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pomocou filtra TOXI-GUARD®

TEVADAPTOR® Gyogyszer-elkészitési és atviteli
rendszer TOXI-GUARD® sz(rével

TEVADAPTOR’ Systém na pfipravu a pfenos léku
pomoci filtru TOXI-GUARD®

TEVADAPTOR Zalu Skidinasanas un parneses sistéma ar
TOXI-GUARD” filtru.

TEVADAPTOR® System til blanding og administrering af
laegemidler med TOXI-GUARD? filter

TEVADAPTOR’ ravimi kokkusegamise ja tlekandmise
sisteem koos TOXI-GUARD® filtriga

TEVADAPTOR’ Vaisty atskiedimo ir perpylimo
sistema su TOXI-GUARD" filtru

TEVADAPTOR’ rekondisjonering og overfaring av
legemiddel med TOXI-GUARD" filter

TEVADAPTOR?® lsikkeiden sekoitus-ja siirtojarjestelma
TOXI-GUARD®-suodattimella

TEVADAPTOR® z filtrem TOXI-GUARD®
System do rekonstytucji i podania leku

TEVADAPTOR’ .
qv%8 TOXI-GUARD™ oy moin HYw naaym SmH navn

e

T30 Medical i

North Industrial Zone
P.O. Box 888, Kiryat Shmona, Israel
Zip Code: 1101801

Donawa Lifescience Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

Symbol legend

&)

Latex free
Latex-frei

Sans latex
Latexvrij

Non contiene Lattice
Latexfri

Isento de latex
Libre de latex
Bez latexu
Latex mentes
Bez latexu
Nesatur lateksu
Latex fri
Lateksivaba

Be latekso
Uten Latex

Ei Lateksia

Nie zawiera lateksu
VPYY R

DEHP free
DEHP-frei

Sans DEHP
DEHP-vrij

Non contiene DEHP
DEHP fri

Isento de DEHP
Libre de DEHP
Bez DEHP
DEHP mentes
Bez DEHP
Nesatur DEHP
DEHP fri
DEHP-vaba

Be DEHP

Uten DEHP

Ei DEHP

Nie zawiera DEHP
DEHP &%
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TEVADAPTOR® Drug Reconstitution and Transfer
System with TOXI-GUARD® filter

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove protective cap from vial. (A)

2. Keep the vial on a flat surface (B), insert the spike of the Vial Adaptor in the center of the
rubber stopper, keeping the spike perpendicular to the stopper surface. (Ba)
For 13 mm vials, use the Vial Converter first. Place the 13 mm Vial converter on a flat surface,
inverting the vial and pushing into Converter (C), then connect the 20 mm Vial Adaptor.
For 20 mm vials, use 20 mm Vial Adaptor.
For 28 mm vials, use 28 mm Vial Adaptor.
For 32mm vials, use 32mm Vial Adaptor.

3. Connect Syringe Adaptor to a luer lock syringe. (D)

4. Spike Connecting Set/Spike Port Adaptor/ Infusion Set into an infusion bag
spike port, prime Connecting Set/ Infusion Set and clamp, or clamp
Spike Port Adaptor. (E)
(Step 4 not applicable for syringe compounding).

5.1 For Drug Transfer (drug solution)

a) Remove Vial Adaptor protective cap. (F)

b) Connect Syringe Adaptor to Vial Adaptor (Ga)
invert and withdraw desired drug volume. (Gb)
(If necessary, remove air from syringe by gently pushing plunger
in upside down orientation, until resistance is first felt.
Do not push hard, as membrane may be plugged).

) Gently disconnect Syringe Adaptor from Vial Adaptor by pinching
wings and allowing Syringe Adaptor spring to slowly push components
apart. (Partial vial: Recap Vial Adaptor and store vial for further use). (H)

5.2 For Reconstitution (powder for injection) and Drug Transfer
a) Remove Vial Adaptor protective cap. (F)
b) Draw desired amount of diluent from a vial (i)
or bag (i)
i. Click a new Vial Adaptor onto diluent vial, connect
Syringe Adaptor and draw diluent from vial (la), or
ii. Connect Syringe Adaptor to Connecting Set / Spike Port Adaptor /
Infusion Set and draw desired amount of diluent from bag. (Ib)
) Gently disconnect Syringe Adaptor
i. from Vial Adaptor, or
ii. from Connecting Set / Spike Port Adaptor / Infusion Set
by pinching wings and allowing Syringe Adaptor spring to slowly push
components apart.
d) Connect Syringe Adaptor to Vial Adaptor on drug
vial, inject diluent and dissolve drug. (J)
€) Invert and withdraw desired volume from vial into syringe. (K)
(If necessary, remove air from syringe by gently pushing plunger in upside
down orientation, until resistance is first felt.
Do not push hard, as membrane may be plugged).
f) Gently disconnect Syringe Adaptor from Vial Adaptor (See 5.2.c)
Partial vial: recap Vial Adaptor and place the Vial Adaptor & the Vial
in a perpendicular position only, for further use. (H)
6. Connect Syringe Adaptor to Connecting Set / Spike Port Adaptor /
Infusion Set and inject drug into the bag. (L)
Rinse spike and Syringe Adaptor by withdrawing 2-3ml of solution
from bag and reinjecting.
7. Gently disconnect Syringe Adaptor from Connecting Set /
Spike Port Adaptor / Infusion Set. (See 5.2.c)

8. a) Deliver bag with reconstituted drug to hospital ward. (M)
b) Alternate mode (Syringe Compounding)
(Step 4 not applicable).
After step 5, cap Syringe Adaptor and deliver to ward for
push injection.
9. For push / bolus injection, Connect Luer Lock Adaptor (N)
to female luer connector (e.g. stopcock) on infusion set.
Close line toward IV cannula.
Prime stopcock & Luer Lock Adaptor by connecting an empty
syringe with Syringe Adaptor and with drawing 1-2 ml solution.
Disconnect Syringe Adaptor from Luer Lock Adaptor and
close IV line upstream of injection port.
Administer drug by connecting drug filled syringe with
Syringe Adaptor to Luer Lock Adaptor and injecting drug.

WARNINGS

+ Do not fill vial in an inverted position.

« In repetitive use of the Vial, the Vial Adaptor & the Vial should be

placed in a perpendicular position only.

« The Syringe Adaptor is designed for use with luer lock syringes.

« If Syringe Adaptor is being reused, do not disconnect from
syringe and use only with the same drug.

+ Do not use with 13mm vials of LYOPHILIZED drug.

« Do not remove Flow Stop from Connecting Set or Infusion Set,
unless when connecting to delivery set or patient.

« Do not remove Vial Adaptor from the vial

+ Do not use with drug containing N, N-Dimethylacetamide
(Such as amsacrin or busulfan)

« The Vial Adaptor may be used up to 7 days with most drugs
Use of the Vial Adaptor is limited to 72 hours with drugs that
contain a combination of the following ingredients:

1) Polysorbate 80 and Ethanol

2) Ethanol and Cremophor such as: Macrogol glycerol
ricinoleate / Poloxyl 35 Castor Oil
(For example: Etoposide and paclitaxel)

+ Disposal of components should be according to local
regulations and procedures for handling of hazardous drugs.

« Individual component septums may be pierced up to
ten times.

« Reuse of single-use devices creates a potential risk for patient
or user. It may lead to contamination and/or impairment of
functional capability. Contamination and/or limited functionality
of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

« The Tevadaptor system contains the following materials: ABS,

Polyisopren, Polycarbonate, PVC-DEHP-free.
+ Before using the Tevadaptor system refer to the Drug Information

Leaflet in order to verify that there are no restrictions regarding the

plastic components used in the Tevadaptor system.

« For Syringe Adaptor Lock:
Once the syringe is connected to Syringe Adaptor Lock, it cannot
be disconnected

System components:

13mm Vial converter

20mm Vial Adaptor

28mm Vial Adaptor

32mm Vial Adaptor

Syringe Adaptor

Syringe Adaptor Lock
Connecting set (with flow stop cap)
Spike Port Adaptor

Infusion Set (with flow stop cap)
Luer Lock Adaptor

For Bladder Instillation Procedure
Notes:
Use luer lock urinary catheter. (Oc)
1. After insertion of the catheter (Oa) into the urethra,
connect the Tevadaptor Luer Lock Adaptor (Ob)
to the catheter's luer lock inlet. (Oc)
2. Attach the Tevadaptor Syringe Adaptor (Od)
to the syringe (Oe) and the Tevadaptor Vial Adaptor to
the drug vial.
Withdraw the required amount of drug after clicking both the
assembled units together.
3. Disconnect the Tevadaptor Syringe Adaptor from the
Vial Adaptor and click the syringe - Syringe Adaptor onto the
Tevadaptor Luer Lock Adaptor.
4. Deliver the drug into the bladder.
5. Gently disconnect Syringe Adaptor from Luer Lock Adaptor.
6. Upon treatment completion remove catheter without
disconnecting Luer Lock Adaptor.
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TEVADAPTOR” System zur Rekonstitution und zum
Transfer von Arzneistoffen - mit TOXI-GUARD"- Filter

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche. (A)

2. Legen Sie den Ampullenadapter auf eine ebene Oberflache (B) und stechen Sie die Nadel
des Ampullenadapters in die Mitte des Gummistopfens. Halten Sie anschlieBend die Nadel
senkrecht zur Stopfenoberflache. (Ba)

Verwenden Sie bei 13-mm-Ampullen zuerst den Ampullenkonverter . Legen Sie den
13-mm-Ampullenkonverter auf eine ebene Oberfléche, drehen Sie die Ampulle um,
driicken Sie sie in den Konverter (C) und schlieBen Sie anschliefend den
20-mm-Ampullenadapter an.
Verwenden Sie bei 20-mm-Ampullen den 20 mm-Ampullenadaptor.
Verwenden Sie bei 28-mm-Ampullen den 28 mm-Ampullenadaptor.
Verwenden Sie bei 32-mm-Ampullen den 32 mm-Ampullenadaptor.

3. Verbinden Sie den Spritzen-Adapter mit einer Luer-Lock-Spritze. (D)

4. Stechen Sie das Verbindungsset / den Spike-Port-Adapter / das
Infusionsleitungsset in den Spike-Port des Infusionsbeutels. SchlieBen
Sie bei Verwendung des Spike-Port-Adapters den Schlauchansatz mit
der Schiebeklemme. Bei Verwendung von Verbindungsset oder
Infusionsleitungsset befiillen Sie zunéchst das Schlauchsystem und
schlieBen es dann mit der Schiebeklemme. (E)
(Schritt 4 entfallt bei Zubereitung in der Spritze)

5.1 Transfer von Arzneistofflosungen

a) Entfernen Sie die Schutzkappe des Flaschen-Adapters. (F)

b) Verbinden Sie den Spritzen-Adapter mit dem Flaschen-Adapter (Ga),
drehen Sie das System um 180° und ziehen Sie das gewiinschte
Volumen der Arzneistofflésung auf. (Gb)
(Falls notig, entfernen Sie Luft aus der Spritze, indem Sie das System weiter kopfiiber
halten und den Spritzenkolben wéhrenddessen vorsichtig nach oben driicken,
bis Sie einen Widerstand spiiren.
Driicken Sie nicht zu fest, da die Membran ansonsten verstopfen kann.)

¢) Entfernen Sie vorsichtig den Spritzen-Adapter vom Flaschen-Adapter,
indem Sie die Fliigel zusammendriicken. Dadurch springt die Feder des
Spritzen-Adapters in ihre urspriingliche Position zurtick, die Bestandteile werden
automatisch voneinander getrennt und auseinandergezogen.
(Bei Teilentnahme aus der Durchstechflasche: VerschlieBen Sie den
Flaschen-Adapter mit der Schutzkappe und bewahren Sie die Durchstechflasche
zur weiteren Verwendung auf.) (H)

5.2 Zur Rekonstitution von Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionsldsung und anschlieBendem Transfer der Arzneistofflosung
a) Entfernen Sie die Schutzkappe des Flaschen-Adapters. (F)
b) Entnehmen Sie die gewiinschte Menge an Losungsmittel aus einer
Durchstechflasche (i) oder einem Beutel (ii)
i. Driicken Sie einen neuen Flaschen-Adapter auf die
Durchstechflasche mit dem Lésungsmittel, verbinden Sie den Spritzen-Adapter
und entnehmen Sie Losungsmittel aus der Durchstechflasche (la) oder
ii. Verbinden Sie den Spritzen-Adapter mit dem Verbindungsset /
Spike-Port-Adapter / Infusionsleitungsset und entnehmen Sie die
gewiinschte Menge an Lésungsmittel aus dem Beutel. (Ib)
¢) Entfernen Sie vorsichtig den Spritzen-Adapter
i. vom Flaschen-Adapter oder
ii. vom Verbindungsset / Spike-Port-Adapter / Infusionsleitungsset,
indem Sie die Fliigel zusammendriicken. Die Bestandteile werden
automatisch voneinander getrennt und auseinander gezogen.
d) Verbinden Sie den Spritzen-Adapter mit dem Flaschen-Adapter auf
der Arzneimittelflasche und injizieren Sie das Losungsmittel, um den
Arzneistoff zu I6sen. (J)
e) Drehen Sie das System um 180° und ziehen Sie das gewiinschte
Volumen aus der Durchstechflasche in die Spritze auf. (K)
(Falls ndtig, entfernen Sie Luft aus der Spritze, indem Sie das System weiter
kopfiiber halten und den Spritzenkolben wéhrenddessen vorsichtig nach oben
driicken, bis Sie Widerstand spuren. Driicken Sie nicht zu fest, da ansonsten die

Membran verstopfen kann.)

f) Spritzenadapter sanft vom Ampullenadapter trennen (S. 5.2.c).
Bei partieller Anwendung des Ampulleninhalts: Verschlusskappe
wieder auf Ampullenadapter aufsetzen und Ampullenadapter
sowie die Ampulle fiir zukiinftige Verwendung nur in senkrechte
Position bringen. (H).

. Verbinden Sie den Spritzen-Adapter mit dem
Verbindungsset / Spike-Port-Adapter / Infusionsleitungsset
und injizieren Sie den Arzneistoff in den Beutel. (L)

Spiilen Sie Einstechdorn und Spritzen-Adapter, indem

Sie 2-3 ml Fliissigkeit aus dem Beutel aufziehen und

wieder einspritzen.

. Entfernen Sie vorsichtig den Spritzen-Adapter vom
Verbindungsset / Spike-Port-Adapter /

Infusionsleitungsset (siche 5.2 c).

. a) Abgabe der gebrauchsfertigen Lésung im Infusionsbeutel

an die Station. (M)

b) Alternativ bei Zubereitung in der Spritze (Schritt 4 entfallt):
Im Anschluss an Schritt 5 verschlieBen Sie den
Spritzen-Adapter mit seiner Schutzkappe.

So kénnen Sie das System zur Anwendung als Bolusinjektion
an die Station abgeben.

. Verbinden Sie fiir Push- oder Bolus-Injektionen den
Luer-Lock-Adapter (N) mit einem weiblichen
Luer-Lock-Anschluss (z. B. Absperrhahn) an der
Infusionsleitung. SchlieBen Sie die Leitung in Richtung
der i.v.-Kanile. Befiillen Sie den Absperrhahn und den
Luer-Lock-Adapter, indem Sie eine leere Spritze mit dem
Spritzen-Adapter verbinden und 1 bis 2 ml Losung aufziehen.
Trennen Sie den Spritzen-Adapter vom Luer-Lock-Adapter
und schlieBen Sie die Infusionsleitung oberhalb des
Injektionsports. Die Injektion erfolgt, nachdem die mit der
Arzneistofflosung befiillte Spritze Giber den Spritzen-Adapter
an den Luer-Lock-Adapter angeschlossen wurde.

WARNHINWEISE

- Befiillen Sie nie eine auf dem Kopf stehende Durchstechflasche.

« Bei einer wiederholten Verwendung der Ampulle sind Ampulle
und Ampullenadapter nur in senkrechte Position zu bringen.

+ Der Spritzen-Adapter wurde fiir die Verwendung mit
Standard Luer-Lock-Spritzen entwickelt.

- Wenn der Spritzen-Adapter erneut verwendet werden soll,
entfernen Sie ihn
nicht von der Spritze und verwenden Sie ihn nur fir den
gleichen Arzneistoff.

« Nicht zur Zubereitung von lyophilisierten Substanzen in
13 mm Flaschen geeignet.

« Entfernen Sie die Flow Stop Kappe des Verbindungssets /
Infusionsleitungssets nur beim AnschlieBen an die zufiihrende
Infusionsleitung bzw. den Patienten.
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« Entfernen Sie den Flaschen-Adapter nicht von der Durchstechflasche.

« Ein erneutes Anwenden von Einweggeraten erzeugt ein potenzielles
Risiko fiir Patienten oder Anwender und kann zu einer
Kontaminierung und/oder zu einem Defekt der Funktionsfahigkeit
bzw. zu einer beschrankten Funktionsfahigkeit des Geréts fiihren,
was zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

« Das Tevadaptor-System enthalt folgende Materialien: ABS,
Polyisopren, Polykarbonat, PVC-DEHP-frei.

+Vor dem Gebrauch des Tevadaptorsystems, konsultieren Sie das
Arzneien betreffende Merkblatt um zu verifizieren, dass es keine
Beschrankungen beziiglich der plastischen Bestandteile gibt, die im
Tevadaptorsystem benutzt werden.

« Syringe Adaptor Lock:

Sobald die Spritze mit der Syringe Adaptor Lock verbunden wurde,
kann sie nicht mehr geldst werden.

Komponenten des Systems:

Konverter fiir 13mm-Ampullen

20mm-Ampullenadapter
28-mm-Ampullenadapter
32-mm-Ampullenadapter
Spritzenadapter
Syringe Adaptor Lock
Anschlussset (mit Flussstopp-Verschlusskappe)
Dorn-Anschlussadapter
Infusionsbesteck (Anschlussset (mit Flussstopp-Verschlusskappe)
Luer-Lock-Adapter

ZurA dung von Tevad ® im Rahmen einer
Blaseninstillation:
Hinweis:

Verwenden Sie einen Blasenkatheter mit Luer-Lock-Anschluss (Oc).

1. SchlieBen Sie den Luer-Lock-Adapter (Ob) nach Einfiihrung des
Katheters (Oa) in die Harnrohre an den Luer-Lock-Anschluss des
Katheters an (Oc).

2. Verbinden Sie Spritzen-Adapter (Od) und Spritze (Oe)
miteinander sowie Flaschen-Adapter und Durchstechflasche des
Arzneimittels. Ziehen Sie anschlieBend das gewlinschte
Volumen der Arzneistofflosung in die Spritze.

3. Entfernen Sie vorsichtig den Spritzen-Adapter vom
Flaschen-Adapter und verbinden Sie die Spritze tiber den
Spritzen-Adapter mit dem Luer-Lock-Adapter.

4. Fiihren Sie das Medikament in die Blase ein.

5.Trennen Sie Spritzen-Adapter und Luer-Lock-Adapter
vorsichtig voneinander.

6. Entfernen Sie den Katheter nach Abschluss der Behandlung,
ohne jedoch den Luer-Lock-Adapter vom Katheter zu trennen.

« Nicht geeignet fiir die Verwendung zusammen mit N,N-Dimethylacetamid-

haltigen Substanzen (z. B. Amsacrin oder Busulfan).

« Der Vial Adaptor kann mit den meisten Medikamenten bis zu 7 Tagen

verwendet werden.
Bei Medikamenten, die eine Kombination folgender
Inhaltsstoffe enthalten, ist die Benutzung vom Vial Adaptor auf
72 Stunden beschrankt:
1) Polysorbat 80 und Ethanol
2) Ethanol und Cremophor, wie z.B.: Macrogolglycerolricinoleat /
Poloxyl 35 Rizinusol (Zum Beispiel: Etoposid und Paclitaxel)
- Die Septa der einzelnen Flaschen- bzw.
Spritzen-Adapter kdnnen bis zu zehn Mal durchstochen werden.
« Alle gebrauchten Komponenten mussen entsprechend den
gliltigen ortstiblichen Richtlinien zur Handhabung von
Gefahrstoffen entsorgt werden.
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TEVADAPTOR® Systéme de reconstitution et de

transfert de médicament avec filtre TOXI-GUARD®

MODE D'EMPLOI
1 Retirer le capuchon protecteur du flacon. (A)

2. Conserver le flacon sur une surface plate (B), introduire la pointe de I'Adaptateur de Flacon

au centre du bouchon en caoutchouc, en gardant la pointe perpendiculaire

ala surface du bouchon. (Ba)

Pour les flacons de 13 mm, utilisez d'abord le Convertisseur. Placez le Convertisseur
de 13 mm sur une surface plate, en inversant le flacon et en le poussant dans

le convertisseur (C), puis connectez |'Adaptateur de Flacon de 20 mm.

