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Dopuszczony do uzytku
przez amerykarnskg Agencje
Zywnosci i Lekow (FDA)
z kodem ONB jako przetestowany
produkt zapobiegajacy przenikaniu
mikroorganizmow do 7 dni.

System zamkniety EQUASHIELD® II
Specyfikacja techniczna
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System

Przetestowany klinicznie System Zamkniety do Podawania Lekéw EQUASHIELD® (CSTD) jest bezpiecznym i tatwym
w uzytkowaniu systemem do sporzgdzania i podawania lekow cytostatycznych. EQUASHIELD® zapewnia najwyzsze
bezpieczenstwo podczas podawania lekdw, poniewaz eliminuje wiecej ryzyk zwigzanych z zanieczyszczeniem niz
inne systemy. System EQUASHIELD® skfada sie ze specjalnej strzykawki, ktéra stanowi aktywny element systemu
zamknietego, oraz réznego rodzaju adapterdw i ztacz do fiolek, pojemnikéw na kropléwki oraz drendw.
EQUASHIELD® niweluje rdznice cisnienia w systemie wewnetrznym i skutecznie zapobiega wydostawaniu sie oparéw
i aerozoli. Dzieki innowacyjnym elementom konstrukcyjnym, takim jak hermetyczna budowa strzykawki oraz ttoka,
suche zfgcze podtgczane jednym ruchem reki, EQUASHIELD® zapobiega przedostawaniu sie mikroorganizmoéw
do fiolek z lekami bez srodkéw konserwujgcych, chronigc jednoczesnie pracownikdw medycznych przed kontaktem
z cytostatykami.

Obstuga systemu EQUASHIELD® jest tatwa i szybka. Strzykawki sg fabrycznie wyposazone w ztgcza, a dreny o duzej
Srednicy sprawiajg, ze nie potrzeba duzej sity, aby z nich korzysta¢. Ponadto personel medyczny, ktéry na co dzien
przygotowuje oraz podaje leki cytostatyczne jest chroniony dzieki zestawom ztgczy EQUASHIELD® podtgczanych
jednym ruchem reki.

. Eliminuje wiecej ryzyk zwigzanych z zanieczyszczeniem
Zamkniety

: : e Zastosowanie strzykawki z ttokiem hermetycznie zamknietym
| bezpleczny w cylindrze komory zabezpiecza przed zanieczyszczeniem ttoka
(ktére stanowi gtdéwne ryzyko narazenia na kontakt z lekami
cytostatycznymi, co zostato potwierdzone w wielu badaniach).

e Mechanizm wyréwnywania ci$nienia, w ktéry wyposazona jest
strzykawka, zapobiega wydostawaniu sie lekow i ich oparow.

¢ W suchym ztgczu na state potgczonym ze strzykawka nie gromadzg
sie pozostatosci lekéw.

e Urzadzenie zostato dopuszczone do uzytku przez amerykanska
Agencje Zywnosci i Lekdw (FDA) z kodem ONB. Zapobiegania ono
przedostawaniu sie mikroorganizmow do fiolek z lekami do 7 dni.

e System zostat przetestowany klinicznie i spetnia wymogi NIOSH,
USP, ASHP, ISOPP oraz ONS dla urzadzen CSTD.

e Strzykawka wyposazona jest w hermetyczny ttok, ktérego nie mozna
wyciggnac z cylindra.

e Uzycie igly jest bezpieczne nawet w przypadku wadliwego dziatania
urzadzenia.

tatwosé Szybki i fatwy w uzyciu

StOSOwa nia o Gotqwa do“uzy.C|a strzykawka ze ztgczem, nie wymaga dodatkowych
konfiguracji ani dodatkowych strzykawek.

e tatwe w obstudze ztacze podtgczane jednym ruchem reki.

sity, aby wpompowac lek do systemu za pomoca strzykawki.

e Dreny o duzej Srednicy, ktére sprawiaja, ze potrzeba bardzo niewielkiej
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Elementy systemu

L LT

L. .8y

W sktad systemu EQUASHIELD® wchodzi w petni hermetyczna
Strzykawka zapobiegajgca zanieczyszczeniu ttoka lekami, ktéra
jest wyposazona w system wyréwnywania cisnienia z fabrycznie
uszczelniong sterylng komorg powietrzng. tatwe w uzyciu ztgcze,
ktdre jest fabrycznie potaczone ze strzykawka podtgcza sie jednym
ruchem reki. Ztagcze zapobiega przeciekaniu oraz pozostawaniu
resztek lekdw na jego powierzchni. Dzieki temu, ze cylinder strzy-
kawki jest hermetycznie szczelny, ttoka nie mozna wyciggna¢,
co zapewnia dodatkowg ochrone przed rozlaniem leku.
Fabrycznie gotowa do uzytku Strzykawka ze ztgczem, ktdra nie
wymaga dalszych czynnosci ani dodatkowych strzykawek, jest
dostepna w nastepujgcych pojemnosciach: 1 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml,
20 ml, 35 ml oraz 60 ml.

