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PhaSeal™ Optima

en   ENGLISH
DEVICE DESCRIPTION: The BD PhaSeal™ Optima Injector is sterile, 
single-use, and part of BD PhaSeal™ Optima System.
INTENDED PURPOSE: The Injector has a female luer lock that mates 
with a male luer lock (e.g. syringe, IV line) intended for the closed 
preparation and administration of hazardous parenteral drugs when 
used with BD PhaSeal™ Optima System devices.
INTENDED USER: The Injector is intended for use by healthcare 
workers who prepare and/or administer hazardous parenteral drugs.
INTENDED PATIENT POPULATION: Adults and pediatrics.
INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE:
The BD PhaSeal™ Optima System is an airtight and leakproof 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.
PRECAUTIONS & WARNINGS:
•	 Do not use if package is damaged.
•	 Do not use if protection caps are displaced.
•	 Do not reuse to avoid contamination.
•	 Do not use the BD PhaSeal™ Optima Connector as a protection plug 

together with the Injector during transport or storage.
•	 Follow standards of practice and facility policy on sterile and hazardous 

drug compounding which includes but is not limited to the use of a primary 
engineering control that provides an ISO Class 5 environment or better.

•	 The Injector will lock on the male luer lock mating device once connected
•	 Do not apply pressure to the top surface of the Injector (near luer threads) 

to avoid disassembling.
•	 This device contains the following substance defined as CMR 1B in a 

concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No. 7440- 48-4; 
EC No. 231-158-0.

•	 Current scientific evidence supports that medical devices manufactured 
from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk 
of cancer or adverse reproductive effects.

CONTRAINDICATIONS: Do not use with drugs contraindicated for 
polypropylene (PP).
GENERAL GUIDELINES:
Compatible with luer lock connections. Ensure all luer lock connections 
are securely tightened. Use required and accepted IV practice. Following 
best IV practice, clamp the lines before disengaging the Injector from 
the Connector. The Injector may be used for up to 10 penetrations.
EU Only: Users should report any serious incident related to the device 
to the Manufacturer and National Competent Authority.
Note: When the Injector is connected to an infusion line for IV infusion, 
the total activation time of the Injector with the Connector should 
not exceed 24 hours. If aspirating drug from a vial, draw a volume of 
air equivalent to the dose into the syringe. If reconstituting, draw the 
required volume of diluent into the syringe.
Component Materials - PP, POM, Isoprene, Stainless Steel, Silicone.
INSTRUCTIONS FOR USE:
1.	 Hold the hub on the Injector (blue hub N35-O/white hub N40-O), and 

connect to a luer lock compatible device (i.e. syringe or infusion line). 
Ensure all luer lock connections are securely tightened.

2.	 Remove the Injector cap and slide the Injector straight onto the 
connection interface until the two pieces snap together.

3.	 Perform drug transfer.
4.	 Pull the Injector straight back until the two pieces are disconnected.
5.	 Dispose without removing the components in appropriate container 

after single use.

ar اللغة العربية

وصف الجهاز: الحاقن BD PhaSeal™ Optima معقم، يستخدم مرة واحدة، وهو 
.BD PhaSeal™ Optima جزء من نظام

الغرض المستهدف : يأتي الحاقن مزودًا بلوير لوك غائر يقترن بلوير لوك بارز )على 
سبيل المثال، حقنة، خط وريدي( وهو مخصص للتحضير المغلق وإعطاء الأدوية 

.BD PhaSeal™ Optima الخطرة عن طريق الحقن عند استخدامها مع أجهزة نظام
المستخدمون المستهدفون: الحاقن مخصص للاستخدام بواسطة العاملين في 

مجال الرعاية الصحية الذين يقومون بتحضير الأدوية الخطرة عن طريق الحقن و/
أو إعطائها.

جمهور المرضى المستهدف: البالغون والأطفال.
الاستخدام المقصود / 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.
الاحتياطات والتحذيرات:

•  لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة تالفة 	
• ولا تستخدمه إذا كانت أغطية الحماية منزوعة	
• ولا تقم باستخدامه أكثر من مرة لتجنب حدوث تلوث	
• لا تستخدم موصل BD PhaSeal™ Optima كأداة إضافية للحماية مع الحاقن 	

أثناء النقل أو التخزين.
• اتبع معايير الممارسة وسياسة المنشأة في حالة تركيب العقاقير الطبية الخطرة 	

في بيئة معقمةـ والتي تشمل على سبيل المثال لا الحصر استخدام مراقبة 
هندسية أساسية والتي توفر بيئة بتصنيف 5 لمعيار ISO أو أفضل

• سوف يتم قفل الحاقن على جهاز اقتران لوير لوك بارز بمجرد توصيلها	
• لا تضغط على السطح العلوي من الحاقن )بجوار خيوط لوير( لتجنب التفكيك.	
• يحتوي هذا الجهاز على المادة التالية المعرفة باسم CMR 1B بتركيز يزيد عن 	

٪0.1 من الوزن بالوزن: كوبالت؛ CAS No. 7440-48-4؛ EC رقم 0-158-231.
• تدعم الأدلة العلمية الحالية أن الأجهزة الطبية المصنعة من سبائك الفولاذ 	

المقاوم للصدأ التي تحتوي على الكوبالت لا تسبب زيادة خطر الإصابة 
بالسرطان أو الآثار التناسلية الضارة.

موانع الاستعمال: لا تستخدم الجهاز مع الأدوية الممنوع استخدامها مع مادة 
.)PP( البولي بروبيلين

إرشادات عامة:
متوافق مع توصيلات لوير لوك. تأكد من أن كل توصيلات لوير لوك محكمة 

الإغلاق. استخدم ممارسات الحقن الوريدي اللازمة والمعتمدة. باتباع أفضل 
ممارسات التشريب الوريدي، قم بتثبيت الخطوط قبل فصل الحاقن عن الموصل. 

يمكن استخدام الحاقن لما يصل إلى 10 عمليات اختراق.
الاتحاد الأوروبي فقط: على المستخدمين الإبلاغ عن وقوع أي حادث خطر يتعلق 

بالجهاز إلى الجهة المصنّعة والسلطة المختصة الوطنية.
ملاحظة: عند توصيل الحاقن بخط التسريب للتسريب الوريدي، يجب ألا يتجاوز 

إجمالي وقت التنشيط للحاقن مع الموصل 24 ساعة. في حالة سحب العقار 
الطبي من قارورة، اسحب كمية من الهواء مساوية للجرعة داخل السرنجة. في 

حالة إعادة التحضير، اسحب الكمية المطلوبة من المخفف داخل السرنجة.المواد 
المكونة - البولي بروبلين, الأيزوبرين, غطاء البولي إيثيلين فقط. ليس في مسار 

السوائل.
المواد المكونة - البولي بروبلين, البوليوكسي ميثيلين, الأيزوبرين, ستانلس ستيل, 

سيليكون
تعليمات الاستخدام:

احمل الموزع على الحاقن )الموزع الأزرق N35-O/الموزع الأبيض N40-O( وقم .1	

بتوصيله بجهاز لوير لوك متوافق )على سبيل المثال، حقنة أو خط حقن(. تأكد 
من أن كل توصيلات لوير لوك محكمة الإغلاق. 

قم بإزالة غطاء الحاقن وحرك الحاقن مباشرة على واجهة التوصيل حتى تلتصق .2	
القطعتان ببعضهما البعض.

 قم بإجراء عملية نقل الدواء..3	
اسحب الحاقن بشكل مستقيم للخلف حتى يتم فصل القطعتين..4	
تخلص منه من دون إزالة المكونات في حاوية مناسبة بعد استخدام واحد..5	

bg  БЪЛГАРСКИ
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО: Инжекторът BD PhaSeal™ Optima 
е стерилно изделие за еднократна употреба и част от системата 
BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ЦЕЛ: Инжекторът има женски луер лок конектор, 
който съответства на мъжки луер лок конектор (напр. спринцовка, 
интравенозна линия), и е предназначен за затворено приготвяне и 
приложение на опасни парентерални лекарства, когато се използва 
с изделия от системата BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕН ПОТРЕБИТЕЛ: Инжекторът е предназначен за 
употреба от здравни работници, които приготвят и/или прилагат 
опасни парентерални лекарства.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ: Възрастни и деца.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ / 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 концентрирани 
лекарствени пари извън системата, като по този начин свежда до 
минимум излагането на хората и околната среда на лекарствени 
пари, аерозоли и разливи. Системата BD PhaSeal™ Optima също 
така възпрепятства проникването на микроби до 168 часа.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
•	 Да не се използва, ако опаковката е повредена
•	 Да не се използва, ако предпазните капачки са разместени
•	 Да не се използва повторно с цел избягване на замърсяване
•	 Не използвайте конектора BD PhaSeal™ Optima като предпазна тапа 

заедно с инжектора по време на транспортиране или съхранение.
•	 Спазвайте стандартите в практиката и правилата в заведението за 

стерилно смесване на опасни медикаменти, включително, но не само, 
прилагането на химически смукателен шкаф, осигуряващ среда според 
ISO от клас 5 или по-добра.

•	 Инжекторът ще се заключи към изделието със съответстващия мъжки 
луер лок конектор, след като бъде свързан

•	 Не прилагайте натиск върху горната повърхност на инжектора (близо 
до резбите на луер лок конектора), за да избегнете разглобяване.

•	 Това изделие съдържа следното вещество, определено като CMR 1B, в 
концентрация над 0,1% тегловни проценти: кобалт; CAS № 7440-48-4; 
ЕК № 231-158-0.

•	 Последни научни доказателства показват, че медицинските изделия, 
произведени от сплави от неръждаема стомана, съдържащи кобалт, не 
причиняват повишен риск от рак или неблагоприятни репродуктивни 
ефекти.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Да не се използва с медикаменти, 
противопоказни за полипропилен (PP).
ОБЩИ УКАЗАНИЯ:
Съвместима с луер лок конектори. Уверете се, че всички луер лок 
конектори са здраво затегнати. Да се прилагат задължителните 
и възприети процедури за интравенозен достъп. Следвайки 
най-добрата практика при интравенозни терапии, клампирайте 
линиите, преди да освободите инжектора от конектора. Инжекторът 
може да се използва за до 10 въвеждания.
Само за ЕС: потребителите трябва да докладват всеки сериозен 
инцидент, свързан с устройството, на производителя и на 
националния компетентен орган.
Забележка: Когато инжекторът е свързан към инфузионна линия за 
интравенозна инфузия, общото време за активиране на инжектора 
с конектора не трябва да надвишава 24 часа. Ако се аспирира 
медикамент от флакон, изтеглете в спринцовката въздух с обем, 
равен на дозата. Ако се извършва ресуспендиране, изтеглете 
необходимото количество разредител в спринцовката.
Материали на компонените - PP, POM, Изопрен, Неръждаема 
стомана, Силикон
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
1.	 Хванете съединителната втулка на инжектора (синя 

съединителна втулка N35-O/бяла съединителна втулка N40-O) 
и свържете към изделие, съвместимо с луер лок конектор (напр. 
спринцовка или инфузионна линия). Уверете се, че всички луер 
лок конектори са здраво затегнати.

2.	 Отстранете капачката на инжектора и плъзнете инжектора 
направо върху свързващия интерфейс, докато двете части 
щракнат една към друга.

3.	 Извършете администрирането на медикамента.
4.	 Издърпайте инжектора право назад, докато двете части се 

разкачат.
5.	 Изхвърлете, без да отстранявате компонентите, в съответния 

контейнер след еднократна употреба.

ro  Română
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Injectorul BD PhaSeal™ Optima este 
steril, de unică folosință și face parte din sistemul BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAȚIA DE UTILIZARE: Injectorul are racord luer mamă care se 
combină cu un conector luer tată (de exemplu, seringă, tub intravenos) 
conceput pentru prepararea și administrarea în sistem închis a 
medicamentelor parenterale periculoase la utilizarea cu dispozitivele 
sistemul BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZATORUL VIZAT: Injectorul este destinat utilizării de către 
personalul medical care prepară și/sau administrează medicamente 
parenterale periculoase.
POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ: Adulți și copii.
UTILIZARE PREVĂZUTĂ / INDICAŢII 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.
PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE:
•	 A nu se utiliza dacă pachetul este deteriorat
•	 A nu se utiliza în cazul poziționării incorecte a capacelor de protecție
•	 A nu se reutiliza, în vederea prevenirii contaminării
•	 Nu utilizați conectorul BD PhaSeal™ Optima ca dop de protecție împreună 

cu injectorul în timpul transportului sau depozitării.
•	 Respectați practicile standard și politica unității privind pregătirea formulei 

medicamentelor sterile și periculoase, care includ, fără limitare, utilizarea 

unei zone de control tehnic principal care să furnizeze un mediu ISO Clasa 5 
sau de nivel superior.

•	 Odată conectat, injectorul se va bloca pe dispozitivul de îmbinare a 
conectorului luer tată.

•	 Nu aplicați presiune pe suprafața injectorului (lângă firele luer) pentru a 
evita desfacerea.

•	 Acest dispozitiv conține următoarea substanță clasificată ca substanță CMR 
din categoria 1B într-o concentrație mai mare de 0,1% procent de masă: 
Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0.

•	 Dovezile științifice actuale susțin concluzia că dispozitivele medicale 
fabricate din aliaje de oțel inoxidabil care conțin cobalt nu cauzează un risc 
crescut de cancer sau efecte nocive asupra sistemului reproducător.

CONTRAINDICAŢII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate 
pentru polipropilenă (PP).
INDICAÞII GENERALE:
Compatibil doar cu conectori luer lock. Asigurați-vă că toate conexiunile 
luer lock sunt strânse temeinic. Utilizați practica IV necesară și 
acceptată. Conform celor mai bune practici de conectare intravenoasă, 
fixați clemele pe tuburi înainte de a decupla injectorul de la conector. 
Injectorul poate fi folosit pentru până la 10 penetrări.
Doar UE: utilizatorii trebuie să raporteze toate incidentele grave 
corelate cu dispozitivul producătorului şi autorităţii naţionale 
competente.
Notă: Atunci când injectorul este conectat la un tub de perfuzie 
intravenoasă, timpul total de activare a injectorului împreună cu 
conectorul nu trebuie să depășească 24 de ore. Dacă medicamentul 
este aspirat dintr-o fiolă, extrageți un volum de aer echivalent cu doza 
în seringă. În cazul reconstituirii, extrageți volumul necesar de solvent 
în seringă.
Materiale componente - PP (polipropilenă), POM (poliacetal), Izopren, 
Oțel inoxidabil, Silicon 
INSTRUCÞIUNI PENTRU UTILIZARE:
1.	 Țineți de manșonul injectorului (manșonul albastru N35-O/manșonul 

alb N40-O) și conectați-l la un dispozitiv compatibil cu racordul luer 
lock (de ex., o seringă sau un tub de perfuzie). Asigurați-vă că toate 
conexiunile luer lock sunt strânse temeinic.

