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Description:

The Extension Feeding Set, with ENFit™ connectors, is comprised of a hollow tube with two different connectors at each end: an ENFit™ connector for
connecting to an administration media, the other is a secure lock connector for connecting to a gastric feeding device.

Intended use

Itis intended to provide delivery of Enteral Nutrition from administration media with ENFit™ connector and or medication into a single patient, and for
gastric decompression for a maximum of two weeks. The Extension Feeding Set with ENFit™ connectors is an accessory for a Low-Profile Gastrostomy
Replacement Tube (G. Button).

Environment and Users
The Extension Feeding Set with ENFit™ connectors is used in a hospital or home term care setting.
- Inahospital setting, the device is operated by a nurse according to hospital guidelines and protocols.
- Inahome care setting, home users shall be either caregivers taking care of a family member or friend; or shall be Certified Nurse Assistants (CNAs)
to administer nutrition and medication in a home setting. Closely related to the home users are users in a long-term care facility setting. The device is
operated by a home user, after receiving training from a caregiver.

Requirement for operation staff (home user, nurses)

- Training on how to use a The Extension Feeding Set with ENFit™ connectors shall vary on institutional resources and protocols. It is expected that
nurses shall receive proper training while attending nursing school or in an in-service training session. Home caregivers receive training by a health
care professional.

Physical ability to connect connections and operate MD.

Only moderate visual impairments, Color-blindness, hearing impairment.

- Ability to assess the patient for any signs of pain, pressure, or discomfort.

Ability to assess the patient for any signs of infection, such as redness. irritation, edema, swelling, warmth, such as rashes, or purulent or
gastrointestinal drainage.

Ability to look for any signs of pressure or necrosis, skin breakdown, or hypergranulation tissue in the patient.
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Directions for Use
Itis highly recommended to consult instruction prior to use

A Warning: For Enteral Nutrition and/or Medication Only.

Extension Feeding Set with ENFit™ with connectors (See figure 4) is intended for use as an extension set to a Low-Profile Gastrostomy Replacement Tube
(G. Button), incorporating safety connectors which may reduce the risk of accidental connection of an IV system to the enteral system or the enteral system
tothe IV system.

A Caution: Always be sure to wash hands thoroughly before handling feeding devices.
Product s sterile, do not use if package damaged or open

1. Remove the feeding port cover from the G. Button to reveal the anti-reflux valve (See Figure 2).
2. For gastric decompression or enteral feeding, connect the feeding set’s secure lock connector (feeder) to the G. Button (See figure 2 and 3).
3. Align the feeder’s Connecting Tooth to the groove in the Connecting Ring. Once inside, press gently on the feeder and turn % a right turn to secure the
feeder in place. (See figure 1.)
NOTE: if the feeder is not properly connected and secure, leakage may occur.
- After every use, flush the extension set with room temperature water with 10-50mL for adults or 3-5mL for children.
- Check for ease of flushing.
- After decompression or enteral feeding, flush the feeding set with room temperature water.
- Remove the feeding set by gently turning half a turn backwards until the Connecting Tooth can be released through the groove. (See figure 1.)

How to care for the feeding set

¢ Flush the Feeding Tube with water every 4-6 hours during
continuous feeding, any time the feeding is interrupted,
or at least every 8 hours if the tube is not being used.
Flush the Feeding Tube after checking for gastric residuals.
Flush the Feeding Tube before and after administration
of medication.
After each use, wash the feeding set with warm soapy
water and rinse it thoroughly. Prompt flushing and rinsing
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Intended patient population

Adult, Children older than 1 month.
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A Warning: Do notinsert the connector of the Extension Feeding Set with ENFit™ into the balloon inflation port.

Medication Administration

Administering medications should be kept separate from feeding. Any interaction of the patient’s nutrients and medication should be discussed with

aphysician or pharmacist.

- Check to see whether the prescribed medication should be given on an empty or full stomach.

- Give liquid medication whenever possible to prevent clogging. Consult with the physician about whether it should be diluted before use.

- Ifacertain medication is available only in tablet form, consutt with the physician before crushing and mixing it with water.

- Prior and after every use, flush the extension set with room temperature water from 10-50mL for adufts or 3-5ml for children. Hydration status also
influences the volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume can avoid the need for supplemental intravenous
fluid. However, infants and individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum flushing volume necessary to
maintain unobstructed flow.

A Warning: Never use excessive force to remove an Extension Feeding Set.
A Warning: Modification of the tube or any accessory parts are not allowed.

A Warning: Do notinsert any foreign object through the tube.
Consult with physician in the use of cranberry juice, carbonated soft drinks, meat tenderizer or
A Caution: chymotrypsin as they can actually cause clogs or create adverse reactions in some patients. If the clog
cannot be removed, the Extension Feeding Set shall have to be replaced.
Storage
The products should be stored in the original packaging at room temperature and in a dry environment.

A Warning: Avoid direct sunlight and heat radiation.
Applicable for the following configurations

@

Beschreibung:

Das Ernahrungssonden-Verlangerungsset mit ENFit™-Ansatzen umfasst eine Rohre mit zwei verschiedenen Ansétzen an jedem Ende: ein ENFit™-Ansatz
fiir den Anschluss an ein Verabreichungsmedium, der andere ist ein sicherer Verriegelungsanschluss zum AnschlieRen an eine Magensonde.
2weckbestimmung

Das Set st fiir die Verabreichung von enteraler Ernhrung aus Verabreichungsmedien mit ENFit™-Ansatz und/oder Medikamenten an einen einzelnen
Patienten und fiir die Magendekompression fiir einen Zeitraum von maximal zwei Wochen bestimmt. Das Ernéhrungssonden-Verlangerungsset mit
ENFit™-Ansatzen ist ein Zubehor fiir einen Low-Profile Gastrostomie-Ersatzschlauch (G-Button).

Umgebung und Anwender

Das Ernahrungssonden-Verlangerungsset mit ENFit™-Ansétzen wird in Krankenh&usern oder in der hauslichen Langzeitpflege eingesetzt.

- Im Krankenhaus wird die Vorrichtung von einer Pflegekraft geméR den Krankenhausrichtlinien und -protokollen bedient.

- Inder héuslichen Pflege sind die Anwender entweder Pflegekréfte, die sich um ein Familienmitglied oder einen Freund kiimmern, oder
zertifizierte Pflegehilfskrafte (Certified Nurse Assistants, CNAs), die Erndhrung und Medikamente zu Hause verabreichen. Die Anwender in
Langzeitpflegeeinrichtungen sind mit den Anwendern zu Hause vergleichbar. Die Handhabung der Vorrichtung erfolgt durch einen Heimanwender
nach einer Schulung durch eine Pﬂegekraft

P an das Bedi I (Hei I N
- Die Schulung zur Verwendung des Emahrungssonden Verlangerungssets mit ENFit™-Ansétzen hangt von den Ressourcen und Protokollen der
jeweiligen Einrichtung ab. Es wird vc t, dass das Pl | wihrend der Ausbildung in der hule oder in einer

berufshegleitenden Fortbildung eine angemessene Schulung erhalt. Hausliche Pflegekrafte erhalten eine Schulung durch eine medizinische Fachkraft.
- Karperliche Fahigkeit zum Verbinden von Anschliissen und Bedienen von Medizinprodukten.
- Nur méRige Sehbehinderung, Farbenblindheit, Horbehinderung.
- Fahigkeit zur Beurteilung des Patienten hinsichtlich aller Anzeichen von Schmerzen, Druck oder Unbehagen.
- Fahigkeit zur Beurteilung des Patienten hinsichtlich jeglicher Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Rétung, Reizung, Odem, Schwellung, Warme,
wie z. B. Hautausschldge oder eitriger oder gastrointestinaler Ausfluss.
- Fahigkeit zur Feststellung von Anzeichen von Druck oder Nekrose, Hautzerfall oder Hypergranulationsgewebe beim Patienten.
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A Vorsicht, Wamungen, begleitende g Verfallsdatum ZIT Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten
L)

