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INDICATIONS FOR USE
The BD SmartSite™ Bag is an empty container used for administration of

intravenous solutions to the patient using an intravascular administration set.
Medication transfer in and out of the container is done using aseptic technique.

PRECAUTIONS

+ DO NOT use if the outer package is damaged.

+ DO NOT use a needle to inject solution into the SmartSite™ Bag. Using a needle will
damage the SmartSite™ Needle-Free Valve, causing it to leak.

+ DO NOT fill bag above nominal volume.

« Protect SmartSite™ Bag from freezing.

+ DO NOT leave slip luer connectors unattended.

« Use solution within 24 hours of preparation or according to storage requirements in
drug package insert or facility protocol, whichever is shorter.

« The SmartSite™ Bag is only intended to be used by trained medical professionals.

« For customers in the European Union (EU), notify BD and your regional Competent
Authority in the event of a serious incident.

- Do not reuse. Product reuse can be unsafe because of the risk of: cross-infection,
endotoxin reaction, patient injury due to material failure and/or chemical reaction due
to cleaning or sterilization agents

FILLING DIRECTIONS - USE ASEPTIC TECHNIQUE

1. Remove SmartSite™ Bag from overwrap packaging by tearing along perforation line.

2. Prior to every access, swab the top of the SmartSite™ Bag Needle-Free Valve with 70%
isopropyl alcohol (2-5 seconds) and allow to dry (approximately 30 seconds).
Dry time depends on temperature, humidity, and ventilation of the area.

3. Attach an I1SO 80369-7 male luer lock syringe to the SmartSite™ Bag
Needle-Free Valve and inject solution. Repeat, as needed, to add additional fluid to the
SmartSite™ Bag. Dispose of syringe per facility protocol.

4. Mix SmartSite™ Bag contents per facility protocols.
Note: The contents of the SmartSite™ Bag may be administered through either the
SmartSite™ Needle-Free Valve or the spike port. Proceed to step 5a if administering
through the spike port, or step 5b if administering through the SmartSite™ Needle-Free
Valve.

SPIKE PORT DELIVERY DIRECTIONS - USE ASEPTIC TECHNIQUE
5a. Twist the spike port cap to remove, and dispose per facility protocol.
6a. Insert IV set spike into exposed pierceable septum until a secure connection is achieved.
7a. Administer contents of SmartSite™ Bag per facility protocol.
8a. Once contents of the SmartSite™ Bag have been administered, dispose of
SmartSite™ Bag per facility protocol.

SmartSite™ DELIVERY DIRECTIONS — USE ASEPTIC TECHNIQUE
5b. Prior to every access, swab the top of the SmartSite™ Bag Needle-Free Valve with 70%
isopropyl alcohol (2-5 seconds) and allow to dry (approximately 30 seconds).
Dry time depends on temperature, humidity, and ventilation of the area.
6b. Attach an ISO 80369-7 male luer lock connector to the SmartSite™ Bag
Needle-Free Valve.
7b. Administer contents of SmartSite™ Bag per facility protocol.
8b. Once contents of the SmartSite™ Bag have been administered, dispose of
SmartSite™ Bag per facility protocol.
PVC, DEHP or Natural Rubber Latex are not part of the material formulation.
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INDICATIONS

Le poche BD SmartSite™ est un contenant vide utilisé pour I'administration de solutions
intraveineuses au patient a 'aide d’un set de perfusion.

Le transfert de médicament dans le contenant et sa sortie du contenant s'effectuent par une
technique aseptique.

@

PRECAUTIONS

« NE PAS utiliser si I'emballage extérieur est endommagé.

« NE PAS utiliser d'aiguille pour injecter la solution dans la poche SmartSite™. Utiliser une aiguille
endom-magerait la valve sans aiguille SmartSite™, causant des fuites.

« NE PAS remplir la poche au-dessus du volume nominal.

« Protéger la poche SmartSite™ du gel.

« NE PAS laisser les connecteurs luer sans surveillance.

« Utiliser la solution dans les 24 heures suivant sa préparation ou selon les exigences de conservation
de la notice du médicament ou du mode opératoire de I'établissement, selon la période la plus
courte.

« La poche SmartSite™ est uniquement destinée a étre utilisée par des professionnels de la santé
formés.

« Les clients de I'Union européenne (UE) sont priés d'informer BD et leur autorité compétente
régionale en cas d'incident grave.

« Ne pas réutiliser. La réutilisation du produit peut étre dangereuse en raison des risques suivants :
infec-tion croisée, réaction a I'endotoxine, blessure du patient due a une défaillance du matériel
et/ou réaction chimique due aux agents de nettoyage ou de stérilisation.

INSTRUCTIONS DE REMPLISSAGE — UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE

1. Retirer la poche SmartSite™ de I'emballage extérieur en le déchirant le long des perforations.

2. Avant chaque acces, tamponner le dessus de la valve sans aiguille de la poche SmartSite™ avec de
I'alcool isopropylique a 70 % (2 a 5 secondes), puis laisser sécher (environ 30 secondes).

Le temps de séchage dépend de la température, de I'humidité et de la ventilation de la piece.

3. Attacher une seringue a raccord luer lock correspondante ISO 80369-7 a la valve sans aiguille de la
poche SmartSite™ et injecter la solution. Répéter I'opération, si nécessaire, pour ajouter du liquide
supplémentaire dans la poche SmartSite™. Jeter la seringue conformément au mode opératoire de
I'établissement.

4. Mélanger le contenu de la poche SmartSite™ conformément au mode opératoire de I'établissement.
Remarque : le contenu de la poche SmartSite™ peut étre administré soit par la valve sans aiguille
Smart-Site™, soit par |'orifice a pointe. Passer a |'étape 5a si I'administration se fait par l'orifice a
pointe, ou a I'étape 5b si I'administration se fait par la valve sans aiguille SmartSite™.

INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION AVEC L'ORIFICE A POINTE - UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE

5a. Tourner le capuchon de l'orifice a pointe pour le retirer, et I'éliminer conformément au protocole
de I'établissement.

6a. Insérer la pointe du set de perfusion dans la cloison perforable visible jusqu'a ce qu'un
raccordement sir soit établi.

7a. Administrer le contenu de la poche SmartSite™ conformément au mode opératoire de
I'établissement.

8a. Une fois le contenu de la poche SmartSite™ administré, jeter la poche SmartSite™ conformément
au mode opératoire de I'établissement.

INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION AVEC SmartSite™ - UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE
5b. Avant chaque acces, tamponner le dessus de la valve sans aiguille de la poche SmartSite™ avec de
I'alcool isopropylique a 70 % (2 a 5 secondes), puis laisser sécher (environ 30 secondes). Le temps
de séchage dépend de la température, de 'humidité et de la ventilation de la piéce.
6b. Attacher un connecteur luer lock correspondant ISO 80369-7 a la valve sans aiguille de la poche
Smart-Site™.
7b. Administrer le contenu de la poche SmartSite™ conformément au mode opératoire de
I'établissement.
8b. Une fois le contenu de la poche SmartSite™ administré, jeter la poche SmartSite™ conformément
au mode opératoire de I'établissement.
Le PVC, le DEHP ou le latex de caoutchouc naturel n’entre pas dans la composition du produit.

GEBRUIKSAANWUZING

De BD SmartSite™-zak is een lege zak die wordt gebruikt voor de toediening van intraveneuze
oplossingen aan de patiént d.m.v. een intravasculaire toedieningsset.

Medische overdracht van en naar de zak wordt uitgevoerd d.m.v. een aseptische techniek.

@

VOORZORGSMAATREGELEN

« NIET gebruiken als de buitenverpakking beschadigd is.

« GEEN naald gebruiken om een oplossing in de SmartSite™-zak te injecteren. Gebruik van een naald
beschadigt de naaldvrije canule van de SmartSite™-zak, waardoor deze kan lekken.

« Zak NIET vullen boven de nominale waarde.

« SmartSite™-zak beschermen tegen bevriezing.

« Laat slip-luerconnectoren NIET onbeheerd achter.

« Gebruik de oplossing binnen 24 uur na bereiding of volgens de opslagvereisten in de bijsluiter van
de medicijnverpakking of het faciliteitsprotocol, afhankelijk van wat het kortst is.

« De SmartSite™-zak is alleen bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals.

« Klanten in de Europese Unie (EU) dienen BD en hun regionale bevoegde autoriteit op de hoogte te
stellen van ernstige incidenten.

« Niet hergebruiken. Hergebruik van het product kan onveilig zijn, door het risico op: kruisbesmetting,
endotoxinereactie, patiéntletsel door materiaalfalen en/of chemische reactie op schoonmaak- of
sterilisatiemiddelen.

VULAANWUZINGEN - ASEPTISCHE TECHNIEK GEBRUIKEN

1. Verwijder de SmartSite™-zak uit de verpakking door de perforatielijn te scheuren.

2.Voordat u verdergaat, veegt u eerst de bovenkant van de naaldvrije canule van de SmartSite™ -zak
schoon met 70% isopropylalcohol (2-5 seconden) en laat u deze drogen (ongeveer 30 seconden).
De droogtijd is afhankelijk van temperatuur, vochtigheid en ventilatie van de ruimte.

3. Bevestig een ISO 80369-7 mannelijke luer lock-spuit aan de naaldvrije canule van de SmartSite™-zak
en injecteer de oplossing. Herhaal, indien nodig, om meer vloeistof aan de SmartSite™-zak toe te
voegen. Spuit weggooien volgens het protocol van de instelling.

4. Meng de inhoud van de SmartSite™-zak volgens het protocol van de instelling.

Opmerking: de inhoud van de SmartSite™-zak kan worden toegediend via de naaldvrije canule van
de SmartSite™ of de canulepoort. Ga verder met stap 5a bij toediening via de canulepoort, of stap
5b bij toediening via de naaldvrije canule van de SmartSite™-zak.

TOEDIENINGSAANWUZINGEN VOOR CANULEPOORT - ASEPTISCHE TECHNIEK GEBRUIKEN
5a. Draai de dop van de canule om deze te verwijderen en gooi deze weg volgens het protocol van de
instelling.
6a. Voer het infuus in het daarvoor bestemde septum tot u een goede verbinding hebt gemaakt.
7a. Dien de inhoud van de SmartSite™-zak toe volgens het protocol van de instelling.
8a. Zodra de inhoud van de SmartSite™-zak is toegediend, gooit u de SmartSite™-zak weg volgens het
protocol van de instelling.

SmartSite™ TOEDIENINGSAANWIJZINGEN - ASEPTISCHE TECHNIEK GEBRUIKEN
5b. Voordat u verdergaat, veegt u eerst de bovenkant van de naaldvrije canule van de SmartSite™-zak
schoon met 70% isopropylalcohol (2-5 seconden) en laat u deze drogen (ongeveer 30 seconden).
De droogtijd is afhankelijk van temperatuur, vochtigheid en ventilatie van de ruimte.
6b. Bevestig een I1SO 80369-7 mannelijke luerlockconnector aan de naaldvrije canule van de SmartSite
™-zak
7b. Dien de inhoud van de SmartSite™-zak toe volgens het protocol van de instelling.
8b. Zodra de inhoud van de SmartSite™-zak is toegediend, gooit u de SmartSite™-zak weg volgens het
protocol van de instelling.
PVC, DEHP of latex van natuurrubber zijn geen onderdeel van de materiaalsamenstelling.

INDICACIONES DE USO

La bolsa SmartSite™ de BD es un recipiente vacio que se utiliza para la administracion de
soluciones intravenosas a pacientes mediante un kit de administracion intravascular.

La transmision tanto al interior como al exterior del recipiente se realiza utilizando una
técnica de uso aséptico.

PRECAUCIONES

« NO utilice este recipiente si el envase exterior estd danado.

« NO utilice una aguja para inyectar la solucién en la bolsa SmartSite™. La aguja danaria la valvula sin
aguja SmartSite™, lo que causaria una fuga.

«NO llene la bolsa por encima del volumen nominal.

« Evite que la bolsa SmartSite™ se congele.

« NO deje los conectores luer slip desatendidos.

« Utilice la solucion dentro de las 24 horas siguientes a la preparacion o segun los requisitos de
conservacion del prospecto del medicamento o los protocolos del centro, lo que tenga una
duracién inferior.

« La bolsa SmartSite™ esta prevista para su uso unicamente por profesionales médicos formados
adecuadamente.

« En el caso de los clientes en la Unién Europea (UE), es necesario notificar a BD y a la autoridad
competente si se produce un incidente grave.

« No reutilizar. La reutilizacion del producto puede ser una practica poco segura debido a los
siguientes riesgos: infeccion cruzada, reacciéon de endotoxinas, lesiones al paciente debido a un
fallo de los materiales y/o a una reaccién quimica por agentes de limpieza o esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE LLENADO - TECNICA DE USO ASEPTICO

1. Retire el embalaje que envuelve la bolsa SmartSite™ siguiendo la linea de perforacion.

2. Antes de cada acceso, limpie el tapdn de la vélvula sin aguja de la bolsa SmartSite™ con alcohol
isopropilico al 70% (entre 2 y 5 segundos) y déjelo secar (aproximadamente 30 segundos).
El tiempo de secado depende de la temperatura, la humedad y la ventilacion de la zona en la que
se encuentre.

3.Inserte una jeringa luer-lock macho ISO 80369-7 a la vélvula sin aguja de la bolsa SmartSite™
e inyecte la solucion. Repita segun sea necesario para anadir una mayor cantidad de fluido a la
bolsa SmartSite™. Deseche la jeringa seguin los protocolos del centro.

