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English

DEVICE DESCRIPTION: The BD PhaSeal™ Optima Infusion Adapter

is sterile, single-use, and part of the BD PhaSeal™ Optima System.

INTENDED PURPOSE: The Infusion Adapter is an IV container

spike that attaches to an IV line and is intended for the closed

preparation and/or administration of hazardous parenteral drugs
when used with a BD PhaSeal™ Optima Injector.

INTENDED USER: The Infusion Adapter is intended for use

by healthcare workers who prepare and administer hazardous

parenteral drugs.

INTENDED PATIENT POPULATION: Adults and pediatrics.

PATIENT SELECTION CRITERIA: Patients who receive parenteral

hazardous drugs.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE:

The BD PhaSeal™ Optima System is an airtight and leakproof closed

system drug transfer device (CSTD) that mechanically prohibits the

transfer of environmental contaminants into the system and the
escape of drug vapor concentrations outside the system, thereby
minimizing individual and environmental exposure to drug vapor,
aerosols and spills. The BD PhaSeal™ Optima System also prevents
microbial ingress for up to 168 hours.

PRECAUTIONS & WARNINGS:

« Do not use if package is damaged.

» Do not use if protection caps are displaced.

Do not reuse to avoid contamination.

o Follow standards of practice and facility policy on sterile and
hazardous drug compounding which includes but is not limited
to the use of a primary engineering control that provides an ISO
Class 5 environment or better.

o The Infusion Adapter is compatible with standard infusion bags/
containers and the spike is designed according to relevant ISO
standards.

CONTRAINDICATIONS: Do not use with drugs contraindicated for

polypropylene (PP). Not for fat emulsions or blood components.

GENERAL GUIDELINES:

A non-vented IV set should be used together with the Infusion

Adapter. If a vented IV set is used, make sure that the air inlet is

closed throughout the infusion procedure. The Infusion Adapter 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% isopropy! 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, TPE, Isoprene

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Remove the protection cap from the spike. Push the spike fully

into the IV container.

. Remove the cap from the Infusion Adapter connection interface.

Slide the Injector straight onto the connection interface until the

two pieces snap together.

Perform drug transfer.

. Pull the Injector straight back until the two pieces are

disconnected.

Open the blue protection lid on the Infusion Adapter. While

holding the bag spike port, connect the IV set to the Infusion

Adapter with the IV container in horizontal position.

. Dispose without removing the components in appropriate

container after single use.
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OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO: UHbY3MOHHUAT apanTep

BD PhaSeal™ Optima e cTepuneH, 3a eAHOKpATHA ynoTpeba u e yact
ot cuctemara BD PhaSeal™ Optima.

NPEAHA3SHAYEHA LIEN: MH)Y3MOHHUAT aaanTep e HAKPAMHKK 3a
MHTPUBEHO3EH KOHTEMHEP, KOWTO Ce NPUKPEens KbM UHTPABEHO3HA
JIMHUA 1 € NPeJIHA3HAYEH 30 3ATBOPEHO NPUTOTBAHE U/UK
NPUNOXEHWE HA ONACHU NAPEHTEPAsIHU NeKAPCTBA, KOraTo ce
13nonsea c mHxektopa BD PhaSeal™ Optima.

NPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN: UHdy3nMoHHUAT aaanTep e
NpeAHA3HAYeH 3a U3MON3BAHE OT 34PABHU PABOTHULIM, KOUTO
NPUrOTBAT WU NPUAArAT ONACHW NAPEHTEPAIHW IEKAPCTBA.
NPEAHA3SHAYEHA MALIMEHTCKA NONYNIALMUA: Bb3pacThu u
Jeua.

KPUTEPUU 3A NOABOP HA NALUEHTMU: NauueHTw, Kouto
NOMy4aBAT OMNACHW NAPEHTEPASIHWA IEKAPCTBA.

MPEAHA3HAYEHMUE / MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA: Cuctemarta

BD PhaSeal™ Optima e xepMeTUUHO 1 HENPOMYCKNUBO U3/enne

30 B/IMBAHE HA /IEKAPCTBA CbC 3aTBOpeHa cuctema (CSTD), koeTo
MEXAHUYHO NPeAoTBPATABA NPEMUHABAHETO HA 3AMBPCUTENN OT
OKOJIHATA CPe/ia B CUCTEMATA U U3TUUAHETO HA KOHLIEHTPUPAHU
NeKapCTBEHU NAPKW W3BBH CUCTEMATA, KATO MO TO3M HAYMH

CBEXAA A0 MAHUMYM M3/IAraHETO Ha XOPATdA U OKOIHATA

CpeAa Ha NeKapCTBEHU NApK, aepo3on 1 pasnueu. Cuctemarta

BD PhaSeal™ Optima cbLio Taka Bb3nNpenAaTcTBA NPOHUKBAHETO HA
MUKpObM Ao 168 uaca.

NPEANA3HU MEPKW U NPEAYMPEXAEHUSA:

 [la He ce M3noN3Ba, AKO ONAKOBKATA € NOBPeAeHA

« [la He ce M3MoN3Ba, AKO NPEAMNA3HNATE KAMNAYKM Ca PA3MeCTeHH
 [la He ce M3MON3BA MOBTOPHO C LieN U36ArBaHe HA 3aMbPCABAHE

o CnasBaiiTte CTAHAAPTMTE B NPAKTUKATA M NPABMAATA B 30BE/IEHUETO
30 CTEPUIHO CMECBAHE HA OMACHW MEAMKAMEHTH, BKIIOUMTENHO,
HO He CaMO, MPUAAraHETO HA XMMMUYECKW CMyKaTeneH LWKad,
ocurypssay cpega cnopeg ISO ot knac 5 unu no-gobpa.
MHPY3MOHHUAT afanTep e CbBMECTUM CbC CTAHAAPTHU GaHKu/
KOHTEWHEPH 30 UHPY3MA U LUMMBT € NPOEKTUPAH B CbOTBETCTBUE C
npunoxumute ISO ctaHaapTy.

NMPOTUBOMOKA3AHMS: [la He ce M3noN3Ba C MEAUKAMEHTH,
NpOTMUBOMOKA3HK 3a nonunponuneH (PP). He e npeaHasHaueHo 3a
MQCTHU €MY/ICMU UK KDBbBHM KOMMOHEHTH.

OBLLUHN YKA3AHUA: C apanTepa 3a MHY3UOHHKUA aganTep Aad

Ce U3MN0/3BA HEBEHTU/IMPAH MHTPABEHO3EH KOMMJIEKT. AKO ce
M3M0/13B0 BEHTUIMPAH KOMMEKT, OTBOPT 30 BXOASALL, Bb3AYyX
TpsAbGBA A4 € 3aTBOPEH MO BpeMe Ha LANATA NpoLiesypa no
BAIMBAHETO. MHPY3MOHHUAT apanTep Moxe Ad ce M3nonsea 3a Ao 10
BbBEXAAHUA.

Camo 3a EC: notpebutenute Tpabea Aa AOKNAABAT BCEKU CEPUO3EH
MHLMZEHT, CBbP3AH C YCTPOMCTBOTO, HA NPOU3BOAUTENSA W HA
HALMOHAIHWAA KOMMETEHTEH OPraH.

3abenexka: U3genueto ce goctass ctepunHo. Cnassaiite
MHCTUTYLMOHAIHWATE YKA3AHWA 30 Ae3uHdeKuna npeau
MbPBOHAYAIHOTO HAB/IM3AHE W/IW NPeAM NMOBTOPHO CBbP3BAHE.
JlesanHbeKumpariTe U3AEMETO YPE3 U3TLPKBAHE C TAMIMOH, HANOEH
cbC 70% pasTBOP HA U30MPOMUIOB CMIMPT, KATO GbpLUETe C TPUEHE 1
BbPTE/IMBO ABUKEHWE B MPOAB/IKEHUE HA HAM-MAJIKO TPH CEKYHAM.
M34akaiTe N36bPCaHUTE NOBBPXHOCTH AA U3CBXHAT HAN-MAIKO
€AHA MUHYTA.

Martepuranu Ha komnoHeHuTe - PP, TPE, M3onpex

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA:

. OTCTpaHeTe NpeAnasHATA KANAYKA OT 6AHKOBATA WAL,
HatucHeTe urnata OKpai B CbAd 30 MHTPABEHO3HO B/IMBAHE.
OTCTpaHeTe Kanaykara ot CBbP3BALUs MHTEPEIC Ha
MHY3MoHHKA aaanTep. MNb3HeTe UHKEKTOPA HANPABO BbPXY
CBbP3BALMA MHTEPEIC, LOKATO ABETE YACTH LUPAKHAT €4HA KbM
Apyra.

M3BbpLueTe afMUHUCTPUPAHETO HA MEAWUKAMEHTA.

M3abpnaiTe MHKEKTOPA NPABO HA3A/, A0KATO [BETE YACTH Ce
paskayar.

OTBOpETE CUHUS 3ALLMTEH KAMNAK HA MHPY3UOHHUA aaanTep.
JibpiKeiikv NopTa 3a LWMNa HA 6AHKATA, CBbPXKETE UHTPABEHO3HUA
HAb0p KbM MHPY3MOHHWA aAanTep, AOKATO MHTPABEHO3HUAT
KOHTEMHEP € B XOPM3OHTASIHO MOJIOKEHHE.

M3xBbpneTe, 6€3 AA OTCTPAHABATE KOMMOHEHTUTE, B CbOTBETHHUA
KOHTEMHEp CNes eaHOKPATHA ynoTpeba.

Romand

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Adaptorul de perfuzie

BD PhaSeal™ Optima este un produs steril, de unica folosintd si face
parte a sistemului BD PhaSeal™ Optima.

DESTINATIA DE UTILIZARE: Adaptorul de perfuzie este un varf de
recipient pentru conectare intravenoasd care se ataseazd la un tub
intravenos si este conceput pentru prepararea si/sau administrarea
in sistem inchis a medicamentelor parenterale periculoase la
utilizarea cu un injectorul BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZATORUL VIZAT: Adaptorul de perfuzie este destinat
utilizarii de catre personalul medical care prepard si administreaza
medicamente parenterale periculoase.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: Adulti si copii.

CRITERII DE SELECTIE A PACIENTILOR: Pacienti cdrora li se
administreaza medicamente periculoase pe cale parenterald.
UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemul BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv de transfer al
medicamentelor in sistem inchis etans (CSTD) care impiedica 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 pand la 168 de ore.
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PRECAUTII SI AVERTISMENTE:

« Anu se utiliza daca pachetul este deteriorat

o A nu se utiliza in cazul pozitionarii incorecte a capacelor de

protectie

« A nu se reutiliza, in vederea prevenirii contamindrii

« Respectati practicile standard si politica unitdtii privind pregatirea

formulei medicamentelor sterile si periculoase, care includ, fara
limitare, utilizarea unei zone de control tehnic principal care sa
furnizeze un mediu ISO Clasa 5 sau de nivel superior.

« Adaptorul de perfuzie este compatibil cu pungile/recipientele

de perfuzie standard. Varful este proiectat in conformitate cu
standardele ISO relevante.

CONTRAINDICATII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate

pentru polipropilend (PP). A nu se utiliza pentru emulsii de grasimi

sau componente sangvine.

INDICAPII GENERALE: Un set intravenos, farda orificii de aerisire,

trebuie folosit impreund cu adaptorul de perfuzie. Dacd utilizati un

set IV ventilat, asigurati-va ca punctul de admisie a aerului este
inchis pe intreaga duratd a procedurii de perfuzie. Adaptorul de
perfuzie poate fi folosit pentru pand la 10 penetrdri.

Doar UE: utilizatorii trebuie sa raporteze toate incidentele grave

corelate cu dispozitivul producdtorului si autoritatii nationale

competente.