Dokumente beachten
Nicht verwenden, wenn die .
“ Hergestelftvon @ Verpackung beschadigt ist A DEHP-fre
c € CE-Zeichen fiir Konformitat Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten Katalognummer

. Handhabungsmarkierung auf @ . N N
f‘ Verpackung— TROCKEN HALTEN Nicht hergestellt aus Naturlatex Eindeutige Geratekennung
Ve
(S

Nur fiir den mehrfachen Gebrauch
bei einem Patienten @
QTY  Menge (kein Symbol, Text) LoT| Chargennummer
Einfaches Sterilbarrieresystem.
Mit Ethylenoxid sterilisiert

—

Nicht erneut sterilisieren @, Datum und Land der Herstellung

MD| Medizinprodukt

LENGTH  Produktlinge (kein Symbol, Text) Globale Nummer

Gebrauchsanweisung
[E Es wird dringend empfohlen, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung zu lesen.

& Warnung: Nur zur enteralen Erndhrung und/oder Medikation.

Das Ernahrungssonden-Verlangerungsset mit ENFit™ mit Ansétzen (siehe Abbildung 4) ist fiir die Verwendung als Verlingerungsset fiir einen Low-Profile-
Gastrostomie-Ersatzschlauch (G-Button) vorgesehen und verfiigt tiber Sicherheitsverbindungen zur Verringerung des Risikos einer versehentlichen
Verbindung eines Infusionssystems mit dem enteralen System oder des enteralen Systems mit dem Infusionssystem.

A Vorsicht: Vor dem Umgang mit Erahrungsgeraten immer die Hande griindlich waschen.

@ Das Produkt ist steril, nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

1. Die Abdeckung des Ernahrungsanschlusses vom G-Button entfernen, um die Riicklaufsperre freizulegen (siehe Abbildung 2).

2. Zur Magendekompression oder enteralen Eméhrung den sicheren Verriegelungsanschluss des Ernahrungssets (Zubringer) mit dem G-Button
verbinden (siehe Abbildung 2 und 3).

3. Den Verbindungszahn der Zufiihrung auf die Nut im Verbindungsring ausrichten. Nach dem Einsetzen vorsichtig auf die Zufiihrung driicken
und % Umdrehung nach rechts drehen, um die Zufiihrung zu sichem. (Siehe Abbildung 1.)

HINWEIS: Falls die Zufiihrung nicht richtig angeschlossen und gesichert ist, konnen Undichtigkeiten auftreten.

- Das Verlangerungsset nach jedem Gebrauch mit 10-50 ml fiiir Erwachsene bzw. 3-5 ml filir Kinder mit Wasser bei Raumtemperatur spiilen.

- Auf Leichtgangigkeit der Spiilung priifen.

- Das Erndhrungsset nach der Dekompression oder der enteralen Ernahrung mit Wasser bei Raumtemperatur spiilen.

- Das Ernahrungsset durch vorsichtiges Drehen um eine halbe Umdrehung nach hinten entfernen, bis sich der Verbindungszahn durch die Nut lsen
[asst. (Siehe Abbildung 1.)

Sowird das Emih - Ring Beschreibung von G-Button und Zubringer
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nach der Uberpriifung auf Magenreste spiilen.
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das Erndhrungssonden-Verlangerungsset mit ENFit™-Ansatzen .||IE\-\ Y-ENFit o)
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Gerade

Erwachsene, Kinder ab 1 Monat.
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Description :

Lensemble d'alimentation a extension, avec connecteurs ENFit™, est constitué d'un tube creux avec deux connecteurs différents  chaque extrémité :
un connecteur ENFit™ a brancher sur un support d‘administration et un connecteur de sireté pouvant étre verrouillé a brancher sur un appareil
dalimentation gastrique.

Utilisation prévue

Lensemble est destiné a assurer la distribution de Nutrition entérale a partir d’un supportdadministration avec un connecteur ENFit™ et/ou a assurer
I'administration de médicaments a un patient unique, ainsi que pour la décompression gastrique pendant un maximum de deux semaines. Lensemble
d'alimentation a extension avec connecteurs ENFit™ est un accessoire pour un tube de remplacement de gastrostomie a bas profil (bouton G.).
Environnement et usagers

Lensemble d'alimentation a extension avec connecteurs ENFit™ est utilisé dans un contexte hospitalier ou de soins a domicile.

- Enenvironnement hospitalier, 'appareil est manipulé par une infirmiére selon les consignes et protocoles de 'hopital.

- Dans un cadre de soins a domicile, fusager doit étre soit un proche prenant soin d’'un membre de la famille ou d'un ami soit une infirmiére auxiliaire agréée
pour pouvoir administrer une nutrition et des médicaments dans le cadre de soins a domicile. Les usagers situés dans des établi de soins prolongé
sont étroitement apparentés aux usagers a domicile. Lappareil est manipulé par un usager a domicile aprés y avoir été formé par le personnel soignant.

Exigences pour le personnel opérationnel (usager a domicile, infirmiéres)

- Laformation sur I'utilisation de 'ensemble d'alimentation a extension avec connecteurs ENFit™ varie selon les ressources et protocoles institutionnels.
Il est attendu que les infirmiéres regoivent une formation adaptée lors de leur passage en école d'infirmiére ou dans une session de formation
eninterne. Les soignants a domicile y sont formés par un professionnel de santé.
Capacité physique a brancher des connecteurs et a faire fonctionner I'appareil médical.
Déficience visuelle modérée, daltonisme, déficience auditive seulement.
Capacité a évaluer des signes de douleur, de pression ou d'inconfort chez le patient.
Capacité a évaluer des signes d'infection tels qu'une rougeur, une irritation, un cedeme, une tuméfaction, la chaleur, tels que les éruptions cutanées
ou les écoulements purulents ou gastro-intestinaux.
Capacité a rechercher chez le patient des signes de pression ou de nécrose, de lésions cutanées ou de tissu d’hypergranulation.
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Instructions d utilisation
Uﬂ Il est fortement recommandé de consulter les instructions avant ['utilisation.

A Avertissement : Uniquement pour nutrition entérale et/ ou ladministration de médicaments.

Lensemble d'alimentation a extension avec connecteurs ENFit™ (voir le schéma 4) est destiné a étre utilisé en tant qu'ensemble d'extension accompagnant
un tube de remplacement de gastrostomie & bas profil (Bouton G.). llintégre des connecteurs de sireté qui peuvent réduire le risque d'une connexion
fortuite d'un systéme intraveineux au systéme entéral, ou du systeme entéral au systéme intraveineux.

A Attention:  Assurez-vous toujours de bien vous laver les mains avant de manipuler des appareils d‘alimentation.

