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EN | Instructions for Use | RondelO™ [V-set adapter

1. General Information

Intended purpose: The RondelO |V-set 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 IV medications, there is very little opportunity to stop an injection if an adverse reaction or
error occurs. |V 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.

A Caution
Medical device DEHP free

Does not contain, and there is no
Manufacturer

presence of, natural rubber latex
@ Date and country of manufacture

Consult Instructions for Use

A

Do not re-use

Single sterile barrier system. Sterilized

C E CE mark of compliance using ethylene oxide

Use-by date Do not re-sterilize

1936

LOT| Batch code

Catalogue number
Unique device identifier

% Non-pyrogenic

Do not use if package is damaged
Keep away from sunlight

Keep dry

Handling mark on package — Fragile

Handling mark on package -
Recyclable material

ey @0 () ® «

Drops per millilitre

Handling mark on package — This

—>
—>

15
Liquid filter with 15-micron pore size

L1l sideup
Dﬁ 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 e | ®

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

. 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
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. o

Note: Primary infusion is available in all RondelO positions. [df..:- -
Concurrent flushing from Primary infusion is available by default : C[ i
in all Drug positions. Availability of Primary infusion is controlled ’

by the Clamp above RondelO or with head height differential.

I Flushing positions

Uﬂ It is highly recommended to consult the instructions prior to use.

Fig 1. Priming of the drip chamber

3. RondelO IV-set adapter

DEVICE DESCRIPTION: The RondelO |V-set adapter may consist of various components: (1)
Vented Spike with protective covering, (2) Pinch clamp, (3) One-way valve, (4) RondelO with 2, 4,
or 6, Drug positions at a corresponding Luer lock connector with either a (5) Protective cap, or (6)
Needle free valve (NFV), (7) RondelO Handle, (8) Spike port, Tubing, Transparent or UV-protected
components. Note: Drawings are not to scale.
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4. Operation

RondelO IV-set 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 |V-set adapter.

When applicable close the vented cap on the spike (1).

Verify the RondelO handle (7) is in a Flushing position.

Close the Pinch clamp (2) of the RondelO |V-set adapter.

Remove the protective covering from spike tip.

The exposed spike tip should not come into contact with anything, otherwise it can become

contaminated.

Spike the Infusion bag/container.

Twist off the spike port cap (8).

Of the full length IV-set to be connected, close the roller clamp and the vented cap on the

spike if present, and remove the protective covering of the spike.

Spike the full length IV-set into the spike port (8) of the RondelO IV-set adapter.

Open the Pinch clamp (2) on the RondelO 1V-set adapter.

12. Hold the Drip chamber tilted upside down and position it at the same level as the RondelO,
open the Roller clamp of the IV-set and fill the Drip chamber as in (Fig 1.).

13. Continue to prime the rest of the IV-set.

A If all the air is not removed from the tubing, air may be forced into the patient’s vascular
system and cause an air embolism

14. Close the Roller clamp.

15. Connect the Primary IV-set to the patient’s IV-access port.

A 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

& All Luer lock connections should be finger tightened. Over tightening Luer lock connections
can cause cracks and leaks to occur that could result in an air embolism and or exposure to
biohazards.

RondelO IV-set adapter — connect a secondary IV-set to the Drug position to be

used of the RondelO

1. Verify the clamp on the secondary 1V-set is closed before connecting.

2. Verify the RondelO handle (7) is not aligned with the Drug position.

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

4. Remove the cap from the Secondary IV-set and connect the Luer lock connector at the Drug
position.

5. Repeat the procedure for each successive secondary IV-set.

WO~ 9@(}1#(»”\)@—‘
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RondelO IV-set adapter — administer secondary infusions
1.  Close the Pinch clamp (2) on the RondelO |V-set adapter above the RondelO.



2. Turn the RondelO handle (7) to the Drug position and open the clamp on the secondary IV-set.

3.  Use infusion pump to regulate flow rate to patient, alternatively by adjusting the roller clamp
on the Primary IV-set.

4. Close the clamp on the secondary IV-set after the drug administration is completed.

Flushing between and after drug administrations

1. Turn the RondelO handle (7) to an adjacent Flushing position.
2. Open the Pinch clamp (2) above the RondelO and flush.
Disconnect from the RondelO

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

3. Disconnect the secondary IV-set from the RondelO.

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

Disconnect the RondelO IV-set adapter and the primary IV-set from the patient
1. Close the Roller clamp on the primary IV-set.

2. Disconnect it from the patient’s IV access port.

5. RondelO IV-set adapter, DC on top

DEVICE DESCRIPTION: The RondelO IV-set adapter (DC on top) may consist of various
components: (1) Vented spike with a protective covering integrated with Drip chamber, (2) Pinch
clamp, (3) One-way valve, (4) RondelO with 2, 4, or 6, Drug positions with either a (5) FLL cap, or (6)
Needle free valve (NFV), (7) RondelO Handle, (8) Spike port, Tubing, Transparent or UV-protected
components. Note: Drawings are not to scale.

6
RondelO IV-set adapter (DC on top) — priming

Open the sterile packaging to access the RondelO [V-set adapter.
Product is sterile, do not use if package damaged or open.

When applicable, close the vented cap on the spike (1).

Verify the RondelO handle (7) is in a Flushing position.

Close the Pinch clamp (2) of the RondelO |V-set adapter.

Remove the protective covering from the spike tip.

The exposed spike tip should not come into contact with anything, otherwise it can become contaminated.

Spike the infusion bag/ container.

Twist off the spike port cap (8).

Of the full length IV-set to be connected, close the roller clamp and the vented cap on the
spike if present, and remove the protective covering.

Spike the full length IV-set into the adapter spike port (8) of the RondelO |V-set adapter.
Open the Pinch clamp (2) of the RondelO |V-set adapter.

Fill the Drip chamber (1) of the RondelO IV-set adapter with the squeeze and release technique.
Hold the Drip chamber of the full length 1V-set tilted upside down and position it at the same
level as the RondelO, open the Roller clamp of the IV-set and fill the Drip chamber as in (Fig 1.).

5
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13.

A\

14.
15.

A\
A\

Continue to prime the rest of the IV-set.

If all air is not removed from the tubing, air may be forced into the patient’s vascular system
and cause an air embolism.

Close the Roller clamp.

Connect the Primary IV-set to the patient’s I1V-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.

All Luer lock connections should be finger tightened. Over tightening Luer lock connections
can cause cracks and leaks to occur that could result in an air embolism and or exposure to
biohazards.

RondelO IV- set adapter (DC on top) — connect a secondary IV-set to the Drug
position to be used with the RondelO

1.
2.
3.
4.

5.

Verify the clamp on the secondary 1V-set is closed before connecting.

Verify the RondelO handle (7) is not aligned with the Drug position.

If applicable, remove the protective cap (5) from the Luer Lock connector at the Drug position.
Remove the cap from the secondary 1V-set and connect it to the Luer Lock connector at the
Drug position.

Repeat the procedure for each successive secondary IV-set.

RondelO IV- set adapter (DC on top) — administer secondary infusions

1.

2.

3.

Utilise the head height differential practice or use the Pinch clamp on the RondelO |V-set
adapter to regulate flow from primary or secondary infusion.

Turn the RondelO handle (7) to the Drug position and open the clamp fully on the secondary
1V-set.

Use the infusion pump or adjust the roller clamp on the primary IV-set to regulate the flow rate.
Flushing fluid from the Primary bag will automatically take over after the Secondary IV-
infusion is completed when using the head height differential practice.

Flushing between and after drug administrations

1.
2.

Turn the RondelO handle (7) to an adjacent Flushing position.
Verify or Open the Pinch clamp (2) above the RondelO and flush.

Disconnect from the RondelO

1.
2.
3.
4.

Verify that the RondelO handle (7) is not aligned with the Drug position to be disconnected.
Verify the clamp on the secondary 1V-set is closed before disconnection.

Disconnect the secondary IV-set from the RondelO.

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

Disconnect the RondelO IV-set adapter and the primary IV-set from the patient

1.

Close the Roller clamp on the primary IV-set.

2. Disconnect it from the patient’s IV access port.

7. Storage and Disposal
7« Keep dry ! Handling mark on package — Fragile
g Use by date .ﬁ\' Keep away from sunlight

After having contact with the blood, treat the device

A as biohazardous waste. Dispose of in accordance

with hospital policy and local regulations.



DE | Gebrauchsanweisung | RondelO™ Infusionsset-Adapter

1. Allgemeine Informationen

Bestimmungszweck: Der RondelO-Infusionsset-Adapter ist fiir die Infusion/Verabreichung
verschiedener gangiger medizinischer Flussigkeiten 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
unerwilinschten 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 firr 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 erfiillen:

- 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.

Vorsicht I:Ii] Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt @ DEHP-frei

Kein Naturkautschuklatex enthalten

Hersteller
oder vorhanden

E8 351

Datum und Land der Herstellung Nicht wiederverwenden

Einzelnes Sterilbarrieresystem. Mit

CE-Konformitatskennzeichen Ethylenoxid sterilisiert

=
o)
w
a

Verfallsdatum Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die

Chargencode Verpackung beschadigt ist

Katalognummer Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Eindeutige Geratekennung Trocken halten

Handhabungsmarkierung auf

Nicht pyrogen Verpackung — zerbrechlich

Handhabungsmarkierung auf Verpackung

Tropfen pro Milliiter — Wiederverwertbares Material

o e n @0 ()

Flussigkeitsfilter mit PorengréRe von
15 Mikrometern

Handhabungsmarkierung auf
Verpackung — Diese Seite nach oben

—>
—>

s e X [FE B w

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

IV-Set — Intravendses Infusionsset



2. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Das Produkt ist nur fiir 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 unsachgemale Wiederverwendung des Medizinprodukts kann
potentiell zu einer Ausbreitung lebensbedrohlicher Infektionen fiihren.

Die Sets missen alle 72 Stunden gewechselt werden.

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

- Uberpriifen Sie, ob das Produktmaterial fiir 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 bei Bedarf Probleme.

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

- Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse miissen Sky Medical a.s. und der jeweils zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Dieses Produkt ist nicht flr Blut oder Blutprodukte oder enterale Losungen bestimmt.

Positionen des RondelO

Drehen Sie den Griff, um die gewiinschte Position zu wahlen.
Jede Position wird durch ein haptisches Klicken bestatigt.

. Arzneimittelpositionen - Die wahlbaren
Arzneimittelpositionen  entsprechen den Luer-Lock-
Anschlissen des RondelO. Wenn eine Arzneimittelposition
ausgewahlt ist, ist das RondelO an dem entsprechenden
Luer-Lock-Anschluss gedffnet und an allen anderen Luer-
Lock-Anschllissen geschlossen.

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

Hinweis: Die Primarinfusion ist in allen RondelO-Positionen
verfiigbar. Das gleichzeitige Spilen aus der Primarinfusion ist
standardmafig in allen Arzneimittelpositionen verfigbar. Die
Verfugbarkeit der Primarinfusion wird durch die Klemme (ber
dem RondelO oder durch Héhenunterschied gesteuert. s Spillpositionen

i| Wir empfehlen ausdriicklich, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung zu lesen.

Abb. 1. Entliiftung der Tropfkammer

3. RondelO-Infusionsset-Adapter

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG: Der RondelO-Infusionsset-Adapter kann aus mehreren
Komponenten bestehen: (1) Bellfteter Spike mit Schutzhiille, (2) Quetschklemme, (3) Einwegventil, (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-Giriff, (8) Spikeanschluss, Schlduche,
transparente oder UV-geschiitzte Komponenten. Hinweis: Die Zeichnungen sind nicht maf3stabgetreu.
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4. Betrieb

RondelO-Infusionsset-Adapter — Entliiftung

Uberpriifen Sie visuell die Unversehrtheit der Verpackung.
Das Produkt ist steril und soll nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet ist.

Offnen Sie unter aseptischen Bedingungen die sterile Verpackung, in der sich das RondelO-

Primar-Infusionsset befindet.

SchlielBen Sie ggf. die entliiftete Kappe auf dem Spike (1).

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

SchlieRen Sie die Quetschklemme (2) des RondelO-Infusionsset-Adapters.

Entfernen Sie die Schutzhiille von der Spikespitze.

Die freiliegende Spikespitze darf mit nichts in Berlihrung kommen, da es sonst zu

Verunreinigungen kommen kann.

Stechen Sie den Infusionsbeutel/Behalter auf.

Entfernen Sie die Kappe des Spikeanschlusses (8) mit einer Drehbewegung.

Schlielen Sie am ganzen anzuschlielenden Infusionsset die Rollklemme und die entliiftete

Kappe auf dem Spike, falls vorhanden, und entfernen Sie die Schutzabdeckung des Spikes.

10. Stechen Sie das Infusionsset in voller Lange in den Spikeanschluss (8) des RondelO-
Infusionsset-Adapters.

11. Offnen Sie die Quetschklemme (2) am RondelO-Infusionsset-Adapter.

12. Halten Sie die Tropfkammer kopfiiber und positionieren Sie sie auf gleicher Héhe wie das
RondelO, 6ffnen Sie die Rollklemme des Infusionssets und fiillen Sie die Tropfkammer wie in
(Abb. 1) dargestellt.

13. Entliften Sie dann den Rest des Infusionssets.

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

14. Schlielen Sie die Rollklemme.

15. Schlielen Sie das Primar-Infusionsset an den IV-Zugangsanschluss des Patienten an.

A Achten Sie vor und wahrend des Eingriffs auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten kdnnen zum
Verlust der Sterilitat, von Flissigkeit und/oder zu Luftembolie fiihren. Wenn ein Produkt vor
oder wahrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte Verbindung wieder an
oder ersetzen Sie das Produkt.

A Alle Luer-Lock-Anschlisse sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen der
Luer-Lock-Anschlisse kann Risse und Undichtigkeiten verursachen, die zu einer Luftembolie

und/oder Biogefahrdungen fihren kénnen.

RondelO-Infusionsset-Adapter — AnschlieBen eines Sekundar-Infusionssets an
die zu verwendende Arzneimittelposition des RondelO

1. Stellen Sie sicher, dass die Klemme des Sekundar-Infusionssets geschlossen ist, bevor Sie
die Verbindung trennen.

2. Vergewissern Sie sich, dass der RondelO-Giriff (7) nicht auf die Arzneimittelposition ausgerichtet ist.

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

4. Entfernen Sie die Kappe vom Sekundar-Infusionsset und schlieen Sie den Luer-Lock-
Anschluss an der Arzneimittelposition an.

5. Wiederholen Sie den Vorgang fir jedes weitere Infusionsset.

.@.m.\l[}.mn.#.w !\’@.—‘



RondelO-Infusionsset-Adapter — Verabreichung von Sekundéarinfusionen

1. SchlieRen Sie die Quetschklemme (2) am RondelO-Infusionsset-Adapter tiber dem RondelO.

2. Drehen Sie den RondelO-Giriff (7) in die Arzneimittelposition und &6ffnen Sie die Klemme des
Sekundar-Infusionssets.

3. Regulieren Sie die Flussrate zum Patienten Uber die Infusionspumpe oder alternativ durch
Einstellen der Rollklemme am Primar-Infusionsset.

4.  SchlieBen Sie die Klemme des Sekundar-Infusionssets, nachdem die
Arzneimittelverabreichung abgeschlossen ist.

Spiilung zwischen und nach der Arzneimittelverabreichung

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

2. Offnen Sie die Quetschklemme (2) iiber dem RondelO und spiilen Sie.

Trennen der Verbindung zum RondelO

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

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

3. Trennen Sie das Sekundar-Infusionsset vom RondelO.

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

Trennen Sie den RondelO-Infusionsset-Adapter und das Primér-Infusionsset vom Patienten

1. Schlielen Sie die Rollklemme des Primar-Infusionssets.

2. Trennen Sie es vom IV-Zugangsanschluss des Patienten.

5. RondelO-Infusionsset-Adapter, DC oben

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG: Der RondelO-Infusionsset-Adapter (DC oben) kann aus
mehreren Komponenten bestehen: (1) Beliifteter Spike mit integrierter Schutzhiille und Tropfkammer, (2)
Quetschklemme, (3) Einwegventil, (4) RondelO mit 2, 4 oder 6 Arzneimittelpositionen, entweder mit (5) einer
FLL-Kappe oder (6) einem nadelfreien Ventil (NFV), (7) RondelO-Griff, (8) Spikeanschluss, Schlauche,
transparente oder UV-geschutzte Komponenten. Hinweis: Die Zeichnungen sind nicht mal3stabgetreu.

6
RondelO-Infusionsset-Adapter (DC oben) — Entliiftung

Offnen Sie die sterile Verpackung, in der sich das RondelO-Primar-Infusionsset befindet.
Das Produkt ist steril und soll nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Schlielen Sie ggf. die entliiftete Kappe auf dem Spike (1).

Stellen Sie sicher, dass der RondelO-Griff (7) in einer Spllposition steht.

Schlief3en Sie die Quetschklemme (2) des RondelO-Infusionsset-Adapters.

Entfernen Sie die Schutzhille von der Spikespitze.

Die freiliegende Spikespitze darf mit nichts in Berlihrung kommen, da es sonst zu
Verunreinigungen kommen kann.

Stechen Sie den Infusionsbeutel/Behalter auf.

Entfernen Sie die Kappe des Spikeanschlusses (8) mit einer Drehbewegung.
Schlieen Sie am ganzen anzuschliefenden Infusionsset die Rollklemme und die entliiftete
Spikekappe, falls vorhanden, und entfernen Sie die Schutzabdeckung.

Stechen Sie das Infusionsset in voller Lange in den Spikeanschluss (8) des RondelO-
Infusionsset-Adapters.

Offnen Sie die Quetschklemme (2) des RondelO-Infusionsset-Adapters.

© oNo 99‘#9’!\’@.—‘
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1.
12.

13.

A

14.
15.

A\
AN

Fullen Sie die Tropfkammer (1) des RondelO-Infusionsset-Adapters durch Driicken und Loslassen.
Halten Sie die Tropfkammer des Infusionssets in voller Lange kopfiiber und positionieren Sie sie
auf gleicher Hohe wie das RondelO, &ffnen Sie die Rollklemme des Infusionssets und fiillen Sie
die Tropfkammer wie in (Abb. 1) dargestellt.

Entliften Sie dann den Rest des Infusionssets.

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

Schliellen Sie die Rollklemme.

Schlieen Sie das Primar-Infusionsset an den IV-Zugangsanschluss des Patienten an.
Achten Sie vor und wahrend des Eingriffs auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten kdnnen zum
Verlust der Sterilitat, von Flissigkeit und/oder zu Luftembolie fiihren. Wenn ein Produkt vor
oder wahrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte Verbindung wieder an
oder ersetzen Sie das Produkt.

