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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

\./,_
v

Keep away from sunlight

Keep dry
Handling mark on package — Fragile

Handling mark on package -
Recyclable material

5 ra-).

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

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.

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

O 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 |V-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

A 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 IV-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.

0o~ 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 |V-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 IV-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 [V-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 IV-access port.

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

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 |V-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 IV-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
T Keep dry ! Handling mark on package — Fragile
g Use by date /2*& 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 |
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 erfillen:

- angemessen reagieren (Behandlungen gegebenenfalls anpassen)

- auf Komplikationen achten und bei Bedarf Fehler beheben

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

RondelO™ Infusionsset-Adapter

=
o
w
a

s e X G B w

Datum und Land der Herstellung
CE-Konformitatskennzeichen
Verfallsdatum

Chargencode

Katalognummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht pyrogen

Tropfen pro Milliliter

Flussigkeitsfilter mit PorengréRe von
15 Mikrometern

Einwegventil

Abkiirzungen

DC — Tropfkammer

FLL — Luer-Lock-Innenkegel

IV-Set — Intravendses Infusionsset

oder vorhanden

A Vorsicht I:E] Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt DEHP-frei

Kein Naturkautschuklatex enthalten
M Hersteller

Nicht wiederverwenden

Einzelnes Sterilbarrieresystem. Mit
Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Trocken halten

Handhabungsmarkierung auf
Verpackung — zerbrechlich

Handhabungsmarkierung auf Verpackung
— Wiederverwertbares Material

Handhabungsmarkierung auf
Verpackung — Diese Seite nach oben

NFV — Nadelfreies Ventil
MLL — Luer-Lock-AuRenkegel



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 unsachgemafRe Wiederverwendung des Medizinprodukts kann
potentiell zu einer Ausbreitung lebensbedrohlicher Infektionen fuihren.

Die Sets missen alle 72 Stunden gewechselt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Primarinfusion fiir alle zu verwendenden Arzneimittel als Spuilflissigkeit 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 gewuinschte 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-Anschllssen geschlossen.

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

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

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-Anschlissen, entweder mit (5)
einer Schutzkappe oder (6) einem nadelfreien Ventil (NFV), (7) RondelO-Giriff, (8) Spikeanschluss, Schlauche,
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.

Schlielen Sie ggf. die entliftete 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 BlutgefalRsystem
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 schlieien Sie den Luer-Lock-
Anschluss an der Arzneimittelposition an.

5. Wiederholen Sie den Vorgang flr jedes weitere Infusionsset.

.«>9°.\1|>.®.m.4>.w !\’@.—‘



RondelO-Infusionsset-Adapter — Verabreichung von Sekundéarinfusionen

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

2. Drehen Sie den RondelO-Giriff (7) in die Arzneimittelposition und &éffnen 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 Priméar-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) Belifteter 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 Spulposition steht.

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

Entfernen Sie die Schutzhulle 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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11.  Fllen Sie die Tropfkammer (1) des RondelO-Infusionsset-Adapters durch Driicken und Loslassen.

12. Halten Sie die Tropfkammer des Infusionssets in voller Lange kopfiliber 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.

13. Entliften Sie dann den Rest des Infusionssets.

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

14. SchlielRen Sie die Rollklemme.

15. SchlieRen 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 fihren. 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-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 fiihren kénnen.

RondelO-Infusionsset-Adapter (DC oben) — SchlieBen Sie ein Sekundar-Infu-

sionsset an die zu verwendende Arzneimittelposition mit dem RondelO an

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

2. Vergewissern Sie sich, dass der RondelO-Griff (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 schlieBen Sie den Luer-Lock-
Anschluss an der Arzneimittelposition an.

5.  Wiederholen Sie den Vorgang fir jedes weitere Infusionsset.

RondeIO -Infusionsset-Adapter (DC oben) — Verabreichung von Sekundérinfusionen
Nutzen Sie Hohenunterschiede oder verwenden Sie die Quetschklemme am RondelO-
Infusionsset-Adapter, um den Fluss der Primar- oder Sekundarinfusion zu regulieren.

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

3. 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 Héhenunterschied eingesetzt wird.

Spiilung zwischen und nach der Arzneimittelverabreichung

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

2. Uberpriifen oder éffnen Sie die Quetschklemme (2) iber 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.

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

1. Schlielen Sie die Rollklemme des Primar-Infusionssets.

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

7. Lagerung und Entsorgung

? Trocken halten ! Handhabungsmarkierung auf Verpackung — zerbrechlich
g Verfallsdatum i‘& Von Sonneneinstrahlung fernhalten

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

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 segun 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

Fecha y pais de fabricacion No reutilizar

=N 35

Sistema Unico de barrera estéril.

Marcado CE de conformidad Esterilizado con éxido de etileno

=
o
w
(<))

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

No pirogénico embalaje: fragil

. Marca de manipulacién en el envase:
Gotas por mililitro @

! Aviso sobre manipulacion en el
material reciclable

Filtro de liquidos con tamafio de poro T Aviso sobre manipulacion en el
de 15 micras L1 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 infusion principal es adecuada como liquido de lavado para todos los farmacos que
se vayan a utilizar.

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

Utilice una técnica aséptica y siga los procedimientos de trabajo normalizados del hospital al manipular el producto.
Actue de forma adecuada y ajuste los tratamientos 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
Luer-Lock del dispositivo RondelO. Cuando se selecciona
la posicién de Farmaco, el RondelO se abre en el conector
Luer-Lock correspondiente, y se cierra en los demas |
conectores Luer-Lock. @ fosicones |

. 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 o Rosiciones
superior del RondelO o con el diferencial de altura del cabezal.

D}] Es muy recomendable consultar las instrucciones antes de usarlo.

X

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) Tapdn 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.
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4. Funcionamiento
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Adaptador para equipo intravenoso RondelO: cebado
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Compruebe visualmente la integridad del embalaje.
El producto es estéril, no utilizar si el envase esta dafiado 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 posicion 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 punzon no debe entrar en contacto con nada; de lo contrario, puede contaminarse.

Inserte la bolsa/envase de la infusién.

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 tapon 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 posicion 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)
Empufiadura del RondelO, (8) Puerto de adicion, Vias, Componentes transparentes o con proteccion
UV. Nota: Los dibujos no son a escala.

5

6
Adaptador para equipo intravenoso RondelO, camara 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 punzoén (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.

A 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.

A 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 posicion 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 >‘*< 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.

Consulter le mode d’emploi pour
I'utilisation

Sans DEHP

Attention

Dispositif médical

Ne contient aucune trace de latex de

Fabricant
caoutchouc naturel

Date et pays de fabrication Ne pas réutiliser

EN e

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

(= e X [§[

Réf. catalogue

Identifiant unique de dispositif

Non pyrogene

Gouttes par millilitre

Filtre a liquides avec taille de pore de
15 microns

Valve unidirectionnelle

Abréviations
CCG — Chambre compte-gouttes
LLF — Luer lock femelle
EIV — Ensemble de perfusion intraveineuse

A conserver a 'abri de la lumiére du soleil

A conserver au sec

Marquage de manutention sur
I'emballage — Fragile

Marquage de manutention sur
'emballage — Matériau recyclable

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

VSA - Valve sans aiguille
LLM — Luer lock méale
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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.

Chaque position est confirmée par un clic haptique.

. Positions de médicament — Les positions de médicament
sélectionnables correspondent aux connecteurs de
Luer lock du dispositif RondelO. Lorsqu’une position de
médicament est sélectionnée, le RondelO s’ouvre sur le
connecteur Luer lock correspondant et se ferme sur tous
les autres connecteurs Luer lock. 3

+  Positions de ringage — Les positions de ringage ® S ament
sélectionnables se situent entre les positions de
médicament afin de permettre uniqguement 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 contrdlée par la pince située au-dessus du © Positions

RondelO, ou par la méthode de différence de hauteur de téte. deringage

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

X

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 '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 I'adaptateur d’ensemble
intraveineux RondelO.

Ouvrez la pince de serrage (2) de I'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 systéeme 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 I'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 '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 I'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 '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.

C 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.

ﬁ 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

é 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 (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 I'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. Vérifiez 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 I'ensemble intraveineux du cathéter de perfusion du patient.

7. Stockage et élimination

T A conserver au sec I Marquage de manutention sur 'emballage — Fragile

A conserver a I'abri de la lumiére
du soleil

Suite au contact du dispositif avec du sang, veuillez le traiter comme
A déchet biologique dangereux. Eliminez-le conformément

aux réglements de I'hopital et aux normes locales.

CJ  Datelimite d'utilisation 2
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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 puo provocare danni significativi.

Gruppi di pazienti target: popolazione generale di pazienti.

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

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

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

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

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

A Attenzione I:Iﬂ Consultare le istruzioni per l'uso

m Dispositivo medico @ Non contiene DEHP

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 i_i{‘ Tenere lontano dalla luce solare
Identificatore di dispositivo unico ? Conservare in un luogo asciutto
. Contrassegno di utilizzo sulla
M Apirogeno ! confezione — Fragile
I~ Contrassegno di utilizzo sulla
Gocae per miliitro @ confezione — Materiale riciclabile
Filtro per liquidi con pori di dimensioni TT Contrassegno di utilizzo sulla
Hm . . .
- di 15 micron L1l 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 I'infusione principale sia adeguata come fluido di lavaggio per tutti i farmaci che si utilizzeranno.
Verificare che il materiale del dispositivo sia adeguato per tutti i farmaci che si utilizzeranno. Il dispositivo contiene PVC.
Durante la manipolazione del prodotto utilizzare tecnica asettica e seguire le procedure operative standard dell'ospedale.
Rispondere in modo appropriato e adeguare i trattamenti, secondo le necessita.

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

Effettuare un’ispezione visiva della superficie disinfettata per individuare eventuali crepe dovute
all’esposizione ad alcol.

Gli eventi avversi gravi devono essere segnalati a Sky Medical a.s. e all'autorita competente di riferimento.
Questo dispositivo non & destinato all'utilizzo con sangue, prodotti ematici o soluzioni da somministrare
per via enterale.

Posizioni di RondelO

Girare la manopola per selezionare la posizione desiderata.
Ogni posizione sara confermata da un clic tattile.

. Posizioni Farmaco: le posizioni Farmaco selezionabili
si trovano in corrispondenza dei raccordi Luer lock del
dispositivo RondelO. Quando si seleziona una posizione
Farmaco, RondelO & aperto in corrispondenza del relativo
raccordo Luer lock, mentre & chiuso in corrispondenza di
tutti gli altri raccordi Luer lock.

. Posizioni Lavaggio: le posizioni Lavaggio selezionabili
si trovano tra le posizioni Farmaco per consentire che
I'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. O Posizioni Lavaggio

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

X

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

= © 0o ~N oA wWwN =

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) delladattatore 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. ”



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.

AX 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 e 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 Conservarein un ! Contrassegno di utilizzo sulla
luogo asciutto confezione — Fragile

N
g Data di scadenza Z_it 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 IV-geneesmiddelen te snel of onjuist
worden toegediend kan dit aanzienlijke schade veroorzaken.

Beoogde patiéntengroepen: Algemene patiéntenpopulatie

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

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

- adequaat reageren (indien nodig behandelingen aanpassen)

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

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

A Let op I:Ii] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel 7 DEHP-vii

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

c € CE-markering van overeenstemming Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

[
o
w
a

Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw steriliseren

Batchcode beschadigd is

Catalogusnummer Vermijd direct zonlicht

Unieke apparaat-ID Droog bewaren

@ Niet gebruiken wanneer de verpakking

Niet-pyrogeen Breekbaar

@ Gebruiksteken op de verpakking -

Druppels per mililiter Recyclebaar materiaal

! Gebruiksteken op de verpakking -
Vloeistoffilter met poriegrootte van 15 T

T Gebruiksteken op de verpakking -

(s e X G Fw

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
geneesmiddelpositie gekozen is, is de RondelO open bij
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.

O Spoelposities

Uﬂ We raden ten zeerste aan vooraf de gebruiksaanwijzing te raadplegen.

X

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 IV-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 |V-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 |V-set.

RondelO IV-set adapter — toedienen van secundaire infusies

1.

Sluit de knijpklem (2) op de RondelO IV-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 |V-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 |V-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 IV-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 IV-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 IV-
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 IV-set.

2. Koppel de set los van de |V-poort van de patiént.

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

g Uiterste gebruiksdatum i*& 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 hipétese de interromper uma injecdo em
caso de reagéo 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.

Responsabilizacdo 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.

A Cuidado [E Consultar as Instrugdes de utilizagéo
Dispositivo médico @ Sem DEHP

. N&o contém nem existe a presenca de latex
M 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

Gotas por mililitro

@ Marca de manuseamento na embalagem —
Material reciclavel

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 precaugoes

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 alteragées nas funcionalidades do dispositivo.

Nao voltar a esterilizar. A reutilizagdo indevida do dispositivo médico pode conduzir a
disseminagao de infe¢des 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 exposigao 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 posigéo pretendida. Cada
posicao é verificada por um clique haptico.

. Posicoes de medicamentacdo - as posicoes
selecionaveis de medicamentagéo correspondem aos
conectores Luer Lock do dispositivo RondelO. Quando uma
posicdo de medicamentagdo é selecionada, o RondelO
fica aberto no conector Luer Lock correspondente, e
fechado em todos os outros conectores Luer Lock. @Fosigoes de

*  Posigdes de fluxo — as posicdes de fluxo selecionaveis medicamentagso
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 esté 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. O Posigaes de fluxo

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

X

Fig 1. Preparagéo da cdmara de gotejamento

3. Adaptador para dispositivo IV RondelO

DESCRIGAO 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 posigoes de medicamentacgdo 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 protecdo 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 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 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 exposicao a perigos biologicos.

Adaptador para dispositivo IV RondelO — conectar um dispositivo IV secundario
na posigcao 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 medicamentagéo.
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¢céo de medicamentacéo 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 IV secundario apos estar concluida a administragcdo da medicagao.

Fluxo entre e apés administragées de medicagao
1. Rodar o manipulo do RondelO (7) para uma posi¢ao 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
medicamentacgao 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 medicamentagdo com uma (5) Tampa FLL, ou (6) Valvula sem agulha (NFV), (7) Manipulo do
RondelO, (8) Porta de lanceta, Sonda, Componentes transparentes ou com protegdo 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 ventilagao 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 biolégicos.

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

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

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

2. Verificar se o manipulo do RondelO (7) ndo estéa 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
posi¢ao 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 cabeca ou utilizar a pinga no adaptador para
dispositivo IV RondelO para regular o fluxo da infuséo primaria ou secundaria.

2. Rodar o manipulo do RondelO (7) para a posi¢cdo de medicamentacéo 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 cabeca.

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

men

AT. Manter seco ! Marca de manuseamento na embalagem — Fragil
g Data de validade 7'1{ 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.
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FI | Kayttoohjeet | RondelO™-liitin IV-sarjaan

1. Yleista

Kayttotarkoitus: RondelO-litin _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
|aakkeita 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 kayttoymparistd: Sairaalan eri osastot, kuten tehohoito, ensiapu ja
diagnostiset yksikot. Laitteen kayttd on rajoitettava ammattilaisille, joilla on koulutus suorittaa tdman
laitteen tarkoitusta vastaavia toimenpiteita.

Laakintahenkilokunnan vastuu potilasturvallisuudesta:
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.

Potilaan  patevan hallinnan

Huomio Lue kayttdohjeet

Laakinnallinen laite Ei sisdlla DEHP-yhdisteita

=8 A5=

Ce

1936

= @ X [g)[f &lme

Valmistaja

Valmistuspaiva ja -maa
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Viimeinen kayttopaiva
Eran koodi
Luettelonumero

Yksil6iva laitetunniste

Ei-pyrogeeninen

Guttaa per millilitra

Nestesuodatin, huokoskoko 15 mikronia

Takaiskuventtiili

Ei sisélla luonnonkumia (lateksia)
Ala kayta uudelleen

Yksittainen steriili estojarjestelma.
Steriloitu eteenioksidilla

Al3 steriloi uudelleen.
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Pida poissa auringonvalosta

Pida kuivana

Kasittelymerkki pakkauksessa —
Sarkyvaa

Kasittelymerkki pakkauksessa —
Kierratettava materiaali

Kasittelymerkki pakkauksessa — Tama
puoli yldspain

Lyhennykset
NFV — neulaton venttiili
MLL — Luer Lock, uros

DC — tippakammio
FLL — Luer Lock, naaras

IV-sarja — laskimonsisainen infuusiosarja
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2. Varoitukset ja varotoimenpiteet

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakayttéa varten. Ei saa autoklaavata, muotoilla
uudestaan, steriloida uudestaan tai kayttdd uudestaan. Korkealle [dmmodlle altistuminen voi
aiheuttaa muutoksia laitteen toimivuuteen.

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

Sarja on vaihdettava 72 tunnin valein.

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

Tarkkaile komplikaatioita ja etsi vikoja tarvittaessa.

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

Vakavista haittatapahtumista tulee ilmoittaa Sky Medical a.s:lle ja alueen toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tat4 laitetta ei ole tarkoitettu verelle, verivalmisteille tai suolistoliuoksille.

RondelO-asennot

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

. Laadkeasennot — Valittavat ladkeasennot vastaavat
RondelO-laitteen Luer Lock -liittimid. Kun jokin 1aakeasento
on valittu, RondelO on auki kyseisen Luer Lock -liittimen
kohdalla ja suljettu kaikkien muiden Luer Lock -liittimien
kohdalla.

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

Huomautus: Ensisijainen infuusio on kaytettédvissd RondelOn
kaikissa asennoissa. Samanaikainen huuhtelu ensisijaisella
infuusiolla  on  kaytettavissd oletusarvoisesti  kaikissa
ladkeasennoissa. Ensisijaisen infuusion kaytettavyytta hallitaan
RondelOn ylapuolella sijaitsevalla sulkimella tai ensisijaisen ja
toissijaisen nestepussin valisella korkeuserolla.

O Huuhteluasennot

Uﬂ On erittain suositeltavaa tutustua ohjeisiin ennen kayttoa.

Kuva 1. Tippakammion esitédyttd

3. RondelO-liitin IV-sarjaan

LAITTEEN KUVAUS: RondelO-liitin 1V-sarjaan voi koostua erilaisista osista: (1) limastuskanava
ja suojakorkki, (2) puristussuljin, (3) takaiskuventtiili, (4) RondelO, jossa on 2, 4 tai 6 ladkeasentoa
vastaavissa Luer Lock -liittimissad seka 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.\‘9.091#9’!\)@.—‘

1.
12.

13.

A

14.
15.

A

Tarkista pakkauksen eheys silmamaaraisesti.
Tuote on steriili. Al kayté 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 mitaan, jotta se ei kontaminoidu.

Tydénna pistokarki infuusiopussiin/pulloon.

Kierra kanavan korkki (8) irti.

Sulje liitettavan tayspitkan IV-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 iimaembolian.

Sulje rullasulkija.

Liita ensisijainen IV-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 -litannat 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) lagkeasentoon 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 l1aake 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 seké 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 kéyta tuotetta, mikali 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. Tyonna tayspitkan IV-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@.—‘

40



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 menettamiseen ja/tai ilmaemboliaan. Jos tuote vuotaa ennen
kayttda tai kayton aikana, kirista vuotava liitos tai vaihda tuote.

Kirista kaikki Luer Lock -litannat kasin. Luer Lock -liittimien liika kiristaminen 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, ettéd RondelO-kahvaa (7) ei ole kdannetty ladkeasentoon.

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

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

aroON =

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
T Pida kuivana ! Kasittelymerkki pakkauksessa — Sarkyvaa
g Viimeinen kayttdpaiva /2*& 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. Pomocku 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 liecbu)

- sledovat’ vyskyt komplikacii a podla potreby ich riesit

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

Vystraha Prestudujte si navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka 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 Eislo Chrarite pred slne¢nym svetlom

Jedinec¢ny identifikator pomécky Udrziavajte v suchu

Oznacenie sp6sobu manipulacie

Nepyrogénne na obale — krehké

Oznacenie spésobu manipulacie

Kvapky na miliiter na obale — recyklovatelny material

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 suprava
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2. Varovania a opatrenia

- Pomécka je navrhnutd a ur€ena 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 pomocky.

- Nesterilizujte opakovane. Nevhodné opakované pouzitie zdravotnickej pomdcky méze 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 asepticki 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 spolocnosti Sky Medical a.s. a prisluSnému
kompetentnému organu.

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

Pozicie pomocky RondelO

Otacanim rukovate vyberte planovanu poziciu. Kazda pozicia
je overena hmatovym kliknutim.

. Pozicie lieku — volitelné pozicie lieku zodpovedaju
konektorom luer lock na pomécke RondelO. Po vybere
pozicie lieku je zodpovedajuci konektor luer lock na
pomécke RondelO otvoreny a vSetky ostatné konektory
luer lock su zatvorené.

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

Poznamka: Primarna infizia je k dispozicii vo vSetkych poziciach

pomocky RondelO. Subezné preplachovanie z primarnej

infuzie je Standardne k dispozicii vo vSetkych poziciach lieku.

Dostupnost primarnej infuzie sa ovldada pomocou svorky

nad pomdckou RondelO alebo rozdielu vo vyske hlavy. O Pozicie preplachovania

[Iﬂ 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 méZe skladat z réznych &asti: (1) spojovaci port
s odvzdusnenim s ochrannym krytom, (2) upinacia svorka, (3) jednosmerny ventil, (4) pomdcka
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 Sasti s UV ochranou. Poznamka: Nékresy nezodpovedaju

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

0o~ bmmhw N@—k
23 9% ! h

12.

13.

A\

14.
15.

A
A

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 $picka 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 stupravy 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 méze dostat do cievneho systému
pacienta a spdsobit vzduchovd embdliu.

Zatvorte valéekovu svorku.

Primarnu IV supravu spojte s pristupovym IV portom pacienta.

Pred postupom a pogdas neho sleduijte, &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 presahujici 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 odstrante z konektora luer lock ochranny uzaver (5).
Odstrante uzaver zo sekundarnej IV supravy a pripojte konektor luer lock v pozicii lieku.
Postup zopakuijte pri kazdej dalSej sekundarnej IV suprave.

daptér IV supravy RondelO — podanie sekundarnych infazii

Zatvorte upinaciu svorku (2) adaptéra 1V stupravy RondelO nad supravou RondelO.
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2. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do pozicie lieku a otvorte svorku na sekundarnej IV stprave.

