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English
DEVICE DESCRIPTION: The Infusion Adapter is sterile, single-use, and part
of the PhaSeal™ Optima system.

INDICATIONS FOR USE: The BD PhaSeal™ Optima system is an airtight
and leak-proof closed system drug transfer device (CSTD) that mechanically
prohibits the transfer of environmental contaminants into the system

and the escape of drug vapor concentrations outside the system, thereby
minimizing individual and environmental exposure to drug vapor, aerosols,
and spills. The BD PhaSeal™ Optima system also prevents microbial ingress
for up to 168 hours.

INTENDED PURPOSE: The BD PhaSeal™ Optima Infusion Adapter is an IV
container spike that attaches to an IV line and is intended for the closed
preparation and/or administration of hazardous parenteral drugs when used
with a BD PhaSeal™ Optima Injector.

INTENDED USER: The Infusion Adapter is intended for use by healthcare
workers who prepare and administer hazardous parenteral drugs.
INTENDED PATIENT POPULATION: Adult and pediatric.
PRECAUTIONS & WARNINGS:
Do not use if package is damaged. Sterile unless package is damaged.
Do not use if damaged, broken, or leaks.
Do not use if protection caps are loose or displaced.
Do not reuse to avoid contamination.
Follow recognized standards and institutional policies for IV practice.
Follow standards of practice and facility policy on sterile and hazardous
drug compounding which includes but is not limited to the use of aprimary
engineering control that provides an ISO Class 5 environment or better.
The performance of the sealing membrane is reduced after multiple
perforations and extended activation time.
To minimize the risk of negative effects, dilute the drug in the spike by
flushing after injecting the drug into the bag.
Push spike fully into IV container and ensure IV line is primed prior to use.
EU Only: Users should report any serious incident related to the device to
the Manufacturer and National Competent Authority.
CONTRAINDICATIONS: Do not use with drugs contraindicated for
polypropylene (PP). Not for fat emulsions or blood components.
GENERAL GUIDELINES:
To be connected to patient’s IV line. Gravity feed only. A non-vented IV set
should be used together with the C70-0. If a vented set is used, ensure the
air inlet is closed throughout the infusion procedure. The Connector may be
used for up to 10 penetrations. The device is provided sterile (ethyleneoxide).
Follow your institutional guidelines for disinfecting prior to initial use or
reconnection. Disinfect by scrubbing with 70% isopropyl alcohol, wiping
with friction, and using twisting motions for at least 3 seconds. Allow wiped
surface to dry for a minimum of 1 minute.
Length: 17 cm (7 in.).
Component Materials: ABS, PE - Cap only. not in fluid path, Polyisoprene,
Polyoxymethylene (POM), PP, PVC (DEHP-Free)
INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Close clamp.
2. Remove protection cap from spike. Insert the spike fully into IV container.
3. Twist off cap from spike port and fit cap onto end of spike port.
4. Remove cap from Connector interface. Slide the Injector straight onto the
connection interface until the two pieces snap together.
5. Perform drug transfer and flush the Connector.
6. Pull the Injector straight back until the two pieces are disconnected.
7. Remove spike port cap. Hold bag spike port and insert IV set into the
Infusion Adapter.
8.0Open clamp and prime. Administer as per institutional policy.
9. After use, dispose of device in appropriate waste disposal container,
not removing Infusion Adapter from IV container or IV set from spike
port.Adhere to local and/or other governing regulations for medical
deviceand/or hazardous waste disposal.
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OMUCAHUE HA U3JEJTMETO: AnanTepbT 30 UHDY3UA e CTepUneH, 3a
e/lHOKpaTHa ynotpeba u e yact ot cuctemara PhaSeal™ Optima.
MOKA3AHMUS 3A YMNOTPEBA: Cuctemara BD PhaSeal™ Optima e
XEPMETMYHO W HEeMPONYCK/IMBO U3ZleNne 3a BIMBAHE HA 1eKapCTBa
cbe 3aTBopeHa cuctema (CSTD), KOETo MeXaHUYHO NpeoTBPATABA
NPEMMHABAHETO HA 3AMbPCUTE/IM OT OKOJIHATA CPeAa B cUcTeMaTa
1 U3TUUYAHETO HA KOHLIEHTPALIMM HA NIEKAPCTBEHM M3MAPEHUA U3BBH
CUCTeMATA, KATO MO TO3M HAYMH CBEXAA A0 MUHUMYM MHAWBUAYANHOTO
M31araHe U U3N1AraHeTo Ha OKOJIHATA CPEAA HA NIEKAPCTBEHM U3MNAPEHHS,
aepo3onu u pasnueun. Cuctemata BD PhaSeal™ Optima cbuuo Taka
Bb3MNPENATCTBA NPOHUKBAHETO HA MMKPO6M 3a 10 168 vaca.
MPEAHA3SHAYEHUE: UHdysnorHuaT agantep BD PhaSeal™ Optima
€ HAKPAMHWK 30 UHTPABEHO3€eH KOHTEIMHEp, KOWTO Ce NPUKPens KbM
MHTPOBEHO3EH MbT W € MPeIHA3HAYEH 30 3ATBOPEHO MPUrOTBAHE U/MK
NPUIOXKEHUE HA ONACHU NAPEHTEPASIHW NeKAPCTBA, KOraTo Ce U3MoN3Ba C
uHxekTopa BD PhaSeal™ Optima.
LENEBU NOTPEBUTES: AnanTepbT 30 UHY3MA € NpeHa3HAYeH 3a
ynotpe6a oT 34paBHK PABOTHULM, KOUTO NPUTOTBAT M NPUNATAT OMACHW
NapeHTepaIHKA IeKapCTBa.
LLIENEBA NMALMEHTCKA MONY/JTALUA: Bb3pacTHu 1 neauatpuuHu
NALUUEHTH.
MPEANA3HU MEPKU U MPEAYNPEXAEHUA:
He u3non3ssaiie, ako onakoekara e nospeaeHa. CTeprsHo, 0CBEH AKO
OMNAKOBKATA He e NoBpeAeHa.
He 13non3saiiTte B cyyait Ha NOBPeAaA, CHYNBAHE UM U3TUYAHE.
He 13non3saitTe, ako npeAnasHUTE KANAUKM ca pasxnabeHn nnm
pasmecTeHu.
He 13non3saiite NoBTOpHO, 3a Ad NpeAOTBPATUTE 3AMbPCABAHE.
CnasBaiTe NpUeTUTe CTAHAAPTH U UHCTUTYLIMOHATHU MOSIMTUKM 3a
MHTPABEHO3HA NPAKTUKA.
CnezgaiiTe CTAHAAPTMTE B MPAKTUKATA U NOAMTUKATA HA UHCTUTYLIUATA
OTHOCHO CMECBAHE HO CTEPUIHU M ONACHK NIEKAPCTBA, KOUTO BK/IOUBAT, HO
He Ce OrpaHWYaBAT A0, U3MON3BAHETO HA MbPBUUYEH TEXHUYECKN KOHTPOS,
ocurypssaly ctadaapt ISO Class 5 3a cpeaata UM no-BUCOK.
Ed)eKTMBHOC[TO Ha yI'I}TbTHl/ITel'IHOTO MeMﬁpﬂHCl ce Hamansea cnea
MHOXecTBO I'Iepd)OpGLlMM " I'IpO[.TbI'I)KMTe}'IHO BpeMe Ha OKTMBMpOHe.
3a Aa cBezieTe 10 MUHUMYM PUCKA OT OTpULIaTeNHU edpeKTH, paspeseTe
ﬂeKClpCTBOTO B WWK1NQ, Kato I'IpOMMeTe oaen MH)KeKTMpOHE Ha I'IeKOPCTEOTO
B CaKA.
BrapaiiTe wmna u3uano B IV KoHTeliHepa u ce ysepeTe, ye IV nbrat e
noAroTBeH npeay ynotpeba.
Camo 3a EC: Motpebutennte Tpsabea Aa AOKNAABAT BCEKU CEPUO3EH
MHUMZIEHT, CBBP3AH C U3A€/IMeTO, Ha MPOU3BOAUTENS U HO HALMOHQWIHWA
KOMMETEHTEH OpraH.
NPOTUBOMOKA3AHHUSA: [la He ce M3non3Ba C IEKAPCTBA, KOWUTO ca
NpOTUBOMOKA3AHU 3a ynoTpeba c nonunponuneH (PP). He e noaxoaswo 3a
MOCTHU €MYNCUM UM KPBBHW CbCTABKM.
OBLM YKA3AHUA:
[la ce cebpxe KbM IV MbTA Ha nauverTa. Camo rpaBUTALMOHHO NOAABAHE.
Cbc C70-0 TpabBa Aa ce u3nonsea HeBeHTUAMpaH IV komnnekT. Ako ce
M3MOA3BA BEHTUIIMPAH KOMIEKT, Ce YBepeTe, Ye Bb3AYLIHWAT OTBOP e
3aTBOPEH M0 BpeMe Ha HY3HUOHHATA npoueaypd. KoHEeKTOpBT Moke
fa ce u3nonsea 3a Ao 10 BuBexaaHUA. U3aenueTo ce npegocTass
CTepunHo (eTuneHoBoKcKa). CNassaiTe MHCTUTYLIMOHANHUTE YKA3AHHUA 30
nie3vHdeKLMA Npean MbPBOHAYAIHO U3N0N3BAHE UM NOBTOPHO CBbP3BAHE.
Jlesunderumpaiite upes nouncteaHe cbe 70% M30MponuIoB AnKoxos,
3a6bPCBAHE C TPUEHE U KATO NpUAararte BbpTeNUBO ABUKEHUE 30 MOHe
3 cekyHau. OcTaBeTe 3a6bPCAHATA NOBLPXHOCT AA M3CbXHE 30 MUHUMYM
1 MuHYTA.
Awvmxuna: 17 cm (7 uHua).
Martepuanu Ha komnoHeHTUuTe: ABS, PE — camo Kanaukara. He no
NPOTEXEHWETO HA MbTA 30 TEYHOCTH, NOJIMU3OMNPEH, MONMOKCUMETHIEH
(POM), PP, PVC (He cbabpa DEHP)
WHCTPYKLIWUU 3A YNOTPEBA:
1. 3arBopeTe ckobara.
2. OTcTpaHeTe NpeAnasHATa KaNayKa oT Wwuna. BbeegeTe HAMbAHO WKNa B
MHTPOBEHO3HUA KOHTEMHep.
3. Pa3BuiiTe KANauKaTa oT NOPTA 3 LWUMNA M NOCTABETE KAMAYKATA B KPAs HA
nopTa 3a Wwuna.
4. OTCTpaHeTe KanauKarta ot KOHEKTopa. Mb3HeTe MHXEKTOPA HAMNPABO
BbPXY CBbP3BALLATA NOBBPXHOCT, JOKATO ABETE YACTU LPAKHAT €HA KbM
Apyra.
5. U3BbpLueTe BAMBAHE HA IEKAPCTBO W NPOMUITE KOHEKTOpA.
6. U3pbpnaiTe MHKEKTOPA NPABO HA3A/, AOKATO BETE YACTH Ce Pa3Kayar.
7. OTCTpaHeTe KANAYKATA HA MOPTA 34 WKNA. 3aPbXKTe NOPTA 34 LWMNA HA
caka v BbBezeTe IV KoMNNeKT B aaanTepa 3a UHY3us.
8. OTBOpeTe cKobaTa 1 3aneiTe. MpUNoKeTe CNOPEA UHCTUTYLIMOHANHATA
NONUTUKA.
9. Cnep ynoTpeba U3xsbpiieTe U3/INIMETO B NOAXOAALL KOHTEHep 3a
OTNAABLM, KATO He OTCTPAHABATE AAANTepPa 3d UHY3MA oT IV KoHTelHepa
nnu IV komnnekTa ot nopTa 3a wna. CnassaiTe MecTHATe U/Mnu aApyru
NPUNOKUMM PA3NOPeAtH 30 U3XBBPIAHE HA MEAULIMHCKM U3AeNUA U/unn
ONacH1 OTNAABLM.

Cestina

POPIS PROSTREDKU: Infuzni adaptér je sterilni jednorazova soucast
systému PhaSeal™ Optima.

INDIKACE K POUZIT{: Systém BD PhaSeal™ Optima je vzduchotésny

a nepropustny uzavieny systém pro prenos léciv (CSTD), ktery mechanicky
zabrariuje pfenosu kontaminantt z okolniho prostfedi do systému a Gniku
koncentrovanych vypart [é¢iv mimo systém, ¢imZ minimalizuje expozici osob
a prostfedi vypardim, aerosoltim a rozliti. Systém BD PhaSeal™ Optima také
zabrariuje vniknuti mikrobl po dobu az 168 hodin.

UCEL POUZITI: Infuzni adaptér BD PhaSeal™ Optima je hrot na infuzni
nadoby, ktery se napojuje na infuzni hadicku a spole¢né s injektorem

BD PhaSeal™ Optima slouzi k uzaviené pripravé a podavani nebezpecnych
parenteralnich lécivych pfipravk.

ZAMYSLENY UZIVATEL: Infuzni adaptér je urcen pro zdravotnické
pracovniky, ktefi pfipravuji a podavaji nebezpecné parenteralni lécivé
pripravky.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU Dospéli a pediatricti pacienti.
BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI:

NepouZivejte v pfipadé, Ze bylo baleni poskozeno. Neni-li obal poskozen, je
prostfedek sterilni.

NepouZivejte, je-li prostiedek poskozeny, rozbity nebo netésny.
NepouZivejte, pokud jsou ochranné kryty uvolnéné nebo sejmuté.
NepouZivejte opakované, abyste zabranili kontaminaci.

Dodrzujte uznavané standardy a zasady zdravotnického zafizeni pro
intravendzni praxi.

Dodrzujte uznavané standardy a zasady zdravotnického zafizeni pro
pfipravu sterilnich a nebezpe&nych 1é¢iv zahrnujici mimo jiné pouZiti
primarniho technického fizent, které poskytuje prostredi ISO tfidy 5 nebo
lepsi.

Po nékolika perforacich a delsi dobé aktivace se funkéni parametry tésnici
membrany snizuji.

Abyste minimalizovali riziko negativnich Gcinkd, zfedte Iék v hrotu
proplachnutim po injekci léku do vaku.

Zasurite hrot zcela do nadoby IV a pred pouZitim se ujistéte, Ze je

hadicka IV naplnéna.
« Pouze EU: Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym v souvislosti

s prostfedkem dojde, hlaste vyrobci a pfislusnému narodnimu orgéanu.
KONTRAINDIKACE: Nepouiivejte s lécivy kontraindikovanymi pro
polypropylen (PP). Neni ur¢eno k pouziti s tukovymi emulzemi ani slozkami

krve.

VSEOBECNE POKYNY:
Urceno k pripojeni k hadicce IV pacienta. Pouze pro gravita¢ni pritok. Se
systémem C70-0 se doporucuje pouZivat IV soupravu bez odvzdu3néni.
V piipadé pouziti soupravy s odvzdusnénim se ujistéte, Ze je pfivod vzduchu
uzavieny béhem celého postupu infaze. Konektor je pouZzitelny az na
10 penetraci. Zafizeni je dodavano sterilni (ethylenoxid). Pfed pocate¢nim
vloZenim nebo opétovnym pripojenim provedte dezinfekci podle postupti
zdravotnického zafizeni. Dezinfikujte 70% isopropylalkoholem a otfete
tocivym pohybem s pfitlacenim po dobu alespori tfi sekund. Otfené povrchy
nechte schnout alespori jednu minutu.
Délka: 17 cm (7 in.)
Materidaly soucasti: ABS, POM, PE — pouze v uzavéru, nikoli v cesté tekutiny,
polyizopren, polyoxymetylen (POM), PP, PVC (neobsahuje DEHP)
NAVOD K POUZITI:
1. Uzavrete svorku.
2. Sejméte ochranny kryt z hrotu. Hrot zcela zatlacte do IV nadoby.
3. Odsroubujte kryt z portu s hrotem a nasadte kryt na konec portu s hrotem.
4. Sejméte kryt z rozhrani konektoru. Nasurite injektor pfimo na spojovaci
rozhrani, aby do sebe oba kusy zacvakly.
5. Pfeneste lécivo a proplachnéte konektor.
6. Potdhnéte injektor smérem zpét, az se obé casti rozpoji.
7. Sejméte kryt portu s hrotem. Podrzte port s hrotem vaku a zasurite IV
soupravu do infuzniho adaptéru.
8. Oteviete svorku a provedte plnéni. Aplikujte podle postupti vaseho
zdravotnického zafizent.
9. Po pourziti prostiedek vyhodte do pfislusné nadoby na odpad, pficemz
nevyjimejte infuzni adaptér z IV nadoby ani IV sadu z portu s hrotem.
Dodrzujte mistni nebo jiné platné predpisy pro likvidaci zdravotnickych
prostfedktl a nebezpe¢ného odpadu.