Pour les flacons de 20 mm, utilisez I'Adaptateur de Flacon de 20 mm.

Pour les flacons de 28 mm, utilisez I'Adaptateur de Flacon de 28 mm.

Pour les flacons de 32 mm, utilisez I'Adaptateur de Flacon de 32 mm.

3.Connecter I'Adaptateur de Seringue (Syringe Adaptor) a une
«seringue Luer Lock ».(D)

4. Introduire 'Adaptateur de Poche pour connexion spike ou luer / le set de perfusion
dans le site d'injection d'une poche de perfusion, amorcer I'Adaptateur de Poche spike
ou luer/ le set de perfusion et le presse-tube. (E)

(L'étape 4 ne s'applique pas dans le cas d’'une administration par seringue).

5.1 Pour le transfert de médicaments (solution)

a) Retirer le capuchon protecteur de I'Adaptateur de Flacon. (F)

b) Connecter I'Adaptateur de Seringue a I'Adaptateur de Flacon (Ga)
retourner et prélever le volume de médicament désiré. (Gb)
(Si nécessaire, retirer I'air de la seringue en enfongant doucement le piston
en position inverse, jusqu'a noter une certaine résistance.

Ne pas forcer, car il est possible que la membrane soit bouchée).
) Déconnecter délicatement I'Adaptateur Seringue de I'Adaptateur
de Flacon en serrant les ailettes et en repoussant doucement les

composants a I'aide du ressort de I'Adaptateur de Seringue.
(dans le cas d'une utilisation partielle de la solution : remettre le
capuchon protecteur de I'Adaptateur de Flacon et conserver le
flacon pour une utilisation ultérieure). (H)

5.2 Pour une reconstitution (poudre pour injection) et un transfert
de médicament
a) Retirer le capuchon protecteur de I'Adaptateur de Flacon. (F)
b) Prélever la quantité désirée de solvant du flacon (i) ou de la poche (ii):
i. Connecter un autre Adaptateur de Flacon au flacon de solvant,
connecter I'Adaptateur de Seringue et prélever la quantité
désirée de solvant dans le flacon (la), ou

ii. Connecter |'Adaptateur de Seringue a I'Adaptateur de Poche pour connexion
luer ou spike au set de perfusion et prélever le quantité désirée de solvant de
la poche. (Ib)

) Déconnecter délicatement I'Adaptateur de Seringue
i. de I'Adaptateur de Flacon, ou
ii. de I'Adaptateur de Poche pour connexion luer ou spike du set de

perfusion en serrant les ailerons et en repoussant doucement les
composants a I'aide du ressort de I'Adaptateur de Seringue.

d) Connecter I'Adaptateur de Seringue a I'Adaptateur de Flacon fixé sur
le flacon de médicament puis injecter le solvant dans le flacon et
dissoudre le médicament. (J)

e) Retourner le flacon et prélever le volume désiré avec la seringue. (K)
(Si nécessaire, retirer I'air de la seringue en enfongant doucement
le piston en position inverse, jusqu'a noter une certaine résistance.

Ne pas forcer, car il est possible que la membrane soit bouchée).

f) Déconnecter I'Adaptateur seringue de I’Adaptateur Flacon
(voir 5.2.c) Pour un flacon entamé : remettre le bouchon de
I’Adaptateur Flacon sur I'Adaptateur Flacon et placer
I’Adaptateur Flacon et le flacon dans une position
perpendiculaire uniquement, pour une prochaine utilisation. (H)

6. Connecter I'Adaptateur de Seringue a I'Adaptateur de Poche
luer ou spike au set de perfusion et injecter le médicament dans
la poche. (L)

Rincer le « spike » et 'Adaptateur de Seringue en prélevant
2 a3 ml de solution sur la poche et en la réinjectant.

7. Déconnecter délicatement I'Adaptateur de Seringue a
I'Adaptateur de Poche luer (méle ou femelle) du set de
perfusion . (cf. 5.2.c).

8.a) Emmener la poche contenant le médicament

reconstitué a I'hopital de jour. (M)
b) Mode alterné (préparation seringue)
(étape 4 non applicable).
Apreés |'étape 5, mettre un capuchon sur I'Adaptateur
de Seringue et apporter 'ensemble dans le service de
I'hopital pour une administration par seringue / en bolus.

9. Pour une administration par seringue / en bolus,
connecter I'Adaptateur Luer Lock (N) sur le connecteur
luer femelle (p. ex. robinet d'arrét) du set de perfusion.
Fermer la ligne vers la canule IV.

Amorcer le robinet d'arrét et 'Adaptateur Luer Lock
en connectant une seringue vide avec I'Adaptateur

de Seringue et en prélevant 1 a 2 ml de solution.
Déconnecter I'Adaptateur de Seringue de

I'Adaptateur Luer Lock et fermer la ligne IV

en amont du port d'injection.

Administrer le médicament en connectant la seringue
remplie avec I'Adaptateur de Seringue sur I'Adaptateur
Luer Lock et en injectant le médicament.

MISES EN GARDE

« Ne pas remplir un flacon a l'envers.

« Pour une utilisation répétée du flacon,
Adaptateur de Flacon et le flacon doivent étre placés dans une
position perpendiculaire uniquement.

« L’Adaptateur de Seringue est congu pour étre utilisé avec des
seringues « Luer Lock ».

« Si 'Adaptateur de Seringue est réutilisé, ne pas le déconnecter
de la seringue et I'utiliser exclusivement avec le
méme médicament.

« Ne pas utiliser avec des flacons de 13 mm de col contenant un
médicament lyophilisé.

«Ne pas retirer le Flow Stop du set de connexion ou du set
de perfusion, sauf lorsque vous effectuez la connexion avec
le set de perfusion ou avec le patient.

« Ne pas retirer I'adaptateur de flacon du flacon

« Ne pas utiliser avec un médicament contenant du
N,N-Diméthylacétamide (comme I'amsacrin ou le busulfan)

« L’Adaptateur de Flacon peut étre utilisé jusqu'a 7 jours avec la
plupart des médicaments.
L'utilisation du L’Adaptateur de Flacon est limitée a 72 heures
pour des médicaments contenant une combinaison des
ingrédients suivants :
1) Polysorbate 80 et Ethanol

2) Ethanol et Cremophor tel que : Macrogol glycérol ricinoléate /
Huile de castor Polyoxyl 35 (Par exemple : Etoposide et paclitaxel)
« L'élimination des composants doit s'effectuer
conformément aux réglementations et procédures
locales concernant la manipulation de médicaments dangereux.
« Les septums de composant individuel peuvent étre
transpercés jusqu'a dix fois.
« La réutilisation des kits Tevadaptor a usage unique crée
un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur.
Cela peut provoquer des contaminations et/ou la perte de
la capacité fonctionnelle du dispositif.
La contamination et/ou la perte des fonctionnalités
du dispositif peuvent entrainer des blessures,
des maladies ou la mort du patient.
« Le systéme Tevadaptor est composé des matériaux suivants :
ABS, Polyisoprene, Polycarbonate, PVC sans DEHP
« Avant d'utiliser le systéme Tevadaptor, référez-vous a la notice
d'information du médicament afin de vérifier qu'il n'y ait pas
de restrictions concernant les composants plastiques utilisés
dans le systeme Tevadaptor.
« Pour I'Adaptateur de Seringue Verrouillé : une fois la seringue
connectée a I'Adaptateur de Seringue Verrouillé, elle ne pourra
pas étre déconnectée.

Les composants du systéme sont :
Convertisseur 13 mm

Adaptateur de Flacon 20 mm

Adaptateur de Flacon 28 mm

Adaptateur de Flacon 32 mm

Adaptateur de Seringue

Adaptateur de Seringue Verrouillé
Adaptateur de Poche pour connexion luer (male ou femelle)
Adaptateur de Poche pour connexion spike
Ligne de perfusion (avec bouchon)
Adaptateur Luer Lock

Pour la procédure d'instillation vésicale

Remarques :

Utiliser le cathéter urinaire a raccord luer lock. (Oc)

1. Une fois le cathéter (Oa) inséré dans |'urétre,
connecter I'Adaptateur Luer Lock Tevadaptor (Ob)
dans l'arrivée luer lock du cathéter. (Oc)

2. Fixer I'Adaptateur de Seringue Tevadaptor (Od)
ala seringue (Oe) et I'Adaptateur de Flacon
Tevadaptor au flacon de médicament.

Prélever la quantité de médicament requise apres
avoir enclenché ensemble les deux unités montées.

3. Déconnecter I'Adaptateur de Seringue
Tevadaptor de I'Adaptateur de Flacon et
enclencher le montage seringue - adaptateur de
seringue sur I'Adaptateur Luer Lock Tevadaptor.

4. Injecter le médicament dans la vessie.

5. Déconnecter délicatement I'Adaptateur de Seringue
de I'Adaptateur Luer Lock.

6. A lafin du traitement, oter le cathéter sans
déconnecter 0.2.
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TEVADAPTOR® systeem met TOXI-GUARD - filter voor
bereiding en toediening van (intraveneuze) geneesmiddelen.

GEBRUIKSAANWIZING

1. Verwijder het beschermkapje van de vial. (A)

2.Zet de ampul op een vlak oppervlak (B), steek de spike van de Vial Adaptor
in het midden van het rubber dopje, waarbij u de spike loodrecht op het
oppervlak van het rubber dopje houdt. (Ba)
Gebruik voor ampullen van 13 mm eerst de Vial Converter.

Zet de Vial Converter van 13 mm op een vlak oppervlak, waarbij u de ampul omkeert

en deze in de omvormer duwt (C), en sluit daarna de 20 mm Vial Adaptor.
Gebruik voor ampullen van 20 mm de 20 mm Vial Adaptor .
Gebruik voor ampullen van 28 mm de 28 mm Vial Adaptor .
Gebruik voor ampullen van 32 mm de 32 mm Vial Adaptor .
3. Draai de Injectiespuit Adaptor op een luer-lock injectiespuit. (D)
4. Prik met de Verbindingsset/ Spikepoort Adaptor/ Infuusset de spikepoort van
de infuuszak aan en ontlucht de Verbindingsset/ Infuusset en sluit de klem van
de set of sluit de klem van de Spikepoort Adaptor. (E)
(Stap 4 is niet van toepassing bij het bereiden van een injectie in een injectiespuit).

5.1 Voor bereiding van een intraveneuze injectie (oplossing)

a) Verwijder het beschermkapje van de Vial Adaptor. (F)

b) Sluit de Injectiespuit Adaptor aan op de Vial Adaptor (Ga), keer het geheel
om en trek de gewenste hoeveelheid geneesmiddel op. (Gb)
(Ontlucht indien nodig de injectiespuit door de plunjer voorzichtig in te
drukken totdat u weerstand begint te voelen.
Druk niet te hard want dat kan het membraan verstoppen).

¢) Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor rustig van de Vial Adaptor door de vleugels
in te drukken. Laat hierbij de veer van de Injectiespuit Adaptor de onderdelen
langzaam uit elkaar drukken.
(Als slechts een gedeelte van de inhoud van de vial is gebruikt: plaats het
beschermkapje terug op de Vial Adaptor en bewaar de vial voor later gebruik). (H)

5.2 Voor reconstitutie (poeder voor oplossing voor injectie) en bereiding
van een intraveneuze injectie
a) Verwijder het beschermkapje van de Vial Adaptor. (F)
b) Trek de gewenste hoeveelheid oplosmiddel op uit een vial (i) of een infuuszak (ii).
i. Klik een nieuwe Vial Adaptor op de vial met oplosmiddel, sluit de
Injectiespuit Adaptor aan en trek het oplosmiddel op uit de vial (la), of
ii. Sluit de Injectiespuit Adaptor aan op de Verbindingsset/ Spikepoort Adaptor/
Infuusset en trek de gewenste hoeveelheid oplosmiddel op uit de infuuszak. (Ib)
¢) Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor rustig
i. van de Vial Adaptor, of
ii van de Verbindingsset/ Spikepoort Adaptor/ Infuusset
door de vleugels in te drukken. Laat hierbij de veer van de Injectiespuit Adaptor
de onderdelen langzaam uit elkaar drukken.
d) Sluit de Injectiespuit Adaptor aan op de Vial Adaptor op de geneesmiddel-vial,
injecteer het oplosmiddel en los het geneesmiddel op. (J)
e) Keer het geheel om en trek de gewenste hoeveelheid geneesmiddel op in de
injectiespuit. (K)
(Ontlucht indien nodig de injectiespuit door de plunjer voorzichtig in te drukken
totdat u weerstand begint te voelen.
Druk niet te hard want dat kan het membraan verstoppen).
f) Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor rustig van de Vial Adaptor (zie 5.2.c).
Als slechts een gedeelte van de inhoud van de vial is gebruikt: plaats het
beschermkapje terug op de Vial Adaptor en bewaar de Vial Adaptor met de vial in
verticale positie voor later gebruik. (H).
6. Sluit de Injectiespuit Adaptor aan op de Verbindingsset/ Spikepoort Adaptor/
Infuusset en injecteer het geneesmiddel in de infuuszak. (L)
Spoel de spike en de Injectiespuit Adaptor door 2-3 ml oplossing uit de zak te
trekken en weer te injecteren.

7. Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor rustig van de
Verbindingsset/Spikepoort Adaptor/ Infuusset. (Zie 5.2.c).

8 a). Lever de zak met het bereide geneesmiddel af aan de

betreffende afdeling van het ziekenhuis. (M)

b) Alternatieve procedure (voor bereiding van een injectie
in injectiespuit). (Stap 4 is niet van toepassing).
Na stap 5 het beschermkapje terugplaatsen op de
Injectiespuit Adaptor en zo afleveren aan de betreffende
afdeling van het ziekenhuis voor toediening van de
intraveneuze injectie.

9. Sluit voor een push- of bolusinjectie de Luer Lock Adaptor (N)
aan op de vrouwelijke luer-lock aansluiting (bijv. driewegkraan)
op het toedieningssysteem. Sluit de lijn naar de iv canule.
Ontlucht de driewegkraan en de Luer Lock Adaptor
door een lege injectiespuit met Injectiespuit Adaptor aan
te koppelen en 1-2 ml oplossing op te trekken.

Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor van de Luer Lock Adaptor
en sluit het toedieningssysteem boven het bijspuitpunt.

Dien het geneesmiddel toe door de met geneesmiddel
gevulde injectiespuit met Injectiespuit

Adaptor op de Luer Lock Adaptor aan te sluiten en het
geneesmiddel te injecteren.

WAARSCHUWINGEN

+ Houd bij het vullen van de vial deze nooit op de kop.

« Bij herhaaldelijk gebruik van de vial moet de Vial Adaptor met
de vial in verticale positie bewaard worden.

« De Injectiespuit Adaptor is bedoeld voor gebruik met
luer-lock injectiespuiten.

« Wanneer de Injectiespuit Adaptor opniew gebruikt wordt,
ontkoppel deze dan niet van de injectiespuit en gebruik
deze uitsluitend voor het zelfde geneesmiddel.

+ Gebruik het systeem niet voor 13mm vials met
GEVRIESDROOGD geneesmiddel.

« Verwijder de Flow Stop niet van de Verbindingsset of de
Infuusset, tenzij bij het aansluiten op het toedingssysteem
of de patiént .

+ Haal de Vial Adaptor niet van de vial af.

+ Niet gebruiken voor geneesmiddelen die N,N-dimethylacetamide
bevatten (zoals amsacrine of busulfan).

« De Vial Adaptor kan met de meeste geneesmiddelen tot zeven
dagen gebruikt worden.
Het gebruik van de ampuladapter is beperkt tot 72 uur met
geneesmiddelen die een combinatie van de volgende
bestanddelen bevatten:
1) Polysorbaat 80 en Ethanol
2) Ethanol en Cremophor zoals: macrogol-glycerol-ricinoleaat /

Poloxyl 35-ricinusolie (bijvoorbeeld: Etoposide en paclitaxel)

« Het verwijderen van alle gebruikte materialen dient te gebeuren
conform de ter plaatse geldende voorschriften voor het
omgaan met risicovolle geneesmiddelen.

+ De septa van de afzonderlijke componenten mogen tot tien
keer aangeprikt worden.

« Hergebruik van hulpmiddelen bestemd voor eenmalig gebruik
veroorzaakt een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker.
Het kan leiden tot contaminatie en/of storingen in de werking.

Contaminatie en/of slechte werking van het hulpmiddel kan leiden

tot letsel, ziekte of dood van de patiént.

Qo

« Het Tevadaptor systeem bevat de volgende materialen:
ABS, polyisopreen, polycarbonaat, PVC-DEHP-vrij

« Alvorens het Tevadaptor systeem te gebruiken, gelieve de
informatiefolder van het geneesmiddel te raadplegen,
om na te zien dat er geen beperkingen zijn betreffende de
plastic onderdelen gebruikt in het Tevadaptor systeem.

« Voor de Syringe Adaptor Lock:
wanneer de naald verbonden is met de Syringe Adaptor Lock,
kan deze niet meer worden losgekoppeld

Systeem onderdelen:

13 mm Vial Converter

20 mm Vial Adaptor

28 mm Vial Adaptor

32 mm Vial Adaptor
Injectiespuit Adaptor
Syringe Adaptor Lock
Verbindingsset (met Flow Stop)
Spikepoort Adaptor
Infuusset (met Flow Stop)
Luer Lock Adaptor

Voor blaasinstillatie-procedure

Opmerkingen:

1.Gebruik een blaascatheter met luer-lock. (Oc)

Breng de catheter in de urethra (Oa) en sluit daarna de
Luer Lock Adaptor (Ob) aan op de luer-ock ingang van
de catheter. (Oc)

2. Draai de Injectiespuit Adaptor (Od) op de injectiespuit (Oe)
en de klik de Vial Adaptor op de vial met het geneesmiddel.
Trek de gewenste hoeveelheid geneesmiddel op uit de vial
nadat u de twee gemonteerde delen aan elkaar heeft geklikt.

3. Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor van de Vial Adaptor en
klik de injectiespuit-met-Injectiespuit Adaptor op de
Luer Lock Adaptor.

4. Dien het geneesmiddel toe in de blaas.

5. Ontkoppel de Injectiespuit Adaptor rustig van de
Luer Lock Adaptor.

6. Verwijder de catheter na voltooiing van de behandeling
zonder de Luer Lock Adaptor te ontkoppelen.
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TEVADAPTOR” Sistema per ricostituzione e
somministrazione di farmaci con filtro TOXI-GUARD®

ISTRUZIONI D'USO
. Togliere il tappo di sicurezza dal flacone. (A)
Mantenere il flacone su una superficie piatta (B), inserire I'estremita
dell'adattatore per flacone al centro del tappo di gomma, mantenendo
I'estremita perpendicolare alla superficie del tappo. (Ba)
Per i flaconi da 13 mm, usare per prima cosa un convertitore per flacone. Posizionare
il convertitore per flacone da 13 mm su una superficie piatta, capovolgendo il flacone
e premendo nel convertitore (C), quindi collegare |'adattatore per flacone da 20 mm.
Per i flaconi da 20 mm, usare I'adattatore per flacone da 20 mm.
Per i flaconi da 28 mm, usare I'adattatore per flacone da 28 mm.
Per i flaconi da 32 mm, usare I'adattatore per flacone da 32 mm.
. Connettere |'adattatore di siringa (Syringe Adaptor) ad una siringa luer lock. (D)
. Connettere I'adattatore di sacca/set di infusione
alla via di somministrazione di una sacca per infusione,
eseguire il priming del set di collegamento/set di infusione e clampare,
oppure clampare I'adattatore per sacca. (E) (Questo step non si applica in caso
di sommistrazione diretta del farmaco da siringa).

o=

Hw

5.1 Somministrazione di farmaci gia in soluzione

a) Togliere il tappo di sicurezza dall’ adattatore di flacone. (F)

b) Connettere I'adattatore di siringa all’ adattatore di flacone (Ga)
capovolgere e prelevare la quantita di soluzione desiderata. (Gb)
(Se necessario, eliminare I'aria dalla siringa spingendo
leggermente lo stantuffo orientandolo dal basso verso I'alto,
fino ad avvertire una resistenza.

