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ENTERAL TRANSITION ADAPTOR

Instruction For Use
Please read these instructions before use.

DEVICE DESCRIPTION

The UAD2ISO enteral transition adaptor is a single use medical
device, provided non-sterile. The appropriate portion of the
device is complaint with ISO 80369-3, allowing the connection
between ISO 80369-3 compliant devices, and non-ISO 80369-3
compliant devices.

PATIENT POPULATION
Intended for patients requiring enteral administration of fluids,
feed, or medication.

INTENDED USE

Intended to facilitate enteral specific connections between ISO
80369-3 compliant connectors and non-ISO 80369-3 compliant
legacy enteral connectors.

INTENDED USER
The device is intended to be used by clinical personnel and
others with appropriate training and knowledge.

INDICATION
The enteral transition adaptor is indicated for use with liquids
and dispersible/soluble formulations.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications associated with the
enteral transition adaptor.

WARNINGS & PRECAUTIONS

« This adaptor is intended only for connecting ENFit
compatible accessories to non-ISO 80369-3 compliant
legacy enteral connectors. The adaptor may only be used to
attach ENFit compatible accessories to enteral feeding tubes.

- The transition adapter does not protect against inadvertent
misconnections with connectors of other devices.

- Do not use with liquids or medicines that are not in
dispersible/soluble formulations

« Routinely check for obstructions and blockages to
ensure device performance. Discard the device if lack of
performance, blockages or obstructions occur.

« Do not use if packaging damaged.

« The device is single use only. Do not reuse. Reuse may result
in cross contamination and loss of device performance

- Do not reuse the enteral transition adaptor once fully
disconnected from the enteral feeding system.

- If the adaptor is not properly pushed into the funnel
connector, leakage may occur. During connection, apply
suitable force to the adaptor to

« provide a secure connection. Do not push too hard, so that
the funnel connector on the Enteral tube is damaged.

- If the adaptor is not properly locked via screw fit to an ISO
80369-3 Compliant female connector, leakage may occur.
During connection, apply

« suitable force to the adaptor to provide a secure connection.
Do not over tighten to prevent damage to the connectors.

« Inthe event of a serious incident involving the device the
user should report the event to GBUK and the competent

authority in which the user/patient is established. In the event
of a suspected device fault the user should report the event
to GBUK, and the device should be returned to GBUK for
examination.

PACK CONTENTS
1x UAD2ISO Enteral Transition Adaptor

DIRECTIONS

1. Inspect contents of packaging for damage.

2. Connect the stepped conical portion of the adaptor into the
Non-ISO 80369-3 compliant enteral connector on the Enteral
tube via a compression/push fit.

3. An ISO 80369-3 Compliant female connector may now be
attached via a screw fit, to the Male ENFit connector of the
UAD2ISO. Open the cap prior to use.

4. Confirm any transitional connectors are connected to an
enteral port and not an |V set. Once a secure connection is
achieved, administration can commence.

5. To close off the connection between ISO 80369-3 compliant
connectors and non-ISO 80369-3 compliant legacy
enteral connectors, unscrew the ISO 80369-3 Compliant
male connector from the ISO 80369-3 Compliant female
connector.

6. Ensure the open port is closed off when the adaptor is not in
use. Connect the tethered cap by screw fit to the ISO 80369-3
Compliant male connector.

7. To resume administration, unscrew the tethered cap from the
ISO 80369-3 Compliant male connector and refer to step 3.

8. Clean the adaptor upon each assessment to ensure the
external portion and the connector are free from debris.
Cleaning should be as per that of the Enteral tube. Refer to
the cleaning instructions provided with the Enteral tube.

9. Inspect the UAD2ISO for visible signs of damage, leakage,
and loss of device performance. If present, unscrew the ISO
80369-3 Compliant connection, and use moderate tension to
detach the stepped conical portion of the adaptor from the
non- ISO 80369-3 compliant enteral connector on the Enteral
tube. Discard as per local hospital protocol.

CLEANING & DISINFECTION
Single use device. Dispose after use.

STORAGE CONDITIONS
Do not use if packaging is damaged. Keep out of direct sunlight.
Keep dry.

DISPOSAL
Dispose of device in line with local policy.

sur un connecteur femelle conforme a la norme 1SO 80369-3,

ADAPTATEUR DE TRANSITION ENTERALE
Mode d’emploi

Veuillez lire le mode d’emploi avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'adaptateur de transition entérale UAD2ISO est un dispositif
médical a usage unique, livré non stérilisé. La partie appropriée
du dispositif est conforme a la norme ISO 80369-3, ce qui
permet la connexion entre des dispositifs conformes a la norme
ISO 80369-3 et des dispositifs non compatibles avec la norme
1ISO 80369-3.

PATIENTS CONCERNES
Destiné aux patients nécessitant une administration entérale de
liquides, d’aliments ou de médicaments.

UTILISATION PREVUE

Destiné a faciliter les connexions entérales spécifiques entre
les connecteurs conformes a la norme ISO 80369-3 et les
anciens connecteurs entéraux non compatibles avec la norme
I1SO 80369-3.

UTILISATEUR CONCERNE

Le dispositif doit étre utilisé par du personnel clinique et autres
professionnels possédant la formation et les connaissances
requises.

INDICATION
L'adaptateur de transition entérale est indiqué pour I'administration
de liquides et de formules solubles ou dispersibles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue n’est associée a I'adaptateur
de transition entérale.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

- Cet adaptateur est destiné uniquement a la connexion des
accessoires ENFit compatibles avec les anciens connecteurs
entéraux non compatibles avec la norme ISO 80369-3.

- Ladaptateur ne peut étre employé que pour fixer les
accessoires compatibles ENFit aux tubes d’alimentation
entérale.

« Ladaptateur de transition ne protege pas contre les erreurs
de connexion accidentelles avec les connecteurs d’autres
appareils.

« Ne pas employer avec des liquides ou des médicaments qui
n’ont pas de formulations dispersibles ou solubles.

. Veérifiez régulierement qu’il n’y a pas d’obstruction ou de
blocage pour assurer le bon fonctionnement du dispositif.
Jetez le dispositif en cas de mauvais fonctionnement, de
blocage ou d’obstruction.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

- Le dispositif est a usage unique. Ne pas réemployer. La
réutilisation peut entrainer une contamination croisée et une
perte de performance du dispositif.

- Ne réutilisez pas I'adaptateur de transition entérale une fois
qu’il a été entierement déconnecté du systeme d’alimentation
entérale.

- Sil'adaptateur n’est pas correctement enfoncé dans le
connecteur entonnoir, des fuites peuvent se produire.
Pendant la connexion, appliquez une force appropriée sur
I’adaptateur pour assurer une connexion slre. Ne poussez
pas trop fort, afin de ne pas endommager le connecteur
entonnoir sur le tube entéral.

des fuites peuvent se produire. Pendant la connexion,
appliquez une force appropriée sur I'adaptateur pour assurer
une connexion s(re. Ne serrez pas trop fort pour éviter
d’endommager les connecteurs.

« En cas d’incident grave impliquant le dispositif, I'utilisateur
doit signaler 'événement a GBUK ainsi qu’a I'autorité
compétente dans laquelle I'utilisateur/le patient est situé.
Dans le cas d’une défaillance présumée du dispositif,
I'utilisateur doit signaler I'événement @ GBUK et le produit
doit étre retourné pour examen.

CONTENU DU PAQUET
1x Adaptateur de transition entérale UAD2ISO

INSTRUCTIONS

1. Vérifiez que le contenu de I'emballage n’est pas
endommagé.

2. Connectez la partie conique étagée de I'adaptateur au
connecteur entéral non compatible a la norme ISO 80369-3
du tube entéral par compression/ajustement.

3. Un connecteur femelle conforme a la norme I1SO 80369-3
peut désormais étre fixé par vissage au connecteur ENFit
male de 'UAD2ISO. Ouvrez le capuchon avant I'utilisation.

4. Assurez-vous que tous les connecteurs transitoires sont
connectés a un port entéral et non a un set IV. Une fois la
connexion établie de fagon sécurisée, I'administration peut
commencer.

. Pour fermer la connexion entre les connecteurs conformes a
la norme ISO 80369-3 et les anciens connecteurs entéraux
non compatibles avec la norme ISO 80369-3, dévissez
le connecteur méle du connecteur femelle, tous les deux
conformes a la norme ISO 80369-3.

6. Veérifiez que le port ouvert est fermé lorsque I'adaptateur

n’est pas utilisé. Mettez en place le capuchon attaché en
le vissant sur le connecteur méle conforme a la norme
ISO 80369-3.

7. Pour reprendre I'administration, dévissez le capuchon du
connecteur méale conforme a la norme ISO 80369-3 et
reportez-vous a I'étape 3.

8. Nettoyez I'adaptateur aprés chaque inspection pour vous
assurer que la partie externe et le connecteur sont exempts
de débris. Le nettoyage doit étre conforme a celui du
tube entéral. Reportez-vous aux instructions de nettoyage
fournies avec le tube entéral.

9. Inspectez 'UAD2ISO pour détecter les signes visibles
de dommages, de fuites et de perte de performance du
dispositif. Si c’est le cas, dévissez la connexion conforme
ala norme ISO 80369-3 et utilisez une tension modérée
pour détacher la partie conique étagée de I'adaptateur
du connecteur entéral non compatible avec la norme
ISO 80369-3 du tube entéral. Jetez conformément au
protocole interne de I'hopital.

ol

NETTOYAGE & DESINFECTION
Dispositif a usage unique. Eliminez aprés usage

CONDITIONS DE CONSERVATION
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Tenez a I'écart
des rayons directs du soleil. Conservez au sec.

ELIMINATION
Mettez le dispositif au rebut conformément a la politique locale.
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IT

ADATTATORE PER TRANSIZIONE ENTERALE

Istruzioni per I'uso
Leggere le presenti istruzioni prima dell’'uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'adattatore per transizione enterale UAD2ISO & un dispositivo
medicale monouso non sterile. La porzione di dispositivo
pertinente & conforme a ISO 80369-3 e consente di collegare
tra di loro dispositivi conformi a ISO 80369-3 e dispositivi non
conformi a ISO 80369-3.

TIPOLOGIA DI PAZIENTI
Destinato ai pazienti che necessitano di somministrazione
enterale di fluidi, alimenti o farmaci.

USO PREVISTO

Il dispositivo facilita specifici collegamenti enterali tra connettori
conformi a ISO 80369-3 e connettori enterali tradizionali non
conformi a ISO 80369-3.

UTILIZZATORE PREVISTO

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale sanitario e
da altri professionisti dotati di competenze e addestramento
adeguati.

INDICAZIONI
L'adattatore per transizione enterale & utilizzabile con sostanze
liquide e formulazioni dispersibili/solubili.

CONTROINDICAZIONI
Non & nota alcuna controindicazione associata all’adattatore per
transizione enterale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Questo adattatore & destinato esclusivamente al
collegamento di accessori compatibili con ENFit a connettori
enterali tradizionali non conformi alla norma ISO 80369-3.

L adattatore puo essere utilizzato solo per collegare gli
accessori compatibili con ENFit ai tubi di alimentazione
enterale.

- Ladattatore per transizione non protegge dall’'involontario
collegamento inadeguato con connettori di altri dispositivi.

- Non utilizzare con liquidi o medicinali che non sono in
formulazioni dispersibili/solubili.

« Controllare regolarmente I'eventuale presenza di blocchi
o ostruzioni per garantire il corretto funzionamento del
dispositivo. Eliminare il dispositivo in caso di funzionamento
insufficiente, blocchi o ostruzioni.

« Non utilizzare se la confezione e danneggiata.

« Il dispositivo & monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe
causare la contaminazione crociata e la riduzione delle
prestazioni del dispositivo.

« Non riutilizzare I'adattatore per transizione enterale dopo che
& stato completamente scollegato dal sistema di nutrizione
enterale.

- Se l'adattatore non viene correttamente spinto nel
connettore a imbuto, potrebbero verificarsi delle fuoriuscite.
Applicare una forza adeguata all’adattatore per garantire
un collegamento sicuro. Non spingere troppo forte, poiché
si potrebbe danneggiare il connettore a imbuto del tubo
enterale.

« Se I'adattatore non & correttamente fissato tramite
avvitamento a un connettore femmina conforme a
ISO 80369-3, potrebbero verificarsi delle fuoriuscite.
Applicare una forza adeguata all’adattatore per garantire
un collegamento sicuro. Per evitare danni ai connettori, non
stringere eccessivamente.

« In caso diincidente grave in cui & coinvolto il dispositivo,
I'utente deve segnalare I'evento alla GBUK e all’autorita di
competenza in cui ha sede I'utente/persona interessata. In
caso di un sospetto guasto del dispositivo, I'utente deve
segnalare I'evento alla GBUK, a cui dovra essere restituito il
dispositivo per verifica.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1 Adattatore per transizione enterale UAD2ISO

ISTRUZIONI

1. Controllare che la confezione non sia danneggiata.

2. Collegare, spingendo o comprimendo, la parte conica
graduata dell’adattatore al connettore enterale non conforme
a ISO 80369-3 situata sul tubo enterale.

3. Ora e possibile collegare, tramite avvitamento, un connettore
femmina conforme a ISO 80369-3 al connettore maschio
ENFit dell’adattatore UAD2ISO. Aprire il cappuccio prima
dell’uso.

4. Verificare che i connettori di transizione siano collegati a una
porta enterale e non a un set per flebo. Una volta ottenuto un
collegamento sicuro, & possibile avviare la somministrazione.

5. Per chiudere il collegamento tra i connettori conformi a
ISO 80369-3 e i connettori enterali tradizionali non conformi
a ISO 80369-3, svitare il connettore maschio conforme
a ISO 80369-3 dal connettore femmina conforme a ISO
80369-3.

6. Assicurarsi che il port aperto sia chiuso quando I'adattatore
non & in uso. Collegare il cappuccio avvitandolo al
connettore maschio conforme a ISO 80369-3.

7. Per riprendere la nutrizione, svitare il cappuccio dal
connettore maschio conforme a ISO 80369-3 e consultare
il punto 3.

8. Pulire I'adattatore in occasione di ogni controllo, al fine di
garantire che la porzione esterna e il connettore siano privi
di impurita. La pulizia deve avvenire osservando le stesse
procedure del tubo enterale. Consultare le istruzioni per la
pulizia fornite per il tubo enterale.

9. Controllare il dispositivo UAD2ISO e verificare che non siano
presenti danni, fuoriuscite o riduzione delle prestazioni. In
caso di presenza di uno di questi difetti, svitare il connettore
conforme a ISO 80369-3 e applicare una forza moderata
per staccare la parte conica graduata dell’adattatore dal
connettore enterale non conforme a ISO 80369-3 situato
sul tubo enterale. Smaltire in conformita con i protocolli
ospedalieri locali.