4. Mezcle el contenido de la bolsa SmartSite™ seguin los protocolos del centro.
Nota: El contenido de la bolsa SmartSite™ puede administrarse a través de la valvula sin aguja de
la bolsa SmartSite™ o del puerto de inyeccion. Proceda al paso 5a si se administra a través del
puerto de inyeccidn o al paso 5b si se administra a través de la valvula sin aguja de la bolsa
SmartSite™.

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION A TRAVES DEL PUERTO DE INYECCION - TECNICA DE USO
ASEPTICO
5a. Gire el tapdn del puerto de inyeccion para extraerlo y deséchelo segtin los protocolos del centro.
6a. Inserte la punta del equipo de venoclisis en el tabique perforable expuesto hasta lograr una
conexion segura.
7a. Administre el contenido de la bolsa SmartSite™ segin los protocolos del centro.
8a. Una vez administrado el contenido de la bolsa SmartSite™, deséchela segtin los protocolos del
centro.

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION A TRAVES DE SmartSite™ - TECNICA DE USO ASEPTICO
5b. Antes de cada acceso, limpie el tapon de la valvula sin aguja de la bolsa SmartSite™ con alcohol
isopropilico al 70% (entre 2 y 5 segundos) y déjelo secar (aproximadamente 30 segundos).
El tiempo de secado depende de la temperatura, la humedad y la ventilacion de la zona en la
que se encuentre.
6b. Inserte un conector luer-lock macho 1SO 80369-7 a la valvula sin aguja de la bolsa SmartSite™.
7b. Administre el contenido de la bolsa SmartSite™ seguin los protocolos del centro.
8b. Una vez administrado el contenido de la bolsa SmartSite™, deséchela segun los protocolos del
centro.
La férmula del material no contiene PVC, DEHP o latex de caucho natural.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

MnukbT BD SmartSite™ e npaseH KOHTeHep, U3Mnon3BaH 3a NpunaraHe Ha MHTPaBEeHO3HU
Pa3sTBOPU Ha NaLMEHTV C NOMOLL{Ta Ha KOMMNIEKT 33 BbTPELHOCHA0BO NPUMIOKEHME.
MpexBbPAAHETO Ha MeAVKAMEHTI KbM 1 U3BbH KOHTEHEPa Ce OCbILEeCTBABA NOCPEACTBOM
acenTuyHa TexHuKa.

MPEAMA3HU MEPKM

« HE n3nonsgaiite, ako BbHILIHaTa ONaKoBKa e HapylleHa.

« HE n3non3gaiite nrna 3a nHxeKTupaHe Ha pa3TBop B NAvka SmartSite™. M3non3saHeTo Ha urna we
nospeau 6e3urneHna Knana Ha SmartSite™, KoeTo we aoBefe Ao Teu.

« HE 3anbnBaiiTe navka Hag HOMUHaNHKA o6em.

« Mpepnasgaiite nnnka SmartSite™ ot 3ampb3BaHe.

« HE ocrassiiTe nib3rawure ce nyep KOHeKTopy 6e3 Haa3op.

« Vi3non3gaiite pa3tBopa B pamMKuTe Ha 24 Yaca OT NPUrOTBAHETO UM B CbOTBETCTBIE C N3UCKBAHUATA
3a CbXpaHeHue OT INCTOBKaTa B OMakoBKaTa UM NPOTOKOMa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHle, B
3aBMCUMOCT OT TOBa KO CPOK € NMO-KpaTbK.

« MnuKkbT SmartSite™ e npegHasHayeH 3a ynotpe6a eAMHCTBEHO OT 06yUeHI MEANLIMHCKN
cneymnanucTy.

« 3a knueHTu B EBponeiickua cbios (EC), ysegomeTe BD 1 MeCTHUA KOMNETEHTEH OpraH B C/ly4ail Ha
Cepro3eH UHLNAEHT.

« [la He ce n3non3sa NoBTOPHo. MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha NpofykTa Moxe fia 6be onacHa nopaau puck
OT: KPbCTOCaHa UHEKLNA, PeakUMA Ha EHOTOKCUHI, HapaHABaHe Ha NaleHTa nopaau AedexT Ha
MaTepuana u/uiv XMMYHa peakuna KbM NOYNCTBALLM UK CTEPUAN3NPALLM aKTUBHW BeLLeCTBa.

YKA3AHUA 3A 3AMBIIBAHE - U3MON3BAHE HA ACENTUYHA TEXHUKA
1. U3BapeTe nnuka SmartSite™ oT BbHIIHaTa ONakoBKa, KaTo pa3kbcaTte Mo neppoprpaHaTta MMHNA.

2. Mpeau Bcekn 4OCTbA M3GbpCBaiTe C Map/iA ropHaTa YacT Ha 6e3urieHns KnanaH Ha namka
SmartSite™ cbc 70% 130MpPONMNOB CUPT (2-5 CEKyHAW) U TO OCTaBeTe fla N3CbXHe (MPU6U3nTENHO
30 cekyHan).

BpemeTo Ha CylueHe 3aB1CK OT TemnepaTypara, BNaHOCTTa 1 NPOBETPABAHETO B 30HaTa.

3. MpriKpeneTe NpunAralla CNPUHLIOBKa C Iyep NOK cbraacHo I1SO 80369-7 kbm 6e3nrneHna knanaH Ha

nnvkKa SmartSite™ v nHxekTupaiTe pasTeop. [ToBTOpeTe, ako e HeobxoAMMmo, 3a Aa AobaBuTe

AOMb/IHUTENIHA TEUHOCT KbM NvKa SmartSite™. M3xsbpneTe cnpuHLOBKaTa Cnope/ NPoToKona Ha

3/1PaBHOTO 3aBefjeHue.

. CMeceTe CbAbpXKaHMETO Ha Nnka SmartSite™ cnopes NPOTOKONUTE Ha 3APaBHOTO 3aBefjeHNe.
3abenexKa: CbAbPKaHMETO Ha NKKa SmartSite™ moxe Aa 6bae NPUNOXKeHO UK Npes 6esnrneHna
KnanaH Ha SmartSite™, unu npes nopta ¢ wun. lMpeMrHeTe KbM CTbMKa 5a, ako Npunarate nNpes nopta
C LN, U KbM CTbKa 5b, ako npunarate npes 6e3nrneHus knanaH Ha SmartSite™.
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YKA3AHWA 3A JOCTABAHE - N3MOM3BAHE HA ACENTUYHA TEXHUKA

5a. OTBWiATe KanaykaTa Ha MopTa C WU, 3a /1a A OTCTPaHNTe, CNlef} KOETO A U3XBbpAeTe cropey
NpOTOKONa Ha 3/JpaBHOTO 3aBefieHNe.

6a. MocTaBeTe WM Ha MHTPaBeHO3€eH Habop B oroieHaTa Npo6uBalya ce Mperpasa, JoKaTo ce
NOCTUrHE CUTypHa BPb3Ka.

7a. MpunoxeTe CbibPXKaHNETO Ha Nnnka SmartSite™ cnopep NPOTOKONa Ha 3/JPaBHOTO 3aBeAeHMe.

8a. Cnepy npunaraHe Ha CbAbPXKaHMETO Ha MaunKka SmartSite™ n3xebpnete navka SmartSite™ cnopep
NpOTOKONa Ha 3/]paBHOTO 3aBefieHNe.

YKA3AHWA 3A IOCTABAHE HA SmartSite™ - M3MOJI3BAHE HA ACENTUYHA TEXHUKA
5b. Mpeau Bcekn AocTbn N36bPCBaNTe C MapsiA ropHaTa YyacT Ha 6e3urneHns KnanaH Ha nnvka
SmartSite™ cbc 70% 1M30nponunos cnupT (2-5 ceKyHAW) 1 ro ocTaBeTe fla U3CbXHe
(npubnusntento 30 cekyHau).
BpemeTo Ha CylieHe 3aB1CK OT TemnepaTyparta, BlaxHOCTTa 1 NPOBETPABAHETO B 30HaTa.
6b. MpukpeneTe npunAraila CNpyHLOBKa C yep NOK cbrnacHo ISO 80369-7 kbm 6e3nrnenus knanaH
Ha nnuka SmartSite™.
7b. MpunoxeTe CbAbPXKAHWMETO Ha NMKa SmartSite™ cnopeg NPoOToKoNa Ha 34PaBHOTO 3aBeAeHNe.
8b. Cnep npunaraxe Ha CbAbPXKaHNETO Ha NaKKka SmartSite™ n3xebpnete navka SmartSite™ cnopep
NpOTOKONa Ha 3/1paBHOTO 3aBefieHNe.
B cbcTaBa Ha maTepuana He ca BkntoueHn PVC, DEHP nnu ectecTBeH rymeH natekc.

INDICAZIONI PER L'USO

La sacca BD SmartSite™ & un contenitore vuoto usato per somministrare soluzioni per via
intravenosa al paziente usando un set di somministrazione intravascolare.

Il trasferimento del farmaco dentro e fuori dal contenitore si realizza per tecnica asettica.

)

PRECAUZIONI

- NON utilizzare se la confezione esterna & danneggiata.

« NON usare un ago per iniettare la soluzione nella sacca SmartSite™. Usare un ago causera dei danni
alla valvola senza ago SmartSite™, che iniziera a perdere.

« NON riempire la sacca oltre il volume nominale.

« Proteggere la sacca SmartSite™ dal gelo.

« NON lasciare incustoditi i raccordi Luer.

« Usare la soluzione entro 24 ore dalla preparazione o secondo i requisiti di conservazione come
inserto in una confezione di medicinali o secondo un protocollo ospedaliero, qualunque dei due
tempi sia piu breve.

« La sacca SmartSite™ é destinata ad essere usata soltanto da professionisti formati del settore
medico.

« Peri clienti nell'Unione Europea (EU), informare BD e le autorita regionali competenti in caso di
incidente grave.

« Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo non essere sicuro dato il rischio di: contaminazione
incrociata, reazione alle endotossine, lesioni al paziente dovute a mancato funzionamento del
materiale e/o reazione chimica dovuta ad agenti sterilizzanti o detergenti.

ISTRUZIONI DI RIEMPIMENTO - UTILIZZARE LA TECNICA ASETTICA

1. Rimuovere la sacca SmartSite™ dall'imballo esterno strappando lungo la linea perforata.

2. Prima di ogni accesso, scovolare la parte superiore della valvola senza ago della sacca SmartSite™
con alcol isopropilico al 70% (2-5 secondi) e lasciare asciugare (circa 30 secondi).

Il tempo richiesto per asciugare dipende da temperatura, umidita e ventilazione della zona.

3. Collegare una siringa a Luer-lock maschio ISO 80369-7 alla valvola senza ago della sacca SmartSite
™ e iniettare la soluzione. Ripetere secondo necessita per aggiungere dell'altro fluido alla sacca
SmartSite™. Smaltire la siringa secondo il protocollo ospedaliero.

4. Miscelare il contenuto della sacca SmartSite™ secondo il protocollo ospedaliero.

Nota: il contenuto della sacca SmartSite™ pud essere somministrato attraverso la valvola senza
ago SmartSite™ o il portello a punta. Andare al passaggio 5a se la somministrazione avviene
tramite il portello a punta o al passaggio 5b se avviene tramite la valvola senza ago SmartSite™.

ISTRUZIONI DI SOMMINISTRAZIONE CON PORTELLO A PUNTA - USARE LA TECNICA ASETTICA
5a. Ruotare il cappuccio a punta per rimuoverlo e smaltire secondo il protocollo ospedaliero.
6a. Inserire la punta per endovena nel setto perforabile esposto fino ad ottenere un collegamento
sicuro.
7a. Somministrare il contenuto della sacca SmartSite™ secondo il protocollo ospedaliero.
8a. Una volta somministrato il contenuto della sacca SmartSite™, smaltire la sacca SmartSite™
secondo il protocollo ospedaliero.

ISTRUZIONI DI SOMMINISTRAZIONE SmartSite™ - USARE LA TECNICA ASETTICA
5b. Prima di ogni accesso, scovolare la parte superiore della valvola senza ago della sacca SmartSite™
con alcol isopropilico al 70% (2-5 secondi) e lasciare asciugare (circa 30 secondi).
Il tempo richiesto per asciugare dipende da temperatura, umidita e ventilazione della zona.
6b. Collegare una siringa a Luer-lock maschio ISO 80369-7 alla valvola senza ago della sacca
SmartSite™.
7b. Somministrare il contenuto della sacca SmartSite™ secondo il protocollo ospedaliero.
8b. Una volta somministrato il contenuto della sacca SmartSite™, smaltire la sacca SmartSite™
secondo il protocollo ospedaliero.
PVC, DEHP o lattice naturale non fanno parte della formula di questo materiale.

INDIKATIONER FOR BRUG

BD SmartSite™-posen er en tom beholder, der bruges til at give patienterne intravengse
oplasninger ved hjzlp af et intravaskulaert behandlingssaet.

Medicinen overfares til og fra beholderen ved brug af aseptisk teknik.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Ma IKKE anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

« BRUG IKKE en nal til at sprojte oplasning ind i SmartSite™-posen. Hvis du bruger en nél, sdelaegger
du den nalelgse ventil pa SmartSite™, som dermed bliver utaet.

« MA IKKE fyldes over det nominelle volumen.

« Beskyt SmartSite™-posen mod frost.

« Efterlad IKKE slip-luer-forbindelser uden opsyn.

« Brug oplgsningen inden for 24 timer efter forberedelsen eller i henhold til opbevaringskravene i
indlaegssedlen til legemidlet eller facilitetens protokol, alt efter hvad der er det korteste tidsrum.

