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ENFit® Transition Adapters A

Instructions for Use

INTENDED USE

ENFit® Transition Adapters are intended to be used as effective adapters that facilitate connections
between legacy and ENFit® enteral connectors. ENFit® Transition Adapters are intended to be used
by clinicians and caregivers for infant, child, adolescent, adult, and elderly patients. The ENFit®
Transition Adapters aid patients with a wide array of medical conditions that make maintaining an
adequate nutritional state a challenge.

INDICATIONS FOR USE

The AMT Enteral Transition Adapters are intended to facilitate enteral specific connections between
AAMI/CN3(PS) compliant connectors and non ISO 80369-1 compliant legacy enteral connectors.

CONTRAINDICATIONS

At this time there are no contraindications for use of the ENFit® Transition Adapters.
COMPLICATIONS

At this time there are no complications associated with use of the ENFit® Transition Adapters.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent

authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in

relation to the device.

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the ENFit® Transition Adapters include but are not

limited to: Provides a connection method between feeding sets, extension sets and syringes with

ENFit® connectors and enteral connections with non-ENFit® compliant connecting ends

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics of the ENFit® Transition Adapters include but are not limited to: Pro-

vide connections between giving sets and syringes with 1ISO 80369-3 ENFit® connectors and

enteral connections with non-ISO 80369-3 compliant connecting ends « Wide variety of ENFit®

Transition Adapters « Forward and backwards compatibility - the ability to connect current market to

ENFit® and connect ENFit® to current market + Glow Green Technology provides better visibility in

the dark for easier nighttime feeds « Easily removed for cleaning between uses

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THIS PACKAGE CONTAINS SMALL PARTS THAT ARE A POTENTIAL CHOKING

HAZARD IF NOT USED AS INTENDED. USE UNDER APPROPRIATE ADULT SUPERVISION.

WARNING: THIS TRANSITION ADAPTER DOES NOT PROTECT AGAINST INADVERTENT

MISCONNECTIONS WITH CONNECTORS OF NON-ENTERAL HEALTHCARE DEVICES. FOR

ENTERAL USE ONLY.

WARNING: IF USING A LEGACY-STYLE (NON-ENFIT®) CONNECTOR, THIS DEVICE HAS THE

POTENTIAL TO MISCONNECT TO THE FOLLOWING SYSTEMS: BREATHING, CONES AND

SOCKETS OF ANESTHETIC AND RESPIRATORY EQUIPMENT, INTRAVENOUS, LIMB CUFF,

NEURAXIAL CONNECTORS, NIPPLES OF RESPIRATORY THERAPY EQUIPMENT, URINARY,

AND TEMPERATURE SENSOR CONNECTORS OF RESPIRATORY HUMIDIFYING EQUIP-

MENT.

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

2. Use the included adapter to connect a AAMI/CN3(PS) compliant connector to non 1ISO 803691
compliant legacy enteral connector. Screw the adapter clockwise to lock the ENFif® connectors
together. Catheter and luer connectors are compression fit.



WARNING: IF THE ADAPTER IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY
OCCUR. DURING CONNECTION, APPLY ENOUGH FORCE TO THE ADAPTERS TO PROVIDE
A SECURE CONNECTION. DO NOT OVER-TIGHTEN THE ADAPTER TO PREVENT DAMAGE
TO THE CONNECTORS.

3. The enteral adapter should be removed after each use. Unscrew the ENFif adapter with a
counter-clockwise turn. Catheter and luer connectors are compression fit and can be removed
using moderate tension.

4. Clean the adapter with warm soapy water and thoroughly rinse and dry after each use. Store in
a clean, dry place. Never use a dishwasher for cleaning.

DEVICE LONGEVITY

Always remove the transition adapter from the legacy adapter after each use. The transition adapt-

er is re-usable. Depending on usage (frequency, environment, etc.), periodic replacement of the

adapter may be necessary for optimal functionality. Replace adapter if any leakage or cracks occur.

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or

through conventional waste.

NOTE: Refer to your feeding device Directions For Use for the circumstances in which you should

consult a healthcare professional.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device,

feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are

happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.
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Adaptateurs de Transition ENFit® A

Mode D’emploi

UTILISATION PREVUE

Les adaptateurs de transition ENFit® sont destinés a étre utilisés comme des adaptateurs efficaces

qui facilitent la connexion entre les connecteurs entéraux traditionnels et ENFit™. Les adaptateurs

de transition ENFit™ peuvent étre utilisés par les cliniciens et les aides-soignants chez les nourris-

sons, les enfants, les adolescents, les adultes et les personnes agées. Les adaptateurs de transi-

tion ENFit® aident les patients souffrant d’un large éventail de problémes de santé qui rendent

difficile le maintien d’un état nutritionnel adéquat.

INDICATIONS D’UTILISATION

Les adaptateurs de transition entéraux AMT sont congus pour faciliter les raccordements spéci-

fiques entre les raccords conformes AAMI/CN3(PS) et les raccords entéraux antérieurs non con-

formes a la norme ISO 80369-1.

CONTRE-INDICATIONS

Actuellement, il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation des adaptateurs de transition ENFit®.

COMPLICATIONS

Al'heure %ctuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation des adaptateurs de transi-

tion ENFit".

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou

l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en

rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus en utilisant les adaptateurs de transition ENFit® comprennent

entre autres : Fournit une méthode de connexion entre les kits d’alimentation, les kits d’extension et

les seringues avec des connecteurs ENFit” et les connexions entérales avec des extrémités de

connexion non compatibles avec ENFit®

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance des adaptateurs de transition ENFit® comprennent entre

autres : Permet de connecter les kits d’alimentation et les seringues avec les connecteurs ENFit

ISO 80369-3 et fournit des connexions entérales avec les embouts de connexion non conformes a

la norme I1SO 80369-3 + Grande variété d’adaptateurs de transition ENFit® « Compatibilité ascen-

dante et descenante: possibilité de connecter les dispositifs du marché actuel a ENFit® et de

connecter ENFit® aux dispositifs du marché actuel + La technologie phosphorescente Glow Green

offre une meilleure visibilité dans I'obscurité pour faciliter I'alimentation nocturne « Facile a retirer

pour le nettoyage entre les utilisations

MODE D’EMPLOI

AVERTISSEMENT : CE PAQUET CONTIENT DE PETITES PIECES POUVANT PRESENTER UN

RISQUE D’ETOUFFEMENT SI NON UTILISEES CONFORMEMENT A LEUR DESTINATION.

UTILISER SOUS LA SURVEILLANCE D’UN ADULTE.

AVERTISSEMENT : CET ADAPTATEUR DE TRANSITION NE PROTEGE PAS CONTRE LES

MAUVAIS RACCORDEMENTS PAR INADVERTANCE AVEC LES RACCORDS DES DISPOSI-

TIFS MEDICAUX NON ENTERAUX. POUR UN USAGE ENTERAL SEULEMENT.

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

IL POURRAIT Y AVOIR UN RISQUE DE MAUVAISE CONNEXION ENTRE LE DISPOSITIF ET

LES SYSTEMES SUIVANTS : CONNECTEURS RESPIRATOIRES, INTRAVEINEUX, DE MAN-

CHON DU MEMBRE, NEUROAXIAUX, EMBOUTS DE L’EQUIPEMENT DE THERAPIE RESPI-

RATOIRE, CONNECTEURS DES CAPTEURS URINAIRES ET THERMIQUES DE L’EQUIPE-

MENT DE L’HUMIDIFICATION RESPIRATOIRE.

1. Vérifier si le contenu présente des dommages. Sil est endommagé, ne pas I'utiliser. Demander
un autre lot.

2. Utiliser 'adaptateur inclus pour raccorder un raccord conforme AAMI/CN3(PS) au raccord entéral
antérieur non conforme a la norme ISO 80369-1. Visser I'adaptateur dans le sens horaire pour
verrouiller les raccords ENFif® ensemble. Les raccords de cathéter et Luer sont & compression.
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AVERTISSEMENT: SI L’ADAPTATEUR N’EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET VERROUIL-
LE, IL Y A UN RISQUE DE FUITE. LORS DU RACCORDEMENT, EXERCER ASSEZ DE FORCE
SUR LES ADAPTATEURS POUR GARANTIR UN RACCORDEMENT SECURISE. NE PAS
TROP SERRER L’ADAPTATEUR AFIN DE NE PAS ENDOMMAGER LES RACCORDS.

3. L’adaptateur entéral doit étre retiré aprés chaque utilisation. Dévisser I’adaptateur ENFit® en
faisant un tour dans le sens anti-horaire. Les raccords de cathéter et Luer sont a compression et
peuvent étre retirés en exergant une tension modérée.

4. Nettoyer I'adaptateur a I'eau savonneuse chaude, bien rincer et sécher aprés chaque utilisation.
Conserver dans un endroit propre et sec. Ne jamais le mettre au lave-vaisselle.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Toujours retirer 'adaptateur de transition de I'adaptateur antérieur aprés chaque utilisation. L'adap-

tateur de transition est réutilisable. En fonction de I'utilisation (fréquence, environnement, etc.), un

remplacement périodique de I'adaptateur peut étre nécessaire pour un fonctionnement optimal. En
cas de fuite ou de fissure, remplacer I'adaptateur.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets

des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

REMARQUE : Reportez-vous au mode d’emploi du dispositif d’alimentation pour connaitre les

circonstances dans lesquelles vous devez consulter un professionnel de la santé.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de l'aide et des informations

supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice

d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos préoccupations et
questions.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Femelle
ENFit®

Male Adaptateur ENFit® Femelle Adaptateur
naiefdaptateut |y male (Arbre de Nodl) | ENFit® Luer  oral a
échelonné femelle
P/N: TRN202 P/N: TRN203 PIN: TRN204

Direction de I'écoulement

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



Adaptadores de Transicién ENFit® A

Instrucciones De Uso

USO PREVISTO

Los adaptadores de transicion ENFit® estan disefiados para usarse como ada%tadores efectivos

que facilitan las conexiones entre los conectores enterales heredados y ENFit™. Los adaptadores

de transicion ENFit® estan disefiados para ser utilizados por médicos y cuidadores de pacientes

lactantes, nifios, adolescentes, adultos y ancianos. Los adaptadores de transicion ENFit™ ayudan a

los pacientes con una amplia gama de condiciones médicas que hacen que mantener un estado

nutricional adecuado sea un desafio.

INDICACIONES DE USO

Los adaptadores de transicion enteral de AMT se han disefiado para facilitar las conexiones espe-

cificas de nutricion enteral entre conectores que cumplen el estandar AAMI/CN3(PS) y antiguos

conectores enterales que no siguen la normativa ISO 80369-1.

CONTRAINDICACIONES

En este momento no hay contraindicaciones para el uso de los adaptadores de transiciéon ENFit®.

COMPLICACIONES

Eag%}e momento no hay complicaciones asociadas con el uso de los adaptadores de transicion
it”.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar los adaptadores de transicion ENFit® incluyen, entre

otros: Proporciona un método de conexién entre equipos de alimentacion, juegos de extension y

jerin%e’)\‘ch%n conectores ENFit® y conexiones enterales con extremos de conexion que no cumplen

con it”.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento de los adaptadores de transicion ENFit® incluyen, entre otras,

las si%uientes: Proporcione conexiones entre equipos de administracién y jeringas con conectores

ENFit” ISO 80369-3 y conexiones enterales con extremos de conexién que no cumplen con ISO

80369-3 » Amplia variedad de adaptadores de transicion ENFit® « Compatibilidad hacia adelante y

hacia atras: la capacidad de conectar el mercado actual a ENFit® y conectar ENFit® al mercado

actual « La tecnologia Glow Green proporciona una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar
las alimentaciones nocturnas « Se quita facilmente para limpiar entre usos

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: ESTE PAQUETE CONTIENE PIEZAS PEQUENAS QUE SON UN PELIGRO

POTENCIAL DE ASFIXIA SI NO SE USAN SEGUN LO PREVISTO. USAR BAJO LA SUPERVI-

SION APROPIADA DE UN ADULTO. i .

ADVERTENCIA: ESTE ADAPTADOR DE TRANSICION NO EVITA LAS CONEXIONES ERRO-

NEAS INVOLUNTARIAS CON CONECTORES DE DISPOSITIVOS SANITARIOS NO UTILIZA-

DOS PARA LA NUTRICION ENTERAL. SOLO PARA NUTRICION ENTERAL.

ADVERTENCIA: S| UTILIZA UN EQUIPO DE EXTENSION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO

SEA ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTA-

MENTE A LOS SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CONOS Y ENCHUFES DE EQUIPO

RESPIRATORIO Y ANESTESICO, INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES,

CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES

DE SENSORES DE TEMPERATURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION

RESPIRATORIA.

1. Inspeccione el contenido en busca de dafios. Si presenta dafios, no lo utilice. Utilice otro
envase.

2. Utilice el adaptador para acoplar un conector que cumpla el estandar AAMI/CN3(PS) con un
conector enteral antiguo que no siga la normativa ISO 80369-1. Gire el adaptador hacia la
derecha para ajustar los conectores ENFit". Los conectores de catéteres y luer se ajustan por
comprension.



ADVERTENCIA: S| EL ADAPTADOR NO SE COLOCA Y AJUSTA CORRECTAMENTE, PUE-
DEN PRODUCIRSE PERDIDAS. CUANDO CONECTE LOS ADAPTADORES, APRIETE CON
FUERZA PARA QUE LA CONEXION SEA SEGURA. NO APRIETE EL ADAPTADOR EN EXCE-
SO, YA QUE PODRIA DANAR LOS CONECTORES.

3. Retire el adaptador enteral después de cada uso. Gire el adaptador ENFif hacia la izquierda
para desenroscarlo. Los conectores de catéteres y luer se ajustan por compresion, y pueden
retirarse con una fuerza moderada.

4. Limpie el adaptador con agua tibia y jabon. Enjuaguelo y séquelo correctamente después de
cada uso. Alimacénelo en un lugar limpio y seco. No lave el dispositivo en el lavavajillas.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Desconecte el adaptador de transicion del adaptador antiguo después de cada uso. El adaptador

de transicion es reutilizable. En funcion de su uso (frecuencia, entorno, etc.), es posible que el

adaptador deba reemplazarse periédicamente a fin de garantizar un funcionamiento éptimo.

Reemplace el adaptador si se producen pérdidas o detecta alguna grieta.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del

centro o a través de los desechos convencionales.

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso de su dispositivo de alimentacion para conocer las

circunstancias en las que debe consultar a un profesional de la salud.

GRACIAS.

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro

dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la

contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene
alguna pregunta o duda.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201
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ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.



ENFit®-Ubergangsadapter A

Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

ENFit® Ubergangsadapter sind dazu bestimmt, als effektive Adapter eingesetzt zu werden, die den

Anschluss zwischen Legacy- und ENFit” Enteralkonnektoren erleichtern. ENFit® Ubergangsadapter

sind zur Verwendung durch Arzte und Pflegekréfte bei Séu%jingen, Kleinkindern, Heranwachsenden,

Erwachsenen und alteren Patienten vorgesehen. Die ENFit™ Ubergangsadapter helfen Patienten mit

einem breiten Spektrum von Erkrankungen, bei denen die Aufrechterhaltung eines angemessenen

Ernahrungsstatus problematisch ist.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die AMT Enteral Transition Adapters sollen spezifische enterale Verbindungen zwischen

Anschliissen gemalt AAMI/CN3(PS) und alteren enteralen Anschliissen, die nicht ISO 80369-1

entsprechen, erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit sind keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung der ENFit® Ubergangsadapter bekannt.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz der ENFit® Ubergangsadapter

bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie

sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde

des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei der Verwendung der ENFit® Ubergangsadapter kdnnen unter anderem folgende Vorteile

erwartet werden: Bereitstellung einer Verbindungsmethode zwischen Ernéhrungssets,

Erweiterungssets und Spritzen mit ENFit® Konnektoren und enteralen Verbindungen, deren

Anschlussenden nicht mit ENFit® kompatibel sind.

LEISTUNGSMERKMALE

Die ENFit® Ubergangsadapter bieten unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale: Sie

ermodglichen die Verbindung zwischen Einspeisesets und Spritzen mit ISO 80369-3 ENFit®

Konnektoren und Enteralanschliissen, die keine mit ISO 80369-3 kompatiblen Anschlussenden

aufweisen « GroRe Auswahl an ENFit® Ubergangsadaptern « Vorwarts- und riickwartskompatibel -

Mbglichkeit fiir den Anschluss marktgangiger Modelle an ENFit® und den Anschluss von ENFit® an

marktgangige Modelle » Glow Green Technologie fiir bessere Sichtbarkeit im Dunkeln bietet

Komfort fur die nachtliche Erndhrung « Zum Reinigen zwischen den Einséatzen leicht abnehmbar

GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNHINWEIS: DIESE VERPACKUNG ENTHALT KLEINTEILE, DIE BEI NICHT

ORDNUNGSGEMARER VERWENDUNG EVENTUELL VERSCHLUCKT WARDEN KONNTEN.

GEBRAUCH NUR UNTER DER AUFSICHT VON ERWACHSENEN.

WARNHINWEIS: DIESER UBERGANGSADAPTER BIETET KEINEN SCHUTZ VOR

UNBEABSICHTIGTEN VERBINDUNGSFEHLERN MIT STECKERN VON NICHT ENTERALEN

MEDIZINISCHEN GERATEN. NUR ZUR ENTERALEN ANWENDUNG.

WARNHINWEIS: BEI VERWENDUNG EINES LEGACY-KONNEKTORS (VON ENFIT®

ABWEICHENDES MODELL), KANN ES ZU FEHLERN BEIM ANSCHLUSS AN FOLGENDE

SYSTEME KOMMEN: BEATMUNG, ZAPFEN UND ANSCHLUSSE VON ANASTHESIE- UND

BEATMUNGSGERATEN, INTRAVENOSE ANSCHLUSSE, GLIEDMARENMANSCHETTEN,

NEURAXIALE ANSCHLljSSE, NIPPEL VON ATEMTHERAPIEGERATEN, HARNWEGE UND

TEMPERATURSENSORANSCHLUSSE VON ATEMLUFTBEFEUCHTUNGSGERATEN.

1. Uberpriifen Sie den Inhalt auf Beschadigungen. Falls Beschadigungen vorhanden sind,
verwenden Sie den Inhalt nicht. Ersetzen Sie die fehlerhafte Packung durch eine neue.

2. Verwenden Sie den enthaltenen Adapter zur Verbindung eines AAMI/CN3(PS)kompatiblen
Steckers mit einem alteren enteralen Stecker, der ISO 80369-1 nicht erfiillt. Schrauben Sie den
Adapter im Uhrzeigersinn, um die ENFit®-Stecker fest miteinander zu verbinden. Katheter und
Luer-Verbinder verfiigen tUber eine Kompressionspassform.



WARNHINWEIS: WENN DER ADAPTER NICHT RICHTIG PLATZIERT UND FEST VERBUNDEN

IST, KONNEN LECKAGEN AUFTRETEN. WENDEN SIE WAHREND DER VERBINDUNG

AUSREICHEND KRAFT AUF, UM EINE SICHERE VERBINDUNG ZU GEWAHRLEISTEN.

ZIEHEN SIE DEN ADAPTER NICHT ZU FEST AN, UM SCHADEN AN DEN

VERBINDUNGSSTUCKEN ZU VERMEIDEN.

3. Der enterale Adapter sollte nach jedem Gebrauch entfernt werden. Entfernen Sie den ENFif>-
Adapter, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen. Katheter und LuerVerbinder verfiigen
iber eine Kompressionspassform und mit moderater Spannung entfernt werden

4. Den Adapter nach jedem Gebrauch mit warmem Seifenwasser reinigen, griindlich spilen und
trocknen. An einem sauberen und trockenen Ort aufbewahren. Verwenden Sie niemals einen
Geschirrspiler fir die Reinigung.

