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Enteral Drainage Bags
EVA & PVC

Instructions for Use
Please read these instructions before use.

DEVICE DESCRIPTION

An Enteral ISOSAF ENFit drainage bag is a single use
medical device. The EVA Drainage bags are sterilised
using Ethylene Oxide. The PVC Drainage bags are
provided non sterile. Enteral Drainage Bags are fitted
with ENFit safety connectors in accordance with ISO
80369-3. Enteral Drainage Bags are DEHP and latex
free. Measuring graduations are printed on each
Enteral Drainage Bag. Intended to be used by patients
requiring gastric drainage.

INTENDED USE
Enteral Drainage Bags are designed for the passive
drainage of gastric fluid.

INTENDED USER
The device is intended to be used by a trained
healthcare professional.

PATIENT POPULATION
Intended for patients requiring passive drainage of
gastric fluid.

INDICATIONS FOR USE

Enteral Drainage Bags are designed to be used only
with feeding/drainage tubes that are fitted with ENFit
connectors in accordance with ISO 80369-3.

CONTRAINDICATIONS

The device should not be used for high volume
decompression in emergency situations and/or
decompression of highly viscous fluid other than
gastric secretions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The device is single use only. Reuse may result in loss
of device performance and/or infection.

Once the drainage bag is disconnected from the
feeding tube, it should be discarded.

Do not use for re-feeding.

Do not leave the drainage bags full. The bag should
be emptied when nearing its capacity to avoid
inhibition of drainage.

In the event of a serious incident involving the device,
the user should report the event to GBUK and the
competent authority in which the user/patient is
established. In the event of a suspected device fault,
the user should report the event to GBUK, and the
device should be returned to GBUK for examination.
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DIRECTIONS

1. Before connection of the Enteral Drainage Bag
ensure that the cap on the distal end of the
drainage bag is closed.

2. Attach the ENFit female connector on the proximal
end of the Enteral Drainage Bag to the feeding/
drainage tube. Twist the connectors together 2
turn clockwise to lock.

3. Hang or store enteral drainage bag below the
patients stomach level to ensure the stomach
contents can flow easily into the bag via gravity.

4. Empty the Enteral Drainage Bag every four to eight
hours, more frequently if the bag becomes full. Do
not leave the drainage bags full. The bag should
be emptied when nearing its capacity to avoid
inhibition of drainage.

5. Empty the Enteral Drainage Bag by opening the
distal connector on the drainage bag. It is not
necessary to disconnect the drainage bag from the
feeding/drainage tube to empty.

6. Wash hands with soap and water before and after
touching the Enteral Drainage Bag.

7. Check the drainage bag tubing periodically to
make sure the tubing is not kinked, or that the bag
is not squashed.

8. To disconnect the Enteral Drainage Bag from
the feeding/drainage tube hold the ENFit male
connector of the feeding/ drainage tube and twist
anticlockwise the ENFit female connector of the
Enteral Drainage Bag until it becomes loose.

9. Dispose of the Enteral Drainage Bag in accordance
with local policy.

CLEANING & DISINFECTION
N/A - Single use device. Dispose after use.

STORAGE CONDITIONS
Do not use if packaging is damaged. Keep out of direct
sunlight. Keep dry.

DISPOSAL
The device and contents must be discarded after use in
accordance with local waste guidelines.

AVAILABLE PRODUCTS

EVA ENTERAL DRAINAGE BAGS

DBISO-50 EVA Drainage Bag with short inlet
tube with female ENFit® ISO 80369-3
connector and male ENFit® port & cap/
tether 50ml

DBISO-100 EVA Drainage Bag with short inlet

tube with female ENFit® ISO 80369-3
connector and male ENFit® port & cap/
tether 100ml

DBISO-250 EVA Drainage Bag with short inlet
tube with female ENFit® ISO 80369-3
connector and male ENFit® port & cap/
tether 250ml

DBISO-500 EVA Drainage Bag with 50cm inlet
tube with female ENFit® ISO 80369-3
connector and funnel connector to
outlet 500ml

DBISO-1000 EVA Drainage Bag with 50cm inlet
tube with female ENFit® ISO 80369-3
connector and funnel connector to
outlet 1000ml

DBISON-500 EVA Drainage Bag with short inlet tube
with female ENFit® ISO 80369-3 con-
nector and male ENFit® port and cap/
tether 500ml
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PVC ENTERAL DRAINAGE BAGS

DBP-100 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO
80369-3 connector 100ml

DBP-250 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO
80369-3 connector 250ml
DBP-500 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO
80369-3 connector 500ml
DBP-1000 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO
80369-3 connector 1000ml
DBP-1500 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO
80369-3 connector 1500ml
DBP-2000 PVC Drainage Bag with ENFit® ISO

80369-3 connector 2000ml
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PVC ENTERAL DRAINAGE BAGS WITH HOOKS

DBP-250HT PVC Drainage Bag with 50cm inlet
tube, ENFit® ISO 80369-3 connector,
and hooks 250ml

DBP-500HT PVC Drainage Bag with 50cm inlet
tube, ENFit® ISO 80369-3 connector,
and hooks 500ml

DBP-1000HT PVC Drainage Bag with 50cm inlet
tube, ENFit® ISO 80369-3 connector,
and hooks 1000ml
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Poches de drainage Entéral en
EVA et PVC

Mode d’emploi
Veuillez lire le mode d’emploi avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La poche de drainage entéral ISOSAF ENFit est un
dispositif médical a usage unique. Les poches de
drainage en EVA sont stérilisées a I'oxyde d’éthylene.

Les poches de drainage en PVC sont fournies non
stériles. Les poches de drainage entéral sont équipées de
raccords de sécurité ENFit conformément a la norme ISO
80369-3. Les poches de drainage entéral sont sans DEHP
ni latex. Des graduations de mesure sont imprimées sur
chaque poche de drainage entéral. Elles sont congues a
'usage des patients nécessitant un drainage gastrique.

UTILISATION PREVUE
Les poches de drainage entéral sont congues pour
procéder a un drainage passif du liquide gastrique.

UTILISATEUR PREVU
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un
professionnel de santé diment formé.

POPULATION DE PATIENTS
Destiné aux patients nécessitant un drainage passif du
liquide gastrique.

INDICATIONS

Les poches de drainage entéral sont congues pour
étre utilisées avec des tubes d’alimentation/drainage
équipés de raccords ENFit, conformément a la norme
1ISO 80369-3.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour la
décompression a volume élevé dans des situations
d’urgence et/ou la décompression de liquides trés
visqueux autres que les sécrétions gastriques.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

Le dispositif est exclusivement a usage unique. Sa
réutilisation peut entrainer une perte de performance
et/ou une infection.

Une fois la poche de drainage déconnectée du tube
d’alimentation, elle doit étre mise au rebut.

Ne pas utiliser pour une réalimentation.

Ne pas laisser une poche de drainage pleine. La poche
doit étre vidée lorsque son remplissage est proche de sa
capacité totale, afin d’éviter une inhibition du drainage.
En cas d’incident grave mettant en cause le dispositif,
I'utilisateur doit le signaler a GBUK, ainsi qu’aux
autorités compétentes desquelles relevent I'utilisateur
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ou le patient. En cas de défaut présumé du dispositif,
I'utilisateur doit le signaler a GBUK et lui renvoyer le
dispositif afin qu’il soit examiné.

INSTRUCTIONS

1. Avant de raccorder la poche de drainage entéral,
assurez-vous que le capuchon de I'extrémité
distale de la poche est fermé.

2. Fixez le raccord femelle ENFit de I'extrémité
proximale de la poche de drainage entéral sur le
tube d’alimentation/drainage. Tordez ensemble
les raccords et tournez dans le sens des aiguilles
d’une montre pour les verrouiller.

3. Placez la poche de drainage entéral, en
suspension ou posée, sous le niveau de I'estomac
du patient, afin que le contenu de I'estomac puisse
s’écouler facilement dans la poche par gravité.

4. Videz la poche de drainage entéral toutes
les quatre a huit heures, plus fréquemment si
nécessaire. Ne pas laisser une poche de drainage
pleine. La poche doit étre vidée lorsque son
remplissage est proche de sa capacité totale, afin
d’éviter une inhibition du drainage.

5. Pour vider la poche de drainage entéral, ouvrez le
raccord distal de la poche. Il n’est pas nécessaire
de séparer le poche de drainage du tube
d’alimentation/drainage pour la vider.

6. Avant et aprés avoir touché la poche de drainage
entéral, lavez-vous les mains avec du savon et de
I'eau.

7. Vérifiez la tubulure de la poche de drainage
régulierement a la recherche d’un pliage excessif
ou d’un écrasement de la poche.

8. Pour débrancher la poche de drainage entéral du
tube d’alimentation/drainage, saisissez le raccord
male ENFit du tube d’alimentation/drainage et faites-
le pivoter dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre jusqu’a la séparation des deux éléments.

9. Mettez la poche de drainage entéral au rebut
conformément a la politique locale.

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Sans objet - Dispositif a usage unique. Mettre au rebut
apres usage.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est
endommagé. Lentreposer a I'abri de la lumiére directe
du soleil. Garder au sec.

MISE AU REBUT

Le dispositif et son contenu doivent étre mis au rebut
aprés usage conformément aux directives locales
d’élimination des déchets.

PRODUITS DISPONIBLES

POCHES DE DRAINAGE ENTERAL EN EVA
DBISO-50 Poche de drainage en EVA avec
tube d’acces court, raccord ENFit®
ISO 80369-3 femelle et port avec
capuchon/attache ENFit® male 50ml

DBISO-100 Poche de drainage en EVA avec tube
d’acces court, raccord ENFit® ISO
80369-3 femelle et capuchon/attache

ENFit® male 100ml

DBISO-250 Poche de drainage en EVA avec tube
d’acces court, raccord ENFit® ISO
80369-3 femelle et capuchon/attache

ENFit® male 250ml

DBISO-500 Poche de drainage en EVA avec tube
d’acces de 50 cm, raccord ENFit®
ISO 80369-3 femelle et raccord a

entonnoir vers sortie 500ml

DBISO-1000 Poche de drainage en EVA avec tube
d’acceés de 50 cm, raccord ENFit®
ISO 80369-3 femelle et raccord a
entonnoir vers sortie 1000ml

DBISON-500 Poche de drainage en EVA avec tube
d’acces court, raccord ENFit® ISO
80369-3 femelle et capuchon/attache
ENFit® male 500ml
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POCHES DE DRAINAGE ENTERAL EN PVC

DBP-100 Poche de drainage en PVC avec
raccord ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 Poche de drainage en PVC avec
raccord ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 Poche de drainage en PVC avec
raccord ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 Poche de drainage en PVC avec
raccord ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 Poche de drainage en PVC avec
raccord ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 Poche de drainage en PVC avec

raccord ENFit® ISO 80369-3 2000ml
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POCHES DE DRAINAGE ENTERAL EN PVC AVEC
CROCHETS

DBP-250HT  Poche de drainage en PVC avec
tubulure d’entrée de 50 cm,
connecteur ENFit® ISO 80369-3 et
crochets 250ml

DBP-500HT  Poche de drainage en PVC avec
tubulure d’entrée de 50 cm,
connecteur ENFit® ISO 80369-3 et
crochets 500ml

DBP-1000HT Poche de drainage en PVC avec
tubulure d’entrée de 50 cm,
connecteur ENFit® ISO 80369-3 et
crochets 1000ml
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Sacche per drenaggio Enterale
EVA & PVC

Istruzioni per I'uso
Leggere le presenti istruzioni prima dell’'uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sacca per drenaggio enterale ISOSAF ENFit & un
dispositivo medico monouso. Le sacche per drenaggio
in EVA sono sterilizzate con ossido di etilene. Le sacche
per drenaggio in PVC non sono sterili. Le sacche

per drenaggio enterale sono dotate di connettori di
sicurezza ENFit in conformita con ISO 80369-3. Le
sacche per drenaggio enterale non contengono DEHP e
lattice. Ciascuna sacca per drenaggio enterale presenta
una stampa graduata. Le sacche sono indicate per i
pazienti che necessitano di drenaggio gastrico.

USO PREVISTO
Le sacche per drenaggio enterale sono indicate per il
drenaggio passivo dei fluidi gastrici.

UTILIZZATORE PREVISTO
Il dispositivo deve essere utilizzato da un operatore
sanitario qualificato.

TIPOLOGIA DI PAZIENTI
Indicate per pazienti che necessitano di drenaggio
passivo dei fluidi gastrici.

INDICAZIONI PER LUSO

Le sacche per drenaggio enterale devono essere
utilizzate esclusivamente con tubi di nutrizione/drenaggio
dotati di connettori ENFit, in conformita con ISO 80369-3.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere utilizzato per la
decompressione di volumi elevati in situazioni di
emergenza e/o per la decompressione di fluidi a
elevata viscosita diversi dalle secrezioni gastriche.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il dispositivo € monouso. |l riutilizzo potrebbe ridurre
le prestazioni del dispositivo e/o provocare infezioni.
Una volta scollegata la sacca per drenaggio dal tubo
di nutrizione, la sacca deve essere smaltita nelle
modalita previste.

Non riutilizzare.

Non lasciare le sacche per drenaggio piene di
liquidi. Per evitare I'interruzione del drenaggio, la
sacca deve essere svuotata quando si avvicina alla
capienza massima.

In caso di incidente grave in cui € coinvolto il
dispositivo, I'utente deve segnalare I'evento alla GBUK
e all’autorita di competenza in cui ha sede 'utente/
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paziente. In caso di un sospetto difetto del dispositivo,
I’'utente deve segnalare I'evento alla GBUK, a cui dovra
essere restituito il dispositivo per verifica.

INSTRUCTIONS

1. Prima di collegare la sacca per drenaggio enterale,
assicurarsi che il cappuccio situato sull’estremita
distale della sacca sia chiuso.

2. Collegare al tubo di nutrizione/drenaggio il
connettore femmina ENFit situato all’estremita
prossimale della sacca per drenaggio enterale. Per
bloccare, girare insieme i connettori e ruotare in
senso orario.

3. Appendere o posizionare la sacca per drenaggio
enterale al di sotto dell’altezza dello stomaco del
paziente, al fine di garantire che i contenuti dello
stomaco possano fluire facilmente nella sacca per
la forza di gravita.

4. Svuotare la sacca per drenaggio enterale ogni 4-8
ore (piu frequentemente se la sacca si riempie).
Non lasciare le sacche per drenaggio piene di
liquidi. Per evitare I'interruzione del drenaggio,
la sacca deve essere svuotata quando si avvicina
alla capienza massima.

5. Svuotare la sacca per drenaggio enterale aprendo
il connettore distale della sacca. Per svuotare la
sacca, hon e necessario scollegarla dal tubo di
nutrizione/drenaggio.

6. Lavarsi le mani con acqua e sapone prima e dopo
avere toccato la sacca per drenaggio enterale.

7. Controllare periodicamente i tubi della sacca di
drenaggio per assicurarsi che non siano piegati
oppure che la sacca sia schiacciata.

8. Per scollegare la sacca per drenaggio enterale dal
tubo di nutrizione/drenaggio, afferrare il connettore
maschio ENFit del tubo di nutrizione/drenaggio
e far ruotare in senso antiorario il connettore
femmina ENFit della sacca per drenaggio enterale
fino a che non si allenta.

9. Smaltire la sacca per drenaggio enterale in
conformita con le disposizioni locali.

PULIZIA E DISINFEZIONE
N/D - Dispositivo monouso. Smaltire dopo l'uso.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Tenere
lontano dalla luce diretta del sole. Mantenere asciutto.

SMALTIMENTO

Dopo I'utilizzo, il dispositivo e i suoi contenuti devono
essere smaltiti in conformita con le normative locali
sullo smaltimento dei rifiuti.

PRODOTTI DISPONIBILI

SACCHE PER DRENAGGIO ENTERALE IN EVA

DBISO-50

DBISO-100

DBISO-250

DBISO-500

DBISO-1000

DBISON-500

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso corto con connettore ENFit®
ISO 80369-3 femmina e port ENFit®
maschio e cappuccio/tether 50ml

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso corto con connettore ENFit®
ISO 80369-3 femmina e port ENFit®
maschio e cappuccio/tether 100ml

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso corto con connettore ENFit®
ISO 80369-3 femmina e port ENFit®
maschio e cappuccio/tether 250ml

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso di 50 cm con connettore
ENFit® ISO 80369-3 femmina e connet-
tore a imbuto in uscita 500ml

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso di 50 cm con connettore
ENFit® ISO 80369-3 femmina e connet-
tore a imbuto in uscita 1000ml

Sacca di drenaggio in EVA con tubo
d’ingresso corto con connettore ENFit®
ISO 80369-3 femmina e port ENFit®
maschio e cappuccio/tether 500ml
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SACCHI PER DRENAGGIO ENTERALE IN PVC
DBP-100 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3
100ml

DBP-250 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3

250ml

DBP-500 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3

500ml

DBP-1000 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3

1000ml

DBP-1500 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3

1500ml

DBP-2000 Sacca per drenaggio enterale in PVC
con connettore ENFit® ISO 80369-3

2000ml
C€es A

SACCHE DI DRENAGGIO ENTERALE IN PVC CON
GANCI

DBP-250HT  Sacca di drenaggio in PVC con tubo di
ingresso di 50 cm, connettore ENFit®
ISO 80369-3 e ganci 250ml

DBP-500HT  Sacca di drenaggio in PVC con tubo di

ingresso di 50 cm, connettore ENFit®
ISO 80369-3 e ganci 500ml

DBP-1000HT Sacca di drenaggio in PVC con tubo di
ingresso di 50 cm, connettore ENFit®
ISO 80369-3 e ganci 1000ml
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Bolsas de drenaje Entérico de
EVAyPVC

Instrucciones de uso
Leer estas instrucciones antes de usar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La bolsa de drenaje entérico ISOSAF ENFit es un
producto sanitario de un solo uso. Las bolsas de
drenaje en EVA se esterilizan con éxido de etileno. Las
bolsas de drenaje de PCV se suministran sin esterilizar.
Las bolsas de drenaje entérico incorporan conectores
de seguridad ENFit en cumplimiento de la ISO 80369-
3. Las bolsas de drenaje entérico no contienen DEHP
ni latex. Las bolsas de drenaje entérico tienen las
graduaciones impresas. Uso previsto para pacientes
que requieren drenaje gastrico.

