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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.

. 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.

Remove the cap from the Protector connection interface. Slide the Injector

straight onto the connection interface until the two pieces snap together.

Keeping the vial upright, push the air or the diluent into the vial. The

expansion chamber will inflate.

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

. Pull the Injector straight back until the two pieces are disconnected.

. Dispose without removing the components in appropriate container after
single use.
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OMNUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO: MpotekTtopbT BD PhaSeal™ Optima

€ CTEPUIIHO U3AeNK1e 30 eJHOKPATHA ynoTpeba 1 4acT oT cucTemaTta

BD PhaSeal™ Optima.

MNPEAHA3HAYEHA LIEN: MpoTeKTop®T € aaanTep 3a IeKapcTBeH

$NAKOH, NpeiHa3HAYeH 30 3aTBOPEHO MPUrOTBAHE U PEKOHCTUTYUPaHe

HO OMACHM NAPEHTEPASIHM JIEKAPCTBA, KOTATO Ce U3MO0N3BA C UHKEKTOP

BD PhaSeal™ Optima.

MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEJT: NpoTeKTOpbT € NpeAHA3HaueH 3a ynotpeba

OT 3/1paBHU PAGOTHULIM, KOUTO NPUTOTBAT OMACHMU NAPEHTEPA/IHW JIEKAPCTBA.

MNPEAHA3HAYEHA MALMEHTCKA NOMNYNALMA: Beapacthy 1 aeua.

MPEAHA3HAYEHUE / MOKA3AHWSA 3A YMOTPEBA: Cuctemarta

BD PhaSeal™ Optima e xepMeTUYHO U HENPOMNYCKNMBO U3ZieNHe 30 BIMBAHE HA

NeKapcTea Cbe 3atBopeHa cuctema (CSTD), KOeTo MexaHWYHO NpeAoTBPaTABA

NPEMUHABAHETO HA 3aMbPCUTENM OT OKOJIHATA CPEAA B CUCTEMATA U

M3TUYAHETO HO KOHLIEHTPUPOHM NNEKAPCTBEHN NAPU M3BBH CUCTEMATA, KATO MO

TO3M HAYMH CBEXAA 1O MUHUMYM W3/IAraHETO Ha XOPATA M OKOJIHATA cpead

HQ NleKapcTBeHU Napu, aepo3onu 1 pasnmeu. Cuctemara BD PhaSeal™ Optima

CblLO TAKA Bb3MPEnATCTBA MPOHUKBAHETO HA MMKPO6M Ao 168 yaca.

MPEANA3HU MEPKW U NPEAYNPEXXAEHWUA:

« He u3nonseaiite, ako onaxkosKata e nospeseHa. CTepuiHo, 0CBeH aKo

OMNAKOBKATA He € MoBpe/eHa.

/Jla He ce 13MON3BA, KO € NOBPEAEHO, CYYMNEHO M UMA TEYOBE.

He u3non3saiiTe, ako npeanasHUTE KANAuKK ca pasxnabeHn unm

pasmMecTeHu.

/Jla He ce 13M0/3BA NOBTOPHO C LieN U36ArBAHE HA 3aMbPCABAHE

BuHaru ApbiKTe 34paBo NpOTEKTOPA Mo BpeMe Ha ynoTpeba ¢ UHKEKTopa.

®nakoHbT TPAGBA AA € M3NPABEH NPU CbXPaHeHUe

HanpaseTe cnpaska ¢ 0603HAYEHUATA OT NPOU3BOAUTENA HA MEAUKAMEHTA

30 NPenopbYNATENHUTE YCIOBUA HA CbXPAHEHWe

MpenopbKuTe Ha NPOU3BOAMTENA OTHOCHO CbXPUHEHWETO M CPOKA Ha

TO/JHOCT BbPXY €TUKETA HA ME/IMKAMEHTA CH OCTABAT BANMAHM, HE3ABUCUMO

OT KQYeCTBOTO HA CUCTEMATA A NPEOTBPATABA HAB/IM3AHETO HA

MWKPOOPraHW3MK B NpoAb/mkeHne Ha 168 yaca. Hanpasete cnpaska

C NPenopbKUTE HA NPOU3BOAMTENA HA MEAMKAMEHTA M YKA3AHUATA 3a

cmecBaHe Ha USP 3a MHGOPMALWA 30 CPOKA HA CbXPAHEHWe U CTEPUIHOCTTA

ToBa U3AeN1e He 3aMeCTBA CTAHAAPTUTE B NPAKTUKATA M NPABMNATA B

30Be/IEHMETO 30 CTEPUITHO CMECBAHE/MOZTOTOBKA HA OMACHW MEAMKAMEHTH

M3non3saiiTe ToBA M3A€NME C XMMUUYECKM CMyKATeNIeH LWKad, OCUrypsBsaLly

cpega cnopen ISO ot knac 5 (Hanp., wkad 3a 6uonornyHa besonacHocT unm

KabMHET 3a IaMUHAPEH MOTOK) WK no-ao6pa

E¢SKTMBHOC1'I'O HQ yNAbTHUTENHATA MeM6pGHU ce Hamanasa cnej

MHOXeCTBO nep(popauvm W NPOABL/NKUTENHO BPEME HA OKTUBUPAHE.

nOTeHLI,MCU'IHMTe YCNOXHEHUA, CBbP3AaHKU C U3NON3BAHETO HA TOBA U3aenue,

MOXe Ada BKAK4YBAT 306(]BRHG WY NpeKbCBAHE HA TepanuATa, MH(beKLlMR Ha

KPbBHHWA MNOTOK, ANepruyHa peaxkuma, ApasHeHe, ustuuaHe n/vunu usnarave

HQ N1eKapcTeq, NPOHUKBAHE HA Bb3/AlyX, HEA0CTATBYHO A03UpaHe, eMﬁOﬂMﬂ

WY HapaHAaBaHe.

MoTtpebutenute TpsbBA AQ AOKNAABAT BCEKM CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH

C U3eNIMeTo, Ha NPOU3BOAMTENA U HA HAUMOHAIHWUA KOMMNETeHTEH OpraH.

MPOTUBOMOKA3AHMUSA: [la He ce M3MON3BA C MEAUKAMEHTH,

NPOTUBOMNOKA3HM 3a nosmunponuneH (PP).

OBLLUW YKA3AHUS:

lMpoTeKTOpBT MOXe Aa Ce U3M0N38a 3a A0 10 BbBEXAAHMSA.

Camo 3a EC: noTpebutenute Tpsabsa Aa AOKNAABAT BCEKM CEPUO3EH MHLIMAEHT,

CBBP3AH C YCTPOWUCTBOTO, HA NPOU3BOAMTENSA U HA HALMOHANHWUA KOMMNETEHTeH

Opra.

3abenexka: Usgenueto ce goctass ctepunHo. CnassaiTte

MHCTUTYLIMOHQIHATE YKA3AHWA 30 Ae3UHEKLNA NPeAn MbPBOHAYAIHOTO

HOB/IM3AHE WK NPean NOBTOPHO CBbp3BaHe. [lesnHdeKumnpaiTe usgenmeTo

Upes U3TbPKBAHE C TAMMOH, HaNoeH Cbe 70% pasTBOP HA U30MPONKUIOB

CNUPT, KATO GbPLLIETE C TPUEHE U BbPTENIMBO ABUKEHWE B NPOABL/IKEHUE HA

HOW-MAJIKO TPU CEKyHAM. M3uakaiiTe M3GbpCaHUTE NOBBLPXHOCTH A U3CHXHAT

HOAW-MQJIKO €[1Ha MUHYTA.

Marepuanu Ha komnoHehnute - PP, U3onpet, PA/PP, Akpunu, TPE, CunukoH

MHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA:

1. OTCTpaHeTe NPeANA3HATA KANAyKa OT A0JIHATA YACT HA MPOTEKTOPa.
Mpu1KkpeneTe NpoTeKTOpPA, I0KATO LIPAKHe KbM ¢iakoHa. He oTcTpaHssaiTe
Kanaykata Ha CBbP3BalaTa NOBbPXHOCT, ZI0KATO NPOTEKTOPLT He bbae
3aKpeneH 06pe KbM GpNAKOHA.

. AKO Ce acnMprpa MeIMKAMEHT OT GpJIAKOH, U3TerneTe B CPUHLIOBKATA
Bb3/AyX C 06em, paBeH Ha 403aTa. AKO Ce U3BbPLUBA pecycrneHaupaHe,
u3TerneTe HeO6XOAMMOTO KOIMUECTBO PA3PEeAUTEN B CNPUHLIOBKATA.
XBAHETE CHHMA OTBOP HA MHXEKTOPA U FO CBBLPIKETE KbM CMPUHLIOBKATA.
YBepeTe ce, Ye BCHUKM Jlyep 10K KOHEKTOPU Ca 3/ipaBO 3aTerHaTH.

. OTCTpaHeTe KANAYKaTa oT CBbP3BALMA MHTEPENC Ha MpoTeKTOpa.
Mnb3HeTe MHKEKTOPA HAMPABO BLPXY CBbP3BALLMA MHTEPdENC, AOKATO
ZIBETE YACTH WPAKHAT €/IHA KbM Apyra.

. Kato AbpxuTe (‘)HGKOHG B M3NPABEHO NOJI0XKEeHue, BKOpGﬁTe Bb3yxa unu
paspezuTens B Hes. PasLWIMPUTENHUAT pe3epBoap Lie ce u3aye.

N O6‘preTe cucTemara u ulternete MeAMKameHTa B CNpUHLOBKATA.
PasWwmMpuUTeNnHUAT pe3epBoap Lie cnagHe.

. M3abpnaiite MHKEKTOPaA NPABO HA3A/, AOKATO ABETE YACTM Ce Pa3Kayar.

. U3xBbprieTe, 6€3 Aa OTCTPAHABATE KOMMOHEHTUTE, B CbOTBETHUSA KOHTEHHEP
cneq eaHOKpaTHa ynotpeba.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULULI: Protectia BD PhaSeal™ Optima este steril, de
unica folosinta si face parte a sistemului BD PhaSeal™ Optima.

DESTINATIA DE UTILIZARE: Protectia este un adaptor pentru fiole cu
medicamente conceput pentru prepararea si reconstituirea in sistem inchis

a medicamentelor parenterale periculoase la utilizarea cu un injectorul

BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZATORUL VIZAT: Protectia este destinat utilizarii de catre personalul
medical care preparad medicamente parenterale periculoase.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: Adulti si copii.

UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE: Sistemul

BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv de transfer al medicamentelor

in sistem inchis etans (CSTD) care impiedicd in mod mecanic transferul
contaminantilor din mediu in sistem si eliberarea concentratiilor de vapori de
medicamente in afara sistemului, minimizand astfel expunerea persoanelor
si a mediului la vapori de medicamente, aerosoli si scurgeri. Sistemul

BD PhaSeal™ Optima previne si patrunderea microbilor timp de pana la

168 de ore.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE:

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

A nu se utiliza dacd este deteriorat, spart sau are scurgeri.

A nu se utiliza in cazul in care capacele de protectie sunt slabite sau
dislocate.

A nu se reutiliza, in vederea prevenirii contamindrii

Tineti intotdeauna de protectie atunci cand utilizati injectorul.

Depozitati fiola in pozitie verticala

Consultati eticheta fabricantului de medicament pentru informatii privind
conditiile recomandate de depozitare

Capacitatea de a impiedica patrunderea microbilor timp de pand la 168 de
ore nu trebuie interpretatd in scopul modificarii, suplimentarii sau Tnlocuirii
recomandrilor de pe eticheta fabricantului privind depozitarea si data de
expirare a fiolei de medicament. Consultati recomandarile fabricantului

de medicament si instructiunile USP privind pregdatirea formulei pentru
informatii legate de sterilitate si perioada de valabilitate

Acest dispozitiv nu inlocuieste practicile standard si politica unitatii privind
pregatirea formulei/prepararea medicamentelor sterile si periculoase
Utilizati acest dispozitiv cu o zond de control tehnic principal care sa
furnizeze un mediu ISO Clasa 5 (adica BSC ori hotd cu flux laminar) sau de
nivel superior

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

Complicatiile potentiale legate de utilizarea acestui dispozitiv pot include
intarzierea sau intreruperea terapiei, infectia fluxului sanguin, reactia

alergicd, iritatia, scurgerea si/sau expunerea la medicamente, patrunderea
aerului, subdozarea, embolia sau ranirea.

 Utilizatorii trebuie sé raporteze producdtorului si autoritatii nationale

competente toate incidentele grave corelate cu dispozitivul.

CONTRAINDICATII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate pentru

polipropilena (PP).

INDICAPII GENERALE:

Protectia poate fi folosita pentru pana la 10 penetrari.

Doar UE: utilizatorii trebuie sa raporteze toate incidentele grave corelate cu

dispozitivul producéatorului si autoritatii nationale competente.

Notd: dispozitivul este furnizat steril. Respectati instructiunile institutionale

in vederea dezinfectdrii inainte de introducerea initiala sau de reconectare.

Dezinfectati dispozitivul curat@ndu-l cu un tampon cu alcool izopropilic (70%),

stergand prin frecare si folosind o miscare circulara timp de cel putin trei

secunde. Permiteti suprafetelor sterse un interval de uscare de cel putin un
minut.

Materiale componente - PP (polipropilend), Izopren, PA/PP

(poliamid&/polipropilend), Acrilice, TPE (elastomer termoplastic), Silicon

INSTRUCPIUNI PENTRU UTILIZARE:

. Indepartati capacul din partea inferioard a protectiei. Atasati protectia
pana cand se fixeaza pe flacon. Nu desfaceti capacul interfetei de conectare
pana cand protectia nu este bine fixata pe flacon.

. Daca medicamentul este aspirat dintr-o fiold, extrageti un volum de aer
echivalent cu doza in seringd. In cazul reconstituirii, extrageti volumul
necesar de solvent inseringd. Tineti de mansonul albastru al injectorului si
conectati-l la seringd. Asigurati-vé ca toate conexiunile luer lock sunt stranse
temeinic.

. Indepartati capacul de pe interfata de conectare a protectiei. Glisati
injectorul direct in interfata de conectare pana cand cele doud piese se
fixeaza impreund.

. Cu fiola in pozitie verticald, impingeti aerul sau solventul in fiold. Camera de
expansiune se va umfla.

. Inversati sistemul si extrageti medicamentul in seringd. Camera de

expansiune se va dezumfla.

Trageti injectorul direct in spate pand cand cele doud piese sunt

deconectate.

. Eliminati, fard a scoate componentele, intr-un recipient corespunzdtor, dupa
o singura utilizare.
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POPIS PROSTREDKU: Ochranny prvek BD PhaSeal™ Optima je sterilni

prostiedek k jednorazovému pouziti, ktery je soucasti systému BD PhaSeal™

Optima.