PULIZIA E DISINFEZIONE
Dispositivo monouso. Smaltire dopo l'uso.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Tenere lontano
dalla luce diretta del sole. Mantenere asciutto.

SMALTIMENTO
Smaltire il dispositivo in conformita con le disposizioni locali.

ADAPTADOR DE TRANSICION PARA
ALIMENTACION ENTERAL

Instrucciones de uso
Leer estas instrucciones antes de usar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El adaptador UAD2ISO de transicidn para alimentacion enteral
es un producto sanitario de un solo uso, que se suministra

no esterilizado. La porcién correspondiente del dispositivo
que cumple con la ISO 80369-3 permite la conexion entre
dispositivos compatibles con la ISO 80369-3 y con dispositivos
no compatibles con la ISO 80369-3.

PACIENTE AL QUE VA DESTINADO

Esta destinado para su uso en pacientes que necesiten la
administracion de fluidos, alimentacién o medicacion por via
enteral.

USO PREVISTO

Facilita conexiones especificas enterales entre conectores
compatibles con la ISO 80369-3 y conectores enterales que no
cumplan con la ISO 80369-3.

USUARIO AL QUE VA DESTINADO

Este dispositivo esta indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios y otras personas con la formacién y
conocimientos necesarios.

INDICACIONES
El adaptador de transicion para alimentacion enteral estd indicado
para su uso con liquidos y férmulas dispersables o solubles.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas asociadas al adaptador
de transicién para alimentacién enteral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Este adaptador estd indicado solo para conectar accesorios
compatibles ENFit a conectores enterales que no cumplan
con la ISO 80369-3. El adaptador solo puede usarse para
conectar accesorios compatibles ENFit con sondas de
alimentacién enteral.

- El adaptador de transicion no protege frente a errores en
conexiones involuntarios a conectores de otros dispositivos.

- No utilizar con liquidos o medicamentos que no sean
solubles/dispersables.

- Comprobar de forma rutinaria que el dispositivo no tiene
obstrucciones ni oclusiones para un correcto funcionamiento
del mismo. Desechar el dispositivo si no funciona bien o si
tiene obstrucciones u oclusiones.

« No utilizar si el envoltorio estd dafiado.

- El dispositivo es de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
supone el riesgo de contaminacion cruzada y la pérdida de
prestaciones del dispositivo.

« No reutilizar el adaptador de transicion de alimentacion
enteral una vez que esté completamente desconectado del
sistema de alimentacion.

- Siel adaptador no se ajusta correctamente a presion en el
conector del embudo, podrian producirse fugas. Durante
la conexion, aplicar la fuerza necesaria al adaptador para
que la conexién sea segura. No presione muy fuerte o el
conector del embudo de la sonda enteral podria dafiarse.

Si el adaptador no esta bien enroscado en un conector
hembra compatible con la ISO 80369-3, existe riesgo de
fugas. Durante la conexion, aplicar la fuerza necesaria al
adaptador para que la conexién sea segura. No apriete
demasiado o los conectores podrian dafiarse.

- En caso de que se produzca un accidente grave con este
producto sanitario, el usuario deberd notificarlo a GBUK y
a las autoridades competentes correspondientes segun
la ubicacion del usuario o del paciente. Si se sospecha la
existencia de un fallo en el producto sanitario, el usuario
debera notificarlo a GBUK y devolver el producto sanitario a
GBUK para su evaluacion.

CONTENIDO DEL ENVASE
1 adaptador UAD2ISO de transicién para enteral.

INSTRUCCIONES

1. Inspeccionar que los contenidos del paquete estan en
perfecto estado.

2. Conectar la porcién cdnica escalonada del adaptador en el
conector enteral no compatible con la ISO 80369-3 de la
sonda enteral comprimiendo o justando a presion.

3. Un conector hembra compatible con la ISO 80369-3 puede
colocarse enroscéndolo al conector ENFit macho del
UAD2ISO. Abrir el tapdn antes de usar.

4. Confirmar que cualquier conector de transicion esta
conectado al puerto de alimentacion enteral y no al equipo
de IV. Una vez todo bien conectado, puede iniciarse la
administracion.

5. Para cerrar la conexidn entre conectores compatibles con
la ISO 80369-3 y conectores enterales que no cumplan con
la ISO 80369-3, desenroscar el conector macho compatible
con la ISO 80369-3 del conector hembra compatible con la
ISO 80369-3.

6. Asegurese de que el puerto abierto esta cerrado mientas no
se usa el adaptador. Conectar el tapén unido enroscado al
conector macho compatible con la ISO 80369-3.

7. Para continuar con la administracion, retirar el tapdn unido
del conector macho compatible con la ISO 80369-3 y volver
al paso 3.

8. Limpiar el adaptador en cada valoracién para asegurarse
de que la porcion externa y el conector estan limpios. Debe
limpiarse como la sonda enteral. Consultar las instrucciones
de limpieza proporcionadas para la sonda enteral.

9. Inspeccionar el UAD2ISO en busca de signos visibles de
dafios, fugas y pérdida de las prestaciones del dispositivo.
Si los hubiera, desenroscar el conector compatible con la
ISO 80369-3 y aplicar una fuerza moderada para retirar
la porcidn conica escalonada del adaptador del conector
enteral no compatible con la ISO 80369-3 en la sonda
enteral. Desechar siguiendo el protocolo hospitalario
aplicable.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Dispositivo de un solo uso. Desechar tras su uso.

CONDICIONES DE ALMACENAJE
No utilizar si el envoltorio estd dafiado. Mantener alejado de la
luz del sol directa. Mantener seco.

ELIMINACION
Desechar el dispositivo de acuerdo con el reglamento local.



ENTERAL-UBERGANGSADAPTER

Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie sich vor der Verwendung diese
Gebrauchsanweisung durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Enteral-Ubergangsadapter UAD2ISO ist ein medizinisches
Produkt zur einmaligen Anwendung und wird nicht steril
bereitgestellt. Das entsprechende Produktteil entspricht

ISO 80369-3 und ermdéglicht eine Verbindung zwischen

ISO 80369-3-konformen Produkten und Produkten, die nicht
ISO 80369-3 entsprechen.

PATIENTENPOPULATION
Fir Patienten vorgesehen, bei denen eine enterale Verabreichung
von Flussigkeiten, Nahrung oder Medikamenten erforderlich ist.

VORGESEHENE ANWENDUNG

Zur Anwendung mit bestimmten enteralen Verbindungen zwischen
ISO 80369-3-konformen Konnektoren und herkémmlichen
enteralen Konnektoren, die nicht ISO 80369-3 entsprechen.

VORGESEHENE ANWENDER

Das Produkt sollte von Klinikpersonal und Personen mit
entsprechenden Qualifikationen und Kenntnissen verwendet
werden.

INDIKATION

Der enterale Ubergangsadapter ist zur Verwendung mit
Flissigkeiten und dispergierbaren/Islichen Formulierungen
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Fir den Enteral-Ubergangsadapter sind keine Kontraindikationen
bekannt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieser Adapter ist nur zum Anschluss von ENFit-kompatiblem
Zubehor an herkémmliche enterale Konnektoren
vorgesehen, die nicht ISO 80369-3-konform sind. Der

« Adapter darf nur fir den Anschluss von ENFit-kompatiblem
Zubehor an enterale Erndhrungssonden verwendet werden.

« Der Ubergangsadapter bewahrt nicht vor unbeabsichtigten
Fehlverbindungen mit Konnektoren anderer Geréte.

« Nicht mit Fllissigkeiten oder Medikamenten verwenden, die
nicht als dispergierbare/I6sliche Formulierungen verfiigbar sind.

« Priifen Sie das Produkt regelméaBig auf Obstruktionen und
Verstopfungen, um die Produktfunktionalitat sicherzustellen.
Entsorgen Sie das Produkt, falls Funktionalitatsverlust,
Verstopfungen oder Obstruktionen auftreten.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Das Produkt ist ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Wiederholte
Anwendung kann zu Kreuzkontamination und
Funktionalitdtsverlust fiihren.

. Den Enteral-Ubergangsadapter nicht wiederverwenden, wenn
er vollstandig vom enteralen Erndahrungssystem entfernt wurde.

«  Wenn der Adapter nicht ordnungsgemas in den
Trichterkonnektor gedriickt wird, kann es zu Undichtheiten
kommen. Der Adapter sollte wahrend der Verbindung
entsprechend fest gehandhabt werden, um eine sichere
Verbindung zu gewabhrleisten. Driicken Sie nicht zu fest,
damit der Trichterkonnektor der enteralen Sonde nicht
beschadigt wird.

«  Wenn der Adapter nicht ordnungsgemaéB mit einem
weiblichen, ISO 80369-3-konformen Konnektor verschraubt
wurde, kann dies zu Undichtheit fiihren. Der Adapter sollte
wahrend der Verbindung entsprechend fest gehandhabt
werden, um eine sichere Verbindung zu gewabhrleisten. Nicht
zu fest anziehen, um die Konnektoren nicht zu beschadigen.

« Bei einem schwerwiegenden Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss der Anwender
diesen Vorfall GBUK und der zustandigen Behorde an
dem Ort melden, wo der Anwender/Patient ansassig ist.
Falls ein Verdacht auf einen Produktfehler besteht, muss
der Anwender diesen GBUK melden und das Produkt zur
Uberpriifung an GBUK zuriicksenden.

PACKUNGSINHALT
1x UAD2ISO Enteral-Ubergangsadapter

ANLEITUNG

1. Prifen Sie den Packungsinhalt auf Beschadigungen.

2. Verbinden Sie den abgestuften konischen Teil des Adapters
mit dem nicht-ISO 80369-3-konformen enteralen Konnektor
der Enteralsonde, indem Sie ihn aufdriicken.

3. Jetzt kann ein ISO 80369-3-konformer weiblicher Konnektor
an den mannlichen ENFit-Konnektor des UAD2ISO geschraubt
werden. Offnen Sie vor dem Gebrauch die Verschlusskappe.

4. Stellen Sie sicher, dass alle Ubergangskonnektoren an
einen enteralen Anschluss und nicht an ein intravendses
Set angeschlossen werden. Sobald eine sichere Verbindung
hergestellt ist, kdnnen Sie mit der Verabreichung beginnen.

5. Zum Trennen der Verbindung zwischen ISO
80369-3-konformen Konnektoren und herkémmlichen
enteralen Konnektoren, die nicht ISO 80369-3 entsprechen,
schrauben Sie den méannlichen ISO 80369-3-konformen vom
weiblichen ISO 80369-3-konformen Konnektor ab.

6. Uberpriifen Sie, ob der gedffnete Port gesperrt ist, wenn
der Adapter nicht verwendet wird. Schrauben Sie die
feste Verschlusskappe an den ISO 80369-3-konformen
mannlichen Konnektor.

7. Um mit der Verabreichung fortzufahren, schrauben Sie
die feste Verschlusskappe vom ISO 80369-3-konformen
mannlichen Konnektor ab. Verfahren Sie wie unter Schritt 3.

8. Reinigen Sie den Adapter bei jeder Uberpriifung, um
sicherzustellen, dass der &uBere Bereich und der Konnektor
nicht verschmutzt sind. Die Reinigung sollte auf die gleiche
Weise wie die der Enteralsonde erfolgen. Richten Sie sich
nach der Reinigungsanleitung der Enteralsonde.

9. Uberpriifen Sie den UAD2ISO auf sichtbare Beschadigung,
Undichtigkeit und Funktionalitdtsverlust. Schrauben Sie, falls
vorhanden, die ISO 80369-3-konforme Verbindung ab, and
entfernen Sie den konischen Teil des Stufenadapters mit
maBiger Kraft vom nicht-ISO 80369-3-konformen enteralen
Konnektor der Enteralsonde. Entsprechend den 6rtlich
geltenden Richtlinien des Krankenhauses entsorgen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Einmalig anzuwendendes Produkt. Nach Anwendung entsorgen.

LAGERBEDINGUNGEN
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist. Vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Trocken aufbewahren.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Produkt gemaB den &rtlich geltenden
Richtlinien.

ENTERAL TRANSITION ADAPTER

Brugsanvisning
Lees denne brugsanvisning, inden udstyret tages i brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

UAD2ISO enteral overgangsadapter er medicinsk
engangsudstyr, der leveres ikke-sterilt. Den relevante del af
udstyret er kompatibel med ISO 80369-3, hvilket giver mulighed
for tilslutning mellem ISO 80369-3-kompatibelt udstyr og ikke-
ISO 80369-3-kompatibelt udstyr.

PATIENTPOPULATION
Beregnet til patienter, der har behov for enteral administration af
veesker, fade eller medicin.

TILSIGTET BRUG

Beregnet til at lette enteral-specifikke forbindelser mellem
konnektorer, der er ISO 80369-3-kompatible, og eksisterende
enterale konnektorer, der ikke er ISO 80369-3-kompatible.

TILSIGTET BRUGER
Udstyret er beregnet til at blive brugt af klinisk personale og
andre med passende treening og viden.

INDIKATION
Den enterale overgangsadapter er beregnet til brug med
vaesker og dispergible/oplgselige formuleringer.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer forbundet med brug af
den enterale overgangsadapter.

ADVARSLER & SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Denne adapter er kun beregnet til at forbinde ENFit-
kompatibelt tilbehgr med eksisterende enterale konnektorer,
som ikke er ISO 80369-3-kompatible. Adapteren ma kun
bruges til at forbinde ENFit-kompatibelt tilbehgr med enterale
ernaeringssonder.

- Overgangsadapteren beskytter ikke mod utilsigtede
fejltilslutninger med konnektorer pa andet udstyr.

« Brug ikke med vaesker eller medikamenter, der ikke er i
dispergible/oplgselige formuleringer

« Tjek rutinemaessigt for tillukninger og blokeringer for at sikre
enhedens ydeevne. Kassér enheden, hvis der opstar nedsat
ydeevne, blokeringer eller tillukninger.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

- Enheden er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug
kan forarsage krydskontaminering og nedsat ydeevne

- Den enterale overgangsadapter ma ikke genbruges, nar farst
den er helt frakoblet det enterale ernaeringssystem.

- Huvis adapteren ikke skubbes korrekt ind i tragtkonnektoren,
kan der opsta laekage. Under tilslutningen skal der anvendes
passende kraft pa adapteren for at sikre, at forbindelsen
er fast. Skub ikke for hardt, sa tragtkonnektoren pa
enteralsonden bliver beskadiget.