ANWENDUNGSGEBIETE

Entfernen Sie den Ubergangsadapter nach jedem Gebrauch stets von dem &lteren Adapter. Der

Ubergangsadapter ist wiederverwendbar. Je nach Gebrauch (Frequenz, Umgebung usw.) kénnte

ein regelmaRiger Austausch des Adapters notwendig sein, um eine optimale Funktionalitat zu

gewahrleisten. Ersetzen Sie den Adapter, wenn Leckagen oder Risse auftreten.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des

Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Unter Umstanden, bei denen Sie den Rat eines Arztes einholen sollten, gilt die Ge-

brauchsanweisung der Erndhrungssonde.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zuséatzliche Hilfestellung und

Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den

Kontaktinformationen auf der Rickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre

Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Weiblich
ENFit®

Mannlich Adapter | Miannlich Adapter ENFIt*| vy ii0, | yer/oral auf

N auf Stecker mannlich 6 .
ENFit® auf Luer (Weihnachtsbaum) ENFit®-Adapter weiblich

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

FlieRrichtung

Ménnlich
ENFit®

Weiblich Katheter auf
ENFit®-Adapter
weiblich

Y-Port auf ENFit®-Adapter| Starrer Med-Port Y-Port
weiblich auf ENFit®-Adapter

ENFit®ist eine eingetragene Marke von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.



Adaptadores de Transigdo ENFit® A

Instrugdes De Utilizagao

USO PRETENDIDO
Os adaptadores de transigao ENFit® destinam-se a ser utilizados como adaptadores eficazes que
facilitam as ligagdes entre conectores enterais ENFit” e legados. Os Adaptadores de Transi¢do
ENFit” destinam-se a ser utilizados por clinicos e prestadores de cuidados para pacientes infantis,
criangas, adolescentes, adultos e idosos. Os Adaptadores de Transi¢do ENFit™ ajudam os
pacientes com uma vasta gama de condigdes médicas que fazem da manutengéo de um estado
nutricional adequado um desafio.
INDICAGOES DE USO
Os Adaptadores Entéricos de Transicdo AMT visam facilitar as ligagdes entéricas especificas entre
os conetores AAMI/CN3(PS) compativeis e os conetores entéricos ndo compativeis com a ISO
80369-1.
CONTRAINDICAGOES
Neste@momento, ndo existem contra-indicagdes para a utilizagdo dos Adaptadores de Transi¢do
ENFit®.
COMPLICAGOES
Neste momento, ndo existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo dos Adaptadores de
Transigao ENFit®.
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 relag&o ao dispositivo.
BENEFICIOS CLINICOS
Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo dos Adaptadores de Transigao
ENFit” incluem, mas nao estdo limitados a: Fornece um método de ligacéo entre conjuntos de
alimentagao, conjuntos de extenséo e seringas com conectores ENFit" e ligagGes enterais com
extremos de ligagdo ndo compativeis com ENFit
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho dos Adaptadores de Transigdo ENFit® incluem mas néo estdo
limitadas a: Fornecer ligagdes entre conjuntos e seringas com conectores ENFit® ISO 80369-3 e
ligagdes enterais com extremos de I(igacéo néo compativeis sem ISO 80369-3 « Grande variedade
de Adaptadores de Transi¢cdo ENFit™ « Com%atibilidade para a frente e para tras « Capacidade de
ligar dispositivos do mercado atual ao ENFit® e ligar o ENFit® aos dispositivos do mercado atual «
A tecnologia Glow Green proporciona melhor visibilidade no escuro para uma alimentagdo noturna
mais facil « Facilmente removida para limpeza entre utilizagdes
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
AVISO: ESTA EMBALAGEM CONTEM PECAS PEQUENAS QUE CONSTITUEM UM POTEN-
CIAL PERIGO DE ASFIXIA NO CASO DE UMA UTILIZACAO CONTRARIA A PRETENDIDA. A
UTILIZACAO DEVE SER EFETUADA SOB A SUPERVISAO DE UM ADULTO.
AVISO: O PRESENTE ADAPTADOR DE TRANSIGAO NAO PROTEGE CONTRA LIGAGOES
ERRADAS ACIDENTAIS COM CONETORES DE APARELHOS MEDICOS NAO ENTERICOS.
APENAS PARA UTILIZAGAO ENTERICA.
AVISO: CASO UTILIZE UM CONECTOR DE ESTILO TRADICIONAL (NAO-ENFIT®), O DISPOS-
ITIVO TEM O POTENCIAL DE MA LIGAGAO AOS SEGUINTES SISTEMAS: CONETORES DE
RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE EQUIPAMENTO DE ANESTESIA E RESPIRATORIO,
CONETORES INTRAVENOSOS, MANGA DE MEMBROS, NEURAXIAL, MAMILOS OU EQUI-
PAMENTO DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONETORES URINARIOS E DE SENSORES DE
TEMPERATURA DE EQUIPAMENTO DE HUMIDIFICAGAO RESPIRATORIA.
1. Verificar se existem danos nos contetdos. Se danificado, ndo utilizar. Obter outra embalagem.
2. Utilizar o adaptador incluido para ligar um conetor AAMI/CN3(PS) compativel com o conetor
entérico existente ndo compativel com a ISO 80369-1. Aparafusar o adaptador no sentido dos
ponteiros do relégio para prender os conetores ENFit® em conjunto. O cateter e os conetores
luer ajustam-se a compresséo.
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AVISO: SE O ADAPTADOR NAO ESTIVER CORRETAMENTE COLOCADO E BLOQUEADO,
PODEM OCORRER FUGAS. DURANTE A LIGAGAO, APLICAR FORCA SUFICIENTE NOS
ADAPTADORES PARA CONSEGUIR UMA LIGAGAO SEGURA. NAO APERTAR DEMASIADO
O ADAPTADOR PARA EVITAR DANOS NOS CONETORES.

3. O adaptador entérico deve ser retirado apés cada utilizagéo. Desaparafusar o adaptador ENFif
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. O cateter e os conetores luer ajustam-se a
compressao e podem ser retirados aplicando pressdo moderada.

4. Limpar o adaptador com agua morna e sab&o e enxaguar e secar completamente apé6s cada
utilizagdo. Armazenar em local fresco e seco. Nunca utilizar uma maquina de lavar loiga para
limpar.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Retirar sempre o adaptador de transigdo do adaptador existente apds cada utilizagdo. O adaptador

de transigao é reutilizavel. Dependendo da utilizagao (frequéncia, ambiente, etc.), pode ser

necessaria a substituigao periddica do adaptador para obter uma funcionalidade ideal. Substituir o

adaptador se existirem fugas ou fissuras.

NOTA: O dispositivo e os outros componentes do kit podem ser descartados seguindo-se as

diretrizes locais de descarte ou atraves do protocolo da instalagéo.

NOTA: Consulte as Instrucdes de Uso do seu dispositivo de alimentagéo para as circunstancias

em que deve consultar um profissional de saude.

OBRIGADO!

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

dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das

instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Feminino
ENFit®

2 " Masculino Adaptador ENFit®-| Feminino Adaptador
& Mas“".”g Adaptador to-Stepped F;\/Ia'sculino Luer/OraI—to-F%maIe
S ENFit™to-Male (Arvore de Natal) ENFit®

S P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

g

%

Masculino
ENFit®

Adaptador Rijo Med-
port Y-Port-to-Female

Feminino Adaptador | Adaptador Y-Port-to-Female
ENFit® ENFit®

Catheter-to-Female

ENFit® ¢ marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Adattatore da ENFit® AN

Istruzioni Per L'uso

DESTINAZIONE D’USO

Gli adattatori di transizione ENFit® sono concepiti per essere utilizzati come adattatori efficaci che

agevolano i collegamenti tra i connettori enterali legacy e ENFit®. Gli adattatori di transizione

ENFit® sono destinati all'uso da parte di medici e operatori sanitari su neonati, bambini,

adolescenti, adulti e anziani. Gli adattatori di transizione ENFit™ sono di aiuto a pazienti con

un‘ampia gamma di patologie mediche che rendono difficile il mantenimento di uno stato
nutrizionale adeguato.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli adattatori di transizione per uso enterale AMT hanno lo scopo di facilitare le connessioni enterali

specifiche tra i connettori conformi allo standard AAMI/CN3(PS) e i vecchi connettori enterali non

conformi alla norma ISO 80369-1.

CONTROINDICAZIONI

Al momento non sono note controindicazioni per |'uso degli adattatori di transizione ENFit®.

COMPLICANZE

Al momento non sono note complicanze associate all'uso degli adattatori di transizione ENFit®.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o

I'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si € verificato un incidente grave

correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo degli adattatori di transizione ENFit®. includono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo: Fornisce un metodo di collegamento tra set di alimentazione, set

di prolunga e siringhe con connettori ENFit™ e collegamenti enterali con estremita di connessione

non conformi a ENFit®

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali degli adattatori di transizione ENFit® includono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo: Fornire collegamenti tra set di somministrazione e siringhe con

connettori ENFit® ISO 80369-3 e collegamenti enterali con estremita di connessione non conformi a

1SO 80369-3 * Ampia varieta di adattatori di transizione ENFit® « Compatibilita tra anteriori e

posteriori: la possibilita di collegare i prodotti attualmente disponibili sul mercato a ENFit® e ENFit®

ai prodotti attualmente disponibili sul mercato + La tecnologia verde brillante offre una migliore
visibilita al buio per rendere piu semplice I'alimentazione notturna ¢ Facilmente rimovibile per la
pulizia tra un utilizzo e I'altro

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZA: QUESTA CONFEZIONE CONTIENE PARTI DI PICCOLE DIMENSIONI CHE

POTREBBERO COSTITUIRE UN POTENZIALE PERICOLO DI SOFFOCAMENTO SE NON

XEILIJ_II_ZTZ(;\TE COME PREVISTO. UTILIZZARE SOTTO APPROPRIATA SUPERVISIONE DI UN

AVVERTENZA: QUESTO ADATTATORE DI TRANSIZIONE NON PREVIENE INVOLONTARI

COLLEGAMENTI ERRATI CON CONNETTORI DI DISPOSITIVI MEDICI NON ENTERALI. SOLO

PER USO ENTERALE.

AVVERTENZA: SE SI UTILIZZA UN CONNETTORE IN STILE LEGACY (NON ENFIT®), QUES-

TO DISPOSITIVO POTREBBE COLLEGARSI IN MODO ERRATO Al SEGUENTI SISTEMI:

RESPIRAZIONE, CONI E PRESE DI APPARECCHIATURE ANESTETICHE E RESPIRATORIE,

ENDOVENOSO, BRACCIALE PER ARTIl, CONNETTORI NEUROASSIALI, UGELLI DI AP-

PARECCHIATURE PER TERAPIA RESPIRATORIA, URINARIO E CONNETTORI DEL SEN-

SORE DI TEMPERATURA DELLE APPARECCHIATURE DI UMIDIFICAZIONE RESPIRATORIA.

1. Ispezionare i contenuti per verificare la presenza di danni. In caso di danni, non utilizzare.
Prendere un altro pacchetto.

2. Utilizzare I'adattatore fornito per collegare un connettore conforme allo standard AAMI/CN3(PS)
con un vecchio connettore entrale non conforme alla norma ISO 80369-1. Avvitare |'adattatore
in senso orario per bloccare insieme i connettori ENFit®. | connettori del catetere e luer sono ad
inserimento a compressione.
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AVVERTENZA: SE L'ADATTATORE NON E CORRETTAMENTE POSIZIONATO E BLOCCATO,
POTREBBERO VERIFICARSI DELLE PERDITE. DURANTE IL COLLEGAMENTO, APPLICARE
UNA FORZA SUFFICIENTE AGLI ADATTATORI IN MODO DA GARANTIRE UNA
CONNESSIONE SICURA. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE L'ADATTATORE ONDE
EVITARE DANNI Al CONNETTORI.

3. L'adattatore enterale deve essere rimosso dopo ogni utilizzo. Svitare I'adattatore ENFif® con
una rotazione in senso antiorario. | connettori del catetere e luer sono ad inserimento a
compressione e possono essere rimossi applicando una tensione moderata.

4. Pulire 'adattatore con acqua calda e sapone, sciacquare abbondantemente e asciugare dopo
ogni utilizzo. Conservare in un luogo asciutto e pulito. Non lavare mai in lavastoviglie.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

Rimuovere sempre |'adattatore di transizione dal vecchio adattatore dopo ogni utilizzo. L'adattatore

di transizione é riutilizzabile. A seconda dell'utilizzo (frequenza, ambiente, etc.), potrebbe essere

necessaria la sostituzione periodica dell'adattatore per garantire un funzionamento ottimale.

Sostituire I'adattatore se si verificano eventuali perdite o rotture.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

NOTA: Fare riferimento alle Istruzioni del dispositivo di alimentazione per le circostanze in cui &

necessario consultare un operatore sanitario.

GRAZIE!

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

dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per |'uso.

Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi o domande.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

ENFit®
femmina

o

7]

é Adattatore da ENFit® Adattatore da ENFit® Adattatore da Luer/
5 maschio a Luer maschio a graduato Orale femmina ad
g maschio maschio (Albero di Natale) ENFit® femmina
S P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

8

=

ENFit®
maschio

Adattatore da Porta a
Y med-port rigida ad
ENFit®femmina

Adattatore da catetere |Adattatore da Porta a Y ad
femmina ad ENFit® ENFit® femmina

ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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ENFit® Overgangsadaptere A

Brukerveiledning

TILSIKTET BRUK

ENFit® overgangsadaptere er utviklet for & vaere effektive adaptere som forenkler tilkoblinger
mellom eldre og ENFit® enteralkontakter. ENFit® Transition Adapters er ment & brukes av klinikere
og omsorgspersoner for spedbarn, barn, ungdom, voksne og eldre pasienter. ENFit® overgang-
sadaptere hjelper pasienter med et bredt spekter av medisinske tilstander som gjer det utfordrende
a opprettholde en tilstrekkelig ernzeringstilstand.

INDIKASJONER FOR BRUK

AMT Enteral overgangsadaptere er ment a legge til rette for enteral konkrete forbindelser mellom
AAMI / CN3 (PS) kompatible kontakter og ikke ISO 80369-1 kompatible legacy enteral kontakter.

KONTRAINDIKASJONER

Det er for gyeblikket ingen kontraindikasjoner for bruk av ENFit® Transition Adapters.
KOMPLIKASJONER

Det finnes for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av ENFit® overgangsadaptere.
MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til
enheten.

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av ENFit® Transition Adapters inkluderer, men er ikke
begrenset til: Gir en tilkoblingsmate mellom matesett forlengelsessett og sprayter med ENFit®-
koblinger og enterale koblinger med ikke-ENFit®-kompatible tilkoblingsender

YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til ENFit® Transition Adapters |nkluderer men er ikke begrenset til: Koblinger

mellom leveringssett og sprayter med 1SO 80369-3 ENFit®. kobllnger og enteralkoblinger med ikke-

1SO 80369-3-kompatible tllkobllngsender « Bredt utvalg av ENFit® overgangsadaptere « Forover- og

bakoverkompatibilitet - muligheten til & koble dagens marked til ENFit® og koble ENFit® til dagens

marked * Glow Green-teknologien gir bedre synlighet i market for enklere nattmating « Lett & fierne

for rengjering mellom bruk

BRUKERVEILEDNING

ADVARSEL: DENNE PAKKEN INNEHOLDER SMA DELER SOM ER EN POTENSIELL

KVELNINGSFARE HVIS DEN IKKE BRUKES SOM FORUTSATT BRUK UNDER EGNET TIL-

SYN AV VOKSNE.

ADVARSEL: DETTE OVERGANGSADAPTEREN BESKYTTER IKKE MOT UTILSIKTEDE

FEILKOBLINGER MED KONTAKTER AV IKKE-ENTERALE MEDISINSKE ENHETER. KUN FOR

ENTERALT BRUK.

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

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

TIL BED@VELSESUTSTYR, INTRAVENGS, LEMMANSJETT, NEURAKSIALKONTAKTER,

NIPPELEN PA HJELPEUTSTYR TIL ANDEDRETT, URINVEIER OG KOBLINGER TIL TEMPER-

ATURSENSORER FOR LUFTFUKTIGHETSUTSTYR.

1. Kontroller innhold for skade. Ikke ta i bruk hvis skadet. Hent en annen pakke.

2. Bruk den vedlagte adapteren for & koble til en AAMI/CN3(PS) kompatibel kontakt til en ikke-
ISO 80369-1 kompatibel legacy enteral kontakt. Skru adapteren med klokken for a lase ENFit® -
kontaktene sammen. Kateter og luerkonnektorer er komprimert.
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ADVARSEL: HVIS ADAPTEREN IKKE ER SKIKKELIG PLASSERT OG LAST KAN DET
OPPSTA LEKKASJE. VED TILKOBLING MA DET BRUKES NOK KRAFT TIL A TVINGE
ADAPTERNE | EN SIKKER TILKOBLING. IKKE OVERSTRAM ADAPTEREN FOR A
FORHINDRE SKADE PA KOBLINGENE.

3. Enteraladapteren ma fiernes etter hvert bruk. Lesne ENFit®—adapteren med & skru mot klokken.
Kateter og luerkonnektorer er tilpasset under kompresjon og kan fiernes ved a bruke moderat
kraft.

4. Rengjer adapteren med varmt sdpevann og rens grundig og terk etter hvert bruk. Lagre pa et
rent, tert sted. Aldri bruk en oppvaskmaskin for rengjering.

ENHETENS LEVETID

Fjern alltid overgangsadapteren fra legacy adapteren etter hvert bruk. Overgangsadapteren kan

brukes pa nytt. Avhengig av bruk (frekvens, miljg osv.) vil adapteren matte erstattes fra tid til annen

for & oppna optimal funksjonalitet. Erstatt adapteren hvis det oppstar lekkasje.

MERK: Denne enheten og andre utstyrsdeler kan avhendes ved a fglge lokale retningslinjer for

avhending eller gjiennom sykehusets protokoll.

MERK: Se mateenhetens bruksanvisning for informasjon om under hvilke forhold du ber forhere

deg med helsepersonell.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne

kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here

dine tanker og svare pa dine sparsmal.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Hunn
ENFit®

stremningsretning

Hann
ENFit®

Hann ENFit™ti-Male|Hann ENFit®ti-stepped | "4 Lueroraiti-
lueradapter male (Juletre) adapter Adapter
P/N: TRN202 P/N: TRN204

Hunn Kateter-til-
Female ENFit®
Adapter

P/N: TRN203

Y-port-til-hunn ENFit®
Adapter

Stiv Med-port Y-Port-
til-hunn ENFit®
Adapter

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

Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

ENFit® Transition Adapters ar avsedda att anvandas som effektiva adaptrar som underlattar
anslutningar mellan aldre och ENFit® enterala anslutningar. ENFit® Transition Adapters ar avsedda
att anvandas av lakare och vardgivare for spadbarn, barn, ungdomar, vuxna och aldre patienter.
ENFit® Transition Adapters hjélper patienter med ett brett spektrum av medicinska tillstand som gor
det svart att uppratthalla ett adekvat naringstillstand.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AMTs enterala dvergangsadaptrar &r avsedda for att underlétta specifika anslutningar mellan
AAMI/CN3(PS)- forenliga kopplingar och aldre enterala kopplingar som inte éverensstémmer med
1SO 80369-1

KONTRAINDIKATIONER

Fér narvarande finns inga kontraindikationer fér anvéndning av ENFit® Transition Adapters.
KOMPLIKATIONER

Fér narvarande finns inga komplikationer vid anvandning av ENFit® Transition Adapters.
OBSERVERA: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i
relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvandning av ENFit® Transition Adapters inkluderar men
ar inte begransade till: Tillhandahaller en anslutningsmetod mellan matningsset, férlangningsset
och sprutor med ENF; nslutningar och enterala anslutningar med anslutningsandar som inte ar
kompatibla med ENFit®

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos ENFit® Transition Adapters inkluderar men ar inte be @gransade till:
Tillhandahaller anslutningar mellan givna set och sprutor med ISO 80369-3 ENFit*-anslutningar
och enterala anslutningar med anslutningsdndar som inte ar kompatibla med 1ISO 80369-3 « Stort
utbud av ENFit® Transition Adapters « Framat- och bakatkompatlbllltet— majligheten att ansluta
produkter pa den nuvarande marknaden till ENFit® och koppla ENFit® till produkter pa den
nuvarande marknaden « Glow Green Technology ger battre synlighet i morker for enklare
matningar nattetid « Latt att ta bort for reng6ring mellan anvandningarna

BRUKSANVISNING

VARNING: PAKETET INNEHALLER SMADELAR SOM INNEBAR POTENTIELL
KVAVNINGSRISK OM DE INTE ANVANDS PA AVSETT SATT. ANVAND UNDER LAMPLIG
VUXEN TILLSYN.

