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EN | Instructions for Use | RondelO™ End-line adapter

1. General Information

Intended purpose: The RondelO End-line adapter is intended for the infusion/administration of
various commonly used medical fluids.

Indications: Patient medical condition in need of infusion.

Contraindications: Once an intravenous medication is delivered, it cannot be retrieved. When
giving 1V medications, there is very little opportunity to stop an injection if an adverse reaction or
error occurs. 1V medications, if given too quickly or incorrectly, can cause significant harm.

Patient target groups: General patient population

Intended users and environment: Various hospital departments such as intensive care,
emergency rooms and diagnostic units. The use of the device should be limited to the specialist
trained to perform the procedures for which this device is intended.

Medical personnel responsibility for patient safety: In order to competently manage a patient,
the medical personnel are required to:

- respond appropriately (adjust treatments as necessary)
- observe for complications and troubleshoot as needed

Symbols: The following symbols are used for important information in the Instructions for Use, on
the packaging and on the product.

Caution Consult Instructions for Use

Medical device DEHP free

Does not contain, and there is no

Manufacturer
presence of, natural rubber latex

® 1 &)

Date and country of manufacture Do not re-use

Single sterile barrier system. Sterilized
using ethylene oxide

g
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I
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C € CE mark of compliance

Use-by date Do not re-sterilize

Batch code Do not use if package is damaged

Catalogue number Keep away from sunlight
Unique device identifier Keep dry
Non-pyrogenic Handling mark on package — Fragile

Handling mark on package -
Recyclable material
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Drops per millilitre

Handling mark on package — This
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Liquid filter with 15-micron pore size

YOS EHIELEN $51

1 sideup
One-way valve
Abbreviations
DC - Drip Chamber NFV - Needle Free Valve
FLL - Female Luer Lock MLL - Male Luer Lock

IV-set - Intravenous infusion set



2. Warnings and Precautions

The device is designed and intended for single use only. Do not autoclave, reshape, re-sterilize
or reuse. Exposure to high heat may cause changes to the functionality of the device.

Do not re-sterilize. Improper reuse of the medical device can lead to the potential spreading of
life-threatening infections.

Sets are to be changed every 72 hours.

Make sure the primary infusion is suitable as a flushing fluid for all drugs that will be used.
Verify the device material is suitable for all drugs that will be used. This device contains PVC.
Use aseptic technique and follow hospital standard operating procedures when handling the product.
Respond appropriately and adjust treatments, as necessary.

Observe for complications and troubleshoot as needed.

Visually inspect the disinfected surface for possible cracks due to exposure to alcohol.

Serious adverse events should be reported to Sky Medical a.s. and the applicable Competent
Authority.

This device is not intended for blood or blood products or enteral solutions.

RondelO positions

Turn the handle to select the intended position. Each position
is verified by a haptic click. L

. Drug positions — Selectable Drug positions correspond

to Luer lock connectors of the RondelO device. When . | " -
one Drug position is selected, the RondelO is open at the |
corresponding Luer lock connector, and is closed at all ®Drug positions

other Luer lock connectors.

. Flushing positions — Selectable Flushing positions are
located in between the Drug positions to allow primary
infusion to flush solely and rinse the RondelO internally.

Note: Primary infusion is available in all RondelO positions.
Concurrent flushing from Primary infusion is available by
default in all Drug positions. Availability of Primary infusion is
controlled by the Clamp above the RondelO.

©iFlushing positions

I:E It is highly recommended to consult the instructions prior to use.

3. RondelO End-line adapter

DEVICE DESCRIPTION: RondelO End-line adapter may consist of various components:

(1) Female Luer Lock (FLL) with one-way valve, (2) Protective cap, (3) Slide clamp, (4) RondelO
with 2, 4, or 6 Drug positions at corresponding Luer Lock connectors, with either a (5) Protective
cap, or (6) Needle free valve (NFV), (7) RondelO Handle, (8) Pinch clamp, (9) Male Luer

Lock (MLL), (10) Prime stop cap, Tubing, Transparent or UV-protected components. Note:
Drawings are not to scale.
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4. Operation

RondelO End-line adapter - priming

Visually check packaging integrity.

Product is sterile, do not use if package damaged or open.

Using aseptic technique, open the sterile packaging to access the RondelO End-line adapter.
Verify the RondelO Handle (7) is in a Flushing position between two Drug positions.

Remove the Protective cap (2) from the Female Luer Lock with a one-way valve (1) on the
RondelO End line adapter.

The exposed end of the Female Luer Lock should not come into contact with anything,
otherwise it can be contaminated.

Connect a Primary infusion to the Female Luer Lock with a one-way valve (1).
All connections should be finger tightened. Over tightening can cause cracks and leaks to
occur that could result in an air embolism and or exposure to biohazards.

Verify or open the slide clamp (3) and the pinch clamp (8) and prime the RondelO End-line
adapter.

Close the Pinch clamp (8) of the RondelO end-line adapter.

Remove the Prime stop cap (10) from the Male Luer Lock (9) of the RondelO End line adapter.
If all air is not removed from the tubing, air may be forced into the patient’s vascular system
and cause an air embolism.

Connect the end-line adapter to the patient’s IV access port.

Check for fluid leakage before and during the procedure. Leaks can result in the loss of
sterility, fluid and/or air embolism. If a product leaks before or during use, retighten the
leaking connection or replace the product

RondelO End-line adapter — connect a secondary IV-set or a syringe to the Drug

position to be used of the RondelO

1. Verify that the RondelO Handle (7) is not aligned with the Drug position.

2. If applicable, remove the protective cap (5) from the Luer Lock connector at the Drug
position.

3. Connect the secondary IV-set or syringe to the Luer lock connector at the Drug position.

RondelO End-line adapter — administration

1. Close or open the Slide clamp (3) on the RondelO End-line adapter depending on whether the
drug at the selected Drug position should be administered with concomitant flushing or not.

2. Turn the RondelO Handle (7) to the Drug position.

3. Open the Pinch clamp (8) towards the patient.

4. Administer the drug.

Flushing between and after Drug administrations

1. Turn the RondelO Handle (7) to an adjacent Flushing position.
2. Open the Slide clamp (3) of the RondelO End-line adapter and flush.
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Disconnect from the Luer Lock connector at a Drug position of the RondelO

1. Verify that the RondelO Handle (7) is not aligned with the Drug position to be disconnected.
2. If applicable, verify the clamp on the secondary |V-set is closed, before disconnection.

3. Disconnect the secondary IV-set or syringe from RondelO End-line adapter.

4. If applicable, cap the Luer lock connector at the drug position of RondelO.

Disconnect RondelO End-line adapter from patient

1.  Close the Pinch clamp (8) of the RondelO End-line adapter.
2. Disconnect the RondelO End-line adapter from the patient’'s IV access port.

5. Storage and Disposal
T Keep dry ! Handling mark on package — Fragile
g Use by date _@\ Keep away from sunlight

é After having contact with the blood, treat the device as biohazardous waste. Dispose of
in accordance with hospital policy and local regulations.



DE | Gebrauchsanweisung | RondelO™ End-Line-Adapter

1. Allgemeine Informationen

Bestimmungszweck: Der RondelO-End-Line-Adapter ist fir die Infusion/Verabreichung
verschiedener gangiger medizinischer Flissigkeiten bestimmt.

Indikationen: Erkrankungen von Patienten, die eine Infusion erfordern.

Kontraindikationen: Ein intravends verabreichtes Medikament kann nicht mehr zuriickgewonnen
werden. Bei der intravendsen Verabreichung von Medikamenten gibt es im Falle einer
unerwiinschten Reaktion oder eines Fehlers nur sehr wenige Optionen, eine Injektion
abzubrechen. Eine zu schnelle oder falsche Verabreichung von intravenésen Medikamenten kann
erhebliche Schaden verursachen.

Patientenzielgruppe: Allgemeine Patientengruppe

Vorgesehene Benutzer und Einsatzumgebung: Verschiedene Krankenhausabteilungen wie
Intensivstationen, Notaufnahmen und diagnostische Abteilungen. Das Produkt sollte nur von
Fachleuten verwendet werden, die fiir die Durchfiihrung der vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind.

Verantwortung des medizinischen Personals fiir die Patientensicherheit: Um einen Patienten
fachgerecht zu betreuen, muss das medizinische Personal Folgendes erfillen:

- angemessen reagieren (Behandlungen gegebenenfalls anpassen)

- auf Komplikationen achten und bei Bedarf Fehler beheben

Symbole: Die folgenden Symbole werden fiir wichtige Informationen in der Gebrauchsanweisung,
auf der Verpackung und auf dem Produkt verwendet.

A Vorsicht i| Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt & DEHP-frei
Kein Naturkautschuklatex enthalten
Hersteller
oder vorhanden
@ Datum und Land der Herstellung Nicht wiederverwenden

Einzelnes Sterilbarrieresystem. Mit

C € CE-Konformitatskennzeichen Ethylenoxid sterilisiert

g Verfallsdatum Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die

LOT|  Chargencode Verpackung beschadigt ist

Katalognummer

- Eindeutige Geratekennung

Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Trocken halten
Handhabungsmarkierung auf
Verpackung — zerbrechlich

Handhabungsmarkierung auf Verpackung
— Wiederverwertbares Material

Nicht pyrogen

Tropfen pro Milliliter
}iﬂ

>

—

Flussigkeitsfilter mit Porengréf3e von
15 Mikrometern

Handhabungsmarkierung auf
Verpackung — Diese Seite nach oben

—>
—

Einwegventil
Abkiirzungen
DC - Tropfkammer NFV — Nadelfreies Ventil
FLL — Luer-Lock-Innenkegel MLL — Luer-Lock-AuRRenkegel

IV-Set — Intravendses Infusionsset



2. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

- Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch ausgelegt und bestimmt. Nicht autoklavieren,
umformen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Wenn das Produkt hohen Temperaturen
ausgesetzt wird, kann es zu Funktionsstérungen kommen.

- Nicht erneut sterilisieren. Eine unsachgemafie Wiederverwendung des Medizinprodukts kann
potentiell zu einer Ausbreitung lebensbedrohlicher Infektionen fiihren.

- Die Sets mussen alle 72 Stunden gewechselt werden.

- Stellen Sie sicher, dass die Primarinfusion fiir alle zu verwendenden Arzneimittel als
Splilflissigkeit geeignet ist.

- Uberprufen Sie, ob das Material des Produkts fur alle zu verwendenden Arzneimittel geeignet
ist. Dieses Produkt enthalt PVC.

- Wenden Sie beim Umgang mit dem Produkt aseptische Verfahren an und befolgen Sie die
Standardarbeitsanweisungen des Krankenhauses.

- Reagieren Sie angemessen und passen Sie die Behandlung gegebenenfalls an.

- Achten Sie auf Komplikationen und beheben Sie erforderlichenfalls Probleme.

- Untersuchen Sie die desinfizierte Oberflache visuell auf mégliche durch den Alkohol
hervorgerufene Risse.

- Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse missen Sky Medical a.s. und der jeweils
zustandigen Behoérde gemeldet werden.

- Dieses Produkt ist nicht fir Blut oder Blutprodukte oder enterale Lésungen bestimmt.

Positionen des RondelO

Drehen Sie den Griff, um die gewunschte Position zu wahlen.

Jede Position wird durch ein haptisches Klicken bestatigt. ld

e Arzneimittelpositionen — Die wahlbaren . {5 .
Arzneimittelpositionen entsprechen den Luer-
Lock-Anschliissen des RondelO. Wenn eine
Arzneimittelposition ausgewahlt ist, ist das RondelO an
dem entsprechenden Luer-Lock-Anschluss geoffnet und
an allen anderen Luer-Lock-Anschlissen geschlossen.

. Spiilpositionen — Die wahlbaren Spilpositionen
befinden sich zwischen den Arzneimittelpositionen, damit
die Primarinfusion nur gespllt und so das RondelO innen
durchgespllt werden kann.

Hinweis: Die Primarinfusion ist in allen RondelO-Positionen
verfligbar. Das gleichzeitige Spullen aus der Primarinfusion
ist standardmaRig in allen Arzneimittelpositionen verfugbar.
Die Verfugbarkeit der Primarinfusion wird durch die Klemme
oberhalb des RondelO gesteuert. 2 Spiilpositionen

I:E Wir empfehlen ausdricklich, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung zu lesen.
3. RondelO-End-Line-Adapter

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG: Der RondelO-End-Line-Adapter kann aus mehreren
Komponenten bestehen: (1) Luer-Lock-Innenkegel (FLL) mit Einwegventil, (2) Schutzkappe, (3)
Schiebeklemme, (4) RondelO mit 2, 4 oder 6 Arzneimittelpositionen an entsprechenden Luer-Lock-
Anschliissen, entweder mit (5) einer Schutzkappe oder (6) einem nadelfreien Ventil (NFV), (7)
RondelO-Griff, (8) Quetschklemme, (9) Luer-Lock-AuBenkegel (MLL), (10) Kappe fir Entliiftungsstopp,
Schlduche, transparente oder UV-geschitzte Komponenten. Hinweis: Die Zeichnungen sind nicht
malistabgetreu.
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4. Betrieb
RondelO-End-Line-Adapter — Entliiftung

Uberpriifen Sie visuell die Unversehrtheit der Verpackung.

Das Produkt ist steril und soll nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt
oder geodffnet ist.

Offnen Sie unter aseptischen Bedingungen die sterile Verpackung, in der sich das RondelO-
Primar-Infusionsset befindet.

Stellen Sie sicher, dass der RondelO-Giriff (7) in einer Spulposition zwischen zwei
Arzneimittelpositionen steht.

Entfernen Sie die Schutzkappe (2) vom Luer-Lock-Innenkegel mit Einwegventil (1) am
RondelO-End-Line-Adapter.

Das freiliegende Ende des Luer-Lock-Innenkegels darf mit nichts in Beriihrung kommen, da
es sonst zu Verunreinigungen kommen kann.

SchlieRen Sie eine Primarinfusion an den Luer-Lock-Innenkegel mit Einwegventil (1) an.
Alle Verbindungen sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen kann Risse und
Undichtigkeiten verursachen, die zu einer Luftembolie und/oder Biogefahrdungen fiihren kénnen.

Uberpriifen oder &ffnen Sie die Schiebeklemme (3) und die Quetschklemme (8) und entliiften
Sie den RondelO-End-Line-Adapter.

