Compat Extension Set

LOW-PROFILE GASTROSTOMY TUBE EXTENSION SET

Right Angle - Single ENFit® port 30CM|60CM
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Straight - Single ENFit® port 30CM|60CM

B115 | B125
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Right Angle - Double ENFit® port 30CM|60CM

B105 | B135
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Right Angle - Double ENFit® port 5CM
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@ Popis: Prodluovaci prvek ENFit® pro gastrostomickou
nizkoprofilovou hadici  (tlacitko). Pokyny pro pouZiti:
Nizkoprofilové prodluZovaci prvky jsou urceny k podavani vyZivy, tekutin a
Iéki pripojenim k nizkoprofilové g: & hadici, stejné jako pro k
pasivni Zalude¢ni dekompresi Zaludegniho obsahu. Toto zafizeni je mozné
opakované pouzit aZ pétkrat denné po dobu maximaing sedmi dnii u
jednoho pacienta. Kompatibilni se soupravou a stnkackou na podavam

- Vidy zkontrolujte, zda I8k poddvany pomoci prodluZovaciho prvku je
vhodny na enterainé podani.
- Podivejte se na zasady a postupy vasi instituce tykajici se pasivni
- Pacienta béhem podavani vzdy pozorujte.
- Malé Casti predstavuji potenciaini riziko uduSeni, pokud neni toto
zafizeni pouzivano v souladu s urCenim. PouZivejte pod dohledem

enterdini vyZivy ENFit® a s vétsinou nizkoprofi

dospélych osob.

hadic véetné Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.
Upozornéni:

- Pouze k enterdlnimu pouZiti.

- () Neni uréeno pro intravendzni pouiti.

- Protoze tato zdravotnicka pomiicka vyuziva alternativni design konektoru

s malym primérem pro pravouhlé a rovné konektory, ktery se lisi od

konektorti - specifikovanych v tadé 1SO 80369, eXIStU]E moznost

nespravného  spojeni mezi timto icky a

- % Neobsahuje ftalaty, ani DEHP.

- Neni vyrobeno z pfirodniho kauCuku. Pri vjrobé nebyl pouzit BPA.
Pokyny k pouZiti:

Podavani vyzivy

- Nastavte soupravu nebo stfikatku na poddvani enteraini vyZivy podle

pokynil vyrobce.
- Pripojte soupravu nebo stfikacku na podavani enteralni vyzivy do otvoru
ENFit® na prodiuzovacim prvku.

zdravotnickym prostfedkem vyuZivajici jiny alternativni konektor s malym
otvorem, coz miiZe vést k nebezpené situaci a ublizit pacientovi. Uzivatel
musi  prijmout zvidStni opatfeni ke zmiméni téchto primérend
predvidatelnych rizik.

- ) Vicetetné pouiti pro jednoho pacienta.

- NepouZivejte vice nez 7 dni a vice nez Skrat denné.

- Mezi dvéma po sobé nasledujicimi pouZitimi se ujistéte, Ze pomticku
Cistite podle pokynd k pouziti.

- @ NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poSkozeny.

- Abyste zajistili spravnou funkci pomicky, nedélejte zafezy, nefezte,
netrhejte, nepropichujte, ani jinak pomiicku neposkozujte.

- Pred pouzitim potvrdte, Ze neexistuji specifické nekompatibility podle
pokynii vyrobce tlacitka.

- Kompatibilni pouze s pasivni dekompresi.

- Nechte protéct roztok/tekutinu systémem, dokud se roztok/tekutina
nedostane ke konektoru tladitka prodluzovaci sady a poté zafixujte
hadicku. Vypustite tak veskery vzduch z prodiuZovaci sady.

- Pfipojte prodiuovaci sadu k tlaitku €Y.

- Ujistéte se, Ze vechna pripojeni jsou tésné upevnéna, sejméte svorku z
hadicky prodluzovaci sady a zahajte podavani vyZivy.

- Vyplachnéte prodluzovaci prvek vodou na konci podavani vyZivy nebo po
podani Iékii a kazdych 4-8 hodin, pokud je podavani vyZivy nepretrzité.

- Utahnéte prodiuZovaci sadu a odpojte ji od tlatitka @).

- VyCistéte prodluZovaci sadu O

Likvidace:

Pii transportu a likvidaci dodrzujte sprévnou Klinickou praxi a v3echny
mistni a statni predpisy.

Beskrivelse:  Lavprofil-gastrostomisonde  (knap) ~ ENFit®
@ forlengerslange. Indikationer for brug: Lavprofil-forlenger-
slange er beregnet til administration af ernaring, vaesker og leegemidler
ved mslutmng til en lavprofil gastrostomisonde samt m passiv gastrisk

af kkens indhold. Denne g kan genbruges
optil fem gange om dagen over maksimalt syv dage til den samme patient.
Kombatibel med ENFit® administrationssat og sprejter og med de fleste
lavprofilerede ~ gastrostomislanger herunder Mic-Key®, ~Aquarius™,
MiniONE®, Freka® Belly.
Advarsler:

- Kunftil enteral brug.
- () Ikke il intravengs brug.
- Da denne medicinske anordning anvender en alternativ konnektor med
sma huller til retvinklede og lige konnektorer, der adskiller sig fra dem, der
er specificeret i IS0 80369-serien, kan der opsta en fejlforbindelse mellem
denne medicinske enhed og medicinsk udstyr med et afvigende koblinger
med sma huller. Dette kan resultere i en farlig situation med falgeskader for
patienten. Det er ngdvendigt, at brugeren treeffer sarlige forholdsregler for
at forebygge disse risici, som med rimelighed kan forudses.
- @) Kan bruges flere gange til samme patient.
- Ma ikke anvendes i mere end 7 dage og ikke mere end 5 gange pr. dag.
- Mellem to pa hinanden falgende anvendelser skal man sgrge for at
rengere enheden i overensstemmelse med brugsanvisningen.
- ® Ma ikke benyttes, hvis pakken er aben eller beskadiget.
- For at sikre, at enheden fungerer korrekt, ma den ikke bejes, skaeres,
rives i, stikkes i eller pd anden made beskadiges.
- For brug skal du bekrfte fravaeret af specifikke inkompatibiliteter
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i henhold til p instruktioner.
- Kun egnet til brug med passiv dekompression.

- Kontrollér altid, at legemidlet, der administreres gennem forlangerslan-
gen, er egnet til enteral indgift.

- Kontrollér institutionens politik og procedurer med hensyn til passiv
dekompression og administration af Iegemidler.

- Overvag altid patienten under emaeringen.

- Mindre dele udger en potentiel kvalningsfare, hvis enheden ikke
anvendes som tilsigtet. Skal bruges under en voksens opsyn.

- g Indeholder ikke phtalater, inklusive DEHP.

- Ikke produceret med naturlig gummi-latex. Ikke med BPA i opskriften.
Brugsvejledning:

Ernaering

- Anl®g det enterale administrationssat eller sprajten i henhold til
producentens anvisninger.

- Tilslut det enterale administrationssaet til ENFit®-porten pa
forlengerslangen.

- Rens al luft fra forlengerslangen ved at lade ernaring/ veeske stramme
gennem systemet, indtil eraringen/ vaesken har naet knapforbindelsen
pa forlengerslangen og fastklem derefter slangen.

- Forbind forlengerslangen med knappen 0

- Sergfor, atalletilslutninger er stramme, fiern kiemmen fra

Beschreibung: ENFit® Verlingerungsset fiir
Niedrigprofil-Gastre nde (Button). Indikati fiir
den Einsatz: NiedrigproﬁI-Ver\éngerungssets sind fiir die Verabreichung
von Nahrung, Fliissigkeiten und Medikamenten bestimmt, durch Anschluss
an eine Niedrigprofil-Gastrostomiesonde, Sowie zur passiven gastralen
Dekompression von Mageninhalt. Dieses Set ist bis zu fiinfmal taglich tiber
maximal sieben Tage an einem einzelnen Patienten wiederverwendbar.
Kompatibel mit ENFit® Verabreichungssets und Spritzen und mit den
meisten Niedrigprofil-Gastrostomie-Sonden wie Mic-Key®, Aquarius™,
MiniONE®, Freka® Belly.
/\ Warnhinweise:
- Nur zur enteralen Ernéhrung.
- @) Nicht zur intravendsen Anwendung.
- Da bei diesem Medizinprodukt eine alternative Ausfiihrung des
Konnektors mit kleinem Durchmesser fiir rechtwinklige und gerade
Konnektoren verwendet wird, die sich von den in der ISO 80369-Serie
angegebenen unterscheidet, besteht die Maglichkeit, dass ein
Fehlanschluss ~ zwischen ~ diesem  Medizinprodukt und  einem
Medizinprodukt mit einem anderen alternativen Konnektor mit kleinem
Durchmesser auftritt, was zu einer gefahrlichen Situation fiihren und dem
Patienten schaden kann. Der Benutzer muss besondere MaBnahmen
ergreifen, um diese verniinftigerweise vorhersehbaren Risiken zu mindern.
- @) Zur mehrmaligen Verwendung bei einem Patienten.
- Nicht lénger als 7 Tage und nicht mehr als 5-mal téglich anwenden.
- Set zwischen zwei aufeinanderfolgenden Anwendungen geméB
Gebrauchsanweisung reinigen.
- @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder
beschédigt ist.
- Umeine einwandfreie Funktion des Sets zu gewahrleisten, Beschadigun-
gen durch scharfe oder spitze Gegenstinde oder Kanten bzw. durch
Ziehen vermeiden.
- Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass keine spezifischen Inkompatibilita-
ten entsprechend den Anweisungen des Button-Herstellers vorliegen.
- Nur fiir die passive Dekompression geeignet.
- Vergewissern Sie sich immer, dass die Medikamente, die durch das

Verlangerungsset zugefiihrt werden, fiir die enterale Verabreichung
geeignet sind.
- Beachten Sie die Richtlinien und Ver Ihrer |

@ Descripcion: Juego de extension ENFit® para sonda de
gastrostomia de perfil bajo (botdn). Indicaciones de uso: Los

fiir die passive Dekompression und zur Medikamenten-Verabreichung.