2.	 Îndepărtați capacul injectorului și glisați injectorul direct în interfața 
de conectare până când cele două piese se fixează împreună.

3.	 Efectuați transferul de medicament.
4.	 Trageți injectorul direct în spate până când cele două piese sunt 

deconectate.
5.	 Eliminați, fără a scoate componentele, într-un recipient 

corespunzător, după o singură utilizare.

cs  Čeština
POPIS PROSTŘEDKU: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilní 
prostředek k jednorázovému použití, který je součástí systému 
BD PhaSeal™ Optima.
ÚČEL POUŽITÍ: Injektor je zakončený zásuvkou luer lock, do které se 
připojuje zástrčka luer lock (např. na stříkačce nebo infuzní hadičce) 
a společně s dalšími prostředky systému BD PhaSeal™ Optima je určen 
k uzavřené přípravě a podávání nebezpečných parenterálních léčivých 
přípravků.
URČENÝ UŽIVATEL: Injektor je určen pro zdravotnické pracovníky, kteří 
připravují a/nebo podávají nebezpečná parenterální léčiva.
URČENÁ POPULACE PACIENTŮ: dospělí a děti.
ÚCEL POUŽITÍ / INDIKACE PRO 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.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A VAROVÁNÍ:
•	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozen
•	 Nepoužívejte, pokud nejsou ochranné krytky na svém místě
•	 Nepoužívejte opakovaně, aby nedošlo ke kontaminaci
•	 Konektor BD PhaSeal™ Optima nepoužívejte jako ochranný uzávěr injektoru 

během přepravy a skladování.
•	 Postupujte podle standardů praxe a zásad pracoviště pro přípravu 

sterilních a nebezpečných léků, což zahrnuje mimo jiné používání 
primárního technického kontrolovaného prostoru prostředí ISO třídy 5 
nebo lepší.

•	 Injektor se po připojení uzamkne na vnějším luerovém konektoru.
•	 Na horní povrchy injektoru (poblíž závitu luer) nevyvíjejte tlak, aby se 

nerozložil.
•	 Tento prostředek obsahuje následující látky definované jako CMR 1B 

v koncentraci vyšší než 0,1 % hmotnostního: kobalt, č. CAS 7440-48-4 
a č. EC 231-158-0.

•	 Zdravotnické prostředky vyráběné ze slitin nerezové oceli obsahujících kobalt 
podle současných vědeckých poznatků nezpůsobují zvýšené riziko rakoviny 
a nejsou toxické pro reprodukci.

KONTRAINDIKACE: Nepoužívejte s léky, u nichž je kontraindikovaný 
polypropylen (PP).
VŠEOBECNÉ POKYNY:
Kompatibilní se spojeními typu luer lock. Ujistěte se, že jsou všechny 
spoje typu luer lock řádně upevněné. Používejte vyžadovaný a schválený 
i.v. postup. V souladu s nejlepší infuzní praxí před odpojením injektoru 
od konektoru zasvorkujte hadičky. Injektor je použitelný až na 10 
penetrací.
Pouze EU: uživatel musí hlásit veškeré závažné incidenty související s 
přístrojem výrobci a příslušnému národnímu úřadu.
Poznámka: Když injektor připojíte k infuzní hadičce za účelem infuze, 
celková doba aktivace injektoru s konektorem nesmí přesáhnout 
24 hodin. Pokud nasáváte lék z lékovky, naberte do stříkačky objem 
vzduchu odpovídající objemu dávky. Při rekonstituci naberte do stříkačky 
požadovaný objem roztoku.
Materiál součástí - PP, POM, Izopren, Nerezová ocel, Silikon
NÁVOD K POUŽITÍ:
1.	 Přidržte hrdlo na injektor (modré hrdlo N35-O / bílé hrdlo N40-O) 

a připojte jej k zařízení kompatibilnímu s luerovým konektorem (např. 
k injekční stříkačce nebo infuzní lince). Ujistěte se, že jsou všechny 
spoje typu luer lock řádně upevněné.

2.	 Sejměte kryt injektoru a zasunujte injektor do spojovacího rozhraní, 
dokud do sebe oba kusy nezacvaknou.

3.	 Proveďte přenos léku.
4.	 Táhněte injektor přímo vzad, dokud se oba kusy nerozpojí.
5.	 Po prvním použití zlikvidujte do vhodné nádoby bez vyjmutí součástí.

da  Dansk
BESKRIVELSE AF PRODUKTET: BD PhaSeal™ Optima Injektor er steril, 
til engangsbrug og del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.
TILSIGTET FORMÅL: Injektoren har en hun-luer-lås der passer til en 

han-luer-lås (f. eks. sprøjte, dropslange) beregnet til lukket forberedelse 
og indgift af farlige parenterale lægemidler, når den anvendes med 
BD PhaSeal™ Optima-systemenheder.
TILSIGTET BRUGER: Injektoren er beregnet til brug af 
sundhedspersonale som forbereder og/eller administrerer farlige 
parenterale lægemidler.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og pædiatriske patienter.
INDIKATION / 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.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
•	 Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
•	 Må ikke bruges, hvis beskyttelseshætterne sidder forkert
•	 Må ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering
•	 Anvend ikke BD PhaSeal™ Optima Konnektor som en beskyttelsesprop 

sammen med injektoren under transport og opbevaring.
•	 Følg standardpraksis og institutionens retningslinjer for sterile og farlige 

lægemiddelsammensætninger, hvilket omfatter, men ikke er begrænset til, 
brugen af primær teknisk kontrol, hvorunder der tilvejebringes et ISO-miljø i 
klasse 5 eller højere.

•	 Injektoren låses fast på kontra-enheden med han-luer-låsen, når de 
forbindes

•	 Påfør ikke tryk på injektorens overside (nær luer-trådene) for at undgå 
demontering.

•	 Denne anordning indeholder følgende stof defineret som CMR 1B i en 
koncentration over 0,1 vægtprocent: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 
231-158-0.

•	 Aktuelle videnskabelige beviser understøtter, at medicinsk udstyr fremstillet 
af rustfri stållegeringer, der indeholder kobolt, ikke forårsager en øget risiko 
for kræft eller negative virkninger for forplantningsevnen.

KONTRAINDIKATIONER: Må ikke bruges sammen med lægemidler, der 
er kontraindiceret til polypropylen (PP).
ALMENE RETNINGSLINJER:
Kompatibel med luer-lås-forbindelser. Sørg for, at alle luer-lås-
forbindelser er fastgjort korrekt. Anvend påkrævet og godkendt IV-
praksis. Følg bedste IV-praksis, klem ledningerne, før Injektoren kobles 
fra Konnektoren. Injektoren kan anvendes til op til 10 penetrationer.
Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig hændelse, der er 
relateret til enheden, til producenten og til den nationale kompetente 
myndighed.
Bemærk: Når Injektoren er tilsluttet en infusionsslange til IV-infusion, 
bør Injectorens samlede aktiveringstid med Konnektoren ikke overstige 
24 timer. Hvis der aspireres lægemiddel fra et hætteglas, trækkes der 
en mængde luft ind i sprøjten svarende til dosen. Ved rekonstituering 
trækkes den påkrævede mængde fortyndingsmiddel ind i sprøjten.
Komponentmaterialer - PP, POM, Isopren, Rustfrit stål, Silikone
BRUGSANVISNING:
1.	 Hold fat om navet på injektoren (blåt nav N35-O/hvidt nav N40-O), 

og forbind til en luer-lås-kompatibel enhed (f. eks. sprøjte eller 
infusionsslange). Sørg for, at alle luer-lås-forbindelser er fastgjort 
korrekt.

2.	 Fjern Injektor-hætten, og skub Injectoren lige ind på 
forbindelsesgrænsefladen, indtil de to dele klikker sammen.

3.	 Udfør overføring af lægemidler.
4.	 Træk Injektoren lige tilbage, indtil de to dele er frakoblet.
5.	 Bortskaf i korrekt beholder efter en enkelt anvendelse, uden at fjerne 

komponenterne.

de  Deutsch
PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima-Injektor ist ein 
steriles Einwegprodukt und Teil des BD PhaSeal™ Optima-Systems.
VERWENDUNGSZWECK: Der Injektor verfügt über einen weiblichen 
luer-lock-Anschluss, der mit einem männlichen luer-lock-Anschluss 
(z. B. Spritze, Infusionsleitung) für die geschlossene Zubereitung 
und Verabreichung von gefährlichen parenteralen Arzneimitteln bei 
Verwendung mit BD PhaSeal™ Optima-Systemgeräten zusammenpasst.
VORGESEHENER BENUTZER: Der Injektor ist für die Verwendung 
durch medizinisches Personal bestimmt, das gefährliche parenterale 
Arzneimittel zubereitet und/oder verabreicht.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
VORGESEHENE ANWENDUNGEN / INDIKATIONEN FÜR DIE 
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.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:
•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
•	 Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen verschoben sind
•	 Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden
•	 Der BD PhaSeal™ Optima-Konnektor darf während des Transports oder der 

Lagerung nicht als Schutzstecker zusammen mit dem Injektor verwendet 
werden.

•	 Befolgen Sie die Praxisstandards und Einrichtungsrichtlinien für sterile 
und gefährliche Arzneimittelzubereitungen, einschließlich, jedoch nicht 
beschränkt auf, die Verwendung einer primären technischen Kontrolle, die 
eine Umgebung der ISO-Klasse 5 oder besser gewährleistet.

•	 Der Injektor rastet nach dem Anschließen am männlichen luer-lock-
Gegenstück ein.

•	 Keinen Druck auf die Oberseite des Injektors (in der Nähe des luer-
Gewindes) ausüben, um eine Demontage zu vermeiden.

•	 Dieses Gerät enthält die folgende als CMR 1B definierte Substanz in einer 
Konzentration von über 0,1 Gew.-%: Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 
231-158-0.

•	 Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die 
aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt werden, kein erhöhtes 
Risiko für Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung 
verursachen.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln 
verwenden, die für Polypropylen (PP) kontraindiziert sind.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN:
Kompatibel mit luer-lock-Anschlüssen. Sicherstellen, dass alle luer-lock-
Anschlüsse fest verbunden sind. Gehen Sie nach der erforderlichen 
und anerkannten Praxis für einen I.v.-Zugang vor. Gemäß bewährter 

Infusionsverfahren sind die Leitungen abzuklemmen, bevor der 
Injektor vom Konnektor gelöst wird. Der Injektor kann für bis zu 10 
Penetrationen verwendet werden.
Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem 
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zuständigen 
nationalen Behörde zu melden.
Hinweis: Wenn der Injektor an eine Infusionsleitung für eine i.v. 
Infusion angeschlossen ist, sollte die Gesamtaktivierungszeit des 
Injektors mit dem Konnektor 24 Stunden nicht überschreiten. Wenn 
Sie Arzneimittel aus einer Durchstechflasche absaugen, ziehen Sie ein 
der Dosis entsprechendes Luftvolumen in die Spritze. Ziehen Sie bei 
einer Rekonstitution die erforderliche Menge Verdünnungsmittel in die 
Spritze auf.
Material der Komponenten - PP, POM, Isopren, Rostfreier Stahl, Silikon.
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1.	 Den Injektor an der Nabe (blaue Nabe N35-O/weiße Nabe N40-O) 

halten und ihn an ein luer-lock-kompatibles Gerät anschließen (z. B. 
Spritze oder Infusionsleitung). Sicherstellen, dass alle luer-lock-
Anschlüsse fest verbunden sind.

2.	 Die Kappe des Injektors abziehen und den Injektor gerade auf die 
Verbindungsschnittstelle ziehen, bis die beiden Teile einrasten.

3.	 Führen Sie den Arzneimitteltransfer durch.
4.	 Den Injektor gerade zurückziehen, bis die beiden Teile voneinander 

getrennt sind.
5.	 Die Komponenten nach dem einmaligen Gebrauch in einem 

geeigneten Behälter entsorgen, ohne sie zu entfernen.

el  Eλληνικά
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Ο εγχυτήρας BD PhaSeal™ Optima 
είναι αποστειρωμένος, μίας χρήσης και τμήμα του συστήματος 
BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Ο εγχυτήρας διαθέτει μια θηλυκή 
σύνδεση luer lock που συνδυάζεται με μια αρσενική σύνδεση luer lock 
(π.χ. σύριγγα, γραμμή ενδοφλέβιας έγχυσης) και προορίζεται για την 
παρασκευή και τη χορήγηση επικίνδυνων παρεντερικών φαρμάκων 
σε κλειστή διάταξη κατά τη χρήση με προϊόντα του συστήματος 
BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ: Ο εγχυτήρας προορίζεται για χρήση από 
επαγγελματίες υγείας που παρασκευάζουν ή/και χορηγούν επικίνδυνα 
παρεντερικά φάρμακα.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ: Ενήλικες και παιδιατρικοί 
ασθενείς.
ΠΡΟOPIZΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ / 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 
στο σύστημα 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.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
•	 Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά
•	 Μη χρησιμοποιείτε εάν τα προστατευτικά καπάκια έχουν εκτοπιστεί
•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε προκειμένου να αποφύγετε μόλυνση
•	 Μη χρησιμοποιείτε τον σύνδεσμο BD PhaSeal™ Optima ως προστατευτικό 

παρέμβυσμα μαζί με τον εγχυτήρα κατά τη μεταφορά ή τη φύλαξη.
•	 Ακολουθείτε τα πρότυπα πρακτικής και την πολιτική του ιδρύματος 

σχετικά με την παρασκευή και διάθεση για άμεση χρήση στείρων και 
επικίνδυνων φαρμάκων, το οποίο περιλαμβάνει, ενδεικτικά, τη χρήση 
πρωτογενούς μηχανολογικού ελέγχου που παρέχει περιβάλλον ISO Κλάσης 
5 ή καλύτερο.

