AMT MiniONE® Enteral Extension Set C €
2862
@ Equipo de extension enteral MiniONE®

MiniONE® Enterale Verlangerungsset

Set di estensione enterale MiniONE®

Kit de rallonge entérale MiniONE®
MiniONE® enteralt forlengelsessett
MiniONE® forlangningssats

Conjunto de extensao enteral MiniONE®
MiniONE® enterale uitbreidingsset
MiniONE® enteralt forleengerseet

[ FI') Enteraalinen MiniONE® -jatkosaria

igsadl yal de senaMiniONE®

KopeMHUST yabmKkuTeneH KoMnmnexkT MiniONE®
Enteralni rozsifujici sada MiniONE®

Zet Evrepiknig Emréktaong MiniONE®
MiniONE® Pikendusmoodul

(HU ) MiniONE® enteralis bvitskészletet
MiniONE® S IHEE & v 1 1%

MiniONE® enteralais paplasinajuma komplekts
Zestaw przedtuzajgcy MiniONE®

Setul extensie enteral MiniONE®
Podaljsevalni komplet MiniONE®
MiniONE® Enteral Uzatma Seti

Conjunto de Extensao Enteral MiniONE®
@ MiniONE® enteralna predlZovacia stiprava
,MiniONE® enterinis ilginamasis rinkinys
@ Set Sambungan Enteral AMT MiniONE®

MD| S XL Re ONLY

C4623-D 03/2024 Made in the U.S.A.




MIC-KEY®
Equivalent




MIC-KEY® Equivalent
Equialencia MIC-KEY®

Aquivalent zu MIC-KEY®

Equivalente MIC-KEY®

Equivalent du MIC-KEY®

MIC-KEY® ekvivalent

Kompatibel med MIC-KEY®

Equivalente a MIC-KEY®

Equivalent van MIC-KEY®

MIC-KEY® alternativ
Vastaava MIC-KEY®
Jilay e MIC-KEY®

EksuBaneHT Ha MIC-KEY®

Ekvivalent MIC-KEY®

MIC-KEY® Equivalent
MIC-KEY® Equivalent
MIC-KEY® egyenértékii
MIC-KEY® [5]4
MIC-KEY® ekvivalents
Odpowiednik MIC-KEY®
Echivalent MIC-KEY®
Ekvivalent MIC-KEY®
MIC-KEY® Muadili
MIC-KEY® Equivalent
Ekvivalent MIC-KEY®
MIC-KEY® ekvivalentas
Setara MIC-KEY®

*1 Jejunal Port
Puerto yeyunal
Jejunaler Port
Porta digiunale
Orifice jéjunal
Jejunal port
Jejunal port
Porta jejunal

Jejunale poort

Jejunal port
Hjasuoliportti
nopT 3a TbHKW YepBa
laénikovy otvor
Jejunal Port
Jejunaalne port
Jejunal Port

jejunal kikotd

ZERAR—b

Tuksas zarnas ports

Port jelitowy
Port tub gastric
Jejunalni port

Jejunal Girig

TusCiosios Zarnos jungtis

Jejunalny port

Tapak Jejunum




INSTRUCTIONS FOR USE AN

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

INTENDED USE: The AMT MiniONE® Enteral Extension Set is an effective device used in the
continuous or bolus feeding and medication channeling, which connects an enteral feeding device
to an enteral feed source. It is intended to be used by clinicians and caregivers for infant, child,
adolescent, adult, and elderly patients. The device aids patients with a wide array of medical
conditions that make maintaining an adequate nutritional state a challenge.

INDICATIONS FOR USE: The MiniONE® Enteral Extension Set is intended for use as an extension
set for the MiniONE® Gastrostomy Button, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (Jejunal Port), Mic-
Key® Secure-Lok® feeding devices, or other compatible enteral feeding devices. The extension set

is for administering feeding, medications, and decompression to compatible devices.

CONTRAINDICATIONS: At this time there are no contraindications for use associated with use of
the AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

COMPLICATIONS: At this time there are no complications associated with use of the AMT Min-
iONE® Enteral Extension Set.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent
authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in
relation to the device.

CLINICAL BENEFITS: Clinical benefits to be expected when using the AMT MiniONE® Enteral
Extension Set include but are not limited to: Provides a connection method between a low profile
gastrostomy device and syringes, other feed sets, or feed pump tubing * Allows for connection so
that nutrition, medication, and decompression can be channeled through the device to a patient

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Performance characteristics of the AMT MiniONE® Enteral
Extension Set include but are not limited to: Connect a low profile gastrostomy device to syringes,
other feed sets, or tubing from a feeding pump ¢ Plugs and clamps on devices provide additional
means of leakage protection « Available in multiple tube sizes to help prevent potential blockages/
clogs « Glow green adapter provides better visibility in the dark for easier nighttime feeds * Device
has ENFit® compatible connection options

EXTENSION SET INSTRUCTIONS

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE
CONNECTORS OF OTHER HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO
CONNECT TO ENTERAL DEVICES.

WARNING: IF USING A LEGACY-STYLE (NON-ENFIT®) EXTENSION SET, THIS DEVICE HAS
THE POTENTIAL TO MISCONNECT TO THE FOLLOWING SYSTEMS: BREATHING, CONES
AND SOCKETS OF ANESTHETIC AND RESPIRATORY EQUIPMENT, INTRAVENOUS, LIMB
CUFF, NEURAXIAL CONNECTORS, NIPPLES OF RESPIRATORY THERAPY EQUIPMENT,
URINARY, AND TEMPERATURE SENSOR CONNECTORS OF RESPIRATORY HUMIDIFYING
EQUIPMENT.

1. Prior to use, inspect contents for damage. If damaged, do not use. Obtain another package.
2. The extension set may be used for syringe, gravity or pump feeding or decompression.

3. Ensure the clamp is closed and attach the extension set (Fig A 1/2) to the button by lining up
the dark line on the extension set connector with the dark line on the button. Fully press the
extension set connector into the button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the extension
set in place (FigB 1/2).



EXTENSION SET INSTRUCTIONS

4. Attach the opposite end of the extension set to the connector being used (Fig C). If using a bolus
or luer connector, firmly insert the connector while using a slight rotation into the extension set to
lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clockwise into the extension
set while avoiding excessive force to lock in place. Once connected, open the clamp to allow flow.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR ATOOL TO

TIGHTEN A ROTATING CONNECTOR. IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAK-

AGE, OR OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN ENTERAL PORT ONLY AND NOT TO

AN IV SET.

WARNING: IF EXTENSION SET IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY
OCCUR. WHEN TWISTING THE CONNECTOR, HOLD THE BUTTON IN PLACE TO AVOID
ROTATION WHILE PLACING THE EXTENSION SET. NEVER INSERT EXTENSION SET CON-
NECTOR INTO A BALLOON INFLATION PORT (FIG D); THIS MAY CAUSE THE INTERNAL
BALLOON TO DEFLATE. REFER TO BUTTON DIRECTIONS FOR USE.

5. When feeding is complete, flush with 5-10ml water. Close the clamp to prevent leakage while
removing the extension set. Remove the extension set by holding the button in place, grasp the
extension set connector, twist 3/4 turn to the left (counter clock-wise) to unlock, and gently remove
the extension set from the button (Fig B 1/2). Snap button plug in place to keep lumen clean.

6. The extension set should be cleansed with soap and water and thoroughly rinsed. Store in a
clean, dry place. Never use a dishwasher for cleaning.

DEVICE LONGEVITY

Extension sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness.

AMT recommends that the extension set be changed at least every 2 weeks or as often as
indicated by your healthcare professional. Device performance and functionality can degrade over
time depending on usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced
longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications, frequency of use, trauma to the
device, and overall extension set care.

Device should be replaced if leakage, cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or
other signs of failure are noted. Some usage types can wear down device components quicker than
others. If tubing is becoming hardened, replacement is recommended in near future to avoid failure.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.

NOTE: Refer to button Directions for Use for the circumstances in which you should consult a
healthcare professional.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device,
feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are
happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.



INSTRUCCIONES DE USO AN

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES

USO PREVISTO: El Equipo de Extensién Enteral MiniONE® AMT es un eficaz dispositivo que se
utiliza en la alimentacién continua o en bolos y en la canalizacién de medicamentos, que conecta
un dispositivo de alimentacion enteral a una fuente de alimentacion enteral. Esta destinado a ser
utilizado por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y ancia-
nos. El dispositivo ayuda a pacientes con una amplia gama de condiciones médicas que hacen
que mantener un estado nutricional adecuado sea un desafio.

INDICACIONES DE USO: El Equipo de extension enteral MiniONE® esta indicado como equipo de
extension para el Boton de gastrostomia MiniONE®™ la Sonda gastroyeyunal G-JET® (puerto yeyu-
nal), los dispositivos de alimentacién Mic- Key® Secure-Lok" y otros dispositivos de alimentacion
enteral compatibles. Mediante el equipo de extensiéon se administra alimentacion, medicamentos y
descompresion a los dispositivos.

CONTRAINDICACIONES: En este momento no existen contraindicaciones asociadas con el uso
del Equipo de Extension Enteral MinilONE® AMT.

COMPLICACIONES: En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del Equipo de
Extension Enteral MinilONE® AMT.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la
CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produz-
ca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS: Los beneficios clinicos que se esperan al usar el Equipo de Extension
Enteral MiniONE® AMT incluyen, entre otros: Proporciona un método de conexion entre un disposi-
tivo de gastrostomia de bajo perfil y jeringas, otros equipos de alimentacion o tubos de bomba de
flujo « Permite la conexién para que la nutricién, la medicacion y la descompresién puedan canali-
zarse a través del dispositivo hacia un paciente

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Las caracteristicas de rendimiento del Equipo de Exten-
sion Enteral MiniONE® AMT incluyen, entre otras, las siguientes: Conecta un dispositivo de gas-
trostomia de bajo perfil a jeringas, otros equipos de alimentacién o tubos de una bomba de alimen-
tacion « Los tapones y abrazaderas en los dispositivos brindan medios adicionales de proteccion
contra fugas * Disponible en varios tamarios de tubos para ayudar a preveniré)osibles bloqueos/
obstrucciones * El dispositivo es compatible con opciones de conexion ENFit

INSTRUCCIONES DEL CONJUNTO DE EXTENSION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS
DE OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPO-
SITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERA-

LES

ADVERTENCIA: SI UTILIZA UN CONJUNTO DE EXTENSION DE ESTILO HEREDADO (QUE

NO SEA ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORREC-

TAMENTE A LOS SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CONOS Y ENCHUFES DE EQUI-

PO RESPIRATORIO Y ANESTESICO, INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES,

CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES

DE SENSORES DE TEMPERATURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION

RESPIRATORIA.

1. Antes de usar, inspeccione el contenido en busca de dafios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro
equipo.

2. El equipo de extension se puede utilizar para alimentacién o descompresion con jeringa, grave-
dad o bomba.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el equipo de extension (Fig. A 1/2) al
boton alineando la linea oscura del conector del equipo de extension con la linea oscura del
boton. Presione completamente el conector del equipo de extensién en el boton. Gire 3/4 hacia
la derecha (en sentido horario) para bloquear el equipo de extensién en su lugar (Fig. B 1/2).
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INSTRUCCIONES DEL CONJUNTO DE EXTENSION

4. Conecte el extremo opuesto del equipo de extension al conector que se esta utilizando (Fig. C).
Si usa un conector de bolo o luer, inserte firmemente el conector mientras usa una ligera rota-
cién en el equipo de extension para bloquearlo en su lugar. Si usa un conector giratorio, gire
firmemente el conector en sentido horario dentro del equipo de extension, a la vez que evitando
unalfflljerza excesiva para bloquearlo en su lugar. Una vez conectado, abra la pinza para permi-
tir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA

FUERZA EXCESIVA NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATO-

RIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN

PUERTO ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.

ADVERTENCIA: S| EL EQUIPO DE EXTENSION NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y

ASEGURADO, PUEDEN OCURRIR FUGAS. AL GIRAR EL CONECTOR SOSTENGA EL BO-

TON EN SU LUGAR PARA EVITAR LA ROTACION AL COLOCAR EL EQUIPO DE EXTEN-

SION. NUNCA INSERTE EL CONECTOR DEL EQUIPO DE EXTENSION EN UN PUERTO DE

INFLADO DE BALON (FIG. D); ESTO PUEDE CAUSAR QUE EL BALON INTERNO SE DESIN-

FLE. CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO DEL BOTON.

5. Una vez terminada la alimentacion, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Cierre la abrazadera
para evitar fugas mientras retira el equipo de extension. Retire el equipo de extension mante-
niendo presionado el botén en su lugar, sujete el conector del equipo de extension, girelo 3/4
de vuelta hacia la izquierda (en sentido antihorario) para desbloquearlo y retire con cuidado el
equipo de extension del boton (Fig. B 1/2). Cierre la clavija del botdn para que la luz gastrica
permanezca limpia.

6. El equipo de extension debe ser limpiado con agua y jabén y enjuagado completamente. Guar-
delo en un lugar limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavajillas para lavarlo.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los conjuntos de extensién deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento y limpieza
optimos. AMT recomienda que se cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como
le indique su profesional sanitario. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degra-
darse con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que
pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso,
golpes en el dispositivo y mantenimiento general del conjuntos de extension. Si observa fugas,
grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo, reemplace
el dispositivo. Algunas formas de uso pueden gastar los componentes del dispositivo mas rapido
que otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos reemplazar el dispositivo para evitar
fallos a corto plazo.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del
centro o a través de los desechos convencionales.

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso de los botones para conocer las circunstancias en las
que debe consultar a un profesional de la salud.

GRACIAS.

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso de nuestro
dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la
contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene
alguna pregunta o duda.



GEBRAUCHSANLEITUNG AN

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG: Das AMT MiniONE®-Enteralverlangerungsset ist ein
effektives Produkt, das bei der kontinuierlichen oder Bolusernahrung und der Kanalisierung von
Medikamenten verwendet wird. Es verbindet eine Sonde fiir die enterale Erndhrung mit einer
Enteralnahrungsquelle. Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte und Pflegepersonal bei
Séauglingen, Kleinkindern, Heranwachsenden, Erwachsenen und élteren Patienten vorgesehen.
Das Produkt hilft Patienten mit einem breiten Spektrum von Erkrankungen, bei denen die
Aufrechterhaltung eines angemessenen Ernahrungsstatus problematisch ist.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH: Das MiniONE® Enterale Verlangerungsset ist fiir die
Verwendung als Verlangerungsset fiir den MiniONE® Gastrostomie-Button, die gastrisch-jejunale
Ernahrungssonde G-JET® (jejunaler Port), Mic-Key® Secure-Lok®Ernahrungssonden bzw. andere
kompatible Produkte zur Sondenernahrung bestimmt. Das Verlangerungsset dient der Zufuhr von
Sondennahrung und/oder Medikamenten und der Dekompression zu geeigneten Vorrichtungen.
KONTRAINDIKATIONEN: Derzeit sind keine Gegenanzeigen in Verbindung mit dem Einsatz des
AMT MiniONE®-Enteralverlangerungssets bekannt.

KOMPLIKATIONEN: Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des AMT
MiniONE®-Enteralverlingerungssets bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE: Bei der Verwendung des AMT MiniONE®-Enteralverlangerungssets
koénnen unter anderem folgende Vorteile erwartet werden: Bereitstellung einer Anschlussmethode
zwischen einem Flachprofil-Gastrostomieprodukt und Spritzen, anderen Ermahrungssets oder den
Schlduchen einer Ernahrungspumpe + Eine Anschlussart, welche die Nahrungs- und
Medikamentenkanalisierung sowie die Dekompression durch das Produkt ermdglicht
LEISTUNGSMERKMALE: Das AMT MiniONE®-Enteralverlangerungsset bietet unter anderem die
folgenden Leistungsmerkmale: Anschluss eines Flachprofil-Gastrostomieprodukts an Spritzen,
andere Erndhrungssets oder die Schlauche einer Ernahrungspumpe « Verschlisse und Klemmen
am Produkt bieten zusétzlichen Auslaufschutz « Lieferbar in mehreren Sondengréfen, um
potenzielle Blockaden/ Verstopfungen zu vermeiden « Das Produkt bietet mit ENFit® kompatible
Anschlussoptionen

HINWEISE ZUM VERLANGERUNGSSETS

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT
VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE
VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN ENTERALEN
PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE ANWENDUNGEN
EINSETZEN.

WARNHINWEIS:BEI VERWENDUNG EINES LEGACY-VERLANGERUNGSSATZES (OHNE

ENFIT®) KANN ES ZU FEHLANSCHLUSSEN AN FOLGENDEN SYSTEMEN KOMMEN:

BEATMUNG, ZAPFEN UND ANSCHLUSSE VON ANASTHESIE- UND BEATMUNGSGERATEN,

INTRAVENOSE ANSCHLUSSE, GLIEDMARENMANSCHETTEN, NEURAXIALE ANSCHLUSSE,

NIPPEL VON ATEMTHERAPIEGERATEN, HARN- UND TEMPERATURSENSORANSCHLUSSE

VON ATEMLUFTBEFEUCHTUNGSGERATEN.

1. Vor der Verwendung Inhalt auf Beschadigungen tiberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht
verwenden. Eine andere Packung verwenden.

2. Das Verlangerungsset kann fiir Spritzen, Schwerkraft- oder Pumpenernéhrung bzw. zur
Dekompression verwendet werden.

3. Achten Sie darauf, dass die Klemme geschlossen ist, und befestigen Sie das Verlangerungsset
(Abb. A 1/2) am Button. Bringen Sie dazu die dunkle Linie am Konnektor des Verlangerungssets
mit der dunklen Linie am Button in Ubereinstimmung. Driicken Sie den Konnektor des
Verlangerungssets vollstandig in den Button hinein. Eine Dreiviertelumdrehung im Uhrzeigersinn
drehen, um das Verlangerungsset zu arretieren (Abb. B 1/ 2).
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HINWEISE ZUM VERLANGERUNGSSETS

4. Das gegenlberliegende Ende des Verlangerungssets am verwendeten Konnektor befestigen.
Bei Verwendung eines Bolus- oder Luer-Konnektors ist dieser fest einzufiihren und dabei zum
Arretieren leicht in das Verlangerungsset einzudrehen. Soll ein Drehkonnektor verwendet
werden, muss der Konnektor im Uhrzeigersinn fest in das Verlangerungsset eingedreht werden,
ohne beim Arretieren libermaRige Gewalt anzuwenden. Nach dem Verbinden die Klemme
offnen, um den Durchfluss zu starten.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROREM

KRAFTAUFWAND ODER EINEM WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN

DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN ZU

RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

WARNHINWEIS: DARAUF ACHTEN, DASS DIE EINHEIT NUR MIT EINEM ENTERALEN PORT

UND NICHT MIT EINEM INFUSIONSSET VERBUNDEN WIRD.

WARNHINWEIS: WENN DAS VERLANGERUNGSSET NICHT ORDNUNGSGEMAR

EINGESETZT UND BLOCKIERT IST, KANN ES UNDICHT SEIN. BEIM DREHEN DES

KONNEKTORS IST DER BUTTON FESTZUHALTEN, UM DREHUNGEN BEIM EINSETZEN DES

VERLANGERUNGSSETS ZU VERMEIDEN. DEN KONNEKTOR DES VERLANGERUNGSSETS

NIEMALS IN EINEN ANSCHLUSS ZUM AUFPUMPEN DES BALLONS (ABB. D) EINSETZEN.

DABEI KANN DIE LUFT AUS DEM BALLON IM INNEREN ENTWEICHEN. ES IST DIE

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DEN BUTTON ZU BEACHTEN.

5. Nach Abschluss der Zufuhr der Sondennahrung mit 5-10 ml Wasser spiilen. Klemme schlieRen,
um Auslaufen beim Entfernen des Verlangerungssets zu vermeiden. Zum Entfernen des
Verlangerungssets den Button festhalten, den Konnektor des Verléangerungssets ergreifen, zum
Lésen um eine 3/4-Umdrehung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und das Verlangerungsset
vorsichtig aus dem Button entfernen (Abb. B 1/ 2). Den Button-Stopsel einrasten lassen, um
das Lumen sauber zu halten.

6. Das Verlangerungsset sollte mit Wasser und Seife gereinigt und griindlich gespllt werden.
Sauber und trocken lagern. Auf keinen Fall in einer Spiilmaschine reinigen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Verlangerungssets sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung und Funktionalitat
regelmalig ausgetauscht zu werden. AMT empfiehlt, das Verlangerungssets mindestens alle 2
Wochen oder nach Anweisung der zusténdigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Die
Leistung und Funktionalitat der Einheit kbnnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und
Umgebungsbedingungen abnehmen. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer
fuhren kénnen, zahlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, Haufigkeit der
Verwendung, Beschadigung der Einheit und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege
der Einheit. Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, tibermaRige
Riickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer
Funktion festgestellt werden. Manche Verwendungsarten kénnen schneller zu einem Verschleif®
der Komponenten der Einheit fihren. Wenn eine Verhartung des Verlangerungssets festgestellt
wird, wird empfohlen, es zeitnah zu wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des
Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Unter Umsténden, unter denen Sie den Rat des medizinischen Personals einholen
sollten, gilt die Gebrauchsanweisung des Buttons.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und
Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den
Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre
Rickmeldungen und antworten gerne auf Ihre Anliegen und Fragen.



INSTRUZIONI PER L’USO AN

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI

DESTINAZIONE D’USO: Il MiniONE® Enteral Extension Set (set di prolunga enterale MiniONE)
AMT é un dispositivo efficace utilizzato nell'alimentazione continua o in bolo e nella canalizzazione
dei farmaci, che collega un dispositivo di alimentazione enterale alla relativa fonte. E destinato
all'uso da parte di medici e operatori sanitari su neonati, bambini, adolescenti, adulti e anziani. Il
dispositivo € di aiuto a pazienti con un'ampia gamma di patologie mediche che rendono difficile il
mantenimento di uno stato nutrizionale adeguato.

INDICAZIONI PER L'USO: Il Set di estensione enterale MiniONE® & destinato all'utilizzo come set
di estensione del bottone per gastrostomia MiniONE®, della sonda di nutrizione gastro-digiunale G-
JET” (porta digiunale), dei dispositivi di nutrizione Mic- Key™ Secure-Lok™ o di altri dispositivi per la
nutrizione enterale compatibili. Il set di estensione & destinato alla somministrazione di nutrienti e
farmaci, nonché alla decompressione per dispositivi compatibili.

CONTROINDICAZIONI: Al momento non sono note controindicazioni associate all'uso del set di
prolunga enterale MiniONE® AMT.

COMPLICANZE: Al momento non sono note complicanze associate all'uso del set di prolunga
enterale MiniONE® AMT.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o
l'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si € verificato un incidente grave
correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI: | vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del set di prolunga enterale MiniONE®
AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: fornisce un metodo di collegamento tra
un dispositivo a basso profilo per nutrizione gastrostomica e siringhe, altri set per nutrizione o tubi
di una pompa di alimentazione ¢+ consente il collegamento in modo che alimenti, farmaci e
decompressione possano essere convogliati a un paziente attraverso il dispositivo
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI Alcune delle caratteristiche prestazionali del et di
prolunga enterale MiniONE® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: collegare un
dispositivo a basso profilo per nutrizione gastrostomica a siringhe, altri set per nutrizione o tubi di
una pompa di alimentazione * tappl e morsetti sui dispositivi forniscono ulteriori mezzi di protezione
dalle perdite « disponibile in pit dimensioni del tubo per aiutare a prevenlre potenziali blocchi/
ostruzioni « il dispositivo € compatibile con opzioni di collegamento ENFit®

ISTRUZIONI PER IL SET DI ESTENSIONE

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE |
CONNETTORI DI PICCOLE DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE
QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE DISPOSITIVI ENTERALI
COMPATIBILI. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA
NUTRIZIONE ENTERALE.

AVVERTENZA: SE SI UTILIZZA UN SET DI PROLUNGA IN STILE LEGACY (NON ENFIT®),

QUESTO DISPOSITIVO POTREBBE COLLEGARSI IN MODO ERRATO Al SEGUENTI SISTEMI:

RESPIRAZIONE, CONI E PRESE DI APPARECCHIATURE ANESTETICHE E RESPIRATORIE,

ENDOVENOSO, BRACCIALE PER ARTI, CONNETTORI NEUROASSIALI, UGELLI DI

APPARECCHIATURE PER TERAPIA RESPIRATORIA, URINARIO E CONNETTORI DEL

SENSORE DI TEMPERATURA DELLE APPARECCHIATURE DI UMIDIFICAZIONE

RESPIRATORIA.

1. Prima dell'uso, controllare che il contenuto non presenti danni. In caso di danneggiamenti, non
utilizzare. Richiedere un altro kit.

2. |l set di prolunga puo essere utilizzato per alimentazione o decompressione con siringa, gravita
0 pompa.

3. Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il set di prolunga (Fig A 1/ 2) al bottone allineando
la linea scura sul connettore del set di prolunga con la linea scura sul bottone. Premere
completamente il connettore del set di prolunga nel bottone. Ruotare di 3/4 verso destra (in
senso orario) per bloccare il set di prolunga in posizione (Fig B 1/2).
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ISTRUZIONI PER IL SET DI ESTENSIONE

4. Fissare I'estremita opposta del set di prolunga al connettore in uso (Fig. C). Qualora si
utilizzasse la somministrazione a bolo o un connettore luer, inserire saldamente il connettore
con una leggera rotazione nel set di prolunga per bloccarlo in posizione. Qualora si utilizzasse
un connettore rotante, ruotare saldamente il connettore in senso orario nel set di prolunga,
evitando di esercitare una forza eccessiva per bloccarlo in posizione. Una volta connesso,
aprire il clamp per consentire il flusso.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON APPLICARE MAI UNA
FORZA ECCESSIVA OPPURE UNO STRUMENTO PER STRINGERE UN CONNETTORE
ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O ALTRI
GUASTI.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A
UNA PORTA ENTERALE E NON A UN SET PER INFUSIONE EV.

AVVERTENZA: SE IL SET DI PROLUNGA NON E POSIZIONATO CORRETTAMENTE E
BLOCCATO, POTREBBERO VERIFICARSI PERDITE. QUANDO S| TORCE IL CONNETTORE,
TENERE IL BOTTONE IN POSIZIONE PER EVITARE LA ROTAZIONE MENTRE S| POSIZIONA
IL SET DI PROLUNGA. NON INSERIRE MAI IL CONNETTORE DEL SET DI PROLUNGA IN
UNA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO (FIG C); QUESTO POTREBBE FAR
SGONFIARE IL PALLONCINO INTERNO. CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO DEL
BOTTONE.

5. Al termine della nutrizione, lavare con 5-10 ml d'acqua. Chiudere il morsetto per evitare perdite
durante la rimozione del set di prolunga. Rimuovere il set di prolunga tenendo il bottone in
posizione, afferrare il connettore di prolunga, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso
antiorario) per sbloccare e rimuovere delicatamente il set di prolunga dal bottone (Fig B 1/2).
Far scattare il tappo del bottone in posizione per tenere pulito il lume.

6. Il set di prolunga deve essere pulito con acqua e sapone e sciacquato a fondo. Conservare in
un luogo fresco e asciutto. Non lavare mai in lavastoviglie.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| set di estensione sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni,
funzionalita e pulizia ottimali. AMT consiglia di sostituire il set di estensione almeno ogni 2
settimane o con la frequenza indicata dal professionista sanitario di riferimento. Prestazioni e
funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel corso del tempo a seconda delle condizioni di
utilizzo e ambientali. Alcuni fattori possono comportare una riduzione della vita utile, come: pH
gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, frequenza di utilizzo, traumi del dispositivo e cura
generale del set di estensione. Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni,
eccessivo accumulo di residui, muffa, funghi o altri segni di deterioramento. Alcune modalita di
utilizzo possono usurare i componenti del dispositivo in tempi piu rapidi rispetto ad altre. Se il
tubicino si indurisce, si consiglia la sostituzione in tempi brevi onde evitare guasti.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il
protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

NOTA: Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del bottone per le circostanze in cui & necessario
consultare un operatore sanitario.

GRAZIE!
Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro

dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso.
Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi o domande.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION N

INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS

UTILISATION PREVUE : Le kit d’extension entérale AMT MiniONE® est un dispositif efficace
utilisé pour I'alimentation continue ou par bolus et la distribution de médicaments, qui permet de
connecter un dispositif d’alimentation entérale a une source d’alimentation entérale. Il est destiné a
étre utilisé par les cliniciens et les aides-soignants chez les nourrissons, les enfants, les adoles-
cents, les adultes et les personnes &gées. Le dispositif aide les patients souffrant d’'un large éven-
tail de problémes de santé qui rendent difficile le maintien d’un état nutritionnel adéquat.
INDICATIONS D’UTILISATION : Le kit de rallonge entérale MiniONE® est congu pour étre utilisé
comme klt de rallonge pour le bouton de gastrostomle MiniONE®, Ie tube d’ allmentatlon gastrojeju-
nal G-JET® (orifice jejunal), les dispositifs d’alimentation Mic- Key Secure-Lok® ou d'autres appa-
reils alimentation enterale compatibles. Le kit de rallonge sert a I'administration de médicaments,
d’alimentation, ainsi qu’a la decompression gastrique.

CONTRE-INDICATIONS : A I'heure actuelle, il n ‘existe aucune contre-indication associée a I'utili-
sation du kit d’extension entérale AMT MiniONE®.

COMPLICATIONS : A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée & I'utilisation du kit
d’extension entérale AMT MiniONE®.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou
l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en
rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES Les avantages cliniques attendus en utilisant le kit dextension enté-
rale AMT MiniONE® comprennent entre autres : Fournit une méthode de connexion entre un
dispositif de gastrostomie a profil bas et des seringues, d’autres kits d’alimentation ou la tubulure
d’une pompe d’alimentation « Permet la connexion afin que la nutrition, les médicaments et la
decompressmn puissent étre acheminés au patient par le dispositif

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE Les caractéristiques de performance du kit d’exten-
sion entérale AMT MiniONE® comprennent entre autres : Connexion un dlsposmf de gastrostomle a
profil bas a des seringues, a d’autres kits d’alimentation ou a la tubulure d’'une pompe d’alimenta-
tion « Les bouchons et les pinces sur les dispositifs offrent une protection supplémentaire contre les
fuites + La sonde est disponible en différentes tailles pour aider a prévenir les blocages/obstructlons
potentielles « Le dispositif offre des options de connexion compatibles avec ENFit®

INSTRUCTIONS POUR LE KIT D'EXTENSION

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A
D’AUTRES APPLICATIONS MEDICALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETITDIAMETRE
INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES APPAREILS ENTERAUX COMPA-
TIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS NON ENTERALES.

AVERTISSEMENT : S| VOUS UTILISEZ UN DISPOSITIF DE TYPE LEGACY (NON-ENFIT®), LE

DISPOSITIF POURRAIT FAIRE UNE MAUVAISE CONNEXION AUX SYSTEMES SUIVANTS :

CONNECTEURS RESPIRATOIRES, INTRAVEINEUX, DE MANCHON DU MEMBRE, NEU-

ROAXIAUX, EMBOUTS DE L’EQUIPEMENT DE THERAPIE RESPIRATOIRE, CONNECTEURS

DES CAPTEURS URINAIRES ET THERMIQUES DE L’EQUIPEMENT DE L"HUMIDIFICATION

RESPIRATOIRE.

. Avant I'utilisation, vérifiez que le contenu n’est pas endommagé. S’il est endommagé, ne pas

I'utiliser. Utiliser un autre set.

. Le kit d’extension peut étre utilisé pour la décompression ou I’alimentation par seringue, gravité

ou pompe.

3. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez le kit d’extension (Fig A 1/ 2) au bouton en ali-
gnant la ligne foncée sur le connecteur du kit d'extension avec la ligne foncée sur le bouton.
Pressez a fond le connecteur du kit dextension dans le bouton. Tournez de 3/4 de tour vers la
droite (sens des aiguilles d’'une montre) pour verrouiller le kit d’extension en place (Fig B 1/2).
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INSTRUCTIONS POUR LE KIT D'EXTENSION

4. Fixez I'extrémité opposée du kit d’extension au connecteur utilisé (Fig C).Si vous utilisez un
bolus ou un connecteur luer, insérez fermement le connecteur dans le kit dextension avec une
petite rotation pour verrouiller en place. Si vous utilisez un connecteur rotatif, faites tourner
fermement (mais sans force excessive) le connecteur dans le sens des aiguilles dune montre
dans le kit d’extension pour le verrouiller en place. Une fois connecté, ouvrez la pince pour
permettre I'écoulement.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. NE JAMAIS UTILISER UNE FORCE
EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION
INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES, OU D’AUTRES DEFAIL-
LANCES.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN
ORIFICE D’ALIMENTATION ENTERALE ET NON PAS A UN SET LV.

AVERTISSEMENT : SI LE KIT D’EXTENSION N’EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET VER-

ROUILLE, DES FUITES PEUVENT SE PRODUIRE. LORSQUE VOUS TOURNEZ LE CONNEC-

TEUR, MAINTENEZ LE BOUTON EN PLACE POUR EVITER LA ROTATION LORSQUE VOUS

PLACEZ LE KIT D’EXTENSION. N'INSEREZ JAMAIS LE CONNECTEUR DU KIT D’EXTENSION

DANS UN PORT DE GONFLAGE DU BALLONNET (FIG D) ; CELA PEUT PROVOQUER LE

DgGOgFLEMENT DU BALLONNET INTERNE. SE REPORTER AU MODE D’EMPLOI DU

BOUTON.

5. Lorsque l'alimentation est terminée, rincer avec 5 a 10 ml d’eau. Fermez la pince pour éviter les
fuites tout en retirant le kit d’extension. Retirez le kit d’extension en maintenant le bouton en
place, saisissez le connecteur du kit d'extension, tournez de 3/4 de tour vers la gauche (dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre) pour le déverrouiller et retirez délicatement le kit
d’extension du bouton (Fig B 1/2). Mettre le bouchon en place pour garder la lumiére propre.

6. Le kit d’extension doit étre nettoyé avec du savon et de I'eau et bien rincé. Entreposer dans un
endroit propre et sec. Ne jamais utiliser un lave-vaisselle pour le nettoyage.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les kit d'extension sont destinés a étre périodiquement remplacés pour optimiser leurs perfor-
mances, leur fonctionnement et pour des raisons d’hygiéne. AMT recommande de changer I'en-
semble au moins toutes les 2 semaines ou aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de
santé. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en
fonction de son utilisation et des conditions environnementales. Parmi les facteurs qui peuvent
conduire a une réduction de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du
patient, les médicaments, la fréquence d'utilisation, un traumatisme du dispositif, I'alimentation et
les soins donnés au kit d'extension. Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des
fissures, des accrocs, un excés d’accumulation de résidus, des moisissures, des champignons ou
d’autres signes de défaillance. Certains types d’utilisation peuvent user certains composants du
dispositif plus vite que d’autres. Si la tubulure se durcit, il est recommandé de la remplacer rapide-
ment afin d’éviter une défaillance.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets
des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

REMARQUE : Reportez-vous au mode d’emploi du bouton pour connaitre les circonstances dans
lesquelles vous devez consulter un professionnel de la santé.

MERCI !

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de l'aide et des informations
supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice
d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos préoccupations et
questions.
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BRUKSANVISNING A

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER

TILSIKTET BRUK: AMT MiniONE® enteralt forlengelsessett er en effektiv enhet som brukes til
kontinuerlig mating eller bolusmating og medikamentkanalisering, ved a forbinde en enteral
ernzeringsenhet med en enteral ernzeringskilde. Den er ment a brukes av klinikere og
omsorgspersoner for spedbarn, barn, ungdom, voksne og eldre pasienter. Enheten hjelper
pasienter med et bredt spekter av medisinske tilstander som gjer det utfordrende & opprettholde en
tilstrekkelig ernaeringstilstand.

INDIKASJONER FOR BRUK: MiniONE?® enteralt forlengelsessett er ment for bruk som et
forlengelsessett for MiniONE® Gastrostomy Button, G-JET® Gastrojejunal mateslange (jejunalport),
Mic- Key” Secure-Lok™-mateenheter, eller andre kompatible enterale mateenheter.
Forlengelsessettet er for & administrere mating, medisiner, og dekompresjon til enhetene.
KONTRAINDIKASJONER: Pa dette tidspunktet er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk av
AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

KOMPLIKASJONER: Det er for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av AMT
MiniONE® enteralt forlengelsessett.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til
enheten.

KLINISKE FORDELER: Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT MiniONE® Enteral
Extension Set inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende: Gir en tilkoblingsmetode mellom en
lavprofil gastrostomienhet og spreyter, andre matesett eller avgiftspumpeslanger « Gir mulighet for
tilkobling slik at ernaering, medisiner og dekompresjon kan kanaliseres gjennom enheten til en
pasient

YTELSESKJENNETEGN: Ytelsesegenskapene til AMT MiniONE® Enteral Extension Set
inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende: Koble en lavprofil gastrostomienhet til sproyter,
andre matesett eller slanger fra en matepumpe « Plugger og klemmer pa enhetene gir ekstra midler
for lekkasjebeskyttelse ¢ Tilgjengelig i flere slangestarrelser for a forhindre potensielle blokkeringer/
tilstoppinger « Enheten har ENFit®-kompatibel tilkoblingsmuligheter

INSTRUKSJONER FOR FORLENGELSESSETT

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL

ANDRE HELSETJENESTEPROGRAMMER. BARE BRUK DENNE ENHETEN FOR A KOBLE

TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHETER. IKKE BRUK FOR IKKE-ENTERALE

ANVENDELSER.

ADVARSEL: HVIS DU BRUKER EN ELDRE TYPE (NON-ENFIT®) FORLENGELSESSETT, KAN

ENHETEN POTENSIELT KOBLE SEG FRA FOLGENDE SYSTEMER, PUSTING, CONES OG

SOCKETS TIL BED@VELSESUTSTYR, INTRAVEN@S, LEMMANSJETT,

NEURAKSIALKONTAKTER, NIPPELEN PA HJELPEUTSTYR TIL ANDEDRETT, URINVEIER

OG KOBLINGER TIL TEMPERATURSENSORER FOR LUFTFUKTIGHETSUTSTYR.

1. For bruk skal innholdet inspiseres for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet.
Skaff en annen pakke.

2. Forlengelsessettet kan brukes til sprayte, gravitasjon, pumpemating eller dekompresjon.

3. Serg for at klemmen er lukket og fest forlengelsessettet (Fig A 1/2) til knappen ved & fgre opp
den merke linjen pa forlengelsessettet med den mearke linjen pa knappen. Trykk kontakten til
forlengelsessettet helt inn i knappen. Vri 3/4 til hgyre (med urviseren) for & lase
forlengelsessettet pa plass (Fig B 1/2).
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INSTRUKSJONER FOR FORLENGELSESSETT

4. Fest den motsatte enden av forlengelsessettet til kontakten som brukes (Fig. C). Hvis du bruker
en bolus- eller luer-kontakt, setter du kontakten godt inn mens du bruker en liten rotasjon i
forlengelsessettet for a lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, roterer du kontakten
med klokken inn i forlengelsessettet mens du unngar overdreven kraft for a lase pa plass. Nar
du er tilkoblet, &pne klemmen for 4 tillate stramning.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y
FOR A STRAMME EN ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN F@RE TIL SPREKKER,
LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG
IKKE TIL ET IV-SETT.

ADVARSEL: HVIS FORLENGELSESSETTET IKKE ER RIKTIG PLASSERT OG LAST, KAN
DET OPPSTA LEKKASJE. NAR DU VRIR KONTAKTEN, HOLDER DU KNAPPEN PA PLASS
FOR A UNNGA ROTASJON MENS DU PLASSERER FORLENGELSESSETTET. ALDRI FOR
FORLENGELSESSETTETS KONTAKT INN | EN BALLONGINFLASJONSPORT (FIG. D);
DETTE KAN FORE TIL AT DEN INDRE BALLONGEN DEFLATERES. SE
KNAPPANVISNINGENE FOR BRUK.

5. Nar matingen er ferdig, skyll med 5-10 ml vann. Lukk klemmen for & forhindre lekkasje mens du
fierner forlengelsessettet. Fjern forlengelsessettet ved & holde knappen pa plass, ta tak i
forlengelseskontakten, vri 3/4 omdreining til venstre (motursvis) for & lase opp og fiern
forlengelsessettet forsiktig fra knappen (Fig. B 1/2). Snepp knapp-pluggen pa plass for & holde
lumenet rent.

6. Forlengelsessettet skal renses med sape og vann, og skylles grundig. Oppbevar pa et rent og
tort sted. Bruk aldri en oppvaskmaskin for rengjering.

ENHETENS LEVETID

Forlengelsessett er ment a skiftes ut regelmessig for optimal ytelse og renslighet. AMT anbefaler at
forlengelsessett skiftes ut minst hver 2. uke eller sa ofte det indikeres av helsepersonell. Enhetens
ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Noen faktorer
som kan fgre til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner, bruksfrekvens,
traumer til enheten, og samlet ivaretakelse av forlengel tt. Enheten bar byttes hvis lekkasje,
sprekker, tarer, overdreven oppbygging av rester, mugg, sopp, eller andre tegn pa svikt noteres.
Noen typer bruk kan slite ned enhetens komponenter raskere enn andre. Hvis slangen blir hard,
anbefales det & skifte den ut i nzer fremtid for & unnga svikt.

MERK: Denne enheten og andre utstyrsdeler kan avhendes ved a fglge lokale retningslinjer for
avhending eller gjennom sykehusets protokoll.

MERK: Se bruksanvisning for knappen for naermere informasjon om under hvilke forhold du ber
forhere deg med helsepersonell.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne
kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre
dine tanker og svare pa dine spgrsmal.
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BRUKSANVISNING /AN

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

AVSEDD ANVANDNING: AMT MiniONE® Enteral Extension Set ar en effektiv enhet for
kontinuerlig matning eller bolusmatning samt for tillférsel av lakemedel, som ansluter en enteral
matningsenhet till en enteral matningskalla. Den ar avsedd att anvandas av lékare och vardgivare
for spadbarn, barn, ungdomar, vuxna och aldre patienter. Enheten hjélper patienter med ett brett
spektrum av medicinska tillstand som leder till svarigheter att uppréatthalla ett adekvat
naringstillstand.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: MiniONE® Enteral Extension Set &r avsedd att anvandas
som en forlangning up%sattmng for MiniONE® Gastros Button, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube
(jejunal port), Mic- Key” Secure-Lok" naringsenheter eller andra kompatibla enterala
matningsanordningar. Foérldngningssatsen ar till for att administrera naring, mediciner och
dekomprimering till enheter.

KONTRAINDIKATIONER For narvarande finns inga kontraindikationer vid anvéndning av AMT
MiniONE® Enteral Extension Set.

KOMPLIKATIONER: Fér narvarande finns inga komplikationer vid anvandning av AMT MiniONE®
Enteral Extension Set.

OBSERVERA: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i
relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR: Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av AMT MiniONE®
Enteral Extension Set inkluderar men &r inte begrénsade till: Erbjuder en anslutningsmetod mellan
en gastrostomiknapp och sprutor, andra matningssatser eller naringspumpsonder « Mdjliggér
anslutning sa att naring och lakemedel kan tillféras och dekompression kan utféras genom enheten
till en patient

PRESTANDAEGENSKAPER: Prestandaegenskaperna hos AMT MiniONE® Enteral Extension Set
inkluderar men &r inte begrénsade till: Anslut en gastrostomiknapp till sprutor, andra
matningssatser eller sonder fran en matningspump « Pluggar och kldmmor pa enheter ger
ytterligare lackageskydd ¢ Finns i flera sondstorlekar for att férhindra potentlella blockeringar/
tilltappningar » Enheten har anslutningsalternativ kompatibla med ENFit®

ANVISNINGAR FOR FORLANGNINGSSATS

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA
KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER INOM HALSO- OCH SJUKVARD. ANVAND DENNA
ENHET ENBART MED KOMPATIBLA ENTERALA ENHETER. ANVAND EJ FOR ICKE-
ENTERALA APPLIKATIONER.

VARNING: OM DU ANVANDER EN ALDRE MODELL (ICKE-ENFIT®) AV

FORLANGNINGSSATS, KAN DENNA ENHET KOPPLAS FEL TILL FOLJANDE SYSTEM:

ANDNING, HAN- OCH HONKOPPLINGAR FOR ANESTESI- OCH ANDNINGSUTRUSTNING,

INTRAVENOS KOPPLINGAR FOR MANSCHETTER, NEURAXIALA KOPPLINGAR, NIPPLAR

TILL UTRUSTNING FOR ANDNINGSBEHANDLING, URIN OCH TEMPERATURGIVARE TILL

BEFUKTNINGSUTRUSTNING.

1. Fére anvandning, kontrollera att innehallet inte skadats. Anvand den inte om skada upptéckts.
Skaffa ett annat paket.

2. Forlangningssetet kan anvandas for spruta, gravitations- eller pumpmatning eller
dekompression.

3. Kontrollera att klamman ar stdngd och anslut férlangningssetet (Fig. A 1/2) till knappen genom
att rikta in det morka strecket pa forlangningssetet mot det morka strecket pa knappen. Tryck in
forlangningssetets koppling helt i knappen. Vrid 3/4 varv at hdger (medurs) for att [asa
forlangningssetet pa plats (Fig. B 1/2).
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ANVISNINGAR FOR FORLANGNINGSSATS

4. Koppla motsatt ande pa forlangningssetet till kopplingen som anvénds (Fig. C). Om du
anvander en bolus- eller luerkoppling, for du med ett tryck och en latt vridning in kopplingen i
forlangningssetet for att lasa den pa plats. Om du anvander en roterande koppling, vrider du
den med tryck men utan for mycket kraft in i forldngningssetet for att lasa den pa plats. Nar
anslutningen &r klar, 6ppna klamman for att starta flodet.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER

ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT ETT ROTERANDE KONTAKTDON. OLAMPLIG

ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH
INTE TILL EN IV-DROPP ANORDNING.

VARNING: OM FORLANGNINGSSETET INTE AR KORREKT PLACERAT OCH LAST KAN
LACKAGE FOREKOMMA. NAR KOPPLINGEN VRIDS FOR ANSLUTNING AV
FORLANGNINGSSETET SKA KNAPPEN HALLAS PA PLATS SA ATT DEN INTE ROTERAR.
FOR ALDRIG IN FORLANGNINGSSETETS KOPPLING | EN PORT FOR
BALLONGUPPBLASNING (FIG. D); DET KAN FA DEN INRE BALLONGEN ATT TOMMAS PA
LUFT. HANVISA TILL BRUKSANVISNINGEN FOR KNAPPEN.

5. Nar naringsleveransen ar klar, skélj med 5-10 ml vatten. Stang klamman for att férhindra
lackage nar forlangningssetet avlagsnas. Ta bort forlangningssetet genom att halla knappen pa
plats, fatta tag i férlangningssetets koppling och vrida den 3/4 varv at vénster (moturs) for att
lossa den. Ta sedan forsiktigt bort forlangningssetet fran knappen (Fig. B 1/2). Satt knapplocket
pa plats for att halla halrummet rent.

6. Forlangningssetet ska rengéras med tval och vatten och skdljas noga. Férvara den pa en ren
och torr plats. Anvénd aldrig en diskmaskin for rengdring.

ENHETENS LIVSLANGD

Forlangningssatser ar avsedda att bytas ut med jamna mellanrum fér att ge optimala prestanda och
hygien. AMT rekommenderar att férlangningssatsen byts ut minst varannan vecka eller sa ofta som
anges av halso- och sjukvardspersonal. Enhetens prestanda och funktionalitet kan forsémras med
tiden beroende pa anvéandning och miljéférhallanden. Nagra faktorer som kan leda till férkortad
livslangd ar: pH i magsécken, patientens diet, mediciner, anvandningsfrekvens, trauma i enheten
och det allménna underhallet av férlangningssatsen. Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor,
revor, onormalt hég uppbyggnad av éverskottsavlagringar, mégel, svamptillvaxt eller andra tecken
pa fel marks. Vissa typer av anvandning kan néta ut enhetens komponenter snabbare &n andra.
Om slangar hardnar rekommenderas utbyte inom en snar framtid for att undvika haveri.
OBSERVERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer fér avfallshantering, genom
vardinrattningens rutiner eller via konventionellt avfall.

OBSERVERA: Se bruksanvisningen fér din knapp for de omstandigheter under vilka du bér
radfraga sjukvardspersonal.

TACK!
Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet &r du

valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att hora av dig och hjalpa till att besvara dina bekymmer och fragor.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO A\

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO: O Conjunto de Extensao Enteral MiniONE® da AMT ¢é um dispositivo eficaz
utilizado na alimentagéo continua ou em bolus e na canalizagédo de medicamentos, que liga um
dispositivo de alimentagao enteral a uma fonte de alimentagao enteral. Destina-se a ser utilizado
por clinicos e prestadores de cuidados para pacientes infantis, criangas, adolescentes, adultos e
idosos. O dispositivo ajuda pacientes com uma vasta gama de condi¢cdes médicas que fazem da
manutengdo de um estado nutricional adequado, um desafio.

INDICAGOES DE USO: O Conjunto de extenszo enteral MiniONE® destina-se ao uso como um
conjunto de extensZo para o Botdo de gastrostomia MiniONE®, o Tubo de alimentago
gastrojejunal G-JET® (Porta jejunal), dispositivos de alimentago Mic- Key® Secure-Lok® ou outros
dispositivos de alimentagao enteral compativeis. O conjunto de extensao destina-se a
administracao de alimentagéo, medicagdes e descompresséo por meio de dispositivos.
CONTRAINDICAGOES: Neste momento, ndo existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo
do Conjunto de Extensao Enteral MiniONE® AMT.