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

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

Preplachovanie medzi podanim lieku a po nom
1. Rukovat supravy RondelO (7) otocte do prilahlej 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, &i 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 val€ekovu 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 cCasti: (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, hadi¢ka, priehladné &asti alebo ¢asti s UV ochranou. Poznémka: Nékresy
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 $picky 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 val¢ekovu svorku IV supravy a naplrite

3© oNo 9@%9’!\’@.—‘
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odkvapkavaciu komoru, ako je znazornené na (obr. 1).

13. Pokracujte v priprave zvysnej Casti IV supravy.

A Ak sa z hadic¢ky neodstrani vSetok vzduch, vzduch sa méze 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 pogas neho sleduijte, &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 spdsobit 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 supravy 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 stipravy 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

i U

? Udrziavajte v suchu ! Oznacenie spdsobu manipulacie na obale — krehké
g PouZitelné do /2_,'& Chrante pred slneénym svetlom

é Po kontakte s krvou zaobchadzajte s poméckou ako s biologicky nebezpe¢nym
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

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

Evdeigeig: latpik 1GdONon Tou aoBevolg TTou XpRgel £yXuong.

AvTevdeigeig: MOAIG xopnynOBei éva evdo@AEéfio @dpuako, dev ptropei va avaktnBei. Katd tn
XOPryNon evOOPAEBIWY QAPUAKWY, UTTAPXEI TTOAU HIKPH duvaTtdTnNTa VA OTAPATACE! I €yXUOH £V
oupBEi pia avemBUunTn avtidpaon f éva o@aAua. Ta evBoPAERIa pdpuaka, edv xopnynbouv TToAU
ypriyopa A AavBacopuéva, utropei va TTpokaAécouv anuavTikh BAGRN.

Opadeg-oTo)01 000evWV: MevIKOS TTANBUCPSGGS aoBevwv

TxeTI{OPEVOI XPAOTEG Kl TrEPIBAAAOV: AIGPOPA VOGOKOUEIAKE THANATA, OTTWG THANATA EVTATIKAG
BepaTreiag, TUAPATA ETTEIYOVTWY TTEPIOTATIKWY Kal dlayVWOTIKEG HOVAdES. H Xprian Tng cuokeung Ba
TTPETTEN va yiveTal pévo atrod Toug 18IKOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTET VA EKTEAOUV TIG ETTEUPRACEIS YIa TIG
OTTOiEG TTPOOPICETAI QUTA N CUCKEUN).

H €uBlivn Tou 10TPIKOU TTPOCWITIKOU YIO TNV OO@AAgio Twv aoBevwv: [Npokeiuévou va
dlayxelploTei Pe eTTapKeIa Evav aoBevR, TO 1ATPIKS TIPOCWTTIKO OQEIAEL:

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

- va TTapatnpeei yia eTITTAOKEG Kal va avTIUETWTTICEI Ta TTPoBAANATA OTTWG aTTaITEITAI

XopBoAa: Ta akéAoubBa cUPBoAa XpNnaolhoTIOIoUVTal yid ONPAVTIKEG TTANPOQOpPIEG OTIG 0dnyieg
XPAoNG, 0TN CUOKEUATIA Kal OTO TTPOIOV.

A Mpoooxn I::E] ZupBouleuTeite TIG 0dnyieg XpRong
laTpikr) ouOKeun @ Xwpic DEHP

. Aev TTEPIEXEI, KOl BEV UTTAPXEI KOBOAOU,
M KoraokeuaoTng @ PUOIKO AATEE OTTO KAOUTOOUK
@ Hpepopunvia kal xwpa KOTOOKEUAG ® Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE

Eviaio oUoTnpa atmooTeipwiévou @payuou.
ATTOOTEIPWONKE HE OZEIBIO TOU AIBUAEViOU

()
m

2Aua ouppépewaong CE

1936
Huepopunvia Agng xprnong Mnv amrooTeipwveTe Eava
. . Mn 10 xpNnOIPOTIOIEITE €AV N
Kwaikog maprivag @ ouoKeuaoia £xel uTTooTel {NUIG
Ap1Bu6g kaTaAdyou TZK‘ DuAGETE TO pakpId atrd To NAIAKS PG

Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUNG AlaTnpeite TO OTEYVO

Mn TTupeTOoydvo E08pauaTo
ZAuavaon XepiopoU oTn cuoKeuaaia -

AVaKUKAWOIPO UNIKO

I 2APavaon XEIPIoPoU 0T CUCKEUQTIa -
2Tayoveg avd XINoaTONITpO @

DiATpo UypWV pe péyeBog TTopwv 15
MIKPOMETPWV

>Auavaon XEIPIOPOU OTn CUCKEUaaia -
AuTi n TTAeUpd TTPOG Ta TTAVW

—>
—>

(e X g Fwo

BaABida povrg katelBuvang

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

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

- Houokeun €xel oxediaoTei Kol TIpoopiCeTal JOVO yia pia XpAan. Mnv XpnoIuoTIoIETE TNV GUOKEUN O€ QUTOKAUaTO,
unV TV avadIOUOPQUVETE, UNV TNV OTTOOTEIPWVETE €K VEOU KOl UNV TNV TTavaxpnoldoTolgiTe. H ékBeon og uynAn
BepuoTnTa EVOEXKETAI VO TTPOKOAETEI AANQYEG 0T AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG.

- Mnv amooTeipveTe ek véou. H akatdAAnAn emravaypnaipoTioinan TG ITPIKIAG CUOKEUAG MTTOPEi VO 08nynaoel o€
mlavh eEATTAWGN aTTEIANTIKWY Yia T {wh AOIHWEEWVY.

- Ta oet TpéTmel va aANalovTal KGBE 72 wpeg.

- BePaiwbeite 611N Baaikr £yxuan ival katdAMnAn wg uypo EKTTAuaNG yia dAa Ta @appaka TTou Ba xpnaigotroinfouv.

- BeBaiwbeite 61 TO UNKO TG OUOKEUNG €ival katdAAnAo yia dAa Ta @dppaka Tou Ba XpnoipotroinBouv. Autr n
ouokeun Tepigxel PVC.

- XpnoIpoTIoINaTE AONTITIKA TEXVIK KOl akoAOUBraTE TIG TUTTOTTOINMEVEG DIAdIKATIEG AEIToUpYiag Tou VOoOKoEioU
OTaV XEIPICETTE TO TTPOIOV.

- AvtarmokpiBeite katdAANAa Kal TTPOCaPUOOTE TIG BEPaTTEIES, AVAAOYQ YE TIG AVAYKEG.

- TNapaTnpnoTe yia Tuxdv TTITTAOKEG Kal ETMAUCTE Ta TIpoBAAHaTa OTTWG XpEIddeTal.

- EmBewprioTe ommikG TV atmmoAupaopévn EM@AVEID yia TBavEG pwypEG TTou ogeilovtal atnv €kBeon oTnv
OAKOOAN.

- ZoBapd avemBuunTa oupBavta TTpéTrel va avagépovtal oTnv Sky Medical a.s. kai 0Tnv ekdaToTte apuodia apxn.

- AutA n ouokeun dev TTPOOPICETAI YIa aila A TTPOIOVTA AfJATOG 1 EVTEPIKA SlaAUpaTa.

O¢oeig RondelO

MepioTpéwTe TN AaPn yia va eTTIAECETE TNV TTPOBAETTOUEVN BEDT.

Kd&Be B6éon emmaAnBeveTtal e éva amTikO KAIK.

. Oéoeig @appdkou - Or1 emAECINeG Béoelg Qapudkou
avTioToIXoUV OTOUG GUVOETHoUG Luer lock Tng cuokeung
RondelO. Orav emAéyetar pia 0éon  @appdkou, TO
RondelO ¢ival avoikté oTov avtioToixo ouvdeouo Luer
lock kai kKAeIoTé 0€ GAOUG Toug GANOUG cuvdéopoug Luer
lock.

. O¢éoeig ékmAuong - Or1 emAECIueG Béoelg €KTTAUONG
Bpiokovtal petaly Twv Béoewv  @appdkou  yia  va
EMTPETTOUV TNV PBOCIKA €yXUon YIG TNV QTTOKAEIOTIKN
£KTTAUON Kal TNV E0WTEPIKN €KTTAUCT Tou RondelO.

>nueiwon: H Baoiki €yxuon eival d1aB€aIun o€ OAEG TIG BETEIG

RondelO. H tautdxpovn ékmmAuon atmoé Tn Bacikr €yxuon eivai

S106¢01un OTmO TTPOETTIAOYr Of OAeg TIG BE0EIS PAPPAKOU.

H &iaBeocipdtnta Tng PaCIKAG €yxuong eAEyxeTal amod Tov

o@IykTipa TTavw amé 1o RondelO i pe T diapopd Uwoug

KEPAANG.

O Béoeig ékTAuong

1| ZuvioTtdTal 1Id1aiTepa va oUPBOUAEUEDTE TIG 0dNYiEG XPAONG TIPIV aTrd TN XPrion.

Eik. 1. MNMpoeroiuaaia tou BaAduou ataydvwv

3. Avramrropag RondelO IV-set
MEPIFPA®H XYXZKEYHZ: O avrdmropag RondelO |V-set pmropei va armroteAcital amd didgopa
ecaptipata: (1) Aepifdpevn okida pe TTPOOTATEUTIKO KAAUPPA, (2) o@IyKTApag acgaleiag, (3)
BaABida povrg katetBuvang, (4) RondelO pe 2, 4 1) 6, B¢o€ig PapudKkwy o€ avTioToiXo oUVOECHO
Luer lock pe (5) mpooTaTeuTikd Katrdki A (6) BaABida xwpig BeAdva (NFV), (7) AaBry RondelO, (8)
BUpa akidag, cwAnvwaoelg, diagavr ) TTPOCTATEUPEVA aTTd TNV UTTEPIWAN OKTIVORBOAIa e§apTAATa.
Snueiwon: Ta oxédia dev avTITTPOTWITEUOUV TO TTPAYUATIKO LIEYEBOG.
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4. Aaitoupyia
Avmrr‘ropag RondelO IV-set - mAfpwon

= © 00~ oo w N

A

EAéyETe OTITIKA TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG.

To TTPoidV €ival aTToOTEIPWHEVO, PNV TO XPNOIUOTTOINCETE £QV N CUCKEUOTIA £XEI UTTOOTET
¢nuia n givar avoixTy.

XpPNOIYOTTOIWVTAG ACNTITIKA TEXVIKH, AVOIETE TNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUATIA Yia va
atrokTAoEeTe TTPdoBacn atov avrarmTopa RondelO [V-set

Otav xpelddetal, KAEiOTe TO KATTAKI £§aepIoPoU oTnV akida (1).

BeBaiwbeite 611 n Aafr) RondelO (7) BpiokeTal o€ B€on EKTTAUGNG.

KAeiaTe Tov o@iykTipa acg@aAeiag (2) Tou avramtopa RondelO IV-set.

AQaIp£0TE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUPMA OTTO TO GKPO TNG aKidaG.

To ekTeBeINEVO AKPO TNG OKidOG dev TTPETTEI Va £pOEI O€ ETTAQPN PE OTIOATTOTE, DIOPOPETIKA
MTTOpPEi VO JOAUVOEI.

KapoewaTte 10 odko/doxeio £yxuang.

2TPiYTE TO KATTAKI TNG BUPAG aKidag (8).

210 IV-set TTAjpOUG UAKOUG TTOU TTPOKEITAI VO GUVOEDE, KAEIOTE TOV KUAIVOPIKG OQIYKTAPA Kal TO
KATTAKI €€AEPIOPOU OTNV aKida, AV UTTAPXEI, KOI AQAIPETTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMUA TNG OKIdAG.
KapoewaTe 10 1V-set mAfpoug prikoug otn Bupa kapewuatog (8) Tou avidmtopa RondelO IV-set.
Avoigte To o@iykTRpa acpaAeiag (2) otov avramtopa RondelO [V-set

KpatrioTe 10 6GAapo oTtayovwy avammoda Kal TOTToBeTHOTE Tov aTo id10 £TTiTTedo pe To RondelO,
avoigTe Tov KUAIVOPIKG o@IyKTpa Tou [V-set kal yepioTe T0 BGAapo otayovwy 6Trwg otnv (Eik. 1.).
>uvexioTe TNV TARpwon Tou uttéAoitrou 1V-set.

Edv dev aaipedei 6Aog 0 aépag atrd TN CWAAVWON, 0 AéPag PTTOPEi va £1I0€ABEI 0TO ayyelakd
oUoTnua Tou aoBevoug Kal va TTPOKAAEDEI EMPBOAR agpa.

KAgioTe Tov KUAIVOPIKO OQIYKTAPQ.

>uvdéoTe To Baciko IV-set otn BUpa TTpdoPacng IV Tou aoBevoug.

EAéyEre yia diappor) uypwyv TpIv Kal Katd 1 didpkeia TnG eméuRaong. O dlappoég YTTopeEi

Va €XOUV WG ATTOTEAETUA TNV OTTWAEIN TNG ATTOOTEIPWANG, TNV EUBOAN UYypWV r/kal agpa.
Edv éva 1Tpoidv Trapouciddel diappor TpIv A KaTd TN JIGPKEID TNG XPAONG, OQIETE €K VEOU TN
ouvdeon TTou TTapouciddel diappor| i avTIKATAOTACTE TO TTPOIGV

OAeg o1 ouvdéoeig Luer lock pétrel va ogiyyovtar ye Ta ddyTula. H uttepBoAikr ouo@ign Twv
ouvdéoewv Luer lock ptropei va TTpokaAéael pwyuEG Kal Slappoég TTou Ba ytropoucav va
odnynoouv oe uPoAn aépa i €kBeon o€ BloAoyikoUg KIvOUvVouG.

Avtdamrropag RondelO IV-set - cuvdéoTe éva Seutepelov IV-set oTn Béon
@appdkou Tou RondelO 1Tou Ba xpnoipotroindei

1.
2.
3.

4,
5.

BeBaiwbeite 611 0 0QIYKTAPOG Tou deuTepelovTog IV-set gival KAEIOTOG TTpIv aTTd TN oUVOEDH.
BeBaiwbeite 611 n Aafr) Tou RondelO (7) dev gival eubuypappiopévn pe Tn B€on GapuAKou.
E@doov atraiTeital, apaip€CTE TO TTPOCTATEUTIKO KATTAKI (5) atrd Tov ouvdeapo Luer lock otn
B¢on @apudakou.

A@aipéoTe T0 KOTTAKI aTTd To deuTepevov IV-set kal ouvdEaTe Tov oUvdeapo Luer lock ot B€on @appdKou.
EtmravaAdBete tn diadikacia yia kaBe diadoyiko deutepelov IV-set.

Avrtamtopag RondelO IV-set - xopynon deutepeuoucwyv eyxUoewv

1.

KAeioTe 1o o@iykTipa acpaleiag (2) otov avramropa RondelO [V-set médvw até 1o RondelO.
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2. Zrpéyrte Tn Aafn RondelO (7) atn Béon @apudkou Kal avoifte To a@IykTApa ato deutepelov IV-set.

3. XpnoiyotroinoTe TNV avTtAia £€yxuong yia va pubuioeTte Tn pory oTov acBevr, 1) pubuioTe Tov
KUAIVOPIKO O@IyKTApa oTo Baciko [V-set.

4.  KAeioTe 10 0QIyKTAPO O0TO deuTePEUOV IV-set ueTd TNV OAOKAPWON TG XOPAYNONG PapUAKOU.

KdvTe éKTTAUGT TIPIV KOI META TN XOPHYNON QAPHAKWYV

1. TupioTe TN AaBr) RondelO (7) og pia dirhavr) Béon ékTAuong.

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

AtroouvdéoTe To a1rd T0 RondelO

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

2. BePaiwbeite 611 0 0@IyKTpag oTo deuTepelov IV-set gival KAEIOTOG TTPpIV aTTO TV aTTOCUVOEDT.

3.  AmoouvdéaTte 1o deutepevov IV-set atmd To RondelO.

4. Edv xpeiddetal, kAeioTe 10 TTwpa Tou ouvdEopou Luer lock otn 6€on gapudkou Tou RondelO.

ATtroouvdéoTe Tov avratmTopa Tou IV-set RondelO kai To Baoiké IV-set amré Tov aoBevi.
1. KAeioTe Tov KUAIVOPIKO OQIYKTAPa 0TO Baoiko [V-set.
2. AmoouvdéaTte 10 amé Tn Bupa Tpdafacng IV Tou aoBevoug.

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

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ: O avidntopag RondelO [V-set (DC oTnv kopu®r)) JTTopEi va atroTeAeiTal
ammé didgopa egaptripara: (1) Aepidpevn akida PE EVOWUOTWHEVO TIPOOTATEUTIKO KAAUPPA OTO
BdAapo oTayovwy, (2) Zeiyktpag acaleiag, (3) BaABida povig katelBuvong, (4) RondelO pe 2,
4 1 6, B¢oeig papudkwy eite pe (5) kataki FLL, €ite pe (6) BaABida xwpig BeAdva (NFV), (7) AaBnA
RondelO, (8) ©Upa akidag, ZwAnvwoelg, Alagavi A TTpoaTATEUREVA aTTd TNV UTTEPIWON aKTIVOBOAIa
eCaptTiuata. nueiwon: Ta oxédia Sev avTITPOOWITEUOUV TO TTPAYUATIKO LIEYEBOG.

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 xpelddetal, KAEioTE TO KATTAKI £€aEPIOUOU OTNV aKida (1).
BeBaiwbeite 611 n Aafr) RondelO (7) BpiokeTal o€ B€on EKTTAUGNG.
KAeioTe Tov o@iykTipa acg@aAeiag (2) Tou avramropa RondelO IV-set.
AQaIp£0TE TO TTIPOOTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TO GKPO TNG aKidaG.
To ekTeBEINEVO AKPO TNG OKidOG BeV TTPETTEI VA £pOEI O€ ETTAPN PE OTIOATTOTE, DIOPOPETIKA
MTTOpPEi VO JOAUVOEI.
KapewoTe 10 odko/doyeio £yxuong.
2TPiYTE TO KATTAKI TNG BUPAG aKidag (8).
2710 IV-set TTAfjpOUG PKOUG TTOU TTPOKEITAI VO OUVOEDE], KAEIOTE TOV KUAIVOPIKO GQIYKTHPA KAl
TO KOTTAKI €EAEPIOPOU OTNV OKida, €4V UTTAPXEI, KAl AQPAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMUQ.
Eiodyete 10 IV-set TAfpoug prikoug otn BUpa akidag Tou avTaTrTopa (8) Tou avidmTopa
RondelO IV-set.
10. Avoigte Tov o@IykTApa ac@aAeiag (2) Tou avramropa RondelO [V-set.
11. TepioTe T0 BAGAapo oTaydvwy (1) Tou avrdmropa RondelO 1V-set xpnoIUOTIOIWVTOG TEXVIKN

© oNo >m%ww@
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gupTTiEONG KOl aTTEAEUBEPWONG.

12. KpatioTe 10 8dAapo otaydvwy Tou IV-set TTARpoug urkoug avdammoda Kal TOTToBETHATTE TO OTO
idio emritredo pe 10 RondelO, avoigte 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 atmropakpuvBei 6Aog 0 aépag atéd Tn cwAvwaon, o aépag PTropei va eiIoéABel aTo
ayyelaké oUoTnua Tou aoBevoug Kal va TTPoKaAETEl EPBOAN agpa.

14. KAeioTe TOV KUAIVOPIKO GQIYKTAPA.

15. ZuvdéoTe 10 Baoikd IV-set oTn BUpa TpdoBaong IV Tou agBevoug.

A EAéyETe yia dlappor| uypwv TIpIv kal KaTé Tn Sidpkela TnG eméRacng. O1 dlappoég uTropEi
va £X0UV WG OTTOTEAEOUQ TNV ATTWAEIQ TNG ATTOCTEIPWONG, TNV €UBOAR Uypwv A/kal aépa.
Edv éva mpoidv Trapouaiddel diappon TTpIv A KaTtd Tn SIGPKEIX TG XPHOoNG, OQIETE €K VEOU TN
ouUvdean TTou TTApouacidlel SiIappor| i AVTIKATOOTACTE TO TTPOIOV.

A ‘OAeg o1 auvdéoelg Luer lock Trpétrel va ogiyyovtal e Ta ddyTula. H utrepBoAikr oUo@ign Twv
ouvdéoewv Luer lock ptropei va TTpokaAéael pwyuég kal diappoég Trou Ba Ytropoloav va
odnynoouv oe euPoAn aépa n €kBean o Biooyikoug KIVOUVOUG.

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

oTn 8éon @apudkou yia XpAon pe 1o RondelO.

1. BeBaiwbeite 0TI 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) a1rd To BUopa Luer Lock otn Béon gappdkou.

4.  A@aipéoTe TO KATTAKI atod 1o deutepelov 1V-set kal ouvdEaTe To oTOoV oUVOEGHO Luer Lock
oTn 6éon @apudakou.

5. EmavoAdBete Tn diadikagia yia kaBe diadoxikd deutepelov [V-set.

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

1 AgIoTToINOTE TNV TTPAKTIKH TNG dIa@opds UWPoUG KEPAANG ) XPNOIUOTIOINOTE TOV OQIYKTHPO
ao@aleiag otov avtdmtopa RondelO 1V-set yia va puBuicete Tn por a1md TN BAcIKA f TN
deuTepelouoa Eyxuon.

2. Zrpéwte TN AaBr RondelO (7) atn 6£on @apudkou Kal avoifTe TTARPWG TO GPIYKTAPA OTO
deutepevov IV-set.

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

To uypd ékmrAuonc aré Tov Baciké odko Ba avaAdBer autéuara perd v oAokAnpwaon g
£yxuong tou deutepou O¢T IV, éTav xpnoIUOTTOIEITE THV TTPAKTIKA TS 81aPOPAS UWOoUS KEPAANS.

