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INSTRUCTIONS FOR USE A

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

INTENDED USE

The AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory is an effective device
used in the continuous or bolus feeding and medication channeling, which connects an enteral
feedin@g device to an enteral feed source. It is intended to adapt a single ENFit® port into a dual
ENFit® port. It is intended to be used by clinicians and caregivers for infant, child, adolescent, adult,
and elderly patients.

INDICATIONS FOR USE

The AMT MiniONE® Enteral Extension Set is intended for use as an extension set for the MiniONE®
Gastrostomy Button, G- JET® Gastrojejunal Feeding Tube (Jejunal Port), Mic-Key® Secure-Lok
feeding devices, or other compatible enteral feeding devices. The extension set is for administering
feeding, medications, and decompression to compatible devices.

CONTRAINDICATIONS

At this time there are no contraindications for use with the AMT MiniONE® Enteral Extension Set -
Dual ENFit® Y-Port Accessory.

COMPLICATIONS

At this time there are no complications associated with use of the AMT MiniONE® Enteral Extension
Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

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

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual
ENFit® Y-Port Accessory include but are not limited to: Adapts a single ENFit® port into a dual
ENFit® port for feeding and medication channeling

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics of the AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port
Accessory include but are not limited to: Glow green technology provides better visibility in the dark
for easier nighttime feeds « Two ports for separate feeding and medication channeling * Easily
removed for cleaning between uses

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THIS PACKAGE CONTAINS SMALL PARTS THAT ARE A POTENTIAL CHOKING
HAZARD IF NOT USED AS INTENDED. USE UNDER APPROPRIATE ADULT SUPERVISION.

WARNING: THIS ADAPTER DOES NOT PROTECT AGAINST INADVERTENT MISCONNEC-
TIONS WITH CONNECTORS OF NON-ENTERAL HEALTHCARE DEVICES. FOR ENTERAL
USE ONLY.

1. Use the y-port accessory to connect a dual ENFit® y-port to a single ENFit® port on your device.
Inspect contents for damage. If damaged, do not use. Obtain another package.

2. Connect the y-port accessory to the device by screwing the single female ENFit® adapter into
the male ENFit® adapter of your device. Rotate the y-port accessory clockwise to lock the
ENFit® connectors together.

WARNING: IF THE ADAPTER IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY

OCCUR. DURING CONNECTION, APPLY ENOUGH FORCE TO THE CONNECTOR TO PRO-

VIDE A SECURE CONNECTION.
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

AGE, OR OTHER FAILURE.

3. The y-port accessory should be removed after each use. Unscrew the dual ENFit® y-port acces-
sory with a counter-clockwise turn.

4. Clean the y-port accessory with warm soapy water and thoroughly rinse and dry after each use.
Never use a dishwasher for cleaning.

NOTE: Always remove the y-port accessory from the device after each use.

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

healthcare applications.

DEVICE LONGEVITY

Y-port accessories are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness.
AMT recommends that the y-port accessory be replaced at least every 2 weeks or as often as
indicated by your healthcare professional. Device performance and functionality can degrade over
time depending on usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced
longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications, frequency of use, trauma to the
device, and overall y-port accessory care. Device should be replaced if leakage, cracks, tears,
excessive residue build-up, mold, fungus, or other signs of failure are noted. Some usage types
can wear down device components quicker than others.

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

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

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

feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are
happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.

Female ENFit®

Direction of flow

¥ Male ENFit®

ENFit®is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 3



INSTRUCTIONS D'UTILISATION ~ /A\

INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS

UTILISATION PREVUE

Le kit d’extension entérale MiniONE® d’AMT — Accessoire ENFit® port double en Y est un dispositif
efficace utilisé pour I'alimentation continue ou par bolus et la distribution de médicaments, qui
permet de connecter un dispositif d’alimentation entérale a une source d’alimentation entérale. Il
est destiné a convertir un port ENFit™ simple en un port ENFit™ double. Il est destiné a étre utilisé
par les cliniciens et les aides-soignants chez les nourrissons, les enfants, les adolescents, les
adultes et les personnes agées.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le kit de rallonge entérale M|n|0NE® est congu pour étre utilisé comme kit de rallonge pour le
bouton de gastrostomie MiniONE®, le tube d’alimentation gastrojejunal G-JET® (orifice jejunal), les
dispositifs d’alimentation Mic- Key” Secure-Lok™ ou d’autres appareils alimentation entérale com-
patibles. Le kit de rallonge sert a I'administration de médicaments, d’alimentation, ainsi qu’a la
décompression gastrique.

CONTRE-INDICATIONS

A I'heure actuelle, il nexiste aucune contre indication a I'utilisation du kit d’extension entérale
MiniONE® o’AMT — Accessoire ENFit® port double en Y.

COMPLICATIONS

A I'heure actuelle il n'y a pas de co gllcatlons associées a |'utilisation du kit d’extension entérale
MiniONE® o’AMT — Accessoire ENFit® port double en Y.

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.

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus en utilisant le kit d’extension entérale MiniONE® d AMT — Acces-
soire ENFI port double en Y comprennent entre autres : Transforme un port ENFit® simple en un
port ENFit® double pour la distribution d’aliments et de médicaments

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance du kit d’extension entérale MinilONE® d’AMT — Accessoire
ENFit® port double en Y comprennent entre autres :La technologie phosphorescente Glow Green
offre une meilleure visibilité dans le noir pour faciliter I’alimentation nocturne « Deux ports pour la
disltribution séparée d’aliments et de médicaments ¢« Facile a enlever pour le nettoyage entre les
utilisations

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

AVERTISSEMENT : CE CONDITIONNEMENT CONTIENT DES PETITES PIECES POUVANT
PRESENTER UN DANGER D'ETOUFFEMENT S'IL N'EST PAS UTILISE COMME PREVU. A
UTILISER SOUS SURVEILLANCE APPROPRIEE PAR UN ADULTE.

AVERTISSEMENT : CET ADAPTATEUR NE PROTEGE PAS CONTRE DES MAUVAISES

CONNEXIONS PAR INADVERTANCE A DES CONNECTEURS DE DISPOSITIFS MEDICAUX

NON ENTERAUX. POUR UTILISATION ENTERALE UNIQUEMENT.

1. Utilisez I'accessoire port en Y pour connecter un port ENFif® double & un port ENFit® simple de
votre dispositif. Vérifiez le contenu pour des dommages. N'utilisez pas en cas de dommage.
Obtenez un autre conditionnement.

2. Connectez I' accessowe port en Y au dispositif en vissant I'adaptateur femelle simple ENFif a
I'adaptateur ENFit® male de votre dispositif. Faites tourner I'accessoire port en Y dans le sens
des aiguilles d'une montre pour verrouiller ensemble les connecteurs ENFit".

AVERTISSEMENT : S| L'ADAPTATEUR N'EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET VERROUIL-

LE, UNE FUITE PEUT SE PRODUIRE. DURANT LA CONNEXION APPLIQUEZ UNE FORCE

SUFFISANTE AU CONNECTEUR POUR OBTENIR UNE CONNEXION SURE.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

AVERTISSEMENT : NE SERREZ QU'A LA MAIN. N'UTILISEZ JAMAIS UNE FORCE EXCES-

SIVE OU UN OUTIL POUR SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION INCOR-

RECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, UNE FUITE, OU AUTRE DEFAILLANCE.

3. L'accessoire port en Y doit &tre enlevé aprés chaque usage. Dévissez I'accessoire ENFif® port
en Y double en le tournant en sens inverse des aiguilles d'une montre.

4. Nettoyez I'accessoire Y-port avec de I'eau savonneuse tiéde, rincez a fond et séchez aprés
chaque utilisation. N'utilisez jamais un lave-vaisselle pour le nettoyage.

REMARQUE : Enlevez toujours I'accessoire port en Y du dispositif aprés chaque utilisation.

REMARQUE : La connexion ENFit® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres

applications de soins non entériques.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les accessoires port en Y sont destinés a étre périodiquement remplacés pour une performance et
une propreté optimales. AMT recommande de changer I'accessoire port en Y au moins toutes les
2 semaines ou aussi souvent que l'indique votre professionnel de santé. La performance et la
fonctionnalité du dispositif peuvent se détériorer avec le temps, selon 'usage et les conditions
environnementales. Les facteurs pouvant entrainer une réduction de la longévité comprennent : le
pH gastrique, le régime du patient, les médications, la fréquence d'utilisation, les mauvais traite-
ments, et le soin d'ensemble apporté a |'accessoire port en Y. Le dispositif doit étre remplacé s'il
présente des fuites, des fissures, des accrocs, un excés d’accumulation de résidus, des
moisissures, des champignons ou d’autres signes de défaillance. Certains types d'utilisation
peuvent user certains composants du dispositif plus vite que d’autres.

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

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

MERCT!

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

ENFit® femelle

Sens de I'écoulement

ENFit® male

ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 5



INSTRUCCIONES DE USO A

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES

USO PREVISTO

El equipo de extension enteral AMT MiniONE® - Accesorio de puerto en Y ENFit® doble es un
eficaz dispositivo que se utiliza en la alimentacion continua o en bolos y en la canalizaciéon de
medicamentos, que conecta un dispositivo de alimentacidn enteral a una fuente de alimentacion
enteral. Esta disefiado para adaptar un solo puerto ENFit® a un puerto ENFit® dual. Esta destinado
a ser utilizado por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y
ancianos.

INDICACIONES DE USO

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

CONTRAINDICACIONES

En este momento no hay contraindicaciones para el uso con el equipo de extension enteral AMT
MiniONE® - Accesorio de puerto en Y ENFit® dual.

COMPLICACIONES

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del equipo de extensién enteral
AMT MiniONE® - Accesorio de puerto en Y ENFit® dual.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el equipo de extension enteral AMT MiniONE® -
Accesorio de@pueﬁo en Y ENFit® doble incluyen, entre otros: Adapta un solo puerto ENFit® a un
puerto ENFit” dual para alimentacién y canalizacion de medicamentos

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port
Accesorio incluyen, pero no se limitan a: La tecnologia Glow Green proporciona una mejor visibili-
dad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones nocturnas ¢ Dos puertos para canalizar la
medicacion y la alimentacion por separado « Se quitan facilmente para limpiarlos entre usos

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: ESTE PAQUETE CONTIENE PIEZAS PEQUENAS QUE SON UN PELIGRO
POTENCIAL DE ASFIXIA SI NO SE USAN SEGUN LO PREVISTO. USAR BAJO LA SUPERVI-
SION APROPIADA DE UN ADULTO.

ADVERTENCIA: ESTE ADAPTADOR NO PROTEGE CONTRA CONEXIONES INCORRECTAS

INVOLUNTARIAS CON CONECTORES DE DISPOSITIVOS DE ATENCION MEDICA NO ENTE-

RALES. SOLO PARA USO ENTERAL.

1. Use el accesorio del puerto en Y para conectar un puerto en Y ENFif® dual a un puerto ENFit®
simple en su dispositivo. Inspeccione el contenido en busca de dafos. Si esta dafiado, no lo
use. Obtenga otro paquete.

2. Conecte el accesorio del puerto en Y al dispositivo enroscando el adaptador ENFif® hembra
simple en el adaptador ENFit® macho de su dispositivo. Gire el accesorio del puerto en Y en
sentido horario para bloquear los conectores ENFit®.

ADVERTENCIA: S| EL ADAPTADOR NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y ASEGU-

RADO, PUEDEN OCURRIR FUGAS. DURANTE LA CONEXION, APLIQUE SUFICIENTE FUER-

ZA AL CONECTOR PARA PROPORCIONAR UNA CONEXION SEGURA
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INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: APRIETE A MANO UNICAMENTE. NUNCA USE FUERZA EXCESIVA O UNA

HERRAMIENTA PARA APRETAR UN CONECTOR GIRATORIO. EL USO INADECUADO PUE-

DE PROVOCAR GRIETAS, FUGAS U OTRAS FALLAS.

3. El accesorio del puerto en Y debe retirarse después de cada uso. Desenrosque el accesorio de
puerto en Y ENFit® dual con un giro en sentido antihorario.

4. Limpie el accesorio de puerto en Y con agua jabonosa tibia y enjuague y seque completamente
después de cada uso. Nunca use un lavavaijillas para limpiar.

NOTA: Retire S|empre el accesorlo del puerto en Y del dispositivo despues de cada uso.

NOTA: La conexion ENFit® esta disefiada para reducir errores de conexion con otras aplicaciones

de atencion de salud no enterales.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los accesorios del puerto en Y estan disefiados para ser reemplazados periédicamente con el fin
de tener un 6ptimo rendimiento y limpieza. AMT recomienda que el accesorio del puerto en Y sea
reemplazado 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 segun el
uso y las condiciones ambientales. Algunos factores que pueden causar una menor longevidad
incluyen: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, trauma al dispositivo, y
cuidado total del puerto en Y. El dispositivo debe reemplazarse si se observan fugas, grietas,
rasgaduras, acumulacién excesiva de residuos, moho, hongos u otros signos de falla. Algunos
tipos de uso pueden desgastar los componentes del dispositivo mas rapido que otros.

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

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

GRACIAS.

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

ENFit® hembra

Direccion del flujo

ENFit® macho

ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 7



GEBRAUCHSANLEITUNG A

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Das AMT MiniONE® Enteralverlangerungsset - ENFit® Y-Doppelanschluss-Zubehorteil ist ein
effektives Produkt firr die kontinuierliche oder Bolusernahrung und die Kanalisierung von
Medikamenten. Dabei wird ein Produkt firr die enterale Ernahrung an eine enterale Nahrungsquelle
angeschlossen. Es ist dazu bestimmt, einen ENFit” Einzelanschluss an einen ENFit®
Doppelanschluss anzupassen. Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte und Pflegepersonal
bei Sduglingen, Kleinkindern, Heranwachsenden, Erwachsenen und &lteren Patienten vorgesehen.
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das MiniONE® Enterale Verlangerungsset ist fiir die Verwendung als Verldngerungsset fiir den
MiniONE® Gastrostomie-Button, die gastrisch-jejunale Ernahrungssonde G-JET® (jejunaler Port),
Mic-Key® Secure-Lok®Ernahrungssonden bzw. andere kompatible Produkte zur Sondenernahrung
bestimmt. Das Verlangerungsset dient der Zufuhr von Sondennahrung und/oder Medikamenten
und der Dekompression zu geeigneten Vorrichtungen.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit sind fiir die Verwendung des AMT MiniONE® Enteral-Verlangerungssets - ENFit® Y-
Doppelanschluss-Zubehdrteils keine Gegenanzeigen bekannt.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind bei der Verwendung des AMT MiniONE® Enteralverlangerungssets - ENFit® Y-
Doppelanschluss-Zubehorteils keine Komplikationen bekannt.

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

KLINISCHE VORTEILE

Bei der Verwendung des AMT MiniONE® Enteralverléngerungsset - ENFit® Y-Doppelanschluss-
Zubehdrteils kénnen unter anderem die folgenden Vorteile erwartet werden: Anpassung eines
ENFit” Einzelanschlusses an einen ENFit™ Doppelanschluss zur Kanalisierung von Nahrung und
Medikamenten

LEISTUNGSMERKMALE

Das AMT MiniONE® Enteralverlangerungsset - ENFit® Y-Doppelanschluss-Zubehdrteil hat unter
anderem die folgenden Leistungsmerkmale: Glow Green-Technologie bietet bessere Sicht bei
Dunkelheit als Komfort bei der néchtlichen Ernahrung « Zwei Anschlisse fiir getrennte Kanalisierung
von Nahrung und Medikamenten « Zum Reinigen zwischen den Einsatzen einfach abnehmbar

GEBRAUCHSANLEITUNG

WARNHINWEIS: DIESE PACKUNG ENTHALT KLEINTEILE, DIE BEI NICHT
BESTIMMUNGSGEMARER VERWENDUNG EINE POTENZIELLE ERSTICKUNGSGEFAHR
DARSTELLEN. NUR UNTER ORDNUNGSGEMARER AUFSICHT ERWACHSENER PERSONEN
ZU VERWENDEN.

WARNHINWEIS: DIESER ADAPTER BIETET KEINEN SCHUTZ VOR VERSEHENTLICHEN

ANSCHLUSSFEHLERN BEI KONNEKTOREN NICHTENTERALER MEDIZINPRODUKTE. NUR

ZUM ENTERALEN GEBRAUCH.

1. Das Y-Anschlusszubehorteil wird dazu verwendet, einen ENFit® Y-Doppelanschluss mit einem
ENFit® Einzelanschluss an Ihrem Produkt zu verbinden. Der Inhalt ist auf Schaden zu tberpriifen.
Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung vorliegt. Fordern Sie eine neue Packung an.

2. Um das Y-Anschlusszubehbrteil mit dem Produkt zu verbinden, schrauben Sie die ENFit®
Einzeladapterbuchse auf den Anschlussstift des ENFif® Adapters an Ihrem Produkt. Drehen Sie
das Y-Anschlusszubehorteil im Uhrzeigersinn, um die ENFit® Konnektoren ineinander zu
verriegeln.

