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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 N40-0), 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.
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OMUCAHME HA YCTPOMCTBOTO: UrexTopbT BD PhaSeal™ Optima
e CTePU/IHO M3/e/Iue 3a eJHOKPATHA YNoTpeba v 4acT oT cucTemaTa
BD PhaSeal™ Optima.

MPEAHA3HAYEHA LIENT: UHXEKTOPBT MMA KEHCKM Nyep JIOK KOHEKTOP,
KOMTO CbOTBETCTBA HA MBKKH JTyep JIOK KOHEKTOP (HAMp. CMPUHLOBKA,
MHTPABEHO3HA JIMHWA), U € NPeiHA3HAYeH 30 3aTBOPEHO MPUroTBAHE U
NPUIOXKEHWE HA OMACHU NAPEHTEPAJIHW IEKAPCTBA, KOraTo ce U3Mnos3Ba
c usgenus ot cuctemata BD PhaSeal™ Optima.

MPEAHA3HAYEH MOTPEBUTE/: UHxeKTOpbT e NpeHa3HaYeH 3a
ynotpeba oT 3ApaBHU PABOTHULM, KOWUTO NPUrOTBAT U/UNK NpUnarat
OMACHW NAPEHTEPASIHU IeKapCTBA.

NPEAHA3HAYEHA NALUMEHTCKA NOMYNALMUA: Bb3pacTHu v aeua.
NPEAHA3HAYEHUE / MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA:

Cucremarta BD PhaSeal™ Optima e xepMeTU4HO 1 HENPONYCKAUBO
13/ienve 3a BAMBAHE HA IEKapCTBA CbC 3aTBOpeHa cuctema (CSTD),
KOETO MEXAHUYHO NpeoTBPATABA NPEMUHABAHETO HA 3AMbBPCUTENN
OT OKOJIHATA CPe/a B CUCTEMATA U U3TUUAHETO HA KOHLEHTPUPAHK
NEeKApPCTBEHW NAPU U3BbH CUCTEMATA, KATO MO TO3W HAYUH CBEXAA [10
MWUHUMYM M31AraHeTo Ha XOPATA M OKOJIHATA CPeAA HA IEKAPCTBEHN
napw, aepo3sonu 1 pasnusu. Cuctemara BD PhaSeal™ Optima cbuio
TAKA Bb3MNPENnATCTBA MPOHMKBAHETO HA MUKpobK 0 168 yaca.
NPEANA3HU MEPKWU U NPEAYNPEXAEHUA:

o [la He ce U3M0ON3Ba, AKO OMAKOBKATA € NOBPe/ieHa

« [la He ce U3MON3BA, AKO NPeANA3HUTE KANAYKK Ca PA3MECTeHH

. ACI He Ce U3non3sa NOBTOPHO C uen MBﬁRI’BﬂHe Ha 3aMbpcABaHe

He n3nonssaiite koHekTopa BD PhaSeal™ Optima kato npeanasHa tana
30€/HO C MHKEKTOPA M0 BPEMe Ha TPAHCNIOPTUPAHE UK CbXPAHEHHe.
CnaseaiiTe CTAHAAPTMTE B NPAKTUKATA M NPABMAATA B 3aBEIEHHUETO 3a
CTepuIHO CMeCBaHe HA ONACHU MeANKAMEHTH, BKNKOYUTENIHO, HO He CaMo,
NPUNAraHETO Ha XMMUYECKU CMyKaTeNeH LWKad, OCUrypsABaLl cpeaa cnopes
ISO ot knac 5 unu no-pobpa.

VHKEKTOPT Lie Ce 3aK/I0UM KbM U31e/IMETO CbC CbOTBETCTBALIMA MBKH
Nyep /10K KOHEKTOP, C/ief, KaTo 6bAe CBbp3aH

He npunaraiite HATUCK BbPXY rOPHATA NOBBLPXHOCT HA MHXeKTOpa (61130
710 pe3buTe Ha Nyep SIOK KOHEKTopa), 3a Aa u3berHeTe pasrnobsasaHe.
ToBa M3geNMe CbAbPXKA CNEAHOTO BellecTBo, onpeaeneHo kato CMR 1B, B
KoHUeHTpauusa Haa 0,1% TernosHu npoueHTH: kobanT; CAS Ne 7440-48-4;
EK'Ne 231-158-0.

MocneaHn Hay4HU JOKA3ATENCTBA MOKA3BAT, Y€ MEAULIMHCKUTE U3Aenus,
npou3BeAeHu OT CMJIaBM OT HepPbXXAaema CTOMAHA, CbAbPXKALLK KOﬁGﬂT, He
NPUUYMHABAT NOBULLEH PUCK OT PAK WM HEBNATONPUATHU PENPOAYKTUBHM
edeKkTH.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA: [la He ce 13Mn0N3BA C MEAUKAMEHTH,

NpOTUBOMOKA3HM 3a nonunponunex (PP).

OBLLH YKA3AHUA:

CbBMeCTUMA C Jlyep JIOK KOHEKTOPU. YBepeTe ce, Ue BCUUKH Jiyep 0K

KOHEKTOPH €a 34paBo 3aTerHatu. la ce npunarat 3a4bmKUTeNH1Te

1 Bb3Mp1eTH NpoLieAypH 3a MHTPaBeHo3eH AocTbn. CneaBaiku

Ha1-A406paTa NPAKTUKA NPU MHTPABEHO3HM TePanuK, KNamnupaimTe

JIMHWWTE, Npeau AQ 0CBOGOAUTE UHKEKTOPA OT KOHEKTOPA. MHKEKTOpBT

MOXe Aa ce 13non3ea 3a Ao 10 BbBeXAAHMS.

Camo 3a EC: notpebutenute Tpsabea Aa AOKNAABAT BCEKM CEPUO3EH

MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOWCTBOTO, HA NPOM3BOAMUTENSA U HA

HALMOHATHWAA KOMMNETEHTEH OPraH.

3abenexka: Korato MHKEKTOPBT e CBbP3aH KbM MHOY3MOHHA IMHUA 3a

MHTPABEHO3HA MHPY3MA, 06LLOTO BpeMe 30 aKTUBMPAHE Ha MHKEKTOpa

C KOHeKTOopa He TpAbBA Aa HaABMLWABA 24 yaca. AKo ce acnupupa

MeAMKAMEHT OT GJIKOH, U3Ter/eTe B CNPUHLIOBKATA Bb3AyX C 0bem,

paBeH Ha Ao3aTa. AKO ce U3BbPLUBA PecycreHAnpaHe, usternete

HeoBX0AMMOTO KOJIMUYECTBO paspesuTen B CNPUHLOBKATA.

Martepuanu Ha komnoHenuTe - PP, POM, U3onpeH, Hepbxkaaema

ctomaHa, CUnnKoH

WHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA:

. XBaHeTe CbeMHUTENIHATA BTY/IKA HA MHKEKTOPA (CUHA
cbepnHuTenHa BTynka N35-0/6ana cbeguHutenHa BTynka N40-0)
1 CBbPXKETE KbM M3ene, CbBMECTUMO C Jlyep JIOK KOHeKTop (Hanp.
CMPUHLIOBKA MM MHOY3MOHHA NIMHUS). YBEpeTe Ce, Ye BCUUKKM Niyep
JIOK KOHEKTOPM Ca 3/1paBO 3ATerHaTy.

. OTCTpaHeTe KANAYKATA HA UHKEKTOPA U MJTb3HeTe UHKEKTOpd
HaMpaBo BbPXy CBbP3BALLMA MHTEPdENC, J0KATO ABETE YACTH
LWPAKHAT e1Ha KbM Apyra.

. U3BbplueTe aAMUHUCTPUPAHETO HA MeUKAMEHTA.

. M3abpnaiiTe MHXeKTOpa NpaBo Ha3az, 0KATO fiBeTe YacTu ce
pasKavar.

. UaxBbpnete, 6e3 aa OTCTPAHABATE KOMMOHEHTUTE, B CbOTBETHUA
KOHTelHep Cnief, eAHOKpATHA yrnoTpeba.

Roména

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Injectorul BD PhaSeal™ Optima este

steril, de unicd folosinta si face parte din sistemul BD PhaSeal™ Optima.

DESTINATIA DE UTILIZARE: Injectorul are racord luer mama care se

combind cu un conector luer tata (de exemplu, seringd, tub intravenos)

conceput pentru prepararea si administrarea in sistem inchis a

medicamentelor parenterale periculoase la utilizarea cu dispozitivele

sistemul BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZATORUL VIZAT: Injectorul este destinat utilizarii de catre

personalul medical care prepard si/sau administreaza medicamente

parenterale periculoase.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: Adulti si copii.

UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemul BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv de transfer al

medicamentelor in sistem inchis etans (CSTD) care impiedicd in mod

mecanic transferul contaminantilor din mediu in sistem si eliberarea

concentratiilor de vapori de medicamente in afara sistemului,

minimizand astfel expunerea persoanelor si a mediului la vapori de

medicamente, aerosoli si scurgeri. Sistemul BD PhaSeal™ Optima

previne si patrunderea microbilor timp de pané la 168 de ore.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE:

o Anu se utiliza daca pachetul este deteriorat

A nu se utiliza in cazul pozitiondrii incorecte a capacelor de protectie

A nu se reutiliza, in vederea prevenirii contamindrii

Nu utilizati conectorul BD PhaSeal™ Optima ca dop de protectie impreund

cu injectorul in timpul transportului sau depozitdrii.

« Respectati practicile standard si politica unitatii privind pregatirea formulei
medicamentelor sterile si periculoase, care includ, fara limitare, utilizarea
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unei zone de control tehnic principal care sa furnizeze un mediu ISO Clasa 5
sau de nivel superior.

Odatd conectat, injectorul se va bloca pe dispozitivul de imbinare a
conectorului luer tatd.

Nu aplicati presiune pe suprafata injectorului (Ianga firele luer) pentru a
evita desfacerea.

Acest dispozitiv contine urmdtoarea substanta clasificata ca substanta CMR
din categoria 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1% procent de masa:
Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0.

Doverzile stiintifice actuale sustin concluzia ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc
crescut de cancer sau efecte nocive asupra sistemului reproducator.

CONTRAINDICATII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate

pentru polipropilend (PP).

INDICAPIT GENERALE:

Compatibil doar cu conectori luer lock. Asigurati-va ca toate conexiunile

luer lock sunt stranse temeinic. Utilizati practica IV necesard si

acceptata. Conform celor mai bune practici de conectare intravenoasd,
fixati clemele pe tuburi inainte de a decupla injectorul de la conector.

Injectorul poate fi folosit pentru pand la 10 penetrdri.

Doar UE: utilizatorii trebuie sa raporteze toate incidentele grave

corelate cu dispozitivul producdtorului si autoritatii nationale

competente.

Notd: Atunci cand injectorul este conectat la un tub de perfuzie

intravenoasd, timpul total de activare a injectorului impreund cu

conectorul nu trebuie sa depdseascd 24 de ore. Dacd medicamentul
este aspirat dintr-o fiold, extrageti un volum de aer echivalent cu doza
in seringd. In cazul reconstituirii, extrageti volumul necesar de solvent

n seringd.

Materiale componente - PP (polipropilend), POM (poliacetal), Izopren,

Otel inoxidabil, Silicon

INSTRUCPIUNI PENTRU UTILIZARE:

1. Tineti de mansonul injectorului (mansonul albastru N35-O/mansonul
alb N40-0) si conectati-l la un dispozitiv compatibil cu racordul luer
lock (de ex., o seringd sau un tub de perfuzie). Asigurati-va ca toate
conexiunile luer lock sunt stranse temeinic.

. Indepartati capacul injectorului si glisati injectorul direct in interfata
de conectare pand cand cele doud piese se fixeazd impreund.

. Efectuati transferul de medicament.

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

. Eliminati, fara a scoate componentele, intr-un recipient
corespunzator, dupd o singura utilizare.

Cestina

POPIS PROSTREDKU: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilni
prostiedek k jednorazovému poufziti, ktery je soucasti systému

BD PhaSeal™ Optima.

UCEL POUZITI: Injektor je zakonéeny zdsuvkou luer lock, do které se
pfipojuje zastrcka luer lock (napf. na stfikacce nebo infuzni hadicce)

a spolecné s dalsimi prostfedky systému BD PhaSeal™ Optima je uréen
k uzaviené pfipravé a podavani nebezpecnych parenterdlnich Ié¢ivych
pripravkd.

URCENY UZIVATEL: Injektor je uréen pro zdravotnické pracovniky, ktefi
pfipravuji a/nebo podavaji nebezpecna parenterdlni léciva.

URCENA POPULACE PACIENTU: dospéli a déti.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI: Systém

BD PhaSeal™ Optima je vzduchotésny a nepropustny uzavieny

systém pro prenos léciv (CSTD), ktery mechanicky zabrariuje pfenosu
kontaminantu z okolniho prostredi do systému a tniku koncentrovanych
vypart lé¢iv mimo systém, ¢imZ minimalizuje expozici osob a prostredi
vypartm, aerosoltim a rozliti. Systém BD PhaSeal™ Optima také
zabranuje vniknuti mikrobl po dobu az 168 hodin.