Dansk

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Infusionsadapteren er en steril

engangsanordning og en del af PhaSeal™ Optima-systemet.

INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttaet

og laekagesikker lzagemiddeloverferselsenhed med lukket system (CSTD),

der mekanisk forhindrer overfersel af miljeforurenende stoffer til systemet
og udslip af lagemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, hvorved
individuel og miljgmaessig eksponering for laagemiddeldampe, aerosoler og
udslip minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer ogsa mikrobiel
indtraengen i op til 168 timer.

TILSIGTET FORMAL: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadapteren er en

dropholderspids, der tilsluttes en dropslange og er beregnet til lukket

klargering og/eller administration af farlige parenterale laegemidler, nar den
bruges sammen med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.

TILSIGTET BRUGER: Infusionsadapteren er beregnet til brug af

sundhedspersonale, som forbereder og administrerer farlige parenterale

lzegemidler.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og paediatriske.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Steril, medmindre

pakningen er beskadiget.

Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget, edelagt eller utaet.

Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne er lgse eller ikke sidder korrekt.

Ma ikke genbruges, da kontaminering skal undgas.

Folg anerkendte standarder og institutionens politikker for IV-praksis.

Folg standarderne for praksis og anleeggets politik for steril behandling

og behandling af farlige lsegemiddelblandinger, som omfatter, men ikke

er begreenset til brug af en primaer teknisk kontrol, der giver et ISO-klasse
5-milje eller bedre.

Teetningsmembranens ydeevne reduceres efter flere perforeringer og

forleenget aktiveringstid.

For at minimere risikoen for negative virkninger fortyndes leegemidlet i

spidsen ved at skylle den, efter at laegemidlet er injiceret i posen.

Tryk spidsen helt ind i dropbeholderen, og serg for, at dropslangen er

primet for brug.

Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er relateret

til enheden, til producenten og til den nationale kompetente myndighed.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes sammen med lzegemidler,

der er kontraindiceret for polypropylen (PP). Ikke til fedtemulsioner eller

blodkomponenter.

GENERELLE RETNINGSLINJER:

Tilsluttes patientens dropslange. Kun til tyngdekrafttilfersel. Der bor

anvendes et ikke-ventileret dropsaet sammen med C70-0. Hvis der

anvendes et ventileret saet, skal det sikres, at luftindtaget er lukket

under hele infusionsproceduren. Forbindelsesenheden kan bruges i op til

10 penetrationer. Enheden leveres steril (ethylenoxid). Felg institutionens

retningslinjer for desinfektion inden ferste brug eller gentilslutning.

Desinficeres ved at vaske med 70 % isopropylalkohol og afterre ved hjaelp af

gnide- og drejebevaegelse i mindst 3 sekunder. Lad den afterrede overflade

torre i mindst 1 minut.

Laengde: 17 cm (7 tommer)

Komponentmaterialer: ABS, PE — kun hzette. Ikke i vaeskebanen, polyisopren,

polyoxymethylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)

BRUGSANVISNING:

1. Luk klemmen.

. Fjern beskyttelseshzetten fra spidsen. Seet spidsen helt ind i

dropbeholderen.

3Drej haetten af spidsporten, og saet haetten pa enden af spidsporten.

. Fjern hzetten fra forbindelsesgraensefladen. Skub forbindelsesenheden lige
ind pa forbindelsesgraensefladen, indtil de to dele klikker sammen.

. Udfer lzegemiddeloverfarsel, og skyl forbindelsesenheden.

. Traek injektoren lige tilbage, indtil de to dele er adskilt.

Fjern spidsportens hatte. Hold posespidsporten, og indseaet dropsaettet i

infusionsadapteren.

Abn klemmen, og prim slangen. Tilfor til patienten i henhold til

institutionens politik.

. Efter brug bortskaffes enheden i en egnet affaldsbeholder uden at fjerne
infusionsadapteren fra dropbeholderen eller dropszettet fra spidsporten.
Overhold lokale og/eller nationale bestemmelser for bortskaffelse af
medicinsk udstyr og/eller biologisk farligt affald.
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Deutsch

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der Infusionsadapter ist steril, zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und Teil des PhaSeal™ Optima-Systems.
INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG: Das BD PhaSeal™ Optima-System ist
eine luftdichte und auslaufsichere Medikamententransfervorrichtung (CSTD)
in einem geschlossenen System, die auf mechanische Weise verhindert, dass
Verschmutzungen aus der Arbeitsumgebung in das System gelangen und
gesundheitsgefahrdende Arzneimittel-Aerosole und -Dampfe nach auBen
freigesetzt werden, um die Exposition von Personen und der Umgebung
gegentiiber Medikamentendampf, Aerosolen und Verschiittungen zu
minimieren. Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert auBerdem fiir bis
zu 168 Stunden das Eindringen von Mikroben.

VERWENDUNGSZWECK: Der BD PhaSeal™ Optima-Infusionsadapter ist
ein Infusionsbehdlterdorn, der an eine Infusionsleitung angeschlossen wird
und bei der Verwendung mit einem BD PhaSeal™ Optima-Injektor fiir die
geschlossene Zubereitung und/oder Verabreichung gefahrlicher parenteraler
Arzneimittel vorgesehen ist.

VORGESEHENE ANWENDER: Der Infusionsadapter ist fiir die Verwendung
durch medizinisches Personal bestimmt, das gefdhrliche parenterale
Arzneimittel zubereitet und verabreicht.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Steril, sofern die
Verpackung nicht beschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn das Produkt beschadigt, kaputt oder undicht ist.
Nicht mit lockeren oder abgenommenen Schutzkappen verwenden.

Nicht wiederverwenden, um Kontaminierungen zu vermeiden.

Die anerkannten Standards und institutionellen Richtlinien fiir
Infusionsverfahren befolgen.

Gangige Praktiken und die Einrichtungsrichtlinien fiir die Zubereitung
steriler und gefdhrlicher Arzneimittel befolgen, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf den Einsatz einer primaren technischen Kontrolle, die eine
Umgebung der ISO-Klasse 5 oder besser gewdhrleistet.

Die Leistung der Dichtungsmembran nimmt nach mehreren Perforationen
und langerer Aktivierungszeit ab.

Um das Risiko negativer Auswirkungen zu verringern, das Arzneimittel im
Dorn durch Spiilen verdiinnen, nachdem das Arzneimittel in den Beutel
injiziert wurde.

Den Dorn vollstandig in den Infusionsbehdailter driicken und sicherstellen,
dass die Infusionsleitung vor der Verwendung gefillt wird.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zustandigen
nationalen Behérde zu melden.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht mit Arzneimitteln verwenden, die

fiir Polypropylen (PP) kontraindiziert sind. Das Produkt ist nicht fiir
Fettemulsionen oder Blutbestandteile bestimmt.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN:

Dient zum Anschluss an die Infusionsleitung des Patienten. Nur FlieBzufuhr.
Zusammen mit dem C70-0 sollte ein nicht beliiftetes Infusionsset verwendet
werden. Wenn ein beliiftetes Set verwendet wird, sicherstellen, dass der
Lufteinlass wahrend des gesamten Infusionsvorgangs geschlossen ist. Der
Konnektor kann fir bis zu 10 Penetrationen verwendet werden. Das Produkt
wird steril (durch Ethylenoxid) geliefert. Die Richtlinien Ihrer Einrichtung zur
Desinfektion vor der anfanglichen Verwendung oder dem erneuten Anschluss
beachten. Zur Desinfektion mit einem Tupfer mit 70%igem Isopropylalkohol
abreiben und mindestens 3 Sekunden lang mit einer Drehbewegung
abwischen. Die abgewischten Oberflachen mindestens eine Minute lang
trocknen lassen.

Ldnge: 17 cm.

Material der Komponenten: ABS, POM, PE — nur Kappe, nicht in der
Flssigkeitsbahn. Polyisopren, Polyoxymethylen (POM), PP, PVC (DEHP-frei)
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Klemme schlieBen.

2. Die Schutzkappe vom Dorn abnehmen. Den Dorn vollstandig in den
Infusionsbehdalter einfiihren.

3. Die Kappe vom Dornanschluss abdrehen und die Kappe am Ende des
Dornanschlusses anbringen.

4. Die Kappe von der Verbindungsschnittstelle abnehmen. Den Injektor
gerade auf die Verbindungsschnittstelle schieben, bis die beiden Teile
einrasten.

5. Den Medikamententransfer durchfiihren und den Konnektor spiilen.

6. Den Injektor gerade zuriickziehen, bis die beiden Teile voneinander
getrennt sind.

7. Die Kappe des Dornanschlusses abnehmen. Den Dornanschluss des
Beutels halten und das Infusionsset in den Infusionsadapter einftihren.

8. Klemme 6ffnen und vorfiillen. GemaB den Richtlinien der Einrichtung
verabreichen.

9. Das Produkt nach dem Gebrauch in einen geeigneten Abfallbehalter
entsorgen und dabei nicht den Infusionsadapter vom Infusionsbehdlter oder
das Infusionsset vom Dornanschluss trennen. Die értlichen und/oder anderen
geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von Medizinprodukten und/oder
biologisch gefdhrlichem Abfall beachten.

EAAnviké

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ: O mpooappoyéag éyyuong eivat éval
QTTOCTELPWHEVO TLPOIGV piag xpriong Kot péPog Tou cuotripatog PhaSeal™
Optima.

ENAEIZEIZ XPHZHZ: To cvotnua BD PhaSeal™ Optima ivou pa
aEPOOTEYNG, KAELOTN Stdtagn petadopds Gappdkou pe Tpootaoio amd
Tuxov Sloppoég (CSTD) n omoia, pe PNyavikd TPOTo, arotpénel tn dieioduon
TEPIBOANOVTIKWY pUTIAVTWV Kot TN Staduyr) avaBupLdoewy Tou pappdkou
£KTOG TOU CUOTHHOTOG, EAXXLOTOTIOLWVTAG £TOL TNV £KOECT) TwV AVOPWITWY
Kat Tou TePBAANOVTOG 0€ ovaOUHLATELG, AEPOAUHATA Kot SLApPOEG
dappéxov. Emtiong, to obotnua BD PhaSeal™ Optima amotpérnet tn
Sieiobuon pikpoPiwv yla éwg kot 168 wpeg.

MPOBAEMOMENH XPHZH: O mpooappoyéag £éyxuong BD PhaSeal™ Optima
givat €vag pooappoyéag evbodAéBLou Soxeiou o cuvSEeTa o€ pia
eVEOPAEPLOL Ypapn) Kt TEpoopi{ETal yia TV TTaPOOKEUT H/Kal T xoprynon
ETKIVEUVWY TIAPEVTEPIKWY GOPUAKWY KOTE TN XPriON HE EYXUTHPA

BD PhaSeal™ Optima.

MPOBAEMOMENOI XPHITEZ: O mpooappoyéag éyyuong rpoopiletat

ylo Xprion amtd emayyEAUOTIEG VYEIQG TTOU TIPAOKEVALOUV Kot XopryoUv
ETKIVELVA TIOPEVTEPIKA pdppaKaL.

MPOBAENOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN: Evijikeg Kalt Ttoudtatpikoi
00BEVE(G.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

¢ Mn xpnotpotoleite To Tipoidy edv N cuokevacia XL UTOOTEL {NuLdL.
ATIOOTEIPWHEVO EKTOG EQV 1] CUCKEVOGTO EXEL UTTOOTEL (Nl

Mn xpnotpormoleite To oIV v éxel uTtooTel {nud, Opoion 1y éxel
Sl0ppoEg.

Mn xpnolpoToleite TO TTPOIGV EQV TA TTPOOTATEVTIKA TTWHATA £XOUV
XOAOPWOEL 1} HETATOTLLOTE.

* Mnv £MOVOYPNOIHOTIOLELTE TO TPOIOV YIa VO ATOUYETE TUXOV HOAUVOT).
AKONOUBEITE T QVOYVWPLOHEVA TEPOTUTIAL KAl TIG TIOATIKEG TOU L5pUATOG
OYETIKA HE TNV EVEOPAEPLO TIPOKTIKT].

Edappdlete Tig TuttikéG SLoSIKAGIEG KAt TV TIOMTIKY TNG £YKATAOTAONG
OXETIKA E TN XP1oN OTEipwv Slotdgewy Kat Tn pein emkivéuvwy
doppdkwy, n oroio tephapBavet, LeTagd GAAWY, TNV eapHOY HETPWY
Booikov oxediacpov Tov e§oadpanifouv teptBaAiov katnyopiag ISO Class
51 avwtepng.

o H améSoom tng pepBpavng OTEYOVOTIOINOTG HEWIVETOL HETA OTTO
TIOAQTTAEG SLATPHOELG KAl TIAPOTETAHEVO XPOVO EVEPYOTIOINONG.

lo v ENaXLOTOTIOIOETE TOV KIVEUVO OpVNTIKWV ETUTTWOEWVY, APALIOTE
T0 pdppaKo oTo pUYXOG HEoW EKTTAVONG adov eyXUOETE TO GAPHAKO
GTOV 0OKO.

STpWETE TO PUYXOG TTANPpWG Héoa oTo evEodAEPLo Soxeio kot BeBatwbeite
6T éxel tpaypatoToinOei MApwon TG evEoPAEBLAG YpouUNG TEpLY amd
™ xpron.

ANTENAEIZEIZ: Mn xpnolpomoleite To Tpoi6v pe Gappaka T otoio
avtevSeikvuvtat ya xprion pe moAuttportuAévio (PP). Agv givat KatdAAnAo
YL YOAOKTWHOTA ALTTOPWIV OUGLWV 1] VIO GUOTATIKA TOU O{HOTOG,

FENIKEZ OAHTIES:

Mpémel vo ouvSeBEL aTnv evSoPpAEPLA Ypapupn Tou acBevous. Tpododoaio
Hovo péow Baputntoag. To C70-0 TpETeL val xPNOLLOTIOLETOL OE CUVEVOOHO
pe ev6odAEPLO oeT Ywpig e§aépwon. EGv xpnotpormomBei o€t pe eaépwon,
BePaiwBeite 6t n €icobog aépa Tapapével KAELOTH kO’ 6AN TN Stdpkelo
™G Sadikaciag éyxuong. O cVVEeTHOG UTtOpEL Vo xpnotporonOei ylo

£wg kat 10 Sielodvoelg. H ouokeur| mapéyetal oteipa (aBuhevoEeibio).
Edappolete Tig 0dnyieg TG EyKATAOTAONG YLt ATOAUHAVOT| TIPLV artd TV
apPXIKN XPrion 1 EmavacUVEEoT. ATOAVHAVETE TO TLPOIOV LE LOOTIPOTIUAIKY
oAKoOAN 70% ko okouTtioTe Tpifovtag, yupw-yipw, ylot TOUAGXLOTOV

3 SeutepOAemTa. APOTE TIG CKOUTILOHEVEG ETUPAVELEG VO CTEYVWOOLV YLO

TouvAdxiotov 1 Aemto.

Mnkog: 17 cm.

Svotatikd VAka: ABS, PE - M6vo yia To twpa. Oxt ot Stadpopri uypuy,
MoAvicompotévio, MoAvogupeBulévio (POM), PP, PVC (Xwpig DEHP)
OAHTIEZ XPHZHZ:

1. K\eiote Tov odryktiipa.

2. AQapEDTE TO TIPOOTATEVTIKO TIWHO OTtd TO PUYXOG. EtcaydyeTe to plyxog
TIA|pWG oTo evEOPAERLO Soxeio.

3. MeploTpéPTe TO MWHA APAPWVTOG TO oTtd TN BVPA TPOTAPHLOYIG KAl
TOTIOBETIOTE TO WA OTO dkpo TG BUPOG TTPOCAPHOYIG.

4. Apaupéote To Ttwpa ard TN SiETadr) Tou CUVSECHOU. SUPETE TOV EYXUTHP
Tdvw otn dtemadn ouvdeong péxpt Ta SYo pépn va aapaiicouv.

5. Extehéote TN petadopd GappAKOU Kot EKTTAVVETE TOV GUVEETHO.

6. TpaBri&te Tov eyyutripa Ttpog tat Ttiow péxpL ta §V0 pépn va
amoouvseBovV.

7. Aparpéate To pa o6 T Bvpa Ttpocappoyrig. Kpatriote t Bvpa
T(POCUPHOYNG TOU AOKOV Kall ELCAYAYETE TO EVEODAEPLO GET aTOV
T(POCOPHOYEX £YYUOTG.