Alle Luer-Lock-Anschllsse sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen der
Luer-Lock-Anschlisse kann Risse und Undichtigkeiten verursachen, die zu einer Luftembolie
und/oder Biogeféahrdungen fihren kénnen.

RondelO-Infusionsset-Adapter (DC oben) — SchlieBen Sie ein Sekundar-Infu-
sionsset an die zu verwendende Arzneimittelposition mit dem RondelO an

1.
2.
3.
4

5.

Stellen Sie sicher, dass die Klemme des Sekundar-Infusionssets geschlossen ist, bevor Sie
die Verbindung trennen.

Vergewissern Sie sich, dass der RondelO-Griff (7) nicht auf die Arzneimittelposition ausgerichtet ist.
Entfernen Sie gegebenenfalls die Schutzkappe (5) vom Luer-Lock-Anschluss an der Arzneimittelposition.
Entfernen Sie die Kappe vom Sekundar-Infusionsset und schlieRen Sie den Luer-Lock-
Anschluss an der Arzneimittelposition an.

Wiederholen Sie den Vorgang fiir jedes weitere Infusionsset.

RondelO-Infusionsset-Adapter (DC oben) — Verabreichung von Sekundarinfusionen

1.

2.

3.

Nutzen Sie Héhenunterschiede oder verwenden Sie die Quetschklemme am RondelO-
Infusionsset-Adapter, um den Fluss der Primar- oder Sekundarinfusion zu regulieren.
Drehen Sie den RondelO-Griff (7) in die Arzneimittelposition und 6ffnen Sie die Klemme des
Sekundar-Infusionssets vollstandig.

Verwenden Sie die Infusionspumpe oder stellen Sie die Rollklemme am Primar-Infusionsset ein,
um die Flussrate zu regulieren.

Die Splilfliissigkeit aus dem Primérbeutel wird automatisch iibernommen, nachdem die
Sekundérinfusion abgeschlossen ist, wenn ein H6henunterschied eingesetzt wird.

Spiilung zwischen und nach der Arzneimittelverabreichung

1.
2.

Drehen Sie den RondelO-Giriff (7) in eine benachbarte Spulposition.
Uberprifen oder 6ffnen Sie die Quetschklemme (2) tiber dem RondelO und splilen Sie.

Trennen der Verbindung zum RondelO

1.
2.

3.
4.

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

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

Trennen Sie das Sekundar-Infusionsset vom RondelO.

VerschlieBen Sie ggf. den Luer-Lock-Anschluss an der Arzneimittelposition des RondelO.

Trennen Sie den RondelO-Infusionsset-Adapter und das PrimarInfusionsset vom Patienten

1.
2.

Schlief3en Sie die Rollklemme des Primar-Infusionssets.
Trennen Sie es vom IV-Zugangsanschluss des Patienten.

7. Lagerung und Entsorgung
? Trocken halten ! Handhabungsmarkierung auf Verpackung — zerbrechlich

g Verfallsdatum -_%7_\- Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Nach dem Kontakt mit Blut ist das Produkt als Biogefahrenabfall zu behandeln.

A Entsorgen Sie das Produkt gemaR den Richtlinien des Krankenhauses und den

ortlichen Vorschriften.

1



ES | Instrucciones de uso | Adaptador para equipo intravenoso RondelO™
1. Informacion general

Uso previsto: El adaptador para equipo intravenoso RondelO 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 diagnostico. 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 continuacion, se muestran los simbolos utilizados para indicar informacién importante
en las instrucciones de uso, el embalaje y el producto.

Atencion Consultar las instrucciones de uso

=

Producto sanitario Sin DEHP

No contiene y no hay presencia de

Fabricante latex de caucho natural

=N 35

Fecha y pais de fabricacion No reutilizar

Sistema Unico de barrera estéril.

Marcado CE de conformidad Esterilizado con 6xido de etileno

=
o
w
(o))

Fecha de caducidad No volver a esterilizar

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

No pirogénico embalaje: fragil

Marca de manipulacién en el envase:

Gotas por mililitro ; )
material reciclable

@ Hﬂ"}"@@g@@

Filtro de liquidos con tamafio de poro
de 15 micras

Aviso sobre manipulacion en el
embalaje: este lado hacia arriba

—
—>

Valvula unidireccional

X = @& X |g] [{] B

Abreviaturas
DC: camara de goteo NFV: valvula sin aguja
FLL: Luer-Lock hembra MLL: Luer-Lock macho
Equipo IV - Equipo de infusién intravenosa
12



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

Posiciones del RondelO

Gire la empufiadura 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 conectores 4 ,
Luer-Lock del dispositivo RondelO. Cuando se selecciona 4 11%
la posicién de Farmaco, el RondelO se abre en el conector . | .
Luer-Lock correspondiente, y se cierra en los demas
conectores Luer-Lock. wfosiciones

. 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 infusion principal esta disponible en todas las
posiciones del RondelO. 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 Posiciones
superior del RondelO o con el diferencial de altura del cabezal.

EE:] Es muy recomendable consultar las instrucciones antes de usarlo.

Fig. 1 Cebado de la camara de goteo

3. Adaptador para equipo intravenoso RondelO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El adaptador para equipo intravenoso RondelO puede estar
formado por varios componentes: (1) Punzén de ventilacion con tapon protector, (2) Pinza Hoffman
de tornillo, (3) Valvula unidireccional, (4) RondelO con 2, 4 o 6 posiciones de Farmaco en los
correspondientes conectores Luer con (5) Tapén de proteccion o con (6) Valvula sin aguja (NFV),
(7) Empunadura del RondelO, (8) Puerto de adicion, Vias, Componentes transparentes o con
proteccion UV. Nota: Los dibujos no son a escala.

13



4. Funcionamiento

[ e —— i}
8 3 2 . ) 1
[ 0= —

Adaptador para equipo intravenoso RondelO: cebado

5090.\19@.01.#@ !\’@.—‘

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 para equipo
intravenoso RondelO.

Cuando proceda, cierre el puerto de ventilacién del punzén (1).

Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) esté en una posicién de Lavado.

Cierre la pinza Hoffman de tornillo (2) del adaptador para equipo intravenoso RondelO.

Saque el tapdn protector de la punta del punzén.

El extremo expuesto del punzén no debe entrar en contacto con nada; de lo contrario, puede contaminarse.

Inserte la bolsa/envase de la infusiéon.

Desenrosque el tapon del puerto de adicion (8).

Del equipo intravenoso completo que debe conectarse, cierre la pinza de rueda y el puerto de
ventilacion del punzén si existe, y saque el tapdn protector del punzon.

Inserte el equipo intravenoso completo en el puerto de adicion (8) del adaptador para el equipo
intravenoso RondelO.

Abra la pinza Hoffman de tornillo (2) en el adaptador para equipo intravenoso RondelO.

Sujete la camara de goteo boca abajo y coléquela en el mismo nivel que el RondelO, abra la pinza
de rueda del equipo intravenoso y llene la camara de goteo como se muestra en la Fig. 1.

Siga cebando el resto del equipo intravenoso.

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

Abra la pinza de rueda.

Conecte el equipo intravenoso principal al puerto de acceso intravenosos del paciente.
Compruebe si hay fugas de liquido antes y durante el procedimiento. Las fugas pueden provocar
la pérdida de esterilidad, de liquido y/o un embolismo aéreo. Si un producto tiene fugas antes o
durante su uso, volver a apretar la conexion que presente las fugas o reemplace el producto.
Todas las conexiones Luer-Lock deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo de las
conexiones Luer-Lock puede provocar grietas y fugas que podrian ocasionar un embolismo
aéreo y/o una exposicion a riesgos bioldgicos.

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

1.
2.
3.
4

5.

Compruebe que la pinza del equipo intravenoso secundario esta cerrada antes de conectarlo.
Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) no esté en linea con la posicién de Farmaco.
Si procede, extraiga el tapon protector (5) del conector Luer-Lock en la posicién de Farmaco.
Extraiga el tapon del equipo intravenoso secundario y conéctelo al conector Luer-Lock en la
posicion de Farmaco.

Repita el procedimiento para cada equipo intravenoso secundario sucesivo.

Adaptador para equipo intravenoso RondelO: administrar infusiones secundarias

1.

2.

Cierre la pinza Hoffman de tornillo (2) en el adaptador para equipo intravenoso RondelO situada
en la parte superior del RondelO.

Gire la empuiadura del RondelO (7) a la posicion Farmaco y abra la pinza en el equipo
14



intravenoso secundario.

3.  Utilice la bomba de infusién para regular el caudal al paciente, o bien ajuste la pinza de rueda en
el equipo intravenoso principal.

4.  Cierre la pinza en el equipo intravenoso secundario una vez completada la administracién del farmaco.

Lavado entre y después de las administraciones del farmaco
1. Gire la empufiadura del RondelO (7) a una posicion de Lavado adyacente.
2. Abra la pinza Hoffman de tornillo (2) situada en la parte superior del RondelO y lave.

Desconectar del RondelO

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

2. Compruebe que la pinza del equipo intravenoso secundario esté cerrada antes de la desconexion.

3. Desconecte el equipo intravenoso secundario del RondelO.

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

Desconecte el adaptador para equipo intravenoso RondelO y el equipo
intravenoso principal del paciente

1. Cierre la pinza de rueda en el equipo intravenoso principal.

2. Desconéctela del puerto de acceso intravenoso del paciente.

5. Adaptador para equipo intravenoso RondelO, camara de goteo en la parte superior

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El adaptador para equipo intravenoso RondelO (camara de goteo
en la parte superior) puede estar formado por varios componentes: (1) Punzén de ventilacion con tapén
protector integrado a la camara de goteo, (2) Pinza Hoffman de tornillo, (3) Valvula unidireccional, (4)
RondelO con 2, 4 o 6 posiciones de Farmaco con (5) Tapén FLL o (6) Valvula sin aguja (NFV), (7)
Empuiiadura del RondelO, (8) Puerto de adicién, Vias, Componentes transparentes o con proteccion
UV. Nota: Los dibujos no son a escala.

5

6
Adaptador para equipo intravenoso RondelO, cadmara de goteo en la parte superior: cebado

Abra el envase estéril para acceder al adaptador para equipo intravenoso RondelO.
El producto es estéril, no utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

Cuando proceda, cierre el puerto de ventilacion del punzén (1).

Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) esté en una posicién de Lavado.

Cierre la pinza Hoffman de tornillo (2) del adaptador para equipo intravenoso RondelO.

Saque el tapon protector de la punta del punzoén.

El extremo expuesto del punzon no debe entrar en contacto con nada; de lo contrario,

puede contaminarse.

Inserte la bolsa/envase de la infusion.

Desenrosque el tapén del puerto de adicion (8).

Del equipo intravenoso completo que debe conectarse, cierre la pinza de rueda y el puerto de

ventilacion del punzén si existe, y saque el tapén protector.

Inserte el equipo intravenoso completo en el puerto de adicion (8) del adaptador para el equipo

intravenoso RondelO.

10. Abra la pinza Hoffman de tornillo (2) del adaptador para equipo intravenoso RondelO.

11. Llene la cdmara de goteo (1) del adaptador para equipo intravenoso RondelO con la técnica de
apretar y soltar.

12.  Sujete la cdmara de goteo del equipo intravenoso completo boca abajo y coléquela en el mismo nivel que el

© 90.\1@9 @#@N@.—\
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RondelO, abra la pinza de rueda del equipo intravenoso y llene la cdmara de goteo como se muestra en la Fig. 1.

13. Siga cebando el resto del equipo intravenoso.

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

14. Abra la pinza de rueda.

15. Conecte el equipo intravenoso principal al puerto de acceso intravenosos 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, vuelva a apretar la conexion que presente las fugas o reemplace el producto.

A Todas las conexiones Luer-Lock deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo de las conexiones
Luer-Lock puede provocar grietas y fugas que podrian ocasionar un embolismo aéreo y/o una
exposicion a riesgos biologicos.

Adaptador para el equipo intravenoso RondelO (camara de goteo en la parte superior):

conectar un equipo intravenoso secundario a la posicion de Farmaco para usar el RondelO

1. Compruebe que la pinza del equipo intravenoso secundario esta cerrada antes de conectarlo.

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

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

4 Extraiga el tapon del equipo intravenoso secundario y conéctelo al conector Luer-Lock en la
posicion de Farmaco.

5. Repita el procedimiento para cada equipo intravenoso secundario sucesivo.

Adaptador para equipo intravenoso RondelO (camara de goteo en la parte

superior): administrar infusiones secundarias

1. Utilice la practica del diferencial de altura del cabezal, o la pinza Hoffman de tornillo en el adaptador
para equipo intravenoso RondelO, para regular el caudal de la infusién primaria o secundaria.

2. Gire la empufiadura del RondelO (7) a la posiciéon Farmaco y abra la pinza completamente en el equipo
intravenoso secundario.

3. Utilice la bomba de infusién para regular el caudal, o bien ajuste la pinza de rueda en el equipo intravenoso
principal.

El liquido de lavado de la bolsa principal tomara automaticamente el relevo una vez completada la
infusién intravenosa secundaria cuando se utilice la practica del diferencial de altura del cabezal.
Lavado entre y después de las administraciones del farmaco
1. Gire la empufiadura del RondelO (7) a una posicién de Lavado adyacente.
2. Compruebe o abra la pinza Hoffman de tornillo (2) situada en la parte superior del RondelO y lave.
Desconectar del RondelO
1. Compruebe que la empufiadura del RondelO (7) no esté en linea con la posiciéon de Farmaco que se
debe desconectar.

2 Compruebe que la pinza del equipo intravenoso secundario esté cerrada antes de la desconexion.

3.  Desconecte el equipo intravenoso secundario del RondelO.

4 Si procede, tape el conector Luer-Lock en la posicién de Farmaco del RondelO.

Desconecte el adaptador para equipo intravenoso RondelO y el equipo intrave-
noso principal del paciente

1. Cierre la pinza de rueda en el equipo intravenoso principal.

2. Desconéctela del puerto de acceso intravenoso del paciente.

7. Conservacion y eliminacion

‘T Mantener seco I Aviso sobre manipulacion en el embalaje: fragil
g Fecha de caducidad _ﬁ\- Conservar fuera del alcance de la luz directa del sol

Evite cualquier contacto con la sangre, trate el dispositivo como
A 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 d’ensemble intraveineux RondelO™

1. Informations générales

Utilisation prévue : L'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO est destiné a la perfusion/
'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 '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 uniquement 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 I'emballage et sur le produit.

. s+ Consulter le mode d’emploi pour
/I\  Atention T3] ruiisation
Dispositif médical $&%  sans DEHP
. Ne contient aucune trace de latex de
Fabricant
caoutchouc naturel
@ Date et pays de fabrication Ne pas réutiliser

Systéme a barriére stérile unique.

Symbole de conformité CE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

=
o)
w
(<))

rd

Date limite d’utilisation Ne pas restériliser

Code de lot

=
o
—

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

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

Identifiant unique de dispositif A conserver au sec

Marquage de manutention sur

Non pyrogene 'emballage — Fragile

Marquage de manutention sur
'emballage — Matériau recyclable

D ra)H@® Q® 4

Gouttes par millilitre

Filtre a liquides avec taille de pore de
15 microns

Marquage de manutention sur
I'emballage — Ce c6té vers le haut

—>
—>

W = e X [E[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
meédicaments 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'hopital
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. b |
Chaque position est confirmée par un clic haptique.

. Positions de médicament — Les positions de médicament

sélectionnables correspondent aux connecteurs de = | L=
Luer lock du dispositif RondelO. Lorsqu’une position de J/ , b
médicament est sélectionnée, le RondelO s’ouvre sur le 41 1%
connecteur Luer lock correspondant et se ferme sur tous . |
les autres connecteurs Luer lock. Al

«  Positions de ringage — Les positions de ringage . ament

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 contrblée par la pince située au-dessus du oy Positions
RondelO, ou par la méthode de différence de hauteur de téte. de ringage

1| Nous recommandons vivement de consulter le mode d’emploi avant toute utilisation.

Fig. 1 Amorgage de la chambre compte-gouttes

3. Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO peut inclure
différents composants : (1) Perforateur a prise d’air avec revétement protecteur, (2) pince de
serrage, (3) valve unidirectionnelle, (4) RondelO avec 2, 4 ou 6 positions de médicaments sur les
connecteurs Luer lock correspondants, avec soit (5) un capuchon protecteur ou (6) une valve sans
aiguille (VSA), (7) poignée RondelO, (8) prise de perforation, tubulure et composants transparents
ou avec protection contre les UV. Remarque : Les dessins ne sont pas a I'échelle.
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4. Utilisation
Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO — amorgage

S ©omN 9@91.#9» N@.—‘

1.
12.

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 'adaptateur
d’ensemble intraveineux RondelO.

Le cas échéant, fermez le capuchon a prise d’air du perforateur (1).

Vérifiez que la poignée RondelO (7) est en position de ringage.

Fermez la pince de serrage (2) de I'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO.

Retirez le revétement de protection de 'embout du perforateur.

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

Perforez le sac/contenant de perfusion.

Dévissez le capuchon de la prise de perforation (8).

Pour I'ensemble intraveineux complet a raccorder, fermez la pince a roulette et le capuchon a prise
d’air du perforateur (si présent), puis retirez le revétement de protection du perforateur.

Perforez 'ensemble intraveineux dans la prise de perforation (8) de 'adaptateur d’ensemble
intraveineux RondelO.

Ouvrez la pince de serrage (2) de 'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO.

Maintenez la chambre compte-gouttes en biais a I'envers et positionnez-la au méme niveau que le
RondelO. Ouvrez ensuite la pince a roulette de 'ensemble intraveineux et remplissez la chambre
compte-gouttes (voir Fig. 1).

Continuez a amorcer le reste de I'ensemble intraveineux.

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.

Fermez la pince a roulette.

Raccordez I'ensemble intraveineux principal 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 l'origine de la fuite ou procédez au remplacement
du produit

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

Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO — raccordez un ensemble intravei-
neux secondaire a la position de médicament a utiliser sur le RondelO

1.
2.
3.
4

5.

Vérifiez que la pince est fermée sur 'ensemble intraveineux secondaire avant de débrancher.
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.
Retirez le capuchon de 'ensemble intraveineux secondaire et raccordez le connecteur Luer lock
a la position de médicament.

Renouvelez I'opération pour chaque ensemble intraveineux secondaire suivant.

Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO — administration de perfusions secondaires

1.
2.

Fermez la pince de serrage (2) de I'adaptateur d’ensemble intraveineux au-dessus du RondelO.
Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de médicament et ouvrez la pince sur I’ensembl?



intraveineux secondaire.

3. Utilisez la pompe de perfusion pour réguler le débit vers le patient. Vous pouvez aussi effectuer
cette étape en ajustant la pince a roulette sur 'ensemble intraveineux principal.

