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PhaSeal™ Optima

en   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-O. 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.	Open 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.

 اللغة العربية ar
وصف الجهاز: موصل الحقن مُُعقّّم ويستخدم لمرة واحدة فقط ويعد جزءًًا من نظام 

.PhaSeal™ Optima
دواعي الاستعمال: جهاز BD PhaSeal™ Optima هو جهاز محكم الغلق ومقاوم 

للتسرب لنقل الأدوية )CSTD( يمنع بشكل ميكانيكي انتقال الملوثات البيئية إلى النظام 
وإفلات تركيزات بخار الدواء من النظام، وبذلك يقل تعرض الأفراد والبيئة لأبخرة الدواء 
والرذاذات والانسكابات. يمنع كذلك نظام BD PhaSeal™ Optima دخول الميكروبات 

لفترة تصل إلى 168 ساعة.
الغرض المقصود: مُُنظم مُُعدل التسريب BD PhaSeal™ Optima هو مسمار حاوية 
الحقن الوريدي التي تتصل بالأنبوب الوريدي ومُُخصص للتحضير المغلق و/أو إعطاء 

.BD PhaSeal™ Optima الأدوية الخطرة عند استخدامه مع حاقن
المستخدمون المستهدفون: موصل الحاقن مخصص للاستخدام بواسطة العاملين في 

مجال الرعاية الصحية الذين يقومون بتحضير الأدوية الخطرة عن طريق الحقن وإعطائها.
الفئة المستهدفة من المرضى: البالغون والأطفال.

الاحتياطات والتحذيرات:
لا تستخدمه في حالة تلف العبوة.‬ ‏‏‫‫إنه مُعقّم ما لم تكن العبوة تالفة.•
‏‫لا تستخدمه إذا كان تالفًا أو مكسورًا أو به تسريب.•
لا تستخدمه إذا كانت أغطية الحماية مرتخية أو منزاحة.•
لا تُعيد استخدامه لتجنب التلوث.•
اتبع المعايير والسياسات المؤسسية المعترف بها لممارسة الحقن الوريدي.•
‏‫اتبع معايير الممارسة وسياسة المنشأة بشأن مركبات الأدوية المُعقّمة والخطرة •

والتي تشمل على سبيل المثال لا الحصر استخدام عنصر تحكم هندسي أساسي يوفر 
بيئة ISO من الفئة 5 أو أفضل.

‏‫يتم تقليل أداء غشاء الإغلاق بعد الثقوب المُتعددة ووقت التنشيط الممتد.•
لتقليل مخاطِر الآثار السلبية، قم بتخفيف الدواء في محوّل الإبرة‬،‏‫ ‏‫عن طريق الشطف •

بعد حقن الدواء في الكيس.‬‏‫
ادفع محوّل الإبرة بالكامل داخل وعاء الحقن الوريدي وتأكد من تحضير خط الحقن •

الوريدي قبل الاستخدام.
الاتحاد الأوروبي فقط: على المستخدمين الإبلاغ عن وقوع أي حادث خطر يتعلق •

بالجهاز إلى الجهة المصنّعة والسلطة المُختصة الوطنية.
موانع الاستعمال: لا يُُستخدم مع الأدوية المبطلة للبولي بروبلين )PP(. ليس 

لمستحلبات الدهون أو مُُكونات الدم.
إرشادات عامة:

يتعين توصيله بأنبوب الحقن الوريدي لدى المريض. تغذية بالجاذبية فقط. يجب 
استخدام مجموعة حقن وريدي غير مزودة بفتحة مع C70-O. إذا تم استخدام مجموعة 

مزودة بفتحة، تأكد من إغلاق مدخل الهواء طوال عملية التسريب. يُُمكن استخدام 
الموصل لما يصل إلى 10 مرات حقن. تم تزويد الجهاز بمادة مُُعقّّمة )أكسيد الإيثيلين(. 

اتبع إرشادات مؤسستك للتطهير قبل الاستخدام الأولي أو إعادة التوصيل. قم بالتطهير 
عن طريق حكّّه بكحول إيزوبروبيل بنسبة %70، ثمّّ مسحه بالاحتكاك، واستخدام حركات 
الالتواء لمدة 3 ثوانٍٍ على الأقل. اترك السطح الممسوح حتى يجف لمدة دقيقة واحدة 

على الأقل.
الطول: 17 سم )7 بوصات(

- غطاء فقط. غير موجود في مسار السوائل، بولي إيزوبرين،  ABS، PE :مواد المُُكونات
)DEHP( خالٍٍ من ثنائي إيثيل هكسيل الفثالات( POM)، PP، PVC( بولي أوكسي ميثيلين

إرشادات الاستخدام:
1. أغلق المشبك

2. اخلع غطاء الحماية من محوّّل الإبرة. أدخل محوّّل الإبرة بالكامل في حاوية الحقن 
الوريدي.

3. قم بلف الغطاء لفتحه من منفذ محوّّل الإبرة وركِِّب الغطاء على نهاية منفذ محوّّل 
الإبرة.

4. اخلع الغطاء من واجهة الموصل. حرِِّك الحاقن في اتجاه مستقيم على واجهة التوصيل 
حتى تُُثبّّت القطعتان معًًا.

5. انقل الدواء واشطف الموصل.
6. اسحب الحاقن إلى الخلف مباشرة حتى تُُفصل القطعتان.

7. اخلع غطاء منفذ محوّّل الإبرة. امسك منفذ محوّّل إبرة الكيس وأدخل مجموعة الحقن 
الوريدي في محوّّل التسريب.

8. افتح المشبك وقم بتجهيزه. الإعطاء وفقًًا لسياسة المؤسسة.
9. بعد استخدام الجهاز، تخلّّص منه في حاوية التخلص من النفايات المُُناسبة، وليس 

خلع موصل الحاقن من حاوية الحقن الوريدي أو مجموعة الحقن الوريدي من منفذ محوّّل 
الإبرة. التزم باللوائح المحلية و/أو غيرها من اللوائح التنظيمية الأخرى للجهاز الطبي و/أو 

التخلص من النفايات الخطرة.
български  bg

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО: Адаптерът за инфузия е стерилен, за 
еднократна употреба и е част от системата PhaSeal™ Optima.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: Системата BD PhaSeal™ Optima е 
херметично и непропускливо изделие за вливане на лекарства 
със затворена система (CSTD), което механично предотвратява 
преминаването на замърсители от околната среда в системата 
и изтичането на концентрации на лекарствени изпарения извън 
системата, като по този начин свежда до минимум индивидуалното 
излагане и излагането на околната среда на лекарствени изпарения, 
аерозоли и разливи. Системата BD PhaSeal™ Optima също така 
възпрепятства проникването на микроби за до 168 часа.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ: Инфузионният адаптер BD PhaSeal™ Optima 
е накрайник за интравенозен контейнер, който се прикрепя към 
интравенозен път и е предназначен за затворено приготвяне и/или 
приложение на опасни парентерални лекарства, когато се използва с 
инжектора BD PhaSeal™ Optima.
ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛ: Адаптерът за инфузия е предназначен за 
употреба от здравни работници, които приготвят и прилагат опасни 
парентерални лекарства.
ЦЕЛЕВА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ: Възрастни и педиатрични 
пациенти.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• Не използвайте, ако опаковката е повредена. Стерилно, освен ако 

опаковката не е повредена.
• Не използвайте в случай на повреда, счупване или изтичане.
• Не използвайте, ако предпазните капачки са разхлабени или 

разместени.
• Не използвайте повторно, за да предотвратите замърсяване.
• Спазвайте приетите стандарти и институционални политики за 

интравенозна практика.
• Следвайте стандартите в практиката и политиката на институцията 

относно смесване на стерилни и опасни лекарства, които включват, но 
не се ограничават до, използването на първичен технически контрол, 
осигуряващ стандарт ISO Class 5 за средата или по-висок.

• Ефективността на уплътнителната мембрана се намалява след 
множество перфорации и продължително време на активиране.

• За да сведете до минимум риска от отрицателни ефекти, разредете 
лекарството в шипа, като промиете след инжектиране на лекарството 
в сака.

• Вкарайте шипа изцяло в IV контейнера и се уверете, че IV пътят е 
подготвен преди употреба.

• Само за ЕС: Потребителите трябва да докладват всеки сериозен 
инцидент, свързан с изделието, на производителя и на националния 
компетентен орган.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Да не се използва с лекарства, които са 
противопоказани за употреба с полипропилен (PP). Не е подходящо за 
мастни емулсии или кръвни съставки.
ОБЩИ УКАЗАНИЯ:
Да се свърже към IV пътя на пациента. Само гравитационно подаване. 
Със C70-O трябва да се използва невентилиран IV комплект. Ако се 
използва вентилиран комплект, се уверете, че въздушният отвор е 
затворен по време на инфузионната процедура. Конекторът може 
да се използва за до 10 въвеждания. Изделието се предоставя 
стерилно (етиленовоксид). Спазвайте институционалните указания за 
дезинфекция преди първоначално използване или повторно свързване. 
Дезинфекцирайте чрез почистване със 70% изопропилов алкохол, 
забърсване с триене и като прилагате въртеливо движение за поне 
3 секунди. Оставете забърсаната повърхност да изсъхне за минимум 
1 минута.
Дължина: 17 cm (7 инча).
Материали на компонентите: ABS, PE – само капачката. не по 
протежението на пътя за течности, полиизопрен, полиоксиметилен 
(POM), PP, PVC (не съдържа DEHP)
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
1. Затворете скобата.
2. Отстранете предпазната капачка от шипа. Въведете напълно шипа в 
интравенозния контейнер.
3. Развийте капачката от порта за шипа и поставете капачката в края на 
порта за шипа.
4. Отстранете капачката от конектора. Плъзнете инжектора направо 
върху свързващата повърхност, докато двете части щракнат една към 
друга.
5. Извършете вливане на лекарство и промийте конектора.
6. Издърпайте инжектора право назад, докато двете части се разкачат.
7. Отстранете капачката на порта за шипа. Задръжте порта за шипа на 
сака и въведете IV комплект в адаптера за инфузия.
8. Отворете скобата и залейте. Приложете според институционалната 
политика.
9. След употреба изхвърлете изделието в подходящ контейнер за 
отпадъци, като не отстранявате адаптера за инфузия от IV контейнера 
или IV комплекта от порта за шипа. Спазвайте местните и/или други 
приложими разпоредби за изхвърляне на медицински изделия и/или 
опасни отпадъци.

cs   Čeština
POPIS PROSTŘEDKU: Infuzní adaptér je sterilní jednorázová součást 
systému PhaSeal™ Optima.
INDIKACE K POUŽITÍ: Systém BD PhaSeal™ Optima je vzduchotěsný 
a nepropustný uzavřený systém pro přenos léčiv (CSTD), který mechanicky 
zabraňuje přenosu kontaminantů z okolního prostředí do systému a úniku 
koncentrovaných výparů léčiv mimo systém, čímž minimalizuje expozici osob 
a prostředí výparům, aerosolům a rozlití. Systém BD PhaSeal™ Optima také 
zabraňuje vniknutí mikrobů po dobu až 168 hodin.
ÚČEL POUŽITÍ: Infuzní adaptér BD PhaSeal™ Optima je hrot na infuzní 
nádoby, který se napojuje na infuzní hadičku a společně s injektorem 
BD PhaSeal™ Optima slouží k uzavřené přípravě a podávání nebezpečných 
parenterálních léčivých přípravků.
ZAMÝŠLENÝ UŽIVATEL: Infuzní adaptér je určen pro zdravotnické 
pracovníky, kteří připravují a podávají nebezpečné parenterální léčivé 
přípravky.
ZAMÝŠLENÁ POPULACE PACIENTŮ: Dospělí a pediatričtí pacienti.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A VAROVÁNÍ:
• Nepoužívejte v případě, že bylo balení poškozeno. Není-li obal poškozen, je 

prostředek sterilní.
• Nepoužívejte, je-li prostředek poškozený, rozbitý nebo netěsný.
• Nepoužívejte, pokud jsou ochranné kryty uvolněné nebo sejmuté.
• Nepoužívejte opakovaně, abyste zabránili kontaminaci.
• Dodržujte uznávané standardy a zásady zdravotnického zařízení pro 

intravenózní praxi.
• Dodržujte uznávané standardy a zásady zdravotnického zařízení pro 

přípravu sterilních a nebezpečných léčiv zahrnující mimo jiné použití 
primárního technického řízení, které poskytuje prostředí ISO třídy 5 nebo 
lepší.

• Po několika perforacích a delší době aktivace se funkční parametry těsnicí 
membrány snižují.

• Abyste minimalizovali riziko negativních účinků, zřeďte lék v hrotu 
propláchnutím po injekci léku do vaku.

• Zasuňte hrot zcela do nádoby IV a před použitím se ujistěte, že je 

hadička IV naplněná.
• Pouze EU: Veškeré závažné nežádoucí příhody, ke kterým v souvislosti 

s prostředkem dojde, hlaste výrobci a příslušnému národnímu orgánu.
KONTRAINDIKACE: Nepoužívejte s léčivy kontraindikovanými pro 
polypropylen (PP). Není určeno k použití s tukovými emulzemi ani složkami 
krve.
VŠEOBECNÉ POKYNY:
Určeno k připojení k hadičce IV pacienta. Pouze pro gravitační průtok. Se 
systémem C70-O se doporučuje používat IV soupravu bez odvzdušnění. 
V případě použití soupravy s odvzdušněním se ujistěte, že je přívod vzduchu 
uzavřený během celého postupu infúze. Konektor je použitelný až na 
10 penetrací. Zařízení je dodáváno sterilní (ethylenoxid). Před počátečním 
vložením nebo opětovným připojením proveďte dezinfekci podle postupů 
zdravotnického zařízení. Dezinfikujte 70% isopropylalkoholem a otřete 
točivým pohybem s přitlačením po dobu alespoň tří sekund. Otřené povrchy 
nechte schnout alespoň jednu minutu.
Délka: 17 cm (7 in.)
Materiály součástí: ABS, POM, PE – pouze v uzávěru, nikoli v cestě tekutiny, 
polyizopren, polyoxymetylen (POM), PP, PVC (neobsahuje DEHP)
NÁVOD K POUŽITÍ:
1. Uzavřete svorku.
2. Sejměte ochranný kryt z hrotu. Hrot zcela zatlačte do IV nádoby.
3. Odšroubujte kryt z portu s hrotem a nasaďte kryt na konec portu s hrotem.
4. Sejměte kryt z rozhraní konektoru. Nasuňte injektor přímo na spojovací 
rozhraní, aby do sebe oba kusy zacvakly.
5. Přeneste léčivo a propláchněte konektor.
6. Potáhněte injektor směrem zpět, až se obě části rozpojí.
7. Sejměte kryt portu s hrotem. Podržte port s hrotem vaku a zasuňte IV 
soupravu do infuzního adaptéru.
8. Otevřete svorku a proveďte plnění. Aplikujte podle postupů vašeho 
zdravotnického zařízení.
9. Po použití prostředek vyhoďte do příslušné nádoby na odpad, přičemž 
nevyjímejte infuzní adaptér z IV nádoby ani IV sadu z portu s hrotem.
Dodržujte místní nebo jiné platné předpisy pro likvidaci zdravotnických 
prostředků a nebezpečného odpadu.

da   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 lufttæt 
og lækagesikker lægemiddeloverførselsenhed med lukket system (CSTD), 
der mekanisk forhindrer overførsel af miljøforurenende stoffer til systemet 
og udslip af lægemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, hvorved 
individuel og miljømæssig eksponering for lægemiddeldampe, aerosoler og 
udslip minimeres.  BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer også mikrobiel 
indtrængen i op til 168 timer.
TILSIGTET FORMÅL: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadapteren er en 
dropholderspids, der tilsluttes en dropslange og er beregnet til lukket 
klargøring og/eller administration af farlige parenterale lægemidler, når den 
bruges sammen med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.
TILSIGTET BRUGER: Infusionsadapteren er beregnet til brug af 
sundhedspersonale, som forbereder og administrerer farlige parenterale 
lægemidler.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og pædiatriske.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
• Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Steril, medmindre 

pakningen er beskadiget.
• Må ikke bruges, hvis den er beskadiget, ødelagt eller utæt.
• Må ikke bruges, hvis beskyttelseshætterne er løse eller ikke sidder korrekt.
• Må ikke genbruges, da kontaminering skal undgås.
• Følg anerkendte standarder og institutionens politikker for IV-praksis.
• Følg standarderne for praksis og anlæggets politik for steril behandling 

og behandling af farlige lægemiddelblandinger, som omfatter, men ikke 
er begrænset til brug af en primær teknisk kontrol, der giver et ISO-klasse 
5-miljø eller bedre.

