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l. A Handling PureSite - Closed Male Connector

\

(= ot

77002432_PureSite_Connector_Booklet_A5.indd 3 13.11.19 12:55



-l Rl 4 bl I =1 B OETETEm =] lg] [=] =
BEE B BEEEEEEEEEHEBEENEEEE

)
(=

| (%] (%2}
EREMH

®

(1

A

Do not re-use Consult instruction for use Caution Batch number
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung Chargennummer
[la He ce U3non3Ba NOBTOPHO BuKTe MHCTpYKLMNTE 3a ynoTpeba BHumaHve MapTupeH Homep
HIEEEEA [SE1iZ24E FA 33t R B®E #tS
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha) Kod davky
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig! Lot-nr.
Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust Partiinumber
No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Precaucion Cadigo de lote
Ei saa kadyttdd uudelleen Katso kéyttoohje Huomio Erdnumero
Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi Attention Numéro de lot
Na pnv emavaypnotponoleitat TupBouleuTeite TIC 0dnyieg xpriong Mpoooxn ApBuog maptidag
Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu Oprez Broj serije
Ne hasznalja fel Ujra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem! Gyartasi sorozat szama
Non riutilizzare Consultare le istruzioni per |'uso Attenzione Numero di lotto
Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai! Partijos numeris
Neizmantot atkartoti Lasit lietosanas instrukciju Uzmanibu Sérijas numurs
Niet hergebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie LET OP! Chargenummer
Kun engangsbruk Se i bruksanvisninge Forsiktig Batch/LOT-nummer
Nie uzywa¢ ponownie Przed uzyciem nalezy zapozna¢ Uwaga Numer serii

sie z instrukcjg
Néo reutilizar Consultar instrucdes para uso Cuidado Numero do lote
A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare ~ Avertizare Lot nr.

3anper Ha noBTopHOE

O6paTnTECh K MHCTPYKLWM MO

OcTtopoxHo! ObpatuTech

Homep cepun

nprmeHeHne npuUMeHeHMio K MHCTPYKLUUM NO
NpUMEHEHII0

Far ej ateranvindas Se bruksanvisningen Varning! Batchnummer

Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno Stevilka serije

Opéatovne nepouzivat Pozri ndvod na pouzitie Varovanie Cislo sarze

Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina bakiniz Dikkat Parti kodu
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@ Sterile Use-by date Manufacturer Date of manufacture Latex-free

EE Steril Verwendbar bis Hersteller Herstellungsdatum Latexfrei

CrepuneH CpokK Ha rogHocT Mpownssoputen [laTa Ha Npou3BOACTBO He cbabpia natekc

TE B HEE H=HE RE LA

Sterilni Pouzit do data Vyrobce Datum vyroby Neobsahuje latex

m Steril Anvendes inden Producent Fremstillingsdato Latexfri

E Steriilne Kasutada kuni Tootja Tootmiskuupdev Lateksivaba

Estéril Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion No contiene latex

Steriili Viimeinen kéyttopéiva Valmistaja Valmistuspaiva Lateksiton

Eﬂ Stérile Date limite d'utilisation  Fabricant Date de fabrication Sans latex

AnooTelpwpévo Avalwon éwg Kataokevaotrig Hpepopnvia kataokeung — Aev mepiéxel A\aTe§

m Sterilno Upotrijebiti do Proizvodac Datum proizvodnje Bez lateksa

Steril Szavatossagi idd Gyarto Gyartasi datum Latex-mentes

Sterile Da utilizzarsi entro Produttore Data di produzione Privo di lattice

Sterilu Tinka iki datos Gamintojas Pagaminimo data Be latekso

Sterils Deriguma termins RaZotajs Izgatavosanas datums Nesatur lateksu

Steriel Te gebruiken tot Fabrikant Productiedatum Latexvrij

ﬂm Steril Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato Lateksfri

Sterylny ‘[J);ta'przydatnoéci do Wytworca Data produkcji Nie zawiera lateksu

ycia

Esterilizado Prazo de validade Fabricante Data de fabrico Sem latex

m Steril Data de expirare Fabricantul Data fabricatiei fara latex
CrepunbHo Vicnonb3oBatb o MpoussoguTens [laTa n3rotoBneHus He conepxuT natekc

Steril Anvénds fore Tillverkare Tillverkningsdatum Latexfri

Sterilno Rok uporabnosti Izdelovalec Datum izdelave Brez lateksa

Sterilné Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby Neobsahuje latex

Steril Son kullanim tarihi imalatgi imalat tarihi Lateks icermez
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Needle
Free

®

Nie zawiera PVC

Nie zawiera DEHP

Nie zawiera igiet

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

m PVC-free DEHP-free Needle Free Do not use if package is damaged

m PVC-frei DEHP-frei Nadelfrei Bei beschddigter Verpackung nicht
verwenden

He cvabpixa PVC He cbabpka DEHP Bes vrna He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoBKaTa
e nospepeHa.

& PVC T & DEHP Festk EQBERT, BEDER

Neobsahuje PVC Neobsahuje DEHP Bez jehly Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

m PVC-fri DEHP-fri Nalefri Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

PVC-vaba DEHP-vaba Néelata Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

No contiene PVC No contiene DEHP Sin aguja No utilizar si el envase esta dafiado

m Ei sisélla PVC:ta Ei sisallda DEHP:a Neulaton Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut

Sans PVC Sans DEHP Sans aiguille Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

m Aev mepiéxel PVC Aev mepiéxel DEHP Xwpic Behdva Mnv xpnotpomolgite To mpoiov av n
ouokevaoia ivat Oappévn

m Bez PVC-a Bez DEHP-a Bez igle Ne koristiti ako je pakiranje ostec¢eno

PVC-mentes DEHP-mentes Ta nélkili Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Privo di PVC Privo di DEHP Senza ago Non utilizzare se la confezione
danneggiata

Be PVC Be DEHP Be adatos Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

Nesatur PVH Nesatur DEH Bez adatas Nelietot, ja iepakojums ir bojats

pve-vrij DEHP-vrij Naaldvrij Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is

m PVC-fri DEHP-fri Nalefri Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

P Sem PVC Sem DEHP Sem Agulha Nao utilizar se o pacote estiver danificado
fara PVC fara DEHP Fard ac A nu se utiliza daca ambalajul este

deteriorat

He copepxur NBX He copepxuT ¢ranatsl Be3bironbHbii He ncnonb3oBatb npu noBpexaeHnn
YMaKoBKu

PVC-fri DEHP-fri Nalfri Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

Brez PVC-ja Brez DEHP-ja Brez igel Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

Neobsahuje PVC Neobsahuje DEHP Bez ihly Nepouzivat ak je obal poskodeny

PVC icermez DEHP icermez ignesiz Ambalaji hasar gérmiigse

kullanmayiniz
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E Instructions for use

Please read carefully!

Materials used: PSU (Polysulfone) ; PC
(Polycarbonate); Silicone

CAUTION: Ensure medications are
prepared and administered in compli-
ance with drug manufacturer's recom-
mendations.

e PureSite is designed for use with
luer lock syringes and access
devices.

Single use only, Do not resterilize.
Use only if the packaging is intact.
PureSite is not compatible with
the solvent N,N-Dimethylaceta-
mide commonly found in Busulfex®/
Busulfan.

Disposal of components should be
in accordance with local regula-
tions and procedures for the han-
dling of hazardous drugs

Use Aseptic technique (only alcohol
pads).

Swabbing as per manufacturer and
institution’s protocol

I. A. For Medication Preparation
(Admixture) using a syringe:

. Open package of PureSite at desig-
nated end. Attach female luer end
of PureSite to syringe by holding
the orange grip with the package
(B

. The female luer of PureSite has a
permanent connection and cannot
be detached from the syringe (spin-
ning) ().

. Connect PureSite to needle free vial
access device (H).

. Invert vial and aspirate medication.

. To expel air from syringe, draw half
of required volume, tap inverted
syringe. Depress plunger to expel
air, then draw up plunger to total
required volume (El).

. Disconnect PureSite from needle
free vial access device.

. Cap for better protection during
transportation (See dust cover cap's
instructions) (E¥).

. Transport per institutional protocol.
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I. B. For IV Bolus Administration
using Syringe:

. Swab luer access device on Patient
IV Administration set per institu-
tional protocol.

N
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. Swab PureSite male luer () and

firmly connect the PureSite with
luer access device. Hold the Pure-
Site (orange grip) instead of the
syringe ().

. Deliver medication.
. Disconnect by

removing Pure-
Site (orange grip) from luer access
device.

. Dispose of syringe assembly per

institutional protocol.

. A. For Medication Preparation

using a Secondary IV Administra-
tion set:

. Prepare IV solution container and

secondary administration set per
manufacturer's instructions.

. Attach secondary set to solution

container and prime tubing per
manufacturer's instructions.

. Open package of PureSite at des-

ignated end. Attach female luer end
of PureSite to end of Secondary IV
Administration set by holding the
orange grip with the package (E&).
The female luer of PureSite has a
permanent connection and cannot
be detached from the IV set (spin-
ning) (HA).

. Remove residual air from PureSite

by connecting a female luer con-
nector (opening of PureSite) and
priming (E).

. Remove female luer connector.
. Cap if desired (See dust cover cap's

instructions) (EJ).

. Transport per institutional protocol.

. B. For Medication IV Administra-

tion using a Secondary IV Admin-
istration set:

. Lower patient's primary IV con-

tainer and hang secondary IV
administration set per manufac-
turer's instructions.

. Swab luer access device on patient

IV Administration set.

. Remove cap (if used) from male

luer of PureSite. Swab PureSite (EH)
and attach to female luer of access
device (hold the PureSite with the
orange grip) (&)

. Proceed with fluid administration
. Remove secondary IV set by discon-

necting PureSite from luer access
device on primary IV line.

. Dispose of secondary IV set per

institutional protocol.

Warning

Re-use of single-use devices creates a
potential risk of patient or user. It may
lead to contamination and/or impair-
ment of functional capability. Con-
tamination and/or limited functional-
ity of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.
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m Gebrauchsanweisung

Bitte sorgfiltig lesen!

Verwendete Materialien: PSU (Polysulfon);
PC (Polycarbonat); Silikon

VORSICHT: Es ist darauf zu achten, dass
Medikamente gemaB den Empfehlungen
des Arzneimittelherstellers zubereitet und
verabreicht werden.

® PureSite ist fiir die Verwendung mit
Luer-Lock-Spritzen | Luer-Lock-Ansét-
zen konzipiert.

® Nur zum Einmalgebrauch, nicht erneut

sterilisieren. Nur verwenden, wenn die

Packung unbeschadigt ist.

PureSite darf nicht mit dem Lésungs-

mittel N,N-Dimethylacetamide verwen-

det werden (z. B. enthalten in Busulfex®/

Busulfan).

Die Entsorgung von Komponenten sollte

in Ubereinstimmung mit den ortlichen

Bestimmungen und Verfahren fiir die

Handhabung gefahrlicher Arzneimittel

erfolgen.

Sterile Techniken anwenden (nur Alko-

holtupfer).

Wischtechnik gemdB der Empfehlung

des Desinfektionsmittel-Herstellers

unter Berlicksichtigung der hausinter-

nen Hygienerichtlinien.

I. A. Zur Medikamentenzubereitung mit
einer Spritze:

. Die Verpackung von PureSite mit Hilfe
der gekennzeichneten Peellasche off-
nen. Der weibliche Luer-Lock-Ansatz
kann anschlieBend durch Aufsetzen
des Spritzenkonus und Drehen im Uhr-
zeigersinn mit der Spritze verbunden
werden, ohne den PureSite aus der Ver-
packung zu entnehmen. Fiir die Konnek-
tion wird PureSite an der orangefarbe-
nen, dem Anwender zugewandten, Seite
festgehalten ([B).

. Der weibliche Luer-Ansatz bleibt nach
der Konnektion dauerhaft und unlésbar
mit der Spritze verbunden. Durch die
Konnektion wird ein Rotationsmecha-
nismus aktiviert, der den Anschluss an
Zuleitungen erleichtert ().

. PureSite kann jetzt an eine Entnah-
mevorrichtung fiir Durchstechflaschen
angeschlossen werden (mit weiblichem
Luer-Lock-Ansatz  oder  nadelfreiem
Zugang). (H).

4. Durchstechflasche umdrehen und Medi-

kament wie gewohnt aufziehen.

5. Um Luft aus der Spritze zu entfernen,
die Halfte des benétigten Volumens auf-
ziehen und an die umgedrehte Spritze
klopfen. Den Kolben hinunterdriicken,
um die Luft zu entfernen, danach den
Kolben herausziehen, bis das gesamte
erforderliche ~ Volumen  aufgezogen
wurde. (E3).

6. Nach der Dekonnektion der befiillten
Spritze von der Entnahmevorrichtung
gewdhrleistet das Aufsetzen der Pure-
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. A, Zur

Site-Schutzkappe auf den PureSite-
Konnektor einen besseren Transport-
schutz (siehe Gebrauchsinformation der
Schutzkappe) (E3).

GemaB den hausinternen Richtlinien/
Vorschriften transportieren.

. B. Zur IV-Bolus-Verabreichung mittels

Spritze:

. Die ménnliche PureSite-Luer-Verbin-

dung (E) mit Alkoholtupfern desinfi-
zieren und PureSite fest mit dem Luer-
Lock-Ansatz verbinden. Hierbei den
PureSite-Konnektor (am orangefarbe-
nen Teil von PureSite) anstatt der Spritze
festhalten ().

Vor der Verabreichung der Medikation
den Luer-Lock-Ansatz am Patienten-
Infusionsset gemaB den hausinternen
Hygienerichtlinien desinfizieren.

. PureSite (am orangefarbenen Teil von

PureSite) vom Luer-Lock-Ansatz lgsen.
Die Spritzeneinheit gemaB den hausin-
ternen Vorschriften entsorgen.

Medikamentenzubereitung
unter Verwendung einer Sekundarlei-
tung/Koppelsystem.

. Den Infusionslésungsbehélter und das

Infusionsbesteck gemaB den Hersteller-
anweisungen vorbereiten.
Infusionsbesteck und Losungsbehalter
konnektieren und den Verbindungs-
schlauch des Infusionsbestecks entliif-
ten.

. Die Verpackung des PureSite mit Hilfe

der gekennzeichneten Peellasche off-
nen. Der weibliche Luer-Lock-Ansatz
von PureSite kann anschlieBend mit
dem mannlichen Luer-Lock-Ansatz des
Infusionsbestecks durch Aufsetzen und
Drehen im Uhrzeigersinn verbunden
werden, ohne den PureSite aus der Ver-
packung zu entnehmen. Fiir die Konnek-
tion wird PureSite an der orangefarbe-
nen, dem Anwender zugewandten, Seite
festgehalten ().

Der weibliche Luer-Lock-Ansatz bleibt
nach der Konnektion dauerhaft und
unlosbar mit dem Infusionsbesteck ver-
bunden. Durch die Konnektion wird ein
Rotationsmechanismus  aktiviert, der
den Anschluss an Zuleitungen erleich-
tert (E3).

PureSite wird mittels eines weiblichen
Luer-Lock-Ansatzes entliiftet. Hierzu
den weiblichen Luer-Lock-Ansatz mit
PureSite konnektieren (an die PureSite-
Offnung) und spiilen (E3).

Den weiblichen Luer-Lock-Ansatz ent-
fernen.

Falls gewiinscht, mit einer PureSite-
Schutzkappe (siehe Gebrauchsinforma-
tion der Schutzkappe) verschlieBen (El).

. GemaB den hausinternen Richtlinien/

Vorschriften transportieren.

. B. Zur Medikamenteninfusion unter

Verwendung einer Sekundarleitung/
Koppelsystem:

. Den Primérinfusionsbehalter des Pati-

enten tiefer hangen und das sekundare

Infusionsset gemdB den Anweisungen
des Hersteller aufhangen.

Den Luer-Lock-Ansatz am Patienten-
Infusionssets gemaB den hausinternen
Hygienerichtlinien desinfizieren.

Gof. die fiir den Transportschutz aufge-
setzte PureSite Schutzkappe vom ménn-
lichen Luer-Lock-Ansatz des PureSite
entfernen. PureSite mit Alkoholtupfer
desinfizieren (H) und an das Infusi-
onsset anschlieBen. Dabei wird PureSite
an der orangefarbenen, dem Anwender
zugewandten, Seite festgehalten. ().
Nach erfolgreicher Konnektion (Rotati-
onsmechanismus wurde aktiviert) kann
mit der Applikation der Lésung begon-
nen werden.

Nach Abschluss der Infusion das sekun-
ddre Infusionsset entfernen. Hierzu
PureSite vom Luer-Lock-Ansatz der pri-
maren Infusionslinie trennen.

Das sekundére Infusionsset gemaB den
hausinternen Vorschriften entsorgen.

Warnhinweis

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitdt des Gerdtes
konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.
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WHcTpyKums 3a ynoTtpeba

Mons, npoueTteTe BHUMaTeNHO!

V3non3saHn matepuanu: PSU (nonncyndon);
PC (nonukap6oHar); cunmkoH

BHUMAHMUE: YBepete ce, ye nekapcrsaTa
Ce NPUroTBAT M Npunarat B CbOTBETCTBUE
CNPEenopPbKNTE Ha NPON3BOANUTENA VM.

PureSite e npeHa3HaueHo 3a u3nonssaHe
CbC CPVUHLIOBKM 1 YCTPOIACTBA 33 AOCTBN
c KoHekTop Tun Luer Lock.

Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpe6a. [la He ce
CTepunn3Mpa NOBTOPHo. [la ce 13non3sa
Camo aKo OraKoBKaTa e HeroKbTHaTa.
PureSite e HecbBMeCTMO C pa3TBOpPUTENA
N,N-aumetnnauetrammna, 4ecto cpewjaH
B Busulfex®/ Busulfan.

/3XBbpNAHETO Ha CbCTaBKuTe TpsAbBa
fla CTaBa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
HOPMaTWBHU pa3nopebu n npoveaypu
3a pabota C OMacHW neKapcTBeHW
cpepcTBa

V3nonsBaiite acenTnyHa TexHuKa (camo
CMVPTHY TaMMOHN).

M36bpcaitTe ¢ TaMMOHM  CbIMACHO
yKa3aHuATa Ha npoussoauUTena
1 NpOTOKONa Ha Nle4ebHOTO 3aBefieHie

. A. 3a npurotBaHe (cmecBaHe) Ha
neKkapcTBO, Kato  Ce  M3non3Ba
CNpUHLOBKa:

. OTBopeTe onakoBkata Ha PureSite ot
obo3HaueHna kpait. CBbpxeTe Kpas Ha
PureSite ¢ eHcKMA NyepoB KOHEKTOp
KbM  CMpWHLOBKaTa, KaTo [Abpxute
opaHxeBIA 3axgat ¢ onakoskara ({8).

