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INSTRUCTIONS FOR USE A

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

Intended use

An effective device used in channeling irrigation fluid from a fluid source to a bowel management
device. For use in patients of all ages.

Indications for Use

The Bowel Management Irrigation Set is intended to allow connection between a compatible bowel
management device and the delivery tubing of an irrigation/enema bag system.

Contraindications
At this time there are no contraindications for use of the Irrigation Sets.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits

Clinical benefits to be expected when using the Irrigation Set include but are not limited to:
* Provides connection between irrigation/enema bags and bowel management device.
 Allows for channeling of irrigation fluid to support daily continence.

Performance Characteristics

Performance characteristics of the Irrigation Set include but are not limited to:
« Provides secure attachment to bowel management device.
« Safety port cover and clamp provide additional leakage protection.

IRRIGATION SET INSTRUCTIONS

WARNING: This device has the potential to misconnect with small bore connectors of other

healthcare applications. Only use device to connect to cecostomy devices.

Note: This device is intended to be used by qualified professionals and lay users.

1. Inspect contents for damage. If damaged, do not use. Obtain another package.

2. The irrigation set may be used for gravity irrigation/enema.

3. Ensure the clamp is closed and attach the irrigation set (Fig A) to the MiniACE® button by lining
up the dark line on the irrigation set connector with the dark line of the interlock on the MiniA-
CE® button. Fully press the irrigation set connector into the MiniACE® button. Turn 3/4 to the
right (clock-wise) to lock the irrigation set in place (Fig B).

4. Attach the opposite end of the irrigation set to the connector being used. If using a bolus or luer
connector, firmly insert the connector while using a slight rotation into the irrigation set to lock in
place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clockwise into the irrigation 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 a tool to tighten a rotating

connector. Improper use can lead to cracking, leakage, or other failure.

WARNING: Ensure device is connected to a cecostomy port only and NOT to an IV set.



WARNING: If irrigation set is not properly placed and locked, leakage may occur. When
twisting the connector hold the MiniACE® button in place to avoid rotation while placing the
irrigation set. Never insert irrigation set connector into a Balloon Inflation Port (Fig C); this
may cause the internal balloon to deflate or lead to balloon failure if improper contents are
inserted into the balloon. Refer to button Directions for Use.

5. When irrigation is complete, flush with 5-10ml water (if not using water for irrigation). Close the
clamp to prevent leakage while removing the irrigation set. Remove the irrigation set by holding
the button in place, grasp the irrigation connector, twist 3/4 turn to the left (counter clock-wise) to
unlock, and gently remove the irrigation set from the button (Fig B). Snap the MiniACE® button
plug in place to keep lumen clean.

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

WARNING: In case of fever, abdominal distention, infection, blockage, or tissue necrosis,
patients should see their physician immediately.

WARNING: Do not place any foreign objects into the irrigation port.

WARNING: If using a transition connector, ensure that it is not connected to an IV set prior
to use.

WARNING: When using a bolus style irrigation set, this device has the potential to miscon-
nect to breathing system, limb cuff, and neuraxial connectors.

Note: The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral
healthcare applications.

DEVICE LONGEVITY

Irrigation sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT
recommends that the irrigation 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: intestinal pH, irrigation solution used, frequency of use, trauma to the device, and overall
irrigation set care.

Device should be replaced if leakage, cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or
other signs of failure are noted. The device can be disposed of by following local disposal
guidelines or through conventional waste. 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: 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.



INSTRUCCIONES DE USO A

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES

Uso previsto

Un dispositivo efectivo utilizado en la canalizacién del fluido de irrigacion desde una fuente de
fluido a un dispositivo de tratamiento intestinal. Para uso en pacientes de todas las edades.

Indicaciones de uso

El Juego de irrigacién para tratamiento intestinal esta disefiado para permitir la conexion entre un
dispositivo de tratamiento intestinal compatible y el tubo de suministro de un sistema de bolsa de
irrigacion/enema.

Contraindicaciones
En este momento no hay contraindicaciones para el uso de los Juegos de Irrigacion.

BENEFICIOS CLIiNICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos esperados al usar el Juego de Irrigacion incluyen, pero no se limitan, a:
« Proporcionar conexion entre irrigacion/bolsas de enema y dispositivode tratamiento intestinal.
« Permite la canalizacion del fluido de irrigacion para apoyar la continencia diaria.
Caracteristicas de rendimiento

Las caracteristicas de rendimiento del Juego de Irrigacién incluyen, pero no se limitan, a:

« Proporcionar fijacién segura a dispositivo de tratamiento intestinal.

« Cubierta y pinza del puerto de seguridad proporcionan proteccién adicional contra fugas.

INSTRUCCIONES DEL JUEGO DE IRRGACION

ADVERTENCIA: Este dispositivo no se acopla bien con conectores pequefos de otras
aplicaciones sanitarias. Use este dispositivo inicamente para conectar a dispositivos de
irrigacion compatibles.

Nota: este dispositivo esta disefiado para que lo utilicen profesionales cualificados y usua-

rios legos.

. Examine el contenido por si hubiera dafios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.

2. El juego de irrigacién se puede usar para irrigacién/enema por gravedad.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el conjunto de irrigacion (Fig A) al
botén MiniACE”™ alineando la linea oscura del conector del conjunto de irrigacién con la linea
oscura del enclavamiento del botén MiniACE®. Presione completamente el conector del conjun-
to de irrigacion en el boton MiniACE®. Gire % hacia la derecha (en sentido horario) para
bloquear el conjunto de irrigacién en su lugar (Fig. B ).

. Acople el extremo opuesto del juego de irrigacién al conector del juego de entrega de irrigacion.
Si usa un conector de bolo o luer, inserte firmemente el conector mientras usa una ligera rota-
cién en la irrigacion para bloquearla en su lugar. Si usa un conector giratorio, gire firmemente el
conector en sentido horario dentro del juego de irrigacion, a la vez que evitando una fuerza
excesiva para bloquearlo en su lugar. Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

N
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ADVERTENCIA: Ajuste el conector siempre a mano. No utilice nunca una fuerza excesiva ni
ninguna herramienta para ajustar un conector giratorio. Podria producir grietas, fugas u
otros dafios.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el dispositivo esté conectado tnicamente a un puerto de
cecostomia y NO a un juego de IV.

ADVERTENCIA: Si el juego de irrigacion no esta apropiadamente colocado y asegurado,
pueden ocurrir fugas. Al girar el conector sostenga el botén MiniACE® en su lugar para
evitar la rotacion al colocar el juego de irrigacion. Nunca inserte el conector del juego de
irrigacion en un Puerto de Inflacion de Globo (Fig. C). Esto puede hacer que el globo interno
se desinfle o provocar una falla del globo si se inserta contenido inadecuado en el globo.
Consulte el botén Instrucciones de Uso.

5. Cuando la irrigacion esté completa, enjuague con 5-10 ml de agua (si no se usa agua para
irrigacion). Cierre la pinza para evitar fugas al remover el juego de irrigacion. Retire el juego de
irrigacion sosteniendo el boton en su lugar, sujete el conector de irrigacion, gire 3/4 de vuelta a
la izquierda (contrarreloj) para destrabar, y retire suavemente el juego de irrigacién del botdn
(Fig. B). Coloque el tapén del MiniACE® boton en su sitio para mantener el lumen limpio.

6. El juego de irrigacion debe ser limpiado con agua y jabdn y enjuagado completamente. Guarde-
lo en un lugar limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavaijillas para lavarlo.

ADVERTENCIA: En caso de fiebre, distensién gastrica, infeccién, bloqueo, o necrosis
tisular, los pacientes deberan consultar a su médico inmediatamente.

ADVERTENCIA: No coloque objetos extraiios en el puerto de irrigacion.

ADVERTENCIA: Confirme que los posibles conectores de transicion no estén conectados a
un conjunto IV.

ADVERTENCIA: Al usar un juego de irrigacion de estilo bolo, este dispositivo tiene el poten-
cial de conectarse por error al sistema respiratorio, manguito y conectores neuraxiales.

Nota: La conexién ENFit ® esta disefiada para reducir errores de conexion con otras aplica-
ciones de atencion de salud no enterales.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de irrigacion estan disefiados para ser reemplazados periédicamente con el fin de tener
un éptimo rendimiento y limpieza. AMT recomienda que el juego de irrigaciéon sea cambiado por lo
menos cada 2 semanas o con la frecuencia indicada por su profesional de salud. El rendimiento y
la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse 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
equipo de alimentacion.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios
de fallo, reemplace el dispositivo. El dispositivo puede ser desechado siguiendo las pautas de
eliminacion locales o con los residuos convencionales. 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: pédngase 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
produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.



GEBRAUCHSANLEITUNG A

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

BestimmungsgemaRe Verwendung

Ein effektives Produkt, das bei der Zufiihrung von Spiilflissigkeit von einer Flissigkeitsquelle zu
der Darmkontrolleinheit verwendet wird. Zur Anwendung bei Patienten aller Altersgruppen.
Indikationen fiir den gebrauch

Das Irrigationsset zur Darmkontrolle ist dazu bestimmt, die Verbindung zwischen einer kompatiblen
Darmkontrolleinheit und dem Abgabeschlauch eines Irrigations-/Einlaufbeutelsystems zu ermdglichen.
Kontraindikationen

Zurzeit gibt es keine Kontraindikationen fiir die Verwendung der Splilsets.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Klinische Vorteile

Als zu erwartende klinische Vorteile der Verwendung des Spiilsets, jedoch nicht hierauf begrenzt,
sind unter anderem zu nennen:

« Erméglicht die Verbindung zwischen SpiH Kiistierbeuteln und der Darmkontrolleinheit.

* Ermdglicht die Zufiihrung von Splilflissigkeit zur Unterstiitzung der téglichen Kontinenz.
Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Spiilsets sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt:

« Ermdglicht eine sichere Befestigung an der der Darmkontrolleinheit.
 Sicherheitsanschlussabdeckung und Klemme bieten zusétzlichen Leckageschutz.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR IRRIGATIONSSET

WARNHINWEIS: Diese Einheit konnte falschlicherweise mit Verbindungsstiicken mit
kleinem Durchmesser anderer Medizinprodukte verbunden werden. Dieses Produkt darf nur
zum Anschluss an kompatible Irrigationsprodukte verwendet werden.

Hinweis: Dieses Produkt ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal

und Laien bestimmt.

1. Den Inhalt auf Beschadigungen (iberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht verwenden. Eine
andere Packung verwenden.

2. Das Irrigationsset kann fir Gravitationsirrigationen/-einlaufe verwendet werden.

3. Achten Sie darauf, dass die Klemme geschlossen ist, und befestigen Sie das Irrigationsset
(Abb. A) am MiniACE® Button. Bringen Sie dazu die dunkle Linie am Konnektor des Irriga-
tionssets mit der dunklen Linie am Button in Ubereinstimmung. Driicken Sie den Konnektor des
Irrigatiossets vollstandig in den Button hinein. Eine Dreiviertelumdrehung nach rechts (im Uhr-
zeigersinn) drehen, um das Irrigationsset an seinem Platz zu arretieren. (Abb. B).

4. Gegenlberliegendes Ende des Irrigationssets am Konnektor des Irrigationsabgabesets anbring-
en. Bei Verwendung eines Bolus- oder Luer-Konnektors ist dieser fest einzufiihren und dabei
zum Arretieren leicht in das Irrigationsset einzudrehen Soll ein Drehkonnektor verwendet
werden, muss der Konnektor im Uhrzeigersinn fest in das Irrigationsset eingedreht werden,
ohne beim Arretieren UbermaRige Gewalt anzuwenden. Sobald die Verbindung hergestellt
wurde, ist die Klemme fiir den Durchfluss zu 6ffnen.



WARNHINWEIS: Nur von Hand festdrehen. Auf keinen Fall mit groBem Kraftaufwand oder
einem Werkzeug vorgehen, um ein Drehverbindungsstiick festzudrehen. UnsachgeméaRe
Verwendung kann zu Rissbildung, Undichtigkeiten oder anderen Defekten fiihren.

WARNHINWEIS: Es ist darauf zu achten, dass das Produkt nur mit einem Zakostomiean-
schluss und NICHT mit einem IV-Set verbunden ist.

WARNHINWEIS: Wenn das Irrigationsset nicht ordnungsgemaR platziert ist und blockiert
wird, konnen Leckagen auftreten. Beim Drehen des Verbinders ist der Button an Ort und
Stelle festzuhalten, um Drehungen beim Platzieren des Irrigationssets zu vermeiden. Den
Verbinder des Irrigationssets niemals in einen Balloninflations-Anschluss (Abb. C) einset-
zen. Der innere Ballon kdnnte entleert werden oder der Ballon versagen, wenn ungeeignete
Inhalte in den Ballon gelangen. Siehe Button-Gebrauchsanweisung.

5. Nach Abschluss der Irrigation mit 5-10 ml Wasser spilen (sofern zur Irrigation kein Wasser
verwendet wird). Klemme schlieen, um beim Entfernen des Irrigationssets Leckagen zu ver-
meiden. Irrigationsset unter Festhalten des Buttons an Ort und Stelle entfernen. Irrigationsverb-
inder ergreifen, zum Lésen um eine 3/4-Umdrehung nach links (entgegen dem Uhrzeigersinn)
drehen und das Irrigationsset vorsichtig aus dem Button entfernen (Abb. B). Stopfen des
MiniACE® Buttons einrasten lassen, um das Lumen sauber zu halten.

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

WARNHINWEIS: Im Falle von Fieber, Mageniiberdehnung, Infektion, Blockaden oder

Gewebenecrosis muss der Patient sofort seinen Arzt konsultieren.

WARNHINWEIS: Keine fremdkorper in den irrigationsanschluss einfiihren.

WARNHINWEIS: Es ist darauf zu achten, dass das Produkt nur mit einem Zakostomiean-
schluss und NICHT mit einem IV-Set verbunden ist.

WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines Bolus-Irrigationssets besteht die Gefahr, dass
dieses Produkt falsch an das Beatmungssystem, die Manschette und die Neuraxialverbinder
angeschlossen wird.

Hinweis: Die ENFit ® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen,
nicht enteralen medizinischen Anwendungen zu reduzieren.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

Irrigationssets sollten zur Aufrechterhaltung optimaler Leistung und Sauberkeit regelmafig
ausgewechselt werden. AMT empfiehlt, das Irrigationsset mindestens alle 2 Wochen oder nach
Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Zu den Faktoren, welche die Lebensdauer
verkiirzen kénnen, gehoren: intestinaler pH-Wert, verwendete Irrigationsldsung, Haufigkeit der
Verwendung, Produktbeschéadigung und Pflege des Irrigationssets insgesamt.

Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, ibermaRige
Rickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer
Funktion festgestellt werden. Das Produkt kann unter Beachtung der értlichen
Entsorgungsrichtlinien oder iber den konventionellen Abfall entsorgt werden. Manche
Verwendungsarten kdnnen schneller zu einem Verschleil der Komponenten der Einheit fihren.
Wenn eine Verhartung des Schlauchsystems festgestellt wird, wird empfohlen, es zeitnah zu
wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

Hinweis: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen
Sie sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.



INSTRUZIONI PER L’USO A

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI

Destinazione d’uso

Un efficace dispositivo utilizzato per convogliare il fluido di irrigazione da una sorgente di fluido a un
dispositivo per la gestione dell'intestino. Adatto per pazienti di tutte le eta.

Indicazioni per I'uso

Il set di irrigazione per la gestione dell'intestino ha lo scopo di consentire il collegamento tra un
dispositivo di gestione intestinale compatibile e il tubo di erogazione di un sistema di irrigazione/
sacco per clisteri.

Controindicazioni

Al momento non ci sono controindicazioni per I'uso dei set per l'irrigazione.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Vantaggi clinici

Alcuni dei benefici clinici attesi utilizzando il set per l'irrigazione includono ad esempio:

« Fornisce il collegamento tra sacche per l'irrigazione/clistere e un dispositivo per la gestione
dellintestino.

« Consente la canalizzazione del fluido di irrigazione per supportare la continenza quotidiana.

Caratteristiche prestazionali

Alcune delle caratteristiche prestazionali del set di irrigazione sono ad esempio:

« Fornisce un fissaggio sicuro al dispositivo per la gestione dell'intestino.

« |l coperchio e il morsetto della porta di sicurezza forniscono una protezione dalle perdite
aggiuntiva.

ISTRUZIONI PER L'USO DELL'IRRIGAZIONE

AVVERTENZA: il presente dispositivo puo potenzialmente scollegare i connettori di piccole
dimensioni di altri prodotti sanitari. Utilizzare questo dispositivo solo per connettersi a
dispositivi di irrigazione compatibili.

Nota: Questo dispositivo € destinato ad essere utilizzato da professionisti qualificati e utenti

non esperti.

1. Esaminare il contenuto per rilevare eventuali danneggiamenti. In caso di danneggiamenti, non
utilizzare. Richiedere un altro kit.

2. |l set diirrigazione puo essere utilizzato per irrigazione a gravita/clistere.

3. Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il set di irrigazione (Fig A) al pulsante MiniACE®
allineando la linea scura sul connettore del set di irrigazione con la linea scura dell'interblocco
sul pulsante MiniACE®. Premere completamente il connettore del set di i |rr|gaZ|one nel pulsante.
Ruotare % a destra (in senso orario) per bloccare il set di irrigazione in posizione (Fig B).

4. Collegare I'estremita opposta del set di irrigazione al connettore del set di erogazione dell'irriga-
zione. Qualora si utilizzasse un bolo o un connettore luer, inserire saldamente il connettore con
una leggera rotazione nell'irrigazione per bloccarlo in posizione. Qualora si utilizzasse un con-
nettore rotante, ruotare saldamente il connettore in senso orario nel set di irrigazione, evitando
di esercitare una forza eccessiva per bloccarlo in posizione. Una volta collegato, aprire il
morsetto per consentire il flusso.

10



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.

ATTENZIONE: Assicurarsi che il dispositivo sia collegato solo a una porta di cecostomia e
NON ad un set IV.

ATTENZIONE: Se il set di irrigazione non é posizionato correttamente e bloccato, potrebbero
verificarsi perdite. Quando si torca il connettore, tenere il pulsante in posizione per evitare la
rotazione mentre si posiziona il set di irrigazione. Non inserire mai il connettore del set di
irrigazione in una porta di gonfiaggio del palloncino (Fig C); Questo puo causare lo sgonfia-
mento del palloncino interno o causare il malfunzionamento del palloncino qualora vi venis-
se inserito un contenuto improprio. Fare riferimento al pulsante Istruzioni per l'uso.

5. Quando l'irrigazione &€ completa, sciacquare con 5 10 ml di acqua (se non si utilizza acqua per
lirrigazione). Chiudere il morsetto per evitare perdite durante la rimozione del set di irrigazione.
Rimuovere il set di irrigazione tenendo il pulsante in posizione, afferrare il connettore di irriga-
zione, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso antiorario) per sbloccare e rimuovere delicata-
mente il set di irrigazione dal pulsante (Fig B). Connettore a scatto per mantenere pulito il lumen.

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

AVVERTENZA: In caso di febbre, distensione gastrica, infezione, blocco o necrosi dei
tessuti, i pazienti devono consultareimmediatamente il medico curante.

ATTENZIONE: Non poswizionare oggetti estranei nella porta d'irrigazione.

