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@ Flexibaggle® prazdny zasobnik na vodu ¢i vyZivu. Kompatibilni s ENPlus vyZivovymi sety.

</ Neobsahuje DEHP. DuleZité upozornéni: NepouZivejte déle neZ 24 hodin. Pouze k enteralni-

mu pouZiti. @ Neni ur€eno pro intravendzni pouZiti. NepouZivejte, pokud je obal poSkozen.

Jakakoliv renovace (zejména sterilizace) miiZe narusit celistvost vyrobku. Upozornéni: Po pouZiti

a v pripadé opakovaného pouZiti se zasobnik miZe stat zdrojem infekce a jiz nebude fungovat

spravné. Pri transportu a likvidaci dodrZujte spravnou klinickou praxi a vdechny mistni a statni

predpisy. Malé Casti jsou rizikové z pohledu zaduSeni. PouZivejte tento prostiedek stanovenym

zplsobem. PouZivejte pod dohledem dospélé osoby. V pfipadé nahodného padu zasobniku
zkontrolujte pfed jeho pouZitim pfipadné aniky.

@ Flexibaggle®-tom beholder til vand og/eller ernaering. Passer til enterale sondeernaringssaet
ENPlus. % DEHP-fri. Vigtige bemarkninger: Ma ikke anvendes i mere end 24 timer. Kun til
enteral brug. @Ikke tilintravengs brug. @ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget. Enhver
renggring og genanvendelse (iseer sterilisation) vil forringe strukturen og dermed enhedens tilstand.
Bemaerk: Beholderen kan vaere kilde til infektion og fa forringet funktion efter brug ved genbrug. God
klinisk praksis anvendes, og de lokale og nationale bestemmelser fglges ang. transport og bortskaffelse.
Sma dele udger en potentiel fare for kveelning, hvis de ikke anvendes til rette formal. Anvendes under
tilsyn af voksen person. Hvis beholderen utilsigtet tabes, kontroller den da for laekage fer brug.

@ Flexibaggle®-Leerbeutel zur Verabreichung von Fliissigkeit und/oder Sondennahrung. Kompatibel mit
enteralen Uberleitsets ENPlus. % DEHP-frei. Wichtige Hinweise: Nicht langer als 24 Stunden verwenden.
Nur zur enteralen Anwendung. @ Nicht zur intravendsen Anwendung. @ Nicht verwenden bei beschadigter
Verpackung. Jegliche Wiederaufbereitung (vor allem Sterilisation) beeintréchtigt die strukturelle Integritdt des
Medizinprodukts. Bitte beachten Sie, dass der Leerbeutel nach der Anwendung potenziell infektids ist und eine
verdnderte Leistungsfahigkeit aufweisen konnte. Halten Sie die Good Clinical Practice ein und befolgen Sie bei
Entsorgung und Transport alle lokalen und nationalen Vorschriften. Wird dieses Medizinprodukt nicht geméaB der
Zweckbestimmung verwendet, besteht durch die Kleinteile mdglicherweise Erstickungsgefahr. Unter Aufsicht von
Erwachsenen anwenden.  Bei versehentlichem Herunterfallen den Beutel vor Gebrauch auf Undichtigkeiten priifen.

@ Flexibaggle® kevog odkog yia vepd kai/ij SidAupa oitiong. ZupBatog e Ta GET EVIEPIKIG
oitiong ENPlus. % Aev niepiéxet DEHP. Znpavtikég onpetwaeig: Na un xonoonoleital mépav tav
24 pcyv. Movo yia evreptkr xprion. @ Aev mpoopiCeTar yia evbopAia xprion. @ Na pn xpnotponoteitat
e@v 1 ovokevaoia eival kateotpappévn. Onoladrinote enavenetepyaoia (ebikd n amooteipwon) Ba
umopaBpioel ™ Bopukr} akepadTTa ™G OLOKEUNG. Enueiwon: O odkog oitiong eviExeETaL val KaTAOTEL
Ty poAbveE@V Kat va €xel alMotwpévn anodoaon PETA ™ xorion kat oy MeITROT €K VEOU XPriong Tou.
Tnpeite mv 0pb1} kKAwikr} TpakTikr kaBwG kat GA0LG TOUG TOMIKOUG Kat £BVIKOUG KAVOVIGHOUG TIOU apOPOTV
) petagopd kat mv amoppudn. Ta pkpd eEapmpaTa UMopolv va MPOKAAEO0LV TIVYHO, EGV 1) CUOKELY
autrj Gev xpnowomomBei onwg mpopAEmeTat. Xprion und emifAedn evidika. Ze mepimTwon akoUOLOG
TTWoNG, EAEYETE TO 0AKO Yia Slapporj TIPOTOU TOV XPNOILOTOOETE.