. MeHCKnAT nyepoB KoHekTop Ha PureSite
€ MOCTOAHHO CBbP3aH 1 He Moxe fia ce
paskaun (OTBMHTM) OT CMPUHLIOBKaTa

N

. CBbpxete PureSite kbm 6e3urneHoTo
YCTPOIICTBO 3a A0CTBN A0 GnakoHa (E).
O6bpHeTe  dnakoHa 1 w3Ternete
neKapcTBo.

3a pa  oTCTpaHuTe  Bb3yxa  OT

CNPWHLOBKaTa, U3TerneTe MOJOBMHaTa

OT HyXHMA 06em 1 nouyKalite ¢ NPBLCT

N0 CpuHLOBKaTa. HatucHete 6yTanoto,

3a fla M3TnackaTe Bb3fyXa, a Clefj ToBa

ro usternete A0 [OCTUraHe Ha Lenns

Heobxoaum obem (EX).

. Paskauete PureSite oT Ge3urneHoto
YCTPOMCTBO 3a AOCTbN [0  drnakoHa.
CnoxeTe Kanaukata 3a no-gobpa 3awura
no BpeMe Ha TpaHCMopTupaHe (BuXKTe
VHCTPYKUMATa 33 Mpaxo3aluTHaTa
Kanauka) (E3).

. TpaHcnoptupalite B CbOTBETCTBME
CMpOTOKONa Ha Nle4ebHOTO 3aBefieH e,

vos W
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. U36bpere ¢

. OTcTpaHeTe  ocTaHanuA

B. 3a nHTpaBeHO3HO BbBeX[aHe Ha
6onyc, KaTo ce U3MON3Ba CNPUHLIOBKa:
TamroH  JlyepoBus
KOHeKTOp Ha yCTPOMCTBOTO 3a AOCTb Ha
cucTeMaTa 3a MHTpaBeHO3Ha MHY3NA Ha
nauneHTa B CbOTBETCTBME C MPOTOKONa
Ha NleyebHOTO 3aBefeHNe.

VI36bpLueTe C TaMMOH MbXKNA yepoB
KkoHekTop Ha PureSite (El) n cabpxere
nnbTHO PureSite KbM NIyepoBUA KOHEKTOP
Ha YCTPOWACTBOTO 3a AOCTbN. [lpbXTe
PureSite (3a opaHXeBus 3axBaT) BMeCTo
cnpuHuoskata (B).

BbBefeTe nekapcTBoTO.
MpeKbcHeTe Bpb3KaTa, KaTo paskauute
PureSite  (opaHxeBua  3axsat)  oOT

NIyepoBUsi KOHEKTOP Ha YCTPOCTBOTO 3a
[OCTD.

. MSXB'pr'IeTe CNPUHLUOBKAaTa N BPb3KUTE B

CbOTBETCTBME C NPOTOKONA HAa neyebHoTO
3aBefieHne.

. A. 3a NpuUroTBAHe Ha NeKapcTBo, Kato

Ce U3non3ea AONbAHUTENHA CUCTeMa 3a
WHTPaBeHO3Ha I/IH¢y3I/Iﬂ:

. NpuroTeeTe KoHTeHEp C UHTPaBEHO3eH

pasTBOp M [OMbAHUTENHA CUCTEMA 3a
VIHTPaBEHO3Ha NHY3MA B CHOTBETCTBUE
C MHCTPYKLMTE Ha MPOU3BOAMTENS.

CBbpXeTe  [OMbAHUTENHATa  CUCTEMA
KbM  KOHTEHepa  C  pasTBopa
M 3anbiHeTe  CUCTeMata  CbIiacHo

VIHCTPYKLUNTE Ha NPOV3BOANTENA.
OtBopeTe onakoBkaTa Ha PureSite ot
o603HaueHna Kkpaii. CBbpxeTte Kpas
C KEHCKMA NIyepoB KOHeKTop Ha PureSite
KbM Kpas Ha JONbHUTeNHaTa cUcTeMa 3a
VHTpaBeHO3Ha WHAY3NsA, KaTo AbpXKuTe
opaHxeBs 3axBaT ¢ onakoskata ()
KeHCKMAT nyepoB KOHeKTOp Ha PureSite
€ MOCTOAHHO CBbP3aH 1 He MoXe fja ce
paskauu (OTBWHTM) OT MHTpaBeHO3HaTa
cnctema (i)

Bb3lyx OT
PureSite, KaTo CBbpXeTe XeHCKMN yepos
KOHeKTOp (3a oTBapsHe Ha PureSite)
1 3ambaruTe cuctemara (E).

OTCTpaHeTe XeHCKIA NyepoB KOHEKTOP.
MocTaBete Karlauka, ako
€ HeobXOANMO (BIKTE MHCTPYKLMATA 3a
npaxo3awutHata kanauka) (El).
TpaHcnopTupaiite B CbOTBETCTBUE
C MPOTOKOa Ha Nle4ebHOTO 3aBeeHMe.

I.B. 3a uHTpaBeHO3Ha  WHQYy3MA
Ha NleKapcTBO, KaTo Ce W3non3sa
[OMbHUTENHA cicTema 3a

VHTpaBeHO3Ha UHPY3MA:

. CnycHeTe Hapony OCHOBHWA KOHTelHep
3a UHTpaBeHO3Ha MHGY3NA Ha naLyeHTa
M 3aKayeTe [OMbJHWTENHA CuUCTeMa
3a WHTpaBeHO3Ha WHPY3MA CbIMacHo
VIHCTPYKLMUTE Ha NPOV3BOANTENS.
M36bpuwere ¢  TamnoH  siyeposus
KOHEKTOP Ha yCTPOWCTBOTO 3a A0CTHN Ha
cuCTeMaTa 3a VHTPaBeHO3Ha MHY3NA Ha
navueHTa.

CBaneTe Kanaykata (ako e M3ron3BaHa
TaKaBa) OT MbXKWA NyepOB KOHEKTOP Ha
PureSite. W36bpuete ¢ TamnoH PureSite
(B v ro cBbpXeTe KbM XEHCKIs NlyepoB
KOHEKTOp Ha YCTPOICTBOTO 3a AOCTBI
(p[,apbme PureSite 3a opatxeBua 3axsar)

N

w

I'Ipmcrbnere KbM B/IMBaHe Ha pa3TBopa
OTCTpaHeTe AOMb/IHATENHATa
WHTpaBeHO3Ha CUCTeMa, KaTo paskauute
PureSite OT nyepoBMA KOHEKTOp Ha
yCTpOI?ICTBOTO 3a AOCTbN Ha OCHOBHaTa
VHTPaBEHO3Ha CICTEMa.

|/|3XB'bpl'IETE AONMbIHUTENHATa
VHTPaBEHO3Ha  CMCTEMA  CbIMacHO
MPOTOKOSa Ha neye6HOTO 3aBefleHue.

Vi

o

Mpepynpexpexne

nOBTOpHOTO n3non3eaHe Ha uv3pgenna
32 efHokpaTHa  ynotpe6a  Cb3jasa
noTeHUManeH pucKk 3a nauneHta umn
notpebutens. To moxe fga Aosede [0

3ambpcABaHe n/vnn HapyllaBaHe Ha
¢yHKLlMOHaﬂHI/ITE XapaKTepUCTUKN.
3aM'prﬂBaHETO n/vnmn orpaHu4yeHata

(YHKUMOHANHOCT Ha YCTPOIICTBOTO MOXe
Aa [oBefe [0 HapaHABaHe, 3abonssaHe un
CMDBPT Ha nauneHTa.
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Navod k pouziti

Ctéte, prosim, pozorné!

Pouzité materialy: PSU (polysulfon);
PC (polykarbonat); silikon

UPOZORNENI: Presvédéte se, Ze jsou
léky pfipraveny a podavany v souladu s
doporucenimi vyrobce.

w

(S0

o

~

©

PureSite je navrZen pro pouzivani s
injekénimi stfikackami a pristupo-
vymi prostredky s koncovkami luer.
K jednorazovému pouziti. Opa-
kované nesterilizujte. PouZivejte
pouze tehdy, pokud je obal neporu-
Seny.

PureSite neni kompatibilni s roz-
poustédlem N,NDimethylacetamid,
ktery se obvykle nachazi v léku
Busulfex® [ Busulfan.

Likvidace pfisludenstvi by méla byt
provadéna v souladu s mistnimi
vyhlaskami a postupy pro nakladani
s nebezpecnymi €Civy.

Pouzijte aseptickou techniku (pouze
tampony s alkoholem).

Cisténi se provadi podle protokolu
vyrobce a pfislusného zdravotnic-
kého zafizeni.

A. Pro pfipravu I€¢iv (smési)
pomoci injekéni stfikacky:

. Otevrete baleni PureSite na urce-

ném konci. Seviete baleni v misté
oranzové vyznaceného Uchopu a
pripevnéte samici konektor luer
PureSite k injekéni stfikacce ().

. Spojeni samiciho konektoru luer

PureSite s injekéni stfikackou je
trvalé a nelze jej rozpojit (protaceni)

. PFip(.)jte PureSite k pfistupovému

prostfedku ampulky bez jehly (E3).

. Ampulku obratte a nasajte |écivo.
. Pro vypuzeni vzduchu z injekéni

stfikacky nasajte polovinu poza-
dovaného objemu a poklepejte na
obracenou injekéni stfikacku. Pro
vypuzeni vzduchu stlacte pist a
poté pist natahnéte do pozadova-
ného celkového objemu (ET).

. Odpojte PureSite od pristupového

prostfedku ampulky bez jehly.

. Za ucelem vys3i ochrany pfi trans-

portu zavitkujte (viz. Instrukce k
uzavérim proti prachu) (Ed).

. Transportujte v souladu s protoko-

lem pfislusného zafizeni.

N

— = o W

N

w

o

~N o

N — = 0o

w

B. Pro IV podavani Iéku Bolus
pomoci injekéni stfikacky:

. Otfete pristupovy prostiedek s kon-

covkou luer na pacientové IV dav-
kovaci sadé v souladu s protokolem
prislusné instituce.

. Otfete sam¢i konektor luer PureSite

(B) a PureSite pevné pfipojte na
pristupovy prostfedek s koncovkou
luer. Uchopte PureSite (za oranzovy
tchop) namisto injekéni stfikacky
(6])

. Podejte Iék.
. Odpojte

odstranénim  PureSite
(pomoci oranzového tchopu) z pfi-
stupového prostiedku s koncovkou
luer.

. Podle protokolu pfislusného zdra-

votnického  zafizeni  zlikvidujte
injekéni stfikacku s pfislusenstvim.

. A. Pro pFipravu lé¢iva pomoci

sekundarni IV aplikacni soupravy:

. Pripravte IV nadobu na roztok a

sekundarni  aplikaéni
podle instrukei vyrobce.

soupravu

. Podle instrukci vyrobce pripojte

sekundarni aplikaéni soupravu na
nadobu a primarni hadicky.

. Oteviete baleni PureSite na urce-

ném konci. Sevfete baleni v misté
oranzové vyznaceného Uchopu a
pfipevnéte samici konektor luer
PureSite ke konci sekundarni IV
aplikaéni soupravy (I).

Spojeni samiciho konektoru luer
PureSite se IV soupravou je trvalé a
nelze jej rozpojit (protaceni) (€4).

. Odstraite prebyte¢ny vzduch z

PureSite  propojenim  sami¢iho
konektoru luer (usti PureSite) s
hadickou (EX).

. Odstrante samic¢i konektor luer.
. Je-li

to vyzadovano, stfikacku
zavitkujte (viz. Instrukce k uzaveé-
rim proti prachu) (El).

. Transportujte v souladu s protoko-

lem pfislusné instituce.

. B. Pro IV podani léciva pomoci

sekundarni IV aplikacni soupravy:

. Sundejte pacientovu primarni IV

nadobu a povéste sekundarni IV
aplikaéni soupravu podle instrukei
vyrobce.

. Otrete pristupovy prostiedek s kon-

covkou luer na pacientové IV dav-
kovaci sadé.

. Odstrante kryt (je-li pouzit) ze

sam¢i koncovky luer z PureSite.
Otfete PureSite () a pfipojte na
samici konektor luer pfistupového

prostiedku (pfidrzujte PureSite za
oranzovy tchop) (B).
4. PokraCujte podanim roztoku.
Odstrante sekundarni IV soupravu
odpojenim PureSite z pfistupového
prostfedku s koncovkou luer na pri-
marni [V linii.
Sekundarni IV soupravu zlikvidujte
podle protokolu pfislusného zdra-
votnického zafizeni.

o

s

Varovani

Opétovné pouziti zafizeni uréenych
k jednorazovému pouZiti predstavuje
pro pacienta nebo uzivatele potenci-
alni riziko M0ze vést ke kontaminaci
nebo zhorseni funkénosti zafizeni, coz

padné smrt pacienta.
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m Betjeningsvejledning
Laes omhyggeligt!

Anvendte materialer: PSU (polysulfon),
PC (polykarbonat); silikone

FORSIGTIG: Kontroller at medika-
menter er klargjort og administreret i
overensstemmelse med fabrikantens
anbefalinger.

® PureSite er beregnet til brug med
luer-lase-sprgjter og adgangsenhe-
der.

® Kun til engangsbrug, ma ikke reste-
riliseres. Ma kun anvendes, hvis
emballagen er intakt.

® PureSite er ikke kompatibel med

oplgsningsmidlet  N,N-dimethyl-

acetamid, der almindeligvis er til-

stede i Busulfex® [ Busulfan.

Bortskaffelse af komponenter ber

foregd i overensstemmelse med

lokale regler og procedurer vedrg-

rende handtering af farlige medika-

menter.

e Benyt en aseptisk teknik (kun alko-
holservietter).

I. B. Ved IV-bolusadministration med
sprojte:

. After lueradgangsforbindelsen pa
patientens  IV-administrationsseet
efter institutionens protokol.

. Aftgr PureSite-hanlueren (H) , og
forbind den fast til PureSite med
lueradgangsenheden. Hold i Pure-
Site (orangefarvet greb) i stedet for
i sprojten ().

. Tilfor medikamentet.

. Fjern forbindelsen ved at fjerne
PureSite (orangefarvet greb) fra
lueradgangsenheden.

. Bortskaf sprgjteaggregatet i over-
ensstemmelse med institutionens
protokol.

N

o H w

. A. Ved klargering af medikament
med sekundeert IV-administrati-
onssaet:

. Klarger IV-oplgsningsbeholderen og
det sekundeere administrationsseet i
overensstemmelse med fabrikan-
tens vejledning.

. Fastger det sekundeere seet til
oplgsningsbeholderen og  speed
slangerne i overensstemmelse med
fabrikantens vejledning.

3. Abn PureSite-pakken i den rigtige

N

4. Fortseet med veeskeadministration

5. Fjern det sekundeere IV-seet ved at
fjerne PureSite fra lueradgangsen-
heden pa den primeere IV-slange.

6. Bortskaf det sekundeere IV-seet i
overensstemmelse med institutio-
nens protokol.

Advarsel

Genanvendelse  af  engangsreme-
dier medfgrer en potentiel risiko for
patienten og brugeren. Det kan fore
til kontaminering og/eller reduceret
funktion. Kontaminering af og/eller
reduceret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller dgd for
patienten.

® Aftgrring i overensstemmelse med ende. Fastggr PureSites hunlu-
institutionens protokol erende til enden af det sekundeere
administrationsseet ved at holde i
. A. Ved klarggring af medika- pakkens orangefarvede greb ().
ment (tilseetningsblanding) med 4. PureSites hunluerende har en per-
sprajte: manent tilslutning og kan ikke skil-
1. Abn PureSite-pakken i den rigtige les fra IV-sattet (roterende) (2).
ende. Fastger PureSites hunlu- 5. Fjern resterende luft fra PureSite
erende til sprejten ved at holde i ved at tilslutte en hunluerstuds
pakkens orangefarvede greb ({H). (PureSites abning) og spaede (EJ).
2. PureSites hunluerende har en per- 6. Fjern hunluerstudsen.
manent tilslutning og kan ikke skil- 7. Seet heette pa, hvis det enskes (se
les fra sprajten (roterende) (). vejledning til stavheette) (El).
3. Tilslut PureSite til den kanylefrie 8. Transporter i overensstemmelse
haetteglasadgangsenhed (H). med institutionens protokol.
4. Vend heetteglasset og aspirer medi-
kamentet. Il. B. Ved medicinering, IV-admini-
5. Fjern luft fra sprojten, ved at strationssaet med sekundeert V-
udtreekke halvdelen af det ngdven- administrationssaet:
dige rumfang og tap pa den vendte 1. Seenk patientens primeere IV-behol-
sprojte. Tryk stemplet frem for at der og heeng det sekundeere IV-
fierne luft, og treek derefter stemp- administrationsseet i overensstem-
let til det ngdvendige rumfang (EB). melse med fabrikantens vejledning.
6. Fjern PureSite fra den kanylefrie 2. After lueradgangsforbindelsen pa
heetteglasadgangsenhed. patientens IV-administrationsseet.
7. Heette til bedre beskyttelse under 3. Fjern heetten (hvis en sddan benyt-
transporten (Se instruktionerne til tes) fra PureSite-hanluer. Aftgr
stgvheetten) (E3). PureSite (B, og tilslut til hunlu-
8. Transporter i overensstemmelse eradgangsenheden (hold PureSite
med institutionens protokol. med det orangefarvede greb) ().
-12 -
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E Kasutusjuhised

Palun lugege hoolikalt!

Kasutatud materjalid: PSU (poliisul-
foon), PC (poliikarbonaat), silikoon

HOIATUS! Veenduge, et ravimite ette-
valmistamisel ja manustamisel jargi-
takse nende tootja juhiseid.

PureSite'i seade on méeldud kasu-
tamiseks koos luer-lock-iihendu-
sega siistalde ja tlekandeseadme-
tega.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Mitte resteriliseerida. Viltige kah-
justatud pakendis toote kasutamist.
PureSite'i seade ei sobi kasutami-
seks lahustiga N,N-dimetiiilatseta-
miid, mida leidub tavaliselt Busul-
fex®[busulfan.

Komponentide kérvaldamine peab
toimuma ohtlike ravimite kaitle-
mise kohalike eeskirjade ja korra
kohaselt.

Kasutage aseptilisi votteid (ainult
alkoholis niisutatud vatipatju).
Puhastamine peab toimuma tootja
ja asutuse protokolli kohaselt.