Schlief3en Sie die Quetschklemme (8) des RondelO-End-Line-Adapters.

Entfernen Sie die Kappe fir Entliftungsstopp (10) vom Luer-Lock-AuRenkegel (9) des
RondelO-End-Line-Adapters.

Wird nicht die gesamte Luft aus dem Schlauch entfernt, kann Luft in das BlutgefaRsystem
des Patienten geleitet werden und eine Luftembolie verursachen.

Schlieflen Sie den End-Line-Adapter an den IV-Zugangsanschluss des Patienten an.
Achten Sie vor und wahrend des Eingriffs auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten kdnnen zum
Verlust der Sterilitat, von Flussigkeit und/oder zu Luftembolie fihren. Wenn ein Produkt vor
oder wahrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte Verbindung wieder an
oder ersetzen Sie das Produkt.

RondelO-End-Line-Adapter — SchlieBen Sie ein Sekundar-Infusionsset oder eine
Spritze an die zu verwendende Arzneimittelposition des RondelO an

1. Stellen Sie sicher, dass der RondelO-Griff (7) nicht auf die Arzneimittelposition ausgerichtet ist.

2. Entfernen Sie gegebenenfalls die Schutzkappe (5) vom Luer-Lock-Anschluss an der Arzneimittelposition.

3. Schlieflen Sie das Sekundar-Infusionsset oder die Spritze an den Luer-Lock-Anschluss an
der Arzneimittelposition an.

RondelO-End-Line-Adapter — Verabreichung

1. SchlieRen oder 6ffnen Sie die Schiebeklemme (3) am RondelO-End-Line-Adapter abhangig
davon, ob das Arzneimittel an der gewahlten Arzneimittelposition mit gleichzeitigem Spulen
verabreicht werden soll oder nicht.

Drehen Sie den RondelO-Griff (7) in die Arzneimittelposition.

Offnen Sie die Quetschklemme (8) in Richtung des Patienten.

Verabreichen Sie das Arzneimittel.

9.@9 ® ~ @99‘9:#9’!\’@.—‘
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Spiilung zwischen und nach der Arzneimittelverabreichung

1. Drehen Sie den RondelO-Griff (7) in eine benachbarte Spulposition.

2. Offnen Sie die Schiebeklemme (3) des RondelO-End-Line-Adapter und spiilen Sie.

Trennen der Verbindung zum Luer-Lock-Anschluss an einer Arzneimittelposition

des RondelO

1.  Stellen Sie sicher, dass der RondelO-Giriff (7) nicht auf die zu trennende Arzneimittelposition
ausgerichtet ist.

2. Vergewissern Sie sich ggf., dass die Klemme des Sekundar-Infusionssets geschlossen ist,
bevor Sie die Verbindung trennen.

3. Trennen Sie das Sekundar-Infusionsset oder die Spritze vom RondelO-End-Line-Adapter.

4. VerschlieRen Sie ggf. den Luer-Lock-Anschluss an der Arzneimittelposition des RondelO mit
der Kappe.

Trennen Sie den RondelO-End-Line-Adapter vom Patienten

1. SchlieRen Sie die Quetschklemme (8) des RondelO-End-Line-Adapters.
2. Trennen Sie den RondelO-End-Line-Adapter vom IV-Zugangsanschluss des Patienten.

5. Lagerung und Entsorgung
ATA Trocken halten ! Handhabungsmarkierung auf Verpackung — zerbrechlich

E Verfallsdatum _ﬁ- Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Nach dem Kontakt mit Blut ist das Produkt als Biogefahrenabfall zu behandeln.
A Entsorgen Sie das Produkt gemafR den Richtlinien des Krankenhauses und den
ortlichen Vorschriften.



ES | Instrucciones de uso | Adaptador RondelO™ final

1. Informacion general

Uso previsto: El adaptador RondelO final se ha disefiado para la infusion/administracion
de diversos fluidos médicos de uso comun.
Indicaciones: Afeccion médica del paciente que necesite una infusion.

Contraindicaciones: Una vez administrada la medicacion intravenosa, no se puede recuperar.
Al administrar medicamentos por via intravenosa, la posibilidad de detener una inyeccion si se
produce un error o reaccion adversa es muy baja. Los medicamentos por via intravenosa, si se
suministran rapidamente o de forma incorrecta, pueden causar dafios importantes.

Grupos de pacientes destinatarios: Poblacion general de pacientes.

Entorno y usuarios previstos: Varios departamentos de hospitales como cuidados intensivos,
salas de urgencias, unidades de diagnéstico. El uso del dispositivo debe limitarse unicamente al
especialista formado para realizar los procedimientos para los que esta destinado este dispositivo.

Responsabilidad del personal médico en cuanto a la seguridad del paciente: Para poder
tratar a un paciente de manera competente, el personal médico debe:

- actuar de forma adecuada (ajustar los tratamientos seguin sea necesario)

- vigilar por si hay complicaciones y solucionar los problemas como corresponda

Simbolos: A continuacién, se muestran los simbolos utilizados para indicar informacién
importante en las instrucciones de uso, el embalaje y el producto.

A Atencion
Producto sanitario
“ Fabricante

@ Fecha y pais de fabricacion

Marcado CE de conformidad

Consultar las instrucciones de uso

S

Sin DEHP

DEHP
No contiene y no hay presencia de
latex de caucho natural

No reutilizar

Sistema Unico de barrera estéril.
Esterilizado con 6xido de etileno

2O
g

Fecha de caducidad No volver a esterilizar

=
o
—

Cadigo de lote No utilizar si el embalaje esta dafiado

Conservar fuera del alcance de la luz

Numero de catalogo directa del sol

Identificador de dispositivo Unico Mantener seco

Aviso sobre manipulacion en el
embalaje: fragil

Marca de manipulacién en el envase:
material reciclable

Aviso sobre manipulacion en el
embalaje: este lado hacia arriba

No pirogénico
Gotas por mililitro

Filtro de liquidos con tamafio de poro
de 15 micras

— @H‘)'E'@@Q@ 4

¥ (e X [g] [§

Valvula unidireccional

Abreviaturas
DC: camara de goteo NFV: valvula sin aguja
FLL: Luer-Lock hembra MLL: Luer-Lock macho
Equipo IV - Equipo de infusién intravenosa
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2. Advertencias y precauciones

Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso. No esterilice en autoclave, remodele, vuelva a esterilizar
o reutilice. La exposicion a temperaturas altas puede provocar cambios en la funcionalidad del dispositivo.

No vuelva a esterilizar. La reutilizacion indebida del dispositivo médico puede propagar infecciones potencialmente
mortales.

Los equipos deben cambiarse cada 72 horas.

Compruebe que la infusion principal es adecuada como liquido de lavado para todos los farmacos que se vayan a
utilizar.

Compruebe que el material del dispositivo es adecuado para todos los farmacos que se utilizaran. Este dispositivo
contiene PVC.

Utilice una técnica aséptica y siga los procedimientos de trabajo normalizados del hospital al manipular el producto.
Actue de forma adecuada y ajuste los tratamientos segun sea necesario.

Vigile por si se producen complicaciones y solucione los problemas como corresponda.

Revise visualmente la superficie desinfectada en busca de posibles grietas debido a la exposicién al alcohol.

Los efectos adversos graves deben notificarse a Sky Medical a.s. y a la autoridad competente correspondiente.
Este dispositivo no esta disefiado para sangre, productos sanguineos o soluciones enterales.

Posiciones del RondelO

Gire la empufadura para seleccionar la posicion deseada.
Cada posicion se verifica mediante un clic haptico.

. Posiciones del farmaco: las posiciones de Farmaco = | ] .
que se pueden seleccionar corresponden a los / , b
conectores Luer-Lock del dispositivo RondelO. Cuando 41 1%
se selecciona la posiciéon de Farmaco, el RondelO se b |
abre en el conector Luer-Lock correspondiente, y se h
cierra en los demas conectores Luer-Lock. A

. Posiciones de lavado: las posiciones de Lavado que se
pueden seleccionar estan situadas entre las posiciones
de Farmaco para permitir que la infusion principal lave
unicamente y enjuague el RondelO internamente.

Nota: La infusién principal esta disponible en todas las |_
posiciones del RondelQ. El lavado concurrente de la infusion

principal esta disponible de forma predeterminada en todas

las posiciones de Farmaco. La disponibilidad de la infusion

principal se controla mediante la pinza situada en la parte

i 1Posiciones
superior del RondelO. de Lavado

I:E Es muy recomendable consultar las instrucciones antes de usarlo.
3. Adaptador RondelO final

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El adaptador RondelO final puede estar formado por varios
componentes: (1) Luer-Lock hembra (FLL) con valvula unidireccional, (2) Tapén protector, (3) Rueda
de flujo, (4) RondelO con 2, 4 o 6 posiciones de Farmaco con los correspondientes conectores
Luer-Lock, con (5) Tapon de proteccion o con (6) Valvula sin aguja (NFV), (7) Empufiadura del
RondelO, (8) Pinza Hoffman de tornillo, (9) Luer-Lock macho (MLL), (10) Tapén de cebado, Vias,
Componentes transparentes o con proteccion UV. Nota: Los dibujos no son a escala.

8 9 10
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4. Funcionamiento
Adaptador RondelO final: fase de cebado

Compruebe visualmente la integridad del embalaje.
El producto es estéril, no utilizar si el envase esta dafado o abierto.

Mediante una técnica aséptica, abra el envase estéril para acceder al adaptador RondelO final.
Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) esté en una posicion de Lavado entre dos
posiciones de Farmaco.

4. Extraiga el Tapon protector (2) del Luer-Lock hembra con valvula unidireccional (1) en el
adaptador RondelO final.

El extremo expuesto del Luer-Lock hembra no debe entrar en contacto con nada; de lo
contrario, se puede contaminar.

© @

Conecte una infusion principal al Luer-Lock hembra con valvula unidireccional (1).
Todas las conexiones deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo puede provocar
grietas y fugas que podrian ocasionar embolismo y/o exposicion a riesgos biologicos.

Compruebe o abra la rueda de flujo (3) y la pinza Hoffman de tornillo (8) y cebe el adaptador
RondelO final.

Cierre la pinza Hoffman de tornillo (8) del adaptador RondelO final.

Extraiga el tapdn de cebado (10) del Luer-Lock macho (9) del adaptador RondelO final.

Si no se extrae todo el aire de la via, podria entrar en el sistema vascular del paciente y
causar un embolismo aéreo.

Conecte el adaptador final al puerto de acceso intravenoso del paciente.

Compruebe si hay fugas de liquido antes y durante el procedimiento. Las fugas pueden
acarrear la pérdida de esterilidad, de liquido o provocar una embolia gaseosa. Si un
producto tiene fugas antes o durante su uso, volver a apretar la conexién que presente las
fugas o reemplace el producto.

Adaptador RondelO final: conectar un equipo intravenoso secundario o una
jeringa a la posiciéon de Farmaco para usar el RondelO

1. Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) no esté en linea con la posicién de Farmaco.

2.  Siprocede, extraiga el tapon protector (5) del conector Luer-Lock en la posicion de Farmaco.

3. Conecte el equipo intravenoso secundario o jeringa al conector Luer-Lock en la posicién de
Farmaco.

Adaptador RondelO final: administracién

1. Cierre o abra la rueda de flujo (3) en el adaptador RondelO final en funcién de si el farmaco
en la posicion seleccionada debe administrarse con descarga concomitante o no.

2.  Gire la empufiadura del RondelO (7) a la posicion de Farmaco.

3. Abra la pinza Hoffman de tornillo (8) hacia el paciente.

4. Administre el farmaco.

Lavado entre y después de las administraciones del farmaco

1. Gire la empufadura del RondelO (7) a una posicion de Lavado adyacente.
2. Abra la rueda de flujo (3) del adaptador RondelO final y lave.

9.&0 9.@.\1 .@9@9
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Desconecte del conector Luer-Lock a una posicion de Farmaco del RondelO

1.  Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) no esté en linea con la posicion de
Farmaco que se debe desconectar.

2. Siprocede, compruebe que la pinza del equipo intravenoso secundario esta cerrada, antes
de la desconexion.

3. Desconecte el equipo intravenoso secundario o la jeringa del adaptador RondelO final.

4.  Siprocede, tape el conector Luer-Lock en la posicion de Farmaco del RondelO.

Desconecte el adaptador RondelO final del paciente

1.  Cierre la pinza Hoffman de tornillo (8) del adaptador RondelO final.
2. Desconecte el adaptador RondelO final del puerto de acceso intravenoso del paciente.

5. Conservacion y eliminacion
T Mantener seco I Aviso sobre manipulacion en el embalaje: fragil

E Fecha de caducidad %1\ Conservar fuera del alcance de la luz directa del sol

C Evite cualquier contacto con la sangre, trate el dispositivo como residuo biolégico

peligroso. Elimine el producto de acuerdo con la politica del hospital y la normativa local.
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FR | Mode d’emploi | Adaptateur de perfusion RondelO™

1. Informations générales

Utilisation prévue : L’Adaptateur de perfusion RondelO est destiné a la perfusion/I'administration
de divers fluides médicaux couramment utilisés.

Indications : Patient dont I'état de santé nécessite une perfusion.

Contre-indications : Une fois qu’un médicament intraveineux est administré, il ne peut plus étre
extrait. Lors de I'administration de médicaments intraveineux, il est difficile d’arréter une injection
dans le cas d’effets indésirables ou si une erreur se produit. Les médicaments intraveineux peuvent
occasionner des préjudices importants s’ils sont administrés trop vite ou de la mauvaise fagon.

Groupes de patients ciblés : Population générale de patients

Utilisateurs et environnement ciblés : Divers services hospitaliers, dont les soins intensifs,
les urgences et les services de diagnostics. Le dispositif doit étre utilisé uniguement par des
spécialistes formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est congu.

Responsabilité du personnel médical en matiére de sécurité des patients : Pour gérer les
patients de fagon adéquate, le personnel médical est tenu de :

- réagir de fagon appropriée (ajuster les traitements au besoin)

- déceler d’éventuelles complications et les prendre en charge, le cas échéant

Symboles : Les symboles suivants sont utilisés pour indiquer des informations importantes
contenues dans le mode d’emploi, sur 'emballage et sur le produit.