COMPLICACOES: Neste momento, ndo existem complicagdes associadas a utilizagdo do
Conjunto de Extensao Enteral MinilONE® AMT.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da
CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um
incidente grave tiver ocorrido em relagdo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS: Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Conjunto de Extensao
Enteral MiniONE® AMT incluem mas nao estao limitados a: Fornece um método de ligagdo entre
um dispositivo de gastrostomia de baixo perfil e seringas, outros conjuntos de alimentagéo, ou
tubagem de bomba de taxa * Permite a ligagéo para que a nutrigdo, medicagéo e descompressao
possam ser canalizadas através do dispositivo para um paciente

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do Conjunto de
Extensao Enteral MinlONE® AMT incluem, mas n3o estéo limitadas a: Ligar um dispositivo de
gastrostomia de perfil baixo a seringas, outros conjuntos de alimentagéo, ou tubagem de uma
bomba de alimentagdo * As tampas e bragadeiras nos dispositivos fornecem meios adicionais de
protecgao contra fugas ¢ Disponivel em varios tamanhos de tubos para ajudar a evitar potenciais
bloqueios/entupimentos « O dispositivo tem opgdes de conexao compativeis com ENFit®

INSTRUCOES DO CONJUNTO DE EXTENSAO

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM
CONECTORES DE FURO PEQUENO DE OUTRAS APLICACOES DE CUIDADOS DE SAUDE.
SO USE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTA-LO COM DISPOSITIVOS ENTERAIS
COMPATIVEIS. NAO UTILIZE PARA APLICACOES NAO ENTERAIS.

ADVERTENCIA: SE ESTIVER USANDO UM CONJUNTO DE EXTENSAO LEGADO (NAO

ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE CONECTAR INCORRETAMENTE

AOS SEGUINTES SISTEMAS: RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE ANESTESICO E

EQUIPAMENTO RESPIRATORIO, INTRAVENOSO, MANGUITO DO MEMBRO, CONECTORES

NEUROAXIAIS, MAMILOS DE EQUIPAMENTOS DA TERAPIA RESPIRATORIA, SISTEMA

URINARIO, CONECTORES DE SENSORES DE TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS DE

UMIDIFICACAO RESPIRATORIA.

1. Antes de ser utilizado, inspeccionar o conteudo para detectar danos. Se estiver danificado, ndo
utilize. Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de extensao pode ser utilizado para seringa, por gravidade ou bombeamento.

3. Garantir que o grampo esteja fechado e afixar o conjunto de extensao (Fig. A 1/2) ao botéo por
meio do alinhamento a linha escura no conector do conjunto de extensao com a linha escura no
botdo. Premir totalmente o conector do conjunto de extens&o no botéo. Girar 3/4 a direita
(sentido horario) para posicionar o conjunto de extensao (Fig. B 1/2).
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INSTRUCOES DO CONJUNTO DE EXTENSAO

4. Afixar a extremidade oposta do conjunto de extensao ao conector em uso (Fig. C). Se utilizar
um conector do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao empregar uma
ligeira rotagé@o para posicionar o conjunto de extenséo. Se utilizar um conector giratério, deve-
se girar com firmeza o conector em sentido horario no conjunto de extenséo, evitando forga
ﬁxcessiva para o posicionamento. Depois de conectado, abra a abragadeira para permitir o

uxo

ADVERTENCIA: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA NEM

FERRAMENTA PARA APERTAR UM CONECTOR GIRATORIO. O USO INCORRETO PODE

RESULTAR EM RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE FALHA.

ADVERTENCIA: VERIFIQUE SE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO A UMA PORTA

ENTERAL SOMENTE, NAO A UM CONJUNTO IV (INTRAVENOSO).

ADVERTENCIA: SE O CONJUNTO DE EXTENSAO NAO ESTIVER POSICIONADO E

BLOQUEADO DE MANEIRA ADEQUADA, PODE HAVER VAZAMENTO. AO GIRAR O

CONECTOR, MANTENHA O BOTAO EM POSICAO PARA EVITAR A ROTAGAO AO

POSICIONAR O CONJUNTO DE EXTENSAO. NUNCA INSERIR O CONECTOR DO CONJUNTO

DE EXTENSAO EM UMA PORTA DE INSUFLACAO DO BALAO (FIG. D); ISTO PODE LEVAR

O BALAO INTERNO A ESVAZIAR. CONSULTE AS INSTRUGOES DE USO DO BOTAO.

5. Quando a alimentagao for concluida, lave com 5-10 ml de agua. Fechar o grampo para prevenir
0 vazamento ao remover o conjunto de extensdo. Remover o conjunto de extensdo segurando
o botdo em posicéo, prender o conector do conjunto de extens&o, dar 3/4 de volta para a
esquerda (sentido anti-horario) para destravar e gentilmente remover o conjunto de extensé@o
do botéo (Fig. B 1/2). Encaixe o bujdo do bot&o no lugar para manter a luz limpa.

6. O conjunto de extensdo deve ser limpo com agua e sabdo e bem enxaguado. Guarde em um
local limpo e seco. Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de extensao sao feitos para serem substituidos periodicamente visando a
desempenho, funcionalidade e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de extensao seja
trocado pelo menos a cada 2 semanas ou com a frequéncia indicada pelo profissional de saude. O
desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se deteriorar com o tempo, dependendo das
condicoes de uso e do ambiente. Alguns fatores que podem levar a durabilidade reduzida incluem:
pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, frequéncia de uso, trauma no dispositivo e cuidado
geral com o conjunto de extens&o. O dispositivo devera ser trocado se for notado vazamento,
rachaduras, rasgos, acimulo de residuo em excesso, bolor, fungo ou outros sinais de falha.
Alguns tipos de uso podem desgastar componentes do dispositivo mais rapidamente do que
outrosf. ?r(]é o tubo estiver ficando enrijecido, recomenda-se a substituicdo em pouco tempo para
evitar falha.

NOTA: O dispositivo e os outros componentes do kit podem ser descartados seguindo-se as
diretrizes locais de descarte ou através do protocolo da instalagdo.

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagdo dos botdes para as circunstancias em que deve
consultar um profissional de saude.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso

dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das
instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.
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GEBRUIKSAANWIJZING AN

INDICATIES, CONTRA-INDICATIES

BEOOGD GEBRUIK: De AMT MiniONE® enterale verlengset is een effectief apparaat dat wordt
gebruikt bij continue of bolusvoeding en de kanalisatie van medicatie, waarmee een enteraal
voedingsapparaat wordt verbonden met een enterale voedingsbron. Het iss bedoeld voor gebruik
door clinici en zorgverleners voor baby's, kinderen, adolescenten, volwassenen en oudere
patiénten. Het apparaat helpt patiénten met een breed scala aan medische aandoeningen die het
handhaven van een adequate voedingstoestand tot een uitdaging maken.
GEBRUIKSINDICATIES: De MiniONE® enterale uitbreidingsset is bedoeld voor gebruik als
uitbreidingsset voor de MiniONE®—gastrostomieknop, G-JET" gastrojejunale voedingsslang
(jejunale poort), Mic- Key® Secure-Lok"-voedingsinstrumenten of andere compatibele enterale
voedingsinstrumenten. De uitbreidingsset is voor het toedienen van voeding, medicatie en
decompressie aan instrumenten.

CONTRA-INDICATIES: Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van de AMT
MiniONE® enterale verlengset .

COMPLICATIES: Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de AMT
MiniONE® enterale verlengset .

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-
vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een
ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT: Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT
MiniONE® enterale verlengset omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Biedt een verbindingsmethode
tussen een gastrostomie-apparaat met een laag profiel en spuiten, andere voedingssets of
pompslangen - Maakt een verbinding mogelijk zodat voeding, medicatie en decompressie door het
apparaat naar een patiént kunnen worden geleid

PRESTATIEKENMERKEN: Prestatiekenmerken van de AMT MiniONE® enterale verlengset
omvatten maar zijn niet beperkt tot: Sluit een gastrostomie-apparaat met een laag profiel aan op
spuiten, andere voedingssets of sondes van een voedingspomp - Pluggen en kiemmen op
apparaten bieden extra bescherming tegen lekken - Verkrijgbaar in verschillende maten sondes om
mogelijke verstoppingen te helpen voorkomen - Apparaat heeft ENFit® compatibele
aansluitmogelijkheden

INSTRUCTIES VOOR UITBREIDINGSSET

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING
TE MAKEN MET CONNECTOREN MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE
ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIKT DIT INSTRUMENT ALLEEN OM OP COMPATIBELE
ENTERALE INSTRUMENTEN AAN TE SLUITEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE
TOEPASSINGEN.

WAARSCHUWING: BIJ GEBRUIK VAN EEN VERLENGSET IN LEGACY-STIJL (NIET-ENFIT®)

KAN DIT APPARAAT VERKEERD WORDEN AANGESLOTEN OP DE VOLGENDE SYSTEMEN:

BEADEMING, CONUSSEN EN CONTACTDOZEN VAN ANESTHESIE- EN

BEADEMINGSAPPARATUUR, INTRAVENEUZE, LEDEMAATMANCHET-, NEURAXIALE

CONNECTOREN, NIPPELS VAN BEADEMINGSTHERAPIEAPPARATUUR, URINAAL, EN

TEMPERATUURSENSORAANSLUITINGEN VAN

BEADEMINGSBEVOCHTIGINGSAPPARATUUR.

1. Controleer voor gebruik de inhoud op beschadigingen. Indien beschadigd, niet het product
gebruiken. Verkrijg een ander pakket.

2. De verlengset kan worden gebruikt voor injectiespuit, zwaartekracht of pompvoeding of
decompressie.

3. Zorg ervoor dat de klem is gesloten en bevestig de verlengset (Afb. A 1/2) aan de knop door het
donkere streepje op de connector van de verlengset uit te liinen met het donkere streepje op de
knop. Druk de connector van de verlengset helemaal in de button. Draai 3/4 naar rechts (met de
klok mee) om de verlengset op de plaats te vergrendelen (Afb. B 1/2).
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INSTRUCTIES VOOR UITBREIDINGSSET

4. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de verlengset aan de connector die wordt gebruikt
(Afb. C). Bij het gebruik van een bolus- of luer-connector moet u de connector stevig plaatsen
terwijl u een lichte rotatie gebruikt in de verlengset om op de plaats te vergrendelen. Bij het
gebruik van een roterende connector, draait u de connector stevig met de klok mee in de
verlengset waarbij u het gebruik van overmatige kracht vermijdt om op de plaats te
vergrendelen. Open de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE

KRACHT OF EEN HULPMIDDEL OM EEN DRAAIENDE CONNECTOR VAST TE ZETTEN.

ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN, LEKKAGE OF ANDERE DEFECTEN LEIDEN.

WAARSCHUWING: ZORG DAT HET APPERAAT ALLEEN OP EEN ENTERALE POORT IS

AANGESLOTEN EN NIET OP EEN IV-SET.

WAARSCHUWING: ALS DE VERLENGSET NIET JUIST IS GEPLAATST EN VERGRENDELD,

KAN LEKKAGE OPTREDEN. BlJ HET DRAAIEN VAN DE CONNECTOR HOUDT U DE KNOP

OP DE PLAATS VOOR HET VERMIJDEN VAN ROTATIE BIJ HET PLAATSEN VAN DE

VERLENGSET. PLAATS DE CONNECTOR VAN DE VERLENGSET NOOIT IN EEN

BALLONINFLATIEPOORT (AFB D); HERDOOR KAN DE INTERNE BALLON LEEGLOPEN.

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZINGEN VOOR DE KNOP.

5. Spoel met 5-10 ml water als het voeden is voltooid. Sluit de klem voor het voorkomen van
lekkage bij het verwijderen van de verlengset. Verwijder de verlengset door de button op zijn
plaats te houden, de connector van de verlengset vast te pakken, 3/4 slag naar links te draaien
(tegen de klok in) om te ontgrendelen, en de verlengset voorzichtig uit de button te verwijderen
(Afb. B 1/2). Klik de knopplug op zijn polaats om de lumen schoon te houden.

6. De verlengset moet worden gereinigd met water en zeep en moet grondig worden gespoeld.
Bewaar in een schone droog plaats. Gebruik nooit een vaatwasser om te reinigen.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Voor prestaties en schoonheid zijn uitbreidingssets bedoeld om regelmatig te worden vervangen.
AMT raadt aan dat de uitbreidingsset ten minste elke 2 weken, of zo vaak als uw professionele
zorgverlener dat aangeeft, wordt vervangen. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en
omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren.
Sommige factoren die tot verminderde levensduur kunnen leiden, omvatten: maagzuur, dieet van
de patiént, medicaties, regelmaat van gebruik, trauma aan het instrument en algemene zorg van de
uitbreidingsset. Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige
afzetting van resten, schimmels of andere tekenen van falen worden opgemerkt. Door sommige
gebruikstypes kunnen de componenten van het instrument sneller slijten dan door anderen. Als de
slang hard wordt, wordt vervanging in de nabije toekomst aanbevolen om falen te vermijden.
OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor
afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de button voor de omstandigheden waarin u
een professionele zorgverlener moet raadplegen.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie
betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de
contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw gedachten en
helpen graag met uw twijfels en vragen.
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BRUGSVEJLEDNING A

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

TILSIGTET ANVENDELSE: AMT enteralt MiniONE® forleengelsesseet er en effektiv enhed, der
bruges til kontinuerlig madning eller bolus-madning og til kanalisering af laegemidler, som forbinder
en enteral madningsenhed med en enteral nzeringskilde. Den er beregnet til brug af lseger og
plejere hos paediatriske, barne-, unge, voksne og eldre patienter. Enheden hjeelper patienter med
en lang reekke medicinske tilstande, hvor det er udfordrende at opretholde en passende
nzeringstilstand.

INDIKATIONER FOR BRUG: MiniONE® enteralt forlaengersaet er beregnet til at anvendes som
forlzengerszet til MiniONE® gastrostomiknap, G-JET® gastrojejunal ernaeringssonde (jejunal port),
Mic-Key® Secure-Lok™ ernzeringssystemer eller andre kompatible enterale ernaeringssystemer.
Forlzengerszettet er beregnet til indgivelse af ernsering og medicin og til systemdekompression.
KONTRAINDIKATIONER: P& nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af
AMT enteralt MiniONE® forlzengelsessaet.

KOMPLIKATIONER Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT
enteralt MiniONE® forlzengelsessaet.

BEMARK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse
relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE: Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af AMT enteralt MiniONE®
forleengelsessaet, omfatter, men er ikke begreenset til: Leverer en ?orbindelsesmetode mellem en
gastrostomienhed med lav profil og sprejter, andre madningsszet eller slangen pa
madningspumpen ¢ Giver mulighed for etablere en forbindelse, sa madning, lzegemidler og
dekompression kan kanalyseres gennem apparatet til en patient

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN: Udfarelsesegenskaber for AMT enteralt MiniONE®
forlzengelsessaet omfatter, men er ikke begraenset til: Forbinder en gastrostomienhed med lav profil
med sprgjter, andre madningsseet eller slangen fra en madningspumpe « Propper og klemmer pa
enheder giver yderligere midler for beskyttelse mod leekage  Fas i flere rorstarrelser for at hjeelpe
med at forhindre potentlelle blokeringer/tilstopninger « Enheden har forbindelsesmuligheder, der er
kompatible med ENFit®

VEJLEDNING TIL FORLENGERSAT

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE
SUNDHEDSPRODUKTERS KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. BRUG KUN DETTE
SYSTEM TILSLUTTET KOMPATIBLE ENTERALE PRODUKTER MA IKKE ANVENDES TIL
IKKE-ENTERALE FORMAL.

ADVARSEL: HVIS DU BRUGER ET /ALDRE (IKKE-ENFIT®) FORLAENGELSESS/AET, KAN
DENNE ENHED POTENTIELT AFBRYDE FORBINDELSEN TIL FOLGENDE SYSTEMER:
VEJRTRAKNING, TAPPE OG KONTAKTER | ANAESTESI- 0G ANDEDRIETSUDSTYR,
FORBINDELSES DELE TIL MANCHETTER TIL LEMLUKNING, INTRAVENGSE O
NEURAKSIALE FORBINDELSESDELE, NIPLER FRA UDSTYR TIL ANDEDR/ETSTERAPI
URINARE OG TEMPERATURMALINGSFORBINDELSESDELE TIL FUGTGIVENDE
ANDEDRATSUDSTYR.

1. Undersgag indholdet for skade for brug. Hvis der er skader pa indholdet, ma systemet ikke
bruges. Skaf en ny pakning.

2. Forleengelsessaettet kan bruges til madning ved hjeelp af sprajte, tyngdekraft, pumpe eller til
dekompression.

3. Serg for, at klemmen er lukket. og fastgarforlaengelsessaettet (fg A 1/ 2) pa knappen ved at
flugte den marke linje pa forleengel ttets forbindel tykke med den mearke linje pa
knappen. Tryk forlaengel ttets forbindel ykke heltind i knappen. Drej 3/4 omgang til
hgjre (med uret) for at lase forlaengelsesseettet pa plads (fig. B 1/2).
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VEJLEDNING TIL FORLENGERSAT

4. Fastger den modsatte ende af forlaengelsessaettet pa det forbindelsesstykke, der er i brug (fig. C).
Hvis der anvendes et bolus- eller luerforbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket iszettes med en
let drejebevaegelse i forleengelsessaettet for at Iase det pa plads. Hvis der anvendes et drejeligt
forbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket drejes med uret i forleengelsesseettet, uden
overdreven kraft, for at Iase det pa plads. Efter tilslutningen, abnes klemmen for
gennemstrgmning.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. ANVEND ALDRIG OVERDREVEN

KRAFT ELLER VAERKT@J TIL AT STRAMME EN DREJEKONNEKTOR. UKORREKT

ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER ANDRE FEJL.

ADVARSEL: DET ER VIGTIGT, AT SYSTEMET KUN SLUTTES TIL EN ENTERAL PORT OG

IKKE TIL ET IV-SAT.

ADVARSEL: HVIS FORLAENGELSESSATTET IKKE ER KORREKT PLACERET OG LAST,

KAN DER FOREKOMME LAKAGE. NAR FORBINDELSESSTYKKET DREJES, SKAL

KNAPPEN HOLDES PA PLADS FOR AT UNDGA ROTATION, NAR FORLAENGELSESSATTET

PLACERES. ISAT ALDRIG FORLANGELSESSATTETS FORBINDELSESSTYKKE | EN PORT

TIL BALLONPAFYLDNING (FIG. D). DET KAN FORARSAGE, AT DER LUKKES LUFT UD AF

DEN INDVENDIGE BALLON. SE BRUGERVEJLEDNINGEN TIL KNAPPEN.

5. Skyl med 5-10 ml vand efter afsluttet ernzeringstilfgrsel. Luk klemmen for at undga lsekage, mens
forleengelsesseettet fiernes. Fjern forlaengelsessaettet ved at holde knappen pa plads, tag fat i
forleengelsesseettets forbindelsesstykke, drej 3/4 omgang til venstre (mod uret) for at lase op, og
fiern forsigtigt forleengelsessaettet fra knappen (fig. B 1/2). Klik knappens prop pa plads, sa lumen
holdes rent.

6. Forleengelsessaettet skal rengeres med saebe og vand og skylles grundigt. Opbevar det et rent
og tert sted. Brug aldrig opvaskemaskine til rensningen.

SYSTEMETS LEVETID

Det er meningen, at forleengersaet skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne,
funktionalitet og renlighed. AMT anbefaler, at forleengerszet skiftes mindst hver anden uge eller sa
ofte som anvist af en professionel sundhedsperson. Systemets ydeevne og funktionalitet kan
forringes med tiden afhaengigt af anvendelses- og miljgforhold. Nogle faktorer kan medfere, at
produktets levetid forkortes, for eksempel, men ikke udelukkende: gastrisk pH, patientens dizet,
medicin, brugshyppighed, systemtraume og pleje af seettet generelt.

Systemet skal udskiftes, hvis der bemaerkes udsivning, revner, rifter, for kraftig aflejring af rester,
mug, svamp eller andre tegn pa svigt. Nogle typer anvendelse kan nedslide systemets
komponenter hurtigere end andre. Hvis sonden bliver hardere, anbefales snarlig udskiftning for at
undga svigt.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets
protokol eller som almindeligt affald.

BEMAERK: Find oplysninger om situationer, hvor du skal radfgre dig med en leege, i
anvendelsesinstruktionerne til knappen.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af
systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa
brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjaelpe, hvis du har bekymringer og
spargsmal.
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KAYTTOOHJEET A

KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO: Enteraalinen AMT MiniONE® -jatkosarja on tehokas laite,
jota kaytetdan jatkuvassa tai bolus-ruokinnassa ja ladkkeiden johtamisessa. Se yhdistaa
enteraalisen syottolaitteen enteraali 1 sy6ttolant 1. Se on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien
kayttoon pikkulapsi-, lapsi-, teini-, aikuis- ja vanhuspotilailla. Laite auttaa potilaita, joilla on erilaisia
sairauksia, joiden vuoksi riittdvan ravitsemustilan yllapitdminen on haasteellista.

KAYTTOAIHEET: Enteraallnen MiniONE® -jatkosarja on tarkoitettu kaytettavaksi jatkoletkusarjana
seuraaville laitteille: MiniONE® -nappi (ravmtoporttl) mahalaukkuavanne\ta varten, G-JET® -maha-
tyhjasuoliruokintaletku (tyhjasuoliportti), Mic-Key® Secure-Lok® -ruokintavalineet ja muut
yhteensopivat enteraaliset ravinnonantovalineet. Jatkosarjan avulla annetaan ravintoa ja |aakitysta
seka hoidetaan paineenalennusta.

VASTA-AIHEET: Talla hetkella enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan kayttoon liittyvia vasta-
aiheita ei ole olemassa.

KOMPLIKAATIOT: Tall4 hetkella enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan kayttoon liittyvia
komplikaatioita ei ole olemassa.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut
vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT: Mahdollisiin enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan hyétyihin kuuluvat
muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Tarjoaa liitintdmenetelman matalaprofiilisen
gastrostoomalaitteen ja ruiskujen, muiden syéttosarjojen tai syoéttdpumppuletkujen valille «
Mahdollistaa liitdnnan niin, etta ravitsemus, |aakitys ja dekompressio voidaan ohjata laitteen kautta
potilaalle

TOIMINTAOMINAISUUDET: Enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan toimintaominaisuuksiin
kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Yhdista matalaproﬁilinen gastrostoomalaite ruiskuihin, muihin
sy6ttésarjoihin tai letkuun sy6ttdpumpusta « Laitteiden tulpat ja kiinnittimet tarjoavat lisdvuotosuojaa «
Saatavilla useita letkukokoja mahdollisten tukosten estamiseksi » Laitteessa on ENFit®-yhteensopivat
litintdmahdollisuudet

JATKOSARJAT KOSKEVAT OHJEET

VAROITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN
TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. LIITA TAMA VALINE
VAIN YHTEENSOPIVIIN ENTERAALISIIN VALINEISIIN. EI SAA KAYTTAA EI-ENTERAALISIIN
SOVELLUKSIIN.

VAROITUS: JOS KAYTAT PERINTEISTA (EI-ENFIT®) JATKOSARJAA, TAMA LAITE SAATTAA
MUODOSTAA YHTEYDEN VIRHEELLISESTI SEURAAVIIN JARJESTELMIIN: HENGITYS,
ANESTESIA- JA HENGITYSLAITTEIDEN MASKIT JA LITTIMET, LASKIMONSISAISET
JARJESTELMAT, RAAJAMANSETTI, NEURAKSIAALISET LIITTIMET
HENGITYSHOITOLAITTEIDEN LETKUT VIRTSAAMISEEN LITTYVAT JARJESTELMAT,
HENGITYSILMANKOSTUTUSLAITTEIDEN LAMPOTILA-ANTURILITTIMET.

1. Tarkasta sisallon mahdolliset vauriot ennen kayttda. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa. Ota
toinen pakkaus.

2. Jatkosarjaa voidaan kayttaa ruisku-, painovoima- tai pumppuruokintaan tai dekompressioon.

3. Varmista puristimen kiinnitys ja liita jatkosarja (Kuva A 1/ 2) nappiin kohdistamalla jatkosarjan
liittimen tumma viiva napin tumman viivan kanssa. Paina jatkosarja kokonaan nappiin. Kdanna
3/4 oikealle (my6tapaivaan) lukitaksesi jatkosarjan paikalleen (kuva B 1/ 2).
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JATKOSARJAT KOSKEVAT OHJEET

4. Kiinnita jatkosarjan vastakkainen paa kaytettavaan liittimeen (kuva C). Jos kaytat bolus- tai luer-
tyyppista liitinta, tydnna liitin napakasti samalla kun kierrat hiukan jatkosarjaa lukitaksesi sen
paikalleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin myotapaivaan tiukasti kiinni jatkosarjaan
liiallista voimaa valttaen sen paikalleen lukitsemiseksi. Kun liitin on paikallaan, avaa puristin,
jolloin virtaus voi alkaa.

VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. KIERRETTAVAN LIITTIMEN KIRISTAMISEEN EI SAA

KAYTTAA LIIALLISTA VOIMAA EIKA TYOKALUJA. VAARANLAINEN KASITTELY VOI

JOHTAA MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON LITETTY VAIN ENTERAALISEEN PORTTIIN, EI
LASKIMOPORTTIIN.

