Flocare® Bolus Adaptor
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CS: Popis zafizeni (obrazek (1)): HU: Az eszkdz leirasa ( (1) . rajz): SK: Popis pomécky (Kresba (1) ):
A. ENPlus proximaIni uzavér proti prachu. A. ENPlus proximalis vég porsapka. A. Protiprachovy uzéver proximalneho konca ENPIus.
B. ENPlus proximalni hrot pro pfipojeni k enterdini nadobé. B. ENPlus proxwmalls vég az enteralis tartalyhoz torténd csatlakoztatashoz. B. Proximalny koniec ENPIus na pripojenie k nadobe na podavanie enterdinej
C. Port ENFit® pro pfipojeni k injekéni stfikacce ENFit®. C. ENFit® 0 dugo ENFit® 6hoz valo yZivy.
D. Vnitfni uzavér ENFit®. D. ENFit® csatlakozo aljzat sapka. C. Samgi port ENFit® pre spojenie so striekackou ENFit®.
E. Reminek pro vnitini uzavér ENFit®. E. Szij az ENFit® csatlakoz aljzat sapkajahoz. D. Uzdver ENFit® s vnitornym zavitom.
E. Popruh uzaveru ENFit® s vnitornym zavitom.

DA: Beskrivelse af enheden (tegning (1)): IT: Descrizione del dispositivo (Figura (1)):
A. Beskyttelseshette til ENPlus proksimal spids. A. Tappo anti dell’estremita i del ENPlus. SV: Beskrivning av enheten (ritning (1) ):
B. ENPlus proksimal spids for tilslutning med enteral beholder. B. Estremita prossimale del connettore ENPlus per il collegamento al A. Dammskyddshylsa for den proximala anden ENPlus.
C. ENFit® hanport for tilslutning med ENFit® sprajte. contenitore enterale. B. Den proximala anden ENPlus som ska anslutas till en behallare for enteral
D. ENFit® hunhztte. C. Connettore ENFit® maschio per il collegamento alla siringa ENFit®. naringstillforsel.
E. Strop til ENFit® hunhaette. D. Tappo femmina per connettore ENFit®. C. ENFit®-hanport for anslutning till ENFit®-spruta.

E. Fascetta del tappo femmina per connettore ENFit®. D. ENFit®-honskyddshylsa.
DE: Beschreibung des Sets (Zeichnung (1)): E. Fastrem till ENFit®-honskyddshylsa.
A. NPlus F LV: lerices apraksts ( (1) . attéls):
B. ENPlus Proximalende zur Verbindung mit Behélter fiir enterale Ernahrung. A. ENPlus proksimala gala aizsargvacins.
C. ENFit® Stecker zur Verbindung mit ENFit®-Spritze. B. ENPIus proksimalais gals piesléganai pie enteralas barosanas trauka.
D. ENFit® Verschlusskappe. C. ENFit® spraudna tipa ports savienojumiem ar ENFit® 8lirci.
E. Lasche fiir ENFit® Verschlusskappe. D. ENFit® ligzdas tipa vacins.

E. Siksna ENFit® ligzdas tlpa vacinam.
EN: Device description (Drawing (1)):
A. ENPlus proximal end dust cap. NL: Beschrijving van het apparaat (tekening (1)):
B. ENPlus proximal end for connection with enteral container. A. ENPlus proximaal uiteinde stofdop.
C. ENFit® male port for connections with ENFit® syringe. B. ENPlus proximaal uiteinde voor aansluiting op de enterale container.
D. ENFit® female cap. C. ENFit® mannelijke poort voor aansluiting op de ENFit®-spuit.
E. Strap for ENFit® female cap. D. ENFit® vrouwelijke dop.

E. Bandje voor ENFit® vrouwelijke dop.
FI: Laitteen kuvaus (piirros (1) ):

A. ENPlus proksimaalisen paén polylta suojaava korkki. NO: Enhetsheskrivelse (tegning (1) ):
B. ENPlus proksimaalinen p&a enteraalisen sailion liittdmisté varten. A. ENPlus proksimal ende stgvhette.
C. ENFit®-urosportti ENFit®-ruiskun liittamista varten. B. ENPlus proksimal ende for tilkobling til enteral beholder.
D. ENFit®-naaraskorkki. C. ENFit® hannport for tilkoblinger med ENFit®-sproyte.
E. Hihna ENFit®-naaraskorkille. D. ENFit® hunnhette.
E. Stropp til ENFit® hunnhette.
FR: Description du dispositif (image (D) :
A. Capuchon de protection anti-poussiére pour I'extrémité proximale ENPlus. PL: Opis urzadzenia (Rysunek ®):
B. Extrémité proximale ENPlus pour le raccordement avec le récipient A. Zatyczka ochronna korica proksymalnego ENPlus.
d'alimentation entérale. B. Koniec proksymalny ENPlus do taczenia z pojemnikiem do zywienia dojelitowego.
C. Embout male ENFit® pour le raccordement a la seringue ENFit®. C. Port wtykowy ENFit® do taczenia ze strzykawka ENFit®.
D. Capuchon a raccord femelle ENFit®. D. Zatyczka gniazdowa ENFit®.
E. Languette pour le capuchon a raccord femelle ENFit®. E. Pasek do zatyczki gniazdowej ENFit®.
CS: Bolusovy adaptér Flocare®. Toto zanzem je urceno k pripojeni ﬂex|b|ln|ch nadob na enterdlni vyZivu vybavenych portem ENPlus k injek&nim stfikackam ENFit® pro bolusové podani. Ureno pro pacienty s
@ @ enterdlni vyZivou. K poufiti y nebo laickou vefejnosti a pacienty po fadném zaskoleni. /i\ Upozornéni: Pouze k enteralnimu pouZiti. % Neni uréeno pro intravendzni pouZiti. Ne