- Den Patienten wahrend der Eméhrung immer iberwachen.

- Kleinteile kannen eine Erstickungsgefahr darstellen, wenn das Set nicht
bestimmungsgeméB verwendet wird. Nur unter Aufsicht von Erwachsenen
verwenden.

- g Enthélt keine Phthalate, einschlielich DEHP.

- Ohne Naturkautschuklatex hergestellt. BPA-frei.
Gebrauchsanweisung:

Ernéhrung

- Bereiten Sie das enterale Verabreichungsset bzw. die Spritze
entsprechend den Anweisungen des Herstellers vor.

- SchlieBen Sie das enterale Verabreichungsset oder die Spritze an den
ENFit®-Anschluss des Verlangerungssets an.

- Entliiften Sie das Verldngerungsset vollsténdig, indem Sie Nahrung/Fliis-
sigkeit durch das System flieBen lassen, bis die Nahrung/Fliissigkeit den
Button-Anschluss des Verlangerungssets erreicht hat, und dann die
Schlauchklemme schlieBen.

- SchlieBen Sie das Verlangerungsset an den Button an ).

- Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen dicht schlieBen, tffnen Sie
die des Verlangerung: und beginnen Sie mit der
Nahrungszufuhr.

- Spiilen Sie das nach der g von Nahrung
oder Medikamenten, sowie alle 4-8 Stunden bei kontinuierlicher
Nahrungszufuhr, mit Wasser durch.

- SchlieBen Sie die Schlauchklemme des Verlangerungssets und trennen
Sie dieses vom Button

- Reinigen Sie das Verlangerungsset 0

Entsorgung:

Halten Sie Good Clinical Practice ein und befolgen Sie bei Entsorgung und
Transport alle lokalen und nationalen Vorschriften.

Mepypagi:  Zet  enéktaong  ENFit® ya  cwhiva

yaotpootopiag xapnhoo mpogik (kovumi). Evdeifeig yia m
xpion: Ta oet enéktaong xaunAol mpogid mpoopiCovrar yia ™
Xopriynon eviepikig oiTiong, Lyp&v kal apAKaV HECL ™G obvieonG e
owhjva vampomoulaq xaunAou npogiA, kaBag kat yio TV nadnTikg
YOoTpIKT} TOU OTOPdXOL a6 TO Tov. Autf
GUOKEUT} IO va EMavaypnatonomBel £ kat TEVTE GOPES TV NEpa
Yia péyiom Sidpkela enTa nepev povo o€ vav aoBevi. ZupBato pe Tig
olptyyeg kat Ta o€t yopriynong ENFit® kau pe Toug meploodTepoug
owAiveg yaoTpooTopiag xapnAoU Tpo@iA, 6mwg Toug Mic-Key®,
Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.

Mpoeidononoeig:
- Mdvo yia evrepikij xprion.
- () Na i xpnotonoteitat yio vBopA&Bia xopiiynon.
- Aui} 1) OTPIK GUOKEVY) YPNOUOTIOLEl EVAMAKTIKG OUVOETIKG IKPIG
BlapéTpou yia Ta ouvBeTikd Tomou «I» kau Ta evbeia ouvdeTIKG, To omoio
Blagéper and autd nov kabopiCovrat o oetpd mpotdnav 1SO 80369. Qg
£K TOUTOU, UMGpxel mBavoTTa e0pauévng alvbeang petatl avtig g
TPIKNG OUOKEUNG KOl WaG ATPIKAG OUGKEURG TOU Xpnotomoled
Bl0popeTikd evaAaKTIKO OUVBETIKO kPG BLOKETPOU, YEYOVOS TOU
evéxel Tov kivBuvo pdkAnong BAGBNG oTov aoBevri. Anarteitar i Aqgn
IBIKGV HETP@V amb TOV XPIjoTN Yo TOV MEPIOPIONG QUTAV TV E0AOYQV
Kot poPAEYHGV KIVEOVGV.
- @) MoMann xprion og évav aoBev.
- Na pn xpnotponoteitat népav Tav 7 NepaV Kal meploodTepeg amd 5
(QOPEG TNV NEPQ.
- Tlpwv ané kdde xprion, Ba mpémel va éxete kabapioet ™ ouokeur
o0ppwva e TG obnyieg xprong.
Mn xpnowonoteite 1o mpoidv, edv 1) ouokevaoia eivat avoT 1

KATEOTPOWKEVD.
- Mo va SoogoNicere ™ owot| Aettoupyia ™G ouokeurig, pn
Yapdooete, pnv kopete, ) oxilete, yn Giatpundte 1 pnv mpokaAeite
@Bopd pe Mo Tpdmo 01N ouoKeUT.
- Mpw and m xprion fefatwbeire ot Sev undpxouv eibikég aoupBarém-
TeC OUPQWVa jie TIC oBnyleq TOU KOTGOKEVOT TOU KOUPMIOU.

- Mévo yia nabnikr} amooupmieon.

- Na Bepaicveate mdvra 6Tt T0 GAppako mou xopnysital pEow mg
0UOKEVIG ENékTaoNG eveikvuTal yia evrepikr} xoprynon.

- Avatpé€te o moAimikrj kat omig Stadikaoieg Tou 1BpUpaTOC 00 Yia
™V aenTikg Kat 0 Xopriynon apyd

- Na napakoouBeite névrote Tov aoBevr katd ) Sidpkela ™G oitiong.
- Ta pkpd eEapmipata pmopodv va mpokaAEaouv Tvypd, eGv 1) oUOKeUT|
bev xpnopomomBei omag mpopAéneTal. Xprion und eniBAedn evnAikou.

- X e nepiée! gBokikég evioeg, mwg DEHP.

- Dev éxel kataokevaoTei and euatkd eAaoTikd AaTéE. Aev mepiéxel o
00veor} Tou BPA.

0dnyieg xpong:

Zinon

- Mpoetodote ™ obptyya 1 To 0€T Yopriynong eviepkig oitiong
00PPQVa fie TIG 08Nyieg TOU KATAOKEVAOTY.

- Zuvbéote ™ obptyya 1j To 0ET XOPRYNONG EVTEPIKIG oiTIONG O™ BUpa
ENFit® Tou o€t eméktaong.

- Agaipéote Ghov Tov a€pa amé T0 0T ENEKTAONG AprivovTag To SlGAua
0iTionG/uypo va pevaet PEoa 0To 0UOTNYA PEXP VA PTAGEL 0TO GUVGETIKG
TOU 0T EMEKTAONG PE TO KOUYTI Kal 0T OUVEXELD KAeioTe Tov oQiykTipal
T0U OwATva.

- Zuvgote o oeT enéktaong e 1o koupri @Y .

- BeBaiwbeire 611 6Aeg 01 0UVBEDELS Eivat 0QIXTEC. AVOIETE TOV 0QIVKTIipa
0 0wArjva TOU 0T ENEKTAONG kat EekvrioTe T oiTion.

- ExmAivete To 0€T enéktaong pe vepd oto TEA0G ™G oitiong 1j petd T
Xopriynon @apydkov, kat kdbe 4-8 cypeg edv 1 oiTion eivat GUVEXOPEVN.

- Kheiote Tov o@iykTipa TOU OET ENEKTOONG KOl AMOOLVHEDTE TO OMO TO
koupmi @

- KaBapiote 10 0T sns’KTuunc@.

Anodppupn:

AxohouBeite v 0pBr} kAwikrj mpakTikr, kaBeg eniong kat 6Aoug Toug
TOTUKOUG Kat €BvIKOUC Kavoviopoug yia T petagopd kat v andppiyn.

juegos de extension de perfil bajo estan disefiados para la administracion
de nutrientes, liquidos y medicamentos conectandose a una sonda de
gastrostomia de perfil bajo, asi como para la descompresion gastrica
pasiva de contenidos estomacales. Este producto puede reutilizarse hasta
cinco veces al dia durante un méximo de siete dias en un mismo paciente.
Compatible con los equipos de alimentacion y jeringas ENFit®, asi como
con la mayoria de sondas de gastrostomia de perfil bajo, incluyendo
Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE® y Freka® Belly.