KdvTe éKTTAUGT TIPIV KOl META TN XOPHRYNON @APHAKWY

1. TupioTe TN AaBr) RondelO (7) o pia dimrhavr) Béon ékAuang.

2. EmaAnBeloTe  avoifte Tov o@IyKTApa ac@aAeiag (2) Tavw atd 1o RondelO kai EETTAUVETE.

AtroouvdéoTe To a1ré T0 RondelO

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

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

3. AmoouvdéoTte To OeuTepelov IV-set atmrd To RondelO.

4.  Kard mepimmtwaon, kAgioTe Tov oUvdeapo Luer lock otn 6éon @apudkou Tou RondelO.

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

1. KAeiote Tov KUAIVOPIKO O@IyKTApa aTo Baoikd IV-set.

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

7. AnoGnKsuon Kal a1réppIyn
ATA Alatnpeite TO OTEYVO ! ZAPavon xepiopou oTn cuokeuaoia - EUBpauaTo
g Huepopunvia AAEng xprong Zi{ PUAGETE TO PaKpPIG aTTO TO NAIGKO WG

MeTd TNV €TTOQN PE TO QiYaA, XEIPIOTEITE TN OCUOKEUN
A WG PBroroyikd emmikivouva amréBAnTa. ATToppiyTte TNV CUPPWVA PE TNV TTONITIKNA
TOU VOOOKOMEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.
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DA | Brugsanvisning | RondelO™ |V-satadapter

1. Generelle oplysninger

Tilsigtet formal: RondelO |V-saetadapteren er beregnet til infusion/administration af forskellige
almindeligt anvendte medicinske vaesker.

Indikationer: Nar patientens medicinske tilstand kraever infusion.

Kontraindikationer: Nar en intravengs medicin er administreret, kan den ikke genvindes. Nar man
giver intravengs medicin, er der meget lille mulighed for at stoppe en injektion, hvis der opstar en
bivirkning eller en fejl. IV-medicin kan forarsage betydelig skade, hvis den gives for hurtigt eller forkert.

Patientmalgrupper: Generel patientpopulation

Tilteenkte brugere og milje: Forskellige hospitalsafdelinger sasom intensiv, skadestuer og
diagnostiske afdelinger. Brugen af udstyret ber begraenses til den specialist, der er uddannet til at
udfgre de procedurer, som dette udstyr er beregnet til.

Det medicinske personales ansvar for patientsikkerhed: For at kunne handtere en patient
kompetent skal det medicinske personale:

- reagere passende (justere behandlinger efter behov)
- observere for komplikationer og fejlfinde efter behov

Symboler: Fglgende symboler bruges til vigtige oplysninger i brugsanvisningen, pa emballagen
og pa produktet.

A Forsigtigh Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr @ Uden ftalater
M Producent

@ Fremstillingsdato og -land

C E CE-meerke for Enkelt sterilt barrieresystem. Steriliseret med
overensstemmelse ethylenoxid

=

Indeholder ikke, og er ikke tilstedevaerende af,
naturgummilatex

Ma ikke genbruges

Sidste anvendelsesdato Ma ikke resteriliseres

1936
LOT| Batchkode
Katalognummer !
Unik udstyrsidentifikation

% Ikke-pyrogen

@@ () ® =@

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

\./’_
Wz

Hold vaek fra sollys

Opbevares tort

Handteringsmeerke pa emballage — Skrgbelig

Handteringsmaerke pa emballage —

Draber pr. milliiter Genanvendeligt materiale

© ra-).

Handteringsmaerke pa emballage — Denne side

Vaeskefilter med en T

—»

porestgrrelse pa 15 mikron L1l opad
Dﬁ Envejsventil
Forkortelser
DC — Drypkammer NFV — Nalefri ventil
FLL — Hun-luer-lock MLL — Han-luer-lock

IV-saet — Intravengst infusionsseet
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2. Advarsler og forholdsregler

- Udstyret er designet og beregnet til kun engangsbrug. Ma ikke autoklaveres, omformes, resteriliseres
eller genbruges. Eksponering for hgj varme kan forarsage aendringer i udstyrets funktionalitet.

- Ma ikke resteriliseres. Forkert genbrug af det medicinske udstyr kan fere til potentiel spredning af
livstruende infektioner.

- Seettene skal skiftes hver 72. time.

- Serg for, at den primaere infusion er egnet som skyllevaeske til alle laegemidler, der skal anvendes.

- Kontroller, at udstyrets materiale er egnet til alle leegemidler, der skal anvendes. Dette udstyr
indeholder PVC.

- Brug aseptisk teknik og fglg hospitalets standardprocedurer ved handtering af produktet.

- Reager passende, og juster behandlingerne efter behov.

- Observer for komplikationer, og udfar fejlfinding efter behov.

- Undersgg den desinficerede overflade visuelt for mulige revner pa grund af eksponering for alkohol.

- Alvorlige bivirkninger skal rapporteres til Sky Medical a.s. og den relevante kompetente myndighed.

- Dette udstyr er ikke beregnet til blod eller blodprodukter eller enterale oplgsninger.

RondelO-positioner

Drej handtaget for at vaelge den gnskede position. Hver position
verificeres med et haptisk klik.

. Laegemiddelpositioner — Valgbare lsegemiddelpositioner
svarer til luer-lock-forbindelser pa RondelO-udstyret. Nar
én leegemiddelposition er valgt, er RondelO aben ved den
tilsvarende Luer-lock-forbindelse og lukket ved alle andre
luer-lock-forbindelser.

. Skyllepositioner — Valgbare skyllepositioner er placeret
mellem lzegemiddelpositionerne, sa den primaere infusion
udelukkende kan skylles, og RondelO skylles indvendigt.

Bemeerk: Primeer infusion er tilgeengelig i alle RondelO-
positioner. Samtidig skylning fra primaer infusion er som standard
tilgeengelig i alle lzegemiddelpositioner. Tilgeengeligheden af
primeer infusion styres af klemmen over RondelO eller med
hoved h@jdefo rskel. O Skyllepositioner

/

Figur 1. Priming af drypkammeret
EE] Det anbefales kraftigt at leese instruktionerne inden brug.

3. RondelO IV-sztadapter

BESKRIVELSE AF UDSTYRET: RondelO IV-saetadapteren kan besta af forskellige komponenter:
(1) Ventileret spids med beskyttende afdaekning, (2) Klemme, (3) Envejsventil, (4) RondelO
med 2, 4 eller 6 lsegemiddelpositioner ved en tilsvarende luer-lock-forbindelse med enten en
(5) beskyttelsesheaette eller (6) Nalefri ventil (NFV), (7) RondelO-handtag, (8) Spidsport, Slange,
Transparente eller UV-beskyttede komponenter. Bemaerk: Tegningerne er ikke i malestoksforhold.
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4. Betjening
RondelO IV-sztadapter — Priming

- o © o~ [>mm->wm@A
23 ©®: S oAt k

12.

13.

A\

14.

A

Kontroller visuelt emballagens integritet.
Produktet er sterilt og ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

Abn den sterile emballage ved hjeelp af aseptisk teknik for at f& adgang til RondelO IV-saetadapteren.
Luk den ventilerede heette pa spidsen (1), nar det er relevant.

Kontroller, at RondelO-handtaget (7) er i skylleposition.

Luk klemmen (2) pa RondelO |V-saetadapteren.

Fjern beskyttelsesdaekslet fra enden af spidsen.

Den blotlagte ende af spidsen ma ikke komme i kontakt med noget, da den ellers kan blive
kontamineret.

Prik hul i infusionsposen/beholderen.

Drej heetten pa porten (8) af.

Luk rulleklemmen og den ventilerede haette pa spidsen, hvis den er monteret, pa det [V-saet i fuld
leengde, der skal tilsluttes, og fiern spidsens beskyttelsesdeeksel.

Seet |V-saettet i fuld leengde i spidsporten (8) pa RondelO |V-seetadapteren.

Abn klemmen (2) p& RondelO IV-seetadapteren.

Hold drypkammeret vippet pa hovedet, og placer det pa samme niveau som RondelO, abn
rulleklemmen pa IV-szettet, og fyld drypkammeret som vist i (fig. 1).

Fortseaet med at prime resten af IV-saettet.

Hvis al luft ikke fiernes fra slangen, kan luft blive tvunget ind i patientens karsystem og forarsage en
luftemboli.

Luk rulleklemmen.

Tilslut det primaere IV-saet til patientens 1V-adgangsport.

Kontroller for vaeskeleekage fer og under proceduren. Laekager kan resultere i tab af sterilitet,
vaeske- og/eller luftemboli. Hvis et produkt leekker far eller under brug, skal den uteette forbindelse
strammes igen, eller produktet skal udskiftes.

Alle luer-lock-forbindelser skal strammes med fingrene. Overstramning af luer-lock-forbindelser kan
forarsage revner og leekager, som kan resultere i luftemboli og/eller eksponering for biologiske farer.

RondelO IV-sxtadapter — Tilslut et sekundaert IV-sat til laagemiddelpositionen,
der skal bruges pa RondelO

1.
2.
3.
4.

5.

Kontroller, at klemmen pa det sekundaere 1V-szet er lukket, for det tilsluttes.
Kontroller, at RondelO-handtaget (7) ikke er justeret med laegemiddelpositionen.
Fjern, hvis det er relevant, beskyttelseshaetten (5) fra luer-lock-forbindelsen ved
leegemiddelpositionen.

Fjern haetten fra det sekundzere |V-seet, og tilslut luer-lock-forbindelsen til
leegemiddelpositionen.

Gentag proceduren for hvert efterfelgende sekundaere 1V-saet.

RondelO IV-satadapter — Administrer sekundare infusioner

1.

Luk klemmen (2) pa RondelO |V-szetadapteren over RondelO.
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2. Drej RondelO-handtaget (7) il l,egemiddelpositionen, og abn klemmen pa det sekundeere 1V-seet.

3. Brug infusionspumpen til at regulere flowhastigheden til patienten, alternativt ved at justere
rulleklemmen pa det primeere |V-saet.

4. Luk klemmen pa det sekundeere IV-szet, nar lazgemiddeladministrationen er afsluttet.

Skylning mellem og efter leegemiddeladministrationer
1. Drej RondelO-handtaget (7) til en tilstedende skylleposition.
2. Abn klemmen (2) over RondelO, og skyl den.

Afbryd forbindelsen til RondelO

1. Kontroller, at RondelO-handtaget (7) ikke er justeret med den leegemiddelposition, der skal frakobles.
2. Kontroller, at klemmen pa det sekundaere 1V-seet er lukket, fgr det frakobles.

3. Frakobl det sekundzere |V-szet fra RondelO.

4. Huvis det er relevant, skal luer-lock-forbindelsen ved lsegemiddelpositionen pa RondelO lukkes.

Frakobl RondelO IV-satadapteren og det primzaere IV-saet fra patienten

1. Luk rulleklemmen pa det primeere |V-saet.;
2. Frakobl det fra patientens IV-adgangsport.

5. RondelO IV-satadapter, DC gverst

BESKRIVELSE AF UDSTYRET: RondelO |V-seetadapteren (DC @verst) kan besta af forskellige
komponenter: (1) Ventileret spids med en beskyttende afdaskning integreret med drypkammer, (2)
Klemme, (3) Envejsventil, (4) RondelO med 2, 4 eller 6 lsegemiddelpositioner med enten en (5) FLL-
heette eller (6) Nalefri ventil (NFV), (7) RondelO-handtag, (8) Spidsport, Slange, Transparente eller
UV-beskyttede komponenter. Bemeerk: Tegningerne er ikke i malestoksforhold.

6
RondelO IV-satadapter (DC gverst) — Priming

1. Abn den sterile emballage for at f& adgang til RondelO |V-szetadapteren.
@ Produktet er sterilt og ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

2. Luk den ventilerede heette pa spidsen (1), nar det er relevant.

3. Kontroller, at RondelO-handtaget (7) er i skylleposition.

4.  Luk klemmen (2) pa RondelO IV-szetadapteren.

5.  Fjern beskyttelsesdaekslet fra enden af spidsen.

A Den blotlagte ende af spidsen méa ikke komme i kontakt med noget, da den ellers kan blive kontamineret.
6

7

8

Prik hul i infusionsposen/beholderen.
Drej heetten pa porten (8) af.
Luk rulleklemmen og den ventilerede haette pa spidsen, hvis den er monteret, pa det IV-saet
i fuld leengde, der skal tilsluttes, og fiern beskyttelsesdaekslet.

9. Seet IV-seettet i fuld laengde i spidsporten (8) pa RondelO |V-szetadapteren.

10. Abn klemmen (2) pa RondelO |V-saetadapteren.

11.  Fyld drypkammeret (1) pa RondelO |V-saetadapteren med klem-og-slip-teknikken.

12. Hold drypkammeret pa IV-seettet i fuld leengde vippet pa hovedet, og placer det pa samme
niveau som RondelO. Abn rulleklemmen péa IV-seettet, og fyld drypkammeret som vist i (fig. 1).
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13. Fortsaet med at prime resten af |V-saettet.

A Hvis al luft ikke fiernes fra slangen, kan luft blive tvunget ind i patientens karsystem og
forarsage en luftemboli.

14. Luk rulleklemmen.

15. Tilslut det primaere 1V-seet til patientens 1V-adgangsport.

A Kontroller for vaeskelaekage for og under proceduren. Leekager kan resultere i tab af sterilitet,
vaeske- og/eller luftemboli. Hvis et produkt leekker fgr eller under brug, skal den uteette
forbindelse strammes igen, eller produktet skal udskiftes.

Alle luer-lock-forbindelser skal strammes med fingrene. Overstramning af luer-lock-
forbindelser kan forarsage revner og laekager, som kan resultere i luftemboli og/eller
eksponering for biologiske farer.

RondelO IV-satadapter (DC overst) — Tilslut et sekundaert IV-seet til lsegemiddel-

positionen, der skal bruges med RondelO

1. Kontroller, at klemmen pa det sekundeere IV-saet er lukket, for det tilsluttes.

2. Kontroller, at RondelO-handtaget (7) ikke er justeret med lazegemiddelpositionen.

3. Fjern, hvis det er relevant, beskyttelsesheetten (5) fra luer-lock-forbindelsen ved
leegemiddelpositionen.

4. Fjern haetten fra det sekundaere 1V-seet, og tilslut det til luer-lock-forbindelsen i
leegemiddelpositionen.

5. Gentag proceduren for hvert efterfalgende sekundeere 1V-saet.

RondelO IV-satadapter (DC gverst) — Administrer sekundare infusioner

1. Brug gvelsen med differentialjustering af hovedhgjde, eller brug klemmen pa RondelO V-
seetadapteren til at regulere flowet fra primeer eller sekundeer infusion.

2. Drej RondelO-handtaget (7) til leegemiddelpositionen, og &bn klemmen helt pa det
sekundeere IV-seet.

3. Brug infusionspumpen eller juster rulleklemmen pa det primaere IV-saet til at regulere
flowhastigheden.
Skyllevaesken fra den primaere pose overtager automatisk, nar den sekundaere IV-infusion
er afsluttet, nar du bruger ovelsen med differentialhovedhgjde.

Skylning mellem og efter leegemiddeladministrationer

1. Drej RondelO-handtaget (7) til en tilstedende skylleposition.
2. Bekreeft eller abn klemmen (2) over RondelO, og skyl den.

Afbryd forbindelsen til RondelO

1. Kontroller, at RondelO-handtaget (7) ikke er justeret med den laegemiddelposition, der skal frakobles.
2. Kontroller, at klemmen pa det sekundaere [V-szet er lukket, for det frakobles.

3. Frakobl det sekundzere |V-szet fra RondelO.

4. Huvis det er relevant, skal luer-lock-forbindelsen ved lasegemiddelpositionen pa RondelO lukkes.

Frakobl RondelO IV-satadapteren og det primaere IV-sat fra patienten

1. Luk rulleklemmen pa det primaere IV-saet.
2. Frakobl det fra patientens IV-adgangsport.

7. Opbevaring og bortskaffelse
? Opbevares tort ! Handteringsmaerke pa emballage — Skrabelig

E Sidste anvendelsesdato 7‘2& Hold veek fra sollys

Efter kontakt med blodet skal udstyret behandles som biologisk farligt affald. Bortskaf
Z& udstyret i overensstemmelse med hospitalets politikker og lokale bestemmelser.
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HR | Upute za uporabu | RondelO™ adapter za IV set
1. Opce informacije

Namjena:RondelO adapter za |V set predviden je za infuziju/primjenu raznih uobi€ajeno koristenih
medicinskih tekucina.

Indikacije: zdravstveno stanje pacijenta koje zahtijeva infuziju.

Kontraindikacije: nakon $to se intravenska lijek primijeni, ne mozZe se povratiti. Prilikom davanja
intravenskih lijekova, vrlo je mala mogucnost prekida injekcije ako se pojavi neZeljena reakcija ili
pogreska. Intravenski lijekovi, ako se daju prebrzo ili pogreSno, mogu uzrokovati znacajnu Stetu.

Ciljne skupine pacijenata: op¢a populacija pacijenata

Predvideni korisnici i okruzenje: razni bolnicki odjeli kao $to su intenzivna njega, hitha pomo¢
i dijagnosticke jedinice. Upotreba uredaja treba se ograniéiti na stru¢njaka osposobljenog za
izvodenje postupaka kojima je ovaj uredaj namijenjen.

Odgovornost medicinskog osoblja za sigurnost pacijenata:da bi kompetentno zbrinulo
bolesnika, medicinsko osoblje duzno je:

- reagirati na odgovarajuci nacin (po potrebi prilagoditi lijecenje)
- promatrati komplikacije i po potrebi otkloniti probleme

Simboli: za vazne informacije u uputama za upotrebu, na pakiranju i na proizvodu upotrebljavaju
se sljedeci simboli:

Oprez D;i] Pogledajte upute za uporabu

N
Medicinski proizvod % Bez DEHP-a

Proizvodad Ng sadrzi prirodni gumeni lateks niti je isti
prisutan

Datum i zemlja proizvodnje ® Nemojte ponovno upotrebljavati

Jednostruki sustav sterilne barijere.

C E CE oznaka sukladnosti Sterilizirano etilen-oksidom

g Rok upotrebe
[LOT| Sifra serije
Kataloki broj
Jedinstveni identifikator uredaja

% Nepirogeno

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Cuvati podalje od sun&eve svjetlosti
Cuvati na suhom

Oznaka za rukovanje na pakiranju — lomljivo

@ Oznaka za rukovanje na pakiranju — materijal

Kapi po mililitru koji se moze reciklirati

Tekudi filtar s veli¢inom pora od T Oznaka za rukovanje na pakiranju — ova

15 mikrona L1 strana prema gore
Dﬁ Jednosmijerni ventil
Kratice
DC — komora za kapanje NFV — ventil bez igle
FLL — Zenski Luer Lock MLL — muski Luer Lock

IV set — set za intravensku infuziju
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2. Upozorenja i mjere opreza

- Uredaj je dizajniran i predviden samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte autoklavirati, preoblikovati, ponovno
sterilizirati ili ponovno upotrebljavati. 1zloZenost visokoj toplini moze uzrokovati promjene u funkcionalnosti
uredaja.

- Nemojte ponovno sterilizirati. Nepravilna ponovna upotreba medicinskog proizvoda moze dovesti do moguceg
Sirenja infekcija opasnih po Zivot.

- Setove treba mijenjati svaka 72 sata.

- Provijerite je li primarna infuzija prikladna kao tekucina za ispiranje za sve lijekove koji ¢e se upotrebljavati.

- Provjerite je li materijal uredaja prikladan za sve lijekove koji ¢e se upotrebljavati. Proizvod sadrzi PVC.

- Upotrebljavajte asepti¢nu tehniku i slijedite standardne operativne postupke bolnice kada rukujete proizvodom.

- Reagirajte na odgovarajuci nacin i po potrebi prilagodite tretmane.

- Promatrajte komplikacije i po potrebi otklonite probleme.

- Vizualno provjerite ima li na dezinficiranoj povrsini mogucih pukotina uslijed izlaganja alkoholu.

- Ozbiljne Stetne dogadaije treba prijaviti drustvu Sky Medical a.s. i primjenjivom nadleznom tijelu.

- Proizvod nije predviden za krv ili krvne proizvode ili enteralne otopine.

Polozaji uredaja RondelO

Okrenite ru¢ku kako biste odabrali Zeljeni poloZaj. Svaki polozaj
potvrduje se haptic¢kim klikom.

. Polozaji za lijekove — odabrani polozaji za lijekove
odgovaraju Luer lock priklju¢cima uredaja RondelO. Kada
je odabran jedan polozZaj za lijek, RondelO je otvoren na
odgovaraju¢em Luer lock priklju¢ku, a zatvoren na svim
ostalim Luer lock prikljuccima.

. Polozaji za ispiranje — odabrani polozaji za ispiranje
nalaze se izmedu polozZaja za lijekove kako bi omogucili
primarnoj infuziji da iskljucivo ispire i ispere RondelO
iznutra.

Napomena: primarna infuzija dostupna je na svim polozZajima
uredaja RondelO. Istovremeno ispiranje iz primarne infuzije
dostupno je prema zadanim postavkama na svim polozajima za
lijekove. Dostupnost primarne infuzije kontrolira se stezaljkom
iznad uredaja RondelO ili razlikom u visini glave. O Polozaji za ispiranje

/

SI. 1. Priprema komore za kapanje
Uﬂ Preporudljivo je prouditi upute prije upotrebe.
3. RondelO adapter za IV set
OPIS UREDAJA: RondelO adapter za |V set moze se sastojati od raznih komponenti: (1) ventilirani
Siljak sa zastitnim ¢epom, (2) stezna kopc¢a, (3) jednosmijerni ventil, (4) RondelO s 2, 4 ili 6 polozaja
za lijekove na odgovaraju¢em Luer lock priklju€ku sa (5) zastitnim ¢epom ili (6) ventilom bez igle

(NFV), (7) rucka RondelO, (8) priklju¢ak za Siljak, cijev, prozirne komponente ili sa UV zastitom.
Napomena: crteZi nisu u mjerilu.
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4. Rad
RondelO adapter za IV set — priprema

1

90.00.\19@.01.#9» N@.

10.
12.

13.

A\

14.
15.

A
A\

Vizualno provjerite cjelovitost pakiranja.
Proizvod je sterilan, nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

Koriste¢i se asepti¢kom tehnikom, otvorite sterilno pakiranje kako biste pristupili RondelO
adapteru za IV set.