Non spingere troppo forte, in quanto la membrana potrebbe essere ostruita).
¢) Sconnettere delicatamente I'adattatore per siringa

dall" adattatore per flacone agendo sulle alette

e consentendo alla molla dell’ adattatore per siringa

di spingere lentamente i componenti, allentandoli. (H)

5.2 Ricostituzione (da polvere per iniezione) e somministrazione di farmaci
a) Togliere il tappo di sicurezza dall’ adattatore di flacone (F)
b) Prelevare la quota desiderata di diluente dal flacone (i) o
dalla sacca (ii):
i. connettere un secondo adattatore di flacone sul flacone di diluente
poi connetterlo all’ adattatore di siringa e prelevare il diluente dal flacone (la) o
ii. Connettere I'adattatore per siringa all'adattatore di sacca/set di
infusione e prelevare la quantita necessaria di diluente dalla sacca. (Ib)
) Sconnettere delicatamente I'adattatore per siringa
i. dall’ adattatore di flacone o
ii. dall' adattatore di sacca/set di infusione agendo sulle alette e
consentendo alla molla dell'adattatore per siringa di spingere
lentamente i componenti, allentandoli.
d) Connettere I'adattatore di siringa all’ adattatore di flacone
fissato al flacone del farmaco ed iniettare il diluente per sciogliere il farmaco. (J)
e) Capovolgere e aspirare il volume desiderato di farmaco cosi diluito nella siringa. (K)
(Se necessario, eliminare I'aria dalla siringa spingendo leggermente lo
stantuffo orientandolo dal basso verso I'alto, fino ad avvertire una resistenza.
Non spingere troppo forte, in quanto la membrana potrebbe essere ostruita).
f) Staccare delicatamente I'’Adattatore per Siringa dall’ Adattatore per Flacone
(vedere 5.2.c). Flacone parzialmente pieno: rimettere il tappo
sull’Adattatore per Flacone e mettere I'’Adattatore per Flacone e il Flacone
solo in posizione perpendicolare, per uso futuro. (H)
6. Collegare I'adattatore per siringa all'adattatore di sacca/set
di infusione e iniettare il farmaco nella sacca. (L)
Risciacquare la punta e I'adattatore per siringa aspirando
2-3 ml di soluzione dalla sacca e quindi reiniettarli.

7. Sconnettere delicatamente |'adattatore per siringa
dall'adattatore di sacca/set di infusione. (Vedere 5.2.c)
8.a) Consegnare la sacca con il farmaco ricostituito al
reparto ospedaliero. (M)
b) Modalita alternativa (Preparazione di siringa)
(Fase 4 non applicabile).
Modalita di utilizzo alternativa: dopo lo step finserire il
tappo di sicurezza all adattatore di siringa e inviare in reparto.
9. Per I'iniezione del bolo, connettere I'adattatore Luer Lock (N)
al connettore Luer femmina (es. rubinetto) sul set di infusione.
Chiudere la linea verso la cannula IV.
Preparare il rubinetto e I'adattatore Luer Lock collegando
una siringa vuota con |'adattatore per siringa e
prelevando 1-2 ml di soluzione.
Sconnettere |'adattatore per siringa dall’adattatore Luer Lock
e chiudere la linea IV a monte della porta di iniezione.
Somministrare il farmaco collegando la siringa che lo contiene,
con il suo adattatore, all'adattatore Luer Lock e quindi
iniettare il farmaco.

AVVERTENZE

+ Non riempire il flacone capovolto.

+ In caso di uso ripetuto del flacone, I’Adattatore per Flacone
e il Flacone devono essere messi solo in posizione perpendicolare.

« L'adattatore di siringa & compatibile con siringhe luer lock.

« Nel caso di riutilizzo, I'adattatore di siringa, non deve essere
disconnesso dalla siringa e deve essere riutilizzato
con lo stesso farmaco.

« Non utilizzare con flaconi di farmaco LIOFILIZZATO
con tappo da 13 mm.

« Non rimuovere il dispositivo di arresto del flusso (Flow Stop)
dal set di collegamento o dal set di infusione, salvo quando
collegato al set di somministrazione o al paziente.

+ Non rimuovere I'adattatore per flacone dal flacone

+ Non utilizzare con farmaci contenenti N,N-Dimetilacetamide
(Amsacrin o Busulfan)

« Vial Adaptor puo essere utilizzato fino a un massimo di 7 giorni con

la maggior parte dei farmaci.

L'utilizzo di Vial Adaptor ¢ limitato a 72 ore con farmaci che
contengono una combinazione dei seguenti ingredienti:

1) Polisorbato 80 ed Etanolo

2) Etanolo e Cremophor, come: macrogolglicerolo ricinoleato/olio di

ricino Poliossile 35 (per esempio: Etoposide e paclitaxel)

« Lo smaltimento dei componenti deve avvenire in base
ai regolamenti e procedure locali relativi alla manipolazione
dei farmaci pericolosi.

« | setti dei singoli componenti sono perforabili fino a dieci volte.

« L'uso ripetuto di dispositivi destinati a un solo uso crea un rischio
potenziale per il paziente o I'utente. Puo portare a contaminazione
e/o aunindebolimento della capacita funzionale.

La contaminazione e/o la funzionalita limitata del dispositivo
possono causare ferite, malattie o morte del paziente.

an

« I sistema Tevadaptor contiene i materiali seguenti: ABS,
Polyisoprene,
Policarbonato, privo di PVC-DEHP

« Prima di usare il sistema Tevadaptor vedere il foglietto
illustrativo del farmaco per controllare che non ci siano
limitazioni relative alle componenti di plastica usate nel
sistema Tevadaptor.

+ Per la Syringe Adaptor Lock: Una volta collegata la siringa
alla Syringe Adaptor Lock, questa non puo essere
scollegata

Componenti del sistema:

Convertitore per flacone da 13 mm

Adattatore per flacone da 20 mm

Adattatore per flacone da 28 mm

Adattatore per flacone da 32 mm

Adattatore per siringa

Syringe Adaptor Lock

Set di collegamento (con tappo di interruzione flusso)
Adattatore per sacca

Set di infusione (con tappo di interruzione flusso)
Adattatore Luer Lock

Procedura per Instillazioni Vescicali

Note:

Utilizzare un catetere urinario Luer Lock. (Oc)

1. Dopo l'inserimento del catetere (Oa) nell'uretra,
connettere |'adattatore Luer Lock Tevadaptor (Ob)
all'attacco Luer Lock del catetere. (Oc)

2. Collegare 'adattatore per siringa Tevadaptor (Od)
alla siringa (Oe) e I'adattatore per flacone Tevadaptor
al flacone del farmaco.

Aspirare la quantita necessaria di farmaco dopo aver
collegato saldamente le unita assemblate.

3. Sconnettere I'adattatore per siringa Tevadaptor
dall'adattatore per flacone e connettere saldamente il
gruppo siringa/adattatore siringa all'adattatore
Luer Lock Tevadaptor.

4. Erogare il farmaco nella vescica.

5.Sconnettere delicatamente I'adattatore per siringa
dall'adattatore Luer Lock.

6. Una volta completato il trattamento, rimuovere il
catetere senza sconnettere I'adattatore Luer Lock.
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TEVADAPTOR"® System for lakemedelsberedning och-
administrering med TOXI-GUARD -filter

BRUKSANVISNING

1. Avldgsna skyddslocket frén injektionsflaskan. (A)

2. Stéll injektionsflaskan pa en jamn yta (B), for in spetsen pa Vial Adaptor i mitten
pa gummiproppen, medan du haller spetsen lodrétt i forhallande till
gummiproppens yta. (Ba)

For 13 mm-injektionsflaskor, anvander du forst Vial omvandlare.

Stall 13 mm-Vial omvandlare pa en jamn yta, vand injektionsflaskan upp och
ner och for in den i konverteraren (C), och anslut sedan 20 mm-Vial Adaptor.
For 20 mm-injektionsflaskor, anvander du 20 mm-Vial Adaptor.

For 28 mm-injektionsflaskor, anvander du 28 mm-Vial Adaptor.

For 32 mm-injektionsflaskor, anvander du 32 mm-Vial Adaptor.

3. Koppla Sprut Adaptorn till en luer lock spruta.(D)

4. Koppla Tevadaptors Infusionsset, Connecting set eller Spike Port Adaptor
till infusionspasen. Fyll Infusionsset och Connecting set med infusionsvétska. (E)
(Steg 4 ér inte nddvandigt vid beredning av injektionssprutor).

5.1 Beredning av injektionsldsning

a) Avldgsna skyddshattan pa Vial Adaptorn. (F)

b) Anslut Sprut Adaptorn till Vial Adaptorn (Ga).
Vénd upp och ner pa injektionsflaskan och dra upp 6nskad méngd
Injektionsvatska (Gb). (Eventuell luft avldgsnas ur sprutan genom att trycka
pa kolven forsiktigt i upp och nedvént lage.)

) Koppla forsiktigt bort Sprut Adaptorn fran Vial Adaptorn genom att
kldmma ihop vingarna sa att Sprut Adaptorn sakta trycker isdr komponenterna.
(For injektionsflaska som ska anvandas igen, satt tillbaka skyddshattan pa
Vial Adaptorn och forvara injektionsflaskan staende).(H)

5.2 Beredning av injektionssubstans
a) Avldgsna skyddshattan pa Vial Adaptorn .(F)
b) Dra upp 6nskad méangd vétska fran en injektionsflaska (i)
eller en infusionspase (ii)
i. Dra upp vatska fran injektionsflaskan och koppla dérefter
en Sprut Adaptor pa sprutan (la), eller
i. Anslut Sprut Adaptorn till Infusionsset, Connecting set eller Spike Port Adaptor
och dra ut vatska ur pasen. (Ib)
¢) Koppla forsiktigt bort Sprut Adaptorn
i. frdn Vial Adaptorn, eller
ii. fran Infusionsset, Connecting set eller Spike Port Adaptor genom att kiamma
ihop vingarna sé att Sprut Adaptorn sakta trycker isar komponenterna.
d) Anslut Sprut Adaptorn till Vial Adaptorn pé injektionsflaskan
med ldkemedlet, spruta in vétskan och 16s upp lakemedlet.(J)
) Vand upp och ner pd injektionsflaskan och dra upp énskad
méngd lakemedel i sprutan.(K) (Eventuell luft avidgsnas ur sprutan
genom att trycka pa kolven forsiktigt i upp och nedvant lage.)
f) Koppla varsamt isdr Sprut Adaptorn fran Vial Adaptorn (se 5.2.c).
Halvfull injektionsflaska: sétt pa skyddslocket pé Vial Adaptorn och stéll den &
injektionsflaskan i lodrétt ldge, for vidare anvéndning. (H)
6. Anslut Sprut Adaptorn till Infusionsset, Connecting set eller Spike Port Adaptor
och spruta in lakemedlet i pasen. (L)
Skolj Adaptorns port och Sprut Adaptorn genom
att suga ut 2-3 ml [6sning ur pasen och spruta in pa nytt
(géller endast da sma volymer tillsétts).
7. Koppla forsiktigt bort Sprut Adaptorn frén Infusionsset, Connecting set eller
Spike Port Adaptor (se 5.2.c).

8.a) Leverera pésen eller sprutan med det beredda lakemedlet till
sjukhusavdelningen. (M)
b) Alternativt satt (beredning av spruta)
(Steg 4 ér inte tillampligt)
Efter steg 5, satt pa skyddshéttan pa Sprut Adaptorn
och transportera den till patienten for bolus injektion.
9.Vid bolusinjektion ska Luer- lock Adaptorn (N)
anslutas till luer-honkopplingen pé infusionssatsen.
Administrera lakemedlet genom att ansluta en
lakemedelsfylld spruta med Sprut Adaptor till
Luer-lock Adaptorn och spruta in lakemedlet.

VARNING
« Flaskan far aldrig fyllas i upp och nedvént lage.
«Vid upprepad anvéandning av injektionsflaskan,
skall Vial Adaptorn & flaskan bara stéllas i ett lodrétt lage.
« Sprut Adaptorn ar konstruerad for att anvandas
tillsammans med luer lock sprutor.
« Om Sprut Adaptorn ateranvands, koppla inte isar den
fran sprutan och anvénd den bara tillsammans med
samma lakemedel.
« Anvéands inte till flaskor innehallande frystorkat ldkemedel
med 13 mm kapsyl.
« Flodesstoppet far ej avldgsnas fran Connecting set eller
Infusions set utom vid anslutning till intravends infart.
«Vial Adaptorn far ej avldgsnas fran flaskan.
« Fér ej anvdndas med ldkemedel som innehaller
N,N-dimetylacetamid (t.ex. amsacrin eller busulfan).
«Vial-adaptern kan anvéndas upp till 7 dagar tillsammans med
de flesta lakemedel.
Anvéndning av Vial-adaptern dr begransad till 72 timmar
med ldkemedel som innehaller en kombination av féljande
ingredienser:
1) Polysorbat 80 och Etanol
2) Etanol och Cremophor sasom: Makrogolglycerolricinoleat/
Poloxyl 35 Ricinolja (till exempel: Etoposide och paklitaxel)
« Kassering av komponenter skall ske i enlighet med lokala
regler och procedurer for hantering av riskfyllda likemedel.
« Enskilda membran pa komponenter kan
genomstickas upp till tio ganger.
« Ateranvandning av engéngsartiklar skapar en potentiell
risk for patienten eller anvéndaren.
Det kan leda till kontamination och/eller fsrminskad funktionell
férmaga som kan leda till skada,
sjukdom eller dodsfall hos patienten.

€

« Tevadaptor systemet innehaller foljande &mnen:
ABS, Polyisopren, Polycarbonate, PVC-DEHP-fria

«Var god kontrollera medicin bruksanvisningscirkuldret, innan
andvéandningen av Tevadaptor systemet, att inga restriktioner
existerar betraffande plastbestandsdelarna som &r del av
Tevadaptor systemet.

« For Syringe Adaptor Lock:
Nér sprutan har anslutits till Syringe Adaptor Lock kan den inte
kopplas bort

Systemets delar:

13mm Vial omvandlare

20mm Vial Adaptor

28mm Vial Adaptor

32mm Vial Adaptor

Sprut Adaptor

Syringe Adaptor Lock
Connecting set (med flodesstopp)
Spike Port Adaptor
Infusionsset (med flodesstopp)
Luer Lock Adaptor

For blasinstillation
Anvénd urinkateter med Luer Lock. (Oc)
1. For in katetern (Oa) i urinréret och anslut sedan
Luer Lock Adaptor (Ob) till kateterns
Luer-lockdel. (Oc)
2. Montera Sprut Adaptorn (Od)
pa sprutan (Oe) och Vial Adaptorn pa
lakemedelsflaskan.
Sug ut den dnskade méangden lakemedel efter att de bada
enheterna har monterats ihop.
3. Koppla loss Sprut Adaptorn fran Vial Adaptorn och
Satt fast sprutan med Sprut Adaptorn pa Luer Lock Adaptor
4. Tillfor Iakemedlet till urinblasan.
5. Koppla forsiktigt loss Sprut Adaptorn fran Luer Lock Adaptor
6. Avldgsna katetern utan att koppla loss Luer Lock Adaptor
nar behandlingen ar avslutad.
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TEVADAPTOR® Sistema de reconstituicdo do
medicamento e de transferéncia com TOXI-GUARD®

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Remover a tampa protectora do frasco. (A)

2. Manter o frasco sobre uma superficie plana (B), introduzir o espigéao do Vial Adaptor

no centro do batente de borracha, mantendo o espigao na perpendicular
relativamente a superficie do batente. (Ba)

Para frascos de 13 mm, utilizar primeiro o Vial Converter.

Colocar o Vial converter de 13 mm sobre uma superficie plana, invertendo o frasco

e pressionando contra o Converter (C) e, em seguida, ligar o Vial Adaptor de 20 mm.

Para frascos de 20 mm, utilizar o Vial Adaptor de 20 mm.
Para frascos de 28 mm, utilizar o Vial Adaptor de 28 mm.
Para frascos de 32 mm, utilizar o Vial Adaptor de 32 mm.

3. Ligar uma seringa luer lock ao Syringe Adaptor. (D)

4. Introduzir o espigao do Connecting Set/ Spike Port Adaptor / Infusion Set
no canal de acesso do saco de perfuséo, purgar o Connecting Set/
Infusion Set e fechar, ou fechar o Spike Port Adaptor. (E)
(0 passo 4 ndo é aplicavel sempre que o farmaco é dispensado na seringa).

5.1 Para transferéncia do farmaco (Solugéo)

a) Remover a tampa protectora do Vial Adaptor. (F)

b) Encaixar o Syringe Adaptor no Vial Adaptor (Ga),
inverter e retirar o volume de solucao desejado. (Gb)
(Se necessario, remova o ar da seringa empurrando suavemente o émbolo
na direccdo contrdria, até sentir resisténcia.
N&o empurre com forca para evitar perfurar a membrana).

¢) Desencaixar suavemente o Syringe Adaptor do Vial Adaptor prendendo
as abas e permitindo que o Syringe Adaptor salte, afastar suavemente
0s componentes.
(Utilizagao parcial do frasco: tapar o Vial Adaptor e
guardar o frasco para posterior utilizacao). (H)

5.2 Para a reconstituigdo (p6 para solugao injectavel) e transferéncia do farmaco

a) Remover a tampa protectora do Vial Adaptor. (F)

b) Extrair a quantidade desejada de solvente do frasco para injectaveis
(i) ou do saco de perfusao (ii)

i. Colocar novo Vial Adaptor no frasco-ampola com
solvente, encaixar o Syringe Adaptor e extrair o solvente
do frasco para injectaveis (la), ou

ii. Encaixar o Syringe Adaptor no Connecting Set/ Spike Port Adaptor
Infusion Set e retirar do saco de perfusdo a quantidade desejada de
solvente. (Ib)

¢) Desencaixar suavemente o Syringe Adaptor
i. do Vial Adaptor, ou
ii. do Connecting Set/ Spike Port Adaptor / Infusion Set, prendendo as abas

e permitindo que o Syringe Adaptor salte, afastar lentamente os componentes.

d) Encaixar o Syringe Adaptor no Vial Adaptor do frasco con tendo o farmaco,
injectar o solvente e dissolver o farmaco. (J)

e) Inverter e retirar o volume desejado do frasco para a seringa. (K)

(Se necessario, remova o ar da seringa empurrando suavemente o émbolo
na direccdo contréria, até sentir resisténcia .
Nao empurre com forca para evitar perfurar a membrana)

f) Desencaixar suavemente o Syringe Adaptor do Vial Adaptor (ver seccao 5.2.c).
Utilizagao parcial do frasco: Recolocar o Vial Adaptor e colocar o Frasco com o
Vial Adaptor apenas na posicao prependicular, para futuras utilizagoes. (H).

6. Encaixar o Syringe Adaptor no Connecting Set/ Spike Port Adaptor/Infusion
Set e injectar o farmaco no saco de perfusdo. (L)

Lavar o espigéo e o Syringe Adaptor retirando 2-3 ml
da solucdo do saco de perfuséo e injectar novamente.

7. Desencaixar o Syringe Adaptor do Connecting Set/

Spike Port Adaptor / Infusion Set. (Ver 5.2.c)

8. a) Enviar o saco de perfusao com o fdrmaco reconstituido

para o local de administracao. (M)
b) Modo alternativo (Farmaco dispensado na seringa
0 passo 4 nao é aplicavel)
Apds o passo 5, tapar o Syringe Adaptor e enviar para o
local de administracéo.

9. Para injeccao de pressdo / bdlus, ligar o Luer Lock Adaptor (N)

aligagao luer fémea (por ex., valvula reguladora)

do sistema de infusdo. Fechar a linha em direccéo a canula
intravenosa (IV). Purgar a vélvula reguladora e o

Luer Lock Adaptor ligando uma seringa vazia com

Syringe Adaptor e retirar 1-2 ml de solucdo

Desencaixar o Syringe Adaptor do Luer Lock Adaptor e
fechar a linha intravenosa (IV) da porta de injeccdo.
Administrar o formaco ligando a seringa cheia de farmaco
com Syringe Adaptor ao Luer Lock Adaptor e injectar.

PRECAUCOES

«Nao encher o frasco numa posigao invertida

« Em caso de utilizagéo repetida do frasco,

o Vial Adaptor e o Frasco devem ser colocados apenas
em posi¢ao perpendicular.

- O Syringe Adaptor esta desenhado para ser utilizado com
seringas luer lock.

« Se reutilizar o Syringe Adaptor, ndo desligar da seringa
e utilizar apenas para o mesmo farmaco.

+ Néo utilizar em frascos de 13 mm de farmaco liofilizado.

«Nao remover o sistema de interrupcao
do fluxo do Connecting Set or Infusion Set excepto quando
estabelecer uma ligacdo ao sistema de administracdo ou ao doente

«Nao remover o Vial Adaptor do frasco.

+ Nao utilizar com medicamentos contendo
N,N-Dimetilacetamida (como amsacrina ou busulfan)

« O Vial Adaptor pode ser utilizado até 7 dias com a maior parte
dos medicamentos.

A utilizacdo do Vial Adaptor esta limitada a 72 horas no caso de
medicamentos que contenham uma combinacao dos
seguintes ingredientes:

1) Polisorbato 80 e Etanol

2) Etanol e Cremofor, tais como: Ricinoleato de macrogolglicerol /

Oleo de Ricino de Polietilenoglicol 35 (por exemplo:
Etoposido e paclitaxel)

+ A eliminagdo de todos os componentes usados devera
fazer-se de acordo com os procedimentos locais normais
para o manuseamento de farmacos perigosos.