UCEL POUZITI: Ochranny prvek je adaptér pro lahvicky lé¢iva a je uréen

k uzaviené pfipravé a rekonstituci nebezpecnych parenteralnich Iéiv pfi

pouziti se systémem BD PhaSeal™ Optima.

URCENY UZIVATEL: Ochranny prvek je uréen pro zdravotnické pracovniky,

ktefi pfipravuji nebezpecna parenterdlni léciva.

URCENA POPULACE PACIENTU: dospéli a déti.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI: Systém BD PhaSeal™ Optima je

vzduchotésny a nepropustny uzavieny systém pro pienos Iéciv (CSTD), ktery

mechanicky zabraruje pfenosu kontaminant( z okolniho prostiedi do systému

a niku koncentrovanych vypard lé¢iv mimo systém, ¢imz minimalizuje

expozici osob a prostfedi vypartim, aerosoltim a rozliti. Systém BD PhaSeal™

Optima také zabrariuje vniknuti mikrob po dobu az 168 hodin.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVAN]:

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

prostfedek sterilni.

NepoufZivejte, je-li poskozeny, rozbity nebo netésni.

NepoufZivejte, pokud jsou ochranné kryty uvolnéné nebo sejmuté.

NepoufZivejte opakované, aby nedoslo ke kontaminaci

Ochranny prvek pfi pouzivani s injektorem vzdy pevné drzte.

Lékovku skladujte ve vzpiimené poloze

Doporucené podminky skladovani naleznete na stitku vyrobce Iéku

Schopnost branit pfed vnikem mikrobt po dobu az 168 hodin nijak

nepozmériuje, nerozsifuje ani nenahrazuje doporuceni vyrobce uvedend na

Stitku a vztahuijici se ke skladovani a dobé pouzitelnosti lékovky. Informace

o dobé pouzitelnosti a sterilité najdete v doporucenich vyrobce léku a

pokynech pro piipravu USP.

Toto zafizeni nenahrazuje standardy pro praxi a laboratorni zasady tykajici

se prace se sterilnimi léCivy a |éCivy s nebezpecnym slozenim/pfipravou

Zarizeni pouZzivejte pod primarni technickou kontrolou zajistujici prostfedi

ISO tfidy 5 (biologicka bezpe¢nostni skfifi nebo laminarni pritokovy box)

nebo cistsi

Po nékolika perforacich a del3i dobé aktivace se funkéni parametry tésnici

membrany snizuji.

Potencialni komplikace spojené s pouzivanim tohoto pristroje mohou

zahrnovat zpozdéni nebo preruseni 1écby, infekci krevniho Fecisté, alergickou

reakci, podrazdént, tnik nebo expozici Iéku, vniknuti vzduchu, nedostatecné
davkovani, embolii nebo poranéni.

Veskeré zavazné nezadouci pfihody, ke kterym v souvislosti s prostfedkem

dojde, hlaste vyrobci a pfislusnému narodnimu orgdnu.

KONTRAINDIKACE: NepouZivejte s Iéky, u nichZ je kontraindikovany

polypropylen (PP).

VSEOBECNE POKYNY:

Ochranny prvek je pouZitelny az na 10 penetraci.

Pouze EU: uZivatel musi hlasit veSkeré zavazné incidenty souvisejici s

pfistrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Poznéamka: Prostfedek se dodava sterilni. Pied prvnim zavedenim nebo

opétovnym pripojenim postupujte podle dezinfekénich pokynii vaseho

pracovisté. Dezinfikujte prostfedek tocivym otiranim ubrouskem se 70%

izopropylalkoholem po dobu nejméné tfi sekund. Otfené povrchy nechte

nejméné jednu minutu schnout.

Materidl soucasti - PP, Izopren, PA/PP, Akryly, TPE, Silikon

NAVOD K POUZITI:

1. Sejméte ze spodni &asti ochranného prvku ochranny kryt. Nacvaknéte
ochranny prvek na lahvi¢ku. Nesnimejte kryt spojovaciho rozhrani, dokud
ochranny prvek k lahvi¢ce nebude dtkladné pripojeny.

. Pokud nasavate lék z Iékovky, naberte do stiikacky objem vzduchu

odpovidajici objemu davky. Pfi rekonstituci naberte do stiikacky pozadovany

objem roztoku. Uchopte modré hrdlo injektoru a pfipojte jej ke stikacce.

Ujistéte se, Ze jsou viechny spoje typu luer lock fadné upevnéné.

Sejméte kryt ze spojovaciho rozhrani ochranného prvku. Nasurite injektor

pfimo na spojovaci rozhrani, aby do sebe oba kusy zacvakly.

. Drzte lékovku ve vzpfimené poloze a vtlacte do ni vzduch nebo roztok.
Expanzni komtrka se naplni.

. Prevratte systém a natahnéte lék do stikacky. Expanzni komurka se
vyprazdni.

6. Tahnéte injektor pfimo vzad, dokud se oba kusy nerozpoji.

7. Po prvnim poufziti zlikvidujte do vhodné nadoby bez vyjmuti soucasti.

Dansk

BESKRIVELSE AF PRODUKTET: BD PhaSeal™ Optima Protektor er steril, til

engangsbrug og del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.

TILSIGTET FORMAL: Protektor er en hzetteglasadapter beregnet til lukket

klargering og rekonstituering af farlige parenterale legemidler, nar de bruges

sammen med en BD PhaSeal™ Optima Injektor.

TILSIGTET BRUGER: Protektor er beregnet til brug af sundhedspersonale som

forbereder farlige parenterale leegemidler.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og pzediatriske patienter.

INDIKATION / INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-systemet

er en luftteet og laekagesikker leegemiddeloverforselsenhed med lukket system

(CSTD), der mekanisk forhindrer overforsel af miljeforurenende stoffer til

systemet og udslip af laegemiddeldampkoncentrationer uden for systemet,

hvorved individuel og miljemaessig eksponering for lsegemiddeldampe,

aerosoler og udslip minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer ogsé

mikrobiel indtraengen i op til 168 timer.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Steril, medmindre pakningen
er abnet.

« Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget, edelagt eller utaet.

« Ma ikke bruges. hvis beskyttelseshaetterne er lgse eller ikke sidder korrekt.
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Ma ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering

Tag altid fat i Protektoren under anvendelse med Injektoren

Hold haetteglasset i opret stilling under opbevaring

Se leegemiddelproducentens maerkning vedrerende anbefalede betingelser

for opbevaring

Evnen til at undga mikrobiel indtraengning i op til 168 timer ma ikke

fortolkes som at kunne andre, forlaenge eller overgd producentens

maerkning vedrerende anbefalinger for opbevaringen og udlgbsdateringen
for haetteglasset med lagemiddel. Se laegemiddelproducentens anbefalinger
og retningslinjer for USP sammensatte lzegemidler vedrarende oplysninger
om holdbarhed og sterilitet

Denne anordning er ikke en erstatning for standardpraksis og institutionens

retningslinjer for sterile og farlige legemiddelsammensaetninger/praparater

Brug denne anordning med en primaer teknisk kontrol, hvorunder der

tilvejebringes et ISO-miljg i klasse 5 (dvs. BSC- eller LAF-sikkerhedskabinet)

eller hojere

Teetningsmembranens ydeevne reduceres efter flere perforeringer og

forlaenget aktiveringstid.

Potentielle komplikationer i forbindelse med brug af denne enhed

kan omfatte forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen, infektion i

blodstremmen, allergisk reaktion, irritation, laekage af og/eller eksponering

for laegemidler, luftindtraengning, underdosering, eller personskade. Brugerne
skal indberette enhver alvorlig haendelse, der er relateret til enheden, til
producenten og til den nationale kompetente myndighed.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges sammen med laegemidler, der er

kontraindiceret til polypropylen (PP).

ALMENE RETNINGSLINJER:

Protektoren kan anvendes til op til 10 penetrationer.

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

enheden, til producenten og til den nationale kompetente myndighed.

Bemaerk: Anordningen leveres steril. Folg institutionens retningslinjer for

desinficering for indledende indfering eller gentilslutning. Anordningen

desinficeres ved at skrubbe med en serviet med 70 % isopropylalkohol og
afterre med en gnidende og drejende bevaegelse i mindst tre sekunder. Lad de
afterrede overflader torre i mindst et minut.

Komponentmaterialer - PP, Isopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikone

BRUGSANVISNING:

. Fjern beskyttelseshatten fra bunden af Protektor. Fastger Protektor
indtil den klikker fast p& heetteglasset. Fjern ikke haetten pa
forbindelsesgraensefladen, indtil Protektor er fastgjort til haetteglasset.

. Hvis der aspireres laegemiddel fra et haetteglas, treekkes der en maengde luft
ind i sprejten svarende til dosen. Ved rekonstituering treekkes den pakreevede
maengde fortyndingsmiddel ind i sprejten. Hold i det bla nav pa Injektoren,
og slut den til sprejten. Serg for, at alle luer-las-forbindelser er fastgjort
korrekt.

. Fjern haetten fra Protektorens forbindelsesgraenseflade. Skub Injektoren lige
ind pa forbindelsesgraensefladen, indtil de to dele klikker sammen.

. Hold hzetteglasset opret, og skub luften eller fortyndingsmidlet ind i
haetteglasset. Ekspansionskammeret opfyldes.

. Vend systemet om og traek leegemidlet tilbage og ind i sprajten.
Ekspansionskammeret temmes.

. Treek Injectoren lige tilbage, indtil de to dele er frakoblet.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima Schutzvorrichtung ist

ein steriles Einmalprodukt und Teil des BD PhaSeal™ Optima-Systems.

VERWENDUNGSZWECK: Der Schutzvorrichtung ist ein Adapter fiir

Arzneimittelfldschchen, der fiir die geschlossene Zubereitung und

Rekonstitution von gefahrlichen parenteralen Arzneimitteln bei Verwendung

mit einem BD PhaSeal™ Optima-Injektor vorgesehen ist.

VORGESEHENER BENUTZER: Der Schutzvorrichtung ist fir die Verwendung

durch medizinisches Personal bestimmt, das gefdhrliche parenterale

Arzneimittel zubereitet.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.

VORGESEHENE ANWENDUNGEN / INDIKATIONEN FUR DIE

VERWENDUNG: Das BD PhaSeal™ Optima-System ist eine luftdichte

und auslaufsichere Medikamententransfervorrichtung (CSTD) in einem

geschlossenen System, die auf mechanische Weise verhindert, dass

Verschmutzungen aus der Arbeitsumgebung in das System gelangen und

gesundheitsgefahrdende Arzneimittel-Aerosole und -Dampfe nach auBen

freigesetzt werden, um die Exposition von Personen und der Umgebung
gegeniiber Medikamentendampf, Aerosolen und Verschiittungen zu
minimieren. Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert auBerdem fiir bis zu

168 Stunden das Eindringen von Mikroben.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

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

Verpackung nicht beschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn es beschddigt, defekt oder undicht ist.

Nicht mit lockeren oder abgenommenen Schutzkappen verwenden.

Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden

Die Schutzvorrichtung ist wahrend der Verwendung mit dem Injektor immer

festzuhalten.

Durchstechflasche zur Lagerung aufrecht stellen

Herstellerangaben fir empfohlene Lagerungsbedingungen beachten

Die Fahigkeit, das Eindringen von Mikroorganismen fiir bis zu 168

Stunden zu verhindern, sollte nicht als Modifikation, Erweiterung oder

Ersatz der Herstellerangaben fiir die Lagerung und das Verfallsdatum

des Arzneimittelflaschchens interpretiert werden. Konsultieren

Sie die Empfehlungen des Arzneimittelherstellers und die USP-

Zubereitungsrichtlinie fiir Informationen zur Haltbarkeit und Sterilitat

Diese Vorrichtung ersetzt nicht die Praxisstandards

und Einrichtungsrichtlinien fur sterile und geféhrliche

Arzneimittelzubereitungen/Arzneimittelvorbereitungen

Verwenden Sie diese Vorrichtung zusammen mit einer primaren

technischen Kontrolle, die eine Umgebung der ISO-Klasse 5 (d. h. BSC- oder

Laminarstrémungshaube) oder besser gewdhrleistet

Die Leistung der Dichtungsmembran nimmt nach mehreren Perforationen

und langerer Aktivierungszeit ab.

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses

Produkts kénnen Verzégerungen 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 zustandigen nationalen Behérde

zu melden.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln verwenden,

die fur Polypropylen (PP) kontraindiziert sind.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN:

Die Schutzvorrichtung kann fiir bis zu 10 Penetrationen verwendet werden.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem

Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zustandigen

nationalen Behérde zu melden.

Hinweis: Das Produkt wird nicht steril geliefert. Befolgen Sie die Richtlinien

Threr 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 fir

mindestens drei Sekunden. Lassen Sie abgewischte Oberflachen mindestens
eine Minute lang trocknen.

Material der Komponenten - PP, Isopren, PA/PP, Acrylglas, TPE, Silikon

GEBRAUCHSANLEITUNG:

. Die Schutzkappe von der Unterseite des Schutzvorrichtungs abnehmen.
Darauf achten, dass der Schutzvorrichtung beim Anbringen auf dem
Flaschchen einrastet. Die Kappe an der Verbindungsschnittstelle erst
abnehmen, wenn der Schutzvorrichtung sicher am Flaschchen befestigt ist.

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

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

.
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beiden Teile einrasten.

Halten Sie die Durchstechflasche aufrecht und driicken Sie die Luft oder

das Verdiinnungsmittel in die Durchstechflasche. Die Expansionskammer

wird aufgeblasen.

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

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

. Die Komponenten nach dem einmaligen Gebrauch in einem geeigneten
Behdlter entsorgen, ohne sie zu entfernen.
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NEPIFPA®H THE SYSKEYHS: To Onkdpt mpoatasiag

BD PhaSeal™ Optima givau amootelpwiévo, piag Xpriong Kot TUAHA TOU

ovotipatog BD PhaSeal™ Optima.

MPOOPIZOMENOZ 3KOMOZ: To Onkdpt mpootasiag givat évog

TpocapHoYEag PLoALsiou GappdKou TEou TLPOOpPICETAL YL TNV TIOPATKEUT KOl

TNV QVaoVUOTOOT ETIKIVEUVWY TIOPEVIEPIKWY GAPUAKWY OE KAELOTH StdTagn

kad tn xprion pe évav eyxutripa BD PhaSeal™ Optima.

MPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ: To Onkdpt tpootaaoiog mpoopiletat yia xprion

amd emayyeAHOTIEG UYEIQG TIOU TIHPOOKEVACOLV ETUKIVEUVA TIOPEVTEPIKA

dappaka.

MPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQN: EvijAikeg Kot TtouSLoTpLkoi aoOeveis.

MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ: To cUotpa

BD PhaSeal™ Optima givat pia agpooteyng, KAelotn Stdtagn petadopds

dappdkou pe pootaoio amé Tuydv Stappoig (CSTD) 1 omoia, He UNXOVIKO

TPOTIO, ATOTPETEL TN SieioSuon TEPIBANNOVTIKWY PUTIOVTWY GTO CUGTNHA

Kkat TN Staduyr) avaBudcEWY Tou PaPHAKOU EKTOG TOU CUCTIHATOG,

ENOXLOTOTIOLWVTOG £TOL TNV €KOEOT TWV aVOPWTTWV Kat Tou TtEpIBAAAovVTOg

o€ avaBUHLACELG, agpOAUpOTA Kat Slappoég pappdkou. Etiong, To cvotnpa

BD PhaSeal™ Optima amotpérnet tn SteicSuon HikpoPiwv ylo £wg Kot

168 wpeg.

MPO®YAAZEIZ KAI NMPOEIAOMOIHZEIS:

* Mnv ypnotpormoleite To Poi6v EGv N CUsKeVAGia ExEL UTIOOTEL {NpILA.

ATOOTEIPWHEVO EKTOG EGV 1) CUCKEVAGIN EXEL UTIOOTEL {Nud.

Mnv To XpnoLpOTIOLEITE EGV Eival KOTETTPAUHEVO, CTIACHEVO 1] €XEL Sloppor.

Mn xpnolpoTOLETE TO TPOIGV EQV TA TIPOCTOTEVTIKA TIWHOTA £XOUV

XOAQPWOEL 1} HETOTOTILOTE.

Mnv emavaypnolHOTIOLETE TIPOKEIEVOL VOl aTtodUYETE HOAUVOT

Mévete Tdvto To BnkdpL TTPOCTACIAG KATA TN XPHOT| HE TOV EyXUTIPA.

Alonpeite To PpLoisio 6pBio katd tn Stdpketa g pUAagng

SUHPBOUAEUTEITE TNV EMOTILOVOT| TOU TLOPAYWYOU TOU GAPUAKOU YLaL TIG

GUVIOTWHEVEG CUVOTKEG PUAAENG

H kavétnta amotpomng tng el0650u HikpoBiwv yia éwg kat 168 Wpeg

6ev Oa TIPETLEL VO EPUNVEVETAL WG TPOTIOTIOMNOT), TOPATAON 1| TAPAKAHPT

TWV CUOTACEWV TNG ETUCTHAVOTG EVOG TTopaywyoU yia tn GpUAagn Kot Tov

KaBopLopo6 Tou xpovou AEng evog daisiov pappdkou. Avatpéte otig

OUOTAOELG TOU TLOPAYWYOU Kot OTIG KATEVOUVTNPLEG 08NYiEG TTOPACKEVTIG

Kot S1dOeong yla dpeon xprion ard v USP yia mAnpodopieg Siépketag

Cwr|g Ko oTEpdTNTAG.

Avuti 1 GUCKEUT SEV ATTOTEAEL UTTOKATAGTOTO TWV TIPOTUTIWVY TIPAKTIKNAG Kalt

TNG TOALTIKI|G TOU LEPUHOTOG OYETIKA HE TNV TIOPACKELT| Kat S1AOgom ylo

Gueon xprion oTeipwy Kal EMKIVELVWY Gappdkwy

XPNOLLOTIOIOTE QUTH| TN CUCKEU| LLE T(PWTOYEVI] HNYXAVOAOYIKO ENeYYO TTOU

Ttopéxet epIBaAtov ISO KAdong 5 (5nA. BdAapo Brohoyikig aodaelog

[BSC] 1) O&Aapo vHaTIkiG porig) 1 kaAUTEPO

H amédoon g pepPpdvng oteyovotoinong HELWVETAL LET ot

TIOAAATTAEG SLOTPNOELG KO TIOPATETALEVO XPOVO EVEPYOTIOIMOTG.

MBavég emumAOKEG TIOV OYETI{OVTOL HE TN XPYOT QUTIG TNG CUCKEUT|G

propel va epthapBavouy kaBuotépnon 1 Stakorn g Beparteiog,

oipwén otnv kukhodopia Tou aiparog, aAepyLKY| avtiSpaor, EpeBIoS,

Stoppon 1y/kout €kBeon oe pApHOKa, ELGPOT| 0EPQ, UTtOS0C0NOYIa, ELPBONEG

N TPOWHATIOHO.

Ot xprioteg Ba mpémel va avadépouv tuxdv coPopd cupPavia Ttou

OYETI{OVTaL HE TN GUOKEUT] GTOV KOTAOKEVOOTH, KABWG Kot 0Ty appoSIa

apxT TNG YWPAG TOUG,

ANTENAEIZEIZ: Mn xpnOHOTIOLEITE PE GAPHAKA TTOU AVTEVSEIKVLVTOL Yial

ToAuTtpOTIVAéVLO (PP).

TENIKEZ OAHTIEZ:

To Bnkdpt tpocTaciag propei va xpnotpotonOei yia éwg kat 10 SiElodVoEL.

EE povo: Ot xprioteg Ba pémel va avadépouv tuxdv coBapd cupBavia tou

OYETI{OVTOL HLE TN CUOKEUT] OTOV KATACKEVAOTH KABWG Kat aTnv appodia apyny

NG XWPAG TOUG.

Inueiwon: AuTi N GUOKEUT TIOPEXETAL OTTOCTELPWHEVT. AKONOUBEITE TIg

KATEVOUVTIPLEG OSNYIEG TOU I6PUHATOG TG YL TNV ATTOAVHOVOT TIPLV TV

apytKn €i0080 1 TV EMavacUVEEoT. ATOAURAVETE Tr GUOKELT| TpiBovtag

HE povTNAdKL LooTEPOTIUAIKIG aAkoOANG 70% Kot okouTttiCovtag pe TELBN

Ko TLEPLOTPODIKY Kivnom yia TouAdytoTov Tpiat SeutepdAemta. APrioTe Tig

OKOUTUOHEVEG ETUHAVELEG VO TTEYVWOOULV YLt TOUAALOTOV éva AETTTO.

YAkd emipépoug otouyeiwy - PP, Iootipévio, PA/PP, Akpuhikd, TPE, ZIAkovn

OAHTFIEZ XPHZHS:

. ApOUpEDTE TO TIPOOTOTEVTIKS WO IO TO KATW HEPOG TOU OnKapLov
Tpootaciog. 2uVSEoTe To ONkdpL TpooTaaiog HéxPL va aodaioel oTo
draidio. Mnv adaupeite To wpa ot Semadry oVVEEoTG péXPL TO ONnkdpL
Tpootaciog vo aodaiioel koA oto droisto.

. 2e mepintwon avappodnong doppdrou ard Pplaidio, avappodriote

6yKo aépa LlooSUVapO HE T 660N péoa ot cUPLYya. Z€ TLEPITTTWON

aVooVOTOOTG, AVOPPOPIIOTE TOV AMAUTOVHEVO GYKO OPALWTIKOU HECO OTN

oUptyya. Kpatote tov UitAe opdald oTov EYXUTHPA KAt CUVEECTE OTn
oUptyya. BeBaiwOeite 6Tt OAeg oL ouvdEaelg luer lock givat Kohd odrypéved.

Adatpéote To mwpa ard n Siemadr ovvdeong Tou Bnkaptov TpooTaciag.

SUPETE Tov eyYUTHPa Tthvw otn Stemadr| cvvdeong HéypL Ta Vo pépn val

aodoAioouv.

. Aatnpwvtag to dLonidio 6pBLo, wbroTE Tov aépa i TO APALWTIKG PECO OTO
dLoidto. O BdAapog StacToMig Ba StoyKwOE.

. AVOOTPEYPTE TO GUOTNHA KL aVOopPOPr|OTE TO GAPHAKO LETA 0T GUPLYYO.
0 B&Aapog S1aoToANG Ba amoSloykwOEL.

. TpoPri€te Tov eyxuTiipa Ttpog Ta Ttiow péxpt Ta U0 HEPN Vo arocuvseBouv.

. Atoppiyte xwpig va adaipéoete ta e§optripata oe KATAAANAO Soxeio pHeTd
artd TN pia xpron.

Espafol

DESCRIPCION 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 reconstitucion

de farmacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector

BD PhaSeal™ Optima.

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

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pedidtricos.
INDICACIONES / INDICACIONES DE USO: El sistema BD PhaSeal™ Optima
es un dispositivo de transferencia de farmaco con sistema de cierre hermético
(CSTD) que prohibe de manera mecdnica la transferencia de contaminantes
del entorno al sistema, asi como el escape de las concentraciones de vapores
del medicamento fuera del sistema y, por lo tanto, minimiza la exposicion

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

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

No usar si estd dafiado, roto o tiene fugas.

No lo utilice si los tapones de proteccién estan sueltos o descolocados.

No reutilice para evitar contaminacién

Tenga siempre sujeto el protector durante su uso con el inyector.
Mantenga el frasco en posicion vertical durante el almacenamiento
Consulte la etiqueta del fabricante del farmaco para conocer las
condiciones de almacenamiento recomendadas

No se debe interpretar que la habilidad para evitar el ingreso microbiano
por un plazo maximo 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 farmaco. Consulte las
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recomendaciones del fabricante del farmaco y las pautas para preparados

farmacéuticos de USP para obtener informacién sobre vida Gtil y esterilidad

Este dispositivo no sustituye los estandares de la practica y la politica de la

institucion sobre los preparados farmacéuticos/formulaciones magistrales

estériles y peligrosos

Utilice este dispositivo con un control primario de ingenieria 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 maltiples

perforaciones y un tiempo de activacién prolongado.

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de este dispositivo

incluyen retraso o interrupcion de la terapia, infeccion del torrente

circulatorio, reaccion alérgica, irritacion, fugas y/o exposicion al farmaco,
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 farmacos contraindicados para

polipropileno (PP).

DIRECTRICES GENERALES:

El protector puede utilizarse para un méximo 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

desinfeccién antes de la entrada o reconexion iniciales. Para desinfectar el

dispositivo, frote con una toallita con alcohol isopropilico al 70 % y limpie con
friccion haciendo un movimiento de torsién 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, Acrilico, TPE, Silicona

INSTRUCCIONES DE USO:

. Quite el tapén de proteccion de la parte inferior del protector. Acople el
protector hasta que encaje en el frasco. No retire el tapén de la interfaz de
conexién hasta que el protector esté bien sujeto al frasco.

. Si se aspira el farmaco de un frasco, introduzca dentro de la jeringa un

volumen de aire equivalente a la dosis. Si realiza una reconstitucion,

introduzca dentro de la jeringa el volumen necesario de diluyente. Sujete el
nicleo azul del inyector y conéctelo a la jeringa. Asegurese de que todas las
conexiones luer lock estén bien ajustadas.

Retire el tapon de la interfaz de conexion del protector. Deslice el inyector

en linea recta en la interfaz de conexién hasta que las dos piezas encajen

entre si.

Mientras sostiene el frasco en posmlon vertical, introduzca el aire o el

diluyente dentro del frasco. La camara de expansion se inflard.

. Invierta el sistema y extraiga el farmaco de la jeringa. La camara de
expansion se desinflard.

6. Tire del inyector hacia atrds en linea recta hasta que las dos piezas se

desconecten.

7. Deséchelo sin extraer los componentes en el recipiente adecuado después

de un solo uso.
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Eesti

SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima kaitse on steriilne, (ihekordselt

kasutatav ja kuulub siisteemi BD PhaSeal™ Optima.

SIHTOTSTARVE: Kaitse on ravimi viaali adapter, mis on ette ndhtud ohtlike

parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja manustamiseks

kasutamisel koos stisteemi BD PhaSeal™ Optima injektoriga.

SIHTKASUTAJA: Kaitse on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutéétajatele,

kes valmistavad ette ohtlikke parenteraalseid ravimeid.

SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Taiskasvanud ja lapsed.

SIHTOTSTARVE / KASUTUSNAIDUSTUSED: Sisteem BD PhaSeal™ Optima

on 6hu- ja lekkekindel suletud ravimite tlekandestisteem (CSTD), mis

takistab mehaaniliselt keskkonna saasteainete kandumist stisteemi ja
ravimiaurude vdljumist siisteemist, minimeerides sel moel inimeste ja
keskkonna kokkupuudet ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Siisteem

BD PhaSeal™ Optima takistab ka mikroobide sissepddsu kuni 168 tundi.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD:

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

on kahjustatud.

Arge kasutage, kui toode on kahjustatud, katki véi lekib.

Arge kasutage, kui kaitsekorgid on lahtised véi eemaldatud.

Saastumise véltimiseks drge taaskasutage

Hoidke injektori kasutamisel alati kinni kaitsest.

Hoiustades hoidke viaali piisti.

Soovitatud sdilitamistingimused leiate ravimi tootja margiselt.

Véimet takistada mikroobide sissepddsu kuni 168 tundi ei tohi télgendada

modifitseerides, pikendades vai asendades tootja margisel esitatud

sailitamistingimusi ja ravimiviaali aegumiskuupdeva. Kélblikkusaja ja
steriilsuse kohta teabe saamiseks vaadake ravimi tootja soovitusi ja USP
ravimi ettevalmistamise juhtnédre.

Antud seade ei asenda tegevusstandardeid ega asutuse poliitikat, mis

kasitlevad steriilse ja ohtliku ravimi kokkusegamist/valmistamist

Kasutage seadet peamise tehnilise kontrolliga, mis pakub ISO 5. klassi

keskkonda (nt BSC v6i laminaarse voolu kardinad) v6i paremat

Tihendusmembraani toimivus viheneb parast mitut perforatsiooni ja

pikendatud aktiveerimisaega.

Selle seadme kasutamisega seotud vdimalike tisistuste hulgas on ravi

edasiltikkumine voi katkemine, vereringeinfektsioon, allergiline reaktsioon,

drritus, leke ja/voi kokkupuude ravimiga, 8hu sisenemine, alaannustamine,
emboolia voi kahjustuse teke.

Kasutajad peavad teatama kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest

tootjat ja riigisisest padevat asutust.

VASTUNAIDUSTUSED: Arge kasutage ravimitega, millele on poliipropiileen

(PP) vastundidustatud.

ULDSUUNISED:

Kaitset voi kasutada kuni 10 labistamiseks.

Ainult EL: kasutajad peavad teatama kaikidest tdsistest seadmega seotud

onnetustest tootjale ja riiklikule padevale asutusele.

Markus: seade on tarnitud steriilsena. Jargige oma asutuse siseseid juhtndére

desinfitseerimiseks enne esmakordset sisestamist v5i taasiihendamist.

Desinfitseerige seade, puhastades seda 70% isopropiidilalkoholiga niisutatud

padjaga ning hddrudes ja piihkides keerava liigutusega véhemalt kolm

sekundit. Laske piihitud pindadel vahemalt tiks minut kuivada.

Komponentide materjalid - PP, Isopreen, PA/PP, Akriiiil, TPE, Silikoon

KASUTUSJUHISED:

. Eemaldage kaitse pdhjast kaitsekork. Paigaldage kaitse viaalile, kuni see
klopsuga kinnitub. Arge eemaldage tihendusliidese korki enne, kui kaitse on
kindlalt viaali kiilge kinnitunud.

