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dispositifs de prélevement avec ENFit pour flacon de médicaments (Réf : NCE20C NCE100C
NCE302C) et pour réservoir de lait (Réf : NCE400C)
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devices with ENFit for medication bottle (Ref.: NCE20C NCE100C NCE302C) and for milk
bottle (Ref.: NCE400C)
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en voor opvanginstrumenten voor medicijnflesjes (Ref: NCE20C NCE100C NCE302C) met
ENFit, Melk-opvanginstrumenten voor reservoir (Ref.: NCE400C)

Bedienungsanleitung fiir Entnahmekaniilen (Art.-Nr. NCE...S NCE...SO) mit ENFit

und Entnahmevorrichtungen fiir Flaschchen mit Medikamenten (Art.-Nr.: NCE20C
NCE100C NCE302C) mit ENFit, Entnahmevorrichtungen fiir Milchflaschen (Art.-Nr.:
NCE400C)

ENFit oy (NCE...S NCE...SO xn>nox) qio'x"7 n7137 NNN'¥a ¥Iin'Y'? NIXIIN
ENFit oy ( NCE20C NCE100C NCE302C:xn>nox) n9Inn 2ipiapa 9io'x npnal
(Ref NCE...S NCE...SO) ninia'Y nn'aT? vin'y NiX1IN

Navodila za uporabo kanil za vzoréenje (Ref. NCE ... S NCE ... SO) z ENFit
In naprave za vzorcéenje zasteklenicke z zdravili (ref.. NCE20C NCE100C NCE302C) z ENFit
Naprave za zbiranje mleka za rezervoar (Ref: NCE400C)

Instrucoes de utilizagdo das canulas de amostragem (Ref. NCE...S, NCE...SO) com ENFit
e dispositivos de amostragem para frasco de medicamentos (Ref.: NCE20C, NCE100C,
NCE302C) com ENFit,

Dispositivos de recolha de amostras de leite para reservatoério (Ref .. NCE400C)

Ref : 5C4944/1-03/2023

CAIR LGL 1 Allée des Chevreuils, Parc Tertiaire du Bois Dieu 69380 LISSIEU - FRANCE

C € 0459 Tel.: +33 (0)4 78 43 77 44 - Fax: +33 (0)4 78 43 77 09
2015



Instructions d’utilisation pour canules de prélévement (Réf NCE...S NCE...SO) avec ENFit,
f|" pour dispositifs de préléevement avec ENFit pour flacon de médicaments (Réf : NCE20C
NCE100C NCE302C) et pour réservoir de lait (Réf : NCE400C)

1. Indications/Revendications d’utilisation :
Les canules de prélevement et les dispositifs de prélevement pour flacon de médicaments ou réservoirs de lait sont des dispositifs médicaux stériles a usage
unique non réutilisable. lls sont destinés a prélever des solutions médicamenteuses, du lait ou autres solutions entérales en association avec une seringue de
nutrition entérale ENFit.
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé.
Population cible : Néonatologie, Pédiatrie, Adulte

2. Composition :
. Canules de prélévement (Réf : NCE...S et NCE...SO) : tube en PE/PVC, PVC ou PU, connecteur ENFit en ABS.
. Dispositifs de prélévement pour flacon de médicaments (Réf : NCE20C NCE100C NCE302C) :
NCE20C : percuteur en PC, embout ENFit en ABS et bouchon lien en TPU et PP.
NCE100C : adaptateur en TPE et PS, embout ENFit en ABS et bouchon lien en PEHD et PEBD
NCE302C : bouchon vissable en PVC, embout ENFit ABS et bouchon lien en TPU et PP
. Dispositifs de prélevement de lait pour réservoir (Reéf : NCE400C) : bouchon de réservoir en PP pas de vis Europe avec joint PE et filtre hydrophobe, embout
ENFit male en ABS, lien en TPU avec bouchon ENFit femelle en PP.
PVC= Polychlorure de Vynil/ PE = Poly Ethylene/ ABS = Acrylonitrile Butadiéne Styrene/ PP= Polypropyléne. /PU : Polyuréthane/ PEHD = Poly Ethyléne Haute Densité/ PEBD = Poly Ethylene Basse
Densité/ TPU = Polyuréthane thermoplastique

3. Performance / Mécanisme d’action :
» Les dispositifs permettent I'aspiration et I'administration de liquide.
+ Se raccordent aux seringues équipées d’'une connexion standardisée ENFit (conforme a la norme ISO 80369-3).
* Les canules de prélévement sont adaptées pour le prélevement dans des ampoules ou flacons non percutables.
* Les dispositifs de prélevement NCE20C NCE100C NCE302C sont prévus pour des flacons de médicaments et permettent le prélévement par retournement.
+ Le dispositif de prélevement NCE400C est prévu pour se visser sur un réservoir de biberon contenant du lait et permet de prélever du lait maternel ou
maternisé par retournement.

4. Mode d’empiloi :
Pré-requis avant I'utilisation
Ces dispositifs sont destinés exclusivement a de la nutrition entérale.
. Vérifier 'intégrité du conditionnement et du dispositif avant usage, en cas de défaut ne pas utiliser le dispositif.
. Vérifier la propreté du dispositif
. Se référer aux recommandations et procédures d’hygiéne en vigueur dans I'établissement pour le prélévement de solutions entérales.

Positionnement du dispositif et Prélévement
Canules de prélevement : Connecter une seringue de nutrition entérale ENFit a 'embout ENFit de la canule de prélévement. Introduire le tube de prélevement dans le
contenant de la solution et prélever le volume souhaité qui sera administré.