USO PREVISTO
Las bolsas de drenaje entérico se han disefiado para el
drenaje pasivo de fluidos gdstricos.

USUARIO AL QUE VA DESTINADO
El dispositivo estd indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios cualificados.

PACIENTE AL QUE VA DESTINADO
Destinado a pacientes que necesitan drenaje pasivo de
liquido gdstrico.

INDICACIONES DE USO

Las bolsas de drenaje entérico se han disefiado para
usar con sondas de alimentacién/drenaje e incorporan
conectores ENFit en cumplimiento con la ISO 80369-3.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse para realizar una
descompresion de alto volumen en situaciones de
emergencia, ni para la descompresién de fluidos muy
VisCOSOs que no sean secreciones gastricas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El dispositivo es de un solo uso. Su reutilizacion
puede dar lugar a la pérdida de las prestaciones del
dispositivo y provocar infecciones.

Una vez que ha retirado la bolsa de drenaje de la
sonda de alimentacion, debe desecharse.

No utilizar para volver a alimentar.

No dejar las bolsas de drenaje llenas. La bolsa
deberia vaciarse cuando esta casi llena para evitar
que deje de drenar.

En caso de que se produzca un accidente grave con
este producto sanitario, el usuario deberd notificarlo a
GBUK vy a las autoridades competentes del lugar donde
se encuentre el usuario o el paciente. Si se sospecha
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de la existencia de un fallo en el producto sanitario, el
usuario debera notificarlo a GBUK y devolverlo a GBUK
para su examen.

INSTRUCCIONES

1. Antes de conectar la bolsa de drenaje entérico,
comprobar que el tapén en el extremo distal de la
bolsa de drenaje estd cerrado.

2. Conectar el conector hembra ENFit en el extremo
proximal de la bolsa de drenaje entérico a la sonda
de alimentacion/drenaje. Girar los conectores a la
vez en sentido de las agujas del reloj para cerrar.

3. Colgar o guardar la bolsa de drenaje entérico por
debajo del nivel del estdmago del paciente para
que su contenido fluya bien dentro de la bolsa por
la gravedad.

4. Vaciar la bolsa de drenaje entérico cada cuatro
u ocho horas, mas frecuentemente si la bolsa se
llena. No dejar las bolsas de drenaje llenas. La
bolsa deberia vaciarse cuando estd casi llena
para evitar que deje de drenar.

5. Vaciar la bolsa de drenaje temporal abriendo
el conector distal de la bolsa de drenaje. No es
necesario desconectar la bolsa de drenaje de la
sonda de alimentacion/drenaje para cambiarla.

6. Lavarse las manos con aguay jabdn antes y
después de tocar la bolsa de drenaje entérico.

7. Comprobar la sonda de la bolsa de drenaje
periédicamente para asegurarse de que no esta
retorcida y que la bolsa no estd aplastada.

8. Para desconectar la bolsa de drenaje entérico
de la sonda de alimentacién/drenaje, sujetar
el conector macho ENFit de la sonda de
alimentacion/drenaje y girar en sentido inverso a
las agujas del reloj el conector hembra ENFit de la
bolsa de drenaje enteral hasta que se afloje.

9. Desechar la bolsa de drenaje entérico de acuerdo
con la politica local.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
No procede: dispositivo de un solo uso. Desechar tras
su uso.

CONDICIONES DE ALMACENAJE
No utilizar si el envoltorio estd dafiado. Mantener
alejado de la luz del sol directa. Mantener seco.

ELIMINACION

El dispositivo y su contenido deben eliminarse después

de su uso segun las normas locales sobre el vertido de
residuos.

PRODUCTOS DISPONIBLES

BOLSA DE DRENAJE ENTERICO DE EVA

DBISO-50

DBISO-100

DBISO-250

DBISO-500

DBISO-1000

DBISON-500

Bolsa de drenaje de EVA con un
pequefio tubo de entrada con conector
hembra ENFit® ISO 80369-3 y puerto y
tapén macho ENFit® 50ml

Bolsa de drenaje de EVA con un
pequefio tubo de entrada con conector
hembra ENFit® ISO 80369 y puerto y
tapon macho ENFit® 100ml

Bolsa de drenaje de EVA con un
pequefio tubo de entrada con conector
hembra ENFit® ISO 80369 y puerto y
tapén macho ENFit® 250ml

Bolsa de drenaje de EVA con tubo

de entrada de 50 cm con conector
hembra ENFit® ISO 80369-3 y conector
funnel a salida 500ml

Bolsa de drenaje de EVA con tubo

de entrada de 50 cm con conector
hembra ENFit® ISO 80369-3 y conector
funnel a salida 1000ml

Bolsa de drenaje de EVA con un
pequefio tubo de entrada con conector
hembra ENFit® ISO 80369-3 y puerto y
tapén macho ENFit® 500ml

c €1639 850120 E

BOLSA DE DRENAJE ENTERICO DE PVC

DBP-100 Bolsa de drenaje de PVC con conector
ENFit® ISO 80369-3 100ml

DBP-250 Bolsa de drenaje de PVC con conector
ENFit® ISO 80369-3 250ml

DBP-500 Bolsa de drenaje de PVC con conector
ENFit® ISO 80369-3 500ml

DBP-1000 Bolsa de drenaje de PVC con conector
ENFit® ISO 80369-3 1000ml

DBP-1500 Bolsa de drenaje de PVC con conector
ENFit® ISO 80369-3 1500ml

DBP-2000 Bolsa de drenaje de PVC con conector

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

BOLSAS DE DRENAJE ENTERICO DE PVC CON
PINZAS DE AGARRE

DBP-250HT  Bolsa de drenaje entérico de PVC con
tubo de entrada de 50 cm, conector
ENFit®, que cumple con los requisitos
exigidos por la norma ISO 80369-3, y
pinzas de agarre 250ml

DBP-500HT  Bolsa de drenaje entérico de PVC con
tubo de entrada de 50 cm, conector

ENFit®, que cumple con los requisitos
exigidos por la norma ISO 80369-3, y

pinzas de agarre 500ml

DBP-1000HT Bolsa de drenaje entérico de PVC con
tubo de entrada de 50 cm, conector
ENFit®, que cumple con los requisitos
exigidos por la norma ISO 80369-3 , y
pinzas de agarre 1000ml

C€es A
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Enterale Drainagebeutel, EVA und PVC

Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie sich vor der Verwendung diese
Gebrauchsanweisung durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Ein enteraler ISOSAF-ENFit-Drainagebeutel ist ein
medizinisches Produkt zur einmaligen Anwendung.
Die EVA-Drainagebeutel wurden mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die PVC-Drainagebeutel werden unsteril
bereitgestellt. Enteral-Drainagebeutel verfligen lber
ENFit-Sicherheitskonnektoren, gemas ISO 80369-3.
Enteral-Drainagebeutel sind DEHP- und latexfrei. Jeder
Enteral-Drainagebeutel verfligt tiber aufgedruckte
Messstriche. Zur Anwendung bei Patienten, die eine
gastrische Entleerung bendtigen.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG
Enteral-Drainagebeutel wurden zur passiven Entleerung
der Magenflissigkeit entwickelt.

VORGESEHENE ANWENDER
Die Vorrichtung ist zur Anwendung durch geschultes
medizinisches Personal vorgesehen.

PATIENTENPOPULATION
Das Produkt ist furr Patienten vorgesehen, bei denen eine
passive Entleerung der Magenflissigkeit erforderlich ist.

ANGABEN ZUR VERWENDUNG

Enteral-Drainagebeutel diirfen nur mit Magensonden/
Drainagen verwendet werden, die mit ENFit-Konnektoren
gemanB ISO 80369-3 ausgestattet sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt sollte nicht zur groBvolumigen Dekompression
in Notfallsituationen und/oder zur Dekompression einer
hochviskosen Fliissigkeit, abgesehen von Magensekreten,
verwendet werden.

WARNHINWEISE & VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung
vorgesehen. Die Wiederverwendung kann zum
Funktionalitdtsverlust der Vorrichtung und/oder zu
Infektionen flihren.

Der Drainagebeutel sollte entsorgt werden, nachdem er von
der Erndhrungssonde entfernt wurde.

Nicht zur erneuten Nahrungszufuhr verwenden.

Der Drainagebeutel darf nicht gefiillt bleiben. Der
Beutel sollte entleert werden, sobald er sich seiner
Kapazitdtsgrenze nédhert, um die Drénage nicht zu
beeintrachtigen.

Bei einem schwerwiegenden Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss der Anwender
diesen Vorfall GBUK und der zustdndigen Behorde an
dem Ort melden, wo der Anwender/Patient anséssig ist.
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Falls ein Verdacht auf einen Produktfehler besteht, muss
Qer Anwender diesen GBUK melden und das Produkt zur
Uberpriifung an GBUK zuriicksenden

ANLEITUNG

1. Bevor Sie den Enteral-Drainagebeutel anschlieBen,
versichern Sie sich, dass das distale Ende des
Drainagebeutels verschlossen ist.

2. Befestigen Sie den weiblichen ENFit-Konnektor
am proximalen Ende des Enteral-Drainagebeutels
mit der Magensonde/Drénage. Die Konnektoren
zusammenstecken und zum VerschlieBen im
Uhrzeigersinn drehen.

3. Hangen oder lagern Sie den enteralen Drainagebeutel
unter dem Magenbereich des Patienten, damit der
Mageninhalt durch Schwerkraft problemlos in den
Beutel flieBen kann.

4. Leeren Sie den Enteral-Drainagebeutel alle vier bis
acht Stunden und hé&ufiger, wenn sich der Beutel fillt.
Der Drainagebeutel darf nicht gefiillt bleiben. Der
Beutel sollte entleert werden, sobald er sich seiner
Kapazitdtsgrenze ndhert, um die Dranage nicht zu
beeintrachtigen.

5. Um den Enteral-Drainagebeutel zu leeren, 6ffnen
Sie den distalen Konnektor des Drainagebeutels.
Der Drainagebeutel muss zum Leeren nicht von der
Magensonde/Drénage entfernt werden.

6. Waschen Sie sich vor und nach dem Beriihren des
Enteral-Drainagebeutels die Hande mit Seife und
Wasser.

Uberpriifen Sie die Schlduche des Drainagesystems
periodisch, um sicherzustellen, dass sie nicht geknickt
sind oder dass der Beutel nicht zerdriickt ist.

8. Halten Sie zum Entfernen des Enteral-
Drainagebeutels von der Magensonde/Drainage
den méannlichen ENFit-Konnektor der Magensonde/
Drainage fest und drehen Sie den weiblichen ENFit-
Konnektor des Enteral-Drainagebeutels gegen den
Uhrzeigersinn bis er sich 18st.

9. Entsorgen Sie den Enteral-Drainagebeutel
entsprechend den lokalen Richtlinien.

REINIGUNG & DESINFEKTION
Entfallt — einmalig anzuwendendes Produkt. Nach
Anwendung entsorgen.

LAGERBEDINGUNGEN

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Trocken
aufbewahren.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch mussen der Drainagebeutel und der
Inhalt nach den ortlich geltenden Abfallrichtlinien entsorgt
werden.

ERHALTICHE PRODUKTE

ENTERAL-DRAINAGEBEUTEL, EVA
DBISO-50 Drainagebeutel (EVA) mit kurzem Ein-
lassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor und ménnlichem EN-
Fit®-Port sowie Kappe/Befestigung 50ml

DBISO-100 Drainagebeutel (EVA) mit kurzem Ein-
lassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor sowie mannlichem EN-

Fit®-Port und Kappe/Befestigung 100ml

DBISO-250 Drainagebeutel (EVA) mit kurzem
Einlassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor sowie ménnlichem

ENFit®-Port und Kappe/Befestigung 250ml

DBISO-500 Drainagebeutel (EVA) mit 50-cm-
Einlassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor sowie mit dem Auslass

zu verbindenden Trichterkonnektor 500ml

DBISO-1000 Drainagebeutel (EVA) mit 50-cm-
Einlassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor sowie mit dem Auslass
zu verbindenden Trichterkonnektor
1000ml

DBISON-500 Drainagebeutel (EVA) mit kurzem Ein-
lassschlauch mit weiblichem ENFit® ISO
80369-3-Konnektor sowie mannlichem EN-
Fit®-Port und Kappe/Befestigung 500ml

c €1639 850120 E

ENTERAL-DRAINAGEBEUTEL, PVC

DBP-100 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO
80369-3-Konnektor 100ml
DBP-250 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO
80369-3-Konnektor 250ml
DBP-500 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO
80369-3-Konnektor 500ml
DBP-1000 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO
80369-3-Konnektor 1000ml
DBP-1500 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO
80369-3-Konnektor 1500ml
DBP-2000 Drainagebeutel (PVC) mit ENFit® ISO

80369-3-Konnektor 2000ml
Cech A

ENTERALE PVC- DRAINAGEBEUTEL MIT HAKEN

DBP-250HT PVC-Drainagebeutel mit 50-cm-
Einlassschlauch, ENFit® ISO
80369-3-Konnektor und Haken 250ml

DBP-500HT PVC-Drainagebeutel mit 50-cm-
Einlassschlauch, ENFit® ISO
80369-3-Konnektor und Haken 500ml

DBP-1000HT PVC-Drainagebeutel mit 50-cm-
Einlassschlauch, ENFit® ISO
80369-3-Konnektor und Haken 1000ml

C€es A
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Enteral dreenposer EVA & PVC

Brugsanvisning
Laes denne brugsanvisning, inden udstyret tages i brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

En enteral ISOSAF ENFit opsamlingspose er medicinsk
udstyr til engangsbrug. EVA opsamlingsposerne er
steriliseret med ethylenoxid. PVC opsamlingsposerne
er ikke sterile. Enterale opsamlingsposer har ENFit
sikkerhedskonnektorer i overensstemmelse med ISO
80369-3. Enterale opsamlingsposer er fri for DEHP og
latex. Malegradueringer er trykt pa hver enkelt enteral
opsamlingspose. Beregnet til brug til patienter, som har
behov for gastrisk opsamlings.

TILSIGTET BRUG
Enterale opsamlingsposer er beregnet til passiv
opsamlings af gastrisk veeske.

TILSIGTET BRUGER
Udstyret er beregnet til anvendelse af en uddannet
sundhedsfaglig person.

PATIENTPOPULATION
Beregnet til patienter, der har behov for passiv
udtgmning af gastrisk veeske.

INDIKATIONER FOR BRUGEN

Enterale opsamlingsposer er beregnet til brug
udelukkende med ernaerings-/opsamlingssonder
med ENFit-konnektorer i overensstemmelse med ISO
80369-3.

KONTRAINDIKATIONER

Udstyret ber ikke anvendes til dekompression med hgj
volumen i akutte situationer og/eller dekompression af
meget viskgse veesker ud over gastriske sekreter.

ADVARSLER & SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Udstyret er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfgre,
at udstyret ikke fungerer korrekt, og/eller infektion.
Nar opsamlingsposen er koblet fra ernaeringssonden,
skal den kasseres.

Ma ikke bruges til genfodring.

Opsamlingsposerne ma ikke vaere fulde. Posen skal
temmes, nar den er ved at veere fuld, for at undga, at
opsamlingen haemmes.

| tilfeelde af en alvorlig heendelse, som implicerer
enheden, skal brugeren indrapportere haendelsen til
GBUK og den kompetente myndighed, hvor brugeren/
patienten er oprettet. Hvis der er mistanke om fejl ved
enheden, skal brugeren indrapportere haendelsen

til GBUK, og enheden skal returneres til GBUK til
undersggelse.

14

ANLEITUNG

1. Kontroller, at haetten pa opsamlingsposens distale
ende er lukket, for den enterale opsamlingspose
tilsluttes.

2. Tilslut ENFit hun-konnektoren pa den enterale
opsamlingsposes proksimale ende til ernaerings-/
opsamlingssonden. Vikl konnektorerne sammen
og drej med uret for at lase dem.