WARNHINWEIS: WENN DER ADAPTER NICHT ORDNUNGSGEMAR ANGEBRACHT UND

ARRETIERT WIRD, KONNEN LECKSTELLEN AUFTRETEN. UM EINE SICHERE VERBINDUNG

HERZUSTELLEN, IST BEIM ANSCHLIEREN ETWAS KRAFTAUFWAND ERFORDERLICH.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

WARNHINWEIS: NUR HANDFEST ANZIEHEN. VERMEIDEN SIE GEWALTANWENDUNG UND
VERWENDEN SIE ZUM FESTZIEHEN EINES DREHSTECKERS KEIN WERKZEUG. BEI
HANDHABUNGSFEHLERN BESTEHT DIE GEFAHR VON RISSEN, LECKSTELLEN ODER
ANDEREN SCHADEN.

3. Das Zubehorteil am Y-Anschluss ist nach jedem Gebrauch abzunehmen. Zum Abschrauben
drehen Sie das Zubehorteil am ENFit® Y-Anschluss entgegen dem Uhrzeigersinn.

4. Nach jedem Gebrauch ist das Y-Anschlusszubehdrteil mit lauwarmem Wasser, dem Sie etwas
Spilmitteil zugesetzt haben, zu reinigen, griindlich auszusplilen und abzutrocknen. Niemals in
der Spulmaschine reinigen.

HINWEIS: Das Y-Anschlusszubehdrteil muss nach jedem Gebrauch vom Gerat abgenommen werden.

HINWEIS: Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht

enteralen medizinischen Anwendungen zu reduzieren.

LEBENSDAUER DES GERATS

Y-Anschlusszubehdrteile sollten zur Aufrechterhaltung optimaler Leistung und Sauberkeit
regelmaRig ausgewechselt werden. AMT empfiehlt, das Y-Anschlusszubehdrteil mindestens alle 2
Wochen oder nach Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Je nach Verwendung und
Umgebungsbedingungen kénnen Leistung und Funktionalitdt sich mit der Zeit verschlechtern. Zu
den Faktoren, welche die Lebensdauer verkirzen kénnen, gehoéren: Magen-pH-Wert, Ernahrung
des Patienten, Medikamente, Haufigkeit der Verwendung, Beschadigungen am Gerat und
allgemeine Pflege des Y-Anschlusszubehérteils. Bei Leckstellen, Spriingen, Rissen, (ibermaRigen
Ablagerungen von Riickstanden, Schimmel, Pilzbefall oder anderen Anzeichen von Beschadigung
ist das Gerat auszuwechseln. Bei einigen Nutzungsarten kann der Verschleil® an den
Geratekomponenten hoher als bei anderen sein.

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

HINWEIS: Unter Umstanden, bei denen Sie den Rat des medizinischen Personals einholen sollten,
gilt die Gebrauchsanweisung der Ernahrungssonde.

VIELEN DANK!

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

ENFit® Anschlussbuchse

Durchflussrichtung

Inu s

ENFit® Anschlussstift

ENFit® ist eine eingetragene Marke von Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 9



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO A

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO

O Conjunto de Extenszo Enteral MiniONE® da AMT - Acessorio Duplo ENFit® de Porta-Y é um
dispositivo eficaz utilizado na alimentagdo continua ou em bolus e na canalizagdo de medicamentos,
que liga um dispositivo de alimentagao enteral a uma fonte de alimentagéo enteral. Destina-se a
adaptar uma unica porta ENFit® a uma porta dupla ENFit®. Destina-se a ser utilizado por clinicos e
prestadores de cuidados para pacientes infantis, criangas, adolescentes, adultos e idosos.
INDICAGOES DE USO

O Conjunto de extensao enteral MiniONE® destina-se ao uso como um conjunto de extensdo para
0 Bot&o de gastrostomia MiniONE®, o Tubo de alimentagéo gastrojejunal G-JET® (Porta jejunal),
dispositivos de alimentagdo Mic- Key® Secure-Lok® ou outros dispositivos de alimentagao enteral
compativeis. O conjunto de extens&o destina-se a administragdo de alimentagdo, medicagdes e
descompressao por meio de dispositivos.

CONTRAINDICAGOES

Neste momento nédo existem contra-indicagdes para sua utilizagdo com o Conjunto de Extenséo
Enteral MiniONE® AMT - Acessério Duplo ENFit® de Porta-Y.

COMPLICAGOES

Neste momento n&o ha complicagdes associadas a utilizagdo do Conjunto de Extensao Enteral
MiniONE® AMT - Acessério Duplo ENFit® de Porta-Y.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Conjunto de Extenso Enteral MinilONE® AMT -
Acessorio Duplo ENFit® de Porta-Y incluem mas nao estao limitados a: Adapta uma unica porta
ENFit® a uma porta dupla ENFit® para a canalizaggo de alimentagéo e medicamentos
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Conjunto de Extens&o Enteral MiniONE® AMT - Acessorio
Duplo ENFit® de Porta-Y incluem mas nao estdo limitados a: A tecnologia Glow green proporciona
melhor visibilidade no escuro para uma alimentagéo nocturna mais facil « Duas portas para
canalizagdo de alimentagdo e de medicamentos separada * Facilmente removida para limpeza
entre utilizagdes

INSTRUCOES DE USO

AVISO: ESTE PACOTE CONTEM PEGAS PEQUENAS QUE SAO UM RISCO POTENCIAL DE
ASFIXIA SE NAO FOREM USADAS CONFORME O PRETENDIDO. USE SOB SUPERVISAO
APROPRIADA DE UM ADULTO.

AVISO: ESTE ADAPTADOR NAO PROTEGE CONTRA CONEXOES INCORRETAS

INADVERTIDAS COM CONECTORES DE DISPOSITIVOS DE SAUDE NAO ENTERICOS.

APENAS PARA USO ENTERICO.

1. Use o acessorio da porta Y para conectar uma porta Y ENFif® dupla a uma Unica porta ENFit®
em seu dispositivo. Verifique danos no contetido. Nao use se estiver danificado. Obtenha outro
pacote.

2. Conecte o acessorio da porta Y ao dispositivo enroscando o adaptador tnico fémea ENFif’ no
adaptador ENFit® macho do seu dispositivo. Gire o acessorio da porta Y no sentido horario
para travar os conectores ENFit® juntos.

AVISO: SE O ADAPTADOR NAO ESTA ADEQUADAMENTE POSICIONADO E TRAVADO,

PODE OCORRER VAZAMENTO. DURANTE A CONEXAO, APLIQUE FORCA SUFICIENTE AO

CONECTOR PARA FORNECER UMA CONEXAO SEGURA.
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INSTRUCOES DE USO

AVISO: APERTE BEM COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA OU UMA

FERRAMENTA PARA APERTAR UM CONECTOR ROTATIVO. O USO INADEQUADO PODE

LEVAR A RACHADURAS, VAZAMENTO OU OUTRA FALHA.

3. O acessorio da porta Y deve ser removido ap6s cada uso. Desaparafuse o acessério duplo da
porta Y ENFit® com um giro no sentido anti-horario.

4. Limpe o acessorio da porta Y com dgua morna e sab&o, e enxague e seque completamente
apods cada uso. Nunca use uma maquina de lavar louga para limpeza.

NOTA: Sempre remova o acessorio da porta Y do dispositivo apds cada uso.

NOTA: A conexdo ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de saude

nao entéricos.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os acessorios da porta Y destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o
desempenho, a funcionalidade e a limpeza. A AMT recomenda que o acessério da porta Y seja
substituido pelo menos a cada duas semanas ou com a frequéncia indicada pelo seu profissional
de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao longo do tempo,
dependendo do uso e das condigdes ambientais. Alguns fatores que podem levar a uma
diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do paciente, medicamentos, freqiiéncia de uso,
trauma para o dispositivo, e o cuidado geral com o acessério da porta Y. O dispositivo de
seguranga deve ser substituido se sdo notados vazamento, rachaduras, rasgos, excesso de
acumulo de residuos, mofo, fungo, ou outros sinais de falha. Alguns tipos de uso podem desgastar
componentes do dispositivo mais rapido do que outros.

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

NOTA: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Dispositivo de Alimentacéo para as circunstancias
em que deve consultar um profissional de saude.

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

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

ENFit® fémea

Sentido do fluxo

ENFit® macho

ENFit® ¢ marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 1



INSTRUZIONI PER L’USO A

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI

DESTINAZIONE D’USO

1l MiniONE® Enteral Extension Set (set di prolunga enterale MiniONE®), accessorio doppia porta a
Y ENFit® AMT & un dispositivo efficace utilizzato nell'alimentazione continua o in bolo e nella
canalizzazione dei farmaci, che collega un dispositivo di alimentazione enterale alla relativa fonte.
Ha la funzione di adattare una porta ENFit® singola in una porta ENFit® doppia. E destinato all'uso
da parte di medici e operatori sanitari su neonati, bambini, adolescenti, adulti e anziani.
INDICAZIONI PER L'USO

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

CONTROINDICAZIONI

Al momento non sono note controindicazioni per I'uso con il set di prolunga enterale MiniONE®,
accessorio doppia porta a Y ENFit® AMT.

COMPLICANZE

Al momento non sono note complicanze associate all'uso del set di prolunga enterale MiniONE®,
accessorio doppia porta a Y ENFit® AMT.

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

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del set di prolunga enterale MiniONE®, accessorio doppia porta a
Y ENFit” AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Si adatta alla porta singola
ENFit® in una porta doppia ENFit® per alimentazione e canalizzazione dei farmaci
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali del set di prolunga enterale MiniONE®, accessorio doppia
porta a Y ENFit® AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: La tecnologia verde
brillante offre una migliore visibilita al buio per rendere pit semplice I'alimentazione notturna « Due
porte per separare la canalizzazione dell’alimentazione e dei farmaci * Facile da rimuovere per la
pulizia fra un utilizzo e I'altro

INSTRUZIONI PER L’USO

ATTENZIONE: QUESTA CONFEZIONE CONTIENE PICCOLE PARTI CHE, SE NON
UTILIZZATE NEL MODO PREVISTO, POSSONO COSTITUIRE UN POTENZIALE PERICOLO DI
SOFFOCAMENTO. UTILIZZARE SOTTO APPROPRIATA SUPERVISIONE DI UN ADULTO.
ATTENZIONE: QUESTO ADATTATORE NON PROTEGGE DA ERRORI DI COLLEGAMENTO
INVOLONTARI CON | CONNETTORI DI DISPOSITIVI SANITARI NON OSPEDALIERI. SOLO
PER USO ENTERALE.

1. Utilizzare I'accessorio y-port per collegare una doppia porta y ENFit® a una singola porta ENFit®
sul dispositivo. Controllare che il contenuto non presenti danni. Non utilizzare se danneggiato.
Procurarsi un‘altra confezione.

2. Collegare I'accessorio y-port al dispositivo avvitando il singolo adattatore ENFit® femmina
nell'adattatore ENFit® maschio del dispositivo. Ruotare I'accessorio y-port in senso orario per
bloccare i connettori ENFit® insieme.

ATTENZIONE: SE L'ADATTATORE NON E POSIZIONATO E BLOCCATO CORRETTAMENTE,

POSSONO VERIFICARSI PERDITE. DURANTE IL COLLEGAMENTO, APPLICARE UNA

FORZA SUFFICIENTE AL CONNETTORE PER GARANTIRE UNA CONNESSIONE SICURA.
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INSTRUZIONI PER L’USO

ATTENZIONE: SERRARE SOLO A MANO. NON USARE MAI UNA FORZA ECCESSIVA O UN

UTENSILE PER STRINGERE UN CONNETTORE ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO

CONDURRE A INCRINATURE, PERDITE O ALTRI GUASTI.

3. L'accessorio y-port deve essere rimosso dopo ogni utilizzo. Svitare I'accessorio doppio ENFit® y
-port con una rotazione in senso antiorario.

4. Pulire I'accessorio y-port con acqua calda e saponata e risciacquare accuratamente e
asciugare dopo ogni utilizzo. Non utilizzare mai una lavastoviglie per la pulizia.

NOTA: Rimuovere sempre |'accessorio y-port dal dispositivo dopo ogni utilizzo.

NOTA: Il collegamento ENFit® ha lo scopo di ridurre gli errori di collegamento con altre applicazioni
sanitarie non ospedaliere.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

Gli accessori della porta a Y devono essere sostituiti periodicamente per ottenere prestazioni e
pulizia ottimali. AMT raccomanda di sostituire I'accessorio Y-port almeno ogni 2 settimane o con la
frequenza indicata dal proprio operatore sanitario. Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo
possono degradarsi nel tempo a seconda dell'uso e delle condizioni ambientali. Alcuni fattori che
possono ridurre la longevita sono: pH gastrico, dieta del paziente, farmaci, frequenza d'uso, traumi
al dispositivo e, in generale, la cura degli accessori per I'uso. Il dispositivo deve essere sostituito se
si notano perdite, crepe, rotture, strappi, eccessiva formazione di residui, muffa, funghi o altri segni
d: guasto. Alcuni tipi di utilizzo possono consumare i componenti del dispositivo pit rapidamente di
altri.

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

NOTA: Fare riferimento alle Istruzioni del dispositivo di alimentazione per le circostanze in cui &
necessario consultare un operatore sanitario.

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

dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per |'uso.
Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

ENFit® femmina

Direzione del flusso

Maschio ENFit®

ENFit® & un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 3



BRUKSANVISNING A

INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER

TILSIKTET BRUK

AMT MiniONE® enteralt forlengelsessett - dobbelt ENFit® Y-porttiloeher er en effektiv enhet som
brukes til kontinuerlig mating eller bolusmating og medikamentkanalisering, ved & forbinde en
enteral erneeringsenhet med en enteral ernaeringskilde. Den er ment a tilpasse en enkel ENFit®-
port til en dobbel ENFit*-port. Den er ment a brukes av klinikere og omsorgspersoner for spedbarn,
barn, ungdom, voksne og eldre pasienter.

INDIKASJONER FOR BRUK

MiniONE® enteralt forlengelsessett er ment for bruk som et forlengelsessett for MinilONE®
Gastrostomy Button, G-JET" Gastrojejunal mateslange (jejunalport), Mic- Key® Secure-Lok™-
mateenheter, eller andre kompatible enterale mateenheter. Forlengelsessettet er for & administrere
mating, medisiner, og dekompresjon til enhetene.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes for gyeblikket i ingen kontraindikasjoner for bruk med AMT MiniONE® enteralt forlen-
gelsessett - Dobbel ENFit® Y-porttilbehar.

KOMPLIKASJONER

Det er for gyeblikket ingen komglikasjoner forbundet med bruk av AMT MiniONE® enteralt
forlengelsessett - Dobbel ENFit® Y-porttilbeher.

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

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT MiniONE® enteralt forlengelsessett- Dobbel
ENFit® Y-porttilbeher inkluderer, men er ikke begrenset til: Tilpasser en enkelt ENFit®-port til en
dobbel ENFit®-port for mating og medisinering

YTELSESKJENNETEGN

Ytelsesegenskaper for AMT MiniONE® enteralt forlengelsessett - Dobbel ENFit® Y-porttilbehar
inkluderer, men er ikke begrenset til: Grenngledteknologi gir bedre synlighet i market for a lette
mating om natten « To porter for separat mating og medisinkanalisering + Lett a fierne for rengjaring
mellom bruk

BRUKSANVISNING

ADVARSEL: DENNE PAKKEN INNEHOLDER SMA DELER SOM KAN UTGJ@RE EN
KVELNINGSRISIKO HVIS DE IKKE BRUKES SOM TILTENKT. BRUK UNDER OPPSYN AV
VOKSNE.

ADVARSEL: DENNE ADAPTEREN BESKYTTER IKKE MOT UTILSIKTET FEILKOBLING MED

KONTAKTER PA IKKE-ENTERALE HELSEENHETER. KUN FOR ENTERAL BRUK.

1. Bruk y-port-tilbehgret for & koble en dual ENFit® y-port til en enkelt ENFit®port pa enheten din.
Inspiser innholdet for skade. Ma ikke brukes hvis skadet. Fa en annen pakke.

2. Koble y-port-tilbehgret til enheten ved & skru den ene kvinnelige ENFlt®-adapteren inni den
mannlige ENFit®-adapteren pa enheten. Drei y-porttilbeharet med urviseren for & lase ENFit®-
kontaktene sammen.

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

OPPSTA LEKKASJE. UNDER TILKOBLINGEN, BRUK NOK KRAFT PA KONTAKTEN TIL A GI

SIKKER TILKOBLING.
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BRUKSANVISNING

ADVARSEL: STRAM TIL MED BARE HANDEN. BRUK ALDRI OVERDREVEN KRAFT ELLER

VERKT@Y FOR A STRAMME EN ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN F@RE TIL

SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANNEN SKADE.

3. Y-porttilbeheret ber fiernes etter hver bruk. Skru ut det doble ENFit® y-port-tilbehgret i retningen
mot urviseren.

4. Rengjer y-porttilbehgret med varmt sapevann og skyll grundig og terk etter hver bruk. Aldri bruk
oppvaskmaskin for rengjering.

MERK: Fjern alltid y-port-tilbehgret fra enheten etter hvergang.

MERK: Det er meningen at ENFil®—tiIkoinngen skal redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale

bruksmater i helsetjenesten.

ENHETENS LEVETID

Y-port tilbehgret er ment & skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse og renslighet. AMT
anbefaler at irrigasjonssettet erstattes minst hver annen uke eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan forringes over tid, avhengig av bruk og
miljgforhold. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: pH i magesekken, kosthold
til pasienten, medisiner, hyppighet av bruk, traumer pa enheten og generell pleie av y-porten.
Enheten ber byttes hvis det er notert lekkasje, sprekker, tarer, overdreven restoppbygging, mugg,
sogp eller andre tegn pa svikt. Noen brukstyper kan slite ned enhetskomponenter raskere enn
andre.