- Hvis adapteren ikke er korrekt Iast fast via skruetilslutning
til en ISO 80369-3-kompatibel hun-konnektor, kan der
forekomme leekage. Under tilslutningen skal der anvendes
passende kraft pa adapteren for at sikre, at forbindelsen
er fast. Undga at overstramme, sa beskadigelse af
konnektorerne forhindres.

- | tilfeelde af en alvorlig haendelse, som involverer enheden,
skal brugeren indrapportere haendelsen til GBUK og den
kompetente myndighed, hvor brugeren/patienten er oprettet.
Hvis der er mistanke om fejl ved enheden, skal brugeren
indrapportere haendelsen til GBUK, og enheden skal
returneres til GBUK til undersggelse.

PAKKENS INDHOLD
1x UAD2ISO enteral overgangsadapter

VEJLEDNING

1. Inspicer indholdet af pakken for skader.

2. Tilslut den trindelte koniske del af adapteren til den ikke-
ISO 80369-3-kompatible enterale konnektor pa den enterale
sonde via en kompression/skubbetilslutning.

3. En ISO 80369-3-kompatibel hun-konnektor kan nu tilsluttes
via skruetilslutning til ENFit-han-konnektoren pa UAD2ISO.
Abn haetten inden brug.

4. Bekraeft, at eventuelle overgangskonnektorer er forbundne
med en enteral port og ikke et IV-saet. Nar der er opnaet en
sikker forbindelse, kan administrationen begynde.

. For at lukke forbindelsen mellem konnektorer, der er
ISO 80369-3-kompatible, og eksisterende enterale
konnektorer, der ikke er ISO 80369-3-kompatible, skrues
den ISO 80369-3-kompatible han-konnektor af den ISO
80369-3-kompatible hun-konnektor.

6. Kontroller, at den abne port er lukket af, nar adapteren ikke
er i brug. Tilslut den fastgjorte haette ved at skrue den fast pa
den ISO-80369-3-kompatible han-konnektor.

7. For at genoptage administrationen skrues den fastgjorte
haette af den ISO-80369-3-kompatible han-konnektor. Se
trin 3.

8. Renggr adapteren efter hver vurdering for at sikre, at den
udvendige del og konnektoren er fri for rester. Renggringen
skal udfgres i overensstemmelse med den renggring, der
udferes pa enteralsonden. Se rengeringsvejledningen, der
folger med den enterale sonde.

9. Inspicer UAD2ISO for synlige tegn pa skader, leekage
og nedsat ydeevne. Hvis dette findes, skrues den ISO
80369-3-kompatible forbindelse af, og brug moderat kraft til
at afmontere den trindelte koniske del af adapteren fra den
ikke-1ISO 80369-3-kompatible enterale konnektor pa den
enterale sonde. Bortskaffes i henhold til hospitalets lokale
retningslinjer.

o

RENGO@RING & DESINFICERING
Udstyr til engangsbrug. Bortskaffes efter brug.

OPBEVARINGSFORHOLD
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Holdes vaek
fra direkte sollys. Holdes tar.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af enhed i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer.



ENTERAL OVERGANGSADAPTER

Instruksjoner for bruk
Les disse instruksjonene fgr bruk.

ENHETSBESKRIVELSE

UAD2ISO enteral overgangsadapter er en medisinsk enhet til
engangsbruk, levert ikke-steril. Den aktuelle delen av enheten
overholder ISO 80369-3, noe som muliggjer tilkobling mellom
ISO 80369-3-kompatible enheter og enheter som ikke er

I1SO 80369-3-kompatible.

PASIENTPOPULASJON
Beregnet for pasienter som krever enteral administrering av
veesker, mating eller medisinering.

TILTENKT BRUK

Ment for a forenkle enterale spesifikke tilkoblinger mellom

ISO 80369-3-kompatible kontakter og eldre enterale kontakter
som ikke er ISO 80369-3-kompatible.

TILTENKT BRUKER
Enheten er tiltenkt & brukes av klinisk personale og andre med
passende oppleering og kunnskap.

INDIKASJON
Den enterale overgangsadapteren er beregnet for bruk med
vaesker og dispergerbare/opplgselige formuleringer.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner knyttet til den enterale
overgangsadapteren.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Adapteren er kun tiltenkt tilkobling av ENFit-kompatibelt
tilbeher til eldre enterale kontakter som ikke overholder
ISO 80369-3. Adapteren skal kun brukes til & feste ENFit-
kompatibelt tilbeher til enterale ernaeringssonder.

« Overgangsadapteren beskytter ikke mot utilsiktet feilkobling
med kontakter pa andre enheter.

- Skal ikke brukes sammen med vaesker eller legemidler som
ikke er i dispergerbare/lgselige formuleringer

- Kontroller rutinemessig om det er hindringer og blokkeringer
for a sikre enhetens ytelse. Kast enheten hvis det oppstar
mangel pa ytelse, blokkeringer eller hindringer.

« lkke bruk hvis emballasjen er skadet.

- Enheten er kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt.
Gjenbruk kan fgre til kryssforurensning og svekkelse av
enhetens ytelse.

« Gjenbruk ikke den enterale overgangsadapteren etter at den
fullstendig kobles fra det enterale matingssystemet.

- Huvis adapteren ikke skyves ordentlig inn i traktkontakten, kan
det oppsté lekkasje. Bruk passende kraft pa adapteren under
tilkobling for & gi en sikker tilkobling. Ikke skyv for hardt, slik at
traktkontakten pa den enterale sonden blir skadet.

- Hvis adapteren ikke er ordentlig |ast via skrue som passer en
hannkontakt kompatibel med ISO 80369-3, kan det oppsta
lekkasje. Bruk passende kraft pa adapteren under tilkobling,
for & gi en sikker tilkobling. For & forhindre skade pa
kontaktene, ma de ikke strammes for hardt. Ved en alvorlig
hendelse som involverer enheten, skal brukeren rapportere
hendelsen til GBUK og den kompetente myndigheten der
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brukeren/personen er i pleie. Ved mistanke om feil pa
enheten skal brukeren rapportere hendelsen til GBUK, og
enheten skal returneres til GBUK for undersgkelse.

INNHOLD | PAKKEN
1x UAD2ISO enteral overgangsadapter

VEILEDNING

1. Kontroller innholdet i emballasjen for skader.

2. Koble den trinnvise koniske delen av adapteren til den
enterale kontakten som ikke er ISO 80369-3-kompatibel til
den enterale sonden via en trykk/skyv-kobling.

3. En hunnkontakt som er 80369-3-kompatibel kan na festes til
ENFit-hannkontakten pa UAD2ISO via en skrukobling. Apne
hetten for bruk.

4. Bekreft at alle overgangskontakter er koblet til en enteralport
og ikke et IV-sett. Nar en sikker tilkobling er oppnadd, kan
administrasjonen starte.

5. For a lukke tilkoblingen mellom ISO 80369-3-kompatible
kontakter og eldre enterale kontakter som ikke er
1SO 80369-3-kompatible, ma hannkontakten som er
ISO 80369-3-kompatibel skrus fra hunnkontakten som er
ISO 80369-3-kompatibel.

6. Sikre at den apne porten er lukket nar adapteren ikke er i
bruk. Koble pa den festede hetten ved & skru den pa plass
pa hannkontakten som er 80369-3-kompatibel.

7. Skru den festede hetten av hannkontakten som er
80369-3-kompatibel og se trinn 3 for & gjenoppta
administrasjon.

8. Rengjer adapteren ved hver vurdering for & sikre at
den ytre delen og kontakten er fri for rusk. Rengjoring
skal utfares som ved rengjgring av enteralsonden. Se
rengjgringsinstruksjonene som fglger med den enterale
sonden.

9. Inspiser UAD2ISO for synlige tegn pa skade, lekkasje
og svekkelse av enhetens ytelse. Skru lgs den
ISO 80369-3-kompatible tilkoblingen hvis den er tilkoblet, og
bruk moderat styrke for & lgsne den trinnvise koniske delen fra
den enterale kontakten som ikke er ISO 80369-3-kompatibel
pa den enterale sonden. Avhend i henhold til sykehusets
protokoll.

RENGJQRING OG DESINFISERING
Enhet for engangsbruk. Avhend etter bruk.

LAGRINGSFORHOLD
Ikke bruk hvis emballasjen er skadet. Hold borte fra direkte
sollys. Hold tarr.

AVHENDING
Avhend enheten i henhold til lokale retningslinjer.

ENTERAL OVERGANGSADAPTER

Bruksanvisning
Las de har anvisningarna fére anvandning.

ENHETSBESKRIVNING

UAD2ISO enteral évergangsadapter & en medicinsk enhet for
engangsbruk, levererad icke-steril. Den &ndamalsenliga delen
av enheten ar kompatibel med ISO 80369-3, vilket mojliggor
anslutning mellan ISO 80369-3-kompatibla enheter och icke-
ISO 80369-3-kompatibla enheter.

AVSEDD PATIENTGRUPP
Avsedd for patienter som behéver enteral tillforsel av véatskor,
foda eller medicin.

ANVANDNINGSOMRADE

Avsedd att underlatta enterala specifika anslutningar
mellan ISO 80369-3-kompatibla anslutningar och icke-
ISO 80369-3-kompatibla &ldre enterala anslutningar.

AVSEDD ANVANDARE
Enheten &r avsedd for anvandning av klinisk personal och andra
med lamplig utbildning och kunskap.

INDIKATION
Den enterala 6vergangsadaptern ar till for anvandning med
vétskor och dispergerbara/losliga formuleringar.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer forknippade med den
enterala 6vergangsadaptern.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna adapter &r endast avsedd for anslutning av ENFit-
kompatibla tillbehor till icke-ISO 80369-3-kompatibla &ldre
enterala kontakter. Denna adapter far endast anvandas
fér anslutning av ENFit-kompatibla tillbehér till enterala
matningsslangar.

. Overgangsadaptern skyddar inte mot oavsiktliga
felanslutningar med kontakter p& andra enheter.

« Anvéand inte med vétskor eller lskemedel som inte finns i
dispergerbara/losliga formuleringar.

- Kontrollera rutinmassigt efter hinder och blockeringar for
att sékerstélla enhetens prestanda. Kassera enheten om
bristande prestanda, blockeringar eller hinder uppstar.

« Anvénd inte om forpackningen &r skadad.

. Enheten far endast anvandas en gang. Ateranvand inte.
Ateranvandning kan leda till korskontaminering och forlust av
enhetens prestanda.

. Ateranvénd inte overgangsadaptern nar den helt kopplats
bort fran det enterala utfordringssystemet.

- Om adaptern inte skjuts in ordentligt i trattkontakten kan
ldckage uppsta. Under anslutning, applicera léamplig kraft pa
adaptern for att ge en sdker anslutning. Tryck inte sa hart att
trattkontakten pa enteralslangen skadas.

- Om adaptern inte &r ordentligt Iast via skruvpassning till en
ISO 80369-3-kompatibel honkontakt kan ldckage uppsta.
Under anslutning, applicera ldmplig kraft pa adaptern for att
ge en sdker anslutning. Dra inte at for hart for att forhindra
skador pa kontakterna.

« | handelse av en allvarlig incident med enheten ska
anvandaren rapportera hdandelsen till GBUK och den

behdériga myndighet dar anvandaren/patienten befinner
sig. | hdndelse av ett misstankt enhetsfel ska anvandaren
rapportera handelsen till GBUK och enheten ska returneras
till GBUK for undersékning.

FORPACKNINGENS INNEHALL
1x UAD2ISO Enteral 6vergangsadapter

ANVISNINGAR

1.

2.

o

Kontrollera forpackningens innehall for att upptécka
eventuella skador.

Anslut den stegade koniska delen av adaptern till den icke-
I1SO 80369-3-kompatibla enteralkontakten pa enteralslangen
via en komprimerings-/tryckpassning.

. En ISO 80369-3-kompatibel honkontakt kan nu fastas till

ENFit-anslutningen pa UAD2ISO via en skruvpassning.
Oppna locket fére anvandning.

. S&kerstall att dvergangskontakter &r anslutna till en enteral

port och inte ett infusionsset. Nar en saker anslutning har
uppnatts kan administrationen paborjas.

. Skruva loss den ISO 80369-3-kompatibla hankontakten fran

den ISO 80369-3-kompatibla honkontakten for att stanga
anslutningen mellan ISO 80369-3-kompatibla anslutningar
och icke-ISO 80369-3-kompatibla dldre anslutningskontakter.

. Se till att den 6ppna porten &r stangd nar adaptern inte

anvénds. Anslut det férbundna locket till den ISO 80369-3
kompatibla hankontakten med hjalp av skruvpassning.
For att ateruppta administrationen skruvar du loss det
forbundna locket fran den ISO 80369-3-kompatibla
hankontakten och hanvisas till steg 3.

. Rengdr adaptern vid varje utvardering for att sékerstélla

att den yttre delen och kontakten &r ren. Rengéring bor
utforas pa samma vis som med den enterala slangen. Se
rengdringsinstruktionerna som medféljer enteralslangen.

. Granska UAD2ISO for synliga tecken pa skada, lackage

och forlust av enhetens prestanda. Skruva loss den ISO
80369-3-kompatibla kontakten (om denna anvands) och
anvand mattlig styrka for att avlagsna den stegade koniska
delen av adaptern fran den icke-ISO 80369-3-kompatibla
kontakten pa enteralslangen. Kassera enligt lokala
sjukhusforeskrifter.

RENGORING OCH DESINFEKTION
Engangsartikel. Avyttra efter anvandning.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Anvénd inte om férpackningen skadats. Skydda fran direkt
solljus. Hall torrt.

AVYTTRANDE
Avyttra enheten i enlighet med lokala bestammelser.
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ENTERALE ADAPTER

Gebruiksaanwijzingen
Lees deze instructies voorafgaand aan het gebruik.

PRODUCTBESCHRIJVING

De enterale adapter UAD2ISO is een medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik dat niet steriel wordt aangeleverd.
Het toepasselijke gedeelte van het hulpmiddel voldoet aan
ISO 80369-3, waardoor het mogelijk wordt hulpmiddelen die
voldoen aan ISO 80369-3 en hulpmiddelen die niet aan de
norm ISO 80369-3 voldoen met elkaar te verbinden.

PATIENTENPOPULATIE
Bedoeld voor patiénten bij wie vloeistoffen, voeding of
medicijnen enteraal moeten worden toegediend.

BEOOGD GEBRUIK

Bedoeld voor de verbinding van enterale producten met
connectors die voldoen aan ISO 80369-3 en oudere enterale
connectors die niet voldoen aan ISO 80369-3.

BEOOGDE GEBRUIKER
Het hulpmiddel moet worden gebruikt door klinisch personeel
en anderen met de juiste opleiding en kennis.

