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@ danumed® Extension Set for Gastrostomy
Button

Indication

This enteral extension set may only be used for enteral feeding

and/or to administer medications via the stomach and/or for

decompression. It may only be used on patients who have a

low profile gastrostomy button (button) inserted. It serves to

connect the button and feeding set or enteral syringes.

The enteral extension set may only be used on one patient

(single-patient product) and must be replaced latest after

14 days.

Compatibility

The button connector on this extension set is only compatible
with buttons with a white connection ring as shown in

Figure 1.

Compatibility of the extension set

White connection ring in the button

Figure 1
Configurations o Button connector
This enteral extension set is availa-
ble in a sterile and non-sterile ver- right straight
sion, with tube lengths of 05 angled

cm, 30 cm and 60 cm and in the
following configurations: % @

Feeding connector

=
= standard | wide
bore bore
tube tube
ENFit connector
(male) to connect
oo Dt
©ENswivel] (Female)
standard | -
::::t@: bore
tube

Y-ENFit connector (male) to connect to
feeding sets with ENFit connectors
(Female); for administration of
medications or additional food without
disconnection of the feeding line

D:[j - wide
bore

Bolus connector to connect a catheter

~O'Us tonne : tube

tip syringe, in particular for Bolus

feeding

Button and extension set
Button connector
Indicator tip on the

Plug button connector
Food supply

White Indicator line

tion ri
connection ring Balloon inflation

Figure 2

Instructions for use

» Wash hands thoroughly.

Check the button for proper fit.

Carefully pull the plug on the button out of the feeding port
so the non-return valve and the white connecting ring become
visible.

Connect the button connector to the button. To do this, align
the indicator tip on the button connector and the indicator
line on the button over each other, lightly press down on the
button connector and lock it into place by rotating it clockwise
"/a to % of a turn. See also Figure 2.

Make sure it is securely locked to prevent unwanted leakage.
The suitability of the medication with respect to grinding them
up and interactions with the materials must always be clarified
with the treating physician and/or pharmacy.

Never mix or administer medications with a nutrient solution!
After administering the enteral food and/or administering
medication and/or decompression, rinse the enteral extension
set and the button with 5-10 ml (adult) or 3-5 ml (children) of
warm water. Make sure the water flows easily.

Disconnect the enteral extension set. To do this, carefully turn
the button connector counterclockwise until the indicator tip
on the button connector lines up with the indicator line on the
button. Then, carefully pull the button connector out of the
button.

Close the feeding port on the button with the plug.
Thoroughly rinse the enteral extension hose set with warm
water after every use. Stubborn food residues, particularly on
the connectors, can be removed with a soft brush if needed.
Airdry.

Note: All serious incidents occurring in connection with the
devices must be reported to the manufacturer and to the com-
petent authority of the Member State in which the user and/or
the patient is established.

If there are any uncertainties, problems or complications with
the use of the products, a doctor or medical professional should
be contacted.

Storage

The products must be stored in the original packaging at room
temperature in a dry environment.

Avoid direct sunlight and heat.

@ danumed® Verlangerungs-Set fiir Gastros-
tomie-Button

Indikation

Dieses enterale Verlangerungsschlauchset darf nur zur enter-

alen Erndhrung und / oder zur Verabreichung von Medikamen-

ten in den Magen und / oder zur Dekompression verwendet

werden. Es darf nur bei Patienten verwendet werden, bei

denen ein Flachprofil-Gastrostomie-Button (Button) gelegt ist.

Es dient der Verbindung von Button und Erndhrungsset bzw.

enteraler Spritze.

Das enterale Verldangerungsschlauchset darf nur Fiir einen

Patienten verwendet werden (Ein-Patienten-Produkt) und

muss nach maximal 14 Tagen ausgetauscht werden.

Kompatibilitat

Der Button-Konnektor dieses Verldngerungsschlauchsets ist

ausschlieRlich kompatibel zu Buttons mit einem weilRen Ver-

bindungsring, wie in Abbildung 1 gezeigt.

Kompatibilitdt des Verlangerungsschlauchsets

WeiBer Verbindungsring im Button

Abbildung 1
Konfigurationen Button-Konnektor
Dieses enterale Verldngerungs-
schlauchset ist in steriler und recht- gerade
unsteriler Ausfiihrung, mit winklig

Schlauchldngen von 05 cm, 30cm
bzw. 60cm und in den folgenden
Konfigurationen erhéltlich:

Nahrungs-Konnektor
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normal- | groR-
lumiger | lumiger
Schlauch | Schlauch

ENFit-Konnektor
(mannlich) zum
Anschluss an Erndh-
ENFit® rungssets mit ENFit-
OENswivel] Konnektor (weiblich)

normal- -

Y-ENFit® .
lumiger
OENswivel Schlauch

Y-ENFit-Konnektor (mannlich) zum An-
schluss an Erndhrungssets mit ENFit-
Konnektor (weiblich); zur Gabe von
Medikamenten oder zusétzlicher
Nahrung, ohne die Erndhrungsleitung zu

unterbrechen
o B
lumiger
Bolus-Konnektor zum Anschluss an Schlauch

eine Katheter-Tip-Spritze, v.a. zur
Bolus-Erndhrung

Button und Verlangerungsschlauchset

Button-Konnektor

Verschluss- Indikator-Nase
Pfropfen  _
Nahrungs-
Zufithrung
WeiBer ... " .
Verbindungsring Indikator-Strich
Ballon-Inflation
Abbildung 2
Bedienungshinweise
* Hande griindlich waschen.

Button auf richtigen Sitz priifen.

Verschlusspfropfen des Buttons vorsichtig aus der Erndh-
rungs6ffnung ziehen, damit das Riickschlagventil und der
weil3e Verbindungsring sichtbar werden.

Button-Konnektor an Button anschlieBen. Dazu Indikator-
Nase am Button-Konnektor und den Indikator-Strich am
Button Gibereinander bringen, Button-Konnektor leicht nach
unten driicken und mit einer V- bis ¥2-Drehung im Uhrzeiger-
sinn fixieren. Siehe dazu auch Abbildung 2. Auf eine sichere
Fixierung achten, um eine ungewollte Leckage zu vermeiden.
Die Eignung der Medikamente bezlglich Zerkleinerung und
Wechselwirkung mit den Materialien ist stets mit dem behan-
delnden Arzt und / oder Apotheker abzukléren.

Niemals Medikamente mit Nahrlésung vermischen oder
gemeinsam verabreichen!

Nach Verabreichung der enteralen Erndhrung und / oder
Medikamentengabe und / oder Dekompression, enterales
Verldangerungsschlauchset und Button mit 5-10 ml (Erwach-
sene) bzw. 3-5 ml (Kinder) warmem Wasser spilen. Auf
leichten Durchfluss achten.

Enterales Verlangerungsschlauchset trennen. Dazu Button-
Konnektor gegen den Uhrzeigersinn vorsichtig so weit zu-
rickdrehen, bis die Indikator-Nase am Button-Konnektor mit
dem Indikator-Strich am Button (ibereinstimmen. Dann But-
ton-Konnektor vorsichtig aus dem Button herausziehen.

Die Erndhrungs6ffnung des Buttons mit dem Verschluss-
pfropfen wieder schliel3en.

Das enterale Verldngerungsschlauchset nach jedem Ge-
brauch mit warmem Wasser griindlich spiilen. Hartndckige
Nahrungsreste v.a. an den Konnektoren bei Bedarf mit einer
weichen Burste [6sen. An der Luft trocknen lassen.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit den Produkten aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfille sind dem Hersteller zu
melden und der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
Sollten Unsicherheiten, Probleme oder Komplikationen bei
Verwendung der Produkte auftreten, ist ein Arzt oder medizi-
nisches Fachpersonal zu kontaktieren.

Lagerung

Die Produkte mussen in der Originalverpackung bei Zimmer-
temperatur und in einer trockenen Umgebung gelagert
werden.

Direktes Sonnenlicht und Warmestrahlung sind zu vermeiden.
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danumed® Forlangerslange sat til gastros-
tomiknap

Indikation

Dette forleengerslangesat ma kun benyttes til enteral ernaering
og / eller til indgivelse af medikamenter i maven og / eller til
dekompression. Det ma kun anvendes hos patienter, hvor der
er lagt en flad profil-gastrostomi-button (button). Det tjener til
forbindelse af button og ernaeringssaet hhv enteral sprgjte.