8. Avoi&te Tov odLyKTrpal Kal EKTEAEDTE TIApwO). Xopnynote oUHWVA e
TNV TOALTIKY TNG EYKATACTAONG.

9. Metd ™ Xprion, AIoppTE T CUCKEUT OE EYKEKPLUEVO SOXEID aTtOpPPLYPNG
LOTPLKWVY OTTORBAATWY, XWPIG va adpaLpECETE TOV TTPOCAPHOYER £yXUONG aTtO
0 evSodAEPLo Soxeio 1 To evSodAéBLo et amd T BUpa TTPOcaPHOYNG.
Tnpeite TOug TOTIKOVG 1)/Ka AANOUG LOXVOVTEG KAVOVIOHOUG YLO TNV
ATOPPLPT LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY 1/Kat BLOAOYIKA ETIKIVEUVWY
amoBATWY.

Espariol

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El adaptador de infusion es estéril, de un
solo uso y forma parte del sistema PhaSeal™ Optima.

INDICACIONES DE USO: El sistema BD PhaSeal™ Optima es un dispositivo
de transferencia de farmacos con sistema de cierre hermético (CSTD) que
impide de manera mecanica la transferencia de contaminantes del entorno
al sistema, asi como el escape de las concentraciones de vapores de los
farmacos fuera del sistema y, de este modo, minimiza la exposicion de las
personas y el entorno a los vapores, aerosoles y derrames de farmacos. El
sistema BD PhaSeal™ Optima también evita la entrada de microbios durante
un maximo de 168 horas.

PROPOSITO PREVISTO: El adaptador de infusion BD PhaSeal™ Optima

es un punzon para contenedor intravenoso que se conecta a una via
intravenosa y estd indicado para preparados cerrados o la administracién
de farmacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector

BD PhaSeal™ Optima.

USUARIO PREVISTO: El adaptador de infusion esta indicado para su

uso por profesionales sanitarios que preparan y administran farmacos
parenterales peligrosos.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA: Pacientes adultos y pedidtricos.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No utilizar si el envase estd dafiado. Estéril a menos que el paquete esté
dafado.

No utilizar si esta dafiado, roto o si tiene fugas.

No lo utilice si los tapones de proteccion estan sueltos o descolocados.
No lo reutilice para evitar la contaminacién.

Siga las normas reconocidas y las politicas del centro sobre practicas
intravenosas.

Siga las practicas estandar y las politicas del centro sobre formulacion
magistral de farmacos peligrosos, que incluye, entre otros, el uso de un
control de ingenieria primario que proporciona un entorno ISO Clase 5 o
mejor.

El rendimiento de la membrana de sellado se reduce después de miltiples
perforaciones y un tiempo de activacién prolongado.

Para minimizar el riesgo de efectos negativos, diluya el farmaco en la
espiga mediante lavado tras inyectar el farmaco en la bolsa.

Empuje la espiga completamente en el recipiente IV y asegrese de que la
via IV esté cebada antes de su uso.

Solo en la UE: los usuarios deben notificar los incidentes graves
relacionados con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente
nacional.

CONTRAINDICACIONES: No lo utilice con farmacos contraindicados para
el polipropileno (PP). No apto para emulsiones lipidicas o componentes
sanguineos.

DIRECTRICES GENERALES:

Se conecta a la via intravenosa del paciente. Alimentacién por gravedad
exclusivamente. Debe utilizarse un set intravenoso sin ventilacion con el
C70-0. Si se utiliza un set con ventilacion, asegirese de que la entrada

de aire esté cerrada durante el procedimiento de infusion. El conector
puede utilizarse para un maximo de 10 penetraciones. El dispositivo se
suministra estéril (6xido de etileno). Siga las directrices institucionales para
la desinfeccion antes del uso inicial o la reconexién. Desinfecte frotando
con alcohol isopropilico al 70 %, limpiando con friccién y con movimientos
giratorios durante al menos 3 segundos. Deje que la superficie limpiada se
seque durante al menos 1 minuto.

Longitud: 17 cm (7 pulg.).

Materiales de los componentes: ABS, PE - Solo el tapon. No en via de
liquido, poliisopreno, polioximetileno (POM), PP, PVC (no contiene DEHP)
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Cierre la pinza.

2. Quite el tapén de proteccion de la espiga. Inserte la espiga por completo
en el recipiente intravenoso.

3. Gire el tapon del puerto de espiga y ajuste el tapén en el extremo del
puerto de espiga.

4. Quite el tapon de la interfaz del conector. Deslice el inyector en linea recta
en la interfaz de conexién hasta que las dos piezas encajen entre si.

5. Realice la transferencia de farmaco y lave el conector.

6. Tire del inyector en linea recta hasta que se desconecten las dos piezas.
7. Retire el tapon del puerto de espiga. Sujete el puerto de espiga de la bolsa
e inserte el equipo intravenoso en el adaptador de infusion.

8. Abra la pinza y cebe. Administrar segn el protocolo institucional.

9. Después de su uso, deseche el dispositivo en un contenedor para la
eliminacion de desechos adecuado, sin retirar el adaptador de infusion

del recipiente intravenoso ni el equipo intravenoso del puerto de espiga.
Siga las normativas locales u otras disposiciones que estén en vigor para la
eliminacién de productos sanitarios o residuos peligrosos.

Eesti

SEADME KIRJELDUS Infusiooniadapter on steriilne, Gihekordse kasutusega

ja stisteemi PhaSeal™ Optima osa.

KASUTUSNAIDUSTUSED Siisteem BD PhaSeal™ Optima on 6hu- ja

lekkekindel suletud ravimite tlekandestisteem, mis takistab mehaaniliselt

keskkonna saasteainete kandumist siisteemi ja ravimiaurude véljumist

suisteemist, minimeerides sel moel inimeste ja keskkonna kokkupuudet

ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Stisteem BD PhaSeal™ Optima

takistab ka mikroobide sissepadsu kuni 168 tundi.

KASUTUSOTSTARVE: infusiooniadapter BD PhaSeal™ Optima on

tilgamahuti piik, mis kinnitub tilgavooliku kiilge ja on ette ndhtud ohtlike

parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistuseks ja/véi manustamiseks, kui

seda kasutatakse koos injektoriga BD PhaSeal™ Optima.

SIHTKASUTAJA Infusiooniadapter on ette ndhtud kasutamiseks

tervishoiutoo6tajatele, kes valmistavad ette ja manustavad ohtlikke

parenteraalseid ravimeid.

ETTENAHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON: Téiskasvanud ja lapsed.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

« Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Steriilne, v.a juhul, kui pakend
on kahjustatud.

.

.

.

.

.

Mitte kasutada, kui see on kahjustatud, katki vai lekib.
Mitte kasutada, kui kaitsekorgid on lahtised v6i eemaldatud.
Saastumise valtimiseks mitte korduskasutada.

Jargida IV manustamise praktika tunnustatud standardeid ja asutuse
eeskirju.

Jargida standardprotseduure ja asutuse eeskirju steriilsete ja ohtlike
ravimite valmistamise osas, mis hdlmab muu hulgas esmaseid tehnilisi
kontrollmeetmeid, mis tagavad ISO klassile 5 vastava keskkonna voi
parema.

Tihendusmembraani toimivus vaheneb parast mitut perforatsiooni ja
pikendatud aktiveerimisaega.

Negatiivsete mojude riski vahendamiseks lahjendage ravimit otsakus,
loputades seda ravimi kotti stistimise jarel.

Suruge otsak taielikult infusioonikotti ja veenduge, et infusioonivoolik on
enne kasutamist eeltdidetud.

Ainult EL-is: kasutajad peavad teatama koigist seadmega seotud
ohujuhtumitest tootjat ja riigisisest padevat asutust.
VASTUNAIDUSTUSED Arge kasutage koos ravimitega, mille kasutamine
koos poliipropiileeniga (PP) on vastundidustatud. Pole mdeldud
rasvaemulsioonide ega verekomponentide jaoks.

ULDJUHISED

Uhendatakse patsiendi infusioonivoolikuga. Manustamiseks

ainult raskusjéul. C70-0-ga tuleb kasutada mitteventileeritavat
tilgutikomplekti. Ventileeritava komplekti kasutamisel veenduge, et 6hu
sisselaskeava oleks kogu infusiooniprotseduuri véltel suletud. Liitmikku
voib kasutada kuni 10 Iabistamiseks. Seade tarnitakse steriilsena
(etlileenoksiidiga). Enne esmast kasutamist voi uuesti Gihendamist
jargige asutuse desinfitseerimisjuhiseid. Desinfitseerimiseks hdoruge 70%
isopropuulalkoholiga, plihkige hddrudes ja ringjate liigutustega vihemalt
3 sekundi jooksul. Laske puhastatud pinnal kuivada vahemalt 1 minut.
Pikkus: 17 cm (7 tolli).

Komponentide materjalid: ABS, PE — ainult kork, voolutees puudub,
poltiisopreen, poltioksiimetiileen (POM), PP, PVC (DEHP-vaba)
KASUTUSJUHISED

1. Sulgege klamber.

2. Eemaldage otsakult kaitsekork. Sisestage otsak tdielikult infusioonikotti.
3. Keerake otsakupordilt kork dra ja kinnitage see otsakupordi otsa.

4. Eemaldage konnektori liideselt kork. Libistage injektor otse
tihendusliidesele, kuni kaks osa klopsavad kokku.

5. Tehke ravimi tilekanne ja loputage liitmikku.

6. Tommake injektor sirgelt tagasi, kuni kaks osa on eraldatud.

7. Eemaldage otsakupordi kork. Hoidke koti otsakuporti ja sisestage
infusioonikomplekt infusiooniadapterisse

8. Avage kinnitusklamber ja eeltditke. Manustada vastavalt asutuse
eeskirjadele.

9. Parast kasutamist visake seade sobivasse jaatmemahutisse, kuid drge
eemaldage infusiooniadapterit infusioonikotist v6i infusioonikomplekti
otsakupordist. Jargige kohalikke ja/véi muid kehtivaid meditsiiniseadmete
ja/vi ohtlike jaatmete kdrvaldamise nudeid.

[f] Suomi

LAITTEEN KUVAUS: Steriili, kertakdayttéinen infuusiosovitin on osa
PhaSeal™ Optima -jdrjestelmad.

KAYTTOAIHEET: BD PhaSeal™ Optima -jarjestelmd on ilmatiivis ja
vuotamaton suljetun jarjestelman ladkkeensiirtolaite (closed system drug
transfer device, CSTD), joka estdd mekaanisesti ympdristén kontaminanttien
siirtymisen jarjestelmadn ja ladkehdyryn padsyn jarjestelman ulkopuolelle,
mika vahentad henkildiden ja ympdriston altistumista ladkehoyrylle,
aerosoleille ja vuodoille. Lisaksi BD PhaSeal™ Optima -jarjestelma estaa
mikrobien sisaanpadsyn jopa 168 tunnin ajan.

KAYTTOTARKOITUS: BD PhaSeal™ Optima -infuusiosovitin

on laskimoinfuusiosailiossa kaytettava piikki, joka kiinnittyy
laskimoinfuusioletkuun. Se on tarkoitettu vaarallisten parenteraalisten
ladkkeiden valmisteluun ja/tai antoon kdytettynd yhdessa

BD PhaSeal™ Optima -injektorin kanssa.

KOHDEKAYTTAJA: Infuusiosovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan
tyontekijoille, jotka valmistelevat ja antavat vaarallisia parenteraalisia
ladkkeitd.

POTILASKOHDERYHMA: Aikuiset ja lapset.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET:

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Steriili, ellei pakkaus ole
vaurioitunut.

. Ala kayta, jos laite on vaurioitunut, rikki tai vuotaa.

, jos suojatulpat ovat 16ysat tai puuttuvat.

Ald kayta uudelleen, jotta valtdt kontaminaation.

Noudata IV-yhteyden muodostamisessa hyvéksyttyja standardeja ja
laitoksen kaytantoja.

Noudata steriilin ja vaarallisen ladkkeen seostamista koskevia hyvia
kaytantoja ja laitoksen kdyténtéja. Tama sisdltda muun muassa
ensisijaisen teknisen torjuntamenetelman, joka mahdollistaa véhintaan
ISO-luokan 5 ympdriston.

Tiivistyskalvon suorituskyky heikkenee useiden rei'itysten ja pidennetyn
aktivointiajan jalkeen.

Minimoi negatiivisten seurausten riski laimentamalla piikkiin jadva ladke
huuhtelemalla sen jalkeen, kun ladke on injektoitu pussiin.

Tyonna piikki kokonaan IV-sdilioon ja varmista, ettd IV-letku tayttyy ennen
kayttoa.

Vain EU: Laitteen kayton yhteydessa ilmenevistd vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle.

VASTA-ATHEET: Ald kdytd polypropeenille (PP) vasta-aiheisten ladkkeiden
kanssa. Ei rasvaemulsioihin tai veren komponentteihin.

YLEISET OHJEET:

Yhdistetddn potilaan IV-letkuun. Vain painovoimainen sy6tto. C70-O:n
kanssa pitad kayttaa ilma-aukotonta IV-settid. Jos kaytat ilma-aukollista
settid, varmista, ettd ilma-aukko on suljettu koko infuusiotoimenpiteen
ajan. Liitinta voidaan kayttaa enintadn 10 sisadnvientiin. Laite toimitetaan
steriilind (eteenioksidi). Noudata laitoksen ohjeistusta, joka koskee
desinfiointia ennen ensimmadistd kayttéa tai uudelleenyhdistamista.
Desinfioi hankaamalla 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja pyyhkimalla
voimakkaasti kiertavalld liikkeella vahintaan 3 sekunnin ajan. Anna pyyhityn
pinnan kuivua vahintdan 1 minuutin ajan.

Pituus: 17 cm (7 tuumaa).

Osan materiaalit: ABS, PE (vain korkki, ei nestereitilld), polyisopreeni,
polyoksimeteeni (POM), PP, PVC (DEHP:t6n)

KAYTTOOHIEET:

1. Sulje puristin.

2. Poista suojatulppa piikistd. Tyénna piikki kokonaan IV-sdilioon.

3. Kierra tulppa irti piikkiportista ja sovita se piikkiportin paahan.

4. Poista tulppa litdnndsta. Liu'uta injektoria suoraan liitantaan, kunnes
kaksi osaa naksahtavat yhteen.

5. Siirra ladke ja huuhtele liitin.

6. Veda injektoria suoraan taakse, kunnes osat irtoavat toisistaan.

7. Poista piikkiportin tulppa. Pitele kiinni pussin kohdasta, johon piikki
litetaan, ja aseta IV-setti infuusiosovittimeen.

8. Avaa puristin ja esitdytd. Suorita anto laitoksen kdytannon mukaisesti.
9. Havita laite kayton jalkeen asianmukaiseen jateastiaan; dld irrota
infuusiosovitinta IV-sailiosta tai IV-settia piikkiportista. Noudata paikallisia
Jja/tai muita voimassa olevia madrayksid, jotka koskevat lagkinnallisen
laitteen ja/tai vaarallisen jatteen havittamistd.

[fr] Francais
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Uadaptateur pour perfusion est stérile, a
usage unique, et fait partie du systéme PhaSeal™ Optima.

INDICATIONS D’UTILISATION : Le systéme BD PhaSeal™ Optima est un
dispositif de transfert de médicament en systéme clos (DTSC), étanche a
I'air et aux fuites qui interdit mécaniquement le transfert de contaminants
environnementaux dans le systéme et 'échappement des concentrations
de vapeurs de médicaments a I'extérieur du systéme, minimisant ainsi
I'exposition individuelle et environnementale aux vapeurs, aérosols, et
déversements de médicaments. Le systéme BD PhaSeal™ Optima empéche
également la pénétration microbienne jusqu’a 168 heures.

APPLICATION PREVUE : Ladaptateur pour perfusion BD PhaSeal™ Optima
est une pointe de poche & perfusion IV qui se fixe & une ligne IV et est
destiné a la préparation et/ou a 'administration, en circuit fermé, de
médicaments dangereux par voie parentérale lorsqu'il est utilisé avec un
injecteur BD PhaSeal™ Optima.

UTILISATEUR PREVU : U'Adaptateur de perfusion est destiné au personnel
soignant qui prépare et administre des médicaments dangereux a usage
parentéral.

POPULATION DE PATIENTS CONCERNEE : adulte et pédiatrique.
PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS :

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Stérile sauf si lemballage
est endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé, cassé ou présente des
fuites.

Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont desserrés ou délogés.
Ne pas réutiliser afin d’éviter toute contamination.