• Tætningsmembranens ydeevne reduceres efter flere perforeringer og 
forlænget aktiveringstid.

• For at minimere risikoen for negative virkninger fortyndes lægemidlet i 
spidsen ved at skylle den, efter at lægemidlet er injiceret i posen.

• Tryk spidsen helt ind i dropbeholderen, og sørg for, at dropslangen er 
primet før brug.

• Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig hændelse, der er relateret 
til enheden, til producenten og til den nationale kompetente myndighed.

KONTRAINDIKATIONER: Må ikke anvendes sammen med lægemidler, 
der er kontraindiceret for polypropylen (PP). Ikke til fedtemulsioner eller 
blodkomponenter.
GENERELLE RETNINGSLINJER:
Tilsluttes patientens dropslange. Kun til tyngdekrafttilførsel. Der bør 
anvendes et ikke-ventileret dropsæt sammen med C70-O. Hvis der 
anvendes et ventileret sæt, skal det sikres, at luftindtaget er lukket 
under hele infusionsproceduren. Forbindelsesenheden kan bruges i op til 
10 penetrationer. Enheden leveres steril (ethylenoxid). Følg institutionens 
retningslinjer for desinfektion inden første brug eller gentilslutning. 
Desinficeres ved at vaske med 70 % isopropylalkohol og aftørre ved hjælp af 
gnide- og drejebevægelse i mindst 3 sekunder. Lad den aftørrede overflade 
tørre i mindst 1 minut.
Længde: 17 cm (7 tommer)
Komponentmaterialer: ABS, PE – kun hætte. Ikke i væskebanen, polyisopren, 
polyoxymethylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)
BRUGSANVISNING:
1.	Luk klemmen.
2.	Fjern beskyttelseshætten fra spidsen. Sæt spidsen helt ind i 

dropbeholderen.
3.	3Drej hætten af spidsporten, og sæt hætten på enden af spidsporten.
4.	Fjern hætten fra forbindelsesgrænsefladen. Skub forbindelsesenheden lige 

ind på forbindelsesgrænsefladen, indtil de to dele klikker sammen.
5.	Udfør lægemiddeloverførsel, og skyl forbindelsesenheden.
6.	Træk injektoren lige tilbage, indtil de to dele er adskilt.
7.	Fjern spidsportens hætte. Hold posespidsporten, og indsæt dropsættet i 

infusionsadapteren.
8.	Åbn klemmen, og prim slangen. Tilfør til patienten i henhold til 

institutionens politik.
9.	Efter brug bortskaffes enheden i en egnet affaldsbeholder uden at fjerne 

infusionsadapteren fra dropbeholderen eller dropsættet fra spidsporten.
Overhold lokale og/eller nationale bestemmelser for bortskaffelse af 
medicinsk udstyr og/eller biologisk farligt affald.

de   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 
gesundheitsgefährdende Arzneimittel-Aerosole und -Dämpfe nach außen 
freigesetzt werden, um die Exposition von Personen und der Umgebung 
gegenüber Medikamentendampf, Aerosolen und Verschüttungen zu 
minimieren. Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert außerdem für bis 
zu 168 Stunden das Eindringen von Mikroben.
VERWENDUNGSZWECK: Der BD PhaSeal™ Optima-Infusionsadapter ist 
ein Infusionsbehälterdorn, der an eine Infusionsleitung angeschlossen wird 
und bei der Verwendung mit einem BD PhaSeal™ Optima-Injektor für die 
geschlossene Zubereitung und/oder Verabreichung gefährlicher parenteraler 
Arzneimittel vorgesehen ist.

VORGESEHENE ANWENDER: Der Infusionsadapter ist für die Verwendung 
durch medizinisches Personal bestimmt, das gefährliche parenterale 
Arzneimittel zubereitet und verabreicht.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Steril, sofern die 

Verpackung nicht beschädigt ist.
• Nicht verwenden, wenn das Produkt beschädigt, kaputt oder undicht ist.
• Nicht mit lockeren oder abgenommenen Schutzkappen verwenden.
• Nicht wiederverwenden, um Kontaminierungen zu vermeiden.
• Die anerkannten Standards und institutionellen Richtlinien für 

Infusionsverfahren befolgen.
• Gängige Praktiken und die Einrichtungsrichtlinien für die Zubereitung 

steriler und gefährlicher Arzneimittel befolgen, einschließlich, aber nicht 
beschränkt auf den Einsatz einer primären technischen Kontrolle, die eine 
Umgebung der ISO-Klasse 5 oder besser gewährleistet.

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

• Um das Risiko negativer Auswirkungen zu verringern, das Arzneimittel im 
Dorn durch Spülen verdünnen, nachdem das Arzneimittel in den Beutel 
injiziert wurde.

• Den Dorn vollständig in den Infusionsbehälter drücken und sicherstellen, 
dass die Infusionsleitung vor der Verwendung gefüllt wird.

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

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht mit Arzneimitteln verwenden, die 
für Polypropylen (PP) kontraindiziert sind. Das Produkt ist nicht für 
Fettemulsionen oder Blutbestandteile bestimmt.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN:
Dient zum Anschluss an die Infusionsleitung des Patienten. Nur Fließzufuhr. 
Zusammen mit dem C70-O sollte ein nicht belüftetes Infusionsset verwendet 
werden. Wenn ein belüftetes Set verwendet wird, sicherstellen, dass der 
Lufteinlass während des gesamten Infusionsvorgangs geschlossen ist. Der 
Konnektor kann für bis zu 10 Penetrationen verwendet werden. Das Produkt 
wird steril (durch Ethylenoxid) geliefert. Die Richtlinien Ihrer Einrichtung zur 
Desinfektion vor der anfänglichen 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 Oberflächen mindestens eine Minute lang 
trocknen lassen.
Länge: 17 cm.
Material der Komponenten: ABS, POM, PE – nur Kappe, nicht in der 
Flüssigkeitsbahn. Polyisopren, Polyoxymethylen (POM), PP, PVC (DEHP-frei)
GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Die Klemme schließen.
2. Die Schutzkappe vom Dorn abnehmen. Den Dorn vollständig in den 
Infusionsbehälter einführen.
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 durchführen und den Konnektor spülen.
6. Den Injektor gerade zurückziehen, bis die beiden Teile voneinander 
getrennt sind.
7. Die Kappe des Dornanschlusses abnehmen. Den Dornanschluss des 
Beutels halten und das Infusionsset in den Infusionsadapter einführen.
8. Klemme öffnen und vorfüllen. Gemäß den Richtlinien der Einrichtung 
verabreichen.
9. Das Produkt nach dem Gebrauch in einen geeigneten Abfallbehälter 
entsorgen und dabei nicht den Infusionsadapter vom Infusionsbehälter oder 
das Infusionsset vom Dornanschluss trennen. Die örtlichen und/oder anderen 
geltenden Vorschriften für die Entsorgung von Medizinprodukten und/oder 
biologisch gefährlichem Abfall beachten.

el   Eλληνικά
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης είναι ένα 
αποστειρωμένο προϊόν μίας χρήσης και μέρος του συστήματος PhaSeal™ 
Optima.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ: Το σύστημα  BD PhaSeal™ Optima είναι μια 
αεροστεγής, κλειστή διάταξη μεταφοράς φαρμάκου με προστασία από 
τυχόν διαρροές (CSTD) η οποία, με μηχανικό τρόπο, αποτρέπει τη διείσδυση 
περιβαλλοντικών ρυπαντών και τη διαφυγή αναθυμιάσεων του φαρμάκου 
εκτός του συστήματος, ελαχιστοποιώντας έτσι την έκθεση των ανθρώπων 
και του περιβάλλοντος σε αναθυμιάσεις, αερολύματα και διαρροές 
φαρμάκου. Επίσης, το σύστημα  BD PhaSeal™ Optima αποτρέπει τη 
διείσδυση μικροβίων για έως και 168 ώρες.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ: Ο προσαρμογέας έγχυσης BD PhaSeal™ Optima 
είναι ένας προσαρμογέας ενδοφλέβιου δοχείου που συνδέεται σε μια 
ενδοφλέβια γραμμή και προορίζεται για την παρασκευή ή/και τη χορήγηση 
επικίνδυνων παρεντερικών φαρμάκων κατά τη χρήση με εγχυτήρα 
BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης προορίζεται 
για χρήση από επαγγελματίες υγείας που παρασκευάζουν και χορηγούν 
επικίνδυνα παρεντερικά φάρμακα.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ: Ενήλικες και παιδιατρικοί 
ασθενείς.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. 

Αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν έχει υποστεί ζημιά, θραύση ή έχει 

διαρροές.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν τα προστατευτικά πώματα έχουν 

χαλαρώσει ή μετατοπιστεί.
• Μην επαναχρησιμοποιείτε το προϊόν για να αποφύγετε τυχόν μόλυνση.
• Ακολουθείτε τα αναγνωρισμένα πρότυπα και τις πολιτικές του ιδρύματος 

σχετικά με την ενδοφλέβια πρακτική.
• Εφαρμόζετε τις τυπικές διαδικασίες και την πολιτική της εγκατάστασης 

σχετικά με τη χρήση στείρων διατάξεων και τη μείξη επικίνδυνων 
φαρμάκων, η οποία περιλαμβάνει, μεταξύ άλλων, την εφαρμογή μέτρων 
βασικού σχεδιασμού που εξασφαλίζουν περιβάλλον κατηγορίας ISO Class 
5 ή ανώτερης.

• Η απόδοση της μεμβράνης στεγανοποίησης μειώνεται μετά από 
πολλαπλές διατρήσεις και παρατεταμένο χρόνο ενεργοποίησης.

• Για να ελαχιστοποιήσετε τον κίνδυνο αρνητικών επιπτώσεων, αραιώστε 
το φάρμακο στο ρύγχος μέσω έκπλυσης αφού εγχύσετε το φάρμακο 
στον ασκό.

• Σπρώξτε το ρύγχος πλήρως μέσα στο ενδοφλέβιο δοχείο και βεβαιωθείτε 
ότι έχει πραγματοποιηθεί πλήρωση της ενδοφλέβιας γραμμής πριν από 
τη χρήση.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν με φάρμακα τα οποία 
αντενδείκνυνται για χρήση με πολυπροπυλένιο (PP). Δεν είναι κατάλληλο 
για γαλακτώματα λιπαρών ουσιών ή για συστατικά του αίματος.
ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ:
Πρέπει να συνδεθεί στην ενδοφλέβια γραμμή του ασθενούς. Τροφοδοσία 
μόνο μέσω βαρύτητας. Το C70-O πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό 
με ενδοφλέβιο σετ χωρίς εξαέρωση. Εάν χρησιμοποιηθεί σετ με εξαέρωση, 
βεβαιωθείτε ότι η είσοδος αέρα παραμένει κλειστή καθ’ όλη τη διάρκεια 
της διαδικασίας έγχυσης. Ο σύνδεσμος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για 
έως και 10 διεισδύσεις. Η συσκευή παρέχεται στείρα (αιθυλενοξείδιο). 
Εφαρμόζετε τις οδηγίες της εγκατάστασης για απολύμανση πριν από την 
αρχική χρήση ή επανασύνδεση. Απολυμάνετε το προϊόν με ισοπροπυλική 
αλκοόλη 70% και σκουπίστε τρίβοντας, γύρω-γύρω, για τουλάχιστον 
3 δευτερόλεπτα. Αφήστε τις σκουπισμένες επιφάνειες να στεγνώσουν για 

τουλάχιστον 1 λεπτό. 
Μήκος: 17 cm. 
Συστατικά υλικά: ABS, PE - Μόνο για το πώμα. Όχι στη διαδρομή υγρών, 
Πολυϊσοπροπένιο, Πολυοξυμεθυλένιο (POM), PP, PVC (Χωρίς DEHP)
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
1. Κλείστε τον σφιγκτήρα.
2. Αφαιρέστε το προστατευτικό πώμα από το ρύγχος. Εισαγάγετε το ρύγχος 
πλήρως στο ενδοφλέβιο δοχείο.
3. Περιστρέψτε το πώμα αφαιρώντας το από τη θύρα προσαρμογής και 
τοποθετήστε το πώμα στο άκρο της θύρας προσαρμογής.
4. Αφαιρέστε το πώμα από τη διεπαφή του συνδέσμου. Σύρετε τον εγχυτήρα 
πάνω στη διεπαφή σύνδεσης μέχρι τα δύο μέρη να ασφαλίσουν.
5. Εκτελέστε τη μεταφορά φαρμάκου και εκπλύνετε τον σύνδεσμο.
6. Τραβήξτε τον εγχυτήρα προς τα πίσω μέχρι τα δύο μέρη να 
αποσυνδεθούν.
7. Αφαιρέστε το πώμα από τη θύρα προσαρμογής. Κρατήστε τη θύρα 
προσαρμογής του ασκού και εισαγάγετε το ενδοφλέβιο σετ στον 
προσαρμογέα έγχυσης.
8. Ανοίξτε τον σφιγκτήρα και εκτελέστε πλήρωση. Χορηγήστε σύμφωνα με 
την πολιτική της εγκατάστασης.
9. Μετά τη χρήση, απορρίψτε τη συσκευή σε εγκεκριμένο δοχείο απόρριψης 
ιατρικών αποβλήτων, χωρίς να αφαιρέσετε τον προσαρμογέα έγχυσης από 
το ενδοφλέβιο δοχείο ή το ενδοφλέβιο σετ από τη θύρα προσαρμογής. 
Τηρείτε τους τοπικούς ή/και άλλους ισχύοντες κανονισμούς για την 
απόρριψη ιατροτεχνολογικών προϊόντων ή/και βιολογικά επικίνδυνων 
αποβλήτων.

es   Español
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El adaptador de infusión 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 fármacos con sistema de cierre hermético (CSTD) que 
impide de manera mecánica la transferencia de contaminantes del entorno 
al sistema, así como el escape de las concentraciones de vapores de los 
fármacos fuera del sistema y, de este modo, minimiza la exposición de las 
personas y el entorno a los vapores, aerosoles y derrames de fármacos. El 
sistema BD PhaSeal™ Optima también evita la entrada de microbios durante 
un máximo de 168 horas.
PROPÓSITO PREVISTO: El adaptador de infusión BD PhaSeal™ Optima 
es un punzón para contenedor intravenoso que se conecta a una vía 
intravenosa y está indicado para preparados cerrados o la administración 
de fármacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector 
BD PhaSeal™ Optima.
USUARIO PREVISTO: El adaptador de infusión está indicado para su 
uso por profesionales sanitarios que preparan y administran fármacos 
parenterales peligrosos.
POBLACIÓN DE PACIENTES PREVISTA: Pacientes adultos y pediátricos.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
• No utilizar si el envase está dañado. Estéril a menos que el paquete esté 

dañado.
• No utilizar si está dañado, roto o si tiene fugas.
• No lo utilice si los tapones de protección están sueltos o descolocados.
• No lo reutilice para evitar la contaminación.
• Siga las normas reconocidas y las políticas del centro sobre prácticas 

intravenosas.
• Siga las prácticas estándar y las políticas del centro sobre formulación 

magistral de fármacos peligrosos, que incluye, entre otros, el uso de un 
control de ingeniería primario que proporciona un entorno ISO Clase 5 o 
mejor.