Det enterale ernaringssat ma kun anvendes til én patient
(én-patient-produkt) og skal udskiftes efter maximum 14
dage.

Kompatibilitet

Button-konnektoren til dette forleengerslangesat er udeluk-
kende kompatibel med buttons, der har en hvid forbindelsesring
som vist i illustration 1.

Forlengerslangeszettets kompatibilitet

Hvid forbindelsesring i button

Illustration 1

Konfigurationer Button-konnektor:
Dette enterale forlaengerslan-

gest fas i steril og usteril udfg- | vinklet lige
relse, med slangele®ngder fra 05
cm, 30cm hhv 60cm og i felgende

konfigurationer: %

Naerings-konnektor

=
=

Slange Slange
med med stor
standard | diameter

ENFit-han-konnektor | diameter
til forbindelse med
ENFit-hun-konnektor

ENFit® :
ernaeringssaet
OEN S
Slange -
Y-ENFil
S EN'@ med
Swivel] standard
diameter

Y-ENFit-han-konnektor til forbindelse
med ENFit-hun-konnektor ernaerings-
seet; til indgivelse af medikamenter
eller ekstra ernzering uden at afbryde
ernzringsledningen.

D:D - Slange
med stor
Bolus-konnektor til forbindelse med

en kateter-tip-sprgjte, iszer til bolus-
ernaring.

Button og forlaengerslangesaet

Button-konnektor

diameter

Indikator-naese

Neeringstillfarsel
Indikator-streg

Ballon-inflation

Illustration 2

Betjeningsvejledning

Vask haenderne grundigt.

Check om buttonen sidder rigtigt.

Traek forsigtigt buttonens lukkeprop ud af ernaeringsabni-
gen, sd at kontraventilen og den hvide forbindelsesring
bliver synligt.

Forbind button-konnektor med button. Anbring hertil
indikator-naese ved buttonkonnektor og indikator-streg ved
button over hinanden, tryk button-konnektoren lidt nedad
og fastger den med en Y- til %+-drejning i urets retning.

Se hertil ogsa illustration 2. Vaer opmaerksom pa en sikker
fastgerelse for at undga en ufrivillig laekage.

Egnetheden af medikamenterne vedr. neddeling og veksel-
virkningen med materialer skal altid afstemmes med den
behandlende laege og/ eller apoteker.

Bland aldrig medikamenter med naeringsoplasning, eller
indgivdem sammen!

Efter indgivelse af den enterale ernaering og / eller indg-
velse af medicin og/ eller dekompression skylles det ent-
rale forleengerslangesat og button med 5-10 ml (voksne)
hhv 3-5 ml (bgrn) varmt vand. Vaer opmaerksom pa let
gennemflydning.

Det enterale forlaengerslangesaet skilles ad. Hertil drejes
button-konnektoren forsigtigt mod uret sa langt tilbage,
indtil indikator-nasen ved button-konnektoren stemmer
overens med indikator-stregen ved buttonen. Sa traekkes
button-konnektoren forsigtigt ud af buttonen.

Luk buttonens naeringsabning igen med lukkeproppen.
Skyl det enterale forlaengerslangesaet grundigt med vand
efter hvert brug. Berst hardnakkede ernaeringsrester efter
behov med en bled barste iseer ved konnektorerne. Tarres
iluft.

Bemaerk: Alle alvorlige handelser i forbindelse med produk-
terne skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

Hvis der opstar usikkerhed, problemer eller komplikationer i
forbindelse med brugen af produkterne, skal du kontakte en
laege eller sundhedspersonale.

Opbevaring

Produkterne opbevares i original emballage ved stuetemperatur
og i terre omgivelser.

Undga direkte sollys og varmestraling.

@ danumed® Set de extension para boton des
gastrostomia

Indicacion

Este set de extension de sonda enteral sélo se puede utilizar

para la alimentacion enteraly / o para la administracion de

farmacos en el estdbmago y / o para la descompresién. Sélo

se puede utilizar en pacientes a los que se les haya puesto un

botén (button) de gastrostomia de perfil bajo. Se utiliza para

conectar el botén y set de alimentacién o jeringa enteral.

El set de extension enteral s6lo puede ser utilizado paraun

Unico paciente (producto de un solo paciente) y debe ser

reemplazado después de un maximo de 14 dias.

Compatibilidad

El botén-conector de este set de extension de sonda sélo

es compatible con botones con un anillo de conexién blanco

como en (a Ilustracion 1.

Compatibilidad del set de extensién de sonda

Anillo de conexion blanco en botén

Ilustracion 1

Este set de extension de sonda

enteral existe en formato estéril encorte | recta
y no estéril, y con longitudes de perpendi-
sondade 05cm,30cmy 60 cmy cular

disponible en las siguientes confi-

guraciones: %

Conector de alimentacién

=
=

Sondade | Sondade
lumen lumen
normal grande

Conector ENFiT
(varén) para conectar
a los sets de alimenta-

ENFit® cién con conector
OENSwivel] ENFIT (mujer).

Sondade | -
Y-ENFit® lU men

OEN
Swivel] normal

Conector Y-ENFiT (varén) para conectar
a los sets de alimentacion con conector
ENFIT (mujer); para la administracion de
farmacos o alimentacién adicional sin
interrumpir el suministro

de alimentos.

D:D - Sonda de

lumen
Cor!ector dg bo}o para conecFar aun grande
catéter de tipo jeringa, especialmente
para la alimentacion por bolo.

Botén y set de extension de sonda

botdn-conector

tapon indicador de marca
decierre  _
ingesta de
alimentos
anillode ... -
marca indicadora

conexi6n blanco

inflacion del globo

llustracion 2

Instrucciones de uso

Lavese bien las manos.

Comprobar que el botén no esté danado.

Retirar cuidadosamente el tapén de cierre del botén de
entra da de alimentacion para que la vélvula de retencién y el
anillo de unién sean visibles.

Conectar el botén-conector al botén. Para ello coloque el
indicador de tope en el botén-conectory la marca indicadora
en el botdn, presione levemente el botén-conector hacia
abajo y fijelo con un giro de 2 a ¥ hacia la derecha.

Vea para ello también la ilustracién 2. Asegurese de que las
partes estén bien fijadas para evitar salidas no deseadas.

La idoneidad de los medicamentos en cuanto a la trituracién
e influencia con los materiales debe consultarse con el médi-
co y/o farmacéutico encargado.

iNunca mezcle medicamentos con solucién nutritiva ni los
administre juntos!

Después de la administracion de la alimentacion enteraly /

o suministro de medicaciény / o descompresién, enjuague

el set de extension de sonda enteral y el botén con 5-10 ml
(adultos) o 3-5 ml (nifios) de agua caliente. Fijese en que el
flujo sea el apropiado.

Retire el set de extension de sonda enteral. Para ello gire cui-
dadosamente en sentido antihorario el botén-conector hasta
que el indicador de marca coincida en el botdn-conector con
la marca indicadora en el botén. Seguidamente, retirar con
suavidad el botén-conector del botén.

Volver a cerrar la entrada de alimentacién del botdn con el
tapén de cierre.

Enjuagar generosamente el set de extensién de sonda ente-
ral con agua caliente después de cada uso. En caso necesario,
retirar aquellos restos de alimentos que siguen estancados,
especialmente en los conectores, con un cepillo suave. Dejar
secar al aire.

Nota: Todos los incidentes graves que se produzcan en
relacién con los productos deben notificarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Si surge cualquier duda, problema o complicacién durante
el uso de los productos, se debe contactar con un médico o
profesional de la salud.

Almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su embalaje original a
temperatura ambiente y en un lugar seco.

Se debe evitar la luz solar directa y las radiaciones de calor.

danumed® Enteraalinen letkujatkesarja liitetts-

vaksi gastrostooma-button-nappiin
Indikaatiot
Tata enteraalista letkujatkesarjaa saa kdyttad vain enteraaliseen
ravitsemiseen ja/tai lddkkeiden antamiseen vatsan kautta ja/tai
paineen vahentamiseen. Sita saa kayttaa vain sellaisilla potilailla,

joilla on littedprofiilinen gastrostooma-button-nappi. Se yhdistda

button-napin ja ravitsemissarjan tai enteraalisen ruiskun.