Advertencias:
- Exclusivamente para uso enteral.
-@®) No utilizar por via intravenosa.
- Puesto que este producto sanitario utiliza un disefio de conector de
pequeio calibre alternativo para los conectores rectos y en angulo recto
diferente de los especificados en la serie de normas IS0 80369, existe la
posibilidad de que se produzca una mala conexion entre este producto
sanitario y otro que utilice un conector de pequefio calibre alternativo
diferente, lo que podria ocasionar una situacion peligrosa que causara
dafios al paciente. El usuario debe adoptar medidas especiales para
atenuar estos riesgos razonablemente previsibles.
-G Pana multiples usos en un solo paciente.
- No lo utilice durante més de 7 dias ni més de 5 veces al dia.
- Asegurese de limpiar el producto conforme a las i iones de uso

- Comprobar siempre que el medicamento proporcionado mediante la

sonda de extension sea adecuado para la admi ion enteral.
- Consulte las politicas y procedimientos de su institucion para la
j presion pasiva y a ad on de medicamentos.

- Vigile siempre al paciente durante la alimentacion.
- Las piezas pequefias constituyen un potencial riesgo de asfixia si se
utiliza el producto con fines no apropiados. Usar bajo la supervision de un
adulto.
- R No contiene ftalatos, incluido DEHP.
- Fabricado sin latex de caucho natural. Fabricado sin BPA.
Instrucciones de uso:
Alimentacion
- Disponga el equipo de administracion enteral o jeringa conforme a las
instrucciones del fabricante.
- Conecte el equipo de administracion enteral al puerto ENFit® de la
sonda de extension.
- Purgue todo el aire del juego de extension dejando fluir la formula o el
liquido a través del sistema hasta que la formula o el liquido alcance el
conector del juego de extension del botdn y a continuacion pince el tubo.
- Conecte el juego de extension al bomnO.
- Asegurese de que todas las iones estan pretadas,
quite a pinza del tubo del juego de extension y comience la ali
Lave el Juego de extension con agua al finalizar la alimentacion o la
d de medi y cada 4-8 horas si la alimentacion es

entre dos usos consecutivos.

- @) Nousar si el envase estd abierto o dafiado.

- Para garantizar el correcto funcionamiento del producto, no lo corte nile
haga incisiones, no lo rasgue ni perfore ni le cause ningun tipo de daio.

- Antes de utilizar el producto, confirme que no existen incompatibilidades
de acuerdo con las instrucciones del fabricante del boton.

- Uso exclusivo para descompresion pasiva.

continua.

- Pince el juego de extension y desconéctelo del bot(’)n@.

- Limpie el juego de extension G

Eliminacion:

Siga las Buenas Practicas Clinicas y las normas locales y nacionales para
su transporte y eliminacion.

a Kuvaus: ENFit®-laajennussarja matalaprofiiliselle

gastrostomialetkulle (nappi). Kayttoaiheet: Matalaprofiiliset

laajennussarjat on tarkoitettu sekd ravinnon, nesteiden ja lakityksen
luun  liittamélld ne profiliseen gastrostomialetkuun ettd

passiiviseen mahalaukun sisdllén tyhjennykseen. Tatd laitetta voidaan

kayttaa uudelleen enintdan viisi kertaa paivassé enintdan seitseman péivan

ajan samalla potilaalla. Yhteensopiva ENFit®-annostelulaitteiden ja

-ruiskujen sekd useimpien matalaprofiilisten gastrostomialetkujen kanssa,

mukaan lukien Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.
Varoitukset:

- Ainoastaan enteraaliseen kéyttoon.

- () Ei suonensiséiseen kiytton.

- Koska témé léldakinndllinen laite kéyttad vaihtoehtoista pienikokoista

litosrakennetta 90 asteen kulmaliittimien ja suoraliittimien osalta, ja se

poikkeaa 1SO 80369 -sarjassa madritetystd, on mahdollista, ettd timén

laakinnéllisen laitteen ja sellaisen lkinnéllisen laitteen, jossa on erilainen

pienikokoinen liitin, valnla voi tapahtua virheellinen liitos, joka saattaa

johtaa i ja mahdollisesti vahingoittaa potilasta.

Kéyttdjan on toteutettava erityisid toimenpiteitd ndiden kohtuullisen

ennakoitavien riskien minimoimiseksi.

- @] Potilaskohtainen, monta kéyttokertaa.

- Jla kayta yli 7 pivan ajan tai yli 5 kertaa péivéssa.

- Kahden perakkéisen kéyttokerran valilld, varmista, ettd puhdistat

laitteen kayttdohjeiden mukaisesti.

- @ Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Laitteen moitteettoman toiminnan varmistamiseksi &ld naarmuta,

leikkaa, revi, puhkaise tai muuten vahingoita laitetta.

- Ennen kéyttoa varmista napin valmistajan ohjeiden mukaisesti, ettei

erityisid yhteensopimattomuuksia ole.

- Soveltuu ainoastaan mahalaukun passiiviseen tyhjennykseen.

- Varmista aina, ettd laajennuslaitteen kautta annosteltava ladkitys
soveltuu enteraaliseen antoon.

- Tarkista hoitolaitoksesi kéytdnndt ja menettelyt koskien passiivista
tyhjennysta ja ldkityksen annostelua.

- Valvo potilasta aina ruokinnan aikana.

- Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran, jos laitetta ei kéyteta sille
tarkoitetulla tavalla. Kyt vain aikuisen valvonnassa.

- g Ei sisélld ftalaatteja, mukaan lukien DEHP:ta.

- Eiole valmistettu luonnonkumista. Ei sisélld BPA:ta.

Kayttoohjeet:

Ruokinta

- Aseta enteraalinen annostelulaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Yhdistd enteraalinen annostelulaite tai ruisku laajennussarjan
ENFit®-porttiin.

- Tyhjennd kaikki ilma laajennussarjasta antamalla ravintoliuoksen/nes-
teen virrata jérjestelman ldpi, kunnes ravintoliuos/neste on saavuttanut
napin ja laajennussarjan valisen liittimen ja sulje letku sitten sulkimella.

- Liité laajennussarja nappiin Q

- Varmista, etta kaikki liitannat ovat tiukat, avaa laajennus- sarjan suljin ja
aloita ruokinta.

- Huuhtele laajennussarja vedelld ravinnon tai ladkityksen annon paétyttyd
ja4-8 tunnin valein, jos ruokinta on jatkuvaa.

- Sulje laajennussarjan suljin ja irrota sarja napista@ .

- Puhdista laajennussarja (.

Havittdminen:

Noudata hyvaa kliinista toimintatapaa seka kaikkia kuljettamista ja
hévittdmistd koskevia paikallisia ja kansallisia déréyksia.

Description : Ensemble de rallonge ENFit® pour sonde de
@ gastrostomie trés compacte (bouton). Mode d'emploi : Les
ensembles de rallonge trés compacts sont congus pour I'administration de
nutriments, de liquides et/ou de médicaments, en se raccordant & une sonde
de gastrostomie trés compacte, ainsi que pour la décompression gastrique
passive de |'estomac. Ce dispositif peut étre réutilisé jusqu'a cing fois par
jour sur une période maximale de sept jours et est destiné a un seul patient.

@ Description:  Low-profile  gastrostomy ~tube ~ (button)
ENFit® extension set. Indication for use: Low-profile extension
sets are intended for the administration of nutrition, fluids and medication,
by ing to a low-profile g: y tube, as well as for passive
gastric decompression of stomach contents. This device is reusable up to
five times per day over a maximum of seven days on a single patient.
Compatible with ENFit® administration sets and syringes and with most
low-profile gastrostomy tubes including Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®,
Freka® Belly.

Warnings:
- For enteral use only.
- @) Not for intravenous use.
- As this medical device uses an alternative small-bore connector design
for the right angle and straight connectors which is different from those
specified in the SO 80369 series, there is a possibility that a misconnection
can occur between this medical device and a medical device using a

gen, og pabegynd erzeringsgivningen.

- Skyl forlengerslangen med vand ved afslutningen af emaringsgivning
eller efter indgivelse af medicin og hver 4-8 timer, hvis emaringsgivningen
er kontinuerlig.

- Fastklem forlengerslangen og kobl den fra knappen 9

- Renger forlengerslangen (9.

Bortskaffelse:

God Klinisk praksis anvendes, og de lokale og nationale bestemmelser
folges ang. transport og bortskaffelse.

different small-bore , which can result in a hazardous
situation causing harm to the patient. Special measures need to be taken by
the user to mitigate these reasonable foreseeable risks.

- @) Single patient multiple use.

- Do not use for more than 7 days and more than 5 times per day.

- Between two consecutive uses, make sure to clean the device according
to the instructions for use.

- @ Donot use if package is open or damaged.

- To ensure proper device function, do not nick, cut, tear, puncture, or
otherwise damage the device.