Dispositifs de prélévement pour flacons de médicaments ou réservoir de lait :
- Positionnement du dispositif :
. NCE20C : Percuter le flacon operculé de la solution a prélever.
NCE100C : Enfoncer I'adaptateur dans le flacon de la solution a prélever
NCE302C : Visser le bouchon au flacon de la solution a prélever.
NCE400C : Visser le bouchon au réservoir a prélever.
. Connecter une seringue de nutrition entérale ENFit a 'embout ENFit du dispositif.
- Prélévement : Retourner 'ensemble flacon ou réservoir/bouchon/seringue et prélever le volume souhaité, reposer le flacon puis déconnecter la seringue. Une fois le
prélevement effectué le flacon peut étre refermé grace au bouchon ENFit.

Administration
Pour I'administration des solutions prélevées avec les seringues de nutrition ENFit référez vous directement a la notice des seringues.

5. Précautions d’emploi et contre-indications :
Précautions d’emploi :

e Les canules de préléevement NCE...S NCE...SO doivent étre remplacées aprés chaque utilisation. Les bouchons NCE...C pour flacons de médicaments
peuvent rester en place sur le flacon le temps d'utilisation du contenu défini dans la notice du médicament. Le bouchon NCE400C doit étre changé aprés
chaque utilisation ou aprés 24h au réfrigérateur.

e Aprés déconnexion, les dispositifs ne peuvent pas étre réutilisés et doivent étre éliminés conformément aux procédures en vigueur.

Contre-indications :
* Ne pas utiliser avec des solutions pures de glycérides (ex : Acétem, Myvacet, huiles TCM).

6. Risques et événements indésirables :
» I n’y a pas de risques ou d’événements indésirables spécifiques a ces dispositifs.
+ En cas d'incident grave, I'utilisateur doit informer CAIR LGL et I'autorité de santé compétente du pays dans lequel est survenu l'incident. Conservez
impérativement les dispositifs médicaux incriminés afin de permettre une expertise.

7. Stockage / Manipulation / Elimination :
+ Stockage : Le dispositif doit étre stocké dans son emballage d’origine, dans une zone propre, séche, a I'abri de la lumiére et ou la température est comprise
entre +5 et +40°C.
+ Durée de péremption : Se référer a la date de péremption figurant sur I'étiquette.
+ Elimination des déchets : Pour éliminer ce dispositif, se référer a la réglementation s'appliquant a I'élimination des déchets dangereux, des déchets biologiques
ou a risque infectieux en vigueur.

8. Usage unique :

CAIR LGL n’a pas congu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité, réutilisé ou restérilisé. CAIR LGL ne peut donc pas certifier qu'un processus de retraitement
(Exemple : nettoyage ou stérilisation) du dispositif garantisse la conservation de l'intégrité structurelle du dispositif et la sécurité du patient et/ou de I'utilisateur.

9. Glossaire des symboles :
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Instructions for use of sampling cannulas (Ref. NCE...S NCE...SO) with ENFit, for sampling devices
with ENFit for medication bottle (Ref.: NCE20C NCE100C NCE302C)
and for milk bottle (Ref.: NCE400C)

1. Indications/Use claims:
Sampling cannulas and sampling devices for the bottle of medication are single use disposable sterile medical devices. They are meant for single sampling of
enteral medicinal solutions with an ENFit enteral feeding syringe.
These devices are meant for healthcare professionals.
Target population: Neonatology, Paediatrics, Adult

2. Composition:

. Sampling cannulas (Ref: NCE...S and NCE...SO): PE/PVC, PVC or PU tube, ABS ENfit connector.

. Sampling devices for bottle of medication (Ref: NCE20C NCE100C NCE302C):
NCE20C: PC chamber, ABS ENFit connector and, TPU and PP linked stopper.
NCE100C: TPE and PS adapter, ABS ENFit connector and, PEHD and PEBD linked stopper
NCE302C: screw cap PVC stopper, ABS ENFit connector and, TPU and PP linked stopper

. Milk sampling devices for bottle (Ref.: NCE400C): PP bottle stopper, Europe screw thread, with PE joint and hydrophobic filter, ENFit ABS male tip, TPU link
with ENFit PP female cap.

PVC= Polyvynilchloride/ PE = Polyethylene/ ABS = Acrylonitrile Butadiene Styrene/ PP= Polypropylene. /PU : Polyurethane/ HDPE = High-Density Polyethylene / LDPE = Low-Density Polyurethane/
TPU = Thermoplastic Polyurethane

3. Performance/Mechanism of action:
+ Devices that enable aspiration and administration of liquids.
» Can be connected to syringes equipped with a standardised ENFit connection (in accordance with standard ISO 80369-3).
+ Sampling cannulas are adapted for sampling in ampoules or unbreakable sample vials.
+ Sampling devices NCE20C NCE100C NCE302C are intended for medication bottles and are used for inverse sampling.
* The NCE400C sampling device is intended to be screwed onto a feeding bottle containing milk and is used to sample breast milk or infant formula through
inverse sampling.

4. Instructions for use:

Requirements for use

These devises are exclusively meant for enteral feeding.
. Check the integrity and cleanliness of the packaging and the device before use; if there are any defects, do not use the device.
. Check the cleanliness of the device.
. Please refer to the hygiene recommendations and procedures in force in the facility for the sampling of enteral solutions.