Enteraalista ravitsemissarjaa saa kayttaa vain yhdelle poti-
laalle (yhden potilaan kdyttoon tarkoitettu tuote), ja se on
vaihdettava viimeistdan 14 paivan kuluttua sen asettamisesta.

Yhteensopivuus

Taman letkujatkesarjan button-liitin sopii yhteen ainoastaan sel-
laisten button-nappien kanssa, joissa on kuvan 1 esittdma liitos-
rengas.

forleengerslangesz=ttets kompatibilitet

Letkujatkesarjan yhteensopivuus

Kuva 1
Kokoonpanot ) ) Button-konnektor:
Tama enteraalinen letkujatkesarja
on saatavissa steriilind ja epasteri- oikealle suora
ilind versiona, letkupituuksina 05 taitettu

cm, 30 cm ja 60 cm ja seuraavina
kokoonpanoina: % @

Nazerings-konnektor

=
=

vakio-on- | suuron-
teloletku | teloletku

ENFit:litin

(ulkokierteinen) liitetts

ENFit® vaksi ravitsemissar-

i M o
jaan, jossa ENFit-liitin

OENSwivel] (sisakierteinen).

vakio-on- | -

YENFit® teloletku

OEN

Y-ENFit-litin (ulkokierteinen) liitettavaksi
ravitsemissarjaan, jossa ENFit-liitin (sis&-
kierteinen); laakkeiden tai lisdravinnon
antamiseen ilman, etta ravintoletkun
kéytto on keskeytettava.

D:D - suuron-
teloletku
Bolus-liitin liitettavaksi katetrin karki-

ruiskuun, erityisesti Bolus-ravitsemista
varten.

Button-nappi ja letkujatkesarja

button-liitin

indikaattorinokka

ravinnonsyotto
indikaattoriviiva

ballonkitaytto

Kuva 2

Kayttoohjeita

Pese kadet huolellisesti.

Tarkasta, ettd button-nappi on oikein paikoillaan.

Veda button-napin sulkutulppa varovasti pois ravitsemisau
kosta niin, etta takaiskuventtiili ja valkoinen litosrengas tu
levat ndkyviin.

Liita button-liitin button-nappiin. Tata varten laita button-
liittimen indikaattorinokka ja button-napin indikaattoriviiva
paallekkain, paina button-liitinta kevyesti alaspdin ja kiinnita
paikoilleen kiertamalla /2 —¥a kierrosta myG6tapaivaan. Katso
tahan liittyen myds kuva 2. Varmista kunnollinen kiinnitys niin,
ettd ei-toivotut vuodot voidaan valttaa.

Laakkeiden soveltuvuudesta hienontamiseen ja yhteisvaiku-
tuksista materiaalien kanssa on aina neuvoteltava hoitavan
la3karin / farmaseutin kanssa.

Ala koskaan sekoita ldkkeita ravinneliuokseen ldka anna niitd
samanaikaisesti!

Huuhtele ravinnon ja/tai lddkkeen enteraalisen antamisen ja/
tai paineen vahennyksen jalkeen enteraalinen letkujatkesarja
ja button-nappi 5-10 ml:lla (aikuiset) tai 3-5 mLlla (lapset)
lamminta vetta. Tarkista sujuva virtaus.

Irrota enteraalinen letkujatkesarja. Kierrd tata varten button-
liitintd varovasti vastapaivaan siihen saakka, etta button-
liittimen indikaattorinokka ja button-napin indikaattoriviiva
ovat paallekkain. Veda sen jalkeen button-liitin varovasti pois
button-napista.

Sulje button-napin ravitsemisaukko jalleen sulkutulpalla.
Huuhtele enteraalinen letkujatkesarja jokaisen kayton jalkeen
perusteellisesti ldmpdiselld vedelld. Tarvittaessa kdytd pehme
43 harjaa pinttyneiden ravintojadnteiden poistamiseen eri
tyisesti liittimista. Anna kuivua huoneilmassa.

Huomautus: Kaikista tuotteisiin liittyvista vakavista vaara-
tilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Jos tuotteiden kaytossa ilmenee epavarmuutta, ongelmia

tai komplikaatioita, ota yhteys ld&kariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Sailytys

Tuotteita on sdilytettdva niiden alkuperdisessa pakkauksessa

huoneenldmpdtilassa ja kuivassa ymparistossa.
Suoraa auringonpaistetta ja l[amposateilya on véltettava.

danumed® Set de Prolongateur pour bouton
de gastrostomie

Indication

Ce prolongateur pour bouton de gastrostomie est exclusive-
ment destiné a une nutrition entérale et/ou a une administrati-
on médicamenteuse dans l'estomac et/ou a la décompression
gastrique. Il doit exclusivement étre utilisé sur des patients
qui disposent d'un bouton de gastrostomie a profil plat. Il est
destiné a raccorder le bouton a l'ensemble de nutrition ou la
seringue entérale.

Ce set de prolongateur pour nutrition entérale est destiné
a un seul et méme patient (produit unique) et il doit &tre
remplacé au maximum tous les 14 jours.

Compatibilité

Le connecteur-bouton de ce prolongateur pour bouton de
gastrostomie est exclusivement compatible avec les boutons
qui disposent d'une bague de raccordement blanche comme
présenté sur la figure 1.

Compatibilité du set de Prolongateur entéral

Bague de raccordement blanc

dans le bouton
Figure 1
Configurations Connecteur-bouton
Ce prolongateur pour bouton de
gastrostomie est proposé en Angle Rectiligne

version stérile et non stérile, dans | droijt
des longueurs de tubulures de 05

cm, 30 ou de 60 cm, et dans les
configurations suivantes:

Connecteur de nutrition

=
=

Tubu- Tubulure
lure & adiamet-

. diameétre | reinterne
Connecteur ENFit

(male) pour raccorde- interne large
ment & des dispositifs | standard | (gros

ENFit® de nutrition avec un débit)
o) EN: connecteur ENFit
(Femelle).
Tubu- -
Y-ENFit® lure &
OEN P
Swivel diamétre
interne
standard

Connecteur Y-ENFit (male) pour raccor-
dement a des dispositifs de nutrition
avec un connecteur ENFit (femelle);
pour l'administration de médicaments
ou une nutrition supplémentaire ou
ringage, sans déconnexion

de la tubulure de nutrition.

D:D R Tubulure 3
diamétre

Connecteur Bolus pour raccordement interne
3 une seringue a embout cathéter, large (gros
avant tout pour une nutrition Bolus. débit)

Bouton et prolongateur entéral

Connecteur-bouton

Capuchon du site
d'alimentatio

Indicateur de
position

Alimentation
Baguede "X .
connexion Dent de connexion
blanche Site de gonflage
du ballon
Figure 2

Consignes d‘utilisation

Se laver soigneusement les mains.

Vérifier que le bouton est bien positionné.

Déverrouiller délicatement le connecteur-bouton du pro long-
ateur du bouton de gastrostomie, de sorte que le clapet anti-
reflux ou la bague de raccordement blanche soient visibles.
Raccorder le nouveau prolongateur de bouton de gastrosto-
mie sur le connecteur du bouton: Aligner pour cela la dent de
raccordement du connecteur-bouton a la rainure du bouton,
appuyer doucement le connecteur-bouton vers le bas et
tour-ner d'a 3 % dans le sens des aiguilles d'une montre pour
ver-rouiller. Voir a ce sujet également la figure 2. Contréler la
bonne fixation afin d'éviter toute fuite indésirable.

La pertinence des médicaments par rapport au broyage et aux
interactions avec les matiéres doit absolument étre discutée
avec le médecin traitant et / ou le pharmacien.

Ne jamais mélanger les médicaments avec une solution nutriti-
ve ni administrer conjointement!

Apreés la chaque nutrition entérale et/ou administration médi-
camenteuse et/ou décompression, rincer prolongateur enté-
ral et le bouton avec 5 a 10 ml (adultes) ou 3 a 5 ml (enfants)
d'eau chaude. Veiller a adapter le bon débit pour se faire.
Déconnecter le prolongateur pour bouton de gastrostomie:
Tourner pour cela avec précaution le connecteur-bouton dans-
le sens anti-horaire jusqu’a ce que la dent de raccordement du
connecteur-bouton du prolongateur soit alignée a la rainure du
bouton. Retirer doucement du bouton, le connecteur-bouton
du prolongateur.