Consulter le mode d’emploi pour
I'utilisation

Sans DEHP

Ne contient aucune trace de latex de
caoutchouc naturel

Attention

NS

Dispositif médical

DEHP

Fabricant

Date et pays de fabrication Ne pas réutiliser

~ERE >

Systéme a barriere stérile unique.
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

oM

36 Symbole de conformité CE

Date limite d’utilisation Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est

Code de lot A
endommagé

Réf. catalogue A conserver & 'abri de la lumiére du soleil

Identifiant unique de dispositif A conserver au sec

Marquage de manutention sur
'emballage — Fragile

Marquage de manutention sur
'emballage — Matériau recyclable

Marquage de manutention sur
'emballage — Ce cété vers le haut

Non pyrogéne

5 HL’.E'@QQ@@

Gouttes par millilitre

Filtre a liquides avec taille de pore de
15 microns

—>
—»

e X FE F e

Valve unidirectionnelle

Abréviations
CCG — Chambre compte-gouttes VSA - Valve sans aiguille
LLF — Luer lock femelle LLM — Luer lock méale

EIV — Ensemble de perfusion intraveineuse
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2. Avertissements et précautions

Ce dispositif est congu et destiné a un usage unique. Ne pas autoclaver, refagonner, restériliser ou réutiliser.
Une exposition a des températures élevées pourrait modifier la fonctionnalité du dispositif.

Ne pas restériliser. La mauvaise réutilisation d’un dispositif médical peut entrainer la propagation d’infections
potentiellement mortelles.

Les ensembles sont a changer toutes les 72 heures.

Veillez a ce que la perfusion principale puisse étre utilisée comme fluide de ringage pour tous les médicaments
qui seront utilisés.

Vérifiez que le matériau du dispositif est adapté a tous les médicaments utilisés. Ce dispositif contient du PVC.
Utilisez une technique aseptique et respectez les procédures opérationnelles standard de I'hdpital lorsque vous
manipulez le produit.

Réagissez de fagon appropriée et ajustez les traitements au besoin.

Décelez d’éventuelles complications et prenez-les en charge, le cas échéant.

Inspectez visuellement la surface désinfectée pour y déceler des fissures en raison de I'exposition a I'alcool.
Signaler les événements indésirables graves a Sky Medical a.s. et aux autorités compétentes.

Ce dispositif n’est pas destiné a transmettre du sang, des produits sanguins ou des solutions entérales.

Positions du RondelO . .

Tournez la poignée pour sélectionner la position voulue. Chaque
position est confirmée par un clic haptique.

. Positions de médicament — Les positions de médicament £
sélectionnables correspondent aux connecteurs de i > ‘
Luer lock du dispositif RondelO. Lorsqu’une position de y
médicament est sélectionnée, le RondelO s’ouvre sur le
connecteur Luer lock correspondant et se ferme sur tous les "
autres connecteurs Luer lock. I
. Positions de ringage — Les positions de ringage
sélectionnables se situent entre les positions de
médicament afin de permettre uniquement a la perfusion
principale d’effectuer le ringage et de rincer l'intérieur du
RondelO. |

Remarque : La perfusion principale est disponible pour toutes les
positions du RondelO. Le ringage simultané a partir de la perfusion
principale est disponible par défaut dans toutes les positions

de médicament. La disponibilité de la perfusion principale est

contrélée par la pince située au-dessus du RondelO. Positions
de ringage

EE] Nous recommandons vivement de consulter le mode d’emploi avant toute utilisation.

3. Adaptateur de perfusion RondelO

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L'adaptateur de perfusion RondelO peut inclure différents
composants : (1) Luer lock femelle (LLF) a valve unidirectionnelle, (2) capuchon protecteur, (3)
pince glissante, (4) RondelO avec 2, 4 ou 6 positions de médicament sur les connecteurs Luer
lock correspondants, avec soit (5) un capuchon protecteur ou (6) une valve sans aiguille (VSA),
(7) poignée RondelO, (8) pince de serrage, (9) Luer lock male (LLM), (10) capuchon de bouchage
principal, tubulure et composants transparents ou avec protection contre les UV. Remarque : Les
dessins ne sont pas a I'échelle.

8 9 10
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4, Utilisation
Adaptateur de perfusion RondelO — amorgage

9@9 Hw N@.—‘

9.@ 9@.\1 =

Vérifiez visuellement l'intégrité de 'emballage.
Le produit est stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

En utilisant une technique aseptique, ouvrez 'emballage stérile pour accéder a I'adaptateur
de perfusion RondelO.

Vérifiez que la poignée RondelO (7) est en position de ringage entre deux positions de médicament.
Retirez le capuchon protecteur (2) du LLF avec valve unidirectionnelle (1) sur 'adaptateur de
perfusion RondelO.

L'extrémité exposée du LLF ne doit pas entrer en contact avec quoi que ce soit, sous peine
d’étre contaminée.

Raccordez une perfusion principale au LLF avec une valve unidirectionnelle (1).

Tous les raccordements doivent étre serrés a la main. Un serrage excessif peut entrainer
des fissures et des fuites susceptibles de causer une embolie gazeuse et/ou une exposition
a des dangers biologiques.

Vérifiez et ouvrez la pince glissante (3) et la pince de serrage (8), puis amorcez I'adaptateur
de perfusion RondelO.

Fermez la pince de serrage (8) de I'adaptateur de perfusion RondelO.

Retirez le capuchon de bouchage principal (10) du LLM (9) de I'adaptateur de perfusion RondelO.
Si tout I'air n’est pas retiré de la tubulure, il pourrait pénétrer dans le systéme vasculaire du
patient et provoquer une embolie gazeuse.

Raccordez I'adaptateur de perfusion au cathéter de perfusion du patient.

Vérifiez pour déceler toute fuite de liquide avant et pendant la procédure. Les fuites peuvent
entrainer une perte de stérilité, une embolie de liquide et/ou gazeuse. Si un produit fuit avant
ou pendant I'utilisation, resserrez le raccordement a I'origine de la fuite ou procédez au
remplacement du produit

Adaptateur de perfusion RondelO - raccordez un ensemble intraveineux
secondaire ou une seringue a la position de médicament a utiliser sur le RondelO

1.
2.

3.

Vérifiez que la poignée RondelO (7) n’est pas alignée sur la position de médicament.

Le cas échéant, retirez le capuchon protecteur (5) du connecteur Luer lock sur la position
de médicament.

Raccordez I'ensemble intraveineux secondaire ou une seringue au connecteur Luer lock de
la position de médicament.

Adaptateur de perfusion RondelO — administration

1.

w

Fermez ou ouvrez la pince glissante (3) sur 'adaptateur de perfusion RondelO selon que le
médicament se trouvant dans la position de médicament sélectionnée doit étre administré
avec un ringage simultané ou non.

Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de médicament.

Ouvrez la pince de serrage (8) vers le patient.

Administrez le médicament.
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Ringage entre administrations de médicaments et aprés les administrations

1. Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de ringage adjacente.
2. Ouvrez la pince de serrage (3) de I'adaptateur de perfusion RondelO et rincez.
Débranchez du connecteur Luer lock positionné sur une position de médicament
du RondelO
1. Vérifiez que la poignée RondelO (7) n’est pas alignée sur la position de médicament
a débrancher.
2. Le cas échéant, vérifiez que la pince est fermée sur I'ensemble intraveineux secondaire
avant de débrancher.
3. Débranchez I'ensemble intraveineux secondaire ou la seringue de I'adaptateur
de perfusion RondelO.
4. Le cas échéant, bouchez le connecteur Luer lock a la position de médicament du RondelO
Débrancher I’adaptateur de perfusion RondelO du patient

1. Fermez la pince de serrage (8) de I'adaptateur de perfusion RondelO.
2. Débranchez I'adaptateur de perfusion RondelO du cathéter de perfusion du patient.

5. Stockage et élimination

ATA A conserver au sec ! Marquage de manutention sur 'emballage — Fragile
E Date limite d’utilisation _ﬁ- A conserver a I'abri de la lumiére du soleil

é Suite au contact du dispositif avec du sang, veuillez le traiter comme déchet biologique
dangereux. Eliminez-le conformément aux réglements de I'hdpital et aux normes locales.
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IT | Istruzioni per 'uso | Adattatore difine linea RondelO™

1. Informazioni generali

Scopo previsto: ['adattatore di fine linea RondelO e destinato all'infusione/alla somministrazione
di svariati fluidi medicali di uso comune.

Indicazioni: Condizione medica del paziente che richieda infusione.

Controindicazioni: una volta avvenuta, la somministrazione endovenosa non puo essere
richiamata. Durante la somministrazione di farmaci per via endovenosa, la possibilita di
interrompere l'iniezione in caso di errore o reazione avversa € molto limitata. La somministrazione
errata o eccessivamente rapida di farmaci per via endovenosa puo provocare danni significativi.

Gruppi di pazienti target: popolazione generale di pazienti.

Utilizzatori e ambiente d’uso previsti: vari reparti ospedalieri, come terapia intensiva, pronto
soccorso, unita di diagnostica. L'uso deve essere limitato agli specialisti qualificati all'esecuzione
delle procedure a cui il dispositivo & destinato.

Responsabilita del personale medico per la sicurezza del paziente: per gestire con
competenza un paziente, il personale medico & tenuto a:

- rispondere in modo appropriato (adeguare i trattamenti secondo le necessita)

- osservare la comparsa di complicanze e risolvere i problemi, secondo le necessita.

Simboli: i seguenti simboli sono utilizzati per informazioni importanti nelle Istruzioni per I'uso,
sulla confezione e sul prodotto.

Attenzione Consultare le istruzioni per l'uso

Al

Dispositivo medico Non contiene DEHP

Non contiene e non c’e presenza di

Produttore lattice di gomma naturale

Data e paese di produzione Non riutilizzare

Sistema a barriera sterile singola.
Sterilizzato con ossido di etilene

~EREEP

Marchio di conformita CE
1936

Data di scadenza Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &

Codice lotto :
danneggiata

Numero di catalogo Tenere lontano dalla luce solare

Identificatore di dispositivo unico Conservare in un luogo asciutto

Contrassegno di utilizzo sulla
confezione — Fragile

Contrassegno di utilizzo sulla
confezione — Materiale riciclabile

Apirogeno

o earn0® (o

Gocce per millilitro

Filtro per liquidi con pori di dimensioni
di 15 micron

Contrassegno di utilizzo sulla
confezione — Alto

—>
—»

I} [ @& X [g|[] §

Valvola unidirezionale

Abbreviazioni
CG: camera di gocciolamento VSA: valvola senza ago
LLF: Luer lock femmina LLM: Luer lock maschio

Set EV: set per infusione endovenosa
18



2. Avvertenze e precauzioni

Il dispositivo & progettato e concepito per essere esclusivamente monouso. Non sterilizzare in
autoclave, rimodellare, risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. L'esposizione a temperature elevate
puo alterare la funzionalita del dispositivo.

Non risterilizzare. Il riutilizzo improprio del dispositivo medico pud portare alla potenziale diffusione di infezioni letali.
| set devono essere cambiati ogni 72 ore.

Accertarsi che l'infusione principale sia adeguata come fluido di lavaggio per tutti i farmaci che si utilizzeranno.
Verificare che il materiale del dispositivo sia adeguato per tutti i farmaci che si utilizzeranno. Il
dispositivo contiene PVC.

Durante la manipolazione del prodotto utilizzare tecnica asettica e seguire le procedure operative
standard dell’ospedale.

Rispondere in modo appropriato e adeguare i trattamenti, secondo le necessita.

Osservare la comparsa di complicanze e risolvere i problemi secondo le necessita.

Effettuare un’ispezione visiva della superficie disinfettata per individuare eventuali crepe dovute all'esposizione ad alcol.
Gli eventi avversi gravi devono essere segnalati a Sky Medical a.s. e all'autorita competente di riferimento.
Questo dispositivo non & destinato all'utilizzo con sangue, prodotti ematici o soluzioni da somministrare per via enterale.

Posizioni di RondelO » .
Girare la manopola per selezionare la posizione desiderata. :
Ogni posizione sara confermata da un clic tattile.
. Posizioni Farmaco: le posizioni Farmaco selezionabili - Sy .
si trovano in corrispondenza dei raccordi Luer lock ‘ I*
del dispositivo RondelO. Quando si seleziona una . | ®
posizione Farmaco, RondelO é aperto in corrispondenza
del relativo raccordo Luer lock, mentre & chiuso in
corrispondenza di tutti gli altri raccordi Luer lock.
. Posizioni Lavaggio: le posizioni Lavaggio selezionabili
si trovano tra le posizioni Farmaco per consentire che
l'infusione principale agisca solo come liquido di lavaggio
e per sciacquare internamente il RondelO. |
Nota: I'infusione principale € disponibile in tutte le posizioni di
RondelO. Il lavaggio concomitante dall’infusione principale
disponibile per impostazione predefinita su tutte le posizioni
Farmaco. La disponibilita dell'infusione principale & controllata
dalla clamp sopra il RondelO. ¥Posizioni Lavaggio

I:E Si raccomanda vivamente di consultare le istruzioni prima dell’uso.
3. Adattatore di fine linea RondelO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: 'adattatore di fine linea RondelO puo essere costituito da
vari componenti: (1) Luer lock femmina (LLF) con valvola unidirezionale, (2) Tappo protettivo,

(3) Clamp scorrevole, (4) RondelO con 2, 4 o 6 posizioni Farmaco in corrispondenza dei relativi
raccordi Luer lock dotati di un (5) Tappo protettivo o (6) Valvola senza ago (VSA), (7) Manopola di
RondelO, (8) Clamp a strozzatura, (9) Luer lock maschio (LLM), (10) Tappo con filtro Prime Stop,
Tubo, Componenti trasparenti o con protezione dai raggi UV. Nota: i disegni non sono in scala.

8 9 10
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4. Funzionamento
Adattatore di fine linea RondelO - Predisposizione

9@9 & .w.w@.—\

® N

A\
A\

Controllare visivamente che la confezione sia integra.
Il prodotto é sterile; non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.

Utilizzando tecnica asettica, aprire la confezione sterile contenente I'adattatore di fine linea RondelO.
Verificare che la manopola di RondelO (7) sia sulla posizione Lavaggio compresa tra due
posizioni Farmaco.

Rimuovere il tappo protettivo (2) dal Luer lock femmina con una valvola unidirezionale (1)
sull’adattatore di fine linea RondelO.

Per evitare possibili contaminazioni, I'estremita esposta del raccordo Luer lock femmina non
deve entrare in contatto con nulla.