VAROITUS: VAROITUS: JOS JATKOSARJAA EI SIJOITETA JA LUKITA OIKEIN, VOI ILMETA
VUOTOJA. KIERTAESSASI LIITINTA PIDA NAPPIA PAIKOILLAAN VALTTAAKSESI SEN
KIERTYMISTA JATKOSARJAN SIJOITTAMISEN AIKANA. ALA KOSKAAN ASETA
JATKOSARJAN LIITINTA BALLONGIN TAYTTOPORTTIIN (KUVA D). TAMA VOI AIHEUTTAA
SISAISEN BALLONGIN TYHJENTYMISEN. KATSO NAPIN KAYTTOOHJEITA.

5. Ruokinnan paatyttya huuhtele 5-10 ml:lla vetta. . Sulje puristin, jotta estetdan vuoto jatkosarjaa
poistettaessa. Poista jatkosarja pitdmalla nappia paikoillaan, tarttumalla jatkosarjan liittimeen,
kiertamalla 3/4 kierrosta vasemmalle (vastapaivaan) lukituksen avaamiseksi, ja poistamalla
varovasti jatkosarjan napista (kuva B 1/2). Kiinnité napin tulppa paikalleen, jotta luumen pysyy
puhtaana.

6. Jatkosarja on puhdistettava saippualla ja vedelld seké huuhdeltava perusteellisesti. Sailyta
puhtaassa, kuivassa paikassa. Ala koskaan pese valineitad astianpesukoneessa

VALINEEN KAYTTOIKA

Jatkosarjat on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn ja puhtauden sailyttamiseksi. ATM
suosittelee jatkosarjan vaihtoa vahintaan 2 viikon vélein tai terveydenhuollon ammattihenkilén
neuvojen mukaisesti. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kaytosta ja
ymparistdolosuhteista riippuen. Kayttoikaa lyhentavia tekijoitéa ovat mm. mahalaukun pH, potilaan
ruokavalio, laakitykset, kayttotiheys, laitteeseen kohdistunut trauma ja jatkosarjan yleinen hoito.
Valine on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jaannésaineiden liiallista
kertymista, hometta, sienikasvua tai muita toimintahairion merkkeja. Jotkin kayttotarkoitukset voivat
kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin toiset. Jos letku kovettuu, se on syyté vaihtaa
uuteen lahiaikoina toimintahairion ehkaisemiseksi.

HUOM: Laite voidaan havittaad noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai
tavanomaisen jatteen mukana.

HUOM: Katso napin kayttdohjeesta, missa tilanteissa sinun on otettava yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys
AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille
tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.
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MHCTPYKLIWW 3A YOTPEBA N

WHAWKAITMHA, ITPOTUBOIIOKA3SHAHMA

NPEOHA3HAYEHME: YabmkutenHusT komnnekt AMT MiniONE® Enteral Extension Set e
eheKTMBHO YCTPOMCTBO, KOETO Ce U3ron3Ba 3a HenpekbCcHaTo Unu 6oNyCHO XpaHeHe N HacoYBaHe
Ha MeaVKaMEeHTU 1 KOETO CBbP3Ba YCTPOMCTBOTO 3@ EHTepariHO XpaHeHe C U3TOYHMKA Ha
eHTeparnHo xpaHeHe. Tol e NpeHa3Ha4eH 3a 13non3BaHe OT fiekapy 1 NuLa, nonaraLliy rpuxm 3a
6ebeTa, Aelia, IOHOLW, Bb3PACTHW U MaLMEHTU B HanpeaHana BbapacT. YCTPONcTBOTO nomara Ha
NaUMEeHTU C LUMPOK CNEKTHP OT MEANLIMHCKM CbCTOSIHUA, NPU KOUTO NOAABPXAHETO Ha afeksaTHa
XpaHUTenHa CTOMHOCT e Npean3BUKaTencTBo.

WHOWKALIMM 3A YIOMPEBA: KopeMHUST yabmkuTeneH komnnekt MiniONE® e npeaHasHadeH
33 M3MON3BaHe KaTo YAbMKNTENEH koMmrnekT Ha MiniONE® 6yToHa 3a racTpoctomus, Tob6a 3a
4peBHO xpaHeHe G-JET® (NopT B ThHKUTE Yepea), yCTPOiCTBa 3a xpaHeHe Mic-Key® Secure-Lok®
VNV ApYTY CbBMECTUMM YCTPOWCTBA 3@ KOPEMHO XpaHeHe. Pa3LuMpUTENnHUST KOMMNEKT CRyXu 3a
HasHaYaBaHe Ha XpaHeHe, fekapcTBa 1 4eKOMMPecusi KbM CbBMECTUMM YCTPOIICTBA.
NMPOTUBOMNOKA3HAHUA: MoHacTosiLem HamMa NpoTUBOMNOKa3aHus, CBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha
eHTepanHus yabmkuteneH komnnekt AMT MiniONE

YCNOXHEHWA: MoHacTosLwemM Hama YCrOXHeHus, ca‘bpaaHm ¢ ynotpebaTa Ha eHTepanHus
yabmkuTeneH komnnekt AMT MiniONE™.

3ABENEXKA: Monsi, cBbpxxeTe ce ¢ AMT, HaLUMAT eBponevickv oTopuanpaH npeactasuten (EC
Rep), n/vnu KoMneTeTHUTE BNACTW Ha CTpaHaTa YrieHka, B KOSTO ce Hamupare B Criyyai Ha
Cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO.

KNUHUYHU NPEOUMCTBA: KnuHWU4HWUTE NpeayMcTBa, KOUTO MOXE Ja Ce 04aksaT OT
M3MON3BaHeTO Ha eHTepanHus yabmkuteneH komnnekt AMT MiniONE® , BknioyBaT, HO He ce
orpaHuyaeart go: OcurypsiBa MeETOZ 3a CBbp3BaHe Mexay HUCKONPOMUITHO YCTPOMCTBO 3a
racTpOCTOMUS U CMIPUHLIOBKM, IPYrW KOMMNIEKTU 3a XpaHeHe unn Tpbom 3a Nomnu 3a Takca *
MossonsBa cBbp3BaHe, Taka Ye XpaHeHeTo, fiekapcTeaTa v AekoMnpecusTa Aa ce Hacousat npes
YCTPOWCTBOTO KbM MaLuMeHTa

EKCNNOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKMW: EkcnnoaTaunMoHHUTE XapakTepucTukm Ha
eHTepanHus yabmxuteneH komnnekt AMT MiniONE™ BkntouBaT, HO He ce orpaHnyasaTt [o:
CBbp3BaHe Ha HUCKONPOMUITHO YCTPOMCTBO 3a raCTPOCTOMUS KbM CMPUHLIOBKW, APYT KOMMIIEKTH
3a xpaHeHe unu TpbOK OT Nomna 3a xpaHeHe * TanuTe u ckobuTe Ha ycTpoiicTBaTa ocurypsisat
[OMbIIHUTENHK CPeCTBa 3a 3alumTa OT u3tudaHe« MNpeanarat ce pasnuyHK pa3mepu Ha TpbbuTe,
3a f1a ce NPe/j0TBPaTN EBEHTYarHo 3anyluBaHe/3anyLuBaHe* YCTPONCTBOTO MMa CbBMECTUMM C
ENFit® onuuu 3a CcBbp3BaHe

WHCTPYKLNWUA 3A U3MOJI3BAHE HA Y ABJDKUTEJIEH KOMITJIEKT

NPEAYNPEXOEHWUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE A CE CBbP3BA HEMPABUITHO C
KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU NMPU APYI'U MEAULIMHCKU NPUNOXEHUSA.
WU3MNON3BAUTE YCTPOUCTBOTO CAMO 3A CBbP3BAHE KbM KOPEMHU YCTPOUCTBA.
NPEQYNPEXOEHWE: NPU U3MON3BAHE HA TPAOVULMOHHO (HE-ENFIT®) YCTPOUCTBO
CbLLUECTBYBA BEPOATHOCT TO 1A CE CBBPXE HEMPABWUJIHO CbC CIEQHUTE
CUCTEMW: OAUXATEINTHU ANAPATU, KOHYCU U CbEOAUHUTENHU MY®U HA OUXATENTHO
OBOPYOBAHE, UHTPABEHO3HU CUCTEMW, HAYBAEMWU MAHLUETW, HEBPOAKCUATNHU
KOHEKTOPW, HUMENW HA AMAPATYPA 3A IUXATEJTHA TEPANWUA, YPUHAPHU U
KOHEKTOPWU HA TEMMEPATYPHU CEH30PU HA OBNAXHUTENU 3A AUXATENHO
OBOPYOBAHE.

1. MNpeau ynotpeba nposBepeTe cbAbPXKaHWETO 3a NoBpeaun. AKo MMa Nospeaa, He ro
n3nonseavite. BaemeTe apyr naket.

2. YABMKUTENHNUAT KOMMNEKT MOXe [la Ce M3MOM3Ba 3a XpaHeHe CbC CNPUHLIOBKA, rPaBUTaLIMOHHO
XpaHeHe UNu XxpaHeHe C Nomna, Unn 3a AeKoMMpecusi.

3. YBepere ce, ye ckobaTta e 3aTBOpeHa U NpUKpeneTe yabIMKUTENHUS KOMMNEKT (dur. A 1/2) kbm
6yTOHa, KaTo M3paBHUTE TbMHATA JIMHUS HA KOHEKTOPA Ha YABIKUTENTHUS KOMMMEKT C TbMHaTa
NUHKSA Ha ByToHa. MpUTUCHETE HaNBITHO KOHEKTOPA Ha YABLIMKUTENHWUS KOMNNEKT B ByToHa.
3aBbpTeTe 3/4 060pOT HAAACHO (MO YacoBHWKOBATA CTPeska), 3a Aa 3aKMoynTe YABIKUTENHNS
KOMNNeKT Ha msicto (dur B 1/2)
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WHCTPYKILNU 3A U3MOJI3BAHE HA YABJDKUTEJIEH KOMITJIEKT

4. TpukpeneTe cpeLLynonoXHUA Kpait Ha YABbIKUTENHUSA KOMMMEKT KbM U3NON3BaHNst KOHEKTOP
(®ur C). Ako nanonaeate 6onyc unv nyepoB KOHEKTOP, MOCTaBETE M3LISNO KOHEKTOpa KaTo Neko
3aBbPTUTE B YABIDKUTENHNUS KOMMIEKT, 3@ A FO 3aKIoYnTe Ha MACTO. AKO U3rnon3BaTe BbpTALL,
ce KOHEKTOp, BbpTeTe KOHEKTOpa Mo YaCOBHUKOBATa CTpenka B yAbMKATENHUSI KOMMIEKT, KaTo
u3bsreaTe npunaraHe Ha TBbpAe roNsiM HaTUCK, 3a Aa ro 3akmiounTe Ha mscTo.Cnep kato
CBbpXeETe, 0TBOpeTe ckobaTa, 3a 4a No3BosITe NPoTUYaHe Ha MoToka

MPEAYNPEXOEHWE: AA CE 3ATATA CAMO HA PbKA. HUKOFA HE NMPUITATAVTE

TBBPAE ronsimo YCUNUE U UHCTPYMEHTU 3A 3ATAFAHE KbM BbPTALLUA CE

KOHEKTOP. HEMPABWITHOTO U3MON3BAHE MOXE A AOBEAE O HAMNYKBAHE,

TEYOBE U APYITY NOBPEOMW.

NPEAYNPEXAEHUE: YBEPETE CE, YE YCTPOWCTBOTO CE BKMNIOYBA CAMO KbM

KOPEMEH MNOPT, A HE KbM KOMMIEKT IV.

nPEnynPE)KJ:lEHVIE: AKO YOBJIKUTENHUA KOMMIEKT HE E MOCTABEH MPABUITHO U

3AKIMIOYEH, CA Bb3MOXHW TEHYOBE. NPU YCYKBAHE HA KOHEKTOPA 3AO0PBXTE

BYTOHA HA MACTO, 3A 1A UBBEIHETE 3ABBLPTAHE MO BPEME HA MOCTABAHETO HA

YOBIMKUTENHUA KOMMNIEKT. HUKOIA HE MOCTABAUTE KOHEKTOPA HA

YOBIDKUTESTHUA KOMMNINEKT B NMOPT 3A BAJIOHHO 3AMBIIBAHE (®UT. D); TOBA MOXE

OA NPUYUHU U3NYCKAHE HA BbTPELLUHUA BANOH. BUXKTE UHCTPYKLUUWUTE 3A

YNOTPEBA HA BAJIOHA.

5. Cnep kaTo xpaHeHeTo 3aBbpLum, npomuiite ¢ 510 ml Bopa. 3aTBOpeTe ckobata, 3a Aa
npefoTBpaTMTe U3TUYaHe, A0KaTO CBansTe yAbIKUTENHUA komnnekT. OTcTpaHeTe
YABIKUTEITHNA KOMMIEKT, KaTo 3aabpxaTte byToHa Ha MACTO. XBaHeTe YAbIDKUTENHUS
KoMnnekT u ycyyeTe 3/4 obopoTta HansiBo (06paTHO Ha YacoBHUKOBATa CTpenka), 3a Aa
OTKIMIOYUTE W BHUMATENHO @ OTCTPAHUTE YObIDKUTENHUS KOMNNEKT oT 6yToHa (dur B 1/2).
LLpakHeTe wencena Ha GyToHa Ha MSCTO, 3a @ 3anasuTe NnyeHa YuCT.

6. YObIMKUTENHUAT KOMNNEKT TpsibBa Aa ce U3MMBa C BoJa v canyH 1 [ja ce uannaksa fo6pe.
CbxpaHsiBaiTe Ha YACTO U CyX0 MSICTO. Hukora He M3nonaBaiiTe 3a NOYUCTBAHE CbAOMUSNHA
MaLuuHa.

IBJITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

YObImKUTENHNS KOMMNeKT TpsibBa Aa ce CMEHSIT NeproanYHO 3a onTumanHa paboTa u yucrota.
AMT npenopbyBa yabIDKUTENHUA KOMNNEKT 1a Ce CMEHSIT MOHe Ha BCeKN 2 CeaMULM 1N TONKoBa
YeCTO, KOJKOTO € MOCOYEHO OT 3/1paBHUS creumnanmcT. PaboTata n (yHKUMMTE Ha yCTPONCTBOTO
MoraT Aa ce BroLwaT ¢ BpeMeTo B 3aBMCUMOCT OT ynoTpebaTa 1 ycnosusiTa Ha okonHaTta cpeja.
Hsikon ¢hakTopu mMoraT Aa AoBeaaT A0 HamarnsiBaHe Ha AbNroTpaiHOCTTa, HanpyUMep CTOMALLHO
pH, AveTa Ha naumeHTa, NekapcTea, YecToTa Ha U3Non3BaHe, NOBpeJa Ha YCTPOWCTBOTO 1 o6LWMTE
TPVXM 33 YOBIMKATENHNS KOMMMNEKT. YCTPONCTBOTO TpsibBa [la ce CMeHsl, ako Teve, uma
HanykBaHWs, TBbp/JE rofieMin HaTPYNBaHWs Ha OCTaTbLM, MyXbil, MOWUYKM MW APy NPU3HALW Ha
BrioLLIaBaHe Ha ka4yecTBOTO My. Hsikon BIOBE M3MoNi3BaHe MOraT Aa U3HOCST KOMMOHEHTUTE Ha
YCTPOWCTBOTO NO-6bp30 0T Apyru. Ako TpBOWTE Ce BTBLPASAT, Ce NpenopbyBa CMsiHa B Hali-6nnako
Bpeme, 3a Aia ce usberHat nospeau.

3ABENEXKA: YcTpoicTBOTO MOXE Aa 6bAe M3XBBPNEHO CbIMacHO MECTHUTE perfnamMeHTy 3a
0TnagbLy, NPOTOKOMLT HAa CbOPBXEHUETO UMM YPe3 KOHBEHLIMOHANHM OTNagbLM.

3ABENEXKA: 3a obcTositenctaarta, npu kouTto TpsibBa Aa ce KOHCynTMpaTe ¢ MeANLIMHCKN
crneumanucT, BuxTe YkasaHusita 3a ynotpeba Ha OyToHa.

BIIATOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHuTENHa nomMoLy 1 nHopMaLmUs OTHOCHO
M3MoN3BaHeTo Ha HaLLeTo YCTPOIACTBO, ce cebpxeTe ¢ AMT, kaTo n3nonaeate nHgopmauusaTa 3a
KOHTaKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha UHCTpyKUuuTe 3a yrnoTpeba. LLle ce pagsame ga yyem MHeHusiTa Bu
1 la MOMOTHEM MU 3arpuXKeHOCT U BBMPOCH.
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POKYNY K POUZITI /AN

INDIKACE, KONTRAINDIKACE

ZAMYSLENE POUZITi: Sada AMT MiniONE® Enteral Extension Set je ucinné zafizeni pouzivané
pfi kontinualnim nebo bolusovém vedeni potravy a Iéku, které spojuje zafizeni pro enteralni vyZivu
se zdrojem enteralni vyZzivy. Je uréen k pouziti I€kafi a pecovateli o kojence, déti, dospivajici,
dospélé a starsi pacienty. Zafizeni pomaha pacientim se Sirokou $kalou zdravotnich stav(, které
¢ini udrzeni adekvatniho nutriéniho stavu vyzvou.

INDIKACE K POUZITI: Enteralni rozsifujici sada MiniONE® j Je urgena k pouziti jako rozsifujici sada
pro gastrostomicky knoflik MInIONE , gastro-lacnikovou vyzivovaci sondu G-JET™ (laénikovy
otvor), vyZivovaci zafizeni Mic-Key® Secure-Lok® nebo | jiné kompatibilni enteraini vyZivovaci
zatizeni. Rozsitujici sada je pro podavani vyzivy, 1€kt a dekompresi ke kompatibilnim zafizenim.
KONTRAINDIKACE V soucasné dobé neexistuji Zadné kontraindikace spojené s pouZzitim sady
AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

KOMPLIKACE: V soucasné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim sady AMT
MiniONE® Enteral Extension Set.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,
kontaktujte spoleGnost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo
kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY: Klinické prinosy, které Ize oekavat pfi pouZiti sady AMT MiniONE® Enteral
Extension Set, zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Poskytuje zpusob pfipojeni mezi nizkoprofilovym
gastrostomickym zafizenim a injek&nimi stfikatkami, jinymi krmnymi soupravami nebo hadickami
davkovaci pumpy *« Umoziiuje pfipojeni, takZe vyziva, |éky a dekomprese mohou byt vedeny
zatizenim k pacientovi

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY: Vykonové charakteristiky sady AMT MiniONE® Enteral Extension
Set zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Pfipojte nizkoprofilové gastrostomické zafizeni ke
stfikackam, jinym davkovacim soupravam nebo hadickam z davkovaci pumpy * Zatky a svorky na
zafizenich poskytuji dalsi prostredky ochrany proti Uniku « K dispozici ve vice velikostech hadlcek
které pomahaiji pfedchazet potencialnimu ucpani/ucpani « Zafizeni je kompatibilni s ENFit®
moznosti pfipojeni

POKYNY K POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY

VAROVANI: TOTQ ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENIi S MALYMI
KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH ZDRAVOTNICKYCH POUZITi. TOTO ZARIZENi
POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI K ENTERALNIM ZARIZENI.

VAROVANI: JESTLIZE POUZIVATE STARSI ROZSIRUJICi SADU (JINOU NEZ ENFIT®), MUZE

U TAKOVEHO ZARIZEN] TEQRETICKY DOJIT K CHYBNEMU PRIPOJENI K NASLEDUJICIM

SYSTEMUM NEBO ZARIZENIM; DYCHACIMU SYSTEMU, KONUSUM A ZASUVI

ANESTETICKEHO A RESPIRACNIHO ZARIZENi, INTRAVENOZNIMU SYSTEMU

KONCETINOVYM MANZETAM, NEURAXIALNIM KONEKTORUM, SPOJKAM ZARIZENI PRO

RESPIRACNIi LECBU, MOGOVYM KONEKTORUM A TEPLOTNIM CIDLUM PRO ZVLHCOVANi

VZDUCHU.

1. PFed pouzitim zkontrolujte obsah, zda neni poSkozen. Pokud je poSkozen, nepouziveijte.
Ziskejte jiné baleni.

2. Prodluzovaci sadu Ize pouzit pro sttikacku, gravitacni nebo pumpové podavani nebo
dekompresi.

3. Ujistéte se, Ze je svorka uzaviena, a pfipojte prodluzovaci sadu (obr. A 1/ 2) k tlacitku tak, ze
srovnate tmavou ¢aru na konektoru prodluzovaci sady s tmavou ¢arou na tladitku. Zcela
zatlacte konektor prodluZzovaci sady do tlacitka. Oto¢enim o 3/4 doprava (ve sméru hodinovych
rucicek) zajistéte prodluzovaci sadu na misté (obr. B 1/2).
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POKYNY K POUZIVANI ROZSIRUJICI SADY

4. Pfipojte opaény konec prodluzovaci sady k pouzivanému konektoru (obr. C). Pokud pouzivate
bolusovy nebo luer konektor, pevné zasurite konektor a mirnym oto¢enim prodluZovaci sady
zajistéte. Pouzivate-li otocny konektor, pevné otocte konektorem ve sméru hodinovych rucicek
do prodluzovaci sady a vyhnéte se nadmérné sile, aby zapadl na misto. Po pfipojeni oteviete
svorku, abyste umoznili tok.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SjLU ANI
NEPOUZIVEJTE NASTROJ K UTAZENI OTOCNEHO KONEKTORU. NEVHODNE POUZITi
MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU
OTVORU, A NE K IV SADE.

VAROVANI; POKUD NENj PRODLUZOVACi SADA SPRAVNE UMISTENA A ZAJISTENA,
MUZE DOJIT K UNIKU. PRI OTACENI KONEKTORU DRZTE TLACITKO NA MISTE, ABYSTE
ZABRANILI OTACENI PRI UMISTENI PRODLUZOVACI SADY. NIKDY NEVKLADEJTE
KONEKTOR PRODLUZOVACI SADY DO PORTU PRO NAFUKOVANI BALONKU (OBR. D); TO
MUZE zZPUSOBIT VYFOUKNUTI VNITRNIHO BALONKU. VIZ POKYNY PRO POUZITi
KNOFLIKU.

5. Kdyz je vyzivovani dokonéeno, proplachnéte 5-10 ml vody. Pfi vyjimani prodluZzovaci sady
uzavrete svorku, aby nedoslo k Uniku. Vyjméte prodluZovaci sadu pfidrzenim tlacitka na misté,
uchopte konektor prodluzovaci sady, otocte o 3/4 otacky doleva (proti sméru hodinovych
rucicek) pro odjisténi a jemné sejméte prodluzovaci sadu z tlacitka (obr. B 1/ 2). Zacvaknéte
zastréku knofliku na misto, abyste udrzeli lumen Gisty.

6. Prodluzovaci sadu je tfeba ocistit mydlem a vodou a dukladné oplachnout. Uchovavejte na
Cistém, suchém misté. K &isténi nikdy nepouzivejte mycku.

ZIVOTNOST ZARIZEN{

Rozsifujici sady jsou uréeny k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti a Gistoté. Spole¢nost
AMT doporuéuje, aby byla rozSifujici sada ménéna alespori kazdé 2 tydny nebo tak ¢asto, jak je
uréeno vasim zdravotnickym odbornikem. VVykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu
degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach prostiedi. Nékteré faktory, které mohou vést ke
snizené zivotnosti, zahrnuji: Zalude¢ni pH, stravu pacienta, léky, frekvenci pouzivani, Sok pro
zafizeni a celkovou pééi o rozsifujici sadu. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany
unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui, pliserl, houba nebo jiné znamky selhani. Nékteré druhy
pouziti mohou komponenty zafizeni opotebit rychleji nez ostatni. Pokud sonda tvrdne, doporuéuje
se vyména v blizké budoucnosti, aby nedoslo k selhani.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynt pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo
prostrednictvim béZzného odpadu.

POZNAMKA: Okolnosti, za kterych byste se mé&li poradit se zdravotnikem, naleznete v Navodu k
pouziti tlacitek.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se
pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich udajich na zadni
strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomizeme vam s vaSimi obavami a
otazkami.
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EAAHNIKA OAHFIEZ XPHEHE A

ENAEIZEELE, ANTENAEIZEIX

MPOBAEMOMENH XPHEH: To ZeT Evrepikiic Eréktaonc AMT MiniONE® givai pia amroTeAeoHaTIKR
OUOKEUN TTOU XPNOIPOTIOIEITaI OTN GUVEXN OITION i} 0TN aiTion TUTToU BAwPOU Kal TNV SIoXETEUON
@QApUAKWY, N OTToi0 CUVOEEI PICt CUOKEUN EVTEPIKAG CITIONG PE YIA TTNYH EVTEPIKAG TiTIONG.
MpoopileTal yia Xprian amod KAIVIKOUG 1aTpoUs Kal pPOVTIOTEG yia Bpéen, TTaidId, QriBoug, EVAAIKEG
Kal NAIKIwpévoug aoBeveig. H ouokeur) BonBd aobeveig ue eUpU PATUA IOTPIKWY KATAGTACEWY TTOU
KaBIoTOUV TN BIaTAPNCN HIOG ETTAPKOUG KATAOTAONG OITIONG TTPOKANON.

