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AMT MiniACE® Conjunto de Rego.

AMT MiniACE® Zestaw do irygacji.

AMT MiniACE® Set de irigare.
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INSTRUCTIONS FOR USE A

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

INTENDED USE

An effective device used in channeling irrigation fluid from a fluid source to a bowel management
device. For use in children and adults.

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS
At this time there are no contraindications for use of the Irrigation Sets.
COMPLICATIONS
At this time there are no complications associated with use of the Irrigation Sets.
CLINICAL BENEFITS
Clinical benefits to be expected when using the Irrigation Set include but are not limited to:
« Provides connection between irrigation/enema bags and bowel management device.
 Allows for channeling of irrigation fluid to support daily continence.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance characteristics of the Irrigation Set include but are not limited to:
* Provides secure attachment to bowel management device.
« Safety port cover and clamp provide additional leakage protection.

IRRIGATION SET INSTRUCTIONS

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE
CONNECTORS OF OTHER HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE DEVICE TO CON-
NECT TO COMPATIBLE IRRIGATION DEVICES.

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

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

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

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

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

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE ORA TOOL TO

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

AGE, OR OTHER FAILURE.



WARNING ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN IRRIGATION PORT ONLY AND NOT TO
AN IV SET

WARNING IF IRRIGATION SET IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY
OCCUR. WHEN TWISTING THE CONNECTOR HOLD THE MINIACE® BUTTON IN PLACE TO
AVOID ROTATION WHILE PLACING THE IRRIGATION SET. NEVER INSERT IRRIGATION SET
CONNECTOR INTO A BALLOON INFLATION PORT (FIG C); THIS MAY CAUSE THE INTER-
NAL BALLOON TO DEFLATE OR LEAD TO BALLOON FAILURE IF IMPROPER CONTENTS
ARE INSERTED INTO THE BALLOON. REFER TO BUTTON DIRECTIONS FOR USE.

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

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

WARNING: IN CASE OF FEVER, ABDOMINAL DISTENTION, INFECTION, BLOCKAGE, OR

TISSUE NECROSIS, PATIENTS SHOULD SEE THEIR PHYSICIAN IMMEDIATELY.

WARNING: DO NOT PLACE ANY FOREIGN OBJECTS INTO THE IRRIGATION PORT.

WARNING: IF USING A TRANSITION CONNECTOR, ENSURE THAT IT IS NOT CONNECTED
TO AN IV SET PRIOR TO USE.

WARNING: WHEN USING A BOLUS STYLE IRRIGATION SET, THIS DEVICE HAS THE PO-
TENTIAL TO MISCONNECT TO BREATHING SYSTEM, LIMB CUFF, AND NEURAXIAL CON-
NECTORS.

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

DEVICE LONGEVITY

Irrigation sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT
recommends that the irrigation set be changed at least every 2 weeks or as often as indicated by
your healthcare professional. Device performance and functionality can degrade over time
depending on usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced longevity
include: intestinal pH, irrigation solution used, frequency of use, trauma to the device, and overall
irrigation set care.

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

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



INSTRUCCIONES DE USO A

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES

USO PREVISTO

Un dispositivo efectivo utilizado en la canalizacién del fluido de irrigacion desde una fuente de
fluido a un dispositivo de tratamiento intestinal. Para uso en nifios y adultos.

INDICACIONES DE USO

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

CONTRAINDICACIONES

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

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso de los Juegos de Irrigacion.
BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos esperados al usar el Juego de Irrigacion incluyen, pero no se limitan, a:
* Proporcionar conexion entre irrigacion/bolsas de enema y dispositivo de tratamiento intestinal.
« Permite |la canalizacion del fluido de irrigacién para apoyar la continencia diaria.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

« Proporcionar fijacion segura a dispositivo de tratamiento intestinal.

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

INSTRUCCIONES DEL JUEGO DE IRRGACION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS
DE OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. USE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE PARA
CONECTAR A DISPOSITIVOS DE IRRIGACION COMPATIBLES.

NOTA: este dispositivo esta disefiado para que lo utilicen profesionales cualificados y usuarios

legos.

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

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

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

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

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

FUERZA EXCESIVA NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATO-

RIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.



ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO UNICAMENTE A

UN PUERTO DE IRRIGACION Y NO A UN JUEGO DE IV.

ADVERTENCIA: S| EL JUEGO DE IRRIGACION NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y

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

CE® BOTON EN SU LUGAR PARA EVITAR LA ROTACION AL COLOCAR EL JUEGO DE

IRRIGACION. NUNCA INSERTE EL CONECTOR DEL JUEGO DE IRRIGACION EN UN PUER-

TO DE INFLACION DE GLOBO (FIG. C). ESTO PUEDE HACER QUE EL GLOBO INTERNO SE

DESINFLE O PROVOCAR UNA FALLA DEL GLOBO SI SE INSERTA CONTENIDO INADECUA-

DO EN EL GLOBO. CONSULTE EL BOTON INSTRUCCIONES DE USO.

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

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

ADVERTENCIA: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION ABDOMINAL, INFECCION, BLOQUEO O

NECROSIS TISULAR, LOS PACIENTES DEBEN CONSULTAR A SU MEDICO DE INMEDIATO.

ADVERTENCIA: NO COLOQUE OBJETOS EXTRANOS EN EL PUERTO DE IRRIGACION.
ADVERTENCIA: CONFIRME QUE LOS POSIBLES CONECTORES DE TRANSICION NO ES-
TEN CONECTADOS A UN CONJUNTO IV.

ADVERTENCIA: AL USAR UN JUEGO DE IRRIGACION DE ESTILO BOLO, ESTE DISPOSITI-
VO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE POR ERROR AL SISTEMA RESPIRATORIO,
MANGUITO Y CONECTORES NEURAXIALES.

NOTA: La conexion ENFit® esta disefiada para reducir errores de conexion con otras aplicaciones
de atencion de salud no enterales.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de irrigacion estan disefiados para ser reemplazados periédicamente con el fin de tener
un 6ptimo rendimiento y limpieza. AMT recomienda que el juego de irrigacién sea cambiado por lo
menos cada 2 semanas o con la frecuencia indicada por su profesional de salud. El rendimiento y
la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las condiciones
ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH intestinal, solucién
de irrigacion utilizada, frecuencia de uso, trauma al dispositivo, y cuidado total del juego de
irrigacion.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios
de fallo, reemplace el dispositivo. El dispositivo puede ser desechado siguiendo las pautas de
eliminacion locales o con los residuos convencionales. Algunas formas de uso pueden gastar los
componentes del dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos
reemplazar el dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

NOTA: 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 relacién con este dispositivo.



GEBRAUCHSANLEITUNG A

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Ein effektives Produkt, das bei der Zufiihrung von Spiilflissigkeit von einer Flissigkeitsquelle zu
der Darmkontrolleinheit verwendet wird. Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

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

Zurzeit gibt es keine Kontraindikationen fiir die Verwendung der Spiilsets.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des Spiilsets bekannt.
KLINISCHE VORTEILE

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

« Ermdglicht die Verbindung zwischen Splil-/ Klistierbeuteln und der Darmkontrolleinheit.

* Ermdglicht die Zufiihrung von Spiilfliissigkeit zur Unterstiitzung der taglichen Kontinenz.
LEISTUNGSMERKMALE

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

« Ermoglicht eine sichere Befestigung an der der Darmkontrolleinheit.

« Sicherheitsanschlussabdeckung und Klemme bieten zusétzlichen Leckageschutz.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR IRRIGATIONSSET

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT

VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE

VERBUNDEN WERDEN. DIESES PRODUKT DARF NUR ZUM ANSCHLUSS AN KOMPATIBLE

IRRIGATIONSPRODUKTE VERWENDET WERDEN.

HINWEIS: Dieses Produkt ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal und

Laien bestimmt.

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

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

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

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



WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROREM
KRAFTAUFWAND ODER EINEM WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN
DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN ZU
RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.
WARNHINWEIS: ES IST DARAUF ZU ACHTEN, DASS DAS PRODUKT NUR MIT EINEM
IRRIGATIONSANSCHLUSS UND NICHT MIT EINEM IV-SET VERBUNDEN IST.
WARNHINWEIS: WENN DAS IRRIGATIONSSET NICHT ORDNUNGSGEMAR PLATZIERT IST
UND BLOCKIERT WIRD, KONNEN LECKAGEN AUFTRETEN. BEIM DREHEN DES
VERBINDERS IST DER MINIACE® BUTTON AN ORT UND STELLE FESTZUHALTEN, UM
DREHUNGEN BEIM PLATZIEREN DES IRRIGATIONSSETS ZU VERMEIDEN. DEN
VERBINDER DES IRRIGATIONSSETS NIEMALS IN EINEN BALLONINFLATIONS-
ANSCHLUSS (ABB. C) EINSETZEN. DER INNERE BALLON KONNTE ENTLEERT WERDEN
ODER DER BALLON VERSAGEN, WENN UNGEEIGNETE INHALTE IN DEN BALLON
GELANGEN. SIEHE BUTTON-GEBRAUCHSANWEISUNG.

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

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

WARNHINWEIS: BEI FIEBER, BLAHUNGEN, INFEKTIONEN, VERSTOPFUNGEN ODER

GEWEBSNEKROSEN SOLLTEN DIE PATIENTEN SOFORT IHREN ARZT AUFSUCHEN.

WARNHINWEIS: KEINE FREMDKORPER IN DEN IRRIGATIONSANSCHLUSS EINFUHREN.

WARNHINWEIS: ES IST DARAUF ZU ACHTEN, DASS DAS PRODUKT NUR MIT EINEM
ZAKOSTOMIEANSCHLUSS UND NICHT MIT EINEM IV-SET VERBUNDEN IST.

WARNHINWEIS: BEI VERWENDUNG EINES BOLUS-IRRIGATIONSSETS BESTEHT DIE
GEFAHR, DASS DIESES PRODUKT FALSCH AN DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE
MANSCHETTE UND DIE NEURAXIALVERBINDER ANGESCHLOSSEN WIRD.

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

HALTBARKEIT DER EINHEIT

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

Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, libermaRige
Rickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer
Funktion festgestellt werden. Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen
Entsorgungsrichtlinien oder tiber den konventionellen Abfall entsorgt werden. Manche
Verwendungsarten kdnnen schneller zu einem Verschleil der Komponenten der Einheit fihren.
Wenn eine Verhartung des Schlauchsystems festgestellt wird, wird empfohlen, es zeitnah zu
wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

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



INSTRUZIONI PER L’USO A

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI

DESTINAZIONE D’USO

Un efficace dispositivo utilizzato per convogliare il fluido di irrigazione da una sorgente di fluido a un

dispositivo per la gestione dell'intestino. Adatto per bambini e adulti.

INDICAZIONI PER L'USO

Il set di irrigazione per la gestione dell'intestino ha lo scopo di consentire il collegamento tra un

dispositivo di gestione intestinale compatibile e il tubo di erogazione di un sistema di irrigazione/

sacco per clisteri.

CONTROINDICAZIONI

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

COMPLICANZE

Al momento non sono note complicanze associate all'uso del set di irrigazione.

VANTAGGI CLINICI

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

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

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO DELL'IRRIGAZIONE

ATTENZIONE: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CON-
NETTORI DI PICCOLE DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO
DISPOSITIVO SOLO PER CONNETTERSI A DISPOSITIVI DI IRRIGAZIONE COMPATIBILI.

NOTA: Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato da professionisti qualificati e utenti non
esperti.

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

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

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

ig B).

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

ATTENZIONE: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON APPLICARE MAI UNA FORZA

ECCESSIVA OPPURE UNO STRUMENTO PER STRINGERE UN CONNETTORE ROTANTE. UN

USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O ALTRI GUASTI.
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ATTENZIONE: ASSICURARSI CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO SOLO A UNA PORTA
DI IRRIGAZIONE E NON AD UN SET IV.

ATTENZIONE: SE IL SET DI IRRIGAZIONE NON E POSIZIONATO CORRETTAMENTE E

BLOCCATO, POTREBBERO VERIFICARSI PERDITE. QUANDO SI TORCA IL CONNETTORE,

TENERE IL PULSANTE MINIACE® IN POSIZIONE PER EVITARE LA ROTAZIONE MENTRE SI

POSIZIONA IL SET DI IRRIGAZIONE. NON INSERIRE MAI IL CONNETTORE DEL SET DI _

IRRIGAZIONE IN UNA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO (FIG C); QUESTO PUO

CAUSARE LO SGONFIAMENTO DEL PALLONCINO INTERNO O CAUSARE IL MAL-

FUNZIONAMENTO DEL PALLONCINO QUALORA VI VENISSE INSERITO UN CONTENUTO

IMPROPRIO. FARE RIFERIMENTO AL PULSANTE ISTRUZIONI PER L'USO.

5. Quando l'irigazione & completa, sciacquare con 5 10 ml di acqua (se non si utilizza acqua per
I'irrigazione). Chiudere il morsetto per evitare perdite durante la rimozione del set di irrigazione.
Rimuovere il set di irrigazione tenendo il pulsante MiniACE™ in posizione, afferrare il connettore di
irrigazione, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso antiorario) per sbloccare e rimuovere deli-
catamente il set di i |rr|gaZ|one dal pulsante MiniACE®(Fig B). Inserire a spina a scatto del
pulsante MiniACE® per mantenere pulito il lumen.

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

ATTENZIONE: IN CASO DI FEBBRE, DISTENSIONE ADDOMINALE, INFEZIONE, BLOCCO O

NECROSI DEL TESSUTO, | PAZIENTI DEVONO CONSULTARE IMMEDIATAMENTE IL

PROPRIO MEDICO.

ATTENZIONE: NON POSWIZIONARE OGGETTI ESTRANEI NELLA PORTA D'IRRIGAZIONE.

ATTENZIONE: VERIFICARE CHE | POTENZIALI CONNETTORI DI TRANSIZIONE NON SIANO
COLLEGATI A UN SET PER FLEBO.

ATTENZIONE: QUANDO SI UTILIZZA UN SET DI IRRIGAZIONE A BOLO, QUESTO
DISPOSITIVO HA IL POTENZIALE DI NON CONNETTERSI AL SISTEMA DI RESPIRAZIONE,
ALLA CUFFIA PER GLI ARTI E Al CONNETTORI NEUROASSIALI.

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

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

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

Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni, eccessivo accumulo di residui,
muffa, funghi o altri segni di deterioramento. Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee
guida locali per lo smaltimento o come rifiuto convenzionale. Alcune modalita di utilizzo possono
usurare i componenti del dispositivo in tempi pit rapidi rispetto ad altre. Se il tubicino si indurisce, si
consiglia la sostituzione in tempi brevi onde evitare guasti.

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

INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS D’UTILISATION

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

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

A I'heure actuelle, il Nexiste aucune complication associée a I'utilisation des kits d'irrigation.
AVANTAGES CLINIQUES

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

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

« Permet de canaliser le fluide d'irrigation pour favoriser la continence quotidienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

* Permet une fixation sre au le dispositif de gestion des intestins.

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU KIT D'IRRIGATION

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A
D’AUTRES APPLICATIONS MEDICALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE
INTERNE. UTILISEZ UNIQUEMENT CET APPAREIL POUR CONNECTER DES APPAREILS
D'IRRIGATION COMPATIBLES.

REMARQUE : Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels qualifiés et des utilisa-
teurs non spécialistes.

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

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

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

4. Fixez I'extrémité opposée de |'ensemble d'irrigation au connecteur d'ensemble d'amenée d'irri-
gation. Si vous utilisez un bolus ou un connecteur luer, insérez fermement le connecteur dans
l'irrigation avec une petite rotation pour verrouiller en place. Si vous utilisez un connecteur
rotatif, faites tourner fermement (mais sans force excessive) le connecteur dans le sens des
aiguilles d'une montre dans I'ensemble d'irrigation pour verrouiller en place. Une fois connecté,
ouvrez la pince pour permettre I'écoulement.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. NE JAMAIS UTILISER UNE FORCE

EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION

Il‘LCN%RERSECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES, OU D’AUTRES DEFAIL-

L. .
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AVERTISSEMENT : ASSUREZ-VOUS QUE L'APPAREIL EST CONNECTE A UN PORT D'IRRI-
GATION UNIQUEMENT ET PAS A UN APPAREIL IV.

