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m Aspirasjons- og injeksjonspigger for
enkelt- og flerdosebeholdere.

m Removal and injection spikes for single-
and multi-dose vials.

m Entnahme- und Zuspritzspike fiir Einzel- m Szpikulce do pobierania i wstrzykiwania
und Mehrdosenflaschchen. do fiolek jedno- i wielodawkowych.
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B wunose 3a usternane n kxekTupane Remociio e spikes de injecgdo para
3a e[JHO- ! MHOT0/1030B1 GpNIaKOHW. frascos de dose tnica ou multi-dose.

B 0dbérové nebo injekéni hroty pro jednodav-
kové a vicedavkové injekéni lahvicky.

w
=)

pt| Spikes de remogédo e de injecdo para
[ frascos de dose tnica e multidose.

EB Fjerncises- og injektionsspyd til B8 Varfuri pentru indepirtare si injectare
haetteglas med en eller flere doser. destinate flacoanelor unidoza si multidoza.
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B Hakoweunnkn ans acnMpauun v UHbeKLUN,
npepHasHayeHHble AnA OQHOAO3HbIX
1 MyNbTUL03HBIX $plaKOHOB.
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E Punzones de extraccion y de inyeccion
para viales de dosis unica o multiple.
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sk | Aspiracné a injekéné hroty pre
jednodavkové a viacdavkové liekovky.
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Uhe- ja mitmeannuseliste viaalide
eemaldus- ja siisteteravikud.

Poisto- ja injektointipiikit yksi-
ja moniannosampulleille.

Perforateurs de retrait et d'injection
pour des flacons mono- et multi-doses.
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Bl odstranjevanje in konice za injiciranje
za enoodmerne in vecodmerne viale.
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n Siljci za ubrizgavanje ili izvlaéenje teénosti
iz jednodoznih i viSedoznih bocica.

Uttags- och injiceringsspetsar for
en- och flerdosflaskor.

Siljci za izvlacenje i ubrizgavanje za
jednodozne i viSedozne bocice.

m Tiiskék felszivashoz/befecskendezéshez
egy- és multidozisos ampullakhoz.

5
©

Tek ve ¢ok dozlu flakonlar igin cekme ve
enjeksiyon spike’lar.
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AcnipauiiiHi KaHloni AnA ogHOPa30Boi Ta
6araTopa3oBoi acnipaLii Ta iH'eKL|ii y dpnakoHu.
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m Taji atau paku pelepasan dan injeksi
untuk vial satu dosis dan multi-dosis.

Kim hut va bom cho cac loai 6ng thuéc mét
liéu hodc da liéu.

Bl BT &8s 58 iR
ENTHRIE.
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Dispositivo di prelievo o iniezione per fiale
monodose e multidose.

Bip xaHe ken fo3anbl KyThinapra apHanfaH
any XaHe eHrizy nHenepi.
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Nuémimo ir injekcijos smaigai vienos
dozés ar daugiadoziams flakonams.
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Iznemsanas vai injekcijas adatas vienas
un vairaku devu pudelitém.

2
2

Bl Verwijderings- en injectiespikes voor single
en multidose vials.
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m Directions

m Anwendungshinweise
m YkasaHuA 3a ynotpeba
m Pokyny pro pouziti
m Betjeningsvejledning
m Yrodeieg epappoync
E Aplicaciones
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Kyttoohje

{ig Conseils d'utilisation

m Upute

m Hasznalati Utmutatas

m Petunjuk

[ifl Modalita d'uso

m BarbiTTap
|spéjimai

Noradijumi par lietoSanu
m Gebruiksaanwijzingen
m Bruk

m Przepisy stosowania
Instrucdes de uso
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m Uputstvo
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Bl Instructions for use

Device description
Material used:

Housing: ABS/SAN

Closing Cap: PP

Protective Cap and Valve Opener: PE

Filter: Acrylic copolymer [ Nylon support
Valve Disk: silicone

Mini-Spike® can be used with devices which are in compliance with Luer
connectors (e.g., 1SO 80369-7).

Mini-Spike® can be used with single- and multi-dose vials and fluid con-
tainers of different volumes.

Removal and injection spikes for single- and multi-dose vials.

Sterility
Sterilized by Gamma radiation.

Do not use if package is damaged.
Visually inspect the product packaging to ensure that the sterile
barrier system is intact.

Intended purpose

Mini-Spike® is a vented dispensing pin for injecting/withdrawing
fluids from single and multi-dose containers (i.e. glass vials, semi rigid
and glass IV container).

Do not re-use.

Indication

e Withdrawal and injection from/in multi-dose vials

e Withdrawal and injection from/in multi-dose vials with additional
filtration of fluids (Mini-Spike® Filter and some Mini-Spike® Chemo
variants only)

Preparation of ready-for-use injections (according to the SmPC of the drug)
Preparation of cytostatic injections (according to the SmPC of the drug)
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* Closing cap colour

A: Venting filter 0.45 pm

Protects the medication from contamination by bacteria.
B: Venting filter 0.2 pm

Protects the medication against contamination
and the user from contamination by aerosols.

Specially suited for use with toxic substances.

C: Micro-Tip

Reduces the residual volume.

Specially suited to small volume, expensive medications.
D: Fluid filter 5 um

Protects against contamination by particles.

Specially suited for use with medications in powder form.
E: Valve

The valve also closes upside down containers and is drip proof.

by bacteria

Patient population
Mini-Spike® is not directly used on patients as it is only used for drug
admixture. No gender or age related limitations.

Intended User

Mini-Spike® should only be used by healthcare professionals (e.g., pro-
fessional nurses, licensed and/or certified physicians, healthcare workers,
midwifes, paramedics, pharmacists) who have been adequately trained
within the educational background in this technique.

Upon medical assessment and adequate instruction, patients and/or care-
givers may also be allowed to take over defined handling steps according
to national guidelines. Healthcare workers are responsible for ensuring that
patients and/or caregivers are instructed in the correct use of Mini-Spike®
and that the instruction of caregiver and/or patient is documented by the
healthcare worker according to local documentation guidelines.

Contraindications
Withdrawal of cellular containing blood samples.

Reconstitution of solid pharmaceuticals with additional solvent.
There are special transfer devices available for this indication.

Residual Risks/Side effects
No side effects known.

The following complications may occur during the procedure of liquid

transfer, reconstitution or dilution:

® Microbiological or particulate contamination as a result of poor asep-
tic technique up to infection

® Medication errors

Precautions
Do not re-sterilize.
Always refer to the SmPCs of the drugs / solutions for admixture procedure.

Warning

Do not re-use. Re-use of single-use devices creates a potential risk of
patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of func-
tional capability. Contamination and/or limited functionality of the de-
vice may lead to injury, illness, or death of the patient.

Every dispensing pin is intended to be used with a single container and
is not made for re-use.

Do not use if packaging or product is damaged or contaminated.
Use of damaged or contaminated device might lead to injury, illness, or
death of the patient.

The duration of the application is applied in accordance with the used
pharmaceutical and its SmPCs as well as in accordance with the national
guidelines and/or hospital protocols.
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If product is used with cytotoxic or antineoplastic drugs, please mind safe
handling instructions and guidelines / institutional protocols.

Do not remove the dispensing pin/spike from the stopper / vial.

The injection pin may cause injuries with careless handling.

Solution from a filled syringe into the container must only be injected upright.
Vials with inserted Mini-Spike® are to be stored in a vertical position (upright).
In case of repeated withdrawal of fluids from a multi-dose vial: disinfect
the female luer connection / swabable valve as per institutional protocol.

For variants with Liquid filter / Particle filter: When using the following
pharmaceuticals, the absorption is larger than 15% due to the liquid filter.
The resulting loss has to be taken into account:

* Corticotropin 30 %

Cosyntropin 35 %

Cyancobalamin 70 %

Ergonovine Maleate 45 %

Glucagon 60 %

Insulin 90 %

Vasopressin 95 %

Every withdrawal device is intended to be used with a single container
and is not made for reuse, because even by applying the device according
to its intended use there might occur fissuring or stress cracking due to
mechanical and or chemical influences.

Substances causing stress cracks:

Various inorganic and organic surface-active substances, solvents (e. g.
macrogol/polyethylene glycol and/or benzyl alcohol) in medication or ac-
tive substances (e.g. carboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin, pacl-
itaxel) can lead to stress and tension cracks in plastics. With these aggres-
sive substances we recommend use of the spike for a single aspiration only.

If hygiene rules are disregarded, patient-cross-contamination is poten-
tially possible, in spite of the use of the product.

Operating Instructions

1) Remove protective cap from the medication container and disinfect
the stopper.
Remove protective cap from the spike.
Insert spike.

EH Gebrauchsanweisung

Geridtebeschreibung
Verwendete Materialien:

Gehaduse: ABS/SAN

Verschlusskappe: PP

Schutzkappe und Ventiloffner: PE

Filter: Acryl-Copolymer [ Nylon-Trager
Ventilteller: Silikon

Mini-Spike® eignet sich fiir die Verwendung mit Geréten, die mit Luer-
Konnektoren kompatibel sind (z. B. ISO 80369-7).

Mini-Spike® kann mit Einzel- und Mehrdosenfldschchen und Fliissig-
keitsbehdltern mit unterschiedlichen Volumina verwendet werden.

Entnahme- und Zuspritzspike fiir Einzel- und Mehrdosenflaschchen.

Sterilitat

Mit Gammastrahlung sterilisiert.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist.

Die Produktverpackung einer Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustel-
len, dass das Sterilbarrieresystem intakt ist.

Verwendungszweck

Mini-Spike® ist ein beliifteter Dosierstift zur Injektion/Entnahme von
Fliissigkeiten aus Einzel- und Mehrdosenbehéltern (z. B. Glasfldschchen,
halbstarren und IV-Behiltern aus Glas).

Nicht wiederverwenden.

Indikation

® Entnahme und Injektion aus/in Mehrdosenflaschchen

e Entnahme und Injektion aus/in Mehrdosenflaschchen mit zusétzli-
cher Filtration von Fliissigkeiten (nur Mini-Spike® Filter und einige
Mini-Spike® Chemo-Varianten)

Zubereitung von gebrauchsfertigen Injektionen (gem&B der Fachinfor-
mation des Arzneimittels)

Zubereitung von Zytostatika-Injektionen (gemaB der Fachinformation
des Arzneimittels)

2)
3)
4) Open snap cap. B|C|[D|E *
5) Connect syringe and aspirate / inject required volume. —
6) Important: Solution from a filled syringe into the container (Fig. 6) '\gl'z'::"si"(l)‘ze ) v griin

must only be injected right-side up. Risk of excess pressure and im- (REF 4550242)

paired deairing. Mini-Spike® Micro-Tip v v =

griin
Duration of use (REF 4550510)
Please refer to the SmPC of the medication as well as valid hygiene and Mini-Spike® V v v -
safety regulations. (REF 4550560) grun
Disposal Mini-Spike® Filter v v bla
Disposal acc. to local guidelines and or clinical protocols. (REF 4550234) Y
Storage and handling conditions Mini-Spike® Filter Micro-Tip
Keep away from sunlight. (REF 4550528) 4 4 blau
Keep dry. P N
Mini-Spike® Filter V

Notice to the user (REF 4550579) 4 /[ blau
If, during the use of this product or as a result of its use, a serious inci-  Cnie®
dent has occurred, please report it to the manufacturer and/or its autho- ng;:léégg(;m?hemo v v rot
rised representative and to your national authority. PyTS———— Y
If further Instructions for Use are required, they can be requested from (R:E?:‘S%IOE%] emo Micro-tip |/ rot
the manufacturer or can be obtained from the B. Braun homepage: Mimi—Soike® Chema v
https://eifu.bbraun.com/. Ini-5pike® Chemo

psil un.com). (REF 4550587) 7 gk
Date of last revision
2023-11-15 * Farbe der Verschlusskappe

-5-
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A: Beliiftungsfilter 0,45 pm
Schiitzt das Medikament vor Verunreinigung durch Bakterien.

B: Beliiftungsfilter 0,2 pm

Schiitzt das Medikament vor Verunreinigung durch Bakterien und den
Anwender vor Verunreinigung durch Aerosole.

Besonders geeignet fiir die Verwendung mit toxischen Stoffen.

C: Mikrospitze

Verringerung des Restvolumens.

Besonders geeignet fiir kleinvolumige, teure Medikamente.

D: Fliissigkeitsfilter 5 pm

Schiitzt vor Verunreinigung durch Partikel.

Speziell geeignet zur Verwendung von Medikamenten in Pulverform.

E: Ventil
Das Ventil verschlieBt auch umgedrehte Behdlter und ist tropfsicher.

Patientenpopulation

Mini-Spike® wird nicht direkt am Patienten angewendet, da es nur zur
Medikamentenbeimischung verwendet wird. Keine geschlechts- oder al-
tersbedingten Einschrankungen.

Vorgesehene Anwender

Mini-Spike® sollte nur von medizinischen Fachkréften (z. B. Kranken-
schwestern und -pfleger, zugelassene undfoder zertifizierte Arzte,
Gesundheitspfleger, Hebammen, Sanitéter, Apotheker) verwendet wer-
den, die im Rahmen ihrer Ausbildung in dieser Technik angemessen ge-
schult wurden.

Nach entsprechender medizinischer Beurteilung und Unterweisung
kénnen Patienten und/oder Pflegende ebenfalls bestimmte Handha-
bungsschritte gemaB den nationalen Richtlinien tibernehmen. Das me-
dizinische Personal ist dafiir verantwortlich, dass die Patienten und/oder
Pflegenden in der korrekten Anwendung von Mini-Spike® unterwiesen
werden und dass die Unterweisung der Pflegenden und/oder Patienten
gemaB den lokal geltenden Dokumentationsrichtlinien vom medizini-
schen Personal dokumentiert wird.

Kontraindikationen
Entnahme von Blutproben mit zelluldren Anteilen.

Rekonstitution von festen Arzneimitteln mit zusatzlichem Losungsmittel.
Es gibt spezielle Transfergerate fiir diese Indikation.

Restrisiken/Nebenwirkungen
Keine Nebenwirkungen bekannt.

Wahrend des Transfers, der Rekonstitution oder der Verdiinnung von Fliis-

sigkeiten konnen die folgenden Komplikationen auftreten:

® Mikrobiologische oder partikuldre Kontamination als Folge schlechter
aseptischer Technik bis hin zur Infektion

* Medikationsfehler

VorsichtsmaBnahmen

Nicht erneut sterilisieren.

Immer die Mischverfahren in den Fachinformationen der Medikamente/
Lésungen nachschlagen.

Warnhinweis

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung von Gerédten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder
den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachti-
gung der Funktionalitit zur Folge haben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitat des Gerats konnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

Jeder Dosierstift ist zur Verwendung mit einem einzigen Behilter be-
stimmt und nicht zur Wiederverwendung vorgesehen.

Bei beschadigter bzw. verschmutzter Verpackung und Produkt nicht
verwenden. Die Verwendung beschadigter oder kontaminierter Produkte
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem verwendeten Arznei-
mittel und seiner Fachinformation sowie nach den nationalen Richtlinien
und/oder Krankenhausprotokollen.

Wird das Produkt zusammen mit zytotoxischen oder antineoplastischen
Arzneimitteln verwendet, miissen die Anweisungen zur sicheren Handha-
bung und die Richtlinien / institutionellen Protokolle beachtet werden.
Der Dosierstift darf nicht aus dem Stopfen/Fldschchen entnommen wer-
den. Der Injektionsstift kann bei unvorsichtiger Handhabung Verletzun-
gen verursachen.

Die Losung aus einer gefiillten Spritze darf nur aufrecht in den Behalter
injiziert werden.

Fldschchen mit eingesetztem Mini-Spike® miissen in vertikaler Position
(aufrecht) gelagert werden.

Bei wiederholter Entnahme von Fliissigkeiten aus einem Mehrdosen-
flischchen: den duBeren Luer-Anschluss [ das abwischbare Ventil gemiB
den Vorgaben der Einrichtung desinfizieren.

Fiir Varianten mit Flissigkeitsfilter / Partikelfilter: Bei der Verwendung
der folgenden Arzneimittel ist die Absorption aufgrund des Fliissigkeits-
filters hoher als 15 %.

Der daraus resultierende Verlust muss beriicksichtigt werden:
Corticotropin 30 %

Cosyntropin 35 %

Cyancobalamin 70 %

Ergonovinmaleat 45 %

Glukagon 60 %

Insulin 90 %

® Vasopressin 95 %

Jede Entnahmevorrichtung ist zur Verwendung mit einem einzigen
Behélter bestimmt und nicht zur Wiederverwendung geeignet, da es auch
bei bestimmungsgemaBer Verwendung zu Rissen oder Spannungsrissen
durch mechanische und/oder chemische Einfliisse kommen kann.

Stoffe, die Spannungsrisse verursachen:

Verschiedene oberflachenaktive anorganische und organische Stoffe,
Lésungsmittel (z. B. Macrogol/Polyethylenglykol undfoder Benzylal-
kohol) in Medikamenten oder Wirkstoffen (z. B. Carboplatin, Dauno-
rubicin, Fluorouracil, Cisplatin, Paclitaxel) kénnen zu Spannungsrissen in
Kunststoffen fiinren. Bei diesen aggressiven Substanzen wird empfohlen,
die Spitze nur fiir eine einzige Absaugung zu verwenden.

Werden die Hygienevorschriften nicht beachtet, ist eine Kreuzkontamina-
tion der Patienten trotz der Verwendung des Produkts potenziell maglich.

Bedienungsanleitung

1) Die Schutzkappe vom Medikamentenbehilter abnehmen und den
Stopfen desinfizieren.

2) Die Schutzkappe von der Spitze abnehmen.

3) Spitze einsetzen.

4) Schnappverschluss 6ffnen.

5) Spritze anschlieBen und die gewiinschte Menge aufziehen / injizieren.

6) Wichtig: Die Losung aus einer gefiillten Spritze darf nur mit der rich-
tigen Seite nach oben in den Behalter (Abb. 6) injiziert werden. Gefahr
von Uberdruck und Entliiftungsproblemen.

Dauer der Nutzung
Die Fachinformation zum Medikament sowie die geltenden Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften beachten.

Entsorgung
Entsorgung geméB den értlichen Richtlinien und/oder klinischen Vorgaben.
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Lager- und Transportbedingungen
Vor Sonnenlicht schiitzen.
Vor Nédsse schiitzen.

Hinweis fiir den Benutzer

Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Ver-
wendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie diesen
bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer zustén-
digen Behorde.

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen konnen beim Hersteller angefor-
dert oder von der Homepage von B. Braun heruntergeladen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen
15.11.2023

¥ Ykasanua 3a nonssate

OnucaHue Ha wspenneto
W3non3gaH matepuan:

Kopnyc: ABS/SAN

Kanauka: PP

lMpepnasHa Kanayka 1 Aenpecop 3a knanaHa: ~ PE

Ountbp: aKpuneH kononumep /

HaliNOHOBA NOA/IOKKA

[cK Ha KnanaHa: CUMKOH

Mini-Spike® morat ga 6bAaT M3NON3BaHN C U3AENNS, KOUTO Ca CbBMECTUMU
UNK B CbOTBETCTBIE C NTyepoBI KoHeKTopH (Hanp., ISO 80369-7).

Mini-Spike® Moxe Aa ce n3non3Ba ¢ eHO- 1 MHOTOA030BU GNAKOHU 11 KOHTEN-
Hepy 3a TEYHOCTM C PaNNYHN 06eMN.

Lunose 3a nsrernaHe n VHXeKTUpaHe 3a eJHO- U MHOr04030BU ¢ﬂaKOHI/I.

CmepunHocm
CTepmnmampaHo ypes rama byeHune.

He yn0Tpe6ﬂBa|?1Te, aKo OMakoBKaTa e NoBpeaeHa.
I'Iposepere BII3yasiHO OMakoBKaTa Ha U3eNneTo, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye CTepusi-
HaTa 6apriepHa CUCTema e HeroKbTHaTa.

MpepHasHaueHne

Mini-Spike® e BeHTUNMpaH Ao3WpaLL WUPT 3a UHXKEKTUPaHe/u3TernaHe Ha
TEYHOCTW OT €AHO- U MHOrOA030BN KOHTEHEPU (Hanp. CTbKNEHN GpnakoHu,
NONYTBbPAM U CTHKNEHI MHTPABEHO3HW KOHTEHEPU).

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO.

MokasaHua

® /I3TernAHe 1 NHXeKT1PaHe OT/B MHOrOA030B1 GNakoHn

® |I3ternaHe n NHXeKTMpaHe OT/B MHOrOA030BM GNAKOHU C JOMbAHUTENHO
duntprpare Ha TeyHoctuTe (camo npu Mini-Spike® Filter n Hakon BapuaH-
11 Ha Mini-Spike® Chemo)

© [lpuroTeAHe Ha roToBY 3a ynoTpeba nHxekuun (B cbotaetcTBre ¢ KXM Ha
NeKapCTBOTO)

® [lpurotBAHe Ha LWTOCTaTUYHU WHXeKummn (B cbotsetcTBue ¢ KXI Ha
NeKapcTBOTO)

B|{C|D|E "
e ‘
(REF 4550510) i I e
) ‘ e
e e | [ | o
?gli;lli:tssgitl)(gfs?mmbp Ha MUKpOBPDX |/ v CUH
mrsss [ | [ o
e ANGHES
:\g:&r;iissgié(gfeﬁhemo MUKPOBPBX /|l YepBeH
e aEGnES

* LiBAT Ha 3aTBapsiliaTa Kanauka

A: BeHTunayuoHeH ¢puntobp 0,45 pm
lpeanassa NekapcTBOTO OT GakTepPUANHO 3aMbpCABAHE.

B: BeHTunauuoneH ¢puntbp 0,2 pm

Mpeanassa nekapcTBOTO OT HaKTepuanHo 3aMbpcABaHe, a NOTpebUTeNs o1
3amMbpcABaHe C aepo30su.

OcobeHo nogxopsLL 3a ynotpe6a ¢ TOKCUYHI BelLecTsa.

C: MMKPOBPBX

HamansBa ocTaTbuHmMA 06em.

OcobeHo NopxopslL 3a CKbMM 1eKapcTBa B Manki obemu.

D: $unTbp 3a TEYHOCTM 5 pm
Mpepnassa oT 3aMbpcABaHe C TBbPAN YaCTULK.
0cobeHo NoaXoAALY 3a ynoTpeba ¢ NpaxoobpasHy iekapcTsa.

E: Knanan
KnanaHwbT 3aTBaps 11 06bpHaTU Ha 06paTHO KOHTEVHEPY 1 MpepnasBa oT Ka-
neHe.

MayweHTcka nonynayus

Mini-Spike® He ce 3n0n3Ba AMPEKTHO BbPXY MaLMEHTH, Tbid KaTo Ce N3Mon3Ba
camo 3a [j06aBAHe 1 CMeCBaHe Ha NlekapcTBa. HAMa orpaHuyeHns 3a non wim
Bb3pacT.

MpeasuaeH notpebuten

Mini-Spike® TpAGBa Aja ce 13M0N13Ba CaMO OT MeAVLIMHCKM CreLyanincTy (Hanp.
nPOGeCcroHanHN MeAULIMHCKN CeCTPU, IMLIEH3VPaH n/uni ceptduumpanu
neKapy, 30paBHN PaboTHNLYW, aKyLIepKY, Napameanuy, GapmaLiesTi), nomy-
Unnn noaxoAALLo obyyeHne B paMKiTe Ha 06pasoBaTesiHaTa NOATOTOBKA 3a
Ta3u TexHWKa.

Cnepl MeMLMHCKa OLIeHKa 1 MOAXOAALLO 0byyeHne Ha MaLueHTuTe u/unm
N1LaTa, KOUTO Ce rpuaT 3a TAX, CbLUo MOXe Aa Obfe paspelLeHo Aa noemat
onpefeneHy eneMeHT! OT NpoLieaypata B CbOTBETCTBUE C HaLMOHANHNTE
npaBuna. 3ApaBHNTe PABOTHULW HOCAT OTFOBOPHOCTTA Aa Ce rapaHTNpa, Ye
nayneHTuTe n / vwnn NnyaTa, KOMTO Ce rpuKart 3a TAX, Ca MHCTPYKTUPaHU 3a
npasunHarta ynotpeba Ha Mini-Spike® 1 4e MHCTPYKTaXbT Ha MLETO, KOeTo
Ce rPUM 3a TAX /UNK Ha NaLMeHTa e JOKYMeHTMPaH OT 3ApaBHNA PaboTHUK
B CbOTBETCTBYE C NPaBWaTa OT MeCTHaTa JOKyMeHTaLuA.
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I'Ipo‘rleon0Ka3ava
V3TernaHe Ha KneTbyHN I'Ip06I/I, CbAbpXKaLLM KPbB.

Pa3tBapsiHe Ha TBbPAV JIEKAPCTBEHN GOPMM C JOMBIHUTENEH Pa3TBOPHUTEN.
3a TOBa MoKa3aHe Ce MPejyIarar CrieLyasnHy yCTporcTBa 3a NPEXBbpAsHe.

OctaTbuHu puckose / Hexenanu peakuum
He ca 13BecTHU HexenaHu peakLum.

Mo Bpeme Ha npoLiefypaTa o NpexBbpAHE, pa3TBapAHe UM paspex/aHe Ha

TEYHOCTIN MOTaT ja Bb3HWKHAT ClIEJHUTE YCNOKHEHMA:

®  MuKpOGMONOrMYHO 3aMbPCABAHE UM 3aMbPCABAHE C YacTULVW B pesynTaT
Ha NoLua acenTuYHa TeXHNKa, BKNIOUYNTENHO I/IH¢€KL[VIR

® JlekapcTBeHu rpeLkm

ﬂpennaznm MepKn

[la He ce CTepUNM3Mpa NOBTOPHO.

BuHaru ce koHcynTupaiite ¢ KXI Ha nekapcTBata / pasTBOpUTE OTHOCHO NPO-
uepypata 3a LlO6aBﬁHE u cmecBaHe.

Mpepynpexpaexne

[la He ce n3non3sa NoBTOpHO. MOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3AENVA 3a efjHO-
KpaTHa yrotpeba Cb3jjaBa MoTeHLManeH PUCK 3a NaLyeHTa unm notpebutens.
To Moxe Jia 0Befie [0 3aMbpCABaHE U/VN HapyLuaBaHe Ha GYHKLIMOHaNHUTe
My XapaKTepUCTV KW, 3aMbPCABAHETO U/ OrpaHiyeHaTa GyHKLMOHaNHOCT
Ha U3ienneTo MoraT ja JoBefaT 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe W CMbPT Ha
navueHTa.

Bcek o3upaly WUQT e npefHasHaueH 3a W3on3BaHe C eiH KOHTeNHep
1 He e NpefiBUAEH 3a MHOroKpaTHa ynotpeba.

He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoBKara v ©3genveTo e noBpefeHo unm 3ambp-
ceHo. Ynotpe6aTa Ha 3aMbpCeHO n3aenne Moxe fia loBefie 10 HapaHsABaHe,
3abonAsaHe N CMbPT Ha NaLjueHTa.

BpemeTpaeHeTo Ha MPUNOXeHNeTO ce npwunara B CbOTBETCTBME C M3MON3-
BaHVA GapmaLieBTYeH NpodyKT u HerosuTe KX, KakTo 1 B CbOTBETCTBME
C HaLMOHa HVTe YKa3aHNA 1/uni 6ONHNYHITE NPOTOKONM.

AKO 13[}enveTo ce 13Mon3Ba C LIUTOTOKCUYHI UM aHTUHEOMaCTYHY NeKap-
CTBa, CNa3BaliTe MHCTPYKLMWTE 3a be3onacHa paboTa 1 npasunata / MPOTOKO-
NITe Ha 34paBHUTe 3aBefjeHNA.

He w3BaxpaiiTe posupawmsa wWn¢T/WwmMn OT 3anywankata / ¢nakoHa.
Mpy HeBHUMaTeNHa PaboTa C Hero WUGTLT 3a MHXKEKTUPaHe MOXe fia Npnyn-
H1 HapaHABaHVA.

VIHXeKTVpaHeTo Ha pa3TBOP OT Mb/Ha CNPUHLIOBKA B KOHTelHepa TpAbBa Aa
CTaBa Camo BbB BEPTUKAHO NONOXeHMe.

OnakoHnTe ¢ BKapaH Mini-Spike® TpabBa Aa ce cbxpaHABaT BbB BePTUKaNHO
nonoxexue (13npasexu).

B cnyyait Ha MHOrOKpaTHO U3Ter/AHE Ha TEYHOCTU OT MHOTO[I030B 1aKOoH: Ae-
3MH}eKLMpaiiTe XeHCKaTa lyepoBa BPb3Ka / aBTOMATUYHUA KianaH CbrmacHo
NPOTOKONa Ha JleyebHOTO 3aBeeHMe.

3a BapnaHTV ¢ GUATHP 3a TeUHOCTI / GUATHP 3a TBHPAY YacTuLy: KoraTo 13-
rion3Bate CriejHUTe GapMaLeBTNYHY NPOAyKTY, abcopbuyATa e no-ronAma ot
15% nopaay GprunTbpa 3a TEUHOCTU.

TpAbBa Aa ce MMaT NpeaByA NPOV3TUYALLYTE OT TOBa 3arybu:

KopTtukotponux 30%

Kocuntponut 35%

LinaHko6anamuH 70%

EproHoBuH manear 45%

Iniokarox 60%

VHcynun 90%

BasonpecuH 95%

BcAKo yCTPOWCTBO 3a U3TernAHe € MpejHa3HauyeHo 3a W3rosi3BaHe Camo
C e[IH KOHTelHep 1 He e MpefBIAEHO 32 MHOrOKpaTHa ynoTpeba, Thil KaTo
[I0pV MpK 13MONI3BaHe Ha YCTPOIICTBOTO MO MpefiHa3HaueHre Moxe fa ce
noyun pasLieriBaHe WK HamyKBaHe OT HampeXeHWETo nopaau MexaHniH!
W/VAN XVIMUYHY Bb3AENCTBIA.

BellecTBa, NPUUYMHABALLM MyKHATVHW OT HaNpexeHue:

PasnnuHn HeopraHN4HY 1 OpraHNYHN NOBbPXHOCTHOAKTUBHN BELLECTBa, pa3-
TBOPYUTENN (Hanp. Makporosn / MoNNETUNEH FNKON /N GeH3II0B ankoxon)
B Me/JNKaMeHT WNN aKTUBH BeLLecTBa (Hanp. kapbonnatuH, AayHopyouLnH,
¢bnyopoypauun, UMCNNaTiH, NaKNUTaKcen) MoraT fia MPUYNHAT MyKHATUHK OT
HarnpexeHue 1 oMbH B MnacTMacuTe. Mpy Tesn arpecnBHi BelyecTa Npeno-
pbyBaMe /ja U3Mon3Bate WHMa Camo 3a efJHO acnpypaHe.

anI Hecna3BaHe Ha XWUrMeHHWUTe mpasuia MMa MoTeHUManHa Bb3MOXHOCT 3a
KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHe Ha NauneHTUTe, BbNpeKn N3Non3BaHETO Ha MPOAYKTa.

WHcTpyKuun 3a pabota

OTcTpaHeTe NpefnasHaTta kanayka oT KOHTeliHepa C 1ekapCTBOTO 1 Ae3nH-

deKunpaliTe 3anyLuankara.

2) OtcTpaHeTe NpeanasHata Kanayka Ha wmmna.

3) BkapaiiTe wuna.

4) OtBOpeTe Npy:IHHaTa Kanayka.

5) CBbpieTe CNPUHLIOBKaTA W aCnnpupaiTe/MHKeKTIPaiiTe HyxHUA obem.

6) BaxHO: MHXeKTpaHeTo Ha pa3TBOP OT MbJHA CMPUHLIOBKA B KOHTEHEpa
(ur. 6) TPAGBa Aa CTaBa CamMO BbB BEPTVKANHO NONOXeHNE. PUCK OT CBPbX-
HanAraHe 11 HapyLeHo o6e3Bb3lyllaBaHe.

I'Ipom:m«wrenuoc‘r Ha U3non3BaHe
Mons, BuxTe KXI 3a N1eKapCTBOTO, KaKTO 1 BanngHUTe npasuia 3a XxurmeHa
1 6e3onacHoCT.

MSXBbPﬂﬂHe Ha oTnagbuunte
OTCTpaHﬂBaHeTO Ha OTnagbuuTe Ce U3BbPLUBA CbrIacHO MeCTHUTE pa3nopea-
61111/ U KAMHUYHN npoToKonu.

YcnoBuA Ha cbxpaHeHue 1 pa6ota
[la Ce nasn OT CTbHYeBa CBET/INHA.
[la ce cbXpaHaABa Ha Cyxo.

KnunHW4HN Non3mn 1 xapaKTepucTukm
He e npunoxumo

yBEAOMﬂEHVIe 3a no‘rpe6m’enﬂ

Ako no Bpeme Ha ynorpe6aTa Ha TOBa V3fjenve Unn B pesyntat Ha Heroeata
yn01pe6a € Bb3HMKHa/ Cepuo3eH MHUNAEHT, MONA, FlOKJ'Ia[JBaI;ITE 3a Hero Ha
npouvssoauTena n/wnu Heros YMbJHOMOLLEH NpefCcTaBUTeN, KaKTo 1 Ha Baln-
Te HauMOHanHM BnacTu.

AKO Ca HeOBXOAMMM AOMbAHUTENHYU MHCTPYKLMW 33 ynoTpe6a, Te MoraT Aa
6bAaT NONCKaHI OT NPON3BOAWTENA UM Aa GbaaT U3TerneHn oT yebcaiiTa Ha
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[laTta Ha nocnegHata pefakuma
15.11.2023r.

Navod k pouZiti
Popis prostiedku
PouZity materia

Kryt: ABS/SAN

Uzaviraci kryt: PP

Ochranny kryt a otvira¢ ventilu: PE

Filtr: Akrylovy kopolymer [ nylonova podpora
Disk ventilu: silikon

Mini-Spike® Ize pouzivat s prostiedky, které jsou kompatibilni s konektory
Luer (napf. podle normy ISO 80369-7).

Mini-Spike® Ize pouzivat s jednodavkovymi a vicedavkovymi injekénimi
lahvickami a nadobkami na tekutiny o riznych objemech.

Odbérové nebo injekéni hroty pro jednodévkové a vicedavkové injekéni
lahvicky.
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Sterilita
Sterilizovano gama zarenim.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda neni porusen systém sterilni bariéry.
Uréeny ucel

Mini-Spike® je odvzdusiovany davkovaci hrot pro injekce | odbéry teku-
tin z jednodavkovych a vicedavkovych obald (napf. sklenénych injekénich
lahvicek, polotuhych a sklenénych IV nadobek).

Nepouzivat opétovné.

Indikace

® 0dbér a injekce z/do vicedavkovych injekénich lahvitek

® QOdbér a injekce z/do vicedavkovych injekénich lahvicek s dodate¢nou
filtraci tekutin (pouze filtr Mini-Spike® a nékteré varianty Mini-Spike®
Chemo)

® Pfiprava injekci k okamzitému pouziti (podle Souhrnu udaji o pfiprav-
ku daného lé¢iva)

® Pfiprava cytostatickych injekci (podle Souhrnu tdaji o pFipravku da-
ného légiva)

A|B|C|D|E *
Jehla Mini-Spike® .
(REF 4550242) 4 zelend
Jehla Mini-Spike® s mikrohrotem .
(REF 4550510) 7 7 zelend
Jehla Mini-Spike® V .
(REF 4550560) 4 /| zelena
Filtr pro jehlu Mini-Spike® .
(REF 4550234) 7 4 modra
Filtr pro mikrohrot jehly
Mini-Spike® v AR modra
(REF 4550528)
Filtr pro jehlu Mini-Spike® V .
(REF 4550579) 7 7 |
Jehla Mini-Spike® Chemo M .
(REF 4550340) g 4 Cervena
Jehla Mini-Spike® Chemo
s mikrohrotem |V cervena
(REF 4550536)
Jehla Mini-Spike® Chemo V « .
(REF 4550587) J 71 I

*Barva uzaviraciho krytu

A: Odvzdusiovaci filtr 0,45 pm

Chrani IéCivy pfipravek pred kontaminaci bakteriemi.

B: Odvzdushovaci filtr 0,2 pm

Chrani IéCivy pripravek pred kontaminaci bakteriemi a uzivatele pred
kontaminaci aerosoly.

Zv1asté vhodné k pouZiti pfi praci s toxickymi latkami.

C: Mikrohrot

Snizuje rezidualni objem.

Zvlasté vhodny pfi praci s malymi objemy a drahymi Ié¢ivy.
D: Filtr tekutin 5 pm

Chréni proti kontaminaci ¢asticemi.

Zvlasté vhodny k pouZiti Ié¢iv v praskové formé.

E: Ventil

Ventil se rovnéz uzavira pfi poloze nadobky dnem vzhiru a je odolny
proti odkapavani.

Populace pacienti

Mini-Spike® se nepouziva pfimo na pacientech, slouzi pouze k pfimicha-
vani léciv. Nema zadna omezeni tykajici se pohlavi nebo véku.

Urceny uzivatel

Mini-Spike® by méli pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici (napf. profe-
sionalni zdravotni sestry, Iékafi s licenci a/nebo certifikovani Iékafi, zdra-
votnicti pracovnici, porodni asistentky, zachranafi, Iékarnici), ktefi byli
v této technice naleZité vyskoleni v ramci svého vzdélavani.

Na zakladé uvazeni Iékafe a po odpovidajicim pouceni Ize povolit, aby uréité
manipulaéni kroky provadéli i pacienti a | nebo pecovatelé, a to podle vnit-
rostatnich pokynU /pfedpisti. Zdravotnicti pracovnici odpovidaji za zajisténi
toho, aby byli pacienti a / nebo petovatelé pouceni o spravném pouziva-
ni vyrobku Mini-Spike® a aby bylo pouceni pecovatele a / nebo pacienta
zdravotnickym pracovnikem zdokumentovano podle mistnich pokyni pro
dokumentaci.

Kontraindikace

Odbér bunécného materialu obsahujiciho vzorky krve.

Rozpousténi pevnych Iécivych pripravkii s dal$im rozpoustédlem. Pro tuto

indikaci jsou k dispozici specialni prenosové prostredky.

Zbytkova rizika / Vedlejsi acinky

Zadné vedlejsi ucinky nejsou znamy.

Béhem postupu prenosu tekutin, rozpousténi nebo redéni se mohou ob-

jevit nasledujici komplikace:

* Mikrobiologicka kontaminace nebo kontaminace cizimi ¢asticemi az
infekce v dusledku nedostatecné aseptické techniky

® Chyby medikace

Bezpeénostni opatfeni

Neresterilizujte.

Postup pfimichavani si vzdy vyhledejte v Souhrnu udaji o pfipravku pfi-
slusnych lé¢iv [ roztokd.

Varovani

Nepouzivat opétovné. Opétovné pouziti prostiedki urcenych k jedno-
razovému pouziti predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni
riziko. Mize vést ke kontaminaci a/nebo zhorseni funkénosti prostiedku.
néni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Kazdy davkovaci hrot je uréen k pouZiti s jednou nddobkou a neni uréen
k opétovnému pouziti.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal nebo vyrobek poskozen nebo konta-
minovan. Pouziti poskozeného nebo kontaminovaného prostredku mize
zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Doba pouziti je dana pouzitym lécivym pripravkem a jeho Souhrnem tdaji
o pfipravku a vnitrostatnimi smérnicemi a/nebo nemocni¢nimi protokoly.
Je-li vyrobek pouZit s cytotoxickymi nebo antineoplastickymi lé¢ivy, do-
drzujte prosim pokyny pro bezpe¢nou manipulaci a pfislusné smérnice /
protokoly instituce.