Suivre les normes reconnues et les politiques institutionnelles pour les
pratiques en matiére de perfusion IV.

Suivre les normes en vigueur et la politique de I'établissement applicables
aux composés médicamenteux stériles et dangereux ce qui exige, sans
toutefois s’y limiter, d’appliquer un contréle technique primaire qui assure
un environnement ISO de catégorie 5 ou supérieure.

Aprés plusieurs perforations et une durée d'activation prolongée, les
performances de la membrane d'étanchéité sont moindres.

Pour minimiser le risque d’effets négatifs, diluer le médicament dans la
pointe en le ringant apreés l'injection du médicament dans la poche.
Enfoncer complétement la pointe dans la poche a perfusion IV et vérifier
que la ligne IV est amorcée avant toute utilisation.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et a
l'autorité nationale compétente, tout incident grave en lien avec le
dispositif.

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser avec des médicaments
contre-indiqués en présence de polypropyléne (PP). Non destiné aux
émulsions graisseuses ou aux composants sanguins.

CONSIGNES GENERALES :

A raccorder a la perfusion intraveineuse (ligne IV) du patient. Débit par
gravité uniquement. Un set de perfusion intraveineuse non ventilé doit étre
utilisé avec le C70-0. Si un set ventilé est utilisé, vérifier que la prise d'air
est fermée pendant toute la procédure de perfusion. Le connecteur peut
étre utilisé pour un maximum de 10 perfusions. Le dispositif est livré stérile
(stérilisation a 'oxyde d’éthyléne). Pour toute désinfection préalable a la
premiére mise en service ou a la reconnexion, appliquer les consignes en
vigueur dans I'établissement. Désinfecter le dispositif en le frottant avec
une solution d’alcool isopropylique & 70 %, en essuyant avec friction dans
un mouvement de torsion pendant au moins 3 secondes. Laisser la surface
frottée sécher pendant 1 minute minimum.

Longueur : 17 cm (7 po).

Matériaux des composants : ABS, PE - Capuchon uniquement, Pas dans le
tuyau de liquide, Polyisopréne (POM), PP, PVC (sans DEHP)
INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Fermer le clamp.

2. Retirer le capuchon de protection de la pointe. Introduire complétement la
pointe dans la poche de perfusion IV.

3. Dévisser le capuchon du port de pointe et insérer le capuchon dans
I'extrémité du port de pointe.

4. Retirer le capuchon de linterface du connecteur. Faire glisser I'Injecteur
directement sur linterface de connexion jusqu'a ce que les deux piéces
s'emboitent.

5. Effectuer le transfert du médicament et purger le connecteur.

6. Retirer I'injecteur de fagon a déconnecter les deux piéces.

7. Retirer le capuchon du port de la pointe. Tenir le port de la pointe de la
poche et insérer le set de perfusion IV dans I'Adaptateur de perfusion.

8. Ouvrir le clamp et amorcer. Administrer conformément au réglement en
vigueur dans I'établissement.

9. Aprés utilisation, mettre au rebut le dispositif dans un récipient pour
déchets approprié, ne pas retirer I'Adaptateur de perfusion du récipient de
perfusion ou le kit de perfusion intraveineuse du port de pointe. Respecter les
réglementations locales et/ou autres réglementations en vigueur concernant
la mise au rebut des dispositifs médicaux et/ou des déchets dangereux.
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[br] Hrvatski

OPIS PROIZVODA: Adapter za infuziju je sterilan, sluZi za jednokratnu
upotrebu i dio je sustava PhaSeal™ Optima.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU: Sustav BD PhaSeal™ Optima proizvod je za
prijenos lijeka sa zatvorenim sustavom (CSTD) koji je nepropustan za zrak

i tekuc¢ine i mehanicki sprjeava prijenos kontaminirajucih tvari iz okolisa

u sustav, kao i izlaz lijeka u obliku pare iz sustava, minimiziraju¢i na taj
nacin izloZenost pojedinaca i okolisa lijekovima u obliku pare, rasprsenih i
prolivenih tekucina. Sustav BD PhaSeal™ Optima sprjecava i ulazak mikroba
do 168 sati.

NAMIENA: adapter za infuziju BD PhaSeal™ Optima Siljak je za spremnik s
infuzijom koji se pri¢vrscuje na cijev za infuziju, a namijenjen je za zatvorenu
pripremu i/ili davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom uporabe s
injektorom BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI KORISNIK: Adapter za infuziju smiju upotrebljavati
zdravstveni djelatnici koji pripremaju i daju opasne parenteralne lijekove.
PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA: odrasli i pedijatrijski.

MIERE OPREZA I UPOZORENJA:

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno. Sterilno osim ako je
pakiranje osteceno.

Nemojte upotrebljavati ako je osteceno, slomljeno ili propusta.

Nemojte upotrebljavati ako su zastitni ¢epovi labavi ili pomaknuti.
Nemojte ponovno upotrebljavati kako biste izbjegli kontaminaciju.
Slijedite priznate standarde i pravila ustanove za intravenske postupke.
Slijedite standarde prakse i pravila ustanove za pripremu sterilnih i opasnih
lijekova koja ukljucuje, izmedu ostaloga, upotrebu primarne kontrole
dizajna koja osigurava okruZenje ISO klase 5 ili bolje.

Ucinkovitost brtvene membrane smanjuje se nakon visestrukih perforacija
i duljeg vremena aktivacije.

Kako biste smanijili rizik od negativnih ucinaka, razrijedite lijek u Siljku za
ispiranje nakon ubrizgavanja lijeka u vrecicu.

Gurnite 3iljak do kraja u spremnik za infuziju i prije upotrebe provjerite je
li cijev za infuziju napunjena. Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu

i nacionalnom nadleznom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s
proizvodom.

KONTRAINDIKACIJE: nemojte upotrebljavati s lijekovima koji su
kontraindicirani za polipropilen (PP). Nije namijenjeno za masne emulzije i
komponente krvi.

OPCE SMIERNICE:

Mora se povezati s pacijentovom cijevi za infuziju. Samo za gravitacijski
protok. S uredajem C70-O trebate upotrebljavati komplet za infuziju bez
ventila. Ako upotrebljavate komplet s ventilom, ulaz zraka mora biti zatvoren
tijekom cijelog postupka davanja infuzije. Konektor se smije upotrijebiti za
najvide 10 probijanja. Proizvod se isporucuje sterilan (etilen oksid). Prilikom
prve primjene ili ponovnog spajanja slijedite dezinfekcijske smjernice

svoje ustanove. Proizvod dezinficirajte tako da ga istrljate 70-postotnim
izopropilnim alkoholom i obriSete snaznim kruznim pokretima najmanje

tri (3) sekunde. Prebrisane povrsine ostavite da se suse najmanje jednu (1)
minutu.

Duljina: 17 cm (7 inca).

Materijali komponenti: ABS, PE — samo ¢ep. Nije na putanji tekucine,
poliizopren, polioksimetilen (POM), PP, PVC (bez DEHP-a)

UPUTE ZA UPOTREBU:

1. Zatvorite stezaljku.

2. Skinite zastitni ¢ep sa Siljka. Umetnite Siljak do kraja u spremnik za infuziju.
3. Odvijte ¢ep s otvora siljka i postavite ga na kraj otvora 3iljka.

4. Skinite ¢ep sa sucelja konektora. Ugurajte injektor ravno u sucelje
konektora tako da oba dijela uz 5kljocaj sjednu na mjesto.

5. Prenesite lijek i isperite konektor.

6. Izvlacite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.

7. Skinite Cep Siljastog prikljucka. Drzite Siljasti prikljucak vrecice i umetnite
komplet za infuziju u adapter za infuziju.

8. Otvorite stezaljku kako biste po¢etno napunili komplet. Primijenite terapiju
u skladu s pravilima ustanove.

9. Nakon upotrebe odloZite proizvod u odgovarajuéi spremnik za otpad, bez
vadenja adaptera za infuziju iz spremnika za infuziju ili kompleta za infuziju
iz prikljucka Siljka. PridrZavajte se lokalnih i/ili drugih propisa za odlaganje
medicinskih proizvoda i/ili bioloski opasnog otpada.PridrZavajte se lokalnih
i/ili drugih propisa za odlaganje medicinskih proizvoda i/ili bioloski opasnog
otpada.

[hu] Magyar

AZ ESZKOZ LEIRASA: Az infaziés adapter steril, egyszer haszndlatos, és a
PhaSeal™ Optima rendszer része.

FELHASZNALASI JAVALLAT: A BD PhaSeal™ Optima olyan légmentesen
és szivargasmentesen zarédo rendszerii gydgyszertovabbité eszkoz (CSTD),
amely mechanikusan akaddlyozza meg, hogy a kérnyezeti szennyezédések
bejussanak a rendszerbe, és hogy a gyégyszerg6z kijusson a rendszerbdl,
ezdltal minimalizalva a gyogyszerg6znek, az aeroszoloknak és a
fréccsenésnek valé személyi és kornyezeti kitettséget. A BD PhaSeal™ Optima
rendszer akar 168 6ran keresztiil képes megakaddlyozni a mikrobak
behatolasat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A BD PhaSeal™ Optima Infiiziés
adapter egy infuzios tartdly tiiskéje, amely egy infzids vezetékhez
csatlakozik, és a BD PhaSeal™ Optima befecskendezével egyiitt hasznalva
veszélyes parenterdlis gyogyszerek zart elSkészitésére és/vagy beadasara
szolgal.

FELHASZNALOI CELCSOPORT: Az infiizios adaptert olyan egészségiigyi
dolgozéknak szantak,akik veszélyes parenterdlis gyogyszereket készitenek
és adnak be.

EACIENSEK CELCSQPORT]A: Felndtt és gyermek betegek.
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sériilt. Steril, kivéve, ha sérilt a
csomagoldsa.

Ne haszndlja fel, ha a sériilt, térott vagy szivarog.

Ne haszndlja, ha laza vagy nem megfelel6en van ratéve a védékupak!

A szennyezddés elkerlilése érdekében ne haszndlja Gjral

Kovesse az elismert szabvanyokat és intézményi iranyelveket az intravénas
infaziés gyakorlatra vonatkozéan.

Kovesse a steril és veszélyes gydgyszervegyitésre vonatkozé gyakorlati
szabvanyokat és létesitményi szabalyokat, amelyek tobbek kozott
magukban foglaljék a legaldbb az ISO szabvany szerinti 5-6s osztdlyt
biztosité elsédleges miiszaki ellen6rzés haszndlatat.

A tomitémembran teljesitménye tobbszori perforalds és hosszabb
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aktivaldasi idé utan csokken.

« A negativ hatasok kockazatanak minimalizalasa érdekében higitsa fel a
gyogyszert a tiiskében 6blitéssel, miutan befecskendezte a gyégyszert a
tasakba.

« Teljesen nyomja be a tiiskét az infGziés tartdlyba, és haszndlat elstt
gondoskodjon arrdl, hogy az infiiziés vezeték feltsltddjon.

o Csak az Eurépai Uni6 esetén: Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen silyos
incidenst jelenteni kell a Gyart, illetve a tagdllam illetékes hat6saga felé.

ELLENJAVALLATOK: Ne haszndlja olyan gyégyszerekhez, amelyek esetében

ellenjavallt a polipropilén (PP). Nem hasznalhat6 zsiremulziékhoz és

vérosszetevokhoz.

ALTALANOS IRANYELVEK:

A beteg infazids vezetékéhez kell csatlakoztatni. Kizarélag

gravitacios adagolassal hasznalhaté. A C70-0 infaziés adapterrel

egyutt levegdztetdnyilas nélkiili infazios szereléket kell hasznalni.

Levegdztetonyilassal rendelkez6 szerelék haszndlata esetén gondoskodni

kell arrél, hogy a levegdbemenet a teljes infazis eljaras soran zarva legyen.

A csatlakozo legfeljebb 10 behatolashoz hasznalhaté. A leszallitott eszkoz

steril (etilén oxid). Az elsé haszndlat, illetve a tovabbi csatlakoztatasok elétt

fertStlenitse az intézmény fertGtlenitésre vonatkozé Gtmutatdsai szerint.

Fert6tlenitéskor strolja le 70%-os izopropil alkoholos torlével és dorzsélve

torolje at, a miiveletet csavaré mozdulatokkal, legaldabb 3 masodpercen at

végezve. A letorolt feliileteket legalabb 1 percig hagyja szaradni.

Hosszasag: 17 cm (7 in.).

Alkatrészek anyagai: Csak ABS-, PE-kalap. Nem a folyadék atjaban,

Poliizoprén, polioximetilén (POM), PP, PVC (DEHP-mentes)

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Zarja be a kapcsot.

2. Vegye le a védSkupakot a tiiskérdl. Szarja bele a tiiskét teljes egészében az

infaziés tasakba.

3. Csavarja le a kupakot a tiiskeportrdl, és illessze a kupakot a tiiskeport

végére.

4. Vegye le a csatlakozé interfész kupakjat. Csasztassa az injektort egyenesen

a csatlakozofeliletre, amig a két darab 6ssze nem pattan.

5. Hajtsa végre a gyégyszer tovabbitdasat, és oblitse ki a csatlakozét.

6. Hazza visszafelé az injektort egyenesen, egészen addig, amig a két

alkatrész szét nem valik.

7. Tavolitsa el a tiiskeport kupakjat. Fogja meg a tasak tiiskeportjat, és dugja

be az infazios szereléket az infiziés adatperbe.

8. Nyissa ki a bilincset és téltse fel. Alkalmazza intézmény elGirdsai szerint.

9. Haszndlat utdn az eszkdzt a megfeleld hulladékgydijté edénybe dobja, és

ne tavolitsa el az infaziés adaptert az infazioés tartalybdl vagy az infziés

készletet a tiiskeportbél. Tartsa be az orvostechnikai eszk6zok és/vagy
veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo helyi és/vagy egyéb
szabdlyozasokat.

Italiano

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Ladattatore per infusione é sterile,
monouso e fa parte del sistema PhaSeal™ Optima.

INDICAZIONI PER LUSO: BD PhaSeal™ Optima & un sistema di
trasferimento di farmaci chiuso (sistema CSTD, Closed System

Transfer Device), ermetico e resistente alle perforazioni, che impedisce
meccanicamente l'introduzione di contaminanti ambientali nel sistema e la
fuga di concentrazioni di vapori di farmaci dal sistema, riducendo quindi al
minimo I'esposizione individuale e ambientale a vapori, aerosol e fuoriuscite
di farmaci. Il sistema BD PhaSeal™ Optima previene inoltre l'ingresso di
microbi anche per 168 ore.

SCOPO PREVISTO:

L'adattatore per infusione BD PhaSeal™ Optima é un perforatore per
contenitore IV che si collega a una linea IV ed é destinato alla preparazione
e/o alla somministrazione chiusa di farmaci parenterali pericolosi quando
viene utilizzato con un iniettore BD PhaSeal™ Optima.

UTENTE PREVISTO: Ladattatore per infusione é destinato all'uso da parte
di operatori sanitari che preparano e somministrano farmaci parenterali
pericolosi.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE:

Non utilizzare se la confezione é danneggiata. Sterile a meno che la
confezione non sia danneggiata.

Non utilizzare se il dispositivo & danneggiato, rotto o perde.

Non utilizzare se i cappucci di protezione sono allentati o fuori posto.

Non riutilizzare per evitare la contaminazione.

Seguire gli standard riconosciuti e le politiche dell'istituto per I'infusione
endovenosa.

Seguire gli standard riconosciuti e le politiche dell'istituto per la
composizione di farmaci sterili e pericolosi, compreso, ma non solo, l'uso
di un controllo tecnico primario ambiente che crei un ambiente ISO Classe
5 o superiore.

Le prestazioni della membrana sigillante si riducono dopo perforazioni
multiple e tempi di attivazione prolungati.

Per ridurre al minimo il rischio di effetti negativi, diluire il farmaco presente
nel perforatore eseguendo un lavaggio dopo l'iniezione del farmaco nella
sacca.

Inserire completamente all'interno del contenitore per infusione
endovenosa e verificare che sia stato effettuato il priming della linea
endovenosa prima dell’'utilizzo.

Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo
al dispositivo al produttore e alle autorita nazionali competenti.
CONTROINDICAZIONI: non utilizzare con farmaci non adatti all'uso con il
polipropilene (PP). Non adatto per emulsioni grasse o componenti ematici.
LINEE GUIDA GENERALI:

Da connettere alla linea endovenosa del paziente. Somministrazione solo
per gravita. Con il C70-0 utilizzare un set per infusione endovenosa non
ventilato. Se si utilizza un set ventilato, assicurarsi che la presa d'aria sia
chiusa per tutta la procedura di infusione. Il connettore puo essere utilizzato
per un massimo di 10 penetrazioni. Il dispositivo € fornito sterile (ossido di
etilene). Seguire le linee guida dell'istituto per la disinfezione prima dell'uso
iniziale o della riconnessione. Disinfettare detergendo con una soluzione

di alcol isopropilico al 70% , strofinando e torcendo per almeno 3 secondi.
Lasciare asciugare la superficie pulita per almeno 1 minuto.