•	 Ο εγχυτήρας ασφαλίζει στην αντίστοιχη συσκευή με την αρσενική σύνδεση 
luer lock μετά από τη σύνδεσή του

•	 Μην ασκείτε πίεση στην επάνω επιφάνεια του εγχυτήρα (κοντά 
στα σπειρώματα της σύνδεσης luer) για να αποτρέψετε τυχόν 
αποσυναρμολόγηση.

•	 Αυτή η συσκευή περιέχει την παρακάτω ουσία που ορίζεται ως CMR 1B σε 
συγκέντρωση άνω του 0,1% βάρους ανά βάρος: Κοβάλτιο, Αρ. CAS 7440-
48-4, Αρ. EC 231-158-0.

•	 Τα τρέχοντα επιστημονικά στοιχεία υποστηρίζουν ότι οι ιατροτεχνολογικές 
συσκευές που κατασκευάζονται από κράματα ανοξείδωτου χάλυβα 
που περιέχουν κοβάλτιο δεν προκαλούν αυξημένο κίνδυνο καρκίνου ή 
δυσμενείς επιπτώσεις στο αναπαραγωγικό σύστημα.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Μη χρησιμοποιείτε με φάρμακα που αντενδείκνυνται 
για πολυπροπυλένιο (PP).
ΓΕΝΙΚΈΣ ΟΔΗΓΊΕΣ: Συμβατό με συνδέσεις luer lock. Βεβαιωθείτε 
ότι όλες οι συνδέσεις luer lock είναι καλά σφιγμένες. Χρησιμοποιείτε 
την απαιτούμενη και αποδεκτή πρακτική ενδοφλέβιας έγχυσης. 
Ακολουθώντας τη βέλτιστη ενδοφλέβια πρακτική, σφίξτε τις γραμμές 
πριν αποσυνδέσετε τον εχγυτήρα από τον σύνδεσμο. Ο εχγυτήρας 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί για έως και 10 διεισδύσεις.
ΕΕ μόνο: Οι χρήστες θα πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά συμβάντα 
που σχετίζονται με τη συσκευή στον κατασκευαστή καθώς και στην 
αρμόδια αρχή της χώρας τους.
Σημείωση: Όταν ο εγχυτήρας είναι συνδεδεμένος σε μια γραμμή 
έγχυσης για ενδοφλέβια έγχυση, ο συνολικός χρόνος ενεργοποίησης 
του εγχυτήρα με τον σύνδεσμο δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 24 ώρες. 
Σε περίπτωση αναρρόφησης φαρμάκου από φιαλίδιο, αναρροφήστε 
όγκο αέρα ισοδύναμο με τη δόση μέσα στη σύριγγα. Σε περίπτωση 
ανασύστασης, αναρροφήστε τον απαιτούμενο όγκο αραιωτικού μέσα 
στη σύριγγα.
Υλικά επιμέρους στοιχείων - PP, POM, Ισοπρένιο, Ανοξείδωτος 
χάλυβας, Σιλικόνη
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ:
1.	 Κρατήστε την πλήμνη στον εγχυτήρα (μπλε πλήμνη N35-O/λευκή 

πλήμνη N40-O) και συνδέστε σε συσκευή με συμβατή σύνδεση 
luer lock (π.χ. σύριγγα ή γραμμή έγχυσης). Βεβαιωθείτε ότι όλες οι 
συνδέσεις luer lock είναι καλά σφιγμένες.

2.	 Αφαιρέστε το πώμα του εγχυτήρα και σύρετε τον εγχυτήρα πάνω 
στη διεπαφή σύνδεσης μέχρι τα δύο μέρη να ασφαλίσουν.

3.	 Διενεργήστε μεταφορά φαρμάκου.
4.	 Τραβήξτε τον εγχυτήρα προς τα πίσω μέχρι τα δύο μέρη να 

αποσυνδεθούν.
5.	 Απορρίψτε χωρίς να αφαιρέσετε τα εξαρτήματα σε κατάλληλο 

δοχείο μετά από τη μία χρήση.

es  Español
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El inyector BD PhaSeal™ Optima es 
estéril, de un solo uso y forma parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.
FINALIDAD PREVISTA: El inyector cuenta con una conexión luer lock 
hembra que encaja con un dispositivo luer lock macho (p. ej., jeringa o 
vía intravenosa) indicado para preparados cerrados y la administración 
de fármacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con dispositivos 

del sistema BD PhaSeal™ Optima.
USUARIO PREVISTO: El inyector está indicado para su uso por 
profesionales sanitarios que preparan o administran fármacos 
parenterales peligrosos.
POBLACIÓN PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pediátricos.
INDICACIONES / INDICACIONES DE USO: El sistema 
BD PhaSeal™ Optima es un dispositivo de transferencia de fármaco con 
sistema de cierre hermético (CSTD) que prohíbe de manera mecánica 
la transferencia de contaminantes del entorno al sistema, así como 
el escape de las concentraciones de vapores del medicamento fuera 
del sistema y, por lo tanto, minimiza la exposición de las personas y 
el entorno a los vapores, aerosoles y derrames de fármaco. El sistema 
BD PhaSeal™ Optima también previene la entrada de microbios durante 
un máximo de 168 horas.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
•	 No utilice si el paquete está dañado 
•	 No utilice si las tapas de protección están fuera de lugar
•	 No reutilice para evitar contaminación
•	 No utilice el conector BD PhaSeal™ Optima como capuchón de protección 

junto con el inyector durante el transporte o almacenamiento.
•	 Siga los estándares de práctica y la política de la institución para 

los preparados farmacéuticos estériles y peligrosos, que incluye, a 
mero título enunciativo, el uso de un control primario de ingeniería 
que proporcione un ambiente ISO Clase 5 o superior.

•	 El inyector encajará en el dispositivo con conexión luer lock macho una vez 
se conecte

•	 No aplique presión en la superficie superior del inyector (cerca de las roscas 
luer) para evitar que se desmonte.

•	 Este dispositivo contiene la siguiente sustancia definida como CMR 1B en 
una concentración superior al 0,1 % de masa por masa: cobalto; n.º de CAS 
7440-48-4; n.º de EC 231-158-0.

•	 La evidencia científica actual respalda que los productos sanitarios hechos 
de aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no causan un 
mayor riesgo de cáncer ni efectos adversos en el sistema reproductor.

CONTRAINDICACIONES: No utilice con fármacos contraindicados 
para polipropileno (PP).
DIRECTRICES GENERALES:
Compatible con conexiones luer lock. Asegúrese de que todas 
las conexiones luer lock estén bien ajustadas. Utilice la práctica 
intravenosa requerida y aceptada. Conforme a la práctica recomendada 
intravenosa, pince las vías antes de desconectar el inyector del conector. 
El inyector puede utilizarse para hasta un máximo de 10 penetraciones.
Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves 
relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad 
competente nacional.
Nota: Cuando el inyector está conectado a una vía de infusión para 
infusión intravenosa, el tiempo de activación total del inyector con el 
conector no debe superar las 24 horas. Si se aspira el fármaco de un 
frasco, introduzca dentro de la jeringa un volumen de aire equivalente a 
la dosis. Si realiza una reconstitución, introduzca dentro de la jeringa el 
volumen necesario de diluyente.
Materiales de los componentes - PP, POM, Isopreno, Acero inoxidable, 
Silicona
INSTRUCCIONES DE USO:
1.	 Sujete la conexión del inyector (conexión azul N35-O/conexión blanca 

N40-O) y conéctela a un dispositivo luer lock compatible (es decir, 
jeringa o vía de infusión). Asegúrese de que todas las conexiones luer 
lock estén bien ajustadas.

2.	 Retire el tapón del inyector y deslice este en línea recta sobre la 
interfaz de conexión hasta que las dos piezas encajen entre sí.

3.	 Realice la transferencia del fármaco.
4.	 Tire del inyector hacia atrás en línea recta hasta que las dos piezas 

se desconecten.
5.	 Deséchelo sin extraer los componentes en el recipiente adecuado 

después de un solo uso.

et  Eesti
SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima injektor on steriilne, 
ühekordselt kasutatav ja kuulub süsteemi BD PhaSeal™ Optima.
SIHTOTSTARVE: Injektoril on luer-pesalukk, mis sobitub luer-
pistiklukuga (nt süstal, tilgavoolik), mis on ette nähtud ohtlike 
parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja manustamiseks 
kasutamisel koos süsteemi BD PhaSeal™ Optima seadmetega.
SIHTKASUTAJA: Injektor on ette nähtud kasutamiseks 
tervishoiutöötajatele, kes valmistavad ette ja/või manustavad ohtlikke 
parenteraalseid ravimeid.
SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Täiskasvanud ja 
lapsed.
SIHTOTSTARVE / KASUTUSNÄIDUSTUSED: Süsteem 
BD PhaSeal™ Optima on õhu- ja lekkekindel suletud ravimite 
ülekandesüsteem (CSTD), 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.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD:
•	 Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud
•	 Ärge kasutage, kui kaitsekork on kadunud
•	 Saastumise vältimiseks ärge taaskasutage
•	 Ärge kasutage liitmikku BD PhaSeal™ Optima transportimise või 

hoiustamise ajal injektori kaitsekorgina.
•	 Järgige steriilsete ja ohtlike ravimite ettevalmistamise hea tava 

standardeid ning asutuse eeskirju, mis hõlmab muuhulgas ISO 
5. klassi keskkonda või paremat võimaldava esmase 
insenerikontrolli kasutamist.

•	 Pärast ühendamist lukustab injektor end luer-pistiklukuga sobiva seadme 
külge

•	 Koost lahti tulemise vältimiseks ärge avaldage survet injektori pealispinnale 
(lueri keermete lähedal).

•	 See seade sisaldab järgmist ainet, mis on määratletud CMR 1B-na, 
kontsentratsioonis üle 0,1% massiprotsendi: koobalt; CAS nr 7440-48-4; EÜ 
nr 231-158-0.

•	 Hetkel olemasolev teaduslik tõendusmaterjal toetab väidet, et 
meditsiiniseadmed, mis on valmistatud koobaltit sisaldavatest 
roostevaba terase sulamitest, ei kujuta endast suurenenud vähiohtu või 
paljunemisvõimet kahjustavat toimet.

VASTUNÄIDUSTUSED: Ärge kasutage ravimitega, millele on 
polüpropüleen (PP) vastunäidustatud.
ÜLDSUUNISED:
Ühildub luer-lukuga ühendustega. Veenduge, et kõik luer-lukuga 
ühendused oleksid kindlalt kinnitatud. Kasutage intravenoosse 
manustamise nõutud ja heakskiidetud tava. Järgides head tilgavooliku 
tava, sulgege klambriga voolikud enne injektori lahutamist liitmikust. 
Injekorit võib kasutada kuni 10 läbistamiseks.

Ainult EL: kasutajad peavad teatama kõikidest tõsistest seadmega 
seotud õnnetustest tootjale ja riiklikule pädevale asutusele.
Märkus. Kui injektor on ühendatud infusioonivoolikuga tilgainfusiooni 
jaoks, siis injektori täielik kasutusaeg koos liitmikuga ei tohi ületada 
24 tundi. Aspireerides ravimit viaalist, tõmmake süstlasse annusega 
ekvivalentne õhu maht. Rekonstitueerides tõmmake süstlasse lahjendi 
vajalik maht.
Komponentide materjalid - PP, POM, Isopreen, Roostevaba teras, 
Silikoon
KASUTUSJUHISED:
1.	 Hoidke kinni injektori jaoturist (sinine jaotur N35-O / valge jaotur 

N40-O) ja ühendage luer-lukuga ühilduv seade (st süstal või 
infusioonivoolik). Veenduge, et kõik luer-lukuga ühendused oleksid 
kindlalt kinnitatud.

2.	 Eemaldage injektori kork ja libistage injektor ühendusliidese peale, 
kuni kaks osa klõpsavad kokku.

3.	 Tehke ravimiülekanne.
4.	 Tõmmake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.
5.	 Pärast ühte kasutuskorda visake seade ilma komponente 

eemaldamata sobivasse jäätmekogumismahutisse.

fi  Suomi
LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -injektori on steriili, 
kertakäyttöinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -järjestelmää.
KÄYTTÖTARKOITUS: Injektorin naaraspuolinen luer-liitin yhdistetään 
urospuoliseen luer-liittimeen (esim. ruisku, IV-letku), joka on tarkoitettu 
vaarallisten parenteraalisten lääkkeiden valmisteluun ja antoon 
BD PhaSeal™ Optima -järjestelmän laitteita käytettäessä.
KÄYTTÄJÄ: Injektori on tarkoitettu terveydenhoitoalan työntekijöille, 
jotka valmistelevat ja/tai antavat vaarallisia parenteraalisia lääkkeitä.
POTILASRYHMÄ: Aikuiset ja lapset.
KÄYTTÖTARKOITUS / KÄYTTÖAIHEET: BD PhaSeal™ Optima 
-järjestelmä on ilmatiivis ja vuotamaton suljetun järjestelmän 
lääkkeensiirtolaite (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 
enintään 168 tunnin ajan.
VAROTOIMET & VAROITUKSET:
•	 Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut
•	 Älä käytä, jos suojakorkit eivät ole paikoillaan
•	 Älä käytä uudelleen saastumisen välttämiseksi
•	 Älä käytä BD PhaSeal™ Optima -liitintä suojatulppana yhdessä injektorin 

kanssa kuljetuksen tai säilytyksen aikana.
•	 Noudata steriilejä ja vaarallisia lääkevalmisteita koskevia standardeja ja 

laitoksen käytäntöjä, joihin kuuluu rajoittumatta standardin ISO luokan 5 
tai parempi ympäristön hallinnan suunnittelu.

•	 Injektori lukittuu urospuoliseen luer-liittimen sisältävään laitteeseen 
yhdistettäessä

•	 Älä paina injektorin yläpintaa (luer-kierteiden lähellä), jotta osat eivät irtoa.
•	 Tämä väline sisältää seuraavaa CMR 1B:ksi määriteltyä ainetta yli 0,1 

painoprosentin pitoisuutena: koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-
158-0.