ATTENZIONE: Verificare che i potenziali connettori di transizione non siano collegati a un
set per flebo.

ATTENZIONE: Quando si utilizza un set di irrigazione a bolo, questo dispositivo ha il
potenziale di non connettersi al sistema di respirazione, alla cuffia per gli arti e ai connettori
neuroassiali.

Nota : la connessione ENFit ® ha lo scopo di ridurre gli errori di connessione con altre
applicazioni sanitarie non enterali.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| set per l'irrigazione devono essere periodicamente sostituiti per garantire prestazioni e pulizia
ottimali. AMT raccomanda di cambiare il set di irrigazione almeno ogni 2 settimane o con la
frequenza indicata dal medico. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel
corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. Alcuni fattori che possono
portare a una riduzione della longevita includono: pH intestinale, soluzione di irrigazione utilizzata,
frequenza di utilizzo, traumi al dispositivo e cura generale dell'insieme di irrigazione.

Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni, eccessivo accumulo di residui,
muffa, funghi o altri segni di deterioramento. Il dispositivo pu6 essere smaltito seguendo le linee
guida locali per lo smaltimento o come rifiuto convenzionale. 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: 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.
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INDICATIONS D’EMPLOI A

INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS

Utilisation prévue

Un dispositif efficace utilisé dans la canalisation du fluide d’irrigation d’'une source de fluide a le
dispositif de gestion des intestins. Utilisable chez les patients de tout age.

Indications d’utilisation

Le kit d'irrigation de gestion des intestins est destiné a permettre la connexion entre un dispositif de
gestion de l'intestin compatible et le tube de distribution d'un systéme de sac d'irrigation/lavement.
Contre-indications

Actuellement, il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation des kits d'irrigation.

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Avantages cliniques

Les avantages cliniques attendus en utilisant le kit d'irrigation comprennent entre autres :

« Offre une connexion entre les sacs dirrigation/enema et le dispositif de gestion des intestins.

« Permet de canaliser le fluide d'irrigation pour favoriser la continence quotidienne.
Caractéristiques de performance

Caractéristiques de performance du kit d'irrigation comprennent entre autres :

« Permet une fixation sdre au le dispositif de gestion des intestins.

« Un couvercle de port et une pince de sécurité offre une protection supplémentaire contre les fuites.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU KIT D'IRRIGATION

AVERTISSEMENT : Ce dispositif peut potentiellement mal se connecter a d’autres applica-
tions médicales ayant des connecteurs de petit diamétre interne. Utilisez uniquement cet
appareil pour connecter des appareils d'irrigation compatibles.

Remarque : Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels qualifiés et des utilisa-

teurs non spécialistes.

1. Inspecter le contenu pour détecter d’éventuels dommages. S'il est endommagé, ne pas I'utiliser.
Utiliser un autre set.

2. Le kit d'irrigation peut étre utilisé pour l'irrigation par gravité/lavement.

3. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez I'ensemble d'irrigation (Fig A) au bouton Mi-
niACE® en alignant la ligne foncée sur le connecteur d'ensemble d'irrigation avec la ligne foncée
sur le verrouillage du bouton MiniACE®. Appuyez sur le connecteur d'ensemble d'irrigation pour
insérer le bouton MiniACE®. Assurez-vous que le connecteur d'ensemble d'irrigation est complé-
tement appuyé et tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens des aiguilles d'une montre) pour
verrouiller I'ensemble d'irrigation en place. (Fig B)

4. Fixez I'extrémité opposée de I'ensemble d'irrigation au connecteur d'ensemble d'amenée d'irri-
gation. Si vous utilisez un bolus ou un connecteur luer, insérez fermement le connecteur dans
I'irrigation 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 d'une montre dans I'ensemble d'irrigation pour verrouiller en place. Une fois connecté,
ouvrez la pince pour permettre I'écoulement.
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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 défaillances.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que le périphérique est connecté a un port de cécostomie

uniquement et PAS a un ensemble IV.

AVERTISSEMENT : Si le kit d'irrigation n'est pas correctement placé et verrouillé, des fuites

peuvent se produire. Lorsque vous tournez le connecteur, maintenez le bouton en place

pour éviter la rotation lorsque vous placez le kit d’irrigation. N'insérez jamais le connecteur
d'irrigation dans un port d'inflation de ballon (Fig C) ; Cela peut dégonfler le ballonnet in-
terne ou entrainer une défaillance du ballonnet si un contenu inapproprié est introduit dans
le ballonnet. Reportez-vous au bouton Instructions d'utilisation.

5. Une fois l'irrigation terminée, rincer avec 5 a 10 ml d'eau (si vous n'utilisez pas d'eau pour
l'irrigation). Fermez la pince pour éviter les fuites tout en retirant le kit d'irrigation. Retirez le
dispositif d'irrigation en maintenant le bouton en place, saisissez le connecteur d'irrigation,
tournez de 3/4 de tour vers la gauche (dans le sens inverse des aiguilles d'une montre) pour
déverrouiller et retirez délicatement le dispositif d'irrigation du bouton (Fig B). Enclenchez la
prise du bouton MiniACE® pour maintenir la lumiére propre.

6. Le kit d'irrigation 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.

ATTENTION: en cas de fiévre, d’élargissement gastrique, d’infection, de blocage ou de

nécrose des tissus, les patients doivent immédiatement consulter leur médecin.

AVERTISSEMENT: Ne placez aucun objet étranger dans le port d'irrigation.

AVERTISSEMENT: Vérifiez qu'aucun connecteur temporaire N'EST connecté a un ensemble IV

AVERTISSEMENT: Lors de I'utilisation d'un kit d'irrigation de type bolus, cet appareil a le poten-

tiel de se brancher au systéme respiratoire, aux brassards et aux connecteurs neuraxiaux.

Remarque : La connexion ENFit ® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec

d'autres applications de soins non entériques.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les jeux d'irrigation sont destinés a étre périodiquement remplacés pour des performances et une
propreté optimales. AMT recommande de changer le kit d’irrigation au moins toutes les 2 semaines
ou aussi souvent que l'indique 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 pouvant entrainer une réduction de la
longévité, a savoir : le pH intestinal, la solution d'irrigation utilisée, la fréquence d'utilisation, les
traumatismes subis par I'appareil et le soin général des appareils d'irrigation.

Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des fissures, des accrocs, un exces
d’accumulation de résidus, des moisissures, des champignons ou dautres signes de défaillance.
Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets ou
dans les déchets classiques. 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
rapidement afin d’éviter une défaillance.

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

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER

Tilsiktet bruk

En effektiv enhet som brukes til & kanalisere vanningsvaeske fra en veeskekilde til en
tarmstyringsenhet. Til bruk i pasienter i alle aldre.

Indikasjoner for bruk

Tarmstyringsirrigasjonssettet er ment a tillate tilkobling mellom en kompatibel tarmstyringsenhet og
leveringsslangene til et irrigasjons-/klysterposesystem.

Kontraindikasjoner
Det er for gyeblikket ingen kontraindikasjoner for bruk av vanningssett.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler

Klliniske fordeler som kan forventes ved bruk av vanningssettet inkluderer, men er ikke begrenset
til:

« Skaper forbindelse mellom vannings-/klysterposer og tarmstyringsenhet.

* Muliggjer kanalisering av vanningsvaeske for a stette daglig kontinuitet.

Ytelseskjennetegn

Ytelseskjennetegnene til vanningsettet inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Gir sikkert feste til tarmstyringsenhet.

« Sikkerhetsportdeksel og klemme gir ekstra lekkasjebeskyttelse.

BRUKSANVISNINGEN TIL IRRIGASJONSSETTET

ADVARSEL: Denne enheten kan feilkobles med kontakter med sma hull til andre helset-
jenesteprogrammer. Denne enheten skal brukes kun for kobling til kompatible irrigasjonsen-
heter.

Merk: Denne enheten er ment for bruk av kvalifiserte profesjonelle og lekmennsbrukere.

1. Inspiser innholdet for skader. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet. Skaff en annen
pakke.

2. Irrigasjonssettet kan brukes til tyngdekraftsirrigasjon/-klyster.

3. Fest vanningssettet til MiniACE®-knappen ved 4 fare opp den marke linjen pa kontakten for
vanningssettet (Fig A) med den marke linjen i lasen pa MiniACE®-knappen. Trykk pa vannings-
settkontakten for & sette den inn i MiniACE®-knappen. Forsikre deg om at vanningssettkon-
takten er helt presset ned og vri % til heyre (med urviseren) for & lase vanningsinnretningen pa
plass. (Fig B).

4. Fest den motsatte enden av vanningssettet til kontakten av vanningsleveringssettet. Hvis du
bruker en bolus- eller luer-kontakt, setter du kontakten godt inn mens du bruker en liten rotasjon
i vanningen for & lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, roterer du kontakten med
klokken inn i vanningsinnstillingen mens du unngar overdreven kraft for & lase pa plass. Nar du
er tilkoblet, apner du klemmen for 4 tillate flyt.
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ADVARSEL: Bare trekk til for hand. Bruk aldri stor kraft eller et verktgy for a stramme en

roterende kontakt. Feil bruk kan fore til sprekker, lekkasje eller andre feil.

ADVARSEL: Kontroller at enheten kun er koblet til en cecostomiport og IKKE til et IV-sett.

ADVARSEL: Hvis irrigasjonssettet ikke er riktig plassert og last, kan det oppsta lekkasje.

Nar du vrir kontakten, holder du knappen pa plass for & unngé rotasjon mens du plasserer

irrigasjonssettet. Aldri for irrigasjonssettkontakten inn i en ballonginflasjonsport (Fig C);

Dette kan fore til at den indre ballongen temmes eller forer til ballongfeil hvis feil innhold

settes inn i ballongen. Se bruksanvisningen til knappen.

5. Nar irrigasjonen er fullfert, skyll med 5-10 ml vann (hvis du ikke bruker vann til irrigasjonen).
Lukk klemmen for & forhindre lekkasje mens du fierner irrigasjonssettet. Fjern irrigasjonssettet
ved a holde knappen pa plass, ta tak i irrigasjonskontakten, vri 3/4 omdreining til venstre
(motursvis) for & lase opp og fiern irrigasjonssettet forsiktig fra knappen (Fig B). Klem MiniACE®
knappluggen pa plass for & holde lumenen ren.

6. Irrigasjonssettet skal renses med sape og vann, og skylles grundig. Oppbevar pa et rent og tert
sted. Bruk aldri en oppvaskmaskin for rengjgring.

ADVARSEL: | tilfelle feber, gastrisk distensjon, infeksjon, blokkering eller vevsnekrose, bar

pasienten kontakte legen umiddelbart.

ADVARSEL: Du ma aldri fere fremmedlegemer inn i porten.

ADVARSEL: Ikke plasser noen fremmedlegemer i irrigasjonsporten.

ADVARSEL: Bekreft at eventuelle overgangskontakter ikke er koblet til et IV-sett.

ADVARSEL: Nar du bruker et bolus-irrigasjonssett, er det mulig at denne enheten kobler seg
fra pustesystemet, lemm jetten og neuraksialkontaktene.

Merk: ENFit ®-tilkoblingen er tiltenkt & redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i
helsetjenesten.

ENHETENS LEVETID

Irrigasjonssett skal erstattes periodisk for optimal ytelse og renhet. AMT anbefaler at
irrigasjonssettet erstattes minst hver annen uke eller sa ofte som angitt av helsepersonell.
Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Noen
faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: tarm-pH, irrigasjonsl@sning bruk,
brukshyppighet, traume pa enheten og generell pleie av irrigasjonssett.

Enheten ber byttes hvis lekkasje, sprekker, tarer, overdreven oppbygging av rester, mugg, sopp, eller
andre tegn pa svikt noteres. Denne enheten kan avhendes ved a fglge lokale retningslinjer for
avhending eller i vanlig avfall. Noen typer bruk kan slite ned enhetens komponenter raskere enn
andre. Hvis slangen blir hard, anbefales det & skifte den ut i naer fremtid for & unnga svikt.

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.
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BRUKSANVISNING A

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

Avsedd anvandning

En effektiv anordning som anvands for att kanalisera irrigationsvatska fran en vatskekalla till en
tarmtémningsenhet. For anvandning hos patienter i alla aldrar.

Indikationer for anvandning

Bowel Management Irrigation Set ar avsett att méjliggéra sammankoppling mellan en kompatibel
tarmtémningsenhet och tillférselslangen fran ett system avsett for spolning eller férsett med en
lavemangspase.

Kontraindikationer
Foér narvarande finns inga kontraindikationer for anvandning av irrigationsset.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar

Kliniska férdelar som kan férvantas vid anvandning av irrigationssetet inkluderar men ar inte
begransade till:

« Ger koppling mellan irrigations-/lavemangspasar och tarmtdmningsenhet.

« Tillater kanalisering av irrigationsvatska for att stodja den dagliga kontinensen.
Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaperna hos irrigationssetet inkluderar men ar inte begrénsade till:

* Ger saker fastséttning till tarmtémningsenhet.

* Holje och klamma till sékerhetsport ger ytterligare skydd mot lackage.

BRUKSANVISNING FOR SPOLSET

VARNING: Denna enhet kan potentiellt felkopplas till finkalibriga kopplingar pa andra
enheter inom halso- och sjukvard. Denna enhet far endast anslutas till kompatibla
spolanordningar.

Obs: Den har enheten &r avsedd att anvéndas av kvalificerade yrkesverksamma och lekman.

1. Kontrollera innehallet for skada. Anvand den inte om skada upptackts. Skaffa ett annat paket.

2. Spolsetet kan anvandas for gravitationsspolning eller lavemang.

3. Kontrollera att kldmman ar stangd och anslut spolsetet (Fig. A) till MiniACE® Button genom att
rikta in det morka strecket pa spolsetets koppling mot det mérka strecket pa MiniACE® Buttons
forregling. Tryck in spolsetets koppling helt i knappen. Vrid % varv at héger (medurs) for att lasa
spolsetet pa plats (Fig. B).

4. Attach Koppla motsatt &nde av spolsetet till kopplingen pa enheten for spolvatska. Om du
anvander en bolus- eller luerkoppling, fér du med tryck och latt vridning in kopplingen i spolsetet
for att lasa den pa plats. Om du anvander en roterande koppling, vrider du den med tryck men
utan for mycket kraft in i spolsetet for att lasa den pa plats. Efter anslutning 6ppnar du kidmman
for att mojliggora flode.
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VARNING: Skruva bara at for hand. Anvand aldrig 6verdriven kraft eller ett verktyg for att
dra at ett roterande kontaktdon. Olamplig anvandning kan leda till sprickbildning, ldkage
eller annat avbrott.

VARNING: Sékerstill att enheten ar ansluten enbart till en cekostomiport och INTE till en IV-
port.

VARNING: Om spolsetet inte ar korrekt placerat och last, kan lackage forekomma. Nar
kopplingen vrids for anslutning av spolsetet,ska knappen hallas pa plats sa att den inte
roterar. For aldrig in spolsetets koppling i en port for ballonguppblasning (Fig. C); Det kan fa
den inre ballongen att tommas eller leda till felfunktion hos ballongen om oldmpligt innehall
fors in i ballongen . Las knappens bruksanvisning.

5. Nar spolningen ar klar, skélj genom med 5—10 ml vatten (om inte vatten anvants for spolningen).
Stang klamman for att forhindra lackage nar spolsetet avlagsnas. Ta bort spolsetet genom att
halla knappen pa plats, fatta tag i spolsetskopplingen och vrida den 3/4 varv at vanster (moturs)
for att lossa den och sedan férsiktigt ta bort spolsetet fran knappen (Fig. B). Tryck MiniACE®
knappens plugg pa plats for att halla lumen rent.

6. Spolsetet ska rengdras med tval och vatten och skéljas noga. Férvara den pa en ren och torr
plats. Anvand aldrig en diskmaskin for rengdring.

WAARSCHUWING: De patiént moet zijn of haar arts onmiddellijk raadplegen bij koorts,

uitzetting van de maag, infectie, blokkering of weefselnecrose.

VARNING: Placera inte nagra frammande foremal i spolporten.

VARNING: Kontrollera att eventuella vergangskopplingar inte ar anslutna till ett IV-set.
VARNING: Vid anvédndning av ett spolset av bolustyp finns det risk for felaktig anslutning till
andningssystem, extremitetsmanschett och neuraxiala kopplingar.

Obs: ENFit ®-kopplingen ar avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar
for icke-enterala vardatgarder.

ENHETENS LIVSLANGD

Spolseten ska regelbundet bytas ut fér optimal funktion och renlighet. AMT rekommenderar att
spolsetet byts atminstone varannan vecka eller sa ofta som sjukvardspersonalen anger. Enhetens
prestanda och funktionalitet kan forsémras med tiden beroende pa anvandning och
miljéforhallanden. Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd innefattar: intestinalt pH,
anvand spollésning, anvandningsfrekvens, skada pa enheten och generell skétsel av
spolningssetet.

Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor, revor, onormalt hdg uppbyggnad av éverskottsavlagringar,
mogel, svamptillvaxt eller andra tecken pa fel marks. Enheten kan kasseras genom att folja lokala
riktlinjer for avfallshantering eller genom konventionellt avfall. Vissa typer av anvandning kan néta ut
enhetens komponenter snabbare an andra. Om slangar hardnar rekommenderas utbyte inom en snar
framtid for att undvika haveri.

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

INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES

Uso pretendido

Um dispositivo eficaz usado na canalizagao de fluido de irrigagdo de uma fonte de fluido para um
dispositivo de gerenciamento do intestino. Para uso em pacientes de todas as idades.

Indicagoes de uso

O Conjunto de Irrigagéo de Controle Intestinal destina-se a permitir a conexao entre um dispositivo
de controle intestinal compativel e a tubulagdo de entrega de um sistema de bolsa de irrigagéo/
enema.

Contraindicagoes

No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso dos Conjuntos de Irrigagéo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o conjunto de irrigagao incluem, sem
limitag&o:

« Fornece conexao entre bolsas de irrigagdo/enema e dispositivo de controle intestinal.

« Permite a canalizagao do fluido de irrigagao para apoiar a continéncia diaria.

Caracteristicas de desempenho

As caracteristicas de desempenho do conjunto de irrigagéo incluem, sem limitagdo:

« Fornece fixagdo segura ao dispositivo de controle intestinal.

« A tampa da porta de seguranga e a bragadeira fornecem protegéo adicional contra vazamentos.

INSTRUGOES DE USO DO CONJUNTO DE IRRIGAGAO

ADVERTENCIA: Este dispositivo tem potencial para conexdo incorreta com conectores de
furo pequeno de outras aplicagdes de cuidados de saude. So utilizar este dispositivo para
conectar-se a dispositivos de irrigagdo compativeis.

Nota: Este dispositivo deve ser usado por profissionais qualificados e usuarios leigos.

1. Inspecione o contelido para ver se ha algum dano. Se estiver danificado, néo utilize. Obtenha
outro pacote

2. O conjunto de irrigagéo pode ser usado para irrigagéo por gravidade/enema.

3. Certifique-se de que o grampo esteja fechado e coloque o conjunto de irrigagao (Fig. A) ao
botao MiniACE® alinhando a linha escura no conector do conjunto de irrigagéo com a linha
escura do intertravamento no botso MiniACE®. Pressione totalmente o conjunto de irrigagéo no
conector do botdo. Gire % para a direita (sentido horario) para travar o conjunto de irrigagédo no
lugar (Fig. B).