3. Heeng eller opbevar den enterale opsamlingspose
lavere end niveauet for patientens mave, sa
tyngdekraften far maveindhold til nemt at Igbe ned
i posen.

4. Tem den enterale opsamlingspose hver 4.-
8. time, hyppigere hvis posen bliver fuld.
opsamlingsposerne ma ikke veere fulde. Posen
skal temmes, nar den er ved at veere fuld, for at
undga, at opsamlingen haemmes.

5. Tem den enterale opsamlingspose ved at &bne
den distale konnektor pa opsamlingsposen. Det
er ikke ngdvendigt at koble opsamlingsposen fra
erneaerings-/opsamlingssonden for at tsmme den.

6. Vask haender med vand og seebe for og efter
bergring af den enterale opsamlingspose.

7. Kontroller opsamlingsposens slanger med jeevne
mellemrum for at sikre, at de ikke er bukkede, eller
at posen ikke er sammenpresset.

8. Den enterale opsamlingspose kobles fra
ernaerings-/opsamlingssonden ved at holde
pa ENFit han-konnektoren pa erneerings-/
opsamlingssonden og dreje ENFit hun-
konnektoren pa den enterale opsamlingspose mod
uret, til den lgsner sig.

9. Bortskaf den enterale opsamlingspose i
overensstemmelse med lokale regler.

RENGORING & DESINFICERING
IKKE RELEVANT - Udstyret er til engangsbrug.
Bortskaffes efter brug.

OPBEVARINGSFORHOLD
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Hold ude af direkte sollys. Hold tgrt.

BORTSKAFFELSE
Udstyr og indhold skal bortskaffes efter brug i henhold
til lokale retningslinjer.

TILGANGELIGE PRODUKTER

EVA ENTERAL OPSAMLINGSPOSER
DBISO-50 EVA Opsamlingspose med et kort
indlgbsrgr med hun ENFit® ISO 80369-
3 konnektor og hun ENFit® port & cap/
tether 50ml

DBISO-100 EVA Opsamlingspose med et kort in-
dlgbsrgr med hun ENFit® ISO 80369-3
konnektor og ENFit® port & cap/tether

100ml

DBISO-250 EVA Opsamlingspose med et kort
indlgbsrgr med hun ENFit® ISO
80369-3 konnektor og ENFit® port &

cap/tether 250ml

DBISO-500 EVA Opsamlingspose med 50 cm
indlgbsrgr med ENFit® ISO 80369-3
hun-konnektor og tragtkonnektor til

udgang 500ml

DBISO-1000 EVA Opsamlingspose med 50 cm
indlgbsrgr med ENFit® ISO 80369-3
hun-konnektor og tragtkonnektor til
udgang 1000ml

DBISON-500 EVA Opsamlingspose med et kort
indlgbsrgr med ENFit® ISO 80369-3
hun-konnektor og han ENFit® port &
cap/tether 500ml

c €1639 850120 E

PVC ENTERAL OPSAMLINGSPOSER

DBP-100 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med
ENFit ISO 80369-3-konnektor 100ml
DBP-250 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med
ENFit ISO 80369-3-konnektor 250ml
DBP-500 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med
ENFit ISO 80369-3-konnektor 500ml
DBP-1000 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med
ENFit ISO 80369-3-konnektor 1000ml
DBP-1500 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med
ENFit ISO 80369-3-konnektor 1500ml
DBP-2000 Enteral ISOSAF Opsamlingspose med

ENFit ISO 80369-3-konnektor 2000ml

CEeh A

PVC ENTERAL OPSAMLINGSPOSER MED KROGE

DBP-250HT PVC opsamlingspose med 50 cm
tilfgrselsrgr, ENFit® ISO 80369-3
konnektor og kroge 250ml

DBP-500HT PVC opsamlingspose med 50 cm
tilfgrselsrgr, ENFit® ISO 80369-3
konnektor og kroge 500ml

DBP-1000HT PVC opsamlingspose med 50 cm
tilferselsrgr, ENFit® ISO 80369-3
konnektor og kroge 1000ml

C€ e A

15



Enterale drenasjeposer EVA og PVC

Instruksjoner for bruk
Les disse instruksjonene fgr bruk.

ENHETSBESKRIVELSE

En enteral drenasjespose fra ISOSAF ENFit

er en medisinsk enhet til engangsbruk. EVA-
drenasjeposene er sterilisert ved bruk av etylenoksid.
PVC-drenasjeposene leveres usterile. Enterale
drenasjeposer er utstyrt med ENFit-sikkerhetskontakter
i samsvar med ISO 80369-3. Enterale drenasjeposer er
frie for DEHP og lateks. Malegraderinger er trykket pa
hver enterale drenasjepose. Tiltenkt brukt av pasienter
som trenger gastrisk drenasje.

TILTENKT BRUK
Enterale drenasjeposer er laget for passiv drenasje av
gastrisk vaeske.

TILTENKT BRUKER
Enheten er ment for bruk av utdannet helsepersonell.

PASIENTPOPULASJON
Beregnet pa pasienter som krever passiv drenasje av
gastrisk vaeske.

INDIKASJONER FOR BRUK

Enterale drenasjeposer er laget for kun & brukes med
ror til mating/drenasje som er utstyrt med ENFit-
kontakter i samsvar med ISO 80369-3.

KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke brukes til dekompresjon av hgyt
volum i ngdsituasjoner og/eller til dekompresjon av
andre meget viskgse veeske enn gastriske sekresjoner.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til
infeksjon av enheten og/eller redusert ytelse.
Drenasjeposen bgr kastes nar den kobles fra
matingsroret.

Skal ikke brukes til gjentatt mating.

Ikke la drenasjeposene bli fulle. Posen bgr temmes
nar den naermer seg grensen for sin kapasitet, for a
unnga at drenasjen hemmes.

Ved en alvorlig hendelse som involverer enheten,
skal brukeren rapportere hendelsen til GBUK og den
kompetente myndigheten der brukeren/pasienten er i
pleie. Ved mistanke om feil pa enheten skal brukeren
rapportere hendelsen til GBUK, og enheten skal
returneres til GBUK for undersgkelse.
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VEILEDNING

1. Serg for at hetten pa den distale enden av
drenasjeposen er lukket for tilkobling av den
enterale drenasjeposen.

2. Fest ENFit-hunnkontakt pa den proksimale enden
av den enterale drenasjeposen til rgret for mating/
drenasje. Vri kontaktene sammen og skru med
klokken for a lase.

3. Heng eller oppbevar den enterale drenasjesposen
under pasientens mageniva, for a sikre at
mageinnholdet lett kan stramme inn i posen via
tyngdekraften.

4. Tem den enterale drenasjeposen hver fjerde til
attende time, oftere hvis posen blir full. Ikke la
drenasjeposene bli fulle. Posen bgr temmes nar
den nzermer seg grensen for sin kapasitet, for a
unnga at drenasjen hemmes.

5. Tem den enterale drenasjeposen ved & apne den
distale kontakten pa drenasjeposen. Det er ikke
ngdvendig & koble drenasjeposen fra rgret for
mating/drenasje for & temme den.

6. Vask hendene med sape og vann fgr og etter
bergring av den enterale drenasjeposen.

7. Kontroller sonden til drenasjeposen med jevne
mellomrom, for a sikre at sonden ikke er knekt eller
at posen ikke er klemt.

8. Hold ENFit-hannkontakten pa rgret for mating/
drenasje for a koble den enterale drenasjeposen
fra rgret for mating/drenasje, og vri ENFit-
hunnkontakten pa den enterale drenasjeposen mot
klokken til den Igsner.

9. Avhend den enterale drenasjeposen i henhold til
lokale retningslinjer.

RENGJORING OG DESINFISERING
I/A — enhet for engangsbruk. Avhend etter bruk.

LAGRINGSFORHOLD
Ikke bruk hvis emballasjen er skadet. Hold borte fra
direkte sollys. Hold tarr.

AVHENDING
Enheten og innholdet ma kastes etter bruk i henhold til
lokale retningslinjer for avfall.

TILGJENGELIGE PRODUKTER

EVA ENTERALE DRENASJEPOSER
DBISO-50 EVA drenasjepose med kort
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og ENFit®-
hannport og hette/feste. 50ml

DBISO-100 EVA drenasjepose med kort
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og ENFit®-

hannport og hette/feste. 100ml

DBISO-250 EVA drenasjepose med kort
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og ENFit®-

hannport og hette/feste. 250ml

DBISO-500 EVA drenasjepose med 50 cm
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og traktkontakt til

utigp 500ml

DBISO-1000 EVA drenasjepose med 50 cm
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og traktkontakt til
utlgp 1000ml

DBISON-500 EVA drenasjepose med kort
innlgpsslange med ENFit® ISO
80369-3-hunnkontakt og ENFit®-
hannport og hette/feste. 500ml

c €1639 850120 E

PVC ENTERALE DRENASJEPOSER

DBP-100 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 100ml

DBP-250 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 250ml

DBP-500 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 500ml

DBP-1000 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 1000ml

DBP-1500 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 1500ml

DBP-2000 PVC-drenasjepose med ENFit® ISO

80369-3-kontakt 2000ml

CEeh A

ENTERALE DRENASJEPOSER | PVC MED KROKER

DBP-250HT Drenasjepose i PVC med 50 cm
innlgpsrer, ENFit® ISO 80369-3-kontakt
og kroker 250ml

DBP-500HT Drenasjepose i PVC med 50 cm
innlgpsrer, ENFit® ISO 80369-3-kontakt
og kroker 500ml

DBP-1000HT Drenasjepose i PVC med 50 cm
innlgpsrer, ENFit® ISO 80369-3-kontakt
og kroker 1000ml

C€ e A
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Enterala dréanagepasar EVA och PVC

Bruksanvisning
L&s dessa anvisningar fore anvandning.

ENHETSBESKRIVNING

En enteral ISOSAF ENFit dranagepase &r en produkt
for engadngsbruk. EVA-dranagepasarna ar steriliserade
med etylenoxid. PVC-dréanagepdasarna levereras
icke-sterila. Enterala drénagepasar &r utrustade

med ENFit sékerhetskontakter i enlighet med ISO
80369-3. Enterala drénagepasar &r fria fran DEHP

och latex. Mattgraderingar &r tryckta pa varje enteral
dranagepase. Avsedda att anvdndas pa patienter som
kréver gastrisk drénering.

ANVANDNINGSOMRADE
Enterala dranagepasar ar utformade for passiv
drénering av magvatska.

AVSEDD ANVANDARE
Enheten &r avsedd att anvdndas av kvalificerad
vardpersonal.

AVSEDD PATIENTGRUPP
Avsedd for patienter som kréver passiv dranering av
magvatska.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Enterala dranagepasar ar enbart utformade for
anvandning med sonder/dréaneringsslangar som &r
utrustade med ENFit-kontakter i enlighet med

ISO 80369-3.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvandas for dekompression av stora
volymer i ndédsituationer och/eller dekompression av
andra trogflytande vatskor an gastriska utséndringar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Enheten far endast anvandas en gang. Ateranv'andning
kan leda till att enheten inte fungerar och/eller infektion.
Nar drénagepasen har kopplats fran sonden bor den
kasseras.

Anvand inte for ommatning.

Lamna inte dranagepasarna fulla. Pasarna ska
tommas nar de narmar sig sin maximala kapacitet for
att undvika att draneringen hammas.

| handelse av en allvarlig incident med enheten ska
anvandaren rapportera handelsen till GBUK och

den behoériga myndighet dar anvandaren/patienten

ar bosatt. | handelse av ett misstankt enhetsfel ska
anvandaren rapportera handelsen till GBUK och
produkten ska returneras till GBUK for undersdkning.
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ANVISNINGAR

1. Sékerstall att locket pa den distala anden av
drédnagepasen &r stéangt innan du ansluter den
enterala dranagepasen.

2. Fast ENFit-honkontakten pa den proximala
anden av den enterala drénagepasen pa sonden/
draneringsslangen. Vrid ihop kontakterna och vrid
medurs for att Iasa.

3. Haéng eller forvara den enterala drénagepasen pa
en niva under patientens mage for att sdkerstélla
att maginnehallet 1att kan floda in i pasen via
tyngdkraft.

4. Toém dranagepasen var fjarde till attonde
timme, och oftare om pasen blir full. Limna inte
drédnagepasarna fulla. Pasarna ska témmas nér
de narmar sig sin maximala kapacitet for att
undvika att dréneringen hammas.

5. Tom den enterala dranagepasen genom att
6ppna den distala kontakten pa dréanagepasen.
Du behdver inte koppla bort dranagepasen fran

sonden/draneringsslangen for att kunna tomma den.

6. Tvatta hdnderna med tval och vatten fore och efter
berdring av den enterala drdnagepasen.

7. Kontrollera regelbundet slangen till drénagepasen
for att se till att den inte &r veckad och att pasen
inte ar i klam.

8. For att koppla bort den enterala dranagepasen
fran sonden/draneringsslangen haller du i ENFit-
hankontakten pa sonden/draneringsslangen
och vrider ENFit-honkontakten pa den enterala
drédnagepasen moturs tills dess att den lossnar.

9. Kassera den enterala drénagepasen i enlighet med
lokala bestémmelser.

RENGORING OCH DESINFEKTION
Ej tillampbart - Engangsartikel. Avyttra efter anvdndning

FORVARINGSFORHALLANDEN
Anvéand inte om forpackningen skadats. Skydda fran
direkt solljus. Hall torrt.

KASSERING
Enheten och dess innehall maste kasseras efter
anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for avfall.

TILLGANGLIGA PRODUKTER

EVA ENTERALE DRENASJEPOSER
DBISO-50 EVA Draneringspase med kort
inloppsror med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och ENFit® hanport &
lock/féste. 50ml

DBISO-100 EVA Draneringspase med kort
inloppsror med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och ENFit® hanport &

lock/féste. 100ml

DBISO-250 EVA Draneringspase med kort
inloppsror med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och ENFit® hanport &

lock/faste. 250ml

DBISO-500 EVA Draneringspase med 50 cm
inloppsror med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och trattkontakt till uttag

500mi

DBISO-1000 EVA Dréneringspase med 50 cm
inloppsrér med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och trattkontakt till uttag

1000ml

DBISON-500 EVA Draneringspase med kort
inloppsrér med ENFit® ISO 80369-3
honkontakt och ENFit® hanport &

lock/faste. 500ml

c €1639 850120 E

PVC ENTERALA DRANAGEPASAR

DBP-100 PVC Dranagepése med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 100ml

DBP-250 PVC Dranagepase med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 250ml

DBP-500 PVC Dranagepase med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 500ml

DBP-1000 PVC Dranagepase med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 1000ml

DBP-1500 PVC Dranagepése med ENFit® ISO
80369-3-kontakt 1500ml

DBP-2000 PVC Dranagepase med ENFit® ISO

80369-3-kontakt 2000ml

CEeh A

PVC ENTERALA DRANAGEPASAR MED KROKAR

DBP-250HT  PVC dranagepase med 50 cm
inloppsslang, ENFit® ISO 80369-3
kontakt och krokar 250ml

DBP-500HT PVC dranagepase med 50 cm

inloppsslang, ENFit® ISO 80369-3
kontakt och krokar 500ml

DBP-1000HT PVC dranagepase med 50 cm
inloppsslang, ENFit® ISO 80369-3
kontakt och krokar 1000ml

C€ e A
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Enterale drainagezak EVA & PVC

Gebruiksaanwijzing
Lees deze instructies voorafgaand aan het gebruik.

BESCHRIJVING

Een enterale ISOSAF ENFit-drainagezak Is een medisch
product voor eenmalig gebruik. De drainagezakken
van EVA worden gesteriliseerd met etheenoxide. De
drainagezakken van PVC worden niet steriel geleverd.
Enterale drainagezakken zijn voorzien van ENFit-
veiligheidsconnectors overeenkomstig ISO 80369-3.
Enterale drainagezakken zijn vrij van DEHP en latex.
Er zijn maatstreepjes gedrukt op iedere enterale
drainagezak. Bedoeld voor gebruik door patiénten van
wie de maaginhoud moet worden verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK
Enterale drainagezakken zijn ontworpen voor de
passieve afvoer van maagsappen.

BEOOGDE GEBRUIKER
Het apparaat is bedoeld voor gebruik door een
opgeleide zorgprofessional.

PATIENTENPOPULATIE
Bedoeld voor patiénten bij wie passieve drainage van
maagsappen Is vereist.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Enterale drainagezakken zijn uitsluitend ontworpen
voor gebruik met voedings-/drainagesondes

die worden aangebracht met ENFit-connectors
overeenkomstig ISO 80369-3.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor
decompressie van hoge volumes in noodgevallen en/
of decompressie van zeer viskeuze vloeistoffen anders
dan maagsappen.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan leiden tot verlies van de prestaties van
het hulpmiddel en/of een infectie.

De drainagezak moet worden weggegooid nadat deze
is losgemaakt van de voedingssonde.