AVERTISSEMENT : SI LE KIT D'IRRIGATION N'EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET VER-
ROUILLE, DES FUITES PEUVENT SE PRODUIRE. LORSQUE VOUS TOURNEZ LE CONNEC-
TEUR, MAINTENEZ LE BOUTON MINIACE® EN PLACE POUR EVITER LA ROTATION LORS-
QUE VOUS PLACEZ LE KIT D’IRRIGATION. N'INSEREZ JAMAIS LE CONNECTEUR D'IRRIGA-
TION DANS UN PORT D'INFLATION DE BALLON (FIG C) ; CELA PEUT DEGONFLER LE
BALLONNET INTERNE OU ENTRAINER UNE DEFAILLANCE DU BALLONNET S| UN CONTE-
NU INAPPROPRIE EST INTRODUIT DANS LE BALLONNET. REPORTEZ-VOUS AU BOUTON
INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

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

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

AVERTISSEMENT : EN CAS DE FIEVRE, DE DISTENSION ABDOMINALE, D’INFECTION, DE

BLOCAGE OU DE NECROSE TISSULAIRE, LES PATIENTS DOIVENT CONSULTER LEUR

MEDECIN IMMEDIATEMENT.

AVERTISSEMENT : NE PLACEZ AUCUN OBJET ETRANGER DANS LE PORT D'IRRIGATION.

AVERTISSEMENT : VERIFIEZ QU'AUCUN CONNECTEUR TEMPORAIRE N'EST CONNECTE A
UN ENSEMBLE IV

AVERTISSEMENT : LORS DE L'UTILISATION D'UN KIT D'IRRIGATION DE TYPE BOLUS, CET
APPAREIL A LE POTENTIEL DE SE BRANCHER AU SYSTEME RESPIRATOIRE, AUX BRAS-
SARDS ET AUX CONNECTEURS NEURAXIAUX.

REMARQUE : La connexion ENFit® est destinée & réduire les erreurs de connexion avec d'autres
applications de soins non entériques.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les jeux d'irrigation sont destinés a étre périodiquement remplacés pour des performances et une
propreté optimales. AMT recommande de changer le kit d’irrigation au moins toutes les 2 semaines
ou aussi souvent que l'indique votre professionnel de santé. Les performances et le
fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation et
des conditions environnementales. Parmi les facteurs pouvant entrainer une réduction de la
longévité, a savoir : le pH intestinal, la solution d'irrigation utilisée, la fréquence d'utilisation, les
traumatismes subis par I'appareil et le soin général des appareils d'irrigation.

Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des fissures, des accrocs, un exces
d’accumulation de résidus, des moisissures, des champignons ou d’autres signes de défaillance.
Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets ou
dans les déchets classiques. Certains types d'utilisation peuvent user certains composants du
dispositif plus vite que d’autres. Si la tubulure se durcit, il est recommandé de la remplacer
rapidement afin d’éviter une défaillance.

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

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER

TILSIKTET BRUK

En effektiv enhet som brukes til 4 kanalisere vanningsvaeske fra en veeskekilde til en
tarmstyringsenhet. Til bruk hos barn og voksne.

INDIKASJONER FOR BRUK

Tarmstyringsirrigasjonssettet er ment 4 tillate tilkobling mellom en kompatibel tarmstyringsenhet og
leveringsslangene til et irrigasjons-/klysterposesystem.

KONTRAINDIKASJONER

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

Det er for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av vanningssett.
KLINISKE FORDELER

Flliniske fordeler som kan forventes ved bruk av vanningssettet inkluderer, men er ikke begrenset
il:

« Skaper forbindelse mellom vannings-/klysterposer og tarmstyringsenhet.

« Muliggjer kanalisering av vanningsvaeske for a stette daglig kontinuitet.
YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til vanningsettet inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Gir sikkert feste til tarmstyringsenhet.

 Sikkerhetsportdeksel og klemme gir ekstra lekkasjebeskyttelse.

BRUKSANVISNINGEN TIL IRRIGASJONSSETTET

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL
ANDRE HELSETJENESTEPROGRAMMER. DENNE ENHETEN SKAL BRUKES KUN FOR
KOBLING TIL KOMPATIBLE IRRIGASJONSENHETER.

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

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

2. lIrrigasjonssettet kan brukes til tyngdekraftsirrigasjon/-klyster.

3. Serg for at klemmen er lukket og fest vanningssettet (Fig A) til MiniACE® knappen ved & fare
opp den merke linjen pa vanningssettet med den marke linjen pa MiniACE® knappen. Trykk
kontakten til vanningssettet helt inn i MiniACE® knappen. Drei % til hgyre (med urviseren) for &
lase vanningsinnstillingen pa plass (Fig B).

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

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKTQ@Y

FOR A STRAMME EN ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN F@RE TIL SPREKKER,

LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.
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ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN IRRIGASJONSPORT OG

IKKE TIL ET IV-SETT.

ADVARSEL: HVIS IRRIGASJONSSETTET IKKE ER RIKTIG PLASSERT OG LAST, KAN DET

OPPSTA LEKKASJE. NAR DU VRIR KONTAKTEN, HOLDER DU MINIACE® KNAPPEN PA

PLASS FOR A UNNGA ROTASJON MENS DU PLASSERER IRRIGASJONSSETTET. ALDRI

FOR IRRIGASJONSSETTKONTAKTEN INN | EN BALLONGINFLASJONSPORT (FIG C);

DETTE KAN F@RE TIL AT DEN INDRE BALLONGEN T@MMES ELLER FORER TIL

BALLONGFEIL HVIS FEIL INNHOLD SETTES INN | BALLONGEN. SE BRUKSANVISNINGEN

TIL KNAPPEN.

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

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

ADVARSEL: HVIS DET OPPSTAR FEBER, OPPBLAST MAGE, INFEKSJONER,

BLOKKERINGER ELLER VEVSNEKROSE MA PASIENTEN OPPSGKE LEGE UMIDDELBART.

ADVARSEL: IKKE PLASSER NOEN FREMMEDLEGEMER | IRRIGASJONSPORTEN.
ADVARSEL: BEKREFT AT EVENTUELLE OVERGANGSKONTAKTER IKKE ER KOBLET TIL
ET IV-SETT.

ADVARSEL: NAR DU BRUKER ET BOLUS-IRRIGASJONSSETT, ER DET MULIG AT DENNE
ENHETEN KOBLER SEG FRA PUSTESYSTEMET, LEMMANSJETTEN OG
NEURAKSIALKONTAKTENE.

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

ENHETENS LEVETID

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

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

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

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

AVSEDD ANVANDNING

En effektiv anordning som anvands for att kanalisera irrigationsvatska fran en vatskekalla till en
tarmtémningsenhet. For anvandning hos barn och vuxna.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Bowel Management Irrigation Set ar avsett att méjliggéra sammankoppling mellan en kompatibel
tarmtémningsenhet och tillforselslangen fran ett system avsett fér spolning eller forsett med en
lavemangspase.

KONTRAINDIKATIONER

Foér narvarande finns inga kontraindikationer for anvandning av irrigationsset.
KOMPLIKATIONER

For narvarande finns inga komplikationer vid anvandning av irrigationsset.
KLINISKA FORDELAR

Kliniska férdelar som kan forvantas vid anvandning av irrigationssetet inkluderar men &r inte
begransade till:

« Ger koppling mellan irrigations-/lavemangspasar och tarmtdmningsenhet.

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

Prestandaegenskaperna hos irrigationssetet inkluderar men ar inte begrénsade till:
* Ger saker fastsattning till tarmtémningsenhet.

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

BRUKSANVISNING FOR SPOLSET

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLIN-
GAR PA ANDRA ENHETER INOM HALSO- OCH SJUKVARD. DENNA ENHET FAR ENDAST
ANSLUTAS TILL KOMPATIBLA SPOLANORDNINGAR.

OBS: Den har enheten ar avsedd att anvandas av kvalificerade yrkesverksamma och lekmén.

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

2. Spolsetet kan anvéndas for gravitationsspolning eller lavemang.

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

4. Koppla motsatt &nde av spolsetet till kopplingen pa enheten for spolvatska. Om du anvander en
bolus- eller luerkoppling, fér du med tryck och latt vridning in kopplingen i spolsetet for att lasa
den pa plats. Om du anvander en roterande koppling, vrider du den med tryck men utan for
mycket kraft in i spolsetet for att lasa den pa plats. Efter anslutning 6ppnar du klamman for att
mojliggora flode.

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

ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT ETT ROTERANDE KONTAKTDON. OLAMPLIG ANVAND-

NING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.
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VARNING: SAKERSTALL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN
SPOLNINGSPORT OCH INTE TILL EN IV-PORT.

VARNING: OM SPOLSETET INTE AR KORREKT PLACERAT OCH LAST, KAN LACKAGE
FOREKOMMA. NAR KOPPLINGEN VRIDS FOR ANSLUTNING AV SPOLSETET SKA
MINIACE® KNAPPEN HALLAS PA PLATS SA ATT DEN INTE ROTERAR. FOR ALDRIG IN
SPOLSETETS KOPPLING | EN PORT FOR BALLONGUPPBLASNING (FIG. C); DET KAN FA
DEN INRE BALLONGEN ATT TOMMAS ELLER LEDA TILL FELFUNKTION HOS BALLONGEN
OM OLAMPLIGT INNEHALL FORS IN | BALLONGEN. LAS KNAPPENS BRUKSANVISNING.

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

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

VARNING: VID FEBER, UTSPANDHET | BUKEN, INFEKTION, BLOCKERING ELLER

VAVNADSNEKROS SKA PATIENTEN OMEDELBART UPPSOKA LAKARE.

VARNING: PLACERA INTE NAGRA FRAMMANDE FOREMAL | SPOLPORTEN.

VARNING: KONTROLLERA ATT EVENTUELLA OVERGANGSKOPPLINGAR INTE AR
ANSLUTNATILL ETT IV-SET.

VARNING: VID ANVANDNING AV ETT SPOLSET AV BOLUSTYP FINNS DET RISK FOR
FELAKTIG ANSLUTNING TILL ANDNINGSSYSTEM, EXTREMITETSMANSCHETT OCH
NEURAXIALA KOPPLINGAR.

OBS: ENFit® -kopplingen &r avsedd att minska risken fér felaktig anslutning till andra anordningar
for icke-enterala vardatgarder.

ENHETENS LIVSLANGD

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

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

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

17



INSTRUGOES DE USO A

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO

Um dispositivo eficaz usado na canalizagao de fluido de irrigagdo de uma fonte de fluido para um
dispositivo de gerenciamento do intestino. Para uso em criangas e adultos.

INDICAGOES DE USO

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

CONTRAINDICAGOES

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

COMPLICAGOES

No momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do Conjunto de Irrigagéo.

BENEFICIOS CLINICOS

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

« Fornece conex&o entre bolsas de irrigagdo/enema e dispositivo de controle intestinal.

« Permite a canalizagéo do fluido de irrigagao para apoiar a continéncia diaria.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

« Fornece fixagao segura ao dispositivo de controle intestinal.

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

INSTRUGCOES DE USO DO CONJUNTO DE IRRIGACAO

ATENCAO: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM
CONECTORES DE FURO PEQUENO DE OUTRAS APLICACOES DE CUIDADOS DE SAUDE.
SO UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTAR-SE A DISPOSITIVOS DE IRRIGACAO
COMPATIVEIS.

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

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

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

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

4. Prenda a extremidade oposta do conjunto de irrigagéo ao conector do conjunto de fornecimento
de irrigacéo. Se estiver usando um conector bolus ou luer, insira firmemente o conector usando
uma leve rotagdo dentro da irrigagéo para travar no lugar. Se estiver usando um conector rota-
tivo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de irrigagéo, evitando o excesso
de forga para travar no lugar. Depois de conectado, abra o grampo para permitir o fluxo.

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

PARA APERTAR UM CONECTOR GIRATORIO. O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM

RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE FALHA.
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ATENGAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO APENAS A UMA

PORTA DE IRRIGACAO E NAO A UM CONJUNTO IV.

ATENGAO: SE O CONJUNTO DE IRRIGAGAO NAO ESTA ADEQUADAMENTE POSICIONADO

E TRAVADO, PODE OCORRER VAZAMENTO. QUANDO GIRAR O CONECTOR SEGURE O

BOTAO MINIACE® PARA EVITAR ROTAGAO ENQUANTO ESTIVER COLOCANDO O -

CONJUNTO DE IRRIGAGAO. NUNCA INSIRA O CONECTOR DO CONJUNTO DE IRRIGACAO

EM UMA PORTA DE INFLAGAO DE BALAO (FIG. C); ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO

INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO BALAO SE FOREM INSERIDOS CONTEUDOS

IMPROPRIOS NO BALAO. CONSULTE O BOTAO INSTRUCOES DE USO.

5. Quando a irrigagéo estiver completa, lave com 5-10 ml de 4gua (se n&o estiver usando agua
para irrigagao). Feche o grampo para evitar vazamentos durante a remogao do conjunto de
irrigagdo. Remova o conjunto de irrigagéo segurando o botao MiniACE® no lugar, segure o
conector de irrigacéo, torga e gire 3/4 para a esquerda (sentido antrhorario) para desbloquear,
e remova cuidadosamente o conjunto de irrigagao do botao MiniACE®(Fig. B). Feche o pluge
do botdo MiniACE® de encaixe no lugar para manter o lumen limpo.

6. O conjunto de irrigagao deve ser limpo com dgua e sab&o e totalmente enxaguado. Guarde em
um local limpo e seco. Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

ATENGCAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGCAO GASTRICA, INFECCAQ, OBSTRUGAO OU

NECROSE DE TECIDO, OS PACIENTES DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO

IMEDIATAMENTE.

ATENGAO: NAO COLOQUE NENHUM OBJETO ESTRANHO NA PORTA DE IRRITAGAO.

ATENGCAO: CONFIRME SE OS CONECTORES DE TRANSIGAO POTENCIAIS NAO ESTAO
CONECTADOS A UM CONJUNTO IV.

ATENGAO: AO USAR UM CONJUNTO DE IRRIGAGAO ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO TEM
O POTENCIAL DE SE DESVINCULAR DO SISTEMA RESPIRATORIO, DO MANGUITO DO
MEMBRO E DOS CONECTORES NEUROAXIAIS.

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

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

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

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

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

19



GEBRUIKSINSTRUCTIES A

INDICATIES, CONTRA-INDICATIES

BEOOGD GEBRUIK

Een effectief apparaat gebruikt bij het kanaliseren van irrigatievioeistof van een vloeistofbron naar

een apparaat voor darmbeheer. Voor gebruik bij kinderen en volwassenen.

GEBRUIKSINDICATIES

De irrigatieset voor darmbeheer is bedoeld om een verbinding mogelijk te maken tussen een

compatibel apparaat voor darmbeheer en de toevoerslangen van een irrigatie-/klysmazaksysteem.

CONTRA-INDICATIES

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

COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de irrigatiesets.

KLINISCH NUT

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

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

« Maakt kanalisering van irrigatievioeistof mogelijk voor het ondersteunen van dagelijkse
continentie.

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de irrigatieset omvatten maar zijn niet beperkt tot:

« Biedt veilige bevestiging aan apparaat voor darmbeheer.

« Klep en klem van veiligheidspoort bieden extra lekkagebescherming.

GEBRUIKSAANWIJZING IRRIGATIESET

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING
TE MAKEN MET CONNECTOREN MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE ZORGTOE-
PASSINGEN. GEBRUIK DIT APPARAAT ALLEEN VOOR AANSLUITEN OP COMPATIBELE
IRRIGATIE-APPARATEN.

ATTENTIE: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde professionals en onervaren

gebruikers.

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

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

3. Zorg ervoor dat de klem is gesloten en bevestig de irrigatieset (Afb. A) aan de MiniACE®-knop
door de donkere streep op de connector van de irrigatieset uit te lijnen met de donkere streep
op de vergrendeling van de MiniACE®-knop. Druk de connector van de irrigatieset helemaal in
de MiniACE™ knop. Draai % naar rechts (met de klok mee) om de irrigatieset op de plaats te
vergrendelen (Afb. B).

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

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE

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

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

20



WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT HET APPARAAT ALLEEN IS AANGESLOTEN OP
EEN IRRIGATIEPOORT EN NIET OP EEN IV-SET.