VARNING: OVERGANGSADAPTERN SKYDDAR INTE MOT OAVSIKTLIGA FELKOPPLINGAR
AV KONTAKTER PA SIUKVARDSPRODUKTER SOM INTE AR AVSEDDA FOR ENTERALT
BRUK. ENBART AVSEDD FOR ENTERALT BRUK.

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

DENNA ENHET KOPPLAS FEL TILL FOLJANDE SYSTEM: ANDNING, HAN- OCH

HONKOPPLINGAR FOR ANESTESI- OCH ANDNINGSUTRUSTNING, INTRAVENOS

KOPPLINGAR FOR MANSCHETTER, NEURAXIALA KOPPLINGAR, NIPPLAR TILL

UTRUSTNING FOR ANDNINGSBEHANDLING URIN OCH TEMPERATURGIVARE TILL

BEFUKTNINGSUTRUSTNING FOR ANDNING.

1. Undersok innehallet for eventuella skador. Anvand ej om skada upptackts utan byt da till ett nytt
paket.

2. Anvand adaptern for att ansluta en koppling som ar forenlig med AAMI/CN3(PS) med en aldre
koppling som inte 6verensstammer med 1SO 80369-1. For att Iasa fast ENFit® kopplingen vrid
adaptern medsols. Kateter- och Luerkopplingar sitter trycktatt.
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VARNING: LACKAGE KAN UPPSTA OM ADAPTERN INTE PLACERAS OCH LASES PA RATT
SATT. APPLICERA TILLRACKLIG KRAFT PA ADAPTRARNA UNDER KOPPLINGEN FOR
ATT ASTADKOMMA EN SAKER KOPPLING. ANVAND INTE FOR MYCKET KRAFT PA
ADAPTERN FOR ATT UNDVIKA ATT KONTAKTERNA SKADAS.

3. Overgangsadaptern skall tas bort efter varje anvandning. Skruva av ENFif® adaptern genom att
vrida den motsols. Kateter- och Luerkopplingar sitter trycktétt och kan lossas med anvéndning
av mattlig kraft.

4. Reng0r adaptern med varmt tvalvatten och rensa och torka noggrant av den efter varje
anvandning. Forvara pa ren och torr plats. Anvand aldrig en diskmaskin for rengéring.

ENHETENS LIVSLANGD

Efter anvéandning ta alltid bort évergangsadaptern fran den aldre kopplingen. Overgangsadaptern

kan ateranvandas. For optimal funktionsduglighet kan periodvist utbyte av adaptern bli nédvandigt

beroende pa anvandandet (anvandningsfrekvens, miljo etc.). Byt ut adaptern om det uppstar
lackage eller sprickor.

OBSERVERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer fér avfallshantering, genom

vardinrattningens rutiner eller via konventionellt avfall.

OBSERVERA: Se bruksanvisningen for din matningsenhet for de omsténdigheter under vilka du

bor radfraga sjukvardspersonal.

TACK!

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

valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi

valkomnar att héra av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Hon-ENFit®

= Han-adapter Han-adapter Hon-adapter

g ENFit® till Luer han- | ENFit® till stegrad han- | Luer/oral till ENFit®
% adapter (Julgran) adapter hon-adapter

H P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

o

el

Han-ENFit®

Hon-adapter | v .t il ENFit hon- | Sty Med-port Y-port

i it®
Kaﬁ?ﬁ;ﬂ;ggfn adapter till ENFit® hon-adapter

ENFit® ar ett registrerat varumarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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ENFit®-Siirtoadapterit A

Kayttoohjeet

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

ENFit®-siirtymasovittimet on tarkoitettu tehokkaiksi sovittimiksi, jotka helpottavat perinteisten ja
enteraalisten ENFit®-liittimien yhdistamista. ENFi\®—siirtymésovittimet on tarkoitettu kliinikoiden ja
hoitajien kayttoon pikkulapsi-, lapsi-, teini-, aikuis- ja vanhuspotilailla. ENFit®-siirtymasovittimet
auttavat potilaita, joilla on erilaisia sairauksia, joiden vuoksi riittavan ravitsemustilan yllépitaminen
on haasteellista.

KAYTTOAIHEET

Enteraaliset AMT-siirtoadapterit on tarkoitettu kaytettavaksi enteraalisissa liitoksissa AAMI/CN3
(PS)-standardin mukaisten liittimien ja muiden kuin ISO 80369-1-standardien mukaisten
aikaisempien enteraalisten liittimien valilla.

VASTA-AIHEET

Talla hetkella ENFit®-siirtymasovittimien kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkella ENFit®-siirtymasovittimien kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole.

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

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin ENFit®-siirtymasovittimien hydtyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivéat rajoitu
seuraaviin: Tarjoaa litdntdmenetelman ENFit®-liittimellisten sy6ttdsarjojen, jatkosarjojen ja
ruiskujen ja sellaisten enteraalisten liitdntéjen vélille, joiden liitantapaat eivat ole ENFit™-
yhteensopivia

TOIMINTAOMINAISUUDET

ENFit®-siirtymésovittimien toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:
Annostelusarjojen ja ruiskujen valiset litdnnat ISO 80369-3 ENFit® liittimilla ja enteraaliset litdnnat
muilla kuin ISO 80369-3 -standardin mukaisilla litantépéilla « Laaja valikoima ENFit®-
siirtymasovittimia « Yhteensogivuus vanhempiin ja uudempiin laitteisiin - kyky yhdistaa nykyiset
markkinat ENFit®:iin ja ENFit™ nykyisiin markkinoihin « Glow Green -teknologia tarjoaa paremman
nakyvyyden pimeassa yosyottdjen helpottamiseksi « Helppo irrottaa puhdistusta varten
kayttokertojen valilla

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: PAKKAUS SISALTAA PIENIA OSIA, JOTKA VOIVAT VAARIN KAYTETTYINA
AIHEUTTAA TUKEHTUMISVAARAN. TUOTETTA ON KAYTETTAVA AIKUISEN VALVON-
NASSA.

VAROITUS; TAMA SIIRTOADAPTERI El SUOJAA HUOMAAMATTOMILTA
VIRHELIITANNOILTA MUIDEN KUIN ENTERAALISTEN TERVEYDENHOITOLAITTEIDEN
KANSSA. VAIN ENTERAALISEEN KAYTTOON.

VAROITUS: JOS KAYTAT PERINTEISTA (EI-ENFIT®) LITINTA, TAMA LAITE SAATTAA

MUODOSTAA YHTEYDEN VIRHEELLISESTI SEURAAVIIN JARJESTELMIIN: HENGITYS,

ANESTESIA- JA HENGITYSLAITTEIDEN MASKIT JA LITTIMET, LASKIMONSISAISET JAR-

JESTELMAT, RAAJAMANSETTI, NEURAKSIAALISET LITTIMET, HENGITYSHOITOLAITTEI-

DEN LETKUT, VIRTSAAMISEEN LITTYVAT JARJESTELMAT, HENGITYSILMANKOSTU-

TUSLAITTEIDEN LAMPOTILA-ANTURILITTIMET.

1. Tarkista pakkauksen sisaltd vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vahingoittunut, ala kayta. Hanki
uusi pakkaus.

2. Kytke AAMI/CN3(PS)-standardin mukainen liitin ISO 80369-1-noudattamattomaan
aikaisempaan enteraaliseen liittimeen. Lukitse ENFit>-liittimet yhteen kiertamalla adapteria
myétapaivaan. Katetrit ja luer-liittimet kiinnitetdan puristuksen avulla.
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VAROITUS: JOS ADAPTERIA ElI OLE SIJOITETTU JA LUKITTU KUNNOLLA, LIITOS
SAATTAA VUOTAA. KAYTA LIITTAMISEN AIKANA TARPEEKSI VOIMAA, NIIN ADAPTERIEN
b&L%SIé?_INUIi}IJI#ENALA KIRISTA LIIKAA ADAPTERIA, JOTTA VOIDAAN ESTAA LITTIMIEN

3. Enteraalinen adapteri pitaisi irrottaa jokaisen kayttokerran jalkeen. Irrota ENFif® -adapteri
ruuvaamalla sité vastapaivaan. Katetri- ja luer-liittimet kiinnitetdan puristamalla ja voidaan
irrottaa kohtalaisella voimalla.

4. Puhdista adapteri lampimalla saippuavedelld ja huuhtele ja kuivaa jokaisen kayttokerran
jalkeen. Sailyta puhtaassa, kuivassa paikassa. Ala koskaan puhdista adapteria
astianpesukoneessa.

VALINEEN KAYTTOIKA

Irrota siirtoadapteri aikaisemman mallisesta adapterista jokaisen kayttokerran jalkeen.
Siirtoadapteria voidaan kayttaa uudelleen. Kaytosta riippuen (tiheys, ymparistd, jne.) adapteri taytyy
ehka vaihtaa optimaalisen toiminnon saavuttamiseksi. Vaihda adapteri, jos vuotoja tai halkeamia
esiintyy.

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

HUOM: Katso syoéttolaitteen kayttdohjeesta, missa tilanteissa sinun on otettava yhteytta tervey-
denhuollon ammattilaiseen.

KIITOS!
Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea véalineen kayttoon liittyen, ota yhteys

AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille
tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielelldamme.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Naaras
ENFit®

1] N . N

€ e Uros ENFit®-adapteri, Naaras ENFit®-
3 alér:SteEr!\”L:JI:OS pykalallinen uros adapteri, Luer/Oral-
7 pteri, (Joulukuusi) naaras

5 P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

>

Naaras ENFit®- " . . | Jaykka Med-porttin Y-
adapteri, Katetri- ENFit 'aiigtg; Y-portti; portti-naaras-ENFit®
naaras Adapter

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisteréity tavaramerkki.
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ENFit® Transitie-adapters A

Instructies Voor Gebruik

BEOOGD GEBRUIK

ENFit® overgangsadapters zijn bedoeld om te worden gebruikt als effectieve adapters die

verbindingen tussen legacy en ENFit® enterale connectoren vergemakkelijken. ENFit

overgangsadapters zijn bedoeld voor gebruik door clinici en zorgverleners voor baby's, kinderen,
adolescenten, volwassenen en oudere patiénten. De ENFit™ overgangsadapters helpen patiénten
met een breed scala aan medische aandoeningen die het handhaven van een adequate
voedingstoestand tot een uitdaging maken.

GEBRUIKSINDICATIES

De AMT transitie-adapters voor enterale toediening bedoeld om twee verschillende enterale

verbindingsstukken aan elkaar te kunnen koppelen, nl. deze die aan de AAMI/CN3(PS)-norm

voldoen met een gerecyclede verbindingsstuk die niet aan de ISO 80369-1 norm voldoet.

CONTRA-INDICATIES

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik van de ENFit® overgangsadapters.

COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de ENFit®

overgangsadapters.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-

vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een

ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de ENFit® overgangsadapters

omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Biedt een verbindingsmethode tussen voedingssets,

verlengingssets en spuiten met ENFit® connectoren en enterale aansluitingen met niet-ENFit®
conforme aansluitpunten

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de ENFit® overgangsadapters omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Voorziet in aansluitingen tussen giftsets en spuiten met ISO 80369-3 ENFit® connectoren en

enterale aansluitingen met niet-ISO 80369-3 conforme aansluitingen - Grote verscheidenheid aan

ENFit® overgangsadapters - Voorwaartse en achterwaartse compatibiliteit - de mogelijkheid om de

huidige markt aan te sluiten op ENFit® en ENFit® aan te sluiten op de huidige markt - Lichtgevende

groene technologie zorgt voor betere zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijkere nachtelijke
voedingen - Gemakkelijk te verwijderen voor reiniging tussen gebruik

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

WAARSCHUWING: DEZE VERPAKKING BEVAT KLEINE ONDERDELEN DIE EEN

POTENTIEEL STIKKINGSGEVAAR VORMEN WANNEER NIET GEBRUIKT ZOALS BEDOELD.

GEBRUIK ONDER HET JUISTE TOEZICHT VAN VOLWASSENEN.

WAARSCHUWING: DEZE TRANSITIE-ADAPTER BIEDT GEEN BESCHERMING TEGEN

ONBEDOELD VERKEERDE VERBINDING MET NIET-ENTERALE MEDISCHE

INSTRUMENTEN. UITSLUITEND VOOR ENTERAAL GEBRUIK.

WAARSCHUWING: BlJ GEBRUIK VAN EEN CONNECTOR IN LEGACY-STIJL (NIET-ENFIT®)

KAN DIT APPARAAT VERKEERD WORDEN AANGESLOTEN OP DE VOLGENDE SYSTEMEN:

BEADEMING, CONUSSEN EN CONTACTDOZEN VAN ANESTHESIE- EN

BEADEMINGSAPPARATUUR, INTRAVENEUZE, LEDEMAATMANCHET-, NEURAXIALE

CONNECTOREN, NIPPELS VAN BEADEMINGSTHERAPIEAPPARATUUR, URINAAL, EN

TEMPERATUURSENSORAANSLUITINGEN VAN

BEADEMINGSBEVOCHTIGINGSAPPARATUUR.

1. Inspecteer de inhoud en controleer op schade. Bij schade niet gebruiken. Neem een andere
verpakking.

2. Gelieve de meegeleverde adapter te gebruiken voor aansluiting tussen een enterale connector
conform de AAMI/CN3(PS)-norm en een adapter die niet aan de 1ISO 80369-1 norm voldoet.
Draai de adapter met de kiok mee om twee ENFif® verbindingsstukken aan elkaar te koppelen.
Katheter- en luer-verbindingsstukken hebben een strakke pasvorm. 20



WAARSCHUWING: WANNEER DE ADAPTER NIET CORRECT GEPLAATST IS EN OP ZIJN
PLAATS ZIT, KAN ZICH LEKKAGE VOORDOEN. DUW DE ADAPTERS MET VOLDOENDE
KRACHT NAAR ELKAAR TOE ZODAT EEN VEILIGE VERBINDING ONTSTAAT. NIET
FORCEREN BIJ HET VASTDRAAIEN VAN DE ADAPTERS.

3. De enterale adapter dient na ieder gebruik te worden verwijderd. Draai de ENFif’ adapter tegen
de wijzers van de klok in om deze los te maken. Katheter- en luer-verbindingsstukken hebben
een strakke pasvorm en kunnen bij matige spanning worden verwijderd.

4. Reinig met warm zeepwater en zorg na elk gebruik ervoor dat u ze goed spoelt en afdroogt.
Bewaar op een schone en droge plaats. Niet geschikt voor gebruik in de vaatwasser.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Zorg altijd ervoor dat u de transitie-adapter van de gerecyclede adapter na elk gebruik verwijdert.
De transitie-adapter kan opnieuw worden gebruikt. Periodiek vervangen van de adapter kan,
afhankelijk van het gebruik (frequentie, omgeving, enz.), noodzakelijk zijn om een optimale
functionaliteit te waarborgen. Bij elke gedetecteerde lekkage of scheuren moet de adapter worden
vervangen.

OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor
afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het voedingsapparaat voor de omstan-
digheden waarin u een professionele zorgverlener moet raadplegen.

HARTELIJK DANK!

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

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Vrouwelijk
ENFit®
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P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204
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to-Female ENFit® Y—Port-toA-s:n::Ire ENFIt) ™'y Port-to-Female
Adapter P ENFit® Adapter

ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.



ENFit®-Overgangsadaptere A

Brugsvejledning

TILSIGTET ANVENDELSE

ENFit®-overgangsadaptere er beregnede til brug som effektive adaptere, der letter forbindelsen
mellem zeldre og ENFit® enterale forbindelsesstykker. ENFit®—overgangsadaptere er bere%nede til
brug af leeger og plejere hos paediatriske, barne-, unge, voksne og eldre patienter. ENFit™-
overgangsadapterne hjeelper patienter med en lang reekke medicinske tilstande, hvor det er
udfordrende at opretholde en passende nzeringstilstand.

INDIKATIONER FOR BRUG

Enterale AMT-overgangsadaptere er teenkt som en hjeelp til specifikke enterale forbindelser mellem
AAMI/CN3(PS) kompatible stik og ikke-ISO 80369-1 kompatible zeldre enterale stik.

KONTRAINDIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af ENFit®—overgangsadapterne.
KOMPLIKATIONER

P& nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af ENFit®-overgangsadapterne.
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.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af ENFit®-overgangsadapterne omfatter, men er ikke
begreenset til: Giver en forbindelsesmetode mellem madningssaet, forleengelsessaet og sprajter
med ENFit®—forbindeIssstykker og enterale forbindelser med forbindelsesender, der ikke er
kompatible med ENFit®

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udferelsesegenskaber for ENFit®-overgangsadapterne omfatter, men er ikke begraenset til: Giver
forbindelser mellem tilfgrselssaet og sprajter med 1ISO 80369-3 ENFit®—forbindelsesstykker og
enterale forbindelser med forbindelsesenheder, der ikke er kompatible med ISO 80369-3 » Bred
vifte af ENFit®-overgangsadaptere * Fremadrettet og bagudrettet kompatibilitet — evnen il at
forbinde almindelige forbindelsesstykker til ENFit® og forbinde ENFit® til almindelige
forbindelsesstykker « Glow Green-teknologi giver bedre synlighed i marke, der letter madning om
natten « Fjernes nemt til rengering mellem hver brug

BRUGSVEJLEDNING

ADVARSEL: DENNE PAKKE INDEHOLDER MINDRE DELE, DER KAN UDG@RE EN FARE

FOR KVZLNING, HVIS DE IKKE BRUGES SOM TILTANKT. MA KUN BRUGES UNDER EN

VOKSENS PASSENDE OPSYN.

ADVARSEL: DENNE OVERGANGSADAPTER YDER IKKE BESKYTTELSE MOD

UTILSIGTEDE DARLIGE FORBINDELSER MED STIK PA IKKE-ENTERALE

HOSPITALSANORDNINGER.KUN TIL ENTERAL BRUG.

ADVARSEL: HVIS DU BRUGER ET ALDRE (IKKE-ENFIT®) FORBINDELSESSTYKKE, KAN

DENNE ENHED POTENTIELT AFBRYDE FORBINDELSEN TIL FOLGENDE SYSTEMER:

VEJRTRAKNING, TAPPE OG KONTAKTER | ANASTESI- OG RESPIRATIONSUDSTYR,

FORBINDELSESSTYKKER TIL MANCHETTER TIL LEMLUKNING, INTRAVEN@SE OG NEU-

RAKSIALE FORBINDELSESSTYKKER, NIPLER FRA UDSTYR TIL RESPIRATIONSBEHAN-

DLING, URINARE FORBINDELSESSTYKKER OG FORBINDELSESSTYKKER TIL TEMPERA-

TURMALING PA FUGTGIVENDE RESPIRATIONSUDSTYR.

1. Kontrollér indholdet for skader.| tilfeelde af skader ma produktet ikke tages i brug. Skaf en anden
pakke.

2. Brug den medfglgende adapter for tilslutning af et AAMI/CN3(PS) kompatibelt stik til et ikke-ISO
80369-1 kompatibelt eeldre enteralt stik. Drej adapteren med uret for at fastiase ENFit®-stikkene
til hinanden.Kateter og luer-stik er presset sammen.
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ADVARSEL: HVIS ADAPTEREN IKKE MONTERES OG LASES KORREKT, KAN DER

FOREKOMME LAKAGE. VED SAMMENKOBLING SKAL DER ANVENDES KRAFT PA

ADAPTERNE FOR AT FA EN SIKKER FORBINDELSE. ADAPTEREN SKAL IKKE STRAMMES

FOR MEGET, DA DETTE KAN BESKADIGE STIKKENE.

3. Den enterale adapter skal altid fiernes efter brug. ENFi@—adapteren lgsnes ved at dreje imod
uret. Kateter og luer-stik er presset sammen og kan fiernes ved brug af moderat traekkraeft.