Niet opnieuw gebruiken.

De drainagezakken mogen niet vol blijven. De zak
moet worden geleegd wanneer de capaciteit wordt
bereikt, anders wordt drainage onmogelijk.

In het geval van een ernstig incident met het hulpmiddel
moet de gebruiker de gebeurtenis melden bij GBUK en
de bevoegde autoriteit in het gebied waar de gebruiker/
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patiént is gevestigd. In het geval van een vermoedelijk
defect van het hulpmiddel dient de gebruiker dit bij
GBUK te melden en het voor onderzoek naar GBUK
terug te sturen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Voordat de enterale drainagezak wordt
aangesloten moet u controleren of de dop op het
distale uiteinde van de drainagezak Is vastgedraaid
en de zak dus gesloten is.

2. Bevestig de vrouwelijke ENFit-connector op het
proximale uiteinde van de enterale drainagezak
op de voedings-/drainagesonde. Verdraai de
connectors samen en draai deze rechtsom om ze
te vergrendelen.

3. Hang of bewaar de enterale drainagezak recht
onder de maag van de patiént, zodat de inhoud
van de maag gemakkelijk dankzij de zwaartekracht
in de zak kan stromen.

4. Ledig de enterale drainagezak iedere vier tot
acht uur, maar vaker als de zak vol raakt. De
drainagezakken mogen niet vol blijven. De zak
moet worden geleegd wanneer de capaciteit
wordt bereikt, anders wordt drainage onmogelijk.

5. Ledig de enterale drainagezak door de distale
connector op de drainagezak te openen. Het is
niet nodig de drainagezak los te maken van de
voedings-/drainagesonde als u de zak wilt legen.

6. Was uw handen met water en zeep voordat en
nadat u de enterale drainagezak aanraakt.

7. Controleer de leidingen van de drainagezak
regelmatig om er zeker van te zijn dat er geen
kinken in zitten of dat de zak niet platgedrukt is.

8. Voor het losmaken van de enterale drainagezak
van de voedings-/drainagesonde moet u de
mannelijke ENFit-connector van de voedings-/
drainagesonde vasthouden en de vrouwelijke
ENFit-connector van de enterale drainagezak
linksom verdraaien tot deze los komt.

9. Gooi de enterale drainagezak weg overeenkomstig
het plaatselijke beleid.

REINIGEN EN ONTSMETTEN
N.VT. - Product voor eenmalig gebruik. Na het gebruik
moet dit product worden verwijderd.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Niet gebruiken als het product beschadigd is. Uit de
buurt van direct zonlicht houden. Droog houden.

AFVOER

Het hulpmiddel en de inhoud moeten na gebruik
worden weggeworpen in overeenstemming met de
plaatselijke afvalrichtlijnen.

VERKRIJGBARE PRODUCTEN

ENTERALE DRAINAGEZAK VAN EVA
DBISO-50 Drainagezak van EVA met korte
invoerbuis en vrouwelijke ENFit® ISO
80369-3-connector en mannelijke EN-
Fit®-poort & dop/bevestigingslusje 50ml

DBISO-100 Drainagezak van EVA met korte invoer-
buis en vrouwelijke ENFit® ISO 80369
-3-connector en mannelijke ENFit®-poort

& dop/bevestigingslusje 100ml

DBISO-250 Drainagezak van EVA met korte
invoerbuis en vrouwelijke ENFit® ISO
80369 -3-connector en mannelijke ENFit®-

poort & dop/bevestigingslusje 250ml

DBISO-500 Drainagezak van EVA met invoerbuis
van 50 cm en vrouwelijke ENFit® ISO
80369-3-connector en trechterverbinding

naar uitvoer 500ml

DBISO-1000 Drainagezak van EVA met invoerbuis
van 50 cm en vrouwelijke ENFit® ISO
80369-3-connector en trechterverbinding
naar uitvoer 1000ml

DBISON-500 Drainagezak van EVA met korte
invoerbuis en vrouwelijke ENFit® ISO
80369-3-connector en mannelijke EN-
Fit®-poort & dop/bevestigingslusje 500ml

c €1639 850120 E

ENTERALE DRAINAGEZAK VAN PVC

DBP-100 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 100ml

DBP-250 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 250ml

DBP-500 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 500ml

DBP-1000 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 1000ml

DBP-1500 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 1500ml

DBP-2000 Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 2000ml

DBP-250HT Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 250ml

DBP-500HT Drainagezak van PVC met ENFit® ISO

80369-3 connector 500ml

DBP-1000HT Drainagezak van PVC met ENFit® ISO
80369-3 connector 1000ml

C€es A

ENTERALE DRAINAGEZAKKEN VAN PVC MET HAKEN

DBP-250HT Drainagezak van PVC met
inlaatslang van 50 cm, ENFit® ISO
80369-3-connector en haken 250ml

DBP-500HT Drainagezak van PVC met

inlaatslang van 50 cm, ENFit® ISO
80369-3-connector en haken 500ml

DBP-1000HT Drainagezak van PVC met
inlaatslang van 50 cm, ENFit® ISO

80369-3-connector en haken 1000ml

CE€ ek A
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Worki do drenazu dojelitowego
EVAiPCV

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejszg instrukcje

OPIS URZADZENIA

Worek do drenazu dojelitowego (enteralnego) ISOSAF
ENFit jest wyrobem medycznym jednorazowego
uzytku. Worki do drenazu EVA sa sterylizowane za
pomoca tlenku etylenu. Worki do drenazu PVC sg
dostarczane w stanie niejatowym. Worki do drenazu
dojelitowego sa wyposazone w tacznik ENFit® zgodnie
z norma ISO 80369-3. Worki do drenazu dojelitowego
nie zawierajg DEHP i lateksu. Na kazdym worku do
drenazu dojelitowego nadrukowana jest skala z
podziatka. Przeznaczone dla pacjentéw wymagajacych
drenazu zotadka.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Worki do drenazu dojelitowego sa przeznaczone do
biernego drenazu soku zotagdkowego.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez
wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej.

POPULACJA PACJENTOW
Przeznaczony dla pacjentéw wymagajgcych
zastosowania biernego drenazu ptynu zotgdkowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Worki do drenazu dojelitowego sg przeznaczone do
uzycia wytacznie ze zgtebnikami/drenami wyposazonymi
w tgczniki ENFit zgodnie z norma ISO 80369-3.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane do dekompres;ji
wysokoobjetosciowej w sytuacjach nagtych i/lub
dekompresji ptyndw o wysokiej lepkosci innych niz
wydzieliny zotadkowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i/lub zakazenia.
Po odtaczeniu worka drenazowego od zgtebnika
nalezy go wyrzucic.

Nie stosowac do ponownego karmienia.

Nie nalezy pozostawia¢ workéw drenazowych w
stanie napetnienia. Worek nalezy oprézni¢ zanim
zostanie catkowicie napetniony, aby uniknac
zahamowania drenazu.

W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z
wyrobem nalezy zgtosic je firmie GBUK i wtasciwemu
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organowi, w ktérym zarejestrowany jest uzytkownik/
pacjent. W przypadku podejrzenia wady wyrobu
uzytkownik powinien zgtosic to firmie GBUK i odestac do
niej wyréb w celu jego sprawdzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed podtaczeniem worka do drenazu nalezy
upewni¢ sie, ze zatyczka na dystalnym koricu
worka jest zamknieta.

2. Podtaczyc zenski tacznik ENFit na proksymalnym
koricu worka do zgtebnika/drenu. Skrecic taczniki
i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazdwek zegara,
aby je zablokowad.

3. Zawiesic lub utozy¢ worek ponizej poziomu brzucha
pacjenta, aby umozliwic tatwe sptywanie zawartosci
zotadka do worka za pomoca sity cigzenia.

4. Worek nalezy oprézniac co cztery do osmiu
godzin lub czesciej, jezeli sie napetni. Nie nalezy
pozostawia¢ workéw drenazowych w stanie
napetnienia. Worek nalezy oprézni¢ zanim
zostanie catkowicie napetniony, aby uniknaé
zahamowania drenazu.

5. Oproézni¢ worek do drenazu poprzez otwarcie
tacznika dystalnego. W celu opréznienia worka
do drenazu nie jest konieczne odtaczenie go od
zgtebnika/drenu.

6. Przed dotknieciem i dotknigciu worka do drenazu
nalezy umyc¢ rece woda i mydtem.

7. Nalezy regularnie sprawdzac, czy rurki worka nie
sq zgiete i czy worek nie jest zgnieciony.

8. W celu odtgczenia worka od zgtebnika/drenu
nalezy chwycic tacznik meski ENFit zgtebnika/
drenu i obrdcic tacznik zeriski ENFit worka w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
az do jego poluzowania.

9.  Wyrzuci¢ worek drenazowy zgodnie z lokalng polityka.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Nie dotyczy — urzadzenie do uzytku jednorazowego. Po
uzyciu wyrzucicé.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przechowywac z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego. Przechowywac w stanie suchym.

UTYLIZACJA

Po zakoriczeniu uzytkowania urzadzenie i jego
zawartosc nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczgcymi odpaddw.

DOSTEPNE PRODUKTY

WORKI DO DRENAZU DOJELITOWEGO EVA

DBISO-50

DBISO-100

DBISO-250

DBISO-500

DBISO-1000

DBISON-500

Worek do drenazu EVA z krétka rurka
wlotowa z zeriskim tacznikiem ENFit®
ISO 80369-3 i meskim portem ENFit®
oraz zatyczka/uwigzig 50ml

Worek do drenazu EVA z krétka rurka
wlotowa z zeriskim tacznikiem ENFit®
ISO 80369-3 i meskim portem ENFit®
oraz zatyczka/uwiezig 100ml

Worek do drenazu EVA z krétka rurka
wlotowa z zeriskim tgcznikiem ENFit®
ISO 80369-3 i meskim portem ENFit®
oraz zatyczka/uwigzig 250ml

Worek do drenazu EVA z rurkg wlotowa
50 cm z zeriskim fgcznikiem ENFit® ISO
80369-3 i tacznikiem lejkowym do wlotu
500ml

Worek do drenazu EVA z rurka wlotowa
50 cm z zeriskim tacznikiem ENFit® ISO
80369-3 i facznikiem lejkowym do wlotu
1000ml

Worek do drenazu EVA z krétka rurka
wlotowa z zeriskim tacznikiem ENFit®
ISO 80369-3 i meskim portem ENFit®
oraz zatyczka/uwigezig 500ml

c €1639 850120 E

WORKI DO DRENAZU DOJELITOWEGO PVC

DBP-100 Worek do drenazu PVC z tgcznikiem
ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 Worek do drenazu PVC z tgcznikiem
ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 Worek do drenazu PVC z tgcznikiem
ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 Worek do drenazu PVC z tgcznikiem
ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 Worek do drenazu PVC z tacznikiem
ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 Worek do drenazu PVC z tgcznikiem

ENFit® ISO 80369-3 2000ml
C UK Q
CA

WORKI DO DRENAZU DOJELITOWEGO PVC Z
HACZYKAMI

DBP-250HT Worek do drenazu dojelitowego PVC
z rurkg doprowadzajacag 50 cm, ztacze
ENFit® zgodne z normag ISO 80369-3 i
haczyki 250ml

DBP-500HT Worek do drenazu dojelitowego PVC
z rurka doprowadzajaca 50 cm, ztacze
ENFit® zgodne z norma ISO 80369-3 i
haczyki 500ml

DBP-1000HT Worek do drenazu dojelitowego PVC
z rurkg doprowadzajgca 50 cm, ztgcze
ENFit® zgodne z norma ISO 80369-3 i
haczyki 1000ml

C€ ek A
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Sacos de drenagem entérica EVA e PVC

Instrucdes de utilizacdo
Leia atentamente estas instrugdes antes da utilizagdo.

DESCRICAO DO APARELHO

O saco de drenagem entérica ISOSAF ENFit é um
aparelho médico descartavel. Os sacos de drenagem
de EVA séo esterilizados utilizando 6xido de etileno.
Os sacos de drenagem em PVC sdo fornecidos ndao
esterilizados. Os sacos de drenagem entérica séo
equipados com conectores de seguranca ENFit em
conformidade com a norma ISO 80369-3. Os sacos
de drenagem entérica estdo isentos de DEHP e latex.
Todos os sacos de drenagem entérica apresentam
marcas para medicdo. Destinam-se a utilizagdo por
pacientes que necessitem de drenagem gdstrica.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os sacos de drenagem entérica foram concebidos para
a drenagem passiva de fluido gdstrico.

UTILIZADORES PREVISTOS
O aparelho destina-se a utilizagdo por profissionais
qualificados dos cuidados de saude.

POPULACAO DE PACIENTES
Destinado a pacientes que necessitam de drenagem
passiva de fluido géstrico.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os sacos de drenagem entérica foram concebidos
para utilizagdo apenas com sondas de alimentagdo/
drenagem equipadas com conectores ENFit em
conformidade com a norma ISO 80369-3.

CONTRAINDICAGOES

O aparelho ndo deverd ser utilizado para
descompressao de volume elevado em situacoes
de emergéncia e/ou descompressdo de fluidos de
viscosidade elevada, exceto secre¢des gdstricas.

AVISOS E PRECAUGOES

O aparelho € de utilizagdo Unica. A reutilizagdo poderd
resultar na reducéo do seu desempenho e/ou em infegdo.
Depois de desconectar o saco de drenagem da sonda de
alimentacao, este deverd ser eliminado.

Nao utilizar para a realimentacao.

Na&o deixe os sacos de drenagem cheios. Devera esvaziar
os sacos quando estiverem quase a atingir a capacidade
maxima, de modo a evitar a restricdo da drenagem.

No caso de um incidente sério envolvendo o
dispositivo, o utilizador deve relatar o evento a GBUK

e a autoridade competente a qual o utilizador/paciente
pertence. No caso de suspeita de falha do dispositivo,
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o utilizador deve relatar o evento a GBUK, e o
dispositivo deve ser devolvido a GBUK para revisdo.

INSTRUGCOES

1

Antes de conectar o saco de drenagem entérica,
confirme que a tampa na extremidade distal do
saco estd fechada.

Fixe o conector fémea ENFit na extremidade
proximal do saco de drenagem entérica a sonda
de alimentagdo/drenagem. Torca os conectores em
conjunto meia volta para a direita para bloquear.

Pendure ou coloque o saco abaixo do nivel

do estbmago do paciente para garantir que o
contetdo do estomago flui facilmente para o saco
com a forca da gravidade.

Esvazie o saco de drenagem entérica em
intervalos de quatro a oito horas ou com mais
frequéncia se o saco estiver cheio. Ndo deixe

os sacos de drenagem cheios. Devera esvaziar
os sacos quando estiverem quase a atingir a
capacidade maxima, de modo a evitar a restricdo
da drenagem.

Esvazie o saco de drenagem entérica abrindo
o conector distal no saco. N&@o é necessério
desconectar o saco de drenagem da sonda de
alimentagdo/drenagem.

Lave as mdos com dgua e sabdo antes e depois de
tocar no saco de drenagem entérica.

Inspecione os tubos no saco de drenagem
regularmente para garantir que ndo estdo
dobrados ou que o saco ndo estd amassado.

Para desconectar o saco de drenagem entérica

da sonda de alimentagdo/drenagem, segure no
conector macho ENFit da sonda de alimentagdo/
drenagem e torca o conector fémea ENFit do saco
de drenagem entérica para a esquerda até se soltar.

Elimine o saco de drenagem entérica de acordo
com as regras locais.

LIMPEZA E DESINFECAO
N/A — aparelho descartdvel. Descarte depois da
utilizagado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Mantenha
fora do alcance da luz solar direta. Mantenha seco.

ELIMINAGAO

O dispositivo e o seu conteldido devem ser eliminados
apos a utilizacdo, de acordo com as diretrizes locais
sobre residuos.