@ Le produit est stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

1. Otez le couvercle de forifice dalimentation du Bouton G. pour exposer [a valve anti-reflux (voir le schéma 2).
2. Pour la décompression gastrigue ou [ali jon entérale, branchez le connecteur de sireté pouvant étre verrouillé de Iensemble d'alimentation
(chargeur) au Bouton G. (voir les schémas 2 et 3).
3. Alignez la dent de connexion du chargeur avec 'encoche située sur fanneau de connexion. Une fois insérée, appuyez délicatement sur le chargeur
et faites-le faire un demi tour a droite pour le sécuriser. (Voir le schéma 1.)
REMARQUE : il risque d'y avoir des fuites si le chargeur n'est pas bien branché et sécurisé.
- Rincez 'ensemble d'extension a I'eau tiede aprés chaque utilisation : 10 a 50 ml pour les adultes et 3 a 5 ml pour les enfants.
- Vérifiez bien la facilité de ringage.
- Rincez l'ensemble d'alimentation a 'eau tiéde apres la décompression ou 'alimentation entérale.
- Retirez I'ensemble d'alimentation en le faisant tourner doucement un demi tour dans le sens inverse jusqu’a ce que la Dent de connexion puisse étre
libérée par 'encoche. (Voir le schéma 1.)
Comment prendre soin de I' ble d'ali
o Rincez le tube dalimentation a f'eau toutes les 4 & 6 heures
dans le cas d'une alimentation en continu, a chaque
interruption de ['alimentation, ou au moins toutes
les 8 heures si le tube n'est pas en cours d'utilisation.
Rincez le tube d'alimentation aprés avoir vérifié
la présence de résidus gastriques.

Anneau Description Bouton G et chargeur

Schéma 2 Chargeur

<*—compatible
<—Dent de
connexion

<Port de
gonflage

* Rincez le tube d'alimentation avant et aprés Couverde Avbre—» | | +—E1C  hiaue
Fadministration de médicaments. dorifice cangle Orifice Bl
* Lavez ensemble d'alimentation a 'eau tiéde savonneuse Ensemble
et rincez abondamment aprés chaque utilisation. d'ali i i ) ©-zson 0
Un rinage et un nettoyage rapides permettent Anneau de connexion
d'empécher le mélange de sécher et de saccumuler. " — "
+ Mettez fensemble dalimentation a sécher aairlibre. | 4o sﬁﬁe‘;g"’;ﬁgﬁﬁables Connecteurs de lensemble d'alimentation
Présentation
L'ensemble d'alimentation a extension avec connecteurs
ENFit™ est destiné a 'usage d'un seul patient. ENFit simple ) o)
- Pour des raisons hygiéniques et de fonctionnalité (par Angle droit

exemple, sl est cassé, rigide, taché). Il est recommandé de
remplacer les connecteurs ENFit™ de f'ensemble
dallmentatlon aextension au moins toutes les deux semaines.

ENFitenY 1)

Vorgesehene Patientengruppe
A Warnung:  Den Ansatz des Ernahrungssonden-Verlangerungssets mit ENFit™ nicht in den Ballonaufblasanschluss stecken.

Verabreichung von Medikamenten
- Die Verabreichung von Medikamenten solite getrennt von der Nahrt ichung erfolgen. Magliche Wechselwirk von Nahrstoffen
und Medikamenten des Patienten soliten mit einem Arzt oder Apotheker besprochen werden.
Priifen, ob das verordnete Medikament auf niichternen oder vollen Magen verabreicht werden soll.
Nach Maglichkeit fliissige Medikamente verabreichen, um Verstopfungen zu vermeiden. Es sollte mit dem Arzt besprochen werden, ob es vor der
Anwendung verdinnt werden sollte.
Ist ein bestimmtes Medikament nur in Tablettenform erhaltlich, ist vor dem Zerkleinern und Mischen mit Wasser Riicksprache mit dem Arzt zu halten.
Das Verlingerungsset vor und nach jedem Gebrauch mit 10-50 ml fiir Erwachsene bzw. 3-5 ml fiir Kinder mit Wasser bei Raumtemperatur
spiilen. Der Wasserhaushalt beelnﬂusst auch das Volumen fiir die Spiilung von Emnahrungssonden. In vielen Fallen kann durch eine Erhdhung des
{ilvol die zusauhche FIE ieden werden. Allerdings sollten Sauglinge und Personen mit Niereninsuffizienz

und anderen Flissi iktionen das minimale Spiilvol zur Aufrect eines inderten Flusses erhalten.

Warnung: Niemals tiberméRige Kraft zum Entfernen eines Emahrungssonden-Verlangerungssets anwenden.
A Warnung:  Anderungen am Schlauch oder an den Zubehrteilen sind nicht zulissig.
A Warnung: Keine FremdkGrper durch den Schlauch einfiihren.

Bei der Verwendung von Preiselt kohlenss tigen Erfrisct ] Fleischzartmacher oder
Q Vorsicht: Chymotrypsin st ein Arzt zu Rate zu ziehen, da sie bei einigen Patienten sogar Verstopfungen verursachen oder
" unerw(inschte Reaktionen hervorrufen konnen. Wenn die Verstopfung nicht beseitigt werden kann, muss das

Lagerung Erndhrungssonden-Verldngerungsset ausgetauscht werden.
Die Produkte sind in der Original kung bei

und in einer trockenen Umgebung zu lagem.

Warnung: Direkte Sc i 1g und Warr Ing vermeiden.
Fiir folgende Konfigurationen anwendbar

pi de patients envisagée
Adultes enfants agés de plus d'1 mois.

A Avertissement : Ne pas insérer le connecteur ENFit™ de 'ensemble d'alimentation a extension dans le port de gonflage du ballonnet.

Administration de médicaments

- L'administration de médicaments doit étre faite séparément de falimentation. Toute interaction des aliments et des médicaments du patient doit étre

discutée avec un médecin ou un pharmacien.

- Vérifiez si le médicament prescrit doit étre administré Iestomac vide ou plein.
Administrez le plus possible des médicaments liquides pour empécher le bouchage. Consultez un médecin pour savoir si le médicament doit étre dilué
ounon avant son utilisation.
- Siun certain médicament est disponible uniquement sous forme de comprimé, consultez le médecin avant de le broyer et de le diluer dans de f'eau.
Rincez 'ensemble d'extension & l'eau tiéde avant et apres chaque utilisation : 10 @ 50 ml pour les adultes et 3 5 ml pour les enfants. Létat
d'hydratation influence également le volume utilisé pour rincer les tubes d‘alimentation. Dans de nombreux cas, faugmentation du volume de ringage
peut permettre d'éviter le recours aux liquides intraveineux supplémentaires. Cependant, les nourrissons et individus atteints d'insuffisance rénale
et dautres restrictions des fluides doivent recevoir le volume de ringage minimal nécessaire pour maintenir un débit non obstrué.

A Avertissement : Ne jamais utiliser une force excessive pour retirer l'ensemble d'alimentation a extension.

A Avertissement : Il est interdit de modifier le tube ou tout autre accessoire.

A Avertissement : Ne pas insérer d'objets étrangers dans le tube.

Demandez conseil au médecin pour [ utilisation de jus de canneberge, de boissons sucré Ises, isseur a viande ou
A Attention : de chymotrypsine, car ces aliments peuvent entrainer des blocages ou provoquer des réactions négatives chez certains patients.
Lorsqu'il est impossible de débloguer une obstruction, il faut enti remplacer fensemble d'alimentation a extension.

Stockage
Les produits doivent étre stockés dans leur emballage d'origine a température ambiante et dans un environnement sec.

