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

Gerilim ¢atlamalarina sebep olan maddeler:

Cesitli inorganik, ylizey-aktif maddeler ve solventler, rn. ilag veya ak-
tif maddeler icindeki makrogol (polietilen glikol) ve/veya benzil alkol,
plastiklerde gerilime ve gerilme catlamalarina yol acabilir.

Bu agresif maddeler ile, sadece tekli aspirasyonda spikelari kullanimini
Gneririz.

Uretici firma, yanlis kullanim sonucu olusan olasi sonuglar icin her-
hangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

Endikasyonlar ve iiriin varyasyonlari
Cok dozlu flakonlardan birden fazla sivi alimi igin sivi alma ya da ek-
leme spike'l.

A[B|C|D *
?gler;l :tssigggiof v yesil
R /| || | me
?lg:;.l -455;;5;;? Chemo ars kirmizi
R v | V] e
?gle?fs%lggiﬁ Filtre Micro-Tip J sl ma
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip ‘/ / Kirmiz,

(Ref. 4550595)
* Disi Liier Valf Rengi

A: Ventilasyon filtresi 0.45 pm
lla¢ kullanimini bakteriyel kirlenmeye karsi korur.
llaci bakteriyal kontaminasyona karsi korur.

B: Ventilasyon filtresi 0,2 pm

llag kullanimini bakteriyel kirlenmeye karsi korur.

llaci bakteriyal kontaminasyona karsi korur.
Kullanicilari aerosol kontaminasyona karsi korur.
Ozellikle toksik maddeler ile kullaniimasi i¢in uygundur.

C: Swvi filtre / partikiil filtresi 5 pm
Partikiil kontaminasyonuna kars! korur.
Ozellikle toz seklindeki ilaclar ile kullanilmasi icin uygundur.

D: Mikro ug .
Enjektorde kalan artik hacmi azaltir. Ozellikle kiiciik hacimli, pahali
ilaclar i¢in uygundur.
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Huéng dan str dung

Chi dinh )
Mini-Spike® 2 c6 thé duoc st dung dé hut hoac bom ddi véi céc loai 6ng
chuia thuéc mét liéu hoac nhiéu liéu.

Ung dung
Su dung Mini-Spike® 2 véi tay va/hoac gang tay da dugc khir tring.
Théo nép bao vé khdi 6ng thudc va khir tring nép ddy theo quy trinh
€O’ sd.
Théo nép bao vé khai kim.

® Dam kim vao 6ng thudc bang cach gitt phan cam ndm ctia Mini-Spike®
2. Khéng dugc dong vao dau néi luer. Khir triing trudce khi dung theo
quy trinh co s6.

@ N@ixi-lanh vao dau néi luer ctia Mini-Spike® 2 véi 6ng thuéc dit thang
dung.

® a.Déc 6ng thudc ngugc xudng dé hit dung dich.
b. D8c 6ng thuéc thdng ding lai dé bom dich.

@ Thao xi-lanh.

® Khirtrung dau ndi luer theo quy trinh dugc thiét lap.

Quan trong:

Khéng bao gis bom thudc khi 6ng thudc dang & vi tri quay ngugc xuéng
dudi. Lam nhu véy sé gdy hong phan loc khi va gidm kha néng thoat khi.
Ong thudc phai dugc dé thang ding khi bom dung dich tirxi-lanh vao.
Khi phai hat nhiéu dung dich tif lo nhiéu liéu:

khtt tring dau néi luer cGia Mini-Spike® 2 theo quy trinh dugc thiét lap. Lo
d& cdm Mini-Spike® 2 phai dugc dé thang diing.

Vit liéu dugc st dung

Phan cam nédm: SAN

Kim dam: SAN/ABS

Van luer:PC +SI

Tam loc: acrylic copolymer trén than lam bang nylon

Thai gian st dung
Vuilong tham khdo hudng dan st dung clia thudc cling nhu cac quy dinh
hién hanh vé vé sinh va an toan.