uporabljajte vet kot 24 ur. NEPOUZIVEJTE, pokud je smek netiplny nebo negitelny. VZdy zajistéte vhodné monitorovani pacienta. Malé ¢4sti predstavuji potencidini riziko udu$eni, pokud neni toto zafizeni pouzivano
v souladu s ur¢enim. PouZivejte pod dohledem dospélé osoby. V pfipadé podavani Iéku pacientovi vZdy ovéfte, zda je Iék dodavany adaptérem vhodny pro podévani enteralni vyZivy. Jakakoliv renovace (zejména
sterilizace) mZe narusit celistvost vyrobku. Zafizeni miize mit po pouZiti a v piipadé opakovaného pouZiti zménénou utinnost a miZe byt zdrojem infekce. DuleZita upozornéni: Pripraven k pouziti. 2 DEHP:
z&mémé neni pridano béhem vyrobniho procesu. PFi vyrobé nebyl pouZit latex z pfirodniho kautuku nebo BPA. Pfi transportu a likvidaci dodrzujte spravnou klinickou praxi a vdechny mistni a statni predpisy. Vazny
incident okamzité oznamte vyrobci a kompetentnimu Gradu ve vasi zemi. & Tento névod k poutiti je k dispozici na www.cedicbio.com.

Pokyny k poutziti: 1. Umyjte si ruce a dodrzujte osvédcené hygienické postupy. 2. jte, zda je nadoba zasobnikem pro privod enteralni vyZivy. Nepfipojujte adaptér k jinym neZ enteralnim nadobam. 3.
Odstraite ochranny kryt (pokud se pouZiva) z nadoby pro enteralni nadobu. 4. Odstraiite krytku @ z proximainiho hrotu ENPlus @. 5. Pevné zaSroubujte proximalni hrot ENPlus @ do kiizového portu nadoby
pro enterdlni vyzivu. 6. Odstraiite uzévér ENFit® @ z portu ENFit® @ . 7. Odstraiite krytku (pokud se pouziva) z injekéni stiikatky ENFit®. 8. Bezpetné nasroubujte stiikacku ENFit® do portu ENFit® @ (viz
obrazek (). 9. Ototte nadobu dnem vzhiru, pricemz pevné podrzte celou jednotku, aby kapalina vytékala stiikackou (viz obrazek (3 ). 10. Krok 9 opakujte podle potfeby, aniz byste mezi jednotlivymi stazenimi
odpojovali adaptér od nadoby. Adaptér odpojte a zlikvidujte nejpozdéji 24 hodin po zahajeni pouzivani. Podrobnosti o indikacich a dobé pouZivani naleznete v navodu k pouZiti injekéni stfikacky.

DA: Flocare® Bolus-adapter. Denne enhed er beregnet til at forbinde beholdere med enteral ernzering, der er udstyret med en ENPlus-port, til ENFit® sprajter til bolusernzering. Beregnet til patienter, der far enteral
emering. Skal bruges af leeger eller af laegfolk og patienter efter passende trening. /I\ Advarsler: Kun til enteral brug. @ Ikke til intravengs brug. Ma ikke bruges i mere end 24 timer. M& IKKE benyttes, hvis
etiketten er beskadiget eller uleselig. Serg altid for passende overvagning af patienten. Sma dele udger en potentiel kvaelningsfare, hvis enheden ikke benyttes, som den er beregnet til. Skal bruges under en
voksens opsyn. Ved administration af lzgemiddel til patient skal det altid sikres, at medicinen leveret af adapteren egner sig som enteral ernzering. Enhver rengering og genanvendelse (iser sterilisation) vil forringe
strukturen og dermed enhedens tilstand. Udstyret kan blive en infektionskilde og medfare andre resultater efter brug og i tilfeelde af genbrug. Vigtige bemarkninger: Klar til brug. 2 DEHP: Ikke med vilje
tilfejet under fremstillingsprocessen. Indeholder ikke BPA eller naturlig gummilatex. God klinisk praksis anvendes, og de lokale og nationale bestemmelser falges ang. transport og bortskaffelse. Rapportér

jeblikkeligt alvorlige haendelser til prod 0g de komp figheder i dit land. J® Brugsanvisningen er tilgaengelig pa www.cedicbio.com.
Brugsanvisning: 1. Vask hander, og implementer god hygiejnepraksis. 2. Kontrollér, at beholderen er en beholder til enteral ernzring. Forbind ikke adap til ikke-enterale ernaringst . 3. Fiern
L heetten (hvis nadvendigt) fra den enterale emeringsbeholder. 4. Fiern haette @ fra ENPlus proksimal spidsen @ . 5. Skru ENPlus proksimal spidsen @ fast ind i krydsporten pa beholderen med den enterale

emering. 6. Fiern ENFit® hunhaette @ fra ENFit® port @. 7. Fjern haetten (hvis nadvendigt) fra ENFit® sprajten. 8. Skru sikkert ENFit® sprajten ind i ENFit® hanporten @ (se tegning (2 ). 9. Vend beholderen om, og hold godt fast i hele enheden for at traekke vaesken gennem sprmten
(se tegning 3 ). 10. Gentag trin 9 efter behov uden at koble adapteren fra beholderen ind imellem den efterfalgende udtraekning. Frakobl og bortskaf adapteren ikke senere end 24 timer efter pabegyndt brug. Se sprajtens brugervejled; for dets anvi 0g