PRODUTOS DISPONIVEIS

SACOS DE DRENAGEM ENTERICA EVA
DBISO-50 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada curto com conector ENFit® ISO
80369-3 fémea e porta ENFit® macho e
tampa/tirante 50ml

DBISO-100 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada curto com conector ENFit® ISO
80369-3 fémea e porta ENFit® macho e

tampa/tirante 100ml

DBISO-250 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada curto com conector ENFit® ISO
80369-3 fémea e porta ENFit® macho e

tampa/tirante 250ml

DBISO-500 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada com 50cm com conector ENFit®
ISO 80369-3 fémea e conector porta
ENFit® macho e conector funil para saida

500ml

DBISO-1000 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada com 50cm com conector ENFit®
ISO 80369-3 fémea e conector porta
ENFit® macho e conector funil para saida
1000ml

DBISON-500 Saco de drenagem EVA com tubo de
entrada curto com conector ENFit® ISO
80369-3 fémea e porta ENFit® macho e
tampa/tirante 500ml

C €1639 ggmzo

SACOS DE DRENAGEM ENTERICA PVC

DBP-100 Saco de drenagem PVC com conector
ENFit® ISO 80369-3 100ml

DBP-250 Saco de drenagem PVC com conector
ENFit® ISO 80369-3 250ml

DBP-500 Saco de drenagem PVC com conector
ENFit® ISO 80369-3 500ml

DBP-1000 Saco de drenagem PVC com conector
ENFit® ISO 80369-3 1000ml

DBP-1500 Saco de drenagem PVC com conector
ENFit® ISO 80369-3 1500ml

DBP-2000 Saco de drenagem PVC com conector

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

BOLSAS DE DRENAGEM ENTERAL EM PVC COM
GANCHOS

DBP-250HT  Saco de drenagem de PVC com tubo
de entrada de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 e ganchos 250ml

DBP-500HT  Saco de drenagem de PVC com tubo

de entrada de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 e ganchos 500ml

DBP-1000HT Saco de drenagem de PVC com tubo
de entrada de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 e ganchos 1000ml

C€ ek A
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EVTEPLKOL GAKOL TIAPOXETELGNG
EVA & PVC

OB&nyieg xpnong

AlaBACTE ALTEG TIC OBNYIEC TPV arTo TN XPRon.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O eVTEPIKOG 6AKOG TTapoxeTevong ISOSAF ENFit

€ival £va 1laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV piag Xxprong. Ot
odkol TTapoxetevong EVA amootelplvovTal Ue Xpron
alBuievoEeidiov. Ot odkol mapoxétevong PVC mapgyovtal
Hn armootelpwpevol. Ot EVIEPIKOL OAKOL TTAPOXETELONG
8laBgtouy cuvdeopoug acpaleiag ENFit cOppwva pe to
mpoTLTO ISO 80369-3. O EVIEPIKOL GAKOL TTAPOXETELONG
Sev mepiexouvv DEHP kal AATeS. Te KABE EVTIEPIKO OAKO
TIAPOXETELONG LTTAPXOLV TUTTWHEVEG S1ABABUICELG
uétpnong. Mpoopiovtat yia xpnon aré acBeveic mou
XPELATOVTAL YAOTPIKN TIAPOXETELON.

MPOBAEMOMENH XPHZH
Ol eviepikol 6AKOL TTAPOXETELONG Elval OXESIACHUEVOL YA
TNV TABnTIKA TTAPOXETELON TOL YACTPIKOL LYPOU.

MPOBAEMOMENOI XPHZTEZ
H ouokeun TpoopIZeTal yia Xpron arno KATapTIoHEVOUG
emayyeAuatisg vyeiag.

MAHOYZMOZ AZOENQN
MpoopiCetal yia acBeveig mou xpesliadovtal madnTikn
TIAPOXETELON TOL YAGTPIKOL LYPOU.

ENAEI=EIZ XPHZHZ

Ol eviepIkol OAKOL TTAPOXETELONG ElvVAL OXESIACHEVOL
yla XPron HOVO HE CWAAVEG OITIoNG/MAPOXETELONG TTOL
S1a0étouv cuvdeopoug ENFit, cOupWva pe To TTPOTUTTO
1ISO 80369-3.

ANTENAEIZEIZ

H cuokeun autr &ev TIPETEL va XpnolpoTioleital yla
armocupriecn LPNAOL OYKOUL OE EMEYOVCEC KATACTACELS
/Kal AMOCLUTTIEDN IBLATEPWG IEWE0LE LYPOUL EKTOG TWV
YOOTPIKWY EKKPICEWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAA=EIZ

H cuokeun TpoopiZeTal yia pia povo xpnon. H ek véou
XPNOoN UITopel va 08nynosL og amWAELA EMEOCEWV TNG
OULOKELNG A/kal poAuvon.

MOAIG 0 GAKOG TTAPOXETELONG ATTOCLVSEETAL ATTO TOV
OWAAVA olTiong, TTPETIEL VA AMTOPPITTTETAL

MnVv Tov XPNOIUOTTOIOETE Yla VEQ OITIoN.

MRV apiVETE TOUG GAKOUG TTAPOXETELONG YEHATOUG. O
OAKOG TTIPETTEL va absladel otav MANCLAgEL oTn HEYLoTn
XWPNTIKOTNTA TOV, Yla TNV Armopuyn TG avactoAng Tng
TIAPOXETEVGNG.

STV Mepimtwon coBapol cLUBAVTOG OTO OTTolo
EUMAEKETAL TO TIPOIOV, O XPHOTNG TTPETIEL VA AVAPEPEL TO
oupBav otnv GBUK kat otnv appodia apyr otnv omoia
UTTAYETAL O XPAOTNG/A0OEVAG. ZTNV TIEPITTWON TOAVAG
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ZNUAG TOL TIPOIOVTOG, O XPNOTNG TTPETTEL VA QVAPEPEL TO
oupBav otnv GBUK Kkat To TIpoioV TIPETTEL va ETOTPAPEL
otnv GBUK yia eE€taon.

OAHrIEZ

1. TMpwv armo ) cLVEEST TOU EVIEPIKOL GAKOL
TTAPOXETELONG, BERAWOEITE OTL TO KATAKL OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOL GAKOL TIAPOXETELONG EIVAL KAEIOTO.

2. Tpooaptnote Tov OnAuko6 cLvdsopo ENFit oto eyylg
AKPO TOL EVTEPIKOL CAKOU TIAPOXETELONG OTOV
owArva oitiong/mapoxEtevonc. MeploTpEPTE TOLG
ouvdéopoug padi ) yupiote sEldoTpopa yia va
KAEIBWOOULV.

3. AvaptnoTeE N amodnkeVOTE TOV OAKO TIAPOXETELONG
KATW armoé To eMMES0 TOL CTOUAXOL TOL AcBevoUC,
yla va 81lacpailoTel OTL TO TTEPIEXOHEVO TOL OTOUAXOUL
UropEl va peVOEL ELKOAA EVTOG TOL OAKOL HE TN
Bonlsia tng BapvInTag.

4. ASelGTETE TOV EVIEPIKO OAKO TIAPOXETELONG KAOE
TEOOEPIG HE OKTW WPEG A KAL TTLO CLXVA EQV O OAKOG
yepiosl. MNV agpRVETE TOUG GAKOUG TIAPOXETELONG
YEHATOUG. O GAKOG TTPETEL va adslalsl otav
TANGIATEL 0T HEYIOTN XWPNTIKOTATA TOU, Yia ThV
amopuyn TNG avacToAnG TNG TTAPOXETEVONG.

5.  AB8eldoTE TOV EVIEPIKO OAKO TTAPOXETELONG
avolyovTag ToV TIEPIPEPIKO CUVEEGHO GTOV OUKO
TTAPOXETELONG. AgV XPEIAZETAL VA ATTOCUVEECETE
TOV 0AKO TIAPOXETELONG ATO TOV CWARVA oitiong/
TTAPOXETELONG YIA VA TOV ABEIAOETE.

6. TIAEVETE TA XEPLA OAG HE OATTOLVL KAL VEPO TPV
Kal LETA TOV XEIPIOHUO TOUL EVIEPIKOL GAKOU
TTaPOXETELONG.

7. EAEYXETE KATA KAPOUG TN CWAAVWON TOL 0AKOU
TTAPOXETELONG Yla va BeBaiwdeite OTL bev sival
OTPERAWUEVN N OTL O GAKOG SEV £XEL CUUTTIECTEL

8. T va armocLVSECETE TOV EVIEPIKO GAKO
TTAPOXETELONG ATTO TOV CWARVA oitiong/
TTAPOXETELONG, KPATAOTE TOV APCEVIKO CUVEECHO
ENFit ToL GWAAVA GITIONG/MAPOXETELONG KAl OTPEYTE
aApLOTEPOOTPOPA TOV ONALKO cLVEeopo ENFit Tou
EVIEPIKOL GAKOUL TTAPOXETELONG UEXPL VA XANAPWOEL

9.  AmoppiTe TOV EVIEPIKO GAKO TTAPOXETELONG
GOUPWVA HE TNV TOTTIKMA TIOALTIKI).

KAGAPIZMOZ KAl AlTOAYMANZH
M/A - uoKeLR piag XxPHONG. ATTOPPIYTE TO PETA TN XPAON.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

Na pn XpnotoToindel eav n CLOKELAGIA EXEL UTTOOTEL
@Bopd. Na diatnpsital pakpla aro €KOeon o AUECO
nNAlako ewe. Na diatnpeital oteyvo.

AMOPPIWVH

H cLoKeLN Kal TA TTEPIEXOUEVA TNG TIPETTEL VA armoppirrTovTal
META TN XPAON, CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG KATELBLVTAPIES
o8nylieg Tept amoBAATwv.

AIAGEZIMA MPOIONTA

ENTEPIKOI ZAKOI MAPOXETEYZHZ EVA
DBISO-50 S AKog apoxetevong EVA pe Bpayv
OWAAVA E10AYWYNS HE BNAUKO CUVEECHO
ENFit® ISO 80369-3 kal apcevikn 8Vpa
ENFit® & kamakumpoodeon 50ml

DBISO-100 S AKog mapoyetevong EVA pe Bpayd
OWANVA E10AYWYNG HE ONAUKO CUVEECHO
ENFit® ISO 80369-3 kal apoeviknh 8Lpa

ENFit® & kamakympocdeon 100ml

DBISO-250 S Akog mapoxetevong EVA pe Bpaxv
OWARVA El0AYWYNG HE BNALKO
ouvdeopo ENFit® ISO 80369-3 kal
apoevikn BVpa ENFit® & karaky/

mpoodeon 250ml

DBISO-500 > dkoG TTapoxeTevong EVA pe cwirva
gloaywyng 50 cm pe BnAukd oLVEECHO
ENFit® ISO 80369-3 kal cOVEECHO X0AvNG

e TNV eEaywyr) 500ml

DBISO-1000 S dKkog TIapoxetevong EVA pe owirva
sloaywyng 50 cm pe BnAuko cLVEECHO
ENFit® ISO 80369-3 kat 0UVEECHO X0AvNG
e tnv eEaywyn 1000ml

DBISON-500  >dkog mapoxetevong EVA pe Bpayd
OWAAVA E10AYWYNG HE ONAUKO CUVEECHO
ENFit® ISO 80369-3 kal apoevikn 8Lpa
ENFit® kat kamakympécdeon 500ml

C €639 Choms

ENTEPIKOI ZAKOI MAPOXETEYZHZ PVC

DBP-100 > dkog mapoxetevong PVC pe clvéeopo
ENFit® ISO 80369-3 100ml

DBP-250 Y dkog mapoxetevong PVC pe oluvéeopo
ENFit® ISO 80369-3 250ml

DBP-500 S dkog Trapoxetevong PVC pe clvéeouo
ENFit® ISO 80369-3 500ml

DBP-1000 S dkog Trapoxetevong PVC e clvéeouo
ENFit® ISO 80369-3 1000ml

DBP-1500 T dkog mapoxetevong PVC pe clvéeouo
ENFit® ISO 80369-3 1500ml

DBP-2000 Y dkog mapoxetevong PVC pe clvéeopo

ENFit® ISO 80369-3 2000ml
C€es A

ENTEPIKOI ZAKOI MAPOXETEYZHZ PVC ME
ATKIZTPA

DBP-250HT T dkog mapoxetevong PVC pe cwinva
£10060vL 50 cm, cLvdeopo ENFit® ISO
80369-3 kat aykiotpa 250ml

DBP-500HT T dkog Tapoxetevong PVC pe cwinva

£10060vL 50 cm, cbvdeopo ENFit® ISO
80369-3 kal aykiotpa 500ml

DBP-1000HT  >dkog mapoxétevong PVC pe cwAfva
£10060vL 50 cm, cLvdeopo ENFit® ISO
80369-3 kal dykiotpa 1000ml

CE€ ek A
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Enteral Drenaj Torbasi EVA ve PVC

Kullanim Talimatlari
Kullanmadan 6nce lutfen talimatlar okuyunuz.

CIHAZ TANIMI

Enteral ISOSAF ENFit drenaj torbasi, tek kullanimlik
bir tibbi cihazdir. EVA Drenaj torbalari Etilen Oksit
kullanilarak sterile edilir. PVC Drenaj torbalari steril
olmayan sekilde tedarik edilir. EVA Drenaj torbalari,
ISO 80369-3 ilke uyumlu olarak ENFit glivenlik
konnektdrleriyle donatiimistir. EVA Drenaj torbalari
DEHP ve lateks icermez. Her bir Enteral Drenaj
Torbasinda dlciimleme kademeleri yer alir. Gastrik
drenaja ihtiya¢ duyan hastalar tarafindan kullanim
amaciyla tasarlanmigtir.

KULLANIM AMACI
Enteral Drenaj Torbalari gastrik sivilarin pasif sekilde
tahliyesinde kullaniimak icin tasarlanmistir.

KiMLER KULLANABILIR
Cihaz, egitimli saghk calisanlari tarafindan kullaniimak
icin tasarlanmistir.

HASTA KITLESI
Gastrik sivilarinin pasif sekilde tahliyesine ihtiya¢ duyan
hastalarda kullanilmak igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Enteral Drenaj Torbalari ISO 80369-3’e gore, sadece
ENFIT konnektorlerle donatiimis besleme/drenaj
tipleriyle kullaniimak icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

Cihaz, acil durumlarda yiiksek hacimli dekompresyon
ve/veya gastrik sekresyonlar disinda yiliksek akiskanlikli
sivilarin dekompresyonunda kullaniimamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Cihaz tek kullanimliktir. Cihazin tekrar kullanimi
performans kaybi ve/veya enfeksiyona yol acabilir.
Drenaj torbasi besleme tiiptinden cikarildiktan sonra
atilmalidir.

Tekrar besleme icin kullanmayiniz.

Drenaj torbalarini dolu sekilde birakmayiniz. Torbalar,
drenajin engellenmemesi icin kullanim kapasitelerine
yaklastiklarinda bosaltiimalidir.

Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanmasi durumunda,
kullanici, olayl GBUK’ye ve kullanici / hastanin
bulundugu tlkenin yetkili merciine bildirmelidir. Cihazda
bir anizadan stiphelenilmesi durumunda kullanici,

olayl GBUK’ye rapor etmeli ve cihaz incelenmek igin
GBUK'ye iade edilmelidir.
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TALIMATLAR

1. Enteral Drenaj Torbasini baglamadan dnce drenaj
torbasinin uzak uctaki kapaginin kapal oldugundan
emin olun.

2. Enteral Drenaj Torbasinin yakin ucundaki ENFit
disi konnektori besleme/drenaj tiipiline takin.
Konnektdrleri ayni anda bukiin ve kilitlemek icin
saat yoniinde cevirin.

3. Mide iceriklerinin yer ¢cekimi araciligiyla torbanin
icine kolay sekilde akmasini saglamak icin enteral
drenaj torbasini hastanin mide seviyesinin altina
asin ya da yerlestirin.

4. Enteral Drenaj Torbalarini her dort ila sekiz saatte
bir ve torba dolarsa daha sik sekilde bosaltin.
Drenaj torbalarini dolu sekilde birakmayin.
Torbalar, drenajin engellenmemesi icin kullanim
kapasitelerine yaklastiklarinda bosaltiimalidir.

5. Enteral Drenaj Torbasini drenaj torbasinin yakin
ucundaki konnektorii agarak bosaltin. Bosaltma
islemi icin drenaj torbasinin besleme/drenaj tiplyle
baglantisinin kesilmesi gerekmez.

6. Enteral Drenaj Torbasina dokunmadan dnce ve
dokunduktan sonra ellerinizi sabun ve suyla yikayin.

7. Hortumun bukilmediginden ya da torbanin
ezilmediginden emin olmak icin drenaj torbasi
hortumunu duzenli olarak kontrol edin.

8. Enteral Drenaj Torbasinin besleme/drenaj tlipliyle
baglantisini kesmek igin besleme/drenaj tiiptiniin
ENFit erkek konnektdriini tutun ve Enteral Drenaj
Torbasinin disi konnektdriinli gevseyene kadar saat
yonundn tersine cevirin.

9. Enteral Drenaj Torbasini yerel politikaya gore
imha edin.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON
Gecerli Degil - Tek kullanimlik cihaz. Kullandiktan
sonra atin.

DEPOLAMA KOSULLARI
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. Dogrudan glines
1Isigindan uzak tutunuz. Kuru tutunuz.

iIMHA ETME
Cihaz ve icindekiler kullanildiktan sonra yerel atik
kilavuzlarina goére imha edilmelidir.