4. Fermez la pince de 'ensemble intraveineux secondaire une fois 'administration du médicament terminée.

Ringage entre les administrations de médicaments et aprés les administrations

1. Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de rincage adjacente.
2. Ouvrez la pince de serrage (2) au-dessus du RondelO et rincez.

Débrancher du RondelO

1. Vérifiez que la poignée RondelO (7) n'est pas alignée sur la position de médicament a débrancher.
2. Vérifiez que la pince est fermée sur 'ensemble intraveineux secondaire avant de débrancher.

3. Débranchez I'ensemble intraveineux secondaire du RondelO.

4. Le cas échéant, bouchez le connecteur Luer lock a la position de médicament du RondelO

Débranchez I’adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO et ’ensemble
intraveineux principal du patient

1. Fermez la pince a roulette de I'ensemble intraveineux principal.
2. Débranchez 'ensemble intraveineux du cathéter de perfusion du patient.

5. Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO, CCG au-dessus

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L'adaptateur d’'ensemble intraveineux RondelO (CCG au-dessus)
peut inclure différents composants : (1) Perforateur a prise d’air et revétement protecteur intégré avec
la chambre compte-gouttes, (2) pince de serrage, (3) valve unidirectionnelle, (4) RondelO avec 2, 4
ou 6 positions de médicament, avec soit (5) un capuchon LLF ou (6) une valve sans aiguille (VSA),
(7) poignée RondelO, (8) prise de perforation, tubulure et composants transparents ou avec protection
contre les UV. Remarque : Les dessins ne sont pas a I’échelle.
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Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO (CCG au-dessus) — amorgage

Ouvrez I'emballage stérile pour accéder a I'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO.
Le produit est stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Le cas échéant, fermez le capuchon a prise d’air du perforateur (1).

Vérifiez que la poignée RondelO (7) est en position de ringage.

Fermez la pince de serrage (2) de I'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO.

Retirez le revétement de protection de 'embout du perforateur.

L'extrémité exposée de la pointe du perforateur ne doit pas entrer en contact avec quoi que ce

soit, sous peine d’étre contaminée.

Perforez le sac/contenant de perfusion.

Dévissez le capuchon de la prise de perforation (8).

Pour 'ensemble intraveineux complet a raccorder, fermez la pince a roulette et le capuchon a

prise d’air du perforateur (si présent), puis retirez le revétement de protection.

Perforez 'ensemble intraveineux dans la prise de perforation d’adaptateur (8) de I'adaptateur

d’ensemble intraveineux RondelO.

10. Ouvrez la pince de serrage (2) de I'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO.

11.  Remplissez la chambre compte-gouttes (1) de I'adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO en
utilisant la technique du presser et relacher.

12. Maintenez la chambre compte-gouttes de I'ensemble intraveineux complet en biais a I'envers et

positionnez-la au méme niveau que le RondelO. Ouvrez ensuite la pince a roulette de 'ensemble

intraveineux et remplissez la chambre compte-gouttes (voir Fig. 1).
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13. Continuez a amorcer le reste de 'ensemble intraveineux.

A Si tout I'air n’est pas retiré de la tubulure, il pourrait pénétrer dans le systeme vasculaire du
patient et provoquer une embolie gazeuse.

14. Fermez la pince a roulette.

15. Raccordez I'ensemble intraveineux principal 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 l'utilisation, resserrez le raccordement a I'origine de la fuite ou procédez au
remplacement du produit

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

Adaptateur d’ensembile intraveineux RondelO (CCG au-dessus) — raccorder un

ensemble intraveineux secondaire a la position de médicament a utiliser sur le RondelO

1. Vérifiez que la pince est fermée sur 'ensemble intraveineux secondaire avant de débrancher.

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

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

4 Retirez le capuchon de I'ensemble intraveineux secondaire et raccordez-le au connecteur Luer
lock sur la position de médicament.

5. Renouvelez I'opération pour chaque ensemble intraveineux secondaire suivant.

Adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO (CCG au-dessus) — administration

de perfusions secondaires

1. Utilisez la méthode de différence de hauteur de téte ou la pince de serrage sur I'adaptateur
d’ensemble intraveineux RondelO afin de réguler le débit depuis la perfusion principale ou
secondaire.

2. Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de médicament et ouvrez complétement la
pince sur 'ensemble intraveineux secondaire.

3. Utilisez la pompe de perfusion ou ajustez la pince a roulette sur I'ensemble intraveineux
principal pour réguler le débit.
Le fluide de ringage du sac principal prendra automatiquement la reléve une fois la perfusion
secondaire terminée lorsque vous utilisez la méthode de différence de hauteur de téte.

Ringage entre les administrations de médicaments et aprés les administrations
1. Tournez la poignée RondelO (7) vers la position de ringcage adjacente.

2. Veérifiez ou ouvrez la pince de serrage (2) au-dessus du RondelO et rincez.

Débrancher du RondelO

1. Vérifiez que la poignée RondelO (7) n'est pas alignée sur la position de médicament & débrancher.
2. Vérifiez que la pince est fermée sur 'ensemble intraveineux secondaire avant de débrancher.
3. Débranchez I'ensemble intraveineux secondaire du RondelO.

4. Le cas échéant, bouchez le connecteur Luer lock a la position de médicament du RondelO.
Débranchez I’adaptateur d’ensemble intraveineux RondelO et ’ensemble
intraveineux principal du patient

1. Fermez la pince a roulette de I'ensemble intraveineux principal.

2. Débranchez 'ensemble intraveineux du cathéter de perfusion du patient.

7. Stockage et élimination

T A conserver au sec I Marquage de manutention sur 'emballage — Fragile
CJ  Datelimite d'utilisation 2% ng;‘;ﬁ”er alabri de la lumicre

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

1. Informazioni generali

Scopo previsto: 'adattatore per set EV RondelO ¢ destinato all’infusione/alla somministrazione di
svariati fluidi medicali di uso comune.

Indicazioni: condizione medica del paziente che richieda infusione.

Controindicazioni: unavoltaavvenuta, lasomministrazione endovenosa non puo essere richiamata.
Durante la somministrazione di farmaci per via endovenosa, la possibilita di interrompere I'iniezione
in caso di errore o reazione avversa & molto limitata. La somministrazione errata o eccessivamente
rapida di farmaci per via endovenosa pud 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.

A Attenzione [:[ﬂ Consultare le istruzioni per l'uso
m Dispositivo medico @ Non contiene DEHP

Non contiene e non c’e presenza di

Produttore lattice di gomma naturale

@ Data e paese di produzione

c € Marchio di conformita CE

Non riutilizzare

Sistema a barriera sterile singola.

Sterilizzato con ossido di etilene
g Data di scadenza Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &

LoT| Codice lotto danneggiata

Numero di catalogo
Identificatore di dispositivo unico

M Apirogeno

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare in un luogo asciutto

Contrassegno di utilizzo sulla
confezione — Fragile

Contrassegno di utilizzo sulla

Gocce per millilitro ) . . .
P confezione — Materiale riciclabile

Drearu®@ ()

I Filtro per liquidi con pori di dimensioni

Is H Contrassegno di utilizzo sulla
di 15 micron L1 confezione — Alto
Dﬁ 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
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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 pud
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 lamanipolazione 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 L]
si trovano in corrispondenza dei raccordi Luer lock del S
dispositivo RondelO. Quando si seleziona una posizione At
Farmaco, RondelO & aperto in corrispondenza del relativo . | .
raccordo Luer lock, mentre & chiuso in corrispondenza di I
tutti gli altri raccordi Luer lock. @ Posizioni Farmaco

. 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: l'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 o con la tecnica del dislivello. 3 Posizioni Lavaggio

EE] Si raccomanda vivamente di consultare le istruzioni prima dell’'uso.

Fig. 1. Predisposizione della camera di gocciolamento

3. Adattatore per set EV RondelO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: 'adattatore per set EV RondelO pud essere costituito da vari
componenti: (1) Perforatore con presa d’aria e copertura di protezione (2) Clamp a strozzatura, (3)
Valvola unidirezionale, (4) RondelO con 2, 4 o 6 posizioni Farmaco in corrispondenza dei relativi
raccordi Luer lock dotati di (5) Tappo protettivo o di (6) Valvola senza ago (VSA), (7) Manopola di
RondelO, (8) Attacco del perforatore, Tubo, Componenti trasparenti o con protezione dai raggi UV.
Nota: i disegni non sono in scala.
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4. Funzionamento
Adattatore per set EV RondelO - Predisposizione
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13.

A\

14.
15.

A
A\

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

Utilizzando tecnica asettica, aprire la confezione sterile contenente I'adattatore per set EV RondelO.
Se applicabile, chiudere il cappuccio con presa d’aria sul perforatore (1).

Assicurarsi che la manopola di RondelO (7) sia nella posizione Lavaggio.

Chiudere la clamp a strozzatura (2) dell'adattatore del set EV RondelO.

Rimuovere la copertura di protezione dalla punta del perforatore.

Quando & esposta, la punta del perforatore non deve entrare in contatto con nulla per evitare
possibili contaminazioni.

Perforare la saccalil contenitore per infusioni.

Svitare il cappuccio dell'attacco del perforatore (8).

Sul set EV a tutta lunghezza che si intende collegare, chiudere la roller clamp e il cappuccio con
presa d’aria sul perforatore (se presente) e rimuovere la copertura protettiva del perforatore.
Inserire il set EV a tutta lunghezza nell’attacco del perforatore (8) dell'adattatore per set EV RondelO.
Aprire la clamp a strozzatura (2) sulladattatore per set EV RondelO.

Tenere la camera di gocciolamento inclinata e rivolta verso il basso e posizionarla allo stesso livello
di RondelO, aprire la roller clamp del set EV e riempire la camera di gocciolamento come illustrato
nella Fig. 1.

Proseguire con la preparazione del resto del set EV.

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

Chiudere la roller clamp.

Collegare il set per infusione EV principale 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 l'uso, serrare nuovamente il collegamento che perde o sostituire il prodotto.

Tutti i collegamenti Luer lock devono essere stretti a mano. Un serraggio eccessivo dei raccordi Luer
lock pud causare crepe e produrre fuoriuscite che potrebbero provocare un’embolia gassosa e/o
I'esposizione a rischi biologici.

Adattatore per set EV RondelO — Collegamento di un set per infusione EV
secondaria alla posizione Farmaco che si intende usare sul RondelO

1.
2.
3.
4.

5.

Verificare che la clamp sul set per infusione EV secondaria sia chiuso prima di procedere al
collegamento.

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

Se applicabile, rimuovere il tappo protettivo (5) dal raccordo Luer lock nella posizione Farmaco.
Rimuovere il cappuccio dal set per infusione EV secondaria e collegare il raccordo Luer lock in
corrispondenza della posizione Farmaco.

Ripetere la procedura per ciascun set per infusione EV secondaria successiva.

Adattatore per set EV RondelO — Somministrazione di infusioni secondarie

1.

Chiudere la clamp a strozzatura (2) sull’adattatore per set EV RondelO sopra il RondelO. 4



2. Girare la manopola di RondelO (7) sulla posizione Farmaco e aprire la clamp del set per infusione
EV secondaria.

3. Utilizzare la pompa di infusione per regolare la velocita del flusso che arriva al paziente o, in
alternativa, intervenire sulla roller clamp del set per infusione EV principale.

4. Dopo aver terminato la somministrazione del farmaco, chiudere la clamp sul set per infusione
EV secondaria.

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 a strozzatura (2) sopra il RondelO e procedere al lavaggio.

Scollegamento dal RondelO

1. Accertarsi che la manopola di RondelO (7) non sia allineata con la posizione Farmaco da scollegare.
2. Prima dello scollegamento, assicurarsi che la clamp sul set per infusione EV secondaria sia chiuso.
3. Scollegare il set per infusione EV secondaria dal RondelO.

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

Scollegamento dell’adattatore per set EV RondelO e del set per infusione EV
principale dal paziente

1. Chiudere la roller clamp sul set per infusione EV principale.

2. Scollegarlo dall'accesso venoso del paziente.

5. Adattatore per set EV RondelO, CG in alto

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: 'adattatore per set EV_RondelO (CG in alto) pud essere costituito
da vari componenti: (1) Perforatore con presa d’'aria e una copertura di protezione integrata con camera
di gocciolamento, (2) Clamp a strozzatura, (3) Valvola unidirezionale, (4) RondelO con 2, 4 o 6 posizioni
Farmaco dotate di un (5) Tappo per LLF o (6) Valvola senza ago (VSA), (7) Manopola di RondelO, (8) Attacco
per perforatore, Tubo, Componenti trasparenti o con protezione dai raggi UV. Nota: i disegni non sono in scala.

Adattatore per set EV RondelO (CG in alto) — Predisposizione

Aprire la confezione sterile contenente I'adattatore per set EV RondelO.
Il prodotto €& sterile; non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.

Se applicabile, chiudere il cappuccio con presa d’aria sul perforatore (1).

Assicurarsi che la manopola di RondelO (7) sia nella posizione Lavaggio.

Chiudere la clamp a strozzatura (2) dell’adattatore del set EV RondelO.

Rimuovere la copertura di protezione dalla punta del perforatore.

Quando ¢ esposta, la punta del perforatore non deve entrare in contatto con nulla per evitare
possibili contaminazioni.

Perforare la saccalil contenitore per infusioni.

Svitare il cappuccio dell’attacco del perforatore (8).

Sul set EV a tutta lunghezza che si intende collegare, chiudere la roller clamp e il cappuccio
con presa d’aria sul perforatore (se presente) e rimuovere la copertura protettiva.

Inserire il set EV a tutta lunghezza nell'attacco del perforatore (8) dell'adattatore per set EV RondelO.
Aprire la clamp a strozzatura (2) dell’adattatore del set EV RondelO.

Riempire la camera di gocciolamento (1) dell'adattatore per set EV RondelO con una tecnica
che preveda la pressione e il rilascio della CG.

Tenere la camera di gocciolamento del set EV a tutta lunghezza inclinata e rivolta verso il basso
e posizionarla allo stesso livello di RondelO, aprire la roller clamp del set EV e riempire la
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camera di gocciolamento come illustrato nella Fig. 1.

13. Proseguire con la preparazione del resto del set EV.

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

14. Chiudere la roller clamp.

15. Collegare il set per infusione EV principale all’accesso venoso del paziente.

A 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 'uso, serrare nuovamente il collegamento che perde o
sostituire il prodotto.

A Tutti i collegamenti Luer lock devono essere stretti a mano. Un serraggio eccessivo dei raccordi
Luer lock pud causare crepe e produrre fuoriuscite che potrebbero provocare un’embolia
gassosa e/o I'esposizione a rischi biologici.

Adattatore per set EV RondelO (CG in alto) — Collegamento di un set per infusione

EV secondaria alla posizione Farmaco che si intende usare sul RondelO

1. Verificare che la clamp sul set per infusione EV secondaria sia chiuso prima di procedere al collegamento.

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

3. Se applicabile, rimuovere il tappo protettivo (5) dal raccordo Luer lock in corrispondenza della
posizione Farmaco.

4 Rimuovere il cappuccio dal set per infusione EV secondaria e collegarlo al raccordo Luer lock in
corrispondenza della posizione Farmaco.

5. Ripetere la procedura per ciascun set per infusione EV secondaria successiva.

Adattatore per set EV RondelO (CG in alto) — Somministrazione di infusioni secondarie

1. Perregolare il flusso dall'infusione principale o secondaria, adottare la tecnica del dislivello o
intervenire sulla clamp a strozzatura dell’adattatore per set EV RondelO.

2. Girare la manopola di RondelO (7) sulla posizione Farmaco e aprire completamente la clamp
sul set per infusione EV secondaria.

3. Perregolare la velocita del flusso utilizzare la pompa di infusione o intervenire sulla roller clamp sul
set per infusione EV principale.
Mentre ¢ in uso la tecnica del dislivello per la regolazione del flusso nelle infusioni endovenose,
il liquido di lavaggio dalla sacca principale subentrera automaticamente non appena si sara
conclusa l'infusione secondaria.

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. Verificare che la clamp a strozzatura (2) sopra a RondelO sia aperta oppure aprirla e procedere al lavaggio.

Scollegamento dal RondelO

1. Accertarsi che la manopola di RondelO (7) non sia allineata con la posizione Farmaco da scollegare.
2. Prima dello scollegamento, assicurarsi che la clamp sul set per infusione EV secondaria sia chiuso.
3. Scollegare il set per infusione EV secondaria dal RondelO.

4.  Se applicabile, tappare il raccordo Luer lock nella posizione Farmaco del RondelO.
Scollegamento dell’adattatore per set EV RondelO e del set per infusione EV
principale dal paziente

1. Chiudere la roller clamp sul set per infusione EV principale.

2. Scollegarlo dall’'accesso venoso del paziente.

7. Conservazwne e smaltimento

s Conservareinun ! Contrassegno di utilizzo sulla
luogo asciutto confezione — Fragile

i
g Data di scadenza _%1\' Tenere lontano dalla luce solare

Dopo il contatto con il sangue, trattare il dispositivo come
A rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita
con la politica ospedaliera e le normative locali.
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NL | Gebruiksaanwijzing | RondelO™ |V-set adapter
1. Algemene informatie

Beoogd gebruiksdoel: De RondelO |V-set 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 1V-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:

Let op I:Ii] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel DEHP-vrij

DEHP.

Fabrikant Bevat absoluut geen natuurrubberlatex

B A=

Datum en land van productie Niet opnieuw gebruiken

i) ® g

c € CE-markering van overeenstemmin Enkelvoudig steriel barriéresysteem
1936 g 9 Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken wanneer de verpakking

Batchcode beschadigd is

Catalogusnummer Vermijd direct zonlicht

Unieke apparaat-ID Droog bewaren

Gebruiksteken op de verpakking -

Niet-pyrogeen Breekbaar

T ra )% @ @

Gebruiksteken op de verpakking -

Druppels per mililiter Recyclebaar materiaal

15 Vloeistoffilter met poriegrootte van 15 Gebruiksteken op de verpakking -

e X G [§ o

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

Draai aan de hendel om de gewenste positie te kiezen. Elke
positie heeft een voelbare klik.

. Geneesmiddelposities - De selecteerbare »®
geneesmiddelposities stemmen overeen met luerlock- /
connectoren van het RondelO-apparaat. Wanneer een il
geneesmiddelpositie gekozen is, is de RondelO open bij L I ]
de overeenkomstige luerlock-connector en gesloten bij
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 of verschil in hoofdhoogte. I
11 Spoelposities

EE] We raden ten zeerste aan vooraf de gebruiksaanwijzing te raadplegen.