. A. Ravimi ettevalmistamine (kok-
kusegamine), kasutades siistalt

. Avage PureSite'i seadme pakend
tahistatud otsast. Hoidke oranzi
kéepidet pakendiga ja iihendage
PureSite'i seadme luer-pesaga ots
siistlaga ([H).

. PureSite'i seadme luer-pesa lihen-
dus on piisiv ja seda ei saa sustlalt
eemaldada (poorlev) ().

. Uhendage PureSite'i seade viaali
néelata iilekandeseadmega (H).

4. Podrake viaal limber ja aspireerige

ravim.

Ohu véljutamiseks sistlast tom-

make sellesse pool vajalikust kogu-

sest ja koputage Umberpdératud
slistalt. Vajutage kolbi dhu valjuta-
miseks, seejarel témmake kolb iles
ja tditke sustal vajaliku kogusega

N

w

L

o

Uhendage PureSite'i seade viaali
noelata lilekandeseadme kiiljest
lahti.

Transpordil parema kaitse tagami-
seks kinnitage kork (vt tolmukorgi
juhiseid) (Z3).

Transportimine peab toimuma asu-
tuse protokolli kohaselt.

N

©

1.

N

o

N

w

© N o IS

N

. Puhastage patsiendi

B. Veenisisese booluse manusta-
mine, kasutades siistalt
Puhastage patsiendi veenisisese
manustamise komplekti luer-tihen-
dusega iilekandeseade asutuse pro-
tokolli kohaselt.

. Puhastage PureSite'i seadme luer-

otsak (El) ja kinnitage PureSite'i
seade tugevasti luer-lihendusega
lilekandeseadme  kiilge.  Hoidke
kinni PureSite'i seadmest (oranz
kdepide), mitte siistlast ().

. Manustage ravim.
. Lahtitihendamiseks

eemaldage
PureSite'i seade (oranz kéepide)
luer-lihendusega lilekandeseadme
kiiljest.

. Kdrvaldage siistlamoodul asutuse

protokolli kohaselt.

. A. Ravimi ettevalmistamine, kasu-

tades sekundaarset veenisisese
manustamise komplekti

. Valmistage tootja juhiste kohaselt

ette veenisisese lahuse konteiner ja
sekundaarne manustamise komp-
lekt.

. Kinnitage sekundaarne komplekt

lahuse konteineri kiilge ja taitke
torustik tootja juhiste kohaselt.

. Avage PureSite'i seadme pakend

tahistatud otsast. Hoidke oranzi
kéepidet pakendiga ja iihendage
PureSite'i seadme luer-pesaga ots
sekundaarse veenisisese manusta-
mise komplektiga ().

. PureSite'i seadme luer-pesa iihen-

dus on piisiv ja seda ei saa veeni-
sisese  manustamise komplektilt
eemaldada (pdorlev) (H).

. Jadkéhu eemaldamiseks PureSite'i

seadmest  lihendage  luer-pesa
(PureSite'i seadme avaus) ja taite-
siisteem (El).

. Eemaldage luer-pesa.
. Soovi korral kinnitage kork (vt tol-

mukorgi juhiseid) (EX).

. Transportimine peab toimuma asu-

tuse protokolli kohaselt.

. B. Ravimi veenisisene manusta-

mine, kasutades sekundaarset
veenisisese manustamise komp-
lekti

. Viige patsiendi primaarne veenisi-

sese manustamise konteiner mada-
lamale ja riputage sekundaarne
veenisisese manustamise komplekt
tootja juhiste kohaselt.

veenisisese
manustamise komplekti luer-tihen-
dusega iilekandeseade.

w

[SES

[2}

. Eemaldage PureSite'i seadme luer-

otsakult kork (kui seda kasutatakse).
Puhastage PureSite'i seade (H) ja
kinnitage iilekandeseadme luer-
pesa kiilge (hoidke kinni PureSite'i
seadme oranZist kiepidemest) ().

. Jatkake vedeliku manustamisega.
. Uhendage PureSite'i seade prima-

arse veenisisese manustamise voo-
liku tilekandeseadme kiljest lahti ja
eemaldage sekundaarne veenisisese
manustamise komplekt.

. Korvaldage sekundaarne veenisi-

sese manustamise komplekt asu-
tuse protokolli kohaselt.

Hoiatus

Uhekordsete seadmete uuestikasuta-
mine tekitab patsiendile voi kasuta-
jale ohtu. See vaib péhjustada seadme
saastumist ja/voi funktsioonihgireid.
Seadme saastumine ja/véi funktsioo-
nihdired voivad pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigusi v8i surma.
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I. B. Para la administracion intrave- 3. Retire la cubierta (si procede) del
Instrucciones de uso nosa de bolo con una jeringa: Luer macho de PureSite. Limpie
1. Limpie el dispositivo de acceso del PureSite (H) y conéctelo al Luer
Leer con atencion Luer del conjunto de administracion hembra del dispositivo de acceso
por via intravenosa del paciente (sostenga PureSite con el agarre
Materiales utilizados: PSU (polisulfon); seguin el protocolo institucional. naranja) (&).
PC (policarbonato); silicona 2. Limpie el Luer macho PureSite (H) 4. Administre los fluidos
i y conecte firmemente PureSite al | 5. Retire el set intravenoso secundario
PRECAUCION: Asegurese de que la dispositivo de acceso del Luer. Sos- desconectando PureSite del dispo-
medicacion se prepara y se administra tenga PureSite (agarre naranja) en sitivo de acceso del Luer, en la linea
seguin las recomendaciones del fabri- vez de la jeringa (). intravenosa primaria.
cante. 3. Suministre la medicacién. 6. Eliminar el conjunto intravenoso
4. Proceda a la desconexion retirando secundario segun el protocolo ins-
® PureSite estd disefiado para utili- PureSite (agarre naranja) del dispo- titucional.
zarse con jeringuillas Luer Lock y sitivo de acceso del Luer.
dispositivos de acceso. 5. Elimine la jeringa siguiendo el Advertencia
® Dispositivo de un solo uso. No vol- correspondiente protocolo institu- La reutilizacion de dispositivos de un
ver a esterilizar. Utilizar solo si el cional. solo uso supone un riesgo potencial
envase esta intacto. para el paciente o el usuario. Puede
® PureSite no es compatible con el II. A. Para la preparacion de la medi- producir contaminacién o mal funcio-
disolvente  N,N-Dimetilacetamida cacion con un set de administra- namiento de la capacidad funcional.
que se encuentra normalmente en cion intravenosa secundario: La contaminacion o la limitacion en el
el farmaco Busulfex® | Busulfan. 1. Prepare un recipiente de solucion funcionamiento del dispositivo pueden
® Para eliminar los compuestos se intravenosa y un set de administra- ocasionar lesion, enfermedad o incluso
deben seguir las normas y proce- cion secundario siguiendo las ins- la muerte del paciente.
dimientos vigentes para el trata- trucciones del fabricante.
miento de farmacos peligrosos. 2. Aplique el set secundario al reci-
e Utilice la técnica aséptica (solo piente de solucion y prepare el tubo
pafios con alcohol). segun las instrucciones del fabri-
® Siga el protocolo del fabricante y cante.
de la institucion para el proceso de 3. Abra el paquete de PureSite por
limpieza. el extremo indicado. Conecte el
extremo hembra del Luer de Pure-
I. A. Para la preparacion de medica- Site al extremo del set de admi-
cion (mezclado) con una jeringa: nistracion intravenosa secundario
1. Abra el paquete de PureSite por sosteniendo el agarre naranja con
el extremo indicado. Conecte el el paquete (ZA).
extremo hembra del Luer de Pure- 4. El Luer hembra de PureSite tiene
Site a la jeringa sosteniendo el aga- una conexion permanente y no se
rre naranja con el paquete (B). puede desconectar del set intrave-
2. El Luer hembra de PureSite tiene noso (rotacion) (H).
una conexion permanente y no se 5. Extraiga el aire residual de Pure-
puede desconectar de la jeringa Site conectando un conector Luer
(rotacion) (). hembra (abertura de PureSite) y
3. Conecte PureSite al dispositivo de cebando (E3).
acceso al frasco sin aguja (H). 6. Retire el conector Luer hembra.
4. Invierta el frasco y extraiga la 7. Cubralo si lo desea (ver instruccio-
medicacion. nes de la cubierta antipolvo) (El).
5. Para expulsar el aire de la jeringa, 8. Transporte segun el protocolo insti-
extraiga la mitad del volumen tucional.
requerido y dé un pequefio golpe
a la jeringa invertida. Presione el Il. B. Para la administracion intra-
émbolo para expulsar el aire y, a venosa de la medicacion con un
continuacion, tire del émbolo hasta set de administracion intravenosa
obtener el volumen necesario (El). secundario:
6. Desconecte PureSite del dispositivo 1. Baje el contenedor intravenoso
de acceso al frasco sin aguja. primario del paciente y cuelgue el
7. Cibralo para protegerlo mas set de administracion intravenosa
durante el transporte (ver instruc- secundario siguiendo las instruc-
ciones de la cubierta antipolvo) ciones del fabricante.
E 2. Limpie el dispositivo de acceso del
8. Transporte segn el protocolo insti- Luer del conjunto de administracion
tucional. por via intravenosa del paciente.
- 14 -
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Kayttoohjeet

Luettava huolellisesti!

Kaytetyt materiaalit: PSU (polysul-
foni), PC (polykarbonaatti), silikoni

HUOMIO: varmista, etta laakkeet val-
mistellaan ja annetaan ladkkeen val-
mistajan suositusten mukaisesti.

e PureSite on suunniteltu kaytettd-
vaksi luer lock -ruiskujen ja -yhte-
yslaitteiden kanssa.
Kertakdyttoinen. Ei saa steriloida.
Kaytettava vain, mikali pakkaus on
ehja.

PureSite-urosliitin ei ole yhteenso-
piva N,N-dimetyyliasetamidi-liuot-
timen kanssa. Taté liuotinta 10ytyy
yleisesti Busulflexista tai Busulfa-
nista.

e QOsat on havitettdva alueellisten,
vaarallisten |adkkeiden kasittelya
koskevien saddosten ja menettely-
tapojen mukaisesti.
Kaytettdva aseptista
(vain alkoholilappuja).
Pyyhittdvé valmistajan ja laitoksen
suositteleman kdytannén mukai-
sesti.

tekniikkaa

I. A. Ruiskun valmisteleminen l33k-
keen (lisdaineen) kaytt6a varten:

. Avaa PureSite-pakkaus merkitysta
paastd. Kiinnitd PureSiten naaras-
luerpdd ruiskuun pitdmalld kiinni
oranssista tartuntaosasta pakkauk-
sella ().

. PureSiten naarasluerissa on pysyva
liitantd, eikd sitd voi irrottaa ruis-
kusta (pydrittamalla) ().

. Liitd PureSite neulattomaan injek-
tiopullon yhteyslaitteeseen (H).

. Kddnnd injektiopullo yldsalaisin ja
aspiroi ldakettd.

. Poista ilma ruiskusta vetdamalla
ruiskuun puolet tarvittavasta maa-
rastd ja napauttamalla yldsalaisin
olevaa ruiskua. Paina ménta, jotta
ilma tulee ulos, ja veda sitten man-
ndn avulla koko tarvittava maard
ruiskuun (EX).

. Irrota  PureSite  neulattomasta
injektiopullon yhteyslaitteesta.

. Suojaa tuote kuljetuksen aikana
korkilla  (katso  pdlysuojakorkin
ohjeet) (E3).

. Kuljeta laitoksen kdytdnndn mukai-
sesti.
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B. Laskimoboluksen antaminen
ruiskun avulla:

. Pyyhi potilaan laskimoinfuusiosetin

luer-kestokatetri laitoksen kédytdn-
tojen mukaisesti.

. Pyyhi PureSite-urosluer () ja liita

PureSite luer-yhteyslaitteeseen.
Pitele PureSitea (oranssisesta tar-
tuntakohdasta) 4l3ka ruiskua ().

. Anna ladke.
. Irrota poistamalla PureSite (oranssi

tartuntakohta) luer-yhteyslait-
teesta.
. Havita ruiskukokoonpano laitoksen

kéytdnnon mukaan.

. A. Laddkkeiden valmisteleminen

toisen laskimoinfuusiosarjan
avulla:

. Valmistele infuusionestepussi ja
toinen infuusiosetti valmistajan

ohjeiden mukaisesti.

. Kiinnita toinen sarja nestepussiin ja

valmistele letkut valmistajan ohjei-
den mukaisesti.

. Avaa PureSite-pakkaus merkitysta

paasta. Kiinnitd PureSiten naaras-
luerpda toissijaisen infuusiosarjan
padhan pitamalla kiinni oranssista
tartuntaosasta pakkauksella (E8).
PureSiten naarasluerissa on pysyva
liitdntd, eika sitd voi irrottaa infuu-
siosarjasta (pyorittamalla) (HJ).

. Poista PureSiteen jadnyt ilma liitta-

mélld naarasluer-liitin (avaamalla
PureSite) ja esitayttamalla se (E).

. Poista luer-naarasliitin.
. Aseta korkki tarvittaessa (katso

pélykorkin ohjeita) (El).

. Kuljeta laitoksen kdytdannén mukai-

sesti.

B. Ladkkeiden laskimoinfuu-
sio toisen laskimoinfuusiosarjan
avulla:

. Poista potilaan ensisijainen laski-

moinfuusiopussi ja ripusta toinen
laskimoinfuusiosarja  valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

. Pyyhi potilaan laskimoinfuusiosar-

jan luer-yhteyslaite.

. Poista korkki (jos se on kéytdssa)

PureSiten luer-urosliittimesta.
Pyyhi PureSite () ja liitd se naa-
rasluer-yhteyslaitteeseen  (pitele
PureSited oranssisesta tartunta-
kohdasta) ().

. Anna seuraavaksi nesteannos.
. Poista toinen laskimoinfuusiosarja

irrottamalla PureSite ensisijaisen
laskimoinfuusioletkun luer-yhteys-
laitteesta.

6. Havitd toinen laskimoinfuusiosarja
laitoksen kdytdnnon mukaan.

Varoitus

Kertakdyttotuotteiden  kéyttdminen
uudelleen voi vaarantaa potilaan tai
kayttajan turvallisuuden. Tama saattaa
johtaa kontaminaatioon ja/tai toimin-
nallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut
toiminta saattavat aiheuttaa potilaan
vahingoittumisen, sairastumisen tai
kuoleman.
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Mode d'emploi

A lire attentivement !

Matériaux utilisés : PSU (polysulfone) ;
PC (polycarbonate) ; silicone

AVERTISSEMENT : veiller a préparer
les traitements et a les administrer
conformément aux recommandations
du fabricant du médicament.

® PureSite est concu pour étre uti-
lisé avec les seringues et dispositifs
d'acces Luer Lock.

® Produit destiné & un usage unique,
ne pas restériliser. Utiliser unique-
ment si I'emballage est intact.

® PureSite n'est pas compatible avec
le solvant N,N-diméthylacétamide
couramment présent dans le Busul-
fex® ou le Busulfan.

® La mise au rebut des composants

doit étre conforme a la réglemen-

tation locale et aux procédures de

manipulation des médicaments

dangereux.

Utiliser une technique aseptique

(tampons d'alcool uniquement).

* Nettoyage suivant le protocole du
fabricant et le protocole de I'éta-
blissement.

I. A. Pour la préparation de traite-
ments (mélange) a I'aide d'une
seringue :

1. Ouvrir I'emballage du PureSite par

I'extrémité prévue a cet effet. Rac-

corder I'extrémité Luer femelle du

PureSite a la seringue en tenant

la zone de préhension orange avec

I'emballage (H).

L'embout Luer femelle du PureSite

constitue une connexion définitive

et ne peut pas étre détaché de la
seringue (pivotement) ().

Connecter le PureSite a un disposi-

tif d'acces pour flacon sans aiguille

L

w

Retourner le flacon et aspirer le
produit.

. Pour expulser I'air de la seringue,
aspirer la moitié du volume néces-
saire et tapoter sur la seringue
retournée. Appuyer sur le piston
pour expulser I'air, puis tirer dessus
pour aspirer la totalité du volume
requis (EJ).

Déconnecter le PureSite du disposi-
tif d"acces pour flacon sans aiguille.
Mettre en place un capuchon pour
assurer une meilleure protection
pendant le transport (voir la notice
du capuchon antipoussiére) (E3).

b

o

o

~

8. Transporter la préparation suivant
le protocole de I'établissement.

1. B. Pour I'administration en bolus IV
a l'aide d'une seringue :

. Nettoyer le dispositif d'acces Luer

sur le nécessaire pour perfusion du

patient selon le protocole de I'éta-
blissement.

Nettoyer I'embout Luer méle du

PureSite (B et connecter ferme-

ment le PureSite au dispositif d'ac-

cés Luer. Tenir le PureSite (zone de
préhension orange) au lieu de la
seringue ().

. Dispenser le traitement.

. Déconnecter en retirant le PureSite
(zone de préhension orange) du dis-
positif d'acces Luer.

. Mettre la seringue complete au
rebut suivant le protocole de I'éta-
blissement.

N

o Hw

. A. Pour la préparation de trai-
tements a l'aide d'un nécessaire
pour perfusion secondaire :

. Préparer le contenant de solution

IV et le nécessaire pour perfusion

secondaire suivant les instructions

du fabricant.

Raccorder le nécessaire secondaire

au contenant de solution et amor-

cer la tubulure suivant les instruc-
tions du fabricant.

. Ouvrir I'emballage du PureSite par

I'extrémité prévue a cet effet. Rac-

corder I'extrémité Luer femelle du

PureSite a I'extrémité du néces-

saire pour perfusion secondaire

en tenant la zone de préhension
orange avec I'emballage (EA).

L'embout Luer femelle du PureSite

constitue une connexion défini-

tive et ne peut pas étre détaché du
nécessaire pour perfusion (pivote-
ment) (H3).

. Enlever I'air résiduel du PureSite

en raccordant un connecteur Luer

femelle (ouverture du PureSite) et

en amorcant (E).

Retirer le connecteur Luer femelle.

Boucher si nécessaire (voir les ins-

tructions concernant le capuchon

antipoussiére) (EJ).

. Transporter la préparation suivant
le protocole de I'établissement.

N —

w
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. B Pour I'administration par voie
intraveineuse de traitements a
I'aide d'un nécessaire pour perfu-
sion secondaire :

. Abaisser le contenant IV primaire du
patient et suspendre le nécessaire
pour perfusion secondaire suivant
les instructions du fabricant.