« SmartSite™-posen er kun beregnet til at blive brugt af uddannet medicinsk personale.

« Kunder i Den Europaeiske Union (EU) skal underette BD og den nationale kompetente myndighed i
tilfaelde af en alvorlig, utilsigtet haendelse.

« Ma ikke genbruges. Genbrug af produkter kan vaere usikkert p& grund af risikoen for: krydsinfektion,
endotoksisk reaktion, patientskade som falge af materialefejl og/eller kemisk reaktion pa grund af
rengerings- eller steriliseringsmidler.

PAFYLDNINGSANVISNINGER - BRUG ASEPTISK TEKNIK

1. Tag SmartSite™-posen ud af omslagsemballagen ved at rive langs med den perforerede linje.

2.Tor toppen af SmartSite™-posens nalefrie ventil af med 70 % isopropylalkohol (2-5 sekunder) og lad
torre (ca. 30 sekunder) for hver indgivelse.

Torretiden afhaenger af temperatur, luftfugtighed og ventilation af omradet.

3. Fastger en ISO 80369-7-stik-luer lock-sprajte til SmartSite™-posen Nalefri ventil- og injektionso-
plasning. Gentag efter behov, for at fylde mere vaeske pa SmartSite™-posen. Sprojten skal
bortskaffes i henhold til facilitetens retningslinjer.

4. Bland indholdet i SmartSite™-posen i henhold til facilitetens retningslinjer.

Bemaerk: Indholdet af SmartSite™-posen kan enten indgives gennem SmartSite™-nalefrie ventil
eller injektionsporten. Fortszet til trin 5a, hvis der indgives gennem injektionsporten, eller trin 5b,
hvis der indgives gennem SmartSite™-nalefrie ventil.

ANVISNINGER OM INDGIVELSE GENNEM INJEKTIONSPORTEN - BRUG ASEPTISK TEKNIK

5a. Drej injektionportens heette for at tage den af og bortskaf den i henhold til facilitetens
retningslinjer.

6a. For iv-saettets injektionsdel ind i det blotlagte punktérbare septum, indtil der opstar en sikker
tilslutning.

7a. Indgiv indholdet i SmartSite™-posen i henhold til facilitetens retningslinjer.

8a. Nar indholdet i SmartSite™-posen er blevet indgivet, skal SmartSite™-posen bortskaffes i henhold
til facilitetens retningslinjer.

ANVISNINGER FOR INDGIVELSE MED SmartSite™ — ANVEND ASEPTISK TEKNIK
5b. Tor toppen af SmartSite™-posens nalefrie ventil af med 70 % isopropylalkohol (2-5 sekunder) og
lad torre (ca. 30 sekunder) for hver indgivelse.
Torretiden afhaenger af temperatur, luftfugtighed og ventilation af omréadet.
6b. Fastger en ISO 80369-7-stik-luer lock-sprojte til SmartSite™-posens nélefrie ventil.
7b. Indgiv indholdet i SmartSite™-posen i henhold til facilitetens retningslinjer.
8b. Nar indholdet i SmartSite™-posen er blevet indgivet, skal SmartSite™-posen bortskaffes i henhold
til facilitetens retningslinjer.
Der er ingen PVC, DEHP eller naturgummilatex i materialesammensaetningen.

INDIKATIONEN

Der BD SmartSite™-Beutel ist ein leerer Behalter fiir die Verabreichung von intraventsen
Losungen an den Patienten anhand eines intravaskularen Verabreichungssets.

Der Arzneimitteltransfer in den und aus dem Behlter erfolgt mittels aseptischer Techniken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« NICHT verwenden, wenn die duBere Verpackung beschadigt ist.

« Zum Injizieren der Losung in den SmartSite™-Beutel KEINE Nadel verwenden. Bei Verwendung einer
Nadel wird das nadelfreie SmartSite™-Ventil beschéadigt, was ein Leck zur Folge hat.

« Den Beutel NICHT tber das Nennvolumen hinaus fillen.

- Den SmartSite™-Beutel vor dem Gefrieren schiitzen.

« Die Luer-Slip-Anschliisse NICHT unbeaufsichtigt lassen.

« Die Losung innerhalb von 24 Stunden nach der Zubereitung oder entsprechend den in der
Packungsbeilage genannten Lagerungsbedingungen oder gemaR Protokoll der Einrichtung
verwenden (der kiirzere Zeitraum hat Vorrang).

« Der SmartSite™-Beutel ist nur zur Verwendung durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal
vorgesehen.

«Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses benachrichtigen Kunden in der Europaischen
Union (EU) BD und ihre regional zusténdige Behorde.

« Nicht wiederverwenden. Eine sichere Wiederverwendung von Produkten kann aufgrund des
Risikos einer Kreuzinfektion, einer Endotoxinreaktion, einer Gesundheitsschadigung des Patienten
aufgrund von Materialversagen und/oder einer chemischen Reaktion aufgrund von Reinigungs-
oder Sterilisationsmitteln nicht gewéhrleistet werden.

FULLANLEITUNG - ASEPTISCHE TECHNIKEN ANWENDEN
1. Den SmartSite™-Beutel durch AufreiBen an der Perforationslinie aus der duBeren Verpackung
entfernen.
. Vor jedem Zugriff das obere Ende des nadelfreien Ventils des SmartSite™-Beutels mit 70%igem
Isopropanol abtupfen (2-5 Sekunden) und trocknen lassen (ca. 30 Sekunden).
Die Trocknungszeit hangt von der Temperatur, der Luftfeuchtigkeit und der Beliiftung des Bereichs ab.
. Eine der Norm 1SO 80369-7 entsprechende mannliche Luer-Lock-Spritze am nadelfreien Ventil des
SmartSite™-Beutels anbringen und die Lésung injizieren. Dieses Verfahren so oft wie notig
wiederholen, um den SmartSite™-Beutel mit weiterer Fliissigkeit zu beftillen. Die Spritze gemaR
Protokoll der Einrichtung entsorgen.
Den Inhalt des SmartSite™-Beutels geméB Protokollen der Einrichtung mischen.
Hinweis: Der Inhalt des SmartSite™-Beutels kann entweder tiber das nadelfreie Ventil des
SmartSite™-Beutels oder tiber den Spikeport verabreicht werden. Mit Schritt 5a fortfahren, wenn
die Verabreichung tiber den Spikeport erfolgt, oder Schritt 5b ausfiihren, wenn zur
Verabreichung das nadelfreie Ventil des SmartSite™-Beutels verwendet wird.
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ANWEISUNGEN ZUR VERABREICHUNG UBER DEN SPIKEPORT — ASEPTISCHE TECHNIKEN ANWENDEN
5a. Den Spikeport-Zapfen abdrehen und gemaf Protokoll der Einrichtung entsorgen.
6a. Den Anstechdorn des Infusionsbestecks in das freiliegende durchstechbare Septum einfiihren, bis
eine sichere Verbindung gegeben ist.
7a. Den Inhalt des SmartSite™-Beutels gemal Protokoll der Einrichtung verabreichen.
8a. Nach Verabreichung des Inhalts des SmartSite™-Beutels den SmartSite™-Beutel gemaf Protokoll
der Einrichtung entsorgen.

SmartSite™ VERABREICHUNGSANLEITUNG — ASEPTISCHE TECHNIKEN ANWENDEN
5b. Vor jedem Zugriff das obere Ende des nadelfreien Ventils des SmartSite™-Beutels mit 70%igem
Isopropanol abtupfen (2-5 Sekunden) und trocknen lassen (ca. 30 Sekunden).
Die Trocknungszeit héngt von der Temperatur, der Luftfeuchtigkeit und der Beliiftung des Bereichs ab.
6b. Einen der Norm 1SO 80369-7 entsprechenden ménnlichen Luer-Lock-Anschluss am nadelfreien
Ventil des SmartSite™-Beutels anbringen.
7b. Den Inhalt des SmartSite™-Beutels gemaf Protokoll der Einrichtung verabreichen.
8b. Nach Verabreichung des Inhalts des SmartSite™-Beutels den SmartSite™-Beutel geméaf Protokoll
der Einrichtung entsorgen.
Weder PVC, DEHP noch Naturkautschuklatex ist Teil der Materialformel.

KAYTTOAIHEET

BD SmartSite™ -pussi on tyhja s jota kéyte
potilaalle suonensisdiselld annostelujérjestelmalla.
Laake siirretdan sailioon ja sailiosta pois aseptista menetelmaa kayttaen.

@

n laskimonsisaisten liuosten annosteluun

VAROTOIMET

« EI SAA kdyttad, jos ulkopakkaus on vaurioitunut.

« Neulaa EI SAA kéyttaa liuoksen injisointiin SmartSite™-pussiin. Neulan kdyttaminen vaurioittaa
neulatonta SmartSite™-venttiilid ja aiheuttaa sen vuotamisen.

« Pussia EI SAA tayttad nimellistilavuutta ylemmaksi.

« SmartSite™-pussia on suojattava jaatymiseltd.

« Slip luer -liittimia EI SAA jattad valvomatta.

« Liuos on kdytettava 24 tunnin sisélla sen valmistelemisesta tai ladkkeen tuoteselosteen tai laitoksen
varastointikdytannon mukaan (niistd lyhyempiaikainen).

« SmartSite™-pussi on tarkoitettu vain koulutettujen terveydenhuollon ammattihenkilGiden kayttoon.

« Euroopan unionissa (EU) on asiakkaiden ilmoitettava BD:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle vakavista vaaratilanteista.

« Ei saa kdyttaa uudelleen. Tuotteen kéytto voi olla vaarallista seuraavien riskien vuoksi: risti-infektio,
endotoksiinireaktio, materiaalin toimintahairiostd johtuva potilasvamma ja/tai puhdistus- ja
sterilointiaineista johtuva kemiallinen reaktio.

TAYTTOOHJEET - KAYTA ASEPTISTA MENETELMAA

1. Ota SmartSite™-pussi ulkopakkauksesta avaamalla rei'itettya viivaa pitkin.

2. Aina ennen kayttoa on SmartSite™-pussin neulaton venttiili pyyhittédvéa 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla (2-5 sekunnin ajan) ja sen on annettava kuivua (noin 30 sekuntia).
Kuivausaika riippuu alueen lampétilasta, kosteudesta ja ilmanvaihdosta.

3. Kiinnita ISO 80369-7 -standardin mukainen ulkokierteinen luer lock -ruisku SmartSite™-pussin
neulattomaan venttiiliin ja injisoi liuos. Toista ja liséa nestetta tarvittaessa SmartSite™-pussiin.
Havita ruisku laitoksen kdytannon mukaan.

4. Sekoita SmartSite™-pussin sisalto laitoksen kaytannon mukaan.

Huomautus: SmartSite™-pussin sisalté voidaan annostella joko neulattoman SmartSite™-venttiilin
tai piikkiportin kautta. Jatka vaiheesta 5a, jos liuos annostellaan piikkiportin kautta, tai vaiheesta 5b,
jos liuos annostellaan neulattoman SmartSite™-venttiilin kautta.

PIIKKIPORTIN ANNOSTELUOHJEET - KAYTA ASEPTISTA MENETELMAA
5a. Irrota piikkiportin korkki ka@ntamallg, ja havita laitoksen kdytéannon mukaan.
6a. Tyonna tippapussin piikkia esiin tulleen kalvon lapi, kunnes tukeva liitdntd on saatu aikaan.
7a. Annostele SmartSite™-pussin sisalto laitoksen kdytannon mukaan.
8a. Kun SmartSite™-pussin sisalté on annosteltu, havita SmartSite™-pussi laitoksen kaytannon mukaan.

SmartSite™-ANNOSTELUOHJEET - KAYTA ASEPTISTA MENETELMAA
5b. Aina ennen kdytt6a on SmartSite™-pussin neulaton venttiili pyyhittava 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla (2-5 sekunnin ajan) ja sen on annettava kuivua (noin 30 sekuntia).
Kuivausaika riippuu alueen lampétilasta, kosteudesta ja ilmanvaihdosta.
6b. Kiinnita ISO 80369-7 -standardin mukainen ulkokierteinen luer lock -liitin SmartSite™-pussin
neulattomaan venttiiliin.
7b. Annostele SmartSite™-pussin sisalto laitoksen kdytannon mukaan.
8b. Kun SmartSite™-pussin sisélté on annosteltu, havitd SmartSite™-pussi laitoksen kdytdannon
mukaan.
Materiaalin koostumus ei sisélla PCV:ta, DEHP:ta tai luonnonkumilateksia.

ANVANDARANVISNINGAR

BD SmartSite™-pasen &r en tom behallare fér adminstrering av intravenésa I6sningar for
patienten med hjalp av en intravaskular administrationssats.

Med hjélp av en aseptisk teknik transporteras ldkemedel in i och ut ur behallaren.

&

SAKERHETSATGARDER

+ ANVAND INTE om ytterforpackningen &r skadad.

« ANVAND INTE en ndl for att injicera I6sningen i SmartSite™-pasen. Om man anvinder en nal skadas
SmartSite™nalfria ventil sa att det uppstar en lacka.

«FYLL INTE pasen mer &n upp till den nominella volymen.

- Skydda SmartSite™-pasen sa att den inte fryser.

- LAMNA INTE glid-luerkontakter utan uppsikt.

« Anvand en 16sning inom loppet av 24 timmars férberedelse enligt férvaringskraven pa
lakemedelsférpackningens bipacksedel eller anlaggningsprotokollet beroende pa vilkendera som
ar kortast.

« SmartSite™-pasen ar endast avsedd att anvandas av utbildad personal.

