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PhaSeal™ Optima

en  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.
•	 Follow standards of practice and facility policy on sterile and 

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

•	 The 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% 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, TPE, Isoprene
INSTRUCTIONS FOR USE:
1.	Remove the protection cap from the spike. Push the spike fully 

into the IV container.
2.	Remove the cap from the Infusion Adapter connection interface. 

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

3.	Perform drug transfer.
4.	Pull the Injector straight back until the two pieces are 

disconnected.
5.	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.

6.	Dispose without removing the components in appropriate 
container after single use.

ar اللغة العربية

وصف الجهاز: وصلة مهيأة الحقن BD PhaSeal™ Optima هي وصلة معقمة، 
.BD PhaSeal™ Optima وتُستخدَم مرة واحدة وتعد جزءًا من نظام

الغرض المستهدف: مهايـئ التسريب هو عتلة حاوية الحقن الوريدي يتصل 
بخط وريدي وهو مخصص للتحضير المغلق و/أو إعطاء الأدوية الخطرة عن 

.BD PhaSeal™ Optima طريق الحقن عند استخدامه مع حاقن
المستخدمون المستهدفون: مهايـئ التسريب مخصص للاستخدام بواسطة 
العاملين في مجال الرعاية الصحية الذين يقومون بتحضير الأدوية الخطرة عن 

طريق الحقن وإعطائها.
جمهور المرضى المستهدف: البالغون والأطفال.

معايير اختيار المريض: المرضى الذين يتلقون عقاقير خطرة عن طريق الحقن.
 BD PhaSeal™ Optima الاستخدام المقصود / دواعي الاستعمال: جهاز
هو جهاز محكم الغلق ومقاوم للتسرب لنقل الأدوية )CSTD( يمنع بشكل 

ميكانيكي انتقال الملوثات البيئية إلى النظام وإفلات تركيزات بخار الدواء 
من النظام، وبذلك يقل تعرض الأفراد والبيئة لأبخرة الدواء والرذاذات 

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

الاحتياطات والتحذيرات:
• لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة تالفة	
• ولا تستخدمه إذا كانت أغطية الحماية منزوعة	
• ولا تقم باستخدامه أكثر من مرة لتجنب حدوث تلوث	
• اتبع معايير الممارسة وسياسة المنشأة في حالة تركيب العقاقير الطبية 	

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

• يتوافق مهايـئ التسريب مع أكياس/حاويات الحقن القياسية وتم تصميم 	
العتلة بما يتوافق مع معايير ISO‎ ذات الصلة.

موانع الاستعمال: لا تستخدم الجهاز مع الأدوية الممنوع استخدامها مع 
مادة البولي بروبيلين )PP(. ليس معدًا للاستخدام مع مستحلبات الدهون أو 

مكونات الدم.
إرشادات عامة:يجب استخدام مجموعة حقن وريدي غير مزودة بفتحة مع 

مهايـئ التسريب. في حالة استخدام مجموعة الحقن الوريدي المفتوحة، تأكد 
من إغلاق مدخل الهواء خلال الإجراء الخاص بالمعالجة. يمكن استخدام مهايـئ 

التسريب لما يصل إلى 10 عمليات اختراق.
الاتحاد الأوروبي فقط: على المستخدمين الإبلاغ عن وقوع أي حادث خطر 

يتعلق بالجهاز إلى الجهة المصنّعة والسلطة المختصة الوطنية.
ملاحظة: يتم توفير الجهاز معقمًا. اتبع التوجي�هات المؤسسية لديك الخاصة 
بالتطهير قبل التركيب الأولي أو إعادة التوصيل. يتم تطهير الجهاز من خلال 

تنظيفه بمناديل كحول الأيزوبروبيل بتركيز %70، ثم مسحه بالتدليك واستخدام 
حركات التوائية لمدة ثلاث ثوانٍ على الأقل. دع الأسطح المبتلة حتى تجف 

لمدة دقيقة واحدة على الأقل
المواد المكونة - البولي بروبلين, اللدائن الحرارية, الأيزوبرين

تعليمات الاستخدام:
 أزل غطاء الحماية من المحقنة. ادفع المحقنة بالكامل داخل وعاء الحقن .1	

الوريدي.

قم بإزالة الغطاء من واجهة توصيل محول التسريب. حرك الحاقن مباشرة .2	
على واجهة التوصيل حتى تلتصق القطعتان ببعضهما.

قم بإجراء عملية نقل الدواء..3	
اسحب الحاقن بشكل مستقيم للخلف حتى يتم فصل القطعتين..4	
افتح غطاء الحماية الأزرق على مهايـئ التسريب. أثناء حمل منفذ عتلة .5	

الكيس، قم بتوصيل مجموعة الحقن الوريدي بمهايـئ التسريب على أن 
تكون حاوية الحقن الوريدي في الوضع الأفقي.

تخلص منه من دون إزالة المكونات في حاوية مناسبة بعد استخدام واحد..6	

bg  български
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО: Инфузионният адаптер 
BD PhaSeal™ Optima е стерилен, за еднократна употреба и е част 
от системата BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ЦЕЛ: Инфузионният адаптер е накрайник за 
интравенозен контейнер, който се прикрепя към интравенозна 
линия и е предназначен за затворено приготвяне и/или 
приложение на опасни парентерални лекарства, когато се 
използва с инжектора BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДНАЗНАЧЕН ПОТРЕБИТЕЛ: Инфузионният адаптер е 
предназначен за използване от здравни работници, които 
приготвят и прилагат опасни парентерални лекарства.
ПРЕДНАЗНАЧЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ: Възрастни и 
деца.
КРИТЕРИИ ЗА ПОДБОР НА ПАЦИЕНТИ: Пациенти, които 
получават опасни парентерални лекарства.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: Системата 
BD PhaSeal™ Optima е херметично и непропускливо изделие 
за вливане на лекарства със затворена система (CSTD), което 
механично предотвратява преминаването на замърсители от 
околната среда в системата и изтичането на концентрирани 
лекарствени пари извън системата, като по този начин 
свежда до минимум излагането на хората и околната 
среда на лекарствени пари, аерозоли и разливи. Системата 
BD PhaSeal™ Optima също така възпрепятства проникването на 
микроби до 168 часа.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
•	 Да не се използва, ако опаковката е повредена
•	 Да не се използва, ако предпазните капачки са разместени
•	 Да не се използва повторно с цел избягване на замърсяване
•	 Спазвайте стандартите в практиката и правилата в заведението 

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

•	 Инфузионният адаптер е съвместим със стандартни банки/
контейнери за инфузия и шипът е проектиран в съответствие с 
приложимите ISO стандарти.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Да не се използва с медикаменти, 
противопоказни за полипропилен (PP). Не е предназначено за 
мастни емулсии или кръвни компоненти.
ОБЩИ УКАЗАНИЯ: С адаптера за инфузионния адаптер да 
се използва невентилиран интравенозен комплект. Ако се 
използва вентилиран комплект, отворът за входящ въздух 
трябва да е затворен по време на цялата процедура по 
вливането. Инфузионният адаптер може да се използва за до 10 
въвеждания.
Само за ЕС: потребителите трябва да докладват всеки сериозен 
инцидент, свързан с устройството, на производителя и на 
националния компетентен орган.
Забележка: Изделието се доставя стерилно. Спазвайте 
институционалните указания за дезинфекция преди 
първоначалното навлизане или преди повторно свързване. 
Дезинфекцирайте изделието чрез изтъркване с тампон, напоен 
със 70% разтвор на изопропилов спирт, като бършете с триене и 
въртеливо движение в продължение на най-малко три секунди. 
Изчакайте избърсаните повърхности да изсъхнат най-малко 
една минута.
Материали на компонените - PP, TPE, Изопрен
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
1.	Отстранете предпазната капачка от банковата игла. 

Натиснете иглата докрай в съда за интравенозно вливане.
2.	Отстранете капачката от свързващия интерфейс на 

инфузионния адаптер. Плъзнете инжектора направо върху 
свързващия интерфейс, докато двете части щракнат една към 
друга.

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

разкачат.
5.	Отворете синия защитен капак на инфузионния адаптер. 

Държейки порта за шипа на банката, свържете интравенозния 
набор към инфузионния адаптер, докато интравенозният 
контейнер е в хоризонтално положение.

6.	Изхвърлете, без да отстранявате компонентите, в съответния 
контейнер след еднократна употреба.

ro  Română

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Adaptorul de perfuzie 
BD PhaSeal™ Optima este un produs steril, de unică folosință și face 
parte a sistemului BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAȚIA DE UTILIZARE: Adaptorul de perfuzie este un vârf de 
recipient pentru conectare intravenoasă care se atașează la un tub 
intravenos și este conceput pentru prepararea și/sau administrarea 
în sistem închis a medicamentelor parenterale periculoase la 
utilizarea cu un injectorul BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZATORUL VIZAT: Adaptorul de perfuzie este destinat 
utilizării de către personalul medical care prepară și administrează 
medicamente parenterale periculoase.
POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ: Adulți și copii.
CRITERII DE SELECȚIE A PACIENȚILOR: Pacienți cărora li se 
administrează medicamente periculoase pe cale parenterală.
UTILIZARE PREVĂZUTĂ / INDICAŢII DE UTILIZARE: 
Sistemul BD PhaSeal™ Optima este un dispozitiv de transfer al 
medicamentelor în sistem închis etanș (CSTD) care împiedică în mod 
mecanic transferul contaminanților din mediu în sistem și eliberarea 
concentrațiilor de vapori de medicamente în afara sistemului, 
minimizând astfel expunerea persoanelor și a mediului la vapori de 
medicamente, aerosoli și scurgeri. Sistemul BD PhaSeal™ Optima 
previne și pătrunderea microbilor timp de până la 168 de ore.

PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE:
•	 A nu se utiliza dacă pachetul este deteriorat
•	 A nu se utiliza în cazul poziționării incorecte a capacelor de 

protecție
•	 A nu se reutiliza, în vederea prevenirii contaminării
•	 Respectați practicile standard și politica unității privind pregătirea 

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

•	 Adaptorul de perfuzie este compatibil cu pungile/recipientele 
de perfuzie standard. Vârful este proiectat în conformitate cu 
standardele ISO relevante.

CONTRAINDICAŢII: A nu se utiliza cu medicamente contraindicate 
pentru polipropilenă (PP). A nu se utiliza pentru emulsii de grăsimi 
sau componente sangvine.
INDICAÞII GENERALE: Un set intravenos, fără orificii de aerisire, 
trebuie folosit împreună cu adaptorul de perfuzie. Dacă utilizați un 
set IV ventilat, asigurați-vă că punctul de admisie a aerului este 
închis pe întreaga durată a procedurii de perfuzie. Adaptorul de 
perfuzie poate fi folosit pentru până la 10 penetrări.
Doar UE: utilizatorii trebuie să raporteze toate incidentele grave 
corelate cu dispozitivul producătorului şi autorităţii naţionale 
competente.
Notă: dispozitivul este furnizat steril. Respectați instrucțiunile 
instituționale în vederea dezinfectării înainte de introducerea 
inițială sau de reconectare. Dezinfectați dispozitivul curățându-l 
cu un tampon cu alcool izopropilic (70%), ștergând prin frecare și 
folosind o mișcare circulară timp de cel puțin trei secunde. Permiteți 
suprafețelor șterse un interval de uscare de cel puțin un minut.
Materiale componente - PP (polipropilenă), TPE (elastomer 
termoplastic), Izopren
INSTRUCÞIUNI PENTRU UTILIZARE:
1.	Scoateți capacul de protecție a vârfului. Împingeți vârful până la 

capăt în recipientul IV.
2.	 Îndepărtați capacul de pe interfața de conectare a adaptorului 

de perfuzie. Glisați injectorul direct în interfața de conectare până 
când cele două piese se fixează împreună.

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

deconectate.
5.	Deschideți capacul de protecție albastru al adaptorul de perfuzie. 

În timp ce țineți de portul pentru vârf al pungii, conectați 
setul intravenos la adaptorul de perfuzie, cu recipientul pentru 
conectare intravenoasă în poziție orizontală.