Specjalna strzykawka EZ60 o pojemnosci 60 ml jest niezwykle cienka,
a do jej obstugi potrzeba mniej sity niz do korzystania ze strzykawek
innych producentéw o tej samej pojemnosci.

Strzykawka

Adapter Fiolki

EQUASHIELD® posiada Adapter Fiolki, ktory zatrzaskuje sie mocno
na kazdej standardowej fiolce, zapewniajgc bezpieczny i wolny
od zanieczyszczen dostep Strzykawki do portu fiolki. Aktywny
mechanizm naprowadzania zapewnia wspétosiowe osadzenie korka
fiolki. Elastyczna przegroda adaptera jest czescig systemu ztgcza
EQUASHIELD®. Stanowi ona bariere dla mikroorganizmdw i pozo-
staje wolna od resztek leku nawet po wykonaniu wielu potgczen.
Dostepne s3 fiolki o nastepujacych srednicach szyjki: 13 mm,
20 mm oraz 28 mm.

Dodatkowy Adapter Fiolki (VA-20C/2) jest dostepny dla bardzo
grubych gumowych korkow (korki wkleste).
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Adaptery Kolcowe

Adapter Kolcowy EQUASHIELD® szczelnie taczy dowolny standardowy
worek IV oraz zestaw drendow, umozliwiajac bezpieczne podawanie
leku do worka IV za pomocg Strzykawki, a nastepnie rozprowadzanie
go przez zestaw drendw.

Aby zapobiec wysliznieciu sie kolca z niektérych typéw workéw IV
na kropléwke z luznymi portami (np. worki plastikowe), stosuje sie
dwa rodzaje Adapterow Kolcowych: SA-1, ktéry zapewnia pewne
pofaczenie w luznych portach oraz SA-1T dla portéw standardowych.

Dodatkowy Adapter Kolcowy W (SA-W) jest stosowany ze Strzykawka
aby usuwac z worka na kropléwke rozcieniczalniki, takie jak sol
fizjologiczna lub jatowa woda.

Ztgcza Luer Lock

Zenskie Ztacze Luer Lock (FC-1) oraz Meski Adapter Luer Lock (LL-1)
produkcji EQUASHIELD® stanowig wolny od zanieczyszczen system
ochrony wszystkich standardowych portéw Luer Lock. Docisniecie ztacz
do portéw Luer Lock przeksztatca je w system zamkniety. Taka ochrona
jest wymagana przy faczeniu dwdch segmentdow systemu drendw IV
(wtérnego do podstawowego), podczas wykonywania bezpiecznego
jednorazowego szybkiego wstrzykniecia dozylnego lub podczas wstrzy-
kiwania leku w bolusie za pomocg strzykawki. Wsuniecie dwéch czesci
jedna w drugg powoduje ich potgczenie i zamkniecie.

Potaczenie moze by¢ roztgczone poprzez popchniecie dZzwigni i wycia-
gniecie obu czesci.



Zestawy Drenow IV

Zestawy Drendw IV EQUASHIELD® stanowig kombinacje
standardowych zestawéw drendw IV oraz zintegrowanych
elementow systemu zamknietego EQUASHIELD®. Zastosowanie
takich zestawow utatwia wykonywanie potaczen i oszczedza
czas, zmniejsza liczbe podejmowanych czynnosci oraz potrze-
bnych elementdw, zwiekszajac dzieki temu ogdlng wydajnosc
szpitala. Dostepne sg nastepujace typy zestawdw drendw:

e Wtérny zestaw drendw (SA-1S) z Adapterem Kolcowym
EQUASHIELD®, komorg kroplowa 20 kropli/ml, zaciskiem
regulujgcym przeptyw i meskim ztgczem luer lock z wen-
tylem; zestaw ma dtugos$c 115 cm.

e Kolcowy zestaw z krotkim drenem (SA-1E) z Adapterem
Kolcowym EQUASHIELD®, zaciskiem, meskim ztgczem luer
lock z wentylem.

e Dren typu Y-Site (LL-1Y) z Adapterem Luer Lock
EQUASHIELD®, zenskim ztgczem luer lock, zaciskiem,
meskim ztgczem luer lock z wentylem.




Korek Ochronny

Korek ochronny EQUASHIELD jest elementem zapewniajgcym
dodatkowg ochrone dla Zeriskiego Ztacza Luer lub ztgcza Strzykawki.
Po zamocowaniu stuzy jako zatyczka i utrzymuje sterylnosc
przegrody ztgcza.

