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Kontrindikacijas
Slinas saturoSu asins paraugu panemsana.

Tpasas parneses ierices.

Pargjie riski/blakusefekti
Blakusefekti nav zinami.

Skidrumu parnesot, sagatavojot vai atskaidot, var rasties $adas kompli-

kacijas:

® mikrobiologisks piesarnojums vai dalinu piesarnojums, ja ir pielietota
slikta aseptiska metode, Iidz pat infekcijai;

® medikamentozas terapijas kltdas.

Drosibas pasakumi

Nesterilizgjiet atkartoti.

Gatavojot maisijumus, vienmér skatiet zalu [ Skidumu aprakstus.
Bridinajums

Nelietojiet atkartoti. Vienreizgjai lietoSanai paredzétu iericu atkartota
lieto3ana 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 kait&jumu,
slimibu vai izraisit naves iestasanos.

Katru dozéSanas adatu ir paredz&ts 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.

Lietosanas ilgums ir noteikts saskana ar izmantoto medikamentu un ta
aprakstiem, ka arf saskana ar valsti spéka esosajam vadlinijam un/vai
slimnicas protokoliem.

Ja produkts tiek izmantots ar citotoksiskam vai pretvéza zalém, ludzu,
nemiet véra instrukeiju un vadlinijas / iestades protokolus par drodu iz-
mantosanu.

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.

Pudelttes, kuras ir ievietota Mini-Spike®, ir jauzglaba vertikdla pozicija
(vérstas uz augsu).

Atkartoti aspirgjot Skidrumu no vairaku devu pudelites: dezinficgjiet luer
savienojuma aptveroso dalu / tiramo varstu saskana ar iestades proto-
kolu.

Versijam ar Skidruma filtru [ dalinu filtru: lietojot talak teksta minétas
zales, Skidruma filtra dé| absorbcija ir lielaka neka 15 %.

Janem véra ta rezultata radies zudums:

e kortikotropins, 30 %;

kozintropins, 35 %;

ciankobalamins, 70 %;

ergonovina maleats, 45 %;

glikagons, 60 %;

insulins, 90 %;

vazopresins, 95 %.

Katru dozésanas ierici ir paredz&ts izmantot vienam konteineram, un ta
nav izgatavota atkartotai lietosanai, jo pat tad, ja ierice tiek izmantota
saskanad ar tas paredzéto lietojumu, mehaniskas vai kimiskas ietekmes
rezultata var rasties spriedzes vai sprieguma 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, cispla-
tins, paklitaksels) var izraisit spriedzes un sprieguma plaisas plastmasa.
Ar $im agresivajam vielam més iesakam izmantot adatu tikai vienai ap-
siracijai.

Neraugoties uz produkta izmantoSanu, ja higiénas noteikumi netiek nem-
ti véra, iesp€jams inficét pacientu.

Lietosanas instrukcija

1) Nonemiet aizsargajoso vacinu no medikamentu konteinera un dezin-
ficgjiet konusu.

2) Nonemiet aizsargajo3o vacinu no radzes.

3) levietojiet adatu.

4) Atveriet aizdares vacinu.

5) Pievienojiet irci un aspirgjiet [ injicgjiet nepieciesamo daudzumu.

6) Svarigi: lidzeklis no piepilditas S$irces jaievada konteinera

(6. zim.) tikai ar labo pusi uz augsu. Parmériga spiediena un nekvali-

tativas atgaisosanas risks.

Lietosanas ilgums

Ladzu, skatiet zalu aprakstu, ka art spéka esoSos noteikumus par higiénu
un drosibu.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar vietéjam vadlinijam un/vai slimnicas protokoliem.
Noradijumi par uzglabasanu un darbosanos

Neuzglabat saules gaisma.

Sargat no mitruma.

Lietotaja ievéribai

Ja 31 produkta lietoSanas laika vai ta lietoSanas rezultata ir radies no-
pietns incidents, ladzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta oficialajam
parstavim, ka ari jusu valsts iestadém.

Ja ir nepiecieSama papildu lieto3anas instrukcija, to var piepra-
sit no razotdja vai ieglt, apmekl€ot B. Braun timekla vietni:
https://eifu.bbraun.com/.

lzdoSanas datums
Pedgjas parskatisanas datums: 15.11.2023

Il Gebruikersinformatie

Productomschrijving
Gebruikt materiaal

Ombhulsel: 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 gewaar-
borgd is.
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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

e Optrekken en injecteren uit/in multi dose vials

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

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

e \oorbereiding van cytostatische injecties (volgense de SmPC van het
geneesmiddel)
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* Kleur afsluitkap

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 um
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€ntenpopulatie

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:

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

Het daardoor veroorzaakte verlies moet verrekend worden:

e 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 enfof 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 hygi€nevoorschriften 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.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of als gevolg van het ge-
bruik 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/.

Uitgiftedatum
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. ISO 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 a sikre at det sterile barrieresystemet
er intakt.

Tiltenkt bruk

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

Skal ikke gjenbrukes.

Indikasjon

e Opptrekk og injeksjon fra/til flerdosebeholdere

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

e Klargjgring av bruksklare injeksjoner (i samsvar med preparatomtalen
for legemidlet)

e Klargjgring av injeksjoner med cytostatika (i samsvar med prepara-
tomtalen for legemidlet)
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* Farge pa lukkehette
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