4. Renger adapteren med varmt seebevand, og skyl efter med rigeligt vand. Den skal terres efter
hver brug. Opbevares rent og tert. Taler ikke vask i opvaskemaskine.

SYSTEMETS LEVETID

Fjern altid overgangsadapteren fra den zeldre adapter efter hver brug. Overgangsadapteren kan

bruges igen. Afhaengigt af brug (hyppighed, miljg osv.) kan det vaere ngdvendigt med jeevne

mellemrum at udskifte adapteren for at sikre en optimal funktion. Udskift adapteren, hvis der opstar

leekage eller brud.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

BEMAERK: Find oplysninger om situationer, hvor der skal radferes med en leege, i anvendelsesin-

struktionerne til madningsenheden.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af

systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa

brugewegedningen. Vi vil meget gerne hare din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og

spgrgsmal.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201
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ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Mpexoaxn Agantepu ENFit® A

WHcTpykuum 3a Ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE

MpexopHute agantepun ENFit® ca npeaHasHaveHu Aa ce M3nonssar kato epekTMBHN agantepu,

KOWTO yriecHsiIBaT BPb3KUTE MeXzay CTapuTe u eHTepanHuTe koHektopu ENFit®. MpexoaHute

apantepu ENFit” ca npeaHasHaveHn aa ce M3nonasaT OT Niekapu 1 nuua, nonarawuy rpywxu 3a

6ebeTa, Aevia, IOHOLLIM, Bb3PaCTHM M MaLMEHTU B HanpeaHana Bb3pacT. [pexoaHnTe agantepu

ENFit” nomarar Ha nauveHTy C WMPOK CNEeKTbP OT MEAULIMHCKN CbCTOSIHNS, NPY KOUTO

NOAAbPXaHeTO Ha afekBaTHa XpaHUTENHa CTOMHOCT € Npean3BUKaTENCcTBO.

WHAUKALIMU 3A YMOMNPEBA

UpesHuTe npexoaHn agantepu AMT ca npeaHasHa4eHu Aa NoANOMOrHaT CBbpP3BaHETO Mexay

cbBmecTumute ¢ AAMI/CN3(PS) koHekTopm 1 HecboTBeTcTBaWMTe Ha ISO 80369-1 ctapu YpeBHU

KOHEKTOpW.

NPOTUBOMOKA3HAHUA

KbM MOMeHTa HiMa NpoTUBOMNOKa3aHWs 3a n3nonasaHe Ha lNpexogxuTte agantepu ENFit®.

YCNOXHEHUA

KbM MOMEHTa HsIMa yCIIOXHEHMS!, CBbP3aHM C M3Non3BaHeTo Ha npexoaHuTe agantepn ENFit®,

3ABENEXKA: Monisi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalwmsIT eBponeiickn oTopuanpax npegctasuten (EC

Rep), n/wnu komneTeTHUTe BNacTh Ha CTpaHaTa 4neHka, B KOSTO Ce HamupaTe B cnyyaii Ha

Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO.

KINMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHu4H1TE NpeanMcTBa, KOUTO MOXE [a Ce Q4aKBaT Npy MoN3BaHe Ha NPEXoHUTE ajantepu

ENFit® BkniouBaT, HO He ce orpaHMyaBsat fo: Ocurypsisa METOf| 32 CBbP3BaHE MEXAy KOMMNEKTU

33 XpaHeHe, yIbIKUTETHU KOMNIEKTH 1 CIpUHLIoBKMA ¢ ENFit™ koHekTopu 1 eHTepanhm Bpbaku ¢

HecbBMecTUMN ¢ ENFit® cabpasaly kpauia

EKCMNIOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKN

EKCNNoaTaLMOHHNTE XapaKTepucTuki Ha MpexoaHnTe agantepu ENFit® Bknioysart, Ho He ce

orpaHunyasaT go: OcurypsiBaHe Ha BPBb3KU MeXay KOMMIEKTV 3a AaBaHe U CNPUHLIOBKA C ENFit®

KOHekTopu, cbBMecTuMM ¢ 1ISO 80369-3, 1 eHTepanHun Bpb3ku ¢ HECBLBMECTAMN C 1ISO 80369-3

CBbP3BaLLM kKpauwa * Fonsamo pa3H006paame OT NPexoAHn aganTtepu ENFlt * CbBmMecTUMOoCT

Hanpen 1 Ha3af, « BL3MOXHOCT 3a CBbP3BAHE Ha TEKYLINs Na3ap KbM ENFit® u cebpasaHe Ha

ENFit” kbm Tekywus nasap « TexHonorusta Glow Green ocurypsisa no-go6pa BuaMmocT B

TbMHOTO 3a MO-NECHO XpaHeHe npes HoluTa * JIeCHO ce OTCTpaHsiBa 3a NOYMCTBaHE Mexay

oTAenHuTe ynotpedu

WHCTPYKLWUU 3A YNOTPEBA

NPEAYNPEXAOEHUE: TO3U MAKET CbABbPXXA MANKU YACTU, KOUTO MOTAT A

NPEAU3BUKAT 3A0YLLABAHE, AKO HE CE U3MON3BAT NO NPEAHA3HAYEHME. OA CE

W3MNON3BA C NoaxoasLo HABNOAEHUE HA Bb3PACTEH.

NPEAYNPEXAEHUE: TO3U NPEXOAEH AQANTEP HE E 3ALLIMTEH OT HEMPABWUITHO

CBBP3BAHE C KOHEKTOPY OT HE-YPEBHM YCTPOUCTBA B 3[IPABEOMNA3BAHETO.

CAMO 3A YNOTPEBA B YEPBATA.

MNPEOYNPEXAEHUE: NMPU U3NON3BAHE HA TPAOVLUMOHEH (HE-ENFIT®) KOHEKTOP

CBLIECTBYBA BEPOAATHOCT TO 1A CE CBBbPXE HEMPABWUIIHO CbC CNEOHUTE

CUCTEMW: ANXATEJTHU ANAPATU, KOHYCU U CLEAUHUTENHU MY®U HA OUXATENTHO

OBOPY[IBAHE, UHTPABEHO3HU CUCTEMU, HAQYBAEMW MAHLLIETU, HEBPOAKCUAINHU

KOHEKTOPW, HUMENW HA ANAPATYPA 3A NIUXATEJTHA TEPANUSA, YPUHAPHU U

KOHEKTOPU HA TEMMEPATYPHU CEH30PU HA OBJTAXXHUTENW 3A AUXATENHO

OBOPY[BAHE.

1. TpoBepeTe CbAbPXKAHMETO Ha NakeTa 3a LeTu. AKO MMa NoBpeaa, He ro U3rnonssainTe.
B3aemeTe apyr naker.

2. WN3nonsgavite BKNoYeHUTE agantepu, 3a Aa cebpxete cbBMecTM ¢ AAMI/CN3(PS) koHekTop
KbM HecboTBeTcTBaL Ha ISO 80369-1 cTap koHekTop. 3aBuiiTe aganTepa No YacoBHWKOBaTa
cTperka, 3a Aa 3aknounTe koHektopute ENFit® Ha MsicTo. KaTeTpuTe 1 niyepoBuTe KOHEKTopy
ce MoCcTaBsAT C KOMMpecust.
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NPEAYNPEXOEHUE: AKO ADANTEPBT HE CE MOCTABU U 3AKNKOYX MPABUNHO, CA
Bb3MOXHU TEYOBE. MO BPEME HA CBbP3BAHETO NPUNOXETE OOCTATBHYEH
HATUCK KbM AOANTEPUTE, 3A 1A OCUI'YPUTE 3[1IPABA BPBb3KA. HE 3ATATAUTE
TBBPAOE MHOIO ALANTEPA, 3A 1A NPEAOTBPATUTE NOBPEAU B KOHEKTOPUTE.

3. YpeBHusT apanTep TpsibBa Aa ce oTCTpaHsiBa cnep Besika ynotpeba. Pasmuinte apantepa
ENFit® cbc 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YacoBHUKOBATa CTpenka. KaTeTpute 1 nyepoeute
KOHEKTOpU Ce MOCTaBsIT C KOMMPECUS U MOTaT a Ce OTCTPaHSAT NpU U3Mon3BaHe Ha yMepeH
OMBH.

4. TouncTeTe aganTtepa ¢ Tonna Boga v npenapat, u3nnaksante u NoAcyluaBanTe cnej Beska
ynotpeba. CbxpaHsiBaiTe Ha YACTO U CyXO MSCTO. Hukora He n3nonasainTe 3a NoYMcTBaHe
CbAOMUSINHA MaLLUMHa.

OBIrOTPANHOCT HA YCTPOUCTBOTO

BuHarv oTcTpaHsiBaiiTe NPpexoAHust afanTep OT CTapusi ajanTep crief Bcsika yrnoTpeba.

MpexopHuAT aganTep e 3a MHorokpaTHa ynoTtpeba. B 3aBucumocT oT ynotpebata (4ecToTa, cpeaa

1 [ip.) € HarNoXUTeNHO NeproaNYHO Aa CMEHsTe ajanTepa 3a Hal-A06po yHKLMOHUPaHE.

CMeHsiiiTe aganTtepa, ako ce MosiBAT TEYOBE MMM HanyKBaHWs.

3ABENEXKA: YcTpoiicTBOTO MOXeE Aa Gbe N3XBbPIIEHO CbIMAcHO MECTHUTE PernamMeHTH 3a

oTnafgbLy, NPOTOKOMBT HA COPBXEHUETO UMK YPEe3 KOHBEHLIMOHAMHM OTNagbLy.

3ABENEXKA: 3a obcTositenctearta, npu kouto Tpsibea Aa ce KOHCynTMpaTe ¢ MeanLIMHCKN
cneumanucT, BuxTe YkasaHusita 3a ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO 3a XpaHeHe.

BNArOgAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a JonbnHUTENHA NOMOLL, U MHDOPMALMS OTHOCHO M3MON3BaHeTo

Ha HalleTo YCTPOMCTBO, Ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo 13nonasate MHOpMaLWsTa 3a KOHTaKT OT

3afHaTa cTpaHa Ha MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba. LLe ce pagBame aa yyem mHenusita Bu n ga

NOMOTHEM MpW 3arpKeHOCT W BMPOCU.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

XKencku
ENFit®

©

2

o

5 Muxkku ENFit® kbm Mubxkkn ENFit® kbm Ketcku Jlyep/OpaneH
E MBXKKM JTyepoB CTbMNANoBMAEH MBbXKM KbM XeHCKU aganTtep
T apantep apanTtep (KoneaHo aAbpeo) ENFit®

g P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

o

=

XKeHcku KateTbp Y-no
-MOPT KbM XKEHCKM
KM XEHCW MOPT | " 3pBnren ENFIt

TBbPA MEANLIMHCKM NOPT
-NOPT-KbM XXEHCKU
apantep ENFit®

ENFit® e perucTpupana Tbproscka Mapka Ha lobal Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Prechodové Adaptéry ENFit® AN

Pokyny K Pouziti
ZAMYSLENE POUZITi
Ptechodové adaptéry ENFit® jsou urdeny k pouZiti jako ucinné adaptéry, které usnadiuiji spojeni
mezi starS§imi a enteralnimi konektory ENFit®, Pfechodové adaptéry ENFit® jsou uréeny k pouziti
lékafi a pecovateli o kojence, déti, dospivajici, dospélé a star$i pacienty. Adaptéry ENFit
Transition Adapters pomahaji pacientim se Sirokou $kalou zdravotnich stav, které €ini udrzeni
adekvatniho nutri¢niho stavu vyzvou.
INDIKACE K POUZITi
Enteralni pfechodové adaptéry AMT jsou uréeny k usnadnéni enteralnich specifickych propojeni
mezi konektory v souladu s normou AAMI/CN3(PS) a star§imi enteralnimi konektory, které nejsou v
souladu s normou ISO 80369-1.
KONTRAINDIKACE
V soucasné dobé neexistuji zadné kontraindikace pro pouziti adaptért ENFit® Transition Adapter.
KOMPLIKACE
V sougasné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim adaptérti ENFit® Transition
Adapters.
POZNAMKA: Jestlize 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.
KLINICKE PRINOSY
Klinické pFinosy, které Ize otekavat pfi pouzivani adaptéra ENFit® Transition Adapters, zahmuiji,
ale nejsou omezeny na: Poskyt%e zpusob pfipojeni mezi krmnymi sadami, prodluzovacimi sadami
a stfikaCkami s konektory ENFit™ a enteralnimi pfipojenimi se spojovacimi konci, které nejsou
kompatibilni s ENFit
FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky adaptérti ENFit® Transition Adapters zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:
Zajistéte spojeni mezi davkovacimi sadami a injekénimi stfikadkami pomoci ISO 80369-3 ENFit®
konektor(i a enteralnich spojeni se spojovacimi konci nevyhovujicimi ISO 80369-3 « Siroka $kala
ENFit® Transition Adaptérti » Dopfednd a zpétna kompatibilita — moznost pfipojit aktualni trh k
ENFit® a pfipojte ENFit® k sou¢asnému trhu » Technologie Glow Green poskytuje lepsi viditelnost
ve tmé pro snadnéjsi no¢ni podavani potravy « Snadno se odstraruje pro ¢isténi mezi pouzitimi
POKYNY K POUZITI

VAROVAN]: TOTQ BALENi OBSAHUJE MALE CASTI, KTERE PREDSTAVUJi POTENCIALNI
NEBEZPECI UDUSENI, POKUD NEJSOU POUZITY PODLE URCENI. POUZIVEJTE POUZE
POD RADNYM DOHLEDEM DOSPELYCH.

VAROVANI: TENTO PRECHODOVY ADAPTER NECHRANi PROTI NEUMYSLNYM CHYBNYM
SPOJENIM S KONEKTORY NEENTERALNICH ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI. POUZE PRO
ENTERALNI POUZITI.

VAROVANI: PRI POUZITI KONEKTORU STARSIHO TYPU i(NON-ENFIT®)cMA TOTO ZARIZENI
POTENCIAL K NESPRAVNEMU PRIPOJENI K NASLEDUJICJM SYSTEMUM: DYCHANI,
KUZELY A ZASUVKY ANESTETICKEHO A DYCHACIHO ZARIZENI, INTRAVENOZNI,
MANZETA NA KONCETINY, NEURALNI KONEKTORY, BRADAVKY ZARIZENI PRO
RESPIRACNI TERAPII, MOGOVY A TEPLOTNI SENZOR KONEKTORY ZARIZENI PRO
ZVLHCOVANI DYCHACICH CEST.

1. Prohlédnéte obsah ohledné po$kozeni. Pokud je poSkozen, nepouZivejte. Ziskejte jiné baleni.

2. Pouzijte pfilozeny adaptér k propojeni konektoru v souladu s normou AAMI/CN3(PS) se star§im
enteralnim konektorem, ktery neni v souladu s normou ISO 80369-1. ZaSroubuijte adaptér proti
sméru hodinovych rucicek k uzamknuti konektoru ENFif® k sobé. Katétrové a luer konektory
jsou vhodné ke stlaceni.
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VAROVANI: POKUD NENi ADAPTER RADNE UMISTEN A UZAMCEN, MUZE DOJIT K UNIKU.
BEHEM PROPOJOVANi POUZIJTE DOSTATEK SiLY NA ADAPTERY, ABYSTE VYTVORILI
BEZPECNE PROPOJENI. ADAPTER PRILIS NEUTAHUJTE, ABYSTE ZABRANILI
POSKOZENiI KONEKTORU.

3. Enteralni adaptér musi byt po kazdém pouziti odstranén. Adaptér ENFif® odSroubujte otackou
proti sméru hodinovych ruci¢ek. Katétrové a luer konektory jsou vhodné ke stlaceni a Ize je
odstranit pouZitim stfedniho tahu.

4. Adaptér po kazdém pouziti vycistéte teplou mydlovou vodou a dikladné oplachnéte.
Uchovavejte na ¢istém, suchém misté. K ¢isténi nikdy nepouzivejte mycku.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Prechodovy adaptér vzdy po kazdém pouziti vyjméte ze starSiho adaptéru. Pfechodovy adaptér je

opakované pouzitelny. V zavislosti na pouZiti (frekvence, prostredi atd.) mGze byt kvuli optimalni

funkénosti nezbytna periodicka vyména adaptéru. Adaptér vymérite, pokud se objevi jakykoli tnik
nebo praskliny.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynu pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo

prostrednictvim béZného odpadu.

POZNAMKA: Okolnosti, za kterych byste se méli poradit se zdravotnikem, naleznete v Navodu k

pouziti vaseho krmného zafizeni.

DEKUJEME VAM!

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

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Samici
ENFit®

Samec Adaptér | Adaptér samec ENFit® na
ENFit® na samce stupriovitého samce
luer (matice a vsuvka)

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

Samice Adaptér luer/
oralni na samici ENFit®

Smér toku

Adaptér katétr na | Adaptér otvor Y na samici | Adaptér rigidni med otvor
samici ENFit® ENFit® otvor Y na samici ENFit®

ENFit® je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Global Enteral Device Supplier Association,

Inc.
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EAAHNIKA ENFit® Npocappoysic MeTddoong A
Odnyieg Xpnong

MPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 Mpooappoyeic MetdBaong ENFit® rpoopifovTal va XpnaIuoTonBouy we amoTeAETHATIKO]

TIPOCOPUOYEIG TTOU SIEUKOAUVOUV TIG GUVOEDEIG PHETAEU OUVOETHWY TUTTOU legacy Kal EVTEPIKWV

OUVOETHWV ENFit®. O1 Mpooappoyeic MetédBaong ENFit® TrpoopifovTal yia XpAon atéd KAIVIKoug

10TPOUG Kal VOONAEUTEG yia Bpepn, TTaidId, eprioug, eVAAIKES Kal NAIKIWPEVOUG aobeveig. Ol

Mpooappoyeic MetaBaong ENFit™ BonBolv aoBeveig pe eupl pATHA IATPIKWY KATAOTACEWY TTOU

KaBioTouv Tn dIaTAPNON HIag £TTApKoUg KATAGTAONG OiTIoNG TTPOKANON.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

O1 rpocappoyeig eviépou AMT TrpoopilovTal yia T SIEUKOAUVOT EVTEPIKWY CUYKEKPIMEVWY

ouvdéoewv PeTagl Twv uttodoxéwv AAMI / CN3 (PS) kal Twv EVTEPIKWV CUVOETHPWY TTaAaiod

TUTTOU TTOU B€EV OUHHOPPWVOVTal e TO TTPGTUTTO ISO 80369-1.

ANTENAEIZEIZ

Mpog 10 TTapdV dev UTTAPXOUV avTEVDEIGEIG XPong Twy Mpooapuoyéwv MetdBaong ENFit®.

ENINAOKEZ

Mpog 1o TTapov 65 UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXeTiCovTal We Tn Xprion Twv Mpocapuoyéwy

MeTdBaong ENFit®.

ZHMEIQZH: EmikoivwvroTe pe Tnv AMT, pe Tov £§0U01000TNPEVO QVTITTPOOWTTO Hag oTnv Eupwtrn

(EC Rep) fi/kai e TNV apuédia apxrj Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKEITE EAV TTPOKUWEI

KaTToIo coBapd CUPPRAV TToU OXETICETAI E TN OCUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG 0péAn katd Tn xpron Twv Mpooapuoyéwv MetaBaong ENFit® TrepihapBdvouy,

HETAEU GAAWV: I'Iaéxm Hia yéBodo oUvOEONG PETAEU OET OITIONG, OET ETTEKTACNG Kal cupl\gu’)v He

ouvdéopoug ENFit® kai eviepikWy OUVDETEWV pe Gkpa oUVSEDNS Un oupBard e To ENFit

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

Ta XapakTNPIoTIKG atrédoong Twy Mpooappoyéwv MetaBaong ENFit® mepihapBavouy, gamit’;

GAwv: Mapéxouv CUVOEDEIG HETAEU GET XOPrynong kai cuplyywyv pe ouvdéapoug ENFit™ ISO

80369-3 kal evTePIKEG TUVOEDEIG pE AKpa oUVOEONG TToU DV GUpHOp@wvovTal Pe To ISO 80369-3 «

Mey@An TroikiAia Mpooapuoyéwv MetaBaong ENFit® « Zupﬁmétr@a TTPOG Ta EPTTPOG Kal oG Ta

TTiow — duvaTdTNTa OUVOEDNG TNG TPEXouaag ayopdg pe To ENFit” kar ouvdeong Tou ENFit” pe Tnv

TpEXOoUTa ayopd « H Texvohoyia pwao@opifovTog TTpdaoivou Trapéxel KAAUTEPN 0paTéTNTA GTO

OKOTAd! yIo EUKOAGTEPN GiTION KATA TN dIGPKEIa TNG VUXTAG * AaipoUvTal EUKOAA yia KaBapioud

HETAgU TWV XProEWV

OAHFIEZ XPHZHEZ

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H LYZKEYAZIA MEPIEXEI MIKPA KOMMATIA TA OMNOIA

ENAEXETAI NA MPOKAAEZOYN KINAYNO FMNIFMOY EAN AEN XPHZIMOMOIHOGOYN ONQx

MPOBAEMNETAIL NA XPHZIMOMOIEITAI YIIO KATAAAHAH EMOMNTEIA AMO ENHAIKEE.