Nota: dispozitivul este furnizat steril. Respectati instructiunile

institutionale in vederea dezinfectdrii inainte de introducerea

initiald sau de reconectare. Dezinfectati dispozitivul curatandu-|

cu un tampon cu alcool izopropilic (70%), stergand prin frecare si

folosind o miscare circulard timp de cel putin trei secunde. Permiteti

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

Materiale componente - PP (polipropilend), TPE (elastomer

termoplastic), Izopren

INSTRUCPIUNI PENTRU UTILIZARE:

1. Scoateti capacul de protectie a varfului. Impingeti varful pana la

capdt in recipientul IV.

2. Indepartati capacul de pe interfata de conectare a adaptorului
de perfuzie. Glisati injectorul direct in interfata de conectare pana
cand cele doud piese se fixeazd impreund.

. Efectuati transferul de medicament.

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

. Deschideti capacul de protectie albastru al adaptorul de perfuzie.
in timp ce tineti de portul pentru vérf al pungii, conectati
setul intravenos la adaptorul de perfuzie, cu recipientul pentru
conectare intravenoasd in pozitie orizontald.

. Eliminati, faré a scoate componentele, intr-un recipient
corespunzdtor, dupd o singurd utilizare.

Cestina

POPIS PROSTREDKU: Inftizni adaptér BD PhaSeal™ Optima

je sterilni prostfedek k jednorazovému poufziti, ktery je soucasti

systému BD PhaSeal™ Optima.

UCEL POUZITI: Infuzni adaptér je hrot na infuzni nadoby,

ktery se napojuje na infuzni hadicku a spolecné s injektorem

BD PhaSeal™ Optima slouzi k uzaviené pfipravé a podavani

nebezpecnych parenterdlnich lécivych pripravka.

URCENY UZIVATEL: Infazni adaptér je uren pro zdravotnické

pracovniky, ktefi pfipravuji a podavaji nebezpe¢na parenterdlni

l&civa.

URCENA POPULACE PACIENTU: dospéli a déti.

KRITERIA VYBERU PACIENTU: Pacienti, ktefi uzivaji nebezpecné

parenterdlni [écivé pfipravky.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI: Systém

BD PhaSeal™ Optima je vzduchotésny a nepropustny uzavieny

systém pro pfenos léciv (CSTD), ktery mechanicky zabrariuje

pfenosu kontaminantd z okolniho prostfedi do systému a tniku
koncentrovanych vypar |é¢iv mimo systém, ¢imz minimalizuje
expozici osob a prostiedi vypariim, aerosolim a rozliti. Systém

BD PhaSeal™ Optima také zabraruje vniknuti mikrobti po dobu az

168 hodin.

BEZPECNOSTNI OPATREN] A VAROVANI:

« Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

« Nepouzivejte, pokud nejsou ochranné krytky na svém misté

« Nepouzivejte opakované, aby nedoslo ke kontaminaci

e Postupujte podle standard( praxe a zasad pracovisté pro pripravu

sterilnich a nebezpecnych Iék, coZ zahrnuje mimo jiné pouzivani
primarniho technického kontrolovaného prostoru prostiedi ISO
tfidy 5 nebo lepsi.

o Infuzni adaptér je kompatibilni se standardnimi infuznimi vaky a

nadobami a hrot je navrzen v souladu s pfislusnymi normami ISO.

KONTRAINDIKACE: Nepouzivejte s léky, u nichz je kontraindikovany

polypropylen (PP). Neplati pro tukové emulze ani krevni slozky.

VSEOBECNE POKYNY: S infiiznim adaptérem je mozné pouzivat

pouze IV soupravu bez odvzdu3néni. Pokud se pouziva odvétravana

iv. sada, ujistéte se, Ze vstup vzduchu je po celou dobu infuze

zavieny. Infuzni adaptér je pouzitelny az na 10 penetraci.

Pouze EU: uZivatel musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s

pristrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu aradu.

Poznamka: Prostiedek se dodava sterilni. Pfed prvnim zavedenim

nebo opétovnym pfipojenim postupujte podle dezinfekénich

pokynt vaseho pracovisté. Dezinfikujte prostiedek tocivym otiranim
ubrouskem se 70% izopropylalkoholem po dobu nejméné tfi sekund.

Otfené povrchy nechte nejméné jednu minutu schnout.

Material soucasti - PP, TPE, Izopren

NAVOD K POUZITI:

1. Sundejte z hrotu ochrannou krytku. Hrot zcela zanofte do iv.

nadoby.

2. Sejméte ze spojovaciho rozhrani infuzniho adaptéru kryt. Nasurite
injektor pfimo na spojovaci rozhrani, aby do sebe oba kusy
zacvakly.

. Provedte penos léku.

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

. Oteviete modré ochranné viko na infiznim adaptéru. Podrzte port
s hrotem vaku a pripojte IV soupravu do inflzniho adaptéru s IV
nadobou v horizontdlni poloze.

. Po prvnim pouziti zlikvidujte do vhodné nadoby bez vyjmuti
soucasti.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET:

BD PhaSeal™ Optima-Infusionsadapter er steril, til engangsbrug og

del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.

TILSIGTET FORMAL: Infusionsadapteren har en dropbeholderspids,

der forbindes til en dropslange og er beregnet til lukket forberedelse

o/eller indgift af farlige parenterale lzegemidler, ndr den anvendes
med en BD PhaSeal™ Optima Injektor.

TILSIGTET BRUGER: Infusionsadapter er beregnet til brug af

sundhedspersonale som forbereder og administrerer farlige

parenterale leegemidler.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og paediatriske

patienter.

PATIENTUDVALGELSESKRITERIER: Patienter, der modtager farlige

parenterale legemidler.

INDIKATION / INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-

systemet er en lufttaet og laekagesikker laegemiddeloverferselsenhed

med lukket system (CSTD), der mekanisk forhindrer overfarsel

af miljgforurenende stoffer til systemet og udslip af

lzegemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, hvorved

individuel og miljemaessig eksponering for lzagemiddeldampe,
aerosoler og udslip minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet
forhindrer ogsa mikrobiel indtraengen i op til 168 timer.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

« Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne sidder forkert

« Ma ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering

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

« Infusionsadapter er kompatibel med standardinfusionsposer/
beholdere og spidsen er designet i henhold til gaeldende ISO-
standarder.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges sammen med leegemidler,

der er kontraindiceret til polypropylen (PP). Ikke til fede emulsioner

eller blodkomponenter.

ALMENE RETNINGSLINIJER: Der ber anvendes et ikke-ventileret

dropsat sammen med infusionsadapter. Hvis der anvendes et

ventileret IV-seet, skal luftindgangen veere lukket gennem hele

infusionsproceduren. Infusionsadapter 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, TPE, Isopren

BRUGSANVISNING:

1. Tag beskyttelseshaetten af spiken. Skub spiken helt ind i IV-
beholderen.

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

. Udfer overfering af laegemidler.

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

Abn det bl beskyttelseslag pa infusionsadapter. Imens du holder

posespidsporten, skal du forbinde dropszettet til infusionsadapter

med dropbeholderen i vandret position.

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

Deutsch

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima-

Infusionsadapter ist ein steriles Einwegprodukt und Teil des

BD PhaSeal™ Optima-Systems.

VERWENDUNGSZWECK: Der Infusionsadapter ist ein

Infusionsbehdlter-Dorn, der an einer Infusionsleitung befestigt

wird und fiir die geschlossene Zubereitung und/oder Verabreichung

gefahrlicher parenteraler Arzneimittel bei Verwendung mit einem

BD PhaSeal™ Optima-Injektor vorgesehen ist.

VORGESEHENER BENUTZER: Der Infusionsadapter ist fir die

Verwendung durch medizinisches Personal bestimmt, das gefahrliche

parenterale Arzneimittel zubereitet und verabreicht.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.

KRITERIEN FUR DIE PATIENTENAUSWAHL: Patienten, die

parenterale gefdhrliche Medikamente erhalten.

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 gesundheitsgefdhrdende Arzneimittel-

Aerosole und -Dampfe nach auBen freigesetzt werden, um

die Exposition von Personen und der Umgebung gegentiiber

Medikamentendampf, Aerosolen und Verschiittungen zu minimieren.

Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert auBerdem fiir bis zu

168 Stunden das Eindringen von Mikroben.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

« Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen verschoben sind

o Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden

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

o Der Infusionsadapter ist mit Standard-Infusionsbeuteln/-behdltern
kompatibel, und der Dorn wurde gemaf den einschlagigen ISO-
Normen entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln

verwenden, die fiir Polypropylen (PP) kontraindiziert sind. Nicht fir

Fettemulsionen oder Blutbestandteile.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN: Zusammen mit dem Infusionsadapter

sollte ein nicht beliiftetes Infusionsset verwendet werden. Wenn

N

vew

[=2}

ein belliftetes Lv.-Set verwendet wird, stellen Sie sicher, dass der

Lufteinlass wahrend des gesamten Infusionsvorgangs geschlossen

ist. Der Infusionsadapter kann fir bis zu 10 Penetrationen verwendet

werden.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem

Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der

zustandigen nationalen Behdrde zu melden.

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

Richtlinien Ihrer Einrichtung zur Desinfektion vor dem erstmaligen

Einsatz oder erneuten Anschluss. Desinfizieren Sie das Produkt durch

Abschrubben mit einem Pad mit 70 % igem Isopropylalkohol und

Abreiben in einer Drehbewegung fiir mindestens drei Sekunden.

Lassen Sie abgewischte Oberfldchen mindestens eine Minute lang

trocknen.

Material der Komponenten - PPTPE, Isopren

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Dorn ab. Driicken Sie den Dorn

vollstandig in den Lv.-Behdlter.

2. Die Kappe von der Verbindungsschnittstelle des Infusionsadapters
abziehen. Den Injektor gerade auf die Verbindungsschnittstelle
schieben, bis die beiden Teile einrasten.

. Fiihren Sie den Arzneimitteltransfer durch.

. Den Injektor gerade zuriickziehen, bis die beiden Teile

voneinander getrennt sind.

Den blauen Schutzdeckel am Infusionsadapter 6ffnen. Den

Dornanschluss des Beutels halten und das Infusionsset mit

dem Infusionsbehdilter in der horizontalen Position an den

Infusionsadapter anschlieBen.

Die Komponenten nach dem einmaligen Gebrauch in einem

geeigneten Behadlter entsorgen, ohne sie zu entfernen.

EAAnviké

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ: O mpooappoyéag éyxuong

BD PhaSeal™ Optima givat amootelpwpévog, Hiag xpriong Kot THAHO

Tov ovotrpatog BD PhaSeal™ Optima.

NPOOPIZOMENOZ ZKOMOZ: O mtpocoppoyéag éyyuang eivat éva

pUYx0G evboPAEBLOL Soxeiov Ttou cuvSEETal O pial ypoupr EQ

£yxuong Ko TtpoopiCeTal ylo TV TTaPATKELT 1i/Kal T xoprynon

ETUKIVOLVWY TLOPEVTEPIKWV POPUAKWY OE KAELOTY| Stdtagn Kotd

xprion e gyxutrpa BD PhaSeal™ Optima.

NPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ: O mpocappoyéag £yxuong

TtpoopiCetal yla xprion amé emayyeAatieg vyeiog Tov

ToPACKELATOLV Kal XOPNYOUV ETIKIVEUVA TTAPEVTEPIKA PAPHAKAL.

NMPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQN: EVAAKeG Kat TtouSLoTpLkoi

ao0Oeveig.

KPITHPIA EMNIAOIHZ AZOENQN: AcBeveig tou Aappdvouv

eTKivouva TTaPeVTEPIKG GappaKaL.

NPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ: To cvotnpa

BD PhaSeal™ Optima €ivat o agpooteyng, kAot Sidtaén

petadopds pappdrou pe tpootacio amd Tuxdv Stoppoés

(CSTD) n omoia, pe pnxavikd TpoTo, amotpémnel Tn Sleioduon

TEPLBOANOVTIKWY PUTIOVTWY O0TO CUOTNHA Kat TN Staduyn|

AVOOUHLACEWY TOU GAPHAKOU EKTAG TOU GUOTHHOTOG,

ENQXLOTOTIOLIVTAG ETOL TNV €KOEOT TWV AVOPWTIWVY Kot TOU

TEPIBANNOVTOG OE AVOBULATELG, AEPONUHOTA KO SLAPPOEG

dappdkou. Emtiong, To cvotnua BD PhaSeal™ Optima amotpémnel tn

Sieioduon pikpoPiwv yia éwg kat 168 wpeg.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

e Mn ypnolpomoleite eGv 1 cUoKeLOGia €XEL UTTOOTEL {NLd

Mn XPNOLHOTIOLEITE EQV T TIPOTTOTEVTIKA KATIAKLA EXOUV

EKTOTUOTEL

Mnv emavaypnotpoToLeite TIPoKeLEVOL Vo aTtodUyETE LOAUVOT|

AKONOUBE(TE TOl TIPOTUTIA TIPAKTLKTG KA TNV TIOALTIKY| TOU

L6PUHATOG CXETIKA HE TNV TIOPOCKELT| Kat SLaBgom yia

GEDT XPION OTEPWVY Kal EMKIVEUVWY POPHAKWY, TO OTtoio

TepAABAVEL, EVEEIKTIKG, TN XPiOT| TLPWTOYEVOUG HNYXAVOAOYIKOU

eNéyxou Trou Ttapéxet teptBaAiov ISO KAdong 5 1 kahvtepo.

0 mpooappoyéag £yxuong €ivat CURBATOG HE TOUG TUTILKOUG

aokoLG/Goxeia £yyuong kat To pOyxog éxeL OXESIOOTEL CUPPWVA HE

Ta oxetkd tpdruma ISO.

ANTENAEIZEIZ: Mn xpnotpoToLeite e GApHOKa TIOU

avtevdeikvuvtat yia toAurtportudévio (PP). Aev tpoopietat yia

ATTOYOAQKTWHATO 1} CUCTATIKA A{PATOG,

FENIKEZ OAHIIEZ: O mpooappoyéag £yyuong Oa pémel va

XPNOLHOTIOLEITOL OE GUVSVOONO e OET EVEOPAEPBLAG Eyxuong xwpig

ekaépwon. Eav xpnopomoinOei e§aept{opevo oet evbodAEBLaG

€yxuong, BeBouwOeite 6tL N €ic080G 0épa eivatl KAeLOT Ko’ GAn

™ Stadikacia éyyuong. O TtpoooppoyEag éyxuong UIopei va

xpnotpotomnOei yia éwg kat 10 SielodVoELG,

EE poévo: Ot xprioteg Ba mipémel va avadépouv Tuxév coapd

oupBAavta TTov OXeTI(OVTOL HE TN CUOKEUT] OTOV KATACKEVAOTH

KABWG Kat TNV appdSLa apxr TG XWPAS TOUG.

2npeiwon: AuTr| 1 CUOKEUT) TIAPEXETAL ATTOOTELPWHEVT).

AKONOUBEITE TIG KATELOLVTIPLEG 08NYiEG TOL IEPULATOG TaG yial

TNV AOAUHOVON TIPLV TNV 0PXIKN Ei0080 1} TNV EMOVaoUVEEDT).

ATLOAUHLAVETE T OUOKELT] TPIBOVTAG HE HOVINAGKL LOOTPOTIUALKIG

oAKodANG 70% kat okouTtiCovtag pe TPLPY| Kat TLEPLOTPOPIKN Kivnon

ylat TouAdxLoTov tpia SeutepONeTTA. APOTE TIG OKOUTILOHEVES

ETUPAVELEG VAL OTEYVIOOLV YL TOVAAYLOTOV £val AETTTO.

YAké emtipépoug ototxeiwv - PP, TPE, Ioompévio

OAHTIEZ XPHZHZ:

1. APaUpEDTE TO TPOCTATEVTIKG KATLAKL artd Tnv akida. QOnote Tnv

akida TeNeiwg péoa oTov EPLEKTN EVEOPAEBLAG EyxuonG.

2. Adaupéate To Twpa ord TN Semodr cUVSETG TOU TTPOCUPHOYEN
€yxuong. ZUPETE TOV EYXUTIPA TTAVW oTn Stemodry oVvdeong péxpL
Ta §Yo pépn va acdaiicouv.

. Dievepynote petadopd GopHaKou.

. TpaPri&te Tov eyyutrpa tpog Ta Ttiow péxpt T SV0 pépn va

amoouvdeBovv.

Avoi€Te TO UTTAE TIPOOTATEVTIKO KATIAKL OTOV T(POCOPHOYEQ

£yxuong. Evi) kpatdte tn B0pa Tpocoppoyng Tou aokov,

ouvS£oTE TO EVOOPAEBLO OET OTOV TTPOCUPHOYED £YXUONG HE TO
evbodAéPLo Soyeio o€ opi{ovtia Béom.

Aroppipte xwpig va adaipéoete Ta egaptripota o€ KATAAANAO

Soxeio peTd amod T pia xprion.

Espaiiol
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El adaptador de infusion
BD PhaSeal™ Optima es estéril, de un solo uso y forma parte del
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sistema BD PhaSeal™ Optima.

FINALIDAD PREVISTA: El adaptador de infusion es una pta de

recipiente intravenoso que se conecta a una via intravenosa y

estd indicado para preparados cerrados o la administracion de

farmacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector

BD PhaSeal™ Optima.

USUARIO PREVISTO: El adaptador de infusién estd indicado para

su uso por profesionales sanitarios que preparan y administran

farmacos parenterales peligrosos.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pedidtricos.

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES: Pacientes que reciben

farmacos parenterales peligrosos.

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 méaximo de 168 horas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

» No utilice si el paquete esta dafiado

 No utilice si las tapas de proteccién estan fuera de lugar

« No reutilice para evitar contaminacién

e Siga los estandares de practica y la politica de la institucién para
los preparados farmacéuticos estériles y peligrosos, que incluye, a
mero titulo enunciativo, el uso de un control primario de ingenieri
que proporcione un ambiente ISO Clase 5 o superior.

e El adaptador de infusién es compatible con las bolsas/recipientes
estandar de infusién y la pia esta disefiada conforme a las
normas ISO pertinentes.

CONTRAINDICACIONES: No utilice con farmacos contraindicados

para polipropileno (PP). No apto para emulsiones de grasas o

componentes sanguineos.

DIRECTRICES GENERALES: Debe utilizarse un equipo intravenoso

sin ventilacién con el adaptador de infusion. Si se utiliza un sistema

intravenoso con toma de aire, asegirese de que la entrada de aire
esté cerrada durante el procedimiento de infusion. El adaptador de
infusion puede utilizarse para un méaximo 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 desinfeccion 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, TPE, Isopreno

INSTRUCCIONES DE USO:

. Retire la tapa de proteccion del punzén. Inserte todo el punzén
dentro del contenedor intravenoso.

. Retire el tapén de la interfaz de conexién del adaptador de

infusion. Deslice el inyector en linea recta en la interfaz de

conexién hasta que las dos piezas encajen entre si.

Realice la transferencia del farmaco.

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

. Abra la tapa de proteccion azul del adaptador de infusion.
Mientras sostiene el puerto de pta de la bolsa, conecte el equipo
intravenoso al adaptador de infusion con el recipiente intravenoso
en posicién horizontal.

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

Eesti

SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima infusiooniadapter

on steriilne, Uhekordselt kasutatav ja kuulub stisteemi

BD PhaSeal™ Optima.

SIHTOTSTARVE: Infusiooniadapter on tilgamahuti piik, mis

kinnitatakse tilgavooliku kiilge ja mis on ette ndhtud ohtlike

parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja/voi
manustamiseks kasutamisel koos BD PhaSeal™ Optima injektoriga.

SIHTKASUTAJA: Infusiooniadapter on ette nahtud kasutamiseks

tervishoiutdotajatele, kes valmistavad ette ja manustavad ohtlikke

parenteraalseid ravimeid.

SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Taiskasvanud

jalapsed.

PATSIENTIDE VALIKUKRITEERIUMID: Patsiendid, kes votavad

ohtlikke parenteraalseid ravimeid.

SIHTOTSTARVE / KASUTUSNAIDUSTUSED: Siisteem

BD PhaSeal™ Optima on 6hu- ja lekkekindel suletud ravimite

lilekandesiisteem (CSTD), mis takistab mehaaniliselt keskkonna

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

BD PhaSeal™ Optima takistab ka mikroobide sissepadsu kuni 168

tundi.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD:

« Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

« Arge kasutage, kui kaitsekork on kadunud

o Saastumise vdltimiseks drge taaskasutage

« Jargige steriilsete ja ohtlike ravimite ettevalmistamise hea tava
standardeid ning asutuse eeskirju, mis hdlmab muuhulgas ISO 5.
klassi keskkonda v6i paremat véimaldava esmase insenerikontrolli
kasutamist.

o Infusiooniadapter Ghildub standardsete infusioonikottide/-
mahutitega ja piik on konstrueeritud vastavalt asjakohastele ISO
standarditele.

VASTUNAIDUSTUSED: Arge kasutage ravimitega, millele on

poltproptileen (PP) vastundidustatud. Mitte rasvaemulsioonide voi

verekomponentide jaoks.

ULDSUUNISED: Infusiooniadapteriga tuleb kasutada

mitteventileeritavat tilgutikomplekti. Kui kasutate intravenoosse

manustamise ventileeritud komplekti, veenduge, et 6hu
sisselaskeava oleks kogu infusiooniprotseduuri ajal suletud.

Infusiooniadapterit vib kasutada kuni 10 labistamiseks.
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Ainult EL: kasutajad peavad teatama kdikidest tosistest seadmega
seotud dnnetustest tootjale ja riiklikule padevale asutusele.
Markus: seade on tarnitud steriilsena. Jargige oma asutuse siseseid
juhtndore desinfitseerimiseks enne esmakordset sisestamist voi
taastihendamist. Desinfitseerige seade, puhastades seda 70%
isopropilalkoholiga niisutatud padjaga ning hdorudes ja piihkides
keerava liigutusega vihemalt kolm sekundit. Laske puhitud pindadel
vahemalt Giks minut kuivada.

Komponentide materjalid - PP, TPE, Isopreen

KASUTUSJUHISED:

. Eemaldage kaitsekork teravikult. Litkake teravik tdielikult
intravenoosse manustamise mahutisse.

Eemaldage kork infusiooniadapteri iihendusliideselt. Libistage
injektor otse tihendusliidesele, kuni kaks osa kldpsavad kokku.
Tehke ravimitilekanne.

Tommake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.
Avage infusiooniadapteri sinine kaitseluuk. Hoidke koti piigiporti
ja thendage tilgutikomplekt infusiooniadapterisse, nii et
tilgamahuti on horisontaalasendis.

Parast thte kasutuskorda visake seade ilma komponente
eemaldamata sobivasse jadtmekogumismahutisse.

[f] Suomi

LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -infuusiosovitin on

steriili, kertakayttdinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -jarjestelmaa.

KAYTTOTARKOITUS: Infuusiosovitin on IV-sdilion piikki, joka

kiinnitetadan IV-letkuun ja joka on tarkoitettu vaarallisten

parenteraalisten ladkkeiden valmisteluun ja/tai antoon

BD PhaSeal™ Optima -injektoria kdytettédessa.

KAYTTAJA: Infuusiosovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan

tyontekijoille, jotka valmistelevat ja antavat vaarallisia

parenteraalisia ladkkeitd.

POTILASRYHMA: Aikuiset ja lapset.

POTILAAN VALINTAKRITEERIT: Potilaat, joille annetaan vaarallisia

parenteraalisia ladkkeitd.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET: BD PhaSeal™ Optima

-jarjestelma on ilmatiivis ja vuotamaton suljetun jarjestelman

ladkkeensiirtolaite (CSTD), joka estad mekaanisesti ympdriston

kontaminanttien siirtymisen jarjestelmdadn ja ladkehdyryn padsyn

jarjestelman ulkopuolelle, miké véhentdd henkildiden ja ympdriston

altistumista laakehoyrylle, aerosoleille ja vuodoille. Lisdksi

BD PhaSeal™ Optima -jarjestelmd estdd mikrobien sisdanpadsyn

enintddn 168 tunnin ajan.