Afb. 1 Ontluchten van de druppelkamer
3. RondelO IV-set adapter

APPARAATBESCHRIJVING: RondelO |V-set adapter kan verschillende onderdelen bevatten:
(1) Ventilatie-spike met beschermende afdekking, (2) Knijpklem, (3) Eénrichtingsklep, (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) Spike-poort, Slangen,
Transparante of uv-bestendige componenten. Opmerking: Tekeningen zijn niet op schaal.
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4. Werking
RondelO IV-set — ontluchting

© o~ 9@@#@ N@.—‘

10.
12.

13.

A\

14.
15.

A\
A\

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 IV-set
adapter te nemen.

Sluit indien nodig de geventileerde dop op de spike (1)

Controleer of de hendel van de RondelO (7) in spoelpositie staat.

Sluit de knijpklem (2) van de RondelO |V-set adapter.

Verwijder de beschermende afdekking van de punt van de spike.

Het blootgestelde uiteinde van de spike mag nergens mee in contact komen, anders kan
deze vervuild raken.

Spike de infuuszak/-container.

Draai de dop van de spike-poort (8).

Sluit de rolklem van de volledige lengte aan te sluiten 1V-set en de geventileerde dop, indien
aanwezig en verwijder de beschermende afdekking van de spike.

Spike de volledige lengte 1V-set in de spike-poort (8) van de RondelO |V-set adapter.

Open de knijpklem (2) op de RondelO IV-set adapter.

Houd de druppelkamer omgekeerd en plaats die op dezelfde hoogte als de RondelO, open
de rolklem van de IV-set en vul de druppelkamer zoals in (afb 1.).

Ga verder met ontluchten van de rest van de IV-set.

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

Sluit de rolklem.

Verbind de primaire IV-set met de IV-poort van de patiént.

Controleer voor 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

Alle luerlockverbindingen moeten met de vingers worden vastgedraaid. Luerlockverbindingen
te strak aandraaien kan barsten en lekken veroorzaken die kunnen leiden tot embolie en/of
blootstelling aan biologisch gevaar.

RondelO IV-set adapter — sluit een secundaire IV-set aan op de te gebruiken ge-
neesmiddelpositie van de RondelO

1.
2.
3.
4

5.

Controleer voor het aansluiten of de klem op de secundaire 1V-set gesloten is.

Controleer of de hendel van de RondelO (7) niet uitgelijnd staat met de geneesmiddelpositie.
Verwijder, indien nodig, de beschermdop (5) van de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie.
Verwijder de dop van de secundaire IV-set en sluit de luerlock-connector aan op de
geneesmiddelpositie.

Herhaal de procedure voor elke opeenvolgende secundaire IV-set.

RondelO IV-set adapter — toedienen van secundaire infusies

1.

Sluit de knijpklem (2) op de RondelO |1V-set adapter boven de RondelO.
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2. Draai de RondelO hendel (7) naar de geneesmiddelpositie en open de klem op de secundaire IV-set.

3.  Gebruik de infuuspomp om het debiet naar de patiént te regelen, of door de rolklem op de
primaire 1V-set aan te passen.

4.  Sluit de klem op de secundaire 1V-set gesloten is na het voltooien van de
geneesmiddeltoediening.

Doorspoelen tussen en na toedienen van geneesmiddelen
1. Draai de RondelO hendel (7) naar een doorspoelpositie ernaast.
2. Open de knijpklem (2) boven de RondelO IV-en spoel.

Koppel los 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 loskoppeling of de klem op de secundaire IV-set gesloten is.

3. Koppel de secundaire IV-set los van de RondelO.

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

Koppel de RondelO End-line adapter los van de IV-set adapter en de primaire

IV-set van de patiént

1. Sluit de rolklem op de primaire 1V-set.

2. Koppel de set los van de IV-poort van de patiént.

5. RondelO IV-set adapter, DC bovenaan

APPARAATBESCHRIJVING: De RondelO |V-set adapter (DC bovenaan) kan verschillende
onderdelen bevatten: (1) Ventilatie-spike met een beschermende afdekking geintegreerd met
druppelkamer (2) Knijpklem, (3) Eénrichtingsklep, (4) RondelO met 2, 4, of 6 geneesmiddelposities
met ofwel een (5) FLL-dop, of (6) Naaldloze klep (NFV), (7) RondelO hendel, (8) Spike-poort,
Slangen, Transparante of uv-bestendige componenten. Opmerking: Tekeningen zijn niet op schaal.

RondelO IV-set adapter, (DC bovenaan) — ontluchting
Open de steriele verpakking om de RondelO |V-set adapter te nemen.
Het product is steriel, niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is

Sluit indien nodig de geventileerde dop op de spike (1)

Controleer of de hendel van de RondelO (7) in spoelpositie staat.

Sluit de knijpklem (2) van de RondelO IV-set adapter.

Verwijder de beschermende afdekking van de punt van de spike.

Het blootgestelde uiteinde van de spike mag nergens mee in contact komen, anders kan
deze vervuild raken.

Spike de infuuszak/-container.

Draai de dop van de spike-poort (8).

Sluit de rolklem van de volledige lengte aan te sluiten IV-set en de geventileerde dop op de
spike, indien aanwezig, en verwijder de beschermende afdekking.

Spike de volledige lengte IV-set in de adapter spike-poort (8) van de RondelO IV-set adapter.
10. Open de knijpklem (2) van de RondelO |V-set adapter.

11. Vul de druppelkamer (1) van de RondelO IV-set adapter met de techniek van knijpen en loslaten.
12. Houd de druppelkamer van de volledige lengte IV-set omgekeerd en plaats die op dezelfde
hoogte als de RondelO, open de rolklem van de 1V-set en vul de druppelkamer zoals in (afb 1.)30
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13. Ga verder met ontluchten van de rest van de IV-set.

A Als niet alle lucht uit de slangen verwijderd is, kan er lucht komen in het vaatstelsel van de

patiént, met embolie als gevolg.
14. Sluit de rolklem.
15. Verbind de primaire IV-set met de IV-poort van de patiént.

A Controleer voor 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

A Alle luerlockverbindingen moeten met de vingers worden vastgedraaid. Luerlockverbindingen
te strak aandraaien kan barsten en lekken veroorzaken die kunnen leiden tot embolie en/of
blootstelling aan biologisch gevaar.

RondelO IV-set adapter (DC bovenaan) - sluit een secundaire IV-set aan op de te

gebruiken geneesmiddelpositie bij de RondelO

1. Controleer véor het aansluiten of de klem op de secundaire 1V-set gesloten is.

2. Controleer of de hendel van de RondelO (7) niet uitgelijnd staat met de geneesmiddelpositie.

3. Verwijder, indien nodig, de beschermdop (5) van de luerlock-connector op de geneesmiddelpositie.

4. Verwijder de dop van de secundaire IV-set en sluit hem aan op de luerlock-connector van
de geneesmiddelpositie.

5. Herhaal de procedure voor elke opeenvolgende secundaire 1V-set.

RondelO IV-set adapter (DC bovenaan) — toedienen van secundaire infusies

1. Gebruik de werkwijze van verschillende hoofdhoogte of gebruik de knijpklem op de RondelO
IV-set adapter om het debiet van de primaire of secundaire infusie te regelen.

2. Draai de RondelO hendel (7) naar de geneesmiddelpositie en open volledig de klem op de
secundaire 1V-set.

3. Gebruik de infuuspomp om het debiet naar de patiént te regelen of pas de rolklem op de primaire
IV-set aan.
Spoelvioeistof van de primaire zak zal automatisch overnemen nadat de Secundaire |V-
infusie voltooid is bij gebruik van de werkwijze van verschillende hoofdhoogte.

Doorspoelen tussen en na toedienen van geneesmiddelen
1. Draai de RondelO hendel (7) naar een doorspoelpositie ernaast.
2. Controleer of open de knijpklem (2) boven de RondelO en spoel.

Koppel los 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 loskoppeling of de klem op de secundaire IV-set gesloten is.

3. Koppel de secundaire |V-set los van de RondelO.

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

Koppel de RondelO End-line adapter los van de IV-set adapter en de primaire
IV-set van de patiént

1. Sluit de rolklem op de primaire 1V-set.

2. Koppel de set los van de IV-poort van de patiént.

7. Opslag en verwijdering
T Droog bewaren I Gebruiksteken op de verpakking - Breekbaar

g Uiterste gebruiksdatum -_?\- Vermijd direct zonlicht

é Behandel het apparaat na contact met bloed als gevaarlijk biologisch afval. Verwijder in
overeenstemming met ziekenhuisbeleid en lokale regelgeving.
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PT | Instrugoes de utilizagdao | Adaptador para dispositivo IV RondelO™
1. Informacgodes gerais

Finalidade prevista: O adaptador para dispositivo IV RondelO destina-se a infusdo/administragéo
de varios fluidos médicos vulgarmente utilizados.

Indicagdes: estado médico do paciente que exija infuséo.

Contraindicagdes: apds a infusdo intravenosa de medicagdo, esta ndo pode ser revertida. Ao
administrar medicacéo por via intravenosa, ha pouca hipotese de interromper uma injecdo em
caso de reagdo adversa ou erro. A medicagdo por via intravenosa, se administrada demasiado
rapidamente ou de forma incorreta, pode causar danos significativos.

Grupos-alvo de pacientes: populagéo geral de pacientes

Utilizadores e ambiente a que se destina: varios departamentos de hospitais, como os cuidados
intensivos, servigos de urgéncia e unidades de diagndstico. O uso do dispositivo deve estar limitado
a especialistas treinados para a realizagdo dos procedimentos a que se destina o dispositivo.
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 séo utilizados para informagdes importantes das Instru¢des de
utilizagéo, na embalagem e no produto.

Cuidado

/N
Dispositivo médico XX Sem DEHP

Consultar as Instrugdes de utilizagédo

i)

N&o contém nem existe a presenca de latex

Fabricante de borracha natural

Data e pais de fabrico N&o reutilizar

Sistema de barreira estéril individual

c € Marca de conformidade CE Esterilizado com 6xido de etileno

g Data de validade N&o voltar a esterilizar

LOT| Cddigo de lote

Numero de catalogo
Identificador Unico do dispositivo
% N&o pirogénico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Manter afastado da luz solar direta
Manter seco

Marca de manuseamento na embalagem — Fragil

Marca de manuseamento na embalagem —

Gotas por mililitro . .
P Material reciclavel

= Drea)r @@ Q® 4

l Filtro liquido com um tamanho

is Marca de manuseamento na embalagem —
de poros de 15 micrones Este lado para cima
><1" valvula unidirecional
Abreviaturas
DC - Camara de gotejamento NFV - Valvula sem agulha
FLL - Luer Lock fémea MLL - Luer Lock macho

IV-set - Dispositivo para infusdo intravenosa
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2. Avisos e precaucgoes

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

Nao voltar a esterilizar. A reutilizagdo indevida do dispositivo médico pode conduzir a
disseminacgao de infe¢cdes potencialmente mortais.

Os dispositivos tém de ser substituidos a cada 72 horas.

Assegurar que o fluido da infusdo primaria € apropriado 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 atengdo a complicagbes e proceder a sua resolugéo consoante seja necessario.
Inspecionar visualmente se existem fendas na superficie desinfetada devido a exposigéo ao alcool.
Eventos adversos graves devem ser reportados a Sky Medical a.s. e a autoridade competente aplicavel.
Este dispositivo ndo se destina ao uso com sangue ou produtos sanguineos, nem a solugdes enterais.

Posi¢cées do RondelO

Rodar o manipulo para selecionar a posigao pretendida. Cada

posicao é verificada por um clique haptico.

. Posicoes de medicamentagcdo - as posicoes [
selecionaveis de medicamentagéo correspondem aos /
conectores Luer Lock do dispositivo RondelO. Quandouma A1

posicdo de medicamentagdo é selecionada, o RondelO e | “m
fica aberto no conector Luer Lock correspondente, e |
fechado em todos os outros conectores Luer Lock. g Posicoes de

medicamentagao

. Posicoes de fluxo — as posi¢des de fluxo selecionaveis
estdo situadas entre as posicbes de medicamentagao
para permitir que a infusao primaria corra isoladamente e
lave internamente o RondelO.

Nota: a infusdo primaria estd disponivel em todas as
posicdbes do RondelO. O fluxo simultineo da infusdo
primaria estd disponivel por defeito em todas as posicoes
de medicamentagao. A disponibilidade da infusdo primaria é
controlada pelo grampo acima do RondelO ou com diferencial
de altura da cabeca. 1 Posicdes de fluxo

i | Recomenda-se vivamente a consulta das instrugdes antes da utilizagéo.

Fig 1. Preparacédo da cdmara de gotejamento

3. Adaptador para dispositivo IV RondelO

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: o adaptador para dispositivo IV RondelO pode consistir em varios
componentes: (1) Lanceta com ventilagdo e tampa protetora, (2) Pinga, (3) Valvula unidirecional,
(4) RondelO com 2, 4 ou 6 posigdes de medicamentagdo no conector Luer Lock correspondente,
com uma (5) Tampa protetora, ou (6) Valvula sem agulha (NFV), (7) Manipulo do RondelO, (8)
Porta de lanceta, Sonda, Componentes transparentes ou com protegdo UV. Nota: os desenhos
n&o se encontram a escala.
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4. Funcionamento
Adaptador para dispositivo IV RondelO — preparagao

A\

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 esterilizada para aceder ao
adaptador para dispositivo IV RondelO.

Quando aplicavel, fechar a tampa com ventilagéo da lanceta (1).

Verificar se o manipulo do RondelO (7) esta na posigao de fluxo.

Fechar a pinga (2) do adaptador para dispositivo IV RondelO.

Remover a tampa protetora da ponta da lanceta.

A extremidade exposta da lanceta nao deve entrar em contacto com mais nada, caso
contrario podera ficar contaminada.

Cravar a lanceta no saco/recipiente de infusao.

Remover rodando a tampa da porta da lanceta (8).

Do dispositivo IV com comprimento total a ser conectado, fechar o grampo rotativo e a
tampa com ventilagado na lanceta, se presente, e remover a tampa protetora da lanceta.
Cravar o dispositivo IV com comprimento total na porta da lanceta (8) do adaptador para
dispositivo IV RondelO.

Abrir a pinga (2) do adaptador para dispositivo IV RondelO.

Segurar a camara de gotejamento invertida e posicionar ao mesmo nivel que o RondelO, abrir o
grampo rotativo do dispositivo IV e encher a cAmara de gotejamento como indicado na (Fig 1.).
Prosseguir com a preparacao do resto do dispositivo IV.

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

Fechar o grampo rotativo.

Conectar o dispositivo 1V primario 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 utilizagao, voltar a apertar a conexdo com fuga ou repor o produto

Todas as conexdes de Luer Lock devem ser apertadas manualmente. O aperto excessivo
das conexdes Luer Lock pode provocar rachas e fugas que poderéo resultar numa embolia
gasosa e/ou na exposigao a perigos biologicos.

Adaptador para dispositivo IV RondelO — conectar um dispositivo IV secundario
na posigao de medicamentagao a ser utilizada do RondelO

1.
2.
3.
4

5.

Verificar se o grampo no dispositivo |V secundario esta fechado antes de conectar.

Verificar se o manipulo do RondelO (7) ndo esta alinhado com a posigdo de medicamentacao.
Se aplicavel, remover a tampa protetora (5) do conector Luer Lock na posi¢do de medicamentagao.
Remover a tampa do dispositivo IV secundario e conectar o conector Luer Lock na posi¢cao
de medicamentagéo.

Repetir o procedimento para cada dispositivo IV secundario sucessivo.

Adaptador para dispositivo IV RondelO — administrar infus6es secundarias

1.

Fechar a pinga (2) do adaptador para dispositivo IV RondelO acima do RondelO.
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2. Rodar o manipulo do RondelO (7) para a posi¢cdo de medicamentagéo e abrir o grampo do
dispositivo IV secundario.

3. Usar a bomba de infuséo para regular a velocidade do fluxo para o paciente, ajustando
alternativamente o grampo rotativo no dispositivo IV primario.

4.  Fechar o grampo no dispositivo |V secundario apos estar concluida a administragdo da medicagao.

Fluxo entre e apdés administragées de medicagao
1.  Rodar o manipulo do RondelO (7) para uma posigao de fluxo adjacente.
2. Abrir a pinga (2) acima do RondelO e permitir o fluxo.

Desconectar do RondelO

1. Verificar se o manipulo do RondelO (7) ndo esta alinhado com a posigéao de
medicamentagao a ser desconectada.

2. \Verificar se o grampo no dispositivo IV secundario esta fechado antes de desconectar.

3. Desconectar o dispositivo IV secundario do RondelO.

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

Desconectar o adaptador para dispositivo IV RondelO e o dispositivo IV primario
do paciente

1.  Fechar o grampo rotativo do dispositivo IV primario.

2. Desconectar da porta de acesso IV do paciente.

5. Adaptador para dispositivo IV RondelO, DC por cima

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: o adaptador para dispositivo IV RondelO (DC por cima) pode
consistir em varios componentes: (1) Lanceta com ventilagdo e um tampa protetora integrada com
camara de gotejamento, (2) Pinga, (3) Valvula unidirecional, (4) RondelO com 2, 4 ou 6 posi¢des
de medicamentacdo com uma (5) Tampa FLL, ou (6) Valvula sem agulha (NFV), (7) Manipulo do
RondelO, (8) Porta de lanceta, Sonda, Componentes transparentes ou com protegao UV. Nota: os
desenhos ndo se encontram a escala.

5

6
Adaptador para dispositivo IV RondelO (DC por cima) — preparagao

Abrir a embalagem para aceder ao adaptador para dispositivo IV RondelO.

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

Quando aplicavel, fechar a tampa com ventilagdo da lanceta (1).

Verificar se o manipulo do RondelO (7) esta na posigao de fluxo.

Fechar a pinga (2) do adaptador para dispositivo IV RondelO.

Remover a tampa protetora da ponta da lanceta.

A extremidade exposta da lanceta nao deve entrar em contacto com mais nada, caso
contrario podera ficar contaminada.

Cravar a lanceta no saco/recipiente de infusao.

Remover rodando a tampa da porta da lanceta (8).

Do dispositivo IV com comprimento total a ser conectado, fechar o grampo rotativo e a
tampa com ventilagdo na lanceta, se presente, e remover a tampa protetora.

Cravar a lanceta do dispositivo [V com comprimento total na porta da lanceta (8) do
adaptador para dispositivo IV RondelO.

10. Abrir a pinga (2) do adaptador para dispositivo IV RondelO.

11. Encher a camara de gotejamento (1) do adaptador para dispositivo IV RondelO com

© oNo b@%?’!\’@.—‘
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a técnica “aperta e solta”.

12. Segurar a camara de gotejamento do dispositivo IV com comprimento total invertida e
posicionar ao mesmo nivel que o RondelO, abrir o grampo rotativo do dispositivo IV e encher a
camara de gotejamento como indicado na (Fig 1.).