2. Nettoyer le dispositif d'acceés Luer
sur le nécessaire pour perfusion du
patient.

. Retirer le capuchon (le cas échéant)
de I'embout Luer male du PureSite.
Nettoyer le PureSite (H) et le rac-
corder a I'embout Luer femelle du
dispositif d'acces (tenir le PureSite
p[aar la zone de préhension orange)

w

Procéder a [I'administration du
liquide.

Retirer le nécessaire pour perfu-
sion secondaire en déconnectant le
PureSite du dispositif d'accés Luer
sur la tubulure IV primaire.

6. Mettre le nécessaire pour perfusion
secondaire au rebut suivant le pro-
tocole de I'établissement.

bl

o

Avertissement

La réutilisation d'éléments a usage
unique est dangereuse pour le patient
ou l'utilisateur. L'élément peut étre
contaminé et/ou ne plus fonctionner
correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.

-16 -
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08nyisc xpriong

MapakahoUpe SiaBaote MPOoeKTIKA!

XpnotpomotoUpeva LAIKG: PSU  (MoAu-
0ouA@dvn), PC (MohvavBpakiko), GINKS-
vn

MPOXOXH: Befaiwbeite 6Tt Ta Gapua-
KEUTIKG oKevaopata mpogTolpudloval Kat
XOPnyouvTal CUKPWVA UE TIG 0SNYiEC TOU
KATOOKEVAOTH QOPHAKOU.

To PureSite ivat oxeS1aopévo yia xpn-
On pE OUPIYYES AOPANIONG Kall OUOKEU-
égmpoopaong luer.

Miag poévo xpriong, pnv emavamooTel-
PWVETE. Xpnolpomorote pévo, av n
OUOKELAOia gival Bk,

To PureSite 8ev eival oupPatod pe 1o
Swhotn N, N-Dimethylacetamide
(N, N-8ipeBulaketapidio), o omoiog
mepléxeTal ouvnbwg oto Busulfex® /
Busulfan.

H anéppun Twv oucTatikWv mpémelva
Sle§dyetal cUPPWVA PE TOUG KATA TO-
TI0UG KavoviopoUg Kai Sladikaaieg yia
TO XEIPIOHO EMKIVEUVWY PAPUAKWV.
EQappolete donmtn Tegvikn (HOvo oh-
KOONOUXA MAVTNAGKIQ).

Ai€ayete kabapiopo pe yala ouppw-
VQ LE TO TTPWTOKOMO TOU KATAOKEUT-
0TI Kal Tou (5pUHaTdC oag

. A. Na mpogTolpacia Tou oKevdoua-
T0¢ (MpdopIEn) XpnotpomowvTag ou-
pryya:

. Avoiéte T ouokeuaoia tou PureSite oto

umodelkvudpevo  akpo. TomoBetroTe

T0 BnAUKO Akpo Tou luer Tou PureSite

0TN oUPLYYa KPATWVTAG TV TTOPTOKAE

\apn pe T ovokevaoia ().

To BnAukoé akpo luer Tou PureSite Sia-

B&Tel pia povipn ouvdeon kat Sev pmo-

pei va agalpeBei and ) olpiyya (pe

nepotpoen) ().

Zuvdéote To PureSite oTn ouokeun

n&boﬁaonq @lalidiov xwpic Perovn

[(2)2

N

w

b

AvamnodoyupioTe o lahiSio kat avap-
POPHOTE TO PAPUAKO.

. N va Bydhete Tov aépa amd ) o0-
plyya, Tpapr&te tov piod amd Tov
AMAITOUUEVO OYKO Kal XTUMHOTE TV
avarodoyuplopévn  ouplyya. Miéote
10 éuPolo, yia va Pyalete Tov aépa
Kal, 0Tn ouvéxela, TparTe To mpog Ta
TIAVW, YIa v avappo@roeTe OAo Tov
anartoUpevo dyko.E).

Amoouvdéote To PureSite amd ™ ou-
okeurp mpdopaong @laNdiou  xwpig
Beovn.

XpNOILOTOINOTE TO KANUMMA Yiat KAAD-

w

o

~
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TEPN MPOOTACIA KATA TN pETaopd (BA.
TIC 08NYiEC TOU TPOOTATEVUTIKOU KAAO-
uarog okévne) (EB).

Metagépete cupQwva He TO TPWTO-
KoM\ Tou 16pUpaTOC 6ag.

. B.Ta evSopAéBia xoprynon bolus pe

xprion obpryyac:

. KaBapiote pe yala ™ ouokeun mpo-

opaong luer oto oer evSoEAEPiag
Xopriynong aoBevolg, oupgwva pe To
TIPWTOKOANO TOU I8PUUATAC 0ag,
KaBapiote pe yala tov apoeviko olv-
Seopio luer (El) kat ouvdéate kakd To
PureSite pe ™ ouokeury mpoofaong
luer. Kpatriote o PureSite (moptokahi
Napn) avti yia  ovptyya ().
XopnynoTe 1o pappako.

AmoouvdéoTe agaipwvtag To PureSite
(moptokahi AaBr) amdé Tn ouokeun
nipooBaong luer.

AnoppiyTe TN cUPLYYa CUHPWVA LE TO
TIPWTOKOANO TOU I8PUHATAC OaC.

. A. Tia mpogTolpacia xopriynong gap-

MAKOU pE Xpron GEUTEPEVOVTOG OET
evBopAEPiag xopriynong:

. TIPOETOIMAOTE TOV TEPIEKTN EVEOPAE-

Biou SlaNupaTog kal To SeutepeVOV OET
evOOPAEBLAG Xopriynong oupewva pe
TIG 0ONYIEC TOU KATAOKEVAOTH.
SuvdéoTe To SeuTepEUOV OET OTOV TiE-
PIEKTN SIOAOHOTOG Kal ETOIHACTE TN
owhijvwon oOpewva pe TG odnyieg
TOU KATOOKEVAOTH.

Avoi€te T ouokeuaaia Tou PureSite oto
umoSelkvudpevo  akpo. TormoBetrote
70 BnAuKO Akpo luer Tou PureSite oto
AKPO TOU GEUTEPEVOVTOG OET EVOOPAE-
Blag xoprynong KpatwvTag TV mopto-
Ko AaBn pe T ouokevaoia (EA).

To BnAukd dkpo luer tou PureSite
Slabétel pia pévipn ovvdeon kai Sev
umopei va apaipedei and 1o oeT evdo-
%ﬁ'ﬁlac xopriynong (ue meptotpor) (

AQaIpEoTE TOV UMOAEIMOpEVO aépa
and 1o PureSite ouvdéovtag éva On-
AuKkO ouvdeopo luer (dvolypa Tou
PureSite) kal mpaypatomolvTag M-
pwon (E3).

Agpaipéate Tov OnAuko ouvdeao luer.
TomoBeTAoTe TO KANUpHA, €QvV XPEL-
Aletat (BA. Odnyieq mpooTtateuTIKOU
KkoAOppaToc okévne) (EX).

Metagépete oup@wva PE TO TPWTO-
KOMO ToU 18pUpaTOC 0ag.

. B.Ta evbopAéia xopriynon tou pap-

HdKou XpnotpomolwvTag Seutepevov
0T evBo@AEPLag Xopynong:

. XQUNAWOTE TOV TIPWTOPXIKO TEPIEKTN

evBoPAEPLag xopriynong Tou acBevoug
KAl KOEUAOTE TO SEUTEPEVOV OET EVS0-
QAEBIOG xoprynong olppwva pe Tic

00nyieg TOU KATAOKEVAOTH.

. KaBapiote pe yala tn cuokeun mpo-
opaong luer oto et evbopAéPiag xo-
priynong acbevouc.

. AQalpéote TO KAAuppa (eav xpnot-

poroleital) and 1o apoeviko luer Tou

PureSite. KaBapiote o PureSite ()

Kal mpooaptrioTe To BnAukd luer g

OUoKeung POoBaong (kpatiote To

PureSite an6 v moptokahi Aapn) ().

TuveioTe pe TN Xopriynon uypol

. ApaipéoTe To Seutepelov OET evdo-
@AéBLag xopriynong amoouvdéovtag To
PureSite amé tn ouokeur) mpooPaong
luer otV KUpa ypauur evBoeAéPLag
Xoprynong.

. Aoppiyte 1o Seutepevov OeT evdo-
OAEPLAG XOoprynong OUMPWVA HE TO
TIPWTOKOAO TOU (8PUUATOC OaC.

N

w

U

o

Mposidomnoinon

H emavaypnotpomnoinon Sotdfewv piag
XPNonG ykupovei kivduvo yia Tov acBe-
VA f} T0 XproTn. Evééxetat va mpogevioet
uéluvon r/kat BAGRN Aertoupyikdtntag.
H poAuvon ri/kai n meplopiopévn Aermoup-
yikoTTa TG SidTagng evdéxetat va odn-
Y o€l 0€ TpaupaTiopd, acBévela ri Bavato
Tou aoBev.
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m Upute za uporabu

Citajte pazljivo!

Koristeni materijali: PSU (polisulfon);
PC (polikarbonat); silikon

OPREZ: Vodite racuna da se lijekovi
pripremaju i primjenjuju u skladu s
preporukama proizvodaca

® PureSite je osmiljen za uporabu s
"luer lock" Strcaljkama i beziglenim
pripojima.

Samo za jednokratnu uporabu. Ne
restelizirati. Upotrijebite samo ako
je pakiranje neosteceno.

PureSite nije kompatibilan s otapa-
lom N,N-dimetilacetamidom koji se
obi¢no nalazi u Busulfex®/Busulfan.
Odlaganje  koristenih  materijala
treba biti u skladu s lokalnim odred-
bama i postupcima za rukovanje i
odlaganje opasnih lijekova.
Koristite asepti¢nu tehniku (samo
alkoholni tupferi).

Namogite tupfer u alkoholu i istr-
ljajte spojno mjesto (prema proto-
kolu ustanove).

I. A. Za pripremu lijeka uporabom
Strcaljke:

. Otvorite pakiranje PureSitea na
za to oznacenom rubu. Pricvrstite
“zenski luer" kraj PureSitea (bez-

bojni dio) na strcaljku drze¢i naran-

Castidio's pakiranjem (IB).

.Zenska luer" spojnica PureSitea

trajno je pri¢vri¢ena i ne moze se

(okretanjem) odvojiti od Strcaljke

N

Spojite PureSite na iglu sa bezigle-
nim pripojem koju ste ranije spojili
na bocicu s lijekom (H).

Okrenite bocicu naopako i aspiri-
rajte lijek.

Kako biste uklonili zrak iz Str-
caljke, navucite polovicu od ukupno
potrebnog volumena lijeka, kvrenite
Strcaljku prstom kako bi se formirao
jedan ved¢i mjehuri¢ zraka , tena-
kon toga lagano pritisnite klip kako
bi izbacili zrak natrag u bocicu.
Nakon toga nastavite lagano povla-
Citi klip da bi aspirirali cjelokupni
Zeljeni volumen. (E3).

Odvojite PureSite od beziglenog
pripoja spojenog na bocicu s lije-
kom.

@

Es

o

o

~

Zastitite vrh PureSitea sa za to
predvidenim ¢epom kako biste
zadtitili lijek tijekom transporta
(pogledajte upute za uporabu Cepa)

0

N

W

o

N

w

IS

o
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. "Zenski luer"

. Transportirajte

()

.Tran.sportirajte prema  protokolu

ustanove.

. B. Za administraciju lijeka putem

L.V. bolusa primjenom Strcaljke:

. Prebrisite "luer" spoj beziglenog

pripoja na LV. pristupnom mjestu
pacijenta sa tupferom natopljenim
u alkoholu (u skladu s protokolom
ustanove).

. Prebrisite "muski luer" spoj Pure-

Site-a (B i ¢vrsto spojite PureSite
s "luer" spojem na mijestu IV pri-
stupa. Drzite PureSite (narancasti
dio) umjesto Strealjke ().

. Administrirajte lijek.
. Odspojite  uklanjanjem PureSitea

(drze¢i naranasti dio PureSitea ) s
"luer" spoja na mjestu .V. pristupa

. KoriStenu Strcaljku sa spojenim

PureSite-om odlozite prema proto-
kolu ustanove.

. A. Za pripremu lijeka uporabom IV

seta (infuzijskog seta / sistema)
za primjenu:

. Pripremite spremnik s IV otopinom

i sekundarni infuzijski set za pri-
mjenu prema uputama proizvodaca

. Pri¢vrstite sekundarni infuzijski set

na spremnik s otopinom te prope-
rite |.V. set prema uputama proizvo-
daca.

. Otvorite pakiranje PureSitea na

naznatenom  rubu.  Pricvrstite
“"zenski luer" kraj PureSitea na kraj
sekundarnog infuzijskog seta drzeci
narancasti dio s primarnim pakira-
njem (A).

konektor PureSitea
¢vrsto je povezan i ne moze se
odvojiti od kraja infuzijskog seta
(okretanjem) (H3).

. Uklonite zaostali zrak iz PureSitea

spajanjem “zenskog luer" konektora
(otvaranjem PureSitea) i potiskiva-
njem zraka dok ne vidite da prvu
kapljicu lijeka(IE).

. Uklonite ,zenski luer" konektor.
. Ako je potrebno zatvorite ¢epom

(vidjeti upute za ¢ep) (EJ).
prema  protokolu

ustanove.

. B. Za intravensku primjenu lijeka

uporabom sekundarnog LV. seta

. Spustite pacijentov primarni spre-

mnik za IV infuziju i objesite sekun-
darni komplet prema preporuci pro-
izvodaca.

2. Prebrisite "luer" spoj beziglenog
pripoja na pristupnom LV. mjestu
pacijenta tupferom natopljenim u
alkoholu.

3. Uklonite ¢ep (ako je koristen) s
"muskog luer" spoja  PureSite-a.
Prebrisite PureSite (E1) i pricvr-
stite ga na "Zenski luer" beziglenog
pripoja na pristupnom LV. mjestu
pacijenta (drzite PureSite za naran-
Castu dio) ().

. Nastavite s primjenom terapije.

. Uklonite sekundarni infuzijski set
odspajanjem PureSitea s "luer"
spoja beziglenog pripoja na pristu-
pnom LV. mjestu pacijenta

6. Odlozite sekundarni infuzijski set
prema protokolu ustanove.

SIS

Ponovna upotreba proizvoda za
jednokratnu upotrebu stvara moguci
rizik za pacijenta ili korisnika. To
moze dovesti do kontaminacije ifili
smanjenja funkcionalne sposobnosti
proizvoda. Zagadenje ifili ograni¢ena
funkcionalnost  proizvoda,  moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
bolesnika.

-18 -
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m Hasznalati utmutato

Kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Felhasznalt anyagok: PSU (poliszulfon) ;
PC (polikarbonat); szilikon

FIGYELEM: A gydgyszerek elokészitése
és adagolasa soran mindig kovesse a
gydgyszer gyartojanak ajanlasat.

e A PureSite-ot luer lock csatlakozéval
ellatott fecskenddkkel és ércsatlako-
zasi eszkozokkel torténd hasznalatra
fejlesztették ki.

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterili-
zélja. Kizarélag akkor hasznalja, ha a
csomagolas sértetlen.

e A PureSite nem kompatibilis az
N,N-dimetilacetamid oldattal, mely
altalaban a buszulfex/buszulfanban
talalhato.

A részegységek hulladékkezelését a
helyi szabalyozasnak és a veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozd
eléirasoknak megfeleléen kell elvé-
gezni.

Hasznaljon  aszeptikus technikat
(kizarélag alkoholos torlGkendd).

A tisztitast a gyarto leirasanak és az
intézményi protokolinak megfele-
|6en végezze el.

. A. Fecskenddvel torténd gyogyszer
elkészitéshez (keverék-oldat):

. Nyissa ki a PureSite csomagold-
sat a megjelolt végén. Fogja meg
a csomagolds narancssarga részét,
és helyezze a fecskend6t a PureSite
hiivelyes luer csatlakozojaba ().

. A PureSite luer hiivelyes bemeneti
része allando csatlakozassal rendel-
kezik, és azt nem lehet a fecskendd-
r6l levalasztani (forgo) ().

. Csatlakoztassa a PureSite-ot a ti
nélkiili ércsatlakozasi eszkézokhoz

N

w

4. Forditsa fel az ampullat, és szivja fel
annak tartalmat.

A fecskenddben talalhato levegd elta-
volitasdhoz a sziikséges mennyiség
felét szivja fel, és helyezze a kupakot
a fecskendore. Légtelenitse a fecs-
kendd dugattydjat, majd tdltse fel a
fecskenddé dugattyujat a sziikséges
mennyiségig (é).

Valassza le a PureSite-ot a tli nélkiili
ércsatlakozasi eszkozrél.

. Helyezze ra a kupakot a szallitas
kozbeni nagyobb védelem érdekében
(lasd a porvédé kupakra vonatkozo
eldirasokat) (EX).

A szallitas sordn az intézményi pro-
tokollnak megfeleléen jarjon el.

o

o

~

©

I. A. Fecskenddvel torténd intravénas

1.

N

= on sw

N -

o

el

o

N o

©

N

bolusz beadasahoz:

Az intézményi protokollinak meg-
feleléen, torlékendd segitségével
tisztitsa meg az intravénas admi-
nisztracios készleten talalhato luer
ércsatlakozasi eszkozt.

Torlékendd  segitségével tisztitsa
meg a PureSite luer dugds csatlako-
zojat (E) , és a PureSite-ot csatla-
koztassa erdsen a luer ércsatlakozasi
eszkdzhoz. A fecskendé helyett a
PureSite-ot (narancssarga rész) fogja
meg (&).

Adja be a gydgyszert.

Vdlassza le a PureSite (narancssarga
rész) luer ércsatlakozasi eszkdzrdl
torténd eltavolitasaval.

Az intézményi protokollnak megfele-
I6en dobja ki a fecskendot.

. A. Masodlagos intravénas admi-

nisztracios készlet hasznalataval
torténd gyogyszer eldkészitéshez:

. A gyartd elSirasainak megfeleléen

készitse el az intravénas oldatot
tartalmazo tartalyt, és a masodlagos
adminisztracios készletet.

A gyartd elSirasainak megfeleléen
csatlakoztassa a masodlagos készle-
tet az oldatot tartalmazo tartalyhoz,
és légtelenitse a csérendszert.

Nyissa ki a PureSite csomagolasat
a megjeldlt végén. Fogja meg a
csomagolds narancssarga részét, és
csatlakoztassa a PureSite luer hiivelyes

bemeneti részét a masodlagos
intravénas adminisztracios készlethez
().