Nevyjimejte davkovaci hrot/trn z uzavérufinjekéni lahvicky. PFi neopatrné
manipulaci mize injekéni hrot zpisobit zranéni.

Roztok z naplnéné stfikacky do nadobky je nutné vstiiknout svisle.
Injekéni lahvicky se zasunutym hrotem Mini-Spike® je nutné skladovat ve
svislé (vzpfimené) poloze.

V pfipadé opakovaného odbéru tekutin z vicedavkové injekéni lahvicky:
vydezinfikujte sami¢i konektor typu Luer / Cistitelny ventil podle nemoc-
ni¢niho protokolu.
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Varianty s filtrem tekutin / filtrem pevnych &stic: PFi pouziti nasledu-

jicich 1éciv je v disledku pouziti filtru tekutin absorpce vétsi nez 15 %.

Vyslednou ztratu je nutné zohlednit:

® kortikotropin 30 %

® kosyntropin 35 %

® kyanokobalamin 70 %

® ergonovin maleat 45 %

® glukagon 60 %

® inzulin 90 %

® vasopresin 95 %

Kazdy odbérovy prostfedek je urcéen k pouziti s jednou nadobkou a neni

urc¢en k opétovnému pouziti, protoze i pfi pouziti prostredku v souladu s

jeho ucelem pouziti se v diisledku mechanickych a/nebo chemickych vliva

mohou objevit trhliny nebo zatézové praskliny.

Latky zpUsobujici zatézové praskliny:

Ruizné anorganické a organické povrchové aktivni latky, rozpoustédla (napf.

makrogol/polyethylenglykol a/nebo benzylalkohol) v Ié¢ivu nebo lécivych

latkach (napf. karboplatina, daunorubicin, fluorouracil, cisplatina, paklita-

xel) mohou vést ke vzniku zatézovych a tahovych prasklin plastu. U téchto

agresivnich latek doporucujeme pouZivat jehlu pouze pro jednu aspiraci.

Nejsou-li dodrzena hygienicka pravidla, mize pfipadné dojit ke kfizové

kontaminaci pacienta, a to i navzdory pouziti tohoto vyrobku.

Navod k obsluze

1) Sejméte ochranny kryt z nadobky s lé¢ivem a dezinfikujte uzavér.

2) Sejméte ochranny kryt z hrotu.

3) Zasufte hrot.

4) Oteviete krytku.

5) Pfipojte stfikacku a aspirujte / vstfiknéte pozadovany objem.

6) Dulezité: Roztok ze stikacky do nadobky (obr. 6) je nutné vstfiknout
hlavou dolu. Riziko nadmérného tlaku a zhorseného odvzdusnéni.

Doba pouziti

Informace ziskate v Souhrnu udaji o pfipravku daného léciva a v platnych

hygienickych a bezpecnostnich predpisech.

EA Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden
Anvendt materiale:

Kabinet: ABS/SAN

Lukkeheette: PP

Beskyttelsesheette og ventilabner: PE

Filter: Akrylcopolymer/nylonbeslag
Ventilskive: silikone

Mini-Spike® kan anvendes med enheder, der er i overensstemmelse med
Luer-konnektorer (f.eks. ISO 80369-7).

Mini-Spike® kan anvendes med heetteglas med en eller flere doser og
veeskebeholdere med forskellige volumener.

Fjernelses- og injektionsspyd til haetteglas med en eller flere doser.

Sterilitet

Steriliseret vha. gammabestraling.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Inspicer produktemballagen visuelt for at sikre, at det sterile barriere-

system er intakt.

Tilsigtet formal

Mini-Spike® er en ventileret dispenseringsstift til injektion/udtagning af

vaeske fra beholdere med en eller flere doser (dvs. haetteglas af glas eller

dropbeholdere af halvstift materiale eller af glas).

Ma ikke genanvendes.

Indikation

e Udtagning og injektion fra/i haetteglas med flere doser

e Udtagning og injektion fra/i heaetteglas med flere doser med yderli-
gere filtrering af vaesker (kun Mini-Spike® Filter og visse udgaver af
Mini-Spike® Chemo)

e Klargering af brugsklare injektionsvaesker (ifglge leegemidlets pro-
duktresumé)

o Klargering af cytostatika (ifelge legemidlets produktresumé)

Likvidace AlB|lCc|DI|E *
Likvidace podle mistnich pfedpisii a /nebo nemocninich protokold.
s ckladaudng - Mini-Spike®
Podminky skladovani a manipulace (REF 4550242) 7 gron
Chrante pred slunecnim zafenim.
UdrZujte v suchu. Mini-Spike® micro tip
iy y (REF 4550510) 7 7 gron
Poznamka pro uzivatele ——
Pokud béhem pouzivéani nebo v disledku pouzivani tohoto vyrobku dojde Mini-Spike® V v /| gron
k zdvaznému incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho opravné- (REF 4550560)
nému zastupci a prislusnému Gradu ve vasi zemi. Mini-Spike® filter v v o
Potfebujete-li dalsi navod k pouZiti, Ize si ho vyzadat u vyrobce nebo ho (REF 4550234) i
Ize ziskat na Uvodni strance spole¢nosti B. Braun: https://eifu.bbraun.com/. Mini-Spike® filter micro tip 7 Ay bia
Datum posledni revize (REF 4550528) a
15.1. 2023 Mini-Spike® filter V
(REF 4550579) 7 Ak ¢
Mini-Spike® chemo
(REF 4550340) 7 4 rod
Mini-Spike® chemo micro tip
(REF 4550536) 7|7 rod
Mini-Spike® chemo V
(REF 4550587) 7 ake
* Farve pa lukkehaette
-10 -
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A: Ventileringsfilter 0,45 pm
Beskytter leegemidlet mod bakteriekontaminering.

B: Ventileringsfilter 0,2 pm

Beskytter leegemidlet mod bakteriekontaminering og brugeren mod aero-
solkontaminering.

Seerligt velegnet til brug med toksiske stoffer.

C: Mikrospids

Reducerer residualvolumen.

Seerligt velegnet til sma volumener og dyre leegemidler.

D: Vaeskefilter 5 um
Beskytter mod partikelkontaminering.
Seerligt velegnet til brug med lzegemidler i pulverform.

E: Ventil
Ventilen lukker ogsa beholdere, der vender pa hovedet, og er drypteet.

Patientpopulation

Mini-Spike® anvendes ikke direkte pa patienter og anvendes kun til
blanding af leegemidler. Der er ingen begraensninger vedrgrende ken el-
ler alder.

Tilsigtet bruger

Mini-Spike® ma kun anvendes af sundhedspersonale (f.eks. sygeplejersker,
laeger, sundhedspersoner, jordemadre, paramedicinere, farmaceuter), der er
blevet tilstraekkeligt opleert i denne teknik som en del af deres uddannelse.
Efter medicinsk vurdering og passende oplzring kan patienter og/eller om-
sorgspersoner 0gsa tillades at overtage bestemte handteringstrin i henhold
til nationale retningslinjer. Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at
patienter og/eller omsorgspersoner opleeres i korrekt brug af Mini-Spike®,
og at opleeringen af omsorgspersonen og/eller patienten dokumenteres af
sundhedspersonalet ifglge lokale krav til dokumentation.

Kontraindikationer
Udtagning af blodpraver, der indeholder celler.

Rekonstitution af faste leegemidler med tilsat oplesningsmiddel. Der fas
seerlige overfgrsels-anordninger til denne indikation.

Residualrisici/bivirkninger

Ingen kendte bivirkninger.

Nedenstaende komplikationer kan forekomme under overfarsel, rekonsti-

tution eller fortynding af veeske:

* Mikrobiologisk kontaminering eller partikelkontaminering som falge
af ringe aseptisk teknik, som forer til infektion

* Medicineringsfejl

Forsigtighedsregler

Ma ikke resteriliseres.

Les altid produktresuméerne for de leegemidler/oplgsninger, der indgar

i blandingen.

Advarsel

Ma ikke genanvendes. Genanvendelse af engangsremedier medferer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fore til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontaminering af og/eller reduceret funktion
i remediet kan medfere skade, sygdom eller dod for patienten.

Hver dispenseringsstift skal bruges med en enkelt beholder og er ikke
lavet til at blive genanvendt.

Anvend ikke produktet, hvis emballagen eller selve produktet er beska-
diget eller kontamineret. Anvendelse af et beskadiget eller kontamineret
produkt kan medfere skade, sygdom eller dgd for patienten.

Anvendelsesvarigheden afhaenger af det anvendte leegemiddel og dettes
produktresumé samt nationale retningslinjer og/eller hospitalets proto-
koller.

Vaer opmeerksom pé anvisninger om sikker handtering og retningslinjer/
institutionens protokoller, hvis produktet anvendes med cytotoksika eller
antineoplastika.

Fiern ikke dispenseringsstiften/spyddet fra proppen/heetteglasset.
Skgdeslgs handtering af injektionsstiften kan medfgre personskade.
Oplgsning fra en fyldt injektionssprajte mé kun injiceres ind i beholderen
i en opretstaende position.

Heetteglas med isat Mini-Spike® skal opbevares i en lodret position (op-
retstdende).

Ved gentagen udtagning af veeske fra et heetteglas med flere doser skal
hun-Luer-forbindelsen/ventilen, som kan aftgrres, desinficeres ifelge in-
stitutionens protokol.

For udgaver med veeskefilter/partikelfilter: Ved brug af nedenstaende
leegemidler er absorptionen sterre end 15 % pa grund af veeskefilteret.
Der skal tages hgjde for det resulterende tab:
e Kortikotropin 30 %

Cosyntropin 35 %
e Cyanocobalamin 70 %
e Ergonovinmaleat 45 %
® Glukagon 60 %
e Insulin 90 %
Vasopressin 95 %
Hver udtagningsanordning skal bruges med en enkelt beholder og er ikke
lavet til at blive genanvendt, idet der kan forekomme spraekkedannelse
eller belastningsrevner som folge af mekaniske og/eller kemiske pavirk-
ninger, ogsa selvom produktet bruges i overensstemmelse med den til-
sigtede anvendelse.

Stoffer, der forarsager belastningsrevner:

Forskellige uorganiske og organiske overfladeaktive stoffer, oplgsnings-
midler (f.eks. macrogol/polyethylenglykol og/eller benzylalkohol) i lee-
gemidler eller aktive indholdsstoffer (f.eks. carboplatin, daunorubicin,
fluorouracil, cisplatin, paclitaxel) kan fore til belastnings- og spaendings-
revner i plast. Med disse skrappe stoffer anbefaler vi, at spyddet kun an-
vendes til en enkelt aspiration.

Hvis hygiejnereglerne tilsideseettes, er der mulighed for krydskontamine-
ring mellem patienter, selvom dette produkt anvendes.

Operating Instructions

1) Fjern beskyttelseshaetten fra leegemiddelbeholderen, og desinficer
proppen.

2) Fjern beskyttelsesheetten fra spyddet.

3) Indsaet spyddet.

4) Abn snaplaget.

5) Tilslut sprgjten, og aspirer/injicer det gnskede volumen.

6) Vigtigt: Oplgsning fra en fyldt injektionssprajte (fig. 6) ma kun in-
jiceres ind i beholderen med det rette side op. Risiko for overtryk og
nedsat udluftning.

Anvendelsesvarighed

Se produktresuméet til leegemidlet samt geeldende hygiejne- og sikker-
hedsforskrifter.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.
Opbevaring og handtering

Ma ikke opbevares i sollys.

Opbevares tort.
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Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten under anvendelse af
dette produkt eller som falge af anvendelse af det, skal haendelsen ind-
berettes til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant samt
til den nationale myndighed.

Hvis der kreeves yderligere brugsanvisninger, kan de rekvireres hos produ-
centen eller pa B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for seneste revision
15-11-2023

Bl Odnyiec xpriong

Mepiypapr GUOKEUNG
XENOWOMOI0UUEVO UNIKO:

MepiPAnpa: ABS/SAN
Kamaki kheloipartoc: PP

MPOCTATEUTIKO KAAUpHA KAl

ovotnpa avoiypatog faABidac: PE

Oiktpo: AkpUNIKO oupmoNupepEG/Baon aTrpIENG vahov
Aiokog BaABidag: OIIKOVN

To Mini-Spike® pmopouv va xpnotpomonBouv e mpoidvTa Ta omoia CUpHOP-
@uvovTal pe Toug ouvdéapoug Luer (yia mapdadetypa, ISO 80369-7).

To Mini-Spike® pmopei va xpnotpomoteitat pe @laAidia piag i ToAwv S6ogwv
Kall TIEPIEKTEG PEVOTWV SIAPOPETIKOU GYKOU.

Akibeg agaipeong Kat éyxuong yia elaiidia piag i moMwv S0oewv.

Amoaoteipwon
AToOTEIPWHEVO HE aKTIVOBONID Yapa.

Mn xpnolHOTOIE(TE TO TIPOIOV AV N GusKeuacia eival pOappévn.
EmBewpnioTe omTIKA TN CUoKeVasia Tou TPoIGVTOG yia va BeBaiwbeite 6T To
oUOTNHA PPAyHOU AMOOTEIPWONG EivVal AVETTAPO.

MpoPAendpevn xprion

To Mini-Spike® givat éva puyxog S1aTpnong Ue EVOWUATWHEVO Kavall aépa yia
NV €yXuon/avappdenon PEVOTWY amd TEPIEKTES piag 1} TOMWY SO0EwV (Ty.
Yuahiva @LaAidia, NHIAKAUTTTOL Kal YUGAIVOL TIEPIEKTEC PAPUAKWY EVEOPAEBIAg
Xxopriynong).

Na pnv emavaypnotpomoleitat.

‘Evéei€n

®  Avappognon Kat éyxuon amnod/oe glalidia moAhwv S6oewv

®  Avappognon kat £yxuon amo/ce Qaidia TOMwY S00ewv pe CUPMANPW-
HaTIKO QINTPApIopa PEUOTWV (Uovo To Mini-Spike® Filter kai oplopéveg
£kS060EeIg Tou Mini-Spike® Chemo)

® [lopacKevr) £TOIPWV Yia XPAON EVEOIHWY OKEVAOUATWY (CUHQWva
e TNV TTEPIANYN XAPAKTNPIOTIKWY TOU QAPHAKOU)

® [lopaoKeur KUTTOPOOTATIKWY — EVECIUWY  OKEUAOMATWY
He TV EPIANYN XAPAKTNPICTIKWY TOU PAPHAKOU)

(oUppwva

A|B|C|D|E *
Mini-Spike® 4
(REF 4550242) redowe
G 2 o =
s ‘ LSS
e | | ] [
{\{I{Lr;i:égié(;fssilter Micro-Tip v v ume
e A | [l e
e | Jo] [
{\gig;i;%gig;?ﬁ():hemo Micro-Tip /| KOKKIVO
e | L] efome

* Xpwpa Tou MOUATOC ppayng

A: Oiktpo agpiopou 0,45 um

TMPOCTATEVEL TO PAPHAKEVTIKG OKEVAOHA amd Baktnplakr empuoAuvon.

B: ®iktpo agpiopov 0,2 pm

MpooTaTevEl TO PAPUAKEUTIKO OKEVAOHA A BAKTNPIAKK EMUOAUVON Kal Tov
XPNoTN amod T HOAUVON AOYw AEPONUHATWY.

Evdeikvutal €181Ka yia ¥prion e TOEIKES OuaieC.

I': MikpopUyxog

Neplopilel Tov evamopévovTa GyKo.

KatdMnho e181kd yia akpia gapuaka LIKpoL OyKou.

A: Oiktpo vypol 5 um

MpooTatevel amd Ty EMPGALVON Ao owpaTidia.

Eveikvutat €151KA yia Xprion He POPHAKEUTIKA GKEUAGHATA UG HOP@I) GKOVNG.

E: BaABida

H BaBida agppayiel emiong avamodoyuplopévoug IEPIEKTEG KAl TIPOOTATEVEL
and dlappor.

MAnBuoudg acBeviv

To Mini-Spike® 8ev ypnoipomoleital aneubeiag otoug aobeveic, kabwg xpn-
OILOTIOLETAl HOVO YIal TNV TIPOOMIEN QapHAKwyY. Agv UTIAPXOLV TIEPIOPIOHOL
OXETIKA PE TO PUAO f} TNV NAIKia.

Mpoopilopevog XproTng

To Mini-Spike® 6a mpémel va XpnotpOmoIETal AMOKAEIOTIKA Kall HOVO amo emay-
YeAUaTieq uyeiag (my. emayyeAuatieq voonAeutéc, adelodotnuévol kai/iy moto-
Tolnpévol ylatpoi, pyaldpevol oTov Topéa TG LYeiac, paieg, mapaiatpikd
TIPOCWTTIKG, PAPHAKOTIONOM) TTOU £XOUV EEEISIKEVTEL OE QUTHV TNV TEXVIKY OTO
TAaiol0 TG EKMaibeuon TouG.

Katomv a&lohdynong kat EmMapKwv o8nyliv amoé To 1aTPIKG TPOCWITIKG, Ot
aoBeVE(C K/ Ol PPOVTIOTEG SUvaVTAL EMONG VO EKTENOUV OUYKEKPIUEVQA
Bripata oTo MAaio1o TOU XEIPIOHOU CUNPWVA HE TIG EBVIKEC KATEUBUVTIPIES
ypappéc. Ot epyalopevol aTov Topéa TG Lyeiag ivat umevBuvol va Slaoga-
Aioouv 6Tt o1 aoBeveic Kal/r) ol pPovVTIOTEC £xouv AdPel 08nyieg yia T owoTh
xprion Tou Mini-Spike® kat 6Tt n evnpépwon Tou PpovTIoTH Kai/f Tou aoBevr
TEKUNPIWVETAL AmO TOV £pyalOpEVO OTOV TOPEX TNG LYEIQG CUMPWVA HE TIG
OXETIKEG TOTTKEG KATEUOUVTIPIEC YPAMHIE.

-12 -
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Avtevbeigeic
Avappoenon SelypdTwy aipaTog U MEPIEKOLV KUTTAPIKG UNKO.

AvaoloTaon OTEPEDV PAPHAKWY e TTPOCONRKN SIOAUTN. YTApKouv EI8IKEG
OUOKEVEG LETAPOPAG IO T OUYKEKPILEVN EVOEIEn.

Yrmo)etmopevol Kivouvol/AvemOUUNTEG evEpyeleg
Agv UTIGPXOLV YVWOTEG AVEMBUUNTES EVEPYELEG.

Katd  Siadikacia peta@opdg, avacuotaong 1 apaiwong uypwy evoéxetal va

TIPOKUYOLV Ol AKONOUBEG EMMAOKEC:

e Emuohuvon amd pikpopia iy owpatidia e€aitiag avemapkoUs aonmTikig
TEXVIKNG N OTTOi0 UMOpPEL va 08Ny GE £wg Kalt € Aoiuwén

®  T(QANATA OE OXEDN HE TN QOPUOKEUTIKY aywyr

Mpogulageig

Mnv emavanooTelpwVeTe.

AVaTPEXETE TAVTA OTNV TTEPIANYN XAPOKTNPIOTIKWY TWV QOPHAKWY/SIoAUpd-

Twv yia n dtadikaoio mpdopgnc.

Mposidomoinon

Na pnv emavaypnotponoleitat. H emavaypnotponoinon mpoioviwy piag xen-
onG eyKupovei mBavo Kivéuvo yia Tov acBevi iy Tov xpron. Evdéxetat va mpo-
Eeviioe empoAuvon kau/i umoBaBpiopévn Aertoupyikr tkavotnTa. H emuoAuv-
on Kai/f} n MEPIOPIOUEVN AETOUPYIKOTNTA TOU IATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
evdéxeTal va 08nynoel o€ TpaupaTiopd, acBévela r Bavaro Tou acbevn.

KdBe plyxog Sidtpnong mpoopiletal yia xprion o€ évav Hovo TIEPIEKTN Kal
Sev €xel oxedla0TE yla emavaypnatpomoinon.

Mn xpnotpomoleite To mpoidv av n cuokevaaia r To iSlo To mPoidv £xouv uro-
otel (npEC 1y empodAuvon. H xprion evog mpoidvTog mou éxel umooTei {npia
1) €xel emuoNuvOEei evdéxeTal va odnynoel o€ TpauUaTIopo, acBévea 1 Ba-
VaTO TOU aoBevr.

H Siapkela epappoynic Kabopiletal oUPPWVA HE TO XPNOILOTOIOUHEVO
(PAPHAKEUTIKO OKEVAOHA Kal TNV TEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKGV TOU, Kat
OUHQWVO LE TIG EBVIKEC KATEUBUVOEIC Kal/r) T VOOOKOUEIOKA TTPWTOKOAA.
AV TO TIPOIGV XPNOIHOTOLETAL PE KUTTAPOTOEIKA 1 QVTIVEOTTAAOHATIKA (dp-
paka, AaBete umown Tig 08nyieg ao@aloUc XEIPIOHOU Kal TIG KATEUBLVTPIEG
08nyie¢/Ta MPWTOKOAA TWV VOGNAEUTIKWV IGPUHATWV.

Mnv agaipeite To puyxog/Tnv akida Siatpnong amé to oton/@laNidio.
To pUyXOG €yxuong eVOEXETAL VO TIPOKANEDEL TPAUUATIOUOUG OTNY TEPIMTW-
0N AMPOCEKTWV XEIPIOHWY.

H éyxuon evog Slahipatog amd yepdtn oUplyya HEca OToV TTEPIEKTN TIPEMEL Vat
Slevepyeital povo oe 6pBia Béon.

Ta @lohidia pe TomoBetnpévo to Mini-Spike® mpémel va puldooovTal o€ Kata-
Kopuen (6pbia) Béon.

STV nepimtwon emavaiapBavopevng avappoenong peVoTwv amd GaAidia moA-
Aoy S6ogwv: amohupdvete Tov Bnukd ouvdeapio luer/m BarBida xwpic PeNova
TUmou swabable cUpQwva pe TO TPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU ISPULATOG.

Na T exd60EIG pe iNTpo LypPWV/PikTPo cwpaTdiwv: OTav xpnotpomoloLvTal
Ta akGAouBa PAPHAKEUTIKA OKEVAOUATA, ) Amoppo@non gival HeyaAuTepn
amo 15% e&artiag Tou QINTPOU LypwV.

H amwAeia mou mpokUmTel mpémel va AapBdavetat umoyn:

® Koprtikotporivn 30%

Koouvtpomivn 35%

KuavokoBahapivn 70%

Mn)éivikry epyovopivn 45%

Mukayovn 60%

Ivooulivn 90%

Ayyelomieoivn 95%

KdBe ouokeur| amoppd@nong mpoopiletal yia Xprion He évav HOvVo TIEPIEKTN
Kall Sev €€l KATAOKEVAOTE Yia EMaVaPNCIUOToinaT, SIOTL aKOHa Ki av TO TIPo-
6v TomoBetnBei oUpPwva pe TV TIPOBAEMOEVN XPrioT, EVOEXETAL VA TIPOKAN-
BoUv OIoHEC I} pwYHEG AOYw TNG KATAmOVNoNG ou 0PeiNeTal O UNXaVIKoUG
1 XNHIKOUG TOPAYOVTEG.

Ouaieg mou MPOKAAOUV PWYHEG AOYw KATAmOVNONG:

AIGQOPEC AVOPYAVES KAl OPYAVIKES EMPAVEIOSPAOTIKES OUTIEC, SIONUTEG (LY.
HakpoyoAn/mohuaiBulevoyAukoAn kai/r Bev{UNIKr aAkodAn) oe papuaka
1) §paOTIKEG OUGEC (Y. KappmomAaTivn, viaouvopoupikivn, @Boptooupakiln,
alomhativn, TakMTa&én) Pmopolv va 08nyrHoouy o€ pwYHES TWV MAACTIKWY
AOYw KaTamévnong Kat Taoewv. Me TIC GUYKEKPIUEVES EMBETIKEC OUTIEC OLVI-
OTOUHE TN XPron TG akidag yia pia pévo avappoenon.

Av 8ev TEnBoLV ol KaVOVEC LylEviG, N empdAuvon petady aoBevwv ival mi-
Bavr), ave§apTiTwe T XPrioNG TOL TIPOIOGVTOG.

08nyigc Aertoupyiag

1) AQQIPECTE TO IPOOTATEUTIKO KAAUMMO OTTO TOV TIEPIEKTN TOU PAPHAKOU Kl
QMOAUHAVETE TO OTOT.

2) AQQIPEDTE TO IPOOTATEUTIKG KAAUHHA OO T aKida.

3) Ewoayayete v akida.

4) AvOIETE TO KOUUMWTO KOTAKL.

5) Zuvd€éoTe T oUpPIyya Kal avappo@roTE/yXUOTE TOV AMAITOUHEVO OYKO.

6) Inpavtiko: H éyxuon evog Slahbpatog amo yepdtn oUplyya Héoa oTov Te-
PIEKTN (€IK. 6) TIPEMeL va Slevepyeital HOVO HE T OwoTH MAEUPA TIPOG Ta
Tavw. YIApxet Kivouvog umepBONIKIG TEONC Kall KAKNG E§a€pwonG.

Aidpkela xpriong
Avatpé€te oty mepIANPn XapaKTNEIOTIKWY TOU QAPUAKOU, KABWG Kal 0Toug
10XUOVTEG KAVOVIGHOUG LYIEWVAG KOl AOPANELD.

Anépppn

ATIOPPIPN GUUPWVA KE TIC TOTTIKES 08NYieg Kal/f Ta KAIVIKA TPWTOKONA.
Zuv6riKeg amoBriKEVONG Kal XEIPIoHOU

Na Slatnpeital pakpLa amoé 1o NMAKS e,

Na Siatnpeital oteyvo.

Emonjpavon yia tov xpriotn

Av, Katd T SidpKela Xpriong Tou mpoidvTog 1 e€artiag TG xpriong Tou, cupPei
KAmolo 0oPapd mepIOTATIKG, TAPAKANOULE VO TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVD-
0T Kaw'n oTov €€0UC1080TNHEVO AVTITPOCWTO Tou, KABWG kat oTnv appodia
AP TG XWPA 0aG.

Edv amaitouvtal mepartépw odnyieg Xpriong, Hmopeite va Ti¢ {nTHoeTe
amoé TOV KATAOKEUAoTH i va Tig AaBete amd v 10TooeAida g B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnaong
15-11-2023

B Instrucciones de uso

Descripcion del equipo
Material utilizado:

Carcasa: ABS/SAN

Tapa de cierre: PP

Tapa protectora y abridor de valvulas PE

Filtro: Soporte de copolimero
acrilico/nailon

Disco de vélvula: silicona

Mini-Spike® pueden utilizarse con dispositivos compatibles con los co-
nectores Luer (por ejemplo, ISO 80369-7).

Mini-Spike® puede utilizarse con viales de dosis Unica o multiple y con-
tenedores de fluidos de distintos volimenes.

Punzones de extraccion y de inyeccion para viales de dosis Unica o mul-
tiple.

Esterilidad

Esterilizacion con radiacion gamma.
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No utilizar si el envase esta dafiado.
Realice una inspeccion visual del embalaje del producto para garantizar
que el sistema de barrera estéril esta intacto.

Uso previsto

Mini-Spike® es un punzon dispensador con filtro para la inyec-

cion/extraccién de fluidos de recipientes de dosis unica y multiple

(p. €j., viales de cristal, recipientes de vidrio y semirrigidos para infusion

intravenosa).

No reutilizable.

Indicacion

e Extraccion e inyeccion defen viales de dosis multiple

e Extraccion e inyeccion defen viales de dosis multiple con filtracion
adicional de los fluidos (solo en las variantes Mini-Spike® Filter
y algunos Mini-Spike® Chemo)

e Preparacion de inyecciones listas para usar (conforme al resumen de
las caracteristicas del producto)

e Preparacion de inyecciones citostaticas (conforme al resumen de las
caracteristicas del producto)

A|B|C|D|E *
e it
e A e
e i ’ /] e
A A | e | =
:\gér;i;%gi(l;;;ggiltro micro punta v /v azul
mrmsy [ | Jefe]
™ A Je |
?gén;iissgg(gsetiuimio micro vl rojo
R 2 |l

* Color de la tapa de cierre

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

B: Filtro de ventilacion de 0,2 pm

Protege la medicacion de la contaminacion bacteriana y al usuario de la
contaminacion por aerosoles.

Especialmente indicado para el uso con sustancias toxicas.

C: Micropunta

Reduce el volumen residual.

Especialmente indicada para un volumen pequefio, medicaciones caras.
D: Filtro de fluido 5 pm

Protege de la contaminacion por particulas.

Especialmente indicado para el uso con medicacion en polvo.

E: Valvula

La védlvula también cierra contenedores boca abajo y es antigoteo.

Poblacion de pacientes

Mini-Spike® no se usa directamente en pacientes, ya que solo se utiliza
para la preparacion de medicamentos. No existen limitaciones relaciona-
das con el género ni la edad.

Usuario previsto

Mini-Spike® solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios
(p. €j., enfermeras profesionales, médicos titulados y/o certificados, pro-
fesionales de atencion médica, matronas, paramédicos, farmacéuticos)
con la formacion académica pertinente para aplicar esta técnica.

Tras una correcta evaluacion médica y una formacion adecuada, también
se puede permitir a los pacientes y/o cuidadores asumir pasos de manejo
definidos conforme a las directrices nacionales. El personal sanitario es
responsable de garantizar que los pacientes y/o cuidadores hayan reci-
bido la formacion necesaria para el uso correcto de Mini-Spike® y que
la formacion de estos pacientes y/o cuidadores sea documentada por
dicho personal sanitario conforme a las directrices locales sobre docu-
mentacion.

Contraindicaciones
Extraccion de muestras de sangre que contenga células.

Reconstitucién de farmacos sélidos con disolvente adicional.
Existen dispositivos especiales de transferencia de fluidos disponibles
para ello.

Riesgos residuales y reacciones adversas
No se conocen efectos secundarios.

Pueden darse las siguientes complicaciones durante o tras el procedi-

miento de transferencia, reconstitucion o dilucion de liquido:

e Contaminacion microbioldgica o contaminacion por particulas como
consecuencia de una técnica aséptica deficiente hasta provocar infeccion

e Errores de medicacion

Precauciones

No volver a esterilizar.

Consulte siempre el resumen de las caracteristicas del producto/solucio-
nes para el procedimiento de preparacion.

Advertencia

No reutilizable. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone
un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede producir conta-
minacion y/o deterioro de la capacidad funcional. La contaminacion y/o
la limitacion de la capacidad funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Todos los punzones dispensadores estan pensados para su uso con un solo
recipiente y no son reutilizables.

No utilice si el embalaje o el producto estdn dafiados o contaminados.
La utilizacion de un dispositivo dafiado o contaminado puede ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

La duracion de la aplicacion depende del farmaco utilizado y su resumen
de las caracteristicas del producto, asi como las directrices nacionales y/o
los protocolos del hospital.

Si el producto se usa con farmacos citotoxicos o antineoplasicos, preste
atencion a las instrucciones de manejo seguro y las directrices/protocolos
clinicos.

No retire el punzon dispensador/punzén del tapon de rosca/vial.
El punzén de inyeccion puede provocar lesiones si se maneja de forma
inadecuada.

La solucion de la jeringa llena solo debe insertarse en el recipiente
en posicion vertical.

Los viales donde estén insertados Mini-Spike® deben almacenarse
en posicion vertical.

14 -
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En caso de extraccion reiterada de los fluidos con un vial multidosis:
desinfecte la conexion Luer hembra/vélvula desinfectable siguiendo los
protocolos clinicos.

Para variantes con filtro de liquidos/filtro de particulas: Si se utilizan
los siguientes farmacos, la absorcion es superior al 15 % debido al filtro
de liquidos.

Hay que tener en cuenta la pérdida resultante:

e Corticotropina 30 %

Tetracosactida 35 %

Ciancobalamina 70 %

Maleato de ergometrina 45 %

Glucagon 60 %

Insulina 90 %

Vasopresina 95 %

Todos los dispositivos de extraccion estdn pensados para su uso con un
solo recipiente y no son reutilizables, debido a que, incluso aplicando el
dispositivo conforme a su uso previsto, pueden ocasionarse fisuras por
tension debido a las influencias mecanicas y/o quimicas.

Sustancias que ocasionan fisuras por tension:

Varias sustancias activas organicas e inorganicas, disolventes
(p. &j., macrogol/polietilenglicol y/o alcohol bencilico) presentes en medi-
camentos o sustancias activas (p. ej., carboplatino, daunorubicina, fluo-
rouracilo, cisplatino, paclitaxel) pueden ocasionar en el plastico grietas
provocadas por la tension. Con estas sustancias agresivas, recomendamos
el uso del punzon para una sola aspiracion.

Si se ignoran las normas de higiene, puede producirse contaminacion
cruzada, a pesar del uso del producto.

Instrucciones de funcionamiento

1) Retirar la tapa protectora del recipiente de la medicacion y desinfec-
tar el tapon de rosca.

2) Retirar la tapa protectora del punzon.

3) Insertar el punzon.

4) Abrir la tapa a presion.

5) Conectar la jeringa y aspirar/inyectar el volumen necesario.

6) Importante: La solucion de la jeringa llena solo debe insertarse

Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus
Kasutatud materjalid

Korpus: ABS/SAN

Sulgekork: PP

Kaitsekork ja klapiavaja: ~ PE

Filter: akriililkopoliimeer/nailontugi
Klapiketas: silikoon

Mini-Spike®-i voib kasutada koos seadmetega, mis vastavad Luer-liitmi-
ke nouetele (nt ISO 80369-7).

Mini-Spike®-i saab kasutada lhe- ja mitmeannuseliste viaalide ja eri
suuruses vedelikumahutitega.

Uhe- ja mitmeannuseliste viaalide eemaldus- ja siisteteravikud.

Steriilsus
Steriliseeritud gammakiirgusega.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Vaadake tootepakend visuaalselt iile, et veenduda, kas steriilne barjaa-
risisteem on terve.

Ettendhtud kasutus

Mini-Spike® on ventileeritud valjutusndel vedelike sisestamiseks/eemal-
damiseks tihe- ja mitmeannuselistest mahutitest (nt klaasviaalid, pooljéi-
gad ja klaasist i.v.-mahutid).

Arge kasutage korduvalt.

Niidustus

* Eemaldamine mitmeannuselistest viaalidest ja neisse sisestamine

* Eemaldamine mitmeannuselistest viaalidest ja neisse sisestamine
koos vedelike téiendava filtreerimisega (ainult Mini-Spike® Filter ja
teatud Mini-Spike® Chemo variandid)

Kasutusvalmis siistide ettevalmistamine (vastavalt ravimi omaduste
kokkuvéttele)

Tsiitostaatiliste siistide ettevalmistamine (vastavalt ravimi omaduste
kokkuvéttele)

hacia arriba en el contenedor (Fig. 6). Riesgo de exceso de presion A|lB|C|D|E *

y vacio deficiente. Mini-Spike® -
Duracion de uso (REF 4550242) roheline
Consulte el resumen de las caracteristicas del producto asi como las nor- Mini-Spike® mi
mativas vigentes sobre seguridad e higiene. (RIIErI‘:IZ}SgI()E?m;mcm otsaga v v roheline
Eliminacion P
Eliminacion conforme a las directrices locales y/o los protocolos ng}'g‘;g‘ggo\]/ v 7 | roheline
clinicos.

Condiciones de almacenamiento y manejo ng":'fsg'okzea@“f)'lter v v/ sinine
No exponer a la luz solar.
Mantener en lugar seco. Mini-Spike® filter micro otsaga .

. (REF 4550528) 4 Y sinine
Nota para el usuario
En el caso de que, durante el uso de este producto o como consecuencia Mini-Spike® filter V v 7 v | sinine
de su uso, se produzca un incidente grave, notifiqueselo al fabricante y/o (REF 4550579)
su representante autorizado y la autoridad nacional. Mini-Spike® kemo
En caso de que se necesiten instrucciones de uso adicionales, pue- (REF 4550340) 7 7 punane
den solicitarse al fabricante u obtenerse en la pagina de B. Braun: Mini-Spike® kemo micro ofs
https://eifu.bbraun.com/. (REF 45’;0536] Va4 punane
Fecha de la ultima revision o

Mini-Spike® kemo V
15/11/2023 (REF 4550587) 4 v/ | / | punane
* Sulgemiskorgi vérv
-15-
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A: ventileerimisfilter 0,45 pm
Kaitseb ravimit bakteritega saastumise eest.

B: ventileerimisfilter 0,2 pm

Kaitseb ravimit bakteritega saastumise eest ning kasutajat aerosooli-
dega saastumise eest.

Sobib eriti hésti toksiliste ainetega kasutamiseks.

C: Mikrootsak
Vahendab jadkmahtu.
Sobib eriti hasti vdikesemahuliste ja kallite ravimitega kasutamiseks.

D: Vedelikufilter 5 um
Kaitseb osakestega saastumise eest.
Sobib eriti hasti pulbrilises vormis ravimitega kasutamiseks.

E: klapp
Klapp sulgeb ka tagurpidi podratud mahuteid ja on lekkekindel.

Patsiendiriihm
Mini-Spike®-i ei kasutata otseselt patsientidel, vaid lksnes ravimite
segamisel. Soolised ja ealised piirangud puuduvad.

Ettendhtud kasutaja

Mini-Spike®-i tohivad kasutada iiksnes tervishoiutéotajad (nt profes-
sionaalsed meditsiinioed, litsentsiga/serdiga arstid, tervishoiutodtajad,
dmmaemandad, parameedikud, farmatseudid), kes on saanud piisava
vdljadppe selle tehnika koolitusraamistikus.

Meditsiinilisel ndidustusel ja piisava juhendamise korral véib ka pat-
sientidele ja/vdi hooldajatele anda loa méaratletud kasutussamme I5bi
viia, lahtuvalt kohalikest eeskirjadest. Tervishoiutd6tajad vastutavad,
et patsiendid ja/véi hooldajad saaksid Mini-Spike®-i dige kasutamise
alase juhendamise ja et hooldaja ja/véi patsiendi juhendamine saaks
tervishoiut66taja poolt dokumenteeritud vastavalt kohalikele juhen-
ditele.

Vastunigidustused
Rakusisaldusega vereproovide votmine.

Tahkete ravimite manustamiskdlblikuks muutmine koos tdiendava lahus-
tiga. Selleks ndidustuseks on saadaval spetsiaalsed tilekandevahendid.

Jadkriskid/korvaltoimed
Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

Vedelikeiilekande, manustamiskolblikuks muutmise voi lahjendamise kai-

gus véivad aset leida jargmised tlisistused:

® Mikrobioloogiline véi osakestega saastumine kuni infektsioonini va-
hese aseptika tottu

® Ravivead

Ettevaatusabindud
Arge resteriliseerige.
Ravimite segamisel jérgige alati ravimite/lahuste omaduste kokkuvétet.

Hoiatus .

Arge kasutage korduvalt. Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile vdi kasutajale potentsiaalse riski. See vdib pdhjustada seadme
saastumist ja/vdi funktsioonihdireid. Seadme saastumine ja/véi funkt-
sioonihdired voivad péhjustada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.
Kdik jaotusndelad on ette ndhtud kasutamiseks tihe mahutiga ja neid ei
tohi korduvkasutada.

Arge kasutage, kui pakend voi toode on kahjustatud voi saastunud.
Kahjustatud voi saastunud seadme kasutamine véib péhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

Kasutamise kestus oleneb kasutatavast ravimist ja selle omaduste kok-
kuvdttest ning peab toimuma kooskdlas riiklike suuniste ja/vdi haigla
eeskirjadega.