Tai str dung thiét bi dung mot lan duy nhat sé gay nguy cotiém &n cho bénh
nhéan hodc ngudi stt dung. Viéc ndy c6 thé dén dén nhiém ban va/hoac hu
héng chic nang hoat dong. Sy nhiém ban va/hodc han ché chic ndng cta
thiét bj c6 thé khién bénh nhan bj tén thuang, dau 6m hodc tirvong.

Sutach loc:

Vikhé néng hép thu c6 thé lén dén >15%, khong dung kim véi cac loai loc
chét 16ng/loc hat (loc khi c6 thé khéng quan trong) déi véi cac loai thudc:
corticotropin, cosyntropin, cyanocobalamin, ergonovines, maleates,
glucagon, insulin, vasopressin. Chua 6 théng tin vé tuong tac véi cac
thudc khac ngoai cac thudc da dugc liét ké & trén.

Mét s6 chat gay nit gay:

Mot s6 loai chat va dung méi vé co, hoat dong bé mit nhu macrogol
(polyethylene glycol) va/hodc benzyl alcohol, trong thuéc hodc cac hoat
chét, c6 thé gay ra hién tugng cang va gay & nhua. DS véi nhiing chat cé
ddc tinh manh nay, chiing t6i khuyén céo chi st dung kim dé hut mot lan.
Nha san xuat khéng chiu trach nhiém d6i véi hdu qua c6 thé xay ra do st
dung khong ding quy dinh.

Chi dinh va chiing loai san phdm
Kim huat hoac bom dung d@é hat nhiéu lan tit 6ng thudc nhiéu liéu va lo
thudc.

A|B|C|D *
Mini-Spike® 2 xanh 14
(Ref. 4550590)
Tam loc Mini-Spike® 2
(Ref. 4550591) a4 xanhlo
Mini-Spike® 2 Chemo .
(Ref. 4550592) ad do
Mini-Spike® 2 Micro-Tip .
(Ref. 4550593) v Ry
Tam loc Mini-Spike® 2 Micro-Tip
(Ref. 4550594) V| ||/ el
Mini-Spike® 2 Chemo Micro-Tip A
(Ref. 4550595) A A

*Mau ctia van Luer

A: Mang loc khi ¢& 0.45 pm
Bao vé thudc khoi bi nhiém khudn.

B: Mang loc khi ¢§ 0.2 pm

Bao vé thudc khai bj nhiém khuén.

Bao vé ngudi dung khai nhiém ban tir sol khi.
Chuyén dung cho céc chat ¢ doc tinh.

C: Mang loc chét 18ng / Mang loc ti€u phan 5 pm

Bao vé khoi nhiém ban tif céc ti€u phan.

Chuyén dung doi véi cac loai thudc dang bot.

D: Mui siéu nho

Gidm lugng ton du. Chuyén dung cho cac loai thudc dat tién, lugng ding
nho.
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Meaning of symbols

Do not re-use - Nicht wiederverwenden - [la He ce nsnonssa
nostopHo - Nio reutilizar - 2IFEW{ER - Nepouzivat
opétovné - M3 ikke genbruges - Mitte korduvkasutada - No
reutilizable - Ei saa kéiy'tt"" uudelleen - Ne pas réutiliser - Na

nv tat - Ne | alja fel ujra - Non
riutilizzare - Negallma naudoti kartotinai - Neizmantot
atkartoti -+ Niet hergebruiken - Kun engangsbruk - Nie
uzywac ponownie - Nao reutilizar - A nu se reutiliza - 3anper
Ha NOBTOPHOE Np - Far ej ateranvindas - Samo za
enkratno uporabo Opidtovne nepouzivat - Yeniden
kullanmayiniz- Khéng st dung lai

Caution - Vorsicht - Buumanue - Cuidado - % - Pozor
(vystraha) - Forsigtig! - Ettevaatust - Precaucion - Huomio -
Attention - Mpoooyn - Figyelem! - Attenzione - Atsargiai! -
Hoiatus - LET OP! - Forsiktig - Uwaga - Cuidado - Avertizare
- OctopoxHo! OBpaTuTech K MHCTPYKUMN MO MPUMEHEHUIO *
Varning! - Previdno - Varovanie - Dikkat - Than trong