Collegare un’infusione principale al raccordo Luer lock femmina con una valvola unidirezionale (1).
Tutti i collegamenti devono essere stretti a mano. Un serraggio eccessivo puod causare crepe
e produrre fuoriuscite che potrebbero provocare un’embolia gassosa e/o I'esposizione a
rischi biologici.

Verificare che la clamp scorrevole (3) e la clamp a strozzatura (8) siano aperte oppure aprirle
e preparare I'adattatore di fine linea RondelO.

Chiudere la clamp a strozzatura (8) dell’adattatore di fine linea RondelO.

Rimuovere il tappo con filtro Prime Stop (10) dal raccordo Luer lock maschio (9)
dell’adattatore di fine linea RondelO.

Se non viene rimossa tutta I'aria dai tubi, questa pud essere forzata nel sistema vascolare
del paziente e provocare un’embolia gassosa.

Collegare I'adattatore di fine linea all’'accesso venoso del paziente.

Verificare la presenza di fuoriuscite di fluido prima e durante la procedura. Le fuoriuscite
possono provocare la perdita di sterilita, di fluido e/o embolia gassosa. Se si verifica la
fuoriuscita di prodotto prima o durante I'uso, serrare nuovamente il collegamento che perde o
sostituire il prodotto.

Adattatore di fine linea RondelO - Collegamento di un set per infusione EV secondaria
o di una siringa sulla posizione Farmaco che si intende utilizzare sul RondelO

1.
2.

3.

Verificare che la manopola di RondelO (7) non sia allineata con la posizione Farmaco.
Se applicabile, rimuovere il tappo protettivo (5) dal raccordo Luer lock in corrispondenza
della posizione Farmaco.

Collegare il set per infusione EV secondaria o una siringa al raccordo Luer lock in
corrispondenza della posizione Farmaco.

Adattatore di fine linea RondelO — Somministrazione

1.

w

Chiudere o aprire la clamp scorrevole (3) sull’adattatore di fine linea RondelO a seconda
che la somministrazione del farmaco nella posizione Farmaco selezionata debba avvenire in
concomitanza con il lavaggio o meno.

Girare la manopola di RondelO (7) sulla posizione Farmaco.

Aprire la clamp a strozzatura (8) verso il paziente.

Somministrare il farmaco.
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Lavaggio tra una somministrazione e I’altra di farmaco e successivo alla

somministrazione

1.  Girare la manopola di RondelO (7) su una posizione Lavaggio vicina.

2. Aprire la clamp scorrevole (3) dell’adattatore di fine linea RondelO e procedere con il
lavaggio.

Scollegamento dal raccordo Luer lock nella posizione Farmaco del RondelO

1. Accertarsi che la manopola di RondelO (7) non sia allineata con la posizione Farmaco da
scollegare.

2. Se applicabile, prima dello scollegamento, verificare che la clamp sul set per infusione EV
secondaria sia chiuso.

3. Scollegare il set per infusione EV secondaria o la siringa dall’adattatore di fine linea RondelO.

4. Se applicabile, tappare il raccordo Luer lock nella posizione Farmaco di RondelO.

Scollegamento dell’adattatore di fine linea RondelO dal paziente

1. Chiudere la clamp a strozzatura (8) dell’adattatore di fine linea RondelO.
2. Scollegare I'adattatore di fine linea RondelO dall’accesso venoso del paziente.

5. Conservazione e smaltimento

Contrassegno di utilizzo sulla

f Conservare in un luogo asciutto ! . )
confezione — Fragile

2
E Data di scadenza _@\ Tenere lontano dalla luce solare

C Dopo il contatto con il sangue, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio
biologico. Smaltire in conformita con la politica ospedaliera e le normative locali.

21



NL | Gebruiksaanwijzing | RondelO™ End-line adapter

1. Algemene informatie

Beoogd gebruiksdoel: De RondelO End-line adapter is bedoeld voor de infusie/toediening van
diverse veelgebruikte medische vloeistoffen.

Indicaties: Medische aandoening van de patiént waarvoor een infuus nodig is.

Contra-indicaties: Zodra een geneesmiddel intraveneus is toegediend kan het niet worden
verwijderd. Bij IV-toediening van geneesmiddelen is er weinig kans om een injectie te stoppen
wanneer een ongewenste reactie of fout optreedt. Wanneer IV-geneesmiddelen te snel of onjuist
worden toegediend kan dit aanzienlijke schade veroorzaken.

Beoogde patiéntengroepen: Algemene patiéntenpopulatie

Beoogde gebruikers en omgeving: Verschillende ziekenhuisafdelingen zoals intensive care,
spoedopname en diagnose-eenheden. Het gebruik van het apparaat moet worden beperkt tot de
specialisten die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor dit apparaat bedoeld is.

Verantwoordelijkheid van het medisch personeel voor de veiligheid van de patiént: Om een
patiént deskundig te kunnen begeleiden is het medisch personeel het volgende verplicht:

- adequaat reageren (indien nodig behandelingen aanpassen)

- observeren voor complicaties en het oplossen van problemen als dat nodig is

Symbolen: De volgende symbolen worden gebruikt voor belangrijke informatie in de
gebruiksaanwijzing, op de verpakking en op het product:

Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

A Let op [:E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel g DEHP-vrij

M Fabrikant @ Bevat absoluut geen natuurrubberlatex
@ Datum en land van productie ® Niet opnieuw gebruiken

c € CE-markering van overeenstemming
1936

Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken wanneer de verpakking

OT| Batchcode beschadigd is

Catalogusnummer Vermijd direct zonlicht

Unieke apparaat-I1D Droog bewaren

Gebruiksteken op de verpakking -

Niet-pyrogeen Breekbaar

Gebruiksteken op de verpakking -
Recyclebaar materiaal

D e )% @@

Druppels per milliliter

Vloeistoffilter met poriegrootte van 15 Gebruiksteken op de verpakking -

e X [EE T

micron L1 Deze kant naar boven
Eénrichtingsklep
Afkortingen
DC - Drip Chamber [druppelkamer] NFV - Needle Free Valve [naaldloze klep]
FLL - Female Luer Lock [vrouwelijk luerlock] MLL - Male Luer Lock [mannelijk luerlock]

IV-set - Intravenous infusion set
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2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Dit apparaat is ontworpen en enkel bedoeld voor eenmalig gebruik Niet autoclaveren,
vervormen, opnieuw steriliseren of hergebruiken. Blootstelling aan hoge temperaturen kan
veranderingen in de functionaliteit van het apparaat veroorzaken.

- Niet opnieuw steriliseren. Onjuist gebruik van het medische hulpmiddel kan leiden tot mogelijk
levensbedreigende infecties.

- De sets dienen om de 72 uur verwisseld te worden.

- Zorg ervoor dat het eerste infuus geschikt is als spoelvloeistof voor alle geneesmiddelen die
gebruikt zullen worden.

- Controleer dat het materiaal van het apparaat geschikt is voor alle geneesmiddelen die gebruikt
zullen worden. Dit apparaat bevat pvc.

- Gebruik een aseptische techniek en volg de standaardprocedures bij het hanteren van het product.

- Reageer adequaat en pas, indien nodig de behandelingen aan.

- Observeer voor complicaties en los problemen op als dat nodig is.

- Voer een visuele inspectie uit van het gedesinfecteerde oppervlak voor mogelijke scheuren
door blootstelling aan alcohol.

- Ernstige bijwerkingen moeten worden gemeld aan Sky Medical a.s. en de toepasselijke
bevoegde autoriteit.

- Dit apparaat is niet bedoeld voor bloed of bloedproducten of enterale oplossingen.

RondelO posities o ll a2
Draai aan de hendel om de gewenste positie te kiezen. Elke il
positie heeft een voelbare klik. ™ =y .
. Geneesmiddelposities — De selecteerbare o
geneesmiddelposities stemmen overeen met luerlock- 4114
connectoren van het RondelO-apparaat. Wanneer een . | "-
geneesmiddelpositie gekozen is, is de RondelO open bij |
de overeenkomstige luerlock-connector en gesloten bij #® Geneesmiddelposities

alle andere luerlock-connectoren.

. Spoelposities — Tussen de geneesmiddelposities zitten
selecteerbare spoelposities zodat de primaire infusie
apart kan spoelen en de RondelO intern kan spoelen.

Opmerking: Primaire infusie is beschikbaar in alle RondelO- |
posities. Gelijktijdig doorspoelen vanaf de primaire infusie )
is standaard beschikbaar in alle geneesmiddelposities. De
beschikbaarheid van de primaire infusie wordt bediend door

de klem boven de RondelO.

21 Spoelposities

[E:I We raden ten zeerste aan vooraf de gebruiksaanwijzing te raadplegen.

3. RondelO End-line adapter

APPARAATBESCHRIJVING: RondelO End-line adapter kan verschillende onderdelen bevatten:
(1) Vrouwelijk luerlock (FLL) met éénrichtingsklep, (2) Beschermdop, (3) Schuifklem, (4) RondelO
met 2, 4, of 6 geneesmiddelposities op overeenkomstige luerlock-connectoren, met ofwel een

(5) Beschermdop, of (6) Naaldloze klep (NFV), (7) RondelO hendel, (8) Knijpklem, (9) Mannelijk
luerlock (MLL), (10) Stopdop ontluchting, Slangen, Transparante of uv-bestendige componenten.
Opmerking: Tekeningen zijn niet op schaal.

8 9 10
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4. Werking
RondelO End-line adapter - ontluchting

Controleer visueel de integriteit van de verpakking
Het product is steriel, niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is

Open met behulp van een aseptische techniek de steriele verpakking om de RondelO End-

line adapter te nemen.

Controleer of de hendel van de RondelO (7) in spoelpositie tussen twee

geneesmiddelposities staat.

Verwijder de beschermdop (2) van het vrouwelijk luerlock met een éénrichtingsklep (1) op de

RondelO End line adapter.

Het blootgestelde uiteinde van het vrouwelijk luerlock mag nergens mee in contact komen,

anders kan dit vervuild raken.

Sluit een primair infuus aan op het vrouwelijk luerlock met een éénrichtingsklep (1)

Alle verbindingen moeten met de vingers worden vastgedraaid. Te strak aandraaien

kan barsten en lekken veroorzaken die kunnen leiden tot embolie en/of blootstelling aan

biologisch gevaar.

6. Controleer of open de schuifklem (3) en de knijpklem (8) en laat de RondelO End-line

adapter aanzuigen.

Sluit de knijpklem (8) van de RondelO End-line adapter.

Verwijder de stopdop voor ontluchting (10) van het mannelijk luerlock (9) van de RondelO End

line adapter.

A Als niet alle lucht uit de slangen verwijderd is, kan er lucht komen in het vaatstelsel van de
patiént, met embolie als gevolg.

9. Verbind de end-line adapter met de IV-poort van de patiént.

& Controleer véor en tijdens de procedure op vloeistoflekkage. Lekken kunnen leiden tot
verlies van steriliteit, vocht- en/of luchtembolie. Als een product lekt voor of tijdens gebruik,

moet u de lekkende verbinding opnieuw vastdraaien of het product vervangen

RondelO End-line adapter — sluit een secundaire IV-set of een naald aan op de te
gebruiken geneesmiddelpositie van de RondelO

1. Controleer of de hendel van de RondelO (7) niet uitgelijnd staat met de geneesmiddelpositie.
2. Verwijder, indien nodig, de beschermdop (5) van de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie.
3.  Sluit de secundaire IV-set of naald aan op de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie.
RondelO End-line adapter - toediening

1. Sluit of open de schuifklem (3) op de RondelO End-line adapter afhankelijk van de vereiste om
het geneesmiddel op de geselecteerde positie toe te dienen met gelijktijdig doorspoelen of niet.

2. Draai de RondelO hendel (7) naar de geneesmiddelpositie.

3. Open de knijpklem (8) naar de patiént.

4. Dien het geneesmiddel toe.

Doorspoelen tussen en na toedienen van geneesmiddelen

1. Draai de RondelO hendel (7) naar een doorspoelpositie ernaast.
2. Open de schuifklem (3) van de RondelO End-line adapter en spoel door.

99‘9 A !\’@.—‘
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Koppel los van de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie van de RondelO.

1. Controleer of de hendel van de RondelO (7) niet uitgelijnd staat met de geneesmiddelpositie
die moet worden losgekoppeld.

2. Controleer voor de loskoppeling, indien nodig, of de klem op de secundaire |V-set gesloten is.

3. Koppel de secundaire |V-set of naald los van de RondelO End-line adapter.

4.  Plaats, indien nodig, de dop op de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie van de RondelO.

Koppel de RondelO End-line los van de patiént

1. Sluit de knijpklem (8) van de RondelO End-line adapter.
2. Koppel de RondelO End-line adapter los van de IV-poort van de patiént.

5. Opslag en verwijdering
T Droog bewaren ! Gebruiksteken op de verpakking - Breekbaar

E Uiterste gebruiksdatum _@\ Vermijd direct zonlicht

A Behandel het apparaat na contact met bloed als gevaarlijk biologisch afval.
Verwijder in overeenstemming met ziekenhuisbeleid en lokale regelgeving.
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PT | Instrucdes de utilizagdo | Adaptador final RondelO™

1. Informagodes gerais

Finalidade prevista: o adaptador final RondelO destina-se a infusdo/administracéo de varios
fluidos médicos vulgarmente utilizados.

Indicagdes: estado médico do paciente que exija infuséo.

Contraindicagdes: apos a infuséo intravenosa de medicagéo, esta ndo pode ser revertida. Ao
administrar medicagao por via intravenosa, ha pouca hipétese de interromper uma injecdo em
caso de reagao adversa ou erro. A medicagéo por via intravenosa, se administrada demasiado
rapidamente ou de forma incorreta, pode causar danos significativos.

Grupos-alvo de pacientes: populagédo geral de pacientes

Utilizadores e ambiente a que se destina: varios departamentos de hospitais, como os
cuidados intensivos, servigos de urgéncia e unidades de diagnéstico. O uso do dispositivo deve
estar limitado a especialistas treinados para a realizagado dos procedimentos a que o mesmo se
destina.

Responsabilizagdo do pessoal médico para seguranga dos pacientes: para um tratamento
competente dos pacientes, o pessoal médico tem de:

- responder apropriadamente (ajustar os tratamentos consoante seja necessario)

- estar atento a complicagbes e solucionar as mesmas consoante seja necessario

Simbolos: os seguintes simbolos sdo utilizados para informagdes importantes das Instru¢des de
utilizagédo, na embalagem e no produto.