Kui toodet kasutatakse koos tsiitotoksiliste voi kasvajavastaste ainetega,
siis jargige ohutuid kdsitsemisjuhiseid ja suuniseid / asutuse eeskirju.
Arge eemaldage jaotusndela/-teravikku stopperist/viaalist. Stistendel voib
hooletu kdsitsemise korral phjustada vigastusi.

Taidetud sustlast tohib lahust mahutisse siistida iksnes piistiselt.
Paigaldatud Mini-Spike®-iga viaale tuleb hoida vertikaalasendis (piisti).
Kui mitmeannuselisest viaalist tommatakse vedelikke vélja korduvalt:
desinfitseerige haarav Luer-liitmik / puhastatav klapp vastavalt asutuse
eeskirjadele.

Vedeliku-/osakestefiltriga variandid: kui kasutate jargmisi ravimeid, siis
on imendumine vedelikufiltri t6ttu suurem kui 15%.

Sellest tulenevat kadu tuleb arvesse votta:

® Kortikotropiin 30%

Kostintropiin 35%

Tstiaankobalamiin 70%

Ergonoviinmaleaat 45%

Gliikagoon 60%

Insuliin 90%

Vasopressiin 95%

Kéik valjatombeseadmed on ette ndhtud kautamiseks ihe mahutiga ja
neid ei tohi korduvkasutada, sest isegi seadme ettendhtud kasutamise
korral véivad mehaaniliste ja/voi keemiliste méjutuste tottu tekkida
praod véi vasimusmurrud.

Vasimusmurde pdhjustavad ained:

Mitmesugused anorgaanilised ja orgaanilised pindaktiivsed ained, lahustid
(nt makrogool/poliietiileengliikool ja/voi bensiiiilalkohol) ravimites véi toi-
meainetes (nt karboplatiin, daunorubitsiin, flurouratsiil, tsisplatiin, pakli-
takseel) vivad pohjustada plasti visimus- ja pingemurde. Soovitame nen-
de agressiivsete ainetega kasutada teravikku liksnes tiheks aspiratsiooniks.

Kui hiigieenireegleid ei jargita, siis on ka toote kasutamise korral véimalik
patsientide ristsaastumine.

Kasutusjuhised

1) Eemaldage ravimianumalt kaitsekork ja desinfitseerige stopper.

2) Eemaldage teravikult kaitsekork.

3) Sisestage teravik.

4) Avage kaas.

5) Uhendage siistal ja aspireerige/sisestage ndutav kogus.

6) Tahtis! Tdidetud siistlast tohib lahust mahutisse (joonis 6) sisestada
liksnes parem pool ileval. Liigse surve ja 6hu véljumistorgete oht.

Kasutamise kestus
Palun jérgige ravimi omaduste kokkuvétet ning kehtivaid higieeni- ja
ohutusreegleid.

Jaatmekaitlus

Toode tuleb kasutuselt kdrvaldada kohalike suuniste voi kliiniliste ees-
kirjade jérgi.

Séilitamis- ja kditlemistingimused

Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal véi selle kasutamise tagajarjel tekib tosine
intsident, teatage sellest tootjale ja/véi selle volitatud esindajale ja koha-
likule padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, siis véite neid kiisida toojalt voi
B. Brauni kodulehelt https://eifu.bbraun.com/.

Viimase labivaatamise kuupdev
15.11.2023
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Kayttdohje
Laitteen kuvaus
Kaytetyt materiaalit:

Kotelo: ABS/SAN

Sulkukorkki: PP

Suojakorkki ja venttiilin avain: PE

Suodatin: Akryylikopolymeeri/nylontuki
Venttiilin levy: silikoni

Mini-Spike®-laitetta voidaan kayttaa Luer-liittimien kanssa yhteensopi-
vien (eli ISO 80369-7 standardin mukaisten) laitteiden kanssa.

Mini-Spike®-laitetta voidaan kdyttaa tilavuudeltaan vaihtelevien yksi- ja
moniannosampullien ja nestepakkauksien kanssa.

Poisto- ja injektointipiikit yksi- ja moniannosampulleille.

Steriiliys

Steriloitu gammasateilylla.

Ald kaytd, jos pakkaus on vioittunut.

Tarkista tuotepakkaus silmdmadaraisesti ja varmista, ettd steriili estejar-
jestelma on ehja.

Kayttotarkoitus

Mini-Spike® on ilmanpoistollinen |adkkeenottokanyyli nesteiden injek-
tointiin/imemiseen yksi- ja moniannospakkauksista (esim. lasiampulleis-
ta, puolijdykisté ja lasisista IV-pakkauksista).

Ei saa kayttaa uudelleen.

Kay‘ttoalhe

* Imeminen ja injektointi moniannosampulleista ja moniannosampulleihin
e Imeminen ja injektointi moniannosampulleista ja moniannosam-
pulleihin seké nesteiden suodatus (vain Mini-Spike® Filter ja jotkin
Mini-Spike® Chemo -mallit)
Kayttévalmiiden injektioiden valmistelu (IZdkkeen valmisteyhteenve-
don mukaisesti)
Sytostaatti-injektioiden valmistelu (lddkkeen valmisteyhteenvedon
mukaisesti)

A: llmanpoistosuodatin 0,45 pm
Suojaa laaketta bakteerikontaminaatiolta.

B: limanpoistosuodatin 0,2 pm

Suojaa ladkettd bakteerikontaminaatiolta ja kéyttdjid aerosolikontami-
naatiolta.

Soveltuu kdytettavaksi erityisesti toksisten aineiden kanssa.

C: Mikrokarki

Véhentad ruiskuun ja ma
Soveltuu etenkin pienind ma:
tamiseen.

D: Nestesuodatin 5 pm

Suojaa hiukkaskontaminaatiolta.

Soveltuu kaytettavaksi erityisesti jauhemuotoisten ladkkeiden kanssa.

E: Venttiili

Venttiili sulkee myds ylosalaisin olevat séiliot ja estda pisaroinnin.
Potilasryhma

Mini-Spike®-laitetta ei kdytetd suoraan potilailla, koska sitd kaytetadn
ainoastaan ladkkeen sekoittamiseen. Ei sukupuoli- tai ikdrajoituksia.

Suunniteltu kayttaja

Mini-Spike®-laitetta saavat kayttda vain terveydenhuollon ammattilaiset
(esim. sairaanhoitajat, laillistetut |4karit, terveydenhuollon ammattilai-
set, katildt, ensihoitajat, farmaseutit), jotka ovat saaneet tdmén tekniikan
kéyttokoulutuksen.

Mybs potilaat ja/tai heidan hoitajansa voivat saada oikeuden tehda tiettyja
kasittelyvaiheita ldaketieteellisen arvion perusteella ja riittdvan opastuk-
sen saatuaan, jos tdma on sallittua laitteen kayttémaassa. Terveydenhuol-
lon ammattilaisten vastuulla on varmistaa, ettd potilaat ja/tai hoitajat
saavat Mini-Spike®-laitteen asianmukaista kayttda koskevan opastuksen
ja ettd terveydenhuollon ammattilainen dokumentoi hoitajan ja/tai poti-
laan opastuksen paikallisten dokumentointiohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet
Veren soluosia sisaltévien verindytteiden ottaminen.

Kiinteiden lddkeaineiden saattaminen kdyttovalmiiksi liséliuottimen avulla.
Saatavana on erityisesti télle kdyttoaiheelle tarkoitettuja siirtolaitteita.

Jaanndsriskit ja haittavaikutukset
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Nesteiden siirron, kdyttovalmiiksi saattamisen tai laimennuksen aikana

saattaa ilmetd seuraavia komplikaatioita:

* huonosta aseptisesta tekniikasta johtuva mikrobiologinen tai hiukkas-
kontaminaatio tai infektio

* |addkehoitovirheet.

néa annettavien, kalliiden ld4kkeiden an-

*Sulkutulpan vari

Ei saa steriloida uudelleen.
Noudata sekoitustoimenpiteessd aina |4dakkeiden/liuosten valmisteyh-

Ei saa kayttdd uudelleen. ertakaytto\alttelden kayttdminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden. Se saattaa johtaa kontami-
naatioon ja/tai puutteelliseen toimintaan. Kontaminaatio ja/tai laitteen puut-
teellinen toiminta voi johtaa vammaan, sairauteen tai potilaan kuolemaan.
Jokainen ottokanyyli on tarkoitettu kaytettdvéaksi vain yhden siilion
kanssa, eika sitd ole tarkoitettu kdytettdvaksi uudelleen.

Alé kaytd, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut tai kontaminoitunut.
Vahingoittuneen tai kontaminoituneen laitteen kdyttd voi johtaa vam-
maan, sairauteen tai potilaan kuolemaan.

Kayton kesto vaihtelee kdytettdvan ladkkeen ja sen valmisteyhteenvedon
seké kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan protokollien mukaan.

B|C|(D|E *
e .
{\gig;i;%gié(g?o?ikrokérki v v vihred
Mt Sk snti . /| s
TP - Var
Min Sples guodat % e
ng;i;ssgiokgfgs]uod.. mikrok. v W sininen :;:rr;\;:lt]:ja.
{\ggp;gggg;’gs]uod.. ventt. v /| /| sininen
S o A ] [
{\ggi;%gi{;(;;ghemo, mikrok. s punainen
{\g:;nFi;%%ié(gg]Chemo, ventt. v v | v | punainen
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Jos tuotetta kdytetddn sytotoksisten tai antineoplastisten lddkkeiden
kanssa, noudata turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita ja madrayksid /
laitoksen kdytantoja.

Al3 poista lagkkeenottokanyylia tulpasta/ampullista. Injektiokanyylin va-
romaton kasittely saattaa aiheuttaa vamman.

Taytetyssa ruiskussa olevan liuoksen saa injektoida sdilioon vain pystys-
uunnassa.

Ladkeampullit, joihin Mini-Spike® on tydnnetty sisddn, on sailytettdva
pystyasennossa.

Nesteiden imeminen useaan kertaan moniannoksisista |dakepulloista: de-
sinfioi Luer-naarasliitin / pyyhittava venttiili laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Nestesuodattimella/hiukkassuodattimella varustetut mallit: Seuraavia |dk-
keita kdytettdessa imeytyminen on nestesuodattimen vuoksi yli 15 %.
Tastd johtuva havikki on otettava huomioon:
e kortikotropiini 30 %

kosyntropiini 35 %
® syanokobalamiini 70 %
® ergonoviini, maleaatti 45 %
® glukagoni 60 %
e insuliini 90 %
® vasopressiini 95 %.
Jokainen ottolaite on tarkoitettu kdytettavéksi vain yhden sdilion kans-
sa, eikd sitd ole tarkoitettu kaytettdvaksi uudelleen, koska mekaaniset
jaltai kemialliset vaikutukset voivat aiheuttaa rasitus- tai jannityssaroi-
lya, vaikka laitetta kdytettdisiin sen kdyttdaiheen mukaisesti.

Jéannityssaroilya aiheuttavat aineet:

Useat epdorgaaniset, pinta-aktiiviset aineet, liuottimet (esim. makrogoli/
polyeteeniglykoli ja/tai bentsyylialkoholi) tai vaikuttavat aineet (esim.
karboplatiini, daunorubisiini, fluorourasiili, sisplatiini, paklitakseli) voivat
aiheuttaa muoviin jannitys- ja vetosardilya. Naiden aggressiivisten ainei-
den kohdalla suosittelemme piikin kdyttamista vain yhteen aspiraatioon.

Ellei hygieniasadntdja noudateta, ristikontaminaatio potilaiden vélilla on

periaatteessa mahdollista tuotteen kdytosta huolimatta.

Kayttoohjeet

1) Poista ladkepakkauksen suojakorkki ja desinfioi korkki.

2) Poista kanyylin suojakorkki.

3) Tyonni kanyyli paikalleen.

4) Napsauta korkki auki.

5) Liité ruisku ja aspiroifinjektoi tarvittava tilavuus.

6) Tarkead: Taytetyssi ruiskussa olevan liuoksen saa injektoida silioon
(kuva 6) vain pystysuunnassa. Muuten paine voi kasvaa liian suureksi
ja ilmanpoisto jadda puutteelliseksi.

Kayton kesto

Katso ladkkeen valmisteyhteenveto sekd sovellettavat hygienia- ja tur-

vallisuusmaardykset.

Havittaminen

Havité paikallisten maardysten ja/tai kliinisten kdyténtdjen mukaisesti.

Siilytys- ja kasittelyolosuhteet

Suojattava auringolta.

Sailytd kuivassa.

Jos tdmé@n tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuu-
tetulle edustajalle seké kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkempia kayttoohjeita voi tarvittaessa pyytdd valmistajalta tai hakea
B. Braunin verkkosivustolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi

15.11.2023

Mode d'emploi

Description du produit
Matériel utilisé :

Boitier :

Capuchon de fermeture :
Capuchon de protection et
dispositif d'ouverture de valve : PE

Filtre : Copolymére acrylique / support en nylon
Disque de valve : silicone

ABS/SAN
PP

Mini-Spike® peut étre utilisé avec les appareils conformes aux connec-
teurs Luer (ex. : 1SO 80369-7).

Mini-Spike® peut étre utilisé avec des flacons mono- et multi-doses et
des récipients de liquide de différents volumes.

Perforateurs de retrait et d'injection pour des flacons mono- et multi-doses
Stérilité

Stérilisé par irradiation gamma

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Inspecter visuellement I'emballage du produit pour s'assurer que la bar-
riere stérile est intacte.

Utilisation prévue

Mini-Spike® est un perforateur de distribution a prise d'air pour I'injec-
tion/aspiration de fluides depuis des conteneurs mono- et multi-doses
(ex. : flacons en verre ou semi-rigides, et récipient en verre pour iV).

Ne pas réutiliser.

Indication

e Aspiration et injection depuis/dans des flacons multi-doses

e Aspiration et injection depuis/dans des flacons multi-doses avec
une filtration supplémentaire des fluides (variants Mini-Spike®
Filter et certains Mini-Spike® Chemo uniquement)

Préparation d'injections prétes a I'emploi (selon le RCP du médicament)
Préparation d'injections cytostatiques (selon le RCP du médicament)

A|B|C|D]|E "
i ‘
N 1 e
S ‘ ]
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{\glizr;:i:é;;ié(sefsliilter Micro-Tip v vl v bleu
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* Couleur du capuchon de fermeture
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A : Filtre de prise d'air de 0,45 pm
Protége le médicament contre les contaminations bactériennes.

B : Filtre de prise d'air de 0,2 pm

Protége le médicament contre les contaminations bactériennes,
et |'utilisateur contre les contaminations par aérosols.

Convient particulierement a I'utilisation de substances toxiques.

C : Micro-embout
Réduit le volume résiduel.
Convient particulierement aux médicaments onéreux de faible volume.

D : Filtre pour liquides 5 pm
Protége contre les contaminations de particules.
Convient particulierement a I'utilisation des médicaments en poudre.

E : Valve
La valve est étanche et ferme également les récipients a I'envers.

Population de patients
Mini-Spike® n'est pas utilisé directement sur les patients, il ne sert que
pour le mélange des médicaments. Aucune limite liée au sexe ou a I'age.

Utilisateur prévu

Mini-Spike® ne doit étre utilisé que par des professionnels de la san-
té (ex. : infirmiers professionnels, médecins diplomés et/ou certifiés,
personnel soignant, sages-femmes, professionnels paramédicaux,
pharmaciens) ayant recu une formation académique adaptée couvrant
cette technique.

Apres avoir recu une évaluation médicale et des instructions appro-
priées, les patients et/ou soignants peuvent également étre autorisés a
prendre en charge des étapes de manipulation définies conformément
aux directives nationales. Les professionnels de la santé doivent s'as-
surer que les patients et/ou soignants ont recu des instructions d'uti-
lisation adaptées & Mini-Spike® et que les instructions du soignant
et/ou du patient sont documentées par le professionnel de santé,
conformément aux directives locales sur la documentation.

Contre-indications
Aspiration d'échantillons sanguins contenant des cellules.

Reconstitution de produits pharmaceutiques solides avec un solvant
supplémentaire. |l existe des dispositifs de transfert spécialement congus
pour cette indication.

Risques résiduels/effets secondaires
Aucun effet secondaire connu.

Les complications suivantes peuvent se produire pendant le transfert,

la reconstitution ou la dilution du liquide :

* Contamination microbiologique ou particulaire en conséquence
de manquements concernant la technique d'aseptique, conduisant
a l'infection.

® Erreurs médicamenteuses

Précautions

Ne pas restériliser.

Consultez toujours le RCP des médicaments et des solutions pour la pro-

cédure de mélange.

Avertissement

Ne pas réutiliser. La réutilisation de dispositifs a usage unique est dan-
gereuse pour le patient et ['utilisateur. Elle peut provoquer une conta-
mination et/ou une réduction de la fonctionnalité. La contamination
et/ou la fonctionnalité limitée du dispositif peuvent causer des bles-
sures, des maladies voire la mort du patient.

Tout set de transfert doit &tre utilisé sur un récipient unique et ne doit
pas étre réutilisé.

Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit sont endommagés ou conta-
minés. L'utilisation d'un dispositif endommagé ou contaminé peut cau-
ser des blessures, des maladies voire la mort du patient.

La durée de I'application doit correspondre au produit pharmaceutique
utilisé et a son RCP, ainsi qu'aux directives nationales et/ou aux pro-
tocoles hospitaliers.

Si le produit est utilisé avec des médicaments cytotoxiques ou anti-
néoplasiques, veuillez respecter les instructions de manipulation sans
danger, ainsi que les directives et les protocoles institutionnels.

Ne retirez pas le set de transfert/perforateur du capuchon/flacon.
Le perforateur d'injection peut entrainer des blessures en cas de ma-
nipulation incorrecte.

L'injection d'une seringue pleine vers un récipient ne doit étre effectuce
qu'a la verticale.

Les flacons dans lesquels un Mini-Spike® est inséré doivent étre conser-
vés a la verticale.

En cas de prélevement répété de liquides dans un flacon multi-doses,
désinfectez le connecteur Luer femelle/la valve pour tampon selon le
protocole de I'institution.

Pour les variants dotés d'un filtre de liquide/filtre & particules : Lors de
I'utilisation des produits pharmaceutiques suivants, I'absorption est su-
périeure 3 15 % en raison du filtre de liquide.

La perte doit donc étre prise en compte :

* Corticotropine 30 %

Cosyntropine 35 %

Cyancobalamine 70 %

Maléate d'ergonovine 45 %

Glucagon 60 %

Insuline 90 %

* Vasopressine 95 %

Tout dispositif de prélevement doit étre utilisé sur un seul récipient et ne
doit pas étre réutilisé, car méme en utilisant le dispositif conformément a
son utilisation prévue, il existe un risque de fissures ou de félures d'usure
en raison d'influences mécaniques ou chimiques.

Substances a l'origine de félures d'usure :

Différentes substances tensio-actives inorganiques et organiques, solvants
(ex. : macrogol/polyéthyléne glycol et/ou alcool benzylique) dans des mé-
dicaments ou des substances actives (ex. : carboplatine, daunorubicine,
fluorouracil, cisplatine, paclitaxel) peuvent entrainer des félures d'usure ou
de tension sur la matiére plastique. Pour ces substances agressives, il est
recommandeé d'utiliser un perforateur pour une seule aspiration.

Le non-respect des regles d'hygiene entraine un risque de contamination
croisée des patients, malgré I'utilisation du produit.

Mode d'emploi

Retirez le capuchon du récipient du médicament et désinfectez le
bouchon.

Retirez le capuchon de protection du perforateur.

Insérez le perforateur.

Ouvrez le capuchon a cliquet.

Connectez la seringue et aspirez/injectez le volume requis.
Important : L'injection d'une seringue pleine vers un récipient
(Fig. 6) doit étre effectuée le coté droit vers le haut uniquement. Il existe
un risque d'exces de pression et de perturbation de la purge d'air.

Durée de I'utilisation

Veuillez consulter le RCP du médicament et respecter la réglementation
en vigueur concernant |'hygiéne et la sécurité.

LGRS

Mise au rebut
Elimination conforme aux directives locales etfou aux protocoles cli-
niques.
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Conditions de stockage et de manipulation

Conserver a |'abri des rayons du soleil.

Conserver a I'abri de I'numidité.

Note destinée a I'utilisateur

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou a la suite de son utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son
représentant agréé et a votre autorité nationale.

Si d'autres modes d'emploi sont nécessaires, ils peuvent étre demandés
au fabricant ou peuvent étre obtenus sur la page d'accueil du site de
B. Braun : https ://eifu.bbraun.com/.

Date de la derniére révision

15/11/2023

[T Upute za uporabu

Opis proizvoda
Upotrijebljeni materijali:

Kuciste: ABS/SAN

Zaporna kapica: PP

Zastitna kapica i otvara¢ ventila: PE

Filtar: Akrilni kopolimer [ podr3ka za najlon
Disk ventila: silikon

Mini-Spike® se moze upotrebljavati s proizvodima koji su u skladu s luer
priklju¢cima (npr., 1SO 80369-7).

Mini-Spike® moZze se upotrebljavati s jednodoznim i visedoznim bocica-
ma i spremnicima tekucine razli¢itih volumena.

§i|jci za izvlacenje i ubrizgavanje za jednodozne i visSedozne bocice.

Sterilnost
Sterilizirano gama-zracenjem.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
Obavite vizualni pregled pakiranja proizvoda kako biste bili sigurni da je
sustav sterilne barijere u besprijekornom stanju.

Namjena

Mini-Spike® je ventilirani dozator za ubrizgavanjefizvlacenje tekucina

iz jednodoznih i visedoznih spremnika (tj. staklenih bogica, polukrutih i

staklenih IV spremnika).

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Indikacija

® Izvladenje i ubrizgavanje iz visedoznih bo¢ica / u njih

o lzvladenje i ubrizgavanje iz visedoznih bocica [ u njih s dodatnom fil-
tracijom tekucina (samo Mini-Spike® Filter i neke Mini-Spike® Chemo
varijante)

® Priprema injekcija spremnih za upotrebu (prema Sazetku opisa svoj-
stava lijeka)

o Priprema citostatskih injekcija (prema Sazetku opisa svojstava lijeka)

A|B|C|D|E "
o
R 2 N R
) ‘ ] e
e A | [ [ o
{\gig;i;%gig;fg};ilter Micro-Tip v | v plava
g o] | o] e
S | o] [ o
{\g:zr;:ilss%i(lj(gie(;hemo Micro-Tip s lv crvena
2 | o] o] oo

* Boja zaporne kapice

A: Ventilacijski filtar 0,45 pm
Stiti lijek od kontaminacije bakterijama.

B: Ventilacijski filtar 0,2 pm

Stiti lijek od kontaminacije bakterijama i korisnika od kontaminacije
aerosolima.

Osobito prikladno za uporabu s toksi¢nim tvarima.

C: Mikro-vrh
Smanjuje rezidualni volumen.
Osobito prikladno za male volumene, skupe lijekove.

D: Filtar za tekucinu 5 pm
Stiti od kontaminacije ¢esticama.
Osobito prikladno za uporabu s lijekovima o obliku praha.

E: Ventil
Ventil takoder zatvara naopako okrenute spremnike i otporan je na kapanje.

Populacija pacijenata

Mini-Spike® ne smije se izravno upotrebljavati na bolesnicima jer je namije-
njen samo za mijesanje lijekova. Nema ogranicenja u pogledu spola ni dobi.
Predvideni korisnik

Mini-Spike® smiju upotrebljavati samo profesionalni zdravstveni dje-
latnici (npr. profesionalne medicinske sestre, licencirani ifili certificirani
lijecnici, zdravstveni radnici, primalje, bolni¢ari, farmaceuti) koji su u
okviru svojeg obrazovanja primjereno obuceni za ovu tehniku.

Nakon medicinske procjene i adekvatnih uputa, pacijentima ifili njegova-
teljima moZe se dopustiti obavljanje odredenih koraka u rukovanju, prema
sluzbenim smjernicama. Zdravstveni djelatnici odgovorni su za to da za-
jamée da su bolesnici ifili njegovatelji obuceni za ispravnu uporabu seta
Mini-Spike® te da je zdravstveni radnik dokumentirao obucavanje njego-
vatelja ifili bolesnika u skladu s lokalnim smjernicama za dokumentiranje.

Kontraindikacije
Izvlacenje uzoraka krvi koji sadrze stanice.

Rekonstitucija ¢vrstih lijekova dodatnim otapalom. Za ovu indikaciju do-
stupni su posebni uredaji za prijenos.
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Ostatni rizici/nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

Tijekom postupka prijenosa tekucina, rekonstitucije ili razrjedenja mogu

se javiti sljedece komplikacije:

* Mikrobiolosko onecis¢enje ili onecis¢enje Cesticama kao rezultat lose
asepticne tehnike sve do infekcije

* Medikacijske pogreske

Mjere opreza

Nemojte ponovno sterilizirati.

Pri postupku mijesanja uvijek se pridrzavajte Sazetka opisa svojstava li-
jekova/otopina.

Upozorenje

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba proizvoda namijenje-
nih za jednokratnu uporabu stvara mogudi rizik za pacijenta ili korisni-
ka. To moze dovesti do kontaminacije ifili ograni¢ene funkcionalnosti.
Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost proizvoda moze rezultirati
ozljedama, boles¢u ili smréu pacijenta.

Svaka igla za doziranje namijenjena je za upotrebu s jednom posudom i
nije napravljena za ponovnu upotrebu.

Ne koristiti ako su pakiranje ili proizvod osteceni ili onecis¢eni. Upotreba
ostecenih ili kontaminiranih proizvoda moze dovesti do ozljeda, bolesti
ili smrti bolesnika.

Trajanje primjene primjenjuje se u skladu s koristenim lijekom i njegovim
Sazetkom opisa svojstava, kao i u skladu s nacionalnim smjernicama ifili
bolnickim protokolima.

Ako se proizvod upotrebljava s citotoksi¢nim ili antineoplasticnim lijeko-
vima, pridrzavajte se uputa i smjernica za sigurno rukovanje | protokola
zdravstvene ustanove.

Ne uklanjajte dozator/Siljak s ¢epa/bocice. Igla za injekciju moze uzroko-
vati ozljede nepazljivim rukovanjem.

Otopina se iz napunjene Strcaljke smije ubrizgavati u spremnik samo kada
je on u uspravnom poloZzaju.

Bocice u koje je umetnut Mini-Spike® moraju se ¢uvati u okomitom (us-
pravnom) polozaju.

U slu¢aju ponovljenog izvlacenja tekucine iz visedozne bocice: dezinfici-
rajte zenski luer prikljucak / ventil za brisanje prema protokolu ustanove.

Za varijante s filtrom tekucine / filtrom Cestica: Pri upotrebi sljedecih
lijekova apsorpcija je veca od 15 % zbog filtra tekucine.

Rezultirajuci gubitak treba uzeti u obzir:

® Kortikotropin 30 %

Kozintropin 35 %

Cijankobalamin 70 %

Ergonovin maleat 45 %

Glukagon 60 %

Inzulin 90 %

® Vazopresin 95 %

Svaki uredaj za izvlacenje namijenjen je za upotrebu s jednim spremni-
kom i nije napravljen za ponovnu upotrebu jer ¢ak i primjenom uredaja u
skladu s njegovom namjenom moze do¢i do pucanja ili naprezanja zbog
mehanickih ifili kemijskih utjecaja.

Tvari koje uzrokuju napukline zbog stresa:

Razne anorganske i organske povrsinski aktivne tvari, otapala (npr. ma-
krogol/polietilen glikol i/ili benzil alkohol) u lijekovima ili aktivne tvari
(npr. karboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin, paklitaksel) mogu
dovesti do pukotina uzrokovanih naprezanjem i napetostima u plastici.
S tim agresivnim tvarima preporucujemo uporabu Siljka samo za jed-
nokratno usisavanje.

Ako se zanemare higijenska pravila, unato¢ uporabi proizvoda, potenci-
jalno je moguca unato¢ unakrsnoj kontaminaciji pacijenta.

Upute za uporabu
1) Uklonite zastitnu kapicu sa spremnika lijeka i dezinficirajte Cep.

)

) Umetnite Siljak.

) Otvorite kapicu za odzraivanje.

) Spojite Strcaljku i aspirat [ ubrizgajte potrebni volumen.

) Vazno: Otopina se iz napunjene strcaljke smije ubrizgavati u spremnik
(sl. 6) samo kada je on u polozaju s desnom stranom gore. Opasnost
od prekomjernog tlaka i oteZzanog odzracivanja.

Trajanje uporabe

Pogledajte SaZetak opisa svojstava proizvoda, kao i vazec¢u regulativu
o higijeni i sigurnosti.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim propisima ifili klini¢kim proto-
kolima.

Uvjeti skladiStenja i rukovanja

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.

Cuvati na suhom.

Napomena za korisnika

Ako se tijekom ili zbog uporabe ovog proizvoda dogodi ozbiljan incident,
prijavite to proizvodacu ifili njegovu ovlastenom predstavniku i drzavnom
nadleznom tijelu.

Ako su vam potrebne druge upute za uporabu, mozete ih zatraziti od pro-
izvodaca ili preuzeti na pocetnoj internetskoj stranici drustva B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije

2023-11-15

[M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa
Hasznalt anyag:

Kiils6 burkolat: ABS/SAN
Zarékupak: PP
Védokupak és szelepnyitd: PE

Szliré:
Szeleptanyér:

Akril kopolimer / nejlon tamaszték
szilikon

A Mini-Spike® olyan eszkozokkel hasznalhatok, amelyek megfelelnek
a luer-zaras csatlakozokra vonatkozo szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).

A Mini-Spike® egydoézisos €s multidézisos ampullakkal, valamint
kiilonboz6 térfogatu folyadéktartalyokkal hasznalhato.

Tuiskék felszivashoz/befecskendezéshez egy- és multidézisos ampullakhoz.
Sterilitas

Gamma-sugarzassal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ellendrizze szemrevételezéssel a termék csomagoldsat, és gy6zodjon meg
a sterilgat-rendszer sértetlenségérol.

Rendeltetés

A Mini-Spike® egy szell6zével ellatott adagolotiiske folyadékok befecs-
kendezésére/felszivasara egy- és multidozisos tartalyokbol (pl. ivegam-
pullak, félmerev és tveg infuzios tartaly).

Ne hasznalja fel ujra.

12410454_Mini-Spike_IFU_64S_0825.indd 21

-21-

22.09.25 12:06



Javallat

o Felszivas és befecskendezés multidozisos ampullakbol/ampullakba

o Felszivas és befecskendezés multidozisos ampullakbol/ampullakba
a folyadékok tovabbi szlirésével (csak Mini-Spike® Filter és egyes
Mini-Spike® Chemo véltozatok)

o Felhasznalasra kész injekciok készitése (a gyogyszer alkalmazasi elé-
irasa szerint)

o Citosztatikus injekciok készitése (a gyogyszer alkalmazasi el6irasa szerint)

A|B|C|D|E *
Mini-Spike® "
(REF 4550242) 7 261d
Mini-Spike® mikroheggyel .
(REF 4550510) 7 7 261d
Mini-Spike® szeleppel .
(REF 4550560) v /3| zod
Mini-Spike® sz(irével A
(REF 4550234) 4 4 kék
Mini-Spike® sz(irével és mikroheggyel <
(REF 4550528) 7 7|7 kek
Mini-Spike® sz(irével és szeleppel .
(REF 4550579) 7 A <
Mini-Spike® kémiai sziirével ;
(REF 4550340) g 7 piros
Mini-Spike® kémiai sz(irével és
mikroheggyel |/ piros
(REF 4550536)
Mini-Spike® kémiai szlirével és
szeleppel v v | / | piros
(REF 4550587)

* Zérokupak szine

A: Levegdsziird — 0,45 pm

Védi a gyogyszert a baktériumszennyezédéstal.

B: Levegdsziiré — 0,2 pm

Vedi a gyogyszert a baktériumszennyezédéstdl, illetve a felhasznalot az
aeroszolok altali szennyezédéstal.

Kilénosen alkalmas toxikus anyagokkal valé hasznalatra.

C: Mikrohegy
Csokkenti a maradék térfogatot.
Kiilondsen alkalmas kis mennyiségben adagolando, draga gyogyszerekhez.

D: Folyadéksziiré — 5 pm

Véd a részecskék altali szennyezddés ellen.

Kiilonosen alkalmas por formajaban forgalmazott gydgyszerekkel valo
hasznalatra.

E: Szelep
A szelep a fejjel lefelé elhelyezett tartalyokat is cseppmentesen lezarja.

Betegpopulacio

A Mini-Spike® eszkozt nem kozvetleniil a betegeken alkalmazzak, mivel
kizarélag gyogyszeradalékolasra szolgal. Nincsenek nemre vagy életkorra
vonatkozo korlatozasok.

A célzott felhasznalo
A Mini-Spike®-ot kizardlag olyan egészségiigyi szakemberek (pl. hivata-
sos apolok, engedéllyel rendelkezd és/vagy mindsitett orvosok, egészség-

tigyi dolgozok, sziilésznSk, mentésok, gydgyszerészek) hasznalhatjak, akik
a tanulmanyaik soran megfelel6 képzésben részesiiltek erre a technikara
vonatkozoan.

Orvosi értékelést és megfelelé utmutatast kévetSen a betegek ésfvagy
a gondozok szamara is engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott
kezelési Iépéseket a nemzeti iranymutatasoknak megfeleléen atvegyenek.
Az egészségligyi dolgozok feleldsek azért, hogy a betegek és/vagy gondozok
eligazitast kapjanak a Mini-Spike® helyes hasznélatarol, és hogy a gondo-
z0nak ésfvagy betegnek nyujtott Gtmutatast az egészségiigyi dolgozo a do-
kumentaciora vonatkozo helyi iranymutatédsnak megfelelden dokumentalja.

Ellenjavallatok
Sejttartalmu vérmintak levétele.

Szilard gyogyszerek feloldasa tovabbi oldoszerrel. Erre az indikaciora spe-
cialis atviteli eszkozok allnak rendelkezésre.

Fennmaradé kockazatok/Mellékhatasok
Mellékhatasok nem ismertek.

A folyadékatvitel, a feloldas, valamint a higitas sordn az aldbbi kompli-

kaciok Iéphetnek fel:

* mikrobioldgiai vagy részecskeszennyezés a rossz aszeptikus technika
eredményeként, egészen a fertézésig,

® gyogyszerelési hibak.

Ovintézkedések

Ne sterilizalja ujra.

Adalékok hozzaadasa el6tt mindig olvassa el a gydgyszerek [ oldatok al-
kalmazasi eldirasait.

Figyelmeztetés

Ne hasznalja fel Ujra. Az egyszeri hasznalatra szolgald eszkozok ujboli fel-
hasznalasa potencialis veszélyt jelent a beteg, valamint a felhasznalo sza-
mara. A fertézésveszély mellett az is el6fordulhat, hogy az ujboli felhasz-
nalaskor az eszkdz nem mikddik megfelelden. A szennyez6dés és/vagy
az eszkdz nem megfelelé mikodése a beteg sériilését, egészségkarosoda-
sat vagy halalat okozhatja.

Mindegyik adagoldtiiske egyetlen tartdlyhoz hasznélhato, és nem ujra-
felhasznalasra készilt.

Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy a termék sériilt vagy szennyezett.
A sériilt vagy szennyezett eszkéz hasznalata a beteg sériilését, egészség-
karosodasat vagy halalat okozhatja.

Az alkalmazas idotartamat az alkalmazott gyogyszerrel és annak alkal-
mazasi elGirasaival, valamint a nemzeti iranyelvekkel és/vagy a korhazi
protokollokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

A termék citotoxikus vagy daganatellenes gyogyszerekkel egyiitt torténd
haszndlata esetén vegye figyelembe a biztonsagos kezelésre vonatkozo
utasitasokat és iranyelveket / intézményi protokollokat.

Ne tavolitsa el az adagol6tiiskét/tiiskét a zarodugobol | ampullabol.
Az injekcios tliske gondatlan kezelés esetén sériiléseket okozhat.

A feltéltott fecskend6bol a tartalyba az oldatot csak fliggélegesen szabad
befecskendezni.

A behelyezett Mini-Spike® eszkozzel elldtott ampulldkat fiiggéleges
helyzetben (fiiggélegesen) kell tarolni.

Multidozisos ampullabol torténd ismételt folyadékfelszivas esetén: fer-
tétlenitse a luer-csatlakozohiivelyt | letérolhetd szelepet az intézményi
protokoll szerint.

Folyadéksziirével | részecskesziirovel rendelkezé valtozatok esetében:
Az alabbi gyogyszerek alkalmazasakor a folyadéksziiré miatt az abszorp-
ci6 nagyobb, mint 15%.

Az ebbdl eredd veszteséget figyelembe kell venni:

® kortikotropin 30%

® kozintropin 35%
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ciankobalamin 70%

ergonovin-maleat 45%

glukagon 60%

inzulin 90%

® vazopresszin 95%

Minden felszivd eszkdz egyetlen tartallyal torténé hasznalatra szolgal,
és nem alkalmas Ujrafelhasznalasra, mert még a rendeltetésszer(i hasz-
nalata esetén is el6fordulhat mechanikai és/vagy kémiai hatasok miatti
repedezés vagy fesziiltségi repedés.

Fesziiltségi repedést eldidézo anyagok:

A gyogyszerben vagy a hatéanyagokban (pl. karboplatin, daunorubicin,
fluorouracil, ciszplatin, paclitaxel) talalhatd kiilsnb6zé szervetlen és
szerves feliiletaktiv anyagok, valamint oldészerek (pl. makrogol/polie-
tilén-glikol és/vagy benzil-alkohol) fesziiltséget és fesziiltségi repedést
okozhatnak a manyagokban. llyen agressziv anyagok kezelésekor az
egyszeri felszivasra szolgalo tiiske hasznélata javasolt.

A higiéniai szabalyok figyelmen kiviil hagyasa esetén a termék hasznalata
ellenére is potencialisan lehetséges a betegek keresztszennyezddése.

Hasznalati utmutato
1) Vegye le a védékupakot a gyogyszertartalyrol, és fertdtlenitse a zarodugot.

Csatlakoztassa a fecskenddt, és szivja fel a sziikséges mennyiséget.
Fontos: A feltéltott fecskenddbdl az oldatot csak fejjel felfelé allo
tartalyba (6. dbra) szabad befecskendezni. Ellenkezé esetben fennall a
tulnyomas vagy a nem megfelel Iégtelenités veszélye.

)
3)
4) Nyissa fel a kipattinthato kupakrészt.
5)
6)

A hasznalat idétartama

Kérjiik, olvassa el a gyogyszer alkalmazasi eldirasat, valamint az érvény-
ben Iévé higiéniai és biztonsagi eldirasokat.

Artalmatlanitas

A helyi irdnyelveknek és/vagy a klinikai protokolloknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek

Napfénytél védve tartando.

Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha ezen termék hasznalata soran vagy annak kovetkeztében stlyos, varat-
lan esemény kivetkezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a gyarto
meghatalmazott képviseldjének, valamint a megfelelé nemzeti hatésagnak.
Ha tovabbi hasznalati utasitasokra van sziikség, azok a gyartotol igényel-
hetdk, vagy beszerezhetdk a B. Braun honlapjan: https://eifu.bbraun.com/.
Az utolsé modositas datuma

2023.11.15.

Il Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat
Bahan yang digunakan:

Wadah: ABS/SAN

Tutup: PP

Tutup Pelindung dan Pembuka Katup:  PE

Filter: Penyangga nilon/Kopolimer akrilik
Disk Katup: silikon

Mini-Spike® dapat digunakan dengan alat yang sesuai dengan konektor
Luer (cth.: 1SO 80369-7).