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

MERK: Se ernaeringsenhetens bruksanvisning for informasjon om under hvilke forhold du bar
forhere deg med helsepersonell.

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

kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre
dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

Kvinnelig ENFit®

Flyteretning

Mannlig ENFit®

ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 15



BRUKSANVISNING A

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

AVSEDD ANVANDNING

AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory ar en effektiv enhet for
kontinuerlig matning eller bolusmatning samt tillférsel av I1akemedel, som ansluter en enteral
matningsenhet till en enteral matningskalla. Den ar avsedd att anpassa en enkel ENFit®. -port till en
dubbel ENFit®-port. Den ar avsett att anvéndas av lakare och vardgivare fér spadbarn, barn,
ungdomar, vuxna och aldre patienter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MiniONE® Enteral Extension Set 4r avsedd att anvandas som en forlangning uppséttning for Min-
iONE® Gastros Button, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (jejunal port), Mic- Key® Secure-Lok
naringsenheter eller andra kompatibla enterala matningsanordningar. Forlangningssatsen ar till for
att administrera naring, mediciner och dekomprimering till enheter.

KONTRAINDIKATIONER

For narvarande finns det i inga kontraindikationer fér anvandning med AMT MiniONE® Enteral
Extension Set - Dual ENFit” Y-Port Accessory.

KOMPLIKATIONER

For narvarande finns inga komplikationer vid anvandning av AMT MiniONE® Enteral Extension Set
- Dual ENFit® Y-Port Accessory.

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

KLINISKA FORDELAR

Kllnlska fordelar som kan forvéntas vid anvéndning av AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual
ENFit® Y-Port Accessory inkluderar men ar inte begransade till: Anpassar en enkel ENFit®-port till
en dubbel ENFit*-port for matning och tillfdrsel av lakemedel

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaper fér AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory
inkluderar men &r inte begrénsade till: Glow Green Technology ger battre synlighet i mérker for
enklare matningar nattetid « Tva portar for separat matning och tillférsel av lakemedel « Latt att ta
bort fér rengéring mellan anvandningarna

BRUKSANVISNING

VARNING: FORPACKNINGEN INNEHALLER SMADELAR SOM INNEBAR EN
KVAVNINGSRISK OM DE INTE ANVANDS SOM AVSETT. ANVAND UNDER LAMPLIG
TILLSYN AV VUXEN.

VARNING: DENNA ADAPTER SKYDDAR INTE MOT FELAKTIG ANSLUTNING TILL

KOPPLINGAR TILL ENHETER SOM AR AVSEDDA FOR ICKE-ENTERAL VARD. ENDAST FOR

ENTERALT BRUK.

1. Anvand Y-porttillbehéret for att ansluta en dubbel ENFit®-port till en enkel ENFit®-port pa din
enhet. Kontrollera innehallet med avseende pa skador. Anvand inte om det finns skador. Skaffa
en annan forpackning.

2. Anslut Y-porttillbehoret till enheten genom att skruva in den enkla ENFit®. honadaptern i ENFit®-
hanadaptern pa din enhet. Vrid Y-porttillbehGret medurs for att lasa samman ENFit®-
kopplingarna.

VARNING: OM ADAPTERN INTE AR KORREKT PLACERAD OCH LAST, KAN LACKAGE

FOREKOMMA. TRYCK VID ANSLUTNING TILLRACKLIGT HART PA KOPPLINGEN FOR ATT

GE EN SAKER ANSLUTNING.
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BRUKSANVISNING

VARNING: DRA ENDAST AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG STOR KRAFT ELLER VERKTYG

FOR ATT DRA AT EN ROTERANDE KOPPLING. FELAKTIG ANVANDNING KAN LEDA TILL

SPRICKOR, LACKAGE ELLER ANDRA FEL.

3. Y-porttillbehéret ska avldagsnas efter varje anvandning. Skruva ur det dubbla ENFIT®-Y-
porttillbehtret genom att vrida det moturs.

4. Rengor Y-porttillbehdret med varmt tvalvatten och skalj och torka det noga efter varje
anvandning. Rengor aldrig i diskmaskin.

OBS: Avlagsna alltid Y-porttillbehoret fran enheten efter varje anvandning.

OBS: ENFit®-kopplingen &r avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar

for icke-enterala vardatgarder.

ENHETENS LIVSLANGD

Y-porttillbehor ska regelbundet bytas ut for optimal funktion och renlighet. AMT rekommenderar att
Y-porttillbehdret byts atminstone varannan vecka eller sa ofta som sjukvardspersonalen an?
Enhetens prestanda och funktion kan férsamras 6ver tid beroende pa anvandning och miljof aktorer.
Nagra faktorer som kan leda till minskad livslangd &r bland andra: pH i magsacken, patientens kost,
medicinering, anvandningsfrekvens, skada pa enheten och allman skotsel av Y-porttillbehoret.
Enheten ska bytas ut, om lackor, sprickor, repor, smuts, mogel, svamp eller andra fel noteras.
Vissa slags anvandning kan slita ut enhetens komponenter snabbare &n andra.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens
rutiner eller via konventionellt avfall.

OBS: Se bruksanvisningen for din matningsenhet for de omsténdigheter under vilka du bor
radfraga sjukvardspersonal.

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

valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att héra av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

Hon-ENFit®

Flodesriktning

Han-ENFit®

ENFit® ar ett registrerat varumarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 1 7



KAYTTOOHJEET A

KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

Enteraalinen AMT MiniONE® -jatkosarja - ENFit®—kaksois—y—pomitarvike on tehokas laite, jota
kaytetaan jatkuvassa tai bolus-ruokinnassa ja laakkeiden johtamisessa. Se yhdistaa enteraalisen
syottolaitteen enteraaliseen syottolahteeseen. Se on tarkoitettu sovittamaan yksi ENFit™-portti
ENFit™-kaksoisportiksi. Se on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien kayttdon pikkulapsi-, lapsi-, teini-,
aikuis- ja vanhuspotilailla.

KAYTTOAIHEET

Enteraalinen MiniONE® -jatkosarja on tarkoitettu kéytettavaksi jatkoletkusarjana seuraaville
laitteille: MiniONE® -nappi (ravintoportti) mahalaukkuavannetta varten, G-JET"~ -maha-
tyhjasuoliruokintaletku (tyhjasuoliportti), Mic-Key® Secure-Lok® -ruokintavalineet ja muut
yhteensopivat enteraaliset ravinnonantovalineet. Jatkosarjan avulla annetaan ravintoa ja |aakitysta
seka hoidetaan paineenalennusta.

VASTA-AIHEET

Talla hetkelld enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan - ENFit®-kaksois-y-porttitarvikkeen kayttéon
ei ole olemassa vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT

Talla hetkelld enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan - ENFit®-kaksois-y-porttitarvikkeen kayttéon
liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

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

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan - ENFit®-kaksois-y-porttitarvikkeen ha/btyihin
kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Sovittaa yhden ENFit™-portin ENFit™-
kaksoisportiksi ruoan ja ladkkeiden antoa varten

TOIMINTAOMINAISUUDET

Enteraalisen AMT MiniONE® -jatkosarjan - ENFit®-kaksois-y-porttitarvikkeen toimintaominaisuuksiin
kuuluvat, mutta eivéat rajoitu seuraaviin: Hehkuvanvihrea teknologia tarjoaa paremman nékyvyyden
pimeassa yosyo6ttojen helpottamiseksi « Kaksi porttia erillista ruoan ja ladkkeiden antoa varten «
Helppo irrottaa puhdistusta varten kayttokertojen vélissa

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: TAMA PAKKAUS SISALTAA PIENIA OSIA, JOTKA AIHEUTTAVAT
MAHDOLLISEN TUKEHTUMISVAARAN, JOS NIITA EI KAYTETA TARKOITUKSEN
MUKAISELLA TAVALLA. KAYTA ASIANMUKAISESTI AIKUISTEN VALVONNASSA.
VAROITUS: TAMA SOVITIN El SUOJELE TAHATTOMILTA VIRHEKYTKENNOILTA LITTIMIIN,
JOTKA OVAT EI-ENTERAALISISSA TERVEYDENHUOLLON LAITTEISSA. VAIN
ENTERAALISEEN KAYTTOON.

1. Kéayta Y-portti-lisdvarustetta littdmaan kahden portin ENFit®-Y-portti yhteen laitteessa olevaan
ENFit™-porttiin. Tarkasta sisallon mahdolliset vauriot. Jos se on vaurioitunut, sita ei tule kayttaa.
Hanki uusi pakkaus.

2. Liité Y-portti lisdvaruste laitteeseen ruuvaamalla yksittainen sisakierteinen ENFit®-sovitin

ulkokierteiseen laitteesi ENFit>-sovittimeen. Kierra Y-portti lisavarustetta myétapaivaan
lukitaksesi ENFit®-liittimet yhteen.

VAROITUS: JOS SOVITINTA EI SIJOITETA JA LUKITA OIKEIN, VOI ILMETA VUOTOJA.

KAYTA RIITTAVASTI VOIMAA LIITANNAN AIKANA, JOTTA LITANTA ON VARMASTI KIINNL
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KAYTTOOHJEET

VAROITUS: KIRISTA VAIN KASIN. ALA KOSKAAN KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI

TYOKALUA KIERTYVAN LITTIMEN KIINNITTAMISEEN. VAARINKAYTTO VOI JOHTAA

HALKEAMISEEN, VUOTOON TAI MUUHUN TOIMINNAN PETTAMISEEN.

3. Y-portti lisdvaruste tulisi poistaa kunkin kayton jalkeen. Ruuvaa kahden portin ENFit® Y-portti
lisdvaruste kaantamalla vastapaivaan.

4. Puhdista Y-portti lisdvaruste lampimalla saippuavedellé ja huuhtele perusteellisesti ja kuivaa
kunkin kayton jalkeen. Ala koskaan kayta astianpesukonetta puhdistukseen

HUOM: Poista aina Y-portti lisdvaruste laitteesta kunkin kayton jalkeen.

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

VALINEEN KAYTTOIKA

Y-portti lisdvarusteet on tarkoitettu korvattaviksi uusilla sdannéllisin ajoin optimaalisen
suorituskyvyn ja puhtauden varmistamiseksi. AMT suosittelee Y-portti lisdvarusteen vaihtamista
viimeistaan kahden viikon valein, tai niin usein kuin terveydenhuollon ammattilaisesi maaraa.
Laitteen suorituskyky ja toiminta voi heiketa ajan kuluessa riippuen kaytosta ja
ymparistdolosuhteista. Tekijoita, jotka voivat johtaa elinian lyhenemiseen ovat mm.: mahalaukun
pH, potilaan ruokavalio, laakkeet, kayttotiheys, laitteen trauma ja Y-portti lisdvarusteen yleishuolto.
Laite tulisi vaihtaa uutten, kun havaitaan vuotoja, murtumia, repeytymia, liiallisia ja@nndskertymia,
hometta, sienia tai muita vaurioitumisen merkkeja. Jotkut kayttotyypit voivat kuluttaa laitteen
komponentteja nopeammin kuin muut.

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

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

KIITOS!

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

Sisakierteinen ENFit®

Virtaussuunta

Ulkokierteinen ENFit®

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisteréity tavaramerkki. 1 9



GEBRUIKSAANWIJZING A

INDICATIES, CONTRA-INDICATIES

BEOOGD GEBRUIK

De AMT MiniONE® enterale verlengset - duaal ENFit® Y-poort accessoire is een effectief apparaat
dat wordt gebruikt bij continue of bolusvoeding en de kanalisatie van medicatie, waarmee een
enteraal voedingsapparaat wordt verbonden met een enterale voedingsbron. Het is bedoeld om een
enkele ENFit® poort om te zetten in een dubbele ENFit® poort. Het iss bedoeld voor gebruik door
clinici en zorgverleners voor baby's, kinderen, adolescenten, volwassenen en oudere patiénten.
GEBRUIKSINDICATIES

De MiniONE® enterale uitbreidingsset is bedoeld voor gebruik als uitbreidingsset voor de MiniONE®
-gastrostomieknop, G-JET" gastrojejunale voedingsslang (jejunale poort), Mic- Key® Secure-Lok™-
voedingsinstrumenten of andere compatibele enterale voedingsinstrumenten. De uitbreidingsset is
voor het toedienen van voeding, medicatie en decompressie aan instrumenten.
CONTRA-INDICATIES

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik met de AMT MiniONE® enterale
verlengset - duaal ENFit® Y-poort accessoire.

COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de AMT MiniONE®
enterale verlengset - duaal ENFit” Y-poort accessoire.

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.

KLINISCH NUT

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT Mini enterale
verlengset - duaal ENFit® Y-poort accessowe omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Verandert een
enkele ENFit® poort in een duale ENFit® poort voor kanalisatie van voeding en medicatie
PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de AMT Mini enterale verlengset - duaal ENFit® Y-poort accessoire
omvatten maar zijn niet beperkt tot: Lichtgevende groene technologie zorgt voor betere
zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijkere voedingen 's nachts - Twee poorten voor
gescheiden kanalisatie van voeding en medicatie - Gemakkelijk te verwijderen voor reiniging
tussen gebruik

GEBRUIKSAANWIIZING

WAARSCHUWING: DIT PAKKET BEVAT KLEINE ONDERDELEN DIE EEN POTENTIEEL
VERSTIKKINGSGEVAAR BETEKENEN INDIEN NIET ALS BEDOELD GEBRUIKT. GEBRUIKEN
ONDER JUIST TOEZICHT VAN EEN VOLWASSENE.

WAARSCHUWING: DEZE ADAPTER BIEDT GEEN BESCHERMING TEGEN ONBEDOELDE

VERKEERDE AANSLUITINGEN MET CONNECTORS VAN NIET-ENTERALE

GEZONDHEIDSZORGAPPARATEN. ALLEEN VOOR ENTERAAL GEBRUIK.

1. Gebruik het Y-poortaccessoire voor het aansluiten van een dubbele ENFit® Y-poort op een
enkele ENFit®-poort op uw apparaat. Inspecteer de inhoud op schade. Gebruik dit niet indien
beschadigd. Verkrijg een ander pakket.

2. Sluit het Y-poortaccessoire aan op het apparaat door de enkele holle ENFit®-adapter in de bolle
ENFit®-adapter van uw apparaat te schroeven. Draai het Y-poortaccessoire met de klok mee
om de ENFit®-connectors samen te vergrendelen.

WAARSCHUWING: ALS DE ADAPTER NIET JUIST IS GEPLAATST EN VERGRENDELD, KAN

LEKKAGE OPTREDEN. TIJDENS AANSLUITEN MOET U VOLDOENDE KRACHT

UITOEFENEN OP DE CONNECTOR OM TE ZORGEN VOOR EEN STEVIGE AANSLUITING.
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GEBRUIKSAANWIIZING

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTDRAAIEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE

KRACHT OF EEN INSTRUMENT VOOR HET VASTDRAAIEN OF ROTEREN VAN EEN CON-

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

FOUTEN.

3. Het Y-poortaccessoire moet na elk gebruik worden verwijderd. Schroef het Dual ENFit® Y-
poortaccessoire los door tegen de klok in te draaien.

4. Reinig het Y-poortaccessoire met warm zeepwater en spoel en droog grondig na elk gebruik.
Gebruik nooit een vaatwasser oor reiniging.

ATTENTIE: Verwijder het Y-poortaccessoire altijd na elk gebruik van het apparaat.

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

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Y-poortaccessoires zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties en
zuiverheid. AMT raadt aan om het Y-poortaccessoire om de 2 weken te verwisselen of zo vaak als
wordt aangegeven door uw medische professional. De prestatie en functionaliteit van het apparaat
kan in de loop van de tijd achteruit gaan afhankelijk van gebruik en omgevingsomstandigheden.
Sommige factoren die kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere:
gastrische pH, voeding van de patiént, medicatie, frequentie van gebruik, trauma aan het apparaat
en algehele verzorging van Y-poortaccessoire. Het apparaat moet worden vervangen als men
lekkage, barsten, scheuren, overmatige ophoping van residu, schimmel of andere tekenen van
defecten opmerkt. Door sommige soorten gebruik kunnen apparaatcomponenten sneller slijten dan
ander gebruik.

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

ATTENTIE: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het voedingsapparaat voor de omstandigheden
waarin u een professionele zorgverlener moet raadplegen.

HARTELIJK DANK!

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

Holle ENFit®

Stroomrichting

LI

Bolle ENFit®

ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 21




BRUGSVEJLEDNING A

INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT MiniONE® enteralt forlzengelsessaet — dobbelt ENFit®-y-porttilbehar er en effektiv enhed, der
bruges til kontinuerlig madning eller bolus-madning og kanalisering af laegemidler, som forbinder en
enteral madningsenhed med en enteral naeringskilde. Den er beregnet til at omdanne en enkelt
ENFit®-port til en dobbelt ENFit®-port. Den er beregnet til brug af laeger og plejere hos paediatriske,
bgrne-, unge, voksne og aeldre patienter.