+ Os septos individuais do componente podem ser
perfurados até dez vezes.
instrucoes do fabricante do medicamento.

« A reutilizacao de dispositivos de utilizagdo Unica podem
originar potenciais riscos para o utilizador e para o doente.
Pode conduzir a contaminacao e/ou faléncia da
funcionalidade do dispositivo. Contaminagao e
funcionalidade limitada do dispositivo podem provocar danos,
doenca ou morte do doente.

+ O sistema Tevadaptor contém os seguintes materiais:

ABS, Polisopreno, Policarbonato, PVC livre de DEHP.

« Antes de utilizar o sistema Tevadaptor, consulte o
folheto de informagéo sobre o remédio, para descartar
a existéncia de restri¢des sobre os componentes
plasticos utilizados no sistema Tevadaptor.

+Para o Syringe Adaptor Lock:

Apos a seringa estar encaixada no Syringe Adaptor Lock,
nao é possivel remové-la

Componentes do Sistema:

Vial Converter para frascos de 13 mm
Vial Adaptor de 20 mm

Vial Adaptor de 28 mm

Vial Adaptor de 32 mm

Syringe Adaptor

Syringe Adaptor Lock

Connecting set (com vélvula reguladora)
Spike Port Adaptor

Infusion Set (com vélvula reguladora)
Luer Lock Adaptor

Para o procedimento de instilacdo na bexiga

Notas:

Utilizar o cateter urindrio com fecho luer. (Oc)

. Depois de inserir o cateter (Oa) na uretra
ligar o Tevadaptor Luer Lock Adaptor (Ob)
na entrada do fecho luer do cateter (Oc)

. Encaixar o Tevadaptor Syringe Adaptor (Od)
na seringa (Oe) e o Tevadaptor Vial Adaptor no frasco
do farmaco. Retirar a quantidade necessaria de farmaco
depois de encaixar ambas as unidades montadas.

. Retirar o Tevadaptor Syringe Adaptor do Vial Adaptor e
ligar a seringa Syringe Adaptor ao
Tevadaptor Luer Lock Adaptor.

. Administrar o farmaco na insert a bexiga.

. Desencaixar suavemente o Syringe Adaptor do

Luer Lock Adaptor

Quando terminar o tratamento, remover o cateter sem

desencaixar o Luer Lock Adaptor tratamento.

[N w N

o
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TEVADAPTOR® Sistema de reconstitucion de farmaco
y transferencia con filtro TOXI-GUARD®

INSTRUCCIONES DE USO

N —

Hw

5.

. Retire el tapdn protector del vial. (A)
. Mantenga el vial en una superficie plana (B), inserte la punta deladaptador vial

en el centro del tapdn protector, manteniendo la punta en posicion
perpendicular al tapdn protector. (Ba)

Para viales de 13 mm, utilice el convertidor vial primero.

Ubique el convertidor vial de 13 mm

en una superficie plana, invirtiendo el vial y presionando sobre el convertidor (C),
luego conecte el adaptador vial de 20 mm.

Para viales de 20 mm, utilizar un adaptador vial de 20 mm.

Para viales de 28 mm, utilizar un adaptador vial de 28 mm.

Para viales de 32 mm, utilizar un adaptador vial de 32 mm.

. Conecte el adaptador de jeringas a una jeringa con cono luer. (D)
. Pinche el juego de conexién / adaptador de pua para conector /

juego de infusién en el conector de una bolsa de infusién y purgue
el juego de conexidn / juego de infusion y asegurelo o asegure el
adaptador de pua para conector. (E)

(el paso 4 no es aplicable para la reconstitucion en jeringa).

1 Transferencia del farmaco (solucion de farmaco)

a) Retire el tapon protector del adaptador de viales.(F)
b) Conecte el adaptador de jeringas al adaptador de viales,(Ga)

invierta y extraiga el volumen de medicamento deseado.(Gb)

(Si es necesario, quite el aire de la jeringa presionando con cuidado
el émbolo en sentido inverso, hasta que empiece a notar resistencia.
No presione con fuerza, la membrana podria estar atascada).

¢) Desconecte con cuidado el adaptador de jeringas del adaptador de viales

5.

apretando los lados y permitiendo que el muelle del adaptador de jeringa
separe lentamente los componentes. (vial utilizado parcialmente:
cierre el adaptador de viales y guardelo para utilizarlo en otro momento).(H)

2 Reconstitucion (polvo para inyectable) y transferencia de farmaco

a) Retire el tapon protector del adaptador de viales. (F)
b) Extraiga la cantidad de diluyente deseada de un vial (i) o una bolsa (ii)

i. Conecte hasta que haga clic un adaptador de viales
nuevo al vial de diluyente; conecte el adaptador de jeringas y
extraiga el diluyente del vial(la); o

ii. Conecte el adaptador de jeringas al juego de conexion /
adaptador de ptia para conector/ juego de infusién y extraiga
de la bolsa la cantidad deseada de diluyente. (Ib)

¢) Desconecte con cuidado el adaptador de jeringas

i. del adaptador de viales o
ii. del juego de conexion / adaptador de pua para conector /
juego de infusion apretando los lados y permitiendo que el
muelle del adaptador de jeringas separe lentamente los componentes.

d) Conecte el adaptador de jeringas al adaptador de viales

presente en el vial del farmaco, inyecte el diluyente y disuelvael farmaco. (J)

e) Invierta y transfiera el volumen deseado del vial a la jeringa. (K)

f)

6.

(Si es necesario, quite el aire de la jeringa presionando con cuidado

el émbolo en sentido inverso, hasta que empiece a notar resistencia.

No presione con fuerza, la membrana podria estar atascada).

Desconecte suavemente el adaptador de jeringa del adaptador de vial (vea 5.2 c).
Vial parcial: cierre el adaptador de vial y coloque el adaptador de vial y el vial
solamente en posicion perpendicular, para ser utilizado en un futuro (H).
Conecte el adaptador de jeringas al juego de conexién / adaptador de

pua/ juego de infusion para conector e inyecte el farmaco en la bolsa. (L)
Enjuague el adaptador de puay de jeringas retirando 2-3 ml de solucién de

la bolsa y volviéndola a inyectar.

7. Desconecte con cuidado el adaptador de jeringas
del juego de conexién / adaptador de pua para
conector / juego de infusién. (Vea 5.2.c)
8.a) Entregue la bolsa con el formaco reconstituido a la
unidad hospitalaria correspondiente. (M)
b) Modo alternativo (Composicion de jeringas)
(Paso 4 no aplicable).
Después del paso 5 cierre el adaptador de jeringas y
entréguelo a la unidad hospitalaria para su administracion.
9. Para inyecciones intravenosas rapidas/bolus,
conecte el adaptador luer (N)
al conector luer hembra (p.ej. llave de paso)
en el juego de infusion. Cierre la linea que se conecta ala
cénula IV. Purgue la llave de paso y el adaptador luer
conectando una jeringa vacia al adaptador de jeringas y
retirando 1-2 ml de la solucién.
Desconecte el adaptador de jeringas del adaptador luer y
cierre la linea IV antes del puerto de inyeccion.
Administre el farmaco conectando la jeringa llena de farmaco
con el adaptador de jeringas al adaptador luer e inyéctelo.

ADVERTENCIAS

+Nunca llene el vial en posicion invertida.

« En caso de uso repetitivo del vial, el adaptador de vial y el vial
deben ser colocados unicamente en posicion perpendicular.

- El adaptador de jeringas esta disefiado para jeringas
con cono luer.

« Si reutiliza el adaptador de jeringas, no lo separe de la
jeringa y utilicelo exclusivamente con el mismo farmaco.

+ No usar con viales pequefos con cuello de 13 mm que
contengan farmaco liofilizado.,

« No quite el mecanismo de detencién del flujo del juego
de conexion o del juego de infusion, excepto cuando esté
conectandolo al juego de administracion o al paciente.

« No quite el adaptador de viales del vial

+ No lo utilice con formacos que contengan N,N-Dimetilacetamida
(Como Amsacrina o Busulfan).

« ElVial Adaptor puede utilizarse por un periodo de hasta 7 dias con

la mayoria de las drogas.
El uso del adaptador vial esta limitado a 72 horas con drogas que
contienen una combinacion de los siguientes ingredientes:
1) Polisorbato 80 y Etanol
2) Etanol y Cremophor, como por ejemplo: macrogol glicerol
ricinoleato / aceite de ricino Polioxil 35 (Por ejemplo: Etoposido
y paclitaxel)
« Deben desecharse los componentes de acuerdo con las
reglas y procedimientos locales para la manipulacion de
farmacos peligrosos.
« La membrana de los componentes individuales puede
perforarse hasta diez veces.
« La reutilizacion de aparatos destinados a un solo uso acarrea
un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede conducir a la contaminacién y /o deterioro de la
capacidad funcional. La contaminacién y/o funcionalidad
limitada del aparato puede conducir a lesion, enfermedad
o muerte del paciente.

&

« El sistema Tevadaptor consiste de los siguientes materiales:
ABS, Polyisopren, policarbonate, PVC-DEHP-free.

+ Antes de utilizar el sistema Tevadaptor, refiérase al prospecto
de informacion de drogas, para descartar la existencia de
restricciones respecto a los componentes plasticos utilizados
en el sistema Tevadaptor.

« Para el Syringe Adaptor Lock:
Una vez que la jeringa esté conectada al Syringe Adaptor Lockno
puede desconectarse

Componentes del sistema:

convertidor vial de 13 mm

Adaptador vial 20 mm

Adaptador vial 28 mm

Adaptador vial 32 mm

Adaptador de jeringa

Syringe Adaptor Lock

Juego de conexion (con tapdn de detencion de flujo)
Adaptador de pua para conector

Juego de infusion (con tapdn de detencion de flujo)
Adaptador luer lock

Para el procedimiento de instilacion de la vejiga

Notas:

Utilice el catéter urinario luer. (Oc)

1. Después de la insercién del catéter (Oa) en la uretra,
conecte el adaptador luer Tevadaptor (Ob)
al acceso luer del catéter. (Oc)

2. Conecte el adaptador de jeringas Tevadaptor (Od)
alajeringa (Oe) y el adaptador de viales Tevadaptor al
vial del farmaco.

Retire la cantidad de farmaco necesaria después de encajar
las dos unidades ensambladas.

3. Desconecte el adaptador de jeringas Tevadaptor del
adaptador del vial y encaje la jeringa, el adaptador de jeringas,
al adaptador luer Tevadaptor.

4. Administre el farmaco a la vejiga.

5. Desconecte con cuidado el adaptador de jeringas del
adaptador luer.

6. Al finalizar el tratamiento, retire el catéter sin
desconectar el adaptador Luer.
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TEVADAPTOR® Systém na pripravu a prenos
pomocou filtra TOXI-GUARD

NAVOD NA POUZITIE
1. Z flasticky odstrante ochranny kryt. (A)
2. Flasticku polozte na rovny povrch (B) a vlozte hrot adaptéra flasticky do stredu
gumovej zatky, pricom hrot musite drzat kolmo k povrchu zétky. (Ba)
V pripade 13 mm flasticiek je nutné najskor pouzit konvertor flasticky. Umiestnite
13 mm konvertor flasticky na rovny povrch, prevratte flasticku a zatlacte ju do
konvertora (C), potom pripojte 20 mm adaptér flasticky.
V pripade 20 mm flasticiek pouzite 20 mm adaptér flasticky.
V pripade 28 mm flasticiek pouzite 28 mm adaptér flasticky.
V pripade 32 mm flasticiek pouzite 32 mm adaptér flasticky.
3. Adaptér striekacky pripojte ku striekacke s konusom luer. (D)
4. Spojovaciu stpravu/adaptér s hrotom/inflznu stpravu napichnite do
otvoru pre napichnutie infizneho vaku a napliite hadicku spojovacej
stipravy/infuznej sipravy a svorky alebo svorky adaptéra s hrotom.
obsahom vaku. (E) (Krok 4 sa nevztahuje na pripravu infizneho roztoku)

5.1 Na prenos lieku (roztok lieku)

a) Z adaptéra flasticky odstrante ochranny kryt. (F)

b) Pripojte adaptér striekacky k adaptéru flasticky (Ga),
otocte a vtiahnite pozadovany objem lieku.(Gb)

(Ak je to potrebné, vytlacte vzduch zo striekacky jemnym zatlacenim
piesta v obratenej polohe, kym nepocitite odpor.
Netlacte prilis silno, membréna by sa mohla uzavriet.)

) Opatrne odpojte adaptér striekacky od adaptéra flasticky zovretim
krideliek. Pésobenim struny adaptéra striekacky sa komponenty od
seba pomaly oddelia. (fl'asticku so zvyskom roztoku: na adaptér flasticky
dajte kryt a uchovajte fl'asticku pre dal3ie poutzitie). (H)

5.2 Na pripravu (prasok na injekciu) a prenos lieku
a) Z adaptéra flasticky odstrarte ochranny kryt. (F)
b) Vtiahnite pozadované mnozstvo rozpust'adla z flasticky (i)
alebo vaku (ii)
i. Nasad'te novy adaptér flasticky na fl'asticku s
rozpust'adlom, pripojte adaptér striekacky a vtiahnite
rozpust'adlo z flasticky(la), alebo
ii. Pripojte adaptér striekacky k spojovacej suprave/adaptéru s
hrotom/infliznej stiprave a z vaku naberte pozadované mnozstvo
rozpustadla. (Ib)
) Opatrne odpojte adaptér striekacky
i. od adaptéru flasticky, alebo
ii. od spojovacej stipravy/adaptéra s hrotom/inflznej sipravy
zovretim krideliek. P6sobenim struny adaptéra striekacky sa
komponenty od seba pomaly oddelia.
d) Pripojte adaptér striekacky s rozpustadlom k adaptéru
flasticky s liekom (praskom na injekciu), vstreknite
rozpust'adlo a rozpustite liek. (J)
e) Otocte fl'asticku a vtiahnite pozadované mnozstvo do
striekacky. (K)
(Ak je to potrebné, vytlacte vzduch zo striekacky jemnym
zatlacenim piesta v obratenej polohe, kym nepocitite odpor.
Netlacte prilis silno, membréna by sa mohla uzavriet).
f) Opatrne odpojte adaptér striekacky od adaptéra flasticky (Pozrite 5.2.c)
Flasticka so zvyskom roztoku: na adaptér flasticky
dajte kryt a umiestnite adaptér flasticky a flasticku iba do zvislej polohy
pre d'alsie pouZzitie. (H)
6. Pripojte adaptér striekacky k spojovacej suprave/
adaptéru s hrotom/infiiznej stiprave a vstreknite liek do vaku. (L)
Hrot a adaptér striekacky preplachnite tak, Ze z vaku naberiete

2 - 3 ml roztoku a hned'ich vystreknete.
. Opatrne odpojte adaptér striekacky od spojovacej stpravy/
adaptéra s hrotom/infiiznej sipravy. (Pozrite 5.2.c)
8.a) Vak so zriedenym liekom doructe na nemocnicné
oddelenie. (M)
b) Alternativny postup (priprava roztoku na priamu
aplikaciu pacientovi) (Krok 4 vynechajte). Po kroku 5
prikryte adaptér striekacky krytom a dodajte do
nemocni¢nej izby k aplikacii injekcie.
Pri stla¢enych/ bolusovych injekciach pripojte uzatvaraci
adaptér Luer (N)
do zasuvky Luer (napr. uzatvaraci kohutik) na
inflznej suprave.
Zatvorte hadi¢ku smerom ku kanyle IV.
Naplrite uzatvaraci kohutik a uzatvaraci
adaptér Luer tak, Ze ich pripojite k prazdnej striekacke
pomocou adaptéra striekacky a naberiete 1 - 2 ml roztoku.
Adaptér striekacky odpojte od uzatvaracieho adaptéra
Luer a zatvorte IV hadicku v protiprude injekéného otvoru.
Podajte liek tak, Ze striekacku naplnenu liekom pripojite
prostrednictvom adaptéra striekacky na uzatvaraci
adaptér Luer a vpichnete liek.

~
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« Systém Tevadaptor je zlozeny z nasledovnych materidlov:
ABS, Polyisopren, Polykarbonét, bez PVC-DEHP

+ Pred pouzitim system Evadaptor si preditajte letdk
s informaciami o lieku, aby ste si overili, Ze neobsahuje Ziadne
obmedzenia tykajuce sa plastovych stcasti pouzitych
v systéme Evadaptor.

« Pre Syringe Adaptor Lock:
Ak je injekénd striekacka raz spojend s Syringe Adaptor Lock,
nemdze sa odpojit

UPOZORNENIE

« Nepliite flasticku dnom obratenym nahor.

« Pri kontinudlnom pouziti flasticky,
mé byt adaptér flasticky a flasticka vo zvislej polohe.

- Adaptér striekacky je ur¢eny na poutzitie so striekackami
s konusom luer.

« Ak sa adaptér striekacky pouziva opakovane, neodpojujte
ho od strieka ¢ky a pouzivajte ho iba s rovnakym liekom.

« Nepouzivajte s 13 mm fl'astickou, ktord obsahuje
lyofilizovany liek.

« Zo spojovacej supravy alebo inflznej supravy nedavajte
dole uzaver prietoku,
az pokym nebude suprava pripojena k pacientovi alebo
dodanej suprave.

« Z flasticky nedéavajte dole Adaptér flasticky.

« NepouZzivajte s liekmi, ktoré obsahuju
N, N-dimetylacetamid (ako napr. amsakrin, busulfan).

« Adaptér Vial Adaptor je mozné pouzivat s vacsinou liekov az 7 hodin.

kombinaciu nasledujucich zloZiek obmedzené na 72 hodin:
1) Polysorbat 80 a Etanol;
2) Etanol a Cremophor ako napr.: makrogolglycerol ricinoleat /
Poloxyl-35-ricinovy olej (napr.: Etopozid a paklitaxel)
« S komponentmi sa musi zaobchadzat podla miestnych
nariadeni a postupov tykajucich sa manipulacie s
nebezpecnymi latkami.

Komponenty systému :

13 mm konvertor flasticky

20 mm Adaptér flasticky

28 mm Adaptér flasticky

32 mm Adaptér flasticky

Adaptér striekacky

Syringe Adaptor Lock

Spojovacia suprava (s uzaverom prietoku)
Adaptér s hrotom

Inflzna stiprava (s uzaverom prietoku)
Luer uzavieraci adaptér

Postup instalacie vaku

Poznamky:

Pouzite uzatvaraci mocovy katéter Luer. (Oc)

1. Po zavedeni katétra (Oa) do mocovodu pripojte
uzatvaraci adaptér Tevadaptor Luer (Ob)

k uzatvaraciemu vstupu Luer katétra. (Oc)
2. Pripojte adaptér striekacky Tevadaptor (Od)
k striekacke (Oe) a adaptér flasticky Tevadaptor k flasticke
s liekom. Po vzajomnom zacvaknuti tychto nainstalovanych
komponentov naberte pozadované mnozstvo lieku.

3. Adaptér striekacky Tevadaptor odpojte od adaptéra
flasticky a zacvaknite striekacku - adaptér striekacky na
uzatvéraci adaptér Tevadaptor Luer.

4. Dodajte liek do vaku.

5. Opatrne odpojte adaptér striekacky od uzatvaracieho
adaptéra Luer.

6. Po skonceni vysetrenia odstrante katéter bez odpojenia
uzatvaracieho adaptéra Luer.

« Jednotlivé priehradky komponentov mézu byt prepichnuté az desatkrat.

« Opétovné poutzitie jednorazovych pomoécok je potenciondlnym

rizikom pre pacienta alebo uzivatela.

Moze viest ku kontaminacii a/alebo poskodeniu funkénej sposobilosti.

Kontaminacia a/alebo obmedzend funkénost pomaocky
moze viest k poraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.
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TEVADAPTOR® Gyogyszer-elkészitési és atviteli
rendszer TOXI-GUARD® szlir6vel

HASZNALATI UTASITAS

. Az ampullarél vegye le a védékupakot.(A)

2. Tegye az ampullat sima feliiletre (B), helyezze az ampulla adapter ttiskéjét a gumi
blokkold kdzepébe, gy, hogy a tiiske meréleges legyen a blokkol6 fellletére. (Ba)
A 13 mm-es ampullakhoz hasznalja el6bb az ampullakonvertert. Helyezze a 13 mm-es
ampullakonvertert sima feliiletre, forditsa meg az ampullat és nyomja a konverterbe
(C), majd csatlakoztassa a 20 mm-es ampulla adapter.

A 20 mm-es ampullakhoz hasznaljon 20 mm-es ampulla adapter.
A 28 mm-es ampullakhoz hasznaljon 28 mm-es ampulla adapter.
A 32 mm-es ampulldkhoz hasznaljon 32 mm-es ampulla adapter.