INDICATIE

De enterale adapter is bedoeld voor gebruik met vioeistoffen en

dispergeerbare / oplosbare stoffen.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend van de enterale adapter.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

- Deze adapter is uitsluitend bedoeld voor de verbinding van
met ENFit compatibele accessoires met oudere enterale
connectors die niet voldoen aan ISO 80369-3. De adapter
mag alleen worden gebruikt voor het bevestigen van met
ENFit compatibele accessoires aan enterale voedingssondes.

- De adapter biedt geen bescherming tegen verkeerde
aansluitingen met connectors van andere hulpmiddelen.

« Niet gebruiken bij vloeistoffen of medicijnen in niet
dispergeerbare / oplosbare vorm.

- Controleer regelmatig op verstoppingen en versperringen om
verzekerd te zijn van goede prestaties van het hulpmiddel.
Voer het hulpmiddel af indien het niet naar behoren
functioneert of als er sprake is van verstoppingen en
versperringen.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

« Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Hernieuwd gebruik kan leiden tot
kruisbesmetting en een verslechtering van de prestaties

- Gebruik de enterale adapter niet opnieuw nadat deze
volledig losgekoppeld is van het enterale voedingssysteem.

- Als de adapter niet goed in de trechtervormige connector
wordt geduwd, kan er lekkage optreden. Pas bij de aansluiting
voldoende kracht op de adapter toe voor een stevige
verbinding. Duw niet te hard, zodat de trechtervormige
connector op de enterale sonde niet beschadigd raakt.

- Als de adapter niet goed is vastgeschroefd op een

vrouwelijke connector die voldoet aan de norm ISO 80369-3,

kan er lekkage optreden. Pas bij de aansluiting voldoende
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kracht op de adapter toe voor een stevige verbinding. Draai
de schroef niet te vast, om beschadiging van de connectors
te voorkomen.

« In het geval van een ernstig incident met het hulpmiddel
moet de gebruiker de gebeurtenis melden bij GBUK en de
bevoegde autoriteit in het gebied waar de gebruiker/patiént
is gevestigd. In het geval van een vermoede fout in het
hulpmiddel dient de gebruiker de fout te melden aan GBUK
en moet het hulpmiddel ter inspectie aan GBUK worden
geretourneerd.

INHOUD VAN PAKKET
1x enterale adapter UAD2ISO

GEBRUIKSAANWIJZING
Controleer de inhoud van de verpakking op schade.

2A Sluit het trapsgewijze kegelvormige gedeelte van de adapter
via een knelfitting of persfitting aan op de enterale connector
die niet aan de norm ISO 80369-3 voldoet.

3. Nu kan een vrouwelijke connector die voldoet aan de norm
ISO 80369-3 via een schroefverbinding worden aangesloten
op de mannelijke ENFit-connector van de UAD2ISO. Open
voor gebruik de dop.

4. Controleer dat alle overgangsconnectors zijn aangesloten
op een enterale poort en niet op een IV-set. Als een stevige
verbinding tot stand is gebracht, kan toediening beginnen.

5. Voor het afsluiten van de verbinding tussen de connectors
die voldoen aan ISO 80369-3 en oudere enterale connectors
die niet voldoen aan ISO 80369-3 schroeft u de mannelijke
connector die voldoet aan ISO 80369-3 los van de
vrouwelijke connector die voldoet aan ISO 80369-3.

6. De open poort moet zijn afgesloten wanneer de adapter
niet wordt gebruikt. Sluit de vastgemaakte dop via een
schroefverbinding aan op de mannelijke connector die
voldoet aan ISO 80369-3.

7. Wilt u de toediening hervatten, draai dan de vastgemaakte
dop los van de mannelijke connector die voldoet aan
ISO 80369-3. Zie stap 3.

8. Maak de adapter na iedere beoordeling schoon om er zeker
van te zijn dat er geen vuil In het uitwendige gedeelte en
de connector zit. Volg voor het schoonmaken de procedure
voor de enterale sonde. Zie de reinigingsinstructies die zijn
meegeleverd bij de enterale sonde.

9. Controleer de UAD2ISO op zichtbare tekenen van schade,
lekkage en verminderde prestaties. Als u die tekenen ziet,
schroef dan de connector die aan ISO 80369-3 voldoet
los en gebruik enige spanning om het trapsgewijze
kegelvormige gedeelte van de adapter los te maken van de
enterale connector die niet voldoet aan ISO 80369-3 op de
enterale sonde. Gooi het hulpmiddel weg overeenkomstig
het plaatselijke ziekenhuisprotocol.

REINIGEN EN ONTSMETTEN
Product voor eenmalig gebruik. Na gebruik moet dit product
worden weggegooid.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Niet gebruiken als het product beschadigd is. Uit de buurt van
direct zonlicht houden. Droog houden.

AFVOER
Gooi het hulpmiddel weg in overeenstemming met het lokale
beleid.

ZLACZE PRZEJSCIOWE

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejsza instrukcja.

OPIS URZADZENIA

Ztacze przejsciowe UAD2ISO to wyrdb medyczny
jednorazowego uzytku, dostarczany w stanie niejatowym.
Odpowiednia czesc¢ wyrobu jest zgodna z norma ISO 80369-3,
umozliwiajac potaczenie miedzy urzadzeniami zgodnymi z
norma ISO 80369-3 a urzadzeniami, ktore nie s zgodne z
norma ISO 80369-3.

POPULACJA PACJENTOW
Przeznaczone dla pacjentéw wymagajacych dojelitowego
(enteralnego) podawania ptyndw, pokarmdw lub lekdw.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wyrdb jest przeznaczony do tworzenia ztgczen swoistych dla
zywienia dojelitowego miedzy tgcznikami zgodnymi z norma
ISO 80369-3 a starszymi tgcznikami enteralnymi niezgodnymi z
norma I1SO 80369-3.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez personel
kliniczny i inne osoby posiadajgce stosowne kwalifikacje i
wiedze.

WSKAZANIE
Ztacze przejsciowe jest przeznaczone do podawania ptynow i
preparatéw rozpuszczalnych/zawiesin.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan zwigzanych ze
stosowaniem ztgcza przejsciowego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ztacze jest przeznaczone wytacznie do taczenia
kompatybilnych akcesoriéw ENFit ze starszymi tgcznikami
enteralnymi niezgodnymi z norma ISO 80369-3 Ztacza
mozna uzywac tylko do podtaczania kompatybilnych
akcesoriow ENFit do zgtebnikéw do zywienia dojelitowego.
Ztacze przejsciowe nie zapewnia ochrony przez
niezamierzonym btednym potgczeniem z tgcznikami
urzadzen.

Nie stosowac z ptynami lub lekami, ktore nie sa w postaci
preparatu rozpuszczalnego/zawiesiny.

Regularnie sprawdzac pod katem niedroznosci i zatkania,
aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Wyrzucic¢
urzadzenie w przypadku nieprawidtowego dziatania,
zatkania lub niedroznosci.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza ryzyko zakazenia krzyzowego i nieprawidtowego
dziatania.

Nie uzywac ponownie ztacza przejsciowego po petnym
odtgczeniu od systemu zywienia dojelitowego.

W przypadku nieprawidtowego wcisniecia ztacza do tacznika
lejkowego moze dojs¢ do wycieku. Podczas podtaczania
ztacza nalezy zastosowac odpowiednia site, aby uzyskac
stabilne podtaczenie. Nie nalezy wciska¢ go zbyt mocno, aby

uniknac uszkodzenia tacznika lejkowego na zgtebniku.
Jezeli ztgcze nie bedzie odpowiednio podtaczone metoda
wkrecania do tgcznika zenskiego zgodnego z ISO 80369-3,
moze dojs¢ do wycieku. Podczas podtaczania ztgcza

nalezy zastosowac odpowiednia site, aby uzyskac stabilne
podtaczenie. Nie nalezy zbyt mocno dociskac, aby nie
uszkodzic tgcznikdw.

W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z
urzadzeniem nalezy zgtosic je firmie GBUK i wtasciwemu
organowi, w ktérym zarejestrowany jest uzytkownik/pacjent.
W przypadku podejrzenia wady wyrobu uzytkownik powinien
zgtosic to firmie GBUK i odestac do niej wyrdb w celu jego
sprawdzenia.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1x ztacze przejsciowe UAD2ISO

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Sprawdzic¢ zawartos¢ opakowania pod katem ewentualnych
uszkodzen.

2. Pofaczyc schodkowa czesc stozkowa ztacza z niezgodnym
z 1SO 80369-3 tacznikiem na zgtebniku do zywienia
dojelitowego metoda zaciskowa/wciskowa.

3. Nastepnie mozna podtaczyc zgodny z ISO 80369-3 tacznik
zenski do tacznika meskiego ENFit UAD2ISO metoda
wkrecania. Przed uzyciem otworzyc zatyczke.

4. Upewnic sie, ze wszelkie ztgcza przejsciowe sg podtgczone
do portu do podazy enteralnej, a nie do zestawu infuzyjnego.
Po uzyskaniu stabilnego potgczenia mozna rozpoczac
podawanie pokarmu.

5. W celu zamknigcia potgczenia migedzy tgcznikami zgodnymi
z norma ISO 80369-3 a starszymi tgcznikami enteralnymi
niezgodnymi z norma ISO 80369-3 nalezy odkrecic tacznik
meski zgodny z ISO 80369-3 od tacznika zenskiego
zgodnego z ISO 80369-3.

6. Upewnic sie, ze otwarty port jest zamkniety, kiedy ztgcze
nie jest uzywane. Przykrecic zatyczke na uwigzi do tacznika
meskiego zgodnego z ISO 80369-3 .

7. W celu wznowienia podazy odkreci¢ zatyczke na uwiezi
z tacznika meskiego zgodnego z norma ISO 80369-3 i
powtdrzyc krok 3.

8. Po kazdej ocenie nalezy oczysci¢ ztacze w celu
zapewnienia, ze jego zewnetrzna czesc i tacznik sa wolne od
zanieczyszczen. Nalezy czysci¢ tak samo jak w przypadku
zgtebnika do zywienia dojelitowego. Nalezy sprawdzi¢
instrukcje czyszczenia towarzyszace zgtebnikowi.

9. Obejrzec ztgcze UAD2ISO pod katem widocznych
uszkodzen, wycieku i nieprawidtowego dziatania. W
przypadku stwierdzenia problemdéw nalezy odkrecic¢
tacznik zgodny z ISO 80369-3 i uzywajac umiarkowanej
sity, odtagczyc stozkowa czesc¢ schodkowa tgcznika od
niezgodnego z ISO 80369-3 tacznika enteralnego na
zgtebniku. Wyrzuci¢ zgodnie z protokotem szpitalnym.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Urzadzenie do uzytku jednorazowego. Po uzyciu wyrzucic.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Przechowywad
z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego. Przechowywac
w stanie suchym.

UTYLIZACJA
Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalna polityka.
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ADAPTADOR DE LIGAGAO PARA USO
ENTERICO

Instrugées de Utilizacdo
Leia estas instrucdes antes da utilizagdo.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O adaptador de ligagcdo para uso entérico UAD2ISO é um
dispositivo médico descartdvel fornecido néo esterilizado. A
parte adequada do dispositivo esta em conformidade com a
norma ISO 80369-3, permitindo a ligacdo entre dispositivos
que cumprem essa norma e dispositivos que ndo estdo em
conformidade com a mesma.

POPULAGAO DE PACIENTES

Este dispositivo foi concebido para pacientes que requerem
administracao de fluidos, alimentacdo ou medicacdo por via
entérica.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo foi concebido para facilitar ligagdes entéricas
especificas entre conectores que cumprem a norma ISO 80369-3
e conectores legados que ndo estdo em conformidade com a
mesma.

UTILIZADORES PREVISTOS

Este dispositivo foi concebido para a utilizacdo por profissionais
de cuidados de salde e outros profissionais com a formacéo e
o0s conhecimentos adequados.

INDICACAO
O adaptador de ligagdo para uso entérico estd indicado para
utilizacdo com liquidos e férmulas dispersiveis/soluiveis.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicacGes conhecidas associadas ao
adaptador de ligagdo para uso entérico.

AVISOS E PRECAUGOES

- Este adaptador foi concebido apenas para ligar acessorios
compativeis com ENFit a conectores legados de via entérica
que ndo estdo em conformidade com a norma ISO 80369-3.
Este adaptador apenas pode ser utilizado para ligar acessorios
compativeis com ENFit a sondas de alimentagao por via
entérica.

- Este adaptador de ligacdo nédo protege contra ligagoes
incorretas acidentais a conectores ou outros dispositivos.

« N&o utilizar com liquidos ou medicamentos que ndo estejam
em formulagdes dispersiveis/sollveis.

- Verificar de forma rotineira se existem obstrucées e
bloqueios, para garantir o bom desempenho do dispositivo.
Eliminar o dispositivo em caso de redugdo do desempenho,
bloqueios ou obstrugdes.

« Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

- Este dispositivo é de utilizacdo unica. Néo reutilizar
este dispositivo. A sua reutilizagdo podera resultar em
contaminacédo cruzada e redugdo do desempenho.

« Nao reutilizar este adaptador de ligagcdo para uso entérico
depois de ser completamente desligado do sistema de
alimentagao.

« Se o adaptador néo for colocado corretamente no interior do
conector em forma de funil, podem ocorrer fugas. Durante
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a ligacdo, pressione suficientemente o adaptador para
garantir uma ligacdo segura. Ndo empurre com muita forca
para evitar danos no conector em forma de funil da sonda
entérica.

« Se o adaptador ndo for enroscado adequadamente a um
conector fémea que cumpra a norma ISO 80369-3, podem
ocorrer fugas. Durante a ligacdo, pressione suficientemente
o adaptador para garantir uma ligacdo segura. N&o apertar
excessivamente para evitar danos aos conectores.

« No caso de um incidente grave envolvendo o dispositivo,

o utilizador deve comunicar o acontecimento a GBUK e a
autoridade competente sob a responsabilidade da qual o
utilizador/paciente se encontra. Em caso de suspeita de falha
do dispositivo, o utilizador deve comunicar o evento a GBUK
e o dispositivo deve ser devolvido a GBUK para avaliacdo.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
1x adaptador de ligacdo para uso entérico UAD2ISO

INSTRUGOES

1. Verifique se o contelido da embalagem apresenta danos.

2. Ligue a parte conica escalonada do adaptador ao conector
entérico que ndo cumpre a norma ISO 80369-3 da sonda
entérica, pressionando-a ou empurrando-a.

3. Poderd entédo enroscar um conector fémea que cumpre a
norma ISO 80369-3 ao conector macho ENFit do UAD2ISO.
Abra a tampa antes da utilizacdo.

4. Confirme se todos os conectores de ligacdo estdo ligados a
uma entrada de via entérica e ndo a um conjunto IV. Quando
a ligacdo estiver segura, poderd iniciar a administrag&o.