INDIKATIONER FOR BRUG

MiniONE® enteralt forlaengersaet er beregnet til at anvendes som forlzengersazet il MinilONE®
gastrostomiknap, G-JET" gastrojejunal ernaeringssonde (jejunal port), Mic-Key” Secure-Lok
ernzeringssystemer eller andre kompatible enterale ernzeringssystemer. Forleengersaettet er
beregnet til indgivelse af ernaering og medicin og til systemdekompression.
KONTRAINDIKATIONER

Der er pa nuvaerende tidspunkt inden kontraindikationer for brug af AMT MiniONE® enteralt forlzen-
gelsesszet — dobbelt ENFit®-y-porttilbehar.

KOMPLIKATIONER

Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen komplikationer for brugen af AMT MiniONE® enteralt
forlaengelsessaet — dobbelt ENFit™-y-porttilbehar.

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 haendelse
relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af AMT MiniONE® enteralt forlzengelsessaet — dobbelt
ENFit™-y-porttilbeher, omfatter, men er ikke begraenset til: Omdanner en enkelt ENFit™-port til en
dobbelt ENFit®-port til madning og kanalysering af lzegemidier

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udfarelsesegenskaber for AMT MiniONE® enteralt forlaengelsessaet — dobbelt ENFit®-y-porttilbehar
omfatter, men er ikke begraenset til: Glow Green-teknologi giver bedre synlighed i marke, der letter
madning om natten « To porte til saerskilt madning og kanalysering af laegemidler + Fjernes nemt til
renggring mellem hver brug

BRUGSVEJLEDNING

ADVARSEL: DENNE PAKKE INDEHOLDER SMA DELE, DER KAN UDG@RE EN
KVALNINGSFARE, HVIS DE IKKE ANVENDES EFTER HENSIGTEN. SKAL ANVENDES
UNDER PASSENDE OPSYN AF EN VOKSEN.

ADVARSEL: DENNE ADAPTER BESKYTTER IKKE MOD UTILSIGTET FEJLFORBINDELSE
MED FORBINDELSESSTYKKER PA NON-ENTERAL MEDICINSK UDSTYR KUN TIL ENTERAL
BRUG.

1. Brug y-porten til at forbinde en dobbelt ENFit®-y-port il en enkelt ENFit®-port pa dit udstyr.
Undersag indholdet for skade. Hvis udstyret er beskadiget, ma det ikke benyttes. Skaf en anden
pakke.

2. Forbind y-porttilbehgret til udstyret ved at skrue ENFit®-hunadapteren pa ENFit®-hanadapteren
pa dit udstyr. Drej y-porttilbeharet med uret for at lase ENFit"-forbindelsesstykkerne sammen.

ADVARSEL: HVIS ADAPTEREN IKKE ER PLACERET OG LAST KORREKT, KAN DER OPSTA

LAKAGE. ANVEND NOK KRAFT PA FORBINDELSESSTYKKET TIL AT GIVE EN SIKKER

FORBINDELSE.
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BRUGSVEJLEDNING

ADVARSEL: DER MA KUN STRAMMES MED HANDEN. UNDGA AT BRUGE UN@DVENDIG
KRAFT ELLER ET VAERKT@J TIL AT STRAMME DET DREJELIGE FORBINDELSESSTYKKE.
FORKERT BRUG KAN MEDF@RE REVNER, LAEKAGE ELLER ANDET SVIGT.

3. Y-porttilbeharet skal fiernes efter hver brug. Skru det dobbelte ENFit®-y-porttilbehar mod uret.

4. Renggr y-porttilbehgret med varmt saebevand, skyl grundigt og ter efter hver brug. Ma ikke
vaskes i opvaskemaskinen.

BEMAERK: Fjern altid y-porttilbehgret fra udstyret efter haver brug.

BEMAERK: ENFit®—forbindelsesstykket er beregnet til at nedsaette fejlforbindelser med andet non-
enteral medicinsk udstyr.

SYSTEMETS LEVETID

Y-porttilbeher er beregnet til at blive udskiftet regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne og
renlighed. AMT anbefaler, at y-porttilbeheret udskiftes hver 2. Uge eller sa ofte som din lzege
angiver. Udstyrets ydeevne o? funktionalitet kan forringes over tid athaengig af brugen og de
miljgmaessige forhold. Nogle faktorer, som kan medfere nedsat holdbarhed omfatter: mavesyrens
pH-veerdi, patientens kost, laegemidler, brugshyppighed, traume pa udstyret og generel pleje af y-
porttilbehgret. Udstyret skal udskiftes, hvis der bemaerkes lzekage, revner, rifter, overdreven
ophobning af rester, mug, svamp eller andet tegn pa svigt. Nogle anvendelsestyper kan nedslide
udstyrskomponenter hurtigere end andre.

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

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

TAK!

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

Hun ENFit®

Stremningsretning

Han ENFit®

ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 23
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MHCTPYKUMM 3AYNOTPEBA /A

MHAWKAILIMA, TPOTUBOIIOKA3SHAHMA

NPEAHA3HAYEHUE

YIBLIMKUTENHUAT KOMINEKT 3@ eHTepanHo xpaHeHe AMT MiniONE® - Dual ENFit® Y-Port Accessory
e ebeKTUBHO YCTPOIICTBO, U3MNON3BAHO NPW HENPEKbLCHATO N 6ONYCHO XpaHeHe 1 HacouBaHe Ha
MeAVKaMEHTU, KOeTO CBbP3Ba YCTPOMUCTBO 3@ EHTepariHO XpaHeHe C U3TOYHUK Ha eHTepariHo
xpaHeHe. Toll e npeAHa3Ha4yeHo 3a aganTupaHe Ha eanHuyeH nopT ENFit” kbm ABoeH nopt EN-
Fit®. Toit e npegHasHayveH 3a U3nonasaHe OT Nekapu v nuua, nonarawim rpwxku 3a 6ebeta, geua,
IOHOLLI, B3PACTHU W NaLMEHTV B HanpegHana Bb3pacT.

WHAUKALIMU 3A YMOMNPEBA

KopeMHUAT yabmkuTeneH KOMnnexkT MiniONE® e npeaHasHaveH 3a u3nonaeaHe KaTto
yABIKATENEH koMnnekT Ha MiniONE® 6yToHa 3a racTpocToMusl, TpbGa 3a UpEBHO XpaHeHe G-
JET® (nopT B TbHKMTe YepBa), yCTpoicTaa 3a xpaHeHe Mic-Key® Secure-Lok® unu apyru
CBbBMECTVIMM YCTPOMCTBA 3@ KOPEMHO XpaHeHe. PasumMpuTenHUST KOMNNEKT Cyxu 3a
HasHa4YaBaHe Ha XpaHeHe, nekapcTBa W AeKOMMpPecusi KbM CbBMECTUMM YCTPOACTBA.
NPOTUBOMNOKA3HAHUA

KbM MOMeHTa HsMa NpoTMBOMNOKa3aHus 3a ynotpeba ¢ yAbMKUTENHNAT KOMNMEKT 3a eHTepanHo
xpaHeHe AMT MiniONE® - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

YCNOXHEHUA

MoHacTosiLEeM HsIMa YCIIOKHEHUS, CBbP3aHu ¢ yroTpebaTta Ha YAbMKUTENTHUAT KOMMEKT 3a
eHTepanHo xpaHeHe AMT MiniONE® - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

3ABENEXKA: Monsi, cBbpxeTe ce ¢ AMT, HalLMST eBponelicku oTopuaupaH npeactasuten (EC
Rep), n/vnu koMneTeTHUTE BNacTW Ha CTpaHaTa YneHka, B KOATO ce HamupaTte B Cryyaii Ha
CEepuro3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO.

KNMWHWYHU NPEOUMCTBA

KNuHWYHWUTE NON3K, KOMTO MOXE [1a Ce O4aKBaT NpU U3MNOM3BAHETO Ha YAbIMKUTESTHUAT KOMMEKT
3a eHTepanHo xpaHere AMT MiniONE® - Dual ENFit® Y-Port Accessory, BkniousaT, HO He ce
orpaHunyasaT go: Agantupa eguHnden nopt ENFit” B aBoen nopt ENFit” 3a nogaeaHe Ha xpaHa u
nekapcTea

EKCMNITOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

XapakTepuCcTUKUTe Ha YABIMKUTENHUAT KOMMNMEKT 3a eHTepanHo xpaHeHe AMT MiniONE® - Dual
ENFit® Y-Port Accessory BKIIouBaT, HO HE Ce OrpaHnNJaBaT 70: 3eneHaTa cBeTella TEXHOMNOrs!
ocurypsisa no-go6pa BUAMMOCT B TbMHOTO 3a MO-NECHO XpaHeHe npes HolTa « [1sa oTeopa 3a
OT/[IerHO XpaHeHe 1 OTBeX/aHe Ha Nnekapcreata * JleCHO OTCTpaHsiBaHe 3a MOYNCTBAHE Mexay
oTAenHuTe ynotpebu

MHCTPYKIUU 3A YIIOTPEBA

NPEAYNPEXOEHUE: TO3U MAKET CbABbPXXA MAJIKU YACTU, KOUTO MOIAT A
NPEAN3BUKAT 3AO0YLWIABAHE, AKO HE CE U3MON3BAT NO NPEAHA3HAYEHME. OA CE
W3MNOM3BA C Noaxoasilo HABNOAEHUE HA Bb3PACTEH.

NPEAYNPEXOEHUE: ADANTEPBLT HE 3ALLUTABA OT HEMNPABUITHO CBBP3BAHE C

KOHEKTOPU OT HE-YPEBHW YCTPOUCTBA. CAMO 3A BbTPELLUHA YIIOTPEBA.

1. ManonagaiiTe NpUHAZNEXHOCTTA y-NOpPT, 3a Aa CBbPXeTe ABoeH y-nopT ENFit® koM eauHnueH y
-nopt ENFit® Ha ycTpoiicTBoTo. [poBepeTe CbAbPXaHWETO Ha nakeTa 3a noBpeaun. Ako uma
noBpefa, He ro usnonseanTte. Baemete gpyr naker.

2. CebpxeTe NpvHaANeXHOCTTa 3a Y-NMopT KbM YCTPOWCTBOTO, KaTO 3aBUETE EANHUYHUS XXEHCKU
apanTep ENFit® B Mbxkus agantep ENFit® Ha ycTpolicTBOTO. 3aBbpTETe NPUHAANEXHOCTTa 3a
y-NOpT MO YaCOBHMKOBATA CTPESka, 3a Aa 3akriounTe koHektopute ENFit® 3aesHo.

NPEAYNPEXAEHUE: AKO AJANTEPBT HE CE MOCTABU U 3AKINIO4YX MPABUINHO, CA

BBb3MOXHU UBTUYAHUA. MO BPEME HA CBP3BAHETO NMPUNOXETE JOCTATBYEH

HATUCK KbM KOHEKTOPWUTE, 3A IA OCUI'YPUTE 3[0PABA BPB3KA.
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MHCTPVYKIIUU 3A YIIOTPEBA

NPEAYNPEXAEHUE: A CE 3ATAIA CAMO HA PbKA. HUKOIA HE NMPUNATAATE TBHPAE
ronsimo YCUNUE U UHCTPYMEHT 3A 3ATATAHE KbM BbPTSALLUA CE KOHEKTOP.
HEMPABWUITHOTO U3MON3BAHE MOXE A AOBEAE 0O HAMYKBAHE, U3TUYAHUA UNKU
OPYrA NOBPEJA.

3. lMpuHapnexHocTTa 3a y-nopT TpsibBa Aa ce oTcTpaHsiBa crnep Besika ynotpeba. Passuiite
NpUHAANEXHOCTTa 3a ABOEH y-nopT ENFit®, kaTo 51 3aBbPTUTE 0GPATHO Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpernka.

4. TMouyncTBaliTe NPUHAANEXHOCTTa 3a y-NopT C pa3TBOP Ha TOMNa BoAa U canyH 1 usnnaksainTte
po6pe cnep Besika ynotpeba. Hukora He 13nonssaiite 3a NOYUCTBaHe CbAOMUSITIHA MaLLHA

3AEEJ16E)KKA: BuHaru oTcTpaHsiBaiiTe NpMHaAnexHocTTa 3a y-nopToT YyCTPOWCTBOTO Crief BCska

ynotpeba.

3ABENEXKA: Bpb3kata 3a ENFit® criyxu 3a npeoTepaTsiBaHe Ha HENPaBUMHO CBLP3BaHe C

ZpYr He-KOPEMHU 3APaBHM MPMUIOXEHWSI.

JBJITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

MpuHagnexHocTTa 3a y-nopT TpsibBa NEpMOAMYHO Aa ce NoAMEHs 3a onTumarnHa pabota u
yuctota. AMT npenopbyBa NPUHAANEXHOCTTA 3a Y-NOPT Aa Ce NOAMEHS NOHE Ha BCeku 2
CeAMULY UK TOSTKOBA YECTO, KOMKOTO € MOCOMEHO OT 3[paBHUs cneuuanvcT. PabotaTa Ha
YCTPOVCTBOTO M HEroBUTe (PYHKLIMM MoraT Aia ce BroLaT C BpeMeTo B 3aBMCUMOCT OT HaunHa Ha
ynoTpe6a u ycrioBusita Ha cpepara. Hskou cdaktopu moraT Aia AoBeAaT A0 HamansiBaHe Ha
AbnroTpaiHocTTa. Hanpyumep ctomaluHo pH, AveTta Ha naumeHTa, NekapcTaa, YecToTa Ha
13ron3saHe, NoBpesa Ha YCTPOWCTBOTO U OBLIMTE rPUXM 3a MPUHAANEXHOCTTa 3a Y-NopT.
YcTpoicTBOTO TpsibBa Aia Ce CMEHs!, ako Teye, MMa HanykBaHusl, TBbPAE rofeMu HaTpyneaHus Ha
0CTaTbLM, MyXbl, MUK UNK APYTA NPU3HALIM Ha BROLLIABaHe Ha Ka4yecTBoTO My. Hskon Buaose
u3ronasaHe MoraT a W3HOCAT KOMIMOHEHTUTE Ha YCTPOUCTBOTO MO-6bP30 OT Apyru.
3ABENEXKA: YcTpoiicTBOTO MOXeE Aa 6be N3XBbPIIEHO CbIMACHO MECTHUTE PernamMeHTu 3a
oTnagbLy, NPOTOKOMLT HAa CbOPBXEHUETO UMK YPE3 KOHBEHLIMOHAMHM OTNagbLu.

3ABENEXKA: 3a obcTosTenctsaTta, npu kouTto TpsibBa Aa ce KOHCyNTupaTe ¢ MEANLIMHCKA
crneumanucT, BuxTe YkasaHusita 3a ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO 3a XpaHeHe.

BJIATOJAPUM!

Bnarogapvm, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHA NOMOLLY ¥ MH(OPMALUA OTHOCHO
Mn3non3BaHeTo Ha HaweTo yCTpOﬁCTBO, Ce cBbpxeTe C AMT, KaTo nsnonsparte mudaopmaumma 3a
KOHTaKT OT 3a4HaTa CTpaHa Ha MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba. e ce pagsame fa yyem MHeHusiTa Bu
1 Aa NOMOrHem npu 3arpmxeHoCT U BbNPOCK.

XKeHcku ENFit®

[Nocoka Ha noToka

Mbsxku ENFit®

ENFit® e perucTpupaHa Tbproecka Mapka Ha lobal Enteral Device Supplier Association, Inc 27



POKYNY K POUZIT A

INDIKACE, KONTRAINDIKACE

ZAMYSLENE POUZITI

Sada AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port pfisludenstvi je efektivni zafizeni
pouzivané pfi kontinudlnim nebo bolusovém vedeni potravy a léku, které spojuje zafizeni pre
enteralni vyZivu se zdrojem enteralni vyzivy. Je uréen k pfizpusobeni jednoho portu ENFit® na
duadlni port ENFit™. Je uréen k pouZziti |ékafi a peCovateli o kojence, déti, dospivajici, dospélé a
star$i pacienty.

INDIKACE K POUZITI

Enteralni rozsitujici sada MiniONE® je uréena k pouziti jako rozsifujici sada pro gastrostomicky
knoflik MiniONE" gastro-ladnikovou vyZivovaci sondu G-JET™ (lacnikovy otvor), vyZivovaci
zatizeni Mic-Key® Secure-Lok® nebo jiné kompatibilni enteralni vyZivovaci zafizeni. Rozsifujic
sada je pro podavani vyzivy, Iékt a dekompresi ke kompatibilnim zatizenim.
KONTRAINDIKACE

V soucasné dobe neexistuji zadné kontraindikace pro pouziti s AMT MiniONE® Enteral Extension
Set - Dual ENFit® Y-Port prislugenstvi.

KOMPLIKACE

V soucasné dobé nejsou zadne komplikace spojené s pouzivanim AMT MiniONE® Enteral
Extension Set - Dual ENFit® Y-Port pfislusenstvi.

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

KLINICKE PRINOSY

Klinické pFinosy, které Ize oekavat pfi pouzivani AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual
ENFit” Y-Port pfisluSenstvi, zahrnuiji, ale nejsou omezeny na: Adaptuje jeden ENFit™ port na duaini
ENFit® port pro vedeni potravy a vedeni Iékl

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port pFislu$enstvi
zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Technologie Glow Green poskytuje lep$i viditelnost ve tmé pro
snadnéjsi nocni vedeni potravy « Dva porty pro oddélené vedeni a vedeni Iékli « Snadno
vyjimatelné pro Cisténi mezi pouzitim

POKYNY K POUZITI

VYSTRAHA: TOTQ BALENi OBSAHUJE MALE CASTI, KTERE PREDSTAVUJi POTENCIALNI
NEBEZPEC| UDUSENI, POKUD NEJSOU POUZITY PODLE URCENI. POUZIVEJTE POUZE
POD RADNYM DOHLEDEM DOSPELYCH.