•	 Nykyisen tieteellisen näytön mukaan kobolttia sisältävistä ruostumattoman 
teräksen seoksista valmistetut lääkinnälliset laitteet eivät lisää syöpäriskiä 
eikä niillä ole haitallisia vaikutuksia lisääntymiskykyyn.

VASTA-AIHEET: Älä käytä lääkkeille, jotka ovat vasta-aiheisia 
polypropyleenille (PP).
YLEISET OHJEET:
Yhteensopiva luer-liitäntöjen kanssa. Varmista, että kaikki luer-
liitännät on kiristetty tiukasti. Noudata vaadittavia ja hyväksyttyjä 
laskimotiekäytäntöjä. Noudata laskimoinfuusion parhaita käytäntöjä 
ja liitä letkut ennen kuin irrotat injektorin liittimestä. Injektoria voidaan 
käyttää enintään 10 sisäänvientiin.
Vain EU: laitteen käytön yhteydessä ilmenevistä vakavista 
haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion 
viranomaisille.
Huomautus: Kun injektori on liitettynä laskimoinfuusioon tarkoitettuun 
infuusioletkuun, injektorin ja liittimen kokonaisaktivaatioaika ei saa 
ylittää 24 tuntia. Jos lääke imetään pullosta, vedä lääkeannosta 
vastaava määrä ilmaa ruiskuun. Rekonstituoitaessa vedä vaadittava 
määrä laimennetta ruiskuun.
Osan materiaalit - PP, POM, Isopreeni, Ruostumaton teräs, Silikoni
KÄYTTÖOHJEET:
1.	 Pidä kiinni injektorin kannasta (sininen kanta N35-O / valkoinen 

kanta N40-O) ja liitä luer-liittimellä varustettuun laitteeseen (esim. 
ruisku tai infuusioletku). Varmista, että kaikki luer-liitännät on 
kiristetty tiukasti.

2.	 Poista injektorin suojus ja liu’uta injektoria suoraan liitäntään, kunnes 
kaksi osaa naksahtavat yhteen.

3.	 Suorita lääkkeen siirto.
4.	 Vedä injektoria suoraan taaksepäin, kunnes kaksi osaa irtoavat 

toisistaan.
5.	 Hävitä käytön jälkeen asianmukaisessa astiassa osia irrottamatta.

fr  Français
DESCRIPTION DU DISPOSITIF: L’injecteur BD PhaSeal™ Optima est 
stérile, à usage unique et fait partie du système BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATION PRÉVUE: L’injecteur est doté d’une connexion luer-lock 
femelle qui se raccorde à un luer-lock mâle (par exemple, une seringue, 
une ligne intraveineuse) conçu pour la préparation et l’administration en 
milieu clos de médicaments dangereux à usage parentéral lorsqu’il est 
utilisé avec les dispositifs du système BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATEUR PRÉVU: L’injecteur est destiné au personnel soignant 
qui prépare et/ou administre des médicaments dangereux à usage 
parentéral.
POPULATION DE PATIENTS PRÉVUE: Adultes et enfants.
UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le système 
BD PhaSeal™ Optima est un système clos de transfert des médicaments 
(CSTD), étanche à l’air et résistant aux fuites, qui empêche 
mécaniquement le transfert des contaminants environnementaux dans 
le système et les fuites des concentrations de vapeurs de médicaments 
à l’extérieur du système, limitant ainsi l’exposition des personnes 
et de l’environnement aux vapeurs, aérosols et éclaboussures de 
médicaments. Le système BD PhaSeal™ Optima empêche également 
toute pénétration de microbes pendant une durée pouvant atteindre 
168 heures.
PRÉCAUTIONS ET AVERTISSEMENTS:
•	 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
•	 Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés
•	 Ne pas réutiliser afin d’éviter toute contamination
•	 Ne pas utiliser le connecteur BD PhaSeal™ Optima comme bouchon de 

protection avec l’Injecteur pendant le transport ou le stockage.
•	 Suivre les normes et les politiques de l’établissement en matière de 

composition de médicaments et de produits stériles, ce qui comprend, entre 
autres, l’adoption de mesures d’ingénierie qui permettent la mise en place 
d’un environnement de Classe ISO 5 ou supérieure.

•	 L’Injecteur se verrouillera sur le dispositif du raccord luer lock mâle une fois 
connecté

•	 Ne pas appliquer de pression sur la surface supérieure de l’Injecteur (près 
des filetages luer) pour éviter le démontage.

•	 Ce dispositif contient la substance suivante définie comme CMR 1B à une 
concentration supérieure à 0,1 % en poids : cobalt ; n° CAS 7440-48-4 ; n° 
CE 231-158-0.

•	 Les preuves scientifiques actuelles indiquent que les dispositifs médicaux 
fabriqués à partir d’alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt 
n’entraînent pas de risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la 
reproduction.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-
indiqués pour le polypropylène (PP).
DIRECTIVES GÉNÉRALES:
Compatible avec les raccords luer lock. Vérifier que toutes les connexions 
luer lock sont correctement serrées. Utiliser les systèmes intraveineux 
en suivant les pratiques requises et autorisées. Conformément aux 
meilleures pratiques en matière de perfusion IV, il convient de clamper 
les lignes avant de retirer l’Injecteur du Connecteur. L’Injecteur peut être 
utilisé pour un maximum de 10 perfusions.
UE uniquement: les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en 
lien avec le dispositif au fabricant et à l’autorité nationale compétente.
Remarque: lorsque l’Injecteur est connecté à une ligne de perfusion IV, 
la durée totale d’activation de l’Injecteur avec le Connecteur ne doit pas 
dépasser 24 heures. En cas de prélèvement de médicaments d’un flacon, 
aspirer un volume d’air équivalent à la dose contenue dans la seringue. 
En cas de reconstitution, prélever le volume de diluant nécessaire dans 
la seringue.
Matériaux des composants - PP, POM, Isoprène, Acier inoxydable, 
Silicone
MODE D’EMPLOI:
1.	 Tenir le raccord de l’injecteur (raccord bleu N35-O/raccord blanc 

N40-O), et le raccorder à un dispositif compatible avec le système 
luer lock (c’est-à-dire une seringue ou une tubulure de perfusion). 
Vérifier que toutes les connexions luer lock sont correctement serrées.

2.	 Retirer le capuchon de l’Injecteur et faire glisser l’Injecteur 
directement sur l’interface de connexion jusqu’à ce que les deux 
pièces s’emboîtent.

3.	 Réaliser le transfert de médicaments.
4.	 Tirer l’Injecteur vers l’arrière jusqu’à ce que les deux pièces soient 

déconnectées.
5.	 Après un usage unique, jeter le produit dans un conteneur approprié 

sans en retirer les composants.

he עברית
תיאור ההתקן: המזרק BD PhaSeal™ Optima מעוקר, לשימוש יחיד והוא חלק 

.BD PhaSeal™ Optima ממערכת

המטרה המיועדת: המזרק מצויד בנעילת luer מסוג נקבה שמתחברת לנעילת 
luer מסוג זכר )לדוגמה למזרק, לצינורית IV( אשר מיועדת להכנה ומתן סגורים 

 BD באופן לא פומי של תרופות מסוכנות, כאשר היא משמשת עם התקני מערכת
.PhaSeal™ Optima

המשתמש המיועד: המזרק מיועד לשימוש על ידי אנשי מקצוע בשירותי 
הבריאות אשר מכינים או נותנים תרופות מסוכנות באופן לא פומי.

אוכלוסיית המטופלים המיועדת: מבוגרים וילדים.

שימוש מיועד / התוויו לשימו: המערכת BD PhaSeal™ Optima היא מערכת 
לשחרור תרופה במערכת סגורה )CSTD( אטומה לאוויר ומוגנת מפני דליפה, 

שמונעת באופן מכני את העברתם של גורמי זיהום מהסביבה לתוך המערכת ואת 
בריחתם של ריכוזים של אדי תרופה אל מחוץ למערכת, ובכך היא ממזערת את 

החשיפה של האדם ושל הסביבה לאדים, תרסיסים וטיפות של תרופה. המערכת 
BD PhaSeal™ Optima גם מונעת חדירת חיידקים במשך עד 168 שעות.

אמצעי זהירות ואזהרות:
אין להשתמש אם האריזה פגומה •	
אין להשתמש אם מכסי המגן מוסרים •	
אין לעשות שימוש חוזר כדי להימנע מזיהום•	
אל תשתמש במחבר BD PhaSeal™ Optima כבמחבר הגנה עם המזרק בזמן •	

הובלה או אחסון.
 יש לפעול בהתאם לשיטות המקובלות ולמדיניות של המתקן לגבי תרכובות •	

תרופות סטריליות או מסוכנות, הכוללות אך אינן מוגבלות לשימוש באמצעי 
בקרה הנדסי ראשוני אשר מספק סביבה בתקן ISO רמה 5 ומעלה

מרגע שהמזרק יחובר, הוא יינעל על התקן חיבור נעילת luer מסוג זכר•	
אל תפעיל לחץ על המשטח העליון של המזרק )ליד תבריג luer( כדי למנוע •	

התפרקות שלו.
מכשיר זה מכיל את החומר הבא המוגדר כ-CMR 1B בריכוז מעל 0.1% משקל •	

לפי משקל: קובלט; CAS מס’ EC ;7440-48-4 מס’ 231-158-0.
עדויות מדעיות עדכניות תומכות בכך שמכשירים רפואיים המיוצרים מסגסוגות •	

נירוסטה המכילות קובלט אינם גורמים לסיכון מוגבר לסרטן או להשפעות 
שליליות על הרבייה.

.)PP( התוויות נגד: אין להשתמש עם תרופות בעלות התוויית נגד לפוליפרופילן

הנחיות כלליות:

תואמת לחיבורים מסוג luer lock. ודא שכל החיבורים מסוג luer lock מהודקים 
היטב. יש לפעול על פי שיטות העירוי הנדרשות והמקובלות. בהתאם לתרגול 

ה-IV, מהדק את הקווים לפני ניתוק המזרק מהמחבר. ניתן להשתמש במזרק עד 
10 חדירות.

אירופה בלבד: משתמשים צריכים לדווח על אירועים חמורים אשר קשורים 
למכשיר, ליצרן וגורם מוסמך לאומי.

הערה: כאשר המזרק מחובר לקו עירוי עבור עירוי IV, זמן ההפעלה הכולל 
של המזרק עם המחבר לא יעלה על 24 שעות.אם שואפים את התרופה מתוך 

בקבוקון, יש לשאוב אוויר בנפח שווה למנה לתוך המזרק. במהלך שימוש מחדש, 
יש לשאוב את הנפח הנדרש של המדלל לתוך המזרק.

חומרים רכיבים - עמ’, POM, איזופרן, פלדת אל-חלד, סיליקון

הוראות שימוש:

אחוז בחלק המרכזי של המזרק )חלק מרכזי כחול N35-O/חלק מרכזי לבן .1	
N40-O(, וחבר אותו להתקן התואם לנעילת luer )כלומר, מזרק או צינור עירוי(. 

ודא שכל החיבורים מסוג luer lock מהודקים היטב.

הסר את מכסה המזרק והחלק את המזרק ישר אל ממשק החיבור עד ששני .2	
החלקים נצמדים זה לזה.

 יש להעביר את התרופה..3	

משוך את המזרק ישר לאחור עד ששני החלקים מנותקים..4	

יש להשליך לאחר שימוש יחיד למכל מתאים מבלי להסיר את הרכיבים..5	

hr  Hrvatski
OPIS UREĐAJA: Injektor BD PhaSeal™ Optima sterilan je proizvod za 
jednokratnu uporabu i dio je sustava BD PhaSeal™ Optima.
NAMJENA: Injektor ima ženski luer priključak koji se spaja s muškim 
luer priključkom (npr. na štrcaljki, cijevi za infuziju), a namijenjen je za 
zatvorenu pripremu i davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom 
uporabe s proizvodima sustava BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIĐENI KORISNIK: Injektor smiju upotrebljavati zdravstveni 
djelatnici koji pripremaju i/ili daju opasne parenteralne lijekove.
PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski 

Injector Injector (N35-O)	 |  515052 Injector (N40-O)	 |  515056

 
eifu.bd.com

             Injector (N35-O Multi)	 |  515053 Injector (N40-O Multi)	 |  515057
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PhaSeal™ Optima
pacijenti.
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU: Sustav BD PhaSeal™ Optima 
zatvoreni je sustav za prijenos lijeka (CSTD) nepropustan za zrak i 
tekućine koji 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, 
spreja i tekućine. Sustav BD PhaSeal™ Optima sprječava i ulazak 
mikroba do 168 sati.
MJERE OPREZA I UPOZORENJA:
•	 Nemojte koristiti ako je pakiranje oštećeno
•	 Nemojte koristiti ako su zaštitni poklopci pomaknuti
•	 Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati
•	 Konektor BD PhaSeal™ Optima nemojte upotrebljavati kao zaštitni čep s 

injektorom za vrijeme transporta ili skladištenja.
•	 Slijedite standardnu praksu ustanove za sterilne i opasne kemikalije koje 

uključuju, bez ograničenja, primjenu primarnih inženjerskih kontrola koje 
navodi norma ISO klasa 5 za okruženje ili boljih.