Positioning of sampling device
Sampling cannulas: Connect an ENFit enteral feeding syringe to the ENFit connector of the sampling cannula. Insert the sampling tube into the container of the solution
and take out the desired amount to be administered.

Sampling devices for medication bottles or milk bottle:
- Positioning of the device:
. NCE20C: Tap the capped bottle containing the solution to be extracted.
NCE100C: Stick the adaptor into the bottle containing the solution to be extracted
NCE302C: Screw the cap of the bottle containing the solution to be extracted.
NCE400C: Screw the cap to the bottle to be sampled.
. Connect an ENFit enteral feeding syringe to the ENFit connector of the device.
- Collection : Turn the bottle or the bottle/cap/syringe unit over and extract the desired amount, put down the bottle and take out the syringe. Once the sample has been
collected, the bottle can be shut with an ENFit cap.

Administration
To administer the sampled solutions with ENFit feeding syringes, please directly consult the syringes leaflet.

5. Precautions for use and contraindications:
Precautions for use:
. The NCE...S NCE...SO sampling cannulas must be replaced after each use. The NCE...C caps for medication bottles can be maintained on the bottle
throughout the period of use for the content specified in the medication leaflet. The NCE400C cap must be replaced after each use or after 24h in the refrigerator.
. After use, the devices cannot be reused and must be disposed of in accordance with the procedures in force.
Contraindications:
¢ Do not use with pure glyceride solutions (ex.: Acetem, Myvacet, TCM oils).

6. Risks and adverse events:

+ There exist no specific risks or adverse events with the devices.
In the event of a serious incident, the user must inform CAIR LGL and the relevant heath authority of the country where the incident occurred. The medical devices
involved must absolutely be kept so that they can be examined by an expert.

7. Storage/Handling/Disposal:
+ Storage: The device must be stored in its original packaging, in a clean, dry area that is away from the light and at a temperature of between +5 and +40°C.
« Shelf life: Refer to the expiry date that appears on the label.
» Waste disposal: To dispose of this device, please refer to the regulation applicable to the disposal of hazardous waste, biological waste or infectious medical
waste.
8. Single use:

CAIR LGL did not design this device to be reprocessed, reused or resterilised and, therefore, cannot certify that reprocessing (e.g.: cleaning or sterilisation)
will maintain the device’s structural integrity and guarantee the safety of the patient and/or user.

9. Glossary of symbols:
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Instrucciones de utilizacion para canulas de extraccion (Ref. NCE...S y NCE...SO) con ENFit, para
dispositivo de extracciéon con ENFit para frasco de medicamentos (ref.. NCE20C NCE100C
NCE302C) y para depésito de leche (ref.: NCE400C)

1. Indicaciones/Reivindicaciones de uso:

Las canulas de toma de muestra y los dispositivos de toma de muestra para frascos de medicamentos son dispositivos médicos estériles desechables y no
reutilizables. Estos estan destinados a la toma de muestra de soluciones medicamentosas, leche u otras soluciones enterales en combinacién con una jeringa
de nutricion enteral ENFit.

Estos dispositivos estan destinados a ser utilizados por profesionales sanitarios.

Poblacion destinataria: Neonatologia, Pediatria y Adultos

2. Composicioén:
. Canulas de toma de muestra (Ref.: NCE...S y NCE...SO) : tubo de PE/PVC, PVC o PU, conector ENFit de ABS.
. Dispositivos de toma de muestra para frascos de medicamentos (Ref.: NCE20C, NCE100C y NCE302C):
NCE20C: percutor de PC, boquilla ENFit de ABS y tapén-unién de TPU y PP.
NCE100C: adaptador de TPE y PS, boquilla ENFit de ABS y tapén-unién de PEHD y PEBD
NCE302C: tapén de rosca de PVC, boquilla ENFit ABS y tapén-unién de TPU y PP
. Dispositivos de extraccion de leche para depésito (ref.: NCE400C): tapdn de depédsito de PP con paso de rosca europeo con junta de PE Yy filtro hidrofébico,
boquilla ENFit macho de ABS, unién de TPU con tapén ENFit hembra de PP.
PVC= Policloruro de vinilo/ PE = Polietileno / ABS = Acrilonitrilo butadieno estireno/ PP= Polipropileno. /PU= Poliuretano/ PEHD = Polietileno de alta densidad/ PEBD = Polietileno de baja densidad/
TPU = Poliuretano termoplastico

3. Rendimiento / Mecanismo de accién:

+ Los dispositivos permiten aspirar y administrar liquidos.

+ Se conectan a las jeringas equipadas con una conexion estandar ENFit (conforme a la norma ISO 80369-3).

+ Las canulas de toma de muestra estan adaptadas para la toma de muestra en ampollas o frascos no perforables.

* Los dispositivos de toma de muestra para frascos de medicamentos estan disefiados para frascos y permiten la toma de muestra por inversion.

4. Modo de empleo:

Requisitos previos al uso

Estos dispositivos estan destinados exclusivamente a la nutricién enteral.

Compruebe la integridad del envase y del producto antes de usarlo. No lo utilice si presenta cualquier defecto.

Compruebe la limpieza del dispositivo.

Los dispositivos de extraccion NCE20C NCE100C NCE302C estan disefiados para frascos de medicamentos y permiten la extraccidn por inversion.
El dispositivo de extraccion NCE400C esta disefiado para enroscarse a un depdsito de biberdn que contenga leche y permite extraer leche materna o
maternizada por inversion.