VYSTRAHA: TENTO ADAPTER NECHRANI PROTI NEUMYSLNYM CHYBNYM SPOJENIM S
KONEK'II'ORY NEENTERALNICH ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENi. POUZE PRO ENTERALNI
POUZIT

1. Pouziveijte pfislusenstvi otvoru y k pfipojeni dualniho portu y ENFif® k jednomu otvoru ENFit®
na vasem zarizeni. Prohlédnéte obsah ohledné poskozeni. Pokud je poskozen, nepouzivejte.
Ziskejte jiné baleni.

2. Pripojte pfislusenstvi otvoru y k zafizeni zaSroubovanim jednoho sami¢iho adaptéru ENFif’ do
sam¢iho adaptéru ENFit® vaseho zafizeni. Otacfg}te pfisluenstvim otvoru y po sméru
hodinovych ruci¢ek k uzamknuti konektord ENFit” k sobé.

VYSTRAHA: POKUD NENi ADAPTER RADNE UMISTEN A UZAMCEN, MUZE DOJIT K UNIKU.

BEHEM_PROPOJOVANI VYNALOZTE DOSTATEK SILY NA KONEKTOR ABYSTE VYTVORILI

BEZPECNE PROPOJENI.
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POKYNY K POUZITI

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

3. PrisluSenstvi otvoru y musi byt po kazdém pouZziti odstranéno. OdSroubuite pfislusenstvi
dudlniho portu y ENFit® oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

4. Prislusenstvi otvoru y po kazdém pouziti vycistéte teplou mydlovou vodou a dukladné
oplachnéte. K Cisténi nikdy nepouzivejte mycku.

POZNAMKA: Prislusenstvi otvoru y vzdy po kazdém pouZiti vyjméte ze zafizeni.

POZNAMKA: Pripojeni ENFit® je ur€eno je snizeni chybnych pfipojeni k jinym neenteralnim

zdravotnickym aplikacim.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Prislusenstvi otvoru y jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti a Cistoté.
Spole¢nost AMT doporucuje, aby bylo pfislusenstvi otvoru y ménéno alespori kazdé 2 tydny nebo
tak Casto, jak je uréeno vasim Iékafem. Vykonnost a funkénost zafizeni muze béhem ¢asu
degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach prostiedi. Nékteré faktory, které mohou vést ke
snizené Zivotnosti, zahrnuji: Zaludecni pH, stravu pacienta, 1éky, frekvenci pouzivani, Sok pro
zarizeni a celkovou péci o pfisluSenstvi otvoru y. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou
zaznamenany Unik, praskliny, nadmeérna tvorba rezidui, plisefi, houba nebo jiné znamky selhani.
Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotrebit rychleji nez ostatni.

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

POZNAMKA: Okolnosti, za kterych byste se méli poradit se zdravotnikem, naleznete v Navodu k
pouziti podavaciho zafizeni.

DEKUJEME VAM!

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

Samiéi ENFit®

Smér toku

Samé&i ENFit®

ENFit® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Global Enteral Device Supplier Association,
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EAAHNIKA OAHTIEE XPHEHE A

ENAEIZELY, ANTENAEIZEIZ

MPOBAEMOMENH XPHZH

To Zet Evrepikig Emékraong AMT MiniONE® - Agecoudp ArmAng ©upag Y ENFit® ival pia
QTTOTEAEOHATIKY) CUCKEUN TIOU XPNOIMOTIOIEITAI 0T OUVEXT OiTIon 1 0Tn oiTion T0TToU BAWHOU Kal
NV BIOXETEUTN QAPUAKWY, 1 OTTOIG GUVSEEI Ui GUTKEUN EVTEPIKNG OITIONG LE i nnvr] avmpn(ng
aiTiong. MPoopiCeTal yia TNV TIPOCAPHOYN HIAG POV eupcu; ENFit® og 6imrAr) BUpa EN

MpoopiCetal yia Xprion até KAIVIKOUG 1aTPOUG KAl @POVTIGTEG yia Bpéen, Traidid, r.q:nBoug evn)\lKeg
Kal NAIKIWPEVOUG a0BEVE(G.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Zer Evn:pu(ng Eméktaong MlnlONE®T£oopiC£m| ylo XPron wg éva OET ETTEKTOONG VI TO
MiniONE® Gastrostomy Button, 10 G-JET " Gastrojejunal Feeding Tube (vnoTidikr 60pa), Tig
ouokeuég oitiong Mic-Key Secure-Lok® 1 GAAEG OUPBATEG CUOKEUES EVTEPIKIG OITIONG. TO OET
E€TTEKTAONG TIPOOPIGETAI VIa TN XOPFYNON OITIONG, APHAKWY Kal TNV ATTOCUNTTIESN O€ OUMBOTEG
GUOKEUEG.

ANTENAEIZEIZ

ﬂpog TO TTAPGV BV UTIAPXOUV QVTEVOEIEEIS gu Tn xprion Tou ZeT Evrepikrg Eméktaong AMT Min-
iONE® - A¢egoudp AnTAfg YOUpag Y ENF

ENINAOKEZ

Mpog 10 TTapodv dev urrap)@uv ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE Trlﬁ)(pr]cl’] Tou ZeT Evrepikig
Emékraong AMT MiniONE® - Ageooudp AimTAiig ©Upag Y ENFit™.

ZHMEIQZH: EmikoivwvroTe pe Tnv AMT, pe Tov £§0U01080TNPEVO QVTITTPOOWTTO Hag oTnv Eupwtrn
(EC Rep) ii/kai e TRV apu6dia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKEITE EQV TIPOKUYEI KATTOI0
oofapd cuPPAvV TTOU OXETICETAI UE TN CUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKE o@EAn Kaw T XpAon Tou ZeT EvrepikAig Eméktaong AMT MiniONE® -
Ageooudp AiTAng @Upag Y ENFit® TepiAapBavouy, petagu aAMwv: Mpooappéder pia povry 8upa
ENFit® o 5rrAf Bupa ENFit® yia oiTion Kai SIoxETEUaN QAPUAKWY

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta XapakTPIoTIKG aTmédoong Tou ZeT Evrepikig Eméktaong AMT MiniONE® - Afeaoudip ATArG
Oupag Y ENFit® mepihapBavouy, HeTagU GAAwV: H Texvoloyia puwopopifovTog TTPAcIvou TTapéxE!
KOaAUTEPN 0paTOTNTA OTO OKOTADI YIa EUKOASTEPN GITION KaTd TN SIGPKEIa TNG VUXTAG * AUo BUPEG yia
EEXWPIOTA OiTIoN Kl JloX£TEUON PaPUAKWY * AQaipeiTal EUKOAA yia KABAPICUS PETAGU TwV XPrOEWY

OAHI'IEX XPHXHX

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYAZIA MEPIEXEI MIKPA KOMMATIA TA OMNOIA
ENAEXETAI NA MPOKAAEZOYN KINAYNO FMNIFMOY EAN AEN XPHZIMOMOIHOGOYN ONQx
MPOBAEMETAIL NA XPHZIMOMOIEITAI YIIO KATAAAHAH EMOMNTEIA AMO ENHAIKEE.
MPOEIAOMOIHZH: AYTOZ O NMPOZAPMOIEAZ AEN MNPOITATEYEI AMO AKOYZIEZ
ZYNAEZEIZ ME ZYNAEZMOYZ MH ENTEPIKQN ZYZKEYQN YTEIONOMIKHZ MEPIOAAWHE.
A ENTEPIKH XPHZH MONO.

1. Xpnoluononncﬁs 10 ageaoudp BUpag Y yia va ouvBEDETE pia SITTAR B0pa Y ENFit® o pia povi
8Upa ENFit® /07N OUOKeun oag. EmBewpeioTe Ta mepiexopueva yio Tuxov gnpia. Noun
XPNOIMOTIOIEITaI € TTEPITTWON {nUIGg. AdBeTe KATTOIAV GAAN CUCKEUaaTia

2. ZuvdégTe 1O agecoudp BUPAg Y oTn CUOKEUN Bléwvovmg TOV Uov6 BnAukd Tpocapuoyia
ENFit® yéoa atov APOEVIKO TIPOCApPHOYEX ENFit® Tng ouokeung oag. MepioTpéWTE TO uiscouu%
B0pag Y pe TN @opd Twv JEIKTWY TOU poAoyioU yia va ac@alioeTe padi Toug ouvdéapoug ENFit™.

NMPOEIAOMOIHZH: EAN O NMPOXAPMOIEAZ AEN EINAI ZQZTA TONOOGETHMENOZ KAI

AZOAAIZMENOZ, MMOPEI NA MPOKYWEI AIAPPOH. KATA TH AIAPKEIA THX ZYNAEZHE,

E®APMOZXTE APKETH AYNAMH ZTON ZYNAEZMO A NA EEAZ®AAIZETE AZOAAH

ZYNAEZH.
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OAHI'IEX XPHXHX

NPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMONOIEITE NOTE YNEPBOAIKH

AYNAMH H KAMOIO EPI'AAEIO INA NA ®IZETE ENAN MEPIZTPE®OMENO XYNAEZMO. H

AKATAAAHAH XPHZH MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIMEZ, AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABEEX.

3. To a&eooudp BUpag Y 60 TIPETTEI VO AQAIPEITAl UETG aTTO KGBE XPioN. ZERIBWOTE TO ageTOUAP
BITAng BUpag Y ENFit® TIEPIOTPEPOVTAG TTPOG TA uplmspu

4. KuGaplcTe T0 ageooudp BUpag Y pe (smo OaTToUVOVEPO Kal EETTAUVETE KAAG KAl OTEYVWOTE PETA
aTro KaBe xprion. MoTé Pnv XpnoIJOTIoIETE TTAUVTAPIO TTIGTWY YA TOV KaBapIoUO.

IHMEIQZH: Na agaipgite navaa T0 a&sooucp Supag Y atmé Tn ouoKeun PETA amd KABe xprion.

ZHMEIQZH: H ouvdeon ENFit® EXEI WG OTOXO TN HEIWON TWV AAVBAOHEVWY CUVBETEWY HE GANEG

1N EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEG EPAPHOYEG.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

Ta ageooudp BUpag Y mpoopifovTal va avTikaBioTavral TTEPIodIKG yia BEATIOTN amrédoon Kai
kaBapiétTnTa. H AMT ouvioTd va avTikaBioTdTe Ta agegoudp BUpag Y TouAdxIoTov KABe 2
£BBOPABEG 1) GO0 TUXVA UTTOBEIKVUETAI ATT TOV £TTAYYEAUATIO UYEiag oag. H ammédoon kai n
AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETaI va UTTORBABUICTOUV pE TNV TTEPOOO TOU XPOVOU avahoya Je
N XPnon Kai Tig TePIBAANOVTIKEG TUVOINKESG. MepPIKOi TTAPAYOVTEG TTOU UTTOPOUV VA 0dNyroouY O€
HeIwpEVN pakpoBIdTNTa TrepIApBAvouv: To yaoTpiké pH, Tn diaita Tou acBevoug, Ta QAPUOKA, TN
auxvoTNTa XProng, Tuxov TpaUua OTn CUOKEUNR Kal T GUVOAIKA @povTida Tou ageooudp BUpag Y. H
OUOKEUN TTPETTEI VA aVTIKATAoTABEl GV TTapatnpnBouv dIappoLg, PwyHES, oxIgipaTa, uTTEPBOAIKN
OUCOWPEUDN UTTOAEIMPATWY, HOUXAQ, HUKNTEG 1} GAAEG evOEeitels BAGBNG. Opiopévol TUTTol Xprong
uTTopoUv va @Beipouv CUCTATIKA TNG CUCKEUNG TaxUTEPa atro dAAoug.

THMEIQZH: H ouokeur ptropei va atroppipBei aKoAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dnyieg aTrOPPIYNG, TO
TPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG 1) HETW CUHBATIKWY OTTOPPIMHATWY.

ZHMEIQZH: Avatpégre aTig Odnyieg Xpiong TNG CUCKEUNG CITIONG YIA TIG TIEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG
Ba TTpéTTel va oupBouAeuTeiTe évav eTayyeApaTia uyeiag.

2AY EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUue Trou emAégaTte TNV AMT. Ma mpdoBeTn BoriBeia Kal TTANPo@opieg OXETIKA pe TN
XPNON TNG CUOKEUNG PG, UN SIOTACETE VA ETTIKOIVWVATETE pE TNV AMT pE Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG
TTou BpiokovTal 0To TTHow PEPOG TV 0dNYIWY XPAaNG. EipaoTe oTnv euxapioTtn 6€0n va akoUooupE
TIG OKEWEIG 0OG KAl VO 0ag BonBACOUNE GTIG AVNOUYIESG KA TIG EPWTHTEIG 0OG.

©nAukd ENFit®

KatetBuvaon porg

Qs un—!r 27

Apoeviké ENFit®
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KASUTUSJUHISED A

NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED

KASUTUSOTSTARVE

AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port Accessory on tdhus seade, mida
kasutatakse pidevaks véi boolusega toitmiseks ja ravimite kanaliseerimiseks ning mis iihendab
enteraalse toiteseadme enteraalse toiteallikaga. See on loodud iihe ENFit®-pordi kohandamiseks
kaksik-ENFit"-pordiks. See on ettendhtud arstidele ja hooldajatele imikutel, lastel, noorukitel,
taiskasvanutel ja eakatel patsientidel kasutamiseks.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

MiniONE® Enteral Extension Set on méeldud kasutamiseks pikendusmoodulina toitmisseadmetel
MiniONE® Gastrostomy Button, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (jejunaalne port), Mic-Key'
Secure-Lok® v6i muudel enteraalsetel toitmisseadmetel. Pikendusmoodul Gihilduvatel seadmetel
kasutatav vahend toidu ja ravimi manustamiseks ning dekompressiooni teostamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevalt puuduvad vastunaidustusi seadme AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual
ENFit® Y-Port Accessory kasutamiseks.

KOMPLIKATSIOONID

Teadaolevalt puuduvad seadme AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port
Accessory kasutamisega seostatud komplikatsioonid.

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

KLIINILISD KASUTEGURID

Seadme AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port Accessory kasutamise
oodatav kliiniline kasu hélmab muu hulgas jargmist. Kohandab toitmiseks ja ravimite suunamiseks
tihe ENFit®-pordi kahekordseks ENFit®-pordiks.

TOIMIVUSNAITAJAD

Seadme AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port Accessory toimivusnaitajad on
muu hulgas jargmised. Seadme roheliselt helendamine tagab dise sdétmiseks hélbustamiseks
parema nahtavuse pimedas.« Kaks porti eraldi sd6tmiseks ja ravimite suunamiseks ¢ Lihtsalt
eemaldatav kasutuste vahel puhastamiseks

KASUTUSJUHISED

HOIATUS: PAKEND SISALDAB VAIKESI OSI, MIS VOIVAD MITTESIHIPARASEL
KASUTAMISEL TEKITADA LAMBUMISOHTU. KASUTADA TAISKASVANU ASJAKOHASE
JARELEVALVE ALL.

HOIATUS: SEE ADAPTER EI KAITSE SOOVIMATUTE HAIRETE EEST UHENDUSTES

MITTEENTERAALSETE MEDITSIINISEADMETE KONNEKTORITEGA. AINULT

ENTERAALSEKS KASUTUSEKS.

1. Kasutage Y-pordi tarvikut ENFit®-i kaksik-Y-pordi ihendamiseks ENFit®-i iksikpordiga teie
seadmes. Kontrollige sisu voimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, arge toodet
kasutage. Hankige uus toode.

2. Uhendage Y-pordi tarvik seadmega, kruvides iiksik ENFit®-i pesaadapter seadme ENFit®-i
pistikadapterisse. ENFit"-i konnektorite lukustamiseks p&érake Y-pordi tarvikut paripaeva.

HOIATUS: KUl ADAPTER POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA LUKUSTATUD, VOIB

TEKKIDA LEKE. RAKENDAGE UHENDAMISEL KONNEKTORILE PIISAVALT JOUDU, ET

TEKIKS KINDEL UHENDUS.
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KASUTUSJUHISED

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI

PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB

POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE .

3. Y-pordi tarvik tuleb iga kord parast kasutamist eemaldada. Keerake ENFit®-i kaksik-Y-pordi
tarvik lahti seda vastupéeva keerates.

4. Puhastage Y-pordi tarvikut iga kord parast kasutamist sooja seebiveega ning loputage ja
kuivatage korralikult. Arge kasutage puhastamiseks ndudepesuvahendit

MARKUS: Eemaldage Y-pordi tarvik seadme kiiljest parast iga kasutuskorda .

MARKUS: ENFit®-i (ihendus on méeldud véltima valeiihendusi teiste mitteenteraalsete
tervishoiurakendustega.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse tagamiseks tuleb Y-pordi tarvikuid korraparaselt vahetada. AMT
soovitab vahetada T-pordi tarvikut vahemalt iga 2 nédala jarel voi nii sageli, kui meditsiinitdétaja
ette ndeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest sdltuvalt halveneda. Mdningad tegurid, mis véivad eluiga lihendada: mao
pH, patsiendi dieet, ravimid, kasutamise sagedus, seadme vigastus ja Y-pordi tarviku tldine
hooldus. Seade tuleb lekete, mérade, rebendite, jaékide ligse kogunemise, hallituse, seene vdi
rikke ilmnemisel vélja vahetada. Uhed kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi rohkem kui teised.