- Before use, confirm the absence of specific incompatibilities according
to the manufacturer's instructions of the button.

- Only compatible with passive p

- Always verify that the medication delivered by the extension set is
suitable for enteral administration.

- Consult your institution's policies and procedures for passive
decompression and medication administration.

- Always monitor patient during feeding.

- Small parts are a potential choking hazard if this device is not used as
intended. Use under adult supervision.

- % Does not contain phthalates, including DEHP.

- Not made with natural rubber latex. Not formulated with BPA.
Instructions for use:

Feeding

- Set up the enteral administration set or syringe according to the
manufacturer's instructions.

- Connect the enteral administration set or syringe to the ENFit® port of
the extension set.

- Purge all air from the extension set by allowing formula/fiuid to flow
through the system until the formula/fluid has reached the button
connector of the extension set and then clamp the tubing.

- Connect the extension set to the button @Y.

- Ensure that all connections are tight, unclamp the tubing of the
extension set and begin feeding.

- Flush the extension set with water at the end of feeding or after the
administration of medication, and every 4-8 hours if feeding is continuous.
- Clamp the extension set and disconnect it from the button G

- Clean the extension set (.

Disposal:

Follow Good Clinical Practice as well as all local and national regulations
for transportation and disposal.

Comp avec les seringues et les sets d’administration ENFit® et avec la
plupart des sondes de gastrotomie trés compactes, incluant Mic-Key®,
Aquarius™, MiniONE® et Freka® Belly.

/\ Avertissements :
- Uniquement pour une utilisation entérale.
- @ Ne pas utiliser par voie intraveineuse (L.V.).
- Etant donné que ce dispositif médical utilise un raccord de petit calibre
pour les raccords a angle droit et droits d'un type différent de ceux

- Consulter les politiques et les procédures de votre établissement en ce
qui concerne la décompression passive et I'administration de
médicaments.

- Toujours surveiller le patient lors de I'alimentation.

- Les petites pieces présentent un risque potentiel d'étouffement si le
dispositif n'est pas utilisé conformément aux instructions. A utiliser Sous
la surveillance d'un adulte.

- R Ne contient pas de phtalates, tels que le DEHP.

- Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel, ni de BPA.

Mode d'emploi :

Alimentation

- Préparer la seringue ou le set d'administration entérale conformément
aux instructions du fabricant.

- Raccorder la seringue ou le set d'administration entérale a I'orifice
ENFit® de I'ensemble de rallonge.

spécifiés dans la série 1SO 80369, un éventuel mauvais
peut survenir entre ce dispositif médical et un dispositif médical utilisant
un autre raccord de petit calibre, ce qui peut s'avérer dangereux pour le
patient. L'utilisateur doit prendre des mesures spécifiques pour réduire
ces risques raisonnablement prévisibles.

- ) Destiné a un seul patient. A usage multiple.

- Ne pas utiliser pendant plus de 7 jours et plus de 5 fois par jour.

- Entre deux utilisations consécutives, s'assurer de nettoyer le dispositif
conformément au mode d'emploi.

- @ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommageé.

- Pour garantir le bon fonctionnement du dispositif, ne pas couper,
déchirer, percer ou endommager de quelque maniére que ce soit le
dispositif.

- Avant utilisation, confirmer I'absence d'i ibilités

- Purger entié I'air de I’ ble de rallonge en laissant la
préparation ou le liquide s’écouler dans le systéme jusqu'au connecteur
de I'ensemble de rallonge qui se branche sur le bouton et serrer ensuite
la pince sur la tubulure.

- Raccorder I'ensemble de rallonge au bouton €.

- S'assurer que tous les raccords sont bien serrés, desserrer la pince de
la tubulure de I'ensemble de rallonge et commencer la séance
d’alimentation.

- Rincer I'ensemble de rallonge & I'eau a la fin de la séance
d"alimentation ou aprés I'administration de médicaments, ou bien toutes
les 4 & 8 heures si I'alimentation est continue.

- Resserrer la pince sur la tubulure de I'ensemble de rallonge et le
débrancher du bouton @.

- Nettoyer | ble de rallonge O

conformément aux instructions du fabricant du bouton.

- An'utiliser que pour la décompression passive.

- Toujours vérifier que le médi dministré avec I' de
rallonge est approprié pour une administration entérale.

Elimination :

Prendre les dispositions particuliéres conformément a la égislation en
vigueur pour le transport et le traitement des dispositifs médicaux
souillés.



Opis: ProduZetak gastrostome malog promjera (dugme)
@ ENFit®. Indikacije za uporabu: ProduZetci malog promjera
namijenjeni su za davanje hrane, tekucina i lijekova, spajanjem na
gastrostomu malog promjera, kao i za pasivnu gastricku dekompresiju
Zelutanog sadrzaja. Ovaj se uredaj moze ponovno upotrebljavati do pet
puta na dan kroz maksimalno sedam dana na jednom pacijentu.
Kompatibilno s kompletima za davanje i Strcaljkama ENFit® te s
gastrostomama najmanjeg profila  ukljuujuci dugmad Mic-Key®,
Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.

ViN Upozorenja:

- Samo za enteralnu uporabu.
- @ NUE predvideno za intravensku uporabu.
- Buduci da ovaj medicinski uredaj upotrebljava alternativni spojnik s
malom rupicom za pravokutne i ravne prikljucke, koji je razlicit od spojnika
navedenog u nizu normi 1SO 80369, moZe se dogoditi pogresan spoj
izmedu ovog medicinskog uredaja i medicinskog uredaja koji upotrebljava
drugi alternativni spojnik s malom rupicom, $to moZe dovesti do opasne
situacije koja moze ugroziti pacijenta. Korisnik mora poduzeti posebne
mjere kako bi ublaZio taj razumno predvidijiv rizik.
- @) Visekratna uporaba na jednom pacijentu.
- Nemojte rabiti dulje od 7 dana niti viSe od 5 puta dnevno.
- Izmedu dviju uzastopnih uporaba pobrinite se da uredaj Cistite u skladu
S uputama za uporabu.
- @® Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ii o3tecena.
- Kako biste osigurali ispravan rad uredaja, uredaj nemojte savijati, rezati,
kidati, busiti niti o3tecivati na drugi nacin.
- Prije uporabe uvjerite se da nisu prisutne specificne nekompatibilnosti
u skladu s proizvodatevim uputama za dugme.

- Uvijek se uvjerite da je lijek davan produzetkom prikladan za enteralnu
primjenu.

- Prougite politiku i postupak svoje institucije za pasivnu dekompresiju
i davanje lijekova.

- Pacijenta uvijek imajte pod nadzorom tijiekom hranjenja.

- Sitni dijelovi predstavijaju potencijalnu opasnost od gusenja ako se
uredaj upotrebljava nenamjenski. Up pod odrasle
osobe.

- X Ne sadrii ftalate, ukljucujuci DEHP.

- Nije napravljeno s prirodnim lateksom. Ne sadrZi BPA.

Upute za uporabu:

Hranjenje

- Komplet za enteralno davanje ili Strcaljku namjestite u skladu
s proizvodacevim uputama.

- Komplet za enteralno davanje ili $trcaljku spojite na otvor ENFit®
kompleta produzetka.

- Ispustite sav zrak iz produzetka tako da pustite da formula/tekucina tece
kroz sustav sve dok ne dosegne spojnik izmedu produzetka i dugmeta pa
zatim stezaljkom zatvorite cijev.

- Produzetak spojite na gumb €Y.

- Pobrinite se da su svi spojevi nepropusni, stezaljkom otvorite cijev
produzetka pa zapocnite s hranjenjem.

- Po zavrSetku hranjenja ili nakon davanja lijekova i svakih 4 - 8 sati
neprestanog hranjenja produzetak isperite vodom.

- Stezaljkom zatvorite cilev pa je odvojite od dugmeta @.

- Otistite produzetak (@.

Zbrinjavanje:

Slijedite dobru Kiinicku praksu i pridrZavajte se svih lokalnih i nacionalnih
propisa za transport i zbrinjavanje.

|

- Primjenjivo samo za pasivnu dekompresiju.

@ Leiras: ENFit® hosszabbito készlet, alacsony profili
gasztronémids ~ adagoloszonddhoz ~ (gombhoz).  Hasznélati

utmutaté: Az alacsony profili hosszabbito készletek egy alacsony profili

gasztronomias adagoloszondahoz csatlakoztatva taplalasra, folyadékok és

qyogyszerek beadasara szolgainak, valamint a gyomor tartalmanak passziv

gyomordekompressziojdra. Ez az eszkoz egyetlen betegnél naponta akar

Gtszor Ujra felhasznalhato, legfeliebb hét napig. Kompatibilis az ENFit®

adagold készletekkel és fecskenddkkel, valamint a legtdbb alacsony profili

gasztronomids adagoloszondaval, ide tartozik a Mic-Key®, Aquarius™,

MiniONE® és a Freka® Belly is.

VAN Figyelmeztetések:

- Kizérdlag enterdlis haszndlatra.