Lunghezza: 17 cm (7 in.).

Materiali dei componenti: ABS, PE - Solo tappo. Non nel percorso del fluido,
poliisoprene, poliossimetilene (POM), PP, PVC (non contiene DEHP).
ISTRUZIONI PER LUSO:

1. Chiudere la clamp.

2. Rimuovere il cappuccio di protezione del perforatore. Inserire
completamente il perforatore nel contenitore per infusione endovenosa.

3. Svitare il tappo dalla porta di perforazione e posizionarlo sull'estremita
della porta di perforazione.

4. Rimuovere il tappo dall'interfaccia del connettore. Far scorrere ['iniettore
direttamente sull'interfaccia di connessione finché i due pezzi non si
incastrano.

5. Eseguire il trasferimento del farmaco e il lavaggio del connettore.

6. Ritrarre l'iniettore orizzontalmente finché i due componenti non si
disconnettono.

7. Rimuovere il cappuccio della porta di perforazione. Sorreggere la porta

di perforazione della sacca e inserire il set per infusione endovenosa
nell'adattatore di infusione.

8. Aprire la clamp ed eseguire il priming. Somministrare secondo le politiche
dell'istituto.

9. Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nell'apposito contenitore per lo
smaltimento di rifiuti, senza rimuovere l'adattatore di infusione dal
contenitore per infusione endovenosa o il set di infusione endovenosa

dalla porta di perforazione. Attenersi alle normative locali e/o ad altre
regolamentazioni vigenti per lo smaltimento di dispositivi medici e/o di rifiuti
pericolosi.

.

.

.

.

[] Lietuviskai

PRIETAISO APRASAS Infuzijos adapteris yra vienkartinio naudojimo sterilus

,PhaSeal™ Optima“ sistemos prietaisas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS ,BD PhaSeal™ Optima“ sistema yra

hermetiskas ir sandarus uzdarosios sistemos vaistiniy preparaty pernasos

jtaisas (angl. ,closed system drug transfer device*, CSTD), kuris mechaniniu

badu uzkerta kelig aplinkos tersaly pernasai j sistemq bei vaistiniy preparaty

gary koncentracijos patekimui uz sistemos riby ir Sitaip sumazina issiliejusiy

vaistiniy preparaty ar jy gary arba aerozoliy poveikj asmenims ir aplinkai.

Be to, ,BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikroby patekimo iki

168 valandy.

NUMATYTA PASKIRTIS ,BD PhaSeal™ Optima“ infuzijos adapteris yra

intraveninés talpyklés smaigas, tvirtinamas prie intraveninés linijos ir skirtas

pavojingiems parenteriniams vaistiniams preparatams ruosti ir (arba) leisti

uzdaruoju badu, kai naudojamas su ,,BD PhaSeal™ Optima* injektoriumi.

NUMATYTAS NAUDOTOIJAS Infuzijos adapteris skirtas naudoti pavojingus

parenterinius vaistinius preparatus ruosiantiems ir leidziantiems sveikatos

prieziaros specialistams.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA: suaugusieji ir vaikai.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAL:

« nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Prietaisas sterilus, jei pakuoté
nepazeista;

« prietaiso nenaudokite, jei jis pazeistas, sulGZes ar nesandarus;

nenaudokite, jei atsipalaidave arba pasislinke apsauginiai dangteliai;
nenaudokite pakartotinai, kad iSvengtuméte uztersimo;

vadovaukités pripazintais intraveninés praktikos standartais bei jstaigos
politika;

vadovaukités pripaZintais sterilaus pavojingy vaistiniy preparaty maisymo
standartais bei jstaigos politika, kurie apima, be kita ko, pirminés
inZinerinés kontrolés, uztikrinancios ISO 5 klasés ar geresne aplinkg,
naudojimg;

atlikus kelis darius ir po ilgesnés aktyvavimo trukmés sandarinimo
membranos veiksmingumas sumazéja;

vaistinj preparatqg smaige praskieskite praplaudami po to, kai jis bus
suleistas j maiselj, kad bty galima sumazinti neigiamo poveikio pavojy;
smaigq visiskai jsmeikite j intravenineg talpykle ir prie3 naudodami
jsitikinkite, kad intraveniné linija pripildyta;

tik ES: apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentq naudotojai turi
pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.
KONTRAINDIKACIJOS: negalima naudoti kartu su vaistais, nesuderinamais
su polipropilenu (PP). Netinka riebaly emulsijoms ar kraujo komponentams.
BENDROSIOS GAIRES

Skirtas prijungti prie intraveninés paciento linijos. Tik savitakio tiekimo
sistemoms. Kartu su C70-O reikia naudoti neventiliuojamg intraveninj rinkinj.
Jei naudojate ventiliuojamg rinkinj, uztikrinkite, kad oro jleidimo anga bity
uzdaryta per visq infuzijos procedirg. Jungtj galima naudoti daugiausia

10 jdarimy. Prietaisas tiekiamas sterilus (sterilizuotas etileno oksidu). Pries
pirmq kartq jterpdami ar pakartotinai prijungdami laikykités savo jstaigos
dezinfekcijos nurodymy. Prietaisq dezinfekuokite Sveisdami 70 % izopropilo
alkoholiu, sukamaisiais judesiais trindami maziausiai 3 sekundes. Nuvalytq
pavirsiy palikite bent 1 minute dziati.

Ilgis: 17 cm (7 in).

Sudedamyjy daliy medziagos: ABS, PE (tik dangtelyje, o ne skyscio kelyje),
poliizoprenas, polioksimetilenas (POM), PP, PVC (sudétyje néra DEHP)
NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

1. Uzdarykite spaustukgq.

2. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigo. Smaigq visiskai jkiskite j
intravenine talpykle.

3. Nuo smaigo angos nusukite dangtelj ir jj uzdékite ant smaigo angos galo.
4. Nuo jungties sgsajos nuimkite dangtelj. Stumkite injektoriy tiesiai ant
jungties sgsajos, kol abi dalys spragtelés.

5. Perkelkite vaistinj preparatq ir praplaukite jungtj.

6. Traukite injektoriy tiesiai atgal, kol abi dalys atsijungs.

7. Nuimkite smaigo angos dangtelj. Laikydami suéme mai3elio smaigo angg,
jkiskite intraveninj rinkinj j infuzijos adapter;.

8. Atidarykite spaustukq ir uzpildykite. Leiskite vadovaudamiesi jstaigos
politika.

9. Panaudotq prietaisq iSmeskite j tinkamq atlieky Salinimo talpykle, infuzijos
adapterio neatjunge nuo intraveninés talpyklés arba intraveninio rinkinio
neatjunge nuo smaigo angos. Salinkite vadovaudamiesi vietos ir (arba)
kitomis taisyklémis, reglamentuojanciomis medicinos priemoniy ir (arba)
biologiskai pavojingy atlieky Salinimg.

Latviesu

IERICES APRAKSTS. Infiizijas adapteris ir sterila, vienreizlietojama dala no
PhaSeal™ Optima sistémas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS. BD PhaSeal™ Optima sistéma ir gaisu
necaurlaidiga hermétiska slégtas sistémas zalu parvietosanas ierice

(closed system drug transfer device — CSTD), kas mehaniski novérs vides
piesarnojumu parvietodanu sistéma un zalu tvaiku koncentracijas izk|Gsanu
arpus sistémas, tadéjadi lidz minimumam samazinot personu un vides
paklausanu zalu tvaiku, aerosolu un noplides ietekmei. BD PhaSeal™ Optima
sistéma novérs ari mikrobu iek|G3anu lidz pat 168 stundam.

PAREDZETAIS MERKIS. Sis BD PhaSeal™ Optima infazijas adapteris ir
intravenoza konteinera dzelksnis, ko pievieno intravenozajai caurulitei un
kas ir paredzéts bistamo parenteralo medikamentu noslégtai sagatavosanai
un/vai ievadiSanai, izmantojot kopa ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.
PAREDZETAIS LIETOTAJS: Infiizijas adapteri ir paredzéts lietot veselibas
apripes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada bistamus parenterélas
zdles.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA: Pieaugusajiem un bérniem.
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Sterils, ja vien iepakojums nav bojats.
Nelietojiet, ja tas ir bojats, salauzts vai ir noplade.

Nelietot, ja aizsargvacini ir valigi vai ir nonemti.

Nelietot atkartoti, lai novérstu piesarnosanu.

Ievérojiet atzitos standartus un institucionalds politikas iv. praksé.
Ievérojiet prakses standartus un iestades politiku attieciba uz steriliem
un bistamiem zalu savienojumiem, kas ietver, bet ne tikai, primaras
inZenierijas kontroles izmantosanu, kas nodrosina ISO 5. klases vidi vai
labaku.

Blivéjosas membranas veiktspéja samazinas péc vairakam perforacijam un
pagarinata aktivacijas laika.

Lai samazinatu negativas ietekmes risku, atskaidiet zales smailé, izskalojot
péc zalu injicédanas maisina.

Pilniba iespiediet smailo dalu intravenozaja maisina. Pirms lietosanas
parliecinieties, vai intravenoza caurulite ir uzpildita.

Tikai ES. Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem
lietotajiem ir jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.
KONTRINDIKACIJAS Nelietot kopa ar zalém, kuram ir kontrindicéts
polipropiléns (PP). Nav paredzéts tauku emulsiju vai asinu komponentiem.
VISPARIGAS VADLINIJAS.

Jasavieno ar sterilu iv. [iniju. Tikai gravitacijas padeve. Kopa ar ierici C70-0
jaizmanto neventiléts intravenozais komplekts. Izmantojot ventilétu
komplektu, janodrosina, lai gaisa ievades vieta batu slégta visas infazijas
proceddiras laikd. Savienotdju var izmantot lidz 10 caurdurSanas reizém.
Terice tiek piegadata sterila (etilénoksids ). Rikojieties saskana ar iestades
vadIinijam attieciba uz dezinficésanu pirms sakotnéjas ievades vai atkartotas
pievienosanas. Dezinficgjiet, skrub&jot ar 70% izopropilspirtu, noslaukot
berzéjot un veicot grieSanas kustibas vismaz 3 sekundes. Laujiet noslaucitai
virsmai noZat vismaz 1 minati.

Garums: 17 cm (7 collas)

Komponentu materiali: ABS, PE — tikai vacins, nav skidruma cela,
polizopréns, polioksimetiléns (POM), PP, PVC (bez DEHP)

NORADIJUMI PAR LIETOSANU.

1. Aizveriet skavu.

2. Nonemiet aizsargvacinu no dzelksna. Pilntba ievietojiet dzelksni
intravenozaja konteinera.

3. Nonemiet vacinu no smailes pieslégvietas un uzlieciet vacinu smailes
pieslégvietas gala.

4. Nonemiet vacinu no savienotdja interfeisa. Uzvirziet injektoru tiesi uz
savienojuma interfeisa, lidz abas dalas nofikséjas kopa.

5. Veiciet zalu parvietosanu un izskalojiet savienotaju.

6. Velciet injektoru atpakal taisna virzieng, lidz abas dalas ir atvienotas.

7. Nonemiet dzelk3na pieslégvietas vacinu. Turiet maisa smailes pieslégvietu
un ievietojiet iv. komplektu infazijas adapteri.

8. Atveriet skavu un uzpildiet. Ievadiet saskana ar iestades politiku.

9. Péc lietosanas izmetiet ierici atbilsto3a atkritumu savaksanas tvertné,
nenonemot infazijas adapteri no iv. konteinera vai iv. komplektu no smailes
pieslégvietas. Levérojiet vietéjos un/vai citus reglamentéjosos noteikumus
mediciniskas ierices un/vai bistamo atkritumu iznicinasanai.

[nl] Nederlands

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De infuusadapter is steriel, voor
eenmalig gebruik en onderdeel van het PhaSeal™ Optima-systeem.
INDICATIES VOOR GEBRUIK: Het BD PhaSeal™ Optima-systeem is een
lucht-en lekdicht gesloten systeem voor de overdracht van geneesmiddelen
(CSTD) dat mechanisch verhindert dat milieuverontreinigende stoffen in
het systeem terechtkomen en dat er concentraties geneesmiddelendamp
buiten het systeem ontsnappen, waardoor de blootstelling van

personen en de omgeving aan geneesmiddelendamp, aan aerosolen

en aan gemorste producten tot een minimum wordt beperkt. Het

BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt ook het binnendringen van
bacterién tot 168 uur.

BEOOGD DOEL: De BD PhaSeal™ Optima Infusie-adapter is een IV container
spike die wordt bevestigd aan een IV-lijn en is bedoeld voor de gesloten
bereiding en/of toediening van gevaarlijke parenterale geneesmiddelen bij
gebruik met een BD PhaSeal™ Optima-injector.

BEOOGDE GEBRUIKER: De infuusadapter is bedoeld voor gebruik door
zorgmedewerkers die gevaarlijke parenterale geneesmiddelen bereiden en
toedienen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Steriel tenzij de verpakking
beschadigd is.

Niet gebruiken als het beschadigd of gebroken is of lekt.

Niet gebruiken als de beschermdoppen los zitten of verschoven zijn.

Niet opnieuw gebruiken om verontreiniging te voorkomen.

Volg de erkende normen en het institutioneel beleid voor IV-praktijken.
Volg de praktijknormen en het beleid van de faciliteit met betrekking tot
steriele en gevaarlijke samenstelling van geneesmiddelen, inclusief maar

niet beperkt tot het gebruik van een primaire technische controle die een
ISO klasse 5-omgeving of beter biedt.

De werking van het afdichtingsmembraan neemt af na meerdere
perforaties en een langere activeringstijd.

Om het risico op negatieve effecten te minimaliseren, verdunt u het
geneesmiddel in de spike door te spoelen nadat u het geneesmiddel in de
zak hebt geinjecteerd.

Duw de spike volledig in de intraveneuze container en zorg ervoor dat de
infuuslijn goed gevuld is voor gebruik.

Alleen in de EU: Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en aan de nationale bevoegde
autoriteit.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken met geneesmiddelen die
gecontra-indiceerd zijn voor polypropyleen (PP). Niet voor vet-emulsies of
bloedbestanddelen.

ALGEMENE RICHTLIJNEN:

Wordt aangesloten op de infuuslijn van de patiént. Alleen toevoer

door zwaartekracht. Samen met de C70-O dient een infuusset zonder
ontluchting te worden gebruikt. Indien een set met ontluchting wordt
gebruikt, moet ervoor worden gezorgd dat de luchtinlaat gedurende de
gehele infuusprocedure gesloten is. De connector kan worden gebruikt voor
maximaal 10 injecties. Het instrument wordt steriel (ethyleenoxide) geleverd.
Volg de richtlijnen van uw instelling voordat u het instrument voor de eerste
keer gebruikt of opnieuw aansluit. Desinfecteer door te schrobben met 70%
isopropylalcohol en gedurende minstens 3 seconden af te vegen door te
wrijven en te draaien. Laat het afgeveegde opperviak minimaal 1 minuut
drogen.

Lengte: 17 cm (7 inch).

Componentmaterialen: ABS, PE - alleen dop. niet in vloeistofpad,
Polyisopreen, Polyoxymethyleen (POM), PP, PVC (DEHP-vrij)

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK:

1. Sluit de klem.

2. Verwijder de beschermdop van de spike. Steek de spike volledig in de
intraveneuze houder.

3. Draai de dop van de spikepoort en plaats de dop op het uiteinde van de
spikepoort.

4. Verwijder de dop van de connectorinterface. Schuif de Injector recht op de
verbindingsinterface totdat de twee delen in elkaar klikken.

5. Voer de geneesmiddeloverdracht uit en spoel de connector door.

6. Trek de injector recht naar achteren totdat de twee delen zijn losgekomen.
7. Verwijder de dop van de spikepoort. Houd de spikepoort van de zak vast en
steek de IV-set in de infuusadapter.

8. Open de klem en prime. Dien toe volgens het beleid van de instelling.

9. Voer het hulpmiddel na gebruik af in een geschikte afvalcontainer en
verwijder de infuusadapter niet uit de IV-container of de IV-set uit de
spikepoort. Houd u aan de plaatselijke en/of andere voorschriften voor het
afvoeren van medische hulpmiddelen en/of gevaarlijk afval.

Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Infusjonsadapteren er steril, til engangsbruk
og en del av PhaSeal™ Optima-systemet.

INDIKASJONER FOR BRUK: BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og
lekkasjesikkert medikamentoverfgringsanordning (CSTD) i et lukket system,
som mekanisk forhindrer overfering av miljgforurensninger til systemet

og at medikamentdampkonsentrasjoner slippes los utenfor systemet,
hvilket minimerer eksponeringen av individuell og miljemessig eksponering
for medikamentdamp, aerosoler og sel. BD PhaSeal™ Optima-systemet
forhindrer ogsa mikrobiell inntrengning i opptil 168 timer.
BRUKSOMRADE: BD PhaSeal™ Optima-infusjonsadapteren er en
1V-beholderpigg som festes til en IV-slange og er tiltenkt for lukket
klargjering og/eller administrering av farlige parenterale legemidler som
brukes sammen med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.

TILTENKT BRUKER: Infusjonsadapteren er beregnet for bruk av
helsepersonell som tilbereder og/eller administrerer farlige parenterale
legemidler.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON: Voksen og pediatrisk.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Steril hvis pakningen ikke er
skadet.

Skal ikke brukes hvis enheten er skadet, adelagt eller lekker.

Tkke bruk om beskyttelseshettene er lose eller feilplassert.

Ikke bruk gjentatt ganger for & unnga forurensning.

Folg anerkjente standarder og institusjonens retningslinjer for IV-praksis.
Folg anerkjente standarder og institusjonens retningslinjer for sterile og
farlige medikamentblandinger som omfatter, men ikke er begrenset til,
bruk av en primaer teknisk kontroll som gir et miljg med ISO klasse 5 eller
bedre.

Ytelsen til forseglingsmembranen reduseres etter flere perforeringer og
lang aktiveringstid.

Tynn ut legemiddelet i piggen for & minimere risikoen for negative
bivirkninger ved @ skylle etter at legemiddelet er injisert i bagen.

Trykk piggen helt inn i IV-beholderen, og pase at IV-slangen er primet for
bruk.

Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med
enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.
KONTRAINDIKASIONER: Ikke bruk med legemidler som er kontraindiserte
for polypropylen (PP). Ikke for fettemulsjoner eller blodkomponenter.
GENERELLE RETNINGSLINJER:

Skal kobles til pasientens IV-linje. Kun tyngdekraftsmating. Et ikke-ventilert
IV-sett ber brukes sammen med C70-0. Om det brukes et ventilert sett, ma
du serge for at luftinntaket er stengt gjennom hele infusjonsprosedyren.
Koblingen kan brukes til opptil 10 penetrasjoner. Enheten leveres steril
(etylenoksyd). Felg institusjonens retningslinjer for desinfisering for

forste innfering eller ny tilkobling. Desinfiser ved & skrubbe med 70 %
isopropylalkohol, terke av med friksjon og bruke vridning i minst tre sekunder.
La avterkede overflater torke i minst ett minutt.

Lengde: 17 cm (7 tommer).

Komponentmaterialer: ABS, POM, PE — Kun hette. ikke i
vaeskebanen,polyisopren, polyoksymetylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)
BRUKSANVISNING:

1. Lukk klemmen.

2. Fjern beskyttelseshetten fra piggen. Fer piggen helt inn i IV-beholderen.
3. Vri hetten av piggporten og sett hetten pa enden av piggporten.

4. Fjern hetten fra kontaktgrensesnittet. Skyv injektoren rett pa
tilkoblingsgrensesnittet til de to delene klikker sammen.

5. Utfer medikamentoverferingen og skyll kontakten.

6. Trekk injektoren rett tilbake til de to delene er koblet fra hverandre.

7. Fjern hetten fra piggporten. Hold posens piggport og for IV-settet inn i
infusjonsadapteren.

8. Apne klemmen og fyll. Administrer i henhold til institusjonens
retningslinjer.

9. Kast enheten i en egnet avfallsbeholder etter bruk, uten & fjerne
infusjonsadapteren fra IV-beholderen eller infusjonssettet fra piggporten.
Folg lokale og/eller andre gjeldende forskrifter for deponering av medisinsk
utstyr og/eller biologisk farlig avfall.

[pf] Polski

OPIS URZADZENIA: Adapter do wstrzykiwan jest jatowy, jednorazowego
uzytku i stanowi czes¢ systemu PhaSeal™ Optima .

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: System BD PhaSeal™ Optima to
hermetyczne i szczelne urzqdzenie do transferu lekéw w systemie
zamknietym (ang. closed system drug transfer device, CSTD), ktore
mechanicznie zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen srodowiskowych

do systemu i wydostawaniu sie steze oparow leku na zewngtrz systemu,,
minimalizujgc w ten sposob narazenie oséb i Srodowiska na opary lekéw,
aerozole i wycieki. System BD PhaSeal™ Optima zapobiega réwniez wnikaniu
drobnoustrojow do 168 godzin.

PRZEZNACZENIE: Adapter do wstrzykiwan BD PhaSeal™ Optima jest kolcem
do pojemnika przewodu kropléwkowego, ktéry mocuje sie do przewodu
kroplowkowego i jest przeznaczony do zamknigtego przygotowywania

i/lub podawania niebezpiecznych lekéw pozajelitowych, gdy jest uzywany z
wstrzykiwaczem BD PhaSeal™ Optima .

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK: Adapter infuzyjny jest przeznaczony do
uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy przygotowujq i/lub podajqg
niebezpieczne leki pozajelitowe.

DOCELOWA POPULACIA PACIENTOW: Dorosli i dzieci.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA:

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Sterylne, chyba ze
opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia, peknigcia lub przecieku.

Nie uzywaé w przypadku poluzowania lub przemieszczenia sie nasadek
ochronnych.

Nie uzywaé ponownie, aby unikng¢ zanieczyszczenia.

Postepowac zgodnie z uznanymi normami i zasadami obowigzujgcymi w
placéwce w zakresie praktyki dozylnej.

Postepowac zgodnie ze standardami praktyki i zasadami obowigzujgcymi
w placowce w zakresie sterylnego i niebezpiecznego tworzenia lekéw,

co obejmuje, ale nie ogranicza si¢ do stosowania podstawowej kontroli

technicznej zapewniajqgcej srodowisko klasy ISO 5 lub lepsze.
Wydajnos¢ membrany uszczelniajgcej ulega zmniejszeniu po wielokrotnym
perforowaniu i wydtuzonym czasie aktywacji.

Aby zminimalizowac ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych, lek nalezy
rozciefczy¢ w kolcu, ptuczqc go po wstrzyknieciu leku do worka.

Wsu kolec catkowicie do pojemnika na kropléwke i upewnij sig, ze linia
dozylna jest przygotowana przed uzyciem.

Tylko w UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki
zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.
PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac z lekami niewskazanymi dla
polipropylenu (PP). Nie stosowa¢ do emulsji ttuszczowych ani sktadnikow
krwi.

WYTYCZNE OGOLNE:

Nalezy podtqczy¢ do linii dozylnej pacjenta. Jedynie do podawania
grawitacyjnego. Niewentylowany zestaw kroplowkowy przeznaczony do
stosowania w potgczeniu z C70-0. Jesli uzywany jest zestaw wentylowany,
nalezy upewnic sie , ze wlot powietrza jest zamkniety podczas catej
procedury infuzji. Ztgcze moze by¢ uzywane do 10 penetracji. urzqgdzenie
jest dostarczane w stanie sterylnym (tlenek etylenu). Postepowaé zgodnie
z wytycznymi instytucji dotyczqcymi dezynfekcji przed pierwszym uzyciem
lub ponownym podtqczeniem. Dezynfekcje nalezy przeprowadzac poprzez
szorowanie 70% alkoholem izopropylowym, przecieranie sitq tarcia i
wykonywanie ruchéw obrotowych przez co najmniej 3 sekundy. Pozostawi¢
wytartg powierzchnie do wyschnigcia na co najmniej 1 minute.

Dtugosé: 17 cm (7 cali).

Materiaty sktadowe: ABS, POM, PE - tylko nasadka, nie w 3ciezce
ptynu,poliizopren, polioksymetylen (POM), PP, PVC (bez DEHP)
INSTRUKCJE OBSLUGTI:

1. Zamkng¢ zacisk.

2. Zdjqg¢ ochronny korek z zaworu odprowadzajgcego. Wiozy¢ zawor
odprowadzajqgcy catkowicie do pojemnika przewodu kropléwkowego.

3. Odkrec zaslepke z portu kolca i zatéz zaslepke na koniec portu kolca.

4. Zdjqgcé ochronny korek ze ztqcza interfejsu. Wsung¢ wstrzykiwacz prosto do
ztqcza interfejsy, az obydwie czesci zatrzasng sie razem.

5. Wykona¢ transfer leku i przeptukac ztgcze.

6. Wyciagngé wtryskiwacz, az dwie czesci zostang roztgczone.

7. Wyja¢ korek zaworu odprowadzajgcego. Przytrzymaj port kolca worka i
wprowad? zestaw dozylny do adaptera infuzyjnego.

8. Otworz zacisk i zalej. Administrowac zgodnie z politykq instytucji.

9. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ urzqdzenie do odpowiedniego pojemnika

na odpady, nie wyjmujgc adaptera infuzyjnego z pojemnika dozylnego
ani zestawu dozylnego z portu kolca. Przestrzegaj lokalnych i/lub innych
obowiqzujqcych przepiséw dotyczqgcych usuwania wyrobow medycznych i/lub
niebezpiecznych odpadéw.

Portugués

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O Adaptador de Perfusdo é estéril, de
utilizag@o Unica e faz parte do Sistema PhaSeal™ Optima.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: O sistema BD PhaSeal™ Optima é um
dispositivo de transferéncia de medicamentos em circuito fechado (CSTD,
closed system drug transfer device), estanque e a prova de fugas, que
impede mecanicamente a transferéncia dos contaminantes presentes

no ambiente para o interior do sistema e a fuga de concentragoes de
vapores de medicamentos para o exterior do sistema, minimizando assim
a exposigdo das pessoas e do ambiente a vapores, aerossdis e derrames

de medicamentos. Além disso, o sistema BD PhaSeal™ Optima impede a
entrada de microrganismos durante um periodo maximo de 168 horas.
UTILIZAGAO PRETENDIDA: O Adaptador de Perfusdo BD PhaSeal™ Optima
& um espigdo para recipientes IV que se liga a uma linha IV, destinando-se
a preparagdo e/ou administrag@o em circuito fechado de

medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um Injetor
BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZADOR PRETENDIDO: O Adaptador de Perfusdo destina-se

a utilizag@o por profissionais de sadde que preparam e administram
medicamentos parentéricos perigosos.

POPULAGAO ALVO DE PACIENTES: adulta e pedidtrica.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Nao utilizar se a embalagem apresentar danos. Estéril, a menos que a
embalagem esteja danificada.

Nao utilizar se estiver danificado, partido ou apresentar fugas.

Nao utilizar se as tampas de protecdo estiverem soltas ou fora do sitio.
Ndo reutilizar para evitar a contaminagdo.

Sequir as normas reconhecidas e as diretrizes da institui¢do relativamente
a praticas intravenosas.

Seguir as normas reconhecidas e as diretrizes da instituigdo relativamente
a preparagdo de medicamentos estéreis e perigosos, o que inclui, entre
outras, a utilizagdo de um controlo de engenharia principal que fornece
um ambiente ISO de Classe 5 ou superior.

0 desempenho da membrana vedante é reduzido apds varias perfuragdes
e um tempo de ativacao prolongado.

Para minimizar o risco de efeitos negativos, diluir o medicamento no
espigdo utilizando irrigagdo apds a injegdo do medicamento no saco.
Empurrar o espigdo totalmente para dentro do recipiente IV e assegurar
que a linha IV esta preenchida antes da utilizaggo.

Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade nacional
competente.

CONTRAINDICAGOES: ndo utilizar com medicamentos contraindicados
na presencga de polipropileno (PP). Ndo destinado a emulsées gordas nem a
componentes sanguineos.

DIRETRIZES GERAIS:

para ligagéo @ linha IV do paciente. Apenas débito por gravidade. E possivel
utilizar um conjunto IV sem ventilagdo em conjunto com o C70-0. Se for
utilizado um conjunto com ventilagdo, certifique-se de que a entrada de ar
estd fechada durante o procedimento de perfusdo. O Conector pode ser
utilizado para um maximo de 10 penetragdes. O dispositivo é fornecido
estéril (esterilizag@o por dxido de etileno). Siga as diretrizes da sua
instituic@o relativas a desinfecd@o antes da utilizag@o inicial ou reconexdo.
Desinfete esfregando com dlcool isopropilico a 70%, limpando com fricgdo
e usando movimentos de torgdo, durante pelo menos 3 segundos. Deixe a
superficie limpa secar durante 1 minuto, no minimo.

Comprimento: 17 cm (7 pol.).

Materiais componentes: ABS, PE - apenas na tampa e néo no percurso do
fluido, poliisopreno, polioximetileno (POM), PP, PVC (sem DEHP)
INSTRUGCOES DE UTILIZACAO:

1. Feche o grampo.

2. Retire a tampa de protegdo do espigdo. Insira o espigdo totalmente no
recipiente IV.

3. Desenrosque a tampa da porta do espigdo e encaixe a tampa na
extremidade da porta do espigdo.

4. Retire a tampa da interface do Conector. Faga deslizar o Injetor a direito
para a interface de ligag@o até as duas pegas encaixarem.

5. Efetue a transferéncia do medicamento e irrigue o Conector.

6. Puxe o Injetor a direito para tras até as duas pegas desencaixarem.

7. Retire a tampa da porta do espigdo. Segure a porta do espigdo do saco e
insira o conjunto IV no Adaptador de Perfusdo.

8. Abra o grampo e preencha. Administre de acordo com as diretrizes da
instituigdo.

9. Apés a utilizag@o, elimine o dispositivo num recipiente adequado para
eliminacdo de residuos, sem retirar o Adaptador de Perfusdo do recipiente
IV ou o conjunto IV da porta do espigdo. Cumpra os regulamentos locais
e/ou outras disposigdes em vigor relativamente a eliminagdo de dispositivos
médicos e/ou de residuos perigosos.

Romana

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Adaptorul de perfuzie este steril, de unica

folosintd si parte a sistemului PhaSeal™ Optima.

INDICATII DE UTILIZARE: Sistemul BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv

de transfer al medicamentelor in sistem inchis etans (CSTD) care impiedica

in mod mecanic transferul contaminantilor din mediu in sistem si eliberarea

concentratiilor de vapori de medicamente in afara sistemului, minimizand

astfel expunerea persoanelor si a mediului la vapori de medicamente,

aerosoli si scurgeri. Sistemul BD PhaSeal™ Optima previne si patrunderea

microbilor timp de pand la 168 de ore.

UTILIZARE SPECIFICA: Adaptorul de perfuzie BD PhaSeal™ Optima este un

varf pentru recipiente de conectare intravenoasd care se ataseazd la un tub

intravenos si este conceput pentru prepararea si/sau administrarea in sistem

inchis a medicamentelor parenterale periculoase atunci cand este folosit

impreund cu un injector BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZATOR SPECIFIC: Adaptorul pentru perfuzie este destinat utilizarii

de catre personalul medical care prepard si administreaza medicamente

parenterale periculoase.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: pacienti adulti si pediatrici.

PRECAUTII ST AVERTISMENTE:

e Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat. Steril daca pachetul nu este
deteriorat.

e Anu se utiliza daca este deteriorat, spart sau prezintd scurgeri.

e Anu se utiliza in cazul in care capacele de protectie sunt slabite sau
dislocate.

A nu se reutiliza pentru a evita contaminarea.

Respectati standardele recunoscute si politica unitatii privind practicile de
conectare intravenoasd.

Respectati standardele recunoscute si politica unitatii privind compozitia
medicamentelor sterile si periculoase, inclusiv, dar fard a se limita la,
utilizarea unui control tehnic primar care oferd un mediu ISO Clasa 5 sau
superior.

Performanta membranei de etansare este redusa dupd perforatii multiple
si un timp de activare prelungit.

Pentru a minimiza riscul de efecte negative, diluati medicamentul din varf
prin spalare dupd injectarea medicamentului in punga.

Introduceti complet varful in recipientul IV si asigurati-va ca tubul IV este
amorsat inainte de utilizare.

Numai UE: Utilizatorii trebuie sa raporteze producatorului si autoritatii
nationale competente toate incidentele grave corelate cu dispozitivul.
CONTRAINDICATII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate pentru
polipropilend (PP). Nu este conceput pentru emulsii grase sau componente
sanguine.