. Aspireerides ravimit viaalist, tmmake sistlasse annusega ekvivalentne
6hu maht. Rekonstitueerides tommake siistlasse vajalik lahjendi maht.
Hoidke injektori sinisest jaoturist ja ihendage siistlaga. Veenduge, et kaik
luer-lukuga tihendused oleksid kindlalt kinnitatud.

. Eemaldage kork kaitse ihendusliideselt. Libistage injektor otse

tihendusliidesele, kuni kaks osa kidpsavad kokku.

Hoides viaali pusti, suruge 6hk voi lahjendi viaali. Paisumiskamber tditub.

P6érake stisteem Gimber ja tdmmake ravim sistlasse. Paisumiskamber

tiihjeneb.

6. Tommake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.

7. Parast tihte kasutuskorda visake seade ilma komponente eemaldamata

sobivasse jaatmekogumismahutisse.

[f] Suomi

LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -suojasovitin on steriili,
kertakdyttéinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -jarjestelmad.
KAYTTOTARKOITUS: Suojus on ladkeampullin sovitin, joka on tarkoitettu
vaarallisten parenteraalisten ladkkeiden suljettuun valmisteluun ja
ennallistukseen BD PhaSeal™ Optima-injektorin kaytettaessa.

KAYTTAJA: Suojasovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan tyontekijoille, jotka
valmistelevat vaarallisia parenteraalisia ladkkeitd.

POTILASRYHMA: Aikuiset ja lapset.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET: BD PhaSeal™ Optima -jarjestelma on
ilmatiivis ja vuotamaton suljetun jarjestelman ladkkeensiirtolaite (CSTD), joka
estdd mekaanisesti ympdriston kontaminanttien siirtymisen jarjestelmadn

ja ladkehoyryn padsyn jarjestelman ulkopuolelle, mika vahentad henkildiden
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ja ympdariston altistumista laakehoyrylle, aerosoleille ja vuodoille. Lisdksi

BD PhaSeal™ Optima -jarjestelma estad mikrobien sisadnpadsyn enintadn

168 tunnin ajan.

VAROTOIMET & VAROITUKSET:

Al kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut. Steriili, ellei pakkaus ole

vahingoittunut.

Ala kdytd, jos tuote on vaurioitunut tai rikkoutunut tai se vuotaa.

Ala kaytd, jos suojatulpat ovat I8ysat tai puuttuvat.

Al kéyta uudelleen saastumisen vélttamiseksi

Pida suojasovittimesta aina kiinni, kun sita kdytetaan yhdessa injektorin

kanssa.

Pida pullo pystysuorassa sdilytyksen aikana

Katso suositellut sailytysolosuhteet valmistajan merkinndista

Mikrobien padsyn estamistd 168 tunnin aikana ei saa tulkita valmistajan

sdilytystd ja viimeista kayttopaivada koskevien ladkkeen merkintéjen

muokkaamisena, jatkamisena tai ohittamisena. Katso ladkkeen valmistajan
suositukset ja USP-valmisteohjeet liittyen sdilyvyyteen ja steriiliyteen

Tama laite ei korvaa steriileja ja vaarallisia ladkeyhdisteitd tai -valmisteluja

koskevia kaytantojen ja laitoksen menettelyjen standardeja

Tata laitetta tulee kayttad ensisijaisen teknisen kontrollin avulla, joka

luo ISO-luokka 5:n ympdriston (eli BSC tai laminaarivirtauskupu) tai sita

paremman ympdariston

Tiivistyskalvon suorituskyky heikkenee useiden rei'itysten ja pidennetyn

aktivointiajan jalkeen.

Taman laitteen kayttoon liittyvia mahdollisia komplikaatioita voivat olla

hoidon viivastyminen tai keskeytyminen, verenkierron infektio, allerginen

reaktio, drsytys, vuoto tai altistus ladkkeelle, ilman sisaanpadsy, aliannostus,
embolia tai vamma.

Laitteen kayton yhteydessd ilmenevistd vakavista haittatapahtumista on

ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

VASTA-ATHEET: Ala kayta ladkkeille, jotka ovat vasta-aiheisia

polypropyleenille (PP).

YLEISET OHJEET:

Suojasovitinta voidaan kayttad enintaan 10 sisadanvientiin.

Vain EU: laitteen kayton yhteydessd ilmenevista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion viranomaisille.

Huomautus: Laite toimitetaan steriilind. Noudata laitoksesi desinfiointiohjeita

ennen ensimmaistd kayttod tai uudelleenliitt@mistd. Desinfioi laite hieromalla

70 % isopropyylialkoholityynylla ja hankaamalla ja kayttamalla poikittaista

liikettd vahintaan kolmen sekunnin ajan. Anna pyyhittyjen pintojen kuivua

vahintaan yksi minuutti.

Osan materiaalit - PP, Isopreeni, PA/PP, Akryylit, TPE, Silikoni

KAYTTOOHIEET:

. Poista suojus suojasovittimen pohjasta. Aseta suojasovitinta paikalleen,
kunnes se napsahtaa kiinni injektiopulloon. Ald poista liitann@n suojusta
ennen kuin suojasovitin on kiinnitetty injektiopulloon tukevasti.

. Jos ladke imetadn pullosta, veda ladkeannosta vastaava maard ilmaa
ruiskuun. Rekonstituoitaessa vedd vaadittava madrd laimennetta ruiskuun.
Pitele injektorin sinistd kantaa ja tee liitantd ruiskuun. Varmista, ettd kaikki
luer-liitannat on kiristetty tiukasti.

. Poista suojus suojasovitinliitdnnastd. Liv'uta injektoria suoraan liitantadn,
kunnes kaksi osaa naksahtavat yhteen.

tysuorassa ja tyénnd ilma tai laimenne ladkepulloon.
tayttyy.

5. Kaanna jarjestelma ja vedd ladke ruiskuun. Paisuntasailio tyhjenee.

6. Veda injektoria suoraan taaksepdin, kunnes kaksi osaa irtoavat toisistaan.

7. Havita kayton jalkeen asianmukaisessa astiassa osia irrottamatta.

[fr] Frangais

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le Protecteur BD PhaSeal™ Optima est

stérile, & usage unique et fait partie du systéme BD PhaSeal™ Optima.

UTILISATION PREVUE: Le Protecteur est un adaptateur pour flacon de

médicament destiné a la préparation et a la reconstitution en circuit fermé

de médicaments dangereux a usage parentéral lorsqu'il est utilisé avec un

Injecteur BD PhaSeal™ Optima.

UTILISATEUR PREVU: Le Protecteur est destiné au personnel soignant qui

prépare des médicaments dangereux & usage parentéral.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE: Adultes et enfants.

UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le systeme

BD PhaSeal™ Optima est un systéme clos de transfert des médicaments

(CSTD), étanche a l'air et résistant aux fuites, qui empéche mécaniquement

le transfert des contaminants environnementaux dans le systeme et les fuites

des concentrations de vapeurs de médicaments a I'extérieur du systéme,
limitant ainsi I'exposition des personnes et de I'environnement aux vapeurs,
aérosols et éclaboussures de médicaments. Le systéme BD PhaSeal™ Optima
empéche également toute pénétration de microbes pendant une durée
pouvant atteindre 168 heures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS:

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Stérile, sauf si I'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 I'utilisation de I'Injecteur.

Stocker le flacon debout

Consulter I'étiquetage du fabricant du médicament pour connaitre les

recommandations en matiére de stockage

Labsence de contamination microbienne pendant plus de 168 heures

n'implique ni la modification, ni 'extension, ni le remplacement des

recommandations du fabricant en matiére de stockage et de date
d'expiration du flacon. Se reporter aux recommandations du fabricant et
aux directives de composition de I'USP relatives & la durée de vie et a la
stérilité

Ce dispositif ne saurait se substituer aux normes de bonne pratique ni a la

politique de I'établissement concernant les ingrédients stériles ou dangereux

des composants/préparations des médicaments

Utilisez ce dispositif avec un systéme de contréle technique principal

fournissant un environnement ISO de classe 5 (& savoir un BSC ou une hotte

a flux d'air laminaire) ou supérieure

Apreés plusieurs perforations et une durée d'activation prolongée, les

performances de la membrane d'étanchéité sont moindres.

Les complications potentielles liées a '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 a 'autorité nationale

compétente, tout incident grave en lien avec le dispositif.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-indiqués pour

le polypropyléne (PP).

DIRECTIVES GENERALES:

Le Protecteur peut étre utilisé pour un maximum de 10 perfusions.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en lien

avec le dispositif au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

Remarque: le dispositif est fourni stérile. Suivre les directives de

I'établissement en matiére de désinfection avant de procéder a l'injection

initiale ou la reconnexion. Désinfecter le dispositif en le frottant avec un

tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % et en 'essuyant a 'aide d’'un
mouvement de rotation pendant au moins trois secondes. Laisser sécher
pendant au moins une minute.

Matériaux des composants - PP, Isopréne, PA/PP, Acryliques, TPE, Silicone

MODE D’EMPLOI:

. Retirer le capuchon de protection situé au fond du Protecteur. Fixer le
Protecteur jusqu'a ce qu'il s’enclenche sur le flacon. Ne pas retirer le
capuchon de 'interface de connexion tant que le Protecteur n'est pas
solidement fixé au flacon.

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

. Retirer le capuchon de l'interface de connexion du Protecteur. Faire glisser
I'Injecteur directement sur l'interface de connexion jusqu'a ce que les deux

N

w

&

N

w

piéces s'emboitent.

Garder le flacon droit et expulser I'air ou le diluant qui y est contenu. La

chambre d’'expansion gonflera.

. Inverser le systéme et prélever le médicament a I'aide de la seringue. La
chambre d’expansion se dégonflera.

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

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

OPIS UREDAIJA: Stitnik BD PhaSeal™ Optima sterilan je proizvod za

Jjednokratnu uporabu i dio je sustava BD PhaSeal™ Optima.

NAMIENA: Stitnik je adapter za boicu s lijekom, namijenjen za zatvorenu

pripremu i rekonstituciju opasnih parenteralnih lijekova prilikom uporabe s

injektorom BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI KORISNIK: Stitnik smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici

koji pripremaju opasne parenteralne lijekove.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski pacijenti.

NAMIENA / INDIKACIJE ZA UPORABU: Sustav BD PhaSeal™ Optima

zatvoreni je sustav za prijenos lijeka (CSTD) nepropustan za zrak i tekucine

koji mehanicki sprjecava prijenos kontaminirajucih tvari iz okolisa u sustav,

kao i izlaz lijeka u obliku pare iz sustava, minimizirajuéi na taj nacin izloZzenost

pojedinaca i okoli3a lijekovima u obliku pare, spreja i tekuéine. Sustav

BD PhaSeal™ Optima sprjecava i ulazak mikroba do 168 sati.

MIERE OPREZA I UPOZORENJA:

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno. Sterilno osim ako je

pakiranje o3teceno.

Nemojte upotrebljavati ako je o3teceno, slomljeno ili propusta.

Nemojte upotrijebiti ako su zastitni poklopci labavi ili pomaknuti.

Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati

Tijekom upotrebe u kombinaciji s injektorom uvijek cvrsto drZite Stitnik.

Tijekom pohrane ampulu uvijek drZite u uspravnom polozaju

Za preporucene uvjete pohrane pogledajte etiketu proizvodaca

Sposobnost sprjeavanja ulaska mikroba do 168 sati ne smije se tumaditi

kao izmjena, produljenje ili zamjena s preporukama proizvodaca za pohranu

navedenim na etiketi i rokom trajanja navedenim na ampuli lijeka. Za rok

upotrebe i informacije o sterilnosti pogledajte preporuke proizvodaca lijeka i

USP smjernice za kemikalije

Ovaj uredaj nije zamjena za standardne prakse i pravila ustanove o

smjesi / pripremi sterilnih i opasnih lijekova

Upotrebljavajte ovaj uredaj s primarnim mjerama kontrole koje osiguravaju

okruzenje sukladno normi ISO klase 5. (mikrobiolo3ki zastitni ormari¢ ili

ormari¢ s laminiranim protokom zraka) ili boljim

Ucinkovitost brtvene membrane smanjuje se nakon visestrukih perforacija i

duljeg vremena aktivacije.

Potencijalne komplikacije povezane s upotrebom ovog proizvoda mogu

ukljucivati kasnjenje ili prekid terapije, infekciju krvotoka, alergijsku reakciju,

iritaciju, curenje i/ili izlaganje lijeku, ulazak zraka, nedovoljno doziranje,

embolije ili ozljede.

Korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu prijaviti svaki

ozbiljni incident u vezi s proizvodom.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima kontraindiciranim za

polipropilen (PP).

OPCE UPUTE:

Stitnik se smije upotrijebiti za najvise 10 ubrizgavanja.

Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu

prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

Napomena: uredaj se isporucuje sterilan. Prije pocetnog pristupa ili ponovnog

povezivanja slijedite smjernice svoje ustanove za dezinfekciju. Dezinficirajte

uredaj trljanjem blazinicama natopljenim 70 %-tnim izopropilnim alkoholom,

a zatim brisanjem uz trenje i kruzne pokrete najmanje tri sekunde. Pustite neka

se obrisane povrsine suse najmanje jednu minutu.

Materijali komponenti - PP, izopren, PA/PP, akril, TPE, silikon

UPUTE ZA UPORABU: B

1. Skinite zastitni ¢ep s dna Stitnika. Stitnik pritisnite na bocicu tako da
Skljocne. Ne skidajte cep s priklju¢nog sucelja prije nego 3to stitnik potpuno
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PhaSeal™ Optima

ucvrstite na bocicu.

. Ako lijek aspirirate iz ampule, uvucite obujam zraka koji je ekvivalentan
dozi u Strcaljki. Ako rekonstituirate, u Strcaljku uvucite potreban obujam
sredstva za razrjedivanje. DrZite plavi nastavak na injektoru i prikljucite ga
na Strcaljku. Provjerite jesu li svi luer prikljucci ¢vrsto zategnuti.

. Skinite ¢ep sa sucelja za povezivanje Stitnika. Ugurajte injektor ravno u
sucelje konektora tako da oba dijela uz Skljocaj sjednu na mjesto.

N

w

4. Drzanjem ampule u uspravnom poloZaju u nju ubrizgajte zrak ili sredstvo
za razrjedivanje. Ekspanzijska komora ce se napuhati.

5. Invertirajte sustav i uvucite lijek u Strcaljku. Ekspanzijska komora ce se
ispuhati.

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

7. Nakon jedne uporabe odloZite u otpad u prikladan spremnik, ne uklanjajuci

dijelove.

[hu] Magyar

AZ ESZKOZ LEIRASA: A BD PhaSeal™ Optima védéelem steril, egyszer

haszndlatos és a BD PhaSeal™ Optima rendszer része.