DE: Flocare® Bolusadapter. Dieses Produkt ist fiir den Anschluss von fiexiblen Behaltern zur len Eréhrung mit ENPI an ENFit®-Spritzen furdle Bolusernahrung bestimmt. /\ Warnhinweise: Nur zur enteralen Anwendung. @ Nicht zur intravendsen Anwendung.
Verwenden Sie diesen Konnektor maximal 24 Stunden lang. NICHT verwenden, wenn die Beschriftung unvollstandig oder unleserlich ist. Stets fiir iiberwachung sorgen. Kleinteile konnen eine Erstickungsgefahr darstellen, wenn das Produkt nicht bestimmungsge-
maB verwendet wird. Nur unter Aufsicht von Erwachsenen verwenden. Im Falle einer Medikamentenverabreichung an den Patienten immer priifen, ob das uber den Konnektor verabreichte Medikament fiir enterale Ernahrung geeignet ist. Jegliche Wiederaufbereitung (vor allem
Sterilisation) beeintrachtigt die strukturelle Integritit des Medizinprodukts. Die Sonde kann nach Gebrauch und bei eventueller Wiederverwendung zur Infektionsquelle werden und eine veranderte Leistung aufweisen. Wichtige Hinweise: Gebrauchsfertig.
2 DEHP: Nicht absichtlich wéhrend des Herstellungsprozesses zugesetzt. BPA- und Naturkautschuklatex-frei. Halten Sie sich an die gute Klinische Praxis und befolgen Sie bei Entsorgung und Transport alle lokalen und nationalen Vorschriften. Melden Sie schwerwiegende Zwischenfélle
bitte unverziiglich dem Hersteller und der zustandigen Behérde in Ihrem Land. ™ Diese Gebrauchsanleitung finden Sie auf www.cedicbio.com.
Gebrauchsanleitung: 1. Hande waschen und gute Hygi is einhalten. 2. Sich llen, dass der Behélter fiir enterale Ernéhrung vorgesehen ist. Den Adapter keinesfalls an Behélter fiir nicht-enterale Ernéhrung anschlieBen. 3. Schutzkappe (sofern vorhanden) vom Behélter fiir
enterale Erahrung entfernen. 4. Kappe @ vom ENPlus Proximalende @ entfernen. 5. ENPlus Proxi O festin K -Port des Behalters fiir enterale Emahrung einschrauben. 6. ENFit® Verschlusskappe @) vom ENFit® Stecker @ entfernen. 7. Schutzkappe (sofern
vorhanden) von der ENFit®-Spritze entfernen. 8. Die ENFit®-Spritze fest in den ENFit® Stecker @ (siehe Zeichnung ) schrauben. 9. Behélter umdrehen, dabei die gesamte Einheit festhalten, um dle FIu55|gken mit der Spritze zu entnehmen (siehe Zeichnung @ ). 10. Schrm 9je
nach Bedarf wiederholen, ohne den Adapter zwischen den einzelnen Entnahmen vom Behélter zu trennen. Den Adapter spatestens 24 Stunden nach Beginn der A i und (] zu Indikati und G hsdauer sind der Gebrauct der
Spritze zu entnehmen.

EN: Flocare® Bolus Adaptor. This device is intended to connect flexible enteral nutrition containers, equipped with ENPlus port, to ENFit® syringes for bolus feeding. Intended for enterally fed patients. For use by healthcare professionals or by lay users and patients after proper training.
/\ Warnings: For enteral use only. & NOT for intravenous use. Do NOT use for more than 24 hours. Do NOT use if labelling is incomplete or illegible. Always ensure appropriate patient monitoring. Small parts are a potential choking hazard if this device is not used as intended.
Use under adult supervision. In case of drug administration to the patient, always verify that the medication delivered by the adapter is suitable for enteral feeding. Any reprocessing (especially re-sterilization) will compromise the structural integrity of the device. The device may become
a source of infection and have altered performance after use and in case of reuse. Important notes: Ready to use. 2 DEHP: not intentionally added during the manufacturing process. Not formulated with BPA or natural rubber latex. Follow good clinical practice and all local and
national regulations for transportation and disposal. Inmediately report serious incident to the Manufacturer and to the Competent Authority in your country. B This Instruction for Use is available at www.cedicbio.com.
Instruction for Use: 1. Wash hands and adopt good hygiene practice. 2. Confirm the container is an enteral feeding reservoir. Do not connect the adapter to non-enteral feeding containers. 3. Remove the cap (if applicable) from the enteral feeding container. 4. Remove cap Q from
the ENPlus proximal end @ . 5. Firmly screw the ENPlus proximal end @ into the cross port of the enteral feeding container. 6. Remove ENFit® female cap @ from ENFit® port @ . 7. Remove the cap (if applicable) from the ENFit® syringe. 8. Securely screw the ENFit® syringe into
the ENFit® male port @ (see drawing (2) ). 9. Turn the container upside down by holding firmly the entire unit to withdraw the liquid through the syringe (see drawing (3 ). 10. Repeat step 9 as needed, without disconnecting the adapter from the container between subsequent withdrawal.
Disconnect and discard the adapter no later than 24 hours after initiating the use. Refer to syringe instruction for use for details on its indications and duration of use.

Fl: Flocare® Bolus -sovitin. Tam4 laite on tarkmtenu joustavien ravintoliuossailio

iden, joissa on ENPlus-portti, liittamiseksi ENFit®-ruiskuihin bolusruokintaa varten. Tarkoitettu enteraalisesti ravituille potilaille. Terveydenhuollon ammattilaisten tai maallikoiden ja potilaiden kayttoon

asianmukaisen jélkeen. A\ Vain i kayttoon. (9 Ei suonensiséiseen kayttoon. Al kéyta kauemmin kuin 24 tunnin ajan. ALA Kéyta, jos merkinta on epéitaydellinen tai epaselvé. Varmista aina potilaan asmnmukalnen valvonta Plenet osat vowat
aiheuttaa tukehtumisvaaran, jos laitetta ei kéytetd sllle larkonetul\a 1avalla Kéytettava vain aikuisen Iaaketta ilaallle, tulee aina i etté adapterilla annosteltu ldéke soveltuu enteraaliseen amoon Tuoneen dell

heikentéa sen rakennetta. Laite saattaa aih jasen saanaa muuttua kéyton jalkeen ja y 4. Tarkeita ia: Valmis kaytettavaksi. 2 DEHP: ei lisitty tarkoi in aikana. Ei i kayﬁaen
BPA:ta tai luonnonkumilateksia. Noudata hyvaa kliinista toimi sekd kaikkia ja hévittamisté koskevia paikallisia ja kansalhsna madrédyksid. lmoita vakavasta haitasta valittomasti istajalle ja maasi toimivaltai i i B Tima kdy je on

osoitteessa www.cedicbio.com.

