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13068, 13490, 13491, 13492, 13493, 13494

Spike-G Snap Cap

de Spike-G Schnappkappe

fr Spike-G Clapet de fermeture

sv  Spike-G Snapplock

fi  Spike-G Napsautettava korkki
da Spike-G Snaplaget

no Spike-G Klikkhetten

et Spike-G Klops kork

Iv Spike-G Aizdares vacinu

It Spike-G UZspaudziama dangteli
pl Spike-G Zatrzaskowym zamknigciem
nl Spike-G Snap dop

°

Spike-B Snap Cap & Fluid Filter

de Spike-B Schnappkappe & Flissigkeitsfilter

fr  Spike-B Clapet de fermeture & Filtre a liquide

sv Spike-B Snapplock & Vatskefilter

fi Spike-B Napsautettava korkki & Nestesuodatin
da Spike-B Snaplaget & Vaeskefilter

no Spike-B Klikkhetten & Veeskefilter

et Spike-B KlIops kork & Vedelikufilter

v Spike-B Aizdares vacinu & Skidruma filtra

It Spike-B UZspaudziama dangteli & Skysciy filtras
pl Spike-B Zatrzaskowym zamknigciem & Filtr cieczy
nl  Spike-B Snap dop & Vloeistoffilter

Spike-R Chemo, Snap Cap & Fluid Filter

de Spike-R Chemo, Schnappkappe & Flussigkeitsfilter

fr Spike-R Chemo, Clapet de fermeture & Filtre & liquide
sv Spike-R Chemo, Snapplock & Vatskefilter

fi  Spike-R Chemo, Napsautettava korkki & Nestesuodatin
da Spike-R Chemo, Snaplaget & Vaeskefilter

no Spike-R Chemo, Klikkhetten & Veeskefilter

et Spike-R Kemo, Klops kork & Vedelikufilter

Iv  Spike-R Chemo, Aizdares vacinu & Skidruma filtra

It Spike-R Chemo, UZspaudziama dangtelj & Skysciy filtras
pl Spike-R Chemo, Zatrzaskowym zamknigciem & Filtr cieczy
nl  Spike-R Chemo, Snap dop & Vloeistoffilter
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Venting filter | I1. Fluid Filter
Product Color o

0.1 pm 5um
Spike-G Snap Cap Green X
Spike-B Snap Cap Blue X X
Spike-R Snap Cap Red X X
Spike-G Needle free areen | x
Connector
Spike-B Needle free Blue X X
Connector
Spike-R Chemo, Needle Red X X
free Connector

Spike-G Needle free Connector

de Spike-G Nadelfreier Konnektor
fr Spike-G Connecteur sans aiguille
sv  Spike-G Nalfri koppling

fi  Spike-G Neulaton liitin

da Spike-G N&lfri konnektor

no Spike-G Nélfri kobling

et Spike-G Noelavaba konnektor

Iv Spike-G Savienojums bez adatas
It Spike-G Jungtis be adatos

pl Spike-G Ztacze bez igty

nl Spike-G Naaldloze connector

Spike-B Needle free Connector & Fluid Filter

de Spike-B Nadelfreier Konnektor & Flussigkeitsfilter
fr Spike-B Connecteur sans aiguille & Filtre a liquide
sv  Spike-B Nalfri koppling & Vétskefilter

fi  Spike-B Neulaton liitin & Nestesuodatin

da Spike-B Nalfri konnektor & Vaeskefilter

no Spike-B Nalfri kobling & Veeskefilter

et Spike-B N&elavaba konnektor & Vedelikufilter

Iv  Spike-B Savienojums bez adatas & Skidruma filtra
It Spike-B Jungtis be adatos & Skysciy filtras

pl Spike-B Ztacze bez igty & Filtr cieczy

nl  Spike-B Naaldloze connector & Vloeistoffilter

Spike-R Chemo, Needle free Connector &
Fluid Filter

de Spike-R Chemo, Nadelfreier Konnektor & Flissigkeitsfilter
fr Spike-R Chemo, Connecteur sans aiguille & Filtre a liquide
sv Spike-R Chemo, Nalfri koppling & Vatskefilter

fi  Spike-R Chemo, Neulaton liitin & Nestesuodatin

da Spike-R Chemo, Nalfri konnektor & Vaeskefilter

no Spike-R Chemo, Nalefri kobling & Vaeskefilter

et Spike-R Kemo, Noelavaba konnektor & Vedelikufilter

v Spike-R Chemo, Savienojums bez adatas & Skidruma filtra
It Spike-R Chemo, Jungtis be adatos & Skysciy filtras

pl Spike-R Chemo, Ztacze bez igty & Filtr cieczy

nl  Spike-R Chemo, Naaldloze connector & Vioeistoffilter
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Materials Used:
Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), Polypropylene (PP),
PTFE Membrane, PET (For Fluid Filter), Copolymer ETT (For
Chemo Spike), Colorant, Poly Carbonate & Silicon.
Indication:
Needle free access for single vial use and multiple dose
withdrawal, maximize the extractable fluid volume from the
vial.
Contraindication:
Not to be used in patients with known hypersensitivity to any of
the materials used.
Intended Purpose:
The product is used to steady repeated withdrawals and
injection. The product is designed to be used to transfer
medication from a vial to a syringe and from syringe to vial.
Venting filter 0.1 pm
Protects the user from contamination by aerosols and the
medication against contamination by bacteria.
Suited for use of vial with toxic substances.
Fluid Filter 5 pm
Protects against contamination by particles.
Suited for use of vial with powder form medications.
Needle free Connector
If the vial is upside down the valve closes and is drip proof.
Instructions for use
Remove the cap from the vial and swab the with preferred
solution and allow it to dry.
Remove the protective cover from the spike.
Hold the body of the Kraken® Spike and insert into the
center of the vial/container ensuring the vial/container is
on a flat, solid surface. (See figure no. 1)
Ensure the spike is entering vertically and not tilted or at
an angle.
Using a sterile alcohol wipe, swab the surface of the valve,
let it dry. (For swabable valve only).
Push firmly using a twisting motion until the syringe enters
the spike.
(A) Connect the syringe to the other end of spike.
(See figure no. 2 - A For Kraken® Spike with snap fit cap)
(B) Connect the syringe to the other end of spike.
(See figure no. 2 - B For Kraken® Spike with Needle free
Connector)
Invert the vial and withdraw the desired amount of
solution. (See figure no. 3)
Disconnect the syringe from the vial. (See figure no. 4)
Important: Solution into the container from a filled syringe
must only be injected to the vial in upright position.
Warning:
Do not inject fluid while the vial is inverted.
Do not insert the spike at an angle or in a tilted fashion.
Do not hold the vent while inserting the spike into the vial.
Do not hold the spike when the vial is inverted without
syringe.
To prevent valve damage do not use needle or blunt
cannula to access the Needle free Connector.
The product should be used only by qualified healthcare
professionals.
Do not re-sterilize. Discard the set after single vial use.