BEZPECNOSTNI OPATRENT A VAROVANI:

NepouZzivejte, pokud je obal poskozen

NepouZivejte, pokud nejsou ochranné krytky na svém misté

NepouZivejte opakované, aby nedoslo ke kontaminaci

Konektor BD PhaSeal™ Optima nepouZzivejte jako ochranny uzavér injektoru
béhem prepravy a skladovani.

Postupujte podle standard( praxe a zasad pracovisté pro pripravu
sterilnich a nebezpecnych Iéki, coZ zahrnuje mimo jiné pouzivani
primarniho technického kontrolovaného prostoru prostedi ISO tfidy 5
nebo lepsi.

Injektor se po pfipojeni uzamkne na vnéjsim luerovém konektoru.

Na horni povrchy injektoru (pobliz zavitu luer) nevyvijejte tlak, aby se
nerozlozil.
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Tento prostiedek obsahuje nasleduijici latky definované jako CMR 1B

v koncentraci vy33i nez 0,1 % hmotnostniho: kobalt, €. CAS 7440-48-4

ac. EC231-158-0.

Zdravotnické prostredky vyrabéné ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt
podle soucasnych védeckych poznatk( nezptisobuji zvy3ené riziko rakoviny

a nejsou toxické pro reprodukci.

KONTRAINDIKACE: NepouZivejte s Iéky, u nichz je kontraindikovany

polypropylen (PP).

VSEOBECNE POKYNY:

Kompatibilni se spojenimi typu luer lock. Ujistéte se, Ze jsou vechny

spoje typu luer lock fadné upevnéné. Pouzivejte vyzadovany a schvaleny

iv. postup. V souladu s nejlepsi infuzni praxi pfed odpojenim injektoru

od konektoru zasvorkujte hadicky. Injektor je pouzitelny az na 10

penetraci.

Pouze EU: uZivatel musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s

pfistrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Poznamka: Kdyz injektor pripojite k infuzni hadicce za Gcelem infuze,

celkova doba aktivace injektoru s konektorem nesmi presahnout

24 hodin. Pokud nasavate Iék z lékovky, naberte do stfikacky objem

vzduchu odpovidajici objemu davky. Pfi rekonstituci naberte do strikacky

pozadovany objem roztoku.

Materidal soucasti - PP, POM, Izopren, Nerezova ocel, Silikon

NAVOD K POUZITi:

1. Pridrzte hrdlo na injektor (modré hrdlo N35-0 / bilé hrdlo N40-0)
a pripojte jej k zafizeni kompatibilnimu s luerovym konektorem (napf.
k injekéni stfikacce nebo infuzni lince). Ujistéte se, Ze jsou viechny
spoje typu luer lock fadné upevnéné.

. Sejméte kryt injektoru a zasunujte injektor do spojovaciho rozhrani,
dokud do sebe oba kusy nezacvaknou.

. Provedte prenos léku.

. Tahnéte injektor primo vzad, dokud se oba kusy nerozpoji.

. Po prvnim poufZiti zlikvidujte do vhodné nadoby bez vyjmuti soucasti.

Dansk

BESKRIVELSE AF PRODUKTET: BD PhaSeal™ Optima Injektor er steril,
til engangsbrug og del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.

TILSIGTET FORMAL: Injektoren har en hun-luer-lés der passer til en
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han-luer-1as (f. eks. sprojte, dropslange) beregnet til lukket forberedelse
og indgift af farlige parenterale leegemidler, nar den anvendes med

BD PhaSeal™ Optima-systemenheder.

TILSIGTET BRUGER: Injektoren er beregnet til brug af
sundhedspersonale som forbereder og/eller administrerer farlige
parenterale leegemidler.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og paediatriske patienter.
INDIKATION / INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-
systemet er en luftteet og laekagesikker lzgemiddeloverforselsenhed
med lukket system (CSTD), der mekanisk forhindrer overforsel

af miljeforurenende stoffer til systemet og udslip af
laegemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, hvorved individuel
og miljpmaessig eksponering for legemiddeldampe, aerosoler og udslip
minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer ogs& mikrobiel
indtraengen i op til 168 timer.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

o Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshatterne sidder forkert

Ma ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering

Anvend ikke BD PhaSeal™ Optima Konnektor som en beskyttelsesprop
sammen med injektoren under transport og opbevaring.

Folg standardpraksis og institutionens retningslinjer for sterile og farlige
laegemiddelsammensaetninger, hvilket omfatter, men ikke er begraenset til,
brugen af primaer teknisk kontrol, hvorunder der tilvejebringes et ISO-miljo i
klasse 5 eller hojere.

Injektoren lases fast pa kontra-enheden med han-luer-lasen, nar de
forbindes

Pafer ikke tryk pa injektorens overside (neer luer-tradene) for at undgéa
demontering.

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

Aktuelle videnskabelige beviser understatter, at medicinsk udstyr fremstillet
af rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke forarsager en aget risiko
for kraeft eller negative virkninger for forplantningsevnen.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges sammen med lzegemidler, der
er kontraindiceret til polypropylen (PP).

ALMENE RETNINGSLINJER:

Kompatibel med luer-las-forbindelser. Serg for, at alle luer-las-
forbindelser er fastgjort korrekt. Anvend pdkraevet og godkendt IV-
praksis. Folg bedste IV-praksis, klem ledningerne, for Injektoren kobles
fra Konnektoren. Injektoren kan anvendes til op til 10 penetrationer.

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

Bemaerk: Ndr Injektoren er tilsluttet en infusionsslange til IV-infusion,

ber Injectorens samlede aktiveringstid med Konnektoren ikke overstige

24 timer. Hvis der aspireres leegemiddel fra et haetteglas, traekkes der

en maengde luft ind i sprojten svarende til dosen. Ved rekonstituering

traekkes den pdkraevede maengde fortyndingsmiddel ind i sprojten.

Komponentmaterialer - PP, POM, Isopren, Rustfrit stdl, Silikone

BRUGSANVISNING:

. Hold fat om navet pé injektoren (blét nav N35-O/hvidt nav N40-0),
og forbind til en luer-las-kompatibel enhed (f. eks. sprojte eller
infusionsslange). Serg for, at alle luer-las-forbindelser er fastgjort
korrekt.

. Fjern Injektor-hzetten, og skub Injectoren lige ind pa

forbindelsesgraensefladen, indtil de to dele klikker sammen.

Udfer overforing af leegemidler.

Traek Injektoren lige tilbage, indtil de to dele er frakoblet.

Bortskaf i korrekt beholder efter en enkelt anvendelse, uden at fjerne

komponenterne.

Deutsch

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima-Injektor ist ein
steriles Einwegprodukt und Teil des BD PhaSeal™ Optima-Systems.
VERWENDUNGSZWECK: Der Injektor verfiigt tiber einen weiblichen
luer-lock-Anschluss, der mit einem mannlichen luer-lock-Anschluss

(z. B. Spritze, Infusionsleitung) firr die geschlossene Zubereitung

und Verabreichung von gefahrlichen parenteralen Arzneimitteln bei
Verwendung mit BD PhaSeal™ Optima-Systemgerdten zusammenpasst.
VORGESEHENER BENUTZER: Der Injektor ist fur die Verwendung
durch medizinisches Personal bestimmt, das gefahrliche parenterale
Arzneimittel zubereitet und/oder verabreicht.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
VORGESEHENE ANWENDUNGEN / INDIKATIONEN FUR 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 gesundheitsgefahrdende Arzneimittel-Aerosole und -Dampfe
nach aufBen freigesetzt werden, um die Exposition von Personen und
der Umgebung gegentiber Medikamentendampf, Aerosolen und
Verschiittungen zu minimieren. Das BD PhaSeal™ Optima-System
verhindert auBerdem fiir bis zu 168 Stunden das Eindringen von
Mikroben.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

« Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen verschoben sind

-
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Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden

e Der BD PhaSeal™ Optima-Konnektor darf wahrend des Transports oder der
Lagerung nicht als Schutzstecker zusammen mit dem Injektor verwendet
werden.

Befolgen Sie die Praxisstandards und Einrichtungsrichtlinien fiir sterile
und gefahrliche Arzneimittelzubereitungen, einschlieBlich, jedoch nicht
beschrankt auf, die Verwendung einer primaren technischen Kontrolle, die
eine Umgebung der ISO-Klasse 5 oder besser gewdhrleistet.

Der Injektor rastet nach dem AnschlieBen am mannlichen luer-lock-
Gegenstiick ein.

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

Dieses Gerat enthdlt die folgende als CMR 1B definierte Substanz in einer
Konzentration von tiber 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 erhdhtes
Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung
verursachen.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln
verwenden, die fiir Polypropylen (PP) kontraindiziert sind.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN:

Kompatibel mit luer-lock-Anschlissen. Sicherstellen, dass alle luer-lock-
Anschliisse fest verbunden sind. Gehen Sie nach der erforderlichen
und anerkannten Praxis fur einen Lv.-Zugang vor. GemaR bewdhrter

Infusionsverfahren sind die Leitungen abzuklemmen, bevor der
Injektor vom Konnektor geldst wird. Der Injektor kann fiir bis zu 10
Penetrationen verwendet werden.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem

Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zusténdigen

nationalen Behérde zu melden.

Hinweis: Wenn der Injektor an eine Infusionsleitung fiir eine iv.

Infusion angeschlossen ist, sollte die Gesamtaktivierungszeit des

Injektors mit dem Konnektor 24 Stunden nicht tiberschreiten. 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 Verdiinnungsmittel in die

Spritze auf.

Material der Komponenten - PP, POM, Isopren, Rostfreier Stahl, Silikon.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Den Injektor an der Nabe (blaue Nabe N35-O/weife Nabe N40-0)
halten und ihn an ein luer-lock-kompatibles Gerat anschlieBen (z. B.
Spritze oder Infusionsleitung). Sicherstellen, dass alle luer-lock-
Anschliisse fest verbunden sind.

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

. Fihren Sie den Arzneimitteltransfer durch.

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

. Die Komponenten nach dem einmaligen Gebrauch in einem
geeigneten Behdlter entsorgen, ohne sie zu entfernen.

EAAnviké&

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ: O eyyutipag BD PhaSeal™ Optima

£(ValL QTTOOTELPWHEVOG, KOG XPHIONG KO TUIHO TOU CUCTHHATOG

BD PhaSeal™ Optima.

NMPOOPIZOMENOZ ZKOMOZ: O eyyutripag StaOéTel o OnAukry
ovvdeon luer lock Tov ouvduadetar pe o apoeviki ovvdeon luer lock
(T.x. oVpLyya, ypoppr| evbodAEPLag Eyxuong) kat Ttpoopiletal yia TV
TIOPOOKEVT KalL TN XOPTyNoT EMKIVOUVWY TIPEVTEPIKWY GaPHAKWY
o€ KAELOTN S1dTtagn Katd Tn Xprion HE TPOoiOVTa TOV CUCTHHATOG

BD PhaSeal™ Optima.

MPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ: O eyyutr)pag mtpoopiletat yla xprion omnd
EMAYYEALATIEG LYEIQG TIOL TTAPATKEVALOLVY /KAl XOPNYOUV ETIKIVEUVAL
TLOPEVTEPIKA PApHOKQL.

NMPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQN: EvijAikeg ko TtouStatpikoi
aoOeveig.

MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ: To cvotnua

BD PhaSeal™ Optima givou o agpoateyng, KAeotr| Siétoén petadopdg
dappdkov e pootacio amd Tuxdv Stappoég (CSTD) n omoia, pe
HNYQVIKO TPOTIO, AOTPETEL TN SlEioSuoN TEPIBOAAOVTIKWY PUTIAVTWV
0To oVoTNHA Kot TN Sloduyr| avaBUHIETEWY Tou GapHAEKOU EKTOG

TOU OUOTIHOTOG, EAOYLOTOTIOWIVTOG £TOL TNV £€KOEOT) TWV AVBPWTTWY
Ko Tov TePLBAANOVTOG 0€ avalBUHLACELG, AEPOAULOTA Kail SLOPPOEG
dapudxov. Emtiong, to obotnua BD PhaSeal™ Optima amotpémel T
Sieiobuon pikpoBiwv yia éwg kot 168 wpeg.

MPO®YAAZEIZ KAI NMPOEIAOMOIHZEIZ:

* Mn xpnotporoleite edv | cuckevacio éxel TtooTEL {NpLd

Mn xPNOLOTIOLEITE EGV T TIPOCTATEVTIKA KATIAKLO £XOUV EKTOTUOTEL

Mnv €mavoypPNOLHOTOLETE TPOKELEVOU VO ATIOGUYETE LOAUVON

Mn xpnowomoteite tov cuvdeopo BD PhaSeal™ Optima wg pootatevtikd
TapépPuopa podi e Tov EyUTHpa KOTd T HETadopd 1) T GUAGEN.
AKONOUBEITE Tal TTPATUTIO TUPAKTIKNG KAl TNV TIOALTIKT) TOU LEPUHATOG
OYETIKA JIE TNV TIOPOOKELT] Kot SIABEDT) yial GUEDT) xprion OTEipwy Kat
ETUKIVOLVWY POPUAKWY, TO OTtol0 TLEPIAUBAVEL, EVOELIKTIKA, TN XPrioN
TIPWTOYEVOUG UNXavoloytkov eAéyxou Tou Ttapéxet TeptBaiiov ISO KAdong
51 kaAUTepO.