•	 Injektor će se nakon spajanja učvrstiti na mušku luer spojnicu
•	 Ne pritišćite gornju površinu injektora (u blizini navoja luer priključaka) kako 

ne bi došlo do razdvajanja.
•	 Ovaj proizvod sadrži sljedeću tvar, definiranu kao CMR 1B u koncentraciji 

većoj od 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.
•	 Aktualni znanstveni dokazi podržavaju činjenicu da medicinski proizvodi 

izrađeni od legura nehrđajućeg čelika koje sadrže kobalt ne uzrokuju 
povećanu opasnost od razvoja karcinoma ili štetnih učinaka na 
reproduktivni sustav.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima kontraindiciranim 
za polipropilen (PP).
OPĆE UPUTE:
Kompatibilno s luer priključcima. Provjerite jesu li svi luer priključci čvrsto 
zategnuti. Zahtijeva se uporaba i prihvaćena praksa za intravenoznu 
infuziju. Primjenom najbolje intravenske tehnike stegnite vodove prije 
odvajanja injektora od konektora. Injektor se smije upotrijebiti za 
najviše 10 ubrizgavanja.
Samo za EU: korisnici moraju proizvođaču i nacionalnom nadležnom 
tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uređajem.
Napomena: kada je injektor priključen na cijev za intravensku infuziju, 
ukupno vrijeme aktivacije injektora s konektorom ne smije premašiti 
24 sata. Ako lijek aspirirate iz ampule, uvucite obujam zraka koji je 
ekvivalentan dozi u štrcaljki. Ako rekonstituirate, u štrcaljku uvucite 
potreban obujam sredstva za razrjeđivanje.
Materijali komponenti - PP, POM, izopren, nehrđajući čelik, silikon
UPUTE ZA UPORABU:
1.	 Primite spojnicu na injektoru (plava spojnica N35-O / bijela spojnica 

N40-O) i spojite s drugom komponentom koja ima kompatibilan luer 
priključak (npr. štrcaljkom ili cijevi za infuziju). Provjerite jesu li svi luer 
priključci čvrsto zategnuti.

2.	 Skinite čep s injektora i ugurajte injektor ravno u sučelje konektora 
tako da oba dijela uz škljocaj sjednu na mjesto.

3.	 Izvršite prijenos lijeka
4.	 Izvlačite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.
5.	 Nakon jedne uporabe odložite u otpad u prikladan spremnik, ne 

uklanjajući dijelove.

hu  Magyar
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: A BD PhaSeal™ Optima steril, egyszer 
használatos injektor, amely a BD PhaSeal™ Optima rendszer részét 
képezi.
RENDELTETÉSI CÉL: Az injektor egy hüvelyes luer-csatlakozóval 
rendelkezik, amely egy dugaszos férfi luer-csatlakozóba csatlakozik (pl. 
fecskendő, infúziós vezeték), amely a BD PhaSeal™ Optima rendszerbe 
tartozó eszközökkel együtt használva a veszélyes parenterális 
gyógyszerek zárt előkészítésére és beadására szolgál.
ALKALMAS FELHASZNÁLÓ: Az injektor olyan egészségügyi 
dolgozóknak szánták, akik veszélyes parenterális gyógyszereket 
készítenek és/vagy adnak be.
JAVALLOTT BETEGPOPULÁCIÓ: Felnőttek és gyermekek.
FELHASZNÁLÁS / HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK: A BD PhaSeal™ Optima 
rendszer 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.
ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK:
•	 Ne használja fel, ha a csomagolás sérült
•	 Ne használja fel, ha a védőkupakokat eltávolították
•	 Ne használja fel újra a szennyeződés elkerülése érdekében
•	 Ne használja a BD PhaSeal™ Optima csatlakozót védődugóként az 

injektoron szállítás vagy tárolás közben.
•	 Tartsa be a steril és veszélyes gyógyszerösszetevőkre vonatkozó gyakorlat 

standardjait és intézményi szabályzatait, amelyek magukba foglalják 
többek között egy ISO 5. vagy annál magasabb osztályú környezetet 
biztosító elsődleges műszaki ellenőrzés alkalmazását.

•	 Az injektor a csatlakoztatás után rögzül a dugós luer-csatlakozós eszközön
•	 A széthullás elkerülése érdekében ne gyakoroljon nyomást az injektor felső 

felületére (a luer-menetek közelében).
•	 Ez az eszköz a következő, CMR 1B-ként meghatározott anyagot tartalmazza 

0,1 tömegszázalékot meghaladó koncentrációban: CAS-szám: 7440-48-4; 
EK-szám: 231-158-0.

•	 A jelenlegi tudományos bizonyítékok alátámasztják, hogy a kobaltot 
tartalmazó rozsdamentes acélötvözetekből gyártott orvostechnikai eszközök 
nem növelik a rák kockázatát és nincs káros reprodukciós hatásuk.

ELLENJAVALLATOK: Ne használja olyan gyógyszerekkel, amelyek 
polipropilénnel (PP) való használata ellenjavallt.
ÁLTALÁNOS ÚTMUTATÓ:
Kompatibilis a luer-csatlakozókkal. Ügyelni kell arra, hogy szorosan 
zárjanak a luer-csatlakozók. A kötelező és elfogadott intravénás 
gyakorlatot alkalmazza. A legjobb infúziós gyakorlatot követve zárja el 
a vezetékeket, mielőtt az injektort leválasztja a csatlakozóról. Az injektor 
legfeljebb 10 behatoláshoz használható.
Csak az Európai Unió esetén: az eszközzel kapcsolatos bármilyen 
súlyos incidenst jelenteni kell a Gyártó, illetve a tagállam illetékes 
hatósága felé.
Megjegyzés: Ha az injektort infúziós vezetékhez csatlakoztatják 
intravénás infúzióhoz, az injektor teljes használati ideje a csatlakozóval 
együtt nem haladhatja meg a 24 órát. Ha ampullából szív fel 
gyógyszert, szívjon fel az adagnak megfelelő mennyiségű levegőt a 
fecskendőbe. Feloldáshoz szívja fel a fecskendőbe a kívánt mennyiségű 
hígító oldatot.
Komponensek összetevői - PP, POM, Izoprén, Rozsdamentes acél, 
Szilikon
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1.	 Fogja meg az injektor nyakát (kék nyak: N35-O/fehér nyak: N40-O), 

és csatlakoztassa egy luer-csatlakozós eszközhöz (pl. fecskendőhöz 
vagy infúziós vezetékhez). Ügyelni kell arra, hogy szorosan zárjanak a 
luer-csatlakozók.

2.	 Távolítsa el az injektor kupakját, és tolja rá az injektort egyenesen a 
csatlakozó interfészre, egészen addig, amíg a két alkatrész egymásba 
nem pattan.

3.	 Hajtsa végre a gyógyszertovábbítást.
4.	 Húzza visszafelé az injektort egyenesen, egészen addig, amíg a két 

alkatrész szét nem válik.
5.	 Egyszeri használat után az alkatrészek eltávolítása nélkül, a megfelelő 

tartályban dobja ki.

it  Italiano
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: L’iniettore BD PhaSeal™ Optima è 
sterile e monouso e fa parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAZIONE D’USO: L’iniettore è dotato di un blocco luer femmina 
che corrisponde a un blocco luer maschio (ad esempio, siringa, linea IV) 
destinato alla preparazione e alla somministrazione chiusa di farmaci 
parenterali pericolosi quando viene utilizzato con i dispositivi del 
sistema BD PhaSeal™ Optima.
UTENTE PREVISTO: L’iniettore è destinato all’uso da parte di operatori 

sanitari che preparano e/o somministrano farmaci parenterali pericolosi.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI: Pazienti adulti o pediatrici.
DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI PER L’USO: Il sistema 
BD PhaSeal™ Optima è un sistema di trasferimento di farmaci 
chiuso (CSTD), 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.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE:
•	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata
•	 Non utilizzare se i cappucci di protezione sono disinseriti
•	 Non riutilizzare per evitare la contaminazione
•	 Non utilizzare il connettore BD PhaSeal™ Optima come spina di protezione 

insieme all’iniettore durante il trasporto o lo stoccaggio.
•	 Seguire le prassi standard e le linee guida della struttura relative alla 

gestione di composti farmaceutici sterili e pericolosi, che prevedono, 
in via non limitativa, un Controllo ingegneristico primario in grado di 
garantire un ambiente almeno di classeISO 5.

•	 Una volta collegato, l’iniettore si blocca sul dispositivo corrispondente con 
blocco luer maschio.

•	 Non esercitare pressione sulla superficie superiore dell’iniettore (vicino alle 
filettature luer) per evitare di smontarlo.

•	 Questo dispositivo contiene la seguente sostanza definita CMR 1B in una 
concentrazione superiore allo 0,1% in peso: Cobalto; n. CAS 7440-48-4; n. 
CE 231-158-0.

•	 Le attuali evidenze scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati 
con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un 
aumento del rischio di cancro o di effetti riproduttivi avversi.

CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare con farmaci incompatibili con il 
polipropilene (PP).
CONSIDERAZIONI GENERALI:
Compatibile con le connessioni con blocco luer. Verificare che tutte 
le connessioni con blocco luer siano ben chiuse. Utilizzare la pratica 
endovenosa richiesta e accettata. Seguendo le migliori pratiche 
endovenose, bloccare le linee prima di sganciare l’iniettore dal 
connettore. L’iniettore può essere utilizzato per un massimo di 10 
penetrazioni.
Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave 
relativo al dispositivo al produttore e alle autorità nazionali competenti.
Nota: quando l’iniettore è collegato a una linea di infusione per 
fleboclisi, il tempo totale di attivazione dell’iniettore con il connettore 
non deve superare le 24 ore. Se si aspira il farmaco da una fiala, 
aspirare nella siringa un volume d’aria equivalente alla dose. In caso di 
ricostituzione, aspirare nella siringa il volume di diluente necessario.
Materiali dei componenti - PP, POM, Isoprene, Acciaio inossidabile, 
Silicone
ISTRUZIONI PER L’USO:
1.	 Tenere il mozzo dell’iniettore (mozzo blu N35-O/mozzo bianco N40-O) 

e collegarlo a un dispositivo compatibile con blocco luer (ad esempio, 
siringa o linea di infusione). Verificare che tutte le connessioni con 
blocco luer siano ben chiuse.

2.	 Rimuovere il tappo dell’iniettore e farlo scorrere direttamente 
sull’interfaccia di connessione finché i due pezzi non si incastrano.

3.	 Trasferire il farmaco.
4.	 Tirare l’iniettore all’indietro finché i due pezzi non si staccano.
5.	 Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore appropriato 

dopo un singolo utilizzo.

lt  Lietuviškai
PRIETAISO APRAŠAS: „BD PhaSeal™ Optima“ injektorius yra sterili ir 
vienkartinė „BD PhaSeal™ Optima“ sistemos dalis.
PASKIRTIS: Injektoriaus lizdinė užsukama luerio jungtis, atitinkanti 
kištukinę užsukamą luerio jungtį (pvz., švirkšto, intraveninės linijos), 
skirta pavojingiems parenteraliniams vaistams paruošti uždaru būdu ir 
leisti, naudojant su „BD PhaSeal™ Optima“ sistemos priemonėmis.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS: Injektorių gali naudoti sveikatos 
priežiūros specialistai, ruošdami ir (arba) leisdami pavojingus 
parenteralinius vaistus.
NUMATYTOJI PACIENTŲ POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.
NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS: 
„BD PhaSeal™ Optima“ sistema yra hermetiška ir sandari, uždaros 
sistemos vaistų transfuzijos priemonė (CSTD), kuri mechaniškai neleidžia 
aplinkos teršalams patekti į sistemą ir vaistų garams prasiskverbti už 
sistemos ribų, taip sumažindama vaistų garų, aerozolių ir išsiliejusių 
skysčių poveikį žmonėms bei aplinkai. Be to, „BD PhaSeal™ Optima“ 
sistema apsaugo nuo mikrobų patekimo iki 168 valandų.
ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI:
•	 Nenaudokite, jeigu pakuotė pažeista
•	 Nenaudokite, jeigu apsauginiai dangteliai perdėti
•	 Nenaudokite pakartotinai, kad išvengtumėte užteršimo
•	 Transportuojant arba laikant „BD PhaSeal™ Optima“ jungties negalima 

naudoti su injektoriumi kaip apsauginio kaiščio.
•	 Laikykitės sterilaus pavojingų vaistų maišymo praktikos reikalavimų ir 

įstaigos tvarkos, kuri apima (bet neapsiriboja) pirminės inžinerijos 
kontrolės priemones, suteikiančias ISO 5 klasės arba geresnę aplinką.

•	 Prijungus injektorius užsifiksuoja kištukinėje užsukamoje luerio jungtyje.
•	 Nespauskite injektoriaus viršutinio paviršiaus (šalia luerio sriegių), kad 

neatsijungtų.
•	 Šiame prietaise yra toliau nurodytos medžiagos, apibrėžiamos kaip CMR 

1B, kurios koncentracija viršija 0,1 % masės: kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; 
EB Nr. 231-158-0.

•	 Naujausi moksliniai įrodymai patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti 
iš nerūdijančiojo plieno lydinių, kurių sudėtyje yra kobalto, nesukelia 
padidėjusios vėžio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie kontraindikuotini 
polipropilenui (PP).
BENDROS REKOMENDACIJOS:
Suderinama su užsukamomis luerio jungtimis. Įsitikinkite, kad visos 
užsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos. Naudokite reikalingą ir 
priimtiną IV praktiką. Vadovaudamiesi geriausia intravenine praktika, 
prieš atjungdami injektorių nuo jungties užspauskite linijas. Injektorių 
galima naudoti daugiausia 10 įdūrimų.
Tik ES: apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, naudotojai 
turi pranešti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai.
Pastaba. Kai injektorius prijungtas prie intraveninės infuzijos linijos, 
bendras injektoriaus su jungtimi aktyvavimo laikas neturi viršyti 24 
valandų. Jeigu traukiate vaistą iš flakono, į švirkštą įtraukite vaisto dozei 
prilygstantį oro tūrį. Jeigu skiedžiate, į švirkštą įtraukite reikiamą tūrį 
skiediklio.
Komponentų medžiagos - PP, POM, Izoprenas, Nerūdijantysis plienas, 
Silikonas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:
1.	  Laikykite suėmę už injektoriaus įvorės (mėlyna įvorė N35-O / balta 

įvorė N40-O) ir prijunkite prie suderinamos priemonės užsukamos 
luerio jungties (t. y. švirkšto arba infuzijos linijos). Įsitikinkite, kad 
visos užsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos.