Reuse and cleaning of product may alter their structural
and mechanical properties. It may lead to infection or
other illness/injury.
Poly Medicure Limited will not be responsible for any
direct incidental or consequential damages resulting from
reuse of product.
Disposal:
According to local regulations.
Notice:
Serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.
These instructions for use were drawn up in English and
have been translated into other languages. In the event of
inconsistencies of interpretations, the English text shall be
determinative.
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Verwendete Materialien:
Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS), Polypropylen
(PP), PTFE-Membran, PET (fur Flussigkeitsfilter), Copolymer
ETT (fur Chemo-Spike), Farbstoff, Polycarbonat und Silikon
(fur Nadelfreier Konnektor).

Indikation:

Nadelfreier Zugang fur die Verwendung einer einzelnen
Durchstechflasche und die Entnahme mehrerer Dosen,
Maximierung des entnehmbaren Flissigkeitsvolumens aus der
Durchstechflasche.

Kontraindikation:

Nicht zu verwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit in Bezug auf eines der verwendeten
Materialien.

Sinn und Zweck der Sache

Das Produkt wird fir gleichmaBig wiederholte Entnahmen und
Injektionen verwendet. Das Produkt ist fir den Transfer von
Medikamenten aus einem Fldaschchen in eine Spritze und von
Spritze zu Flaschchen bestimmt.

Entliiftungsfilter 0,1 pm

Schutzt den Benutzer vor Kontamination durch Aerosole
und das Medikament vor Kontamination durch Bakterien.
Geeignet fur die Verwendung von Durchstechflaschen mit
toxischen Substanzen.

Flissigkeitsfilter 5 pm

Schtzt vor Kontamination durch Partikel.

Geeignet fur die Verwendung der Durchstechflasche mit
pulverformigen Medikamenten.

Nadelfreier Konnektor
Wenn die Durchstechflasche umgedreht ist, schlieBt sich
das Ventil und ist tropffest.

Gebrauchsanweisung:
Die Durchstechflasche mit der gewtnschten Losung
abtupfen und trocknen lassen.
Die Schutzabdeckung vom Spike entfernen.
Den Korper des Kraken® Spike halten und in die Mitte
der Durchstechflasche / des Behalters einfiihren und
dabei sicherstellen, dass die Durchstechflasche / der
Behalter auf einer flachen, festen Oberflache steht. (Siehe
Abbildung 1)
Darauf achten, dass der Spike senkrecht und nicht schrag
oder in einem Winkel eingeftihrt wird.
Die Oberflache des Ventils mit einem sterilen
alkoholgetrankten Tuch abtupfen und trocknen lassen.
(Nur fur Nadelfreier Konnektor)
Mit einer Drehbewegung fest drticken, bis die Spritze in
den Spike eindringt.

(A) Die Spritze an das andere Ende des Spikes
anschlieBen. (Siehe Abbildung 2 - A fiir Kraken® Spike mit
Schnappkappe).

(B) Die Spritze an das andere Ende des Spikes
anschlieBen. (Siehe Abbildung 2 - B Fur Kraken® Spike
mit Nadelfreier Konnektor)

Die Durchstechflasche umdrehen und die Losungsmenge
entnehmen. (Siehe Abbildung 3)
Die Spritze von der Durchstechflasche abziehen. (Siehe

Abbildung 4)

Wichtig: Losung aus einer geftllten Spritze darf nur in
aufrechter Position in die Durchstechflasche injiziert
werden.

Warnhinweise:

Keine Flussigkeit injizieren, wahrend die
Durchstechflasche umgedreht ist.

Den Spike nicht schrag oder verkantet einsetzen.

Die Entliftung nicht festhalten, wahrend der Spike in die
Durchstechflasche eingefthrt wird.

Den Spike nicht halten, wenn die Durchstechflasche ohne
Spritze umgedreht wird.

Um eine Beschadigung des abwischbaren Ventils zu
vermeiden, fur den Zugang zu dem Nadelfreier Konnektor
keine Nadel oder stumpfe Kantile verwenden.

Das Produkt darf nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Nicht erneut sterilisieren. Das Set nach einmaligem
Gebrauch der Durchstechflasche entsorgen.

Durch die Wiederverwendung und Reinigung von
Produkten kénnen sich deren strukturelle und
mechanische Eigenschaften verandern. Dies kann zu
Infektionen oder zu anderen Krankheiten/Verletzungen
fuhren.

Poly Medicure Limited haftet nicht fur direkte Neben- oder
Folgeschaden, die durch die Wiederverwendung des
Produkts entstehen.

Entsorgung:

GemaB den ortlichen Bestimmungen.

Hinweis:

Schwerwiegende Vorkommnisse, die sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet haben, sind dem Hersteller und

der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Diese Anleitung wurde in englischer Sprache verfasst und

in andere Sprachen Ubersetzt. Bei widersprichlichen
Auslegungen ist der englische Text maBgeblich.
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Matériaux utilisés :
Acrylonitrile butadiene styréne (ABS), Polypropylene
(PP), Membrane PTFE, PET (filtre a liquide), Copolymere
ETT (Chemo Spike), Colorant, Polycarbonate et silicone
(Connecteur sans aiguille).
Indications :
L'acces sans aiguille pour I'utilisation d'un seul flacon et le
prélevement de doses multiples, maximise le volume de
liquide extractible du flacon.
Contre-indication :
Ne pas utiliser chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des matériaux employés.
Objectif prévu
Le produit est utilisé pour des prélévements et injections
répétés uniformes. Le produit est congu pour étre utilisé pour
transférer des médicaments d’un flacon a une seringue et
d’une seringue a un flacon.
Filtre de ventilation a 0,1 pm
Protege I'utilisateur de la contamination par les aérosols et
le médicament contre la contamination par des bactéries.
Convient a I'utilisation de flacon contenant des substances
toxiques.
Filtre a liquide de 5 pm
Protege contre la contamination par les particules.
Convient a I'utilisation de flacon avec des médicaments
sous forme de poudre.
CONNECTEUR SANS AIGUILLE
Si le flacon est a I'envers, la valve anti-goutte se ferme.
Notice d’utilisation :
Retirer l'opercule du flacon, désinfecter le bouchon avec
une solution antiseptique et laisser sécher.
Retirer le capuchon protecteur du perforateur.
Tenir le corps du Kraken® Spike et I'insérer au centre du
flacon/récipient tout en s’assurant que le flacon/récipient
est placé sur une surface plane et solide. (Voir figure n® 1)

S'assurer que le perforateur pénétre de maniére verticale
et n'est pas incliné ou de travers.

