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PhaSeal™ Optima

en   English
DEVICE DESCRIPTION: The BD PhaSeal™ Optima Protector is sterile, 
single-use, and part of the BD PhaSeal™ Optima System.
INTENDED PURPOSE: The Protector is a drug vial adapter intended for closed 
preparation and reconstitution of hazardous parenteral drugs when used with 
a BD PhaSeal™ Optima Injector.
INTENDED USER: The Protector is intended for use by healthcare workers who 
prepare 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. Sterile unless package is damaged.
• Do not use if damaged, broken, or leaks.
• Do not use if protection caps are loose or displaced.
• Do not reuse to avoid contamination.
• Always grip the Protector during use with the Injector.
• Keep the vial upright during storage.
• Consult drug manufacturer’s labeling for recommended storage conditions.
• The ability to prevent microbial ingress for up to 168 hours should not be 

interpreted as modifying, extending, or superseding a manufacturer labeling 
recommendations for the storage and expiration dating of the drug vial. 
Refer to drug manufacturer’s recommendations and USP compounding 
guidelines for shelf life and sterility information.

• This device is not a substitute for standards of practice and facility policy on 
sterile and hazardous drug compounding/preparation.

• Use this device with a primary engineering control that provides an ISO 
Class 5 environment (i.e. BSC or laminar flow hood) or better.

• The performance of the sealing membrane is reduced after multiple 
perforations and extended activation time. 

• Potential complications related to use of this device may include delay or 
interruption in therapy, blood stream infection, allergic reaction, irritation, 
leakage and/or drug exposure, air ingress, under dosing, emboli, or injury. 

• Users should report any serious incident related to the device to the 
Manufacturer and National Competent Authority.

CONTRAINDICATIONS: Do not use with drugs contraindicated for 
polypropylene (PP).
GENERAL GUIDELINES:
The Protector 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: The device is provided sterile. Follow your institutional guidelines for 
disinfecting prior to initial entry or reconnection. Disinfect the device by 
scrubbing with 70% isopropyl alcohol pad and by wiping with friction and 
using a twisting motion for at least three seconds. Allow wiped surfaces to dry 
for a minimum of one minute.
Component Materials - PP, Isoprene, PA/PP, Acrylics, TPE, Silicone.
INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Remove the protection cap from the bottom of the Protector. Attach the 

Protector until it snaps on the vial. Do not remove the cap on the connection 
interface until the Protector is securely fastened to the vial.

2. 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. Hold the blue hub on the Injector and connect to the syringe. 
Ensure all luer lock connections are securely tightened.

3. Remove the cap from the Protector connection interface. Slide the Injector 
straight onto the connection interface until the two pieces snap together.

4. Keeping the vial upright, push the air or the diluent into the vial. The 
expansion chamber will inflate.

5. Invert the system and withdraw the drug into the syringe. The expansion 
chamber will deflate.

6. Pull the Injector straight back until the two pieces are disconnected.
7. Dispose without removing the components in appropriate container after 

single use.

 اللغة العربية ar
وصف الجهاز: أداة حماية BD PhaSeal™ Optima هي أداة واقية معقمة، وتُُستخدََم مرة 

.BD PhaSeal™ Optima واحدة وتعد جزءًًا من نظام
الغرض المستهدف: أداة الحماية هي وصلة مهيأة لقارورة الدواء وهي مخصصة للتحضير 

المغلق وإعادة تركيب الأدوية الخطرة عن طريق الحقن عند استخدامها مع حاقن 
.BD PhaSeal™ Optima

المستخدمون المستهدفون: أداة الحماية مخصصة للاستخدام بواسطة العاملين في 
مجال الرعاية الصحية الذين يقومون بتحضير الأدوية الخطرة عن طريق الحقن.

جمهور المرضى المستهدف: البالغون والأطفال.
الاستخدام المقصود / دواعي الاستعمال: جهاز BD PhaSeal™ Optima هو جهاز محكم 

الغلق ومقاوم للتسرب لنقل الأدوية )CSTD( يمنع بشكل ميكانيكي انتقال الملوثات 
البيئية إلى النظام وإفلات تركيزات بخار الدواء من النظام، وبذلك يقل تعرض الأفراد 

 BD PhaSeal™ Optima والبيئة لأبخرة الدواء والرذاذات والانسكابات. يمنع كذلك نظام
دخول الميكروبات لفترة تصل إلى 168 ساعة.

الاحتياطات والتحذيرات:
لا تستخدمه في حالة تلف العبوة. إنه مُعقّم ما لم تكن العبوة تالفة. •
ا تستخدمه إذا كان تالفًا أو مكسورًا أو به تسريب. •
لا تستخدمه إذا كانت أغطية الحماية مرتخية أو منزاحة.•
ولا تقم باستخدامه أكثر من مرة لتجنب حدوث تلوث•
احرص دائمًا على إمساك الواقي أثناء الاستخدام مع الحاقن.•
حافظ على بقاء القارورة في وضعية رأسية أثناء التخزين•
راجع ملصق الشركة المصنعة للدواء لمعرفة ظروف التخزين الموصى بها•
 إن القدرة على منع دخول الميكروبات لمدة تصل إلى 168 ساعة يجب ألا تُفسر على •

أنها تعديل أو توسي�ع أو إلغاء للتوصيات الواردة في ملصق الشركة المصنعة الخاصة 
بالتخزين وتاريخ الانتهاء لقارورة الدواء. راجع توصيات الشركة المصنعة للدواء ومبادئ 

USP التوجي�هية للتركيب للحصول على المعلومات المتعلقة بالتعقيم ومدة الصلاحية
لا يُعد هذا الجهاز بديلًا عن معايير الممارسة وسياسة المنشأة بشأن تركيب/تحضير •

العقاقير الطبية الخطرة في بيئة معقمة
• ISO استخدم هذا الجهاز من خلال رقابة هندسية أساسية توفر بيئة بتصنيف 5 لمعيار

)على سبيل المثال، خزانة السلامة البيولوجية )BSC( أو أغطية التدفق الصفائحي( 
أو أفضل

يتم تقليل أداء غشاء الإغلاق بعد الثقوب المتعددة ووقت التنشيط الممتد. •
قد تتضمن المضاعفات المحتملة المرتبطة باستخدام هذا الجهاز التأخير أو الانقطاع •

في العلاج، أو عدوى مجرى الدم، أو رد الفعل التحسسي، أو التهيّج، أو التسرّب و/أو 
التعرض للدواء، أو دخول الهواء، أو نقص الجرعة، أو الانسداد الرئوي، أو الإصابة. 

يجب على المستخدمين الإبلاغ عن وقوع أي حادث خطر يتعلق بالجهاز إلى الشركة •
المصنّعة والسلطة المختصة الوطنية.

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

إرشادات عامة:
يمكن استخدام الواقي لما يصل إلى 10 عمليات اختراق.

الاتحاد الأوروبي فقط: على المستخدمين الإبلاغ عن وقوع أي حادث خطر يتعلق بالجهاز 
إلى الجهة المصنّّعة والسلطة المختصة الوطنية.

ملاحظة: يتم توفير الجهاز معقمًًا. اتبع التوجي�هات المؤسسية لديك الخاصة بالتطهير 
قبل التركيب الأولي أو إعادة التوصيل. يتم تطهير الجهاز من خلال تنظيفه بمناديل كحول 
الأيزوبروبيل بتركيز %70، ثم مسحه بالتدليك واستخدام حركات التوائية لمدة ثلاث ثوانٍٍ 

على الأقل. دع الأسطح المبتلة حتى تجف لمدة دقيقة واحدة على الأقل
المواد المكونة - البولي بروبلين, الأيزوبرين, بولي بروبيلين / بولي أميد, أكرليك, اللدائن 

الحرارية, سيليكون
تعليمات الاستخدام:

قم بإزالة غطاء الحماية من أسفل الأداة الواقية. قم بتوصيل أداة الحماية حتى تثبت .1	
في مكانها على القارورة. لا تقم بإزالة الغطاء على واجهة التوصيل إلا بعد أن يتم تثبيت 

أداة الحماية على القارورة.
في حالة سحب العقار الطبي من قارورة، اسحب كمية من الهواء مساوية للجرعة داخل .	

السرنجة. في حالة إعادة التحضير، اسحب الكمية المطلوبة من المخفف داخل السرنجة. 
امسك المحور الأزرق على الحاقن وقم بتوصيله بالمحقنة. تأكد من أن كل توصيلات 

لوير لوك محكمة الإغلاق.
قم بإزالة الغطاء من واجهة اتصال أداة الحماية. حرك الحاقن مباشرة على واجهة .3	

التوصيل حتى تلتصق القطعتان ببعضهما.
مع بقاء القارورة في وضعية رأسية، ادفع الهواء أو المخفف داخل القارورة. سيتم نفخ .4	

حجرة التمدد.
قم بقلب النظام وسحب الدواء داخل السرنجة. ستنكمش حجرة التمدد..5	

اسحب الحاقن بشكل مستقيم للخلف حتى يتم فصل القطعتين..6	
تخلص منه من دون إزالة المكونات في حاوية مناسبة بعد استخدام واحد..7	

bg   български
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО: Протекторът BD PhaSeal™ Optima 
е стерилно изделие за еднократна употреба и част от системата 
BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ЦЕЛ: Протекторът е адаптер за лекарствен 
флакон, предназначен за затворено приготвяне и реконституиране 
на опасни парентерални лекарства, когато се използва с инжектор 
BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕН ПОТРЕБИТЕЛ: Протекторът е предназначен за употреба 
от здравни работници, които приготвят опасни парентерални лекарства.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ: Възрастни и деца.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: Системата 
BD PhaSeal™ Optima е херметично и непропускливо изделие за вливане на 
лекарства със затворена система (CSTD), което механично предотвратява 
преминаването на замърсители от околната среда в системата и 
изтичането на концентрирани лекарствени пари извън системата, като по 
този начин свежда до минимум излагането на хората и околната среда 
на лекарствени пари, аерозоли и разливи. Системата BD PhaSeal™ Optima 
също така възпрепятства проникването на микроби до 168 часа.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• Не използвайте, ако опаковката е повредена. Стерилно, освен ако 

опаковката не е повредена. 
• Да не се използва, ако е повредено, счупено или има течове.
• Не използвайте, ако предпазните капачки са разхлабени или 

разместени.
• Да не се използва повторно с цел избягване на замърсяване
• Винаги дръжте здраво протектора по време на употреба с инжектора.
•	 Флаконът трябва да е изправен при съхранение
• Направете справка с обозначенията от производителя на медикамента 

за препоръчителните условия на съхранение
• Препоръките на производителя относно съхранението и срока на 

годност върху етикета на медикамента си остават валидни, независимо 
от качеството на системата да предотвратява навлизането на 
микроорганизми в продължение на 168 часа. Направете справка 
с препоръките на производителя на медикамента и указанията за 
смесване на USP за информация за срока на съхранение и стерилността

• Това изделие не замества стандартите в практиката и правилата в 
заведението за стерилно смесване/подготовка на опасни медикаменти

• Използвайте това изделие с химически смукателен шкаф, осигуряващ 
среда според ISO от клас 5 (напр., шкаф за биологична безопасност или 
кабинет за ламинарен поток) или по-добра

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

• Потенциалните усложнения, свързани с използването на това изделие, 
може да включват забавяне или прекъсване на терапията, инфекция на 
кръвния поток, алергична реакция, дразнене, изтичане и/или излагане 
на лекарства, проникване на въздух, недостатъчно дозиране, емболия 
или нараняване. 

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

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Да не се използва с медикаменти, 
противопоказни за полипропилен (PP).
ОБЩИ УКАЗАНИЯ:
Протекторът може да се използва за до 10 въвеждания.
Само за ЕС: потребителите трябва да докладват всеки сериозен инцидент, 
свързан с устройството, на производителя и на националния компетентен 
орган.
Забележка: Изделието се доставя стерилно. Спазвайте 
институционалните указания за дезинфекция преди първоначалното 
навлизане или преди повторно свързване. Дезинфекцирайте изделието 
чрез изтъркване с тампон, напоен със 70% разтвор на изопропилов 
спирт, като бършете с триене и въртеливо движение в продължение на 
най-малко три секунди. Изчакайте избърсаните повърхности да изсъхнат 
най-малко една минута.
Материали на компонените - PP, Изопрен, PA/PP, Акрили, TPE, Силикон
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
1. Отстранете предпазната капачка от долната част на протектора. 

Прикрепете протектора, докато щракне към флакона. Не отстранявайте 
капачката на свързващата повърхност, докато протекторът не бъде 
закрепен добре към флакона.

2. Ако се аспирира медикамент от флакон, изтеглете в спринцовката 
въздух с обем, равен на дозата. Ако се извършва ресуспендиране, 
изтеглете необходимото количество разредител в спринцовката. 
Хванете синия отвор на инжектора и го свържете към спринцовката. 
Уверете се, че всички луер лок конектори са здраво затегнати.

3. Отстранете капачката от свързващия интерфейс на протектора. 
Плъзнете инжектора направо върху свързващия интерфейс, докато 
двете части щракнат една към друга.

4. Като държите флакона в изправено положение, вкарайте въздуха или 
разредителя в нея. Разширителният резервоар ще се издуе.

5. Обърнете системата и изтеглете медикамента в спринцовката. 
Разширителният резервоар ще спадне.

6. Издърпайте инжектора право назад, докато двете части се разкачат.
7. Изхвърлете, без да отстранявате компонентите, в съответния контейнер 

след еднократна употреба.

ro   Română
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Protecția BD PhaSeal™ Optima este steril, de 
unică folosință și face parte a sistemului BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAȚIA DE UTILIZARE: Protecția este un adaptor pentru fiole cu 
medicamente conceput pentru prepararea și reconstituirea în sistem închis 
a medicamentelor parenterale periculoase la utilizarea cu un injectorul 
BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZATORUL VIZAT: Protecția este destinat utilizării de către personalul 
medical care prepară medicamente parenterale periculoase.
POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ: Adulți și copii.
UTILIZARE PREVĂZUTĂ / INDICAŢII DE UTILIZARE: Sistemul 
BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv de transfer al medicamentelor 
în sistem închis etanș (CSTD) care împiedică în mod mecanic transferul 
contaminanților din mediu în sistem și eliberarea concentrațiilor de vapori de 
medicamente în afara sistemului, minimizând astfel expunerea persoanelor 
și a mediului la vapori de medicamente, aerosoli și scurgeri. Sistemul 
BD PhaSeal™ Optima previne și pătrunderea microbilor timp de până la 
168 de ore.
PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE:
• A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. Steril dacă pachetul nu este 

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

dislocate.
• A nu se reutiliza, în vederea prevenirii contaminării
• Țineți întotdeauna de protecție atunci când utilizați injectorul.
• Depozitați fiola în poziție verticală
• Consultați eticheta fabricantului de medicament pentru informații privind 

condițiile recomandate de depozitare
• Capacitatea de a împiedica pătrunderea microbilor timp de până la 168 de 

ore nu trebuie interpretată în scopul modificării, suplimentării sau înlocuirii 
recomandărilor de pe eticheta fabricantului privind depozitarea și data de 
expirare a fiolei de medicament. Consultați recomandările fabricantului 
de medicament și instrucțiunile USP privind pregătirea formulei pentru 
informații legate de sterilitate și perioada de valabilitate

• Acest dispozitiv nu înlocuiește practicile standard și politica unității privind 
pregătirea formulei/prepararea medicamentelor sterile și periculoase

• Utilizați acest dispozitiv cu o zonă de control tehnic principal care să 
furnizeze un mediu ISO Clasa 5 (adică BSC ori hotă cu flux laminar) sau de 
nivel superior

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

• Complicațiile potențiale legate de utilizarea acestui dispozitiv pot include 
întârzierea sau întreruperea terapiei, infecția fluxului sanguin, reacția 

alergică, iritația, scurgerea și/sau expunerea la medicamente, pătrunderea 
aerului, subdozarea, embolia sau rănirea. 

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

CONTRAINDICAŢII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate pentru 
polipropilenă (PP).
INDICAÞII GENERALE:
Protecția poate fi folosită pentru până la 10 penetrări.
Doar UE: utilizatorii trebuie să raporteze toate incidentele grave corelate cu 
dispozitivul producătorului şi autorităţii naţionale competente.
Notă: dispozitivul este furnizat steril. Respectați instrucțiunile instituționale 
în vederea dezinfectării înainte de introducerea inițială sau de reconectare. 
Dezinfectați dispozitivul curățându-l cu un tampon cu alcool izopropilic (70%), 
ștergând prin frecare și folosind o mișcare circulară timp de cel puțin trei 
secunde. Permiteți suprafețelor șterse un interval de uscare de cel puțin un 
minut.
Materiale componente - PP (polipropilenă), Izopren, PA/PP 
(poliamidă/polipropilenă), Acrilice, TPE (elastomer termoplastic), Silicon
INSTRUCÞIUNI PENTRU UTILIZARE:
1. Îndepărtați capacul din partea inferioară a protecției. Atașați protecția 

până când se fixează pe flacon. Nu desfaceți capacul interfeței de conectare 
până când protecția nu este bine fixată pe flacon.

2. Dacă medicamentul este aspirat dintr-o fiolă, extrageți un volum de aer 
echivalent cu doza în seringă. În cazul reconstituirii, extrageți volumul 
necesar de solvent înseringă. Țineți de manșonul albastru al injectorului și 
conectați-l la seringă. Asigurați-vă că toate conexiunile luer lock sunt strânse 
temeinic.