MEVCUT URUNLER

EVA ENTERAL DRENAJ TORBALARI
DBISO-50 Disi ENFit® ISO 80369-3 konnektori ve
erkek ENFit® girisi ve kapak/baglantil,
kisa giris hortumlu EVA Drenaj Torbasi
50mi

DBISO-100 Disi ENFit® ISO 80369 -3 konnek-
tor ve erkek ENFit® girisi ve kapak/
baglantili, kisa giris hortumlu EVA

Drenaj Torbasi 100ml

DBISO-250 Disi ENFit® ISO 80369 -3 konnektdrii
ve erkek ENFit® girisi ve kapak/
baglantili, kisa giris hortumlu EVA

Drenaj Torbasi 250ml

DBISO-500 Disi ENFit® ISO 80369-3 konnektor ve
¢ikis igin huni konnektorlt 50 cm giris

tlpli EVA Drenaj Torbasi 500ml

DBISO-1000 Disi ENFit® ISO 80369-3 konnektor ve
¢lkis igin huni konnektorlt 50 cm giris
tlpli EVA Drenaj Torbasi 1000ml

DBISON-500 Disi ENFit® ISO 80369-3 -3 konnek-
torli ve erkek ENFit® girisi ve kapak/
baglantil, kisa giris hortumlu EVA
Drenaj Torbasi 500ml

C €1639 gEmzo

PVC ENTERAL DRENAJ TORBALARI

DBP-100 ENFit® ISO 80369-3 konnektorlti PVC
Drenaj Torbasi 100ml

DBP-250 ENFit® ISO 80369-3 konnektdrlii PVC
Drenaj Torbasi 250ml

DBP-500 ENFit® ISO 80369-3 konnektorlti PVC
Drenaj Torbasi 500ml

DBP-1000 ENFit® ISO 80369-3 konnektdrlii PVC
Drenaj Torbasi 1000ml

DBP-1500 ENFit® ISO 80369-3 konnektorlti PVC
Drenaj Torbasi 1500ml

DBP-2000 ENFit® ISO 80369-3 konnektdrlii PVC

Drenaj Torbasi 2000ml

CEeh A

KANCALI PVC ENTERAL DRENAJ TORBALARI

DBP-250HT 50 cm giris tlipl, ENFit® ISO 80369-3
konektori ve kancalarla PVC Drenaj
Torbasi 250ml

DBP-500HT 50 cm giris tlipl, ENFit® ISO 80369-3
konektori ve kancalarla PVC Drenaj
Torbasi 500ml

DBP-1000HT 50 cm giris tlipl, ENFit® ISO 80369-3
konektori ve kancalarla PVC Drenaj
Torbasi 1000ml

C€ e A
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Enteralni drenazni vaky z EVA a PVC

Pokyny k pouziti
Pfed pouZzitim si prosim prectéte tyto pokyny.

POPIS PROSTREDKU

EnterdIni drendzni vak ISOSAF ENFit je |ékarsky
prostfedek k jednordzovému pouziti. Drendzni vaky

z EVA jsou sterilizovdny etylenoxidem. Drendzni vaky

z PVC se dodavaji nesterilni. EnterdIni drendzni vaky
jsou vybaveny bezpecnostnimi konektory ENFit v
souladu s normou ISO 80369-3. EnterdIni drendzni
vaky neobsahuji DEHP ani latex. Na kazdém enteralnim
drendznim vaku je nati$téna méfici stupnice. Ur¢eno k
pouziti pacienty, ktefi potfebuji zalude¢ni drendz.

ZAMYSLENE POUZITI
EnterdIni drendzni vaky jsou uréeny k pasivni drenazi
zaludecni tekutiny.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Prostfedek je uréen k pouziti vySkolenym
zdravotnickym odbornikem.

POPULACE PACIENTU
Urc€eno pro pacienty, ktefi vyzaduji pasivni drenaz
zaludecnich tekutin.

INDIKACE PRO POUZITi

Enterdini drendzni vaky jsou uréeny k pouziti pouze s
vyZzivovacimi/drendznimi sondami, které jsou opatfeny
konektory ENFit v souladu s normou ISO 80369-3.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek se nesmi pouzivat k dekompresi o velkém
objemu v nouzovych situacich a/nebo k dekompresi
jinych vysoce viskdznich tekutin nez zaludecnich
sekret(.

UYARILAR VE ONLEMLER

Prostfedek je pouze k jednordzovému pouziti.
Opakované pouziti mize vést ke ztraté fungovani
prostfedku a/nebo k infekci.

Po odpojeni drenazniho vaku od vyzivovaci sondy je
nutno jej zlikvidovat.

Nepouzivejte k opakované vyzivé.

Drendzni vaky nenechavejte plné. Aby se predesio
zpomaleni drendze, je nutno vak vyprdzdnit, kdyz je
téméf dosazeno jeho kapacity.

V pfipadé zavazné piihody zahrnujici prostfedek
musi uzivatel uddlost nahlasit spole¢nosti GBUK a
pfislusnému organu zeme, ve které uZzivatel/pacient
sidli. V pfipadé podezieni na zévadu prostredku
musi uzivatel udalost nahlasit spole¢nosti GBUK a
prostfedek by pak mél byt vracen spolec¢nosti GBUK k
prozkoumant.
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POKYNY

1. Pred pfipojenim enterdiniho drendzniho vaku se
ujistéte, Ze je krytka na distaInim konci drendzniho
vaku zaviend.

2. Samici konektor ENFit na distalnim konci
enterdiniho drenazniho vaku pfipojte k vyzivovaci/
drendzni sondé. Spojte konektory a zajistéte je
otocenim ve sméru hodinovych rucicek.

3. EnterdIni drendzni vak zavéste nebo ulozte pod
urovni pacientova zaludku, aby se zajistilo, ze
obsah zaludku muZe snadno proudit do vaku
pomoci gravitace.

4. EnterdIni drendzni vak vyprazdnujte kazdé
Ctyfi az osm hodin nebo Castéji, pokud se vak
naplni. Drenazni vaky nenechdvejte piné. Aby
se pfedeslo zpomaleni drendze, je nutno vak
vyprdazdnit, kdyz je téméf dosazeno jeho kapacity.

5. Enterdlni drendzni vak vyprazdnéte otevienim
distdlniho konektoru na drendznim vaku. Pro
vyprdzdnéni neni nutné drendzni vak odpojovat od
vyzivovaci/drendzni sondy.

6. Pred a po kontaktu s enterdlnim drendznim vakem
si umyjte ruce mydlem a vodou.

7. Hadicky drendzniho vaku pravidelné kontrolujte,
abyste se ujistili, Ze nejsou zamotané nebo Ze vak
neni zmacknuty.

8. Pokud chcete enterdIni drendzni vak odpojit od
vyzivové/drendzni sondy, podrzte samci konektor
ENFit vyzivové/drenadzni sondy a otdcejte samic¢im
konektorem ENFit na enterdinim drendznim vaku
proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se neuvolni.

9. Enterdini drenazni vak zlikvidujte v souladu s
mistnimi zasadami.

CISTENI A DEZINFEKCE
Netyka se — k jednorédzovému pouziti. Po pouziti
zlikvidujte.

PODMINKY PRO SKLADOVANI
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny. Chrarite pred
pfimym slune¢nim svétlem. Uchovdvejte v suchu.

LIKVIDACE

Prostfedek a jeho obsah je nutno po pouziti zlikvidovat
v souladu s mistnimi smérnicemi pro manipulaci s
odpadem.

DOSTUPNE PRODUKTY

ENTERALNI DRENAZNI VAKY Z EVA
DBISO-50 Drendzni vak z EVA s krétkou pfivodni
hadic¢kou se samicim konektorem
ENFit® ISO 80369-3 a sam¢im portem
ENFit® a krytkou/poutkem 50ml

DBISO-100 Drendzni vak z EVA s krétkou pfivodnf{
hadickou se sami¢im konektorem
ENFit® ISO 80369-3 a sam¢im portem

ENFit® a krytkou/poutkem 100ml

DBISO-250 Drendzni vak z EVA s kratkou pfivodni
hadic¢kou se samic¢im konektorem
ENFit® ISO 80369-3 a sam¢im portem

ENFit® a krytkou/poutkem 250ml

DBISO-500 Drendazni vak z EVA s 50cm pfivodni
hadickou se samic¢im konektorem ENFit®
ISO 80369-3 a ndlevkovym konektorem

k vyvodu 500ml

DBISO-1000 Drendznivak z EVA s 50cm pfivodni
hadickou se sami¢im konektorem ENFit®
1SO 80369-3 a ndlevkovym konektorem
k vyvodu 1000ml

DBISON-500 Drendznivak z EVA s kratkou pfivodni
hadic¢kou se samic¢im konektorem
ENFit® ISO 80369-3 a sam¢im portem
ENFit® a krytkou/poutkem 500ml

c €1639 850120 E

ENTERALNI DRENAZNI VAKY Z PVC

DBP-100 Drendzni vak z PVC s konektorem
ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 Drendzni vak z PVC s konektorem
ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 Drendzni vak z PVC s konektorem
ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 Drendzni vak z PVC s konektorem
ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 Drendzni vak z PVC s konektorem
ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 Drendzni vak z PVC s konektorem

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

ENTERNALNI DRENAZNI VAKY Z PVC S HACKY

DBP-250HT  Drendzni vak z PVC s 50cm pfivodni
hadi¢kou, spojkou ENFit® ISO 80369-3
a hacky 250ml

DBP-500HT Drendazni vak z PVC s 50cm privodni
hadi¢kou, spojkou ENFit® ISO 80369-3
a hacky 500ml

DBP-1000HT Drendazni vak z PVC s 50cm privodni
hadickou, spojkou ENFit® ISO 80369-3
a hacky 1000ml

C€ e A
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ET

EVA & PVC-materjalist enteraalsed
drenaazikotid

Kasutusjuhend
Lugege see kasutusjuhend enne kasutamist labi.

VAHENDI KIRJELDUS

Drenaazikott Enteral ISOSAF ENFit on Uhekordselt
kasutatav meditsiiniseade. EVA drenaazikotid on
steriliseeritud etiileenoksiidiga. PVC drenaazikotid
tarnitakse mittesteriilsena. Enteraalsetel
drenaazikottidel on ENFit-ohutusliitmikud, mis vastavad
standardile ISO 80369-3. Enteraalsed drenaazikotid on
DEHP- ja lateksivabad. Igale enteraalsele drenaazikotile
on trikitud m&d&teskaala. See on mdeldud
kasutamiseks patsientidel, kes vajavad mao dreenimist.

KASUTUSOTSTARVE
Enteraalsed drenaazikotid on méeldud maomahla
passiivseks dreenimiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Vahendit peab kasutama véljadppinud meditsiinitdotaja.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM
Mdeldud patsientidele, kes vajavad maomahla
passiivset dreenimist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Enteraalsed drenaazikotid on moeldud kasutamiseks
Uksnes standardile ISO 80369-3 vastavate ENFit-
litmikega varustatud toite-/drenaazivoolikutega.

VASTUNAIDUSTUSED

Vahendit ei tohi kasutada suuremahuliseks
dekompressiooniks erakorralises olukorras ja/vdi vdga
viskoossete vedelike dekompresiooniks (v.a maomahl).

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Vahend on tiksnes tihekordselt kasutatav.
Korduvkasutus voib kahjustada vahendi
funktsionaalsust ja/voi pdhjustada infektsiooni.

Péarast drenaazikoti lahtivdtmist toitevooliku kiiljest
tuleb see é&ra visata.

Arge kasutage seda taassisestamiseks.

Arge laske drenaazikottidel taituda. Mahupiirile
ldhenemisel tuleb kott tilhjendada, et viltida
dreenimistakistusi.

Vahendiga seotud tdsise intsidendi korral peab
kasutaja teavitama sellest ettevdtet GBUK ja kasutaja/
patsiendi asukohariigi padevat asutust. Vahendi

rikke kahtluse korral peab kasutaja teavitama sellest
juhtumist ettevotet GBUK ja seade tuleb kontrollimiseks
ettevottele GBUK tagastada.
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KASUTUSJUHISED

1. Enne enteraalse drenaazikoti ihendamist
veenduge, et drenaazikoti distaalne kork on suletud.

2. Uhendage enteraalse drenaazikoti proksimaalse otsa
pesaliitmik toite-/dreenimisvoolikuga. Lukustamiseks
suruge liitmikud kokku ja keerake péripédeva.

3. Riputage v3i asetage enteraalne drenaazikott
patsiendi mao tasemest madalamale, et maosisu
saaks vabalt raskusjou toimel kotti voolata.

4. Tuhjendage enteraalset drenaazikotti iga nelja
kuni kaheksa tunni tagant, kiiremal taitumisel
sagedamini. Arge laske drenaazikottidel taituda.
Mahupiirile Iahenemisel tuleb kott tiihjendada, et
véltida dreenimistakistusi.

5. Enteraalse drenaazikoti tiihjendamiseks avage
selle distaalses otsas olev port. Tihjendamiseks
ei ole vaja drenaazikotti toite-/dreenimisvooliku
kiljest eemaldada.

6. Enne ja pérast enteraalse drenaazikoti puudutamist
peske kdsi seebi ja veega.

7. Kontrollige drenaazikoti voolikut regulaarselt ja
veenduge, et voolik ei oleks niverdunud ega kott
pitsunud.

8. Enteraalse drenaazikoti vabastamiseks toite-/
dreenimisvooliku kiiljest v&tke kinni selle ENFiti
pistikliitmikust ning keerake enteraalse drenaazikoti
pesaliitmikku vastupdeva, kuni see lahti tuleb.

9. Korvaldage enteraalne drenaazikott kasutusest
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Juhised puuduvad — Gihekordselt kasutatav vahend.
Pé&rast kasutamist ara visata.

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Hoida
otsese pdikesevalguse eest. Hoida kuivana.

KORVALDAMINE
Vahend ja selle sisu tuleb péarast kasutamist &ara visata,
jargides kohalikke jaatmekaitluseeskirju.

SAADAOLEVAD TOOTED

EVA ENTERAALSED DRENAAZIKOTID
DBISO-50 EVA drenaazikott lihikese
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
pesaliitmik ja ENFit®-i pistikport koos
Uhendatud korgiga 50ml

DBISO-100 EVA drenaazikott lihikese
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
pesaliitmik ja ENFit®-i pistikport koos

Uhendatud korgiga 100ml

DBISO-250 EVA drenaazikott llihikese
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
pesaliitmik ja ENFit®-i pistikport koos

Uhendatud korgiga 250ml

DBISO-500 EVA drenaazikott 50 cm sisendvoolikuga,
ENFit® ISO 80369-3 pesaliitmik ja

lehterliitmik 500ml

DBISO-1000 EVA drenaazikott 50 cm sisendvoolikuga,
ENFit® ISO 80369-3 pesaliitmik ja
lehterliitmik 1000ml

DBISON-500 EVA drenaazikott liihikese
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
pesaliitmik ja ENFit®-i pistikport koos
Uhendatud korgiga 500ml

C €1639 gEmzo

PVC ENTERAALSED DRENAAZIKOTID

DBP-100 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3
litmikuga 100ml

DBP-250 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3
litmikuga 250ml

DBP-500 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3
litmikuga 500ml

DBP-1000 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3
liitmikuga 1000ml

DBP-1500 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3
litmikuga 1500ml

DBP-2000 PVC drenaazikott ENFit® ISO 80369-3

liitmikuga 2000ml

CEeh A

PVC ENTERAALSED DRENAAZIKOTID KONKSUDEGA

DBP-250HT  PVC drenaazikott 50 cm
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
litmik ja konksud 250ml

DBP-500HT PVC drenaazikott 50 cm
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
litmik ja konksud 500ml

DBP-1000HT PVC drenaazikott 50 cm
sisendvoolikuga, ENFit® ISO 80369-3
litmik ja konksud 1000ml

C€ e A
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(Enteral)Emésztérendszeri
Folyadékgytijté Zsak EVA & PVC

Haszndlati utasitas
Kérjiik hasznalat elétt olvassa el a hasznalati utmutatot

AZ ESZKOZ LEIRASA

Enteral ISOSAF ENFit folyadékgyUijté zsdk, egyszeri
hasznélatra. Az EVA folyadékgytijté zsdkok Ethylene
Oxide-al sterilizaltak. A PVA folyadékgytjté zsdkok,
nem sterilek. (EnteralEmésztérendszeri FolyadékgyUijté
Zsdakok ENFit biztonsagi konnektorral vannak ellatva
az ISO 80369-3 eldirasoknak megfeleléen. (Enteral)
Emésztérendszeri Folyadékgytijté Zsdkok DEHP és
latex mentesek. Nyomtatott méré fokozatok minden
Emésztérenszeri Folyadékgylijté Zsdkon. Haszndlata,
gyomor drén-re szorulé betegeknél.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
(Enteral)Emésztérendszeri Folyadékgytijté Zsdkok a
gyomorvéladék passziv eltdvolitdsdra alkalmasak.

CELFELHASZNALO
Képzett szakemberek &ltali hasznalatra.

DEMOGRAFIA
Betegek szamadra, akiknél sziikséges a gyomorvaladék
passziv eltavolitdsa.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
(Enteral)Emésztérendszeri FolyadékgyUijté Zsdkok

csak ENFit konnektorral elldtott etetd/ drén csévekkel
hasznélhatdak az ISO 80369-3 elSirdsoknak megfeleléen.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz nem hasznélhaté magas foku
nyomascsokkenésre veszélyhelyzet esetén és/ vagy
viszkdzus folyadék esetében, kizardlag gyomor
folyadék esetén.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizérdlag egyszeri hasznélatra Ujra felhasznélds fertézést
okozhat, valamint az eszkdz veszithet minéségebdl.

Ha a drén zsdk le lett vdlasztva az etetd csérdl, ki kell
dobni.

Ne hasznadlja Ujra.