A laide d'une lingette imbibée d’alcool stérile,
écouvillonner la surface de la valve et laisser sécher. (Pour
valve Connecteur sans aiguille)

Pousser fermement a I'aide d’'un mouvement de torsion
jusqu'a ce que la seringue entre dans le perforateur.

(A) Connecter la seringue a I'autre extrémité du
perforateur. (Voir Figure n° 2 - A pour Kraken® Spike avec
bouchon Clapet de fermeture).

(B) Connecter la seringue a l'autre extrémité du
perforateur. (Voir Figure n° 2 - B pour Kraken® Spike avec
Connecteur sans aiguille)

Inverser le flacon et prélever la quantité de solution
souhaitée. (Voir figure n°® 3)
Déconnecter la seringue du flacon. (Voir figure n® 4)
Important : La solution dans le récipient a partir d’'une
seringue remplie ne doit étre injectée dans le flacon qu’en
position verticale.
Avertissements :
Ne pas injecter de liquide quand le flacon est a I'envers.
Ne pas insérer le perforateur de travers.
Ne pas toucher I'évent lors de l'insertion du perforateur
dans le flacon.
Ne pas tenir le perforateur lorsque le flacon est & I'envers
sans seringue.
Pour éviter d'endommager la valve, ne pas utiliser
d’aiguille ou de canule émoussée pour accéder a
Connecteur sans aiguille.
Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels
de santé qualifiés.
Ne pas re-stériliser. Eliminer aprés usage unique du
flacon.
La réutilisation et le nettoyage de ce produit sont a méme
d’entrainer une altération de ses propriétés structurelles
et mécaniques, susceptible de générer des infections ou
autres maladies/dommages.
Poly Medicure Limited ne saurait étre tenu responsable
de tout dommage direct ou incident résultant de la
réutilisation de ce produit.
Elimination :
Conformément a la réglementation locale en vigueur.
Attention :
Tout incident grave survenu dans le cadre de I'utilisation
du dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.
Ces directives d'utilisationont été élaborées en anglais et ont
été traduites dans d’autres langues. En cas d’incohérence au
niveau des interprétations, la version anglaise fera foi.
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Material som anvands:
Akrylonitril-butadien-styren (ABS), Polypropylen (PP),
PTFE-membran, PET (for vatskefilter), Sampolymer ETT (for
Chemo Spike), Fargdmne, Polykarbonat och silikon (fér Nalfri
koppling).
Indikation:
Nalfri tillgdng till engéngsflaskor och uppdragning av flera
doser maximerar den vétskevolym som kan dras upp fran
injektionsflaskan.
Kontraindikation:
Far inte anvéndas péa patienter med kand overkénslighet mot
nagot av de material som anvénds.
Avsett dndamal:
Produkten anvénds for enhetliga upprepade uttag och
injektioner. Produkten &r designad for att anvandas for att
overfora medicin fran en injektionsflaska till en spruta och fran
spruta till injektionsflaska.
Luftfilter 0,1 pm
Skyddar anvandaren mot kontaminering av aerosoler och
lakemedlet mot att kontamineras av bakterier.
Lamplig for anvandning med injektionsflaska med giftiga
amnen.

Vatskefilter5 pm

Skyddar mot kontaminering av partiklar.
Lamplig for anvandning av injektionsflaska med lakemedel
i pulverform.
Nalfri koppling
Om injektionsflaskan &ar vand upp och ned stangs ventilen
och den skyddar mot lackage.
Bruksanvisning:

Ta bort locket fran injektionsflaskan och desinficera med
6nskad |6sning och lat den torka.
Ta bort skyddslocket fran spiken.
Hall i Kraken® Spike och fér in den i injektionsflaskans/
behéllarens mitt samtidigt som du sakerstéller att
injektionsflaskan/behallaren &r placerad pa en plan, fast
yta. (Se figur nr 1)
Se till att spiken fors in vertikalt och inte lutas eller vinklas.
Anvénd en steril alkoholservett, desinficera ventilens yta,
1&t den torka. (Endast for Nalfri koppling)
Tryck hart med en vridande rorelse tills sprutan ar
ansluten.

(A) Anslut sprutan till spikens andra ande. (Se figur
nr 2 — A For Kraken® Spike med snapplock).
(B) Anslut sprutan till spikens andra &nde. (Se figur nr 2 —
B For Kraken® Spike med Nalfri koppling)
Vand péa injektionsflaskan och dra ut énskad mangd
l6sning. (Se figur nr 3)
Ta bort sprutan fran injektionsflaskan. (Se figur nr 4)
Viktigt: Losning i behallaren fran en fylld spruta far endast
injiceras i injektionsflaskan i uppréatt lage.

Varningar:

Injicera inte vatska nar injektionsflaskan ar upp och ned.
For inte in spiken pa ett vinklat eller lutande satt.

Hall inte i ventilen nér du satter in spiken i
injektionsflaskan.

Hall inte i spiken nér injektionsflaskan &r véand upp och
ned utan spruta.

Undvik ventilskador genom att Iata bli att anvénda nal eller
trubbig kany! for att fa tillgang till den Nalfri koppling.
Produkten far endast anvandas av kvalificerad
véardpersonal.

Far inte atersteriliseras. Kassera setet efter anvandning av
injektionsflaska.

Ateranvéndning och rengoring av produkten kan forandra
dess strukturella och mekaniska egenskaper. Det kan leda
till infektion eller annan sjukdom/skada.

Poly Medicure Limited ansvarar inte for direkta
oférutsedda skador eller foljdskador till folid av
ateranvandning av produkten.

Kassering:

Enligt lokala foreskrifter.

Observera:

Allvarliga handelser som har intraffat i anslutning till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &ar
bosatta.

Dessa instruktioner har upprattats pa engelska och har
Oversatts till andra sprék. Vid eventuella inkonsekvenser
mellan en 6versatt version av bruksanvisningen och det
engelska originalet ska den engelska versionen gélla.