0 gyxutiipag aodaieL TNV QVTioTOLXT CUCKELT| HE TNV APCEVIKT oUVEEDT
luer lock peté amé T oVvSeoT) TOv

Mnv aokeite Ttieon otnv endvw emipavela Tou eyxutipa (KoVTd

OTQ OTELPWHATA TNG oUVSETN luer) ylo vo oTtoTpéPeTe Tuydv
QTTOCUVOPHOASYNOT).

AuTH| 1| GUOKEUN TIEPLEXEL TNV TEapOKATW ouoia o opiletot wg CMR 1B oe
ouykévtpwon avw tov 0,1% Bdapoug avd Bapog: KoBdAtio, Ap. CAS 7440-
48-4, Ap. EC 231-158-0.

Tot TpéxoVTaL EMOTNHOVIKG OTOLXEID UTTOOTNPI{OLV OTL OL LATPOTEXVONOYIKES
GUOKEVEG TIOL Kataokevadovtat amd kpapata avogeidwtou xdAuBa

TtV TLEPLEXOLV KOPBAATLO SeV TTpokoAoVV augnpévo Kiveuvo Kapkivou 1i
SUCHEVEIG ETUTTWOELG OTO QVATIOPAYWYIKO GUOTNHA.
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ANTENAEIZEIZ: Mn xpnolpoToLeite e pAppaKa TIou avTeVSEikvuvToL

yta toAuTtpottuAévio (PP).

FENIKEZ OAHTIEZ: SupBato pe ouvbéoelg luer lock. BeBouwBeite

Ot OAeg oL ouvdéaelg luer lock givat kaAd odrypéveg. Xpnotpotoleite

TNV QIALTOVHEVN KAl ATTOSEKTH TLPOKTIKY EVEOPAEBLag £yyuong.

AkolouBwvtag t BEATIoTN eVOOPAEBLal TLPOKTIKY|, ODIETE TIG ypappéS

TIPLV ATIOCVVSETETE TOV EXYUTIPa aTtd TOV GUVSETHO. O gxyutripog

propei va xpnotpomotnOel yia éwg kat 10 SietodVoELs.

EE pévo: Ot xprioteg Oa mipémet va avadpépouv tuydév ooBopd cupBavta

TIOU OXETI(OVTOL HE TN CUOKEUT] OTOV KOATAOKEVOOTI) KABWG Kot oTnV

APHOSL OPYT) TNG XWPOG TOUG.

Inueiwon: Otav o eyyUTHPAG EVaL CUVSESENEVOG OE LD YPOUUT

£yxuong yto evSodAEBLal yxuom, 0 GUVOALKOG XPOVOG EVEPYOTIOINGNG

TOU EYYUTIPA HE TOV CUVSECHO SEV TIPETLEL VO UTLEPBaIiVEL TIG 24 WPES.

Se mepintwon avappdnong pappdkou armd epoidio, avappodriote

6yKo aépal LOOSUVOLO HE TN 60 Péoa ot oUpLyya. Z€ TEPITTWOT

avaoVoTAONG, AVOPPOPIIOTE TOV OTTOUTOVHEVO GYKO OPOLWTLKOU HECQ
ot ovpLyya.

YAk emipépoug atoiyeiwv - PP, POM, Ioompévio, Avogeibwtog

X6AvBag, Zhikdvn

OAHTIEZ XPHZHZ:

1. Kpatriote v mAfjuvn otov eyxutrpa (Urthe ARy N35-0/Aeukr)
TApvn N40-0) kou ouvEoTe O GUOKELN e oupatr) ouvdeon
luer lock (1. oVpLyya 1§ ypapupn éyxuong). BeBaiwOeite tL 6Aeg ot
ouvbéoelg luer lock eivat koA adrypéveg.

. AQOUPEDTE TO TIWHO TOU EYXUTIPAl KO CUPETE TOV EYXUTHPA TTAVW
ot Siemodr| oVVdEONG péEXPL Tat SV pPéPN Vo oodaiicouv.

. Aievepynote petadopd pappdkou.

. TpaBri§te Tov eyyutrpa TTpog Ta Ttiow péxptL Ta SVo pépn va
amoouvdeQovv.

. Amtoppiyte ywpig va adaipéoeTe To eapTrpaTa o€ KATAAANAO
Soxeio petd amo ) pio xprion.

Espafiol

DESCRIPCION 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 conexion luer lock
hembra que encaja con un dispositivo luer lock macho (p. ej., jeringa o
via intravenosa) indicado para preparados cerrados y la administracion
de farmacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con dispositivos
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del sistema BD PhaSeal™ Optima.

USUARIO PREVISTO: El inyector esta indicado para su uso por
profesionales sanitarios que preparan o administran farmacos
parenterales peligrosos.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pedidtricos.
INDICACIONES / INDICACIONES DE USO: El sistema

BD PhaSeal™ Optima es un dispositivo de transferencia de farmaco con
sistema de cierre hermético (CSTD) que prohibe de manera mecanica
la transferencia de contaminantes del entorno al sistema, asi como

el escape de las concentraciones de vapores del medicamento fuera
del sistema y, por lo tanto, minimiza la exposicién de las personas y

el entorno a los vapores, aerosoles y derrames de farmaco. El sistema
BD PhaSeal™ Optima también previene la entrada de microbios durante
un maximo de 168 horas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No utilice si el paquete estd dafiado

No utilice si las tapas de proteccién estan fuera de lugar

No reutilice para evitar contaminacion

No utilice el conector BD PhaSeal™ Optima como capuchén de proteccién
junto con el inyector durante el transporte o almacenamiento.

Siga los estandares de practica y la politica de la institucién para

los preparados farmacéuticos estériles y peligrosos, que incluye, a

mero titulo enunciativo, el uso de un control primario de ingenieria

que proporcione un ambiente ISO Clase 5 o superior.

El inyector encajara en el dispositivo con conexién luer lock macho una vez
se conecte

No aplique presion 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 concentracion superior al 0,1 % de masa por masa: cobalto; n.° de CAS
7440-48-4; n.° de EC 231-158-0.

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

CONTRAINDICACIONES: No utilice con farmacos contraindicados
para polipropileno (PP).

DIRECTRICES GENERALES:

Compatible con conexiones luer lock. Asegirese de que todas

las conexiones luer lock estén bien ajustadas. Utilice la practica
intravenosa requerida y aceptada. Conforme a la préctica recomendada
intravenosa, pince las vias antes de desconectar el inyector del conector.
El inyector puede utilizarse para hasta un maximo 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 estd conectado a una via de infusién para
infusién intravenosa, el tiempo de activacion total del inyector con el
conector no debe superar las 24 horas. Si se aspira el farmaco de un
frasco, introduzca dentro de la jeringa un volumen de aire equivalente a
la dosis. Si realiza una reconstitucion, 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 conexién del inyector (conexion azul N35-O/conexién blanca
N40-0) y conéctela a un dispositivo luer lock compatible (es decir,
jeringa o via de infusion). Aseglrese de que todas las conexiones luer
lock estén bien ajustadas.

Retire el tapon del inyector y deslice este en linea recta sobre la
interfaz de conexion hasta que las dos piezas encajen entre si.
Realice la transferencia del farmaco.

Tire del inyector hacia atras en linea recta hasta que las dos piezas
se desconecten.

Deséchelo sin extraer los componentes en el recipiente adecuado
después de un solo uso.

Eesti

SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima injektor on steriilne,
Uihekordselt kasutatav ja kuulub stisteemi BD PhaSeal™ Optima.
SIHTOTSTARVE: Injektoril on luer-pesalukk, mis sobitub luer-
pistiklukuga (nt sustal, tilgavoolik), mis on ette ndhtud ohtlike
parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja manustamiseks
kasutamisel koos stisteemi BD PhaSeal™ Optima seadmetega.
SIHTKASUTAIJA: Injektor on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiutdctajatele, kes valmistavad ette ja/voi manustavad ohtlikke
parenteraalseid ravimeid.

SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Tdiskasvanud ja
lapsed.

SIHTOTSTARVE / KASUTUSNAIDUSTUSED: Stisteem

BD PhaSeal™ Optima on &hu- ja lekkekindel suletud ravimite
ilekandesiisteem (CSTD), mis takistab mehaaniliselt keskkonna
saasteainete kandumist stisteemi ja ravimiaurude valjumist
siisteemist, minimeerides sel moel inimeste ja keskkonna

kokkupuudet ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Stisteem

BD PhaSeal™ Optima takistab ka mikroobide sissepadsu kuni 168 tundi.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD:

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Arge kasutage, kui kaitsekork on kadunud

Saastumise vdltimiseks drge taaskasutage

Arge kasutage liitmikku BD PhaSeal™ Optima transportimise vai
hoiustamise ajal injektori kaitsekorgina.

Jargige steriilsete ja ohtlike ravimite ettevalmistamise hea tava
standardeid ning asutuse eeskirju, mis hdlmab muuhulgas ISO

5. klassi keskkonda v6i paremat véimaldava esmase

insenerikontrolli kasutamist.

Parast iihendamist lukustab injektor end luer-pistiklukuga sobiva seadme
kiilge

Koost lahti tulemise vdltimiseks drge avaldage survet injektori pealispinnale
(lueri keermete lahedal).

See seade sisaldab jargmist ainet, mis on madratletud CMR 1B-na,
kontsentratsioonis tle 0,1% massiprotsendi: koobalt; CAS nr 7440-48-4; EU
nr231-158-0.

Hetkel olemasolev teaduslik tdendusmaterjal toetab véidet, et
meditsiiniseadmed, mis on valmistatud koobaltit sisaldavatest

roostevaba terase sulamitest, ei kujuta endast suurenenud vahiohtu voi
paljunemisvéimet kahjustavat toimet.

VASTUNAIDUSTUSED: Arge kasutage ravimitega, millele on
poliipropiileen (PP) vastundidustatud.

ULDSUUNISED:

Uhildub luer-lukuga iihendustega. Veenduge, et kik luer-lukuga
tihendused oleksid kindlalt kinnitatud. Kasutage intravenoosse
manustamise ndutud ja heakskiidetud tava. Jargides head tilgavooliku
tava, sulgege klambriga voolikud enne injektori lahutamist liitmikust.
Injekorit voib kasutada kuni 10 labistamiseks.
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Ainult EL: kasutajad peavad teatama kaikidest tdsistest seadmega

seotud 6nnetustest tootjale ja riiklikule padevale asutusele.

Markus. Kui injektor on ihendatud infusioonivoolikuga tilgainfusiooni

jaoks, siis injektori tdielik kasutusaeg koos liitmikuga ei tohi tiletada

24 tundi. Aspireerides ravimit viaalist, tdmmake sistlasse annusega

ekvivalentne 8hu maht. Rekonstitueerides tommake siistlasse lahjendi

vajalik maht.

Komponentide materjalid - PP, POM, Isopreen, Roostevaba teras,

Silikoon

KASUTUSJUHISED:

1. Hoidke kinni injektori jaoturist (sinine jaotur N35-O / valge jaotur
N40-0) ja tihendage luer-lukuga iihilduv seade (st siistal voi
infusioonivoolik). Veenduge, et koik luer-lukuga Gihendused oleksid
kindlalt kinnitatud.

2. Eemaldage injektori kork ja libistage injektor tihendusliidese peale,
kuni kaks osa kidpsavad kokku.

3. Tehke ravimitilekanne.

. Tommake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.

Pérast tihte kasutuskorda visake seade ilma komponente

eemaldamata sobivasse jadtmekogumismahutisse.

[f] Suomi

LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -injektori on steriili,
kertakdyttoinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -jarjestelmaa.
KAYTTOTARKOITUS: Injektorin naaraspuolinen luer-liitin yhdistetadn
urospuoliseen luer-liittimeen (esim. ruisku, IV-letku), joka on tarkoitettu
vaarallisten parenteraalisten ladkkeiden valmisteluun ja antoon

BD PhaSeal™ Optima -jarjestelman laitteita kaytettGessa.

KAYTTAJA: Injektori on tarkoitettu terveydenhoitoalan tyéntekijoille,
jotka valmistelevat ja/tai antavat vaarallisia parenteraalisia laakkeitd.
POTILASRYHMA: Aikuiset ja lapset.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET: BD PhaSeal™ Optima
-jarjestelma on ilmatiivis ja vuotamaton suljetun jarjestelman
ladkkeensiirtolaite (CSTD), joka estaa mekaanisesti ympariston
kontaminanttien siirtymisen jarjestelmaan ja laakehoyryn paasyn
jarjestelman ulkopuolelle, mika vahentad henkildiden ja ympdriston
altistumista laakehdyrylle, aerosoleille ja vuodoille. Lisdksi

BD PhaSeal™ Optima -jarjestelma estad mikrobien sisaanpadsyn
enintddn 168 tunnin ajan.

VAROTOIMET & VAROITUKSET:

o Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

 Ald kéiytd, jos suojakorkit eivit ole paikoillaan

Al kayta uudelleen saastumisen valttamiseksi
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Ald kayta BD PhaSeal™ Optima -liitinté suojatulppana yhdessd injektorin
kanssa kuljetuksen tai sdilytyksen aikana.