RENDELTETESI CEL: A védGelem egy olyan gy6gyszeres injekcios ampulla

adapter, amely a veszélyes parenterdlis gyogyszerek zart eldkészitésére és

rekonstitdciojara hasznalhaté a BD PhaSeal™ Optima injektorral egyiitt.

ALKALMAS FELHASZNALO: A védGelem a veszélyes parenterdlis

gyogyszereket készit6 egészségiigyi dolgozok szamara késziilt.

JAVALLOTT BETEGPOPULACIO: FelnGttek és gyermekek.

FELHASZNALAS / HASZNALATI UTASITASOK: A BD PhaSeal™ Optima

rendszer olyan légmentesen és szivargdsmentesen zar6dé rendszer(

gyogyszertovabbité eszkéz (CSTD), amely mechanikusan akaddlyozza meg,

hogy a kornyezeti szennyez6dések bejussanak a rendszerbe, és hogy a

gyogyszergdz kijusson a rendszerbdl, ezaltal minimalizélva a gyégyszergéznek,

az aeroszoloknak és a froccsenésnek valé személyi és kornyezeti kitettséget. A

BD PhaSeal™ Optima rendszer akar 168 éran keresztiil képes megakadalyozni

a mikrobdk behatolasat.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

« Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt. Steril, kivéve, ha sériilt a

csomagoldsa.

Ne hasznalja, ha sérilt, térétt vagy szivarog.

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

Ne haszndlja fel Gjra a szennyezédés elkeriilése érdekében

Az injektorral valé haszndlat soran mindig a védGelemet fogja meg.

Tarolas sordn tartsa az ampullat figgdleges helyzetben

Az ajanlott tarolasi feltételeket olvassa el a gyogyszer gyartéjanak

cimkézésén

A mikrobidlis bejutas legfeljebb 168 éran at tarté megakaddlyozasanak

képessége nem értelmezhet6 a gyogyszer ampulldjanak tarolasi és lejarati

datumat jelz6 gyartasi cimke moédositasaként, kiterjesztéseként vagy
helyettesitéseként. Olvassa el a gyégyszer gyartéjanak ajanlasait és az

Amerikai Gyogyszerkényv (USP) gyégyszerosszetevokre vonatkozé iranyelveit

az eltarthat6sagi idével és a sterilitassal kapcsolatban

Ez az eszkoz nem helyettesiti a steril és veszélyes

gy6gyszerosszetevokre/készitményekre vonatkozé gyakorlati standardokat

és intézményi elGirasokat

Ezt az eszkozt olyan elsédleges miiszaki ellen6rzés mellett haszndlja, amely

IS0 szerinti 5. osztalya kornyezetet (azaz biologiai biztonsagi fiilkét vagy

lamindris aramlasa satort) vagy anndl jobbat biztosit

A tomitdmembran teljesitménye tobbszori perfordlds és hosszabb aktivaldsi

id6 utan csokken.

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos lehetséges szovédmények kozé

tartozhat a terapia késése vagy megszakitasa, véraramfert6zés, allergids

reakcid, irritacio, szivargas és/vagy gyogyszer-expozicio, levegd bejutasa,
aluladagolas, embélia vagy sériilés.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sdlyos incidenst jelenteni kell a Gyarto,

illetve a tagallam illetékes hatésaga felé.

ELLENJAVALLATOK: Ne haszndlja olyan gyogyszerekkel, amelyek

polipropilénnel (PP) valé haszndlata ellenjavallt.

ALTALANOS UTMUTATO:

A védGelem legfeljebb 10 behatolashoz hasznalhaté.

Csak az Eurépai Uni6 esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen silyos

incidenst jelenteni kell a Gyart, illetve a tagdllam illetékes hatésaga felé.

Megjegyzés: Az eszkoz sterilen keriil forgalomba. Az elsé bevezetés vagy

az Gjracsatlakoztatds el6tt tartsa be a fert6tlenitésre vonatkozo intézményi

el6irasokat. 70%-os izopropil-alkoholos vattaval strolva fertétlenitse az eszkozt

és dorzsélve torolje le legalabb harom masodpercig tarté csavaré mozdulattal.

Hagyja az attorolt felszineket legalabb egy percen keresztiil szaradni.

Komponensek dsszetevdi - PP, Izoprén, PA/PP, Akrilok, TPE, Szilikon

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Tavolitsa el a védékupakot a véddelem aljardl. Tllessze fel a védéelemet,

amig az ré nem pattan az injekciés tivegre. Ne tavolitsa el a

csatlakozofeliilet kupakjat, amig a védéelem biztonsagosan nem rogziil az

injekcios tiveghez.

Ha ampullabél sziv fel gyogyszert, szivjon fel az adagnak megfeleld

mennyiségii levegét a fecskendSbe. Feloldashoz szivja fel a fecskenddbe

a kivant mennyiségdi higité oldatot. Tartsa a kék elosztét az injektoron, és

csatlakoztassa a fecskend6hoz. Ugyelni kell arra, hogy szorosan zarjanak a

luer-csatlakozok.

. Tavolitsa el a kupakot a védGelem csatlakozéfeliiletérdl. Csusztassa az
injektort egyenesen a csatlakozofeliletre, amig a két darab 6ssze nem
pattan.

. Tartsa flggdlegesen az ampullat, és nyomja bele a levegét vagy a higitd

oldatot. A dilatacios kamra felfavodik.

Forditsa meg a rendszert, és szivja vissza a gyogyszert a fecskendébe. A

dilataciés kamra leenged.

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

. Egyszeri haszndlat utan az alkatrészek eltavolitasa nélkiil, a megfelelé
tartalyban dobja ki.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il BD PhaSeal™ Optima Prottetore é sterile

e monouso e fa parte del sistema BD PhaSeal™ Optima.

DESTINAZIONE D’USO: Il Prottetore & 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 é 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 LUSO: I sistema

BD PhaSeal™ Optima é un sistema di trasferimento di farmaci chiuso (CSTD),

ermetico e resistente alle perforazioni, che impedisce meccanicamente

l'introduzione di contaminanti ambientali nel sistema e la fuga di

concentrazioni di vapori di farmaci dal sistema, riducendo quindi al minimo

l'esposizione individuale e ambientale a vapori, aerosol e fuoriuscite di

farmaci. Il sistema BD PhaSeal™ Optima previene inoltre I'ingresso di microbi

anche per 168 ore.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE:

« Non utilizzare se la confezione & 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 I'uso delliniettore.

Conservare la fiala in posizione verticale

Consultare il materiale illustrativo del produttore del farmaco per

informazioni sulle condizioni di conservazione raccomandate

La capacita di impedire la penetrazione microbica fino a 168 ore

non modifica, estende o sostituisce le informazioni sulle modalita 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 sterilita

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 autoritd nazionali competenti.

CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare con farmaci incompatibili con il

polipropilene (PP).

CONSIDERAZIONI GENERALI:

1l Protettore puo essere utilizzato per un massimo di 10 penetrazioni.

Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al

dispositivo al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Nota: il dispositivo € 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 LUSO:

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 é fissato
saldamente al flacone.

2. Sessi 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.

. 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.

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

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

. Tirare I'iniettore all'indietro finché i due pezzi non si staccano.

. Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore appropriato dopo
un singolo utilizzo.
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PRIETAISO APRASAS: ,BD PhaSeal™ Optima“ apsauginis yra sterili ir

vienkartiné ,BD PhaSeal™ Optima“ sistemos dalis.

PASKIRTIS: Apsauginis — tai vaisty buteliuko adapteris, skirtas pavojingiems

parenteraliniams vaistams paruosti uzdaru badu ir atskiesti, naudojant su

,BD PhaSeal™ Optima“ injektoriumi.

NUMATYTASIS NAUDOTOIJAS: Apsauginis gali naudoti sveikatos prieZidros

specialistai, ruosdami pavojingus parenteralinius vaistus.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.

NUMATYTOII PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

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

vaisty transfuzijos priemoné (CSTD), kuri mechaniskai neleidzia aplinkos

terSalams patekti j sistemq ir vaisty garams prasiskverbti uz sistemos riby, taip
sumazindama vaisty gary, aerozoliy ir iSsiliejusiy skysciy poveikj zmonéms

bei aplinkai. Be to, ,BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikroby

patekimo iki 168 valandy.

ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAL:

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Prietaisas sterilus, jei pakuoté

nepazeista.

Nenaudokite, jei priemoné pazeista, sulGzusi ar nesandari.

Nenaudokite, jei atsipalaidave arba pasislinke apsauginiai dangteliai.

Nenaudokite pakartotinai, kad iSvengtuméte uztersimo

Naudodami su injektoriumi visada laikykite apsauginj jtaisqg.

Laikykite flakong vertikaliai

Rekomenduojamas laikymo sglygas rasite gamintojo Zenklinimo

informacijoje

Galimybiy uzkirsti kelig mikrobams patekti iki 168 valandy nereikéty

suprasti kaip pakeicianciy, pailginanciy ar panaikinanciy gamintojo laikymo

rekomendacijas ir galiojimo datg, nurodytq ant vaisto flakono. Naudojimo
trukmé ir sterilumo informacija yra nurodytos gamintojo ir USP maisymo
rekomendacijose

Sis prietaisas nepakeicia steriliy ir pavojingy vaisty gamybos/paruosimo

praktikos ir priemoniy politikos standarty

$j prietaisq naudokite su pagrindinémis techninés kontrolés priemonémis,

kurios atitinka ISO 5 (t. y. BSC arba sluoksninio tekéjimo laboratorinés

iStraukiamosios spintos) arba geresnés klasés aplinkg

Atlikus kelis darius ir po ilgesnés aktyvavimo trukmés sandarinimo

membranos veiksmingumas sumazéja.

Naudojant §j prietaisq gali pasireiksti tokios komplikacijos (sqrasas néra

baigtinis): gydymo uZzdelsimas arba pertraukimas, kraujotakos infekcija,

alerginé reakcija, sudirginimas, vaistiniy preparaty nuotékis ir (arba)
poveikis, oro patekimas, nepakankama dozé, embolija arba suzalojimas.

Apie bet kokj su priemone susijusj rimtq incidentq naudotojai turi pranesti

gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie kontraindikuotini

polipropilenui (PP).

BENDROS REKOMENDACIJOS:

Apsauginj jtaisq galima naudoti daugiausia 10 jdarimy.

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

pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai.

Pastaba. Prietaisas pristatomas sterilus. Laikykités savo jstaigos dezinfekavimo

rekomendacijy prie$ pradinj jvedimq ar pakartotinj prijungimg. Dezinfekuokite

prietaisq, valydami 70 % izopropilo alkoholiu suvilgytu tamponu ir trindami
sukamaisiais judesiais bent tris sekundes. Palaukite ne trumpiau kaip vieng
minute, kol nuvalyti pavirsiai isdZius.

Komponenty medziagos - PP, Izoprenas, PA/PP, Akrilas, TPE, Silikonas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:

. Nuo apsaugo apacios nuimkite apsauginj dangtelj. Apsaugq spauskite
ant buteliuko, kol spragtelés. Nenuimkite jungties dangtelio, kol apsaugas
nepritvirtintas prie buteliuko.

. Jeigu traukiate vaistq i3 flakono, j Svirkstq jtraukite vaisto dozei prilygstantj
oro tirj. Jeigu skiedziate, j 3virkstq jtraukite reikiamq tarj skiediklio. Laikykite
meélyng injektoriaus jvore ir prijunkite prie virksto. Isitikinkite, kad visos
uzsukamos luerio jungtys tvirtai pritvirtintos.

. Nuimkite dangtelj nuo apsauginio jtaiso jungties sgsajos. Stumkite
injektoriy tiesiai ant jungties sgsajos, kol abi dalys spragtelés.

. Laikydami flakong vertikaliai, stumkite org arba skiediklj j flakong. I3plétimo
kamera bus iSplésta.

5. Apverskite sistemq ir jtraukite vaistq j SvirkStq. ISplétimo kamera subliuks.

6. Traukite injektoriy tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.

7. Kai panaudosite vienqg kartg, nenuéme komponenty iSmeskite j tinkamq

talpyklg.
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IERICES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima aizsargs ir sterila, vienreizlietojama
dala no BD PhaSeal™ Optima sistémas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Aizsargs ir zalu flakona adapteris, kas ir paredzéts
bistamo parenteralo medikamentu noslégtai sagatavosanai un atskaidisanai,
izmantojot kopa ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS: Aizsargu drikst lietot veselibas apripes specidlisti,
kuri sagatavo bistamus parenterdlos medikamentus.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA: Pieaugusie un bérni.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / LIETOSANAS INDIKACIJAS:

BD PhaSeal™ Optima sistéma ir gaisu necaurlaidiga, hermétiska slégtas
sistémas zalu parvietosanas ierice (CSTD), kas mehaniski novérs vides
piesdrnojumu parvietodanu sistéma un zalu tvaiku koncentrécijas izk|Gsanu
arpus sistémas, tadéjadi lidz minimumam samazinot personu un vides
paklausanu zalu tvaiku, aerosolu un noplides ietekmei. BD PhaSeal™ Optima
sistéma noveérs ari mikrobu iek|G3anu lidz pat 168 stundam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI:

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Sterila, ja vien iepakojums nav bojdts.
Nelietot, ja ir bojajums, kaut kas saltizis vai ir noplide.

Nelietot, ja aizsargvacini ir valigi vai nonemti.

Nelietojiet atkartoti, lai nepielautu piesarnosanu

Vienmér satveriet aizsargu, izmantojot to kopa ar injektoru.

Kiveti glabajiet vertikala stavoklt

Ieteicamos glabasanas apstak|us skatiet medikamenta raZotdja eitketé
Tespéja novérst mikrobu iek|dsanu lidz 168 stundam nav jauztver ka
razotaja etiketé ietverto medikamenta kivetes glabasanas un termina
datuma ieteikumu mainiSana, pagarinasana vai ignorésana. Informaciju
par glabasanas ilgumu un sterilitati skatiet razotdja ieteikumos un USP
savienojuma noradés

Ar 30 ierici netiek aizstati prakses standarti un iestades politika, kas attiecas
uz steriliem un bistamiem zalu savienojumiem/prepardatiem

Izmantojiet 3o ierici ar primaro inZeniertehnisko kontroli, kas nodrosina ISO
5. klases (pieméram, ar BSC vai laminaras plismas parsegu) vai labaku vidi
Vairakkartéja perforacija un ilgsto3a lietodana nelabvéligi ietekmé
blivéSanas membrdnas sniegumu.

Iespé&jamas komplikacijas, kas saistitas ar $is ierices lieto3anu, var bat
terapijas aizkavésanas vai partrauksana, asinsrites infekcija, alergiska
reakcija, kairindjums, noplade un/vai zalu iedarbiba, gaisa iek|asana,
nepietiekama dozésana, emboli vai traumas.

par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem lietotajiem ir
jazino raZotajam un valsts kompetentajai iestadei.