ZB Avertissement : Eviter Iexposition directe au soleil et au rayonnement thermique.
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Descrizione:

II'set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™ include un tubo cavo con due diversi connettori su ciascuna estremita: un connettore ENFit™ per il
collegamento a un dispositivo di somministrazione e un connettore con blocco di sicurezza per il collegamento a un dispositivo di alimentazione enterale.
Uso previsto

E progettato per la somministrazione di nutrizione enterale da dispositivi di somministrazione con connettore ENFit™ e/o farmacia un solo paziente e per
la decompressione gastrica per un massimo di due settimane. ll set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™ & un accessorio per tubo di ricambio
per gastrostomia a basso profilo (bottone per gastrostomia).

Ambiente e utenti

II'set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™ & utilizzato in ospedale o in contesti di terapia domiciliare.

- Inospedaleil dispositivo & destinato alluso da parte di infermieri secondo le linee guida e i protocolli ospedalieri.

- Nei contesti di terapia domiciliare & destinato all'uso da parte di caregiver che assistono un familiare o un amico o di assistenti infermieristici certificati
(CNA) per la sommiinistrazione di nutrienti e farmaci. Gli utenti domiciliari sono equiparati agli utenti in strutture di cura a lungo termine. Per [uso
adomicilio, f'utente deve essere addestrato da un caregiver.

Requisiti per gli utenti (utente domiciliare, infermieri)

- Laformazione sull'uso del set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™ varia a seconda delle risorse e dei protocolli delle strutture. Gli
infermieri dovrebbero avere ricevuto un‘adeguata formazione nel corso degli studi o una specifica formazione in servizio. | caregiver domiciliari
vengono formati da un operatore sanitario.

Capacita fisica di installare le connessioni e gestire un dispositivo medicale.

Solo deficit visivi, daltonismo e deficit uditivi di grado moderato.

Capacita di valutare eventuali segni di dolore, pressione o disagio del paziente.

Capacita di valutare eventuali segni di infezione del paziente, quali arrossamento, irritazione, edema, gonfiore, calore, eritemi, drenaggio purulento
o gastrointestinale.

Capacita di individuare eventuali segni di pressione o necrosi, lesione cutanea o tessuti di ipergranulazione nel paziente.

ﬁ Attenzione, awvertenza; consultare g Data discadenza W< Tenerelontano dalla luce solare
la documentazione allegata 2~ \ diretta
M Prodotto da @ Ng" ut\llzzgrf sela confezione @ Non contiene DEHP
€ danneggiata 0o

c € Marchio CE di conformita EE Consultare le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma

Numero di catalogo
Identificatore di dispositivo unico

? Contrassegno di utilizzo sulla confezione -

k CONSERVARE IN UN LUOGO ASCIUTTO naturale
\11” ) g;;i:;ier{mltlp‘u inunsingolo Non risterilizzare &, Data e paese di produzione
QTY  Quantita (testo, non simbolo) LOT| Numero dilotto MD Dispositivo medico

LENGTH Lunghezza del prodotto
(testo, non simbolo)
Istruzioni per luso

Sistema di barriera sterile singola.
Sterilizzato con ossido di etilene Numero globale

[Ii] Si consiglia vivamente di consultare le istruzioni prima dell utilizzo.
A Awvertenza:  Esclusivamente per nutrizione enterale e/o somministrazione di farmaci.

II'set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™ (vedere Figura 4) & previsto per I'uso come set di prolunga per un tubo di ricambio per gastrostomia
abasso profilo (bottone per gastrostomia) e include connettori di sicurezza che possono ridurre il rischio di connessione accidentale di un sistema
diinfusione endovenosa (EV) al sistema enterale o viceversa.

A Attenzione:  Lavare sempre le mani accuratamente prima di manipolare i dispositivi per nutrizione.

Il prodotto é sterile, non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

1. Rimuovere il tappo della porta di nutrizione dal bottone per gastrostomia, in modo che la valvola anti-reflusso sia visibile (vedere Figura 2).
2. Perladecompressione gastrica o la nutrizione enterale, collegare il connettore con blocco di sicurezza del set di nutrizione (alimentatore) al bottone
per gastrostomia (vedere Figura 2 e 3).
3. Allineare la punta del connettore dellalimentatore alfalloggiamento nell’anello di connessione. Inserirla premendo delicatamente sull‘alimentatore
e ruotando di mezzo giro verso destra per fissare alimentatore in posizione (vedere Figura 1).

NOTA: se lalimentatore non & collegato e fissato correttamente, possono verificarsi delle perdite.

- Dopo ogni utilizzo, lavare il set di prolunga con acqua a temperatura ambiente (10-50 ml per adulti e 3-5 ml per bambini).

- Verificare che acqua defluisca facilmente.

- Dopola decompressione o la nutrizione enterale, lavare il set di prolunga con acqua a temperatura ambiente.

- Rimuovere il set di nutrizione ruotando delicatamente di mezzo giro all'indietro, fino a estrarre la punta dall‘alloggiamento (vedere Figura 1).
Manutenzione del set di nutrizione

* Lavare il tubo di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore in caso
di nutrizione continua ogni volta che la somministrazione
viene interrotta o almeno ogni 8 ore se il tubo non viene
utilizzato. Lavare il tubo di nutrizione dopo avere verificato ~—compatibile
Ia presenza di residui gastrici. ~huntadel
Lavare il tubo di nutrizione prima e dopo
la somministrazione di farmaci.
Dopo ogni utilizzo, lavare il set di nutrizione con acqua
calda e sapone e risciacquarlo accuratamente. Il lavaggio
immediato e il risciacquo aiutano a impedire che la
formula si asciughi e si accumuli.

del bottone per ia e dell'ali

Anello

Alimentatore

<Portadi
gonfiaggio

Stelo— | | <——Linea per raggi X

ta di
nutrizione Cinghia Nutrizione

Tappo della
orta di
<— Palloncino

Set per nutrizione

o Lasciare asciugare il set di nutrizione allaria. bl @ s ]
. compatibile
Presentazione I Anello di connessione
II'set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™
& per uso monopaziente. Connettori con blocco| Connettori del set per nutrizione

- Per motiviigienici e funzionali (ad esempio, in caso di sicurezza

di rottura, rigidita, macchie), si raccomanda di sostituire
il set di prolunga per nutrizione con connettori ENFit™
almeno ogni due settimane.

Popolazione di pazienti prevista

Adulti, bambini di eta superiore a 1 mese.

ENFit singolo Ié_}ﬂ

ENFitayY )

Angolo retto

Z& Awertenza: Non inseri(e il connettore del set di prolunga per nutrizione con connettore ENFitTM nella porta di gonfiaggio
del palloncino.
Somministrazione di farmaci

- Lasomministrazione di farmaci deve essere separata dalla nutrizione. Qualsiasi interazione tra i nutrienti e i farmaci del paziente deve essere discussa
conil medico ol farmacista.

- Verificare se il farmaco prescritto deve essere somministrato a stomaco pieno o vuoto.

- Somministrare farmaci liquidi quando possibile, per evitare occlusioni. Chiedere al medico se il farmaco deve essere diluito prima dell'uso.

- Seun farmaco & disponibile solo in compresse, chiedere al medico se & possibile frantumarlo e mescolarlo con acqua.

- Prima e dopo ogni utilizzo, lavare il set di prolunga con acqua a temperatura ambiente (10-50 ml per adulti e 3-5 ml per bambini). Anche lo stato
diidratazione influenza il volume utilizzato per il lavaggio dei tubi di nutrizione. In molti casi, aumentare il volume di lavaggio pud evitare la necessita di
fluidi endovenosi supplementari. Tuttavia, per bambini e persone con insufficienza renale e altre limitazioni relative ai fluidi, utilizzare il volume
dilavaggio minimo necessario per mantenere il flusso libero da occlusioni.