VAROTOIMET & VAROITUKSET:

o Ald kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut

o Ald kdytd, jos suojakorkit eivdt ole paikoillaan

o Ald kitlytd uudelleen saastumisen vélttamiseksi

« Noudata steriilejd ja vaarallisia ladkevalmisteita koskevia
standardeja ja laitoksen kaytantoja, joihin kuuluu rajoittumatta
standardin ISO luokan 5 tai parempi ympdriston hallinnan
suunnittelu.

 Infuusiosovitin on yhteensopiva vakiomallisten infuusiopussien
ja -sdilididen kanssa, ja piikki on suunniteltu vastaavien ISO-
standardien mukaisesti.

VASTA-ATHEET: Al kaytd ladkkeille, jotka ovat vasta-aiheisia

polypropyleenille (PP). Ei rasvaemulsioille tai verikomponenteille.

YLEISET OHJEET: Infuusiosovittimen kanssa pitda kayttaa

ilma-aukotonta IV-settid. Jos kaytetddn tuuletettua

laskimosarjaa, varmista, ettd ilmanottoaukko on suljettuna koko

infuusiotoimenpiteen ajan. Infuusiosovitinta voidaan kayttaa

enintddn 10 sisadanvientiin.
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Vain EU: laitteen kayton yhteydessd ilmenevistda vakavista

haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion

viranomaisille.

Huomautus: Laite toimitetaan steriilind. Noudata

laitoksesi desinfiointiohjeita ennen ensimmaistd kayttoa

tai uudelleenliittamistd. Desinfioi laite hieromalla 70 %

isopropyylialkoholityynylld ja hankaamalla ja kayttamalla

poikittaista liiketta vahintadn kolmen sekunnin ajan. Anna

pyyhittyjen pintojen kuivua vahintadn yksi minuutti.

Osan materiaalit - PP, TPE, Isopreeni

KAYTTOOHIEET:

1. Poista suojakorkki lavistimestd. Tyénna ldvistin kokonaan
laskimoastiaan.

2. Poista infuusiosovitinliitdnnan suojus. Liu'uta injektoria suoraan

litantaan, kunnes kaksi osaa naksahtavat yhteen.

Suorita ladkkeen siirto.

Vedd injektoria suoraan taaksepdin, kunnes kaksi osaa irtoavat

toisistaan.

Avaa infuusiosovittimen sininen suojakansi. Pitele pussin

piikkiporttia ja liita IV-setti infuusiosovittimeen IV-sailion ollessa

vaaka-asennossa.

Havita kayton jalkeen asianmukaisessa astiassa osia

irrottamatta.

[fr] Frangais

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: UAdaptateur de perfusion

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

UTILISATION PREVUE: U'Adaptateur de perfusion est une pointe de
la poche de perfusion IV qui se fixe & une perfusion intraveineuse et
est congu pour la préparation et/ou 'administration en milieu clos de
médicaments dangereux a usage parentéral lorsqu’il est utilisé avec
I'Injecteur BD PhaSeal™ Optima.

UTILISATEUR PREVU: 'Adaptateur de perfusion est destiné au
personnel soignant qui prépare et administre des médicaments
dangereux & usage parentéral.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE: Adultes et enfants.
CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS: Patients recevant des
médicaments dangereux par voie parentérale.

UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le systéme

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 systéme et les fuites des concentrations
de vapeurs de médicaments a I'extérieur du systéme, limitant

ainsi 'exposition des personnes et de I'environnement aux

vapeurs, aérosols et éclaboussures de médicaments. Le systéme
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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

« Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés

o Ne pas réutiliser afin d'éviter toute contamination

e Suivre les normes et les politiques de ['établissement en matiére

o U'Adaptateur pour perfusion est compatible avec les poches/

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-
indiqués pour le polypropyléne (PP). Ce systéme n'est pas congu pour
les émulsions lipidiques ou les composants sanguins.

DIRECTIVES GENERALES: Un set de perfusion intraveineuse

non ventilé doit étre utilisé avec I'’Adaptateur de perfusion. Si une

t
t

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 'autorité nationale
compétente.

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

'
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Matériaux des composants - PP, TPE, Isopréne
MODE D’EMPLOI:
1.

2. Retirer le capuchon de l'interface de connexion de l'adaptateur
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[br] Hrvatski
OPIS UREDAJA: Adapter za infuziju BD PhaSeal™ Optima

S

BD PhaSeal™ Optima.

NAMIENA: Adapter za infuziju iljak je za spremnik s infuzijom
koji se prikljucuje na cijev za infuziju, a namijenjen je za zatvorenu
pripremu i/ili davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom
uporabe s injektorom sustava BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIDENI KORISNIK: Adapter za infuziju smiju upotrebljavati

z
li

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski
pacijenti.
KRITERIJI ODABIRA PACIJENATA: pacijenti koji primaju opasne

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

récipients de perfusion standard et la pointe est congue
conformément aux normes ISO pertinentes.

ubulure IV aérée est utilisée, s'assurer que 'entrée d’air est fermée
out au long de la procédure de perfusion. Ladaptateur de perfusion

établissement en matiére de désinfection avant de procéder a
injection initiale ou la reconnexion. Désinfecter le dispositif en le
rottant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique @ 70 % et en
essuyant & I'aide d'un mouvement de rotation pendant au moins
rois secondes. Laisser sécher pendant au moins une minute.

Retirer le capuchon de protection cap du perforateur. Insérer le
perforateur entiérement dans le conteneur IV.

de perfusion. Faire glisser I'Injector directement sur l'interface de
connexion jusqu'd ce que les deux piéces s'emboitent.

. Rédliser le transfert de médicaments.

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

. Ouvrir le couvercle de protection bleu de 'adaptateur de
perfusion. Tout en maintenant le port de la pointe de la poche,
connecter le set de perfusion IV a 'adaptateur de perfusion, la
poche IV étant en position horizontale.

. Aprés un usage unique, jeter le produit dans un conteneur
approprié sans en retirer les composants.
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terilan je proizvod za jednokratnu uporabu i dio je sustava

dravstveni djelatnici koji pripremaju i daju opasne parenteralne
ijekove.




& BD PhaSeal™ Optima

lijekove za parenteralnu primjenu.

NAMIJENA / 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, minimizirajui na taj nacin izlozenost pojedinaca

i okolisa lijekovima u obliku pare, spreja i tekucine. Sustav

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

MIJERE OPREZA I UPOZORENJA:

« Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno

« Nemojte koristiti ako su zastitni poklopci pomaknuti

» Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati

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

» Adapter za infuziju kompatibilan je sa standardnim vrec¢icama/
spremnicima s infuzijom, a Siljak je dizajniran u skladu s
relevantnim normama ISO.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima

kontraindiciranim za polipropilen (PP). Nije za masne emulzije ili

krvne sastojke.

OPCE UPUTE: S adapterom za infuziju trebate upotrebljavati

komplet za infuziju bez ventila. Ako se upotrebljava IV komplet s

otvorima, pazite da je ulaz zraka zatvoren tijekom cijelog postupka

davanja infuzije. Adapter za infuziju smije se 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, TPE, izopren

UPUTE ZA UPORABU:

1. Sa siljka uklonite zastitni poklopac. Siljak u potpunosti gurnite u
1V spremnik.

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

. Izvrsite prijenos lijeka

. Izvlacite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.

. Otvorite plavi zastitni poklopac na adapteru za infuziju. Primite
otvor za Siljak na vrecici i spojite komplet za infuziju s adapterom
za infuziju tako da vrecica bude u vodoravnom polozaju.

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

[hu] Magyar

AZ ESZKOZ LEIRASA: A BD PhaSeal™ Optima infdziés adapter

steril, egyszer haszndlatos és a BD PhaSeal™ Optima rendszer része.

RENDELTETESI CEL: Az infiiziés adapter egy intravénds

tartaly tuskéje, amely egy infazids vezetékhez csatlakozik, és

a BD PhaSeal™ Optima injektorral egyiitt haszndlva veszélyes

parenterdlis gyogyszerek zart el6készitésére és/vagy beaddasara

szolgal.

ALKALMAS FELHASZNALO: Az infizios adaptert olyan

egészségligyi dolgozoknak szantak, akik veszélyes parenterdlis

gyogyszereket készitenek és adnak be.

JAVALLOTT BETEGPOPULACIO: Felngttek és gyermekek.

A BETEGEK KIVALASZTASI KRITERIUMAL: Veszélyes parenterdlis

gyogyszereket kapé betegek.

FELHASZNALAS / HASZNALATI UTASITASOK:

A BD PhaSeal™ Optima rendszer olyan Iégmentesen és

szivargasmentesen zar6do rendszerl gyogyszertovabbitd eszkdz

(CSTD), amely mechanikusan akaddlyozza meg, hogy a kdrnyezeti

szennyezGdések bejussanak a rendszerbe, és hogy a gy6gyszergoz

kijusson a rendszerbél, ezaltal minimalizdlva a gyégyszergéznek,

az aeroszoloknak és a froccsenésnek valé személyi és kornyezeti

kitettséget. A BD PhaSeal™ Optima rendszer akar 168 éran keresztiil

képes megakaddlyozni a mikrobak behatoldsat.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

e Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt

» Ne hasznalja fel, ha a védékupakokat eltavolitottak

o Ne haszndlja fel Gjra a szennyez6dés elkeriilése érdekében

« Tartsa be a steril és veszélyes gyogyszerosszetevokre vonatkozo
gyakorlat standardjait és intézményi szabalyzatait, amelyek
magukba foglaljak tobbek kozott egy ISO 5. vagy annal magasabb
osztalya kérnyezetet biztosito elsddleges miszaki ellenérzés
alkalmazasat.

o Az infzi6s adapter kompatibilis a szabvanyos infaziés tasakokkal/
tartalyokkal, és a tiiskét a vonatkozé ISO-szabvanyok szerint
tervezték.

ELLENJAVALLATOK: Ne haszndlja olyan gy6gyszerekkel, amelyek

polipropilénnel (PP) valé haszndlata ellenjavallt. Zsiremulziok vagy

vérkészitményekhez nem haszndlhaté.

ALTALANOS UTMUTATO: Az infuzi6s adaptert levegéztetonyilas

nélkiili infuziés szerelékkel kell hasznalni. Szell6ztetett intravénds

készlet haszndlata esetén ellendrizze, hogy a levegdnyilas zarva

van a teljes infaziés eljaras alatt. Az infaziés adapter legfeljebb 10

behatoldshoz hasznalhaté.

Csak az Eurépai Unid esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen

sulyos incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagallam illetékes

hatésaga felé.

Megjegyzés: Az eszkoz sterilen keriil forgalomba. Az els6 bevezetés

vagy az Gjracsatlakoztatds el6tt tartsa be a fertGtlenitésre vonatkozo

intézményi elGirasokat. 70%-os izopropil-alkoholos vattaval

strolva fert6tlenitse az eszkozt és dorzsolve tordlje le legalabb

harom masodpercig tarté csavaré mozdulattal. Hagyja az attorolt

felszineket legaldbb egy percen keresztiil szaradni.

Komponensek 6sszetevdi - PP, TPE, Izoprén

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Vegye le a védékupakot a tiiskérél. Nyomja bele teljesen a tiiskét
az intravénds tartdlyba.

. Tavolitsa el a kupakot az infaziés adapter csatlakozofeliiletérdl.

Csusztassa az injektort egyenesen a csatlakozéfeliiletre, amig a

két darab 6ssze nem pattan.

Hajtsa végre a gyogyszertovabbitast.

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

. Nyissa ki az infaziés adapter kék véddfedelét. Fogja meg a tasak
tiskeportjat, és csatlakoztassa az inflzios készletet az infazids
adapterhez Ggy, hogy az inflziés tartdly vizszintes helyzetben
legyen.