Mini-Spike® dapat digunakan dengan vial satu dosis dan multi-dosis ser-
ta wadah cairan dengan beragam volume.

Taji atau paku pelepasan dan injeksi untuk vial satu dosis dan multi-dosis.

Sterilisasi
Disterilkan dengan radiasi Gama.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Periksa kemasan produk untuk memastikan bahwa sistem penghalang
steril dalam kondisi utuh/lengkap.

Tujuan penggunaan yang dimaksud

Mini-Spike® adalah pin saluran berventilasi untuk menginjeksikan/mena-
rik cairan dari wadah satu dosis dan multi-dosis (yaitu vial kaca, wadah
IV kaca dan semi-kaku).

Jangan gunakan kembali.

Indikasi

® Penarikan dan injeksi dari/dalam vial multidosis

® Penarikan dan injeksi dari/dalam vial multi-dosis dengan filtrasi cairan
tambahan (hanya Mini-Spike® Filter dan beberapa varian Mini-Spike®
Chemo)

Penyiapan injeksi siap pakai (sesuai dengan SmPC obat tersebut)
Penyiapan injeksi sitostatik (sesuai dengan SmPC obat tersebut)

A[{B|[C|D|E *
i ‘
e
e B / ] e
i ZNNGNES
ng;i;%gi(l)(gfsli\ter Micro-Tip v /v biru
s [l | o]
e JNGHES
z\gg}ilsspsiggieghemo Micro-Tip v |v merah
s A Jefe] e

*Warna penutup

A: Filter ventilasi 0,45 pm
Melindungi obat dari kontaminasi oleh bakteri.

B: Filter ventilasi 0,2 pm

Melindungi obat dari kontaminasi oleh bakteri, dan melindungi pengguna
dari kontaminasi oleh aerosol.

Sangat cocok untuk penggunaan dengan zat beracun.

C: Ujung Berukuran Mikro
Mengurangi volume residu.
Sangat cocok untuk obat mahal dalam volume kecil.
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D: Filter cairan 5 pm
Melindungi dari kontaminasi oleh partikel.
Sangat cocok untuk penggunaan dengan obat berbentuk bubuk.

E: Katup
Katup ini juga menutup wadah terbalik dan anti-bocor.

Populasi pasien

Mini-Spike® tidak digunakan secara langsung pada pasien karena ha-
nya digunakan untuk pencampuran obat. Tidak ada pembatasan terkait
gender atau usia.

Pengguna yang Dituju

Mini-Spike® hanya boleh digunakan oleh tenaga kesehatan
(cth.: perawat profesional, dokter berlisensi dan/atau bersertifikat, pe-
tugas kesehatan, bidan, paramedis, apoteker) yang telah cukup terlatih
dalam latar belakang pendidikan untuk teknik ini.

Setelah ada pemeriksaan medis dan instruksi yang memadai, pasien
dan/atau pelaku asuh juga dapat diizinkan untuk mengambil alih lang-
kah-langkah penanganan yang telah ditentukan sesuai dengan panduan
nasional. Petugas kesehatan bertanggung jawab untuk memastikan bah-
wa pasien dan/atau pelaku asuh diberikan instruksi tentang penggunaan
yang benar atas Mini-Spike® dan bahwa instruksi untuk pelaku asuh dan/
atau pasien itu didokumentasikan oleh petugas kesehatan sesuai dengan
panduan dokumentasi setempat.

Kontraindikasi
Penarikan sel berisi sampel darah.

Rekonstitusi ~ obat-obatan  padat dengan pelarut tambahan.
Ada perangkat transfer khusus yang tersedia untuk indikasi ini.

Risiko Residual/Efek samping
Tidak ada efek samping yang diketahui.

Komplikasi berikut ini mungkin terjadi selama prosedur pengenceran, re-

konstitusi, atau transfer cairan:

* Kontaminasi mikrobiologis atau partikulat akibat teknik aseptik yang
buruk hingga infeksi

* Salah obat

Tindakan pencegahan

Jangan disterilisasi ulang.

Rujuklah selalu SmPC obat/larutan untuk mengetahui prosedur pencam-
puran.

Peringatan

Jangan gunakan kembali. Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa
menimbulkan potensi risiko pada pasien atau pengguna. Hal ini dapat
menyebabkan kontaminasi dan/atau kerusakan fungsi pada alat terse-
but. Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas pada alat dapat menyebab-
kan luka, penyakit, atau kematian pasien.

Setiap pin saluran dimaksudkan untuk digunakan dengan satu wadah
saja, dan tidak dirancang untuk digunakan ulang.

Jangan gunakan jika kemasan atau produk rusak atau terkontaminasi.
Penggunaan alat yang rusak atau terkontaminasi dapat mengakibatkan
luka, penyakit pada, atau kematian pasien.

Durasi penggunaan diterapkan sesuai dengan obat-obatan yang
digunakan dan SmPC-nya serta sesuai dengan panduan nasional
dan/atau protokol rumah sakit.

Jika produk digunakan bersama obat-obatan sitotoksik atau antine-
oplastik, harap perhatikan protokol lembaga/panduan dan instruksi
penanganan aman.

Jangan lepaskan pin saluran/taji dari sumbat/vial. Pin injeksi dapat
mengakibatkan luka jika ditangani secara ceroboh.

Larutan dari spuit atau tabung suntik yang berisi ke dalam wadah ha-
nya boleh diinjeksikan secara tegak.

Vial dengan Mini-Spike® yang telah dimasukkan harus disimpan dalam
posisi vertikal (tegak).

Jika dilakukan penarikan cairan berulang dari vial multi-dosis: disin-
feksi sambungan Luer betina/katup yang dapat diseka sesuai dengan
protokol lembaga.

Untuk varian dengan filter Cairan/filter Partikel: Saat menggunakan
obat-obatan berikut ini, penyerapan di atas 15% karena filter cairan.
Kehilangan yang diakibatkan harus diperhitungkan:

e Kortikotropin 30%

Kosintropin 35%

Sianokobalamin 70%

Ergonovina Maleat 45%

Glukagon 60%

Insulin 90%

Vasopresin 95%

Setiap alat penarik dimaksudkan untuk digunakan dengan satu wadah
saja, dan tidak dirancang untuk penggunaan ulang karena bahkan jika
alat tersebut digunakan sesuai dengan tujuan penggunaannya masih
mungkin terjadi rekahan atau retak karena tekanan akibat pengaruh me-
kanis dan/atau kimiawi.

Zat-zat yang menyebabkan retak karena tekanan:

Berbagai zat aktif permukaan yang anorganik dan organik, pelarut (cth.:
makrogol/polietilen glikol dan/atau benzil alkohol) dalam obat atau zat-
zat aktif (cth.: karboplatin, daunorubisin, fluorourasil, sisplatin, paklitak-
sel) apat menyebabkan retak karena tekanan dan tegangan pada plastik.
Dengan zat-zat agresif ini, kami merekomendasikan penggunaan taji
untuk satu aspirasi saja.

Jika aturan kebersihan diabaikan, kontaminasi silang pasien berpotensi
terjadi, terlepas dari penggunaan produk.

Petunjuk Pengoperasian

1) Lepaskan tutup pelindung dari wadah obat dan disinfeksi
sumbatnya.

2) Lepaskan tutup pelindung dari taji.

3) Masukkan taji.

4) Buka tutup wadah.

5) Pasang spuit atau tabung suntik dan sedot/injeksikan volume yang
dibutuhkan.

6) Penting: Larutan dari spuit atau tabung suntik yang berisi ke dalam
wadah (Gbr. 6) hanya boleh diinjeksikan dengan sisi kanan di atas.
Risiko tekanan berlebihan dan pembuangan udara yang tidak tuntas.

Durasi penggunaan
Rujuklah SmPC obat serta peraturan keselamatan dan kebersihan yang
valid.

Pembuangan
Pembuangan sesuai dengan panduan lokal dan/atau protokol klinis.

Penyimpanan dan kondisi penanganan
Jauhkan dari sinar matahari.
Pastikan tetap kering.

24 -
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Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat penggunaannya, terjadi
insiden yang serius, harap laporkan kepada produsen dan/atau perwakil-
an resminya dan kepada pihak berwenang di negara Anda.

Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diperlukan, Anda dapat me-
mintanya dari produsen atau mengunduhnya dari halaman beranda
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir
15-11-2023

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo
Materiale utilizzato:

Alloggiamento: ABS/SAN

Tappo di chiusura: PP

Tappo di protezione e apri-valvola: PE

Filtro: copolimero acrilico/supporto di nylon
Disco valvola: silicone

Il Mini-Spike® pu¢ essere utilizzata con dispositivi conformi con i con-
nettori Luer (ad es. 1SO 80369-7).

Il Mini-Spike® puo essere utilizzato con le fiale monodose o multidose e
i contenitori di liquido di volumi diversi.

Dispositivo di prelievo o iniezione per fiale monodose e multidose.

Sterilita
Sterilizzato mediante raggi gamma.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Ispezionare visivamente la confezione del prodotto per verificare che il
sistema a barriera sterile sia intatto.

Scopo previsto

Il Mini-Spike® & un perno di dispensazione con sfiato per I'iniezione/pre-
lievo di liquidi da contenitori monodose e multidose (ad es. fiale di vetro,
contenitori semirigidi ed EV di vetro).

Non riutilizzare.

Indicazione

® Prelievo e iniezione dafin fiale multidose

® Prelievo e iniezione dafin fiale multidose con ulteriore filtrazione di
liquidi (solo filtro Mini-Spike® e alcune varianti Mini-Spike® Chemo)

® Preparazione di iniezioni pronte all'uso (in conformita con I'RCP del

farmaco)
® Preparazione di iniezioni citostatiche (in conformita con I'RCP del
farmaco)
A|B|C|D|E *
Mini-Spike®
(REF 4550242) s verde
Micropunta Mini-Spike®
(REF 4550510) 7 7 verde

* Chiusura del cappuccio a colori

A|B|C|D|E *
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* Chiusura del cappuccio a colori

A: Filtro di sfiato da 0,45 pm
Protegge il farmaco dalla contaminazione da batteri.

B: Filtro di sfiato da 0,2 pm

Protegge il farmaco dalla contaminazione da batteri e |'utente dalla con-
taminazione da aerosol.

Adatto in particolare all'uso con le sostanze tossiche.

C: Micro punta
Riduce il volume residuo.
Adatta in particolare ai farmaci costosi di piccolo volume.

D: Filtro fluido 5 pm
Protegge dalla contaminazione da particelle.
Adatto in particolare all'uso con farmaci in polvere.

E: Valvola
La valvola chiude anche i contenitori capovolti ed e antigocciolamento.

Popolazione di pazienti

Il Mini-Spike® non viene utilizzato direttamente sui pazienti poiché viene
utilizzato esclusivamente per la miscelazione dei farmaci. Nessuna limi-
tazione correlata al sesso o all'eta.

Destinazione d'uso

Il Mini-Spike® deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
sanitari (ad es. infermieri professionisti, medici autorizzati efo certifi-
cati, operatori sanitari, ostetriche, paramedici, farmacisti) che hanno
ricevuto una formazione adeguata in questa tecnica.

Previa valutazione medica e istruzioni adeguate, anche i pazienti efo
i caregiver possono occuparsi della manipolazione specifica seguendo
le linee guida nazionali. Gli operatori sanitari hanno la responsabilita
di garantire che i pazienti e/o i caregiver siano istruiti in merito all'u-
so corretto del Mini-Spike® e che la formazione del caregiver efo del
paziente sia documentata dall'operatore sanitario in conformita con le
linee guida locali sulla documentazione.

Controindicazioni
Prelievo di cellule contenenti campioni ematici.

Ricostituzione di sostanze farmaceutiche solide con solvente aggiuntivo.
Per tale indicazione esistono appositi dispositivi di trasferimento.
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Rischi residui/Effetti collaterali
Nessun effetto collaterale noto.

Durante la procedura di trasferimento dei liquidi, ricostituzione o dilui-

zione, possono verificarsi le seguenti complicanze:

* Contaminazione microbiologica o di particolato in seguito ad una tec-
nica scarsamente asettica fino all'infezione

* Errori associati ai farmaci

Precauzioni

Non risterilizzare.

Per la procedura di miscelazione fare sempre riferimento agli RCP dei
farmaci/delle soluzioni.

Avvertenza

Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale
rischio per il paziente o l'utente. Puo provocare contaminazione efo
compromissione delle capacita funzionali. Contaminazioni e/o ridotta
funzionalita del dispositivo possono determinare lesioni, malattie o il
decesso del paziente.

Ogni perno di dispensazione deve essere utilizzato con un contenitore
singolo e non ¢ destinato al riutilizzo.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto presenta segni di danni o
di contaminazione. L'uso di un dispositivo danneggiato o contaminato
potrebbe causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

La durata dell'applicazione viene applicata in conformita con il far-
maco utilizzato e i suoi RCP nonché in conformita con le linee guida
nazionali efo i protocolli ospedalieri.

Se il prodotto viene utilizzato con farmaci citotossici o antineoplastici,
osservare le istruzioni e le linee guida/i protocolli istituzionali per una
manipolazione sicura.

Non rimuovere I'ago/la punta di erogazione dallo stopper/dalla fiala.
Il perno di iniezione, se non viene manipolato con cura, pud causare
lesioni.

La soluzione contenuta in una siringa riempita deve essere iniettata nel
contenitore tenendola rigorosamente in posizione verticale.

Le fiale con lo Mini-Spike® inserito devono essere conservate in po-
sizione verticale.

In caso di prelievo ripetuto di liquidi da una fiala multidose: disinfet-
tare il collegamento luer femmina/valvola autosigillante seguendo il
protocollo istituzionale.

Per le varianti con filtro per liquidi/filtro particellare: quando si utiliz-
zano i sequenti farmaci, I'assorbimento € maggiore del 15% a causa
del filtro per liquidi.

E necessario tenere in considerazione la perdita generata:
 Corticotropina 30%

® Cosintropina 35%

 Cianocobalamina 70%

® Ergonovina maleato 45%

© Glucagone 60%

* Insulina 90%

® Vasopressina 95%

Ciascun dispositivo di prelievo deve essere utilizzato con un unico conteni-
tore e non ¢ destinato al riutilizzo, poiché anche se si applica il dispositivo
in conformita alla destinazione d'uso, si potrebbero verificare spaccature o
crepe da sollecitazione dovute a influenze meccaniche efo chimiche.

Sostanze che causano crepe da sollecitazione:

Varie sostanze inorganiche e organiche attive in superficie, solventi
(ad es. macrogol/glicole di polietilene e/o alcol benzilico) nel farmaco
o0 sostanze attive (ad es. carboplatino, daunorubicina, fluorouracile,

cisplatino, paclitaxel) possono portare a crepe da sollecitazione e da
tensione nella plastica. Con queste sostanze aggressive si raccomanda
I'uso della punta solo un'unica aspirazione.

Qualora non si osservino le norme di igiene, potrebbe verificarsi una
contaminazione crociata dei pazienti durante |'utilizzo del prodotto.

Istruzioni operative

1) Rimuovere il tappo di protezione dal contenitore del farmaco e di-

sinfettare lo stopper.

Rimuovere il tappo di protezione dalla punta.

Inserire la punta.

4) Aprire il tappo a scatto.

Collegare la siringa e aspirare/iniettare il volume richiesto.

6) Importante: La soluzione contenuta in una siringa riempita deve
essere injettata nel contenitore (Fig. 6) tenendo quest'ultimo con
il lato destro rivolto verso I'alto. Rischio di pressione eccessiva
e disaerazione alterata.

2

LN

o

Durata di utilizzo
Fare riferimento al RCP del farmaco nonché alle norme di igiene
e sicurezza in vigore.

Smaltimento
Smaltire in conformita con le linee guida locali o con i protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per |'utilizzatore

Se, durante I'utilizzo di questo prodotto o in seguito al suo utilizzo,
si verifica un incidente grave, segnalarlo al produttore e/o al rappresen-
tante autorizzato e all'autorita nazionale competente.

Se sono necessarie altre Istruzioni per I'uso, € possibile richiederle al pro-
duttore o reperirle sulla homepage di B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data dell'ultima revisione
15-11-2023

ManganaHy Hyckaynapbl
Kypbinfbl cunattamacs!
NalinanakbingaH Matepuan:
Kopnychbi:

XKaby kaknarbl:

KoprayLubl kakrak xaHe knanaH alukbi: 13
Cyari: Axpunpi cononumep / HeiAnoH Heriai
CUNUKOH

ABC/CAH nonumepi
n

Knanaw guckici:

Mini-Spike® kypanbiH ISO 80369-7 cTaHmapTbiHa COVKeC KemeTiH LunpuL-
TepMeH Gipre KonpaHyra Gonagbl.

Mini-Spike® KkypanbiH 6ip eHe GipHelle [o3amnblK KyTbinapMeH xaHe
SpTYpNi Kenempaeri CyibIKTbIK bibiCTapbiMeH Gipre konaaHyra 6onaabl.
Bip xaHe ken [o3anbl KyTbinapra apHarnFaH any XaHe eHrisy nHenepi.
Cmepundinik

'aMma CoynemeH CTepUNbAEHTEH.

KanTama sakpimaanFan 6onca, kongaHbaHbI3.

Crepunbfi TockaybIn XyieciHii GYTIHAINHE Ke3 KeTkidy YLiH eHiMHiH
KanTamacblH Bi3yanbl TYpAe TeKCepiria.
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Manpganany makcatbl

Mini-Spike® - 6ip JxeHe ken pAo3anbl bigbiCTapAaH (SFHW,  LWbIHBI
KyTbiNnapAaH, XapTbinai KaTTbl He KeKTaMbIp iLLiHEe Aapi KytoFa apHanFaH
WhlIHbI bibICTApAAH) CYWbIKTLIKTAPALI eHrisyre/lublFapyra apHarnFaH aya
Teciri 6ap menwepneriw icTik.

Kaitta konaaH6aHbI3.

KepceTinimi

* Ken fo3ankl KyTbinapaaH any xeHe onapFa eHrisy

o CyiibIKTbIKTapAbl KOCHIMLLA CY3Yy apKbINbl ken [o3ankl KyTbinapaaH any
*aHe eHrisy (Tek Mini-Spike® Filter xaHe keii6ip Mini-Spike® Chemo
Hyckarapbl)

e [laiipanaHyra paiiblH MHbeKUMSANapabl [fadbliHhay (MpenapatTbiy
KbiCKalLLa cunaTTamanapblHa calikec)

® LiutocTaTukanblk MHbEKUMANApALI AaiiblHAAY (MpenapaTTbii Kbickalua
cunaTTamanapbiHa caikec)

B|C|D|E *
= .
(Rer dsoeoy i I e
e ‘ ] roor
(REF a0z v ’
N'\’IE::SA%ISKSEZ%\)IW LaFbIH YL v 7| v KoK
(REF dss0578) v o D
e | ] | e
N_\‘ig::.s[‘%i{li(gzgggmm eMi, WarblH YL 7| v Kblabin
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* Kaknak Tyci

A: aya cyarici 0,45 mkm
[lepiHi GakTepusi XyFyaaH Kopraiiabl.

B: aya cyarici 0,2 Mkm

[epiHi GakTepus XyFyAaH Kopraifpl XeHe MaiiaanaHyllblHbl aspo30sib-
[lepMeH nactaHyfjaH Kopraiiael.

Ynbl 3aTTapMeH naiaanaHy YLiH apHaiibl acakTanraH.

C: Mukpo-TUn
Kanablk fapi MenuepiH asanTtapl.
LWarbiH kenemai kpiMbaT fapinepre apHarFaH.

D: cy#bIKTBIK Cy3rici 5 MKM

Ty/ipLUiKTEpPMeEH nacTaHyaaH Kopraiiabl.

YHTaK TypiHAeri 4opinepMeH naaanaHyra apHarFaH.

E: Knanan

Byn knanaH TeHKepineTiH biabiCTapAbl Aa Xaybin Typabl XaHe TaMLUbl-
naypaaH KopraraH.

MayueHTTep nonynsumschbI

Mini-Spike® nauueHTTepre Tikenelt KonpaHbINMaiabl, eWTKeHi on Tek
[opinik npenapatTapabl eHridy yLWiH KonaaHbinadbl. XbiHbiCka Hemece
xacka 6alinaHbICTb! LUEKTEYNep oK.

Maiinanany makcatb!

Mini-Spike® KypanbiH Tek OHbl KonpaHy apici GolblHwa 6iniv Gepy
Garpapnamace! WwerGepiHae TUICTI OKbITY KypChiHaH ©TKeH AeHcayrnblk
caktay MamaHaapbl (Mbicanbl, kecibu menbukenep, nuLeH3MsNaHFaH
aHe/Hemece cepTudmKaTTanFaH fapirepnep, MeavLmHa KplaveTkepnepi,
akyLepnep, denbpLepnep, hapmalesTTep) naiaananybl Tvic.
MepouuymHanelk GaranaypaH xeHe TWICTi Hyckaynapabl arnFaHHaH KeidiH
naLWeHTTepre xoHe/HeMece KyTywinepre fie MemmekeTTik Hyckaynapra
CcolikeC KepceTinreH Keiibip kagamaapabl OpblHAai OTbIPbIN, OCkl Npena-
paTreH XyMbiIc icTeyre pykcat eTinyi MymkiH. [leHcaynblk caktay MamaHaa-
pbl NaUMeHTTEpre xoHe/Hemece kyTywwinepre Mini-Spike® kypanbiH fypbic
naiifanaHy Typanbl Hyckay 6epyre aHe KyTyLuire xaHe/HemMece nauueHT-
Ke Hyckay Gepy npoLeaypachIH Xeprinikti KyxaTtama epexenepiHe caiikec
MeauLmMHa KbI3METKepI KyxaTka Tycipyre xayanTbl.

Kapcb! kepceTtimpaepi

KaH coiHamanapb! 6ap xacylanapgel any.

KocbiMLLa epiTKILLTIH kemeriMeH kaTTbl Aapinik 3aTTapabl kannbiHa KenTipy.
Ocbl MaKcaTka caif apHaiibl TackiManaay KypbirFsinaps! 6ap.

Kangbik Tay p/KarbiMCbI3
Benrini xxaHama acepnepi xoK.

piiep

CyiibIKTbIKTBI TAaCbIManay, kanmblHa KenTipy Hemece CyibINTy NpoLesypa-

Cbl KediHze Keneci KMbIHABIKTap TyblHAaybl MyMKiH:

* VHdekumnsra eKeneTiH Hawap acenTukanblk oAICTIH HaTUXeciHae
MUKpOBHONOrMAMbIK nacTaHy Hemece GenLuekTep/in nacTauyel

o [lapire kaTbICTbI KaTenikTep

CakTbIK Wwapanapb!
Kaitta 3apapcbi3aarpbipyra 6onmanap!.

ApanacTelpy  rnpoueaypacblH  OpblHaay  anfblHaa  SpkaluaH
npenapaTTapabIH/epiTKiLLTEPAIR KbiCKalla cunaTTamManapblH kapaHpis.
Eckepty

Kalita KongaHGaHpI3. bip peT naiiaanaHbinatbiH KypbinFbinapabl kaiita nai-
flanaHy empenyliire HemMece nanipanaHylubiFa Kayin TeHAipyi MyMKiH. byn
nacTaHyra xaHe/Hemece (DYHKUMSHbIH HallapnayblHa akenyi MyMKiH. VH-
eKLus xyFy oHe/Hemece KypaniblK hyHKLMACHIHbIH LEKTENYi HaykacTblK
apakaTTaHyblHa, aypbin kanybiHa Hemece eniMiHe ceben Gonybl bIKTUMan.
Opbip Menwepneril icTik 6ip KOHTENHEPMEH NaiiaanaHyFa apHarFaH xaHe
OHbl kaiiTa naiiganaqyra 6onmaiapl.

Kantama Hemece eHiM 3akbiMpanFaH Hemece nactaHFaH Gonca, OHbl
KonaaHBaHpl3. 3akbiMaanFaH HeMece NnacTaHFaH KypbiFbiHbl Naiiaanaqy
NauMeHTTIH XapakaTTaHyblHa, aybipbin KanybiHa HeMece erniMiHe okenyi
MYMKIH.

KonpaHy y3aKTbifbl KonaaHelnaTbiH npenaparka xeHe OHbIH Kbickalua Cit-
narTamackiHa Covikec, COHAaii-ak MEMINEKETTIK HYCKaySbIKTapFa XeHe/He-
Mece aypyxaHa MpoToKonapbiHa Coitkec GakbinaHyb THiC.

Erep eHiM LMTOTOKCUKaNIbIK HEMECE HTUHEONNACTUKarbIK npenaparTap-
MeH KonfaHblnca, kayincia konaaHy Hyckaynapbl MeH epexenepiH/mekeme
npotokongapbiH 6inyiKi3 kepek.

Meniuepneril iCTiKTi/MHeHi ThiFbIHHaH/CaybITTaH LUblFapMaHbI3.
WHbekumsanbIk icTikTi aypbictan kongaHbacarbl3, NaLUMeHTTi xapakarTan
anyblHbI3 MyMKiH.

TonTbipbinFaH WNPULTEr ePITIHAI KOHTEHEpre TeK Tik Kynae eHrisinyi
THic.

Mini-Spike® kypanbl eHrisinreH caybITtap Tik kyiiae (TiriHeH) caktanybl Tuic.
Ken posanbi caybiTTapgaH CyMbIKTbIKTbI KaiiTa anFaH xaraaiina: Mekeme
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npoToKonAapbIHa CAVKEC YSbl NHOEP XanFarblLLbIH / aybicnans! KnanaHas!
3apapchi3faHabIpPbIHbI3.

CyiibIKTbIK cyarici / Genwwektep cyarici 6ap Hyckanap ywit: Keneci aapi-
[IopMeKTepAi konaaHFaH keaae CyibIKTbIK Cy3riciHii 6onyblHa 6ainaHbICTbl
CiHipy Wwamacsl 15%-aaH acagbl.

MyHpaaii WwhiFbiHgap eckepinyi kaxer:

o Koptukotponut 30%

KocuHtpodpuH 35%

LinaHkoGanamuH 70%

OproHoBuH maneart 45%

I"ntokaroH 60%

Wreynun 90%

* BasonpecciH 95%

Opbip gepi copbin any kypanbl 6ip KoHTelHepAe naiifanaHyra apHanFau
XeHe KalTa naiifanaHyra apHanvaraH Gonabl, eMTKeHI KypbinfbiHbl
MakcaTblHa cai naﬁnanaHraH Ke3ge [e MeXaHUKamnblK XoHe XUMUANbIK
aceprepre GaiinaHbICTbl LWbITbIHAY HEMECE KYLL TYCYAEH XapblkTap naiiaa
60nybl MyMKiH.

KbICbIMHaH LbITbIHAY Ty/blpaTbiH 3aTTap:

[opineri Hemece Gencenpi 3aTTapparbl (Mbicanbl, kapGonnatuH, aayHo-
py6UUMH, hTOpypauun, LMCNNaThH, naknuTakcen) Typni GeopraHmkansik
XoHe opraHukanblk GeTTik GenceHpi 3atTap xsHe epiTkilwTep (Mbicansl,
MaKpOron/nonuaTUNEHrMKoNb XeHe/Hemece GeHsun cnmpTi) nnacTmacca-
[1a KbICbIM aHe KepHey aCepiHeH LUbITbiHayFa anbin kenyi MymkiH. MyHaaii
oTKip CyiblK 3aTTapMeH Bip peT kaHa copyra apHarFaH WnpuuTi naigana-
HYAb! YCbIHAMbI3.

[vrveHa epexenepiH cakTamaraH xaraanaa, eHimM kanaii kongabinca aa
naLMeHTKe MHAEKLMS KYFYbl MYMKIH.

MavipanaHy Hyckaynapsbl
1) [Oopi  KOHTEWHEpIHIH
3ananchi3faHabIpbIHbI3.

KOpfaHblll  KaknafblH  albif,  TbiFbIHAbI

)

) VIHeHi eHrisiHia.

) CbIpTbinaak kaknakTbl allbiHbI3.

) LLUnpuuTi kanFaHbI3 eHe KaxeTTi MenLepai CopbiHbIa/aiAarbI3.

) MaHbi3abl: TonTbipbinFaH WNpULTEri epiTiHAI KoHTelHepre (B-cyper)
TeK OH XaFbl XXOFapbl kapaTbiriFaH kyiae anpanysl Tvic. LLlavapaH Teic
KbICbIM XaHe ayaHb! WblFapyablH 6y3biny kayni.

KonpaHy y3akTbifbl

[lopiHiH XeHe >xapamabl LWNPWUTIH Kbickalla cunatTamanapbl MeH
Kayincisaik epexenepiH OKbIHbI3.

Xoro

XKeprinikTi Hyckaynapra xaHe/Hemece KMMHUKanbIK xaTTamanapra Coikec
XOI0.

CakTay xaHe KonaaHy wapTrapb!
KyH coyneciHeH anbIC yCTaHbI3.
Kyprak ycTaHpi3.

MaiipananywbiFa eckepty

Ocbl eHiMA NaifanaHy kesiHae Hemece HOTWXKeCiHAe ayblp XaFaan OpbiH
anca, on Typarbl eHAipyLlire xeHe/Hemece OHbl{ PECMU ekimniHe XoHe
XeprinikTi TViCTi opraxra xabapnaHpi3.

KocbiMwa naifanaHy Hyckaynapbl kaxeT Gorca, onapabl eHAipYLifeH
cypayra Gonagbl Hemece B. Braun 6Gactbl GeTiHeH anyra Gonapbl:
https://eifu.bbraun.com/.

CoHfbI peflakumsanay KyHi
15.11.2023 .

Naudojimo instrukcijos

Priemonés aprasymas
Naudojamos medziagos:

Korpusas: ABS/SAN

Uzdaromasis dangtelis: PP

Apsauginis dangtelis

ir voztuvo atidarytuvas: PE

Filtras: akrilo kopolimeras [ nailono atraminis sluoksnis

Voztuvo diskas: silikonas

«Mini-Spike®" galima naudoti su priemonémis, deran¢iomis su Luerio
jungtimis (pvz., 1SO 80369-7).

.Mini-Spike®" galima naudoti su vienos dozés ar daugiadoziais flakonais
ir jvairaus tario skyscio talpyklomis.

Nuémimo ir injekcijos smaigai vienos dozés ar daugiadoziams flakonams.

Sterilumas

Sterilizuota gama spinduliuote.

Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista.

Apzitrékite gaminio pakuotg ir jsitikinkite, kad steriliojo barjero sistema
nepazeista.

Numatytoji paskirtis

.Mini-Spike®" yra ventiliuojamas dozavimo kaistis, skirtas susvirksti /
iSsiurbti skyscius i$ vienos dozés ar daugiadoziy talpykly (pvz., stikliniy
flakony, pusiau standziy ir stikliniy intraveniniy talpykly).

Nenaudoti kartotinai.

Indikacija

e |Ssiurbimas i$ daugiadoziy flakony ir jSvirkstimas | juos

e |Ssiurbimas i$ daugiadoziy flakony ir jSvirkstimas | juos su papildomu
skys¢iy filtravimu (tik ,Mini-Spike®" filtras ir kai kurie ,Mini-Spike®
Chemo" variantai)

Paruosty naudoti injekcijy ruosimas (pagal vaistinio preparato charak-
teristiky santrauka)

Citostatiniy injekcijy ruosimas (pagal vaistinio preparato charakteris-
tiky santrauka)

B|{C|D|E *
e ‘
?gér;iissgg(gfor;ﬂkmgaliukas v v/ salias
e ‘ £
e A ][] [
?gér;iissgg(gfsgiltro mikrogaliukas | v |v mélynas
R N v
e AN
z\gg}iissgi(;(g)éhemo mikrogaliukas v raudonas
S | L[] i

*Uzdarymo dangtelio spalva
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A: ventiliavimo filtras, 0,45 pm
Apsaugo vaistus nuo uzterSimo bakterijomis.

B: ventiliavimo filtras, 0,2 pm

Apsaugo vaistus nuo uzterSimo bakterijomis, o naudotoja - nuo uzter-
Simo aerozoliais.

Specialiai pritaikytas naudoti su toksiskomis medziagomis.

C: Mikro Antgalis

Sumazina liekamajj tarj.

Specialiai pritaikytas mazo tdrio brangiems vaistams.

D: skys¢iy filtras, 5 pm

Apsaugo nuo uztersimo dalelémis.

Specialiai pritaikytas naudoti su milteliy pavidalo vaistais.

E: voztuvas

VoZtuvas taip pat uzdaro apverstas talpyklas ir nepraleidzia lasy.
Pacienty populiacija

.Mini-Spike®" néra skirtas naudoti tiesiogiai pacientams, nes jis naudojamas
tik vaistui maidyti. Jokiy su lytimi ar amziumi susijusiy apribojimy néra.
Numatytasis naudotojas

.Mini-Spike®" gali naudoti tik sveikatos prieZitros specialistai (pvz., pro-
fesionalios slaugytojos, licencijuoti ir (arba) sertifikuoti gydytojai, sveika-
tos priezidros darbuotojai, akuserés, paramedikai, vaistininkai), tinkamai
iSmokyti naudoti 3] metoda ir turintys atitinkamg Sios srities issilavinima.
globéjams taip pat gali bati leidziama atlikti nurodytus veiksmus pagal
nacionalines taisykles. Uz pacienty ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai
naudoti ,Mini-Spike®" yra atsakingi sveikatos prieziGros darbuotojai. Jie
turi dokumentuoti globéjy ir (arba) pacienty mokymus pagal vietines do-
kumentavimo taisykles.

Kontraindikacijos

Lasteliy su kraujo méginiais issiurbimas.

Kiety vaisty atkarimas naudojant papildoma tirpiklj. Siai indikacijai yra

specialiy perdavimo priemoniy.

Liekamoji rizika ir (arba) Salutinis poveikis

Néra zinomo 3alutinio poveikio.

Perduodant, atkuriant ar skiedziant skys¢ius gali pasitaikyti Siy komplikacijy:

® Mikrobiologiné tarsa arba uzterSimas dalelémis dél prasto aseptinio
metodo iki pat infekcijos

® Vaisto skyrimo klaidos

Atsargumo priemonés

Nesterilizuoti kartotinai.

Maisydami vaistus visada vadovaukités vaistiniy preparaty [ tirpaly cha-
rakteristiky santrauka.

Ispéjimas

Nenaudoti kartotinai. Kartotinai naudojant vienkartinius jtaisus gali kilti
rizika pacientui arba naudotojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) jtaisai gali
veikti netinkamai. Naudojant uZterstg ir (arba) netinkamai veikiantj jtaisa
pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba mirti.

Kiekvienas dozavimo kaistis yra skirtas naudoti su viena talpykla, jis néra
skirtas naudoti kartotinai.

Nenaudokite, jei pakuoté ar gaminys yra pazeisti ar uztersti. Naudojant pa-
Zeistg arba uZterstg jtaisg pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.
Procediros trukmé nustatoma pagal naudojamg vaistg ir jo charakteris-
tiky santrauka, taip pat - pagal nacionalines taisykles ir (arba) ligoninés
protokolus.

Jei priemoné naudojama su citotoksiniais ar antineoplastiniais vaistais,
vadovaukités saugaus tvarkymo instrukcijomis ir taisyklémis / institucijy
protokolais.

Nenuimkite dozavimo kai$¢io / smaigo nuo kams¢io [flakono. Neatsargiai
dirbant galima susizeisti | injekcijy kaistj.

Tirpalg i$ pripildyto Svirksto | talpykla reikia Svirksti staciai.

Flakonus su jstatytu ,Mini-Spike®" reikia laikyti vertikalioje padétyje
(stacius).

Kelis kartus issiurbdami skys¢ius i$ daugiadozio flakono: dezinfekuokite
lizdine Luerio jungtj / valoma voztuva pagal jstaigos protokolg.
Variantuose su skys¢iy / daleliy filtru: Naudojant toliau nurodytus vais-
tus, dél skysciy filtro absorbcija yra didesné kaip 15 %%.

Butina atsizvelgti | dél to atsirandancius nuostolius.

* Kortikotropinas 30 %

Kosintropinas 35 %

Ciankobalaminas 70 %

Ergonovino maleatas 45 %

Gliukagonas 60 %

Insulinas 90 %

Vazopresinas 95 %

Kiekviena issiurbimo priemoné yra skirta naudoti tik su viena talpykla, ji
néra skirta naudoti kartotinai, nes net naudojant priemone pagal paskirtj
gali pasitaikyti jskilimy ar jtempio sukelty jtrakimy dél mechaninio ar
cheminio poveikio.

Medziagos, galincios sukelti jtrakimus dél jtempio:

jvairios neorganinés ir organinés aktyviosios pavirsiaus medziagos, tir-
pikliai (pvz., makrogolis | polietilenas; glikolis ir (arba) benzilo alkoholis
vaistuose arba veikliosiose medziagose (pvz., karboplatine, daunorubici-
ne, fluorouracile, cisplatine, paklitakselyje) gali sukelti plastiko jtempj ir
jtempio sukeltus jtrikimus. Su Siomis agresyviomis medziagomis reko-
menduojame naudoti smaigg tik vienam jsiurbimui.

Nesilaikant higienos taisykliy, dél gaminio naudojimo galimas kryZminis
pacienty uzkrétimas.

Naudojimo instrukcijos

1) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo vaisto talpyklos ir dezinfekuokite kamst;.
) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigo.

) |statykite smaiga.

) Atidarykite uzspaudziama dangtelj.

) Prijunkite Svirksta ir jsiurbkite / jSvirkskite reikiama tarj.

) Svarbu! Tirpala i$ pripildyto Svirksto j talpyklg (6 pav.) reikia Svirksti tik de-
Sine puse | virsy. Per didelio spaudimo ir pablogéjusio oro isleidimo rizika.

2
3
4
5
6,

Naudojimo trukmé

Vadovaukités vaistinio preparato charakteristiky santrauka bei galiojan-
¢iomis higienos ir saugos taisyklémis.

Salinimas

Salinkite vadovaudamiesi vietinémis taisyklémis ir (arba) klinikiniais pro-
tokolais.

Laikymo ir tvarkymo salygos
Saugokite nuo saulés 3viesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant 5} gaminj arba dél jo naudojimo kyla pavojingas inciden-
tas, apie tai turite pranesti gamintojui ir (arba) jo jgaliotam atstovui bei
savo Salies kompetentingai tarnybai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukcijos, ju galite paprasyti ga-
mintojo arba atsisiysti i3 ,B. Braun" svetainés: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés redakcijos data
2023-11-15
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LietoSanas instrukcija

lerices apraksts
lzmantotie materiali:

Korpuss: ABS/SAN
Noslédzosais vacins: PP

Aizsargajosais vacins un varsta plomba: PE

Filtrs: akrila kopolimérs |

neilona pamatmaterials

Varsta disks: silikons

Mini-Spike® drikst lietot ar iericém, kas ir saderigas ar Luer savienotajiem
(piem., 1SO 80369-7).

Mini-Spike® drikst izmantot ar vienas un vairaku devu pudelitém, ka art
dazadu tilpumu Skidruma konteineriem.

Iznemsanas vai injekcijas adatas vienas un vairaku devu pudelitém.

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot gamma starojumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjeras sis-
t€ma ir neskarta.

Paredz&ta lietosana

Mini-Spike® ir ventiléta dozésanas adata, lai injicétu/aspirétu Skidrumus

no vienas un vairaku devu konteineriem (t.i., stikla pudelitém, puscieta

un stikla IV konteinera).