« Kunder i Europeiska unionen (EU): meddela Forge Medical och din regionala behériga myndighet i
héandelse av en allvarlig incident.

- Far inte ateranvandas. Ateranvandning av produkterna kan vara osakert p.g.a. risken for:
korsinfektion, endotoxinreaktion, patientskada p.g.a. materialfel och/eller kemisk reaktion p.g.a.
rengorings- eller steriliseringsmedel.

PAFYLLNINGSANVISNINGAR — TILLAMPA ASEPTISK TEKNIK
1.Ta bort SmartSite™-pasen fran den omslutande férpackningen genom att riva lings med den
halade linjen.
2. Badda 6verdelen fér SmartSite™-pasens nélfria ventil med 70 % isopropylalkohol (2-5 sekunder)
och lat torka (cirka 30 sekunder) fore varje ingang.
Torktiden hdnger samman med temperaturen, fuktigheten och ventilationen i omréadet.
. Koppla en I1SO 80369-7 spruta med han-luerlas till SmartSite™-pasen nalfri ventil och
injektionslésning. Upprepa vid behov for att ldgga till ytterligare vétska i SmartSite™-pasen.
Kassera sprutan enligt anldggningsprotokoll.
Blanda innehallet i SmartSite™-pésen enligt anlaggningsprotokollen.
Obs! Innehéllet i SmartSite™-pasen kan administreras genom antingen SmartSite™ nélfria ventilen
eller piggporten. Ga vidare till steg 5a om administreringen sker genom piggporten eller steg 5b
om administreringen sker genom SmartSite™ nalfria ventil.
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LEVERANSANVISNINGAR FOR PIGGPORT - TILLAMPA ASEPTISK TEKNIK
5a. Vrid pa skyddet for piggporten for att ta bort och kassera enligt anlédggningsprotokoll.
6a. Satt in IV-instéllningspiggen i ett exponerat och genomtréangligt septum tills en séker anslutning
har upprattats.
7a. Administrera innehallet i SmartSite™-pasen enligt anlaggningsprotokoll.
8a. Nar innehéllet i SmartSite™-pasen har administrerats ska man kassera SmartSite™-pasen enligt
anlaggningsprotokoll.

SmartSite™ LEVERANSANVISNINGAR — TILLAMPA ASEPTISK TEKNIK
5b. Badda 6verdelen for SmartSite™-pasens nélfria ventil med 70 % isopropylalkohol (2-5 sekunder)
och I3t torka (cirka 30 sekunder) fore varje ingang.
Torktiden hdnger samman med temperaturen, fuktigheten och ventilationen i omradet.
6b. Koppla en ISO 80369-7 kontakt med han-luerlés till SmartSite™-pé&sens nalfria ventil.
7b. Administrera innehéllet i SmartSite™-pasen enligt anldggningsprotokoll.
8b. Nér innehéllet i SmartSite™-pésen har administrerats ska man kassera SmartSite™-pésen enligt
anlaggningsprotokoll.
PVC, DEHP eller naturlig gummilatex ingér inte vid materialutformningen.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Saco BD SmartSite™ é um recipiente vazio utilizado para a administracao de solugdes
intravenosas no paciente utilizando um conjunto de administragdo intravascular.

A transferéncia da medicagao para dentro e fora do recipiente é efetuada através de uma
técnica assética.

PRECAUGOES

« NAO utilizar em caso de danos no exterior da embalagem.

- NAO utilizar uma agulha para injetar solugdo no Saco SmartSite™. A utilizagdo de uma agulha ira
danificar a Valvula Sem Agulha SmartSite™, causando fuga.

+ NAO encher o recipiente acima do volume nominal.

« Proteger o Saco SmartSite™ contra o congelamento.

« NAO deixar encaixes luer-slip sem supervisdo.

« Utilizar a solugao nas 24 horas seguintes a preparagéo ou conforme os requisitos de armazenamento
constantes do folheto da embalagem do medicamento ou protocolo da instalagdo, prevalecendo
sempre o periodo mais curto.

« O Saco SmartSite™ destina-se apenas a ser utilizado por médicos devidamente qualificados.

« Para clientes na Uniao Europeia (UE), é necessario informar a BD e as autoridades regionais
competentes em caso da ocorréncia de um incidente grave.

« Nao reutilizar. A reutilizagao de produtos pode constituir um perigo devido ao risco de: infecao
cruzada, reagdo inflamatéria mediada por endotoxinas, lesao do paciente devido a falha do material
e/ou reagdo quimica devido a produtos de limpeza ou de esterilizacao.

INSTRUGOES DE ENCHIMENTO - UTILIZAR UMA TECNICA ASSETICA
1. Remover a embalagem exterior do Saco SmartSite™ rasgando a linha de perfuracao.

2. Antes de cada acesso, esfregar a parte superior da Valvula Sem Agulha do Saco SmartSite™ com
alcool isopropilico a 70% (2 a 5 segundos) e deixar secar (aproximadamente 30 segundos).
O tempo de secagem depende da temperatura, humidade e ventilagao do local.

. Fixar uma seringa luer-lock com conetor macho 1SO 80369-7 a Vélvula Sem Agulha do Saco
SmartSite™ e injetar a solugao. Repetir, conforme necessario, para adicionar fluido adicional ao Saco
SmartSite™. Eliminar a seringa de acordo com o protocolo das instalagoes.

. Misturar o contetido do Saco SmartSite™ de acordo com os protocolos das instalagoes.
Nota: O contetido do Saco SmartSite™ pode ser administrado através da Valvula Sem
Agulha do Saco SmartSite™ ou do conetor. Avangar para o passo 5a se a administracao for
efetuada através do conetor ou para o passo 5b se a administracao for efetuada através da
Valvula Sem Agulha do Saco SmartSite™.
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INSTRUGOES DE ADMINISTRAGAO ATRAVES DE CONETOR - UTILIZAR UMA TECNICA ASSETICA
5a. Desenroscar a tampa do conetor para remover e eliminar de acordo com o protocolo das
instalagoes.
6a. Inserir a ponta do conjunto intravenoso no septo perfuravel até atingir uma fixagao segura.
7a. Administrar o contetido do Saco SmartSite™ de acordo com o protocolo das instalagoes.
8a. Depois de o contetido do Saco SmartSite™ ter sido administrado, eliminar o Saco
SmartSite™ de acordo com o protocolo das instalagoes.

INSTRUCOES DE ADMINISTRACAO SmartSite™ - UTILIZAR UMA TECNICA ASSETICA
5b. Antes de cada acesso, esfregar a parte superior da Valvula Sem Agulha do Saco SmartSite™
com &lcool isopropilico a 70% (2 a 5 segundos) e deixar secar (aproximadamente 30
segundos).
O tempo de secagem depende da temperatura, humidade e ventilacdo do local.
6b. Fixar uma seringa luer-lock com conetor macho ISO 80369-7 a Vélvula Sem Agulha do
Saco SmartSite™.
7b. Administrar o contetido do Saco SmartSite™ de acordo com o protocolo das instalagoes.
8b. Depois de o contetido do Saco SmartSite™ ter sido administrado, eliminar o Saco SmartSite
™ de acordo com o protocolo das instalagoes.
Néo estéo incluidos na formulacéo do material PVC, DEHP ou Latex de Borracha Natural.
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INDIKACE K POUZITI

Vak BD SmartSite™ je prazdny vak urceny k podavani nitrozilnich roztok( pacienttim
s pouzitim soupravy pro intravaskularni aplikaci.

Léciva se pfenaseji do vaku a z vaku s pouzitim aseptické techniky.

)

UPOZORNENI

+ NEPOUZIVEJTE, jestliZe je vnéjsi obal poskozen.

« NEPOUZIVEJTE jehlu ke vstfikovéni roztoku do vaku SmartSite™. Pouziti jehly poskodi bezjehlovy
ventil SmartSite™ a zpusobi, Ze z néj bude unikat tekutina.

« NENAPLNUJTE vak nad jeho uvedeny jmenovity objem.

« Chraiite vak SmartSite™ pfed mrazem.

+ NEPONECHAVEJTE nésuvné spojky typu Luer bez dohledu.

« Pouzijte roztok do 24 hodin od jeho pfipravy nebo podle pozadavki na jeho skladovani uvedenych
v piibalové informaci k Iéku ¢i v protokolu zdravotnického zatizeni (podle toho, ktera tato doba je
krat3i).

« Vak SmartSite™ je urcen vyhradné k poutziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.

« Zakaznici ve statech Evropské unie (EU) musi v pfipadé zdvazného incidentu vyrozumét spolecnost
BD a pfislusny regionalni urad.

« Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti prostiedku mize byt nebezpe¢né z divodu rizika:
kiizové infekce, endotoxinové reakce, zdravotni ijmy, kterou pacient utrpi v dasledku selhani
materialu a/nebo chemické reakce zplisobené ¢isticimi nebo steriliza¢nimi latkami.

POKYNY K PLNENI - POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU

1. Vyjméte vak SmartSite™ z vnéjsiho obalu tak, Ze obal roztrhnete v misté perforace.

2. Pfed kazdym pristupem ottete vriek bezjehlového ventilu na vaku SmartSite™ 70% isopropylalko-
holem (otirejte 2-5 sekund) a nechejte jej uschnout (pfiblizné 30 sekund).
Doba schnuti zavisi na mistni teploté, vihkosti a ventilaci.

3. Pfipojte injekéni stiikacku se samci koncovkou typu Luer (odpovidajici normé 1SO 80369-7)
k bezjehlovému ventilu vaku SmartSite™ a vstiiknéte do vaku roztok.
Opakujte podle potieby k pfidani dalsi tekutiny do vaku SmartSite™. Injekéni stikacku pak
zlikvidujte v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

4. Promichejte obsah vaku SmartSite™ v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.
Poznémka: Obsah vaku SmartSite™ je mozno podavat bud'skrze bezjehlovy ventil vaku SmartSite™,
nebo skrze port pro hrot. Jestlize podavate obsah vaku skrze port pro hrot, prejdéte ke kroku 5a;
jestlize podavate obsah vaku skrze bezjehlovy ventil vaku SmartSite™, prejdéte ke kroku 5b.

POKYNY K PODAVANI SKRZE PORT PRO HROT - POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU
5a. Sejméte otocenim krytku na portu pro hrot a zlikvidujte ji v souladu s protokolem zdravotnického
zafizeni.
6a. Zavedte hrot i.v. soupravy do obnazeného propichovaciho septa tak, aby bylo spojeni pevné.
7a. Podavejte obsah vaku SmartSite™ v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.
8a. Po podani obsahu vaku SmartSite™ zlikvidujte vak SmartSite™ v souladu s protokolem
zdravotnického zafizeni.

POKYNY K PODAVANI OBSAHU VAKU SmartSite™ - POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU
5b. Pfed kazdym pfistupem otfete vriek bezjehlového ventilu na vaku SmartSite™
70% isopropylalkoholem (otirejte 2-5 sekund) a nechejte jej uschnout (pfiblizné 30 sekund).
Doba schnuti zavisi na mistni teploté, vihkosti a ventilaci.
6b. Pripojte samci spojku typu Luer (odpovidajici normé ISO 80369-7) k bezjehlovému ventilu vaku
SmartSite™.
7b. Podavejte obsah vaku SmartSite™ v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.
8b. Po podani obsahu vaku SmartSite™ zlikvidujte vak SmartSite™ v souladu s protokolem
zdravotnického zafizeni.
Material vaku neobsahuje PVC, DEHP ani pfirodni latex.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

BD SmartSite™ maiss ir tukss rezervuars, kuru kopa ar intravaskularo ievadisanas
komplektu izmanto intravenozo 3kidumu ievadisanai pacientam.

Medikamentu ievadiSanu un izvadidanu no rezervuara veic aseptiska tehnika.

™

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- NEDRIKST IZMANTOT, ja aréjais iepakojums ir bojats.

« Skiduma ievadi$anai SmartSite™ maisa NEDRIKST IZMANTOT adatu. lzmantojot adatu, tiek bojats
SmartSite™ bezadatas varsts un izraisita noplade.

- Piepildiet maisu, NEPARSNIEDZOT nominalo tilpumu.

- Sargajiet SmartSite™ maisu no sala.

« NEDRIKST atstat bez uzraudzibas luera uzgala savienojumus.

« lzmantojiet skidumu 24 stundu laika péc sagatavosanas vai atbilstosi uzglabasanas prasibam zalu
lieto3anas instrukcija vai iestades protikola, izmantojot isaku laiku.

- SmartSite™ maiss paredzéts lieto3anai tikai apmacitajiem mediciniskajiem specialistiem.

« Klientiem Eiropas Savieniba (ES) nopietna negadijuma gadijuma jazino BD un savai regionalajai
kompetentajai iestadei.

« Neizmantot atkartoti. Izstradajuma atkartota izmanto3ana var bat nedro3a, jo pastav $adi riski:
3kérsinfekcija, endotoksinu reakcija, pacienta trauma materialu atteices dé| un/vai kimiska reakcija
tirisanas un sterilizacijas vielu dé|.

UZPILDISANAS NORADES — IZMANTOJIET ASEPTISKU TEHNIKU

1. 1znemiet SmartSite™ maisu, parplésot aréjo iepakojumu pa caurumoto liniju.

2. Pirms katras piek|uves noslaukiet SmartSite™ maisa bezadatas varsta augsdalu ar 70%
izopropilspirtu (2-5 sekundes) un |aujiet nozat (aptuveni 30 sekundes).

Zaganas laiks ir atkarigs no vietas temperatiras, mitruma un ventilacijas.