ENAEIZEIZ XPHEHE: To Y&t Evrepikric ETréktaong MinilONE® TrpoopileTai yia Xprion wg éva o€t
gmékTaong yia 1o MiniONE® Gastrostomy Button, To G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (vnoTidiki
BUpa), TIC CUOKEUEC aiTiong Mic-Key® Secure-Lok® 1) GAEG GUUBATEC CUOKEUES EVIEPIKAC OTTIang. To
OET ETTEKTOOTNG TIPOOPICETA YIA TN XOPIYNON OITIONG, QAPUAKWY Kal TNV OTTOCUTIIESN O€ oupBaTég
OUOKEUEG.

ANTENAEIZEIZ: MNpog 10 TTapdv Sev UTTAPXOUV aVTEVOEIGEIG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TOU €T
Evrepikrg ETéktaong AMT MiniONE®.

EMINAOKEZ: Npog To TTapdv Sev UTIAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTal PE TN XPrion Tou ZeT
Evrepikng Eméktaong AMT MiniONE®.

IHMEIQZH: EmikoivwvioTe pe TNV AMT, UE TOV £§0UCIOBOTNHEVO QVTITTPOOWTTO Pag oTnv EupwTin
(EC Rep) i/kai pe Tnv apuoédia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE €8V TIPOKUYEI KETTOI0
gofapd ouPBAV TTOU OXETICETAI UE TN CUOKEU).

KAINIKA O®EAH: Ta avapevopeva KAIVIKG opEAN KaTd Tn xprion Tou ZeT Evrepikng ETrékTaong
AMT MiniONE® TrepidauBdvouy, petagl dAAwv: Mapéxer pia péBodo oUvdeong WETAEY WIag
OUOKEUNG YOOTPOOTOMIAG XaunAoU TTpo@iA Kal GUPIYYWY, GAAWY OET OITIoNG i} CWANVWOEWY
avTAiag oiTiong *« EmITPETTEl TN GUVOEDT, WOTE N TPOPH, N PAPPOKEUTIKA aywyn Kal n GTTOCUUTTIEON
VO PTTOPoUV Va SIOXETEUOVTAI HEOW TNG OUCKEUNG OTOV aoBevr

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE: Ta xapakTnpioTiké ammédoong Tou ZeT Evrepikrg ETrékTaong
AMT MiniONE® TrepINapBAavouy, PeTagU GAAWV: ZUVOEOTE PIO GUOKEUN YAOTPOOTOHIaG XapunAou
TIPOPIA pe oUpIyyeg, GAAa O€T aiTIoNg f CWANVWOEIG aTTd avTAia aitiong « Ta BUoUata Kai ol
O@IYKTAPEG OTIG GUOKEUEG TTAPEXOUV TTPOOBETA Péoa TTpooTadiag atrd dlappoég » AiaTiBevtal o€
TTOAAATTAG PEYEBN CWARVWY yia TNV aTToQUYH TTIBAVWV aTToPPagewv/BouAwpdtwy « H ouokeur
S106éTel £TTINOYEG OUVDEDONC oUPBATEG We ENFit®

OAHTI'IEX XPHXHY TOY ZET EIIEKTAXHX

MPOEIAOMNOIHZH: AYTH H ZYZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AlMO TOYZ
ZYNAEIMOYZ MIKPQN ONQN AAAQN EQAPMOIQN YFEIONOMIKHE MEPIGAAWHE.
XPHZIMOMOIHZTE TH ZYZKEYH AYTH MONO A ZYNAEZH ZE ENTEPIKEZ ZYZKEYEZ.
MPOEIAOMNOIHZH: EAN XPHZIMOMOIEITE ZET ENEKTAZHZ TYMNOY LEGACY (KAl OXI
ENFIT®), H SYSKEYH AYTH MNOPEI NA SYNAEOEI EEQAAMENA ME TA AKOAOYOA
ZYITHMATA: ZYNAEZMOI OSYTONQZXHZ, KQONOI KAl YITOAOXEZ ANAIZOHTIKOY KAl
ANATNEYZTIKOY EZONAIZMOY, ENAO®AEBIOI XYNAEZMOI, IMANTEZ YT KPATHZHZ
AKPQN, NEYPAZONIKOI ZYNAEZMOI, OHAEZ EZOMAIZMOY ANAMNNEYZITIKHEZ OEPANMEIAZ,
ZYNAEZMOI OYPO®OPOY, KAI ZYNAEZMOI AIZOHTHPQN GEPMOKPAZIAZ EZOMAIZMOY
ANATNEYZTIKHZ EQYIPANZHE.

1. Mpiv TN xprion, emBewpeioTe Ta TrEPIEXOHEVA VIO TUXOV {nuId. Na Un XpNnoIMOTIOIETal O
TEPITTWAON ENUIAG. AGRETe KATTOIV AAAN CUCKEUATia.

2. To OET EMEKTAONG PTTOPET VO XPNOIUOTIOINGE Yia OiTIon pe oUplyya, BapdtnTa rj avTAia A yia
ATTOCUUTTIEDT).

3. BeBaiwBeite 611 0 OQIYKTAPAG eival KAEIOTOG Kal ouvdEaTe To O€T emékTaong (Eik. A 1/2) pe To
KOUWTTI, TOTTOBETWVTOG TN OKOTEIVA YPAUUT OTO OUVOECHO TNG GUCTOIXIOG ETTEKTACNG HE TN
OKOTEIVH YpaPUr TOu KoupTrioU. MiéaTe TeAEiwG Tov 0UVOECHO TOU OET ETTEKTACNG HECTA OTO
koupTri. MupioTe 3/4 TNG OTPOPAG TTPOG Ta DEEIA (CUPPWVA PE TN GOPA TWV DEIKTWY TOU
poAoyioU) yio va KAEIDWOETE TO OET eTEKTAONG OTN Béon Tou (EK. B 1/2).
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OAHT'IEX XPHXHY TOY XET EIIEKTAYXHX

4. ZuvdEéaTe TO QVTIBETO GKPO TOU OET ETTEKTAONG OTNV UTTOS0XN TTou XpnoipoTtroieital (Eik.C). Eav
Xpnoigotroleite éva oUvdeapo TUTToU BAwpOU 1 éva gUvdeopo TUTTou Luer, eicdyeTe oTaBEPG TOV
OUVBECHO EVW) KAVETE HId UIKPI| TIEPIOTPOQPN) TOU OET ETTEKTATNG VIO VA TOV AOPAAICETE OTN Béon
T0U. E&v XpnOIHOTIOIEITE TTEPIOTPEPOUEVO OUVBECHO, TTEPIOTPEYTE OTABEPE TOV GUVBECHO WE TN
Popd TWV GEIKTWV TOU POAOYIOU OTO GET ETTEKTACNG, ATTOPEUYOVTOG TNV UWEPBO)\IKT] Sovaun yia va
Tov ao@aAioete oTn Béan Tou. MOAIG ouvdEeDEi, avoiETE TO CPIYKTAPA YIO VO ETTITPEWETE TN pon

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE NOTE YI'IEPBOI\IKH

AYNAMH H KAMOIO EPTAAEIO MNA NA ZOIZETE ENAN MEPIZTPE®OMENO ZYNAEZMO. H

AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIMEZ, AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABE:X.

NPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI £YNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH

OYPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

MNPOEIAOMOIHZH: EAN TO ZET ENEKTAZHZ AEN EINAI ZQXTA TONOGETHMENO KAI

AZOAAIZMENO, MIMOPEI NA MPOKYWEI AIAPPOH. OTAN XTPE®ETE TO XYNAEZMO,

KPATHZTE TO KOYMIMI £TH ©EZH TOY A NA ANO®YIETE THN NEPIZTPO®H ENQ

TOMOEETEITE TO ZET ENEKTAZHZ. NOTE MHN YNAEETE TON YNAEZMO TOY ZET

ENEKTAZHZ ZE MIA OYPA AIOFKQZHEZ MMAAONIOY (EIK. D)- MIA TETOIA ENEPTEIA

MMOPEI NA MPOKAAEZEI ZE®OYZKQMA TOY EZQTEPIKOY MMAAONIOY. ANATPE=TE

ZTO KOYMII OAHFIEZ XPHEIHE.

5. Otav n oition gival TARPNG,EETTAUVTE pe 5-10ml vepoU. KAEIOTE TO OPIYKTAPA WOTE va ATTOPUYETE
Tn SIaPPON EVW) AQPAIPEITE TO OET ETTEKTACNG. AQAIPEDTE TO OET ETTEKTACNG KPATWVTAG TIATNHEVO
TO KOUPTTi OTN B€0N TOU, TTIGOTE TOV OUVOETHO TOU OET ETTEKTAONG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPRG TIPOG
TO APIOTEPG (POPG AVTIOETN HE EKEIVN TWV SEIKTWY TOU poAoyioU) yia va EEKAEIDWOEI, Kal
aQaIPEDTE TIPOTEKTIKG TO OET ETTEKTAONG OTTO TO KoupTri (Eik B 1/2). MaroTe To BUopa KoupTriod
YO va JIaTnPAOETE TOV AUAS KaBapo.

6. To o€T emékTAONG TTPETTEI VO KABAPIETAI PE CATTOUVI KOl VEPS Kl VO SETTAEVETAI KAAG.
ArreoenKEQUTc o€ KaBapo Kal oTeyvo PEPOG. MOTE Pnv XPNOIPOTIOIEITE TTAUVTHPIO TIATWY Yia
KaBapIoPo.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHZX

Ta oeT £MEKTACNG TTPOOPIZOVTal va avTIKabioTavTal TTepIodIkd yia BEATIOTN arédoan Kal
kaBapidtTNTa. H AMT ouvioTd va aAAGEETE TO OET ETTEKTAONG TOUAAXIOTOV KABE 2 BdouadEG i 600
ouxva uTTodEIKVUETal aTTd Tov JIKG oag eTTayyeAyaTia uyeiag. H amddoan kai n AeiroupyikdTnTa TNG
OUOKEUNG EVOEXETAI VO UTTOROBUIOTOUV PE TNV TTAPOdO Tou Xpdvou avaloya PE Tn XPAoN Kai Tig
TEPIBAAOVTIKEG OUVBIKEG. MePIKOT TTAPAYOVTEG TTOU PTTOPOUV VO 0BNYHOOUV O€ HEIWPEVN
pakpoBidTnTa TEpIAapBavouv: To yaaTpiké pH, Tn diaita Tou aaBevoug, Ta QAPHAKa, Tn CuXvVeTNTA
XPAoNG, TUXOV Tpalpa OTn CUOKEUN Kal TN OUVOAIKH @povTida Tou O€T eTTékTaong. H cuokeun
TIPETTEI VA AVTIKOTAOTABEN EGvV TTAPATNPNBOUV SIAPPOES, PWYHEG, OXICTUATA, UTTEPBOAIKN
OUCOWPEUOT UTTOAEIMPATWY, HOUXAQ, HUKNTEG 1} GAAEG evoeitelg BAABNG. Opiopévol TUTTol Xprong
HTTOpOUV VO PBEipOUV GUATATIKA TNG OUOKEUNG TaXUTEPA atTd AAAoug. Edv oI cwANVWOoEIg £xouv
OKANPUVEL, TIPOTEIVETAI N AVTIKATAOTOAOH TOUG YIa va atro@euxBoUv Tuxov BAGBEG aTo eyyug péAAOV.
ZHMEIQZH: H ouokeur] utropei va atroppipBei akoAouBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg amdppiyng, T0
TTPWTOKOAAO TOU IBPUNATOG N PECW CUNBATIKWY ATTOPPIMHETWY.

ZHMEIQZH: Avatpégre oTig Odnyieg xpong Tou KoupTrioU yia TIG TIEPITTITWOEIG OTIG OTToIEG Ba
TIPETTEl VO CUMBOUAEUTEITE Evav eTTayyeApaTIO UYEiag.

AT EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe Trou emmAégaTte TNV AMT. Ma TpdoBeTn BoriBeia Kal TTANPo@opieg OXETIKA pe TN
XPAON TNG OUOKEUNG HAG, PN SICTACETE Va ETTIKOIVWVACETE ME TNV AMT pe Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWViOG
TToU BpiokovTal aTo oW WEPOG TwV 0dNYIWV Xpriong. EipaoTte oTnv euxdpioTn B€on va akougoupe
TIG OKEWEIG 0OG KAl Va 0ag BonBAcOUNE GTIG AVNOUYIEG KA TIG EPWTHTEIG GOG.
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KASUTUSJUHISED AN

NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED

KASUTUSOTSTARVE: AMT MiniONE® Enteral Extension Set on téhus seade, mida kasutatakse
pidevaks vdi boolusega toitmiseks ja ravimite kanaliseerimiseks ning mis Gihendab enteraalse
toiteseadme enteraalse toiteallikaga. See on ettenahtud arstidele ja hooldajatele imikutel, lastel,
noorukitel, tdiskasvanutel ja eakatel patsientidel kasutamiseks. Seade aitab patsiente, kellel on
mitmesugused tervisehaired, mis muudavad piisava toitumise sailitamise keeruliseks.
NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS: MiniONE® Enteral Extension Set on méeldud kasutamiseks
pikendusmoodulina toitmisseadmetel MiniONE® Gastrostomy Button, G-JET" Gastrojejunal
Feeding Tube (jejunaalne port), Mic-Key"~ Secure-Lok™ vdi muudel enteraalsetel toitmisseadmetel.
Pikendusmoodul thilduvatel seadmetel kasutatav vahend toidu ja ravimi manustamiseks ning
dekompressiooni teostamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED: AMT MiniONE® Enteral Extension Set komplekti kasutamisega ei ole
teadaolevaltvastunaidustusi esinenud.

KOMPLIKATSIOONID: AMT MiniONE® Enteral Extension Set komplekti kasutamisega ei ole
teadaolevalt komplikatsioone esinenud.

MARKUS: Kui seadmega on toimunud tdsine juhtum, vdtke iihendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/véi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID: Komplekti AMT MiniONE® Enteral Extension Set kasutamisest
oodatav kliiniline kasu hélmab muu hulgas jargmist. See tagab (ihendusmeetodi madala profiiliga
gastrostoomilise seadme ja siistalde, muude toitekomplektide véi toitepumba voolikute vahel «
Voéimaldab tihenduse loomise, et toitu, ravimeid ja dekompressiooni saaks seadme kaudu
patsiendile suunata.

TOIMIVUSNAITAJAD: Komplekti AMT MiniONE® Enteral Extension Set toimivusnéitajad on
muuhulgas jargmised. Madala profiiliga gastrostoomilise seadme (ihendamine siistalde, muude
toitekomplektide voi toitepumba voolikutega « Seadmete korgid ja klambrid annavad tdiendava
lekkekaitse + Saadaval mitmes voolikusuuruses, mis aitab valtida véimalikke ummistusi ja takistusi «
Seadmel on ENFit™-lhilduvad Ghendusvéimalused.

PIKENDUSMOODULI KASUTUSJUHISED

HOIATUS: SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE
VAIKESELABIMOODULISTE KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT
ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS.

HOIATUS: KUI KASUTATE PARANDSTIILIS (MITTE-ENFIT®) PIKENDUSKOMPLEKTI, VOIB

SEE VALESTI UHENDUDA JARGMISTE SUSTEEMIDEGA: ANESTEESIA- JA

HINGAMISSEADMETE KOONUSED JA UHENDUSED, INTRAVENOOSSED,

JASEMEMANSETI, NEURAKSIAALSED UHENDUSED HINGAMISTERAAPIA SEADMETE

NIPLID, KUSETEEDE JA TEMPERATUURI ANDURITE UHENDUSED HINGAMISTEEDE

NISUTUSSEADMETEL.

1. Enne kasutamist kontrollige sisu vdimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, arge
toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Pikenduskomplekti voib kasutada toitmiseks sustla voi pumba abil voi ilma nendeta voi
dekompresseerimiseks.

3. Veenduge, et klamber oleks suletud, ja kinnitage pikenduskomplekt (jn A 1/ 2) Buttonile, seades
moodulil oleva tumeda joone Buttonil oleva tumeda joonega kohakuti. Vajutage
pikenduskomplekti konnektor taielikult Buttoni sisse. Keerake 3/4 podrde vorra paremale
(paripaeva), et lukustada pikenduskomplekt paika (jn B 1/ 2).
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PIKENDUSMOODULI KASUTUSJUHISED

4. Kinnitage pikenduskomplekti vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge (jn C). Booluse voi
Lueri konnektori kasutamisel sisestage konnektor kergelt pdérates pikenduskomplekti, nii et see
lukustub kindlalt paika. Poorleva konnektori kasutamisel keerake konnektor paripaeva,
lukustades pikenduskomplekti kindlalt ning valtides liigse jou kasutamist. Kui Ghendused on
tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI

PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB

POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.

HOIATUS: VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV
MOODULI KULGE.

HOIATUS: KUI PIKENDUSKOMPLEKT POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA
LUKUSTATUD, VOIB TEKKIDA LEKE. HOIDKE KONNEKTORI KEERAMISEL BUTTONIT
PAIGAS, ET VALTIDA PIKENDUSKOMPLEKTI POORAMIST PAIGALDAMISE AJAL. ARGE
IIAL SISESTAGE PIKENDUSKOMPLEKTI BALLOONI TAITEPORTI (JN D): SEE VOIB
POHJUSTADA SISEMISE BALLOONI TUHJENEMISE. JARGIGE BUTTONI
KASUTUSJUHENDIT.

5. Kui toitmine on I6petatud, loputage 5-10 ml veega. Sulgege klamber, et véltida leket
pikenduskomplekti eemaldamisel. Eemaldage pikenduskomplekt, hoides Buttonit paigas,
keerake pikenduskomplekti konnektorit 3/4 pd6rde vorra vasakule (vastupdeva), et vabastada
see lukust, ja tbmmake pikenduskomplekt ettevaatlikult Buttonist vélja (jn B 1/ 2). Pange Buttoni
kork paika, et hoida luumen puhas.

6. Pikenduskomplekt tuleb vee ja seebiga puhtaks pesta ja korralikult loputada. Hoida puhtas
kuivas kohas. Arge kasutage puhastamiseks ndudepesuvahendit

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on pikenduskomplektid mdeldud perioodiliseks
vahetamiseks. AMT soovitab vahetada pikendusmoodulit vdhemalt iga 2 nadala jarel voi nii sageli,
kui meditsiinitdotaja ette naeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Moningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao
pH, patsiendi dieet, ravimid, kasutamise sagedus, seadme vigastus ja pikendusmooduli tildine
hooldus. Seade tuleb lekete, mérade, rebendite, jaékide liigse kogunemise, hallituse, seene vai
rikke ilmnemisel vélja vahetada. Uhed kasutusviisid voivad kulutada seadme osi rohkem kui teised.
Kui torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks lahimas tulevikus vélja vahetada.
MARKUS: Seadme saab k&rvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele
voi olmejaatmena.

MARKUS: Lugege Buttoni kasutusjuhendist, millistel juhtudel peate konsulteerima
meditsiinitdétajaga.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta vdtke
julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
ré6dm kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.
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HASZNALATI UTASITASOK AN

JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

FELHASZNALASI CEL: Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet folyamatos vagy bolusos
taplalast, illetve gyogyszerek bevezetését teszi lehet6vé, illetve egy kiilsé enteralis taplaloeszkéz
és egy enteralis taplalékforras 6sszekapcsolasara szolgal. Az eszkdzt klinikusok és a gondozok
hasznalhatjak csecsemdk, gyermekek, serdiilék, felnéttek és idés betegek esetén. Az eszkdz olyan
betegek szamara nyujt segitséget, akiknél a kiilonbozdé betegségek miatt nehézséget okoz a
megfelel6 taplaltsagi allapot fenntartasa.

ALKALMAZASI JAVALLATOK: A MiniONE® enteralis bovitokészletet az alabblakhoz szantak
hasznaltra bovitékészletként: MiniONE® gasztrosztomlas button szonda G-JET® gasztrojejunalis
taplalészonda (jejunalis csatlakozéegység), Mi ey Secure-Lok® taplalokeszulekek vagy egyéb
kompatibilis enteralis taplalokésziilékek. A bévitékészlet kompatibilis készilékekhez csatlakoztatva
taplalék és gyogyszer beadasara, valamint dekompressziéra szolgal.

ELLENJAVALLATOK: Jelenleg nincsenek az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet
hasznalatahoz kapcsol6dé ismert ellenjavallatok.

KOMPLIKACIOK: Jelenleg nincsenek az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet
hasznalatahoz kapcsol6dé ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Keérijiik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel
(EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatdésagaval, ha sulyos probléma
merllt fel az eszk6zzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK: Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet hasznalatakor
tapasztalhato klinikai elényok tébbek kozott, de nem kizarélagosan: Lehetévé teszi egy alacsony
profili gasztrosztémias eszkoz, illetve kiilénb6z6 fecskenddk, mas taplalokészletek vagy
taplalopumpacsovek dsszekapcsolasat « Az 6sszekapcsolasnak kdszénhetéen taplalék és
gyogyszerek juttathatok a késziiléken keresztiil a betegbe, illetve dekompresszi6 végezhet6
TELJESITMENY-JELLEMZOK: Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet
teljesitményjellemzéi tébbek kozo6tt, de nem kizarélagosan a kdvetkezdk: Alacsony profili
gasztrosztomias eszkoz csatlakoztatasa fecskend8khoz, mas taplalokészletekhez vagy
tapszivattydcsovekhez « Az eszkdz6kon IévS dugok és bilincsek tovabbi szivargas elleni védelmet
biztositanak « Tobbféle csomeretben kaphatd, igy segit megel6zni az esetleges dugulasokat/
elzarédasokat « Az eszkéz ENFit®-kompatibilis csatlakozasi lehetdségekkel rendelkezik

A HOSSZABBITO KESZLET HASZNALATI UTASITASAI

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS
EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL
RACSATLAKOZTATJA. A KESZULEKET CSAK ENTERALIS KESZULEKEKHEZ VALO
CSATLAKOZASRA HASZNALJA.

FIGYELMEZTETES; REGI TiPUSU (NEM ENFIT®) HOSSZABBITO KESZLET HASZNALATA

ESETEN AZ ESZKOZ HIBASAN CSATLAKOZHAT A KOVETKEZO RENDSZEREKHEZ

LEGZES, ERZESTELENITO ES LEGZOKESZULEKEK KUPJAI ES FOGLALATA

INTRAVéNAS VEGTAG MANDZSETTA, NEURAXIALIS CSATLAKOZOK, LEGZéTERAPIAS

KESZULEK CSATLAKOZOK VIZELET ES LEGZOSZERVI NEDVESITO BERENDEZESEK

HOMERSEKLET ERZEKELO CSATLAKOZOK.

1. Hasznalat el6tt ellendrizze a tartalmat, hogy nem sériilt-e meg. Ha sériilt, ne hasznalja fel.
Szerezzen be masik csomagot.

. A hosszabbitokészlet fecskendds, gravitacios vagy szivattyus taplalashoz vagy
dekompresszalashoz hasznalhato.

. Gy6z6djon meg réla, hogy a bilincs zarva van, majd csatlakoztassa a hosszabbitokészletet (A
1/ 2 &bra) a button szondahoz ugy, hogy a hosszabbitokészlet csatlakozéjan 1évé sotét vonalat
a button szondan lévé vonalhoz igazitja. Teljesen nyomja bele a button szondaba a
hosszabbitdkészlet csatlakozdjat. Forditsa 3/4 fordulattal jobbra (az 6ramutatéval
megegyez6en) a hosszabbitokészlet régzitéséhez (B 1/ 2 abra).

w N
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A HOSSZABBITO KESZLET HASZNALATI UTASITASAI

4. Csatlakoztassa a hosszabbitokészlet masik végét a hasznalatban Iévé csatlakozéhoz (C abra).
Ha kapszulas vagy Luer csatlakozét hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a csatlakozoét,
mikézben enyhén beforgatja a hosszabbitokészletbe, igy zarva a helyén. Ha forgdcsatlakozot
hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot ora jarasaval egyezé iranyban bele a
hosszabbitdkészletbe, de nem tulzott erével, hogy régziiljon a helyén. A csatlakoztatas utan
nyissa meg a szoritét, hogy engedje aramlani.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ
SOHA NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN
HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY
EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ.

FIGYELMEZTETES: HA A HOSSZABBITOKESZLET NINCS MEGFELELOEN ELHELYEZVE ES
RETESZELVE, AKKOR SZIVARGAS FORDULHAT ELO. A CSATLAKOZO
ELCSAVARASAKOR TARTSA A BUTTON SZONDAT A HELYEN, HOGY ELKERULJE AZ
ELFORDULAST, MIKOZBEN BEHELYEZI A HOSSZABBITOKESZLETET SOHA NE ILLESSZE
A HOSSZABBITOKESZLET CSATLAKOZOJAT BALLONFUJO CSATLAKOZOEGYSEGBE (D
ABRA), MIVEL EZZEL LEERESZTHETI A BELSO BALLONT. TANULMANYOZZA A GOMB
HASZNALATI UTASITASAT.