INDICATII GENERALE:

Trebuie conectat la tubul intravenos al pacientului. Doar alimentare
gravitationald. Un set intravenos, fara orificii de aerisire, trebuie folosit
impreund cu C70-0. Daca se foloseste un set cu orificii de aerisire,
asigurati-va ca orificiile de admisie a aerului sunt inchise pe parcursul
procedurii de perfuzare. Conectorul poate fi folosit pentru pana la

10 penetrari. Dispozitivul este furnizat steril (oxid de etilend). Urmati
instructiunile institutiei dvs. pentru dezinfectarea inainte de accesarea
initiala sau reconectare. Dezinfectati curatand cu alcool izopropilic 70%,

si stergeti prin frecare, efectuand miscari de rasucire timp de cel putin

3 secunde. Lasati suprafata stearsa sa se usuce timp de minimum 1 minut.
Lungime: 17 cm (7 in.).

Materiale componente: ABS, PE — Doar capac. Nu se afla in componenta
caii de curgere a lichidelor, poliizopren, polioximetilend (POM), PP, PVC (fara
DEHP)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Inchideti clema.

2. Indepartati capacul de protectie de pe varf. Introduceti varful complet in
recipientul pentru conectare intravenoasd.

3. Desfaceti capacul portului pentru varf si fixati-l la capatul portului pentru
varf.

4. Scoateti capacul de pe interfata conectorului. Glisati injectorul direct in
interfata de conectare pand cand cele doud piese se fixeazd impreuna.

5. Efectuati transferul medicamentelor si clatiti conectorul.

6. Trageti injectorul direct in spate pana cand cele doud piese sunt
deconectate.

7. Scoateti capacul portului pentru varf. Tineti portul pentru varful pungii de
perfuzie si introduceti setul intravenos in adaptorul de perfuzie.

8. Deschideti clema si amorsati. Administrati conform politicii institutionale.
9. Dupa utilizare, eliminati dispozitivul intr-un recipient corespunzdator pentru
eliminarea deseurilor, fard a demonta adaptorul de perfuzie de pe recipientul
pentru conectare intravenoasa sau setul intravenos de la portul pentru varf.
Respectati reglementdrile locale si/sau alte reglementari privind dispozitivele
medicale si/sau eliminarea deseurilor periculoase.

[ru] Pycckui

OMWUCAHUE YCTPOWCTBA.

MHy31oHHbIN aaanTep — CTepuibHOE U 0/JHOPA30BOE U3zieNue, Bxoasllee
B cuctemy PhaSeal™ Optima.

MOKA3AHWUA K NPUMEHEHWIO.

BD PhaSeal™ Optima — 370 repmMeTUUHOE 3aKPbITOE YCTPOMUCTBO ANs
nepeHoCa JIEKapCTBEHHbIX CPEICTB, KOTOPOE MEXAHWYECKU NPenATCTByeT
NONA/AHKIO 3arPA3HAIOLLMX BELLLECTB U3 OKPYXAIOLLEN CPe/ibl BHYTPb, PABHO
KOK M NPOCAYMBAHMIO MAPOB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M3HYTPH HAPYXY,
TeM CaMbiM CBOAAl K MMHUMYMY BO3/IeHCTBHE NAPOB, A3PO30/IA U Kanesb
NeKapCTBEHHOTO CPeACTBA HA YeNoBEKA M OKpyxaiolLyto cpeay. Cuctema
BD PhaSeal™ Optima Take 3aluLiaeT NeKApCTBEHHbIN Npenapar ot
NoNaAaH1A MMKPOOPraHU3MOB M3BHE HA NPOTSXXeHUM 10 168 yacos.
HA3HAYEHUE UHdy3noHHbIi agantep BD PhaSeal™ Optima npeacrasnset
Co60M LIMN KOHTEHEePa AN BHYTPUBEHHOTO BBEAEHMS, NPUCORANHAEMBIN

K BHYTPUBEHHOM MArMCTPAW W NPEAHA3HAYEHHbIM /ISt NPUTrOTOBIEHUS

1 (MNK) BBEAEHUA ONACHBIX NAPEHTEPANbHBIX NPENApAToB B 3AKPbITON
cUcCTeMe NpU UCMNONBb30BAHUM C MHeKTopoM BD PhaSeal™ Optima.
MNPEAMOJIATAEMbBIE MOJIb30OBATE/IU.

Anantep Ans UHGY3UM NPeAHA3HAYEH AN UCNO/b30BAHWA MEAULIMHCKUMM
PABOTHUKAMM, KOTOPbIE FOTOBAT U BBOAAT OMACHbIE NAPEHTePasIbHbIE
NeKapCTBEHHbIE Npenaparbl.

MPEANOJIATAEMAS KATEFOPUSA MALMEHTOB. B3pocnbie 1 aeTu.
MPEAYNPEXAEHWUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW.

He ncnonb3osate, ecin ynakoska nospexzaeHa. CrepuibHo, eciun
YNAKOBKA He MOBPeX/eHa.

He ncnonb3osate, eciv yCTPORCTBO MOBPEX/AEHO, CIOMAHO WM NPOTEKAET.
He ncnonb3oBatk, ecu 3aLUTHbIE KOANAYKKM OCNA6EHbI MK CABUHYTHI.
He “cnonb3oBath NOBTOPHO BO M36eXaHKe 3arpA3HEHKS.

Cobntoaats 06LENPUHATLIE CTAHAAPTHI U MONUTUKY YUPEXAEHNSA B
OTHOLUEHUM MPAKTUKW BHYTPUBEHHOTO BBEZIEHUA MPENApPATOB.
Cobnioaatb 06LENpUHATBIE CTAHAAPTHI MPAKTUKK U NOSIUTUKY
YUPEXAEHNA B OTHOLIEHWM CTEPUIIbHBIX M OMACHBIX IEKAPCTBEHHbIX
Cpe/iCTB, BKIOYASA CPeAM NPOYEro UCMOJIb30BAHUE OCHOBHBIX TEXHUYECKNX
CPeACTB ANA CO3AAHUA Cpefibl Knacca 5 unu Bbitwe no ctaHaapty ISO.

S PeKTUBHOCTL repMeTU3UpYtoLLLei MeMBPaHbI CHUXAETCA nocne
MHOTOKPATHOM NeppopaLMm v No NPOLIECTBUAN ASIMTENLHOTO BPEMEHN
AKTUBALIMM.

B Liensix CHUXeHMA A0 MUHUMYMO PUCKA BOSHUKHOBEHUS HETATUBHBIX
3¢d¢eKToB, pas3basbTe Npenapar B LWHMe MyTem NPOMbIBKU NOC/IE BBEAEHUS
npenapara B Naxert.

[MONHOCTBIO BCTABBTE LUKM B KOHTEHHEP A/151 BHYTPUBEHHOTO BBEAEHHS U
nepez UCrosb30BaHWeM ybeanTeCh, UTO BEHO3HbIN KaTeTep 3anosHeH.
Tonbko ans EC: nonb3oBatent AomkHbI CO06LLATH O IH06bIX CEpbe3HbIX
I'IPOMCUJSCTBMHX, CBA3AHHbIX C AAAHHbIM yCTpOﬁCTEOM, I'IpOVI3BOFlVITe}'IPO “u

B YMOJJIHOMOYEHHbIM rOCYAAPCTBEHHbIA OPraH.

MPOTHUBOMOKA3AHMUA. He ncnonb3oBath ¢ IEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMM,
HECOBMECTUMbIMU C MOMNPONUeHOM. He NpeiHa3HAuYeHO ANs XUPOBbIX
3MYNIbCUA U KOMMOHEHTOB KPOBH.

OBLME PEKOMEHAALNA.

MpeaHasHayeH AnA NOAKIOYEHUA K BEHO3HOMY KaTeTepy nauueHTa. Tonbko
ANA NoAAYM CaMmoTeKoM. HeBeHTHUMpyeMbii Habop AN BHYTPUBEHHOTO
BBe/IeHWA cieayeT ucnonb3osatk ¢ C70-0. Ecan ncnonbsyetca
BEHTUIMPYeMbIi HaBOP, HEO6XOAMMO CNeZIUTb 3 TeM, UTOBbI BXOZ BO3AYXa
6b1/1 3aKPbLIT HA NPOTAXEHUK BCelt npoLeaypbl MHOY3uK. KoHHekTop
MOXHO MCMONb30BATb He 6onee yem A1 10 NPOHUKHOBEHUI. YCTPOMCTBO
NOCTAB/IAETCA CTEPUIIbHBIM (CTEPUNM30BAHO STUNEHOKCHAOM). Mepey
NepBbIM UCMO/L30BAHUEM 1 NOBTOPHBIM NOACOEAUHEHUEM HeObX0AUMA
Ne31HEKLMA B COOTBETCTBUM C MPABUNAMM, NPUHATLIMU B YUPEIKAEHUU.
MpoaesnHdULmMpy#iTe ycTPOrCTBO, NpoTepes ero 70%-M U30MponunoBbIM
CMMPTOM BPALLATENbHBIMU | B He MeHee 3 ceKyHA.
OcTaBbTe OuMLLIEHHbIE NOBEPXHOCTU He MeHee YeM Ha 1 MUHYTY, UTobbl OHW
BbICOX/IN.

Anunna: 17 cm (7 prorimos).

Matepuans komnoHeHToB: ABC, NONIM3TUNEH — TOJbKO KOJINAYOK, He
MCNOJIb3YETCA B KOHTYPE 1A MUAKOCTH, MONMM3OMNPEH, MONMOKCUMETUEH
(MOM), nonunponuneH (M), NBX (He coaepxuT AnaTUAreKcUndTaNaT)
WUHCTPYKLIWUU NO MPUMEHEHMUIO.

1. 3aKpoKTe 3AKUM.

2. CHUMMTE 3aLMTHBIA KONNAYOK C lMna. BcTapbTe W B KOHTeHep Ans
BHYTPHUBEHHOTO BBE/ZIEHA MOJTHOCTBIO.

3. OTKpYTHTE KOJINAYOK C LIMNA U HAZIEHbTE KONAYOK HA KOHYMK LUMNA.

4. CHUMMTE KO/INAYOK C pasbema KOHHeKTopa. HaaeBaiiTe MHKEKTOp NpAMo
HQ COEAUHUTENbHBIA Pa3beM, MOKA ZBe 1ETANN He 3aL|eNKHYTCA.

5. BbINo/IHWTE NepeHoC NeKapCTBEHHOTO CPeCTBA M NPOMONTE KOHHEKTOP.
6. BbITaLMTE MHKEKTOP U3 Pa3bemMa KOHHEKTOPA, NOTAHYB 3a HEro.

7. CHAMMTe KONNQAYOK LKMNA. YAePK1BAA BbIXOAHOM NOPT NAKETA, BCTABLTE
Ha6Op ANA BHYTPUBEHHOTO BBEAEHWA B aanTep AnA UHOY3UM.

8. OTKpO¥iTe 3KMM 1 3aM0/IH1Te KaTeTep. BbiNonH1Te BBEAEHHME COrNAcHO
NONUTUKE YUPEeXEHUA.

9. Mocne UCMoNb30BAHMA YTUIM3UPYITE YCTPOUCTBO B COOTBETCTBYIOLLEM
KOHTeHHepe ANf yTUAN3aLMK OTXOA0B, He U3BJIeKas azanTep Ans

MH}Y3MUM U3 KOHTEMHEPA AN BHYTPMBEHHOTO BBEAEHUA AW Habopa Ans
BHYTPUBEHHOTO BBE/IEHHA W3 BbIXOZHOTO nopTa. CobntoaaiTe MecTHble

1 (MNK) Apyre HOPMATUBHBIE AKTbI MO YTUAU3ALIMM MEAULIMHCKUX U3AeNniA
1 (M11) BUONOrMYECKM ONACHBIX OTXOAO0B.

.

.

[sk] Slovencina

OPIS POMOCKY: Infizny adaptér je sterilnd jednorazova sicast systému
PhaSeal™ Optima.

INDIKACIE NA POUZITIE: Systém BD PhaSeal™ Optima je vzduchotesny
a nepriepustny uzavrety systém na prenos liekov (CSTD), ktory mechanicky
zabrafuje prenosu kontaminantov z vonkajsieho prostredia do systému

a tniku koncentrovanych vyparov lieku mimo systém, &im minimalizuje
expoziciu 0s6b a prostredia vyparom, aerosélom a vyliatiu. Systém

BD PhaSeal™ Optima tiez zabrariuje vniknutiu mikrébov pocas 168 hodin.

ZAMYSLANY UCEL: Infazny adaptér BD PhaSeal™ Optima je hrot IV

nadoby, ktory sa pripaja k IV hadicke a je uréeny na uzatvorend pripravu

a/alebo podavanie nebezpecnych parenteralnych liekov pri pouziti

s injektorom BD PhaSeal™ Optima.

URCENY POUZIVATEL: Infiizny adaptér je uréeny na pouzitie

zdravotnickymi pracovnikmi, ktori pripravuji a podavaji nebezpecné

parenterdlne lieky.

URCENA POPULACIA PACIENTOV: Dospeli a detski pacienti.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA A VAROVANIA:

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. Sterilné, pokial nie je poskodené

balenie.

Nepouzivajte, ak je pomdcka poskodend, rozbita alebo ak z nej unika

tekutina.

Nepouzivajte, ak s ochranné uzavery uvolnené alebo odstranené.

Nepouzivajte opakovane, aby ste zabranili kontaminacii.

Dodrziavajte uznavané normy a zasady institdcie tykajdce sa infaznych

postupov.

DodrZiavajte uzndvané normy a zasady institGcie tykajlce sa zmieSavania

sterilnych a nebezpecnych liekov, vratane okrem iného pouZitia primarnych

technologickych pomécok, ktoré zabezpecuja prostredie triedy 5 alebo

vyssej podla normy ISO.

Vykonnost tesniacej membrany sa po viacndsobnej perforacii

a predlzenom case aktivacie znizuje.

Aby sa minimalizovali negativne Gcinky, po vstreknuti lieku do vrecka

zriedte liek v hrote preplachnutim.

Cely hrot zatlacte do infizneho vrecka a pred pouzitim sa uistite, ¢i je

infazna linka naplnend.

o Len EU: Pouzivatelia by mali nahlésit akykolvek zévazny incident stvisiaci
s pomdckou vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

KONTRAINDIKACIE: Nepoutzivajte s liekmi kontraindikovanymi s

polypropylénom (PP). Nie je urené na pouzivanie s tukovymi emulziami

alebo zlozkami krvi.

VSEOBECNE POKYNY:

Uréené na pripojenie k infuznej linke pacienta. Urené iba na gravitaéna

aplikaciu. S poméckou C70-0 je mozné pouZzivat iba inflznu stpravu bez

odvzdusnenia. V pripade pouZitia infznej sipravy s odvzdusnenim musi

byt privod vzduchu zatvoreny pocas celej doby podavania infazie. Konektor

je mozné pouZit na maximalne 10 pripojeni. Pomécka sa dodava sterilna

(etylénoxid). Dezinfekciu pred pociatoénym vloZenim alebo opatovnym

pripojenim uskutocnite podla smernic vasho zdravotnickeho zariadenia.

Dezinfikujte drhnutim 70 % izopropylalkoholom, utieranim trenim a krazivymi

pohybmi po dobu najmenej 3 sekind. Vysuseny povrch nechajte vyschnat

minimadlne 1 mindtu.

Dizka: 17 cm (7 in).

Materidaly komponentov: ABS, PE — Iba uzaver, nie v drdhe tekutiny,

polyizoprén, polyoxymetylén (POM), PP, PVC (neobsahuje DEHP)

POKYNY NA POUZITIE:

1. Zatvorte svorku.

2. Odstrante ochranny uzdver z hrotu. Cely hrot zatlacte do infazneho vrecka.

3. Odskrutkujte uzéaver z portu s hrotom a nasadte uzaver na koniec portu

s hrotom.

4. Odstrante uzaver z rozhrania konektora. Nasurite injektor priamo na

spojovacie rozhranie, kym oba kusy nezapadni do seba.

5. Preneste liek a preplachnite konektor.

6. Potiahnite injektor smerom spdt, kym sa konektory neodpoja.

7. Odstrate uzaver portu s hrotom. Drte port s hrotom vrecka a zasuiite

infGznu stpravu do infazneho adaptéra.