- @ Intravénés célra nem hasznalhato.

- Mivel ez az orvosi eszkdz egy alternativ kis belsd tmér6ji csatlakozot

alkalmaz a derékszogii és egyenes csatlakozokhoz, amely eltér az 1SO

80369 szabvanysorozatban leirtaktdl, eldfordulhat, hogy ez az orvosi

eszkoz rosszul csatlakozik az eltérd kis belsd atmérdji csatlakozohoz, és

ez veszélyes helyzetet okozhat, artva a betegnek. A felhasznéld

koriiltekintéen jarjon el annak érdekében, hogy mérsékelje az ésszerd,

eldre lathato kockazatokat.

- @ Egyetlen betegnél torténd tobbszori hasznélatra.

- Ne haszndlja 7 napnal tovabb és napi 5-nél tobbszor.

- Két egymés uténi hasznélat kbzott mindenképpen tisztitsa meg az

eszkdzt a hasznalati utasits szerint.

- @ Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

- Az eszkbz megfeleld mikodésének biztositdsa érdekében ne metssze

be, ne végja el, ne szakitsa el, ne lyukassza ki, illetve egyéb médon ne

kdrositsa az eszkozt.

- Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkoz kompatibilitisit a gomb

- Csak passziv dekompressziohoz alkalmas.
- Mindig ellendrizze, hogy a hosszabbitd késziléken keresztiil beadott
gydgyszer alkalmas-e enteralis beadasra.

- Jarjon utana, hogy intézménye milyen passzw dekompresszmval és
qgyogyszer adminisztracioval és
alkalmaz.

- Mindig feltigyelje a beteget a taplalas alatt.

- A kis alkatrészek fulladasveszélyt okozhatnak, ha az eszkdzt nem
rendeltetésszerten hasznélja. Felnétt feliigyelete mellett haszndlja.

- ¥ Nem tartalmaz ftalétokat és DEHP-t.

- Természetes latex gumit nem tartalmaz. BPA-t nem tartaimaz.
Hasznélati utasitas:

Taplalas

- Alitsa dssze a qyartd utasitasai szerint az enterlis adagol készletet
vagy fecskenddt.

- Csatlakoztassa az enterdlis adagold készletet vagy fecskenddt
a hosszabbitd készlet ENFit® portjahoz.

- Tavolitson el a hosszabbitd készletbdl minden levegét azéltal, hogy
hagyja, hogy a tapszer/folyadék ataramoljon a készleten egészen a gomb
csatlakoz6jaig, majd szoritsa el a csovet.

- Csatlakoztassa a hosszabbito készletet a gombhoz ).

- Ellendrizze, hogy az dsszes csatlakozas feszes, majd engedje fel
a hosszabbito készlet csoveit és kezdje el a taplalast.

- Oblitse &t vizzel a hosszabbitd készletet minden téplalas vagy gyogyszer
beadas utan, illetve 4-8 dranként, ha a tplalas folyamatos.

- Szoritsa el és hizza ki a gombbol a hosszabbitd készletet@.

- Tisztitsa meg a hosszabbitd készlet O.

Artalmatlanitas:

Kovesse a helyes klinikai gyakorlatot és az orszagos és helyi irdnyelveket
a széllitéssal és artalmatlanitdssal kapcsolatban.

P ¥ A

Beschruvmg ENFit®

de (button). Indii

verlengset  voor  laag-profiel
@ iesvoorgebruik: Delaag-profiel
verlengsets zijn bestemd voor zowe\ de toediening van voeding, vioeistoffen
en medicatie, door ze aan te slunen op een laag-profiel voedingssonde, als

voor de passieve isch p van de inhoud. Dit

- Alleen compatibel met passieve decompressie.

- Controleer altijd of de via de verlengset toegediende medicatie geschikt
is voor enterale toediening.

- Raadpleeg het beleid en de procedure van uw instelling inzake passieve
i ‘e en medicatietoedien

instrument mag tot viif keer per dag worden hergebruikt, over maximaal
zeven dagen voor één enkele patiént. Compatibel met ENFit®-toed

- Controleer de patiént altijd tiidens het voeden.

sets en -spuiten en met de meeste laag-profiel voedingssondes, inclusief
Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.

/N Waarschuwingen:
- Uitsluitend voor enteraal gebruik.
- @) Niet voor intraveneus gebruk.
- Aangezien dit medische hulpmiddel gebruik maakt van een alternatief
ontwerp met een connector met Klein gat voor de rechte hoek en rechte
connectoren dat afwijkt van de IS0 80369-serie, bestaat de mogelijkheid dat
er een verkeerde verbinding kan optreden tussen dit medische hulpmiddel
en een medisch hulpmiddel dat een andere alternatieve connector met klein
gat gebruikt, wat kan leiden tot een gevaarlike situatie die schade kan
toebrengen aan de patiént. De gebruiker moet speciale maatregelen nemen
om deze redelijkerwis te voorziene risico's te beperken.
- G Voor meervoudig gebruik bij één patiént.
- Niet langer dan 7 dagen en niet meer dan 5 keer per dag gebruiken.
- Zorg ervoor dat het instrument tussen twee opeenvolgende toepassingen
wordt gereinigd in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing.
- ® Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
- Om een goede werking te garanderen, het instrument niet krassen,
snijden, scheuren, doorboren of op een andere manier beschadigen.
- Voorafgaand aan gebruik moet de afwezigheid van specifieke

- Kleine onderdelen vormen een potentieel gevaar voor verstikking
wanneer het product niet volgens het beoogde gebruik wordt toegepast.
Gebruik onder toezicht van een volwassene.

- g Bevat geen ftalaten, waaronder DEHP.

- Vervaardigd zonder natuurrubberlatex. Geformuleerd zonder BPA.
Gebruiksaanwijzing:

Voeding

- Stel de enterale toedieningsset of de spuit in volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.

- Sluit de enterale toedieningsset of spuit aan op de ENFit®-poort van de
verlengset.

- Laat alle lucht uit de verlengset af door de formule/vioeistof door het
systeem te laten stromen, tot de formule/vioeistof de aansluiting van de
verlengset op de button heeft bereikt en klem de slang dan af.

- Sluit de verlengset aan op de button €Y.

- Controleer alle aansluitingen op hun stevige bevestiging, open de slang
van de verlengset en start de voeding.

- De verlengset moet na de voeding of toediening van medicatie gespoeld
worden met water, of om de 4-8 uur in geval van continue voeding.

- Klem de verlengset af en koppel hem los van de bunon@,

- Reinig de verlengset (@ .

Verwijdering:

ibiliteiten b d worden, in met de Volg de vastgestelde klinische handelswijzen (Good Clinical Practice) en
aanwijzingen van de fabrikant van de maagbutton. de lokale en nationale wetgeving voor transport en afvoer op.
@ Beskrivelse: Gastrostomiror med lav profil (Knapp) - Kontroller alltid at medikamentene som leveres gjennom ernzringsson-
ENFit®forlengel Br g: Forlengelsessettmed ~ den, egner seg il enteral administrering.

lav profil er beregnet pa administrering av naring, vaesker og medisiner,
ved at de kobles til et gastrostomirar med lav profil, samt for passiv
gastrisk dekomprimering av mageinnhold. Denne enheten kan gjenbrukes
inntil fem ganger per dag i maksimalt syv dager pa en enkelt pasient.
Kompatibel med ENFit® admini og sprayter og med de fleste
lavprofilerte  gastrostomislanger, inkludert ~Mic-Key®, ~Aquarius™,
MiniONE®, Freka® Belly.

A Advarsler:
- Kun il enteral bruk.
- @ Ikke il intravenast bruk.
- Siden dette medisinske utstyret bruker en alternativ koblerskonstruksjon
med et lite hull til kobleren med rett vinkel og den rette som er forskjellig
fra de som er angitt i ISO 80369-serien, er det en mulighet for at det kan
oppsta en feilkobling mellom dette medisinske utstyret og medisinsk utstyr
som bruker en forskjellig alternativ kobler med lite hull, noe som kan fare
til en farlig situasjon som forarsak kader pa Spesielle
tiltak ma iverksettes av brukeren for & redusere disse rimelige forutsigelige
risikofaktorene.
- G Enkelt pasient gjenbruk,
- Maikke brukes i mer enn 7 dager og oftere enn 5 ganger daglig.
- Mellom to pafglgende brukstilfeller ma man sarge for & rengjore enheten
i samsvar med bruksanvisningen.
- ® Maikke brukes dersom pakningen er apnet eller skadet.
- For & sikre riktig funksjon pa utstyret ma man ikke knekke, kutte, rive,
punktere eller pa annen mate skade utstyret.

- For bruk ma fraver av spesifikke uforenligheter bekreftes i henhold til
knappeprodusentens mstrukswner

- Kunl | med passiv dekomprimering.

- Konsulter institusjonens retningslinjer og prosedyrer for passiv
dekomprimering og administrering av legemidler.

- Overvak alltid pasienten under mating.