13. Prosseguir com a preparagéo do resto do dispositivo IV.

A 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.

14. Fechar o grampo rotativo.

15. Conectar o dispositivo IV primario a porta de acesso |V do paciente.

A 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 utilizagao, voltar a apertar a conexdo com fuga ou repor o produto.

A Todas as conexdes de Luer Lock devem ser apertadas manualmente. O aperto excessivo
das conexdes Luer Lock pode provocar rachas e fugas que poderao resultar numa embolia
gasosa e/ou na exposigao a perigos bioldgicos.

Adaptador para dispositivo IV RondelO (DC por cima) — conectar um dispositivo

IV secundario na posi¢ao de medicamentagao a ser utilizada com o RondelO

1. Verificar se o grampo no dispositivo IV secundario esta fechado antes de conectar.

2. Verificar se o manipulo do RondelO (7) ndo esta alinhado com a posigao de medicamentagao.

3. Se aplicavel, remover a tampa protetora (5) do conector Luer Lock na posicdo de medicamentagéo.

4. Remover a tampa do dispositivo IV secundario e conecta-lo ao conector Luer Lock na
posigao de medicamentagao.

5. Repetir o procedimento para cada dispositivo IV secundario sucessivo.

Adaptador para dispositivo IV RondelO (DC por cima) — administrar infusdes secundarias

1. Utilizar a pratica de diferencial de altura de cabecga ou utilizar a pinga no adaptador para
dispositivo IV RondelO para regular o fluxo da infusao primaria ou secundaria.

2. Rodar o manipulo do RondelO (7) para a posi¢cdo de medicamentagéo e abrir
completamente o grampo do dispositivo IV secundario.

3. Utilizar a bomba de infuséo ou ajustar o grampo rotativo no dispositivo IV primario para regular a
velocidade do fluxo.
O fluxo do liquido do saco primario tem inicio automaticamente apos a conclusdo da
infuséo IV secundaria quando se utiliza a pratica do diferencial de altura de cabega.

Fluxo entre e apés administragées de medicagao

1. Rodar o manipulo do RondelO (7) para uma posicao de fluxo adjacente.

2. Verificar ou abrir a pinga (2) acima do RondelO e permitir o fluxo.

Desconectar do RondelO

1. Verificar se o manipulo do RondelO (7) n&o esta alinhado com a posigéo de

medicamentagéo a ser desconectada.

Verificar se o grampo no dispositivo IV secundario esta fechado antes de desconectar.

Desconectar o dispositivo IV secundario do RondelO.

Se aplicavel, colocar a tampa no conector Luer Lock na posi¢céo de medicamentagao do RondelO.

Desconectar o adaptador para dispositivo IV RondelO e o dispositivo IV primario

do paciente

1. Fechar o grampo rotativo do dispositivo IV primario.

2. Desconectar da porta de acesso IV do paciente.

7. Armazenamento e eliminagao
‘T‘ Manter seco ! Marca de manuseamento na embalagem — Fragil

N

g Data de validade -ﬁ\' Manter afastado da luz solar direta

f Ap0s contacto com sangue, tratar o dispositivo como residuo de perigo biolégico.
Eliminar de acordo com a politica do hospital e as regulamentagées locais.

36



FI | Kayttoohjeet | RondelO™-liitin IV-sarjaan

1. Yleista

Kayttotarkoitus: RondelO-liitin_1V-sarjaan on tarkoitettu erilaisten yleisesti kaytettyjen
|aaketieteellisten nesteiden infuusioon/antamiseen.

Kayttoaiheet: Potilaan Iadketieteellinen tila, jossa tarvitaan infuusiota.

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

Kohdepotilasryhmat: Yleinen potilasryhma

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

Ladkintahenkilokunnan vastuu potilasturvallisuudesta: Potilaan patevan hallinnan
varmistamiseksi ladkintahenkildkunnan edellytetdan

- reagoivan asianmukaisesti (muuttavan hoitoja tarvittaessa)

- tarkkailevan komplikaatioita ja etsivan vikoja tarvittaessa.

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

Huomio Lue kayttdohjeet

A

Laakinnallinen laite Ei sisdlla DEHP-yhdisteita

DEHP.

Valmistaja Ei sisélla luonnonkumia (lateksia)

=8 A5=

Valmistuspaiva ja -maa Ala kayta uudelleen

Yksittainen steriili estojarjestelma.

C € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta Steriloitu eteenioksidilla

1936

Viimeinen kayttdpaiva Al3 steriloi uudelleen.

o Eran koodi Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Luettelonumero Pida poissa auringonvalosta

Yksiloiva laitetunniste Pida kuivana

Kasittelymerkki pakkauksessa —

Ei-pyrogeeninen Sarkyvaa

Kasittelymerkki pakkauksessa —

Guttaa per milliitra Kierratettava materiaali

e 5@0 ()od

Kasittelymerkki pakkauksessa — Tama
puoli yldspain

—>
—>

Nestesuodatin, huokoskoko 15 mikronia

Takaiskuventtiili

I [ @ X [g][&] gxa

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 kdyttdd uudestaan. Korkealle [dmmodlle altistuminen voi
aiheuttaa muutoksia laitteen toimivuuteen.

- Ei saa steriloida uudelleen. Laakinnallisen laitteen vaaranlainen kayttd voi aiheuttaa
hengenvaarallisten infektioiden mahdollisen levidmisen.

- Sarja on vaihdettava 72 tunnin valein.

- Varmista, etta ensisijainen infuusio soveltuu huuhtelunesteeksi kaikille kaytettaville 1aakkeille.

- Varmista, etta laitteen materiaali soveltuu kaikille kaytettaville laakkeille. Tama laite sisaltaa PVC:ta.

- Kayta aseptista tekniikkaa ja noudata sairaalan vakiomenettelytapoja, kun kasittelet tuotetta.

- Reagoi asianmukaisesti ja muuta hoitoa tarvittaessa.

- Tarkkaile komplikaatioita ja etsi vikoja tarvittaessa.

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

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

- Tata laitetta ei ole tarkoitettu verelle, verivalmisteille tai suolistoliuoksille.

RondelO-asennot

Valitse haluamasi asento kaantamalld kahvaa. Tuntoaistilla
havaittava napsahdus vahvistaa jokaisen  asennon
aktivoitumisen.

. Laadkeasennot - Valittavat ladkeasennot vastaavat
RondelO-laitteen Luer Lock -liittimia. Kun jokin 1adkeasento FalE
on valittu, RondelO on auki kyseisen Luer Lock -liittimen . [ .
kohdalla ja suljettu kaikkien muiden Luer Lock -liittimien |
kohdalla. @ Laakeasennot

. Huuhteluasennot — Valittavat huuhteluasennot sijaitsevat
ladkeasentojen valissd, mikd mahdollistaa huuhtelun
pelkalld ensisijaisella liuoksella ja RondelOn sisaisen
huuhtelun. o

Huomautus: Ensisijainen infuusio on kaytettdvissd RondelOn [_'_','
kaikissa asennoissa. Samanaikainen huuhtelu ensisijaisella P -
infuusiolla on  kaytettavissd oletusarvoisesti  kaikissa i C[
ladkeasennoissa. Ensisijaisen infuusion kaytettavyytta hallitaan
RondelOn ylapuolella sijaitsevalla sulkimella tai ensisijaisen ja

L . A . T Huuhteluasennot
toissijaisen nestepussin valisella korkeuserolla.

EE] On erittain suositeltavaa tutustua ohjeisiin ennen kayttoa.

Kuva 1. Tippakammion esitédyttd
3. RondelO-liitin IV-sarjaan

LAITTEEN KUVAUS: RondelO-liitin IV-sarjaan voi koostua erilaisista osista: (1) limastuskanava
ja suojakorkki, (2) puristussuljin, (3) takaiskuventtiili, (4) RondelO, jossa on 2, 4 tai 6 lddkeasentoa
vastaavissa Luer Lock -liittimissd sek& joko (5) suojakorkki tai (6) neulaton venttiili (NFV), (7)
RondelO-kahva, (8) kanava, letku, lapikuultavat tai UV-suojatut osat. Huomautus: Piirrokset eivét

ole mittakaavassa.
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4. Kaytto
RondelO-liitin IV-sarjaan - esitaytto

3 9090.\‘9.@.01#9’!\)@.—‘

1.
12.

13.

A

14.
15.

A

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

Ota RondelO-liitin IV-sarjaan avaamalla steriili pakkaus aseptisella tekniikalla.
Mikali soveltuu, sulje pistokarjen ilmastuskorkki (1).

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

Sulje IV-sarjan RondelO-liittimen puristussuljin (2).

Poista pistokarjen suojakorkki.

Pistokarjen paljas paa ei saa koskettaa mitéaan, jotta se ei kontaminoidu.

Tyénna pistokarki infuusiopussiin/pulloon.

Kierra kanavan korkki (8) irti.

Sulje liitettavan tayspitkan 1V-sarjan rullasulkija ja pistokarjen ilmastuskorkki, jos olemassa, ja
irrota pistokarjen suojakorkki.

TyOnna tayspitkan IV-sarjan pistokarki I[V-sarjan RondelO-liittimen kanavaan (8).

Avaa IV-sarjan RondelO-liittimen puristussuljin (2).

Pida tippakammio kallistettuna yldsalaisin ja aseta se samalle tasolle RondelOn kanssa.
Avaa IV-sarjan rullasulkija ja tayta tippakammio (katso Kuva 1).

Jatka esitayttdmalla loput IV-sarjasta.

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

Sulje rullasulkija.

Liita ensisijainen |V-sarja potilaan laskimoporttiin.

Tarkista ennen toimenpidetta ja toimenpiteen aikana, ettd nestetta ei vuoda. Vuodot voivat
johtaa steriiliyden ja nesteiden menettamiseen ja/tai iimaemboliaan. Jos tuote vuotaa ennen
kayttda tai kayton aikana, kirista vuotava liitos tai vaihda tuote.

Kirista kaikki Luer Lock -litdnnat k&sin. Luer Lock -liittimien liika kiristdminen voi aiheuttaa
halkeamia ja vuotoja, jotka voivat aiheuttaa ilmaembolian ja/tai altistumisen biologisille
vaaratekijdille.

RondelO-liitin IV-sarjaan - toissijaisen IV-sarjan liittdminen RondelOssa
kaytettyyn ladkeasentoon

SIESCINEN

Varmista ennen liittdmista, etta toissijaisen IV-sarjan suljin on suljettu.
Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kaannetty ladkeasentoon.

Mikali soveltuu, poista suojakorkki (5) laakeasennon Luer Lock -liittimesta.
Poista toissijaisen IV-sarjan korkki ja liitéa 1adkeasennon Luer Lock -liittimeen.
Toista toimenpide kaikkien muiden toissijaisten IV-sarjojen kohdalla.

RondelO-liitin IV-sarjaan - toissijaisten infuusioiden antaminen

1.
2.
3.

Sulje RondelO-IV-sarjan liittimen puristussuljin (2) RondelOn ylapuolella.
Kaanna RondelO-kahva (7) ladkeasentoon ja avaa toissijaisen IV-sarjan suljin.
Saada virtausnopeutta potilaaseen infuusiopumpulla, vaihtoehtoisesti sdatamalla ensisijaisen
IV-sarjan rullasulkijaa.
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4.  Sulje toissijaisen IV-sarjan suljin, kun laake on annettu.
Huuhtelu ladkkeiden annon vilissa ja jalkeen

1. K&anna RondelO-kahva (7) viereiseen huuhteluasentoon.

2. Avaa puristussuljin (2) RondelOn ylapuolella ja suorita huuhtelu.
Irrottaminen RondelOsta

1. Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty irrotettavaan ladkeasentoon.
2. Varmista ennen irrottamista, etta toissijaisen IV-sarjan suljin on suljettu.

3. lIrrota toissijainen IV-sarja RondelOsta.

4.  Mikali soveltuu, sulje RondelOn laakeasennon Luer Lock -liittimen korkki.

IV-sarjan RondelO-liittimen ja ensisijaisen IV-sarjan irrottaminen potilaasta
1. Sulje ensisijaisen |V-sarjan rullasulkija.

2. Irrota sarja potilaan laskimoportista.

5. RondelO-liitin IV-sarjaan, tippakammio yldosassa

LAITTEEN KUVAUS: RondelO-liitin 1V-sarjaan (tippakammio yldosassa) voi koostua erilaisista
osista: (1) limastuskanava ja suojakorkki seka integroitu tippakammio, (2) puristussuljin, (3)
takaiskuventtiili, (4) RondelO, jossa on 2, 4 tai 6 ladkeasentoa seka joko (5) naaraspuolisen Luer
Lock -littimen (FLL) suojakorkki tai (6) neulaton venttiili (NFV), (7) RondelO-kahva, (8) kanava,
letku, lapikuultavat tai UV-suojatut osat. Huomautus: Piirrokset eivét ole mittakaavassa.

RondelO-liitin IV-sarjaan (tippakammio yldosassa) — esitaytto

Ota IV-sarjan RondelO-liitin avaamalla steriili pakkaus.
Tuote on steriili. Ala kayta tuotetta, mikéli pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Mikali soveltuu, sulje pistokarjen ilmastuskorkki (1).

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

Sulje IV-sarjan RondelO-liittimen puristussuljin (2).

Poista pistokarjen suojakorkki.

Pistokarjen paljas paé ei saa koskettaa mitaan, jotta se ei kontaminoidu.

Ty6nna pistokarki infuusiopussiin/pulloon.

Kierra kanavan korkki (8) irti.

Sulje liitettavan tayspitkan 1V-sarjan rullasulkija ja pistokarjen ilmastuskorkki, jos olemassa,

ja irrota suojakorkki.

9. Ty6nna tayspitkan 1V-sarjan pistokarki [V-sarjan RondelO-liittimen kanavaan (8).

10. Avaa IV-sarjan RondelO-liittimen puristussuljin (2).

11. Tayta IV-sarjan RondelO-liittimen tippakammio (1) puristelemalla.

12. Pida tayspitkan IV-sarjan tippakammio kallistettuna yl@salaisin ja aseta se samalle tasolle
RondelOn kanssa. Avaa |V-sarjan rullasulkija ja tayta tippakammio (katso Kuva 1).

13. Jatka esitayttamalla loput IV-sarjasta.

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

@N@%@%P’N@.—‘
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14. Sulje rullasulkija.
15. Liité ensisijainen |V-sarja potilaan laskimoporttiin.

A Tarkista ennen toimenpidetta ja toimenpiteen aikana, ettd nestetta ei vuoda. Vuodot voivat
johtaa steriiliyden ja nesteiden menettéamiseen ja/tai iimaemboliaan. Jos tuote vuotaa ennen
kayttda tai kaytdn aikana, kirista vuotava liitos tai vaihda tuote.

Kirista kaikki Luer Lock -litannat kasin. Luer Lock -liittimien liika kiristdminen voi aiheuttaa
halkeamia ja vuotoja, jotka voivat aiheuttaa ilmaembolian ja/tai altistumisen biologisille
vaaratekijoille.

RondelO-liitin IV-sarjaan (tippakammio yldosassa) — toissijaisen IV-sarjan
liittdminen RondelOssa kaytettyyn ladkeasentoon

Varmista ennen liittdmista, etta toissijaisen IV-sarjan suljin on suljettu.

Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty ladkeasentoon.

Mikali soveltuu, poista suojakorkki (5) Iadkeasennon Luer Lock -liittimesta.

Poista toissijaisen V-sarjan korkki ja liita sarja Iadkeasennon Luer Lock -liittimeen.
Toista toimenpide kaikkien muiden toissijaisten IV-sarjojen kohdalla.

arON =

RondelO-liitin IV-sarjaan (tippakammio ylédosassa) - toissijaisten infuusioiden antaminen

1. Hyddynna ensisijaisen ja toissijaisen nestepussin valista korkeuseroa tai kayta |V-sarjan
RondelO-liittimen puristussuljinta virtauksen saatelyyn ensisijaisesta tai toissijaisesta infuusiosta.

2. Kaanna RondelO-kahva (7) Iadkeasentoon ja avaa toissijaisen IV-sarjan suljin kokonaan.

3. Saada virtausnopeutta infuusiopumpulla tai séatamalla ensisijaisen IV-sarjan rullasulkijaa.
Kun hybdynnetéén ensisijaisen ja toissijaisen nestepussin vélisté korkeuseroa, ensisijaisen
pussin huuhtelunesteeseen siirrytddn automaattisesti toissijaisen infuusion paétyttya.

Huuhtelu ladkkeiden annon vilissa ja jalkeen

1. Kaanna RondelO-kahva (7) viereiseen huuhteluasentoon.
2. Tarkista tai avaa puristussuljin (2) RondelOn ylépuolella ja suorita huuhtelu.

Irrottaminen RondelOsta

1. Varmista, ettd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty irrotettavaan ladkeasentoon.
2. Varmista ennen irrottamista, etta toissijaisen IV-sarjan suljin on suljettu.

3. lIrrota toissijainen IV-sarja RondelOsta.

4.  Mikali soveltuu, sulje RondelOn laakeasennon Luer Lock -liittimen korkki.

IV-sarjan RondelO-liittimen ja ensisijaisen IV-sarjan irrottaminen potilaasta

1. Sulje ensisijaisen |V-sarjan rullasulkija.
2. lIrrota sarja potilaan laskimoportista.

7. Sailytys ja havittaminen
7« Pida kuivana ! Kasittelymerkki pakkauksessa — Sarkyvaa
g Viimeinen kayttopaiva .ﬁ\' Pida poissa auringonvalosta

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

1. VSeobecné informacie

Planovany ucel: Adaptér IV _supravy RondelO je uréeny na infuziu/podanie réznych bezne
pouzivanych tekutych liekov.

Indikacie: Ochorenie pacienta, ktoré si vyzaduje infuziu.

Kontraindikacie: Intraven6zny 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, mézu spdsobit 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 bezpecnost’ pacienta: V zaujme kompetentného
manazmentu pacienta je zdravotnicky personal povinny:

- adekvatne reagovat (podla potreby upravit’ lie€bu)

- sledovat vyskyt komplikacii a podla potreby ich riesit

Symboly: Nasledujuce symboly sa pouzivaju na oznacenie dbélezitych informacii v navode
na pouzitie, na obale a na produkte.