Valmistetta kdytetdan yhtenaiseen toistuvaan poistoon ja
injektioon. Tuote on suunniteltu kaytettavaksi siirtdmaan
laaketta injektiopullosta ruiskuun ja ruiskusta injektiopulloon.
Iimanpoistosuodatin 0,1 pm
Suojaa kayttajaa aerosolien ja ladkeainetta bakteerien
aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Soveltuu kaytettavaksi myrkyllisia aineita sisaltavan
injektiopullon kanssa.
Nestesuodatin 5 pm
Suojaa hiukkasten aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Soveltuu kaytettavéksi jauhemaisia ladkeaineita siséltavan
injektiopullon kanssa.
Neulaton liitin
Jos injektiopullo on ylésalaisin, tippasuojattu venttiili
sulkeutuu.
Kéyttoohjeet:
Pyyhi injektiopullo haluamallasi liuoksella ja anna sen
kuivua.
Poista neulan suojakorkki.
Pida kiinni Kraken® Spike -neulan rungosta ja tyénna se
injektiopullon/-séilion keskelle. Varmista, etta pullo/sailio
on tasaisella, kiintealld alustalla. (Katso kuva 1)
Varmista, ettd karki menee sisaén pystysuorassa, ei
kallellaan tai kulmassa.
Pyyhi venttiilin pinta steriililla alkoholipyyhkeelld ja anna
sen kuivua. (Vain Neulaton liitin)
Tyonna tiukasti kiertoliikkeelld, kunnes ruisku menee
karkeen.
(A) Yhdista ruisku kéarjen toiseen padhan. (Katso
kuva 2 - A Kraken® Spike, jossa napsautettava korkki).
(B) Yhdisté ruisku kérjen toiseen p&ahan. (Katso
kuva 2 - A Kraken® Spike, jossa Neulaton liitin)
Kaanna injektiopullo ylésalaisin ja veda haluttu maara
liuosta. (Katso kuva 3)
Irrota ruisku injektiopullosta. (Katso kuva 4)
Térkeaa: Taytetysta ruiskusta liuoksen saa pistaa
injektiopulloon vain pystyasennossa.
Varoitukset:
Ala ruiskuta nestetta, kun injektiopullo on ylésalaisin.
Ala aseta karkes kulmaan tai kallelleen.
Ala peita ilmausaukkoa, kun tyénnét karjen pulloon.
Ala pida kiinni kérjests, kun pullo kdannetaan ilman
ruiskua.
Venttiilin vahingoittumisen estamiseksi ala tyénna neulaa
tai tylppaa kanyylia pyyhittavaan venttiiliin.
Tuotetta saa kayttaa vain pateva terveydenhuollon
ammattilainen.
Al steriloi uudelleen. Havita setti yhden injektiopullon
kayton jalkeen.
Tuotteen uudelleenkaytto ja puhdistus saattavat muuttaa
sen rakenteellisia ja mekaanisia ominaisuuksia. Téma voi
johtaa infektioon tai muuhun sairauteen/vaurioon.
Poly Medicure Limited ei ole vastuussa mistaan suorista
satunnaisista tai vélillisista vahingoista, jotka aiheutuvat
tuotteen uudelleenkaytosta.
Havittdminen:
Paikallisten maaraysten mukaan.

Huomautukset:

Fl

Kéaytetyt materiaalit:

Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), Polypropyleeni (PP),
PTFE-kalvo (ilmanpoistosuodatin), PET (nestesuodatin),
Kopolymeeri ETT (Chemo-karki), Variaine, Polykarbonaatti ja
pii (Neulaton liitin).

Kayttoaiheet:

Neulaton kérki yhden injektiopullon kayttoon ja usean
annoksen ottamiseen, maksimoi pullosta otettavan
nestemaaran.

Vasta-aiheet:
Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat tiettévasti yliherkkia jollekin
kaytetyistd materiaaleista.

Tarkoitus

Tuo 1 liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Nama kayttoohjeet on laadittu englanniksi ja kaannetty muille
kielille. Jos tulkinnat eroavat toisistaan, englanninkielinen
teksti on ratkaiseva.
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Anvendte materialer:

Acrylonitril-butadienstyren (ABS), Polypropylen (PP), PTFE-
membran (til luftfilter), PET (til veeskefilter), Copolymer ETT (til
Chemo Spike), Farvestof, Polycarbonat og silicium (til Nalfri
konnektor).

Indikation:

Nalfri adgang til enkelt dosis heetteglas og udtag af flere
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doser, maksimerer den ekstraherbare veeske volumen fra
heetteglasset.

Kontraindikation:
Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over
for nogen af de anvendte materialer.

Tilsigtet brug:
Produktet anvendes til ensartede gentagne udtagninger
og injektioner. Produktet er designet til at blive brugt til at
overfgre medicin fra et haetteglas til en sprgijte og fra sprejte til
haetteglas.
Luftfilter 0,1 pm
Beskytter brugeren mod kontaminering med aerosoler og
medicinen mod kontaminering med bakterier.
Velegnet til brug af haetteglas med giftige stoffer.
Vaeskefilter 5 pm
Beskytter mod partikelkontaminering.
Velegnet til brug af haetteglas med medicin i pulverform.
Nalfri konnektor
Hvis heetteglasset star pa hovedet, lukker ventilen og er
drypfri.
Brugsanvisning:
Fjern lag og desinficerer haetteglasset med den foretrukne
oplgsning, og lad det tarre.
Fjern beskyttelsesdaekslet fra spiken.
Hold fat om Kraken® Spikes krop, og saet den ind i midten
af heetteglasset/beholderen og sikre dig at heetteglasset/
beholderen star pa en flad, fast overflade. (Se figur nr. 1)
Sgrg for, at spiken gér lodret ind og ikke vippes eller
indfgres i en vinkel.
Ved hjaelp af en steril alkoholserviet aftgrres overfladen pa
ventilen. Lad den tgrre. (Geelder kun aftgrringsbar ventil)
Skub sikkert ved hjeelp af en vridende bevaegelse, indtil
sprejten gar ind i spiken.

(A) Forbind sprgjten til den anden ende af spiken.
(Se figur nr. 2 — A Til Kraken® Spike med snaplaget).