Kiyttoohjeet: 1. Pese kédet ja noudata hyvaa hygieniakaytantoa. 2. Varmista, etta siilio on enteraalinen ravintosailio. Al liita adapteria ei-enteraalisiin ravintosilioihin. 3. Poista enteraalisen ravintosailin korkki (jos lasna). 4. Irrota korkki @) ENPlus proksimaalisesta paésta

5. Ruuvaa ENPlus proksimaalinen paa @ tiukasti enteraalisen ravintoliuosailion ristiporttiin. 6. Poista ENFit®-naaraskorkki @ ENFit®-portista @ . 7. Poista korkki (jos lisna) ENFit®-ruiskusta. 8. Kierra ENFit®-ruisku tiukasti ENFit®-urosporttiin @ (ks. piirros (). 9. Kaanna sailio
ylosalaisin pitimalla lujasti kiinni koko yksikostd nesteen vetamiseksi ruiskuun (ks. piirros (3 ). 10. Toista vaihe 9 tarpeen mukaan irrottamatta sovitinta séilista seuraavien nesteen ottojen valillA. Irrota ja hévitd sovitin viimeistaan 24 tunnin kuluttua kéyton aloittamisesta. Katso ruiskun
kéyttoohjeesta lisétietoja kdyttoaiheista ja kéyttoajasta.

FR: Adaptateur pour bolus Flocare®. Ce dispositif sert @ les remplents dal ion entérale fiexibles, e’quipés d'un orifice ENPlus, aux seringues ENFit® pour une alimentation intermittente en bolus. Congu pour les patients alimentés par voie entérale. Utilisation réservée
aux professionnels de santé ou aux particuliers et aux patients apres une ié /\ Averti : Pour utilisation par voie entérale uniquement. (® Ne pas utiliser par voie intraveineuse (1.V.). Ne pas utiliser plus de 24 heures. Ne PAS utiliser si I'étiquette est
incompléte ou illisible. Toujours assurer une surveillance adéquate du patient. Les pemes 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. En cas d’administration de
médicaments au patient, toujours vérifier que le médicament administré au travers de I'adaptateur est approprié a la voie entérale. Tout retraitement (en particulier la stérilisation) compromet I'intégrité du dispositif. Le dispositif peut devenir une source d'infection et ses performances
peuvent étre altérées aprés utilisation et en cas de réutilisation. Avis importants : Prét a I'emploi. % DEHP : aucun ajout volontaire au cours du processus de production. Ne contient pas de BPA ni de latex de caoutchouc naturel. Suivre les bonnes pratiques cliniques ainsi que
I'ensemble des réglementations locales et nationales en matiére de transport et d'élimination. Signaler immédi tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays. ™ Ce mode d’emploi est disponible & I'adresse www.cedicbio.com.

Mode d’emploi : 1. Se laver les mains et adopter les bonnes pratiques d’hygiéne. 2. Vérifier que le récipient est un réservoir d'alimentation entérale. Ne pas raccorder I'adaptateur a des réservoirs d'alimentation non-entéraux. 3. Enlever le capuchon (si besoin) du récipient
d"alimentation entérale. 4. Retirer le capuchon @ de I'extrémité proximale ENPlus @. 5. Visser fermement I"extrémité proximale ENPlus @ sur I'orifice en croix du récipient d'alimentation entérale. 6. Enlever le capuchon  raccord femelle ENFit® @ de I'embout ENFit® @ . 7.
Retirer le capuchon (si besoin) de la seringue ENFit®. 8. Visser correctement la seringue ENFit® sur I'embout méle ENFit® @ (voir I'image (). 9. Retourner le récipient en tenant fermement I'ensemble pour prélever le liquide & I'aide de la seringue (voir I'image (3 ). 10. Recommencer
I'étape 9, si nécessaire, sans retirer I'adaptateur du récipient entre deux prélévements. Retirer et jeter 'adaptateur dans les 24 heures suivant I'utilisation. Se référer au mode d'emploi de la seringue pour obtenir d: d'i ions sur les modalités et la durée d'utilisation.




HU: Flocare® bolusadapter. Ezt az eszkozt arma tervezlek hogy csallakoztassa az ENPIus porttal ellatott, rugalmas enteralis taplalo tartalyokat a bolustaplalashoz hasznalt ENFit® fecskenddkhoz. Enteralis Gton
@ @ taplalt betegek szamara késziilt. E S. berek, tovabba megfel itas utén laikusok és betegek ltali hasznalatra. AFlgyelmeztetesek Klzarolag enteralls hasznalatra @ Intravenas

célra nem hasznalhato. Ne hasznélja 24 oranal 1ovabb NE haszndlja, ha a cimke nem teljes vagy olvashatatlan. Mindig gc djon a beteg 4sarol. A kis

okozhatnak, ha ezt az eszkdzt nem rendelf dlja. Felndtt ",, mellett hasznélja. A iben a paciens gyogy kezelésben részesiil, mindig gyozodjon meg arrél, hogy az adapterrel

beadott gyégyszer aIkaImas enteralis alkal Barminemd i (fokent a sterilizalas) veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti i i A haszndlat illetve az Gj utdn az eszkoz fert6zés

forrasava valhat, és az eszkoz teljesitménye. Fontos megjegyzések: Haszndlatra kész. 2 DEHP: a gyartasi folyamat soran nem szdndékosan hozzéadott anyag. Nem tartalmaz BPA-t és

természetes latex gumit. Tartsa be a helyes klinikai gyakorlat elveit, valamint a szdllitdsra és megsemmisitésre vonatkozd helyi és orszagos eldirasokat. A stlyos baleseteket azonnal jelenteni kell a Gyartonak vagy
az adott orszg illetékes hatdsaganak. Ez a hasznélati utasitas elérhetd a www.cedicbio.com oldalon.