MARKUS: Seadme saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele
voi olmejaatmena.

MARKUS: Lugege toitmisseadme kasutusjuhendist, millistel juhtudel peate meditsiinitdtajaga
konsulteerima.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke
julgesti Uhendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
room kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kUsimuste korral.

Pesa ENFit®

Voolu suund

Pistik ENFit®

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark. 33



HASZNALATI UTASITASOK A

JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

FELHASZNALASI CEL

Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet - Dual ENFit® Y-Port tartozék folyamatos vagy
bdlusos taplalast, illetve gydgyszerek bevezetését teszi lehetdvé, illetve egy kiils6 enteralis
taplaldeszkoz és egy enteralis taplalékforras 0sszekapcsolasara szolgal. Egyetlen ENFit®-nyilast
kettd ENFit®-nyilassa alakit at. Az eszkozt klinikusok és a gondozok hasznalhatjak csecsemdk,
gyermekek, serdilok, felnéttek és idés betegek esetén.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A MiniONE® enteralis bévitokészletet az alabbiakhoz szantak hasznaltra bovitskészletként:
MiniONE® gasztrosztomias button szonda, G-JET® gasztrojejunalis taplalészonda (jejunalis
csatlakozéegység), Mic-Key® Secure-Lok® taplalokésziilékek, vagy egyéb kompatibilis enteralis
taplalokészulékek. A bdvitokészlet kompatibilis készilékekhez csatlakoztatva taplalék és
gyogyszer beadasara, valamint dekompressziéra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincsenek az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet - Dual ENFit® Y-Port tartozék
hasznalatara vonatkoz6 ellenjavallatok.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet - Dual ENFit® Y-Port tartozék
hasznalataval kapcsolatos ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselével
(EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgalo tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
meriilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet - Dual ENFit® Y-Port tartozék hasznalatakor
tapasztalhato klinikai elényok tébbek kozétt, de nem kizarélagosan a kovetkezok: Egyetlen ENFit®-
nyilast ketté I'ENFit®-ny|’Iéssé"aIakit a taplalék és a gyogyszerek bejuttatasa érdekében
TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az AMT MiniONE® enteralis hosszabbitokészlet - Dual ENFit® Y-Port tartozék teljesitményjellemzéi
tobbek kozott, de nem kizardélagosan a kdvetkezdk: A zdlden vilagité technoldgia jobb lathatésagot
biztosit a sotétben az éjszakai taplalas megkonnyitése érdekében « Két nyilas — egy a taplalashoz
és egy a gyogyszerek bevezetéséhez « Kodnnyen eltavolithaté a két hasznalat kozotti tisztitas
érdekében

HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: A CSOMAG KIS ALKATRESZEKET TARTALMAZ, MELYEK NEM
RENDELTETESSZERU HASZNALATA ESETEN FULLADASVESZELY ALL FENN.
FELNOTTKORU SZEMELY MEGFELELO FELUGYELETE MELLETT HASZNALJA
FIGYELMEZTETES: EZ AZ ADAPTER NEM VED A NEM ENTERALIS EGESZSEGUGYI
ESZKOZOK CSATLAKOZTATOJARA TORTENO VELETLEN TEVES CSATLAKOZTATASOK
ELLEN. KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA.

1. Haszndlja az y-csatlakozoegység kiegészitét a dupla ENFit® y-csatlakozoegység és a szimpla
ENFit® csatlakozoegység dsszekotéséhez az eszkdzon. Vizsgalja meg a tartalmat sériilés
szempontjabol. Ha sériilt, ne hasznalja fel. Szerezzen be masik csomagot

2. Csatlakoztassa az y-csatlakozoegység kiegészitét az eszkdzre, ehhez csavarozza az eszkdz
szimpla n6i ENFit® adaptert a férfi ENFit® adapteréhez. Forgassa az y-csatlakozéegységet az
6ramutato jarasanak megfeleléen az ENFit® csatlakozok 6sszekotéséhez.

FIGYELMEZTETES: HA AZ ADAPTERT NEM MEGFELELOEN HELYEZTEK EL ES

RETESZELTEK, SZIVARGAS FORDULHAT ELO. A CSATLAKOZTATAS SORAN ELEGENDO

EROT FEJTSEN Kl A CSATLAKOZOKRA A BIZTONSAGOS CSATLAKOZASHOZ.
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HASZNALATI UTASITASOK

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

3. Az y-csatlakozo kiegészitét minden hasznalatot kdvetden el kell tavolitani. Az éramutatéd
jarasaval ellentétesen, egy fordulattal csavarja ki a dupla ENFif® Y-csatlakozéegység
kiegészitét.

4. Minden hasznalatot kdvetéen mossa meg az y-csatlakozo kiegészitét meleg, szappanos vizzel,
alaposan ’i')blitse at, majd szaritsa meg. Soha ne hasznaljon mosogatogépet a tisztitdsahoz
MEGJEGYZES: Az y-csatlakoz6 kiegészit6t minden hasznalatot kdvetden tavolitsa el az eszkdzrél.

MEGJEGYZES: Az ENFit® csatlakozo alkalmazasanak célja a tévedésbsl nem az

emésztdcsatornaval 0sszefliggd egészségligyi alkalmazasokhoz torténd csatlakoztatas elkerilése.

A KESZULEK ELETTARTAMA

Az y-csatlakozé kiegészitéket ugy tervezik, hogy az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében
idészakonként cseréljék ki 6ket. Az AMT javasolja, hogy az y-csatlakozo kiegészitét cseréljék ki
legaldbb 2 hetente vagy az 6n egészséggondozo szakembere altal javasolt gyakorisaggal. A
késziilék teljesitménye és miikodéképessége id6vel csokkenhet a hasznalattol és a kornyezeti
feltételektdl figgben. Egyes tényezok, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a
beteg étrendje, gyogyszerek, hasznalat gyakorisaga, a késziiléket éré behatasok, és
altalanossagban az y-csatlakozo kiegészité gondozasa. A késziiléket ki kell cserélni, ha szivargast,
repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott felhalmozodasat, penészt, gombat vagy mas
hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati médok gyorsabban el tudjak hasznalni a készulék
alkotorészeit, mint mas hasznalati médok.

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

MEGJEGYZES: Azokat a koriilményeket, amelyek esetén egészségligyi szakemberrel kell
konzultalnia, a taplaléeszkdz hasznalati Utmutatdjaban taldlja.

KOSZONJUK!

Koszonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozé tovabbi
segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas
hatoldalan lévd elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményeét, és segitlink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban.

N&i ENFit®

Az aramlas irdnya

Férfi ENFit®

Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett markaneve. 35
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INSTRUKCJA STOSOWANIA A

WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA

PRZEZNACZENIE

AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory to skuteczne urzadzenie
stosowane w zywieniu ciggtym lub bolusowym oraz kierowaniu lekéw, ktére taczy urzadzenie do
zywienia dojelitowego ze zrodtem zywienia dojelitowego. Przeznaczone jest do adaptacii
pojedynczego portu ENFit™ na podwojny port ENFit”. Przeznaczone jest do stosowania przez
klinicystow i opiekunéw pacjentéw w wieku niemowlecym, dzieciecym, mtodziezowym, dorostym i
starszym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dojelitowy zestaw przedtuzajacy MiniONE® Enteral Extensmn Set jest przeznaczony do stosowania
w charakterze przediuzacza do zgtebnika MinilONE® Gastrostomy Button, zgtebnika G-JET®
Gastrojejunal Feeding Tube (portu jelitowego), zgtebnikow Mic-Key Secure-Lok® oraz innych
zgodnych zgtebnikdw do zywienia dojelitowego. Zestaw przedtuzajacy jest przeznaczony do
zywienia, podawania lekéw oraz odbarczania.

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania urzagdzenia AMT MiniONE® Enteral Exten-
sion Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

POWIKLANIA

W chwili obecnej nie ma zadnych powikian zmazanych ze stosowaniem urzadzenia AMT
MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) ilub’ wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym
Zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy 5|¢ spodziewac podczas uzywania urzadzenia AMT MiniONE®
Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory obejmujg, miedzy innymi: Adaptuje
pojedynczy port ENFit” na podwojny port ENFit™ do kierowania zywienia i lekow

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Charakterystyka dziatania urzagdzenia AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port
Accessory obejmuje m.in: Technologia $wiecgcej zieleni zapewnia lepszg widoczno$¢ w ciemnosci,
co utatwia karmienie w nocy « Dwa porty do oddzielnego karmienia i kierowania lekéw + tatwy do
wyjecia w celu wyczyszczenia przed kolejnym uzyciem

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEZENIE: OPAKOWANIE ZAWIERA DROBNE ELEMENTY, KTORE, W RAZIE UZYCIA
NIEZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM, STWARZAJA RYZYKO UDUSZENIA. STOSOWAC POD
NADZOREM OSOBY DOROSLEJ.

OSTRZEZENIE: ADAPTER NIE CHRONI PRZED PRZYPADKOWYM NIEPRAWIDLOWYM

PODLACZENIEM DO ZLACZ URZADZEN MEDYCZNYCH NIEPRZEZNACZONYCH DO

ZYWIENIA DOJELITOWEGO. WYLACZNIE DO UZYTKU DOJELITOWEGO.

1. Uzy¢ akcesorlow portu y do podtgczenia podwéjnego portu y ENFif® do pojedynczego portu
ENFit® swojego urzadzénia. Zawarto$¢ nalezy sprawdzié¢ pod katem uszkodzénia. Nie stosowaé
w przypadku uszkodzenia. Uzy¢ innego zestawu.

2. Podla@zyc akcesorium portu y do urzadzenla poprzez dokrecenie jednego zenskiego adapter
ENFit® do meskiego adaptera ENFit® swojego urzadzenia. Obréci¢ akcesorium portu y w prawo,
aby zablokowa¢ ztgcza ENFit” razem.

OSTRZEZENIE: JESLI ADAPTER NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY |

ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC DO WYCIEKU. W TRAKCIE PODLACZANIA NALEZY

ZASTOSOWAC SILE NA ZLACZE, ABY ZAPEWNIC ODPOWIEDNIE POLACZENIE

ADAPTEROW.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

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.

3. Akcesoria portu y nalezy usuwac po kazdym uzyciu. Odkreci¢ akcesoria podwdjnego portu y
ENFit® obracajac w lewo.

4. Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ akcesoria portu y cieptg wodg z mydtem i doktadnie sptukac.
Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywa¢ zmywarki do naczyn.

UWAGA: Po kazdym uzyciu nalezy zawsze zdejmowac akcesoria portu y.

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

zastosowan pozajelitowych.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Akcesoria poru y sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego
dziatania i czystosci. Firma AMT zaleca wymiane akcesoriéw portu y nie rzadziej niz co 2 tygodnie
lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do czynnikéw, ktére
moga doprowadzi¢ do skrocenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotagdkowego, dieta pacjenta,
leki, czestotliwo$¢ uzytkowania, uszkodzenie i sposéb pielegnacii akcesoridw portu y. Urzadzenie
nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknie¢, rozerwan, nadmiernego
nagromadzenia pozostatosci, ple$ni, grzybdw oraz innych objawdw usterki. Niektore sposoby
uzycia moga przyspieszac zuzywanie si¢ elementéw urzadzenia.

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

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

DZIEKUJEMY'!

Dziekujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzgdzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z firmg AMT, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Parstwa opinie oraz z
przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Zenski ENFit®

Kierunek przeptywu

Meski ENFit®

ENFit®to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 39



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A

INDICATII, CONTRAINDICATII

UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul extensie enteral AMT MiniONE® - accesoriu pentru port in Y dublu ENFit® este un dispozitiv
eficient, utilizat la hranirea continua sau prin bolus si canalizarea medicatiei, care conecteaza un
dispozitiv de hranire enteral la o sursa de hrana enterala. Acesta are drept scop adaptarea unui
singur port ENFit® intr-un port ENFit® dublu. Acesta are drept scop utilizarea de cétre clinicieni si
ingrijitori pentru pacientii sugari, copii, adolescenti, adulti si varstnici.

INDICATII DE UTILIZARE

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

CONTRAINDICATII

n acest moment, nu exista contraindicatii gentru utilizarea cu setul extensie enteral AMT MiniONE®

- accesoriul pentru portul in Y dublu ENFit®.
COMPLICATII
n acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea setului extensie enteral AMT

MiniONE® - accesoriul pentru portul in Y dublu ENFit®.

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

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii setului extensie enteral AMT MiniONE® - accesoriul

pentru portul in Y dublu ENFit® includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea: Adapteaza
un singur port ENFit® intr-un port ENFit® dublu pentru hranire si canalizarea medicatiei
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale setului extensie enteral AMT MiniONE® - accesoriul pentru
portul in Y dublu ENFit” includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea: Tehnologia cu
verde stralucitor asigura o mai buna vizibilitate pe intuneric pentru facilitarea hranirilor pe timpul
noptii  Doua porturi pentru hranire separata si canalizarea medicatiei + Usor de indepartat pentru
curatarea intre utilizari

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTIZARE: ACEST PACHET CONTINE COMPONENTE MICI S| DACA NU SUNT UTILIZATE
CONFORM DESTINATIEI, POT REPREZENTA UN PERICOL DE INEC. FOLOSITI SUB
SUPRAVEGHEREA ADECVATA A UNUI ADULT.

AVERTIZARE: ACEST ADAPTOR NU PROTEJEAZA CONTRA RACORDURILOR ERONATE S|

INADVERTENTE CU CONECTORII DISPOZITIVELOR MEDICALE NON-ENTERALE. DESTINAT

EXCLUSIV UTILIZARII ENTERALE.

1. Utilizati accesoriul pentru portul Y pentru a conecta portul Y dual ENFif® la portul individual
ENFit® de pe dispozitivul dvs. Verificati daca continutul este deteriorat. Nu utilizati dispozitivul
daca este deteriorat. Solicitati un alt pachet.

2. Conectati accesoriul portului Y la dispozitiv, prin fnsurubarea adaptorului individual ENFif® de tip
mama in adaptorul ENFit® de tip tata, al dispozitivuiui dvs. Rotiti accesoriul portului Y in sensul
acelor de ceasornic, pentru a bloca conectorii ENFit®.

AVERTIZARE: POT APAREA SCURGERI iN CAZUL iN CARE ADAPTORUL NU ESTE

POZITIONAT S| BLOCAT CORESPUNZATOR. IN TIMPUL CONECTARII, APLICATI

SUFICIENTA FORTA PE CONECTOR PENTRU A ASIGURA IMBINAREA SIGURA.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTIZARE: STRANGETI NUMA] MANUAL. NU UTILIZATI NICIODATA FORTA EXCESIVA

SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE CONECTORUL ROTATIV. UTILIZAREA

NECORESPUNZATOARE POATE DUCE LA FISURARE, SCURGERI SAU ALTE DEFECTIUNI.

3. Accesoriul portului Y trebuie indepértat dupa fiecare utilizare. Desurubati accesoriul portului Y
ENFit®, rasucindu-l in sens invers acelor de ceasornic.

4. Curatati accesoriul portului Y cu apa calda cu sapun, clétitil si uscati-I temeinic dupa fiecare
utilizare. Nu spalati in masina de spalat vase.

NOTA: indepartati intotdeauna accesoriul portului Y din dispozitiv, dupé fiecare utilizare.

NOTA: Racordul ENFit® are rolul de a reduce conexiunile eronate cu alte aplicatii medicale non-
enterale.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Accesoriile porturilor Y trebuie Tnlocuite periodic pentru o performanta si o curatenie optima. AMT
recomanda inlocuirea accesoriului portului Y la cel putin 2 s&ptaméani sau in intervalul specificat de
personalul medical specializat. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot deteriora in
timp, in functie de utilizare si conditiile de mediu. Unii dintre factorii care pot duce la o durata de
viata redusa ‘includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, frecventa utilizarii, traumele produse
aparatului si intretinerea generala a accesoriului portului Y. Dlspozmvul trebuie nlocuit in cazul in
care se observa scurgeri, rupturi, acumulare excesiva de reziduuri, mucegai, ciuperci sau alte
semne de defectiune. Anumite tipuri de utilizare pot duce la uzura mai rapida a componentelor
dispozitivului.

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

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

MULTUMIM!

trebuie sa consultati un medic.

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea
dispozitivului nostru, va rugadm s& contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura s& vé ascultdm si & va ajutam.

ENFit® tip mama

gere

Directia de cur

ENFit® tip tata

ENFit® este o marca naregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 41



NAVODILA ZA UPORABO A

INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE

PREDVIDENA UPORABA

PodaljSevalni komplet AMT MiniONE® Enteral - Dual ENFit® pripomocek z Y portom je ucinkovit
pripomocek, ki se uporablja za neprekinjeno ali bolus hranjenje in distribuiranje zdravil, ki povezuje
Srevesni pripomocek za zdravljenje s Erevesnim virom hrane. Namenjen je prilagajanju enojnega
porta ENFit™ v dvojni port ENFit”. Namenjen je uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in negovalcev,
ki jo lahko uporabljajo za mal€ke, otroke, najstnike, odrasle in starejSe bolnike.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Podaljsevalni komplet MiniONE® Enteral Extension Set je namenjen za uporabo kot podalj$evalni
komplet za pripomocke MiniONE® Gastrostomy Button, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube
(jejunalni port), pripomocke za hranjenje Mic-Key® Secure-Lok® ali druge zdruZljive enteralne
pripomocke za hranjenje. PodaljSevalni komplet je namenjen dovajanju hrane in zdravil ter
dekompresiji z zdruzljivimi pripomo¢ki.