• El rendimiento de la membrana de sellado se reduce después de múltiples 
perforaciones y un tiempo de activación prolongado.

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

• Empuje la espiga completamente en el recipiente IV y asegúrese de que la 
vía 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 fármacos contraindicados para 
el polipropileno (PP). No apto para emulsiones lipídicas o componentes 
sanguíneos.
DIRECTRICES GENERALES:
Se conecta a la vía intravenosa del paciente. Alimentación por gravedad 
exclusivamente. Debe utilizarse un set intravenoso sin ventilación con el 
C70-O. Si se utiliza un set con ventilación, asegúrese de que la entrada 
de aire esté cerrada durante el procedimiento de infusión. El conector 
puede utilizarse para un máximo de 10 penetraciones. El dispositivo se 
suministra estéril (óxido de etileno). Siga las directrices institucionales para 
la desinfección antes del uso inicial o la reconexión. Desinfecte frotando 
con alcohol isopropílico al 70 %, limpiando con fricción 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 tapón. No en vía de 
líquido, poliisopreno, polioximetileno (POM), PP, PVC (no contiene DEHP)
INSTRUCCIONES DE USO:
1. Cierre la pinza.
2. Quite el tapón de protección de la espiga. Inserte la espiga por completo 
en el recipiente intravenoso.
3. Gire el tapón del puerto de espiga y ajuste el tapón en el extremo del 
puerto de espiga.
4. Quite el tapón de la interfaz del conector. Deslice el inyector en línea recta 
en la interfaz de conexión hasta que las dos piezas encajen entre sí.
5. Realice la transferencia de fármaco y lave el conector.
6. Tire del inyector en línea recta hasta que se desconecten las dos piezas.
7. Retire el tapón del puerto de espiga. Sujete el puerto de espiga de la bolsa 
e inserte el equipo intravenoso en el adaptador de infusión.
8. Abra la pinza y cebe. Administrar según el protocolo institucional.
9. Después de su uso, deseche el dispositivo en un contenedor para la 
eliminación de desechos adecuado, sin retirar el adaptador de infusión 
del recipiente intravenoso ni el equipo intravenoso del puerto de espiga. 
Siga las normativas locales u otras disposiciones que estén en vigor para la 
eliminación de productos sanitarios o residuos peligrosos.

et   Eesti
SEADME KIRJELDUS Infusiooniadapter on steriilne, ühekordse kasutusega 
ja süsteemi PhaSeal™ Optima osa.
KASUTUSNÄIDUSTUSED Süsteem BD PhaSeal™ Optima on õhu- ja 
lekkekindel suletud ravimite ülekandesüsteem, mis takistab mehaaniliselt 
keskkonna saasteainete kandumist süsteemi ja ravimiaurude väljumist 
süsteemist, minimeerides sel moel inimeste ja keskkonna kokkupuudet 
ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Süsteem BD PhaSeal™ Optima 
takistab ka mikroobide sissepääsu kuni 168 tundi.
KASUTUSOTSTARVE: infusiooniadapter BD PhaSeal™ Optima on 
tilgamahuti piik, mis kinnitub tilgavooliku külge ja on ette nähtud ohtlike 
parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistuseks ja/või manustamiseks, kui 
seda kasutatakse koos injektoriga BD PhaSeal™ Optima.
SIHTKASUTAJA Infusiooniadapter on ette nähtud kasutamiseks 
tervishoiutöötajatele, kes valmistavad ette ja manustavad ohtlikke 
parenteraalseid ravimeid.
ETTENÄHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON: Täiskasvanud ja lapsed.
ETTEVAATUSABINÕUD JA HOIATUSED
• Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Steriilne, v.a juhul, kui pakend 

on kahjustatud.

• Mitte kasutada, kui see on kahjustatud, katki või lekib.
• Mitte kasutada, kui kaitsekorgid on lahtised või eemaldatud.
• Saastumise vältimiseks mitte korduskasutada.
• Järgida IV manustamise praktika tunnustatud standardeid ja asutuse 

eeskirju.
• Järgida standardprotseduure ja asutuse eeskirju steriilsete ja ohtlike 

ravimite valmistamise osas, mis hõlmab muu hulgas esmaseid tehnilisi 
kontrollmeetmeid, mis tagavad ISO klassile 5 vastava keskkonna või 
parema.

• Tihendusmembraani toimivus väheneb pärast mitut perforatsiooni ja 
pikendatud aktiveerimisaega.

• Negatiivsete mõjude riski vähendamiseks lahjendage ravimit otsakus, 
loputades seda ravimi kotti süstimise järel.

• Suruge otsak täielikult infusioonikotti ja veenduge, et infusioonivoolik on 
enne kasutamist eeltäidetud.

• Ainult EL-is: kasutajad peavad teatama kõigist seadmega seotud 
ohujuhtumitest tootjat ja riigisisest pädevat asutust.

VASTUNÄIDUSTUSED Ärge kasutage koos ravimitega, mille kasutamine 
koos polüpropüleeniga (PP) on vastunäidustatud. Pole mõeldud 
rasvaemulsioonide ega verekomponentide jaoks.
ÜLDJUHISED
Ühendatakse patsiendi infusioonivoolikuga. Manustamiseks 
ainult raskusjõul. C70-O-ga tuleb kasutada mitteventileeritavat 
tilgutikomplekti. Ventileeritava komplekti kasutamisel veenduge, et õhu 
sisselaskeava oleks kogu infusiooniprotseduuri vältel suletud. Liitmikku 
võib kasutada kuni 10 läbistamiseks. Seade tarnitakse steriilsena 
(etüleenoksiidiga). Enne esmast kasutamist või uuesti ühendamist 
järgige asutuse desinfitseerimisjuhiseid. Desinfitseerimiseks hõõruge 70% 
isopropüülalkoholiga, pühkige hõõrudes ja ringjate liigutustega vähemalt 
3 sekundi jooksul. Laske puhastatud pinnal kuivada vähemalt 1 minut.
Pikkus: 17 cm (7 tolli). 
Komponentide materjalid: ABS, PE – ainult kork, voolutees puudub, 
polüisopreen, polüoksümetüleen (POM), PP, PVC (DEHP-vaba)
KASUTUSJUHISED
1. Sulgege klamber.
2. Eemaldage otsakult kaitsekork. Sisestage otsak täielikult infusioonikotti.
3. Keerake otsakupordilt kork ära ja kinnitage see otsakupordi otsa.
4. Eemaldage konnektori liideselt kork. Libistage injektor otse 
ühendusliidesele, kuni kaks osa klõpsavad kokku.
5. Tehke ravimi ülekanne ja loputage liitmikku.
6. Tõmmake injektor sirgelt tagasi, kuni kaks osa on eraldatud.
7. Eemaldage otsakupordi kork. Hoidke koti otsakuporti ja sisestage 
infusioonikomplekt infusiooniadapterisse
8. Avage kinnitusklamber ja eeltäitke. Manustada vastavalt asutuse 
eeskirjadele.
9. Pärast kasutamist visake seade sobivasse jäätmemahutisse, kuid ärge 
eemaldage infusiooniadapterit infusioonikotist või infusioonikomplekti 
otsakupordist. Järgige kohalikke ja/või muid kehtivaid meditsiiniseadmete 
ja/või ohtlike jäätmete kõrvaldamise nõudeid.

fi   Suomi
LAITTEEN KUVAUS: Steriili, kertakäyttöinen infuusiosovitin on osa 
PhaSeal™ Optima -järjestelmää.
KÄYTTÖAIHEET: BD PhaSeal™ Optima -järjestelmä on ilmatiivis ja 
vuotamaton suljetun järjestelmän lääkkeensiirtolaite (closed system drug 
transfer device, CSTD), joka estää mekaanisesti ympäristön kontaminanttien 
siirtymisen järjestelmään ja lääkehöyryn pääsyn järjestelmän ulkopuolelle, 
mikä vähentää henkilöiden ja ympäristön altistumista lääkehöyrylle, 
aerosoleille ja vuodoille. Lisäksi BD PhaSeal™ Optima -järjestelmä estää 
mikrobien sisäänpääsyn jopa 168 tunnin ajan.
KÄYTTÖTARKOITUS: BD PhaSeal™ Optima -infuusiosovitin 
on laskimoinfuusiosäiliössä käytettävä piikki, joka kiinnittyy 
laskimoinfuusioletkuun. Se on tarkoitettu vaarallisten parenteraalisten 
lääkkeiden valmisteluun ja/tai antoon käytettynä yhdessä 
BD PhaSeal™ Optima -injektorin kanssa.
KOHDEKÄYTTÄJÄ: Infuusiosovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan 
työntekijöille, jotka valmistelevat ja antavat vaarallisia parenteraalisia 
lääkkeitä.
POTILASKOHDERYHMÄ: Aikuiset ja lapset.
VAROTOIMET JA VAROITUKSET:
• Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut. Steriili, ellei pakkaus ole 

vaurioitunut.
• Älä käytä, jos laite on vaurioitunut, rikki tai vuotaa.
• Älä käytä, jos suojatulpat ovat löysät tai puuttuvat.
• Älä käytä uudelleen, jotta vältät kontaminaation.
• Noudata IV-yhteyden muodostamisessa hyväksyttyjä standardeja ja 

laitoksen käytäntöjä.
• Noudata steriilin ja vaarallisen lääkkeen seostamista koskevia hyviä 

käytäntöjä ja laitoksen käytäntöjä. Tämä sisältää muun muassa 
ensisijaisen teknisen torjuntamenetelmän, joka mahdollistaa vähintään 
ISO-luokan 5 ympäristön.

• Tiivistyskalvon suorituskyky heikkenee useiden rei’itysten ja pidennetyn 
aktivointiajan jälkeen.

• Minimoi negatiivisten seurausten riski laimentamalla piikkiin jäävä lääke 
huuhtelemalla sen jälkeen, kun lääke on injektoitu pussiin.

• Työnnä piikki kokonaan IV-säiliöön ja varmista, että IV-letku täyttyy ennen 
käyttöä.

• Vain EU: Laitteen käytön yhteydessä ilmenevistä vakavista 
haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle 
kansalliselle viranomaiselle.

VASTA-AIHEET: Älä käytä polypropeenille (PP) vasta-aiheisten lääkkeiden 
kanssa. Ei rasvaemulsioihin tai veren komponentteihin.
YLEISET OHJEET:
Yhdistetään potilaan IV-letkuun. Vain painovoimainen syöttö. C70-O:n 
kanssa pitää käyttää ilma-aukotonta IV-settiä. Jos käytät ilma-aukollista 
settiä, varmista, että ilma-aukko on suljettu koko infuusiotoimenpiteen 
ajan. Liitintä voidaan käyttää enintään 10 sisäänvientiin. Laite toimitetaan 
steriilinä (eteenioksidi).  Noudata laitoksen ohjeistusta, joka koskee 
desinfiointia ennen ensimmäistä käyttöä tai uudelleenyhdistämistä. 
Desinfioi hankaamalla 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla ja pyyhkimällä 
voimakkaasti kiertävällä liikkeellä vähintään 3 sekunnin ajan. Anna pyyhityn 
pinnan kuivua vähintään 1 minuutin ajan.
Pituus: 17 cm (7 tuumaa).
Osan materiaalit: ABS, PE (vain korkki, ei nestereitillä), polyisopreeni, 
polyoksimeteeni (POM), PP, PVC (DEHP:tön)
KÄYTTÖOHJEET:
1. Sulje puristin.
2. Poista suojatulppa piikistä. Työnnä piikki kokonaan IV-säiliöön.
3. Kierrä tulppa irti piikkiportista ja sovita se piikkiportin päähän.
4. Poista tulppa liitännästä. Liu'uta injektoria suoraan liitäntään, kunnes 
kaksi osaa naksahtavat yhteen.
5. Siirrä lääke ja huuhtele liitin.
6. Vedä injektoria suoraan taakse, kunnes osat irtoavat toisistaan.
7. Poista piikkiportin tulppa. Pitele kiinni pussin kohdasta, johon piikki 
liitetään, ja aseta IV-setti infuusiosovittimeen.
8. Avaa puristin ja esitäytä. Suorita anto laitoksen käytännön mukaisesti.
9. Hävitä laite käytön jälkeen asianmukaiseen jäteastiaan; älä irrota 
infuusiosovitinta IV-säiliöstä tai IV-settiä piikkiportista. Noudata paikallisia 
ja/tai muita voimassa olevia määräyksiä, jotka koskevat lääkinnällisen 
laitteen ja/tai vaarallisen jätteen hävittämistä.

fr   Français

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L’adaptateur pour perfusion est stérile, à 
usage unique, et fait partie du système PhaSeal™ Optima.
INDICATIONS D’UTILISATION : Le système BD PhaSeal™ Optima est un 
dispositif de transfert de médicament en système clos (DTSC), étanche à 
l’air et aux fuites qui interdit mécaniquement le transfert de contaminants 
environnementaux dans le système et l’échappement des concentrations 
de vapeurs de médicaments à l’extérieur du système, minimisant ainsi 
l’exposition individuelle et environnementale aux vapeurs, aérosols, et 
déversements de médicaments. Le système BD PhaSeal™ Optima empêche 
également la pénétration microbienne jusqu’à 168 heures.
APPLICATION PRÉVUE : L’adaptateur pour perfusion BD PhaSeal™ Optima 
est une pointe de poche à perfusion IV qui se fixe à une ligne IV et est 
destiné à la préparation et/ou à l’administration, en circuit fermé, de 
médicaments dangereux par voie parentérale lorsqu’il est utilisé avec un 
injecteur BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATEUR PRÉVU : L’Adaptateur de perfusion est destiné au personnel 
soignant qui prépare et administre des médicaments dangereux à usage 
parentéral.
POPULATION DE PATIENTS CONCERNÉE : adulte et pédiatrique.
PRÉCAUTIONS ET AVERTISSEMENTS :
• Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. Stérile sauf si l’emballage 

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 matière de perfusion IV.
• Suivre les normes en vigueur et la politique de l’établissement applicables 

aux composés médicamenteux stériles et dangereux ce qui exige, sans 
toutefois s’y limiter, d’appliquer un contrôle technique primaire qui assure 
un environnement ISO de catégorie 5 ou supérieure.