WAARSCHUWING: ALS DE IRRIGATIESET NIET JUIST IS GEPLAATST N VERGRENDELD,
KAN LEKKAGE OPTREDEN. BIJ HET DRAAIEN VAN DE CONNECTOR HOUDT U DE MINIA-
CE®-KNOP OP DE PLAATS VOOR HET VERMIJDEN VAN ROTATIE BlJ HET PLAATSEN VAN
DE IRRIGATIESET. PLAATS DE CONNECTOR VAN DE IRRIGATIESET NOOIT IN EEN
BALLONINFLATIEPOORT (AFB C); HIERDOOR KAN DE INTERNE BALLON LEEGLOPEN OF
DIT KAN LEIDEN TOT EEN DEFECT VAN DE BALLON ALS ONJUISTE INHOUD IN DE
BALLON WORDT GEDAAN. RAADPLEEG DE KNOP GEBRUIKSAANWIJZING.

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

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

WAARSCHUWING: IN GEVAL VAN KOORTS, ABDOMINALE DISTENTIE, INFECTIE,

VERSTOPPING OF WEEFSELNECROSE MOETEN PATIENTEN ONMIDDELLIJK HUN ARTS

RAADPLEGEN.

WAARSCHUWING: GEEN VREEMDE OBJECTEN IN DE IRRIGATIEPOORT PLAATSEN.

WAARSCHUWING: BEVESTIG DAT ENIGE POTENTIELE OVERGANGSCONNECTORS NIET
ZIJN AANGESLOTEN OP EEN IV-SET.

WAARSCHUWING: BIJ HET GEBRUIK VAN EEN IRRIGATIESET IN DE STIJL VAN EEN
BOLUS HEEFT DIT APPARAAT HET POTENTIEEL OM VERKEERD AAN TE SLUITEN OP
ADEMHALINGSSYSTEEM, LEDEMAATSBAND EN NEURAXIALE CONNECTORS.

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

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Irrigatiesets zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties en zuiverheid.
AMT raadt aan om de irrigatieset om de 2 weken te verwisselen of zo vaak als wordt aangegeven
door uw medische professional. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities,
kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. Sommige factoren die
kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere: intestinale pH, gebruikte
irrigatie-oplossing, frequentie van gebruik, trauma aan het apparaat en algehele verzorging van
irrigatieset.

Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige afzetting van
resten, schimmels of andere tekenen van falen worden opgemerkt. Het apparaat kan worden
verwijderd door het volgen van lokale verwijderingsrichtlijnen of via conventioneel afval. Door
sommige gebruikstypes kunnen de componenten van het instrument sneller slijten dan door
anderen. Als de slang hard wordt, wordt vervanging in de nabije toekomst aanbevolen om falen te
vermijden.

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

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

TILSIGTET ANVENDELSE

En effektiv enhed, der bruges til at kanalisere udskylningsvaeske fra en veeskekilde til en
tarmstyringsenhed.Til brug hos barn og voksne.

INDIKATIONER FOR BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af udskylningsszet.
KOMPLIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af udskylningssaet.

KLINISKE FORDELE

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

« Tillader kanalisering af udskylningsvaeske til understettelse af daglige kontinens.
PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udskylningssaettets egenskaber omfatter, men er ikke begraenset til:

« Sarger for sikker fastgerelse til tarmstyringsenhed.

« Sikkerhedsportdeeksel og -klemme giver yderligere leekagebeskyttelse.

BRUGSANVISNING TIL UDSKYLNINGSSZATTET

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE
SUNDHEDSPRODUKTERS KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. DENNE ENHEDEN MA
KUN ANVENDES TIL TILSLUTNING TIL KOMPATIBLE UDSKYLNINGSENHEDER.

BEMAERK: Enheden er tiltaenkt brug af kvalificerede professionelle og lsegmaend.

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

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

3. Serg for at klemmen er lukket og saet udskylningssaettet (Flg A) pa MiniACE®-knappen ved at
flu%te den merke linje pa udskylning: forbindel ykke med den merke linje pa MiniA-

E”-knappens aflasning. Tryk udskylningssaettets forblndelsesstykke helt ind i MiniACE
knappen Drej % omgang til hgjre (med uret) for at Iase udskylningsszettet pa plads(Fig B)

4. Sezet den modsatte ende af udskylningssaettet pa forbindel ykket pa udskylningsseettet. Hvis
der anvendes et bolus- eller luerforbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket iseettes med en let
drejebevaegelse i udskylningssaettet, for at lase det pa plads. Hvis der anvendes et drejeforb-
indelsesstykke, skal forbindelsesstykket drejes med uret i udskylningsseettet, uden overdreven
kraft, for at lase det pa plads. Abn klemmen for at muliggere gennemstrgmning, nar det er
forbundet.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. ANVEND ALDRIG OVERDREVEN

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

ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER ANDRE FEJL.
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ADVARSEL: SORG FOR, AT ENHEDEN UDELUKKENDE ER FORBUNDET TIL EN
UDSKYLNINGSPORT OG IKKE TIL ET IV-SAT.

ADVARSEL: HVIS UDSKYLNINGSSATTET IKKE ER KORREKT PLACERET OG LAST, KAN
DER FOREKOMME LAEKAGE. NAR FORBINDELSESSTYKKET DREJES SKAL MINIACE®
KNAPPEN HOLDES PA PLADS, FOR AT UNDGA DREJNING, NAR UDSKYLNINGSSATTET
PLACERES. INDF@R ALDRIG UDSKYLNINGSS/ATTETS FORBINDELSESSTYKKE | EN PORT
TIL BALLONOPPUSTNING (FIG C). HVIS FORKERT INDHOLD INDFGRES | BALLONEN, KAN
DET FORARSAGE AT DEN INDVENDIGE BALLON MISTER LUFT ELLER F@RE TIL BAL-
LONSVIGT. SE KNAPPENS BRUGSANVISNING.

5. Nar udskylning er feerdig, skyl med 5-10 ml vand (hvis der ikke anvendes vand til udskylning)
Luk klemmen for at undga leekage, mens udskylningsseettet fiernes. Fjern udskyiningsseettet
ved at holde MiniACE® knappen pa plads, tage fat i udskylningssaettets forbindelsesstykke,
dreje 3/4 drejning til venstre (mod uret) for at lase op, og fiern forsigtigt udskylningsseetttet fra
MiniACE® knappen (Fig B). Seet MiniACE®—knappens prop i for at holde lumenen ren.

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

ADVARSEL: | TILFALDE AF FEBER, ABDOMINAL UDSPILING, INFEKTION, BLOKERING

ELLER VAEVSNEKROSE SKAL PATIENTEN STRAKS TILSES AF SIN LAGE.

ADVARSEL: ANBRING IKKE FREMMEDE GENSTANDE | SKYLLEPORTEN.

ADVARSEL: BEKRAEFT, AT DER IKKE ER NOGEN OVERGANGSFORBINDELSESSTYKKER
FORBUNDET MED ET DROP.

ADVARSEL: NAR DER ANVENDES ET BOLUSLIGNENDE UDSKYLNINGSSAT HAR
ENHEDEN MULIGHED FOR AT FORBINDE MED ANDEDRATSSYSTEMER,
LEMMANCHETTER OG NEUROAXIAL E FORBINDELSESSTYKKER.

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

SYSTEMETS LEVETID

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

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

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

KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

Tehokas laite, jota kaytetdan kastelunesteen ohjaamiseen nestelahteesta suolenhallintalaitteen.
Voidaan lasten ja aikuisten kayttoon.

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

Talla hetkella kastelusarjojen kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkelld kastelusarjojen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin kastelusarjan hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:
« Muodostaa liitdnnan kastelu-/peréruiskepussien ja suoliston toiminnan hallintalaitteen valilla.
« Mahdollistaa kastelunesteen ohjauksen paivittaisen pidatyskyvyn tukemiseksi.
TOIMINTAOMINAISUUDET

Kastelusarjan toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Muodostaa varman kiinnityksen suoliston toiminnan hallintalaitteen.

« Turvaportin suojus ja kiinnike tarjoavat ylimaaraisen vuotosuojauksen.

KASTELUSARJAN KAYTTOOHJEET

VAROITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN
TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. KAYTA TATA LAITETTA
VAIN YHDISTETTYNA YHTEENSOPIVIIN KASTELULAITTEISIIN.

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

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

2. Kastelusarjaa voidaan kayttaa painovoimaisena kasteluna/peraruiskeena.

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

4. Liita kastelusarjan vastakkainen paa kastelujakeluyksikon liittimeen. Jos kaytéat bolus- tai luer-
tyyppista liitinta, tydnna liitin napakasti samalla kun kierrat hiukan kastelua lukitaksesi sen
paikalleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin myotapaivaan tiukasti kiinni kastelusarjaan
liiallista voimaa valttden sen paikalleen lukitsemiseksi. Avaa liittdmisen jalkeen puristin vir-
tauksen sallimiseksi.

VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. KIERRETTAVAN LIITTIMEN KIRISTAMISEEN El SAA

KAYTTAA LIIALLISTA VOIMAA EIKA TYOKALUJA. VAARANLAINEN KASITTELY VOI

JOHTAA MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.
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VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON YHDISTETTY VAIN KASTELUPORTTIIN EIKA IV-

SETTIIN

VAROITUS JOS KASTELUSARJAA EI SIJOITETA JA LUKITA OIKEIN, VOI ILMETA

VUOTOJA. KIERTAESSASI LITINTA PIDA MINIACE®-NAPPIA PAIKOILLAAN VALTTAAKSESI

SEN KIERTYMISTA KASTELUSARJAN SIJOITTAMISEN AIKANA. ALA KOSKAAN ASETA

KASTELUSARJAN LIITINTA PALLON TAYTTOPORTTIIN (KUVA C), TAMA VOI AIHEUTTAA

SISAISEN PALLON TYHJENTYMISEN TAI SE VOI JOHTAA PALLON PETTAMISEEN, JOS

SOPIMATONTA SISALTOA TAYTETAAN PALLOON. KATSO KAYTTOOHJEET.

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

6. Kastelusarja on puhdistettava saippualla ja vedella seka huuhdeltava perusteellisesti. Sailyta
puhtaassa, kuivassa paikassa. Ala koskaan pese vélineita astianpesukoneessa.

VAROITUS: KUUMEEN, VATSAN TURVOTUKSEN, INFEKTION, TUKOKSEN TAI

KUDOSNEKROOSIN ILMETESSA POTILAAN ON HAKEUDUTTAVA VALITTOMASTI

LAAKARIN HOITOON.

VAROITUS: ALA ASETA MITAAN VIERASESINEITA KASTELUPORTTIIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA MAHDOLLISET SIRTYMALIITTIMET EIVAT OLE LITETTYNA
IV-SARJAAN.

VAROITUS: KUN KAYTETAAN BOLUS-TYYPPISTA KASTELUSARJAA, TAMA LAITE ON
MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI HENGITYSJARJESTELMAAN RAAJAN
MANSETTIIN JA NEURAKSISIIN LITTIMIIN.

HUOM: ENFit®-liittimen tarkoitus on vahenta virheellisten, ei-enteraalisten terveydenhuollon
sovelluksiin liittdmisten vaaraa.

VALINEEN KAYTTOIKA

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

Valine on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymid, jadnndsaineiden liiallista
kertymista, hometta, sienikasvua tai muita toimintahirion merkkeja Laite voidaan havittaa
noudattamalla palkaII|S|a havitysohjeita tai tavanomaisen jatteen mukana. Jotkin kayttétarkoitukset
voivat kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin toiset. Jos letku kovettuu, se on syyta
vaihtaa uuteen l&hiaikoina toimintahairién ehkaisemiseksi.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut
vakava vaaratilanne.
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WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA A

MHAWKAILINA, TPOTUBOIIOKA3SHAHUA

NPEAHA3HAYEHUE

EdpekTBHO yCTPOICTBO, M3MON3BaHO 3a KaHanu3upaHe Ha NPOMMBHA TEYHOCT OT USTOYHMK Ha

TEYHOCT KbM YCTPOICTBO 3a ynpaBrneHne Ha YpeBHUst TpakT. 3a ynotpe6a npu Aela 1 Bb3pacTHU.

WHAUKALIMU 3A YMOMNPEBA

MpuraumoHHWST KOMNNekT 3a paboTa ¢ YepBaTa e npeAHa3HaveH Aa No3Borsiea Bpb3ka Mexay

CbBMECTVUMM YCTpOIiCTBa 3a paboTa ¢ YepBaTa 1 nogaBalLysi TpLOONPOBOA Ha cucTemarta 3a

vpurauus/topba 3a knu3mu.

NPOTUBOMOKA3HAHUA

KbM MOMEHTa HsiMa NMPOTUBOMNOKa3aHWsi 3a U3Mo3BaHe Ha MPOMUBHUTE KOMMIEKTU.

YCNOXHEHUA

MoHacTosiLEeM HsIMa YCIIOKHEHUS, CBbP3aHu ¢ ynoTpebaTta Ha NPOMUBHUTE KOMMIIEKTM.

KNMUHUYHU NPEOUMCTBA

KnuHn4HWTE NpegumcTsa, KOUTO MOXeE @ Ce 04aKBaT NPy NOM3BaHe Ha NPOMUBHUTE KOMMMEKTN

BKITIOYBAT, HO He Camo:

« OcurypsiBaHe Ha Bpb3ka Mexay TopbuTte 3a npomMnBKa/knu3ma v yCTpOWCTBO 3a ynpaBrieHne Ha
YpEeBHWS TPaKT.

« [No3BonsBa kaHanMaMpaHe Ha NPOMMBHATA TEYHOCT 3a NOAAbPXAHE eXeHEBHA KOHTUHEHLMS.

EKCMJIOATALUMOHHU XAPAKTEPUCTUKU

EkcnnoaTaunoHHNTe xapakTepucTuki Ha MpOMUBHUTE KOMMMEKTH BKIKOYBAT, HO HE Camo:

* OcurypsiBaHe Ha CUTypHO NpuKa4BaHe KbM YCTPOMCTBO 3a ynpaBleHne Ha YpeBHUSA TPakKT.

« [peanaseH kanak Ha NopTa W Knamna, ocUrypsiBaTt JOMbHUTENHa 3almTa oT Te4oBe.

WHCTPYKIHWU 3A YIIOTPEBA HA KOMIIJIEKT 3A UPUT"ALITHA

NPEAYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOUCTBO MOXE 1A CE CBbP3BA HENPABUIHO C
KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU NPU APYIT'N MEOULIMHCKU MPUNOXEHUA.
M3MON3BAUTE TOBA YCTPOMCTBO CAMO 3A CBLP3BAHE CbC CbBMECTUMU
KOPEMHW YCTPOUCTBA. U3MOJI3BANTE YCTPONCTBOTO CAMO 3A CBbP3BAHE KbM
CBbBMECTUMU UPUIFALIMOHHU YCTPOUCTBA.

3ABEJEXKA: ToBa ycTpOWCTBO € NpefHa3HayeHo 3a nonssaHe oT ksanuuumnpanm

npoecMoHanucT! 1 HenpoeCcMoHanMCTy.

1. TpoBepeTe CbABPXAHNETO Ha NakeTa 3a nospeaun. AKO UMa NoBpeAa, He ro U3nonasanTe.
B3aemeTe apyr naker.

2. VIpuraumoHHMAT KOMMIEKT MOXeE [la Ce U3Mon3Ba 3a rpaBUTaLMOHHA UPUraLms/KInamm.

3. YBepere ce, Ye CKoﬁaTa € 3aTBOpEHa W npukpeneTe KomnnekTa 3a upuraums (@wr. A) kem
6yToHa M|n|ACE KaTo U3paBHWUTE Harope TbMHaTa NUHWA Ha KOHEKTOPa Ha KOMMMeKTa 3a
npurauusi C TbMHaTa NMHUS Ha 3aknioyBaHeTo Ha ByToHa MiniACE™. MNMputucHeTe HanbnHo
KOHeKTopa Ha KoMmnnekTa 3a upurauus B 6ytoHa MiniACE™. 3aBbpTeTe 3/4 060poT HaasicHo (no
YacoBHUKOBaTa CTperika), 3a a 3aKrioYMTe KOMNNeKkTa 3a upurauus Ha msicto (@wur B).