KONTRAINDIKACIJE

Trenutno ne obstajajo nikakrSne kontraindikacije za uporabo s podaljSevalnim kompletom AMT
MiniONE® Enteral - pripomocéek Dual ENFit® z Y portom.

ZAPLETI

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti , ki bi bili govezani z uporabo podaljSevalnega kompleta
AMT MiniONE® Enteral - pripomo&ek Dual ENFit® z Y portom.

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

KLINIENE KORISTI

Pri uporabi podalj$evalnega kompleta AMT MiniONE® Enteral - pripomo&ek Dual ENFit® z Y
portom se med drugim priCakujejo naslednje klini¢ne koristi: Prilagajanje enojnega porta ENFit® v
dvojni port ENFit® za distribuiranje hrane in zdravil

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znadilnosti izvedbe podaljgevalnega kompleta AMT MiniONE® Enteral - pripomogek Dual ENFit® z
Y portom med drugim vkljuéujejo: Tehnologija v svetleci zeleni barvi omogoca bolj$o vidljivost v
temi in poskrbi za enostavnejse no€no hranjenje « Dva porta za lo¢eno distribuiranje hrane in
zdravil « Enostavno odstranjevanje za ¢i¢enje med uporabami

NAVODILA ZA UPORABO

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

OPOZORILO: TA PRILAGODILNIK NE SCITI PRED NENAMERNIMI NAPAKAMI PRI

POVEZOVANJU NEENTERALNIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. SAMO ZA ENTERALNO

UPORABO.

1. Uporabite dodatek y-port za prikljuéitev dvojnega ENFit® y-porta na enojni port ENFit® na vasi
napravi. Preglejte vsebino, ali ni mogo¢e poskodovana. Ce je vsebina poSkodovana, je ne
uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Prikljucite dodatek y-port na napravo tako, da privijete enojni Zenski prilagodilnik ENFit® v moski
prilagodilnik ENFit” vase naprave. Zavrtite dodatek y-port v smeri urnega kazalca, da se
prikljutka ENFit® zaskogita skupaj.

OPOZORILO: CE PRIKLJUCEK NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE LAHKO

POJAVI IZTEKANJE, PRI POVEZOVANJU UPORABITE DOVOLJ MOCI, DA PRIKLJUCKA

ZANESLJIVO POVEZETE. 42



NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE

VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPQRABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA.

NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALI DRUGO TEZAVO.

3. Dodatek y-port je treba po vsaki uporabi odstraniti. Odvijte dodatek dvojni ENFit® y-port z
obraganjem v nasprotni smeri urnega kazalca.

4. Dodatek y-port o€istite s toplo milnico ter temeljito izperite in posusite po vsaki uporabi. Za
ciscenje nikoli ne uporabljajte pomivalnega stroja.

OPOMBA: Dodatek y-port vedno po vsaki uporabi odstranite z naprave.

OPOMBA: Prikljucek ENFit® je zasnovan za zmanj$anje napacnih povezav z drugimi neenteralnimi

medicinskimi pripomocki.

ZIVLIJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno delovanje in €istoco, je treba dodatke y-port obéasno zamenjati. Druzba
AMT priporoca, da dodatek y-port zamenjate vsaka 2 tedna ali pogosteje, po navodilu
zdravstvenega delavca. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma zmanjsata,
kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do skrajsane
Zivljenjske dobe, vkljucujejo: zelodéni pH, prehrano bolnika, zdravila, pogostnost uporabe,
poskodbe pripomocka in splosno skrb za dodatek y-port. Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost,
¢ezmerno kopicenje ostankov, plesni, glivice ali druge znake okvar, morate pripomocek zamenjati.
Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli pripomocka obrabijo hitreje kot pri drugih.
OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

OPOMBA: Glejte navodila za uporabo pripomocka za hranjenje, ¢e Zelite izvedeti, v katerih
okolis¢inah se morate posvetovati z zdravstvenim delavcem.

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

obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadnji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar slisimo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

Zenski prilagodilnik
ENFit®

Smer toka

Moski prilagodilnik
ENFit®

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.43



KULLANMA TALIMATLARI A

ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR

KULLANIM AMACI

AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti - ikili ENFit® Y-Port Aksesuari, stirekli veya bolus beslenme ve
ilag kanalize etmede kullanilan, enteral besleme cihazini enteral besin kaynagina baglayan etkili bir
cihazdir. Tekli ENFit® portunu ikili ENFit® portuna uyarlayacak sekilde tasarlanmistir. Bebek, gocuk,
ergen, yetiskin ve yasli hastalarda klinikgiler ve bakicilar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

MiniONE® Enteral Uzatma Seti, MinilONE® Gastrostomi Butonu, G-JET® Gastrojejunal Beslenme
Tipi (Jejunal Giris), Mic-Key® Secure-Lok” beslenme cihazlari veya diger uyumlu enteral
beslenme cihazlarinda uzatma seti olarak kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Uzatma setleri,
uyumlu cihazlarda beslenme sollisyonu ve ilag uygulama ve basing dislirme amaciyla
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Su anda AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti - ikili ENFit® Y-Port Aksesuarinin kullanimi ile ilgili
herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR

AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti - ikili ENFit® Y-Port Aksesuarinin kullanimi ile iligkili su anda
herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

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

KLINiK FAYDALAR

AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti - ikili ENFit® Y-Port Aksesuarini kullanirken beklenebilecek
klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir: Tekli ENFit™ portunu beslenme ve
ilag kanalize edilmesi icin ikili ENFit® portuna uyarlamak

PERFORMANS NITELIKLERI

AMT MiniONE® Enteral Uzatma Seti - ikili ENFit® Y-Port Aksesuarinin performans nitelikleri,
asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir: Parlayan yesil renk teknolojisi, karanlikta daha iyi
gorlnirllik sadlayarak gece besleme islemlerini kolaylastirir « Besleme ve ila¢ kanalizasyon
i§lfmllerti)nli ayri ayri yapmayi saglayan iki giris « Kullanimlar arasinda temizlik igin kolayca
cikarilabilir

KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU AMBALAJDA KULLANIM AMACINA UYGUN KULLANILMAMASI HALINDE OLASI
BIR BOGULMA TEHLIKESI YARATABILECEK KUCUK PARCALAR BULUNUR. UYGUN
YETISKIN GOZETIMI ALTINDA KULLANILMALIDIR.

UYARI: BU ADAPTOR, ENTERAL OLMAYAN TIBBi CIHAZLARIN BAGLANTI PARCALARIYLA

YANLIS BAGLANTIYA KARSI KORUMA SAGLAMAZ. SADECE ENTERAL KULLANIM

ICINDIR.

1. Bu y-port aksesuarini, ¢ift tarafli ENFit® y-portu cihazinizdaki tekli ENFit® y-portuna baglamak
icin kullanin. Igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Baska bir
ambalaj alin.

2. Bu y-port aksesuarini cihaza baglamak igin tekli disi ENFit® adaptérii cihazinizin erkek ENFit®
adaptoriine takin. ENFit® baglanti pargalarini birbirine sabitlemek igin y-port aksesuarini saat
yonunde gevirin.

UYARI: ADAPTOR DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI

OLUSABILIR. BAGLANTIYI YAPARKEN BAGLANTIYI SABITLEMEK IGIN BAGLANTI

PARCASINA YETERINCE KUVVET UYGULANMALIDIR. 44



KULLANMA TALIMATLARI

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

UYGULAMAYIN VEYA ALET KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM CATLAMA, SIZINTI VEYA

BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

3. Y-port aksesuar her kullanimdan sonra gikariimalidir. Cift tarafli ENFit® y-port aksesuari saat
yonunin tersine gevirerek gikarin.

4. Y-port aksesuarini her kullanimdan sonra ilik sabunlu suyla temizleyin ve yikayip kurutun.
Kesinlikle bulagik makinesinde temizlenmemelidir.

NOT: Her kullanimdan sonra y-port aksesuarini cihazdan mutlaka gikarin.

NOT: ENFit® baglantisi, diger enteral olmayan tibbi cihazlara yanlislikla baglanmay azaltmak

amaciyla tasarlanmisgtir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

Optimum performans ve temizlik icin y-port aksesuarlarinin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir.
AMT, y-port aksesuarinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta
degistirilmesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére
zamanla disebilir. Kullanim émriinin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH,
hastanin diyeti, ilaglar, kullanim siklidi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel y-port aksesuari
bakimi sayilabilir. Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kiif veya diger bozulma belirtileri
fark edilirse cihaz degistiriimelidir. Bazi kullanim tirleri, diger turlere kiyasla cihaz bilesenlerinin
daha hizli yipranmasina yol agabilir.

NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

NOT: Bir saglik galisanina bagvurmaniz gereken durumlarda Beslenme Cihazi Kullanim Talimatlari
bélimine bakin.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi sectiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa
gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

Disi ENFit®

Akis Yéni

Erkek ENFit®

ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir. 45



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA A

INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIIOS

PASKIRTIS

LAMT MiniONE® enterinis ilginimo rinkinys — ,Dual ENFit®™ Y formos angos prietaisas yra
veiksmingas prietaisas, naudojamas nuolatiniam ar boliusiniam maitinimui ir vaisty perdavimo,
kuriuo enterinio maitinimo prietaisas prijungiamas prie enterinio maitinimo $altinio. Jis skirtas
pritaikyti vieng ,ENFit™ prievadg prie dvigubo ,ENFit™ prievado. Jis skirtas naudoti gydytojy ir
globéjy kadikiams, vaikams, paaugliams, suaugusiems ir senyviems pacientams.
INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

,MiniONE® enterinis ilginamasis rinkinys skirtas naudoti kaip ,MiniONE® Gastrostomy Button®, ,G-
JET™ gastrojejuninio maitinimo vamzdelio (tu$¢iosios Zarnos jungties), ,Mic-Key®™ Secure-Lok™
maitinimo jtaiso ar kity suderinamy maitinimo jtaisy ilginamasis rinkinys. liginamasis rinkinys skirtas
uztikrinti maitinima, vaisty davimg ir dekompresijg per suderinamus jtaisus.
KONTRAINDIKACIJOS

Sjuo metu néra ,AMT MiniONE® enterinio ilginamojo rinkinio — ,Dual ENFit®™ Y formos angos
priedo naudojimo kontraindikacijy.

KOMPLIKACIJOS

Sjuo metu néra ,AMT MiniONE® enterinio ilginamojo rinkinio — ,Dual ENFit®™ Y formos angos
priedo komplikacijy.

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

KLINIKINE NAUDA

Naudojant ,AMT MiniONE® enterinj ilginamajj rinkinj — ,Dual ENFit® Y formos angos prieda,
laukiama klinikiné nauda yra tokia (taCiau ja neapsiribojama): Pritaiko vieng ENFit” prievadg
dvigubam ENFit” prievadui maisto ir vaisty suleidimui.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

LAMT MiniONE® enterinio ilginamojo rinkinio — ,Dual ENFit®™ Y formos angos priedo veikimo
charakteristikos yra (taciau ja neapsiribojama): ,Glow Green* technologija leidzia geriau matyti
tamsoje, kad baty lengviau maitinti naktj « Du prievadai atskirai maisto ir vaisty suleidimui * Lengvai
nuimamas valymui tarp naudojimu

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|SPEJIMAS: PAKUOTEJE YRA SMULKIY DETALIY, KURIOMIS GALIMA UZSPRINGTI, JEI
JOS NAUDOJAMOS NE PAGAL PASKIRT]. NAUDOTI TIK TINKAMAI PRIZIURINT
SUAUGUSIEMS.

ISPEJIMAS: $IS ADAPTERIS NEAPSAUGO NUO NETYCINIO NETEISINGO SUJUNGIMO SU

NEENTERINIY MEDICININIY |TAISY JUNGTIMIS TIK ENTERINIAM NAUDOJIMUI.

1. Naudokite Y formos prievado prieda, kad sujungtuméte dviguba ,ENFit® Y formos prievadg prie
vieno jrenginio ,ENFit™ prievado. Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas. Jei jis paZeistas,
nenaudokite. Paimkite kitg pakuote.

2. Prijunkite Y formos prievado prieda prie prietaiso, jsukdami vieng lizdinj ,ENFit® adapterj j savo
prietaiso kistukinj ,ENFit® adapterj. Pasukite Y formos prievado prieda pagal laikrodzio rodykle,
kad uzfiksuotuméte ,ENFit® jungtis.

|SPEJIMAS: JEI ADAPTERIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI UZFIKSUOTAS, GALI

ATSIRASTI PROTEKIS. JUNGDAMI JUNGTIS, STIPRIAI JUOS SUSPAUSKITE, KAD JUNGTIS

BUTY SAUGL.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|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.

3. Po kiekvieno naudojimo Y formos prievado prieda reikia paalinti. Atsukite dviguba ,ENFit®™ Y
formos prievado priedg sukdami prie$ laikrodZio rodykle.

4. Po kiekvieno naudojimo nuplaukite Y formos prievado priedg muilinu vandeniu ir kruop$ciai
nuskalaukite. Valymui niekad nenaudokite indaploveés.

PASTABA: Po kiekvieno naudojimo pasalinkite Y formos prievado priedg nuo jtaiso.

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

priezidros jtaisais galimybe.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad tinkamai veikty ir baty §varas, Y formos prievado priedus rekomenduojama periodi$kai keisti.
AMT rekomenduojaY¥ formos prievado priedg keisti bent kas 2 savaites arba taip daznai, kaip
nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos
salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja
veikimo trukmé: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir
bendroji Y formos prievado priedo priezilra. Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrakimai,
plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis, pelésis, grybelis ar kiti gedimo pozymiai. Kai kurie naudojimo
budai grei¢iau, negu kiti, sukelia kai kuriy aparato komponenty susidévéjima.

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

PASTABA: Savo maitinimo prietaiso naudojimo instrukcijose gali rasti aplinkybes, kai turétuméte
pasitarti su sveikatos priezidros specialistu.

DEKOJAME!
ACit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios
su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo

instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu iSklausysime jlsy nuomone ir atsakysime j
visus jasy pateiktus klausimus.

Lizdinis ,ENFit®

Tékmes kryptis

Kistukinis ,ENFit®

LENFit®™ yra ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” registruotasis prekiy Zenklas. 47



INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO  /I\

INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO

O AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory & um dispositivo eficaz
usado na alimentagdo continua ou em bolus e na canalizagdo de medicamentos, que conecta um
dispositivo de alimentagéo enteral a uma fonte de alimentag&do enteral. Destina-se a adaptar uma
unica porta ENFit® em uma porta dupla ENFit”. Destina-se a utilizagdo por médicos e cuidadores
para pacientes recém-nascidos, criangas, adolescentes, adultos e idosos.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

O Conjunto de Extensao Enteral MiniONE® foi concebido para utilizagido como um conjunto de
extens3o para o Botdo de Gastrostomia MiniONE®, Sonda de Alimentagéo Gastrojejunal G-JET®
(Porta Jejunal) ou outros aparelhos de alimentagao enteral compativeis. O conjunto de extensdo
serve ao fito de administrar a alimentagdo, medicagdes e descompresséo de aparelhos
compativeis.

CONTRAINDICAGOES

Neste momento, ndo ha contraindicagdes para uso com o AMT MiniONE® Enteral Extension Set -
Dual ENFit® Y-Port Accessory.

COMPLICAGOES

Neste momento, ndo ha complicagdes associadas com o uso do AMT MiniONE® Enteral Extension
Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit®
Y-Port Accessory incluem, sem limitagdo: Adapta uma Unica porta ENFit® em uma porta dupla
ENFit® para canalizacdo de alimentagao e medicamentos

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

A caracteristicas de desempenho do AMT MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port
Accessory incluem, sem limitagdo: A tecnologia Glow Green oferece melhor visibilidade no escuro
para alimentagdes noturnas mais faceis « Duas portas para alimentagéo e canalizagédo de
medicamentos separados ¢ Facilmente removidos para limpeza entre usos

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

ATENGAO: ESTE PACOTE CONTEM PECAS PEQUENAS, QUE CONSTITUEM POTENCIAL
RISCO DE ASFIXIA, SE NAO FOREM USADAS DA FORMA ORIGINALMENTE PRETENDIDA.
UTILIZAR SOB A SUPERVISAO APROPRIADA DE UM ADULTO.

ATENGAO: ESTE ADAPTADOR NAO PROTEGE CONTRA CONEXOES INCORRETAS

INDESEJADAS COM CONECTORES DE APARELHOS MEDICOS NAO ENTERAIS. APENAS

PARA USO ENTERICO.

1. Usar o acessorio porta-y para conectar uma porta-y ENFit® dual a uma unica porta ENFit® em
seu dispositivo. Inspecionar o contetido para averiguar danos. Nao utilizar se estiver avariado.
Obter outro pacote.

2. Conectar o acessorio de porta-y ao dispositivo enroscando o adaptador fémea ENFit® no
adaptador macho ENFit® do seu dispositivo. Girar o acessorio de porta-y no sentido horario
para travar os conectores ENFit® juntos.