5. A taplalas befejezése utan oblitse ki 5-10ml vizzel. Zarja le a szoritdt, hogy megakadalyozza a
szivargast a hosszabbitékészlet eltavolitasakor. A hosszabbitokészlet eltavolitasahoz tartsa a
button szondat a helyén, fogja meg a hosszabbitokészlet csatlakozojat, csavarjon rajta 3/4
fordulatot balra (az 6ramutatoval ellentétesen) a kinyitdshoz, majd 6vatosan tavolitsa el a
hosszabbitokészletet a button szondardl (B 1/ 2. abra). Kattintsa a gomb dugoéjat a helyére,
hogy tisztan tartsa az lreget.

6. A hosszabbitokészletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan at kell 6bliteni.
Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha ne hasznéljon mosogatdgépet a tisztitasahoz

A KESZULEK ELETTARTAMA

A hosszabbité készleteke t Ugy tervezik, hogy id6szakonként cseréljék ki 6ket az optimalis
teljesitmény és tisztasag érdekében. Az AMT javasolja, hogy a hosszabbitd készletet cseréljék ki
legalabb két hetente vagy olyan gyakran, amint az 6n egészséggondoz6 szakembere javasolja. A
késziilék teljesitménye és mikodoképessége idével csokkenhet a hasznalattol és a kornyezeti
feltételektdl figgéen. Egyes tényez6k, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a
beteg étrendje, gyogyszerek, hasznalat gyakorisaga, a késziiléket éré behatasok, és
altalanossagban a hosszabbito készlet gondozasa. A készlléket ki kell cseréini, ha szivargast,
repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tllzott felhalmozédasat, penészt, gombat vagy mas
hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati modok gyorsabban el tudjak hasznalni a készulék
alkotdrészeit, mint mas hasznalati médok. Ha a csévezeték megkeményedik, akkor javasolt egy
kozeljovoben térténd csere a meghibasodas megelézésére.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak
a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: Azokat a kériilményeket, amelyek esetén egészségiigyi szakemberrel kell
konzultélnia, a button szonda hasznalati Utmutatdjaban taldlja.

KOSZONJUK!

Kdszonjuk, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozé tovabbi
segitségnyuijtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas
hatoldalan lévé elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményét, és segitiink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban.
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LATVISKI LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS

PAREDZETAIS LIETOJUMS: AMT MiniONE® enteralais pagarinajuma komplekts (AMT Mini
Enteral Extension Set) ir efekiiva ierice, ko izmanto nepartrauktai vai bolus baro$anai un
medikamentu virzi$anai, kas savieno enteralas baroSanas ierici ar enteralas baro$anas avotu. Tas
ir paredzéts klinicistiem un apripétajiem, izmantoSanai zidainiem, bérniem, pusaudziem,
pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem. lerice palidz pacientiem ar plasu medicinisko
stavoklu klastu, kas padara adekvata uztura stavokla saglabasanu par izaicinajumu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS: MiniONE® enteralals paplasinajuma komplekts ir paredzéts
lietodanai ka paplasinajuma komplekts MiniONE® Gastrostomy Button iericei, G-JET® GastrOJeJunaI
Feeding Tube (kunga un tuk$as zarnas baros$anas caurulei) (tuk$as zarnas pons) Mic-Key®
Secure-Lok® baro$anas iericém, vai citam savietojamam enteralas barosanas iericém.
Paplasinajuma komplekts ir paredzéts baribas, medikamentu padevei un dekompresijai, izmantojot
savietojamas ierices.

KONTRINDIKACIJAS: Sobrid nav kontrindikaciju, kas saistitas ar AMT MiniONE® enterala
pagarinajuma komplekta lietoSanu.

KOMPLIKACIJAS: Sobrid ar AMT MiniONE® enterala pagarinajuma komplekta lietoSanu nav
saistitas nekadas komplikacijas.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, ldzu, sazinieties ar AMT, misu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.
KLINISKIE IEGUVUMI: Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami, izmantojot AMT MiniONE® enterala
pagarinajuma komplektu, ietver, bet ne tikai: Nodrosina savienojuma metodi starp zema profila
gastrostomijas ierici un $lircém, citiem barosanas komplektiem vai padeves siikna caurulém « Lauj
izveidot savienojumu, lai pacientam varétu virzit uzturu un medikamentus, ka ari veikt dekompresiju
LIETOSANAS TPASIBAS: AMT MiniONE® enterala pagarinajuma komplekta darbibas Tpasibas
ietver, bet ne tikai: Pievienojiet zema profila gastrostomijas ierici §lircém, citiem barosanas
komplektiem vai caurulém no barosanas sikna  lericu aizbazni un spailes nodrosina papildu
aizsardzibu pret nopludem Pieejams vairakos izméros caurules lai palldzetu novérst iesp&jamos
aizsprostojumus/ aizsérajumus « lericei ir saderiga ar ENFit® savienojumiem

PAPLASINASANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS NORADES

BRIDINAJUMS: STIERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS
APRUPES RISINAJUMU MAZA URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI
SAVIENOSANAI AR ENTERALAM IERICEM.

BRIDINAJUMS: JA LIETOJAT VESTURISKOS (KAS NAV ENFIT®) PAGARINASANAS
KOMPLEKTUS, PASTAV IESPEJA SO IERICI KLUDAINI SAVIENOT AR SADAM SISTEMAM:
ELPOSANAS, ANESTEZIJAS UN ELPOSANAS APRIKOJUMA KONUSIEM UN LIGZDAM,
INTRAVENOZAJAM EKSTREMITASU MANSETEM, NEIRAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM
ELPOSANAS TERAPIJAS APRIKOJUMA SPRAUSLAM URINSISTEMAS IERICEM UN GAISA
MITRINATAJA APRIKOJUMA TEMPERATURAS SENSORU SAVIENOTAJIEM.

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai saturs nav bojats. Ja bojats, nelietojiet. Izmantojiet citu ierici.

2. Pagarinajuma komplektu var izmantot $lircei, gravitacijai, stikna padevei vai dekompresijai.

3. Parliecinieties, ka spaile ir aizvérta, un pievienojiet pagarinasanas komplektu (A 1/2 attéls) pie
pogas, salagojot tum$o ITniju uz pagarinaanas komplekta savienotaja ar tum$o ITniju uz pogas.
Pilntba nospiediet paplasinadjuma komplekta savienotaju poga. Pagrieziet 3/4 pa labi
(pulkstenradttaja virziena), lai nofiksétu pagarinajuma komplektu (B 1/2 attéls).
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PAPLASINASANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS NORADES

4. Pievienojiet paplasinajuma komplekta pretéjo galu izmantotajam savienotajam (C attéls). Ja
izmantojat bolus vai luer savienotaju, stingri ievietojiet savienotaju, nedaudz pagriezot
pagarinataju, lai tas nofiksétos vieta. Ja izmantojat rotéjosu savienotaju, stingri pagrieziet
savienotaju pulkstenraditaja virziena pagarinajuma komplekta, nepielietojot parmérigu spéku, lai
to nofiksétu vietd. Péc savienosanas atveriet skavu, lai varétu lautu pldsmai brivi tecét.

BRIDINAJUMS: PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI

INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU ROTEJOSO SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR

IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV
KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS: JA PAGARINAJUMA KOMPLEKTS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS,
VAR RASTIES NOPLUDES. GRIEZOT SAVIENOTAJU, TURIET POGU VIETA, LAI IZVAIRITOS
NO ROTACIJAS PAGARINAJUMA KOMPLEKTA IEVIETOSANAS LAIKA. NEDRIKST ~
IEVIETOT PAGARINAJUMA KOMPLEKTA SAVIENOTAJU BALONA PIEPUSANAS PORTA (D
ATTELS); TAS VAR IZRAISIT IEKSEJA BALONA IZTUKSOSANOS. SKATIET BUTTON
IERICES LIETOSANAS NORADES.

5. Kad baroS$ana ir pabeigta, izskalojiet ar 510 ml Gdens. Aizveriet skavu, lai novérstu nopladi
pagarindjuma komplekta iznemSanas laika. Iznemiet pagarinajuma komplektu, turot pogu sava
vietd, satveriet pagarinajuma savienotaju, pagrieziet par 3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena
raditaju virzienam), lai atblokétu, un uzmanigi iznemiet pagarinajuma komplektu no pogas
ierices (B 1/2 attéls). Nofikséjiet Button ierices vacinu sava vieta, lai uzturétu dobuma tiribu.

6. Pagarinajuma komplekts jaizmazga ar ziepém un Gdeni un rapigi jaizskalo. Uzglabajiet tira,
sausa vieta. TiriSanai nedrikst lietot trauku mazgajamo masinu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Paplasinajuma komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodrosinatu optimalu veiktspé&ju un
tirTbu. AMT iesaka nomainit paplasinadjuma komplektu reizi 2 nedélas, vai saskana ar atbildiga
veselibas apripes specialista noradém. lerices veiktsp&ja un funkcionalitate laika gaita var
pasliktinaties, atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Dazi faktori, kas var saisinat
kalpo$anas muzu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, lietoSanas biezums, ierices
bojajumi, un visparéja paplasinajuma komplekta apkope. Ja tiek konstatéta noplade, plaisas,
plisumi, parlieka atlieku nogulsnésanas, peléjums, sénite, vai citas atteices pazimes, tad ierice
janomaina. Dazi lietoSanas veidi var izraisit atraku ierices komponentu nolietosanos. Ja caurule
sacieté, ieteicams driz veikt nomainu, lai novérstu atteices iespéju.

PIEZIME: lerici drikst izmest, ievérojot vietjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.

PIEZIME. Skatiet pogas Lietoanas instrukciju par apstakliem, kados jums jakonsultgjas ar
veselibas apripes specialistu.

PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu

ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA A

WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA

PRZEZNACZENIE: Zestaw AMT MiniONE® Enteral Extension Set jest skutecznym urzadzeniem
stosowanym w zywieniu ciggtym lub bolusowym oraz do kierowania lekéw, ktére taczy urzadzenie
do zywienia dojelitowego ze zrédtem zywienia dojelitowego. Przeznaczone jest do stosowania
przez klinicystow i opiekunéw pacjentéw w wieku niemowlgcym, dziecigcym, mtodziezowym,
dorostym i starszym. Urzadzenie pomaga pacjentom z szerokg gama schorzen, ktére sprawiaja, ze
utrzymanie odpowiedniego stanu odzywienia jest wyzwaniem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Dojelitowy zestaw przediuzajacy MiniONE® Enteral Exten5|on
Set jest przeznaczony do stosowania w charakterze przedtuzacza do zgtebnika MiniONE
Gastrostomy Button, %glebnlka G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (portu jelitowego), zgtebnikow
Mic-Key® Secure-Lok™ oraz innych zgodnych zgtebnikéw do zywienia dojelitowego. Zestaw
przedtuzajgcy jest przeznaczony do zywienia, podawania lekéw oraz odbarczania.
PRZECIWWSKAZANIA W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan zwigzanych ze stosowaniem
zestawu AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

POWIKLANIA: W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zestawu
AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wiasciwym organem parstwa cztonkowskiego, w ktorym
zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE: Korzysci kliniczne, ktorych nalezy sig spodziewac stosujgc zestaw AMT
MiniONE® Enteral Extension Set obejmujg miedzy innymi nastepujgce: Zapewnia metode.
potaczenia mledzy niskoprofilowym urzadzeniem gastrostomijnym a strzykawkami, innymi
zestawami zywieniowymi lub przewodami pompy infuzyjnej « Umozliwia potgczenie, dzieki ktéremu
kierowanie zyW|en|a lekéw i odbarczanie moga by¢ wykonywane przez urzadzenle u pacjenta
WEASCIWOSCI UZYTKOWE: Wiasciwosci uzytkowe zestawu AMT MiniONE® Enteral Extension
Set obejmujg miedzy innymi: Podtgczenie niskoprofilowego urzgdzenia gastrostomijnego do
strzykawek, innych zestawdw zywieniowych lub rurek z pompy zywieniowej * Zatyczki i zaciski na
urzadzeniach zapewniajg dodatkowe zabezpieczenie przed wyciekiem « Dostgpne w wielu
rozmiarach zgtebnikdw, g pomaga zapobiega¢ potencjalnym zatorom « Urzadzenie posiada opcje
potaczen zgodne z ENFit®

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Zt ACZAMI |
INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM OTWORZE, TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC
WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO URZADZEN DOJELITOWYCH.

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA ZE STARSZEGO TYPU ZESTAWU

PRZEDLUZAJACEGO (NIE ENFIT®), URZADZENIE TO MOZE POTENCJALNIE ZOSTAC

NIEPRAWIDLOWO PODEACZONE DO NASTEPUJACYCH OBWODOW:

ODPOWIETRZAJACEGO, STOZKOW | GNIAZD SPRZETU ANESTEZJOLOGICZNEGO |

ODDECHOWEGO, DOZYLNEGO, MANKIETU KONCZYNY, ZL ACZY NEURAKSJALNYCH,

ZLACZEK SPRZETU DO TERAPII ODDECHOWEJ, MOCZOWEGO | ZEACZY CZUJNIKA

TEMPERATURY SPRZETU DO NAWILZANIA DRGG ODDECHOWYCH

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ pod katem uszkodzen. Nle stosowac w przypadku
uszkodzenia. Uzy¢ innego zestawu.

2. Zestaw przedtuzajgcy moze by¢ stosowany do zywienia za pomocg strzykawki, metody
grawitacyjnej lub pompy badz do odbarczania.

3. Nalezy upewni¢ sie, ze zacisk jest zamknigty i podigczy¢ zestaw przedtuzajacy (Ryc. A 1/2) do
zgtebnika Button, wyréwnujgc ciemng linie na zlgczu zestawu przedtuzajgcego z ciemng linig na
zgtebniku Button. Mocno wcisngé ztgcze zestawu przediuzajgcego do zgtebnika Button. Obrécié
0 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw przediuzajagcy (Ryc. B 1/2)
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INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO

4. Drugi koniec zestawu przedtuzajgcego podigczy¢ do uzywanego ztgcza (Ryc. C). W przypadku
korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno wsung¢ zigcze,
wykonujgc niewielki obrét zestawem przedtuzajgcym, aby go unieruchomi¢. W przypadku
korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajgc nadmiernej sity) obrocic¢
ztgcze w prawo, wsuwajgc je do zestawu przedtuzajgcego, aby je unieruchomié. Po
podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ

SILY ANI NARZEDZIA DO DOKRECANIA Zt ACZA OBROTOWEGO. NIEPRAWIDLOWE

UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE

DO PORTU DOJELITOWEGO, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW PRZEDLUZAJACY NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY

| ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC DO WYCIEKU. OBRACAJAC ZLACZE NALEZY

UNIERUCHOMIC ZGLEBNIK BUTTON, ABY UNIKNAC ROTACJI W TRAKCIE ZAKLADANIA

ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO. NIGDY NIE WPROWADZAC ZL ACZA ZESTAWU

PRZEDLUZAJACEGO DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU (RYC. D). MOZE TO

DOPROWADZIC DO OPROZNIENIA BALONU. NALEZY ZAPOZNAC SIE ZE WSKAZOWKAMI

DOTYCZACYMI UZYTKOWANIA ZGLEBNIKA BUTTON.

5. Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy wykona¢ przeptukiwanie 5—10 ml wody. Zamkna¢
zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania zestawu przedtuzajgcego. Usung¢ zestaw
przedtuzajacy, przytrzymujac zgtebnik Button in place, chwyci¢ ztgcze zestawu
przedtuzajgcego, obréci¢ o 3/4 obrotu w lewo w celu odblokowania, a nastepnie delikatnie zdjgé
zestaw przedtuzajacy ze zgtebnika Button (Ryc. B 1/2). Wcisng¢ korek zgtebnika Button na
miejsce, aby utrzymaé kanat w czystosci.

6. Zestaw przediuzajgcy nalezy wyczysci¢ mydtem i woda, a nastepnie doktadnie wyptukac.
dPrzechowywaé w czystym i suchym miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywaé zmywarki

0 naczyn.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Zestawy Przediuzajacy sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego
dziatania i czysto$ci. Firma AMT zaleca wymiane Zestawy Przedtuzajgcy nie rzadziej niz co

2 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia moga z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do czynnikéw, ktére
moga doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta,
leki, czestotliwo$¢ uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i sposéb pielegnacji. Urzadzenie nalezy
wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknie¢, rozerwan, nadmiernego nagromadzenia
pozostatosci, plesni, grzybéw oraz innych objawdw usterki. Niektére sposoby uzycia mogg
przyspieszaé zuzywanie sig elementéw urzadzenia. Jesli zgtebnik stwardnieje, zaleca sig¢ jego
wymiane w najblizszym czasie. Ma to na celu uniknigcie jego uszkodzenia.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.

UWAGA: W celu okreslenia okolicznosci, w ktorych nalezy skonsultowac sig z pracownikiem
stuzby zdrowia, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzadzenia Button.

DZIEKUJEMY!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac si¢ z firmg AMT, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Parstwa opinie oraz z
przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE AN

INDICATII, CONTRAINDICATII

UTILIZAREA PREVAZUTA: Setul extensie MiniONE® enteral AMT este un dispozitiv eficient,
utilizat la hrénirea continua sau prin bolus si canalizarea medicatiei, care conecteaza un dispozitiv
de hranire enteral la o sursa de hrana enterala. Acesta are drept scop utilizarea de catre clinicieni
si ingrijitori pentru pacientii sugari, copii, adolescenti, adulti si varstnici. Dispozitivul ajutd pacientii
cu o gama larga de afectiuni medicale din cauza carora este dificil de mentinut o stare nutritionala
adecvata.

INDICATII DE UTILIZARE: Setul extensie enteral MiniONE® are ca scop utilizarea ca set extensie
pentru butonul pentru gastrostomie MiniONE®, pentru tubul de hranire G-JET" gastrointestinal (port
gastric), pentru dispozitivele de hranire Mlc-Key Secure-Lok”, sau alte dispozitive de hranire
enterale compatibile. Setul extensie este pentru administrarea hrénirii, medicatiei si pentru
decomprimarea catre dispozitivele compatibile.

CONTRAINDICATII: In acest moment, nu exista contraindicatii asociate cu utilizarea setului
extensie MiniONE® enteral AMT.

COMPLICATII n acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea setului extensie
MiniONE® enteral AMT.

NOTA: V& rugam s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)
si/sau autoritatea competenta a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut
loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE: Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii setului extensie MiniONE®
enteral AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea: Ofera o metoda de conectare
ntre un dispozitiv de gastronomie non-invaziv si seringi, alte seturi de hranire sau tuburi pentru
pompe de hranire » Permite conectarea astfel incat nutritia, medicatia si decompresia sa poata fi
canalizate catre un pacient prin intermediul dispozitivului

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA Caracteristicile de performanta ale setului extensie
MiniONE® enteral AMT includ urmatoarele, f4ré insa a se limita doar la acestea: Conectarea unui
dispozitiv de gastronomie non-invaziv la seringi, alte seturi de hranire sau tuburi dintr-o pompé de
hranire « Dopurile si clemele de pe dispozitive asigura mijloace suplimentare de protectie impotriva
scurgerilor + Disponibil in tuburi de mai multe dimensiuni pentru a ajuta la prevenlrea eventualelor
blocaje/ infundari « Dispozitivul are optiuni de conectare compatibile cu ENFit®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL EXTENSIE

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI
MICI Al ALTOR APLICATII DE INGRIJIRE MEDICALA. UTILIZATI ACEST DISPOZITIV DOAR
PENTRU CONECTAREA DISPOZITIVELOR ENTERALE.

AVERTISMENT: DACA SE UTILIZEAZA UN SET DE EXTENSIE DE MODEL VECHI (NON-

ENFIT®), ESTE POSIBIL CA DISPOZITIVUL SA SE CONECTEZE GRESIT LA URMATOARELE

ECHIPAMENTE: DE RESPIRATIE, CONURI Sl PRIZE ALE ECHIPAMENTULUI DE ANESTEZIE

S| RESPIRATIE, INTRAVENOASE, MANSETE PENTRU MEMBRE, CONECTORI NEURAXIALI,

MAMELOANE ALE ECHIPAMENTELOR DE TERAPIE RESPIRATORIE CONECTORI URINARI

$I SENZORI DE TEMPERATURA Al SISTEMULUI ECHIPAMENTULUI DE UMIDIFICARE

RESPIRATORIE.

1. Inainte de utilizare, verificati continutul daca prezinta deteriorari. Daca exista deteriorari, nu
folositi. Procurati un alt pachet.

2. Setul extensie poate fi utilizat pentru hrénirea sau decomprimarea cu seringa, gravitationale sau
cu pompa.

3. Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul extensie (Fig. A 1/ 2) la buton, prin alinierea
de-a lungul linie intunecate de pe conectorul setului extensie cu linia intunecata a butonului.
Apasati complet conectorul setului extensie in buton. Rotiti cu 3/4 spre dreapta (in sens orar)
pentru a bloca setul extensie (Fig. B 1/2).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL EXTENSIE

4. Atasati capatul opus al setului extensie la conectorul folosit (Fig. C). Daca folositi un conector
bolus sau luer, introduceti ferm conectorul in timp ce rotiti usor in setul extensie, pentru a bloca.
Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens orar in setul extensie, evitand
forta excesiva pentru blocare. Dupa conectare, deschideti clapeta pentru a permite debitul.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O

UNEALTA PENTRU A STRANGE UN CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA INADECVATA

POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNL.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT
ENTERAL SINU LA UN SET IV.

AVERTISMENT: DACA SETUL EXTENSIE NU ESTE PLASAT S| BLOCAT CORECT, POT
APAREA SCURGERI. CAND ROTITI CONECTORUL, TINETI PE LOC BUTONUL, PENTRU A
EVITA ROTIREA iN TIMP CE PLASATI SETUL EXTENSIE. NU INTRODUCETI NICIODATA
CONECTORUL SETULUI EXTENSIE INTR-UN PORT DE UMFLARE A BALONULUI (FIG. D);
ACEASTA POATE FACE BALONUL INTERN SA SE DEZUMFLE. CONSULTATI
INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE PENTRU BUTON.

5. Cand hranirea s-a incheiat, clatiti cu 5-10 ml apa. Tnchideti clapeta pentru a evita scurgerile
cand indepartati setul extensie. Scoateti setul extensie tinand butonul apasat, apucati
conectorul setului extensie, rasuciti cu 3/4 spre stanga (in sens anti-orar) pentru deblocare, si
scoateti cu grija setul extensie din buton (Fig. B 1/ 2). Fixati duza butonului pentru a pastra
lumenul liber.

6. Setul extensie trebuie curatat cu sapun si alba si clatit temeinic. Depozitati intr-un loc uscat si
curat. Nu utilizati niciodatd masina de spélat vase.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Seturi extensie trebuie inlocuite periodic pentru o performanta functionare si o curatenie optime.
AMT recomanda ca seturi extensie sa fie schimbat cel putin |a fiecare 2 saptamani, sau cat de
frecvent se indica de catre medic. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in
timp, n functie de utilizare si de conditiile de mediu. Unii factori care pot determina longevitatea
redusa includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, frecventa utilizarii, traumele dispozitivului
si Ingrijirea generala a setului extensie. Dispozitivul trebuie inlocuit daca se observa scurgeri,
crapaturi, rupturi, reziduuri excesive, mucegai, ciuperca, sau alte semne de deteriorare. Unele tipuri
de utilizare pot deteriora componentele dispozitivului mai repede decét altele. Daca intubarea
devine dificila, se recomanda inlocuirea imediata, pentru evitarea incetarii functionarii.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii
sau ca deseu conventional.