. Egyszeri hasznalat utan az alkatrészek eltavolitasa nélkil, a
megfeleld tartalyban dobja ki.

[it] Italiano

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Ladattatore per infusione

BD PhaSeal™ Optima é sterile e monouso e fa parte del sistema

BD PhaSeal™ Optima.

DESTINAZIONE D‘USO: Ladattatore per infusione é un perforatore
per contenitore IV che si collega a una linea IV ed é destinato

alla preparazione e/o alla somministrazione chiusa di farmaci
parenterali pericolosi quando viene utilizzato con un iniettore

BD PhaSeal™ Optima.

UTENTE PREVISTO: Ladattatore per infusione é destinato all'uso
da parte di operatori sanitari che preparano e somministrano
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farmaci parenterali pericolosi.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI: Pazienti adulti o pediatrici.

CRITERI DI SELEZIONE DEI PAZIENTI: Pazienti che ricevono

farmaci pericolosi per via parenterale.

DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI PER L‘USO: Il sistema

BD PhaSeal™ Optima € un sistema di trasferimento di farmaci

chiuso (CSTD), ermetico e resistente alle perforazioni, che impedisce

meccanicamente l'introduzione di contaminanti ambientali

nel sistema e la fuga di concentrazioni di vapori di farmaci dal

sistema, riducendo quindi al minimo I'esposizione individuale e

ambientale a vapori, aerosol e fuoriuscite di farmaci. Il sistema

BD PhaSeal™ Optima previene inoltre I'ingresso di microbi anche per

168 ore.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE:

« Non utilizzare se la confezione é danneggiata

« Non utilizzare se i cappucci di protezione sono disinseriti

« Non riutilizzare per evitare la contaminazione

« Seguire le prassi standard e le linee guida della struttura relative
alla gestione di composti farmaceutici sterili e pericolosi, che
prevedono, in via non limitativa, un Controllo ingegneristico
primario in grado di garantire un ambiente almeno di classeISO 5.

« Ladattatore per infusione &€ compatibile con le sacche/i contenitori
per infusione standard e il perforatore é progettato secondo gli
standard ISO pertinenti.

CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare con farmaci incompatibili

con il polipropilene (PP). Non adatto a componenti ematici o

emulsioni lipidiche.

CONSIDERAZIONI GENERALI : Con 'adattatore per infusione,

utilizzare un set IV non areato. In caso di utilizzo di set con

ventilazione, assicurarsi che la presa d’aria rimanga chiusa per tutta

la durata della procedura di infusione. Ladattatore per infusione 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 é 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 - PPTPE, Isoprene

ISTRUZIONI PER L‘USO:

. Rimuovere il cappuccio di protezione dalla punta. Spingere

completamente la punta nel contenitore dell'infusione.

Rimuovere il cappuccio dall‘interfaccia di connessione

dell'adattatore per infusione. Far scorrere l'iniettore direttamente

sullinterfaccia di connessione finché i due pezzi non si incastrano.

Trasferire il farmaco.

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

Aprire il coperchio di protezione blu dell'adattatore per infusione.

Tenendo la porta di perforazione della sacca, collegare il set IV

all'adattatore per infusione con il contenitore IV in posizione

orizzontale.

Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore

appropriato dopo un singolo utilizzo.

Lietuvikai

PRIETAISO APRASAS: ,BD PhaSeal™ Optima* infuzijos adapteris

yra sterili ir vienkartiné ,BD PhaSeal™ Optima* sistemos dalis.

PASKIRTIS: Infuzijos adapteris — intraveninio maiselio smaigalys,

tvirtinamas prie intraveninés linijos. Jis skirtas pavojingiems

parenteraliniams vaistams paruosti uzdaru badu ir (arba) leisti,

naudojant su ,,BD PhaSeal™ Optima* injektoriumi.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS: Infuzijos adapterj gali naudoti

sveikatos priezidros specialistai, ruosdami ir (arba) leisdami

pavojingus parenteralinius vaistus.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.

PACIENTY ATRANKOS KRITERIJAI: Pacientai, kuriems leidziami

pavojingi parenteriniai vaistai.

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 isiliejusiy skysciy poveikj Zmonéms bei aplinkai. Be to,

,BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikroby patekimo iki

168 valandy.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAT:

« Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista

« Nenaudokite, jeigu apsauginiai dangteliai perdéti

« Nenaudokite pakartotinai, kad iSvengtuméte uztersimo

o Laikykités sterilaus pavojingy vaisty maisymo praktikos
reikalavimy ir jstaigos tvarkos, kuri apima (bet neapsiriboja)
pirminés inzinerijos kontrolés priemones, suteikiancias ISO 5 klasés
arba geresne aplinkg.

« Infuzijos adapteris tinka jprastiems infuzijos maiseliams arba
talpykloms, smaigalys atitinka taikomus ISO standartus.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie

kontraindikuotini polipropilenui (PP). Neskirta riebaly emulsijoms

arba kraujo komponentams.

BENDROS REKOMENDACIJOS:

Su infuzijos adapteriu reikia naudoti neventiliuojamgq intraveninj

rinkinj. Jeigu naudojamas ventiliuojamas IV rinkinys, uztikrinkite,

kad oro jleidimo anga baty uzdaryta atliekant infuzijos procedarg.

Infuzijos adapterj 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 jvedimg ar pakartotinj

prijungima. Dezinfekuokite prietaisqg, valydami 70 % izopropilo

alkoholiu suvilgytu tamponu ir trindami sukamaisiais judesiais bent

tris sekundes. Palaukite ne trumpiau kaip vieng minute, kol nuvalyti

pavirdiai i3dzius.

Komponenty medZiagos - PP, TPE, Izoprenas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:

1. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo smaigo. Visiskai jkiskite smaigqg
j IV talpykle.

2. Nuimkite dangtelj nuo infuzijos adapterio jungties sgsajos.

Stumkite injektoriy tiesiai ant jungties sgsajos, kol abi dalys

spragtelés.

Atlikite vaisto perpylima.

Traukite injektoriy tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.

Atidarykite infuzijos adapterio mélyng apsauginj dangtel].

Laikykite suéme mai3elio smaigalio anggq ir jkiskite intraveninj

rinkinj j infuzijos adapterj su intravenine talpykla horizontalioje

padétyje.

Kai panaudosite vieng kartg, nenuéme komponenty iSmeskite j

tinkamgq talpyklq.

Latviesu

IERICES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima infdzijas adapteris ir
sterils, vienreizlietojams un BD PhaSeal™ Optima sistémas dala.
PAREDZETAIS LIETOJUMS: Infiizijas adapteris ir intravenozés
tvertnes dzelksnis, kas piestiprinas intravenozajai caurulitei un ir
paredzéts slégtai bistamu parenteralu zalu sagatavosanai un/vai
ievadiSanai, izmantojot kopa ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.
PAREDZETAIS LIETOTAIJS: Infiizijas adapteri ir paredzéts lietot
veselibas apripes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada
bistamus parenterdlas zales.
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PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA: Pieaugusie un bérni.
PACIENTU ATLASES KRITERIJI: Pacienti, kas sanem bistamus
parenterdlos medikamentus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / LIETOSANAS INDIKACIJAS:

BD PhaSeal™ Optima sistéma ir gaisu necaurlaidiga, hermétiska

slégtas sistémas zalu parvietosanas ierice (CSTD), kas mehaniski

noveérs vides piesarnojumu parvietosanu sistéma un zalu tvaiku
koncentracijas izklaSanu arpus sistémas, tadéjadi lidz minimumam
samazinot personu un vides paklaudanu zalu tvaiku, aerosolu un
noplides ietekmei. BD PhaSeal™ Optima sistéma novérs arf mikrobu
ieklGsanu lidz pat 168 stundam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMTI:

« Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

« Nelietojiet, ja ir parvietoti aizsargvacini

« Nelietojiet atkartoti, lai nepielautu piesarnosanu

« Ievérojiet prakses standartus un iestades politiku par sterilu
un bistamu medikamentu savienojumiem, kas ieklauj (bet
neierobezojas ar) tadas primaras tehniskas kontroles izmantosanu,
kas nodro3ina ISO 5. klases vai labakus vides apstak|us.

« Inflzijas adapteris ir saderigs ar standarta infazijas maisiniem/
tvertném un dzelksnis ir izstradats saskana ar atbilstigajiem ISO
standartiem.

KONTRINDIKACIJAS: Neizmantojiet polipropiléna (PP)

kontrindicétiem medikamentiem. Neizmantojiet taukvielu emulsijam

vai asinu komponentiem.

VISPAREJAS VADLINIJAS: Kopa ar infizijas adapteri jaizmanto

neventiléts intravenozais komplekts. Ja tiek izmantots IV komplekts,

gaisa ieejai jabat aizvértai visa infazijas procediras laika. Infazijas
adapteri var izmantot [idz 10 caurdurdanas reizém.

Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar So ierici,

lietotajiem ir jainformé raZotdjs un valsts kompetenta iestade.

Piezime: ierice tiek nodrosinata sterila. Ievérojiet savas iestades

instrukcijas par dezinfekciju pirms sakotnéjas ievadisanas vai

atkartotas pievienosanas. Dezinficéjiet ierici, to noberZot ar 70 %
izopropilspirta samitrinatu tamponu, péc tam noslaukiet, noberzot
un vismaz tris sekundes pielietojot aplveida kustibu. Noslaucitajam
virsmam |aujiet nozat vismaz vienu minati.

Sastavdalu materiali - PP, TPE, Izopréns

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Nonemiet aizsargvacinu no smailes. Spaili pilniba iebidiet IV
konteinera.

2. Nonemiet vacinu no infizijas adaptera savienojuma interfeisa.
Uzvirziet injektoru tiesi uz savienojuma interfeisa, lidz abas dalas
nofikséjas kopa.

. Veiciet medikamenta padevi.

. Velciet injektoru taisni atpakal, lidz abas dalas atvienojas.

. Atveriet infzijas adaptera zilo aizsargvacinu. Turot maisina
dzelkSna pieslégvietu, pievienojiet intravenozo komplektu
ar infizijas adapterim td, lai intravenozais konteiners bitu
horizontala pozicija.

. Péc vienreizéjas lietoSanas atbrivojieties no ierices attieciga
tvertné, nenonemot komponentus.

[SL I Ve

[=2}

[nl] Nederlands

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De BD PhaSeal™ Optima-
infuusadapter is een steriel, eenmalig te gebruiken onderdeel van
het BD PhaSeal™ Optima-systeem.

BEOOGD GEBRUIK: De infuusadapter is een intraveneuze
houderspike voor bevestiging op een infuuslijn en is bedoeld voor
de gesloten bereiding en/of toediening van gevaarlijke parenterale
geneesmiddelen bij gebruik met een BD PhaSeal™ Optima-injector.
BEOOGDE GEBRUIKER: De infuusadapter is bedoeld voor gebruik
door zorgmedewerkers die gevaarlijke parenterale geneesmiddelen
bereiden en toedienen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.

SELECTIECRITERIA VOOR PATIENTEN: Patiénten die parenterale

gevaarlijke geneesmiddelen krijgen.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES: Het

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

systeem voor de overdracht van geneesmiddelen (CSTD) dat

mechanisch verhindert dat omgevingscontaminanten in het systeem
terechtkomen en dat concentraties van geneesmiddelendamp
buiten het systeem ontsnappen, waardoor de blootstelling van
individuen en de omgeving aan geneesmiddelendamp, aérosolen

en gemorst product tot een minimum wordt beperkt. Het

BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt ook het binnendringen van

bacterién tot 168 uur.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:

« Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

« Niet gebruiken als beschermingskappen verplaatst zijn

« Niet hergebruiken om besmetting te voorkomen

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

« De infuusadapter is compatibel met standaard infuuszakken/
containers en de spike is ontworpen volgens de relevante ISO-
normen.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken met medicijnen met een

contra-indicatie voor polypropyleen (PP). Niet voor vetemulsies of

bloedbestanddelen.