4. Prenda a extremidade oposta do conjunto de irrigagéo ao conector do conjunto de fornecimento
de irrigacdo. Se estiver usando um conector bolus ou luer, insira firmemente o conector usando
uma leve rotagéo dentro da irrigagdo para travar no lugar. Se estiver usando um conector rota-
tivo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de irrigagéo, evitando o excesso
de forga para travar no lugar. Depois de conectado, abra o grampo para permitir o fluxo.
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ADVERTENCIA: S6 aperte com a mao. Nunca use forga excessiva nem ferramenta para
apertar um conector giratério. O uso incorreto pode resultar em rachadura, vazamento ou
outro tipo de falha.

ATENGAO: Certifique-se de que o dispositivo esta conectado apenas a uma porta de

irrigacdo e NAO a um conjunto IV.

ATENGAO: Se o conjunto de irrigagado nio esta adequadamente posicionado e travado,

pode ocorrer vazamento. Quando girar o conector segure o botdo nao-balao para evitar

rotacdo enquanto estiver colocando o conjunto de irrigagao. Nunca insira o conector do

conjunto de irrigagdo em uma porta de inflagdo de balao (Fig. C); Isso pode fazer com que o

balao interno se esvazie ou leve a falha do baldao se forem inseridos contetidos impréprios

no baldo. Consulte o botéo Instrugées de uso.

5. Quando a irrigagéo estiver completa, lave com 5-10 ml de agua (se néo estiver usando agua
para irrigagdo). Feche o grampo para evitar vazamentos durante a remogéo do conjunto de
irrigagdo. Remova o conjunto de irrigagao segurando o botdo Mini ACE n&o balao no lugar,
segure o conector de irrigacéo, torca e gire 3/4 para a esquerda (sentido anti-horario) para
desbloquear, e remova cuidadosamente o conjunto de irrigagdo do botéo (Fig. B). Feche o
pluge do botdo MiniACE™ de encaixe no lugar para manter o lumen limpo.

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

ADVERTENCIA: A submedigao do dispositivo pode causar incrustagdo com erosao na

parede gastrica, necrose do tecido, infeccao, sepse, sequelas relacionadas e/ou falha do

dispositivo.

ATENGCAO: Nao coloque nenhum objeto estranho na porta de irritagao.

ATENGAO: Confirme se os conectores de transigio potenciais ndo estdo conectados a um
conjunto IV.

ATENGAO: Ao usar um conjunto de irrigagao estilo bolus, este dispositivo tem o potencial de
se desvincular do sistema respiratério, do manguito do membro e dos conectores neuroaxiais.

Nota: A conexdo ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de saude
nao entéricos.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Dispositivos de irrigagao discretos, destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o
desempenho, a funcionalidade e a limpeza. A AMT recomenda que o conjunto de irrigagéo seja
trocado pelo menos a cada 2 semanas ou tao frequentemente como indicado pelo seu profissional
de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se deteriorar com o tempo,
dependendo das condigdes de uso e do ambiente. Alguns fatores que podem levar a redugédo da
longevidade incluem: pH intestinal, solugédo de irrigagdo usada, frequéncia de uso, trauma no
dispositivo e cuidados gerais de irrigagéo.

O dispositivo devera ser trocado se for notado vazamento, rachaduras, rasgos, acimulo de
residuo em excesso, bolor, fungo ou outros sinais de falha. O dispositivo pode ser descartado
seguindo-se as diretrizes locais de descarte ou através do lixo convencional. Alguns tipos de uso
podem desgastar componentes do dispositivo mais rapidamente do que outros. Se o tubo estiver
ficando enrijecido, recomenda-se a substituigdo em pouco tempo para evitar falha.

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.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES A

INDICATIES, CONTRA-INDICATIES

Beoogd gebruik

Een effectief apparaat gebruikt bij het kanaliseren van irrigatievloeistof van een vioeistofbron naar
een apparaat voor darmbeheer. Voor gebruik bij pati€nten van alle leeftijden.
Gebruiksindicaties

De irrigatieset voor darmbeheer is bedoeld om een verbinding mogelijk te maken tussen een
compatibel apparaat voor darmbeheer en de toevoerslangen van een irrigatie-/klysmazaksysteem.
Contra-indicaties

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik van de irrigatiesets.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinisch nut

Te verwachten klinische nut bij het gebruik van de irrigatieset omvat maar is niet beperkt tot:

« Biedt aansluiting tussen irrigatie-/klysmazakken en apparaat voor darmbeheer.

* Maakt kanalisering van irrigatievloeistof mogelijk voor het ondersteunen van dagelijkse
continentie.

Prestatiekenmerken

Prestatiekenmerken van de irrigatieset omvatten maar zijn niet beperkt tot:

« Biedt veilige bevestiging aan apparaat voor darmbeheer.

« Klep en klem van veiligheidspoort bieden extra lekkagebescherming.

GEBRUIKSAANWIJZING IRRIGATIESET

WAARSCHUWING: Dit instrument heeft het potentiaal om slechte verbinding te maken met
connectoren met kleine boorgaten van andere zorgtoepassingen. Gebruik dit apparaat
alleen voor aansluiten op compatibele irrigatie-apparaten.

Attentie: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde professionals en

onervaren gebruikers.

1. Inspecteer de inhoud op beschadiging Indien beschadigd, niet het product gebruiken. Verkrijg
een ander pakket.

2. De irrigatieset kan worden gebruikt voor op zwaartekracht gebaseerde irrigatie/klysma.

3. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de irrigatieset (Afb. A) aan de connector van de
irrigatietoevoerset. Bij het gebruik van een bolus- of luer-connector moet u de connector stevig
plaatsen terwijl u een lichte rotatie gebruikt in de irrigatie om op de plaats te vergrendelen. Bij
het gebruik van een roterende connector, draait u de connector stevig met de klok mee in de
irrigatieset waarbij u het gebruik van overmatige kracht vermijdt om op de plaats te vergrende-
len. Wanneer het is aangesloten, opent u de klem om te zorgen voor stroom.(Afb. B).

4. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de irrigatieset aan de connector van de irrigatieto-
evoerset. Bij het gebruik van een bolus- of luer-connector moet u de connector stevig plaatsen
terwijl u een lichte rotatie gebruikt in de irrigatie om op de plaats te vergrendelen. Bij het gebruik
van een roterende connector, draait u de connector stevig met de klok mee in de irrigatieset
waarbij u het gebruik van overmatige kracht vermijdt om op de plaats te vergrendelen. Wanneer
het is aangesloten, opent u de klem om te zorgen voor stroom.
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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 ervoor dat het apparaat alleen is aangesloten op een irrigatiepoort
en NIET op een IV-set.

WAARSCHUWING: Als de irrigatieset niet juist is geplaatst n vergrendeld, kan lekkage
optreden. Bij het draaien van de connector houdt u de knop op de plaats voor het vermijden
van rotatie bij het plaatsen van de irrigatieset. Plaats de connector van de irrigatieset nooit
in een balloninflatiepoort (Afb C); Hierdoor kan de interne ballon leeglopen of dit kan leiden
tot een defect van de ballon als onjuiste inhoud in de ballon wordt gedaan. Raadpleeg de
knop Gebruiksaanwijzing.

5. Wanneer de irrigatie gereed is, spoelt u met 5-10 ml water (als geen water wordt gebruikt voor
irrigatie). Sluit de klem voor het voorkomen van lekkage bij het verwijderen van de irrigatieset.
Verwijder de irrigatieset door de knop op de plaats te houden, pak de irrigatieconnector vast, draai
3/4 draai naar links (tegen de klok in) om te ontgrendelen, en verwijder de irrigatieset voorzichtig
van de knop (Afb B). Klik de MiniACE®-knop terug op de plek om lumen schoon te houden.

6. De irrigatieset 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.

WAARSCHUWING: De patiént moet zijn of haar arts onmiddellijk raadplegen bij koorts,
uitzetting van de maag, infectie, blokkering of weefselnecrose.

WAARSCHUWING: Geen vreemde objecten in de irrigatiepoort plaatsen.

WAARSCHUWING: Bevestig dat enige potentiéle overgangsconnectors niet zijn aangesloten
op een [V-set.

WAARSCHUWING: Bij het gebruik van een irrigatieset in de stijl van een bolus heeft dit
apparaat het potentieel om verkeerd aan te sluiten op ademhalingssysteem, ledemaatsband
en neuraxiale connectors.

Attentie: De ENFit ®-aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o
andere niet-enterale toepassingen in de gezondheidszorg.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Irrigation sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT
recommends that the irrigation set be changed at least every 2 weeks or as often as indicated by
your healthcare professional. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities, kunnen
de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. Sommige factoren die kunnen
leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere: intestinale pH, gebruikte irrigatie-
oplossing, frequentie van gebruik, trauma aan het apparaat en algehele verzorging van irrigatieset.

Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige afzetting van
resten, schimmels of andere tekenen van falen worden opgemerkt. Het apparaat kan worden
verwijderd door het volgen van lokale verwijderingsrichtlijnen of via conventioneel afval. 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.

Attentie: 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.
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BRUGERVEJLEDNING A

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

Tilsigtet anvendelse

En effektiv enhed, der bruges til at kanalisere udskylningsvaeske fra en veeskekilde til en
tarmstyringsenhed.Til brug hos patienter i alle aldre.

Indikationer for brug

Udskylningssaeettet til tarmstyring er beregnet til at give forbindelse mellem en kompatibel tarmstyr-
ingsenhed og udskylnings-/lavementsystemets leveringsslange.

Kontraindikationer
P& nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af udskylningssaet.

KLINISKE FORDELE, PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Kliniske fordele

De forventede kliniske fordele ved brug af udskylningssaettet omfatter, men er ikke begraenset til:
« Giver forbindelse mellem udskylnings-/lavementposer og tarmstyringsenhed.

« Tillader kanalisering af udskylningsvaeske til understgattelse af daglige kontinens.
Praestationsmaessige kendetegn

Udskylningsseettets egenskaber omfatter, men er ikke begraenset til:

* Sarger for sikker fastgarelse til tarmstyringsenhed.

« Sikkerhedsportdaeksel og -klemme giver yderligere laekagebeskyttelse.

BRUGSANVISNING TIL UDSKYLNINGSSATTET

ADVARSEL: Dette system kan muligvis ikke sluttes korrekt til andre sundhedsprodukters
konnektorer med lille diameter. Denne enheden ma kun anvendes til tilslutning til
kompatible udskylningsenheder.

Bemaerk: Enheden er tilteenkt brug af kvalificerede professionelle og leegmaend.

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

2. Udskylningsseettet kan anvendes til udskylning/lavement ved tyngdekraft.

3. Serg for at klemmen er lukket og seet udskylningssaettet (Fig A) pa MiniACE®-knappen ved at
qug@te den merke linje pa udskylningssaettets forbindelsesstykke med den merke linje pa MiniA-
CE"-knappens aflasning. Tryk udskylning ttets forbindel tykke helt ind i knappen. Drej %
omgang til hgjre (med uret) for at lase udskylningsszettet pa plads(Fig B).

4. Seet den modsatte ende af udskylningssaettet pa forbindelsesstykket pa udskylningssaettet. Hvis
der anvendes et bolus- eller luerforbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket isaettes med en let
drejebevaegelse i udskylningsseettet, for at lase det pa plads. Hvis der anvendes et drejeforb-
indel ykke, skal forbindel tykket drejes med uret i udskylningssaettet, uden overdreven
kraft, for at lase det pa plads. Abn klemmen for at muliggere gennemstrgmning, nar det er
forbundet
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ADVARSEL: Ma kun strammes med handkraft. Anvend aldrig overdreven kraft eller vaerktgj
til at stramme en drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfere revner, udsivning eller
andre fejl.

ADVARSEL: Sorg for, at enheden udelukkende er forbundet til en udskylningsport og IKKE
til et IV-saet.

ADVARSEL: Hvis udskylningssattet ikke er korrekt placeret og last, kan der forekomme
lekage. Nar forbindelsesstykket drejes skal knappen holdes pa plads, for at undga drejning,
nar udskylningssaettet placeres. Indfer aldrig udskylningssattets forbindelsesstykke i en
port til ballonoppustning (Fig C). Hvis forkert indhold indfgres i ballonen, kan det forarsage
at den indvendige ballon mister luft eller fere til ballonsvigt. Se knappens brugsanvisning

5. Nar udskylning er feerdig, skyl med 5-10 ml vand (hvis der ikke anvendes vand til udskylning)
Luk klemmen for at undga laekage, mens udskylningsszettet fiernes. Fjern udskylningssaettet
ved at holde knappen pa plads, tage fat i udskylningssaettets forbindelsesstykke, dreje 3/4
drejning til venstre (mod uret) for at lase op, og fiern forsigtigt udskylningssaetttet fra knappen
(Fig B). MiniACE® Knap proppen pa plads for at holde lumen ren.

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

ADVARSEL: | tilfelde af feber, udspiling af maven, infektion, tilstopning eller vavsnekrose
ber patienten straks soge lage.

ADVARSEL: Anbring ikke fremmede genstande i skylleporten.

ADVARSEL: Bekraft, at der ikke er nogen overgangsforbindelsesstykker forbundet med et
drop.

ADVARSEL: Nar der anvendes et boluslignende udskylningssat har enheden mulighed for
at forbinde med andedraetssystemer, lemmanchetter og neuroaxial e forbindelsesstykker.

Bemaerk: ENFit ® g-forbindelsesstykket er beregnet til at mindske forkerte tilslutninger med andet
ikke enteralt sundhedsudstyr.

SYSTEMETS LEVETID

Udskylningsseet skal udskiftes regelmaessigt for at sikre den optimal ydeevne og renligheden. AMT
anbefaler, at udskylningssaettet skiftes mindst hver 2. uge eller sa ofte, som din lzege anbefaler.
Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af anvendelses- og
miljgforhold. Nogle faktorer, der kan farer til nedsat holdbarhed omfatter: tarmens pH-vaerdi,
anvendt skyllevaeske, anvendelseshyppighed, traume til enheden samt den generelle pleje af
skylleszettet.

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

Bemaerk: 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.
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KAYTTOOHJEET A

KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET

Tarkoituksen mukainen kaytto

Tehokas laite, jota kaytetdan kastelunesteen ohjaamiseen nestelahteesta suolenhallintalaitteen.
Voidaan kayttaa kaikenikaisilla potilailla.

Kéyttoaiheet

Suolen toiminnan hallinta-kastelusarjan tarkoituksena on mahdollistaa yhteensopivan suoliston
toiminnan hallintalaitteen ja kastelu-/peréruiskejarjestelméan toimitusputken vélinen yhteys.

Vasta-aiheet
Talla hetkella kastelusarjojen kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Kliiniset hyodyt

Mahdollisiin kastelusarjan hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

* Muodostaa liitdnnan kastelu-/peréruiskepussien ja suoliston toiminnan hallintalaitteen valilla.
« Mahdollistaa kastelunesteen ohjauksen paivittaisen pidatyskyvyn tukemiseksi.
Toimintaominaisuudet

Kastelusarjan toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Muodostaa varman kiinnityksen suoliston toiminnan hallintalaitteen.

« Turvaportin suojus ja kiinnike tarjoavat ylimaaraisen vuotosuojauksen.

KASTELUSARJAN KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Tamén vélineen liittimet saattavat tahattomasti sopia muiden terveydenhuollon
laitteiden samankokaoisiin liittimiin. Kayta tata laitetta vain yhdistettyna yhteensopiviin
kastelulaitteisiin.

Huom: Tama laite on tarkoitettu patevien ammattilaisten ja maallikkojen kaytettavaksi.

1. Tarkista siséltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa. Ota toinen pakkaus.

2. Kastelusarjaa voidaan kayttaa painovoimaisena kasteluna/peraruiskeena.

3. Varmista puristimen kiinnitys ja liita kastelusarja (Kuva A) MiniACE® nappiin kohdistamalla
kastelusarjan liittimen MiniACE®-napin lukituksen tumman viivan kanssa. Paina kastelusarja ko-
konaan nappiin. Kéanna % oikealle (myétapaivaan) lukitaksesi kastelusarjan paikalleen (Kuva B).

4. Liita kastelusarjan vastakkainen paa kastelujakeluyksikon liittimeen. Jos kaytat bolus- tai luer-
tyyppista liitinta, tydnna liitin napakasti samalla kun kierrat hiukan kastelua lukitaksesi sen
paikalleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin myotapaivaan tiukasti kiinni kastelusarjaan

liiallista voimaa valttden sen paikalleen lukitsemiseksi. Avaa liittdmisen jalkeen puristin vir-
tauksen sallimiseksi.
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VAROITUS: Kiristys vain kasin. Kierrettavan liittimen kiristdmiseen ei saa kayttaa liiallista
voimaa eika tyokaluja. Vadranlainen kasittely voi johtaa murtumiseen, vuotoihin tai muihin
hairiéihin.

VAROITUS: Varmista, etti laite on yhdistetty vain kasteluporttiin EIKA IV-settiin.

VAROITUS: Jos kastelusarjaa ei sijoiteta ja lukita oikein, voi ilmeta vuotoja. Kiertdessasi

liitinta pida nappia paikoillaan vélttddksesi sen kiertymista kastelusarjan sijoittamisen

aikana. Ala koskaan aseta kastelusarjan liitinta pallon tayttoporttiin (kuva C), Tama v0|
aiheuttaa sisdisen pallon tyhjentymisen tai se voi johtaa pallon petta 1, jos sof -
ta siséltoa taytetaan palloon. Katso Kayttoohjeet.

5. Kun kastelu on valmis, huuhtele 5-10 ml:lla vetta (jos kasteluun ei kayteta vettd). Sulje puristin,
jotta estetdan vuoto kastelusarjaa poistettaessa. Poista kastelusarja pitamalla nappia
paikoillaan, tarttumalla kasteluliittimeen, kiertamalla 3/4-kierrosta vasemmalle (vastapaivaan)
lukituksen avaamiseksi, ja sitten poistamalla varovasti kastelusarjan painikkeesta (Kuva B).
Napsauta MiniACE®-nappitulppa paikoilleen luumenin pitdmiseksi puhtaana.

6. Kastelusarja on puhdistettava saippualla ja vedella sekd huuhdeltava perusteellisesti. Sailyta
puht: kuivassa paik . Ald koskaan pese vilineita astianpesukoneessa.

VAROITUS: Jos potilaalla iimenee kuumetta, mahan pullotusta, infektioita, tukkeutumista tai

kudosnekrooseja, hanen on mentéva valittomasti 1adkariin.

VAROITUS: Ali aseta mitéin vierasesineits kasteluporttiin.

VAROITUS: Varmista, ettd mahdolliset siirtymaliittimet eivat ole liitettyna IV-sarjaan.

VAROITUS: Kun kéytetdan bolus-tyyppista kastelusarjaa, tdma laite on mahdollista kytkea

virheellisesti hengitysjarjestelmaén, raajan mansettiin ja neuraksisiin liittimiin.

Huom: ENFit ® -liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisten, ei-enteraalisten terveydenhuollon

sovelluksiin liittdmisten vaaraa.