Vystraha Pre&tudujte si navod na pouzitie

A

Zdravotnicka pombécka Neobsahuje DEHP

Bez obsahu a pritomnosti prirodnej

Vyrobca gumy latex

EN 35

Datum a krajina vyroby Nepouzivajte opakovane

Systém jednej sterilnej bariéry

CE oznacenie zhody Sterilizované etylénoxidom

=
o)
w
a

Pouzitelné do Nesterilizujte opakovane

Kod Sarze

o

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Katalogové ¢islo Chrarite pred slne¢nym svetlom

Jedinec¢ny identifikator pomécky Udrziavajte v suchu

Oznacenie sp6sobu manipulacie

Nepyrogénne na obale — krehké

Oznacenie spdsobu manipulacie

Kvapky na miliiter na obale — recyklovatelny material

o ra %@ ()®

Kvapalinovy filter s velkostou pérov
15 mikrénov

Oznacenie spésobu manipulacie
na obale — touto stranou nahor

—>
—>

Jednosmerny ventil

I [ @ X [g][R] g

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

IV suprava — intravendzna infuzna stprava
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2. Varovania a opatrenia

- Pomécka je navrhnutd a urena len na jedno pouZitie. Je zakdzané sterilizovat pomocku
v autoklave, menit jej tvar, opakovane ju sterilizovat a pouzivat. Vystavenie vysokej teplote méze
spbsobit zmeny funkénosti pomdcky.

- Nesterilizujte opakovane. Nevhodné opakované pouzitie zdravotnickej pomdcky moéze viest
k potencialnemu Sireniu 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 pomdcky vhodny pre vSetky lieky, ktoré sa pouziju. Tato pomdcka
obsahuje PVC.

- Pri manipulacii s produktom pouzivajte asepticku techniku a postupujte podla Standardnych
prevadzkovych postupov nemocnice.

- Reagujte adekvatne a podla potreby lieCbu upravte.

- Sledujte vyskyt komplikacii a podla potreby ich vyrieste.

- Vizualne skontrolujte dezinfikovany povrch, €i v désledku kontaktu s alkoholom neobsahuje praskliny.

- Zavazné neziaduce udalosti sa maju hlasit spolo¢nosti Sky Medical a.s. a prisluSnému
kompetentnému organu.

- Tato pomdcka nie je uréena pre krv alebo krvné produkty alebo enteralne roztoky.

Pozicie pomé6cky RondelO

L] -
Otacanim rukovate vyberte planovanu poziciu. Kazda pozicia
je overena hmatovym kliknutim. W
. Pozicie lieku — volitelné pozicie lieku zodpovedaju . -
konektorom luer lock na pomécke RondelO. Po vybere iy
pozicie lieku je zodpovedajuci konektor luer lock na L -

pomoécke RondelO otvoreny a vSetky ostatné konektory
luer lock su zatvorené.

. Pozicie preplachovania - volitelné pozicie
preplachovania su umiestnené medzi poziciami lieku, aby
sa zaistilo vyluéné pridenie primarnej infuzie a oplachnutie
pomécky RondelO zvndutra.

Poznamka: Primarnainfizia je k dispozicii vo vSetkych poziciach

pomoécky RondelO. Subezné preplachovanie z primarnej

infuzie je Standardne k dispozicii vo vSetkych poziciach lieku.

Dostupnost primarnej infuzie sa ovldada pomocou svorky

nad pombckou RondelO alebo rozdielu vo vyske hlavy. 3 Pozicie preplachovania

Uﬂ Pred pouzitim sa désledne odporuca prestudovat’ si navod.

Obr. 1 Priprava odkvapkavacej komory
3. Adaptér IV supravy RondelO

OPIS POMOCKY: Adaptér IV stipravy RondelO sa mdZe skladat z réznych &asti: (1) spojovaci port
s odvzdusnenim s ochrannym krytom, (2) upinacia svorka, (3) jednosmerny ventil, (4) pombcka
RondelO s 2, 4, alebo 6 poziciami lieku na zodpovedajucom konektore luer lock bud's (5) ochrannym
uzaverom, alebo (6) bezihlovym ventilom (NFV), (7) rukovat pomécky RondelO, (8) spojovaci
port, hadi¢ka, priehladné &asti alebo éasti s UV ochranou. Poznamka: Nékresy nezodpovedaju

skutocnej velkosti.
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4. Pouzitie
Adaptér IV supravy RondelO — priprava

WO~ 9@(}1#(» N@—k
23 ©% ! h

12.

13.

A

14.
15.

A\
YA

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

IV stpravy RondelO.

Ak je to vhodné, zatvorte odvzdusnovaci uzaver na spojovacom porte (1).

Skontrolujte, &i je rukovat supravy RondelO v pozicii preplachovania.

Zatvorte upinaciu svorku (2) adaptéra IV supravy RondelO.

Zo $picky spojovacieho portu odstrarite ochranny kryt.

Odhalena $Spicka spojovacieho portu by nemala prist’ s ni¢im do kontaktu, inak méze byt
kontaminovana.

Prepichnite vrecusko/nadobu s infuziou.

Odskrutkujte uzaver spojovacieho portu (8).

Na celej IV suprave uréenej na pripojenie uzavrite val¢ekovu svorku a odvzdusnovaci uzaver
na spojovacom porte (ak je pritomny) a zo spojovacieho portu odstrarite ochranny kryt.
Celu IV supravu nasadte na spojovaci port (8) adaptéra IV supravy RondelO.

Otvorte upinaciu svorku (2) adaptéra IV supravy RondelO.

Odkvapkavaciu komoru drzte v obratenej polohe a umiestnite ju do rovnakej urovne ako
supravu RondelO, otvorte valcekovu svorku IV stpravy a napliite odkvapkavaciu komoru,
ako je znazornené na (obr. 1).

Pokracujte v priprave zvysnej Casti IV supravy.

Ak sa z hadic¢ky neodstrani vSetok vzduch, vzduch sa mdze dostat do cievneho systému
pacienta a spdsobit vzduchovd embdliu.

Zatvorte val€ekovu svorku.

Primarnu IV supravu spojte s pristupovym IV portom pacienta.

Pred postupom a pod&as neho sleduite, &i kvapalina neunika. Unik kvapaliny méze viest

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

Vsetky spoje typu luer lock by ste mali dotiahnut' prstami. Nadmerné dotiahnutie spojov typu
luer lock méze viest k vzniku prasklin a uniku tekutiny, €o méze spdsobit vzduchovi embdliu
alebo expoziciu biologickym nebezpecenstvam.

Adaptér IV supravy RondelO — sekundarnu IV stpravu spojte s poziciou lieku
na suprave RondelO, ktora bude pouzita.

1

2.
3.
4.
5.
A
1.

Pred spojenim skontrolujte, Ci je svorka sekundarnej IV supravy uzavreta.

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

Ak je to vhodné, v pozicii lieku odstrarte z konektora luer lock ochranny uzaver (5).
Odstrante uzaver zo sekundarnej IV supravy a pripojte konektor luer lock v pozicii lieku.
Postup zopakujte pri kazdej dalSej sekundarnej IV suprave.

daptér IV supravy RondelO — podanie sekundarnych infazii

Zatvorte upinaciu svorku (2) adaptéra 1V stupravy RondelO nad supravou RondelO.
44



2. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do pozicie lieku a otvorte svorku na sekundarnej IV suprave.

3. Na regulovanie rychlosti podavania infuzie pacientovi pouzivajte infuznu pumpu alebo
upravte valéekovu svorku na primarnej IV suprave.

4. Po podani lieku zatvorte svorku na sekundarnej IV suprave.

Preplachovanie medzi podanim lieku a po hom
1. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do prifahlej preplachovacej pozicie.
2. Otvorte upinaciu svorku (2) nad supravou RondelO a preplachnite.

Odpojenie od supravy RondelO

1. Skontrolujte, &i rukovat supravy RondelO (7) nie je zarovno s poziciou lieku, ktora sa ma odpojit.
2. Pred odpojenim skontrolujte, Ci je svorka sekundarnej IV supravy uzavreta.

3. Odpojte sekundarnu IV supravu od supravy RondelO.

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

Odpojte adaptér IV supravy RondelO a primarnu IV supravu z tela pacienta.
1. Uzavrite valCekovu svorku na primarnej IV suprave.
2. Odpoijte ju z pristupového IV portu pacienta.

5. Adaptér IV supravy RondelO, odkvapkavacia komora hore

OPIS POMOCKY: Adaptér IV stpravy RondelO (odkvapkavacia komora hore) sa moze skladat
z rdznych Casti: (1) spojovaci port s odvzduSnenim s ochrannym krytom spojeny s odkvapkavacou
komorou, (2) upinacia svorka, (3) jednosmerny ventil, (4) pomocka RondelO s 2, 4, alebo 6 poziciami
lieku bud' s (5) uzaverom FLL, alebo (6) bezihlovym ventilom (NFV), (7) rukovat pomécky RondelO,
(8) spojovaci port, hadicka, priehladné &asti alebo éasti s UV ochranou. Poznémka: Nakresy
nezodpovedaju skutonej velkosti.

Adaptér IV supravy RondelO (odkvapkavacia komora hore) — priprava

Otvorte sterilny obal, aby ste ziskali pristup k adaptéru IV supravy RondelO.
Produkt je sterilny, nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

Ak je to vhodné, zatvorte odvzduSnovaci uzaver na spojovacom porte (1).

Skontrolujte, &i je rukovat supravy RondelO v pozicii preplachovania.

Zatvorte upinaciu svorku (2) adaptéra IV supravy RondelO.

Zo 3picky spojovacieho portu odstrarite ochranny kryt.

Odhalena Spi¢ka spojovacieho portu by nemala prist’ s ni¢im do kontaktu, inak méze byt
kontaminovana.

Prepichnite vrecusko/nadobu s infuziou.

Odskrutkujte uzaver spojovacieho portu (8).

Na celej IV suprave ur€enej na pripojenie uzavrite val¢ekovu svorku a odvzdusniovaci
uzaver na spojovacom porte (ak je pritomny) a odstrarite ochranny kryt.

Celu IV supravu nasadte na spojovaci port (8) adaptéra IV supravy RondelO.

Otvorte upinaciu svorku (2) adaptéra IV supravy RondelO.

Naplrite odkvapkavaciu komoru (1) adaptéra IV supravy RondelO technikou stlaania a uvolfovania.
Odkvapkavaciu komoru celej dizky IV stpravy drzte v obratenej polohe a umiestnite

ju do rovnakej Urovne ako supravu RondelO, otvorte valekovu svorku IV supravy a naplrite

3© oNo 9@%9’!\’@.—‘

_a
N~
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odkvapkavaciu komoru, ako je znazornené na (obr. 1).

13. Pokracujte v priprave zvysnej €asti IV supravy.

A Ak sa z hadic¢ky neodstrani vSetok vzduch, vzduch sa mdze dostat do cievneho systému
pacienta a spdsobit vzduchovd embdliu.

14. Zatvorte val€ekovu svorku.

15. Primarnu IV stpravu spojte s pristupovym IV portom pacienta.

A Pred postupom a podas neho sleduite, &i kvapalina neunika. Unik kvapaliny méze viest
k strate sterility a kvapalinovej a/alebo vzduchovej embolii. Ak produkt pred pouzitim alebo
pocas pouzitia unika, znovu dotiahnite presahujuci spoj alebo vymerite produkt.

A Vsetky spoje typu luer lock by ste mali dotiahnut' prstami. Nadmerné dotiahnutie spojov typu
luer lock méze viest k vzniku prasklin a uniku tekutiny, €o méze sposobit vzduchovi embdliu
alebo expoziciu biologickym nebezpecenstvam.

Adaptér IV supravy RondelO (odkvapkavacia komora hore) — sekundarnu

IV supravu spojte s poziciou lieku, ktora sa pouzije so supravou RondelO.

Pred spojenim skontrolujte, i je svorka sekundarnej IV supravy uzavreta.

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

Ak je to vhodné, v pozicii lieku odstrarte z konektora luer lock ochranny uzaver (5).
Odstrante uzaver zo sekundarnej IV supravy a spojte ju s konektorom luer lock v pozicii lieku.
Postup zopakujte pri kazdej dalSej sekundarnej IV suprave.

daptér IV supravy RondelO (odkvapkavacia komora hore) — podanie sekundarnych infazii

Na regulovanie prietoku z primarnej alebo sekundarnej infuzie pouzite rozdiel vo vyske

hlavy alebo upinaciu svorku.

2. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do pozicie lieku a uplne otvorte svorku na sekundarnej
IV suprave.

3. Na regulaciu rychlosti prietoku pouzite infuznu pumpu alebo upravte valéekovu svorku

na primarnej IV stprave.

V pripade pouZitia rozdielu vo vySke hlavy sa po dokonceni sekundarnej IV infuzie

automaticky pouZzije oplachovacia kvapalina z primarneho vrectska.

Preplachovanie medzi podanim lieku a po hom
1. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do prilahlej preplachovacej pozicie.
2. Skontrolujte alebo otvorte upinaciu svorku (2) nad supravou RondelO a preplachnite.

Odpojenie od stpravy RondelO

1. Skontrolujte, ¢i rukovat supravy RondelO (7) nie je zarovno s poziciou lieku, ktora sa ma odpojit.
2. Pred odpojenim skontrolujte, ¢i je svorka sekundarnej IV supravy uzavreta.

3. Odpojte sekundarnu IV supravu od stpravy RondelO.

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

Odpojte adaptér IV stupravy RondelO a primarnu IV stpravu z tela pacienta.
1. Uzavrite val¢ekovu svorku na primarnej IV suprave.
2. Odpojte ju z pristupového IV portu pacienta.

7. Skladovanie a likvidacia

T Udrziavajte v suchu ! Oznacenie spdsobu manipulacie na obale — krehké

i B

g PouZitelné do -ﬁ\' Chrante pred slneénym svetlom

é Po kontakte s krvou zaobchadzajte s poméckou ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Zlikvidujte v sulade s nemocniénymi zasadami a miestnymi predpismi.
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EL | Obdnyieg xpRaong| Avramropag RondelO™ [V-set

1. Tevikég TTAnpo@opieg

MpoBAemépevog okomog: O avramropag RondelO 1V-set poopileTal yia Tnv €yxuon/xopriynon
S10POPWYV KOIVWG XPNCIUOTTOIOUHEVWY IATPIKWY UYPWV.

Evdeieig: latpikA T1GONon Tou aoBevolg TTou Xprdel £yXuong.

AvTevdeigeig: MOAIG xopnynOei éva evdo@Aéfio @dpuako, dev ptropei va avaktnBei. Katd tn
XOPryNnon evOOPAEBIWY GAPUAKWY, UTTAPXEI TTOAU PIKPH duvaTtdTnTa va OTAPATACE! HI €yXUon AV
oupBei pia avemBUunTn avtidpaon f éva aeaAua. Ta evBoAEBIa pdpuaka, edv xopnynbouv TToAU
ypriyopa A AavBaopuéva, utropei va TTpokaAécouv anuavTikh BAGRN.

Opadeg-oTox01 000evWV: MevikdG TTANBUOPGS aoBevwv

TxeTI{OPEVOI XPAOTEG Kal TrEPIBAAAOV: AIdPOpa VOCOKOUEIQKE THANATA, OTTWG THANATA EVTATIKAG
BepaTreiag, TUAPATA ETTEIYOVTWY TTEPIOTATIKWY Kal dlayVWOTIKEG HovAadeS. H xprian Tng cuokeung Ba
TTPETTEN va YiveTal pévo atréd Toug 18IKOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTET VA EKTEAOUV TIG ETTEUPRACEIS YIa TIG
OTTOiEG TTPOOPICETAI QUTHA N CUCKEUN).

H guBlivn TOou 10TPIKOU TTPOCWITIKOU YIa TV Oo@AdAgio Twv aoBevwv: [Npokeiuyévou va
dlaxelploTei e eTTAPKEIa évav aoBevVR, TO 1ATPIKO TIPOCWTTIKO OPEIAEL:

- va avtaTrokpivetal KaTdAAnAa (va Trpocappdlel Tig Bepatreieg avaAoya HE TIG AVAYKEG)

- va TTapaTtnpeei yia eTITTAOKEG Kal va avTIPETWTTICEl Ta TTpoBAAMATA STTWG aTTaITEITal

XopBoAa: Ta akéAouBa cUPBoAa XpnaoihoTIolIoUVTal yia ONUAVTIKEG TTANPOQOpPIEG OTIG 0dnyieg
XPAoNG, 0TnN CUCKEUATIA Kal OTO TTPOIOV.

Mpoooxn I::B] ZupBouleurteite TIG 0dnyieg XpRong
laTpikr) cuokeun @ Xwpig DEHP
Agv TTepIEKEL, KAl BEV UTTAPXEI KABAAOU,

KaraokeuaoTr o . >
ns PUOIKO AATEE aTTO KAOUTOOUK

EN 35

Huepopunvia kai xWwpa KOTOOKEUAG Mnv eTTavaxpnOIPOTIOIEITE

IR

C € Aua ouppdpewong CE Ewvigio oUotnua atmooTeipwpévou payuou.

1936 ATTOOTEIPWONKE HE OZEIDIO TOU AIBUAEViOU
Hupepopunvia Ajgng xpriong Mnv amrooTeipwveTe Eava
KwBIk6C TTapTidag Mn 1o xpnoipotroigite dv n

ouoKeuaoia £xel uTTooTel {nNUId

Ap1Budg kaTaAdyou DuAGETE TO pakpId atrd To NAIAKS WG

Movadiké avayvwpIoTIKO GUGKEUNG Alatnpeite T0 OTEYVO

2APavan XeIpIoPoU OTn OCUCKEUQTIa -

Mn tupeToyévo EuBpauoTo

>Auavaon Xepiopou oTn cuoKeuaaia -

21ayoveg avda XINOOTONITPO AVAKUKAGOILO UNIKG

e @@

15 DiATpo UypWV pe péyeBog TTépwv 15
MIKPOUETPWV

2Auavaon XeIpIoPoU OTn OUCKEUaaia -
AuTi n TTAEUpd TTPOG Ta TTAVW

—>
—>

(e X g B

BaABida povrg katelBuvang

ZuvTOHOYpPOPiES
DC - ©dAapog aTayovwyv NFV - BaABida xwpig BeAdva
FLL - ©nAuké Luer Lock MLL - Apoeviké Luer Lock

IV-set - ZeT evOo@A£BIag £yxuang
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2. MposidotroiRoeig Kal TTPOPUAGEEIG

- Houokeun €xel oxediaaTei Kol TIpoopigeTal JOVO yia pia Xprian. Mnv XpnoIuoTIoIETe TNV GUOKEUN G€ aUTOKAUaTO,
uNVv TNV avadIaPOPPVETE, UNV TV ATTOOTEIPWVETE K VEOU KOIl NV TNV £TTOVAYPNOIOTTOIETE. H €kBE0N 08 uWwnAn
BepuoTnTa EVOEXETAI VO TTPOKOAEDEI AANAYEG OTN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG.

- Mnv amooTeipdveTe ek véou. H akatdAAnAn emravaypnaipoTioinan TG ITPIKAG CUOKEURG MTTOPEi va 08nynaoel o€
mOavh eEATAWGN aTTEIANTIKWY Yia T {wr AOINWEEWVY.