A PureSite luer hiivelyes bemeneti
része allando csatlakozassal rendel-
kezik, és azt nem lehet levalasztani
az intravénas készletrd| (forgo) (H3).
Tavolitsa el a fennmarado levegét a
PureSite-bol. Enhez csatlakoztassa a
luer hiivelyes csatlakozot (a PureSite
nyilasa), és végezze el a légtelenitést

Tavolitsa el a luer hiivelyes csatlako-
20t részét.

Ha sziikséges, helyezze ra a kupakot
(lasd a porvédd kupakra vonatkozd
elirasokat) (EI).

A szallitds soran az intézményi pro-
tokollnak megfeleléen jarjon el.

. A. Masodlagos intravénas admi-

nisztracios készlet hasznalata-
val torténé intravénas gyogyszer
beadashoz:

. A gyartd elGirasainak megfeleléen

engedje le az elsddleges intravénas
tartalyt, és akassza fel a masodlagos
intravénas adminisztracios készletet.
Torlokendd segitségével tisztitsa meg
az intravénas adminisztracios kész-

w

o s

o

leten taldlhato luer ércsatlakozasi
eszkozt.

. Tavolitsa el a kupakot (ha van ilyen)

a PureSite dugos luer csatlakozoja-
rol. Torlokendo segitségével tisztitsa
meg PureSite-ot, (ﬁj és csatla-
koztassa az ércsatlakozasi eszkoz
luer hiivelyes bemeneti részéhez (a
PureSite-ot a narancssarga résznél
fogja meg) ().

. Folytassa a folyadék adagolasat.
. Tavolitsa el a masodlagos intravénas

készletet. Ehhez vélassza le az elséd-
leges intravénds rendszeren taldl-
hatd luer €rcsatlakozasi eszkdzrél a
PureSite-ot.

. Az intézményi protokollnak megfe-

leléen artalmatlanitsa a masodlagos
intravénas készletet.

Figyelmeztetés

Az egyszeri hasznalatra szolgalo esz-
kézok ajbdli felhasznalasa potencialis
veszélyt jelent a beteg vagy a felhasz-
nalé szamara. A fertézésveszély mel-
lett az is eléfordulhat, hogy az ujboli
felhasznalaskor az eszkdz nem miiko-
dik megfelelden. A fertézés, illetve az
eszkdz nem megfeleld mikodése a
beteg sériilését, egészségkarosodasat
vagy halalat okozhatja.
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Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente!

Materiali impiegati: PSU (polisulfone),
PC (policarbonato), silicone

ATTENZIONE: assicurarsi che i medici-
nali siano preparati e somministrati in
conformita con le raccomandazioni del
produttore del farmaco.

PureSite ¢ stato ideato per I'impiego
con dispositivi di accesso e siringhe
Luer Lock.

Solamente per impiego monouso;
non risterilizzare. Utilizzare sola-
mente se la confezione ¢ integra.
PureSite non & compatibile con il
solvente N,N-dimetilacetammide
comunemente presente in Busul-
fex®/Busulfan.

Lo smaltimento dei componenti deve
avvenire in conformita con la nor-
mativa e le procedure locali per la
manipolazione di farmaci pericolosi.
Utilizzare tecniche asettiche (sola-
mente tamponi alcolici).

Pulire con un tampone seguendo il
protocollo dell'ospedale e del pro-
duttore.

I. A. Per la preparazione del medici-

N

w

ES

o

[=2]

~

©

nale (miscelazione) utilizzando una
siringa:

. Aprire la confezione di PureSite dal

lato predisposto. Collegare I'estre-
mita del Luer femmina di PureSite
alla siringa tenendo la presa aran-
cione con la confezione ().

. Il Luer femmina di PureSite presenta

una connessione permanente e non
puo essere staccato dalla siringa
(limitarsi a ruotarlo) ().

. Collegare PureSite al dispositivo di

accesso della fiala senza ago (H).

. Capovolgere la fiala e aspirare il

medicinale.

. Per espellere I'aria dalla siringa,

aspirare meta del volume richiesto
e picchiettare la siringa capovolta.
Abbassare lo stantuffo per espellere
I'aria, quindi tirare su lo stantuffo
fino al volume totale richiesto (EX).

. Scollegare PureSite dal dispositivo di

accesso della fiala senza ago.

. Inserire il cappuccio per una mag-

giore protezione durante il trasporto
(consultare le istruzioni relative al
cappuccio di chiusura antipolvere)
[E;]

. Effettuare il trasporto secondo il

protocollo ospedaliero.

I. B. Per la somministrazione endove-

N

I

&

N -

w

o IS

o

~

©

. Pulire con un taanone il

nosa di boli utilizzando la siringa:

. Pulire con un tampone il dispositivo

di accesso Luer sul set di sommini-
strazione endovenosa del paziente
secondo il protocollo ospedaliero.

Luer
maschio PureSite ( e collegare,
fissandolo, PureSite al dispositivo
di accesso Luer. Afferrare PureSite
(Eesa arancione) anziché la siringa

. Somministrare il medicinale.
. Scollegare

rimuovendo  PureSite
(presa arancione) dal dispositivo di
accesso Luer.

. Smaltire la siringa e tutti i disposi-

tivi connessi seguendo il protocollo
ospedaliero.

. A. Per la preparazione del medici-

nale utilizzando un set di sommini-
strazione endovenosa secondario:

. Preparare il recipiente della solu-

zione endovenosa e il set di sommi-
nistrazione secondario seguendo le
istruzioni del produttore.

. Collegare il set secondario al reci-

piente della soluzione ed effettuare
I'adescamento dei tubi secondo le
istruzioni del produttore.

. Aprire la confezione di PureSite dal

lato predisposto. Collegare ['estre-
mita del Luer femmina di PureSite
all'estremita del set di sommini-
strazione endovenosa secondario
tenendo la presa arancione con la
confezione (&).

. Il Luer femmina di PureSite presenta

una connessione permanente e non
puo essere staccato dal set endove-
noso (limitarsi a ruotarlo) (HY).

. Rimuovere l'aria residua da PureSite

collegando un connettore Luer fem-
mina (apertura di PureSite) ed effet-
tuare I'adescamento (E3).

. Rimuovere il connettore Luer fem-

mina.

. Se lo si desidera, inserire il cappuc-

cio (consultare le istruzioni relative
al cappuccio di chiusura antipolvere)
(9]

. Effettuare il trasporto secondo il

protocollo ospedaliero.

. B. Per la somministrazione endove-

nosa del medicinale utilizzando un
set di somministrazione endove-
nosa secondario:

. Abbassare il recipiente principale

per EV del paziente e agganciare il
set di somministrazione endovenosa
secondario sequendo le istruzioni del
produttore.

2. Pulire con un tampone il dispositivo
di accesso Luer sul set di sommini-
strazione endovenosa del paziente.

3. Rimuovere il cappuccio (se presente)
dal Luer maschio di PureSite. Pulire
con un tampone PureSite (E) e col-
legare il Luer femmina del dispositivo
di accesso (afferrare PureSite con la
presa arancione) ().

4. Procedere con la somministrazione
del liquido.

5. Rimuovere il set endovenoso secon-
dario scollegando PureSite dal dispo-
sitivo di accesso Luer sulla linea
endovenosa primaria.

6. Smaltire il set endovenoso seconda-
rio seguendo il protocollo ospeda-
liero.

Avvertenza

Il riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio sia per il
paziente che per I'operatore. Puo pro-
vocare contaminazione efo riduzione
della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o
morte del paziente.

-20 -
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(Ml Naudojimo instrukcija

AtidZiai perskaitykite!

Naudojamos medziagos: PSU (polisul-
fonas) ; PC (polikarbonatas); silikonas

ATSARGIAI! Uztikrinkite, kad vais-
tai bty ruodiami ir administruojami
pagal vaisty gamintojo rekomenda-
cijas.

N

w

IS

o

(=2}

~

o

. Atidarykite

. Uzdenkite dangteliu,

JPureSite" skirta naudoti su ,Luer
Lock" 3virkstais ir prieigos jtaisais.
Tik  vienkartiniam  naudojimui.
Pakartotinai nesterilizuoti. Naudo-
kite tik jei nepaZeista pakuoteé.
JPureSite” nesuderinama su N,N-
dimetilacetamido tirpikliu, kurio
paprastai yra Busulfekse |/ Busul-
fane.

Sudedamasias dalis reikia Salinti
pagal vietos pavojingy vaisty
tvarkymo taisykles ir proceddras.
Naudokite sterily metoda (tik spiri-
tiniai tamponai).

Valykite tamponais pagal gamin-
tojo ir gydymo jstaigos protokola.

. A. Vaisty paruodimui (maisymui)

naudojant Svirksta:

JPureSite”  paku-
ote nurodytame gale. Prijunkite
JPureSite”  lizding ,Luer" jungtj
prie SvirkSto, laikydami oranzine
rankenéle su pakuote ({H).

. JPureSite” lizdiné ,Luer" jungtis turi

nuolatinj prijungimg ir jos negalima
atjungti nuo 3virksto (atsukti) ({9).

. Prijunkite ,PureSite" prie prieigos
jtaiso be adatos (H).
. Apverskite buteliuka ir jtraukite

vaista.

. Kad i$ SvirkSto pasalintuméte ora,

jtraukite puse reikiamo kiekio ir
pabaksnokite —apverstg Svirksta.
Paspauskite plunzerj, kad pasalin-
tuméte ora, tada traukite plunZerj
iki viso reikiamo kiekio (El).

. Atjunkite ,PureSite" nuo prieigos

jtaiso be adatos.

kad baty
geriau apsaugotas perveZimo metu
(2r. dangtelio nuo dulkiy instrukcijg)

().

. Gabenkite pagal gydymo jstaigos

protokola.

I. B. Intraveniniam boliuso adminis-

N

N - = o W
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. Atidarykite

. Nuleiskite

travimui naudojant Svirksta:

. Tamponu nuvalykite ,Luer" priei-

gos jtaisg ant paciento intraveni-
nio administravimo rinkinio pagal
gydymo jstaigos protokolg.

. Tamponu nuvalykite ,Luer” kiStu-

kine ,PureSite” jungtj (B ir tvirtai
sujunkite ,PureSite" jungtj su ,Luer"
prieigos jtaisu. Laikykite ,PureSite”
(oranzing rankenéle), o ne 3virksta

X Sule.iskite vaistus.
. Atjunkite, iStraukdami ,PureSite”

(oranzine rankenéle) is ,Luer" priei-
gos jtaiso.

. Svirksta 3Salinkite pagal gydymo

istaigos protokola.

. A. Vaisty ruosSimui naudojant

papildoma intraveninio adminis-
travimo rinkinj:

. Paruoskite intraveninio tirpalo tal-

pykle ir papildomo administravimo
rinkinj pagal gamintojo nurodymus.

. Prijunkite papildomg rinkinj prie

tirpalo talpyklés ir uzpildykite vam-
zdelj pagal gamintojo nurodymus.
JPureSite”  pakuote
nurodytame gale. Prijunkite ,Pure-
Site" lizding ,Luer” jungtj prie papil-
domo intraveninio administravimo
rinkinio galo, laikydami oranzing
rankenéle su pakuote ().
JPureSite" lizdiné ,Luer” jungtis turi
nuolatinj prijungimg ir jos negalima
atjungti nuo intraveninio rinkinio
(atsukti) (I3).

. Pasalinkite likusj org i$ ,PureSite”,

prijunge lizdine ,Luer" jungt] (ati-
dare ,PureSite") ir uzpilde (E3).

. ISimkite lizdine ,Luer” jungtj.
. Jeigu norite, uzdenkite (zr. dangte-

lio nuo dulkiy instrukcijas) (E).

. Gabenkite pagal gydymo jstaigos

protokola.

. B. Vaisty intraveniniam adminis-

travimui naudojant papildomag
intraveninio administravimo rin-
kinj:

paciento  pagrindinio
intraveninio administravimo tal-
pykle ir pakabinkite papildomo
intraveninio administravimo rinkinj
pagal gamintojo nurodymus.

. Tamponu nuvalykite ,Luer” priei-

gos jtaisg ant paciento intraveninio
administravimo rinkinio.

. Nuimkite dangtelj (jeigu naudo-

jamas) nuo ,PureSite" kistukinés
JLuer" jungties. Nuvalykite tam-

ponu ,PureSite” jungtj (B) ir pri-
junkite prie prieigos jtaiso lizdinés
JLuer” jungties (laikykite ,PureSite”
uz oranzinés rankenélés) ().
Teskite skys¢io administravima.
Nuimkite papildomg intraveninj
rinkinj, atjunge ,PureSite” nuo
JLuer" prieigos jtaiso pagrindinéje
intraveninio administravimo lini-
joje.
6. Papildomg intraveninj rinkinj Salin-
kite pagal gydymo jstaigos proto-
kola.

o

|spéjimas

Pakartotinai naudojant vienkartinius
prietaisus galimas pavojus pacientui
ar vartotojui. Jie gali bati uzkrésti ir
(arba) veikti netinkamai. Naudojant
uzkreésta ir (arba) ribotai veikiantj prie-
taisg pacientas gali buti suZalotas,
susirgti ar net mirti.
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Lietosanas noradijumi

Ludzu, riipigi izlasiet!

lzmantotie materiali: PSU (polisulfons);
PC (polikarbonats); silikons

UZMANIBU: nodrosiniet, lai zales
tiktu sagatavotas un ievaditas atbils-
tigi zalu razotaja ieteikumiem.

® PureSite ir paredzéts izmantosanai
luera-lock tipa $lircém un piekluves
iericém.

e Paredz&ts tikai vienreizgjai lieto-
danai. Nesterilizét atkartoti. Lietot
tikai tad, ja iepakojums ir neskarts.
Izmantojiet PureSite tikai to pasu
za|u daudzkartigai sagatavosanai
PureSite nav saderigs ar N,N-dime-
tilacetamida Skidinataju, kas parasti
ir busulfeksa / busulfana sastava.
Sastavdalu  likvidéSana  javeic
saskana ar vietgjiem likumiem un
proceddram, kas noteiktas par riko-
3anos ar bistamam zalém

levérojiet aseptiskus darba pané-
mienus (tikai spirta salvetém).
Berz&sanu ar tamponu veiciet
saskana ar razotaja un iestades pro-
tokolu

I. A. Zalu sagatavoSana (sajauk-
$ana), izmantojot 3lirci:

. Atveriet  PureSite  iepakojuma
noradito galu. Pievienojiet Pure-
Site ar&jo luera galu $lircei, turot
aiz oranzas skavas ar iepakojuma
palidzibu (IH).

. PureSite argjais luera savienojums
ir pastavigs savienojums un to
nevar atdalit no $lirces (rotgjosas) (

N

w

. Pievienojiet PureSite bezadatas fla-
kona piek|uves iericei (E).
Apgrieziet  flakonu otradi un
aspirgjiet zales.

. Lai izspiestu gaisu no $lirces, ievel-
ciet pusi nepiecieSama tilpuma, vie-
gli paklauvgjiet pa otradi apgriezto
Slirci. lebidiet virzuli, lai izspiestu
gaisu, péc tam atvelciet virzuli lidz
pilnam  vajadzigajam  tilpumam

Eal

o

[=2]

. Atvienojiet PureSite no bezadatas
flakona piekluves ierices.

. Noslédziet to ar vacinu labakai aiz-
sardzibai parvietosanas laika (skatit
puteklu vacina lietosanas noradiju-

mus) (E3).

~

©
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. Atveriet

. Parvietojiet saskana ar institiicijas

protokolu.

. B. Bolus ievadiSana, izmantojot

Slirci:

. Ar tamponu noberziet luera pieklu-

ves ierici uz Pacienta IV ievadiSanas
komplekta saskana ar institiicijas
protokolu.

. Ar tamponu noberziet PureSite

ieksgjo lueru (EA) un stingri savie-
nojiet PureSite ar luera piekluves
ierici. Turiet PureSite (aiz oranzas
skavas) nevis pasu 3lirci (E).

. levadiet zales.
. Atvienojiet, nonemot PureSite (aiz

oranzas skavas) no luera piekluves
ierices.

Likvidgjiet Slirces montazu saskana
ar instittcijas protokolu.

. A. Zalu sagatavosana, izmantojot

sekundaro IV ievadisanas kom-
plektu:

. Sagatavojiet IV Skiduma kontei-

neri un sekundaro IV ievadisanas
komplektu saskana ar razotaja
noradfjumiem.

. Pievienojiet sekundaro komplektu

pie Skiduma konteinera un piepil-
diet caurulites saskana ar razotaja
noradfjumiem.

PureSite  iepakojuma
noradito galu. Pievienojiet Pure-
Site argja luera galu sekundara IV
ievadisanas komplekta galam, turot
aiz oranzas skavas ar iepakojuma
palidzibu ().

PureSite ar€jais luera tipa savieno-
jums ir pastavigs savienojums un
to nevar atdalit no IV komplekta
(rotéjo3a) (HY).

Atbrivojiet PureSite no lieka gaisa,
pievienojot aréjo luera savienojumu
(PureSite atvere) un to uzpildot (El).

. Nonemiet aréjo luera savienojumu.
. Ja nepiecieSams, noslédziet to ar

vacinu (skatit puteklu vacina lieto-
3anas noradijumus). (EJ).

. Parvietojiet saskana ar instittcijas

protokolu.

. B. Zalu IV ievadiSana, izmantojot

sekundaro IV ievadisanas kom-
plektu:

. Nolaidiet zemak pacienta primaro

IV konteineru un iekariet sekundaro
IV ievadisanas komplektu saskana
ar razotaja noradijumiem.

. Ar tamponu noberziet luera pieklu-

ves ierici uz Pacienta IV ievadiSanas
komplekta.

. No PureSite iek3gja luera nonemiet
vacinu (ja tas tika izmantots). Ar
tamponu noberziet PureSite (H)
un pievienojiet to piekluves ierices
aréjam lueram (turiet PureSite aiz
oranzas skavas) ().

levadiet Skidrumu

Nonemiet sekundaro IV komplektu,
atvienojot PureSite no luera piek|u-
ves ierices uz primaras IV [inijas.
Likvidgjiet sekundaro IV komplektu
saskana ar institcijas protokolu.

w

o

o

Bridinajums

Vienreizéjai lietoSanai paredzétu iericu
atkartota lietoSana var radit risku
pacientam vai ierices lietotajam. Ta
var izraisit kontaminaciju un/vai funk-
cionalas spgjas trauc&jumus. lerices
kontaminacija un/vai ierobezota funk-
cionala sp&ja var izraisit pacientam
kait&jumu, slimibu vai naves iestasa-
nos.

-22-
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Gebruiksaanwijzing

Lees aandachtigs.v.p.!