Noudata steriileja ja vaarallisia Iaakevalmisteita koskevia standardeja ja
laitoksen kaytantojd, joihin kuuluu rajoittumatta standardin ISO luokan 5
tai parempi ympdriston hallinnan suunnittelu.

Injektori lukittuu urospuoliseen luer-liittimen sisdltavaan laitteeseen
yhdistettdessa

Ald paina injektorin yldpintaa (luer-kierteiden lahelld), jotta osat eivét irtoa.

Tama vdline sisaltaa seuraavaa CMR 1B:ksi madriteltyd ainetta yli 0,1
painoprosentin pitoisuutena: koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-
158-0.

Nykyisen tieteellisen ndyton mukaan kobolttia sisaltdvista ruostumattoman
terdksen seoksista valmistetut ladkinndlliset laitteet eivat lisaa syopariskia
eika niilla ole haitallisia vaikutuksia lisaantymiskykyyn.

VASTA-ATHEET: Alg kéyté ldékkeille, jotka ovat vasta-aiheisia
polypropyleenille (PP).

YLEISET OHJEET:

Yhteensopiva luer-liitantdjen kanssa. Varmista, ettd kaikki luer-
liitannat on kiristetty tiukasti. Noudata vaadittavia ja hyvaksyttyja
laskimotiekaytantoja. Noudata laskimoinfuusion parhaita kaytantoja
ja liitd letkut ennen kuin irrotat injektorin liittimestd. Injektoria voidaan
kayttaa enintadn 10 sisadnvientiin.

Vain EU: laitteen kayton yhteydessa ilmenevistd vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion
viranomaisille.

Huomautus: Kun injektori on liitettyna laskimoinfuusioon tarkoitettuun

infuusioletkuun, injektorin ja liittimen kokonaisaktivaatioaika ei saa

ylittaa 24 tuntia. Jos ladke imetadn pullosta, veda ladkeannosta
vastaava madrd ilmaa ruiskuun. Rekonstituoitaessa vedd vaadittava
madrd laimennetta ruiskuun.

Osan materiaalit - PP, POM, Isopreeni, Ruostumaton terds, Silikoni

KAYTTOOHIEET:

. Pida kiinni injektorin kannasta (sininen kanta N35-O / valkoinen
kanta N40-0) ja liité luer-liittimelld varustettuun laitteeseen (esim.
ruisku tai infuusioletku). Varmista, etta kaikki luer-litGnnat on
kiristetty tiukasti.

. Poista injektorin suojus ja liv'uta injektoria suoraan liitGntadn, kunnes
kaksi osaa naksahtavat yhteen.

. Suorita ladkkeen siirto.

. Vedd injektoria suoraan taaksepain, kunnes kaksi osaa irtoavat
toisistaan.

. Havitd kayton jalkeen asianmukaisessa astiassa osia irrottamatta.

[fr] Francais

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Linjecteur BD PhaSeal™ Optima est
stérile, & usage unique et fait partie du systéme BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATION PREVUE: U'injecteur est doté d'une connexion luer-lock
femelle qui se raccorde a un luer-lock méle (par exemple, une seringue,
une ligne intraveineuse) congu pour la préparation et 'administration en
milieu clos de médicaments dangereux a usage parentéral lorsqu'il est
utilisé avec les dispositifs du systéme BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATEUR PREVU: Uinjecteur est destiné au personnel soignant
qui prépare et/ou administre des médicaments dangereux & usage
parentéral.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE: Adultes et enfants.
UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le systéme

BD PhaSeal™ Optima est un systéme clos de transfert des médicaments
(CSTD), étanche a I'air et résistant aux fuites, qui empéche
mécaniquement le transfert des contaminants environnementaux dans
le systéme et les fuites des concentrations de vapeurs de médicaments
a l'extérieur du systéme, limitant ainsi I'exposition des personnes

et de I'environnement aux vapeurs, aérosols et éclaboussures de
médicaments. Le systéme BD PhaSeal™ Optima empéche également
toute pénétration de microbes pendant une durée pouvant atteindre
168 heures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS:

o Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

« Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés
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o Ne pas réutiliser afin d'éviter toute contamination
« Ne pas utiliser le connecteur BD PhaSeal™ Optima comme bouchon de

protection avec I'Injecteur pendant le transport ou le stockage.

Suivre les normes et les politiques de I'établissement en matiére de
composition de médicaments et de produits stériles, ce qui comprend, entre
autres, '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 male une fois
connecté

Ne pas appliquer de pression sur la surface supérieure de I'Injecteur (prés
des filetages luer) pour éviter le démontage.

Ce dispositif contient la substance suivante définie comme CMR 1B & une
concentration supérieure a 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 a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt
n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la
reproduction.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-
indiqués pour le polypropyléne (PP).

DIRECTIVES GENERALES:

Compatible avec les raccords luer lock. Vérifier que toutes les connexions
luer lock sont correctement serrées. Utiliser les systémes intraveineux

en suivant les pratiques requises et autorisées. Conformément aux
meilleures pratiques en matiére de perfusion IV, il convient de clamper
les lignes avant de retirer I'Injecteur du Connecteur. LInjecteur peut étre
utilisé pour un maximum de 10 perfusions.

UE uniquement: les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en

lien avec le dispositif au fabricant et & 'autorité nationale compétente.

Remarque: lorsque I'Injecteur est connecté a une ligne de perfusion IV,

la durée totale d’activation de I'Injecteur avec le Connecteur ne doit pas

dépasser 24 heures. En cas de prélévement de médicaments d’un flacon,
aspirer un volume d'air équivalent a la dose contenue dans la seringue.

En cas de reconstitution, prélever le volume de diluant nécessaire dans

la seringue.

Matériaux des composants - PP, POM, Isopréne, Acier inoxydable,

Silicone

MODE D’EMPLOI:

1. Tenir le raccord de I'injecteur (raccord bleu N35-O/raccord blanc
N40-0), et le raccorder a un dispositif compatible avec le systéme
luer lock (c'est-a-dire une seringue ou une tubulure de perfusion).
Vérifier que toutes les connexions luer lock sont correctement serrées.

. Retirer le capuchon de I'Injecteur et faire glisser I'Injecteur
directement sur l'interface de connexion jusqu'a ce que les deux
piéces s'emboitent.

. Rédliser le transfert de médicaments.

. Tirer I'Injecteur vers 'arriére jusqu'a ce que les deux piéces soient
déconnectées.

. Aprés un usage unique, jeter le produit dans un conteneur approprié
sans en retirer les composants.

N

oW

(O

nmay

{770 NI TN WIN'W7 171un BD PhaSeal™ Optima 77100 :j7Nnan 1IN
.BD PhaSeal™ Optima n>vnn

N7'W17 NNANNNY N2j71 2101 luer N7'W11 TINN 77100 :NTVIPAN NNonn
DMIA0 JNNINI2NY7 NTVIM WK (IV N7 77707 NNAIT7) 107 210N luer
BD N>vN 17NN DY NRNN N'NIWND NIDI0N NI9NN 7V 'NID N7 191N
.PhaSeal™ Optima

MNP VINTZN WIN T 7V WINW7 TUIM 770 sTVIrnn wnnenn

JNID N7 19IN2 NIIDION NI9SNN DN IX 070N WN NINNIN

0771 DMYAIAN NTVIPAN 0'7910R0 NPOITIN

NDIWN NN BD PhaSeal™ Optima N>IWNN N7 PINN / TVIND wIin'w
,NOI7T 129N NINI VN7 NNION (CSTD) N0 N2IWNA N9INN 1NNYY7
NINI NDIVNN N7 N220NN DIN'T /NI 72 DNN2VA 1IN 110N 191N TVIINY
TIN NVINN N'N )221,N070N7 YINN ‘78 19NN 1IN 7w D7D 7w 0NN
N2WNN .N9INN 7w NID'OI D'O'0IN ,OMTN7 N220N 71 OTRN 7W NOWNN
NIVY 168 TV 1N 077N NN NWAIN 01 BD PhaSeal™ Optima
NNNINI NNAT VYRR

nNRD NTIND ON WNNWAT N e
0'IDIN 12NN 02N DN WNNNYT I'N
DIN'TN VN7 ' 1IN WIN'Y NIWYT N«
NT 771N DY NN 12NN2D BD PhaSeal™ Optima 12NN WNNWN 7N «
JIONN IN D720

NN 217 |7NNN 7¥ NIN71 NI72700 NI0'WT7 DNNNA 71IV97 v
WNNND WIN'W'Y7 NIT22IN 1IN N NI771D0 ,N1DI0N IN NI7I00 NISNN
N7uni 5 N7 ISO |7N2 N0 790N WWN IIUNT 'OTIN N7
77 210N luer N'7'W1 1IN 17NN 7V 7V2" NIN 21N 7ATNNY unn
VIINn7 1o (luer 27N T'7) 77100 7w |1I'7Un NLNN 7V YNY7 7'WON 78
17w ni7onn
777wn 0.1% 7un 11272 CMR 1B-2 1TAINN N2N ININN NN 7'on N7 won
.231-158-0 ‘On EC ;7440-48-4 ‘On CAS ;07117 (7;7wn 197
NIAIDION DAXIMN DI D'WINY 122 NIDNIN NINDTY NIV NITY
NIVOYN7 IN J0ID7 121N 11207 D' DN V7217 NI7'ONN NVDNA
Kl n i lviVBallyiy]Y)

.(PP) 17'9M917197 T21 N"IINN NI7V2 NIDINN OV WNNWA7 I'N 2T NPINN
D770 nrnan

D'{7TINN luer lock 210N 0NN 752 N1 luer lock 210N DMIN7 NANIN
7INN7 ONNNA NI72170001 NIRATIA VN NIV 'S 7V 71V97 wr 200

TV 77N wNNWNT 1N 020NN 710N {701 197 D70 NN 7100 IV-0
NN 10
DNIY7 TN DAINN DWIIR 7V NIT7 DY DWNNPN ST272 N9INN
JNIN7 YN0IN DAIY'7 ,'wDnT7

77120 N'7V9NN AT, IV 1YW 1Y Y 177 121NN 71100 TN :vn
NN N9NNN NN DIONIY DRNIVY 24 7V N7V N7 120NN DY 770N 7w
2NN WINW 17002 7710 |IN7 NIN7 DY N9 VIN AINWT W1 ,)I[71272
77NN N7 77700 7 Y10 N91N NN JINYT &

11j7"7'0 ,T7N-78 NT79 191"~ ,POM , 0V - 02> DNIN

WIn'w niNn

127 127N 77n/N35-0 ‘71N 11270 {770) 771N 7€ 10NN 77N 1NN .1
{('NYAIY IN 7710 N172) luer N7'W17 ONINN 7007 NI 12N1L(N40-0
20N O'7TINN luer lock 20N DNIYNN 700 NTI
WY TV 12NN 78NN 78 W' 73100 NN 77001 7110 N0ON NN 10N .
17 0T 0NN 07700

.N9NNN NN 1WNT7 W
.DNIN D'770N Y TU INKT W 71NN NN Iwn .
.0D7N NN '0NY7 720 O'RNN 7517 TN INW INNT Y 78n7 .

[hr] Hrvatski

OPIS UREDAJA: Injektor BD PhaSeal™ Optima sterilan je proizvod za
jednokratnu uporabu i dio je sustava BD PhaSeal™ Optima.
NAMIENA: Injektor ima Zenski luer prikljucak koji se spaja s muskim
luer prikljuckom (npr. na strealjki, cijevi za infuziju), a namijenjen je za
zatvorenu pripremu i davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom
uporabe s proizvodima sustava BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI KORISNIK: Injektor smiju upotrebljavati zdravstveni
djelatnici koji pripremaju i/ili daju opasne parenteralne lijekove.
PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski
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& BD PhaSeal™ Optima

pacijenti.

NAMIENA / INDIKACIJE ZA UPORABU: Sustav BD PhaSeal™ Optima
zatvoreni je sustav za prijenos lijeka (CSTD) nepropustan za zrak i
tekucine koji mehanicki sprjecava prijenos kontaminirajucih tvari iz
okolisa u sustav, kao i izlaz lijeka u obliku pare iz sustava, minimizirajuci
na taj nacin izlozenost pojedinaca i okolia lijekovima u obliku pare,
spreja i tekucine. Sustav BD PhaSeal™ Optima sprjecava i ulazak
mikroba do 168 sati.

MJERE OPREZA I UPOZORENJA:

« Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno

« Nemojte koristiti ako su zastitni poklopci pomaknuti

Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati

Konektor BD PhaSeal™ Optima nemojte upotrebljavati kao zastitni cep s
injektorom za vrijeme transporta ili skladistenja.

Slijedite standardnu praksu ustanove za sterilne i opasne kemikalije koje
ukljucuju, bez ograni¢enja, primjenu primarnih inZenjerskih kontrola koje
navodi norma ISO klasa 5 za okruZenje ili boljih.

Injektor e se nakon spajanja uévrstiti na musku luer spojnicu

Ne pritiS¢ite gornju povrsinu injektora (u blizini navoja luer priklju¢aka) kako
ne bi doslo do razdvajanja.