5. Para encerrar a ligacdo entre conectores que cumprem a
norma ISO 80369-3 e conectores legados que ndo estdao
em conformidade com a mesma, desenrosque o conector
macho que cumpre a norma ISO 80369-3 do conector fémea
em conformidade com a norma.

6. A entrada aberta deve estar fechada enquanto o adaptador
ndo estad a ser utilizado. Enrosque a tampa presa ao conector
macho que cumpre a norma ISO 80369-3.

7. Para retomar a administracdo, desenrosque a tampa presa
do conector macho que cumpre a norma ISO 80369-3 e
consulte a etapa 3.

8. Limpe o adaptador depois de cada verificagdo, para garantir
que o exterior e o conector nao ficam sujos. A limpeza deve
ser efetuada da mesma forma que a da sonda entérica.
Consulte as instrucdes de limpeza fornecidas com a sonda
entérica.

9. Verifique se o UAD2ISO apresenta sinais visiveis de danos,
fugas ou reducdo do desempenho. Caso estejam presentes,
desenrosque o conector que cumpre a norma ISO 80369-3
e aplique tensdo moderada para soltar a parte conica
escalonada do adaptador do conector entérico que nao
estd em conformidade com a norma ISO 80369-3 na sonda
entérica. Eliminar de acordo com as regras protocoladas do
hospital.

LIMPEZA E DESINFEGAO
Dispositivo descartavel. Eliminar apds a sua utilizacéo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada. Manter fora do
alcance da luz solar direta. Manter seco.

ELIMINAGAO
Eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

e Okt otubEos SMBATD it 0 ApGTUNO 150 803663
o€ BNALKO CLVEECHO cLBATO pe To TTPOTLTO ISO 80369-3,

MPOZAPMOIEAZ ENTEPIKHE METABAZHE
OB&nyieg xprong

AlaBAcTE ALTEG TIG 08NYIEG TPV armo Tn Xenon.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O TpooapoyEag eviepkng petaBaong UAD2ISO sivat

LT LATPIKN CUOKELH IAG XPAHONG, N OTTola TIAPEXETAL N
QAMmooTEPWHEVN. To KATAANAO TUAKA TNG CUCKELAG gival
oupBatod pe to mpdTLTo ISO 80369-3, emtpenovtag tn clvéeon
HETAEL GLOKELWV CLUBATWV He To TTPOTLTO ISO 80369-3 Kat
OULOKELWV TTOL SeV glval CLUBATEG pe To TIPOTLTTO ISO 80369-3.

MAHOYZMOZ AZOENQN
Mpoopiletal yia XproTeg o XPELAovTal EVIEPIKN XOPRYyNon
LYPWY, TPOPNG 1 PAPHAKEVTIKAG AYWYNG.

MPOBAEMOMENH XPHZH

MpoopiZetal yia tn SIEVKOAUVON TWV EVIEPIKWY EIBIKWY
OULVBECEWV HETAEL CLUVEECHWY CUUBATWY HE TO TTPOTLTTO ISO
80369-3 Kal EVIEPIKWY GLVEECHWY TTaAaloL TUTTOL TToL Sgv
slvat cupBatol pe To Mpoturo ISO 80369-3.

MPOBAEMOMENOI XPHZTEZ
H cuoKeLR TTPOOPIZETAL YIA XPRON ATTO KAWVIKO TTPOCWITIKO KAl
AMa dtopa pE TNV KaTAANAN eKTTaiBELON Kal YVWOELG.

ENAEI=H
O TIPOCAPHOYEAG EVIEPIKNAG HETABAONG TTPOOpPIZETAL Yia XPron
HE LYPA Kal SLACTIEIPOUEVA/BIANUTA OKELACKATA.

ANTENAEIZEIZ
Agv LTTAPXOLV YVWOTEG QVTEVSEIEELG TTOL CXETI(OVTAl LE TOV
TIPOCAPHOYEA EVIEPIKNAG HETABACNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

« AUTOG 0 TIPOCAPHOYEAG TIPOOPIZETAL HOVO YIa TN
olUvdeon eEaptnuatwy cvpBatwy pe ENFit oe eviepikolg
OLVEECHOULG TTAAALOV TUTTOL TTOL eV lval CUUBATOL HE
To TpoTLTo ISO 80369-3. O npooqpuovéuc uropei va
Xpnotpomondet pévo ya v npocaprnon eEmepmwv
oupBatwy pe ENFit og cwAAVEG EVTIEPIKAG cmor]c

« O mpoocappoy£ag PeTAaBacng Sev MPooTaTeLEL amo TiG
EO0PAALUEVEG OLVBEDELG HE CUVEECHOUG AANWY GUOKELWV.

« Na pn xpnotpomoleital e LYPA N PApHaka Tou Sev ival
BLACTTEIPOHEVA/EIAAUTA oKeLACHATA.

«  EAYXETE TAKTIKA YA EMMOSIA KAl ATTOPPAEELS, Yla T
Slacpdaiion Twv ctrrqltot')uevwv eMEOoEWV ™me OUOKELAG.

«  Amoppidte TN CLOKELN OF neplmwon HELWHEVWV
eMEOCEWY, cmocppaEswv 1 EUTodiwv.

« Napn xpnctuononr]eel £Av n ouokevaoia E)(El urootel POoPA.

« H ouokeun mpoopileTal yia ula uovo xpnon. Na pnv
emavaypnotporolndsl. H ek VEou xpron Hmopel va odnynoet
o€ 81a0TavPOLUEVN HOALYVON Kal AMMWAELA EMSOCEWV TNG
GUOKELNG.

- O TmpooappoyEag EVTElenC HeTaBaong dev MpEmeL va
snuvaxpncluonotnea apoL anmocuvdeBel TTARPWG armod To
60OTNHA EVIEPIKAG OlTIoNG.

. EdAv o mmpooappoyeag Ssv powdnBel cwotd péca otov
OUVEEOHO XOAVNG, LTTAPXEL KivELVOG Slappong. Kata t
SIAPKELA TNG OLVEEDNG, EPAPHOCTE TNV arapaitntn dvvaun
oTov npooappoyéq yia TNV eEac@Alion TG acparolg
ouv6£0nc Mnv mEoeTe pe LTTEPBOAKN Suvaur] KaAbwg
UﬂGpXEl klvBLVOG PBOPAG TOL GUVEEGHOL XO0AvVNG GTOV
EVIEPIKO CWARVA.

LTTAPXEL KivBLvog dlapponc. Katd tn sidpkela TG cLvdeonc,
£QAPUOCTE TNV arapaitntn dVvapn oTov Pocapuoyea

yla TV €EA0@ANON TNG AcparoLs oLVEeoNG. Mn opiEeTe
LTEPBOAKA, Yia TAV Armo@LYR TNG POOPAG TWV CUVEECHWV.
Se epITTWon coBapol GLUBAVTOG OTO OTTOIO EUMAEKETAL

I GUOKELH, O XPNOTNG TTPETIEL VA AVAPEPEL TO CLUBAV GTNV
GBUK kal oTnv appodla apyr otnv orfoia LraysTal o Xpnotng/
QaoBeVNG. Z€ TEPIMTwon MOavAG {NILAG TNG CLOKELNG, O
XPNOTNG TTPETIEL VA avagEPEL TO cLKBAV otnv GBUK katn
OULOKELN TIPEMEL va emotpagel otnv GBUK yia eE€taon.

MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ
1TPOCapPHOYEQG EVTIEPIKAG HeTABaong UAD2ISO

OAHrIEZ

1. EAéyETe Ta TIEPIEXOMEVA TNG CLOKELAGIAG YA POOPEG.

2. TUVEECTE TO PAAVTIIWTO KWVIKO THUAKA TOL TIPOCAPHOYEQ
OTOV Hn oLPBATo pe To TPOTLTO ISO 80369-3 evieplkod
OUVEECHO TOU EVIEPIKOL OWANVA HECW CLUTIEONG/WONONG.

3. Ze autd To onpEeio Uropel va TpooaptnBel évag BnNALKOG
oUVEEGHOG CLUBATOG e To TTPoTLTTO ISO 80369-3 pEoW
BidwpaTog oTov apoeviko obvdeouo ENFit tov UAD2ISO.
AVOIETE TO KATTAKL TPV a6 TN XPAon.

4. BeBawBEelte OTL TUXOV HETABATIKOl CUVEECHOL CLVSEOVTAL OE
EVTEPIKN BUPA Kal OXL OE OET EVEOPAERLAG XOPNYNonG. MOAG
eMiteLYBEel aoPaing cLVEEN, UITopEl va EekvhoeL N Xoprynon.

5. TMa Tov amokAEIoNO ThG 6LVEECNG HETAEL CLVEECHWY
CLUBATWY e To TTPOTLTTO ISO 80369-3 KAl EVIEPIKWY
OULVEECHWY TTAAQLOV TUTTOL TTOL BeV eival cupBatol he
To poTLTo ISO 80369-3, EEBIBWOTE TOV CLUBATO HE TO
mpoturo ISO 80369-3 apoeviko cUVEEGHO Ao Tov GLUUPRATO
e To TpoTuTo ISO 80369-3 BNALKO GUVEEGHO.

6. BeBawwBeite 6T N avolxth BUpaA eival KAEloTH otav
BEV XPNOLLOTIOLETAL O TIPOCAPHOYEAG. SUVEECTE TO [N
QATTOOTIWHEVO KATTAKL HECW BIEWHATOG 0TOV oLUBATO HE TO
mpoturo ISO 80369-3 apoeviko oLVEEGHO.

7. Ta va cuvexiotel N xoprynon, EeBIBWOTE TO KN ATTOCTIWHEVO
KATTAaKL aroé Tov cLURATO e To TiPdTLTo ISO 80369-3
QAPOEVIKO CLVEECHO Kal AvatpeETe 0To BApa 3.

8. KaBapiZete Tov mpooappoyEa og KABe aloAoynaon, yia va
Sla0PANCETE OTL §EV LTTAPXOLV LTTOAEIUATA OTO EEWTEPIKO
TUAKA Kal 6Tov cLVEEGHO. O KaBapIGHOG TTPEMEL va lval
TIAPOHOLOG HE AUTOV TOL EVIEPIKOL CWARVA. ZLUBOVAELTEITE
TIG 08NYIEG KABAPIOHOV TTOL TIAPEXOVTAL E TOV EVIEPIKO
owAnva.

9. EmBswpnote to UAD2ISO yia opatd onpadia <p90pc'1c,
SlappPoNG Kal AmwAELAG EMBOCEWV TNG CUOKELAG. EGv LTTAPXEL,
EeBIBWOTE TN cUpBaTn e To TTPOTLTTO ISO 80369-3 clivéeon
KAl XPNOWLOTTOOTE HETPLA SUVALN YL VA ATTOCLUVEECETE
TO PAQVTZWTO KWVIKO THAKA TOL TIPOCAPHOYEQ ATTO TOV [N
oupBatod pe to mpodTLTo ISO 80369-3 eViepIkO CLVEETHO
TOL VIEPIKOL SWANva. Aropplte To cOUPWVA HE TO
TIPWTOKOANO TOU VOCOKOHEIOU.

KAGAPIZMOZ KAI AlTOAYMANZH
SuokeLn piag xprong. Amoppite To HETA TN XPHON.

ZYNOHKEZ AMOOGHKEYZHZ

Na pn xpnotporoin8si eav n cuokevacia Exet LTTOCTEL POOPA.
Na Slatnpeital pakpld anod €KOeon o€ AUECO NALAKO pwG. Na
slatnpeital oteyvo.

AMOPPIWVH
ATIOPPIYTE TN CUOKELH CULPWVA HE TNV TOTTIKF TIOAITIKR.
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ENTERAL GECIiS (TRANSITION) ADAPTORU

Kullanim Talimatlari
Kullanmadan 6nce liitfen talimatlar okuyun.

CIHAZ TANIMI

UAD2ISO enteral gecis adaptord, steril olmayan sekilde
saglanan, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir. Cihazin uygun
bolimi, ISO 80369-3 uyumludur; ISO 80369-3 uyumlu ve

ISO 80369-3 ile uyumlu olmayan cihazlara baglanmasini saglar.

HASTA KITLESI
Sivi, besin ve ilaglarin enteral olarak uygulanmasina ihtiyag
duyan hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI
ISO 80369-3 uyumlu konnektorlerle ISO 80369-3 uyumlu
olmayan eski konnektdrler arasinda enteral spesifik baglantilari

kol

aylastirmak icin tasarlanmistir.

KIMLER KULLANABILIR
Cihaz, uygun egitim ve bilgi sahibi klinik personel tarafindan

kul
EN

lanilmak icin tasarlanmistir.

DIKASYON

Enteral gecis adaptord, sivilar ve dagilabilir / ¢dzintr
formilasyonlarla birlikte kullanim i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
Enteral gecis adaptord ile ilgili bilinen herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Adaptér, sadece ENFit uyumlu aksesuarlarin ISO 80369-3
uyumlu olmayan eski enteral konnektorlere baglanmasi icin
tasarlanmistir. Adaptor, sadece ENFit uyumlu aksesuarlarin
entereal besleme tiiplerine baglanmasi icin kullanilabilir.
Gegis adaptori, diger cihazlara yanlslikla yapilan yanls
baglantilara karsi koruma saglamaz.

Dagilabilir/céziinir formiilasyonlarda olmayan sivi ya da
ilaclarla birlikte kullanmayin.

Cihazin performansindan emin olmak igin engeller ve
tikanmalara karsi rutin olarak kontrol edin. Performans,
tikanma ya da engeller olusmasi durumunda cihazi atin.
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz.

Cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz. Cihazin tekrar
kullanimi capraz kontaminasyon ya da cihaz performansinda
kayba yol acabilir.

Enteral gecis adaptoriini, enteral besleme sistemiyle
baglantisi tamamen kesildikten sonra tekrar kullanmayiniz.
Adaptor, huni konnektoriine dogru sekilde bastirilarak
baglanmazsa, sizintt meydana gelebilir. Baglanti sirasinda
glivenli baglanti saglamasi icin adaptore uygun gii
uygulayin. Enteral tiip tizerindeki huni konektérii hasar
gorebilecedi icin cok fazla bastirmayin.

Adaptor, bir ISO 80369-3 uyumlu erkek konnektdre vida

baglantiyla uygun sekilde takilmamissa, sizinti meydana gelmesi

olasidir. Baglanti sirasinda giivenli baglanti saglamasi igin
adaptdre uygun gii¢ uygulayin. Konnektorlere zarar gelmesini
onlemek icin adaptor baglantisini asir sekilde sikmayin.
Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanmasi durumunda, kullanici/kisi
olayl GBUK’ye ve kullanici / hastanin bulundugu tilkenin yetkili
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merciine bildirmelidir. Cihazda bir arizadan stiphelenilmesi
durumunda kullanici olayl GBUK'ye rapor etmeli ve cihaz
incelenmek icin GBUK'ye iade edilmelidir.

iCINDEKILER
1x UAD2ISO Enteral Gegis Adaptori

TALIMATLAR

1

2.