Ne hagyja a drén zsakot tele. A zsakot ki kell iiriteni
miel6tt megtelne, hogy ne akadalyozzuk a levezetést.
Az eszkoz haszndlataval kapcsolatos sulyos incidens
esetén, a felhasznald kotelessége jelenteni azt a GBUK-
nek, illetve az illetékes hatésdgoknak, ahol a terméket
szabadalmazték. Ha eszkoznél hiba gyanuja all fenn,
akkor a felhasznaldnak jelentenie kell az esetet a GBUK
felé, és az eszkozt vissza kell kiildeni a GBUK-hoz
vizsgdlat céljabdl.
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HASZNALATI UTMUTATO

1. (Enteral)Emésztérendszeri Folyadékgydijté Zsdk
csatlakoztatdsa el6tt bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a disztdlis sapka zdarva van.

2. Csatlakoztassa az (Enteral)Emésztérendszeri
Folyadékgydijté Zsak proximalis végén az ENFit
csatlakozdhiivelyt az etetd/ drén cs6hoz. Csavarja
a konnektorokat 0ssze az éramutato jardsdval
megegyezd irdnyba, amig lezdrnak.

3. Akassza fel vagy tartsa a drénzsékot a beteg
gyomorszintje alatt, hogy a gravitacio segitségével
a gyomortartalom kdnnyen a zsédkba Uriilhessen.

4. Négy- nyolc éréanként Uritse ki a drénzsdkot,
gyakrabban ha sziikséges. Ne hagyja a drén
zsdkot tele. A zsdkot ki kell Uriteni miel6tt
megtelne, hogy ne akadalyozzuk a levezetést.

5. A zsdk a disztdlis konnektor kinyitasaval Urithetd.
Nem sziikséges levélasztani a zsdkot az etetd/
drén cs6rél, az Uritéshez.

6. Mosson kezet miel6tt és miutan megfogta a
drénzsékot.

7. Rendszeresen ellendrizze a zsék csovezését, csé
megtorés vagy a zsak sszenyomasa elkeriilése
végett.

8. Az (Enteral)Emésztérendszeri Folyadékgydijté Zsdk
levalasztasahoz tartsa az etetd/ dréncsé ENFit
csatlakozddugojét a kezében és csavarja a drénzsék
ENFit csatlakozohiivelytét az Sramutatd jardsaval
ellentétes irdnyba, amig a zsék le nem valik.

9. Selejtezze le a drénzsakot a kérhazi Egészségligyi
Hulladékkezelési Szabdlyok-nak megfeleéen.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Nem relevéns. Kizardlag egyszeri hasznalatra alkalmas.
Hasznalat utén kidobando.

TAROLASI FELTETELEK
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Tartsa tdvol a
kozvetlen napfénytdl. Tartsa szdrazon.

HULLADEKKEZELES

Az eszkdz és annak tartalma hasznalat utan kidobandé
a helyi Egészségiigyi Hulladékkezelési Szabalyok-nak
medgfeleden.

ELERHETO TERMEKEK

EVA (ENTERAL)EMESZTORENDSZERI

FOLYADEKGYUJTO (DREN) ZSAK
DBISO-50 EVA drénzséak kis bemené csével ISO
80369-3 ENFit® csatlakozéhivellyel és
ENFit® csatlakozddugds kiomlényilds/
sapkdval. 50ml

DBISO-100 EVA drénzsak kis bemené csével ISO
80369 ENFit® csatlakozdhivellyel és
ENFit® csatlakozodugds kiomlényilds/

sapkdval. 100ml

DBISO-250 EVA drénzséak kis bemené csével ISO
80369 ENFit® csatlakozdhivellyel és
ENFit® csatlakozddugds kiomlényilds/

sapkdval. 250ml

DBISO-500 EVA drénzsédk 50cm-es bemend csével
ISO 80369-3 ENFit® csatlakozéhiivellyel

és tolcsér csatlakozds kimenettel. 500ml

DBISO-1000 EVA drénzsdk 50cm-es bemend csével
ISO 80369-3 ENFit® csatlakozéhiivellyel
és tolcsér csatlakozds kimenettel.
1000ml

DBISON-500 EVA drénzsak kis bemend csével ISO
80369-3 ENFit® csatlakozohiivellyel és
ENFit® csatlakozodugds kiomlényilds/
sapkdval. 500ml
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PVC (ENTERAL)EMESZTORENDSZERI
FOLYADEKGYUJTO (DREN) ZSAK

DBP-100 PVC drénzséak ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdval. 100ml

DBP-250 PVC drénzsdk ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdval. 250ml

DBP-500 PVC drénzsédk ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdéval. 500ml

DBP-1000 PVC drénzsdk ENFit® ISO 80369-3
csatlakozoval. 1000ml

DBP-1500 PVC drénzsdk ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdval. 1500ml

DBP-2000 PVC drénzsdk ENFit® ISO 80369-3

csatlakozdval. 2000ml

C€es A

PVC ETETOZACSKOK ENTERALIS TAPLALASHOZ,
KAMPOKKAL

DBP-250HT PVC etetézacské 50 cm méretd
bemend csével, ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdval, és kampdkkal 250ml

DBP-500HT PVC etetézacské 50 cm méretd
bemend csével, ENFit® ISO 80369-3
csatlakozoval, és kampdkkal 500ml

DBP-1000HT PVC etetézacskd 50 cm méretl
bemend csével, ENFit® ISO 80369-3
csatlakozdéval, és kampdkkal 1000ml

C€ e A
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LV

Enteralas drenazas maisi EVA un PVC

Lietosanas noradijumi
Pirms lietoSanas izlasiet $os noradijumus.

IERICES APRAKSTS

Enteralais ISOSAF ENFit drenazas maiss ir
vienreizlietojama mediciniska ierice. EVA drenazas
maisi ir sterilizéti ar etilénoksidu. PVC drenazas maisi
tiek piegadati nesterila veida. Enteralas drenazas maisi
ir aprikoti ar ENFit droSibas savienotajiem atbilstosi
standarta ISO 80369-3 prasibam. Enteralas drenazas
maisi nesatur DEHP vai lateksu. Uz katra enteralas
drenazas maisa ir izdrukata mérjumu skala. Paredzéts
izmantot pacientiem, kam nepiecieSama kunga drenaza.

PAREDZETA LIETOSANA
Enteralas drenazas maisi paredzéti kunga skidruma
pasivai drenazai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
lerici ir paredzéts lietot apmacitam veselibas aprupes
specialistam.

PACIENTU POPULACIJA
Paredzéts pacientiem, kuriem nepiecieSama kunga
Skidruma pasiva drenaza.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Enteralas drenazas maisus paredzéts lietot tikai ar
tadam baroSanas/drenazas caurulém, kas aprikotas ar
ENFit savienotajiem atbilstosi standarta ISO 80369-3
prasibam.

KONTRINDIKACIJAS

lerici nedrikst lietot liela tilpuma dekompresijai arkartas
situacijas un/vai Skidrumu ar augstu viskozitati, iznemot
kunga sekrétus, dekompresijai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var mazinat ierices veiktspé&ju un/vai izraisit
infekciju.

Péc drenazas maisa atvieno$anas no baro$anas
caurules tas ir jautilize.

Neizmantot atkartotai barosanai.

Neatstat drenazas maisus pilnus. Lai novérstu
drenazas pasliktinasanos, maiss jaiztukso, kad tas ir
gandriz pilns.

Ja ar ierici saistits kads nopietns incidents, lietotajam
par $o notikumu jazino GBUK un kompetentajai
iestadei, kura lietotajs/pacients ir registréts. Ja pastav
aizdomas par ierices klumi, lietotajam jazino par $o
notikumu GBUK un ierice janosita atpakal GBUK
parbaudes veiksanai.
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NORADIJUMI

1. Pirms enterala drenazas maisa pievieno$anas
parliecinieties, ka ir aizvérts vacin$ drenazas maisa
distalaja gala.

2. Piestipriniet ENFit ligzdas tipa savienotaju, kas
atrodas enteralas drenazas maisa proksimalaja
gala, ar baroSanas/drenazas cauruli. Pagriezot
savienojiet savienojuma detalas un nofikségjiet,
pagriezot tas pulkstena raditaju gaitas virziena.

3. lekariet vai uzglabajiet enteralas drenazas maisu
zem pacienta védera limena, lai parliecinatos, ka
kunga saturs var viegli ieplist maisa gravitacijas
iedarbibas dél.

4. IztukSojiet enteralas drenazas maisu ik péc c¢etram
lldz astonam stundam vai bieZak, ja tas piepildas.
Neatstajiet drenazas maisus pilnus. Lai novérstu
drenazas pasliktinasanos, maiss jaiztukso, kad
tas ir gandriz pilns.

5. lztukSojiet enteralas drenazas maisu, atverot
drenazas maisa distalo savienotaju. Lai drenazas
maisu iztukSotu, tas nav jaatvieno no barosanas/
drenazas caurules.

6. Pirms un péc pieskarSanas enteralas drenazas
maisam, nomazgajiet rokas ar ziepém un udeni.

7. Periodiski parbaudiet drenazas maisa caurules, lai
parliecinatos, ka caurules nav savérptas un maiss
nav saspiests.

8. Lai atvienotu enteralas drenazas maisu no
baro$anas/drenazas caurules, satveriet barosanas/
drenazas caurules ENFit spraudna tipa savienotaju
un pagrieziet to pretéji pulkstena raditaju gaitas
virzienam, lidz enteralas drenazas maisa ENFit ligzdas
tipa savienotajs klust valigs.

9. Utilizéjiet enteralas drenazas maisu atbilstosi
viet&jai politikai.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

N/A — vienreizlietojama ierice. Péc lietoSanas utilizét.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Sargat no tieSiem
saules stariem. Sargat no mitruma.

UTILIZACIJA
lerice un tas saturs péc lietoSanas jautilizé saskana ar
vietéjam vadIinijam par atkritumiem.

PIEEJAMIE PRODUKTI

EVA ENTERALAS DRENAZAS MAISI
DBISO-50 EVA drenazas maiss ar Tsu ieplides
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-
3 savienotaju un spraudna tipa ENFit®
pieslégvietu un vacinu/saiti 50ml

DBISO-100 EVA drenazas maiss ar Tsu ieplides
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-3
savienotaju un spraudna tipa ENFit®

pieslégvietu un vacinu/saiti 100ml

DBISO-250 EVA drenazas maiss ar Tsu ieplades
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-3
savienotaju un spraudna tipa ENFit®

pieslégvietu un vacinu/saiti 250ml

DBISO-500 EVA drenazas maiss ar 50 cm iepludes
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-3
savienotaju un piltuves savienotaju ar

izpludes atveri 500ml

DBISO-1000 EVA drenaZas maiss ar 50 cm iepltdes
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-3
savienotaju un piltuves savienotaju ar
izpludes atveri 1000ml

DBISON-500 EVA drenazas maiss ar Tsu iepludes
cauruli, ligzdas tipa ENFit® ISO 80369-
3 savienotaju un spraudna tipa ENFit®
pieslégvietu un vacinu/saiti 500ml
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PVC ENTERALAS DRENAZAS MAISI

DBP-100 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO
80369-3 savienotaju 100ml
DBP-250 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO
80369-3 savienotaju 250ml
DBP-500 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO
80369-3 savienotaju 500ml
DBP-1000 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO
80369-3 savienotaju 1000ml
DBP-1500 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO
80369-3 savienotaju 1500ml
DBP-2000 PVC drenazas maiss ar ENFit® ISO

80369-3 savienotaju 2000ml

CEeh A

PVC ENTERALAS DRENAZAS MAISI AR AKIEM

DBP-250HT  PVC drenazas maiss ar 50 cm ieplides
cauruli, ENFit® savienotaju, kas atbilst
standarta ISO 80369-3 prasibam, un
akiem 250ml

DBP-500HT  PVC drenazas maiss ar 50 cm ieplades
cauruli, ENFit® savienotaju, kas atbilst
standarta ISO 80369-3 prasibam, un
akiem 500ml

DBP-1000HT PVC drenazas maiss ar 50 cm iepludes
cauruli, ENFit® savienotaju, kas atbilst
standarta ISO 80369-3 prasibam, un
akiem 1000ml

CEes A
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Borza ghat-Tbattil tal-Intestini
EVA & PVC

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet gabel l-uzu.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Borza ghat-tbattil tal-Intestini ISOSAF ENFit hija apparat
mediku li jintuza darba. ll-boroz ghat-Tbattil EVA

huma sterilizzati bl-uzu tal-Ossidu tal-Etilen. ll-boroz
ghat-Tbattil PVC huma pprovduti mhux sterili. ll-Boroz
ghat-Tbattil tal-Intestini huma mghammra b’konnetturi
tas-sigurta ENFit f’konformita ma’ ISO 80369-3. II-Boroz
ghat-Tbattil tal-Intestini huma hielsa minn DEHP u latex.
ll-gradwazzjonijiet tal-kejl huma stampati fuq kull Borza
ghat-Tbattil tal-Intestini. Mahsuba biex jintuzaw minn
pazjenti li jehtiegu tbattil gastriku.

UZU INTENZJONAT
II-Boroz ghat-Tbattil tal-Intestini huma mfassla ghat-
tbattil passiv tal-fluwidu gastriku.

UTENT INTENZJONAT
L-apparat huwa mahsub biex jintuza minn professjonist
imharreg tal-kura tas-sahha.

POPOLAZZJONI TA' PAZJENTI
Mahsuba ghal pazjenti li jehtiegu tbattil passiv tal-
fluwidu gastriku.

INDIKAZZJONUJIET GHALL-UZU

Il-Boroz ghat-Tbattil tal-Intestini huma mfassla
biex jintuzaw biss ma’ tubi ta’ tmigh/tbattil li huma
mghammra b’konnetturi ENFit f’konformita ma’
1ISO 80369-3.

KONTRAINDIKAZZJONUIET

L-apparat ma ghandux jintuza ghal dekompressjoni

ta’ volum gholi f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza u/jew
dekompressjoni ta’ fluwidu viskuz hafna ghajr tnixxijiet
gastrici.

TWISSUIET U PREKAWZJONUIET

L-apparat jintuza darba biss. L-uzu mill-gdid jista’ jirrizulta
f'telf tal-prestazzjoni tal-apparat u/jew f’infezzjoni.
Ladarba I-borza ghat-tbattil tigi skonnettjata mit-tubu
tat-tmigh, ghandha tintrema.

Tuzax ghat-tmigh mill-gdid.

Thallix il-boroz ghat-tbattil mimlija. ll-borza ghandha
titbattal meta toqrob il-kapacita taghha biex tigi
evitata l-inibizzjoni tat-tbattil.

Fil-kaz ta’ incident serju li jinvolvi l-apparat, |-utent
ghandu jirrapporta l-avveniment lill-GBUK u lill-awtorita
kompetenti li fiha I-utent/pazjent huwa stabbilit. Fil-kaz
ta’ difett suspettat fl-apparat, I-utent ghandu jirrapporta
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l-avveniment lill-GBUK, u l-apparat ghandu jintbaghat
lura lill-GBUK ghal ezami.

DIREZZJONUJIET

1. Qabel il-konnessjoni tal-Borza ghat-Tbattil tal-
Intestini kun zgur li t-tapp fit-tarf tal-borza ghat-
tbattil ikun maghlug.

2. Wahnal il-konnettur femminili ENFit fuq it-tarf
prossimali tal-Borza ghat-Tbattil tal-Intestini mat-
tubu tat-tmigh/tbattil. Dawwar il-konnetturi flimkien
u dawwar favur l-arlogg biex issakkar.

3. Dendel jew ahzen il-borza ghat-tbattil tal-intestini
taht il-livell tal-istonku tal-pazjenti biex tizgura li
I-kontenut tal-istonku jista’ jiccirkola facilment fil-
borza permezz tal-gravita.

4. Battal il-Borza ghat-Tbattil tal-Intestini kull erba’
sa tmien sighat, jew aktar ta’ spiss jekk il-borza
tkun mimlija. Thallix il-boroz ghat-tbattil mimlija.
ll-borza ghandha titbattal meta toqrob il-kapacita
taghha biex tigi evitata l-inibizzjoni tat-tbattil.

5. Battal il-Borza ghat-Tbattil tal-Intestini billi tiftah
il-konnettur fit-tarf fuq il-borza ghat-tbattil. Mhuwiex
mehtieg li tiskonnettja I-borza ghat-tbattil mit-tubu
tat-tmigh/tbattil biex tbattal.

6. Ansel idejk bis-sapun u I-ilma gabel u wara li tmiss
il-Borza ghat-Thbattil tal-Intestini.

7. 1¢cekkja t-tubi tal-borza ghat-tbattil perjodikament
biex tizgura li t-tubi ma jkunux mirwija, jew li I-borza
ma tkunx maghfusa.

8. Biex tiskonnettja I-Borza ghat-Tbattil tal-Intestini
mit-tubu tat-tmigh/tbattil, zomm il-konnettur maskili
ENFit tat-tubu tat-tmigh/tbattil u dawwar kontra
l-arlogg il-konnettur femminili ENFit tal-Borza ghat-
Thattil tal-Intestini sakemm jinhall.