Posicionamiento del dispositivo de toma de muestra
Canulas de toma de muestra: Conecte una jeringa de nutricion enteral ENFit a la boquilla ENFit de la canula de toma de muestra. Introduzca el tubo de toma de muestra
en el recipiente de la solucion y extraiga el volumen deseado que se administrara.

Dispositivos de extraccion para frascos de medicamentos o depésito de leche:
- Posicionamiento del dispositivo:
. NCE20C: Perfore el frasco con opérculo de la solucion a extraer.
NCE100C: Introduzca el adaptador en el frasco de la solucién a extraer
NCE302C: Enrosque el tapon en el frasco de la solucion a extraer.
NCE400C: Enrosque el tapén al depdsito que desee extraer.
. Conecte una jeringa de nutricion enteral ENFit a la boquilla ENFit del dispositivo.
- Extraccion: Invierta el conjunto frasco o depdsito/tapén/jeringa y extraiga el volumen deseado, vuelva a colocar el frasco sobre una superficie plana y luego
desconecte la jeringa. Una vez que se haya efectuado la extraccion, el frasco se podra volver a cerrar con el tapén ENFit.

Administracion
Para la administracion de las soluciones extraidas con las jeringas de nutricion ENFit, consulte directamente las instrucciones de la jeringa.

5. Precauciones de uso y contraindicaciones:
Precauciones de uso:

. Las canulas de extraccion NCE...S y NCE...SO se tendran que reemplazar después de cada utilizacion. Los tapones NCE...C para frascos de medicamentos
podran permanecer colocados en el frasco mientras se pueda utilizar el contenido segun se define en el prospecto del medicamento. El tapén NCE400C
debera cambiarse tras cada utilizacion o después de 24 h en el frigorifico.

. Después de la desconexion, los dispositivos no podran reutilizarse tras su uso y deberan eliminarse conforme a los procedimientos en vigor.

Contraindicaciones:
. No lo utilice con soluciones puras de glicéridos (p. ej.: ACETEM, Myvacet y aceites TCM).

6. Riesgos y eventos no deseados:
. No existen riesgos ni eventos no deseados especificos para estos dispositivos.
. En caso de incidente grave, el usuario debera informar a CAIR LGL y a la autoridad sanitaria competente del pais donde se haya producido el incidente.
Conserve obligatoriamente los productos sanitarios implicados para permitir un peritaje.

7. Almacenamiento / Manipulacién / Eliminacién:
» Almacenamiento: El dispositivo debe almacenarse en su embalaje original, en una zona limpia, seca, protegida de la luz y con una temperatura comprendida
entre +5y +40 °C.
+ Tiempo de caducidad: Consultar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
+ Eliminacién de residuos: Para desechar este dispositivo, consulte la reglamentacion vigente aplicable a la eliminacién de residuos peligrosos, residuos
biolégicos o con riesgo infeccioso.

8. Uso Unico:

CAIR LGL no ha disefiado este dispositivo para que pueda ser recuperado, reutilizado ni reesterilizado. CAIR LGL no puede certificar que un proceso de
recuperacion
(Ejemplo: limpieza o esterilizacién) del producto garantice la conservacion de su integridad estructural ni la seguridad del paciente y/o del usuario.

9. Glosario de simbolos:
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Istruzioni per I'uso di cannule di prelievo (Cod. NCE...S NCE...SO) munite di ENFit
e dispositivi di prelievo per flaconi di medicinali (Cod.: NCE20C NCE100C NCE302C) muniti di ENFit
e Dispositivi di prelievo latte per serbatoio (Cod.: NCE400C)

1. Indicazioni/lstruzioni per I'uso:
Le cannule di prelievo e i dispositivi di prelievo per flaconi di medicinali sono dispositivo medici sterili monouso, non riutilizzabili. Sono destinati al prelievo di
terapie, latte e altre soluzioni enterali in combinazione con una siringa per nutrizione enterale ENFit.
| presenti dispositivi sono destinati all'uso da parte di professionisti sanitari.
Popolazione target: neonatologia, pediatria, adulti

2. Composizione:
. Cannule di prelievo (Cod.: NCE...S e NCE...SO): tubo in PE/PVC, PVC o PU, connettore ENFit in ABS.
. Dispositivi di prelievo per flaconi di medicinali (Cod.: NCE20C NCE100C NCE302C):
NCE20C: perforatore in PC, estremita ENFit in ABS e tappo con collegamento in TPU e PP
NCE100C: adattatore in TPE e PS, estremita ENFit in ABS e tappo con collegamento in PEHD e PEBD
NCE302C: tappo a vite in PVC, estremita ENFit ABS e tappo con collegamento in TPU e PP
. Dispositivi di prelievo latte per serbatoio (Cod.: NCE400C): tappo serbatoio in PP, filettatura europea, guarnizione in PE e filtro idrofobico, raccordo ENFit
maschio in ABS, collegamento in TPU con tappo ENFit femmina in PP.
PVC = Policloruro di vinile/ PE = Polietilene / ABS = Acrilonitrile-butadiene-stirene / PP = Polipropilene. /PU: Poliuretano / PEHD = Polietilene ad alta densita / PEBD = Polietilene a bassa densita /
TPU = Poliuretano termoplastico

3. Prestazioni / Meccanismo d’azione:

| dispositivi consentono di aspirare e somministrare liquidi.

Si raccordano alle siringhe dotate di collegamento standardizzato ENFit (conforme alla normativa ISO 80369-3).