Consult instruction for use - Gebrauchsanweisung beach-
ten - BuxTe MHCTPyKuuuTe 3a ynotpe6a - Consulte as in-
strugoes de uso - FE{EF%A - Ctéte navod k pouiti -
Laes brug gen - Vt kasutusj it - Consulte las
instrucciones de uso - Katso kdyttoohje - Consulter le mode
d'emploi - ZupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong -+ Nézze meg
a hasznilati utasitast - Consultare le istruzioni per I'uso -
Zr. naudojimo instrukcijas - Lasit lietoSanas instrukciju -
Raadpleeg gebruikersinformatie - Se i bruksanvisningen -
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z instrukcja - Consultar
instrucdes para uso - Consultati instructiunile de utilizare
- O6paTuTech K MHCTPYKUMM No NpumeHeHuio - Se bruksan-
visninggn - Glejte navodila za uporabo - Pozrite navod na
pouzitie - Kullanma talimatina bakiniz- Tham khao huéng dén
sttdung

Batch number - Chargennummer - MapTuget Homep - Nume-
ro do lote - #t'5- - Kéd dévky - Lot-nr. - Partiinumber - Codi-
go de lote - Erdinumero - Numéro de lot - AplGuo;napnBac
Gyarta5| sorozat szama - Numero di lotto - Partijos numeris

- Sérijas numurs - Charg - Batch/LOT-

Numer serii - Numero do lote - Lot nr. - Homep naptum -
Batchnummer - Stevilka serije - Cislo 3arZe - Parti kodu- S616

Sterile - Steril - Crepune - Estéril - JGH - Sterilni - Steril -
Steriilne - Estéril - Steriili - Stérile - Amootelpwpévo - Steril -
Sterile - Sterilu - Sterils - Steriel - Steril - Sterylny - Esteriliz-
ado - Steril - CrepunbHo - Steril - Sterilno - Sterilné - Steril -
Tiét tring

Use-by date - Verwendbar bis - Cpok Ha rogHocT - Usar até -
B - Pouzit do data - Anvendes inden - Kasutada kuni:
- Fecha de caducidad - Viimeinen kayttop: - Date limite
d'utilisation - AvaAwon éwg - Szavatossagi id6 - Da utilizzarsi
entro - Tinka iki datos - Deriguma termins - Te gebruiken
tot - Holdbarhetsdato - Data przydatnosci do uzycia - Prazo
de validade - Data de expirare - icnonb3osatb Ao - Anvands
fore - Rok uporabnosti - Pouzitelné do - Son kullanma tarihi
- Sitdung dén ngay

Date of manufacture Herstellungsdatum - [lata Ha
npousgoacTeo - Data de fabricagio - 4 F=HHi - Da-
tum vyroby - Fremstillingsdato - Tootmiskuupdev - Fecha
de fabricacion - Valmistuspdiva - Date de fabrication -

e

szpopnvm KClTClO'KEUf]C Gyartam datum - Data di produzi-
one - data - datums - Productie-
datum Produks;onsdato Data produkgji - Data de fabrico

- Data fabricatiei - lata usro - Tillverkningsdatum -
Datum izdelave - Datum vyroby imalat tarihi - Ngay san xuat

Latex-free - Latexfrei - He cbgbpia natekc -+ Sem latex -
TEFE - Neobsahuje latex - Latexfri - Lateksivaba - No
contiene latex - Lateksiton - Sans latex - Aev mepiéxet Aate -
Latex-mentes - Privo di lattice - Be latekso - Nesatur lateksu

- Latexvrij - Lateksfri - Nie zawiera lateksu - Sem latex - fara
latex - He copepxur natexc - Latexfri - Brez lateksa - Neob-
sahuje latex - Lateks icermez - Khong c6 Latex