3. Îndepărtați capacul de pe interfața de conectare a protecției. Glisați 
injectorul direct în interfața de conectare până când cele două piese se 
fixează împreună.

4. Cu fiola în poziție verticală, împingeți aerul sau solventul în fiolă. Camera de 
expansiune se va umfla.

5. Inversați sistemul și extrageți medicamentul în seringă. Camera de 
expansiune se va dezumfla.

6. Trageți injectorul direct în spate până când cele două piese sunt 
deconectate.

7. Eliminați, fără a scoate componentele, într-un recipient corespunzător, după 
o singură utilizare.

cs Čeština
POPIS PROSTŘEDKU: Ochranný prvek BD PhaSeal™ Optima je sterilní 
prostředek k jednorázovému použití, který je součástí systému BD PhaSeal™ 
Optima.
ÚČEL POUŽITÍ: Ochranný prvek je adaptér pro lahvičky léčiva a je určen 
k uzavřené přípravě a rekonstituci nebezpečných parenterálních léčiv při 
použití se systémem BD PhaSeal™ Optima.
URČENÝ UŽIVATEL: Ochranný prvek je určen pro zdravotnické pracovníky, 
kteří připravují nebezpečná parenterální léčiva.
URČENÁ POPULACE PACIENTŮ: dospělí a děti.
ÚCEL POUŽITÍ / INDIKACE PRO POUŽITÍ: Systém BD PhaSeal™ Optima je 
vzduchotěsný a nepropustný uzavřený systém pro přenos léčiv (CSTD), který 
mechanicky zabraňuje přenosu kontaminantů z okolního prostředí do systému 
a úniku koncentrovaných výparů léčiv mimo systém, čímž minimalizuje 
expozici osob a prostředí výparům, aerosolům a rozlití. Systém BD PhaSeal™ 
Optima také zabraňuje vniknutí mikrobů po dobu až 168 hodin.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A VAROVÁNÍ:
• Nepoužívejte v případě, že bylo balení poškozeno. Není-li obal poškozen, je 

prostředek sterilní. 
• Nepoužívejte, je-li poškozený, rozbitý nebo netěsní.
• Nepoužívejte, pokud jsou ochranné kryty uvolněné nebo sejmuté.
• Nepoužívejte opakovaně, aby nedošlo ke kontaminaci
• Ochranný prvek při používání s injektorem vždy pevně držte.
• Lékovku skladujte ve vzpřímené poloze
• Doporučené podmínky skladování naleznete na štítku výrobce léku
• Schopnost bránit před vnikem mikrobů po dobu až 168 hodin nijak 

nepozměňuje, nerozšiřuje ani nenahrazuje doporučení výrobce uvedená na 
štítku a vztahující se ke skladování a době použitelnosti lékovky. Informace 
o době použitelnosti a sterilitě najdete v doporučeních výrobce léku a 
pokynech pro přípravu USP.

• Toto zařízení nenahrazuje standardy pro praxi a laboratorní zásady týkající 
se práce se sterilními léčivy a léčivy s nebezpečným složením/přípravou

• Zařízení používejte pod primární technickou kontrolou zajišťující prostředí 
ISO třídy 5 (biologická bezpečnostní skříň nebo laminární průtokový box) 
nebo čistší

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

• Potenciální komplikace spojené s používáním tohoto přístroje mohou 
zahrnovat zpoždění nebo přerušení léčby, infekci krevního řečiště, alergickou 
reakci, podráždění, únik nebo expozici léku, vniknutí vzduchu, nedostatečné 
dávkování, embolii nebo poranění. 

• Veškeré závažné nežádoucí příhody, ke kterým v souvislosti s prostředkem 
dojde, hlaste výrobci a příslušnému národnímu orgánu.

KONTRAINDIKACE: Nepoužívejte s léky, u nichž je kontraindikovaný 
polypropylen (PP).
VŠEOBECNÉ POKYNY:
Ochranný prvek je použitelný až na 10 penetrací.
Pouze EU: uživatel musí hlásit veškeré závažné incidenty související s 
přístrojem výrobci a příslušnému národnímu úřadu.
Poznámka: Prostředek se dodává sterilní. Před prvním zavedením nebo 
opětovným připojením postupujte podle dezinfekčních pokynů vašeho 
pracoviště. Dezinfikujte prostředek točivým otíráním ubrouskem se 70% 
izopropylalkoholem po dobu nejméně tří sekund. Otřené povrchy nechte 
nejméně jednu minutu schnout.
Materiál součástí - PP, Izopren, PA/PP, Akryly, TPE, Silikon
NÁVOD K POUŽITÍ:
1. Sejměte ze spodní části ochranného prvku ochranný kryt. Nacvakněte 

ochranný prvek na lahvičku. Nesnímejte kryt spojovacího rozhraní, dokud 
ochranný prvek k lahvičce nebude důkladně připojený.

2. Pokud nasáváte lék z lékovky, naberte do stříkačky objem vzduchu 
odpovídající objemu dávky. Při rekonstituci naberte do stříkačky požadovaný 
objem roztoku. Uchopte modré hrdlo injektoru a připojte jej ke stříkačce. 
Ujistěte se, že jsou všechny spoje typu luer lock řádně upevněné.

3. Sejměte kryt ze spojovacího rozhraní ochranného prvku. Nasuňte injektor 
přímo na spojovací rozhraní, aby do sebe oba kusy zacvakly.

4. Držte lékovku ve vzpřímené poloze a vtlačte do ní vzduch nebo roztok.
Expanzní komůrka se naplní.

5. Převraťte systém a natáhněte lék do stříkačky. Expanzní komůrka se
vyprázdní.

6. Táhněte injektor přímo vzad, dokud se oba kusy nerozpojí.
7. Po prvním použití zlikvidujte do vhodné nádoby bez vyjmutí součástí.

da   Dansk
BESKRIVELSE AF PRODUKTET: BD PhaSeal™ Optima Protektor er steril, til 
engangsbrug og del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.
TILSIGTET FORMÅL: Protektor er en hætteglasadapter beregnet til lukket 
klargøring og rekonstituering af farlige parenterale lægemidler, når de bruges 
sammen med en BD PhaSeal™ Optima Injektor.
TILSIGTET BRUGER: Protektor er beregnet til brug af sundhedspersonale som 
forbereder farlige parenterale lægemidler.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og pædiatriske patienter.
INDIKATION / INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-systemet 
er en lufttæt og lækagesikker lægemiddeloverførselsenhed med lukket system 
(CSTD), der mekanisk forhindrer overførsel af miljøforurenende stoffer til 
systemet og udslip af lægemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, 
hvorved individuel og miljømæssig eksponering for lægemiddeldampe, 
aerosoler og udslip minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer også 
mikrobiel indtrængen i op til 168 timer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
• Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Steril, medmindre pakningen 

er åbnet. 
• Må ikke anvendes, hvis den er beskadiget, ødelagt eller utæt.
• Må ikke bruges. hvis beskyttelseshætterne er løse eller ikke sidder korrekt.

• Må ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering
• Tag altid fat i Protektoren under anvendelse med Injektoren
• Hold hætteglasset i opret stilling under opbevaring
• Se lægemiddelproducentens mærkning vedrørende anbefalede betingelser 

for opbevaring
• Evnen til at undgå mikrobiel indtrængning i op til 168 timer må ikke 

fortolkes som at kunne ændre, forlænge eller overgå producentens 
mærkning vedrørende anbefalinger for opbevaringen og udløbsdateringen 
for hætteglasset med lægemiddel. Se lægemiddelproducentens anbefalinger 
og retningslinjer for USP sammensatte lægemidler vedrørende oplysninger 
om holdbarhed og sterilitet

• Denne anordning er ikke en erstatning for standardpraksis og institutionens 
retningslinjer for sterile og farlige lægemiddelsammensætninger/præparater

• Brug denne anordning med en primær teknisk kontrol, hvorunder der 
tilvejebringes et ISO-miljø i klasse 5 (dvs. BSC- eller LAF-sikkerhedskabinet) 
eller højere

• Tætningsmembranens ydeevne reduceres efter flere perforeringer og 
forlænget aktiveringstid. 

• Potentielle komplikationer i forbindelse med brug af denne enhed 
kan omfatte forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen, infektion i 
blodstrømmen, allergisk reaktion, irritation, lækage af og/eller eksponering 
for lægemidler, luftindtrængning, underdosering, eller personskade. Brugerne 
skal indberette enhver alvorlig hændelse, der er relateret til enheden, til 
producenten og til den nationale kompetente myndighed.

KONTRAINDIKATIONER: Må ikke bruges sammen med lægemidler, der er 
kontraindiceret til polypropylen (PP).
ALMENE RETNINGSLINJER:
Protektoren kan anvendes til op til 10 penetrationer.
Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig hændelse, der er relateret til 
enheden, til producenten og til den nationale kompetente myndighed.
Bemærk: Anordningen leveres steril. Følg institutionens retningslinjer for 
desinficering før indledende indføring eller gentilslutning. Anordningen 
desinficeres ved at skrubbe med en serviet med 70 % isopropylalkohol og 
aftørre med en gnidende og drejende bevægelse i mindst tre sekunder. Lad de 
aftørrede overflader tørre i mindst et minut.
Komponentmaterialer - PP, Isopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikone
BRUGSANVISNING:
1. Fjern beskyttelseshætten fra bunden af Protektor. Fastgør Protektor 

indtil den klikker fast på hætteglasset. Fjern ikke hætten på 
forbindelsesgrænsefladen, indtil Protektor er fastgjort til hætteglasset.

2. Hvis der aspireres lægemiddel fra et hætteglas, trækkes der en mængde luft 
ind i sprøjten svarende til dosen. Ved rekonstituering trækkes den påkrævede 
mængde fortyndingsmiddel ind i sprøjten. Hold i det blå nav på Injektoren, 
og slut den til sprøjten. Sørg for, at alle luer-lås-forbindelser er fastgjort 
korrekt.

3. Fjern hætten fra Protektorens forbindelsesgrænseflade. Skub Injektoren lige 
ind på forbindelsesgrænsefladen, indtil de to dele klikker sammen.

4. Hold hætteglasset opret, og skub luften eller fortyndingsmidlet ind i 
hætteglasset. Ekspansionskammeret opfyldes.

5. Vend systemet om og træk lægemidlet tilbage og ind i sprøjten. 
Ekspansionskammeret tømmes.

6. Træk Injectoren lige tilbage, indtil de to dele er frakoblet.
7. Bortskaf i korrekt beholder efter en enkelt anvendelse, uden at fjerne 

komponenterne.

de   Deutsch
PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima Schutzvorrichtung ist 
ein steriles Einmalprodukt und Teil des BD PhaSeal™ Optima-Systems.
VERWENDUNGSZWECK: Der Schutzvorrichtung ist ein Adapter für 
Arzneimittelfläschchen, der für die geschlossene Zubereitung und 
Rekonstitution von gefährlichen parenteralen Arzneimitteln bei Verwendung 
mit einem BD PhaSeal™ Optima-Injektor vorgesehen ist.
VORGESEHENER BENUTZER: Der Schutzvorrichtung ist für die Verwendung 
durch medizinisches Personal bestimmt, das gefährliche parenterale 
Arzneimittel zubereitet.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
VORGESEHENE ANWENDUNGEN / INDIKATIONEN FÜR DIE 
VERWENDUNG: Das BD PhaSeal™ Optima-System ist eine luftdichte 
und auslaufsichere Medikamententransfervorrichtung (CSTD) in einem 
geschlossenen System, die auf mechanische Weise verhindert, dass 
Verschmutzungen aus der Arbeitsumgebung in das System gelangen und 
gesundheitsgefährdende Arzneimittel-Aerosole und -Dämpfe nach außen 
freigesetzt werden, um die Exposition von Personen und der Umgebung 
gegenüber Medikamentendampf, Aerosolen und Verschüttungen zu 
minimieren. Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert außerdem für bis zu 
168 Stunden das Eindringen von Mikroben.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Steril, sofern die 

Verpackung nicht beschädigt ist. 
• Nicht verwenden, wenn es beschädigt, defekt oder undicht ist.
• Nicht mit lockeren oder abgenommenen Schutzkappen verwenden.
• Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden
• Die Schutzvorrichtung ist während der Verwendung mit dem Injektor immer 

festzuhalten.
• Durchstechflasche zur Lagerung aufrecht stellen
•	 Herstellerangaben für empfohlene Lagerungsbedingungen beachten
• Die Fähigkeit, das Eindringen von Mikroorganismen für bis zu 168 

Stunden zu verhindern, sollte nicht als Modifikation, Erweiterung oder 
Ersatz der Herstellerangaben für die Lagerung und das Verfallsdatum 
des Arzneimittelfläschchens interpretiert werden. Konsultieren 
Sie die Empfehlungen des Arzneimittelherstellers und die USP-
Zubereitungsrichtlinie für Informationen zur Haltbarkeit und Sterilität

• Diese Vorrichtung ersetzt nicht die Praxisstandards 
und Einrichtungsrichtlinien für sterile und gefährliche 
Arzneimittelzubereitungen/Arzneimittelvorbereitungen

• Verwenden Sie diese Vorrichtung zusammen mit einer primären 
technischen Kontrolle, die eine Umgebung der ISO-Klasse 5 (d. h. BSC- oder 
Laminarströmungshaube) oder besser gewährleistet

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

• Mögliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses 
Produkts können Verzögerungen oder Unterbrechungen der Therapie, 
Blutstrominfektionen, allergische Reaktionen, Reizungen, Leckagen und/oder 
Arzneimittelexposition, Lufteintritt, Unterdosierung, Embolien oder 
Verletzungen sein. 

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

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln verwenden, 
die für Polypropylen (PP) kontraindiziert sind.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN:
Die Schutzvorrichtung kann für bis zu 10 Penetrationen verwendet werden.
Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem 
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zuständigen 
nationalen Behörde zu melden.
Hinweis: Das Produkt wird nicht steril geliefert. Befolgen Sie die Richtlinien 
Ihrer Einrichtung zur Desinfektion vor dem erstmaligen Einsatz oder erneuten 
Anschluss. Desinfizieren Sie das Produkt durch Abschrubben mit einem Pad 
mit 70 % igem Isopropylalkohol und Abreiben in einer Drehbewegung für 
mindestens drei Sekunden. Lassen Sie abgewischte Oberflächen mindestens 
eine Minute lang trocknen.
Material der Komponenten - PP, Isopren, PA/PP, Acrylglas, TPE, Silikon
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Die Schutzkappe von der Unterseite des Schutzvorrichtungs abnehmen. 

Darauf achten, dass der Schutzvorrichtung beim Anbringen auf dem 
Fläschchen einrastet. Die Kappe an der Verbindungsschnittstelle erst 
abnehmen, wenn der Schutzvorrichtung sicher am Fläschchen befestigt ist.

2. Wenn Sie Arzneimittel aus einer Durchstechflasche absaugen, ziehen Sie ein 
der Dosis entsprechendes Luftvolumen in die Spritze. Ziehen Sie bei einer 
Rekonstitution die erforderliche Menge Verdünnungsmittel in die Spritze 
auf. Die blaue Nabe am Injektor halten und ihn an die Spritze anschließen. 
Sicherstellen, dass alle luer-lock-Anschlüsse fest verbunden sind.

3. Die Kappe von der Verbindungsschnittstelle der Schutzvorrichtung abziehen. 
Den Injektor gerade auf die Verbindungsschnittstelle schieben, bis die 

beiden Teile einrasten.
4.  Halten Sie die Durchstechflasche aufrecht und drücken Sie die Luft oder 

das Verdünnungsmittel in die Durchstechflasche. Die Expansionskammer 
wird aufgeblasen.

5. Drehen Sie das System auf den Kopf und ziehen Sie das Arzneimittel in die 
Spritze auf. Die Expansionskammer entleert sich.

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

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

el   Eλληνικά
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Το θηκάρι προστασίας 
BD PhaSeal™ Optima είναι αποστειρωμένο, μίας χρήσης και τμήμα του 
συστήματος BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Το θηκάρι προστασίας είναι ένας 
προσαρμογέας φιαλιδίου φαρμάκου που προορίζεται για την παρασκευή και 
την ανασύσταση επικίνδυνων παρεντερικών φαρμάκων σε κλειστή διάταξη 
κατά τη χρήση με έναν εγχυτήρα BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ: Το θηκάρι προστασίας προορίζεται για χρήση 
από επαγγελματίες υγείας που παρασκευάζουν επικίνδυνα παρεντερικά 
φάρμακα.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ: Ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς.
ΠΡΟOPIZΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ / ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ: Το σύστημα 
BD PhaSeal™ Optima είναι μια αεροστεγής, κλειστή διάταξη μεταφοράς 
φαρμάκου με προστασία από τυχόν διαρροές (CSTD) η οποία, με μηχανικό 
τρόπο, αποτρέπει τη διείσδυση περιβαλλοντικών ρυπαντών στο σύστημα 
και τη διαφυγή αναθυμιάσεων του φαρμάκου εκτός του συστήματος, 
ελαχιστοποιώντας έτσι την έκθεση των ανθρώπων και του περιβάλλοντος 
σε αναθυμιάσεις, αερολύματα και διαρροές φαρμάκου. Επίσης, το σύστημα 
BD PhaSeal™ Optima αποτρέπει τη διείσδυση μικροβίων για έως και 
168 ώρες.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. 

Αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. 
• Μην το χρησιμοποιείτε εάν είναι κατεστραμμένο, σπασμένο ή έχει διαρροή.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν τα προστατευτικά πώματα έχουν 

χαλαρώσει ή μετατοπιστεί.
• Μην επαναχρησιμοποιείτε προκειμένου να αποφύγετε μόλυνση
• Πιάνετε πάντα το θηκάρι προστασίας κατά τη χρήση με τον εγχυτήρα.
• Διατηρείτε το φιαλίδιο όρθιο κατά τη διάρκεια της φύλαξης
• Συμβουλευτείτε την επισήμανση του παραγωγού του φαρμάκου για τις 

συνιστώμενες συνθήκες φύλαξης
• Η ικανότητα αποτροπής της εισόδου μικροβίων για έως και 168 ώρες 

δεν θα πρέπει να ερμηνεύεται ως τροποποίηση, παράταση ή παράκαμψη 
των συστάσεων της επισήμανσης ενός παραγωγού για τη φύλαξη και τον 
καθορισμό του χρόνου λήξης ενός φιαλιδίου φαρμάκου. Ανατρέξτε στις 
συστάσεις του παραγωγού και στις κατευθυντήριες οδηγίες παρασκευής 
και διάθεσης για άμεση χρήση από την USP για πληροφορίες διάρκειας 
ζωής και στειρότητας.

• Αυτή η συσκευή δεν αποτελεί υποκατάστατο των προτύπων πρακτικής και 
της πολιτικής του ιδρύματος σχετικά με την παρασκευή και διάθεση για 
άμεση χρήση στείρων και επικίνδυνων φαρμάκων

• Χρησιμοποιήστε αυτή τη συσκευή με πρωτογενή μηχανολογικό έλεγχο που 
παρέχει περιβάλλον ISO Κλάσης 5 (δηλ. θάλαμο βιολογικής ασφάλειας 
[BSC] ή θάλαμο νηματικής ροής) ή καλύτερο

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

• Πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση αυτής της συσκευής 
μπορεί να περιλαμβάνουν καθυστέρηση ή διακοπή της θεραπείας, 
λοίμωξη στην κυκλοφορία του αίματος, αλλεργική αντίδραση, ερεθισμό, 
διαρροή ή/και έκθεση σε φάρμακα, εισροή αέρα, υποδοσολογία, εμβολές 
ή τραυματισμό. 

• Οι χρήστες θα πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά συμβάντα που 
σχετίζονται με τη συσκευή στον κατασκευαστή, καθώς και στην αρμόδια 
αρχή της χώρας τους.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Μη χρησιμοποιείτε με φάρμακα που αντενδείκνυνται για 
πολυπροπυλένιο (PP).
ΓΕΝΙΚΈΣ ΟΔΗΓΊΕΣ:
Το θηκάρι προστασίας μπορεί να χρησιμοποιηθεί για έως και 10 διεισδύσεις.
ΕΕ μόνο: Οι χρήστες θα πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά συμβάντα που 
σχετίζονται με τη συσκευή στον κατασκευαστή καθώς και στην αρμόδια αρχή 
της χώρας τους.
Σημείωση: Αυτή η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη. Ακολουθείτε τις 
κατευθυντήριες οδηγίες του ιδρύματός σας για την απολύμανση πριν την 
αρχική είσοδο ή την επανασύνδεση. Απολυμάνετε τη συσκευή τρίβοντας 
με μαντηλάκι ισοπροπυλικής αλκοόλης 70% και σκουπίζοντας με τριβή 
και περιστροφική κίνηση για τουλάχιστον τρία δευτερόλεπτα. Αφήστε τις 
σκουπισμένες επιφάνειες να στεγνώσουν για τουλάχιστον ένα λεπτό.
Υλικά επιμέρους στοιχείων - PP, Ισοπρένιο, PA/PP, Ακρυλικό, TPE, Σιλικόνη
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ:
1. Αφαιρέστε το προστατευτικό πώμα από το κάτω μέρος του θηκαριού 

προστασίας. Συνδέστε το θηκάρι προστασίας μέχρι να ασφαλίσει στο 
φιαλίδιο. Μην αφαιρείτε το πώμα στη διεπαφή σύνδεσης μέχρι το θηκάρι 
προστασίας να ασφαλίσει καλά στο φιαλίδιο.

2. Σε περίπτωση αναρρόφησης φαρμάκου από φιαλίδιο, αναρροφήστε 
όγκο αέρα ισοδύναμο με τη δόση μέσα στη σύριγγα. Σε περίπτωση 
ανασύστασης, αναρροφήστε τον απαιτούμενο όγκο αραιωτικού μέσα στη 
σύριγγα. Κρατήστε τον μπλε ομφαλό στον εγχυτήρα και συνδέστε στη 
σύριγγα. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις luer lock είναι καλά σφιγμένες.

3. Αφαιρέστε το πώμα από τη διεπαφή σύνδεσης του θηκαριού προστασίας. 
Σύρετε τον εγχυτήρα πάνω στη διεπαφή σύνδεσης μέχρι τα δύο μέρη να 
ασφαλίσουν.

4. Διατηρώντας το φιαλίδιο όρθιο, ωθήστε τον αέρα ή το αραιωτικό μέσα στο 
φιαλίδιο. Ο θάλαμος διαστολής θα διογκωθεί.

5. Αναστρέψτε το σύστημα και αναρροφήστε το φάρμακο μέσα στη σύριγγα. 
Ο θάλαμος διαστολής θα αποδιογκωθεί.

6. Τραβήξτε τον εγχυτήρα προς τα πίσω μέχρι τα δύο μέρη να αποσυνδεθούν.
7. Απορρίψτε χωρίς να αφαιρέσετε τα εξαρτήματα σε κατάλληλο δοχείο μετά 

από τη μία χρήση.

es   Español
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El protector BD PhaSeal™ Optima es 
estéril, de un solo uso y forma parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.
FINALIDAD PREVISTA: El protector es un adaptador del frasco de 
medicamento indicado para preparados cerrados y la reconstitución 
de fármacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector 
BD PhaSeal™ Optima.
USUARIO PREVISTO: El protector está indicado para su uso por profesionales 
sanitarios que preparan fármacos parenterales peligrosos.
POBLACIÓN PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pediátricos.
INDICACIONES / INDICACIONES DE USO: El sistema BD PhaSeal™ Optima 
es un dispositivo de transferencia de fármaco con sistema de cierre hermético 
(CSTD) que prohíbe de manera mecánica la transferencia de contaminantes 
del entorno al sistema, así como el escape de las concentraciones de vapores 
del medicamento fuera del sistema y, por lo tanto, minimiza la exposición 
de las personas y el entorno a los vapores, aerosoles y derrames de fármaco. 
El sistema BD PhaSeal™ Optima también previene la entrada de microbios 
durante un máximo de 168 horas.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
• No utilizar si el envase está dañado. Estéril a menos que el paquete esté 

dañado. 
• No usar si está dañado, roto o tiene fugas.
• No lo utilice si los tapones de protección están sueltos o descolocados.
• No reutilice para evitar contaminación
• Tenga siempre sujeto el protector durante su uso con el inyector.
• Mantenga el frasco en posición vertical durante el almacenamiento
• Consulte la etiqueta del fabricante del fármaco para conocer las 

condiciones de almacenamiento recomendadas
• No se debe interpretar que la habilidad para evitar el ingreso microbiano 

por un plazo máximo de 168 horas modifica, extiende o anula las 
recomendaciones de la etiqueta del fabricante para el almacenamiento 
y fecha de vencimiento del frasco con el fármaco. Consulte las 

recomendaciones del fabricante del fármaco y las pautas para preparados 
farmacéuticos de USP para obtener información sobre vida útil y esterilidad

• Este dispositivo no sustituye los estándares de la práctica y la política de la 
institución sobre los preparados farmacéuticos/formulaciones magistrales 
estériles y peligrosos

• Utilice este dispositivo con un control primario de ingeniería que 
proporcione un ambiente ISO Clase 5 (p. ej., BSC o campana de flujo 
laminar) o superior

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

• Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de este dispositivo 
incluyen retraso o interrupción de la terapia, infección del torrente 
circulatorio, reacción alérgica, irritación, fugas y/o exposición al fármaco, 
entrada de aire, dosis insuficientes, embolias y lesiones. 

• Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el 
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente nacional.

CONTRAINDICACIONES: No utilice con fármacos contraindicados para 
polipropileno (PP).
DIRECTRICES GENERALES:
El protector puede utilizarse para un máximo de 10 penetraciones.
Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con 
el dispositivo al fabricante o a la autoridad competente nacional.
Nota: El dispositivo se proporciona estéril. Siga las pautas institucionales de 
desinfección antes de la entrada o reconexión iniciales. Para desinfectar el 
dispositivo, frote con una toallita con alcohol isopropílico al 70 % y limpie con 
fricción haciendo un movimiento de torsión durante al menos tres segundos. 
Deje que las superficies limpias se sequen durante al menos un minuto.
Materiales de los componentes - PP, Isopreno, PA/PP, Acrílico, TPE, Silicona
INSTRUCCIONES DE USO:
1. Quite el tapón de protección de la parte inferior del protector. Acople el 

protector hasta que encaje en el frasco. No retire el tapón de la interfaz de 
conexión hasta que el protector esté bien sujeto al frasco.

2. Si se aspira el fármaco de un frasco, introduzca dentro de la jeringa un 
volumen de aire equivalente a la dosis. Si realiza una reconstitución, 
introduzca dentro de la jeringa el volumen necesario de diluyente. Sujete el 
núcleo azul del inyector y conéctelo a la jeringa. Asegúrese de que todas las 
conexiones luer lock estén bien ajustadas.

3. Retire el tapón de la interfaz de conexión del protector. Deslice el inyector 
en línea recta en la interfaz de conexión hasta que las dos piezas encajen 
entre sí.

4. Mientras sostiene el frasco en posición vertical, introduzca el aire o el 
diluyente dentro del frasco. La cámara de expansión se inflará.

5. Invierta el sistema y extraiga el fármaco de la jeringa. La cámara de 
expansión se desinflará.

6. Tire del inyector hacia atrás en línea recta hasta que las dos piezas se 
desconecten.

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

et   Eesti
SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima kaitse on steriilne, ühekordselt 
kasutatav ja kuulub süsteemi BD PhaSeal™ Optima.
SIHTOTSTARVE: Kaitse on ravimi viaali adapter, mis on ette nähtud ohtlike 
parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja manustamiseks 
kasutamisel koos süsteemi BD PhaSeal™ Optima injektoriga.
SIHTKASUTAJA: Kaitse on ette nähtud kasutamiseks tervishoiutöötajatele, 
kes valmistavad ette ohtlikke parenteraalseid ravimeid.
SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Täiskasvanud ja lapsed.
SIHTOTSTARVE / KASUTUSNÄIDUSTUSED: Süsteem BD PhaSeal™ Optima 
on õhu- ja lekkekindel suletud ravimite ülekandesüsteem (CSTD), mis 
takistab mehaaniliselt keskkonna saasteainete kandumist süsteemi ja 
ravimiaurude väljumist süsteemist, minimeerides sel moel inimeste ja 
keskkonna kokkupuudet ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Süsteem 
BD PhaSeal™ Optima takistab ka mikroobide sissepääsu kuni 168 tundi.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD:
• Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Steriilne, v.a juhul, kui pakend 

on kahjustatud. 
• Ärge kasutage, kui toode on kahjustatud, katki või lekib.
• Ärge kasutage, kui kaitsekorgid on lahtised või eemaldatud.
• Saastumise vältimiseks ärge taaskasutage
• Hoidke injektori kasutamisel alati kinni kaitsest.
• Hoiustades hoidke viaali püsti.
• Soovitatud säilitamistingimused leiate ravimi tootja märgiselt.
• Võimet takistada mikroobide sissepääsu kuni 168 tundi ei tohi tõlgendada 

modifitseerides, pikendades või asendades tootja märgisel esitatud 
säilitamistingimusi ja ravimiviaali aegumiskuupäeva. Kõlblikkusaja ja 
steriilsuse kohta teabe saamiseks vaadake ravimi tootja soovitusi ja USP 
ravimi ettevalmistamise juhtnööre.

• Antud seade ei asenda tegevusstandardeid ega asutuse poliitikat, mis 
käsitlevad steriilse ja ohtliku ravimi kokkusegamist/valmistamist

• Kasutage seadet peamise tehnilise kontrolliga, mis pakub ISO 5. klassi 
keskkonda (nt BSC või laminaarse voolu kardinad) või paremat

• Tihendusmembraani toimivus väheneb pärast mitut perforatsiooni ja 
pikendatud aktiveerimisaega. 

• Selle seadme kasutamisega seotud võimalike tüsistuste hulgas on ravi 
edasilükkumine või katkemine, vereringeinfektsioon, allergiline reaktsioon, 
ärritus, leke ja/või kokkupuude ravimiga, õhu sisenemine, alaannustamine, 
emboolia või kahjustuse teke. 

• Kasutajad peavad teatama kõigist seadmega seotud ohujuhtumitest 
tootjat ja riigisisest pädevat asutust.

VASTUNÄIDUSTUSED: Ärge kasutage ravimitega, millele on polüpropüleen 
(PP) vastunäidustatud.
ÜLDSUUNISED:
Kaitset või kasutada kuni 10 läbistamiseks.
Ainult EL: kasutajad peavad teatama kõikidest tõsistest seadmega seotud 
õnnetustest tootjale ja riiklikule pädevale asutusele.
Märkus: seade on tarnitud steriilsena. Järgige oma asutuse siseseid juhtnööre 
desinfitseerimiseks enne esmakordset sisestamist või taasühendamist. 
Desinfitseerige seade, puhastades seda 70% isopropüülalkoholiga niisutatud 
padjaga ning hõõrudes ja pühkides keerava liigutusega vähemalt kolm 
sekundit. Laske pühitud pindadel vähemalt üks minut kuivada.
Komponentide materjalid - PP, Isopreen, PA/PP, Akrüül, TPE, Silikoon
KASUTUSJUHISED:
1. Eemaldage kaitse põhjast kaitsekork. Paigaldage kaitse viaalile, kuni see 

klõpsuga kinnitub. Ärge eemaldage ühendusliidese korki enne, kui kaitse on 
kindlalt viaali külge kinnitunud.

2. Aspireerides ravimit viaalist, tõmmake süstlasse annusega ekvivalentne 
õhu maht. Rekonstitueerides tõmmake süstlasse vajalik lahjendi maht. 
Hoidke injektori sinisest jaoturist ja ühendage süstlaga. Veenduge, et kõik 
luer-lukuga ühendused oleksid kindlalt kinnitatud.

3. Eemaldage kork kaitse ühendusliideselt. Libistage injektor otse 
ühendusliidesele, kuni kaks osa klõpsavad kokku.

4. Hoides viaali püsti, suruge õhk või lahjendi viaali. Paisumiskamber täitub.
5. Pöörake süsteem ümber ja tõmmake ravim süstlasse. Paisumiskamber 

tühjeneb.
6. Tõmmake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.
7. Pärast ühte kasutuskorda visake seade ilma komponente eemaldamata 

sobivasse jäätmekogumismahutisse.

fi   Suomi
LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -suojasovitin on steriili, 
kertakäyttöinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -järjestelmää.
KÄYTTÖTARKOITUS: Suojus on lääkeampullin sovitin, joka on tarkoitettu 
vaarallisten parenteraalisten lääkkeiden suljettuun valmisteluun ja 
ennallistukseen BD PhaSeal™ Optima-injektorin käytettäessä.
KÄYTTÄJÄ: Suojasovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan työntekijöille, jotka 
valmistelevat vaarallisia parenteraalisia lääkkeitä.
POTILASRYHMÄ: Aikuiset ja lapset.
KÄYTTÖTARKOITUS / KÄYTTÖAIHEET: BD PhaSeal™ Optima -järjestelmä on 
ilmatiivis ja vuotamaton suljetun järjestelmän lääkkeensiirtolaite (CSTD), joka 
estää mekaanisesti ympäristön kontaminanttien siirtymisen järjestelmään 
ja lääkehöyryn pääsyn järjestelmän ulkopuolelle, mikä vähentää henkilöiden 

ja ympäristön altistumista lääkehöyrylle, aerosoleille ja vuodoille. Lisäksi 
BD PhaSeal™ Optima -järjestelmä estää mikrobien sisäänpääsyn enintään 
168 tunnin ajan.
VAROTOIMET & VAROITUKSET:
• Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut. Steriili, ellei pakkaus ole 

vahingoittunut. 
• Älä käytä, jos tuote on vaurioitunut tai rikkoutunut tai se vuotaa.
• Älä käytä, jos suojatulpat ovat löysät tai puuttuvat.
• Älä käytä uudelleen saastumisen välttämiseksi
• Pidä suojasovittimesta aina kiinni, kun sitä käytetään yhdessä injektorin 

kanssa.
• Pidä pullo pystysuorassa säilytyksen aikana
• Katso suositellut säilytysolosuhteet valmistajan merkinnöistä
• Mikrobien pääsyn estämistä 168 tunnin aikana ei saa tulkita valmistajan 

säilytystä ja viimeistä käyttöpäivää koskevien lääkkeen merkintöjen 
muokkaamisena, jatkamisena tai ohittamisena. Katso lääkkeen valmistajan 
suositukset ja USP-valmisteohjeet liittyen säilyvyyteen ja steriiliyteen

• Tämä laite ei korvaa steriilejä ja vaarallisia lääkeyhdisteitä tai -valmisteluja 
koskevia käytäntöjen ja laitoksen menettelyjen standardeja

• Tätä laitetta tulee käyttää ensisijaisen teknisen kontrollin avulla, joka 
luo ISO-luokka 5:n ympäristön (eli BSC tai laminaarivirtauskupu) tai sitä 
paremman ympäristön

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

• Tämän laitteen käyttöön liittyviä mahdollisia komplikaatioita voivat olla 
hoidon viivästyminen tai keskeytyminen, verenkierron infektio, allerginen 
reaktio, ärsytys, vuoto tai altistus lääkkeelle, ilman sisäänpääsy, aliannostus, 
embolia tai vamma. 