Kada je primjenjivo, zatvorite ventilirani ¢ep na Siljku (1).

Provjerite je li ru¢ka uredaja RondelO (7) u polozaju za ispiranje.

Zatvorite steznu kopc¢u (8) na RondelO adapteru za IV set.

Uklonite zastitni ¢ep s vrha Siljka.

IzloZeni vrh igle ne smije ni s ¢&im do¢i u doticaj, inate se moze kontaminirati.

Probodite infuzijsku vrecicu/spremnik.

Okrenite i skinite Cep prikljucka za Siljak (8).

Od cijelog |V seta koji treba spoijiti, zatvorite stezaljku s kotaci¢em i ventilirani ¢ep na Siljku
ako je prisutan, te uklonite zastitni ¢ep Siljka.

Umetnite cijelu duljinu IV seta u priklju¢ak za Siljak (8) RondelO adaptera za IV set.
Otvorite steznu kopcu (2) na RondelO adapteru za IV set.

Drzite komoru za kapanje nagnutu naopako i postavite je na istoj razini kao RondelO,
otvorite stezaljku s kotac¢i¢em |V seta i napunite komoru za kapanje kao na (Slici 1.).
Nastavite pripremati ostatak IV seta.

Ako se sav zrak ne ukloni iz cijevi, moze uc¢i u krvozilni sustav pacijenta i uzrokovati zracnu
emboliju.

Zatvorite stezaljku s kotacicem

Spojite primarni IV- set na pacijentov intravenski pristupni otvor.

Provjerite curi li teku¢ina prije i tijekom postupka. Propustanje moze rezultirati gubitkom
sterilnosti, tekucinskom i/ili zracnom embolijom. Ako proizvod curi prije ili tijekom upotrebe,
ponovno zategnite spoj koji curi ili zamijenite proizvod

Sve Luer lock spojeve treba zategnuti prstima. Prekomjerno zatezanje Luer lock spojeva
moze uzrokovati pukotine i curenje, $to moze dovesti do zraéne embolije i/ili izloZzenosti
bioloskim opasnostima.

RondelO adapter za IV set — spojite sekundarni IV set na polozaj za lijek koji ¢e
se upotrebljavati na uredaju RondelO

N

Uvjerite se da je stezaljka na sekundarnom IV setu zatvorena prije spajanja.

Uvijerite se da ru¢ka uredaja RondelO (7) nije poravnata s polozajem za lijek.

Ako je primjenjivo, uklonite zastitni Cep (5) s Luer Lock priklju¢ka na polozZaju za lijek.
Uklonite Cep sa sekundarnog IV seta i spojite Luer lock priklju¢ak na polozaju za lijek.
Ponovite postupak za svaki sljedeci sekundarni IV set.

RondelO adapter za IV set — primjena sekundarnih infuzija

1.
2.

Zatvorite steznu kop€u (2) na RondelO adapteru za IV set iznad uredaja RondelO.
Okrenite rucku uredaja RondelO (7) na polozaj za lijek i otvorite stezaljku na sekundarnom IV setu.
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3. Upotrijebite infuzijsku pumpu za regulaciju brzine protoka prema pacijentu, ili alternativno,
podeSavanjem stezaljke s kotaci¢em na primarnom |V setu.
4.  Zatvorite stezaljku na sekundarnom IV setu nakon $to se primjena lijeka zavrsi.

Ispiranje izmedu i nakon primjene lijekova

1. Okrenite ru¢ku RondelO (7) u susjedni polozaj za ispiranje.
2. Otvorite steznu kopcu (2) iznad uredaja RondelO i isperite.
Odspojite se s uredaja RondelO

1. Uyvjerite se da rucka uredaja RondelO (7) nije poravnata s poloZajem za lijek koji treba odspojiti.
2. Uvjerite se da je stezaljka na sekundarnom IV setu zatvorena prije odspajanja.

3. Odspojite sekundarni IV set s uredaja RondelO.

4.  Ako je primjenjivo, zatvorite Luer lock priklju¢ak na polozaju za lijek uredaja RondelO.

Odspojite RondelO adapter za IV set i primarni IV set s pacijenta.
1.  Zatvorite stezaljku s kotac¢i¢em na primarnom IV setu.

2. Odspojite ga s pacijentovog intravenskog pristupnog otvora.

5. RondelO adapter za IV set, istosmjerni priklju¢ak na vrhu

OPIS UREDAJA: RondelO adapter za IV set_(istosmjerni priklju¢ak na vrhu) moZe se sastojati od
raznih komponenti: (1) ventilirani Siljak sa zastitnim ¢epom integriran s komorom za kapanje, (2)
stezna kopca, (3) jednosmijerni ventil, (4) RondelO s 2, 4 ili 6 poloZaja za lijekove s (5) FLL ¢epom
ili (6) ventilom bez igle (NFV), (7) ru¢ka RondelO, (8) priklju¢ak za Siljak, cijev, prozirne komponente
ili sa UV zastitom. Napomena: crteZi nisu u mjerilu.

RondelO adapter za IV set (istosmjerni priklju¢ak na vrhu) — priprema

Otvorite sterilno pakiranje kako biste pristupili RondelO adapteru za IV set.
Proizvod je sterilan, nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.
Kada je primjenjivo, zatvorite ventilirani ¢ep na Siljku (1).

Provjerite je li ru€ka uredaja RondelO (7) u polozaju za ispiranje.

Zatvorite steznu kopc€u (8) na RondelO adapteru za IV set.

Uklonite zastitni €ep s vrha Siljka.

IzloZeni vrh igle ne smije ni s ¢im do¢i u doticaj, inaCe se moze kontaminirati.

Probodite infuzijsku vrecicu/spremnik.

Okrenite i skinite ¢ep prikljucka za Siljak (8).

Od cijelog IV seta koji treba spojiti, zatvorite stezaljku s kotacicem i ventilirani ¢ep na Siljku
ako je prisutan, te uklonite zastitni Cep.

Umetnite cijelu duljinu 1V seta u priklju¢ak za Siljak za adapter na (8) RondelO adaptera za
IV set.

10. Otvorite steznu kop¢u (8) na RondelO adapteru za IV set.

11.  Napunite komoru za kapanje (1) RondelO adaptera za |V set tehnikom stiskanja i otpustanja.
12. DrZzite komoru za kapanje IV seta punom duljinom nagnutu naopako i postavite je na istoj

© @N@%@%@N@e
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razini kao RondelO, otvorite stezaljku s kotaci¢em IV seta i napunite komoru za kapanje kao
na (Slici 1.).
13. Nastavite pripremati ostatak IV seta.

A Ako se sav zrak ne ukloni iz cijevi, moze uc¢i u krvozilni sustav pacijenta i uzrokovati zracnu
emboliju.

14. Zatvorite stezaljku s kotacgi¢em

15. Spojite primarni IV- set na pacijentov intravenski pristupni otvor.

A Provjerite curi li teku¢ina prije i tijekom postupka. Propustanje moze rezultirati gubitkom
sterilnosti, teku¢inskom i/ili zraénom embolijom. Ako proizvod curi prije ili tijekom upotrebe,
ponovno zategnite spoj koji curi ili zamijenite proizvod.

AX Sve Luer lock spojeve treba zategnuti prstima. Prekomjerno zatezanje Luer lock spojeva
moze uzrokovati pukotine i curenje, $to moze dovesti do zraéne embolije i/ili izloZzenosti
bioloskim opasnostima.

RondelO adapter za IV set — spojite sekundarni IV set na polozaj za lijek koji ¢e
se upotrebljavati na uredaju RondelO

Uvijerite se da je stezaljka na sekundarnom IV setu zatvorena prije spajanja.

Uvijerite se da ru¢ka uredaja RondelO (7) nije poravnata s polozajem za lijek.

Ako je primjenjivo, uklonite zastitni €ep (5) s Luer Lock priklju¢ka na polozaju za lijek.
Uklonite Cep sa sekundarnog IV seta i spojite Luer Lock priklju¢ak na polozaju za lijek.
Ponovite postupak za svaki sljedeci sekundarni IV set.

RondelO adapter za IV set (istosmjerni prikljucak na vrhu) — primjena
sekundarnih infuzija

1. Koristite praksu diferencijala visine glave ili upotrijebite stezaljku na RondelO adapteru za IV
set kako biste regulirali protok iz primarne ili sekundarne infuzije.

2. Okrenite ru¢ku uredaja RondelO (7) na polozaj za lijek i potpuno otvorite stezaljku na
sekundarnom |V setu.

3. Upotrijebite infuzijsku pumpu ili prilagodite stezaljku s kotaci¢em na primarnom IV setu kako biste
regulirali brzinu protoka.
Tekucina za ispiranje iz primarne vrecice automatski ¢e poteci nakon Sto se dovrsi
sekundarna 1V infuzija, kada se upotrebljava metoda razlike u visini izmedu vrecica.

Ispiranje izmedu i nakon primjene lijekova

1. Okrenite ru¢ku RondelO (7) u susjedni polozaj za ispiranje.

2. Provjerite ili otvorite steznu kopc€u(2) iznad uredaja RondelOQ i isperite.

Odspojite se s uredaja RondelO

1. Uyvjerite se da ruc¢ka uredaja RondelO (7) nije poravnata s polozajem za lijek koji treba
odspojiti.

2. Uvjerite se da je stezaljka na sekundarnom IV setu zatvorena prije odspajanja.

3. Odspojite sekundarni IV set s uredaja RondelO.

4.  Ako je primjenjivo, zatvorite Luer lock priklju¢ak na polozZaju za lijek uredaja RondelO.

Odspojite RondelO adapter za IV set i primarni IV set s pacijenta.

1.  Zatvorite stezaljku s kotac¢i¢em na primarnom IV setu.
2. Odspojite ga s pacijentovog intravenskog pristupnog otvora.

7. Skladlstenje i odlaganje

aswN

7& Cuvati na suhom ! Oznaka za rukovanje na pakiranju — lomljivo
E Rok upotrebe ZK Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti

é Nakon doticaja s krvlju postupajte s uredajem kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite
u skladu s pravilima bolnice i lokalnim propisima.
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NO | Bruksanvisning | RondelO™ [V-settadapter

1. Generell informasjon

Tiltenkt formal: RondelO |V-settadapteren er beregnet for infusjon/administrering av en rekke ofte
brukte medisinske veesker.

Indikasjoner: Pasientens helsetilstand krever infusjon.

Kontraindikasjoner: Nar et intravengst legemiddel er administrert, kan det ikke trekkes ut igjen.
Ved administrering av intravengse legemidler er det sveert liten mulighet for & stoppe en injeksjon
hvis det oppstar en uheldig reaksjon eller feil. IV-legemidler kan forarsake betydelig personskade
hvis de administreres for raskt eller pa feil mate.

Pasientmalgrupper: Generell pasientpopulasjon

Tiltenkte brukere og milje: Ulike sykehusavdelinger som for eksempel intensivavdelingen,
akuttmottak og diagnostiske avdelinger. Bruken av enheten bgr begrenses til spesialister som er
oppleert i & utfere prosedyrene som denne enheten er beregnet for.

Ansvaret til helsepersonell vedrgrende pasientsikkerhet: For & kunne behandle en pasient pa
en kompetent mate, ma helsepersonell:

- respondere pa en egnet mate (gjere endringer i behandlingen ved behov)
- observere for tegn pa komplikasjoner og feilsgke ved behov

Symboler: Fglgende symboler brukes for a indikere viktig informasjon i bruksanvisningen, og
finnes pa emballasjen og produktet.

A Forsiktig Se bruksanvisningen

Medisinsk enhet Uten DEHP

M Produsent Bestar ikke av, og inneholder ingen rester av,
naturgummilateks

@ Produksjonsdato og -land Ma ikke brukes flere ganger

Enkelt sterilt barrieresystem. Sterilisert med

C E Merke for CE-samsvar etylenoksid

Utlgpsdato Ma ikke resteriliseres

W Batchkode

Katalognummer !
Unik enhetsidentifikator

% Ikke-pyrogen

®@® () ® 4 sk

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

\./’_
Wz

Holdes unna sollys

Holdes tarr

Merke for riktig handtering pa emballasje — Skjer

Merke for riktig handtering pa emballasje —
Resirkulerbart materiale

T ra-).

Draper per milliliter

Veeskefilter med porestgrrelse Merke for riktig handtering pa emballasje —

—>
—>

pa 15 mikron L1l Denne siden opp
Dﬁ Enveisventil
Forkortelser
DC — Dryppkammer NFV — Nalefri ventil
FLL — Luer-hunnlas MLL — Luer-hannlas

IV-sett — Intravengst infusjonssett
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2. Advarsler og forholdsregler

Enheten er konstruert og beregnet kun for engangsbruk. lkke autoklaver, omform, steriliser pa nytt
eller bruk flere ganger. Eksponering for hgy temperatur kan fgre til endringer i enhetens funksjonalitet.
Ma ikke resteriliseres. Feil gjenbruk av det medisinske utstyret kan fere til potensiell spredning av
livstruende infeksjoner.

Settene skal byttes hver 72. time.

Serg for at den primzaere infusjonen er egnet som skyllevaeske for alle legemidler som skal brukes.
Kontroller at materialet i enheten er egnet for alle legemidler som skal brukes. Denne enheten
inneholder PVC.

Bruk aseptisk teknikk og felg sykehusets standard driftsprosedyrer ved handtering av produktet.
Responder pa en egnet mate og juster behandlingen ved behov.

Observer for tegn pa komplikasjoner og feilsgk ved behov.

Inspiser den desinfiserte overflaten visuelt for tegn pa sprekker som fglge av eksponering for alkohol.
Alvorlige bivirkninger bgr rapporteres til Sky Medical a.s. og gjeldende kompetent myndighet.
Denne enheten er ikke beregnet for blod eller blodprodukter eller enterale Igsninger.

RondelO-posisjoner

Vri pa handtaket for & velge gnsket posisjon. Hver posisjon
bekreftes med et haptisk klikk.

. Legemiddelposisjoner — Valgbare legemiddelposisjoner
korresponderer med Luer-laskontaktene pa RondelO-
enheten. Nar én legemiddelposisjon er valgt, er RondelO
apen ved den tilsvarende Luer-laskontakten og lukket ved
alle andre Luer-laskontakter.

. Spyleposisjoner — Valgbare spyleposisjoner er plassert
mellom legemiddelposisjonene for a gjere det mulig a la
primeerinfusjonen kun spyle og skylle RondelO innvendig.

Merk: Primaerinfusjon er tilgjengelig i alle RondelO-posisjoner.
Samtidig spyling fra primaerinfusjon er tilgjengelig som
standard i alle legemiddelposisjoner. Tilgjengeligheten av
primeerfusjonen bestemmes av klemmen over RondelO eller
med hode-hgyde-differansen. O Spyleposisjoner

/

Fig. 1. Priming av dryppkammeret

EE] Det anbefales pa det sterkeste a se bruksanvisningen fgr bruk.

3. RondelO IV-settadapter
ENHETSBESKRIVELSE:RondelO |V-settadapteren kan besta av en rekke ulike komponenter:

(1) ventilert spike med beskyttelseshette, (2) klypeklemme, (3) enveisventil, (4) RondelO med
2, 4 eller 6, legemiddelposisjoner ved en korresponderende Luer-laskontakt med enten en (5)
beskyttelseshette eller (6) nalefri ventil (NFV), (7) RondelO-handtak, (8) spike-port, slanger,
transparente eller UV-beskyttede komponenter. Merk: Tegningene er ikke i malestokk.
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4, Drift

RondelO IV-settadapter — priming

Kontroller emballasjens integritet visuelt.
Produktet er sterilt. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.

Bruk aseptisk teknikk, og apne den sterile emballasjen for a fa tilgang til RondelO V-

settadapteren.

Nar aktuelt, lukk den ventilerte hetten pa spiken (1).

Verifiser at RondelO-handtaket (7) er i en spyleposisjon.

Lukk klypeklemmen (2) pa RondelO [V-settadapteren.

Fjern beskyttelseshetten fra spike-spissen.

Den eksponerte spike-spissen ma ikke komme i kontakt med noe, ellers kan den bli forurenset.

Spike infusjonsposen/beholderen.

Vri av spike-porthetten (8).

Pa IV-settet i full lengde som skal kobles til, ma du lukke rulleklemmen og den ventilerte hetten

pa spiken, hvis den er til stede, og fierne beskyttelseshetten fra spiken.

10. Spike IV-settet i full lengde inn i spike-porten (8) pa RondelO IV-settadapteren.
1. Apne klypeklemmen (2) p& RondelO IV-settadapteren.
12. Hold dryppkammeret vippet opp-ned og posisjoner det pa samme niva som RondelO, apne
rulleklemmen pa IV-settet og fyll dryppkammeret som i (fig. 1).
. Fortsett a klargjare resten av |V-settet.

A Hvis ikke all luften fiernes fra slangen, kan luft bli presset inn i pasientens karsystem og

forarsake luftemboli
14. Lukk rulleklemmen.
15. Koble det primeere 1V-settet til pasientens IV-tilgangsport.

A Sjekk for tegn pa veeskelekkasje for og under prosedyren. Lekkasjer kan fgre til tap av
sterilitet, vaeske- og/eller luftemboli. Hvis et produkt lekker far eller under bruk, ma du stramme
til koblingen som lekker, eller skifte ut produktet
Alle Luer-laskontakter skal strammes med fingrene. Hvis du strammer til Luer-laskontaktene
for mye, kan det forarsake sprekker og lekkasjer, som kan fgre til luftemboli og/eller
eksponering for biologiske farer.

RondelO IV-settadapter — koble et sekundaert IV-sett til legemiddelposisjonen

som skal brukes pa RondelO

Verifiser at klemmen pa det sekundaere 1V-settet er lukket for den kobles til.

Verifiser at RondelO-handtaket (7) ikke er pa linje med legemiddelposisjonen.

Fjern beskyttelseshetten (5) fra Luer-laskontakten ved legemiddelposisjonen hvis aktuelt.
Fjern hetten fra det sekundeere 1V-settet og koble til Luer-laskontakten ved legemiddelposisjonen.
Gjenta prosedyren for hvert pafelgende sekundeere [V-sett.

RondelO IV-settadapter — administrer sekundaere infusjoner

1. Lukk klypeklemmen (2) pa RondelO IV-settadapteren over RondelO.
2. Vri RondelO-handtaket (7) til legemiddelposisjonen og apne klemmen péa det sekundeere 1V-settet.
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3. Bruk infusjonspumpen til & regulere stremningshastigheten til pasienten, alternativt ved a
justere rulleklemmen pa det primaere 1V-settet.

4. Lukk klemmen pa det sekundeere |V-settet etter at administrering av legemiddel er fullfart.

Spyling mellom og etter administrering av legemiddel
1. Vri RondelO-handtaket (7) til en tilstatende spyleposisjon.
2. Apne klypeklemmen (2) over RondelO og spyl.

Koble fra RondelO

1. Verifiser at RondelO-handtaket (7) ikke er pa linje med legemiddelposisjonen som skal
kobles fra.

2. Verifiser at klemmen pa det sekundzere |V-settet er lukket fgr den kobles fra.

3. Koble fra det sekundeere 1V-settet fra RondelO.

4. Huvis aktuelt, sett pa hetten pa Luer-laskontakten ved legemiddelposisjonen til RondelO.

Koble fra RondelO IV-settadapteren og det primare IV-settet fra pasienten

1. Lukk rulleklemmen pa det primeere |V-settet.
2. Koble den fra pasientens IV-tilgangsport.

5. RondelO IV-settadapter, DC pa toppen

ENHETSBESKRIVELSE: RondelO |V-settadapteren (DC pa toppen) kan besta av en rekke ulike

komponenter: (1) ventilert spike med en beskyttelseshette integrert med dryppkammeret,

)

klypeklemme, (3) enveisventil, (4) RondelO med 2, 4 eller 6, legemiddelposisjoner med enten en (5)
FLL-hette eller (6) nalefri ventil (NFV), (7) RondelO-handtak, (8) spike-port, slanger, transparente

eller UV-beskyttede komponenter. Merk: Tegningene er ikke i malestokk.

6
RondelO IV-settadapter (DC pa toppen) — priming

1. Apne den sterile emballasjen for & fa tilgang til RondelO |V-settadapteren.
@ Produktet er sterilt. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.

Nar aktuelt, lukk den ventilerte hetten pa spiken (1).

3. Verifiser at RondelO-handtaket (7) er i en spyleposisjon.
Lukk klypeklemmen (2) pa RondelO |V-settadapteren.
Fjern beskyttelseshetten fra spike-spissen.

Spike infusjonsposen/beholderen.
Vri av spike-porthetten (8).

4
5.
A Den eksponerte spike-spissen ma ikke komme i kontakt med noe, ellers kan den bli forurenset.
6
7
8

Pa IV-settet i full lengde som skal kobles til, ma du lukke rulleklemmen og den ventilerte
hetten pa spiken, hvis den er til stede, og fierne beskyttelseshetten.
9. Spike IV-settet i full lengde inn i spike-adapterporten (8) pa RondelO |V-settadapteren.
10. Apne klypeklemmen (2) p& RondelO IV-settadapteren.
11.  Fyll dryppkammeret (1) pa RondelO |V-settadapteren med klem-og-slipp-teknikken.

12. Hold dryppkammeret til IV-settet i full lengde vippet opp-ned og posisjoner det pa samme niva

som RondelO, apne rulleklemmen pa |V-settet og fyll dryppkammeret som i (fig. 1).
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13. Fortsett a klargjere resten av IV-settet.

A Hvis ikke all luften fiernes fra slangen, kan luft bli presset inn i pasientens karsystem og
forarsake luftemboli.

14. Lukk rulleklemmen.

15. Koble det primzere IV-settet til pasientens IV-tilgangsport.

A Sjekk for tegn pa vaeskelekkasje for og under prosedyren. Lekkasjer kan resultere i tap
av sterilitet, vaeske- og/eller luftemboli. Hvis et produkt lekker far eller under bruk, ma du
stramme til koblingen som lekker, eller skifte ut produktet.

A Alle Luer-laskontakter skal strammes med fingrene. Hvis du strammer til Luer-laskontaktene

for mye, kan det forarsake sprekker og lekkasjer, som kan fere til luftemboli og/eller
eksponering for biologiske farer.