4. lMpukpeneTe NPOTUBOMONOXHUS Kpaii HA KOMNMEKTa 3a puraumst KbM KOHEKTOpa Ha KomnnekTa
3a nogasaHe Ha upuraums. Ako uaronssate 6osyc Unu siyepoB KOHEKTOp, NocTaBeTe U3LANo
KOHEKTOopa, KaTo Nleko 3aBbpTUTE B KOMMIIEKTa 3a upurauus, 3a a ro 3aknoymTe Ha Msacto. Ako
u3ronasaTe BbpTSiLl Ce KOHEKTOP, BbpTeTe KOHEKTOpa MO YaCOBHUKOBATa CTperka B KOMMrekTa
3a upurauus, kato usbsreate npunaraHe Ha TBbPAE ronsiM HaTUCK, 3a [a ro 3akymTe Ha
mscTo. Crieq kaTo CBbpPXETE, OTBOpeTe ckobarta, 3a Aa No3BOoNMTe NPOTMYaHe Ha NoToka.

NPEQYNPEXOEHUE: OA CE 3ATAIA CAMO HA PBHKA. HUKOTA HE NPUNATAUTE

TBBPAE rofnsimo YCUIMUE U UHCTPYMEHTU 3A 3ATAFAHE KbM BbPTALLUA CE

KOHEKTOP. HENPABUNHOTO U3MNON3BAHE MOXE A IOBEAE O HANYKBAHE,

TEYOBE WUy APYITY NOBPEOMW.
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NPEAYNPEXAEHUE: YBEPETE CE, YE YCTPOWCTBOTO E CBbP3AHO CAMO KbM

WPUTALIMOHHUA MOPT, A HE KbM KOMMJIEKTA IV.

NPEAYNPEXOEHUE: AKO UPUTALIMOHHUAT KOMMJEKT HE E NOCTABEH NMPABUNTHO U

3AKMIOYEH, CA Bb3MOXHU TEYOBE. NPU YCYKBAHE HA KOHEKTOPA 3A[IPBXTE

BYTOHA MINIACE® HA MSACTO, 3A A UBBErTHETE 3ABBbPTAHE MO BPEME HA

MOCTABAHETO HA VIPVII'ALIVIOHHVIH KOMIMMNEKT. HUKOT'A HE NMOCTABSUTE

KOHEKTOPA HA UPUTALIMOHHUA KOMMJIEKT B MOPT 3A HAYBAHE HA BAINOH

(PUr.C); AKO B BANTOHA CE BbBE[E HENOAXOAALWO CbAbPXAHUE, E Bb3MOXHO

TOI/IO,EIA CMAOHE UNU OA CE NOBPEAWU. BUXKTE MHCTPYKLIMUTE 3A YNIOTPEBA HA

BAIOHA.

5. MMpu 3aBbpLUBaHe Ha upuraumsta npomuiite ¢ 510 ml Boaa (ako He usnonasate Boaa 3a
npurauus) 3aTBopeTe ckobara, 3a la NPeAoTBpaTATE TEHOBE NPU OTCTPaHsIBaHe Ha KOMMIeKTa
3a npurauumsi. OTCTpaHeTe KOMNMeKTa 3a upurauusi, kato 3agbpxarte 6ytoHaMiniACE® Ha msacTo.
XBaHeTe KOHeKTopa 3a upurauus u ycydete 3/4 obopoTa HansBo (06paTHO Ha YacoBHUKOBATa
CTperka), 3a f1a OTKIIOUMTE U BHUMATENHO 13 OTCTPAHWTE KOMINEKTA 38 Mpuraus ot 6yToHa
MiniACE® (®ur B ). LLipakHeTe Ha MsicTo npoGkaTa Ha 6yToHa MIniACE®, 3a fa 3anaauTe nymeHa
4meT.

6. KomnnekTbT 3a mpuraumsi TpsibBa Aa ce M3MMBa C BOAA M canyH v Aa ce uannaksa aobpe
CbXxpaHsiBaiTe Ha YUCTO M CyxO MACTO. H1Kkora He U3non3saiiTe 3a NOYNCTBaHE CbAOMUSITIHA
MallvHa.

NPEAYMPEXOEHUE: B CJTYYAIN HA TPECKA, PA3LUMPEHUE HA CTOMAXA, UHOEKLIUS,

BNTIOKUPAHE UNU HEKPO3A HA TbKAHTA, MAUMEHTUTE TPSABBA HE3ABABHO [1A CE

KOHCYNTUPAT C NIEKAP.

NPEAYNPEXAEHWUE: HE MOCTABAWTE YYXXAW TENA B UPUrALIMOHHUA MOPT.
NPEQYNPEXOEHUE: NPOBEPETE JANIU KbM KOMMNEKTA IV HE CA BKIMIOYEHU
KOHEKTOPU HA NPEXOAHULIN.

NPEAYNPEXOEHUE: NPU U3NON3BAHE HA UPUTALUMOHEH KOMMJIEKT C BOJYC,
YCTPOUCTBOTO UMA Bb3MOXXHOCT 3A HENPABUJTHO CBbP3BAHE KbM ,IJVIXATEHHA
CUCTEMA, MAHLLET 3A KPAWHULIN UNN HEBPOAKCUATNHU KOHEKTOPW.

3ABENEXKA: Bpb3kata 3a ENFit® criyxu 3a npeoTspaTsisaHe Ha HENpaBUIHO CBLP3BaHe C
APYrV He-KOPEMHW NPUIOXKEHMS.

IBJITOTPAMHOCT HA YCTPOIMCTBOTO

WpuraumoHHuTe komnnekTy TpsibBa NneproanyHo Ja ce NoAMeHNT 3a onTumanHa paboTa u
yuctota. AMT npenopbyBa KOMMMEKTUTE 3a UPUraLusi ja Ce CMEHSIT NOHE Ha BCeKW 2 CeAMULM
WIMK TONKOBA YeCTO, KOSIKOTO € MOCOYEHO OT 3ApaBHUs crneumanucT. OBUKHOBEHO
[BbITOTPAHOCTTa Ha YCTPONCTBOTO Bapupa 3a BCEKW NaLMEHT, B 3aBUCUMOCT OT peauua hakTopu.
Hsikon ¢hakTopu moraT Aa AoBeaaT A0 HaMansiBaHe Ha AbNroTpaiHocTTa, Hanpumep pH Ha
YyepBarta, U3MosI3BaH MpUraLMoHeH pa3TBop, YeCToTa Ha ynoTpeba, noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO 1
obLmTe rpuxmn 3a KOMMNNeKTa 3a upurauus.

YcTpoiicTBOTO TpAbBa ia Ce CMEeHS, ako Teye, UMa HanykBaHus, TBbPAe rofieMn HaTpynBaHus Ha
ocTaTbLM, MyXbil, MbOUYKV UMK APYTY NPU3HALM Ha BIIOLLABaHe Ha Ka4yeCTBOTO My. YCTPONCTBOTO
MoXe a Ob/le N3XBBLPIIEHO ChIMAcHO MECTHUTE perflaMeHTu 3a oTnagbLy Unm ¢
KOHBEHLIMOHaNHUTE oTnagbLu. Hskon BugoBe usnonssaHe MoraT Ja M3HOCAT KOMMOHEHTUTE Ha
YCTPOWCTBOTO NO-6bP30 OT Apyru. Ako TpBOWTE Ce BTBBPAST, Ce NpenopbyBa CMsiHa B Haii-6nnako
BpeMme, 3a Aa ce usberHat nospeau.

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLmsT eBponelicku oTopuaupaH npeactasuten (EC
Rep), n/vnu koMneTeTHUTE BNacTW Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce Hamvparte B cryyaii Ha
CEepuo3eH UHLIMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO.
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POKYNY K POUZITi A

INDIKACE, KONTRAINDIKACE

ZAMYSLENE POUZITI

Uginné zafizeni pouzivané pfi smérovani proplachovaci tekutiny ze zdroje tekutiny do zafizenim
pro fizeni stfev. K pouZiti u déti i dospélych.

INDIKACE K POUZITI

Vyplachovaci sada pro fizeni stfevni ¢innosti je uréena k tomu, aby umoznila pfipojeni mezi kom-

patibilnim zafizenim pro Fizeni stfevni ¢innosti a zavadéci sondou pro systém vyplachovani/
nalevového balénku.

KONTRAINDIKACE

Zatim nejsou znamy zadné kontraindikace k pouziti vyplachovacich sad.

KOMPLIKACE

V sou€asné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim vyplachovacich sad.

KLINICKE PRINOSY

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

* Umoziiuje pfipojeni mezi systémem vyplachovani/nalevovych balénk a zatizenim pro Fizeni
stfevni Cinnosti.

* Umoziiuje smérovani proplachovaci kapaliny na podporu kazdodenni kontinence.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Funkéni charakteristiky vyplachovaci sady mimo jiné zahrnuji nasleduijici:

« Poskytuje bezpecéné pfipojeni k zafizenim pro fizeni stfevni ¢innosti.

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

POKYNY K POUZITI VYPLACHOVACI SADY

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENI S MALYMI
KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO ZARIZENI
POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM VYPLACHOVACIM ZARIZENiM.
POZNAMKA: Toto zafizeni je uréeno k pouZiti kvalifikovanym personalem a laickymi uzivateli.

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

2. Vyplachovaci sada muze byt pouZita pro vyplachovani/nalev samospadem.

3. Zajistéte, e je svorka uzaviena a pripojte vyplachovaci sadu (obr. A) ke knofliku MiniACE®
vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru vyplachovaci sady s tmavou ¢arou na zapadce knofliku
MiniACE®. Stlaéte Konektor vyplachovaci sady zcela zatlaéte do knofliku MiniACE®. Otoéte o %
doprava (po sméru hodinovych ruci¢ek), abyste uzamkli vyplachovaci sadu na misto (obr. B).

4. Pripojte opa¢ny konec vyplachovaci sady ke konektoru sady pro provedeni vyplachovani.
Pokud pouzivate bolusovy nebo luer konektor, konektor pevné viozte za soucasného vynalozeni
mirné rotace do vyplachovaci sady, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate oto¢ny kon-
ektor, konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych rugi¢ek do vyplachovaci sady k uzaméeni
na misté, avSak vyvarujte se vynaloZzeni nadmérné sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste
umoznili tok.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SjLU ANI

NEPOUZIVEJTE NASTROJ K UTAZENI OTOCNEHO KONEKTORU. NEVHODNE POUZITi

MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.
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VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARIZENI PRIPOJENO POUZE K VYPLACHOVACIMU
OTVORU, A NE K IV SADE

VAROVANI: POKUD NENi VYPLACHOVACI SADA RADNE UMISTENA A UZAMCENA, MUZE
DOJIT K UNIKU. PRI OTOCENI KONEKTOREM DRZTE KNOFLIK MINIACE® NA MISTE,
ABYSTE SE VYHNULI ROTACI PRI UMISTOVANi VYPLACHOVACI SADY. NIKDY
NEVKLADEJTE KONEKTOR VYPLACHOVACI SADY DO OTVORU PRO NAFOUKNUTI
BALONKU (OBR. C). TO MUZE ZPUSOBIT VYFOUKNUTi VNITRNIHO BALONKU NEBO MUZE
VEST K SELHANi BALONKU, POKUD SE DO BALONKU VLOZi NESPRAVNY OBSAH. VIZ
POKYNY PRO POUZITI KNOFLIKU.

5. Po ukonceni vyplachovani proplachnéte 5-10ml vody (pokud nepouzivate vodu k vyplachovani).
Uzaviete svorku, abyste zabranili aniku pfi vyjimani vyplachovaci sady. Vyjméte vyplachovaci
sadu tak, ze pfidrzite knoflik MiniACE " na misté, chytnete vyplachovaci konektor, otocite o 3/4
otacky doleva (proti sméru hodinovych rugicek) pro odemknuti a jemné vyjmete vyplachovaci sadu
z knofliku MiniACE® (obr. B). Zacvaknéte zastréku knofliku MiniACE® na misto, abyste udrzeli
lumen Gisty.

6. Vyplachovaci sada by méla byt ¢isténa mydlem a vodou a dikladné oplachnuta. Uchovavejte
na Cistém, suchém misté. K cisténi nikdy nepouzivejte mycku.

VAROVANI: V PRIPADE HORECKY, BRISNi DISTENZE, INFEKCE, UCPANiI NEBO NEKROZY

TKANE BY PACIENTI MELI OKAMZITE VYHLEDAT LEKARE.

VAROVANI: DO ZAVODNOVACIHO OTVORU NEUMISTUJTE ZADNE CIZi PREDMETY.

VAROVANI: UJISTETE SE, ZE ZADNE POTENCIALNi PRECHODNE KONEKTORY NEJSOU
PRIPOJENY K IV SADE.

VAROVANI: POKUD POUZIVATE VYPLACHOVACI SADU VE FORME BOLUSU, MUZE U
TAKOVEHO ZARIZENi TEORETICKY DOJIT K CHYBNEMU PRIPOJENi K DYCHACIMU
SYSTEMU, MANZETY KONCETIN A NEURAXIALNIM KONEKTORUM.

POZNAMKA: Pfipojeni ENFit® j je uréeno pro snizeni chybnych pfipojeni k jinym nestfevnim
ZIVOTNOST ZARIZEN{

zdravotnickym aplikacim.
Vyplachovaci sady maiji byt pro optimalni vykonnost a Cistotu periodicky vyménovany. Spole¢nost
AMT doporucuje, aby byla vyplachovaci sada ménéna alespor kazdé 2 tydny nebo tak ¢asto, jak
urci vas lékar. Vykonnost a funkénost zafizeni miZze béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti
a podminkach prostredi. Nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, zahrnuiji: stfevni
pH, pouzity zavodiiovaci roztok, frekvenci pouzivani, ok pro zafizeni a celkovou pééi o
zavodrovaci sadu.
Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany Unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui,
pliseri, houba nebo jiné znamky selhani. Zafizeni Ize likvidovat podle mistnich pokynu pro likvidaci
odpadu nebo jako béZny odpad. Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotiebit
Lyohllﬁjj nez ostatni. Pokud sonda tvrdne, doporu¢uje se vyména v blizké budoucnosti, aby nedoslo
selhani.
POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouZivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu,
kontaktujte spole¢nost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo
kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.
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KASUTUSJUHISED A

NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED

KASUTUSOTSTARVE

Tohus seade, mida kasutatakse irrigatsioonivedeliku suunamiseks vedelikuallikast
soolekontrollnupu seadmesse. kasutamiseks nii lastel kui ka taiskasvanutel.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

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

VASTUNAIDUSTUSED

Praegu teadaolevalt pole irrigatsioonimoodulite kasutamiseks vastunéidustusi.
KOMPLIKATSIOONID

Praegu gi ole teadaolevalt irrigatsioonimoodulite komplekti kasutamisega komplikatsioone
esinenud.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid irrigatsioonimooduli kasutamisel on muuhulgas:

« Tagab (ihenduse irrigatsiooni-/klistiirikotiga ja soolekontrollnupu seadme.

« VV6imaldab suunata irrigatsioonivedelikku, et toetada igap&evast uriinipidamist.
TOIMIVUSNAITAJAD

Irrigatsioonimooduli toimivusnaitajad on muuhulgas:

* Tagab kindla kinnitamise soolekontrollnupu seadme.

« Pordi kaitsekaas ja klamber tagavad taiendava lekkekaitse.

JUHISED IRRIGATSIOONIMOODULI KASUTAMISE KOHTA

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

MARKUS. Seade on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidele ja tavakasutajatel

1. Kontrollige sisu voimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, @rge toodet kasutage
Hankige uus toode.

2. Irrigatsioonimoodulit véib kasutada pumbata irrigatsioonieks/klistiiriks.

3. Veenduge, et klamber oleks suletud, ja kinnitage irrigatsioonimoodul (jn A) MiniACE® Buttonile,
seades moodulil oleva tumeda joone kohakuti MiniACE™ Buttonil oleva tumeda joonega.
Vajutage irrigatsioonimooduli konnektor taielikult MiniACE™ Buttoni sisse. Irrigatsioonimooduli
paika lukustamiseks keerake kolmveerand podret paremale (paripdeva;jn B).

4. Kinnitage irrigatsiooniseadme vastaspoolne ots irrigatsiooni manustamismooduli konnektorile.
Booluse voi Lueri konnektori kasutamisel sisestage konnektor kergelt pdorates irrigatsiooni-
moodulisse, nii et see lukustub kindlalt paika. Poorleva konnektori kasutamisel keerake
konnektor paripaeva irrigatsioonimoodulisse kindlalt lukku, valtides liigse jdu kasutamist. Kui
Uihendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI

PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB

POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.
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HOIATUS. VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT IRRIGATSIOONIPORDI, MITTE
MINGI IV MOODULI KULGE.