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

cs  Čeština
POPIS PROSTŘEDKU: Infúzní adaptér BD PhaSeal™ Optima 
je sterilní prostředek k jednorázovému použití, který je součástí 
systému BD PhaSeal™ Optima.
ÚČEL POUŽITÍ: Infuzní adaptér je hrot na infuzní nádoby, 
který se napojuje na infuzní hadičku a společně s injektorem 
BD PhaSeal™ Optima slouží k uzavřené přípravě a podávání 
nebezpečných parenterálních léčivých přípravků.
URČENÝ UŽIVATEL: Infúzní adaptér je určen pro zdravotnické 
pracovníky, kteří připravují a podávají nebezpečná parenterální 
léčiva.
URČENÁ POPULACE PACIENTŮ: dospělí a děti.
KRITÉRIA VÝBĚRU PACIENTŮ: Pacienti, kteří užívají nebezpečné 
parenterální léčivé přípravky.
ÚCEL POUŽITÍ / INDIKACE PRO POUŽITÍ: Systém 
BD PhaSeal™ Optima je vzduchotěsný a nepropustný uzavřený 
systém pro přenos léčiv (CSTD), který mechanicky zabraňuje 
přenosu kontaminantů z okolního prostředí do systému a úniku 
koncentrovaných výparů léčiv mimo systém, čímž minimalizuje 
expozici osob a prostředí výparům, aerosolům a rozlití. Systém 
BD PhaSeal™ Optima také zabraňuje vniknutí mikrobů po dobu až 
168 hodin.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A VAROVÁNÍ:
•	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozen
•	 Nepoužívejte, pokud nejsou ochranné krytky na svém místě
•	 Nepoužívejte opakovaně, aby nedošlo ke kontaminaci
•	 Postupujte podle standardů praxe a zásad pracoviště pro přípravu 

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

•	 Infuzní adaptér je kompatibilní se standardními infuzními vaky a 
nádobami a hrot je navržen v souladu s příslušnými normami ISO.

KONTRAINDIKACE: Nepoužívejte s léky, u nichž je kontraindikovaný 
polypropylen (PP). Neplatí pro tukové emulze ani krevní složky.
VŠEOBECNÉ POKYNY: S infúzním adaptérem je možné používat 
pouze IV soupravu bez odvzdušnění. Pokud se používá odvětrávaná 
i.v. sada, ujistěte se, že vstup vzduchu je po celou dobu infuze 
zavřený. Infuzní adaptér je použitelný až na 10 penetrací.
Pouze EU: uživatel musí hlásit veškeré závažné incidenty související s 
přístrojem výrobci a příslušnému národnímu úřadu.
Poznámka: Prostředek se dodává sterilní. Před prvním zavedením 
nebo opětovným připojením postupujte podle dezinfekčních 
pokynů vašeho pracoviště. Dezinfikujte prostředek točivým otíráním 
ubrouskem se 70% izopropylalkoholem po dobu nejméně tří sekund. 
Otřené povrchy nechte nejméně jednu minutu schnout.
Materiál součástí - PP, TPE, Izopren
NÁVOD K POUŽITÍ:
1.	Sundejte z hrotu ochrannou krytku. Hrot zcela zanořte do i.v. 

nádoby.
2.	Sejměte ze spojovacího rozhraní infuzního adaptéru kryt. Nasuňte 

injektor přímo na spojovací rozhraní, aby do sebe oba kusy 
zacvakly.

3.	Proveďte přenos léku.
4.	Táhněte injektor přímo vzad, dokud se oba kusy nerozpojí.
5.	Otevřete modré ochranné víko na infúzním adaptéru. Podržte port 

s hrotem vaku a připojte IV soupravu do infúzního adaptéru s IV 
nádobou v horizontální poloze.

6.	Po prvním použití zlikvidujte do vhodné nádoby bez vyjmutí 
součástí.

da  Dansk

BESKRIVELSE AF PRODUKTET: 
BD PhaSeal™ Optima-Infusionsadapter er steril, til engangsbrug og 
del af BD PhaSeal™ Optima-systemet.
TILSIGTET FORMÅL: Infusionsadapteren har en dropbeholderspids, 
der forbindes til en dropslange og er beregnet til lukket forberedelse 
o/eller indgift af farlige parenterale lægemidler, når den anvendes 
med en BD PhaSeal™ Optima Injektor.
TILSIGTET BRUGER: Infusionsadapter er beregnet til brug af 
sundhedspersonale som forbereder og administrerer farlige 
parenterale lægemidler.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Voksne og pædiatriske 
patienter.
PATIENTUDVÆLGELSESKRITERIER: Patienter, der modtager farlige 
parenterale lægemidler.
INDIKATION / INDIKATIONER FOR BRUG: BD PhaSeal™ Optima-
systemet er en lufttæt og lækagesikker lægemiddeloverførselsenhed 
med lukket system (CSTD), der mekanisk forhindrer overførsel 
af miljøforurenende stoffer til systemet og udslip af 
lægemiddeldampkoncentrationer uden for systemet, hvorved 
individuel og miljømæssig eksponering for lægemiddeldampe, 
aerosoler og udslip minimeres. BD PhaSeal™ Optima-systemet 
forhindrer også mikrobiel indtrængen i op til 168 timer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
•	 Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
•	 Må ikke bruges, hvis beskyttelseshætterne sidder forkert
•	 Må ikke genbruges, da det kan resultere i kontaminering
•	 Følg standardpraksis og institutionens retningslinjer for sterile og 

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

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

KONTRAINDIKATIONER: Må ikke bruges sammen med lægemidler, 
der er kontraindiceret til polypropylen (PP). Ikke til fede emulsioner 
eller blodkomponenter.
ALMENE RETNINGSLINJER: Der bør anvendes et ikke-ventileret 
dropsæt sammen med infusionsadapter. Hvis der anvendes et 
ventileret IV-sæt, skal luftindgangen være lukket gennem hele 
infusionsproceduren. Infusionsadapter kan anvendes til op til 10 
penetrationer.
Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig hændelse, 
der er relateret til enheden, til producenten og til den nationale 
kompetente myndighed.
Bemærk: Anordningen leveres steril. Følg institutionens retningslinjer 
for desinficering før indledende indføring eller gentilslutning. 
Anordningen desinficeres ved at skrubbe med en serviet med 70 % 
isopropylalkohol og aftørre med en gnidende og drejende bevægelse 
i mindst tre sekunder. Lad de aftørrede overflader tørre i mindst et 
minut.
Komponentmaterialer - PP, TPE, Isopren
BRUGSANVISNING:
1.	Tag beskyttelseshætten af spiken. Skub spiken helt ind i IV-

beholderen.
2.	Fjern hætten fra Infusionsadapterens forbindelsesgrænseflade. 

Skub Injektoren lige ind på forbindelsesgrænsefladen, indtil de to 
dele klikker sammen.

3.	Udfør overføring af lægemidler.
4.	Træk Injectoren lige tilbage, indtil de to dele er frakoblet.
5.	Åbn det blå beskyttelseslåg på infusionsadapter. Imens du holder 

posespidsporten, skal du forbinde dropsættet til infusionsadapter 
med dropbeholderen i vandret position.

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

de  Deutsch

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der BD PhaSeal™ Optima-
Infusionsadapter ist ein steriles Einwegprodukt und Teil des 
BD PhaSeal™ Optima-Systems.
VERWENDUNGSZWECK: Der Infusionsadapter ist ein 
Infusionsbehälter-Dorn, der an einer Infusionsleitung befestigt 
wird und für die geschlossene Zubereitung und/oder Verabreichung 
gefährlicher parenteraler Arzneimittel bei Verwendung mit einem 
BD PhaSeal™ Optima-Injektor vorgesehen ist.
VORGESEHENER BENUTZER: Der Infusionsadapter ist für die 
Verwendung durch medizinisches Personal bestimmt, das gefährliche 
parenterale Arzneimittel zubereitet und verabreicht.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Erwachsene und Kinder.
KRITERIEN FÜR DIE PATIENTENAUSWAHL: Patienten, die 
parenterale gefährliche Medikamente erhalten.
VORGESEHENE ANWENDUNGEN / INDIKATIONEN FÜR 
DIE VERWENDUNG: Das BD PhaSeal™ Optima-System ist eine 
luftdichte und auslaufsichere Medikamententransfervorrichtung 
(CSTD) in einem geschlossenen System, die auf mechanische Weise 
verhindert, dass Verschmutzungen aus der Arbeitsumgebung in 
das System gelangen und gesundheitsgefährdende Arzneimittel-
Aerosole und -Dämpfe nach außen freigesetzt werden, um 
die Exposition von Personen und der Umgebung gegenüber 
Medikamentendampf, Aerosolen und Verschüttungen zu minimieren. 
Das BD PhaSeal™ Optima-System verhindert außerdem für bis zu 
168 Stunden das Eindringen von Mikroben.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:
•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
•	 Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen verschoben sind
•	 Nicht wiederverwenden, um Kontamination zu vermeiden
•	 Befolgen Sie die Praxisstandards und Einrichtungsrichtlinien für 

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

•	 Der Infusionsadapter ist mit Standard-Infusionsbeuteln/-behältern 
kompatibel, und der Dorn wurde gemäß den einschlägigen ISO-
Normen entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht in Verbindung mit Arzneimitteln 
verwenden, die für Polypropylen (PP) kontraindiziert sind. Nicht für 
Fettemulsionen oder Blutbestandteile.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN: Zusammen mit dem Infusionsadapter 
sollte ein nicht belüftetes Infusionsset verwendet werden. Wenn 

ein belüftetes I.v.-Set verwendet wird, stellen Sie sicher, dass der 
Lufteinlass während des gesamten Infusionsvorgangs geschlossen 
ist. Der Infusionsadapter kann für bis zu 10 Penetrationen verwendet 
werden.
Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem 
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der 
zuständigen nationalen Behörde zu melden.
Hinweis: Das Produkt wird nicht steril geliefert. Befolgen Sie die 
Richtlinien Ihrer Einrichtung zur Desinfektion vor dem erstmaligen 
Einsatz oder erneuten Anschluss. Desinfizieren Sie das Produkt durch 
Abschrubben mit einem Pad mit 70 % igem Isopropylalkohol und 
Abreiben in einer Drehbewegung für mindestens drei Sekunden. 
Lassen Sie abgewischte Oberflächen mindestens eine Minute lang 
trocknen.
Material der Komponenten - PP,TPE, Isopren
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1.	Ziehen Sie die Schutzkappe vom Dorn ab. Drücken Sie den Dorn 

vollständig in den I.v.-Behälter.
2.	Die Kappe von der Verbindungsschnittstelle des Infusionsadapters 

abziehen. Den Injektor gerade auf die Verbindungsschnittstelle 
schieben, bis die beiden Teile einrasten.

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

voneinander getrennt sind.
5.	Den blauen Schutzdeckel am Infusionsadapter öffnen. Den 

Dornanschluss des Beutels halten und das Infusionsset mit 
dem Infusionsbehälter in der horizontalen Position an den 
Infusionsadapter anschließen.

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

el  Eλληνικά

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης 
BD PhaSeal™ Optima είναι αποστειρωμένος, μίας χρήσης και τμήμα 
του συστήματος BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης είναι ένα 
ρύγχος ενδοφλέβιου δοχείου που συνδέεται σε μια γραμμή ΕΦ 
έγχυσης και προορίζεται για την παρασκευή ή/και τη χορήγηση 
επικίνδυνων παρεντερικών φαρμάκων σε κλειστή διάταξη κατά τη 
χρήση με εγχυτήρα BD PhaSeal™ Optima.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης 
προορίζεται για χρήση από επαγγελματίες υγείας που 
παρασκευάζουν και χορηγούν επικίνδυνα παρεντερικά φάρμακα.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ: Ενήλικες και παιδιατρικοί 
ασθενείς.
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ: Ασθενείς που λαμβάνουν 
επικίνδυνα παρεντερικά φάρμακα.
ΠΡΟOPIZΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ / ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ: Το σύστημα 
BD PhaSeal™ Optima είναι μια αεροστεγής, κλειστή διάταξη 
μεταφοράς φαρμάκου με προστασία από τυχόν διαρροές 
(CSTD) η οποία, με μηχανικό τρόπο, αποτρέπει τη διείσδυση 
περιβαλλοντικών ρυπαντών στο σύστημα και τη διαφυγή 
αναθυμιάσεων του φαρμάκου εκτός του συστήματος, 
ελαχιστοποιώντας έτσι την έκθεση των ανθρώπων και του 
περιβάλλοντος σε αναθυμιάσεις, αερολύματα και διαρροές 
φαρμάκου. Επίσης, το σύστημα BD PhaSeal™ Optima αποτρέπει τη 
διείσδυση μικροβίων για έως και 168 ώρες.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
•	 Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά
•	 Μη χρησιμοποιείτε εάν τα προστατευτικά καπάκια έχουν 

εκτοπιστεί
•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε προκειμένου να αποφύγετε μόλυνση
•	 Ακολουθείτε τα πρότυπα πρακτικής και την πολιτική του 