Hasznalati utasitas: 1. Mosson kezet és alkalmazza a j6 higiéniai gyakorlatokat. 2. Gy6zddjon meg réla, hogy a tartly egy enteralis taplal tartaly. Ne csatlakoztassa az adaptert nem enteralis taplalo tartalyhoz.
3. Tavolitsa el a kupakot (ha van ilyen) az enteralis taplalo tartalyrol. 4. Tavolitsa el a sapkat @) az ENPlus proximalis végrdl @ . 5. Szorosan csavarja az ENPlus proximalis véget @ az enteralis taplalo tartaly
keresztcsatlakozojaba. 6. Tavolitsa el az ENFit® csatlakozo aljzat sapkajat @ az ENFit® bemenetrdl @ . 7. Vegye le a sapkat (amennyiben van) az ENFit® fecskenddrdl. 8. Szorosan csavarja be az ENFit®
fecskenddt az ENFit® csatlakozo dugoba @ (lasda (@) . rajzot). 9. Forditsa fejjel lefelé a tartalyt, mialatt a teljes egységet szorosan fogja, hogy a folyadék a fecskenddbe szivodjon (lasd (3). rajz). 10. Sziikség
szerint ismételje meg a 9. Iépést anélkiil, hogy levalasztand az adaptert a tartalyrol a kihtizasok kozott. A utan és0bb 24 draval hizza ki és dobja ki az adaptert. A javallatokkal és a
haszndlat id6tartaméval kapcsolatos informaciokért olvassa el a fecskend6 hasznélati Gtmutatojat.

IT: Adattatore per boli Flocare®. Questo dispositivo serve a collegare i contenitori flessibili per la nutrizione enterale dotati di porta ENPlus, a siringhe ENFit® per la nutrizione in boli. Destinato ai pazienti nutriti per

via enterale. Deve essere utilizzato dagli operatori sanitari o dagli utenti comuni e dai pazienti che hanno ricevuto una formazione adeguata Avvertenze: Solo per uso enterale. ® Nun per uso intravenoso.
Non usare per pit di 24 ore. NON utlllzzare se |'etichetta & incompleta o illeggibile. Accertarsi sempre che il paziente sia monitorato in modo appropriato. | i di piccole di un
I iale rischio di soff se il di itivo non viene utilizzato correttamente. Utilizzare sotto la supervisione di un adulto. In caso di sommlnlstrazmne di farmaci al paueme verificare sempre che il
medlcmale somministrato attraverso Iadattatore sia adatto alla somministrazione per via enterale. Qualsiasi ripetuto (special la sterilizzazi I'integrita del
fispositivo pud diventare fonte di infezione e presentare alterazioni delle prestazioni dopo I'uso e in caso di riutilizzo. Note importanti: Pronto all'uso. DEHP non intenzionalmente aggiunto
L durante il processo di produzione. Non formulato con BPA o gomma di latex naturale. Seguire le buone pratiche cliniche e tutte le normative locali e nazionali per il trasporto e lo smaltimento. Segnalare
immediatamente eventuali incidenti gravi al prodi e all'autorita comp ionale. M Le presenti istruzioni per I'uso sono disponibili all’indirizzo www.cedicbio.com.
Istruzioni per I’uso: 1. Lavarsi le mani e adottare buone prassi di igiene. 2. Verificare che il contenitore sia indicato per la nutrizione enterale. Non collegare Iadattatore a contenitori non destinati alla nutrizione enterale. 3. Ri il tappo (se p dal itore per nutrizione
enterale. 4. Rimuovere il tappo @ dall’estremita prossimale del connettore ENPlus @ . 5. Awitare I'estremita prossi del ENPlus @ nella porta a croce del contenitore per nutrizione enterale. 6. Rimuovere il tappo ENFit® femmina @ dal connettore ENFit® @ .
7. Rimuovere il tappo (se presente) dalla siringa ENFit®. 8. Awvitare saldamente la siringa ENFit® al connettore ENFit® maschio @ (vedere Figura (2) ). 9. Afferrare saldamente il contenitore e capovolgerlo al fine di aspirare il liquido con la siringa (vedere Figura 3 ). 10. Se necessario,
ripetere il passaggio 9 pitl volte, senza gare | dal itore tra un’aspirazione e |'altra. Scollegare I'adattatore e smaltirlo entro massimo 24 ore dal primo utilizzo. Per ulteriori dettagli su indicazioni e durata di impiego, consultare le istruzioni per I'uso della siringa.
LV: Flocare® bolus adapters. i ierice |r paredzeta tadu enteralas barosanas elasngo trauku piesleganai, kas ir aprikoti ar ENPlus portu pie ENFit® sllrcem lai veiktu enteralo bulus baro3anu. Paredzéts pacientu enteralajai baro$anai. To paredzéts lietot veselibas apripes specialistiem
vai neprofesionaliem lietotajiem un péc /N Bridinajumi: Tikai enteralai lieto$ § NELIETOT ilgak par 24 stundam. NELIETOT, ja markeJums ir nepilnigs vai nesalasams. Vienmér nodrosiniet
atbilstosu pacienta uzraudzibu. Ja 3o ierici izmanto neatbilstosi paredzetauam mérkim, tad tas nelielas detalas var izraisit aizri$anos. Lietot pleaugus‘o uzraudziba. Ja ar §7 produkta palidzibu paci tiek pievaditi medi vienmer parbaudm vai adaptera pievaditie med|kament|
ir pieméroti enteralai baro$anai. Jebkada veida apstrade (ipasi atkartota stenllzacua) apdraud ierices strukturalo integritati. lerice var k|t par infekcijas avotu, un péc lietoSanas un atkartotas lieto3anas gadijuma tas efektivitate var mainities. Svarig Gatavs lieto$