Ovaj proizvod sadrzi sljedecu tvar, definiranu kao CMR 1B u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.
Aktualni znanstveni dokazi podrZzavaju ¢injenicu da medicinski proizvodi
izradeni od legura nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju
povecanu opasnost od razvoja karcinoma ili Stetnih u¢inaka na
reproduktivni sustav.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima kontraindiciranim
za polipropilen (PP).

OPCE UPUTE:

Kompatibilno s luer prikljuccima. Provjerite jesu li svi luer prikljucci ¢vrsto
zategnuti. Zahtijeva se uporaba i prihvac¢ena praksa za intravenoznu
infuziju. Primjenom najbolje intravenske tehnike stegnite vodove prije
odvajanja injektora od konektora. Injektor se smije upotrijebiti za
najvise 10 ubrizgavanja.

Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom
tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

Napomena: kada je injektor prikljucen na cijev za intravensku infuziju,

ukupno vrijeme aktivacije injektora s konektorom ne smije premasiti

24 sata. Ako lijek aspirirate iz ampule, uvucite obujam zraka koji je

ekvivalentan dozi u Strcaljki. Ako rekonstituirate, u Strcaljku uvucite

potreban obujam sredstva za razrjedivanje.

Materijali komponenti - PP, POM, izopren, nehrdajudi celik, silikon

UPUTE ZA UPORABU:

1. Primite spojnicu na injektoru (plava spojnica N35-0 / bijela spojnica
N40-0) i spojite s drugom komponentom koja ima kompatibilan luer
priklju¢ak (npr. Strcaljkom ili cijevi za infuziju). Provjerite jesu li svi luer
prikljucci ¢vrsto zategnuti.

. Skinite cep s injektora i ugurajte injektor ravno u sucelje konektora

tako da oba dijela uz Skljocaj sjednu na mjesto.

Izvrsite prijenos lijeka

Izvlacite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.

Nakon jedne uporabe odloZite u otpad u prikladan spremnik, ne

uklanjajuci dijelove.

[hu] Magyar

AZ ESZKOZ LETRASA: A BD PhaSeal™ Optima steril, egyszer
hasznalatos injektor, amely a BD PhaSeal™ Optima rendszer részét
képezi.

RENDELTETESI CEL: Az injektor egy hiivelyes luer-csatlakozéval
rendelkezik, amely egy dugaszos férfi luer-csatlakozéba csatlakozik (pl.
fecskendd, infzios vezeték), amely a BD PhaSeal™ Optima rendszerbe
tartozo eszkozokkel egyiitt hasznalva a veszélyes parenterdlis
gyogyszerek zart el6készitésére és beadasara szolgal.

ALKALMAS FELHASZNALO: Az injektor olyan egészségiigyi
dolgozoknak szantak, akik veszélyes parenterdlis gyogyszereket
készitenek és/vagy adnak be.

JAVALLOTT BETEGPOPULACIO: FelnGttek és gyermekek.
FELHASZNALAS / HASZNALATI UTASITASOK: A BD PhaSeal™ Optima
rendszer olyan |égmentesen és szivargasmentesen zarédé rendszer(
gyogyszertovabbitd eszkoz (CSTD), amely mechanikusan akadalyozza
meg, hogy a kdrnyezeti szennyezddések bejussanak a rendszerbe, és
hogy a gyogyszergdz kijusson a rendszerbdl, ezaltal minimalizalva a
gyogyszergdznek, az aeroszoloknak és a froccsenésnek vald személyi és
kornyezeti kitettséget. A BD PhaSeal™ Optima rendszer akar 168 6ran
keresztil képes megakaddlyozni a mikrobak behatoldasat.
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

« Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt

Ne hasznalja fel, ha a védékupakokat eltavolitottak

Ne haszndlja fel Gjra a szennyez6dés elkeriilése érdekében

Ne haszndlja a BD PhaSeal™ Optima csatlakozét védédugoként az
injektoron szdllitas vagy tarolds kézben.

Tartsa be a steril és veszélyes gyogyszerosszetevokre vonatkozé gyakorlat
standardjait és intézményi szabalyzatait, amelyek magukba foglaljak
tobbek kozoétt egy ISO 5. vagy anndl magasabb osztalyd kérnyezetet
biztosité elsédleges miiszaki ellenérzés alkalmazasat.

Az injektor a csatlakoztatds utan régzil a dugés luer-csatlakozoés eszkozon
A széthullas elkeriilése érdekében ne gyakoroljon nyomast az injektor felsé
fellletére (a luer-menetek kozelében).

Ez az eszkoz a kovetkezd, CMR 1B-ként meghatdrozott anyagot tartalmazza
0,1 témegszazalékot meghaladé koncentraciéban: CAS-szam: 7440-48-4;
EK-szam: 231-158-0.

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot
tartalmazé rozsdamentes acélotvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszkdzok
nem novelik a rak kockazatat és nincs karos reprodukciés hatasuk.

ELLENJAVALLATOK: Ne haszndlja olyan gyégyszerekkel, amelyek

polipropilénnel (PP) val6 haszndlata ellenjavallt.

ALTALANOS UTMUTATO:

Kompatibilis a luer-csatlakozékkal. Ugyelni kell arra, hogy szorosan

zarjanak a luer-csatlakozok. A kotelezd és elfogadott intravénas

gyakorlatot alkalmazza. A legjobb infaziés gyakorlatot kévetve zarja el

a vezetékeket, miel6tt az injektort levalasztja a csatlakozorél. Az injektor

legfeljebb 10 behatolashoz hasznalhaté.

Csak az Eurépai Unié esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen

stlyos incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagallam illetékes

hatésaga felé.

Megjegyzés: Ha az injektort infziés vezetékhez csatlakoztatjak

intravénds inflziéhoz, az injektor teljes hasznalati ideje a csatlakozéval

egyltt nem haladhatja meg a 24 6rat. Ha ampullabél sziv fel

gyogyszert, szivjon fel az adagnak megfeleld mennyiségii levegét a

fecskenddbe. Feloldashoz szivja fel a fecskenddbe a kivant mennyiség

higité oldatot.

Komponensek osszetevdi - PP, POM, Izoprén, Rozsdamentes acél,

Szilikon

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Fogja meg az injektor nyakat (kék nyak: N35-O/fehér nyak: N40-0),
és csatlakoztassa egy luer-csatlakozos eszkozhoz (pl. fecskenddhoz
vagy inf(ziés vezetékhez). Ugyelni kell arra, hogy szorosan zarjanak a
luer-csatlakozok.

. Tavolitsa el az injektor kupakjat, és tolja ra az injektort egyenesen a

csatlakozo interfészre, egészen addig, amig a két alkatrész egymasba

nem pattan.

Hajtsa végre a gyégyszertovabbitast.

. Hazza visszafelé az injektort egyenesen, egészen addig, amig a két
alkatrész szét nem valik.

. Egyszeri haszndlat utan az alkatrészek eltavolitasa nélkil, a megfelels
tartalyban dobja ki.

Italiano

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Liniettore BD PhaSeal™ Optima &
sterile e monouso e fa parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAZIONE D’USO: Liniettore é 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: Liniettore & destinato all'uso da parte di operatori
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sanitari che preparano e/o somministrano farmaci parenterali pericolosi.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI: Pazienti adulti o pediatrici.
DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI PER LUSO: Il sistema

BD PhaSeal™ Optima é 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 I'esposizione individuale e ambientale a vapori, aerosol
e fuoriuscite di farmaci. Il sistema BD PhaSeal™ Optima previene inoltre
l'ingresso di microbi anche per 168 ore.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE:

« Non utilizzare se la confezione & 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. Liniettore puo 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 autorita nazionali competenti.
Nota: quando l'iniettore é 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 LUSO:

. Tenere il mozzo dell'iniettore (mozzo blu N35-O/mozzo bianco N40-0)
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.

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

. Trasferire il farmaco.

. Tirare l'iniettore allindietro finché i due pezzi non si staccano.

Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore appropriato

dopo un singolo utilizzo.

Lietuviskai

PRIETAISO APRASAS: ,BD PhaSeal™ Optima* injektorius yra sterili ir

vienkartiné ,BD PhaSeal™ Optima“ sistemos dalis.

PASKIRTIS: Injektoriaus lizdiné uzsukama luerio jungtis, atitinkanti

kistukine uzsukamq luerio jungtj (pvz., Svirksto, intraveninés linijos),

skirta pavojingiems parenteraliniams vaistams paruosti uzdaru badu ir
leisti, naudojant su ,,BD PhaSeal™ Optima* sistemos priemonémis.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS: Injektoriy gali naudoti sveikatos

priezitros specialistai, ruosdami ir (arba) leisdami pavojingus

parenteralinius vaistus.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

,BD PhaSeal™ Optima*“ sistema yra hermetiska ir sandari, uzdaros

sistemos vaisty transfuzijos priemoné (CSTD), kuri mechaniskai neleidzia

aplinkos tersalams patekti j sistemq ir vaisty garams prasiskverbti uz
sistemos riby, taip sumazindama vaisty gary, aerozoliy ir i3siliejusiy
skysciy poveikj Zmonéms bei aplinkai. Be to, ,BD PhaSeal™ Optima*“
sistema apsaugo nuo mikroby patekimo iki 168 valandy.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAL:

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista

Nenaudokite, jeigu apsauginiai dangteliai perdéti

Nenaudokite pakartotinai, kad iSvengtuméte uzterSimo

Transportuojant arba laikant ,,BD PhaSeal™ Optima*“ jungties negalima

naudoti su injektoriumi kaip apsauginio kais¢io.

Laikykités sterilaus pavojingy vaisty maisymo praktikos reikalavimy ir

jstaigos tvarkos, kuri apima (bet neapsiriboja) pirminés inZinerijos

kontrolés priemones, suteikiancias ISO 5 klasés arba geresne aplinkg.

Prijungus injektorius uZsifiksuoja kistukinéje uzsukamoje luerio jungtyje.

Nespauskite injektoriaus virsutinio pavirsiaus (Salia luerio sriegiy), kad

neatsijungty.

Siame prietaise yra toliau nurodytos medziagos, apibréziamos kaip CMR

1B, kurios koncentracija virsija 0,1 % masés: kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4;

EB Nr. 231-158-0.

Naujausi moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti

i$ neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia

padidéjusios vézio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie kontraindikuotini

polipropilenui (PP).

BENDROS REKOMENDACIJOS:

Suderinama su uzsukamomis luerio jungtimis. [sitikinkite, kad visos

uzsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos. Naudokite reikalingqg ir

priimting IV praktikg. Vadovaudamiesi geriausia intravenine praktika,
prie$ atjungdami injektoriy nuo jungties uzspauskite linijas. Injektoriy
galima naudoti daugiausia 10 jdarimy.

Tik ES: apie bet kokj rimtq incidentg, susijusj su prietaisu, naudotojai

turi pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai.

Pastaba. Kai injektorius prijungtas prie intraveninés infuzijos linijos,

bendras injektoriaus su jungtimi aktyvavimo laikas neturi virsyti 24

valandy. Jeigu traukiate vaistq i3 flakono, j Svirkstq jtraukite vaisto dozei

prilygstantj oro tarj. Jeigu skiedZiate, j Svirkstq jtraukite reikiamq tarj
skiediklio.

Komponenty medziagos - PP, POM, Izoprenas, Neradijantysis plienas,

Silikonas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:

1. Laikykite suéme uz injektoriaus jvorés (mélyna jvoré N35-0 / balta
jvoré N40-0) ir prijunkite prie suderinamos priemonés uzsukamos
luerio jungties (t. y. SvirkSto arba infuzijos linijos). Isitikinkite, kad
visos uzsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos.

. Nuimkite injektoriaus dangtelj ir stumkite injektoriy tiesiai ant
jungties sgsajos, kol abi dalys spragtelés.

. Atlikite vaisto perpylimg.

Traukite injektoriy tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.

Kai panaudosite vieng kartg, nenuéme komponenty iSmeskite j

tinkamg talpyklg.

[v] Latviesu

IERICES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima injektors ir sterils,
vienreizlietojams un BD PhaSeal™ Optima sistémas dala.
PAREDZETAIS LIETOJUMS: Injektoram ir iek3&js luer-lock

tipa stiprinajums, kas sader ar aréjo luer-lock tipa stiprindjumu
(pieméram, $lirci, intravenozo cauruliti), kas paredzéts slégtai bistamu
parenteralu zalu sagatavo3anai un ievadiSanai, izmantojot kopa ar
BD PhaSeal™ Optima sistémas iericém.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS: Injektoru ir paredzéts lietot veselibas
apripes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada bistamus
parenterdlas zales.
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PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA: Pieaugusie un bérni.
PAREDZETAIS LIETOJUMS / LIETOSANAS INDIKACIJAS:

BD PhaSeal™ Optima sistéma ir gaisu necaurlaidiga, hermétiska slégtas
sistémas zalu parvietosanas ierice (CSTD), kas mehaniski novérs vides
piesarnojumu parvietodanu sistéma un zalu tvaiku koncentracijas
izklGSanu arpus sistémas, tadéjadi lidz minimumam samazinot personu
un vides paklausanu zdlu tvaiku, aerosolu un noplides ietekmei.