A Awvertenza:  Non applicare mai una forza eccessiva per rimuovere il set di prolunga per nutrizione.
A Awvertenza:  Non modificare il tubo né alcuna parte degli accessori.

A Awvertenza:  Non inserire corpi estranei nel tubo.

Consultare il medico per I'uso di succo di mirtilli, bevande gassate, per carne o chimotripsina, perché tali
A Attenzione:  elementi possono causare occlusioni o reazioni avverse in alcuni pazienti. Se non € possibile rimuovere le occlusioni,
sostituire il set di prolunga per nutrizione.
Conservazione
Conservare i prodotti nella confezione originale a temperatura ambiente e in un luogo asciutto.

Awvertenza:  Non esporre alla luce solare diretta né a fonti di calore.
Indicazioni valide per le seguenti configurazioni

@

Omschrijving:
De verlengslang voedingsset met ENFit™ connectoren bestaat uit een holle slang met twee verschillende connectoren aan elk uiteinde: een ENFit™

connector voor iting op een

Beoogd gebruik
Het apparaat is bedoel voor het toedienen van enterale voeding via een toedieningmechanisme met een ENFit™ connector en/of het toedienen
van medicatie aan één patiént, en voor maagdecompressie gedurende maximaal twee weken. De verlengslang voedingsset met ENFit™ connectoren
is een accessoire voor de Low-Profile Gastrostomy Replacement Tube (G. Button).
Omgeving en gebruikers
De verlengslang met ENFit™ connectoren wordt gebruikt in ziekenhuizen of thuiszorginstellingen.

- Ineen ziekenhuis wordt het apparaat bediend door een verpleegkundige volgens de richtlijnen en protocollen van het ziekenhuis.

- Inthuiszorgis een thuisgebruiker, of een zorgverlener die voor een familielid of een vriend zorgt, of een persoon die over het certificaat Certified
Nurse Assistants (CNAs) beschikt om thuis voeding en medicatie toe te dienen. Gebruikers in een instelling voor langdurige zorg zijn te vergelijken
met thuisgebruikers. Het apparaat mag bediend worden door een thuisgebruiker nadat hij/zij training heeft gekregen van een zorgverlener.

Vereisten voor bedienende persoon (thuisgebruiker, verpleegkundige)

en een connector met vergrendeling voor aansluiting op een voedingsapparaat.

- Training in het gebruik van de verlengslang voedingsset met ENFit™ connectoren is afhankelijk van de institutionele middelen en protocollen.
Van verpleegkundigen wordt verwacht dat ze een juiste training krijgen tijdens het volgen van de studie of tijdens een interne bijscholing.
Thuiszorgverleners worden opgeleid door een professionele zorgverlener.

Fysiek vermogen om verbindingen aan te sluiten en MA te bedienen.

Alleen matige visuele beperkingen, kleurenblindheid, gehoorstoornissen.

Vermogen om de patiént te beoordelen op tekenen van pijn, druk of ongemak.

Vermogen om de patiént te beoordelen op tekenen van infectie, zoals roodheid, irritatie, oedeem, zwelling, warmte, huiduitslag of etterende

ﬁ Let op, waarschuwing, raadpleeg

“ Geproduceerd door

C E CE-markering van overeer

of gastro-intestinale drainage.

Vermogen om tekenen van druk of necrose, huidafbraak of hypergranulatieweefsel bij een patiént te ontdekken.
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& Waarschuwing: Uitsluitend voor het toedienen van enterale voeding en/of medicatie.
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We raden ten zeerste aan om v6or gebruik de instructie te raadplegen.

De verlengslang voedingsset met ENFit™ connectoren (zie afbeelding 4) is bedoeld voor gebruik als een verlengslang voor de Low-Profile Gastrostomy
Replacement Tube (G. Button) en bevat beveiligde connectoren die het risico van accidentele aansluiting van een [V-systeem op het enterale systeem
of het enterale systeem op het IV-systeem kunnen verminderen.

A e
®

Zorg er altijd voor dat je je handen grondig wast voordat je het apparaat aanraakt.

Het product is steriel, niet gebruiken als de verpakking beschadigd of openis.

1. Verwijder het deksel van de voedingspoort van de G. Button voor toegang tot de antirefluxklep (zie afbeelding 2).
2. Sluit voor maagdecompressie of enterale voeding de voedingsset connector met vergrendeling (feeder) aan op de G. Button

(zie afbeeldingen 2 en 3).

3. Lijn de verbindingstand van de feeder uit met de groef van de verbindingsring. Eenmaal binnen, druk zachtjes op de feeder en draai
hem een % slag naar rechtts om de feeder op zijn plaats vast te zetter (zie afbeelding 1).
OPMERKING: als de feeder niet juist en vast is aangesloten, kan er lekkage optreden.

- Spoel de set na elk gebruik door met water op kamertemperatuur (10-50 ml voor een volwassene of 3-5 ml voor een kind).

Controleer of het spoelen gemakkelijk gaat.

- Spoel de set na decompressie of enterale voeding door met water op kamertemperatuur.
- Verwijder de voedingsset door voorzichtig een halve slag naar links te draaien totdat de verbindingstand door de groef kan worden losgemaakt

Hoe verzorg je de voedingsset

Presentatie
De verlengslang voedingsset met ENFit™ connectoren
is bedoeld voor gebruik door één patiént.

Geschikte patiénten
Volwassenen, kinderen ouder dan 1 maand.

(zie afbeelding 1).

Spoel de voedingssonde elke 4-6 uur met water tijdens
continue voeding, elke keer wanneer de voeding wordt
onderbroken, of ten minste elke 8 uur als de sonde niet
wordt gebruikt. Spoel de voedingssonde nadat je op
maagresten hebt gecontroleerd.

Spoel de voedingssonde vaor en na het toedienen

van medicatie.

Wias de voedingsset na elk gebruik met warm zeepsop
en spoel grondig uit. Een korte spoelbeurt en het
omspoelen helpt de uitdroging en verstopping

van het apparaat te voorkomen.

Laat de voedingsset aan de lucht drogen.
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Descripcion:
El equipo de extension para alimentacion con conectores ENFit™ esta formado por un tubo hueco con dos conectores diferentes en cada extremo:
un conector ENFit™ para conectar a un medio de administracion y un conector con blogueo de seguridad para conectar a un dispositivo de alimentacién
gastrica.
Uso previsto
Se ha disefiado para administrar nutricion enteral desde un medio de administracién con conector ENFit™ y/o medicacidn a un solo paciente, y para la
descompresion gastrica durante un maximo de dos semanas. El equipo de extension para alimentacién con conectores ENFit™ es un accesorio para una
sonda de sustitucion de gastrostomia de bajo perfil (Sonda G.).
Entorno y usuarios
El equipo de extension para alimentacion con conectores ENFit™ se utiliza en un hospital 0 en un entorno de atencién domiciliaria.