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

•	 Ο προσαρμογέας έγχυσης είναι συμβατός με τους τυπικούς 
ασκούς/δοχεία έγχυσης και το ρύγχος έχει σχεδιαστεί σύμφωνα με 
τα σχετικά πρότυπα ISO.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Μη χρησιμοποιείτε με φάρμακα που 
αντενδείκνυνται για πολυπροπυλένιο (PP). Δεν προορίζεται για 
λιπογαλακτώματα ή συστατικά αίματος.
ΓΕΝΙΚΈΣ ΟΔΗΓΊΕΣ: Ο προσαρμογέας έγχυσης θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με σετ ενδοφλέβιας έγχυσης χωρίς 
εξαέρωση. Εάν χρησιμοποιηθεί εξαεριζόμενο σετ ενδοφλέβιας 
έγχυσης, βεβαιωθείτε ότι η είσοδος αέρα είναι κλειστή καθ’ όλη 
τη διαδικασία έγχυσης. Ο προσαρμογέας έγχυσης μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για έως και 10 διεισδύσεις.
ΕΕ μόνο: Οι χρήστες θα πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά 
συμβάντα που σχετίζονται με τη συσκευή στον κατασκευαστή 
καθώς και στην αρμόδια αρχή της χώρας τους.
Σημείωση: Αυτή η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη. 
Ακολουθείτε τις κατευθυντήριες οδηγίες του ιδρύματός σας για 
την απολύμανση πριν την αρχική είσοδο ή την επανασύνδεση. 
Απολυμάνετε τη συσκευή τρίβοντας με μαντηλάκι ισοπροπυλικής 
αλκοόλης 70% και σκουπίζοντας με τριβή και περιστροφική κίνηση 
για τουλάχιστον τρία δευτερόλεπτα. Αφήστε τις σκουπισμένες 
επιφάνειες να στεγνώσουν για τουλάχιστον ένα λεπτό.
Υλικά επιμέρους στοιχείων - PP, TPE, Ισοπρένιο
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ:
1.	Αφαιρέστε το προστατευτικό καπάκι από την ακίδα. Ωθήστε την 

ακίδα τελείως μέσα στον περιέκτη ενδοφλέβιας έγχυσης.
2.	Αφαιρέστε το πώμα από τη διεπαφή σύνδεσης του προσαρμογέα 

έγχυσης. Σύρετε τον εγχυτήρα πάνω στη διεπαφή σύνδεσης μέχρι 
τα δύο μέρη να ασφαλίσουν.

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

αποσυνδεθούν.
5.	Ανοίξτε το μπλε προστατευτικό καπάκι στον προσαρμογέα 

έγχυσης. Ενώ κρατάτε τη θύρα προσαρμογής του ασκού, 
συνδέστε το ενδοφλέβιο σετ στον προσαρμογέα έγχυσης με το 
ενδοφλέβιο δοχείο σε οριζόντια θέση.

6.	Απορρίψτε χωρίς να αφαιρέσετε τα εξαρτήματα σε κατάλληλο 
δοχείο μετά από τη μία χρήση.

es  Español

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El adaptador de infusión 
BD PhaSeal™ Optima es estéril, de un solo uso y forma parte del 

sistema BD PhaSeal™ Optima.
FINALIDAD PREVISTA: El adaptador de infusión es una púa de 
recipiente intravenoso que se conecta a una vía intravenosa y 
está indicado para preparados cerrados o la administración de 
fármacos parenterales peligrosos cuando se utiliza con un inyector 
BD PhaSeal™ Optima.
USUARIO PREVISTO: El adaptador de infusión está indicado para 
su uso por profesionales sanitarios que preparan y administran 
fármacos parenterales peligrosos.
POBLACIÓN PREVISTA DE PACIENTES: Adultos y pediátricos.
CRITERIOS DE SELECCIÓN DE PACIENTES: Pacientes que reciben 
fármacos parenterales peligrosos.
INDICACIONES / INDICACIONES DE USO: El sistema 
BD PhaSeal™ Optima es un dispositivo de transferencia de 
fármaco con sistema de cierre hermético (CSTD) que prohíbe de 
manera mecánica la transferencia de contaminantes del entorno 
al sistema, así como el escape de las concentraciones de vapores 
del medicamento fuera del sistema y, por lo tanto, minimiza la 
exposición de las personas y el entorno a los vapores, aerosoles y 
derrames de fármaco. El sistema BD PhaSeal™ Optima también 
previene la entrada de microbios durante un máximo de 168 horas.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
•	 No utilice si el paquete está dañado
•	 No utilice si las tapas de protección están fuera de lugar
•	 No reutilice para evitar contaminación
•	 Siga los estándares de práctica y la política de la institución para 

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

•	 El adaptador de infusión es compatible con las bolsas/recipientes 
estándar de infusión y la púa está diseñada conforme a las 
normas ISO pertinentes.

CONTRAINDICACIONES: No utilice con fármacos contraindicados 
para polipropileno (PP). No apto para emulsiones de grasas o 
componentes sanguíneos.
DIRECTRICES GENERALES: Debe utilizarse un equipo intravenoso 
sin ventilación con el adaptador de infusión. Si se utiliza un sistema 
intravenoso con toma de aire, asegúrese de que la entrada de aire 
esté cerrada durante el procedimiento de infusión. El adaptador de 
infusión puede utilizarse para un máximo de 10 penetraciones.
Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves 
relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad 
competente nacional.
Nota: El dispositivo se proporciona estéril. Siga las pautas 
institucionales de desinfección antes de la entrada o reconexión 
iniciales. Para desinfectar el dispositivo, frote con una toallita 
con alcohol isopropílico al 70 % y limpie con fricción haciendo un 
movimiento de torsión durante al menos tres segundos. Deje que las 
superficies limpias se sequen durante al menos un minuto.
Materiales de los componentes - PP, TPE, Isopreno
INSTRUCCIONES DE USO:
1.	Retire la tapa de protección del punzón. Inserte todo el punzón 

dentro del contenedor intravenoso.
2.	Retire el tapón de la interfaz de conexión del adaptador de 

infusión. Deslice el inyector en línea recta en la interfaz de 
conexión hasta que las dos piezas encajen entre sí.

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

piezas se desconecten.
5.	Abra la tapa de protección azul del adaptador de infusión. 

Mientras sostiene el puerto de púa de la bolsa, conecte el equipo 
intravenoso al adaptador de infusión con el recipiente intravenoso 
en posición horizontal.

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

et  Eesti

SEADME KIRJELDUS: BD PhaSeal™ Optima infusiooniadapter 
on steriilne, ühekordselt kasutatav ja kuulub süsteemi 
BD PhaSeal™ Optima.
SIHTOTSTARVE: Infusiooniadapter on tilgamahuti piik, mis 
kinnitatakse tilgavooliku külge ja mis on ette nähtud ohtlike 
parenteraalsete ravimite suletud ettevalmistamiseks ja/või 
manustamiseks kasutamisel koos BD PhaSeal™ Optima injektoriga.
SIHTKASUTAJA: Infusiooniadapter on ette nähtud kasutamiseks 
tervishoiutöötajatele, kes valmistavad ette ja manustavad ohtlikke 
parenteraalseid ravimeid.
SIHTOTSTARBELINE PATSIENDIPOPULATSIOON: Täiskasvanud 
ja lapsed.
PATSIENTIDE VALIKUKRITEERIUMID: Patsiendid, kes võtavad 
ohtlikke parenteraalseid ravimeid.
SIHTOTSTARVE / KASUTUSNÄIDUSTUSED: Süsteem 
BD PhaSeal™ Optima on õhu- ja lekkekindel suletud ravimite 
ülekandesüsteem (CSTD), mis takistab mehaaniliselt keskkonna 
saasteainete kandumist süsteemi ja ravimiaurude väljumist 
süsteemist, minimeerides sel moel inimeste ja keskkonna 
kokkupuudet ravimiaurude, -aerosoolide ja -piiskadega. Süsteem 
BD PhaSeal™ Optima takistab ka mikroobide sissepääsu kuni 168 
tundi.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD:
•	 Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud
•	 Ärge kasutage, kui kaitsekork on kadunud
•	 Saastumise vältimiseks ärge taaskasutage
•	 Järgige steriilsete ja ohtlike ravimite ettevalmistamise hea tava 

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

•	 Infusiooniadapter ühildub standardsete infusioonikottide/-
mahutitega ja piik on konstrueeritud vastavalt asjakohastele ISO 
standarditele.

VASTUNÄIDUSTUSED: Ärge kasutage ravimitega, millele on 
polüpropüleen (PP) vastunäidustatud. Mitte rasvaemulsioonide või 
verekomponentide jaoks.
ÜLDSUUNISED: Infusiooniadapteriga tuleb kasutada 
mitteventileeritavat tilgutikomplekti. Kui kasutate intravenoosse 
manustamise ventileeritud komplekti, veenduge, et õhu 
sisselaskeava oleks kogu infusiooniprotseduuri ajal suletud. 
Infusiooniadapterit võib kasutada kuni 10 läbistamiseks.

Ainult EL: kasutajad peavad teatama kõikidest tõsistest seadmega 
seotud õnnetustest tootjale ja riiklikule pädevale asutusele.
Märkus: seade on tarnitud steriilsena. Järgige oma asutuse siseseid 
juhtnööre desinfitseerimiseks enne esmakordset sisestamist või 
taasühendamist. Desinfitseerige seade, puhastades seda 70% 
isopropüülalkoholiga niisutatud padjaga ning hõõrudes ja pühkides 
keerava liigutusega vähemalt kolm sekundit. Laske pühitud pindadel 
vähemalt üks minut kuivada.
Komponentide materjalid - PP, TPE, Isopreen
KASUTUSJUHISED:
1.	Eemaldage kaitsekork teravikult. Lükake teravik täielikult 

intravenoosse manustamise mahutisse.
2.	Eemaldage kork infusiooniadapteri ühendusliideselt. Libistage 

injektor otse ühendusliidesele, kuni kaks osa klõpsavad kokku.
3.	Tehke ravimiülekanne.
4.	Tõmmake injektorit otse tagasi, kuni kaks osa lahutatakse.
5.	Avage infusiooniadapteri sinine kaitseluuk. Hoidke koti piigiporti 

ja ühendage tilgutikomplekt infusiooniadapterisse, nii et 
tilgamahuti on horisontaalasendis.

6.	Pärast ühte kasutuskorda visake seade ilma komponente 
eemaldamata sobivasse jäätmekogumismahutisse.

fi  Suomi

LAITTEEN KUVAUS: BD PhaSeal™ Optima -infuusiosovitin on 
steriili, kertakäyttöinen ja osa BD PhaSeal™ Optima -järjestelmää.
KÄYTTÖTARKOITUS: Infuusiosovitin on IV-säiliön piikki, joka 
kiinnitetään IV-letkuun ja joka on tarkoitettu vaarallisten 
parenteraalisten lääkkeiden valmisteluun ja/tai antoon 
BD PhaSeal™ Optima -injektoria käytettäessä.
KÄYTTÄJÄ: Infuusiosovitin on tarkoitettu terveydenhoitoalan 
työntekijöille, jotka valmistelevat ja antavat vaarallisia 
parenteraalisia lääkkeitä.
POTILASRYHMÄ: Aikuiset ja lapset.
POTILAAN VALINTAKRITEERIT: Potilaat, joille annetaan vaarallisia 
parenteraalisia lääkkeitä.
KÄYTTÖTARKOITUS / KÄYTTÖAIHEET: BD PhaSeal™ Optima 
-järjestelmä on ilmatiivis ja vuotamaton suljetun järjestelmän 
lääkkeensiirtolaite (CSTD), joka estää mekaanisesti ympäristön 
kontaminanttien siirtymisen järjestelmään ja lääkehöyryn pääsyn 
järjestelmän ulkopuolelle, mikä vähentää henkilöiden ja ympäristön 
altistumista lääkehöyrylle, aerosoleille ja vuodoille. Lisäksi 
BD PhaSeal™ Optima -järjestelmä estää mikrobien sisäänpääsyn 
enintään 168 tunnin ajan.
VAROTOIMET & VAROITUKSET:
•	 Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut
•	 Älä käytä, jos suojakorkit eivät ole paikoillaan
•	 Älä käytä uudelleen saastumisen välttämiseksi
•	 Noudata steriilejä ja vaarallisia lääkevalmisteita koskevia 

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

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

VASTA-AIHEET: Älä käytä lääkkeille, jotka ovat vasta-aiheisia 
polypropyleenille (PP). Ei rasvaemulsioille tai verikomponenteille.
YLEISET OHJEET: Infuusiosovittimen kanssa pitää käyttää 
ilma-aukotonta IV-settiä. Jos käytetään tuuletettua 
laskimosarjaa, varmista, että ilmanottoaukko on suljettuna koko 
infuusiotoimenpiteen ajan. Infuusiosovitinta voidaan käyttää 
enintään 10 sisäänvientiin.
Vain EU: laitteen käytön yhteydessä ilmenevistä vakavista 
haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion 
viranomaisille.
Huomautus: Laite toimitetaan steriilinä. Noudata 
laitoksesi desinfiointiohjeita ennen ensimmäistä käyttöä 
tai uudelleenliittämistä. Desinfioi laite hieromalla 70 % 
isopropyylialkoholityynyllä ja hankaamalla ja käyttämällä 
poikittaista liikettä vähintään kolmen sekunnin ajan. Anna 
pyyhittyjen pintojen kuivua vähintään yksi minuutti.
Osan materiaalit - PP, TPE, Isopreeni
KÄYTTÖOHJEET:
1.	Poista suojakorkki lävistimestä. Työnnä lävistin kokonaan 

laskimoastiaan.
2.	Poista infuusiosovitinliitännän suojus. Liu’uta injektoria suoraan 

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

toisistaan.
5.	Avaa infuusiosovittimen sininen suojakansi. Pitele pussin 

piikkiporttia ja liitä IV-setti infuusiosovittimeen IV-säiliön ollessa 
vaaka-asennossa.