Cuidado Consultar as Instrugdes de utilizagéo

Dispositivo médico Sem DEHP

Nao contém nem existe a presenca de

Fabricante latex de borracha natural

EN 3=

Data e pais de fabrico Nao reutilizar

Sistema de barreira estéril individual.
Esterilizado com 6xido de etileno

& ra )@@ ()® dsdl

C E Marca de conformidade CE

Data de validade Nao voltar a esterilizar

Cédigo de lote Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Numero de catalogo Manter afastado da luz solar direta

Identificador Unico do dispositivo Manter seco

Marca de manuseamento na
embalagem — Fragil

Marca de manuseamento na
embalagem — Material reciclavel

N&o pirogénico
Gotas por mililitro

Marca de manuseamento na
embalagem — Este lado para cima

is Filtro liquido com um tamanho de
poros de 15 micrones

—>
—»

Valvula unidirecional
Abreviaturas

1Y (5 @ X [g][&] [g] ws

DC - Camara de gotejamento NFV - Vélvula sem agulha
FLL - Luer Lock fémea MLL - Luer Lock macho

IV-set - Dispositivo para infus&o intravenosa
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2. Avisos e precaucgoes

- O dispositivo foi concebido e destina-se apenas a uma utilizagdo Unica. Nao submeter a autoclave,
remodelar, voltar a esterilizar ou reutilizar. A exposicao a temperaturas elevadas pode provocar
alteragdes nas funcionalidades do dispositivo.

- Nao voltar a esterilizar. A reutilizagao indevida do dispositivo médico pode conduzir a disseminagao de
infecdes potencialmente mortais.

- Os dispositivos tém de ser substituidos a cada 72 horas.

- Assegurar que o fluido da infusdo primaria & apropriado como liquido de lavagem para todos os
medicamentos a utilizar.

- Verificar se o material do dispositivo € apropriado para todos os medicamentos a utilizar. Este dispositivo
contém PVC.

- Utilizar técnicas assépticas e seguir os procedimentos operacionais standard de cada hospital durante o
manuseamento do produto.

- Responder apropriadamente e ajustar os tratamentos consoante seja necessario.

- Prestar atengé@o a complicagdes e proceder a sua resolugdo consoante seja necessario.

- Inspecionar visualmente se existem fendas na superficie desinfetada devido a exposi¢ao ao alcool.

- Eventos adversos graves devem ser reportados a Sky Medical a.s. e a autoridade competente aplicavel.

- Este dispositivo n&o se destina ao uso com sangue ou produtos sanguineos, nem a solucdes enterais.

Posi¢coes do RondelO

Rodar o manipulo para selecionar a posi¢ao pretendida. Cada
posicao é verificada por um clique haptico.

. Posi¢coes de medicamentagao — as posicoes L=
selecionaveis de medicamentagéo correspondem / , b
aos conectores Luer Lock do dispositivo RondelO. 7
Quando uma posigao de medicamentagéo é
selecionada, o RondelO fica aberto no conector Luer h
Lock correspondente, e fechado em todos os outros ®Posigdes de
conectores Luer Lock. medicamentagéo

. Posicoes de fluxo — as posigdes de fluxo selecionaveis
estéo situadas entre as posi¢cdes de medicamentagéo
para permitir que a infusdo primaria corra isoladamente e
lave internamente o RondelO. |

Nota: a infusdo primaria esta disponivel em todas as
posigdes do RondelO. O fluxo simultaneo da infusdo
primaria esta disponivel por defeito em todas as posigdes
de medicamentagéo. A disponibilidade da infusdo primaria é
controlada pelo grampo acima do RondelO. 3 Posicdes de fluxo

I:E Recomenda-se vivamente a consulta das instrugdes antes da utilizagao.
3. Adaptador final RondelO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: o adaptador final RondelO pode consistir em varios
componentes: (1) Luer Lock fémea (FLL) com valvula unidirecional, (2) Tampa protetora, (3)
Grampo deslizante, (4) RondelO com 2, 4 ou 6 posigdes de medicamentagéo nos conectores
Luer Lock correspondentes, com uma (5) Tampa protetora, ou (6) Valvula sem agulha (NFV), (7)
Manipulo do RondelO, (8) Pinga, (9) Luer Lock macho (MLL), (10) Tampa Prime Stop, Sonda,
Componentes transparentes ou com protegdo UV. Nota: os desenhos ndo se encontram a escala.

8 9 10
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4. Funcionamento
Adaptador final RondelO - preparagao

9_@9@.\1 @9@9 » .w!v@e

Verificar visualmente a integridade da embalagem.
O produto encontra-se esterilizado, ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Recorrendo a uma técnica asséptica, abrir a embalagem para aceder ao adaptador final RondelO.
Verificar se o manipulo do RondelO (7) esta na posigao de fluxo entre duas posicées de
medicamentagéo.

Remover a tampa protetora (2) do Luer Lock fémea com uma valvula unidirecional (1) no
adaptador final RondelO.

A extremidade exposta do Luer Lock fémea ndo deve entrar em contacto com mais nada,
caso contrario podera ficar contaminada.

Conectar uma infus&o primaria ao Luer Lock fémea com uma valvula unidirecional (1).

Todas as conexdes devem ser apertadas manualmente. O aperto excessivo pode provocar fissuras
e fugas que poderao resultar numa embolia gasosa e/ou na exposi¢ao a perigos biolégicos.
Verificar ou abrir o grampo deslizante (3) e a pinga (8) e proceder a preparagédo do
adaptador final RondelO.

Fechar a pinga (8) do adaptador final RondelO.

Remover a tampa Prime Stop (10) do Luer Lock macho (9) do adaptador final RondelO.

Se nao for removido todo o ar da sonda, o ar podera entrar a forga no sistema vascular do
paciente e provocar uma embolia gasosa.

Conectar o adaptador final a porta de acesso IV do paciente.

Verificar se existem fugas de liquido antes e durante o procedimento. As fugas podem
resultar na perda de esterilidade, liquido e/ou em embolia gasosa. Se houver fuga de produto
antes ou durante a utilizagéo, voltar a apertar a conexdo com fuga ou repor o produto

Adaptador final RondelO — conectar um dispositivo IV secundario ou uma
seringa na posigao de medicamentacgéao a ser utilizada do RondelO

1.
2.

3.

Verificar se 0 manipulo do RondelO (7) néo esta alinhado com a posigdo de medicamentagao.
Se aplicavel, remover a tampa protetora (5) do conector Luer Lock na posigao de
medicamentagao.

Conectar o dispositivo 1V secundario ou seringa ao conector Luer Lock na posicédo de
medicamentagao.

Adaptador final RondelO — administragao

1.

2.
3.
4.

Fechar ou abrir o grampo deslizante (3) do adaptador final RondelO, consoante a medicagéo na
posicao de medicamentagao selecionada deva ser administrada com fluxo simultaneo ou néo.
Rodar o manipulo do RondelO (7) para a posi¢gao de medicamentagao.

Abrir a pinga (8) na diregao do paciente.

Administrar a medicagéo.

Fluxo entre e apés administragdoes de medicamentos

1.
2.

Rodar o manipulo do RondelO (7) para uma posigéo de fluxo adjacente.
Abrir a pinga (3) do adaptador final RondelO e iniciar o fluxo.
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Desconectar do conector Luer Lock numa posicao de medicamentagdao do RondelO

1. Verificar se o manipulo do RondelO (7) nao esta alinhado com a posigéo de
medicamentacéo a ser desconectada.

2. Se aplicavel, verificar se o grampo no dispositivo IV secundario esta fechado antes de
desconectar.

3. Desconectar o dispositivo IV secundario ou seringa do adaptador final RondelO.

4. Se aplicavel, colocar a tampa no conector Luer Lock na posigdo de medicamentagéo do
RondelO.

Desconectar o adaptador final RondelO do paciente

1. Fechar a pinga (8) do adaptador final RondelO.
2. Desconectar o adaptador final RondelO da porta de acesso IV do paciente.

5. Armazenamento e eliminagao

? Manter seco ! Marca de manuseamento na embalagem — Fragil
g Data de validade .%h Manter afastado da luz solar direta

C Apos contacto com sangue, tratar o dispositivo como residuo de perigo bioldgico.
Eliminar de acordo com a politica do hospital e as regulamentagdes locais.
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FI | Kayttoohjeet | RondelO™-liitin letkun paahéan

1. Yleista

Kayttotarkoitus: RondelO-liitin letkun paahan on tarkoitettu erilaisten yleisesti kaytettyjen
laaketieteellisten nesteiden infuusioon/antamiseen.

Kayttoaiheet: Potilaan laaketieteellinen tila, jossa tarvitaan infuusiota.

Vasta-aiheet: Kun Iddke on annettu suonensisaisesti, sen antamista ei voi perua. Suonensisaisia
ladkkeita annettaessa ei juuri ole mahdollisuutta pysayttaa injektiota, jos esiintyy haittavaikutuksia
tai tapahtuu virhe. Jos suonensisaisia ladkkeitd annetaan liilan nopeasti tai vaarin, ne voivat
aiheuttaa merkittavaa haittaa.

Kohdepotilasryhmat: Yleinen potilasryhma

Tarkoitetut kayttdjat ja kayttoymparisto: Sairaalan eri osastot, kuten tehohoito, ensiapu ja
diagnostiset yksikot. Laitteen kayttd on rajoitettava ammattilaisille, joilla on koulutus suorittaa
taman laitteen tarkoitusta vastaavia toimenpiteita.

Laakintahenkilokunnan vastuu potilasturvallisuudesta: Potilaan patevan hallinnan
varmistamiseksi ladkintdhenkilokunnan edellytetdan

- reagoivan asianmukaisesti (muuttavan hoitoja tarvittaessa)

- tarkkailevan komplikaatioita ja etsivan vikoja tarvittaessa.

Symbolit: Seuraavia symboleita kaytetdan ilmaisemaan tarkeita tietoja kayttdohjeissa,
pakkauksessa ja tuotteessa.

Huomio 1| Lue kayttdohjeet
L&akinnallinen laite @ Ei sisélla DEHP-yhdisteita
Valmistaja Ei sisélla luonnonkumia (lateksia)

Valmistuspaivéa ja -maa Ala kayta uudelleen

Yksittéinen steriili estojarjestelma.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta Steriloitu eteenioksidilla

Viimeinen kayttopaiva Al3 steriloi uudelleen.

Eran koodi Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Luettelonumero Pida poissa auringonvalosta

Yksiloiva laitetunniste Pida kuivana

Kasittelymerkki pakkauksessa —

Ei-pyrogeeninen Sarkyvaa

Kasittelymerkki pakkauksessa —

Guttaa per milliitra Kierratettava materiaali

o400 () o

Kasittelymerkki pakkauksessa — Tama
puoli yldspain

15 Nestesuodatin, huokoskoko 15
mikronia

—>
—»

Takaiskuventtiili

W e % G REwinREER

Lyhennykset
DC - tippakammio NFV — neulaton venttiili
FLL — Luer Lock, naaras MLL — Luer Lock, uros

IV-sarja — laskimonsisainen infuusiosarja
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2. Varoitukset ja varotoimenpiteet

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakaytt6a varten. Ei saa autoklaavata, muotoilla
uudestaan, steriloida uudestaan tai kayttaad uudestaan. Korkealle lammodlle altistuminen voi
aiheuttaa muutoksia laitteen toimivuuteen.

Ei saa steriloida uudelleen. Laakinnallisen laitteen vaaranlainen kaytto voi aiheuttaa
hengenvaarallisten infektioiden mahdollisen leviamisen.

Sarja on vaihdettava 72 tunnin valein.

Varmista, ettd ensisijainen infuusio soveltuu huuhtelunesteeksi kaikille kaytettaville 1aakkeille.
Varmista, etta laitteen materiaali soveltuu kaikille kaytettaville 1aakkeille. Tama laite sisaltaa PVC:ta.
Kayta aseptista tekniikkaa ja noudata sairaalan vakiomenettelytapoja, kun késittelet tuotetta.
Reagoi asianmukaisesti ja muuta hoitoa tarvittaessa.

Tarkkaile komplikaatioita ja etsi vikoja tarvittaessa.

Tarkista desinfioitu pinta silmamaaraisesti mahdollisten halkeamien varalta, joita alkoholille
altistuminen on voinut aiheuttaa.

Vakavista haittatapahtumista tulee ilmoittaa Sky Medical a.s:lle ja alueen toimivaltaiselle
viranomaiselle.

T&t4 laitetta ei ole tarkoitettu verelle, verivalmisteille tai suolistoliuoksille.

RondelO-asennot ™ ®

Valitse haluamasi asento kaantamalla kahvaa. Tuntoaistilla
havaittava napsahdus vahvistaa jokaisen asennon

aktivoitumisen. . # L
«  Laakeasennot — Valittavat ladkeasennot vastaavat ¢ A ;
RondelO-laitteen Luer Lock -liittimia. Kun jokin . [ ®

ladkeasento on valittu, RondelO on auki kyseisen Luer
Lock -liittimen kohdalla ja suljettu kaikkien muiden Luer
Lock -liittimien kohdalla.

. Huuhteluasennot — Valittavat huuhteluasennot
sijaitsevat ladkeasentojen valissa, mika mahdollistaa
huuhtelun pelkalla ensisijaisella liuoksella ja RondelOn
sisdisen huuhtelun.

Huomautus: Ensisijainen infuusio on kaytettévissd RondelOn |.
kaikissa asennoissa. Samanaikainen huuhtelu ensisijaisella

infuusiolla on kaytettavissa oletusarvoisesti kaikissa

ladkeasennoissa. Ensisijaisen infuusion kaytettavyytta

hallitaan RondelOn ylapuolella sijaitsevalla sulkimella.

2 Huuhteluasennot

I:E On erittain suositeltavaa tutustua ohjeisiin ennen kayttéa.

3. RondelO-liitin letkun paahan

LAITTEEN KUVAUS: RondelO-liitin letkun pdahan voi koostua erilaisista osista: (1) Luer Lock,
naaras (FLL) ja takaiskuventtiili, (2) suojakorkki, (3) liukusuljin, (4) RondelO, jossa on 2, 4 tai

6 ladkeasentoa vastaavissa Luer Lock -liittimissa seka joko (5) suojakorkki tai (6) neulaton
venttiili (NFV), (7) RondelO-kahva, (8) puristussuljin, (9) Luer Lock, uros (MLL), (10) esitaytdn
pysaytyskorkki, letku, l&pikuultavat tai UV-suojatut osat. Huomautus: Piirrokset eivét ole
mittakaavassa.