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

VASTA-AIHEET: Älä käytä lääkkeille, jotka ovat vasta-aiheisia 
polypropyleenille (PP).
YLEISET OHJEET:
Suojasovitinta voidaan käyttää enintään 10 sisäänvientiin.
Vain EU: laitteen käytön yhteydessä ilmenevistä vakavista haittatapahtumista 
on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion viranomaisille.
Huomautus: Laite toimitetaan steriilinä. Noudata laitoksesi desinfiointiohjeita 
ennen ensimmäistä käyttöä tai uudelleenliittämistä. Desinfioi laite hieromalla 
70 % isopropyylialkoholityynyllä ja hankaamalla ja käyttämällä poikittaista 
liikettä vähintään kolmen sekunnin ajan. Anna pyyhittyjen pintojen kuivua 
vähintään yksi minuutti.
Osan materiaalit - PP, Isopreeni, PA/PP, Akryylit, TPE, Silikoni
KÄYTTÖOHJEET:
1. Poista suojus suojasovittimen pohjasta. Aseta suojasovitinta paikalleen, 

kunnes se napsahtaa kiinni injektiopulloon. Älä poista liitännän suojusta 
ennen kuin suojasovitin on kiinnitetty injektiopulloon tukevasti.

2. Jos lääke imetään pullosta, vedä lääkeannosta vastaava määrä ilmaa 
ruiskuun. Rekonstituoitaessa vedä vaadittava määrä laimennetta ruiskuun. 
Pitele injektorin sinistä kantaa ja tee liitäntä ruiskuun. Varmista, että kaikki 
luer-liitännät on kiristetty tiukasti.

3. Poista suojus suojasovitinliitännästä. Liu’uta injektoria suoraan liitäntään, 
kunnes kaksi osaa naksahtavat yhteen.

4. Pidä pullo pystysuorassa ja työnnä ilma tai laimenne lääkepulloon. 
Paisuntasäiliö täyttyy.

5. Käännä järjestelmä ja vedä lääke ruiskuun. Paisuntasäiliö tyhjenee.
6. Vedä injektoria suoraan taaksepäin, kunnes kaksi osaa irtoavat toisistaan.
7. Hävitä käytön jälkeen asianmukaisessa astiassa osia irrottamatta.

fr Français
DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le Protecteur BD PhaSeal™ Optima est 
stérile, à usage unique et fait partie du système BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATION PRÉVUE: Le Protecteur est un adaptateur pour flacon de 
médicament destiné à la préparation et à la reconstitution en circuit fermé 
de médicaments dangereux à usage parentéral lorsqu’il est utilisé avec un 
Injecteur BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATEUR PRÉVU: Le Protecteur est destiné au personnel soignant qui 
prépare des médicaments dangereux à usage parentéral.
POPULATION DE PATIENTS PRÉVUE: Adultes et enfants.
UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le système 
BD PhaSeal™ Optima est un système clos de transfert des médicaments 
(CSTD), étanche à l’air et résistant aux fuites, qui empêche mécaniquement 
le transfert des contaminants environnementaux dans le système et les fuites 
des concentrations de vapeurs de médicaments à l’extérieur du système, 
limitant ainsi l’exposition des personnes et de l’environnement aux vapeurs, 
aérosols et éclaboussures de médicaments. Le système BD PhaSeal™ Optima 
empêche également toute pénétration de microbes pendant une durée 
pouvant atteindre 168 heures.
PRÉCAUTIONS ET AVERTISSEMENTS:
• Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. Stérile, sauf si l’emballage 

est endommagé. 
• Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé, cassé ou présente des fuites.
• Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont desserrés ou délogés.
• Ne pas réutiliser afin d’éviter toute contamination
• Toujours tenir fermement le Protecteur pendant l’utilisation de l’Injecteur.
• Stocker le flacon debout
• Consulter l’étiquetage du fabricant du médicament pour connaître les 

recommandations en matière de stockage
• L’absence de contamination microbienne pendant plus de 168 heures 

n’implique ni la modification, ni l’extension, ni le remplacement des 
recommandations du fabricant en matière de stockage et de date 
d’expiration du flacon. Se reporter aux recommandations du fabricant et 
aux directives de composition de l’USP relatives à la durée de vie et à la 
stérilité

• Ce dispositif ne saurait se substituer aux normes de bonne pratique ni à la 
politique de l’établissement concernant les ingrédients stériles ou dangereux 
des composants/préparations des médicaments

• Utilisez ce dispositif avec un système de contrôle technique principal 
fournissant un environnement ISO de classe 5 (à savoir un BSC ou une hotte 
à flux d’air laminaire) ou supérieure

• Après plusieurs perforations et une durée d’activation prolongée, les 
performances de la membrane d’étanchéité sont moindres. 

• Les complications potentielles liées à l’utilisation de ce dispositif peuvent 
inclure un retard ou une interruption du traitement, une infection par 
voie sanguine, une réaction allergique, une irritation, une fuite et/ou une 
exposition au médicament, une infiltration d’air, un sous-dosage, une 
embolie ou une blessure. 

• Les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et à l’autorité nationale 
compétente, tout incident grave en lien avec le dispositif.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-indiqués pour 
le polypropylène (PP).
DIRECTIVES GÉNÉRALES:
Le Protecteur peut être utilisé pour un maximum de 10 perfusions.
UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en lien 
avec le dispositif au fabricant et à l’autorité nationale compétente.
Remarque: le dispositif est fourni stérile. Suivre les directives de 
l’établissement en matière de désinfection avant de procéder à l’injection 
initiale ou la reconnexion. Désinfecter le dispositif en le frottant avec un 
tampon imbibé d’alcool isopropylique à 70 % et en l’essuyant à l’aide d’un 
mouvement de rotation pendant au moins trois secondes. Laisser sécher 
pendant au moins une minute.
Matériaux des composants - PP, Isoprène, PA/PP, Acryliques, TPE, Silicone
MODE D’EMPLOI:
1. Retirer le capuchon de protection situé au fond du Protecteur. Fixer le 

Protecteur jusqu’à ce qu’il s’enclenche sur le flacon. Ne pas retirer le 
capuchon de l’interface de connexion tant que le Protecteur n’est pas 
solidement fixé au flacon.

2. En cas de prélèvement de médicaments d'un flacon, aspirer un volume d'air 
équivalent à la dose contenuendans la seringue. En cas de reconstitution, 
prélever le volume de diluant nécessaire dans la seringue. Tenir l'embout 
bleu de l'Injecteur et le connecter à la seringue. Vérifier que toutes les 
connexions luer lock sont correctement serrées.

3. Retirer le capuchon de l’interface de connexion du Protecteur. Faire glisser 
l’Injecteur directement sur l’interface de connexion jusqu’à ce que les deux 

pièces s’emboîtent.
4. Garder le flacon droit et expulser l’air ou le diluant qui y est contenu. La 

chambre d’expansion gonflera.
5. Inverser le système et prélever le médicament à l’aide de la seringue. La 

chambre d’expansion se dégonflera.
6. Tirer l’Injector vers l’arrière jusqu’à ce que les deux pièces soient 

déconnectées.
7. Après un usage unique, jeter le produit dans un conteneur approprié sans en 

retirer les composants.

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

.BD PhaSeal™ Optima ממערכת
המטרה המיועדת: המגן הוא מתאם לבקבוקון תרופה אשר מיועד להכנה ושחזור 

.BD PhaSeal™ Optima סגורים באופן לא פומי כאשר הוא משמש עם מזרק
המשתמש המיועד: המגן מיועד לשימוש על ידי אנשי מקצוע בשירותי הבריאות 

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

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

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

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

אמצעי זהירות ואזהרות:
אם החבילה פגומה, אין להשתמש בה. סטרילי אלא אם יש פגם באריזה. •	
אין להשתמש אם יש פגם, שבר או דליפה. •	
אין להשתמש אם מכסי ההגנה רופפים או אם הם לא במקומם.•	
אין לעשות שימוש חוזר כדי להימנע מזיהום•	
אחוז תמיד במגן במהלך השימוש עם המזרק.•	
יש לאחסן את הבקבוקון כשהוא עומד•	
יש לקרוא את התוויות של יצרן התרופה עבור תנאי אחסון מומלצים•	
אין לפרש את היכולת למנוע חדירת חיידקים עד 168 שעות בתור שינוי, הרחבה •	

או החלפה של המלצות היצרן המופיעות על התוויות לאחסון ותאריך אחרון 
לשיווק של בקבוקון התרופה. יש להפנות את תשומת הלב להמלצות של יצרן 

התרופה והנחיות התרכובות של ה-USP למידע על חיי מדף וסטריליות.
מכשיר זה לא נועד להחליף את מדיניות המתקן ואת ההתנהלות המקובלת בנוגע •	

לתרכובות/הכנת תרופות סטריליות ומסוכנות
	• ISO השתמש במכשיר זה במסגרת בקרת הנדסה ראשית המספקת סביבה בתקן

Class 5 )למשל BSC )ארון בטיחות בילוגית( או מנדף עם זרימת אוויר למינרית( או 
בסביבה מוקפדת יותר

ביצועי ממברנת האיטום פוחתים אחרי ניקובים רבים ולאחר זמן הפעלה ממושך.•	
סיבוכים אפשריים הקשורים לשימוש במכשיר זה יכולים לכלול עיכוב או הפסקה •	

בטיפול, זיהום בדם, תגובה אלרגית, גירוי, דליפה ו/או חשיפה לתרופה, חדירת 
אוויר, מינון חסר, תסחיפים או פציעה. 

על המשתמשים לדווח על כל אירוע חמור בקשר למכשיר ליצרן ולרשות הלאומית •	
המוסמכת.

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

ניתן להשתמש במגן עד 10 חדירות.
אירופה בלבד: משתמשים צריכים לדווח על אירועים חמורים אשר קשורים למכשיר, 

ליצרן וגורם מוסמך לאומי.
הערה: המכשיר מסופק כשהוא סטרילי. יש לפעול על פי הנחיות החיטוי של המוסד 
הרפואי לפני הכנסה ראשונה או חיבור מחדש. יש לחטא את הערכה על ידי שפשוף 
עם פד ספוג באיזופרופיל אלכוהול בריכוז 70% וניגוב על ידי חיכוך ושימוש בתנועה 

סיבובית במשך שלוש שניות לפחות. יש לאפשר למשטחים המנוגבים להתייבש 
במשך דקה אחת לפחות

חומרים רכיבים - עמ’, איזופרן,PA/PP , אקריליק, TPE, סיליקון
הוראות שימוש:

הסר את מכסה ההגנה מתחתית המגן. חבר את המגן אל הבקבוקון עד שייסגר .1	
בנקישה. אל תסיר את המכסה שעל ממשק ההתחברות, עד אשר המגן יהיה 

מהודק אל הבקבוקון באופן מאובטח.
.אם שואפים את התרופה מתוך בקבוקון, יש לשאוב אוויר בנפח שווה למנה לתוך .2	

המזרק. במהלך שימוש מחדש, יש לשאוב את הנפח הנדרש של המדלל לתוך 
המזרק. החזק את הרכזת הכחולה במזרק וחבר למזרק. ודא שכל החיבורים מסוג 

luer lock מהודקים היטב.
הסר את המכסה מממשק החיבור של המגן. החלק את המזרק ישר אל ממשק .3	

החיבור עד ששני החלקים נצמדים זה לזה.
כשהבקבוקון עומד, יש לדחוף את האוויר או המדלל לתוך הבקבוקון. תא .4	

ההרחבה יתנפח.
יש להפוך את המערכת ולמשוך את התרופה לתוך המזרק. תא ההרחבה יתנפח..5	
משוך את המזרק ישר לאחור עד ששני החלקים מנותקים..6	
יש להשליך לאחר שימוש יחיד למכל מתאים מבלי להסיר את הרכיבים..7	

hr   Hrvatski
OPIS UREĐAJA: Štitnik BD PhaSeal™ Optima sterilan je proizvod za 
jednokratnu uporabu i dio je sustava BD PhaSeal™ Optima.
NAMJENA: Štitnik je adapter za bočicu s lijekom, namijenjen za zatvorenu 
pripremu i rekonstituciju opasnih parenteralnih lijekova prilikom uporabe s 
injektorom BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIĐENI KORISNIK: Štitnik smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici 
koji pripremaju opasne parenteralne lijekove.
PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski pacijenti.
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU: Sustav BD PhaSeal™ Optima 
zatvoreni je sustav za prijenos lijeka (CSTD) nepropustan za zrak i tekućine 
koji mehanički sprječava prijenos kontaminirajućih tvari iz okoliša u sustav, 
kao i izlaz lijeka u obliku pare iz sustava, minimizirajući na taj način izloženost 
pojedinaca i okoliša lijekovima u obliku pare, spreja i tekućine. Sustav 
BD PhaSeal™ Optima sprječava i ulazak mikroba do 168 sati.
MJERE OPREZA I UPOZORENJA:
• Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno. Sterilno osim ako je 

pakiranje oštećeno. 
• Nemojte upotrebljavati ako je oštećeno, slomljeno ili propušta.
• Nemojte upotrijebiti ako su zaštitni poklopci labavi ili pomaknuti.
• Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati
• Tijekom upotrebe u kombinaciji s injektorom uvijek čvrsto držite štitnik.
• Tijekom pohrane ampulu uvijek držite u uspravnom položaju
• Za preporučene uvjete pohrane pogledajte etiketu proizvođača
• Sposobnost sprječavanja ulaska mikroba do 168 sati ne smije se tumačiti 

kao izmjena, produljenje ili zamjena s preporukama proizvođača za pohranu 
navedenim na etiketi i rokom trajanja navedenim na ampuli lijeka. Za rok 
upotrebe i informacije o sterilnosti pogledajte preporuke proizvođača lijeka i 
USP smjernice za kemikalije

• Ovaj uređaj nije zamjena za standardne prakse i pravila ustanove o 
smjesi / pripremi sterilnih i opasnih lijekova

• Upotrebljavajte ovaj uređaj s primarnim mjerama kontrole koje osiguravaju 
okruženje sukladno normi ISO klase 5. (mikrobiološki zaštitni ormarić ili 
ormarić s laminiranim protokom zraka) ili boljim

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

• Potencijalne komplikacije povezane s upotrebom ovog proizvoda mogu 
uključivati kašnjenje ili prekid terapije, infekciju krvotoka, alergijsku reakciju, 
iritaciju, curenje i/ili izlaganje lijeku, ulazak zraka, nedovoljno doziranje, 
embolije ili ozljede. 

• Korisnici moraju proizvođaču i nacionalnom nadležnom tijelu prijaviti svaki 
ozbiljni incident u vezi s proizvodom.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima kontraindiciranim za 
polipropilen (PP).
OPĆE UPUTE:
Štitnik se smije upotrijebiti za najviše 10 ubrizgavanja.
Samo za EU: korisnici moraju proizvođaču i nacionalnom nadležnom tijelu 
prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uređajem.
Napomena: uređaj se isporučuje sterilan. Prije početnog pristupa ili ponovnog 
povezivanja slijedite smjernice svoje ustanove za dezinfekciju. Dezinficirajte 
uređaj trljanjem blazinicama natopljenim 70 %-tnim izopropilnim alkoholom, 
a zatim brisanjem uz trenje i kružne pokrete najmanje tri sekunde. Pustite neka 
se obrisane površine suše najmanje jednu minutu.
Materijali komponenti - PP, izopren, PA/PP, akril, TPE, silikon
UPUTE ZA UPORABU:
1. Skinite zaštitni čep s dna štitnika. Štitnik pritisnite na bočicu tako da 

škljocne. Ne skidajte čep s priključnog sučelja prije nego što štitnik potpuno 
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PhaSeal™ Optima

učvrstite na bočicu.
2. Ako lijek aspirirate iz ampule, uvucite obujam zraka koji je ekvivalentan 

dozi u štrcaljki. Ako rekonstituirate, u štrcaljku uvucite potreban obujam 
sredstva za razrjeđivanje. Držite plavi nastavak na injektoru i priključite ga 
na štrcaljku. Provjerite jesu li svi luer priključci čvrsto zategnuti.

3. Skinite čep sa sučelja za povezivanje štitnika. Ugurajte injektor ravno u 
sučelje konektora tako da oba dijela uz škljocaj sjednu na mjesto.

4. Držanjem ampule u uspravnom položaju u nju ubrizgajte zrak ili sredstvo
za razrjeđivanje. Ekspanzijska komora će se napuhati.