. Csatlakoztassa a Fecskendé Adaptort a luer lock fecskend6hoz.(D)

SzUrja az Infuziés Adaptert/Infuziés Adapter conust/Infizids

szettet az infuzids zsak csatlakozdjaba, és allitsa be az Infuzios Adaptert /

Inflzids szettet és kapcsot, vagy kapcsolja fel az Infiziés adapter conust. (E)

(a 4. 1épés nem vonatkozik a fecskendében torténd elegyités esetére).

ENg)

5.1 Gydgyszer atviteléhez (gyogyszer oldat)

a) Vegye le az Ampulla Adaptor védGupakjat.(F)

b) Csatlakoztassa a Fecskend® Adaptort az Ampulla Adaptorhoz (Ga),
forditsa fejjel lefelé, majd a kivant gyogyszermennyiséget szivja a
fecskenddbe.(Gb) (Sziikség esetén légtelenitse a fecskendét -
ehhez finoman nyomja be a dugattyut fliggélegesen
tartott fecskendd mellett ugy, hogy ellenallast érezzen.

A nyomas soran ne fejtsen ki tulzott er6t, mert benyomodhat a membran.)

¢) Finoman vegye le a Fecskendd Adaptert az Ampulla Adapterrdl a szarnyak
atszurasaval. Ezt kovetSen hagyja, hogy a Fecskendé Adapter rugdja lassan
szétfeszitse az alkatrészeket. (ha az ampulla tartalméanak egy része megmaradt:
tegye vissza a kupakot az Ampulla Adaptorra, és térolja az
ampullat tovabbi felhasznalasig).(H)

5.2 Elkészitéshez (por injekcidhoz) és gyogyszer atviteléhez
a) Vegye le az Ampulla Adaptor véd Skupakjat.(F)
b) Szivja fel az olddszer kivant mennyiségét egy ampullabdl (i) vagy zsakbol (ii)

i. Pattintson ra egy Uj Ampulla Adaptort az oldészeres ampullara,
csatlakoztassa a Fecskend® Adaptort, és szivja fel a higitoszert az
ampullabdl(la), vagy

ii. Csatlakoztassa a Fecskendd Adaptert az Infuiziés Adapterhez/

Infiiziés Adapter Conushoz/Infuiziés szetthez, és szivja fel az oldészer
kivant mennyiségét a zsakbal. (Ib)
) Finoman vegye le a Fecskend6 Adaptert

i. az Ampulla Adaptorrdl, vagy

ii. az Infuziés Adapterrdl/Infuzios Adapter Conusrdl/Infuzios szettrdl
a szarnyak atszurasaval. Ezt kévetéen hagyja, hogy a Fecskendd Adapter
rugoja lassan szétfeszitse az alkatrészeket.

d) Csatlakoztassa a Fecskendd Adaptort a gyégyszeresampullén lev 6

Ampulla adaptorhoz, fecskendezze be ahigitoszert, és oldja fel a gyogyszert.(J)

e) Forditsa fejjel lefelé, majd a kivant mennyiséget szivja az ampullabdl a fecskendébe.(K)

(Szlikség esetén légtelenitse a fecskendét - ehhez finoman nyomja be a

dugattyut fligg6legesen tartott fecskendd mellett Ugy, hogy ellenéllast érezzen.

A nyomés soran ne fejtsen ki tulzott erét, mert benyomédhat a membrén.)

f) Gyengéden valassza el a fecskend6 adaptert az ampulla adaptertdl (Iasd 5.2.c)

Részleges ampulla: csavarja vissza az ampulla adapter kupakjét és helyezze

az ampulla adaptert és az ampullt kizarélagosan fliggéleges helyzetbe

a legkdzelebbi hasznélatig. (H)

6. Csatlakoztassa a Fecskendé Adaptert az Inflziés Adapterhez/Infuziés

Adapter conushoz/Infiizi6s szetthez, majd fecskendezze a gy6gyszert a zsakba. (L)

Oblitse ki conust és a fecskendé adaptert tgy, hogy felsziv vele 2-3 ml oldatot a

zsakbol, majd visszafecskendezi azt.

7.Finoman vegye le a Fecskendd Adaptert az Infiiziés
Adapterrdl/Inftiziés Adapter conusrél/Infiizios szettrél.
(Lasd: 5.2.c)
8.a) Az atomlesztésre elGkészitett fizsot tartalmazd zsakot vigye
a korterembe. (M)
b) Véltson modot (fecskend6 anyag)
(a 4. 1épés nem alkalmazhato).
Az 5. 1épés utan tegye vissza a kupakot a Fecskendé
Adaptorra, és a kész injekciot igy alkalmazhatja.
9. Nyomadsos / kapszulas injekcié esetén csatlakoztassa a
Luer Lock adaptert (N)
az anya Luer csatlakozdhoz (pl. zarocsap) az infuzids szetten.
Zarja el a vezetéket az intravénds punkcids t(i felé.
Allitsa be a zarécsapot és a Luer Lock adaptert egy iires
fecskendd csatlakoztatasaval, mely fecskendd el van latva
fecskend adapterrel, majd szivjon fel 1-2 ml oldatot.
Vélassza le a fecskendé adaptert a Luer Lock adapterrd|,
és zarja el a becskendezd port intravénas, folyasiranyu részét.
A gy6gyszer adagolasahoz csatlakoztassa a gydgyszerrel
feltoltott, fecskendd adapterrel ellatott fecskendét a
Luer Lock adapterhez.

FIGYELMEZTETESEK
« Ne toltse az ampullat fejjel lefelé tartott allapotban.
« Azampulla ismételt hasznalata esetén az ampulla adaptert
és azampullat csak fliggéleges allapotban szabad tarolni.
« Afecskendd Adaptortcsak luer lock fecskendével hasznalja.
« Ha afecskendé Adaptort Ujra felhasznélja, ne valassza le
afecskendérdl, és csak ugyanahhoz a
gydgyszerhez hasznalja.
« Ne hasznélja 13 mm-es liofilizalt gydgyszerampullaval!
« Ne tavolitsa el az aramlasgatlot a csatlakoztatd szettrdl vagy
az infuzids szettrdl, hacsak nem a szallit6 szetthez vagy a
pacienshez kivanja azt csatlakoztatni.
Ne tavolitsa el az ampulla adaptert az ampullardl
Ne hasznélja N, N-dimetil-acetamidot tartalmazé
gydgyszerrel (pl. amsacrin vagy busulfan)
« AVial Adaptor a legtébb gydgyszerrel legfeljebb 7 napig
hasznélhato.
A kovetkezd bsszetevket tartalmazd gyogyszerek esetén
a Vial Adaptor legfeljebb 72 6ran at hasznalhaté:
1) Polysorbate 80 és Etanol
2) Etanol és Cremophor, példaul: Macrogol glycerol
ricinoleate / Poloxyl 35 ricinusolaj (példaul: Etoposide
és paclitaxel)
+ Akomponensek leselejtezésénél a veszélyes gyogyszerek
kezelésére vonatkozé helyi jogszabalyok és procedurak
szerint kell eljarni.
Az egyes septum komponenseket legfeljebb tizszer lehet
atszdrni.
Egyszer hasznalatos eszkozok ismételt felhasznélasa veszélyes
a paciens vagy felhasznlo szamara. Fertézést és/vagy
a m(ikddoképesség csdkkenését okozhatja. Fertézés és/vagy
az eszkoz korlatolt mlikodéképessége a paciens sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

)

+ ATevadaptor rendszer a kdvetkez6 6sszetevoket tartalmazza:
ABS, Polyisopren, Polycarbonate, PVC-DEHP-mentes
A Tevadaptor rendszer hasznélata elétt kérjiik tanulmanyozza
a Gydgyszer Informacio lapot és gy6zédjon meg arrdl, hogy
nincsenek korlatozasok a mlianyag részekkel kapcsolatban,
melyeket a Tevadaptor rendszer hasznal.
« A Syringe Adaptor Lock-hoz:
A fecskend6t a Syringe Adaptor Lock-hoz valé csatlakoztatas
utan nem lehet levalasztani

Rendszer dsszetevok:

13mm ampullakonvertert

20mm ampulla adapter

28mm ampulla adapter

32mm ampulla adapter

Fecskendé adapter

Syringe Adaptor Lock

Csatlakozo készlet (folyas-megallitd kupakkal)
Tuske allomas adapter

Infuzid készlet (folyas-megallitd kupakkal)
Luer zéras adapter

A katéterezés menete

Megjegyzések:

Luer Lock katétert hasznaljon. (Oc)

1. A katéter (Oa) higycsébe torténd felhelyezését kdvetden
csatlakoztassa a Tevadaptor Luer Lock adaptert (Ob)

a katéter Luer Lock bemenetéhez . (Oc)

2. Csatlakoztassa a Tevadaptor fecskend adaptert (Od)
a fecskendéhoz (Oe), a Tevadaptor ampulla adaptert pedig a
gydgyszeres ampulldhoz.
A két egység Gsszepattintasa utan szivja fel a sziikséges
mennyiségl gyégyszert.

3.Valassza le a Tevadaptor fecskendé adaptert az ampulla
adapterrdl, majd pattintsa fel a fecskendé adaptert a
Tevadaptor Luer Lock adapterre.

4. Jutassa be a gyogyszert a hugycsébe.

5. Finoman vélassza le a fecskend adaptert a Luer Lock adapterrél.

6. A kezelés befejezése utan tavolitsa el a katétert a
Luer Lock adapter levalasztasa nélkdil.
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TEVADAPTOR® Systém na pfipravu a prenos léku
pomoci filtru TOXI-GUARD®

NAvVOD K pouzZi(
1. Z lahvicky odstrante ochrannou krytku. (A)
2. Lahvicku polozte na rovny povrch (B) a zavedte hrot adaptéru na lahvicky do stfedu
gumové zatky (hrot drzte kolmo k povrchu zatky). (Ba)
U 13mm lahvicek je nutné nejdfiv pouzit konvertor na lahvicky. Umistéte 13mm
konvertor na lahvicky na rovny povrch, prevratte lahvicku a zatlacte ji do konvertoru
(Q), poté piipojte 20mm adaptér na lahvicky.
U 20mm lahvicek pouzijte 20mm adaptér na lahvicky.
U 28 mm lahvicek pouzijte 28 mm adaptér na lahvicky.
U 32 mm lahvicek pouzijte 32 mm adaptér na lahvicky.
3. Pfipojte adaptér stiikacky ke stiikacce s konusem luer. (D)
4. Spojovaci set / adaptér s hrotem / infuzni soupravu napichnéte do otvoru
pro napichnuti infuzniho vaku a naplite hadi¢ku spojovaciho setu/
infuzni soupravy a svorky nebo svorky adaptéru s hrotem s obsahem vaku. (E)
(Krok 4 se vztahuije k pfipravé infuzniho roztoku).

5.1 Pro pienos léku (roztok Iéku)

a) Z adaptéru lahvicky odstrante ochrannou krytku. (F)

b) Pfipojte adaptér stiikacky k adaptéru lahvicky (Ga),
otocite a natahnéte pozadovany objem léku. (Gb)
(Je-li tfeba, vytlacte vzduch ze stiikacky jemnym zatlacenim pistu v
obréacené poloze, dokud neucitite odpor.
Netlacte pfilis siiné, mohla by se uzavfit membrana.)

¢) Opatrné odpojte adaptér stiikacky od adaptéru lahvicky sevienim
kiidélek. Pisobenim pruziny adaptéru stiikacky se komponenty od
sebe pomalu oddéli.
(lahvicky se zbytkem roztoku: na adaptér lahvicky dejte krytku
a uschovejte lahvicku pro dalsi pouziti).(H)

5.2 Na pfipravu (prasek pro injekci) a pfenos léku

a) Z adaptéru lahvicky odstrante ochrannou krytku.(F)

b) Natdhnéte pozadované mnozstvi rozpoustédla z lahvicky (i)
nebo vaku (ii)

i. Nasad'te novy adaptér lahvicky na lahvicku s rozpoustédlem, pfipojte
adaptér stfikacky a natahnéte rozpoustédlo z lahvicky (la), nebo

ii.. Pfipojte adaptér strikacky ke spojovacimu setu / adaptéru s hrotem /
infuzni soupravé a natahnéte poZzadované mnozstvi
rozpoustédla z vaku. (Ib)

¢) Odpojte adaptér stfikacky
i. od adaptéru lahvicky, nebo
ii. od spojovaciho setu / adaptéru s hrotem / infuzni soupravy

sevienim kfidélek. Plisobenim pruziny adaptéru stfikacky se
komponenty od sebe pomalu oddéli.

d) Pfipojte adaptér stiikacky k adaptéru lahvicky s Iékem,
vstiiknéte rozpoustédlo a rozpustte ék.(J)

e) Otocte lahvicku a natdhnéte pozadované mnozstvi do stiikacky.(K)

(Je-li treba, vytlacte vzduch ze stiikacky jemnym zatlacenim pistu v
obréacené poloze, dokud neucitite odpor.
Netlacte prilis silné, mohla by se uzaviit membrana.)

f) Odpojte opatrné Adaptér na Injekéni Stiikacku z Adaptéru na Lahvicky
(Hledte 5.2.c) Caste¢né lahvi¢ka:znova zavfite Adaptér na Lahvicky a umistte
Adaptér na Lahvicky i lahvi¢ku jediné v kolmé pozici pro dal3é vyuziti. (H)

6. Pfipojte adaptér stiikacky ke spojovacimu setu / adaptéru
s hrotem / infuzni soupravé a vstiiknéte l1ék do vaku. (L)

Hrot a adaptér stiikacky proplachnéte tak, Ze z vaku naberete
2 -3 ml roztoku a ihned je vystiiknéte.

7. Opatrné odpojte adaptér stiikacky od spojovaciho setu /adaptéru s

hrotem / infuzni soupravy. (viz 5.2.c)

8.a) Vak s rozpusténym lékem doructe do nemocni¢niho
oddéleni. (M)
b) Alternativni postup (pfiprava roztoku pro pfimou aplikaci
pacientovi). (Krok 4 vynechejte.)
Po kroku 5 pfikryjte adaptér stiikacky krytkou a dodejte
do nemocni¢niho pokoje k aplikaci injekce.
9. Pro stlacené / bolusové injekce pfipojte
uzaviraci adaptér Luer (N) do zdsuvky Luer
(napf. uzaviraci kohoutek) na infuzni soupraveé.
Zavrete hadicku smérem k IV kanyle.
Naplrite uzaviraci kohoutek a uzaviraci adaptér Luer
tak, Ze je pfipojite k prazdné stfikacce pomoci
adaptéru stiikacky a naberete 1- 2 ml roztoku.
Adaptér stikacky odpojte od uzaviraciho adaptéru
Luer a zaviete IV hadicku v protiproudu injekéniho otvoru.
Podejte lék tak, Ze stiikacku naplnénou Iékem pfipojite
prostiednictvim adaptéru stiikacky na uzaviraci kohoutek
Luer a vpichnete lék.

UPOZORNEN(

« Nikdy neplrite lahvi¢ku obracenym dnem vzharu.

« Pfi opakovaném pouziti Lahvicky Adaptér na Lahvicky
a lahvicka musi byt jediné v kolmé pozici

« Adaptér stfikacky je urcen pro pouziti se stfikackami s
konusem luer.

« Jestlize se adaptér stfikacky pouziva opakovang,
neodpojujte jej od stfikacky a pouZivejte jej pouze se
stejnym lékem.

« NepouZzivejte s 13mm lahvickou, ktera obsahuje
lyofilizované lécivo.

« Ze spojovaci soupravy nebo infuzni soupravy
neodejimejte uzavér pritoku, az dokud nebude
souprava pripojena k pacientovi nebo dodané soupravé.

« Z lahvicky neodejimejte adaptér na lahvicky.

« Nepouzivejte s léky, které obsahuji N, N-dimetylacetamid
(jako napft. amsakrin, busulfan).

« Adaptér Vial Adaptor Ize s vétsinou 1€kl pouzivat az 7 dni.
Délka pouziti adaptéru Vial Adaptor je omezena na 72 hodin
u lékd obsahujicich kombinaci nasledujicich slozek:

1) Polysorbat 80 a Etanol;

2) Etanol a Cremophor jako napf.: makrogolglycerol
ricinoledt / Poloxyl-35-ricinovy olej
(napf.: Etoposid a paklitaxel)

« S komponenty se musi zachazet podle mistnich nafizeni a
postup tykajicich se manipulace s nebezpe¢nymi latkami.

« Jednotlivé piihradky/stény komponentd mohou
byt propichnuty az desetkrat.

« Opakované vyuziti jednorazovych zafizeni tvofi potencialni
riziko pro pacienty a uzivatele. To moze vest k znecisténi
i/nebo ochabovani funkcionalni schopnosti.

Znecisténi i/nebo omezend funkce zafizeni moze
vest k zranéni, chorobé nebo smrti pacienta.

@

« Tevadaptor obsahuje nasledujici hmoty: ABS, Polyizopren,
Polykarbonat, bez PVC-DEHP.

« Pred uzivanim systému Tevadaptor poukazovat k Drug Information
Leaflet aby ovéfit, ze se nema omezeni co se tyce plastyckych
komponentl uzivanych v systému Tevadaptor.

« Pro Syringe Adaptor Lock:

Stiikacku nelze po pfipojeni k Syringe Adaptor Lock odpojit

Komponenty systému:

Konvertor na lahvicky 13 mm

Adaptér na lahvicky 20 mm

Adaptér na lahvicky 28 mm

Adaptér na lahvicky 32 mm

Adaptér na Injekéni Stikacku

Syringe Adaptor Lock

Souprava pro pfipojeni (s pojistnym zavérém proudu)
Adaptér Klinového Portu

Infuzni souprava (s pojistym zavérém proudu)
Adaptér pro Zablokovani Luer

Postup pro aplikaci do mo¢ového méchyie

Pozndmky:

Pouzijte uzaviraci mocovy katétr Luer (Oc).

1. Po zavedeni katétru (Oa) do mocovodu pripojte uzaviraci
adaptér Tevadaptor Luer (Ob) k uzaviracimu vstupu
Luer katétru (Oc).

2. Plipojte adaptér stikacky Tevadaptor (Od)
k stikacce (Oe) a adaptér lahvicky Tevadaptor k lahvicce s [ékem.
Po vzdjemném zacvaknuti téchto nainstalovanych komponentl
naberte pozadované mnozstvi léku.

3. Adaptér stiikacky Tevadaptor odpojte od adaptéru lahvicky a
zacvaknéte stiikacku - adaptér stiikacky na uzaviraci
adaptér Tevadaptor Luer.

4. Aplikujte do mocového méchyre.

5. Opatrné odpojte adaptér stiikacky od uzaviraciho adaptéru Luer.

6. Po skonceni vysetieni odstrarite katétr bez odpojeni
uzaviraciho adaptéru Luer.
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TEVADAPTOR" Zalu skidina$anas un parneses sistéma ar
TOXI-GUARD® filtru.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Nonemiet flakona aizsargvacinu. (A)

2. Turiet pudeliti uz lidzenas virsmas (B), ievietojiet Pudelites Adapteris smaili gumijas
aizbazna centra, turot smaili perpendikulari aizbazna virsmai. (Ba)
13 mm pudelitém vispirms lietojiet Pudelites konverters. Novietojiet 13 mm
Pudelites konverters uz lidzenas virsmas, apgazot pudeliti un iespiezot to
parveidotaja (C), péc tam pievienojiet 20 mm Pudelites Adapteris.
20 mm pudelitém lietojiet 20 mmPudelites Adapteris.
28 mm pudelitém lietojiet 28 mm Pudelites Adapteris.
32 mm pudelitém lietojiet 32 mm Pudelites Adapteris.

3. Savienojiet $lirces adapteru ar Luer Lock $lirci. (D)

4. Smailes pievieno$anas sistéma/smailes piesléguma vietas adapters/
infizijas sistéma infizijas maisa smailes piesléguma vieta,
savienosanas sistémas sagatavosanas komplekts/infiizijas sistéma un
skava vai smailes ar skavu piesléguma vietas adapters. (E)
(pievienojot $lirci, 4. solis nav piemérojams)

5.1 Za|u (zalu Skiduma) parnese

a) Nonemiet flakona adaptera aizsargvacinu. (F)

b) Pievienojiet $lirces adapteru flakona adapteram (Ga),
apgrieziet otradi un ievelciet nepiecie3amo zalu tilpumu. (Gb)
(Ja nepiecie$ams, izvadiet no Slirces gaisu, viegli spieZot otradi
pagrieztas Slirces virzuli, lidz pirmo reizi sajitat pretestibu.
Nespiediet spécigi, jo var tikt aizspiesta membrana).