• Après 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 rinçant après l’injection du médicament dans la poche.

• Enfoncer complètement la pointe dans la poche à perfusion IV et vérifier 
que la ligne IV est amorcée avant toute utilisation.

• UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et à 
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 polypropylène (PP). Non destiné aux 
émulsions graisseuses ou aux composants sanguins.
CONSIGNES GÉNÉRALES :
À raccorder à la perfusion intraveineuse (ligne IV) du patient. Débit par 
gravité uniquement. Un set de perfusion intraveineuse non ventilé doit être 
utilisé avec le C70-O. Si un set ventilé est utilisé, vérifier que la prise d’air 
est fermée pendant toute la procédure de perfusion. Le connecteur peut 
être utilisé pour un maximum de 10 perfusions. Le dispositif est livré stérile 
(stérilisation à l’oxyde d’éthylène). Pour toute désinfection préalable à la 
première mise en service ou à la reconnexion, appliquer les consignes en 
vigueur dans l’établissement. Désinfecter le dispositif en le frottant avec 
une solution d’alcool isopropylique à 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, Polyisoprène (POM), PP, PVC (sans DEHP)
INSTRUCTIONS D’UTILISATION :
1. Fermer le clamp.
2. Retirer le capuchon de protection de la pointe. Introduire complètement la 
pointe dans la poche de perfusion IV.
3. Dévisser le capuchon du port de pointe et insérer le capuchon dans 
l'extrémité du port de pointe.
4. Retirer le capuchon de l’interface du connecteur. Faire glisser l'Injecteur 
directement sur l'interface de connexion jusqu'à ce que les deux pièces 
s'emboîtent.
5. Effectuer le transfert du médicament et purger le connecteur.
6. Retirer l’injecteur de façon à déconnecter les deux pièces.
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 l'Adaptateur de perfusion.
8. Ouvrir le clamp et amorcer. Administrer conformément au règlement en 
vigueur dans l’établissement.
9. Après utilisation, mettre au rebut le dispositif dans un récipient pour 
déchets approprié, ne pas retirer l'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.

 עברית he
 PhaSeal™ תיאור המכשיר: מתאם העירוי הוא סטרילי חד פעמי וחלק ממערכת

.Optima
התוויות לשימוש: המערכת BD PhaSeal™ Optima היא מכשיר אטום לאוויר 

ומוגן מפני דליפה לשחרור תרופה במערכת סגורה )CSTD(, שמונע באופן 
מכני את העברתם של גורמי זיהום מהסביבה לתוך המערכת ואת פליטתם 

של ריכוזים של אדי תרופה אל מחוץ למערכת, בכך הוא ממזער את החשיפה 
של האדם ושל הסביבה לאדים, תרסיסים ודליפות של התרופה. המערכת 
BD PhaSeal™ Optima גם מונעת חדירת חיידקים במשך עד 168 שעות

.שימוש מיועד:אינפוזיה BD PhaSeal™ Optima הוא ספייק למיכל IV שמתחבר 
מתחבר לקו IV ומיועד להכנה סגורה ו/או למתן של תרופות פרנטרליות 

.BD PhaSeal™ Optima מסוכנות כאשר משתמשים בהם עם מזרק
המשתמש המיועד: מתאם העירוי מיועד לשימוש על ידי אנשי מקצוע בשירותי 

הבריאות אשר מכינים ונותנים תרופות מסוכנות באופן לא פומי.
אוכלוסיית המטופלים המיועדת: מבוגרים וילדים.

אמצעי זהירות ואזהרות:
אין להשתמש אם האריזה פגומה. סטרילי אלא אם האריזה פגומה.•	
אין להשתמש אם היא פגומה, שבורה או דולפת.•	
אין להשתמש אם מכסי המגן משוחררים או אינם במקומם.•	
אין לעשות שימוש חוזר כדי למנוע זיהום.•	
יש לפעול לפי סטנדרטים מוכרים ומדיניות מוסדית לפעולה תוך ורידית.•	
יש לפעול לפי סטנדרטים לפעולה ושל מדיניות המתקן בנושא הרכבת תרופה •	

סטרילית ומסוכנת הכוללת אך לא מוגבלת לשימוש בקרה הנדסית ראשית 
המספקת סביבת ISO Class 5 או טובה יותר.

ביצועי ממברנת האיטום פוחתים לאחר ריבוי נקבים וזמן הפעלה ממושך.•	
כדי למזער את הסיכון להשפעות שליליות, יש לדלל את התרופה בדוקרן •	

באמצעות שטיפה לאחר הזרקת התרופה לתוך השקית.
יש לדחוף את הדוקרן במלואו לתוך המכל התוך ורידי ולהקפיד לתחל את •	

הצינורית התוך ורידית לפני השימוש.
האיחוד האירופי בלבד: על המשתמשים לדווח על כל אירוע חמור בקשר •	

למכשיר ליצרן ולרשות הלאומית המוסמכת.
התוויות נגד: אין להשתמש עם תרופות עם התוויות נגד לפוליפרופילן )PP(. לא 

מיועד לתחליבי שומן או למרכיבי דם.
הנחיות כלליות:

לחיבור לקו התוך ורידי של המטופל. הזנה בכוח המשיכה בלבד. יש להשתמש 
בערכה תוך ורידית ללא אוורור עם C70-O. אם משתמשים בערכה עם אוורור, יש 

לוודא שכניסת האוויר תהיה סגורה במהלך כל תהליך העירוי. אפשר להשתמש 
במחבר עד 10 חדירות. המכשיר מסופק במצב מעוקר )תחמוצת אתילן(. עקוב 
אחר הנחיות המוסד שלך בנוגע לחיטוי, לפני השימוש הראשון או לפני חיבור 

חוזר. יש לחטא על ידי קרצוף ב-70% איזופרופיל אלכוהול, ניגוב עם חיכוך 
ושימוש בתנועות פיתול למשך 3 שניות לפחות. אפשר למשטח המנוגב להתייבש 

במשך דקה אחת לפחות.
אורך: 17 ס"מ )7 אינץ’(.

חומרי רכיבים: ABS, PE - כובע בלבד. לא בנתיב נוזלים, פוליאיזופרן, 

)DEHP ללא( POM), PP, PVC( פוליאוקסימתילן
הוראות שימוש

1. סגור את המלחץ.
2. הסר את מכסה המגן מהדוקרן. החדר את הדוקרן במלואו אל תוך המכל 

התוך ורידי.
3. סובב החוצה את המכסה מיציאת הדוקרן והתקן את המכסה על קצה מנגש 

הדוקרן.
4. הסר את המכסה מהממשק של המחבר. החלק את המזרק ישירות על ממשק 

החיבור עד ששני החלקים יתחברו בנקישה יחד.
5. יש לבצע העברה של תרופה ולשטוף את המחבר.

6. משוך לאחור בקו ישר את המזרק עד אשר שני החלקים יתנתקו.
7. הסר את מכסה מנגש הדוקרן. אחוז ביציאת מנגש השקית והחדר ערכה תוך 

ורידית לתוך מתאם העירוי.
8. פתח את המלחץ ובצע תיחול. תן את התרופה לפי מדיניות המוסד.

9. לאחר השימוש, השלך את המכשיר במכל המתאים לסילוק פסולת, בלי להסיר 
ממנגש הדוקרן את מתאם העירוי מהמכל התוך ורידי או מהערכה התוך ורידית. 

הקפד על התקנות המקומיות ו/או האחרות המסדירות מכשירים רפואיים ו/או 
סילוק פסולת מסוכנת.

hr   Hrvatski
OPIS PROIZVODA: Adapter za infuziju je sterilan, služi 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 tekućine i mehanički sprječava prijenos kontaminirajućih tvari iz okoliša 
u sustav, kao i izlaz lijeka u obliku pare iz sustava, minimizirajući na taj 
način izloženost pojedinaca i okoliša lijekovima u obliku pare, raspršenih i 
prolivenih tekućina. Sustav BD PhaSeal™ Optima sprječava i ulazak mikroba 
do 168 sati.
NAMJENA: adapter za infuziju BD PhaSeal™ Optima šiljak je za spremnik s 
infuzijom koji se pričvršćuje na cijev za infuziju, a namijenjen je za zatvorenu 
pripremu i/ili davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom uporabe s 
injektorom BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIĐENI KORISNIK: Adapter za infuziju smiju upotrebljavati 
zdravstveni djelatnici koji pripremaju i daju opasne parenteralne lijekove.
PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA: odrasli i pedijatrijski.
MJERE OPREZA I UPOZORENJA:
•	 Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno. Sterilno osim ako je 

pakiranje oštećeno.
•	 Nemojte upotrebljavati ako je oštećeno, slomljeno ili propušta.
•	 Nemojte upotrebljavati ako su zaštitni čepovi 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 uključuje, između ostaloga, upotrebu primarne kontrole 
dizajna koja osigurava okruženje ISO klase 5 ili bolje.

•	 Učinkovitost brtvene membrane smanjuje se nakon višestrukih perforacija 
i duljeg vremena aktivacije.

•	 Kako biste smanjili rizik od negativnih učinaka, razrijedite lijek u šiljku za 
ispiranje nakon ubrizgavanja lijeka u vrećicu.

•	 Gurnite šiljak do kraja u spremnik za infuziju i prije upotrebe provjerite je 
li cijev za infuziju napunjena. Samo za EU: korisnici moraju proizvođaču 
i nacionalnom nadležnom 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.
OPĆE SMJERNICE:
Mora se povezati s pacijentovom cijevi za infuziju. Samo za gravitacijski 
protok. S uređajem 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 
najviše 10 probijanja. Proizvod se isporučuje 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 obrišete snažnim kružnim pokretima najmanje 
tri (3) sekunde. Prebrisane površine ostavite da se suše najmanje jednu (1) 
minutu.
Duljina: 17 cm (7 inča).
Materijali komponenti: ABS, PE – samo čep. Nije na putanji tekućine, 
poliizopren, polioksimetilen (POM), PP, PVC (bez DEHP-a)
UPUTE ZA UPOTREBU:
1. Zatvorite stezaljku.
2. Skinite zaštitni čep sa šiljka. Umetnite šiljak do kraja u spremnik za infuziju.
3. Odvijte čep s otvora šiljka i postavite ga na kraj otvora šiljka.
4. Skinite čep sa sučelja konektora. Ugurajte injektor ravno u sučelje 
konektora tako da oba dijela uz škljocaj sjednu na mjesto.
5. Prenesite lijek i isperite konektor.
6. Izvlačite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.
7. Skinite čep šiljastog priključka. Držite šiljasti priključak vrećice i umetnite 
komplet za infuziju u adapter za infuziju.
8. Otvorite stezaljku kako biste početno napunili komplet. Primijenite terapiju 
u skladu s pravilima ustanove.
9. Nakon upotrebe odložite proizvod u odgovarajući spremnik za otpad, bez 
vađenja adaptera za infuziju iz spremnika za infuziju ili kompleta za infuziju 
iz priključka šiljka. Pridržavajte se lokalnih i/ili drugih propisa za odlaganje 
medicinskih proizvoda i/ili biološki opasnog otpada.Pridržavajte se lokalnih 
i/ili drugih propisa za odlaganje medicinskih proizvoda i/ili biološki opasnog 
otpada.

hu   Magyar
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: Az infúziós adapter steril, egyszer használatos, és a 
PhaSeal™ Optima rendszer része.
FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT: A BD PhaSeal™ Optima olyan légmentesen 
és szivárgásmentesen záródó rendszerű gyógyszertovábbító eszköz (CSTD), 
amely mechanikusan akadályozza meg, hogy a környezeti szennyeződések 
bejussanak a rendszerbe, és hogy a gyógyszergőz kijusson a rendszerből, 
ezáltal minimalizálva a gyógyszergőznek, az aeroszoloknak és a 
fröccsenésnek való személyi és környezeti kitettséget. A BD PhaSeal™ Optima 
rendszer akár 168 órán keresztül képes megakadályozni a mikrobák 
behatolását.
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT: A BD PhaSeal™ Optima Infúziós 
adapter egy infúziós tartály tüskéje, amely egy infúziós vezetékhez 
csatlakozik, és a BD PhaSeal™ Optima befecskendezővel együtt használva 
veszélyes parenterális gyógyszerek zárt előkészítésére és/vagy beadására 
szolgál.
FELHASZNÁLÓI CÉLCSOPORT: Az infúziós adaptert olyan egészségügyi 
dolgozóknak szánták,akik veszélyes parenterális gyógyszereket készítenek 
és adnak be.
PÁCIENSEK CÉLCSOPORTJA: Felnőtt és gyermek betegek.
ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK:
•	 Tilos felhasználni, ha a csomagolás sérült. Steril, kivéve, ha sérült a 

csomagolása.
•	 Ne használja fel, ha a sérült, törött vagy szivárog.
•	 Ne használja, ha laza vagy nem megfelelően van rátéve a védőkupak!
•	 A szennyeződés elkerülése érdekében ne használja újra!
•	 Kövesse az elismert szabványokat és intézményi irányelveket az intravénás 

infúziós gyakorlatra vonatkozóan.
•	 Kövesse a steril és veszélyes gyógyszervegyítésre vonatkozó gyakorlati 

szabványokat és létesítményi szabályokat, amelyek többek között 
magukban foglalják a legalább az ISO szabvány szerinti 5-ös osztályt 
biztosító elsődleges műszaki ellenőrzés használatát.

•	 A tömítőmembrán teljesítménye többszöri perforálás és hosszabb 
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PhaSeal™ Optima

aktiválási idő után csökken.
• A negatív hatások kockázatának minimalizálása érdekében hígítsa fel a 

gyógyszert a tüskében öblítéssel, miután befecskendezte a gyógyszert a 
tasakba.

• Teljesen nyomja be a tüskét az infúziós tartályba, és használat előtt 
gondoskodjon arról, hogy az infúziós vezeték feltöltődjön.

• Csak az Európai Unió esetén: Az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos 
incidenst jelenteni kell a Gyártó, illetve a tagállam illetékes hatósága felé.