6.	Hävitä käytön jälkeen asianmukaisessa astiassa osia 
irrottamatta.

fr  Français

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: L’Adaptateur de perfusion 
BD PhaSeal™ Optima est stérile, à usage unique et fait partie du 
système BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATION PRÉVUE: L’Adaptateur de perfusion est une pointe de 
la poche de perfusion IV qui se fixe à une perfusion intraveineuse et 
est conçu pour la préparation et/ou l’administration en milieu clos de 
médicaments dangereux à usage parentéral lorsqu’il est utilisé avec 
l’Injecteur BD PhaSeal™ Optima.
UTILISATEUR PRÉVU: L’Adaptateur de perfusion est destiné au 
personnel soignant qui prépare et administre des médicaments 
dangereux à usage parentéral.
POPULATION DE PATIENTS PRÉVUE: Adultes et enfants.
CRITÈRES DE SÉLECTION DES PATIENTS: Patients recevant des 
médicaments dangereux par voie parentérale.
UTILISATION / INDICATIONS D’UTILISATION: Le système 
BD PhaSeal™ Optima est un système clos de transfert des 
médicaments (CSTD), étanche à l’air et résistant aux fuites, 
qui empêche mécaniquement le transfert des contaminants 
environnementaux dans le système et les fuites des concentrations 
de vapeurs de médicaments à l’extérieur du système, limitant 
ainsi l’exposition des personnes et de l’environnement aux 
vapeurs, aérosols et éclaboussures de médicaments. Le système 

BD PhaSeal™ Optima empêche également toute pénétration de 
microbes pendant une durée pouvant atteindre 168 heures.
PRÉCAUTIONS ET AVERTISSEMENTS:
•	 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
•	 Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés
•	 Ne pas réutiliser afin d'éviter toute contamination
•	 Suivre les normes et les politiques de l'établissement en matière 

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

•	 L’Adaptateur pour perfusion est compatible avec les poches/
récipients de perfusion standard et la pointe est conçue 
conformément aux normes ISO pertinentes.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser de médicaments contre-
indiqués pour le polypropylène (PP). Ce système n'est pas conçu pour 
les émulsions lipidiques ou les composants sanguins.
DIRECTIVES GÉNÉRALES: Un set de perfusion intraveineuse 
non ventilé doit être utilisé avec l’Adaptateur de perfusion. Si une 
tubulure IV aérée est utilisée, s’assurer que l’entrée d’air est fermée 
tout au long de la procédure de perfusion. L’adaptateur de perfusion 
peut être utilisé pour un maximum de 10 perfusions.
UE uniquement: les utilisateurs doivent signaler tout incident 
grave en lien avec le dispositif au fabricant et à l’autorité nationale 
compétente.
Remarque : le dispositif est fourni stérile. Suivre les directives de 
l'établissement en matière de désinfection avant de procéder à 
l'injection initiale ou la reconnexion. Désinfecter le dispositif en le 
frottant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique à 70 % et en 
l'essuyant à l'aide d'un mouvement de rotation pendant au moins 
trois secondes. Laisser sécher pendant au moins une minute.
Matériaux des composants - PP, TPE, Isoprène
MODE D’EMPLOI:
1.	Retirer le capuchon de protection cap du perforateur. Insérer le 

perforateur entièrement dans le conteneur IV.
2.	Retirer le capuchon de l'interface de connexion de l'adaptateur 

de perfusion. Faire glisser l'Injector directement sur l'interface de 
connexion jusqu'à ce que les deux pièces s'emboîtent.

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

déconnectées.
5.	Ouvrir le couvercle de protection bleu de l'adaptateur de 

perfusion. Tout en maintenant le port de la pointe de la poche, 
connecter le set de perfusion IV à l'adaptateur de perfusion, la 
poche IV étant en position horizontale.

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

he עברית
תיאור ההתקן: מתאם העירוי BD PhaSeal™ Optima הוא מוצר מעוקר, לשימוש 

.BD PhaSeal™ Optima יחיד והוא חלק ממערכת

המטרה המיועדת: מתאם העירוי הוא דוקרן למכל שמתחבר לצינורית IV והוא 
מיועד להכנה ו/או מתן סגורים באופן לא פומי של תרופות מסוכנות כאשר הוא 

.BD PhaSeal™ Optima משמש עם מזרק

המשתמש המיועד: מתאם העירוי מיועד לשימוש על ידי אנשי מקצוע בשירותי 
הבריאות אשר מכינים ונותנים תרופות מסוכנות באופן לא פומי.

אוכלוסיית המטופלים המיועדת: מבוגרים וילדים.

קריטריונים לבחירת מטופל: חולים המקבלים תרופות מסוכנות פרנטרליות.

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

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

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

אמצעי זהירות ואזהרות:
אין להשתמש אם האריזה פגומה •	
אין להשתמש אם מכסי המגן מוסרים •	
 אין לעשות שימוש חוזר כדי להימנע מזיהום •	
 יש לפעול בהתאם לשיטות המקובלות ולמדיניות של המתקן לגבי תרכובות •	

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

מתאם העירוי תואם לשקיות/מכלי עירוי סטנדרטיים והדוקרן מתוכנן לפי תקני •	
ISO המתאימים.

 .)PP( התוויות נגד: אין להשתמש עם תרופות בעלות התוויית נגד לפוליפרופילן
לא מיועד לאמולסיות שומנים או מרכיבי הדם.

הנחיות כלליות: יש להשתמש בערכת IV ללא אוורור יחד עם מתאם העירוי. אם 
משתמשים בערכת עירוי מאווררת, יש לוודא שפתח האוויר סגור לאורך כל הליך 

העירוי. ניתן להשתמש במתאם העירוי עבור עד 10 חדירות.
אירופה בלבד: משתמשים צריכים לדווח על אירועים חמורים אשר קשורים 

למכשיר, ליצרן וגורם מוסמך לאומי.

הערה: המכשיר מסופק כשהוא סטרילי. יש לפעול על פי הנחיות החיטוי של 
המוסד הרפואי לפני הכנסה ראשונה או חיבור מחדש. יש לחטא את הערכה על 

ידי שפשוף עם פד ספוג באיזופרופיל אלכוהול בריכוז 70% וניגוב על ידי חיכוך 
ושימוש בתנועה סיבובית במשך שלוש שניות לפחות. יש לאפשר למשטחים 

המנוגבים להתייבש במשך דקה אחת לפחות

חומרים רכיבים - עמ’ , TPE, איזופרן

הוראות שימוש:
יש להסיר את המכסה המגן מהחוד. יש לדחוף את החוד במלואו לתוך מכל .1	

העירוי.
הסר את המכסה מממשק החיבור של מתאם עירוי. החלק את המזרק ישר אל .2	

ממשק החיבור עד ששני החלקים נצמדים זה לזה.
3. יש להעביר את התרופה..3	
משוך את המזרק ישר לאחור עד ששני החלקים מנותקים..4	
פתח את מכסה המגן הכחול שעל מתאם העירוי. אחוז בפומית הדוקרן וחבר .5	

את ערכת ה-IV למתאם העירוי כשמכל IV במצב אופקי.
יש להשליך לאחר שימוש יחיד למכל מתאים מבלי להסיר את הרכיבים..6	

hr  Hrvatski
OPIS UREĐAJA: Adapter za infuziju BD PhaSeal™ Optima 
sterilan je proizvod za jednokratnu uporabu i dio je sustava 
BD PhaSeal™ Optima.
NAMJENA: Adapter za infuziju šiljak je za spremnik s infuzijom 
koji se priključuje na cijev za infuziju, a namijenjen je za zatvorenu 
pripremu i/ili davanje opasnih parenteralnih lijekova prilikom 
uporabe s injektorom sustava BD PhaSeal™ Optima.
PREDVIĐENI KORISNIK: Adapter za infuziju smiju upotrebljavati 
zdravstveni djelatnici koji pripremaju i daju opasne parenteralne 
lijekove.
PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA: Odrasli i pedijatrijski 
pacijenti.
KRITERIJI ODABIRA PACIJENATA: pacijenti koji primaju opasne 
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PhaSeal™ Optima

lijekove za parenteralnu primjenu.
NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU: Sustav 
BD PhaSeal™ Optima zatvoreni je sustav za prijenos lijeka (CSTD) 
nepropustan za zrak i tekućine koji mehanički sprječava prijenos 
kontaminirajućih tvari iz okoliša u sustav, kao i izlaz lijeka u obliku 
pare iz sustava, minimizirajući na taj način izloženost pojedinaca 
i okoliša lijekovima u obliku pare, spreja i tekućine. Sustav 
BD PhaSeal™ Optima sprječava i ulazak mikroba do 168 sati.
MJERE OPREZA I UPOZORENJA:
•	 Nemojte koristiti ako je pakiranje oštećeno
•	 Nemojte koristiti ako su zaštitni poklopci pomaknuti
•	 Da biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno upotrebljavati
•	 Slijedite standardnu praksu ustanove za sterilne i opasne 

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

•	 Adapter za infuziju kompatibilan je sa standardnim vrećicama/
spremnicima s infuzijom, a šiljak je dizajniran u skladu s 
relevantnim normama ISO.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte koristiti s lijekovima 
kontraindiciranim za polipropilen (PP). Nije za masne emulzije ili 
krvne sastojke.
OPĆE 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 najviše 
10 ubrizgavanja.
Samo za EU: korisnici moraju proizvođaču i nacionalnom nadležnom 
tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uređajem.
Napomena: uređaj se isporučuje sterilan. Prije početnog pristupa 
ili ponovnog povezivanja slijedite smjernice svoje ustanove za 
dezinfekciju. Dezinficirajte uređaj trljanjem blazinicama natopljenim 
70 %-tnim izopropilnim alkoholom, a zatim brisanjem uz trenje 
i kružne pokrete najmanje tri sekunde. Pustite neka se obrisane 
površine suše najmanje jednu minutu.
Materijali komponenti - PP, TPE, izopren
UPUTE ZA UPORABU:
1.	Sa šiljka uklonite zaštitni poklopac. Šiljak u potpunosti gurnite u 

IV spremnik.
2.	Skinite čep sa sučelja za povezivanje adaptera za infuziju. 

Ugurajte injektor ravno u sučelje konektora tako da oba dijela uz 
škljocaj sjednu na mjesto.

3.	 Izvršite prijenos lijeka
4.	 Izvlačite injektor ravno prema van dok se ne odvoji.
5.	Otvorite plavi zaštitni poklopac na adapteru za infuziju. Primite 

otvor za šiljak na vrećici i spojite komplet za infuziju s adapterom 
za infuziju tako da vrećica bude u vodoravnom položaju.