VALINEEN KAYTTOIKA

Kastelulaitteet on tarkoitettu korvattaviksi uusilla sdanndllisin ajoin optimaalisen suorituskyvyn ja
puhtauden varmistamiseksi. ATM suosittelee kastelusarjan vaihtamista viimeistéaan kahden viikon
vélein, tai niin usein, kuin terveydenhuollon ammattilaisesi méa neen kayttoika vaihtelee
jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Joitakin tekijoita, jotka voivat aiheuttaa
kestoajan lyhenemisen, ovat suolen pH, kaytetty kasteluliuos, kayttétaajuus, laitteen vauriot ja
yleinen kastelusarjan hoito.

Vaéline on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jadnndsaineiden liiallista
kertymisté, hometta, sienikasvua tai muita toimintahairion merkkeja. Laite voidaan havittaa
noudattamalla paikallisia havitysohjeita tai tavanomaisen jatteen mukana. Jotkin kayttotarkoitukset
voivat kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin toiset. Jos letku kovettuu, se on syyta
vaihtaa uuteen lahiaikoina toimintahairién ehkaisemiseksi.

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.
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MHCTPYKLUMUU 3A YNOTPEBA

WHOAUKALWKU, MPOTUBOMOKA3HAHUA

MpenHa3HavyeHne

EdpekTBHO yCTPOICTBO, M3MON3BaHO 3a KaHanu3upaHe Ha NPOMMBHA TEYHOCT OT USTOYHUK Ha
TEYHOCT KbM YCTPOICTBO 3a ynpaBmneHVe Ha YpeBHWs TpakT. 3a ynotpeba npu nauneHTn oT BCUYKN
Bb3pacTy.

WHavkaumm 3a ynonpeba

MpuraumoHHNAT KOMNNekT 3a paboTa ¢ YepBaTa e NpeaHasHaveH Aa No3sossiBa Bpb3ka Mexay
CbBMECTVMM YCTPOIICTBa 3a paboTa ¢ YepBaTa 1 NoAaBalLus TpLOONPOBOA Ha cucTemara 3a
vpurauusi/topba 3a Knmamu.

MpoTuBonokasHaHus

KbM MOMEHTa HsiMa MpOTMBOMNOKa3aHWst 3a U3MoN3BaHe Ha MPOMUBHWUTE KOMMIEKTU.

KNUHUYHU NPEAUMCTBA, EKCMJIOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKU

KnuHnyum npeaumctea

KnuHuyxute npeanmMmcTea, KOUTO MOXe a Ce 04akBaT Npu non3saHe Ha NPOMUBHUTE KOMMNMEKTHN

BKMNKOYBAT, HO HE CaMO:

« OcurypsiBaHe Ha Bpb3ka Mexzy TopbuTe 3a npommBKal/knuama n yCTpOWCTBO 3a ynpaBrneHue Ha
YpEeBHUA TPaKT.

« [No3BonsiBa KaHanuavpaHe Ha NpoOMMBHATA TEYHOCT 3a NOAAbPXaHe eXeAHEeBHA KOHTUHEHUNS.

EKCI‘IHOaTaLI.VIOHHVI XapaKTepucTukmn

EKCI‘IJ‘IOHTaLlVIOHHI/ITe XapakTepUCTUKN Ha npOMVIBHVITe KOMMNEKTU BKIOYBAT, HO HE CaMOo:

. OCMprHBaHe Ha CUrypHO npukayeBaHe KbM yCTpOIZCTBO 3a ynpaBneHue Ha YpeBHUA TPaKT.

. I'Ipe/:LnaaeH Kanak Ha nopTa u Knamna, ocurypsisat fonbNHUTENHa 3awuTa oT Te4oBe.

WHCTPYKLWW 3A YNOTPEBA HA KOMIJIEKT 3A UPUTALIUA

NMPEAYNPEXOEHUE: ToBa ycTpoMCTBO MOXe [ia Ce CBbp3Ba HENPaBUITHO C KOHEKTOPU C
Manku oTBOpU Npu ApYru MeAMLMHCKM NpunoxeHus. M3nonssaiite ToBa yCTPOMCTBO CaMo
3a CBbp3BaHe CbC CbBMECTMMMU KOPEMHU yCTpolrcTBa. M3non3BaiiTe yCTPOMCTBOTO camo 3a
CBbp3BaHe KbM CbBMECTUMU MPUFaLIMOHHMN YCTPOMCTBA.

3abenexka: ToBa yCTPOMNCTBO € NpeAHa3HA4YeHO 3a Non3BaHe oT kBanudguumpaim

npoecrMoHanucTy 1 HenpoecoHanMcTu.

1. lNpoBepeTe cbABLPXKAHMETO Ha NakeTa 3a nospeaun. AKo MMa noBpeaa, He ro 13nonseanTe.
B3emeTe gpyr naker.

2. VpUraumoHHUAT KOMNMEKT MOXe [a ce W3MNOon3Ba 3a rpaBUTaLMoHHa NpUraums/knuamu.

3. YBeperTe ce, ye %<06aTa e 3aTBOpeHa W npukpeneTe KOMMekTa 3a upuraums (®ur. A) Kbm
6yToHa MiniACE”, kaTo n3paBHUTE Harope TbMHaTa NMMHUSA Ha KOHEKTOpa Ha KomrnekTa 3a
vpurauus ¢ TbMHaTa NMHUS Ha 3aksioyBaHeTo Ha 6yToHa MiniACE®. MpuTucHeTe HanbnHO
KOHeKTopa Ha KoMmnnekTa 3a upurauus B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060poT HagAacHo (Mo
YacoBHMKOBaTa CTpenka), 3a ja 3akriounTe KOMNeKkTa 3a upuraumsa Ha mMacto (dur B).

4. TpuvkpeneTe NPOTUBOMONOXHUS Kpaii Ha KOMMIEKTa 3a UpUraLysi KbM KOHEKTOpa Ha KoMrekTa
3a nogaBaHe Ha vpurauums. Ako usnonssarte 60Myc UK NyepoB KOHEKTOP, NocTaBeTe U3LAINOo
KOHEKTOpa, KaTo feko 3aBbpTUTE B KOMMIEKTa 3a MpUraLms, 3a Aa ro 3akrniounTe Ha MscTo. AKo
13nonssarte BbPTALY Ce KOHEKTOP, BbpTeTe KOHEKTOpa No YaCOBHMKOBATa CTperka B KoMnnekTa
3a Mpuraums, kKato usbsireate npunaraHe Ha TBbp/e rofnsiM HaTUCK, 3a 1a ro 3aKMioynTe Ha
mscTo. Cnep kaTo cBbpXeETe, OTBOpeTe ckobarta, 3a Ja N03BONMTE NPOTUYAHE Ha NoTokKa.

28



NPEAYNPEXOEHMUE: Na ce 3aTsira camo Ha pbka. Hukora He npunaraiTte TBbpAe ronsimMo
yCUnve U MHCTPYMEHTH 3a 3aTsiraHe KbM BbPTSALLMA ce KoHekTop. HenpaBunHoto
n3nonssaHe MoXe [a AoBeAe A0 HanykBaHe, Te4OBe UMK ApYr1 noBpeau.
NPEAYNPEXOEHUE: YBepeTe ce, 4e yCTPOWCTBOTO € CBbP3aHO CaMO KbM MPUraLMOHHUA
nopt, a HE kbM komnnekTa IV.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako MPUraLMOHHUAT KOMMNIEKT He € NOCTaBeH NPaBUITHO U 3aKITO4eH,

ca Bb3MOXHM TeyoBe. Mpyu ycykBaHe Ha KOHEKTOpa 3aApbXTe OyToHa Ha MACTo, 3a Aa

nsberHeTte 3aBbpTaHe NO BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha MPUrauMOHHUA komnnekT. Hukora He
nocraBsiTe KOHEKTOpPa Ha MPUraLMOHHUA KOMNNEKT B NOPT 3a HagyBaHe Ha 6anoH (Pur.C);

Axo B 6anoHa ce BbBefie HENOAXOASALLO ChAbpPXKaHWe, € Bb3MOXHO TOW a cnagHe unu aa

ce noBpeau. BuxTte MHCTpykuumMTe 3a ynoTpeba Ha 6anoHa.

5. MMpw 3aBbpLIBaHE Ha upurauusTa npomuiite ¢ 5-10 ml Boaa (ako He usnonasaTe Boaa 3a
vpuraums) 3aTBopeTe ckobaTa, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe TeHoBe NpU OTCTPaHsiIBaHe Ha KoMMNeKTa
3a upurauys. OTcTpaHeTe KOMMIEKTa 3a MpUrays, kato 3agbpxarte OyToHa Ha MsicTo. XBaHeTe
KOHeKTOpa 3a upuraums u ycyyete 3/4 o6opoTa HansiBo (06paTHO Ha YaCOBHUKOBATa CTpenka),
3a [la OTKINIYMTE N BHUMATENHO Aa OTCTPaHWUTE KOMIMeKTa 3a upurauvst ot 6ytoHa (dur B ).
LLipakHeTe MiniACE® Ha MsicTo npobkaTa Ha 6yToHa MiniACE®, 3a 1a 3anaaute nymeHa umcT.

6. KomnnekTbT 3a upurauumsi TpsibBa Aa ce M3aMmBa C Boda U canyH v Aa ce uannaksa gobpe.
CbXxpaHsiBaiTe Ha YNCTO U Cyxo MsicTo. Hukora He uanonseanTe 3a NouMcTBaHe CbAOMUSIHA
MallvHa.

NPEAYNPEXAEHUE: B cnyyai Ha Tpecka, pa3luMpeHne Ha cToMaxa, MHeKuus, 6GnokmpaHe

MNU HeKpO3a Ha TbKaHTa, NauueHTUTe TpsiGBa He3abaBHO Aa ce KOHCYNTUPAT C fekap.

NPEAYNPEXOEHUE: He nocTaBaiTe 4yXAu Tena B UpUraMoHHUsA NopTt
NPEAYNPEXOEHUE: NpoBepeTte aanu kbM komnnekTa IV He ca BKNIOYEHN KOHEKTOPU Ha
npexoaHULM.

NPEAYNPEXOEHMUE: Npu nanon3BaHe Ha MpUrauMoHeH KOMMIEKT ¢ 6onyc, yCTPOWCTBOTO
V“Ma Bb3MOXHOCT 3a HeNpPaBUITHO CBbP3BaHe KbM AUXaTenHa CUCTEMA, MaHLUET 3a
KpaHWULIM UMY HEBPOAKCUaITHN KOHEKTOPHU.

3abenexka: Bpbakata 3a ENFit ® cnyxw 3a npegoTBpaTsBaHe Ha HeNpPaBUHO CBbP3BaHe C
APYrV He-KOPEMHW NPUIOXEHMS.

OBArOTPANHOCT HA YCTPOMCTBOTO

WpuraumoHHuTe komnnekTy TpsibBa NneproanyHo Ja ce NoAMeHNT 3a onTumanHa paboTa u
ynctota. AMT npenopbyBa KOMMIEKTUTE 3a UpUraums Aa ce CMEHSIT NMOHEe Ha BCekn 2 ceammum
UMK TONKOBA YeCTO, KOSIKOTO € MOCOYeHO OT 3apaBHUs crneumanucT. O6UKHOBEHO
AbNroTpanHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO Bapypa 3a BCEKW NaLWEHT, B 3aBUCUMOCT OT peauua dakropu.
Hsikomn ¢hakTopu moraT Aa AoBeaaTt A0 HaMarnsiBaHe Ha AbNroTpaiHocTTa, Hanpumep pH Ha
YyepBarta, U3MoJI3BaH VpUraLMoHeH pa3TBop, YeCToTa Ha ynoTpeba, noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO 1
obLMTe rpukK 3a KOMMNNeKTa 3a upurauus.

YcTpoiicTBOTO TpbBa [la Ce CMeHsl, ako Teye, UMa HamnyKBaHusi, TBbpAe ronemMu HaTpyneaHus Ha
ocTaTbLy, MyxXbil, MbOUYKV UMK APYTY NPU3HALM Ha BIOLLABaHe Ha Ka4yeCTBOTO My. YCTPONCTBOTO
MOXe a Ob/le N3XBBLPIIEHO ChITIAaCHO MECTHUTE perflaMeHTu 3a oTnagbLy Unm ¢
KOHBEHLIMOHaNHUTE oTnagbLu. Hskon BugoBe usnonssaHe MoraT Ja M3HOCAT KOMMOHEHTUTE Ha
YCTPOWCTBOTO NO-6bP30 OT Apyru. Ako TpBOWTE Ce BTBLPAST, Ce NpenopbyBa CMsiHa B Haii-6nnako
Bpeme, 3a Aa ce usberHat nospeau.

3abenexka: Mons, ceBbpxete ce ¢ AMT, HalwuAT eBponeincku otopusnpaH npeacrasuten (EC
Rep), u/vnu komMneTeTHUTE BNACT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce HamuparTe B Cryyaii Ha
Cepro3eH VHUMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWUCTBOTO.
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POKYNY K POUZITI A

INDIKACE, KONTRAINDIKACE
Zamyslené pouziti
Uginné zafizeni pouzivané pfi smérovani proplachovaci tekutiny ze zdroje tekutiny do zaFizenim
pro Fizeni stfev. K pouziti u pacientt véech vékovych skupin.
Indikace k pouziti

Vyplachovaci sada pro fizeni stfevni ¢innosti je uréena k tomu, aby umoznila pfipojeni mezi kom-
patibilnim zafizenim pro Fizeni stfevni ¢innosti a zavadéci sondou pro systém vyplachovani/
nalevového balénku.

Kontraindikace
Zatim nejsou znamy zadné kontraindikace k pouziti vyplachovacich sad.

KLINICKE PRINOSY, FUNKENI CHARAKTERISTIKY

Klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy pfi pouzivani vyplachovaci sady mimo jiné zahrnuji nasleduijici:

« Umoziiuje pfipojeni mezi systémem vyplachovani/nalevovych balénku a zafizenim pro Fizeni
stfevni Cinnosti.

* Umoziiuje smérovani proplachovaci kapaliny na podporu kazdodenni kontinence.

Funkéni charakteristiky

Funkéni charakteristiky vyplachovaci sady mimo jiné zahrnuji nasledujici:

» Poskytuje bezpecné pfipojeni k zafizenim pro fizeni stfevni ¢innosti.

* Bezpecnostni kryt portu a svorka poskytuji dal$i ochranu proti unikani.

POKYNY K POUZITi VYPLACHOVACI SADY

VAROVANI: Toto zafizeni ma potencial k chybnému spojeni s malymi konektory s vyvrtem
jinych zdravotnickych pouziti. Toto zafizeni pouzivejte pouze k pfipojeni ke kompatibilnim
vyplachovacim zafizenim.

Poznamka: Toto zafizeni je uréeno k pouziti kvalifikovanym personalem a laickymi uzivateli.

1. Prohlédnéte obsah ohledné poskozeni. Pokud je poskozen, nepouzivejte. Ziskejte jiné baleni.

2. Vyplachovaci sada mize byt pouzita pro vyplachovani/nalev samospadem.

3. Zaijistéte, Ze je svorka uzavfena a pfipojte vyplachovaci sadu (obr. A) ke knofliku MiniACE®
vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru vyplachovaci sady s tmavou ¢arou na zapadce knofliku
MiniACE®. Stlaéte Konektor vyplachovaci sady zcela zatladte do knofliku. Otoéte o % doprava
(po sméru hodinovych rucicek), abyste uzamkli vyplachovaci sadu na misto (obr. B).

4. Pripojte opacny konec vyplachovaci sady ke konektoru sady pro provedeni vyplachovani.
Pokud pouzivate bolusovy nebo luer konektor, konektor pevné viozte za sou¢asného vynalozeni
mirné rotace do vyplachovaci sady, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate oto¢ny kon-
ektor, konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych ruci¢ek do vyplachovaci sady k uzamé&eni
na misté, avSak vyvarujte se vynaloZeni nadmérné sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste
umoznili tok.
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VAROVANI: Utahujte pouze ruéné. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani nepouzivejte
nastroj k utazeni otoéného konektoru. Nevhodné pouziti muze vést k prasknuti, iniku nebo
jinému selhani.

VAROVANI: Zajistéte, aby bylo zafizeni pfipojeno pouze k vyplachovacimu otvoru, a NE k IV
sadé.

VAROVANI: Pokud neni vyplachovaci sada fadné umisténa a uzaméena, muze dojit k Gniku.
Pii otoceni konektorem drzte knoflik na misté, abyste se vyhnuli rotaci pii umistovani
vyplachovaci sady. Nikdy nevkladejte konektor vyplachovaci sady do otvoru pro nafouknuti
balénku (obr. C). To muze zpusobit vyfouknuti vnitiniho balonku nebo muze vést k selhani
balénku, pokud se do balonku vlozi nespravny obsah. Viz pokyny pro pouziti knofliku.

5. Po ukonéeni vyplachovani proplachnéte 5-10ml vody (pokud nepouzivate vodu k vyplachovani).
Uzaviete svorku, abyste zabranili Gniku pfi vyjimani vyplachovaci sady. Vyjméte vyplachovaci
sadu tak, Ze pridrzite knoflik MiniACE® na misté, chytnete vyplachovaci konektor, otoéite o 3/4
otacky doleva (proti sméru hodinovych rugicek) pro odemknuti a jemné vyjmete vyplachovaci sadu
z knofliku (obr. B). Zacvaknéte zastrcku knofliku MiniACE® na misto, abyste udrzeli lumen Cisty.

6. Vyplachovaci sada by méla byt ¢isténa mydlem a vodou a dlikladné oplachnuta. Uchovaveijte
na Cistém, suchém misté. K ¢isténi nikdy nepouzivejte mycku.

VAROVANI: V pfipadé horeéky, roztazeni zaludku, infekce, ucpani nebo nekrézy tkané by

pacienti méli okamzité vyhledat svého lékare.

VAROVANI: Do zavodiiovaciho otvoru neumist'ujte zadné cizi predméty.

VAROVANI: Ujistéte se, ze 24dné potencialni prechodné konektory nejsou pfipojeny k IV

sadé

VAROVANI: Pokud pouzivate vyplachovaci sadu ve formé bolusu, miize u takového zafizeni

teoreticky dojit k chybnému pfipojeni k dychacimu systému, manzety koncetin a

neuraxialnim konektoram.

Poznamka: Pfipojeni ENFit ® je uréeno pro snizeni chybnych pfipojeni k jinym nestfevnim

zdravotnickym aplikacim.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Vyplachovaci sady maiji byt pro optimalni vykonnost a Gistotu periodicky vyméfiovany. Spole¢nost
AMT doporucuije, aby byla vyplachovaci sada ménéna alespori kazdé 2 tydny nebo tak ¢asto, jak
urci vas lékar. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti
a podminkach prostredi. Nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, zahrnuiji: stfevni
pH, pouzity zavodiiovaci roztok, frekvenci pouzivani, ok pro zafizeni a celkovou pééi o
zavodnovaci sadu.

Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui,
pliseri, houba nebo jiné znamky selhani. Zafizeni Ize likvidovat podle mistnich pokynt pro likvidaci
odpadu nebo jako béZny odpad.

Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotiebit rychleji nez ostatni. Pokud sonda
tvrdne, doporucuje se vymeéna v blizké budoucnosti, aby nedoslo k selhani.