5. Invertirajte sustav i uvucite lijek u štrcaljku. Ekspanzijska komora će se
ispuhati.

6. Izvlačite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.
7. Nakon jedne uporabe odložite u otpad u prikladan spremnik, ne uklanjajući 

dijelove.

hu   Magyar
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: A BD PhaSeal™ Optima védőelem steril, egyszer 
használatos és a BD PhaSeal™ Optima rendszer része.
RENDELTETÉSI CÉL: A védőelem egy olyan gyógyszeres injekciós ampulla 
adapter, amely a veszélyes parenterális gyógyszerek zárt előkészítésére és 
rekonstitúciójára használható a BD PhaSeal™ Optima injektorral együtt.
ALKALMAS FELHASZNÁLÓ: A védőelem a veszélyes parenterális 
gyógyszereket készítő egészségügyi dolgozók számára készült.
JAVALLOTT BETEGPOPULÁCIÓ: Felnőttek és gyermekek.
FELHASZNÁLÁS / HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK: A BD PhaSeal™ Optima 
rendszer olyan légmentesen és szivárgásmentesen záródó rendszerű 
gyógyszertovábbító eszköz (CSTD), amely mechanikusan akadályozza meg, 
hogy a környezeti szennyeződések bejussanak a rendszerbe, és hogy a 
gyógyszergőz kijusson a rendszerből, ezáltal minimalizálva a gyógyszergőznek, 
az aeroszoloknak és a fröccsenésnek való személyi és környezeti kitettséget. A 
BD PhaSeal™ Optima rendszer akár 168 órán keresztül képes megakadályozni 
a mikrobák behatolását.
ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK:
• Ne használja fel, ha a csomagolás sérült. Steril, kivéve, ha sérült a 

csomagolása. 
• Ne használja, ha sérült, törött vagy szivárog.
• Ne használja, ha laza vagy nem megfelelően van rátéve a védőkupak!
• Ne használja fel újra a szennyeződés elkerülése érdekében
• Az injektorral való használat során mindig a védőelemet fogja meg.
• Tárolás során tartsa az ampullát függőleges helyzetben
• Az ajánlott tárolási feltételeket olvassa el a gyógyszer gyártójának 

címkézésén
• A mikrobiális bejutás legfeljebb 168 órán át tartó megakadályozásának 

képessége nem értelmezhető a gyógyszer ampullájának tárolási és lejárati 
dátumát jelző gyártási címke módosításaként, kiterjesztéseként vagy 
helyettesítéseként. Olvassa el a gyógyszer gyártójának ajánlásait és az 
Amerikai Gyógyszerkönyv (USP) gyógyszerösszetevőkre vonatkozó irányelveit 
az eltarthatósági idővel és a sterilitással kapcsolatban

• Ez az eszköz nem helyettesíti a steril és veszélyes 
gyógyszerösszetevőkre/készítményekre vonatkozó gyakorlati standardokat 
és intézményi előírásokat

• Ezt az eszközt olyan elsődleges műszaki ellenőrzés mellett használja, amely 
ISO szerinti 5. osztályú környezetet (azaz biológiai biztonsági fülkét vagy 
lamináris áramlású sátort) vagy annál jobbat biztosít

• A tömítőmembrán teljesítménye többszöri perforálás és hosszabb aktiválási 
idő után csökken. 

• Az eszköz használatával kapcsolatos lehetséges szövődmények közé 
tartozhat a terápia késése vagy megszakítása, véráramfertőzés, allergiás 
reakció, irritáció, szivárgás és/vagy gyógyszer-expozíció, levegő bejutása, 
aluladagolás, embólia vagy sérülés. 

• Az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos incidenst jelenteni kell a Gyártó, 
illetve a tagállam illetékes hatósága felé.

ELLENJAVALLATOK: Ne használja olyan gyógyszerekkel, amelyek 
polipropilénnel (PP) való használata ellenjavallt.
ÁLTALÁNOS ÚTMUTATÓ:
A védőelem legfeljebb 10 behatoláshoz használható.
Csak az Európai Unió esetén: az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos 
incidenst jelenteni kell a Gyártó, illetve a tagállam illetékes hatósága felé.
Megjegyzés: Az eszköz sterilen kerül forgalomba. Az első bevezetés vagy 
az újracsatlakoztatás előtt tartsa be a fertőtlenítésre vonatkozó intézményi 
előírásokat. 70%-os izopropil-alkoholos vattával súrolva fertőtlenítse az eszközt 
és dörzsölve törölje le legalább három másodpercig tartó csavaró mozdulattal. 
Hagyja az áttörölt felszíneket legalább egy percen keresztül száradni.
Komponensek összetevői - PP, Izoprén, PA/PP, Akrilok, TPE, Szilikon
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1. Távolítsa el a védőkupakot a védőelem aljáról. Illessze fel a védőelemet, 

amíg az rá nem pattan az injekciós üvegre. Ne távolítsa el a 
csatlakozófelület kupakját, amíg a védőelem biztonságosan nem rögzül az 
injekciós üveghez.

2. Ha ampullából szív fel gyógyszert, szívjon fel az adagnak megfelelő 
mennyiségű levegőt a fecskendőbe. Feloldáshoz szívja fel a fecskendőbe 
a kívánt mennyiségű hígító oldatot. Tartsa a kék elosztót az injektoron, és 
csatlakoztassa a fecskendőhöz. Ügyelni kell arra, hogy szorosan zárjanak a 
luer-csatlakozók.

3. Távolítsa el a kupakot a védőelem csatlakozófelületéről. Csúsztassa az 
injektort egyenesen a csatlakozófelületre, amíg a két darab össze nem 
pattan.

4. Tartsa függőlegesen az ampullát, és nyomja bele a levegőt vagy a hígító 
oldatot. A dilatációs kamra felfúvódik.

5. Fordítsa meg a rendszert, és szívja vissza a gyógyszert a fecskendőbe. A 
dilatációs kamra leenged.

6. Húzza visszafelé az injektort egyenesen, egészen addig, amíg a két alkatrész 
szét nem válik.

7. Egyszeri használat után az alkatrészek eltávolítása nélkül, a megfelelő 
tartályban dobja ki.

it   Italiano
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il BD PhaSeal™ Optima Prottetore è sterile 
e monouso e fa parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAZIONE D’USO: Il Prottetore è un adattatore per flaconi di farmaci 
destinato alla preparazione e alla ricostituzione chiusa di farmaci parenterali 
pericolosi, se utilizzato con un iniettore BD PhaSeal™ Optima
UTENTE PREVISTO: Il Prottetore è destinato all’uso da parte di operatori 
sanitari che preparano farmaci parenterali pericolosi.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI: Pazienti adulti o pediatrici.
DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI PER L’USO: Il sistema 
BD PhaSeal™ Optima è un sistema di trasferimento di farmaci chiuso (CSTD), 
ermetico e resistente alle perforazioni, che impedisce meccanicamente 
l’introduzione di contaminanti ambientali nel sistema e la fuga di 
concentrazioni di vapori di farmaci dal sistema, riducendo quindi al minimo 
l’esposizione individuale e ambientale a vapori, aerosol e fuoriuscite di 
farmaci. Il sistema BD PhaSeal™ Optima previene inoltre l’ingresso di microbi 
anche per 168 ore.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE:
• Non utilizzare se la confezione è danneggiata. Sterile a meno che la 

confezione non sia danneggiata. 
• Non utilizzare il prodotto se danneggiato, rotto o se presenta perdite.
• Non utilizzare se i cappucci di protezione sono allentati o fuori posto.
• Non riutilizzare per evitare la contaminazione
• Impugnare sempre il Protettore durante l’uso dell’iniettore.
• Conservare la fiala in posizione verticale
• Consultare il materiale illustrativo del produttore del farmaco per 

informazioni sulle condizioni di conservazione raccomandate
• La capacità di impedire la penetrazione microbica fino a 168 ore 

non modifica, estende o sostituisce le informazioni sulle modalità di 
conservazione raccomandate e sulla data di scadenza della fiala di farmaco 
riportate nel materiale illustrativo del produttore. Fare riferimento alle 
raccomandazioni del produttore del farmaco e alle linee guida in materia di 
composti USP per informazioni su durata utile e sterilità

• Questo dispositivo non rappresenta un sostituto per gli standard della 
pratica e la politica della struttura sui composti/sulle preparazioni di farmaci 
sterili e pericolosi

• Utilizzare questo dispositivo con un controllo ingegneristico primario che 
fornisca un ambiente ISO di classe 5 (ad es. BSC o cappuccio per flusso 
laminare) o migliore

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

• Le possibili complicazioni correlate all’uso di questo dispositivo possono 
includere ritardo o interruzione della terapia, infezione del flusso sanguigno, 
reazione allergica, irritazione, perdite e/o esposizione a farmaco, ingresso di 
aria, dosaggio insufficiente, embolie o lesioni. 

• Gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al 
dispositivo al produttore e alle autorità nazionali competenti.

CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare con farmaci incompatibili con il 
polipropilene (PP).
CONSIDERAZIONI GENERALI:
Il Protettore può essere utilizzato per un massimo di 10 penetrazioni.
Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al 
dispositivo al produttore e alle autorità nazionali competenti.
Nota: il dispositivo è fornito sterile. Attenersi alle linee guida dell’istituto 
per la disinfezione precedente al primo inserimento o al ricollegamento. 
Disinfettare il dispositivo con un tampone imbevuto di alcol isopropilico al 
70%, strofinandolo con un movimento rotatorio per almeno tre secondi. Far 
asciugare le superfici pulite per almeno un minuto.
Materiali dei componenti - PP, Isoprene, PA/PP, Acrilici, TPE, Silicone
ISTRUZIONI PER L’USO:
1. Rimuovere il cappuccio di protezione dalla parte inferiore del Prottetore. 

Applicare il Prottetore fino a farlo scattare sul flacone. Non rimuovere il 
cappuccio dell’interfaccia di collegamento finché il Prottetore non è fissato 
saldamente al flacone.

2. 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. Tenere il mozzo blu dell'iniettore e collegarlo 
alla siringa. Verificare che tutte le connessioni con blocco luer siano ben 
chiuse.

3. Rimuovere il cappuccio dall’interfaccia di connessione di Protettore. Far 
scorrere l’iniettore direttamente sull’interfaccia di connessione finché i due 
pezzi non si incastrano.

4. Tenendo la fiala in posizione verticale, spingere l’aria o il diluente al
suo interno. La camera di espansione si gonfia.

5. Invertire il sistema e aspirare il farmaco nella siringa. La camera di
espansione si sgonfia.

6. Tirare l’iniettore all’indietro finché i due pezzi non si staccano.
7. Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore appropriato dopo 

un singolo utilizzo.

lt   Lietuviškai
PRIETAISO APRAŠAS: „BD PhaSeal™ Optima“ apsauginis yra sterili ir 
vienkartinė „BD PhaSeal™ Optima“ sistemos dalis.
PASKIRTIS: Apsauginis – tai vaistų buteliuko adapteris, skirtas pavojingiems 
parenteraliniams vaistams paruošti uždaru būdu ir atskiesti, naudojant su 
„BD PhaSeal™ Optima“ injektoriumi.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS: Apsauginis gali naudoti sveikatos priežiūros 
specialistai, ruošdami pavojingus parenteralinius vaistus.
NUMATYTOJI PACIENTŲ POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.
NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS: 
„BD PhaSeal™ Optima“ sistema yra hermetiška ir sandari, uždaros sistemos 
vaistų transfuzijos priemonė (CSTD), kuri mechaniškai neleidžia aplinkos 
teršalams patekti į sistemą ir vaistų garams prasiskverbti už sistemos ribų, taip 
sumažindama vaistų garų, aerozolių ir išsiliejusių skysčių poveikį žmonėms 
bei aplinkai. Be to, „BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikrobų 
patekimo iki 168 valandų.
ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI:
• Nenaudokite, jei pakuotė pažeista. Prietaisas sterilus, jei pakuotė 

nepažeista. 
• Nenaudokite, jei priemonė pažeista, sulūžusi ar nesandari.
• Nenaudokite, jei atsipalaidavę arba pasislinkę apsauginiai dangteliai.
• Nenaudokite pakartotinai, kad išvengtumėte užteršimo
• Naudodami su injektoriumi visada laikykite apsauginį įtaisą.
• Laikykite flakoną vertikaliai
• Rekomenduojamas laikymo sąlygas rasite gamintojo ženklinimo 

informacijoje
• Galimybių užkirsti kelią mikrobams patekti iki 168 valandų nereikėtų 

suprasti kaip pakeičiančių, pailginančių ar panaikinančių gamintojo laikymo 
rekomendacijas ir galiojimo datą, nurodytą ant vaisto flakono. Naudojimo 
trukmė ir sterilumo informacija yra nurodytos gamintojo ir USP maišymo 
rekomendacijose

• Šis prietaisas nepakeičia sterilių ir pavojingų vaistų gamybos/paruošimo 
praktikos ir priemonių politikos standartų

• Šį prietaisą naudokite su pagrindinėmis techninės kontrolės priemonėmis, 
kurios atitinka ISO 5 (t. y. BSC arba sluoksninio tekėjimo laboratorinės 
ištraukiamosios spintos) arba geresnės klasės aplinką

• Atlikus kelis dūrius ir po ilgesnės aktyvavimo trukmės sandarinimo 
membranos veiksmingumas sumažėja. 

• Naudojant šį prietaisą gali pasireikšti tokios komplikacijos (sąrašas nėra 
baigtinis): gydymo uždelsimas arba pertraukimas, kraujotakos infekcija, 
alerginė reakcija, sudirginimas, vaistinių preparatų nuotėkis ir (arba) 
poveikis, oro patekimas, nepakankama dozė, embolija arba sužalojimas.

• Apie bet kokį su priemone susijusį rimtą incidentą naudotojai turi pranešti 
gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie kontraindikuotini 
polipropilenui (PP).
BENDROS REKOMENDACIJOS:
Apsauginį įtaisą galima naudoti daugiausia 10 įdūrimų.
Tik ES: apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, naudotojai turi 
pranešti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai.
Pastaba. Prietaisas pristatomas sterilus. Laikykitės savo įstaigos dezinfekavimo 
rekomendacijų prieš pradinį įvedimą ar pakartotinį prijungimą. Dezinfekuokite 
prietaisą, valydami 70 % izopropilo alkoholiu suvilgytu tamponu ir trindami 
sukamaisiais judesiais bent tris sekundes. Palaukite ne trumpiau kaip vieną 
minutę, kol nuvalyti paviršiai išdžius.
Komponentų medžiagos - PP, Izoprenas, PA/PP, Akrilas, TPE, Silikonas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:
1. Nuo apsaugo apačios nuimkite apsauginį dangtelį. Apsaugą spauskite 

ant buteliuko, kol spragtelės. Nenuimkite jungties dangtelio, kol apsaugas 
nepritvirtintas prie buteliuko.

2. Jeigu traukiate vaistą iš flakono, į švirkštą įtraukite vaisto dozei prilygstantį 
oro tūrį. Jeigu skiedžiate, į švirkštą įtraukite reikiamą tūrį skiediklio. Laikykite 
mėlyną injektoriaus įvorę ir prijunkite prie švirkšto. Įsitikinkite, kad visos 
užsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos.

3. Nuimkite dangtelį nuo apsauginio įtaiso jungties sąsajos. Stumkite 
injektorių tiesiai ant jungties sąsajos, kol abi dalys spragtelės.

4. Laikydami flakoną vertikaliai, stumkite orą arba skiediklį į flakoną. Išplėtimo 
kamera bus išplėsta.

5. Apverskite sistemą ir įtraukite vaistą į švirkštą. Išplėtimo kamera subliukš.
6. Traukite injektorių tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.
7. Kai panaudosite vieną kartą, nenuėmę komponentų išmeskite į tinkamą 

talpyklą.

lv   Latviešu
IERĪCES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima aizsargs ir sterila, vienreizlietojama 
daļa no BD PhaSeal™ Optima sistēmas.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS: Aizsargs ir zāļu flakona adapteris, kas ir paredzēts 
bīstamo parenterālo medikamentu noslēgtai sagatavošanai un atšķaidīšanai, 
izmantojot kopā ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.
PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS: Aizsargu drīkst lietot veselības aprūpes speciālisti, 
kuri sagatavo bīstamus parenterālos medikamentus.
PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA: Pieaugušie un bērni.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS / LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS: 
BD PhaSeal™ Optima sistēma ir gaisu necaurlaidīga, hermētiska slēgtas 
sistēmas zāļu pārvietošanas ierīce (CSTD), kas mehāniski novērš vides 
piesārņojumu pārvietošanu sistēmā un zāļu tvaiku koncentrācijas izkļūšanu 
ārpus sistēmas, tādējādi līdz minimumam samazinot personu un vides 
pakļaušanu zāļu tvaiku, aerosolu un noplūdes ietekmei. BD PhaSeal™ Optima 
sistēma novērš arī mikrobu iekļūšanu līdz pat 168 stundām.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI:
• Nelietot, ja iepakojums ir bojāts. Sterila, ja vien iepakojums nav bojāts.
• Nelietot, ja ir bojājums, kaut kas salūzis vai ir noplūde.
• Nelietot, ja aizsargvāciņi ir vaļīgi vai noņemti.
• Nelietojiet atkārtoti, lai nepieļautu piesārņošanu
• Vienmēr satveriet aizsargu, izmantojot to kopā ar injektoru.
• Kiveti glabājiet vertikālā stāvoklī
• Ieteicamos glabāšanas apstākļus skatiet medikamenta ražotāja eitķetē
• Iespēja novērst mikrobu iekļūšanu līdz 168 stundām nav jāuztver kā 

ražotāja etiķetē ietverto medikamenta kivetes glabāšanas un termiņa 
datuma ieteikumu mainīšana, pagarināšana vai ignorēšana. Informāciju 
par glabāšanas ilgumu un sterilitāti skatiet ražotāja ieteikumos un USP 
savienojuma norādēs

• Ar šo ierīci netiek aizstāti prakses standarti un iestādes politika, kas attiecas 
uz steriliem un bīstamiem zāļu savienojumiem/preparātiem

• Izmantojiet šo ierīci ar primāro inženiertehnisko kontroli, kas nodrošina ISO 
5. klases (piemēram, ar BSC vai laminārās plūsmas pārsegu) vai labāku vidi

• Vairākkārtēja perforācija un ilgstoša lietošana nelabvēlīgi ietekmē 
blīvēšanas membrānas sniegumu. 