(B) Forbind sprgijten til spikens anden ende. (Se
figur nr. 2 — B Til Kraken® Spike med Nalfri konnektor)
Vend heetteglasset, og optreek den gnskede meengde
oplgsning. (Se figur nr. 3)

Tag sprejten ud af haetteglasset. (Se figur nr. 4)
Vigtigt: Oplgsning i beholderen fra en fyldt sprgjte ma kun
injiceres i haetteglasset i oprejst stilling.
Advarsler:
Indsprgit ikke vaeske, mens haetteglasset er vendt om.
Isaet ikke spiken i en vinkel eller skréat.
Hold ikke om luftventilen, mens spiken seettes ind i
haetteglasset.
Hold ikke om spiken, nér heetteglasset er vendt om uden
sprgjte.
For at undgé skader péa ventilen ma du ikke bruge nal eller
en stump kanyle til at f& adgang til den Nalfri konnektor.
Produktet mé kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale.
Udstyret ma ikke steriliseres igen. Kassér settet efter brug
af haetteglas.
Genbrug og renggring af produktet kan aendre dets
strukturelle og mekaniske egenskaber. Det kan forarsage
infektion eller anden sygdom/skade.
Poly Medicure Limited er ikke ansvarlig for direkte
haendelige skader eller fglgeskader som fglge af genbrug
af produktet.
Bortskaffelse:
I henhold til lokale regler.
Meddelelse:
Hvis der sker en alvorlig haendelse ved brug af udstyret, skal
det indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder
sig.
Disse brugsanvisninger er udarbejdet pa engelsk og er
oversat til andre sprog. | tilfeelde af uoverensstemmelser i
fortolkningerne er den engelske tekst bestemmende.
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Materialer:
Akrylonitril-butadien-styren (ABS), Polypropylen (PP), PTFE-
membran (i luftfilter), PET (i veeskefilter), Kopolymer ETT (for
Chemo Spike), Fargestoff, Polykarbonat og silikon (for Nlefri
kobling).
Indikasjon:
Nalfri tilgang for bruk av enkelt hetteglass og opptrekk av flere
doser, maksimer uttrekkbart volum fra hetteglasset.
Kontraindikasjon:
Skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet
overfor noen av materialene som brukes.
Tiltenkt formal:
Produktet brukes til jevne gjentatte uttak og injeksjoner.
Produktet er designet for & brukes til 4 overfgre medisiner fra
et hetteglass til en sprgyte og fra sprgyte til hetteglass.
Luftfilter 0,1 pm
Beskytter brukeren mot forurensning fra aerolosoler, og
legemiddelet mot forurensning av bakterier.
Egnet for bruk med hetteglass med giftige stoffer.
Veeskefilter 5 pm
Beskytter mot forurensning fra partikler.
Egnet for bruk med hetteglass med legemidler i
pulverform.
Nalfri kobling
Huvis hetteglasset er snudd, lukkes ventilen, og den er
dryppsikker.
Bruksanvisning:
Ta av lokket desinfisere hetteglass med gnsket Igsning, og
landet tgrke.
Fjern beskyttelsen fra spiken.
Hold Kraken® Spike, og fgr den inn i midten av
hetteglasset/beholderen. Hetteglasset/beholderen ma ligge
pé flatt og solid underlag. (Se figur 1.)
Pase at spiken gar inn vertikalt, og at den ikke er vinklet.
Desinfiser overflaten pa ventilen med en steril
alkoholswab, og la den tgrke. (Kun for Nélfri kobling)
Skyv fast og vri til sprgyten gér inn i spiken.
(A)Koble sprgyten til den andre enden av spiken.
(Se figur 2 — A for Kraken® Spike med klikkhetten).
(B) Koble sprgyten til den andre enden av spiken.
(Se figur 2 — B for Kraken® Spike Nalefri kobling).
Snu hetteglasset, og trekk ut gnsket mengde av Igsningen.
(Se figur 3.)
Koble sprgyten fra hetteglasset. (Se figur 4.)
Viktig: Lgsningen i beholderen fra en fylt sprgyte ma
injiseres i oppreist hetteglass.
Advarsler:
Ikke injiser veeske mens hetteglasset er snudd.
Ikke fgr spike inn i en vinkel.
Ikke hold ventilen mens du fgrer spiken inn i hetteglasset.
Ikke hold i spiken nar hetteglasset snus uten sprgyte.
For & unnga a skade ventilen ma du ikke bruke nal eller
butt kanyle for & komme til den Nélefri kobling.
Produktet skal bare brukes av kvalifisert helsepersonell.
Ma ikke steriliseres pa nytt. Kast settet etter at det har blitt
brukt med ett hetteglass.
Huvis produktet brukes flere ganger og rengjgres, kan det
endre de strukturelle og mekaniske egenskapene. Det kan
fare til infeksjon eller annen sykdom/skade.
Poly Medicure Limited kan ikke holdes ansvarlig for skader
som fglge av at produktet gjenbrukes.
Kasseres:
I'henhold til lokale forskrifter.
Merk:
Alvorlige hendelser som har forekommet i tilknytning til
produktet, ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
befinner seg.
Denne bruksanvisningen ble skrevet pa engelsk, og den
har blitt oversatt til andre sprék. Ved uoverensstemmelser i
tolkningen skal den engelske teksten fglges.
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Kasutatud materjalid
Akrutlnitriilbutadieenkautsuk (ABS), Poltiproptleen (PP),
PTFE-membraan (6hufiltri jaoks), PET (vedelikufiltri jaoks),
Kopoltimeer ETT (Chemo Spike'ile), Varvaine, Poltikarbonaat
ja rani (puhastatava klapi jaoks).
Naidustused
Noelavaba juurdepéas the viaali ja mitme annuse
véljavotmiseks, maksimeerige viaalist véljavoetava vedeliku
maht.
Vastundidustus
Mitte kasutada, kui patsiendid on tlitundlikud mis tahes
kasutatud materjali suhtes.
Sihtotstarve
Toodet kasutatakse thtlaseks korduvaks valjatombamiseks
ja sustimiseks. Toode on mdeldud kasutamiseks ravimite
viimiseks viaalist ststlasse ja sustlast viaali.
Ohufiltri 0,1 pm
Kaitseb kasutajat aerosoolidega saastumise eest ja
ravimeid bakteritega saastumise eest.
Sobib kasutamiseks murgiste ainetega viaalides.
Vedelikufilter 5 pm
Kaitseb osakestega saastumise eest.
Sobib pulbriliste ravimitega viaalide juures kasutamiseks.
Noelavaba konnektor
Kui viaal on tagurpidi, klapp sulgub ja on tilgakindel.
Kasutusjuhend
Puihkige viaali eelistatud lahusega ja laske sellel kuivada.
Eemaldage piigi kaitsekile.
Hoidke Kraken® Spike'i pohiosa ja sisestage see viaali/
konteineri keskele, veendudes, et viaal/konteiner on
tasasel, tugeval pinnal. (vt joonist 1)
Veenduge, et piik siseneb vertikaalselt ja ei ole kallutatud
ega nurga all.
Puhkige klapi pind steriilse alkoholiga niisutatud lapiga ja
jatke kuivama. (ainult puhastatava Noelavaba konnektor)
Suruge tugevalt, kasutades keerdliigutust, kuni ststal on
piigiga Uhendatud.