PVC-free - PVC-frei - He copbpxa PVC - Sem PVC - &
PVG - Neobsahuje PVC - PVC-fri - PVC-vaba - No contiene
PVC - Ei sisalld PVC:td - Sans PVC - Aev mepiéxel PVC - PVC-
mentes - Privo di PVC - Be PVC - Nesatur PVH - pve-vrij -
PVC-fri - Nie zawiera PVC - Sem PVC - fard PVC - He
copepxur MNBX - PVC-fri - Brez PVC-ja - Neobsahuje PVC -
PVC Igermez - Khéng chita PVC

DEHP-free - DEHP-frei - He cbabpxa DEHP - Sem DEHP -
A& DEHP - Neobsahuje DEHP - DEHP-fri - DEHP-vaba - No
contiene DEHP - Ei sisalld DEHP:a - Sans DEHP - Aev mepiéxet
DEHP - DEHP-mentes - Privo di DEHP - Be DEHP - Nesatur
DEHP - DEHP-vrij - DEHP-fri - Nie zawiera DEHP - Sem DEHP
- fara DEHP - He conepxwr ¢ranatbl - DEHP-fri - Brez DEHP-
ja - Neobsahuje DEHP - DEHP Icermez - Khong chita DEHP

Do not use if package is damaged - Bei beschidigter Ver-
packung nicht verwenden He ynotpe6ssaiite, ako
onakoBkarta e nospepeHa. - Nao utilizar se o pacote estiver
danificado - E E®#IRIE, ll@ﬁﬁl Nepouzivat, jestlize
je baleni poskozeno - Produktet ma ikke anvendes, hvis em-
ballagen er beskadiget - Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud. - No utilizar si el envase esta dafiado - Ei saa
kayttaa jos pakkaus on vahmgmttunut Ne pas utiliser si
I' Il est end; Mnv Xpnow ite 10 MpoIoV
avn ia givat Bappévn - Ne | alja, ha a csoma-
golas sériilt - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
- Nenaudoti, jeigu pakuoté yra paZeista - Nelietot, ja iepa-
kojums ir bojats - Niet gebruiken indien verpakking bescha-
digd is - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet - Nie
uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania - Nao utilizar
se o pacote estiver danificado - A nu se utiliza daca ambala-
jul este deteriorat - He unc b npu

ynakoBku - Far eJ anvandas om forpackningen 4r skadad -
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana - Nepouzivat
ak je obal poskodeny Ambalaji  hasar g6rmiisse
kullanmayiniz - Khéng stt dung néu bao bi khéng nguyén ven

Manufacturer - Hersteller - Mpoussoguten - Fabricante -
HIEE - Viyrobee - Producent - Tootja - Fabricante - Valmi-
staja - Fabricant - Kataokevaotig - Gyarto - Produttore -
Gamintojas - RaZotajs - Fabrikant - Produsent - Wytworca -
Fabricante - Fabricantul - Mpounssoautens - Tillverkare - Iz-
delovalec - Vyrobca - imalatgi - Nha sén xuét
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For sterilization type see primary YnonHomoueHHaa oprausauua (umnoptep) B PO: 000 «b.BpayH
packaging Megukan, 191040, r. CaHkT-Tetep6ypr, yn. MywWwKNHCKas, 4.
10. Ten./dakc: (812) 320-40-04. Mpoussoantens/MponsseaeHo:
B.BpayH Menb3yHreH AT, Kapn-bpayh-LUtpacce 1,34212
Importado e Distribuido por: Menb3yHrer, lepmanua. B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-
Laboratorios B.Braun S.A. Strasse 1, 34212 Melsungen, Germany.
Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Séo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000 Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja bakiniz.
Farm. Responsével: Rosane G. R. da Costa CRF/RJ n°.: 3213
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para ver o niumero de registro

Ithalater Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

Distributed by: B. Braun Medical Inc.

Bethlehem, PA USA 18018-3524 Rx only

Pictorials are for reference only
Distributed by: B. Braun Medical Inc.

Importado por B. Braun Medical SA. Bethlehem, PA USA 18018-3524

Calle 44 N°8-08/31 Bogota.
Manufacturing site:
B. Braun Melsungen AG

Imported by: 34209 Melsungen, Germany

PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

C E Germany @
0123 0919 12410438 www.bbraun.com
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