HOIATUS. KUI IRRIGATSIOONIMOODUL POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA
LUKUSTATUD, VOIB TEKKIDA LEKE, HOIDKE KONNEKTORI KEERAMISEL MINIACE®
BUTTONIT PAIGAS ET VALTIDA POORAMIST IRRIGATSIOONIMOODUL| PAIGALDAMISE
AJAL. ARGE IIAL SISESTAGE IRRIGATSIOONIMOODULIT BALLOONI TAITEPORTI (JN C):
SEE VOIB POHJUSTADA SISEMISE BALLOONI TUHJENEMIST VOI BALLOONI RIKET, KUI
BALLOONI SISESTATAKSE SOBIMATU SISU. JARGIGE BUTTONI KASUTUSJUHENDIT.

5. Kui irrigatsioon on tehtud, loputage 5-10ml veega (kui irrigatsiooniks ei kasutata vett). Sulgege
klamber, et valtida leket irrigatsioonimooduli eemaldamisel. Eemaldage irrigatsioonimoodul,
hoides MiniACE® Buttonit paigas, keerake irrigatsioonikonnektorit 3/4 p66rde vorra vasakule
(vastupaeva), et vabastada see lukust, ja tommake irrigatsioonimoodul ettevaatlikult MiniACE®
Buttonist vélja (jn B). Pange MiniACE™ Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

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

HOIATUS: PALAVIKU, MAOPUHITUSE, INFEKTSIOONI, UMMISTUSE VOI KOENEKROOSI

KORRAL PEAB PATSIENT POORDUMA VIIVITAMATULT ARSTI POOLE

HOIATUS: ARGE PANGE IRRIGATSIOONIPORTI VOORKEHI.

HOIATUS. VEENDUGE, ET IV KOMPLEKTIGA El OLEKS UHENDATUD UHTKI
POTENTSIAALSET SIIRDEKLEMMI.

HOIATUS. BOOLUSE STIILIS IRRIGATSIOONIMOODULI KASUTAMISEL VOIB SEE SEADE
UHENDUDA EKSLIKULT HINGAMISSUSTEEMI, JASEME MANSETI JA NEURAKSIAALSE
KONNEKTORIGA.

MARKUS. Uhendus ENFit® on mdeldud véltima valeiihendusi teiste mitteenteraalsete
tervishoiurakendustega.

SEADME ELUIGA

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

Seade tuleb lekete, mdrade, rebendite, jaakide ligse kogunemise, hallituse, seene voi rikke
ilmnemisel vélja vahetada. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jadtmekaitusjuhistele voi
panna tavajaatmetesse.Uhed kasutusviisid voivad kulutada seadme osi rohkem kui teised. Kui
torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks I&himas tulevikus valja vahetada.
MARKUS. Kui seadmega on toimunud tdsine juhtum, votke Ghendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/vdi teie asukohariigi padeva asutusega.
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EAAHNIKA OAHFIEZ XPHEHE A

ENAEIZELX, ANTENAEIZEEIZ

NMPOBAEMOMENH XPHZH

Mia aTTroTEAEOPATIKA CUOKEUN TTOU XPNOIPOTIOIETAl VIO TN SIOXETEUOT UYPOU EKTTAUCNG aTTO pIa

TIyr uypou o€ éva GUOKEUNG Blaxeipiong Tou eviépou. IMa xprion o€ Taidik Kail eVAAIKEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ZeT éKTTAUONG YIa TN OIAXEIPION TOU EVTEPOU TTPOOPICETAI VA ETTITPEWEI TN OUVOEDN PETAEU HIaG

OUUBATAG GUOKEUNG BIAXEIPIONG TOU EVTEPOU Kal TNG CWARVWONG XOPAYNONG £VOG CUCTAUATOG

€kTTAUGNG/00KOU KAUOHOTOG.

ANTENAEIZEIZ

Mpog To TTapdv dev UTTEPXOUV AVTEVEIEEIG XPAONG TWV OET EKTTAUONG.

EMINAOKEZ

Mpog To TTapdv dev UTTEPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI HE TN XPAON TOU OET KTTAUGNG.

KAINIKA O®EAH

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

 Mapoxn oUvdeong PETAgU aoKwy EKTTAUGNG/KAUOUOTOG KOl GUOKEUNG SIaxXEIPIONG TOU EVIEPOU.

o Alox£éTEUaN UYPOU EKTTAUONG YIa TNV UTTOCTAPIEN TNG KABNUEPIVAG IKAVOTNTAG EAEYXOU CWHATIKWY
AEITOUPYIV.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta XapakTNPIoTIKE atrdédoong Tou OET €KTTAUGNG TTEPIAGBAVOUY, PETAGU GAAWV:

 Mapoxn ao@arols TOTTOBETNONG O€ CUOKEUNRG DIAxEIPIONG TOU EVTEPOU.

o To KGAUPHQ Kal 0 OQIYKTAPAG TNG BUPAG AoPAAEiag TTapEXOUV ETTITTAEOV TTPOOTATIN SIAPPON|G.

OAHI'IEX XPHXH I'A XET EKITAYXHE

MPOEIAOMNOIHZH: AYTH H ZYZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AIMO TOYZ
ZYNAEIMOYZ MIKPQN ONQN AAAQN EQAPMOIQN YFEIONOMIKHZE MEPIOAAWHE.
XPHZIMOMOIHETE TH ZYZKEYH AYTH MONO IlA ZYNAEZH ZE ZYMBATEZ LYZKEYEZ
EKMAYZHE.

ZHMEIQZH: Autr n ouokeur TTpoopileTal va xprion atrd eCeIdIKEUNEVOUG ETTAYYEAUATIEG Kal

atrAoug XPAOTEG.

1. EmBewpeioTe Ta TepIEXOHEVA YIa TUXOV {npia. Na pn xpnoigoTroieital o€ TepimTwan nuidg.
NGBete kdTolav GAAN ouokeuaaia.

2. To oUoTtnpa éKTTAUGNG pTTOPET va xpnoipoTroinBei yia ékmAuon/kAlopa BapdtnTag.

3. BeBaiwbeite 611 0 U(DIVKTQDG% ival KAEIOTOG Kal OUVOEDTE TO OET €KTTAUONG EXAMA A) OTO
KoupTri aitiong MiniACE™ euBuypaupifovTag Tn OKOTEIV YPaUT| OTOV OUVOECHO TOU OET
€KTTAUONG WE TN OKOTEIVA ypapn TG evdoaa@aAsiag o1o KoupTriMiniACE®. MiéaTe TeAeiwg Tov
OUVBETHO TOU OET EKTTAUGNG PEDT 0To KoupTri MiniACE®. MeploTpéwTe Katd % Tpog Ta Se&id (Le
TN Popd TwV SEIKTWV Tou PoAoyIoU) yia va ac@aAIoTEl TO O€T EKTTAUCGNG OTn B£0N TOou. EXNHA
B).

4. ZuvdéoTe TO aVTIOETO GKPO TOU OET EKTTAUCNG OTOV GUVOETAPA TOU OET TTAPOXNAG EKTTAUCNG. Eav
XpnoipoTrolgite éva oUvdeopo bolus 1 éva oUvdeapo luer, el0ayeTe OTABEPG TOV CUVOECHO EVW)
KGVETE HIO MIKPT| TTEPIOTPOPF) TOU OET €KTTAUCNG YIO VA TO ao@aAioeTe oTn B€on Tou. Av
XPNOIPOTIOIEITE TIEPIOTPEPOPEVO CUVOETHO, TTEPIOTPEWTE GTABEPG TOV GUVOETHO UE TN QOPA TWV
OEIKTWV TOU poAoyIoU GTO OET £€KTTAUCNG, ATTOPEUYOVTAG TNV UTTEPROAIKH dUvapn yia va To
ac@ahioeTe aTn B€an Tou. MOAIG oUVSEDEI, avoigTE TO CPIYKTAPA VIO VO ETTITPEYETE TN Por.

MPOEIAOMNOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE NOTE YNEPBOAIKH

AYNAMH H KANOIO EPTAAEIO MNA NA ZOIZETE ENAN MEPIZTPEQOMENO ZYNAEZMO. H

AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIMEZ, AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABEX.
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MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA OYPA
EKIMAYZHZ KAI OXI ZE ENA ZET IV.
MNPOEIAONOIHZH: EAN TO ZET EKNAYZHZ AEN EINAI ZQXTA TOMOGETHMENO KAI
AZQAAIZMENO, MMOPEI NA MPOKYWEI AIAPPOH. OTAN ZTPE®ETE TO ZYNAEZMO,
KPATHETE TO KOYMI MINIACE® $TH OEZH TOY I'lA NA ANO®YT'ETE THN MNEPIETPO®H
ENQ TOMOOETEITE TO ZET EKMAYZHZ. MOTE MHN ZYNAEETE TON ZYNAEZMO TOY ZET
EKIMAYZHZ ZE MIA OYPA AIOTKQZHZ MIMAAONIOY (EIK. C), AYTO MMOPEI NA ANATKAZEI
TO EZQTEPIKO MMAAONI NA ZEQOYZKQZEI H NA OAHIHZEI ZE BAABH TOY MIMAAONIOY
gN EIZEAOOYN AKATAAAHAA MEPIEXOMENA ZE AYTO. ANATPEZTE ZTO KOYMMI
AHIEZ XPHZHZ.

5. Otav ohokAnpwbei n €kTTAucn, EeTAUvETE pe 5-10ml vepd (edv Oev XPNOIPOTTOIEITE VEPS Yia
£KTTAUON). KAEIOTE TO OQIYKTAPA WOTE VA ATTOPUYETE Tr IAPPON EVW APAIPEITE TO OET EKTTAUONG.
AQQIPEDTE TO OET EKTTAUCNG KPOTWVTAG TTATNUEVO TO KOUNTTIMINIACE™ 01N B€0n Tou, MdoTe Tov
aguUVOETHO EKTTAUONG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPNAG TTPOG Ta APIOTEPA (cpopa avTiBETN pE EKEIVN TV
OEIKTWV TOU pO)\OVIOU) VIO VO GEKAEIBWOEL KaI aQaIPEOTE TrpocrsKTchx TO O€T €KTTAUONG aTTO TO
KoupTTi MiniACE® (EIK. B). MaTAoTe To BUOHA koupTTiod MiniACE® yia va SIaTnpAOETE ToV QUAS
KaBapo.

6. To o€t ékTrAuoNnG TTPETTel va kaBapifeTal pe oatouv Kai vepd Kal va EETTAEvETal KaAd. ATToBnKeUoTE
o€ kaBapo Kal oTeyVO PEPOG. MOTE PNV XPNOIUOTIOIEITE TTAUVTPIO TTIATWY YIa KABAPIOHO.

MPOEIAOMOIHZH: £E NEPINTQZH MNYPETOY, FAZTPIKHZ AIATAPAXHZ, AOIMQZ=HE,

NAPEMIMOAIZHZ H NEKPQZHEZ IZTQN, Ol AZOENEIZ NPEMEI NA AOYN AMEZQZX TON

FATPO TOYZ.

MPOEIAOMOIHZH: MHN TOMOGETEITE MNOTE KANENA ZENO ANTIKEIMENO MEZA :TH

OYPA EKMNAYZHE.

NPOEIAOMOIHZH: ENIBEBAIQITE OTI TYXON AYNHTIKOI METABATIKOI ZYNAEZMOI AEN

EINAI ZYNAEAEMENOI ME ENA ZET IV.

MPOEIAOMOIHZH: OTAN XPHZIMOMOIEITE ENA ZET EKMNAYZHZ TYNOY BOLUS, AYTH H

ZYZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA ANOZYNAEOEI AMO TO LYZTHMA ANAMNOHZ, ANO

TH MANZETA TQN AKPQN KAI AMO TOYZ NEYPOAZONIKOYZ ZYNAEZMOYZ.

ZHMEIQXH: H oUvdeon ENFit® éxel wg oTdX0 TN WEiwon Twy AavBaouEVWY OUVBECEWY HE GAAEG
HN EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEG EQAPUOYEG.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

Ta oeT ékTAUONG TTPoOpPIfovTal va avTikaBioTavtal TTEPIOdIKE yia BEATIOTN atrdédoan Kal
kaBapiétTNTa. H AMT ouvIoTd va aAAGZETE TO OET EKTTAUONG TOUAAYIOTOV KGBE 2 BOONAdEG 1) 600
ouxva uTTodEIKVUETal aTTd Tov JIKG oag eTTayyeAyaTia uyeiag. H atrédoon kai n AeiroupyikéTnTa Tng
OUOKEUNG EVOEXETAI VO UTTOROBUIOTOUV PE TNV TTAPOdO Tou Xpdvou avaloya PE Tn XPRoN Kai TIg
TEPIBAAOVTIKEG CUVOIKES. MeEPIKOT TTAPAYOVTEG TTOU PTTOPOUV VO 0dNYHOOUV O€ HEIWPEVN
HakpoBidTnTa TTEpIAapBavouv: To evTepIkO pH, To SIGAupa €KTTAUGNG TTOU XPNGCIYOTTOIEITAl, TN
ouxvoTnTa XProng, Tuxov TpaUua OTn GUOKEUN Kal T GUVOAIKR £€KTTAUGT) TOU O€T OiTIoNG.

H ouokeun rpétrel va avTikataoTabei edv rapatnenBolv diappoég, pwypEs, axioiuaTa, uTrEpBOAIKN
OUOOWPEUOT UTTOAEINUATWY, HOUXAQ, HUKNTEG 1 AAAeg evdeiteig BAGBNG. H ouokeun ptropei va
aTTOPPIPOEi AKOAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dNYiEG ATTOPPIYNG I PECW CUUBATIKWVY ATTOPPIMUATWY.
Opigpévol TUTTol XPriong HTTopoUV va @Beipouv ouoTaTikd TNg CUOKEUNRG TaxUTepa amd dAoug. Edv
ol CWANVWOEIG £X0UV OKANPUVEI, TTPOTEIVETAI N AVTIKATAGTACT] TOUG YIA VO ATTOPEUXBOUV TUXOV
BAGBEG 0TO £yyUG péNNOV.

ZHMEIQZH: EmikoivwvAoTe ge TNV AMT, pe Tov €§0UciodoTnPEVO avTITTPOoWTTO Pag aTnv EupwTin
(EC Rep) fi/kai pe TNV apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0
oofapd cupBAav TToU OXETICETAI UE TN GUOKEUT.
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HASZNALATI UTASITASOK A

JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

FELHASZNALASI CEL

Hatékony eszkdz, amelyet az irrigald folyadék folyadékforrasbdl a bélkezelés eszk6zhéz
szondajaba torténd iranyitasara hasznalnak. Gyermekek és felnéttek szamara.
ALKALMAZASI JAVALLATOK

A bélkezel6 irrigal6 szett célja, hogy lehetévé tegye a csatlakozast a kompatibilis bélkezel&
eszkdzhoz és az irrigald/bedntd tasak rendszer beviteli csdvéhez.

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincs ellenjavallat az irrigalé szettek hasznalatara.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az irrigald szettek hasznalatdhoz kapcsolddé ismert komplikaciok.
KLINIKAI ELONYOK

Az irrigald-készlet hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tébbek koz6tt, de nem kizarélagosan:
« Kapcsolatot biztosit az irrigal6-/bedntézsakok és az bélkezel6 eszkdzhoz.

o Lehet6vé teszi az irrigald folyadék csatornazasat a napi kontinencia tamogatasara.
TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az irrigalé szett teljesitmény-jellemzéi tobbek kozétt, de nem kizarélagosan:

« Biztonsagosan rogziti az bélkezel6 eszkézhoz.

» A biztonsagi nyilas fedele és a bilincs tovabbi szivargasvédelmet nyujt.

IRRIGALOKESZLET HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEG-
GONDOZASI ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL
RACSATLAKOZTATJA. EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS IRRIGALO
ESZKOZOKHOZ VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA.

MEGJEGYZES: Jelen eszkéz képzett szakemberek és fekvibetegek altali felnasznalasra ajanlott.