Gebruikte materialen: PSU (polysul-
fon); PC (polycarbonaat); silicone

OPGELET: Zorg ervoor dat de medica-
tie bereid en toegediend wordt volgens
de instructies van de fabrikant van de
medicatie.

e PureSite is geconcipieerd voor
gebruik met luerlockspuiten en toe-
gangsinstrumenten.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik,

niet opnieuw steriliseren. Alleen

gebruiken als de verpakking niet
beschadigd is.

e PureSite is niet compatibel met het
oplosmiddel N,N-dimethylaceeta-
mide dat gewoonlijk in Busulfex® |
Busulfan wordt aangetroffen.

e De afvalverwerking van de com-

ponenten moet gebeuren volgens

de plaatselijke wetgeving en pro-
cedures voor het behandelen van
gevaarlijke medicatie

Aseptische technieken gebruiken

(enkel alcoholgaasjes).

Uitstrijken volgens het protocol van

de fabrikant en de instelling

I. A. Voor bereiding van de medica-
tie (het mengsel) met een injec-
tiespuit:

. Open de verpakking van de PureSite
aan de aangegeven zijde. Beves-
tig het vrouwelijke luer-uiteinde
van de PureSite aan de spuit door
de oranje greep met de verpakking
vast te houden ({H).

2. De vrouwelijke luer van de PureSite
heeft een blijvende verbinding en
kan niet van de spuit worden losge-
maakt (draaien) ().

3. Sluit de PureSite aan op het naald-
vrije toegangsinstrument voor de
flacon (E1).

4. Draai de flacon om en aspireer de

medicatie.

. Om lucht uit de injectiespuit te ver-
wijderen, trekt u de helft van het
vereiste volume op en tikt op de
omgekeerde injectiespuit. Duw de
zuiger in om de lucht te verwijde-
ren en trek de zuiger dan op tot het
totale vereiste volume (El).

. Maak de PureSite los van het
naaldvrije toegangsinstrument voor
de flacon.

7. Dop voor een betere bescherming

tijdens het transport (zie instructies
voor stofkap) [Ef).

o

[z}

o

o

N

IS

o

o N o

. Transporteer volgens het protocol

van de instelling.

. B. Voor IV-bolustoediening d.m.v.

een injectiespuit:

. Ontsmet het luer-toegangsinstru-

ment op de IV-toedieningsset van
de patiént volgens het protocol van
de instelling.

. Ontsmet de mannelijke luer van de

PureSite (B en sluit de PureSite
stevig aan op het luer-toegangsin-
strument. Houd de PureSite (oranje
greep) vast, in plaats van de spuit

. Dien de medicatie toe.
. Koppel los door de PureSite (oranje

greep) van het luer-toegangsinstru-
ment te verwijderen.

. Gooi het geheel van de injectiespuit

weg volgens het protocol van de
instelling.

. A. Voor medicatiebereiding d.m.v.

een secundaire [V-toedieningsset:

. Prepareer de container van de IV-

oplossing en de secundaire toedie-
ningsset volgens de instructies van
de fabrikant.

. Sluit de secundaire set aan op de

oplossingcontainer en vul de leidin-
gen voor volgens de instructies van
de fabrikant.

. Open de verpakking van de PureSite

voor het aangegeven doel. Bevestig
het vrouwelijke luer-uiteinde van
de PureSite aan het uiteinde van de
secundaire |V-toedieningsset door
de oranje greep met de verpakking
vast te houden (EA).

. De vrouwelijke luer van de PureSite

heeft een blijvende verbinding en
kan niet van de IV-set worden los-
gemaakt (draaien) (H3).

. Verwijder de resterende lucht uit de

PureSite door een vrouwelijke luer-
connector aan te sluiten (openen
van de PureSite) en voor te vullen

. Verwijder de vrouwelijke luercon-

nector.

. Plaats het dopje indien gewenst (zie

instructies stofdop) (EI).

. Transporteer volgens het protocol

van de instelling.

Il. B. Voor IV-toediening van medi-
catie d.m.v. een secundaire V-
toedieningsset:

. Plaats de primaire IV-container van
de patiént lager en hang de secun-
daire IV-toedieningsset op volgens
de instructies van de fabrikant.

. Ontsmet het luer-toegangsinstru-
ment op de IV-toedieningsset van
de patiént.

. Verwijder de afsluitdop (indien
aanwezig) van de mannelijke luer
van de PureSite. Ontsmet de Pure-
Site (B en bevestig deze aan de
vrouwelijke luer van het toegangs-
instrument (houd de PureSite vast
aan de oranje greep) ().

. Dien vervolgens de vloeistof toe

. Verwijder de secundaire IV-set door
de PureSite los te koppelen van het
luer-toegangsinstrument op de pri-
maire IV-lijn.

. Gooi de secundaire IV-set weg vol-
gens het protocol van de instelling.

N

w

LS
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Waarschuwing

Het opnieuw gebruiken van produc-
ten voor eenmalig gebruik cre€ert een
mogelijk risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot conta-
minatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie
en/of een beperkte functionaliteit van
het product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.
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m Bruksanvisning

Ma leses grundig!

Brukte materialer: PSU (polysulfon) ;
PC (polykarbonat); silikon

FORSIKTIG: Serg for at legemidler
fremstilles og behandles i henhold til
legemiddelprodusentens anbefalinger.

® PureSite er utformet for bruk med
luerlassproyter og tilgangsenheter.

e Kun til engangsbruk, skal ikke

resteriliseres. Skal kun brukes hvis

pakningen er intakt.

PureSite er ikke kompatibel med

losemiddelet N,N-dimetylacetamid

som ofte forekommer i Busulfex®/

busulfan.

Avhending av komponentene skal

skje i henhold til lokale regler og

prosedyrer for handtering av farlige

legemidler

Bruk aseptisk teknikk (kun alkohol-

servietter).

Utfgr avstryk i henhold til produ-

sentens og institusjonens protokoll

I. A. For tilberedning av legemiddel
(avblanding) ved bruk av sproyte:

. Apne pakningen med PureSite i
angitt ende. Fest hunnluerenden pa
PureSite til sproyten ved & holde det
oransje grepet med pakningen ([H).

. Hunnlueren pa PureSite har en per-
manent tilkobling og kan ikke lgs-
nes fra sprayten (spinner) ().

3. Koble PureSite til den nalefri

ampulletilgangsenheten (E).

N

I. B. For behandling av IV-bolus ved
bruk av sproyte:

1. Pensle luertilgangsenheten pa pasi-

ent-IV-behandlingssettet etter insti-

tusjonens protokoll.

2. Pensle PureSite hannlueren (E)

og koble PureSite godt sammen med

luertilgangsenheten. Hold i PureSite

(oransje grep) i stedet for sprgyten

3. Avlever legemiddelet.

4. Frakoble ved a fjerne PureSite
(oransje grep) fra luertilgangsenheten.
5. Avhend sprgytemonteringen i hen-
hold til institusjonens protokoll.

Il. A. For tilberedelse av legemid-
del ved bruk av et sekundeert IV-
behandlingssett:

. Tilbered IV-lgsningsbeholderen og
det sekundeere behandlingssettet i
henhold til produsentens instruk-
sjoner.

. Fest det sekundeere settet til lgs-
ningsbeholderen og fyll rgret i hen-
hold til produsentens instruksjoner.

. Apne pakningen med PureSite i
angitt ende. Fest hunnluerenden pa
PureSite til enden pa det sekundeere
IV-behandlingssettet ved & holde
det oransje grepet med pakningen
(EA).

. Hunnlueren pa PureSite har en per-

manent tilkobling og kan ikke lgs-

nes fra IV-settet (spinner) (HJ).

Fjern resterende luft fra PureSite

ved & koble den til en hunnluerkon-

takt (4pning pa PureSite) og prime

(BD).

N

w
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o

. Fjern hunnluerkontakten.
. Sett pd hette hvis onsket (se

N o

5. Fjern det sekundeaere IV-settet ved
a koble PureSite fra luertilgangsen-
heten pa den primeere IV-slangen.

6. Avhend det sekundaere IV-settet i
henhold til institusjonens protokoll.

Advarsel

Gjenbruk av enheter til engangsbruk
medfgrer risiko for pasient eller bruker.
Det kan fare til kontaminering og/eller
nedsatt funksjonsevne. Kontamine-
ring og/eller begrenset funksjonsevne
for enheten kan fore til skade, sykdom
eller dgd hos pasienten.

4 ?er;ljer?ﬁgdr:gtpa ampullen og aspirer instruksjonene for stgvdekselhet-
5. Trekk opp halvparten av det ngd- %en] (E. i henhold til institusi
vendige volumet og bank pa den 8. ransporte|l'(|”en old til institusjo-
omvendte sprgyten for a drive ut nens protokoll.
luft fra sprgyten. Skyv stempelet . .
ned for & drive ut luft og trekk der- . 3 |F°r ;Vl;belrandlltng va Igge;nll\(;:
etter stempelet opp til ngdvendig € VEC bru av.e sekundaer
totalvolum (EJ). behandllpgssett. )
6. Koble PureSite fra den nalefri 1. Senk pasientens primaere IV-behol-
ampulletilgangsenheten. der og lheng det sekyndaere I\(—
7. Sett pa en hette for bedre beskyt- behandlmgsse_ttet opp henhold til
telse i Igpet av transport (se stgv- produsenter]s instruksjoner. P
dekselhettens instruksjoner) (). 2. Pensle Iuertllgapgsenheten pa pasi-
8. Transporter i henhold til institusjo- ent-IV-behandlingssettet.
nens protokoll 3. Fjern heltten (h\{ls brukt) fra hanln—
lueren til PureSite. Pensle PureSite
(B) og fest til hunnlueren pé til-
gangsenheten (hold PureSite med
det oransje grepet) ().
4. Fortsett med veeskebehandling
24 -
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Instrukcja uzycia

Przeczyta¢ uwaznie!

Zastosowane materiaty: PSU (polisul-
fon); PC (poliweglan); silikon

PRZESTROGA: Nalezy sie upewni¢, ze
leki sa przygotowywane i podawane
zgodnie z zaleceniami okreslonymi
przez producenta leku.

e Produkt PureSite przeznaczony jest
do uzywania ze strzykawkami i
wyrobami dostepowymi wyposazo-
nymi w zfacze typu luer lock.

e Wyrdb przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie wyjafa-
wia¢ powtornie. Uzywa¢ wytgcznie,
jesli opakowanie jest nienaruszone.

® Produkt PureSite nie jest zgodny z
rozpuszczalnikiem N,N-dimetyloace-
tamidem, powszechnie stosowanym
w leku Busulfex®/Busulfan.

® Usuwanie zuzytego wyrobu musi
odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
przepisami i procedurami dotycza-
cymi lekéw niebezpiecznych

e Nalezy stosowac technike asep-

tyczng (wytgcznie waciki nasgczone

alkoholem).

Przecieranie zgodnie z protokotem

okreslonym przez producenta i pro-

tokotem obowigzujagcym w danej
placowce

. A. W przypadku przygotowywania
leku (domieszki) z wykorzystaniem
strzykawki:

1. Otworzy¢  opakowanie  produktu
PureSite na wskazanym koncu. Pod-
faczy¢ Zenskie ztgcze typu luer pro-
duktu PureSite do strzykawki, przy-
trzymujgc  pomaranczowy uchwyt
przez opakowanie ([H).

. Zenskie ztgcze typu luer produktu
PureSite zamyka sie na state i odta-
czenie strzykawki jest niemozliwe
(potgczenie obrotowe) ().

. Podtaczy¢ produkt PureSite do bezi-
gtowego urzadzenia dostepowego do
fiolki &).

. Odwracic¢ fiolke i zassac lek.

. Aby wytfoczy¢ powietrze ze strzy-
kawki, nabra¢ potowe wymaganej
objetosci, postuka¢ w odwrdocong
strzykawke. Weisna¢ ttok, aby wytto-
czy¢ powietrze, a nastepnie pocig-
gna¢ tlok w celu nabrania catej
wymaganej objetosci (El).

. Odfaczy¢ produkt PureSite od bezi-
gtowego urzadzenia dostepowego do
fiolki.

. Zatozy¢ ostong w celu zapewnienia
lepszej ochrony podczas transportu
(patrz: instrukcja ostony przeciwku-
rzowej) (E3).

N
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. Transportowa¢ zgodnie z protokotem

obowigzujgcym w danej instytucji.

. B. W przypadku dozylnego poda-

wania dawki bolus z wykorzysta-
niem strzykawki:

. Przetrze¢ ztacze typu luer zestawu do

podawania dozylnego dla pacjenta,
postepujac zgodnie z protokotem
przyjetym w danej instytucji.

. Przetrze¢ meskie ztacze typu luer

(B) i doktadnie pofaczy¢ produkt
PureSite z urzadzeniem dostepowym
ze ztaczem typu luer. Przytrzymywad
za produkt PureSite (pomaranczowy
uchwyt), a nie za strzykawke (E).

. Wprowadzi¢ lek.
. Odtaczy¢, zdejmujac produkt Pure-

Site (pomaranczowy uchwyt) z urza-
dzenia dostepowego ze ztaczem typu
luer.

. Usuna¢ strzykawke zgodnie z proto-

kotem obowigzujacym w danej insty-
tucji.

. A. W przypadku przygotowywania

leku z wykorzystaniem wtdrnego
zestawu do podawania dozylnego:

. Przygotowa¢ pojemnik na roztwor

dozylny i wtérny zestaw do podawa-
nia, postepujac zgodnie z instrukcja
producenta.

. Podfaczy¢ wtorny zestaw do pojem-

nika na roztwor i napetnic rurki
zgodnie z instrukcja producenta.

. Otworzy¢ opakowanie produktu Pure-

Site na wskazanym koncu. Podfaczy¢
zenhskie zfacze typu luer produktu
PureSite do koncowki wtérnego
zestawu do podawania dozylnego,
przytrzymujac  za  pomaranczowy
uchwyt przez opakowanie (E8).

. Zenskie zfacze typu luer produktu

PureSite zamyka si¢ na state i jego
odfgczenie od zestawu do podawa-
nia dozylnego jest niemozliwe (potg-
czenie obrotowe) (H3).

. Usuna¢ z produktu PureSite pozo-

state w nim powietrze, podfaczajac
zenskie ztgcze typu luer (otwor pro-
duktu PureSite) i napetniajac (EJ).

. Zdja¢ zenskie ztgcze typu luer.
. W razie koniecznosci zatozy¢ ostone

(patrz: Instrukcja ostony przeciwku-
rzowej) (EJ).

. Transportowac zgodnie z protokotem

obowigzujacym w danej instytucji.

. B. W przypadku dozylnego poda-

wania leku z wykorzystaniem
wtérnego zestawu do podawania
dozylnego:

. Opusci¢ pierwotny pojemnik dozylny

i podwiesi¢ wtorny zestaw do poda-
wania dozylnego, postepujac zgod-
nie z instrukcjami producenta.

. Przetrze¢ ztacze typu luer zestawu do

podawania dozylnego dla pacjenta.

3. Zdja¢ ostone (jesli jest zastosowana)
z meskiego zfacza typu luer produktu
PureSite. Przetrze¢ produkt PureSite
(E) i pofaczy¢ go z zenskim zia-
czem typu luer urzadzenia dostepo-
wego (trzymajgc za pomararniczowy
uchwyt produktu PureSite) ().

. Przystapi¢ do podawania ptynu

. Zdja¢ wtorny zestaw dozylny, odtg-
czajac produkt PureSite od zlgcza
typu luer na pierwotnej linii dozylne;.

6. Usuna¢ wtorny zestaw dozylny,

postepujac zgodnie z protokotem
obowigzujacym w danej instytucji.

SES

Ostrzezenie

Ponowne zastosowanie urzadzen jed-
norazowego uzytku stwarza poten-
cjalne zagrozenie dla pacjenta i uzyt-
kownika. Moze to doprowadzi¢ do
skazenia i/lub uposledzenia funkcjo-
nowania. Skazenie i/lub ograniczona
funkcjonalno$¢  urzadzenia  moze
spowodowa¢ obrazenia, chorobe lub
Smier¢ pacjenta.
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Instrucdes de utilizacio

Leia atentamente!

Material utilizado: PSU (polissulfona);
PC (policarbonato); silicone.

CUIDADO: Certifique-se de que os
medicamentos sdo preparados e admi-
nistrados de acordo com as recomen-
dagdes do fabricante dos farmacos.

PureSite foi concebido para ser uti-
lizado com dispositivos de acesso e
seringas luer lock.

Apenas de utilizacdo Unica, ndo
reesterilize. Utilize apenas se a
embalagem estiver intacta.

O PureSite ndo € compativel com
o solvente N,N-dimetilacetamida,
geralmente presente no Busulfex®/
Busulfan.

A eliminacdo de componentes
devera ser efectuada de acordo com
os regulamentos e procedimentos
locais para o manuseamento de
farmacos perigosos.

Utilize uma técnica asséptica (ape-
nas compressas com alcool).
Efectue a desinfeccdo de acordo
com o protocolo da institui¢cdo e do
fabricante.

I. A. Para preparagdo de medicamen-

1.

N
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tos (mistura) com uma seringa:

Abra a embalagem do PureSite pela
extremidade concebida para esse
efeito. Ligue a extremidade luer
fémea do PureSite a seringa, sequ-
rando a zona de preensdo cor-de-
-laranja com a embalagem ([H).

. O luer fémea do PureSite tem uma

ligacdo permanente e ndo pode ser
desligado da seringa (rodando) (I).

. Ligue o PureSite ao dispositivo de

acesso do frasco sem agulha (H).

. Inverta o frasco e aspire 0 medica-

mento.

. Para expelir o ar da seringa, extraia

metade do volume necessario e
bata levemente na seringa inver-
tida. Pressione o émbolo para expe-
lir o ar e, em seguida, extraia o
€mbolo para obter o volume total
necessario (El).

. Desligue o PureSite do dispositivo

de acesso do frasco sem agulha.

. Tape para proporcionar uma maior

proteccdo durante o transporte
(consulte as instrucdes da tampa de
proteccao) (EH).

. Transporte de acordo com o proto-

colo institucional.

I. B. Para administracdo de bdlus IV

N
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com seringa:

. Desinfecte o dispositivo de acesso

luer no conjunto de administracdo
IV do paciente de acordo com o
protocolo institucional.

. Desinfecte o luer macho do Pure-

Site (B) e ligue firmemente o
PureSite ao dispositivo de acesso
luer. Segure no PureSite (zona de
preensdo cor-de-laranja) e ndo na
seringa ().

. Liberte o medicamento.

Desligue, retirando o PureSite (zona
de preensdo cor-de-laranja) do dis-
positivo de acesso luer.