Paketin icindekileri hasara karsi kontrol edin.

Adaptoriin kademeli konik kismini, sikistirarak/iterek Enteral
tlip Gzerindeki ISO 80369-3 uyumlu olmayan enteral
konnektdre baglayin.

. Artik ISO 80369-3 Uyumlu bir disi konnektér UAD2ISO’nun

Erkek ENFit konnektoriine vidali baglanti yoluyla takilabilir.
Kullanmadan énce kapagi acin

. Herhangi bir gecis adaptoriiniin bir enteral girise

baglandigindan ve bir serum setine baglanmadigindan
emin olun. Guvenli baglanti kurulduktan sonra uygulamaya
baslanabilir.

. 1SO 80369-3 uyumlu konnektorlerle ISO 80369-3 uyumlu

olmayan eski konnektorler arasindaki enteral spesifik
baglantilari kapatmak igin ISO 80369-3 Uyumlu disi
konnektorden ISO 80369-3 Uyumlu erkek konnektori
cikarin.

. Adaptor kullanimda olmadigi zaman acik girisin kapali

oldugundan emin olun. Bagh kapagi, ISO 80369-3 Uyumlu
erkek konnektére vidali baglantiyla baglayin.

. Uygulamayi yeninden baslatmak icin bagl kapagi

ISO 80369-3 Uyumlu erkek konnektorden ¢ikarin ve 3. adima
bakin.

. Harici kisim ve konnektortin kir icermediginden emin olmak

icin adaptori her degerlendirmeden sonra temizleyin.
Temizlik her bir Enteral tiipe gore yapiimalidir. Enteral tiiple
birlikte saglanan temizlik talimatlarina bakin.

. UAD2ISO’yu goriinir hasar, sizinti ve cihaz performans

kaybi belirtileri igin inceleyin. Varsa, ISO 80369-3 Uyumlu
baglantiyr cikarin ve adaptoriin kademeli konikal kisminin
Enteral tlipteki ISO 80369-3 ile uyumlu olmayan konnektorle
baglantisini kesmek icin hafif glic uygulayin. Yerel hastane
protokolline gore atin.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON
Tek kullanimlik cihaz. Kullandiktan sonra atin.

DEPOLAMA KOSULLARI
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. Dogrudan giines i1sigindan
uzak tutunuz. Kuru tutunuz.

iMHA ETME
Cihazi yerel politikaya gore imha ediniz.

ADAPTER ENTERALNI SONDY
Pokyny k pouziti

Pred pouzitim si prosim prectéte tyto pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Adaptér UAD2ISO je Iékarsky prostiedek k jednordzovému
pouziti, doddvany v nesterilni formé. Pfislusnd ¢ést prostredku
odpovida normé ISO 80369-3, takze s nim Ize propojit
prostiedky odpovidajici této normé s prostredky jiného typu.

POPULACE PACIENTU
Urceno pro pacienty, ktefi potfebuji enteralni podavani tekutin,
vyZivy nebo Iéka.

ZAMYSLENE POUZITI

Urceno k usnadnéni specidlnich enteralnich spojeni mezi
konektory spliujicimi normu ISO 80369-3 a starSimi enterdlnimi
konektory, které tuto normu nespliuji.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Prostfedek je urcen k pouziti klinickym personalem a dalSimi
osobami s prislusnym Skolenim a znalostmi.

INDIKACE
Adaptér je vhodny k aplikaci tekutin a dispergovatelnych a
rozpustnych pfipravkd.

KONTRAINDIKACE
S enteralnim prechodovym adaptérem nejsou spojeny zadné
znamé indikace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Adaptér je urcen pouze pro zapojeni prislusenstvi typu
ENFit ke starsim sondam s konektory, které uvedené normé
neodpovidaji. Adaptér Ize pouzit pouze k pripojent pfislusenstvi
kompatibilniho se systémem ENFit k enteralnim sonddm.
Pfechodovy adaptér nechrani pred zapojenim do jinych,
nespravnych zdravotnickych prostiedkd.

Nepouzivejte s tekutinami nebo I€ky, které nejsou v
dispergovatelné/rozpustné podobé.

Pravidelné kontrolujte, zda prostredek neni ucpany nebo
zablokovany a ze dobfe funguje. Pokud prostredek nefunguje
spravné, je zablokovany nebo ucpany, zlikvidujte ho.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Prostfedek je urc¢en pouze k jednordzovému pouziti.
Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize zpUsobit
kfizovou kontaminaci a $patné fungovani prostredku.

Po UpIném odpojeni adaptéru od sondy jej uz znovu
nepouzivejte.

Pokud adaptér neni spravné zatlacen do nalevkového
konektoru, nemusi tésnit. Na zapojovany adaptér dostate¢ne
zatlacte, aby bylo spojeni pevné. Netlacte vsak prilis silné,
aby nedoslo k poskozeni nalevkového konektoru na sondé.
Pokud adaptér neni spravné zajistén zavitem odpovidajicim
F konektoru dle ISO 80369-3, nemusi tésnit. Béhem
pfipojovani vyvinte na adaptér vhodnou silu, aby se

zajistilo bezpecné pripojeni. Neutahuje pfilis, aby nedoslo k
poskozeni konektor(.

V pfipadé zavazné nehody s prostfedkem musi uzivatel
udélost nahldsit GBUK a pfislusnému organu zemé svého
pusobeni. V pfipadé podezieni na zavadu prostfedku musi
uzivatel uddlost nahlasit spole¢nosti GBUK a prostiedek by
pak mél byt vracen GBUK k prozkoumani.

OBSAH BALEN({
1x adaptér enterdlni sondy UAD2ISO

POKYNY

1

2.

3.

Zkontrolujte obsah baleni, zda neni poskozeny.
Stlac¢enim/zatlacenim pfipojte stupnovity kuzel adaptéru ke
konektoru sondy neodpovidajicimu normé ISO 80369-3.
Samici konektor, ktery spliuje normu ISO 80369-3, Ize nyni
zasroubovat na sam¢i konektor ENFit na adaptéru UAD2ISO.
Pred pouzitim otevrete krytku.

. Ujistéte se, Ze jsou vSechny prechodové konektory pfipojeny

k portu sondy a ne iv. setu. Po dosazeni bezpe¢ného
pfipojeni Ize zahajit podavani vyzivy.

. Chcete-li spojeni mezi ISO konektorem a konektorem starsi

sondy uzavrit, odSroubujte samci ISO konektor ze samiciho
ISO konektoru.

. Kdyz adaptér nepouzivate, dbejte na uzavieni dosud

otevieného portu. Pfipojte pfipevnénou krytku jejim
nasroubovanim na samc¢i konektor, ktery spliiuje normu
I1SO 80369-3.

Pokud chcete pokracovat v podavani, odsroubujte krytku
ze sam¢iho konektoru, ktery spliiuje normu ISO 80369-3, a
prejdéte ke kroku 3.

. Pfi kazdém vySetfeni adaptér vycCistéte, aby se zajistilo, ze

ve vnéjsi ¢asti a v konektoru nejsou zadné necistoty. Cistéte
stejné jako sondu. Viz pokyny k ¢isténi uvedené u enteralni
sondy.

. Zkontrolujte adaptér UAD2ISO, zda na ném nejsou viditelné

zndmky poskozeni, Uniku a ztraty funkénosti prostredku.
QOdsroubujte pfipadny ISO konektor a mirnym tahem odpojte
kuzel adaptéru z konektoru sondy. Zlikvidujte dle mistniho
protokolu nemocnice.

CISTENI A DEZINFEKCE
Prostfedek k jednordzovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte.

PODMINKY PRO SKLADOVANI
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Chrante pred pfimym
slune¢nim svétlem. Uchovévejte v suchu.

LIKVIDACE
Prostredek zlikvidujte v souladu s mistnimi zdsadami.
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ENTERAALNE ULEMINEKUADAPTER

Kasutusjuhend
Lugege see kasutusjuhend enne kasutamist labi.

SEADME KIRJELDUS

Enteraalne tleminekuadapter UAD2ISO on tihekordselt
kasutatav meditsiiniseade, mis tarnitakse mittesteriilsena.
Seadme vastav osa vastab standardile

ISO 80369-3 ja voimaldab standardile ISO 80369-3 vastavate ja
mittevastavate seadmete ihendamist.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM
Mé&eldud patsientidele, kes vajavad vedelike, toidu v3i ravimite
enteraalset manustamist.

KASUTUSOTSTARVE
Voéimaldab Gihendada standardile ISO 80369-3 vastavaid ja
mittevastavaid varasemaid enteraalseid liitmikke.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Seade on moeldud kasutamiseks kliinilisele personalile ja
teistele, kellel on vastavad teadmised ja véljadpe.

NAIDUSTUS
Enteraalne tleminekuadapter on méeldud kasutamiseks
vedelike ja dispergeeruvate/lahustuvate segudega.

VASTUNAIDUSTUSED
Enteraalse tleminekuadapteri kasutamisel puuduvad
teadaolevad vastunaidustused.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« See adapter on ette nahtud ainult ENFitiga tGhilduvate
tarvikute tihendamiseks mitte-ISO 80369-3 iihilduvate
parandkonnektoritega tihendamiseks. Adapterit v&ib
kasutada ainult ENFitiga Uhilduvate tarvikute kinnitamiseks
enteraalsete toitmissondide kiilge.

« Uleminekuadapter ei kaitse soovimatute ihenduste eest
muude seadmete liitmikega.

- Mitte kasutada koos vedelike v&i ravimitega, mis ei ole
dispergeeruvas/lahustuvas vormis.

« Seadme t66 tagamiseks kontrollige korraparaselt ummistuste
suhtes. Visake seade minema, kui markate joudluse
puudumist voi ummistusi.

« Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

. Seade on iksnes iihekordselt kasutatav. Arge
korduvkasutage. Korduvkasutamine v&ib pohjustada
ristsaastumist ja seadme jéudluse kadu.

. Arge kasutage enteraalse iilemineku adapterit uuesti, kui see
on enteraalsest toiteslisteemist taielikult lahti Ghendatud.

. Kui seadet ei liikata korralikult lehterliitmikku, siis vdib
esineda lekkeid. Uhendades rakendage adapterile piisavat
jdudu, et lihendus saaks kindel. Arge suruge liiga kdvasti,
see vOib enteraalse vooliku lehterliitmikku kahjustada.

- Kui adapter ei ole kruvitihendusega korralikult ISO 80369-3
thilduvusega pistikliitmikuga thendatud, siis voib tekkida leke.
Uhendades rakendage adapterile piisavat jdudu, et ihendus
saaks kindel. Arge rakendage liigset judu, et mitte liitmikke
kahjustada.

Abivahendiga seotud tdsise intsidendi korral peab kasutaja
teavitama sellest ettevotet GBUK ja kasutaja/isiku
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asukohariigi padevat asutust. Vahendi rikke kahtluse korral
peab kasutaja teavitama sellest juhtumist ettevétet GBUK ja
vahend tuleb kontrollimiseks tagastada ettevottele GBUK.

PAKENDI SISU
1 UAD2ISO enteraalne lleminekuadapter

KASUTUSJUHISED

1. Kontrollige pakendi sisu kahjustuste suhtes.

2. Uhendage adapteri astmikkooniline osa surumise teel
ISO 80369-3 mittelihilduva enteraalse vooliku enteraalse
litmikuga.

3. Nilid saab keeramise teel tihendada ISO 80369-3 ihilduva
pesaliitmiku UAD2ISO ENFiti pistiklitmikuga. Avage kork
enne kasutamist.

4. Veenduge, et k&ik tileminekupistikud oleks tihendatud
enteraalse pordi, mitte IV komplektiga. Parast ihendamist
voib alustada manustamisega.

5. Uhenduse sulgemiseks I1SO 80369-3 ihilduvate pistikute
ja mitte-ISO 80369-3 uhilduvate parandkonnektorite vahel
keerake ISO 80369-3 nduetele vastav vélisiihendusega
pistik ISO 80369-3 nduetele vastava siselihendusega pistiku
kljest lahti.

6. Kui adapterit ei kasutata, siis tuleb avatud port sulgeda.
Keerake ISO 80369-3 pistikliitmiku peale selle kiiljes olev
kork.

7. Manustamise jatkamiseks keerake kiiljesolev kork
ISO 80369-3 uihilduvusega pistikliitmiku pealt maha ja
jatkake sammust 3.

8. Enne igat lilevaatust puhastage adapterit ja veenduge, et
selle valiskiilg ja liitmik oleksid puhtad. Puhastamine peaks
toimuma vastavalt enteraalse vooliku puhastamisele. Vt
enteraalse voolikuga kaasasolevaid puhastusjuhiseid.

9. Kontrollige UAD2ISO-d néhtavate kahjustuste, lekete
ja joudluskadude suhtes. Nende esinemisel keerake
ISO 80369-3 uihilduvusega liitmik lahti ning eemaldage
moéddukat joudu rakendades adapteri kooniline osa ISO
80369-3 mittelihilduva enteraalse vooliku enteraalse liitmiku
kiiljest. Visake &ra haiglas kehtivaid eeskirju jargides.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Uhekordselt kasutatav seade. Pérast kasutamist &ra visata.

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Hoida otsese
paikesevalguse eest. Hoida kuivas.

KORVALDAMINE
Seade kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

ENTERALIS ATALAKITO ADAPTER

Haszndlati utasitas
Kérjiik, hasznalat elétt olvassa el a haszndlati utasitdst.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az UAD2ISO enteralis atalakito adapter egyszer hasznalatos
orvosi muszer, nem sterilizalt. Az eszkdz megfelelé része
megfelel az ISO 80369-3 szabvanynak, lehetévé téve mind
az ISO 80369-3 szabvanyu és nem ilyen szabvanyu eszkozok
csatlakoztatdsat.

DEMOGRAFIA
Tapanyag, folyadék vagy gyogyszer enteralis bevitelére szoruld
betegek szamara.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Arra tervezték, hogy az ISO 80369-3 szabvanynak megfeleld,
és az ISO 80369-3 szabvdnynak nem megfeleld régi enterdlis
csatlakozdk osszekapcsoldsait megkonnyitse.

CELFELHASZNALO
Kizardlag klinikai személyzet hasznélatara.