9. Armil-Borza ghat-Tbattil tal-Intestini f’konformita
mal-politika lokali.

TINDIF U DIZINFEZZJONI
N/A - Apparat li jintuza darba. Armi wara |-uzu.

KUNDIZZJONIJIET GHALL-HZIN
Tuzax jekk l-imballagg ikollu I-hsara. Izzommux f’xemx
diretta. Zommu xott.

RIMI
L-apparat u I-kontenuti jridu jintremew wara |-uzu
f’konformita mal-linji gwida tal-iskart lokali.

PRODOTTI DISPONIBBLI

BOROZ GHAT-TBATTIL TAL-INTESTINI EVA
DBISO-50 Borza ghat-Tbattil EVA b’tubu tad-dhul
qasir b’konnettur femminili ENFit® ISO
80369-3 u b’port maskili ENFit® u tapp/
irbit 50ml

DBISO-100 Borza ghat-Tbattil EVA b’tubu tad-dhul
qasir b’konnettur femminili ENFit® ISO
80369-3 u b’port maskili ENFit® u tapp/

irbit 100ml

DBISO-250 Borza ghat-Tbattil EVA b’'tubu tad-dhul
qasir b’konnettur femminili ENFit® ISO
80369-3 u b’port maskili ENFit® u tapp/

irbit 250ml

DBISO-500 Borza ghat-Tbattil EVA b'tubu tad-dhul
ta’ 50 ¢m b’konnettur femminili ENFit®
ISO 80369-3 u b’konnettur lembut ghall-

iskular 500ml

DBISO-1000 Borza ghat-Thbattil EVA b'tubu tad-dhul
ta’ 50 ¢m b’konnettur femminili ENFit®
ISO 80369-3 u b’konnettur lembut ghall-
iskular 1000ml

DBISON-500 Borza ghat-Tbattil EVA b’'tubu tad-dhul
qasir b’konnettur femminili ENFit® ISO
80369-3 u b’port maskili ENFit® u tapp/
irbit 500ml
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BOROZ GHAT-TBATTIL TAL-INTESTINI PVC

DBP-100 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur
ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur
ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur
ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur
ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur
ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 Borza ghat-Tbattil PVC b’konnettur

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

BOROZ GHAT-TBATTIL TAL-INTESTINI PVC BIL-
GANCUIET

DBP-250HT  Boroz ghat-Tbattil tal-Intestini PVC
b’tubu tad-dhul ta’ 50 cm, konnettur
ENFit® ISO 80369-3, u gancijiet 250ml

DBP-500HT  Boroz ghat-Tbattil tal-Intestini PVC
b’tubu tad-dhul ta’ 50 cm, konnettur
ENFit® ISO 80369-3, u gancijiet 500ml

DBP-1000HT Boroz ghat-Tbattil tal-Intestini PVC
b’tubu tad-dhul ta’ 50 cm, konnettur
ENFit® ISO 80369-3, u gancijiet 1000ml

C€ ek A
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Saci de drenaj enteral EVA si PVC

Instructiuni de utilizare
Va rugam sa cititi aceste instructiuni inainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Un sac de drenaj enteral ISOSAF ENFit este un dispozitiv
medical de unica folosinta. Sacii de drenaj EVA sunt
sterilizati cu oxid de etilena. Sacii de drenaj din PVC sunt
furnizati nesteril. Sacii de drenaj enteral sunt prevazuti

cu conectori de siguranta ENFit in conformitate cu ISO
80369-3. Sacii de drenaj enteral sunt fara DEHP si latex.
Gradatiile de masurare sunt imprimate pe fiecare sac de
drenaj enteral. Destinat utilizarii de catre pacienti care
necesita drenaj gastric.

DOMENIUL DE UTILIZARE
Sacii de drenaj enteral sunt conceputi pentru drenajul
pasiv al lichidului gastric.

UTILIZATORUL VIZAT
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de catre un
specialist in asistenta medicald instruit.

POPULATIA DE PACIENTI
Destinati pacientilor care necesita drenaj pasiv al lichidului
gastric.

INDICATII DE UTILIZARE

Sacii de drenaj enteral sunt conceputi pentru a fi utilizati
numai cu tuburi de alimentare/drenaj care sunt prevazute
cu conectori ENFit in conformitate cu

ISO 80369-3.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru decompresia
volumului ridicat in situatii de urgenta si/sau decompresia
lichidului foarte vascos, altul decét secretiile gastrice.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Dispozitivul este de unica folosinta. Reutilizarea poate
duce la pierderea performantei dispozitivului si/sau la
infectii.

Dupa ce sacul de drenaj este deconectat de la tubul de
alimentare, acesta trebuie eliminat.

Nu utilizati pentru realimentare.

Nu lasati sacii de drenaj plini. Sacul trebuie golit cand
se apropie de limita capacitatii sale pentru a se evita
inhibarea drenajului.

in cazul unui incident grav care implica dispozitivul,
utilizatorul trebuie sa raporteze evenimentul la GBUK

si la autoritatea competenta din zona in care se afla
utilizatorul/pacientul. in cazul in care suspecteaza o
defectiune a dispozitivului, utilizatorul trebuie sa raporteze
evenimentul catre GBUK, iar dispozitivul trebuie returnat
la GBUK pentru examinare.
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INDICATII

1. Inainte de conectarea sacului de drenaj enteral,
asigurati-va ca este inchis capacul de la capatul
distal al sacului de drenaj.

2. Atasati conectorul mama ENFit la capatul apropiat
al sacului de drenaj enteral la tubul de alimentare/
drenare. Rasuciti conectorii impreuna si rotiti in
sens orar pentru a bloca.

3. Suspendati sau depozitati sacul de drenaj enteral
sub nivelul stomacului pacientilor pentru a va
asigura ca, continutul din stomac poate curge cu
usurinta in punga prin gravitatie.

4. Goliti sacul de drenaj enteral la fiecare patru pana
la opt ore, mai frecvent daca sacul se umple. Nu
lasati sacii de drenaj plini. Sacul trebuie golit
cand se apropie de limita capacitatii sale pentru a
se evita inhibarea drenajului.

5. Goliti sacul de drenaj enteral prin deschiderea
conectorului distal de pe sacul de drenaj. Nu este
necesar sa deconectati sacul de drenaj de la tubul
de alimentare/drenare pentru a il goli.

6. Spalati-va mainile cu apa si sapun inainte si dupa
atingerea sacului de drenaj enteral.

7. \Verificati periodic tuburile sacului de drenaj pentru
a va asigura ca tubul nu este indoit sau ca sacul nu
este strivit.

8. Pentru a deconecta sacul de drenaj enteral de la
tubul de alimentare/drenare, tineti conectorul tata
ENFit al tubului de alimentare/drenare si rasuciti in
sens antiorar conectorul mama ENFit al sacului de
drenaj enteral pana cand se slabeste.

9. Eliminati sacul de drenaj enteral in conformitate cu
politica locala.

CURATARE S| DEZINFECTARE
N/A - Dispozitiv de unica folosinta. Eliminati dupa utilizare.

CONDITII DE DEPOZITARE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se lasa in lumina directa a soarelui. A
se pastra la loc uscat.

ELIMINAREA
Dispozitivul si continutul trebuie eliminate dupa utilizare,
in conformitate cu instructiunile locale privind deseurile.

PRODUSE DISPONIBILE

SACI DE DRENAJ ENTERAL EVA
DBISO-50 Sac de drenaj EVA cu tub de intrare
scurt, cu conector mama ENFit® ISO
80369-3 si port tata si capac/cablu
ENFit® 50ml

DBISO-100 Sac de drenaj EVA cu tub de intrare
scurt, cu conector mama ENFit® ISO
80369-3 si port tata si capac/cablu

ENFit® 100ml

DBISO-250 Sac de drenaj EVA cu tub de intrare
scurt, cu conector mama ENFit® ISO
80369-3 si port tata si capac/cablu

ENFit® 250ml

DBISO-500 Sac de drenaj EVA cu tub de intrare de
50 cm, cu conector ENFit® ISO 80369-3
feminin si conector de palnie la iesire

500ml

DBISO-1000  Sac de drenaj EVA cu tub de intrare de
50 cm, cu conector ENFit® ISO 80369-3
feminin si conector de pélnie la iesire
1000ml

DBISON-500 Sac de drenaj EVA cu tub de intrare
scurt, cu conector mama ENFit® ISO
80369-3 si port tata si capac/cablu
ENFit® 500ml
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SACI DE DRENAJ ENTERAL DIN PVC

DBP-100 Sac de drenaj din PVC cu conector
ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 Sac de drenaj din PVC cu conector
ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 Sac de drenaj din PVC cu conector
ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 Sac de drenaj din PVC cu conector
ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 Sac de drenaj din PVC cu conector
ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 Sac de drenaj din PVC cu conector

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

SACI DE DRENAJ ENTERAL DIN PVC CU CARLIGE

DBP-250HT Sac de drenaj din PVC cu tub de
admisie de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 si carlige 250ml

DBP-500HT Sac de drenaj din PVC cu tub de
admisie de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 si carlige 500ml

DBP-1000HT Sac de drenaj din PVC cu tub de
admisie de 50 cm, conector ENFit®
ISO 80369-3 si carlige 1000ml

C€ e A
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Enteralna drenazna vrecka
EVA in PVC

Navodila za uporabo
Pred uporabo preberite navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Enteralna drenazna vrecka ISOSAF ENFit je medicinski
pripomocek za enkratno uporabo. Drenazne vrecke
EVA so sterilizirane z etilen oksidom. Drenazne vrec¢ke
PVC so dobavljene nesterilne. Enteralne drenazne
vre¢ke so opremljene z varnostnimi prikljucki ENFit v
skladu s standardom ISO 80369-3. Enteralne drenazne
vrecke ne vsebujejo DEHP in lateksa. Na vsaki
enteralni drenazni vrecki je odtisnjena merilna lestvica.
Namenjene so za uporabo pri pacientih, ki potrebujejo
gastri¢no drenazo.

PREDVIDENA UPORABA
Enteralne drenazne vrec¢ke so namenjene pasivni
drenazi gastri¢nih tekocin.

PREDVIDENI UPORABNIK
Naprava je predvidena za uporabo s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Naprava je namenjena pacientom, ki potrebujejo
drenazo gastri¢nih tekocin.

PRIMERNOST ZA UPORABO

Enteralne drenazne vrecke so primerne za uporabo
samo s cevkami za hranjenje/drenazo, ki so opremljene
s prikljucki ENFit v skladu s standardom I1SO 80369-3.

KONTRAINDIKACIJE

Naprava se ne sme uporabljati za dekompresijo velike
prostornine v nujnih primerih in/ali dekompresijo
visokoviskoznih tekocin razen gastri¢nih izlo¢kov.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Naprava je primerna za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko privede do slabega delovanja naprave
in/ali okuzbe.

Ko je drenazna vrecka odklopljena od cevke za
hranjenje, jo je treba zavreci.

Ne uporabljajte za ponovno hranjenje.

Drenaznih vreck ne puscajte polnih. Ko je vrecka
skoraj polna, jo je treba izprazniti, da ne pride do
oviranja drenaze.

V primeru, da pri uporabi pride do resne nezgode,
mora uporabnik o tem porocati GBUK in pristojnemu
uradu, pod katerega spada uporabnik/pacient. Ce
sumite na napako na napravi, naj uporabnik o tem
obvesti GBUK in napravo vrne GBUK na pregled.
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NAVODILA

1. Preden prikljucite enteralno drenazno vrecko, se
prepricajte, ali je pokrov na distalnem koncu vrecke
zaprt.

2. Prikljucite Zenski priklju¢ek ENFit na proksimalni
konec enteralne drenazne vre¢ke na cevko za
hranjenje/drenazo. Prikljucka staknite skupaj in ju
zavrtite v smeri urnega kazalca, da se zaskocita.

3. Obesite ali poloZite enteralno drenazno vrecko pod
raven pacientovega zelodca, da omogocite, da lahko
vsebina Zelodca odteka v vrec¢ko s pomocjo teznosti.

4. Enteralno drenazno vrecko izpraznite na stiri do
osem ur, ¢e se vrecka hitreje napolni pa pogosteje.
Drenaznih vreck ne puscajte polnih. Ko je vrecka
skoraj polna, jo je treba izprazniti, da ne pride do
oviranja drenaze.

5. lzpraznite enteralno drenazno vrecko, tako da
odprete prikljucek na distalnem koncu vrecke. Za
praznjenje drenazne vrecke ni treba odklopiti od
cevke za hranjenje/drenazo.

6. Pred in po dotikanju enteralne drenazne vrecke si
umijte roke z milom in vodo.

7. Redno preverjajte cevi drenazne vrecke, da
preprecite prepogibanje cevk ali stiskanje vrecke.

8. Da odklopite enteralno drenazno vrecko od cevke
za hranjenje/drenazo, drzite moski priklju¢ek ENFit
na cevki za hranjenje/drenazo in zavrtite Zenski
priklju¢ek ENFit enteralne drenazne vrecke v
nasprotni smeri urnega kazalca, dokler se spoj ne
sprosti.

9. Enteralno drenazno vrecko zavrzite v skladu z
lokalnimi pravilniki.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA
Se ne uporablja - naprava je namenjena enkratni
uporabi. Zavrzite po uporabi.

POGOJI SHRANJEVANJA

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Hranite stran od neposredne soncne svetlobe. Hranite
na suhem.

ODSTRANJEVANJE
Napravo in njeno vsebino zavrzite v skladu z lokalnimi
smernicami za odstranjevanje odpadkov.

RAZPOLOZLJIVI IZDELKI

ENTERALNE DRENAZNE VRECKE EVA
DBISO-50 Drenazna vre¢ka EVA s kratko dovodno
cevko z zenskim priklju¢kom ENFit®
ISO 80369-3 in moskim odvodnim
prikljuckom ENFit® ter pokrovom in
vrvico. 50ml

DBISO-100 DrenaZna vre¢ka EVA s kratko dovodno
cevko z zenskim priklju¢kom ENFit®
ISO 80369-3 in moskim odvodnim
priklju¢ckom ENFit® ter pokrovom in

vrvico. 100ml

DBISO-250 DrenaZna vre¢ka EVA s kratko dovodno
cevko z zenskim priklju¢kom ENFit®
ISO 80369-3 in moskim odvodnim
priklju¢kom ENFit® ter pokrovom in

vrvico. 250ml

DBISO-500 Drenazna vrecka EVA z dovodno cevko
dolzine 50 cm z Zenskim priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 in lija¢nim odvodnim

priklju¢kom 500ml

DBISO-1000 Drenazna vrecka EVA z dovodno cevko
dolzine 50 cm z Zenskim priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 in lijacnim odvodnim
priklju¢kom 1000ml

DBISON-500 Drenazna vre¢ka EVA s kratko dovodno
cevko z zenskim priklju¢kom ENFit®
ISO 80369-3 in moskim odvodnim
prikljuckom ENFit® ter pokrovom in
vrvico. 500ml

C €1639 léEmzo

ENTERALNE DRENAZNE VRECKE PVC

DBP-100 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 100ml
DBP-250 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 250ml
DBP-500 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 500ml
DBP-1000 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 1000ml
DBP-1500 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 1500ml
DBP-2000 PVC drenazna vrecka s priklju¢kom

ENFit® ISO 80369-3 2000ml

CEeh A

ENTERALNE DRENAZNE VRECKE PVC S KAVLJI

DBP-250HT Drenazna vre¢ka PVC z dovodno
cevko dolzine 50 cm, priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 in kavlji 250ml

DBP-500HT Drenazna vre¢ka PVC z dovodno

cevko dolzine 50 cm, priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 in kavlji 500ml

DBP-1000HT Drenazna vrec¢ka PVC z dovodno
cevko dolzine 50 cm, priklju¢kom
ENFit® ISO 80369-3 in kavlji 1000ml

C€ e A
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@ GBUKGroup

Enhancing Patient Care e0®®

GBUK Group award-winning specialist companies are
experts in the provision of enteral feeding, critical care and
patient moving and handling products and technologies.
GBUK Group companies are suppliers to every UK NHS
Trust and to a rapidly expanding export customer base.

GBUK Enteral is a trading name of GBUK Enteral Ltd.
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Caution: Federal (U.S.A.) law restricts
R(On Iy this device to sale by or on the order of
a physician.

Symbol glossary available at www.gbukenteral.com.
Not made with natural rubber latex.

ISOSAF" is a trade mark of GBUK Group Ltd., registered
in the UK and other countries and regions.

ENFit® is a registered trade mark of GEDSA and used with
their permission.

GBUK Group Ltd.

Woodland House,

Blackwood Hall Business Park,
North Duffield, Selby,

North Yorkshire, YO8 5DD, UK
EU: +44 (0)1757 282 945

US: 18665 289 422
www.gbukenteral.com
info@gbukenteral.com

QualRep Services BV
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem,
The Netherlands

Swiss AR Services AG
Industriestrasse 47
6300 Zug, Switzerland

DB-03 2410 11