Le cannule di prelievo sono adatte al prelievo da fiale o flaconi non perforabili.

| dispositivi di prelievo NCE20C NCE100C NCE302C sono progettati per 'uso con flaconi di medicinali e consentono il prelievo per capovolgimento.

Il dispositivo di prelievo NCE400C e progettato per essere avvitato su un serbatoio di biberon contenente latte e consente di prelevare latte materno o artificiale
per capovolgimento.

4. Indicazioni per l'uso:

Prerequisiti

| presenti dispositivi sono destinati esclusivamente alla nutrizione enterale.
. Prima dell'uso, accertarsi dell'integrita della confezione e del dispositivo; in caso di anomalie, non utilizzare.
. Controllare che il dispositivo sia pulito
. Attenersi ai consigli e alle norme di igiene in vigore nella struttura per il prelievo di soluzioni enterali.

Posizionamento del dispositivo e prelievo
Cannule di prelievo: Collegare una siringa per nutrizione enterale ENFit all’estremita ENFit della cannula di prelievo. Inserire il tubo di prelievo nel contenitore della
soluzione e prelevare il volume desiderato per la somministrazione.

Dispositivi di prelievo per flaconi di medicinali o serbatoi di latte:
- Posizionamento del dispositivo:
. NCE20C: Perforare il flacone della soluzione da prelevare nel punto predisposto.
NCE100C: Inserire 'adattatore nel flacone della soluzione da prelevare
NCE302C: avvitare il tappo sul flacone della soluzione da prelevare.
NCE400C: Avvitare il tappo sul serbatoio da cui effettuare il prelievo.
. Collegare una siringa per nutrizione enterale ENFit all’estremita ENFit del dispositivo.
- Prelievo: Capovolgere I'insieme flacone o serbatoio/tappo/siringa e prelevare il volume desiderato, rigirare il flacone e scollegare la siringa. Dopo avere effettuato il
prelievo, € possibile richiudere il flacone tramite il tappo ENFit.

Somministrazione
Per la somministrazione delle soluzioni prelevate con le siringhe per nutrizione ENFit, consultare direttamente il manuale del dispositivo.

5. Precauzioni per I'uso e controindicazioni:
Precauzioni d’uso:
. Sostituire le cannule di prelievo NCE...S NCE...SO dopo ogni utilizzo. | tappi NCE...C per flaconi di medicinali possono restare sul flacone per il periodo di
utilizzo del contenuto indicato sul foglietto illustrativo del medicinale stesso. Il tappo NCE400C deve essere sostituito dopo ogni utilizzo o dopo 24h in frigorifero.
. Dopo essere stati scollegati, i dispositivi non possono essere riutilizzati e devono essere smaltiti nel rispetto delle procedure vigenti.
Controindicazioni:
e Non utilizzare con soluzioni pure di gliceridi (ad es: Acetem, Myvacet, oli MCT).

6. Rischi e effetti indesiderati:

« | dispositivi non presentano rischi o effetti indesiderati.
In caso di grave incidente, l'utente & tenuto a informare CAIR LGL e l'autorita sanitaria competente del paese nel quale si & verificato I'incidente. Conservare i dispositivi
medici incriminati per consentirne l'ispezione.

7. Conservazione / Manipolazione / Smaltimento:
+ Conservazione: Il dispositivo deve essere conservato nella confezione originale in un luogo asciutto e pulito al riparo dalla luce del sole a una temperatura
compresa tra +5 e +40°C.
+ Scadenza: V. data di scadenza indicata sull’etichetta.
+ Smaltimento dei rifiuti: Smaltire il dispositivo attenendosi alle normative vigenti che disciplinano lo smaltimento dei rifiuti pericolosi, dei rifiuti biologici e di quelli
a rischio infettivo.

8. Dispositivo monouso:

CAIR LGL non ha concepito tale dispositivo per essere ritrattato, riutilizzato o risterilizzato. CAIR LGL pertanto non pu certificare che un processo di riutilizzo
(ad es., pulizia o sterilizzazione) del dispositivo garantisca la conservazione dell'integrita strutturale dello stesso e la sicurezza del paziente e/o dell’'utente.

9. Legenda:
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Gebruiksaanwijzingen voor aftapbuisjes (Ref NCE...S NCE...SO) met ENFit
en voor opvanginstrumenten voor medicijnflesjes (Ref: NCE20C NCE100C NCE302C) met ENFit
Melk-opvanginstrumenten voor reservoir (Ref.: NCE400C)

1. Gebruiksaanwijzingen/-vereisten:
De aftapbuisjes en opvanginstrumenten voor medicijnflesjes zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn dus niet herbruikbaar. Ze zijn
bedoeld om geneesmiddelenoplossingen, melk of andere enterale oplossingen op te trekken, in combinatie met een spuit voor enterale voeding met ENFit.
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om gebruikt te worden door specialisten binnen de gezondheidszorg.
Doelpopulatie: Neonatologie, Pediatrie, Volwassene

2. Samenstelling:

. Aftapbuisjes (Ref: NCE...S en NCE...SO): tube van PE/PVC, PVC of PU, ENFit-connector van ABS.

. Opvanginstrumenten voor medicijnflesjes (Ref: NCE20C NCE100C NCE302C):
NCE20C: trocart van PC, ENFit-opzetstuk van ABS en schroefdop-schakel van TPU en PP.
NCE100C: trocart van TPE en PS, ENFit-opzetstuk van ABS en schroefdop-schakel van PEHD en PEBD.
NCE302C: schroefdop van PVC, ENFit-opzetstuk van ABS en schroefdop-schakel van TPU en PP.