8 9 10
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4. Kaytto
RondelO-liitin letkun paahan - esitaytto

Tarkista pakkauksen eheys silmamaaraisesti.
Tuote on steriili. Al kayta tuotetta, mikéli pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Ota RondelO-liitin letkun padhan avaamalla steriili pakkaus aseptisella tekniikalla.

Varmista, ettd RondelO-kahva (7) on huuhteluasennossa kahden ladkeasennon valissa.

Poista suojakorkki (2) letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen takaiskuventtiililla

varustetusta naaraspuolisesta Luer Lock -liittimesta (1).

Naaraspuolisen Luer Lock -littimen paljas paa ei saa koskettaa mitaan, jotta se ei

kontaminoidu.

Liita ensisijainen infuusio takaiskuventtiililla varustettuun naaraspuoliseen Luer Lock

-liittimeen (1).

Kirista kaikki liitdnnat kasin. Liika kiristdminen voi aiheuttaa halkeamia ja vuotoja, jotka voivat

aiheuttaa ilmaembolian ja/tai altistumisen biologisille vaaratekijgille.

Varmista tai avaa liukusuljin (3) ja puristussuljin (8) ja esitdytéd RondelO-liitin letkun paahan.

Sulje letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen puristussuljin (8).

Poista esitayton pysaytyskorkki (10) letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen

urospuolisesta Luer Lock -liittimesta (9).

Jos letkusta ei poisteta kaikkea ilmaa, ilma voi joutua potilaan verisuonistoon ja aiheuttaa

ilmaembolian.

9. Liita letkun paahan sijoitettava liitin potilaan laskimoporttiin.

A Tarkista ennen toimenpidetta ja toimenpiteen aikana, ettd nestetta ei vuoda. Vuodot voivat
johtaa steriiliyden ja nesteiden menettdmiseen ja/tai iimaemboliaan. Jos tuote vuotaa ennen

kayttda tai kayton aikana, kiristé vuotava liitos tai vaihda tuote.

RondelO-liitin letkun paahan - toissijaisen IV-sarjan tai ruiskun liittdminen
RondelOssa kaytettyyn ladkeasentoon

1. Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty laakeasentoon.
2. Mikali soveltuu, poista suojakorkki (5) Iadkeasennon Luer Lock -liittimesta.
3. Liita toissijainen IV-sarja tai ruisku ladkeasennon Luer Lock -liittimeen.

RondelO-liitin letkun paahan — antaminen

1.  Sulje tai avaa letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen liukusuljin (3) sen mukaan
annetaanko valitun ladkeasennon ladke samanaikaisen huuhtelun aikana vai ei.

2. Kaanna RondelO-kahva (7) Iadkeasentoon.

3. Avaa puristussuljin (8) potilaan suuntaan.

4. Anna ladke.

9 90.\'@9 .019 P@!\’@.—‘

Huuhtelu ladkkeiden annon vilissa ja jalkeen

1. Kaanna RondelO-kahva (7) viereiseen huuhteluasentoon.
2. Avaa letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen liukusuljin (3) ja suorita huuhtelu.

Irrottaminen RondelOn ladkeasennon Luer Lock -liittimesta
1. Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty irrotettavaan ladkeasentoon.
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2. Mikali soveltuu, varmista ennen irrottamista, etta toissijaisen IV-sarjan suljin on suljettu.
3. lIrrota toissijainen IV-sarja tai ruisku letkun paahan sijoitettavasta RondelO-liittimesta.
4.  Mikali soveltuu, sulje RondelOn ladkeasennon Luer Lock -liittimen korkki.

Letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen irrottaminen potilaasta
1. Sulje letkun paahan sijoitettavan RondelO-liittimen puristussuljin (8).

2. lIrrota letkun paahan sijoitettava RondelO-liitin potilaan laskimoportista.

5. Sadilytys ja havittaminen
T Pida kuivana I Kasittelymerkki pakkauksessa — Sarkyvaa
E Viimeinen kayttopaiva _ﬁ- Pida poissa auringonvalosta

é Kun laite on ollut kosketuksissa veren kanssa, kasittele sita biologisesti vaarallisena
jatteena. Havita sairaalan kaytantojen ja paikallisten maaraysten mukaisesti.
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SK | Navod na pouzitie | Adaptér konca linky RondelO™

1. VSeobecné informacie

Planovany ucel: Adaptér konca linky RondelO je ur€eny na infuziu/podanie réznych bezne
pouzivanych tekutych liekov.

Indikacie: Ochorenie pacienta, ktoré si vyzaduje infuziu.

Kontraindikacie: Intravenézny liek nemozno po podani ziskat’ spat. Pri podavani IV liekov
existuje len minimalna moznost zastavit podavanie injekcie v pripade neziaducej reakcie alebo
chyby. Ak sa IV lieky podavaju prili$ rychlo alebo nespravne, mdézu spésobit znaénu ujmu.
Cielové skupiny pacientov: VSeobecna populacia pacientov

Planovani pouzivatelia a prostredie: R6zne nemocni¢né oddelenia, ako je oddelenie intenzivnej

starostlivosti, urgentného prijmu a diagnostické jednotky. Pomdcku by mal pouZivat Specialista
zaSkoleny na vykonanie postupu, na ktory je uréena.

Zodpovednost’ zdravotnickeho personalu za bezpeénost’ pacienta: V zaujme kompetentného
manazmentu pacienta je zdravotnicky personal povinny:

- adekvatne reagovat (podla potreby upravit liecbu)

- sledovat vyskyt komplikacii a podla potreby ich riesit

Symboly: Nasledujice symboly sa pouzivaju na oznacenie délezitych informacii v navode

na pouzitie, na obale a na produkte.

Vystraha Pre&tudujte si ndvod na pouzitie

Sl

Zdravotnicka pombécka Neobsahuje DEHP

Bez obsahu a pritomnosti prirodnej

Vyrobca gumy latex

=N 3=

Datum a krajina vyroby Nepouzivajte opakovane

Systém jednej sterilnej bariéry

c € CE oznacenie zhody Sterilizované etylénoxidom

1936

g Pouzitelné do Nesterilizujte opakovane

=
o
—

Kod Sarze NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Katalégové Cislo Chrante pred slne¢nym svetiom

Jedine¢ny identifikator pomécky Udrziavajte v suchu

Oznacenie sposobu manipulacie

Nepyrogénne na obale — krehké

Oznacenie spdsobu manipulacie

Kvapky na milliter na obale — recyklovatelny material

@ a)%00 () @9

15 Kvapalinovy filter s velkostou poérov

I8, Oznacenie sp6sobu manipulacie
15 mikrénov

na obale — touto stranou nahor

—>
—

Jednosmerny ventil

X [ @ X [g][f]

Skratky
DC - odkvapkavacia komora NFV — bezihlovy ventil
FLL — sami€i konektor typu luer lock MLL — sam¢i konektor typu luer lock

IV suprava — intravenézna infuzna suprava
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2. Varovania a opatrenia

- Pomdcka je navrhnuta a urena len na jedno pouZzitie. Je zakazané sterilizovat pomécku v autoklave, menit
jej tvar, opakovane ju sterilizovat a pouzivat. Vystavenie vysokej teplote méze spdsobit’ zmeny funkénosti
pomdcky.

- Nesterilizujte opakovane. Nevhodné opakované pouZitie zdravotnickej pombcky moze viest
k potencidlnemu $ireniu Zivotu nebezpeénych infekcii.

- Supravy sa maju menit kazdych 72 hodin.

- Uistite sa, Ze primarna infuzia je vhodna ako oplachovacia tekutina pre vSetky lieky, ktoré sa pouziju.

- Skontrolujte, ¢i je material pomécky vhodny pre vetky lieky, ktoré sa pouZiji. Tato pomdcka obsahuje PVC.

- Pri manipulécii s produktom pouzivaijte asepticku techniku a postupujte podla Standardnych prevadzkovych
postupov nemochnice.

- Reaguijte adekvatne a podla potreby liecbu upravte.

- Sledujte vyskyt komplikacii a podla potreby ich vyrieste.

- Vizuaine skontrolujte dezinfikovany povrch, &i v dosledku kontaktu s alkoholom neobsahuije pripadné
praskliny.

- Zavazne neZiaduce udalosti sa maju hlasit spolocnosti Sky Medical a.s. a prisluSnému kompetentnému
organu.

- Tato pombcka nie je ur€ena pre krv alebo krvné produkty alebo enteraine roztoky.

Pozicie pomé6cky RondelO g
Otacanim rukovate vyberte planovanu poziciu. Kazda pozicia ; :
je overena hmatovym kliknutim. L]

. Pozicie lieku — volitelné pozicie lieku zodpovedaju / ,
konektorom luer lock na pomécke RondelO. Po vybere 4

pozicie lieku je zodpovedajuci konektor luer lock . [
na pomoécke RondelO otvoreny a vSetky ostatné "
konektory luer lock su zatvorené. ® Pozicie lieku

. Pozicie preplachovania — volitelné pozicie

preplachovania su umiestnené medzi poziciami lieku,

aby sa zaistilo vyluéné prudenie primarnej infuzie

a oplachnutie pomocky RondelO zvnutra.
Poznamka: Primarna infuzia je k dispozicii vo vSetkych |
poziciach pomécky RondelO. Subezné preplachovanie )
z primarnej infuzie je Standardne k dispozicii vo vSetkych
poziciach lieku. Dostupnost primarnej infuzie sa ovlada
pomocou svorky nad poméckou RondelO.

o Pozicie
preplachovania

I:E Pred pouzitim sa désledne odporuca prestudovat’ si navod.
3. Adaptér konca linky RondelO

OPIS POMOCKY: Adaptér konca linky RondelO sa mdze skladat z réznych &asti: (1) samigi
konektor luer lock (FLL) s jednosmernym ventilom, (2) ochranny kryt, (3) posuvna svorka, (4)
pombcka RondelO s 2, 4, alebo 6 poziciami lieku na zodpovedajucich konektoroch luer lock

bud' s (5) ochrannym uzaverom, alebo (6) bezihlovym ventilom (NFV), (7) rukovat pomdbcky
RondelO, (8) upinacia svorka, (9) sam¢i konektor luer lock (MLL), (10) zastavovaci uzaver, hadicka,
priehladné &asti alebo &asti s UV ochranou. Poznamka: Nékresy nezodpovedaju skutocnej velkosti.

8 9 10
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4. Pouzitie
Adaptér konca linky RondelO — priprava

Vizualne skontrolujte celistvost obalu.
Produkt je sterilny, nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny.

Pomocou aseptickej techniky otvorte sterilny obal, aby ste ziskali pristup k adaptéru konca
linky RondelO.
Skontrolujte, ¢i je rukovat supravy RondelO (7) v pozicii preplachovania medzi dvomi
poziciami lieku.
Odstrarite ochranny uzaver (2) zo samicieho konektora luer lock s jednosmernym ventilom
(1) na adaptéri konca linky RondelO.
Odhaleny koniec sami¢ieho konektora luer lock by nemal prist s ni¢im do kontaktu, inak
méze byt kontaminovany.
Spojte primarnu inflziu so sami¢im konektorom luer lock s jednosmernym ventilom (1).
VSetky spoje by ste mali dotiahnut prstami. Nadmerné dotiahnutie m6ze viest k vzniku
prasklin a uniku tekutiny, €o moze spésobit vzduchovu embdliu alebo expoziciu biologickym
nebezpecenstvam.
6. Skontrolujte alebo otvorte posuvnu svorku (3) a upinaciu svorku (8) a pripravte adaptér
konca linky RondelO.
Zatvorte upinaciu svorku (8) adaptéra konca linky RondelO.
Odstrarite zastavovaci uzaver (10) zo sam¢ieho konektora luer lock (9) adaptéra konca linky
RondelO.
A Ak sa z hadi¢ky neodstrani vSetok vzduch, vzduch sa méze dostat do cievneho systému

pacienta a spdsobit vzduchovu embdliu.
9.  Adaptér konca linky spojte s pristupovym IV portom pacienta.
A Pred postupom a pogas neho sleduijte, &i kvapalina neunika. Unik kvapaliny méze viest

k strate sterility a kvapalinovej a/alebo vzduchovej embdlii. Ak produkt pred pouzitim alebo
pocas pouzitia unika, znovu dotiahnite presahujuci spoj alebo vymerite produkt.

Adaptér konca linky RondelO — sekundarnu IV stupravu alebo striekacku spojte
s poziciou lieku na suprave RondelO, ktora bude pouzita.

1. Skontrolujte, ¢i rukovat supravy RondelO (7) nie je zarovno s poziciou lieku.

2. Ak je to vhodné, v pozicii lieku odstrarite z konektora luer lock ochranny uzaver (5).

3.  Spojte sekundarnu IV supravu alebo striekacku s konektorom luer lock v pozicii lieku.
Adaptér konca linky RondelO - podavanie

1. Zatvorte alebo otvorte posuvnu svorku (3) na adaptéri konca linky RondelO v zavislosti od toho,
¢i sa ma liek vo zvolenej pozicii lieku podavat so subeznym preplachovanim alebo nie.

2. Otocte rukovat supravy RondelO (7) do pozicie lieku.

3. Otvorte upinaciu svorku (8) smerom k pacientovi.

4. Podajte liek.

Preplachovanie medzi podanim lieku a po hom

1. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do prilahlej preplachovacej pozicie.
2. Otvorte posuvnu svorku (3) adaptéra konca linky RondelO a preplachnite.

99‘9 A !\’@.—‘
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Odpojte z konektora luer lock v pozicii lieku na suprave RondelO.

1. Skontrolujte, ¢i rukovat supravy RondelO (7) nie je zarovno s poziciou lieku, ktora sa ma odpojit.
2. Ak je to vhodné, pred odpojenim skontrolujte, i je svorka sekundarnej IV supravy uzavreta.
3. Odpojte sekundarnu IV supravu alebo striekacku z adaptéra konca linky RondelO.

4. Ak je to vhodné, v pozicii lieku na stuprave RondelO uzavrite konektor luer lock.

Odpojte adaptér konca linky RondelO od tela pacienta.