• Iespējamās komplikācijas, kas saistītas ar šīs ierīces lietošanu, var būt 
terapijas aizkavēšanās vai pārtraukšana, asinsrites infekcija, alerģiska 
reakcija, kairinājums, noplūde un/vai zāļu iedarbība, gaisa iekļūšana, 
nepietiekama dozēšana, emboli vai traumas. 

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

KONTRINDIKĀCIJAS: Neizmantojiet polipropilēna (PP) kontrindicētiem 
medikamentiem.
VISPĀRĒJĀS VADLĪNIJAS:
Aizsargu var izmantot līdz 10 caurduršanas reizēm.
Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistīts ar šo ierīci, lietotājiem ir 
jāinformē ražotājs un valsts kompetentā iestāde.
Piezīme: ierīce tiek nodrošināta sterila. Ievērojiet savas iestādes instrukcijas 
par dezinfekciju pirms sākotnējās ievadīšanas vai atkārtotas pievienošanas. 
Dezinficējiet ierīci, to noberžot ar 70 % izopropilspirtā samitrinātu tamponu, 
pēc tam noslaukiet, noberžot un vismaz trīs sekundes pielietojot apļveida 
kustību. Noslaucītajām virsmām ļaujiet nožūt vismaz vienu minūti.
Sastāvdaļu materiāli - PP, Izoprēns, PA/PP, Akrils, TPE, Silikons
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
1. Noņemiet aizsargvāciņu no aizsarga apakšdaļas. Piestipriniet aizsargu, līdz 

tas nofiksējas uz flakona. Nenoņemiet vāciņu no savienojuma interfeisa, 
kamēr aizsargs nav droši piestiprināts pie flakona.

2. Aspirējot zāles no kivetes, ievelciet šļircē devai ekvivalentu gaisa apjomu. 
Izšķīdināšanas gadījumā šļircē ievelciet nepieciešamo atšķaidītāja 
daudzumu. Turiet zilo bloku uz injektora un pievienojiet šļircei. Visiem 
luer-lock tipa savienojumiem jābūt droši pievilktiem.

3. Noņemiet vāciņu no aizsarga savienojuma interfeisa. Uzvirziet injektoru 
tieši uz savienojuma interfeisa, līdz abas daļas nofiksējas kopā.

4. Turot kiveti vertikāli, iespiediet tajā gaisu vai atšķaidītāju.
Paplašinājuma nodalījums tiks piepūsts.

5. Apgrieziet sistēmu otrādi un ievelciet medikamentu šļircē.
Paplašinājuma nodalījums saplaks.

6. Velciet injektoru taisni atpakaļ, līdz abas daļas atvienojas.
7. Pēc vienreizējas lietošanas atbrīvojieties no ierīces attiecīgā tvertnē, 

nenoņemot komponentus.

nl   Nederlands
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De BD PhaSeal™ Optima 
Beschermer is een steriel, eenmalig te gebruiken onderdeel van het 
BD PhaSeal™ Optima-systeem.
BEOOGD GEBRUIK: De Beschermer is een geneesmiddelflaconadapter 
bedoeld voor de gesloten bereiding en reconstitutie van 
gevaarlijke parenterale geneesmiddelen bij gebruik met een 
BD PhaSeal™ Optima-injector.
BEOOGDE GEBRUIKER: De Beschermer is bedoeld voor gebruik door 
zorgmedewerkers die gevaarlijke parenterale geneesmiddelen bereiden.
BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.
GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES: Het 
BD PhaSeal™ Optima-systeem is een lucht- en lekdicht gesloten systeem voor 
de overdracht van geneesmiddelen (CSTD) dat mechanisch verhindert dat 
omgevingscontaminanten in het systeem terechtkomen en dat concentraties 
van geneesmiddelendamp buiten het systeem ontsnappen, waardoor de 
blootstelling van individuen en de omgeving aan geneesmiddelendamp, 
aërosolen en gemorst product tot een minimum wordt beperkt. Het 
BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt ook het binnendringen van bacteriën 
tot 168 uur.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:
• Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Steriel tenzij de verpakking 

is beschadigd. 
• Niet gebruiken indien beschadigd, gebroken of lek.
• Niet gebruiken als de beschermdoppen loszitten of verschoven zijn.
• Niet hergebruiken om besmetting te voorkomen
• Pak de Beschermer altijd vast tijdens het gebruik met de Injector.
• Zorg ervoor dat de ampule tijdens opslag rechtop staat
• Raadpleeg de etikettering van de fabrikant van het geneesmiddel voor 

aanbevolen opslagomstandigheden
• De mogelijkheid om microbiële binnendringing te voorkomen tot 168 

uur dient niet geïnterpreteerd te worden als het aanpassen, verlengen 
of overstijgen van de opslagaanbevelingen van de fabrikant van het 
geneesmiddel en de houdbaarheidsdatum van de ampule. Raadpleeg 
de aanbevelingen van de fabrikant van het geneesmiddel en USP-
samenstellingsrichtlijnen voor informatie over houdbaarheid en steriliteit

• Dit hulpmiddel is geen vervanging voor werkvoorschriften en faciliteitsbeleid 
omtrent steriele en gevaarlijke medicijnbereiding

• Gebruik dit hulpmiddel met een primair technisch controlemiddel dat 
een ISO Klasse 5 omgeving biedt (bijv. een BSC of microbiologische 
veiligheidswerkkast) of beter

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

• Mogelijke complicaties bij het gebruik van dit hulpmiddel zijn vertraging of 
onderbreking van de behandeling, infectie van de bloedbaan, allergische 
reactie, irritatie, lekkage en/of blootstelling aan geneesmiddelen, 
binnendringen van lucht, te lagen dosering, embolie of letsel. 

• Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel 
melden aan de fabrikant en aan de nationale bevoegde autoriteit.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken met medicijnen met een 
contra-indicatie voor polypropyleen (PP).
ALGEMENE RICHTLIJNEN:
De Beschermer 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: Het apparaat wordt steriel geleverd. Volg uw institutionele 
richtlijnen voor het desinfecteren voorafgaand aan de eerste penetratie 
of herverbinding. Desinfecteer het apparaat door het met een 70% 
isopropylalcoholpad te schrobben en met druk en draaiende bewegingen 
gedurende minstens drie seconden schoon te vegen. Laat schoongemaakte 
oppervlakken minstens één minuut drogen.
Materiaal - PP, Isopreen, PA/PP, Acryl, TPE, Silicone
GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Verwijder de beschermdop aan de onderkant van de Beschermer. Bevestig 

de Beschermer tot deze vastklikt op de flacon. Verwijder de dop op de 
verbindingsinterface niet totdat de Beschermer stevig op de flacon is 
bevestigd.

2. 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 reconstitueren de benodigde hoeveelheid verdunningsmiddel in de 
spuit. Houd de blauwe hub op de Injector vast en sluit deze aan op de 
injectiespuit. Zorg ervoor dat alle luer-verbindingen goed vastzitten.

3. Verwijder de dop van de Beschermer-verbindingsinterface. Schuif de Injector 
recht op de verbindingsinterface totdat de twee delen in elkaar klikken.

4. Houd de ampule rechtop, duw de lucht of het verdunningsmiddel in de 
ampule. De expansieruimte zal uitzetten.

5. Draai het systeem om en zuig het medicijn in de spuit. De expansieruimte 
zal leeglopen.

6. Trek de Injector recht naar achteren tot de twee delen losgekoppeld zijn.
7. Voer na eenmalig gebruik af in een geschikte container zonder de 

onderdelen te verwijderen.

no   Norsk
BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-beskyttelsen er steril, til 
engangsbruk og inngår i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
BRUKSOMRÅDE: Beskyttelsen er en hetteglassadapter for legemidler som 
er beregnet for lukket tilberedning og rekonstituering av farlige parenterale 
legemidler når de brukes med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.
TILTENKT BRUKER: Beskyttelsen er beregnet for bruk av helsepersonell som 
tilbereder og/eller administrerer farlige parenterale legemidler.
TILTENKT PASIENTPOPULASJON: Voksne og pediatriske pasienter.
INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker 
medikamentoverføringsanordning (CSTD) i et lukket system, som 
mekanisk forhindrer overføring av miljøforurensninger til systemet og at 
medikamentdampkonsentrasjoner slippes løs utenfor systemet, hvilket 
minimerer eksponeringen av individuell og miljømessig eksponering for 
medikamentdamp, aerosoler og søl. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer 
også mikrobiell inntrengning i opptil 168 timer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
• Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Steril hvis pakningen ikke er 

skadet. 
• Skal ikke brukes hvis enheten er skadet, ødelagt eller lekker.
• Ikke bruk om beskyttelseshettene er løse eller feilplassert.
• Skal ikke brukes flere ganger for å hindre kontaminasjon
• Hold alltid i beskyttelsen under bruk med injektoren.
• Ampullen skal lagres stående
• Se legemiddelprodusentens merking for anbefalte lagringsforhold
• Evnen til å hindre inntrengning av mikrober i opptil 168 timer skal ikke 

tolkes som en endring, forlengelse eller erstatning av produsentens 
anbefalinger for oppbevaring og utløpsdato for legemidlet i ampullen. 
Se legemiddelprodusentens anbefalinger og USPs retningslinjer for 
holdbarhetstid og sterilitet for legemidler

• Denne enheten er ikke en erstatning for standard praksis og anleggspolicy 
for blanding og preparasjon av sterile og farlige medisiner

• Bruk denne enheten sammen med en primær reguleringsteknikk som gir et 
ISO klasse 5-nivå (dvs. biosikkerhetsskap eller laminar flytstasjon) eller bedre

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

• Potensielle komplikasjoner knyttet til bruk av denne enheten kan omfatte 
forsinkelse eller avbrudd i behandlingen, infeksjon i blodstrømmen, 
allergisk reaksjon, irritasjon, lekkasje og/eller legemiddeleksponering, 
luftinntrengning, underdosering, emboli eller skade. 

• Brukere bør rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til 
produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke bruk legemidler som er kontraindisert for 
polypropylen (PP).
GENERELLE RETNINGSLINJER:
Beskyttelsen 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: Enheten leveres steril. Følg institusjonens retningslinjer for desinfeksjon 
før første innføring og ny tilkobling. Desinfiser enheten med en 70 % 
isopropylalkohol-serviett. Gni med en vriende bevegelse i minst tre sekunder. 
La de rengjorte flatene tørke i minst ett minutt.
Komponentmaterialer - PP, Isopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikon
BRUKSANVISNING:
1.  Fjern beskyttelseshetten fra bunnen av beskyttelsen. Fest beskyttelsen til 

den klikker på hetteglasset. Hetten på koblingsgrensesnittet skal ikke fjernes 
før beskyttelsen er sikkert festet til hetteglasset.

2. Hvis legemidlet aspireres fra en ampulle, trekker du et luftvolum som 
tilsvarer dosen i sprøyten. Ved rekonstituering trekker du påkrevd volum av 
oppløsningsvæske inn i sprøyten. Hold i den blå hylsen på injektoren, og 
koble til sprøyten. Sørg for at alle luer-låskoblingene er ordentlig strammet.

3. Fjern hetten fra beskyttelsens koblingsgrensesnitt. Skyv injektoren rett på 
tilkoblingsgrensesnittet til de to delene klikker sammen.

4. Hold ampullen vertikalt og skyv luften eller oppløsningsvæsken inn i 
ampullen. Ekspansjonskammeret fylles.

5. Snu systemet og trekk legemidlet inn i sprøyten. Ekspansjonskammeret 
tømmes.

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

pl Polski
OPIS WYROBU: Osłonka ochronna BD PhaSeal™ Optima jest sterylny, 
jednorazowego użytku i stanowi część systemu BD PhaSeal™ Optima.
PRZEZNACZENIE: Osłonka ochronna jest adapterem fiolki z lekiem 

przeznaczony do zamkniętego przygotowywania i rekonstytucji 
niebezpiecznych leków pozajelitowych, gdy jest używany ze wstrzykiwaczem 
BD PhaSeal™ Optima.
UŻYTKOWNIK DOCELOWY: Osłonka ochronna jest przeznaczony do użytku 
przez pracowników służby zdrowia, którzy przygotowują niebezpieczne leki 
pozajelitowe.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW: Dorośli i dzieci.
PRZEWIDYWANE UŻYCIE / WSKAZANIA DO UŻYCIA: Systemu 
BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urządzenie do transferu leków 
w systemie zamkniętym (CSTD), które mechanicznie zapobiega przenoszeniu 
zanieczyszczeń środowiskowych do systemu i wydostawaniu się stężeń oparów 
leku na zewnątrz systemu, minimalizując w ten sposób narażenie osób i 
środowiska na opary leków, aerozole i wycieki. Systemu BD PhaSeal™ Optima 
zapobiega również wnikaniu drobnoustrojów do 168 godzin.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA:
• Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Sterylne, chyba że 

opakowanie jest uszkodzone. 
• Nie używać w przypadku uszkodzenia, pęknięcia lub przecieku.
• Nie używać, jeśli nasadki ochronne są poluzowane lub przesunięte.
• Nie używać ponownie, aby uniknąć zanieczyszczenia
• Podczas używania wstrzykiwacza należy zawsze trzymać osłonkę ochronną.
• Fiolkę przechowywać w pozycji pionowej
• Przestrzegać zalecanych warunków przechowywania wskazanych przez 

producenta na etykiecie leku
• Zdolność wyrobu w zakresie zapobiegania wniknięciu bakterii przez 

maksymalnie 168 godzin nie zmienia, nie przedłuża ani nie zastępuje 
zaleceń dotyczących przechowywania ani daty ważności fiolki z lekiem, 
które producent wskazał na etykiecie. Informacje dotyczące trwałości oraz 
sterylności znajdują się w zaleceniach producenta leku oraz wytycznych USP 
w zakresie łączenia 
leków.

• To urządzenie nie zastępuje przyjętych praktyk ani obowiązujących w 
placówce zasad dotyczących łączenia/przygotowywania niebezpiecznych 
leków w warunkach sterylnych

• Podczas używania tego urządzenia należy stosować pierwotne techniczne 
środki kontroli zapewniające środowisko klasy 5 wg normy ISO (np. szafka 
bezpieczeństwa biologicznego lub komora z laminarnym przepływem 
powietrza) lub lepsze

• Wydajność membrany uszczelniającej zmniejsza się po wielokrotnych 
perforacjach i wydłużonym czasie aktywacji. 

• Możliwe powikłania związane ze stosowaniem tego urządzenia mogą 
obejmować opóźnienie lub przerwanie terapii, zakażenie krwi, reakcję 
alergiczną, podrażnienie, wyciek i/lub narażenie na lek, przedostanie się 
powietrza, niedostateczne dawkowanie, zatory lub uraz. 

• Użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki związane 
z wyrobem producentowi i właściwemu organowi krajowemu.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosować z lekami, które nie mogą stykać się z 
polipropylenem (PP).
OGÓLNE WYTYCZNE:
Osłonka ochronna może być użyta do maksymalnie 10 penetracji.
Tylko UE: użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki związane z 
wyrobem producentowi i właściwemu organowi krajowemu.
Uwaga: Wyrób jest dostarczany w stanie jałowym. Przed pierwszym 
wprowadzeniem lub ponownym podłączeniem należy stosować się do 
wytycznych danej placówki. Wyrób dezynfekować przez szorowanie gazą 
nasączoną 70% alkoholem izopropylowym oraz przecieranie ruchem skrętnym 
przez co najmniej trzy sekundy. Wszystkie przetarte powierzchnie pozostawić 
do wyschnięcia na co najmniej jedną minutę.
Materiały składowe - PP, Izopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikon
INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA:
1. Zdjąć nasadkę ochronną z dolnej części osłonki ochronnej. Założyć osłonkę 

ochronną aż do zatrzaśnięcia na fiolce. Nie zdejmować nasadki ze złącza 
interfejsu, dopóki osłonka ochronna nie zostanie pewnie zamocowana na 
fiolce.

2. W przypadku zasysania leku z fiolki należy nabrać do strzykawki powietrze 
w objętości równej dawce leku. W przypadku rekonstytucji pobrać do 
strzykawki wymaganą objętość rozcieńczalnika. Przytrzymać niebieskie 
złącze na wstrzykiwaczu i podłączyć do strzykawki. Upewnić się, że wszystkie 
złącza typu luer lock są dobrze dokręcone.

3. Zdjąć nasadkę ze złącza interfejsu osłonki ochronnej. Wsunąć wstrzykiwacz 
prosto do złącza interfejsy, aż obydwie części zatrzasną się razem.