2.	 Nuimkite injektoriaus dangtelį ir stumkite injektorių tiesiai ant 
jungties sąsajos, kol abi dalys spragtelės.

3.	 Atlikite vaisto perpylimą.
4.	 Traukite injektorių tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.
5.	 Kai panaudosite vieną kartą, nenuėmę komponentų išmeskite į 

tinkamą talpyklą.

lv  Latviešu
IERĪCES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima injektors ir sterils, 
vienreizlietojams un BD PhaSeal™ Optima sistēmas daļa.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS: Injektoram ir iekšējs luer-lock 
tipa stiprinājums, kas sader ar ārējo luer-lock tipa stiprinājumu 
(piemēram, šļirci, intravenozo caurulīti), kas paredzēts slēgtai bīstamu 
parenterālu zāļu sagatavošanai un ievadīšanai, izmantojot kopā ar 
BD PhaSeal™ Optima sistēmas ierīcēm.
PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS: Injektoru ir paredzēts lietot veselības 
aprūpes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada bīstamus 
parenterālas zāles.

PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA: Pieaugušie un bērni.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS / LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS: 
BD PhaSeal™ Optima sistēma ir gaisu necaurlaidīga, hermētiska slēgtas 
sistēmas zāļu pārvietošanas ierīce (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.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI:
•	 Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts
•	 Nelietojiet, ja ir pārvietoti aizsargvāciņi
•	 Nelietojiet atkārtoti, lai nepieļautu piesārņošanu
•	 Neizmantojiet BD PhaSeal™ Optima savienotāju kā aizsargaizbāzni kopā ar 

injektoru transportēšanas vai glabāšanas laikā.
•	 Ievērojiet prakses standartus un iestādes politiku par sterilu un bīstamu 

medikamentu savienojumiem, kas iekļauj (bet neierobežojas ar) tādas 
primārās tehniskas kontroles izmantošanu, kas nodrošina ISO 5. klases vai 
labākus vides apstākļus.

•	 Injektors pēc savienošanas nofiksēsies ar ārējo luer-lock tipa savienotāju.
•	 Nepielieciet spēku injektora augšējai virsmai (luer tipa vītņu tuvumā), lai 

novērstu atvienošanos.
•	 Šī ierīce satur šādu vielu, kas definēta kā CMR 1B, koncentrācijā, kas 

pārsniedz 0,1% no svara: kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0.
•	 Mūsdienu zinātniskie pierādījumi liecina, ka medicīniskās ierīces, kas 

izgatavotas no nerūsējošā tērauda sakausējumiem, kas satur kobaltu, 
neizraisa paaugstinātu vēža vai nevēlamu reproduktīvo efektu risku.

KONTRINDIKĀCIJAS: Neizmantojiet polipropilēna (PP) kontrindicētiem 
medikamentiem.
VISPĀRĒJĀS VADLĪNIJAS:
Saderīga ar luer-lock tipa savienojumiem. Visiem luer-lock tipa 
savienojumiem jābūt droši pievilktiem. Pielietojiet nepieciešamo un 
apstiprināto IV praksi. Ievērojot intravenozās terapijas paraugpraksi, 
uzlieciet skavu uz caurulītēm, pirms atvienojat injektoru no savienotāja. 
Injektoru var izmantot līdz 10 caurduršanas reizēm.
Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistīts ar šo ierīci, 
lietotājiem ir jāinformē ražotājs un valsts kompetentā iestāde.
Piezīme. Kad injektors ir savienots ar infūzijas caurulīti intravenozajai 
infūzijai, kopējais injektora aktivizācijas laiks kopā ar savienotāju 
nedrīkst pārsniegt 24 stundas. Aspirējot zāles no kivetes, ievelciet šļircē 
devai ekvivalentu gaisa apjomu. Izšķīdināšanas gadījumā šļircē ievelciet 
nepieciešamo atšķaidītāja daudzumu.
Sastāvdaļu materiāli - PP, POM, Izoprēns, Nerūsējošais tērauds, Silikons
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
1.	 Turiet injektora bloku (zilais bloks N35-O / baltais bloks N40-O) 

un savienojiet ar ierīci, kas saderīga ar luer-lock tipa savienojumu 
(piemēram, šļirci vai infūzijas caurulīti). Visiem luer-lock tipa 
savienojumiem jābūt droši pievilktiem.

2.	 Noņemiet injektora vāciņu un uzvirziet injektoru tieši uz savienojuma 
interfeisa, līdz abas daļas nofiksējas kopā.

3.	 Veiciet medikamenta padevi.
4.	 Velciet injektoru taisni atpakaļ, līdz abas daļas atvienojas.
5.	 Pēc vienreizējas lietošanas atbrīvojieties no ierīces attiecīgā tvertnē, 

nenoņemot komponentus.

nl  Nederlands
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De BD PhaSeal™ Optima-
injector is een steriel, eenmalig te gebruiken onderdeel van het 
BD PhaSeal™ Optima-systeem.
BEOOGD GEBRUIK: De injector heeft een vrouwelijke luer-verbinding 
die past op een mannelijke luer-verbinding (bijv. injectiespuit, IV-lijn) 
bedoeld voor de gesloten bereiding en toediening van gevaarlijke 
parenterale geneesmiddelen bij gebruik met BD PhaSeal™ Optima-
systeeminstrumenten.
BEOOGDE GEBRUIKER: De injector is bedoeld voor gebruik door 
zorgmedewerkers die gevaarlijke parenterale geneesmiddelen bereiden 
en/of toedienen.
BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.
GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES: Het BD PhaSeal™ Optima-
systeem is een lucht- en lekdicht gesloten systeem voor de 
overdracht van geneesmiddelen (CSTD) dat mechanisch verhindert 
dat omgevingscontaminanten in het systeem terechtkomen en 
dat concentraties van geneesmiddelendamp buiten het systeem 
ontsnappen, waardoor de blootstelling van individuen en de omgeving 
aan geneesmiddelendamp, aërosolen en gemorst product tot een 
minimum wordt beperkt. Het BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt 
ook het binnendringen van bacteriën tot 168 uur.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:
•	 Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
•	 Niet gebruiken als beschermingskappen verplaatst zijn
•	 Niet hergebruiken om besmetting te voorkomen
•	 Gebruik de BD PhaSeal™ Optima-connector samen met de injector als 

beschermingsplug tijdens transport of opslag.
•	 Volg de standaardwerkwijzen en het faciliteitsbeleid over steriele 

en gevaarlijke medicijnsamenstellingen, met inbegrip van maar niet 
beperkt tot het gebruik van een primaire technische controle die 
zorgt voor een ISO Klasse 5-omgeving of beter.

•	 De injector wordt na het aansluiten vastgezet op de mannelijke luer-
verbinding

•	 Oefen geen druk uit op de bovenkant van de injector (bij luer-schroefdraad) 
om te voorkomen dat de injector uit elkaar valt.

•	 Dit hulpmiddel bevat de volgende stof, gedefinieerd als CMR 1B, in een 
concentratie van meer dan 0,1% gewichtsprocent: Kobalt; CAS-nr. 7440-48-
4; EG-nr. 231-158-0.

•	 Het huidige wetenschappelijke bewijs ondersteunt dat medische 
hulpmiddelen vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt 
bevatten geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de 
voortplanting veroorzaken.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken met medicijnen met een contra-
indicatie voor polypropyleen (PP).
ALGEMENE RICHTLIJNEN :
Compatibel met luer-verbindingen. Zorg ervoor dat alle luer-
verbindingen goed vastzitten. Gebruik vereiste en geaccepteerde 
IV-werkwijzen. Volgens de beste IV-werkwijze moet u de leidingen 
afklemmen voordat u de Injector loskoppelt van de connector. De 
Injector kan worden gebruikt voor maximaal 10 injecties.
Alleen EU: gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het 
apparaat melden aan de fabrikant en nationale bevoegde autoriteit.
Opmerking: Wanneer de Injector wordt aangesloten op een infuuslijn 
voor IV-infuus, mag de totale activeringstijd van de Injector met 
de Connector niet meer dan 24 uur bedragen. Indien u medicijnen 
opzuigt uit een ampul, dient u een hoeveelheid lucht op te zuigen 
die overeenkomt met de dosis in de spuit. Zuig bij het herstellen de 
benodigde hoeveelheid verdunningsmiddel in de spuit.
Materiaal - PP, POM, Isopreen, Roestvrij staal, Silicone
GEBRUIKSAANWIJZING:
1.	 Houd de hub op de injector (blauwe hub N35-O/witte hub N40-O) 

en sluit deze aan op een instrument dat compatibel is met luer-lock 
(d.w.z. spuit of infuuslijn). Zorg ervoor dat alle luer-verbindingen goed 
vastzitten.

2.	 Verwijder de dop van de Injector en schuif de injector recht op de 
verbindingsinterface tot de twee delen in elkaar klikken.

3.	 Voor de medicijnoverdracht uit.
4.	 Trek de Injector recht naar achteren tot de twee delen losgekoppeld 

zijn.
5.	 Voer na eenmalig gebruik af in een geschikte container zonder de 

onderdelen te verwijderen.

no  Norsk
BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-injektoren er steril, 
til engangsbruk og inngår i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
BRUKSOMRÅDE: Injektoren har en hunn-luer-lås som passer sammen 
med en hann-luer-lås (f.eks. sprøyte, IV-linje) beregnet for lukket 
tilberedning og administrering av farlige parenterale legemidler når de 
brukes med BD PhaSeal™ Optima-systemenheter.
TILTENKT BRUKER: Injektoren er beregnet for bruk av helsepersonell 
som tilbereder og/eller administrerer farlige parenterale legemidler.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON: Voksne og pediatriske pasienter.
INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker 
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.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
•	 Skal ikke brukes hvis pakken er skadet
•	 Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er fjernet
•	 Skal ikke brukes flere ganger for å hindre kontaminasjon
•	 Ikke bruk BD PhaSeal™ Optima-koblingen som en beskyttelsesplugg 

sammen med injektoren under transport eller lagring.
•	 Følg standard praksis og institusjonens retningslinjer for 

sterilt miljø og farlige legemidler, som inkluderer, men ikke 
begrenses til, bruk av vern og sikkerhetsinnretninger som sikrer 
at miljøet er i ISO klasse 5 eller bedre.

•	 Injektoren låses på hann-luer-låstilkoblingsenheten når den er koblet til
•	 Ikke bruk trykk på den øvre overflaten av injektoren (nær luer-gjengene) for 

å unngå demontering.
•	 Denne enheten inneholder følgende stoff som er angitt som CMR 1B i 

en konsentrasjon over 0,1 % vekt/vekt: kobolt, CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 
231-158-0.

•	 Gjeldende vitenskapelig evidens støtter at medisinsk utstyr fremstilt av 
legeringer med rustfritt stål og kobolt ikke forårsaker en økt risiko for kreft 
eller uønskede virkninger på reproduksjon.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke bruk legemidler som er kontraindisert for 
polypropylen (PP).
GENERELLE RETNINGSLINJER:
Kompatibel med luer-låskoblinger. Sørg for at alle luer-låskoblingene 
er ordentlig strammet. Følg påkrevd og godkjent intravenøs metode. 
Følg beste praksis med hensyn til IV, og klem av slangene før du 
kobler injektoren fra koblingen. Injektoren kan brukes til opptil 10 
penetrasjoner.
Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse 
med enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.
Merk: Når injektoren er koblet til en infusjonsslange for IV-infusjon, 
skal den totale aktiveringstiden for injektoren med koblingen ikke 
overstige 24 timer. Hvis legemidlet aspireres fra en ampulle, trekker du 
et luftvolum som tilsvarer dosen i sprøyten. Ved rekonstituering trekker 
du påkrevd volum av oppløsningsvæske inn i sprøyten.
Komponentmaterialer - PP, POM, Isopren, Rustfritt stål, Silikon
BRUKSANVISNING:
1.	 Hold navet på injektoren (blått nav N35-O / hvitt nav N40-O), 

og koble til en luer-låskompatibel enhet (dvs. sprøyte eller 
infusjonsslange). Sørg for at alle luer-låskoblingene er ordentlig 
strammet.

2.	 Fjern hetten på injektoren, og skyv injektoren rett på 
koblingsgrensesnittet til de to delene klikker sammen.

3.	 Administrer legemidlet.
4.	 Trekk injektoren rett tilbake til de to delene er koblet fra hverandre.
5.	 Kast i egnet beholder etter engangsbruk, uten å fjerne 

komponentene.

pl  Polski
OPIS WYROBU: Wstrzykiwacz BD PhaSeal™ Optima jest sterylny, 
jednorazowego użytku i stanowi część systemu BD PhaSeal™ Optima.
PRZEZNACZENIE: Wstrzykiwacz jest wyposażony w żeńskie złącze 
typu luer, które pasuje do męskiego złącza typu luer (np. strzykawka, 
przewód dożylny) przeznaczonego do zamkniętego przygotowywania i 
podawania niebezpiecznych leków pozajelitowych, gdy jest używany z 
urządzeniami systemu BD PhaSeal™ Optima.
UŻYTKOWNIK DOCELOWY: Wstrzykiwacz jest przeznaczony do użytku 
przez pracowników służby zdrowia, którzy przygotowują i/lub podają 
niebezpieczne leki pozajelitowe.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW: Dorośli i dzieci.
PRZEWIDYWANE UŻYCIE / WSKAZANIA DO UŻYCIA: Systemu 
BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urządzenie do 
transferu leków w systemie zamkniętym (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. Systemu BD PhaSeal™ Optima zapobiega również 
wnikaniu drobnoustrojów do 168 godzin.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA:
•	 Nie używać w przypadku uszkodzonego opakowania
•	 Nie używać w przypadku przemieszczenia się nasadek ochronnych
•	 Nie używać ponownie, aby uniknąć zanieczyszczenia
•	 Nie należy używać złącza BD PhaSeal™ Optima jako wtyczki ochronnej 

razem z wstrzykiwaczem podczas transportu lub przechowywania.
•	 Należy przestrzegać przyjętych praktyk oraz obowiązujących w placówce 

zasad dotyczących łączenia niebezpiecznych leków w warunkach sterylnych, 
które obejmują między innymi stosowanie pierwotnych technicznych 
środków kontroli zapewniających środowisko klasy 5 wg normy ISO lub 
lepsze.