. Elimine o conjunto da seringa de

acordo com o protocolo institucio-
nal.

. A. Para preparacdo de medica-

mentos com um conjunto de
administragdo IV secundario:

. Prepare o recipiente da solucdo

IV e o conjunto de administracdo
secundario de acordo com as ins-
trucdes do fabricante.

. Coloque o conjunto secundario no

recipiente da solucdo e carregue a
tubagem de acordo com as instru-
¢bes do fabricante.

. Abra a embalagem do PureSite

pela extremidade concebida para
esse efeito. Ligue a extremidade
luer fémea do PureSite a extremi-
dade do conjunto de administracéo
IV secundario, segurando a zona
de preensdo cor-de-laranja com a
embalagem ([A).

. O luer fémea do PureSite tem uma

ligacdo permanente e ndo pode ser
desligado do conjunto IV (rodando)
().

. Elimine o ar residual do PureSite,

ligando um conector luer fémea
(abertura do PureSite) e carregando

. Retire o conector luer fémea.
. Tape, conforme pretendido (con-

sulte as instrucdes da tampa de
proteccéo) (El).

. Transporte de acordo com o proto-

colo institucional.

. B. Para administragéo IV de medi-
camentos com um conjunto de
administragdo IV secundario:

. Baixe o recipiente IV primario do
paciente e pendure o conjunto de
administracdo IV secundario de
acordo com as instrugdes do fabri-
cante.

. Desinfecte o dispositivo de acesso
luer no conjunto de administracao
IV do paciente.

. Retire a tampa (se utilizada) do luer

macho do PureSite. Desinfecte o

PureSite () e ligue o luer fémea

do dispositivo de acesso (segure o

PureSite com a zona de preensao

cor-de-laranja) (&)

Continue com a administracdo de

fluido.

. Retire o conjunto IV secundario,

desligando o PureSite do dispositivo

de acesso luer na linha IV primaria.

Elimine o conjunto IV secundario de

acordo com o protocolo institucio-

nal.

N
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Aviso

A reutilizagdo dos dispositivos de uti-
lizagdo Unica cria um risco potencial
para o doente ou para o utilizador.
Podera levar a contaminagdo efou
insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminacdo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesdes, doenca ou morte do
doente.
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m Instructiuni de utilizare
Va rugam sa cititi cu atentie.

Materiale folosite: PSU (Polisulfona) ;
PC (Policarbonat); Silicon

ATENTIE: Asigurati-va cd medica-
mentele sunt preparate si administrate
n conformitate cu recomandarile pro-
ducatorului.

PureSite este destinat pentru a fi
utilizat cu seringi si dispozitive de
acces cu conectori luer lock.

De unica folosinta. A nu se resteri-
liza. A se folosi numai daca amba-
lajul este intact.

PureSite nu este compatibil cu sol-
ventul N,NDimetilacetamida, care
se gaseste de obicei in Busulfex® |
Busulfan.

Eliminarea componentelor trebuie
sa se faca in conformitate cu regle-
mentdrile si procedurile locale pri-
vind manipularea medicamentelor
periculoase.

A se utiliza tehnica aseptica (doar
dischete cu alcool).

Tamponati respectand protocolul
producatorului si al institutiei

. A. Pentru prepararea medica-
mentului (amestec) folosind o
seringa:

. Deschideti ambalajul PureSite la
capatul indicat. Conectati capatul
conectorului luer mama al PureSite
la seringa tinand sistemul de prin-
dere portocaliu in interiorul amba-
lajului ().

Conectorul luer mama al PureSite

are o conexiune permanenta si nu

poate fi detasat de seringd (invar-

tire) (M)

. Conectati PureSite la dispozitivul
de acces al flaconului fard ac (H).
4. Rasturnati flaconul si aspirati medi-

camentul.

Pentru a elimina aerul din seringa,

trageti jumdtate din volumul nece-

sar, loviti usor seringa rasturnata.

Apdsati pe piston pentru a scoate

aerul, apoi trageti de piston pentru

a aspira volumul total necesar (E).

Deconectati PureSite de la dispozi-

tivul de acces al flaconului fara ac.

Acoperiti cu capac pentru o protec-

tie mai bund in timpul transportului

(consultati instructiunile capacu-

lui de protectie impotriva prafului)

(4)8
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. Pregatiti

. Transportati in conformitate cu

protocolul institutional.

. B. Pentru administrarea intrave-

noasa in bolus folosind seringa:

. Stergeti dispozitivul de acces tip

luer de pe setul de perfuzie al paci-
entului conform protocolului insti-
tutional.

. Stergeti conectorul luer tatd Pure-

Site (E) si conectati ferm PureSite
la dispozitivul de acces cu conec-
tor luer. Tineti de PureSite (butonul
portocaliu), in loc de seringa ().

. Administrati medicamentul.
. Deconectati

prin  indepdrtarea
PureSite (butonul portocaliu) de la
dispozitivul de acces cu conector
luer.

. Aruncati seringa conform prevede-

rilor protocolului institutional.

. A. Pentru prepararea medicamen-

tului folosind un set de perfuzie
secundar:

recipientul cu solutia
de perfuzare si un set de perfuzie
secundar conform instructiunilor
producatorului.

. Fixati setul secundar la recipientul

cu solutie si umpleti tubul respec-
tand instructiunile producatorului.

. Deschideti ambalajul PureSite la

capatul indicat. Conectati capatul
conectorului luer mama al Pure-
Site la capdtul setului de perfuzie
secundar tinand sistemul de prin-
dere portocaliu in interiorul amba-

lajului ().

. Conectorul luer mama al PureSite

are o conexiune permanenta si nu
poate fi detasat de setul de perfuzie
(invartire) (H3).

. Scoateti aerul ramas din PureSite

conectand un conector luer mama
(deschidere PureSite) si umpleti-I

. Scoateti conectorul luer mama.
. Acoperiti cu un capac daca doriti

(consultati instructiunile capacu-
lui de protectie impotriva prafului)
B)

. Transportati in conformitate cu

protocolul institutional.

. B. Pentru administrarea medica-

mentului prin perfuzie folosind
un set de perfuzie secundar:

. Lasati in jos recipientul de perfuzie

principal al pacientului si atarnati
un set de perfuzie secundar con-
form instructiunilor producatorului.

. Stergeti dispozitivul de acces de pe

setul de perfuzie.

w
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6.

.Tndepértat,i capacul (dacid a fost

folosit) de pe conectorul luer tatd
al PureSite. Stergeti PureSite (EH)
si conectati-l la conectorul luer
mama al dispozitivului de acces
(tineti PureSite de butonul portoca-
liu) (&).

. Continuati cu administrarea lichi-

dului

. Scoateti setul de perfuzie secundar

deconectand PureSite de pe dispo-
zitivul de acces cu luer de pe linia
de perfuzie principala.

Aruncati setul de perfuzie secundar
n conformitate cu protocolul insti-
tutional.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivelor de unicd
folosintd creeazd un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator.
Aceasta poate duce la contaminare si/
sau la deteriorarea capacitatii functi-
onale. Contaminarea si/sau functiona-
litatea limitatd a dispozitivului poate
duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.
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m VHCTpYKLMSA N NpUMeHeHmio

I'Ipocbﬁa BHUMaTeNIbHO 03HaKOMUTbCA!

Vicnonb3yemble mMatepuanbl: PSU (nonu-
cynbdoH); PC (monnkap6boHaT); CunmkoH

BHUMAHWE! Cnegute 3a Tem, 4tobbl nog-
rOTOBKa 11 BBE[JEHME NPErapaTos NPoBo-
AWINCb COTMIACHO PEKOMEHAALMAM WX
npoussoguTeNeN.

PureSite npesHa3HaueH 4ns ncnonb3o-
BaHWA CO WNPULAMW U YCTPONCTBAMMN
[OCTyMa C JII03POBCKAM HAKOHEYHN-
KOM.

Tonbko ANA OfHOPa30BOrO MCMONb30-
BaHuA. He cTepunu3oBatb MOBTOPHO.
Vicnonb3oBatb TONbKO U3enuA 13 He-
MOBPEXAEHHO YNaKoBKW.

PureSite He coBmecTUM C pacTBopuTe-
nem N,N-gUmeTvnaleTammaom, KoTo-
pblii 0BbIYHO COREPXMTCA B Npenapare
Bycynbderc/bycynbdaH.

YTUNn3aumsa  KOMMOHEHTOB  AOMKHA
BbINOJHATLCA COMNACHO AECTBYIOLLMM
HOpMaMm 1 npoueaypam no obpatue-
HUIO C ONACHbIMM Mpenapatamu
Cobntogaiite Npasiiia acenTukm (Tonb-
KO CMM1PTOBbIE TAMMOHb).
Vicnonb3yiiTe TaMNOHbI COrMacHo Npo-
TOKOMY NPOVU3BOAUTENA

A. [ina npurotoBneHus (cmelwmsa-
HUA) Npenapata ¢ NOMOLWbIO WNpu-
ua:

OrtkpoiiTte ynakosky PureSite ¢ Haane-
Xalero KoHua. MpucoeuHnTe oxBa-
ThIBAIOLYMIA JIIOIPOBCKUIA HAKOHEYHUK
K WNpWLY, YAEpX1Bas OpaHXeBblit
3axsar ([H).

. OXBaTbIBAOWMIA  JIIO3POBCKUIA  HaKO-
HEYHWK ynakoBku PureSite obecneun-
BaeT MOCTOAHHOE COeAWHEHVe U He
MOXeT ObiTb OTCOEAMHEH OT LWINpULA
(oTKpyumBaHMe) (I]ﬁ1

CoepuHute PureSite ¢ 6e3bironbyaTtbiM
ycTpoiicTBa gocTyna k dnakory ().
MepeBepHute ¢nakoH n Habepute
npenapar.

[na ypanenus Bo3dyxa W3 wWwnpuua
Habepute  nonoBuHy  Tpebyemoro
obbema M MocTyyuTe Mo nepeBepHy-
ToMy WnpuLy. Hagasute Ha NoplueHs,
4ToObI BbIMYCTUTL BO3AYX, 3aTeM Mo-
TAHUTE MOpLLUEHb, YTOBbI HabpaTb Bech
Heobxoaumbili o6bem (EX).
OtcoenuHuTe PureSite ot 6e3bironibya-
TOTO YCTPOCTBA OCTYNA K pNakoHy.
3aKpoWiTe Konnaykom fns obecneve-
HWUA Haunyuwei 3aliuTbl BO BpeMA
TPAHCMOPTUPOBKN  (CM. MHCTPYKLMIO
Mo WCNOMb30BaHMIO MbINE3aLUTHOrO
konnaua) (E3).

BbiNonHWUTE TPaHCMOPTUPOBKY Cornac-
HO NPOTOKONY YUPEeXAEHNA.
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B. ins /B 6ontocHOro BBEAEHNA C NO-
MOLLbIO WNpULa:

. MpoTpuTe TaMNOHOM YCTPOICTBO AO-

CTyna C 03POBCKIM HAaKOHEYHUKOM,
noacoeauHeHHoe K Habopy Ana B/B
BNVBaHNA NaLMEHTY, COrNacHO NpoTo-
KONy yupexpeHua.

lpoTpuTe TaMNoHOM OXBaTbIBaEMbIN
noaposckmit HakoHeurnk (B v nnot-
HO coefinHuTe PureSite ¢ ycTpoiicTBom
fOCTyNa C JI03POBCKM HaKOHEYHU-
KoMm. YaepxuBaitte PureSite (opaHxe-
Bbli1 3axBar), a He wrpuy (B).
BeepauTe npenapar.

Otcoepuunte  PureSite  (opaHeBblit
3axBaT) OT YCTPOIICTBa AOCTYNa C N1l03-
POBCKIM HaKOHEUYHIKOM.
YTUnusupyite WNpUL, COrNacHo Npo-
TOKONY YUpeXeHNA.

A. ina npurotoBneHma npenapara ¢
NOMOLLbI0 AOMONHUTENBHOTO Habopa
[nA B/B BNNBaHNA:

. MoprotoBbTe emMKOCTb C B/B pacTBo-

pOM 1 AOMOSHUTENbHBIA WHY3NOH-
HbIl Habop COrMacHO WHCTPYKLNAM
npon3BOAUTENS.

[oacoeanHNTe [ONONHUTENbHDBIA Ha-
60p K eMKOCTM C pacTBOPOM 1 3anon-
HWTe TPYOKY COMMAacHO WHCTPYKLWAM
npon3BOAUTENS.

OrtkpotiTe ynakosky PureSite ¢ Hapne-
Xalyero KoHua. MpucoeanHute oxBa-
TbIBAIOLYMIA NIOIPOBCKMI HAKOHEUHNK
K AomonHuTeNnbHOMY Habopy Ans B/B
BNVBAHWSA, YAEPXKNBaA OPaHXKeBbIN 3a-
xsart (EB).

OxBaTblBalOWMIA  JIO3POBCKNIA  HaKo-
HeuHuK ynakosku PureSite obecneun-
BaeT NOCTOAHHOE COeAHEHNE 1 He MO-
XeT ObiTb OTCOeAMHEH OT Habopa Ans
B/B BIMBaHNs (OTKPyunBaHue) [ﬁﬂ)
Ypanute ocTatku Bo3gyxa u3 PureSite,
NOACOEAVHNB  OXBATbIBAIOWMIA  Mi03-
POBCKWI  KOHHEKTOP  (OTKpbIBaHe
PureSite) n Hauas 3anonHerue (El).
OTcoequHUTE  OXBaTbIBAIOWMIA 03~
POBCKMIN KOHHEKTOP.

. MNpn Heo6X0AMMOCTN HaAeHbTe Kosna-

YOK (CM. MHCTPYKLMIO K MPOTMBOMbIb-
Homy konnauky) (El).

. BbINONHITE TPaHCMOPTUPOBKY COrnac-

HO NPOTOKONY yupeXaeHNs.

. B. [inA B/B BBEAGHNA Npenaparta ¢ no-

MOLLBI AONONHUTENbHOTO Habopa
[1A B/B BNNBaHUA:

. OnycTiTe OCHOBHYIO €MKOCTb AnA B/B

BNVBAHWA MaLWEHTY U NoABeckTe [o-
NOAHUTENbHbIN Habop AnA B/B BAVBa-
HUA COTNMACcHO UHCTPYKLMAM NPOU3BO-
autens.

MpoTpuTe TaMNOHOM YCTPONCTBO f0-
CTyna C 03POBCKIM HaKOHEUYHNKOM,
noacoeauHeHHoe K Habopy Ana B/B
BMBAHNA.

CHIMMMTE KONMAYoK C OXBaTbiBAEMOrO
NIO3POBCKOrO  HakoHeYHuKa PureSite

(ecnu  vcnonb3sosanca).  Mpotpute
PureSite (H) n npncoegunute oxsa-
TbIBAIOWWIA NIOIPOBCKNIN HAKOHEUHIK
ycTpoicTBa AocCTyna (yaepxusaiite
PureSite 3a oparxesbiti 3axsa) ().
TMpncTynnTe K MHGY3UM XNAKOCTA
OTKNoUMTe  [OMONHUTENbHBI  Ha-
60p AnA B/B BAMBAHWA, OTCOEANHMB
PureSite ot ycTpolicTsa focTyna € 103-
POBCKIM HaKOHEYHKOM Ha OCHOBHOM
B/B MarucTpanu.

YTunusupyite AONONHUTENbHBIA Ha-
60p ANA B/B BNMBAHUA COMMAcHO Npo-
TOKOANY YUpeXAeHNA.

el

o

Mpepynpexpexne

[NoBTOPHOE MpUMeHeHNe OfHOPa3oBbIX
13aenuit NOTEHLMaNbHO OMacHo AnA na-
UMEHTOB 1 MefnepcoHana. 3T0 MoxeT
NPVBECTV K 3apaXeHuIo 1/unn orpaHu-
UeHMI0  GYHKLMOHAMIbHBIX  BO3MOMHO-
CTeil. 3apaxeHuie W/vunu orpaHuyeHHas
GYHKUMOHANbHOCTL  YCTPOIACTBA  MOTYT
nosneuyb 3a coboit ywiep6, 3a6onesaHne
VNN CMepTb NaLjneHTa.
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Bruksanvisning

Las villkoren noggrant!

Material som anvinds: PSU (polysul-
fon); PC (polykarbonat); silikon

VARNING! Sékerstéll att lakemedlen
bereds och administreras enligt lake-
medelstillverkarens rekommendatio-
ner.

® PureSite dr utformat for anvénd-
ning tillsammans med sprutor med
luer-las och atkomstenheter.
Endast for engangsbruk, far inte
omsteriliseras. Far endast anvdndas
om forpackningen &r intakt.
PureSite &dr inte kompatibelt med
|6sningemedlet N, N-dimetylaceta-
mid som vanligen finns i Busulfex®/
Busulfan.

Komponenter ska kasseras enligt
lokala foreskrifter och procedurer
for hantering av farliga ldkemedel
e Anvind aseptisk teknik (endast
spritdukar).

Svabba enligt tillverkarens anvis-
ningar och institutionens regler

I. A. Fér medicinsk beredning (till-
blandning) med anvindning av
spruta:

. Oppna PureSite-férpackningen i
avsedd dnde. Fast PureSites honlu-
erdnde vid sprutan genom att med
paketet halla i det orangefargade
handtaget (H).

. Honluern pa PureSite har en per-
manent kontakt och kan inte tas av
fran sprutan (snurrar) (I).

. Anslut PureSite till nlfri enhet for
atkomst till flaska (E).

. Vénd flaskan upp och ner och aspi-
rera lakemedlet.

. Avlufta sprutan genom att dra half-
ten av den volym som krdvs och
knacka pa den upp- och nervinda
sprutan. Tryck ner kolven sa att luf-
ten pressas ut och dra sedan upp
den till den totala volym som krévs
(38

. Koppla bort PureSite fran den nal-
fria enheten for atkomst till flaska.

7. Satt pa locket for battre skydd
under transport (se anvisningarna
till dammlocket) (EX).

. Transportera enligt institutionens
regler.

N
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I. B. For intravends bolusadminis-
trering med spruta:

. Svabba enheten for luer-atkomst
pé patientens intravendsa adminis-
treringssats.

. Svabba hanluern pé& PureSite (H)
och anslut PureSite till en enhet
for luer-atkomst. Hall i PureSite
(orangeférgat handtag) i stéllet for
i sprutan ().

. Administrera lakemedlet.

. Koppla fran genom att ta bort Pure-
Site (orangefirgat handtag) fran
enheten for luer-atkomst.

. Kassera  sprutaggregatet
institutionens regler.