ELLENJAVALLATOK: Ne használja olyan gyógyszerekhez, amelyek esetében 
ellenjavallt a polipropilén (PP). Nem használható zsíremulziókhoz és 
vérösszetevőkhöz.
ÁLTALÁNOS IRÁNYELVEK:
A beteg infúziós vezetékéhez kell csatlakoztatni. Kizárólag 
gravitációs adagolással használható. A C70-O infúziós adapterrel 
együtt levegőztetőnyílás nélküli infúziós szereléket kell használni. 
Levegőztetőnyílással rendelkező szerelék használata esetén gondoskodni 
kell arról, hogy a levegőbemenet a teljes infúziós eljárás során zárva legyen. 
A csatlakozó legfeljebb 10 behatoláshoz használható. A leszállított eszköz 
steril (etilén oxid). Az első használat, illetve a további csatlakoztatások előtt 
fertőtlenítse az intézmény fertőtlenítésre vonatkozó útmutatásai szerint. 
Fertőtlenítéskor súrolja le 70%-os izopropil alkoholos törlővel és dörzsölve 
törölje át, a műveletet csavaró mozdulatokkal, legalább 3 másodpercen át 
végezve. A letörölt felületeket legalább 1 percig hagyja száradni.
Hosszúság: 17 cm (7 in.).
Alkatrészek anyagai: Csak ABS-, PE-kalap. Nem a folyadék útjában, 
Poliizoprén, polioximetilén (POM), PP, PVC (DEHP-mentes)
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1. Zárja be a kapcsot.
2. Vegye le a védőkupakot a tüskéről. Szúrja bele a tüskét teljes egészében az 
infúziós tasakba.
3. Csavarja le a kupakot a tüskeportról, és illessze a kupakot a tüskeport 
végére.
4. Vegye le a csatlakozó interfész kupakját. Csúsztassa az injektort egyenesen 
a csatlakozófelületre, amíg a két darab össze nem pattan.
5. Hajtsa végre a gyógyszer továbbítását, és öblítse ki a csatlakozót.
6. Húzza visszafelé az injektort egyenesen, egészen addig, amíg a két 
alkatrész szét nem válik.
7. Távolítsa el a tüskeport kupakját. Fogja meg a tasak tüskeportját, és dugja 
be az infúziós szereléket az infúziós adatperbe.
8. Nyissa ki a bilincset és töltse fel. Alkalmazza intézmény előírásai szerint.
9. Használat után az eszközt a megfelelő hulladékgyűjtő edénybe dobja, és 
ne távolítsa el az infúziós adaptert az infúziós tartályból vagy az infúziós 
készletet a tüskeportból. Tartsa be az orvostechnikai eszközök és/vagy 
veszélyes hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó helyi és/vagy egyéb 
szabályozásokat.

it   Italiano
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: L’adattatore per infusione è sterile, 
monouso e fa parte del sistema PhaSeal™ Optima.
INDICAZIONI PER L’USO: BD PhaSeal™ Optima è 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 l’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 è un perforatore per 
contenitore IV che si collega a una linea IV ed è destinato alla preparazione 
e/o alla somministrazione chiusa di farmaci parenterali pericolosi quando 
viene utilizzato con un iniettore BD PhaSeal™ Optima.
UTENTE PREVISTO: L’adattatore per infusione è destinato all’uso da parte 
di operatori sanitari che preparano e somministrano farmaci parenterali 
pericolosi.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE:
• Non utilizzare se la confezione è danneggiata. Sterile a meno che la 

confezione non sia danneggiata.
• Non utilizzare se il dispositivo è 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 l’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 autorità 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 gravità. Con il C70-O 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 può essere utilizzato 
per un massimo di 10 penetrazioni. Il dispositivo è 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 L’USO:
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'estremità 
della porta di perforazione.
4. Rimuovere il tappo dall'interfaccia del connettore. Far scorrere l'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.

lt   Lietuviškai
PRIETAISO APRAŠAS Infuzijos adapteris yra vienkartinio naudojimo sterilus 
„PhaSeal™ Optima“ sistemos prietaisas.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS  „BD PhaSeal™ Optima“ sistema yra 
hermetiškas ir sandarus uždarosios sistemos vaistinių preparatų pernašos 
įtaisas (angl. „closed system drug transfer device“, CSTD), kuris mechaniniu 
būdu užkerta kelią aplinkos teršalų pernašai į sistemą bei vaistinių preparatų 
garų koncentracijos patekimui už sistemos ribų ir šitaip sumažina išsiliejusių 
vaistinių preparatų ar jų garų arba aerozolių poveikį asmenims ir aplinkai. 
Be to, „BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikrobų patekimo iki 
168 valandų.
NUMATYTA PASKIRTIS „BD PhaSeal™ Optima“ infuzijos adapteris yra 
intraveninės talpyklės smaigas, tvirtinamas prie intraveninės linijos ir skirtas 
pavojingiems parenteriniams vaistiniams preparatams ruošti ir (arba) leisti 
uždaruoju būdu, kai naudojamas su „BD PhaSeal™ Optima“ injektoriumi.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS Infuzijos adapteris skirtas naudoti pavojingus 
parenterinius vaistinius preparatus ruošiantiems ir leidžiantiems sveikatos 
priežiūros specialistams.
NUMATYTA PACIENTŲ POPULIACIJA: suaugusieji ir vaikai.
ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI:
• nenaudokite, jei pakuotė pažeista. Prietaisas sterilus, jei pakuotė 

nepažeista;
• prietaiso nenaudokite, jei jis pažeistas, sulūžęs ar nesandarus;

• nenaudokite, jei atsipalaidavę arba pasislinkę apsauginiai dangteliai;
• nenaudokite pakartotinai, kad išvengtumėte užteršimo;
• vadovaukitės pripažintais intraveninės praktikos standartais bei įstaigos 

politika;
• vadovaukitės pripažintais sterilaus pavojingų vaistinių preparatų maišymo 

standartais bei įstaigos politika, kurie apima, be kita ko, pirminės 
inžinerinės kontrolės, užtikrinančios ISO 5 klasės ar geresnę aplinką, 
naudojimą;

• atlikus kelis dūrius ir po ilgesnės aktyvavimo trukmės sandarinimo 
membranos veiksmingumas sumažėja;

• vaistinį preparatą smaige praskieskite praplaudami po to, kai jis bus 
suleistas į maišelį, kad būtų galima sumažinti neigiamo poveikio pavojų;

• smaigą visiškai įsmeikite į intraveninę talpyklę ir prieš naudodami 
įsitikinkite, kad intraveninė linija pripildyta;

• tik ES: apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą naudotojai turi
pranešti gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

KONTRAINDIKACIJOS:  negalima naudoti kartu su vaistais, nesuderinamais 
su polipropilenu (PP). Netinka riebalų emulsijoms ar kraujo komponentams.
BENDROSIOS GAIRĖS
Skirtas prijungti prie intraveninės paciento linijos. Tik savitakio tiekimo 
sistemoms. Kartu su C70-O reikia naudoti neventiliuojamą intraveninį rinkinį. 
Jei naudojate ventiliuojamą rinkinį, užtikrinkite, kad oro įleidimo anga būtų 
uždaryta per visą infuzijos procedūrą. Jungtį galima naudoti daugiausia 
10 įdūrimų. Prietaisas tiekiamas sterilus (sterilizuotas etileno oksidu). Prieš 
pirmą kartą įterpdami ar pakartotinai prijungdami laikykitės savo įstaigos 
dezinfekcijos nurodymų. Prietaisą dezinfekuokite šveisdami 70 % izopropilo 
alkoholiu, sukamaisiais judesiais trindami mažiausiai 3 sekundes. Nuvalytą 
paviršių palikite bent 1 minutę džiūti.
Ilgis: 17 cm (7 in).
Sudedamųjų dalių medžiagos: ABS, PE (tik dangtelyje, o ne skysčio kelyje), 
poliizoprenas, polioksimetilenas (POM), PP, PVC (sudėtyje nėra DEHP)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Uždarykite spaustuką.
2. Nuimkite apsauginį dangtelį nuo smaigo. Smaigą visiškai įkiškite į 
intraveninę talpyklę.
3. Nuo smaigo angos nusukite dangtelį ir jį uždėkite ant smaigo angos galo.
4. Nuo jungties sąsajos nuimkite dangtelį. Stumkite injektorių tiesiai ant 
jungties sąsajos, kol abi dalys spragtelės.
5. Perkelkite vaistinį preparatą ir praplaukite jungtį.
6. Traukite injektorių tiesiai atgal, kol abi dalys atsijungs.
7. Nuimkite smaigo angos dangtelį. Laikydami suėmę maišelio smaigo angą, 
įkiškite intraveninį rinkinį į infuzijos adapterį.
8. Atidarykite spaustuką ir užpildykite. Leiskite vadovaudamiesi įstaigos 
politika.
9. Panaudotą prietaisą išmeskite į tinkamą atliekų šalinimo talpyklę, infuzijos 
adapterio neatjungę nuo intraveninės talpyklės arba intraveninio rinkinio 
neatjungę nuo smaigo angos. Šalinkite vadovaudamiesi vietos ir (arba) 
kitomis taisyklėmis, reglamentuojančiomis medicinos priemonių ir (arba) 
biologiškai pavojingų atliekų šalinimą.

lv   Latviešu
IERĪCES APRAKSTS. Infūzijas adapteris ir sterila, vienreizlietojama daļa no 
PhaSeal™ Optima sistēmas.
LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS. BD PhaSeal™ Optima sistēma ir gaisu 
necaurlaidīga hermētiska slēgtas sistēmas zāļu pārvietošanas ierīce 
(closed system drug transfer device — CSTD), kas mehāniski novērš vides 
piesārņojumu pārvietošanu sistēmā un zāļu tvaiku koncentrācijas izkļūšanu 
ārpus sistēmas, tādējādi līdz minimumam samazinot personu un vides 
pakļaušanu zāļu tvaiku, aerosolu un noplūdes ietekmei. BD PhaSeal™ Optima 
sistēma novērš arī mikrobu iekļūšanu līdz pat 168 stundām.
PAREDZĒTAIS MĒRĶIS. Šis BD PhaSeal™ Optima infūzijas adapteris ir 
intravenozā konteinera dzelksnis, ko pievieno intravenozajai caurulītei un 
kas ir paredzēts bīstamo parenterālo medikamentu noslēgtai sagatavošanai 
un/vai ievadīšanai, izmantojot kopā ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.
PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS: Infūzijas adapteri ir paredzēts lietot veselības 
aprūpes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada bīstamus parenterālas 
zāles.
PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA: Pieaugušajiem un bērniem.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI
• Nelietot, ja iepakojums ir bojāts. Sterils, ja vien iepakojums nav bojāts.
• Nelietojiet, ja tas ir bojāts, salauzts vai ir noplūde.
• Nelietot, ja aizsargvāciņi ir vaļīgi vai ir noņemti.
• Nelietot atkārtoti, lai novērstu piesārņošanu.
• Ievērojiet atzītos standartus un institucionālās politikas i.v. praksē.
• Ievērojiet prakses standartus un iestādes politiku attiecībā uz steriliem 

un bīstamiem zāļu savienojumiem, kas ietver, bet ne tikai, primārās 
inženierijas kontroles izmantošanu, kas nodrošina ISO 5. klases vidi vai 
labāku.

• Blīvējošās membrānas veiktspēja samazinās pēc vairākām perforācijām un 
pagarināta aktivācijas laika.

• Lai samazinātu negatīvās ietekmes risku, atšķaidiet zāles smailē, izskalojot 
pēc zāļu injicēšanas maisiņā.

• Pilnībā iespiediet smailo daļu intravenozajā maisiņā. Pirms lietošanas 
pārliecinieties, vai intravenozā caurulīte ir uzpildīta.

• Tikai ES. Par visiem nopietnajiem ar ierīci saistītajiem negadījumiem 
lietotājiem ir jāziņo ražotājam un valsts kompetentajai iestādei.

KONTRINDIKĀCIJAS Nelietot kopā ar zālēm, kurām ir kontrindicēts 
polipropilēns (PP). Nav paredzēts tauku emulsiju vai asiņu komponentiem.
VISPĀRĪGĀS VADLĪNIJAS.
Jāsavieno ar sterilu i.v. līniju. Tikai gravitācijas padeve. Kopā ar ierīci C70-O 
jāizmanto neventilēts intravenozais komplekts. Izmantojot ventilētu 
komplektu, jānodrošina, lai gaisa ievades vieta būtu slēgta visas infūzijas 
procedūras laikā. Savienotāju var izmantot līdz 10 caurduršanas reizēm. 
Ierīce tiek piegādāta sterila (etilēnoksīds ). Rīkojieties saskaņā ar iestādes 
vadlīnijām attiecībā uz dezinficēšanu pirms sākotnējās ievades vai atkārtotas 
pievienošanas. Dezinficējiet, skrubējot ar 70% izopropilspirtu, noslaukot 
berzējot un veicot griešanas kustības vismaz 3 sekundes. Ļaujiet noslaucītai 
virsmai nožūt vismaz 1 minūti.
Garums: 17 cm (7 collas)
Komponentu materiāli: ABS, PE — tikai vāciņš, nav šķidruma ceļā, 
polizoprēns, polioksimetilēns (POM), PP, PVC (bez DEHP)
NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU.
1. Aizveriet skavu.
2. Noņemiet aizsargvāciņu no dzelkšņa. Pilnībā ievietojiet dzelksni 
intravenozajā konteinerā.
3. Noņemiet vāciņu no smailes pieslēgvietas un uzlieciet vāciņu smailes 
pieslēgvietas galā.
4. Noņemiet vāciņu no savienotāja interfeisa. Uzvirziet injektoru tieši uz 
savienojuma interfeisa, līdz abas daļas nofiksējas kopā.
5. Veiciet zāļu pārvietošanu un izskalojiet savienotāju.
6. Velciet injektoru atpakaļ taisnā virzienā, līdz abas daļas ir atvienotas.
7. Noņemiet dzelkšņa pieslēgvietas vāciņu. Turiet maisa smailes pieslēgvietu 
un ievietojiet i.v. komplektu infūzijas adapterī.
8. Atveriet skavu un uzpildiet. Ievadiet saskaņā ar iestādes politiku.
9. Pēc lietošanas izmetiet ierīci atbilstošā atkritumu savākšanas tvertnē, 
nenoņemot infūzijas adapteri no i.v. konteinera vai i.v. komplektu no smailes 
pieslēgvietas. Levērojiet vietējos un/vai citus reglamentējošos noteikumus 
medicīniskās ierīces un/vai bīstamo atkritumu iznīcināšanai.

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 
bacteriën 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 PATIËNTENPOPULATIE: 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 geïnjecteerd.

• 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 patiënt. 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 oppervlak 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.

no   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 medikamentoverføringsanordning (CSTD) i et lukket system, 
som mekanisk forhindrer overføring av miljøforurensninger til systemet 
og at medikamentdampkonsentrasjoner slippes løs utenfor systemet, 
hvilket minimerer eksponeringen av individuell og miljømessig eksponering 
for medikamentdamp, aerosoler og søl. BD PhaSeal™ Optima-systemet 
forhindrer også mikrobiell inntrengning i opptil 168 timer.
BRUKSOMRÅDE: BD PhaSeal™ Optima-infusjonsadapteren er en 
IV-beholderpigg som festes til en IV-slange og er tiltenkt for lukket 
klargjøring 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, ødelagt eller lekker.
• Ikke bruk om beskyttelseshettene er løse eller feilplassert.
• Ikke bruk gjentatt ganger for å unngå forurensning.
• Følg anerkjente standarder og institusjonens retningslinjer for IV-praksis. 
• Følg anerkjente standarder og institusjonens retningslinjer for sterile og 

farlige medikamentblandinger som omfatter, men ikke er begrenset til, 
bruk av en primær teknisk kontroll som gir et miljø med ISO klasse 5 eller 
bedre.

• Ytelsen til forseglingsmembranen reduseres etter flere perforeringer og 
lang aktiveringstid. 