¢) Saspiezot sparninus un laujot Slirces adapteram izvirzities
un ar spiedienu Iéni atdalit sastavdalas, uzmanigi atvienojiet $lirces
adapteru no flakona adaptera. (Dalégji iztuksots flakons:
Flakona adapteram uzlieciet atpakal vacinu un uzglabajiet
flakonu turpmakai lietosanai). (H)

5.2 Injekciju Skiduma pagatavosanai paredzéta pulvera skidinasana un zalu parnese
a) Nonemiet flakona adaptera aizsargvacinu. (F)

ii. Pievienojiet $lirces adapteru savieno$anas sistémai/smailes piesléguma
vietas adapteram/infuzijas sistémai un no maisa ievelciet nepieciesamo
¢) Uzmanigi atvienojiet 8lirces adapteru
i. no flakona adaptera vai
ii. no savieno$anas sistémas/smailes piesléguma vietas adaptera/
infiizijas sistémas, saspiezot sparninus un laujot Slirces adapteram
izvirzities un ar spiedienu Iéni atdalit sastavdalas.
d) Pievienojiet 8lirces adapteru flakona adapteram
e) Apgrieziet otradi un no flakona ievelciet $lircé nepieciesamo tilpumu. (K)
(Ja nepiecie$ams, izvadiet no Slirces gaisu, viegli spieZot otradi
pagrieztas Slirces virzuli, lidz pirmo reizi sajitat pretestibu.
Nespiediet spécigi, jo var tikt aizspiesta membrana).
f) Atvienoiet uzmanigi §1irces Adapteris no Pudelites Adaptera (Skatit 5.2.c)
Daléja pudelite: uzlikt no jauna Pudelites Adapteris un nolikt
Pudelites Adapteris ar Pudeliti tikai perpendikulara stavokii talakai lietosanai. (H)
6. Pievienojiet $lirces adapteru savienosanas sistémai/smailes piesléguma
vietas adapteram/infuzijas sistémai un injicéjiet zales maisa. (L)
Izskalojiet smaili un $lirces adapteru, ievelkot 2 - 3 ml no maisa un injic&jot atpakal.
7. Uzmanigi atvienojiet $lirces adapteru no savienosanas sistémas/
smailes piesléguma vietas adaptera/infiizijas sistémas. (skatit 5.2.c)

b) Alternativa metode (Slirces pievienosana) (4. solis nav piemérojams).

Péc 5. sola uzlieciet vacinu $lirces adapteram un nogadajiet nodala
atras injekcijas izdarisanai.
9. Lai izdaritu atru injekciju/bolusinjekciju, pievienojiet
Luer Lock adapteru (N)
infuzijas sistémas Luer “sieviskajam” savienotajam (pieméram,
noslédzosajam kranam).
Noslédziet cauruliti uz IV kanulu. Sagatavojiet noslédzoso
kranu un Luer Lock adapteru, pievienojot tuksu 8lirci ar 8lirces
adapteru un ievelkot 1 - 2 ml skiduma.
Atvienojiet Slirces adapteru no Luer Lock adaptera un
noslédziet IV cauruliti plusmai pretéja virziena no injekcijas
piesléguma vietas. levadiet zales, ar zalém piepildito lirci
pievienojot Luer Lock adaptera slirces adapteram un
injicéjot zales.

BRIDINAJUMI

« Nepiepildiet flakonu, tam esot otradi.

« Pudelites atkartojosa lietosana, vajadzétu nolikt Pudelites Adapteris
un Pudeliti tikai perpendikulara stavokli

+ Slirces adapters ir izstradats lietoanai ar Luer Lock §|ircém.

« Ja 8lirces adapters tiek lietots atkartoti, neatvienojiet to no
$lirces un izmantojiet tikai ar tam pasam zalém.

- Nelietojiet 13 mm flakonus ar LIOFILIZETAM zalém.

« Iznemot pievienosanu ievades sistémai, nenonemiet
savieno$anas sistémas vai infazijas sistémas plusmas blokétaju.

+ Nenonemiet flakona adapteru no flakona.

« Nelietot ar N,N-dimetilacetamidu saturo$am zalém
(pieméram, amsakrinu vai busulfanu).

« Vial Adaptorv ar lietot lidz pat 7 dienam ar lielako dalu zalu.
Vial Adaptor izmantosana ir ierobeZota lidz 72 stundam ar zalém,
kas satur turpmak minéto sastavdalu kombinaciju:
1) Polisorbats 80 un Etanols
2) Etanols un kremofors, pieméram: makrogola glicerinricinoleats /

Poloxyl 35 ricinella (pieméram: Etopozids un paklitaksels)

« Izlietoto sastavdalu iznicinasanai janotiek saskana ar vietéjiem
noteikumiem un procediram attieciba uz ricibu ar
bistamam zalém.

« Atsevisko sastavdalu starpsienas atlauts caurdurt [idz 10 reizém

« Vien lietosanas iericu izmanto$ana rada potenicialo risku slimniekam
vai lietotajam. Tas var novest pie kontaminacijas un/vai funkcionalas
spéjas vajinaSanam un/vai aprobezota funkcija var novest lidz
slimnieka ievainojumam, slimibai vai navei

o

« Sistema Tevadaptor satur nakosas velas: ABS, Polisopren,
Polikarbonats, bez PVC-DEHP

« Priek$ Tevadaptora sistémas lietosanai grieztieties pie Drug
Information Leaflet lai varétu prabaudét, ka nav
ierobezojumu kas attiecas uz plastmasas komponentiem
lietotiem Tevadaptora sistéma.

« Syringe Adaptor Lock: Kad $lirce ir pievienota
Syringe Adaptor Lock, to nevar atvienot

Sistémas komponenti :

13 mm Pudelites konverters

20 mm Pudelites Adapteris

28 mm Pudelites Adapteris

32 mm Pudelites Adapteris

Slirces Adapteris

Syringe Adaptor Lock

Savienojuma komplekts (ar stices spundi)
Kila leejas Adapteris

Infzijas komplekts (ar sdces spundi)
Luer Blokésanas Adapteris

Urinpasla instilacijas procedaram

Piezimes:

Jalieto urina katetri ar Luer Lock savienojumiem. (Oc)

1. Péc katetra (Oa) ievadisanas uretra pievienojiet

Tevadaptor Luer Lock adapteru (Ob)

katetra Luer Lock ievadam (Oc).

2. Pievienojiet Tevadaptor slirces adapteru (Od)

8lircei (Oe) un Tevadaptor flakona adapteru zaju flakonam.

Péc tam, kad ar klikski ir savienotas abas sastavdalas,
ievelciet nepiecieSamo zalu daudzumu.

3. Atvienojiet Tevadaptor Slirces adapteru no flakona
adaptera un Tevadaptor Luer Lock adapterim ar klikski
pievienojiet slirces - Slirces adapteru.

4. levadiet zales urinpasli.

5. Uzmanigi atvienojiet $lirces adapteru no Luer Lock
adaptera.

6. Péc tam, kad terapeitiska procedira ir pabeigta,
iznemiet katetru, neatvienojot Luer Lock adapteru.
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TEVADAPTOR® System til blanding og administrering af
lgemidler med TOXI-GUARD® filter

BRUGSANVISNING

1. Fjern beskyttelsesheetten fra haetteglasset. (A)

2. Hold vialen mod en plan overflade (B), indsaet spidsen af Vial Adaptor i midten
af gummistopperen, mens spidsen holdes vinkelret pa stopperens overflade. (Ba)
For 13 mm vialer, anvend forst Vial Converter .

Placer 13 mm Vial Converter pa en plan overflade, idet vialen spejlvendes og skubbes
ind i omformeren (C), tilslut derefter 20 mm Vial Adaptor.

For 20 mm vial, anvend 20 mm Vial Adaptor.

For 28 mm vial, anvend 28 mm Vial Adaptor.

For 32 mm vial, anvend 32 mm Vial Adaptor.

3. Forbind Syringe Adaptor med en luer lock-sprajte. (D)

4. Forbind Connecting Set / Spike Port Adaptor / Infusionssaettet til
infusionsposens spike-abning og fyld Connecting Set / Spike Port Adaptor /
Infusionssaettet med vaesken og luk derefter klemmen. (E)

(Trin 4 er ikke ngdvendigt ved brug af injektionssprojte).

5.1 Ved administrering af leegemiddel (leegemiddeloplasning)

a) Fjern beskyttelseshzetten pa Vial Adaptor. (F)

b) Forbind Syringe Adaptor med Vial Adaptor (Ga),
vend bunden i vejret pa haetteglasset og treek den gnskede
mazngde injektionsvaeske ud. (Gb)
(om nedvendigt fiernes luft fra sprajten ved forsigtigt at trykke stemplet ind,
mens sprgjten holdes pa hovedet, indtil modstand maerkes. Tryk ikke hardt,
da membranen kan laekke).

¢) Fjern forsigtigt Syringe Adaptor fra Vial Adaptor ved at kliemme sammen om
vingerne og lade Syringe Adaptor langsomt skubbe delene fra hinanden.
(Ved genbrug af haetteglasset: Seet beskyttelseshaetten pa Vial Adaptor igen og
gem hztteglasset til fremtidig brug). (H)

5.2 Ved rekonstituering (injektionspulver) og administrering af leegemidler
a) Fjern beskyttelseshzetten pa Vial Adaptor. (F)
b) Treek den @nskede maengde vaeske fra heetteglasset (i) eller infusionsposen (ii)
i. seet en ny Vial Adaptor pa hatteglasset med vaesken, forbind Syringe Adaptor
og treek vaesken fra haetteglasset (la), eller
ii. forbind Syringe Adaptor med Connecting Set / Spike Port Adaptor /
Infusionssaettet og treek den snskede maengde veeske ud af posen (Ib).
¢) Fjern forsigtigt Syringe Adaptor
i. fra Vial Adaptor, eller
ii. fra Connecting Set / Spike Port Adaptor / Infusionsszettet ved at klemme
sammen om vingerne og lade Syringe Adaptor langsomt
skubbe delene fra hinanden.
d) Forbind Syringe Adaptor med Vial Adaptor pa haetteglasset med legemidlet,
sprojt vaesken ind og oples leegemidlet. (J)
e) Vend bunden i vejret pa heetteglasset og traek den gnskede mzaengde af
leegemidlet ind i sprojten. (K)
(Om nedvendigt fiernes luft fra sprejten ved forsigtigt at trykke stemplet ind,
mens sprgjten holdes pa hovedet, indtil modstand maerkes. Tryk ikke hardt,
da membranen kan laekke).
f) Skil forsigtigt Syringe Adaptor fra Vial Adaptor (se 5.2.c).
Hvis kun en del af haetteglassets indhold skal anvendes:
Seet Vial Adaptor pa, og placer Vial Adaptor og hatteglasset
lodret til senere brug (H).
6. Forbind Syringe Adaptor med Connecting Set / Spike Port Adaptor /
Infusionssaettet og sprejt leegemidlet ind i posen. (L)
Rens spike og Syringe Adaptor ved at treekke 2-3 ml oplgsning
ud af posen og injicere det igen.
7.Fjern forsigtigt Syringe Adaptor fra Connecting Set /
Spike Port Adaptor / Infusionsszettet. (Se 5.2.c)

8.a) Injektionsposen med den ferdige blanding er
klar til brug. (M)
b) Alternativ metode (ved brug af injektionssprajte)
(trin 4 er ikke n@dvendigt ved brug af injektionssprejte).
Efter trin 5, seet haetten pa Syringe Adaptor og
bolusinjektionen er klar til brug.
9.Ved push-/ bolusinjektion skal Luer Lock Adaptor (N)
forbindes til hun-luer-tilslutningen (f.eks. drdbekammer)
pa infusionssaettet.
Luk slangen mod IV-kanylen.
Gennemskyl drabekammer og Luer Lock Adaptor
ved at forbinde en tom sprgjte med Syringe Adaptor
og traekke 1-2 ml oplasning ud.
Tag Syringe Adaptor fra Luer Lock Adaptor og luk den
tilferende IV-slange pa injektionsporten.
Administrer leegemidlet ved at forbinde sprgjten med
leegemidlet med Syringe Adaptor til Luer Lock Adaptor
og injicer lagemidlet.

ADVARSEL

« Fyld aldrig heetteglasset mens det vender pa hovedet.

«Ved gentagen brug af haetteglasset ma Vial Adaptor og
haetteglasset kun placeres i lodret position.

« Syringe Adaptor er konstrueret til brug sammen
med luer lock-sprajter.

« Hvis Syringe Adaptor skal genbruges, undlad at fierne den

fra sprejten og brug kun med samme leegemiddel.

« Anvend ikke til 13 mm haetteglas med frysetorrede leegemidler.

« Fjern ikke Flow Stop fra Connecting Set eller Infusionsseettet,
med undtagelse af nar det forbindes til infusionssaet
eller til patienten.

« Fjern ikke Vial Adaptor fra heetteglasset.

« Anvend ikke sammen med leegemidler, der indeholder
N,N-Dimethylacetamid (sasom amsacrin eller busulfan).

«Vial-Adapteren ma anvendes i op til 7 dage med de fleste
leegemidler.

Anvendelsen af Vial-Adapteren er begraenset til 72 timer, nar den
anvendes med leegemidler, der indeholder en kombination

af felgende stoffer:
1) Polysorbat 80 og Athanol
2) Athanol og Cremophor, sasom: Macrogol glycerol ricinoleat /

Poloxyl 35 Castor Oile (For eksempel: Etoposide og paclitaxel)

« Bortskaffelse af dele skal ske ifglge lokale krav for handtering
af sundhedsskadelige leegemidler.

« De enkelte komponenters membraner kan perforeres
op til ti gange.

« Genanvendelse af anordninger til engangsbrug udger en
potentiel risiko for bade patienten og brugeren.
Det kan fore til kontaminering og/eller nedsat funktionsevne.
Kontaminering af anordningen og/eller dens begraensede
funktionsevne kan fore til skade pa patienten eller fore til
sygdom eller dedsfald.

« Tevadaptor-systemet indeholder falgende materialer:
ABS, polyisopren, polycarboat. Indeholder ikke pvc eller DEHP.
«Tjek venligst de medicinske manualen cirkuleere, for der pateenkes
af Tevadaptor system, at der ingen restriktioner findes pa de
plastkomponenter, der er en del af Tevadaptor system.
«Til sSyringe Adaptor Lock:
Nér sprojten er koblet til til Syringe Adaptor Lock,
kan den ikke kobles fra igen.

Komponenter:

13 mm Vial Converter

20 mm Vial Adaptor

28 mm Vial Adaptor

32 mm Vial Adaptor

Syringe Adaptor

Syringe Adaptor Lock

Connecting set (med flowstop-haette)
Spike Port Adaptor

Infusionssaet (med flowstop-haette)
Luer Lock Adaptor

Til Bleereinstillation
Bemeerk:
Brug luer lock-kateter. (Oc)
1. Efter indsaettelse af kateter (Oa) i urethra forbindes
Tevadaptor Luer Lock Adaptor (Ob) til katetrets
luer lock-indlgb. (Oc)
2. Forbind Tevadaptor Syringe Adaptor (Od) til sprejten (Oe)
og Tevadaptor Vial Adaptor til haetteglasset med leegemiddel
efter at have klikket begge de samlede enheder sammen.
3.Tag Tevadaptor Syringe Adaptor fra Vial Adaptor og
klik sprejten - Syringe Adaptor pa Tevadaptor Luer Lock Adaptor.
4. Administrer legemidlet i blaeren.
5.Tag forsigtigt Syringe Adaptor fra Luer Lock Adaptor.
6. Nar behandlingen er afsluttet fiernes katetret uden at
tage Luer Lock Adaptor fra.
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TEVADAPTOR® ravimi kokkusegamise ja tilekandmise

stisteem koos TOXI-GUARD® filtriga

KASUTUSJUHISED
1. Eemaldage viaalilt kaitsekate. (A)
2. Hoidke ravimipudelit tihtlasel pinnal (B), sisestage Viaali Adaptor teravik kummist
korgi keskosasse, hoides teravikku korgi pinna suhtes ristiasendis. (Ba)
13 mm ravimipudelite puhul kasutage esmalt Viaali konverter .
Asetage 13 mm Viaali konverter iihtlasele pinnale, péorake ravimipudel pahupidi
ja liikake muundur ravimipudeli otsa (C), seejarel ihendage 20 mm Viaali Adaptor.
20 mm ravimipudelite puhul kasutage 20 mm Viaali Adaptor.
28 mm ravimipudelite puhul kasutage 28 mm Viaali Adaptor.
32 mm ravimipudelite puhul kasutage 32 mm Viaali Adaptor.
3. Uhendage siistla adapter Luer luku siistlaga. (D)
4. Torgake (thenduskomplekt / koti pordi adapter /
infusioonikomplekt infusioonikoti otsiku porti, taitke
ihenduskomplekt / infusioonikomplekt ja sulgege
klambriga voi sulgege klambriga koti pordi adapter. (E)
(4 samm ei ole rakendatav sistlas kokkusegamiseks.)

5.1 Ravimi (ravimi lahuse) tilekandmine

a) Eemaldage viaali adapteri kaitsekate. (F)

b) Uhendage siistla adapter viaali adapteriga (Ga),
poorake tagurpidi ja tdmmake siistlasse soovitud kogus ravimit. (Gb)
(Vajadusel eemaldage siistlast 6hk, vajutades
ettevaatlikult tagurpidi asendis oleva siistla kolvile kuni
tunnete vastupanu. Arge vajutage tugevalt,
sest membraan véib vahele jaéda).

¢) Uhendage siistla adapter viaali adapterist ettevaatlikult
lahti, vajutades tiibadele ja voimaldades siistla adapteri
vedrul aeglaselt komponendid lahti likata.

(Uksik viaal: pange viaalile adapter peale ja hoiustage
viaali edaspidiseks kasutamiseks). (H)

5.2 Kokkusegamiseks (ststepulber) ja ravimi tlekandmiseks

a) Eemaldage viaali adapteri kaitsekate. (F)

b) Témmake viaali (i) voi kotti (i) soovitud kogus lahustit.

i. Kinnitage klopsatusega uue viaali adapter lahusti
viaalile, Gihendage siistla adapter ja tommake
lahustit viaalist (la), voi

ii. Uhendage siistla adapter iihenduskomplektiga /
torkepordi adapteriga / infusioonikomplektiga ja
tommake soovitud kogus lahustit kotist. (Ib)

) Uhendage ettevaatlikult siistla adapter

i. viaali adapterilt voi

ii. thenduskomplektilt / ora pordi adapterilt /
infusioonikomplektilt tiibu népistades lahti ja laske
stistla adapteri vedrul komponente aeglaselt lahti liikata.

d) Uhendage siistla adapter viaali adapteri kiilge

ravimi viaalil, sUstige lahusti sisse ja lahustage ravim. (J)

e) Poorake stistal tagurpidi ja tommake soovitav kogus viaalist siistlasse. (K)
(Vajadusel eemaldage siistlast 6hk, vajutades drnalt tagurpidi asendis
oleva stistla kolvile kuni tunnete vastupanu.

Arge vajutage tugevalt, sest membraan véib vahele jadda).

f) Uhendage Siistla Adaptor érnalt Viaali Adaptorilt lahti (vt I6ik 5.2.c)
Osaline viaal: sulgege Viaali Adaptor ja asetage Viaali Adaptor ja
Viaal ristasendisse edasiseks kasutamiseks. (H)

6. Uhendage siistla adapter iihenduskomplektiga / torkepordi adapteriga /
infusioonikomplektiga ja sistige ravim kotti. (L)

Loputage torkeporti ja stistla adapterit, tommates kotist
ststlasse 2-3 ml lahust ja ststides uuesti.

7. Uhendage siistla adapter ettevaatlikult iihenduskomplektist /

torke pordi adapterist / infusioonikotist lahti. (vt 5.2.c)
8. a) Viige kott kokkusegatud ravimiga haigla palatisse. (M)
b) Teine véimalus (stistlas kokkusegamine) (4. samm ei
ole rakendatav).
Pérast 5. sammu pange siistla adapterile kork peale ja
viige see siiste tegemiseks palatisse.

9. Suste / booluse sustimiseks tihendage Luer luku adapter (N)

pealekeeratava Luer luku pistmikuga (nt sulgemiskraaniga)
infusioonikomplektil. Sulgege liin IV kandili suunal.

Taitke sulgemiskraan ja Luer luku adapter, ihendades tiihja
stistla stistlaadapteriga ja tommates 1-2 ml lahust tagasi.
Uhendage siistla adapter Luer luku adapteri kiiljest lahti

ja sulgege IV liini vool stisteporti. Manustage ravimit,
Uhendades ravimiga téidetud siistla s Gistlaadapteriga

Luer luku adapteri kiilge ja ststides ravimit.

HOIATUSED

« Arge taitke viaali imberpddratud asendis.