MNPOEIAOMOIHZH: AYTOZ O NPOZAPMOIEALZ METABAZHZ AEN NPOXTATEYEI AMO

AKOYZIEZ LYNAEZEIZ ME ZYNAEXZMOYZ MH ENTEPIKQN ZYZKEYQN YTEIONOMIKHZ

NEPIGAAWHE. IMNA ENTEPIKH XPHZH MONO.

MPOEIAOMOIHEH: EAN XPHEIMOMOIEITE ZYNAEZMO TYMOY LEGACY (KAI OXI ENFIT®), H

ZYZKEYH AYTH MMOPEI NA ZYNAEGEI EXOAAMENA ME TA AKOAOYOA ZYZTHMATA:

ZYNAEZMOI OSYITONQZIHZ, KQNOI KAl YIOAOXEZ ANAIZOHTIKOY KAl ANATNNEYZTIKOY

EZOMNAIZMOY, ENAOGAEBIOI ZYNAEZMOI, IMANTEZ ZYTKPATHEIHE AKPQN,

NEYPAZONIKOI £YNAEZMOI, ©HAEZ EZOMNAIZMOY ANAMNEYZTIKHZ ©OEPATEIAZ,

ZYNAEZMOI OYPO®OPOY, KAI ZYNAEZMOI AIZOHTHPQN OEPMOKPAZIAZ EZOMAIZMOY

ANATMNEYZTIKHZ EQYIPANZHE.

1. EmBewpeioTe Ta TEPIEXOUEVA VIO TUXOV {npia. Na pn xpnoipoTroieital o€ TepimTwan ¢nuIGG.
NGBeTe kdTolav GAAn cuokeuaaia.

2. XpnoIYOTIOIROTE TOV TTPOCAPHOYEQ TTOU TTEPIAUBAVETAI YIO VO CUVOECETE pia UTTODOXT
aupBartr ue AAMI / CN3 (PS) og evrepikr) utodoxr TTaAaiou TUTTou TTou dev €ival cUPBaATH Y
1ISO 80369-1. BidwaTe Tov TTpocapuoyéa Se§idoTpoPa yia va aocpaAioeTe Tig uTrodoxEg ENFit
até koivou. O1 uttodoxég kaBeTrpa kail Luer givar KATAAANAEG yia oupTriean.
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MPOEIAOMOIHZH: EAN O MPOZAPMOIEAZ AEN EINAI ZQXTA TONOOETHMENOZ KAI

AZOAAIZMENOZ, MNOPEI NA NMPOKYWEI AIAPPOH. KATA TH AIAPKEIA THZ ZYNAEZHZ,

E®APMOZTE APKETH AYNAMH ZTOYZ NMPOZAPMOTEIZ MNA NA EEAZ®QAAIZETE AZOAAH

ZYNAEZH. MH Z®IITETE YINEPBOAIKA TON MPOZAPMOIEA A NA ANO®YIETE TH

BAABH TQN YNMOAOXQN ZYNAEZHE.

3. O evrepikdg npocapgovéag Ba TpéTTel va agaipeital JETG aTTd KABE Xprion. ZeRIDWOTE TOV
Tpogappoyéa ENFit™ pe oTpogr| apiotepdoTpopa. O1 olvdeopol kaBeTApa kai Luer ival
TIPOCAPPOCHEVOI OTN CUPTTIECN Kal JTTopoUv va a@aipeBolv pe PETPIO EvTaan.

4. KaBapioTe Tov TTpogappoyéa Je (EOTO OATTOUVOVEPO Kal EETTAUVETE KAAG KOl OTEYVWOTE PETA
atrod KaBe xprion. ATroBnkeloTe o€ KaBapod Kal aTeyvo péPog. MoTé unv XPNoIPOTIOIEITE
TTAUVTAPIO TTIATWY Yia KaBapiopd.

MAKPOBIOTHTA THZ ZYZKEYHZ

Agaipeite TTAVTOTE TOV TTPOCApPHOYEa PETAROONG ATTG TOV TTPOCaPUOYED TTAAQIOU TUTTOU PETE aTTO

KaBe xprion. O TTpogappoyéag HETARAONG Eival ETTAVAXPNOIYOTTOINCINOG. AvaAoya PE T Xprion

(ouxvoTnTa, TEPIBAAAOV K.ATT.), N TIEPIODIKK AVTIKATAOTAGCT TOU TIPOCAPUOYEX PTTOPET va Eival

omapaimm yia Bé}mcm AEITOUpyIKOTNTA. AVTIKATAOTAOTE TOV TTIPOCAPHOYEQ OE TTEPITITWON

BIaPPONG N PWYHWV.

THMEIQZH: H ouokeur| uTropei va atmoppipBei akoAouBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dnyieg aTTéppIYng, TO

TPWTOKOAAO TOU I5PUPATOG 1) HETW CUHRATIKWY ATTOPPIMHATWY.

ZHMEIQZH: Avarpégte oTig Odnyieg Xpriong TNG GUCKEUNG TITIONG YIA TIG TIEPITITWOEIG OTIG OTIOIEG

Ba TpETTel va oupBOUAEUTEITE évav eTTayYEAPATIO UYEIDG.

ZAZ EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe TTou emAégaTe TV AMT. Ma TpdoBeTn BoriBeia Kal TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN

XPNON TNG CUOKEUNG HAG, UN SIOTACETE VA ETTIKOIVWVACETE PE TNV AMT pE Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG

TToU BpioKovTal OTO TTHoW PEPOG TV 0BNYIWV XPAONG. EipaaTe oTnv euxapioTn 6£0n va akoUooupE

TIG OKEWEIG 0AG KAl Vo 0ag BonBrooupE OTIG avNOUXIES KAl TIG EPWTHTEI TOG.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

luvaikeio
ENFit®

. . IAvdpikog ENFit® og avdpikd :
Avdpik6g ENFit® og : P [uvaikeiog Luer/Oral yia
avdpiké Luer (Xp'cggggg\%gf{'ggfﬁ:wo) yuvaikeio ENFit®

AigvBuvaon pong

TTpogappoyéa diaBaduloei TIPOCapUOYED
P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204
Avdpikd
ENFit®
luvaikeio p .
Kuesnjpaﬁj—/l% 'Y-80pa yia yuvaikeio ENFit®) A%%PT&T_QE"A\I%C\’I‘L?I‘;&%_Y'
V%‘ggﬂgﬁwg Tpocappoyea ENFFi)t““J TIPOCapHOYEQ

To ENFit® eival orfua katareBév NG Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Uleminekuadapterid ENFit® AN

Kasutusjuhised

KASUTUSOTSTARVE

Uleminekuadapterid ENFit® on loodud kasutamiseks tohusate adapteritena, mis hélbustavad
Ghendusi traditsiooniliste ja ENFit® enteraalsete liitmike vahel. Uleminekuadapterid ENFit® on
ettenahtud arstidele ja hooldajatele imikutel, lastel, noorukitel, tdiskasvanutel ja eakatel patsientidel
kasutamiseks. Uleminekuadapterid ENFit™ aitavad patsiente, kellel on mitmesugused tervisehaired,
mis muudavad piisava toitumise sailitamise keeruliseks.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

AMT enteraalsed lleminekuadapterid on mdeldud hdlbustama entraalsete spetsiifiliste ihenduste
loomiseks AAMI/CN3(PS)-le vastavate konnektorite ja ISO 80369-1-e mittevastavate enteraalsete
parandkonnektorite vahel.

VASTUNAIDUSTUSED

Hetkel teadaoleval pole tileminekuadapterite ENFit® kasutamiseks vastunaidustusi.
KOMPLIKATSIOONID

Hetkel teadaoleval pole lleminekuadapterite ENFit® kasutamisega komplikatsioone seostatud.

MARKUS: Kui seadmega on toimunud tsine juntum, vétke ihendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/voi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid tileminekuadapteri ENFit® kasutamisel on muuhulgas jargmised. Tagab
meetodi ENFit®-(ihendustega toitekomplektide, pikenduskomplektide ja stistalde (ihendamiseks
ENFit® standardile mittevastavate iihenduspunktidega enteraalsete (ihendustega.
TOIMIVUSNAITAJAD

Uleminekuadapteri ENFit® toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised. Manustuskomplektide ja
stistalde vahelised (ihendused ISO 80369-3 ENFit® tihendustega ja gnteraalsed Gihendused ISO
80369-3 nduetele mittevastavate tihendusotsadega « Lai valik ENFit Uleminekuad%ptereid « Edasi-
ja tagasiulatuv thilduvus « Véimalus Gihendada praegu turul olevad seadmed ENFit*-iga ja
uhendada ENFit™ praegu turul olevate seadmetega * Roheliselt helendav konstruktsioon tagab 6ise
toitmise lihtsustamiseks parema nahtavuse pimedas ° Lihtsalt eemaldatav kasutuste vahel
puhastamiseks.

KASUTUSJUHISED

HOIATUS: PAKEND SISALDAB VAIKESI OSI, MIS VOIVAD MITTESIHIPARASEL

KASUTAMISEL TEKITADA LAMBUMISOHTU. KASUTADA TAISKASVANU ASJAKOHASE

JARELEVALVE ALL.

HOIATUS: SEE ULEMINEKUADAPTER EI KAITSE SOOVIMATUTE HAIRETE EEST

UHENDUSTES MITTEENTERAALSETE MEDITSIINISEADMETE KONNEKTORITEGA. AINULT

ENTERAALSEKS KASUTUSEKS.

HOIATUS. KUI KASUTATE PARANDSTIILIS (MITTE-ENFIT®) KONNEKTORIT, VOIB SEE

JARGMISTE SUSTEEMIDEGA VALESTI UHENDUDA: ANESTEESIA- JA

HINGAMISSEADMETE KOONUSED JA UHENDUSED, INTRAVENOOSSED,

JASEMEMANSETI, NEURAKSIAALSED UHENDUSED, HINGAMISTERAAPIA SEADMETE

NIPLID, KUSETEEDE JA TEMPERATUURIANDURITE UHENDUSED HINGAMISTEEDE

NIISUTUSSEADMETEL.

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

2. Kasutage kaasasolevat adapterit AAMI/CN3(PS)le vastava konnektori ihendamiseks ISO
80369-1-le mittevastava enteraalse parandkonnektoriga. ENFit®-konnektorite
kokkulukustamiseks keerake adapterit paripdeva. Kateetri ja Lueri konnektorid on kokku
surutavad.
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HOIATUS: KUI ADAPTER POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA LUKUSTATUD, VOIB
TEKKIDA LEKE. RAKENDAGE UHENDAMISEL PIISAVALT JOUDU, ET TEKIKS KINDEL
UHENDUS. KONNEKTORITE KAHJUSTUMISE VALTIMISEKS HOIDUGE ADAPTERIT ULE
PINGUTAMAST.

3. Enteraalne adapter tuleb iga kord parast kasutamist eemaldada. Keerake ENFif-adapter lahti
vastupdeva. Kateetri ja Lueri konnektorid on kokkusurutavad ja neid saab eemaldada médduka
joupingutusega.

4. Puhastage adapter iga kord péarast kasutamist sooja seebiveega ning loputage ja kuivatage
korralikult. Hoida puhtas kuivas kohas. Arge kasutage puhastamiseks ndudepesuvahendit.

SEADME ELUIGA

Eemaldage lleminekuadapter iga kord parast kasutamist parandadapteri kiiljest. Uleminekuadapter

on taaskasutatav. Optimaalse funktsionaalsuse huvides vdib osutuda vajalikuks adapteri

perioodiline valjavahetamine soltuvalt kasutusest (sagedus, keskkond jne). Lekete v6i morade
ilmnemisel vahetage adapter valja.

MARKUS: Seadme saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele

voi olmejaatmena.

MARKUS: Lugege toitmisseadme kasutusjuhendist, millistel juhtudel peate konsulteerima

meditsiinitd6tajaga.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke

julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on

rodm kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kisimuste korral.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201
Pesa
ENFit®
- Adapter pistik ENFit®-
Pistik Adapter - o Emaskontakt Adapter
7; ENFit®-pistik Luer astmellneA;()jlstlk (Bulupuu) || jor/oraalne-pesa ENFit®
3 apter
2 P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204
8
Adlimtae?‘kl?ar;;ael?er— Adapter Y-Port-pesa Jaik adapter Med-port Y-
pgsa EnEie ENFit® Port-pesa ENFit®

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

Hasznalati Utasitasok

FELHASZNALASI CEL

Az ENFit® adapterek a hagyomanyos és az ENFlt® enterdlis csatlakozok csatlakoztatasanak a
megkonnyitésere szolgalé adapterek. Az ENFit® adaptereket klinikusok és a gondozok
hasznalhatjak csecsemdk, gyermekek, serdul8k, felnttek és idSs betegek esetén. Az ENFit®
adapterek olyan betegek szamara nyuUjtanak segitséget, akiknél a kiildnb6z6 betegségek kihivast
jelentenek a megfeleld taplaltsagi allapot fenntartasaban.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az AMT enteralis atmeneti adapterek az AAMI/CN3(PS)-nek megfeleld csatlakozok, és az ISO
80369-1 szabvanynak nem megfeleld régi csatlakozok kdzotti enteralis specifikus csatlakoztatas
elbsegitésére szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincs a ENFit® adapterek hasznalatara vonatkozé ellenjavallat.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az ENFit® adapterek hasznalatahoz kapcsolodd ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselSvel
(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merdllt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az ENFit® adapter hasznalatakor tapasztalhaté kllnlkal elényok tébbek kdzétt, de nem
kizarolagosan a kévetkezok: Lehetové teszi az ENFit® csatlakozokkal ellatott taplalokeszletek
hosszabbitokészletek és fecskenddk, valamint a nem ENFit®-kompatibilis csatlakozévégekkel
ellatott enteralis csatlakozok kézbtti csatlakozas kialakitasat

TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az ENFit® adapterek teljesntmenyjellemzm tébbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:
Lehetdvé teszi az ISO 80369-3 ENFit® csatlakozokkal eliatott taplalokészletek és fecskenddk,
valamint a nem ISO 80369-3-kompatibilis csatlakozévégekkel ellatott enterdlis csatlakozdk kozotti
csatlakozas kialakitasat « Az ENFit” adapterek széles valasztékban allnak rendelkezesre .
Kompatibilitas elére és visszafelé — a piacon jelenleg kaphaté dsszes termék és ENFit®
Osszekapcsolasara alkalmas « A zélden vilagité technoldgia jobb lathatdsagot biztosit a sététben az
éjszakai taplalas megkonnyitése érdekében « Kdnnyen eltavolithatd a két hasznalat kozotti tisztitas
érdekében

HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: A CSOMAG KIS ALKATRESZEKET TARTALMAZ, MELYEK NEM
RENDELTETESSZERU HASZNALATA ESETEN FULLADASVESZELY "ALL FENN.
FELNOTTKORU SZEMELY MEGFELELO FELUGYELETE MELLETT HASZNALJA

FIGYELMEZTETES: EZ AZ ATMENETI ADAPTER NEM VED A NEM ENTERALIS
EGESZSEGUGYI ESZKOZOK CSATLAKOZTATOJARA TORTENO VELETLEN TEVES
CSATLAKOZTATASOK ELLEN. KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA.

FIGYELMEZTETES: REGI TIiPUSU (NEM ENFIT®) CSATLAKOZO HASZNALATA ESETEN AZ
ESZKOZ HIBASAN CSATLAKOZHAT A KOVETKEZO RENDSZEREKHEZ: LEGZES,
ERZESTELENITO- ES LEGZOKESZULEKEK KUPJAI ES FOGLALATAI, INTRAVENAS
CSATLAKOZO, VEGTAGMANDZSETTA, NEURAXIALIS CSATLAKOZOK LEGZOTERAPIAS
KESZULEK CSATLAKOZOK VIZELET ES LEGZOSZERVI NEDVESITO BERENDEZESEK
HOMERSEKLET ERZEKELO CSATLAKOZOK.

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

2. Hasznalja a mellékelt adaptert, hogy az AAMI/CN3(PS-nek megfelel§ csatlakozot egy 1ISO
80369-1 szabvanynak nem megfeleld régi enteralis csatlakozohoz csatlakoztassa. Csavarja be
az adaptert az dramutatéval megegyezd irdnyban, hogy az ENFif® csatlakozokat egymasba
rogzitse. A katéter- és luercsatlakozék kompresszios illesztéstiek.
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FIGYELMEZTETES: HA AZ ADAPTERT NEM MEGFELELOEN HELYEZTEK EL ES .
RETESZELTEK, SZIVARGAS FORDULHAT ELO. A CSATLAKOZTATAS SORAN ELEGENDO
EROT FEJTSEN KI AZ ADAPTEREKRE A BIZTONSAGOS CSATLAKOZASHOZ. NE HUZZA
TUL SZOROSRA AZ ADAPTERT, HOGY MEGELOZZE A CSATLAKOZOK SERULESET.

3. Az enteralis adaptert minden hasznalatot kdvetéen el kell tavolitani. Az ENFif’ adaptert az
o6ramutatoval ellentétes iranyban csavarozza ki. A katéter- és luercsatlakozék kompressziés
illesztésliek, és enyhe feszitéssel eltavolithatok.

4. Minden hasznalatot kévetéen mossa meg az adaptert meleg, szappanos vizzel, alaposan
Oblitse at, majd szaritsa meg. Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha ne hasznaljon mosogatégépet
a tisztitasahoz.

A KESZULEK ELETTARTAMA

Az atmeneti adaptert minden hasznalatot kdvetéen tavolitsa el a régi adapterrél. Az atmeneti

adapter Ujrahasznosithatd. A hasznalattdl (gyakorisag, kornyezet stb.) sziikséges lehet az adapter

id6szakos cseréje az optimalis miikodés érdekében. Ha szivargas vagy repedés kévetkezik be,

cserélje ki az adaptert.

MEGJEGYZES: Az eszkézt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a Iétesitmény protokolljanak

a betartdsaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: Azokat a kdrilményeket, amelyek esetén egészségiigyi szakemberrel kell

konzultalnia, a taplaléeszkdz hasznalati Utmutatdjaban tallja.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkoz6 tovabbi
segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas
hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményét, és segitlink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

N6i
ENFit®

ENFit® Apa - Luer |ENFit® Apa - Lépcs6s Apa|  Katéter Luer/Oralis -
Apa Adapter (Karacsonyfa) Adapter | ENFit® Anya adapterhez

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

Az aramlas iranya

Katéter Ava- | v_port - ENFit® Anya | Merev Med-port Y-Port -
adaptery adapter ENFit® Anya adapter

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett markaneve.
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P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

A AENFit®

o ENFi e | ARBNFIESRT S T | AR T ==
ALBOCAS | 2 (7 x2 Y |- 2RI T 5T
Vo) 7HETH Fd

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

WAL T

7 ZENFit®
AR H7 =7 - Ve bt xENFi T | ) PR b
X AENFi 1T 5 ¥74 RSk

ENFit® |&Global Enteral Device Supplier Association, Inc. DHERPEEETY,
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Przejsciowki ENFit® A
Instrukcja Stosowania

PRZEZNACZENIE

Adaptery przejéciowe ENFit® sg przeznaczone do stosowania jako efektywne adaptery, ktére

utatwiajg potaczenia pomiedzy starszymi i ENFit® tacznikami jelitowymi. Adaptery przejsciowe

ENFit® sg przeznaczone do stosowania przez klinicystéw i opiekunow w przypadku pacjentow w

wieku niemowlecym, dzieciecym, mtodziezowym, dorostym i starszym. Adaptery przej$ciowe

ENFit” pomagajg pacjentom z szerokg gamg schorzen, ktére sprawiajg, ze utrzymanie

odpowiedniego stanu odzywienia jest wyzwaniem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przejsciowki AMT Enteral Transition Adapter sg przeznaczone do tworzenia potgczen dojelitowych

pomiedzy ztgczami zgodnymi z AAMI/CN3(PS) i starszymi ztgczami dojelitowymi niezgodnymi z

1SO 80369-1.