•	 Po podłączeniu wstrzykiwacz zablokuje się na złączce męskiej typu luer lock
•	 Nie wywierać nacisku na górną powierzchnię wstrzykiwacza (w pobliżu 

gwintów luer), aby uniknąć demontażu.
•	 To urządzenie zawiera następującą substancję zdefiniowaną jako CMR 1B w 

stężeniu powyżej 0,1% wagowo: kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0.
•	 Aktualne dowody naukowe potwierdzają, że wyroby medyczne produkowane 

ze stopów stali nierdzewnej zawierających kobalt nie powodują 
zwiększonego ryzyka wystąpienia raka lub niekorzystnego wpływu na 
rozrodczość.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosować z lekami, które nie mogą stykać 
się z polipropylenem (PP).
OGÓLNE WYTYCZNE:
Zgodny z połączeniami luer-lock. Upewnić się, że wszystkie złącza typu 
luer lock są dobrze dokręcone. Należy przestrzegać wymaganych i 
przyjętych praktyk w zakresie dostępu dożylnego. Zgodnie z najlepszą 
praktyką dotyczącą podawania dożylnego, należy zacisnąć przewody 
przed odłączeniem wstrzykiwacza od złącza. Wstrzykiwacz może być 
użyty do maksymalnie 10 penetracji.
Tylko UE: użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki 
związane z wyrobem producentowi i właściwemu organowi krajowemu.
Uwaga: gdy wstrzykiwacz jest połączony z linią infuzyjną w przewodzie 
kroplówkowym, całkowity czas aktywacji wstrzykiwacza ze złączem nie 
powinien przekraczać 24 godzin. W przypadku zasysania leku z fiolki 
należy nabrać do strzykawki powietrze w objętości równej dawce leku. 
W przypadku rekonstytucji pobrać do strzykawki wymaganą objętość 
rozcieńczalnika.
Materiały składowe - PP, POM, Izopren, Stal nierdzewna, Silikon
INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA:
1.	 Przytrzymać nasadkę na wstrzykiwaczu (niebieska nasadka N35-O/

biała nasadka N40-O) i podłączyć do urządzenia zgodnego z luer lock 
(tj. strzykawki lub linii infuzyjnej). Upewnić się, że wszystkie złącza 
typu luer lock są dobrze dokręcone.

2.	 Zdjąć nasadkę wstrzykiwacza i wsunąć wstrzykiwacz prosto w złącze 
interfejsu, aż obie części zatrzasną się.

3.	 Wykonać transfer leku.
4.	 Pociągnąć wstrzykiwacz prosto do tyłu, aż obydwa elementy zostaną 

rozłączone.
5.	 Po jednorazowym użyciu wyrzucić bez wyjmowania elementów do 

odpowiedniego pojemnika.

pt  Português
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O injetor BD PhaSeal™ Optima é 
estéril, de utilização única e parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.
OBJETIVO PRETENDIDO: O injetor possui um conector luer fêmea 
que encaixa num conector luer macho (p. ex., seringa, linha IV) 
que se destina à preparação e administração em circuito fechado 
de medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com 
dispositivos do sistema BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZADOR PRETENDIDO: O injetor destina-se a utilização por 
profissionais de saúde que preparam e/ou administram medicamentos 

parentéricos perigosos.
POPULAÇÃO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e pediátricos.
UTILIZAÇÃO A QUE SE DESTINA / INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 
O sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo de transferência 
de medicamentos em circuito fechado (CSTD), 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, 
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.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS:
•	 Não utilizar se a embalagem estiver danificada
•	 Não utilizar se as tampas de proteção estiverem desalojadas
•	 Não reutilizar para evitar a contaminação
•	 Não utilize o conector BD PhaSeal™ Optima como tampa de proteção 

juntamente com o injetor durante o transporte ou o armazenamento.
•	 Siga as normas de prática e a política da instituição 

relativamente a substâncias de fármacos estéreis e perigosas 
que incluem, entre outros, a utilização de um controlo de 
engenharia primário que proporcione um ambiente ISO Classe 
5 ou superior.

•	 O injetor encaixa no conector luer macho complementar quando ligado
•	 Não aplique pressão na superfície superior do injetor (próximo dos 

condutores dos conectores luer) para evitar que os componentes se 
desmontem.

•	 Este dispositivo contém a seguinte substância definida como CMR 1B 
numa concentração acima de 0,1% (p/p): cobalto; N.º CAS 7440-48-4; N.º 
CE 231-158-0.

•	 As evidências científicas atuais demonstram que os dispositivos médicos 
constituídos por ligas de aço inoxidável com cobalto não causam um maior 
risco de cancro ou de efeitos reprodutivos adversos.

CONTRAINDICAÇÕES: Não utilize com fármacos contraindicados para 
polipropileno (PP).
NORMAS GENÉRICAS:
Compatível com conectores luer. Certifique-se de que todos os 
conectores luer estão firmemente apertados. Utilize a prática IV exigida 
e aceite. Seguindo as boas práticas IV, aplique um clampe nas linhas 
antes de desengatar o injetor do conector. O injetor pode ser utilizado 
para 10 penetrações, no máximo.
Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave 
relacionado com o dispositivo ao fabricante e à autoridade nacional 
competente.
Nota: quando o injetor é ligado a uma linha de perfusão para perfusão 
IV, o tempo de ativação total do injetor com o conector não deve 
exceder 24 horas. Se for necessário aspirar fármaco de um frasco, 
extraia um volume de ar equivalente à dose para a seringa. Em caso de 
reconstituição, extraia o volume necessário de diluente para a 
seringa.
Materiais dos componentes - PP, POM, Isopreno, Aço inoxidável, 
Silicone
INSTRUÇÕES DE USO:
1.	 Segure no núcleo do injetor (núcleo azul N35-O/núcleo branco 

N40-O) e ligue a um dispositivo compatível com conector luer (p. ex., 
seringa ou linha de infusão). Certifique-se de que todos os conectores 
luer estão firmemente apertados.

2.	 Retire a tampa do injetor e deslize o injetor a direito sobre a interface 
de ligação até encaixar as duas peças.

3.	 Proceda à transferência do fármaco.
4.	 Puxe o injetor a direito para trás até desligar as duas peças.
5.	 Após a utilização única, elimine sem remover os componentes num 

recipiente adequado.

ru  Русский
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА: Инжектор BD PhaSeal™ Optima 
стерильное одноразовое изделие, входящее в систему 
BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ: В инжекторе есть гнездовой 
коннектор Люэра фиксированного типа, который соединяется со 
штекерным коннектором Люэра фиксированного типа (например, 
на шприце, венозном катетере), предназначенным для закрытого 
приготовления и введения опасных парентеральных препаратов 
при использовании с устройствами системы BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ: Инжектор предназначен 
для использования медицинскими работниками, которые 
приготавливают и (или) вводят опасные парентеральные 
препараты.
ПРЕДУСМОТРЕННАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ: Взрослые и дети.
НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Система 
BD PhaSeal™ Optima — это герметичная закрытая система для 
переноса лекарственных препаратов (CSTD), которая механически 
препятствует попаданию загрязняющих веществ из окружающей 
среды внутрь, равно как и просачиванию паров лекарственного 
препарата изнутри наружу, тем самым сводя к минимуму 
воздействие паров, аэрозоля и капель лекарственного препарата на 
человека и окружающую среду. Система BD PhaSeal™ Optima также 
защищает лекарственный препарат от попадания микроорганизмов 
извне на протяжении до 168 часов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•	 Не использовать, если упаковка повреждена
•	 Не использовать, если сняты защитные колпачки
•	 Не использовать повторно во избежание загрязнения
•	 Во время транспортировки или хранения не используйте коннектор BD 

PhaSeal™ Optima как защитную заглушку вместе с инжектором.
•	 Соблюдайте стандарты и правила учреждения, касающиеся стерильных 

и опасных лекарственных смесей, включая, помимо прочего, 
использование базового технического контроля для чистых помещений 
не ниже 5- го класса ISO.

•	 При присоединении инжектор фиксируется на стыковочном устройстве 
штекерного коннектора Люэра фиксированного типа

•	 Чтобы избежать разъединения, не давите на верхнюю поверхность 
инжектора (около резьбы Люэра).

•	 Это изделие содержит следующее вещество, определенное как CMR 1B, 
в концентрации «вес/вес» более 0,1 %: кобальт; № CAS 7440-48-4; № 
EC 231-158-0.

•	 Существующие научные доказательства подтверждают, что 
медицинские изделия, изготовленные из сплавов нержавеющей 
стали с содержанием кобальта, не повышают риск онкологических 
заболеваний и не вызывают неблагоприятных последствий для 
репродуктивной системы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Не используйте с лекарственными 
препаратами, для которых не рекомендован контакт с 
полипропиленом (PP).
ОБЩИЕ ПРАВИЛА:
Система совместима с соединениями Люэра. Следите за тем, чтобы 
все соединения Люэра были надежно закреплены. Соблюдайте 
требования и стандарты по внутривенному введению. Согласно 
лучшим наработкам в области внутривенного введения зажимайте 
магистрали перед отсоединением инжектора от коннектора. 
Инжектор можно использовать не более чем для 10 проникновений.
Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых серьезных 
происшествиях, связанных с данным устройством, производителю и 
в уполномоченный государственный орган.
Примечание. Когда инжектор подсоединен к инфузионной 
магистрали для внутривенной инфузии, общее время активного 
использования инжектора с коннектором не должно превышать 24 
часа. В случае аспирации лекарственного препарата из флакона 
наберите в шприц объем воздуха, эквивалентный 
объему дозы. В случае растворения наберите в шприц необходимый 
объем разбавителя.
Материалы компонентов - Полипропилен, Полиоксиметилен, 
Изопрен, Нержавеющая сталь, Силикон
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1.	 Удерживая втулку на инжекторе (синяя втулка в случае N35-O 

и белая втулка в случае N40-O), соедините его с устройством, 
совместимым с соединениями Люэра фиксированного типа (т. е. 

шприцем или инфузионной магистралью). Следите за тем, чтобы 
все соединения Люэра были надежно закреплены.

2.	 Снимите колпачок инжектора и надевайте инжектор на 
соединительный разъем, пока две детали не защелкнутся.

3.	 Выполняйте перенос лекарственного препарата.
4.	 Тяните инжектор прямо назад, пока две детали не разъединятся.
5.	  Утилизируйте после однократного применения в подходящий 

контейнер, не снимая компоненты.

sk  Slovenčina
OPIS POMÔCKY: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilný, na jedno 
použitie a súčasť systému BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL: Injektor má samičí konektor luer lock, ktorý 
sa spája so samčím konektorom luer lock (napr. na injekčnej 
striekačke, IV hadičke), určený na uzatvorenú prípravu a podávanie 
nebezpečných parenterálnych liekov pri použití so zariadeniami systému 
BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ POUŽÍVATEĽ: Injektor je určený na použitie 
zdravotníckymi pracovníkmi, ktorí pripravujú a/alebo podávajú 
nebezpečné parenterálne lieky.
ZAMÝŠĽANÁ POPULÁCIA PACIENTOV: Dospelí a pediatrickí pacienti.
URCENIE POUŽITIA / 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 
vystavenie osôb a prostredia výparom, aerosólom a vyliatiu. Systém 
BD PhaSeal™ Optima tiež zabraňuje vniknutiu mikróbov počas 168 
hodín.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA A VAROVANIA:
•	 Nepoužívajte, ak je balenie poškodené.
•	 Nepoužívajte, ak sú ochranné kryty premiestnené.
•	 Nepoužívajte opakovane, aby ste zabránili kontaminácii.
•	 Konektor BD PhaSeal™ Optima nepoužívajte ako ochranný uzáver spolu 

s injektorom počas transportu alebo skladovania.
•	 Dodržiavajte štandardy postupov a zásady inštitúcie týkajúce sa sterilného 

a nebezpečného spájania liečiv, zahŕňajúce, okrem iného, používanie 
primárneho technického zabezpečenia, ktoré poskytuje 
prostredie triedy 5 podľa ISO alebo lepšie.

•	 Injektor sa po pripojení zaistí k zariadeniu so súhlasným samčím 
konektorom luer lock.

•	 Neaplikujte tlak na horný povrch injektora (pri závitoch luer), aby ste predišli 
odpojeniu.

•	 Pomôcka obsahuje nasledujúce látky definované ako CMR 1B v koncentrácii 
nad 0,1 % percenta hmotnosti: kobalt, CAS č. 7440-48-4, ES č. 231-158-0.

•	 Súčasné vedecké dôkazy potvrdzujú, že zdravotnícke pomôcky vyrobené zo 
zliatin nehrdzavejúcej ocele obsahujúcich kobalt nespôsobujú zvýšené riziko 
rakoviny ani nepriaznivé účinky na reprodukciu.

KONTRAINDIKÁCIE: Nepoužívajte s liečivami kontraindikovanými pre 
polypropylén (PP).
SPLOŠNE SMERNICE:
Kompatibilný s pripojeniami typu luer lock. Skontrolujte, či sú všetky 
pripojenia typu luer lock pevne dotiahnuté. Uplatňujte požadované 
a akceptované IV postupy. Pred odpojením injektora od konektora 
zasvorkujte hadičky v súlade s uznávanými intravenóznymi postupmi. 
Injektor je možné použiť na maximálne 10 pripojení.
Len EÚ: používatelia by mali nahlásiť akúkoľvek závažný incident 
súvisiaci s pomôckou výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.
Poznámka: Keď je injektor pripojený k infúznej hadičke na účel 
intravenóznej infúzie, celkový čas aktivácie injektora a konektora 
nesmie presiahnuť 24 hodín. Pri aspirácii liečiva z liekovky natiahnite do 
striekačky objem vzduchu ekvivalentný dávke. Pri zrieďovaní natiahnite 
do striekačky požadovaný objem riedidla.
Materiály komponentov - PP, POM, Izoprén, Nehrdzavejúca oceľ, Silikón
NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	 Podržte hrdlo na injektore (modré hrdlo N35-O/biele hrdlo N40-O) a 

pripojte ku kompatibilnému zariadeniu s konektorom luer lock (napr. 
injekčná striekačka alebo infúzna hadička). Skontrolujte, či sú všetky 
pripojenia typu luer lock pevne dotiahnuté.