@ Flexibaggle® empty reservoir for water and/or feed. Compatible with ENPlus enteral
giving sets. }{ DEHP-free. Important Notes: Do not use for more than 24 hours. For enteral
use only. @ Not for intravenous use. @ Do not use if package is damaged. Any reprocessing
(especially sterilization) will compromise the structural integrity of the device. Please Note: The
reservoir bag may become a source of infection and have altered performance after use and in
case of reuse. Follow good clinical practice and all local and national regulations for transportation
and disposal. Small parts are a potential choking hazard if this device is not used as intended. Use
under adult supervision. In case of accidental drop, check the bag for leakage before use.

@ Contenedor Flexibaggle® para agua y/o alimentacion. Compatible con lineas con conector
ENPIus.g Exento de DEHP. Notas importantes: No utilizar durante méas de 24 horas.
Exclusivamente para uso enteral.@ No utilizar por via intravenosa.@No utilizar si el envase esta deteriora-
do. Cualquier reprocesamiento (especialmente la esterilizacion) comprometera la integridad estructural
del dispositivo. Observaciones: La bolsa de nutricion puede ser fuente de infecciones y su rendimiento
puede verse alterado con el uso o en caso de ser reutilizado. Siga las Buenas Précticas Clinicas y las
normas locales y nacionales para su transporte y eliminacion. Las piezas pequefias pueden suponer un
peligro potencial de asfixia en caso de no usar adecuadamente este dispositivo. Utilizar bajo la supervision
de un adulto. En caso de caida accidental, compruebe que la bolsa no presente fugas antes de utilizarla.

0 Tyhja Flexibaggle®-séilio vesi- ja ravintoliuoksille. Yhteensopiva enteraalisten ENPlus
ravinnonsiirtolaitteiden kanssa. 7 Ei sisilla DEHP:ti. Tarkeiti huomautuksia: Ei saa kayttia
yli 24 tuntia. Vain enteraaliseen kayttoon. @ Ei suonensisdiseen kayttoon. @ Ei saa kayttda, jos
pakkaus on vaurioitunut. Tuotteen uudelleenkdsittely (erityisesti sterilointi) heikentdd sen
rakennetta. Tarkeda huomioida: Kayton jalkeen ja mahdollisen uudelleen kdyton aikana sailiosta
voi tulla infektion ldhde ja sen toiminta voi heiketd. Noudata hyvdd kliinistd toimintatapaa seké
kaikkia kuljettamista ja havittdmistéd koskevia paikallisia ja kansallisia maardyksia. Pienet osat ovat
potentiaalinen tukehtumisriski, jos tuotetta ei kdyteta sille tarkoitetulla tavalla. Kdytettdva aikuisen
valvonnassa. Jos sdilid putoaa vahingossa, tarkista se vuotojen varalta ennen kéyttod.