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

• Trykk piggen helt inn i IV-beholderen, og påse at IV-slangen er primet før 
bruk.

• Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med 
enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.

KONTRAINDIKASJONER: 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 bør brukes sammen med C70-O. Om det brukes et ventilert sett, må 
du sørge for at luftinntaket er stengt gjennom hele infusjonsprosedyren. 
Koblingen kan brukes til opptil 10 penetrasjoner. Enheten leveres steril 
(etylenoksyd). Følg institusjonens retningslinjer for desinfisering før 
første innføring eller ny tilkobling. Desinfiser ved å skrubbe med 70 % 
isopropylalkohol, tørke av med friksjon og bruke vridning i minst tre sekunder. 
La avtørkede overflater tørke i minst ett minutt.
Lengde: 17 cm (7 tommer). 
Komponentmaterialer: ABS, POM, PE – Kun hette. ikke i 
væskebanen,polyisopren, polyoksymetylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)
BRUKSANVISNING:
1. Lukk klemmen.
2. Fjern beskyttelseshetten fra piggen. Før piggen helt inn i IV-beholderen.
3. Vri hetten av piggporten og sett hetten på enden av piggporten.
4. Fjern hetten fra kontaktgrensesnittet. Skyv injektoren rett på 
tilkoblingsgrensesnittet til de to delene klikker sammen.
5. Utfør medikamentoverføringen 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 før IV-settet inn i 
infusjonsadapteren.
8. Åpne klemmen og fyll. Administrer i henhold til institusjonens 
retningslinjer.
9. Kast enheten i en egnet avfallsbeholder etter bruk, uten å fjerne 
infusjonsadapteren fra IV-beholderen eller infusjonssettet fra piggporten.
Følg lokale og/eller andre gjeldende forskrifter for deponering av medisinsk 
utstyr og/eller biologisk farlig avfall.

pl   Polski
OPIS URZĄDZENIA: Adapter do wstrzykiwań jest jałowy, jednorazowego 
użytku i stanowi część systemu PhaSeal™ Optima .
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: System BD PhaSeal™ Optima to 
hermetyczne i szczelne urządzenie do transferu leków w systemie 
zamkniętym (ang. closed system drug transfer device, CSTD), które 
mechanicznie zapobiega przenoszeniu zanieczyszczeń środowiskowych 
do systemu i wydostawaniu się stężeń oparów leku na zewnątrz systemu , 
minimalizując w ten sposób narażenie osób i środowiska na opary leków, 
aerozole i wycieki. System BD PhaSeal™ Optima zapobiega również wnikaniu 
drobnoustrojów do 168 godzin.
PRZEZNACZENIE: Adapter do wstrzykiwań BD PhaSeal™ Optima jest kolcem 
do pojemnika przewodu kroplówkowego, który mocuje się do przewodu 
kroplówkowego i jest przeznaczony do zamkniętego przygotowywania 
i/lub podawania niebezpiecznych leków pozajelitowych, gdy jest używany z 
wstrzykiwaczem BD PhaSeal™ Optima .
ZAMIERZONY UŻYTKOWNIK: Adapter infuzyjny jest przeznaczony do 
użytku przez pracowników służby zdrowia, którzy przygotowują i/lub podają 
niebezpieczne leki pozajelitowe.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW: Dorośli i dzieci.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA:
• Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Sterylne, chyba że 

opakowanie jest uszkodzone.
• Nie używać w przypadku uszkodzenia, pęknięcia lub przecieku.
• Nie używać w przypadku poluzowania lub przemieszczenia się nasadek 

ochronnych.
• Nie używać ponownie, aby uniknąć zanieczyszczenia.
• Postępować zgodnie z uznanymi normami i zasadami obowiązującymi w 

placówce w zakresie praktyki dożylnej.
• Postępować zgodnie ze standardami praktyki i zasadami obowiązującymi 

w placówce w zakresie sterylnego i niebezpiecznego tworzenia leków, 
co obejmuje, ale nie ogranicza się do stosowania podstawowej kontroli 

technicznej zapewniającej środowisko klasy ISO 5 lub lepsze.
• Wydajność membrany uszczelniającej ulega zmniejszeniu po wielokrotnym 

perforowaniu i wydłużonym czasie aktywacji.
• Aby zminimalizować ryzyko wystąpienia skutków ubocznych, lek należy 

rozcieńczyć w kolcu, płucząc go po wstrzyknięciu leku do worka.
• Wsuń kolec całkowicie do pojemnika na kroplówkę i upewnij się, że linia 

dożylna jest przygotowana przed użyciem.
• Tylko w UE: użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki 

związane z wyrobem producentowi i właściwemu organowi krajowemu.
PRZECIWWSKAZANIA: nie stosować z lekami niewskazanymi dla 
polipropylenu (PP). Nie stosować do emulsji tłuszczowych ani składników 
krwi.
WYTYCZNE OGÓLNE:
Należy podłączyć do linii dożylnej pacjenta. Jedynie do podawania 
grawitacyjnego. Niewentylowany zestaw kroplówkowy przeznaczony do 
stosowania w połączeniu z C70-O. Jeśli używany jest zestaw wentylowany, 
należy upewnić się , że wlot powietrza jest zamknięty podczas całej 
procedury infuzji. Złącze może być używane do 10 penetracji. urządzenie 
jest dostarczane w stanie sterylnym (tlenek etylenu). Postępować zgodnie 
z wytycznymi instytucji dotyczącymi dezynfekcji przed pierwszym użyciem 
lub ponownym podłączeniem. Dezynfekcję należy przeprowadzać poprzez 
szorowanie 70% alkoholem izopropylowym, przecieranie siłą tarcia i 
wykonywanie ruchów obrotowych przez co najmniej 3 sekundy. Pozostawić 
wytartą powierzchnię do wyschnięcia na co najmniej 1 minutę.
Długość: 17 cm (7 cali).
Materiały składowe: ABS, POM, PE - tylko nasadka, nie w ścieżce 
płynu,poliizopren, polioksymetylen (POM), PP, PVC (bez DEHP)
INSTRUKCJE OBSŁUGI:
1. Zamknąć zacisk.
2. Zdjąć ochronny korek z zaworu odprowadzającego. Włożyć zawór 
odprowadzający całkowicie do pojemnika przewodu kroplówkowego.
3. Odkręć zaślepkę z portu kolca i załóż zaślepkę na koniec portu kolca.
4. Zdjąć ochronny korek ze złącza interfejsu. Wsunąć wstrzykiwacz prosto do 
złącza interfejsy, aż obydwie części zatrzasną się razem.
5. Wykonać transfer leku i przepłukać złącze.
6. Wyciągnąć wtryskiwacz, aż dwie części zostaną rozłączone.
7. Wyjąć korek zaworu odprowadzającego. Przytrzymaj port kolca worka i 
wprowadź zestaw dożylny do adaptera infuzyjnego.
8. Otwórz zacisk i zalej. Administrować zgodnie z polityką instytucji.
9. Po użyciu należy wyrzucić urządzenie do odpowiedniego pojemnika 
na odpady, nie wyjmując adaptera infuzyjnego z pojemnika dożylnego 
ani zestawu dożylnego z portu kolca. Przestrzegaj lokalnych i/lub innych 
obowiązujących przepisów dotyczących usuwania wyrobów medycznych i/lub 
niebezpiecznych odpadów.

pt   Português
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O Adaptador de Perfusão é estéril, de 
utilização única e faz parte do Sistema PhaSeal™ Optima.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: O sistema BD PhaSeal™ Optima é um 
dispositivo de transferência de medicamentos em circuito fechado (CSTD, 
closed system drug transfer device), estanque e à prova de fugas, que 
impede mecanicamente a transferência dos contaminantes presentes 
no ambiente para o interior do sistema e a fuga de concentrações de 
vapores de medicamentos para o exterior do sistema, minimizando assim 
a exposição das pessoas e do ambiente a vapores, aerossóis e derrames 
de medicamentos. Além disso, o sistema BD PhaSeal™ Optima impede a 
entrada de microrganismos durante um período máximo de 168 horas.
UTILIZAÇÃO PRETENDIDA: O Adaptador de Perfusão BD PhaSeal™ Optima 
é um espigão para recipientes IV que se liga a uma linha IV, destinando-se 
à preparação e/ou administração em circuito fechado de 
medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um Injetor 
BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZADOR PRETENDIDO: O Adaptador de Perfusão destina-se 
a utilização por profissionais de saúde que preparam e administram 
medicamentos parentéricos perigosos.
POPULAÇÃO ALVO DE PACIENTES: adulta e pediátrica.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS:
• Não utilizar se a embalagem apresentar danos. Estéril, a menos que a 

embalagem esteja danificada.
• Não utilizar se estiver danificado, partido ou apresentar fugas.
• Não utilizar se as tampas de proteção estiverem soltas ou fora do sítio.
• Não reutilizar para evitar a contaminação.
• Seguir as normas reconhecidas e as diretrizes da instituição relativamente 

a práticas intravenosas.
• Seguir as normas reconhecidas e as diretrizes da instituição relativamente 

à preparação de medicamentos estéreis e perigosos, o que inclui, entre 
outras, a utilização de um controlo de engenharia principal que fornece 
um ambiente ISO de Classe 5 ou superior.

• O desempenho da membrana vedante é reduzido após várias perfurações 
e um tempo de ativação prolongado.

• Para minimizar o risco de efeitos negativos, diluir o medicamento no
espigão utilizando irrigação após a injeção do medicamento no saco.

• Empurrar o espigão totalmente para dentro do recipiente IV e assegurar 
que a linha IV está preenchida antes da utilização.

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

CONTRAINDICAÇÕES: não utilizar com medicamentos contraindicados 
na presença de polipropileno (PP). Não destinado a emulsões gordas nem a 
componentes sanguíneos.
DIRETRIZES GERAIS:
para ligação à linha IV do paciente. Apenas débito por gravidade. É possível 
utilizar um conjunto IV sem ventilação em conjunto com o C70-O. Se for 
utilizado um conjunto com ventilação, certifique-se de que a entrada de ar 
está fechada durante o procedimento de perfusão. O Conector pode ser 
utilizado para um máximo de 10 penetrações. O dispositivo é fornecido 
estéril (esterilização por óxido de etileno). Siga as diretrizes da sua 
instituição relativas à desinfeção antes da utilização inicial ou reconexão. 
Desinfete esfregando com álcool isopropílico a 70%, limpando com fricção 
e usando movimentos de torção, durante pelo menos 3 segundos. Deixe a 
superfície limpa secar durante 1 minuto, no mínimo.
Comprimento: 17 cm (7 pol.).
Materiais componentes: ABS, PE - apenas na tampa e não no percurso do 
fluido, poliisopreno, polioximetileno (POM), PP, PVC (sem DEHP)
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1. Feche o grampo.
2. Retire a tampa de proteção do espigão. Insira o espigão totalmente no 
recipiente IV.
3. Desenrosque a tampa da porta do espigão e encaixe a tampa na 
extremidade da porta do espigão.
4. Retire a tampa da interface do Conector. Faça deslizar o Injetor a direito 
para a interface de ligação até as duas peças encaixarem.
5. Efetue a transferência do medicamento e irrigue o Conector.
6. Puxe o Injetor a direito para trás até as duas peças desencaixarem.
7. Retire a tampa da porta do espigão. Segure a porta do espigão do saco e 
insira o conjunto IV no Adaptador de Perfusão.
8. Abra o grampo e preencha. Administre de acordo com as diretrizes da 
instituição.
9. Após a utilização, elimine o dispositivo num recipiente adequado para 
eliminação de resíduos, sem retirar o Adaptador de Perfusão do recipiente 
IV ou o conjunto IV da porta do espigão. Cumpra os regulamentos locais 
e/ou outras disposições em vigor relativamente à eliminação de dispositivos 
médicos e/ou de resíduos perigosos.

ro   Română
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Adaptorul de perfuzie este steril, de unică 
folosință și parte a sistemului PhaSeal™ Optima.
INDICAȚII DE UTILIZARE: Sistemul BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv 
de transfer al medicamentelor în sistem închis etanș (CSTD) care împiedică 
în mod mecanic transferul contaminanților din mediu în sistem și eliberarea 
concentrațiilor de vapori de medicamente în afara sistemului, minimizând 
astfel expunerea persoanelor și a mediului la vapori de medicamente, 
aerosoli și scurgeri. Sistemul  BD PhaSeal™ Optima previne și pătrunderea 
microbilor timp de până la 168 de ore.
UTILIZARE SPECIFICĂ: Adaptorul de perfuzie BD PhaSeal™ Optima este un 
vârf pentru recipiente de conectare intravenoasă care se atașează la un tub 
intravenos și este conceput pentru prepararea și/sau administrarea în sistem 
închis a medicamentelor parenterale periculoase atunci când este folosit 
împreună cu un injector BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZATOR SPECIFIC: Adaptorul pentru perfuzie este destinat utilizării 
de către personalul medical care prepară și administrează medicamente 
parenterale periculoase.
POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ: pacienți adulți și pediatrici.
PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE:
• A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. Steril dacă pachetul nu este 

deteriorat.
• A nu se utiliza dacă este deteriorat, spart sau prezintă scurgeri.
• A nu se utiliza în cazul în care capacele de protecție sunt slăbite sau 

dislocate.

• A nu se reutiliza pentru a evita contaminarea.
• Respectați standardele recunoscute și politica unității privind practicile de 

conectare intravenoasă.
• Respectați standardele recunoscute și politica unității privind compoziția 

medicamentelor sterile și periculoase, inclusiv, dar fără a se limita la, 
utilizarea unui control tehnic primar care oferă un mediu ISO Clasa 5 sau 
superior.

• Performanța membranei de etanșare este redusă după perforații multiple 
și un timp de activare prelungit.

• Pentru a minimiza riscul de efecte negative, diluați medicamentul din vârf 
prin spălare după injectarea medicamentului în pungă.

• Introduceți complet vârful în recipientul IV și asigurați-vă că tubul IV este 
amorsat înainte de utilizare.

• Numai UE: Utilizatorii trebuie să raporteze producătorului și autorității 
naționale competente toate incidentele grave corelate cu dispozitivul.