KONTRINDIKACIJAS: Neizmantojiet polipropiléna (PP) kontrindicatiem
medikamentiem.

VISPAREJAS VADLINIJAS:

Aizsargu var izmantot lidz 10 caurdursanas reizém.

Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar 3o ierici, lietotajiem ir

jainformé razotajs un valsts kompetenta iestade.

Piezime: ierice tiek nodrosinata sterila. Ievérojiet savas iestades instrukcijas

par dezinfekciju pirms sakotnéjas ievadisanas vai atkartotas pievienosanas.

Dezinficgjiet ierici, to noberzot ar 70 % izopropilspirtd samitrinatu tamponu,

péc tam noslaukiet, noberzot un vismaz tris sekundes pielietojot aplveida

kustibu. Noslaucitajam virsmam |aujiet nozat vismaz vienu minati.

Sastavdalu materiali - PP, Izopréns, PA/PP, Akrils, TPE, Silikons

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Nonemiet aizsargvacinu no aizsarga apaksdalas. Piestipriniet aizsargu, lidz
tas nofikséjas uz flakona. Nenonemiet vacinu no savienojuma interfeisa,
kameér aizsargs nav drosi piestiprinats pie flakona.

2. Aspirgjot zales no kivetes, ievelciet 3ircé devai ekvivalentu gaisa apjomu.
1z8kidinaSanas gadijuma 3lircé ievelciet nepiecieSsamo atskaiditaja
daudzumu. Turiet zilo bloku uz injektora un pievienojiet 3lircei. Visiem
luer-lock tipa savienojumiem jabat drosi pievilktiem.

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

4. Turot kiveti vertikali, iespiediet taja gaisu vai atskaiditaju.

Paplasinajuma nodalijums tiks piepdsts.

5. Apgrieziet sistému otradi un ievelciet medikamentu 3lircé.
Paplasinajuma nodalijums saplaks.

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

7. Péc vienreizéjas lietosanas atbrivojieties no ierices attieciga tvertné,

nenonemot komponentus.

[al] 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 PATIENTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES: Het

BD PhaSeal™ Optima-systeem is een lucht- en lekdicht gesloten systeem voor

de overdracht van geneesmiddelen (CSTD) dat mechanisch verhindert dat

omgevingscontaminanten in het systeem terechtkomen en dat concentraties
van geneesmiddelendamp buiten het systeem ontsnappen, waardoor de
blootstelling van individuen en de omgeving aan geneesmiddelendamp,
aérosolen en gemorst product tot een minimum wordt beperkt. Het

BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt ook het binnendringen van bacterién

tot 168 uur.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:

Niet gebruiken als 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 microbiéle binnendringing te voorkomen tot 168

uur dient niet geinterpreteerd 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 RICHTLIINEN:

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:

. 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.

. 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.

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

. Houd de ampule rechtop, duw de lucht of het verdunningsmiddel in de

ampule. De expansieruimte zal uitzetten.

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.

Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-beskyttelsen er steril, til

engangsbruk og inngdr i BD PhaSeal™ Optima-systemet.

BRUKSOMRADE: Beskyttelsen er en hetteglassadapter for legemidler som

er beregnet for lukket tilberedning og rekonstituering av farlige parenterale

legemidler nar 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 PASIENTPOPULAS]ION: Voksne og pediatriske pasienter.

INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK:

BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker

medikamentoverfgringsanordning (CSTD) i et lukket system, som

mekanisk forhindrer overfering av miljeforurensninger til systemet og at

medikamentdampkonsentrasjoner slippes los utenfor systemet, hvilket

minimerer eksponeringen av individuell og miljgmessig eksponering for
medikamentdamp, aerosoler og sel. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer
ogsa 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, edelagt eller lekker.

Tkke bruk om beskyttelseshettene er lose eller feilplassert.

Skal ikke brukes flere ganger for & hindre kontaminasjon

Hold alltid i beskyttelsen under bruk med injektoren.

Ampullen skal lagres stdende

Se legemiddelprodusentens merking for anbefalte lagringsforhold

Evnen til & hindre inntrengning av mikrober i opptil 168 timer skal ikke

tolkes som en endring, forlengelse eller erstatning av produsentens

anbefalinger for oppbevaring og utlepsdato 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 primaer reguleringsteknikk som gir et

ISO klasse 5-nivé (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 blodstremmen,

allergisk reaksjon, irritasjon, lekkasje og/eller legemiddeleksponering,
luftinntrengning, underdosering, emboli eller skade.

Brukere ber rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til

produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.

KONTRAINDIKASIONER: 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. Folg institusjonens retningslinjer for desinfeksjon

for forste innfering og ny tilkobling. Desinfiser enheten med en 70 %

isopropylalkohol-serviett. Gni med en vriende bevegelse i minst tre sekunder.

La de rengjorte flatene tarke 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 pa hetteglasset. Hetten péa koblingsgrensesnittet skal ikke fiernes
for beskyttelsen er sikkert festet til hetteglasset.

2. Hvis legemidlet aspireres fra en ampulle, trekker du et luftvolum som
tilsvarer dosen i sproyten. Ved rekonstituering trekker du pakrevd volum av
opplesningsvaeske inn i sprayten. Hold i den bla hylsen pa injektoren, og
koble til sproyten. Serg for at alle luer-laskoblingene er ordentlig strammet.

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

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

5. Snu systemet og trekk legemidlet inn i spreyten. Ekspansjonskammeret
temmes.

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

7. Kast i egnet beholder etter engangsbruk, uten & fjerne komponentene.

[pf] Polski

OPIS WYROBU: Ostonka ochronna BD PhaSeal™ Optima jest sterylny,
Jjednorazowego uzytku i stanowi czes¢ systemu BD PhaSeal™ Optima.
PRZEZNACZENIE: Ostonka ochronna jest adapterem fiolki z lekiem
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przeznaczony do zamknigtego przygotowywania i rekonstytucji

niebezpiecznych lekéw pozajelitowych, gdy jest uzywany ze wstrzykiwaczem

BD PhaSeal™ Optima.

UZYTKOWNIK DOCELOWY: Ostonka ochronna jest przeznaczony do uzytku

przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy przygotowujq niebezpieczne leki

pozajelitowe.

DOCELOWA POPULACJA PACIENTOW: Dorosli i dzieci.

PRZEWIDYWANE UZYCIE / WSKAZANIA DO UZYCIA: Systemu

BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urzqdzenie do transferu lekow

w systemie zamknietym (CSTD), ktére mechanicznie zapobiega przenoszeniu

zanieczyszczen $rodowiskowych do systemu i wydostawaniu sie stezef oparéw

leku na zewngtrz systemu, minimalizujgc w ten sposéb narazenie oséb i

srodowiska na opary lekéw, aerozole i wycieki. Systemu BD PhaSeal™ Optima

zapobiega réwniez wnikaniu drobnoustrojéw do 168 godzin.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA:

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

opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia, pekniecia lub przecieku.

Nie uzywac, jesli nasadki ochronne sq poluzowane lub przesunigte.

Nie uzywac ponownie, aby unikng¢ zanieczyszczenia

Podczas uzywania wstrzykiwacza nalezy zawsze trzymac ostonke ochronng.

Fiolke przechowywaé w pozycji pionowej

Przestrzega¢ zalecanych warunkéw przechowywania wskazanych przez

producenta na etykiecie leku

Zdolno3¢ wyrobu w zakresie zapobiegania wniknieciu bakterii przez

maksymalnie 168 godzin nie zmienia, nie przedtuza ani nie zastepuje

zalecen dotyczqcych przechowywania ani daty waznosci fiolki z lekiem,
ktore producent wskazat na etykiecie. Informacje dotyczqce trwatosci oraz
sterylnosci znajdujq sie w zaleceniach producenta leku oraz wytycznych USP

w zakresie tgczenia

lekow.

To urzgdzenie nie zastepuje przyjetych praktyk ani obowigzujgcych w

placéwce zasad dotyczqcych fqczenia/przygotowywania niebezpiecznych

lekéw w warunkach sterylnych

Podczas uzywania tego urzqdzenia nalezy stosowac pierwotne techniczne

srodki kontroli zapewniajgce Srodowisko klasy 5 wg normy ISO (np. szafka

bezpieczefstwa biologicznego lub komora z laminarnym przeptywem
powietrza) lub lepsze

Wydajnos¢ membrany uszczelniajgcej zmniejsza sie po wielokrotnych

perforacjach i wydtuzonym czasie aktywacji.

Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem tego urzgdzenia mogq

obejmowac opéznienie lub przerwanie terapii, zakazenie krwi, reakcje

alergiczng, podraznienie, wyciek i/lub narazenie na lek, przedostanie sie
powietrza, niedostateczne dawkowanie, zatory lub uraz.

Uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki zwigzane

z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac z lekami, ktore nie mogq stykac sie z

polipropylenem (PP).

OGOLNE WYTYCZNE:

Ostonka ochronna moze by¢ uzyta do maksymalnie 10 penetragji.

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki zwigzane z

wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.

Uwaga: Wyréb jest dostarczany w stanie jatowym. Przed pierwszym

wprowadzeniem lub ponownym podtgczeniem nalezy stosowac sie do

wytycznych danej placowki. Wyréb dezynfekowaé przez szorowanie gazq
nasqczong 70% alkoholem izopropylowym oraz przecieranie ruchem skretnym
przez co najmniej trzy sekundy. Wszystkie przetarte powierzchnie pozostawic¢
do wyschniecia na co najmniej jedng minute.

Materiaty sktadowe - PP, Izopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikon

INSTRUKCIE UZYTKOWANIA:

1. Zdjg¢ nasadke ochronng z dolnej czesci ostonki ochronnej. Zatozy¢ ostonke
ochronng az do zatrzasnigcia na fiolce. Nie zdejmowac¢ nasadki ze ztgcza
interfejsu, dopéki ostonka ochronna nie zostanie pewnie zamocowana na
fiolce.

. W przypadku zasysania leku z fiolki nalezy nabra¢ do strzykawki powietrze
w objetosci réwnej dawce leku. W przypadku rekonstytucji pobraé¢ do
strzykawki wymagang objeto3¢ rozcienczalnika. Przytrzymac niebieskie
ztqcze na wstrzykiwaczu i podiqczy¢ do strzykawki. Upewnic sig, ze wszystkie
ztqcza typu luer lock sq dobrze dokrecone.

. Zdjg¢ nasadke ze ztgcza interfejsu ostonki ochronnej. Wsungé wstrzykiwacz
prosto do ztgcza interfejsy, az obydwie czesci zatrzasng sie razem.

. Utrzymuijqc fiolke w pozycji pionowej, wprowadzi¢ do niej powietrze lub
rozcienczalnik. Komora rozprezna sie napetni.

. Odwrdci¢ system i nabra¢ lek do strzykawki. Komora rozprezna sie oprozni.

. Pociggnaé wstrzykiwacz prosto do tytu, az obydwa elementy zostang
roztqczone.

. Po jednorazowym uzyciu wyrzuci¢ bez wyjmowania elementow do
odpowiedniego pojemnika.
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Portugués

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O protetor BD PhaSeal™ Optima é estéril, de

utilizagdo Gnica e parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.

OBJETIVO PRETENDIDO: O protetor é um adaptador para frascos de

medicamentos que se destina & preparacdo e reconstituigéo em circuito

fechado de medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um
injetor BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZADOR PRETENDIDO: O protetor destina-se a utilizacgo por

profissionais de satide que preparam medicamentos parentéricos perigosos.

POPULAGAO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e peditricos.

UTILIZAGAO A QUE SE DESTINA / INDICAGOES DE UTILIZACAO:

0 sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo de transferéncia de

medicamentos em circuito fechado (CSTD), estanque e & prova de fugas, que

impede mecanicamente a transferéncia dos contaminantes presentes no
ambiente para o interior do sistema e a fuga de concentracdes de vapores de

medicamentos para o exterior, minimizando assim a exposicdo das pessoas e

do ambiente a vapores, aerossois e derrames de medicamentos. Além disso, o

sistema BD PhaSeal™ Optima impede a entrada de microrganismos durante

um periodo méaximo de 168 horas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

Ndo utilizar se a embalagem apresentar danos. Estéril, a menos que a

embalagem esteja danificada.

Nao utilizar se estiver danificado, partido ou apresentar fugas.

Nao utilizar se as tampas de protegdo estiverem soltas ou fora do sitio.

Nao reutilizar para evitar a contaminagéo

Segure sempre o protetor durante a utilizagéo com o injetor.

Manter o frasco na vertical durante o armazenamento

Consultar a rotulagem do fabricante quanto as condi¢des de

armazenamento recomendadas

A capacidade de impedir a entrada de micrébios durante, no méaximo,

168 horas ndo deve ser interpretada como modificacdo, extensdo ou

substitui¢do das recomendagdes de rotulagem do fabricante quanto a

data de armazenamento e expiragéo do frasco do farmaco. Consulte as

recomendagdes do fabricante e as diretrizes de composi¢do USP quanto ao
prazo de validade e informagdes de esterilidade.

Este dispositivo ndo é um substituto para normas de pratica e politica da

instituicdo relativamente a preparag@o/substancias de farmacos estéreis

e perigosas

Utilize este dispositivo com um controlo de engenharia primario que

proporcione um ambiente ISO Classe 5 (ou seja, cdmara de fluxo laminar ou

BSC - de seguranca biolégica) ou superior

Wydajnos¢ membrany uszczelniajgcej zmniejsza sie po wielokrotnych

perforacjach i wydtuzonym czasie aktywacji.

Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem tego urzqdzenia mogq

obejmowac opéznienie lub przerwanie terapii, zakazenie krwi, reakcje

alergiczng, podraznienie, wyciek i/lub narazenie na lek, przedostanie sie
powietrza, niedostateczne dawkowanie, zatory lub uraz.

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki zwigzane

z wyrobem producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu.

CONTRAINDICAGOES: Ndo utilize com farmacos contraindicados para

polipropileno (PP).

NORMAS GENERICAS:

O protetor pode ser utilizado para 10 penetragées, no maximo.

Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave

relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade nacional

competente.

Nota: O dispositivo é fornecido esterilizado. Siga as diretrizes institucionais

de desinfeg@o antes da introdugdo inicial ou da reconexdo. Desinfete o

dispositivo lavando com uma compressa embebida em dlcool isopropilico a

70%, limpando com fricgdo e utilizando um movimento de tor¢do durante

pelo menos trés segundos. Deixe sempre as superficies limpas secar durante

pelo menos um minuto.

Materiais dos componentes - PP, Isopreno, PA/PP, Acrilicos, TPE, Silicone

INSTRUGOES DE USO:

. Retire a tampa de protecdo da parte inferior do protetor. Fixe o protetor até
que encaixe no frasco. NGo retire a tampa da interface de ligagdo até que o
protetor esteja firmemente fixado ao frasco.