2.	 Odstráňte kryt injektora a nasuňte injektor priamo na spojovacie 
rozhranie, kým oba kusy nezapadnú do seba.

3.	 Vykonajte prenos liečiva.
4.	 Injektor ťahajte rovno dozadu, kým sa obe časti neoddelia.
5.	 Po jednorazovom použití zlikvidujte bez odstraňovania súčastí do 

vhodnej nádoby.

sl  Slovenščina
OPIS NAPRAVE: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilen izdelek za 
enkratno uporabo in del sistema BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI NAMEN: Injektor ima ženski nastavek luer lock, ki se 
spoji z moškim nastavkom luer lock (npr. brizgo, cevko za infuzijo), ter 
je namenjen za zaprto pripravo in dovajanje nevarnih parenteralnih 
zdravil, ko se uporablja s pripomočki sistema BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI UPORABNIK: Injektor je namenjen za uporabo s 
strani zdravstvenih delavcev, ki pripravljajo in/ali dovajajo nevarna 
parenteralna zdravila.
PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.
UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima 
je neprodušen in neprepusten pripomoček za prenos zdravil z zaprtim 
sistemom (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.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:
•	 Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana.
•	 Ne uporabljajte, če so zaščitni pokrovčki odstranjeni.
•	 Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.
•	 Med transportom ali shranjevanjem priključka konekt BD PhaSeal™ Optima 

ne uporabljajte kot zaščitni čep skupaj z injektorjem.
•	 Sledite standardom prakse in pravilnikom ustanove za sterilne in nevarne 

sestavine zdravil, kar med drugim vključuje uporabo primarnih tehnično-
tehnoloških ukrepov za nadzor, ki zagotavljajo okolje v skladu z razredom 5 
standarda ISO ali boljše.

•	 Ko injektor priključite na moški nastavek luer lock, se zaklene.
•	 Ne pritiskajte na zgornjo površino injektorja (v bližini navojev nastavka luer) 

in tako preprečite razstavljanje.
•	 Pripomoček vsebuje naslednjo snov, opredeljeno kot CMR 1B v koncentraciji 

nad 0,1 % mase na maso: kobalt; št. CAS 7440-48-4; št. ES 231-158-0.
•	 Trenutne znanstvene ugotovitve kažejo, da medicinski pripomočki, izdelani 

iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzročajo večjega tveganja 
za pojav raka ali neželenih učinkov na razmnoževanje.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, ki so kontraindicirana 
za polipropilen (PP).
SPLOŠNE SMERNICE:
Združljivo s priključki luer lock. Prepričajte se, da so vsi priključki luer lock 
dobro zategnjeni. Uporabite potrebno in uveljavljeno infuzijsko prakso. 
V skladu z dobro prakso intravenskega pristopa cevke stisnite s sponko, 
preden injektor ločite od konekta. Injektor se lahko uporabi za največ 
10 vbodov.
Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane 
z napravo, obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno 
organizacijo.
Opomba: Ko je injektor priključen na cevko za infundiranje za 
intravensko infuzijo, skupni čas aktivacije injektorja s konektom ne sme 
preseči 24 ur. Če zdravilo aspirirate iz viale, v brizgo povlecite odmerku 
enako količino zraka. Pri rekonstituciji povlecite potrebno količino redčila 
v brizgo.
Materiali komponent - PP, POM, Izopren, Nerjavno jeklo, Silikon
NAVODILA ZA UPORABO:
1.	 Primite za nastavek injektorja (modri nastavek N35-O/beli nastavek 

N40-O) in priključite na združljiv pripomoček z nastavkom luer lock 
(npr. brizgo ali cevko za infuzijo). Prepričajte se, da so vsi priključki 
luer lock dobro zategnjeni.

2.	 Odstranite pokrovček injektorja in injektor namestite neposredno na 
stično površino, da se dela zaskočita.

3.	 Opravite prenos zdravila.
4.	 Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od 

drugega.
5.	 Po enkratni uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik, ne da bi pri tem 

odstranili komponente.

sv  Svenska
PRODUKTBESKRIVNING: BD PhaSeal™ Optima-injektorn är steril, för 
engångsbruk och ingår i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
AVSEDD ANVÄNDNING: Injektorn har en luerlockhona som passar 
med en luerlockhane (t.ex. spruta, IV-slang) avsedd för sluten 
preparering och administrering av farliga parenterala läkemedel när den 
används med BD PhaSeal™ Optima-systemenheter.
AVSEDD ANVÄNDARE: Injektorn är avsedd att användas av 
sjukvårdspersonal som preparerar och/eller administrerar farliga 
parenterala läkemedel.
AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.
ANVÄNDNINGSOMRÅDE / INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet 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.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR:
•	 Använd inte om förpackningen är skadad
•	 Använd inte om skyddslocken är förskjutna
•	 Återanvänd inte för att undvika förorening
•	 Använd inte BD PhaSeal™ Optima-anslutningen som skyddskork 

tillsammans med injektorn under transport eller förvaring.
•	 Följ normerna för praxis och sjukhusets policy avseende sterila och farliga 

läkemedelsrelaterade ämnen som inkluderar, men inte är begränsat till, 
användningen av en primär teknikkontroll som ger en ISO miljö i klass 5 eller 
bättre.

•	 Injektorn låses fast vid luerlockhanen när de har satts ihop
•	 Utsätt inte injektorns övre yta för tryck (nära luergängorna) för att undvika 

isärtagning.
•	 Enheten innehåller följande ämne som definieras som CMR 1B i en 

koncentration över 0,1 viktprocent: kobolt; CAS-nr 7440-48-4; EG-nr 231-
158-0.

•	 Aktuella vetenskapliga bevis stödjer att medicintekniska produkter som är 
tillverkade i legeringar som rostfritt stål och innehåller kobolt inte medför en 
ökad risk för cancer eller negativa effekter på reproduktionen.

KONTRAINDIKATIONER: Använd inte med läkemedel kontraindikerade 
för polypropen (PP).
ALLMÄNNA RIKTLINJER:
Kompatibelt med luerlockanslutningar. Kontrollera att alla 
luerlockanslutningar är säkert åtdragna. Använd obligatorisk och 
godkänd intravenös praxis. Följ bästa praxis för intravenösa ingrepp 
och sätt klämmor på infarterna innan injektorn kopplas bort från 
anslutningen. Injektorn kan användas för upp till 10 penetreringar.
Endast EU: användare ska rapportera alla allvarliga incidenter som 
inträffar i samband med användning av enheten till tillverkaren och 
medlemsstatens behöriga myndighet.
Obs! När injektorn är ansluten till en intravenös infart för intravenös 
infusion bör injektorns totala aktiveringstid med anslutningen inte 
överstiga 24 timmar. Vid aspiration av läkemedel från en ampull ska en 
volym luft som motsvarar dosen i sprutan dras upp. Vid rekonstituering 
drar du upp den önskade volymen spädmedel i sprutan.
Komponentmaterial - PP, POM, Isopren, Rostfritt stål, Silikon
BRUKSANVISNING:
1.	 Håll infattningen på injektorn (blå infattning N35-O/vit infattning 

N40-O) och anslut till en luerlockkompatibel enhet (t.ex. spruta eller 
infusionsslang). Kontrollera att alla luerlockanslutningar är säkert 
åtdragna.

2.	 Ta bort injektorns lock och skjut på injektorn rakt på 
anslutningsgränsytan tills de två delarna klickas ihop.

3.	 Utför överföring av läkemedel.
4.	 Dra tillbaka injektorn rakt bakåt tills de två delarna kopplas isär.
5.	 Kassera utan att avlägsna komponenter i lämplig behållare efter 

engångsbruk.

tr  Türkçe
CİHAZ TANIMI: BD PhaSeal™ Optima Enjektör steril ve tek kullanımlık 
olup BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parçasıdır.
KULLANIM AMACI: Enjektör, BD PhaSeal™ Optima Sistemi cihazları 
ile kullanıldığında tehlikeli parenteral ilaçların kapalı hazırlanması ve 
uygulanması için tasarlanmış bir erkek luer kilit (ör. şırınga, IV hattı) ile 
eşleşen bir dişi luer kilide sahiptir.
HEDEF KULLANICI: Enjektör, tehlikeli parenteral ilaçları hazırlayan ve/
veya uygulayan sağlık hizmeti çalışanları tarafından kullanılmak için 
tasarlanmıştır.
HEDEF HASTA POPÜLASYONU: Yetişkinler ve çocuklar.
KULLANIM AMACI / 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 bir sistem ilaç aktarım 
cihazıdır (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate kadar 
mikrobiyal girişi de önler.
ÖNLEMLER VE UYARILAR:
•	 Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
•	 Koruma başlıkları yerinden çıkmışsa kullanmayın
•	 Kontaminasyonu engellemek için tekrar kullanmayın
•	 BD PhaSeal™ Optima Konektörü, taşıma ya da depolama sırasında 

Enjektöre takılı halde bir koruma tapası olarak kullanmayın.
•	 Steril ve tehlikeli bileşiklere yönelik standart uygulamaları ve 

tesis politikasını takip edin, bunlar ISO Sınıf 5 ortamını veya daha 
iyisini sağlayan primer mühendislik kontrolünün kullanımı 
içermekle beraber bununla sınırlı değildir.

•	 Enjektör bağlandıktan sonra erkek luer kilit eşleşme cihazına kilitlenecektir
•	 Sökülmesini önlemek için Enjektörün üst yüzeyine (luer yivleri yakınına) 

basınç uygulamayın.
•	 Bu cihaz, CMR 1B olarak tanımlanan aşağıdaki maddeyi ağırlık olarak 

%0,1’in üzerinde bir konsantrasyonda içerir: Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC 
No. 231-158-0.

•	 Mevcut bilimsel kanıtlar, kobalt içeren paslanmaz çelik alaşımlardan üretilen 
tıbbi cihazların kanser riskinde artışa veya olumsuz üreme etkilerine neden 
olmadığını desteklemektedir.

KONTRENDİKASYONLAR: Polipropilen (PP) için kontrendike olan 
ilaçlarla beraber kullanmayın.
GENEL KULLANIM İLKELERI:
luer kilit bağlantıları ile uyumludur. Tüm luer kilit bağlantılarının 
sağlam şekilde sıkıştırıldığından emin olun. Gerekli ve kabul gören 
IV uygulamasını kullanın. En iyi IV uygulamasını izleyerek Enjektörü 
Konektörden ayırmadan önce hatları klempleyin. Enjektör 10 
penetrasyona kadar kullanılabilir.
Yalnızca AB: Kullanıcılar, cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve 
Yetkili Ulusal Makama raporlamalıdır.
Not: Enjektör, IV infüzyon için bir infüzyon hattına bağlandığında 
Enjektörün Konektörle birlikte toplam aktivasyon süresi 24 saati 
geçmemelidir. Bir flakondan aspirasyon yapılıyorsa, şırınga içine doza 
eşit hacimde hava çekin. Sulandırma yapılıyorsa, şırınga içine gerekli 
miktarda seyreltici çekin.
Bileşen Materyalleri - PP, POM, İzopren, Paslanmaz Çelik, Silikon
KULLANMA TALIMATLARÝ:
1.	 Göbeği Enjektör üzerinde tutun (mavi göbek N35-O/beyaz göbek 

N40-O) ve bir luer kilit uyumlu cihazı bağlayın (başka bir deyişle 
şırınga ya da infüzyon hattı). Tüm luer kilit bağlantılarının sağlam 
şekilde sıkıştırıldığından emin olun.

2.	 Enjektör kapağını çıkarın ve Enjektörü iki parça birbirine oturana 
kadar doğrudan bağlantı arabirimine kaydırın.

3.	 İlaç aktarımını gerçekleştirin.
4.	 Enjektörü iki parça ayrılana kadar düz bir şekilde geriye doğru çekin.

5.	 Tek kullanımdan sonra bileşenleri ayırmadan uygun kaba atın.
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Keep away from sunlight Keep dry

Do not resterilize Do not use if pacakage is 
damaged

Sterilized using ethylene 
oxide Importer

Authorized representative in the
European Community / European Union

en– Open Here ar– افتح هنا bg– Отворете тук ro– Deschideți 
aici 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 
 hr– Ovdje otvoriti hu– Itt nyissa fel it– Aprire qui lt– Atidaryti כאן
čia lv– Atvērt šeit nl– Hier openen no– Åpnes her pl– Otwórz tutaj 
pt– Abrir aqui ru– Открывать здесь sk– Otvoriť tu sl– Odprite 
tukaj sv– Öppna här tr– Buradan açın

en– Medical device ar– جهاز طبي bg–Медицинско изделие 
ro–Dispozitiv medical 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 ru–Медицинское 
устройство sk–Zdravotnícka pomôcka sl–Medicinski pripomoček 
sv–Medicinteknisk produkt tr–Tıp Cihazı

en– Single sterile barrier system ar– م واحد ام معقَّ  نظام ذو صمَّ
bg– Единична стерилна бариерна система ro– Sistem cu 
barieră sterilă unică 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 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 ro– Consultați 
instrucțiunile de utilizare sau instrucțiunile de utilizare în format 
electronic 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 להוועץ 
 hr– Pogledajte 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 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 ro– Ambalaj reciclabil 
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 
 hr– Pakiranje se može reciklirati hu– Újrahasznosítható מיחזור
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 ru– Упаковка пригодна для вторичной переработки 
sk– Recyklovateľný obal sl– Embalaža, ki jo je mogoče reciklirati 
sv– Återanvändbar förpackning tr– Geri dönüşümlü ambalaj

en– Contains hazardous substances ar– يحتوي على مواد 
 bg– Съдържа опасни вещества ro– Conține substanțe خطِرة
periculoase cs– Obsahuje nebezpečné látky da– Indeholder 
farlige stoffer de– Enthält gefährliche Substanzen el– Περιέχει 
επικίνδυνες ουσίες es– Contiene sustancias peligrosas 
et– Sisaldab ohtlikke aineid fi– Sisältää haitallisia aineita 
fr– Contient des substances dangereuses he– מכיל חומרים 
 hr– Sadrži opasne tvari hu– Veszélyes anyagokat מסוכנים
tartalmaz it– Contiene sostanze pericolose lt– Sudėtyje yra 
pavojingųjų medžiagų lv– Satur bīstamas vielas nl– Bevat 
gevaarlijke stoffen no– Inneholder farlige stoffer pl– Zawiera 
substancje niebezpieczne pt– Contém substâncias perigosas 
ru– Содержит опасные вещества sk– Obsahuje nebezpečné 
látky sl– Vsebuje nevarne snovi. sv– Innehåller farliga ämnen 
tr– Tehlikeli maddeler içerir