(A) Uhendage sustal piigi teise otsaga. (Vt joonist 2 —

A, klopsuga paigaldatava korgiga Kraken® Spike'i jaoks).
(B) Uhendage stistal ora teise otsaga. (Vt joonist

nr— B, Kraken® Spike'i jaoks Noelavaba konnektor).)
Poorake viaal tmber ja tommake sustlasse soovitud kogus
lahust. (vt joonist 3)
Uhendage sustal viaali killjest lahti. (vt joonist 4)
Tahtis: taidetud sUstlas lahust tohib sustida ainult pustises
asendis viaali.

Hoiatused
Arge sustige vedelikku, kui viaal on imber poératud.
Arge sisestage ndela nurga all ega viltu.
Arge hoidke piiki viaali sisestamise ajal klapist.
Arge hoidke piigist, kui viaal on ilma sustlata imber
pooratud.
Klapi kahjustamise valtimiseks arge kasutage noela ega
nari kanuuli, et padseda juurde noelavabale konnektorile.
Toodet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud
tervishoiutootajad.
Mitte steriliseerida korduvalt. Korvaldage komplekt parast
Uhekordse viaali kasutamist.
Toote korduvkasutamine ja puhastamine voib muuta
selle konstruktsiooni ja mehaanilisi omadusi. See vaib
pohjustada infektsiooni voi muid haigusi/vigastusi.
Poly Medicure Limited ei vastuta toote korduvast
kasutamisest tulenevate otseste, juhuslike voi kaasnevate
kahjude eest.

Korvaldamine

Vastavalt kohalikele digusaktidele.

Teatis

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme

tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi

padevale asutusele.

Need kasutusjuhised on koostatud inglise keeles ja tolgitud
teistesse keeltesse. Vastuoluliste tdlgenduste korral tuleb
lahtuda ingliskeelsest tekstist.
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Izmantotie materiali

Akrilnitrila butadiéna stirols (ABS), Polipropiléns (PP), PTFE
membrana (gaisa filtram), PET (8kidruma filtram), Kopoliméra
endotraheala caurule (SMILE Kimijterapija), Krasviela,
Polikarbonats vai silikons (Savienojums bez adatas).

Indikacija

Bezadatu piek|uve vienreizgjai flakona lietosanai un vairaku devu
iznemsanai, maksimali palielinot no flakona izvelkamo 3kidruma
daudzumu.

Kontrindikacija

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu no
izmantotajiem materialiem.

Paredzétais noliiks

Produkts tiek izmantots vienveidigai atkartotai iznemsanai un
injekcijai. Produkts ir paredzéts lietosanai, lai parvietotu zales no
flakona uz $lirci un no 8lirces uz flakonu.

Gaisa filtram 0,1 pm

Aizsarga lietotaju no piesarnojuma ar aerosoliem un

medikamentiem pret piesarnojumu ar baktérijam.

Piemérots flakona lietoSanai ar toksiskam vielam.

Skidruma filtrs 5 pm

Aizsarga pret piesarnojumu ar dalinam.

Piemérots flakona lietosanai ar pulvera formas

medikamentiem.

Savienotajs bez adatas

Ja flakons ir otradi, varsts aizveras un ir pilienizturigs.
Lietosanas noradijumi

Noslaukiet flakonu ar vélamo 3kidumu un |aujiet tam nozat.

No spaika nonemiet aizsargapvalku.

Turiet Kraken® Spike korpusu un ievietojiet flakona/tvertnes

centra, parliecinoties, ka flakons/tvertne atrodas uz lidzenas,

cietas virsmas. (Skatt 1. att€lu)

Parliecinieties, ka spaiks ieiet vertikali un nav lenkT vai slipi.

|Izmantojot sterilu spirta salveti, notiriet varsta virsmu, laujiet

tam noZat. (Tikai tikai bezadatas savienotajs )

Stingri spiediet, pagrieZot, lidz $lirce nok|ast spaika.

(A) Pievienojiet 3lirci spaika otram galam. (Skatit
2. attélu — A Kraken® Spike ar aizdares vacinu
(piestiprinamo) vacinu)

(B) Pievienojiet &lirci (tapas) spaika otram galam. (Skatit

2. attélu — B Kraken® Spike ar Savienojums bez adatas)
Apgrieziet flakonu otradi un izvelciet vajadzigo Skiduma
daudzumu. (Skattt 3. attélu)
Atvienojiet lirci no flakona. (Skatit 4. attélu)
Svarigi! Skidumu trauka no pilnglirces drikst injicét flakona
tikai vertikala stavokii.
Bridinajumi
Neinjicéjiet Skidrumu, kamér flakons ir apgriezts otradi.
Neievietojiet spaiku slipi vai lenkT.
Neturiet gaisa ievietojot spaiku flakona.
Neturiet spaiku, kad flakons ir apgriezts bez §lirces.
Lai novérstu varsta bojajumus, neizmantojiet adatu vai neasu
kanulu, lai pieklTtu savienojums bez adatas.
Nesterilizéjiet atkartoti. 1zmetiet komplektu péc vienreizéjas
flakona lietoSanas.
|zstradajuma atkartota izmantosana un tirisana var mainit to
strukturalas un mehaniskas Tpadibas. Tas var izraisit infekciju
vai citas slimibas/traumas.
|zstradajums janomaina un jaiznicina saskana ar iekartas
apstiprinato protokolu vai Slimibu kontroles un profilakses
centra (CDC) vadlinijam.
Poly Medicure Limited nebus atbildigs par jebkadiem
tieSiem nejausiem vai nejausiem zaudéjumiem, kas radusies
izstradajuma atkartotas izmantosanas rezultata.
Likvidesana
Saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Pazinojums
Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar o ierici, ir
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs un/vai pacients.
Sis lieto3anas instrukcijas ir izstradatas anglu valoda un tulkotas
citas valodas. Interpretacijas nesakritibu gadijuma noteico3ais ir
teksts ang|u valoda.
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Naudotos medziagos:

Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), Polipropilenas (PP), PTFE
membrana (oro filtrui), PET (skysciy filtrui), Kopolimeras ETT
(smaigaliui), Daziklis, Polikarbonatas ir silicis (jungtis be adatos).

Indikacija:
Vienai ar kelioms dozéms i3 flakono istraukti, nenaudojant adatos,
maksimaliai padidinant i$ flakono istraukiamo skyscio tarj.

Kontraindikacija:
Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidejes
jautrumas kuriai nors naudojamai medziagai.

Numatytoji paskirtis:
Produktas naudojamas vienodam pakartotiniam istraukimui ir
injekcijai. Produktas skirtas naudoti vaistams perkelti i$ buteliuko j
Svirksta ir i$ Svirksto j buteliuka.
Oro filtrui 0,1 pm
Apsaugo naudotoja nuo uztersimo aerozoliais ir vaista nuo
uZter§imo bakterijomis.
Tinka naudoti su flakonais, kuriuose yra toksisky medziagy.
Skysciy filtras 5 pm
Apsaugo nuo uZter§imo dalelémis.