Nelietojiet atkartoti.

Indikacijas

® |znemsana un injekcija no vairaku devu pudelitém vai tajas

® Iznemsana un injekcija no vairaku devu pudelitém vai tajas ar papil-
du skidrumu filtraciju (tikai Mini-Spike® Filter un dazas Mini-Spike®
Chemo versijas)

® Lietosanai gatavu injekciju pagatavosana (saskana ar zalu aprakstu
(SmPQ))
o (Citostatisko injekciju pagatavosana (saskana ar zalu aprakstu)
AlB|C|D|E *
Mini-Spike® .
(REF 4550242) 7 zals
Mini-Spike® mikrouzgalis .
(REF 4550510) 4 4 zals
Mini-Spike® V .
(REF 4550560) 7 /|
Mini-Spike® filtrs .
(REF 4550234) 7 7 s
Mini-Spike® filtra mikrouzgalis -
(REF 4550528) 7 7|7 s
Mini-Spike® filtrs N
(REF 4550579) 7 7 |
Mini-Spike® chemo
(REF 4550340) 7 7 sarkans
Mini-Spike® chemo mikrouzgalis
(REF 4550536) 7|7 sarkans
Mini-Spike® chemo V
(REF 4550587) 7 Al

*Noslédzosa vacina krasa

A: védinasanas filtrs 0,45 pm

Aizsarga medikamentus pret baktériju piesarnojumu.

B: védinasanas filtrs 0,2 pm

Aizsarga medikamentus pret baktériju piesarnojumu un aizsarga lietotaju
pret saind&anos ar aerosoliem.

Ipasi piemérots izmantosanai ar indigam vielam.

C: mikro uzgalis

Samazina atlikuso daudzumu.

Ipasi piemérots maziem daudzumiem, dargiem medikamentiem.

D: skidruma filtrs 5 pm

Aizsarga pret dalinu piesarnojumu.

Ipasdi piemé&rots izmanto3anai ar pulverveida medikamentiem.

E: varsts

Varsts nosl&dz konteineru arf otradi, un tas ir hermétiski noslégts.
Pacientu populacija

Mini-Spike® neizmanto tiesi pacientiem, jo to izmanto tikai zalu maisiju-
mam. Nav ierobeZojumu attieciba uz dzimumu vai vecumu.

Paredzétais lietotajs

Mini-Spike® drikst izmantot tikai veselibas aprapes specialisti (piem.,
profesionalas medmasas, licencéti un/vai sertificéti arsti, veselibas
apripes darbinieki, vecmates, paramediki, farmaceiti), kuri, iegistot
izglTtTou, ir pienacigi apmaciti $is metodes izmantosana.

Péc mediciniskas parbaudes un atbilstosas apmacibas pacienti un/vai
aprapétaji art drikst veikt konkrétus lietoSanas posmus saskana ar valstt
spéka esosajam vadlinijam. Veselibas apripes darbiniekiem ir janodrosina,
ka pacienti un/vai aprupétaji tiek apmaciti, ka pareizi lietot Mini-Spike®,
ka ar veselibas aprapes specilistam ir jadokumenté aprupétaja un/vai
pacienta apmaciba saskana ar viet&€jam dokumentacijas vadlinijam.
Kontrindikacijas

Siinas saturosu asins paraugu panemsana.

Tpasas parneses ierices.

Pargjie riski/blakusefekti
Blakusefekti nav zinami.

Skidrumu parnesot, sagatavojot vai atikaidot, var rasties $adas komplikacijas:

* mikrobiologisks piesarnojums vai dalinu piesarnojums, ja ir pielietota
slikta aseptiska metode, idz pat infekcijai;

* medikamentozas terapijas kludas.

Drosibas pasakumi

Nesteriliz€jiet atkartoti.

Gatavojot maisTjumus, vienmér skatiet zalu / Skidumu aprakstus.
Bridinajums

Nelietojiet atkartoti. Vienreizgjai lietosanai paredz&tu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices lietotajam. Tas var izraisit
kontaminaciju un/vai funkcionalitates trauc&jumus. lerices kontamina-
cija un/vai ierobezota funkcionalitate var radit pacientam kaitéjumu,
slimTbu vai izraisTt naves iestasanos.

Katru dozésanas adatu ir paredzéts izmantot vienam konteineram, un ta
nav izgatavota atkartotai lietosanai.

Nelietojiet, ja produkta iepakojums ir bojats vai piesarnots. Bojatas vai
piesarnotas ierices lietoSana var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu vai
naves iestasanos.

Lieto3anas ilgums ir noteikts saskana ar izmantoto medikamentu un ta
aprakstiem, ka ari saskana ar valsti spéka esoSajam vadlinijam un/vai
slimnicas protokoliem.

Ja produkts tiek izmantots ar citotoksiskam vai pretvéza zalém, lidzu, nemiet
Véra instrukciju un vadlinijas / iestades protokolus par drosu izmantosanu.
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Neiznemiet dozéSanas adatu/aso uzgali no konusa / pudelites. Neuzma-
nigi rikojoties ar injekcijas adatu, iesp&jams savainoties.

Uzpilditaja slircé esosais skidums ir jaiepilda koneinera, tikai virziena no
augsas uz leju.

Pudelites, kuras ir ievietota Mini-Spike®, ir jauzglaba vertikala pozicija
(vérstas uz aug3u).

Atkartoti aspirgjot Skidrumu no vairaku devu pudelites: dezinfic€jiet luer
savienojuma aptveroso dalu / tiramo varstu saskana ar iestades protokolu.
Versijam ar skidruma filtru | dalinu filtru: lietojot talak teksta minétas
zales, Skidruma filtra d&| absorbcija ir lielaka neka 15 %.

Janem véra ta rezultata radies zudums:

® kortikotropins, 30 %;

kozintropins, 35 %;

ciankobalamins, 70 %;

ergonovina maleats, 45 %;

glikagons, 60 %;

insulins, 90 %);

vazopresins, 95 %.

Katru doz&Sanas ierici ir paredzéts izmantot vienam konteineram, un ta
nav izgatavota atkartotai lieto3anai, jo pat tad, ja ierice tiek izmantota
saskana ar tas paredzéto lietojumu, mehaniskas vai kimiskas ietekmes
rezultata var rasties spriedzes vai sprieqguma plaisas.

Vielas, kas izraisa sprieguma plaisas:

Dazadas neorganiskas un organiskas aktivas virsmas vielas, Skidinataji
(piem., makrogols/polietiléna glikols un/vai benzilspirts) medikamentos vai
aktivas vielas (piem., karboplatins, daunorubicins, fluoruracils, cisplatins,
paklitaksels) var izraisit spriedzes un sprieguma plaisas plastmasa. Ar $im
agresivajam vielam més iesakam izmantot adatu tikai vienai apsiracijai.

Neraugoties uz produkta izmantosanu, ja higi€nas noteikumi netiek nem-
ti véra, iespéjams inficét pacientu.
Lietosanas instrukcija
1) Nonemiet aizsargajoso vacinu no medikamentu konteinera un dezin-
ficgjiet konusu.
Nonemiet aizsargajoso vacinu no radzes.

F Gebruikersinformatie

Productomschrijving
Gebruikt materiaal

Omhulsel: ABS/SAN

Afsluitkap: PP

Beschermkap en klepopener:  PE

Filter: Acryl-copolymeer/Nylon
Klepschijf: silicone

Mini-Spike® kan worden gebruikt met hulpmiddelen die in overeenstem-
ming zijn met Luer-aansluitingen (bijv. ISO 80369-7).

Mini-Spike® kan worden gebruikt met single of multi dose vials en vloei-
stof containers met verschillende volumes.

Verwijderings- en injectiespikes voor single en multidose vials.

Steriliteit
Gesteriliseerd door gammastraling.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.
Controleer de verpakking om ervoor te zorgen dat de steriliteit gewaarborgd is.

Beoogd gebruik

Mini-Spike® is een beluchte spike voor het injecteren/optrekken van
vloeistoffen uit een single en multidose container (b.v. glazen vials, half-
harde en glazen IV-containers).

Niet opnieuw gebruiken.

Indicatie

® Optrekken en injecteren uit/in multi dose vials

® Optrekken en injecteren uit/in multi dose vials met filtratie van
vloeistoffen (alleen Mini-Spike® Filter en een aantal Mini-Spike®
Chemo-varianten)

Voorbereiding van kant-en-klare injecties (volgens de SmPC van het
geneesmiddel)

Voorbereiding van cytostatische injecties (volgense de SmPC van het
geneesmiddel)

2)
3) levietojiet adatu. "
4) Atveriet aizdares vacinu. B|C|D|E
5) Pievienojiet $lirci un aspirgjiet / injicgjiet nepieciesamo daudzumu. Mini-Spike®
6) Svarigi: lidzeklis no piepilditas $lirces jaievada konteinera (REF 45';0242) v groen
(6. zim.) tikai ar labo pusi uz aug3u. Parmériga spiediena un nekvali- — - -
tativas atgaiso3anas risks. Mini-Spike® Micro-Tip v v groen
. . (REF 4550510)
Lietosanas ilgums MimSoike® v
Ludzu, skatiet zalu aprakstu, ka arf spéka esoSos noteikumus par higiénu ni->pike
un drogibu, (REF 4550560) 4 v/ | groen
Iznicina$ana Mini-Spike® Filter v v blauw
Izniciniet saskana ar vietéjam vadIinijam un/vai slimnicas protokoliem. (REF 4550234)
Noradijumi par uzglabasanu un darbosanos Mini-Spike® Filter Micro-Tip v W blauw
Neuzglabat saules gaisma. (REF 4550528)
Sargat no mitruma. Mini-Spike® Filter V
v v/ | /| blauw
Lietotaja ievéribai (REF 4550579)
Ja ST produkta lietosanas laika vai ta lietosanas rezultata ir radies no- Mini-Spike® Chemo
pietns incidents, ladzu, zinojiet par to razotajam unjvai ta oficialajam (REF 4550340) 4 4 rood
paljstavn'n, Ifavarljusu Yalstslestadem: ) . ) Mini-Spike® Chemo Micro-Tip 1. |
Ja ir nepiecieSama papildu lietosanas instrukcija, to var pieprasit no razo- (REF 4550536) rool
taja v.ai iegut, apriwekléjot B. Braun timekla vietni: https://eifu.bbraun.com/. Mini-Spike® Chemo V S 1 ;
Pedgjas parskatisanas datums (REF 4550587) o0
15.11.2023
*Kleur afsluitkap
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A: Beluchtingsfilter 0.45 pm
Beschermt het geneesmiddel tegen contaminatie door bacterieén.

B: Beluchtingsfilter 0.2 pm

Beschermt het geneesmiddel tegen contaminatie door bacterieén en de
gebruiker tegen contaminatie door aerosolen.

Met name geschikt bij gebruik van toxische substanties.

C: Micro-Tip

Vermindert het restvolume.

Met name geschikt voor dure medicatie in een klein volume.

D: Vloeistoffilter 5 pm
Beschermt tegen contaminatie veroorzaakt door deeltjes.
Met name geschikt bij gebruik van geneesmiddelen in poedervorm.

E: Klep
De klep sluit ook omgekeerde containers af en veroorzaakt geen druppels.

Pati€éntenpopulatie

De Mini-Spike® wordt niet rechtstreeks op patiénten gebruikt, aangezien
de spike alleen wordt gebruikt voor het mengen van geneesmiddelen.
Er gelden geen beperkingen met betrekking tot geslacht of leeftijd.

Beoogde gebruiker

De Mini-Spike® mag alleen worden gebruikt door zorgprofessionals (bijv.
verpleegkundigen, gecertificeerde artsen, zorgverleners, verloskundigen,
hulpverleners, apothekers) die binnen een opleidingskader voldoende zijn
opgeleid in deze techniek.

Na medische beoordeling en adequate instructie kan, volgens nationale
richtlijnen, ook aan patiénten en/of verzorgers worden toegestaan be-
paalde handelingen over te nemen. Artsen en verplegers moeten ervoor
zorgen dat patiénten en/of verzorgers instructies krijgen over het juiste
gebruik van de Mini-Spike® en dat de instructies van de verzorger en/of
de patiént door de arts/verpleger worden vastgelegd volgens de plaatse-
lijke documentatierichtlijnen.

Contra-indicaties
Optrekken van celmateriaal dat bloedmonsters bevat.

Reconstitutie van vaste geneesmiddelen met behulp van een oplossings-
middel. Voor deze indicatie zijn speciale hulpmiddelen verkrijgbaar.

Restrisico's/bijwerkingen

Geen bijwerkingen bekend.

De volgende complicaties kunnen zich voordoen tijdens de procedure van

het overbrengen, reconstitueren of verdunnen van vloeistoffen:

* Van een microbiologische of partikel-contaminatie door een slechte
aseptische techniek tot aan infectie

* Medicatiefouten

Voorzorgsmaatregelen

Niet opnieuw steriliseren.

Raadpleeg altijd de samenvatting van de productkenmerken van het ge-
neesmiddel/de oplossing voor de manier waarop het mengen en bereiden
gedaan moet worden.

Waarschuwing

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

Elke spike is bedoeld voor gebruik met een container en niet gemaakt
voor hergebruik.

Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd of veront-
reinigd is. Het gebruik van een beschadigd of verontreinigd product kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

De duur van de toepassing is in overeenstemming met het gebruikte
geneesmiddel en de samenvatting van de productkenmerken ervan,
alsmede van de nationale richtlijnen en/of ziekenhuisprotocollen.
Indien het product samen met cytotoxische of antineoplastische ge-
neesmiddelen wordt gebruikt, moeten de instructies en richtlijnen voor
veilig gebruik en institutionele protocollen in acht worden genomen.
Verwijder de spike niet uit de rubber stopper/vial. De spike kan bij on-
zorgvuldig gebruik letsel veroorzaken.

Oplossing uit een gevulde spuit moet rechtstandig in de container wor-
den geinjecteerd.

Vials met geplaatste Mini-Spike® moeten verticaal (rechtop) worden
bewaard.

Indien er meerdere keren vloeistof uit een multi dose vial opgetrokken
wordt dient de vrouwelijke luer verbinding gedesinfecteerd te worden
volgens het institutionele protocol.

Voor varianten met vloeistoffilter/deeltjesfilter: Bij gebruik van de vol-
gende geneesmiddelen is de absorptie groter dan 15% door het vioei-
stoffilter.

Het daardoor veroorzaakte verlies moet verrekend worden:
Corticotropine 30 %

Cosyntropine 35 %

Cyancobalamine 70 %

Ergonovine maleaat 45 %

Glucagon 60 %

Insuline 90 %

Vasopressine 95 %

Elke spike is bedoeld voor gebruik met één container en is niet gemaakt
voor hergebruik, zelfs bij toepassing overeenkomstig het beoogde gebruik
kunnen er door mechanische en/of chemische invloeden barsten of span-
ningsscheuren ontstaan.

Substanties die spanningsscheuren veroorzaken:

Diverse anorganische en organische oppervlakteactieve substanties, op-
losmiddelen (zoals macrogol/polyethyleen glycol en/of benzylalcohol) in
geneesmiddelen of actieve substanties (zoals carboplatine, daunorubici-
ne, fluorouracil, cisplatine en paclitaxel) kunnen leiden tot spannings-
scheuren en -breuken in kunststoffen. Bij deze agressieve substanties
adviseren we de spike slechts voor één aspiratie te gebruiken.

Indien de hygiénevoorschriften niet worden nageleefd, is kruisbesmetting
tussen patiénten mogelijk, ongeacht hoe het product wordt gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

1) Verwijder de beschermkap van de geneesmiddelencontainer en desin-
fecteer de rubber stopper.

2) Verwijder de beschermkap van de spike.

3) Plaats de spike.

4) Open de snap cap.

5) Sluit de spuit aan en aspireer/injecteer het gewenste volume.

6) Belangrijk: Oplossing uit een gevulde spuit mag alleen met de goede
kant naar boven in de container (fig. 6) worden geinjecteerd. Risico
van overdruk en verminderde ontluchting.

Duur van de toepassing
Raadpleeg de samenvatting van de productkenmerken van het genees-
middel en de geldende hygiéne- en veiligheidsvoorschriften.

Wegwerpen

Verwijderen volgens lokale richtlijnen en/of klinische protocollen.
Opslag en behandeling

Uit de buurt van zonlicht houden.

Droog bewaren.
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Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld het dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Indien verdere gebruiksaanwijzing nodig is, kan deze worden aange-
vraagd bij de fabrikant of worden verkregen via de B. Braun website:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum laatste herziening
15-11-2023

[ Bruksanvisning

Beskrivelse av utstyr
Anvendte materialer:

Hus: ABS/SAN

Lukkehette: PP

Beskyttelseshette og ventilapner: PE

Filter: Akrylkopolymer [ nylonmateriale
Ventilskive: silikon

Mini-Spike® kan brukes sammen med utstyr som er i overensstemmelse
med luer-koblinger (f.eks. 1SO 80369-7).

Mini-Spike® kan brukes med enkelt- og flerdosebeholdere og veeskebe-
holdere med ulike volumer.

Aspirasjons- og injeksjonspigger for enkelt- og flerdosebeholdere.

Sterilitet

Sterilisert med gammastraling.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Kontroller emballasjen visuelt for & sikre at det sterile barrieresystemet
er intakt.

Tiltenkt bruk

Mini-Spike® er en ventilert dispenserstift for injeksjon/aspirasjon av vees-
ker fra enkelt- og flerdosebeholdere (dvs. glassbeholdere samt IV-behol-
dere i glass og halvfast materiale).

Skal ikke gjenbrukes.

Indikasjon

® Opptrekk og injeksjon fra/til flerdosebeholdere

e Opptrekk og injeksjon fra/til flerdosebeholdere med ytterligere fil-
trering av veesker (kun Mini-Spike® Filter og enkelte Mini-Spike®
Chemo-varianter)

® Klargjering av bruksklare injeksjoner (i samsvar med preparatomtalen
for legemidlet)

* Klargjering av injeksjoner med cytostatika (i samsvar med prepara-
tomtalen for legemidlet)

B|C|D|E "
o ‘
g L] [ [ Ja
e ‘ ] o
e A [ I [

* Farge pa lukkehette

A|B|C|[D|E *
Pgliz?:iggi(l)(gfsf]ilter micro tip v 7| bl
et sobora v /|| o
mggilssgg(gfoﬁhemo 4 v rod
z\gliar;:iissgié(seféhemo micro tip W rod
(REF azsosen) A el

* Farge pa lukkehette

A: Ventilasjonsfilter 0,45 pm
Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminasjon.

B: Ventilasjonsfilter 0,2 pm

Beskytter medikamentet mot bakteriekontaminasjon og brukeren mot
aerosolkontaminasjon.

Seerlig egnet til bruk med giftige stoffer.

C: Micro-Tip

Reduserer residualvolumet.

Seerlig egnet til medikament i sma volumer og med hgy enhetspris.

D: Veeskefilter 5 pm
Beskytter mot partikkelkontaminasjon.
Seerlig egnet til bruk med medikament i pulverform.

E: Ventil
Ventilen kan ogsa brukes til beholdere som star opp ned, og er drypp-
sikker.

Pasientpopulasjon
Mini-Spike® kommer ikke direkte i kontakt med pasienter da den kun
brukes til blanding av legemiddel. Det er ingen begrensninger knyttet
til kjonn eller alder.

Tiltenkt bruker

Mini-Spike® skal kun brukes av helsepersonell (f.eks. sykepleiere, leger,
helsearbeidere, jordmedre, paramedisinsk personell, farmasgyter) som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken under utdanningen sin.
Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig oppleering kan pasienter og/
eller pleiere ogsa ta over bestemte deler av prosedyren, i samsvar med
nasjonale retningslinjer. Helsepersonellet er ansvarlig for a serge for at
pasienter og/eller pleiere far instruksjon i riktig bruk av Mini-Spike®,
o0g at instruksjonen til pleier og/eller pasient blir dokumentert av hel-
sepersonellet i samsvar med lokale retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner
Opptrekk av celleholdige blodpraver.

Rekonstituering av legemidler i fast form ved tilsetning av lgsningsmid-
del. Spesialutstyr for overfgring er tilgjengelig for denne indikasjonen.

Restrisiko/bivirkninger
Det er ingen kjente bivirkninger.

Folgende komplikasjoner kan oppsta under veeskeoverforing, rekonstitu-

rering eller fortynning:

* Mikrobiologisk kontaminering eller partikkelkontaminering som et
resultat av darlig aseptisk teknikk inntil infeksjon

® Feilmedisinering
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Forholdsregler

Skal ikke steriliseres pa nytt.

Se alltid i preparatomtalen for aktuelle legemidler/opplasninger for riktig
fremgangsmate ved blanding av legemidler.

Advarsel

Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medferer ri-
siko for pasient eller bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller
nedsatt funksjon. Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunksjon
kan fgre til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

Hver enkelt dispenserstift skal brukes med kun én beholder og er ikke
beregnet til gjenbruk.

Skal ikke brukes dersom emballasjen eller produktet er skadet eller
kontaminert. Bruk av skadet eller kontaminert utstyr kan fore til skade,
sykdom eller dgd for pasienten.

Bruksvarigheten skal veere i samsvar med preparatomtalen for det an-
vendte legemidlet samt i henhold til nasjonale retningslinjer og/eller
sykehusprotokoller.

Dersom produktet brukes sammen med cytotoksika eller antineoplas-
tiske legemidler, ma det tas hensyn til instruksjoner og retningslinjer/
institusjonsprotokoller for sikker handtering.

Ikke fjern dispenserstiften/piggen fra proppen/beholderen. Injeksjons-
nalen kan forarsake skader ved uforsiktig handtering.

Lasning fra en fylt sprayte til beholderen ma bare injiseres i staende
posisjon.

Beholdere med innsatt Mini-Spike® skal oppbevares i loddrett stilling
(stéende).

Ved gjentatte opptrekk av vaeske fra en flerdosebeholder: Desinfiser
hunnluer-koblingen / den avterkbare ventilen i henhold til institusjons-
protokoller.

For varianter med veeskefilter/partikkelfilter: Ved bruk av folgende lege-
midler er absorpsjonen hgyere enn 15 % pa grunn av veeskefilteret.

Det aktuelle svinnet ma tas med i betrakningen:

* Kortikotropin 30 %

Kosyntropin 35 %

Cyanokobalamin 70 %

Ergonovinmaleat 45 %

Glukagon 60 %

Insulin 90 %

® Vasopressin 95 %

Hver enkelt opptrekksenhet skal brukes med kun én beholder og er ikke
beregnet til gjenbruk, fordi det selv nar enheten brukes i samsvar med
tiltenkt bruk, kan oppsta sprekkdannelser eller krakelering pa grunn av
mekanisk eller kjemisk pavirkning.

Stoffer som forarsaker belastningssprekker:

Ulike uorganiske og organiske overflateaktive stoffer, lgsemidler (f.eks.
makrogol/polyetylenglykol og/eller benzylalkohol) i legemidler eller virke-
stoffer (f.eks. karboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin, paclitak-
sel) kan fore til brudd i plaststoffer pa grunn av belastning og spenning.
Med slike aggressive stoffer anbefales bruk av pigg bare til ett opptrekk.

Dersom hygieneforskriftene ignoreres, kan krysskontaminering mellom
pasienter oppsta, selv ved bruk av produktet.

Instruksjoner for bruk

1) Fjern beskyttelseshetten fra medikamentbeholderen og desinfiser proppen.

2) Fjern beskyttelseshetten fra piggen.

3) Stikk inn piggen.

4) Apne klikkhetten.

5) Koble til sprayten og aspirer/injiser gnsket volum.

6) Viktig: Lasning fra en fylt sprayte til beholder (fig. 6) mé bare injiseres
med den stdende. Risiko for overtrykk og nedsatt luftfjerning.

Brukstid
Se preparatomtalen for legemidlet sa vel som gjeldende forskrifter for
hygiene og sikkerhet.

Kassering
Produktet skal kastes i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske
protokoller.

Oppbevaring og handtering
Beskyttes mot direkte sollys.
Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse under eller som resultat av
bruken av dette produktet, anbefaler vi at du rapporter det til produsen-
ten og/eller autorisert kontaktperson og til nasjonale myndigheter.

Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning kan denne fas til-
sendt ved foresparsel til produsenten eller ved a laste den ned fra
B. Brauns nettside: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon
15.11.2023

I Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Uzyte materiaty:

Obudowa: ABS/SAN

Nasadka zamykajgca: PP

Nasadka ochronna i otwieracz zaworu: PE

Filtr: Kopolimer akrylowy /

nosnik nylonowy
Tarcza zaworu: silikon
Szpikulec Mini-Spike® mozna uzywac z wyrobami, ktdre sa kompatybilne
lub zgodneze ztaczami Luer (np. ISO 80369-7).

Szpikulec Mini-Spike® moze by¢ uzywany z fiolkami jedno- i wielodaw-
kowymi oraz pojemnikami na ptyny o réznych objetosciach.

Szpikulce do pobierania i wstrzykiwania do fiolek jedno- i wielodawko-
wych.

Sterylnos¢
Wyréb sterylizowany przy uzyciu promieniowania gamma.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu w celu potwierdzenia,
ze system bariery sterylnej jest nienaruszony.

Przeznaczenie
Szpikulec Mini-Spike® to odpowietrzana igta dozujgca do wstrzyki-
wania/pobierania ptynow z pojemnikow jedno- i wielodawkowych
(tj. fiolek szklanych, pojemnikéw pétsztywnych i szklanych pojemnikéw
do kroplowek).

Nie uzywac ponownie.

Wskazanie

e Pobieranie i wstrzykiwanie z/do fiolek wielodawkowych

e Pobieranie i wstrzykiwanie z/do fiolek wielodawkowych z dodat-
kowg filtracjg ptynow (tylko wariant Mini-Spike® Filter i niektore
warianty Mini-Spike® Chemo)

e Przygotowanie zastrzykéw gotowych do uzycia (zgodnie z ChPL
leku)

o Przygotowanie zastrzykéw cytostatykow (zgodnie z ChPL leku)
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Mini-Spike®

(REF 4550242) v zielony

Koncéwka micro tip do
Mini-Spike® 4 v
(REF 4550510)

zielony

Mini-Spike® V

(REF 4550560) zielony

Filtr do Mini-Spike®

(REF 4550234) niebieski

Koncéwka micro tip z filtrem do
Mini-Spike® 4 A K4
(REF 4550528)

niebieski

Filtr do Mini-Spike® V v v

(REF 4550579) niebieski

Mini-Spike® chemo v v

(REF 4550340) czerwony

Koncéwka micro tip do
Mini-Spike® chemo V|V
(REF 4550536)

czerwony

Mini-Spike® chemoV v A

(REF 4550587) czerwony

*Kolor zatyczki zamykajacej zamkniecia

A: Filtr odpowietrzajacy 0,45 pm

Chroni lek przed zanieczyszczeniem bakteriami.

B: Filtr odpowietrzajacy 0,2 pm

Chroni lek przed zanieczyszczeniem bakteriami, a uzytkownika przed
aerozolami.

Specjalnie do pracy z substancjami toksycznymi.

C: Mikrokoncowka

Zmniejsza objetos¢ resztkowa.

Specjalnie do drogich lekéw i matej objetosci.

D: Filtr ptynéw 5 pm

Chroni przed zanieczyszczeniem czastkami statymi.

Specjalnie do stosowania z lekami w postaci proszku.

E: Zawor

Zawor zamyka rowniez pojemniki odwrdcone do gory dnem i jest odporny
na kapanie.

Populacja pacjentow

Szpikulec Mini-Spike® nie jest stosowany bezposrednio u pacjentach,
poniewaz stuzy wytgcznie do tworzenia mieszanek lekow. Bez ograniczen
ptei i wieku.

Zamierzony uzytkownik

Szpikulec Mini-Spike® powinien by¢ stosowany wytgcznie przez pracow-
nikow stuzby zdrowia (np. profesjonalny personel pielegniarski, licencjo-
nowani iflub certyfikowani lekarze, pracownicy stuzby zdrowia, potozne,
ratownicy medyczni, farmaceuci), ktorzy zostali odpowiednio przeszkole-
ni w zakresie tej techniki.

Po ocenie medycznej i odpowiednim poinstruowaniu pacjenci iflub opie-
kunowie mogg mie¢ takze mozliwos¢ podjecia zdefiniowanych etapow
postepowania zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy stuzby
zdrowia majg obowiazek zapewni¢, ze pacjenci iflub opiekunowie zostali

poinstruowani w zakresie prawidtowego uzytkowania szpikulca
Mini-Spike® i ze udzielenie instrukgji opiekuna i/lub pacjenta zostato
udokumentowane przez pracownikow stuzby zdrowia.
Przeciwwskazania

Pobieranie materiatu komorkowego zawierajacego probki krwi.

Rozpuszczanie srodkow farmaceutycznych w postaci statej przy uzyciu
dodatkowego rozpuszczalnika. Istnieja specjalne urzadzenia transferowe
do tego wskazania.

Ryzyko szczatkowe / dziatania niepozadane
Nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Podczas procedury transferu, rozpuszczania lub rozcienczania ptynow

moga wystapic nastepujace powiktania:

® Zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub czgstkowe w wyniku ztej tech-
niki aseptycznej, mogace prowadzi¢ nawet do zakazenia.

* Bfedy w stosowaniu lekéw

Srodki ostroznosci

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

Zawsze nalezy zapozna¢ sie z ChPL lekow/roztwordw, ktorych dotyczy
dana procedura.

Ostrzezenie

Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze ono
doprowadzi¢ do zakazenia i/lub ograniczenia funkcjonalnosci produktu.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ produktu moze spowodowaé
obrazenia, chorobe lub Smier¢ pacjenta.

Kazda igta dozujaca jest przeznaczona do uzycia z jednym pojemnikiem
i nie jest przeznaczona do ponownego uzycia.

Nie uzywad, jesli opakowanie lub produkt jest uszkodzone badz zanie-
czyszczone. Uzycie uszkodzonego lub zanieczyszczonego wyrobu mogto-
by prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Czas podawania zalezy od stosowanego $rodka farmaceutycznego i jego
ChPL, jak rowniez krajowych wytycznych i/lub protokotow szpitalnych.
Jedli produkt jest uzywany z lekami cytotoksycznymi lub antyneopla-
stycznymi, nalezy pamietac o instrukcjach bezpiecznego obchodzenia sie
z nim i wytyeznych [ protokotach instytucjonalnych.

Nie nalezy usuwac igly dozujacej / kolca z korka / fiolki. Przy nieostroz-
nym postepowaniu igta dozujaca moze spowodowac uraz.

Roztwor z napetnionej strzykawki do pojemnika nalezy wstrzykiwac tylko
W pozycji pionowej.

Fiolki z wlozonym szpikulcem Mini-Spike® nalezy przechowywac
w pozycji pionowe;j (stojacej).

W przypadku wielokrotnego pobierania ptynow z fiolki wielodawkowej:
zdezynfekowac zenskie zfacze luer [ zawor umozliwiajacy pobieranie pro-
bek zgodnie z protokotem instytucjonalnym.

W przypadku wariantow z filtrem ptynow / czastek: Przy stosowaniu po-
nizszych $rodkéw farmaceutycznych wehtanianie wynosi powyzej 15% ze
wzgledu na filtr ptynow.

Nalezy wzig¢ pod uwage wynikajgcg z tego strate:

® kortykotropina 30%

kosyntropina 35%

cyjankobalamina 70%

maleinian ergonowiny 45%

glukagon 60%

insulina 90%

wazopresyna 95%

Kazde urzadzenie do pobierania probek jest przeznaczone do stosowania
z jednym pojemnikiem i nie jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku,
poniewaz nawet przy zastosowaniu urzadzenia zgodnie z jego przezna-
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czeniem moze dojs¢ do pekniec lub naprezen pod wptywem czynnikow
mechanicznych lub chemicznych.

Substancje powodujace peknigcia naprezeniowe:

Rozne nieorganiczne i organiczne substancje powierzchniowo czynne,
rozpuszezalniki (np. makrogol/glikol polietylenowy i/lub alkohol benzy-
lowy) w lekach lub substancjach czynnych (np. karboplatyna, daunoru-
bicyna, fluorouracyl, cisplatyna, paklitaksel) moze prowadzi¢ do peknie¢
naprezeniowych i rozciggajacych w tworzywach sztucznych. W przy-
padku tych agresywnych substancji zalecamy uzycie szpikulca tylko do
jednorazowej aspiracji.

W przypadku nieprzestrzegania zasad higieny moze potencjalnie dojs¢ do
skazenia krzyzowego, pomimo stosowania produktu.

Instrukcja obstugi

1) Zdja¢ nasadke ochronng z pojemnika z lekiem i zdezynfekowac korek.

2) Zdja¢ nasadke ochronng ze szpikulca.

3) Wiozy¢ szpikulec.

4) Otworzy¢ nasadke zatrzaskowa.

5) Podfaczy¢ strzykawke i zaaspirowac | wstrzykngé wymagang obje-
tosc.

6) Wazne: Roztwor z napetnionej strzykawki do pojemnika (Rys. 6) nale-
2y wstrzykiwac tylko w pozycji prawg strong ku gorze. Istnieje ryzyko
nadmiernego cisnienia i uposledzonego odpowietrzania.

Czas uzycia

Nalezy zapoznac sie z ChPL leku oraz z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi higieny i bezpieczenstwa.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi iflub protokotami klinicznymi.
Warunki przechowywania i uzytkowania

Chroni¢ przed dziataniem $wiatfa stonecznego.

Chroni¢ przed wilgocia.

Informacja dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego produktu wystapit po-
wazny incydent, nalezy zgfosi¢ go wytwarcey iflub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym wtadzom krajowym.

Szczegotowa instrukcje uzytkowania mozna otrzyma¢, kontaktu-
jac sie z producentem lub znalez¢ na stronie internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej wersji
2023-11-15

Instrucdes de utilizagdo

Descricdo do dispositivo
Material utilizado:

Equipamento: ABS/SAN
Tampa de fechamento: PP
Tampa protectora e abridor de valvula: PE

Filtro: Copolimero acrilico /
Suporte de nylon

Disco de valvula: silicone

0 Mini-Spike® pode ser utilizada com dispositivos compativeis ou em
conformidade com os conectores Luer (p. ex., norma I1SO 80369-7).

0 Mini-Spike® pode ser utilizado com frascos de dose tinica e multi-dose
e recipientes de fluidos com varios volumes.

Remocdo e spikes de injeccéo para frascos de dose Unica ou multi-dose.

Esterilidade
Esterilizado por radiacdo gama.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada.
Inspeccionar visualmente a embalagem do produto para assegurar-se de
que o sistema de barreira esta intacto.

Finalidade prevista

0 Mini-Spike® é um pino dispensador ventilado para injecgdo/retirada de
fluidos de recipientes de dose tnica e multipla (ou seja, frascos de vidro,
semi-rigidos e recipientes de vidro V).

Nao reutilizar.

Indicagdo

e Retirada e injeccdo de/em frascos multi-dose

e Retirada e injeccdo de/em frascos multi-dose com filtracdo adicional
de fluidos (apenas filtro Mini-Spike® e algumas variantes Mini-Spike®
Chemo apenas)

Preparacao de injeccdes prontas para uso (de acordo com o RCM do
medicamento)

Preparacéo de injeccées citostaticas (de acordo com o RCM do medi-
camento)
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* Cor da tampa de oclusdo

A: Filtro de ventilagdo 0,45 pm
Protege a medicacao da contaminagéo por bactérias.

B: Filtro de ventilagéo 0,2 pm

Protege a medicagdo da contaminacgdo por bactérias e o utilizador da
contaminacao por aerossois.

Especialmente adequado para uso com substancias toxicas.

C: Micro-ponta

Reduz o volume residual.

Especialmente adequado para medicamentos de pequeno volume
e dispendiosos.

D: Filtro de liquidos e particulas de 5 pm
Protege contra a contaminagéo por particulas.
Especialmente adequado para uso com medicamentos em po.
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E: Valvula
A valvula também fecha recipientes de cabeca para baixo e € a prova
de gotejamento.

Populagéo de pacientes
0 Mini-Spike® no ¢ directamente utilizado em doentes, uma vez que
apenas ¢ utilizado na mistura de medicamentos. Nao se aplicam limita-
coes de idade ou género.

Utilizadores previstos

0 Mini-Spike® deve ser usado apenas por profissionais de saude (por
exemplo, enfermeiras profissionais, médicos licenciados efou certifica-
dos, profissionais de saude, parteiras, paramédicos, farmacéuticos) que
tenham sido adequadamente treinados nesta técnica.

Mediante avaliagdo médica e instrugio adequada, os pacientes efou cui-
dadores também podem ser autorizados a assumir etapas de manusea-
mento definidas de acordo com as orientacdes nacionais. Os profissionais
de saide sdo responsaveis por garantir que os pacientes efou cuidadores
recebem formacédo sobre o uso correto do Mini-Spike® e que a formacao
do cuidador efou paciente é documentada pelo profissional de saude de
acordo com as directrizes de documentacéo local.

Contra-indicacoes

Retirada de conteudo celular que contém amostras de sangue.
Reconstituicdo de produtos farmacéuticos sélidos com solvente adicio-
nal. Existem dispositivos de transferéncias especiais disponiveis para esta
indicacéo.

Riscos residuais/efeitos secundarios

Sem efeitos secunddrios conhecidos.

As seguintes complicacdes podem ocorrer durante o procedimento de

transferéncia, reconstituicdo ou dilui¢do de liquidos:

* Contaminacdo microbiolégica ou de particulas em resultado de uma
técnica assética fraca ou até infeccdo

® Erros de medicacao

Precaucdes

Néo voltar a esterilizar.

Consulte sempre o RCM dos medicamentos/solucdes para o procedimen-
to de mistura.

Aviso

Né&o reutilizar. A reutilizagcdo dos dispositivos de utilizagcdo unica cria
um potencial risco para o paciente ou para o utilizador. Pode levar
4 contaminacéo ef/ou ao comprometimento da capacidade funcional.
A contaminacéo efou a limitagdo da funcionalidade do dispositivo po-
dera provocar lesoes, doenca ou morte do paciente.

0 pino dispensador destina-se a ser usado com um recipiente unico
e ndo ¢ feito para reutilizagao.

N&o utilizar se a embalagem ou produto estiverem danificados ou con-
taminados. A utilizagdo de equipamento danificado ou contaminado
pode causar lesdo, doenca ou morte do paciente.

Aduracéo da aplicagao ¢é aplicada de acordo com o medicamento utili-
zado e os seus RCM, bem como de acordo com as directrizes nacionais
efou protocolos hospitalares.

Se o produto for utilizado com medicamentos citotoxicos ou antineo-
plasicos, tenha em atencéo as instrucdes de manuseamento seguro
e os protocolos institucionais/orientagdes.

N&o remova o pino dispensador/spike da rolha/frasco. O pino de injec-
¢do pode causar ferimentos se houver um manuseio descuidado.
Asolucado de uma seringa cheia para o recipiente s¢ deve ser injectada
na posicao vertical.

Os frascos com Mini-Spike® inseridos devem ser armazenados na po-
sicdo vertical.

No caso de retirada repetida de fluidos de um frasco multi-dose: de-
sinfecte a conexdo luer fémea/valvula de facil acesso para assepsia de
acordo com o protocolo institucional.

Para variantes com filtro de liquido/filtro de particulas: Ao usar os se-
guintes produtos farmacéuticos, a absorgcdo é maior do que 15% devido
ao filtro de liquido.