3. Piestipriniet ISO 80369-7 virisko luera tipa sléga slirci SmartSite™ maisa bezadatas varstam un
i et Skidrumu. Péc nepiecieSamibas atkartojiet minéto darbibu, lai SmartSite™ maisa
papildinatu skidruma daudzumu. Izmetiet $lirci atbilstosi iestades protokolam.

4. Samaisiet SmartSite™ maisa saturu atbilstosi iestades protokoliem.

Piezime: SmartSite™ maisa saturu var ievadit caur SmartSite™ bezadatas varstu vai adatas
pieslégvietu. Turpiniet ar 5a. darbibu, ja ievade notiek caur adatas pieslégvietu, vai 5b. darbibu, ja
ta notiek caur SmartSite™ bezadatas varstu.

ADATAS PIESLEGVIETAS PADEVES NORADIJUMI — IZMANTOJIET ASEPTISKO TEHNIKU
5a. Pagrieziet adatas pieslégvietas vacinu, lai nonemtu, un utilizéjiet atbilstosi iestades protokolam.
6a. levietojiet IV komplekta adatu atklataja cauduramaja membrana lidz drosa savienojuma
sashiegsanai.
7a. levadiet SmartSite™ maisa saturu atbilstosi i
8a. Kad SmartSite™ maisa saturs tika ievadits, utili
protokolam.

tades protokolam.
jiet SmartSite™ maisu atbilstosi iestades

SmartSite™ PADEVES NORADIJUMI — IZMANTOJIET ASEPTISKU TEHNIKU
5b. Pirms katras piek|uves noslaukiet SmartSite™ maisa bezadatas varsta augsdalu ar 70%
izopropilspirtu (2-5 sekundes) un laujiet nozat (aptuveni 30 sekundes).
Za3anas laiks ir atkarigs no vietas temperataras, mitruma un ventilacijas.
6b. Piestipriniet ISO 80369-7 virisko luera tipa sléga $lirci SmartSite™ maisa bezadatas varstam.
7b. levadiet SmartSite™ maisa saturu atbilstosi iestades protokolam.
8b. Kad SmartSite™ maisa saturs tika ievadits, utilizéjiet SmartSite™ maisu atbilstosi iestades
protokolam.
Materials nesatur PVH, PEHP vai dabisko kau¢uku lateksu.

ENAEIZEIZ XPHIHX

0O aokog SmartSite™ g BD givat évag Ad€10¢ IEPIEKTNG TTOU XPNGIHOTIOLETAL YIa TN XOPHyNon
evOoPAEBIwV Stalupdtwy oTov acBevr) pe Xprion oeT evBo@AERIag xopriynong.

H peTa@opd pappdkwy evVtog Kat EKTOE TOU TTEPIEKTN TIPAYHATOMOIETA IE XP1iOn AONTTTNG TEXVIKNG.

MPOOYAAZEIX

« MHN XpnotUOTIOIEITE €AV N EEWTEPIKT) CUCKELAGIA EXEL UTTOOTEL POOPEC.

« MHN xpnotpomoteite BeAdva yia Ty €veon SIaAUMATOG 0Tov aokd SmartSite™. H xprion Behdvag Ba mpokahéoet
@Bopa otn BaBida Tou SmartSite™ xwpic BeAdva, pe amoTéNeopa Ty MPOKANon Slapponc.

« MHN yepiCeTe TOV AOKO HE TOGOTNTA TTOU UTIEPBAIVEL TOV OVOUACTIKO OYKO.

+ MpooTateVoTE TOV aoKO SmartSite™ amé tnv Katapugn.

« MHN agrivete ouvdéapoug slip luer xwpig emiPAedn.

« XpNOIHOTOOTE TO SIAAUHA EVTOG 24 WPWV Ard TNV TTPOETOIUAGIA I} CUPPWVA HE TIC AMATHOELG
amoBrikevong mou mpoBAémovTal BACEL TOU EVOETOU GUOKEVATIAG I} TOU TTPWTOKOANOU TOU I8pUHATOG, OTTOI0
Staotnpa ivat HIKpOTEPO.

« 0 aokd¢ SmartSite™ mpoopileTal AMOKAEIOTIKA Yia XPHoN amé EKMAISEVHEVOUG EMAYYENUATIEG TOU TOpE TNG
1ATPIKAG.

« Oumelateg otnv Eupwraikny Evwon (EE) Oa mpémet va eidomotrjcouv v BD kat v appoddia apyr g
TIEPIOXI|G TOUG OE MEPIMTWON EVOC GOPBapol MEPICTATIKOU.

« Na pnv emavaypnotpomnoteitat. H emavaypnotponoinen Tou mpoidvTog UmopEi va unv givat ac@airig Adyw Tou
Kv&0vou: S1laoTaupoupevng HOAUVONG, avTidpacng oe vSoTO&IVEC, TPaUHATIoNOU acBevoug Adyw actoxiag
UNIKOU f/Kal XNUIKAG avTiSpaong mou o@eiletal o€ mapdyovTeg kabBapiopol iy amooTeipwong.

OAHTIEZ NAHPQZHE - XPHZH AZHMTHE TEXNIKHZ

1. A@aipéoTe Tov aokd SmartSite™ amd tn cuokevacia mePITUAIENG oKi{ovVTac TNV Katd prikog Tg Sidtpntng
YPauHAC.

2.Mpw and kaBe mpooméNacH, OKOUTTIOTE TO EMavw péPOg TNG BaABidag xwpic BeAdva Tou aokol
SmartSite™ pe éva TOAUTIO pe 70% 100TTPOTIUNKY AAKOOAN (2-5 SeuTePOAENTA) Kal AQrOTE TNV TIEPLOXT Va
oteyvwoel (mepimou 30 Seutepdhenta).

0O xpbvog mou xpelddetal yia va oTeyvwoel e§aptatat and tn Beppokpacia, Ty uypacia Kai Tov agpIopd
TOU XWPOU.

3. ZuvdéoTe pa oLplyya e apoevikd oUVSeapo luer lock motomoinpévo kata ISO 80369-7 pe ™ BarBida xwpig
Behova Tou ackol SmartSite™ kat evéote To SlaAupa. EmavahdBete 00EC QOpEC XPEIAOTE, yia va
TPOoCBEoETe To eMmAéov LYPO GTOV Aokd SmartSite™. Aroppite ™ 0UPLYYA CUUPWVA HIE TO TTPWTOKOANO
TOU KABe 1I8pUpATOC.

4. AVapei€Te To TEPIEXOHEVO TOU A0KOU SmartSite™ GUpPWVa HE TO TIPWTOKOAO Tou KABE I5pUNATOG.

Znpeiwon: To meplexdpeVO Tou aokoL SmartSite™ pmopei va xopnynOei gite péow tng BarBidag xwpic Perova
SmartSite™ gite péow spike. Eav n xopriynon yivetat péow spike, petaBeite oto Bripa 5a. EvalakTikd, dv n
xopriynon vivetat péow e BahBidag xwpic BeAdva SmartSite™, akohoubrote To Pripa Sb.

OAHTIEX XOPHITHZHZ MEZQ SPIKE - XPHZH AZHMTHZ TEXNIKHZ

5a. lupioTe To A yia spike yia va To HETAKIVAOETE Kot amoppiTe GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAO TOU KABE
18pupaTog.

6a. Eloayayete 10 EQ o€t spike 0T0 eKTeBEIEVO AEPOOTEYEG TIWHA pE SuvaTdTNTA SIATPNONG EWG OTOU
emteuxBei aopahiic ovvdean.

7a. XopnyNOTe TO TEPIEXGEVO TOU AOKOU SmartSite™ UHPWVa HE TO IPWTOKOANO Tou KdBe I8pUHaTOG.

8a. Aou xopnynBei To TEPIEXOUEVO TOU aoKoU SmartSite™, anoppiyte Tov aokoé SmartSite™ cupwva pe To
TIPWTOKOANO TOU KABE 16PUKATOG.

OAHTIEX XOPHTHZHX MEZQ TOY SmartSite™ - XPHXH AZHMTHZ TEXNIKHZ
5b. Mptv and kaBe mpoomENacH, GKOUTIiOTE To eMavw péPog TG BaABidag xwpic BeAdva Tou ackov SmartSite™
HE £éva TOADTIO pE 70% 10OTIPOTTUAIKA OAKOOAN (2-5 SEUTEPONETTA) KAl OPFIOTE TNV TIEPIOXT] VA OTEYVWOEL
(mepimou 30 Seutepoherta).
O XpOVOg TIoL XPEIGTETAl VIO VOl OTEYVWOEL E€APTATAL A6 TN BEPHOKPAGIA, TNV LYPATIT KAl TOV AEPICHO
TOU XWPOU.
6b. SuVSEoTE pia oUPLyya pe apoeviko aOveopo luer lock motomonuévo katd ISO 80369-7 pe T BaABida
Xwpic BeAdva Tou ackou SmartSite™.
7b. XopnynoTe To mEPIEXOUEVO TOU AoKow SmartSite™ cUHPWVa HE TO IPWTOKOANO Tou KABE 18pUHATOC.
8b. Apou xopnynBei To TEPIEXOUEVO TOL AOKOU SmartSite™, amoppiyTe Tov acké SmartSite™ cupPwva pe To
TIPWTOKOANO TOU KABE 16PUKATOG.
To UAIKO Sev miepiéxel PVC, DEHP 1y NATe€ amd QUOIKO KAOUTGOUK.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Worek BD SmartSite™ to pusty pojemnik stuzacy do podawania pacjentowi roztworéw
dozylnych za pomoca zestawu do podawania dozylnego.

Przenoszenie lekéw do i z pojemnika odbywa sie za pomocg techniki zachowania jatowosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

« NIE UZYWAC, jesli opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone.

« NIE UZYWAC igly w celu wstrzykiwania roztworu do worka SmartSite™. Uzycie igty spowoduje
uszkodzenie zaworu bezigtowego SmartSite™, powodujac jego przeciekanie.

« NIE NAPEENIAC worka powyzej objetosci nominalnej.

« Chroni¢ worek SmartSite™ przed zamarzaniem.

« NIE ZOSTAWIAC zlaczy slip luer bez nadzoru.

« Roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin od przygotowania lub zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
przechowywania zawartymi w ulotce dofaczonej do opakowania leku lub w protokole placowki, w
zaleznosci od tego, ktéry z tych termindw jest krotszy.

« Worek SmartSite™ jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolonych pracownikéw
medycznych.

« W przypadku klientéw w Unii Europejskiej (UE) w razie powaznego incydentu nalezy powiadomi¢ BD
oraz regionalne wlasciwe organy.

« Nie uzywac powtérnie. Ponowne uzycie produktu moze by¢ niebezpieczne ze wzgledu na ryzyko:
zakazenia krzyzowego, reakcji na endotoksyne, urazu, do ktérego moze dojs¢ u pacjenta z powodu
wady materiatu lub reakcji chemicznej spowodowanej przez srodki czyszczace lub sterylizujace.

WSKAZOWKI DOTYCZACE NAPEENIANIA — STOSOWAC TECHNIKI ZACHOWANIA JALOWOSCI
1. Wyja¢ worek SmartSite™ z opakowania, rozrywajac je wzdtuz linii perforacji.

2. Przed kazdym dostepem do zaworu bezigtowego worka SmartSite™ przetrzec jego gorng czes¢
alkoholem izopropylowym o stezeniu 70% (2-5 sekund) i pozostawi¢ do wyschniecia (okoto 30
sekund).

Czas schniecia zalezy od temperatury, wilgotnosci i wentylacji pomieszczenia.

. Podfaczy¢ strzykawke meska luer lock ISO 80369-7 do worka SmartSite™ zawor bezigtowy i
wstrzykiwanie roztworu. Powtorzyc, stosownie do potrzeb, aby doda¢ dodatkowy ptyn do worka
SmartSite™. Wyrzucic strzykawke zgodnie z protokotem obowigzujacym w placowce.

. Wymieszac zawartos¢ worka SmartSite™ zgodnie z protokotami obowigzujacymi w placowce.
Uwaga: Zawartos¢ worka SmartSite™ moze by¢ podawana przez zawor bezigtowy SmartSite™ lub
przez port kolcowy. Nalezy przejs¢ do kroku 5a w przypadku podawania przez port kolcowy lub
kroku 5b w przypadku podawania przez zawor bezigtowy SmartSite™.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE PODAWANIA POPRZEZ PORT KOLCOWY — STOSOWAC TECHNIKI
ZACHOWANIA JALOWOSCI
5a. Przekreci¢ nasadke portu kolcowego, aby ja zdjec i wyrzuci¢ zgodnie z protokotem obowigzujacym
w placéwece.
6a. Wiozyc¢ kolec zestawu infuzyjnego do odstonietej przebijalnej przegrody, az do uzyskania
bezpiecznego potaczenia.
7a. Podac zawartos¢ worka SmartSite™ zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwce.
8a. Po podaniu zawartosci worka SmartSite™ nalezy wyrzuci¢ worek SmartSite™ zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placdwce.

WSKAZOWKI DOTYCZACE PODAWANIA POPRZEZ SmartSite™ — STOSOWAC TECHNIKI ZACHOWANIA
JALOWOSCI
5b. Przed kazdym dostepem do zaworu bezigtowego worka SmartSite™ przetrze¢ jego gérng czes¢
alkoholem izopropylowym o stezeniu 70% (2-5 sekund) i pozostawi¢ do wyschnigcia (okoto 30
sekund).
Czas schniecia zalezy od temperatury, wilgotnosci i wentylacji pomieszczenia.
6b. Podtaczy¢ meski tacznik luer lock ISO 80369-7 do zaworu beziglowego worka SmartSite™.
7b. Podac zawarto$¢ worka SmartSite™ zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce.
8b. Po podaniu zawartosci worka SmartSite™ nalezy wyrzuci¢ worek SmartSite™ zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwce.
PCW, DEHP lub lateks kauczuku naturalnego nie wchodzg w sktad materiatu.