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania adapteréw przejsciowych ENFit®.

POWIKLANIA

\év c’::h;gili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem adapteréw przejéciowych
it”.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktdrym
zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszlo do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
KORZYSCI KLINICZNE
Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas stosowania adapteréw przejsciowych
ENFit® to migdzy innymi: Zapewnienie metody potaczenia miedzy zestawami zywieniowymi,
zestawami przedtuzajacymi i strzykawkami ze ztgczami ENFit® a ztgczami jelitowymi z koncowkami
tgczacymi niezgodnymi z ENFit®
WLASCIWOSCI UZYTKOWE
Charakterystyka dziatania adapteréw przejsciowych ENFit® obejmuje m.in: Zapewnienie polaczen
miedzy zestawami do podawania i strzykawkami z tacznikami ENFit® zgodnymi z norma ISO 80369
-3 a potgczeniami dojelitowymi z koncéwkami lgczacymi niezgodnymi z normg I1ISO 80369-3 «
Szeroki wybdr adapterow przej$ciowych ENFit™ « Kompatybilno$¢ w przéd i w tyt « mozliwo$é
podigczenia produktéw obecnych na rynku do ENFit® i podtaczenia ENFit® do produktéw obecnych
na rynku * Technologia $wiecacej zieleni zapewnia lepszg widoczno$¢ w ciemnosci, co utatwia
karmienie w nocy « tatwy demontaz w celu czyszczenia przed kolejnym uzyciem
INSTRUKCJA STOSOWANIA . .
OSTRZEZENIE: OPAKOWANIE ZAWIERA DROBNE ELEMENTY, KTORE, W RAZIE UZYCIA
NIEZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM, STWARZAJA RYZYKO UDUSZENIA. STOSOWAC POD
NADZOREM OSOBY DOROSLEJ.
OSTRZEZENIE: PRZEJSCIOWKA NIE CHRONI PRZED PRZYPADKOWYM
NIEPRAWIDLOWYM PODLACZENIEM DO Zt ACZ URZADZEN MEDYCZNYCH,
NIEPRZEZNACZONYCH DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO. WYLACZNIE DO UZYTKU
DOJELITOWEGO.
OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA ZE STARSZEGO TYPU POLACZENIA (NIE
ENFIT®), URZADZENIE TO MOZE POTENCJALNIE ZOSTAC NIEPRAWIDLOWO i
PODLACZONE DO NASTEPUJACYCH OBWODOW: ODPOWIETRZAJACEGO, STOZKOW |
GNIAZD SPRZETU ANESTEZJOLOGICZNEGO | ODDECHOWEGO, DOZYLNEGO, MANKIETU
KONCZYNY, Zt ACZY NEURAKSJALNYCH, Zt ACZEK SPRZETU DO TERAPII
ODDECHOWEJ, MOCZOWEGO | ZLACZY CZUJNIKA TEMPERATURY SPRZETU DO
NAWILZANIA DROG ODDECHOWYCH.
1. Zawarto$¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia.
Uzy¢ innego zestawu.
2. Dotgczonego adaptera uzy¢ do podtgczenia ztgcza zgodnego z AAMI/CN3(PS) do starszego
ztgcza dojelitowego niezgodnego z ISO 80369-1. Przykreci¢ adapter w prawo, aby potaczyé
ztacza ENFit®. Ztacze cewnika i zigcze luer s3 mocowane na wcisk.
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OSTRZEZENIE: JESLI_ADAPT,E,R NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY | .
ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC DO WYCIEKU. W TRAKCIE PODLACZANIA NALEZY
ZASTOSOWAC SILE, ABY ZAPEWNIC ODPOWIEDNIE POLACZENIE ADAPTEROW. NIE
DOKRECAC ADAPTERA ZBYT MOCNO, ABY ZAPOBIEC USZKODZENIU ZtACZY.

3. Adapter dojelitowy nalezy usuwac po kazdym uzyciu. Odkreci¢ adapter ENFif, obracajgc go w
lewo. Ztgcze cewnika i ztacze luer sg mocowane na wcisk i mozna je usung¢, pociagajac z
umiarkowang sitg.

4. Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ adapter ciepta wodg z mydtem i doktadnie sptukac.
Przechowywac¢ w czystym i suchym miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywaé zmywarki
do naczyn.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Po kazdym uzyciu nalezy zawsze zdejmowac przejsciowke ze starszego adaptera. Przejscidwka
jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku. W zaleznos$ci od sposobu uzytkowania (czestotliwo$¢,
$rodowisko itd.) dla zapewnienia optymalnego dziatania konieczna moze by¢ okresowa wymiana
adaptera. Adapter nalezy wymieni¢ w razie wystgpienia wycieku lub peknig¢.

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

UWAGA: W celu okreslenia okolicznosci, w ktérych nalezy skonsultowac¢ sig z pracownikiem
stuzby zdrowia, nalezy zapoznac¢ sig¢ z instrukcjg obstugi wyrobu do karmienia.

DZIEKUJEMY!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie oraz z
przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Adapter meski ENFit®- | 5 . .
stopniowany meski Zenski Adapter Luer/

(choinkowy) doustny-zenski ENFit®
P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

Meski Adapter ENFit®-
meski Luer

Kierunek przeptywu

Y . . e | Sztywny adapter port
Zenski Adapter cewnik| Adapter port Y-zenski A ek
“zefiski ENFit° ENFite lekow-port ¥ zefiski

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.



Adaptori de Tranzitie ENFit® AN

Instructiuni De Utilizare

UTILIZAREA PREVAZUTA

Adaptoarele de tranzitie ENFit® au drept scop utilizarea ca adaptoare eficiente care faciliteaza
conexiunile dintre conectorii enterali pe model vechi si a celor ENFit®. Adaptoarele de tranzitie
ENFit” au drept scop utilizarea de catre clinicieni si ingrijitori gentru pacientii sugari, copii,
adolescenti, adulti si varstnici. Adaptoarele de tranzme ENFit” ajutd pacientii cu o gama larga de
afectiuni medicale din cauza carora este dificil de mentinut o stare nutritionala adecvata.
INDICATII DE UTILIZARE

Adaptoarele de tranzitie enterald AMT au ca scop facilitarea conexiunilor spemfce enterale intre
conectorii conform AAMI/CN3(PS) si conectorii enterali conformi ISO 80369

CONTRAINDICATII

n momentul de fata nu exista contraindicatii pentru utilizarea adaptoarelor de tranzitie ENFit®.
COMPLICATII

in acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea adaptoarelor de tranzitie ENFit®.

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

BENEFICII CLINICE
Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii adaptoarelor de tranzitie ENFit® includ urmatoarele,

fara insa a se limita doar la acestea: %)fera o0 metoda de conectare intre seturile de hranire, seturile
exten5|e si seringi cu conectori ENFit"™ si conectori enterali cu capete de conectare neconforme cu

ENFit®
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale adaptoarelor de tranzitie ENF|t® includ, fara a se limita la: Ofera
conexiuni intre acordarea seturilor si a siringilor cu conectori ENFit® ISO 80369-3 si conectori
enterali cu capete de conectare neconforme cu ISO 80369-3 « Varietate ampla de ‘adaptoare de
tranzitie ENFit® - Compatibilitate anterioara si posterioara - capacitatea de a conecta piata curenta
la ENFit” si de a conecta ENFit" la piata curenta « Tehnologia verde stralucitoare asigura o mai
buna vizibilitate pe intuneric pentru hranirile facile pe timpul noptii « Se indeparteaza cu usurinta
pentru curatarea intre utilizari

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT: PACHETUL CONTINE PIESE MICI, CARE POT PREZENTA RISCUL DE

SUFOCARE, DACA NU SUNT UTILIZATE CONFORM. UTILIZATI NUMAI SUB

SUPRAVEGHEREA UNUI ADULT.

AVERTISMENT: ADAPTORUL DE TRANZITIE NU PROTEJEAZA CONTRA CONECTARILOR

ACCIDENTALE CU CONECTORII DISPOZITIVELOR DE INGRIJIRE NON-ENTERALE. NUMAI

PENTRU UZ ENTERAL.

AVERTISMENT: DACA SE UTILIZEAZA CONECTOR DE MODEL VECHI (NON -ENFIT®), ESTE

POSIBIL CA DISPOZITIVUL SA SE CONECTEZE GRESIT LA URMATOARELE

ECHIPAMENTE: DE RESPIRATIE, CONURI $I PRIZE ALE ECHIPAMENTULUI DE ANESTEZIE

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

MAMELOANE ALE ECHIPAMENTELOR DE TERAPIE RESPIRATORIE CONECTORI URINARI

SI SENZORI DE TEMPERATURA Al SISTEMULUI ECHIPAMENTULUI DE UMIDIFICARE

RESPIRATORIE.

1. Verificati continutul s& nu prezinte deteriorari. Daca este deteriorat, nu folositi. Procurati un alt
pachet.

2. Folositi adaptorul inclus pentru a conecta un conector conform AAMI/CN3(PS) la un conector
enteral neconform ISO 80369-1. Insurubati adaptorul in sens orar pentru a prinde impreuna
conectorii ENFit®. Conectorii cateter si luer se potrivesc prin compresie.
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AVERTISMENT: DACA ADAPTORUL NU ESTE CORECT PLASAT $I BLOCAT, POT APAREA
SCURGERI. IN TIMPUL CONECTARII, APLICATI SUFICIENTA FORTA PE ADAPTORI PENTRU
A FURNIZA O CONEXIUNE SIGURA. NU STRANGETI PREA MULT ADAPTORUL, PENTRU A
IMPIEDICA DETERIORAREA CONECTORILOR.

3. Adaptorul enteral trebuie indepartat dupa fiecare utilizare. Desurubati adaptorul ENFif cu o
ntoarcere in sens antiorar. Conectorii cateter si luer se potrivesc prin compresie si pot fi
ndepartati folosind o tensiune moderata.

4. Curatati adaptorul cu apa calda si sapun si clatiti temeinic, uscand apoi, dupa fiecare utilizare.
Depozitati intr-un loc uscat si curat. Nu folositi niciodata masina de spalat pentru curatare.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

indepartati mereu adaptorul de tranzitie din adaptor dupé fiecare utilizare. Adaptorul de tranzitie

este refolosibil. In functie de folosire (frecventa mediu, etc.), inlocuirea periodica a adaptorulw

poate fi necesara pemru o functionare optima. Inlocum adaptorul daca apar scurgeri sau crapaturi.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii

sau ca deseu conventional.

NOTA: Consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de hrénire pentru situatiile in care

trebuie sa consultati un medic.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea

dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele

instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

ENFit®
-mama

Adaptor cu fisa ENFit®-
Stepped (pom de
Craciun)

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

IAdaptor Luer ENFit®-cu|
fisa

mama Adaptor ENFit®
Luer/oral-mama

Directia debitului

ENFit®
cu fisa

Adaptor-mama ENFit®
port Rigid Med Port Y-
la-mama

mama Adaptor ENFit®| Adaptor-mama ENFit®
cateter port Y

ENFit® este 0 marca nregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Prehodni Prilagodilniki ENFit® A

Navodila Za Uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Tranzicijski adapterji ENFit® so uéinkoviti adapteriji, k| poenostavijo povezovanje med starimi
Zelod¢nimi konektorji in Zelodénimi konektorji ENFit®. Tranzicijski adapterji ENFit® so namenjeni
uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in negovalcev, ki j jo lahko uporabljajo za malcke, otroke,
najstnike, odrasle in starejSe bolnike. Tranzicijski adapter ENFit™ omaga bolnikom pri Sirokem
naboru zdravstvenih stanj, zaradi katerih je izziv poskrbeti za zadostno prehranjevanje.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Prehodni enteralni prilagodilniki AMT so namenjeni lazjemu povezovanju med prikljucki, skladnimi s
standardom AAMI/CN3(PS) in starejSimi enteralnimi prikljucki, ki niso skladni s standardom
1SO 80369-1.
KONTRAINDIKACIJE
Trenutno za uporabo tranzicijskih adapterjev ENFit® ni kontraindikacij.
ZAPLETI
Trenué)no ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo tranzicijskega adapterja
NFit®.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavljas, Ce se je zgodil resin incident
v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi tranzicijskega adapterja ENFit® se med drugim pri¢akujejo naslednje kliniéne koristi:

Zagotovi metodo za povezavo med kompleti za hranjenje, podaljSevalnimi kompleti in brizgami s

pnkIJuckl ENFit® in Zelodénimi povezavami, ki imajo prikljuéne konce, ki niso v skladu s prikljucki
NFit®

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti jzvedbe tranzicijskih adapterjev ENFlt® med drugim vkljuCujejo: Zagotavlja povezavo
med danimi kompleti in brizgami s priklju¢ki ENFit® v skladu s standardom ISO 80369-3 in_
Zelodénimi povezavami s prlk|]UCnImI konci, ki niso v skladu s standardom ISO 80369-3 « Sirok
nabor tranzicijskih adapterjev ENFit® Zdruzljlvost »naprej« in »nazaj« - sposobnost povezave
trenutnega trga s pripomockom ENFit® ter povezave pripomocka ENFit® s trenutnim trgom -
Tehnologija v svetleCi zeleni barvi omogoca bolj$o vidljivost v temi in poskrbi za enostavnej$e
nocéno hranjenje « Enostavno odstranjevanje za ¢iS¢enje med uporabami

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: TA PAKET VSEBUJE DELCE, KI LAHKO OB UPORABI ZA DRUGACEN NAMEN
OD PREDVIDENEGA POVZROCIJO ZADUSITEV. UPORABA OB USTREZNEM NADZORU
ODRASLIH.

OPOZORILO: TA PREHODNI PRILAGODILNIK NE SCITI PRED NENAMERNIMI NAPAKAMI

PRI POVEZOVANJU NEENTERALNIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. SAMO ZA

ENTERALNO UPORABO.

OPOZORILO: CE UPORABLJATE PRIKLJUCEK STAREJSEGA TIPA (KI NIENFIT®), JE

LAHKO PRIPOMOCEK NEZDRUZLJIV Z NASLEDNJIMI SISTEMI: DIHALNIMI SISTEMI,

STOZCI IN VTICI ANESTETICNE IN DIHALNE OPREME, INTRAVENSKIMI, MANSETAMI

NEVRAKSIALNIMI KONEKTORJI, PRISESKI OPREME ZA DIHALNO TERAPIJO SECNIMI

KONEKTORJI IN KONEKTORJI TEMPERATURNIH SENZORJEV OPREME ZA VLAZENJE

DIHAL.

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

2. Prilozeni adapter uporabite za povezavo prikljucka, skladnega s standardom AAMI/CN3(PS), s
starejsim enteralnim priklju¢kom, ki ni skladen s standardom ISO 80369-1. Da zaklenete
prikljucka ENFit®, privijte prilagodilnik v smeri urnega kazalca. Katetrski in luerjevi prikljucki so
odporni proti stisnjenju.
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OPOZORILO: CE PRIKLJUCEK NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE LAHKO
POJAVI IZTEKANJE. PRI POVEZOVANJU UPORABITE DOVOLJ MOGI, DA PRIKLJUCKA S
PRILAGODILNIKOM ZANESLJIVO POVEZETE. PRILAGODILNIKA NE ZATEGUJTE PREVEC,
DA NE POVZROCITE POSKODBE PRIKLJUCKOV.

3. Enteralni prilagodilnik je treba po vsaki uporabi odstraniti. Prilagodilnik ENFif® odvijte v nasprotni

smeri urnega kazalca. Katetrski in luerjevi prikljucki so odporni proti stisnjenju in se lahko
odstranijo z zmerno napetostjo.

4. Prilagodilnik o€istite s toplo milnico ter temeljito izperite in posusite po vsaki uporabi. Hranite na

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
Prehodni prilagodilnik vedno po vsaki uporabi odstranite s starejSega prilagodilnika. Prehodni
prilagodilnik se lahko ponovno uporabi. Glede na uporabo (pogostnost, okolje itd.) je lahko za
optimalno funkcionalnost potrebno prilagodilnik menjavati v rednih presledkih. Ce pride do puséanja
ali razpok, prilagodilnik zamenjajte.
OPOMBA: Pripomocek lahko odloZite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

OPOMBA: Glejte navodila za uporabo vasega pripomocka za hranjenje, ¢e Zelite izvedeti, v katerih
okoli$¢inah se morate posvetovati z zdravstvenim delavcem.
HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi nasega pripomocka se
obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadnii strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

Smer toka

Zenski
prilagodilnik
ENFit®

Moski
prilagodilnik
ENFit®

hladnem in suhem mestu. Za ¢i$€enje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.

P/N: TRN101

Prilagodilnik med pri-
kljuckom ENFit® in
moskim luerjevim pri-
klju¢kom

P/N: TRN102

Prilagodilnik med moskim
priklju¢kom ENFit® in
stoz€astim priklju¢kom

P/N: TRN201

Zenski Prilagodilnik med
luerjevim/oralnim pri-
klju¢kom in Zenskim

priklju¢kom ENFit®

P/N: TRN202

Zenski Prilagodilnik med
katetrom in Zenskim
priklju¢kom ENFit®

P/N: TRN203

P/N: TRN204

Prilagodilnik med Y-
portom in Zenskim pri-
kljuckom ENFit®

Togi prilagodilnik med Y-
portom in Zenskim pri-
kljuckom ENFit®

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.




ENFit® Gegig Adaptérleri AN

Kullanma Talimatlari

KULLANIM AMACI

ENFit® Gecis Adaptorleri, eski tarz ve ENFit® enteral baglantl pargalari arasindaki baglantilari
kolaylastiran etkin adaptorler olarak uretilmigtir. ENFit® Gegis Adaptorleri bebek, gocuk, ergen,
yetiskin ve yasli hastalarda klinik uzmanlar ve bakicilar tarafindan kullaniimak tGzere tasarlanmistir.
ENFit® Gegis Adaptorleri, yeterli beslenme durumunu muhafaza etmeyi zorlastiran gok farkli tibbi
rahatsizliklara sahip hastalar yardimci olur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AMT Enteral Gegis Adaptorleri, AAMI/CN3(PS) uyumlu baglanti pargalari ve ISO 80369-1 uyumlu
olmayan eski enteral baglanti pargalari arasindaki enteral baglantiyi kolaylastirmak amaciyla
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

ENFit® Gegis Adaptorlerinin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut
degildir.

KOMPLIKASYONLAR
ENFit® Gegis Adaptorlerinin kullanimi ile iligkili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

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

KLINiK FAYDALAR

ENFit® Gegis Adaptorlerini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, a%agldakllerle sinirl olmamak
Uzere sunlardir: Beslenme setleri, uzatma setleri ve siringalar ile ENFit™ baglanti parcalari arasinda
bir baglanti yéntemi, ayrica ENFit® uyumlu olmayan baglanti uclari arasinda enteral baglantilar
saglar

PERFORMANS NITELIKLERI

ENFit® Gegis Adaptorlerinin Performans Nltellklerl asagidakilerle sinirli olmamak lizere sunlardir:
Verilen setler ve siringalar ile ISO 80369-3 ENFit® baglanti pargalari arasinda baglanti, ayrica ISO
80369-3 uyumlu olmayan baglanti uglariyla enteral baglantilar saglar « Cok cesitli ENFit® Gegcis
Adaptorleri ¢ lleriye ve geriye yonelik uyumluluk - mevcut piyasayr ENFit® Grlnune, ENFit® Grinini
de mevcut piyasaya baglayabilme « Parlak Yesil Teknolojisi karanlikta daha iyi gortinGrlik
saglayarak gece besleme islemlerini kolaylastirir » Kullanimlar arasinda temizlik igin kolayca
cikarilabilir

KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU AMBALAJDA KULLANIM AMACINA UYGUN KULLANILMAMASI HALINDE OLASI
BiR BOGULMA TEHLIKESI YARATABILECEK KUGUK PARGALAR BULUNUR. UYGUN
YETISKIN GOZETIiMi ALTINDA KULLANILMALIDIR.