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

2. Az irrigald szett gravitacios irrigacidhoz/bedntéshez hasznalhaté.

3. Gy6zd8djon meg réla, hogy a bilincs zarva van, és csatlakoztassa az irrigalokészletet (A. abra) a
MiniACE” button szondara ehhez igazitsa az |rr|galokeszlet csatlakozojan lévé sotét vonalat a
MiniACE® button szonda reteszén 1év6 sotét vonalhoz. Teljesen nyomja bele a MiniACE®
gombba az irrigalokészlet csatlakozdjat. Forditsa % fordulattal jobbra (az éramutatéval me-
gegyezden) az irrigalokészlet rogzitéséhez (B. abra).

4. Csatlakoztassa az irrigald készlet ellenkezé végét az éppen hasznalt irrigalas beviteli készlet
csatlakozdéjahoz. Ha kapszulds vagy Luer csatlakozét hasznal, akkor hatarozottan helyezze be
a csatlakozoét, mik6zben enyhén beforgatja az irrigalokészletbe, igy zarva a helyén. Ha
forgdcsatlakozét hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozét 6ra jarasaval egyezé
iranyban bele az irrigélokészletbe, de nem tulzott erével, hogy reteszelédjon a helyén. A
csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, hogy engedje aramlani.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ

SOHA NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN

HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.
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FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY IRRIGALO
NYiLASRA VAN CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ.

FIGYELMEZTETES: HA AZ IRRIGALO KESZLET NINCS MEGFELELOEN ELHELYEZVE ES
RETESZELVE, AKKOR SZIVARGAS FORDULHAT ELO. A CSATLAKOZO
ELCSAVARASAKOR TARTSA A MINIACE® GOMBOT A HELYEN, HOGY ELKERULJE AZ
ELFORDULAST, MIKOZBEN BEHELYEZI AZ IRRIGALO KESZLETET. SOHA NE ILLESSZE AZ
IRRIGALO KESZLET CSATLAKOZOJAT BALLONFUJO CSATLAKOZOEGYSEGBE (C ABRA),
A BELSO BALLON LEERESZTESET VAGY MEGHIBASODASAT IDEZHETI ELO, HA NEM
MEGFELELO TARTALMAT HELYEZNEK A BALLONBA. TANULMANYOZZA A GOMB
HASZNALATI UTASITASAT.

5. Ha befejezte az irrigaciot, dblitse at 5-10 ml vizzel (ha nem vizet hasznadl az irriglashoz). Zarja
le a szoritét, hogy megakadalyozza a szivargast az irrigalé készlet eltavolitasakor. Az irrigald
készlet eltavolitasahoz tartsa a MiniACE” gombot a helyén, fogja meg az irrigalécsatlakozot,
csavarjon rajta 3/4 fordulatot balra (az éramutaté jarasaval ellentétes irdnyba) a kinyitashoz,

Jg dvatosan tavolitsa el az irrigalo készletet a MiniACE® gombrdl (B abra). Kattintsa a MiniA-
CE® gomb dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az treget.

6. Az irrigalé készletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan at kell ébliteni. Tarolja
tiszta, szaraz helyen. Soha ne hasznaljon mosogatégépet a tisztitasahoz.

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

SZOVETNEKROZIS ESETEBEN A PACIENSEK AZONNAL FORDULJANAK A

HAZIORVOSUKHOZ.

FIGYELMEZTETES: NE HELYEZZEN SEMMI IDEGEN TARGYAT AZ IRRIGACIOS NYILASBA.

FIGYELMEZTETES: GY6ZODJON MEG ARROL, HOGY A POTENCIALIS ATMENETI
CSATLAKOZOK NINCSENEK CSATLAKOZTATVA A IV-KESZLETHEZ.

FIGYELMEZTETES: AMIKOR KAPSZULA TiPUSU IRRIGALO KESZLETET HASZNAL,
FENNALL ANNAK AZ ESELYE, HOGY ROSSZ HELYRE CSATLAKOZTATJA: A
LEGZORENDSZERHEZ, A VEGTAG MANDZSETTAHOZ ES AZ ERZESTELENITEST
SZOLGALO CSATLAKOZOKHOZ.

MEGJEGYZES: Az ENFit® csatlakozé alkalmazasanak célja a tévedésbdl nem az

A KESZULEK ELETTARTAMA

emésztécsatornaval 6sszefiiggd egészségligyi alkalmazasokhoz torténd csatlakoztatas elkeriilése.

Az irrigal6 készleteket Ugy tervezik, hogy az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében
idészakonként cseréljék ki 6ket. Az AMT javasolja, hogy az irrigalé készletet cseréljék ki legalabb 2
hetente vagy az 6n egészséggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal. A késziilék
teljesitménye és miikodéképessége id6vel csokkenhet a hasznalattol és a kornyezeti feltételektod!
fliggéen. Néhany olyan tényez6, amely roviditheti a élettartamot: a bél pH értéke, az alkalmazott
beontésoldat, a hasznalati gyakorisag, az eszkdzzel kapcsolatos trauma és a bedntéskészlet
altalanos gondozasa.

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

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselSvel
(EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgalo tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Efektiva ierice irigacijas Skidruma plismas nodrosinasanai no Skidruma avota Iidz zarnu
parvaldibas ierici. LietoSanai gan bérniem, gan pieaugusajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

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

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav kontrindikaciju irigacijas komplektu lieto$anai.

KOMPLIKACIJAS

Sobrid ar irigacijas komplekta lieto$anu nav saistitas nekadas komplikacijas.
KLINISKIE IEGUVUMI

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

Irigacijas komplekta lieto$anai ir $adas (iesp&jamas ari citas) veiktspéjas Tpasibas:
« Nodro$ina dro$u saistibu ar zarnu parvaldibas ierici.

« DroSibas pieejas vacin$ un skava nodroSina papildu aizsardzibu pret nopladi.

IRIGACIJAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: SI IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS
APRUPES RISINAJUMU MAZA URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI
SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM IRIGACIJAS IERICEM.

PIEZIME: So piederumu var lietot gan kvalificati profesionali, gan neprofesionali lietotaji.

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

2. Irigacijas komplektu var lietot gravitacijas irigacijai/klizmai.

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

4. Pievienoijiet irigacijas komplekta pretéjo galu pie irigacijas padeves komplekta savienotaja.
Izmantojot kapsulas vai luera savienotaju, stingri ievietojiet savienotaju un vienlaicigi to nedaudz
pagrieziet irigacijas porta, lai nofiksétu vieta. Izmantojot rotéjoSu savienotaju, irigacijas kom-
plekta stingri pagrieziet savienotaju pulkstenraditaju kustibas virziena, nepielietojot parmérigu
spéku, lai to nofiksétu vieta. Kad savienojums ir izveidots, atveriet skavu, lai raditu plasmu.

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

INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU ROTEJOSO SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR

IZRAISIT PLISANU NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.
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BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR IRIGACIJAS PORTU, NEVIS AR IV

KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS: JA IRIGACIJAS KOMPLEKTS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR

RASTIES NOPLUDES. SAGRIEZOT SAVIENOTAJU, TURIET MINIACE® BUTTON IERICI _

VIETA, LAI IZVAIRITOS NO ROTACIJAS IRIGACIJAS KOMPLEKTA IEVIETOSANAS LAIKA.

NEDRIKST IEVIETOT IRIGACIJAS KOMPLEKTA SAVIENOTAJU BALONA PIEPUSANAS

PORTA (ATT. C); TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR RASTIES ATTEICE, JA

BALONA TIEK IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS. SKATIET BALONA LIETOSANAS

NORADES.

5. Kad irigacija ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens (ja irigacijai netiek lietots Gdens). Aizveriet
skavu, lai novérstu noplidi irigacijas komplekta iznemsanas laika. Iznemiet irigacijas komplektu,
turot MiniACE™ Button ierici sava vieta, satveriet irigacijas savienotaju, pagrieziet par 3/4 uz
kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju virzienam), lai atblok&tu, un uzmanigi iznemiet irigacijas
komplektu no MiniACE® Button ierices (att. B). lespraudiet MiniACE® pogas spraudni, Iai
saglabatu lGmenu tiru.

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

BRIDINAJUMS: JA ATTISTAS DRUDZIS, NOTIEK VEDERA UZPUSANAS, RODAS

INFEKCIJA, NOSPROSTOSANAS VAI AUDU NEKROZE, PACIENTIEM NEKAVEJOTIES

JAAPMEKLE ARSTS.

BRIDINAJUMS: NEIEVIETOJIET SVESKERMENUS IRIGACIJAS PORTA.

BRIDINAJUMS: PARLIECINIETIES, KA INTRAVENOZAS SISTEMAS KOMPLEKTAM NAV
IZVEIDOTS NEVIENS PAREJAS SAVIENOJUMS.

BRIDINAJUMS: IZMANTOJOT VIENREIZEJA TIPA ("BOLUS”) IRIGACIJAS KOMPLEKTU,
PASTAV IESPEJA, KA ST IERICE NEPAREIZI SAVIENOJAS AR ELPOSANAS SISTEMU,
LOCEKLU SAITEM VAI NEIROAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM.

PIEZIME: ENFit® savienojums ir paredzéts tam, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespé&ju ar
citu ne-enteralo veselibas apripes aprikojumu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

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

Ja tiek konstatéta noplude, plaisas, plisumi, parlieka atlieku nogulsnésanas, peléjums, sénite, vai
citas atteices pazimes, tad ierice janomaina. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas
vadlinijas, vai parastajos atkritumos. DaZi lietoSanas veidi var izraisit atraku ierices komponentu
nolietosanos. Ja caurule sacieté, ieteicams driz veikt nomainu, lai novérstu atteices iespé&ju.
PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA A

INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIIOS

PASKIRTIS

Efektyvus prietaisas, skirtas drékinimo skysciui nukreipti i$ skyscio $altinio prie Zarnyno valdymo
jtaisui. Skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

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

KONTRAINDIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti drékinimo rinkinius.
KOMPLIKACIJOS

Siuo metu néra su drékinimo rinkiniu numatyty komplikacijy.

KLINIKINE NAUDA

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

« Uztikrina rysj tarp drékinimo / klizmos maiseliy ir Zarnyno valdymo jtaisui.
 LeidZia nukreipti drékinimo skystj, siekiant palaikyti kasdienj sulaikyma.
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Dreékinimo rinkinio charakteristikos apima, bet neapsiriboja, Sias:

« Uztikrina saugy pritvirtinimg prie Zarnyno valdymo jtaisui.

« Apsauginis prievado dangtelis ir spaustukas apsaugo nuo nuotékio.

IRIGACIJOS RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. SIS [TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS
JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS
PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY IRIGACIJOS |TAISY.

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

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

2. lIrigacijos rinkinj galima naudoti sunkios baklés irigacijai / klizmai.

3. |sitikinkite kad fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite irigacijos rinkinj (A pav.) pritvirtinkite prie
,MInIACE™ sagutés, iSlygiuodami tamsig irigacijos rinkinio jungties linijg su tam5|a MiniACE®
sagutes fiksatoriaus linija. Iki galo jspauskite irigacijos rinkinio jungtj j ,MiniACE®* sagute, Pasu-
kite % pasukimo | desSing (laikrodZio rodyklés kryptimi), kad uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj B
pav).

4. PrieSingg irigacijos rinkinio galg prijunkite prie irigacijos jstatymo rinkinio jungties. Naudodami
boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungtj, Siek tiek sukdami ja, kad irigacijos rinkinys baty
uzfiksuotas. Jei naudojate sukamg jungtj, sukdami jg laikrodzio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite
prie irigacijos rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg didelés jégos. Prijunge atidarykite
fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.

|SPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA

NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI

GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS GEDIMAS.
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ISPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE IRIGACIJOS JUNGTIES, BET
NE PRIE INTRAVENINIO RINKINIO.

ISPEJIMAS. JEI IRIGACIJOS RINKINIO PADETIS NETINKAMA ARBA JIS BLOGAI
UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI PROTEKIS. ISSUKDAMI JUNGT], PRILAIKYKITE MINIACE®
SAGUTE VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI, PRIJUNGDAMI IRIGACIJOS RINKIN].
NIEKADA NEJUNKITE IRIGACIJOS JUNGTIES SU BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIMI  _
(C PAV.), TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR RASTIES ATTEICE, JA BALONA
TIEK IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS. SKAITYKITE SAGUTES NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA.

5. Kai irigacija baigta, praplaukite su 5—10 ml vandens (jei irigacijai nenaudojate vandens). Kad
atjungiant irigacijos rinkinj nebaty protékio, uzdarykite fiksatoriy. Nuimkite irigacijos rinkinj
laikydami MiniACE™ sagute, suimkite irigacijos jungtj, pasukite % apsisukimo (prie$ laikrodzio
rodykle) ir atsargiai atjunkite irigacijos jtaisg nuo MiniACE® sagutés (B pav.). Kad spindis bty
Svarus, jstatykite MiniACE® sagutés kistuka | vietg.

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

ISPEJIMAS. ATSIRADUS KARSCIAVIMUI, PILVO ISSIPUTIMUI, INFEKCIJALI,

NEPRAEINAMUMUI AR AUDINIY NEKROZEI, PACIENTAI TURI NEDELSDAMI KREIPTIS |

SAVO GYDYTOJA.

ISPEJIMAS. NEKISKITE PASALINIY OBJEKTY | DREKINIMO ANGA,

|SPEJIMAS. PATIKRINKITE, AR VISOS GALIMOS PEREINAMOSIOS JUNGTYS NERA
PRIJUNGTOS PRIE IV RINKINIO.

|SPEJIMAS. NAUDOJANT BOLIUSO TIPO IRIGACIJOS RINKIN}, SIS JTAISAS GALI
NETINKAMAI PRISIJUNGT! PRIE KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES RANKOVES IR
NEUROAKSIALINIY JUNGCIY.

PASTABA: ,ENFit®™ jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos
priezidros jtaisais galimybe.

JTAISO VEIKIMO TRUKME

Kad tinkamai veikty ir baty Svards, irigacijos rinkinius rekomenduojama periodiSkai keisti. AMT
rekomenduoja irigacijos rinkinj keisti bent kas 2 savaites arba taip daznai, kaip nurodo jisy
sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos sglygas, jtaiso
veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja veikimo trukmé:
Zarny pH, naudojamas drékinamasis tirpalas, naudojimo daznis, jtaiso paZeidimas ir bendroji
drékinamojo rinkinio prieZidra.

|taisa reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrikimai, plysSiai, intensyvus atlieky kaupimasis,
pelésis, grybelis ar kiti gedimo poZymiai. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo
nurodymy arba kaip jprastas atliekas. Kai kurie naudojimo bidai grei¢iau, negu kiti, sukelia kai
kuriy aparato komponenty susidévéjimg. Jei vamzdeliai sukietéja ir norima iSvengti gedimo,
rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

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.
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PORTUGUES| |NSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO A

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO

Um dispositivo eficaz utilizado para a canalizagéo de fluido de irrigagado de uma fonte de fluido
para um dispositivo de gestao intestinal. Para utilizagdo em criangas e adultos.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

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

CONTRAINDICAGOES

Neste momento, ndo existem contraindicagdes para a utilizagdo de Conjuntos de Irrigagao.
COMPLICAGOES

Neste momento, nao existem complicagdes associadas a utilizagédo do Conjunto de Irrigagéo.
BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo do Conjunto de Irrigagdo
incluem, mas néo estéo limitados a:

« Fornece uma ligag&o entre a irrigagao/sacos de clister e dispositivo de gestéo do intestino.

« Permite a canalizagéo de fluido de irrigagao para assisténcia a continéncia diaria.
CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

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

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

INSTRUGCOES PARA A UTILIZAGCAO DO CONJUNTO DE REGO

ATENGAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM
CONECTORES COM PEQUENOS ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS
UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A DISPOSITIVOS DE REGO COMPATIVEIS.

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

utilizadores leigos.

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

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

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

4. Afixar a extremidade oposto do conjunto de irrigag@o ao conector do conjunto de irrigagcdo em
uso. Se utilizar um conector do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao
empregar uma ligeira rotagé@o para posicionar o conjunto de alimentacg&o. Se utilizar um conect-
or giratorio, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no conjunto de alimen-
tacao, evitando, pois, forca excessiva para o posicionamento. Apds a conexao, abrir o grampor
para permitir o fluxo.

ATENCAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORGA EXCESSIVA

OU LANCAR MAO DE UMA FERRAMENTAR PARA GIRAR O CONECTOR. A UTILIZAGAO

INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS, VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.
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ATENCAO: ASSEGURE-SE QUE O DISPOSITIVO ESTEJA CONECTADO APENAS A UM
TERMINAL DE REGO E NAO A UM CONJUNTO Iv.

ATENCAO: SE O CONJUNTO DE REGO NAO ESTIVER POSICIONADO E BLOQUEADO DE
MANEIRA ADEQUADO, PODE HAVER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR, MANTENHA
O MINIACE® BOTAO EM POSIGAO PARA EVITAR A ROTAGAO AO POSICIONAR O
CONJUNTO DE REGO. NUNCA INSERIR O CONECTOR DO CONJUNTO DE REGO NUM _
TERMINAL DE INSUFLAGCAO DE BALAO (FIG. C); ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO
INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO BALAO SE CONTEUDOS IMPROPRIOS
F%REI\OII INSERIDOS NO BALAO. CONSULTAR AS INSTRUGOES PARA A UTILIZACAO DO
BOTAO.

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

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

ATENGCAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENSAO ABDOMINAL, INFECAO, BLOQUEIO OU

NECROSE DO TECIDO, OS PACIENTES DEVEM CONSULTAR O SEU MEDICO DE IMEDIATO.

ATENGAO: NAO DEVE-SE COLOCAR QUAISQUER OBJETOS ESTRANHOS NA ENTRADA

DE IRRIGACAO.

ATENGAO: CONFIRMAR SE OS CONECTORES DE TRANSIGAO POTENCIAIS NAO ESTAO

CONECTADOS A UM CONJUNTO IV.

ATENGAO: AO USAR UM CONJUNTO DE REGO ESTILO BOLUS, ESTE DISPOSITIVO E

PROPENSA A SE DESCONECTAR DO SISTEMA RESPIRATORIO, MANGUITO MEMBRO, E

0OS CONECTORES NEUROAXIAIS.

OBSERVAGAO: A ligagdo ENFit® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de
saude néo-enterais.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os conjuntos de rego foram concebidos para serem periodicamente substituidos para manter
desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de limpeza seja trocado pelo
menos a cada 2 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de saude. O desempenho
e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagao ao longo do tempo, a depender da
utilizagdo e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem levar a longevidade reduzida
incluem: pH intestinal, solugdo de irrigagao utilizada, frequéncia de uso, trauma ao usar o
dispositivo e cuidados gerais do conjunto de irrigagéo.

O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos,
bolor, fungo ou outros tragos de falha. O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes
de eliminag&o locais ou junto com residuos convencionais.Alguns tipos de utilizagdo podem
desgastar os componentes do aparelho mais rapido do que outros. Se a sonda enrijecer,
recomenda-se substitui-la num futuro préximo para evitar falhas.

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

WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA

PRZEZNACZENIE

Efektywne urzadzenie stosowane w kierowaniu ptynu irygacyjnego ze zrédta ptynu do urzadzeniem

do zarzadzania pracg jelit. Do stosowania u dzieci i dorostych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw do irygacji jest przeznaczony do umozliwienia potgczenia pomiedzy zgodnym urzadzeniem

Ii?/v Zaygvviveynia dojelitowego oraz przewodem dostarczajgcym systemu worka ptynu irygacyjnego/do

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania zestawow irygacyjnych.

POWIKLANIA

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zestawéw irygacyjnych.

KORZYSCI KLINICZNE

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

obejmuja, miedzy innymi:

* Zapewnia potgczenie miedzy workami do irygacji/wyprézniania a urzagdzeniem do zarzadzania
praca jelit.

* Umozliwia kierowanie ptyndw irygacyjnych w celu utrzymania codziennej higieny.

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

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

* Bezpieczne mocowanie do urzadzeniem do zarzadzania pracg jelit.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO IRYGACIJI

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE ZLACZAMI
INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC
WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN DO IRYGACJL.

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

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

2. Zestaw do irygacji moze by¢ uzywany do irygacji/lewatywy grawitacyjnej.

3. Nalezy upewnic sie, ze zacisk jest zamkniety i podtgczy¢ zestaw do irygaciji Rys. A) do zgtebni-
ka MiniACE” Button, wyrowré&ac ciemng linig na ztgczu zestawu do irygacji z ciemng linig na
blokad2|e zgtebnika MiniACE” Button. Mocno wcisna¢ ztacze zestawu do irygaciji do zgtebnika
MiniACE® Button. Obrdci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do irygacji (Rys. B).

4. Drugi koniec zestawu do irygacji podtaczy¢ do ztgcza zestawu do podawania ptynu irygacyjne-
go. W przypadku korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno
wsungc ztgcze, wykonujgc niewielki obrét zestawem do irygacji, aby go unieruchomié. W
przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajac nadmiernej sity)
obroci¢ ztagcze w prawo, wsuwajac je do zestawu do irygacji, aby je unieruchomié. Po
podiaczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ

SILY ANI NARZEDZIA DO DOKRECANIA Zt ACZA OBROTOWEGO. NIEPRAWIDLOWE

UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI.
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OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE
DO PORTU DO IRYGACJI, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW DO IRYGACJI NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY |
ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC DO WYCIEKU. OBRACAJAC Zt ACZE NALEZY
UNIERUCHOMIC ZGLEBNIK MINIACE® BUTTON, ABY UNIKNAC ROTACJI W TRAKCIE
ZAKLADANIA ZESTAWU DO IRYGACJI. NIGDY NIE WPROWADZAC Zt ACZA ZESTAWU DO
IRYGACJI DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU (RYS. C). MOZE TO SPOWODOWAC
SPUSZCZENIE POWIETRZA Z BALONU LUB DOPROWADZIC DO JEGO AWARII, JESLI
DOSTANIE SIE DO NIEGO NIEPRAWIDLOWA ZAWARTOSC. NALEZY ZAPOZNAC SIE ZE
WSKAZOWKAMI DOTYCZACYMI UZYTKOWANIA ZGLEBNIKA BUTTON.

5. Po zakonczeniu irygacji nalezy wykonaé przeptukiwanie 5-10 ml wody (o ile woda nie byta
uzywana do irygacji). Zamkngc zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania zestawu do
|rygac1| Usun3¢ zestaw do irygacji, przytrzymujac zgtebnik MiniACE® Button, chwycié ztacze do
irygacji, obrécic o 3/4 obrotu w Iewo w celu odblokowania, a nastepnie delikatnie zdjac zestaw
do irygaciji ze zglebnika MiniACE® Button (Rys. B). Wcisnaé korek zgtebnika MiniACE® Button
na miejsce, aby utrzymac kanat w czystosci.

6. Zestaw do irygacji nalezy wyczys$ci¢ mydtem i wodg, a nastgpnie doktadnie wyptukac.
E’rzechowywaé w czystym i suchym miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywaé zmywarki

0 naczyn

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU GORACZKI, ROZDECIA ZOL ADKA, ZAKAZENIA, BLOKADY

LUB MARTWICY TKANKI PACJENCI POWINNI NIEZWLOCZNIE SKONSULTOWAG SIE Z

LEKARZEM.

OSTRZEZENIE: NIE WPROWADZAC CIAL. OBCYCH DO PORTU DO PRZEPLUKIWANIA.

OSTRZEZENIE: SPRAWDZIC CZY ZADNE POTENCJALNE Z£ACZA PRZEJSCIOWE NIE SA
PODLACZONE DO ZESTAWU IV.

OSTRZEZENIE: W TRAKCIE KORZYSTANIA Z ZESTAWU DO IRYGACJI TYPU
BOLUSOWEGO ISTNIEJE MOZLIWOSC NIEPRAWIDLOWEGO PODLACZENIA OBWODU
ODDECHOWEGO, MANKIETU | ZLACZY DO ZNIECZULENIA PODAWANEGO
NEURAKSJALNIE.

UWAGA: Potgczenie ENFit® ma ogranicza¢ nieprawidtowe potgczenia w przypadku innych

OKRES EKSPLOATACIJI URZADZENIA

zastosowan pozajelitowych.

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

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

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

INDICATII, CONTRAINDICATII

UTILIZAREA PREVAZUTA

Un dispozitiv eficient utilizat pentru canalizarea lichidului de irigatie de la o sursa de lichid la un
dispozitiv de gestionare a intestinului. Pentru utilizare atat la copii, cat si la adulti.

INDICATII DE UTILIZARE

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

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

COMPLICATII

n acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea setului de irigare.

BENEFICII CLINICE

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

* Asiguré conexiunea intre pungile de irigare/clisma si dispozitiv de gestionare a intestinului.

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

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

 Asigura fixarea sigura la dispozitiv de gestionare a intestinului.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE IRIGARE

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI
MICI Al ALTOR APLICATII DE INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR
PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE DE IRIGARE COMPATIBILE.

NOTA: Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati si utilizatori neprofesionisti.

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

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

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

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

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

UNEALTA PENTRU A STRANGE UN CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA INADECVATA

POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNL.
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AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT DE
IRIGARE $I NU LA UN SET IV.

AVERTISMENT: DACA SETUL DE IRIGARE NU ESTE PLASAT $I BLOCAT CORECT, POT
APAREA SCURGERI. CAND ROTITI CONECTORUL, TINETI PE LOC MINIACE® BUTONUL,
PENTRU A EVITA ROTIREA IN TIMP CE PLASATI SETUL DE IRIGARE. NU INTRODUCETI
NICIODATA CONECTORUL SETULUI DE IRIGARE INTR-UN PORT DE UMFLARE A
BALONULUI (FIG. C); ACEST LUCRU POATE PROVOCA DEZUMFLAREA BALONULUI SAU
DEFECTAREA ACESTUIA, IN CAZUL IN CARE IN BALON SE INSEREAZA CONTINUT
NECORESPUNZATOR. CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE PENTRU BUTON.

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

6. Setul de irigare trebuie curatat cu sapun si alba si clatit temeinic. Depozitati intrun loc uscat si
curat. Nu utilizati niciodatd masina de spalat vase.

AVERTISMENT: IN CAZ DE FEBRA, DISTENSIE ABDOMINALA, INFECTIE, BLOCARE SAU

NECROZARE A TESUTULUI, PACIENTII VOR TREBUI SA CONSULTE IMEDIAT MEDICUL.

AVERTISMENT: NU INTRODUCETI OBIECTE STRAINE iIN CONECTORUL DE IRIGARE.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA NICIUNUL DINTRE POTENTIALII CONECTORI DE
TRANZITIE NU SUNT CONECTATI LA UN SET INTRAVENOS.

AVERTISMENT: CAND UTILIZATI UN SET DE IRIGARE STIL BOLUS, ACEST DISPOZITIV
ARE POTENTIALUL DE A SE CONECTA DEFICIENT LA SISTEMUL DE RESPIRATIE, LA
MANSETA $I LA CONECTORII NEURAXIALI.

NOTA: Conexiunea ENFit® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

medicala non-enterale.

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

Dispozitivul trebuie inlocuit daca se observa scurgeri, crapaturi, rupturi, reziduuri excesive,
mucegai, ciuperca, sau alte semne de deteriorare. Dispozitivul poate fi eliminat respectand
instructiunile locale de eliminare sau ca deseu conventional. Unele tipuri de utilizare pot deteriora
componentele dispozitivului mai repede decat altele. Daca intubarea devine dificila, se recomanda
inlocuirea imediata, pentru evitarea incetérii functionarii.

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

INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE

ZAMYSL'ANE POUZITIE

Uginné zariadenie pouzivané na odvadzanie irigagnej kvapaliny od zdroja kvapaliny po zariadenim
na riadenie ¢reva. Na pouzitie ako u deti, tak aj u dospelych.

INDIKACIE NA POUZITIE

Suprava na zavlazovanie/vyplachovanie ¢riev je uréena na to, aby umoznila spojenie medzi kom-
patibilnym zariadenim na riadenie ¢riev a privosnymi hadickami v zavlazovacom/vyplachovacom
systéme, resp. v klystyri.

KONTRAINDIKACIE

V stcasnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie pouzivania irigaénych stprav.

KOMPLIKACIE

V stcasnosti nie su s pouzivanim irigaénych suprav spojené Ziadne komplikacie.

KLINICKE PRINOSY

Medgzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani irigacnej stpravy okrem iného patria
tieto:

« Poskytuje spojenie medzi irigaénymi/klystyrovymi vreckami a zariadenim na riadenie Criev.

* Umozruje nasmerovanie irigacnej kvapaliny na podporu dennej kontinencie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi charakteristiky u¢innosti irigaénej stipravy okrem iného patria tieto:

« Poskytuje bezpecné pripojenie k zariadenim na riadenie Criev.

* Kryt bezpec¢nostného portu a svorka poskytuji dodatoénti ochranu proti netesnosti.

ZAVLAZOVACIA/VYPLACHOVACIA SUPRAVA

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE
KONEKTOROV S MALYM OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TONO
ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KOMPATIBILNYCH ZAVLAZOVACICH
ZARIADENL.

POZNAMKA: T4to pomdcka je uréena na pouzivanie kvalifikovanymi odbornikmi a laikmi.

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

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

3. Dbaijte na to, aby bola svorka supravy zatvorena a pripojte stipravu na zavlazovanie (obr. A) k
MiniACE® Button zarovnanim tmavej Giary na konektore stipravy na zavlaZovanie s tmavou
¢iarou na blokovani MiniACE® Button. Upine zatlaéte konektor stipravy na zavlaZovanie vyZivy
do tlagidla MiniACE®. Stipravu na zavlaZovanie otoéte o % otacky doprava (v smere hodinovych
ruciciek) a zaistite ju na svojom mieste (obr. B).

4. K privodnému konektoru zavlazovacej sipravy pripojte jej opa¢ny koniec. Ak pouzivate bo-
lusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor so si¢asnym miernym ota¢anim do
supravy na zavlaZovanie, aby sa zaistil na mieste. Ak pouzivate rotujlci konektor, pevne otoéte
konektor v smere hodinovych ruciciek do supravy na zavlaZovanie, a zaroven nevyvijajte
nadmernu silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili prudenie.

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO KONEKTORA NIKDY

NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K

PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.
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VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY SA ZARIADENIE PRIPOJILO IBA K ZAVLAZOVACIEMU
PORTU A NIE K SUPRAVE IV.

VYSTRAHA: AK ZARIADENIE NA ZAVLAZQOVANIE/VYPLACHOVANIE NIE JE SPRAVNE
UMIESTNENE A ZAMKNUTE, MOZE DOJST K UNIKU. PRI OTACANi KONEKTORA DRZTE
MINIACE® TLACIDLO NA MIESTE, ABY SA ZABRANILO OTACANIU PRI UMIESTNOVANI
ZAVLAZOVACEJNYPLACHOVACEJ SUPRAVY. KONEKTOR ZAVLAZOVACEJ/
VYPLACHOVACEJ SUPRAVY NIKDY NEVKLADAJTE DO BALONOVEHO INFLACNEHO
PORTU (OBR. C), MOHLO BY TO SPOSOBIT VYPUSTENIE VNUTORNEHO BALONA ALEBO
K ZLYHANIU BALONA AK SA DON DOSTANE NESPRAVNY OBSAH. POZRITE SI NAVOD
NA POUZIVANIE TLACIDLA.

5. Po ukonéeni zavlaZovania preplachnite 510 ml vody (ak vodu nepouzivate na zavlazovanie).
Pred odstranenim zavlaZzovacej supravy zatvorte svorku, aby ste zabranili uniku. Stpravu na
zavlazovanie odstrarite tak, ze MiniACE™ tlacidlo podrzite stlacené, uchopite zavlazovaci
konektor, otocite 3/4 otacky vlavo (proti smeru hodinovych ruciciek), aby ste ho odblokovali a
zavlacovaciu slpravu opatrne vyberiete z MiniACE™ tlacidla (obrazok B). Tlacidlovd MiniACE
zatku prichytte, aby sa zaistila priechodnost [imenu.

6. Zariadenie na zavlazovanie by sa malo o¢istit mydlom a vodou a dékladne oplachnut.
Uchovavajte ju na suchom a Cistom mieste. Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.

VYSTRAHA: V PRIPADE HORUCKY, ABDOMINALNEJ DISTENZIE, INFEKCIE, BLOKADY

ALEBO NEKROZY TKANIVA BY PACIENTI MALI OKAMZITE NAVSTIVIT SVOJHO LEKARA.