Poznamka: JestliZze v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,
kontaktujte spoleénost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo
kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.
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EAAHNIKA OAHFIEZ XPHEHE A

ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ

MpofAemopgvn xpnon
Mia aTroTEAEOUATIKA CUOKEUN TTOU XPNOIPOTIOIETal VIO T SIOXETEUOT UYPOU EKTTAUCNG aTTO pIa
TTNYR UuypoU o€ éva oUCKeUNG Slaxeipiong Tou eviépou. MNa Xprion o€ aoBeveig OAWVY TwV NAIKILV.

Evdei§eio xpnono

To ZeT €KTTAUONG YIa TN DIOXEIPION TOU EVIEPOU TTPOOPIETAI VA ETTITPEWEI TN OUVSEDN PETAEU HIOG
OupPBaTAG CUOKEUNG DIOXEIPIONG TOU EVTEPOU Kal TNG CWARVWONG XOPRYNoNG VG CUCTAUATOG
£KTTAUONG/00KOU KAUOHATOG.

Avrevdeigeio

Mpog To TTapdv dev UTTEPXOUV AVTEVDEIEEIG XPAONG TWV OET €KTTAUCNG.
KAINIKA O®EAH, XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

KAivikd o@€An

Ta avapevopeva KAIVIKG OQEAN KATA TN XPron Tou o€T éKTTAuong TrepIAapBdavouy, PeTagl dAAwv:

o Mapoxr ouvdeong HETAEU aoKwVY EKTTAUCNG/KAUGUATOG KOl CUOKEUNG BIaxXEIpIoNG TOU EVTEPOU.

o Alox£Teuan uypoU EKTTAUONG YIa TNV UTTOOTAPIEN TNG KABNPEPIVAG IKAVOTNTAG EAEYXOU CWHATIKWV
AEITOUPYILV.

XapaKTnpIoTIKG arédoong

Ta XapoKTNPIOTIKG aTTdd00NG TOu OET €KTTAUGNG TTEPIAaUBAVOUY, PETAED GAAWV:

o [Mapoxr ac@aAols TOTTOBETNONG O€ CUOKEUNG BIaXEIPIONG TOU EVTEPOU.

o To kGAUpHA KOl 0 OQIYKTAPAG TNG BUPag acPaAeiag TTapéxouv TTITTAEOV TTpoaTadia SIaPPONG.

OAHFIEZ XPHZH IMA ZET EKIMAYZHZ

MPOEIAOMOIHZH: AuTi n cuokeun €xel TN SuvaToTNTA Va ATTOCUVSEDE aTT6 Toug
OUVBEOHOUG HIKPWYV OTTWV GAAWY EQAPHOYWV UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAwnG. XpnoipoToinoTe
TN CUOKEUN aUTN HOVO Yia CUVOECT O€ CUHBATEG CUOKEUEG EKTTAUCG.

Inueiwon: AuTA n OUOKEUN TTPOOPIdeTal va XPron atrod eEeIdIKEUPEVOUG ETTAYYEAATIEG Kal

atrAoug XProTeG.

1. EmBewpeioTe Ta TTEPIEXOPEVA VIO TUXOV {npia. Na pn xpnoipoTIolEiTal o€ TrEPITITwon {nuIdg.
Na&Bete kaTTOIOV GAAN CUCKEUQTia.

2. To oUoTnua éKTTAUONG PTTOPET va XpnoipoTToindei yia ékTTAuon/kAUopa BaputnTag.

3. Bepaiweeire 611 0 cr(pviTgpag €ival KAEIOTOG Kal GUVBEDTE TO OET EKTTAUCNG (ZXApA A) OTO
KoupTi aitiong MiniACE sueuvpapunlovm; TN OKOTEIVH] YPOWUI OTOV ouvéwuo TOU O€T
EKTTAUGNG HE TN OKOTEIVH Ypappn TG evdoacaAeiag ato Koupti MiniACE®. MiéoTe TeAgiwg Tov
OUVOETHO TOU OET €KTTAUCNG HETT OTO KOUTTI. MepIOTPEWTE KaTd ¥ TTPOG Tar SEGIA (E TN popd
TwV OEIKTWYV Tou poAoyiol) yia va ao@alioTei To O€T €KTTAUCNG 0Tn B£0n Tou. (ZxnApa B)

4. ZuvdéoTe TO aVTIBETO GKPO TOU OET EKTTAUCNG OTOV OUVSETAPA TOU OET TTAPOXNG EKTTAUCNG. Edv
Xpnoipotroieite éva ouvdeapo bolus 1 éva oUvdeapo luer, el0AyeTe OTABEPA TOV GUVOECHO VW)
KAVETE PO YIKPR TTEPICTPOPH TOU OET €KTTAUONG VIO Va TO ao@aAioeTe aTn Béon Tou. Av
XPNOIPOTTOIEITE TTEPIOTPEPOUEVO OUVOETHO, TTEPIOTPEYTE OTABEPE TOV GUVOETHO UE TN POPE TWV
OEIKTWV TOU POAOYIOU OTO OET €KTTAUCNG, OTTOPEUYOVTAG TNV UTTEPBOAIKT SUvaun yia va To
ac@alioere oTn B€on Tou. MOAIG ouvOEBE, avoIETE TO TPIYKTAPA VIO Va ETTITPEWPETE TN POR.
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MPOEIAOMOIHZH: Zgigipo pévo pe 1o xépl. Mn xpnoipoTroisite woTé urepBoAikr SUvapn i
KATTo10 £PYAAEio yia va OQISETE Evav TTEPICTPEPOPEVO 0UVSeTHo. H akatdAAnAn xprion
HTTopEi va 0dnynoel o pwypég, Siappon 1} o aAAeg BAGBEG.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwOeiTe 0TI N CUOKEUN €ival ouvdedepévn o€ pia BUpa EKTTAuoNG Kal

OXl o€ éva oeT IV.

MPOEIAOMOIHZH: Edv To O€T £éKTTAUONG BEV EiVal CWOTA TOTTOBETNHEVO KOl ACQAAITHEVO,

HTTOpEi va TpokUWel Siappor). OTav oTPEPETE TO OUVSETHO, KPATIHOTE TO KOUMTTI OTN B0 TOou

YO VO OTTOQUYETE TNV TTEPICTPOPI EVW TOTTOBETEITE TO TET EKTTAUONG. MOTE PNV oUVOEETE TOV

OUVOETO TOU OET EKTTAUCNG O€ Mia BUpa SiIoykwaong pralovioU (Eik. C), Auto ptropei va

AVAYKAOEl TO ECWTEPIKO MTTAAGVI VA §EPOUCKWOEI 1) va 0dnynoel og BAARN Tou ptraAoviou av

£10€A0ouv akaTdAANAa TrepiEXOpEVA O auTo. AvaTpESTe 0TO KoupTri Odnyieg xpnong.

5. Otav ohokAnpwBei n ékTAuon, EeTTAUveTe pe 5-10ml vepd (edv Oev XPNOIPOTIOIEITE VEPS YIa
£kTAUGN). KAEIOTE TO OQIYKTAPA WOTE VO ATTOPUYETE TN SIAPPON| EVW APAIPEITE TO OET €KTTAUONG.
AQQIPECTE TO OET KTTAUGNG KPATWVTAG TTaTnpévo 1o koupTi MiniACE™ otn 8€on Tou, midoTe Tov
gUVOETHO EKTTAUONG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPNIG TTPOG Ta APICTEPE (q)opa avTiBETN PE EKEIVN TWV
OEIKTWV TOU po)\ovlou) YIa VO EEKAEIDWOTEI, KAl apaIpéoTe 'ITDOGEKTIKG TO O€T €KTTAUCNG aTTO TO
KoupTri MiniACE® (Eik. B). MaTAoTe To BUoWA KoupTr oy MiniACE® yia va SiatnprioeTe Tov
QUAS KaBapo.

6. To o€t EKtrAuoNg TTPETTE! VOl KaBapigeTal e oaTrOUVI Kal VEPS Kal Vol isrr)\svaml KaAG. ATToBnkeuoTe
o€ KaBapd kal oTeyvO PEPOG. MOTE PNV XPNOIHOTIOIEITE TTAUVTAPIO THATWY Yia KABAPIoUO.

MPOEIAOMNOIHZH: Zg epImTTWON TTUPETOU, YOOTPIKNG Siatapaxno, Aoipwino,

TAPEUTTOBIONO 1} VEKPWONO ICTWY, Ol A0BEVEIC TIPETTEI VA SOUV AUETWT TOV YIATPO TOUC.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv TOTTOBETEITE TTOTE KAVEVA EVO OVTIKEIPEVO HEGA OTN Bupa

eKTTAUONO.

MPOEIAOMOIHZH: EmiBeBaiwoTe 6TI TUXOV SuvnTiKoi peETABaTIKOi OUVSETHOI eV gival

ouvdedepévol pe éva oeT IV.

MPOEIAOMOIHZH: Otav xpnoipoTroisite £éva geT éKTAuong TUTToU bolus, auTti n cuokeun

£xe1 TN SuvaTéTnTa Va aTroouvdeBEi aTrd TO CUCTNHA AVATIVONG, ATT6 TN HAVOETA TWV AKPWV

KOl a6 TOUG VEUPOagoVIKoUg ouvdiououg.

Inueiwon: H ouvdeon ENFit ® éxel wg 016X0 TN peiwon Twv AavBaopévwy CUVOECEWV PE GAAEG

HN EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEG EPAPHOYEG.

MAKPOBIOTHTA THZ ZYZKEYHZ

Ta o€t éKTTAUCNG TTPoOpIfovTal va avTikabioTavTal TTEPIOBIKE yia BEATIOTN atrddoon Kai
kaBapi6TnTa. H AMT ouvIioTd va aAAGZETE TO OET EKTTAUGNG TOUAGXIOTOV KGBE 2 £Bdopadeg i 600
ouxva UTTOBEIKVUETAI aTTd TOV BIKG 00G eTTayYeApaTIa UyEiag. H atrédoan Kai n AEIToupyIkoTnTa TNG
OUOKEUNG EVOEXETAI VO UTTORBABUIOTOUV pE TNV TTAPOSO Tou XpOvou avaAoya pE Tn XPRon Kai Tig
TEPIBAAAOVTIKEG TUVBNKEG. MEPIKOT TTAPAEYOVTEG TTOU ITTOPOUV Va 0ONYAOOUV OE PEIWHEVN
pakpoBidTnTa TTEPIAapBAvouv: To eviepikd pH, To diIGAUpa EKTTAUCTG TTOU XPNOIYOTTOIETAl, TN
ouxveTnTa XProng, Tuxov Tpalua oTn CUCKEUR Kal T OUVOAIKN €KTTAUCN TOU OET OITIONG.

H ouokeun Tpétrel va avTikataoTabei edv TrapatnenBolv diappoég, pwypEs, axXioipaTa, UTTEPBOAIKN
OUCOWPEUOT UTTOAEINUATWY, HOUXAQ, HUKNTEG A GAAEG vOEitelg BAGBNG. H ouokeur ptropei va
aTroppIPOEi akoAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dNYieg aTTOPPIYNG ) HECW CUPBATIKWY ATTOPPIMHAETWY.
Opiopévol TUTTOI XPriong UTTopoUV va @BEIPOUV GUCTATIKG TNG GUOTKEUNG TaxUTepa atré dAAoug. Edv
01 CWANVWOEIG £XOUV OKANPUVEI, TIPOTEIVETAI N AVTIKATAOTACT] TOUG YIO VA ATTOQEUXBOUV TUXOV
BAGBeg oTO £YYUG PEAAOV.

Inpeiwon: EmikoivwvAoTe pe TNV AMT, pe Tov £60UaiodoTnuéVO avTITTPOoWTTO Hag oTnv
Eupwtrn (EC Rep) r/kai pe TRV appodia apxr) Tou KPAToug HEAOUG GTO OTTOIO KATOIKEITE £AV
TIPOKUYEI KATTO0I0 COBAPS CUUBAV TTOU OXETICETAI E TN GUCTKEUT).
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KASUTUSJUHISED A

NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED

Kasutusotstarve

Tohus seade, mida kasutatakse irrigatsioonivedeliku suunamiseks vedelikuallikast
soolekontrollnupu seadmesse. Igas vanuses patsientidel kasutamiseks.

Naidustused kasutamiseks

Bowel Management Irrigation Set on mdeldud Ghenduse véimaldamiseks thilduva soolekontroll-
seadme ja irrigatsiooni-/klistiirisiisteemi manustamistorude vahel.

Vastunédidustused
Praegu teadaolevalt pole irrigatsioonimoodulite kasutamiseks vastunaidustusi.

KLIINILISD KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilisd kasutegurid

Kliinilised kasutegurid irrigatsioonimooduli kasutamisel on muuhulgas:

« Tagab iihenduse irrigatsiooni-/klistiirikotiga ja soolekontrollnupu seadme.

« Vdimaldab suunata irrigatsioonivedelikku, et toetada igapaevast uriinipidamist.
Toimivusnaitajad

Irrigatsioonimooduli toimivusnaitajad on muuhulgas:

« Tagab kindla kinnitamise soolekontrollnupu seadme.

« Pordi kaitsekaas ja klamber tagavad taiendava lekkekaitse.

JUHISED IRRIGATSIOONIMOODULI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS: Seadet ei pruugi olla véimalik iihendada teiste meditsiiniseadmete
vaikeselabimodduliste konnektoritega. Kasutage seda seadet ainult Gihilduvate
irrigatsiooniseadmetega iihendamiseks.

Markus. Seade on m&eldud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidele ja tavakasutajatele.

1. Kontrollige sisu véimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, arge toodet kasutage.
Hankige uus toode.

2. Irrigatsioonimoodulit v8ib kasutada pumbata irrigatsioonieks/klistiiriks.

3. Kinnitage irrigatsioonimoodul (joonis A) MiniACE® Buttonile, seades moodulil olev tume joon
kohakuti MiniACE® Buttonil oleva tumeda joonega. Vajutage irrigatsioonimooduli konnektorit
selle sisestamiseks MiniACE® Buttonisse. Veenduge, et irrigatsioonimooduli konnektor oleks
taielikult alla vajutatud, ja irrigatsioonimooduli paika lukustamiseks keerake kolmveerand p&éret
paremale (paripéeva; joonis B).

4. Kinnitage irrigatsiooniseadme vastaspoolne ots irrigatsiooni manustamismooduli konnektorile.
Booluse voi Lueri konnektori kasutamisel sisestage konnektor kergelt pddrates irrigatsiooni-
moodulisse, nii et see lukustub kindlalt paika. P6orleva konnektori kasutamisel keerake
konnektor paripaeva irrigatsioonimoodulisse kindlalt lukku, valtides liigse j6u kasutamist. Kui
tihendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.
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HOIATUS: Pingutage ainult kisitsi. Arge kasutage poérleva konnektori pingutamisel liigset
joudu voi mingit tooriista. Vale kasutus voib pohjustada purunemise, lekke voi muu rikke.
HOIATUS. Veenduge, et seade on lihendatud ainult irrigatsioonipordi, MITTE mingi IV
mooduli kiilge.

HOIATUS. Kui irrigatsioonimoodul pole korralikult paigaldatud ja lukustatud, v6ib tekkida

leke. Hoidke konnektori keeramisel Buttonit paigas, et véltida po6ramist

irrigatsioonimooduli paigaldamise ajal. Arge iial sisestage irrigatsioonimoodulit ballooni
taiteporti (jn C): See voib pohjustada sisemise ballooni tiihjenemist voi ballooni riket, kui
ballooni si ' bimatu sisu. Jargige Buttoni kasutusjuhendit.

5. Kui irrigatsioon on tehtud, loputage 5-10ml veega (kui irrigatsiooniks ei kasutata vett). Sulgege
klamber, et véltida leket irrigatsioonimooduli eemaldamisel. Eemaldage irrigatsioonimoodul,
hoides MiniACE® Buttonit paigas, keerake irrigatsioonikonnektorit 3/4 pdérde vérra vasakule
(vastupaeva), et vabastada see lukust, ja tdmmake irrigatsioonimoodul ettevaatlikult Buttonist
vélja (jn B). Pange MiniACE® Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

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

HOIATUS: Palaviku, mao puhituse, infektsiooni, ummistuse voi koenekroosi korral peab

patsient viivitamatult p66rduma arsti poole.

HOIATUS: Arge pange irrigatsiooniporti véérkehi.

HOIATUS. Veenduge, et IV komplektiga ei oleks iihendatud iihtki potentsiaalset

siirdeklemmi.

HOIATUS. Booluse stiilis irrigatsioonimooduli kasutamisel voib see seade lihenduda

ekslikult hingamissiisteemi, jiseme manseti ja neuraksiaalse konnektoriga.

Mirkus: Uhendus ENFit® on m&eldud véltima valelihendusi teiste mitteenteraalsete

tervishoiurakendustega.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on irrigatsioonimoodulid mdeldud perioodiliseks
vahetamiseks. AMT soovitab vahetada irrigatsioonimoodulit vahemalt iga 2 nadala jarel vai nii
sageli, kui meditsiinitdotaja ette ndeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus vdivad aja jooksul
kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Méningad tegurid, mis véivad eluiga
lihendada: soolestiku pH, kasutatav irrigatsioonilahus, kasutussagedus, ja irrigatsioonimooduli
tldine hooldus.

Seade tuleb lekete, mdrade, rebendite, jaakide ligse kogunemise, hallituse, seene voi rikke
iimnemisel vélja vahetada. Seadme saab korvaldada vastavalt kohalikele ja&tmekaéitusjuhistele voi
panna tavajaatmetesse.Uhed kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi rohkem kui teised. Kui
torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks I&himas tulevikus vélja vahetada.

Markus. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke Ghendust AMT, meie Euroopa
volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi teie asukohariigi padeva asutusega.
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HASZNALATI UTASITASOK A

JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

Felhasznalasi cél

Hatékony eszkdz, amelyet az irrigald folyadék folyadékforrasbol a bélkezelés eszkdzhoz
szondajaba torténd iranyitasara hasznalnak. Minden korosztalyu betegek szamara.

Alkalmazasi javallatok

A bélkezel6 irrigald szett célja, hogy lehetévé tegye a csatlakozast a kompatibilis bélkezel&
eszkdzhoz és az irrigald/bedntd tasak rendszer beviteli csdvéhez.

Ellenjavallatok
Jelenleg nincs ellenjavallat az irrigalé szettek hasznalatara.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENY-JELLEMZOK
Klinikai elényok
Az irrigalo-készlet hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tobbek kéz6tt, de nem kizarélagosan:
» Kapcsolatot biztosit az irrigalé-/bedntézsakok és az bélkezel6 eszk6zhoz.
o Lehetbvé teszi az irrigalo folyadék csatornazasat a napi kontinencia tdmogatasara.
Teljesitmény-jellemzék
Az irrigalo szett teljesitmény-jellemzéi tobbek kozott, de nem kizarélagosan:
« Biztonsagosan rogziti az bélkezel6 eszkdzhoz.
» A biztonsagi nyilas fedele és a bilincs tovabbi szivargasvédelmet nyujt.

IRRIGALOKESZLET HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: Ennél a késziiléknél eléfordulhat, hogy mas egészséggondozasi alkal-
mazasok kisméretii csatlakozoit tévedésbdl racsatlakoztatja. Ezt a késziiléket csak a kom-
patibilis irrigalé eszk6z6khoz valé csatlakoztatasra hasznalja.