UYARI: BU GEGiS ADAPTORU, ENTERAL OLMAYAN TIBBi CIHAZLARIN BAGLANTI

PARCALARIYLA YANLIS BAGLANTIYA KARSI KORUMA SAGLAMAZ. SADECE ENTERAL

KULLANIM iGINDIR.

UYARI: ESKi TARZ (ENFIT® OLMAYAN) BiR UZATMA SETi KULLANILIYORSA BU CiHAZ, SU

SISTEMLERLE YANLIS BAGLANMA POTANSIYELINE SAHIPTIR: SOLUNUM, ANESTETIK

DONANIMLARIN VE SOLUNUM DONANIMLARININ HUNILERI VE SOKETLERI INTRAVENOZ,

UZUV MANSETLERI, NORAKSIYAL KONEKTORLER, SOLUNUM TERAPI DONANIMLARININ

MEME UCLARI, BOSALTIM VE SOLUNUM NEMLENDIRME DONANIMLARININ SICAKLIK

SENSOR KONEKTORLERI.

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

2. Verilen adaptori kullanarak AAMI/CN3(PS) uyumlu bir baglanti pargasini ISO 80369-1 uyumlu
olmayan eski enteral baglanti pargasina baglayin. ENFif® baglanti pargalarini birbirine
sabitlemek icin adaptorl saat yonuinde cgevirin. Kateter ve luer baglanti pargalari sikistirmali
baglantihdir.
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UYARI: ADAPTOR DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI
OLUSABILIR. BAGLANTIYI YAPARKEN BAGLANTIYI SABITLEMEK IGIN ADAPTORLERE
YETERINCE KUVVET UYGULANMALIDIR. BAGLANTI PARGALARINA ZARAR VERMEMEK
ICIN ADAPTORLERI ASIRI SIKMAYIN.

3. Enteral adaptor her kullanimdan sonra gikariimahdir. ENFif® adaptoru saat yonlnun tersine
cevirerek gikarin. Kateter ve luer baglanti pargalari sikigtirmali baglantilidir ve orta dizeyli
gerilim uygulanarak gikarilabilir.

4. Adaptéri her kullanimdan sonra ilik sabunlu suyla temizleyin ve yikayip kurutun. Temiz ve kuru
bir yerde saklayin. Kesinlikle bulagik makinesinde temizlenmemelidir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Her kullanimdan sonra gegis adaptériini eski adaptérden mutlaka cikarin. Gegis adaptori yeniden

kullanilabilir. Kullanima (siklik, gevre kosullari vb.) bagl olarak optimum islev icin adaptoriin diizenli

araliklarla degistiriimesi gerekebilir. Sizinti veya ¢atlak olusursa adaptori degistirin.

NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokolini takip ederek veya konvansiyonel atik

yoluyla imha edilebilir.

NOT: Bir saglik calisanina basvurmaniz gereken durumlarda beslenme cihazi Kullanim Talimatlari

bélimine bakin.

TESEKKUR EDERIZz!

AMTyi sectiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak

isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa

gecmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Disi
ENFit®

Erkek ENFit-Erkek | Erkek ENFit-Kademeli | Disi Luer/Oral-Disi
Luer Adaptéril Erkek (Gam) Adaptdrii | ENFit® Adaptéril

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

Akis Yonu

Disi Kateter-Disi Y-Port-Disi ENFit® Sert ilag Girisi Y-Port-
ENFit® Adaptoru Adaptori Disi ENFit® Adaptori

ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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+ENFit® Perjungimo Adapteriai A

Naudojimo Instrukcija

PASKIRTIS

LENFit® peréjimo adapteriai skirti naudoti kaip darbiniai adapteriai, palengvinantys sujungimg tarp
senuyjy ir ,ENFit®™ enteriniy jungéiy. ,ENFit™ peréjimo adapteriai skirti naudoti gydytojy ir globéjy
kadikiams, vaikams, paaugliams, suaugusiems ir senyviems pacientams. ,ENFit® peréjimo
adapteriai padeda pacientams, sergantiems jvairiomis ligomis, dél kuriy sunku iSlaikyti tinkamg
mitybos bakle.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

AMT eneteriniai perjungimo adapteriai skirti palengvinti specifines enterines jungtis tarp

suderinamy su AAMI/CN3(PS) junggiy ir nesuderinamy su ISO 80369-1 pasenusio tipo enteriniy

junggiy.

KONTRAINDIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti LENFit®™ peréjimo adapterius.

KOMPLIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy LENFit® peréjimo adapteriy naudojimo komplikacijy.

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu

atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant LENFit® peréjimo adapterius, yra (sgrasas

neisamus): Suteikia sujungimo tarp maitinimo rinkiniy, ilgikliy rinkiniu ir $virksty su ,ENFit®

jungtimis ir enterinémis jungtimis su ,ENTit™ netinkanciais galais bidg

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

LENFit®™ peréjimo adapteriy veiksmingumo charakteristikos yra (sgraas neisamus): Suteikti jungtj

tarp leidimo rinkiniy ir $virkaty su ISO 80369-3 ,ENFit™ jungtimis ir enteriniy junggiy su ISO 80369-

3 neatitinkandiais jungiamaisiais galais * Jvairds ,ENFit™ peréjimo adapteriai * Pirmyn ir atgal

galimybé - galimybé prijungti rinkoje esamas priemones prie ,ENFit™ir ,ENFit® — prie rinkoje

esamy priemoniy ¢ ,Glow Green*“ technologija leidZia geriau matyti tamsoje, kad baty lengviau

maitinti naktje Lengvai nuimamas valymui tarp naudojimu

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|SPEJIMAS. PAKUOTEJE YRA SMULKIY DETALIY, KURIOMIS GALIMA UZSPRINGTI, JEI

JOS NAUDOJAMOS NE PAGAL PASKIRT]. NAUDOTI TIK TINKAMAI PRIZIURINT

SUAUGUSIEMS.

|SPEJIMAS. SIS PERJUNGIMO ADAPTERIS NEAPSAUGO NUO NETYCINIO NETEISINGO

SUJUNGIMO SU NEENTERINIY MEDICININIY JTAISY JUNGTIMIS TIK ENTERINIAM

NAUDOJIMULI.

|SPEJIMAS. JEI NAUDOJATE SENO STILIAUS (NE ,,[ENFIT®*) JUNGT]|, GALI KILTI

SUJUNGIMO PROBLEMU SU SIOMIS SISTEMOMIS: KVEPAVIMO, ANESTEZIJOS IR

KVEPAVIMO |[RANGOS ANTGALIAIS IR LIZDAIS, INTRAVENINE, GALUNIY MANZETEMIS,

NEURAKSIALINEMIS JUNGTIMIS, KVEPAVIMO TERAPIJOS JRANGOS [MOVOMIS, SLAPIMO,

TAIP PAT KVEPAVIMO TAKY DREKINIMO |JRANGOS TEMPERATUROS JUTIKLIY

JUNGTIMIS.

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

2. Adapteris naudojamas sujungti suderinamg su AAMI/CN3(PS) jungtj ir nesuderinamag su ISO
80369-1 pasenusio tipo enterine jungtj. Sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi sujunkite ,ENFit™
jungtis. Kateteriy ir Luerio tipo jungtys jspaudziamos.
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|SPEJIMAS. JEI ADAPTERIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI UZFIKSUOTAS, GALI

ATSIRASTI PROTEKIS. JUNGDAMI ADAPTERIUS, STIPRIAI JUOS SUSPAUSKITE, KAD

JUNGTIS BUTY SAUGI. KAD NEPAZEISTUMETE JUNGCIU NESUVERZKITE JY PERNELYG

SMARKIAL

3. Po kiekvieno naudojimo enterinj adapterj reikia nuimti. Sukdami prie$ laikrodZio rodykle, atsukite
LENFit™ adapterj. Kateteriy ir Luerio tipo jungtys jspaudziamos, jas galima atjungti naudojant
saikingg tempima.

4. Po kiekvieno naudojimo nuplaukite adapterj muilinu vandeniu ir kruop$¢&iai iSdZiovinkite.
Laikykite Svarioje, sausoje vietoje. Valymui niekad nenaudokite indaplovés.

|TAISO VEIKIMO TRUKME

Po kiekvieno naudojimo perjungimo adapterj atjunkite nuo pasenusio tipo adapterio. Perjungimo

adapteris yra daugkartinio naudojimo. Kad veikty tinkamai, atsizvelgiant j naudojimo saglygas (daznj,

aplinka ir kt.) adapterj gali prireikti periodiskai keisti. Jei atsiranda bet koks protékis ar jskilimas,

pakeiskite adapter;.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo

arba kaip jprastas atliekas.

PASTABA. Maitinimo prietaiso naudojimo instrukcijose pateiktos aplinkybés, dél kuriy turétuméte

pasitarti su savo sveikatos priezitros specialistu.

DEKOJAME!

ACit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios

su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo

instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu iSklausysime josy nuomoneg ir atsakysime j

visus jasy pateiktus klausimus.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Lizdinis
LENFit®™

;g_ Kistukas ,ENFit® Kistukinis pakopinis Lizdas Luerio tipo /
> kistukiné jungtis su |,ENFit™ (,eglutés" tipo) oraliné jungtis su lizdiniu
j Luerio tipo adapteriu adapteris LENFit® adapteriur

Q

£ P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

QO

i

Kistukinis
LENFit®
Lizdas Kateterio ,Y* formos jungtis su |Standi ,Y* formos jungtis
jungtis su lizdiniu lizdiniu ,ENFit® su lizdiniu ,ENFit®
LENFit™ adapteriu adapteriu adapteriu

LENFit®™ yra ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” registruotasis prekiy zZenklas.



PORTUGUESE| Adaptadores de Transigdo ENFit® A

Instrugdes Para A Utilizagao

USO PRETENDIDO

Os Adaptadores de Transigéo ENFit® devem ser usados como adaptadores eficazes que facilitam

as conexdes entre os conectores enterais legados e da ENFit®. Os Adaptadores de Transi¢ao

ENFit” destina-se a utilizagdo por médicos e cuidadores para pacientes recém-nascidos, criangas,

adolescentes, adultos e idosos. Os Adaptadores de Transi¢do ENFit™ ajudam pacientes em uma

ampla variedade de condigdes médicas que transformam em desafio manter um estado nutricional
adequado.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

Os Adaptadores de Transigao Enteral da AMT foram concebidos para possibilitar conexdes

enterais especificas entre conectores compativeis com AAMI/CN3 (PS) e conectores entéricos

legados ndo compativeis com ISO 80369-1.

CONTRAINDICAGOES

No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso dos Adaptadores de Transicao ENFit®.

COMPLICAGOES

No momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso dos Adaptadores de Transigéo ENFit®.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu

Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver

estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneflmos clinicos que podem ser esperados ao se usarem os Adaptadores de Transicao

ENFit® incluem, sem limitagéo: Fornece um metodo de conexao entre conjuntos de alimentagéo e

de extensao, e seringas com conectores ENFit® e conexdes enterais com extremidades de

conexao compativeis com aparelhos ndo ENFit

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho dos Adaptadores de Transicao ENFlt incluem, sem limitag&o:

Fornece conexdes entre conjuntos e seringas com conectores ENFit® ISO 80369-3 e conexdes

enterais com extremidades de conexdo compativeis com dispositivos que ndo tém ISO 80369-3 «

Ampla variedade de Adaptadores de Transi¢do ENFit” + Compatibilidade reversa e futura -

capacidade de conectar o mercado atual ao ENFit” e conectar o ENFit® ao mercado atual *+ A

tecnologia Glow Green oferece melhor visibilidade no escuro para alimentagdes noturnas mais

faceis « Facilmente removidos para limpeza entre usos

INSTRU(;OES PARA A UTILIZA(;AO

ATENGAO: ESTE PACOTE CONTEM PECAS PEQUENAS, QUE CONSTITUEM POTENCIAL

RISCO DE ASFIXIA, SE NAO FOREM USADAS DA FORMA ORIGINALMENTE PRETENDIDA.

UTILIZAR SOB A SUPERVISAO APROPRIADA DE UM ADULTO.

ATENGCAO: ESTE ADAPTADOR DE TRANSIGAO NAO PROTEGE CONTRA CONEXOES

INCORRETAS INDESEJADAS COM CONECTORES DE APARELHOS MEDICOS NAO

ENTERAIS. APENAS PARA USO ENTERICO.

ATENGAO: SE ESTIVER USANDO UM CONECTOR AO ESTILO LEGADO (NAO ENFIT®),

ESTE DISPOSITIVO TEM O POTENCIAL DE SE CONECTAR INCORRETAMENTE AOS

SEGUINTES SISTEMAS: RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE ANESTESICO E

EQUIPAMENTO RESPIRATORIO, INTRAVENOSO, MANGUITO DO MEMBRO, CONECTORES

NEUROAXIAIS, MAMILOS DE EQUIPAMENTOS DA TERAPIA RESPIRATORIA SISTEMA

URINARIO, CONECTORES DE SENSORES DE TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS DE

UMIDIFICA(;AO RESPIRATORIA.

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

2. Utilizar o adaptador incluso para conectar um conector compativel com AAMI/CN3 (PS) a um
conector de legado enteral ndo compativel com a ISO 80369-1. Aparafusar o adaptador no
sentido horario para travar os conectores ENFit® de forma alinhada. Os conectores tipo cateter
e luer sao encaixados por compressao.
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ATENGAO: SE O ADAPTADOR NAO ESTIVER POSICIONADO E BLOQUEADO DE MANEIRA
ADEQUADA, PODE HAVER VAZAMENTO. DURANTE A CONEXAO, APLICAE FORCA O
SUFICIENTE NOS ADAPTADORES PARA POSSIBILITAR UMA CONEXAO SEGURA. NAO
APERTE DEMAIS O ADAPTADOR PARA EVITAR DANOS AOS CONECTORES.

3. O adaptador entérico deve ser removido apés cada uso. Desparafusar um adaptador do ENFif
com um giro no sentido anti-horario. Os conectores tipo cateter e luer sdo encaixados por
compresséo e podem ser removidos empregando tragdo moderada.

4. Limpar o adaptador com dgua morna com sabdo e enxaguar e secar completamente apés cada
uso. Armazenar num local limpo e seco. Nunca utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Deve-se sempre remova o adaptador de transi¢céo do adaptador legado apds cada uso. O

adaptador de transigéo é reutilizavel. Dependendo do uso (frequéncia, ambiente etc.), a

substituicdo periddica do adaptador pode ser necessaria para uma funcionalidade ideal. Substituir

o adaptador se ocorrer algum vazamento ou rachaduras.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais,

protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

OBSERVAGAO: Consulte o Instrugdes de Uso do seu dispositivo de alimentagao para ver as

circunstancias em que vocé deve consultar um profissional de saude.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagéo do

nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das

instrucdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

ENFit
Fémea®

o X B
3 Macho Adaptador tipo %‘f,ﬁigmg‘;o finiore | Femea Adaptador ENFit®
3 luer ENFit® para ENE® M Chf)’ bara | Luer/Oral para Apareiho
g Aparelho Macho. Aparelho Graduado Fémea

oy P/N: TRN202 P/N: TRN204

£

Adaptador ENFit® de
Porta Y para Aparelho
Fémea de Porta Médica
Rigida

Fémea Adaptador | Adaptador ENFit® de
ENFit® tipo Cateter |Porta Y para Aparelho
para Aparelho Fémea Fémea

ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Prechodné Adaptéry ENFit® AN

Navod Na Pouzitie

ZAMYSLANE POUZITIE

Prechodové adaptéry ENFit® st uréené na pouzme ako U¢inné adaptéry, ktore urah€uju spojenie
medzi star$imi a enteralnymi konektormi ENFit®. Prechodové adaptéry ENFit® st uréené pre
lekarov a opatrovatelov dojciat, deti, dosplevajucmh dospelych a starsich pacientov. Prechodové
adaptéry ENFit™ pomahaju pacienlom so Sirokou Skalou zdravotnych tazkosti, pre ktoré je
udrziavanie primeraného stavu vyZivy naro¢né.

INDIKACIE NA POUZITIE

Vstupné prechodové adaptéry AMT su uréené na ulahcenie enteralnych Specifickych spojeni medzi
konektormi kompatibilnymi s AAMI/CN3 (PS) a star§imi enteralnymi konektormi, ktoré nespliaju
normy ISO 80369-1.

KONTRAINDIKACIE

V stigasnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie pre pouzivanie prechodovych adaptérov ENFit®.
KOMPLIKACIE

V st¢asnosti nie st s pouzivanim prechodovych adaptérov ENFit® spojené Ziadne komplikacie.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolodnost
AMT, nasho eurépskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani prechodovych adaptérov ENFit® okrem
iného patria tieto: Poskytuje sposob spojenia medzi kfmnymi stpravami, nadstavcami a
striekackami s konektormi ENFit® a enteralnymi pripojkami s koncovkami, ktoré nie st kompatibilné
s pomdckou ENFit

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi charakteristiky Ucinnosti prechodovych adaptérov ENFit® okrem |neho patria tieto: Poskytuju
spojenia medzi davkovacimi stipravami a striekackami s konektormi ENFit® podla normy ISQ
80369-3 a enteralne spojenia s koncovkami, ktoré nie st v sulade s normou 1SO 80369-3 « Siroka
Skala prechodovych adaptérov ENFlt . Dopredna a spatna kompatibilita «+ Moznost pripojit
sugasny trh k ENFit® a pripojit ENFit® k suc¢asnému trhu « Technolégia Glow Green poskytuje
lepSiu viditelnost' v tme pre ahSie podavanie v noci « Jednoduché odstranenie na cistenie medzi
jednotlivymi pouzitiami

NAVOD NA POUZITIE

VYSTRAHA: TENTO BALIK OBSAHUJE MALE CASTI, KTORE SU POTENCIALNYM RIZIKOM
UDUSENIA, AK SA NEPOUZIJE PODLA OCAKAVANIA. POUZIVAJTE POD PRISLUSNYM
DOHLADOM DOSPELYCH.

VYSTRAHA: TENTO PRECHODOVY ADAPTER NEPOSKYTUJE OCHRANU PRED
NEUMYSELNYM NESPRAVNYM PREPOJENIM S KONEKTORMI NEINTERALNYCH
ZDRAVOTNICKYCH ZARIADENI. LEN NA ENTERALNE POUZITIE.

VYSTRAHA: AK KONEKTOR POUZIVATE V POVODNOM STYLE (NON-ENFIT®), MA

POTENCIAL NESPRAVNE SA PRIPOJIT K NASLEDUJUCIM SYSTEMOM: DYCHACIE,

KUZELE A ZASTRCKY ANESTETICKEHO A RESPIRACNEHO VYBAVENIA, INTRAVENOZNE

KONCATINOVE MANZETY, NEURAXIALNE KONEKTORY, PRISAVKY ZARIADENi NA

RESPIRACNU TERAPIU, KONEKTORY SENZOROV MOGU A TEPLOTY ZARIADENI NA

ZVLHCOVANIE DYCHACICH CIEST.

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

2. Pouzite dodany adaptér na pripojenie konektora kompatibilného s AAMI/CN3 (PS) na pévodny
enteralny konektor kompatibilny s normou ISO 80369-1. Zaskrutkujte adaptér v smere
hodinovych ruciciek, aby ste konektory ENFif® uzavreli. Katetarne a luerové konektory st
vhodné pre kompresm
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VYSTRAHA: AK ADAPTER NIE JE SPRAVNE UMIESTNENY A ZAISTENY, MOZE DOJST K
UNIKU TEKUTINY. POCAS PRIPOJENIA NASADTE NA ADAPTERY DOSTATOCNU SILU,
ABY STE ZABEZPECILI BEZPECNE PRIPOJENIE. NEPRIPAJAJTE ADAPTER, ABY STE
PREDISLI POSKODENIU KONEKTOROV.