S DEHP: nav apzinati pievienots razo3anas procesa. Nav formuléts ar BPA vai dabiga kauuka lateksu. levérojiet labu klinisko prak5| un visus vietgjos un valsts noteikumus par transportéSanu un utilizéSanu. Ja notiek nopietns negadijums, nekavejoties zinojiet par to razotajam un
savas valsts kompetentajai iestadei. M SilietoSanas instrukcija ir pieejama timekla vietné www.cedicbio.com.
LietoSanas noradijumi: 1. Nomazgajiet rokas un ievérojiet labu higiénas praksi. 2. Parliecinieties, ka trauks ir enteralas barosanas tvertne. Nepiesledziet adapteru tadiem traukiem, kas nav paredzéti enteralai baro3anai. 3. N iet enteralas baroSanas trauka vacinu (ja tads ir). 4.
Nonemiet vacinu @ no ENPlus proksimala gala @ . 5. Ciesi ieskravajiet ENPlus proksimalo galu G enteralas baro$ trauka k iskaja porta. 6. N iet ENFit® ligzdas tipa vacinu @ no ENFit® porta @ . 7. Nonemlet ENFit® §lirces vacinu (ja tads ir). 8. Ciesi ieskravejiet
ENFit® Slirci ENFit® spraudna tipa porta @ (skat. (2. attélu). 9. Pagrieziet trauku otradi, stingri turot visu komplektu, lai ievilktu $kidrumu caur §lirci (skat. @ attelu). 10. Pec va]ad2|bas atkartojiet 9. darbibu, starp ievilkSanas reizem neatvienojot adapteru no trauka. Atvienojiet un
izmetiet adapteru ne vélak ka 24 stundas péc lieto3anas uzsak3anas. Informaciju par 8lirces indikacijam un lieto3anas ilgumu skatiet 8lirces lietoganas noradijumos.

NL: Flocare®-bolusadapter. Dit apparaat is bedoeld om buigzame enterale voedingscontainers, uitgerust met een ENPlus-poort, aan te sluiten op ENFit®-spuiten voor bolusvoeding. Het is bestemd voor enteraal gevoede patiénten. Voor gebru|k door p i inde idszorg
of, na een voldoende training, door onervaren gebruikers en patiénten. /I\ Waarschuwingen: Uitsluitend voor enteraal gebruik. (@ Niet voor intraveneus gebruik. Niet langer dan 24 uur gebruiken. NIET iken wanneer de eti ig of onleesbaar is. Zorg altijd voor
een voldoende bewaking van de patiént. Kleine onderdelen vormen een potentieel gevaar voor verstikking wanneer dit product niet volgens het beoogde gebruik wordt toegepast. Gebruik onder toezicht van een vol In geval van toedi van medicijnen aan de patiént altijd
controleren of de door de adapter toegediende medicatie geschikt is voor enterale voeding. Elke bewerking (vooral sterilisatie) kan de integriteit van de structuur van het hulpmiddel beschadigen. Het instrument zou een bron van besmetting kunnen worden en na gebruik en in geval van
hergebruik gewijzigde prestaties kunnen hebben. Belangrijke opmerkingen: Klaar voor gebruik.

% DEHP: Niet opzettelijk toegevoegd tijdens het productieproces. Niet geformuleerd met BPA of natuurrubberlatex. Volg de Ide klinische h ijzen (Good Clinical Practice) en de lokale en nationale wetgeving voor transport en afvoer op. Ernstige incidenten moeten
onmiddellik gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land. ™ Deze gebruik ijzing is 0ok beschikbaar op de website www.cedicbio.com.
Gebruiksaanwijzing: 1. Was uw handen en neem goede hygiénische praktijken in acht. 2. Controleer of de container een enteraal voedingsreservoir is. Sluit de adapter niet aan op niet-enterale voedingsreservoirs. 3. Verwijder de dop (indien aanwezig) van de enterale voedingscontai-
ner. 4. Verwijder dop @ van het ENPlus proximale uiteinde @ . 5. Schroef het ENPlus proximale uiteinde @ stevig in de cross-poort van de enterale voedingscontainer. 6. Verwijder de ENFit® vrouwelijke dop @ van de ENFit®-poort @. 7. Verwijder de dop (indien aanwezig) van
de ENFit®-spuit. 8. Schroef de ENFit®-spuit stevig in de ENFit® mannelijke poort @ (zie tekening (2) ). 9. Draai de container ondersteboven door de gehele eenheid stevig vast te houden om de vloeistof via de spuit uit de container op te nemen (zie tekening () ). 10. Herhaal stap 9
indien nodig, zonder de adapter los te koppelen van de container tussen de opnames. Koppel de adapter uiterlijk 24 uur na ingebruiknamelos en gooi hem weg. Zie de gebruiksaanwijzing van de spuit voor details over de indicaties en gebruiksduur.