N

W
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enligt

. A. For medicinsk beredning med
hjdlp av en sekunddr sats for
intravends administrering:

. Bered behallaren for intravends |6s-
ning och den sekundédra adminis-
treringssatsen.

. Anslut den sekunddra satsen till
I6sningsbehallaren  och  floda
slangen enligt tillverkarens instruk-
tioner.

. Oppna férpackningen med PureSite

i avsedd dnde. Fast PureSites hon-

luerdnde till dnden pa satsen for

sekundar intravends adminstrering
genom att med paketet hélla i det
orangefirgade handtaget (EA).

Honluern pé PureSite har en per-

manent kontakt och kan inte tas av

fran den intravendsa sprutan (snur-
rar) (H3).

. Ta bort resterande luft fran PureSite
genom att ansluta en honkontakt
(6ppningen pa PureSite) och fléda
(ED).

N
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. Ta bort honluer-kontakten.

. Sétt pa lock om sa Gnskas (Se anvis-
ningarna till dammlocket) (EX).

. Transportera enligt institutionens
regler.

N o

©

II. B. For medicinsk intravends admi-
nistrering med anvindning av
en sats for sekund@r intravends
administrering :

. Sénk patientens primdra intra-
vendsa behallare och hdng upp den
sekunddra, intravendsa adminis-
treringssatsen enligt tillverkarens
instruktioner.

. Svabba enheten for luer-atkomst
pa patientens intravendsa adminis-
treringssats.

. Ta bort locket (om sadant anvints)
fran hanluer-enheten pa PureSite.
Svabba PureSite (H) och fast den

N

w

vid atkomstenhetens honluer (hall
i PureSite med det orangefargade
handtaget) ().
4. Fortsatt med vatskeadministrering
5. Ta bort den sekundéra intravendsa
satsen genom att koppla fran Pure-
Site fran enheten for luer-atkomst
pa den priméra, intravendsa led-
ningen.
Avfallshantera den  sekundara,
intravendsa satsen enligt institu-
tionens regler for detta.

o

Varning

Ateranvéandning av engangsprodukter
utgdr en potentiell risk for patienten
eller anvédndaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller nedséttning
av produktens funktion. Om produk-
ten dr kontaminerad och/eller har en
begransad funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.
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Navodila za uporabo

Preberite natan¢no!

Materiali: PSU (polisulfon), PC (poli-
karbonat), silikon

PREVIDNO: Zagotovite pripravo in
aplikacijo zdravil skladno s priporo¢ili
njihovega proizvajalca.

® Pripomocek PureSite je namenjen
za uporabo z injekcijskimi brizgami
Luer lock in pripomocki za pristopa-
nje.
® Samo za enkratno uporabo, ne ste-
rilizirajte ponovno. Uporabite samo,
¢e embalaza ni poskodovana.
Pripomocek PureSite ni zdruzljiv s
topilom N,N-dimetilacetamid, ki je
pogosto prisoten v zdravilu busil-
vex/busulfan.
Sestavne dele odstranite skladno s
krajevnimi predpisi in postopki za
ravnanje z nevarnimi zdravili
Uporabljajte  asepticho  metodo
(samo z alkoholnimi zloZenci).
® Za odvzem brisa upostevajte proto-
kol proizvajalca in institucije

I. A. Priprava zdravil (zmesi) z injek-
cijsko brizgo:

1. Paket pripomocka PureSite odprite
na oznac¢enem koncu. Zenski konec
pripomocka PureSite prikljucite na
injekcijsko brizgo, tako da oranzni
rocaj drzite s paketom (H).

. Zenski prikljuéek Luer pripomocka
PureSite je stalno prikljucen in ga ni
mogoce odklopiti iz injekcijske bri-
zge (vrtenje) ().

. Pripomocek PureSite prikljucite na
pripomocek za pristopanje brez igle
(B

. Obrnite vialo in aspirirajte zdravilo.

. Za odstranjevanja zraka iz brizge
izsesajte polovico potrebne koli-
Cine in potrepljajte obrnjeno brizgo.
Potisnite potisni bat, da iztisnete
zrak, nato pa izsesajte vso potrebno
koli¢ino zdravila (E¥).

. Pripomocek PureSite odklopite iz
pripomocka za pristopanje brez igle.

. Med transportom za boljso zas¢ito
namestite pokrovcek (glejte navo-
dila na protipra3nemu pokroveku)
(4)

N

w

S
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~

. Pri transportu upostevajte instituci-
onalni protokol.

o

N

W

o

. ObriSite  pripomocek za

B. Aplikacija intravenske injekcije
bolusa z injekcijsko brizgo:

venski
dostop s priklju¢kom luer na kom-
pletu za intravensko aplikacijo
zdravila skladno s institucionalnim
protokolom.

. ObriSite mo3ki prikljucek Luer pri-

pomocka PureSite (E) in ga trdno
priklju¢ite na pripomocek s pri-
klju¢kom Luer. Namesto injekcijske
brizge drzite pripomocek PureSite
(oranzni rocaj) ().

. Aplicirajte zdravilo.
. Pripomocek PureSite odklopite s

pripomocka za dostop s priklju¢kom
Luer.

. Injekcijsko brizgo odvrzite skladno z

institucionalnim protokolom.

Il. A. Priprava zdravil z dodatnim

N

w

IS

o

~No

0

kompletom za intravensko apli-
kacijo zdravil:

. Pripravite vsebnik za intravensko

raztopino in dodatni komplet za
aplikacijo zdravil skladno z navodili
proizvajalca.

. Dodatni komplet pritrdite na vseb-

nik z raztopino in napolnite cevke
skladno z navodili proizvajalca.

. Paket pripomocka PureSite odprite

na oznaenem koncu. Zenski pri-
klju¢ek Luer pripomocka PureSite
prikljucite na dodatni komplet za
intravensko administracijo, tako da
drzite oranzni rocaj s paketom (EH).

. Zenski prikljucek Luer pripomocka

PureSite je stalno priklju¢en in ga ni
mogoce odklopiti iz intravenskega
kompleta (vrtenje) (H3).

. |z pripomocka PureSite odstranite

ostanek zraka, tako da Zenski pri-
kljutek Luer (odprtina pripomocka
PureSite) prikljucite in izvedete pol-
njenje (E3).

. Odstranite Zenski prikljucek luer.
. Po Zelji ga zamasite (oglejte si

navodila za uporabo protiprasnega
pokrovéka) (El).

. Pri transportu upostevajte instituci-

onalni protokol.

Il. B. Intravenska aplikacija zdravil
z dodatnim kompletom za intra-
vensko aplikacijo zdravil:

. Spustite bolnikov osnovni vsebnik
za intravensko aplikacijo zdravil in
obesite dodatni komplet za intra-
vensko aplikacijo zdravil skladno z
navodili proizvajalca.

. Obrisite  pripomocek za venski
dostop s priklju¢kom luer na kom-
pletu za intravensko aplikacijo
zdravila.

3. Z moskega prikljucka Luer pripo-
mocka PureSite odstranite pokrov-
Cek (¢e ga uporabljate). Obrisite
pripomocek PureSite (E) in ga
priklju¢ite na Zenski prikljucek luer
pripomocka za pristopanje (drzite
pripomocek PureSite z oranznim
ro¢ajem) ().

. Nadaljujte z administracijo
. Odstranite dodatni komplet za
intravensko aplikacijo zdravil tako,
da odklopite pripomocek PureSite iz
pripomocka za venski pristop s pri-
klju¢kom luer z osnovne intraven-
ske poti.

Dodatni komplet za intravensko

aplikacijo zdravil odvrzite skladno z

institucionalnim protokolom.

N

SIS

o

Opozorilo

Ponovna uporaba medicinskih pripo-
mockov, namenjenih enkratni upo-
rabi, predstavlja tveganje za bolnika
ali uporabnika. Povzro¢i lahko konta-
minacijo infali slabse delovanje. Kon-
taminacija infali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko
vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.
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Navod na pouzitie
Prosim, ¢itajte pozorne!

Pouzité materialy: PSU (polysulfon), PC
(polykarbonat), silikon

UPOZORNENIE: Presved¢te sa, ze
lieky su pripravené a podavané v
sulade s odportcaniami vyrobeu.

e PureSite je navrhnuty na pouzivanie
so striekackami a pristupovymi pri-
pravkami s koncovkami Luer Lock.

® Len najedno pouZitie, nesterilizujte.
Pouzite, len ak nie je poskodeny
obal.

e PureSite nie je kompatibilny s roz-

pustadlom  N,N-dimetylacetamid,

ktoré sa obvykle nachadza v lieku

Busulfex® [ Busulfan.

Likvidacia prislusenstva musi byt

v stlade s miestnymi Upravami a

postupmi pri manipulacii s nebez-

pecnymi liecivami.

Pouzivajte asepticku techniku (len

tampony navih¢ené alkoholom).

Cistenie podla vyrobcom a institu-

ciou stanoveného postupu.

I. A. Na pripravu liediv (primesi) s
pomocou injekénej striekacky:

1. Balenie  prostriedku  PureSite
otvorte na vyznacenom konci. Pri-
pojte koniec so samicou koncov-
kou luer prostriedku PureSite k
striekacke, pricom drzte oranzové
drzadlo na obale ().

2. Samicia koncovka luer prostriedku
PureSite obsahuje trvalé spojenie
a nesmie sa od striekacky odpojit
(otacanim) (M).

3. Pripojte PureSite k pristupovému
pripravku bezihlovej liekovky (E3).

4. Prevratte liekovku a nasajte liecivo.

. Aby ste vytlacili vzduch z injeké-
nej striekacky, natiahnite polovicu
pozadovaného objemu a poklepte
prstami po obratenej injekénej
striekacke. Zatlacte na piest, aby
ste vytlacili vzduch a potom natiah-
nite piest do celého pozadovaného
objemu (El).

. Odpojte PureSite od pristupového
pripravku bezihlovej liekovky.

. Nasadte viecko na lepsiu ochranu
pocas prepravy (pozrite si navod pre
protiprachové viecko) (E3).

8. Pri preprave sa riadte postupom

stanovenym v institucionalnom
protokole.

o

o

~
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. Balenie

. Z  PureSite

B. Na IV bolusové podanie pomo-
cou injekénej striekacky:

. Utrite pristupovy pripravok s kon-

covkou luer na pacientovej stprave
pre IV administraciu podfa institu-
cionalneho protokolu.

. Utrite sam¢i konektor luer Pure-

Site (E) a pevne spojte PureSite
s koncovkou luer pristupového
prostriedku. Drzte PureSite (oran-
zové drzadlo) a nie striekacku ().

. Podajte liek.
. Odpojte

odstranenim  PureSite
(oranzové drzadlo) z pristupového
prostriedku s koncovkou luer.

. Injekénu striekacku s prisluSen-

stvom zlikvidujte institucionalne
stanovenym protokolom.

. A. Na pripravu lieciva pomo-

cou sekundarnej IV aplikacnej
stpravy:

. Pripravte nadobu na IV roztok a

sekundarnu  aplikacnu
podla instrukcii vyrobeu.

stpravu

. Podla instrukcii vyrobcu pripojte

sekundarnu aplika¢nu supravu na
nadobu a primarne hadicky.
prostriedku  PureSite
otvorte na vyzna¢enom konci. Pri-
pojte koniec so samicou koncovkou
luer prostriedku PureSite k sekun-
darnej IV aplikacnej suprave, pricom
drzte oranzové drzadlo na obale (
iA).

. Samicia koncovka luer prostriedku

PureSite obsahuje trvalé spojenie
a nesmie sa od IV supravy odpojit
(otacanim) (HY).

odstrante  zvySkovy
vzduch pripojenim samicej kon-
covky luer (otvor na PureSite) a
stlacenim (E¥).

. Odstrante samiciu koncovku luer.
. Ak je to potrebné, nasadte viecko

(pozrite si navod k protiprachovému
viecku) (EX).

. Pri preprave sa riadte postupom

stanovenym v institucionalnom

protokole.

N

w

SN
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. B. Na IV podanie lie¢iva pomo-
cou sekundarnej IV aplikacnej
supravy:

. Zlozte pacientovu primarnu IV
nadobu a zaveste sekundarnu IV
aplikacnu supravu podla instrukcii
vyrobcu.

. Tampdnom utrite pristupovy pripra-
vok s koncovkou luer na pacientove]
suprave na IV administraciu.

. Zo sam¢ej koncovky luer prostriedku
PureSite odstrafte kryt (ak je pou-
Zity). Tampdnom utrite PureSite
(B) a nasadte sami¢iu koncovku
luer pristupového zariadenia (drzte
PureSite za oranzové drzadlo) ().

. Zatnite s podavanim tekutiny.

. Odstraite sekundarnu IV stupravu
odpojenim PureSite z pristupového
prostriedku s koncovkou luer na pri-
marnom IV vedeni.

. Sekundaru IV supravu zlikvidujte
podla predpisov platnych vo vasej
organizacii.

Vystraha
Opakovanym pouzivanim jednorazo-
vych zariadeni vznikd mozné riziko

p
d

re pacienta alebo pouzivatela. Moze
6jst ku kontaminacii alebo naruseniu

funkénosti zariadenia. Kontaminacia

a
n
a

lebo obmedzend funkénost zariade-
ia mozu viest k zraneniu, ochoreniu
lebo smrti pacienta.
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Kullanma kilavuzu
Liitfen dikkatli bir sekilde okuyunuz!

Kullanilan materyaller: PSU (Polisiilfon)
; PC (Polikarbonat); Silikon

DIKKAT: ilaglarin, ilag ireticisinin
tavsiyeleri uyarinca hazirlandigindan
ve verildiginden emin olunuz.

® PureSite liier locklu enjektdrler ve
girisim cihazlari igin tasarlanmistir.

e Tek kullanimliktir, yeniden sterilize
etmeyiniz. Sadece ambalaji saglam
ise kullaniniz.

I. B. Enjektor kullanarak IV Bolus
Uygulamasi igin:

1. Kurum protokoliine gdre Hasta
IV Uygulama seti Uizerindeki liier
girisim cihazini bezle temizleyiniz.

. PureSite erkek ltier'i (E) bezle tem-
izleyiniz ve PureSite'| ltier girisim
cihaziyla sikica baglayiniz. Enjektor
yerine PureSite'dan (turuncu tutma
yeri) tutunuz ().

. llact veriniz.

. PureSite (turuncu tutma yeri)'ni
liier girisim cihazindan gikararak
baglantiyi kesiniz.

. Kurumsal protokole gdre enjektor
diizenegini imha ediniz.

N

W

o

I1. B. ikincil bir IV Uygulama seti kul-
lanarak IV llag Hazirlamak igin:

. Ureticinin  talimatlarina  gdre
hastanin ana IV kabini algaltiniz ve
ikincil IV uygulama seti asiniz.

. HastalV uygulama seti lzerindeki
liier girisim cihazini bezle temiz-
leyiniz.

. Kapagi  (kullanilmissa) ~ PureSite
erkek liierinden ¢ikariniz. PureSite'l
bezle siliniz (B) ve girisim cihazinin
disi lderini takiniz  (PureSite'i
turuncu tutma yerinden tutunuz)
(618

. Sivi uygulayiniz

. PureSite'in ana IV line lizerindeki
liier girisim cihazindan baglantisini

N —

w

o

e PureSite, genellikle Busulfex® [ | II. A, ikincil bir IV Uygulama seti kul- keserek ikincil IV setten ¢ikartiniz.
Busulfan igerisinde bulunan N,N- lanarak llag Hazirlamak igin: 6. Kurumsal protokole gére ikincil IV
dimetilasetamid ~ ¢oziiciisi  ile 1. IV sollisyon kabimni ve ikincil seti imha ediniz
uyumlu degildir. uygulama setini Uretici firmanin

® Bilesenlerin  imhasi,  tehlikeli talimatlarina gdre hazirlayiniz. Uyari
ilaglarin idaresine ydnelik yerel | 2. ikincil seti, Gretici talimatina gore | Tek kullamimlik cihazlarin ~yeniden
ydnetmelikler ve prosediirlere gore soliisyon kabina ve ana line'a kullanilmasi hasta veya kullanici igin
yapilmalidir. baglayiniz. potansiyel risk olusturur. Kontaminas-

o Aseptik teknik kullaniniz (sadece 3. PureSite'in  ambalajini  belirtilen yona vefveya fonksiyonel kapasitede
alkollii pedler). yerden aciniz. Ambalaj ile birlikte bozulmaya neden olabilir. Kontami-

e Ureticinin ve kurumun protokolii turuncu yerden tutarak PureSite''n | nasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun
uyarinca bezle temizleme disi liier ucunu ikincil IV Uygulama kisitlanmasi hastanin yaralanmasina,

. setine takiniz (). hastalanmasina veya Gliimiine neden

I. A, Enjektor kullanarak llag¢ | 4. PureSite'n disi liierinde kalici olabilir.

Hazirlama (Karigim) igin: baglanti vardir ve IV setinden

1. PureSite'in  ambalajini  belirtilen cikartilamaz (déner) (H).
yerden aciniz. Ambalaj ile birlikte 5. Disi liier konnektorii  (PureSite
turuncu yerden tutarak PureSite'in acikligl) birlestirerek kalan havayi
disi liier ucunu enjektdre takiniz (). bosaltiniz ve doldurunuz (E3).

2. PureSite'in  disi liierinde  kalici | 6. Disi luer konnektriinii cikartiniz.
baglanti vardir ve enjektérden 7. Istenirse kapak kapatilabilir (Toz
cikartilamaz (déner) (). kapagi  kullanma  kilavuzuna

3. PureSite' ignesiz flakon girisim bakiniz) (E3).
cihazina baglayiniz (E). 8. Kurumsal protokole gére tastyiniz

4. Flakonu ters ceviriniz ve ilaci aspire
ediniz.

5. Enjektordeki havayr ¢ikarmak icin,
gerekli hacmin yarisini ¢ekiniz, ters
cevrilmis enjektére hafifce vurunuz.

Havayr cikartmak icin  pistona
basiniz, sonra piston vasitasiyla
gerekli hacmi cekiniz (EJ).

6. PureSite't ignesiz flakon girisim
cihazindan cikartiniz.

7. Tasirken daha iyi koruma saglamak
icin kapagini takiniz (Toz kapag
kullanma kilavuzuna bakiniz) (EX).

8. Kurumsal protokole gére tasiyiniz.
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Ithalatgi Firma: B.Braun Medikal Dig
Ticaret A.S.Maslak Mah., Siimer Sok.,
No: 4/54Sariyer - Istanbul
Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz

@ @ B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

c € Germany
0123 0619 77002432 www.bbraun.com
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