4. Utrzymując fiolkę w pozycji pionowej, wprowadzić do niej powietrze lub 
rozcieńczalnik. Komora rozprężna się napełni.

5. Odwrócić system i nabrać lek do strzykawki. Komora rozprężna się opróżni.
6. Pociągnąć wstrzykiwacz prosto do tyłu, aż obydwa elementy zostaną 

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

odpowiedniego pojemnika.

pt   Português
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O protetor BD PhaSeal™ Optima é estéril, de 
utilização única e parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.
OBJETIVO PRETENDIDO: O protetor é um adaptador para frascos de 
medicamentos que se destina à preparação e reconstituição em circuito 
fechado de medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um 
injetor BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZADOR PRETENDIDO: O protetor destina-se a utilização por 
profissionais de saúde que preparam medicamentos parentéricos perigosos.
POPULAÇÃO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e pediátricos.
UTILIZAÇÃO A QUE SE DESTINA / INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 
O sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo de transferência de 
medicamentos em circuito fechado (CSTD), estanque e à prova de fugas, que 
impede mecanicamente a transferência dos contaminantes presentes no 
ambiente para o interior do sistema e a fuga de concentrações de vapores de 
medicamentos para o exterior, minimizando assim a exposição das pessoas e 
do ambiente a vapores, aerossóis e derrames de medicamentos. Além disso, o 
sistema BD PhaSeal™ Optima impede a entrada de microrganismos durante 
um período máximo de 168 horas.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS:
• Não utilizar se a embalagem apresentar danos. Estéril, a menos que a 

embalagem esteja danificada. 
• Não utilizar se estiver danificado, partido ou apresentar fugas.
• Não utilizar se as tampas de proteção estiverem soltas ou fora do sítio.
• Não reutilizar para evitar a contaminação
• Segure sempre o protetor durante a utilização com o injetor.
• Manter o frasco na vertical durante o armazenamento
• Consultar a rotulagem do fabricante quanto às condições de 

armazenamento recomendadas
• A capacidade de impedir a entrada de micróbios durante, no máximo, 

168 horas não deve ser interpretada como modificação, extensão ou 
substituição das recomendações de rotulagem do fabricante quanto à 
data de armazenamento e expiração do frasco do fármaco. Consulte as 
recomendações do fabricante e as diretrizes de composição USP quanto ao 
prazo de validade e informações de esterilidade.

• Este dispositivo não é um substituto para normas de prática e política da 
instituição relativamente a preparação/substâncias de fármacos estéreis 
e perigosas

• Utilize este dispositivo com um controlo de engenharia primário que 
proporcione um ambiente ISO Classe 5 (ou seja, câmara de fluxo laminar ou 
BSC - de segurança biológica) ou superior

• Wydajność membrany uszczelniającej zmniejsza się po wielokrotnych 
perforacjach i wydłużonym czasie aktywacji. 

• Możliwe powikłania związane ze stosowaniem tego urządzenia mogą 
obejmować opóźnienie lub przerwanie terapii, zakażenie krwi, reakcję 
alergiczną, podrażnienie, wyciek i/lub narażenie na lek, przedostanie się 
powietrza, niedostateczne dawkowanie, zatory lub uraz. 

• Użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki związane 
z wyrobem producentowi i właściwemu organowi krajowemu.

CONTRAINDICAÇÕES: Não utilize com fármacos contraindicados para 
polipropileno (PP).
NORMAS GENÉRICAS:
O protetor pode ser utilizado para 10 penetrações, no máximo.
Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave 
relacionado com o dispositivo ao fabricante e à autoridade nacional 
competente.
Nota: O dispositivo é fornecido esterilizado. Siga as diretrizes institucionais 
de desinfeção antes da introdução inicial ou da reconexão. Desinfete o 
dispositivo lavando com uma compressa embebida em álcool isopropílico a 
70%, limpando com fricção e utilizando um movimento de torção durante 
pelo menos três segundos. Deixe sempre as superfícies limpas secar durante 
pelo menos um minuto.
Materiais dos componentes - PP, Isopreno, PA/PP, Acrílicos, TPE, Silicone
INSTRUÇÕES DE USO:
1. Retire a tampa de proteção da parte inferior do protetor. Fixe o protetor até 

que encaixe no frasco. Não retire a tampa da interface de ligação até que o 
protetor esteja firmemente fixado ao frasco.

2. Se for necessário aspirar fármaco de um frasco, extraia um volume de ar 
equivalente à dose para a seringa. Em caso de reconstituição, extraia o 
volume necessário de diluente para a seringa. Segure na conexão azul no 
injetor e ligue à seringa. Certifique-se de que todos os conectores luer estão 
firmemente apertados.

3. Retire a tampa da interface de ligação do protetor. Deslize o injetor a direito 
sobre a interface de ligação até encaixar as duas peças.

4. Mantendo o frasco na vertical, empurre o ar ou o diluente para o frasco. A 
câmara de expansão é insuflada.

5. Inverta o sistema e extraia o fármaco para a seringa. A câmara de 
expansão é desinsuflada.

6. Puxe o injetor a direito para trás até desligar as duas peças.
7. Após a utilização única, elimine sem remover os componentes num 

recipiente adequado.

ru   Русский
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА: Протектор BD PhaSeal™ Optima — это 
стерильный одноразовый компонент системы BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ: Протектор адаптер для флаконов 
с препаратами, предназначенный для закрытого приготовления и 
восстановления опасных парентеральных препаратов при использовании 
с инжектором BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ: Протектор предназначен для 
использования медицинскими работниками, которые готовят опасные 
парентеральные лекарственные препараты.
ПРЕДУСМОТРЕННАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ: Взрослые и дети.
НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Система 
BD PhaSeal™ Optima — это герметичная закрытая система для переноса 
лекарственных препаратов (CSTD), которая механически препятствует 
попаданию загрязняющих веществ из окружающей среды внутрь, равно 
как и просачиванию паров лекарственного препарата изнутри наружу, 
тем самым сводя к минимуму воздействие паров, аэрозоля и капель 
лекарственного препарата на человека и окружающую среду. Система 
BD PhaSeal™ Optima также защищает лекарственный препарат от 
попадания микроорганизмов извне на протяжении до 168 часов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Не использовать, если упаковка повреждена. Стерильно, если упаковка 

не повреждена. 
• Не использовать, если устройство повреждено, сломано или протекает.
• Не использовать, если защитные колпачки ослаблены или сдвинуты.
• Не использовать повторно во избежание загрязнения
• Всегда крепко держите протектор во время его использования с 

инжектором.
• Во время хранения держите флакон вертикально
• Рекомендованные условия хранения см. на этикетке производителя 

лекарственного препарата
• Возможность защиты от распространения микробов на срок до 

168 часов не дает никаких оснований для изменения, продления 
или отмены рекомендаций относительно условий хранения и срока 
годности флакона с лекарственным препаратом, которые указаны на 
этикетке производителя. Информацию о сроке годности и стерильности 
см. в рекомендациях производителя лекарственного препарата и 
указаниях по смешиванию USP.

• Использование данного устройства не исключает соблюдение 
стандартов и правил учреждения, касающихся приготовления 
стерильных и опасных лекарственных смесей

• Используйте данное устройство с применением базового технического 
контроля для чистых помещений не ниже 5-го класса ISO (например, 
используйте боксы биологической безопасности или ламинарные 
боксы)

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

• Возможные осложнения, связанные с использованием этого 
устройства, могут включать задержку или прерывание терапии, 
инфекцию кровотока, аллергическую реакцию, раздражение, утечку 
и (или) воздействие лекарственных препаратов‚ попадание воздуха, 
недостаточную дозировку, эмболию или травму. 

• Пользователи должны сообщать о любых серьезных происшествиях, 
связанных с данным устройством, производителю и в уполномоченный 
государственный орган.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Не используйте с лекарственными препаратами, 
для которых не рекомендован контакт с полипропиленом (PP).
ОБЩИЕ ПРАВИЛА:
Протектор можно использовать не более чем для 10 проникновений.
Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых серьезных 
происшествиях, связанных с данным устройством, производителю и 
в уполномоченный государственный орган.
Примечание. Устройство поставляется в стерильном виде. 
Руководствуйтесь указаниями учреждения по дезинфекции перед 
первоначальным или повторным введением. Для дезинфекции устройства 
протирайте его салфеткой, смоченной 70-процентным раствором 
изопропилового спирта, и вытирайте насухо крутящими движениями с 
нажимом не менее трех секунд. Просушивайте вытертые поверхности на 
воздухе не менее одной минуты.
Материалы компонентов - Полипропилен, Изопрен, Полиамид и 
полипропилен, Акрилы, Термопластичный эластомер, Силикон
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1. Снимите защитный колпачок со дна протектора. Наденьте протектор на 

флакон до щелчка. Не снимайте колпачок с разъема коннектора, пока 
надежно не закрепите протектор на флаконе.

2. В случае аспирации лекарственного препарата из флакона наберите 
в шприц объем воздуха, эквивалентный объему дозы. В случае 
растворения наберите в шприц необходимый объем разбавителя. 
Удерживая синюю втулку на инжекторе, присоедините его к шприцу. 
Следите за тем, чтобы все соединения Люэра были надежно 
закреплены.

3. Снимите колпачок с соединительного разъема протектора. Надевайте 
инжектор прямо на соединительный разъем, пока две детали не 
защелкнутся.

4. Держа флакон вертикально, введите в него воздух или разбавитель. 
Расширительная камера надуется.

5. Переверните систему и наберите лекарственный препарат в шприц. 
Расширительная камера сдуется.

6. Тяните инжектор прямо назад, пока две детали не разъединятся.
7. Утилизируйте после однократного применения в подходящий 

контейнер, не снимая компоненты.

sk   Slovenčina
OPIS POMÔCKY: Chránič BD PhaSeal™ Optima je sterilný, na jedno použitie 
a súčasť systému BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL: Chránič je adaptér na injekčnú liekovku určený na 
uzatvorenú prípravu a podávanie nebezpečných parenterálnych liekov pri 
používaní s injektorom BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ POUŽÍVATEĽ: Chránič je určený na použitie zdravotníckymi 
pracovníkmi, ktorí pripravujú nebezpečné parenterálne lieky.
ZAMÝŠĽANÁ POPULÁCIA PACIENTOV: Dospelí a pediatrickí pacienti.
URCENIE POUŽITIA / INDIKÁCIE NA POUŽITIE: Systém BD PhaSeal™ 
Optima je vzduchotesný a nepriepustný uzavretý systém na prenos liekov 
(CSTD), ktorý mechanicky zabraňuje prenosu kontaminantov z vonkajšieho 
prostredia do systému a úniku koncentrovaných výparov lieku mimo systém, 
čím minimalizuje vystavenie osôb a prostredia výparom, aerosólom a vyliatiu. 
Systém BD PhaSeal™ Optima tiež zabraňuje vniknutiu mikróbov počas 
168 hodín.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA A VAROVANIA:
• Nepoužívajte, ak je balenie poškodené. Sterilné, pokiaľ nie je poškodené 

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

tekutina. 
• Nepoužívajte, ak sú ochranné uzávery uvoľnené alebo odstránené.
• Nepoužívajte opakovane, aby ste zabránili kontaminácii.
• Počas používania s injektorom vždy držte chránič.
• Liekovku uchovávajte počas skladovania v zvislej polohe
• Pozrite si odporúčané skladovacie podmienky na štítku výrobcu liečiva
• Schopnosť zabrániť vniknutiu mikrobiologických kontaminantov až na 168 

hodín by sa nemala vysvetľovať ako upravenie, predĺženie alebo nahradenie 
odporúčaní zo štítku výrobcu týkajúcich sa skladovania a dátumu exspirácie 
liekovky s liečivom. Pozrite si odporúčania výrobcu liečiva a usmernenia o 
spájaní USP, kde nájdete informácie o dobe použiteľnosti a sterilite

• Toto zariadenie nie je náhrada štandardov postupov a zásad inštitúcie 
týkajúcich sa sterilného a nebezpečného spájania/prípravy liečiv

• Toto zariadenie používajte s primárnym technickým zabezpečením, ktoré 
poskytuje prostredie triedy 5 podľa normy ISO (BSC alebo digestor s 
laminárnym prúdením) alebo lepšie

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

• Medzi možné komplikácie, ktoré sa môžu vyskytnúť v súvislosti s používaním 
tejto pomôcky, patrí oneskorenie alebo prerušenie liečby, infekcia krvného 
obehu, alergická reakcia, podráždenie, unikanie a/alebo expozícia lieku, 
vniknutie vzduchu, nedostatočné dávkovanie, embólie alebo poranenie. 

• Používatelia musia nahlásiť akýkoľvek závažný incident súvisiaci s pomôckou 
výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.

KONTRAINDIKÁCIE: Nepoužívajte s liečivami kontraindikovanými pre 
polypropylén (PP).
SPLOŠNE SMERNICE:
Chránič je možné použiť na maximálne 10 pripojení.
Len EÚ: používatelia by mali nahlásiť akúkoľvek závažný incident súvisiaci 
s pomôckou výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.
Poznámka: Zariadenie sa dodáva sterilné. Dodržiavajte usmernenia vašej 
inštitúcie pre dezinfekciu pred počiatočným zavedením alebo opätovným 
pripojením. Zariadenie dezinfikujte drhnutím vankúšikom obsahujúcim 70 % 
izopropylalkohol a utieraním s trením a krútiacim pohybom najmenej tri 
sekundy. Utreté povrchy nechajte schnúť minimálne jednu minútu.
Materiály komponentov - PP, Izoprén, PA/PP, Akryly, TPE, Silikón
NÁVOD NA POUŽITIE:
1. Zo spodnej časti chrániča odstráňte ochranný uzáver. Pripojte chránič 

tak, aby sa zacvakol na injekčnú liekovku. Neodstraňujte kryt z rozhrania 
spojenia, kým na injekčnú liekovku nie je pevne pripojený chránič.

2.  Pri aspirácii liečiva z liekovky natiahnite do striekačky objem vzduchu 
ekvivalentný dávke. Pri zrieďovaní natiahnite do striekačky požadovaný 
objem riedidla. Uchopte modré hrdlo na injektore a pripojte ho ku 
striekačke. Skontrolujte, či sú všetky pripojenia typu luer lock pevne 
dotiahnuté.

3. Odstráňte kryt zo spojovacieho rozhrania chrániča. Nasuňte injektor priamo 
na spojovacie rozhranie, kým oba kusy nezapadnú do seba.

4. Liekovku držte zvisle a zatlačte vzduch alebo riedidlo do liekovky. Expanzná 

komora sa nafúkne.
5. Otočte systém a vytiahnite liečivo do striekačky. Expanzná komora sa 

vypustí.
6. Injektor ťahajte rovno dozadu, kým sa obe časti neoddelia.
7. Po jednorazovom použití zlikvidujte bez odstraňovania súčastí do vhodnej 

nádoby.

sl   Slovenščina
OPIS NAPRAVE: Ščitnik BD PhaSeal™ Optima je sterilen izdelek za enkratno 
uporabo in del sistema BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI NAMEN: Ščitnik je adapter za viale z zdravilom, predviden za 
zaprto pripravo in rekonstitucijo nevarnih parenteralnih zdravil, ko se uporablja 
z injektorjem BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI UPORABNIK: Ščitnik je namenjen za uporabo s strani 
zdravstvenih delavcev, ki pripravljajo nevarna parenteralna zdravila.
PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.
UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima 
je neprodušen in neprepusten pripomoček za prenos zdravil z zaprtim 
sistemom (CSTD), ki mehansko preprečuje prenos kontaminantov iz okolice 
v sistem in uhajanje zdravila v obliki koncentrirane pare iz sistema, s čimer 
zmanjšuje izpostavljenost posameznika in okolja zdravilom v obliki pare, 
aerosola in razlite tekočine. Sistem BD PhaSeal™ Optima preprečuje tudi vdor 
mikrobov do 168 ur.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:
• Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana. Sterilno, razen če je ovojnina 

poškodovana. 
• Ne uporabljajte, če opazite poškodbe, napake ali puščanje.
• Izdelka ne uporabite, če so zaščitni pokrovčki odviti ali manjkajo.
• Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.
• Ščitnik vedno trdno držite med uporabo z injektorjem.
• Med shranjevanjem postavite vialo pokonci.
• Za priporočene pogoje shranjevanja glejte oznake proizvajalca.
• Zmogljivosti preprečevanja vdora mikrobov do 168 ur se ne sme tolmačiti 

kot spreminjanje, razširjanje ali nadomeščanje označenih priporočil 
proizvajalca za shranjevanje in datuma izteka roka uporabnosti, navedenih 
na viali z zdravilom. Za rok uporabnosti zdravila in podatke o sterilnosti 
glejte priporočila proizvajalca zdravila in smernice farmakopeje ZDA (USP) 
za sestavine.

• Ta naprava ni nadomestilo za standarde v praksi in pravilnik ustanove za 
sterilne in nevarne sestavine/pripravo zdravil

• To napravo uporabljajte s primarnim tehnično-tehnološkim ukrepom za 
nadzor, ki zagotavlja okolje v skladu z razredom 5 standarda ISO (npr. BSC 
ali laminarni pretočni pokrov) ali boljšim

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

• Morebitni zapleti, povezani z uporabo tega pripomočka, lahko vključujejo 
zakasnitev ali prekinitev terapije, okužbo krvnega obtoka, alergijsko reakcijo, 
draženje, uhajanje in/ali izpostavljenost zdravilu, vdor zraka, premajhno 
odmerjanje, emboluse ali poškodbo. 

• Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s pripomočkom, 
poročati proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, ki so kontraindicirana za 
polipropilen (PP).
SPLOŠNE SMERNICE:
Ščitnik se lahko uporabi za največ 10 vbodov.
Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane z napravo, 
obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno organizacijo.
Opomba: Pripomoček se dobavlja sterilen. Pred prvim vnosom in ponovnim 
priklopom upoštevajte smernice svoje ustanove za razkuževanje. Napravo 
razkužite tako, da jo obrišete z blazinico s 70-odstotnim izopropilnim 
alkoholom, pri tem močno in s krožnimi gibi drgnite vsaj tri sekunde. Počakajte 
najmanj eno minuto, da se obrisane površine posušijo.
Materiali komponent - PP, Izopren, PA/PP, Akril, TPE, Silikon
NAVODILA ZA UPORABO:
1. S spodnjega dela ščitnika odstranite zaščitni pokrovček. Pritrdite ščitnik, 

da se zaskoči na vialo. Pokrovčka na stični površini ne odstranjujte, dokler 
ščitnik ni varno pritrjen na vialo.