NO: Flocare® Bolus-adapter. Denne enheten er beregnet til & koble fieksible enterale ernaringsbeholdere utstyrt med ENPlus-port, til ENFit®-sprayter til bolusmating. Beregnet til pasienter som gis enteral ernaring. Til bruk av helsepersonell eller andre brukere og pasienter etter
tilstrekkelig opplering. /\ Advarsler: Kun til enteral bruk. (& Ikke til intravenast bruk. Skal ikke brukes i mer enn 24 timer. M& IKKE brukes dersom etiketten er ufullstendig eller uleselig. Serg alltid for tilstrekkelig pasientovervaking. Hvis denne enheten ikke brukes som beregnet,
kan de sma delene utgjare en potensiell kvelningsfare. Bruk under oppsyn av en voksen. Ved medikamentadministrering til pasienten, skal det alltid kontrolleres at medikamentet som leveres av adapteren er passende for levering av systemer for enteral emaring. Ombehandling av
enheten (spesielt sterilisering) vil redusere funksjonen til enheten. Enheten kan vaere en kilde til infeksjon, og ytelsen kan véere pavirket etter bruk og ved gjenbruk. Viktig informasjon: Klar til bruk. 2 DEHP: Ikke lagt til med hensikt under produksjonsprosessen. Ikke formulert med

naturgummi-lateks eller BPA. Folg god klinisk praksis og de til enhver tid gjeldende lokale og nasjonale regler for transport og avfallshandtering. Rapporter straks alvorlige hendelser til prod og til den k digh i landet ditt. . Denne bruksanvisningen er
tilgiengelig pa www.cedicbio.com.
Bruksanvisning: 1. Vask hendene og bruk god hygi ksis. 2. Bekreft at beholderen er en enteral foringsbeholder. Koble ikke adap il beholdere som ikke er til enteral emeering. 3. Fjern evt. hetten fra den enterale emaringsbeholderen. 4. Fiern hetten @ fra ENPlus proksimal

ende @ . 5. Skru adapteren ENPlus proksimal ende @ fast pa kryssporten pa den enterale emaringsbeholderen. 6. Fiern ENFit® hunnhetten @ fra ENFit®-porten @ . 7. Fier evt. hetten fra ENFit®-sproyten. 8. Skru ENFit®-sprayten fast i ENFit®-hannporten @ (se tegning @ ).
9. Snu beholderen opp ned ved & holde fast hele enheten for & trekke ut vaesken gjennom sprayten (se tegning (). 10. Gjenta trinn 9 ved behov, uten 4 koble fra mellom pé uttak. Koble fra og kast adapteren senest 24 timer etter pabegynt bruk. Se
spraytebruksanvisningen for detaljer om indikasjoner og bruksvarighet.

PL: Adapter bolusa Flocare® Wyréb |est przeznaczony ( do 'rqczema elastycznych pojemniké do zywienia dojeli Z w port ENPlus, ze strzykawkami ENFit® do podawania bolusa. Przeznaczony dla pacjentow odzywianych dojelitowo. Do stosowania przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzy 6w nieprofes;j i pacj po odp pr A Ostrzezenia: Wy’chzme do podawania dojelitowego. @ Wyrob nieprzeznaczony do stosowania poza|el|towego Nie uzywac dtuzej niz 24 godzin. NIE uzywac, jesli oznakowanie jest
niepetne lub nieczytelne. Nalezy zawsze apewnic dpowiedni i ie pacjenta. Ma’fe czesm stwarzajg potenqalne ryzyko zadtawienia w przypadku uzywanla wyrobu niezgodnie z pr. Uzywa¢ pod nad: 0s6b dorostych. W przypadku podawania leku pacjentowi
zawsze nalezy sprawdzic, czy lek dostarczany przez adapter jest odpowiedni do zywienia préba powto uzycia (aw 6Inosci sterylizacji) duje uszkodzenie wyrobu. Wyréb moze sta¢ sie zrodtem infekcji, a jego wydajno$¢ moze ulec zmianie po
uzyciu oraz w przypadku ponownego uzycia. Wazne uwagi: Gotowy do uzycia. 2 DEHP: Nie dodano celowo podczas procesu produkcyjnego. Nie zawiera BPA ani naturalnego lateksu kauczukowego. Przewdz i utylizacja powinny by¢ zgodne z dobra praktyka Kliniczng oraz wszelkimi
przepisami lokalnymi i krajowymi. Powazny incydent nalezy niezwtocznie zgtosi¢ Producentowi i wtasciwemu organowi w Panistwa kraju. E Instrukqa uzwkowama jest dostepna na stronie www.cedicbio.com.

Instrukc;a uzytkowania: 1. Umy¢ rece i stosowac dobra praktyke higieniczng. 2. Upewnic sig, ze pojemnik jest zbiornikiem do zywienia j go. Nie p adaptera do pojemnikéw do zywienia innego niz dojelitowe. 3. Zdja¢ zatyczke (jezeli ma to zastosowanie) z pojemnika do
zywienia dojelitowego. 4. Zdjac zatyczke © korica proksymalnego ENPlus @ . 5. Mocno przykreci¢ koniec proksymalny ENPlus @ do portu z dwoma wyjéciami (cross) p ika do 2 zymenla jeli 6. Zdjac zatyczkg gniazdowa ENFit® @ z portu ENFit® @ . 7. Zdja¢ zatyczke

hronng (jezeli ma to ) ze strzykawki ENFit®. 8. Odpowiednio wkrecic strzykawke ENFit® do portu wtykowego ENFit® @ (patrz Ryc. @). 9. Odwro¢ pmemnlk do gdry nogami, trzymajgc mocno cate urzadzenie, aby pobrac ptyn przez strzykawke (patrz Ryc. @ ). 10
razie potrzeby powtdrzyc krok 9, nie od‘rqczajqc adaptera od pojemnika pomigdzy kolejnymi pobraniami. Odtaczy¢ i wyrzuci¢ adapter maksymalnie 24 godziny po rozpoczeciu uzytkowania. Doktadne informacie dotyczace wskazan i czasu uzy winstrukeji uzy

strzykawki.