- Enunentorno hospitalario, el personal de enfermeria manipula el dispositivo de acuerdo con los protocolos y las directrices del hospital.
En un entorno de atencion domiciliaria, para poder administrar la nutricion y la medicacion en el hogar, los usuarios domiciliarios deben ser cuidadores
acargo de un familiar 0 amigo, o auxiliares de enfermeria certificados. Estrechamente relacionados con los usuarios domiciliarios estan los usuarios de
centros de asistencia sociosanitaria. El dispositivo es operado por un usuario domiciliario, después de recibir formacidn por parte de un cuidador.
isitos para el personal operativo (usuario domiciliario, personal de enfe fa)
La formacidn sobre el uso del equipo de extension para alimentacidn con conectores ENFit™ puede variar en funcidn de los protocolos y recursos
institucionales. Se supone que las enfermeras deben recibir la formacion adecuada durante sus estudios o en una sesién de formacion continua.
Los cuidadores reciben la formacion por parte de profesionales de la salud.
Capacidad fisica para conectar conexiones y actuar como médico.
Solo deficiencias visuales, daltonismo o discapacidades auditivas moderados.
Capacidad para evaluar el paciente en busca de dolor, presion o malestar.
Capacidad para evaluar al paciente en busca de signos de infeccion como enrojecimiento, irritacion, edema, hinchazon, calor, sarpullidos o drenaje
gastrointestinal o purulento.
Capacidad para observar signos de presion o necrosis, erosion cutanea o tejido de hipergranulacion en el paciente.
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Indicaciones de uso
[E Se ruega consultar las instrucciones antes de su uso.

A Advertencia: ~ Unicamente para nutricién enteral y/o medicacién.

El equipo de extension para alimentacion con conectores ENFit™ (véase ilustracion 4) se ha disefiado para utilizar como equipo de extensién para
unasonda de sustitucion de gastrostomia de bajo perfil (Sonda G.), que incorpora conectores de seguridad que reducen el riesgo de conexion accidental
de un sistemaintravenoso al sistema enteral o del sistema enteral al sistema intravenoso.

A Atencion:
@ El producto es estéril, no utilizarlo si el envase esta dafiado o abierto.

1. Sacar el tapon del puerto de alimentacion de la sonda G. para dejar la valvula antirreflujo al descubierto (véase ilustracion 2).
2. Parala descompresion géstrica o la alimentacién enteral, conecte el conector con bloqueo de seguridad del equipo de alimentacion (alimentador)
alasonda G. (Véase ilustracion 2 y 3).
3. Alinee el diente de conexidn del alimentador con la ranura del anillo de conexion. Una vez dentro, presione el alimentador con suavidad y gire
% vuelta hacia la derecha para fijarlo. (Véase ilustracion 1).
NOTA: si el alimentado no esta bien conectado y fijado, se pueden producir fugas.
- Después de cada uso, lave el equipo de extension con agua a temperatura ambiente con 10-50 ml para adultos o 3-5 ml para nifios.
- Compruebe si es fécil el lavado por descarga.
- Después de la descompresion o de la alimentacion enteral, lave el equipo de alimentacion con agua a temperatura ambiente.
- Extraiga el equipo de alimentacion girando suavemente media vuelta en sentido contrario hasta que el diente de conexidn se pueda soltar a través
de laranura. (Véase lustracion 1).
Cémo cuidar el equipo de alimentacion

Lavarse bien las manos antes de manipular los dispositivos de alimentacién.

AniIIo Descripcién del alimentador y de la sonda G

D

Opis:

Predlzovacia vyZivovacia stiprava s ENFit™ konektormi pozostava z dutej hadicky s dvoma roznymi konektormi na kazdom konci: konektor ENFit™

na pripojenie k podavanému médiu a na druhej strane bezpeénostny zaistovac konektor na pripojenie ku gastrostomickej vyzivovacej trubici.

Uel poutitia

Siprava je urtena na podévanie enteralnej vyZivy z podévaného média s konektorom ENFit™ a/alebo liekov jednému pacientovi a na gastrickd
dekompresiu pocas maximalne dvoch tyZdriov. Predlzovacia vyZivovacia stiprava s ENFit™ konektormi je prislusenstvo pre nizkoprofilovti gastrostomickd
vymennd trubicu (gastrostomicky gombik).

Prostredie a pouivatelia

Predlzovacia vyzivovacia stiprava s ENFit™ konektormi sa pouziva v nemocniciach a v prostredi domacej starostlivosti.

- Vnemocnici obsluhuje pomdcku zdravotnd sestra v stilade s nemocnicnymi usmerneniami a protokolmi.

-V prostredi domécej starostlivosti st pouzivatelmi bud opatrovnici, ktori sa staraju o clena rodiny alebo priatela, alebo certifikovani osetrovatelia
(CNA), ktori podavajti vyzivu a lieky v domécom prostredi. S domacimi pouzivatelmi tizko stvisia pouzivatelia v prostredi zariadenia dlhodobej
starostlivosti. Ttito pomdcku obsluhuje domaci pouZivatel po zaskoleni opatrovnikom.

Poziadavka na obsluhujici personél (doméci pouzivatelia, zdravotné sestry)

Skolenie v stvislosti s pouzivanim predizovacej vyzivovacej stipravy s ENFit™ konektormi sa bude It v zavislosti od zdrojov a protokolov institicie.
Predpokladd sa, Ze zdravotné sestry budu primerane zaskolené pocas $tudia na zdravotnickej Skole alebo pocas dalSieho vzdelavania. Domécich
opatrovnikov zaskoli zdravotnik.

Fyzicka schopnost vytvorit prepojenia a obsluhovat zdravotnicku pomécku.

Len stredne zévazné zrakové postihnutie, farboslepost, sluchové postihnutie.

Schopnost zhodnotit pacienta z hfadiska akychkolvek znémok bolesti, tlaku alebo nepohodiia.

Schopnost zhodnotit pacienta z hfadiska akychkolvek zndmok infekcie, napriklad zacervenanie, podrazdenie, edém, opuch, teplo, vyrézky, hnisavy
wytok alebo gastrointestinlna drenaz.

Schopnost rozpoznat akékolvek priznaky tlaku alebo nekrdzy, rozpadu koze alebo hypergranulaéného tkaniva u pacienta.

Q Upozomenie, varovanie, dolezité,
poznamka
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A Varovanie:  Len na enterdlnu vyZivu a/alebo podanie liekov.

Predlzovacia vyZivovacia stiprava s ENFit™ konektormi (obrazok ¢. 4) sa mé pouzivat ako predizovacia stiprava pre nizkoprofilovi gastrostomickti vymennd
trubicu (gastrostomicky gombik) a obsahuje bezpeénostné konektory, ktoré mézu zniit riziko nahodného pripojenia IV systému k enterdlnemu systému
alebo pripojenie enteralneho systému k IV systému.

A Upozornenie:  Pred manipuldciou s poméckami na podavanie vyZivy si vidy dokladne umyte ruky.
Produkt je sterilny. Nepoutivajte ho, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

1. Zgastrostomického gombika odstrafite kryt privodného portu, ¢im sa odhali antirefluxny ventil (obrazok . 2).

2. Na dekompresiu 7alddka alebo podanie enteralnej vyZivy pripojte bezpecnostny zaistovaci konektor (pripojka) vyzivovacej stipravy
ku gastrostomickému gombiku (obrazky ¢. 2a3).

3. Zasurite prediZovaciu vyZivovaciu stipravu pomocou spojovacieho vystupku na pripojke do drazky spojovacieho prstenca gastrostomického gombika.
Zaistite ju na mieste vtlatenim a otacanim zaistovacieho konektora v smere hodinowych ruciciek, kym neucitite mierny odpor (priblizne po % otacky)
(obrazok ¢. 1).

POZNAMKA: Ak predliovacia vyZivovacia stiprava nie je spravne pripojend a zaistend, moze dojst k tiniku.