NOTA: Consultati instructiunile de utilizare a butoanelor pentru situatiile in care trebuie sa
consultati un medic.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistentd suplimentara si informatii privind utilizarea
dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultam si sa va ajutam.
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NAVODILA ZA UPORABO AN

INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE

PREDVIDENA UPORABA: Podalj$evalni komplet AMT MiniONE® Enteral je uginkovit pripomodek,
ki se uporablja za neprekinjeno ali bolus hranjenje in distribucijo zdravil, ki povezuje ¢revesni
pripomocek za zdravljenje s Erevesnim virom hrane. Namenjen je uporabi s strani klini¢nih
zdravnikov in negovalcev, ki jo lahko uporabljajo za mal€ke, otroke, najstnike, odrasle in starejSe
bolnike. Pripomocek pomaga bolnikom pri Sirokem naboru zdravstvenih stanj, zaradi katerih je izziv
poskrbeti za zadostno prehranjevanje.
INDIKACIJE ZA UPORABO: Podaljsevalni komplet MiniONE® Enteral Extension Set je namenjen
za uporabo kot podaljsevalni komplet za pripomogke MiniONE® Gastrostomy Button G-, JET
Gastrojejunal Feeding Tube (jejunalni port), pripomocke za hranjenje Mic- Key Secure-Lok® ali
druge zdruZljive enteralne pripomocke za hranjenje. PodaljSevalni komplet je namenjen dovajanju
hrane in zdravil ter dekompresiji z zdruZljivimi pripomocki.
KONTRAINDIKACIJE: Trenutno ne obstajajo nlkakrsne kontraindikacije, ki bi bile povezane z
uporabo podalj$evalnega kompleta AMT MiniONE® Enteral.
ZAPLETI: Trenutno ne obstaJaJo nikakrsni zapleti , ki bi bili povezani z uporabo podalj$evalnega
kompleta AMT MiniONE® Enteral.
OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave €lanice, v katere mu gotavljas, Ce se je zgodil resin
incident v zvezi z napravo.
KLINICNE KORISTI: Pri uporabi podaljSevalnega kompleta AMT MiniONE® Enteral se med drugim
pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi: Zagotavlja povezovanje med pripomo¢kom za gastrostomijo z
nizkim profilom in brizgami, drugimi kompleti za hranjenje ali cevmi ¢rpalke za hranjenje *
bOqugk;oéa povezavo, tako da se hrano, zdravila ali dekompresijo lahko distribuira skozi napravo do

olnika
ZNACILNOSTI IZVEDBE: Znagilnosti izvedbe podalj$evalnega kompleta AMT MiniONE® Enteral
med drugim vklju€ujejo: Povezava pripomocka za gastrostomijo z nizkim profilom z brizgami,
drugimi kompleti za hranjenje ali cevmi ¢rpalke za hranjenje + Vti¢i in sponke na pripomockih Se
dodatno poskrbijo za preprec¢evanje uhajanja « Na voljo s cevmi razli¢nih velikosti, da se preprecijo
Eﬁ;:etne zamasitve/blokade « Pripomocek omogo¢a moznosti povezovanja, ki so zdruZljive z

it®

NAVODILA ZA UPORABO PODALJSEVALNEGA KOMPLETA

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE

PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV, TA PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE

SAMO ZA PRIKLJUCITEV NA ENTERALNE PRIPOMOCKE.

OPOZORILO: CE UPORABLJATE RAZSIRITVENI KOMPLET STAREJSEGA TIPA (KI NI

ENFIT®), JE LAHKO PRIPOMOCEK NEZDRUZLJIV Z NASLEDNJIMI SISTEMI: DIHALNIMI

SISTEMI, STOZCI IN VTICI ANESTETICNE IN DIHALNE OPREME, INTRAVENSKIM

MANSETAMI NEVRAKSIALNIMI KONEKTORJI, PRISESKI OPREME ZA DIHALNO TERAPIJO

SECNIMI KONEKTORJI IN KONEKTORJI TEMPERATURNIH SENZORJEV OPREME ZA

VLAZENJE DIHAL.

1. Pred uporabo preglejte vsebino, ali ni mogoée poskodovana. Ce je vsebina poskodovana, je ne
uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Komplet za hranjenje se lahko uporablja za injekcijsko brizgalko, teZnostno ali ¢rpalno dovajanje
hrane ali dekompresijo.

3. Poskrbite, da bo objemka zaprta, in prikljucite podaljSevalni komplet (slikaA 1/2) na gumb, tako da
temno ¢&rto na priklju¢ku podaljSevalnega kompleta poravnate s temno ¢rto na gumbu. Prikljuéek
podaljSevalnega kompleta v celoti potisnite v gumb. Nato ga obrnite za 3/4 obrata v desno (v
smeri urnega kazalca), da se podalj$evalni komplet zaskoci na svojem mestu (slikaB 1/2).
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NAVODILA ZA UPORABO PODALJSEVALNEGA KOMPLETA

4. Nasprotni konec podaljSevalnega kompleta pritrdite na prikljucek, ki ga uporabljate (slikaC). Ce
uporabljate prikljucek za bolus ali luerjev prikljucek, prlkl%lcek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite v
podaljSevalni komplet, da se zaskoci na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi prikljucek, ga trdno
zasukajte v smeri urnega kazalca v podalj§evalnem kompletu, pri Cemer pazite, da se pri
zaklepanju izognete preveliki sili. Ko je stoma priklju€ena, odprite objemko, da omogocite pretok.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE

VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA.

NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALIDRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM

PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.

OPOZORILO: CE PODALJSEVALNI KOMPLET NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN,

SE LAHKO POJAVI IZTEKANJE. PRI SUKANJU PRIKLJUCKA DRZITE GUMB NA MESTU, DA

MED NAMESTITVIJO PODALJSEVALNEGA KOMPLETA PREPRECITE VRTENJE.

PRIKLJUCKA PODALJSEVALNEGA KOMPLETA NIKOLI NE VSTAVLJAJTE V PORT ZA

POLNJENJE BALONCKA (SLIKA D). TO BIL LAHKO POVZROCILO IZPRAZNJENJE

BALONCKA. GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO GUMBA

5. Ko je hranjenje kon¢ano, stomo izperite s 5-10 ml vode. Zaprite objemko, da preprecite
iztekanje ob odstranjevanju podaljSevalnega kompleta. Odstranite podaljSevalni komplet tako,
da drzite gumb na mestu, primite priklju¢ek podaljSevalnega kompleta, ga za 3/4 obrata
zasukaijte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete, in podaljevalni komplet
nezno odstranite z gumba (slika B 1/2). V gumb vstavite Cep, da ostane lumen ¢ist.

6. Podaljsevalni komplet ocistite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in
suhem mestu. Za ciS¢enje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.

ZIVLIENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno delovanije in &istoGo, je treba podalj$evalnega komplete obéasno
zamenjati. Druzba AMT priporo¢a, da podalj§evalnega komplet zamenjate na vsaka dva (2) tedna
ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se
lahko s€asoma zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki
lahko privedejo do skraj$ane Zivljenjske dobe, vkljuCujejo: Zelodéni pH, prehrano bolnika, zdravila,
pogostnost uporabe, poskodbe pripomocka in splo$no skrb za podaljSevalnega komplet. Ce
opazite iztekanje, razpoke, natrganost, ¢ezmerno kopicenje ostankov, plesni, glivice ali druge
znake okvar, morate pripomocek zamenjati. Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli
pripomocka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce postane cevka toga, jo morate ¢im prej zamenjati, da
se izognete okvari.

OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

OPOMBA: Glejte navodila za uporabo gumba, ¢e Zelite izvedeti, v katerih okoli$€inah se morate
posvetovati z zdravstvenim delavcem.

HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se

obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar sli§imo vaSe mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.
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KULLANMA TALIMATLARI AN

ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR

KULLANIM AMACI: AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti, siirekli veya bolus beslenme ve ilag
kanalize etmede kullanilan, enteral beslenme cihazini enteral besin kaynagina baglayan etkili bir
cihazdir. Bebek, cocuk, ergen, yetiskin ve yasli hastalarda klinik uzmanlar ve bakicilar tarafindan
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Cihaz, yeterli beslenme durumunu muhafaza etmeyi zorlastiran
cok farkli tibbi rahatsizliklara sahip hastalar yardimci olur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: MiniONE® Enteral Uzatma Setl M|n|ONE Gastrostomi Butonu,
G-JET® Gastrojejunal Beslenme Tiipli (Jejunal Giris), Mic-Key® Secure-Lok® beslenme cihazlari
veya diger uyumlu enteral beslenme cihazlarinda uzatma seti olarak kullanilmak amaciyla
tasarlanmistir. Uzatma setleri, uyumlu cihazlarda beslenme solusyonu ve ilag uygulama ve basing
dlstrme amaciyla kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: AMT MiniONE® Enteral Uzatma Setinin kullanimi ile iligkili su anda
herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR: AMT MiniONE® Enteral Uzatma Setinin kullanimi ile iligkili su anda
herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.)
olan AMT ve/veya bagl oldugunuz lye ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINiK FAYDALAR: AMT MiniONE® Enteral Uzatma Setini kullanirken beklenebilecek klinik
faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir: Distk profilli gastronomi cihazlari ve
siringalar, diger beslenme setleri ve beslenme pompasi borusu arasinda bir badlanti yontemi
saglar « Besin, ilag ve basing diisiirmenin cihazdan hastaya kanalize edilmesine olanak taniyan bir
baglantiyr miimkiin kilar

PERFORMANS NITELIKLERI: AMT MiniONE® Enteral Uzatma Setinin performans nitelikleri,
asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir: Distik profilli gastronomi cihazlarini siringalara,
diger beslenme setlerine veya beslenme pompasi borularina baglar « Cihazlar tizerindeki tapalar ve
klempler ek sizdirmazlik korumasi saglar « Potansiyel blokajlarln/tlkanlkllklarln engellenmesine
yardimci olmak amaciyla coklu boru boyutlari mevcuttur « Cihaz ENFit® ile uyumlu baglanti
seceneklerine sahiptir

UZATMA SETI KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CIHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUCUK DELIKLIi BAGLANTI
PARGALARINA DOGRU SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE ENTERAL
CIHAZLARA BAGLANMALIDIR.

UYARI: ESKi TARZ (ENFIiT® OLMAYAN) BIR UZATMA SETi KULLANILIYORSA BU CiHAZ, SU
SISTEMLERLE YANLIS BAGLANMA POTANSIYELINE SAHIPTIR: SOLUNUM, ANESTETIK
DONANIMLARIN VE SOLUNUM DONANIMLARININ HUNILERI VE SOKETLERI INTRAVENOZ,
UZUV MANSETLERI, NORAKSIYAL KONEKTORLER, SOLUNUM TERAPI DONANIMLARININ
MEME UGCLARI, BOSALTIM VE SOLUNUM NEMLENDIRME DONANIMLARININ SICAKLIK
SENSOR KONEKTORLERI.

1. Kullanmadan énce igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Baska
bir ambalaj alin.

2. Uzatma seti siringa, yer ¢cekimi etkili veya pompali beslenme ya da basing diislirme amaciyla
kullanilabilir.

3. Klempin kapali oldugundan emin olun ve uzatma seti baglanti pargalarindaki siyah gizgiyi
butondaki siyah ¢izgi ile hizalayarak beslenme setini (Sek. A 1/ 2) butona takin. Uzatma seti
baglanti pargasini bastirarak butona oturtun. Uzatma setini sabitlemek igin saga (saat yoniinde)
3/4 tur dond(irlin (Sek. B 1/ 2),
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UZATMA SETi KULLANMA TALIMATLARI

4. Uzatma setinin karsi ucunu kullanilan baglanti pargasina takin ($ek. C). Bolus veya luer
baglanti parcasi kullaniliyorsa hafif bir dondlrme hareketi ile baglanti pargasini uzatma setine
sabitleyin. Doner baglanti pargasi kullaniyorsaniz asiri gii¢ kullanmaktan kaginarak saat
yoniunde dondirmek suretiyle baglanti pargasini uzatma setine sabitleyin. Takildiktan sonra
akisa izin vermek igin klempi agin.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARCASINI SIKMAK ICIN ASIRI KUVVET

VEYA ALET KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM GATLAMA, SIZINTI VEYA BASKA SEKILDE

BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BIR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN
OLUN.

UYARI: UZATMA SETi DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI
OLUSABILIR. BAGLANTI PARCASINI DONDURURKEN UZATMA SETININ YERLESTIRILMESI
SIRASINDA DONMESINI ONLEMEK iGIN BUTONU SABIT TUTUN. UZATMA SETI BAGLANTI
PARGCASI BALON SiSIRME GIRISINE (SEK. D) KESINLIKLE TAKILMAMALIDIR; AKSi HALDE
iC BALON iNEBILIR. BUTON KULLANMA TALIMATLARINA BAKIN.

5. Beslenme tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin. Uzatma setini ¢ikarirken sizintiyr 6nlemek
icin klempi kapatin. Uzatma seti, buton sabit tutularak ¢ikariimalidir; uzatma baglanti pargasini
kavrayip 3/4 tur sola (saat yoniinin tersine) dondirerek agin ve uzatma setini butondan nazikge
cikarin (Sek. B 1/ 2). Limenin temiz kalmasi igin buton tamponunu takin.

6. Uzatma seti, sabun ve suyla temizlenerek iyice durulanmalidir. Temiz ve kuru bir yerde
saklayin. Kesinlikle bulagik makinesinde temizlenmemelidir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Uzatma setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir.
AMT, uzatma setlerinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistirimesini
tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla diisebilir.
Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktérler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti,
ilaglar, kullanim sikligi, cihazin maruz kaldig travma ve genel uzatma seti bakimi sayilabilir. Sizinti,
catlak, yirtik, asirn kalinti birikimi, yosun, kif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz
degistirilmelidir. Bazi kullanim tiirleri, diger tirlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha hizli
yipranmasina yol agabilir. Tiip sertlesirse bozulmasini 6nlemek igin kisa surede degistiriimesi
onerilir.

NOT: Cihaz, yerel imha ydnergelerini, tesis protokollini takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

NOT: Bir saglik galisanina bagvurmaniz gereken durumlarda Diigme Kullanma Talimatlari
bélimiine bakin.

TESEKKUR EDERIZ!

AMT'yi segtiginiz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa
gecmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

49



INSTRUGOES PARA AUTILIZAGAO

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO: O AMT MiniONE® Enteral Extension Set &€ um dispositivo eficaz usado na
alimentagdo continua ou em bolus e na canalizagéo de medicamentos, que conecta um dispositivo
de alimentacdo enteral a uma fonte de alimentagéo enteral. Destina-se a utilizagdo por médicos e
cuidadores para pacientes recém-nascidos, criangas, adolescentes, adultos e idosos. O dispositivo
ajuda pacientes em uma ampla variedade de condigdes médicas que transformam em desafio
manter um estado nutricional adequado.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO: O Conjunto de Extens3o Enteral MiniONE® foi concebido
para utilizagdo como um conjunto de extensao para o Botao de Gastrostomia MiniONE®, Sonda de
Alimentag&o Gastrojejunal G-JET® (Porta Jejunal) ou outros aparelhos de alimentagao enteral
compativeis. O conjunto de extensao serve ao fito de administrar a alimentagéo, medicagdes e
descompressao de aparelhos compativeis.

CONTRAINDICAGCOES: Neste momento, ndo ha contraindicagdes associadas ao uso do AMT
MiniONE® Enteral Extension Set.

COMPLICAGCOES: No momento, ndo ha complicagbes associadas ao uso do AMT MiniONE
Enteral Extension Set.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver
estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS: Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT MiniONE® Enteral
Extension Set incluem, sem limitagdo: Fornece um método de conex&o entre um dispositivo de
gastrostomia de baixo perfil e seringas, outros conjuntos de alimentagéo ou tubulagao de bomba
de taxa * Permite conexdo para que a nutricdo, a medicagéo e a descompressao possa ser
canalizada através do dispositivo para um paciente

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do AMT MiniONE®
Enteral Extension Set incluem, sem limitagdo: Conecta um dispositivo de gastrostomia de baixo
perfil a seringas, outros conjuntos de alimentagdo ou tubos a partir de uma bomba de

alimentagéo * Os plugues e grampos em dispositivos fornecem meios adicionais de prote¢do
contra vazamentos ¢ Disponivel em varios tamanhos de tubo para ajudar a prevenir bloqueios/
entupimentos em potencial « O dispositivo possui opcées de conexao compativeis com ENFif®

INSTRUCOES SOBRE A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO
ATENCAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO CO

M

CONECTORES COM PEQUENOS ORIFICIOS DE OUTRAS APLICACOES MEDICAS. APENAS

UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS ENTERAIS.

ATEN%AO: CASO UTILIZE UM CONJUNTO DE EXTENSAO DE ESTILO TRADICIONAL (NAO-

ENFIT"), O DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE MA LIGACAO AOS SEGUINTES SISTEMAS:

CONETORES DE RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE EQUIPAMENTO DE ANESTESIA E

RESPIRATORIO, CONETORES INTRAVENOSOS, MANGA DE MEMBROS, NEURAXIAL,

MAMILOS OU EQUIPAMENTO DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONETORES URINARIOS E DE

SENSORES DE TEMPERATURA DE EQUIPAMENTO DE HUMIDIFICAGAO RESPIRATORIA.

1. Antes do uso, inspecione o contetido para ver se ha danos. Nao utilizar se estiver avariado.

Obter outro pacote.

2. O conjunto de extensao pode ser usado para seringa, gravidade, alimentag@o por bomba ou
descompresséo.

. Certifique-se de que o grampo esteja fechado e coloque o conjunto de extensao (Fig. A 1/ 2) no
botéo alinhando a linha escura no conector do conjunto de extensdo com a linha escura no
botao. Pressione totalmente o conjunto de extensdo no conector do botdo. Gire 3/4 de volta
para a direita (sentido horario) para travar o conjunto de extensao no lugar (Fig. B 1/2).

w
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INSTRUCOES SOBRE A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO

4. Conecte a extremidade oposta do conjunto de extensao no conector que esta sendo usado
(Fig. C). Se estiver usando um conector bolus ou luer, insira firmemente o conector usando
uma leve rotagdo dentro do conjunto de extensao para travar no lugar. Se estiver usando um
conector rotativo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de extenséo,
evfiltando o excesso de forga para travar no lugar. Apés a conexao, abrir o grampor para permitir
o fluxo.

ATENGAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORCA EXCESSIVA
OU LANCAR MAO DE UMA FERRAMENTAR PARA GIRAR O CONECTOR. A UTILIZACAO
INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS, VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

ATENGAO: GARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA
ENTERAL E NAO A UM CONJUNTO IV.

ATENCAO: SE O CONJUNTO DE EXTENSAO NAO ESTA ADEQUADAMENTE POSICIONADO
E TRAVADO, PODE OCORRER VAZAMENTO. QUANDO GIRAR O CONECTOR SEGURE O
BOTAO NAO-BALAO PARA EVITAR ROTAGAO ENQUANTO ESTIVER COLOCANDO O
CONJUNTO DE EXTENSAO. NUNCA INSIRA O CONECTOR DO CONJUNTO DE EXTENSAO
EM UMA PORTA DE INFLAGAO DE BALAO (FIG. D); ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO
INTERNO SE ESVAZIE. CONSULTAR AS INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DO BOTAO.

5. Ao concluir a alimentag&o, lavar com 5 - 10 ml de agua. Feche o grampo para evitar
vazamentos durante a remo%ao do conjunto de extensdo. Remova o conjunto de extensdo
segurando o botdo MiniONE® nao bal&o no lugar, segure o conector de extensao e gire 3/4
para a esquerda (sentido anti-horario) para desbloquear, e remova cuidadosamente o conjunto
de extensao do botéo (Fig. B 1/2). Clicar no plugue do botdo para manter o limen limpo.

6. O conjunto de extens&o deve ser limpo com agua e sab&o e totalmente enxaguado. Armazenar
num local limpo e seco. Nunca utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os conjuntos de extens&o foram concebidos para serem periodicamente desempenho e limpeza
ideais. A AMT recomenda que o conjunto de extens&o seja trocado pelo menos a cada 2 semanas
ou na periodicidade indicada pelo profissional de saude. O desempenho e a funcionalidade do
aparelho podem sofrer degradagéo ao longo do tempo, a depender da utilizagao e condi¢cdes do
ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico,
dieta do paciente, medicacdes, frequéncia de uso, danos ao aparelho, além do cuidado geral com
o conjunto de extensdo. O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras,
rasgos, excesso de residuos, bolor, fungo ou outros tragos de falha. Alguns tipos de utilizagcao
podem desgastar os componentes do aparelho mais rapido do que outros. Se a sonda enrijecer,
recomenda-se substitui-la num futuro préximo para evitar falhas.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagao locais,
protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

OBSERVAGAO: Consulte as Instrugdes de Uso do Botao para ver as circunstancias em que vocé
deve consultar um profissional de saude.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do
nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das

instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.
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NAVOD NA POUZITIE AN

INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE

ZAMYSLANE POUZITIE: PredlZovacia stiprava AMT MiniONE® Enteral Extension Set je G¢inna
pomdcka pouzivana pri kontinudlnom alebo bolusovom podavani vyzivy a pri podavani liekov, ktoré
spaja enteralnu pomécku so zdrojom enteralnej vyZivy. Je uréena pre lekarov a opatrovatelov
dojCiat, deti, dospievajucich, dospelych a starSich pacientov. Pristroj pomaha pacientom so Sirokou
Skalou zdravotnych tazkosti, pre ktoré je udrziavanie primeranej vyzivy naro¢né.

INDIKACIE NA POUZITIE: MiniONE® enteralna prediZovacia stprava je uréena na pouZitie ako
pridavna stprava pre gastrostomicky gombik MiniONE®, gastrojejunalnu hadi¢ku G-JET® na
podavanie vyzivy (jejunalny port), zariadenia na podavanie vyzivy Mic-Key® Secure-Lok® alebo iné
kompatibilné enteralne podavacie zariadenia. RozSirujuca sada je uréena na podavanie krmiva,
liekov a dekompresie kompatibilnym zariadeniam.

KONTRAINDIKACIE: V stié¢asnosti neexistujl Ziadne kontraindikécie spojené s pouzivanim
sUpravy AMT MiniONE® Enteral Extension Set.

KOMPLIKACIE: V stgasnosti nie st s pouzivanim stipravy AMT MiniONE® Enteral Extension Set
spojené ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo¢nost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY: Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o¢akavat pouzivani predizovacej
stipravy AMT MiniONE® Enteral okrem iného patria tieto: Poskytuje spdsob pripojenia medzi
nizkoprofilovym gastrostomickym zariadenim a injekénymi striekackami, inymi kimnymi stpravami
alebo hadi¢kami s poplatkovou pumpou * Umoziiuje pripojenie, aby sa cez zariadenie mohla
pacientovi podavat vyZziva, lieky a dekompresia

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY: Medzi charakteristiky ucinnosti stpravy AMT MiniONE®
Enteral Extension Set vyrazne metabolizuje supravy okrem iného patria tieto: Pripojenie
nizkoprofilovej gastrostomickej pomécky k injekénym striekackam, inym stipravam na podavanie
vyzivy alebo hadi¢kam z pumpy na podavanie vyzivy « Zatky a svorky na zariadeniach poskytuji
dalSie prostriedky na ochranu pred unikom « K dispozicii su hadi¢ky viacerych velkosti, ktoré
pomahaju predchadzat pripadnému upchatiu/upchavaniu « Pomdcka méa moznosti pripojenia
kompatibilné s ENFit®

NAVODU NA POUZITIE PREDLZOVACIU SUPRAVY

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE
KONEKTOROV S MALYM OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TOTO
ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE K ENTERALNYM ZARIADENIAM.
VYSTRAHA: AK PREDLZOVACIU SUPRAVU POUZIVATE V POVODNOM STYLE (NON-
ENFIT®), MA POTENCIAL NESPRAVNE SA PRIPOJIT K NASLEDUJUCIM SYSTEMOM:
DYCHACIE, KUZELE A ZASTRCKY ANESTETICKEHO A RESPIRACNEHO VYBAVENIA,
INTRAVENOZNE, KONCATINOVE MANZETY, NEURAXIALNE KONEKTORY, PRISAVKY
ZARIADEN| NA RESPIRACNU TERAPIU, KONEKTORY SENZOROV MOCU A TEPLOTY
ZARIADENI NA ZVLHCOVANIE DYCHACICH CIEST.

1. Pred pouzitim skontrolujte obsah, ¢i nie je poSkodeny. Ak je zariadenie poSkodené, nepouzivajte
ho. Ziskajte iné balenie.

2. Suprava na podavanie vyzivy sa méze pouzivat na injekénu striekacku, gravitacné alebo
napajacie Cerpadlo alebo dekompresiu.

3. Dbaijte na to, aby sa svorka sUpravy zatvorend a pripojte supravu na podavanie vyzivy (obr. A
1/2) k gombiku tak, Ze tmavu €iaru na konektore pridavnej jednotky zarovnaijte s tmavou ¢iarou
na gombiku. PIne stlacte konektor supravy na podavanie vyzivy do gombika. Pripojte opacny
koniec supravy na podavanie vyZzivy na mieste (obr. B 1/2).
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NAVODU NA POUZITIE PREDLZOVACIU SUPRAVY

4. Ak pouzivate bolusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor s miernym pootoenim
do supravy na podavanie vyZzivy, aby sa zaistil na mieste (obr. C). Ak pouZzivate rotujuci
konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych ruciCiek do stpravy na podavanie vyzivy.
Ak pouzivate rotujuci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych ruciciek do supravy
na zavlaZzovanie, a zaroven nevyvijajte nadmernu silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni
otvorte svorku, aby ste umoznili prudenie.

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO, KONEKTORA NIKDY
NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K
PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU
PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

VYSTRAHA: AK ZARIADENIE NA ZAVLAZQVANIE/VYPLACHOVANIE NIE JE SPRAVNE
UMIESTNENE A ZAMKNUTE, MOZE DOJST K UNIKU. PRI OTACANI KONEKTORA DRZTE
GOMBIK NA MIESTE, ABY SA ZABRANILO OTACANIU PRI UMIESTNOVANI
ZAVLAZOVACEJNYPLACHOVACEJ SUPRAVY. NIKDY, NEVKLADAJTE KONEKTOR NA
PODAVANIE VYZIVY DO PORTU NA NAPLNANIE BALONIKA (OBR. D). MOZE TO SPOSOBIT
VYPRAZDNENIE VNUTORNEHO BALONIKA. POZRITE SI NAVOD NA POUZITIE TLACIDLA.