SK: Bolusovy adaptér Flocare®. Tato pomdcka je urcena na pripojenie flexibilnych nadob entrainej vyZivy vybavenych portom ENPlus k striekackam ENFit® na bolusové podavanie vyZivy. Pomdcka je uréena na enterlnu vyZivu pacientov. Pomdcka je uréend na pouZitie zdravotnickym
odbornikom, neodbornikom a pacientom po riadnom zaskoleni. /I\ Varovania: Len na enteralne pouzitie. ® Nie je ur&ené na intravenézne pouitie. NepouZivajte po dobu dihiiu nez 24 hodin. NEPOUZIVAJTE, ak je titok netiplny alebo necnatelny Vidy zabezpette primerané
sledovanie pacienta. Malé Easti predstavuji potencidlne riziko udusenia. PouZivajte toto zariadenie stanovenym spdsobom. PouZivajte pod dohfadom dospelej osoby. V pripade podavania liekov paci i vidy jte, Ci su lieky p pr dni adaptéra vhodné na
enteralne poddvanie vyZivy. Akakolvek renovacia (obzvlast sterilizacia) moZe narusit celistvost zariadenia. Zariadenie sa po pouZiti a v pripade opatovného pouZitia moZe stat zdrojom infekcie a jeho funkénost’ sa moze zmenit. Délezité upozornenia: Pripravené na pouzitie. 2 DEHP:
pridané nezdmerne pocas vyrobného procesu. Pri vjrobe nebol pouZity BPA alebo prirodny gumovy latex. V pripade transportu a likvidacie zariadenia dodrZiavajte sprévnu klinicku prax a v3etky miestne a narodné predpisy. Zavazni nehodu okamZite nahléste vyrobcovi a prisluSnym
orgdnom vo vasej krajine. 2 Pokyny na pouZitie st dostupné na www.cedicbio.com.

Pokyny na poutzitie: 1. Umyte si ruky a dodriiavajte spravne hygienické postupy. 2. jte, ¢i je nadoba uréend ako zasobnik na privod enterainej vyZivy. Nepripajajte adaptér k zasobnikom, ktoré nie su uréené na privod enteralnej vyZivy. 3. Odstréite uzver (ak sa pouZiva) zo
zésobnika na enterlnu vyZivu. 4. Odstréiite uzaver @ z proximalneho konca ENPlus @ . 5. Pevne naskrutkujte proximalny koniec @ ENPlus na krizovy port nadoby na podavanie enteralnei vyzivy. 6. Odstrafite uzaver ENFit® s vnitornym zévitom @ z portu ENFit® @ . 7. Odstréiite
uzaver (ak je to relevantné) z injekénej striekacky ENFit®. 8. Bezpetne zaskrutkujte striekacku ENFit® do samcieho portu ENFit® @ (pozri kresbu (2)). 9. Otocte nadobu hore dnom, pricom pevne dme celt jednotku na vytiahnutie kvapaliny cez striekacku (pozri kresbu 3)). 10. V
pripade potreby opakujte krok 9 bez odpojenia adaptéra od nadoby medzi za sebou idtcimi odbermi. Adaptér odpojte a zlikviduje a najneskor 24 hodin od zatiatku jeho pouzivania. Viac i io iach a trvani pouZivania ndjdete v ndvode na pouZitie injeknej striekacky.

SV: Flocare® bolusadapter. Denna enhet &r avsedd for att ansluta flexibla matningsbehallare for enteral néringstillfarsel, som &r utrustade med en ENPlus-port, till ENFit®-sprutor for bolusmatning. Avsedd for patienter som far enteral naringstillforsel. Ska anvandas av s1ukvardspersonal
eller av allménheten och patienter efter lamplig utbildning. /\ Varning: Endast avsedd for enteral anvandning. & Ejfor intravendst bruk. Anvand inte mer &n 24 timmar. Far INTE anvandas om etiketten &r ofullsténdig eller oldslig. Sékerstall alltid att patienten dvervakas pa ett lampligt
sétt. Sma delar innebar en potentiell kvavningsrisk om enheten inte anvands pa avsett sétt. Anvands under dverseende av en vuxen. Vid admi ion av medicin till pati maste alltid att medicinen som levereras genom adaptern &r lamplig for anvéndning med enteral
matningssond. All rekonditionering (sérskilt sterilisering) kommer att forsémra enhetens skick. Vid eventuell teranvéindning kan sonden utgdra en infektionskélla och dess prestanda andras. Viktigt: Fardig for anvandning. 2 DEHP: har inte lagts till med avsikt under tillverkningsproces-
sen. Ej utformad med BPA eller naturgummilatex. F6lj god klinisk sed samt lokala och nationella regler for transport och ing. Rapportera omedelbart allvarliga handelser till tillverkaren och den behériga myndigheten i ditt land. 2 Denna bruksanvisning finns tillgénglig fran
. cedlcbw com.

ing: 1. Tvétta handerna och anvind god hygi is. 2. Ki att behallaren &r en ingsbehllare for enteral naringstillférsel. Anslut inte adaptern till en matnlngsbehallare for ndringstillforsel som inte ar enteral. 3. Ta bort skyddshylsan (om sédan finns) fran
behallaren for enteral nanngstllliorsel 4, Avidgsna skyddet @ fran den proximala dnden ENPlus @ . 5. Skruva in den proximala &nden ENPlus @) ordentligt i den tvirgende porten pa behéllaren for enteral nringstillforsel. 6. Ta bort ENFit®-honskyddshylsan @ fran ENFit®-porten @ .
7. Ta bort skyddshylsan (om sédan finns) fran ENFit®-sprutan. 8. Skruva fast ENFit®-sprutan ordentligt i ENFit®-hanporten @ (se ritning (2)). 9. Vand behallaren upp och ned genom att haIIa fast hela enheten ordentllgt och tom vatskan genom sprutan lse ritning (3)). 10. Upprepa
steg 9 vid behov, utan att koppla bort adaptern fran behallaren mellan tomningarna. Koppla bort och kassera adaptern hagst 24 timmar efter anvandningen inleddes. Se sprutans bruk for d ik

omi ioner och
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