Réservoir vide Flexibaggle® pour I’administration par la voie entérale de liquides et/ou de
nutriments. Compatible avec les tubulures d’administration pour la nutrition entérale avec ENPlus.
g Sans DEHP. Remarques importantes: Ne pas utiliser plus de 24 heures. Pour utilisation par voie
entérale uniquement.@Ne pas utiliser par voie intraveineuse.@ Ne pas utiliser siI'emballage est endommage.
Tout retraitement (en particulier la stérilisation) peut compromettre I'intégrité du dispositif. Attention:
Aprés utilisation, et en cas de réutilisation, le réservoir peut devenir une source d’infection et ses
performances peuvent en étre altérées. Prendre les dispositions particulieres conformément a la Iégislation
en vigueur pour le transport et le traitement des dispositifs médicaux souillés. Les petites piéces peuvent
présenter un risque potentiel d’étouffement si le dispositif n’est pas utilisé correctement. A utiliser sous la
surveillance d’un adulte. En cas de chute accidentelle, vérifier que le réservoir ne fuit pas avant utilisation.

Prazan spremnik Flexibaggle® za vodu i/ili hranu. Kompatibilno s kompletima za davanje enteralne
prehrane ENPIus.gNe sadrZi DEHP. Vazne napomene: Nemojte upotrebljavati dulje od 24 sata. Samo
za enteralnu uporabu. @ Nije predvideno za intravensku uporabu. @Nemojte koristiti ako je oStecena ambalaza.
Bilo kakva obrada (posebno sterilizacija) kompromitirat ¢e cjelovitost konstrukcije uredaja. Imajte na umu:
Nakon uporabe i u slu€aju viSekratne uporabe, vrecica spremnika moZe postati izvor infekcije te imati drugaciji
uginak. Slijedite dobru klini¢ku praksu i pridrzavajte se svih lokalnih i nacionalnih propisa za transport i zbrinjavanie.
Sitni dijelovi predstavijaju potencijainu opasnost od guSenja ako se ovaj uredaj upotrebljava nenamjenski.
Upotrebljavajte pod nadzorom odrasle osobe. Ako slucajno padne, prije uporabe uvjerite se da vrecica ne curi.

@

@ Flexibaggle® iires viz- és/vagy taplalék tartaly. ENPlus enteralis adagolé készletekkel kompatibi-
Iis.g DEHP-mentes. Fontos megjegyzés: Ne hasznlja 24 oranal tovabb. Kizarélag enteralis hasznélat-
ra. @ Intravénas hasznalatra nem alkalmas. @ Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt. Barminemi ujrafeldol-
gozas (f6ként a sterilizalds) veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritisat. Megjegyzés: A haszndlat,
illetve az tjrahaszndlat utan a tasak fert6zés forrasavé valhat, és megvaltozhat a teljesitménye. Kovesse a
helyes klinikai gyakorlatot és az orszagos és helyi iranyelveket a szallitds és artalmatlanitas tigyében.A kis
alkatrészek fulladasveszélyt okozhatnak, ha ezt az eszkdzt nem rendeltetésszerien haszndlja. Feln6it
feliigyelete mellett hasznalja. Ha a tasak véletleniil leesik, hasznélat el6tt ellendrizze, hogy nem szivarog-e.

o Contenitore Flexibaggle® vuoto per acqua e/o alimenti. Compatibile con set di somministrazione
enterale ENPlus. % Non contiene DEHP. Awvisi importanti: Non usare per pili di 24 ore. Solo per uso
enterale. @ Non per uso intravenoso. @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Qualsiasi trattamento
successivo all'utilizzo (in particolare la sterilizzazione) pud compromettere I'integrita del dispositivo. Attenzione:
La sacca potrebbe risultare contaminata ed avere una prestazione alterata dopo I'uso ed in caso di riutilizzo.
Seguire le direttive delle Buone Pratiche Cliniche e delle legislazioni locali € nazionali per il trasporto e lo smaltimen-
to. | componenti di piccole dimensioni rappresentano un potenziale rischio di soffocamento se il dispositivo non &
utilizzato correttamente. Utilizzare sotto la supervisione di un adulto. In caso di caduta accidentale, verificare
I'assenza di perdite prima dell'uso.