Refermer la gorge du bouton de gastrostomie avec le bouchon
dédié et relié.

Rincer soigneusement l'ensemble de tuyau de prolongateur
entérale a l'eau tiéde aprés chaque utilisation. Si nécessaire,
nettoyer les résidus alimentaires avec une brosse douce,
surtout sur les connecteurs. Sécher a l'air.

Note: Tous les incidents graves survenant en rapport avec

les produits doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité
compétente de l'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

En cas d'incertitude, de probléme ou de complication pendant
l'utilisation des produits, il convient de contacter un médecin ou
un professionnel de la santé.

Stockage

Les produits doivent étre stockés dans leur emballage d'origine a
température ambiante et a l'abri de 'humidité.

Eviter la lumiére directe et la chaleur.

.

.



danumed® Set di Prolunga per bottone per
gastrostomia
Indicazione
Questo Set di Prolunga enterale puo essere utilizzata solo
per lalimentazione enterica e/o per la somministrazione di
medicinali nello stomaco e/o per la decompressione. Puo essere
utilizzata solo in pazienti nei quali sia stato impiantato un botto-
ne gastrico a basso profilo (bottone). Serve a collegare bottone
e set di alimentazione o siringa enterica.
Il set di alimentazione enterico pué essere utilizzato solo
per un paziente (prodotto per singolo paziente) e deve esse-
re sostituito dopo un massimo di 14 giorni.
Compatibilita
Il connettore per bottone del presente set di prolunga & compa-
tibile esclusivamente con bottoni dotati di un anello di raccordo
bianco, come indicato nell'illustrazione 1.

Compatibilita del set di prolunga

anello di raccordo bianco nel bottone

Illustrazione 1

Configurazioni . Connettore per bottone
Il presente set di prolunga &

disponibile in versione sterile ad ango- | orizzontale
e non sterile, con lunghezze di lo retto

sonda di 05 cm, 30 0 60 cme con
le seguenti configurazioni: % @

Connettore di alimentazione

sonda sonda
flessibile | flessibile
acavita acavita
Connettore ENFit regolare | grande
(maschio) per il
collegamento a set
ENFit® di alimentazione con

connettore ENFit
(Femmina)

sonda -
Y-ENFit® flessibile

acavita

regolare

Connettore Y ENFit (maschio) per colle-
gamento a set di alimentazione con
connettore ENFit (femmina); per la
somministrazione di farmaci o di
alimentazione supplementare, senza
interruzione della condotta di alimen-
tazione

D:D - sonda
flessibile
Connettore bolo per collegamentoa acavita

una siringa concatetere, soprattutto grande
per alimentazione tramite bolo.

Bottone e set di prolunga

connettoreper
bottone
tampone di indicatore marchio
chiusura

assunzione di cibo

anellodi

raccordo bianco indicatore marchio

ballone gonfiaggio

Illustrazione 2

Istruzioni per luso

Lavare accuratamente le mani.

Verificare che il bottone sia correttamente in sede.

Estrarre con cautela i tamponi di chiusura del pulsante
dall'apertura di alimentazione in modo da rendere visibile la
valvola non ritorno e l'anello bianco di raccordo.

Collegare il connettore al bottone. Per farlo, allineare il naset-
to dell'indicatore sul connettore per pulsante con la lineetta
dell'indicatore sul bottone, premere leggermente verso il
basso il connettore per bottone e bloccare con una rota zio-
ne compresa fra s e % in senso orario. Vedere in proposito
anche lillustrazione 2. Accertarsi di eseguire un fissaggio
sicuro onde evitare perdite involontarie.

L'idoneita del farmaco in termini di sminuzzatura e interazio-
ne con i materiali deve sempre essere chiarita con il medico
curante e/o il farmacista.

Non mescolare mai farmaci alla soluzione nutritiva o sommi-
nistrarli insieme!

Dopo la somministrazione dell'alimentazione enterica e/o dei
farmaci e/o la decompressione, sciacquare il set di prolunga
e il bottone con 5-10 ml (adulti) o 3-5 ml (bambini) di acqua
calda. Accertarsi che 'acqua scorra senza intoppi.

Staccare la sonda di prolungamento. Per farlo, ruotare con
cautela il connettore per pulsante in senso antiorario, finché
il nasetto dell'indicatore sul connettore per pulsante non
siaallineato con la lineetta dell'indicatore sul pulsante. Dopo-
diché estrarre con cautela il connettore dal bottone.
Richiudere l'apertura di alimentazione del bottone coniil
tampone di chiusura.

Dopo ogni utilizzo, pulire a fondo il set di prolunga enterale
con acqua calda. Staccare all'occorrenza con una spazzola
morbida i residui ostici di cibo, presenti so-prattutto sui
connettori. Far asciugare all'aria.

Nota: Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione ai
prodotti devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito l'utente e/o
il paziente.

In caso di incertezze, problemi o complicazioni durante l'uso
dei prodotti, & necessario contattare un medico o un operatore
sanitario.

Magazzinaggio

| prodotti devono essere immagazzinati nella confezione
riginale a temperatura ambiente e in un luogo asciutto.
Evitare la luce diretta del sole e le radiazioni termiche.

danumed® Verlengslangen voor Gastrosto-
my Button
Indicatie
Deze enterale verlengset mag alleen voor enterale voeding en /
of voor toediening van medicatie in de maag en / of voor decom-
pressie worden gebruikt. Hij mag alleen bij patiénten worden ge-
bruikt bij wie een gastrostomiebutton met laag profiel (button)
geplaatst is. Hij is bedoeld om de button met de voedingsset
resp. de enterale spuit te verbinden.
De enterale verlengset mag slechts door één patiént worden
gebruikt (één-patiént-product) en moet na maximaal 14 dag-
en worden vervangen.

Compatibiliteit
De buttonconnector van deze verlengset is uitsluitend compa-
tibel met buttons met een witte verbindingsring zoals te zien is
op afbeelding 1.

Compatibiliteit van de verlengset

witte verbindingsring in de button

Afbeelding 1

Deze enterale verlengset is

verkrijgbaar in een niet-steriele recht- recht

uitvoering, met een slang van 05 hoekig

cm, 30 cm resp. 60 cm eninde

volgende configuraties: %

Ravintolii
=
slang slang
met met
normaal | groot
ENFit-connector (man- | lumen lumen
nelijk) voor het aanslu-
ENFit® iten op voedingssets
- met ENFit-connector
(vrouwelijk)
slang -
Y-ENFit® met
normaal

lumen

Y-ENFit-connector (mannelijk) voor

het aansluiten op voedingssets met
ENFit-connector (vrouwelijk); voor het
toedienen van medicatie

of extra voeding, zonder de voedingslei-
ding te onderbreken

——— - slang
met
Bolusconnector voor het aansluiten op

een spuit met kathetertip, vooral voor groot
bolusvoeding lumen

Button en verlengset

e DUEEONCONNE@CEOR
.. indicatorstreepje op
dopje de buttonbonnector

voedselinname

witte R indicatorstreep
verbindingsring op de button
balloninflatie
Kuva 2
Gebruiksaanwijzing

« Was de handen grondig.

« Controleer of de button goed zit.

« Trek het dopje van de button voorzichtig uit de voedingsopen
ing, zodat de terugslagklep en de witte verbindingsring zicht
baar worden.

Sluit de buttonconnector op de button aan. Druk om het indi-
catorstreepje en de indicatorstreep op de button (“opening”)
op één lijn te krijgen de buttonconnector zachtjes naar
beneden en bevestig hem door hem " tot ¥ in de richting van
de wijzers van de klok te draaien. Zie hiervoor ook afbeelding
2. Zorg dat de verbinding goed zit, om ongewenste lekkage te
voorkomen.

Overleg altijd eerst met de behandelende arts en/of apothe-
ker of de medicatie geschikt is wat betreft de afbraak van de
medicatie en de wisselwerking met materialen.

Meng nooit medicatie met voedingsoplossing of dien ze nooit
samen toe!