ALGEMENE RICHTLIINEN: Een infuusset zonder ontluchting dient

samen met de infuusadapter te worden gebruikt. Bij gebruik van een

geventileerde IV-set dient u ervoor te zorgen dat de luchtinname
afgesloten is gedurende de infusieprocedure. De infuusadapter 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, TPE, Isopreen

GEBRUIKSAANWIIJZING:

1. Verwijder de beschermingskappen van de punt. Duw de punt
volledig in de IV-container.

2. Verwijder de dop van de aansluitinterface van de Infuusadapter.
Schuif de Injector recht op de verbindingsinterface totdat de twee
delen in elkaar klikken.

3. Voor de medicijnoverdracht uit.

. Trek de Injector recht naar achteren tot de twee delen

losgekoppeld zijn.

. Open het blauwe beschermdeksel op de infuusadapter. Houd

de zak van de spikepoort vast en steek de infuusset in de
infuusadapter met de infuuszak in horizontale positie.

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

onderdelen te verwijderen.

Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-
infusjonsadapteren er steril, til engangsbruk og inngar i

BD PhaSeal™ Optima-systemet.

BRUKSOMRADE: Infusjonsadapteren er en IV-beholderpigg som
festes til en IV-linje og er beregnet for lukket tilberedning og/eller
administrering av farlige parenterale legemidler nar de brukes med
en BD PhaSeal™ Optima-injektor.

o

(%]

[=)]

TILTENKT BRUKER: Infusjonsadapteren er beregnet for bruk
av helsepersonell som tilbereder og/eller administrerer farlige
parenterale legemidler.

TILTENKT PASIENTPOPULASION: Voksne og pediatriske pasienter.

PASIENTUTVELGELSESKRITERIER: Pasienter som far farlige

parenterale legemidler.

INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK:

BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker

medikamentoverfgringsanordning (CSTD) i et lukket system,

som mekanisk forhindrer overfgring av miljeforurensninger til

systemet og at medikamentdampkonsentrasjoner slippes las

utenfor systemet, hvilket minimerer eksponeringen av individuell
og miljemessig eksponering for medikamentdamp, aerosoler og
spl. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer ogsa mikrobiell
inntrengning i opptil 168 timer.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

o Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

o Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er fiernet

o Skal ikke brukes flere ganger for & hindre kontaminasjon

e Folg standard praksis og institusjonens retningslinjer for sterilt
milje og farlige legemidler, som inkluderer, men ikke begrenses til,
bruk av vern og sikkerhetsinnretninger som sikrer at miljoet er i
ISO klasse 5 eller bedre.

« Infusjonsadapteren er kompatibel med standard infusjonsposer/
beholdere, og piggen er utformet i henhold til relevante ISO-
standarder.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke bruk legemidler som er

kontraindisert for polypropylen (PP). Ikke for fettemulsjoner eller

blodkomponenter.

GENERELLE RETNINGSLINJER: Et ikke-ventilert IV-sett bor brukes

sammen med infusjonsadapteren. Hvis et ventilert IV-sett benyttes,

ma du serge for at luftinntaket er lukket under infusjonsprosedyren.

Infusjonsadapteren 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. Fglg 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 torke i minst
ett minutt.

Komponentmaterialer - PP, TPE, Isopren

BRUKSANVISNING:

. Fjern beskyttelseshetten fra spissen. Skyv spissen helt inn i IV
beholderen.

. Fjern hetten fra infusjonsadapterens koblingsgrensesnitt. Skyv
injektoren rett pa tilkoblingsgrensesnittet til de to delene klikker
sammen.

. Administrer legemidlet.

Trekk injektoren rett tilbake til de to delene er koblet fra

hverandre.

Apne det bla beskyttelseslokket pé infusjonsadapteren. Hold

posens piggport og koble IV-settet til infusjonsadapteren med

IV-beholderen i vannrett stilling.

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

Polski

OPIS WYROBU: Adapter do wstrzykiwarn BD PhaSeal™ Optima

jest sterylny, jednorazowego uzytku i stanowi cze$¢ systemu

BD PhaSeal™ Optima.

PRZEZNACZENIE: Adapter do wstrzykiwan to kolec pojemnika

dozylnego, ktéry mocuje sie do linii IV i jest przeznaczony do

zamknietego przygotowywania i/lub podawania niebezpiecznych
lekéw pozajelitowych, gdy jest uzywany z wstrzykiwaczem

BD PhaSeal™ Optima.

UZYTKOWNIK DOCELOWY: Adapter do wstrzykiwan jest

przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy

przygotowujq i/lub podajq niebezpieczne leki pozajelitowe.

DOCELOWA POPULACJA PACIENTOW: Dorosli i dzieci.

KRYTERIA WYBORU PACIENTOW: Pacjenci, ktérzy otrzymujq

niebezpieczne leki pozajelitowo.

PRZEWIDYWANE UZYCIE / WSKAZANIA DO UZYCIA: Systemu

BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urzqdzenie do

transferu lekéw w systemie zamknietym (CSTD), ktére mechanicznie

zapobiega przenoszeniu zanieczyszczen srodowiskowych do systemu

i wydostawaniu sie stezef oparéw leku na zewnqtrz systemu,

minimalizujgc w ten sposéb narazenie oséb i Srodowiska na opary

lekow, aerozole i wycieki. Systemu BD PhaSeal™ Optima zapobiega
réwniez wnikaniu drobnoustrojow do 168 godzin.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA:

o Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

« Nie uzywac w przypadku przemieszczenia sie nasadek ochronnych

« Nie uzywac ponownie, aby unikng¢ zanieczyszczenia

« Nalezy przestrzegac przyjetych praktyk oraz obowigzujgcych w
placéwce zasad dotyczqgcych tqczenia niebezpiecznych lekéw w
warunkach sterylnych, ktére obejmujg miedzy innymi stosowanie
pierwotnych technicznych srodkéw kontroli zapewniajgcych
srodowisko klasy 5 wg normy ISO lub lepsze.

o Adapter do wstrzykiwan jest zgodny ze standardowymi workami/
pojemnikami infuzyjnymi, a igta jest zaprojektowana zgodnie z
odpowiednimi normami ISO.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac z lekami, ktére nie mogqg

stykac¢ sie z polipropylenem (PP). Wyréb nie nadaje sie do ttustych

emulsji ani sktadnikéw krwi.

OGOLNE WYTYCZNE: Niewentylowany zestaw kropléwkowy

przeznaczony do stosowania w potqczeniu z adaptera do

wstrzykiwan. W przypadku zastosowania wentylowanego zestawu
do wlewéw dozylnych wlot powietrza musi by¢ zamkniety podczas

procedury infuzji. Adapter do wstrzykiwan moze by¢ uzyty do 10

penetracji.

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki

zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi

krajowemu.
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Uwaga: Wyréb jest dostarczany w stanie jatowym. Przed pierwszym
wprowadzeniem lub ponownym podtgczeniem nalezy stosowac
sie do wytycznych danej placéwki. Wyréb dezynfekowac przez
szorowanie gazq nasgczong 70% alkoholem izopropylowym oraz
przecieranie ruchem skretnym przez co najmniej trzy sekundy.
Wszystkie przetarte powierzchnie pozostawi¢ do wyschniecia na co
najmniej jedng minute.

Materiaty sktadowe - PP, TPE, Izopren

INSTRUKCIE UZYTKOWANIA:

. Zdjg¢ nasadke ochronng z kolca. Wsunq¢ kolec catkowicie do
pojemnika z roztworem do infuzji dozylnej.

. Zdjqg¢ nasadke ze ztgcza interfejsu adaptera do wstrzykiwan.
Wsunq¢ wstrzykiwacz prosto do ztqcza interfejsy, az obydwie
czesci zatrzasng sie razem.

. Wykona¢ transfer leku.

Pociggnac wstrzykiwacz prosto do tytu, az obydwa elementy

zostang roztgczone.

Otworzy¢ niebieskg pokrywe ochronng na adaptera do

wstrzykiwan. Trzymajgc port zaworu worka, podiqczy¢ zestaw

kropléwkowy do adaptera do wstrzykiwan z pojemnikiem
przewodu kropléwkowego w pozycji poziome;.

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

Portugués
DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O adaptador de perfusdo
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BD PhaSeal™ Optima é um produto estéril, de utilizagGo Gnica e

parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.

OBJETIVO PRETENDIDO: O adaptador de perfusdo é uma

espiga para recipientes IV que se liga a uma linha IV, destinando-

se a preparagdo e/ou administragéo em circuito fechado de

medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um

injetor BD PhaSeal™ Optima.

UTILIZADOR PRETENDIDO: O adaptador de perfusdo destina-se

a utilizagdo por profissionais de satde que preparam e administram

medicamentos parentéricos perigosos.

POPULACAO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e pedidtricos.

CRITERIOS DE SELECAO DE PACIENTES: Pacientes que recebem

farmacos parentéricos perigosos.

UTILIZAGAO A QUE SE DESTINA / INDICACOES DE

UTILIZACAO: O sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo

de transferéncia de medicamentos em circuito fechado (CSTD),

estanque e a prova de fugas, que impede mecanicamente a

transferéncia dos contaminantes presentes no ambiente para

o interior do sistema e a fuga de concentracdes de vapores de

medicamentos para o exterior, minimizando assim a exposicdo

das pessoas e do ambiente a vapores, aerosséis e derrames de

medicamentos. Além disso, o sistema BD PhaSeal™ Optima impede

a entrada de microrganismos durante um periodo méximo de 168

horas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

« Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

« Ndo utilizar se as tampas de protecdo estiverem desalojadas

» Ndo reutilizar para evitar a contaminagdo

 Siga as normas de prdtica e a politica da instituicdo relativamente
a substancias de farmacos estéreis e perigosas que incluem, entre
outros, a utilizagdo de um controlo de engenharia primdrio que
proporcione um ambiente ISO Classe 5 ou superior.

o O adaptador de perfus@o é compativel com sacos/recipientes de
infusdo e a espiga foi concebida em conformidade com as normas
ISO relevantes.

CONTRAINDICAGOES: Néo utilize com farmacos contraindicados

para polipropileno (PP). Ndo se destina a emulsdes gordas ou

componentes sanguineos.

NORMAS GENERICAS: E possivel utilizar um conjunto IV ndo

ventilado juntamente com o adaptador de perfus@o. Caso seja

utilizado um conjunto IV ventilado, certifique-se de que a entrada de
ar esta fechada durante o procedimento de perfusdo. O adaptador
de perfusdo pode ser utilizado para 10 penetragdes, 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 desinfe¢do 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, TPE, Isopreno

INSTRUCOES DE USO:

1. Remova a tampa de protecdo do espigdo. Empurre o espigdo
totalmente para o recipiente IV.

2. Retire a tampa da interface de ligagdo do adaptador de perfusdo.
Deslize o injetor a direito sobre a interface de ligacao até encaixar
as duas pegas.

. Proceda a transferéncia do farmaco.

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

Abra a tampa protetora azul do adaptador de perfusdo. Enquanto

segura na porta da espiga do saco, ligue o conjunto IV ao

adaptador de perfusdo com o recipiente IV na posicdo horizontal.

Ap6s a utilizagdo Gnica, elimine sem remover os componentes

num recipiente adequado.
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OMUCAHUE YCTPOMCTBA: UHdy3noHHbI aganTep

BD PhaSeal™ Optima — cTepunbHoe 1 0OAHOPA30BOE U3AENHe,

Bxogsllee B cuctemy BD PhaSeal™ Optima.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE: UHdy3noHHbIi apantep

LUMN KOHTEMHEPa ANsl BHYTPUBEHHOTO BBEAEHWSA, MPUCOEANHAEMBbIN

K BHYTPMBEHHOM MArUCTPQ/IU M NPeHA3HAYEHHbIN 1A

30KPbITOrO NPUrOTOBNEHWA U (MNM) BBEAEHUSA ONACHbIX

napeHTepasbHbIX MPenapaTtos NpK UCMONb3OBAHUM C MHXEKTOPOM

BD PhaSeal™ Optima.