+ Viaali korduval kasutamisel tuleb Viaali Adaptorit ja Viaali
hoida ainult ristasendis.

« Stistla adapter on méeldud kasutamiseks koos Luer
luku stistaldega.

+ Kui siistla adapterit kasutatakse korduvalt, drge tihendage
sustalt lahti ja kasutage seda ainult koos sama ravimiga.

« Arge kasutage koos liiofiliseeritud ravimi 13 mm viaaliga.

« Arge eemaldage voolu peatajat iihenduskomplektilt véi
infusioonikomplektilt, vélja arvatud juhul, kui Ghendate
ravimi edastamise komplekti vdi patsiendiga.

« Arge eemaldage viaali adapterit viaalilt

« Arge kasutage ravimit, mis sisaldab N, N-dimetiiilatsetamiidi

(nt amsakariin voi busulfaan)
+ Ravimipudeli adapterit Vial Adaptor v6ib kasutada enamiku
ravimitega kuni 7 pdeva.

Vial Adaptori kasutus on piiratud 72 tunnile ravimite puhul, mis

sisaldavad jargmiste toimeainete kombinatsiooni:
1) Pollisorbaat 80 ja Etanool

2) Etanool ja kremofoor, néiteks: makrogoolgliitserool-ritsinoleaat /

Poloksuiil-35 kastoordli (nditeks: Etoposiid ja paklitakseel)
+ Koigi kasutatud komponentide kéitlemine peab toimuma
vastavalt kohalikele ohtlike jadtmete kaitlemise juhistele.
« Uksikute komponentide korke véib labi torgata
kuni kiimme korda .

« Uhekordseks kasutamiseks méeldud vahendi uuesti kasutamine
kujutab endast potentsiaalset riski patsiendile voi kasutajale.
See voib viia saastumiseni ja/voi funktsionaalsuse kahjustumiseni.
Vahendi saastumine ja/vdi piiratud funktsionaalsus véivad viia

vigastuse, haiguse voi patsiendi surmani.
+ Tevadaptor stisteem koosneb jargnevatest materjalidest:
ABS, poliiisopreen, poliikarbonaat, PVC-DEHP-vaba.

&

"Enne Tevadaptor stisteemi kasutamist lugege pakendi
infolehte, et olla kindel, et Tevadaptor stisteemis
kasutatud plastikust osadele pole piiranguid."

Syringe Adaptor Lock:

Kui stistal on Ghendatud sistla Syringe Adaptor Lock,
siis ei saa seda lahti ihendada.

Siisteemi osad:

13mm Viaali konverter

20mm Viaali Adaptor

28mm Viaali Adaptor

32mm Viaali Adaptor

Sustla Adaptor

Syringe Adaptor Lock

Uhenduskomplekt (voolu peatava korgiga)
Spike Port Adaptor

Infusioonikomplekt (voolu peatava korgiga)
Luer Lock Adaptor

Péiel kasutamise protseduur
Markus:
Kasutage Luer luku kuseteede kateetrit. (Oc)

1. Pérast kateetri (Oa) paigaldamist ureetrisse Gihendage
Tevadaptor Luer luku adapter (Ob)
kateetri Luer luku suudmega. (Oc)

2. Kinnitage Tevadaptor siistla adapter (Od)
stistla (Oe) kiilge ja Tevadaptor viaali adapter ravimi
viaali kilge.
Témmake stistlasse soovitav kogus ravimit parast mélema
kinnitatud tiksuse kokkusobitamist.

3. Uhendage Tevadaptor siistla adapter viaali adapterist
lahti ja kinnitage kldpsatusega siistal-siistla adapter
Tevadaptor Luer luku adapteri kiilge.

4.Viige ravim pdide.

5. Uhendage siistla adapter Luer luku adapteri kiiljest
ettevaatlikult lahti.

6. Pérast protseduuri [dpetamist eemaldage kateeter ilma
lahtitihendamata Luer luku adapteri kiljest.
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TEVADAPTOR® Vaisty atskiedimo ir perpylimo
sistema su TOXI-GUARD" filtru

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Nuimkite apsauginj buteliuko kamstj. (A)
2. Pastatykite buteliukg ant lygaus pavirsiaus (B), jkiskite buteliuko adapteris smaigalj j
guminio kamécio centra, laikydami jj statmenai kamscio pavirsiui. (Ba)
Jei naudojate 13 mm buteliuka, visy pirma prijunkite buteliuko keitiklj.
Pastatykite 13 mm buteliuko keitiklj ant lygaus pavirsiaus, apverskite buteliuka
ir ispauskite  keitiklj (C), tada prijunkite 20 mm buteliuko adapteris.
Jei naudojate 20 mm buteliuka, prijunkite 20 mm buteliuko adapteris.
Jei naudojate 28 mm buteliuka, prijunkite 28 mm buteliuko adapteris.
Jei naudojate 32 mm buteliuka, prijunkite 32 mm buteliuko adapteris.
3. Prie 3virksto Luerio tipo jungties prijunkite SvirkSto adapterj. (D)
4. Prijungimo komplektu / pradarimo angos adapteriu / infuzijos
komplektu pradurkite infuzijos maiso dirimo anga, pripildykite
prijungimo komplekta / infuzijos komplekta ir uzspauskite,
arba uzspauskite pradarimo angos adapteri. (E)
(4 veiksmo atlikti nereikia, jei jungiate Svirksta).

7. Atsargiai atjunkite Svirksto adapterj nuo prijungimo rinkinio /
pradirimo angos adapterio/ infuzijos komplekto. (zr. 5.2.c)

8.a) Maisa su atskiestu medikamentu pristatykite

ligonio palata. (M)
b) Alternatyvus variantas (kai naudojamas 3virkstas)
(4 veiksmas nereikalingas).
Po 5 veiksmo uzkimskite SvirkSto adapteri ir pristatykite
| palata injekcijai $virkstu.

9. Stumiamoji injekcija $virkstu atliekama prijungus Luerio
jungties adapterj (N) prie moterisko tipo Luerio jungties
(pvz., ¢iaupo) infuzijos komplekte.

Vamzdelj, vedantj link intraveninés (IV) kaniulés, uzspauskite.
Ciaupa ir Luerio jungties adapterj pripildykite, prijungdami
tuscia Svirksta su $virksto adapteriu ir iStraukdami 1-2 ml tirpalo.
Atjunkite $virksto adapterj nuo Luerio jungties adapterio ir
uzspauskite IV linija virs injekcijos angos. Suleiskite vaista
prijunge 3virksta su vaistu ir su SvirkSto adapteriu prie

Luerio jungties adapterio ir sustumdami $virksto turinj.

|SPEJIMAI
« Apversto buteliuko pildyti negalima.
« Pakartotinai naudojant buteliuka, buteliuko adapterij ir
buteliuka reikia padéti tiktai j vertikalia padétj.
« Svirksto adapteris yra skirtas naudoti su Luerio
jungties Svirkstais.
« Jei $virksto adapterj naudojate pakartotinai, nenuimkite jo nuo
svirksto ir naudokite tik tam paciam vaistui.
« Nenaudokite 13 mm buteliukams su LIOFILIZUOTAIS vaistais.
« Nenuimkite srovés stabdZio nuo prijungimo ar
infuzijos komplekto, iSskyrus atvejus, jei jungiate prie suleidimo
komplekto arba paciento.
« Buteliuko adapterio nuo buteliuko nenuimkite.
« Nenaudokite su vaistais, turinciais N, N-Dimetilacetamido
(pvz.: amsakrinu arba busulfanu).
« Buteliuko adapteris su daugeliu vaistiniy preparaty gali bati
naudojamas iki 7 dieny.
Buteliuko adapterio naudojimas ribojamas iki 72 valandy su
vaistiniais preparatais, kuriuose yra iy sudétiniy daliy derinys:
1) Polisorbatas 80 ir Etanolis
2) Etanolis ir Kremoforas, pvz., makrogolglicerolio ricinoleatas /
Polioksilo 35 ricinos aliejus (pvz., Etoposidas ir paklitakselis)
« Panaudotos dalys turi bati utilizuojamos pagal jprastas vietos
taisykles, reglamentuojancias darba su pavojingais vaistais.
« Atskiry daliy diafragmos gali bati praduriamos iki 10 karty.
« Pakartotinas vienkartiniy priemoniy naudojimas sukelia
potencialig grésme pacientui arba vartotojui.
Tai gali sukelti uzter$tuma ir/arba sistemos pajégumo
pablogéjima. UzterStumas ir/arba ribotas prietaiso
pajégumas gali sukelti paciento suzalojima, susirgima arba mirt;.

5.1 Vaisty perpylimui (vaisty tirpalo)

a) Nuimkite buteliuko adapterio apsauginj kamstj. (F)

b) Svirkito adapterj prijunkite prie buteliuko adapterio (Ga),
apverskite ir iStraukite pageidaujama vaisto trj. (Gb)
(Jei reikia, iSstumkite i3 Svirksto ora $velniai stumdydami stimoklj
aukstyn Zemyn, kol pajusite pasipriedinima. Smarkiai nestumkite,
nes membrana gali uzsikimsti).

¢) Atsargiai atjunkite SvirkSto adapterj nuo buteliuko adapterio
suspausdami sparnelius ir leisdami $virk$to adapterio spyruoklei létai
atskirti detales. (Jei naudojate ne visa buteliuko turinj: uzdarykite
buteliuko adapterj kamsteliu ir saugokite iki kito naudojimo. (H)

5.2 Tirpinimui (milteliy injekcijoms) ir vaisty perpylimui

a) Nuimkite apsauginj buteliuko adapterio kamstelj. (F)

b) Istraukite reikiama skiediklio kieki i$ buteliuko (i) arba maiso (ii).

i. Nauja buteliuko adapterj uzspauskite ant skiediklio buteliuko,
prijunkite SvirkSto adapterj ir istraukite reikiama skiediklio kiekj i$
buteliuko (la), arba

ii.. Prijunkite Svirksto adapterj prie prijungimo komplekto/pradirimo
angos adapterio / infuzijos komplekto ir istraukite reikiama
skiediklio kiekj i$ maiso. (Ib)

¢) Atsargiai atjunkite Svirksto adapterj
i. nuo buteliuko adapterio, arba
ii. nuo prijungimo komplekto / pradarimo angos adapterio / infuzijos

komplekto suspausdami sparnelius ir leisdami $virk$to adapterio
spyruoklei létai atskirti detales.

d) Svirksto adapterj prijunkite prie vaisty buteliuko adapterio, suleiskite
skiediklj ir istirpinkite vaista. (J)

e) Apverskite ir iStraukite reikiama vaisto kiek i$ buteliuko j Svirksta. (K)
(Jei reikia, org is $virksto pasalinkite $velniai stumdydami Svirksto
stamoklj aukstyn Zemyn tol, kol pajusite pasiprieinima.

Smarkiai nestumkite, nes membrana gali uzsikimsti).

f) Atsargiai atjunkite SvirkSto adapterj nuo buteliuko adapterio (zr. 5.2.c).

Jei naudojate ne visg buteliuko turinj: uzdarykite buteliuko adapterj
ir padékite buteliuko adapterj ir buteliuka tiktai j vertikalia padét; iki kito
naudojimo. (H)

6. Svirkéto adapterj prijunkite prie prijungimo komplekto / pradarimo
angos adapterio / infuzijos komplekto ir susvirkskite vaistg | maisa. (L)
Praplaukite smaigalj ir $virkto adapterij iSleisdami 2-3 ml tirpalo ir
suleisdami jj atgal.

a

« Tevadaptor sistemos sudétyje yra toliau iSvardinty

medziagy: ABS, poliizopreno, polikarbonato, PVC (be DEHP)

« Prie$ pradedant naudoti ,Tevadaptor” sistema,
reikia perskaityti vaisto informacinj lapelj ir jsitikinti, kad
,Tevadaptor” sistemoje naudojamiems plastikiniams
komponentams netaikoma apribojimy.
« Syringe Adaptor Lock:
Svirksta pritvirtinus prie Syringe Adaptor Lock jo atjungti
nebegalima

Sistemos detalés:

13 mm buteliuko keitiklis

20 mm buteliuko adapteris

28 mm buteliuko adapteris

32 mm buteliuko adapteris

Svirksto adapteris

Syringe Adaptor Lock

Prijungimo komplektas (su srovés sustabdymo dangteliu)
Pradirimo angos adapteris

Infuzijos komplektas (su srovés stabdzio kamstuku)
Luerio jungties adapteris

Slapimo piislés instiliacijoms

Pastabos:

Naudokite Slapimo taky kateterj su Luerio jungtimi. (Oc)

1. [vede kateterj (Oa) j uretra, prijunkite
Tevadaptor Luerio jungties adapterj (Ob) prie kateterio
Luerio jungties prieigos. (Oc)

2. Prijunkite Tevadaptor Svirksto adapterj (Od)
prie virksto (Oe) ir prie Tevadaptor vaisty buteliuko
adapterio.

Spusteléje abi detales, kad jos susijungty,
istraukite reikiama vaisto kiekj.

3. Atjunkite Tevadaptor $virksto adapterj nuo buteliuko
adapterio ir spausdami uztvirtinkite Svirksta - SvirkSto
adapterj ant Tevadaptor Luerio jungties adapterio.

4. Suleiskite vaista j slapimo pasle.

5. Atsargiai atjunkite SvirkSto adapterj nuo
Luerio jungties adapterio.

6. Uzbaige gydyma istraukite kateterj nenuimdami
Luerio jungties adapterio.
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TEVADAPTOR?® rekondisjonering og overfgring av
legemiddel med TOXI-GUARD® filter

BRUKSANVISNING

1. Fjern vernehette fra medisinglass. (A)

2. Hold proveglasset pé en flat overflate (B), sett spissen pa Vial Adaptor inn i midten
pa gummistopperen, og hold spissen vinkelrett pa stopperens overflate. (Ba)
For preveglass pa13 mm ma du ferst bruke Vial Converter.

Sett Vial converter pa 13 mm pa en flat overflate, vend proveglasset og skyv
det inn pa Converter (C), og sett deretter pa pa 20 mm Vial Adaptor

For preveglass pd 20 mm ma du ferst bruke 20 mm Vial Adaptor .

For preveglass pd 28 mm ma du ferst bruke 28 mm Vial Adaptor .

For preveglass pd 32 mm ma du ferst bruke 32 mm Vial Adaptor .

3. Fest sprayteadapter pé en luer-lock sproyte. (D)

4. Koble Connecting Set/Spike Port Adaptor/Infusion Set til injeksjonsporten
pa infusjonspose, klargjer Connecting Set/Infusion Set. (E)

(Trinn 4 gjelder ikke for sproytesammensetning).

5.1 For overfgring av legemiddel (opplasing)

a) Fjern vernehette fra begerovergang. (F)

b) Fer sammen Syringe Adaptor (sproyteadapter) og begerovergang (Ga)
vend og trekk ut gnsket volum. (Gb)
(Dersom nadvendig, fiern luft fra sproyten ved a forsiktig presse
inn spreytestempel i opp ned posisjon, til man feler motstand.
Ikke press hardt, da membran kan vaere tett.)

¢) Koble sproyteadapteret fra begerovergang ved a klemme inn klaffene slik
at fleeren pa spreyteadapteret sakte skyver komponentene fra hverandre.
(Dersom man ikke bruker engangsbeger: Sett pa vernehette og oppbevar beger
for fremtidig bruk). (H)

5.2 For rekonstitusjon (pulver for injeksjon) og overfaring av legemiddel

a) Fjern begerovergangens vernehette. (F)

b) Trekk ut ensket mengde fortynningsmiddel fra et beger (i)
eller pose (ii)

i. Klikk et nytt Vial Adaptor fast pa begeret med fortynningsmiddel,
koble pé Syringe Adaptor og trekk ut fortynningsmiddel (la), eller
ii. Koble sproyteadapter pa onsket Connecting Set/Spike Port
Adaptor/Infusion Set og trekk ut gnsket mengde fortynningsmiddel fra posen. (Ib)
¢) Forsiktig koble fra sprayteadapter
i. fra begerovergang, eller
ii. fra Connecting Set/Spike Port Adaptor/Infusion Set ved a klemme inn klaffene
slik at fjzeren pa sproyteadapteret sakte skyver komponentene fra hverandre.

d) Koble sprayteadapter til begerovergang pa medisinbeger,
injiser fortynningsmiddel og lgs opp legemiddel. (J)

e) Vend opp ned og trekk ut @nsket volum fra beger og inn i sprayten. (K)
(Dersom nedvendig, fiern luft fra sproyten ved a forsiktig presse inn
sproytestempel i opp ned posisjon, til man feler motstand.

Ikke press hardt, da membran kan vaere tett.)

f) Forsiktig koble sprayteadapter fra begerovergangen (se 5.2.c)

(Dersom man ikke bruker engangs-beger: Sett vernehette pa
begerovergang, og plasser sprayteadapter og begerovergangi en
loddrett stilling for senere bruk. (H)

6. Koble sprayteadapter til Connecting Set/Spike Port Adaptor/Infusion
Set og injiser legemiddel inn i posen. (L)

Rengjer slange og sproyteadapter ved & trekke ut 2-3ml av Igsning fra
posen og reinjiser.

7. Forsiktig koble sprayteadapter fra Connecting Set/Spike Port
Adaptor/infusjonssett. (se 5.2.c)

8.a) Lever pose med rekondisjonert legemiddel hos sengepost. (M)

b) Alternativ fremgangsmate
(Syringe Compounding/sammenblanding i sproyte)
(Trinn 4 ikke relevant). Etter trinn 5, sett lokket pa
sproyteadapter og lever hos sengepost for bolusinjeksjon.

9. For bolusinjeksjon, koble luer-lock adapter (N) til luer-lock

hunnkopling (e.g. stoppekran) pa infusjonssett.

Steng linje til IV kanyle.

Klargjer stoppekran og luerlock adapter ved a koble en tom

sproyte til sproyteadapter og trekk ut 1-2 ml lasning.

Koble sprayteadapter fra luer-lock adapter og steng av

IV linje oppad fra injeksjonsport.

Tildel legemiddel ved a koble fylt sproyte med spreyteadapter

til luer-lock adapter og injiser legemiddel.

ADVARSLER

« Ikke fyll beger i opp ned posisjon.

- Ved gjentatt bruk av begeret bor begerovergang og beger kun
plasseres i en loddrett posisjon.

- Sproyteadapteret er tilpasset bruk med luer-lock sproyter.

« Dersom sprayteadapter benyttes til gjennbruk ma dette ikke

kobles fra sprayten, og kun brukes med samme type legemiddel.

« Ikke anvend med 13mm beger og lyofiliserte medikamenter.

« Ikke fiern Flow Stop fra Connecting Set eller infusjonssett,
bortsett fra ved tilkobling mot forsyning eller pasient.

« Ikke fiern begerovergang fra begeret.

« Ikke benytt sammen med medikamenter som inneholder
N, Ndimetylacetamid (som amsacrin og busulfan).

« Vial Adaptor kan brukes i opptil 7 dager med de fleste
medikamenter.
Bruk av Vial Adaptor med medikamenter som inneholder en
kombinasjon av felgende ingredienser, er begrenset til 72 timer:
1) Polysorbat 80 og Etanol

2) Etanol og Cremophor som: Makrogolglyserol ricinoleate /

Poloxyl 35 lakserolje (For eksempel: Etoposid og paclitaxel)

« Fjerning av alle brukte komponenter skal utfores i
samsvar med almene lokale fremgangsmater for handtering
av farlige medikamenter.

« Individuelle komponenters septum kan gjennomhulles inntil
ti ganger.

« Gjenbruk av engangsutstyr er en potensiell fare for pasient og

bruker. Det kan fore til forurensning og/eller svekkelse av funksjon.

Forurensning og/eller begrenset funksjon pa utstyret kan
medfore skade, sykdom eller ded hos pasienten.

« Tevadaptor systemet inneholder falgende materialer:
ABS, Polyisopren, Polycarbonat, PVC-DEHP-fritt.

« For Tevadaptor tas i bruk, les legemiddelets
informasjonsseddel (Drug Information Leaflet) for & verifisere
at det ikke er restriksjoner i forhold til plastkomponentene
som brukes i Tevadaptor-systemet.

« For Syringe Adaptor Lock:

Nar sprayen er koblet til Syringe Adaptor Lock kan den ikke
frakobles

Komponenter:

13mm Vial converter

20mm Vial Adaptor

28mm Vial Adaptor

32mm Vial Adaptor

Sproyteadapter

Syringe Adaptor Lock

Connecting set (med flow-stop hette) Spike Port Adaptor
Infusjonssett (med flow-stop hette) Luer-lock Adapter

For bleereinstillasjon

Merknader:

Benytt luer-lock kateter. (Oc)

1. Etter insersjon av kateter i urinrgret, koble Tevadaptor
Luerlock Adapter (Oa) til luer-lock inngang pa kateter. (Oc)

2. Fest Tevadaptor sprayteadapter (Syringe Adaptor) (Od)
til spreyten (Oe) og Tevadaptor begerovergang (Vial Adaptor)
til medisinbegeret.
Trekk ut @nsket mengde legemiddel etter a trykke sammen
begge de monterte enhetene.

