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(ReEsumo DAs CARACTERISTICAS FisicAS, QuiMIcAs E DE UTILIZACAO DO PRODUTO)

Mini-Spike® Mini-Spike® com valvula
Dispositivos para preparacgéo de farmacos

1. DESCRICAO E COMPOSICAO QUALITATIVA

Dispositivo estéril para injeccdo ou aspiracao de farmacos, a partir de frascos ampola ou multi-
dose.

Ref.? 4550242 (verde)
Filtro de ar antibacteriano de 0,45 um.

Ref.? 4550579 (azul)

Filtro de ar antibacteriano de 0,45 um.

Filtro de particulas de 5 um.

Valvula anti-refluxo integrada que permite inverter o frasco sem gotejo.
Materiais utilizados:

Estrutura ABS/SAN, tampa de oclusdo: PP

Tampa de proteccédo: PE

Filtro: copolimero acrilico

Disco da valvula: silicone

2. MECANISMO DE ACCAO

Dispositivo para injeccao ou aspiracao de farmacos nao cistostaticos, a partir de frascos ampola ou
multi-dose. Filtracdo adicional de fluidos. Preparacao de farmacos.

3. INDICACOES

Para preparacdo de farmacos.

4. CONTRA-INDICACOES, PRECAUCOES E OBSERVACOES

Estes produtos devem ser utilizados de acordo com as instrucoes.
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Filtracdo

Farmacos cuja adsorcao € superior a 15% pelo filtro de particulas:
Perda

Corticotropin 30%

Cosyntropin 35%

Cynacobalamin 70%

Ergonovine Maleate 45%

Glucagon 60%

Insulin 90%

Vasopressin 95%

Substincias potenciadoras de fendas de tensio:

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

Caso sejam utilizadas essas substancias agressivas, recomenda-se a utilizacdo do perfurador para
uma unica aspiragao.

O fabricante ndo é responsavel por qualquer consequéncia resultante de uma utilizacdo incorrecta.
0 Versapor® e o Supor® sdo marcas registadas da companhia Gelman Sciences.

Nao reutilizar.

5. EFEITOS ADVERSOS

Desconhecidos.

6. MODO DE UTILIZACAO

1) Retire a tampa de proteccédo do frasco e desinfecte-a.
2) Retire a tampa de protecgio do perfurador.

3) Perfure a tampa do frasco.

4) Abra a tampa de encaixe.

5) Conecte a seringa e aspire o volume pretendido.

6) Injectar a seringa cheia no frasco, na posicdo vertical.
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7. INFORMACOES ESPECIAIS

Classificagcdo do Dispositivo Médico: Classe |-estéril
Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Directiva comunitaria: 93/42/CEE

Fabricado por:
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen - Alemanha

Distribuido por:
B. Braun Medical, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, n° 80
Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena

8. ESTERILIDADE
Referéncia 4550242 - esterilizado através de dxido de etileno.
Referéncia 4550579 - esterilizado por radiacdo gama.

9. ARMAZENAMENTO/ESTERILIZACAO/SI'MBOLOS NA ROTULAGEM
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Evitar a exposicdo a luz solar directa ( ™ D ).

Armazenar a temperatura e humidade ambientes ( j ).

LOT

Codigo de lote

= Referencia do Produto

= Atencao, consultar documentos inclusos

Utilizar até

= Fabricante

© E W [

Nao reutilizar
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Referéncia 4550242

STERILEJEO

Esterilizado por oxido de etileno

Referéncia 4550579

Esterilizado por radiacdo gama

C€ 0123

Marcacao CE com identificacdo do Organismo Notificado

Estéril até a embalagem ser aberta ou danificada.

10.PRAZO DE VALIDADE
5 anos.

11.APRESENTACAO

4550242 Mini-Spike cx. 50 unid. verde
4550579 Mini-Spike com valvula cx. 50 unid. azul
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