MPEANOJIATAEMbIE MOJIb30BATE/IU: UHy3HOHHbINM aganTep

npeHa3HaYeH Ans UCNosb30BAHUA MEAWLIMHCKUMW PABOTHUKAMMU,

KOTOpble NPUroTAB/IMBAIOT M BBOASAT OMNACHbIE NAPEHTEPA/IbHbIE

npenaparbl.

NPEAYCMOTPEHHASA KATEITOPUA NALUMEHTOB: Bapocnbie 1

neTu.

KPUTEPUU OTBOPA MALIMEHTOB: MNMauwueHTbl, nosydaiome

OnacHble NapeHTepasbHble NPenapaThbl.

HA3HAYEHUE / NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO: Cuctema

BD PhaSeal™ Optima — 3To repMeTHYHAsA 3aKpbITAs cUCTeMA

A7 NepeHoca NekapcTBeHHbIx npenapatos (CSTD), koTopas

MeXAaHUYECKW NPenAaTCTBYEeT NONAAGHUIO 3ArPA3HAIOLLMX BELLeCTs

13 OKPYXXQIOLLEH Cpe/ibl BHYTPb, PABHO KAK M NPOCAYUBAHMIO

NAapoB IEKAPCTBEHHOTO NPENApPaTa U3HYTPU HAPYKY, TEM CAMbIM

CBOAS K MMHUMYMY BO3/I€/CTBME NAPOB, A3PO30/1A U Kanesb

NeKapCTBEHHOTO NPEeNapPATa HA YeNIOBEKA M OKPYXKAIOLLYIO Cpeay.

Cucrema BD PhaSeal™ Optima Takxe 3awmiiaeT 1eKapCTBEHHbIM

npenapar ot NonagaHUA MMKPOOPraHU3MOB U3BHE HA NPOTAKEHUH

Ao 168 yacos.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH:

» He 1cnonb3oBaTh, €C/IM YNAKOBKA NOBPEXAeHd

o He 1CNoNb30BATb, €C/IU CHATBI 3ALUTHBIE KONNAYKM

» He 1cnonb3oBaTh NOBTOPHO BO M36EKAHWE 3arpsA3HeHUs

o Cobniofaitte CTAHAAPTLI U NPABKAA YUPEXAEHUS, KacaroLmecs
CTePUIIbHBIX U ONACHBIX IEKAPCTBEHHbIX CMeCeH, BK/ouas,
NOMMUMO NPOYEro, UCroJsb30BaHUE HA30BOro TEXHUYECKOro
KOHTPONSA /1A YUCTbIX MOMELLEeHUI He HKxe 5- ro knacca ISO.

o NHdY3MOHHBIN aaanTep COBMECTUM CO CTAHAAPTHBIMU
MHOY3MOHHBLIMM NAKETAMM UM KOHTEHHEPAMM, A KN
CMPOEKTUPOBAH COMIACHO COOTBETCTBYOWMM CTaHaapTam ISO.

NPOTUBOMOKA3AHMUSA: He 1cnonb3yiiTe c NeKApCTBEHHbIMU

NpenapaTami, /1A KOTOPbIX He PEKOMEHAOBAH KOHTAKT C

nonunponuneHom (PP). He npefHA3HAYEHO A5 KUPOBbIX SMY/bCHIA

1 KOMMOHEHTOB KPOBH.

OBLUE NPABUJA: HeBeHTUNMPYeMbIi HABOP ANs BHYTPUBEHHOTO

BBE/JIEHWA CieflyeT UCMOsb30BATh C MHPY3MOHHOrO aaanTepa. Ecaun

MCNONb3YeTC BEHTUMPYEMbIIA KOMMNEKT ANs BHYTPUBEHHOTO

BBE/IeHWs, OTBEPCTUE ANA NOAAYM BO3/yXA JOMMKHO 6biTh 3AKPLITO B

TeueHWe Bcei npoueaypbl MHPY3un. MHY3HOHHbINM agantep MOXHO

MCNonb3oBaTH He bosiee yem A5 10 NPOHUKHOBEHHIA.

Tonbko ana EC: nonb3osatenu fomkHbI coobLaTh 0 tobbIX

Cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDBIX C AAHHbLIM YCTPOMCTBOM,

NPOU3BOAWTESNIO W B YNONHOMOUEHHbIM FOCYAPCTBEHHDINA OPraH.

MpuMmeuaHme. YCTPOMCTBO NOCTAB/IAETCA B CTEPUIBHOM BUAE.

PyKOBOACTBYITECH YKA3AHWAMM YUPEKAEHUA MO e3uHbeKLUM

nepez NepBOHAYA/LHBIM UM NOBTOPHBLIM BBeAeHWeM. [ins

Ae3nHPeKLMM YCTPONCTBA NPOTUPAiTE ero CandpeTKon, CMOUYEHHOM

70-nNpoLeHTHbIM PACTBOPOM M30MPONMIOBOrO CMMPTA, U BbITUPATE

HACYXO KPYTALMMU ABUKEHUAMM C HXKUMOM He MeHee TPex CeKyH/.

MpocywMBaiiTe BbITepTble NOBEPXHOCTH HA BO3AyXe HE MeHee Of|HOM

MUHYTBI.

Martepuranbl KomnoHeHToB - MosunponuneH, TepMONNACTUYHBIN

[S RSN

@

anactomep, M3onpeH

WUHCTPYKLIUU MO NPUMEHEHMUIO:

1. CHumMUTE 30[LLMTHbIl:1 KOJINAYOK C urnbl. BctasbTe wurny Ao ynopa B
KOHTeﬁHep 011 BHYTPUBEHHOIO B/IMBAHUA.

. CHAMWTE KONMNAYOK C COEAMHUTENBHOTO Pa3beMa MHPY3MOHHOTO
aaantepa. HClFleBﬂl:iTe WHXEKTOPp NpAMO Ha COeﬂMHMTEHbeIVI
pasbem, NOKA fBe AeTANM HE 3ALLENKHYTCA.

. BeinonHaiTe nepeHoc nekapcTBeHHOro Nnpenapara.

TaxuTe WHXXEKTOp NpAMO HA3aA, NOKa ABe AeTA/IN He

PA3beANHATCA.

. OTKpOMTE CHHIOK 3ALMTHYIO KPbILLKY HO MH(Y3MOHHOTO

azantepa. YaepxuBas NopT LUKNA ANA NAKeTOB, NoACOeAnHUTe

H060p ANA BHYTPUBEHHOIO BBEIEHUA K MH¢y3MOHHOMy apantepy

C KOHTeVIHepOM AN151 BHYTPUBEHHOIO BBEIEHUA B TOPU3OHTA/IbHOM

MONOKEHUM.

yTMJ'IVIBMpyl;ITE nocsie OAHOKPATHOIO NPUMEHEeHUA B I'IO[:[XOAHLLLMI;I

KOHTeFIHep, Heé CHUMAA KOMMOHEHTbI.
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sk] Slovenéina

OPIS POMOCKY: Infazny adaptér BD PhaSeal™ Optima je sterilny,
na jedno poufzitie a sicast systému BD PhaSeal™ Optima.
ZAMYSLANY UCEL: Infazny adaptér je hrot IV nadoby, ktory sa
pripdja k IV hadicke a je uréeny na uzatvorend pripravu a podéavanie
nebezpecnych parenterdlnych liekov pri pouZiti s injektorom

BD PhaSeal™ Optima.

ZAMYSLANY POUZIVATEL: Infizny adaptér je uréeny na pouzitie

zdravotnickymi pracovnikmi, ktori pripravuji a podavaji nebezpecné

parenterdlne lieky.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV: Dospeli a pediatricki

pacienti.

KRITERIA PRE VYBER PACIENTA: Pacienti, ktori s lie¢eni

nebezpecnymi parenteralnymi liekmi.

URCENIE POUZITIA / INDIKACIE NA POUZITIE: Systém

BD PhaSeal™ Optima je vzduchotesny a nepriepustny uzavrety

systém na prenos liekov (CSTD), ktory mechanicky zabranuje

prenosu kontaminantov z vonkajsieho prostredia do systému a Gniku
koncentrovanych vyparov lieku mimo systém, ¢im minimalizuje
vystavenie oséb a prostredia vyparom, aerosélom a vyliatiu. Systém

BD PhaSeal™ Optima tieZ zabrariuje vniknutiu mikrébov poc¢as 168

hodin.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA:

« Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

« Nepouzivajte, ak st ochranné kryty premiestnené.

« Nepouzivajte opakovane, aby ste zabranili kontamindcii.

« Dodrziavajte Standardy postupov a zasady institGcie tykajice
sa sterilného a nebezpecného spajania lieciv, zahfriajace, okrem
iného, pouZivanie primdarneho technického zabezpecenia, ktoré
poskytuje prostredie triedy 5 podla ISO alebo lepsie.

o Inflzny adaptér je kompatibilny so standardnymi infaznymi
vakmi/naddobami a hrot je navrhnuty podla prislusnych noriem
1S0.

KONTRAINDIKACIE: NepouZivajte s lie¢ivami kontraindikovanymi

pre polypropylén (PP). Nevhodné pre tukové emulzie alebo krvné

komponenty.

SPLOSNE SMERNICE: S infaznym adaptérom je mozné pouzivat

iba infiznu stpravu bez odvzdusnenia. Ak sa pouziva ventilovana

1V stprava, uistite sa, Ze je privod vzduchu zatvoreny pocas celej
infaznej procedary. Infazny adaptér je mozné pouzit na maximalne

10 pripojeni.

Len EU: pouzivatelia by mali nahlasit akikolvek zavazny incident

stvisiaci s poméckou vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

Poznamka: Zariadenie sa dodava sterilné. Dodrziavajte usmernenia

vasej institticie pre dezinfekciu pred pociatoénym zavedenim alebo

opdtovnym pripojenim. Zariadenie dezinfikujte drhnutim vankasikom
obsahujicim 70 % izopropylalkohol a utieranim s trenim a kratiacim
pohybom najmenej tri sekundy. Utreté povrchy nechajte schnat
minimalne jednu mindGtu.

Materialy komponentov - PP, TPE, Izoprén

NAVOD NA POUZITIE:

1. Z tffla odstraite ochranny kryt. Tifi Gplne zatlacte do IV nadoby.

2. Odstranite kryt zo spojovacieho rozhrania adaptéra. Nasurite

injektor priamo na spojovacie rozhranie, kym oba kusy nezapadnt

do seba.

Vykonajte prenos lieciva.

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

. Otvorte modré ochranné viecko na infiznom adaptéri. DrZiac port

vaku pre hrot pripojte IV stpravu do infazneho adaptéra, pricom

je infazna nadoba v horizontalnej polohe.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte bez odstrariovania sacasti do

vhodnej nadoby.

v~ w

o

sT] Slovens¢ina

OPIS NAPRAVE: Adapter za infundiranje BD PhaSeal™ Optima

je sterilen izdelek za enkratno uporabo in del sistema

BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI NAMEN: Adapter za infundiranje je konica za vsebnik

z infuzijo, ki se pritrdi na cevko za infuzijo, ter je namenjen za

zaprto pripravo in/ali dovajanje nevarnih parenteralnih zdravil, ko se

uporablja z injektorjem BD PhaSeal™ Optima.

PREDVIDENI UPORABNIK: Adapter za infundiranje je namenjen

za uporabo s strani zdravstvenih delavcey, ki pripravljajo in dovajajo

nevarna parenteralna zdravila.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.

MERILA ZA 1ZBIRO BOLNIKOV: Bolniki, ki prejemajo parenteralna

nevarna zdravila.

UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem

BD PhaSeal™ Optima je neprodusen in neprepusten pripomocek za

prenos zdravil z zaprtim sistemom (CSTD), ki mehansko preprecuje

prenos kontaminantov iz okolice v sistem in uhajanje zdravila v obliki
koncentrirane pare iz sistema, s ¢imer zmanjsuje izpostavljenost
posameznika in okolja zdravilom v obliki pare, aerosola in razlite
tekocine. Sistem BD PhaSeal™ Optima preprecuje tudi vdor mikrobov
do 168 ur.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:

« Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana.