BD PhaSeal™ Optima sistéma novérs art mikrobu ieklaSanu lidz pat

168 stundam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI:

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Nelietojiet, ja ir parvietoti aizsargvacini

Nelietojiet atkartoti, lai nepielautu piesarnosanu

Neizmantojiet BD PhaSeal™ Optima savienotdju ka aizsargaizbazni kopa ar
injektoru transportésanas vai glabasanas laika.

Ievérojiet prakses standartus un iestades politiku par sterilu un bistamu
medikamentu savienojumiem, kas ieklauj (bet neierobezojas ar) tadas
primaras tehniskas kontroles izmanto3anu, kas nodrosina ISO 5. klases vai
labakus vides apstak|us.

Injektors péc savienosanas nofiksésies ar aréjo luer-lock tipa savienotaju.
Nepielieciet spéku injektora augséjai virsmai (luer tipa vitnu tuvuma), lai
novérstu atvienosanos.

St ierice satur $adu vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentracija, kas
parsniedz 0,1% no svara: kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0.
Masdienu zinatniskie pieradijumi liecina, ka mediciniskas ierices, kas
izgatavotas no neriiséjo3a térauda sakauséjumiem, kas satur kobaltu,
neizraisa paaugstinatu véZa vai nevélamu reproduktivo efektu risku.

KONTRINDIKACIJAS: Neizmantojiet polipropiléna (PP) kontrindicétiem
medikamentiem.

VISPAREJAS VADLINIJAS:

Saderiga ar luer-lock tipa savienojumiem. Visiem luer-lock tipa
savienojumiem jabut drosi pievilktiem. Pielietojiet nepiecieSamo un
apstiprinato IV praksi. Ievérojot intravenozas terapijas paraugpraksi,
uzlieciet skavu uz caurulitém, pirms atvienojat injektoru no savienotaja.
Injektoru var izmantot lidz 10 caurdursanas reizém.

Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar o ierici,
lietotajiem ir jainformé raZotdjs un valsts kompetenta iestade.

Piezime. Kad injektors ir savienots ar infazijas cauruliti intravenozajai
infazijai, kopé&jais injektora aktivizécijas laiks kopa ar savienotdju
nedrikst parsniegt 24 stundas. Aspiréjot zdles no kivetes, ievelciet §lircé
devai ekvivalentu gaisa apjomu. IzskidindSanas gadijuma slircé ievelciet
nepieciesamo atskaiditaja daudzumu.
Sastavdalu materidli - PP, POM, Izopréns, Nertséjosais térauds, Silikons
LIETOSANAS NORADIJUMI:
1. Turiet injektora bloku (zilais bloks N35-O / baltais bloks N40-O)
un savienojiet ar ierici, kas saderiga ar luer-lock tipa savienojumu
(pieméram, 8lirci vai infazijas cauruliti). Visiem luer-lock tipa
savienojumiem jabdt drosi pievilktiem.

2. Nonemiet injektora vacinu un uzvirziet injektoru tiesi uz savienojuma
interfeisa, lidz abas dalas nofikséjas kopa.

3. Veiciet medikamenta padevi.

4. Velciet injektoru taisni atpakal, lidz abas dalas atvienojas.

5. Péc vienreizéjas lietoSanas atbrivojieties no ierices attieciga tvertné,
nenonemot 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 PATIENTENPOPULATIE: 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, aérosolen en gemorst product tot een
minimum wordt beperkt. Het BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt
ook het binnendringen van bacterién 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 N40-0)
en sluit deze aan op een instrument dat compatibel is met luer-lock
(dw.z. spuit of infuuslijn). Zorg ervoor dat alle luer-verbindingen goed
vastzitten.

. 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.

. 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.

Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-injektoren er steril,
til engangsbruk og inngdr i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
BRUKSOMRADE: Injektoren har en hunn-luer-lés som passer sammen
med en hann-luer-las (f.eks. sproyte, IV-linje) beregnet for lukket
tilberedning og administrering av farlige parenterale legemidler nar de
brukes med BD PhaSeal™ Optima-systemenheter.

TILTENKT BRUKER: Injektoren er beregnet for bruk av helsepersonell
som tilbereder og/eller administrerer farlige parenterale legemidler.
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TILTENKT PASIENTPOPULASJON: Voksne og pediatriske pasienter.
INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK:

BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker
medikamentoverferingsanordning (CSTD) i et lukket system, som
mekanisk forhindrer overfering av miljgforurensninger til systemet og at
medikamentdampkonsentrasjoner slippes lgs utenfor systemet, hvilket
minimerer eksponeringen av individuell og miljemessig eksponering
for medikamentdamp, aerosoler og sel. BD PhaSeal™ Optima-systemet
forhindrer ogsé mikrobiell inntrengning i opptil 168 timer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er fiernet

Skal ikke brukes flere ganger for & hindre kontaminasjon

Ikke bruk BD PhaSeal™ Optima-koblingen som en beskyttelsesplugg
sammen med injektoren under transport eller lagring.

Folg standard praksis og institusjonens retningslinjer for

sterilt milje og farlige legemidler, som inkluderer, men ikke

begrenses til, bruk av vern og sikkerhetsinnretninger som sikrer

at miljget er i ISO klasse 5 eller bedre.

Injektoren lases pd hann-luer-lastilkoblingsenheten nar den er koblet til
Tkke bruk trykk pa den ovre overflaten av injektoren (neer luer-gjengene) for
& unnga demontering.

Denne enheten inneholder folgende 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 stotter at medisinsk utstyr fremstilt av
legeringer med rustfritt stal og kobolt ikke forarsaker en okt risiko for kreft
eller ugnskede virkninger pa reproduksjon.

KONTRAINDIKASIONER: Ikke bruk legemidler som er kontraindisert for
polypropylen (PP).

GENERELLE RETNINGSLINJER:

Kompatibel med luer-laskoblinger. Serg for at alle luer-laskoblingene
er ordentlig strammet. Folg pdkrevd og godkjent intravengs metode.
Folg beste praksis med hensyn til IV, og klem av slangene for 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: Nér 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 sproyten. Ved rekonstituering trekker
du pakrevd volum av opplasningsvaeske inn i sprayten.
Komponentmaterialer - PP, POM, Isopren, Rustfritt stal, Silikon
BRUKSANVISNING:

. Hold navet pa injektoren (blatt nav N35-0 / hvitt nav N40-0),

og koble til en luer-laskompatibel enhet (dvs. spreyte eller
infusjonsslange). Serg for at alle luer-laskoblingene er ordentlig
strammet.

Fjern hetten pd injektoren, og skyv injektoren rett pa
koblingsgrensesnittet til de to delene klikker sammen.

Administrer legemidlet.

Trekk injektoren rett tilbake til de to delene er koblet fra hverandre.
Kast i egnet beholder etter engangsbruk, uten & fjerne
komponentene.

[pT] Polski

OPIS WYROBU: Wstrzykiwacz BD PhaSeal™ Optima jest sterylny,
jednorazowego uzytku i stanowi czes¢ systemu BD PhaSeal™ Optima.
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PRZEZNACZENIE: Wstrzykiwacz jest wyposazony w zenskie ztgcze

typu luer, ktére pasuje do meskiego ztgcza typu luer (np. strzykawka,
przewéd dozylny) przeznaczonego do zamknigtego przygotowywania i
podawania niebezpiecznych lekéw pozajelitowych, gdy jest uzywany z
urzgdzeniami systemu BD PhaSeal™ Optima.

UZYTKOWNIK DOCELOWY: Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzytku
przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy przygotowujq i/lub podajq
niebezpieczne leki pozajelitowe.

DOCELOWA POPULACJA PACIENTOW: Dorosli i dzieci.
PRZEWIDYWANE UZYCIE / WSKAZANIA DO UZYCIA: Systemu

BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urzqdzenie do

transferu lekéw w systemie zamknigtym (CSTD), ktére mechanicznie
zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen srodowiskowych do systemu

i wydostawaniu sie stezer oparéw leku na zewnqtrz systemu,
minimalizujgc w ten sposéb narazenie oséb i Srodowiska na opary lekéw,
aerozole i wycieki. Systemu BD PhaSeal™ Optima zapobiega rowniez
whikaniu drobnoustrojéw do 168 godzin.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA:

¢ Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

Nie uzywaé w przypadku przemieszczenia sie nasadek ochronnych

Nie uzywac ponownie, aby uniknq¢ zanieczyszczenia

Nie nalezy uzywac ztgcza BD PhaSeal™ Optima jako wtyczki ochronnej
razem z wstrzykiwaczem podczas transportu lub przechowywania.

Nalezy przestrzegaé przyjetych praktyk oraz obowigzujgcych w placéwce
zasad dotyczqcych tgczenia niebezpiecznych lekéw w warunkach sterylnych,
ktore obejmujg miedzy innymi stosowanie pierwotnych technicznych
srodkéw kontroli zapewniajgcych Srodowisko klasy 5 wg normy ISO lub
lepsze.

Po podtqczeniu wstrzykiwacz zablokuje sie na ztgczce meskiej typu luer lock
« Nie wywiera¢ nacisku na gérng powierzchnie wstrzykiwacza (w poblizu
gwintow luer), aby unikngé demontazu.

To urzqdzenie zawiera nastepujgcg substancje zdefiniowang jako CMR 1B w
stezeniu powyzej 0,1% wagowo: kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0.
Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne produkowane
ze stopow stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie powodujq
zwigkszonego ryzyka wystgpienia raka lub niekorzystnego wptywu na
rozrodczos¢.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac z lekami, ktére nie mogg stykac
sie z polipropylenem (PP).

OGOLNE WYTYCZNE:

Zgodny z potgczeniami luer-lock. Upewnic sig, ze wszystkie ztqcza typu
luer lock sq dobrze dokrecone. Nalezy przestrzega¢ wymaganych i
przyjetych praktyk w zakresie dostepu dozylnego. Zgodnie z najlepszq
praktykqg dotyczgcq podawania dozylnego, nalezy zacisngé przewody
przed odtgczeniem wstrzykiwacza od ztgcza. Wstrzykiwacz moze byc
uzyty do maksymalnie 10 penetracji.

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki
zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.
Uwaga: gdy wstrzykiwacz jest potgczony z linig infuzyjng w przewodzie
kropléwkowym, catkowity czas aktywacji wstrzykiwacza ze ztgczem nie
powinien przekracza¢ 24 godzin. W przypadku zasysania leku z fiolki
nalezy nabrac do strzykawki powietrze w objetosci réwnej dawce leku.
W przypadku rekonstytucji pobra¢ do strzykawki wymagang objetosé
rozcienczalnika.

Materiaty sktadowe - PP, POM, Izopren, Stal nierdzewna, Silikon
INSTRUKCJIE UZYTKOWANIA:

. Przytrzymacé nasadke na wstrzykiwaczu (niebieska nasadka N35-0/
biata nasadka N40-0) i podtqczy¢ do urzqgdzenia zgodnego z luer lock
(tj. strzykawki lub linii infuzyjnej). Upewnic sig, ze wszystkie ztqcza
typu luer lock sq dobrze dokrecone.

Zdjq¢ nasadke wstrzykiwacza i wsungé wstrzykiwacz prosto w ztqcze
interfejsu, az obie czesci zatrzasng sie.

Wykona¢ transfer leku.

Pociqgnqg¢ wstrzykiwacz prosto do tytu, az obydwa elementy zostang
roztgczone.

Po jednorazowym uzyciu wyrzuci¢ bez wyjmowania elementéw do
odpowiedniego pojemnika.

Portugués

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O injetor BD PhaSeal™ Optima é
estéril, de utilizagdo Gnica e parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.
OBJETIVO PRETENDIDO: O injetor possui um conector luer fémea
que encaixa num conector luer macho (p. ex., seringa, linha IV)

que se destina a preparag@o e administragdo em circuito fechado

de medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com
dispositivos do sistema BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZADOR PRETENDIDO: O injetor destina-se a utilizacdo por
profissionais de satde que preparam e/ou administram medicamentos
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parentéricos perigosos.

POPULAGAO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e pedidtricos.
UTILIZAGCAO A QUE SE DESTINA / INDICACOES DE UTILIZAGCAO:
O sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo de transferéncia

de medicamentos em circuito fechado (CSTD), estanque e a

prova de fugas, que impede mecanicamente a transferéncia dos
contaminantes presentes no ambiente para o interior do sistema e a
fuga de concentragoes de vapores de medicamentos para o exterior,
minimizando assim a exposi¢do das pessoas e do ambiente a vapores,
aerossois e derrames de medicamentos. Além disso, o sistema

BD PhaSeal™ Optima impede a entrada de microrganismos durante um
periodo méaximo de 168 horas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Ndo utilizar se as tampas de protegdo estiverem desalojadas

Nao reutilizar para evitar a contaminagéo

Naio utilize o conector BD PhaSeal™ Optima como tampa de protecédo
juntamente com o injetor durante o transporte ou o armazenamento.
Siga as normas de pratica e a politica da institui¢Go

relativamente a substancias de farmacos estéreis e perigosas

que incluem, entre outros, a utilizacdo de um controlo de

engenharia primdrio que proporcione um ambiente ISO Classe

5 ou superior.