- Po kazdom poutiti preplachnite predizovaciu stipravu 10— 50 ml vody s izbovou teplotou v pripade dospelych alebo 3 -5 ml v pripade deti.
Skontrolujte fahkost preplachovania.
- Po dekompresii alebo podani enteralnej vyzivy preplachnite vyZivovaciu sipravu vodou s izbovou teplotou.
QOdstrarite prediZovaciu stpravu tak, Ze budete otacat pripojku o pol otacky spit az dovtedy, kym nebude mozné uvolnit pripajaci vystupok cez drézku
(obrazok ¢. 1).
Ako sa starat o vyZivovaciu stipravu

Prstenec Opis gastrostomického gombika a pripojky

ViyZivovaciu stipravu preplachujte vodou kazdych 4-6

Obrazok 2 Kompatibilng

* Enjuagar la sonda de alimentacion con agua cada -« Nimentador
4-6 horas en el caso de alimentacion continua, cada vez <_E7$’€§""‘e
que se interrumpa la alimentacion o, como minimo, cada de conexion

hodin pocas kontinualneho podévania wyivy, hocikedy, :g;‘o"l‘:::“
ked'je podavanie vyZivy prerusené, alebo minimalne Vystupok

Voedingssetconnectoren

Om hygiénische en functionele redenen (bijvoorbeeld

als het apparaat gebroken, stijf of bevlekt is) wordt Enkele ENFit ) o )
er jen de verlengslang voedi met ENFit™
connectoren minimaal op de twee weken te vervangen. Y ENFit n

_ Connectoren met ! [Afoeelding 4

A Waarschuwing: Steek de connector van de verlengslang voedingsset met ENFitTM niet in de opblaaspoort van de ballon.

Toedienen van medicatie
Het toedienen van medicijnen moet gescheiden worden gehouden van het toedienen van voeding. Elke interactie tussen de voedingsstoffen

en medicatie van de patiént moet worden besproken met een arts of apotheker.

Controleer of de voorgeschreven medicatie op een lege of volle maag moet worden toegediend.

Geef zoveel mogelijk vioeibare medicatie om verstoppingen te voorkomen. Overleg met de arts of de medicatie vor gebruik verdund moet worden.
Indien een bepaald medicijn uitsluitend in tabletvorm verkrijgbaar is, overleg dan met de arts voordat je de pillen fijnmaakt en met water mengt.
Spoel de set vadr en na elk gebruik door met water op kamertemperatuur (10-50 ml voor een volwassene of 3-5 ml voor een kind).

De hydratatiestatus heeft ook invioed op het volume dat wordt gebruikt voor het doorspoelen van voedingsslangen. In veel gevallen kan een hogere

Lol Nlond;

volume spoel hetnc gebruik van

vloeistof voorkomen. Baby’s en personen met nierfalen en andere

vochtbeperkingen moeten echter het minimale volume van spoelwater krijgen dat nodig is om een vrije doorstroming te behouden.

A i bruik nooit

ige kracht om een

voedingsset te verwijderen.

A Waarschuwing: Wijzigingen van de sonde of accessoires ervan zijn niet toegestaan.

A Waarschuwing: Steek geen vreemde voorwerpen door de sonde.

Overleg met de arts indien er cranberrysap, koolzuurhoudende frisdranken, vieesvermalser of chymotrypsine wordt

A Let op:

gebruikt, aangezien deze bij sommige patiénten verstoppingen of bijwerkingen kunnen veroorzaken.

Indien de verstopping niet kan worden verwijderd, moet de verlengslang voedingsset worden vervangen.

Bewaarvoorschriften
De producten dienen in de originele verpakking op kamertemperatuur en in een droge omgeving te worden bewaard.

A Waarschuwing: Vermijd direct zonlicht en warmte.

Kan toegepast worden op de volgende configuraties

VED-1002E0X

VED-1001EOX EF-RY0160

|_SKyREF# __ Descrizione ____ _
EF-S50130 0,5 cm con connettore ENFit singolo e connettore con blocco di sicurezza diritto

VED-1003E0X EF-550160 1 cm con connettore ENFit singolo e connettore con blocco di sicurezza diritto
VED-1000EOX EF-RY0130 0,5 cm con connettore ENFit a Y e connettore con blocco di sicurezza ad angolo retto

1 cm con connettore ENFit a Y e connettore con blocco di sicurezza ad angolo retto

VED-1008EOX EF-5Y0130 0,5 cm con connettore ENFit a Y e connettore con blocco di sicurezza diritto
VED-1009EOX EF-SY0160 1 cm con connettore ENFit a Y e connettore con blocco di sicurezza diritto

VED-1004E0X EF-RS0130 0,5 cm con connettore ENFit singolo e connettore con blocco di sicurezza ad angolo retto
VED-1005E0X EF-RS0160 1 cm con connettore ENFit singolo e connettore con blocco di sicurezza ad angolo retto

ENFit™ & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di GEDSA, GEDSA non ha sponsorizzato né approvato alcun prodotto SKY Medical, a.s.

Vesco Globe # SKy REF # Omschrijving
VED-1002E0X EF-550130 S 30,5cm met enkele ENFit en een rechte connector met vergrendeling
VED-1003E0X EF-550160 1cm met enkele ENFit en een rechte connector met vergrendeling
VED-1000EOX EF-RY0130 0,5cm met Y ENFit en een haakse connector met vergrendeling
VED-1001EOX EF-RY0160 1cm met Y ENFit en een haakse connector met vergrendeling
VED-1008EQX EF-5Y0130 0,5cm met Y ENFit en een rechte connector met vergrendeling
EF-SY0160 61cm met Y ENFit en een rechte connector met vergrendeling
EF-RS0130 30,5cm met enkele ENFit en een haakse connector met vergrendeling
VED-1005E0X EF-RS0160 61cm met enkele ENFit en een haakse connector met vergrendeling
ENFit™ is en geregi handelsmerk of handelsmerk van GEDSA, GEDSA heeft geen producten van Sky Medical, a.s. gesponsord of goedgekeurd.

8horassi la sonda no se utiliza. Enjuagar la sonda de
alimentacion después de comprobar los residuos gastricos.
Enjuagar la sonda de alimentacion antes y después

de administrar medicamentos. Tapéndel
Lavar el equipo de alimentacion con agua tibia y jabdn,

y enjuagarlo completamente después de cada uso.

La limpieza por descarga y el enjuagado adecuados ayudan
aevitar que la solucion se seque y se incruste.

* Dejar secar el equipo de alimentacion al aire.

Vilvula
<«
de inflado

Eje—> | | «——Linea de rayos X
puerto nodg
alimentacion Correa alimentacion

.

<«—Balén

Equipo para alimentacién
compatible

Anillo de conexion

" Conectores con del equipo de
Presentacion ;
El equipo de extension para alimentacion con conectores blogueo de seguridad
ENFit™ es para uso de un solo paciente.
- Por motivos funcionales e higiénicos (por ejemplo, si esta ENFit unico :é_}@
roto, rigido o manchado). Es recomendable sustituir Angulo recto
el equipo de extension para alimentacin con conectores = <
ENFit™ cada dos semanas como minimo. ENFitenY | )
Poblacién de pacientes destinataria Recto 2

Adultos, nifios mayores de 1 mes.