A perda resultante deve ser levada em consideracao:

® Corticotrofina 30%

Cosintropina 35%

Cianocobalamina 70%

Maleato de ergonovina 45%

Glucagon 60%

Insulina 90%

Vasopressina 95%

Todos os dispositivos de extraccdo destinam-se a ser utilizados com um
recipiente Unico e néo se destinam a reutilizacdo, pois mesmo aplicando
o dispositivo de acordo com o uso a que se destina podem ocorrer fissu-
ras ou fissuras por tensédo devido a influéncias mecanicas efou quimicas.

Substéncias que causam fissuras por tenséo:

Varias substancias organicas e inorganicas com actividade superficial,
solventes (por exemplo, macrogol/polietilenoglicol e/ou dlcool benzilico)
em medicamentos ou substéncias activas (p. ex. carboplatina, daunorru-
bicina, fluorouracilo, cisplatina, paclitaxel) podem originar fissuras por
tenséo e esforco nos plasticos. Com estas substancias agressivas reco-
mendamos o uso do spike para uma (nica aspiracao.

Se as regras de higiene forem desrespeitadas, a contaminagdo cruzada
entre pacientes ¢ potencialmente possivel, apesar do uso do produto.

Instrucdes de operagdo

Remova a tampa protectora do recipiente do medicamento e desin-
fecte a rolha.

Remova a tampa protectora do spike.

Insira o spike.

Abra a tampa de encaixe.

Conecte a seringa e aspire/injecte o volume necessario.

Importante: A solucdo de uma seringa cheia no recipiente (Fig. 6) s6
deve ser injectada com o lado direito para cima. Risco de excesso de
pressao e desarificagdo prejudicada.

asLN

Duracao da utilizagdo

Consulte o RCM do medicamento, bem como os regulamentos de higiene
e seguranca validos.

Eliminacéo

Disposicao de acordo com as directivas locais e/ou protocolos clinicos.
Condigoes de armazenamento e manuseamento

Manter afastado da luz solar.

Manter seco.

Aviso para o utilizador

Se, durante a utilizacao deste produto ou em resultado da sua utiliza-
¢éo, ocorrer um incidente grave, tal devera ser comunicado ao fabricante
e/ou representante autorizado e a sua autoridade nacional competente.

Se forem necessarias mais Instrucoes de utilizacdo, podem ser pedi-
das ao fabricante ou podem ser obtidas através da pagina da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisao
15-11-2023
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B Instrugdes de uso

Descrigdo do dispositivo
Material usado:

Carcaca: ABS/SAN

Tampa de fechamento: PP

Capa de protecédo e abridor de valvula: PE

Filtro: Copolimero acrilico/

suporte de nylon

Disco de valvula: silicone

Mini-Spike® pode ser utilizada com dispositivos compativeis ou em
conformidade com os conectores Luer (p. ex., norma ISO 80369-7).

Mini-Spike® pode ser usado com frascos de dose unica e multidose
e recipientes de fluido de diferentes volumes.

Spikes de remogéo e de injecdo para frascos de dose Unica e multidose.

Esterilidade
Esterilizado por radiacao Gama.

Nao utilizar se o pacote estiver danificado.
Verifique visualmente a embalagem do produto para garantir que o siste-
ma de barreira estéril esteja intacto.

Finalidade prevista

0 Mini-Spike® é um pino dispensador sem agulha para injecao/retirada
de fluidos de recipientes de dose tnica e multidose (ou seja, frascos de
vidro, recipiente de vidro IV e semirrigido).

Nao reutilizar.

Indicagdo

® Retirada e injecdo de/em frascos multidose

® Retirada e injecdo de/em frascos multidose com filtragem adicional de
fluidos (apenas variantes do Mini-Spike® Filter e Mini-Spike® Chemo)
Preparacao de injecdes prontas para uso (de acordo com o RCM do
medicamento)

Preparacao de injecées citostaticas (de acordo com o RCM do medica-
mento)
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* Cor da tampa de vedacéo

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

B: Filtro de ar 0,2 pm

Protege o medicamento contra a contaminagdo por bactérias e os usua-
rios da contaminagéo por aerossois.

Especialmente adequado para uso com substancias toxicas.

C: Microponta
Reduz o volume residual.
Especialmente adequado para medicamentos caros, de pequeno volume.

D: Filtro de liquidos 5 pm

Protege contra a contaminagéo por particulas.

Especialmente adequado para uso com medicamentos disponibilizados
na forma de po.

E: Valvula
A vélvula também fecha recipientes virados para baixo e ¢ a prova de
gotejamento.

Populagdo de pacientes

Mini-Spike® ndo é diretamente usado em pacientes, uma vez que ¢
somente usado para mistura de um medicamento. Nao ha limitagdes
em termos de género ou idade.

Usuario previsto

Mini-Spike® deve ser apenas usado por profissionais de saude (p. ex.,
enfermeiros profissionais, médicos licensiados efou certificados, as-
sistentes de saude, parteiras, paramédicos, farmacéuticos) que rece-
beram formagéo e treinamento adequado em contexto educacional no
ambito dessa técnica.

Apos avaliacdo médica e instrucdo adequada, pacientes e/ou cuidado-
res podem também ter permissdo para realizarem etapas de manuseio
definidas de acordo com as diretrizes nacionais. Os assistentes de satde
sdo responsaveis por assegurar que pacientes e/ou cuidadores recebam
instrucao sobre o uso correto de Mini-Spike® e que a instrugdo fornecida
ao cuidador efou paciente seja documentada por um assistente de satude
em conformidade com as diretrizes de documentacéo locais.

Contraindicagées
Retirada de amostras de sangue contendo células.

Reconstituicdo de medicamentos sélidos com solvente adicional.
Existem dispositivos de transferéncia especiais disponiveis para esta
indicacéo.

Riscos residuais/Efeitos secundarios

Nao séo conhecidos efeitos secundarios.

As complicagdes seguintes podem ocorrer durante o procedimento de

transferéncia de liquido, reconstituicdo ou diluicdo:

e Contaminacgdo microbiana ou por particulas como resultado de uma
técnica asséptica insuficiente até infeccéo

e Erros de medicacdo

Precaugdes

Nao reesterilizar.

Sempre consulte o RCM do medicamento/das solugdes para o proce-
dimento de mistura.

Aviso

Néo reutilizar. A reutilizacdo de dispositivos de uso tnico cria um possivel
risco para o paciente ou o usudrio. Pode levar a contaminacdo efou de-
terioracdo da capacidade funcional. Contaminagdo e/ou funcionalidade
limitada do dispositivo pode levar a lesdes, doenca ou morte do paciente.
Qualquer pino dispensador esta previsto para ser usado com um reci-
piente Unico e ndo foi produzido para ser reutilizado.
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Né&o utilizar se o pacote ou o produto estiver danificado ou contami-
nado. O uso de um dispositivo danificado ou contaminado pode levar
a lesdes, doenca ou morte do paciente.

A duracdo da aplicacédo ¢ aplicavel em conformidade com o medica-
mento usado e seu RCM, assim como em conformidade com as diretri-
zes nacionais efou protocolos hospitalares.

Se o produto for usado com medicamentos citotoxicos ou antineopla-
sicos, observar as instrugdes de manuseio seguro e diretrizes/protoco-
los institucionais.

NZo remova o pino dispensador/spike da tampa/frasco. O pino de inje-
¢do pode causar ferimentos em caso de manuseio descuidado.

A solucédo proveniente de uma seringa preenchida somente pode ser
injetada para dentro do recipiente na posicdo vertical.

Os frascos com Mini-Spike® inserido devem ser armazenados na posi-
cdo vertical (de pé).

Em caso de retiradas repetidas de fluidos de um frasco de multidose:
desinfetar a conexdo fémea Luer/vélvula de esfregar de acordo com
o protocolo institucional.

Para variantes com filtro de liquidos/filtro de particulas: Quando usar
os medicamentos seguintes, a absorcdo é superior a 15% devido ao
filtro de liquidos.

A perda resultante tem de ser considerada:

* Corticotropina 30%

Cosintropina 35%

Ciancobalamina 70%

Maleato de Ergometrina 45%

Glucagon 60%

Insulina 90%

Vasopressina 95%

Qualquer dispositivo de retirada esta previsto para ser usado com
um recipiente (nico e ndo foi produzido para ser reutilizado, porque
mesmo ao aplicar o dispositivo de acordo com as indicagdes de uso,
podem ocorrer fissuras ou rachadura por estresse devido a influéncias
mecdnicas ou quimicas.

Substancias que causam rachaduras por estresse:

Diversas substéncias inorganicas, tensoativos e solventes (por exemplo
macrogol polietilenoglicol e/ou dlcool benzilico) em medicamentos ou
substancias ativas, podem levar ao estresse e a rachaduras por tensao
em plasticos. Com essas substancias agressivas, recomendamos o uso
de spike apenas para uma unica aspiracdo.

Se as regras de higiene forem ignoradas, isso possibilitara a contami-
nacdo cruzada do paciente em potencial, apesar do uso do produto.

Instrucdes de operagio
Retirar a capa de protecdo do frasco de medicacdo e desinfetar
a tampa.
2) Retirar a capa de protecdo do spike.
3) Inserir o spike.
) Abrir a tampa de pressao.
5) Conectar a seringa e aspirar/injetar o volume necessario.

) Importante: a solugdo de uma seringa preenchida (Fig. 6) somen-
te pode ser injetada para dentro do recipiente na posicdo vertical.
Risco de pressao excessiva e desaeracao reduzida.

Duragéo do uso

Consultar o RCM do medicamento, assim como as regras de higiene e
de seguranca aplicaveis.

Descarte

0 descarte deve ser feito de acordo com as diretrizes locais e os pro-
tocolos das clinicas.

Condigdes para ar to e de
Manter protegido da luz do sol.
Mantenha seco.

Aviso ao usuario

Se, durante o uso deste produto ou como resultado de seu uso, ocorrer
um incidente grave, reporte o mesmo ao fabricante efou representante
autorizado e a respectiva autoridade nacional.

Se forem necessarias mais instrucées de utilizacao, elas poderéo ser so-
licitadas ao fabricante ou podem ser obtidas do site da B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisao
15/11/2023

Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului
Material utilizat:

Carcasa: ABS/SAN

Capac de inchidere: PP

Capac de protectie si

dispozitiv de deschis supapa: PE

Filtru: Copolimer acrilic/suport din nailon
Discul supapei: silicon

Mini-Spike® pot fi utilizate cu dispozitive care sunt in conformitate cu
conectorii Luer (de exemplu, ISO 80369-7).

Mini-Spike® poate fi utilizat cu flacoane unidoza si multidoza si cu
recipiente cu lichid de diferite volume.

Varfuri pentru indepartare si injectare destinate flacoanelor unidoza
si multidoza.

Sterilitate
Sterilizat cu radiatii gamma.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inspectati vizual ambalajul produsului pentru a va asigura cd sistemul
cu bariera sterild este intact.

Destinatia de utilizare

Mini-Spike® este un cap dozator cu aerisire destinat injectarii/extra-
gerii de lichide din recipiente unidoza si multidoza (de ex. flacoane din
sticla, recipiente i.v. semirigide si din sticld).

A nu se reutiliza.

Indicatie

® Extragere si injectare din/in flacoane multidoza

e Extragere si injectare din/in flacoane multidoza cu filtrarea supli-
mentard a lichidelor (numai Mini-Spike® Filter si unele variante de
Mini-Spike® Chemo)

Pregatirea injectiilor gata de utilizare (conform RCP al medicamen-
tului)

Pregatirea injectiilor cu citostatice (conform RCP al medicamentului)
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* Culoarea capacelului de inchidere

A: Filtru de aerisire 0,45 pm
Protejeaza medicamentul de contaminarea cu bacterii.

B: Filtru de aerisire 0,2 pm

Protejeaza medicamentul de contaminarea cu bacterii si utilizatorul de
contaminarea prin aerosoli.

Adecvat in mod special pentru utilizare cu substante toxice.

C: Varf micro
Reduce volumul rezidual.
Adecvat in mod special pentru medicamente scumpe, cu volume mici.

D: Filtru pentru fluide 5 pm

Protejeaza impotriva contaminarii cu particule.

Adecvat in mod special pentru utilizare cu medicamente sub forma de
pulbere.

E: Supapa

Supapa inchide de asemenea recipientele aflate cu capul in jos si este
rezistenta la picurare.

Categorii de pacienti

Mini-Spike® nu se utilizeazd in mod direct la pacienti, intrucat se uti-
lizeaza doar la amestecul de medicamente. Nu exista limitari legate de
sex sau varstd.

Utilizatorul vizat

Mini-Spike® trebuie utilizat numai de catre profesionisti din domeniul
sanatatii (de ex. asistente medicale profesioniste, medici cu drept de libe-
rd practica si/sau atestati, cadre medicale, moase, paramedici, farmacisti)
care au beneficiat de instruire adecvata aferentd acestei tehnici.

De asemenea, pacientilor si/sau apartinatorilor li se poate permite
sd preia etapele de manipulare definite, in conformitate cu ghidurile
nationale, dupa o evaluare medicala si o instruire adecvata.

Cadrele medicale raspund pentru asigurarea faptului ca pacientii si/
sau apartinatorii beneficiaza de instruire in ceea ce priveste utili-
zarea corecta a Mini-Spike® si a faptului ca instructiunile oferite
apartinatorului si/sau pacientului sunt documentate de céatre cadrul
medical in conformitate cu ghidurile de documentare locale.

Contraindicatii
Extragerea probelor de sange cu continut celular.

Reconstituirea produselor farmaceutice solide cu solvent suplimentar.
Pentru aceasta indicatie sunt disponibile dispozitive speciale de transfer.

Riscuri reziduale/reactii adverse
Nu exista reactii adverse cunoscute.

Pot surveni urmatoarele complicatii in timpul procedurii transferului de

lichide, reconstituirii sau diluarii:

e Contaminare microbiologica sau cu particule ca urmare a unei tehnici
aseptice deficitare, pana la infectie

® Erori medicale

Precautii

A nu se resteriliza.

Consultati intotdeauna RCP aferente medicamentelor/solutiilor pentru

procedura de amestecare.

Avertisment

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

Fiecare cap dozator este destinat utilizarii impreund cu un singur recipi-
ent si nu trebuie reutilizat.

A nu se utiliza daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau contami-
nat. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat sau contaminat poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Durata de utilizare se aplica in conformitate cu produsul farmaceutic
utilizat si cu RCP aferent acestuia, precum si in conformitate cu ghidurile
nationale si/sau protocoalele spitalicesti.

Daca produsul este utilizat cu medicamente citotoxice sau antineopla-
zice, va rugam sa respectati instructiunile de manipulare in conditii de
siguranta si ghidurile/protocoalele institutionale.

Nu indepértati capul dozator/varful de pe dop/flacon. Capul de injectare
poate cauza leziuni in cazul unei manipulari neglijente.

Solutia dintr-o seringd umplutd trebuie injectata doar in pozitie verticala
in recipient.

Flacoanele cu Mini-Spike® introdus trebuie pastrate in pozitie verticala.
In caz de extragere repetata a unor lichide dintr-un flacon multidoza:
dezinfectati racordul Luer de tip mama/supapa care poate fi curatata prin
tamponare, conform protocolului institutional.

Pentru variantele cu filtru de lichide/filtru de particule: Atunci cand se
utilizeaza urmatoarele produse farmaceutice, absorbtia este mai mare de
15% din cauza filtrului de lichide.

Pierderea rezultatd trebuie luata in considerare:

e Corticotropind 30%

Cosintropina 35%

Ciancobalamina 70%

Maleat de ergometrina 45%

Glucagon 60%

Insulina 90%

Vasopresina 95%

Fiecare dispozitiv de extragere este destinat utilizarii cu un singur recipient
si nu trebuie reutilizat, deoarece chiar si in cazul in care dispozitivul este
utilizat conform destinatiei sale de utilizare, pot aparea crapaturi sau fisuri
de solicitare din cauza influentelor mecanice si/sau chimice.

Substante care cauzeaza fisuri de solicitare:

Diferitele substante anorganice si organice active la suprafata, solventi
(de ex. macrogol/polietilenglicol si/sau alcool benzilic) din medicamente
sau substante active (de ex. carboplatina, daunorubicing, fluorouracil,
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cisplating, paclitaxel) pot duce la fisuri de solicitare si tensiune in ma-
terialele plastice. In cazul acestor substante agresive recomandam doar
utilizarea vérfului pentru o singura aspirare.

Daca regulile de igiend sunt ignorate, existd posibilitatea contaminarii
ncrucisate cu pacientul, in pofida utilizarii produsului.

Instructiuni de operare

1) Indepartati capacul de protectie de pe recipientul cu medicament si
dezinfectati dopul.

Indepartati capacul de protectie de pe varf.

Introduceti varful.

Deschideti capacul clipsat.

Conectati seringa si aspirati/injectati volumul necesar.

Important: Solutia dintr-o seringa umpluta trebuie injectata in reci-
pient (Fig. 6) numai cu partea corecta in sus. Risc de presiune excesiva
si eliminare deficitara a aerului.

LGRS

Durata utilizarii

Vé rugam sa consultati RCP aferent medicamentului, precum si regulile in
vigoare privind igiena si siguranta.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile locale si/sau protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
A se feri de razele solare.
A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii, survine
un incident grav, va rugam sa il raportati fabricantului si/sau reprezen-
tantului sau autorizat si autoritatii nationale.

Daca sunt necesare Instructiuni de utilizare suplimentare, acestea pot
fi solicitate fabricantului sau pot fi obtinute de pe pagina de internet a
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri
15.11.2023

I VHCTpyKums No npuMeHeHno

OnucaHue ycTpoiicTBa

Wicnonb3yemblih maTepuan:

Kopnyc: ABC/CAH

BepxHaAA KpblluKa: nn

3alMTHBIA KONMaYoK

1 OTKpbIBaTenb Knanaa: 3

OunbTp: aKPUNOBbIA COMONMMEP Ha HENNOHOBOI1 OCHOBE
[lnckoBbIf KnanaH: CUNNKOH

KaHtonto Mini-Spike® MOXHO MCnonb3oBaTh C YCTPONCTBaMY, COBMECTAMbBIMU
C KOHHeKTOpamw Tvna Jlyep (Hanpumep, ISO 80369-7).

KaHtonto Mini-Spike® MOXHO 1Cronb30BaTb C OAHO[O3HBIMU 11 MYNBTUAO3HDI-
MV GpnakoHamy 11 KOHTeHepamm ANA XIAKOCTeI pasniniyHoro obbema.

HaKOHEeUHKI AN acnnpaLiv 1 MHbeKLWIA, NPpeAHa3HaueHHble A1A OFHOAO-
3HbIX 1 MYNBTUAO3HBIX GNIaKOHOB.

CmepunsHocmb
CTEpI/InMBOBaHO ramma-unsnyyeHmem.

He ncnonb3osatb, ecun YynakoBKa nospexaeHa.
BHumatenbHo OCMOTpUTE YNaKOBKY U3denva un yﬁE,ElI/ITECb, YTO CTEepuUbHaA
6apbepHan cucTema He noBpexaeHa.

HasHaueHue ycTpoiicTBa

Mini-Spike® — 3T0 ocHalleHHas BO3AyLHbIM KaHanom acnupaLvoHHas Ka-
Hiong, npea| 5 ANs BBEAEHNA/OTOOPA KIUAKOCTEN 13 OBHOZO3HBIX
N MyNbTUO3HBIX KOHTEIHEPOB (Hanpumep, CTeKNAHHBIX (GNakoHOB, Mony-
KECTKMX N CTEKNAHHDIX KOHTeI;IHepOB C pacTBOpamu AnA BHYTPUBEHHbBIX BW-
BaHUM).

He ncnonb3osatb NOBTOPHO.

MokasaHue K NpUMeHeHNo

*  OT60p 13 MyNLTUAO3HBIX GNAKOHOB/BBEAEHNE B MYNbTUAO3HbIE GNaKOHbI

®  OT60p M3 MYNbTUAO3HBIX $NAKOHOB/BBEAEHNE B MYNbTUO3HbIE GNAKOHbI
C OMONHUTENbHON GuAbTpaLmen xuakocteir (Tonbko Mini-Spike® Filter
1 HekoTopble BapuaHTbl Mini-Spike® Chemo)

© [lpUroToBieHne roToBbIX K BBEAEHWIO UHLEKLIMOHHBIX IeKapCTBEHHBIX
CpeAiCTB (B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLVIEN MO MPYMEHEHWIO JIeKapCTBEHHO-
ro npenapara)

© [lpUroToBNeHne LMTOCTAaTNYECKUX —WHDBEKLMOHHBIX  NeKapCTBEHHbIX
CpeACTB (B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIVEN MO MPUMEHEHNIO IeKapCTBEHHO-
ro npenapara)

B|C|D|E *
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* LiBeT 3alUuTHO KpbILIKN

A: BO3AyLWHbIN GubTP 0,45 MKM
3awmiaeT nekapcTBEHHOE CPEACTBO OT MKPOBHOI KOHTaMUHALMI.

B: BO3AywWwHbIi $puAbTp 0,2 MKM

3awmwaeT nekapcTBEHHOe CPeACTBO  OT  MUKPOOHOI  KOHTaMMHaLM.
3awmwaeT nonb3oBartesieli OT a3P030/IbHOTO 3arpPA3HEHVA.

PeKomeHfyeTcA K WCMONMb30BaHMIO C TOKCUYHBIMU NEKapCTBEHHbIMI Cpef-
cTBaMM.

Cnp il HaKo Mwukpo-Tun
YMeHbLUIaeT 0CTaTouHbIN 0GbEM.

0co6eHHO NOAXOANT ANA HeGONbLUMX PNAKOHOB, AOPOTOCTOALLYX JIEKAPCTB.

D: ¢pMnbTp TOHKOI OYNCTKI 5 MKM

CHIDKaeT PUCK 3arpA3HEHIA PacTBOPa NOCTOPOHHUMU YaCTULIAMA.
PekomeHpyeTcA [nA pa3BefeHUs MOPOLIKOBbIX (GOPM  NIeKapCTBEHHBIX
CPeACTB.
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E: knanan
KnanaH npepynpexpaeT BbiTekaH1e pacTBopa 13 NofiBeLLEHHbIX BBEPX AHOM
$nakoHoB.

Kateropum naynextos

Kartons Mini-Spike® He npeaHasHaueHa Ans HeNOCPECTBEHHOTO MCMONb30-
BaHMA y NALMEHTOB, MOCKO/IbKY OHa NCMOMb3yeTCA NCKNYNTENbHO ANA CMe-
WBaHNA NIeKapCTBEHHbIX MPenapaTos. OI’paHVI‘-leHVII;I OTHOCKTEJIbHO NCNOMb-
30BaHMA Y NalMeHToOB ONpefeneHHoro nosia unn Bo3pacta He CyLiecTByeT.

Monb3osatenn

KaHions Mini-Spike® fonxHa 1Cronb3oBaTbcs TONbKO CreumanicTamn 8 06-
nacT 3apaBooXpaHeHNsA (Hanpumep, KBanMULNPOBAHHBIMIA MEANLIMHCKIA-
M1 CeCTpamu, IMLEH3NPOBAHHBIMI /WK CepTUULMPOBAHHBIMI Bpayamu,
MEANLMHCKIMI PaboTHUKaMK, CUAeNKamu, NapameAnkamu, papmaLiestamm),
npoLIeAWMY CrieLanbHoe 0byyeH1e Mo NCNoNb30BaHMI0 AaHHON TEXHUKM
B pamKax nporpammbl 06pa3oBaHuA.

Mocne MEeAMUMHCKOM OLEHKM W Hapnexalein MOATOTOBKM NaLMEeHTbI
n n1ua, yxaxusawowme 3a nayumeHTamu, Takxe MOryT BbIMONHATb Onpe-
feneHHble MpoLieAypbl C WCMONb30BaHNEM [JaHHOTO W3flenA B COOT-
BETCTBUM C MECTHbIMI HOpMamn 1 yKasaHuAMM. MegnuuvHckue pabot-
HUKW JOMKHbI YOeauTbCA, UTO MaLMeHTbl W/WAK Nnla, yXaxusalouye 3a
naLveHTami, Obil MPOMHCTPYKTPOBaHbI OTHOCUTENbHO MPaBUIbHOTO
MCnonb3oBaHNs KaHionu Mini-Spike®, n uto NpoxoXpeHne NULOM, yXaxuBa-
IOLLVM 3a NaLEHTOM, U/ CaMIM NaLYeHTOM COOTBETCTBYIOLLErO NHCTPYK-
Taxa AOMKHbIM 06pa3om 3a0KyMEHTMPOBAHO MeAULIMHCKUM PaboTHUKOM
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMIN HOPMAMI 1 YKa3aHUAMU.

I'Ipamsonoxa3anvm
B3ATne 06pasLoB KpPOBM, COAEPXKALLMX KNETKU.

BoccTaHoBneH e TBepAbIX papMaLieBTUYECKIX NPenaparos C NCTONb30BaHM-
€M [OMOSHNTENbHOTO PacTBOpUTENs. [/isl 3TOro NpefHasHaueHbl creyymanb-
Hble YCTPOVCTBA ANA NEPEHECEHNA KNAKOCTEN.

OcTaTouHble puCcKn/no6ouHble 3¢peKTbi
M3BeCTHbIX MOGOUHBIX IPGEKTOB HeT.

I'Ipm nepeHoce, BOCCTAaHOBNEHUW NN pa3BefeHnn )KVIF[KOCTGVI MOryT BO3HU-

KaTb CnepytoLine OCNoXHEHNA:

® 3apakeHVe MMKPOOPraHn3mMamun nav Yactuuammn BCneacTeme HeCOﬁJ’IIOAE-
HVA aCenTUYeCcKoi TeXHVKI BMNOTb Ao I/IH¢VIL|VIPOBaHI/IR;

® ownbKM MeANKaMeHTO3HOTO JleYeHnA

BHumanue!

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO.

Mpy cMewwnBaHN CnepyiTe MHCTPYKUMAM NO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIO-
LYWX NIEKAPCTBEHHbIX MPErnapaToB/pacTBOPOB.

Mpeaynpexnaexne

He ncnonb3oBaTb nosTopHO. MOBTOPHOE MPUMEHEHIE OHOPA30BbIX 13ae-
NN NOTEHLMANbHO OMACHO /1A NaLMEHTOB 1 MefnepCcoHana. 3To MOXeT npi-
BECT K 3apaeHuio W/1i orpaHN4eHnio GyHKLIMOHaIIbHBIX BO3MOXHOCTEN.
3apaxeHie 1/unn orpaHnyeHHas GYHKLIMOHaNbHOCTb YCTPOIICTBA MOTYT NO-
Brieyb 3a co60it yLep6, 3a6oreBaHiie UMM CMePTb MaLMeHTa.

Kapan KaHionA npefHasHaueHa AnA MPYMEHEHNA C OAHWUM KOHTeiHepom
U He MOfIXOAVT [i/1Al IOBTOPHOTO MPUMEHEHNA.

He wucnonb3oBath, ecnM ymakoBka WM U3fenue MOBPEXAeHbl  Uu
3arpA3HeHbl. /lcnonb3oBaHe NOBPEXAEHHOTO UK 3arPA3HEHHOTO U3Aenua
MOXET NoBreyb 3a coboit yLiep6, 3aboneBaHe UM CMepTb NaLMeHTa.
npOﬂOﬂ)KVITeﬂbHOCTb MCNONb30BaHWA 3aBUCAT OT MPOAOC/IKUTENbHOCTU
MPUMEHEHNA COOTBETCTBYIOLIETO NIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa, YKasaHHOM
B VIHCTPYKLMV O MPUMEHEHWIO, U JO/KHA COOTBETCTBOBATb MECTHBIM HOPMaM
V' yKa3aHUAM 1/1nin NpoTOKONaM, fie/CTBYIOLMM B MeAVILIMHCKOM yupeXaeHIu.
Mpy 1CMonb3oBaHUN M3AENNA C LUTOTOKCUYECKIMIA W MPOTUBOOMYXONe-
BbIMM Mpenapatami ClieflyeT MpUHUMaTb BO BHUMaHKe COOTBETCTBYHOLME

VHCTPYKUMN MO Ge3omacHomy 06palleHIio 11 MeCTHble HOPMbI 11 yKa3aHWA
W/vnn NPOTOKONbI, AENCTBYIOLME B MEANLIMHCKOM YUpeXaeHUN.

He u3BneKaliTe acnnpaLMOoHHYt0 KaHIONI0/HaKOHEUHIK 13 MPOGKW/dnakoHa.
Mpy HeOCTOPOXXHOM 0BPaLLIEHUN C HAKOHEYHUKOM CYLLECTBYET PUCK TPaBMU-
poBaHuA.

BBoAMTL PaCTBOP 113 3aN0ONHEHHOTO WKL BO GNIakOH MOXHO TOMbKO TOAa,
Korga GniakoH HaXOANTCA B NONOXKEHUM KPbILLKOV BBEPX.

(DnakoHbl co BCTaBneHHo KaHioneid Mini-Spike® cnepyet xpaHutb B BepTi-
Ka/lbHOM MOfoMeHM (KPbILIKOi BBEPX).

B ciyuae nMoBTOPHOrO 0T60pa XUAKOCTI U3 MyNbTUAO3HOTO GrakoHa: npope-
3HONULMPYITe THe3[0BOE COeANHeHIe lyep-NoK/KNnanak, KOTOPblil MOXHO NMpo-
TIpaTb, COMNacHO C NPOTOKOJIOM, AeVCTBYIOLIMM B MEANLIHCKOM YupeXaeHUN.

[inA v3pennit ¢ KNBKOCTHBIM GUALTPOM/GUILTPOM TOHKOM oumncTKM Mpu nc-
N0/b30BaHINM ClIEAYIOLLYX SIeKapCTBEHHbIX MPEenapaToB C KIAKOCTHBIM GUsb-
Tpom abcop6uys npesbiwaet 15 %.

B 5TOM Cnyyae HEOGXOAMMO YUMTbIBaTb ClieAyloLLe NoTepu npenapara:

® KoptukotponuH — 30 %

Kocnntponun — 35 %

Linankobanamus — 70 %

JpromeTpuHa maneat — 45 %

Iniokaron — 60 %

Wreynun — 90 %

BasonpeccuH — 95 %

Kapoe ycTpoicTBo AnA oT6opa XUAKOCTY NpeaHa3HaueHo AnA UCMomb3o-
BaHVA C OAHNM KOHTEHEPOM 11 He MOAXOANT ANIA MOBTOPHOO NPUMeEHeHNs,
NOCKOSIbKY Aiaxke NP CMOsIb30BaHIM YCTPOCTBA MO Ha3HaUYeHIo BO3MOXHO
06pa3oBaHLie MeNK1X TPELLMH W PacTPecKNBaHUA BCIEACTBIE MeXaHYe-
CKOrO WM XMIMYECKOTO BO3[EACTBIA.

BellecTBa, Bbi3blBaloLLyie TPELLHbI Of HaMpsXKEHNeM:

pa3fnuHble  HeopraHM4yeckre 1 OpraHu4eckne MoBepPXHOCTHO-aKTUB-
Hble  BellecTBa, PacTBOpUTENW  (Hampumep,  MaKpOron/nonnaTuneH-
[INKOMb WM GEH3WOBbI  CMMPT), COAepXallMecs B NIeKapCTBEHHBIX
npenaparax a1 akTUBHbIX BELECTBaxX (Hanpumep, KapGonnatuH, fayHopy-
61LIH, GTOPYpPALWA, LMCMNATYH, MAKANTAKCeN), MOTYT Bbi3biBaTb NOsABIEHNe
B MM1aCTMACCE TPELLUVH OT HANPSXKEHNA 1 PaCTSXKEHNA. B cyuae npumeHeHs
TaKMX arpeccuBHbIX BELECTB PEKOMEH/YeTCA 1CMOMb30BaTh KaHIoNM TONIbKO
[INA OIHOKPATHbIX acrivipaLiuii.

B cnyuae npeHeGpexeHUA NpaBuiamin rUreHbl NepeKkpecTHoe 3apaeHue
naLyeHTa BO3MOXHO HE3aBUCUMO OT CMOMb30BAHNA U3AENNA.

YKa3zaHua no ncnonb3oBaHumio

CHUMUTE 3aLUTHBIV KONMAYoK C GpriakoHa C 1eKapCTBEHHbIM CPEACTBOM
1 NPoAe3NHGULMPYIATe NPOBKY.

2) CHUMMTE 3aLNTHbI KONMAYOK C HAKOHEYHIKA.

3) MpokonuTe Npo6Ky GpnakoHa ¢ neKapCTBEHHbIM CPECTBOM HaKOHEUHM-
KOM.

OTKpOiiTe BEPXHIOK KPbILIKY YCTPONCTBA.

MogcoeauHnTe WNpuL 1 Habepute Tpebyemoe KOAMYECTBO N1eKapCTBA
u3 GnakoHa.

BaxHo! BBOANUTb pacTBOP W3 HAMOMHEHHOTO LWNpUUA paspeLuaeTca
TONbKO B TOM Cilyyae, eci GnakoH pacrnonoXeH BepTiKanbHo (Mpob-
Kol BBepX) (puc. 6). MiHaye BO3HMKAeT PUCK Ype3MEepHOro faBneHns
VI CHXEHNA SGEKTUBHOCTI BEHTUNALMM.

o 2=

)

nPOAOH)KVITeﬂbHOCTb ncnonb3oBaHuA
Cm. WHCTPYKUMX NO NPUMEHEHWNIO NEKAaPCTBEHHOTO CpefcTBa n }Zlel?lCTBleUJVIe
CaHWUTaPHO-TUTMEHNYECKE HOPMbI.

Yrunusauma
YTUn13npoBaTb B COOTBETCTBIN C MECTHBIMW NPeANCaHNAMM /U NpoTo-
KONamu, AeVCTBYIOLMMM B MEAVLIIHCKOM YUPEXAEeHNU.
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YcnoBus XxpaHeHns 1 NpUMeHeHus
He ponyckaTtb BO3ECTBINA CONHEYHOTO CBETa.
Bepeub ot Bnaru.

&

Ans no.
¢

O nloboMm cepbesHOM MPOVCLUECTBIN BO BPEMA W B pe3ynibTaTe UCMOMb30-
BaHWA JaHHOTO U3AeNVA CreflyeT yBeJOMUTb NMPOU3BOANTENA /N ero ynon-
HOMOYEHHOTO NPe/CTaBUTENA B BaLLell CTpaHe.

ﬂOﬂOﬂHVITGﬂbeIe VHCTPYKUMX MO MPUMEHEHWUID  MOXHO  3arnpocuTb
y NPOU3BOAUTENA UMW HAITW Ha [OMalLHell CTpaHuLe KomnaHun b. BpayH:
https://eifu.bbraun.com/.

[ata nocnepHeit pefakunmn
15.11.2023 .

BEA Navod na pouzitie

Opis pomocky

Pouzity materidl:

Telo: ABS/SAN

Zatvaraci zaver: PP

Ochranny kryt a sedlo ventilu: PE

Filter: akrylovy kopolymér [ nylonovy podklad
Chlopna ventilu: silikon

Mini-Spike® sa mozu pouzivat s pomdckami, ktoré sii kompatibilné alebo
v sulade s konektormi typu Luer (napr. ISO 80369-7).

Mini-Spike® sa moze pouzivat s jednodavkovymi a viacdavkovymi liekov-
kami a nadobami na tekutiny s réznym objemom.

Aspiracné a injekcné hroty pre jednodavkové a viacdavkové liekovky.
Sterilita

Sterilizované ziarenim gama.

Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

Vizualne skontrolujte balenie vyrobku, &i je systém sterilnej bariéry
neporuseny.

Ugel pouzitia

Mini-Spike® je ventilovany davkovaci tfii na podavanie/odoberanie teku-
tin z jednodavkovych a viacdavkovych nadob (t. sklenenych injekénych
liekoviek, polotuhych a sklenenych inflznych nadob).

Nepouzivajte opakovane.

Indikacie
® Aspiracia z viacdavkovych liekoviek a aplikacia do viacdavkovych
liekoviek

Aspiracia z viacdavkovych liekoviek a aplikacia do viacdavkovych
liekoviek s dalSou filtraciou tekutin (len Mini-Spike® Filter a niektoré
varianty Mini-Spike® Chemo)

Priprava injekcii pripravenych na pouzitie (podfa SPC lieku)

Priprava cytostatickych injekcii (podla SPC lieku)

Mini-Spike®

(REF 4550242) 4 zeleny

Aspiracny tit Mini-Spike®
s mikrohrotom v v

zeleny
(REF 4550510)

Aspiracny tffi Mini-Spike®
s ventilom v v

zeleny
(REF 4550560)

Aspiracny tit Mini-Spike®
s filtrom v v

modry
(REF 4550234)

Aspiracny tfi Mini-Spike®
s filtrom a mikrohrotom v V|V

modry
(REF 4550528)

Aspiracny tit Mini-Spike®
s filtrom a ventilom v V|V

modry
(REF 4550579)

Aspiracny tfi Mini-Spike® na
chemoterapeutika v v

Cerveny
(REF 4550340)

Aspiracny tinn Mini-Spike® na
chemoterapeutika s mikrohrotom V|V

Cerveny
(REF 4550536)

Aspiracny tfit Mini-Spike® na
chemoterapeutika s ventilom v |V

Cerveny
(REF 4550587)

* Farba zatvaracieho uzaveru

A: Ventilacny filter 0,45 um
Chrani liek pred kontaminaciou baktériami.

B: Ventilacny filter 0,2 pm

Chrani liek pred kontaminaciou baktériami a pouzivatela pred kontami-
naciou aerosélmi.

Osobitne vhodny na pouZzitie s toxickymi latkami.

C: Mikrohrot

Znizuje zvyskovy objem.

Osobitne vhodny na drahé lieky s malym objemom.

D: Filter tekutin 5 um

Chrani pred kontaminaciou ¢asticami.

Osobitne vhodny na pouzitie s liekmi v praskovej forme.

E: Ventil
Ventil uzatvara nadoby aj v prevratenej polohe a zabrafuje kvapkaniu.

Skupina pacientov

Mini-Spike® sa nepouziva priamo na pacientoch, kedZe sa pouziva len
na pripravu liekov.

Neviazu sa naf Ziadne obmedzenia pohlavia ¢i veku pacientov.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomécka urcena

Mini-Spike® by mali pouzivat iba zdravotnicki profesionali (napr. odborné
sestry, licencovani afalebo certifikovani lekari, zdravotnicki pracovni-
ci, porodné asistentky, zachranari, lekarnici), ktori boli riadne vyskoleni
v tejto technike.
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Na zaklade lekarskeho postdenia a po primeranom zaskoleni mézu aj
pacienti a/alebo opatrovatelia vykonavat niektoré ukony v sulade s vnut-
rostatnymi predpismi. Zdravotnicki pracovnici zodpovedaju za zabezpe-
Cenie toho, aby boli pacienti a/alebo opatrovatelia vyskoleni o spravnom
pouzivani produktu Mini-Spike® a aby zdravotnicky pracovnik zdoku-
mentoval zaskolenie opatrovatela afalebo pacienta v sulade s miestnymi
predpismi o dokumentacii.

Kontraindikacie
Aspiracia krvnych vzoriek s obsahom buniek.

Rekonstitucia pevnych farmaceutickych pripravkov pomocou dalSieho

rozpustadla. Pre tuto indikdciu existuju Specidlne pomdcky na prenos

tekutin.

Zvyskové rizika alebo vedlajsie ucinky

Nie st zname Ziadne vedlajsie ucinky.

Pocas prenosu, rekonstitucie alebo riedenia tekutiny mozu nastat tieto

komplikacie:

® Mikrobiologickd kontaminacia alebo kontaminacia casticami
v dosledku nedostatocnej aseptickej techniky az infekcia

® Chyby stvisiace s liekom

Preventivne opatrenia
Nesterilizujte opakovane.
Vzdy si precitajte SPC danych liekov/roztokov pre postup pripravy.