. Se for necessario aspirar farmaco de um frasco, extraia um volume de ar
equivalente a dose para a seringa. Em caso de reconstituigdo, extraia o
volume necessdrio de diluente para a seringa. Segure na conexdo azul no
injetor e ligue a seringa. Certifique-se de que todos os conectores luer estdo
firmemente apertados.

. Retire a tampa da interface de ligagao do protetor. Deslize o injetor a direito
sobre a interface de ligacGo até encaixar as duas pecas.

. Mantendo o frasco na vertical, empurre o ar ou o diluente para o frasco. A
camara de expansdo é insuflada.

. Inverta o sistema e extraia o farmaco para a seringa. A cémara de

expansdo é desinsuflada.

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

. Ap6s a utilizagdo Gnica, elimine sem remover os componentes num
recipiente adequado.
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[ru] Pycckuin

OMUCAHUE YCTPOMCTBA: MpotexTop BD PhaSeal™ Optima — 370

CTepU/IbHbIM OAHOPA30BbIM KOMMOHEHT cucTembl BD PhaSeal™ Optima.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHMUE: MpotekTop aaantep Ans ¢p1aKOHOB

C NpenapaTamu, NpeAHasHAaYeHHbIM N1 3AKPbITOro NPUrOTOBIEHNSA 1

BOCCTAHOB/IEHWA ONACHbIX NAPEHTEPA/IbHBIX NPENAPATOB NPU UCNOb30BAHWM

¢ urekTopom BD PhaSeal™ Optima.

MNPEANOTATAEMbIE MOJIb3OBATE/IU: MNpoTeKTop NpeAHA3HaYeH Ans

MCMONb30BAHUA MEAULIMHCKMMU PABOTHUKAMM, KOTOPbIE FOTOBAT ONACHbIE

napeHTepasibHble IEKAPCTBEHHbIE NPenapaTbl.

NPEAYCMOTPEHHASA KATEFOPUA NALUEHTOB: B3pocnbie 1 getw.

HA3HAYEHME / MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO: Cuctema

BD PhaSeal™ Optima — 370 repMeTHYHAA 3AKPbITAA CUCTEMA ANA NepeHoca

neKapcTeeHHbIx npenapatos (CSTD), koTopas MexaHW4Yecku NpenaTcTeyeT

NONAZAHHIO 3arPA3HAIOLLMX BELECTB U3 OKPYXKAIOLLEN CPeabl BHYTPb, PABHO

KAK 1 NPOCAYMBAHMIO NAPOB IEKAPCTBEHHOTO NPENAPATA U3HYTPHU HAPYXKY,

TEM CaMbIM CBOAA K MUHUMYMY BO3/EHCTBME NAPOB, A3P0O30/1A M Kanesb

NIeKAPCTBEHHOTO NPENAPATA HA YeNOBEKA U OKpykatollyto cpeay. Cuctema

BD PhaSeal™ Optima Takke 3aiuLiaeT NeKapCcTBEHHbIM npenapar ot

NonaaaHUA MMKPOOPTaHU3MOB W3BHE HA NPOTAXEHUM 10 168 yacos.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH:

* He 1ucnonb3oBath, €C/iM yNakoBKa nospexzieHd. CTepuibHO, €C/M yNaKoBKa

He MoBpeX/ieHa.

He 1cnonb3oBath, €C/M yCTPOHCTBO NOBPEX/AEHO, CIOMAHO MM NPOTEKaeT.

He UCNONb30BATb, €C/IU 3ALMUTHbIE KONNAYKK ocnabneHbl Unu CABHUHYTbI.

He ncnonb3oBark NOBTOPHO BO M3BEKAHKE 3ArpsA3HEHUs

Bceraa Kpernko AepiuTe NpoTeKTop BO BPEMS €10 UCMOIb30BAHMS C

MHKEKTOPOM.

Bo Bpems XpaHeHWs fiepinTe GpIAKOH BEPTUKAIbHO

PeKOMeH/10BaHHbIE YCIOBUA XPAHEHHA CM. HO STUKETKe NPOU3BOAUTENA

NeKapCTBEHHOTO npenapara

BO3MOXHOCTb 3QLLMTbI OT PACNPOCTPAHEHUA MUKPOBOB Ha CPOK A0

168 4acoB He AAET HUKAKUX OCHOBAHUI /1A U3MEHEHMA, NPOA/IEHNUA

WM OTMEHBI PEKOMEH/ AL OTHOCUTENBHO YCIOBUIA XPAHEHUA 1 CPOKA

TOAHOCTM GNIAKOHA C IEKAPCTBEHHBIM MPENapaToM, KOTOpble YKa3aHbI Ha

3TUKeTKe Npou3Boa1TeNs. MHGOPMALMIo O CPOKE rOAHOCTH W CTEPUNBHOCTH

CM. B PEKOMeH/aUMAX NPOM3BOAUTENA NEKAPCTBEHHOTO Npenapara 1

YKA3aHWAX No cmelumsarmio USP.

Mcnonb3oBaH1e AAHHOTO YCTPOWCTBA HE UCKNKHAET cobnioaeHne

CTQHAAPTOB M NPABWA YYPEX/AEHNA, KACAIOLLMXCA NPUTOTOB/IEHMS

CTEPUNBbHBIX M OMACHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CMecei

Wcnonb3yiiTe AaHHOE YCTPOICTBO C NpUMEHEHHeM 6a30BOr0 TEXHUYECKOTO

KOHTPONA ANA YACTbIX MOMELLEHWH He HUKe 5-ro knacca ISO (Hanpumep,

MCnonb3yiTe 60KCbI 61UoNOrMUecKoi 6e30MacHOCTH MK NAMUHAPHbIE

60KCbI)

3PPEKTUBHOCTL repmMeTU3MpPYIoLLEH MEMBPAHBI CHUXKAETCA nocne

MHOI'OKpClTHOﬁ HEp¢OpOuMM W NO NPOLLeCTBUN ANIUTENIbHOTO BpeMeHU

AKTUBALUKKN.

© BO3MOXHbIE OCNIOKHEHUS, CBA3AHHBIE C UCMO/Ib30BAHUEM 3TOO

yCTpOﬁCTBO, moryT BKIIOYATb 304epXKy unuv npepbiBaHue Tepanuu,

MHEKLMIO KPOBOTOKA, GULIEPTUYECKYIO PEAKLIMIO, PA3APMKEHUE, YTEUKY

1 (MNK) BO3AEICTBUE NIEKAPCTBEHHbBIX NPENApPATOB, MOMNAAAHWE BO3AYXA,

HEZJOCTaTOYHYI0 103UPOBKY, SMBONMIO UK TPABMY.

lMonb3oBarenu A0MKHbI CO0BLATH O N0BbIX CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBHSX,

CBA3AHHbIX C AAHHbIM YCTPOMCTBOM, MPOWU3BOAUTENIO U B YNIOIHOMOYEHHbIH

rOCyAAPCTBEHHbIW OPraH.

MPOTUBOMOKA3AHMUSA: He 1cnonb3yiTe ¢ NeKApPCTBEHHBIMU NPENApAaTamu,

[U151 KOTOPbIX HE PEKOMEHAOBAH KOHTAKT € nonaunponunerom (PP).

OBLLME MPABUJIA:

[POTEKTOP MOXHO MCMO/b30BATH He 6osiee Yem Ans 10 NPOHUKHOBEHHI.

Tonbko ana EC: nob30BaTeNM JO/KHbI CO0BLAT O Nt06bIX CePbe3HbIX

NPOMUCLLECTBUAX, CBA3AHHBIX C AAHHBIM YCTPOUCTBOM, MPOM3BOAUTENIO U

B YNOJHOMOUEHHbIM rOCYAAPCTBEHHbINA OPraH.

MpumeyaHme. YCTPOINCTBO NOCTABASAETCA B CTEPUIIBHOM BUAE.

PyKOBOACTBYHMTECh YKA3AHUAMM YUPEXAEHUA N0 Ae3nHbeKLMn nepey

NepBOHAYAIbHbBIM U1 MOBTOPHbIM BBeAeHWeM. [inf Ae3nHeKLMM YCTPOHCTBA

NPOTUPaTe ero canpeTKom, CMoueHHOM 70-NPOLLEHTHBIM PACTBOPOM

M30MPONUIOBOTO CNUPTA, U BbITUPANMTE HACYXO KPYTALMMMU ABUKEHUAMM C

HAXKMMOM He MeHee Tpex ceKyH. [pocylumrBaiiTe BbITepTbie NOBEPXHOCTH HA

BO3/lyXe He MeHee OAHOM MUHYTbI.

Marepuans! komnoHeHToB - Monunponunen, U3onpeH, Monnamua n

nonunponuneH, AKpuibl, TepMonnacTUyHblit anactomep, CUAMKOH

WHCTPYKLIWU MO NPUMEHEHWUIO:

1. CHUMMTE 3aLMUTHBINA KONMAYOK CO iHA NPOTeKTOpa. HaaeHbTe NpoTeKTop Ha
¢$nakoH Ao wenyka. He cHUMaiTe KOANAYOK C Pa3bemMa KOHHEKTOPa, NoKa
HOZIEXHO He 3aKpenuTe NPOTEKTOP Ha GNAKOHE.

. B cnyyae acnupatym nekapcTBeHHoOro npenapara U3 ¢piakoHa Habepute
B WNpHL, 06beM BO3/yXd, SKBUBASIEHTHbIM 06bemy f103bl. B cnyyae
pacTeopeHus HabepuTe B LINPUL, HeObXoAUMbIN 06beM pasbasuTens.
YnepxmBas CHHIOK BTY/IKY HQ UHKEKTOPE, NPUCOeIMHNTE ero K LNpULY.
Cnepute 3a Tem, 4Tobbl BCe coeiMHeHUA JTioapa 6binn HaaexHO
3aKpenneHsi.

. CHUMMTE KONNAYOK C COEAMHUTENLHOTO pasbema npoTekTopa. HagesaiiTe
MHXEKTOP NPAMO HA COEAMHUTESIbHBIN PA3beM, MOKA A1Be AETAIN He
3aujeNKHYTCA.

4. [lepa GNAKOH BEPTUKANIBHO, BBEAUTE B HEMO BO3AYX MM Pa3baBuTeNb.

PacwmpurensHas kamepa HagyeTcs.
5. MepeBepHuTe CUCTEMY U HabepUTe NEeKAPCTBEHHbINA NPENapaT B LWNPULL.
PacimputensHas kamepa cayetca.

6. TAHWUTE MHKEKTOP NPSMO HA3aZ, NOKA ABE AETANM HE PA3bEAUHATCA.

. YTUnusupyiite nocne ofHOKPATHOrO NPUMEHEHUA B NOAXOAALLMI
KOHTel;IHep, He CHUMAs KOMMNOHEHTbI.
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[sk] Slovenéina

OPIS POMOCKY: Chranic BD PhaSeal™ Optima je sterilny, na jedno pouzitie
a stcast systému BD PhaSeal™ Optima.

ZAMYSLANY UCEL: Chrani¢ je adaptér na injekénd liekovku uréeny na
uzatvoren( pripravu a poddvanie nebezpecnych parenterdlnych liekov pri
pouZivani s injektorom BD PhaSeal™ Optima.

ZAMYSLANY POUZIVATEL: Chranié je uréeny na pouZitie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori pripravuji nebezpecné parenterdine lieky.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV: Dospeli a pediatricki pacienti.

URCENIE POUZITIA / INDIKACIE NA POUZITIE: Systém BD PhaSeal™
Optima je vzduchotesny a nepriepustny uzavrety systém na prenos liekov
(CSTD), ktory mechanicky zabrafuje prenosu kontaminantov z vonkajsieho
prostredia do systému a Gniku koncentrovanych vyparov lieku mimo systém,
¢im minimalizuje vystavenie os6b a prostredia vyparom, aerosélom a vyliatiu.
Systém BD PhaSeal™ Optima tieZ zabrariuje vniknutiu mikrébov pocas
168 hodin.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA:

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

NepouZzivajte, ak je pomdcka poskodend, rozbita alebo ak z nej unika
tekutina.

NepouZzivajte, ak s ochranné uzavery uvolnené alebo odstranené.
NepouZivajte opakovane, aby ste zabranili kontamindcii.

Pocas pouzivania s injektorom vzdy drzte chranic.

Liekovku uchovavajte pocas skladovania v zvislej polohe
Pozrite si odportcané skladovacie podmienky na stitku vyrobcu lieciva
Schopnost zabranit vniknutiu mikrobiologickych kontaminantov az na 168
hodin by sa nemala vysvetlovat ako upravenie, prediZenie alebo nahradenie
odportcani zo Stitku vyrobcu tykajucich sa skladovania a datumu exspirdcie
liekovky s lie¢ivom. Pozrite si odporGcania vyrobcu lieciva a usmernenia o
spajani USP, kde ndjdete informacie o dobe pouzitelnosti a sterilite
Toto zariadenie nie je ndhrada Standardov postupov a zasad instittcie
tykajlcich sa sterilného a nebezpe¢ného spajania/pripravy lieciv
Toto zariadenie pouZivajte s primarnym technickym zabezpecenim, ktoré
poskytuje prostredie triedy 5 podla normy ISO (BSC alebo digestor s
laminarnym pradenim) alebo lepsie
Vykonnost tesniacej membrany sa po viacnasobnej perfordcii a predizenom
Case aktivacie znizuje.

Medzi mozné komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnat v stvislosti s pouzivanim
tejto pomdcky, patri oneskorenie alebo prerusenie liecby, infekcia krvného
obehu, alergicka reakcia, podrazdenie, unikanie a/alebo expozicia lieku,
vniknutie vzduchu, nedostato¢né davkovanie, emboélie alebo poranenie.
Pouzivatelia musia nahldsit akykolvek zavazny incident savisiaci s poméckou
vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

KONTRAINDIKACIE: NepouZivajte s liecivami kontraindikovanymi pre
polypropylén (PP).

SPLOSNE SMERNICE:

Chranic je mozné pouzit na maximalne 10 pripojeni.

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

Poznamka: Zariadenie sa doddva sterilné. DodrZiavajte usmernenia vasej
institdcie pre dezinfekciu pred pociato¢nym zavedenim alebo opdtovnym
pripojenim. Zariadenie dezinfikujte drhnutim vankasikom obsahujicim 70 %
izopropylalkohol a utieranim s trenim a kratiacim pohybom najmenej tri
sekundy. Utreté povrchy nechajte schnit minimalne jednu mindtu.
Materidly komponentov - PP, Izoprén, PA/PP, Akryly, TPE, Silikon

NAVOD NA POUZITIE:

1. Zo spodnej Casti chranica odstrarite ochranny uzaver. Pripojte chranic
tak, aby sa zacvakol na injekénd liekovku. Neodstrariujte kryt z rozhrania
spojenia, kym na injekénd liekovku nie je pevne pripojeny chranic.