- Ta oet mpéTel va aAGlovTal KGBE 72 wpeg.

- BeBaiwbeite 611N Baaikr £yxuan ival katdAMnAn wg uypo EKTTAUGNG yia dAa Ta @appaka TTou Ba Xpnaipgotroinfouv.

- BeBaiwBeite 611 TO UAIKO TNG OUCKEUNG €ival KaTGAANAo yia 6Aa Ta @dppaka Tou Ba xpnoipotroinBouv. Auth n
ouokeun Trepigxel PVC.

- XpnoIpoTroINaTE AONTITIKA TEXVIK KOl akoAouBraTe TG TuTToTroINpéVEG dIadIkagieg AeIToupyiag Tou voookopgiou
OTaV XEIPICETTE TO TTPOIOV.

- AvtarmokpiBeite katdAAnAa kal TTPOoapUGaTE TIG BepaTTeieg, AVAAOYQ PE TIG AVAYKEG.

- TopaTnpnoTe yia Tuxdv eMTTAOKEG Kal EMAUCTE Ta TIpoBAAUaTa OTTWG XPEIddeTal.

- EmBewprote oTITIKA TNV aTTOAUNAOHEVN ETTIPAVEIR Yia TIBAVEG PWYMEG TTOU opeidovial oTnv €kBeon oTnv
OAKOOAN.

- ZoBapd avemBuunTa cupBavta TTpéTrel va avagépovtal otnv Sky Medical a.s. kai oTnv ekdaToTte apu6dia apxn.

- AuTA n ouokeun dev TTPOOPICETaI yIO aia A TTPOIOVTA AfJOTOG 1) EVTEPIKA SlaAUpaTa.

O¢éoeig RondelO

MepioTpéwTe TN AaPn yia va eTIAECETE TNV TTPOBAETTOEVN BDT.
Kd&Be B6éon emmaAnBeveTtal e éva amrTiKO KAIK.

. Oféoeig @appdkou - Or1 emAECINEG Béoelg Qapudkou ™

avTioToIXOoUV OTOUG GUVOETHOUG Luer lock TnG ouokeurg ¢
RondelO. Otav emAéyetar pia 0éon  @appdkou, TO A1
RondelO ¢ival avoikté oTov avrioToixo ouvdeouo Luer . | “m
lock kai kKAeloTé 0€ 6AOUG Toug GAAoUg cuvdéopoug Luer |

lock. @ O¢oeig pappdkou

. Oféoeig ékmAuong - Or1 emA&Ciueg BEoelg €KTTAUONG
Bpiokovtal petaly Twv Béoewv  @appdkou  yia  va
EMTPETTOUV TNV PBOCIKA €yXUon YIQ TNV QTTOKAEIOTIKN
£KTTAUON Kal TNV E0WTEPIKN €KTTAUCT) Tou RondelO.

Znueiwon: H Baoiki €yxuon eival d1aB€a1un o€ OAEG TIG BETEIG

RondelO. H tautdxpovn ékmmAucn atmoé Tn Baoikn €yxuon eivai

S106€01un oTo TTPOETTIAOYr Of OAeg TIG BE0EIS PAPPAKOU.

H &iaBeociydtnta Tng PBacIKAG €yxuong eAéyxetalr amod Tov

o@IykTpa TTavw amé 1o RondelO i pe 1 diapopd Uywoug

KEPAARG.

& ©¢oeig ékrAuong

1| ZuvioTdTal Id1aiTepa va cUPBOUAEUEDTE TIG 0dNYiEG XPAONG TIPIV aTrd TN XPron.

Eik. 1. MNpoeroiuaaia tou BaAduou araydvwv

3. Avramrropag RondelO IV-set
MNMEPIFPA®H XYXZKEYHZ: O avrdmropag RondelO |V-set pmropei va amoteAcital amd didgopa
ecaptApata: (1) Aepifdpevn okida pe TTPOOoTATEUTIKO KAAUPPA, (2) O@IyKTApaG acgaleiag, (3)
BaABida povrg kateBuvang, (4) RondelO pe 2, 4 1} 6, B¢0€Ig PapudKwY G€ avTioToIX0 OUVOECHO
Luer lock pe (5) mpooTateuTikd Katdki A (6) BaABida xwpig BeAdva (NFV), (7) AaBry RondelO, (8)
BUpa akidag, cwAnvwaoelg, diagavn ) TTPOCTATEUPEVA aTTd TV UTTEPIWAN aKTIVOROAIa e§apTAaTa.
Snueiwon: Ta oxédia dev avTiTPOTwWITEUOUV TO TTPAYUATIKO LIEYEBOG.
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4. Aaitoupyia
Avmrr‘ropag RondelO IV-set - mAfpwon

= © 00 N oo w N

A

EAéyETe OTITIKA TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG.

To TTPOIdV €ival aTTOOTEIPWHEVO, PNV TO XPNOIUOTTOINCETE EQV N CUCKEUOTIA £XEI UTTOOTET
¢nuia N givar avoIxTy.

XpPNOIYOTIOIWVTAG ACNTITIKA TEXVIKH, AVOIETE TNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUATIA YIa va
atmokTAoETe TTPdoBaon atov aviamTopa RondelO IV-set

Ortav xpelddetal, KAeioTe To KATIAKI £§aepITPOU TNV akida (1).

BeBaiwbeite 611 n Aafr) RondelO (7) BpiokeTal o€ B€an EKTTAUCGNG.

KAeiaTe Tov o@iykTipa acg@aAeiag (2) Tou avtamtopa RondelO [V-set.

AQaIp£0TE TO TTIPOOTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TO GKPO TNG aKidaG.

To ekTeBeINEVO AKPO TNG aKidag dev TTPETTEI va £pOEI O€ ETTAPN) PE OTIOATTOTE, DIOPOPETIKA
MTTOpPEi VO JOAUVOEI.

KapewaTte 10 odko/doxeio £yxuang.

2TPiYTE TO KATTAKI TNG BUPAG OKidaAg (8).

210 IV-set TTAjpoUG UAKOUG TTOU TTPOKEITAI VO GUVOEDE, KAEIOTE TOV KUNIVOPIKO GQIYKTAPA Kal TO
KATTAKI €EAEPIOPOU OTNV aKida, AV UTTAPXEI, KOl AQAIPETTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMUO TNG OKidAG.
KapoewaTe 10 1V-set mAfpoug prikoug otn BUpa kapewuarog (8) Tou avidmropa RondelO IV-set.
AvoigTe To oiykTipa acpaAeiag (2) otov avramtopa RondelO |V-set

KpatrioTe 10 BGAapo oTtayovwy avammoda Kal TOTToBeTHOTE Tov aTo id10 £TTiTTedo pe To RondelO,
avoigte Tov KUAIVOPIKG o@IyKTpa Tou V-set kal yepioTe T0 BGAapo atayévwy 6mrwg otny (Eik. 1.).
>uvexioTe TNV TARpwaon Tou uttéAoitrou 1V-set.

Edv dev apaipedei 6Aog 0 aépag atmd TN CWAAVWON, 0 aépag PTTopEi va €I0€ABEI 0TO ayyelakd
oUoTnua Tou aoBevoug Kal va TTPOKAAEDEI EMPBOAR agpa.

KAgioTe Tov KUAIVOPIKO OQIYKTAPQ.

>uvdéoTe To Baoiko IV-set otn Bupa TTpdoPRacng IV Tou aoBevoug.

EAéy€re yia diappor) uypwyv Tpiv Kail katd 1n didpkeia TnG eméuRaong. O diappoég uTTopeEi

Va €XOUV WG ATTOTEAETUA TNV OTTWAEIO TNG ATTOOTEIPWANG, TNV EUPOA UypwV f/kal agpa.
Edv éva 1Tpoidv Trapouciddel diappor TPV A KaTd TN SIGPKEIR TNG XPAONG, OQIETE €K VEOU TN
ouvdeon TTou TTapouaciddel diappor| i avTIKATAOTACTE TO TTPOIGV

OAeg o1 ouvdéoeig Luer lock rpétrel va ogiyyovtar e Ta dayTula. H utrepBoAikr olo@ign Twv
ouvdéoewv Luer lock ptropei va TTpokaAéael pwyuEG Kal dlappoég Trou Ba ytropouoav va
odnynoouv oe euPoAn aépa i ékBeon o€ BloAoyikoUg KIvOUVOUG.

Avtamrropag RondelO IV-set - cuvdéoTe éva Seutepelov IV-set otn Béon
@apudkou Tou RondelO 1Tou Ba xpnoipotroindei

1.
2.
3.

4,
5.

BeBaiwbeite 611 0 0PIYKTAPOG Tou deuTepeliovTog IV-set gival KAEIOTOG TIpIV aTTd T GUVOEDH.
BeBaiwBeite 611 n AaBr) Tou RondelO (7) dev gival euBuypappiopévn pe Tn B€on @apuAakou.
E@doov ataiTeital, apaip€CTE TO TIPOCTATEUTIKO KATTAKI (5) atrd Tov ouvdeopo Luer lock oTn
B¢on @apudakou.

A@aipéoTe T0 KOTTAKI aTTo To deuTepeUov IV-set kai ouvdéoTe Tov oUvdeapo Luer lock ot B€on @appdKou.
EtmravaAdBete Tn diadikacia yia kaBe diadoyikd deutepelov 1V-set.

Avrtamrropag RondelO IV-set - xopiynon deutepeuoucwyv eyxUoewv

1.

KAeioTe To o@iykTripa acpaleiag (2) otov avramtopa RondelO [V-set médvw até 1o RondelO.
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2. Zipéyrte Tn Aafn RondelO (7) atn Béon @apudkou Kal avoifte To a@IykTApa aTo deutepelov IV-set.

3. XpnoiyotroinaTe TNV avtAia £€yxuong yia va pubuioeTte Tn porj oTtov acBevr, 1) pubpioTe Tov
KUAIVOPIKG a@IykTApa oTo Baciko IV-set.

4. KAeiote 10 0QIyKTAPO OTO deuTEPEUOV IV-set ueTd TNV OAOKANPWON TG XOpAYNoNG @apuaKou.

KdvTe éKTTAUGT TIPIV KOI META TN XOPHRYNOTN QAPHAKWY

1. TupioTe TN AaBr) RondelO (7) o pia dirmAhavr) Béon ékTAuang.

2. Avoi¢te To o@iykTipa acg@aAeiag (2) advw atd 1o RondelO kai ETTAUvETE.

AtroouvdéoTe To ard 10 RondelO

1. BeBaiwBeite 611 n Aapr Tou RondelO (7) dev eival euBuypaupiopévn e Tn B€on Tou
PAPHAKOU TTOU TTPOKEITAI VA ATTOCUVOEDEI.

2. BePaiwbeite 611 0 o@IykTpag oo deutepelov IV-set gival KAEIOTOG TTPpIV aTTO TNV aTTOCUVOEDT.

3.  Amoouvdéarte 1o deutepevoyv IV-set atmd To RondelO.

4. Edv xpeidletal, kAgioTe 10 TTwa Tou ouvdEopou Luer lock otn 6€on gapudkou Tou RondelO.

ATtroouvdéoTe Tov avratmTopa Tou IV-set RondelO kai To Baoiké IV-set amré Tov agBevi.
1. KAeioTe Tov KUAIVOPIKO OPIYKTAPa 0TO Baciko IV-set.
2. AmoouvdéaTe 10 ammé Tn Bupa TTpdapacng IV Tou aoBevoug.

5. Avrdmrropag RondelO IV-set, DC oTnv kopu®n

MEPIFTPA®H ZYZKEYHZ: O avidntopag RondelO [V-set (DC oTnv kopu®r]) JTTopEi va atroTeAeiTal
ammé didgopa ecaptripara: (1) Aepifdpevn akida Pe EVOWUOTWHEVO TIPOCTATEUTIKO KAAUPPA GTO
BaAapo oTayovwy, (2) Zeiyktpag acaheiag, (3) BaABida povig katetBuvong, (4) RondelO pe 2,
4 1 6, B¢oeig papudkwy eite pe (5) kataki FLL, €ite pe (6) BaABida xwpig BeAdva (NFV), (7) AaBA
RondelO, (8) ©Upa akidag, ZwAnvwoelg, Alagavr A TTPoaTATEUREVA aTrd TNV UTTEPIWON aKTIVOBOAIa
eCaptiuata. Znueiwon: Ta oxédia Sev avTITPOOWITEUOUV TO TTPAYUATIKO IEYEBOC.

6
Avtdmrtopag RondelO IV-set (DC oTnv kopu@n) - TAfRpwon

1. AvoigTe TNV OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA VIO VO OTTOKTAOETE TTPOCRACH GTOV AVTATITOPA
RondelO IV-set.

To TTPoidV €ival aTTOOTEIPWHEVO, PNV TO XPNOIUOTTOINCETE £QV N CUCKEUOTIA £XEI UTTOOTET
{nuia N givar avoixTy.

Ortav xpeladetal, KAEioTe TO KATTAKI £€aEPIOUOU OTNV aKida (1).

BeBaiwbeite 611 n AaBr) RondelO (7) BpiokeTal o€ B€an €KTTAUGNG.

KAeiaTe Tov o@iykTipa acg@aAeiag (2) Tou avtamtopa RondelO [V-set.

AQaIpECTE TO TTIPOOTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TO GKPO TNG aKidaG.

To ekTeBeINéVO AKPO TNG aKidag dev TTPETTEI va £pOEI O€ ETTAPN PE OTIOATTOTE, DIOPOPETIKA
MTTOpPEi VO JOAUVOEI.

KapewaoTe 1o 0dko/doyeio £yxuong.

2TPIYTE TO KATTAKI TNG BUPAG aKidag (8).

2710 IV-set TTApOUG PKOUG TTOU TTPOKEITAI va OUVOEDE], KAEIOTE TOV KUAIVOPIKO GQIYKTHPA KAl
TO KOTTAKI €EQEPIOPOU OTNV OKida, GV UTTAPXEI, KAl AQPAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMUA.
Eiodyete 10 IV-set TAfpoug prikoug otn BUpa akidag Tou avTaTrTopa (8) Tou aviamTopa
RondelO IV-set.

10. Avoigte Tov o@IykTApa aoc@aAeiag (2) Tou avramTopa RondelO [V-set.

11. TepioTe To BGAapo oTaydvwy (1) Tou avrdmtopa RondelO 1V-set xpnoIuoToIWVTaG TEXVIKA

© oNo 9.@.&9»!\>@
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oupTTiEONG KOl aTTeAEUBEPWONG.

12. KpatioTe 10 8dAapo otaydvwy Tou IV-set TTApoug ufkoug avdammoda Kal TOTToBETATTE TO OTO
idio emritredo pe 10 RondelO, avoigre Tov KUAIVOPIKS o@IykTApa Tou IV-set kai yepioTe To BGAauo
oTayovwy 6mwg otnv (Eik. 1.).

13. ZuvexioTte TNV TTARpwaon Tou uttéAoitrou |V-set.

A Edv dev amropakpuvBei 6Aog 0 aépag atéd Tn cwAvwaon, o aépag YTropei va eI0éABel aTo
ayyelaké oUoTnua Tou aoBevoug Kal va TTPoKaAEoEel EPBOAN agpa.

14. KAeioTe TOV KUAIVOPIKO GQIYKTAPA.

15. ZuvdéaTe 10 Baoikd IV-set oTn BUpa TpdoBacng IV Tou agBevoug.

A EAéyETe yia Slappor) uypwv TIpIvV kal kaTé Tn Sidpkela TnG eméURacng. O1 dlappoég uTopEi
va £X0UV WG OTTOTEAEOUA TNV ATTWAEIQ TNG ATTOCTEIPWONG, TNV €UBOAR Uypwv HB/kal aépa.
Edv éva mpoiév TTapouaiddel diappon TIpIv A KaTtd Tn SIGPKEIX TNG XPAONG, OPIETE €K VEOU TN
ouUvdean TTou TTapouaciddel S1appor| i AVTIKATOOTACTE TO TTPOIOV.

A ‘OAeg o1 auvdéoelg Luer lock rpétrel va ogiyyovtal pe Ta ddyTula. H utrepBoAikr oUo@ign Twv
ouvdéoewv Luer lock ptropei va TTpokaAéael pwyuég kal dlappoég Tou Ba ytropoloav va
odnynoouv og euPoAn aépa n €kBean o Biohoyikoug KIvOUVOUG.

O avrdamropag Tou RondelO IV (DC oTtnv Kopu®n) - ouvdéel éva deutepelov IV-set

oTn 8éon apudkou yia xpARon pe 1o RondelO.

1. BeBaiwBeite 611 0 oQIYKTHPOG Tou deuTepelovTog IV-set gival kKAeIoTOG TTpIv atTd Tn olvoean.

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

3. Edv xpeidletal, apaipéoTe To TTPOCTATEUTIKO KOTTAKI (5) atrd To BUopa Luer Lock otn Béon gappdkou.

4.  A@aipéoTe TO KATTAKI atrd 1o deutepelov IV-set kal ouvdEaTe To oTOoV oUVOEGHO Luer Lock
oTn 6éon @apudkou.

5. EmavaAdBete T diadikacia yia kaBe diadoxikd deutepelov [V-set.

AvtdamrTopag RondelO IV set (DC oTnv kopu®n) - Xopynon Seutepeuoucwy eyXUoewv

1 AgloTroINOTE TNV TTPAKTIKH TNG dIa@opds UWPoUG KEPAANG ) XPNOIUOTIOINOTE TOV OQIYKTHPA
aoaleiag otov avtdmtopa RondelO 1V-set yia va puBuiceTe Tn por) a1md Tn BAcIKA f TN
deuTepeUouoa £yxuon.

2. Zrpéwte TN AaBr RondelO (7) atn B¢on @apudkou Kal avoifTe TTARPWG TO GPIYKTAPA OTO
deutepevov IV-set.

3. Xpnoigotoinate TNV avtAia £yxuong ) pubuioTe Tov KUAIVOPIKG o@IyKTAPA aTO Baoiko IV-set yia
va pubpioeTe T pon.

To uypd ékmmAuonc amé Tov Baciké odko Ba avaAdBer autéuara perd v oAokAnpwon ng
£yxuong tou deutepou O¢T IV, éTav xpnoIUOTTOIEITE THV TTPAKTIKA TS 81aPOPAS UWOUS KEPAANS.

KdvTe éKTTAUGT TIPIV KOl META TN XOPHRYNON QAPHAKWY

1. Tupiote TN AaBr) RondelO (7) o pia dimhavr) Béon ékrAuang.

2. EmaAnBeloTe f avoifte Tov o@IykTApa ac@aAeiag (2) mavw atd 1o RondelO kai EeTTAUVETE.

AtroouvdéoTe To a1ré 10 RondelO

1. BeBaiwBeite 611 n Aapr Tou RondelO (7) dev gival euBuypauuiopévn e Tn B€on Tou
POPHAKOU TTOU TTPOKEITAI VA ATTOCUVOEDEI.