0 injetor encaixa no conector luer macho complementar quando ligado
Ndo aplique pressdo na superficie superior do injetor (préximo dos
condutores dos conectores luer) para evitar que os componentes se
desmontem.

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

As evidéncias cientificas atuais demonstram que os dispositivos médicos
constituidos por ligas de ago inoxidavel com cobalto ndo causam um maior
risco de cancro ou de efeitos reprodutivos adversos.

CONTRAINDICACOES: Ndo utilize com farmacos contraindicados para

polipropileno (PP).

NORMAS GENERICAS:

Compativel com conectores luer. Certifique-se de que todos os

conectores luer estdo firmemente apertados. Utilize a pratica IV exigida

e aceite. Seguindo as boas praticas IV, aplique um clampe nas linhas

antes de desengatar o injetor do conector. O injetor pode ser utilizado

para 10 penetracdes, no maximo.

Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave

relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade nacional

competente.

Nota: quando o injetor é ligado a uma linha de perfusdo para perfusdo

1V, o tempo de ativacdo total do injetor com o conector ndo deve

exceder 24 horas. Se for necessario aspirar farmaco de um frasco,
extraia um volume de ar equivalente a dose para a seringa. Em caso de

reconstituicdo, extraia o volume necessdrio de diluente para a

seringa.

Materiais dos componentes - PP, POM, Isopreno, Ago inoxidavel,

Silicone

INSTRUGOES DE USO:

1. Segure no nicleo do injetor (ntcleo azul N35-O/ntcleo branco
N40-0) e ligue a um dispositivo compativel com conector luer (p. ex.,
seringa ou linha de infus@o). Certifique-se de que todos os conectores
luer estdo firmemente apertados.

. Retire a tampa do injetor e deslize o injetor a direito sobre a interface
de ligacdo até encaixar as duas pegas.

. Proceda a transferéncia do farmaco.

. Puxe o injetor a direito para tras até desligar as duas pegas.

. Ap6s a utilizagdo tnica, elimine sem remover os componentes num
recipiente adequado.

[ru] Pycckum

OMNUCAHUE YCTPOMCTBA: Urextop BD PhaSeal™ Optima
CTepu/bHOe OJJHOPA30BOe M3Jenue, BXoAsLiee B CUCTeMy

BD PhaSeal™ Optima.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHME: B nHxeKTOpe ecTb rHe3f0BoM
KOHHeKTOp J1i03pa GUKCUPOBAHHOIO TUNA, KOTOPbIH COeAUHAETCA CO
LUTEKEPHBbIM KOHHEKTOpoMm J1t03pa GUKCMPOBAHHOTO TUNaA (Hanpumep,
Ha wrpuue, BEHO3HOM KClTeTepe), npeAHAa3HAYeHHbIM A4J1A 3aKpbITOro
MPUroToBJIEHMA W BBEAEHUA OMACHbIX NApeHTepPA/IbHbIX NpenapaTos
NpK UCMONb30BAHUM C YCTPOMCTBAaMM cucTembl BD PhaSeal™ Optima.
MPEAMNOJIATAEMBIE MOJIb3OBATEJIU: UHxeKTOp NpeaHasHaveH

ANA UCNonb30BAHUA MEAULMUHCKUMA pCl6OTHMKClMM, KOTOpble
NPUroTABAMBAIOT U (UMW) BBOAAT OMNACHbIE NAPEHTEPAIbHbIE
npenaparbl.

MNPEAYCMOTPEHHASA KATETOPUA MALMUEHTOB: Bapocnble 1 feTu.
HA3HAYEHHUE / NOKA3AHUA K NPUMEHEHHUIO: Cuctema

BD PhaSeal™ Optima — 370 repmeTHYHAA 3aKpbLITAA CUCTeMA ANA
nepeHoca ekapcTBeHHbIx npenapatos (CSTD), KoTopas MexaHU4ecKu
NpenATCTBYeT NONAAAHMIO 3arPA3HAIOLLMX BELLECTB U3 OKPYXKaloLLei
cpefbl BHYTPb, PABHO KAK M MPOCAYMBAHMIO NAPOB /IEKAPCTBEHHOTO
npenapara U3HyTPU HaPYKY, TeM CAMbIM CBOAA K MUHUMYMY
BO3/]eiCTB1E NAPOB, A3P030/A U Kanesb IeKapCTBeHHOro Npenapara Ha
YenoBeKa 1 okpyxatoyto cpeay. Cuctema BD PhaSeal™ Optima Takxe
30WMLIAeT IeKapCTBEHHbIM Npenapar oT NonagaHUA MUKPOOPraHM3MOB
M3BHe Ha NpoTsXeHWn Ao 168 uacos.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU:

e He ucnonb3osarb, ecnin YNaKoBKa nospexaeHa

He ncnonb3oBath, €C/in CHATbI 3ALLMTHbIE KOMMAYKK

He 1cnonb3oBaTs NOBTOPHO BO M36eXaHKUe 3arpsA3HeHNs

Bo BpemsA TPAHCNOPTUPOBKU MM XPAHEHWA He UCMONb3yHTe KOHHeKTop BD
PhaSeal™ Optima Kak 3aLuTHYIO 3arnyLIKy BMECTe C UHKEKTOPOM.
Cobniopaiite CTAHAAPTHI U NPABUNIA YYPEeXAEeHHUA, KacaoLmeca CTepuibHbIX
M ONACHbIX NEKAPCTBEHHbIX CMecel, BKoYas, MOMUMO npoyero,
WCMoNb30BaHWe HA30BOr0 TEXHUYECKOTO KOHTPONA ANA YUCTbIX romeLleHni
He Hxe 5- ro knacca ISO.
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an NPUCOeANHEHUN UHXEKTOP q}MKCpreTCR HA CTbIKOBOYHOM ychoﬁcTBe
LITEKEPHOTO KOHHEKTOPA J1103pa GUKCUPOBAHHOTO THNA

YT06bI M36€KATb Pa3beIMHEHHS, He JaBUTE HA BEPXHIOD MOBEPXHOCTL
WHKeKTopa (0Koso pe3bbbl Jlioapa).

370 U3a€e/I1e COAEPKUT CefytoLLee BeLecTBo, onpeaeneHHoe kak CMR 1B,
B KOHLieHTpauuu «ec/Bec» bonee 0,1 %: kobansT; Ne CAS 7440-48-4; Ne
EC 231-158-0.

CylecTByloLIME HAyYHbIE 10KA3ATeNbCTBA NOATBEPXKAQIOT, YTO
MeULMHCKWE U3JeNIUA, U3TOTOB/IEHHbIE U3 CNJIABOB HepXXaBeloLUein

CTANM C COAIEPKAHWEM KOBANLTA, HE MOBBILLAIOT PUCK OHKONIOTUYECKUX
3060/1€BAHMI 1 He Bbi3bIBAIOT HEBAATONPUATHBLIX NOCAEACTBUN ANs
PENpOAKTUBHOM CUCTEMbI.

NMPOTUBOMOKA3AHMSA: He ncnonb3yite C NeKApCTBEHHLIMU
npenaparamu, A KOTOpbIX He peKOMeHA0BAH KOHTAKT C
nonunponunexom (PP).

OBLUME NPABUNA:

Cucrema coBMeCTUMA ¢ coeanHeHusamu Jliospa. Cneaute 3a Tem, 4TobbI
BCe coeanHeHuA Jlioapa bbinn HaaexHo 3akpenneHbl. Cobniogaiite
TpeboBAHMA 1 CTAHAAPTbI N0 BHYTPUBEHHOMY BBeAeHU0. CornacHo
NyYLIMM HAPA6OTKAM B 0610CTU BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUS 3CKMUMANTe
MarucTpanu nepej oTcoeiMHeHUEM UHXEKTOPa OT KOHHeKTopa.
WHXeKTOp MOXHO UCNoNb30BaATL He bonee yem Ans 10 NPOHUKHOBEHWN.

Tonbko ans EC: nonb3oBaTenu A0mKHbI CO06LLATH 0 NH06bIX Cepbe3HbIX
NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHBIX C JAHHbIM yCTpOﬁCTBOM, npou3BOAMUTENIO U
B YMOJIHOMOYEHHbII FOCYJAPCTBEHHbII OPraH.
Mpumeuanue. Koraa MHXeKTOp NoacoeiuHeH K MHPY3UOHHOM
MArucTpany Ans BHyTPUBEHHOM MHY3MH, obLLiee BpeMs aKTUBHOTO
MCNONb30BAHUA MHXEKTOPA C KOHHEKTOPOM He J0/IKHO NPeBbIaATh 24
yaca. B cyyae acnupauyum nekapcTBEHHOro Npenapara U3 GpaakoHa
HabepwuTe B LUNPUL, 06bEM BO3AYXA, SKBUBAIEHTHBIM
obbemy A03bl. B cnyuae pactBopeHus HabepuTe B LINPUL, HEO6X0AUMbIN
obbem pasbasuTens.
Martepuanbl KOMMNOHEHTOB - Monunponune, MonMoKcUMETUNEH,
W3onpeH, Hepxasetowas ctanb, CUnnMKoH
WHCTPYKLIWU NO NPUMEHEHWUIO:
1. YaepxuBas BTY/IKY HQ UHXeKTope (cuHAA BTyKa B ciydae N35-0
1 6enas BTynKa B cnydae N40-0), coeanHHTe €ro ¢ ycTpoMCTBOM,
COBMECTUMbIM C COeAUHEHNAMM JT103pa GUKCUPOBAHHOIO THNA (T. €.

wnp1uem unm nHdy3MoHHOM MarucTpanbio). CneguTe 3a Tem, 4To6bI
BCe coefiHeHna J1i03pa Bbin HaZLeXKHO 3aKpenieHb!.
. CHMMMTE KONNAYoK WHXeKTopa u HO[ZLeB(]ﬁTe MHXEKTOp Ha
COe/IMHUTENIbHbIN Pa3beMm, MOKA ABE AT HE 3ALLENKHYTCA.
BbinonHaiTe nepeHoc eKapCTBeHHOro Npenapara.
TaHuTe WHXEKTOP NpAMO HA3aA, NOKa ABe AeTA/IM He PA3beANHATCA.
. YTUnu3upyiiTe nocne ofHOKPATHOrO NPUMEHEHUA B MOAXOAALLMMI
KOHTelZHep, He CHUMAA KOMMNOHEHTbI.
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OPIS POMOCKY: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilny, na jedno
pouZitie a sG¢ast systému BD PhaSeal™ Optima.

ZAMYSLANY UCEL: Injektor ma samici konektor luer lock, ktory

sa spaja so samcim konektorom luer lock (napr. na injekénej

striekacke, IV hadicke), uréeny na uzatvorend pripravu a podévanie
nebezpecnych parenteralnych liekov pri pouZiti so zariadeniami systému
BD PhaSeal™ Optima.

ZAMYSLANY POUZIVATEL: Injektor je uréeny na pouzitie
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori pripravuji a/alebo podavaja
nebezpecné parenterdlne lieky.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV: Dospeli a pediatricki pacienti.
URCENIE POUZITIA / INDIKACIE NA POUZITIE: Systém

BD PhaSeal™ Optima je vzduchotesny a nepriepustny uzavrety

systém na prenos liekov (CSTD), ktory mechanicky zabrafiuje

prenosu kontaminantov z vonkajsieho prostredia do systému a Gniku
koncentrovanych vyparov lieku mimo systém, ¢im minimalizuje
vystavenie osdb a prostredia vyparom, aerosélom a vyliatiu. Systém
BD PhaSeal™ Optima tiez zabrariuje vniknutiu mikrébov pocas 168
hodin.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA:

« NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

NepouZivajte, ak s ochranné kryty premiestnené.

NepouZivajte opakovane, aby ste zabranili kontamindcii.

Konektor BD PhaSeal™ Optima nepouZivajte ako ochranny uzaver spolu

s injektorom pocas transportu alebo skladovania.

Dodrziavajte Standardy postupov a zdsady instittcie tykajice sa sterilného
a nebezpecného spdjania lieciv, zahffiajiice, okrem iného, pouZzivanie
primarneho technického zabezpecenia, ktoré poskytuje

prostredie triedy 5 podla ISO alebo lepsie.

Injektor sa po pripojeni zaisti k zariadeniu so sthlasnym saméim
konektorom luer lock.

Neaplikujte tlak na horny povrch injektora (pri zavitoch luer), aby ste predisli
odpojeniu.

Pomécka obsahuje nasledujtice latky definované ako CMR 1B v koncentracii
nad 0,1 % percenta hmotnosti: kobalt, CAS ¢. 7440-48-4, ES ¢. 231-158-0.
Sucasné vedecké dokazy potvrdzuji, Ze zdravotnicke pomacky vyrobené zo
zliatin nehrdzavejiicej ocele obsahujicich kobalt nespésobuji zvy3ené riziko
rakoviny ani nepriaznivé Gcinky na reprodukciu.

KONTRAINDIKACIE: NepouZivajte s lie¢ivami kontraindikovanymi pre
polypropylén (PP).