VYSTRAHA: DO ZAVLAZOVACIEHO PORTU NIKDY NEDAVAJTE ZIADNE CUDZIE PRED-

METY.

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY SA ZARIADENIE PRIPOJILO IBA K ZAVLAZOVACIEMU
PORTU A NIE K SUPRAVE IV.

VYSTRAHA: KED SA POUZIVA ZAVLAZOVACIA/VYPLACHOVACIA SUPRAVA V
BOLUSOVOM STYLE, TOTO ZARIADENIE ZVADZA NA NESPRAVNE PRIPOJENIE K
DYCHACIEMU SYSTEMU K MANZETE NA KONCATINE A K NEURAXIALNYM
KONEKTOROM.

POZNAMKA: Pripojenie ENFit® je urené na znizenie rizika nespravneho prepojenia s inymi

TRVANLIVOST ZARIADENIA

aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaciami zdravotnej starostlivosti.

Kvoli optimalnemu vykonu a Eistote by sa zavlazovacie supravy mali pravidelne vymieriat. AMT
odportca zavlaZovaciu supravu menit minimalne kazdé 2 tyzdne alebo tak Casto, ako to indikuje
vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost a funkénost zariadenia sa moéze po Case znizit v zawslostl
pH &riev, pouzity zavlaZzovaci roztok, frekvencia pouzivania, frauma zo zariadenia a celkova
starostiivost o zavlaZovaciu sUpravu.

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

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
§tatu, v ktorom ste usadeni.
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NAVODILA ZA UPORABO A

INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE

PREDVIDENA UPORABA

Ucinkovit pripomocek, ki se uporablja za usmerjanje teko€in za izpiranje od vira tekocine do

pripomockom za zdravljenje debelega Erevesa. Za uporabo pri otrocih in odraslih.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Komplet za izpiranje debelega ¢revesa omogoca vzpostavitev povezave med skladnim pri-

Eﬁ’sr,?i?aér}:j?am za zdravljenje debelega ¢revesa in cevko za dovajanje sistema z vrecko za izpiranje/

KONTRAINDIKACIE

Trenutno za uporabo kompleta za izpiranje ni kontraindikacij.

ZAPLETI

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo kompleta za izpiranje.

KLINICNE KORISTI

Klini€ne koristi, ki se pri¢akujejo, ko se uporablja komplet za izpiranje, vkljuCujejo, toda niso

omejene na:

» Nudi povezavo med vrecko za izpiranje/Klistiranje in pripomo¢kom za zdravljenje debelega
Crevesa.

« Omogoca usmerjanje tekocine za izpiranje za podporo dnevne kontinence.

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti izvedbe kompleta za izpiranje vkljucujejo, toda niso omejene na:

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

« Pokrovéek in objemka varnostnega prikljucka omogocata dodatno zas¢ito pred pusc¢anjem.

NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA IZPIRANJE

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE
PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE
ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE PRIPOMOCKE ZA IZPIRANJE.

OPOMBA: Ta naprava je namenjena, da jo uporabljajo kvalificirani strokovnjaki in lai¢ni uporabniki.

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

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

3. Poskrbit% da bo objemka zaprta, in prikljucite komplet za izpiranje (slika A) na pripomo&ek
MiniACE” Button tako, da temno ¢rto na priklju¢ku kompleta za izpiranje poravnate s temno ¢rto
na zakle%u pripomocka MiniACE® Button. Priklju¢ek kompleta za izpiranje v celoti potisnite v
MiniACE™ gumb. Obrnite ga za % v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za izpiranje
zaskodi na svojem mestu (slika B).

4. Nasprotni konec kompleta za izpiranje pritrdite na priklju¢ek kompleta za izpiranje. Ce upora-
bljate priklju€ek za bolus ali luerjev priklju¢ek, prikljué¢ek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite v
izpiranje, da se zaskodi na svojem mestu. Ce uporabljate vrtijivi prikljuéek, ga trdno zasukaijte v
smeri urnega kazalca v kompletu za izpiranje, pri éemer pazite, da se pri zaklepanju izognete
preveliki sili. Ko je stoma priklju€ena, odprite objemko, da omogocite pretok.

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE

VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA.

NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALI DRUGO TEZAVO.
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OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO S PORTOM ZA
IZPIRANJE IN NE Z IV. KOMPLETOM.

OPOZORILO: CE KOMPLET ZA IZPIRANJE NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE
LAHKO POJAVI IZTEKANJE. PRI SUKANJU PRIKLJUCKA DRZITE MINIACE® GUMB NA
MESTU, DA MED NAMESTITVIJO KOMPLETA ZA IZPIRANJE PREPRECITE VRTENJE.
PRIKLJUCKA ZA IZPIRANJE NIKOLI NE VSTAVLJAJTE V PORT ZA POLNJENJE
BALONCKA (SLIKA C). TO LAHKO POVZROCI, DA SE NOTRANJI BALONCEK IZPRAZNI ALI
PRIVEDE DO OKVARE BALONCKA, CE V BALONCEK VSTAVITE NEPRIMERNO VSEBINO.
GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO GUMBA.

5. Ko je izpiranje kon¢ano, izperite s 510 ml vode (¢e vode ne uporabljate za izpiranje). Zaprite
objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju kompleta za hranjenje. Odstranite komplet
za izpiranje tako, da drzite MiniACE™ gumb na mestu, primite priklju¢ek za izpiranje, ga za 3/4
obrata zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete, in komplet za
izpiranje nezno odstranite z MiniACE® gumba (slika B). V' MiniACE® gumb vstavite Gep, da
ostane lumen C¢ist.

6. Komplet za izpiranje ocistite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in suhem

mestu. Za ¢iScenje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.

OPOZORILO: OB POVISANI TELESNI TEMPERATURI, NAPETEM TREBUHU, OKUZBI,
ZAMASITVI ALI NEKROZI TKIVA MORA BOLNIKA NEMUDOMA PREGLEDATI ZDRAVNIK.

OPOZORILO: NA PORT ZA IZPIRANJE NE POSTAVLJAJTE NOBENEGA DRUGEGA PRED-
META.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA MOREBITNI PREHODNI PRIKLJUCKI NISO POVEZANI Z
IV KOMPLETOM.

OPOZORILO: PRI UPORABI PRIPOMOCKA ZA IZPIRANJE V BOLUSU JE MOGOCE TA
PRIPOMOCEK NAPACNO POVEZATI Z DIHALNIM SISTEMOM, MANSETO ZA UD IN
NEVRAKSIALNIMI PRIKLJUCKI.

OPOMBA: Prikljuéek ENFit® je zasnovan za zmanjanje napaénih povezav z drugimi neenteralnimi

ZIVLIENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
medicinskimi pripomocki.
Da bi zagotovili optimalno delovanje in istoCo, je treba komplete za izpiranje obéasno zamenjati.
Druzba AMT priporo¢a, da komplet za izpiranje zamenjate na vsaka dva (2) tedna ali pogosteje, po
navodilu zdravstvenega delavca. U€inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€asoma
zmanj8ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do
skrajSane Zivljenjske dobe, vkljuCujejo: Erevesni pH, uporabljeno raztopino za izpiranje, pogostost
uporabe, poskodbe pripomocka in splosno skrb za komplet za izpiranje.
Ce oparite iztekanje, razpoke, natrganost, ¢ezmerno kopic¢enje ostankov, plesni, glivice ali druge
znake okvar, morate pripomocek zamenjati. Pripomocek lahko zavrzete ob upostevanju lokalnih
smernic za odstranjevanje odpadkov ali skupaj z navadnimi odpadki. Pri nekaterih nacinih uporabe
se lahko sestavni deli pripomog&ka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce postane cevka toga, jo morate
&im prej zamenijati, da se izognete okvari.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavlja$, ce se je zgodil resin incident
v zveziz napravo.
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KULLANMA TALIMATLARI A

ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR

KULLANIM AMACI

irigasyon sivisini bir sivi kaynagindan bagirsak yénetim cihazi kanalize etmede kullanilan etkin bir
cihazdir. Cocuklarda ve yetiskinlerde kullanilabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bagirsak Yénetimi Irrigasyon Seti, uygun bir bagirsak yénetim cihazi ile bir irrigasyon/lavman
torbasi sisteminin dagitim borusu arasindaki baglantiyi saglamak tzere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

Irigasyon Setlerinin kullanimi ile iliskili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.
KLINIK FAYDALAR

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

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

* Giinlik kontinansi desteklemek igin irigayon sivisinin kanalize edilmesine imkan tanir.
PERFORMANS NIiTELIKLERI

Irigasyon Setinin performans nitelikleri, agagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir:

* Bagirsak yonetim cihazina saglam bigimde baglanir.

« Glivenlik potu kapagi ve kelepge ek sizinti korumasi saglar.

IRRIGASYON SETi KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKi KUCUK DELIKLi BAGLANTI
PARCALARINA DOGRU SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU
IRRIGASYON CIHAZLARINA BAGLANMALIDIR.

NOT: Bu cihaz, nitelikli calisanlar ve tecribesiz kullanicilar igin tasarlanmistir.

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

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

3. Klempin kapali oldugundan emin olun ve irrigasyon seti baglanti pargasindaki siyah cizgiyi
MiniACE Butonun givenlik kilidindeki siyah cizgi ile hizalayarak irr(iagasyon setini (Skl. A)
MiniACE® Butona takin. irrigasyon seti baglanti parcasini MiniACE® Butona bastirarak takin.
Irrigasyon seti baglanti pargasini bastirarak MiniACE® butona oturtun. Irrigasyon setini yerine
sabitlemek igin saga (saat yénuinde) % tur dondirin (Skl. B).

4. Irrigasyon setinin diger ucunu irrigasyon dagitim setinin baglanti parcasina takin. Bolus veya
luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir dondiirme hareketi ile baglanti pargasini irrigasyon
setine sabitleyin. Doner baglanti pargasi kullaniyorsaniz asin gii¢ kullanmaktan kaginarak saat
yoninde dondiirmek suretiyle baglanti pargasini irrigasyon setine sabitleyin. Takildiktan sonra
akisa izin vermek igin klempi agin.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARGASINI SIKMAK iCIN ASIRI KUVVET

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

BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.
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UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE BIR iRRIGASYON GIRIiSINE BAGLANDIGINDAN
EMIN OLUN.

UYARI: IRRIGASYON SETI DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE
SIZINTI OLUSABILIR. BAGLANTI PARGASINI DONDURURKEN IRRIGASYON SETININ YER-
LESTIRILMES| SIRASINDA DONMESINI ONLEMEK IGIN MINIACE® BUTONU SABIT TUTUN.
IRRIGASYON SETI BAGLANTI PARCASI BALON SISIRME GIRISINE. (SKL. C) BU IG
BALONUN SONMESINE VEYA BALON IGERISINE UYGUNSUZ ICERIK SOKULDUGUNDA
BALON ARIZASINA NEDEN OLABILIR. BUTON KULLANMA TALIMATLARINA BAKIN.

5. Irrigasyon tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin (irrigasyon igin su kullanmamisgsa). Irrigasyon
setini ¢ikarirken sizintiyr dnlemek igin klempi kapatin. Irrigasyon seti, MiniACE® buton sabit
tutularak gikarilmalidir; irrigasyon baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yonuniin tersine)
dondiirerek agin ve irrigasyon setini MiniACE® butondan nazikge gikarin (Skl. B). Limenin temiz
kalmasi igin MiniACE® buton tamponunu takin.

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

UYARI: YOUKSEK ATES, GASTRIK DiISTANSiIYON, ENFEKSIYON, TIKANIKLIK VEYA DOKU
NEKROZU GORULURSE HASTA EN KISA SUREDE DOKTORUNA GORUNMELIDIR.

UYARI: IRIGASYON GIRISINE YABANCI CISIMLER SOKULMAMALIDIR.

UYARIC:’ HICBIR POTANSIYEL GEGiS KONEKTORUNUN IV SETINE BAGLI OLMADIGINDAN
EMIN OLUN.

UYARI: BOLUS TiP iRRIGASYON SETi KULLANILMASI HALINDE BU CiHAZIN YANLISLIKLA
SOLUNUM SIiSTEMI, UZUV MANSETi VE NOROAKSIYEL BAGLANTI PARGALARINA
BAGLANMA POTANSIYELI VARDIR.

NOT: ENFit® baglantisi, diger enteral olmayan saglik uygulamalarina yanhslikla baglanmay! azalt-
mak amaciyla tasarlanmistir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Irrigasyon setlerinin optimum performans ve temizlik icin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir.
AMT, irrigasyon setlerinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta
degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve ¢evre kosullarina gére
zamanla disebilir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda bagirsak
pH’1, kullanilan irigasyon soltisyonu, kullanim sikhidi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel
irigasyon seti bakimi sayilabilir.

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

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

Prescription Only
Venta Bajo receta
Verschreibungspflichtig

Soggetto a Prescrizione
Medica

Uniquement sur ordonnance
Bare foreskrivning
Endast mot recept

Sob prescrigdo médica
somente

Alleen op recept
Receptpligtig

Vain ladkarin maarayksesta
Lo ) da

Camo no peanvcaxne
Pouze na predpis

Mévo Rx

Ainult Rx

Vényre kaphat6

Rx &

Tikai ar nortkojumu
Wytacznie z przepisu lekarza
Numai pe bazé de reteta
Samo na recept

Regete ile Satilir

Utilizagao apenas com
prescrigéo.

Len na lekarsky predpis

Tik pagal receptg

Non-Sterile

Sin esterilizar

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

STERLE

Né&o esterilizado

Niet sterile

|kke-sterile
Epasteriili
Hecrtepunen
Nesterilni

Mn atrooTeipwpévog
Mittesteriilne

Nem steril

FEWEE

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

-
1)
2
Per singolo
Patient uniq

Single patient multiple use
Paciente unico, uso multiple

Einzelner Patient, mehrfache
Verwendung

paziente, uso multiplo
ue, utilisations multiples

Enkeltpasient, flerbruk

Enskild patient, flera anvandningsomraden
Paciente unico, uso multiplo

Flere anvendelser hos en enkelt patient
Sanie Al asly g pe

EAWH naumeHT, MHorokpaTtHa ynotpeba
Jeden pacient, vicenasobné pouZziti

Uks patsient, mitmekordne kasutamine

Mo évav aoBevry, TTOAaTTAR Xprion

Egy paciensnél, tobbszor hasznalhato
—ADEHE, BEEE

Viens pacients, vairakkartéja lietoSana
Vienam pacientui, daugkartinio naudojimo
Paciente Unico, Uso Mdltiplo

Do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta

Pacient unic, utilizari multiple

Uréené na pouZzitie len pre jedného pacienta na
rozne ucely

Za enega bolnika, veckratna uporaba
Tek Hastada, Coklu Kullanimli
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M D Dispositivo médico [ERET SN R

Medisch apparat Medicinas piederums

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

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

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

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

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

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

ENFit®ar ett registrerat varumérke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

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

Global Enteral Device Supplier Association. 4 & dlawe 4, a3 &de AENFit®

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

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

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

ENFit® |ZGlobal Enteral Device Supplier Association Inc. > & gkpiEE T4,

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

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

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

ENFit® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
LENFit®™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc. prekiy Zenklas
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Not made with natural rubber latex
Fabricado sin latex natural

Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt
Senza lattice di gomma natural

Sans caoutchouc naturel

Ikke laget med naturlig lateksgummi
Innehaller ej naturligt gummi latex

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

Ei sisélla luonnonkumilateksia

Al Llallae 48l 80lay & sleas g2 Sleall

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

Aev gival KATOOKEUOOPEVO pE AaTEE aTTd QUOIKO
KAOUTGOUK

Pole valmistatud looduslikust kautSukist, late-
ksist

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet

RRALT T v 7 ARME

Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas
piensula

Nie zawiera lateksu naturalnego

Nu contine latex din cauciuc natural

Ni narejeno iz naravnega kavéuka

Dogal kauguk lateks icermez.

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

Pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko
latekso

DEHP

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

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

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

Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))
Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)
Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

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

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

Indeholder ikke DEHP (Di(2-getylhexyl)ftalat)
Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)
(JasSon JY) AU8) VU S (e p sian e lead)
(DEHP)

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

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

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

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

DEHP (Di 2-=F/~F ) 7 2 VERE) R
I

Razosana nav izmantots DEHP (Di(2-
etilheksila) ftalats)

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

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

Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

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

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