« Ne uporabljajte, ¢e so zascitni pokroveki odstranjeni.

« Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.

o Sledite standardom prakse in pravilnikom ustanove za sterilne
in nevarne sestavine zdravil, kar med drugim vklju¢uje uporabo
primarnih tehni¢no-tehnoloskih ukrepov za nadzor, ki zagotavljajo
okolje v skladu z razredom 5 standarda ISO ali boljse.

« Adapter za infundiranje je zdruzljiv s standardnimi vreckami/
vsebniki z infuzijo, konica pa je zasnovana v skladu z ustreznimi
standardi ISO.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabljajte z zdravili, ki so

kontraindicirana za polipropilen (PP). Ne uporabljati pri mas¢obnih

emulzijah in komponentah krvi.

SPLOSNE SMERNICE: Z dapterja za infundiranje je treba uporabiti

komplet za infuzijo brez ventilov. Ce se uporablja prezracevan

intravenski set, poskrbite, da je dovod zraka med celotnim
infuzijskim postopkom zaprt. Adapter za infundiranje se lahko
uporabi za najvec 10 vbodov.

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

z napravo, obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno

organizacijo.

Opomba: Pripomocek se dobavlja sterilen. Pred prvim vnosom

in ponovnim priklopom upostevajte smernice svoje ustanove za

razkuZevanje. Napravo razkuZzite tako, da jo obriSete z blazinico s

70-odstotnim izopropilnim alkoholom, pri tem mocno in s kroznimi

gibi drgnite vsaj tri sekunde. Po¢akajte najmanj eno minuto, da se

obrisane povrsine posusijo.

Materiali komponent - PP, TPE, Izopren

NAVODILA ZA UPORABO:

. Odstranite zascitni pokrovéek z vbodne kanile. Vbodno kanilo

potisnite v celoti v infuzijsko posodo.

S sti¢ne povrsine adapterja za infundiranje odstranite pokrovcek.

Injektor namestite neposredno na sti¢no povrsino, da se oba dela

zaskocita.

Opravite prenos zdravila.

Povlecite injektor naravnost nazaj, da se dela odklopita eden od

drugega.

Odprite modri zas¢itni pokrov na adapterja za infundiranje.

Medtem ko drzite prikljucek vrecke za konico, prikljucite komplet

za infuzijo na adapter za infundiranje z vsebnikom z infuzijo v

vodoravnem poloZaju.

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

[sv] Svenska

PRODUKTBESKRIVNING: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadaptern

dr steril, fér engdngsbruk och ingar i BD PhaSeal™ Optima-systemet.

AVSEDD ANVANDNING: Infusionsadaptern dr en IV-behdllarspets

som ansluts till en IV-slang och &r avsedd for sluten preparering

och/eller administrering av farliga parenterala lakemedel nar den
anvdnds med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.

AVSEDD ANVANDARE: Infusionsadaptern dr avsedd att anvandas

av sjukvardspersonal som preparerar och administrerar farliga

parenterala ldkemedel.

AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.

PATIENTURVALSKRITERIER: Patienter som far farliga parenterala

lakemedel.

ANVANDNINGSOMRADE / INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

BD PhaSeal™ Optima-systemet ar en lufttat och lackagesaker

ldkemedelséverféringsenhet med slutet system (CSTD) som

mekaniskt forhindrar 6verféring av miljokontaminanter in i

systemet och att angkoncentrationer av Iakemedel lacker ut. P&

s@ sdtt minimeras personlig exponering och miljéexponering for

lakemedelsangor, aerosoler och spill. BD PhaSeal™ Optima-systemet

forhindrar Gven mikrobiskt intrang i upp till 168 timmar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:

« Anvand inte om férpackningen ar skadad

e Anvdnd inte om skyddslocken dr forskjutna

o Ateranvand inte for att undvika fororening

o Folj normerna for praxis och sjukhusets policy avseende sterila och
farliga lakemedelsrelaterade amnen som inkluderar, men inte dr
begrdnsat till, anvandningen av en primdr teknikkontroll som ger
en ISO miljo i klass 5 eller battre.

« Infusionsadaptern dr kompatibel med infusionspasar/-behallare
av standardtyp, och spetsen ar konstruerad enligt relevanta ISO-
standarder.

KONTRAINDIKATIONER: Anvénd inte med Idkemedel

kontraindikerade fér polypropen (PP). Inte for feta emulsioner eller

blodkomponenter.

ALLMANNA RIKTLINJER: Ett ej ventilerat IV-set ska anvandas

tillsammans med infusionsadaptern. Om en ventilerad intrevends

uppsdttning anvands ska du kontrollera att luftinloppet dr slutet
under infusionsproceduren. Infusionsadaptern kan anvandas fér upp
till 10 penetreringar.

Endast EU: anvéndare ska rapportera alla allvarliga incidenter som

intraffar i samband med anvéandning av enheten till tillverkaren och

medlemsstatens behériga myndighet.

Obs! Enheten levereras i sterilt skick. F6lj dina institutionella

riktlinjer for desinfektion fore forsta anslutning eller ateranslutning.

Desinficera enheten genom att skrubba med 70 % isopropylalkohol

och genom att torka med friktion och anvanda en vridningsrérelse i

minst tre sekunder. Lat torkade ytor torka i minst en minut.

Komponentmaterial - PP, TPE, Isopren

BRUKSANVISNING:

. Ta bort skyddslocket fran nélen. Tryck in nalen helt i

droppbehallaren.

Ta bort locket fréan infusionsadapterns anslutningsgransyta. Skjut

pa injektorn rakt pa anslutningsgransytan tills de tvé delarna

klickas ihop.

Utfor 6verforing av lakemedel.

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

Oppna det blé skyddslocket p& infusionsadaptern. Hall i pasens

punktionsport och anslut samtidigt IV-setet till infusionsadaptern

med IV-behallaren i vagrdatt ldge.

6. Kassera utan att avlagsna komponenter i lamplig behallare efter
engdngsbruk.

[&r] Tiirkce

CIHAZ TANIMI: BD PhaSeal™ Optima Infiizyon Adaptérii steril ve

tek kullanimlik olup BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parcasidir.

KULLANIM AMACT: infiizyon Adaptéri, bir IV hattina takilan ve

BD PhaSeal™ Optima Enjektor ile kullanildiginda tehlikeli parenteral

ilaglarin kapali hazirlanmasi ve/veya uygulanmast igin tasarlanmig

bir IV kabi spaykidir.

HEDEF KULLANICI: infiizyon Adaptérii, tehlikeli parenteral ilaglari

hazirlayan ve uygulayan saglik hizmeti ¢alisanlari tarafindan

kullaniimak icin tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU: Yetiskinler ve cocuklar.

HASTA SECIiM KRITERLERI: Parenteral tehlikeli ilaclar alan hastalar.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDiKASYONLARI:

BD PhaSeal™ Optima Sistemi, cevresel kontaminantlarin sisteme

aktanimini ve ilag buhari konsantrasyonlarinin sistemin disina

¢ikmasini mekanik olarak engelleyen, béylelikle ilag buharina,

aerosollara ve dokilmelere bireysel ve cevresel maruziyeti minimuma

indiren hava gegirmez ve sizintiya karsi korumali kapali bir sistem ilag

aktarim cihazidir (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate

kadar mikrobiyal girisi de 6nler.

ONLEMLER VE UYARILAR:

« Ambalaj hasarlysa kullanmayin

o Koruma bagliklari yerinden gikmissa kullanmayin

« Kontaminasyonu engellemek icin tekrar kullanmayin

o Steril ve tehlikeli bilesiklere yonelik standart uygulamalari ve tesis
politikasini takip edin, bunlar ISO Sinif 5 ortamini veya daha iyisini
saglayan primer miihendislik kontroltiniin kullanimi icermekle
beraber bununla sinirli degildir.

« infiizyon Adaptérii standart infiizyon torbalar/kaplari ile
uyumludur ve spayk ilgili ISO standartlarina gére tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Polipropilen (PP) igin kontrendike olan

ilaglarla beraber kullanmayin. Yag emdlsiyonlari veya kan bilesenleri

igin degildir.

GENEL KULLANIM iLKELERI: Havalandiriimayan bir IV seti

infiizyon Adaptorii ile birlikte kullanilmalidir. Delikli bir IV

seti kullanilirsa, inflizyon prosediirii boyunca hava girisinin

kapatildigindan emin olun. infiizyon Adaptérii 10 penetrasyona

kadar kullanilabilir.

Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla ilikili tiim ciddi olaylari Ureticiye ve

Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

Not: Cihaz steril olarak saglanir. ilk giristen veya yeniden

baglamadan énce kurumunuzun dezenfeksiyon kilavuzlarini takip

edin. Cihazi %70 izopropil alkollit mendil ile ovup en az i saniye

boyunca stirterek ve déndiirme hareketi ile silerek dezenfekte edin.

Silinen ytzeylerin en az bir dakika boyunca kurumasina izin verin.

Bilesen Materyalleri - PP, TPE, izopren

KULLANMA TALIMATLARY:

1. Koruma bashgini spayktan ¢ikarin. Spayki tamamen IV kabina
batirin.
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. Kapagi infiizyon Adaptorii baglanti arabiriminden cikarin.
Enjektord, iki parca birbirine oturana kadar dogrudan baglanti
arabirimine kaydirin.

flag aktarimini gerceklestirin.

. Enjektorii iki parga aynilana kadar diiz bir sekilde geriye dogru
Gekin.

. Infiizyon Adaptorii tizerindeki mavi koruyucu kapagi agin. Torba
spayk potunu tutarken IV setini IV kabi yatay konumda Infiizyon
Adaptoériine baglayin.

. Tek kullanimdan sonra bilesenleri ayirmadan uygun kaba atin.
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haszndlati utasitasban it— Consultare le istruzioni per 'uso in
formato cartaceo o elettronico It- Zr. naudojimo instrukcijq
arba elektroning naudojimo instrukcijq Iv— Skatiet lietosanas
pamacibu drukata vai elektroniska formata nl- Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing no- Se
bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen
pl-Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania lub z elektroniczng
instrukcjq uzywania pt- Consulte as instrugdes de utilizagdo ou as
instrugdes eletrénicas de utilizagdo ru- ObpatuTecs K UHCTPYKLMK
N0 NPUMEHEHUIO UK K 3IEKTPOHHOM MHCTPYKLIMU MO MPUMEHEHUIO
sk Prestudujte si pokyny na pouZzivanie alebo elektronickd
formu pokynov na pouZzivanie sl- Glejte navodila za uporabo
ali elektronska navodila za uporabo. sv= Se bruksanvisningen
eller konsultera den elektroniska bruksanvisningen tr- Kullanim
talimatina veya elektronik kullanim talimatina basvurun

en- Recyc lable packaging ar= pgaill 6ole) dyls 6guc
%8 bg- Peuuknunpyema onakoska ro- Ambalaj reciclabil

cs— Recyklovatelny obal da- Genanvendelig emballage
de- Wiederverwendbare Verpackung el- AvakukAwotpn
ovokevaoia es- Embalaje reciclable et- Taasringluspakend fi-
Kierratettava pakkaus fr- Emballage recyclable he- n12 NN
AITN™M hr- Pakiranje se moze reciklirati hu- Ujrahasznosithatd
csomagolas it- Materiali di confezionamento riciclabili
It- Perdirbamoji pakuoté Iv- Iepakojums derigs otrreizéjai
parstradei nl- Recyclebare verpakking no— Resirkulerbar pakning
pl- Opakowanie nadajgce sie do recyklingu pt- Embalagem
reciclavel ru- YnakoBKka npuroaHa Ans BTOPUUHOM NepepaboTku
sk- Recyklovatelny obal sl- Embalaza, ki jo je mogoce reciklirati
sv— Ateranvindbar forpackning tr- Geri déntisimli ambalaj