6.	Nakon jedne uporabe odložite u otpad u prikladan spremnik, ne 
uklanjajući dijelove.

hu  Magyar

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: A BD PhaSeal™ Optima infúziós adapter 
steril, egyszer használatos és a BD PhaSeal™ Optima rendszer része.
RENDELTETÉSI CÉL: Az infúziós adapter egy intravénás 
tartály tüskéje, amely egy infúziós vezetékhez csatlakozik, és 
a BD PhaSeal™ Optima injektorral együtt használva veszélyes 
parenterális gyógyszerek zárt előkészítésére és/vagy beadására 
szolgál.
ALKALMAS FELHASZNÁLÓ: Az infúziós adaptert olyan 
egészségügyi dolgozóknak szánták, akik veszélyes parenterális 
gyógyszereket készítenek és adnak be.
JAVALLOTT BETEGPOPULÁCIÓ: Felnőttek és gyermekek.
A BETEGEK KIVÁLASZTÁSI KRITÉRIUMAI: Veszélyes parenterális 
gyógyszereket kapó betegek.
FELHASZNÁLÁS / HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK:
A BD PhaSeal™ Optima rendszer olyan légmentesen és 
szivárgásmentesen záródó rendszerű gyógyszertovábbító eszköz 
(CSTD), amely mechanikusan akadályozza meg, hogy a környezeti 
szennyeződések bejussanak a rendszerbe, és hogy a gyógyszergőz 
kijusson a rendszerből, ezáltal minimalizálva a gyógyszergőznek, 
az aeroszoloknak és a fröccsenésnek való személyi és környezeti 
kitettséget. A BD PhaSeal™ Optima rendszer akár 168 órán keresztül 
képes megakadályozni a mikrobák behatolását.
ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK:
•	 Ne használja fel, ha a csomagolás sérült
•	 Ne használja fel, ha a védőkupakokat eltávolították
•	 Ne használja fel újra a szennyeződés elkerülése érdekében
•	 Tartsa be a steril és veszélyes gyógyszerösszetevőkre vonatkozó 

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

•	 Az infúziós adapter kompatibilis a szabványos infúziós tasakokkal/
tartályokkal, és a tüskét a vonatkozó ISO-szabványok szerint 
tervezték.

ELLENJAVALLATOK: Ne használja olyan gyógyszerekkel, amelyek 
polipropilénnel (PP) való használata ellenjavallt. Zsíremulziók vagy 
vérkészítményekhez nem használható.
ÁLTALÁNOS ÚTMUTATÓ: Az infúziós adaptert levegőztetőnyílás 
nélküli infúziós szerelékkel kell használni. Szellőztetett intravénás 
készlet használata esetén ellenőrizze, hogy a levegőnyílás zárva 
van a teljes infúziós eljárás alatt. Az infúziós adapter legfeljebb 10 
behatoláshoz használható.
Csak az Európai Unió esetén: az eszközzel kapcsolatos bármilyen 
súlyos incidenst jelenteni kell a Gyártó, illetve a tagállam illetékes 
hatósága felé.
Megjegyzés: Az eszköz sterilen kerül forgalomba. Az első bevezetés 
vagy az újracsatlakoztatás előtt tartsa be a fertőtlenítésre vonatkozó 
intézményi előírásokat. 70%-os izopropil-alkoholos vattával 
súrolva fertőtlenítse az eszközt és dörzsölve törölje le legalább 
három másodpercig tartó csavaró mozdulattal. Hagyja az áttörölt 
felszíneket legalább egy percen keresztül száradni.
Komponensek összetevői - PP, TPE, Izoprén
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1.	Vegye le a védőkupakot a tüskéről. Nyomja bele teljesen a tüskét 

az intravénás tartályba.
2.	Távolítsa el a kupakot az infúziós adapter csatlakozófelületéről. 

Csúsztassa az injektort egyenesen a csatlakozófelületre, amíg a 
két darab össze nem pattan.

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

két alkatrész szét nem válik.
5.	Nyissa ki az infúziós adapter kék védőfedelét. Fogja meg a tasak 

tüskeportját, és csatlakoztassa az infúziós készletet az infúziós 
adapterhez úgy, hogy az infúziós tartály vízszintes helyzetben 
legyen.

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

it  Italiano
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: L’adattatore per infusione 
BD PhaSeal™ Optima è sterile e monouso e fa parte del sistema 
BD PhaSeal™ Optima.
DESTINAZIONE D‘USO: L’adattatore per infusione è un perforatore 
per contenitore IV che si collega a una linea IV ed è destinato 
alla preparazione e/o alla somministrazione chiusa di farmaci 
parenterali pericolosi quando viene utilizzato con un iniettore 
BD PhaSeal™ Optima.
UTENTE PREVISTO: L’adattatore per infusione è destinato all’uso 
da parte di operatori sanitari che preparano e somministrano 

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 è un sistema di trasferimento di farmaci 
chiuso (CSTD), ermetico e resistente alle perforazioni, che impedisce 
meccanicamente l’introduzione di contaminanti ambientali 
nel sistema e la fuga di concentrazioni di vapori di farmaci dal 
sistema, riducendo quindi al minimo l’esposizione individuale e 
ambientale a vapori, aerosol e fuoriuscite di farmaci. Il sistema 
BD PhaSeal™ Optima previene inoltre l’ingresso di microbi anche per 
168 ore.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE:
•	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata
•	 Non utilizzare se i cappucci di protezione sono disinseriti
•	 Non riutilizzare per evitare la contaminazione
•	 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.

•	 L’adattatore per infusione è compatibile con le sacche/i contenitori 
per infusione standard e il perforatore è 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 l’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. L’adattatore per infusione può 
essere utilizzato per un massimo di 10 penetrazioni.
Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente 
grave relativo al dispositivo al produttore e alle autorità nazionali 
competenti.
Nota: il dispositivo è fornito sterile. Attenersi alle linee guida 
dell’istituto per la disinfezione precedente al primo inserimento o al 
ricollegamento. Disinfettare il dispositivo con un tampone imbevuto 
di alcol isopropilico al 70%, strofinandolo con un movimento 
rotatorio per almeno tre secondi. Far asciugare le superfici pulite per 
almeno un minuto.
Materiali dei componenti - PP,TPE, Isoprene
ISTRUZIONI PER L‘USO:
1.	Rimuovere il cappuccio di protezione dalla punta. Spingere 

completamente la punta nel contenitore dell’infusione.
2.	Rimuovere il cappuccio dall‘interfaccia di connessione 

dell‘adattatore per infusione. Far scorrere l‘iniettore direttamente 
sull‘interfaccia di connessione finché i due pezzi non si incastrano.

3.	Trasferire il farmaco.
4.	Tirare l‘iniettore all‘indietro finché i due pezzi non si staccano.
5.	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.

6.	Smaltire senza rimuovere i componenti in un contenitore 
appropriato dopo un singolo utilizzo.

lt  Lietuviškai

PRIETAISO APRAŠAS: „BD PhaSeal™ Optima“ infuzijos adapteris 
yra sterili ir vienkartinė „BD PhaSeal™ Optima“ sistemos dalis.
PASKIRTIS: Infuzijos adapteris – intraveninio maišelio smaigalys, 
tvirtinamas prie intraveninės linijos. Jis skirtas pavojingiems 
parenteraliniams vaistams paruošti uždaru būdu ir (arba) leisti, 
naudojant su „BD PhaSeal™ Optima“ injektoriumi.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS: Infuzijos adapterį gali naudoti 
sveikatos priežiūros specialistai, ruošdami ir (arba) leisdami 
pavojingus parenteralinius vaistus.
NUMATYTOJI PACIENTŲ POPULIACIJA: Suaugusieji ir vaikai.
PACIENTŲ ATRANKOS KRITERIJAI: Pacientai, kuriems leidžiami 
pavojingi parenteriniai vaistai.
NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS: 
„BD PhaSeal™ Optima“ sistema yra hermetiška ir sandari, uždaros 
sistemos vaistų transfuzijos priemonė (CSTD), kuri mechaniškai 
neleidžia aplinkos teršalams patekti į sistemą ir vaistų garams 
prasiskverbti už sistemos ribų, taip sumažindama vaistų garų, 
aerozolių ir išsiliejusių skysčių poveikį žmonėms bei aplinkai. Be to, 
„BD PhaSeal™ Optima“ sistema apsaugo nuo mikrobų patekimo iki 
168 valandų.
ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI:
•	 Nenaudokite, jeigu pakuotė pažeista
•	 Nenaudokite, jeigu apsauginiai dangteliai perdėti
•	 Nenaudokite pakartotinai, kad išvengtumėte užteršimo
•	 Laikykitės sterilaus pavojingų vaistų maišymo praktikos 

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

•	 Infuzijos adapteris tinka įprastiems infuzijos maišeliams arba 
talpykloms, smaigalys atitinka taikomus ISO standartus.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenaudokite su vaistais, kurie 
kontraindikuotini polipropilenui (PP). Neskirta riebalų emulsijoms 
arba kraujo komponentams.
BENDROS REKOMENDACIJOS:
Su infuzijos adapteriu reikia naudoti neventiliuojamą intraveninį 
rinkinį. Jeigu naudojamas ventiliuojamas IV rinkinys, užtikrinkite, 
kad oro įleidimo anga būtų uždaryta atliekant infuzijos procedūrą. 
Infuzijos adapterį galima naudoti daugiausia 10 įdūrimų.
Tik ES: apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, naudotojai 
turi pranešti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai.
Pastaba. Prietaisas pristatomas sterilus. Laikykitės savo įstaigos 
dezinfekavimo rekomendacijų prieš pradinį įvedimą ar pakartotinį 
prijungimą. Dezinfekuokite prietaisą, valydami 70 % izopropilo 
alkoholiu suvilgytu tamponu ir trindami sukamaisiais judesiais bent 
tris sekundes. Palaukite ne trumpiau kaip vieną minutę, kol nuvalyti 
paviršiai išdžius.
Komponentų medžiagos - PP, TPE, Izoprenas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:
1.	Nuimkite apsauginį dangtelį nuo smaigo. Visiškai įkiškite smaigą 

į IV talpyklę.
2.	Nuimkite dangtelį nuo infuzijos adapterio jungties sąsajos. 

Stumkite injektorių tiesiai ant jungties sąsajos, kol abi dalys 
spragtelės.

3.	Atlikite vaisto perpylimą.
4.	Traukite injektorių tiesiai atgal, kol abi dalys bus atjungtos.
5.	Atidarykite infuzijos adapterio mėlyną apsauginį dangtelį. 

Laikykite suėmę maišelio smaigalio angą ir įkiškite intraveninį 
rinkinį į infuzijos adapterį su intravenine talpykla horizontalioje 
padėtyje.

6.	Kai panaudosite vieną kartą, nenuėmę komponentų išmeskite į 
tinkamą talpyklą.

lv  Latviešu

IERĪCES APRAKSTS: BD PhaSeal™ Optima infūzijas adapteris ir 
sterils, vienreizlietojams un BD PhaSeal™ Optima sistēmas daļa.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS: Infūzijas adapteris ir intravenozās 
tvertnes dzelksnis, kas piestiprinās intravenozajai caurulītei un ir 
paredzēts slēgtai bīstamu parenterālu zāļu sagatavošanai un/vai 
ievadīšanai, izmantojot kopā ar BD PhaSeal™ Optima injektoru.
PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS: Infūzijas adapteri ir paredzēts lietot 
veselības aprūpes darbiniekiem, kuri sagatavo un/vai ievada 
bīstamus parenterālas zāles.

PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA: Pieaugušie un bērni.
PACIENTU ATLASES KRITĒRIJI: Pacienti, kas saņem bīstamus 
parenterālos medikamentus.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS / LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS: 
BD PhaSeal™ Optima sistēma ir gaisu necaurlaidīga, hermētiska 
slēgtas sistēmas zāļu pārvietošanas ierīce (CSTD), kas mehāniski 
novērš vides piesārņojumu pārvietošanu sistēmā un zāļu tvaiku 
koncentrācijas izkļūšanu ārpus sistēmas, tādējādi līdz minimumam 
samazinot personu un vides pakļaušanu zāļu tvaiku, aerosolu un 
noplūdes ietekmei. BD PhaSeal™ Optima sistēma novērš arī mikrobu 
iekļūšanu līdz pat 168 stundām.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI:
•	 Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts
•	 Nelietojiet, ja ir pārvietoti aizsargvāciņi
•	 Nelietojiet atkārtoti, lai nepieļautu piesārņošanu
•	 Ievērojiet prakses standartus un iestādes politiku par sterilu 

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

•	 Infūzijas adapteris ir saderīgs ar standarta infūzijas maisiņiem/
tvertnēm un dzelksnis ir izstrādāts saskaņā ar atbilstīgajiem ISO 
standartiem.