- Huis utstyret ikke brukes som beregnet, kan smadel D en

@ Descricdo: Conjunto de extensdo ENFit® para tubo de
alimentacao de baixo perfil (sonda). Indicacdes de utilizacao:
Os conjuntos de extensao de baixo perfil destinam-se & administracéo de

- Verifique sempre se a medicacdo administrada pelo conjunto de
extensdo é adequada para administragdo entérica.
- Consulte as politicas e procedimentos da sua instituicdo para a

nutricao, fluidos e medicacéo, através daligagdo a um tubo de ali £l
de baixo perfil, bem como & descompressao gastrica passiva do contetdo
do estémago. Este dispositivo pode ser reutilizado até cinco vezes por dia
durante um méaximo de sete dias num Gnico paciente. Compativel com
seringas e conjuntos de administragdo ENFit® e com a maioria dos tubos
de alimentagao de baixo perfil, incluindo Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®
e Freka® Belly.

Avisos:
- Apenas para utilizacéo entérica.
- () Néo utilizar por via intravenosa.
- Visto que este dispositivo médico utiliza um design de conector de
pequeno didmetro alternativo para 0s conectores com angulo  direita e
retos, que € diferente dos especificados na série 1SO 80369, existe a
possibilidade de ocorrer uma conexdo errada entre este dispositivo
médico e um dispositivo médico que usa um conector de pequeno
diametro alternativo diferente, podendo resultar numa situacéo de perigo
que causa dano ao paciente. O utilizador tem de tomar medidas especiais
para mitigar estes riscos razoavelmente previsiveis.
- @ Utilizag&o miiltipla num tnico paciente.
- Nao utilize por mais de 7 dias e mais do que 5 vezes por dia.
- Entre duas utilizagbes consecutivas, certifique-se de que limpa o
dispositivo de acordo com as instrucdes de utilizaao.
- @ Ndoutilize sea embalagem estiver aberta ou danificada.
- Para assegurar o funcionamento correto do dispositivo, ndo corte,
rasgue, perfure ou danifique de outra forma o dispositivo.
- Antes da utilizacdo, confirme a auséncia de incompatibilidades
especificas de acordo com as instrugdes do fabricante da sonda.
- S0 pode ser usado para a descompressao passiva.

d d0 passiva e a administracao de medicacé

- Vigie sempre o paciente durante a alimentacao.

@ Beskrivning: ENFit®-forlangningsset for gastrostomikateter
(knapp) med lag profil. Indikationer for anvandning:
Forlangningsset med lag profil & avsedda for administrering av
ndringsamnen, vatskor och ldkemedel genom anslutning till en
gastrostomlkateter med lag profil och &ven for passiv gastrisk

avmaginnehall. Denna enhet kan dteranvéndas upp till fem

- As pecas mais pequenas podem provocar asfixia se o di ndo for
utilizado corretamente. Utilize sob vigilancia de um adulto.

- S Niio contém ftalatos, incluindo DEHP.

- Néo ¢ fabricado com latex de borracha natural. Nao é formulado com
BPA.

Instrucdes de utilizaco:

Alimentacao

- Configure a seringa ou o conjunto de administragdo entérica de acordo
com as instrucdes do fabricante.

- Ligue a seringa ou o conjunto de administragdo entérica a porta ENFit®
do conjunto de extensdo.

- Purgue todo o ar do conjunto de extensao, deixando que a formula/fiuido
flua através do sistema até a formula/fiuido chegar ao conector do
conjunto de extensao que permite ligé-lo @ sonda e depois feche o grampo
do tubo.

- Ligue o conjunto de extenséo a sonda €.

- Verifique se todas as ligagdes estdo apertadas, abra 0 grampo do tubo
do conjunto de extensdo e inicie a alimentacéo.

- Enxague o conjunto de extensdo com dgua no fim da alimentagéo ou
depois da administracdo de medicagdo e a cada 4-8 horas se a
alimentacao for continua.

- Feche o grampo do conjunto de extenséo e desligue-o da sonda@.

- Limpe o conjunto de extensdo O.

Eliminacéo:

ganger per dag under maximalt sju dagar pa en enda patient. Kompatibla
med ENFit®-administreringsset och sprutor samt med de flesta
gastronomikatetrar inklusive Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka®
Belly.
A Varning:
- Endast for enteralt bruk.
- Ej for intravendst bruk,
- Eftersom denna medicinska enhet anvénder en alternativ smakalibrig
koppling for vinkelrata och raka kopplingar, som skiljer sig fran
kopplingarna som anges for ISO 80369-serien, finns det en mjlighet att
en felkoppling kan forekomma mellan denna medicinska enhet och
medicinska enheter som anvander en annan alternativ smakalibrig
koppling, vilket kan leda till en farlig situation som kan skada patienten.
Sarskilda atgéirder maste vidtas av anvéndaren for att forebygga dessa
rimliga och Gverskadliga risker.
- 1) Kan anvéndas flera ganger pd samma patient.
- Anviind inte lngre &n 7 dagar och inte mer 4n 5 ganger per dag.
- Rengdr mellan anvandningara enheten enligt bruksanvisningen.
- Far inte anvandas om frpackningen 4r skadad eller bruten.
- For att sékerstélla enhetens korrekta funktion, undvik att gora hack i,
skéra i, slita sonder, punktera eller pa annat sétt skada enheten.

- Innan anvéindning ska du bekrafta franvaron av specifika inkompatibilite-
ter enligt mstruktmnema fran knappens tlllverkare

Siga as boas préticas clinicas recomendadas bem como 0s
locais e nacionais para transporte e eliminagdo.

Popis: Predizovacia stprava ENFit® pre gastrostomick trubicu
s nizkym profilom (dozétor). Indikacie pouitia: Predlzovacie
supravy s nizkym pmﬁlom su uréené na podavanie vyZivy, tekutin a liekov

potensiell kvelningsfare. Bruk under oppsyn av en voksen.

- R Inneholder ikke ftalater, inkludert DEHP.

-~ Inneholder ikke naturlig gummilateks. Ikke formulert med BPA.
Bruksanvisning:

Sondemating

- Sett opp det enterale administreringssettet i samsvar med produsentens
anvisninger.

- Koble det enterale administreringssettet til ENFit® porten pa
forlengelsessettet.

- Rens all luft fra forlengelsessettet ved & la formel/vaeske stramme
gjennom  systemet til formelveeske har nadd knappkontakten i
forlengelsessettet og klem deretter slangen.

- Koble forlengelsessettet til knappen €.

- Kontroller at alle koblinger er tette, lasne slangen pé forlengelsessettet
0g begynn & mate.

- Skyll forlengelsessettet med vann etter matingen eller etter
administrering av medikamenter og hver 4.-8. time hvis matingen skjer
kontinuerlig.

- Klem av forlengelsessettet og koble det fra knappen @.

- Rengjor forlengelsessettet 0

Avfallsbehandling:

Falg god Klinisk praksis og de til enhver tid gjeldende lokale og nasjonale
regler for transport og avfallshandtering.

gyartojanak utasitasai szerint.

0 Descrizione: Set di estensione ENFit® per tubo di
gastrostomia a basso profilo (bottone). Indicazioni per I'uso:

| set di estensione sono indicati per la somministrazione di nutrizione,

- Verificare sempre che i farmaci somministrati tramite il set di estensione
siano adatti alla somministrazione enterale.
- Consultare le direttive e le procedure del proprio istituto per la

fluidi e medicinali, mediante la con tubo di iaa
basso profilo nonché per la decompressione passiva dello stomaco.
Questo dispositivo & riutilizzabile fino a 5 volte al giorno, per un massimo
di sette giorni, su un singolo paziente. Compatibile con set di
somministrazione e siringhe ENFit® e con la maggior parte dei tubi di
gastrostomia a basso profilo, tra cui Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®,
Freka Belly®.

AAwertenze:
- Solo per uso enterale

Non per uso intravenoso.

- Dato che questi dispositivi medici usano connettori alternativi di piccolo
calibro, come il connettore ad angolo retto e il connettore dritto, che sono
differenti da quelli specificati nella serie 1SO 80369, c'é la possibilita che
awenga una connessione errata tra questo dispositivo medico ed un
dispositivo medico che utilizza un differente connettore alternativo di
piccolo calibro, che pud causare una situazione di pericolo che potrebbe
causare danni al paziente. L'utilizzatore deve prendere particolari
precauzioni per minimizzare questi rischi prevedibili.
- ) Uso multiplo per un singolo paziente
- Non utilizzare per piu di 7 giori e non pit di 5 volte al giorno.

jecompressione passiva e somministrazione di medicinali.
- Monitorare sempre il paziente durante |'alimentazione.
- Componenti di piccole dimensioni rappresentano un potenziale pericolo
di soffocamento se I'apparecchio non viene utilizzato correttamente.
Utilizzare sotto la supervisione di un adulto.
- & Non contiene ftalati, DEHP incluso.
- Non realizzato con lattice di gomma naturale. Non formulato con BPA.
Istruzioni per I'uso:
Alimentazione
- Posizionare il set di somministrazione o la siringa secondo le istruzioni
del produttore.
- Collegare il set di somministrazione o la siringa con la porta ENFit® del
set di estensione.
- Rimuovere tutta I'aria dal set di estensione consentendo alla formula/al
liquido di fiuire attraverso il sistema fino a quando la formula/il liquido non
raggiunge il connettore del bottone del set di estensione e quindi
occludere il tubo con la clamp.
- Connettere il set di estensione al bottone €Y.