KASUTUSNAIDUSTUSED

BD SmartSite™-i kott on tiihi konteiner, mida kasutatakse intravaskulaarse manustamiskom-
plekti abil intravenoossete lahuste manustamiseks patsiendile.

Mahuti tdidetakse ravimiga ja tihjendatakse sellest aseptilise tehnikaga.

ETTEVAATUSABINOUD

« ARGE kasutage, kui vélimine pakend on kahjustatud.

« ARGE kasutage lahuse SmartSite™-i kotti stistimiseks ndela. Néela kasutamine kahjustab SmartSite™-i
noelavaba klappi, pohjustades selle lekke.

« ARGE titke kotti tile nominaalmahu.

« Kaitske SmartSite™-i kotti kiilmumise eest.

« ARGE jétke slip-lueri tihendusi jarelevalveta.

« Kasutage lahust 24 tunni jooksul parast valmistamist voi vastavalt ravimi pakendi infolehes véi
asutuse protokollis olevatele sdilitamisnéuetele, olenevalt sellest, kumb on lihem.

« SmartSite™-i kott on moéeldud kasutamiseks ainult koolitatud meditsiinitdotajatele.

« Euroopa Liidu (EL) klientide puhul teavitage tésise vahejuhtumi korral ettevétet BD ja oma
piirkondlikku padevat asutust.

- Arge kasutage korduvalt. Toote korduskasutus véib olla ebaturvaline jargmiste riskide téttu:
ristinfektsioon, endotoksiinreaktsioon, patsiendi vigastus materjali rikkest ja/v6i puhastus- voi
steriliseerimisvahenditest tingitud keemiline reaktsioon.

TAITMISE SUUNISED — KASUTAGE ASEPTILIST TEHNIKAT

1. Eemaldage SmartSite™-i kott timbrispakendist, rebides seda mé6da perforatsioonijoont.

2.Enne iga ligipaasu plihkige SmartSite™ -i koti ndelavaba klapi tilaosa 70% isopropiitilalkoholiga (2-5
sekundit) ja laske sellel kuivada (umbes 30 sekundit).

Kuivamisaeg soltub ruumi temperatuurist, niiskusest ja ventilatsioonist.

3. Kinnitage ISO 80369-7 viliskeermega luer-lock stistal SmartSite™-i koti kiilge ndelavaba ventiil ja
stistelahus. Korrake seda vastavalt vajadusele, et lisada SmartSite™-i kotti taiendavat vedelikku.
Korvaldage siistal oma asutuse eeskirjade kohaselt.

4. Segage SmartSite™-i koti sisu vastavalt asutuse eeskirjadele.

Mérkus! SmartSite™-i koti sisu voib manustada kas SmartSite™-i ndelavaba ventiili voi
teravikupordi kaudu. Jatkake toiminguga 5a, kui manustatakse labi teravikupordi, v6i toiminguga
5b, kui manustatakse labi SmartSite™-i ndelavaba klapi.

TERAVIKUPORDI TARNIMISE JUHISED — KASUTAGE ASEPTILIST TEHNIKAT
5a. Eemaldamiseks keerake teravikupordi korki ja korvaldage see vastavalt asutuse eeskirjadele.

6a. Sisestage IV komplekti teravik katmata labistatavasse vaheseina, kuni saavutatakse kindel thendus.

7a. Manustage SmartSite™-i koti sisu vastavalt asutuse eeskirjadele.
8a. Kui SmartSite™-i koti sisu on manustatud, havitage SmartSite™-i kott vastavalt asutuse
eeskirjadele.

SmartSite™-i TARNIMISE JUHISED — KASUTAGE ASEPTILIST TEHNIKAT
5b. Enne iga ligipaasu piihkige SmartSite™ -i koti ndelavaba klapi tilaosa 70% isopropuiilalkoholiga
(2-5 sekundit) ja laske sellel kuivada (umbes 30 sekundit).
Kuivamisaeg soltub ruumi temperatuurist, niiskusest ja ventilatsioonist.
6b. Kinnitage ISO 80369-7 valiskeermega luer-lock (ihendusosa SmartSite™-i koti néelavaba ventiili
kiilge.
7b. Manustage SmartSite™-i koti sisu vastavalt asutuse eeskirjadele.
8b. Kui SmartSite™-i koti sisu on manustatud, havitage SmartSite™-i kott vastavalt asutuse
eeskirjadele.
Materjalide koostisesse ei kuulu PVC, DEHP ega looduslik kummilateks.

INDICATII DE UTILIZARE

Punga BD SmartSite™ este un recipient gol utilizat pentru administrarea solutiilor
intravenoase pacientului utilizand un set de administrare intravasculara.

Transferul medicamentului in si din recipient este efectuat utilizand o tehnica aseptica.

MASURI DE PRECAUTIE

« NU utilizati daca ambalajul exterior este deteriorat.

«NU utilizati un ac pentru a injecta solutie in punga SmartSite™. Utilizarea unui ac va deteriora
supapa fara ac SmartSite™, cauzand scurgerea din aceasta.

«NU umpleti punga peste volumul nominal.

« Protejati punga SmartSite™ impotriva inghetului.

«NU lasati nesupravegheati conectorii luer glisanti cu fixare prin impingere.

« Utilizati solutia in termen de 24 de ore de la preparare sau in conformitate cu cerintele de
depozitare din prospectul medicamentului sau cu protocolul institutiei, ludnd ca reper perioada
mai scurta.

« Punga SmartSite™ este destinata a fi utilizata numai de catre profesionisti medicali calificati.

« Pentru clientii din Uniunea Europeana (UE), notificati BD si autoritatea competenta regionald in
cazul unui incident grav.

« A nu se reutiliza. Reutilizarea produsului poate sé nu prezinte siguranta din cauza riscului de:
infectie incrucisata, reactie la endotoxine, ranire a pacientului din cauza defectarii materialelor
si/sau reactii chimice din cauza agentilor de curatare sau sterilizare.

INSTRUCTIUNI DE UMPLERE - UTILIZATI TEHNICA ASEPTICA

1. Scoateti punga SmartSite™ din ambalajul exterior prin rupere de-a lungul liniei de perforare.

2.inainte de fiecare acces, tamponati partea de sus a supapei fara ac a pungii SmartSite™ cu alcool
izopropilic 70% (2-5 secunde) si ldsati sa se usuce (aproximativ 30 de secunde).

Timpul de uscare depinde de temperatura, umiditatea si ventilatia din zona.

3. Atasati o seringa Luer Lock tata ISO 80369-7 la supapa fara ac a pungii SmartSite™ si injectati
solutie. Repetati, dupa cum este necesar, pentru a adauga lichid suplimentar in punga
SmartSite™. Eliminati seringa conform protocolului institutiei.

4. Amestecati continutul pungii SmartSite™ conform protocoalelor institutiei.

Nota: Continutul pungii SmartSite™ poate fi administrat fie prin intermediul supapei fara ac
SmartSite™, fie prin portul pentru spike. Treceti la pasul 5a in cazul administrarii prin portul
pentru spike sau la pasul 5b in cazul administrarii prin supapa fara ac SmartSite™.

INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE PENTRU PORTUL PENTRU SPIKE — UTILIZATI TEHNICA ASEPTICA

5a. Rasuciti capacul portului pentru spike pentru a scoate si eliminati conform protocolului
institutiei.

6a. Introduceti spike-ul setului de perfuzie in septul perforabil expus pana cand este realizatd o
conexiune sigura.

7a. Administrati continutul pungii SmartSite™ conform protocolului institutiei.

8a. Odata ce continutul pungii SmartSite™ a fost administrat, eliminati punga SmartSite™ conform
protocolului institutiei.

INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE SmartSite™ — UTILIZATI TEHNICA ASEPTICA
5b. Inainte de fiecare acces, tamponati partea de sus a supapei fara ac a pungii SmartSite™ cu alcool
izopropilic 70% (2-5 secunde) si lasati sa se usuce (aproximativ 30 de secunde).
Timpul de uscare depinde de temperatura, umiditatea si ventilatia din zona.
6b. Atasati un conector luer lock tata ISO 80369-7 la supapa fara ac a pungii SmartSite™
7b. Administrati continutul pungii SmartSite™ conform protocolului institutiei.
8b. Odata ce continutul pungii SmartSite™ fost administrat, eliminati punga SmartSite™ conform
protocolului institutiei.
PVC, DEHP sau latexul din cauciuc natural nu intra in compozitia materialului.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A BD SmartSite™tasak egy Ures tarolo, amellyel a paciensnek intravénas oldatok
adhatok be egy intravaszkularis gyogyszeradagolé készlet segitségével.

A tarolobdl a gydgyszer ki- és bevezetése aszeptikus eljarassal torténik.
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OVINTEZKEDESEK

« NE hasznélja, ha a kiilsé csomagolas sériilt.

« NE fecskendezze az oldatot tiivel a SmartSite™ tasakba. A t(i karositja a SmartSite™ timentes
szelepet, ami szivargashoz vezethet.

« NE toltson a tasakba a névleges térfogatnal tobb folyadékot.

- Védje a SmartSite™ tasakot a fagyastol.

« NE hagyja feliigyelet nélkil a luer-cstszécsatlakozokat.

« Az oldatot az elkészitéstSl szamitott 24 dran beldl illetve a gydgyszer betegtdjékoztatéjaban vagy a
létesitményi protokollban szereplé tarolasi kovetelményeknek megfelelen kell felhasznalni, attol
fiigg6en, hogy melyik a révidebb id6.

« A SmartSite™ tasakot csak képzett orvosi szakemberek hasznélhatjak.

« Az Eurépai Unid (EU) teriiletén lévé tigyfeleknek stlyos incidens esetén értesiteniiik kell a BD-t és az
illetékes regiondlis hatésagot.

« Ne hasznélja fel jra. A termék Ujrafelhasznéldsa az alabbiak kockazata miatt lehet nem biztonsagos:

keresztfert6zés, endotoxin-reakcid, a paciens sériilése anyaghiba és/vagy a tisztito- vagy
sterilizaldszerek okozta kémiai reakcié miatt.

FELTOLTESRE VONATKOZO UTASITASOK - ASZEPTIKUS ELJARAST HASZNALJON
1. Tévolitsa el a védécsomagolast a SmartSite™ tasakrol gy, hogy eltépi a csomagolast a perforalt
vonalak mentén.

. Minden hasznalat el6tt torolje at a SmartSite™ tasak tlimentes szelepének tetejét 70%-os
izopropil-alkohollal (2 - 5 masodperc) és hagyja megszaradni (kb. 30 masodperc).

A szaradasi id6 a hémérséklettdl, a paratartalomtol és a teriilet szell6zésétdl fiigg.

. Csatlakoztasson egy ISO 80369-7 szerinti luer-lock csatlakozos fecskend6t a SmartSite™ tasak
tlimentes szelepéhez és fecskendezzen be oldatot. Ezt ismételje meg, ha szeretne tovabbi
folyadékot juttatni a SmartSite™ tasakba. Artalmatlanitsa a fecskendét az intézményi protokollnak
megfeleléen.

. Keverje meg a SmartSite™ tasak tartalmat az intézményi protokollnak megfeleléen.

Megjegyzés: A SmartSite™ tasak tartalma a SmartSite™ tlimentes szelepen vagy a fecskendécsat-
lakozon keresztiil adhaté be. A fecskenddcsatlakozon keresztiil torténé beadas esetén ugorjon az
5a |épésre, a SmartSite™ tlimentes szelepen keresztiil torténé beadés esetén pedig az 5b lépésre.
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FECSKENDOCSATLAKOZON KERESZTUL TORTENO BEADAS - HASZNALJON ASZEPTIKUS TECHNIKAT

5a. Csavarja le a fecskenddcsatlakozo kupakjat, és artalmatlanitsa azt a létesitményi protokolinak
megfeleléen.

6a Helyezzen be intravénas tiikészletet a szabadon hagyott, atlyukaszthaté szeptumba, amig létre
nem jon a biztonsagos kapcsolat.

7a. Adja be a SmartSite™ tasak tartalmat a Iétesitményi protokollnak megfeleléen.

8a. A SmartSite™ tasak tartalmanak beadasat kovet6en artalmatlanitsa a SmartSite™ tasakot a
létesitményi protokollnak megfeleléen.

SmartSite™ RENDSZEREN KERESZTUL TORTENO BEADAS - HASZNALJON ASZEPTIKUS TECHNIKAT
5b. Minden hasznalat el6tt térolje at a SmartSite™ tasak timentes szelepének tetejét 70%-os
izopropil-alkohollal (5 - 5 masodperc) és hagyja megszaradni (kb. 30 masodperc).
A szaradasi id6 a hémérséklettdl, a paratartalomtdl és a teriilet szell6zésétél fiigg.
6b. Csatlakoztasson egy ISO 80369-7 szerinti luer-lock csatlakozét a SmartSite™ tasak timentes
szelepéhez.
7b. Adja be a SmartSite™ tasak tartalmat a létesitményi protokollnak megfeleléen.
8b. A SmartSite™ tasak tartalméanak beadésat koveten artalmatlanitsa a SmartSite™ tasakot a
létesitményi protokolinak megfeleléen.
A tasak anyaga nem tartalmaz PVC-t, DEHP-t vagy természetes latexgumit.