A Advertencia:  No insertar el conector del equipo de extensidn para alimentacion con conectores ENFit™ a la vélvula de inflado del baldn.
Administracion médica
- Laadministracion de medicamentos debe mantenerse separada de la alimentacion. Cualquier interaccion de los nutrientes y la medicacion
del paciente debe consultarse con un médico o farmacéutico.
Verificar si el medicamento recetado debe administrarse con el estomago vacio o lleno.
Administrar medicamentos liquidos siempre que sea posible para evitar obstrucciones. Consultar con el médico sobre si deben diluirse antes
de administrarlos.
Si un determinado medicamento solo esta disponible en pastillas, consulte al médico antes de disolverlas en agua.
Antesy después de cada uso, lavar el equipo de extension con agua a temperatura ambiente con 10-50 ml para adultos o 3-5 ml para nifios. El estado
de la hidratacion también influye en el volumen utilizado para lavar las sondas de alimentacion por descarga. En muchos casos, aumentar el volumen
de descarga puede evitar la necesidad de administrar liquido intravenoso adicional. Sin embargo, los bebés y las personas con insuficiencia renal
y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de descarga minimo necesario para mantener el flujo sin obstrucciones.

A Advertencia:  Nunca emplee excesiva fuerza para sacar un equipo de extension para alimentacion.
A Advertencia:  No se permite modificar la sonda nilos accesorios.
A Advertencia:  No insertar objetos extrafios en la sonda.

A Atencion:

Almacenamiento
Los productos deben guardarse en el embalaje original a temperatura ambiente y en un lugar seco.

Consultar con el médico sobre el uso de zumo de aré refrescos ¢ decame
0 quimotripsina, ya que pueden provocar obstrucciones o crear reacciones adversas en algunos pacientes.
Sila obstruccion no se puede eliminar, el equipo de extensidn para alimentacion debe reemplazarse.

Advertencia:  Evitar la luz solar directa y la radiacién del calor.
Aplicable para las configuraciones siguientes

Vesco Globe # SKy REF # Descripcion

VED-1002E0X EF-S50130 de 30,5 cm con ENFit (inico y conector con blogueo de seguridad recto
VED-1003E0X EF-S50160 de 61 cm con ENFit tinico y conector con blogueo de seguridad recto
VED-1000EOX EF-RY0130 de 30,5 cm con ENFit en Yy conector con blogueo de seguridad en dngulo recto
VED-1001EOX EF-RY0160 de 61 cm con ENFit en Yy conector con blogueo de seguridad en angulo recto
VED-1008EOX EF-SY0130 de 30,5 cm con ENFit en Yy conector con bloqueo de seguridad recto
VED-1009EOX EF-SY0160 de 61 cm con ENFit en Y y conector con bloqueo de seguridad recto
VED-1004E0X EF-RS0130 de 30,5 cm con ENFit (inico y conector con blogueo de seguridad en angulo recto
VED-1005E0X EF-RS0160 de 61 cm con ENFit tinico y conector con blogueo de seguridad en dngulo recto

ENFit™ ist eine eingetragene Marke oder ein Warenzeichen von GEDSA, und GEDSA hat keine Produkte von Sy Medical, a.s. gesponsert oder genehmigt.

kaidych 8 hodin, ked'sa trubica nepouziva. Po kontrole
pripadnych gastrickych zvyskov trubicu preplachnite.
Viyzivovaciu trubicu preplachnite pred podanim
apo podani liekov. Kyt
Po kazdom poutiti vyZivovaciu stipravy gmyte tep\otf P”‘;‘g‘igj”;&m‘e"ok port
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PredlZovacia vyZivovacia stiprava s ENFit™ konektormije
urend na pouZitie len u jedného pacienta.

- Zhygienickych a funkénych dovodov (napriklad v pripade . Jeden ENFit
zlomenia, stvrdnutia, zafarbenia) sa odportiéa vymieriat Pravouhly
prediZovaciu vyzivovaciu stipravu s ENFit™ konektormi N l ! .
minimalne raz za dva tyzdne. o1 Ll IIE‘- Y ENFit L
Ciefové skupina pacientov Priamy

Dospeli, deti starsie ako 1 mesiac.

Zh Varovanie:  Konektor predizovacej vyZivovacej stipravy s ENFit™ nevkladajte do portu na naftiknutie baldnika.

Podavanie liekov

- Lieky samajli podavat oddelene od wyZivy. Akékolvek interakcia Zivin a liekov podavanych pacientovi sa musi prekonzultovat s lekarom alebo
lekarnikom.

- Skontrolujte, & sa ma predpisany liek podat na prazdny alebo plny Zaldidok.

- Vidy, ked je to moiné, podavaite lieky v tekutej forme, aby sa zabrénilo upchatiu. Pred pouZitim sa spytajte lekéra, ¢i je mozné liek zriedit.

- Akje dany liek dostupny len vo forme tablety, pred rozdrvenim tablety a jej zmieSanim s vodou sa porozpravajte s lekarom.

- Pred kazdym poutitim a po kazdom pouZiti prepléchnite predizovaciu stipravu 10 - 50 ml vody s izbovou teplotou v pripade dospelych alebo 3 -5 ml
v pripade deti. Na objem poutity na preplachovanie trubice vplyva aj stav hydratacie. V mnohych pripadoch sa zvysenim preplachovacieho objemu
mozno vyhniit potrebe podavania doplnkowych intravendznych tekutin. Ale pri dojéatdch a jedincoch so zlyhanim obliciek a inymi obmedzeniami
prijmu tekutin sa ma pouzivat minimalny preplachovaci objem potrebny na zachovanie vofného prietoku.

ZB Varovanie:
ZB Varovanie:

ZB Varovanie:  Cez trubicu nezavadzajte Ziadne cudzie predmety.

Pri poutiti brusnicovej $tavy, sytenych nealkoholickych napojov, pripravkov na zmakéovanie mésa na baze
A Upozornenie: - enzymov alebo chymotrypsinu sa poradte s lekrom, pretoze mozu spdsobit upchatie alebo mézu viest

k neZiaducim reakciam. Ak upchatie nemozno odstranit, predizovacia vyZivovacia stiprava sa musf vymenit.

Pri odstrarovant predlzovacej vyzivovacej stipravy nikdy nevyvijajte nadmernu silu.

Uprava trubice alebo akéhokolvek jej prislusenstva nie je povolen.

Skladovanie
Produkty sa majui skladovat v origindlnom baleni pri izbovej teplote a na suchom mieste.

Zh Varovanie:  Zabrarite priamemu sinecnému Ziareniu a salavému teplu.
Vhodny pre tieto konfiguracie

Vesco Globe # SKy REF # Opis

VED-1002E0X EF-S50130 VS 30,5 cm s jednym ENFit a priamym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

VED-1003E0X EF-550160 PVS 61 cm s jednym ENFit a priamym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

VED-1000EOX EF-RY0130 VS 30,5 cm s Y ENFit a pravouhlym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

VED-1001EOX EF-RY0160 1.cm s Y ENFit a pravouhlym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

Ve
VED-1008EOX EF-5Y0130 V/S 30,5 cm s Y ENFit a priamym bezpecnostnym zaistovacim konektorom
VED-1009E0X EF-SY0160 VS 61 cm s Y ENFit a priamym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

VED-1004EOX EF-RS0130 PVS 30,5 cm s jednym ENFit a pravouhlym bezpecnostnym zaistovacim konektorom
VED-1005E0X EF-RS0160 VS 61 cm s jednym ENFit a pravouhlym bezpecnostnym zaistovacim konektorom

ENFit™ je registrovand obchodnd zndmka spoloénosti GEDSA. Spolocnost GEDSA nefinancovala ani neschvalila ziadne produkty spolocnosti SKY Medical, a.s.
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