8. Otvorte svorku a naplrite. Podajte podla postupov vasho zariadenia.

9. Po poutziti zlikvidujte pomdcku do vhodnej nadoby na likvidaciu odpadu,

pricom neoddelujte infGzny adaptér od inflzneho vrecka alebo infaznu

stpravu od hrotu s portom. Pri likvidacii tejto sipravy dodrZiavajte miestne

a/alebo iné nariadenia pre likvidaciu zdravotnickej pomdcky a/alebo

biologicky nebezpe¢ného odpadu.
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OPIS PRIPOMOCKA: Adapter za infuzijo je sterilen pripomocek za enkratno
uporabo in del sistema PhaSeal™ Optima.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima je neprodusen in
neprepusten pripomocek za prenos zdravil z zaprtim sistemom (angl. closed
system transfer device — CSTD), ki mehansko preprecuje prenos
kontaminantov iz okolice v sistem in uhajanje zdravila v obliki koncentrirane
pare iz sistema, s ¢imer zmanjsuje izpostavljenost posameznika in

okolja zdravilom v obliki pare, aerosola in razlite tekocine. Sistem

BD PhaSeal™ Optima preprecuje tudi vdor mikrobov do 168 ur.
PREDVIDENI NAMEN: Adapter za infundiranje BD PhaSeal™ Optima je
konica za vsebnik z infuzijo, ki se pritrdi na cevko za infundiranje, pri cemer je
predviden za zaprto pripravo in/ali dovajanje nevarnih parenteralnih zdravil,
ko se uporablja z injektorjem BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI UPORABNIK: Adapter za infuzijo je namenjen za uporabo s
strani zdravstvenih delavcev, ki pripravljajo in dovajajo nevarna parenteralna
zdravila.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Sterilno, razen &e je ovojnina
poskodovana.

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan, zlomljen ali pudca.

Izdelka ne uporabite, ¢e so zas¢itni pokroveki odviti ali manjkajo.

Izdelka ne uporabite znova, da ne pride do kontaminacije.

Upostevajte priznane standarde in pravilnike ustanove v zvezi s prakso
intravenskega pristopa.

Upostevajte standarde v praksi in pravilnike ustanove v zvezi s sterilnimi
in nevarnimi meSanicami zdravil, kar med drugim vklju¢uje uporabo
primarnega tehnicno-tehnoloskega nadzora, ki zagotavlja okolje v skladu z
razredom 5 ali boljsim po standardu ISO.

Ucinkovitost tesnilne membrane se zmanjsa po veckratnih perforacijah in
daljSem ¢asu aktivacije.

Za zmanjsanje tveganja za negativne ucinke razredcite zdravilo v konici z
izpiranjem po injiciranju zdravila v vrecko.

Konico do konca potisnite v IV-vsebnik in zagotovite, da je IV-cevka pred
uporabo prebrizgana.

Samo v EU: Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s
pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.
KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, kontraindiciranimi za
polipropilen (PP). Izdelek ni primeren za mascobne emulzije ali komponente
krvi.

SPLOSNE SMERNICE:

Za prikljucitev na bolnikovo IV-cevko. Samo gravitacijski pretok. Komplet
za infuzijo brez ventilov je treba uporabiti skupaj s pripomockom C70-O. Ce
se uporablja komplet z ventili, se prepricajte, da je med postopkom infuzije
dovod zraka zaprt. Konekt se lahko uporabi za najve¢ 10 vbodov. Pripomocek
je dobavljen sterilen (etilenoksid). Pred prvo uporabo ali ponovnim
priklju¢evanjem upostevajte smernice ustanove za dezinfekcijo. Pripomocek
dezinficirajte tako, da ga temeljito ocistite s 70-odstotnim izopropilnim
alkoholom, nato pa vsaj tri sekunde brisete z mo¢nimi kroznimi gibi. Obrisane
povrsine naj se susijo vsaj 1 minuto.

Dolzina: 17 cm (7 palcev).

Sestavni materiali: ABS, PE — samo pokrovéek; ni v poti za tekocino,
poliizopren, polioksimetilen (POM), PP, PVC (brez DEHP).

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Zapnite sponko.

2. S konice odstranite zas¢itni pokrovcek. Konico do konca vstavite v
IV-vsebnik.

3. Odvijte pokrovcek s konicastega prikljucka in pokrovéek namestite na
konec koni¢astega prikljucka.

4. S konekta odstranite pokrovcek. Injektor namestite neposredno na sti¢no
povrsino, da se oba dela zaskocita.

5. Izvedite prenos zdravil in izperite konekt.

6. Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od drugega.
7. Odstranite pokrovcek konic¢astega prikljucka. DrZite konicasti prikljucek
vrecke in vstavite komplet za infuzijo v adapter za infuzijo.

8. Odprite sponko in prebrizgajte. Dovajajte v skladu s pravilnikom ustanove.
9. Po uporabi pripomocek odvrzite v ustrezen zabojnik za odpadke, pri cemer
ne odstranjujte adapterja za infuzijo iz IV-vsebnika ali kompleta za infuzijo iz
koni¢astega prikljucka. Upostevajte lokalne in/ali druge veljavne predpise za
odstranjevane medicinskih pripomockov in/ali nevarnih odpadkov.

Svenska

BESKRIVNING AV ENHETEN: Infusionsadaptern ar en steril
engdngsprodukt och ingar i PhaSeal™ Optima-systemet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Systemet BD PhaSeal™ Optima dr
en lufttat och lackagesaker Idkemedelséverforingsenhet med slutet system
(CSTD) som mekaniskt férhindrar 6verféring av miljokontaminanter in i
systemet och att angkoncentrationer av ldkemedel lacker ut. Pa sa satt
minimeras personlig exponering och miljéexponering for Idkemedelsangor,
aerosoler och spill. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrar Gven mikrobiskt
intrang i upp till 168 timmar.

AVSEDD ANVANDNING: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadaptern &r en
intravends behallarspike som satts ihop med en intravends slang och ar

avsedd for sluten beredning och/eller administrering av farliga parenterala
Idkemedel ndr den anvénds med BD PhaSeal™ Optima-injektorn.

AVSEDD ANVANDARE: Infusionsadaptern dr avsedd att anvindas av
sjukvardspersonal som preparerar och administrerar farliga parenterala
lakemedel.

AVSEDD PATIENTPOPULATION: Vuxna och pediatriska patienter.
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad. Steril om inte
forpackningen har skadats.

Anvand inte produkten om den har skadats, ar trasig eller lacker.

Anvand inte produkten om skyddslocken sitter |6st eller inte sitter kvar.
Undvik kontamination genom att inte atervinna produkten.

Folj erkanda standarder och inrattningens rutiner for IV-metoder.

Folj erkdnda standarder och inrattningens rutiner for hantering av sterila
och farliga lakemedelssammansattningar vilket inkluderar, men inte ar
begransat till anvandning av en primdr teknisk kontroll som tillhandahaller
en milj enligt ISO klass 5 eller battre.

Funktionen for tatningsmembranet blir nedsatt efter flera perforeringar
och utdragen aktiveringstid.

Minimera risken for negativa effekter genom att spada lakemedlet genom
spetsen och spola efter att ha injicerat lakemedlet i pasen.

Skjut in spetsen helt i IV-behallaren och kontrollera att IV-slangen har
primats fére anvandning.

Endast EU: Anvandare ska rapportera alla eventuella allvarliga incidenter
som intraffar i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och
medlemsstatens behdriga tillsynsmyndighet.

KONTRAINDIKATIONER: Far inte anvindas med Idkemedel som ar
kontraindicerade for polypropylen (PP). Ej avsett for fettemulsioner eller
blodkomponenter.

ALLMANNA RIKTLINJER:

Ska anslutas till patients IV-slang. Endast gravitationsmatning. Ett ej
ventilerat IV-set ska anvéndas tillsammans med C70-0. Om ett ventilerat
set anvands, sdkerstdller du att luftintaget ar stangt under hela infusionen.
Anslutningen kan anvandas for upp till 10 penetreringar. Enheten levereras
steril (etylenoxid). Folj klinikens riktlinjer for desinfektion fére forsta
anvandning eller ateranslutning. Desinficera genom att skrubba med 70 %
isopropylalkohol, torka av med friktion och anvand vridande rérelser under
minst 3 sekunder. Lat den avtorkade ytan torka i minst 1 minut.

Ldangd: 17 cm (7 tum).

Komponentmaterial: ABS, PE — Endast i locken, inte i vatskebanan,
polyisopren, polyoximetylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)
BRUKSANVISNING:

1. Stang klamman.

2. Ta av skyddet fran spetsen. For in spetsen helt i IV-behallaren.

3. Vrid av locket fran punktionsporten och satt locket pa anden av
punktionsporten.

4. Ta av locket fran anslutningskopplingen. Skjut pa injektorn rakt pa
anslutningsgransytan tills de tva delarna klickas ihop.

5. Utfor lakemedelsoverforingen och spola anslutningen.

6. Dra injektorn rakt bakat tills de tva delarna kopplas isar.

7. Ta bort punktionsportskyddet. Hall i pasens punktionsport och for in
IV-setet i infusionsadaptern.

8. Oppna klamman och fyll pa. Administrera enligt inrattningens rutiner.

9. Efter anvandning kasserar du enheten i lamplig avfallsbehdallare,

utan att ta bort infusionsadaptern fran IV-behdallaren eller IV-setet fran
punktionsporten. Félj lokala och/eller andra gallande regler for kassering av
medicinteknisk utrustning och/eller farligt avfall.

Tiirkce

CIHAZ AGIKLAMASTI: infiizyon Adaptérii steril, tek kullanimliktir ve
PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parcasidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: BD PhaSeal™ Optima sistemi, cevresel
kontaminantlarin sisteme aktarimini ve ilag buhari konsantrasyonlarinin
sistemin disina cikmasini mekanik olarak engelleyen, béylelikle ilag buharina,
aerosollara ve dokiilmelere bireysel ve gevresel maruziyeti minimuma indiren
hava gegirmez ve sizintiya karsi korumali kapali sistem ilag aktarim cihazidir
(CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate kadar mikrobiyal girisi de
onler.

KULLANIM AMACI: BD PhaSeal™ Optima infiizyon Adaptérii, IV hattina
baglanan bir IV kabi delici ucudur ve BD PhaSeal™ Optima Enjektéri ile
kullanildiginda tehlikeli parenteral ilaglarin kapalt hazirlanmasi ve/veya
uygulanmasi igin tasarlanmigtir.

HEDEF KULLANICI: infiizyon Adaptéri, tehlikeli parenteral ilaglari
hazirlayan ve uygulayan saglik hizmeti galisanlari tarafindan kullanilmak igin
tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU: Yetiskin ve pediatrik.

ONLEMLER VE UYARILAR:

Ambalaj hasarlysa kullanmayin.

Hasarli, kinlmig veya sizinti varsa kullanmayin.

Koruma kapaklari gevsekse veya yerinden gikmigsa kullanmayin.
Kontaminasyonu 6nlemek igin tekrar kullanmayin.

IV uygulamasi igin taninmig standartlari ve kurumsal politikalar izleyin.
ISO Sinif 5 ortami veya daha iyisini saglayan birincil mihendislik
kontroliiniin kullanimi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere steril

ve tehlikeli ilag bilesikleri konusunda uygulama standartlarini ve tesis
politikasini izleyin.

Sizdirmazlik membraninin performansi, birden fazla delik ve uzun
aktivasyon siiresinden sonra azalir.

Olumsuz etki riskini en aza indirmek igin, sivri uctaki ilaci seyreltin ilaci
torbaya enjekte ettikten sonra yikayin.

Sivri ucu IV kabina tamamen itin ve kullanmadan 6nce IV hattinin
hazirlandigindan emin olun.

Yalnizca AB: Kullanicilar cihazla iliskili tiim ciddi olaylari Ureticiye ve Yetkili
Ulusal Makama raporlamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Polipropilen (PP) icin kontrendike ilaglarla
kullanmayin. Yag emilsiyonlari veya kan bilesenleri igin degildir.

GENEL KURALLAR:

Hastanin IV hattina baglanmalidir. Yalnizca agirliksal besleme.
Havalandirnimayan bir IV seti C70-0 ile birlikte kullaniimalidir. Havalandirilan
bir set kullanilirsa, inflizyon prosediirii boyunca hava girisinin kapali
oldugundan emin olun. Konektdr 10 penetrasyona kadar kullanilabilir.

Cihaz steril saglanir (etilen oksit). Ilk giristen veya tekrar baglamadan

once kurumsal dezenfekte etme ilkelerinize uyun. En az 3 saniye

boyunca %70 izopropil alkol ile ovalayarak, stirtiinme ile silerek ve biikme
hareketleriyle dezenfekte edin. Silinen yiizeyin en az 1 dakika kurumasini
bekleyin.

Uzunluk: 17 cm (7 ing).

Bilesen Malzemeleri: ABS, PE - Sadece kapak. Sivi yolunda degil Poliizopren,
Polioksimetilen (PVC), PP, PVC (DEHP Igermez)

KULLANMA TALIMATLARI:

1. Kelepgeyi kapatin.

2. Koruma kapagini sivri kissmdan gikarin. Sivri kismi IV kabina tamamen
yerlestirin.

3. Kapagi sivri uglu porttan gevirerek cikarin ve sivri uglu portun ucuna takin.
4. Konektor arabiriminin kapagini gikarin. Enjektord, iki parca birbirine
oturana kadar dogrudan baglanti arabirimine kaydirin.

5. flag aktarimini gergeklestirin ve Konektorii yikayin.

6. iki parca ayrilana dek Enjektorii dogrudan geri cekin.

7. Sivri port kapagini gikarin. Torbanin sivri ucunu tutun ve IV setini Infiizyon
Adaptériine yerlestirin.

8. Kelepgeyi agin ve astarlayin. Kurumsal politikaya uygun sekilde idare edin.
9. Kullanimdan sonra, infiizyon Adaptériini IV kabindan veya IV setini sivri
ugtan gikarmadan, cihazi uygun atik bertaraf kabina atin. Tibbi cihaz ve/veya
tehlikeli atik bertarafi icin yerel ve/veya diger dizenleyici diizenlemelere
uyun.

BD Switzerland Sarl, Route de Crassier 17, Business Park
Terre-Bonne, Batiment A4, 1262 Eysins, Switzerland
Becton Dickinson Ireland Ltd., Donore Road, Drogheda,
Co. Louth, A92 YW26, Ireland
% Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road, Macquarie Park NSW
2113, Australia
Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive, Mt.
Wellington Auckland 1060, New Zealand

BD, the BD Logo and PhaSeal are trademarks of Becton, Dickinson and
Company or its affiliates. © 2024 BD. All rights reserved.
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dutilisation ou consulter la notice d'utilisation électronique he-w?
1N7¢ NINL77RN XD WIN'WN NINIINA YYIINT hr-Pogledajte
upute za uporabu ili pogledajte elektronicke upute za uporabu
hu-Nézze meg a haszndlati utasitasban vagy az elektronikus
haszndlati utasitasban it-Consultare le istruzioni per 'uso in
formato cartaceo o elettronico It-Zr. naudojimo instrukcijg
arba elektroning naudojimo instrukcijq Iv-Skatiet lietosanas
pamacibu drukata vai elektroniska formata nl-Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing
no-Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen
pl-Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub z elektroniczng
instrukcjq uzywania pt-Consulte as instrugdes de utilizagGo
ou as instrugdes eletronicas de utilizagdo ro-Consultati
instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare in format
electronic ru-06paTuTech K MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO UK
K 371eKTPOHHOM MHCTPYKLMKM MO npruMeHeHuio sk—=Prestudujte
si pokyny na pouZivanie alebo elektronicka formu pokynov
na pouZzivanie sl-Glejte navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo. sv-Se bruksanvisningen eller konsultera
den elektroniska bruksanvisningen tr-Kullanim talimatina veya
elektronik kullanim talimatina bagvurun
(XY, en-Recyclable packaging ar-pgaill éale) dbls sguc
%8 bg-Peunknupyema onaxoska cs-Recyklovatelny obal
da-Genanvendelig emballage de-Wiederverwendbare
Verpackung el-AvakukAwotun cuokevooia es-Embalaje
reciclable et-Taasringluspakend fi—Kierratettava pakkaus
fr—-Emballage recyclable he-11TN"™ N1 N"IX hr—Pakiranje se
moze reciklirati hu-Ujrahasznosithaté csomagolés it-Materiali
di confezionamento riciclabili It-Perdirbamoji pakuoté
Iv-Iepakojums derigs otrreizéjai parstradei nl-Recyclebare
verpakking no-Resirkulerbar pakning pl-Opakowanie nadajgce
sie do recyklingu pt-Embalagem reciclavel ro-Ambalaj
reciclabil ru-YnakoBka npuroaHa Ans BTOpUYHO NepepaboTku
sk-Recyklovatelny obal sl-Embalaza, ki jo je mogoce reciklirati
sv-Ateranvindbar férpackning tr-Geri dénisiimli ambalaj
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