Na de toediening van de enterale voeding en / of toediening-
van medicatie en / of decompressie de enterale verlengset
en button met 5-10 ml (volwassenen) resp. 3-5 ml (kinderen)
warm water spoelen. Let op een ongehinderde doorstroom.
De enterale verlengset verwijderen. Draai hiertoe de button-
connector tegen de wijzers van de klok in terug tot het
indicatorstreepje op de buttonconnector samenvalt met de
indicatorstreep op de button. Trek dan de buttonconnector
voorzichtig uit de button.

Sluit de voedingsopening van de button weer met het dopje.
Spoel de enterale verlengset na elk gebruik grondig met warm
water. Hardnekkige voedselresten, vooral op de connectoren,
kunnen indien nodig met een zachte borstel worden verwij-
derd. Aan de lucht laten drogen.

Opmerking: Alle ernstige incidenten in verband met de
producten moeten worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Neem in geval van onzekerheid, problemen of complicaties

bij het gebruik van de producten contact op met een arts of
deskundige in de gezondheidszorg.

Opslag

De producten moeten in hun oorspronkelijke verpakking bij
kamertemperatuur

enin een droge omgeving bewaard worden.

Vermijd direct zonlicht en warmtestraling.

@ danumed® Forlengelses-sett for gastrosto-
miknapp

Indikasjon

Dette settet med enteralt forlengelsesrar ma bare brukes til

enteral ernaering og/eller til administrering av medisiner i magen

og/eller for dekompresjon. Det kan bare brukes for pasienter

som har en lav-profil gastrostomiknapp. Det brukes til & koble

knapp og ernaeringssett eller enteral sprayte.

Det enterale ernaeringssettet ma bare brukes til én pasient

(produkt For enkeltpasient) og ma byttes etter maksimalt

14 dager.

Kompatibilitet

Knapp-konnektoren pa dette settet med forlengelsesrer er

kompatibel bare med knapper som har en hvit kontaktring, som

vist pa Figur 1.

Kompatibiliteten til settet med forlengelsesror

hvit konnektor-ring i knappen (button)

Figur 1
Konfigurasjon Knapp-konnektor
Dette enterale settet med forlen-
gelsesrar er tilgjengelig i ste- rett- rett
rile og ikke-sterile versjoner, med vinklet

rerlengder pa 05 cm, 30 cm eller

60 cm og i felgende konfiguras-
joner:

Ernzerings-konnektor

=
normal- | stor-
lumen- lumen-
rer ror
ENFit-konnektor
(hann) for tilkobling
ENFit® til ernaeringssettet
med ENFit-konnektor
(hunn).
normal- -
Y-ENFit® L
umen-
or

Y-ENFit-konnektor (hann) for tilkobling
til ernaeringssettet med ENFit-konnektor
(hunn); for administrering av medisi-
nering eller ekstra ernaering, uten &
forstyrre ernzeringslinjen.

[ ——— - stor-

lumen-
Bolus-konnektor for tilkobling til en ror
kateterspiss-sprayte, f. eks. for bolus-
ernaring.

Knapp og sett med forlengelsesror

) (Button) Knapp-konnektor

Indikator-nese

Propp
Neeringstillfarsel
Huit tillkoblingsring Nezringstillfarsel
@ Oppblasing av
ballong
Figur 2
Bruksanvisning

* Vask hendene grundig.

* Kontroller at knappen har riktig passform.

* Trekk proppen pa knappen forsiktig ut av ernaeringsapnin-
gen slik at tilbakeslagsventilen og den hvite tilkoblings-
ringen blir synlige.

Koble knapp-konnektoren til knappen. For a gjgre dette,
plasser indikator-nesen pa knapp-konnektoren og indi-
kato linjen pa knappen oppé hverandre, trykk knapp-
konnek toren litt ned og fest med en V- til 3-omdreining
med urviseren. Se ogsa Figur 2. Sgrg for sikkert feste for a
unnga ugnsket lekkasje.

Egnetheten av medisinene for findeling og interaksjon med
materialene ma alltid avklares med den behandlende legen /
eller farmasgyten.

Medisiner og errnaringslgsning ma aldri blandes og adminis-
treres sammen!

Etter administrering av enteral ernaering og/eller medis-
nering og/eller dekompresjon, skyll det enterale settet med
forlengelsesrar og knapp med 5-10 ml (voksen) eller 3-5 ml
(barn) varmt vann. Sgrg for lett gjennomstrgmning.

Koble fra det enterale forlengelsesettet. For a gjare dette,
drei forsiktig knapp-konnektoren mot urviseren til indi-
katornesen pa knapp-konnektoren samsvarer med indika-
torlinjen pa knappen. Trekk deretter knapp-konnektoren
forsiktig ut av knappen.

* Lukk ernaeringsapningen pa knappen med proppen.

Skyll det enterale settet med forlengelsesrar grundig med
varmt vann etter hver bruk. Hardtsittende naeringsrester
o.a. pa konnektoren kan lasnes med en myk begrste. Skal
luftterkes.

Obs: Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
produktet, ma rapporteres til produsenten og til ansvarlige
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
bor.

Skulle det oppsta usikkerheter, problemer eller komplikas-
joner ved bruk av produktene, bar lege eller helsepersonell
kontaktes.

Oppbevaring

Produktet ma oppbevares ved romtemperatur i originalembal-
lasjen og i tgrre omgivelser.

Direkte sollys og varmestraling ma unngas.

@ danumed® Zestaw przedtuzajacy do przycis-
ku (button) gastrostomijnego

Wskazanie

Ten zestaw przedtuzajgcy do zywienia enteralnego moze by¢

stosowany jedynie do zywienia enteralnego i/lub podawania

lekéw dozotadkowo i/lub do dekompresji. Mozna go zatozy¢

u pacjentéw z ptaskim przyciskiem gastrostomijnym (button).

Stuzy do potgczenia przycisku (button) z zestawem do zywienia

lub strzykawka enteralna.

Enteralny zestaw do zywienia moze by¢ stosowany tylko

u jednego pacjenta (produkt do jednoosobowego uzycia) i

nalezy go wymieni¢ maksymalnie po 14 dniach.

Kompatybilnosé

+tacznik przycisku (button) tego zestawu przedtuzajacego jest

kompatybilny wytacznie z przyciskami z biatym pierscieniem

taczacym, jak przedstawiono na ilustragji 1.

Kompatybilnos¢ zestawu przedtuzajacego

bialy pierscien l3czacy w przycisku
(Button)

Ilustracja 1

Konfiguracje tacznik przycisku (button):
Ten enteralny zestaw

przedtuzajacy dostepny jest w prosto- prosty
wersji sterylnej i niesterylnej, z katny
wezami o dtugosci 05 cm, 30 cm

lub 60 cm w nastepujacych konfi-
guracjach:

tacznik zywienia

wazo wazo
standar- | duzym
dowym Swietle
tacznik ENFit (meski) | $wietle
do podtaczenia do
zestawu zywieniowego
ENFit® za pomogwlacznika i

ENFit (damskim).

wazo -
YENFit® st: ndar-
__0 ENSwivel dowym

Swietle

+tacznik ENFit typu Y (meski) do
podtaczenia do zestawu zywieniowego
za pomoca tacznika ENFit (zenskim), do
dawkowania lekéw lub dodatkowego
pozywienia bez przerywania przewodu
Zywieniowego.

D:D - waz o

duzym
Ztacze do podawania boluséw do potac -
- . Swietle
zenia ze strzykawka cewnikowg, przede
wszystkim do zywienia metoda boluséw.

Przycisk (button) i zestaw przedtuzajacy

Zlacze do podawania
boluséw (Button)

nosek wskaznika

doprowadzenie
pokarmu

kreska wskaznika

inflacja balonu

llustracja 2

Wskazéwki uzycia

Doktadnie umy¢ rece.

Sprawdzi¢, czy przycisk (button) znajduje sie we wtasciwym
miejscu.

Wyjac korek zatyczki przycisku (button) z otworu do karmienia,
odstaniajgc zawoér zwrotny i biaty pierscien taczacy.