3. Koble Tevadaptor sproyteadapter (Syringe Adaptor)
fra begerovergangen og trykk sproyte - sprayteadapter
fast pa Tevadaptor luer-lock adapteret.

4. For legemiddelet inn i blaeren.

5. Forsiktig koble sprayteadapteret (Syringe Adaptor) fra
luerlock adapter.

6. Ved avsluttet behandling, fiern kateter uten & koble fra
luerlock adapter.



TEVADAPTOR®

C E 0483

Donawa Lifescience Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

wl
=20 Medical v

North Industrial Zone
P.O. Box 888, Kiryat Shmona, Israel
Zip Code: 1101801

STERILE[EO] (2)

3961643 VER.2018-10

\

Tan @l
o

(
®

\_ )

Bl

@

Merkkien selitys

Go) (9

EiLateksia  Ei DEHP

G

TEVADAPTOR?® ladkkeiden sekoitus-ja siirtojarjestelma

TOXI-GUARD®-suodattimella

KAYTTOOHJE

1. Poista ampullin suojakorkki. (A)

2. Pidd injektiopullo tasaisella alustalla (B), tydnna ampullin sovitin
piikki keskelle kumitulppaa siten, ettd piikki on pystysuorassa tulpan
pintaan néhden. (Ba)

Kaytd 13 mm ladkepulloihin ensin ampullimuunnin. Aseta 13 mm
ampullimuunnin tasaiselle alustalle, kidnnd pullo ja tydnné se
muuntimeen (C), sitten yhdista 20 mm ampullin sovitin.

Kéyta 20 mm injektiopulloihin 20 mm ampullin sovitin.

Kayta 28 mm injektiopulloihin 28 mm ampullin sovitin.

Kayta 32 mm injektiopulloihin 32 mm ampullin sovitin.

3. Liitd ruiskusovitin luer lock -ruiskuun. (D)

4. Liita liitinsarja/pistokarjen portin sovitin/infuusiolaite infuusiopussin
pistokérjen porttiin, alusta liitinsarja/infuusiolaite ja lukitse, tai lukitse
pistokarjen sovitin. (E)

(Vaihe 4 ei pade ruiskussa sekoitettaessa).

5.1 Ladkkeiden siirtéminen (laékeliuos)

a) Poista ampullin sovittimen suojakorkki. (F)

b) Liita ruiskusovitin ampullin sovittimeen, (Ga)
kéanna yl6salaisin ja vedd ulos haluttu ladkemaard. (Gb)
(Poista ruiskusta tarvittaessa ilma painamalla méntéa kevyesti sisadnpdin
ruiskun ollessa ylosalaisin. Jatka painamista kunnes tunnet vastusta.
Al paina kovasti, koska membraani voi olla tukossa).

¢) Irrota ruiskusovitin varovaisesti ampullin sovittimesta puristamalla
siipia ja antamalla ruiskusovittimen jousen painaa osia hitaasti erilleen.
(Vajaa ampulli: Aseta korkki takaisin ampullin sovittimeen ja varastoi
ampulli seuraavaa kayttokertaa varten). (H)

5.2 Ladkkeen sekoittaminen (jauhetta injektiota varten) ja siirtdminen

a) Poista ampullin sovittimen suojakorkki. (F)

b) Vedd haluttu maara liuotussainetta ampullista (i)
tai pussista (ii)

i. Kiinnitd uusi ampullin sovitin liuotusaineampulliin, liita
ruiskusovitin ja veda liuotussainetta ampullista (la), tai

ii.. Liita ruiskusovitin liitinsarjaan / pistokarjen portin sovittimeen /
infuusiolaiteeseen ja veda haluttu maara liuotusainetta pussista. (Ib)

) Irrota ruiskusovitin varovaisesti
i.ampullin sovittimesta, tai
ii. liitinsarjasta / pistokérjen portin sovittimesta / infuusiosarjasta

puristamalla siipié ja antamalla ruiskusovittimen jousen painaa osia
hitaasti erilleen.

d) Liitd ruiskusovitin lddkeampullin sovittimeen, ruiskuta liuotusaine ja
sekoita ladke. (J)

e) Kdadnna ylosalaisin ja vedd haluttu maara ladketta ampullista ruiskuun. (K)
(Poista ruiskusta tarvittaessa ilma painamalla méntaa kevyesti
sisa@npdin ruiskun ollessa ylosalaisin. Jatka kunnes tunnet vastusta.
Al paina kovasti, koska membraani voi olla tukossa).

f) Irrota ruiskusovitin varovaisesti ampullin sovittimesta (Katso kohta 5.2 ¢)
Vajaa ampulli: aseta ampullin sovittimen korkki takaisin paikalleen ja
sailyta sovitinta ja ampullia pystyasennossa seuraavaa
kayttokertaa varten. (H)

6. Liita ruiskusovitin liitinsarjaan / pistokérjen portin sovittimeen /
infuusiosarjaan ja ruiskuta haluttu maara laaketta pussiin. (L)

Huuhtele pistokarki ja ruiskusovitin vetdmalla pussista 2-3 ml liuosta ja
ruiskuttamalla se takaisin.

7. Irrota ruiskusovitin varovaisesti liitinsarjasta ( pistokarjen portin
sovittimesta / infuusiosarjasta (Katso kohta 5.2.c)

8.a) Toimita sekoitettua ldaketta sisaltéva pussi sairaalaosastolle. (M)

b) Vaihtoehtoinen tapa (ruiskussa sekoittaminen) (Vaihe 4 ei pade).
Aseta vaiheen 5 jélkeen ruiskusovittimeen korkki ja toimita
ruisku osastolle injektiota varten.

9. Injektiota / bolusinjektiota varten, liitd Luer Lock-sovitin (N)
infuusiosarjan naaraspuoliseen luer-liittimeen (esim. sulkuhana).
Sulje IV-kanyyliin vievd letku.

Alusta sulkuhana ja Luer Lock -sovitin liittdmalla tyhja ruisku
ruiskusovittimeen ja vetdmalld 1-2 ml liuosta. Irrota ruiskusovitin
Luer Lock -sovittimesta ja sulje IV-letku injektioportin yldpuolelta.
Anna ladke liittdmalla ladkeaineella taytetty ruisku ja

ruiskusovitin Luer Lock -sovittimeen ja ruiskuttamalla laéke.

VAROITUKSET

- Ala taytd ampullia sen ollessa ylosalaisin.

+ Ampullin toistuvassa kaytossa ampullia ja sovitinta tulee
sdilyttad vain pystyasennossa.

+ Ruiskusovitin on tarkoitettu kdytettavaksi
luer lock -ruiskujen kanssa.

« Jos ruiskusovitinta kdytetadn uudelleen, &ld irrota sitd
ruiskusta ja kdytd vain samaa ldakeainetta.

« Al kdyta LYOFILISOITUA laskettd sisaltdvien 13mm:

n ampullien kanssa.

« Al poista virtauspysaytinti liitinsarjasta tai infuusiosarjasta
muutoin kuin toimitussarjaan tai potilaaseen kytkettaessa.

« Ala poista ampullin sovitinta ampullista

+ Ala kayta N, N-Dimetyyliasetamidia siséltavien
laékeaineiden kanssa (kuten amsakriini tai busulfaani)

« Injektiopullon adapteria voidaan kayttda enintadn 7 paivan
ajan useimpien lddkkeiden kanssa.

Injektiopullon adapterin kéyttd on rajoitettu 72 tuntiin sellaisten
lddkkeiden kanssa, jotka sisdltévét seuraavien
ainesosien yhdistelman:
1) Polysorbaatti 80 ja Etanoli
2) Etanoli ja Cremophor kuten:
Makrogoliglyserolirisiinioleaatti / Polyoksyyli 35 risiinioljy
(esimerkiksi: Etoposidi ja paklitakseli)

« Kéytetyt osat tulee hévittaa paikallisten, vaarallisten
ladkeaineiden kasittelya koskevien saannosten ja
toimenpiteiden mukaisesti.

« Yksittdisten osien vélikalvot voidaan lapéista kymmenen kertaa.

« Kertakadyttoisten laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa
mahdollisen riskin potilaalle ja kayttajélle.

GD

« Tevadaptor —jérjestelmd siséltaa seuraavia materiaaleja:
ABS, polyisopreeni, polykarbonaatti, PVC-DEHP -vapaa.

« Tutustu Ladkeoppaaseen ennen Tevadaptor-jarjestelman
kéyttamista, ja varmista, ettei voimassa ole
Tevadaptor-jérjestelméssa kdytettyja muoviosia koskevia rajoituksia

« Syringe Adaptor Lock: kun ruisku on kiinnitetty
Syringe Adaptor Lock, sitd ei voi endé irrottaa

Jarjestelma@n osat:

13mm ampullimuunnin

20mm ampullin sovitin

28mm ampullin sovitin

32mm ampullin sovitin

Ruiskusovitin

Syringe Adaptor Lock

Liitinsarja (siséltaa virtauspysaytinkorkin)
Pistokarjen portin sovitin

Infuusiosarja (siséltaa virtauspysaytinkorkin)
Luer Lock -sovitin

Virtsarakon instillaatiotoimenpide
Huomautukset:
Kayta luer lock -virtsakatetria. (Oc)
1. Katetrin (Oa) virtsaputkeen viemisen jélkeen,
liita Tevadaptor - Luer Lock - sovitin (Ob)
katetrin luer lock -aukkoon. (Oc)
2. Liitéd Tevadaptor - ruiskusovitin (Od)
ruiskuun (Oe) ja Tevadaptor — ampullin sovitin ladkeampulliin.
Sen jalkeen kun olet liittanyt molemmat kokoonpanot yhteen,
vedd vaadittu maara ladkeainetta.
3. Irrota Tevadaptor - ruiskusovitin
ampullin sovittimesta ja kiinnita se
Tevadaptor - Luer Lock - sovittimeen.
4. Toimita ladkeaine virtsarakkoon.
5. Irrota ruiskusovitin varovaisesti Luer Lock - sovittimesta.
6. Poista katetri toimenpiteen viimeistelyn yhteydessa.
Al kuitenkaan irrota sita Luer Lock - sovittimesta.

Se voi johtaa kontaminaatioon ja/tai toimintakyvyn heikkenemiseen.

Kontaminaatio ja/tai laitteen toimintakyvyn heikkeneminen voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
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Objasnienie symboli

Nie zawiera lateksu ~Nie zawiera DEHP

TEVADAPTOR® z filtrem TOXI-GUARD®
System do rekonstytucji i podania leku

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Usuna¢ zatyczke ochronng z fiolki. (A)

2. Ustawic¢ fiolke na plaskiej powierzchni (B), umiesci¢c ostrze adaptera fiolki w
$rodku gumowego korka fiolki, utrzymujac ostrze w potozeniu prostopadtym do
powierzchni korka. (Ba)

W przypadku fiolki o $rednicy 13 mm zastosowa¢ przejsciowy konwerter do fiolki.
Umiesci¢ konwerter na pfaskiej powierzchni, odwrdci¢ fiolke do géry dnem,
docisna¢ fiolke do konwertera (C), a nastepnie potaczy¢ fiolke z adapterem fiolki
0 $rednicy 20 mm.

W przypadku fiolki o $rednicy 20 mm uzy¢ adaptera fiolek o $rednicy 20 mm.

W przypadku fiolki o $rednicy 28 mm uzy¢ adaptera fiolek o $rednicy 28 mm.

W przypadku fiolki o $rednicy 32 mm uzy¢ adaptera fiolek o $rednicy 32 mm.

3. Adapter strzykawki zestawi¢ ze strzykawka typu Luer. (D)

4. Wkiu¢ zestaw przytgczeniowy/ adapter portu iglowego/ zestaw infuzyjny do portu
iglowego worka infuzyjnego, wypetni¢ zestaw tgczacy/ zestaw infuzyjny oraz
zacisk, lub zamocowac adapter portu iglowego. (E) (Punkt 4 nie ma zastosowania
w przypadku przygotowania leku bezposrednio w strzykawce).

5.1 Transfer leku (roztwor)

a) Usunac¢ zatyczke ochronng z adaptera fiolki (F)

b) Potgczy¢ adapter strzykawki z adapterem fiolki (Ga). Odwrdcic fiolke do

gory dnem i pobrac z niej wymagang ilos¢ leku. (Gb)

(W razie koniecznosci usungé powietrze ze strzykawki, lekko przesuwajac tiok
strzykawki w potozeniu ,do géry dnem” az do pierwszego oporu. Nie nalezy
zbyt mocno dociska¢ tioku z uwagi na mozliwo$¢ zatkania membrany)
Delikatnie oditgczy¢ adapter strzykawki od adaptera fiolki Sciskajac
skrzydetka, w celu uwolnienia adaptera strzykawki co umozliwi powolne
roztgczenie komponentéw. (W przypadku czesciowego zuzycia zawartosci
fiolki ponownie natozy¢ zatyczke na adapter fiolki i zachowa¢ fiolke do
ponownego uzycia.) (H)

KeJ

5.2 Rekonstytucja (proszek do wstrzyknig¢) i transfer leku
a) Usungé zatyczke ochronng adaptera fiolki. (F)
b) Pobra¢ odpowiednig ilo¢ rozpuszczalnika z fiolki (i) lub worka infuzyjnego (ii).
i. Zamocowa¢ nowy adapter fiolki na fiolce z rozpuszczalnikiem, potgczy¢ z
adapterem strzykawki i pobra¢ rozpuszczalnik z fiolki (la) lub
ii.Polaczy¢ adapter strzykawki z zestawem przytgczeniowym/ adapterem portu
iglowego/ zestawem infuzyjnym i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ rozpuszczalnika z
worka infuzyjnego. (Ib)
c) Delikatnie odigczy¢ adapter strzykawki
i. od adaptera fiolki lub
ii. odzestawu przytgczeniowego/ adaptera portu igtowego/ zestawu infuzyjnego
Sciskajac skrzydetka w celu uwolnienia adaptera strzykawki co umozliwi
powolne rozigczenie komponentow.
Zestawi¢ adapter strzykawki z adapterem flolki, wstrzyknaé rozpuszczalnik i
rozpusci¢ lek (J)
e) Odwrdcic fiolke do géry dnem i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ leku . (K)
(W razie konieczno$ci usung¢ powietrze ze strzykawki, lekko przesuwajac
thok strzykawki w potoZeniu ,do géry dnem” az do pierwszego oporu. Nie
nalezy zbyt mocno dociska¢ ttoku z uwagi na mozliwos¢ zatkania
membrany).

d

f) Delikatnie odtaczy¢ adapter strzykawki (patrz punkt 5.2c).
(W przypadku zuzycia cze$ci zawartosci fiolki ponownie natozy¢ zatyczke
na adapter fiolki i zachowac fiolke do ponownego uzycia.) (H)

6. Polaczy¢ adapter strzykawki z zestawem przytaczeniowym/ adapterem
portu iglowego/ zestawem infuzyjnym i wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ leku do
worka infuzji. (L)

Przeplukac ostrze i adapter strzykawki pobierajgc 2-3 ml roztworu z worka i
ponownie go wstrzykujac.

7. Delikatnie odtgczy¢ adapter strzykawki od zestawu

przytaczeniowego/ adapteru portu iglowego/ zestawu infuzyjnego (patrz punkt
5.2c).

8. a) Dostarczy¢ worek z przygotowanym lekiem na sale szpitaing. (M)

b) Metoda alternatywna (przygotowanie leku bezposrednio w strzykawce)
(Punkt 4 nie ma zastosowania.)

Po wykonaniu czynnosci opisanych w punkcie 5 zamkna¢ adapter strzykawki
i dostarczy¢ lek na sale szpitaing w celu wykonania wstrzykniecia.

9. W przypadku wstrzyknie¢ w postaci bolusa, nalezy potaczy¢ adapter typu
Luer (N) z zenskim fgcznikiem typu Luer (4. zaworem odcinajacym)
zestawu infuzyjnego. Zamkna¢ linig w kierunku kaniuli dozylnej.

Wypetni¢ zawdr odcinajacy | adapter ztgcza typu Luer, dofaczajgc pusty
strzykawke z adapterem strzykawki pobierajgc 1-2 ml roztworu.

Odtaczy¢ adapter strzykawki od adaptera typu Luer i zamknac linie dozylng
powyzej portu do wstrzyknig¢. Po zamocowaniu strzykawki wypetnionej
lekiem z adapterem strzykawki do adaptera typu Luer, podawa¢ lek
poprzez wstrzykniecie.

OSTRZEZENIA

« Nie wypetniac fiolki w pozycji odwrécone;j.

o W przypadku powtdrnego uzycia fiolki, adapter fiolki i fiolka muszg by¢
przechowywane wytgcznie w pozycji pionowe;.

» Adapter strzykawki zostat zaprojektowany do stosowania ze strzykawkami
z kofcowka typu Luer.

¢ W przypadku ponownego stosowania adaptera strzykawki nie wolno
odtgcza¢ go od strzykawki i nalezy uzywac wytacznie z tym samym lekiem.

« Nie stosowac z fiolkami 13 mm zawierajacymi LIOFILIZOWANY lek.

o Nie usuwac zatyczki blokujgcej przeptyw (Flow Stop) z zestawu
przytaczeniowego lub zestawu infuzyjnego, chyba Ze nastepuje podigczenie
do zestawu doprowadzajacego lub pacjenta.

« Nie usuwac adaptera fiolki z fiolki

¢ Nie stosowaé z lekami zawierajgcymi N,N- dimetyloacetamid (takimi jak
amsakryna lub busulfan)

» Adapter fiolki moze by¢ uzywany w okresie do 7 dni z wigkszoscig lekow.

Stosowanie adaptera fiolki jest ograniczone do 72 godzin w przypadku lekéw
zawierajgcych potgczenie nastepujgcych sktadnikow:

1) Polisorbat 80 i etanol

2) Etanol i Cremophor np: rycynowy glicerol makrogolu / Polioksylowany olej
rycynowy 35

(np. : etopozyd i paklitaksel)

o Utylizacja poszczegdlnych komponentéw powinna by¢ prowadzona zgodnie
z lokalnymi przepisami i procedurami dotyczacymi postepowania z lekami
niebezpiecznymi.

 Przegrody poszczegdlnych komponentéw mogg by¢ przebijane do 10 razy.

« Powtérne stosowanie wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne
zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze byé przyczyng
zanieczyszczenia  ilub  ograniczenia  funkcjonalnosci  wyrobu.
Zanieczyszczenie iflub ograniczona funkcjonalno$¢ wyrobu mogg by¢
przyczyng urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

« System Tevadaptor zawiera nastepujgce materialy: ABS, poliizopren,
poliweglan, PVC bez DEHP.

o Przed uzyciem systemu Tevadaptor nalezy zapozna¢ sie z ulotkg
informacyjng leku w celu zweryfikowania, czy nie ma ograniczen
dotyczacych stosowania komponentow systemu Tevadaptor wykonanych z
tworzyw sztucznych.

o W przypadku Syringe Adaptor Lock: Po podigczeniu strzykawki do Syringe
Adaptor Lock nie mozna jej odigczy¢

Komponenty systemu:

Konwerter fiolki 13 mm

Adapter fiolki 20 mm

Adapter fiolki 28 mm

Adapter fiolki 32 mm

Adapter strzykawki

Syringe Adaptor Lock

Zestaw potgczeniowy (z zatyczkg blokujaca przeptyw)
Adapter portu iglowego

Zestaw infuzyjny (z zatyczka blokujaca przeptyw)
Adapter typu Luer

Uwagi dotyczace podawania lekéw do pecherza:

Nalezy uzywaé¢ cewnikéw dopecherzowych z koricowkg typu Luer

(Oc)

1. Po wprowadzeniu cewnika (Oa) do cewki moczowej, dotaczy¢ adapter
typu luer Tevadaptor (Ob) do wiotu cewnika z koncowka typu Luer. (Oc)

2. Zamocowac adapter strzykawki Tevadaptor (Od) do strzykawki (Oe) oraz
adapter fiolki Tevadaptor do fiolki z lekiem.

Pobraé wymagana objetos$¢ leku po potaczeniu obu powstatych elementow.
3. Odtgczy¢ adapter strzykawki Tevadaptor od adaptera fiolki i wpigc
strzykawke z adapterem strzykawki do adaptera typu Luer Tevadaptor.

4. Podac lek do pecherza moczowego

5. Delikatnie odtgczy¢ adapter strzykawki od adaptera typu Luer.

6. Po zakoniczeniu leczenia usungé cewnik bez odtgczania adaptera typu
Luer.
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