3. Enteralny adaptér je potrebné vybrat po kazdom pouziti. Odskrutkujte adaptér ENFif otogenim
proti smeru hodinovych ruciciek. Katetér a konektory luer si vhodné na kmopresiu a mozno ich
odstranit pomocou mierneho napétia.

4. Adaptér odistite teplou mydlovou vodou a po kazdom pouziti dokladne oplachnite a vysuste.
Skladujte na suchom a ¢istom mieste. Nikdy nepouzivajte umyvacku na Cistenie.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Vzdy odpojte prechodovy adaptér od pévodného adaptéra po kazdom pouZziti. Prechodovy adaptér

je opatovne pouzitelny. V zavislosti od vyuZitia (frekvencia, prostredie atd.) méZe byt potrebna

pravidelna vymena adaptéra pre optimalnu funkénost. Vymerite adaptér, ak sa vyskytnu nejaké
uniky alebo praskliny.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podia miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomdcky

alebo prostrednictvom bezného odpadu.

POZNAMKA: Okolnosti, za ktorych by ste sa mali poradit so zdravotnickym pracovnikom, najdete

v navode na pouzitie vasho kimneho zariadenia.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znacku AMT. Ak potrebujete dalSiu pomoc a informacie tykajlce sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vaSe nazory a pomdzeme
vam s vaSimi obavami a otazkami.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Samici
ENFit®

Samci ENFit® k Samci ENFit® k samé&iemu | Samici Luer/peroralna

>

3 samc¢iemu adaptéru |adaptéru (strom&ekovému)| pomdcka k samiciemu
a Luer s krokmi adaptéru ENFit®

E P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

7]

Samici Katéter k -~ o | Pevné pripojenie Y-
sami¢iemu gdaptéru [Y-port k sriné'ﬂle:%u adapté portu k samiéiemu
ENFit® adaptéru ENFit®

ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Global Enteral Device Supplier Association,

Inc.
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LATVISKI ENFit® Parejas Adapteri A
LietoSanas Instrukcijas

PAREDZETAIS LIETOJUMS

ENFit® parejas adapteri (ENFit® Transition Adapters) |r@Paredzet| izmanto$anai ka efektivi adapterl
kas atvieglo savienojumus starp mantotajiem un ENFit” enteralajiem savienotajiem. ENFit® parejas
adapteri ir paredzéti klTnicistiem un apripétajiem, izmantos$anai zidainiem, bérniem, pusaudziem,
pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem. ENFit® parejas adapteri palidz pacientiem ar plasu
medicinisko stavoklu klastu, kas padara adekvata uztura stavokla saglabasanu par izaicinajumu.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

AMT Enteralie parejas adapteri ir paredzéti tam, lai atvieglotu specifiskus enteralos savienojumus
starp savienotajiem, kas atbilst AAMI/CN3(PS) prasibam, un vecakiem enteralajiem savienotajiem,
kas neatbilst ISO 80369-1 prasibam.

KONTRINDIKACIJAS

Sobrid ENFit® parejas adapteru lietosanai nav kontrindikaciju.

KOMPLIKACIJAS

Sobrid ar ENFit® parejas adapteru lieto$anu nav saistitas nekadas komplikacijas.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, IGdzu, sazinieties ar AMT, mdsu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.
KLINISKIE IEGUVUMI

Kiniskie ieguvumi, kas sagaidami, izmantojot ENFit® parejas adapterus, ietver, bet ne tikai:
Nodrosina savienojuma metodi starp barosanas komplektiem, pagarinajuma komplektiem un
§lircém ar ENFit® sawenotajlem un enteréalajiem savienojumiem ar savienojuma galiem, kas nav
saderigi ar ENFit®

LIETOSANAS IPASIBAS

ENFit® parejas adapteru darbibas Tpasibas ietver, bet ne tlkal Nodrosina savienojumus starp
ievadisanas komplektiem un $lircém ar 1ISO 80369-3 ENFit® savienotajiem un enteralajiem
savienojumiem ar savienojuma galiem, kas nav saderigi ar ISO 80369-3 « Plass ENFit” parejas
adapteru klasts - Atpakal un uz priekSu saderiba — iespéja savienot pasreizgjo tirgu ar ENFit” un
savienot ENFit® ar pasreizéjo tirgu « Glow Green tehnologija nodrosina labaku redzamibu tumsa, lai

atvieglotu nakts barosanu + Viegli nonemams tiriSanai starp lietoSanas reizém

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: SIS IEPAKOJUMS SATUR MAZAS DETALAS, KAS VAR IZRAISIT
NOSMAKSANAS RISKU, JA NETIEK PAREIZI LIETOTAS. "LIETOT TIKAI PIEAUGUSO
UZRAUDZIBA.

BRIDINAJUMS: SIS PAREJAS ADAPTERIS NEAIZSARGA PRET NEJAUSU NEPAREIZU
SAVIENOSANU AR NE-ENTERALU VESELIBAS APRUPES IERICU SAVIENOTAJIEM. TIKAI
ENTERALAI LIETOSANAL

BRIDINAJUMS: JA LIETOJAT MANTOTOS (KAS NAV ENFIT®) SAVIENOTAJUS, PASTAV
IESPEJA SO IERICI KLUDAINI SAVIENOT AR SADAM SISTEMAM: ELPOSANAS _ANESTEZI-
JAS UN ELPOSANAS APRIKOJUMA KONUSIEM UN LIGZDAM, INTRAVENOZAJAM
EKSTREMITASU MANSETEM, NEIRAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM ELPOSANAS TERA-
PIJAS APRIKOJUMA SPRAUSLAM URINSISTEMAS IERICEM UN GAISA MITRINATAJA
APRIKOJUMA TEMPERATURAS SENSORU SAVIENOTAJIEM.

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

2. lzmantojiet komplektacija ietverto adapteri, lai savienotu AAMI/CN3(PS) prasibam atbilstoSu
savienotaju ar vecaku enteralo savienotaju, kas neatbllst 1ISO 803691 prasibam. leskraveéjiet
adapteri pulkstena raditaju virziena, lai saslégtu ENFit® savienotajus kopa. Katetra un Luera
savienotaji ir ar kompresijas sakeri.
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BRIDINAJUMS: JA ADAPTERIS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR RASTIES NO-
PLUDES, SAVIENOSANAS LAIKA IZMANTOJIET PIETIEKAMU SPEKU, LAl ADAPTERI
NODROSINATU DROSU SASLEGUMU. NEPIEVELCIET ADAPTERI PARAK STINGRI, LAI
NESABOJATU SAVIENOTAJUS.

3. Enteralais adapteris ir jaiznem péc katras lietoSanas reizes. Atskravéjiet ENFit® adapteri, to
pagrieZot pretéji pulkstena raditaju virzienam. Katetra un Luera savienotaji ir ar kompresijas
sakeri un tos var nonemt, izmantojot vidéju spéku.

4. Notiriet adapteri ar siltu, ziepjadeni, ripigi izskalojiet un nosusiniet péc katras lietoSanas reizes.
Uzglabajiet tira, sausa vieta. Tirisanai nedrikst lietot trauku mazgajamo masinu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Parejas adapteris ir obligati janonem no vecaka adaptera péc katras lietoSanas reizes. Parejas

adapteri var lietot atkartoti. Atkariba no lietoSanas veida (biezums, apkartéja vide, u.c.), optimalas

veiktspéjas nodroSinasanai var bat nepiecieSama periodiska adaptera nomaina. Nomainiet
adapteri, ja paradas noplades vai plaisas.

PIEZIME: lerici drikst izmest, ievérojot viet&jas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai

parastajos atkritumos.

PIEZIME. Skatiet savas baro$anas ierices Lieto$anas instrukciju par apstakliem, kados jums

jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu

ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas

instrukciju beigas. Més ar prieku uzklaustsim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

Sieviskais
ENFit®

[%2]

S - o e Viriska ENFit®- Sieviskais Luera/Orala
5] ) :

i Viriskais ENFICAISKS) paicapiveidiga viriska | -sieviska ENFit*

; P (eglites) adapteris adapteris

g P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

=)

o

ViriSkais
ENFit®

Stingrais Med-port Y-
porta-sieviska ENFit®
adapteris

Sieviskais Katetra- iELE o)
sieviska ENFit® [V -POrta-sievicka ENFit
adapteris P

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. pre¢u zime.
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Penyesuai Peralihan ENFit® A
Arahan penggunaan

TUJUAN PENGGUNAAN

Penyesuai Transisi ENFit® bertujuan untuk digunakan sebagai penyesuai berkesan yang
memudahkan sambungan antara penyambung enteral ENFit® dengan penyambung legasi.
Penyesuai Transisi ENFit® bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan penjaga kepada pesakit
bayi, kanak-kanak, remaja, dewasa dan warga emas. Penyesuai Transisi ENFit® membantu
pesakit yang mengalami pelbagai keadaan perubatan yang menjadikan pengekalan status
pemakanan yang mencukupi suatu cabaran.

INDIKASI PENGGUNAAN

Penyesuai Peralihan Enteral AMT ini bertujuan untuk memudahkan penyambungan khusus enteral
antara penyambung patuh AAMI/CN3(PS) dan penyambung enteral legasi tidak patuh ISO 80369-1.

KONTRAINDIKASI

Pada masa ini tiada kontraindikasi didapati dengan penggunaan Penyesuai Transisi ENFit®.
KOMPLIKASI

Pada masa ini tiada komplikasi yang dikaitkan dengan penggunaan Penyesuai Transisi ENFit®.
NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di
negara ahli di tempat anda berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

MANFAAT KLINIKAL

Faedah klinikal yang dijangkakan daripada penggunaan Penyesuai Transisi ENFit® ini termasuk
tetapi tidak terhad kepada: Menyediakan kaedah sambungan antara set suapan, set sambungan
dan picagari dengan penyambung ENFit® dan sambungan enteral dengan hujung penyambung
bukan ENFit® yang patuh

CIRI PRESTASI

Ciri prestasi Penyesuai Transisi ENFit® termasuk tetapi tidak terhad kepada: Menyediakan
sambungan antara set pemberian dan picagari dengan penyambung ENFit® ISO 80369-3 dan
sambungan enteral dengan hujung penyambung bukan patuh ISO 80369-3 « Pelbagai jenis
Penyesuai Transisi ENFit” « Keserasian hadapan dan balikan - keupayaan untuk menyambungkan
pasaran semasa kepada ENFit® dan menyambungkan ENFit® ke pasaran semasa * Teknologi
Sinaran Hijau menyediakan keterlihatan yang lebih baik dalam gelap untuk suapan pada waktu
malam yang lebih mudah « Mudah ditanggalkan untuk pembersihan antara penggunaan

ARAHAN PENGGUNAAN

AMARAN: BUNGKUSAN INI MENGANDUNGI BAHAGIAN-BAHAGIAN KECIL YANG BOLEH

MENJADI BAHAYA TERCEKIK JIKA TIDAK DIGUNAKAN SEPERTI TUJUANNYA. GUNAKAN

DI BAWAH PENYELIAAN ORANG DEWASA YANG WAJAR.

AMARAN: PENYESUAI PERALIHAN INI TIDAK MEMBERI PERLINDUNGAN TERHADAP

KESILAPAN PENYAMBUNGAN YANG TIDAK DISENGAJAKAN DENGAN PENYAMBUNG

gERANTI PENJAGAAN KESIHATAN BUKAN ENTERAL. UNTUK KEGUNAAN ENTERAL
AHAJA.

AMARAN: JIKA MENGGUNAKAN PENYAMBUNG (NON-ENFIT®) GAYA LEGASI, PERANTI INI

BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG KEPADA SISTEM BERIKUT: PERNAFASAN, KON DAN

SOKET PERALATAN ANESTETIK DAN PERNAFASAN, INTRAVENA, MANSET ANGGOTA

BADAN, PENYAMBUNG NEURAKSIAL, PUTING PERALATAN TERAPI PERNAFASAN, AIR

KENCING, PENYAMBUNG PENDERIA SUHU BAGI PERALATAN PELEMBAP PERNAFASAN.

1. Periksa kandungan beg mengesan kerosakan. Jika rosak, jangan gunakan. Dapatkan
bungkusan yang lain.

2. Gunakan penyesuai yang disediakan untuk menyambungkan penyambung patuh AAMI/CN3(PS)
kepada penyambung enteral legasi tidak patuh ISO 80369-1. Skrukan penyesuai mengikut arah
jam untuk mengunci penyambung-penyambung ENFit” bersama. Kateter dan penyambung luer
muat dengan mampatan.
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AMARAN: JIKA PENYESUAI TIDAK DITEMPATKAN DAN DIKUNCI DENGAN BETUL,
KEBOCORAN BOLEH BERLAKU. SEMASA PENYAMBUNGAN, GUNAKAN TENAGA YANG
CUKUP TERHADAP PENYESUAI UNTUK MEMASTIKAN SAMBUNGAN YANG KUKUH.
JANGAN TERLEBIH KETATKAN PENYESUAI UNTUK MENGELAKKAN KEROSAKAN PADA
PENYAMBUNG.

3. Penyesuai enteral mestilah dikeluarkan selepas setiap penggunaan. Buka skru penyesuai
ENFit® dengan pusingan mengikut lawan arah jam. Penyambung kateter dan luer muat dengan
mampatan dan boleh dikeluarkan menggunakan tekanan sederhana.

4. Bersihkan penyesuai dengan air suam bersabun dan bilas dan keringkan betukbetul selepas
setiap penggunaan. Simpan di tempat yang bersih dan kering. Jangan sekalikali menggunakan
mesin mencuci pinggan mangkuk untuk pembersihan.

JANGKA HAYAT PERANTI

Sentiasa keluarkan penyesuai peralihan dari penyesuai legasi selepas setiap penggunaan.
Penyesuai peralihan boleh digunakan semula. Bergantung pada penggunaan (kekerapan,
persekitaran, dsb.), penggantian penyesuai secara berkala mungkin perlu bagi kefungsian optimum.
Gantikan penyesuai jika kebocoran atau keretakan berlaku.

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

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

TERIMA KASIH!

Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan tentang penggunaan
peranti kami, sila hubungi AMT menggunakan maklumat hubungan di belakang arahan
penggunaan. Kami gembira mendengar pandangan anda dan membantu menyelesaikan
kebimbangan dan soalan anda.

P/N: TRN101 P/N: TRN102 P/N: TRN201

ENFit® Betina

ENFit® Jantan-ke-

@
ENFit” Jantan-ke- Penyesuai Jantan

Penyesuai Luer
Jantan

Penyesuai Luer/Oral

) Betina-ke-Penyesuai
Bertingkat (Pokok H® 0 g
Krismas) ENFit® Betina

P/N: TRN202 P/N: TRN203 P/N: TRN204

Ro) =

Arah pengaliran

ENFit® Jantan

Kateter Betina-ke-
Penyesuai ENFit®
Betina

Port Y-ke-Penyesuai  |Port Y port Ubat tegar-ke-|
ENFit® Betina Penyesuai ENFit® Betina

ENFit® adalah tanda dagangan berdaftar Persatuan Pembekal Peranti Enteral Global, Inc.
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Not made with latex.

Sans caoutchouc naturel.

Fabricado sin latex natural.

Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Néo é feito com latex de borracha natural.
Senza lattice di gomma natural.

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

Ei sisélla luonnonkumilateksia.

Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex.

(ol Llaall L&Y aladiuly de sican
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

He ca npovaBeeHn OT eCTeCTBEH NYMeH naTekc.

Aev gival KATOOKEUOOWPEVO PE QUOIKO AaTES
KAOUTOOUK.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist,
lateksist.

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet.

KATLFTYIRATEA

Nie zawiera lateksu naturalnego.

Nu contine latex din cauciuc natural.

Ni narejeno iz naravnega kavcuka.

Dogal kauguk lateks igermez.

Nepagaminta i$ natdralios gumos latekso.
N&o fabricado com Latex de borracha natural.
Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy
latex.

Nesatur dabisko gumijas lateksu.

Tidak dibuat dengan lateks getah asli.

DEHP

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

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

Nao é feito com DEHP (di(2-etilhexil) ftalato.
Senza DEHP (di-2-etilesilftalato).

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

Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti).
Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)
ftalaat).

Indeholder ikke DEHP (Di(2-setylhexyl)ftalat).
Al e sias e DEHP (VU (Jusin Ji-2) SW5)
He ca nponssegeHu ¢ DEHP (Di(2-eTunxekcun)
dranar).

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).
Aev gival kataokeuaopévo ue DEHP (Ai(2-aiBuA
(0)€SUA) PBAAIKS).

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

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

DEHP (Di (2-TFIAFUIL) FRIVER FMEFR

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

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalat).
DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez.
Nepagaminta i§ DEHP (Di(2-etilheksil) ftalatas).
Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP).
Nie je vyrobena z DEHP (Di (2-etylhexyl)
ftalatu).

Nesatur DEHP (Di(2-ethylhexyl) Phthalate).

Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil)
Ftalat)
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Non-Sterile Niet-steriel Niejatowy

Non sterile Ikke-steril Nesteril

No estéril & e Nesterilno

Nicht steril HectepuneH Steril Degildir
Néo esterilizado Nesterilni Nesterilu
Non-sterile Mn atrooTeipwuévog Nao-estéril
Ikke-steril Mittesteriilne Nesterilny
Icke-steril Nem steril Nav sterils
Epasteriili IERE Tidak Steril
Medical Device Medisch apparaat Wyréb medyczny

MD

Dispositif médical
Dispositivo médico
Medizinisches Produkt
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisinsk enhet
Medicinsk utrustning

Laakinnéllinen laite EEMRR

Medicinsk anordning

MeavuuHcko nsnenve
Zdravotnické zafizeni
latpikA ouokeun
Meditsiiniseade
Orvostechnikai eszkéz

Dispozitiv medical
iubksis  Medicinski pripomocek
Tibbi Cihaz

Medicinos prietaisas
Dispositivo Médico
Zdravotnicka pomdcka
Mediciniska ierice
Peranti Perubatan

R ONLY

Prescription Only

Sur Ordonnance uniquement
Venta Bajo receta
Verschreibungspflichtig

Rx
Soggetto a Prescrizione Medica

Somente

Resept Bare

Receptbelagd

Vain laakarin maarayksesta

Alleen op voorschrift
Kun Rx

b Ayl dbua

Camo no npepnucaxne
Pouze na predpis
Mévo Rx

Ainult Rx

Vényre kaphato

RxZEF]

Wytacznie z przepisu lekarza
Numai pe baza de reteta
Samo na recept

Recete lle Satilir

Tik pagal recepta

Apenas Rx

Len na lekarsky predpis
Tikai ar nortkojumu
Preskripsi Sahaja

o
N

)

Single Patient Multiple Use

Patient unique, utilisations multiples
Paciente Unico, uso multiple

Einzelner Patient, mehrfache
Verwendung

Paciente unico, uso multiplo

Per singolo paziente, uso multiplo
Enkeltpasient, flerbruk

Enskild patient, flera
anvandningsomraden

Vain yhden potilaan kayttoon, useita
kayttokertoja

Meervoudig gebruik bij enkele patiént
Flere anvendelser hos en enkelt patient
dania aladiul casls g e

EfvH naumeHT, MHorokpaTtHa ynotpeba
Jeden pacient, vicenasobné pouZiti

MNa évav aoBevry, TTOAaTTAR Xprion
Uks patsient, mitmekordne kasutamine
Egy paciensnél, tobbszor hasznalhato
—AOEH, BEIEE

Do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta

Pacient unic, utilizéri multiple

Za enega bolnika, veckratna uporaba
Tek Hastada, Goklu Kullanimli

Vienam pacientui, daugkartinio
naudojimo

Paciente Unico, Uso Mdltiplo

Uréené na pouzitie len pre jedného
pacienta na rézne ucely

Viens pacients, vairakkartéja lietoSana
Satu pesakit pelbagai kegunaan
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