CONTRAINDICAȚII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate pentru 
polipropilenă (PP). Nu este conceput pentru emulsii grase sau componente 
sanguine.
INDICAȚII GENERALE:
Trebuie conectat la tubul intravenos al pacientului. Doar alimentare 
gravitațională. Un set intravenos, fără orificii de aerisire, trebuie folosit 
împreună cu C70-O. Dacă se folosește un set cu orificii de aerisire, 
asigurați-vă că orificiile de admisie a aerului sunt închise pe parcursul 
procedurii de perfuzare. Conectorul poate fi folosit pentru până la 
10 penetrări. Dispozitivul este furnizat steril (oxid de etilenă). Urmați 
instrucțiunile instituției dvs. pentru dezinfectarea înainte de accesarea 
inițială sau reconectare. Dezinfectați curățând cu alcool izopropilic 70%, 
și ștergeți prin frecare, efectuând mișcări de răsucire timp de cel puțin 
3 secunde. Lăsați suprafața ștearsă să se usuce timp de minimum 1 minut.
Lungime: 17 cm (7 in.).
Materiale componente: ABS, PE – Doar capac. Nu se află în componența 
căii de curgere a lichidelor, poliizopren, polioximetilenă (POM), PP, PVC (fără 
DEHP)
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE:
1. Închideți clema.
2. Îndepărtați capacul de protecție de pe vârf. Introduceți vârful complet în 
recipientul pentru conectare intravenoasă.
3. Desfaceți capacul portului pentru vârf și fixați-l la capătul portului pentru 
vârf.
4. Scoateți capacul de pe interfața conectorului. Glisați injectorul direct în 
interfața de conectare până când cele două piese se fixează împreună.
5. Efectuați transferul medicamentelor și clătiți conectorul.
6. Trageți injectorul direct în spate până când cele două piese sunt 
deconectate.
7. Scoateți capacul portului pentru vârf. Țineți portul pentru vârful pungii de 
perfuzie și introduceți setul intravenos în adaptorul de perfuzie.
8. Deschideți clema și amorsați. Administrați conform politicii instituționale.
9. După utilizare, eliminați dispozitivul într-un recipient corespunzător pentru 
eliminarea deșeurilor, fără a demonta adaptorul de perfuzie de pe recipientul 
pentru conectare intravenoasă sau setul intravenos de la portul pentru vârf. 
Respectați reglementările locale și/sau alte reglementări privind dispozitivele 
medicale și/sau eliminarea deșeurilor periculoase.

ru   Русский
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА. 
Инфузионный адаптер — стерильное и одноразовое изделие, входящее 
в систему PhaSeal™ Optima.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ. 
BD PhaSeal™ Optima — это герметичное закрытое устройство для 
переноса лекарственных средств, которое механически препятствует 
попаданию загрязняющих веществ из окружающей среды внутрь, равно 
как и просачиванию паров лекарственного средства изнутри наружу, 
тем самым сводя к минимуму воздействие паров, аэрозоля и капель 
лекарственного средства на человека и окружающую среду. Система 
BD PhaSeal™ Optima также защищает лекарственный препарат от 
попадания микроорганизмов извне на протяжении до 168 часов.
НАЗНАЧЕНИЕ Инфузионный адаптер BD PhaSeal™ Optima представляет 
собой шип контейнера для внутривенного введения, присоединяемый 
к внутривенной магистрали и предназначенный для приготовления 
и (или) введения опасных парентеральных препаратов в закрытой 
системе при использовании с инжектором BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ. 
Адаптер для инфузии предназначен для использования медицинскими 
работниками, которые готовят и вводят опасные парентеральные 
лекарственные препараты.
ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ. Взрослые и дети.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
• Не использовать, если упаковка повреждена. Стерильно, если 

упаковка не повреждена.
• Не использовать, если устройство повреждено, сломано или протекает.
• Не использовать, если защитные колпачки ослаблены или сдвинуты.
• Не использовать повторно во избежание загрязнения.
• Соблюдать общепринятые стандарты и политику учреждения в 

отношении практики внутривенного введения препаратов.
• Соблюдать общепринятые стандарты практики и политику 

учреждения в отношении стерильных и опасных лекарственных 
средств, включая среди прочего использование основных технических 
средств для создания среды класса 5 или выше по стандарту ISO.

• Эффективность герметизирующей мембраны снижается после 
многократной перфорации и по прошествии длительного времени 
активации.

• В целях снижения до минимума риска возникновения негативных 
эффектов, разбавьте препарат в шипе путем промывки после введения 
препарата в пакет.

• Полностью вставьте шип в контейнер для внутривенного введения и 
перед использованием убедитесь, что венозный катетер заполнен.

• Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых серьезных 
происшествиях, связанных с данным устройством, производителю и 
в уполномоченный государственный орган.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Не использовать с лекарственными средствами, 
несовместимыми с полипропиленом. Не предназначено для жировых 
эмульсий и компонентов крови.
ОБЩИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ.
Предназначен для подключения к венозному катетеру пациента. Только 
для подачи самотеком. Невентилируемый набор для внутривенного 
введения следует использовать с C70-O. Если используется 
вентилируемый набор, необходимо следить за тем, чтобы вход воздуха 
был закрыт на протяжении всей процедуры инфузии.  Коннектор 
можно использовать не более чем для 10 проникновений. Устройство 
поставляется стерильным (стерилизовано этиленоксидом). Перед 
первым использованием и повторным подсоединением необходима 
дезинфекция в соответствии с правилами, принятыми в учреждении. 
Продезинфицируйте устройство, протерев его 70%-м изопропиловым 
спиртом вращательными движениями в течение не менее 3 секунд. 
Оставьте очищенные поверхности не менее чем на 1 минуту, чтобы они 
высохли.
Длина: 17 см (7 дюймов).
Материалы компонентов: АБС, полиэтилен — только колпачок, не 
используется в контуре для жидкости, полиизопрен, полиоксиметилен 
(ПОМ), полипропилен (ПП), ПВХ (не содержит диэтилгексилфталат)
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ.
1. Закройте зажим.
2. Снимите защитный колпачок с шипа. Вставьте шип в контейнер для 
внутривенного введения полностью.
3. Открутите колпачок с шипа и наденьте колпачок на кончик шипа.
4. Снимите колпачок с разъема коннектора. Надевайте инжектор прямо 
на соединительный разъем, пока две детали не защелкнутся.
5. Выполните перенос лекарственного средства и промойте коннектор.
6. Вытащите инжектор из разъема коннектора, потянув за него.
7. Снимите колпачок шипа. Удерживая выходной порт пакета, вставьте 
набор для внутривенного введения в адаптер для инфузии.
8. Откройте зажим и заполните катетер. Выполните введение согласно 
политике учреждения.
9. После использования утилизируйте устройство в соответствующем 
контейнере для утилизации отходов, не извлекая адаптер для 
инфузии из контейнера для внутривенного введения или набора для 
внутривенного введения из выходного порта. Соблюдайте местные 
и (или) другие нормативные акты по утилизации медицинских изделий 
и (или) биологически опасных отходов.

sk   Slovenčina
OPIS POMÔCKY: Infúzny adaptér je sterilná jednorazová súčasť systému 
PhaSeal™ Optima.
INDIKÁCIE NA POUŽITIE: Systém BD PhaSeal™ Optima je vzduchotesný 
a nepriepustný uzavretý systém na prenos liekov (CSTD), ktorý mechanicky 
zabraňuje prenosu kontaminantov z vonkajšieho prostredia do systému 
a úniku koncentrovaných výparov lieku mimo systém, čím minimalizuje 
expozíciu osôb a prostredia výparom, aerosólom a vyliatiu. Systém 
BD PhaSeal™ Optima tiež zabraňuje vniknutiu mikróbov počas 168 hodín.

ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL: Infúzny adaptér BD PhaSeal™ Optima je hrot IV 
nádoby, ktorý sa pripája k IV hadičke a je určený na uzatvorenú prípravu 
a/alebo podávanie nebezpečných parenterálnych liekov pri použití 
s injektorom BD PhaSeal™ Optima.
URČENÝ POUŽÍVATEĽ: Infúzny adaptér je určený na použitie 
zdravotníckymi pracovníkmi, ktorí pripravujú a podávajú nebezpečné 
parenterálne lieky.
URČENÁ POPULÁCIA PACIENTOV: Dospelí a detskí pacienti.
BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA A VAROVANIA:
• Nepoužívajte, ak je balenie poškodené. Sterilné, pokiaľ nie je poškodené 

balenie.
• Nepoužívajte, ak je pomôcka poškodená, rozbitá alebo ak z nej uniká 

tekutina.
• Nepoužívajte, ak sú ochranné uzávery uvoľnené alebo odstránené.
• Nepoužívajte opakovane, aby ste zabránili kontaminácii.
• Dodržiavajte uznávané normy a zásady inštitúcie týkajúce sa infúznych 

postupov.
• Dodržiavajte uznávané normy a zásady inštitúcie týkajúce sa zmiešavania 

sterilných a nebezpečných liekov, vrátane okrem iného použitia primárnych 
technologických pomôcok, ktoré zabezpečujú prostredie triedy 5 alebo 
vyššej podľa normy ISO.

• Výkonnosť tesniacej membrány sa po viacnásobnej perforácii 
a predĺženom čase aktivácie znižuje.

• Aby sa minimalizovali negatívne účinky, po vstreknutí lieku do vrecka 
zrieďte liek v hrote prepláchnutím.

• Celý hrot zatlačte do infúzneho vrecka a pred použitím sa uistite, či je 
infúzna linka naplnená.

• Len EÚ: Používatelia by mali nahlásiť akýkoľvek závažný incident súvisiaci 
s pomôckou výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.

KONTRAINDIKÁCIE: Nepoužívajte s liekmi kontraindikovanými s 
polypropylénom (PP). Nie je určené na používanie s tukovými emulziami 
alebo zložkami krvi.
VŠEOBECNÉ POKYNY:
Určené na pripojenie k infúznej linke pacienta. Určené iba na gravitačnú 
aplikáciu. S pomôckou C70-O je možné používať iba infúznu súpravu bez 
odvzdušnenia. V prípade použitia infúznej súpravy s odvzdušnením musí 
byť prívod vzduchu zatvorený počas celej doby podávania infúzie. Konektor 
je možné použiť na maximálne 10 pripojení. Pomôcka sa dodáva sterilná 
(etylénoxid). Dezinfekciu pred počiatočným vložením alebo opätovným 
pripojením uskutočnite podľa smerníc vášho zdravotníckeho zariadenia. 
Dezinfikujte drhnutím 70 % izopropylalkoholom, utieraním trením a krúživými 
pohybmi po dobu najmenej 3 sekúnd. Vysušený povrch nechajte vyschnúť 
minimálne 1 minútu.
Dĺžka: 17 cm (7 in).
Materiály komponentov: ABS, PE – Iba uzáver, nie v dráhe tekutiny, 
polyizoprén, polyoxymetylén (POM), PP, PVC (neobsahuje DEHP)
POKYNY NA POUŽITIE:
1. Zatvorte svorku.
2. Odstráňte ochranný uzáver z hrotu. Celý hrot zatlačte do infúzneho vrecka.
3. Odskrutkujte uzáver z portu s hrotom a nasaďte uzáver na koniec portu 
s hrotom.
4. Odstráňte uzáver z rozhrania konektora. Nasuňte injektor priamo na 
spojovacie rozhranie, kým oba kusy nezapadnú do seba.
5. Preneste liek a prepláchnite konektor.
6. Potiahnite injektor smerom späť, kým sa konektory neodpoja.
7. Odstráňte uzáver portu s hrotom. Držte port s hrotom vrecka a zasuňte 
infúznu súpravu do infúzneho adaptéra.
8. Otvorte svorku a naplňte. Podajte podľa postupov vášho zariadenia.
9. Po použití zlikvidujte pomôcku do vhodnej nádoby na likvidáciu odpadu, 
pričom neoddeľujte infúzny adaptér od infúzneho vrecka alebo infúznu 
súpravu od hrotu s portom. Pri likvidácii tejto súpravy dodržiavajte miestne 
a/alebo iné nariadenia pre likvidáciu zdravotníckej pomôcky a/alebo 
biologicky nebezpečného odpadu.

sl   Slovenščina
OPIS PRIPOMOČKA: Adapter za infuzijo je sterilen pripomoček za enkratno 
uporabo in del sistema PhaSeal™ Optima.
INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima je neprodušen in 
neprepusten pripomoček za prenos zdravil z zaprtim sistemom (angl. closed 
system transfer device – CSTD), ki mehansko preprečuje prenos 
kontaminantov iz okolice v sistem in uhajanje zdravila v obliki koncentrirane 
pare iz sistema, s čimer zmanjšuje izpostavljenost posameznika in 
okolja zdravilom v obliki pare, aerosola in razlite tekočine. Sistem 
BD PhaSeal™ Optima preprečuje 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 čemer 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, če je ovojnina poškodovana. Sterilno, razen če je ovojnina 

poškodovana.
• Pripomočka ne uporabljajte, če je poškodovan, zlomljen ali pušča.
• Izdelka ne uporabite, če so zaščitni pokrovčki odviti ali manjkajo.
• Izdelka ne uporabite znova, da ne pride do kontaminacije.
• Upoštevajte priznane standarde in pravilnike ustanove v zvezi s prakso 

intravenskega pristopa.
• Upoštevajte standarde v praksi in pravilnike ustanove v zvezi s sterilnimi 

in nevarnimi mešanicami zdravil, kar med drugim vključuje uporabo 
primarnega tehnično-tehnološkega nadzora, ki zagotavlja okolje v skladu z 
razredom 5 ali boljšim po standardu ISO.

• Učinkovitost tesnilne membrane se zmanjša po večkratnih perforacijah in 
daljšem času aktivacije.

• Za zmanjšanje tveganja za negativne učinke razredčite zdravilo v konici z 
izpiranjem po injiciranju zdravila v vrečko.

• 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 
pripomočkom, poročati proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, kontraindiciranimi za 
polipropilen (PP). Izdelek ni primeren za maščobne emulzije ali komponente 
krvi.
SPLOŠNE SMERNICE:
Za priključitev na bolnikovo IV-cevko. Samo gravitacijski pretok. Komplet 
za infuzijo brez ventilov je treba uporabiti skupaj s pripomočkom C70-O. Če 
se uporablja komplet z ventili, se prepričajte, da je med postopkom infuzije 
dovod zraka zaprt. Konekt se lahko uporabi za največ 10 vbodov. Pripomoček 
je dobavljen sterilen (etilenoksid). Pred prvo uporabo ali ponovnim 
priključevanjem upoštevajte smernice ustanove za dezinfekcijo. Pripomoček 
dezinficirajte tako, da ga temeljito očistite s 70-odstotnim izopropilnim 
alkoholom, nato pa vsaj tri sekunde brišete z močnimi krožnimi gibi. Obrisane 
površine naj se sušijo vsaj 1 minuto.
Dolžina: 17 cm (7 palcev).
Sestavni materiali: ABS, PE – samo pokrovček; ni v poti za tekočino, 
poliizopren, polioksimetilen (POM), PP, PVC (brez DEHP).
NAVODILA ZA UPORABO:
1. Zapnite sponko.
2. S konice odstranite zaščitni pokrovček. Konico do konca vstavite v 
IV-vsebnik.
3. Odvijte pokrovček s koničastega priključka in pokrovček namestite na 
konec koničastega priključka.
4. S konekta odstranite pokrovček. Injektor namestite neposredno na stično 
površino, da se oba dela zaskočita.
5. Izvedite prenos zdravil in izperite konekt.
6. Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od drugega.
7. Odstranite pokrovček koničastega priključka. Držite koničasti priključek 
vrečke in vstavite komplet za infuzijo v adapter za infuzijo.
8. Odprite sponko in prebrizgajte. Dovajajte v skladu s pravilnikom ustanove.
9. Po uporabi pripomoček odvrzite v ustrezen zabojnik za odpadke, pri čemer 
ne odstranjujte adapterja za infuzijo iz IV-vsebnika ali kompleta za infuzijo iz 
koničastega priključka. Upoštevajte lokalne in/ali druge veljavne predpise za 
odstranjevane medicinskih pripomočkov in/ali nevarnih odpadkov.

sv   Svenska
BESKRIVNING AV ENHETEN: Infusionsadaptern är en steril 
engångsprodukt och ingår i PhaSeal™ Optima-systemet.
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING: Systemet BD PhaSeal™ Optima är 
en lufttät och läckagesäker läkemedelsöverföringsenhet med slutet system 
(CSTD) som mekaniskt förhindrar överföring av miljökontaminanter in i 
systemet och att ångkoncentrationer av läkemedel läcker ut. På så sätt 
minimeras personlig exponering och miljöexponering för läkemedelsångor, 
aerosoler och spill. BD PhaSeal™ Optima-systemet förhindrar även mikrobiskt 
intrång i upp till 168 timmar.
AVSEDD ANVÄNDNING: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadaptern är en 
intravenös behållarspike som sätts ihop med en intravenös slang och är 

avsedd för sluten beredning och/eller administrering av farliga parenterala 
läkemedel när den används med BD PhaSeal™ Optima-injektorn.
AVSEDD ANVÄNDARE: Infusionsadaptern är avsedd att användas av 
sjukvårdspersonal som preparerar och administrerar farliga parenterala 
läkemedel.
AVSEDD PATIENTPOPULATION: Vuxna och pediatriska patienter.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR:
• Använd inte produkten om förpackningen är skadad. Steril om inte 

förpackningen har skadats.
• Använd inte produkten om den har skadats, är trasig eller läcker.
• Använd inte produkten om skyddslocken sitter löst eller inte sitter kvar.
• Undvik kontamination genom att inte återvinna produkten.
• Följ erkända standarder och inrättningens rutiner för IV-metoder.
• Följ erkända standarder och inrättningens rutiner för hantering av sterila 

och farliga läkemedelssammansättningar vilket inkluderar, men inte är 
begränsat till användning av en primär teknisk kontroll som tillhandahåller 
en miljö enligt ISO klass 5 eller bättre.