KONTRINDIKĀCIJAS: Neizmantojiet polipropilēna (PP) 
kontrindicētiem medikamentiem. Neizmantojiet taukvielu emulsijām 
vai asiņu komponentiem.
VISPĀRĒJĀS VADLĪNIJAS: Kopā ar infūzijas adapteri jāizmanto 
neventilēts intravenozais komplekts. Ja tiek izmantots IV komplekts, 
gaisa ieejai jābūt aizvērtai visā infūzijas procedūras laikā. Infūzijas 
adapteri var izmantot līdz 10 caurduršanas reizēm.
Tikai ES: par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistīts ar šo ierīci, 
lietotājiem ir jāinformē ražotājs un valsts kompetentā iestāde.
Piezīme: ierīce tiek nodrošināta sterila. Ievērojiet savas iestādes 
instrukcijas par dezinfekciju pirms sākotnējās ievadīšanas vai 
atkārtotas pievienošanas. Dezinficējiet ierīci, to noberžot ar 70 % 
izopropilspirtā samitrinātu tamponu, pēc tam noslaukiet, noberžot 
un vismaz trīs sekundes pielietojot apļveida kustību. Noslaucītajām 
virsmām ļaujiet nožūt vismaz vienu minūti.
Sastāvdaļu materiāli - PP, TPE, Izoprēns
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
1.	Noņemiet aizsargvāciņu no smailes. Spaili pilnībā iebīdiet IV 

konteinerā.
2.	Noņemiet vāciņu no infūzijas adaptera savienojuma interfeisa. 

Uzvirziet injektoru tieši uz savienojuma interfeisa, līdz abas daļas 
nofiksējas kopā.

3.	Veiciet medikamenta padevi.
4.	Velciet injektoru taisni atpakaļ, līdz abas daļas atvienojas.
5.	Atveriet infūzijas adaptera zilo aizsargvāciņu. Turot maisiņa 

dzelkšņa pieslēgvietu, pievienojiet intravenozo komplektu 
ar infūzijas adapterim tā, lai intravenozais konteiners būtu 
horizontālā pozīcijā.

6.	Pēc vienreizējas lietošanas atbrīvojieties no ierīces attiecīgā 
tvertnē, nenoņemot komponentus.

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 PATIËNTENPOPULATIE: Volwassenen en kinderen.
SELECTIECRITERIA VOOR PATIËNTEN: Patiënten 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, aërosolen 
en gemorst product tot een minimum wordt beperkt. Het 
BD PhaSeal™ Optima-systeem voorkomt ook het binnendringen van 
bacteriën tot 168 uur.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:
•	 Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
•	 Niet gebruiken als beschermingskappen verplaatst zijn
•	 Niet hergebruiken om besmetting te voorkomen
•	 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 RICHTLIJNEN: 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
GEBRUIKSAANWIJZING:
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.
4.	Trek de Injector recht naar achteren tot de twee delen 

losgekoppeld zijn.
5.	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.

6.	Voer na eenmalig gebruik af in een geschikte container zonder de 
onderdelen te verwijderen.

no  Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: BD PhaSeal™ Optima-
infusjonsadapteren er steril, til engangsbruk og inngår i 
BD PhaSeal™ Optima-systemet.
BRUKSOMRÅDE: Infusjonsadapteren er en IV-beholderpigg som 
festes til en IV-linje og er beregnet for lukket tilberedning og/eller 
administrering av farlige parenterale legemidler når de brukes med 
en BD PhaSeal™ Optima-injektor.

TILTENKT BRUKER: Infusjonsadapteren er beregnet for bruk 
av helsepersonell som tilbereder og/eller administrerer farlige 
parenterale legemidler.
TILTENKT PASIENTPOPULASJON: Voksne og pediatriske pasienter.
PASIENTUTVELGELSESKRITERIER: Pasienter som får farlige 
parenterale legemidler.
INDIKASJONER / INDIKASJONER FOR BRUK: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet er en lufttett og lekkasjesikker 
medikamentoverføringsanordning (CSTD) i et lukket system, 
som mekanisk forhindrer overføring av miljøforurensninger til 
systemet og at medikamentdampkonsentrasjoner slippes løs 
utenfor systemet, hvilket minimerer eksponeringen av individuell 
og miljømessig eksponering for medikamentdamp, aerosoler og 
søl. BD PhaSeal™ Optima-systemet forhindrer også mikrobiell 
inntrengning i opptil 168 timer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:
•	 Skal ikke brukes hvis pakken er skadet
•	 Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er fjernet
•	 Skal ikke brukes flere ganger for å hindre kontaminasjon
•	 Følg standard praksis og institusjonens retningslinjer for sterilt 

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

•	 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 bør brukes 
sammen med infusjonsadapteren. Hvis et ventilert IV-sett benyttes, 
må du sørge 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. Følg institusjonens retningslinjer 
for desinfeksjon før første innføring og ny tilkobling. Desinfiser 
enheten med en 70 % isopropylalkohol-serviett. Gni med en vriende 
bevegelse i minst tre sekunder. La de rengjorte flatene tørke i minst 
ett minutt.
Komponentmaterialer - PP, TPE, Isopren
BRUKSANVISNING:
1.	Fjern beskyttelseshetten fra spissen. Skyv spissen helt inn i IV 

beholderen.
2.	Fjern hetten fra infusjonsadapterens koblingsgrensesnitt. Skyv 

injektoren rett på tilkoblingsgrensesnittet til de to delene klikker 
sammen.

3.	Administrer legemidlet.
4.	Trekk injektoren rett tilbake til de to delene er koblet fra 

hverandre.
5.	Åpne det blå beskyttelseslokket på infusjonsadapteren. Hold 

posens piggport og koble IV-settet til infusjonsadapteren med 
IV-beholderen i vannrett stilling.

6.	Kast i egnet beholder etter engangsbruk, uten å fjerne 
komponentene.

pl  Polski

OPIS WYROBU: Adapter do wstrzykiwań BD PhaSeal™ Optima 
jest sterylny, jednorazowego użytku i stanowi część systemu 
BD PhaSeal™ Optima.
PRZEZNACZENIE: Adapter do wstrzykiwań to kolec pojemnika 
dożylnego, który mocuje się do linii IV i jest przeznaczony do 
zamkniętego przygotowywania i/lub podawania niebezpiecznych 
leków pozajelitowych, gdy jest używany z wstrzykiwaczem 
BD PhaSeal™ Optima.
UŻYTKOWNIK DOCELOWY: Adapter do wstrzykiwań jest 
przeznaczony do użytku przez pracowników służby zdrowia, którzy 
przygotowują i/lub podają niebezpieczne leki pozajelitowe.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW: Dorośli i dzieci.
KRYTERIA WYBORU PACJENTÓW: Pacjenci, którzy otrzymują 
niebezpieczne leki pozajelitowo.
PRZEWIDYWANE UŻYCIE / WSKAZANIA DO UŻYCIA: Systemu 
BD PhaSeal™ Optima to hermetyczne i szczelne urządzenie do 
transferu leków w systemie zamkniętym (CSTD), które mechanicznie 
zapobiega przenoszeniu zanieczyszczeń środowiskowych do systemu 
i wydostawaniu się stężeń oparów leku na zewnątrz systemu, 
minimalizując w ten sposób narażenie osób i środowiska na opary 
leków, aerozole i wycieki. Systemu BD PhaSeal™ Optima zapobiega 
również wnikaniu drobnoustrojów do 168 godzin.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA:
•	 Nie używać w przypadku uszkodzonego opakowania
•	 Nie używać w przypadku przemieszczenia się nasadek ochronnych
•	 Nie używać ponownie, aby uniknąć zanieczyszczenia
•	 Należy przestrzegać przyjętych praktyk oraz obowiązujących w 

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

•	 Adapter do wstrzykiwań jest zgodny ze standardowymi workami/
pojemnikami infuzyjnymi, a igła jest zaprojektowana zgodnie z 
odpowiednimi normami ISO.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosować z lekami, które nie mogą 
stykać się z polipropylenem (PP). Wyrób nie nadaje się do tłustych 
emulsji ani składników krwi.
OGÓLNE WYTYCZNE: Niewentylowany zestaw kroplówkowy 
przeznaczony do stosowania w połączeniu z adaptera do 
wstrzykiwań. W przypadku zastosowania wentylowanego zestawu 
do wlewów dożylnych wlot powietrza musi być zamknięty podczas 
procedury infuzji. Adapter do wstrzykiwań może być użyty do 10 
penetracji.
Tylko UE: użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki 
związane z wyrobem producentowi i właściwemu organowi 
krajowemu.
Uwaga: Wyrób jest dostarczany w stanie jałowym. Przed pierwszym 
wprowadzeniem lub ponownym podłączeniem należy stosować 
się do wytycznych danej placówki. Wyrób dezynfekować przez 
szorowanie gazą nasączoną 70% alkoholem izopropylowym oraz 
przecieranie ruchem skrętnym przez co najmniej trzy sekundy. 
Wszystkie przetarte powierzchnie pozostawić do wyschnięcia na co 
najmniej jedną minutę.
Materiały składowe - PP, TPE, Izopren
INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA:
1.	Zdjąć nasadkę ochronną z kolca. Wsunąć kolec całkowicie do 

pojemnika z roztworem do infuzji dożylnej.
2.	Zdjąć nasadkę ze złącza interfejsu adaptera do wstrzykiwań. 

Wsunąć wstrzykiwacz prosto do złącza interfejsy, aż obydwie 
części zatrzasną się razem.

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

zostaną rozłączone.
5.	Otworzyć niebieską pokrywę ochronną na adaptera do 

wstrzykiwań. Trzymając port zaworu worka, podłączyć zestaw 
kroplówkowy do adaptera do wstrzykiwań z pojemnikiem 
przewodu kroplówkowego w pozycji poziomej.

6.	Po jednorazowym użyciu wyrzucić bez wyjmowania elementów do 
odpowiedniego pojemnika.

pt  Português

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O adaptador de perfusão 

BD PhaSeal™ Optima é um produto estéril, de utilização única e 
parte do sistema BD PhaSeal™ Optima.
OBJETIVO PRETENDIDO: O adaptador de perfusão é uma 
espiga para recipientes IV que se liga a uma linha IV, destinando-
se à preparação e/ou administração em circuito fechado de 
medicamentos parentéricos perigosos quando utilizado com um 
injetor BD PhaSeal™ Optima.
UTILIZADOR PRETENDIDO: O adaptador de perfusão destina-se 
a utilização por profissionais de saúde que preparam e administram 
medicamentos parentéricos perigosos.
POPULAÇÃO DE DOENTES PREVISTA: Adultos e pediátricos.
CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DE PACIENTES: Pacientes que recebem 
fármacos parentéricos perigosos.
UTILIZAÇÃO A QUE SE DESTINA / INDICAÇÕES DE 
UTILIZAÇÃO: O sistema BD PhaSeal™ Optima é um dispositivo 
de transferência de medicamentos em circuito fechado (CSTD), 
estanque e à prova de fugas, que impede mecanicamente a 
transferência dos contaminantes presentes no ambiente para 
o interior do sistema e a fuga de concentrações de vapores de 
medicamentos para o exterior, minimizando assim a exposição 
das pessoas e do ambiente a vapores, aerossóis e derrames de 
medicamentos. Além disso, o sistema BD PhaSeal™ Optima impede 
a entrada de microrganismos durante um período máximo de 168 
horas.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS:
•	 Não utilizar se a embalagem estiver danificada
•	 Não utilizar se as tampas de proteção estiverem desalojadas
•	 Não reutilizar para evitar a contaminação
•	 Siga as normas de prática e a política da instituição relativamente 

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

•	 O adaptador de perfusão é compatível com sacos/recipientes de 
infusão e a espiga foi concebida em conformidade com as normas 
ISO relevantes.

CONTRAINDICAÇÕES: Não utilize com fármacos contraindicados 
para polipropileno (PP). Não se destina a emulsões gordas ou 
componentes sanguíneos.
NORMAS GENÉRICAS: É possível utilizar um conjunto IV não 
ventilado juntamente com o adaptador de perfusão. Caso seja 
utilizado um conjunto IV ventilado, certifique-se de que a entrada de 
ar está fechada durante o procedimento de perfusão. O adaptador 
de perfusão pode ser utilizado para 10 penetrações, no máximo.
Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente 
grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e à autoridade 
nacional competente.
Nota: o dispositivo é fornecido esterilizado. Siga as diretrizes 
institucionais de desinfeção antes da introdução inicial ou da 
reconexão. Desinfete o dispositivo lavando com uma compressa 
embebida em álcool isopropílico a 70%, limpando com fricção 
e utilizando um movimento de torção durante pelo menos três 
segundos. Deixe sempre as superfícies limpas secar durante pelo 
menos um minuto.
Materiais dos componentes - PP, TPE, Isopreno
INSTRUÇÕES DE USO:
1.	Remova a tampa de proteção do espigão. Empurre o espigão 

totalmente para o recipiente IV.
2.	Retire a tampa da interface de ligação do adaptador de perfusão. 

Deslize o injetor a direito sobre a interface de ligação até encaixar 
as duas peças.