2. BeBaiwbeite 611 0 oQIyKTAPAG OTO deuTepeUov [V-set gival KAEIOTOG TTPIV aTTd TNV ATTOCOUVOEDT.

3. AmoouvdéaoTte To deuTepelov IV-set amrd To RondelO.

4. Kard mepimtwaon, kAgioTe Tov oUvdeapo Luer lock otn Béon @apudkou Tou RondelO.

ATtroouvdéoTe Tov avratmTopa Tou IV-set RondelO kai To Baoiké IV-set amré Tov agBevi.

1.  KAeiote Tov KUAIVOPIKO O@IyKTpa aTo Baoiké IV-set.

2. Amoouvdéate To atd Tn BUpa TTpoéoBaacng IV Tou acBevoug.

7. AnoGnKsuon Kal a1roppiyn
ATA Alatnpeite T0 OTEYVO ! ZAuavon xeipiopou oTn ouokeuaoia - EUBpauaTo
g Hupepopnvia AjEng xpriong -_%i\ DuAGETe TO pakpid atrd 10 NAIAKS WG

MeTa TNV €TTOQN YE TO QiYaA, XEIPIOTEITE TN OUOKEUN
A WG PBroroyikd emmikivouva atmréBAnTa. ATToppiypTe TNV GUPPWVA PE TNV TTONITIKNA
TOU VOOOKOMEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.
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HU | Hasznalati dtmutaté | RondelO™ IV adapterkészlet
1. Altalanos informaciok

Rendeltetésszerii hasznalat: A RondelO 1V adapterkészletet kilénb6zé, altalanosan hasznalt
orvosi folyadékok infuziéjahoz/beadasahoz tervezték.

Indikaciok: Az infuzidra szorul6 beteg egészségugyi allapota.
Kontraindikaciok: Ha egy intravénas gyogyszert egyszer mar beadtak, azt nem lehet visszavonni.
Az intravénas (IV) gyogyszeradagolas soran nagyon kevés lehetéség van az injekcio leallitasara,

ha mellékhatas vagy hiba térténik. Az intravénas gyogyszerek, ha tul gyorsan vagy helytelendl
adjak be 6ket, jelentds karokat okozhatnak.

Betegek célcsoportjai: Altalanos betegpopulacio
Rendeltetésszerii felhasznalok és kornyezet: Kulonb6zd koérhazi osztalyok, példaul intenziv

osztalyok, slirgésségi osztalyok és diagnosztikai egységek. A készlléket csak olyan szakemberek
hasznalhatjak, akiket kiképeztek a készllék rendeltetésének megfelels eljarasok elvégzésére.

Az egészségiigyi személyzet feleléssége a betegbiztonsageért: A beteg szakszerl kezelése
érdekében az egészségligyi személyzetnek:

- megfelel6en kell reagalnia (szlikség szerint modositania kell a kezeléseket),

- meg kell figyelnie a szév6dményeket és szlkség szerint hibaelharitast kell végeznie.

Szimbolumok: A hasznalati utasitasban, a csomagolason és a terméken a kdvetkez6 szimbolumok
jelzik a fontos informacidkat.

A Vigyazat! I::B] Olvassa el a Hasznalati utmutatot.
Orvostechnikai eszkéz @ DEHP-mentes
I s Nem tartalmaz természetes gumilatexet,
Gyarto P .
és nincs jelen a termékben.
@ A gyartas datuma és orszaga Ne haszndlja fel Gjra.

Egységes steril gatrendszer. Etilén-

C € CE medfelel6ségi jeldlés oxiddal sterilizlva.

2 Felhasznalhatosagi ids
[LOT| Tételkod
Katalégusszam
Egyedi eszkbzazonosité
% Nem pirogén.

&

Ne sterilizalja vjra.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.
Napfénytél tavol tartandoé.

Szarazon tartando.

Kezelési jel a csomagolason — Térékeny

Kezelési jel a csomagolason —

Cseppszam milliliterenként Ujrahasznosithatd anyag

ey @0 () ® «

Kezelési jel a csomagolason — Ezzel

Folyadékszlré 15 mikronos
Hm
_ az oldalaval felfelé.

poérusmérettel.

—>
—>

Dﬁ Egyutas szelep

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

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

- Az eszkOzt csak egyszeri hasznalatra tervezték és szanjak. Nem szabad autoklavozni,
Ujraformazni, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni. A nagy héhatasnak valo kitettség a készulék
mikddésében valtozasokat okozhat.

- Ne sterilizélja Gjra. Az orvostechnikai eszk6z nem megfelel6 Ujrafelhasznalasa életveszélyes
fert6zések lehetséges terjedéséhez vezethet.

- Akészleteket 72 6ranként cserélni kell.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elsédleges infuzié alkalmas-e az §sszes felhasznalandé gyogyszer
oblitéfolyadékaként.

- Ellenérizze, hogy az eszkdz anyaga alkalmas-e az 0sszes felhasznalandé gyogyszerhez. Ez az
eszkéz PVC-t tartalmaz.

- A termék kezelése soran aszeptikus technikat alkalmazzon, és kdvesse a korhazi
szabvanymiveleti eljarasokat.

- Reagaljon megfeleléen és sziikség szerint mdédositsa a kezeléseket.

- Figyelje meg az esetleges sz6v6dményeket és sziikség szerint végezzen hibaelharitast.

- Szemrevételezéssel ellenbrizze a fert6tlenitett fellletet az alkoholnak valo kitettség miatti
esetleges repedések szempontjabdl.

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

- Ez a készulék nem alkalmas vér vagy verkészitmények, illetve enteralis oldatok adagolasara.

RondelO poziciok

Forgassa el a fogantydt a kivant poziciéd kivalasztasahoz.
Minden egyes poziciét haptikus kattintas ellenériz.

. Gyogyszerpoziciok — A valaszthaté gyégyszerpozicidk L]
megfelelnek a  RondelO  készllék  Luer-zaras
csatlakozoinak. Ha egy Gyégyszerpozicio ki van valasztva,

a RondelO nyitott a megfelel6 Luer-zaras csatlakozénal, L
és zart az 6sszes tobbi Luer-zaras csatlakozonal.

. Oblitési poziciok — A valaszthatd o6blitési pozicidk a
Gyégyszerpoziciok kozo6tt helyezkednek el, hogy az
elsédleges infuzid kizarélag a RondelO belsé 6blitésére
és kibblitésére szolgaljon.

Megjegyzés: Az elsédleges inflzié minden RondelO poziciéban _D.

elérhets. Az els6dleges infuzidbdl torténd egyidejli Oblités [ — '—E
alapértelmezés szerint minden Gydgyszerpoziciéban elérhet6. s

Az Els6dleges infuzi6 elérhetéségét a RondelO feletti vagy a b ‘:I

fejmagassag differencial szerinti bilincs szabalyozza.

0 Oblitési pozicick

Uﬂ Hasznalat el6tt erésen ajanlott attanulmanyozni a hasznalati dtmutatot.

1. abra A csepegtetékamra alapozasa
3. RondelO IV adapterkészlet

AZ ESZKOZ LEIRASA: A RondelO IV_adapterkészlet kiilonbézd osszetevékbdl allhat: (1)
Szell6ztetett tiiske védéburkolattal, (2) Szoritébilincs, (3) Egyutas szelep, (4) RondelO 2, 4 vagy
6 Gyogyszerpozicidéval a megfeleld Luer-zaras csatlakozénal, vagy (5) Véd&kupakkal, vagy (6)
Timentes szeleppel (NFV), (7) RondelO fogantyu, (8) Tuskenyilas, cs6, atlatszé vagy UV-védett

alkatrészek. Megjegyzés: A rajzok nincsenek méretaranyosan abrazolva. 58



3 N o '
0 = )
3 2(\ i | !
d' l

4. Miikodés
RondelO IV adapterkészlet — el6készités
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10.
12.

13.

A

14.
15.

A\
A\

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

Aszeptikus technikaval nyissa fel a steril csomagolast, hogy hozzaférjen a RondelO IV
adapterkészlethez.

Adott esetben zarja le a tiiskén Iévé szell6z6kupakot (1).

Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) 6blitési helyzetben van-e.

Zarja be a RondelO |V adapterkészlet szoritobilincsét (2).

Tavolitsa el a védéburkolatot a tliskecsucsrol.

A szabadon lévé tiskecstics nem érintkezhet semmivel, kiilénben szennyezédhet.

Szdurja ki az inflzios tasakot/tartalyt.

Csavarja le a tuiskecsatlakozo kupakjat (8).

A csatlakoztatando teljes hosszusagu 1V-készletbdl zarja be a gérgébilincset és a tliskén lévé
szell6z6kupakot, ha van, és tavolitsa el a tuske védéburkolatat.

Tlzze a teljes hosszusagu 1V-készletet a RondelO 1V-készlet adapter tiiskés nyilasaba (8).
Nyissa ki a RondelO 1V adapterkészleten lév§ szoritdbilincset (2).

Tartsa a cseppkamrat fejjel lefelé megddntve, és helyezze a RondelO-val azonos magassagba,
nyissa ki az IV-készlet gorgds szoritéjat, és tdltse fel a cseppkamrat az 1. abra szerint.
Folytassa az IV-készlet tobbi részének alapozasat (el6készitését).

Ha nem tavolitjak el az 6sszes levegét a csdévekbdl, a levegd a beteg érrendszerébe
kertlhet, és Iégembdliat okozhat.

Zarja le a gorgébilincset.

Csatlakoztassa az elsédleges infuzios készletet a beteg infuzios hozzaférési nyilasahoz.
Ellendrizze a folyadékszivargast az eljaras el6tt és alatt. A szivargas a sterilitas elvesztését,
folyadék- és/vagy légemboliat eredményezhet. Ha a termék hasznalat el6tt vagy hasznalat
kézben szivarog, huzza meg Ujra a szivargo csatlakozast, vagy cserélje ki a terméket.
Minden Luer-zaras csatlakozast ujjheggyel kell meghuzni. A Luer-zaras csatlakozasok tulzott
meghuzéasa repedéseket és szivargasokat okozhat, amelyek Iégemboliat vagy biolégiai
veszélyeknek valo kitettséget eredményezhetnek.

RondelO IV adapterkészlet — csatlakoztassa a masodlagos IV-készletet a
RondelO hasznalandé gyoégyszerpozicidjahoz.

1.
2.
3.
4

5.

Csatlakoztatas el6tt ellenérizze, hogy a masodlagos 1V-készlet szoritdja zarva van-e.
Ellendrizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nem igazodik-e a Gyogyszerpoziciohoz.

Adott esetben tavolitsa el a véddsapkat (5) a Luer-zaras csatlakozérél a Gydgyszerpozicidban.
Tavolitsa el a kupakot a masodlagos IV-készletrél, és csatlakoztassa a Luer-zaras
csatlakozo6t a Gyogyszerpozicidban.

Ismételje meg az eljarast minden egyes egymast kévetd, masodlagos IV-készletnél.

RondelO IV adapterkészlet — masodlagos infuziék beadasa

1.
2.

Zarja be a RondelO |V-készlet adapteren a RondelO fol6tt 1év szoritdbilincset (2).
Forditsa el a RondelO fogantyujat (7) a Gydgyszerpozicidba, és nyissa ki a masodlagos



IV-készlet bilincsét.

3. Hasznalja az inflziés pumpat a beteghez torténd aramlasi sebesség szabalyozasara, vagy
allitsa be a gorg6s bilincset az elsédleges IV-készleten.

4. Agyodgyszer beadasanak befejezése utan zarja le a masodlagos intravénas készlet bilincsét.

Oblités a gyogyszerbeadasok kozott és utan
1. Forditsa a RondelO fogantyujat (7) a szomszédos 6blitési pozicioba.
2. Nyissa ki a szoritébilincset (2) a RondelO felett és dblitsen.

Levalasztas a RondelO-rél

1. Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nincs-e a levalasztand6 Gyégyszerpozicival egy vonalban.
2. Alevalasztas el6tt ellen6rizze, hogy a masodlagos 1V-készlet bilincse zarva van-e.

3. Valassza le a masodlagos IV-készletet a RondelO-rol.

4. Adott esetben zarja le a Luer-zaras csatlakoz6t a RondelO Gydgyszerpozicidjaban.

Valassza le a RondelO IV-készlet adaptert és az els6dleges IV-készletet a betegrol.
1.  Zarja be a gorgbbilincset az elsédleges I1V-készleten.
2. Valassza le a beteg infuziés hozzaférési nyilasarol.

5. RondelO IV adapterkészlet, DC (egyenaramu) feliil

AZ ESZKOZ LEIRASA: A RondelO IV adapterkészlet (DC feliil) kiilénbdzé alkatrészekbé! allhat:
(1) Szell6ztetett tiske a cseppkamraval integralt védéburkolattal, (2) Szoritébilincs, (3) Egyutas
szelep, (4) RondelO 2, 4 vagy 6 Gyogyszerpozicioval, vagy (5) FLL kupakkal, vagy (6) Timentes
szeleppel (NFV), (7) RondelO fogantyu, (8) Tuskenyilas, cs6, atlatszé vagy UV-védett alkatrészek.
Megjegyzés: A rajzok nincsenek méretaranyosan abrazolva.

RondelO intravénas készlet adapter (DC (egyenaramu) feliil) — alapozas (el6készités)
Nyissa fel a steril csomagolast, hogy hozzaférjen a RondelO |V adapterkészlethez.
A termék steril, ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

Adott esetben zarja le a tiiskén Iévé szell6z6kupakot (1).

Ellenérizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) oblitési helyzetben van-e.
Zarja be a RondelO |V adapterkészlet szoritobilincsét (2).

Tavolitsa el a védéburkolatot a tliskecsucsrol.

A szabadon Iév6 tiiskecsucs nem érintkezhet semmivel, kiilénben szennyezddhet.

Szdurja ki az inflzios tasakot/tartalyt.

Csavarja le a tiskecsatlakozo kupakjat (8).

A csatlakoztatando teljes hosszusagu 1V-készletbdl zarja be a goérgébilincset és a tliskén
1év6 szell6z6kupakot, ha van, és tavolitsa el a véd&burkolatot.

Tlizze a teljes hosszusagu 1V-készletet a RondelO IV adapterkészlet tliskés nyilasaba (8).
Nyissa ki a RondelO |V adapterkészlet szoritobilincsét (2).
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11. Toltse meg a RondelO IV adapterkészlet cseppkamrajat (1) a szoritas és elengedés technikajaval.

12. Tartsa a teljes hosszusagu IV-készlet cseppkamrajat fejjel lefelé megddntve, és helyezze a
RondelO-val azonos magassagba, nyissa ki az |V-készlet gorg6s szoritdjat, és toltse fel a
cseppkamrat az 1. dbra szerint.

13. Folytassa az IV-készlet tobbi részének alapozasat (elékészitését).

60



A\

15.

A
A\

Ha nem tavolitjak el az 6sszes levegét a csévekbdl, a levegd a beteg érrendszerébe
kertlhet, és Iégembdliat okozhat.

Zarja le a gorgébilincset.

Csatlakoztassa az els6dleges infuzios készletet a beteg inflzios hozzaférési nyilasahoz.
Ellenérizze a folyadékszivargast az eljaras el6tt és alatt. A szivargas a sterilitas elvesztését,
folyadék- és/vagy levegéemboliat eredményezhet. Ha a termék hasznalat el6tt vagy hasznalat
kdzben szivarog, hlizza meg Ujra a szivargo csatlakozast, vagy cserélje ki a terméket.

Minden Luer-zaras csatlakozast ujjheggyel kell meghuzni. A Luer-zaras csatlakozasok tulzott
meghuzasa repedéseket és szivargasokat okozhat, amelyek Iégemboliat vagy bioldgiai
veszélyeknek valo kitettséget eredményezhetnek.

RondelO IV adapterkészlet (DC (egyenaramu) feliil) — csatlakoztassa a masodla-
gos IV-készletet a RondelO-val hasznalandé gyégyszerpoziciéhoz.

1.
2.
3.
4

5.

Csatlakoztatas el6tt ellenérizze, hogy a masodlagos 1V-készlet szoritdja zarva van-e.
Ellendrizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nem igazodik-e a Gyogyszerpoziciohoz.

Adott esetben tavolitsa el a véddsapkat (5) a Luer-zaras csatlakozordl a Gyogyszerpozicidban.
Tavolitsa el a kupakot a masodlagos V-készletrdl, és csatlakoztassa a Luer-zaras
csatlakozéhoz a Gyogyszerpozicioban.

Ismételje meg az eljarast minden egyes egymast kdvetd, masodlagos IV-készletnél.

RondelO IV adapterkészlet (DC (egyenaramu) feliil) — masodlagos infuziék beadasa

1.

Hasznalja a fejmagassag-kulénbség gyakorlatot, vagy hasznalja a RondelO IV-készlet
adapteren lévé szoritobilincset az elsédleges vagy masodlagos infuzidbdl szarmazo
aramlas szabalyozasara.

Forditsa el a RondelO fogantyujat (7) a Gydgyszerpozicioba, és nyissa ki teljesen a bilincset
a masodlagos IV-készleten.

Az aramlasi sebesség szabalyozasahoz hasznalja az infuzidés pumpat vagy allitsa be az
elsddleges infuzids készlet gorgds bilincsét.

Az elsédleges tasakbdl szarmazo Oblitéfolyadék automatikusan atvételre keriil a
masodlagos IV-infuzié befejezése utan, ha a fejmagassagi differencial gyakorlatot hasznalja.

Oblités a gyogyszerbeadasok kozétt és utan

1.
2.

Forditsa a RondelO fogantyujat (7) a szomszédos 06blitési pozicidba.
Ellendrizze vagy nyissa ki a szoritébilincset (2) a RondelO felett és dblitsen.

Levalasztas a RondelO-rol

1.

2.
3.
4.

Ellendrizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nincs-e a levalasztandé Gydgyszerpoziciéval
egy vonalban.

A levélasztas elétt ellendrizze, hogy a masodlagos |V-készlet bilincse zarva van-e.
Valassza le a masodlagos IV-készletet a RondelO-rdl.

Valassza le a RondelO IV-készlet adaptert és az elsédleges IV-készletet a betegrol.

1.
2.

Zarja be a gorgbbilincset az els6dleges IV-készleten.
Valassza le a beteg infuziés hozzaférési nyilasarol.

7. Tarolas és artalmatlanitas

T Szarazon tartandoé. ! Kezelési jel a csomagolason — Térékeny

g Felhasznéalhat6séagi id6 _ﬁ\- Napfénytdl tavol tartandé. Eﬁﬁ@

j A vérrel val6 érintkezés utan kezelje az eszkozt bioldgiailag

veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi
eléirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
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