- Assicurarsi che tutte le connessioni siano chiuse saldamente, aprire la
clamp del tubo del set di estensione e iniziare |'alimentazione.

- Tra due utilizzi i di pulire il disp in accordo
con le istruzioni per I'uso.

- @ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

- Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo,non intaccare,
tagliare, strappare, forare o danneggiare in alcun modo il dispositivo.

- Prima dell'uso, confermare I'assenza di specifiche incompatibilita in
accordo alle istruzioni del produttore del bottone.

- Solo per decompressione passiva.

Sciacquare il set di con acqua dopo ogni alimentazione o
somministrazione di medicinali e ogni 4-8 ore se I'alimentazione &
continua.

- Chiudere il set di estensione con la clamp e disconnetterlo dal bonone@.
- Pulire il set di estensione ().

Smaltimento:

Seguire le direttive delle Buone Pratiche Cliniche e delle normative locali e
nazionali per il trasporto e lo smaltimento.

@ Opis: Przed%uzacz ENFit® do gastroslomu niskoprofilowych.

- Nadaje sie do stosowania tylko w przypadku dekompresji pasywnej.

y y Przedtuz - Zawsze sprawdzac czy lek p y przez przedtuzacz jest odpowiedni
p 53 prz do podawania preparatu zywieni do podawani
ptyndw i lekow poprzez podtaczenie do gastrostomii niskoprofilowej, a - Zapozna¢ sig z zasadaml i procedurami d i p

takze do pasywnej dekompresji zotadka. To urzadzenie jest przeznaczone

do wielokrotnego uzytku do pieciu razy dziennie przez maksymalnie siedem

dni u jednego pacjenta. Produkt kompatybilny z zestawami i strzykawkami

do podawania ze zfaczem ENFit® oraz z wigkszoscig gastrostomii

niskoprofilowych, w tym Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.
Ostrzezenia:

- Tylko do uzytku enteralnego.

- @ Wytacznie do podawania dojelitowego.

- Poniewaz to urzadzenie medyczne wykorzystuje alternatywng

konstrukcje tacznika o matym przekroju dla ztaczy katowych i prostych,

rézniaca sig od parametrow okrelonych w serii 1SO 80369, istnieje

pasywnej i podawania lekéw obowigzujacymi w daneJ placowce
- Zawsze monitorowaC pacjenta podczas podawania.
- Mate czeSci stwarzaja potencjalne ryzyko zadtawienia w przypadku

pripojenim ku g j trubici s nizkym profilom, ako aj na pasivnu
gastrickd - dekompresiu obsahu Zalidka. Toto zariadenie sa moZe
opakovane pouzivat u jedného pacienta aZ patkrat denne potas
maximaine siedmich dni. Kompatibilny s administracnymi stpravami a
striekackami ENFit® a s vé¢sinou gastronomickych trubic s nizkym profilom
vratane dozatorov Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly.
Upozornenia:
- Len na enterélne pouzitie.
- @ Nie je urcené na intravendzne pouZitie.
- Ked?Ze tato zdravotnicka pomdcka vyuziva alternativny dizajn konektora
s malym priemerom pre pravouhlé a rovné konektory, ktory sa liSi od
konektorov 3pecifikovanych v rade 1SO 80369, existuje moznost
nespravneho spo1en|a medzi touto zdravotnickou pomdckou a
yuzivaj iny alternativny konektor s malym

otvorom, ¢o mﬁie viest  k nebezpetnej situacii a ublizit pacientovi.
Pouzivatel musi prijat’ osobitné opatrenia na zmiernenie tychto primerane
predvidatefnych rizik.
- (1_'0) Na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta.
- NepouZivajte viac ako 7 dni a viac ako 5-krt denne.
- Medzi dvomi po sebe nasledujicimi pouZitiami pomdcku vyCistite podfa
pokynov na poutitie.
-® Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkoden.
- Aby ste zabezpegili spravnu funkciu pomdcky, nerobte zarezy, nereite,
netrhajte, neprepichujte, ani inak pomacku neposkodzuite.

- Medzi dvomi po sebe nasledujdcimi pouZitiami pomdcku vyistite podfa
pokynov na pouzme

K y len s pasivnou d

- Vidy overte, Ci je liek podavany pomocou predlZovacieho prvku vhodny
na enterdine podanie.

- Informécie o pasivnej dekompresii a sprave liekov njdete v zasadach a
postupoch vadej institcie.

- Pacienta poas podavania vzdy pozorujte.

- Malé Casti predstavuju potencidlne riziko udusenia, ak sa pomdcka
nepouziva v silade s urcenim. PouZivajte pod dohfadom dospelych.

- X Neobsahuje ftalaty vratane DEHP.

- Viyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumového latexu. Pri vyrobe nebol
pouzity BPA.

Pokyny na pouZitie:

Podavanie vyzivy

- Nastavte supravu alebo striekaCku na podavanie enterélnej vyZivy podfa
pokynov vyrobcu.

- Bekrafta alltid att lakemedlet som levereras av forlangningssetet ar
lampligt for enteral administration.
- Folj din Kliniks policy och p
administration av lakemedel.
- QOvervaka alltid patienten under matning.
- Smadelar utgdr en potentiell kvavningsrisk om enheten inte anvénds pa
det avsedda sattet. Anvands under dverseende av en vuxen.
- glnnehél\er inte ftalater, inklusive DEHP.
- Inte tillverkad av naturgummilatex. Inte utformad med BPA.
Bruksanvisning:
Néringstillforsel
- Forbered setet eller sprutan for enteral administrering enligt tillverkarens
anvisningar.
- Anslut setet eller sprutan for enteral administrering till ENFit®-porten pa
forldngningssetet.
- Tom all luft frén forlangningssetet genom att 1ata kosttillagg/vétska flada
genom systemet tills kosttillagget/vtskan har natt botten knappkoppling-
en pa forlangsningssetet och forslut slangen med en klamma.
- Anslut forlangningssetet till knappenQ,

Setill att alla kopplingar ar tdragna, lossa klimman pé forlangningsse-
tets slang och pabérja naringstillforseln.
- Spola forlangningssetet med vatten nér matning har slutforts eller efter
lakemedel har administrerats, och varje 4-8 timmar om matning sker
kontinuerligt.
- Forslut forlangningssetet med en klamma och koppla bort det fran
knappen @.
- Rengr forlangningssetet @.
Avfallshantering:
Folj god Klinisk sed samt lokala och nationella regler for transport och
avfallshantering.

for passiv dekompression och

- Endast k | med passiv d
@ Aciklama: Diisik profilli - gastrostomi  borusu  (diigme)
ENFit® uzatma seti. Kullamm amaci: Disiik profilli uzatma
setleri, bir diisik profilli gastrostomi borusuna baglanarak besin, swi ve

- Uzatma setiyle verilen ilacin enteral uygulama icin uygun oldugunu her
zaman dogrulaymn.
- Pasif presyon ve tedavi uy igin

un ilkelerine

ilag vermenin, yani sira mide iceridinin pasif gastrik dekompresyonu icin
tasarlanmistir. Bu cihaz, tek bir hastada maksimum yedi giin boyunca
giinde en fazla bes kez yeniden kullanilabilir. ENFit® uygulama setleri ve
sinngalaninin yani sira Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka® Belly gibi
cogu diisiik profilli gastrostomi borulari ile uyumludur.

Uyarilar:
- Yalnizca enteral kullanim icindir.
- () intravendz kullanim igin degidir.
- Bu tibbi cihaz, 1SO 80369 serilerinde belirtilenlerden farkli olarak sag
aclli ve dilz baglanti elemanlan icin kiiciik delikli bir alternatif baglant
elemani tasarimi kullandigindan, bu tibbi cihaz ile alternatif olarak farkl bir
kiigiik delikli baglanti elemani kullanilan bir tibbi cihaz arasinda yanlis
baglantr meydana gelebilir, bu durum hastaya zarar verebilecek tehlikeli

- Pripojte stpravu alebo stri na
otvoru ENFit® prediZovacej stpravy.

- Odstraiite vSetok vzduch z predlzovacieho prvku tak, Ze nechate
vyZivu/tekutinu pradit' cez systém po konektor dozétora predizovacieho
prvku a potom trubicu uzavrite svorkou.

- Pripojte predizovaci prvok k dozétoru 0

- Pred pouzitim sa uistite, Ze st vSetky pripojenia utesnené, odstraiite
svorku z trubice prediZovacieho prvku a zacnite s podavanim vyzivy.

- Po podani vyZivy alebo lieku vypldchnite predizovaci prvok vodou alebo
kazdych 4 az 8 hodin pri nepretrzitom podévani.