1.  Zatvorte upinaciu svorku (8) adaptéra konca linky RondelO.
2. Odpojte adaptér konca linky RondelO od pristupového IV portu pacienta.

5. Skladovanie a likvidacia

%
&

A\

Udrziavajte v suchu ! Oznacenie spdsobu manipulacie na obale — krehké
Pouzitelné do _&- Chrante pred slneénym svetlom

Po kontakte s krvou zaobchadzajte s pombckou ako s biologicky nebezpeénym
odpadom. Zlikvidujte v sulade s nemocni€nymi zasadami a miestnymi predpismi.
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EL | Obdnyieg xpiong | Avrdmropag TeAIKAG ypaupig RondelO™
1. Fevikég TTANpo@oOpieg
MpoBAemropevog okomog: O avramropag TeAIKAS ypaupung RondelO rpoopiletal yia Tnv éyxuon/
Xopriynon S1a@popwy KOIVWG XPNOIUOTTOIOUHEVWY IATPIKWY UYPWV.
Evdeigeig: H 1atpiki TdBnon Tou aoBevoug TTou xprdel £yxuong.
Avtevdeigeig: MoAig xopnynBei Eva evOopAEBIO pdpuako, dev utropei va avaktnBei. Kard 1
Xoprnynon evOoQAEBIwWY papudkwy, UTTAPYXE! TTOAU PIKpA duvaTtéTnTa va OTAPATACE! PIa £yXuon
€dv TTPOKUYEI avetiBUUNTN avTidpacn i o@daAua. Ta evio@AERIa @apuaka, edv Xopnyndouv TToAU
ypriyopa A AavBacopéva, utropei va TTpokaAécouv onuavTikh BAGRN.
Opadeg-oTdx01 000evWV: MevIKOG TTANBUOPGG aoBevwV
Mpoopifopevol xpnoTeg kai epiBaAAov: Aidpopa voGoKoUEIaKE TUAPATA, OTIWG THAKATA
EVTATIKAG BepaTTEiag, THANATA ETTEIYOVTWY TTEPICTATIKWV Kal SIAYVWOTIKEG Hovades. H xpAon Tng
guoKeung Ba TrpéTTel va yivetal uévo atrd Toug €181KoUG TTOU £XOUV EKTTAIOEUTET va EKTEAOUV TIG
ETTEPPRAOTEIG yIa TIG OTTOIEG TIPOOPICETAI AUTA N GUOKEUN).

Y1reuBuvoTnTa Tou 10TPIKOU TTPOCWITIKOU YIO TNV aC@AAEIa TwV acBevwv: NMpokeipévou va
SlaxelploTei e eTTAPKEIQ Evav aoBevR, TO 1ATPIKO TIPOCWTTIKG TTPETTEL

- va avToTrokpiveTal KaTGAANAa (va Trpocappodel TiG BepaTreieg avaAoya PE TIG AVAYKEG)

- VA TTOPOTNPED Yia ETTITTAOKEG Kal va avTIJETWTTICEI Ta TTPOBAAKATA avaAoya UE TIG AVAYKES

20pBoAa: Ta akéAouBa cUuBoAa xpnaiyoTroloUvTal yia anUavTikEG TTANpoopieg aTig Odnyieg
XPNoNG, TN CUCKEUATIa Kal OTO TTPOIoV.

Mpoooxn I::B] >upBouleuteite TIG 0dnyieg Xprnong

laTpikA cuoKeun @ Xwpig DEHP
M Agv TTEPIEXEL, KA OEV UTTAPXEI KABAAoU,

KataokeuaoTh o . >
ne QUOIKO AATEE aTTO KAOUTOOUK

Huepopnvia kai xWwpa KOTOOKEUAG Mnv emmavaypnoIYoTIOIEITE

Eviaio oUotnua ammooTeipwévou @payuou.

C E 2 ouppopewons CE ATTO0TEIPWONKE pE OEEIDIO TOU QIBUAEviou

2 Huepounvia Afgng xpriong
Kwdikog TrapTidag

Ap1Buég kataAdyou
Movadiké avayvwpIoTIKO GUGKEUNG
>’§{ Mn TTupeTOy6vo

&

21ayoveg ava XINOOTOMTPO

Mnv atrooTeipwveTe Eava

Mn 1O XPNOIMOTIOINCETE €AV N
ouoKeuaoia £xel uTTooTel {nUIG

DuAGETE TO paKPIG aTTO TO NAIOKO WG
Alatnpeite T0 OTEYVO

2Auavaon XEIpIoPoU OTn OUCKeuaaia -
EuBpauvoTo

2Auavaon XEIpIoPoU OTn OUCKeUaaia -
AVaKUKAWOIYO UNIKO

o a0 ()

2APavaon XEIPIOPOU 0T OCUCKEUQTIa -
AuTi n TTAeUpd TTPOG Ta TTAVW

—>
—»

MIKPOMETPWV

DiATpo UypwV pe péyeBog TTépwv 15
>
—

BaABida povig kateubuvong

ZUVTOHOYPOQIES
DC - ®dAapog otayévwv NFV - BaABida xwpig BeAdva
FLL - ©nAuké Luer Lock MLL - Apoeviké Luer Lock

IV-set - €T evOOQAEBIOG Eyxuong
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2. MposidotroiRoeig Kal TTPOPUAGEEIG

- H ouokeur éxel oxediaaTei Kai TIPoopICeTal OVO YIa piat Xpron. Mnv XpnOIKOTIOIETE TNV GUCKEUN O€ QUTOKAUOTO,
unV TNV avadIaPOP@WVETE, PNV TNV ATTOCTEIPWVETE EK VEOU KOIl IV TNV ETTAVOXPNOIKOTIOIEITE. H £kBean o€ uwnAr
BeppdtnTa evdExeTal va TTPokaAéael aAaYEG OTN AEITOUPYIKGTNTA TG GUOKEUNG.

- Mnv amooTelpwveTe ek véou. H akatdAANAn eTravaypnoiuoTToinan Tng IATPIKAG CUOKEUNG UTTOpEi va 0dnynoel o€
mBavr e54TTAWGN OTTEIANTIKWV Yia TN wr) ASIHWEEWY.

- Ta oer mpémer va aAAddovTal KEBe 72 WpEG.

- BeBaiwBeire 611 n Bacikr Eyxuan eivar KaTAANAN wg uypd KTTAucng yia 6Aa Ta pappaka Trou Ba
XpnoigotroinBolv.

- BeBaiwBeirte 611 10 UNIKG TNG OUOKEURG €ival katGAANAC yia OAa Ta @dpuaka Tou Ba xpnoipotmonBouv. AuTA n
ouokeun Trepiéxel PVC.

- XpnOIUOTIOIROTE AONTITIKA TEXVIKN KOl akoAoUBRaTe TG TuTIoTToINUéVES DIOdIKATIEG AEITOUpYiag Tou Voookopgiou
6TaV XEIPICEDTE TO TTPOIGV.

- AvramokpiBeite KataMnAa Kal TTPOGOPUOOTE TIG BEPQTTEIES, AVAAOYX IE TIG AVAYKES.

- MapamprioTe yia Tux6v emTAoKES kall EMAUOTE To TIPOBARATA GTTIWG XPEIAGETO.

- EmBewprioTe OTTTIKG TV ATTOAUMOCHEVN ETTIQAVEIR YIa TIBAVEG PLYLES TIOU O@eihovTal OTnV €KBEOT aTNV OAKOOAN.

- ZoBapa avameuur]m ouppavTa 1Tp£1T€I va GVG(pEpOVTGI otV Sky Medical a.s. kai oTnv ekdoToTe APUOdIa apXH.

- AuTr| n oUoKeUr 6gV TIPOOPICETAI YIO dija 1 TTPOIGVTA AiPATOG ) EVIEPIKA BlaAUpaTa.

Oéoeig RondelO L] (]

MepioTpéwTe TN AN yia va €TTIAEEETE TNV TTPORAETTOMEVN
Béon. KaBe Béon emaAnBeleTal Pe Eva aTTTIKO KAIK.

. Oéoeig pappdkou - O1 eMAEGIUEG BETEIG PaPPAKOU ]
avTioTolXoUv aToug ouvdEapoug Luer lock Tng cuokeung &y [
RondelO. Otav emAéyeTtal pia 6éon @apudkou, To - | “
RondelO eivai avoikté oTov avtioToixo oUvdeopo Luer 1
lock kai KA&IoTS ag GAoug Toug GAhoug ouvdéopoug Luer ® O¢oeiC papudKoU
lock.

. Ofoeig EKTAuoNG - O1 eMAEGIpEG BETEIG EKTTAUCNG
BpiokovTal eTagl Twv BECEWV QAPUAKOU Yia va
EMTPETTOUV TNV BACIKA £€yXUON YIO TNV ATTOKAEICTIKN
£KTTAUON Kal TNV e0WTEPIKN €KTTAUCT Tou RondelO.

{Znueiwon: H Baoikn éyxuon eival diaBéoiun oe OAeg TIg BETEIg

RondelO. H tautdxpovn ékTAuan atté Tn Baikr £€yxuon

gival 01a0¢o1un atd TpoeTmAoyn o€ OAeg TIg Béaeig Drug.

H diaBeocipdtnTa TNG BaCIKAG £€yxuang eAéyxeTal ammd Tov

o@IyKTrpa TTdvw a1ré 1o RondelO.

D10¢oeig EkTAUONG

EE] >uvioTaTal 191aiTEPa va CUPBOUAEUETTE TIG 0dNYiEG XPONG TTPIV aTrd Tn Xpnaon.

3. Avrdrmrropag TeAIKAG Ypaupig RondelO

NMEPIFPA®H ZYZKEYHZ: O avidrmrropag teAikng ypauung RondelO ptropei va atroteAeital

atoé diapopa ecaptipaTa: (1) ©nAuko Luer Lock (FLL) pe BaABida povAg katelbuvong, (2)
MpooTateuTiKd KATTAKI, (3) ZPIYKTAPAg oAioBnong, (4) RondelO pe 2, 4 } 6 Béoeig papudaKwy o€
avTtioToixoug ouvdéapoug Luer Lock, €ite pe (5) MNpooTateuTikd Katraki, eite pe (6) BaABida xwpig
BeAdva (NFV), (7) Aapry RondelO, (8) Zgiyktipag acgaAciag, (9) Apoevikéd Luer Lock (MLL),
(10) Nwpa diakoThg TPoYodoaiag, ZwWANVWOEIg, Alagavn ) TTPOCTATEUPEVA aTTO TNV UTTEPIWDN
akTIvoBoAia e§aptiuaTta. Znueiwon: Ta oxédia Oev QVvTITTPOOWITEUOUV TO TTPAYHATIKO UEYEBOS.

8 9 10
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4. Aaitoupyia

AvtamrTopag TeAIKAG ypapung RondelO - mpogToipacia

EAEyETe OTITIKA TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUOTIAG.

To TTpoidV €ival aTTOOTEIPWHEVO, PNV TO XPNOIUOTTOINCETE £QV N CUCKEUOTIa £XEI UTTOOTET

nuId A gival avoixTh.

XpNOIMOTIOIWVTAG OCNTITIKA TEXVIKHA, AVOIETE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUQTIA yia va

QATTOKTACETE TTPOCRACN OTOV avTATITOpa TEAIKAG ypauunig RondelO.

BeBaiwbeite 611 n Aafr) RondelO (7) BpiokeTan o€ B€on ékTTAUONG PETAgU Twv dUO BEoEwV

QapUAKOU.

AQ@aipEoTe TO TTPOOTATEUTIKO KOTTAKI (2) atrd 1o OnAuké Luer Lock pe BaABida povAg

KaTeUBuvong (1) otov avramTopa TeAIKAG ypauung RondelO.

To ekTeBeInévo akpo Tou BnAukou Luer Lock dev TTpétrel va €pBel o€ £TTOQN YE TITTOTA, KOBWG

O€ QVTIOETN TTEPITITWON UTTOPEi VO JOAUVOEI.

>uvdéoTe pia Baoikr £yxuon oTo OnAukd Luer Lock pe pia povodpoun BaABida (1).

'OAeg o1 ouveEoelg TTPETTEN va o@iyyovTal PE Ta daxTUAA. H utrepBOAIKH) oUOo@Ign uTTopEi va

TTPOKOAECEI PWYHEG Kal BIOPPOEG TTou Ba puTTopoucav va odnyAoouv o€ euBoAR aépa n

€kBeaon o€ BloAoyikoUg KIvoUVoug.

6. EmaAnBeuoTe f avoigte To o@IyKTApa oAioBnong (3) kal Tov 6PIYKTHPa cUoIgng (8) Kai

TTPOETOINAOTE TOV avTaTITopa TEAIKAG ypauung RondelO.

KAgioTe T0 0@IyKTpa ao@aAciag (8) Tou avtaTrTopa TeAIKAG ypauung RondelO.

A@aipéoTe To TTwpa dIakoTTh g TpoPodoaciag (10) amd To apoevikd Luer Lock (9) Tou avrdmropa

TENIKNAG ypappig RondelO.

A Edv dev apaipebei 6A0g 0 aépag atmd TN CWARVWON, 0 AEPAG EVOEXETAI VA EI0EABEI OTO
ayyelaké ouoTnua Tou aoBevoug Kal va TTPOKAAETE! EPPBOAN agpa.

9. ZuvdéoTe Tov avTaTTTopa TEAIKAG Ypauung otn B0pa TpocBacng IV Tou acBevoulg.

A EAéyETe yia diappor) uypwv TTpIv Kail Katd n didpkeia TnG eméuBaong. O1 diappoég uTropei
va £X0UV WG OTTOTEAECUA TNV ATTWAEIQ TNG ATTOOTEIPWONG, TNV €UBOAR UypwvV H/kal aépa.

Edv éva 1Tpoidv TTapouciddel diappor| IV A KaTd Tn SIAPKEIR TNG XPAONG, OQIETE €K VEOU TN

ouUvdeon TTou TTapouaiddel diappor| i AvTIKATAOTACTE TO TTPOIGV

AvTtamTtopag TeAIkAG Ypapuig RondelO - ouvdéoTe éva deutepelov IV-set | pia
ouplyya otn 8éon @apudkou Tou RondelO 1rou Tpoopileral yia Xpion

1. BeBaiwBeite 611 n Aapr) Tou RondelO (7) dev eival euBuypappiopévn pe Tn B€on @apudKou.

2. Avéloya pe TNV TEPITITWON, AQAIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO KATTAKI (5) a1réd Tov ouvdeouo Luer
Lock otn Béon @apudakou.