Podtaczy¢ tacznik do przycisku (button). W tym celu nosek
wskaznika na taczniku przycisku i kreske wskaznika na przycis
ku (button) ustawi¢ jeden nad drugim, tacznik przycisku
(button) docisng¢ lekko w dét i zablokowad, obracajac w prawo
0 Va-do ¥s- obrotu. Patrz takze ilustracja 2. Sprawdzi¢, czy
blokada jest bezpieczna, aby nie doprowadzi¢ do wyciekéw.
Zdatnos¢ lekarstw do rozdrobnienia i wzajemnego
oddziatywania z materiatami nalezy zawsze skonsultowac z
lekarzem prowadzacym i / lub farmaceuta.

Nigdy nie mieszac lekarstw z roztworem zywieniowym lub
podawa¢ razem!

Po podaniu zywienia enteralnego i/lub lekéw i/lub po dekom
presji przeptukac zestaw przedtuzajacy do zywienia enteraln
ego i przycisk (button) ciepta wodg w ilosci 5-10 ml (dorosli) lub
3-5 ml (dzieci). Sprawdzi¢, czy przeptyw jest swobodny.
Odtaczyc enteralny zestaw przedtuzajacy. W tym celu
ostroznie obréci¢ tgcznik przycisku (button) w lewo, az nosek
wskaznika na taczniku przycisku pokryje sie z kreska wskaznika
na przycisku (button). Nastepnie wyjac tacznik ostroznie z
przycisku (button).

Ponownie zamkng¢ otwér przycisku (button) korkiem zatyczki.
Zestaw przedtuzajacy do karmienia enteralnego po kazdym
uzyciu doktadnie sptuka¢ ciepta woda Uporczywe resztki pok
armu, przede wszystkim na tacznikach, w razie potrzeby
oczysci¢ miekkg szczoteczka. Suszy¢ na wolnym powietrzu.

Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwiazane z produktami
muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwym wtadzom
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, probleméw lub
komplikacji zwigzanych ze stosowaniem produktéw, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.
Przechowywanie

Produkty przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w tempe-
raturze pokojowej, w suchym otoczeniu. Unika¢ bezposredniego
nastonecznienia i promieniowania cieplnego.

@ danumed® Kit de extensdo para button de
gastrotomia

lindicagdo

Este kit de extensdo para sondas entéricas pode apenas ser uti-

lizado para nutri¢do entérica e/ou administracdo de farmacos no

estdmago e/ou para descompressao. Pode apenas ser utilizado

em doentes nos quais tenha sido colocado um botdo (button) de

gastrotomia de perfil baixo. Destina-se a conectar o button ao

kit de nutricdo ou seringa de nutrigdo entérica.

O kit de nutri¢do entérica pode ser utilizado apenas num

Unico doente (produto de uso Gnico) e deve ser substituido,

no maximo, apés 14 dias.

Compatibilidade

O conector do button deste kit de extensdo é exclusivamente

compativel com buttons com anel de liga¢do branco, tal como

ilustrado na figura 1.

Compatibilidade do kit de extensao

anel de ligagdo branco (Button)

Figura 1

Configuracoes

Este kit de extensdo para sondas
entéricas estd disponivel na versdo emangu- | reto
estéril e ndo estéril, com compri- lo reto

mentos de 05 cm, 30 cme 60 cm e
nas seguintes configuragoes: % @

Conector de nutricao

Conector do button:

sondade | sondade
limen lmen
normal grande

Conector ENFit

(macho) para conexao

ENFit® a0 kit de nutrigdo )
com conector ENFit

(Fémea).

sondade | -
Y-ENFit® l'
Umen
ENSwivel
normal

Conector Y-ENFit (macho) para conexao
a0 kit de nutricao com conector ENFit (fé-
mea); para administragdo de farmacos ou
nutricdo suplementar, sem interrupgdo
da sonda de nutricdo.

D:D - sonda de

I bol lGmen
‘onector bolus para conexao a seringas

de ponta de cateter, sobretudo para grande
nutri¢do por bolus.

Button e kit de extensdo de sonda

Conector do button

Tampao de

Indicador de posi¢do
fecho

Forn_!e_cimento de
Anel de ligagdo nutricdo
branco Linha de indicagso

Inflagdo dobalao

Figura 2

Instrugées de utilizagdo

Lavar minuciosamente as maos.

Verificar a posi¢ao correta do button.

Puxar cuidadosamente o tampao de fecho da abertura de
nutricdo, de modo a expor a valvula anti-retorno e o anel de
ligagdo branco.

Ligar o conector do Button ao button. Para tal, sobrepor o
indicador de posicao no conector do button e a linha de
indicacdo, premir ligeiramente o conector para baixo e fixar
com Yaa ¥ de rotacdo no sentido dos ponteiros do reldgio.
Consulte a figura 2. Garantir a fixagdo segura para evitar fugas
indesejaveis.

A adequacado do medicamento a trituragdo e interagdo com os
materiais deve ser sempre esclarecida com o médico assisten-
te e/ou farmacéutico.

Nunca misturar medicamentos com solugdo nutritiva nem
administrar em conjunto!

Ap06s a administragdo da nutri¢do entérica e/ou de farmaco e/
ou descompressao, lavar o kit de extensao de sonda entérica e
button com 5-10 ml (adultos) ou 3-5 ml (criangas) de 4gua
morna. Certifique-se que a dgua flui facilmente.

Retire o kit de extensdo entérico. Para tal, rodar cuidadosa
mente o conector do button no sentido contrério ao dos
ponteiros do reldgio, até que o indicador de posi¢do no
conector do button coincida com a linha de indicacdo no
button. Em seguida, puxar cuidadosamente o conector do
button.

Voltar a fechar a abertura de nutri¢do do button com o
tampao de fecho.

Lavar o kit de extensdo para sondas entéricas com agua morna
abundante apds cada utilizagdo. Se necessario, soltar os
residuos de nutricdo mais resistentes, sobretudo nos
conectores, com uma escova macia. Deixar secar ao ar.

Nota: Todos os incidentes graves que ocorram relacionados com
os produtos devem ser comunicados ao fabricante e a autorida-
de competente do Estado membro em que o utilizador e/ou o
doente estd estabelecido.

Se surgir qualquer incerteza, problema ou complicagdo na
utilizacdo dos produtos, contactar um médico ou profissional
de saude.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original, a
temperatura ambiente e em ambiente seco.

Evitar a luz solar direta e radiagdes térmicas.

danumed® PykoBOACTBO NO N0JIb30BAHUIO
YAJIMHUTEJIbHbIM KOMIJIEKTOM ANS
racTpoctoMmmyeckoro
Mokasanue
3TOT 3HTEPasIbHbIN YAJIMHUTEIbHbIN LLIAHTOBbIA KOMIMIEKT
Pa3peLLaeTcA UCNOo/Ib30BATb TOJIbKO [15 SHTEPAsIbHOTO
NUTaHUS M/VNn 415 BBOAA MeANKAMEHTOB B XXeyA0K 1/unn
Ana aekomnpeccnnt. OH paspeLleH K UCNosIb30BaHMIO TOSIbKO
[NA NALMEHTOB, KOTOPbIM HAJIOXKEH NI0CKO-NPOdUIIbHBIA
racTPOCTOMMYECKNI KHOMOYHbIN MHTY6ATOP (,KHOMKA"). OH
MCNosb3yeTcs ANA CoeAnHEHNS KHOMOYHOTO MHTY6aTopa 1 cucTembl
BBOZA NULLY W/ SHTEPAJTBHOTO LUMNPULA.
CycTeMy 3HTEpasIbHOrO BBOZA NULLIY Pa3pELLIAETCA UCNO/Ib30BaTb
TOJILKO [/151 OAHOTO NaLyeHTa (M3LeNne AN OfHOrO NaLMeHTa), N
MaKCMMyM Yepes 14 AHel OHa NOAEeXUT 3aMeHe.

CoBMeCTUMOCTb

Pa3beMm 3TOro yA/IMHATESIBHOTO LLIGHTOBOrO KOMIJIEKTa COBMECTUM
VCKJTOUUTENIBHO C KHOMOYHBIMM MHTYBaTopamm ¢ 6e/biM
COeAVHNTE IbHBIM KOJbLIOM, KaK MOKa3aHO Ha WatocTpaumm 1.