- Predlzovaci prvok uzavrite svorkou a odpojte ho od dozatora@®.

- Vyistite predlZovaci prvok @

Likvidacia:

V pripade transportu a likvidacie zariadenia dodrziavajte spravnu klinicki
prax a vetky miestne a ndrodné predpisy.

j vyZivy k

Opis: ENFit® podaljSek z nizkopretocno gastrostomsko cevko
(gumbom). Indikacije za uporabo: Nizkopretocni podaljski so
namenjeni dovajanju prehrane, tekocin in zdravil prek povezave
nizkopretocne gastrostomske cevke, kot tudi za pasivno razbremenitev

uzywania wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem. Uzywac pod nad:
0s0b dorostych.

- g Nie zawiera ftalanéw, w tym DEHP.

- Produkt nie jest wykonany z naturalnego lateksu kauczukowego. Nie
zawiera BPA.

Instrukcja uzytkowania:

Podawanie

- PrzygotowaC zestaw lub strzykawke do podawania drogg dojelitowg
zgodnie z instrukcjami producenta.

- Potaczy¢ zestaw lub strzykawke do podawania droga dojelitowa z portem

mozliwo$¢, ze pomigdzy tym ur i ycznym a ur
medycznym posiadajacym inne ztacze o matym przekrOJu moze wystqp\c
nieprawidtowe potaczenie, co moze p do ENFit® pr:

sytuacji powodujacych uraz pacjenta. Uzytkownik ma obOW|qzek podjaé
odpowiednie $rodki, aby wyeliminowa¢ to racjonalnie przewidywalne
ryzyko.

-G Produkt wielokrotnego uzytku u jednego pacienta.

- Nie uzywa dtuzej niz przez 7 dni i wigcej niz 5 razy dziennie.

- Pomiedzy dwoma kolejnymi zastosowaniami nalezy oczyScic urzadzenie
zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

-@® Nie uzywat, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

- Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, nie zaginac, nie przecinac, nie
rozrywac, nie przektuwac ani w zaden inny sposéb nie uszkadza¢
urzadzenia.

- Przed uzyciem nalezy p
zgodnie z instrukcjami prod g ii niskoprofilowej

¢ brak Slonych  niezgod

- Usuna¢ cate powietrze z przedtuzacza, umozliwiajac przeptyw

preparatu/p’fynu przez system, az dotrze on do ztacza przedtuzacza i
j, a nastgpnie zacisnge rurkg.

Podlqczyc przed{uzacz do gastrostomii niskoprofilowej 0

- Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sa szczelne, zwolnic zacisk rurki
przedtuzacza i rozpocza¢ podaz.
- Przeptukac przedtuzacz woda po karmieniu lub po podaniu leku i co 4-8
qgodzin, jesli karmienie jest ciagte.
- Zacisna¢ przedtuzacz i odtgczy¢ go od gastrostomii niskoprofilowej @.
- Oczyscei¢ przedtuzacz
Usuwanie:
Przewdz i utylizacja powinny by¢ zgodne z dobra praktykg Kliniczng oraz
wszelkimi przepisami lokalnymi i krajowymi.

jekompresijo) Zelodca. Pripomocek je primeren za ponovno uporabo za
enega bolnika, do petkrat na dan za najvet sedem dni. ZdruZjiv je z ENFit®
kompleti za enteralno odmerjanje in brizgami ter z ve€ino nizkopreto&nih
gastrostomskih cevk, vkljutno z Mic-Key®, Aquarius™, MiniONE®, Freka®
Belly.

Opozorila:
- Samo za enteralno uporabo.
- @ Niza intravensko uporabo.
- Ker ta medicinski pripomotek uporablja alternativo obliko konektorja z
majhnimi odprtinami za pravokotne in ravne konektorje, ki se razlikuje od
konektorjev, doloenih v seriji 1SO 80369, obstaja tveganje napacne
povezave med njim in medicinskim pripomoCkom, ki uporablja drugacno -
alternativno obliko konektorja z majhnimi odprtinami, kar lahko povzroci
nevamno, bolniku Skodljivo situacijo. Uporabnik mora sprejeti posebne
ukrepe za ublazitev teh razumno predvidijivih tveganj.
- @ Zavetkatno uporabo za enega bolnika.
- Ne uporabljajte ve€ kot 7 dni in ve€ kot 5-krat na dan.
- Med dvema zaporedni bama je potrebno prip
skladu z navodili za uporabo.
- @ Ne uporabljajte, Ge je ovojnina odprta ali poskodovana.
- Da bi zagotovili pravilno delovanje pripomocka, ga ne smete prebadati,
rezati, trgati ali kako drugace poskodovati.
- Pred uporabo preverite v navodilih proizvajalca gumbov, da ne obstajajo
posebni dejavniki nezdruZljivosti.
- Primerno samo za uporabo s pasivno dekompresijo.

k odistiti v

- Vedno preverite, ali je zdravilo, ki ga dovajate skozi podaljSek, primerno
za enteralno odmerjanje.

- Za pasivno dekompresijo in dajanje zdravil si oglejte pravila in postopek
v uporabi v vasi ustanovi.

- Ves ¢as hranjenja nadzorujte bolnika.

- Majhni delci lahko predstavijajo potencialno nevarnost zadusitve.
Uporabljajte pod nadzorom odrasle osebe.

- & Ne vsebuje falatov, vkljugno z DEHP.

- Niizdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka. Ne vsebuje BPA.

Navodila za uporabo:

Hranjenje

- Namestite komplet ali brizgo za enteralno odmerjanje po navodilih
proizvajalca.

- Priklju¢ite komplet za enteralno odmerjanje ali brizgo na vhodno odprtino
ENFit® kompleta podaljska.

- lzpraznite ves zrak iz podalj$ka, tako da pustite formulo/tekocino steci
skozi sistem, dokler formula/tekocina ne pritece v konektor, ki povezuje
komplet podaljSka s stoma gumbom, in nato spnite cevko, da prekinete
pretok.

- Povesite komplet podaljska z gumbom €.

- Preverite, da vse povezave dobro tesnijo, nato odstranite cevno sponko
s cevke podaljska in zacnite z odmerjanjem.

- Komplet podaljSka izperite z vodo po kon¢anem hranjenju ali odmerjanju
zdravila ter na vsakih 4-8 ur, e je hranjenje neprekinjeno.

- Spnite cevke kompleta podaljska in ga odklopite od gumba@.

- Otistite komplet podaljska (9 .

Odstranjevanje:

Upostevajte dobro kliniéno prakso kot tudi vse lokalne in nacionalne
predpise za prevoz in odstranjevanje.

jurumlara neden olabilir. Bu makul derecede ongdrillebilir riskleri en aza
indirmek icin kullanic tarafindan 6zel Gnlemlerin alinmasi gerekmektedir.

- G¥) Tekhastada coklu kullanim.

- 7 giinden uzun siire ve giinde 5 kereden fazla kullanmayin.

- Ik ardigkk kullanim  arasinda, cihaz kullanim talimatlanna gére
temizlediginizden emin olun.

- @ Ambalajin acilmasi veya hasar gormesi halinde kullanmayin.

- Cihazin diizgiin calismasini sadlamak icin, cihaza centik atmaymn, cihazi
kesmeyin, yirtmayin, delmeyin veya baska tiirlii bir hasar vermeyin.

- Kullanim oncesi, diigme Greticisinin talimatlannda belirtilen spesifik
uyumsuzluklarin olmadigini kontrol edin.

ve p lerine bakin.

- Besleme sirasinda her zaman hastayi izleyin.

- Cihazin amaci disinda kullanimi halinde, kiiciik parcalarla bojulma
tehlikesi vardir. Yetiskin gozetimi altinda kullanin.

- S Ftalat ve DEHP igermez.

- Dogal kauguk lateksten yapimamigtir. BPA ile formiile edilmemistir.
Kullamim Talimatlar:

Besleme

- Enteral uygulama setini ya da sinngay! iireticinin talimatlarina gore
hazirlayin.

- Enteral uygulama setini ya da sirngay! uzatma setinin ENFit® girisine
takin.

- Formiiliin/svinin, uzatma setinin diigme baglantisina varana kadar
sistemden akmasini saglayarak uzatma setindeki tim havay! tahliye edin ve
ardindan boruya klempi kapatin.

- Uzatma setini, diigmeye baglayin €.

- Tiim baglantilanin siki oldugundan emin olun, uzatma setinin borusundaki
klempi kaldirin ve beslemeye baglayin.

- Besleme bitiminde ya da ilag uygulamasi sonrasi ve besleme sirekli ise
her 4-8 saatte uzatma setini su ile temizleyin.

- Uzatma setinin klempini kapayin ve diigmeden ayinn 9 .

- Uzatma setini temizleyin (9 .

imha:

Tagima ve bertaraf icin Iyi Kiinik Uygulamalan, yani sira tiim yerel ve ulusal
yonetmelikleri izleyin.

- Yalnizca pasif dekompresyon ile uyumludur.
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