5. Po dokonceni podavania stravy stpravu vyplachnite 5— 10 ml vody. Zatvorte svorku, aby ste
predisli uniku po¢as vyberania predlZzovacej stpravy. Odstrarite predlZzovaciu sUpravu tak, ze
drzte gombik na mieste, uchopte konektor na podavanie vyzivy, otocte ho o 3/4 otacky dolfava
(proti smeru hodinovych ruciciek), aby ste ho odblokovali a opatrne vyberte stpravu na
podavanie vyzivy z gombika (obr. B 1/2). Pripevnite gombik na zaistenie priechodnosti limenu.

6. PredlZovacia sUprava sa ma Cistit mydlom a vodou a dékladne sa oplachnut. Uchovavaijte ju na
suchom a €istom mieste. Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

PredIZovaciu supravy sa maju pravidelne vymiefiat, aby sa zabezpecil optimalny vykon a Eistota.
Spolo¢nost AMT odporutéa, aby sa predizovaciu sUprava vymiefiala minimalne kazdé 2 tyzdne
alebo podla potreby, ako uvedie vas lekar. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase
znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit
zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, frekvencia pouzivania, trauma po zariadeni

a celkova starostlivost o hadi¢ku. Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia Gniky, trhliny, malé
netesnosti, nadmerné usadzovanie zvy$kov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Niektoré
typy pouzitia mdzu opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak hadicka stvrdne,
v blizkej dobe sa odporu¢a vymena, aby sa zabranilo jej zlyhaniu.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomécky
alebo prostrednictvom bezného odpadu.

POZNAMKA: Okolnosti, za ktorych by ste sa mali poradit so zdravotnickym pracovnikom, najdete
v Navode na pouZzitie gombika.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znacku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie tykajlce sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vase nazory a pomoézeme
vam s vas$imi obavami a otazkami.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA AN

INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS

PASKIRTIS: ,AMT MiniONE® enterinis ilginimo rinkinys yra veiksmingas prietaisas, naudojamas
nuolatiniam ar boliusiniam maisto ar vaisty leidimui, kuriuo enterinio maitinimo prietaisas
prijungiamas prie enterinio maitinimo $altinio. Jis galimas naudoti gydytojy ir globéjy kadikiams,
vaikams, paaugliams, suaugusiems ir senyviems pacientams. Prietaisas padeda pacientams,
sergantiems jvairiomis ligomis, dél kuriy sunku i$laikyti tinkama mitybos bakle.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI: ,MiniONE® enterinis ilginamasis rinkinys skirtas naudoti kalp
,MiniONE® Gastrostomy Button*, ,G-JET™* gastrojejuninio maitinimo vamzdelio (tu$¢iosios Zarnos
jungties), ,Mic-Key® Secure-Lok® maitinimo jtaiso ar kity suderinamy maitinimo jtaisy ilginamasis
rinkinys. llginamasis rinkinys skirtas uztikrinti maitinima, vaisty davima ir dekompresijg per
suderinamus jtaisus.

KONTRAINDIKACIJOS: Siuo metu néra ,AMT MiniONE® enterinio ilginamojo rinkinio
kontraindikacijy.

KOMPLIKACIJOS: Siuo metu néra su ,AMT MiniONE® enterinio ilginamojo rinkiniu numatyty
komplikacijy.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu
atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA: Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant ,AMT MiniONE®* enterinj ilginamajj
rinkinj, yra (taciau ja neapsiribojama): Suteikia Zemo profilio gastrostomijos prietaiso ir $virksty, kity
maitinimo rinkiniy arba tiekimo siurblio vamzdeliy prijungimo budg ¢ LeidZia prijungti, kad pacientui
per prietaisg baty leidZziamas maistas, vaistai ir atliekama dekompresija

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS: ,AMT MjniONE®“ enterinio ilginamojo rinkinio veikimo
charakteristikos yra (sgrasas negalutinis): Zemo profilio gastrostomijos prietaisg prijunkite prie
Svirksty, kity maitinimo rinkiniy ar vamzdeliy i maitinimo pompos « Prietaisy kiStukai ir spaustukai
suteikia papildomos apsaugos nuo galimo nuotékio + Galima jsigyti 1va|r|q dydziy vamzdeliy, kad
baty iSvengta galimy uzsikim$imy « Prietaisas suderinamas su, LENFit® jungtimis

ILGINAMOJO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

ISPEJ[MAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS
JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. S| ]TAISA PRIJUNKITE
TIK PRIE ENTERINIY |TAISY.

ISPEJIMAS. JEI NAUDOJATE SENO (,LEGACY*) STILIAUS (NE, LENFIT®) PRAILGINIMO

RINKIN], GALI KILTI SUJUNGIMO PROBLEMY SU SIOMIS SISTEMOMIS: KVEPAVIMO,

ANESTEZIJOS IR KVEPAVIMO |RANGOS ANTGALIAIS IR LIZDAIS, INTRAVENINE, GALUNIY

MANZETEMIS, NEURAKSIALINEMIS JUNGTIMIS, KVEPAVIMO TERAPIJOS |[RANGOS

IMOVOMIS, SLAPIMO, TAIP PAT KVEPAVIMO TAKY DREKINIMO |[RANGOS

TEMPERATUROS JUTIKLIY JUNGTIMIS.

1. Prie§ naudodami patikrinkite turinj, ar nepazeistas. Jei jis pazeistas, nenaudokite. Paimkite kitg
pakuote.

2. Maitinimo rinkinys gali bati naudojamas maitinimui $virkstu, laseline ar pompa arba
dekompresijai.

3. |sitikinkite, kad fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite ilginamajj rinkinj (A 1/ 2 pav.) prie sagutés,
sutapatindami tamsig linijg ant ilginamojo rinkinio jungties su tamsia linija ant sagutés. Iki galo
ispauskite ilginimo rinkinio jungtj j sagute. Pasukite % apsisukimo j deSine (laikrodZio rodyklés
kryptimi), kad uzfiksuotumeéte ilginamajj rinkinj (B 1/ 2 pav.).
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ILGINAMOJO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

4. PrieSinga ilginamajam rinkinio galg prijunkite prie naudojamos jungties (C pav.). Naudodami
boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungtj, Siek tiek sukdami jg, kad ilginamasis rinkinys baty
uzfiksuotas. Jei naudojate sukamg jungtj, sukdami jg laikrodZio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite
prie ilginamojo rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg didelés jégos Prijunge
atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.

|SPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA
NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI
GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS GEDIMAS.

|SPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET
NE PRIE INTRAVENINIO RINKINIO.

|ISPEJIMAS. JEI ILGINAMOJO RINKINIO PADETIS NETINKAMA ARBA JIS BLOGAI

UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI NUOTEKIS. ISSUKDAMI JUNGT], PRILAIKYKITE SAGUTE

VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI, PRIJUNGDAMI ILGINAMAJ| RINKIN]. NIEKADA

NEJUNKITE ILGINAMOJO RINKINIO JUNGTIES SU BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIMI (D

PAV.); DEL TO VIDINIS BALIONELIS GALI SUBLIUKSTI. ZIUREKITE SAGUTES NAUDOJIMO

INSTRUKCIJA.

5. Baige maitinimg praplaukite 5~10 ml vandens. Kad atjungiant ilginimo rinkinj nebdty protékio,
uzdarykite fiksatoriy. Nuimkite ilginamajj rinkinj laikydami sagute, suimkite ilginamojo rinkinio
jungtj, pasukite % apsisukimo (prie$ laikrodZio rodykle) ir atsargiai atjunkite ilginamajj rinkinj nuo
sagutés (B 1/2 pav.). Kad spindis baty Svarus, jstatykite sagutés kistuka.

6. llginamasis rinkinys turi bati iSplautas su muilu ir vandeniu ir kruop$éiai nusausintas. Laikykite
Svarioje, sausoje vietoje. Valymui niekad nenaudokite indaplovés.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad tinkamai veikty ir baty Svaras, ilginamajj rinkinius rekomenduojama periodiskai keisti. AMT
rekomenduoja, kad ilginamajj rinkinys baty kei¢iamas bent kas 2 savaites ar taip daznai, kaip
nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos
sglygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja
veikimo trukmé: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir
bendroji ilginamajj rinkinio priezidra. Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrikimai, plySiai,
intensyvus atlieky kaupimasis, pelésis, grybelis ar kiti gedimo pozymiai. Kai kurie naudojimo badai
greiciau, negu kiti, sukelia kai kuriy aparato komponenty susidévéjimg. Jei vamzdeliai sukietéja ir
norima iSvengti gedimo, rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo
arba kaip jprastas atliekas.

PASTABA. Savo prietaiso naudojimo instrukcijose pateiktos aplinkybés, dél kuriy turétuméte
pasitarti su sveikatos priezitros specialistu.

DEKOJAME!

ACil, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios
su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo
instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu iSklausysime josy nuomong ir atsakysime j
visus jasy pateiktus klausimus.
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ARAHAN PENGGUNAAN /N

INDIKASI PENGGUNAAN, KONTRAINDIKASI

TUJUAN PENGGUNAAN: Set Sambungan Enteral AMT MiniONE® ialah peranti berkesan yang
digunakan dalam suapan bolus atau berterusan dan penyaluran ubat, yang menyambungkan peranti
penyusuan enteral kepada sumber suapan enteral. la bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan
penjaga bayi, kanak-kanak, remaja, dewasa, dan pesakit warga emas. Peranti ini membantu pesakit
dengan pelbagai keadaan perubatan yang menjadikan pengekalan status nutrisi yang mencukupi
sebagai satu cabaran.

INDIKASI PENGGUNAAN: Set Sambungan Enteral MiniONE® bertujuan untuk digunakan sebagai
set sambungan untuk Butang Gastrostomi MiniONE™, Tiub Suapan Gastrojejunal G-JET (Port
Jejunal), peranti suapan Mic-Key® Secure-Lok™ atau peranti suapan enteral lain yang serasi. Set
sambungan adalah untuk menyalurkan makanan, ubat-ubatan dan penyahmampatan kepada
peranti yang serasi.

KONTRAINDIKASI: Pada masa ini tiada kontraindikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Set
Sambungan Enteral MiniONE® AMT.

KOMPLIKASI: Pada masa |n| tiada komplikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Set
Sambungan Enteral MiniONE® AMT.

NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di
negara ahli di tempat anda berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

MANFAAT KLINIKAL: Manfaat klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Set Sambungan
Enteral Belon MiniONE® AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada: Menyediakan kaedah
sambungan antara peranti gastrostomi berprofil rendah dengan picagari, set suapan lain atau tiub
pam suapan « Membolehkan penyambungan supaya nutrisi, ubat-ubatan dan penyahmampatan
boleh disalurkan melalui peranti kepada pesakit

CIRI PRESTASI : Ciri prestasi Set Sambungan Enteral MinilONE® AMT termasuk tetapi tidak
terhad kepada: Menyambungkan peranti gastrostomi berprofil rendah kepada picagari, set suapan
lain atau tiub daripada pam suapan « Palam dan pengapit pada peranti memberikan perlindungan
kebocoran tambahan « Tersedia dalam bentuk tiub pelbagai saiz untuk membantu mengelakkan
kemungkinan berlaku penyumbatan/tersekat « Penyesuai hijau bercahaya memberikan keterlihatan
dalam gelap yang lebih baik untuk suapan pada waktu malam yang lebih mudah « Peranti
mempunyai pilihan sambungan yang serasi dengan ENFit®

ARAHAN SET SAMBUNGAN

AMARAN: PERANTI INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG DENGAN PENYAMBUNG
BERLUBANG KECIL UNTUK PENGGUNAAN PENJAGAAN KESIHATAN YANG LAIN. HANYA
GUNAKAN PERANTI INI UNTUK DISAMBUNGKAN KE PERANTI ENTERAL.
AMARAN: JIKA MENGGUNAKAN SET SAMBUNGAN GAYA LAMA (BUKAN ENFIT®),
PERANTI INI BERPOTENSI UNTUK TERSALAH SAMBUNG KE SISTEM BERIKUT:
PERNAFASAN, KON DAN SOKET PERALATAN ANESTETIK DAN PERNAFASAN,
INTRAVENA, MANSET ANGGOTA BADAN, PENYAMBUNG NEURAKSIAL, PUTING TERAPI
PERNAFASAN PERALATAN, AIR KENCING, DAN PENYAMBUNG PENDERIA SUHU BAGI
PERALATAN PELEMBAP PERNAFASAN.
1. Sebelum digunakan, periksa kandungan jika terdapat kerosakan. Jika rosak, jangan gunakan.
Dapatkan bungkusan yang lain.

2. Set suapan boleh digunakan untuk picagari, graviti atau suapan pam atau penyahmampatan

3. Pastikan pengapit ditutup dan pasang set sambungan (Rajah A 1/ 2) pada butang dengan
melaraskan garisan gelap pada penyambung set sambungan dengan garisan gelap pada
butang. Tekan sepenuhnya penyambung set sambungan ke dalam butang. Pusing 3/4 ke
kanan (mengikut arah jam) untuk mengunci set sambungan pada tempatnya (Rajah B 1/ 2).
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ARAHAN SET SAMBUNGAN

4. Pasang hujung set sambungan bertentangan pada penyambung yang digunakan (Rajah C).
Jika menggunakan penyambung bolus atau luer, sisipkan penyambung dengan kukuh sambil
memutarkan sedikit ke dalam set sambungan untuk mengunci pada tempatnya. Jika
menggunakan penyambung berputar, putarkan penyambung dengan kukuh mengikut arah jam
ke dalam set sambungan tanpa menggunakan daya berlebihan untuk mengunci pada
tempatnya. Sebaik sahaja disambungkan, buka pengapit untuk membolehkan aliran

AMARAN: KETATKAN MENGGUNAKAN TANGAN SAHAJA. JANGAN SEKALI-KALI
MENGGUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN ATAU ALAT UNTUK MENGETATKAN
PENYAMBUNG BERPUTAR. PENGGUNAAN YANG TIDAK BETUL BOLEH MENYEBABKAN
KERETAKAN, KEBOCORAN ATAU KEGAGALAN LAIN.

AMARAN: PASTIKAN PERANTI BERSAMBUNG DENGAN PORT ENTERAL DAN BUKAN
DENGAN SET IV.

AMARAN: JIKA SET SAMBUNGAN TIDAK DILETAKKAN DAN DIKUNCI DENGAN BETUL,
KEBOCORAN MUNGKIN BERLAKU. APABILA MEMUTAR PENYAMBUNG, PEGANG
BUTANG PADA TEMPATNYA UNTUK MENGELAKKAN PUTARAN SEMASA MELETAKKAN
SET SAMBUNGAN. JANGAN SEKALI-KALI MEMASUKKAN PENYAMBUNG SET
SAMBUNGAN KE DALAM PORT PENGEMBUNGAN BELON (RAJAH D); INI BOLEH
MENggBABKAN BELON DALAMAN MENGEMPIS. RUJUK BUTANG ARAHAN UNTUK
PENGGUNAAN.

5. Apabila suapan tamat, cuci dengan 5-10ml air. Tutup pengapit untuk mengelakkan kebocoran
semasa mengeluarkan set sambungan. Keluarkan set sambungan dengan memegang butang
pada tempatnya, genggam penyambung suapan, putar 3/4 pusing ke kiri (mengikut arah lawan
jam) untuk membuka kunci dan mengeluarkan set sambungan dari butang dengan perlahan
(Rajah B 1/2). Pasang palam butang pada tempatnya supaya lumen sentiasa bersih.

6. Set sambungan perlu dibersihkan dengan sabun dan air dan dibilas sehingga bersih Simpan di
tempat yang bersih dan kering. Jangan sekali-kali menggunakan mesin mencuci pinggan
mangkuk untuk pembersihan.

JANGKA HAYAT PERANTI

Set sambungan perlu diganti secara berkala untuk prestasi dan kebersihan yang optimum. AMT
mengesyorkan agar set sambungan ditukar sekurang-kurangnya setiap 2 minggu atau sekerap
yang diarahkan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan anda. Prestasi dan kefungsian peranti
boleh merosot dari semasa ke semasa bergantung pada penggunaan dan keadaan persekitaran.
Beberapa faktor boleh membawa kepada jangka hayat berkurangan termasuk: pH gastrik, diet
pesakit, ubat-ubatan, kekerapan penggunaan, trauma pada peranti dan penjagaan set sambungan
keseluruhan.

Peranti harus diganti jika kebocoran, retak, koyak, sisa terkumpul yang berlebihan, kulapuk, kulat,
atau tanda-tanda kekurangan yang lain diketahui. Sesetengah jenis penggunaan boleh
merosakkan komponen peranti dengan lebih cepat daripada yang lain. Jika tiub semakin
mengeras, penggantian disyorkan dalam masa terdekat untuk mengelakkan kegagalan.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol
kemudahan atau melalui sisa konvensional.

NOTA: Rujuk butang Arahan Penggunaan untuk keadaan yang memerlukan anda berunding
dengan profesional penjagaan kesihatan.

TERIMA KASIH!

Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan tentang penggunaan
peranti kami, sila hubungi AMT menggunakan maklumat hubungan di belakang arahan
penggunaan. Kami gembira mendengar pandangan anda dan membantu menyelesaikan
kebimbangan dan soalan anda.
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Not made with latex.

Fabricado sin latex natural.

Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Senza lattice di gomma natural.

Sans caoutchouc naturel.

Ikke laget med naturlig lateksgummi.
Innehaller ej naturligt gummi latex.

Nao ¢ feito com latex de borracha natural.
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex.

Ei sisélla luonnonkumilateksia.

(bl Blaall (S5Y aladiuly de giae pe
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

He ca npov3BeaeHn OT eCTeCTBEH NYMeH naTekc.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist,
lateksist.

Aev €ival KATOOKEUAOPEVO PE QUOIKS AOTES
KAOUTGOUK.

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet.

RIRA LT T v 7 AR

Nesatur dabisko gumijas lateksu.

Nie zawiera lateksu naturalnego.

Nu contine latex din cauciuc natural.

Ni narejeno iz naravnega kavcuka.

Dogal kauguk lateks igermez.

N&o fabricado com Latex de borracha natural.
Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy
latex.

Nepagaminta i$ natdralios gumos latekso.
Tidak dibuat dengan lateks getah asli.

XL

DEHP
Not made with DEHP.
Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)
hergestellt.

Senza DEHP (di-2-etilesilftalato).

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle)).

Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat).
Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat).

Nao ¢ feito com DEHP (di(2-etilhexil) ftalato.
Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)
ftalaat).

Indeholder ikke DEHP (Di(2-getylhexyl)ftalat).

Ei sisélla DEPH:ia (Di(2- etyyllheksyyll)ftalaattl)
pladiul de sias e DEHP (@Y (Jusa Jiy-2) )

He ca npousseanexun ¢ DEHP (D|(2-eTV|nxeKcv|n)
dranar).

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).
Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Ai(2-aiBuA
(0)e€UA) PBaAIKOS).

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etlitilheksiil)
ftalaat).

Nem hasznaltak fel hozza DEHP-t (di (2)
etilhexil-ftalatot).

DEHP (Di (2-=F/LnFoL) 7 4D A8
Nesatur DEHP (Di(2-ethylhexyl) Phthalate).

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu).
Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat).

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalat).
DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez.

Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP).
Nie je vyrobena z DEHP (Di (2-etylhexyl)
ftalatu).

Nepagaminta i§ DEHP (Di(2-etilheksil) ftalatas).
Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil)
Ftalat)
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Non-Sterile Ikke-steril Nav sterils
No estéril Epésteriili Niejatowy
Nicht steril & Nesteril
Non-sterile Hecrepunex Nesterilno
Non sterile Nesterilni Steril Degildir
Ikke-steril Mn ammooTeipwpévog Nzo-estéril
Icke-steril Mittesteriflne Nesterilny
Néo esterilizado Nem steril Nesterilu
Niet-steriel ki Tidak Steril
Dispositivo médico EWET A R

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Medizinisches Produkt
Dispositivo medico
Dispositif médical
Medisinsk apparat

b Sz

Medisch apparaat
Medicinsk enhed
Laaketieteellinen laite

MeauumHCKo yCTpOMCTBO
Zdravotnicky prostfedek
latpikr) cuokeun
Meditsiiniseade

Orvosi eszkdz

Medicinas piederums
Urzadzenie medyczne
Dispozitiv medical

Medicinska naprava

Tibbi cihaz
Dispositivo médico
Zdravotnicke pomocky
Medicinos jtaisas
Peranti Perubatan

Medicinsk utrustning

/b_ Single Patient, Multiple Use
lw) Paciente Unico, uso multiple
[ Einzelner Patient, mehrfache
Verwendung

Per singolo paziente, uso multiplo

Patient unique, utilisations multiples

Enkeltpasient, flerbruk

Enskild patient, flera anvdndningsomraden

Paciente Unico, uso multiplo

Meervoudig gebruik bij enkele patiént

Flere anvendelser hos en enkelt patient

Vain yhden potilaan kayttoon, useita

kayttokertoja

Adata aladiul casl g an ya

EpvH naumneHT, MHorokpatHa ynotpe6a

Jeden pacient, vicendsobné pouziti

[Na évav acBevry, TTOAATTAR Xprion
Uks patsient, mitmekordne kasutamine
Egy paciensnél, tobbszér hasznalhatd

— ANOBFE, BEEEA
Viens pacients, vairakkartéja lietoSana
Do wielokrotnego uzytku przez jednego

pacjenta

Pacient unic, utilizari multiple

Za enega bolnika, vec¢kratna uporaba

Tek Hastada, Coklu Kullanimli

Paciente Unico, Uso Mdltiplo

Uréené na pouZzitie len pre jedného pacienta

na rézne Ucely

Vienam pacientui, daugkartinio naudojimo
Satu pesakit pelbagai kegunaan
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Prescription Only Movo Rx

B( ONLY Venta Bajo receta Ainult Rx
Verschreibungspflichtig Vényre kaphato
Soggetto a Prescrizione Medica Rx&H
Sur Ordonnance uniquement Tikai ar nortkojumu
Resept Bare Wytacznie z przepisu lekarza
Receptbelagd Numai pe baza de reteta
Somente Rx Samo na recept
Alleen op voorschrift Regete ile Satilir
Kun Rx Apenas Rx
Vain laakarin maarayksesta Len na lekarsky predpis
i Al daan s Tik pagal receptg
Camo o npegnucaHve Preskripsi Sahaja

Pouze na predpis

ENFit® is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® ist eine eingetragene Marke von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® &r ett registrerat varuméarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® é marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.

PENFit 4,4 dlaue 4y a3 2 Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® e peructpupana Tbproscka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
To ENFit® eival ofua katareBév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett markaneve.

ENFit® |ZGlobal Enteral Device Supplier Association, Inc. ODFEEPGIECT,

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. pre¢u zime.

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® este 0 marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit®is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

LENFit™ yra ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” registruotasis prekiy Zenklas.
ENFit® adalah tanda dagangan berdaftar Persatuan Pembekal Peranti Enteral Global, Inc.

60




MIC-KEY® is a registered trademark of Avent, Inc.

MIC-KEY® es una marca comercial registrada de Avent, Inc.
MIC-Key® ist eine eingetragene Marke von Avent, Inc.
MIC-KEY® & un marchio registrato di Avent, Inc.

MIC-KEY® est une marque déposée de Avent, Inc.

MIC-KEY® er et registrert varemerke som tilhgrer Avent, Inc.
MIC-KEY® ar ett registrerat varumarke av Avent, Inc.
MIC-KEY® é uma marca de comércio registrada de Avent, Inc.
MIC-KEY® is een gedeponeerd handelsmerk van Avent, Inc.
MIC-KEY® er et registreret varemaerke og tilhgrer Avent, Inc.
MIC-KEY® on Avent, Inc.:n rekisterdity tavaramerkki.
CMIC-KEY 3,8 dlaus &y jlai Ladle o Avent,

MIC-KEY® e perucTpupaHa Tbprocka mapka Ha Avent, Inc.
MIC-KEY® je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Avent, Inc.
To MIC-KEY® sival ofjua katateBév Tng Avent, Inc.
MIC-KEY® on Avent, Inc. registreeritud kaubamark.
MIC-KEY® a Avent, Inc. bejegyzett védjegye

MIC-KEY® [¥Avent, Inc. DERERFGHE T,

MIC-KEY® ir registréta Avent, Inc. precu zime.

MIC-KEY® to zarejestrowany znak towarowy firmy Avent, Inc.
MIC-KEY® este o marca inregistrata a Avent, Inc.

MIC-KEY® je registrirana blagovna znamka druzbe Avent, Inc.
MIC-KEY®, Avent, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
MIC-KEY® é uma marca registrada da Avent, Inc.

MIC-KEY® je registrovana ochranna znagka spoloénosti Avent, Inc.
,MIC-KEY® yra ,Avent, Inc.“ registruotasis prekiy Zenklas
MIC-KEY® ialah tanda dagangan berdaftar Avent, Inc.
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APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
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