JAVALLAT
Az enterdlis atalakité adapter folyadékok és oldhaté
készitmények adagoldsdhoz ajanlott.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok az enterdlis atalakité adapterrel
kapcsolatosan.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Az adapter kizarélag ENFit-kompatibilis tartozékok nem
ISO 80369-3 szabvanyd, régi enterdlis csatlakozokkal
torténé 6sszekapcsolasara szolgal. Az adapter csak
ENFit-kompatibilis tartozékok enteralis tdpcsdvekhez vald
csatlakoztatasdra hasznalhatd.

- Az atalakité adapter nem védett a szandékolatlan
hibds csatlakoztatastdl, illetve mas eszk6zokhoz vald
csatlakoztatastol.

« Ne hasznaljon nem oldhatd/ higithaté gydgyszereket vagy
készitményeket

« A megfelelé mikodés érdekében rendszeresen ellendrizze,
hogy nincs-e eltomédve az eszkoz. Dobja el az eszkozt, ha nem
megfeleléen mikddik, vagy ha eltomédések jelentkeznek.

« Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt.

« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra késziilt. Ne
haszndlja fel Ujra. Az Ujra hasznélat fertézésveszélyes,
valamint az eszkoz teljesitménye is csokken

« Ne hasznélja Ujra az enterdlis atalakité adaptert, ha mar
teljesen levélasztotta az enterdlis tdprendszerrdl.

- Ha az adapter nincs megfeleléen benyomva a
tolcsérbemenetbe, szivargas lehetséges. A csatlakoztatds
sordn fejtsen ki megfelel6 erét a biztonsdgos csatlakozashoz.
Ne fejtsen ki tul nagy nyomast, mert ez kart okozhat az
enterdlis csé tolcsérbemenetében.

« Ha az adapter nincs megfeleléen becsavarva az ISO 80369-3
kompatibilis aljzatba, szivargds fordulhat el6. A csatlakoztatas
sordn fejtsen ki megfelel6 erét az adapterre biztonsdgos
csatlakozdshoz. Ne hizza meg tulsdgosan, nehogy
megsériljenek a csatlakozok.

« Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos esemény torténik,
akkor a felhasznaldnak be kell azt jelentenie a GBUK felé,
valamint a felhasznalé/személy lakhelye szerinti illetékes
hivatalnal is. « Ha eszkdznél hiba gyandja all fenn, akkor a
felhasznaldnak jelentenie kell az esetet a GBUK felé, és az
eszkozt vissza kell kiildeni a GBUK-hoz vizsgalat céljabdl.

A CSOMAG TARTALMA
1db UAD2ISO enteralis dtalakité adapter

UTMUTATO

1. Ellendrizze, hogy a csomag és annak tartalma sértetlen.

2. Csatlakoztassa az adapter Iépcsds kupos részét az enterélis
csoévon 1évé nem ISO 80369-3 szabvanyu enterélis
csatlakozoba erésen benyomva azt.

3. Az ISO 80369-3 szabvanyu csatlakozohtively igy mar
racsavarhat6 az UAD2ISO ENFit csatlakozédugaszara.
Hasznalat el6tt vegye le a zarésapkat.

4. Ellendrizze, hogy minden &talakito csatlakozd enterdlis
nyildshoz csatlakozik, nem pedig IV készlethez. A
biztonsdgos csatlakoztatas utan a készitmény adagolasa
megkezdddhet.

5. Az ISO 80369-3 szabvédnynak megfeleld, és az ISO 80369-3
szabvanynak nem megfeleld régi enterdlis csatlakozok
kozti kapcsolat bontdsahoz csavarja le az ISO 80369-3
szabvanyu csatlakozohivelyt az ISO 80369-3 szabvanyu
csatlakozodugaszrol.

6. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a nyilds el van zarva mikor az
adapter nincs hasznalatban. Csavarja ra a zsindrral ellatott
kupakot az ISO 80369-3 szabvanyu csatlakozédugaszra.

7. A készitménybevitel folytatdsdhoz vegye le a zarésapkat
a ISO 80369-3 csatlakozddugaszrol és ismételje meg a 3.
|épésben leirtakat.

8. Minden hasznélatkor tisztitsa meg az adaptert, hogy ne
legyen lerakédds sem a kiilsején, sem a csatlakozon. A
tisztitdst ugyanugy kell elvégezni, mint az enteralis csénél.
A tisztitasi eléirdsok az entrélis csé csomagoldsdban
taldlhatoak.

9. Ellenérizze a UAD2ISO egységet lathatd sériilések, szivargds
nyomai és egyéb meghibdsoddsok szempontjabdl. Ha ilyent
talal, csavarja le az ISO 80369-3 szabvanyl csatlakozot,
és finoman hizza ki az adapter |épcsés klpos részét az
entrélis csovon 1évé ISO 80369-3 szabvanyu csatlakozébol.
Hulladékkezelés a helyi irdnyelvek szerint.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Kizardlag egyszeri haszndlatra alkalmas. Hasznalat utan
kidobandé.

TAROLASI FELTETELEK
Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sérilt. Tartsa tavol kdzvetlen
napfénytdl. Tartsa szarazon.

HULLADEKKEZELES
A késziilék az Egészségligyi Hulladékkezelési Szabdlyok szerint
keriil artalmatlanitasra.
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LV

ENTERALAIS PAREJAS ADAPTERIS

Lietosanas noradijumi
Pirms lietosanas izlasiet Sos noradijumus.

IERICES APRAKSTS

Enteralais parejas adapteris UAD2ISO ir vienreizlietojama
mediciniska ierice, kas tiek piegadata nesterila veida. Sis ierices
attieciga dala ir saderiga ar standartu ISO 80369-3, tadel

ta ir savienojama ar iericém, kuras ir atbilstoSas standartam

I1SO 80369-3, ka arT ar tam, kuras neatbilst standartam ISO 80369-3.

PACIENTU POPULACIJA
Paredzéts pacientiem, kam nepiecieSama skidrumu, enterala
baribas vai zalu ievadisana.

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

Paredzéts, lai atvieglotu standartam ISO 80369-3 atbilstosu
savienotaju savstarpéju savienoSanu ar vecakiem, standartam
ISO 80369-3 neatbilstoSiem enteralajiem savienotajiem.

MERKLIETOTAJS
lerici paredzéts lietot kliniskajam personalam un citam
personam, kuras ir ieguvusas atbilstoSu apmacibu un zinasanas.

INDIKACIJA
Enteralais parejas adapteris ir indicéts lietosanai ar Skidrumiem
un dispergéjamiem/skistosiem preparatiem.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju, kas saistitas ar enteralo parejas
adapteri.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis adapteris ir paredzéts tikai ar ENFit saderigu piederumu
savienosanai ar vecakiem, standartam ISO 80369-3
neatbilstoSiem enteralajiem savienotajiem. Adapteris ir
izmantojams tikai ar ENFit saderigu piederumu savienosanai
ar enteralajam barosanas caurulitém.

Parejas adapteris neaizsarga pret nejausSiem nepareiziem
savienojumiem ar citu iericu savienotajiem.

Nelietojiet kopa ar Skidrumiem vai zalém, kas nav
dispergéjamu/$kistosu preparatu forma

Lai nodrosinatu ierices veiktspéju, regulari parbaudiet, vai ta
nav saspiesta vai aizsprostota. Ja ierice nedarbojas pareizi,
ja ta ir aizséréjusi vai saspiesta, utiliz&jiet to, pretéja gadijuma
var rasties aizsprostojumi.

Ja iepakojums ir bojats, ierici lietot nedrikst.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantot
atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit infekcijas talaku
izplatibu un ierices veiktspé&jas zudumu

Enteralo parejas adapteri péc atvienosanas no barosanas
sistémas nedrikst lietot vélreiz.

Ja adapteri nepareizi iespiez piltuves savienotaja, var rasties
nopltdes. Lai nodrosinatu cieSu savienojumu, savienosanas
laika adapteris ir jaspiez ar atbilstosu spéku. Nespiediet
detalas parak stipri, jo tadéjadi varat sabojat enteralas
caurulites piltuves savienotaju.

Ja adapteris nav pareizi ar skravi nofikséts pie ligzdas tipa
savienotaja, kas atbilst standarta ISO 80369-3 prasibam, var
rasties nopltudes. Savienos$anas laika piemérojiet adapterim
atbilstoSu spéku, lai nodrosinatu ciesSu savienojumu.
Nepievelciet detalas parak stipri, lai nesabojatu savienotajus.
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Ja ar ierici saistits kads nopietns incidents, lietotajam par

$o notikumu jazino GBUK un kompetentajai iestadei, kura
lietotajs/persona ir registréta. Ja pastav aizdomas par ierices
kltmi, lietotajam jazino par $o notikumu GBUK un ierice
janosuta atpakal GBUK parbaudes veik$anai.

IEPAKOJUMA SATURS
1x UAD2ISO enteralais parejas adapteris

NORADIJUMI

1

2.

Apskatiet, vai iepakojuma saturs nav bojats.
Saspiezot/iespiezot savienojiet adaptera pakapjveida
konisko dalu enteralas caurulites enteralaja savienotaja, kas
neatbilst standarta ISO 80369-3 prasibam.

. Tagad ar skrivi var savienot standarta ISO 80369-3 prasibam

atbilstoso ligzdas tipa savienotaju ar UAD2ISO spraudna tipa
ENFit savienotaju. Pirms lietoSanas jaatver vacins.

. Parliecinieties, vai parejas savienotajs ir pievienots

enteralajai ligzdai, nevis IV komplektam. Kad ir izveidots
dross savienojums, varat uzsakt vielu padevi.

. Lai atvienotu savienojumu starp standartam ISO 80369-3

atbilstoSu savienotaju un vecaku, standartam ISO 80369-3
neatbilstoSu enteralo savienotaju, atskruvéjiet standartam
ISO 80369-3 atbilstoso spraudna tipa savienotaju no
standartam ISO 80369-3 atbilstosa ligzdas tipa savienotaja.

. Janodrosina, ka laika, kad adapteris netiek izmantots,

atverta pieslégvieta ir noslégta. Ar saiti savienoto vacinu
pieskriivéjiet pie ISO 80369-3 prasibam atbilstosa spraudna
tipa savienotgja.

. Lai atsaktu vielu padevi, nonemiet ar saiti savienoto vacinu

no standartam ISO 80369-3 atbilsto$a spraudna tipa
savienotaja un skatiet 3. darbibu.

. Péc katras parbaudes iztiriet adapteri, atbrivojot aréjo dalu

un savienojumu no netirumiem. Tiri$ana javeic atbilstosi
tam, kada enterala caurulite tiek izmantota. Skatiet enteralas
caurulites tiriSanas noradijumus.

. Apskatiet, vai UAD2ISO nav bojajumu, nopltzu un ierices

veiktspéjas zudumu. Ja bojajumi ir, atskrivéjiet standartam
ISO 80369-3 atbilsto$o un mazliet paspiediet, atvienojot
adaptera pakapjveida konisko dalu no standartam ISO
80369-3 neatbilstosa enteralas caurulites enterala
savienotaja. Utilizéjiet saskana ar vietejo slimnicas protokolu.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
Vienreizlietojama ierice. Péc lietoSanas utilizét.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Sargat no tieSiem saules
stariem. Sargat no mitruma.

UTILIZACUJA
Stierice ir jautilizé saskana ar vietéjo politiku.

- Fil-kaz ta’ in¢ident serju li jinvolvi l-apparat, |-utent ghandu
jirrapporta l-avveniment lill-GBUK u lill-awtorita kompetenti li
ADAPTOR TA’ TRANZIZZJONI INTESTINALI

Istruzzjoni ghall-Uzu
Jekk joghgbok agra dawn l-istruzzjonijiet gabel I-uzu.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

L-adapter ta’ tranzizzjoni intestinali UAD2ISO huwa apparat
mediku li jintuza darba, ipprovdut mhux sterili. ll-porzjon xieraq
tal-apparat huwa konformi ma’ ISO 80369-3, li jippermetti
I-konnessjoni bejn apparati konformi ma’ ISO 80369-3, u
apparati li mhumiex konformi ma’ ISO 80369-3.

POPOLAZZJONI TA' PAZJENTI
Mahsub ghal pazjenti li jehtiegu amministrazzjoni intestinali ta’
fluwidi, tmigh, jew medikazzjoni.

UZU INTENZJONAT

Mahsub biex jiffacilita konnessjonijiet specifici intestinali bejn
konnetturi konformi ma’ ISO 80369-3 u konnetturi intestinali
legati mhux konformi ma’ ISO 80369-3.

UTENT INTENZJONAT
L-apparat huwa mahsub biex jintuza minn persunal kliniku u
ohrajn b’'tahrig u gharfien xieraq.

INDIKAZZJONI
L-adapter ta’ tranzizzjoni intestinali huwa indikat ghall-uzu ma’
likwidi u formulazzjonijiet li jinhallu/solubbli.

KONTRAINDIKAZZJONUJIET
Ma hemm |-ebda kontraindikazzjonijiet maghrufa assocjati mal-
adapter ta’ tranzizzjoni intestinali.

TWISSUIET U PREKAWZJONUIET

Dan |-adapter huwa mahsub biss biex jghaggad ac¢cessorji
kompatibbli ENFit ma’ konnetturi intestinali legati mhux
konformi mal-ISO 80369-3. L-adapter jista’ jintuza biss biex
iwahhal a¢¢essorji kompatibbli ENFit ma’ tubi ta’ tmigh
intestinali.

L-adapter ta’ tranzizzjoni ma jipprotegix kontra
konnessjonijiet hziena involontarji ma’ konnetturi ta’ apparati
ohrajn.

Tuzax ma’ likwidi jew medicini li mhumiex f’formulazzjonijiet
li jinhallu/solubbli

Ic¢ekkja regolarment ghal ostruzzjonijiet u imblukkar biex
tizgura |-prestazzjoni tal-apparat. Armi l-apparat jekk ikun
hemm nuqqas ta’ prestazzjoni, imblukkar jew ostruzzjonijiet.
Tuzax jekk l-imballagg ikollu I-hsara.

L-apparat jintuza darba biss. Tergax tuza. L-uzu mill-gdid jista’
jirrizulta f’kontaminazzjoni inkrocjata u telf tal-prestazzjoni
tal-apparat

Tuzax mill-gdid I-adapter ta’ transizzjoni intestinali ladarba
skonnettjat kompletament mis-sistema ta’ tmigh intestinali.
Jekk l-adapter ma jigix imbuttat sew fil-konnettur lembut,
jista’ jkun hemm tnixxija. Wagqt il-konnessjoni, applika forza
xierqa ghall-adapter biex tipprovdi konnessjoni sikura.
Timbottax b’'wisq sahha, biex il-konnettur lembut fuq it-tubu
Intestinali jkun bil-hsara.