RondelO IV-settadapter (DC pa toppen) — koble et sekundaert IV-sett til legemid-

delposisjonen som skal brukes med RondelO

1. Verifiser at klemmen pa det sekundzaere IV-settet er lukket fgr den kobles til.

2. \Verifiser at RondelO-handtaket (7) ikke er pa linje med legemiddelposisjonen.

3. Fjern beskyttelseshetten (5) fra Luer-laskontakten ved legemiddelposisjonen hvis aktuelt.

4.  Fjern hetten fra det sekundzere |V-settet og koble den til Luer-laskontakten ved
legemiddelposisjonen.

5.  Gjenta prosedyren for hvert pafglgende sekundzere IV-sett.

RondelO IV-settadapter (DC pa toppen) — administrer sekundare infusjoner

1. Bruk hode-hgyde-differansen eller klypeklemmen pa RondelO [V-settadapteren for &
regulere stremningen fra primeer eller sekundaer infusjon.

2. Vri RondelO-handtaket (7) til legemiddelposisjonen og apne klemmen fullstendig pa det
sekundeere [V-settet.

3. Bruk infusjonspumpen eller juster rulleklemmen pa det primzere 1V-settet for a regulere
stremningshastigheten.
Spyleveeske fra den primaere posen vil automatisk ta over etter at den sekundaere V-
infusjonen er fullfort nar du bruker hode-hayde-differansen.

Spyling mellom og etter administrering av legemiddel

1. Vri RondelO-handtaket (7) til en tilstatende spyleposisjon.

2. Verifiser eller apne klypeklemmen (2) over RondelO og spyl.

Koble fra RondelO

1. Verifiser at RondelO-handtaket (7) ikke er pa linje med legemiddelposisjonen som skal
kobles fra.

2. \Verifiser at klemmen pa det sekundaere IV-settet er lukket fgr den kobles fra.

3. Koble fra det sekundeere 1V-settet fra RondelO.

4. Huvis aktuelt, sett pa hetten til Luer-laskontakten ved legemiddelposisjonen til RondelO.

Koble fra RondelO IV-settadapteren og det primaere IV-settet fra pasienten

1. Lukk rulleklemmen pa det primeere |V-settet.
2. Koble den fra pasientens IV-tilgangsport.

7. Oppbevaring og avhending

? Holdes tarr ! Merke for riktig handtering pa emballasje — Skjgr
E Utlgpsdato /j& Holdes unna sollys

Ved kontakt med blod skal enheten behandles som biologisk farlig avfall. Avhendes i
Z& samsvar med sykehusets retningslinjer og lokale bestemmelser.
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PL | Instrukcja obstugi | Adapter zestawu infuzyjnego RondelO™
1. Informacje ogodlne

Przeznaczenie: adapter zestawu infuzyjnego RondelQO jest przeznaczony do infuzji / podawania
réznych powszechnie stosowanych ptynéw medycznych.

Wskazania: stan chorobowy pacjenta wymagajgcy infuzji.

Przeciwwskazania: po podaniu dozylnym leku nie mozna go odzyskac. Podczas podawania lekéw
dozylnych istnieje bardzo niewielka mozliwos$¢ przerwania wstrzykniecia w przypadku wystgpienia
niepozgdanej reakcji lub btedu. Zbyt szybkie lub nieprawidtowe podanie lekdow dozylnych moze
spowodowaé powazne szkody.

Grupy docelowe pacjentéw: ogdlna populacja pacjentéw

Docelowi uzytkownicy i Srodowisko: r6zne oddziaty szpitalne, takie jak intensywna terapia, izby
przyjec¢ioddziaty diagnostyczne. Korzystanie z urzgdzenia powinno byc¢ ograniczone do specjalistow
przeszkolonych do wykonywania procedur, do ktérych urzadzenie jest przeznaczone.

Odpowiedzialnos¢ personelu medycznego za bezpieczenstwo pacjenta: aby kompetentnie
zarzadzac pacjentem, personel medyczny jest zobowigzany:

- odpowiednio reagowac (w razie potrzeby dostosowywac leczenie).
- prowadzi¢ obserwacje pod katem komplikacji i w razie potrzeby rozwigzywacé problemy.
Symbole: ponizsze symbole oznaczajg wazne informacje w instrukcji obstugi, na opakowaniu
i na produkcie.

Uwaga D;i] Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

N
Wyréb medyczny % Bez DEHP

Producent Nie zawiera i nie wystepuje w nim lateks
kauczuku naturalnego.

Data i kraj produkgiji ® Nie uzywac ponownie

C E Znak zgodnosci CE Syste'm p9jedynpzej bariery sterylnej. Poddano
1936 sterylizacji tlenkiem etylenu

g Data przydatnosci do uzycia Nie sterylizowac
LOT| Kod partii ®
Numer katalogowy ’\'§ Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Identyfikator wyrobu
% Niepirogenny

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu
Oznaczenie obstugi na opakowaniu — Kruche

@ Znak obstugi na opakowaniu — materiat

Krople na mililitr nadajacy sie do recyklingu

Filtr gieczy’ o wielkosci poréw T Zr'1ak obstugi na opakowaniu — tg strong do
15 mikronow L1 gory

Dﬁ Zawor jednokierunkowy

Skroty
DC — komora kroplowa NFV — zawor bezigtowy
FLL — Zenskie ztgcze Luer Lock MLL — meskie ztgcze Luer Lock

IV-set — zestaw do infuzji dozylnej
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2. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Wyrdb zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie autoklawowaé, nie
ksztattowa¢ ponownie, nie sterylizowaé ani nie uzywa¢ ponownie. Wystawienie na dziatanie wysokiej temperatury
moze spowodowac¢ zmiany w dziataniu wyrobu.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Niewtasciwe ponowne uzycie wyrobu medycznego moze prowadzi¢ do potencjalnego
rozprzestrzeniania si¢ zagrazajgcych zyciu infekcji.

Zestawy nalezy wymienia¢ co 72 godziny.

Nalezy upewni¢ sig, ze infuzja podstawowa jest odpowiednia jako ptyn ptuczacy dla wszystkich stosowanych lekow.
Sprawdzi¢, czy materiat wyrobu jest odpowiedni dla wszystkich stosowanych lekéw. Ten wybdr zawiera PCW.
Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy stosowaé technike aseptyczng i przestrzega¢ szpitalnych
standardowych procedur operacyjnych.

Odpowiednio reagowac i w razie potrzeby dostosowywac leczenie.

Obserwowac¢ pod katem komplikacji i w razie potrzeby rozwigzywaé problemy.

Sprawdzi¢ wzrokowo zdezynfekowang powierzchnie pod katem ewentualnych peknieé spowodowanych dziataniem
alkoholu.

Powazne zdarzenia niepozgdane nalezy zgtaszac firmie Sky Medical a.s. oraz wtasciwemu organowi.

Wyrdb nie jest przeznaczony do pobierania krwi, produktéw krwiopochodnych ani roztworéw dojelitowych.

Pozycje RondelO

Obroéé uchwyt, aby wybra¢ zadang pozycje. Kazda pozycja jest
weryfikowana przez haptyczne kliknigcie.

. Pozycje leku — dostepne pozycje leku odpowiadajg
ztaczom Luer Lock wyrobu RondelO. Po wybraniu jednej
pozycji leku adapter RondelO jest otwarty na odpowiednim
ztaczu Luer Lock i zamkniety na wszystkich innych
ztgczach Luer Lock.

. Pozycje ptukania — wybierane pozycje ptukania znajdujg
sie pomiedzy pozycjami leku, aby umozliwi¢ pierwotng
infuzje wytacznie w celu przeptukania i wewnetrznego
przeptukania RondelO.

Uwaga: infuzja pierwotna jest dostepna we wszystkich pozycjach
RondelO. Jednoczesne ptukanie z infuzji podstawowej jest
domysinie dostepne we wszystkich pozycjach leku. Dostepnos¢
infuzji pierwotnej jest kontrolowana przez zacisk powyzej
RondelO lub za pomoca réznicy wysokosci gtowicy. O Pozydje splukiwania

/

Rys. 1. Zalewanie komory kroplowej

Uﬂ Zalecane jest zapoznanie sig z instrukcjg przed uzyciem.

3. Adapter zestawu infuzyjnego RondelO

OPIS WYROBU: adapter zestawu infuzyjnego RondelO moze skifadac¢ sie z réznych elementow:
(1) Wentylowany kolec z ostong ochronng, (2) Zacisk szczypcowy, (3) Zawor jednokierunkowy, (4)
RondelO z 2, 4 lub 6 pozycjami leku przy odpowiednim ztgczu Luer Lock z (5) Nasadka ochronng
lub (6) Zaworem bezigtowym (NFV), (7) Uchwyt RondelO, (8) Port z kolcem, Rurki, Elementy
przezroczyste lub chronione przed promieniowaniem UV. Uwaga: Rysunki nie sg w skali.
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4. Dziatanie
Adapter zestawu infuzyjnego RondelO - zalewanie

. ©om o oA w I\)@—\
g ©®o > SR " :

12.

13.

A

14.
15.

A\
A\

Wizualnie sprawdz integralno$¢ opakowania.
Produkt jest sterylny, nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Stosujac technike aseptyczna, otwdrz sterylne opakowanie, aby uzyska¢ dostep do adaptera zestawu
infuzyjnego RondelO.

W razie potrzeby zamknij odpowietrznik na kolcu (1).

Sprawdz, czy uchwyt RondelO (7) znajduje sie w pozycji ptukania.

Zamknij zacisk (2) adaptera zestawu infuzyjnego RondelO.

Zdejmij ostong ochronng z koncowki kolca.

Odstonigta koncowka kolca nie powinna stykac sig z niczym, w przeciwnym razie moze ulec
zanieczyszczeniu.

Naktuj worek/pojemnik infuzyjny.

Odkre¢ kapturek portu z kolcem (8).

W przypadku zestawu infuzyjnego o petnej diugosci, ktdéry ma zostac¢ podtaczony, zamknij zacisk rolkowy

i nasadke wentylacyjng na kolcu, jesli jest obecna, i zdejmij ostone ochronng kolca.

Wprowadz zestaw infuzyjny o petnej dtugosci do portu z kolcem (8) adaptera zestawu infuzyjnego RondelO.
Otworz zacisk (2) na adapterze zestawu infuzyjnego RondelO.

Przytrzymaj komore kroplowa przechylong do géry nogami i umies$c¢ jg na tym samym poziomie co
RondelO, otwérz zacisk rolkowy zestawu infuzyjnego i napetnij komore kroplowa, jak pokazano na (rys. 1.).
Kontynuuj zalewanie pozostatej czesci zestawu infuzyjnego.

Jesli cate powietrze nie zostanie usuniete z przewodu, moze ono zosta¢ wttoczone do uktadu naczyniowego
pacjenta i spowodowaé zator powietrzny

Zamknij zacisk rolki.

Podtacz gtéwny zestaw infuzyjny do portu dostepu dozylnego pacjenta.

Sprawdz, czy nie doszto do wycieku ptynu przed procedurg i w jej trakcie. Nieszczelno$ci mogg
spowodowac utrate sterylno$ci, zator ptynem i/lub powietrzem. Jesli produkt przecieka przed uzytkowaniem
lub w jego trakcie, nalezy dokreci¢ nieszczelne potgczenie lub wymieni¢ produkt.

Wszystkie potaczenia Luer Lock powinny by¢ dokrecone palcami. Nadmierne dokrecenie potagczen Luer
Lock moze spowodowac pekniecia i nieszczelnosci, ktére mogg doprowadzi¢ do zatoru powietrznego lub
narazenia na zagrozenia biologiczne.

Adapter zestawu infuzyjnego RondelO - podiacz dodatkowy zestaw infuzyjny do
pozycji leku, ktéora ma by¢ uzywana przez RondelO

a0~

Przed podigczeniem sprawdz, czy zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym jest zamkniety.
Sprawdz, czy uchwyt RondelO (7) nie jest ustawiony w pozycji leku.

Jesli ma to zastosowanie, zdejmij nasadke ochronng (5) ze ztgcza Luer Lock w pozycji leku.
Zdejmij nasadke z pomocniczego zestawu infuzyjnego i podtgcz ztgcze Luer Lock w pozycji leku.
Powtorz procedure dla kazdego kolejnego dodatkowego zestawu infuzyjnego.

Adapter zestawu infuzyjnego RondelO - podawanie infuzji dodatkowych

1.
2.

Zamknij zacisk (2) na adapterze zestawu infuzyjnego RondelO nad zestawem RondelO.
Obré¢ uchwyt RondelO (7) do pozyciji leku i otworz zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym.
74



3. Uzyj pompy infuzyjnej do regulacji szybkosci przeptywu do pacjenta. Mozesz tez uzyé
do regulacji zacisku rolkowego na gtéwnym zestawie infuzyjnym.
4. Zamkng¢ zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym po zakonczeniu podawania leku.

Ptukanie miedzy i po podaniu leku

1. Przekre¢ dzwignie RondelO (7) do sasiedniej pozycji ptukania.
2. Otworz zacisk (2) nad pierscieniem RondelO i wyréwnaj.
Odlacz od RondelO

1. Upewnij sig, ze uchwyt RondelO (7) nie jest wyréwnany z pozycjg leku, ktéry ma zosta¢ odtaczony.
2. Przed odtgczeniem sprawdz, czy zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym IV jest zamkniety.

3. Odtagcz dodatkowy zestaw infuzyjny od RondelO.

4. Jesli ma to zastosowanie, zakryj ztacze Luer Lock w pozycji leku RondelO.

Odlacz adapter zestawu infuzyjnego RondelO i gtéwny zestaw infuzyjny od pacjenta.
1. Zamknij zacisk rolkowy na gtéwnym zestawie infuzyjnym.

2. Odtgcz go od portu dostepu dozylnego pacjenta.

5. Adapter zestawu infuzyjnego RondelO, komora kroplowa na gérze

OPIS WYROBU: adapter_zestawu infuzyjnego RondelO (z komorg kroplowg na goérze) moze
sktada¢ sie z réznych elementéw: (1) Wentylowany kolec z ostong ochronng zintegrowany z komorg
kroplowa, (2) Zacisk zaciskowy, (3) Zawér jednokierunkowy, (4) RondelO z 2, 4 lub 6 pozycjami leku
z (5) Nasadka FLL lub (6) Zaworem beziglowym (NFV), (7) Uchwyt RondelO, (8) Port z kolcem, Rurki,
Elementy przezroczyste lub chronione przed promieniowaniem UV. Uwaga: Rysunki nie sg w skali.

Adapter zestawu infuzyjnego RondelO (z komorg kroplowa na gérze) — zalewanie

1. Otworz sterylne opakowanie, aby uzyskac dostep do adaptera zestawu infuzyjnego RondelO.
Produkt jest sterylny, nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

W stosownych przypadkach zamkna¢ odpowietrznik na kolcu (1).

Sprawdz, czy uchwyt RondelO (7) znajduje sie w pozycji ptukania.

Zamknij zacisk (2) adaptera zestawu infuzyjnego RondelO.

Zdejmij ostong ochronng z koncowki kolca.

Odstonieta koncéwka kolca nie powinna stykac sie z niczym, w przeciwnym razie moze ulec

zanieczyszczeniu.

Przekiuj worek/pojemnik infuzyjny.

Odkre¢ kapturek portu z kolcem (8).

W przypadku zestawu infuzyjnego o petnej diugosci, ktéry ma zosta¢ podigczony, zamknij zacisk

rolkowy i nasadke wentylacyjng na kolcu, jesli jest obecna, i zdejmij ostone ochronna.

Wprowadz zestaw infuzyjny o petnej dtugosci do portu z kolcem adaptera (8) zestawu infuzyjnego

RondelO.

10. Otworz zacisk (2) adaptera zestawu infuzyjnego RondelO.

11. Napetnij komore kroplowg (1) adaptera zestawu infuzyjnego RondelO, stosujgc technike $ciskania
i zwalniania.

12. Przytrzymaj komore kroplowg zestawu infuzyjnego o petnej dtugosci przechylong do géry

© o~No bw%ww@
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nogami i umie$¢ jg na tym samym poziomie co RondelO, otwdrz zacisk rolkowy zestawu
infuzyjnego i napetnij komore kroplowa, jak pokazano na (rys. 1.).
13. Kontynuuj zalewanie pozostatej czesci zestawu infuzyjnego.

A Jesli cate powietrze nie zostanie usuniete z przewodu, moze ono zosta¢ wttoczone do uktadu

naczyniowego pacjenta i spowodowac zator powietrzny.
14. Zamknij zacisk rolki.
15. Podtacz gtowny zestaw infuzyjny do portu dostepu dozylnego pacjenta.

A Sprawdz, czy nie doszto do wycieku ptynu przed procedurg i w jej trakcie. Nieszczelno$ci moga
spowodowac utrate sterylnosci, zator ptynem i/lub powietrzem. Jesli produkt przecieka przed
uzytkowaniem lub w jego trakcie, nalezy dokreci¢ nieszczelne potgczenie lub wymienic¢ produkt.

AX Wszystkie potgczenia Luer Lock powinny by¢ dokrecone palcami. Nadmierne dokregcenie
potaczen Luer Lock moze spowodowac pekniecia i nieszczelnosci, ktére mogg doprowadzié¢
do zatoru powietrznego lub narazenia na zagrozenia biologiczne.

Adapter zestawu infuzyjnego RondelO (z komorg kroplowa na gorze) — podtacz
dodatkowy zestaw infuzyjny do pozycji leku, aby uzywaé¢ go z RondelO

Przed podtaczeniem sprawdz, czy zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym jest zamkniety.
Sprawdz, czy uchwyt RondelO (7) nie jest ustawiony w pozyciji leku.

Jesli ma to zastosowanie, zdejmij nasadke ochronng (5) ze ztgcza Luer Lock w pozycji leku.
Zdejmij nasadke z dodatkowego zestawu infuzyjnego i podtgcz go do ztgcza Luer Lock w pozycji leku.
Powtérz procedure dla kazdego kolejnego dodatkowego zestawu infuzyjnego.

SN

Adapter zestawu infuzyjnego RondelO (z komorg kroplowg na gérze) —

podawanie infuzji wtérnych

1. Wykorzystaj praktyke réznicowania wysokosci gtowicy lub uzyj zacisku szczypcowego na adapterze
zestawu infuzyjnego RondelO, aby regulowaé przeptyw z infuzji pierwotnej lub wtérne;j.

2. Obro6¢ uchwyt RondelO (7) do pozycji leku i otworz catkowicie zacisk na dodatkowym zestawie
infuzyjnym.

3. Uzyj pompy infuzyjnej lub dostosuj zacisk rolkowy na gtéwnym zestawie infuzyjnym, aby regulowac
szybkos$¢ przeptywu.
Plyn przeptukujacy z worka gtéwnego zostanie automatycznie przejety po zakonczeniu infuzji
dozylnej z worka pomocniczego podczas korzystania z praktyki roznicowania wysokoS$ci gtowicy.

Ptukanie miedzy i po podaniu leku

1. Przekre¢ dzwignie RondelO (7) do sasiedniej pozycji ptukania.
2. Zweryfikuj lub otwérz zacisk (2) nad RondelO i sptukaj.

Odlacz od RondelO

1. Upewnij sie, ze uchwyt RondelO (7) nie jest wyréwnany z pozycjg leku, ktéry ma zosta¢ odtgczony.
2. Przed odtgczeniem sprawdz, czy zacisk na dodatkowym zestawie infuzyjnym IV jest zamkniety.
3. Odiacz dodatkowy zestaw infuzyjny od RondelO.

4. Jesli ma to zastosowanie, zaslep ztacze Luer Lock w pozycji leku RondelO.

Odtacz adapter zestawu infuzyjnego RondelO i gtéwny zestaw infuzyjny od pacjenta.

1. Zamknij zacisk rolkowy na gtéwnym zestawie infuzyjnym.
2. Odtgcz go od portu dostepu dozylnego pacjenta.

7. Przechowywanie i utylizacja

T Przechowywa¢ w suchym miejscu ! Oznaczenie obstugi na opakowaniu — Kruche
g Termin przydatno$ci do uzytku i‘& Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Po kontakcie z krwig przyrzad nalezy traktowac jako odpad niebezpieczny biologicznie.
A Utylizowa¢ zgodnie z politykg szpitala i lokalnymi przepisami.
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RO | Instructiuni de utilizare | Robinet IV-set RondelO™

1. Informatii generale
Destinatia utilizarii:Robinetul [V-set RondelO™ este destinat pentru administrarea perfuziilor/

diferitelor fluide medicale uzuale.
Indicatii:Starea medicala a pacientului care necesita administrare prin perfuzie.

Contraindicatii: Odatd administrat un medicament intravenos, acesta nu mai poate fi recuperat.
La administrarea medicamentelor intravenoase, exista foarte putine posibilitati de a opri injectia
n cazul aparitiei unei reactii adverse sau a unei erori. Medicamentele administrate intravenos, daca
sunt injectate prea rapid sau incorect, pot provoca efecte adverse grave.

Grupuri tinta de pacienti: Populatia generala de pacienti

Utilizatori vizati si mediu de utilizare: Diverse seclii spitalicesti, cum ar fi unitatile de terapie
intensiva, camerele de garda si sectile de investigatii medicale. Utilizarea dispozitivului trebuie
limitata la specialistii instruiti pentru efectuarea procedurilor pentru care este destinat acest dispozitiv.
Responsabilitatea personalului medical pentru siguranta pacientului: pentru a gestiona
in mod competent un pacient, personalul medical este obligat sa:

- sareactioneze in mod adecvat (sa ajusteze tratamentele in functie de necesitate)

- sa monitorizez aparitia complicatiilor si sa intervina corespunzator, dacé este necesar

Simboluri: Urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru a evidentia informatii importante
n Instructiunile de utilizare, pe ambalaj si pe produs.

Atentie I::B] Consultati Instructiunile de utilizare

N
Dispozitiv medical & Fara DEHP

Nu contine si nu prezinta urme de

Producator . .
latex din cauciuc natural

Data si tara de fabricatie Anu se reutiliza

Sistem cu o singura bariera sterila.