CoBMECTUMOCTb YAJIMHUTE/IbHOTO LLJIAHFOBOr0 KOMMJIEKTa

Benoe coeAMHUTENBHOE KOJIbLIO B
KHOMOYHOM MHTY6aTope

Wnntoctpaums 1

KoKoHdurypauum Pa3beM noj, KHOMOYHbIN
TOT 3HTEPaNbHbIN nHTy6aTop
YAMHAUTEIbHbIN LLIIAHTOBbIV npAMOYTo | NpAMON
KOMIMIEKT NOCTaB/IAETCA B TIbHbIIT
CTEePWUIbHOM 1 HECTEPUJIbHOM
VCNOJIHEHWM, C AJ/IMHOM LLUNAHTa
B05cm,30cMmmnm60cmm B
cnepyoLwyx KOHPUrypaumsx:

=

LWNAHr CO WwnaHrc

CTaHAAPTHbIM| 6O/bLUMM
BHYTPEHHWUM | BHYTPEHHUM
PasbeM ENFit (I10 AnamMeTpomMm AVNaMeTpomM
Ny ,nana”) ansa
NOACOEANHEHNSA K

ENFit® CMCTEMaM BBOZAA MULLM
¢ pasbemoM ENFit (no
Tvny ,Mama")
LLUNAHT CO -
Y-ENFit® CTaHAAPTHBIM|
BHYTPEHHUM
ANaMEeTPOM

Pa3bem Y-ENFit (no Tvny ,nana”) ana
MOACOeAVHEHNSA K CMCTEMaM BBOJA
1M ¢ pazbemom ENFit (no Tuny
,MaMa"), 419 BBOA3 MEANKAMEHTOB
W AOMNOJTHUTE/IbHOTO NUTaHWA 6e3
pa3be/HeHNA KaHaNa BBOAA ML

H::': - LL/IAHT C
60/1bLUINM

BOIOCHBI pasbem 418 BHYTPEHHWUM

NOACOEAVHEHNA K LUMPHLY HA MaMeTpom

KOHYMKe KaTeTepa, Npexae BCero, s
60/110CHOrO BBEZIEHVA ML

MopBsoa nuwm

KHONOYHbIY MHTY63TOP M YAJIMHUTENIbHDIN LLJIAHIOBbINA
KOMMJIeKT
_____Pasvemnop
KHOMOYHbI MHTY6aTOp
3arnywka " BbICTaBOUHbIi 3y64MK

Benoe —— >
coepvHUTENbHOE MopmeTouHas pucka
KOJIbLO
l Pazpys 6ann0Ha
&=
=)
=
Mnntoctpaums 2 N—r

YKa3aHuA N0 N0JIb30BaHUIO

TLWATENIbHO BbIMbITb PYKW.

IMpOBEpPUTL NPaBIUIbHOCTb HAJIOXKEHNSI KHOMOYHOTO MHTY6aTOpa.
OCTOPOXXHO BbITALLMTL 3aMYLLKY V3 OTBEPCTVA /18 BBEAEHNA
nnLLY, 4TO6bI 0Ka3anCcb BUAVMbIMM 06PaTHbIV K1anaH 1 6enoe
COeANHUTE IbHOE KOJIbLIO.

MoAcoeanHNTL PazbeM K KHOMOYHOMY MHTy6aTopy. s 3Toro
BbICTABOYHbIN 3yBUMK Ha pasbeme Noj KHOMOYHbIN MHTYy6aTop
HY>KHO BbICTaBUTb H3Z, NOAMETOUHOIN PUCKOM Ha KHOMOYHOM
VHTY6aTOpe, C/1IerKa OTXKAaTb Pa3beM BHM3 1 3abMKCMPOBaATL
NOBOPOTOM Ha Y4 — ¥ 060pOTa MO YaCoBOW CTpesIKe. 1A 3TOro CM.
TaK>Ke UNNCTPaLMIO 2. MPOBEPUTL HAAEXKHOCTbL GUKCALIK,
4TO6bI CKNIIOUNTB HEXEATe IbHbIe MPOTEUKN.

Bceraa ceayeT BbISICHATb Y JIeYaLlero Bpaya u/mnm

anTeKaps NPUroAHOCTb MeAVKAMEHTOB K M3MEJIbHEHNIO M NX
B3aMMOAENCTBME C MaTeprasami.

Hu B KOeM cslyyae He CMELLMBATb UM He BBOAWTb MeAVIKaMEeHTbI
BMeCTe C UTaTe/IbHbIM PacTBOPOM!

Mocne 3HTepanbHOro BBEAEHMA NULLW U/ Nocsie BBoAA
Me/YKaMEHTOB W/WNv NOC/1E BbINOIHEHNA A@KOMMPEeCcun
SHTEpPasIbHbIN YAIMHUTE IbHbIN LIHMOBbIN KOMIMIEKT 1
KHOMOYHbIN MHTYHATOP HY>KHO CMOIOCHYTb TEMI0M BOAON:

5-10 mMA (315 B3poCIbIX) MK 3 - 5 MA (ans getei). MpocieanTs,
c8060AHO NIV NpOTEKaeT BOAA.

OTCOEANHNTb IHTEPASIbHBIN YASIMHATESIbHBIA KOMMAEKT. Jns
3TOro PazbeM NMoj, KHOMOYHbIV MHTYH3TOP HY>XXHO OCTOPOXHO
OTKPYTUTb Ha3a/, HAaCTOJIbKO, YTOObI BbICTABOYHbIN 3y6UMK

Ha pazbeme COBMasl C NOAMETOHYHOW PUCKON Ha KHOMOYHOM
MHTy6aTOpe. 3aTeM HY>KHO OCTOPOXHO BbITALLWTH PAa3beM 13
KHOMOYHOTO MHTy6aTopa.

CHOBA 3aKPbITb 3ar1YLLKON OTBEPCTHE KHOMOYHOIO MHTY6aTopa
[NA BBEAEHUA NULLW.

lMocne KaXaoro NCNosb30BaHWA SHTEPAbHbIN YASIMHUTEIbHBIN
LLTAHOBbIM KOMIM/IEKT HY>KHO OCHOBATE/IbHO CMOJIACKVBATDL
Tensoi Bofoi. BbeBLUMECH OCTaTKM NULLK, NPEeX e BCero, Ha
PazbeMax Nnpu HeobXoAMMOCTY ClieflyeT YAANINTb MArKON LLETKOW.
JlaTb NPOCOXHYTb Ha BO3AyXe.

MpurMeyaHre: 060 Bcex Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA33HHbIX
CnpoayKuuei, HeobxoAMMOo coobLLATL NPOM3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTopom
HaxoAWTCA NOJIb30BaTe b U/VNIV NALVEHT.

B Clyyae BO3HUKHOBEHMA KAKMX-TMBO COMHEHMI, Npobiem nan
OC/IOXKHEHMI NPU UCMOJIb30BaHNM NPOAYKTOB, 06PATUTECH K BPaYy
VNIV CNELMAINCTY MO OXPaHe 340POBbA.

XpaHeHune

V3penms AOSIKHBI XPaHNTLCA B OPMIMHA/IbHOW YNaKoBKe Npuy
KOMHAaTHOW TEMMEPATYPE M B CyXOW OKPY>KatoLLel cpesie.
CnepyeT nsberaTb BO3/EVCTBIS NPSMOTO COJTHEYHOTO CBETA U
TEMI0BOrO N3Jly4eHus.

danumed® Forlangnings-set till gastrostomi-
knapp (button)
Indikation
Detta enterala férlangningsslangs-set far endast anvandas for
tillForsel av enteral nutrition och/eller tillforsel av ldkemedel
till magsacken och/eller fér dekompression. Det far endast an-
vandas till patienter som har en inopererad gastrostomi-knapp
(button) med lag profil. Det fungerar som anslutning mellan
knappen (button) och ett matningsaggregat eller en enteral
spruta.
Det enterala matningsaggregatet Far endast anvindas till
en och samma patient (produkt foér anvandning till samma
patient) och maste bytas ut efter hogst 14 dagar.

Kompatibilitet

Knapp-kopplingen (button-kopplingen) i det har férlangnings-
slangs-setet ar endast kompatibel med knappar (buttons) som
har en vit kopplingsring, som visas i Figur 1.