. Melk-opvanginstrumenten voor reservoir (Ref.: NCE400C): reservoirdop van PP schroefdraad met dichting van PE en waterafstotend filter, mannelijk ENFit-
opzetstuk van ABS, schakel van TPU met vrouwelijke ENFit-dop van PP.

PVC= Polyvinylchloride/ PE = Polyetheen/ ABS = Acrylonitril-butadieen-styreen/ PP= Polypropeen. /PU: Polyurethaan/ PEHD = Hogedichtheidpolyetheen/ PEBD = Lagedichtheidpolyetheen/ TPU =
Thermoplastische polyurethanen

3. Prestatie/werkingsmechanisme:

Met de hulpmiddelen kan vioeistof afgezogen en toegediend worden.

Ze kunnen worden aangesloten op spuiten die zijn uitgerust met een gestandaardiseerde ENFit-connector (volgens ISO 80369-3).

De aftapbuisjes zijn geschikt voor optrekking in ondoordringbare ampullen of flesjes.

De opvanginstrumenten NCE20C NCE100C NCE302C zijn bedoeld voor medicijnflesjes en maken optrekking door omkering mogelijk.

Het opvanginstrument NCE400C is bedoeld om vastgedraaid te worden op een reservoir van een fles met melk en maakt optrekking van moedermelk of
flesvoeding door omkering mogelijk.

4. Gebruiksaanwijzing:
Voorwaarde voor gebruik
Deze hulpmiddelen zijn vitsluitend bedoeld voor enterale voeding.
. Controleer de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel vo6r gebruik. In geval van gebreken het hulpmiddel niet gebruiken.
. Controleer of het mechanisme schoon is.
. Zie aanbevelingen en procedures betreffende hygiéne die in de instelling van toepassing zijn voor het optrekken van enterale oplossingen.

Stand van het hulpmiddel en Optrekking
Aftapbuisjes: Een spuit voor enterale voeding met ENFit aansluiten op het ENFit-opzetstuk van het aftapbuisje. Het aftapbuisje aanbrengen in de inhoud van de oplossing
en het voor de toediening gewenste volume optrekken.

Opvanginstrumenten voor medicijnflesjes of melkreservoir:
- Stand van het hulpmiddel:
. NCE20C: Het verzegelde flesje met de op te trekken oplossing percuteren.
NCE100C: De adapter in het flesje met de op te trekken oplossing drukken.
NCE302C: De dop vastdraaien op het flesje met de op te trekken oplossing.
NCE400C: De dop vastdraaien op het reservoir met de op te trekken inhoud.
. Een spuit voor enterale voeding met ENFit aansluiten op het ENFit-opzetstuk van het hulpmiddel.
- Opvang: Het geheel flesje of reservoir/dop/spuit omdraaien en het gewenste volume optrekken; het flesje terugplaatsen en de spuit ontkoppelen. Nadat de optrekking
voltooid is, kan het flesje weer gesloten worden met de ENFit-dop.

Toediening
Raadpleeg voor het toedienen van opgetrokken oplossingen met voedingsinjectiespuiten met ENFit, de handleiding van de spuiten.

5. Voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties:
Voorzorgsmaatregelen:

. De aftapbuisjes NCE...S NCE...SO moeten na elk gebruik vervangen worden. De doppen NCE...C voor medicijnflesjes kunnen op het flesje blijven zitten,
zolang de inhoud gebruikt wordt, volgens de duur die aangegeven staat in de handleiding van het medicijn. De dop NCE400C moet na elk gebruik of na 24u
in de koelkast te zijn gebleven, vervangen worden.

. De hulpmiddelen kunnen na ontkoppeling niet worden hergebruikt en moeten verwijderd worden in overeenstemming met de geldende procedures.

Contra-indicaties:
. Niet gebruiken met zuivere oplossingen van glyceriden (vb: Acetem, Myvacet, MCT-olién).

6. Risico’s en bijwerkingen:

« Er zijn geen specifieke risico’s of bijwerking verbonden aan het gebruik van deze hulpmiddelen.
In geval van een ernstig incident moet de gebruiker CAIR LGL en de bevoegde gezondheidsautoriteit van het land waar het incident heeft plaatsgevonden, hierover
informeren. De betrokken medische hulpmiddelen moeten bewaard worden om expertise mogelijk te maken.

7. Opslag/Hantering/Verwerking:

» Opslag: Het hulpmiddel moet worden bewaard in de originele verpakking, in een schone, droge en donkere omgeving waar de temperatuur tussen +5 en +40°C
ligt.

» Houdbaarheidsduur: Raadpleeg de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

+ Afvalverwijdering: Raadpleeg voor het afvoeren van dit hulpmiddel de geldende regelgeving over het afvoeren van gevaarlijk afval, biologisch afval of afval met
besmettingsrisico.

8. Eenmalig gebruik:

CAIR LGL heeft dit apparaat niet ontworpen om opnieuw behandeld, gebruikt of gesteriliseerd te worden. Daarom kan CAIR LGL niet garanderen dat een
herbehandeling

(bijvoorbeeld reiniging of sterilisatie) van het hulpmiddel ervoor zorgt dat de structurele integriteit van het hulpmiddel behouden blijft en dat de veiligheid van de
patiént en/of de gebruiker niet in gevaar wordt gebracht.