Pri aspirdcii lieciva z liekovky natiahnite do striekacky objem vzduchu
ekvivalentny davke. Pri zriedovani natiahnite do striekacky pozadovany
objem riedidla. Uchopte modré hrdlo na injektore a pripojte ho ku
striekacke. Skontrolujte, ¢i si v3etky pripojenia typu luer lock pevne
dotiahnuté.

. Odstrarite kryt zo spojovacieho rozhrania chranica. Nasurite injektor priamo
na spojovacie rozhranie, kym oba kusy nezapadnii do seba.
4. Liekovku drzte zvisle a zatlacte vzduch alebo riedidlo do liekovky. Expanzna
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komora sa nafikne.

5. Otocte systém a vytiahnite liecivo do striekacky. Expanzna komora sa
vypusti.

6. Injektor tahajte rovno dozadu, kym sa obe ¢asti neoddelia.

7. Po jednorazovom poufZiti zlikvidujte bez odstrafiovania sicasti do vhodnej
nadoby.

[s] Slovensci
OPIS NAPRAVE: Scitnik BD PhaSeal™ Optima je sterilen izdelek za enkratno
uporabo in del sistema BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI NAMEN: $¢itnik 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: S¢itnik je namenjen za uporabo s strani
zdravstvenih delavcey, ki pripravljajo nevarna parenteralna zdravila.
PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.

UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem BD PhaSeal™ Optima

je neproduden in neprepusten pripomocek za prenos zdravil z zaprtim

sistemom (CSTD), ki mehansko preprecuje prenos kontaminantov iz okolice

v sistem in uhajanje zdravila v obliki koncentrirane pare iz sistema, s ¢imer

zmanj3uje izpostavljenost posameznika in okolja zdravilom v obliki pare,

aerosola in razlite tekocine. Sistem BD PhaSeal™ Optima preprecuje tudi vdor
mikrobov do 168 ur.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:

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

poskodovana.

Ne uporabljajte, ¢e opazite poskodbe, napake ali puscanje.

Izdelka ne uporabite, ce so zas¢itni pokrovcki odviti ali manjkajo.

Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.

S¢itnik vedno trdno drzite med uporabo z injektorjem.

Med shranjevanjem postavite vialo pokonci.

Za priporocene pogoje shranjevanja glejte oznake proizvajalca.

Zmogljivosti preprecevanja vdora mikrobov do 168 ur se ne sme tolmaciti

kot spreminjanje, razsirjanje ali nadomes¢anje oznacenih priporodil

proizvajalca za shranjevanje in datuma izteka roka uporabnosti, navedenih
na viali z zdravilom. Za rok uporabnosti zdravila in podatke o sterilnosti
glejte priporocila 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 tehni¢no-tehnoloskim ukrepom za

nadzor, ki zagotavlja okolje v skladu z razredom 5 standarda ISO (npr. BSC

ali laminarni pretocni pokrov) ali boljsim

Ucinkovitost tesnilne membrane se zmanj3a po veckratnih perforacijah in

daljSem casu aktivacije.

Morebitni zapleti, povezani z uporabo tega pripomocka, lahko vkljucujejo

zakasnitev ali prekinitev terapije, okuzbo krvnega obtoka, alergijsko reakcijo,

draZenje, uhajanje in/ali izpostavljenost zdravilu, vdor zraka, premajhno
odmerjanje, emboluse ali poskodbo.

Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s pripomockom,

porocati proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, ki so kontraindicirana za

polipropilen (PP).

SPLOSNE SMERNICE:

Séitnik se lahko uporabi za najve¢ 10 vbodov.

Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane z napravo,

obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno organizacijo.

Opomba: Pripomocek se dobavlja sterilen. Pred prvim vnosom in ponovnim

priklopom upostevajte smernice svoje ustanove za razkuzevanje. Napravo

razkuzite tako, da jo obri3ete z blazinico s 70-odstotnim izopropilnim
alkoholom, pri tem mo¢no in s kroznimi gibi drgnite vsaj tri sekunde. Po¢akajte
najmanj eno minuto, da se obrisane povr3ine posusijo.

Materiali komponent - PP, Izopren, PA/PP, Akril, TPE, Silikon

NAVODILA ZA UPORABO:

1. S spodnjega dela 3¢itnika odstranite zascitni pokrovéek. Pritrdite S¢itnik,
da se zaskodi na vialo. Pokroveka na sti¢ni povrini ne odstranjujte, dokler
3¢itnik ni varno pritrjen na vialo.

. Ce zdravilo aspirirate iz viale, v brizgo povlecite odmerku enako koli¢ino
zraka. Pri rekonstituciji povlecite potrebno koli¢ino red¢ila v brizgo. Drzite
modri nastavek na injektorju in ga prikljucite na brizgo. Prepricajte se, da so
vsi prikljucki luer lock dobro zategnjeni.

. S stine povrsine $¢itnika odstranite pokrovéek. Injektor namestite

neposredno na sti¢no povrsino, da se oba dela zaskocita.

Drizite vialo pokonci in potisnite zrak ali red¢ilo v vialo. Razsiritvena komora

se bo napihnila.

. Obrnite sistem in povlecite zdravilo v brizgo. Razsiritvena komora se bo

izpraznila.

Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od drugega.

. Po enkratni uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik, ne da bi pri tem odstranili
komponente.
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Svenska

PRODUKTBESKRIVNING: BD PhaSeal™ Optima-skyddet dr steril, for

engangsbruk och ingar i BD PhaSeal™ Optima-systemet.

AVSEDD ANVANDNING: Skyddet ar en adapter till Iakemedelsflaska avsedd

for sluten preparering och rekonstituering av farliga parenterala lakemedel néar

den anvinds med en BD PhaSeal™ Optima-injektorn.

AVSEDD ANVANDARE: Skyddet dr avsedd att anvéindas av sjukvardspersonal

som preparerar farliga parenterala lakemedel.

AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.

ANVANDNINGSOMRADE / INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

BD PhaSeal™ Optima-systemet ar en lufttat och lackagesaker

lakemedelsoverféringsenhet med slutet system (CSTD) som mekaniskt

forhindrar 6verféring av miljokontaminanter in i systemet och att
angkoncentrationer av lakemedel lacker ut. Pa sé satt minimeras personlig
exponering och miljoexponering for Idkemedelsangor, aerosoler och spill.

BD PhaSeal™ Optima-systemet férhindrar dven mikrobiskt intrang i upp till

168 timmar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad. Steril om inte

forpackningen har skadats.

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

Anvand inte produkten om skyddslocken sitter 16st eller inte sitter kvar.

Ateranvand inte for att undvika férorening

Hall alltid i skyddet nar du anvander injektorn.

Hall injektionsflaskan uppratt under férvaring

Se lakemedelstillverkarens etikett for rekommenderade

forvaringsférhallanden

Férmagan att férebygga mikrobiellt intrang i upp till 168 timmar bor

inte tolkas som dndring, utékning eller ersattning av tillverkarens

etikettanvisningar for forvaring och utgangsdatum pa lakemedelsflaska.

Se lakemedelstillverkarens rekommendationer och USP-Gmnesriktlinjer

avseende hallbarhet och sterilitetsinformation

Denna enhet ersatter inte standarder fr praxis och sjukhuspolicyn for

tillblandning/forberedelse av sterila och farliga Idkemedel

Anvand enheten med en primdr teknisk kontrollatgard som ger en ISO klass

5-milj6 (dvs. BSC eller laminarflowhuv) eller battre

Funktionen for tatningsmembranet blir nedsatt efter flera perforeringar och

utdragen aktiveringstid.

Potentiella komplikationer relaterade till anvéndning av den har enheten

ar till exempel forsening av eller avbrott i behandlingen, infektioner i

blodomloppet, allergisk reaktion, irritation, lackage och/eller exponering for

lakemedel, luftintrang, underdosering, emboli eller personskada.

Anvandare ska rapportera alla eventuella allvarliga incidenter som intraffar

i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och medlemsstatens

behdriga tillsynsmyndighet.

KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte med Iakemedel kontraindikerade for

polypropen (PP).

ALLMANNA RIKTLINJER:

Skyddet kan anvandas for upp till 10 penetreringar.

Endast EU: anvindare ska rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar

i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och medlemsstatens

behériga myndighet.

Obs! Enheten levereras i sterilt skick. Folj dina institutionella riktlinjer for

desinfektion fére forsta anslutning eller dteranslutning. Desinficera enheten

genom att skrubba med 70 % isopropylalkohol och genom att torka med
friktion och anvénda en vridningsrorelse i minst tre sekunder. Lat torkade ytor
torka i minst en minut.

Komponentmaterial - PP, Isopren, PA/PP, Akryl, TPE, Silikon

BRUKSANVISNING:

1. Ta bort skyddslocket fran skyddets undersida. Satt fast skyddet pa flaskan
tills det klickar pa plats. Ta inte bort locket pa anslutningsgrénsytan forran
skyddet ar sakert fastsatt pa flaskan.

. Vid aspiration av lakemedel fran en ampull ska en volym luft som motsvarar
dosen i sprutan dras upp. Vid rekonstituering drar du upp den énskade
volymen spadmedel i sprutan. Hall i den bla fattningen pa injektorn och
anslut den till sprutan. Kontrollera att alla luerlockanslutningar ar sékert
atdragna.

. Ta bort locket fran skyddets anslutningsgrénsyta. Skjut pa injektorn rakt pa
anslutningsgransytan tills de tva delarna klickas ihop.

. Hall injektionsflaskan upprétt och tryck in luften eller spadningsmedlet i
injektionsflaskan. Expansionskammaren kommer att forstoras.

. Invertera systemet och dra in ldkemedlet i sprutan. Expansionskammaren

kommer att minska.

Dra tillbaka injektorn rakt bakdt tills de tvé delarna kopplas isdr.

Kassera utan att avldgsna komponenter i lamplig behallare efter

engangsbruk.
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CIHAZ TANIMLI: BD PhaSeal™ Optima Koruyucu steril ve tek kullanimlik olup

BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir pargasidir.

KULLANIM AMACI: Koruyucu, bir BD PhaSeal™ Optima Enjektor ile

kullanildiginda tehlikeli parenteral ilaglarin kapali hazirlanmasi ve

sulandinimast icin tasarlanmis bir ilag flakon adaptériidir.

HEDEF KULLANICI: Koruyucu, tehlikeli parenteral ilaglar hazirlayan saglik

hizmeti calisanlar tarafindan kullanilmak igin tasarlanmigtir.

HEDEF HASTA POPULASYONU: Yetiskinler ve gocuklar.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI: BD PhaSeal™ Optima

Sistemi, cevresel kontaminantlarin sisteme aktarimini ve ilag buhar

konsantrasyonlarinin sistemin digina gikmasini mekanik olarak engelleyen,

boylelikle ilag buharina, aerosollara ve dokiilmelere bireysel ve cevresel
maruziyeti minimuma indiren hava gegirmez ve sizintiya karsi korumall
kapali bir sistem ilag aktarim cihazidir (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi

168 saate kadar mikrobiyal girisi de onler.

ONLEMLER VE UYARILAR:

Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Ambalaj hasar gérmedigi stirece sterildir.

Hasarliysa, kiriksa veya sizinti varsa kullanmayin.

Koruma kapaklari gevsekse veya yerinden ¢ikmigsa kullanmayin.

Kontaminasyonu engellemek icin tekrar kullanmayin

Enjektor ile kullanim sirasinda her zaman Koruyucuyu kavrayin.

Saklama sirasinda flakonu dikey tutun

Onerilen saklama kosullar igin ilag direticisinin etiketine bakin

Mikrobiyal girisi 168 saate kadar 6nleme kapasitesi ilag Greticisinin ilag

flakonu icin saklama ve son kullanma tarihi 6nerilerini degistirmek, uzatmak

veya o6nerilerin yerine gegmek anlaminda yorumlanmamalidir. Raf 6mri

ve sterillik bilgisi icin ilag tireticisinin énerilerine ve USP bilesik kilavuzlarina

bakin

Bu cihaz, steril ve tehlikeli ilag bilesigi olusturma/hazirlama konusundaki

uygulama standartlarinin ve tesis politikasinin yerine gecemez

Bu cihazi ISO Sinif 5 ortami (yani BSC veya laminar akis kabini) veya daha

iyi bir ortam sunan birincil mihendislik denetimi ile kullanin

Birden fazla perforasyon ve uzun aktivasyon stiresinin ardindan kapatma

membraninin performansi azalir.

Bu cihazin kullanimiyla ilgili olasi komplikasyonlar arasinda tedavide

gecikme veya kesinti, kan dolagimi enfeksiyonu, alerjik reaksiyon, tahris,

sizinti ve/veya ilaca maruz kalma, hava girisi, doz diisiikligi, emboli veya
yaralanma yer alabilir.

Kullanicilar, cihazla iligkili tiim ciddi olaylan Ureticiye ve Yetkili Ulusal

Makama raporlamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Polipropilen (PP) icin kontrendike olan ilaglarla

beraber kullanmayin.

GENEL KULLANIM ILKELERI:

Koruyucu 10 penetrasyona kadar kullanilabilir.

Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylar Ureticiye ve Yetkili

Ulusal Makama raporlamalidir.

Not: Cihaz steril olarak saglanir. lk giristen veya yeniden baglamadan énce

kurumunuzun dezenfeksiyon kilavuzlarini takip edin. Cihazi %70 izopropil

alkolli mendil ile ovup en az Ug saniye boyunca siirterek ve dondirme
hareketi ile silerek dezenfekte edin. Silinen ylzeylerin en az bir dakika boyunca
kurumasina izin verin.

Bilesen Materyalleri - PP, Izopren, PA/PP, Akrilikler, TPE, Silikon

KULLANMA TALIMATLARY:

. Koruyucu kapag, Koruyucunun altindan cikarin. Flakona oturana kadar
Koruyucuyu takin. Koruyucu flakona saglam bir sekilde baglanana kadar
baglanti arayiiziindeki kapagi ¢ikarmayin.

. Bir flakondan aspirasyon yapiliyorsa, siringa icine doza esit hacimde hava
cekin. Sulandirma yapilyorsa, siringa igine gerekli miktarda seyreltici
cekin. Enjektordeki mavi gébegi tutun ve sinngaya baglayin. Ttim luer kilit
baglantilarinin saglam sekilde sikistinldigindan emin olun.

. Bashgi Koruyucu baglanti arabiriminden cikarin. Enjektori, iki parca birbirine
oturana kadar dogrudan baglanti arabirimine kaydirin.

. Flakonu dik tutarak havayi veya seyrelticiyi flakona ittirin.Genisleme haznesi
sisecektir.

. Sistemi ters gevirin ve ilaci sinngaya geri gekin. Genigleme haznesi
sonecektir.

6. Enjektori iki parga ayrnlana kadar diiz bir sekilde geriye dogru gekin.

7. Tek kullanimdan sonra bilesenleri ayirmadan uygun kaba atin.
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