C € Marcaj de conformitate CE Sterilizat cu oxid de etilena

g A se utiliza pana la data de A nu se resteriliza

@@ ()® =

LOT| Codul lotului
Numar de catalog '
Identificator unic al dispozitivului

% Nepirogenic

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

\./,_
v

Pastrati departe de lumina soarelui

A se pastra uscat
Fragil — A se manipula cu grija

Marcaj de manipulare pe ambalaj -

Picaturi pe mililitru Material reciclabil

= 4 ra)

Marcaj de manipulare de pe ambalaj -

Filtru pentru lichide cu dimensiunea
_ Cu aceasta parte in sus

porilor de 15 microni

Dﬁ Valve unidirectionala

Abrevieri
DC - Camera de picurare NFV - Valva fara ac
FLL - Luer Lock mama MLL - Luer Lock tata

Set IV - Set perfuzabil intravenos
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2. Avertismente si Precautii

Dispozitivul este proiectat si destinat unei singure utilizari. A nu se autoclava, remodela, resteriliza sau reutiliza.
Expunerea la caldura ridicata poate provoca modificari ale functionalitétii dispozitivului.

A nu se resteriliza. Reutilizarea necorespunzatoare a dispozitivului medical poate conduce la raspandirea
potentiala a infectiilor care pot pune viata in pericol.

Seturile trebuie schimbate la fiecare 72 de ore.

Asigurati-va ca solutia perfuzabild primara este compatibila ca fluid pentru toate medicamentele ce vor fi utilizate.
Verificati dacd materialul dispozitivului este adecvat pentru toate medicamentele care vor fi utilizate. Acest
dispozitiv contine PVC.

Utilizati tehnica aseptica si respectati procedurile operationale standard ale spitalului la manipularea produsului.
Reactionati in mod corespunzator si ajustati tratamentele, dupa caz.

Monitorizati aparitia complicatiilor si interveniti corespunzator, daca este necesar.

Inspectati vizual pielea dezinfectatd pentru aparitia posibilelor leziuni sau modificari cauzate de expunerea
la alcool.

Evenimentele adverse grave trebuie raportate catre Sky Medical a.s. si catre autoritatea competentd aplicabila.
Acest dispozitiv nu este destinat pentru sdnge, produse sanguine sau solutii enterale.

Pozitii ale RondelO

Rotiti robinetul pentru a selecta pozitia doritd. Fiecare pozitie
este verificata printr-un clic haptic.

. Pozitiile medicamentului - Pozitile selectabile pentru
administrarea medicamentelor corespund conectorilor
Luer Lock de pe RondelO. Cand este selectata o pozitie
pentru medicament, RondelO este deschis la conectorul
Luer Lock corespunzator si inchis la toate celelalte
conectoare Luer Lock.

*  Pozitii de fluid - Pozitile de fluid selectabile sunt
amplasate intre cele pentru administrarea medicamentului,
permitand serului primar sa circule singur RondelO.

Nota: Perfuzia primara este disponibila in toate pozitiile RondelO.
Circulatia simultana a serului primar este disponibila in mod
implicit in toate pozitiile pentru administrarea medicamentului.
Disponibilitatea perfuziei primare este controlata de clema
situata deasupra dispozitivului RondelO. O Poziii de spalare

/

Fig 1. Aerisirea camerei de picurare

Uﬂ Este foarte recomandat sa consultati instructiunile Thainte de utilizare.

3. Robinet IV-set RondelO

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:Robinetul IV-set RondelO poate consta din diverse componente:
(1) Vented spike cu strat de protectie, (2) prestubul, (3) valva unidirectionala, (4) RondelO cu 2, 4 sau
6 pozitii ale medicamentului la un conector Luer lock corespunzator cu (5) capac de protectie sau
(6) valva fara ac (NFV), (7) robinet RondelO, (8) Spike port, tubulaturda, componente transparente
sau protejate impotriva razelor UV. Nota: Desenele nu sunt la scara.
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4. Functionare
Robinet IV-set RondelO - aerisire

Verificati vizual integritatea ambalajului.
Produsul este steril, nu utilizati dacad ambalajul este deteriorat sau deschis.

1
§® Folosind o tehnica aseptica, deschideti ambalajul steril pentru a accesa robinetul set-IV RondelO.
3. Cand este cazul, inchideti capacul ventilat de pe spike(1).

4.  Verificati daca robinetul RondelO (7) este in pozitia de curgere.

5. Inchideti prestubul (2) robinetului IV-set RondelO.

6 Tndepértat,i capacul protector de la spike.

A Varful ascutit expus nu trebuie sa intre in contact cu nimic, altfel poate fi contaminat.

7
8
9

Introduceti spike-ul in punga/recipientul de perfuzie.
Rasuciti si indepartati capacul portului spike (8).
Din setul IV complet care urmeaza a fi conectat, inchideti prestubul si capacul ventilat
de pe spike, daca este prezent, apoi indepartati capacul de protectie al spike-ului.
10. Introduceti spike-ul IV-set complet in portul spike (8) al robinetului IV-set RondelO.
11.  Deschideti prestubul (2) de pe robinetul IV-set RondelO.
12. Tineti camera de picurare inclinata cu susul in jos si pozitionati-o la acelasi nivel cu
RondelO, deschideti prestubul al [V-set si umpleti camera de picurare conform (Fig. 1).
13. Continuati sa aerisiti restul setului IV de perfuzie.

A Daca nu este eliminat tot aerul din tubulatura, aerul poate fi fortat in sistemul vascular

al pacientului si poate provoca o embolie gazoasa.
14. Inchideti prestubul.
15. Conectati setul IV primar la portul de acces IV al pacientului.

A Verificati daca exista scurgeri de lichid nainte si in timpul procedurii. Scurgerile pot duce
la pierderea sterilitatii, embolie de lichid si/sau embolie gazoasa. Daca un produs prezinta
scurgeri fnainte sau n timpul utilizarii, strangeti din nou conexiunea care prezinta scurgeri
sau Tnlocuiti produsul.

A Toate conectoarele Luer lock trebuie stranse cu degetele. Strangerea excesiva a conexiunilor
Luer lock poate cauza aparitia unor fisuri si scurgeri care ar putea duce la embolie gazoasa
sau la expunerea la pericole biologice.

Robinet IV-set RondelO - conectati un set IV secundar la pozitia medicamentului

care urmeaza sa fie utilizata de RondelO

Verificati daca clema de pe setul IV secundar este inchisa inhainte de conectare.

Verificati daca robinetul RondelO (7) nu este aliniat cu pozitia medicamentului.

Daca este cazul, indepartati capacul de protectie (5) de la conectorul Luer lock din pozitia medicamentului.
Indepértati capacul de la IV-set secundar si conectati conectorul Luer lock la pozitia medicamentului.
Repetati procedura pentru fiecare set IV secundar succesiv.

Robinet IV-set RondelO - administrarea perfuziilor secundare

1. Inchideti prestubul (2) de pe robinetul IV-set RondelO deasupra RondelO.
2. Rotiti robinetul RondelO (7) in pozitia medicamentului si deschideti prestubul de pe 1V-set secundar.
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3.  Utilizati pompa de perfuzie pentru a regla debitul catre pacient, alternativ prin reglarea
prestubului de pe IV-set primar.
4. Inchideti prestubul de pe IV-set secundar dupa terminarea administrarii medicamentului.

Circulatia serului primar intre si dupa administrarile de medicament

1. Rotiti robinetul RondelO (7) la o pozitie de circulatie adiacenta.
2. Deschideti prestubul (2) deasupra RondelO si lasati s& curga.

Deconectati de la RondelO

1. Verificati daca robinetul RondelO (7) nu este aliniat cu pozitia medicamentului care urmeaza
sa fie deconectat.

2. Verificati daca clema de pe IV-set secundar este inchisa inainte de deconectare.

3. Deconectati IV-set secundar de la RondelO.

4. Daca este cazul, astupati Luer lock la pozitia medicamentului din RondelO.

Deconectati robinetul IV-set RondelO si IV-set primar de la pacient
1. Tnchidetj prestubul de pe IV-set primar.

2. Deconectati-l de la portul de acces IV al pacientului.

5. Robinet IV-set RondelO, DC superior

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:Robinet 1V-set RondelO (DC in partea superioard) poate consta
din diverse componente: (1) Spike ventilat cu capac de protectie, integrat cu camera de picurare,
(2) clema obturala, (3) valva unidirectionalad, (4) RondelO cu 2, 4 sau 6 pozitii ale medicamentului
cu (5) capac FLL sau (6) valva fara ac (NFV), (7) robinet RondelO, (8) Spike port, tubulatura,
componente transparente sau protejate impotriva razelor UV. Nota: Desenele nu sunt la scara.

Robinet IV-set RondelO (DC partea superioara) - aerisire

Deschideti ambalajul steril pentru a accesa robinetul 1V-set RondelO.
Produsul este steril, nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

Atunci cand este cazul, inchideti capacul ventilat de pe varf (1).

Verificati daca robinetul RondelO (7) este in pozitia de curgere.

Tnchidet,i prestubul (2) robinetului IV-set RondelO.

Tndepértaﬁ capacul protector de la varful ascutit.

Varful ascutit expus nu trebuie sa intre in contact cu nimic, altfel poate fi contaminat.

Introduceti spike-ul in punga/recipientul de perfuzie.

Rasuciti si indepartati capacul portului spike (8).

Tn cazul setului IV de lungime maxima care urmeazé sa fie conectat, inchideti prestubul

si capacul ventilat de pe varf, daca exista, si indepartati capacul de protectie.

Introduceti spike-ul setului IV complet in portul spike (8) al robinetului IV-set RondelO.

10. Deschideti prestubul (2) robinetului IV-set RondelO.

11. Umpleti camera de picurare (1) a robinetului IV-set RondelO cu tehnica de strangere si eliberare.
12. Tineti camera de picurare a setului IV de lungime completa inclinatd cu capul in jos

si pozitionati-o la acelasi nivel cu RondelO, deschideti prestubul 1V-set si umpleti camera

de picurare ca in (Fig. 1).

© 90.\'9[; .cn.h.w!@.—‘
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13.

A\

14.
15.

A\
A\

Continuati sa aerisiti restul setului IV de perfuzie.

Daca nu este eliminat tot aerul din tubulatura, aerul poate fi fortat in sistemul vascular

al pacientului si poate provoca o embolie gazoasa.

Tnchideti prestubul.

Conectati setul IV primar la portul de acces IV al pacientului.

Verificati daca exista scurgeri de lichid Tnainte si in timpul procedurii. Scurgerile pot duce la
pierderea sterilitatii, embolie de lichid si/sau embolie gazoasa. Daca un produs prezinta scurgeri
nainte sau in timpul utilizarii, strangeti din nou racordul care prezinta scurgeri sau inlocuiti produsul.
Toate conectoarele Luer lock trebuie stranse cu degetele. Strangerea excesiva a conexiunilor
Luer lock poate cauza aparitia unor fisuri si scurgeri care ar putea duce la embolie gazoasa sau
la expunerea la pericole biologice.

Robinetul IV-set RondelO (DC superior) - conectati un set IV secundar la pozitia
medicamentului pentru a fi utilizat cu RondelO

oD~

Verificati daca clema de pe setul IV secundar este inchisa inainte de conectare.

Verificati daca robinetul RondelO (7) nu este aliniat cu pozitia medicamentului.

Daca este cazul, indepartati capacul de protectie (5) de la conectorul Luer lock din pozitia medicamentului.
Tndepértati capacul de la setul IV secundar si conectati-| la conectorul Luer Lock din pozitia medicamentului.
Repetati procedura pentru fiecare set IV secundar succesiv.

Robinet IV-set RondelO (DC superior) - administrarea perfuziilor secundare

1.

2.

3.

Utilizati diferenta de Tnaltime intre recipientele de perfuzie sau folositi clema obturala (pinch
clamp) de pe robinetul IV-set RondelO pentru a regla fluxul perfuziei primare sau secundare.
Rotiti robinetul RondelO (7) in pozitia medicamentului si deschideti complet prestubul pe
IV-set secundar.

Utilizati pompa de perfuzie sau reglati clema rulanta de pe IV-set primar pentru a controla rata de flux.
Fluidul din punga primaréa va prelua automat fluxul dupa finalizarea perfuziei intravenoase
secundare, atunci cand se utilizeaza metoda diferentei de inaltime intre recipientele de perfuzie.

Circulatia serului primar intre si dupa administrarile de medicament

1.
2.

Rotiti robinetul RondelO (7) la o pozitie de circulatie adiacenta.
Verificati sau deschideti clema obtural&(2) deasupra RondelO si permiteti circulatia serului..

Deconectati de la RondelO

1.

2.
3.
4.

Verificati daca robinetul RondelO (7) nu este aliniat cu pozitia medicamentului care urmeaza
sa fie deconectat.

Verificati daca clema de pe IV-set secundar este inchisa inainte de deconectare.
Deconectati IV-set secundar de la RondelO.

Daca este cazul, acoperiti conectorul Luer lock de la pozitia pentru medicament a robinetului
RondelO cu un capac.

Deconectati robinetul IV-set RondelO si IV-set primar de la pacient

1.
2.

Tnchidet,i prestubul de pe IV-set primar.
Deconectati- de la portul de acces IV al pacientului.

7. Depozitare si eliminare
7& A se pastra uscat ! Fragil — A se manipula cu grija

Ky

E Data limita de utilizare /2,"& Pastrati departe de lumina soarelui

j Dupa contactul cu sangele, tratati dispozitivul ca deseu biologic periculos. Eliminati

n conformitate cu politica spitalului si cu reglementarile locale.
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SL | Navodila za uporabo | Adapter za IV-komplet RondelO™

1. SploSne informacije

Predvideni namen: Adapter_za IV-komplet RondelO je namenjen dajanju infuzije/odmerjanju
razli€nih pogosto uporabljenih medicinskih tekocin.

Indikacije: Zdravstveno stanje bolnika, ki potrebuje infuzijo.

Kontraindikacije: Ko je zdravilo enkrat injicirano intravenozno, ga ni ve¢ mogoce odstraniti.
Pri intravenoznem dajanju zdravil so moznosti za prekinitev aplikacije v primeru neZelene reakcije
ali napake zelo omejene. Intravenozna zdravila, ¢e se dajejo prehitro ali nepravilno, lahko povzrogijo
znatne poskodbe.

Ciljne skupine bolnikov: Splosna populacija bolnikov

Predvideni uporabniki in okolje: Razli¢ni bolnisni¢ni oddelki, kot so intenzivna nega, urgentni
centri in diagnosti¢ne enote. Pripomocek lahko uporablja le specialist, ki je usposobljen za izvajanje
postopkov, za katere je ta pripomocek predviden.

Odgovornost zdravstvenega osebja za varnost bolnikov: Za strokovno obravnavo bolnika mora
zdravstveno osebje:

- poskrbeti za ustrezen odziv (po potrebi prilagoditi zdravljenje),

- opazovati zaplete in po potrebi odpravljati teZzave.

Simboli: Naslednji simboli se uporabljajo za oznacevanje pomembnih informacij v navodilih
za uporabo, na embalazi in na izdelku.

A Opozorilo Preberite navodila za uporabo
Medicinski pripomocek Ne vsebuje DEHP
M o Pripomocek ne vsebuje in nima prisotne
Proizvajalec .
gume iz naravnega lateksa
@ Datum in drzava izdelave Ne uporabljajte ponovno

Enojni sterilni pregradni sistem.

C E Oznaka skladnosti CE Sterilizirano z uporabo etilenoksida

g Uporabno do
[LOT| Stevilka serije
Kataloska Stevilka
Edinstveni identifikator pripomocka

% Nepirogeno

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana
Hraniti stran od neposredne sonéne svetlobe
Hraniti na suhem

Embalazna oznaka za ravnanje — lomljivo

Embalazna oznaka za ravnanje — material,

Kapljice na mililiter . S
primeren za recikliranje

Embalazna oznaka za ravnanje —
s to stranjo navzgor

Tekoginski filter z velikostjo
_ por 15 mikronov

Dﬁ Nepovratni ventil
OkrajSave
KK — kapalna komora BIV — brezigelni ventil
ZLL — zenski prikljuéek luer lock MLL — moski prikljuek luer lock

IV-komplet — komplet za intravenozno infuzijo
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2. Opozorila in previdnostni ukrepi

Pripomocek je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo. Prepovedano je avtoklaviranje, preoblikovanje,
ponovna sterilizacija in ponovna uporaba. Izpostavljenost visoki vro€ini lahko povzroCi spremembe v delovanju
pripomocka.

Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Nepravilna ponovna uporaba medicinskega pripomocka lahko povzroCi
Sirjenje smrtno nevarnih okuzb.

Komplete je treba menjati vsakih 72 ur.

Prepri¢ajte se, da je primarna infuzija primerna kot tekocina za izpiranje za vsa zdravila, ki bodo uporabljena.
Preverite, ali je material pripomocka primeren za vsa zdravila, ki bodo uporabljena. Ta pripomocek vsebuje PVC.
Pri ravnanju z izdelkom uporabljajte asepti¢no tehniko in upostevajte standardne bolnidni¢ne operativne
postopke.

Poskrbite za ustrezno odzivanje in po potrebi prilagodite zdravljenje.

Opazujte morebitne zaplete in po potrebi odpravite teZave.

Razkuzeno povrsino vizualno preglejte glede morebitnih razpok, ki so lahko posledica izpostavljenosti alkoholu.
O resnih nezelenih dogodkih je treba porocati podjetju Sky Medical a.s. in ustreznemu pristojnemu organu.

Ta pripomocek ni namenjen krvi, proizvodom iz krvi ali enteralnim raztopinam.

Polozaji RondelO

Za izbiro Zelenega polozaja obrnite rocico. Vsak polozaj
se potrdi s hapti¢nim klikom.

. Polozaji zdravil — izbirni polozaji zdravil ustrezajo
priklju¢kom Luer lock pripomoc¢ka RondelO. Ko je izbran
en polozaj za zdravilo, je RondelO odprt na ustreznem
priklju¢ku Luer lock in zaprt na vseh drugih priklju¢kih Luer
lock.

. Izpiralni polozaji — izbirni polozaji za izpiranje se nahajajo
med polozaji za zdravilo, da se lahko primarna infuzija
izklju€no izpira in RondelO izpere od znotraj.

Opomba: Primarna infuzija je na voljo v vseh polozajih RondelO.
Socasno izpiranje iz primarne infuzije je na voljo v privzetem
nacinu za vse polozaje za zdravila. RazpoloZljivost primarne
infuzije se nadzira s sponko nad RondelO ali z viSinsko razliko.

O Izpiralni polozaji

/

Slika 1. Priprava kapalne komore

Uﬂ Zelo priporocljivo je, da pred uporabo preberete navodila.

3. Adapter za IV-komplet RondelO

OPIS PRIPOMOCKA: Adapter_za IV-komplet RondelO IV je lahko sestavljen iz razli¢nih delov:
(1) prezracevalne konice z zaS¢itnim pokrovom, (2) S¢ipalne sponke, (3) nepovratnega ventila, (4)
nastavka RondelO z 2, 4 ali 6 polozaji za zdravila na ustreznih prikljuckih Luer lock z (5) za$€itnim
pokrovékom ali (6) brezigelnim ventilom (BIV), (7) ro€ice RondelO, (8) prikljucnega nastavka, cevke,
prozornih delov ali delov z UV-za&¢ito pred zarki. Opomba: risbe niso v merilu.
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4. Delovanje
Adapter za IV-komplet RondelO — priprava

®
2.
3.
4.
5.
6.
/A
7.
8.
9.

10.
1.
12.

13.

A

14.
15.

A\
A

Vizualno preverite celovitost embalaze.
Izdelek je sterilen, zato ga ne uporabljajte, Ce je embalaZza poSkodovana ali odprta.

Za dostop do adapterja za IV-komplet RondelO z asepti¢no tehniko odprite sterilno embalazo.
Po potrebi zaprite prezracevalni pokrovéek na konici (1).

Preverite, ali je rocica RondelO (7) v polozaju za izpiranje.

Zaprite $€ipalno sponko (2) adapterja za IV-komplet RondelO.

Odstranite za$¢ito s konca konice.

Izpostavljeni konec konice ne sme priti v stik z ni¢emer, sicer lahko pride do okuzbe.

Preluknjajte infuzijsko vrec¢ko/vsebnik.

Odvijte pokrovéek odprtine prikljuénega nastavka (8).

Na celotnem IV-kompletu, ki ga zelite prikljuciti, zaprite valjasto objemko in prezracevalni
pokrovcek na konici, ¢e je prisoten, ter odstranite zas¢ito konice.

Celotno dolzino IV-kompleta vstavite v priklju¢ni nastavek (8) IV-kompleta adapterja RondelO.
Odprite $¢ipalno sponko (2) na adapterju za IV-komplet RondelO.

Kapalno komoro drzite obrnjeno navzdol in jo postavite na isto raven kot RondelO, odprite
valjasto objemko IV-kompleta in napolnite kapalno komoro, kot je prikazano na sliki 1.
Nadaljujte s pripravo preostalega IV-kompleta.

Ce iz cevi ne odstranite vsega zraka, lahko zrak vstopi v bolnikovo oZilje in povzrogi zraéno
embolijo.

Zaprite valjasto objemko.

Primarni IV-komplet prikljucite na bolnikovo vstopno mesto za infuzijo.

Pred in med postopkom preverite, ali teko€ina uhaja. Uhajanje lahko povzroc€i izgubo
sterilnosti, tekoginsko in/ali zraéno embolijo. Ce izdelek puséa pred ali med uporabo,
ponovno zategnite puS€ajoCo povezavo ali zamenjajte izdelek.

Vse povezave Luer lock je treba zatisniti s prsti. Prekomerno zategovanje povezav Luer lock
lahko povzroci razpoke in pus¢anje, kar lahko povzroci zraéno embolijo in/ali izpostavljenost
bioloskim nevarnostim.

Adapter za IV-komplet RondelO - prikljucite sekundarni IV-komplet na polozaj
za zdravilo, ki ga boste uporabili na pripomocku RondelO.

1.
2.
3.
4

5.

Pred prikljuitvijo preverite, ali je sponka na sekundarnem IV-kompletu zaprta.

Preverite, da roCica RondelO (7) ni poravnana s poloZajem zdravila.