Varovanie

Nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
mocok vznikd mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst
ku kontaminacii alebo naruseniu funkénosti pomdcky. Kontaminacia a/
alebo obmedzena funkénost pomacky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Kazdy davkovaci tfi je uréeny na pouzitie s jednou nadobou a nie je
uréeny na opakované pouzivanie.

Nepouzivajte, ak je poskodeny alebo kontaminovany obal. Pouzivanie
poskodenej alebo kontaminovanej pomocky méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Trvanie aplikacie sa ur¢i podla pouzitého farmaceutického pripravku aj
jeho SPC, ako aj v stlade s vnutrostatnymi predpismi a/alebo nemoc-
ni¢nymi protokolmi.

Ak sa produkt pouziva s cytotoxickymi alebo antineoplastickymi liekmi
dbajte na pokyny a predpisy/protokoly instittcie tykajuce sa bezpecnej
manipulacie.

Neodstranujte davkovaci tiii/hrot zo zatky/liekovky. Aplikaény tfi
moze pri neopatrnej manipulacii sposobit zranenia.

Roztok z naplnenej striekacky sa do prislusnej nadoby musi vstrekovat
len vertikalne.

Liekovky so zasunutym tfiom Mini-Spike® sa uchovavaju vo vertikalnej
polohe (vzpriamene).

V pripade opakovanej aspiracie tekutin z viacdavkovej liekovky: dezin-
fikujte zasuvkovy Luer konektor/utieratelny ventil podla institucional-
neho protokolu.

Pre varianty s filtrom tekutin/filtrom Castic: Pri pouziti uvedenych farmace-
utickych pripravkov je absorpcia pre filter tekutin vacsia ako 15 %.

Musi sa zohladnit vysledna strata:

* Kortikotropin 30 %

Kosyntropin 35 %

Kyankobalamin 70 %

Ergonovin maleat 45 %

Glukagon 60 %

Inzulin 90 %

Vazopresin 95 %

Kazda aspiracna pomécka je urcend na pouzitie s jednou nadobou

a nie je ur¢ena na opakované pouzivanie, lebo uz len pouzitim pomacky

podla jej ucelu pouzitia mozu vzniknut trhliny alebo praskliny spésobené

namahanim v désledku mechanického a/alebo chemického pdsobenia.

Latky spdsobujice praskliny spésobené namahanim:

Rozne anorganické a organické povrchovo aktivne latky, rozpustadla (napr.

makrogol/polyetylénglykol alebo benzylalkohol) v liekoch alebo u&innych

latkach (napr. karboplatina, daunorubicin, fluorouracil, cisplatina, paklita-

xel) mozu spdsobit praskliny v plastoch v désledku namahania. S tymito

agresivnymi latkami odporicame pouzivat hort len na jednu aspiraciu.

V pripade nedodrzania hygienickych predpisov je potencidlne mozna

krizové kontamindacia pacientov napriek pouzitiu produktu.

Pokyny na obsluhu

1) Odstrante ochranny kryt z nadoby lieku a dezinfikujte zatku.

2) Odstrante ochranny kryt z hrotu.

3) Zasunite hrot.

4) Otvorte zaklapaci uzaver.

5) Pripojte striekacku a aspirujte/aplikujte pozadovany objem.

6) Délezité: Roztok z naplnenej striekacky sa do prislusnej nadoby
(obr. 6) smie vstrekovat len spravnou stranou nahor. Riziko prilis
velkého tlaku a naruseného odvzdusnenia.

Doba pouzivania

Pozrite si SPC lieku, ako aj platné hygienické a bezpecnostné predpisy.
Likvidacia

Likvidujte v silade s miestnymi predpismi a/alebo nemocni¢nymi protokolmi.
Podmienky uchovavania a prepravy

Drzte mimo sIne¢ného ziarenia.

Uchovavajte v suchu.

Oznamenie pre pouzivatela

Ak pocas pouZivania tohto produktu alebo v dosledku jeho pouZivania
doslo k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi afalebo jeho splno-
mocnenému zastupcovi a vnitrostatnemu organu.

Ak su potrebné dalSie navody na pouzitie, méZu sa vyziadat od vyrobcu ale-
bo sa mdzu ziskat na domovskej stranke B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie
15.11.2023

Bl Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Uporabljen material:

Ohisje: ABS/SAN

Zapiralni pokrovéek: PP

Zascitni pokrovéek in

odpirac ventilov: PE

Filter: Akrilni kopolimer/najlonski nosilec

Disk ventila: silikon

Pripomocek Mini-Spike® se lahko uporabljajo s pripomocki, ki so skladni
s prikljuki Luer (npr. po standardu ISO 80369-7).

Pripomocek Mini-Spike® se lahko uporablja z enoodmernimi in vecod-
mernimi vialami in vsebniki teko¢in razli¢nih volumnov.

Odstranjevanje in konice za injiciranje za enoodmerne in vecodmerne viale.

Sterilnost
Sterilizirano z gama Zarki.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
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Preglejte ovojnino izdelka in se prepricajte, da je sistem sterilne pregrade

neposkodovan.

Predvideni namen

Pripomocek Mini-Spike® je dozirni zati¢ z odzracevanjem za inji-

ciranjefodvzem tekodin iz enoodmernih in vecodmernih vsebnikov

(tj. steklenih vial, poltogih in steklenih IV vsebnikov).

Ponovna uporaba ni dovoljena.

Indikacija

® Odvzem iz in vbrizgavanje v vecodmerne viale

e QOdvzem in injiciranje iz/v vetodmerne viale z dodatnim filtrira-
njem tekoéin (filter Mini-Spike® in nekatere razli¢ice Mini-Spike®
Chemo)

® Priprava injekcij, pripravljenih za uporabo (v skladu s povzetkom glav-
nih znacilnosti zdravila)

® Priprava citostati¢nih injekcij (v skladu s povzetkom glavnih znatil-
nosti zdravila)

A|B|C|D|E *
Mini-Spike®
(REF 4550242) zelena
Mikro konica za iglo Mini-Spike®
(REF 4550510) 7 7 zelena
Igla Mini-Spike® V
(REF 4550560) 7 V| zelena
Filter za iglo Mini-Spike®
(REF 4550234) 7 7 modra
Mikro konica filtra za iglo
Mini-Spike® 4 |/ modra
(REF 4550528)
Filter za iglo Mini-Spike® V
(REF 4550579) 4 Akl o
Igla Mini-Spike® kemo 5
(REF 4550340) 7 J redca
Mikro konica za iglo
Mini-Spike® kemo V|V redca
(REF 4550536 )
Igla Mini-Spike® kemo V .
(REF 4550587) 7 71 |

*Barva pokrovcka

A Prezracevalni filter 0,45 um

Zavaruje zdravilo pred kontaminacijo z bakterijami.

B Prezracevalni filter 0,2 pm

Zavaruje zdravilo pred kontaminacijo z bakterijami in uporabnika pred
kontaminacijo z aerosoli.

Posebej primeren za uporabo s strupenimi snovmi.

C Mikro konica

Zmanjsuje rezidualni volumen.

Primerna zlasti za majhne koli¢ine dragih zdravil.

D: Filter za tekocino 5 pm

Zasciti pred kontaminacijo z delci.

Posebej primeren za uporabo z zdravili v prahu.

E: Ventil

Ventil zapre tudi obrnjene posode in je odporen proti kapljanju.

Populacija bolnikov

Pripomocek Mini-Spike® se ne uporablja neposredno na bolnikih,
saj se uporablja samo kot dodatek k zdravilu. Ni omejitev, povezanih
s spolom ali starostjo.

Predvideni uporabnik

Pripomocek Mini-Spike® smejo uporabljati samo zdravstveni delavci (npr.
medicinske sestre, zdravniki z licenco in/ali certificirani zdravniki, zdra-
vstveni delavci, babice, resevalci, farmacevti), ki so ustrezno usposobljeni
v okviru izobrazevanja o tej tehniki.

Dolocene korake ravnanja v skladu z nacionalnimi smernicami lahko
na podlagi zdravniske presoje in ustreznega usposabljanja prevzame-
jo tudi bolniki in/ali negovalci. Zdravstveni delavci morajo zagotoviti,
da so bolniki in/ali negovalci usposobljeni za pravilno uporabo izdelka
Mini-Spike®, in dokumentirati navodila za negovalca infali bolnika,
v skladu z lokalnimi smernicami za dokumentacijo.

Kontraindikacije
Odvzem vzorcev krvi, ki vsebujejo celice.

Rekonstitucija trdnih farmacevtskih izdelkov z dodatnim topilom.
Na voljo so posebni pripomocki za prenos, ki so na voljo za to indikacijo.

Preostala tveganja/neZeleni uginki
Ni znanih stranskih ucinkov.

Med postopkom prenosa tekocine, rekonstitucije ali redcenja se

lahko pojavijo naslednji zapleti:

® Mikrobiolosko onesnazenje ali onesnazenje z delci zaradi slabe
asepticne tehnike do okuzbe

* Napake zdravil

Previdnostni ukrepi

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Za postopek mesSanja vedno glejte povzetek glavnih znacilnosti
zdravil/raztopin.

Opozorilo

Ponovna uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba medicinskih pripomo¢-
kov za enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika ali uporabnika.
Povzrogi lahko kontaminacijo in/ali slab3e delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka pa lahko vodita do poskodb,
bolezni ali smrti bolnika.

Vsak dozirni zati¢ je namenjen uporabi z enim vsebnikom in ni namenjen
ponovni uporabi.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana ali kontaminirana.
Uporaba poskodovanega ali kontaminiranega pripomocka lahko privede
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Trajanje uporabe se uporablja v skladu z uporabljenim farmacevtskim
izdelkom in Povzetkom glavnih znacilnosti zdravila ter v skladu z nacio-
nalnimi smernicami in/ali bolnisni¢nimi protokoli.

Ce se zdravilo uporablja s citotoksi¢nimi ali antineoplasti¢nimi zdravili,
upostevajte navodila za varno ravnanje in smernice/protokole ustanove.

Z zamadka/viale ne odstranjujte zati¢a/konice. Injekcijski zati¢ lahko pri
nepazljivem rokovanju povzro¢i poskodbe..

Raztopino iz napolnjene injekcijske brizge v vsebnik lahko injicirate samo
v pokonénem polozaju.

Viale z vstavljenim pripomockom mini-Spike® shranjujte v navpi¢nem
polozaju (pokonénem).

V primeru veckratnega odvzema tekocine iz vecodmerne viale: razkuzite
Zzenski prikljucek luer/ventil za bris v skladu s protokolom ustanove.

Za razli¢ice s filtrom za teko¢inoffiltrom za trdne delce: Pri uporabi nas-
lednjih zdravil je absorpcija vecja od 15 % zaradi filtra za tekocine.
Upostevati je treba posledi¢no izgubo:
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Kortikotropin 30 %

Kosintropin 35 %

Ciankobalamin 70 %

Ergonovinov maleat 45 %

Glukagon 60 %

Inzulin 90 %

Vazopresin 95 %

Vsak pripomocek za odvzem je namenjen uporabi z enim vsebnikom in ni
namenjen za ponovno uporabo, saj tudi pri uporabi pripomocka v skla-
du z namenom uporabe lahko pride do razpok zaradi mehanskih in/ali
kemi¢nih vplivov.

Snovi, ki povzrocajo napetostne razpoke:

Razlitne anorganske in organske povrdinsko aktivne snovi, topila (npr.
makrogol/polietilen glikol infali benzilni alkohol) v zdravilu ali aktivne
snovi (npr. karboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin, paklitaksel)
lahko povzrocijo napetostne razpoke v plastiki. S temi agresivnimi snovmi
priporo¢amo uporabo konice samo za eno aspiracijo.

Ce higienskih pravil ne upostevate, je mozna navzkrizna kontaminacija
bolnikov kljub uporabi izdelka.

Navodila za uporabo

1) Odstranite zad¢itni pokrovéek z vsebnika za zdravila in razkuzite
zamasek.

2) Odstranite zas¢itni pokrovéek s konice.

3) Vstavite konico.

4) Odprite zasko¢ni pokrovéek.

5) Povezite brizgo in posesajte/vbrizgajte potrebno koli¢ino.

6) Pomembno: Raztopino iz napolnjene injekcijske brizge v vsebnik (sl. 6)
lahko injicirate samo z desno stranjo navzgor. Nevarnost previsokega
tlaka in motenega odzracevanja.

Trajanje uporabe

Upostevajte povzetek glavnih znacilnosti zdravila ter veljavne higienske

in varnostne predpise.

Odstranjevanje
Odstranite v skladu z lokalnimi smernicami in/ali klini¢nimi protokoli

Ed Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva
Upotrebljeni materijali:
Kuciste:

Kapica za zatvaranje:
Zastitna kapica i navoj ventila: ~ PE

Filter: Akrilni kopolimer na telu od najlona
Disk ventila: silikon

ABS/SAN
PP

Mini-Spike® mogu da se koriste sa uredajima koji su kompatibilni ili
uskladeni sa Luer priklju¢cima (npr. 1SO 80369- 7).

Mini-Spike® moze da se koristi sa jednodoznim i visedoznim bocicama i
sudovima za tecnost razli¢itih zapremina.

§i\jci za ubrizgavanje ili izvlacenje te¢nosti iz jednodoznih i visedoznih bocica.

Sterilnost
Sterilizovano gama zracenjem.

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno.
Pregledajte ambalazu proizvoda kako biste proverili da li je sistem
sterilne barijere neosStecen.

Namena

Mini-Spike® je ventilisani klin za ubrizgavanje ili izvlacenje tecnosti
iz jednodoznih i visedoznih sudova (npr. staklenih bocica, polukrutih
i staklenih sudova za infuziju).

Ne koristiti ponovo.

Indikacija

e Ubrizgavanje te¢nosti u viSedozne bocice i izvlacenje iz njih

e Ubrizgavanje te¢nosti u viSedozne bocice i izvlacenje iz njih sa do-
datnim filtriranjem te¢nosti (samo Mini-Spike® Filter i neke varijan-
te Mini-Spike® Chemo)

Priprema injekcija spremnih za upotrebu (u skladu sa sazetkom ka-
rakteristika leka)

Priprema citostatickih injekcija (u skladu sa sazetkom karakteristika leka)

Pogoji za shranjevanje in ravnanje A|B|C|D|E *
Ne izpostavljajte soncni svetlobi. Mini-Spike®
Hranite na suhem. (RIIET:I45';I02e42] v zelena
Opomba za uporabnika Mini-Spike® Micro-Ti
Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove uporabe prislo do res- (REF 4520510) P v v zelena
nega incidenta, to sporoCite proizvajalcu infali njegovemu pooblaséene- Mim—Snike®
mu zastopniku in svojemu nacionalnemu organu. Ini-Spike
. ot ’ ! gant. (REF 4550560) 7 /| zelena
Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo, jih lahko zahtevate od
proizvajalca oziroma so na voljo na domadi strani druzbe B. Braun: Mini-Spike® Filter v v plava
https://eifu.bbraun.com/. (REF 4550234)
Datum zadnjega pregleda Mini-Spike® Filter sa Micro-Tipom
151203 (REF 4550528) v |V plava
Mini-Spike® Filter V
(REF 4550579) 7 e -
Mini-Spike® Hemo
(REF 4550340) 4 i crvena
Mini-Spike® Hemo sa Micro-Tipom
(REF 4550536) 7| crvena
Mini-Spike® Hemo V
(REF 4550587) 7 sy -
* Boja kapice za zatvaranje
_ 46 -
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A: Ventilacioni filter 0,45 pm
Stiti lek od kontaminacije bakterijama.

B: Ventilacioni filter 0,2 pm

Stiti lek od kontaminacije bakterijama i korisnika od kontaminacije
aerosolima.

Posebno je pogodan za kori¢enje sa toksiénim supstancama.

C: Mikrovrh
Smanjuje rezidualnu zapreminu.
Posebno je pogodan za skupe lekove u malim zapreminama.

D: Filter za te¢nost 5 um
Stiti od kontaminacije Cesticama.
Posebno je pogodan za upotrebu sa lekovima u praskastom obliku.

E: Ventil
Ventil takode zatvara sudove okrenute naopako i sprecava kapljanje.

Populacija pacijenata
Mini-Spike® se ne koristi direktno na pacijentima jer se koristi samo za
mesanje leka. Nema ogranicenja vezanih za pol ili uzrast.

Predvideni korisnik

Mini-Spike® treba da koriste samo zdravstveni radnici (npr. medicinske
sestre, licencirani ifili sertifikovani lekari, babice, bolni¢ari, farmaceuti)
koji su adekvatno obuceni u okviru obrazovnog profila za ovu tehniku.
Posle medicinske procene i odgovarajuéih instrukcija, pacijentima
ifili pruzaocima nege takode moze da bude dozvoljeno da preuzmu
definisane korake rukovanja u skladu sa nacionalnim smernicama.
Odgovornost je zdravstvenih radnika da obezbede da pacijenti ifili pru-
Zaoci nege dobiju instrukcije za ispravnu upotrebu sredstva Mini-Spike®
i da zdravstveni radnik dokumentuje instrukcije za pruzaoca nege ifili
pacijenta u skladu sa lokalnim smernicama za dokumentaciju.

Kontraindikacije
Uzimanje uzoraka krvi.

Rekonstitucija ¢vrstih lekova pomocu dodatnog rastvaraca. Za ovu
indikaciju postoje specijalna sredstva za prenos.

Rezidualni rizici/NeZeljena dejstva
Nema poznatih nezeljenih dejstava.

Sledece komplikacije mogu da se jave tokom postupka prenosa te¢nosti,

rekonstitucije ili razblazivanja:

® Mikrobioloska kontaminacija ili kontaminacija ¢esticama kao rezultat
lose asepticne tehnike do infekcije

® Greske u vezi sa lekovima

Mere opreza

Nemojte resterilisati.

Uvek potrazite postupak za me3anje lekova/rastvora u sazetku karakte-
ristika leka.

Upozorenje

Ne koristiti ponovo. Ponovno koriséenje sredstava za jednokratnu upotre-
bu predstavlja potencijalni rizik po pacijenta ili korisnika. MoZe dovesti do
kontaminacije ifili naruavanja funkcionalnosti sredstva. Kontaminacija
ifili ograni¢eno funkcionisanje sredstva mogu dovesti do povreda, bolesti
ili smrti pacijenta.

Svaki klin je namenjen za upotrebu sa jednim sudom i nije predviden za
ponovnu upotrebu.

Ne koristiti ako su pakovanje ili proizvod osteceni ili kontaminirani.
Upotreba ostecenog ili kontaminiranog sredstva moze da dovede do po-
vrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Trajanje primene se vrsi u skladu sa koris¢enim lekom i njegovim sazet-
kom karakteristika leka, kao i u skladu sa nacionalnim smernicama ifili
bolni¢kim protokolima.

Ako se proizvod koristi sa citotoksi¢nim ili antineoplasti¢nim lekovima,
pratite uputstva za bezbedno rukovanje i smernice/protokole institucije.
Ne uklanjajte klin/iljak iz zatvaraca/bocice. Moze da dode do povreda od
ubrizgavajuceg klina zbog nepazljivog rukovanja.

Rastvor iz napunjenog Sprica mora da se ubrizga u sud samo u polozaju
nagore.

Bocice sa umetnutim sredstvom Mini-Spike® moraju da se ¢uvaju samo
u vertikalnom polozaju (uspravno).

U slucaju ponavljanja izvlacenja tecnosti iz visedozne bocice: dezinfikujte
zenski luer konektor/ventil u skladu sa protokolom institucije.

Za varijante sa filterom za te¢nost/Cestice: Kada koristite sledece leko-
ve, apsorpcija je veca od 15% zbog filtera za tec¢nost.

Rezultirajuci gubitak treba uzeti u obzir:

* Kortikotropin 30%

Kozintropin 35%

Cijanokobalamin 70%

Ergonovin maleat 45%

Glukagon 60%

Insulin 90%

* Vazopresin 95%

Svako sredstvo za izvlacenje je predvideno za upotrebu sa jednim su-
dom i nije napravljeno za ponovnu upotrebu, jer ¢ak i kada se primeni
u skladu sa namenom, moze da dode do fisura ili pukotina zbog napre-
zanja usled mehanickih i/ili hemijskih uticaja.

Supstance koje izazivaju pukotine zbog naprezanja:

Razne neorganske i organske supstance aktivne na povrsini, rastvaraci
(npr. makrogol/polietilen glikol i/ili benzil-alkohol) u medikamentima ili
aktivne supstance (npr. karboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cispla-
tin, paklitaksel) mogu da dovedu do pukotina u plastici zbog napreza-
nja i tenzije. Kod ovih agresivnih supstanci preporu¢ujemo koriséenje
Siljka namenjenog iskljucivo za jednu aspiraciju.

Proizvoda¢ se odrice bilo kakve odgovornosti za eventualne posledice
nastale usled nepravilne upotrebe proizvoda.

Uputstvo za rad

1) Uklonite zastitnu kapicu sa medicinskog suda i dezinfikujte zatvarac.

2) Uklonite zastitnu kapicu sa 3iljka.

3) Umetnite 3iljak.

4) Otvorite poklopac.

5) Spojite Spric i aspirirajte/ubrizgajte potrebnu zapreminu.

6) Vazno: Rastvor iz napunjenog Sprica sme da se ubrizga u bocicu
(sl. 6) isklju¢ivo desnom stranom okrenutom nagore. Rizik od preko-
mernog pritiska i narusenog odzracivanja.

Trajanje upotrebe
Pogledajte sazetak karakteristika leka i vazece higijenske i bezbedno-
sne propise.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama ili klinickim pro-
tokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja

Drzite dalje od sunceve svetlosti.

Drzite na suvom mestu.

Napomena za korisnika

Ako tokom ili zbog koriS¢enja ovog proizvoda dode do ozbiljnog inci-
denta, prijavite ga proizvodacu ifili njegovom ovlaséenom predstavni-
ku, kao i nadleznom organu u zemlji.
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Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu, mogu se zatra-
ziti od proizvodaca ili na¢i na veb-stranici kompanije B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije
15.11.2023

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Material som ingar

Holje: ABS/SAN

Lock: PP

Skyddslock och ventiloppnare: PE

Filter: akrylsampolymer/nylonunderlag
Ventilskiva: silikon

Mini-Spike® kan anvdndas med produkter som ar kompatibla eller dver-
ensstdmmer med Luer-anslutningar (t.ex. 1SO 80369-7).

Mini-Spike® kan anvdndas med en- och flerdosflaskor och med vatskebe-
hallare med olika volymer.

Uttags- och injiceringsspetsar for en- och flerdosflaskor.

Sterilitet
Steriliserad med gammastralning.

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad.
Kontrollera genom visuell inspektion att det sterila barridrsystemet ar
intakt.

Avsedd anvandning

Mini-Spike® &r ett dispenseringsstift med ventil, avsett for injicering/ut-
tag av vétskor ifur en- eller flerdosbehallare (t.ex. glasflaskor, halvstyva
behéllare och i.v.-behéllare av glas).

Far ej ateranvandas.

Indikation

e Uttag ur och injicering i flerdosflaskor

e Uttag ur och injicering i flerdosflaskor med extra filtrering
av vitskor (endast Mini-Spike® filter och en del Mini-Spike®
Chemo-varianter)

e Beredning av bruksfardiga injektioner (enligt lakemedlets produktresumé)

e Beredning av cytostatikainjektioner (enligt Iikemedlets produktresumé)

A|B|C|D|E *
s Z
(REF 250510 I oo
s ‘ ]
S A L] |
z\giEl}i;SSEié(g;é]ﬂ\ter mikrospets v v | bla
mes o] | el w

* Férg pa forslutningshatta

A|B|C|D|E *
™ A4 fa] | -
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* Farg pa forslutningshatta

A: Luftfilter 0,45 pm
Skyddar lakemedlet mot kontaminering av bakterier.

B: Luftfilter 0,2 pm

Skyddar ldkemedlet mot kontaminering av bakterier och anvdndaren
fran kontaminering av aerosoler.

Sérskilt [ampat for anvandning med giftiga &mnen.

C: Mikrospets
Minskar restvolymen.
Sérskilt lampad fér dyra lakemedel i smé volymer.

D: Vatskefilter 5 pm
Skyddar mot kontaminering av partiklar.
Sarskilt lampat for anvandning med ldkemedel i pulverform.

E: Ventil
Ventilen stdnger dven behallare som &r upp och ner och &r ocksa
droppsaker.

Patientpopulation

Mini-Spike® anvédnds inte direkt pa patienter eftersom produkten en-
dast dr avsedd for blandning av lakemedel. Det finns inga kéns- eller
aldersrelaterade begransningar.

Avsedda anvandare

Mini-Spike® ska endast anvdndas av vardpersonal (t.ex. utbildade
sjukskéterskor, legitimerade och/eller certifierade lakare, sjukvards-
personal, barnmorskor, ambulanspersonal, apotekare) som har adekvat
utbildning i denna teknik.

Efter medicinsk bedomning och adekvat instruktion kan patienter
och/eller vardare ocksa tillatas skéta specifika hanteringssteg en-
ligt nationella riktlinjer. Vardpersonalen ansvarar for att patienter
och/eller vérdare instrueras i korrekt anvandning av Mini-Spike® och
att instruktion av vérdare och/eller patient dokumenteras i enlighet
med géllande lokala foreskrifter.

Kontraindikationer
Provtagning av blod som innehaller celler.

Rekonstituering av fasta ldkemedel med ytterligare I6sningsmedel.
Det finns sarskilda 6verféringsenheter fér denna indikation.

Kvarstaende risker/biverkningar
Inga kénda biverkningar.

Féljande komplikationer kan uppsta i samband med vétskedverforing,

rekonstituering eller spadning:

® Mikrobiologisk kontaminering eller partikelkontaminering till féljd
av bristfallig aseptisk teknik, ledande till infektion

® Medicineringsfel

Férsiktighetsatgarder

Far ej atersteriliseras.

Félj alltid ldkemedlens/Idsningarnas produktresumé avseende tillviga-
gangssatt vid blandning.

- 48 -
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Varning

Far ej ateranviindas. Ateranvindning av engangsprodukter utgér en
potentiell risk for patienten eller anvdndaren. Det kan leda till konta-
minering och/eller forsdmrad funktion hos produkten. Om produkten
4r kontaminerad och/eller dess funktion férsamrad kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Varje dispenseringsstift dr avsett att anvdndas med en enda behallare
och far inte ateranvandas.

Far ej anvdndas om férpackningen &r skadad eller kontaminerad.
Anvidndning av kontaminerade produkter kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

Produktens anvindningstid beror pa det anvédnda ldkemedlet och
specificeras i produktresumén samt i gdllande nationella riktlinjer
och/eller sjukhusets rutiner.

Om produkten anvdnds med cytotoxiska eller antineoplastiska lake-
medel &r det viktigt att man féljer instruktionerna och riktlinjerna/
sjukhusets protokoll for séker hantering.

Ta inte bort dispenseringsstiftet/spetsen fran korken/flaskan.
Vid ofdrsiktig hantering kan injektionsstiftet orsaka skador.

Injicering av 16sning fran en fylld spruta till behallaren far endast ske
i uppratt lage.

Flaskor med isatt Mini-Spike® ska férvaras i vertikalt lage (uppratt).

Vid upprepat uttag av vatska fran en flerdosflaska: desinficera honlue-
ranslutningen/den avtorkbara ventilen enligt sjukhusets protokoll.

For varianter med vatskefilter/partikelfilter: Vid anvédndning av féljan-
de ldkemedel r absorptionen storre dn 15 % pa grund av vatskefiltret.
Den resulterande forlusten maste beaktas:

® Kortikotropin 30 %

* Kosyntropin 35 %

® Cyankobalamin 70 %

® Ergonovinmaleat 45 %

® Glukagon 60 %

® Insulin 90 %

® Vasopressin 95 %

Varje uttagsenhet &r avsedd att anvidndas med en enda behallare och
far inte ateranvandas. Aven om enheten appliceras i enlighet med den
avsedda anvidndningen kan mekanisk och/eller kemisk paverkan orsaka
sprickor och/eller spanningssprickor.

Amnen som orsakar spanningssprickor:

Olika oorganiska och organiska ytaktiva &mnen, I6sningsmedel (t.ex.
makrogo\/polyetylenglykol och/eller bensylalkohol) i likemedel eller
aktiva dmnen (t.ex. karboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin,
paklitaxel) kan leda till pafrestmngar och spénningssprickor i plast-
material. Med dessa aggressiva @mnen rekommenderar vi att spetsen
endast anvands for engangsaspiration.

Om hygienreglerna inte beaktas kan det leda till korskontaminering hos
patienten, trots anvandning av produkten.

Bruksanvisning

1) Ta bort skyddslocket fran Iikemedelsbehallaren och desinficera korken.

2) Ta bort skyddslocket fran spetsen.

) For in spetsen.

4) Oppna snépplocket.

5) Anslut sprutan och aspirera/injicera énskad volym.

6) Viktigt: Injicering av 16sning fran en fylld spruta till behallaren (fig. 6)
far endast ske i uppratt ldge. Risk for dvertryck och forsamrad avluftning.

Anvindningens varaktighet
Se ldkemedlets produktresumé samt géllande hygien- och sdkerhets-
foreskrifter.

Bortskaffande
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner.

Lagrings- och hanteringsférhallanden
Skyddas mot solljus.
Férvaras torrt.

Information till anviandaren

| hdndelse av en allvarlig olycka vid anvandningen eller som resultat av
anvandningen av denna produkt ska detta rapporteras till tillverkaren
och/eller behdrigt ombud samt till behrig nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren eller via B. Brauns webb-
plats: https://eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste dversyn
2023-11-15

Kullanim talimati

Cihaz agiklamasi
Kullanilan malzeme:

Muhafaza: ABS/SAN

Kapatma Kapagi: PP

Koruyucu Kapak ve Valf Agici: ~ PE

Filtre: Akrilik kopolimer / Naylon destek
Valf Diski: silikon

Mini-Spike®, Luer konnektérleriyle (6r. 1SO 80369-7) uyumlu veya on-
lara uygun cihazlarla birlikte kullanilabilir.

Mini-Spike®, tek ve c¢ok dozlu flakonlarla ve farkli hacimlerdeki sivi
kaplariyla kullanilabilir.

Tek ve cok dozlu flakonlar igin cekme ve enjeksiyon spike'lari.

Sterilite
Gamma radyasyonla sterilize edilir.

Ambalaj hasarli ise kullanmayin.
Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan emin olmak icin Griin am-
balajini gorsel olarak inceleyin.

Kullanim amaci

Mini-Spike®, tek ve cok dozlu kaplara/kaplardan (6r. cam flakonlar, yari
sert ve cam |V kabi) sivilari enjekte etmek/cekmek icin kullanilan hava-
landirmali bir dagitim ucudur.

Yeniden kullanmayin.

Endikasyon

. Cok dozlu flakonlardan sivi cekme ve flakonlara sivi enjekte etme
Sivilarin ek filtrasyonuyla (yalnizca Mini-Spike® Filtre ve bazi Mi-
m-Splke® Chemo modelleri) cok dozlu flakonlardan/flakonlara sivi
cekme ve enjekte etme

Kullanima hazir enjeksiyonlarin hazirlanmasi (ilacin KUB'iine gore)
Sitostatik enjeksiyonlarin hazirlanmasi (ilacin KUB'iine gére)
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* Kapak rengi

A: Havalandirmali filtre 0,45 pm
Ilaci bakteri kontaminasyonuna karsi korur.

B: Havalandirmali filtre 0,2 pm

Ilaci bakteri ile kontaminasyona ve kullaniciyi aerosoller ile kontami-
nasyona karsi korur.

Ozellikle toksik maddelerle kullanim icin uygundur.

C: Mikro-Ug

Artik hacmi azaltir.

Ozellikle kiiciik hacimli, pahali ilaglar icin uygundur.

D: Sivi filtresi 5 pm
Partikiil kontaminasyonuna karsi korur.
Ozellikle toz formundaki ilaclarla kullanim igin uygundur.

E: Valf
Valf ayni zamanda bas asagi duran kaplari kapatir ve damlamaya engel
olur.

Hasta popiilasyonu

Mini-Spike® yalnizca ilag ilavesi icin kullanildigindan dogrudan hasta-
lar tizerinde kullaniimaz. Cinsiyet veya yasla ilgili herhangi bir kisitlama
yoktur.

Hedeflenen kullanici

Mini-Spike® yalnizca bu teknikle ilgili egitim gecmisine iliskin yeterli egi-
timi almis saglik uzmanlan (6r. profesyonel hemsireler, lisansli ve/veya
sertifikali hekimler, saglik calisanlari, ebeler, tip teknisyenleri, eczacilar)
tarafindan kullaniimalidir.

Tibbi degerlendirme ve uygun talimatlar dogrultusunda, hastalarin ve/veya
bakicilarin da ulusal kilavuzlara gore tanimlanmis islem adimlarini istlen-
melerine izin verilebilir. Hastalara ve/veya bakicilara Mini-Spike®'in dogru
kullanimi hakkinda talimatlarin verilmesinden ve bakiciya ve/veya hastaya
verilen talimatlarin yerel belgelendirme kilavuzlari uyarinca saglik ¢alisani
tarafindan belgelendirilmesinden saglik calisanlari sorumludur.

Kontrendikasyonlar
Kan hiicreleri iceren 6rneklerin alinmasi.

Kati farmasatiklerin ilave ¢o6ziicii ile sulandiriimasi. Bu endikasyon icin
kullanilabilecek 6zel transfer cihazlari vardir.

Diger riskler/Yan etkiler
Bilinen yan etki yoktur.

Sivi transferi, sulandirma veya seyreltme prosediirii sirasinda

su komplikasyonlar meydana gelebilir:

® Yanlsaseptik teknik sonucunda enfeksiyona varabilecek mikrobiyo-
lojik kontaminasyon veya partikiil kontaminasyonu

e llac hatalar

Onlemler

Yeniden sterilize etmeyin.

Karistirma prosediirii i¢in her zaman ilaglarin [ soliisyonlarin
KUB'line bakin.

Uyan

Yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi
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 6liimiine neden olabilir.

Her dagitim ucu, tek bir kapla kullanilacak sekilde tasarlanmis
ve yeniden kullanim icin tasarlanmamistir.

Ambalaj veya irilin hasarliysa ya da kontamine olmussa kullanmayin.
Hasarli veya kontamine olmus cihazin kullaniimasi hastanin yaralan-
masina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Uygulama siiresi, kullanilan farmasotik ve onun KUB'liniin yani sira
ulusal kilavuzlar ve/veya hastane protokollerine gore belirlenir.

Uriin sitotoksik veya antineoplastik ilaclarla birlikte kullaniliyorsa liit-
fen giivenli islem talimatlarina ve kilavuzlarina [ kurum protokollerine
dikkat edin.

Dagitim ucunu/spike't tipadan/flakondan gikarmayin. Enjeksiyon ucu,
dikkatsizce tutulmasi halinde yaralanmalara neden olabilir.

Dolu bir enjektérden kaba aktarilacak soliisyon yalnizca dik konumda
enjekte edilmelidir.

Mini-Spike® takili olan flakonlar dikey pozisyonda (dik konumda) saklanmalidir.
Cok dozlu flakondan sivilarin tekrar tekrar cekilmesi gerekiyorsa: disi luer
baglantisini / silinebilir valfi kurum protokoliine gére dezenfekte edin.

Sivi filtreli / Partikiil filtreli modeller igin: Asagidaki farmasotikler kul-
lanilirken sivi filtresi nedeniyle absorpsiyon %15'ten fazladir.

Sonug olarak ortaya ¢gikan kayip dikkate alinmalidir:

® Kortikotropin %30

Kosintropin %35

Siyanokobalamin %70

Ergonovin Maleat %45

Glukagon %60

Insiilin %90

® Vazopressin %95

Her cekme cihazi, tek bir kapla kullanilacak sekilde tasarlanmis
ve yeniden kullanim icin tasarlanmamistir, ¢linkii cihaz kullanim ama-
cina gore kullanilsa bile mekanik veya kimyasal etkilerden dolayi yaril-
malar ya da gerilim catlaklari olusabilir.

Gerilim catlaklarina neden olan maddeler:

Cesitli inorganik ve organik yiizey aktif maddeler, ilaclardaki ¢oziiciiler (6.
makrogol/polietilen glikol ve/veya benzil alkol) ya da aktif maddeler (6r. kar-
boplatin, daunorubisin, florotirasil, sisplatin, paklitaksel), plastiklerde gerili-
me ve basinca bagl catlaklara yol acabilir. Bu agresif maddeler soz konusu
oldugunda spike'l yalnizca tek bir aspirasyon icin kullanmanizi dneriyoruz.

Hijyen kurallarina uyulmazsa iriiniin kullanilmasina ragmen hasta igin
capraz kontaminasyon ihtimali ortaya cikabilir.
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Kullanma talimatlari

1) Koruyucu kapagi ilag kabindan gikarin ve tipayi dezenfekte edin.

2) Korucu kapag spike'tan ¢ikarin.

3) Spike'i yerlestirin.

4) Kapagi agin.

5) Enjektrii baglayin ve istenen hacmi aspire edin/enjekte edin.

6) Onemli: Dolu bir enjektorden kaba aktarilacak soliisyon
(Sekil 6) yalnizca Uist tarafi yukari bakacak sekilde enjekte edilmelidir.
Asiri basing ve havayi yeterince bosaltamama riski.

Kullanim siiresi
Liitfen ilacin KUB'tine ve gegerli hijyen ve giivenlik diizenlemelerine bakin.

Bertaraf
Yerel kilavuzlara ve/veya klinik protokollere gdre imha edin.

Saklama ve tagima kosullari
Giines 1s1gindan uzakta tutun.
Kuru tutun.

Kullanier igin not

Urlintin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir sorun
olusursa liitfen ireticiye ve/veya ireticinin yetkili temsilcisine ve ulu-
sal otoritenize bildirin.

Daha fazla kullanma talimatina ihtiyac duyulursa treticiden talep edi-
lebilir veya https:/[eifu.bbraun.com/ adresindeki B. Braun ana sayfa-
sindan edinilebilir.

Son revizyon tarihi
15-11-2023

IHCTpYKLUiT AN 3acToCcyBaHHA

Onuc npuctporo
BukopucTani matepianu:

Kopnyc: ABC/CAH

BiakupaHa kpuiwka: nn

3axucHWil KOBNAYoK i Bigkpueay knanaHa:  TME

QinbTp: aKpunoBwil Kononimep Ha
HeNOHOBIi OCHOBI

Knanah: CUNiKoH

KaHiona Mini-Spike® MoXyTb BUKOPUCTOBYBATICA 3 NPUCTPOAMM, AKi Cy-
MicHi abo BianoBifaloTb 3'eAHyBayYam nyep-nok (Hanpuknag, 1SO 80369-7).

Kationa Mini-Spike® Moxe BMKOpPNCTOBYBATUCA 3 OfHO- Ta HaraTo4o308U-
MU GpnakoHamM Ta KOHTeHepamu ANA PifnH pi3Horo o6’emy.

Acnipauiiiii  KaHioni gns ofHopa3oBoi Ta 6Garatopa3oBoi acnipauii
Ta iH'eKLiTy dnakoHu.

CmepunbHicmb
Crepuni3oBaHo ramma-onpoMiHeHHAM.

He BUKOPUCTOBYBATK, AKLLO yNakoBKa NOLKOAXKeHa.
YBaXHO OrnAHbTE ynakoBKy i I'IepeKOHal;ITECﬂ, o cucrema 3axucty
CTepVIﬂbHOCTi He MowKoAXeHa.