Megjegyzés: Jelen eszkdz képzett szakemberek és fekvébetegek altali felhasznalasra

ajanlott.

1. Vizsgdlja meg a tartalmat sériilés szempontjabdl. Ha sériilt, ne hasznalja fel. Szerezzen be
masik csomagot.

2. Azirrigald szett gravitacios irrigacidhoz/bedntéshez hasznalhaté.

3. Gyéz6djon meg rdla, hogy a bilincs zarva van, és csatlakoztassa az irrigalokészletet (A. abra) a
MiniACE® button szondara, ehhez igazitsa az irrigalokészlet csatlakozojan lévé sétét vonalat a
MiniACE® button szonda reteszén |évé sotét vonalhoz. Teljesen nyomja bele a gombba az
irrigalokészlet csatlakozojat. Forditsa % fordulattal jobbra (az éramutatéval megegyezéen) az
irrigalokészlet rogzitéséhez (B. abra).

4. Csatlakoztassa az irrigald készlet ellenkezd végét az éppen haszndlt irrigalas beviteli készlet
csatlakozdjahoz. Ha kapszulas vagy Luer csatlakozét hasznal, akkor hatarozottan helyezze be
a csatlakozdt, mikdzben enyhén beforgatja az irrigalokészletbe, igy zarva a helyén. Ha
forgdcsatlakozot hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot éra jarasaval egyez6
irdnyban bele az irrigalokészletbe, de nem tulzott erével, hogy reteszel6djon a helyén. A
csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, hogy engedje aramlani.
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FIGYELMEZTETES: Csak kézzel hizza meg. A forgécsatlakozé meghtizasahoz soha ne
alkalmazzon talzott er6t vagy szerszamot. A helytelen hasznalat okozhat repedést,
szivargast vagy mas hibat.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék csak egy irrigalé nyilasra van

csatlakoztatva, és NEM egy IV készlethez.

FIGYELMEZTETES: Ha az irrigalé készlet nincs megfeleléen elhelyezve és reteszelve, akkor

szivargas fordulhat el6. A csatlakozo6 elcsavarasakor tartsa a gombot a helyén, hogy

elkeriilje az elfordulast, mik6zben behelyezi az irrigalé készletet. Soha ne illessze az irrigalé

készlet csatlakozoéjat ballonfujé csatlakozéegységbe (C abra), mivel ezzel leeresztheti a

belsé ballont. Tanulmanyozza a gomb hasznalati utasitasat.

5. Ha befejezte az irrigaciot, oblitse at 5-10 ml vizzel (ha nem vizet hasznal az irrigalashoz). Zarja
le a szoritét, hogy megakadalyozza a szivargast az irrigald készlet eltavolitasakor. Az irrigald
készlet eltavolitasahoz tartsa a MiniACE® gombot a helyén, fogja meg az irrigalocsatlakozot,
csavarjon rajta 3/4 fordulatot balra (az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba) a kinyitashoz,
maj@d ovatosan tavolitsa el az irrigalo készletet a MiniACE® gombrdl (B abra). Kattintsa a MiniA-
CE” gomb dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az lreget.

6. Az irrigald készletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan at kell &bliteni. Tarolja
tiszta, szaraz helyen. Soha ne haszndljon mosogatdgépet a tisztitdsahoz.

FIGYELMEZTETES: LAZ, HASI DISZTENZIO, FERTOZES, ELZARODAS, VAGY SZOVET-

NEKROZIS ESETEBEN A PACIENSEK AZONNAL FORDULJANAK A HAZIORVOSUKHOZ.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen semmi idegen targyat az irrigacios nyilasba.
FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a potencialis atmeneti csatlakozok
nincsenek csatlakoztatva a IV-készlethez.

FIGYELMEZTETES: Amikor kapszula tipust irrigalé készletet hasznal, fennall annak az
esélye, hogy rossz helyre csatlakoztatja: a Iégzérendszerhez, a végtag mandzsettahoz és az
érzéstelenitést szolgalo lakozékhoz.

Megjegyzés: Az ENFit ® csatlakozé alkalmazasanak célja a tévedésbdl nem az
emésztécsatornaval 6sszefliggd egészségligyi alkalmazasokhoz térténd csatlakoztatas elkerilése.

A KESZULEK ELETTARTAMA

Az irrigald készleteket ugy tervezik, hogy az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében
id6szakonként cseréljék ki 6ket. Az AMT javasolja, hogy az irrigalé készletet cseréljék ki legalabb 2
hetente vagy az 6n egészséggondozd szakembere altal javasolt gyakorisaggal. A késziilék
teljesitménye és mikodoképessége idével csokkenhet a hasznalattél és a kdrnyezeti feltételektd|
fuggdéen. Néhany olyan tényez8, amely réviditheti a élettartamot: a bél pH értéke, az alkalmazott
bedntésoldat, a hasznalati gyakorisag, az eszkdzzel kapcsolatos trauma és a bedntéskészlet
altalanos gondozasa.

A készliléket ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott
felhalmozédasat, penészt, gombat vagy mas hibajelenséget észlel. Az eszkdzt a helyi
hulladékkezelési iranyelvek betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékkal lehet artalmatlanitani.
Egyes hasznalati médok gyorsabban el tudjak hasznalni a késziilék alkotérészeit, mint mas
hasznalati médok. Ha a csévezeték megkeményedik, akkor javasolt egy kdzeljovében torténd
csere a meghibasodas megel6zésére.

Megjegyzés: Kérjliik, [épjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselével (EC
-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatdsagaval, ha stlyos probléma
merilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS

Paredzétais lietojums

Efektiva ierice irigacijas Skidruma plismas nodrosinasanai no Skidruma avota Iidz zarnu
parvaldibas ierici. LietoSanai visu vecumu pacientiem.

LietoSanas indikacijas

Zarnu parvaldibas irigacijas komplekts ir paredzéts tam, lai izveidotu savienojumu starp
savietojamu zarnu parvaldibas ierici un irigacijas/klizmas maisina sistémas padeves caurulém.
Kontrindikacijas

Paslaik nav kontrindikaciju irigacijas komplektu lietoSanai.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi

Lietojot irigacijas komplektu, sagaidami $adi (iesp&jami art citi) klTniskie ieguvumi:
« Nodrosina savienojumu ar irigacijas/klizmas maisiem un zarnu parvaldibas ierici.
* Nodrosina irigacijas Skidruma plismu ikdienas kontinences nodroSinasanai.
LietoSanas ipasibas

Irigacijas komplekta lietoSanai ir $adas (iesp&jamas arT citas) veiktspéjas Tpasibas:
« Nodrosina dro$u saistibu ar zarnu parvaldibas ierici.

* Dro$ibas pieejas vacin$ un skava nodrosina papildu aizsardzibu pret nopladi.

IRIGACIJAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: $i ierice var potenciali nepareizi savienoties ar citu veselibas apriipes
risinajumu maza urbuma savienojumiem. Lietojiet So ierici tikai savienoSanai ar
savietojamam irigacijas iericém.

Piezime: So piederumu var lietot gan kvalificéti profesionali, gan neprofesionali lietotji.

1. Parliecinieties, ka saturs nav bojats. Ja bojats, nelietojiet. Izmantojiet citu ierici.

2. Irigacijas komplektu var lietot gravitacijas irigacijai/klizmai.

3. Parliecinieties, ka spaile i aizvérta, un pievienojiet irigacijas komplektu (A att.) pie MiniACE®
pogas, salagojot tumso ITniju uz irigacijas komplekta savienotaja ar tumso Iiniju uz MiniACE®
pogas fiksatora. Pilniba iespiediet irigacijas komplekta savienotaju poga. Pagrieziet to par %
pulkstenraditaju kustibas virziena, lai nofiksétu irigacijas komplektu vieta (B att ).

4. Pievienojiet irigacijas komplekta pretéjo galu pie irigacijas padeves komplekta savienotaja.

Izmantojot kapsulas vai luera savienotaju, stingri ievietojiet savienotaju un vienlaicigi to nedaudz

pagrieziet irigacijas porta, lai nofiksétu vieta. Izmantojot rotéjoSu savienotaju, irigacijas kom-
plekta stingri pagrieziet savienotaju pulkstenraditaju kustibas virziena, nepielietojot parmérigu
spéku, lai to nofiksétu vieta. Kad savienojums ir izveidots, atveriet skavu, lai raditu plismu.
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BRIDINAJUMS: Pievelciet tikai ar rokam. Nedrikst lietot parlieku spéku vai instrumentu, lai
pievilktu rotéjoSo savienotaju. Nepareiza lietoSana var izraisit pliSanu, nopladi vai citas
problémas.

BRIDINAJUMS: lerici drikst savienot tikai ar irigacijas portu, NEVIS ar IV komplektu.

BRIDINAJUMS: Ja irigacijas komplekts nav pareizi ievietots un fikséts, var rasties noplades.
Sagriezot savienotaju, turiet Button ierici vieta, lai izvairitos no rotacijas irigacijas komplekta
ievietoSanas laika. Nedrikst ievietot irigacijas komplekta savienotaju balona pieptisanas
porta (att. C); Tadejadi balons var noplakt vai tam var rasties atteice, ja balona tiek ievadits
neatbilsto$s saturs. Skatiet balona lietoSanas norades.

5. Kad irigacija ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens (ja irigacijai netiek lietots Gdens). Aizveriet
skavu, lai novérstu nopladi irigacijas komplekta iznemsanas laika. Iznemiet irigacijas komplektu,
turot MiniACE® Button ierici sava vieta, satveriet irigacijas savienotaju, pagrieziet par 3/4 uz
kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju virzienam), lai atblokétu, un uzmanigi iznemiet irigacijas
komplektu no MiniACE® Button ierices (att. B). Nofikséjiet vacinu sava vieta, lai uzturétu dobu-
ma tirtbu.

6. Irigacijas komplekts ir jamazga ar ziepém un Gdeni un kartigi jaizskalo. Uzglabajiet tira, sausa
vieta. Tirisanai nedrikst lietot trauku mazgajamo masinu.

BRIDINAJUMS: Drudza, kunga uzpasanas, infekcijas, bloké$anas vai audu nekrozes

gadijuma pacientiem nekavéjoties javérSas pie sava arsta.

BRIDINAJUMS: Neievietojiet sveskermenus irigacijas porta.

BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka intravenozas sistémas komplektam nav izveidots neviens

parejas savienojums.

BRIDINAJUMS: Izmantojot vienreizéja tipa ("bolus”) irigacijas komplektu, pastav iespéja, ka

$§T ierice nepareizi savienojas ar elpo$anas sistému, loceklu saitém vai neiroaksialajiem

savienotajiem.

Piezime: ENFit ® savienojums ir paredzéts tam, lai samazinatu nepareizu savienojumu
iespéju ar citu ne-enteralo veselibas apriipes aprikojumu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Irigacijas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodro8inatu optimalu sniegumu un tiribu.
AMT iesaka nomainit irigacijas komplektu reizi 2 nedélas, vai saskana ar atbildiga veselibas
apripes specialista noradém. lerices veiktspé&ja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties,
atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Dazi faktori, kas var saisinat ierices darbmazu,
ietver zarnu trakta pH Iimeni, izmantoto irigacijas $kidumu, lietoSanas biezumu, ierices bojajumus
un irigacijas komplekta visparéjo apkopi.

Ja tiek konstatéta noplade, plaisas, pltsumi, parlieka atlieku nogulsné$anas, peléjums, sénite, vai
citas atteices pazimes, tad ierice janomaina. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas
vadlnijas, vai parastajos atkritumos. Dazi lietoSanas veidi var izraisit atraku ierices komponentu
nolietoSanos. Ja caurule sacieté, ieteicams driz veikt nomainu, lai novérstu atteices iespé&ju.

Piezime: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lGdzu, sazinieties ar AMT,
misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdiciju, kura atrodaties.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA A

WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA

Przeznaczenie

Efektywne urzadzenie stosowane w kierowaniu ptynu irygacyjnego ze zrédta ptynu do urzagdzeniem
do zarzadzania pracg jelit. Do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku.

Wskazania do stosowania

Zestaw do irygacji jest przeznaczony do umozliwienia potgczenia pomiedzy zgodnym urzadzeniem
do zywienia dojelitowego oraz przewodem dostarczajgcym systemu worka ptynu irygacyjnego/do
lewatywy.

Przeciwwskazania

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania zestawéw irygacyjnych.
KORZYSCI KLINICZNE, WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas uzywania zestawu irygacyjnego

obejmuja, miedzy innymi:

* Zapewnia potgczenie miedzy workami do irygacji/wyprozniania a urzadzeniem do zarzadzania
praca jelit.

* Umozliwia kierowanie ptynéw irygacyjnych w celu utrzymania codziennej higieny.

Wiasciwosci uzytkowe

Wiasciwosci uzytkowe zestawu irygacyjnego obejmuja, ale nie ograniczajg sie do:

« Bezpieczne mocowanie do urzgdzeniem do zarzadzania pracg jelit.

« Pokrywa portu bezpieczenstwa i zacisk zapewniajg dodatkowg ochrone przed wyciekiem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO IRYGACJI

OSTRZEZENIE: Istnieje ryzyko nieprawidtowego pofaczenia ze ztaczami innych urzadzen o
niewielkim otworze. Tego urzadzenia wolno uzywac¢ wylacznie do podtgczania do zgodnych
urzadzen do irygacji.

Uwaga: Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych profesjonalistow i
uzytkownikéw nieprzeszkolonych.

1. Zawarto$¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia. Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia.
Uzy¢ innego zestawu.

2. Zestaw do irygacji moze by¢ uzywany do irygacji/lewatywy grawitacyjne;j.

3. Nalezy upewni¢ sie, ze zacisk jest zamkniety i podtgczy¢ zestaw do irygacji (Rys. A) do zgtebni-
ka MiniACE® Button, wyréwnujac ciemng linie na ztaczu zestawu do irygacji z ciemna linig na
blokadzie zgtebnika MiniACE™ Button. Mocno wcisng¢ ztgcze zestawu do irygaciji do zgtebnika
Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do irygaciji (Rys. B).

4. Drugi koniec zestawu do irygacji podtgczy¢ do ztgcza zestawu do podawania ptynu irygacyjne-
go. W przypadku korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno
wsung¢ ztgcze, wykonujgc niewielki obrét zestawem do irygaciji, aby go unieruchomié. W
przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajgc nadmiernej sity)
obroci¢ ztgcze w prawo, wsuwajac je do zestawu do irygaciji, aby je unieruchomié. Po
podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.
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OSTRZEZENIE: Dokrecaé wylacznie recznie. Nigdy nie stosowaé nadmiernej sity ani
narzedzia do dokrecania ztgcza obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢ do
pekniecia, wycieku lub innej usterki.

OSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie jest podtaczone wylacznie do portu do
irygacji, NIE do zestawu dozylnego.

OSTRZEZENIE: Jesli zestaw do irygacji nie jest prawidtowo umieszczony i zablokowany,
moze dojs¢ do wycieku. Obracajac ztacze nalezy unieruchomié zgtebnik Button, aby uniknaé
rotacji w trakcie zaktadania zestawu do irygacji. Nigdy nie wprowadza¢ ztacza zestawu do
irygacji do portu do napetniania balonu (Rys. C). Moze to spowodowac spuszczenie powietrza
z balonu lub doprowadzi¢ do jego awarii, jesli dostanie si¢ do niego nieprawidlowa zawartosc¢.
Nalezy zapoznac¢ sie ze wskazowkami dotyczacymi uzytkowania zgtebnika Button.

5. Po zakonczeniu irygacji nalezy wykona¢ przeptukiwanie 5-10 ml wody (o ile woda nie byta
uzywana do irygacji). Zamkna¢ zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania zestawu do
irygacji. Usunaé zestaw do irygacii, przytrzymuijac zgtebnik MiniACE® Button, chwycié ztacze do
irygaciji, obréci¢ o 3/4 obrotu w lewo w celu odblokowania, a nastepnie delikatnie zdjg¢ zestaw
do irygaciji ze zgtebnika MiniACE® Button (Rys. B). Wcisnaé korek zgtebnika MiniACE® Button
na miejsce, aby utrzymac kanat w czystosci.

6. Zestaw do irygacji nalezy wyczysci¢ mydtem i woda, a nastepnie doktadnie wyptukaé.
Przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywa¢ zmywarki
do naczyn.

OSTRZEZENIE: W przypadku goraczki, rozdecia zotadka, zakazenia, blokady lub martwicy

tkanki pacjenci powinni niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ ciat obcych do portu do przeptukiwania.

OSTRZEZENIE: Sprawdzié¢ czy zadne potencjalne ztacza przej$ciowe nie s podtaczone do
zestawu IV.

OSTRZEZENIE: W trakcie korzystania z zestawu do irygacji typu bolusowego istnieje
mozliwos$¢ nieprawidtowego podtaczenia obwodu oddechowego, mankietu i ztaczy do
znieczulenia podawanego neuraksjalnie.

Uwaga: Potgczenie ENFit® ma ogranicza¢ nieprawidtowe potgczenia w przypadku innych
zastosowan pozajelitowych.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Zestawy do irygacji sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego
dziatania i czystosci. Firma AMT zaleca wymiane zestawu do irygacji nie rzadziej niz co 2 tygodnie
lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do czynnikéw, ktére
moga doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji naleza: pH jelit, stosowane roztwory do
przeptukiwania, czestotliwo$¢ uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i sposéb pielggnacji zestawu
do przeptukiwania.

Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego
nagromadzenia pozostatosci, plesni, grzybdw oraz innych objawdw usterki. Urzgdzenie moze by¢
utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji lub jako odpad konwencjonalny.
Niektére sposoby uzycia mogg przyspiesza¢ zuzywanie si¢ elementéw urzadzenia. Jesli zgtebnik
stwardnieje, zaleca sie jego wymiane w najblizszym czasie. Ma to na celu unikniecie jego
uszkodzenia.

Uwaga: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym
Zzlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
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- INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A

INDICATII, CONTRAINDICATII

Utilizarea prevazuta

Un dispozitiv eficient utilizat pentru canalizarea lichidului de irigatie de la o sursa de lichid la un
dispozitiv de gestionare a intestinului. Pentru utilizare in cazul pacientilor de toate vérstele.

Indicatii de utilizare

Setul de irigare pentru management intestinal are ca scop conectarea unui dispozitiv de manage-
ment intestinal compatibil cu reteaua de tuburi de livrare a unui sistem cu sac de irigare/clisma.

Contraindicatii
n momentul de fata nu existé contraindicatii pentru utilizarea seturilor de irigare.

BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficii clinice

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii setului de irigare includ urmatoarele, fara insa a se
limita doar la acestea:

« Asigura conexiunea intre pungile de irigare/clisma si dispozitiv de gestionare a intestinului.

* Permite canalizarea lichidului de irigare pentru a sustine continenta zilnica.

Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta ale setului de irigare includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la
acestea:

» Asigura fixarea sigura la dispozitiv de gestionare a intestinului.

« Capacul portului de siguranta si clema asigura o protectie suplimentara impotriva scurgerilor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE IRIGARE

AVERTISMENT: Acest dispozitiv are potentialul de a interfera cu conectori mici ai altor
aplicatii de ingrijire medicala. Folositi acest dispozitiv doar pentru conectarea la dispozitive
de irigare compatibile.