SPLOSNE SMERNICE:

Kompatibilny s pripojeniami typu luer lock. Skontrolujte, ¢i st vietky
pripojenia typu luer lock pevne dotiahnuté. Uplatiiujte pozadované

a akceptované IV postupy. Pred odpojenim injektora od konektora
zasvorkujte hadicky v stlade s uznavanymi intravenéznymi postupmi.
Injektor je mozné pouzit na maximalne 10 pripojeni.

Len EU: pouzivatelia by mali nahlésit akakolvek zavazny incident
stvisiaci s pomdckou vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

Poznamka: Ked je injektor pripojeny k infaznej hadicke na Gcel
intravendéznej inflzie, celkovy cas aktivacie injektora a konektora
nesmie presiahnut 24 hodin. Pri aspirdcii lieciva z liekovky natiahnite do
striekacky objem vzduchu ekvivalentny déavke. Pri zriedovani natiahnite
do striekacky pozadovany objem riedidla.

Materialy komponentov - PP, POM, Izoprén, Nehrdzavejica ocel, Silikon

NAVOD NA POUZITIE:

. Podrzte hrdlo na injektore (modré hrdlo N35-O/biele hrdlo N40-0) a
pripojte ku kompatibilnému zariadeniu s konektorom luer lock (napr.
injekéna striekacka alebo infizna hadicka). Skontrolujte, ¢i st vietky
pripojenia typu luer lock pevne dotiahnuté.

. Odstrante kryt injektora a nasurite injektor priamo na spojovacie

rozhranie, kym oba kusy nezapadni do seba.

Vykonajte prenos lieciva.

Injektor tahajte rovno dozadu, kym sa obe casti neoddelia.

. Po jednorazovom poutZiti zlikvidujte bez odstrariovania sicasti do
vhodnej nadoby.
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[sM] Slovenséina
OPIS NAPRAVE: Injektor BD PhaSeal™ Optima je sterilen izdelek za
enkratno uporabo in del sistema BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI NAMEN: Injektor ima Zenski nastavek luer lock, ki se
spoji z moskim nastavkom luer lock (npr. brizgo, cevko za infuzijo), ter

je namenjen za zaprto pripravo in dovajanje nevarnih parenteralnih

zdravil, ko se uporablja s pripomocki sistema BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI UPORABNIK: Injektor je namenjen za uporabo s

strani zdravstvenih delavcey, ki pripravljajo in/ali dovajajo nevarna
parenteralna zdravila.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.
UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima

je neprodusen in neprepusten pripomocek za prenos zdravil z zaprtim

sistemom (CSTD), ki mehansko preprecuje prenos kontaminantov

iz okolice v sistem in uhajanje zdravila v obliki koncentrirane pare

iz sistema, s ¢imer zmanjsuje izpostavljenost posameznika in

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

BD PhaSeal™ Optima preprecuje tudi vdor mikrobov do 168 ur.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:

« Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Ne uporabljajte, ¢e so zascitni pokrovcki odstranjeni.

Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.

Med transportom ali shranjevanjem prikljucka konekt BD PhaSeal™ Optima

ne uporabljajte kot za3¢itni cep skupaj z injektorjem.

Sledite standardom prakse in pravilnikom ustanove za sterilne in nevarne

sestavine zdravil, kar med drugim vkljucuje uporabo primarnih tehni¢no-

tehnoloskih ukrepov za nadzor, ki zagotavljajo okolje v skladu z razredom 5

standarda ISO ali boljse.

Ko injektor priklju¢ite na moski nastavek luer lock, se zaklene.

Ne pritiskajte na zgornjo povrsino injektorja (v blizini navojev nastavka luer)

in tako preprecite razstavljanje.

Pripomocek vsebuje naslednjo snov, opredeljeno kot CMR 1B v koncentraciji

nad 0,1 % mase na maso: kobalt; 3t. CAS 7440-48-4; 5t. ES 231-158-0.

Trenutne znanstvene ugotovitve kaZejo, da medicinski pripomocki, izdelani

iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo ve¢jega tveganja

za pojav raka ali nezelenih ucinkov na razmnoZevanje.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, ki so kontraindicirana

za polipropilen (PP).

SPLOSNE SMERNICE:

ZdruZljivo s prikljucki luer lock. Prepricajte se, da so vsi prikljucki luer lock

dobro zategnjeni. Uporabite potrebno in uveljavljeno infuzijsko prakso.

V skladu z dobro prakso intravenskega pristopa cevke stisnite s sponko,

preden injektor locite od konekta. Injektor se lahko uporabi za najvec

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 prikljuen na cevko za infundiranje za

intravensko infuzijo, skupni ¢as aktivacije injektorja s konektom ne sme

preseci 24 ur. Ce zdravilo aspirirate iz viale, v brizgo povlecite odmerku
enako koli¢ino zraka. Pri rekonstituciji povlecite potrebno koli¢ino redcila

v brizgo.

Materiali komponent - PP, POM, Izopren, Nerjavno jeklo, Silikon

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Primite za nastavek injektorja (modri nastavek N35-O/beli nastavek
N40-0) in prikljucite na zdruzljiv pripomocek z nastavkom luer lock
(npr. brizgo ali cevko za infuzijo). Prepricajte se, da so vsi prikljucki
luer lock dobro zategnjeni.

2. Odstranite pokrovcek injektorja in injektor namestite neposredno na
sticno povrsino, da se dela zaskocita.

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 ar steril, for
engdngsbruk och ingédr i BD PhaSeal™ Optima-systemet.

AVSEDD ANVANDNING: Injektorn har en luerlockhona som passar
med en luerlockhane (t.ex. spruta, IV-slang) avsedd for sluten
preparering och administrering av farliga parenterala lakemedel nar den
anvéands med BD PhaSeal™ Optima-systemenheter.

AVSEDD ANVANDARE: Injektorn dr avsedd att anvandas av
sjukvardspersonal som preparerar och/eller administrerar farliga
parenterala lakemedel.

AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.
ANVANDNINGSOMRADE / INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
BD PhaSeal™ Optima-systemet dr en lufttat och lackagesaker
lakemedelsoverforingsenhet med slutet system (CSTD) som mekaniskt
forhindrar 6verféring av miljokontaminanter in i systemet och att
angkoncentrationer av ladkemedel lacker ut. Pa sa satt minimeras
personlig exponering och miljéexponering for ladkemedelsangor,
aerosoler och spill. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrar dven
mikrobiskt intrang i upp till 168 timmar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:

e Anvdnd inte om forpackningen ar skadad

Anvand inte om skyddslocken ar forskjutna

Ateranvénd inte fér att undvika férorening

Anvénd inte BD PhaSeal™ Optima-anslutningen som skyddskork
tillsammans med injektorn under transport eller forvaring.

Folj normerna for praxis och sjukhusets policy avseende sterila och farliga
lakemedelsrelaterade Gmnen som inkluderar, men inte ar begransat till,
anvandningen av en primar teknikkontroll som ger en ISO milj6 i klass 5 eller
battre.

Injektorn lases fast vid luerlockhanen nar de har satts ihop

Utsatt inte injektorns 6vre yta for tryck (nara luergangorna) for att undvika
isdrtagning.

Enheten innehdller foljande Gmne som definieras som CMR 1B i en
koncentration éver 0,1 viktprocent: kobolt; CAS-nr 7440-48-4; EG-nr 231-
158-0.

Aktuella vetenskapliga bevis stodjer att medicintekniska produkter som dr
tillverkade i legeringar som rostfritt stal och innehdller kobolt inte medfér en
okad risk for cancer eller negativa effekter pa reproduktionen.

KONTRAINDIKATIONER: Anvénd inte med lakemedel kontraindikerade
for polypropen (PP).

ALLMANNA RIKTLINJER:

Kompatibelt med luerlockanslutningar. Kontrollera att alla
luerlockanslutningar ar sakert atdragna. Anvand obligatorisk och
godkand intravends praxis. Folj basta praxis for intravenésa ingrepp
och satt klammor pa infarterna innan injektorn kopplas bort fran
anslutningen. Injektorn kan anvandas fér upp till 10 penetreringar.
Endast EU: anvdandare ska rapportera alla allvarliga incidenter som
intraffar i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och
medlemsstatens behériga myndighet.

Obs! Nar injektorn ar ansluten till en intravends infart for intravends
infusion bor injektorns totala aktiveringstid med anslutningen inte
overstiga 24 timmar. Vid aspiration av lakemedel fran en ampull ska en
volym luft som motsvarar dosen i sprutan dras upp. Vid rekonstituering
drar du upp den 6nskade volymen spddmedel i sprutan.
Komponentmaterial - PP, POM, Isopren, Rostfritt stdl, Silikon
BRUKSANVISNING:

. Hall infattningen pé injektorn (bl& infattning N35-O/vit infattning
N40-0) och anslut till en luerlockkompatibel enhet (t.ex. spruta eller
infusionsslang). Kontrollera att alla luerlockanslutningar ar sakert
atdragna.

. Ta bort injektorns lock och skjut pé injektorn rakt p&
anslutningsgransytan tills de tva delarna klickas ihop.

. Utfor overféring av lakemedel.

Dra tillbaka injektorn rakt bakat tills de tva delarna kopplas isdr.

Kassera utan att aviagsna komponenter i lamplig behallare efter

engdngsbruk.

Tiirkce

CIHAZ TANIMI: BD PhaSeal™ Optima Enjektor steril ve tek kullanimlik
olup BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parcasidir.

KULLANIM AMACI: Enjekt6r, BD PhaSeal™ Optima Sistemi cihazlari
ile kullanildiginda tehlikeli parenteral ilaglarin kapali hazirlanmasi ve
uygulanmast icin tasarlanmis bir erkek luer kilit (6r. sirnga, IV hatti) ile
eslesen bir disi luer kilide sahiptir.

HEDEF KULLANICI: Enjektdr, tehlikeli parenteral ilaclari hazirlayan ve/
veya uygulayan saglik hizmeti calisanlar tarafindan kullaniimak igin
tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU: Yetiskinler ve cocuklar.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI:

BD PhaSeal™ Optima Sistemi, gevresel kontaminantlarin sisteme
aktarimini ve ilag buhari konsantrasyonlarinin sistemin disina gtkmasini
mekanik olarak engelleyen, boylelikle ilag buharina, aerosollara ve
dokiilmelere bireysel ve gevresel maruziyeti minimuma indiren hava
gecirmez ve sizintiya karsi korumali kapali bir sistem ilag aktarim
cihazidir (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate kadar
mikrobiyal girisi de nler.

ONLEMLER VE UYARILAR:

Ambalaj hasarlysa kullanmayin

=

N

Ve w

Koruma basliklari yerinden ¢ikmigsa kullanmayin

Kontaminasyonu engellemek icin tekrar kullanmayin

BD PhaSeal™ Optima Konektdri, tagima ya da depolama sirasinda
Enjektore takili halde bir koruma tapasi olarak kullanmayin.

Steril ve tehlikeli bilesiklere yonelik standart uygulamalari ve

tesis politikasini takip edin, bunlar ISO Sinif 5 ortamini veya daha

iyisini saglayan primer mihendislik kontroltintin kullanimi

icermekle beraber bununla sinirli degildir.

Enjektor baglandiktan sonra erkek luer kilit eslesme cihazina kilitlenecektir

Sokilmesini 6nlemek igin Enjektoriin st yiizeyine (luer yivleri yakinina)
basing uygulamayin.

Bu cihaz, CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi agirlik olarak
%0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda icerir: Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC
No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan tretilen
tibbi cihazlarin kanser riskinde artiga veya olumsuz Greme etkilerine neden
olmadigini desteklemektedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Polipropilen (PP) igin kontrendike olan

ilaclarla beraber kullanmayin.

GENEL KULLANIM ILKELERI:

luer kilit baglantilarr ile uyumludur. Tam luer kilit baglantilarinin

saglam sekilde sikistirnldigindan emin olun. Gerekli ve kabul géren

1V uygulamasini kullanin. En iyi IV uygulamasini izleyerek Enjektorii

Konektérden ayirmadan 6nce hatlari klempleyin. Enjektor 10

penetrasyona kadar kullanilabilir.

Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylan Ureticiye ve

Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

Not: Enjektdr, IV infiizyon igin bir infliizyon hattina baglandiginda

Enjektoriin Konektorle birlikte toplam aktivasyon siiresi 24 saati

gecmemelidir. Bir flakondan aspirasyon yapiliyorsa, siringa igine doza

esit hacimde hava ¢ekin. Sulandirma yapiliyorsa, siringa icine gerekli
miktarda seyreltici gekin.

Bilesen Materyalleri - PP, POM, izopren, Paslanmaz Celik, Silikon

KULLANMA TALIMATLARY:

1. Gobegi Enjektor izerinde tutun (mavi gébek N35-O/beyaz gébek
N40-0) ve bir luer kilit uyumlu cihazi baglayin (baska bir deyisle
sinnga ya da inflizyon hatti). Tim luer kilit baglantilarinin saglam
sekilde sikistirnildigindan emin olun.

2. Enjektor kapagini gikarin ve Enjektord iki parga birbirine oturana
kadar dogrudan baglanti arabirimine kaydirin.

3. ilag aktarimini gerceklestirin.

4. Enjektord iki parca ayrilana kadar diiz bir sekilde geriye dogru gekin.

5. Tek kullanimdan sonra bilesenleri ayirmadan uygun kaba atin.
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