Mpu3HayeHHs

Mini-Spike® — e ocHalleHa NoBITPAHUM diNbTPOM acnipaiiiHa KaHons,
npusHayeHa AnA BBeieHHA/BIAOOPY PiANH 3 OHO- Ta 6araTof030BM1X KOH-
TeiiHepiB (TOHTO CKNAHMX GNAKOHIB, HAMIBXOPCTKIX Ta CKNAHIX KOHTElHe-
piB 3 PO3UnHaMU ANA BHYTPIlIHbOBEHHOTO BBEJIEHHSA).

TOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO.

MokasaHHA 0 3aCTOCYBaHHA

® Bia6ip 3 6araTogo30BuMX dpnakoHis/BBeAeHH B 6araTof0308i GnakoHu

® Big6ip 3 Garatogo3oBux ¢nakoHiB/BBeAeHHs B 6araTopo3osi dna-

KOHM 3 fopaTkoBo inbTpauieio piauH (Tinbkn Mini-Spike® Filter

i peski BapiaHTn Mini-Spike® Chemo)

MpuroTyBaHHA roTOBMX A0 BBEAEHHS iH'EKLIIIHMX NiKapCbKuXx 3acobis (3ria-

HO 3 BIANOBIHOI0 IHCTPYKLIiE ANA 3aCTOCYBaHHA NIKAPCbKOTO 3acoby)

© [puroTyBaHHA LMTOCTATUYHWX iH'EKLAHNX NiKapCbKIX 3aco6iB (3rigHo
3 BifJNOBIAHOI0 IHCTPYKLIIEI0 ANA 3aCTOCYBAaHHA NiKapCbKOro 3acoby)

A|{B|C|D|E| *

Mini-Spike® 7 )
(Homep 3a kaTanorom 4550242) 3enexun
Mini-Spike® Micro-Tip (Mikpo-Tin) .
(Homep 3a KaTanorom 4550510) 4 v 3enexHnn
Mini-Spike® V .
(Homep 3a katanorom 4550560) 4 v | 3enenmit
Mini-Spike® inbTp v v i

(Homep 3a KaTanorom 4550234)

Mini-Spike® ¢inbtp Micro-Tip
(Mikpo-Tin) v V|V CUH
(Homep 3a Katanorom 4550528)
Mini-Spike® dinbtp V
(Homep 3a KaTanorom 4550579)
Mini-Spike® Chemo (Xemo)
(Homep 3a KaTanorom 4550340)

Mini-Spike® Chemo Micro-Tip

4 |V CUHii

YepBOHNI

(Xemo Mikpo-Tin) V|V YepBOHNI
(Homep 3a KaTanorom 4550536)

PRPEP R
Mini-Spike® Chemo V (Xemo V) v v | v | vepsonmi

(Homep 3a KaTanorom 4550587)

* Konip 3aXu1cHOT KpuiLKu

A: MoBiTpAHU GinbTp 0,45 MKM
3axuLae nikapcbKui 3aci6 Big MiKpOBHOT KOHTaMiHaLi.

B: MoBiTpaHUi ¢inbTp 0,2 MKM

3axuLae nikapcbKuii 3aci6 Big MiKpOBHOT KOHTaMIHaL|iT. 3aX1Lae KOPUCTY-
Baua BiJj aeP0O301bHOI KOHTaMiHaLii.

PeKoMeHAYETbCA O BUKOPUCTAHHA 3 TOKCUYHUMU NIKapPCbKIMM 3acobamut.
C: Micro-Tip (Mikpo-Tin)

3MeHLIye 3ann1WKoBUI 06'em.

PeKkoMeHAy€eTbCA 10 BUKOPUCTAHHA 3 HEBENMKIMI pnakoHaMu, LOPOTMMM
NiKapCbKMMu 3acobamu.

D: PiguHHwit GinbTp 5 MKM

3axuae Bif 3a6pyAHEHHA PO3UMHY CTOPOHHIMM YacTKaMu.
PeKomeHAyETbCA 10 BUKOPUCTAHHA NPK PO3BeeHHi MOPOLWKOBUX GOpM
nikapcbKmx 3aco6is.

E:Knanan
Monepesxae BUTIKaHHA PO3UMHY 3 GNAKOHIB, NiABILIEHNX YBEPX AHOM.

Kateropis naujienTis

Kantons Mini-Spike® He npusHaueHa ans 6e3nocepeHboOro BUKOPUCTaHHA
Yy MaLi€HTiB, OCKINIbKN BOHA BUKOPUCTOBYETHCA BUKMIOYHO A1A 3MilllyBaHHA
niKapcbKux npenapartis. O6MeeHb LU0 BIUKOPUCTAHHA Y NALiEHTIB NEBHOI CTa-
Ti UK NEBHOTO BiKY He iCHYE.
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KopuctyBaui

KaHions Mini-Spike® noB1HHa BIKOPUCTOBYBATUCA LLE MEAUYHUMM NpaLiiB-
HUKamu (HanpuKnag, kBanidikoBaHMMN MececTpamu, NiLleH30BaHUMM Ta/abo
cepTdiKoBaHUMM NiKapAMM, CiBPOBITHUKaMM Cly61 OXOPOHU 3[0POB'A,
aKyluepkamu, denbAlepamu, papma ), WO MaioTb y OCBITY i
MPOWILLAVN HABYaHHS i3 3aCTOCYBaHHSA Lii€i METOAVK.

Micna MegyyHOI OLHKM Ta HaneXHoi NIAroTOBKM MalieHTam Ta Aornagayam
naLieHTiB TaKoX MOXe OyTin J03BONIEHO BUKOHYBATVU NeBHi NpoLiesypw Biamo-
BiJHO 10 MiCLIeBUX HOPM Ta HacTaHOB. MefnuHi NpaLiBHUKN NOBUHHI NepeKo-
HaTWCA, WO NaLjieHTV Ta/abo fornapayi navLieHTis 6ynu NPOIHCTPYKTOBaHi Wopo
NpaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHA KaHioni Mini-Spike® i o npoxomkeHHs fornaaa-
YeM Ta/abo NaLjieHTOM BIAMOBIAHOrO IHCTPYKTaXy HaNeXHUM YMHOM 3aJOKy-
MEHTOBaHe MeVNYHIM NPaLiBHNKOM BiAMNOBIAHO A0 MiCLIEBIX HOPM | HACTaHOB.

MpoTunokasaHHa
Bia6ip 3pa3kiB KPOBi, WO MICTATb KNITUH.

BigHOBNeHHA TBepAX GapMaLEeBTNYHIX MpenapatiB 3 BUKOPUCTaHHAM [i0-
[aTKOBOrO PO3YMHHIMKA. [INA Lboro nepepbaveHi crewjanbHi NpucTpoi Ana
riepeHeceHHs PiAnH.

3anuwKoBi pu3nKn/nobiuxi epextn
Bigomux no6iuHux edeKTiB HeMaE.

Mip yac npoueypy NepeHeceHHs, BiHOBNEHHA abo Po3BejeHHA PiAVHN MO-

XKYTb BUHVKHYTI HACTYMHI YCKNaHEHHA:

® MikpoGionoriuHe 3a6pyaHeHHA a6 3abpy[HEHHA YaCTUHKaMI BHACMIAOK
HEAOTPVMAHHA TEXHIKN aCeNTUKI @ A0 PO3BUTKY iHeKLii

®  HenpaBubHuii BUbip, NpUroTyBaHHs Ta 03yBaHHsA NikapCbKuX npenaparia

Ysara!

Bupi6 He nignArae noBTopHiil CTepunizayii.

Mpu 3milyBaHHI AOTPUMYIATECH IHCTPYKLINA ANA 3aCTOCYBaHHA BIANOBIAHNX
niKapCbKyX Npenapartis/po3umHiB.

3acTepekeHHA

TOBTOPHO BMKOPUCTOBYBaTU 3a60OPOHeHO. MOBTOpHE BUKOPUCTaHHA BIPO-
6iB /1A OHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHA € MOTEHLIIHIM [KePeNom prsiKy Aia
naujieHTa abo KopucTyBaya. MOBTOPHE BMKOPWCTaHHA MOXe MpK3BECTU [0
3abpyaHeHHs Ta/abo obMexeHHs dyHKLIOHanbHOCTI Takoro Bupoby. 3abpya-
HeHHA Ta/abo 06MeXeHHA GyHKLIIOHANbHOCTI BUPOBY MOXe CTaTh MPUUMHOIO
TpaBMyBaHHs, 3aXBOPIoBaHHsA abo cMepTi naLjieHTa.

KoxHa KaHions npusHaueHa Ans BUKOPUCTAHHA 3 OJHUM KOHTEIHEPOM i He
npu3HayeHa AnA NOBTOPHOTO BUKOPUCTAaHHS.

He BUKOpMCTOBYBATY, AKILO YNakoBKa abo BMPI6 MOLWKOAMEH] uu 3a6pyHeHI.
BuKopucTaHHA MoLKokeHoro abo 3abpyHEHOro BUPObY MoXe CTaTii npu-
UNHOIO TPaBMYBaHH, 3aXBOPIOBaHHA ab0 cMepTi NaLjieHTa.

TpvBanicTb BUKOPWCTaHHA 3aneXuTb Bif TPUBANOCTI 3aCTOCYBaHHA BiAMO-
BIHOrO NIKapCbKOro 3acoby, 3a3HayeHoi B iHCTPYKLii ANA 3aCTOCYyBaHHS,
i Ma€ BigNoBifaTM MicLeBAM HOpMaM i HacTaHOBaM Ta/abo MPOTOKOMaM, Lo
3aCTOCOBYIOTbCA B liKyBanbHO-NPOGINaKTMUHOMY 3aknagi.

Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOBY 3 LMTOTOKCUYHMMM abo MPOTUMYXANHHUMM
npenaparamin cnif 6patv 4o yBaru iHCTPYKLii 3 Ge3neyHoro MoBOmXeH-
HA Ta MiCLieBi HOPMU | HAaCTaHOBYM Ta/abo MPOTOKOMM, WO 3aCTOCOBYIOTHCA
B NiKyBanbHO-NPOdINakTUYHOMY 3aKnapi.

He Buiimalite acnipaliiiHy KaHIoN0/HakoHeuHK 3 NpobKu/dnakoHa. Mpn Heobe-
PEXHOMY NOBOAXKEHHI acnipaLliiHa KaHIoNA MOXe NPU3BECTY 10 TPaBMYBaHHS.
BBOAWTN PO3UMH i3 3aNOBHEHOTO WNPULA Y GNaKOH MOXHa TiNbKi TOAi, Konu
GnaKoH 3HaAXOANTBCA Y MONOXKEHHI KPULLKOIO J0TrOpH.

(DnakoHu 3i BcTaBneHot KaHioneto Mini-Spike® cnig 36epiratv y Beptukanb-
HOMY MONOXeHH (KpULLKOIO Aoropw).

Y pasi noBTOpHOro BiAGOpy piavHY 3 6aratogo308oro ¢nakoHa: NpoAesiH-
dikyiiTe rHi3oBe 3'€AHaHHA Nyep-NOK/KnanaH, AKUIA MOXHa MpoTMpaTy,
BiAMNOBIAHO 40 MPOTOKOJTY, LLO 3aCTOCOBYIOTbCA B NiKyBaNbHO-NpOdinakTny-
HOMY 3aKnagi.

[ina BapiaHTiB 3 piAMHHUM  GINbTPOM/GINBTPOM TOHKOTO  OUMLLEHHS:
Mpu BMKOPUCTaHHI HACTYMHUX $papMaLeBTUUHNX Mpemnapartia 3 PiAUHHAM
dinbTpom abcopbuisa nepesuLiye 15 %.

B ubomy Bunajky HeobXifHO BpaxoByBaTy Taki BTpaTy npenapary:

*  KoptukotponiH — 30 %

Kocuntponin — 35 %

LliaHko6anamiH — 70 %

EprometpuHy maneat — 45 %

Iniokaron — 60 %

IHcyniH — 90 %

BasonpecuH — 95 %

KoxeH npucTpiit ana Big6opy piavHuW Mpr3HayeHuin ANs BUKOPUCTAaHHA
3 OJHMM KOHTEIHEPOM i He NpK3HauYeHWil 4717 MOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHS,
OCKINbKN HaBiTb AKILO MPUCTPI BUKOPUCTOBYETHCA BiAMOBIAHO O 1OrO
NPU3HAYEHHS, ICHYE PU3IK YTBOPEHHA TPILYMH abo PO3TpicKyBaHHA uepe3
MeXxaHiuHi Ta/abo XimiuHi Bnnneu.

PeyoBIHY, WO BUKNMKAIOTb PO3TPICKYBaHHA NPY BUKOPUCTAHHI:

Pi3Hi HeopraHiuHi Ta opraHiuHi NOBEPXHEBO-aKTUBHI PEYOBMHM Ta PO3UNHU
(Hanpuknag, mMakporon/nonietuneHrnikonb Ta/abo 6eH3unoBuit cnupT), Wo
MICTATbCA Y NikapcbKix 3acobax abo Ailounx peyosmHax (Taknx AK kapbon-
NaTWH, AayHoPY6iLWH, GTopypauus, LMCNAATUH, NaKiTakcen), MOXyTb BU-
KNWKaTV yTBOPEHHA TPILLVMH B NOMIMEPHVX MaTepianax npu 6araTokpaTHoMy
BMKOPWCTaHHI. Y BUNajKy 3aCTOCYBaHHA TaKnX arpecuBHIX PEYOBUH PeKo-
MeHJYETbCA BUKOPVCTOBYBATY KaHIONi TiNbKI 4N1A OfHOKpPaTHOT acnipallii.

Y pasi HexTyBaHHA NpaBUNamu TiriEHN NepexpecHe 3apaxeHHA naLjieHTa no-
TEHL|iiIHO MOX/MBE He3aneXHo Bif BUKOPUCTaHHA BIPOOY.

BKasiBKM 3 BUKOPUCTaHHARA

1) 3HiMITb 3aXMCHWIT KOBMAYOK 3 pnakoHa 3 Nikapcbkum 3acobom i npope-
3iHdiKyitTe Npo6Ky.

2) 3HiMIiTb 3aXMCHII1 KOBMAYOK 3 HAKOHEUHMKA.

3) TMpoKoniTb HAKOHEYHKOM NPOBKY dnakoHa 3 NiKapcbK1M 3acobom.

4) BinkpwiiTe BiAKNAHY KPULLKY acnipauiiiHoi KaHIoni.

5) MpuegHaitte WwWnpuy i HabepiTb 3 GnakoHa/BBeAITL Y GrakoH HeobXiAHY
KiNbKICTb NiKapcbKoro 3acoby.

6) BaxnuBo: BBOAUTM PO3YMH i3 3aMOBHEHOrO WNPULA Y GNakoH MOXHa
TiNbK TOfi, KON $GNakoH 3HaXOAUTLCA Y MONOXKEHHI KPULLKOIO AOropu
(man. 6). 3abOpPOHAETLCA BBOANUTN PO3UNMH i3 WINPULA, AKLLO dGNakoH ne-
peBepHyTUiL. Y nepeBepHYTOMY NONOXEHHI 36iNblLYETHCA PU3UK NOLIKO-
[PKEHHA NOBITPAHOTO GiNbTpa B pesynbraTi HAAMIPHOTO TUCKY Ta 3HIXY-
€TbCA epeKTUBHICTb BEHTUNALT.

TpuBanictb BUKOPUCTaHHA

[lvB. IHCTPYKUIi ANA 3acTOCyBaHHA NIKAPCbKOro 3acoby Ta UMHHI CaHiTap-
HO-TiriEHIYHI HOpMU.

Yrunizauis

3pilicHIoNTe yTUAI3aL|ito 3rifHO 3 MiCLEEBUMY PeKOMeHAALIAMN Ta/abo KniHiy-
HMI MPOTOKONaMU.

YmoBu 36epiraHHs i 3acTocyBaHHA
Beperty Big coHAYHUX NpOMeHiB.
ObepiraTy Big BONOTU.

Mpumitka Ana Kopucrysaya

fAIKWO Mif Yac BUKOPUCTaHHA Liboro B1Poby abo BHACMIAOK ioro BUKOPH-
CTaHHA CTaBCA CEPHO3HNIA IHLUMAEHT, NOBIAOMTE NPO Lie BUPObHMKa Ta/abo
110r0 YNoBHOBaXXEHOro NPeACTaBHIKA, a TaKOX BiANOBIAHNI KOMNETEHTHUI
HaLioHanbHWUI opraH.

Binbw poknapHi iHCTPYKUIT ANA 3aCTOCYBaHHA MOXHA OTPUMATH Y BUPOOHM-
Ka abo Ha lomaluHil cTopiHui komnanii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.
[laTa ocTaHHbOTO NepernAgy

15.11.2023
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Huéng dan st dung
Théng tin m ta vé thiét b
Vét liéu dugc st dung:

Than: ABS/SAN

Nép day: PP

Nép bdo vé va tem van: PE

Mang loc: Arylic copolymer trén than lam bang nylon

Dia van: silicone

Mini-Spike® c6 thé dung véi cac thiét bi phu hgp véi dau néi Luer (v.d:
1SO 80369-7).

Mini-Spike® c6 thé dugc st dung véi cac loai 6ng thudc mét liéu hodc
da liéu va chai dung dich truyén c6 thé tich khac nhau.

Kim hat va bom cho céc loai ng thudc mét liéu hoac da liéu.

Tinh trang v6 khuan
Dugc khif tring bang buic xa Gamma.

Khéng dung néu bao bi da bj hu héng.
Kiém tra ngoai quan bao bi cla san phdm dé ddm bdo hé théng
bé&o vé vé khuan van con nguyén ven.

Muc dich s dung

Mini-Spike® la dung cu pha thudc c6 mang loc khi d& bom/hat dung dich

tlr cac lo thudc mot liéu va da liéu (cu thé a 6ng thay tinh, chai thly tinh va

bén ciing dung dung dich truyén tinh mach).

Khong téi st dung.

Chi dinh

® Hut va bom déi véi cac loai 6ng thudc da liéu

® Hut va bom déi véi cac loai 6ng thudc da liéu c6 thém mang loc
chat 16ng (chi c6 & Mini-Spike® Filter va mét s6 dong san phdm clia
Mini-Spike® Chemo)

® Pha ché thudc tiém liéu dong san (theo SmPC cuia thuée)

® Pha ché thudc tiém kim té bao (theo SmPC ctia thudc)

A|B|C|D|E *
s /
sy [ [l ] e
e ‘ ] e
g A | e o
ngi:é%g(;fsgntﬂ Micro-Tip v v xanh lo
wse el | Jefe] e
T A e | e
?g:zr;iggié(;?e]chemo Micro-Tip /v d6
S ]

*Mau clia nép day

A: Mang loc khi ¢& 0.45 pm
Béo vé thudc khai bi nhiém khuan.

B: Mang loc khi ¢6 0.2 pm

Bao vé thudc khai bi nhiém khuan va bao vé ngusi dung khéi nhiém ban

tU hai khi.

Chuyén dung cho cac chat c6 doc tinh.

C: Mii siéu nho

Gidm lugng ton du.

Chuyén dung cho cac loai thudc dét tién, lugng dung nho.

D: Mang loc chat 16ng/Mang loc vi hat ¢& 5 pm

Bao vé khoi nhiém ban tir cac vi hat.

Chuyén duing di véi cac loai thuoc dang bét.

E:Van

Van c6 thé khéa dugc céc lo thudc thiét ké dt ngugc va chdng nhé giot.

D6i tugng bénh nhan

Mini-Spike® khéng dugc sit dung truc tiép cho bénh nhan vi dung cu nay

chi dugc st dung dé pha thuc. Khong c6 gidi han vé gidi tinh hodc tudi tac.

Déi tugng ngudi ding

Mini-Spike® chi nén dugc sir dung bdi cac chuyén gia chdm soc stic khoe (vi

du: y té chuyén nghiép, bac si dugc cap phép va/hodc dugc ching nhan,

nhan vién y t& nit ho sinh, nhan vién cap ctu, dugc si) da dugc dao tao day

d kién thic vé ky thuat nay.

Sau khi dugc dénh gid y t€ va hudng dan day dd, bénh nhan va/hodc ngudi

chém séc cling c6 thé dugc phép thuc hién cac budc xi ly dugc xac dinh

theo quy dinh ctia quéc gia. Nhan vién y té 6 trach nhiém ddm bao rang

bénh nhan va/hodc ngudi chdm séc dugc hudng dan cach sit dung ding

Mini-Spike® va huéng dan cho ngudi cham soc va/hodc bénh nhan duoc

nhan vién y té ghi lai theo quy dinh vé hé sa clia dia phuong.

Chéng chi dinh

Rt cac méu c6 chua té bao mau.

Hoan nguyén dugc pham dang rén béng dung méi bé sung. C6 céc thiét b

truyén dac biét cho chi dinh nay.

Nguy cd tén dong/Phan ting phu

Khéng c6 tac dung phu nao da biét.

Céc bién chiing sau c6 thé xdy ra trong qua trinh truyén, hoan nguyén hodc

pha loéng chét l6ng:

* Nhiém ban vi sinh vat hodc tap chat dang hat do ky thuat vé trung kém
dan dén nhiém trung

® Thudc b l6i

Than trong

Khoéng dugc khtr triing lai.

Ludn tham khdo SmPC clia céc loai thudc/dung dich dé biét quy trinh pha tron.
Canh bao

Khéng téi st dung. Téi st dung thiét bi dung mét Ian sé tao ra nguy co tiém
an cho bénh nhan hodc ngudi str dung. Viéc nay c6 thé gay nhiém ban va/
hodc suy gidm chic nang hoat déng. Su nhiém bén va/hodc han ché chiic
nang hoat dong cua thiét bj c6 thé khién bénh nhan bj tén thuong, dau 6m
hodc tirvong.

Mbi dung cu pha thuéc dugc thiét ké dé sit dung cho mét 6ng thuée duy
nhét va khéng dugc téi st dung.

Khéng dung néu bao bi hoac san pham da bi hu hdng hodc nhiém ban. St
dung cac thiét bi bj hu hdng hodc nhiém ban c6 thé khién bénh nhan bi
thuang tich, dau 6m hodac td vong.

Thai han st dung dugc &p dung phu hgp véi dugc phdm da st dung va cac
SmPC clia n6 ciing nhu phit hgp véi cac quy dinh clia quéc gia va/hodc quy
trinh ctia bénh vién.
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Néusan pham dugc sudung vdithube gay doc té bao hodc thuée chéng ung thu,
vuilong luuy hudng dan va quy dinh vé x{t Iyan toan/quy trinh duoc thiét 1ap.
Khong rit dung cu pha thuoc/klm hat khéi nép déy/ong thudc. Kim hut c6
thé gay ra thuong tich néu st dung bat cén.

Ong thudc phai dugc dé thang dting khi bom dung dich tir xi-lanh vao.

Ong thudc da cdm Mini-Spike® phéi dugc dé thing ding.

Khi phai hut nhiéu lan dung dich tir 6ng thudc da liéu: khirtrung van ngi/dau
néi luer theo quy trinh dugc thiét lap.

D6i véi cac dong sdn pham cé Mang loc chédt long/Mang loc vi hat:
Khi st dung cac loai thudc sau day, kha ning hap thu cé thé 16n hon 15%
do mang loc chat léng.

Can phai xem xét do that thoat:

* Corticotropin 30 %

Cosyntropin 35 %

Cyancobalamin 70 %

Ergonovine Maleate 45 %

Glucagon 60 %

Insulin 90 %

* Vasopressin 95 %

Moi thiét bi hut déu dugc thlet ké d@é sudung v6i mét 6ng thudc duy nhét va
khong dugc tai st dung vi van c6 thé xay ra nit gay hodc vé do anh hudng co
hoc va/hodc hda hoc ngay cé khi strdung thiét bi theo ding muc dich strdung.
Céc chét gdy nut gay:

Mbt s loai chdt va dung méi v o va hitu co hoat dong bé mét (vi du nhu
macrogol/polyetylen glycol va/hodc benzyl alcohol) trong thudc hodc céc
hoat chat (vi du: carboplatin, daunorubicin, fluorouracil, cisplatin, paclitaxel)
6 thé gay ra hién tugng cang va gay trong nhua. i véi nhiing chét c6 dac
tinh manh nay, chiing téi khuyén céo chi stt dung kim dung mét lan dé ht.

Néu cac quy dinh vé vé sinh bi bd qua, c6 thé xay ra kha nang bénh nhén bj
lay nhiém chéo, bat chap viéc st dung san phdm.
Huéng dan van hanh
1) Théo ndp béo vé khdi 6ng thuée va khir tring ndp day.
2) Thao ndp bao vé khoi kim.
3) Dam kim vao.
4) MG nép bat.
5) N&i xi-| -lanh vao va rit/bom lugng thudc can thiét.
6) Quan trong: Ong thudc phéi duoc dé thing diing khi bom dung dich tir
xi-lanh vao (Hinh 6). Nguy co ap sudt ton du va suy giam kha néng thodt khi.

Thai gian st dung
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s RIRE RS R 25 p
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Diéu kién luu trir va xt Iy AR R RE R TR 4 4 Be
Trénh tiép xtc véi anh mat troi. (B®S 4550510)
Giirkho rao. =

e [——
Luu y d6i véi nguoi dung Vz"tt‘ﬂa’ﬁﬁﬂEUﬁ v /| 58
Néu trong qua trinh su‘dung san pham hodc do hé qua clia viéc sudung san (H%S 4550560)
pham ma xdy ra sy c6 nghlem trong, vui Iong bao cdo cho nha san xuat va/
hodc dai dién dugc Gy quyén clia nha sdn xuat va cho cg quan chic ning AR B o R 2R 1 i B v 4 Ee
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hodc xem trén trang cht ctia B.Braun: https://eifu.bbraun.com/. TS Ve Va4 e
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m Do not re-use Caution Consult instruction for use Batch number Use-by date

m Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten Chargennummer Verwendbar bis

m [la He ce 13non3Ba NOBTOPHO BHumatve BunxTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHoCT

Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha) Ctéte navod k pousiti Kod davky Pouzit do data

m M3 ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen Batchnummer Anvendes inden

m Na pnv emavaypnotpomoleitat Mpoooxr SupBouleuTE(Te TIG 08Nyieg XprioNg Ap1Bud¢ maptidag Avalwon €wg

E No reutilizable Atencion Consulte las instrucciones de uso Nimero de lote Fecha de caducidad

Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vt kasutusjuhendit Partiinumber Kasutada kuni:

Ei saa kdyttad uudelleen Huomio Katso kayttoohje Erdnumero Viimeinen kdyttopaiva

Ne pas réutiliser Attention Consulter les instructions d'utilisation Numéro de lot Date limite d'utilisation

Nemojte ponovno upotrebljavati ~ Oprez Pogledajte upute za uporabu Broj serije Rok uporabe

Ne hasznalja fel ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast Gyartasi sorozat szama Szavatossagi ido

m Jangan gunakan kembali Perhatian Baca petunjuk penggunaan Nomor bets Gunakan sebelum

Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per 'uso Numero di lotto Da utilizzarsi entro

m 5:2:152: KonpaKyFa TeiieiM AbaiinaHbl3 MNaiinanaHy HyckaynbiFblH KapaHbI3 TonTama Hemipi Maiinanay mep3imi

Negalima naudoti kartotinai Atsargiai . naudojimo instrukcijas Partijos numeris Tinka iki datos

Neizmantot atkartoti UZMANIBU! Lasit lietosanas instrukeiju Partijas numurs Deriguma termins

m Niet opnieuw gebruiken Let op Raadpleeg gebruikersinformatie Lotnummer Houdbaarheidsdatum

m Skal ikke gjenbrukes Viktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer Holdbarhetsdato

m Nie uzywaé ponownie Uwaga I!’nr:tert:‘;cij\;dem nalezy zapoznac si¢ z Numer serii Eia;;srzydatnoéci do

Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrugdes de utilizacao Numero do lote Prazo de validade

Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrucées de uso Numero do lote Usar até

m A nu se reutiliza Atentie Consultati instructiunile de utilizare Lot nr. Data de expirare

He ncnonb3osarb NoBTOpHO BHumaHue! CM. pyKOBOACTBO MO 3KCMNyaTaLyn Homep cepun Vcnonb3oBatb o

m Opétovne nepouzivat Varovanie Pozri navod na pouzitie Cislo 3arze Pouzitelné do

m Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije Rok uporabnosti

m Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu Broj partije Rok trajanja

Far ej teranvandas Obs Se bruksanvisningen Batchnummer Anvinds fore

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma kilavuzuna bakiniz Parti kodu Son kullanim tarihi

?;lj;g::;wkopmcmayeam MonepeneHHs iiiii;’::;:;b 3 HCTpyKeio A7 Homep naprii Bukopuctatit o

Khéng tai stt dung Than trong Tham khé&o huéng dan st dung S616 Han st dung

Bl *E=xiER s ERERRA #S BHH
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Manufacturer Date of manufacture Country of manufacture Do not use if package is damaged
Hersteller Herstellungsdatum Herstellungsland Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Mpowussoauten [lata Ha Npou3BOACTBO CrpaHa Ha Npon3BoOACTBO He ynotpebsgalite, ako onakoBkaTa € NoBpeseHa
Y Viyrobce Datum vyroby Zemé vyroby Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Producent Fremstillingsdato Fremstillingsland Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
KataokevaoTric Huepopnvia Kataokeung Xwpa Kataokeung Mnv xpnaotpomoleite To mpoidv edv n cuokeuacia ival Bapuévn
Fabricante Fecha de fabricacion Pais de fabricacion No utilizar si el envase esta dafiado
Tootja Tootmiskuupédev Tootmisriik Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Valmistaja Valmistuspaiva Valmistusmaa Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Fabricant Date de fabrication Pays de fabrication Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Proizvodac

Datum proizvodnje

Drzava proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Gyarto Gyartasi datum Gyarto orszag Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Produsen Tanggal produksi Negara produksi Jangan gunakan jika kemasan rusak

Produttore Data di produzione Paese di produzione Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
OHaipyLi YKacan wblFapbinFaH KyHi OHaipyLi en OpamblHa 3akbIM kence konaaHbaHbl3
Gamintojas Pagaminimo data Pagaminimo 3alis Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

RaZotajs |zgatavoSanas datums RaZotajvalsts Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Fabrikant Productiedatum Land van productie Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Produsent Produksjonsdato Produksjonland Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Wytworca Data produkgji Kraj produkcji Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Fabricante Data de fabrico Pais de fabrico Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Fabricante Data de fabricagdo Pais de fabricacdo Nao utilizar se o pacote estiver danificado
Fabricantul Data fabricatiei Tara de fabricatie A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
MNpowussoauTens [laTa n3rotosneHua CTpaHa u3rotosneHna He ncnonb3yiite Npu noBpexaeHNm ynakosKkm
Vyrobca Datum vyroby Krajina vyroby Nepouzivat, ak je obal poskodeny

|zdelovalec Datum izdelave Drzava izdelave Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina poskodovana

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Zemlja proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

YA Tillverkare Tillverkningsdatum Tillverkningsland Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad
Uretici Uretim tarihi Uretildigi tilke Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz
Bupo6Hmk [lata BurotoBneHHs KpaiHa BurotosneHHs He B1KOPMCTOBYBATY, AKILO YNaKOBKA NOWKOMpKEHA
Nha san xuét Ngay san xuat Qudc gia san xuat Khéng str dung néu bao bi bj hu hdng
HlER =k HIEER ERERRTNER

N v [ = == = m =
HEE GOOBEE EHEEEEE B GEEEESRR D BHBEAEEA
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Sterilized using irradiation

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sterilisiert durch Bestrahlung

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

Crepunn3npaHo ¢ 0bnbysaHe

EAvHUYHa CTepunHa nperpaaHa cuctema

EAVIHI/I‘-IHB CTepuHa nperpagHa cmcrema CbC 3aliMTHa BbHLUHA OMakoBKa

Sterilizovano ozafenim

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Steriliseret med bestraling

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

ATOOTEIPWHEVO JE aKTIVOBONa

ZU0TNUA HovoU @payol amooTeipwong

Z00TNHA HOVOD PPayHOU AMOCTEIPWONG LE TPOOTATEUTIKI CUCKEVATTd EEWTEPIKA

Esterilizado por irradiacion

Sistema de barrera estéril iinico

Sistema de barrera estéril iinico con embalaje protector en el exterior

Steriliseeritud kiirgusega

Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjdari siisteem kaitsva valispakendiga

Steriloitu sateilyttamalla

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Kertakdyttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Stérilisation par irradiation

Systéme de barriére stérile simple

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur

Sterilizirano zracenjem

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Besugarzassal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Disterilkan menggunakan iradiasi

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sterilizzato tramite irradiazione

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Cay. iipyMeH cTep usnay

Bip crepunbai Tockaybin xyiieci

ChIpTKbI XaFblHaH KOpFaHbIC kanTamacs! 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin xyiieci

Sterilizuota Svitinant

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Gesteriliseerd met behulp van
straling

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Sterilisert med bruk av straling

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Wysterylizowano radiacyjnie

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Esterilizado por radiacao

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior de protecgdo

Esterilizado por irradiagdo

Sistema de barreira estéril Unica

Sistema de barreira estéril Ginica com embalagem de protecao externa

Sterilizat prin iradiere

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

Crepunn3oBaHo 0bnyyeHrem

OnvHapHas cTepunbHas 6apbepHas
anctema

OpvHapHan CTepubHas GapbepHas CUCTEMa C 3aLLMTHON HapyKHOIN YNaKOBKOI

Sterilizované pouZitim Ziarenia

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sterilizirano s sevanjem

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno ovojnino

Sterilisano zracenjem

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom

Sterilisering med stralning

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

Radyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Mertop ctepunizalyii: onpoMiHeHHAM

OpHobap’epHa cucTema 3axucTy
CTepUnbHOCTI

OpHobap’epHa CUCTEMa 3aX1CTy CTEPUIBHOCTI i3 3aX1CHOIO 30BHILIHBOIO
YNaKoBKOK

Tiét trung bang chiéu xa

Hé théng bao vé vé khuan

Hé théng bao vé vo khuan cé bao bi bao vé bén ngodi

ZEGRE

BERERERL

BIMBRIPEE RN B ELARERE
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Non-pyrogenic

Does not contain or no presence of natural rubber latex

Does not contain or no presence of DEHP

Pyrogenfrei Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP
HenuporenHo He cbabpka 1 HAMa Clean OT NaTeKC OT eCTeCTBEH Kayuyk He coabpa n Hama cneau ot DEHP
Apyrogenni Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku Neobsahuje nebo neni pritomen DEHP

Ikke-pyrogen

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP

Mn mupetoydévo

Aev mEpIéxEL ) UTIAPXEL NATES a6 PUOIKO KAOUTGOUK

Aev mepiéxel 1y umapyel DEHP

No pirogénico

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Mitteplirogeenne

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Pyrogeeniton

Ei sisalla luonnonkumilateksia.

Ei sisélla DEHP:ta.

Apyrogéne Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel Ne contient pas (ou absence) de DEHP
Nepirogeno Ne sadrZi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks Ne sadrZi ili nije prisutan DEHP
Nem pirogén (Osszeteviként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex  Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Non-pirogenik

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung DEHP

Apirogeno

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Anuporengi

KypamblHaa TaGurn naTekc oK

KypamblHga chtnatrap xoK

Nepirogeninis

Sudétyje néra natdralios gumos latekso ar jo pozymiy

Sudeétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy

Nepirogéns

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav DEHP

Niet-pyrogeen

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Ikke-pyrogen

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP

Wyréb apirogenny

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera DEHP

Isento de pirogénios

N&o contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural

N&o contém ou nao apresenta vestigios de DEHP

Nao pirogénico

Nao contém ou inexisténcia de latex de borracha natural

Nao contém ou inexisténcia de DEHP

Apirogen Nu contine si nu include latex din cauciuc natural Nu contine si nu include DEHP

AnvporeHHo He copepuT natekc He copeput 1510

Nepyrogénne Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP
Apirogeno Ne vsebuje lateksa iz naravnega kav€uka in ni prisoten Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Nepirogeno Ne sadrZi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Pyrogenfri Innehaller inte (eller ingen férekomst av) naturgummilatex Innehaller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

Pirojenik degildir

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

DEHP icermez ya da yoktur

AniporeHHo He MicTuTb nateKkcy 3 HaTypanbHOro Kayuyky He mictuTb dranaris
Khong sinh nhiét Khong c6 chifa hodc khong cé su hién dién cla latex thién nhién Khong chia hodc khong cé su hién dién cia DEHP
TR FRFTFER AL TAWAAEE DEHP
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Does not contain or no presence of PVC

Medical Device

Keep away from sunlight

Keep dry

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Medizinprodukt

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

He cbabpxa v HaAma cneau Ha PVC

MepauumHcKo nsgenve

J]a Ce nasu OT CTbHY€eBa CBET/IMHA

CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Zdravotnicky prostiedek

Chranit pred slune¢nim zafenim

Chranit pred vinkem

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Medicinsk udstyr

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Aev mepiéxel 1y umdpyel PVC

latpoTexvoloyIKO TTPoioV

Na Stapeitat HaKpLa a6 T NNAKO Qg

Na Slatnpeital oteyvo

No contiene ni presenta trazas de PVC

Dispositivo médico

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Meditsiiniseade

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Ei sisélla PVC:ta.

Laakinnallinen laite

Suojattava auringolta

Séilyta kuivassa

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Dispositif médical

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Ne sadrZi ili nije prisutan PVC

Medicinski proizvod

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

OsszetevSként nem tartalmazza vagy nincs
benne PVC

Orvostechnikai eszkdz

Napfénytél védve tartando

Szarazon tartando

Tidak mengandung PVC

Alat Kesehatan

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Dispositivo medico

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo
dall'umidita

Kypamblnaa MBX xoK

MenuumHanbik 6yibiMbl

KYH coyneciHeH aynak caktanbla

blnFanaaH cakranpia

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Medicinos priemoné

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nesatur vai taja nav PVC

MedicTniska ierice

Neturét saulé

Sargat:no'mitruma

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Medisch hulpmiddel

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC

Medisinsk utstyr

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Nie zawiera PVC

Urzadzenie medyczne

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywac w
suchym miejscu

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Dispositivo médico

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Nao contém ou inexisténcia de PVC

Dispositivo médico

Manter protegido da luz do sol

Mantenha seco

Nu contine si nu include PVC

Dispozitiv medical

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

He copepxut NMBX

MegauumnHckoe nsgenve

He Aonyckatb BOSAGﬁCTBMﬂ CONHeYHoro
cBeta

Bepeub ot Bnarn

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Zdravotnicka pomdcka

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Medicinski pripomocek

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Medicinski uredaj

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Innehaller inte (eller ingen férekomst av) PVC

Medicinteknisk produkt

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

PVC icermez ya da yoktur

Tibbi Cihaz

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

He mictub MBX

Bupi6 MeanYHOro Npu3HayeHHs

BeperT Bif coHAUHMX NpOMeHiB

ObepiraTy Bif BONOTU

Khong chiia hodc khong cé su hién dién ctia PVC

Thiét biy té

Tranh énh sang mat troi

Girkho réo

FEHFAE PC

ETraRH

g A

REFFIR
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13envs Ha TeppuTopun

Pecnybnuku KasaxcraH:

TOO b. bpayH Meawkan KasaxcraH r.
Anmartsl, yn. Tummpssesa 26/29

Ten.: +7 (727) 2200002
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YnoBHOBaXeHW NPefCTaBHIK BUPOOHIKa
B YkpaiHi - TOB «b.bpayH Mepikan YkpaiHa»,
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