Tinka naudoti su flakonais, kuriuose yra milteliy pavidalo
vaistai.

Jungtis be adatos
Jei flakonas yra apver€iamas, voZtuvas uzsidaro ir apsaugo
nuo lagegjimo.

Naudojimo instrukcijos:
Nuvalykite flakona, kuriame yra norimas tirpalas, ir palaukite,
kol jis nudzius.
Nuimkite nuo smaigalio apsauginj dangtelj.
Laikydami , Kraken® Spike* uz korpuso, jsmeikite jj j flakono
ar talpyklos centra, flakona ar talpykla padéje ant lygaus kieto
pavirsiaus. (Zr. 1 paveiksla.)
Isitikinkite, kad smaigalys sminga vertikaliai ir néra pakreiptas
arba smeigiamas kampu.
Sterilia spiritine servetéle nuvalykite voZtuvo pavirsiy ir
palaukite, kol jis nudzius. (TTik naudojant priemone Jungtis
be adatos)
Tvirtai stumkite sukdami, kol 3virkstas pateks j smaigalj.

(A) Pritvirtinkite Svirksta prie kito smaigalio galo.

(Zr. 2 paveikslo A dalj: ,Kraken® Spike" su spragtukines
uZspaudZiama dangtelj).

(B) Pritvirtinkite virkata prie kito smaigalio galo. (Zr. 2
paveikslo B dalj: ,Kraken® Spike“ su jungtis be adatos).
Apverskite flakona ir istraukite norima tirpalo kiekj. (Zr. 3
paveiksla.)

Nuimkite Svirkita nuo flakono. (Zr. 4 paveiksla.)
Svarbu. Tirpala i§ uZpildyto Svirksto j talpykla galima Svirksti tik
laikant flakona vertikalioje padétyje.
Ispéjimai:
Negalima 3virksti skyscio, kol flakonas yra apverstas.
Smaigalio negalima smeigti kampu arba ji pakreipus.
Smeigdami smaigalj j flakona, neuzspauskite oro pasalinimo
angos.
Nelaikykite smaigalio, kai flakonas yra apverstas be $virksto.
Kad nepazeistumeéte voZtuvo, neistraukite tirpalo i3 flakono su
Jungtis be adatos naudodami adata ar buka kaniule.
Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros
specialistai.
Pakartotinai nesterilizuoti. Viena karta panaudoje flakona,
iSmeskite rinkinj.
Pakartotinis gaminio naudojimas ir valymas gali pakeisti jo
konstrukcines ir mechanines savybes. Tai gali sukelti infekcija
ar kitas ligas arba suzalojima.
,Poly Medicure Limited" neatsako uz jokj tiesioginj, atsitiktinj
ar pasekminj suZalojima, atsiradusj del pakartotinio gaminio
naudojimo.
Salinimas:
Atsizvelgiant j vietos nuostatas.
Pastaba:
Apie su prietaisu susijusj rimta incidenta batina pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, atitinkamai institucijai.
Sios naudojimo instrukcijos buvo parengtos angly kalba ir i§verstos
i kitas kalbas. Vertimo neatitikimo atveju vadovaujamasi tekstu
angly kalba.
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Uzyte materiaty:

Terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS), Polipropylen
(PP), Membrana PTFE (do filtra powietrza), PET (do filtra ptynu),
Kopolimer ETT (dla Chemo Spike), Barwnik, Poliweglan i silikon
(Ztacze bez igly).

Wskazania:
Bezigtowy dostep do pojedynczej fiolki i wielokrotne pobieranie
dawek, maksymalizacja objetosci ptynu ekstrakcyjnego z fiolki.

Przeciwwskazanie:
Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na
ktorykolwiek z uzytych materiatow.
Przeznaczenie:
Produkt stuzy do réwnomiernych, wielokrotnych pobran i
wstrzykniec. Produkt jest przeznaczony do przenoszenia lekow z
fiolki do strzykawki i ze strzykawki do fiolki.
Filtra powietrza 0,1 pm
Chroni uzytkownika przed skazeniem aerozolami, a lek przed
skazeniem bakteriami.
Nadaje sie do stosowania w fiolkach z substancjami
toksycznymi.

Filtr cieczy 5 pm

Chroni przed zanieczyszczeniem czastkami.

Nadaije sie do stosowania w fiolkach z lekami w postaci
proszku.

Ztacze bez igly
Jezeli fiolka jest odwrocona do gory dnem, zawér zamyka sig i
jest odporny na kapanie.

Instrukcje dotyczace uzycia:

Przeptukac fiolke zalecanym roztworem i pozostawi¢ do
wyschniecia.
Zdjac¢ ostone ochronna z kolca.
Przytrzymac korpus Kraken® Spike i wprowadzi¢ do $rodka
fiolki/pojemnika, upewniajac sie, ze fiolka/pojemnik znajduje
sie na ptaskiej, stabilnej powierzchni. (Zob. ilustracja nr 1)
Upewnic sie, ze kolec wchodzi pionowo i nie przechylony lub
pod katem.
Za pomoca sterylnej chusteczki z alkoholem przetrze¢
powierzchnie zaworu, pozostawi¢ do wyschniecia. (Tylko dla
Ztacze bez igty)
Mocno naciska¢ ruchem skretnym, az strzykawka wejdzie do
kolca.

(A) Podfaczy¢ strzykawke do drugiego korica kolca.
(Zob. ilustracja nr 2 - Do kolca Kraken® Spike z zatrzaskowym
zamknigciem).

(B) Podtaczy¢ strzykawke do drugiego korica kolca.
(Zob. ilustracja nr 2 - B Do kolca Kraken® Spike ztacze bez
igty).
Nalezy odwrécic fiolke i pobra¢ zadana ilo$¢ roztworu. (Zob.
ilustracja nr 3)
Odfaczyc¢ strzykawke od fiolki. (Zob. ilustracja nr 4)

Wazne: Roztwor do pojemnika z napetnionej strzykawki moze
by¢ wstrzykiwany do fiolki tylko w pozycji pionowej.