Forlangningsslangs-setets kompatibilitet

vit koopplingsring i knappen ( button)

Figur 1

KonFigurationer

Knapp-koppling
detta enterala f6rlangningssla- (button-koppling):

ngs-set kan fas i sterilt och oster- "
ilt utférande, med en slangléngd Vinklad | Rak

pa 05cm, 30 cmeller 60 cm, och i 90 grader

féljande konfigurationer: %
Matnings-koppling

= Slang Slang
med med
normalt | stort
ENFit-koppling (hane) | lumen lumen
fér anslutning till
. matningsaggregat
ENFit® ) :
med ENFit-kopplin
(hona), e
Slang -
Y-ENFit® med
ENSwivel
normalt
lumen

Y-ENFit-koppling (hane) fér anslutning till
matningsaggregat med ENFit-koppling
(hona); for tillFérsel av lakemedel eller
extrandring, utan att matningsledningen
avbryts.

——— - Slang
med
Bolus-koppling fér anslutning till en

spruta med kateterspets, framfor allt for stort
bolus-matning. lumen

Knapp (button) och férlangningsslangs-set

Knapp-koppling

(button-koppling)

Férstlutningspropp - Lagesmarkering
e ST

Naéringstillforsel

Markeringsstreck

Ballongfyllning

Figur 2

Anvandningsinstruktioner

Tvatta hdnderna noggrant.

Kontrollera att knappen (button) sitter ratt.

Dra forsiktigt ut knappens (buttons) férslutningspropp ur
matningsporten, sa att backventilen och den vita koppling-
ringen blir synliga.

Anslut knapp-kopplingen (button-kopplingen) till knappen
(button). Placera lagesmarkeringen pa knapp-kopplingen
(button-kopplingen) 6ver markeringsstrecket pa knappen (but-
ton), tryck sedan ned knapp-kopplingen (button-kopplingen)
lite [&tt och fixera den genom att vrida den medsols en fjarde-
delstill tre fidrdedels varv. Se Figur 2. Se till sa att den fixeras
ordentligt, For att undvika lackage.

Hor alltid efter med den behandlande l&karen och/eller farmaceu-
ten om lakemedlet gar att sonderdela och hur det paverkas av och
paverkar material.

Blanda aldrig ihop lakemedel med naringslésningar eller administ-
rera dessa samtidigt!

Nar den enterala naringen och/eller lakemedlet tillforts och/
eller dekompressionen utforts ska det enterala férlangnings
slangssetet och knappen (button) spolas med 5-10 ml (vuxna)
eller 3-5ml (barn) varmt vatten. Kontrollera att vattnet rinner
igenom &tt.

Koppla bort det enterala forlangnings-setet. Vrrid forsiktigt
tillbaka knapp-kopplingen (button-kopplingen) motsols tills 1&-
gesmarkeringen pa knapp-kopplingen (button-kopplingen) ar
ilinje med markeringsstrecket pa knappen (button). Dra sedan
forsiktigt ut knapp-kopplingen (button-kopplingen) ur knappen
(button).

Forslut knappens (buttons) matningsport igen med forslut
nings proppen.

Det enterala forlangningsslangs-setet ska spolas noggrant
med varmt vatten efter varje anvandning. Vid behov kan
ndringsrester som ar svara att fa bort, framfér allt vid kopp-
lingarna, avldgsnas med en mjuk borste. Lat delarna lufttorka.

Anmarkning: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
produkterna ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten &r etablerad.

Om det uppstar osdkerhet, problem eller komplikationer vid
anvandningen av produkterna ska du kontakta en lakare eller
halsovardspersonal.

Forvaring

Produkterna maste forvaras pa ett torrt stélle i originalférpacknin-
gen vid rumstemperatur.

Undvik att utsdtta dem for direkt solljus och varme.

danumed® Gastrostomi butonu icin uzatma
seti
Endikasyon
Bu enteral uzatma hortumu seti, sadece enteral beslenme
ve / veya mideye ilaglarin verilmesi ve / veya basing azaltmak
icin kullanilabilir. Sadece diistik profil gastrostomi butonunun
(buton) takili oldugu hastalarda kullanilabilir. Buton ve besleme
setinin ya da enteral sirnganin baglanmasina yarar.
Enteral beslenme seti sadece bir hasta i¢in kullanilabilir (tek
hasta iiriinii) ve maksimum 14 giin sonra degistirilmelidir.

Uyumluluk
Bu uzatma hortumu setinin buton konnektorii sadece, Sekil 1'de
gosterilen beyaz baglanti halkasina sahip butonlar ile uyumludur.

Uzatma hortumu setinin uyumlulugu

butonda beyaz baglanti halkasi

Sekil 1
Konfigiirasyonlar ) Buton konnektorii:
Bu enteral uzatma hortumu seti
steril ve steril olmayan model dik agil diiz

olarak, 05 cm, 30cm ya da 60cm
hortum uzunluklariyla ve asagidaki

konfiglrasyonlarda satin alinabilir: %

Besin konnektorii

normal buyik
limen limen
hortum hortum

ENFit konnektoriine
(disi) sahip besleme
. setine baglamak icin
ENFit® ENFit konnektsri

(erkek).

. normal -
Y-ENFit® l
imen
ENSwivel
hortum

ENFit konnektoériine (disi) sahip besleme
setine baglamak icin Y-ENFit konnektéri
(erkek); besleme hattini kesmeden

ilaglarin veya ek besinlerin verilmesi igin.

D:[: - biiyik

K baglamak icin bol (amen
ateter tipi sirnngaya baglamak icin bolus

konnektord, 6zellikle bolus beslemesi hortum
icin.

Buton ve uzatma hortumu seti

Buton konnektorii
isaret cikintisi
besin girisi

isaret cizgisi

balon inflasyon

Sekil 2

Kullanim agiklamalari

Ellerinizi iyice yikayin.

Butonun dogru yerlestirildigini kontrol edin.

Cekvalfi ve beyaz baglanti halkasini gérebilmeniz icin butonun
tipasini dikkatlice besleme deliginden ¢ekerek gikarin.

Buton konnektoriin butona baglayin. Bunun igin buton
konnektoériindeki isaret cikintisini ve isaret ¢izgisini Gst tste
getirin, buton konnekt6riini hafif asaglya dogru bastirin ve
saat yoniinde Vs ile s arasi dénisle cevirerek sabitleyin. Bunun
icin Sekil 2'ye de bakiniz. Istenmedik bir sizintiyi onlemek icin
glivenli sabitlemeye dikkat edin.

llaglarin kiigiiltilmeye ve malzemeleriyle etkilesime
uygunluklar daima tedavi eden doktor ve / veya eczaci ile
gorisilmelidir.

Asla ilaglari sivi besinle karistirmayin veya birlikte vermeyin!
Enteral beslenmeyi yaptiktan ve / veya ilaclari verdikten ve /
veya basing azaltmayi gerceklestirdikten sonra enteral uzatma
hortumu setine ve butona (yetiskinlerde) 5-10 mlve
(cocuklarda) 3-5 ml su vererek temizleyin. Kolay bir akisa
dikkat edin.

Enteral uzatma hortumu setini ¢ikarin. Bunun icin, buton
konnektoériindeki isaret cikintisi ile butondaki isaret cizgisi
ortisene kadar buton konnektorini dikkatlice saat yoniine
ters cevirin. Ardindan buton konnektériind dikkatlice
butondan ¢ekerek cikarin.

Butonun besleme deligini tekrar tipayla kapatin.

Enteral uzatma hortumu setini her kullanimdan sonra ilik suyla
iyice yikayin. Ozellikle konnektorlerde bulunan ve zor
temizlenen besin kalintilarini gerektiginde yumusak bir fircayla
temizleyin. Havada kurumaya birakin.

Aciklama: Uriinlerle baglantili olarak meydana gelen tiim agir
olaylar Greticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
tye ilkenin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Urinleri kullanirken herhangi bir belirsizlik, sorun veya kompli-
kasyon ortaya cikarsa, bir doktor veya saglik uzmani ile iletisime
gecilmelidir.

Saklama

Urinler orijinal ambalajlarinda oda sicakliginda ve kuru bir
ortamda saklanmalidir.

Dogrudan glnes 1sigini ve ist isinlari 6nlenmelidir.