Lege Flexibaggle® container voor water en/of sondevoeding. Compatibel met enterale
toedieningssets ENPlus. % DEHP-vrij. Belangrijke mededelingen: Niet langer dan 24 uur
gebruiken. Uitsluitend voor enteraal gebruik. @ Niet voor intraveneus gebruik.@ Niet gebruiken
als de verpakking is beschadigd. Elke bewerking (vooral sterilisatie) kan de integriteit van de structuur
van het hulpmiddel beschadigen. Let op: De container kan gecontambijneerd raken en daardoor niet
meer naar behoren functioneren gebruik en/of in geval van hergebruik. Volg de vastgestelde Klinische
handelswijzen (Good Clinical Practice) en de lokale en nationale wetgeving voor transport en afvoer op.
Kleine onderdelen vormen een potentieel gevaar voor verstikking indien dit hulpmiddel niet wordt gebruikt
zoals bedoeld. Gebruik onder toezicht van een volwassene. Als de container per ongeluk valt, moet hij
voorafgaand aan gebruik gecontroleerd worden op lekkage.

@

Flexibaggle® tom beholder for vann og/eller naringslgsning. Kompatibel med
ENPlus erneringssett.g DEHP-fri. Viktige merknader: Skal ikke benyttes i mer enn 24
timer. Kun til enteralt bruk. (%) Ikke for intravenast bruk. &)Skal ikke brukes dersom pakningen
er skadet. Resterilisering eller gjenbruk vil redusere funksjonen til produktet. Merk: Posen kan
bli kontaminert og fa nedsatt funksjon etter bruk og gjenbruk. Felg god Klinisk praksis og de til
enhver tid gjeldende lokale og nasjonale regler for transport og avfallshandtering. Sma deler
utgjer en potensiell risiko for kvelning dersom produktet ikke brukes som angitt. Brukes under
tilsyn av voksen. Dersom posen faller ned utilsiktet, ma den kontrolleres for lekkasje far bruk.

@

Flexibaggle® pusty worek na wode i/lub diete. Kompatybilny z zestawami do
zywienia ENPlus. % Nie zawiera DEHP. Wazna informacja: Nie stosowa¢ dtuzej niz
przez 24 godziny. Wytacznie do podawania dojelitowego. @ Produkt nieprzeznaczony do
stosowania dozylnego. &) Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Jakakolwiek proba
powtdrnego uzycia (a w szczegolnosci sterylizacji) spowoduje uszkodzenie sprzetu. Uwaga:
Po uzyciu i w przypadku ponownego uzycia pusty worek moze sta¢ sig zrodtem zakazenia i
mie¢ zmienione wtasciwosci. Przewoz i utylizacja powinny by¢ zgodne z dobrg praktyka
kliniczng oraz wszelkimi przepisami lokalnymi i krajowymi. Urzadzenie zawiera mate czesci,
ktore w przypadku niewtasciwego uzytkowania moga by¢ przyczyng zadtawienia sie.
Stosowac pod nadzorem osoby dorostej. W razie przypadkowego upuszczenia, przed uzyciem
sprawdzi¢ worek pod katem przeciekania.

Flexibaggle® — reservatorio vazio para agua e/ou alimentacdo. Compativel com os sistemas de
administracao entérica ENPlus. ﬁ Nao contém DEHP. Notas importantes: Nao usar mais do
que 24 horas. Apenas para uso entérico. @ Nao utilizar por via intravenosa. @ No utilizar se a
embalagem estiver danificada. Qualquer reutilizacéo (especialmente esterilizacdo) poderd comprometer a
integridade da estrutura do referido dispositivo. Atenco: O saco do reservatério pode ser fonte de infecdes e
0 seu rendimento pode ficar alterado com o uso ou em caso de reutilizacdo. Siga as boas préticas clinicas
recomendadas bem como os regulamentos locais e nacionais para transporte e eliminacéo. Pequenas pecas
sdo um potencial perigo para asfixia, caso este dispositivo ndo seja usado adequadamente. Utilizar sob
supervisao de um adulto. Em caso de queda acidental, verificar se o saco perde antes de o utilizar.