Jak zamawiac

llo$¢ sztuk

Pozycja Oznaczenie llos¢ sztuk w opakowaniu
w pudetku zbiorczym

Strzykawka 1 ml z konektorem SU-1/2 60 240
Strzykawka 3 ml z konektorem SU-3/2 60 240
Strzykawka 5 ml z konektorem SU-5/2 60 240

§ - I i Strzykawka 10 ml z konektorem SU-10/2 70 140

= H Strzykawka 20 ml z konektorem SU-20/2 60 120

N ; Strzykawka 35 ml z konektorem  SU-35/2 50 100

E Strzykawka 60 ml z konektorem  SU-60/2 40 80

-

7 Strzykawka EZ 60 ml z konektorem SU-EZ60/2 30 60
(ultra cienka + mata sita
potrzebna do obstugi)

llos¢ sztuk

llos¢ sztuk

Pozycja Oznaczenie w pudetku w ;&zl;gglx)iu
= Adapter Fiolki 13 ml VA-13/2 120 480
g Adapter Fiolki 20 ml VA-20/2 100 200
E Adapter Fiolki 20 ml VA-20C/2 100 200
% C—dla korka wklestego
<

Adapter Fiolki 28 ml VA-28/2 25 100

llos¢ sztuk
w opakowaniu
zbiorczym

llos¢ sztuk
w pudetku

Pozycja Oznaczenie

>

% Adapter Kolcowy 1 SA-1 120 240

O -

é £ o Adapter Kolcowy T SA-1T 120 240
- - T h

[a'e i -.-"\._ |

E "' N # Adapter Kolcowy W SA-W 60 240

—~




llo$¢ sztuk
w opakowaniu
zbiorczym

llos¢ sztuk
w pudetku

Pozycja Oznaczenie

% Adapter Luer Lock LL-1 120 480
z % N Zefiskie Zigcze FC-1 120 480
Z
o) Luer Lock
x L
o llo$¢ sztuk
Pozycja Oznaczenie g,osz ; ezlﬁl: w opakowaniu
p zbiorczym
3 . Dren Wtérny SA-1S 40 80
“-\_’ -
é LSS — z komorg kroplowg
a l 3
z Y i, Dren Kolcowy SA-1E 40 80
<
& = Dren typu Y-site LL-1Y 40 80
N

llos¢ sztuk
w opakowaniu
zbiorczym

llos¢ sztuk
w pudetku

Pozycja Oznaczenie

AKCESORIA

Korek Ochronny PP-1 120 480




Wskazania i oznakowanie

CE 0483 (Europa)

FDA (US) 510(k) zatwierdzenie do uzytku: K132899
Kod produktu: ONB
Nazwa wedtug klasyfikacji: System Zamkniety do Sporzgdzania i Podawania Lekéw Cytostatycznych

e Potwierdzone badaniami zapobieganie przenikaniu mikroorganizméw do 7 dni.

e Elementy systemu mozna taczy¢ do 10 razy.

e Przed kazdym ponownym potgczeniem nalezy zdezynfekowac port dostepu, przecierajgc przegrody
okreznym ruchem przez co najmniej 5 sekund wacikiem nasyconym sterylnym 70% roztworem alkoholu
izopropylowego. Przed ponownym potgczeniem odczeka¢, az alkohol wyschnie. Nie uzywaé wacikdw,
jesliich opakowanie jest uszkodzone, poniewaz mogg nie by¢ sterylne.

e WAZNE: Urzadzenie powinno by¢ stosowane pod nadzorem farmaceuty lub pracownika medycznego
oraz po uwaznym zapoznaniu sie z niniejszg instrukcja.

e Uwaga: Zgodnie z prawem USA sprzedaz tego urzadzenia jest mozliwa tylko za posrednictwem
lub na zaméwienie farmaceuty badZ pracownika medycznego. Tylko na recepte.

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do kontaktu z krwig lub produktami krwiopochodnymi.

e Nie stosowad z wysokoci$nieniowymi systemami infuzyjnymi.

Wskazania do stosowania (US FDA)
“Urzadzenie Systemu Zamknietego do Podawania Lekéw (CSTD) stuzgce do przygotowywania, mieszania
i podawania lekéw cytostatycznych. System zamkniety mechanicznie zapobiega przenikaniu zanieczyszczen
ze srodowiska zewnetrznego do systemu oraz wydostawaniu sie lekdw lub oparéw poza system, minimalizujac
w ten sposdb ryzyko kontaktu z oparami lekdw, aerozolami i wyciekami, a takze zapobiegajac przenikaniu
mikroorganizmow.”