Nota: Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati si utilizatori

neprofesionisti.

1. Verificati continutul sa nu prezinte deteriorari. Daca exista deteriorari, nu folositi. Procurati un
alt pachet.

2. Setul de irigare poate fi utilizat pentru irigarea/clisma gravitationala.

3. Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul de irigare (figura A) la butonul MiniACE® prin
alinierea liniei inchise la culoare de pe conectorul setului de irigare la linia inchisa la culoare de
pe sistemul de blocare al butonului MiniACE®. Apasati integral conectorul setului de irigare pe
buton. Rasuciti-l % catre dreapta (in sensul acelor de ceasornic), pentru a bloca setul de irigare
in pozitie (figura B).

4. Atasati capatul opus al setului de irigare la conectorul setului de alimentare pentru irigare.
Atasati capatul opus al setului de irigare la conectorul setului de alimentare pentru irigare. Daca
folositi un bolus sau un conector Luer, inserati cu fermitate conectorul, in timp ce il rotiti usor in
setul de irigare, pentru ca acesta sa se blocheze pe pozitie. Daca folositi un conector rotativ,
rotiti cu fermitate conectorul in sensul acelor de ceasornic in setul de irigare, evitand forta
excesiva, pentru ca acesta sa se blocheze pe pozitie. Odata conectat, deschideti clema pentru
a permite curgerea.
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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 defectiuni.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca dispozitivul este conectat doar la un port de irigare si NU la
un set IV.

AVERTISMENT: Daca setul de irigare nu este plasat si blocat corect, pot aparea scurgeri.
Cand rotiti conectorul, tineti pe loc butonul, pentru a evita rotirea in timp ce plasati setul de
irigare. Nu introduceti niciodata conectorul setului de irigare intr-un port de umflare a
balonului (Fig. D); Acest lucru poate provoca dezumflarea balonului sau defectarea acestuia,
in cazul in care in balon se insereaza continut necorespunzator. Consultati instructiunile de
utilizare pentru buton.

5. Cand irigarea se incheie, clatiti cu 5-10 ml de apa (daci nu folositi apa pentru irigare). Inchideti
clapeta pentru a evita scurgerile cand indepartati setul de irigare. Scoateti setul de irigare tinand
MiniACE® butonul apasat, apucati conectorul de irigare, rasuciti cu 3/4 spre stanga (in sens anti-
orar) pentru deblocare, si scoateti cu grija setul de irigare din MiniACE®buton (figura B). Fixati
duza MiniACE®butonului pentru a pastra lumenul liber.

6. Setul de irigare trebuie curatat cu sapun si alba si clatit temeinic. Depozitati intr-un loc uscat si
curat. Nu utilizati niciodatad masina de spalat vase.

AVERTISMENT: in caz de febr, distensie gastrica, infectie, blocare sau necroza a
tesuturilor, pacientii trebuie sa consulte imediat medicul.

ATENTIE: Nu introduceti obiecte straine in conectorul de irigare.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca niciunul dintre potentialii conectori de tranzitie nu sunt
conectati la un set intravenos.

AVERTISMENT: Cand utilizati un set de irigare stil bolus, acest dispozitiv are potentialul de
a se conecta deficient la sistemul de respiratie, la manseta si la conectorii neuraxiali.

Nota: Conexiunea ENFit ® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de
ingrijire medicala non-enterale.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Seturile de irigare trebuie inlocuite periodic pentru performante optime si curatenie. AMT
recomanda ca setul de irigare sa fie inlocuit la minim fiecare 2 saptamani, sau cat de frecvent este
indicat de catre medicul dvs. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in
functie de utilizare si de conditiile de mediu. Factori care pot duce la reducerea longevitatii: pH-ul
intestinal, solutia de irigare utilizata, frecventa utilizarii, leziune asociata cu dispozitivul si in general
atentia necesara utilizarii setului de irigare.

Dispozitivul trebuie inlocuit daca se observa scurgeri, crapaturi, rupturi, reziduuri excesive,
mucegai, ciupercd, sau alte semne de deteriorare. Dispozitivul poate fi eliminat respectand
instructiunile locale de eliminare sau ca deseu conventional.

Unele tipuri de utilizare pot deteriora componentele dispozitivului mai repede decat altele. Daca
intubarea devine dificila, se recomanda inlocuirea imediata, pentru evitarea incetarii functionarii.
Nota: Va rugam sa 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.
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NAVODILA ZA UPORABO A

INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE

Predvidena uporaba

Uginkovit pripomocek, ki se uporablja za usmerjanje teko€in za izpiranje od vira tekocine do
pripomockom za zdravljenje debelega €revesa. Za uporabo pri bolnikih vseh starosti.

Indikacije za Uporabo

Komplet za izpiranje debelega ¢revesa omogoca vzpostavitev povezave med skladnim pri-
pomockom za zdravljenje debelega ¢revesa in cevko za dovajanje sistema z vrec¢ko za izpiranje/
klistiranje.

Kontraindikacije

Trenutno za uporabo kompleta za izpiranje ni kontraindikacij.

KLINIENE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Klini¢ne koristi

KIini{:ne koristi, ki se pri¢akujejo, ko se uporablja komplet za izpiranje, vkljucujejo, toda niso

omejene na:

. Nudi povezavo med vrecko za izpiranje/klistiranje in pripomo¢kom za zdravljenje debelega
Erevesa.

* Omogoca usmerjanje tekocine za izpiranje za podporo dnevne kontinence.

Znacilnosti izvedbe

Znacilnosti izvedbe kompleta za izpiranje vklju€ujejo, toda niso omejene na:

* Omogoca varno pritrditev na pripomo¢kom za zdravljenje debelega ¢revesa.

« Pokrovéek in objemka varnostnega priklju¢ka omogocata dodatno zasc¢ito pred pus€anjem.

NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA IZPIRANJE

OPOZORILO: Ta pripomocek se lahko napacno priklju¢i na majhne prikljucke drugih
medicinskih pripomoc¢kov. Pripomocek uporabljajte le za prikljucitev na zdruzljive
pripomocke za izpiranje.

Opomba: Ta naprava je namenjena, da jo uporabljajo kvalificirani strokovnjaki in lai¢ni

uporabniki.

1. Preglejte vsebino, ali ni mogoge poskodovana. Ce je vsebina poskodovana, je ne uporabljajte.
Pridobite drugo pakiranje.

2. Namakalni set se lahko uporablja za gravitacijsko izpiranje/klistiranje.

3. Poskrbite, da bo objemka zaprta, in prikljucite komplet za izpiranje (slika A) na pripomoé&ek
MiniACE® Button tako, da temno &rto na prikljuéku kompleta za izpiranje poravnate s temno &rto
na zaklepu pripomocka MiniACE™ Button. Prikljuéek kompleta za izpiranje v celoti potisnite v
gumb. Obrnite ga za % v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za izpiranje zaskoci na
svojem mestu (slika B).

4. Nasprotni konec kompleta za izpiranje pritrdite na priklju¢ek kompleta za izpiranje. Ce upora-
bljate prikljucek za bolus ali luerjev prikljucek, prikljuéek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite v
izpiranje, da se zaskoéi na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi prikljuéek, ga trdno zasukajte v
smeri urnega kazalca v kompletu za izpiranje, pri éemer pazite, da se pri zaklepanju izognete
preveliki sili. Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogodite pretok.
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OPOZORILO: Vrtljivi prikljucek zategnite samo z roko. Za zategovanje vrtljivega prikljucka
nikoli ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali orodja. Nepravilna uporaba lahko povzroci razpoke,
iztekanje ali drugo tezavo.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je pripomocek povezan samo s portom za izpiranje in NE z
iv. kompletom.

OPOZORILO: Ce komplet za izpiranje ni ustrezno nameséen in zaklenjen, se lahko pojavi
iztekanje. Pri sukanju prikljucka drzite gumb na mestu, da med namestitvijo kompleta za
izpiranje preprecite vrtenje. Prikljucka za izpiranje nikoli ne vstavljajte v port za polnjenje
balonéka (slika C). To lahko povzroéi, da se notranji balonéek izprazni ali privede do okvare
balonéka, ¢e v balonéek vstavite neprimerno vsebino. Glejte navodila za uporabo gumba.
5. Ko je izpiranje kon¢ano, izperite s 5-10 ml vode (¢e vode ne uporabljate za izpiranje). Zaprite
objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju kompleta za hranjenje. Odstranite komplet
za izpiranje tako, da drzite MiniACE® gumb na mestu, primite prikljuéek za izpiranje, ga za 3/4
obrata zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete, in komplet za
izpiranje nezno odstranite z MiniACE® gumba (slika B). V MiniACE® gumb vstavite ¢ep, da
ostane lumen Gist.
6. Komplet za izpiranje ocistite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in suhem
mestu. Za ¢is¢enje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.
OPOZORILO: Ob vrocini, napetem trebuhu, okuzbi, zamasitvi ali nekrozi tkiva mora bolnika
nemudoma pregledati zdravnik.
OPOZORILO: Na port za izpiranje ne postavljajte nobenega drugega predmeta.
OPOZORILO: Prepri¢ajte se, da morebitni prehodni prikljucki niso povezani z IV kompletom.
OPOZORILO: Pri uporabi pripomoc¢ka za izpiranje v bolusu je mogoce ta pripomocéek
napacno povezati z dihalnim sistemom, manseto za ud in nevraksialnimi prikljucki.
Opomba: Priklju¢ek ENFit ® je zasnovan za zmanj$anje napacnih povezav z drugimi
neenteralnimi medicinskimi pripomocki.

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno delovanije in Cistoco, je treba komplete za izpiranje obasno zamenjati.
Druzba AMT priporo¢a, da komplet za izpiranje zamenjate na vsaka dva (2) tedna ali pogosteje, po
navodilu zdravstvenega delavca. U€inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€asoma
zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do
skrajSane Zivljenjske dobe, vklju€ujejo: ¢revesni pH, uporabljeno raztopino za izpiranje, pogostost
uporabe, poskodbe pripomocka in splosno skrb za komplet za izpiranje.

Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost, ezmerno kopiéenje ostankov, plesni, glivice ali druge
znake okvar, morate pripomocek zamenjati. Pripomocek lahko zavrzete ob upostevanju lokalnih
smernic za odstranjevanje odpadkov ali skupaj z navadnimi odpadki.

Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli pripomogka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce
postane cevka toga, jo morate ¢im prej zamenjati, da se izognete okvari.

Opomba: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega poobla§¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavlja$, ¢e se je zgodil resin incident
Vv zvezi z napravo.
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KULLANMA TALIMATLARI A

ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR

Kullanim amaci
irigasyon sivisini bir sivi kaynagindan bagirsak yénetim cihazi kanalize etmede kullanilan etkin bir
cihazdir. Her yastan hastada kullanilabilir.

Kullanim endikasyonlari

Bagirsak Yénetimi Irrigasyon Seti, uygun bir badirsak yénetim cihazi ile bir irrigasyon/lavman
torbasi sisteminin dagitim borusu arasindaki baglantiyi saglamak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Irigasyon Setlerinin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

Klinik Faydalar

Irigasyon Setini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, agagidakilerle sinirli olmamak iizere
sunlardir:

« Irigasyon/lavman torbasi ile bagirsak yénetim cihazi arasinda baglanti saglar.

* Glinliik kontinansi desteklemek igin irigayon sivisinin kanalize ediimesine imkan tanir.
Performans Nitelikleri

Irigasyon Setinin performans nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

* Bagirsak yonetim cihazina saglam bigimde baglanir.

« Giivenlik potu kapagi ve kelepge ek sizinti korumasi saglar.

IRRIGASYON SETi KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: Bu cihaz, diger saglhk uygulamalarindaki kiigiik delikli baglanti pargalarina dogru
sekilde baglanamayabilir. Bu cihaz, sadece uyumlu irrigasyon cihazlarina baglanmalidir.
Not: Bu cihaz, nitelikli galisanlar ve tecriibesiz kullanicilar igin tasarlanmistir.

1. Igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Baska bir ambalaj alin.

2. irrigasyon seti, yer gekimi etkili irrigasyon/lavman igin kullanilabilir .

3. Klempin kapali oldugundan emin olun ve irrigasyon seti badlanti pargasindaki siyah gizgiyi
MiniACE® Butonun glivenlik kilidindeki siyah cizgi ile hizalayarak irrigasyon setini (Sekil A)
!VliniACE@ Butona takin. Irrigasyon seti baglanti pargasini Mi‘niACE® Butona bastirarak takin.
Irrigasyon seti baglanti pargasini bastirarak butona oturtun. Irrigasyon setini yerine sabitlemek
icin saga (saat yoniinde) % tur déndirlin (Sekil B).

4. lIrrigasyon setinin diger ucunu irrigasyon dagitim setinin baglanti pargasina takin. Bolus veya
luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir dondiirme hareketi ile baglanti pargasini irrigasyon
setine sabitleyin. Doner baglanti pargasi kullaniyorsaniz asiri gli¢ kullanmaktan kaginarak saat
yoniinde dondirmek suretiyle baglanti pargasini irrigasyon setine sabitleyin. Takildiktan sonra
akisa izin vermek igin klempi agin.
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UUYARI: Sadece elle sikin. Doner baglanti pargasini sikmak igin asiri kuvvet veya alet

kullanmayin. Yanhs kullanim gatlama, sizinti veya baska sekilde bozulmaya sebep olabilir.

UYARI: Cihazin IV setine DEGIL, sadece bir irrigasyon girisine baglandigindan emin olun.

YARI: irrigasyon seti diizgiin sekilde yerlestiriimez ve sabitlenmezse sizinti olugabilir.

Baglanti parcasini déndiiriirken irrigasyon setinin yerlegtirilmesi sirasinda dénmesini

onlemek igin butonu sabit tutun. Irrigasyon seti baglanti pargasi Balon Sisirme Girigine (Skl.

C) kesinlikle takilmamalidir; aksi halde i¢ balon inebilir. Buton Kullanma Talimatlarina bakin.

5. irrigasyon tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin (irrigasyon igin su kullanmamissa). Irrigasyon
setini gikarirken sizintlyr 6nlemek igin klempi kapatin. Irrigasyon seti, MiniACE® buton sabit
tutularak gikariimalidir; irrigasyon baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yonunin tersine)
dondirerek agin ve irrigasyon setini MiniACE® butondan nazikge ¢ikarin (Skl. B). Limenin
temiz kalmasi igin MiniACE® buton tamponunu takin.

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

UYARI:Yiiksek ates, gastrik distansiyon, enfeksiyon, tikaniklik veya doku nekrozu goriiliirse

hasta en kisa siirede doktoruna gériinmelidir.

UYARI: irigasyon girigine yabanci cisimler sokulmamalidir.

UYARI: Higbir potansiyel gecis konektoriiniin IV setine bagh olmadigindan emin olun.

UYARI: Bolus tip irrigasyon seti kullanilmasi halinde bu cihazin yanhslikla solunum sistemi,

uzuv manseti ve néroaksiyel baglanti pargalarina baglanma potansiyeli vardir.

Not: ENFit ® baglantisi, diger enteral olmayan saglik uygulamalarina yanlislkla baglanmayi

azaltmak amaciyla tasarlanmistir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Irrigasyon setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilimesi gerekir.
AMT, irrigasyon setlerinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta
degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve ¢evre kosullarina gére
zamanla disebilir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda bagirsak
pH’1, kullanilan irigasyon sollisyonu, kullanim sikligi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel
irigasyon seti bakimi sayilabilir.

Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kiif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz
degistirilmelidir. Cihaz, yerel imha yénergelerini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha
edilebilir. Bazi kullanim tirleri, diger turlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha hizl yipranmasina yol
acabilir. Tup sertlesirse bozulmasini 6nlemek icin kisa siirede degistiriimesi onerilir.

Not: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB
Tem.) olan AMT ve/veya bagh oldugunuz Uye tlkenin yetkili makami ile iletisime gegin.
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PORTUGUES| |NSTRUCOES PARA A UTILIZAGAO A

INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES

Uso pretendido

Um dispositivo eficaz utilizado para a canalizagéo de fluido de irrigagado de uma fonte de fluido
para um dispositivo de gestdo intestinal. Para utilizagdo em pacientes de todas as idades.
Indicagdes para a utilizagao

O Conjunto de Rego para a Gestéo do Intestino destina-se a permitir a ligagdo entre um dispositivo
de gestao do intestino que seja compativel e o tubo de fornecimento de um sistema de saco via
rego/enema.

Contraindicagoes

Neste momento, nao existem contraindicagdes para a utilizagdo de Conjuntos de Irrigagéo.

BENEFICIOS CLiNICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Beneficios Clinicos

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagéo do Conjunto de Irrigacéo
incluem, mas néo estdo limitados a:

« Fornece uma ligagdo entre a irrigagao/sacos de clister e dispositivo de gestao do intestino.

« Permite a canalizagao de fluido de irrigagao para assisténcia a continéncia diaria.
Carateristicas de Desempenho

As caracteristicas de desempenho do Conjunto de Irrigagao incluem, mas néo estéo limitadas a:
« Fornece uma fixagao segura a dispositivo de gestao do intestino.

« Cobertura de porta segura e grampo garantem protegéo contra fugas adicional.

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE REGO

ATENGAO: Este aparelho apresenta o potencial da ma conexio com conectores com
pequenos orificios de outras aplicagées médicas. Apenas utilizar este aparelho para a
conexao a dispositivos de rego compativeis.

Observacao: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais qualificados e

utilizadores leigos.

1. Inspecionar o contetdo para averiguar danos. N&o utilizar se estiver avariado. Obter outro pacote.

2. O conjunto de rego pode ser usado para rego/enema gravitacional .

3. Garantir que o grampo esteja fechado e afixar o conjunto de irrigagédo (Fig. A) ao Botdo MiniA-
CE® por meio do alinhamento da linha escura no conector do conjunto de alimentagao com a
linha escura no intertravamento do Botdo MiniACE®. Premir totalmente o conector do conjunto
de irrigagéo ao botéo. Girar 3/4 a direita (sentido horario) para fechar o conjunto de irrigagdo na
posicao desejada (Fig B).

4. Afixar a extremidade oposto do conjunto de irrigagédo ao conector do conjunto de irrigagdo em
uso. Se utilizar um conector do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao
empregar uma ligeira rotagao para posicionar o conjunto de alimentag&do. Se utilizar um conect-
or giratdrio, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no conjunto de alimen-
tagao, evitando, pois, forca excessiva para o posicionamento. Apds a conexdo, abrir o grampor
para permitir o fluxo.
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ATENGAO: Apertar apenas manualmente. Nunca utilizar de forga excessiva ou langar mao
de uma ferramentar para girar o conector. A utilizagao inadequada pode levar a
rompimentos, vazamentos ou outras falhas.

A'I_'ENQAO: Assegure-se que o dispositivo esteja conectado apenas a um terminal de rego e
NAO a um conjunto IV.

ATENGAO: Se o conjunto de alimentagéo nio estiver posicionado e bloqueado de maneira
adequado, pode haver vazamento. Ao girar o conector, mantenha o botdo em posicédo para
evitar a rotagédo ao posicionar o conjunto de alimentagao. Nunca inserir o conector do
conjunto de rego num Terminal de Insuflagao de Baldo (Fig. C); Isso pode fazer com que o
balao interno se esvazie ou leve a falha do baldao se contetidos impréprios forem inseridos
no baldo. Consultar as Instrugdes para a utilizagiao do botao.