3.	Proceda à transferência do fármaco.
4.	Puxe o injetor a direito para trás até desligar as duas peças.
5.	Abra a tampa protetora azul do adaptador de perfusão. Enquanto 

segura na porta da espiga do saco, ligue o conjunto IV ao 
adaptador de perfusão com o recipiente IV na posição horizontal.

6.	Após a utilização única, elimine sem remover os componentes 
num recipiente adequado.

ru  Русский

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА: Инфузионный адаптер 
BD PhaSeal™ Optima — стерильное и одноразовое изделие, 
входящее в систему BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ: Инфузионный адаптер 
шип контейнера для внутривенного введения, присоединяемый 
к внутривенной магистрали и предназначенный для 
закрытого приготовления и (или) введения опасных 
парентеральных препаратов при использовании с инжектором 
BD PhaSeal™ Optima.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ: Инфузионный адаптер 
предназначен для использования медицинскими работниками, 
которые приготавливают и вводят опасные парентеральные 
препараты.
ПРЕДУСМОТРЕННАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ: Взрослые и 
дети.
КРИТЕРИИ ОТБОРА ПАЦИЕНТОВ: Пациенты, получающие 
опасные парентеральные препараты.
НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Система 
BD PhaSeal™ Optima — это герметичная закрытая система 
для переноса лекарственных препаратов (CSTD), которая 
механически препятствует попаданию загрязняющих веществ 
из окружающей среды внутрь, равно как и просачиванию 
паров лекарственного препарата изнутри наружу, тем самым 
сводя к минимуму воздействие паров, аэрозоля и капель 
лекарственного препарата на человека и окружающую среду. 
Система BD PhaSeal™ Optima также защищает лекарственный 
препарат от попадания микроорганизмов извне на протяжении 
до 168 часов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•	 Не использовать, если упаковка повреждена
•	 Не использовать, если сняты защитные колпачки
•	 Не использовать повторно во избежание загрязнения
•	 Соблюдайте стандарты и правила учреждения, касающиеся 

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

•	 Инфузионный адаптер совместим со стандартными 
инфузионными пакетами или контейнерами, а шип 
спроектирован согласно соответствующим стандартам ISO.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Не используйте с лекарственными 
препаратами, для которых не рекомендован контакт с 
полипропиленом (PP). Не предназначено для жировых эмульсий 
и компонентов крови.
ОБЩИЕ ПРАВИЛА: Невентилируемый набор для внутривенного 
введения следует использовать с инфузионного адаптера. Если 
используется вентилируемый комплект для внутривенного 
введения, отверстие для подачи воздуха должно быть закрыто в 
течение всей процедуры инфузии. Инфузионный адаптер можно 
использовать не более чем для 10 проникновений.
Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых 
серьезных происшествиях, связанных с данным устройством, 
производителю и в уполномоченный государственный орган.
Примечание. Устройство поставляется в стерильном виде. 
Руководствуйтесь указаниями учреждения по дезинфекции 
перед первоначальным или повторным введением. Для 
дезинфекции устройства протирайте его салфеткой, смоченной 
70-процентным раствором изопропилового спирта, и вытирайте 
насухо крутящими движениями с нажимом не менее трех секунд. 
Просушивайте вытертые поверхности на воздухе не менее одной 
минуты.
Материалы компонентов - Полипропилен, Термопластичный 

эластомер, Изопрен
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1.	Снимите защитный колпачок с иглы. Вставьте иглу до упора в 

контейнер для внутривенного вливания.
2.	Снимите колпачок с соединительного разъема инфузионного 

адаптера. Надевайте инжектор прямо на соединительный 
разъем, пока две детали не защелкнутся.

3.	Выполняйте перенос лекарственного препарата.
4.	Тяните инжектор прямо назад, пока две детали не 

разъединятся.
5.	Откройте синюю защитную крышку на инфузионного 

адаптера. Удерживая порт шипа для пакетов, подсоедините 
набор для внутривенного введения к инфузионному адаптеру 
с контейнером для внутривенного введения в горизонтальном 
положении.

6.	Утилизируйте после однократного применения в подходящий 
контейнер, не снимая компоненты.

sk  Slovenčina

OPIS POMÔCKY: Infúzny adaptér BD PhaSeal™ Optima je sterilný, 
na jedno použitie a súčasť systému BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL: Infúzny adaptér je hrot IV nádoby, ktorý sa 
pripája k IV hadičke a je určený na uzatvorenú prípravu a podávanie 
nebezpečných parenterálnych liekov pri použití s injektorom 
BD PhaSeal™ Optima.
ZAMÝŠĽANÝ POUŽÍVATEĽ: Infúzny adaptér je určený na použitie 
zdravotníckymi pracovníkmi, ktorí pripravujú a podávajú nebezpečné 
parenterálne lieky.
ZAMÝŠĽANÁ POPULÁCIA PACIENTOV: Dospelí a pediatrickí 
pacienti.
KRITÉRIÁ PRE VÝBER PACIENTA: Pacienti, ktorí sú liečení 
nebezpečnými parenterálnymi liekmi.
URCENIE POUŽITIA / INDIKÁCIE NA POUŽITIE: Systém 
BD PhaSeal™ Optima je vzduchotesný a nepriepustný uzavretý 
systém na prenos liekov (CSTD), ktorý mechanicky zabraňuje 
prenosu kontaminantov z vonkajšieho prostredia do systému a úniku 
koncentrovaných výparov lieku mimo systém, čím minimalizuje 
vystavenie osôb a prostredia výparom, aerosólom a vyliatiu. Systém 
BD PhaSeal™ Optima tiež zabraňuje vniknutiu mikróbov počas 168 
hodín.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA A VAROVANIA:
•	 Nepoužívajte, ak je balenie poškodené.
•	 Nepoužívajte, ak sú ochranné kryty premiestnené.
•	 Nepoužívajte opakovane, aby ste zabránili kontaminácii.
•	 Dodržiavajte štandardy postupov a zásady inštitúcie týkajúce 

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

•	 Infúzny adaptér je kompatibilný so štandardnými infúznymi 
vakmi/nádobami a hrot je navrhnutý podľa príslušných noriem 
ISO.

KONTRAINDIKÁCIE: Nepoužívajte s liečivami kontraindikovanými 
pre polypropylén (PP). Nevhodné pre tukové emulzie alebo krvné 
komponenty.
SPLOŠNE SMERNICE: S infúznym adaptérom je možné používať 
iba infúznu súpravu bez odvzdušnenia. Ak sa používa ventilovaná 
IV súprava, uistite sa, že je prívod vzduchu zatvorený počas celej 
infúznej procedúry. Infúzny adaptér je možné použiť na maximálne 
10 pripojení.
Len EÚ: používatelia by mali nahlásiť akúkoľvek závažný incident 
súvisiaci s pomôckou výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.
Poznámka: Zariadenie sa dodáva sterilné. Dodržiavajte usmernenia 
vašej inštitúcie pre dezinfekciu pred počiatočným zavedením alebo 
opätovným pripojením. Zariadenie dezinfikujte drhnutím vankúšikom 
obsahujúcim 70 % izopropylalkohol a utieraním s trením a krútiacim 
pohybom najmenej tri sekundy. Utreté povrchy nechajte schnúť 
minimálne jednu minútu.
Materiály komponentov - PP, TPE, Izoprén
NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	Z tŕňa odstráňte ochranný kryt. Tŕň úplne zatlačte do IV nádoby.
2.	Odstráňte kryt zo spojovacieho rozhrania adaptéra. Nasuňte 

injektor priamo na spojovacie rozhranie, kým oba kusy nezapadnú 
do seba.

3.	Vykonajte prenos liečiva.
4.	 Injektor ťahajte rovno dozadu, kým sa obe časti neoddelia.
5.	Otvorte modré ochranné viečko na infúznom adaptéri. Držiac port 

vaku pre hrot pripojte IV súpravu do infúzneho adaptéra, pričom 
je infúzna nádoba v horizontálnej polohe.

6.	Po jednorazovom použití zlikvidujte bez odstraňovania súčastí do 
vhodnej nádoby.

sl  Slovenščina

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 delavcev, ki pripravljajo in dovajajo 
nevarna parenteralna zdravila.
PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV: Odrasli in otroci.
MERILA ZA IZBIRO BOLNIKOV: Bolniki, ki prejemajo parenteralna 
nevarna zdravila.
UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABO: Sistem 
BD PhaSeal™ Optima je neprodušen in neprepusten pripomoček za 
prenos zdravil z zaprtim sistemom (CSTD), ki mehansko preprečuje 
prenos kontaminantov iz okolice v sistem in uhajanje zdravila v obliki 
koncentrirane pare iz sistema, s čimer zmanjšuje izpostavljenost 
posameznika in okolja zdravilom v obliki pare, aerosola in razlite 
tekočine. Sistem BD PhaSeal™ Optima preprečuje tudi vdor mikrobov 
do 168 ur.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:
•	 Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana.
•	 Ne uporabljajte, če so zaščitni pokrovčki odstranjeni.
•	 Ne uporabite ponovno, da ne pride do kontaminacije.
•	 Sledite standardom prakse in pravilnikom ustanove za sterilne 

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

•	 Adapter za infundiranje je združljiv s standardnimi vrečkami/
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 maščobnih 
emulzijah in komponentah krvi.
SPLOŠNE SMERNICE: Z dapterja za infundiranje je treba uporabiti 
komplet za infuzijo brez ventilov. Če se uporablja prezračevan 
intravenski set, poskrbite, da je dovod zraka med celotnim 
infuzijskim postopkom zaprt. Adapter za infundiranje se lahko 
uporabi za največ 10 vbodov.
Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane 
z napravo, obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno 
organizacijo.
Opomba: Pripomoček se dobavlja sterilen. Pred prvim vnosom 
in ponovnim priklopom upoštevajte smernice svoje ustanove za 
razkuževanje. Napravo razkužite tako, da jo obrišete z blazinico s 
70-odstotnim izopropilnim alkoholom, pri tem močno in s krožnimi 
gibi drgnite vsaj tri sekunde. Počakajte najmanj eno minuto, da se 

obrisane površine posušijo.
Materiali komponent - PP, TPE, Izopren
NAVODILA ZA UPORABO:
1.	Odstranite zaščitni pokrovček z vbodne kanile. Vbodno kanilo 

potisnite v celoti v infuzijsko posodo.
2.	S stične površine adapterja za infundiranje odstranite pokrovček. 

Injektor namestite neposredno na stično površino, da se oba dela 
zaskočita.

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

drugega.
5.	Odprite modri zaščitni pokrov na adapterja za infundiranje. 

Medtem ko držite priključek vrečke za konico, priključite komplet 
za infuzijo na adapter za infundiranje z vsebnikom z infuzijo v 
vodoravnem položaju.

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

sv  Svenska

PRODUKTBESKRIVNING: BD PhaSeal™ Optima-infusionsadaptern 
är steril, för engångsbruk och ingår i BD PhaSeal™ Optima-systemet.
AVSEDD ANVÄNDNING: Infusionsadaptern är en IV-behållarspets 
som ansluts till en IV-slang och är avsedd för sluten preparering 
och/eller administrering av farliga parenterala läkemedel när den 
används med en BD PhaSeal™ Optima-injektor.
AVSEDD ANVÄNDARE: Infusionsadaptern är avsedd att användas 
av sjukvårdspersonal som preparerar och administrerar farliga 
parenterala läkemedel.
AVSEDD PATIENTGRUPP: Vuxna och barn.
PATIENTURVALSKRITERIER: Patienter som får farliga parenterala 
läkemedel.
ANVÄNDNINGSOMRÅDE / INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING: 
BD PhaSeal™ Optima-systemet är en lufttät och läckagesäker 
läkemedelsöverföringsenhet med slutet system (CSTD) som 
mekaniskt förhindrar överföring av miljökontaminanter in i 
systemet och att ångkoncentrationer av läkemedel läcker ut. På 
så sätt minimeras personlig exponering och miljöexponering för 
läkemedelsångor, aerosoler och spill. BD PhaSeal™ Optima-systemet 
förhindrar även mikrobiskt intrång i upp till 168 timmar.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR:
•	 Använd inte om förpackningen är skadad
•	 Använd inte om skyddslocken är förskjutna
•	 Återanvänd inte för att undvika förorening
•	 Följ normerna för praxis och sjukhusets policy avseende sterila och 

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

•	 Infusionsadaptern är kompatibel med infusionspåsar/-behållare 
av standardtyp, och spetsen är konstruerad enligt relevanta ISO-
standarder.