3. Zuvdéorte 1o deuTtepelov IV-set 1} T aUplyya aTov auvdeopo Luer lock otn Béon gapudkou.

Avrtdamropag TeAIKAG ypapung RondelO - xoprynon

1. KAegioTe ) avoi&te 10 o@IykTApa oAioBnong (3) otov avrdmtopa TeAIKAG ypauurg RondelO

avaAoya Pe To av To QAPPAKO OTNV ETMIAEYPEVN BEON QapUAKOU TTPETTEI va XopnynOEi pe

Tautéxpovn £KTTAuan 1 Oxl.

21péwte TN Aafn RondelO (7) oTn 6£0n gapudkou.

Avoite Tov 0QIyKTHPa ao@aAciag (8) Tpog Tov aoBevh.

XopnynoTe TO @APUAKO.

9@9 B~ w N@.—‘
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KdvTe ékTTAUGT TIPIV KOI META TN XOPHYNOT TOU QAPHUAKOU
1. TupioTe TN AaBry RondelO (7) otnv Trapakeiyevn Béon €kAuong.
2. Avoigte To o@iykTripa oAicBnong (3) Tou avTamTopa TeAIKNG ypapung RondelO kai §eTTAUVETE.
ATtroouvdéoTe atrd Tov oUvdeopo Luer Lock o€ pia 8éon @appudkou Tou RondelO

1. BeBaiwBeite 611 n Aapr) Tou RondelO (7) dev eival euBuypappiopévn pe Tn B€on @appdKou
TTOU TTPOKEITAI VO OTTOOUVOEDEI.

2. Avdéhloya pe TnVv TrepiTrTwon, BeBaiwbeite T 0 aPIYKTAPAG oTO deuTepelov 1V-set givai
KAEIOTOG, TTPIV OTTO TNV ATTOOUVOEDN.

3. AmoouvdéoTe To deuTepelov [V-set A Tn oUplyya atrd Tov avTATITopa TEAIKAG YPANMAS
RondelO.

4.  AvdAoya pe TNV TIEPITTITWON, OPPAYioTE TO TIWHA Tou ouvdéapou Luer lock otn Béan
@appdakou Tou RondelO.

ATtroouvdéoTe ToV avTadmTopa TeAIKAG ypauuns RondelO atré Tov acBevi.

1. KAeioTte Tov o@IykTipa acaAeiag (8) Tou avramropa TeAIKAG ypauurng RondelO.
2. AmoouvdéaTe Tov avtamTopa TeAIKAG ypauurg RondelO até tn BUpa evoopAépiag
TPOécRaong Tou aoBevoug.

5. AmroBrkeuon Kal aTéppIyn
T AlaTnpeite T0 OTEYVO I 2AJavon Xeipiopou oTn cuokeuaoia - EUBpaucTo
E Huepounvia AjEng xpriong ﬁ\- PuUAGETE TO pakpId aTTé To NAIOKS PwG

A@ou £pBel o€ TTAQN UE TO Qipa, XEIPIOTEITE TN GUOKEUN WG BIoAOYIKA ETTIKIVOUVQ
A aroRAnTa. ATroppiwTe TNV CUPPWVA PE TNV TTOAITIKF) TOU VOGOKOMEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOUOUG.
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HU | Haszndlati dtmutaté | RondelO™ Végvezetéki adapter
1. Altalanos informaciok

Rendeltetésszerii hasznalat: A RondelO végvezetéki adapter kiilénbdz6 altalanosan hasznalt
orvosi folyadékok infuziéjara/beadasara szolgal.

Indikaciok: Az infuziéra szoruld beteg egészségligyi allapota.
Kontraindikaciok: Ha egy intravénas gyogyszert egyszer mar beadtak, azt nem lehet
visszavonni. Az intravénas (1V) gydgyszeradagolas soran nagyon kevés lehetéség van az injekcio

leallitasara, ha mellékhatas vagy hiba térténik. Az intravénas gyogyszerek, ha tul gyorsan vagy
helytelenll adjak be &ket, jelent8s karokat okozhatnak.

Betegek célcsoportjai: Altalanos betegpopulacié
Rendeltetésszerii felhasznalék és kornyezet: Kilonb6zd kérhazi osztalyok, példaul intenziv

osztalyok, slrgésségi osztalyok és diagnosztikai egységek. A készuléket csak olyan szakemberek
hasznalhatjak, akiket kiképeztek a késziilék rendeltetésének megfelel6 eljarasok elvégzésére.

Az egészségiigyi személyzet felelossége a betegbiztonsagért: A beteg szakszer( kezelése
érdekében az egészségligyi személyzetnek:

- megfeleléen kell reagalnia (sziikség szerint moédositania kell a kezeléseket),

- meg kell figyelnie a szévédményeket és szlikség szerint hibaelharitast kell végeznie.
Szimbolumok: A hasznalati utasitasban, a csomagolason és a terméken a kévetkezd
szimbélumok jelzik a fontos informacidkat.

Vigyazat! Olvassa el a Hasznalati utmutatot.

Orvostechnikai eszk6z DEHP-mentes

SIS

Nem tartalmaz természetes gumilatexet,

Gyarté és nincs jelen a termékben.

A gyartas datuma és orszaga Ne hasznalja fel Ujra.

Egységes steril gatrendszer. Etilén-
oxiddal sterilizalva.

(o =

C € CE megfelel6ségi jelolés

Felhasznalhatdésagi id6 Ne sterilizalja ujra.

Tételkod Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

Katalégusszam Napfénytdl tavol tartandé.

Egyedi eszkbzazonosité Szarazon tartando.

Nem pirogén. Kezelési jel a csomagolason — Torékeny

Kezelési jel a csomagolason —
Ujrahasznosithat6 anyag

© e )%t @®

Cseppszam milliliterenként

15 Folyadéksziiré 15 mikronos
porusmeérettel.

Kezelési jel a csomagolason — Ezzel
az oldalaval felfelé.

—>
—»

I e X G BwimE B Bl

Egyutas szelep

Roviditések
DC - Drip Chamber - Csepegtetd kamra NFV - Needle Free Valve - TiUmentes szelep
FLL - Female Luer Lock - anya Luer-zar MLL - Male Luer Lock - apa Luer-zar

IV-készlet - Intravénas infuzids készlet
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2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Az eszkdzt csak egyszeri hasznalatra tervezték és szanjak. Nem szabad autoklavozni,
Ujraformazni, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni. A nagy héhatasnak valo kitettség a készlilék
mikodésében véltozasokat okozhat.

- Ne sterilizalja Ujra. Az orvostechnikai eszkdz nem megfelel ujrafelhasznalasa életveszélyes
fertézések lehetséges terjedéséhez vezethet.

- Akészleteket 72 6ranként cserélni kell.

- Gy6z6djon meg arrél, hogy az elsédleges infuzié alkalmas-e az 6sszes felhasznalandé
gyogyszer 6blitéfolyadékakeént.

- Ellendrizze, hogy az eszkdz anyaga alkalmas-e az dsszes felhasznalando gyogyszerhez. Ez az
eszkdz PVC-t tartalmaz.

- Atermék kezelése soran aszeptikus technikat alkalmazzon, és kdvesse a korhazi
szabvanymdiveleti eljarasokat.

- Reagaljon megfelelden és sziikség szerint médositsa a kezeléseket.

- Figyelje meg az esetleges sz6v6dmeényeket és sziikség szerint végezzen hibaelharitast.

- Szemrevételezéssel ellenérizze a fertétlenitett fellletet az alkoholnak valé kitettség miatti
esetleges repedések szempontjabal.

- Asulyos nemkivanatos eseményeket jelenteni kell a Sky Medical a.s.-nek és az illetékes
hatésagnak.

- Ez a készilék nem alkalmas vér vagy vérkészitmények, illetve enteralis oldatok adagolasara.

RondelO poziciok

Forgassa el a fogantyut a kivant pozicié kivalasztasahoz.
Minden egyes poziciét haptikus kattintas ellendriz.

. Gyogyszerpoziciok — A valaszthatd gyogyszerpoziciok
megfelelnek a RondelO készllék Luer-zaras
csatlakozoinak. Ha egy Gyogyszerpozicio ki van
valasztva, a RondelO nyitott a megfelel6 Luer-zaras
csatlakozonal, és zart az 6sszes tobbi Luer-zaras
csatlakozonal.

. Oblitési poziciok — A valaszthaté 6blitési poziciok a
Gydgyszerpoziciok kdzott helyezkednek el, hogy az
elsédleges infuzié kizarélag a RondelO belsé 6blitésére
és kioblitésére szolgaljon.

Megjegyzés: Az elsédleges infuzié minden RondelO

pozicidban elérhetd. Az elsédleges infuziobol térténd egyideji

Oblités alapértelmezés szerint minden Gyogyszerpozicidban

elérhetd. Az Elsédleges infuzio elérhetéségét a RondelO feletti © Oblitési poziciok

bilincs szabalyozza.

i| Hasznalat el6tt erésen ajanlott attanulmanyozni a hasznalati utmutatot.
3. RondelO végvezetéki adapter

AZ ESZKOZ LEIRASA: A RondelO végvezetéki adapter kiilénb6z6 dsszetevskbdl allhat: (1)
Anya Luer-zar (FLL) egyutas szeleppel, (2) védbkupak, (3) csuszébilincs, (4) RondelO 2, 4 vagy
6 Gyogyszerpozicioval a megfeleld Luer-zaras csatlakozoknal, vagy (5) védékupakkal, vagy (6)
timentes szeleppel (NFV), (7) RondelO fogantyu, (8) csipéfogo, (9) apa Luer-zar (MLL), (10)
alapoz6 stop kupak, csoévek, atlatszo vagy UV-védett alkatrészek. Megjegyzés: A rajzok nincsenek
méretaranyosan abrazolva.

8 9 10
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4. Mikodés
RondelO Végvezetéki adapter — el6készités

9@[} Ao !\’@.—‘

9.@ 9@.\1 o

Ellenérizze vizualisan a csomagolas sértetlenségét.
A termék steril, ne hasznalja, ha a csomagolas sérllt vagy nyitott.

Aszeptikus technikaval nyissa fel a steril csomagolast, hogy hozzaférjen a RondelO
végvezetéki adapterhez.

Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) éblitési helyzetben van-e a két Gydgyszerpozicié kdzott.
Tavolitsa el a védékupakot (2) a RondelO végvezetéki adapteren 1évd egyutas szeleppel (1)
ellatott anya Luer-zarrol.

Az anya Luer-zar szabadon 1év6 vége nem érintkezhet semmivel, kilénben szennyezédhet.

Csatlakoztasson egy elsddleges infuziot az anya Luer-zarhoz egy egyutas szeleppel (1).
Minden csatlakozast ujjheggyel kell meghuzni. A tulzott meghuzas repedéseket és
szivargasokat okozhat, amelyek |égembdliat vagy bioldgiai veszélyeknek vald kitettséget
eredményezhetnek.

Ellendrizze vagy nyissa ki a csuszdbilincset (3) és a szoritébilincset (8), és alapozza meg a
RondelO végvezetéki adaptert.

Zarja be a RondelO végvezetéki adapter szoritobilincsét (8).

Tavolitsa el az Alapozé stop kupakot (10) a RondelO végvezetéki adapter apa Luer-zarjardl (9).
Ha nem tavolitjak el az 6sszes levegét a csdvekbdl, a levegd a beteg érrendszerébe
kerulhet, és légembdliat okozhat.

Csatlakoztassa a végvezetéki adaptert a beteg infuzidés hozzaférési nyilasahoz.

Ellendrizze a folyadékszivargast az eljaras el6tt és alatt. A szivargas a sterilitas elvesztését,
folyadék- és/vagy légembodliat eredményezhet. Ha a termék hasznalat el6tt vagy hasznalat
kdézben szivarog, hizza meg Ujra a szivargd csatlakozast, vagy cserélje ki a terméket.

RondelO végvezetéki adapter — csatlakoztasson egy masodlagos IV-készletet
vagy egy fecskend6t a RondelO hasznaland6 gyogyszerpoziciéjahoz.

1.
2.

3.

Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyu (7) nem igazodik-e a Gyégyszerpozicidhoz.

Adott esetben tavolitsa el a védésapkat (5) a Luer-zaras csatlakozordl a
Gyodgyszerpozicidban.

Csatlakoztassa a masodlagos 1V-készletet vagy fecskendét a Luer-zaras csatlakozéhoz a
Gyogyszerpozicidban.

RondelO végvezetéki adapter — gyogyszeradagolas

1.

2.
3.
4.

Zarja vagy nyissa a RondelO Végvezetéki adapteren Iév6 csuszobilincset (3) attdl fliggden, hogy
a kivalasztott Gyégyszerpozicidban lévé gydgyszert egyidejl oblitéssel kell-e beadni, vagy sem.
Forditsa a RondelO fogantyujat (7) a Gyégyszerpozicioba.

Nyissa ki a Szoritébilincset (8) a beteg felé.

Adja be a gyogyszert.

Oblités a gyégyszerbeadasok kozott és utan

1.
2.

Forditsa a RondelO fogantyujat (7) a szomszédos 6blitési pozicidba.
Nyissa ki a RondelO végvezetéki adapter csuszébilincsét (3) és Oblitsen.
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Valassza le a Luer-zaras csatlakoz6t a RondelO Gyogyszerpozicidjaban.

1. Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nincs-e a levalasztandé Gyodgyszerpozicidval egy
vonalban.

Adott esetben a levalasztas el6tt ellenérizze, hogy a masodlagos IV-készlet bilincse zarva van-e.
Valassza le a mésodlagos IV- készletet vagy fecskendét a RondeIO végvezetéki adapterrél.

ESEN

Valassza le a RondelO végvezetéki adaptert a betegrol.

1.  Zarja le a RondelO végvezetéki adapter szoritébilincsét (8).
2. Huzza ki a RondelO végvezetéki adaptert a beteg infuziés hozzaférési nyilasabdl.

5. Tarolas és artalmatlanitas
7. Szarazon tartandé. ! Kezelési jel a csomagolason — Térékeny

E Felhasznalhatésagi id6 _%1\- Napfénytdl tavol tartandé.

C A vérrel valo érintkezés utan kezelje az eszkdzt biolégiailag veszélyes hulladékként. A
korhazi iranyelveknek és a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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