• Funktionen för tätningsmembranet blir nedsatt efter flera perforeringar 
och utdragen aktiveringstid.

• Minimera risken för negativa effekter genom att späda läkemedlet genom 
spetsen och spola efter att ha injicerat läkemedlet i påsen.

• Skjut in spetsen helt i IV-behållaren och kontrollera att IV-slangen har 
primats före användning.

• Endast EU: Användare ska rapportera alla eventuella allvarliga incidenter 
som inträffar i samband med användning av enheten till tillverkaren och 
medlemsstatens behöriga tillsynsmyndighet.

KONTRAINDIKATIONER: Får inte användas med läkemedel som är 
kontraindicerade för polypropylen (PP). Ej avsett för fettemulsioner eller 
blodkomponenter.
ALLMÄNNA RIKTLINJER:
Ska anslutas till patients IV-slang. Endast gravitationsmatning. Ett ej 
ventilerat IV-set ska användas tillsammans med C70-O. Om ett ventilerat 
set används, säkerställer du att luftintaget är stängt under hela infusionen. 
Anslutningen kan användas för upp till 10 penetreringar. Enheten levereras 
steril (etylenoxid). Följ klinikens riktlinjer för desinfektion före första 
användning eller återanslutning. Desinficera genom att skrubba med 70 % 
isopropylalkohol, torka av med friktion och använd vridande rörelser under 
minst 3 sekunder. Låt den avtorkade ytan torka i minst 1 minut.
Längd: 17 cm (7 tum).
Komponentmaterial: ABS, PE – Endast i locken, inte i vätskebanan, 
polyisopren, polyoximetylen (POM), PP, PVC (DEHP-fri)
BRUKSANVISNING:
1. Stäng klämman.
2. Ta av skyddet från spetsen. För in spetsen helt i IV-behållaren.
3. Vrid av locket från punktionsporten och sätt locket på änden av 
punktionsporten.
4. Ta av locket från anslutningskopplingen. Skjut på injektorn rakt på 
anslutningsgränsytan tills de två delarna klickas ihop.
5. Utför läkemedelsöverföringen och spola anslutningen.
6. Dra injektorn rakt bakåt tills de två delarna kopplas isär.
7. Ta bort punktionsportskyddet. Håll i påsens punktionsport och för in 
IV-setet i infusionsadaptern.
8. Öppna klämman och fyll på. Administrera enligt inrättningens rutiner.
9. Efter användning kasserar du enheten i lämplig avfallsbehållare, 
utan att ta bort infusionsadaptern från IV-behållaren eller IV-setet från 
punktionsporten. Följ lokala och/eller andra gällande regler för kassering av 
medicinteknisk utrustning och/eller farligt avfall.

tr   Türkçe
CİHAZ AÇIKLAMASI: İnfüzyon Adaptörü steril, tek kullanımlıktır ve 
PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parçasıdır.
KULLANIM ENDİKASYONLARI: BD PhaSeal™ Optima sistemi, çevresel 
kontaminantların sisteme aktarımını ve ilaç buharı konsantrasyonlarının 
sistemin dışına çıkmasını mekanik olarak engelleyen, böylelikle ilaç buharına, 
aerosollara ve dökülmelere bireysel ve çevresel maruziyeti minimuma indiren 
hava geçirmez ve sızıntıya karşı korumalı kapalı sistem ilaç aktarım cihazıdır 
(CSTD).  BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate kadar mikrobiyal girişi de 
önler.
KULLANIM AMACI: BD PhaSeal™ Optima İnfüzyon Adaptörü, IV hattına 
bağlanan bir IV kabı delici ucudur ve BD PhaSeal™ Optima Enjektörü ile 
kullanıldığında tehlikeli parenteral ilaçların kapalı hazırlanması ve/veya 
uygulanması için tasarlanmıştır.
HEDEF KULLANICI: İnfüzyon Adaptörü, tehlikeli parenteral ilaçları 
hazırlayan ve uygulayan sağlık hizmeti çalışanları tarafından kullanılmak için 
tasarlanmıştır.
HEDEF HASTA POPÜLASYONU: Yetişkin ve pediatrik.
ÖNLEMLER VE UYARILAR:
• Ambalaj hasarlıysa kullanmayın. 
• Hasarlı, kırılmış veya sızıntı varsa kullanmayın.
• Koruma kapakları gevşekse veya yerinden çıkmışsa kullanmayın.
• Kontaminasyonu önlemek için tekrar kullanmayın.
• IV uygulaması için tanınmış standartları ve kurumsal politikaları izleyin.
• ISO Sınıf 5 ortamı veya daha iyisini sağlayan birincil mühendislik 

kontrolünün kullanımı dahil ancak bununla sınırlı olmamak üzere steril 
ve tehlikeli ilaç bileşikleri konusunda uygulama standartlarını ve tesis 
politikasını izleyin.

• Sızdırmazlık membranının performansı, birden fazla delik ve uzun 
aktivasyon süresinden sonra azalır.

• Olumsuz etki riskini en aza indirmek için, sivri uçtaki ilacı seyreltin İlacı 
torbaya enjekte ettikten sonra yıkayın.

• Sivri ucu IV kabına tamamen itin ve kullanmadan önce IV hattının 
hazırlandığından emin olun.

• Yalnızca AB:  Kullanıcılar cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve Yetkili 
Ulusal Makama raporlamalıdır.

KONTRENDİKASYONLAR: Polipropilen (PP) için kontrendike ilaçlarla 
kullanmayın. Yağ emilsiyonları veya kan bileşenleri için değildir.
GENEL KURALLAR:
Hastanın IV hattına bağlanmalıdır. Yalnızca ağırlıksal besleme. 
Havalandırılmayan bir IV seti C70-O ile birlikte kullanılmalıdır. Havalandırılan 
bir set kullanılırsa, infüzyon prosedürü boyunca hava girişinin kapalı 
olduğundan emin olun. Konektör 10 penetrasyona kadar kullanılabilir. 
Cihaz steril sağlanır (etilen oksit). İlk girişten veya tekrar bağlamadan 
önce kurumsal dezenfekte etme ilkelerinize uyun. En az 3 saniye 
boyunca %70 izopropil alkol ile ovalayarak, sürtünme ile silerek ve bükme 
hareketleriyle dezenfekte edin.  Silinen yüzeyin en az 1 dakika kurumasını 
bekleyin.
Uzunluk: 17 cm (7 inç). 
Bileşen Malzemeleri: ABS, PE - Sadece kapak. Sıvı yolunda değil,Poliizopren, 
Polioksimetilen (PVC), PP, PVC (DEHP İçermez)
KULLANMA TALİMATLARI:
1. Kelepçeyi kapatın.
2. Koruma kapağını sivri kısımdan çıkarın. Sivri kısmı IV kabına tamamen 
yerleştirin.
3. Kapağı sivri uçlu porttan çevirerek çıkarın ve sivri uçlu portun ucuna takın.
4. Konektör arabiriminin kapağını çıkarın. Enjektörü, iki parça birbirine 
oturana kadar doğrudan bağlantı arabirimine kaydırın.
5. İlaç aktarımını gerçekleştirin ve Konektörü yıkayın.
6. İki parça ayrılana dek Enjektörü doğrudan geri çekin.
7. Sivri port kapağını çıkarın. Torbanın sivri ucunu tutun ve IV setini İnfüzyon 
Adaptörüne yerleştirin.
8. Kelepçeyi açın ve astarlayın. Kurumsal politikaya uygun şekilde idare edin.
9. Kullanımdan sonra, İnfüzyon Adaptörünü IV kabından veya IV setini sivri 
uçtan çıkarmadan, cihazı uygun atık bertaraf kabına atın. Tıbbi cihaz ve/veya 
tehlikeli atık bertarafı için yerel ve/veya diğer düzenleyici düzenlemelere 
uyun.
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en–Open Here ar–افتح هنا bg–Отворете тук cs–Zde otevřít da–Åbn 
her de–Hier öffnen el–Ανοίξτε εδώ es–Abrir aquí et–Avada siit 
fi–Avaa tästä fr–Ouvrir ici he–פתח כאן hr–Ovdje otvoriti hu–Itt 
nyissa fel it–Aprire qui lt–Atidaryti čia lv–Atvērt šeit nl–Hier 
openen no–Åpnes her pl–Otwórz tutaj pt–Abrir aqui ro–Deschideți 
aici ru–Открывать здесь sk–Otvoriť tu sl–Odprite tukaj sv–Öppna 
här tr–Buradan açın
en–Medical device ar–جهاز طبي bg–Медицинско 
изделие cs–Zdravotnický prostředek da–Medicinsk udstyr 
de–Medizinprodukt el–Ιατροτεχνολογικό προϊόν es–Producto 
sanitario et–Meditsiiniseade fi–Lääkinnällinen laite fr–Dispositif 
médical he–מכשור רפואי hr–Medicinski uređaj hu–Orvosi eszköz 
it–Dispositivo medico lt–Medicinos priemonė lv–Medicīniska ierīce 
nl–Medische hulpmiddel no–Medisinsk enhet pl–Wyrób medyczny 
pt–Dispositivo médico ro–Dispozitiv medical ru–Медицинское 
устройство sk–Zdravotnícka pomôcka sl–Medicinski pripomoček 
sv–Medicinteknisk produkt tr–Tıp Cihazı
en–Single sterile barrier system ar–نظام ذو صمََّام معقََّم واحد 
bg–Единична стерилна бариерна система cs–Jeden systém 
sterilní bariéry da–Enkelt sterilt barrieresystem de–System 
mit einer Sterilbarriere el–Σύστημα μονού στείρου φραγμού 
es–Sistema de barrera estéril individual et–Ühe steriilse barjääriga 
süsteem fi–Yhden steriiliesteen järjestelmä fr–Système à barrière 
stérile unique he–מערכת מחסום סטרילי לשימוש חד פעמי 
hr–Sustav jedne sterilne barijere hu–Egyetlen steril védőzárral 
ellátott rendszer it–Sistema a barriera sterile singola lt–Viengubo 
sterilaus barjero sistema lv–Vienas sterilas barjeras sistēma 
nl–Enkelvoudig steriele barrièresysteem no–System med steril 
enkeltbarriere pl–Pojedynczy system bariery sterylnej pt–Sistema 
de barreira estéril simples ro–Sistem cu barieră sterilă unică 
ru–Система одиночного стерильного барьера sk–Systém s 
jednou sterilnou bariérou sl–Sistem z enojno sterilno pregrado 
sv–System med enstaka steril barriär tr–Tekli steril bariyer sistemi
en–Consult instructions for use or consult electronic instructions 
for use ar–راجع تعليمات الاستخدام أو التعليمات الإلكترونية الخاصة 
 bg–Направете справка в инструкциите за употреба بالاستخدام
или в електронните инструкции за употреба cs–Přečtěte si 
návod k použití nebo si přečtěte elektronický návod k použití 
da–Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning 
de–Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung 
beachten el–Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε 
τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης es–Consultar las instrucciones 
de uso o las instrucciones de uso electrónicas et–Vaadake 
kasutusjuhendist või elektroonilisest kasutusjuhendist fi–Perehdy 
käyttöohjeisiin tai sähköisiin käyttöohjeisiin fr–Consulter la notice 
d’utilisation ou consulter la notice d’utilisation électronique he–יש 
 hr–Pogledajte להוועץ בהוראות השימוש בגרסא האלקטרונית שלהן
upute za uporabu ili pogledajte elektroničke upute za uporabu 
hu–Nézze meg a használati utasításban vagy az elektronikus 
használati utasításban it–Consultare le istruzioni per l’uso in 
formato cartaceo o elettronico lt–Žr. naudojimo instrukciją 
arba elektroninę naudojimo instrukciją lv–Skatiet lietošanas 
pamācību drukātā vai elektroniskā formātā nl–Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing 
no–Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen 
pl–Należy zapoznać się z instrukcją używania lub z elektroniczną 
instrukcją używania pt–Consulte as instruções de utilização 
ou as instruções eletrónicas de utilização ro–Consultați 
instrucțiunile de utilizare sau instrucțiunile de utilizare în format 
electronic ru–Обратитесь к инструкции по применению или 
к электронной инструкции по применению sk–Preštudujte 
si pokyny na používanie alebo elektronickú formu pokynov 
na používanie sl–Glejte navodila za uporabo ali elektronska 
navodila za uporabo. sv–Se bruksanvisningen eller konsultera 
den elektroniska bruksanvisningen tr–Kullanım talimatına veya 
elektronik kullanım talimatına başvurun
en–Recyclable packaging ar–عبوة قابلة لإعادة التدوير 
bg–Рециклируема опаковка cs–Recyklovatelný obal 
da–Genanvendelig emballage de–Wiederverwendbare 
Verpackung el–Ανακυκλώσιμη συσκευασία es–Embalaje 
reciclable et–Taasringluspakend fi–Kierrätettävä pakkaus 
fr–Emballage recyclable he–אריזה ברת מיחזור hr–Pakiranje se 
može reciklirati hu–Újrahasznosítható csomagolás it–Materiali 
di confezionamento riciclabili lt–Perdirbamoji pakuotė 
lv–Iepakojums derīgs otrreizējai pārstrādei nl–Recyclebare 
verpakking no–Resirkulerbar pakning pl–Opakowanie nadające 
się do recyklingu pt–Embalagem reciclável ro–Ambalaj 
reciclabil ru–Упаковка пригодна для вторичной переработки 
sk–Recyklovateľný obal sl–Embalaža, ki jo je mogoče reciklirati 
sv–Återanvändbar förpackning tr–Geri dönüşümlü ambalaj
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