Po potrebi odstranite zas¢itni pokrovcek (5) s priklju¢ka Luer lock na mestu za zdravilo.
Odstranite pokrovCek s sekundarnega IV-kompleta in povezite priklju€ek Luer lock na mesto
za zdravilo.

Postopek ponovite za vsak naslednji sekundarni IV-komplet.

Adapter za IV-komplet RondelO - dajanje sekundarnih infuzij

1.
2.

Zaprite $€ipalno sponko (2) na adapterju za IV-komplet RondelO nad pripomo¢kom RondelO.

Obrnite ro¢ico RondelO (7) v polozaj za zdravilo in odprite sponko na sekundarnem [V-kompletu.
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3. Zauravnavanje pretoka do bolnika uporabite infuzijsko ¢rpalko ali pa prilagodite valjasto
objemko na primarnem IV-kompletu.
4. Po kon€ani aplikaciji zdravila zaprite sponko na sekundarnem IV-kompletu.

Izpiranje med dajanjem zdravil in po njem

1. Obrnite ro€ico RondelO (7) v sosednji polozaj za izpiranje.
2. Odprite $Cipalno sponko (2) nad RondelO in izperite.
Odklop od RondelO

1. Preverite, da ro€ica RondelO (7) ni poravnana s poloZajem za zdravila, ki ga Zelite odklopiti.
2. Pred odklopom preverite, ali je sponka na sekundarnem IV-kompletu zaprta.

3. Odklopite sekundarni IV-komplet z RondelO.

4.  Po potrebi na RondelO zaprite priklju¢ek Luer lock na mestu za zdravilo.

Z bolnika odstranite adapter za IV-komplet RondelO in primarni IV-komplet.
1. Zaprite valjasto objemko na primarnem [V-kompletu.

2. Odstranite ga iz bolnikovega vstopnega mesto za infuzijo.

5. Adapter za IV-komplet RondelO, DC zgoraj

OPIS PRIPOMOCKA: Adapter za IV-komplet RondelO (DC zgoraj) je lahko sestavljen iz razli¢nih
delov: (1) prezracevalne konice z zas$¢ito z vgrajeno kapalno komoro, (2) $Cipalne sponke, (3)
nepovratnega ventila, (4) nastavka RondelO z 2, 4 ali 6 poloZaji za zdravila na ustreznih priklju¢kih
Luer lock z (5) pokrovékom FLL ali (6) brezigelnim ventilom (NFV), (7) rocice RondelO, (8)
prikljuénega nastavka, cevke, prozornih delov ali delov z UV-zas¢ito. Opomba: risbe niso v merilu.

Adapter za IV-komplet RondelO, (DC zgoraj) — priprava

1. Za dostop do adapterja za IV-komplet RondelO odprite sterilno embalazo.
@ Izdelek je sterilen, zato ga ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana ali odprta.

Po potrebi zaprite prezracevalni pokrov&ek na konici (1).

Preverite, ali je roCica RondelO (7) v polozaju za izpiranje.

Zaprite S€ipalno sponko (2) adapterja za IV-komplet RondelO.

Odstranite zaScitni pokrov s konca konice.

Izpostavljeni konec konice ne sme priti v stik z nic¢emer, sicer lahko pride do okuzbe.

Preluknjajte infuzijsko vre¢ko/vsebnik.

Odvijte pokrovéek odprtine prikljuénega nastavka (8).

Na celotnem IV-kompletu, ki ga Zelite prikljuciti, zaprite valjasto objemko in prezracevalni
pokrovcek na konici, Ce je prisoten, ter odstranite za¢ito konice.

Vstavite celotno dolzino IV-kompleta v prikljuéni nastavek adapterja (8) na adapterju V-
kompleta RondelO.

10. Odprite $¢ipalno sponko (2) adapterja za IV-komplet RondelO.

11. Napolnite kapalno komoro (1) adapterja za IV-komplet RondelO s tehniko stiskanja in spro$¢anja.
12.  Kapalno komoro celotnega IV-kompleta drZite obrnjeno navzdol in jo postavite na isto raven kot

© 90.\'@[>.m.4>.w!\>

85



RondelO, odprite valjasto objemko IV-kompleta in napolnite kapalno komoro, kot je
prikazano na sliki 1.
13. Nadaljujte s pripravo preostalega IV-kompleta.

A Ce iz cevi ne odstranite vsega zraka, lahko zrak vstopi v bolnikovo oZilje in povzrogi zraéno

embolijo.
14. Zaprite valjasto objemko.
15. Primarni IV-komplet prikljucite na bolnikovo vstopno mesto za infuzijo.

A Pred in med postopkom preverite, ali tekocina uhaja. Uhajanje lahko povzroci izgubo
sterilnosti, tekoc€insko in/ali zra¢no embolijo. Ce izdelek pus¢a pred ali med uporabo,
ponovno zategnite puS€ajoCo povezavo ali zamenjajte izdelek.

AX Vse povezave Luer lock je treba zatisniti s prsti. Prekomerno zategovanje povezav Luer lock
lahko povzroci razpoke in pus¢anje, kar lahko povzroci zraéno embolijo in/ali izpostavljenost
bioloskim nevarnostim.

Adapter za IV-komplet RondelO (KK zgoraj) — prikljucite sekundarni IV-komplet
na polozaj za zdravilo, ki ga boste uporabili na pripomo¢ku RondelO.

1. Pred prikljucitvijo preverite, ali je sponka na sekundarnem IV-kompletu zaprta.

2. Preverite, da roCica RondelO (7) ni poravnana s polozajem zdravila.

3. Po potrebi odstranite zas¢itni pokrovéek (5) s prikljuc¢ka Luer lock na mestu za zdravilo.

4. Odstranite pokrovcek s sekundarnega IV-kompleta in povezite prikljuCek Luer lock na mesto
za zdravilo.

5. Postopek ponovite za vsak naslednji sekundarni IV-komplet.

Adapter za infuzijski komplet RondelO (DC zgoraj) — dajanje sekundarnih infuzij

1. Zauravnavanje pretoka iz primarne ali sekundarne infuzije uporabite metodo viSinske
razlike ali $€ipalno sponko na adapterju za IV-komplet RondelO.

2. Obrnite ro¢ico RondelO (7) v polozaj za zdravilo in popolnoma odprite sponko
na sekundarnem IV-kompletu.

3. Zauravnavanje pretoka uporabite infuzijsko ¢rpalko ali prilagodite valjasto objemko
na primarnem IV-kompletu.
Z uporabo metode visinske razlike bo tekocCina za izpiranje iz primarne vrecke samodejno
nadaljevala s pretokom po zaklju¢ku sekundarne IV-infuzije.

Izpiranje med dajanjem zdravil in po njem

1. Obrnite ro¢ico RondelO (7) v sosednji polozaj za izpiranje.
2. Preverite ali odprite S€ipalno sponko (2) nad RondelO in izperite.

Odklop od RondelO

1. Preverite, da ro¢ica RondelO (7) ni poravnana s poloZajem za zdravila, ki ga Zelite odklopiti.
2. Pred odklopom preverite, ali je sponka na sekundarnem IV-kompletu zaprta.

3. Odklopite sekundarni IV-komplet z RondelO.

4.  Po potrebi na RondelO zaprite priklju¢ek Luer lock na mestu za zdravilo.

Z bolnika odstranite adapter za IV-komplet RondelO in primarni IV-komplet.

1.  Zaprite valjasto objemko na primarnem IV-kompletu.
2. Odstranite ga iz bolnikovega vstopnega mesto za infuzijo.

7. SkladiS€enje in odstranjevanje

ATA Hraniti na suhem ! Embalazna oznaka za ravnanje — lomljivo
g Uporabno do /2,"& Hraniti stran od neposredne sonéne svetlobe

Po stiku s krvjo s pripomockom ravnajte kot z biolosko nevarnim odpadkom. Odstranite
A v skladu s pravili bolni$nice in lokalnimi predpisi.
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SV | Bruksanvisning | RondelO™ IV-set adapter

1. Allman information

Avsett syfte: RondelO IV-set adapter ar avsedd for infusion/administrering av olika vanligt
férekommande medicinska vatskor.

Indikationer: Patientens medicinska tillstand kraver infusion.

Kontraindikationer: Nar ett intravendst lakemedel har administrerats kan det inte aterkallas. Nar
man ger intravendsa lakemedel ar majligheterna att stoppa en injektion om en biverkning eller ett
fel uppstar mycket begransade. Intravendsa lakemedel kan orsaka betydande skada om de ges for
snabbt eller felaktigt.

Patientmalgrupper: Allman patientpopulation

Avsedda anvandare och avsedd miljé: Olika sjukhusavdelningar, t.ex. intensivvard,
akutmottagningar och diagnosenheter. Anvandningen av produkten bér begransas till specialister
som &r utbildade att utféra procedurerna som denna produkt ar avsedd for.

Sjukvardspersonalens ansvar for patientsakerhet: For att kompetent hantera en patient kravs
det att sjukvardspersonalen:

- agerar l[Ampligt (justerar behandlingar vid behov)

- observera eventuella komplikationer och felsok vid behov

Symboler: Féljande symboler anvands for viktig information i bruksanvisningen, pa férpackningen
och pa produkten.

Forsiktighet D;i] Se bruksanvisningen

N
Medicinteknisk produkt @ DEHP-fri

@ Innehaller inte, och det finns ingen férekomst

Tillverkare .
av, naturgummilatex

Tillverkningsdatum och -land ® Far ej ateranvandas

Enkelt sterilt barridrsystem. Steriliserad med

C E CE-mérkning etylenoxid

Sista forbrukningsdag Far inte omsteriliseras

@@ ()

LOT| Tillverkningsbatch
Katalognummer !
Unik enhetsidentifierare

% Icke-pyrogen

Anvand inte om férpackningen ar skadad

\./’_
oK

Hall borta fran direkt solljus

Hall torr
Hanteringsmarkning pa forpackning — 6mtalig

Hanteringsmarkning pé férpackning —
atervinningsbart material

o e,

Droppar per milliliter

Vatskefilter med 15 mikrometer Hanteringsmarkning pa férpackning — denna

—>
—>

porstorlek L1 sida upp
Dﬁ Backventil
Forkortningar
DC — droppkammare NFV — nalfri ventil
FLL — honluerfattning MLL — hanluerfattning

IV-set — Intravendst droppset
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2. Varningar och forsiktighetsatgarder

- Produkten ar endast utformad och avsedd for engangsbruk. Far €] autoklaveras, omformas, omsteriliseras eller
ateranvandas. Exponering for hog varme kan orsaka forandringar i produktens funktionalitet.

- Fér ej omsteriliseras. Felaktig ateranvéndning av den medicintekniska produkten kan leda till potentiell spridning av
livshotande infektioner.

- Seten ska bytas varje 72 timmar.

- Setill att primérinfusionen &r Idmplig som spolningsvéatska for alla lakemedel som kommer att anvandas.

- Verifiera att produktens material ar lampligt for alla lakemedel som kommer att anvandas. Denna produkt innehaller PVC.

- Anvand aseptisk teknik och félj sjukhusets standardrutiner vid hantering av produkten.

- Svara lampligt och justera behandlingar vid behov.

- Observera eventuella komplikationer och felsdk vid behov.

- Inspektera den desinficerade ytan visuellt géllande eventuella sprickor som kan ha uppstatt pa grund av exponering for
alkohol.

- Allvarliga biverkningar ska rapporteras till Sky Medical a.s. och tillamplig behérig myndighet.

- Denna produkt &r inte avsedd for blod, blodprodukter eller enterala [dsningar.

RondelO-positioner

Vrid handtaget for att vélja onskad position. Varje position
bekraftas med ett kannbart klick.

. Lakemedelspositioner — valbara |akemedelspositioner
motsvarar  luerfattningarna  pad  RondelO-produkten.
Nar en lakemedelsposition ar vald ar RondelO &ppen
vid motsvarande luerfattning och stédngd vid alla andra
luerfattningar.

. Spolningspositioner — valbara spolningspositioner ar
placerade mellan lakemedelspositionerna for att méjliggéra
att primarinfusionen enskilt spolar och rengér RondelO
internt.

Obs! Primérinfusion ar tillganglig i alla RondelO-positioner.
Samtidig spolning fran priméarinfusionen ar som standard tillganglig
i alla 1akemedelspositioner. Tillgangligheten av primérinfusionen
kontrolleras av kldmman ovanfér RondelO eller med hojdskillnad. O Spolningspositioner

/

Fig 1. Foérfyllning av droppkammaren
Uﬂ Det rekommenderas starkt att Iasa anvisningarna fére anvandning.

3. RondelO IV-set adapter

PRODUKTBESKRIVNING:RondelO 1V-set adapter kan bestd av olika komponenter: (1)
ventilerad spike med skyddshdlje, (2) nypklamma, (3) backventil, (4) RondelO med 2, 4 eller 6
lakemedelspositioner vid motsvarande luerfattning med antingen ett (5) skyddslock eller en (6)
nalfri ventil (NFV), (7) RondelO-handtag, (8) spikeport, slang, genomskinliga eller UV-skyddade
komponenter. Obs! Ritningarna &r inte skalenliga.
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4. Anvandning
RondelO IV-set adapter — forfylining

- = © 0o N DO WN -

14.

A
A

Kontrollera férpackningens integritet visuellt.
Produkten ar steril. Anvand den inte om férpackningen ar skadad eller 6ppen.

Oppna den sterila férpackningen med aseptisk teknik for att komma at RondelO IV-set adapter.
Nar det ar tillampligt ska du stanga det ventilerade locket pa spiken (1).

Kontrollera att RondelO-handtaget (7) ar i en spolningsposition.

Sténg nypkldamman (2) pa RondelO IV-set adapter.

Ta bort skyddshdljet fran spikespetsen.

Den exponerade spikespetsen far inte komma i kontakt med nagot eftersom det kan leda till
kontaminering.

Punktera infusionspasen/behallaren.

Vrid av spikeportens lock (8).

Stang rullklamman och stang locket till luftfiltret pa spiken, om narvarande, pa
fullangdsdroppet som ska anslutas och ta bort spikens skyddshdlje.

Punktera fullangdsdroppet i spikeporten (8) pa RondelO 1V-set adapter.

Oppna nypklamman (2) pa RondelO IV-set adapter.

Hall droppkammaren lutad upp och ner och placera den pa samma niva som RondelO,
Oppna rullklamman pa droppet och fyll droppkammaren enligt fig. 1.

Fortsatt att fylla resten av droppsetet.

Om all Iuft inte avlagsnas fran slangen kan luft tvingas in i patientens karlsystem och orsaka
luftemboli

Stang rullklamman.

Anslut det primara droppsetet till patientens intravendsa infart.

Kontrollera om det finns vatskeldckage fore och under proceduren. Lackage kan leda

till forlust av sterilitet, vatska och/eller luftemboli. Om en produkt I&cker fore eller under
anvandning ska du dra at den lackande anslutningen eller byta ut produkten.

Alla lueranslutningar ska dras at for hand. Att dra at lueranslutningar for hart kan orsaka
sprickor och lackage som kan leda till luftemboli och/eller exponering for biologiska risker.

RondelO IV-set adapter — anslut ett sekundart droppset till den lakemedelsposi-
tionen som ska anvandas pa RondelO

1.
2.
3.
4

5.

Kontrollera att kldmman pa det sekundara droppsetet ar stdngd innan anslutning.
Kontrollera att RondelO-handtaget (7) inte ar i linje med lakemedelspositionen.

Om tillampligt ta bort skyddslocket (5) fran luerfattningen vid lakemedelspositionen.
Ta bort locket fran det sekundara droppsetet och anslut det till luerfattningen vid
lakemedelspositionen.

Upprepa proceduren for varje efterfoljande sekundart droppset.

RondelO IV-set adapter — administrera sekundara infusioner

1.
2.

Stang nypklamman (2) pa RondelO 1V-set adapter ovanfér RondelO.
Vrid RondelO-handtaget (7) till Iakemedelspos. och 6ppna klamman pa det sekundéra droppsetet.
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3. Anvand en infusionspump for att reglera flodeshastigheten till patienten eller alternativt
genom att justera rullklamman pa det primara droppsetet.
4.  Stang klamman pa det sekundara droppsetet efter att lakemedelsadministreringen ar slutford.

Spolning mellan och efter ldkemedelsadministrering

1. Vrid RondelO-handtaget (7) till en intilliggande spolningsposition.
2. Oppna nypklamman (2) ovanfér RondelO och spola.

Koppla bort fran RondelO

1. Kontrollera att RondelO-handtaget (7) inte ar i linje med lakemedelspositionen som ska
kopplas bort.

2. Kontrollera att kldmman pa det sekundara droppsetet ar stangd innan frankoppling.

3. Koppla bort det sekundara droppsetet fran RondelO.

4. Om tillampligt, satt pa ett lock pa luerfattningen vid lakemedelspositionen pa RondelO.

Koppla bort RondelO IV-set adapter och det priméra droppsetet fran patienten

1. Sténg rullkldamman pa det primara droppsetet.
2. Koppla fran den fran patientens intravendsa infart.

5. RondelO IV-set adapter, utlopp langst upp

PRODUKTBESKRIVNING:RondelO 1V-set adapter (utlopp léngst upp) kan bestd av olika
komponenter: (1) ventilerad spike med ett skyddshdlje integrerat med droppkammaren, (2)
nypklamma, (3) backventil, (4) RondelO med 2, 4 eller 6 lakemedelspositioner med antingen ett (5)
FLL-lock eller en (6) nalfri ventil (NFV), (7) RondelO-handtag, (8) spikeport, slang, genomskinliga
eller UV-skyddade komponenter. Obs! Ritningarna ér inte skalenliga.

RondelO IV-set adapter(utlopp ldngst upp) — forfylining

Oppna den sterila férpackningen fér att komma at RondelO [V-set adapter.
Produkten ar steril. Anvand den inte om férpackningen ar skadad eller 6ppen.

Nar det ar tillampligt, stang det ventilerade locket pa spiken (1).

Kontrollera att RondelO-handtaget (7) ar i en spolningsposition.

Stang nypklamman (2) pa RondelO IV-set adapter.

Ta bort skyddshdljet fran spikespetsen.

Den exponerade spikespetsen far inte komma i kontakt med nagot eftersom det kan leda till
kontaminering.

Penetrera infusionspasen/behallaren.

Vrid av spikeportens lock (8).

Stang rullklamman och det ventilerade locket pa spiken, om narvarande, pa
fullangdsdroppsetet som ska anslutas och ta bort skyddshdljet.

Penetrera fulllangdsdroppsetet i adapterns spikeport (8) pa RondelO |V-set adapter.

Oppna nypkldmman (2) pa RondelO IV-set adapter.

Fyll droppkammaren (1) pa RondelO 1V-set adapter med hjalp av en klam- och slappteknik.
Hall droppkammaren pa fullangdsdroppsetet lutad upp och ner och placera den pa samma niva
som RondelO, 6ppna rullklamman pa droppsetet och fyll droppkammaren enligt fig. 1.

© oNo I}@P@N@.—‘

NN
M=o

90



13. Fortsatt att fylla resten av droppsetet.

A Om inte all luft avlagsnas fran slangen kan luft tvingas in i patientens karlsystem och orsaka
luftemboli.

14. Stang rullkldamman.

15. Anslut det primara droppsetet till patientens intravendsa infart.

A Kontrollera om det finns vatskeldckage fore och under proceduren. Lackage kan leda
till forlust av sterilitet, vatska och/eller luftemboli. Om en produkt lacker fore eller under
anvandning ska du dra at den lackande anslutningen eller byta ut produkten.

A Alla lueranslutningar ska dras at for hand. Att dra at lueranslutningar for hart kan orsaka
sprickor och lackage som kan leda till luftemboli och/eller exponering for biologiska risker.

RondelO IV-set adapter (utlopp ldngst upp) — anslut ett sekundart droppset till
lakemedelspositionen som ska anvandas pa RondelO

1. Kontrollera att kldmman pa det sekundara droppsetet ar stangd innan anslutning.

2. Kontrollera att RondelO-handtaget (7) inte ar i linje med lakemedelspositionen.

3. Om tillampligt ta bort skyddslocket (5) fran luerfattningen vid lakemedelspositionen.

4. Ta bort locket fran det sekundara droppsetet och anslut det till luerfattningen vid
lakemedelspositionen.

5. Upprepa proceduren for varje efterféljande sekundart droppset.

RondelO IV-set adapter (utlopp langst upp) — administrera sekundéara infusioner

1. Anvand hojdskillnad eller klamman pa RondelO IV-set adapter for att reglera flodet fran
primar eller sekundar infusion.

2. Vrid RondelO-handtaget (7) till Iakemedelspositionen och dppna kldamman helt pa det
sekundara droppsetet.

3. Anvand infusionspumpen eller justera rullkldmman pa det primara droppsetet for att reglera
flodeshastigheten.

Spolningsvétska fran den primédra pasen tar éver automatiskt efter att den sekundéra
droppinfusionen &r slutférd nér man anvénder héjdskillnad.

Spolning mellan och efter lakemedelsadministrering

1. Vrid RondelO-handtaget (7) till en intilliggande spolningsposition.

2. Kontrollera eller 6ppna nypklamman (2) ovanfér RondelO och spola.

Koppla bort fran RondelO

1. Kontrollera att RondelO-handtaget (7) inte ar i linje med lakemedelspositionen som ska
kopplas bort.

2. Kontrollera att kldmman pa det sekundara droppsetet ar stangd innan frankoppling.

3. Koppla bort det sekundara droppsetet fran RondelO.

4. Om tillampligt, satt pa ett lock pa luerfattningen vid lakemedelspositionen pa RondelO.

Koppla bort RondelO [IV-set adapter och det primara droppsetet fran patienten

1. Stang rullklamman pa det primara droppsetet.

2. Koppla fran den fran patientens intravendsa infart.

7. Forvaring och kassering

7& Hall torr ! Hanteringsmarkning pa férpackning — émtalig

E Sista forbrukningsdag 7 Hall borta fran direkt solljus

j Efter kontakt med blod ska du hantera enheten som biologiskt riskavfall. Kassera i
enlighet med sjukhusets policy och lokala foreskrifter.
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CZ | Navod k pouziti | Adaptér RondelO™ pro infuzni set

1. Obecné informace

Ugel pouziti:Adaptér RondelO pro infuzni set je uren k infuzi/podavani réiznych b&zné pouzivanych
|éCivych roztokd.