5. Quando o rego é concluido, lave com agua 5-10ml (se nao utilizar a d4gua para o rego). Fechar
0 grampo para prevenir o vazamento ao remover o conjunto de alimentagdo. Remover o con-
junto de alimentagdo segurando o MiniACE® botdo em posigéo, prende o conector de alimen-
tacdo, gire 3/4 de volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e gentilmente
remover o conjunto de rego do MiniACE® botzo (Fig B). Pressionar o plugue do MiniACE® bot&o
para manter o limen limpo.

6. O conjunto de rego deve ser limpo com agua e sabdo e bem enxaguado. Armazenar num local
limpo e seco. Nunca utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

ATENGAO: Em caso de febre, distengdo gastrica, infegio, bloqueio ou necrose tecidual, os

pacientes devem consultar o médico imediatamente.

AVISO: Nao deve-se colocar quaisquer objetos estranhos na entrada de irrigagao.

ATENGAO: Confirmar se os conectores de transigdo potenciais nio estido conectados a um
conjunto IV.

ATENGAO: Ao usar um conjunto de rego estilo bolus, este dispositivo é propensa a se
desconectar do sistema respiratério, manguito membro, e os conectores neuroaxiais.
Observacéo: A ligagdo ENFit ® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de
salde ndo-enterais.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os conjuntos de rego foram concebidos para serem periodicamente substituidos para manter
desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de limpeza 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 degradagédo ao longo do tempo, a depender da
utilizagédo e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem levar a longevidade reduzida
incluem: pH intestinal, solugdo de irrigagao utilizada, frequéncia de uso, trauma ao usar o
dispositivo e cuidados gerais do conjunto de irrigagéo.

O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos,
bolor, fungo ou outros tragos de falha. O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes
de eliminag&o locais ou junto com residuos convencionais.Alguns tipos de utilizagdo 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: 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.
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NAVOD NA POUZITIE A

INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE
Zamyslané pouzitie
Uginné zariadenie pouZivané na odvadzanie irigaénej kvapaliny od zdroja kvapaliny po zariadenim
na riadenie ¢reva. Na pouZitie u pacientov vSetkych vekovych kategorii.
Indikacie na pouzitie
Suprava na zavlazovanie/vyplachovanie criev je uréena na to, aby umoznila spojenie medzi kom-
patibilnym zariadenim na riadenie Eriev a privosnymi hadi¢kami v zavlazovacom/vyplachovacom
systéme, resp. v klystyri.
Kontraindikacie
V suasnosti neexistuju ziadne kontraindikéacie pouzivania irigacnych stprav.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Klinické prinosy

{\./Ietdzi klinické prinosy, ktoré mozno o¢akavat pri pouzivani irigacnej supravy okrem iného patria
ieto:

« Poskytuje spojenie medzi iriga¢nymi/klystyrovymi vreckami a zariadenim na riadenie Criev.

* UmozZnuje nasmerovanie irigacnej kvapaliny na podporu dennej kontinencie.

Vykonnostné charakteristiky

Medzi charakteristiky ucinnosti irigacnej sipravy okrem iného patria tieto:

« Poskytuje bezpec¢né pripojenie k zariadenim na riadenie €riev.

« Kryt bezpe¢nostného portu a svorka poskytuju dodatoént ochranu proti netesnosti.

ZAVLAZOVACIA/VYPLACHOVACIA SUPRAVA

VYSTRAHA: Toto zariadenie mdze byt nespravne pripojené v pripade konektorov s malym
otvorov inych zdravotnickych aplikacii. Tono zariadenie pouzivajte iba na pripojenie
kompatibilnych zavlazovacich zariadeni.

Poznamka: Tato pomdcka je uréena na pouzivanie kvalifikovanymi odbornikmi a laikmi.

1. Skontrolujte obsah, ¢i nie je poSkodeny. Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho. Ziskajte
iné balenie.

2. Zariadenie na zavlazovanie/vyplachovanie sa méze pouzit na gravitatné zavlaZzovanie/
vyplachovanie/klystyr .

3. Dbaijte na to, aby bola svorka supravy zatvorena a pripojte sipravu na zavlazovanie (obr. A) k
MiniACE® Button zarovnanim tmavej ¢iary na konektore stipravy na zavlaZovanie s tmavou
¢iarou na blokovani MiniACE® Button. Upine zatlate konektor stipravy na zavlaZovanie vyZivy
do tlacidla. Supravu na zavlaZovanie otocte o % otacky doprava (v smere hodinovych rugiciek)
a zaistite ju na svojom mieste (obr. B).

4. K privodnému konektoru zavlaZzovacej stipravy pripojte jej opacny koniec. Ak pouzivate bo-
lusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor so si¢asnym miernym ota¢anim do
sUpravy na zavlazovanie, aby sa zaistil na mieste. Ak pouzivate rotujici konektor, pevne otocte
konektor v smere hodinovych ruciciek do supravy na zavlazovanie, a zarover nevyvijajte
nadmernd silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili prudenie.
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VYSTRAHA: Utiahnite iba ruéne. Na utiahnutie rotujliiceho konektora nikdy nepouzivajte
nadmernu silu ani nastroj. Nespravne pouzivanie moze viest' k praskaniu, uniku alebo
inému zlyhaniu.

POZOR: Zabezpecte, aby sa zariadenie pripojilo iba k zavlazovaciemu portu a nie k stiprave

POZOR: Ak zariadenie na zavlazovanie/vyplachovanie nie je spravne umiestnené a zamknu-
té, modze dojst k uniku. Pri otacani konektora drzte tlac¢idlo na mieste, aby sa zabranilo
otacaniu pri umiestiiovani zavlazovacej/vyplachovacej supravy. Konektor zavlazovacej/
vyplachovacej stpravy nikdy nevkladajte do balénového inflaéného portu (obr. C), Mohlo by
to sposobit’ vypustenie vnutorného baléna alebo k zlyhaniu baléna, ak sa dori dostane
nespravny obsah. Pozrite si navod na pouzivanie tlacidla.

5. Po ukonc&eni zavlazovania preplachnite 5-10 ml vody (ak vodu nepouzivate na zavlazovanie).
Pred odstranenim zavlazovacej supravy zatvorte svorku, aby ste zabranili Gniku. Stpravu na
zavlazovanie odstrarite tak, ze MiniACE® tlacidlo podrzite stlagené, uchopite zavlaZovaci
konektor, otoCite 3/4 otacky viavo (proti smeru hodinovych ruciciek), aby ste ho odblokovali a
zavlagdovaciu stpravu opatrne vyberiete z MiniACE® tlacidla (obrazok B). Tlacidlovu MiniACE®
zatku prichytte, aby sa zaistila priechodnost [imenu .

6. Zariadenie na zavlazovanie by sa malo ocistit mydlom a vodou a dékladne oplachnut.
Uchovavaijte ju na suchom a ¢istom mieste. Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu

VYSTRAHA: V pripade horuéky, zalGidoénej distenzie, infekcie, blokady alebo nekrézy tkani-

va by pacienti mali okamzite navstivit' svojho lekara.

POZOR: Do zavlazovacieho portu nikdy nedavajte ziadne cudzie predmety.

POZOR: Zabezpecte, aby sa zariadenie pripojilo iba k zavlazovaciemu portu a nie k suprave

POZOR: Ked' sa pouziva zavlaZzovacia/vyplachovacia stprava v bolusovom Style, toto
zariadenie zvadza na nespravne pripojenie k dychaciemu systému, k manzete na kon¢atine
a k neuraxialnym konektorom.

Poznamka: Pripojenie ENFit ® je ur€ené na znizenie rizika nespravneho prepojenia s inymi
aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaciami zdravotnej starostlivosti.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Kvoli optimalnemu vykonu a &istote by sa zavlazovacie supravy mali pravidelne vymiefiat. AMT
odporuca zavlaZzovaciu stpravu menit minimalne kazdé 2 tyZzdne alebo tak ¢asto, ako to indikuje
vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost a funkénost zariadenia sa moze po €ase znizit v zavislosti
od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit' Zivotnost, patri:
pH &riev, pouzity zavlaZzovaci roztok, frekvencia pouzivania, trauma zo zariadenia a celkova
starostlivost o zavlazovaciu supravu.

Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie
zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Zariadenie sa moze zlikvidovat podia miestnych
predpisov o likvidacii alebo prostrednictvom konvenéného odpadu. Niektoré typy pouzitia mézu
opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak hadicka stvrdne, v blizkej dobe sa
odpor(i¢a vymena, aby sa zabranilo jej zlyhaniu.

Poznamka: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na
spolo¢nost AMT, nasho eurépskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ
¢lenského statu, v ktorom ste usadeni.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA A

INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS

Paskirtis

Efektyvus prietaisas, skirtas drékinimo skysciui nukreipti i$ skyscio $altinio prie Zarnyno valdymo
jtaisui. Skirtas bet kokio amziaus pacientams.

Indikacijos naudojimui

,Bowel Management" irigacijos rinkinys skirtas leisti sujungti suderinamam Zarnyno valdymo jtaisui
ir irigacijos / klizmos maiselio sistemos jvedimo vamzdeliui.

Kontraindikacijos
Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti drékinimo rinkinius.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant drékinimo rinkinj, apima, bet neapsiriboja, Siuos
aspektus:

o Uztikrina rysj tarp drékinimo / klizmos maiseliy ir Zarnyno valdymo jtaisui.

 LeidZia nukreipti drékinimo skystj, siekiant palaikyti kasdienj sulaikymg.

Veikimo charakteristikos

Drékinimo rinkinio charakteristikos apima, bet neapsiriboja, Sias:

« Uztikrina saugy pritvirtinimg prie Zarnyno valdymo jtaisui.

* Apsauginis prievado dangtelis ir spaustukas apsaugo nuo nuotékio.

IRIGACIJOS RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. Sis jtaisas gali bti neteisingai prijungtas prie maZo skersmens junggéiy,
naudojamy kitose medicininiuose prietaisuose. Sis jtaisas prijungiamas tik prie suderinamy
irigacijos jtaisy.

Pastaba: Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams ir ne specialistams.

1. Patikrinkite, ar jtaisas nepaZeistas. Jei jis paZeistas, nenaudokite. Paimkite kitg pakuote.

2. lIrigacijos rinkinj galima naudoti sunkios biklés irigacijai / klizmai

3. Jsitikinkite, kad fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite irigacijos rinkinj (A pav.) pritvirtinkite prie
,MiniACE® “ sagutés, islygiuodami tamsia irigacijos rinkinio jungties linijg su tamsia ,MiniACE® “
sagutés fiksatoriaus linija. Iki galo jspauskite irigacijos rinkinio jungtj j sagute. Pasukite % pasu-
kimo j desine (laikrodZio rodyklés kryptimi), kad uZfiksuotuméte maitinimo rinkinj (B pav).

4. PrieSinga irigacijos rinkinio galg prijunkite prie irigacijos jstatymo rinkinio jungties. Naudodami
boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungtj, Siek tiek sukdami jg, kad irigacijos rinkinys baty
uzfiksuotas. Jei naudojate sukama jungtj, sukdami jg laikrodZio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite
prie irigacijos rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg didelés jégos. Prijunge atidarykite
fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.
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|SPEJIMAS. Galima priverzti tik ranka. Priverzdami sukama jungtj niekada nenaudokite
perteklinés jégos ar instrumento. Netinkamai naudojant ji gali skilti, gali atsirasti protékis ir
atsirasti kitoks gedimas.

|SPEJIMAS: jsitikinkite, kad rinkinys prijungtas prie irigacijos jungties, BET NE PRIE
intraveninio rinkinio.

ISPEJIMAS: jei irigacijos rinkinio padétis netinkama arba jis blogai uzfiksuotas, gali atsirasti
protékis. ISsukdami jungtj, prilaikykite sagute vietoje, kad iSvengtuméte sukimosi,
prijungdami irigacijos rinkinj. Niekada nejunkite irigacijos jungties su balionélio pripildymo
jungtimi (C pav.), Tadejadi balons var noplakt vai tam var rasties atteice, ja balona tiek
ievadits neatbilsto$s saturs. Skaitykite sagutés naudojimo instrukcija.

5. Kai irigacija baigta, praplaukite su 5—10 ml vandens (jei irigacijai nenaudojate vandens). Kad
atjungiant irigacijos rinkinj nebdty protékio, uzdarykite fiksatoriy. Nuimkite irigacijos rinkinj
laikydami MiniACE® sagute, suimkite irigacijos jungtj, pasukite % apsisukimo (prie$ laikrodZio
rodykle) ir atsargiai atjunkite irigacijos jtaisa nuo MiniACE® sagutés (B pav.). Kad spindis bty
$varus, jstatykite MiniACE® sagutés kistuka j vieta.

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

ISPEJIMAS. Atsiradus kar$éiavimui, skrandzio i$sipatimui, infekcijai, nepraeinamumui ar

audiniy nekrozei, pacientai turi nedelsdami kreiptis j savo gydytoja.

ISPEJIMAS: Nekiskite pasaliniy objekty j drékinimo anga.

ISPEJIMAS: Patikrinkite, ar visos galimos pereinamosios jungtys néra prijungtos prie IV

rinkinio.

|SPEJIMAS: naudojant boliuso tipo irigacijos rinkinj, $is jtaisas gali netinkamai prisijungti

prie kvépavimo sistemos, galiinés rankovés ir neuroaksialiniy jungg¢iu.

Pastaba: ,ENFit ®" jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos

priezidros jtaisais galimybe.

|TAISO VEIKIMO TRUKME

Kad tinkamai veikty ir baty Svards, irigacijos rinkinius rekomenduojama periodiSkai keisti. AMT
rekomenduoja irigacijos rinkinj keisti bent kas 2 savaites arba 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:
Zzarny pH, naudojamas drékinamasis tirpalas, naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir bendroji
drékinamojo rinkinio prieZidra.

Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrokimai, plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis,
pelésis, grybelis ar kiti gedimo poZymiai. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo
nurodymy arba kaip jprastas atliekas. Kai kurie naudojimo badai grei¢iau, negu kiti, sukelia kai
kuriy aparato komponenty susidévéjima. Jei vamzdeliai sukietéja ir norima iSvengti gedimo,
rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

Pastaba: Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos
jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.
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R¢ ONLY

Prescription Only
Venta Bajo receta
Verschreibungspflichtig

Soggetto a Prescrizione
Medica

Uniquement sur ordonnance
Bare foreskrivning
Endast mot recept

Sob prescrigdo médica
somente

Alleen op recept
Receptpligtig

Vain laakarin maarayksesta
Las dpball diia gl

Camo no peanvcaxne
Pouze na predpis

Mévo Rx

Ainult Rx

Vényre kaphaté

Rx %

Tikai ar nortkojumu
Wytgcznie z przepisu lekarza
Numai pe baza de reteta
Samo na recept

Regete ile Satilir

Utilizagao apenas com
prescrigéo.

Len na lekarsky predpis

Tik pagal receptg

Non-Sterile
Sin esterilizar
Nicht steril
Non-Sterile
Non sterile
Ikke-steril
Icke-sterilt

Né&o esterilizado

Niet sterile

Ikke-sterile
Epasteriili

Adina b
Hecrtepunen
Nesterilni

Mn atrooTelpwpévog
Mittesteriilne

Nem steril

ARk

Nav sterils
Niejatowy
Nesteril
Nesterilno
Steril Degildir
Né&o-estéril
Nesterilny
Nesterilu

Single Patient Use Only
Para Uso Individual Solamente
Nur Fir Einen Einzelpatienten
Singolo Paziente Utilizzare Solo
A Etre Utilisé par un Seul Patient
Enkelt pasient bruker bare
Enda patient endast
Uso Paciente Unico S6
Kies Geduldig Gebruik Enkel uit
Enkelt patient brug
Yhden Potilaan Kaytt6én

dah a5 (g ye pladil
3a u3nonasaHe camo OT eAuH NaLneHT
Pouze k pouziti jednim pacientem.

Mo xprion amo éva kal yévo aabevr)
Kasutamiseks ainult Ghele patsiendile
Kizarolag egyetlen betegnél hasznalatos
H—BERHH O

Paredzéts lieto$anai tikai vienam pacientam
Whytacznie do uzytku u jednego pacjenta
De unica folosinta

Za uporabo pri samo enem bolniku

Tek Hastada Kullanilir

Uso Paciente Unico S6

Len na jednorazové pouzitie

Naudojama tik vienam pacientui
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M D Dispositivo médico EFET N R

Medisch apparat Medicinas piederums

Medicinsk enhed Urzadzenie medyczne
Medical Device Lazketieteellinen laite Dispozitiv medical
Dispositivo medico b s Medicinska naprava
Medizinisches Produkt MeAuLIMHCKO YCTPONCTBO Tibbi cihaz
Dispositivo medico Zdravotnicky prostfedek Dispositivo médico
Dispositif meédical latpikr cuokeun Zdravotnicke pomdcky
Medisinsk apparat Meditsiiniseade Medicinos jtaisas
Medicinsk utrustning Orvosi eszkéz

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® ar ett registrerat varumarke 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 tilharer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisterdity tavaramerkki

Global Enteral Device Supplier Association. 4S_al dlaws 4 a3 4a3le AENFit®

ENFit® e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® je registrovana obchodni znamka spolecnosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
To ENFit® eival ofjua katateBév TG 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 védjegye.

ENFit® |ZGlobal Enteral Device Supplier Association Inc. D%kt <9,

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. precu zime.

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit® este o 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® é uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
LENFit®" yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” prekiy Zenklas
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Not made with natural rubber 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

Néo fabricado com borracha de latex natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex

Ei sisélla luonnonkumilateksia

Al Llallae 48l 80lay & sleas g2 Sleall

He e 13roTBeH OT eCTECTBEH ryMeH naTekc
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

Aev gival KATOOKEUOOPEVO pE AaTEE aTTd QUOIKO
KAOUTOOUK

Pole valmistatud looduslikust kautSukist, late-
ksist

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet

RRALT T > 7 ARME

RazZo$ana nav izmantots dabiska gumijas
piensula

Nie zawiera lateksu naturalnego

Nu contine latex din cauciuc natural

Ni narejeno iz naravnega kavcuka

Dogal kauguk lateks icermez.

N&o fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)
IF’ri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy
atex

Pagaminta nenaudojant natdralaus kauciuko
latekso

DEHP

Not made with DEHP (Di(2-ethylhexyl)
Phthalate)

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 fabricado com DEHP (di (2-etil hexil)
ftalato)

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)
ftalaat)

Indeholder ikke DEHP (Di(2-zetylhexyl)ftalat)
Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)
(JaSon JY) AU8) VU S (e g sian e lead)
(DEHP)

He e nHanpaseH ot DEHP (Ou(2-eTunxekcun)
ranar)

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).
Aev gival kataokeuaouévo pe DEHP (Ali(2-aiBuA
(0)e€UA) PBaAIKS)

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etiitilheksul)
ftalaat)

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

DEHP (Di 2-=F/b~F ) 7 X2 Vi) R
I

Razo$ana nav izmantots DEHP (Di(2-
etilheksila) ftalats)

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

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

Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)
ftalat)

Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil)
ftalato)
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