TREORACHA USAIDE
Is coimeadan folamh é an Méala SmartSite™ BD a Usaidtear le haghaidh tuaslagan infhéitheach

a thabhairt don othar trid usaid foireann tabhartha ionshoithiche.

Usaidtear teicniocht aiseipteach chun an cégas a aistriu isteach agus amach as an gcoimeadan.

REAMHCHURAIMI

« NA HUSAID mé4 t4 damaiste déanta don phacaistiocht sheachtrach.

« NA HUSAID snathaid chun tuaslagan a hinstealladh isteach sa Mhala SmartSite™. M4 Usaidtear
snathaid, déanfar dochar don gcomhla saor 6 snathaid SmartSite™, rud a bheidh mar chiis sileadh.

+ NA LION an méla thar an toirt ainmnidil.

« Cosain an Mala SmartSite™ 6 reo.

« NA FAG nascanna slip luer gan aon duine ina bhun.

- Uséid an tuaslagdn laistigh de 24 uaire tar éis é a ullmhu né de réir riachtanais stérala ar ionsaitedn
pacaiste an druga no de réir prétacail saoréide, cibé acu até is giorra.

« Ta an Mala SmartSite™ beartaithe le go n-usaide proifisitinaigh leighis oilte amhain é.

« Do chustaiméiri san Aontas Eorpach (AE), cuir scéala chuig BD agus d'Udarés Inniil 4itidil i gcas
teagmhas tromhchuiseach.

«Na hathusaid. D'fhéadfadh go mbeidh athusaid tairge guaiseach de bharr riosca: tras-ionfhabhtuithe,
frithghnimh iontocsaine, gortaithe othar de bharr cliste abhair agus/né imoibrithe cheimicigh de
bharr oibreain steirilithe.

TREORACHA LIONTA- USAID TEICNIOCHT AISEIPTEACH

1. Stréic feadh na line pollta chun an phacaistiocht chltdaigh a bhaint den Mala SmartSite™.

Roimh gach rochtain, déan mapaireacht ar bharr comhla saor 6 snathaid an Mala SmartSite™ le
halcdl iseaproipile 70% (2-5 soicind) agus lig triomu (thart ar 30 soicind).
Braitheann an tréimhse triomaithe ar teocht, taise agus aerail an cheantair.

3. Ceangal steallaire luer lock fireann ISO 80369-7 leis an gcomhla saor 6 snathaid den Mala SmartSite™
agus leis an tuaslagan insteallta. Athdhéan, mar is ga, chun sreabhén breise a chur isteach sa Mhala
SmartSite™. Déan an steallaire a dhitscairt de réir prétacail saoraide.

4. Measc a bhfuil sa Mhala SmartSite™ de réir prétacail saoraide.

Tabhair faoi deara: Is féidir a bhfuil sa Mhala SmartSite™ a thabhairt trid an gcombhla saor 6 snathaid
SmartSite™ no trid an nasc spice. Lean ar aghaidh go céim 5a méa thugtar trid an nasc spice, n6 go
céim 5b ma thugtar trid an gcomhla saor 6 snathaid SmartSite™.

TREORACHA SEACHADTA NAISC SPICE- USAID TEICNIOCHT AISEIPTEACH
5a. Cas caipin an naisc spice chun é a bhaint, agus déan é a dhitscairt de réir prétacail saoraide.
6a. Cuir an spice ata socraithe le diltélaire isteach i seipteam nochtaithe inpollta go dti mbaintear nasc
daingean amach.
7a.Tabhair a bhfuil sa Mhéla SmartSite™ de réir protacail saordide.
8a. A luaithe a thugtar a bhfuil sa Mhéla SmartSite™, déan an Méla SmartSite™ a dhiuscairt de réir
protacail saoréide.

TREORACHA TABHARTHA SmartSite™- USAID TEICNIOCHT AISEIPTEACH
5b. Roimh gach rochtain, déan mapaireacht ar bharr comhla saor 6 snathaid an Mala SmartSite™ le
halcél iseapréipile 70% (2-5 soicind) agus lig triom (thart ar 30 soicind).
Braitheann an tréimhse triomaithe ar teocht, taise agus aerail an cheantair.
6b. Ceangal nasc luer lock fireann 1SO 80369-7 leis an gcomhla saor 6 snathaid den Méla SmartSite™.
7b. Tabhair a bhfuil sa Mhéla SmartSite™ de réir prétacail saoraide.
8b. A luaithe a thugtar a bhfuil sa Mhéla SmartSite™, déan an Mala SmartSite™ a dhidscairt de réir
protacail saoréide.
Nil PVC, DEHP n6 Laitéis Rubair Naddrtha mar chuid den fhoirmlit dbhair.

INDIKACIJE ZA KORISTENJE

Vrecica BD SmartSite™ je prazni spremnik koji se koristi za davanje intravenskih otopina
pacijentu pomocu kompleta za intravaskularnu primjenu.

Prijenos lijeka u i izvan spremnika obavlja se koristenjem asepti¢ne tehnike.
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MJERE OPREZA

« NEMOJTE koristiti ako je pakiranje osteceno.

« NEMOJTE koristiti iglu kako biste ubrizgali otopinu u vrec¢icu SmartSite™ Bag. Koristenje igle ¢e
ostetiti SmartSite™ bez iglicastog ventila i uzrokvati curenje.

« NEMOJTE puniti vrecicu iznad nominale zapremine.

« Zastitite vrecicu SmartSite™ od zamrzavanja.

« NEMOJTE ostavljati konektore ubacene 3price bez nadzora.

« Upotrijebite otopinu unutar 24 sata od pripreme ili u skladu sa zahtjevima skladistenja u uputama za
pakiranje lijeka ili protokolu ustanove, ovisno o tome sto je krace.

« Vrecica SmartSite™ je namijenjena samo za koristenje od strane obucenih medicinskih stru¢njaka.

« Za kupce u Europskoj uniji (EU), obavijestite BD i svoje regionalno nadlezno tijelo u slucaju ozbiljnog
incidenta.

« Nemojte ponovo koristiti. Ponovna uporaba proizvoda moze biti nesigurna uslijed opasnosti od:
unakrsne infekcije, reakcije endotoksina, ozljede pacijenta uslijed kvara materijala i/ili kemijske
reakcije izazvane sredstvima za ciscenje ili sterilizaciju.

UPUTE ZA PUNJENJE - PRIDRZAVAJTE SE ASEPTICNE TEHNIKE
1. Izvadite vrecicu SmartSite™ iz omota pakiranja cijepanjem duz crte perforacije.
2. Prije svakog pristupa, obrisite vrh vrecice SmartSite™ sa ventilom bez igle sa 70% izopropil
alkoholom (2-5 sekundi) i ostavite da se osusi (priblizno 30 sekundi).
Vrijeme susenja ovisi o temperaturi, vlaznosti i ventilaciji prostora.
. Pricvrstite 1SO 80369-7 musku luer lock $pricu na vrecicu SmartSite™ ventil bez igle i injektirajte
otopinu. Ako je potrebno ponovite postupak kako biste dodali tekucinu u vrecicu SmartSite™.
Strcaljku odlozite na otpad sukladno protokolima.
Promijesajte sadrzaj vrecice SmartSite™ prema protokolu.
Napomena: Sadrzaj vrecice SmartSite™ se moze primijeniti bilo putem SmartSite™ ventila bez igle
ili otvor za Siljke. Nastavite s korakom 5a ako se primjenjuje kroz Siljak ili korakom 5b ako se
primjenjuje putem SmartSite™ ventila bez igle.

w

»

UPUTE ZA DAVANJE PUTEM SILJKA — PRIDRZAVAJTE SE ASEPTICNE TEHNIKE
5a. Zakrenite ¢ep priklju¢ka siljka i odlozite ga prema protokolu.
6a. Umetnite IV komplet Siljka u izloZzenu pregradu koja se moze probiti, sve dok priklju¢ak ne bude
Cvrst.
7a. Sadrzaj vrecice SmartSite™ dajte prema protokolu.
8a. Nakon davanja sadrzaja vrecice SmartSite™, vrecicu SmartSite™ odlozite prema protokolu.

UPUTE ZA PRIMJENU SmartSite™ — PRIDRZAVAJTE SE ASEPTICNE TEHNIKE
5Sb. Prije svakog pristupa, obriite vrh vre¢ice SmartSite™ sa ventilom bez igle sa 70% izopropil
alkoholom (2-5 sekundi) i ostavite da se osusi (priblizno 30 sekundi).
Vrijeme sudenja ovisi o temperaturi, vlaznosti i ventilaciji prostora.
6b. Spojite ISO 80369-7 muski konektor za zaklju¢avanje Sprice na vrecicu SmartSite™ sa ventilom
bez igle za vrecicu.
7b. Sadrzaj vrecice SmartSite™ dajte prema protokolu.
8b. Nakon davanja sadrzaja vrecice SmartSite™, vrecicu SmartSite™ odloZite prema protokolu.
PVC, DEHP ili lateks od prirodne gume nisu dio formulacije materijala.

INDIKACIE NA POUZITIE

Vrecko BD SmartSite™ je prazdny zasobnik, ktory sa pouziva na podavanie intravenéznych
roztokov pacientom pomocou intravaskularnej aplika¢nej stipravy.

Prenos liekov do zésobnika a z neho sa vykonava pomocou aseptickej metody.

B

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ NEPOUZIVAJTE, ak je vonkajsi obal poskodeny.

« NEPOUZIVAJTE ihlu na injekciu roztoku do vrecka SmartSite™ . Pouzitie ihly poskodi bezihlovy
ventil SmartSite™, ¢o bude mat za nasledok unik.

« NENAPLNAJTE vrecko nad nominalny objem.

« Chranite vrecko SmartSite™ pred mrazom.

« NENECHAVAJTE konektory typu luer bez dozoru.

« Roztok pouzite do 24 hodin od pripravy alebo podla poziadaviek na skladovanie v pribalovom
letéku lieku alebo protokole zariadenia, podla toho, ¢o je kratsie.

« Vrecko SmartSite™ je ur¢ené len na pouzitie vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.

« Zakaznici v Eurépskej tnii (EU) upozornia BD a vas regionalny prislusny organ v pripade vézneho
incidentu.

« Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie produktu nemusi byt bezpe¢né kvoli riziku: krizovej
infekcie, endotoxinovej reakcie, zraneniu pacienta v dosledku zlyhania materialu a/alebo
chemickej reakcie v désledku ¢istiacich alebo steriliza¢nych latok.

POKYNY NA PLNENIE - POUZITE ASEPTICKU METODU

1. Vyberte vrecko SmartSite™ z krycieho balenia roztrhnutim pozdiz dierovanej ciary.

2. Pred kazdym pristupom utrite vrch bezihlového ventilu vrecka SmartSite™ s 70% izopropylalkoho-
lom (2-5 sekund) a nechajte zaschnut (priblizne 30 sekind).

Doba schnutia zavisi od teploty, vlhkosti a vetrania priestoru.

3. Pripojte samdiu striekacku s uzaverom typu luer podla ISO 80369-7 k vrecku SmartSite™ do
bezihlového ventilu a vstreknite roztok. V pripade potreby opakuijte, aby ste pridali viac tekutiny
do vrecka SmartSite™. Striekacku zlikvidujte podla protokolu zariadenia.

4. Obsah vrecka SmartSite™ zmiesajte podla protokolov zariadenia.

Poznamka: Obsah vrecka SmartSite™; mozno podavat bud cez bezihlovy ventil SmartSite™
alebo cez hrotovy port. Pokracujte krokom 5a, ak podavate cez hrotovy port, alebo krokom
5b, ak podavate cez bezihlovy ventil SmartSite™.

POKYNY NA PODANIE CEZ HROTOVY PORT - POUZITE ASEPTICKU METODU
5a. Otocte uzaver hrotového otvoru, ¢im ho odstrénite, a zlikvidujte podla protokolu zariadenia.
6a. Zasunte hrot stipravy IV do odkrytej prepichnutelnej membrany, pokym nedosiahnete
bezpecné pripojenie.
7a. Podajte obsah vrecka SmartSite™ podla protokolu zariadenia.
8a. Po podani obsahu vrecka SmartSite™ vrecko SmartSite™ zlikvidujte podla protokolu
zariadenia.

POKYNY NA PODANIE SmartSite™ — POUZITE ASEPTICKU METODU
5b. Pred kazdym pristupom utrite vrch bezihlového ventilu vrecka SmartSite™ so 70%
izopropylalkoholom (2-5 sekund) a nechajte zaschnut (priblizne 30 sekind).
Doba schnutia zavisi od teploty, vihkosti a vetrania priestoru.
6b. Pripojte samci konektor ISO 80369-7 s uzaverom typu luer do bezihlového ventilu vrecka
SmartSite™.
7b. Podajte obsah vrecka SmartSite™ podla protokolu zariadenia.
8b. Po podani obsahu vrecka SmartSite™ vrecko SmartSite™ zlikvidujte podla protokolu
zariadenia.
Materialy PVC, DEHP alebo prirodny kau¢ukovy latex nie st sti¢astou zlozenia materialu.
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INDIKACIJE ZA UPORABO @
Vrecka BD SmartSite™ Bag je prazen vsebnik za dovajanje intravenoznih raztopin bolniku s
pomocgjo kompleta za intravaskularno dovajanje.