ATENGAO: SE O ADAPTADOR NAO ESTIVER POSICIONADO E BLOQUEADO DE MANEIRA

ADEQUADA, PODE HAVER VAZAMENTO. DURANTE A CONEXAO, APLICAR A FORCA

SUFICIENTE NOS ADAPTADORES PARA POSSIBILITAR UMA CONEXAO SEGURA. 48



INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

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

3.0 ada@otador porta-y deve ser removido apos cada uso. Desaparafusar o acessoério duplo
ENFit” de porta-y com um giro no sentido anti-horério.

4. Limpar o acessério de porta-y com agua morna e sabédo e enxagle e seque completamente
apods de cada uso. Nunca utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

OBSERVAGAO: Deve-se sempre remover o acessorio de porta-y do dispositivo apés cada uso.

OBSERVAGAO: A ligagio ENFit® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicages de
saude n&o-enterais.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os acessoérios de porta-y foram concebidos para serem periodicamente substituidos para manter
desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o acessorio de porta-y seja trocado pelo
menos a cada 2 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de satide. O desempenho
e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagédo ao longo do tempo, a depender da
utilizagéo e condi¢des do ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugdo da
longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, frequéncia de uso, danos ao
aparelho, além do cuidado geral do acessério de porta-y. O aparelho deve ser substituido se
houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos, bolor, fungo ou outros tragos de
falha. Alguns tipos de utilizagéo podem desgastar os componentes do aparelho mais rapido do que
outros.

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

OBSERVAGAO: Consulte as Instrugdes de Uso do seu Dispositivo de Alimentagéo para ver as
circunstancias em que vocé deve consultar um profissional de satde.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do
nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das
instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.

Dispositivo ENFit® Fémea

Direcao do fluxo

Dispositvo ENFit® Macho

ENFit® é uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 49



NAVOD NA POUZITIE A

INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE

ZAMYSLANE POUZITIE

PredlZovacia suprava AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port Accessory je
ucginna pomoécka pouzivana pri kontinualnom alebo bolusovom podavani vyZivy a pri podavani
liekov, ktoré spaja enteralnu pomdcku so zdrojom enteralnej vyzivy. Je ur€ena na Upravu jedného
portu ENFit® na dvojity port ENFit®. Je uréena pre lekarov a opatrovatelov dojciat, deti,
dospievajucich, dospelych a starsich pacientov.

INDIKACIE NA POUZITIE

MiniONE® enteralna predizovacia stprava je uréena na pouZitie ako pridavna stiprava pre
gastrostomicky gombik MiniONE®, gastrojejunalnu hadicku G-JET" na podavanie vyzivy (jejunainy
port), zariadenia na podavanie vyzivy Mic-Key® Secure-Lok® alebo iné kompatibilné enteraine
podavacie zariadenia. RozSirujuca sada je urcena na podavanie krmiva, liekov a dekompresie
kompatibilnym zariadeniam.

KONTRAINDIKACIE

V st€asnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie na pouzitie s enteralnou rozsirujucou stpravou AMT
MiniONE® — Dual ENFit® Y-Port Accessory.

KOMPLIKACIE

V stéasnosti nie st s pouzivanim stpravy AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-
Port Accessory spojené Ziadne komplikacie.

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

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické vyhody, ktoré mozno o&akavat pri pouzivani stpravy AMT MiniONE® Enteral
Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory, patria okrem iného: prispdsobenie jedného portu
ENFit® na dvojity port ENFit® na podavanie a podavanie liekov.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi charakteristiky U¢innosti stipravy AMT MiniONE® Enteral Extension Set — Dual ENFit® Y-Port
Accessory patria okrem iného: technolégia zeleného svietenia poskytuje lepsiu viditelnost v tme
pre lahie no¢né kimenie * dva porty na oddelené kfimenie a podavanie liekov « jednoduché
vybratie na Cistenie medzi jednotlivymi pouZitiami

NAVOD NA POUZIVANIE

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

VYSTRAHA: TENTO ADAPTER NEPOSKYTUJE OCHRANU PRED NEUMYSELNYM

NESPRAVNYM PREPOJENIM S KONEKTORMI NEENTERALNYCH ZDRAVOTNICKYCH

ZARIADENI. LEN NA ENTERALNE POUZITIE.

1. Prisludenstvo y-portu pouZivajte na pripojenie dudlneho y-portu ENFit® k jednému portu ENFit®
na vasom zariadeni. Skontrolujte obsah, ¢i nie je poskodeny. Ak je zariadenie poskodené,
nepouzivajte ho. Ziskajte iné balenie.

2. Prislugenstvo y-portu pripojte k zariadeniu zaskrutkovanim jedného samigieho adaptéra ENFit®
k saméiemu adaptéru ENFit® na vadom zariadeni. Prislugenstvo y-portu otadajte v smere
hodinovych ruiciek, aby ste konektory ENFif® navzajom zaistili.

VYSTRAHA: AK ADAPTER NIE JE SPRAVNE UMIESTNENY A ZAISTENY, MOZE DOJST K

UNIKU TEKUTINY. POCAS PRIPAJANIA VYVINTE NA ADAPTER DOSTATOCNU SILU, ABY

STE ZABEZPECILI BEZPECNE PRIPOJENIE. 50



NAVOD NA POUZIVANIE

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHQ KONEKTORA NIKDY

NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K

PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

3. Pnslusenstvo@y portu musite odstranit po kazdom pouziti. Odskrutkuijte prislusenstvo dualneho
y-portu ENFit” proti smeru hodinovych ruciciek.

4. Po kazdom pouziti prisluSenstvo y-portu vycistite teplou mydlovou vodou a ddkladne oplachnite
a vysuste. Na Gistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.

POZNAMKA: Po kazdom pouziti vzdy odpojte prisluenstvo y-portu od zariadenia.

POZNAMKA: Pripojenie ENFit® je ur€ené na znizenie rizika nespravneho prepojenia s inymi

aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaciami zdravotnej starostlivosti.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Kvéli optimalnemu vykonu a Cistote by sa prisluSenstvo y-portu malo pravidelne vymienat. AMT
odporuca menit prisluSenstvo y-portu minimalne kazdé 2 tyzdne alebo tak ¢asto, ako to urci vas
zdravotnicky pracovnik. Vykonnost a funkénost zariadenia sa moze po ¢ase znizit' v zavislosti od
pouzivania a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit' Zivotnost, patri pH
Zaludka, diéta pacienta, lieky, frekvencia pouzivania, trauma po zariadeni a celkova starostlivost o
prislusenstvo y-portu. Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia uniky, trhliny, malé netesnosti,
nadmerné usadzovanie zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Niektoré typy pouzitia
mozu opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné.

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

POZNAMKA: Okolnosti, za ktorych by ste sa mali poradit' so zdravotnickym pracovnikom, najdete
v navode na pouzitie pombcky na podavanie vyzivy.

DAKUJEME!
Dakujeme, Ze ste si vybrali znadku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajice sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov

uvedenych na zadnej strane navodu na pouZitie. Radi si vypoCujeme vaSe nazory a pombéZzeme
vam s vasimi obavami a otazkami.

Sami&i ENFit®

Smer prady

Saméi ENFit®

ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo&nosti Global Enteral Device Supplier Association,
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LATVISKI LIETOSANAS INSTRUKCIJAS A

INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT MiniONE® enteralais pagarinajuma kom%Iek\s - dubulta ENFit® Y-porta piederums (AMT
MiniONE® Enteral Extension Set - Dual ENFit® Y-Port Accessory) ir efektiva ierice, ko izmanto
nepartrauktai vai bolus baro$anai un medikamentu novirzisanai, kas savieno enteralas barosanas
ierici ar enteralas baro$anas avotu. Tas ir paredzeéts, lai pielagotu vienu ENFit™ portu dubulta
ENFit” porta. Tas ir paredzéts klinicistiem un apripétajiem, izmantoSanai zidainiem, bérniem,
pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

MiniONE® enteralais paplasinajuma komplekts ir paredzéts lietoSanai ka paplasinajuma komplekts
MiniONE® Gastrostomy Button iericei, G-JET® Gastrojejunal Feeding Tube (kunga un tuk3as
zarnas baro$anas caurulei) (tuk$as zaras ports), Mic-Key® Secure-Lok® baroanas iericém, vai
citam savietojamam enteralas baro$anas iericém. Paplasinajuma komplekts ir paredzéts baribas,
medikamentu padevei un dekompresijai, izmantojot savietojamas ierices.

KONTRINDIKACIJAS

Sobrid nav kontrindikaciju lieto$anai ar AMT MiniONE® enteralais pagarinajuma komplekts - Dual
ENFit® Y-Port piederumu.

KOMPLIKACIJAS

Sobrid nav kontrindikaciju, kas saistitas ar AMT MiniONE® enterala pagarinajuma komplekta - Dual
ENFit® Y-Port piederuma lietoSanu.

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

Kltniskie ie%uvumi, kas sagaidami, izmantojot AMT MiniONE® enterélo@pagarinéjuma komplektu —
Dual ENFit” Y-Port piederumu, ietver, bet ne tikai: Pielago vienu ENFit” portu dubulta ENFit®
pieslégvieta baro$anai un medikamentu virzisanai

LIETOSANAS IPASIBAS

AMT MiniONE® enterala pagarinajuma komplekta — Dual ENFit® Y-Port darbibas Tpaibas ietver,
bet ne tikai: Glow green tehnologija nodrosina labaku redzamibu tums3, lai atvieglotu nakts
barosanu + Divas pieslégvietas atseviskai barosanai un medikamentu virzisanai « Viegli nonemams
tiri$anai starp lietoSanas reizém

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS! SAJA IEPAKOJUMA IR MAZAS DAL AS, KAS NEATBILSTOSAS L
IZMANTOSANAS GADIJUMA VAR RADIT AIZRISANAS DRAUDUS. LIETOT PIEAUGUSA
UZRAUDZIBA.

BRIDINAJUMS! SIS ADAPTERIS NEAIZSARGA PRET NETISI NEPAREIZI IZVEIDOTIEM

SAVIENOJUMIEM, IZMANTOJOT SAVIENOTAJUS, KAS NAV PAREDZETI ENTERALAM

MEDICINAS IERICEM. PAREDZETI TIKAI ENTERALAS BAROSANAS NOLUKIEM.

1. Izmantojiet y-porta aksesuaru, lai savienotu dubulto ENFit® y-portu ar individualo ierices ENFit®
portu. Parbaudiet, vai iepakojuma saturs nav bojats. Ja tas ir bojats, nelietojiet. legadajieties citu
iepakojumu.

2. Pievienojiet y-porta aksesuaru pie ierices, ieskravéjot atsevisko ENFit® ligzdas adapteri savas
ierices ENFit® spraudna adaptera. Grieziet y-porta aksesuaru pulkstenraditaju kustibas virziena,
lai saslégtu ENFit® savienotajus kopa.

BRIDINAJUMS! JA ADAPTERIS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR RASTIES

NOPLUDES. SAVIENOSANAS LAIKA, PIEMEROJIET SAVIENOTAJAM PIETIEKAMI DAUDZ

SPEKA, LAI NODROSINATU DROSU SAVIENOJUMU. 52



LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS! PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM! NEKADA GADIJUMA NEPIELIETOJIET

PARMERIGU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU ROTEJOSO SAVIENOTAJU.

NEATBILSTOSAS LIETOSANAS REZULTATA VAR RASTIES PLAISAS, NOPLUDES VAI CITI

DARBIBAS TRAUCEJUMI.

3. Péc katras lietoSanas reizes y-porta aksesuars batu janonem. Noskravéjiet dubulto ENFit® y-
porta aksesuaru, griezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam

4. Péc katras lietoSanas reizes nomazgajiet y-porta aksesuaru silta ziepjadent, ka ari kartigi to
noskalojiet un nozavéjiet. Nekada gadijuma nemazgajiet to trauku mazgajamaja masina

PIEZIME: Pé&c katras lietoSanas reizes atvienojiet y-porta aksesuaru no ierices.

PIEZIME: ENFit® savienojums ir paredzéts, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespé&ju ar citu

ne-enteralo veselibas aprapes aprikojumu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Y-porta aksesuarus ir paredzéts periodiski nomaintt, lai nodrosinatu optimalu sniegumu un firibu.
AMT iesaka y-porta aksesuaru nomainit vismaz reizi 2 nedélas vai atbilstoSi veselibas apripes
specialista noradém. Laika gaita ierices sniegums un funkcionalitate var samazinaties atkariba no
lieto$anas un apkartéjas vides apstakliem. Dazi faktori, kas var saisinat ierices darbmaizu, ietver
kunga pH limeni, pacienta diétu, zales, lietodanas biezumu, ierices bojajumus un y-porta aksesuara
visparéejo apkopi. Konstatéjot nopludes plaisas, plisumus, parmérigu nosédumu veidoSanos,
pel&jumu, sénites vai citus darbibas traucéjumu indikatorus, ierice ir janomaina. Dazi lietoganas
veidos ierices dalas var nolietoties daudz atrak neka citos.

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

PIEZIME: Skatiet savas baro$anas ierices LietoSanas instrukciju par apstakliem, kados jums
jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu
ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklaustsim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

ENFit® ligzda

Pldsmas virziens

ENFit® spraudnis

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. preu zZime. 53



Ikke-steril Nem steril
Icke-steril FEDE
Epasteriili Niejatowy
Niet-steriel Nesteril
" Ikke-steril Nesterilno
f;l\jon-gte(l“e laa Steril Degildir
on-Sterile Hectepunex Nesterilu
No esteril Nesterilni N&o-estéril
Na’c\)hecgttesritﬁgdo Mn QTTO0TEIPWUEVOG Nesterilny
Mittesteriil i
Non Storia ittesteriilne Nav sterils

)

Single Patient Multiple Use
Patient unique, utilisations multiples
Paciente unico, uso multiple
Einzelner Patient, mehrfache Verwendung
Paciente unico, uso multiplo
Per singolo paziente, uso multiplo
Enkeltpasient, flerbruk
Enskild patient, flera anvéandningsomraden
Vain yhden potilaan kaytt66n, useita
kayttokertoja
Meervoudig gebruik bij enkele patiént
Flere anvendelser hos en enkelt patient

e aladiul caaly (e
EavH naumeHT, MHorokpaTHa ynotpeba
Jeden pacient, vicenasobné pouim’
MNa évav aoBevry, TTOAaTTAR Xprion
Uks patsient, mitmekordne kasutamine
Egy paciensnél, tobbszor hasznalhatd
—ADEHE, BT
Do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta
Pacient unic, utilizari multiple
Za enega bolnika, veckratna uporaba
Tek Hastada, Coklu Kullanimli
Vienam pacientui, daugkartinio naudojimo
Paciente Unico, Uso Mltiplo
Uréené na pouzitie len pre jedného pacienta na
rézne ucely
Viens pacients, vairakkartéja lietoSana

R¢ ONLY

Prescription Only
Sur Ordonnance uniquement
Venta Bajo receta

Alleen

Receptbelagd
Vain laakarin maarayksesta

Camo no npepnucaxune

Rx T
Wytacznie z przepisu lekarza
Numai pe baza de reteta
Samo na recept
Regete lle Satilir
Tik pagal recepta

op voorschrift
Kun Rx

Verschreibungspflichtig Pouze na pfedpis Apenas Rx
Somente Rx Mévo Rx Len na lekarsky predpis
Soggetto a Prescrizione Medica Ainult Rx Tikai ar norikojumu

Resept Bare

Vényre kaphat6

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

Medicinsk utrustning
Laakinnallinen laite
Medisch apparaat

Medicinsk anordning

LR TN
MegauumHcko nspenve
Zdravotnické zafizeni
latpikry cuokeun
Meditsiiniseade
Orvostechnikai eszkéz

Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek
Tibbi Cihaz
Medicinos prietaisas
Dispositivo Médico
Zdravotnicka pomocka
Mediciniska ierice
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Not made with natural rubber
latex

Sans caoutchouc naturel
Fabricado sin latex natural.
Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Nao ¢ feito com latex de borracha natural
Senza lattice di gomma natural
Ikke laget med naturlig lateksgummi
Innehaller ej naturligt gummi latex
Ei siséll& luonnonkumilateksia.
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber
Indeholder ikke naturgummilatex.
(ol ldadd) S Aladiuls de gias e
He ca npovsBeieH OT eCTeCTBEH ryMeH raTekc.
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

Aev gival KATOOKEUOOWPEVO PE QUOIKO AaTES
KAOUTGOUK

Pole valmistatud looduslikust kautSukist,
lateksist

Nem hasznaltak fel hozza természetes
gumilatexet

RIRALTGT v 7 AR

Nie zawiera lateksu naturalnego

Nu contine latex din cauciuc natural

Ni narejeno iz naravnega kavéuka

Dogal kauguk lateks icermez.

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

Nesatur dabisko gumijas lateksu

Not made with DEHP (Di(2-
ethylhexyl)Phthalate)
Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

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

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

Né&o é feito com DEHP (di(2-etilhexil) ftalato
Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

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

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

Indeholder ikke DEHP (Di(2-getylhexyl)ftalat).
lasiul de sivas 1EDEHP (WY (deSr Ji-2) )
He ca nponssegeHu ¢ DEHP (Di(2-eTunxekcun)
dranar).

DEHP

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

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

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

DEHP  (Di (2-=F/bnesV) 7 SV A4

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

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

Nesatur DEHP (Di(2-ethylhexyl) Phthalate)
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