2. Če zdravilo aspirirate iz viale, v brizgo povlecite odmerku enako količino 
zraka. Pri rekonstituciji povlecite potrebno količino redčila v brizgo. Držite 
modri nastavek na injektorju in ga priključite na brizgo. Prepričajte se, da so 
vsi priključki luer lock dobro zategnjeni.

3. S stične površine ščitnika odstranite pokrovček. Injektor namestite 
neposredno na stično površino, da se oba dela zaskočita.

4. Držite vialo pokonci in potisnite zrak ali redčilo v vialo. Razširitvena komora 
se bo napihnila.

5. Obrnite sistem in povlecite zdravilo v brizgo. Razširitvena komora se bo 
izpraznila.

6. Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od drugega.
7. Po enkratni uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik, ne da bi pri tem odstranili 

komponente.

sv   Svenska
PRODUKTBESKRIVNING: BD PhaSeal™ Optima-skyddet är steril, för 
engångsbruk och ingår i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
AVSEDD ANVÄNDNING: Skyddet är en adapter till läkemedelsflaska avsedd 
för sluten preparering och rekonstituering av farliga parenterala läkemedel när 
den används med en BD PhaSeal™ Optima-injektorn.
AVSEDD ANVÄNDARE: Skyddet är avsedd att användas av sjukvårdspersonal 
som preparerar farliga parenterala läkemedel.
AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.
ANVÄNDNINGSOMRÅDE / INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet är en lufttät och läckagesäker 
läkemedelsöverföringsenhet med slutet system (CSTD) som mekaniskt 
förhindrar överföring av miljökontaminanter in i systemet och att 
ångkoncentrationer av läkemedel läcker ut. På så sätt minimeras personlig 
exponering och miljöexponering för läkemedelsångor, aerosoler och spill. 
BD PhaSeal™ Optima-systemet förhindrar även mikrobiskt intrång i upp till 
168 timmar.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR:
• Använd inte produkten om förpackningen är skadad. Steril om inte 

förpackningen har skadats. 
• Använd inte produkten om den har skadats, är trasig eller läcker.
• Använd inte produkten om skyddslocken sitter löst eller inte sitter kvar.
• Återanvänd inte för att undvika förorening
• Håll alltid i skyddet när du använder injektorn.
• Håll injektionsflaskan upprätt under förvaring
• Se läkemedelstillverkarens etikett för rekommenderade 

förvaringsförhållanden
• Förmågan att förebygga mikrobiellt intrång i upp till 168 timmar bör 

inte tolkas som ändring, utökning eller ersättning av tillverkarens 
etikettanvisningar för förvaring och utgångsdatum på läkemedelsflaska. 
Se läkemedelstillverkarens rekommendationer och USP-ämnesriktlinjer 
avseende hållbarhet och sterilitetsinformation

• Denna enhet ersätter inte standarder för praxis och sjukhuspolicyn för 
tillblandning/förberedelse av sterila och farliga läkemedel

• Använd enheten med en primär teknisk kontrollåtgärd som ger en ISO klass 
5-miljö (dvs. BSC eller laminarflowhuv) eller bättre

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

• Potentiella komplikationer relaterade till användning av den här enheten 
är till exempel försening av eller avbrott i behandlingen, infektioner i 
blodomloppet, allergisk reaktion, irritation, läckage och/eller exponering för 
läkemedel, luftintrång, underdosering, emboli eller personskada. 

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

KONTRAINDIKATIONER: Använd inte med läkemedel kontraindikerade för 
polypropen (PP).
ALLMÄNNA RIKTLINJER:
Skyddet kan användas för upp till 10 penetreringar.
Endast EU: användare ska rapportera alla allvarliga incidenter som inträffar 
i samband med användning av enheten till tillverkaren och medlemsstatens 
behöriga myndighet.
Obs! Enheten levereras i sterilt skick. Följ dina institutionella riktlinjer för 
desinfektion före första anslutning eller återanslutning. Desinficera enheten 
genom att skrubba med 70 % isopropylalkohol och genom att torka med 
friktion och använda en vridningsrörelse i minst tre sekunder. Låt torkade ytor 
torka i minst en minut.
Komponentmaterial - PP, Isopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikon
BRUKSANVISNING:
1. Ta bort skyddslocket från skyddets undersida. Sätt fast skyddet på flaskan 

tills det klickar på plats. Ta inte bort locket på anslutningsgränsytan förrän 
skyddet är säkert fastsatt på flaskan.

2. Vid aspiration av läkemedel från en ampull ska en volym luft som motsvarar 
dosen i sprutan dras upp. Vid rekonstituering drar du upp den önskade 
volymen spädmedel i sprutan. Håll i den blå fattningen på injektorn och 
anslut den till sprutan. Kontrollera att alla luerlockanslutningar är säkert 
åtdragna.

3. Ta bort locket från skyddets anslutningsgränsyta. Skjut på injektorn rakt på 
anslutningsgränsytan tills de två delarna klickas ihop.

4. Håll injektionsflaskan upprätt och tryck in luften eller spädningsmedlet i 
injektionsflaskan. Expansionskammaren kommer att förstoras.

5. Invertera systemet och dra in läkemedlet i sprutan. Expansionskammaren 
kommer att minska.

6. Dra tillbaka injektorn rakt bakåt tills de två delarna kopplas isär.
7. Kassera utan att avlägsna komponenter i lämplig behållare efter 

engångsbruk.

tr   Türkçe
CİHAZ TANIMI: BD PhaSeal™ Optima Koruyucu steril ve tek kullanımlık olup 
BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parçasıdır.
KULLANIM AMACI: Koruyucu, bir BD PhaSeal™ Optima Enjektör ile 
kullanıldığında tehlikeli parenteral ilaçların kapalı hazırlanması ve 
sulandırılması için tasarlanmış bir ilaç flakon adaptörüdür.
HEDEF KULLANICI: Koruyucu, tehlikeli parenteral ilaçları hazırlayan sağlık 
hizmeti çalışanları tarafından kullanılmak için tasarlanmıştır.
HEDEF HASTA POPÜLASYONU: Yetişkinler ve çocuklar.
KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDİKASYONLARI: BD PhaSeal™ Optima 
Sistemi, çevresel kontaminantların sisteme aktarımını ve ilaç buharı 
konsantrasyonlarının sistemin dışına çıkmasını mekanik olarak engelleyen, 
böylelikle ilaç buharına, aerosollara ve dökülmelere bireysel ve çevresel 
maruziyeti minimuma indiren hava geçirmez ve sızıntıya karşı korumalı 
kapalı bir sistem ilaç aktarım cihazıdır (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 
168 saate kadar mikrobiyal girişi de önler.
ÖNLEMLER VE UYARILAR:
• Ambalaj hasarlıysa kullanmayın. Ambalaj hasar görmediği sürece sterildir.
• Hasarlıysa, kırıksa veya sızıntı varsa kullanmayın.
• Koruma kapakları gevşekse veya yerinden çıkmışsa kullanmayın.
• Kontaminasyonu engellemek için tekrar kullanmayın
• Enjektör ile kullanım sırasında her zaman Koruyucuyu kavrayın.
• Saklama sırasında flakonu dikey tutun
• Önerilen saklama koşulları için ilaç üreticisinin etiketine bakın
•	 Mikrobiyal girişi 168 saate kadar önleme kapasitesi ilaç üreticisinin ilaç 

flakonu için saklama ve son kullanma tarihi önerilerini değiştirmek, uzatmak 
veya önerilerin yerine geçmek anlamında yorumlanmamalıdır. Raf ömrü 
ve sterillik bilgisi için ilaç üreticisinin önerilerine ve USP bileşik kılavuzlarına 
bakın

• Bu cihaz, steril ve tehlikeli ilaç bileşiği oluşturma/hazırlama konusundaki 
uygulama standartlarının ve tesis politikasının yerine geçemez

• Bu cihazı ISO Sınıf 5 ortamı (yani BSC veya laminar akış kabini) veya daha 
iyi bir ortam sunan birincil mühendislik denetimi ile kullanın

• Birden fazla perforasyon ve uzun aktivasyon süresinin ardından kapatma 
membranının performansı azalır. 

• Bu cihazın kullanımıyla ilgili olası komplikasyonlar arasında tedavide 
gecikme veya kesinti, kan dolaşımı enfeksiyonu, alerjik reaksiyon, tahriş, 
sızıntı ve/veya ilaca maruz kalma, hava girişi, doz düşüklüğü, emboli veya 
yaralanma yer alabilir. 

• Kullanıcılar, cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve Yetkili Ulusal 
Makama raporlamalıdır.

KONTRENDİKASYONLAR: Polipropilen (PP) için kontrendike olan ilaçlarla 
beraber kullanmayın.
GENEL KULLANIM İLKELERI:
Koruyucu 10 penetrasyona kadar kullanılabilir.
Yalnızca AB: Kullanıcılar, cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve Yetkili 
Ulusal Makama raporlamalıdır.
Not: Cihaz steril olarak sağlanır. İlk girişten veya yeniden bağlamadan önce 
kurumunuzun dezenfeksiyon kılavuzlarını takip edin. Cihazı %70 izopropil 
alkollü mendil ile ovup en az üç saniye boyunca sürterek ve döndürme 
hareketi ile silerek dezenfekte edin. Silinen yüzeylerin en az bir dakika boyunca 
kurumasına izin verin.
Bileşen Materyalleri - PP, İzopren, PA/PP, Akrilikler, TPE, Silikon
KULLANMA TALIMATLARÝ:
1. Koruyucu kapağı, Koruyucunun altından çıkarın. Flakona oturana kadar 

Koruyucuyu takın. Koruyucu flakona sağlam bir şekilde bağlanana kadar 
bağlantı arayüzündeki kapağı çıkarmayın.

2. Bir flakondan aspirasyon yapılıyorsa, şırınga içine doza eşit hacimde hava 
çekin. Sulandırma yapılıyorsa, şırınga içine gerekli miktarda seyreltici 
çekin. Enjektördeki mavi göbeği tutun ve şırıngaya bağlayın. Tüm luer kilit 
bağlantılarının sağlam şekilde sıkıştırıldığından emin olun.

3. Başlığı Koruyucu bağlantı arabiriminden çıkarın. Enjektörü, iki parça birbirine 
oturana kadar doğrudan bağlantı arabirimine kaydırın.

4. Flakonu dik tutarak havayı veya seyrelticiyi flakona ittirin.Genişleme haznesi 
şişecektir.

5. Sistemi ters çevirin ve ilacı şırıngaya geri çekin. Genişleme haznesi 
sönecektir.

6. Enjektörü iki parça ayrılana kadar düz bir şekilde geriye doğru çekin.
7. Tek kullanımdan sonra bileşenleri ayırmadan uygun kaba atın.
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Catalog number Batch code

Do not re-use Prescription Use Only

Do not resterilize Use-by date

Sterilized using ethylene oxide Importer

Date of manufacture Manufacturer

Keep away from sunlight Keep dry

Do not use if package is damaged

Authorized representative in the 
European Community / European Union

en–Open Here ar–افتح هنا bg–Отворете тук ro–Deschideți 
aici cs–Zde otevřít da–Åbn her de–Hier öffnen el–Ανοίξτε εδώ 
es–Abrir aquí et–Avada siit fi–Avaa tästä fr–Ouvrir ici he–פתח 
 hr–Ovdje otvoriti hu–Itt nyissa fel it–Aprire qui lt–Atidaryti כאן
čia lv–Atvērt šeit nl–Hier openen no–Åpnes her pl–Otwórz tutaj 
pt–Abrir aqui ru–Открывать здесь sk–Otvoriť tu sl–Odprite tukaj 
sv–Öppna här tr–Buradan açın
en–Medical device ar–جهاز طبي bg–Медицинско изделие 
ro–Dispozitiv medical cs–Zdravotnický prostředek da–Medicinsk 
udstyr de–Medizinprodukt el–Ιατροτεχνολογικό προϊόν 
es–Producto sanitario et–Meditsiiniseade fi–Lääkinnällinen 
laite fr–Dispositif médical he–מכשור רפואי hr–Medicinski uređaj 
hu–Orvosi eszköz it–Dispositivo medico lt–Medicinos priemonė 
lv–Medicīniska ierīce nl–Medische hulpmiddel no–Medisinsk enhet 
pl–Wyrób medyczny pt–Dispositivo médico ru–Медицинское 
устройство sk–Zdravotnícka pomôcka sl–Medicinski pripomoček 
sv–Medicinteknisk produkt tr–Tıp Cihazı
en–Single sterile barrier system ar–نظام ذو صمََّام معقََّم واحد 
bg–Единична стерилна бариерна система ro–Sistem cu 
barieră sterilă unică cs–Jeden systém sterilní bariéry da–Enkelt 
sterilt barrieresystem de–System mit einer Sterilbarriere 
el–Σύστημα μονού στείρου φραγμού es–Sistema de barrera 
estéril individual et–Ühe steriilse barjääriga süsteem fi–Yhden 
steriiliesteen järjestelmä fr–Système à barrière stérile unique 
he–מערכת מחסום סטרילי לשימוש חד פעמי hr–Sustav jedne 
sterilne barijere hu–Egyetlen steril védőzárral ellátott rendszer 
it–Sistema a barriera sterile singola lt–Viengubo sterilaus barjero 
sistema lv–Vienas sterilas barjeras sistēma nl–Enkelvoudig 
steriele barrièresysteem no–System med steril enkeltbarriere 
pl–Pojedynczy system bariery sterylnej pt–Sistema de barreira 
estéril simples ru–Система одиночного стерильного барьера 
sk–Systém s jednou sterilnou bariérou sl–Sistem z enojno sterilno 
pregrado sv–System med enstaka steril barriär tr–Tekli steril 
bariyer sistemi

en–Consult instructions for use or consult electronic instructions 
for use ar–راجع تعليمات الاستخدام أو التعليمات الإلكترونية الخاصة 
 bg–Направете справка в инструкциите за употреба بالاستخدام
или в електронните инструкции за употреба ro–Consultați 
instrucțiunile de utilizare sau instrucțiunile de utilizare în format 
electronic cs–Přečtěte si návod k použití nebo si přečtěte 
elektronický návod k použití da–Se brugsanvisningen eller den 
elektroniske brugsanvisning de–Gebrauchsanweisung oder 
elektronische Gebrauchsanweisung beachten el–Συμβουλευτείτε 
τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές 
οδηγίες χρήσης es–Consultar las instrucciones de uso o las 
instrucciones de uso electrónicas et–Vaadake kasutusjuhendist 
või elektroonilisest kasutusjuhendist fi–Perehdy käyttöohjeisiin 
tai sähköisiin käyttöohjeisiin fr–Consulter la notice d’utilisation 
ou consulter la notice d’utilisation électronique he–יש להוועץ 
 hr–Pogledajte upute בהוראות השימוש בגרסא האלקטרונית שלהן
za uporabu ili pogledajte elektroničke upute za uporabu hu–Nézze 
meg a használati utasításban vagy az elektronikus használati 
utasításban it–Consultare le istruzioni per l’uso in formato 
cartaceo o elettronico lt–Žr. naudojimo instrukciją arba elektroninę 
naudojimo instrukciją lv–Skatiet lietošanas pamācību drukātā 
vai elektroniskā formātā nl–Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of 
de digitale gebruiksaanwijzing no–Se bruksanvisningen eller den 
elektroniske bruksanvisningen pl–Należy zapoznać się z instrukcją 
używania lub z elektroniczną instrukcją używania pt–Consulte 
as instruções de utilização ou as instruções eletrónicas de 
utilização ru–Обратитесь к инструкции по применению или 
к электронной инструкции по применению sk–Preštudujte 
si pokyny na používanie alebo elektronickú formu pokynov 
na používanie sl–Glejte navodila za uporabo ali elektronska 
navodila za uporabo. sv–Se bruksanvisningen eller konsultera 
den elektroniska bruksanvisningen tr–Kullanım talimatına veya 
elektronik kullanım talimatına başvurun
en–Recyclable packaging ar–عبوة قابلة لإعادة التدوير 
bg–Рециклируема опаковка ro–Ambalaj reciclabil 
cs–Recyklovatelný obal da–Genanvendelig emballage 
de–Wiederverwendbare Verpackung el–Ανακυκλώσιμη 
συσκευασία es–Embalaje reciclable et–Taasringluspakend 
fi–Kierrätettävä pakkaus fr–Emballage recyclable he–אריזה ברת 
 hr–Pakiranje se može reciklirati hu–Újrahasznosítható מיחזור
csomagolás it–Materiali di confezionamento riciclabili 
lt–Perdirbamoji pakuotė lv–Iepakojums derīgs otrreizējai 
pārstrādei nl–Recyclebare verpakking no–Resirkulerbar pakning 
pl–Opakowanie nadające się do recyklingu pt–Embalagem 
reciclável ru–Упаковка пригодна для вторичной переработки 
sk–Recyklovateľný obal sl–Embalaža, ki jo je mogoče reciklirati 
sv–Återanvändbar förpackning tr–Geri dönüşümlü ambalaj
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