KONTRAINDIKATIONER: Använd inte med läkemedel 
kontraindikerade för polypropen (PP). Inte för feta emulsioner eller 
blodkomponenter.
ALLMÄNNA RIKTLINJER: Ett ej ventilerat IV-set ska användas 
tillsammans med infusionsadaptern. Om en ventilerad intrevenös 
uppsättning används ska du kontrollera att luftinloppet är slutet 
under infusionsproceduren. Infusionsadaptern kan användas för upp 
till 10 penetreringar.
Endast EU: användare ska rapportera alla allvarliga incidenter som 
inträffar i samband med användning av enheten till tillverkaren och 
medlemsstatens behöriga myndighet.
Obs! Enheten levereras i sterilt skick. Följ dina institutionella 
riktlinjer för desinfektion före första anslutning eller återanslutning. 
Desinficera enheten genom att skrubba med 70 % isopropylalkohol 
och genom att torka med friktion och använda en vridningsrörelse i 
minst tre sekunder. Låt torkade ytor torka i minst en minut.
Komponentmaterial - PP, TPE, Isopren
BRUKSANVISNING:
1.	Ta bort skyddslocket från nålen. Tryck in nålen helt i 

droppbehållaren.
2.	Ta bort locket från infusionsadapterns anslutningsgränsyta. Skjut 

på injektorn rakt på anslutningsgränsytan tills de två delarna 
klickas ihop.

3.	Utför överföring av läkemedel.
4.	Dra tillbaka injektorn rakt bakåt tills de två delarna kopplas isär.
5.	Öppna det blå skyddslocket på infusionsadaptern. Håll i påsens 

punktionsport och anslut samtidigt IV-setet till infusionsadaptern 
med IV-behållaren i vågrätt läge.

6.	Kassera utan att avlägsna komponenter i lämplig behållare efter 
engångsbruk.

tr  Türkçe

CİHAZ TANIMI: BD PhaSeal™ Optima İnfüzyon Adaptörü steril ve 
tek kullanımlık olup BD PhaSeal™ Optima Sisteminin bir parçasıdır.
KULLANIM AMACI: İnfüzyon Adaptörü, bir IV hattına takılan ve 
BD PhaSeal™ Optima Enjektör ile kullanıldığında tehlikeli parenteral 
ilaçların kapalı hazırlanması ve/veya uygulanması için tasarlanmış 
bir IV kabı spaykıdır.
HEDEF KULLANICI: İnfüzyon Adaptörü, tehlikeli parenteral ilaçları 
hazırlayan ve uygulayan sağlık hizmeti çalışanları tarafından 
kullanılmak için tasarlanmıştır.
HEDEF HASTA POPÜLASYONU: Yetişkinler ve çocuklar.
HASTA SEÇİM KRİTERLERİ: Parenteral tehlikeli ilaçlar alan hastalar.
KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDİKASYONLARI: 
BD PhaSeal™ Optima Sistemi, çevresel kontaminantların sisteme 
aktarımını ve ilaç buharı konsantrasyonlarının sistemin dışına 
çıkmasını mekanik olarak engelleyen, böylelikle ilaç buharına, 
aerosollara ve dökülmelere bireysel ve çevresel maruziyeti minimuma 
indiren hava geçirmez ve sızıntıya karşı korumalı kapalı bir sistem ilaç 
aktarım cihazıdır (CSTD). BD PhaSeal™ Optima Sistemi 168 saate 
kadar mikrobiyal girişi de önler.
ÖNLEMLER VE UYARILAR:
•	 Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
•	 Koruma başlıkları yerinden çıkmışsa kullanmayın
•	 Kontaminasyonu engellemek için tekrar kullanmayın
•	 Steril ve tehlikeli bileşiklere yönelik standart uygulamaları ve tesis 

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

•	 İnfüzyon Adaptörü standart infüzyon torbalar/kapları ile 
uyumludur ve spayk ilgili ISO standartlarına göre tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR: Polipropilen (PP) için kontrendike olan 
ilaçlarla beraber kullanmayın. Yağ emülsiyonları veya kan bileşenleri 
için değildir.
GENEL KULLANIM İLKELERI: Havalandırılmayan bir IV seti 
İnfüzyon Adaptörü ile birlikte kullanılmalıdır. Delikli bir IV 
seti kullanılırsa, infüzyon prosedürü boyunca hava girişinin 
kapatıldığından emin olun. İnfüzyon Adaptörü 10 penetrasyona 
kadar kullanılabilir.
Yalnızca AB: Kullanıcılar, cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve 
Yetkili Ulusal Makama raporlamalıdır.
Not: Cihaz steril olarak sağlanır. İlk girişten veya yeniden 
bağlamadan önce kurumunuzun dezenfeksiyon kılavuzlarını takip 
edin. Cihazı %70 izopropil alkollü mendil ile ovup en az üç saniye 
boyunca sürterek ve döndürme hareketi ile silerek dezenfekte edin. 
Silinen yüzeylerin en az bir dakika boyunca kurumasına izin verin.
Bileşen Materyalleri - PP, TPE, İzopren
KULLANMA TALIMATLARÝ:
1.	Koruma başlığını spayktan çıkarın. Spaykı tamamen IV kabına 

batırın.

2.	Kapağı İnfüzyon Adaptörü bağlantı arabiriminden çıkarın. 
Enjektörü, iki parça birbirine oturana kadar doğrudan bağlantı 
arabirimine kaydırın.

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

çekin.
5.	 İnfüzyon Adaptörü üzerindeki mavi koruyucu kapağı açın. Torba 

spayk potunu tutarken IV setini IV kabı yatay konumda İnfüzyon 
Adaptörüne bağlayın.

6.	Tek kullanımdan sonra bileşenleri ayırmadan uygun kaba atın.

BD Switzerland Sàrl, Route de Crassier 17, Business Park 
Terre-Bonne, Bâtiment A4, 1262 Eysins, Switzerland

Becton Dickinson Ireland Ltd., Donore Road, Drogheda, 
Co. Louth, A92 YW26, Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV, Laagstraat 57, 
9140 Temse, Belgium

Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road, Macquarie Park NSW 2113, 
Australia
Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive, Mt. Wellington 
Auckland 1060, New Zealand
BD, the BD Logo and PhaSeal are trademarks of Becton, Dickinson 
and Company or its affiliates. © 2023 BD. All rights reserved. bd.com 
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

10000239273-05 23-08 500069825

bd.com/symbols-glossary

Catalog number Batch code

Do not re-use Sterilized using ethylene 
oxide

Do not 
resterilize Use-by date

Date of manufacture Manufacturer

Prescription Use Only Importer

Keep away from sunlight Keep dry

Do not use if pacakged is damaged

Authorized representative in the
European Community / European Union

en– Open Here ar– افتح هنا bg– Отворете тук ro– Deschideți aici 
cs– Zde otevřít da– Åbn her de– Hier öffnen el– Ανοίξτε εδώ es– 
Abrir aquí et– Avada siit fi– Avaa tästä fr– Ouvrir ici he– פתח כאן 
hr– Ovdje otvoriti hu– Itt nyissa fel it– Aprire qui lt– Atidaryti čia 
lv– Atvērt šeit nl– Hier openen no– Åpnes her pl– Otwórz tutaj pt– 
Abrir aqui ru– Открывать здесь sk– Otvoriť tu sl– Odprite tukaj 
sv– Öppna här tr– Buradan açın

en– Medical device ar– جهاز طبي bg–Медицинско изделие 
ro–Dispozitiv medical cs–Zdravotnický prostředek da–Medicinsk 
udstyr de–Medizinprodukt el–Ιατροτεχνολογικό προϊόν es–
Producto sanitario et–Meditsiiniseade fi–Lääkinnällinen laite 
fr–Dispositif médical he– מכשור רפואי hr–Medicinski uređaj hu–
Orvosi eszköz it–Dispositivo medico lt–Medicinos priemonė lv–
Medicīniska ierīce nl–Medische hulpmiddel no–Medisinsk enhet 
pl–Wyrób medyczny pt–Dispositivo médico ru–Медицинское 
устройство sk–Zdravotnícka pomôcka sl–Medicinski pripomoček 
sv–Medicinteknisk produkt tr–Tıp Cihazı

en– Single sterile barrier system ar– م واحد ام معقَّ  نظام ذو صمَّ
bg– Единична стерилна бариерна система ro– Sistem cu 
barieră sterilă unică cs– Jeden systém sterilní bariéry da– Enkelt 
sterilt barrieresystem de– System mit einer Sterilbarriere 
el– Σύστημα μονού στείρου φραγμού es– Sistema de barrera 
estéril individual et– Ühe steriilse barjääriga süsteem fi– Yhden 
steriiliesteen järjestelmä fr– Système à barrière stérile unique 
he– מערכת מחסום סטרילי לשימוש חד פעמי hr– Sustav jedne 
sterilne barijere hu– Egyetlen steril védőzárral ellátott rendszer 
it– Sistema a barriera sterile singola lt– Viengubo sterilaus barjero 
sistema lv– Vienas sterilas barjeras sistēma nl– Enkelvoudig 
steriele barrièresysteem no– System med steril enkeltbarriere 
pl– Pojedynczy system bariery sterylnej pt– Sistema de barreira 
estéril simples ru– Система одиночного стерильного барьера 
sk– Systém s jednou sterilnou bariérou sl– Sistem z enojno sterilno 
pregrado sv– System med enstaka steril barriär tr– Tekli steril 
bariyer sistemi 

en– Consult instructions for use or consult electronic instructions 
for use ar– راجع تعليمات الاستخدام أو التعليمات الإلكترونية الخاصة 
 bg– Направете справка в инструкциите за употреба بالاستخدام
или в електронните инструкции за употреба ro– Consultați 
instrucțiunile de utilizare sau instrucțiunile de utilizare în format 
electronic cs– Přečtěte si návod k použití nebo si přečtěte 
elektronický návod k použití da– Se brugsanvisningen eller den 
elektroniske brugsanvisning de– Gebrauchsanweisung oder 
elektronische Gebrauchsanweisung beachten el– Συμβουλευτείτε 
τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές 
οδηγίες χρήσης es– Consultar las instrucciones de uso o las 
instrucciones de uso electrónicas et– Vaadake kasutusjuhendist 
või elektroonilisest kasutusjuhendist fi– Perehdy käyttöohjeisiin 
tai sähköisiin käyttöohjeisiin fr– Consulter la notice d’utilisation 
ou consulter la notice d’utilisation électronique he– יש להוועץ 
 hr– Pogledajte בהוראות השימוש בגרסא האלקטרונית שלהן
upute za uporabu ili pogledajte elektroničke upute za uporabu 
hu– Nézze meg a használati utasításban vagy az elektronikus 
használati utasításban it– Consultare le istruzioni per l’uso in 
formato cartaceo o elettronico lt– Žr. naudojimo instrukciją 
arba elektroninę naudojimo instrukciją lv– Skatiet lietošanas 
pamācību drukātā vai elektroniskā formātā nl– Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing of de digitale gebruiksaanwijzing no– Se 
bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen 
pl– Należy zapoznać się z instrukcją używania lub z elektroniczną 
instrukcją używania pt– Consulte as instruções de utilização ou as 
instruções eletrónicas de utilização ru– Обратитесь к инструкции 
по применению или к электронной инструкции по применению 
sk– Preštudujte si pokyny na používanie alebo elektronickú 
formu pokynov na používanie sl– Glejte navodila za uporabo 
ali elektronska navodila za uporabo. sv– Se bruksanvisningen 
eller konsultera den elektroniska bruksanvisningen tr– Kullanım 
talimatına veya elektronik kullanım talimatına başvurun

en– Recyc lable packaging ar– عبوة قابلة لإعادة التدوير 
bg– Рециклируема опаковка ro– Ambalaj reciclabil 
cs– Recyklovatelný obal da– Genanvendelig emballage 
de– Wiederverwendbare Verpackung el– Ανακυκλώσιμη 
συσκευασία es– Embalaje reciclable et– Taasringluspakend fi– 
Kierrätettävä pakkaus fr– Emballage recyclable he– אריזה ברת 
 hr– Pakiranje se može reciklirati hu– Újrahasznosítható מיחזור
csomagolás it– Materiali di confezionamento riciclabili 
lt– Perdirbamoji pakuotė lv– Iepakojums derīgs otrreizējai 
pārstrādei nl– Recyclebare verpakking no– Resirkulerbar pakning 
pl– Opakowanie nadające się do recyklingu pt– Embalagem 
reciclável ru– Упаковка пригодна для вторичной переработки 
sk– Recyklovateľný obal sl– Embalaža, ki jo je mogoče reciklirati 
sv– Återanvändbar förpackning tr– Geri dönüşümlü ambalaj