Pretakanje zdravila v vsebnik in iz njega se izvaja z asepti¢no tehniko.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« NE uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

« Raztopine NE vbrizgavajte z iglo v SmartSite™ vre¢ko. Uporaba igle poskoduje SmartSite™
brezigelni ventil, ki zaradi tega zacne puscati.

« NE napolnite vre¢ke ¢ez nazivno prostornino.

- Pazite, da vre¢ka SmartSite™ ne zmrzne.

« NE pustite luer priklju¢kov zanemarjenih.

- Raztopino uporabite v 24 urah od priprave ali glede na pogoje shranjevanja, ki so vstavljeni v
embalazo zdravila ali v protokolu ustanove, karkoli je krajse.

- SmartSite™ vrecka je namenjena samo za uporabo strokovnih zdravstvenih delavcev.

« Za stranke v Evropski uniji (EU) obvestite BD in vas regionalni pristojni organ v primeru resnega
incidenta.

« Ne uporabite znova. Ponovna uporaba izdelka je lahko nevarna zaradi tveganja: navzkrizna okuzba,
reakcija endotoksina, poskodba pacienta zaradi okvare materiala in/ali kemi¢na reakcija zaradi
Cistilnih ali sterilizacijskih sredstev.

NAVODILA ZA POLNJENJE - UPORABITE ASEPTICNO TEHNIKO

1. Vre¢ko SmartSite™ odstranite iz zunanje ovojnine tako, da odtrgate perforirani del.

2. Pred vsakim dostopom obrisite vrh SmartSite™ brezigelnega ventila vrecke z 70% izopropilenskim
alkoholom (2-5 sekund) in pustite, da se posusi (priblizno 30 sekund).

Cas susenja je odvisen od temperature, vlage, in prezra¢evanja prostora.

3. Pritrdite ISO 80369-7 mosko luer lock brizgo na SmartSite™ vrecko brezigelni ventil in raztopina za
brizgo. Ponovite, e je treba, vbrizgajte vec tekocine v SmartSite™vrecko. Brizgo zavrzite skladno s
protokolom ustanove.

4. Vsebino vrecke SmartSite™ zme3ajte skladno s protokolom ustanove.

Opomba: vsebine vrecke SmartSite™ se lahko uporabljajo bodisi preko SmartSite™ brezigelnega
ventila ali preko konicastega vhoda. Naduljujte s 5a korakom, ce se uporablja preko konicastega
vhoda ali s korakom 5b, ¢e se uporablja preko SmartSite™ brezigelnega ventila.

NAVODILA ZA DOVAJANJE KONICASTEGA VHODA- UPORABITE ASEPTICNO TEHNIKO
5a. Odvijte in odstranite ¢ep prikljucka za iglo ter ga odstranite skladno s protokolom ustanove.
6a. Iglo .V. kompleta potisnite skozi izpostavljeno prebodljivo pregrado tako, da bo dobro pritrjena.
7a.Vsebino vrecke SmartSite™ dovajajte skladno s protokolom ustanove.
8a. Po kon¢anem dovajanju vsebine vrecke SmartSite™vrecko, odstranite vrecko SmartSite™ v skladu
s protokolom ustanove.

SmartSite™ NAVODILA ZA DOVAJANJE- UPORABITE ASEPTICNO TEHNIKO
5b. Pred vsakim dostopom obrisite vrh SmartSite™ brezigelnega ventila vrecke z 70%
izopropilenskim alkoholom (2-5 sekund) in pustite, da se posusi (priblizno 30 sekund).
Cas susenja je odvisen od temperature, vlage, in prezra¢evanja prostora.
6b. Pritrdite 1SO 80369-7 moski luer lock priklju¢ek na SmartSite™ brezigelni ventil vrecke.
7b. Vsebino vrecke SmartSite™ dovajajte skladno s protokolom ustanove.
8b. Po kon¢anem dovajanju vsebine vrecke SmartSite™ odstranite vre¢ko SmartSite™ Bag v skladu s
protokolom ustanove.
Izdelek ne vsebuje PVC-ja, DEHP-ja ali lateksa iz naravnega kav¢uka.

NAUDOJIMO NURODYMAI

,BD SmartSite™ maiselis yra tuscia talpa, skirta intraveniniy tirpaly suladinimui pacientams,
naudojant intravaskuliniy injekcijy rinkinj.

Vaisty supylimas j talpa ir iSpylimas i$ jos atliekamas steriliu badu.

ATSARGUMO PRIEMONES

« NENAUDOKITE, jei pazeista iSoriné pakuoté.

« NENAUDOKITE adatos supilti tirpalui j ,SmartSite™ maiselj. Naudodami adata, pazeisite ,SmartSite
™ adatoms nepritaikyta voztuva, todeél jis pradés laseti.

« NEVIRSYKITE nominalaus maiselio tario.

« Saugokite ,SmartSite™" maiselj nuo uzsalimo.

« NEPALIKITE uzmaunamy jungc¢iy be priezitros.

« Sunaudokite tirpalg per 24 valandas nuo jo paruosimo arba pagal laikymo reikalavimus, nurodytus
prie pakuotés pridétame informaciniame lapelyje, arba per jmonés protokole nurodyta laika,
priklausomai nuo to, kuris laikas yra trumpesnis.

- ,SmartSite™” maiselis yra skirtas tik kvalifikuoty medicinos specialisty naudojimui.

« Jvykus rimtam incidentui, Europos Sajungos (ES) klientai turi apie jj pranesti BD bendrovei ir savo
regiono kompetentingai tarnybai.

« Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis gaminio naudojimas gali bati nesaugus dél: kryzminés
infekcijos, endotoksiny reakcijos, paciento suzalojimo dél medziagy savybiy pokyciy ir (arba)
cheminés reakcijos, kurig sukélé valymo ar sterilizavimo priemonés.

UZPILDYMO NURODYMAI-LAIKYKITES STERILIY SALYGY

1. Bimkite ,SmartSite™ maiselj i pakuotés, ja perplésdami palei perforuota linija.

2. Pries kiekviena naudojima, (2-5 sekundes) pavalykite ,SmartSite™” maiselio beadatinio voztuvo
gala 70% stiprumo izopropilo alkoholiu ir palikite isdziati (mazdaug 30 sekundziy).

Dziavimo laikas priklauso nuo temperataros, drégmés ir patalpos védinimo.

3. Pritvirtinkite 1SO 80369-7 uzsukama jungtj prie ,SmartSite™" maielio beadatinio voztuvo ir
supilkite tirpala. Prireikus papildyti ,SmartSite™ maiselj skysciu, veiksmus pakartokite. Svirksta
pasalinkite pagal jmonés protokola.

4. Sumaisykite ,SmartSite™" maiselio turinj pagal jmonés protokola.

Pastaba: ,SmartSite™" maiselio turinys gali bati ladinamas tiek per ,SmartSite™" beadatinj
voztuvg, tiek per smaigalio jungtj. Jei tirpalg lasinsite per smaigalio jungtj, pereikite prie 5a
punkto, o jei per ,SmartSite™” beadatinj voztuva, pereikite prie 5b punkto.

LASINIMAS PER SMAIGALIO JUNGT| - LAIKYKITES STERILIY SALYGY

5a. Atsukite smaigalio jungties dangtelj, kad jj nuimtuméte ir pasalintuméte pagal jmonés protokola.

6a. |kiskite intraveninio rinkinio smailia jungtj j tam skirta praduriama membrana, kol jungtis tvirtai
laikysis.

7a. Sulasinkite ,SmartSite™ maiselio turinj pagal jmonés protokola.

8a. Sulasine ,SmartSite™ maiselio turinj, pagal protokola pasalinkite ,SmartSite™" maiselj.

LASINIMAS PER ,SmartSite™* BEADATIN] VOZTUVA - LAIKYKITES STERILIY SALYGY
5b. Pries kiekviena naudojima, (2-5 sekundes) pavalykite ,SmartSite™” maiselio beadatinio voztuvo
gala 70% stiprumo izopropilo alkoholiu ir palikite isdzitti (mazdaug 30 sekundziy).
Dzitvimo laikas priklauso nuo temperattros, drégmés ir patalpos védinimo.
6b. Pritvirtinkite ISO 80369-7 uzsukama jungtj prie SmartSite™ maiselio beadatinio voztuvo.
7b. Sulasinkite ,SmartSite™ maiselio turinj pagal jmonés protokola.
8b. Sulasing ,SmartSite™" maiselio turinj, pagal protokolg pasalinkite ,SmartSite’
Medziagos sudétyje néra PVC, DEHF arba nataralaus kauciuko latekso.

maiselj.

INDIKAZZJONUIET GHALL-UZU @
Il-Borza BD SmartSite™ hija kontenitur vojt li jintuza sabiex jigu amministrati soluzzjonijiet

fil-vini lill-pazjent permezz ta' sett ta' amministrazzjoni intravaskulari.

It-trasferiment tal-medicini gewwa I-kontenitur u barra mill-kontenitur isir permezz

tat-teknika asettika.

PREKAWZJONUIET

« TUZAHX jekk l-imballagg ta' barra jkun danneggjat.

- TUZAX labra biex tinjetta soluzzjoni fil-borza SmartSite™ Jekk tuza labra se taghmel hsara lill-Valvola
Hielsa mil-Labar SmartSite™, u tikkawza tnixxija.

« TIMLIX il-borza iktar mill-volum nominali.

« Ipprotegi |-Borza SmartSite™ biex ma tiffrizax.

« THALLIX il-konnetturi slip luer minghajr supervizjoni.

« Uza s-soluzzjoni fi zmien 24 siegha minn mindu tithejja jew skont ir-rekwiziti tal-hzin fil-fuljett ta'
taghrif tal-medicina jew il-protokoll tal-facilita, skont liema minnhom ikun l-igsar.

«Il-Borza SmartSite™ Bag hija mahsuba biss biex tintuza minn professjonisti mharrrga fil-qasam
mediku.

« Ghall-klijenti fl-Unjoni Ewropea (UE), innotifika lill-BD u lill-Awtorita Kompetenti regjonali tieghek
fil-kaz ta' incident serju.

« Tergax tuzah. L-uzu mill-gdid tal-prodott jista' ma jkunx sikur minhabba r-riskju ta": infezzjoni minn
persuna ghal ofira, reazzjoni endotossina, korriment lill-pazjent minhabba nuqqas materjali u/jew
reazzjoni kimika minhabba agenti tat-tindif jew sterilizzazzjoni.

DIREZZJONUJIET GHALL-MILI - UZA TEKNIKA ASETTIKA

1. Nehhi I-Borza SmartSite™ mill-imballagg ta' barra billi tqatta' tul il-linja tal-perforazzjoni.

2. Qabel kull access, naddaf b'tampun il-parti ta' fuq tal-Valvola Minghajr Labar tal-Borza SmartSite™
b'alkohol isopropiliku ta' 70% (bejn 2 sekondi u 5 sekondi) u hallih jinxef (ghal madwar 30 sekonda).
1l-hin ta' tnixxif jiddependi mit-temperatura, mill-umdita, u mill-ventilazzjoni taz-zona.

3. Qabbad is-siringa male luer lock ISO 80369-7 mal-Valvola Minghajr Labar tal-Borza SmartSite™

u injetta s-soluzzjoni. Irrepeti, kif mehtieg, biex izzid fluwidu addizzjonali fil-Borza SmartSite™. Armi

s-siringa skont il-protokoll tal-facilita.

. Hallat il-kontenut tal-Borza SmartSite™ skont il-protokolli tal-facilita.

Nota: Il-kontenut tal-Borza SmartSite™ Bag jista' jigi amministrat jew permezz tal-Valvola Minghajr

Labar ta' SmartSite™ jew mill-port bil-ponta. Ipprocedi ghall-pass 5a jekk ged tamministra

permezz tal-port bil-ponta, jew ghall-pass 5b jekk qed tamministra permezz tal-Valvola Minghajr

Labar ta' SmartSite™.

IN

DIREZZJONLJIET DWAR IL-FORNIMENT TAL-PORT BIL-PONTA - UZA T-TEKNIKA ASETTIKA
5a. Dawwar il-kappa tal-port bil-ponta biex tnehhiha, u armiha skont il-protokoll tal-facilita.
6a. Dahhal il-ponta tas-sett tal-IV fis-septum mikxuf li jista' jittaggab sakemm tinkiseb konnessjoni
sigura.
7a. Amministra I-kontenut tal-Borza SmartSite™ skont il-protokoll tal-facilita.
8a. Ladarba I-kontenut tal-Borza SmartSite™ ikun gie amministrat, armi I-Borza SmartSite™ skont
il-protokoll tal-facilita.

DIREZZJONLJIET DWAR IL-FORNIMENT TA' SmartSite™ - UZA T-TEKNIKA ASETTIKA
5b. Qabel kull access, naddaf b'tampun il-parti ta' fuq tal-Valvola Minghajr Labar tal-Borza SmartSite™
b'alkohol isopropiliku ta' 70% (bejn 2 sekondi u 5 sekondi) u hallih jinxef (ghal madwar 30
sekonda).
IIl-hin ta' tnixxif jiddependi mit-temperatura, mill-umdita, u mill-ventilazzjoni taz-zona.
6b. Qabbad konnettur male luer lock ISO 80369-7 mal-Valvola Minghajr Labar tal-Borza SmartSite™.
7b. Amministra |-kontenut tal-Borza SmartSite™ skont il-protokoll tal-facilita.
8b. Ladarba |-kontenut tal-Borza SmartSite™ ikun gie amministrat, armi I-Borza SmartSite™ skont
il-protokoll tal-facilita.
PVC, DEHP jew Latex ta' Gomma Naturali mhumiex parti mill-formulazzjoni tal-materjali.
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