® ® ®

Tylko do Urzadzenie nie zawiera Nie uzywac Urzadzenie nie jest Nie poddawaé
jednorazowego DEHP (ftalanu w razie uszkodzenia wykonane z naturalnej ponownej
uzytku, nie 2-etyloheksylu) opakowania gumy lateksowe;j sterylizacji

stosowac ponownie

STERILE|EO| Usuwac zuzyte materiaty [: :I] Nie zawiera

w bezpieczny sposob, czynnikéw
Sterylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi Patrz instrukcja pirogennych
tlenkiem etylenu przepisami stosowania




Materiaty

Element: Strzykawka Adapter Fiolki Adapter Kol- Ztacze Adapter Korek Zestawy Drenow
cowy i Adapter Zenskie Luer Lock | Ochronny
Materiat Kolcowy W
Polipropylen Korpus strzykawki, Zatyczka Zatyczka Obudowa Zacisk, zatyczka
Obudowa ztacza ochronna ochronna konektora zlacza Luer, Zatyczka
ochronna (na kolec)
Stal Pret (rdzen) ttoka, Kaniula
nierdzewna $ruba, kaniule
Poliizopren Ttok, przegroda Przegroda Przegroda Przegroda | Przegroda | Przegroda Przegroda
POM Pokrywa strzykawki, Zewnetrzny Ostonka
Tarcza pokrywy, pierscien naigte
Ostonka na igte naprowadzajacy
Silikon Pierscien uszczelniajacy, Smar Zawor Przewod Zawor Zawor
Przewdd uszczelniajacy, uszczelnia-
Smar jacy, Smar
EPDM Pierécien O-ring
ABS Uchwyt Korpus Korpus Korpus Korpus Meski Luer Lock,
Zenski Luer Lock,
Dren typu Y-site,
zacisk regulujacy,
korpus (Adapter
Kolcowy), korpus
(Adapter Luer Lock)
PCV (nie Port kolcowy Dreny, Komora
zawiera DEHP) kroplowa
Membrana Membrana Membrana Membrana Membrana
hydrofobowa
Sterylizacja ETO ETO ETO ETO ETO R ETO

Zgodnos¢
materiatowa

Zastosowane materiaty sg zgodne z wytycznymi Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP), klasa IV
Urzadzenie nadaje sie do sporzadzania i podawania lekow w chemioterapii

Nie zawiera DEHP, lateksu i BPA

Produkt moze wchodzi¢ w kontakt z Busulfanem, Etoposidem i Paclitaxelem




Dane techniczne

Pozycja Strzykawka Adapter Kolcowy Zestawy Drenoéw Ztacze Zehskie Adapter
i Adapter Kolcowy W Luer Lock
Objetos¢ 0,07 ml dla strzykawek | 0,2 ml Dren Wtérny: 6,5 ml 0,08 ml 0,1 ml (tylko
zalewania od Tmldo 10 ml (bez komory kroplowej) 20,09 ml
0,08 ml dla strzykawek Dren Kolcowy: 2,5 ml ze Strzykawka
0d 20 ml do 60 ml Dren typu Y-Site: I.Ub Ztaczem
’ Zenskim)
32ml/1,6 ml
Wielkos¢ igty G17 w strzykawkach G17
od 20 ml do 60 ml
G19 w strzykawkach
od 1 mldo 10 ml
Diugos¢ igty 25 mm 25 mm

Koncowka igty

Zapobiegajaca wyciekom
igta z koricowka otdwkowa.
Igty nie przebijaja
gumowego korka fiolki

Zapobiegajaca wyciekom

igta z koficéwka otdwkowa.

Igty nie przebijaja
gumowego korka fiolki

Diugosc Dren wtoérny: 115 cm
przewodu Dren kolcowy: 48 cm
Dren typu Y-Site: 23 cm
Komora 20 kropli/ml
kroplowa
Predkos¢ sptywu 11 litréw na godzine Mierzone przy réznicy 4 1/godz. Przy réznicy wysokosci ok. 90 cm,
grawitacyjnego przy réznicy wysokosci | wysokosci ok. 90 cm, wraz ze Ztaczem Zenskim + Adapterem Luer

ok. 90 cm, catkowicie
zmontowany z pojemni-
kiem na kropléwke

i drenem wtdérnym

catkowicie zmontowany
zworkiem IV na kroplowke
i drenem

Dren Wtérny: 111/ godz.
Dren Kolcowy: 111/ godz.
Dren typu Y-site: 131/ godz.

Lock zamontowanym na jednym korncu drenu
wtérnego na kropléwke + Adapter Kolcowy

na drugim koncu
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Equashield LLC. 99 Seaview Blvd. Port Washingto n, New York 11050
sales@equashield.com Tel: 1 516 684 8200. FAX: 1 516 684 8202
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