Jekk l-adapter ma jkunx imsakkar sew permezz ta’ kamin
ma’ konnettur femminili Konformi ISO 80369-3, jista’ jkun

hemm tnixxija. Waqt il-konnessjoni, applika forza xierga ghall-

adapter biex tipprovdi konnessjoni sikura. Tissikkax izzejjed
biex tevita hsara lill-konnetturi.

fiha I-utent/il-persuna ikun/tkun stabbilit/a. F’kaz ta’ suspett
ta’ difettfl-apparat, I-utent ghandu jirrapporta I-kaz lil GBUK, u
|-apparat ghandu jintbaghat lura lil GBUK ghal ezami.

KONTENUT TAL-PAKKETT
1x Adaptor ta’ Tranzizzjoni Intestinali UAD2ISO

DIREZZJONUIET

1. Spezzjona |-kontenut tal-imballagg ghal hsara.

2. Qabbad il-porzjon koniku mtarrag tal-adapter fil-konnettur
intestinali mhux konformi ma’ ISO 80369-3 fuq it-tubu
Intestinali permezz ta’ kompressjoni/imbottar fil-post.

3. Konnettur femminili Konformi ma’ ISO 80369-3 issa jista’
jitwahhal permezz ta’ kamin, mal-konnettur Maskili ENFit tal-
UAD2ISO. Iftah it-tapp gabel l-uzu.

4. Ikkonferma li kwalunkwe konnetturi tranzizzjonali huma
konnessi ma’ port intestinali u mhux sett IV. Ladarba tinkiseb
konnessjoni sikura, l-amministrazzjoni tista’ tibda.

. Biex taghlaq il-konnessjoni bejn konnetturi konformi ma’
ISO 80369-3 u konnetturi intestinali legati mhux konformi
ma’ ISO 80369-3, holl il-Konnettur maskili konformi
ma’ ISO 80369-3 mill-Konnettur femminili konformi ma’

ISO 80369-3.

6. Kun zgur li I-port miftuh ikun maghlug meta |-adapter ma
jkunx ged jintuza. Qabbad it-tapp marbut bil-kamin mal-
konnettur maskili Konformi ma’ ISO 80369-3.

7. Biex terga’ tibda l-amministrazzjoni, holl it-tapp marbut
mill-konnettur maskili Konformi ma’ ISO 80369-3 u irreferi
ghall-pass 3.

8. Naddaf l-adapter fuq kull valutazzjoni biex tizgura li I-porzjon
estern u I-konnettur huma hielsa minn debris. It-tindif ghandu
jkun skont dak tat-tubu Intestinali. Irreferi ghall-istruzzjonijiet
tat-tindif ipprovduti mat-tubu Intestinali.

9. Spezzjona |-UAD2ISO ghal sinjali vizibbli ta’ hsara, tnixxija,

u telf ta’ prestazzjoni tal-apparat. Jekk prezenti, holl
il-konnessjoni Konformi ma’ ISO 80369-3, u uza tensjoni
moderata biex tnehhi |-porzjon koniku mtarrag tal-adapter
mill-konnettur intestinali mhux konformi mal-ISO 80369-3 fuq
it-tubu Intestinali. Armi skont il-protokoll tal-isptar lokali.

o

TINDIF U DIZINFEZZJONI
Apparat li jintuza darba. Armi wara |-uzu.

KUNDIZZJONUIET GHALL-HZIN
Tuzax jekk l-imballagg ikollu I-hsara. Izzommux f’xemx diretta.
Zommu xott.

RIMI
Armi l-apparat f’konformita mal-politika lokali.
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ADAPTOR DE TRANZITIE ENTERALA

Instructiuni de utilizare
Va rugam sa cititi aceste instructiuni inainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Adaptorul de tranzitie enterala UAD2ISO este un dispozitiv
medical de unica folosintd, furnizat nesteril. Sectiunea
corespunzatoare a dispozitivului este conforma cu standardul
ISO 80369-3, ceea ce permite conectarea intre dispozitive
conforme cu ISO 80369-3 si dispozitive care nu sunt conforme
cu ISO 80369-3.

CATEGORIA DE PACIENTI
Destinat pacientilor care necesita administrarea enterala de
lichide, hrana sau medicamente.

DOMENIU DE UTILIZARE

Destinat sa faciliteze conexiunile enterale specifice intre
conectorii care respecta standardul ISO 80369-3 si conectorii
enterali preexistenti care nu respecta ISO 80369-3.

UTILIZATORUL VIZAT
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personalul clinic si de
catre alte persoane cu pregatire si cunostinte corespunzatoare.

MENTIUNE
Adaptorul de tranzitie enterala este indicat pentru utilizarea cu
lichide si formule dispersabile/solubile.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute asociate cu adaptorul de
tranzitie enterala.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Acest adaptor este destinat numai pentru conectarea
accesoriilor compatibile ENFit la conectorii enterali
traditionali care nu respecta standardul ISO 80369-3.
Adaptorul poate fi utilizat numai pentru a atasa accesoriile
compatibile ENFit la tuburile de hranire enterala.

« Adaptorul de tranzitie nu protejeaza impotriva conexiunilor
gresite involuntare cu conectorii altor dispozitive.

« Anu se utiliza cu lichide sau medicamente care nu sunt in
formule dispersabile/solubile

- Verificati in mod regulat daca exista obstructii si blocaje
pentru a asigura performanta dispozitivului. Aruncati
dispozitivul daca nu functioneaza bine, daca apar blocaje sau
obstructii.

- Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

- Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se reutiliza.
Reutilizarea poate duce la contaminare incrucisata si la
pierderea performantelor dispozitivului

- Nu refolositi adaptorul de tranzitie enterala dupa ce a fost
complet deconectat de la sistemul de hranire.

- Daca adaptorul nu este introdus corect in conectorul palniei,
se pot produce scurgeri. in timpul conectarii, aplicati o forta
adecvata adaptorului pentru a asigura o conexiune sigura.
Nu impingeti prea tare, astfel incat conectorul palnie de pe
tubul enteral sa se deterioreze.

. In cazul in care adaptorul nu este blocat in mod
corespunzator prin insurubare la un conector mama conform
ISO 80369-3, pot aparea scurgeri. In timpul conectarii,
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aplicati o forta adecvata adaptorului pentru a asigura o
conexiune sigura. Nu strangeti prea tare pentru a preveni
deteriorarea conectorilor.

in cazul unui incident grav care implica dispozitivul,
utilizatorul trebuie sa raporteze evenimentul la GBUK si la
autoritatea competenta din zona in care se afla utilizatorul/
pacientul. in cazul in care se suspecteaza o defectiune a
dispozitivului, utilizatorul trebuie sa raporteze evenimentul
la GBUK, iar dispozitivul trebuie returnat la GBUK pentru
examinare.

CONTINUTUL PACHETULUI
1x Adaptor de tranzitie enteralda UAD2ISO

INDICATII

1

2.

Inspectati continutul ambalajului pentru eventuale deteriorari.

Conectati portiunea conica in trepte a adaptorului in
conectorul enteral neconform cu standardul ISO 80369-3 de
pe tubul enteral prin compresie/apasare.

. Un conector mama conform cu standardul ISO 80369-3

poate fi acum atasat printr-o fixare cu suruburi, la conectorul
ENFit tata al UAD2ISO. Deschideti capacul inainte de
utilizare.

. Asigurati-va ca toti conectorii de tranzitie sunt racordati la un

port enteral si nu la un set IV. De indata ce se realizeaza o
conexiune sigura, poate incepe administrarea.

. Pentru a intrerupe legatura dintre conectorii conformi

cu standardul ISO 80369-3 si conectorii enterali vechi
non-conformi cu ISO 80369-3, desurubati conectorul tata
conform ISO 80369-3 de la conectorul mama conform
ISO 80369-3.

. Asigurati-va ca portul deschis este inchis atunci cand

adaptorul nu este utilizat. Conectati capacul legat prin
insurubare la conectorul tatad conform cu standardul
ISO 80369-3.

. Pentru a relua administrarea, desurubati capacul atasat

de la conectorul tata conform standardului ISO 80369-3 si
consultati pasul 3.

. Curétati adaptorul dupa fiecare evaluare pentru a va asigura

ca partea externa si conectorul sunt lipsite de reziduuri.
Curatarea trebuie sa se faca in conformitate cu cea a tubului
enteral. Consultati instructiunile de curatare furnizate
impreuna cu tubul enteral.

. Inspectati UAD2ISO pentru a verifica daca exista semne

vizibile de deteriorare, scurgeri si pierderea performantelor
dispozitivului. Daca exista, desurubati conexiunea conforma
cu standardul ISO 80369-3 si utilizati o tensiune moderata
pentru a detasa portiunea conica in trepte a adaptorului de
conectorul enteral neconform cu ISO 80369-3 de pe tubul
enteral. Aruncati conform protocolului spitalului local.

CURATARE S| DEZINFECTARE
Dispozitiv de unica folosinta. Aruncati dupa utilizare.

CONDITII DE DEPOZITARE
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. A se feri de
lumina directa a soarelui. A se pastra uscat.

ELIMINAREA
Aruncati dispozitivul in conformitate cu politica locala.

'

V primeru, da pri uporabi pride do resne nezgode, mora
uporabnik o tem porocati GBUK in pristojnemu uradu,

pod katerega spada uporabnik/oseba. Ce sumite na napako na
napravi, naj uporabnik o tem obvesti GBUK in

napravo vrne GBUK na pregled.

PREHODNI ENTERALNI ADAPTER

Navodila za uporabo
Pred uporabo preberite navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Prehodni enteralni adapter UAD2ISO je medicinski pripomocek
za enkratno uporabo, ki je dobavljen nesterilen. Ustrezen del
naprave je skladen s standardom ISO 80369-3 in omogoca
prikljucitev naprav, skladnih z ISO 80369-3 in naprav, ki niso
skladne z ISO 80369-3.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Za paciente, ki potrebujejo enteralno hranjenje, dovajanje
tekocin ali zdravil.

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je namenjen za ustvarjanje enteralnih specifi¢nih
povezav med prikljucki, skladnimi z ISO 80369-3 in starejsimi

enteralnimi prikljucki, ki niso skladni s standardom ISO 80369-3.

PREDVIDENI UPORABNIK
Predvideni uporabniki so bolnisni¢no osebje in druge osebe s
primernim usposabljanjem in znanjem.

INDIKACIJE
Prehodni enteralni adapter je namenjen uporabi s tekoc¢inami in
dispergiranimi/topljivimi zmesmi.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij v zvezi z uporabo prehodnega
enteralnega adapterja.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Ta adapter je namenjen za prikljucitev pribora, zdruzljivega
z ENFit, s starejSimi enteralnimi prikljucki, ki niso skladni z
ISO 80369-3. Adapter se lahko uporablja samo za povezavo
pribora, zdruzljivega z ENFit, z enteralnimi cevkami za
hranjenje.

« Prehodni adapter ne §citi pred nenamerno napac¢no
prikljucitvijo s prikljucki drugih naprav.

« Ne uporabljajte s tekocinami ali zdravili, ki niso v obliki
disperzije ali raztopine.

« Redno preverjajte napravo glede ovir in zamasitev, da
zagotovite pravilno delovanje naprave. Ce pride do
zmanjsanja zmogljivosti, zamasitve ali oviranega pretoka,
napravo zavrzite.

« lzdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

- Naprava je primerna za enkratno uporabo. Ne uporabite
znova. Ponovna uporaba lahko privede do navzkrizne
okuzbe ali zmanjSanja zmogljivosti naprave.

- Prehodnega enteralnega adapterja ne uporabite znova,
potem ko je bil v celoti odklopljen od sistema za enteralno
hranjenje.

.« Ce adapter ni pravilno priklju¢en v lijaéni priklju¢ek, lahko
pride do kapljanja. Med priklju¢evanjem uporabite primerno
silo na adapter, da boste ustvarili varno povezavo. Ne
pritiskajte premocno, da ne poskodujete lijacnega prikljucka
na enteralni cevki.

. Ce adapter ni pravilno pritrjen z vija¢no povezavo na moski
priklju¢ek, skladen s standardom ISO 80369-3, lahko pride
do kapljanja. Med priklju¢evanjem uporabite

primerno silo na adapter, da boste ustvarili varno povezavo.
Ne zategujte preve¢, da ne poskodujete prikljuckov.

VSEBINA PAKETA
1x UAD2ISO prehodni enteralni adapter

NAVODILA

1

2.

Preglejte vsebino embalaze glede poskodb.

Prikljucite stopnicasti stozcasti del adapterja v enteralni
prikljucek, ki ni skladen z ISO 80369-3, na enteralni cevki,
tako da ga stisnete in nataknete.

. Zdaj lahko v vijacni spoj namestite zenski prikljuc¢ek, skladen

z ISO 80369-3, in prikljucite na moski prikljucek ENFit
adapterja UAD2ISO. Pred uporabo odprite pokrov.

. Preverite, ali so vsi prehodni prikljucki povezani z enteralno

odprtino in ne z odprtino za IV. Ko je povezava varno
vzpostavljena, lahko pri¢nete s hranjenjem.

. Da zaprete povezavo med priklju¢kom, skladnim s

standardom ISO 80369-3, in starej$im priklju¢kom, odvijte
moski prikljucek, skladen z ISO 80369-3 z zenskega
prikljucka, skladnega z ISO 80369-3.

. Ko adapterja ne uporabljate, mora biti odprti prikljucek zaprt.

Privijte pokrovcek z vrvico na moski prikljucek, skladen z
I1SO 80369-3.

Za nadaljevanje dovajanja odvijte pokrovcek z vrvico z
moskega prikljucka, skladnega z ISO 80369-3 in glejte korak 3.

. Po vsaki uporabi ocistite adapter, da bosta zunanjost in

priklju¢ek brez umazanije. Postopek c¢iscenja je enak kot

za enteralno cevko. Glejte navodila za ¢iscenje, prilozena
enteralni cevki.

. Preglejte adapter UAD2ISO glede vidnih poskodb, pusc¢anja

in izgube zmogljivosti. Ce je prisoten, odvijte spoj, skladen

z EN Fit 80369-3, in z zmerno silo snemite stopnicasti
stozcasti del adapterja z enteralnega prikljucka, ki ni skladen
z I1SO 80369-3, na enteralni cevki. Pripomocek zavrzite v
skladu s pravilnikom vase bolnisnice.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA
Naprava je namenjena enkratni uporabi. Zavrzite po uporabi.

POGOJI SHRANJEVANJA
Izdelka ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana. Hranite
zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo. Hranite na suhem.

ODSTRANJEVANJE
Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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GBUK Group award-winning specialist companies are
experts in the provision of enteral feeding, critical care and
patient moving and handling products and technologies.
GBUK Group companies are suppliers to every UK NHS
Trust and to a rapidly expanding export customer base.
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