Indikace: Zdravotni stav pacienta, ktery potfebuje infuzi.

Kontraindikace: Jakmile je intravendzni lék podan, nelze jej odebrat zpét. PFi podavani
intravendznich [éCiv je jen velmi omezena moznost zastavit injekci, pokud dojde k nezadouci
reakci nebo chybé. P¥ili§ rychlé nebo nespravné intravendzni podani 1€kl mlze zpusobit zavazné
poskozeni.

Cilové skupiny pacient: Obecna populace pacientl

Cilovi uzivatelé a prostiedi: RUzna nemocni¢ni oddéleni, napfiklad jednotky intenzivni péce,
urgentni pfijem a diagnosticka pracovisté. Pouziti tohoto prostfedku by mélo byt omezeno na
specialisty vySkolené k provadéni postupd, pro které je tento prostfedek uréen.

Odpovédnost zdravotnického personalu za bezpecénost pacienta: Pro kompetentni zachazeni
s pacientem je od zdravotnického personalu vyzadovano, aby:

- pfiméfené reagoval (podle potfeby upravil 1é€bu)

- sledoval, zda nedochazi ke komplikacim, a v pfipadé potreby fesil problémy

Symboly: Nasledujici symboly oznacuji dilezité informace uvedené v navodu k pouziti, na obalu
a na samotném vyrobku.

Pozor I:B] Prectéte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek Neobsahuje DEHP

DEHP.

Neobsahuje pfirodni latex ani jeho
stopy

Nepouzivejte opakované

Vyrobce

EN 35

Datum a zemé vyroby

Jednoduchy sterilni bariérovy systém.

Znacka shody CE Sterilizovano etylenoxidem

=
o)
w
(<))

Spotfebujte do data Nesterilizujte opakované

®® ()®

) [ @ X g [§] &ea

Cislo vyrobni série NepouZivejte, je-li obal poSkozen

&2
v

Katalogové ¢islo . Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Jedinec¢ny identifikator prostfedku Uchovavejte v suchu

Nepyrogenni Manipulagni znacka na obalu — Kfehky

Manipulaéni znacka na obalu —
Recyklovatelny material

5 ra-).

Kapky na mililitr

Kapalinovy filtr s velikosti port
15 mikronu

Manipulaéni znacka na obalu —
Touto stranou nahoru

—>
—>

Jednocestny ventil

Zkratky
DC — kapaci komora NFV — bezjehlovy ventil
FLL — Luer lock objimka MLL — Luer lock kénus

IV set — intravendzni infuzni set
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2. Varovani a bezpecénostni opatieni

Prostfedek je navrzen a ur€en pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte v autoklavu, nedeformuite,
neresterilizujte ani znovu nepouzivejte. Vystaveni vysokému teplu mize zptsobit zmény funkénosti prostfedku.
Neresterilizujte. Nespravné opakované pouziti zdravotnického prostfedku mize vést k Sifeni Zivot ohroZujicich
infekci.

Sady je nutné ménit kazdych 72 hodin.

Ujistéte se, Ze je primarni infuze vhodna jako proplachovaci roztok pro vSechna podavana léciva.

Ovéite, zda je materidl prostfedkd vhodny pro vSechny Iéky, které budou pouzity. Tento prostfedek obsahuje
PVC.

PFi manipulaci s vyrobkem dodrZujte aseptickou techniku a standardni operaéni postupy nemocnice.
Reaguijte odpovidajicim zplisobem a v pfipadé potieby upravte lécbu.

Sledujte vyskyt komplikaci a v pfipadé potieby je feste.

Vizuélné zkontrolujte dezinfikovany povrch s ohledem na mozné praskliny v disledku expozice alkoholu.
Zavazné nezadouci ucinky je tfeba hlasit spole¢nosti SKY Medical, a.s. a pfisluSnému dozorovému organu.
Tento prostfedek neni uréen pro krev nebo krevni derivaty i enterdlni roztoky.

Polohy RondelO

Otocenim rukojeti vyberte pozadovanou polohu. Kazda poloha
je potvrzena hmatovym zacvaknutim.

. Polohy pro podavani lIéciv — Volitelné pozice odpovidaji
konektorim Luer lock prostfedku RondelO. Pfi vybéru jedné
pozice pro léCivo je adaptér RondelO otevieny u pfislusného
konektoru Luer lock a uzavieny u vSech ostatnich.

. Polohy pro proplachovani — Volitelné proplachovaci
pozice se nachazeji mezi pozicemi pro léCiva a umoznuji
vyhradné pratok primarni infuze pro vnitfni proplach
prostfedku RondelO.

Poznamka: Primarni infuze je dostupna ve vSech polohach
RondelO. Souc¢asné proplachovani z primarni infuze je
standardné dostupné ve vSech pozicich pro léCiva. Dostupnost
primarni infuze se reguluje svorkou nad RondelO nebo
vyskovym rozdilem.

O Pozice pro proplachovani

/

Obr. 1. PInéni kapaci komory

Uﬂ Pred pouzitim se dlirazné doporucéuje seznamit se s navodem k pouZziti.

3. Adaptér RondelO pro infuzni set

POPIS PROSTREDKU:Adaptér RondelO pro infuzni set se méze skladat z nasledujicich sougasti:
(1) odvzdusnény trn s ochrannym krytem, (2) uzaviraci svorka, (3) jednosmérny ventil, (4) RondelO
se 2, 4 nebo 6 pozicemi pro IéCiva, umisténymi na pfisluSném konektoru Luer lock, opatfeny bud
(5) ochrannou krytkou, nebo (6) bezjehlovym ventilem (NFV), (7) rukojet RondelO, (8) port pro trn,
hadicka a pruhledné nebo soucasti odolné proti UV. Poznamka: Nakresy nejsou v méritku.
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4. Pouziti
Adaptér RondelO pro infuzni set — naplnéni

@
2.
3.
4.
5.
6.
AN
7.
8.
9.
10
11

12.
13.

A

14.
15.

A\
A

Vizualné zkontrolujte neporu$enost obalu.
Vyrobek je sterilni, nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny.

Pomoci aseptické techniky oteviete sterilni obal a vyjméte Adaptér pro IV soupravu RondelO.
V pFipadé potfeby uzaviete odvzdu$novaci uzavér na trnu (1).

Zkontrolujte, zda je rukojet RondelO (7) nastavena do polohy pro proplachovani.

Uzavrete uzaviraci svorku (2) adaptéru RondelO pro infuzni set.

Sejméte ochranny kryt z hrotu.

Odhaleny hrot nesmi pfijit do kontaktu s zadnym povrchem, aby nedos$lo ke kontaminaci.
Propichnéte infuzni vak nebo nadobu.

OdSroubuijte krytku portu trnu (8).

U celého infuzniho setu, ktery ma byt pfipojen, uzavfete rolovaci svorku a pfipadny
odvzdusnovaci uzavér na trnu a sejméte ochranny kryt trnu.

Zapichnéte infuzni sadu v celé délce do portu trnu (8) adaptéru RondelO pro infuzni set.
Otevrete svorku (2) na adaptéru RondelO™ pro infuzni set.

Drzte kapaci komoru naklonénou smérem dolu a ve vySce stejné jako RondelO. Oteviete
rolovaci svorku infuzniho setu a naplite kapaci komoru podle obr. 1.

Pokracujte v odvzdusnéni (naplnéni) zbytku infuzniho setu.

Pokud neni z hadicky odstranén veskery vzduch, maze dojit k jeho vniknuti do cévniho
systému pacienta a nasledné vzduchové embolii.

Uzavrete rolovaci svorku.

Pripojte primarni infuzni set k intravendznimu vstupu pacienta.

Pred zakrokem a b&hem néj kontrolujte, zda nedochéazi k dniku tekutiny. Uniky mohou mit za
nasledek ztratu sterility, embolii tekutinou a/nebo vzduchem. Pokud vyrobek pfed pouzivanim nebo
béhem néj vykazuje znamky netésnosti, netésnici spoj znovu utahnéte nebo vyrobek vymérite.
VSechna spojeni Luer lock by méla byt dotazena rukou. P¥iliSné dotazeni spojeni Luer lock
muze zpUsobit prasknuti nebo unik, coz maze vést ke vzduchové embolii nebo vystaveni
biologickym rizikim.

Adaptér RondelO pro infuzni set — pfipojte sekundarni Iv soupravu k pozici
pro podavani léciva, ktera se bude pouzivat pro RondelO

1.
2.
3.
4.

5.

Pred pfipojenim zkontrolujte, zda je svorka na sekundarnim infuznim setu uzaviena.
Zkontrolujte, Ze rukojet RondelO (7) neni nastavena na pozici pro podavani Iéciva.

V pfipadé potfeby sejméte ochrannou krytku (5) z konektoru Luer lock v dané pozici

pro podavani léCiva.

Sejméte krytku ze sekundarniho infuzniho setu a pfipojte ji ke konektoru Luer lock v pozici
pro podavani léCiva.

Postup opakujte pro kazdy dalSi sekundarni infuzni set.

Adaptér RondelO pro infuzni set — podavani sekundarnich infuzi

1.

Uzavrete svorku (2) na adaptéru RondelO pro infuzni set nad RondelO.
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2. Otocte rukojet RondelO (7) do pozice pro podavani léCiva a otevrete svorku na sekundarnim infuznim setu.

3. Pratok k pacientovi regulujte pomoci infuzni pumpy, pfipadné nastavenim rolovaci svorky
na primarnim infuznim setu.

4. Po podani léCiva uzavrete svorku na sekundarnim infuznim setu.

Proplachovani mezi podanim léciv a po ném

1. Otocte rukojet RondelO (7) do sousedni polohy pro proplachovani.
2. Otevrete svorku (2) nad RondelO a provedte proplach.

Odpojeni od RondelO

1. Zkontrolujte, Ze rukojet RondelO (7) neni nastavena na pozici, ktera ma byt odpojena.
2. Pred odpojenim ovéfte, Ze je svorka na sekundarnim infuznim setu uzavrena.

3. Odpojte sekundarni infuzni set od RondelO.

4. Pokud je to mozné, uzavrete konektor Luer lock v pFislu§né pozici na RondelO.

Odpojte adaptér RondelO pro infuzni set a primarni IV sadu od pacienta.

1. Uzavrete rolovaci svorku na primarnim infuznim setu.
2. Odpojte ji od intravendzniho vstupu pacienta.

5. Adaptér RondelO pro infuzni set, DC nahoie

POPIS PROSTREDKU:Adaptér RondelO pro infuzni set (DC nahofe) miize obsahovat riizné
soucasti: (1) odvzdusnény trn s ochrannym krytem integrovanym s kapaci komorou, (2) uzaviraci
svorka, (3) jednosmérny ventil, (4) RondelO se 2, 4 nebo 6 pozicemi pro podani lé¢iv, opatfeny bud
(5) uzavérem typu FLL, nebo (6) bezjehlovym ventilem (NFV), (7) rukojet RondelO, (8) port pro trn,
hadicka a pruhledné nebo soucasti odolné proti UV. Poznamka: Nakresy nejsou v méritku.

Adaptér RondelO pro infuzni set (DC nahore) — pInéni

Otevrete sterilni obal a vyjméte adaptér RondelO pro infuzni set.
Vyrobek je sterilni, nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny.

V pfipadé potfeby uzavrete odvzduSnovaci uzavér na trnu (1).

Zkontrolujte, zda je rukojet RondelO (7) nastavena do polohy pro proplachovani.
Uzavrete uzaviraci svorku (2) adaptéru RondelO pro infuzni set.

Sejméte ochranny kryt z trnu.

Odhaleny hrot nesmi pfijit do kontaktu s Zadnym povrchem, aby nedoslo ke kontaminaci.

Zapichnéte trn do infuzniho vaku nebo nadoby.

OdSroubuijte krytku portu trnu (8).

U celého infuzniho setu, ktery ma byt pfipojen, uzavrete rolovaci svorku a pfipadny
odvzdusShovaci uzavér na trnu a sejmeéte ochranny kryt trnu.

Zasunte cely infuzni set do portu pro trn (8) adaptéru RondelO.

Otevrete uzaviraci svorku (2) adaptéru RondelO pro infuzni set.

Kapaci komoru (1) adaptéru RondelO naplrite pomoci techniky stlaceni a uvolnéni.

Drzte kapaci komoru infuzniho setu oto€enou vzhiru nohama ve vy$ce RondelO, oteviete
rolovaci svorku a napliite ji podle obr. 1.

© @N@%@%@N@e
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13. Pokracujte v odvzdusnéni (naplnéni) zbytku infuzniho setu.

A Pokud neni z hadicky odstranén veskery vzduch, maze dojit k jeho vniknuti do cévniho

systému pacienta a nasledné vzduchové embolii.
14. Uzavrete rolovaci svorku.

15. P¥ipojte primarni infuzni set k intravendznimu vstupu pacienta.

A Pted zakrokem a b&hem n&j kontrolujte, zda nedochazi k tniku tekutiny. Uniky mohou
mit za nasledek ztratu sterility, embolii tekutinou a/nebo vzduchem. Pokud je vyrobek
pred pouzitim nebo béhem né&j netésny, utésnéte netésné spojeni nebo vyrobek vymérite.

A VSechna spojeni Luer lock by méla byt dotazena rukou. P¥ilisné dotazeni spojeni Luer lock
muze zpUsobit prasknuti nebo Unik, coz muze vést ke vzduchové embolii nebo vystaveni
biologickym rizikim.

Adaptér RondelO pro infuzni set (DC nahore) — k vybrané pozici pro lécivo

pripojte sekundarni infuzni set.

1.  Pred pfipojenim zkontrolujte, zda je svorka na sekundarnim infuznim setu uzaviena.

2. Zkontrolujte, ze rukojet RondelO (7) neni nastavena na pozici pro podavani léCiva.

3.V pfipadé potfeby sejméte ochrannou krytku (5) z konektoru Luer lock v dané pozici
pro podavani léCiva.

4.  Sejméte krytku ze sekundarniho infuzniho setu a pfipojte ji ke konektoru Luer lock v pozici
pro podavani IéCiva.

5. Postup opakujte pro kazdy dalsi sekundarni infuzni set.

Adaptér infuzniho setu RondelO (DC nahofe) — podavani sekundarnich infuzi

1. Kregulaci pratoku z primarni nebo sekundarni infuze vyuzijte vySkovy rozdil nebo uzaviraci
svorku na adaptéru RondelO.

2. Otocte rukojet RondelO (7) do polohy pro podavani léCiva a zcela otevrete svorku
na sekundarnim infuznim setu.

3. Kregulaci pratoku pouZzijte infuzni pumpu nebo nastavte rolovaci svorku na primarnim infuznim setu.
Pri pouziti metody vyskového rozdilu se po dokonéeni sekundarni infuze automaticky spusti
proplach tekutinou z primarniho vaku.

Proplachovani mezi podanim léciv a po ném

1. Otocte rukojet RondelO (7) do sousedni polohy pro proplachovani.
2. Zkontrolujte nebo otevrete svorku (2) nad RondelO a provedte proplach.

Odpojeni od RondelO

1. Zkontrolujte, Ze rukojet RondelO (7) neni nastavena na pozici, ktera ma byt odpojena.

2. Pred odpojenim ovéite, Ze je svorka na sekundarnim infuznim setu uzavrena.

3. Odpojte sekundarni infuzni set od RondelO.

4. 'V pfipadé potfeby uzaviete konektor Luer lock v pfislu§né pozici pro lé¢ivo na prostfedku RondelO.

Odpojte adaptér RondelO pro infuzni set a primarni IV sadu od pacienta.

1. Uzavrete rolovaci svorku na primarnim infuznim setu.
2. Odpojte ji od intravenézniho vstupu pacienta.

7. Skladovani a likvidace
7& Uchovavejte v suchu ! Manipulagni znacka na obalu — Kfehky

Qs

E Datum pouzitelnosti Zﬁ Chrarite pred slune¢nim zafenim

j Po kontaktu s krvi nakladejte s prostfedkem jako s biologicky nebezpeénym odpadem.
Likvidujte v souladu s nemocni¢nimi smérnicemi a mistnimi pfedpisy.
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HU | Hasznalati dtmutaté | RondelO™ IV adapterkészlet

1. Altalanos informaciok

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

Indikaciok: Az infuzidra szoruld beteg egészségugyi allapota.
Kontraindikaciok: Ha egy intravénas gyogyszert egyszer mar beadtak, azt nem lehet visszavonni.
Az intravénas (IV) gyogyszeradagolas soran nagyon kevés lehetdség 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: Kulonb6z8d kérhazi osztalyok, példaul intenziv
osztalyok, slirgésségi osztalyok és diagnosztikai egységek. A készlléket csak olyan szakemberek
hasznalhatjak, akiket kiképeztek a készillék rendeltetésének megfelels eljarasok elvégzésére.

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

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

- meg kell figyelnie a szévédményeket és szlikség szerint hibaelharitast kell végeznie.

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

Vigyazat! I::B] Olvassa el a Haszndlati utmutatot.

Orvostechnikai eszk6z DEHP-mentes

Nem tartalmaz természetes gumilatexet,

Gyarto és nincs jelen a termékben.

A gyartas datuma és orszaga Ne haszndlja fel Gjra.

Egységes steril gatrendszer. Etilén-

C € CE medfelel6ségi jeldlés oxiddal sterilizlva.

¢ Felhasznalhatosagi ids
[LOT| Tételkod
Katalogusszam !
Egyedi eszkbzazonosité
}?{ Nem pirogén.

&

Ne sterilizalja vjra.

®® ()®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

\./,_
v

Napfénytél tavol tartandoé.

Szarazon tartando.
Kezelési jel a csomagolason — Térékeny

Kezelési jel a csomagolason —

Cseppszam milliliterenként Ujrahasznosithatd anyag

5 ra-).

Kezelési jel a csomagolason — Ezzel

Folyadéksz(iré 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
mikoddésében valtozasokat okozhat.

- Ne sterilizélja Gjra. Az orvostechnikai eszkéz nem megfelel6 Ujrafelhasznédlasa életveszélyes
fertézések lehetséges terjedéséhez vezethet.

- Akészleteket 72 6ranként cserélni kell.

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

- Ellenérizze, hogy az eszk6z 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 médositsa a kezeléseket.

- Figyelje meg az esetleges sz6v8dmeényeket és sziikség szerint végezzen hibaelharitast.

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

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

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

RondelO poziciok

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

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

. Oblitési poziciok — A valaszthatd o6blitési pozicidk a
Gydégyszerpoziciok kozoétt helyezkednek el, hogy az
elsédleges infuzid kizarélag a RondelO belsé oblitésére
és kioblitésére szolgaljon.

Megjegyzés: Az els6édleges infuzié minden RondelO poziciéban

elérhets. Az els6dleges infuzidbdl torténd egyidejli Oblités

alapértelmezés szerint minden Gyégyszerpoziciéban elérhetd.

Az Elsédleges infuzié elérhetéségét a RondelO feletti vagy a

fejmagassag differencial szerinti bilincs szabalyozza.

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.
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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 sériilt vagy nyitott.

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

Adott esetben zarja le a tiiskén lév 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 lévé tuskecsucs nem érintkezhet semmivel, kiilénben szennyezddhet.

Szurja ki az infuzios tasakot/tartalyt.

Csavarja le a tiiskecsatlakozo 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 IV-készletet a RondelO 1V-készlet adapter tiiskés nyilasaba (8).
Nyissa ki a RondelO 1V adapterkészleten lévd szoritdbilincset (2).

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

Ha nem tavolitjak el az 6sszes levegét a csdvekbdl, 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, hizza 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 biolégiai
veszélyeknek valo kitettséget eredményezhetnek.

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

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 védsapkat (5) a Luer-zaras csatlakozérdl a Gyodgyszerpozicidban.
Tavolitsa el a kupakot a masodlagos IV-készletrél, és csatlakoztassa a Luer-zaras
csatlakozo6t a Gyogyszerpozicidban.

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

RondelO IV adapterkészlet — masodlagos infuziok beadasa

1.
2.

Zarja be a RondelO IV-készlet adapteren a RondelO fol6tt 1év szoritobilincset (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-roél

1. Ellendrizze, hogy a RondelO fogantyuja (7) nincs-e a levalasztand6 Gydgyszerpozicival egy vonalban.
2. Alevalasztas el6tt ellendrizze, 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 IV-készleten.
2. Vaélassza le a beteg infuziés hozzaférési nyilasarol.

5. RondelO IV adapterkészlet, DC (egyenaramu) feliil

AZ ESZKOZ LEIRASA: A RondelO |V adapterkészlet (DC feliil) kiilénbdzé alkatrészekbé! allhat:
(1) Szellbztetett 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 IV 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.

Szurja 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 IV-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 tdbbi részének alapozasat (elékészitését).
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15.
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Ha nem tavolitjak el az 6sszes levegét a csdvekbdl, a levegd a beteg érrendszerébe
kertlhet, és légembdliat okozhat.

Zarja le a gorgébilincset.

Csatlakoztassa az els6dleges infuzios készletet a beteg infuzios hozzaférési nyilasahoz.
Ellendrizze 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
csatlakozohoz a Gyogyszerpozicioban.

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

RondelO IV adapterkészlet (DC (egyenaramu) feliil) - masodlagos infuzidk 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 infuzids pumpat vagy allitsa be az
elsédleges infuzids készlet gorgds bilincsét.

Az elsédleges tasakbdl szarmazo 6blitéfolyadék 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 szoritobilincset (2) a RondelO felett és 6blitsen.

Levalasztas a RondelO-rol

1.

2.
3.
4.

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

A levélasztas elétt ellendrizze, hogy a masodlagos V-készlet bilincse zarva van-e.
Vaélassza 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 gorgdbilincset az elsédleges IV-készleten.
Valassza le a beteg infuzids hozzaférési nyilasarol.

7. Tarolas és artalmatlanitas

T Szarazon tartandoé. ! Kezelési jel a csomagolason — Térékeny

g Felhasznéalhatoséagi id6 /}J‘i Napfénytdl tavol tartando. EE%EE
=" =

i A vérrel valé érintkezés utan kezelje az eszkozt bioldgiailag

veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi ‘-,t':_ﬂ.:'l..-'r:lllll -
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. = :i‘" o-
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