Ostrzezenia:
Nie wstrzykiwac ptynu, gdy fiolka jest odwrocona.
Nie nalezy wkfadac kolca pod katem lub gdy jest przechylony.
Nie nalezy przytrzymywac odpowietrznika podczas
wprowadzania kolca do fiolki
Nie trzymac kolca, gdy fiolka jest odwrécona bez strzykawki.
Aby zapobiec uszkodzeniu zaworu, nie nalezy uzywac igty ani
tepej kaniuli do uzyskania dostepu do Ztacze bez igty.
Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez
wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia.
Nie poddawac ponownej sterylizacji. Wyrzucic¢ zestaw po
uzyciu jednej fiolki.
Ponowne uzycie i czyszczenie produktu moze zmienic¢ jego
wiasciwosci strukturalne i mechaniczne. Moze to prowadzi¢ do
infekcji lub innych choréb/urazéw.
Poly Medicure Limited nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek bezposrednie szkody przypadkowe lub wtérne
wynikajace z ponownego uzycia produktu.
Utylizacja:
Postepowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.
Zastrzezenie:
0 kazdym powaznym wypadku, do jakiego dochodzi w zwiazku
z uzyciem przyrzadu, zawiadomieni musza zosta¢ producent
oraz wiasciwy organ kraju cztonkowskiego, w ktérym przebywaja
uzytkownik i/lub pacjent.

Zawarte w niniejszym dokumencie wytyczne zostaty sporzadzone
w jezyku angielskim, a nastepnie przettumaczone na inne jezyki.
W razie interpretacyjnych niespéjnosci wiazace jest brzmienie
tekstu anglojezycznego.
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Gebruikte materialen:
Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), Polypropyleen (PP),
PTFE-membraan (voor luchffilter), PET (voor vloeistoffilter),
Copolymeer ETT (voor Chemo Spike), Kleurstof, Polycarbonaat
& Silicium (voor Naaldloze connector).
Indicatie:
Naaldloze toegang voor eenmalig gebruik van de flacon en
onttrekken van meerdere doses, voor maximale extractie van
de vloeistofhoeveelheid uit de flacon.
Contra-indicatie:
Niet te gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid
voor een van de gebruikte materialen.
Beoogd doel:
Het product wordt gebruikt voor uniforme herhaalde
onttrekkingen en injecties. Het product is ontworpen om
te worden gebruikt om medicatie over te brengen van een
injectieflacon naar een injectiespuit en van injectiespuit naar
injectieflacon.
Luchtfilter 0,1 pm
Beschermt de gebruiker tegen besmetting door aerosolen
en de medicatie tegen besmetting door bacterién.
Geschikt voor het gebruik van flacon met giftige stoffen.
Vioeistoffilter 5 ym
Beschermt tegen verontreiniging door deeltjes.
Geschikt voor het gebruik van flacon met medicijnen in
poedervorm.
Naaldloze connector
Als de flacon ondersteboven staat, sluit de klep en is deze
druppelbestendig.
Gebruiksaanwijzing:
Strijk de flacon uit met de gewenste oplossing en laat deze
drogen.
Verwijder de beschermkap van de spike.
Houd de behuizing van de Kraken® Spike vast en steek
deze in het midden van de flacon/container; zorg ervoor
dat de flacon/container op een vlakke, stevige ondergrond
staat. (Zie afbeelding nr. 1)
Zorg ervoor dat de spike verticaal wordt ingestoken en niet
gekanteld of onder een hoek.
Gebruik een steriel alcoholdoekje, veeg het opperviak van

de klep, laat het drogen. (Alleen voor Naaldloze connector)

Druk stevig met een draaiende beweging totdat de spuit in
de spike gaat.

(A) Sluit de spuit aan op het andere uiteinde van de
spike. (Zie afbeelding nr. 2 - A Voor Kraken® Spike met
Snap dop).

(B) Sluit de spuit aan op het andere uiteinde van de
spike. (Zie afbeelding nr. 2 - B Voor Kraken® Spike met
Naaldloze connector).

Keer de flacon om en onttrek de gewenste hoeveelheid
oplossing. (Zie afbeelding nr. 3)
Koppel de spuit los van de flacon. (Zie afbeelding nr. 4)
Belangrijk: Oplossing in de container vanuit een
gevulde spuit mag alleen verticaal in de flacon worden
geinjecteerd.

Waarschuwingen:
Injecteer geen vloeistof in een omgekeerde flacon is.
Steek de spike niet schuin of gekanteld in.
Houd de ontluchtingsopening niet vast terwijl u de spike in
de flacon steekt.
Houd de spike niet vast wanneer de flacon zonder spuit
wordt omgekeerd.
Steek geen naald of stompe canule in de Naaldloze
connector om schade te voorkomen.
Het product mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerde zorgverleners.
Niet opnieuw steriliseren. Gooi de set weg na het éémalige
gebruik van de flacon.

Hergebruik en reiniging van het product kunnen de
structurele en mechanische eigenschappen veranderen.
Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

Poly Medicure Limited is niet verantwoordelijk voor
enige directe incidentele of gevolgschade als gevolg van
hergebruik van het product.

Afvoeren:
Volgens de lokale regelgeving.

Opmerking:

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Deze gebruiksaanwijzingen zijn opgesteld in het Engels en zijn
vertaald naar andere talen. In geval van inconsistenties van
interpretaties is de Engelse tekst bepalend.

)

en Single sterile barrier system
de Einfaches steriles Barrieresystem

fr Systeme de barriere stérile unique

sv Sterilbarriarsystem for engngsbruk

fi Yksinkertainen steriili suojajarjestelmé

da Enkelt sterilt barrieresystem

no Sterilt system med enkel barriere til engangsbruk
Uhekordne steriilne tokkesiisteem

Iv Vienas sterilas barjeras sistema

It Vieno sterilaus sluoksnio sistema

pl System pojedynczej bariery sterylnej

ru OpHopa3sosas CTepunbHas GapbepHas cucTema
pt Sistema de barreira tnica estéril

es Sistema de barrera estéril (inico

nl Enkellaags steriel barriéresysteem
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PVC.

)

en PVC-free product en Medical device

de PVC-freies Produkt de Medizinprodukt

fr Produit sans PVC fr Dispositif médical

sv PVC-fri produkt sv Medicinteknisk produkt

fi Eisisalla PVC:ta fi Laakinnalinen laite

da PVC-frit produkt da Medicinsk udstyr

no PVC-fritt produkt no Medisinsk utstyr

et Toode ef sisalda PVC-d et Meditsiiniseade

Iv Produkis bez PVC Iv Mediciniska iefice

It Produktas be PVC It Medicinos priemoné Iy

pl Nie zawiera PCW pl Wyrob medyczny &

ru He conepyur MBX ru Meavuuckoe nagenve N

pt Produto sem PVC pt Dispositivo médico Y

es Producto sin PVC es Producto sanitario —

nl PVC-viij product nl Medisch hulpmiddel 3
o
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