@

Flexibaggle® prazdny zasobnik na vodu a/alebo vyZivu. Kompatibilny s ENPlus vyZivovymi
supravami. % Neobsahuje DEHP. DélezZité upozornenia: NepouZivajte dlhSie ako 24 hodin.
Len na enteralne pouZitie. @ Nie je ur€ené na intravendzne pouiitie.@ NepouZivajte, ak je obal
poSkodeny. Akakolvek renovacia (obzvlast sterilizdcia) moze narudit celistvost’ zariadenia.
Upozornenie: Po poufZiti a v pripade opakovaného pouZitia sa zasobnik moZe stat' zdrojom infekcie
a uz nebude fungovat' spravne. V pripade transportu a likvidacie zariadenia dodrZiavajte spravnu
Klinicki prax a vSetky miestne a narodné predpisy. Malé Casti predstavuju potencialne riziko
udusenia. PouZivajte toto zariadenie stanovenym spdsobom. PouZivajte pod dohfadom dospelej
osoby. V pripade ndhodného péadu, pred pouZitim zasobnika skontrolujte €i netecCie.

@ Flexibaggle® prazen vsebnik za vodo in/ali hrano. ZdruZljiv z ENPlus kompleti za
enteralno hranjenje.g Ne vsebuje DEHP. Pomembna opozorila: Ne uporabljajte ve¢ kot
24 ur. Samo za enteralno uporabo. @ Ni za intravensko uporabo. @ Ne uporabljajte, ¢e je
embalaZza po3kodovana. Vsaka ponovna obdelava (zlasti sterilizacija) bo ogrozila strukturno
celovitost naprave. Opomba: Vrecka lahko postane vir okuzbe, njene znagilnosti pa se lahko po
uporabi ali v primeru ponovne uporabe spremenijo. UpoStevajte dobro klinino prakso in vse
lokalne ter nacionalne predpise za prevoz in odstranjevanje. Ce se tega pripomotka ne uporablja
na predviden nacin, lahko majhni delci predstavljajo potencialno nevarnost zadusitve. Uporabljajte
pod nadzorom odrasle osebe. Ce vretka po nesre&i pade, pred njeno ponovno uporabo preverite,
da ne pusca.

Flexibaggle®— Tom behallare for vatten och/eller naringslosning. Passar till ENPlus
enterala aggregat.g DEHP-fri. Viktiga anméarkningar: Far ej anvandas langre &n 24
timmar. Endast avsedd for enteral anvéndning. @ Ej for intravendst bruk.@ Far ej anvandas
om forpackningen &r skadad. All rekonditionering (sérskilt sterilisering) kommer att férsamra
enhetens skick. Observera: Behallaren kan bli en kélla till infektion och funktionen kan foréndras
vid upprepad anvéndning. Folj god Klinisk sed samt lokala och nationella regler for transport och
avfallshantering. Sma delar innebédr en potentiell kvavningsrisk, om de inte anvinds korrekt.
Anvénd under tillsyn av en vuxen person. Om du rakar tappa behallaren, ska du kontrollera att den
inte lacker innan den anvénds.

v

@ Flexibaggle® su ve/veya besin icin bos rezervuar. ENPlus enteral verme setleri ile
uyumludur.g DEHP icermez. Onemli Notlar: 24 saatten fazla kullanmayin. Yalnizca
enteral kullamim icin. @ intravendz kullanimi igin degildir. @ Ambalajin hasar gormesi
halinde kullanmayin. Herhangi bir tekrar isleme (&zellikle sterilizasyon) cihazin yapisal
butiinliglni bozacaktir. Liitfen Unutmayin: Kullanimdan sonra ve tekrar kullanilmasi
halinde, rezervuar torbasi enfeksiyon kaynagi olabilir ve performansi degisir. Tasima ve
bertaraf icin klinik uygulamalari ve tiim yerel ve ulusal yonetmelikleri izleyin. Cihazin amaci
disinda kullanimi halinde, kiiciik parcalarla bogulma tehlikesi vardir. Yetiskin gozetimi altinda
kullanin. Kazayla disiriilmesi halinde kullanmadan 6nce torbadaki sizintilar kontrol edin.
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