9. Symbolenlijst:
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Bedienungsanleitung fiir Entnahmekaniilen (Art.-Nr. NCE...S NCE...SO) mit ENFit
und Entnahmevorrichtungen fiir Arznei-Flaschchen (Art.-Nr.: NCE20C NCE100C NCE302C) mit
ENFit, Entnahmevorrichtungen fiir Milchflaschen (Art.-Nr.: NCE400C)

1. Indikationen/Verwendungsanspriiche:

Die Entnahmekantilen und die Entnahmevorrichtungen fiir Arzneimittelflaschchen sind sterile, nicht wiederverwendbare Einweg-Medizinprodukte. Sie sind fir die
Entnahme von medizinischen Lésungen, Milch oder andere enterale Lésungen bestimmt in Verbindung mit einer ENFit Spritze zur enteralen Ernahrung.
Diese Medizinprodukte sind fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Zielgruppe: Neonatologie, Padiatrie, Erwachsene
2. Zusammensetzung:
. Entnahmekaniilen (Art.-Nr.: NCE...S et NCE...SO): Rohr aus PE/PVC, PVC oder PU, Stecker ENFit aus ABS.
. Entnahmevorrichtungen fiir Arzneimittelfldschchen (Art.-Nr.. NCE20C NCE100C NCE302C) :
NCE20C: Schlagbolzen aus PC, ENFit-Endstiick aus ABS und Schraubkappe mit Verbindung aus TPU und PP.
NCE100C: Adapter aus TPE und PS, ENFit-Endstiick aus ABS und Schraubkappe mit Verbindung aus PEHD und PEBD
NCE302C: Schraubkappe aus PVC, ENFit-Endstlick aus ABS und Schraubkappe mit Verbindung aus TPU und PP
. Entnahmevorrichtungen fiir Milchflaschen (Art.-Nr.: NCE400C): Verschluss fir Flasche aus PP, europaisches Gewinde mit Dichtung aus PE und hydrophobem
Filter, ENFit-Endstick mit AuRengewinde aus ABS, Verbindung aus TPU mit ENFit-Verschluss mit Innengewinde aus PP.
PVC= Polyvinylchlorid/ PE = Polyethylen/ ABS = Acrylnitril-Butadien-Styrol/ PP= Polypropylen. /PU: Polyurethan/ PEHD = Polyethylen hoher Dichte / PEND = Polyethylen niedriger Dichte TPU =
Thermoplastisches Polyurethan

3. Leistung / Wirkungsmechanismus:

Die Medizinprodukte ermdglichen das Ansaugen und die Verabreichung von Flussigkeiten.

Zum Anschluss an Spritzen, die mit einem genormten ENFit-Anschluss (nach ISO 80369-3) ausgestattet sind.

Die Entnahmekaniilen sind fiir die Entnahme aus Ampullen oder selbstdichtenden Flaschchen geeignet.

Die Entnahmevorrichtungen NCE20C NCE100C NCE302C sind fiir Arzneimittelflaschchen bestimmt und ermdglichen die Entnahme, indem das Flaschchen
auf den Kopf gedreht wird.

. Die Entnahmevorrichtung NCE400C wird auf eine Babyflasche mit Milch aufgeschraubt und ermdglicht die Entnahme von Muttermilch oder
Sauglingsanfangsnahrung, indem die Flasche auf den Kopf gedreht wird.

4. Bedienungsanleitung:
Voraussetzung vor der Verwendung
Diese Produkte sind ausschlieBlich fiir die enterale Ernahrung bestimmt.
. Verpackung und Produkt vor dem Einsatz auf Unversehrtheit prifen, gegebenenfalls das Produkt nicht verwenden.
. Prifen Sie die Sauberkeit des Produkts.
. Bei der Entnahme von enteralen Lésungen die in der Einrichtung geltenden Hygieneempfehlungen und -vorschriften beachten.

Positionierung der Vorrichtung und Entnahme
Entnahmekandilen : Eine ENFit-Spritze fur die enterale Erndhrung mit dem ENFit-Endstiick der Entnahmekanile verbinden. Das Entnahmeréhrchen in den
Lésungsbehalter einflihren und das gewlinschte Volumen fiir die Verabreichung entnehmen.

Entnahmevorrichtungen fiir Arzneimittelfldschchen oder Milchflaschen:
- Positionierung der Vorrichtung:
. NCE20C: Das dicht versiegelten Flaschchen der zu entnehmenden Lésung perkutieren.
NCE100C: Den Adapter in das Flaschchen mit der zu entnehmenden Losung stecken
NCE302C: Die Schraubkappe auf das Flaschchen der zu entnehmenden Lésung schrauben.
NCE400C: Die Schraubkappe auf die firr die Entnahme vorgesehene Flasche schrauben.
. Eine ENFit-Spritze fir die enterale Ernahrung mit dem ENFit-Endstlick der Vorrichtung verbinden.
- Entnahme: Die Einheit aus Flaschchen oder Flasche/Verschluss/Spritze auf den Kopf drehen und das gewiinschte Volumen entnehmen, das Flaschchen wieder
abstellen und anschlieBend die Spritze entfernen. Nach der Entnahme kann das Flaschchen mit dem ENFit-Verschluss wieder zugedreht werden.
Verabreichung
Fir die Verabreichung der mit den ENFit-Spritzen fiir die enterale Erndhrung entnommenen Lésungen, sind die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung direkt zu
beachten.

5. VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch und Gegenanzeigen:
Sicherheitshinweise:

. Die Entnahmekanilen NCE ...S NCE ...SO missen nach jeder Verwendung ausgewechselt werden. Die NCE...C-Verschlisse fiir Arzneimittelflaschchen
kénnen fir die in der Packungsbeilage definierte Dauer der Verwendung des Inhalts auf dem Flaschchen verbleiben. Der Verschluss NCE400C muss nach
jeder Verwendung oder nach 24-stiindiger Aufbewahrung im Kiihlschrank ausgewechselt werden.

. Nach dem Entfernen dirfen die Produkte nicht wiederverwendet werden und missen gemaR den geltenden Verfahren entsorgt werden.

Kontraindikationen:
« Nicht mit reinen Glycerinlésungen verwenden (z.B. Acetem, Myvacet, TCM-Ole).

6. Risiken und unerwiinschte Ereignisse:
. Fur diese Produkte gibt es keine spezifischen Risiken oder unerwiinschten Ereignisse.
. Bei einem schweren Zwischenfall muss der Anwender den Hersteller CAIR LGL und die zustéandige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der
Zwischenfall eingetreten ist, informieren. Die beanstandeten Medizinprodukte sind unbedingt aufzubewahren, um eine Begutachtung zu erméglichen.

7. Lagerung / Handhabung / Entsorgung:
+ Lagerung: Das Produkt muss in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen, lichtgeschiitzten Ort bei einer Temperatur zwischen +5 und +40 °C
gelagert werden.
+ Haltbarkeitsdauer: Siehe Verfallsdatum auf dem Etikett.
+ Abfallentsorgung: Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die geltenden Verordnungen zur Entsorgung gefahrlicher, biologischer oder infektioser Abfalle zu
beachten.

8. Einmalgebrauch:

Dieses Medizinprodukt wurde von CAIR LGL nicht zur Aufbereitung, Wiederverwendung oder erneuten Sterilisation konzipiert. Daher kann CAIR LGL nicht
bescheinigen, dass ein Aufbereitungsprozess

(z. B. Reinigung oder Sterilisation) des Produkts gewahrleistet, dass die strukturelle Integritdt des Produkts erhalten bleibt und keine Beeintrachtigung der
Sicherheit von Patient und/oder Anwender erfolgt.

9. Erlauterungen der Symbole:
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Navodila za uporabo kanil za vzoréenje (ref. NCE ... S NCE ... SO) z ENFit
In naprave za vzoréenje za stekleni¢ke z zdravili (ref.: NCE20C NCE100C NCE302C) z ENFit
Naprave za zbiranje mleka za rezervoar (Ref: NCE400C)

1. Indikacije za uporabo/Trditve o uporabi:
Kanile za vzor€enje in naprave za vzor&enje za steklenicke z zdravili so sterilni medicinski pripomocki za enkratno uporabo, ki jih ni mogo¢e ponovno uporabiti.
Namenjeni so za odvzem zdravilnih raztopin, mleka ali drugih enteralnih raztopin v kombinaciji z brizgo za enteralno prehrano ENFit.
Te naprave so namenjene zdravstvenim delavcem.
Ciljna populacija: Neonatologija, pediatrija, odrasli

2. Sestava:

. Vzoréne kanile (glej: NCE...S in NCE...SO): PE / PVC, PVC ali PU cev, ENFit ABS konektor.

. Naprave za vzoréenje za steklenicke z zdravili (ref: NCE20C NCE100C NCE302C):
NCE20C: PC napadalec, ENFit konéni pokrov iz ABS-a in pokrovéek povezave v TPU in PP.
NCE100C: TPE TPE adapter, ENFit kon¢ni pokrov iz ABS-a in pokrovéek povezave v PEHD in PEBD
NCE302C: PVC navojna kapa, ENFit kon¢ni pokrov iz ABS-a in pokrov¢éek povezave v TPU in PP

. Naprave za zbiranje mleka za rezervoar (Ref: NCE400C): PP vijacni pokrovéek Europe s PE tesnilom in hidrofobnim filtrom, ABS moski ENFit, TPU povezava
s PP Zenskim ENFit.

PVC= polivinilklorid / PE = polietilen / ABS = akrilonitril butadien stiren / PP= polipropilen. /PU: poliuretan / PEHD = polietilen visoke gostote / PEBD = polietilen nizke gostote / TPU = termoplasti¢ni
poliuretan

3. Uspesnost / mehanizem delovanja:

. Naprave omogo¢ajo aspiracijo in dajanje tekocine.

. Prikljucite na brizge, opremljene s standardizirano povezavo ENFit (skladno z ISO 80369-3).

. Kanile za vzor€enje so primerne za vzor€enje v neperkusijskih ampulah ali stekleni¢kah.

. Naprave za vzoré¢enje NCE20C NCE100C NCE302C so zasnovane za uporabo z vialo z zdravilom in omogocajo vzorcenje z inverzijo.

. Naprava za vzor¢enje NCE400C je zasnovana tako, da se privije na rezervoar steklenicke z mlekom in omogo¢a zbiranje materinega ali adaptiranega mleka

z obra¢anjem.

4. Priro¢nik:

Predpogoji pred uporabo

Te naprave so namenjene izkljuéno za enteralno prehrano.
. Pred uporabo preverite celovitost embalaze in naprave, v primeru napake naprave ne uporabljajte.
. Preverite ¢istoco naprave
. Upostevaijte higienska priporodila in postopke, ki veljajo v obratu za zbiranje enteralnih raztopin.

Namestitev naprave in vzoréenje
Vzoréne kanile: EnFit brizgo za enteralno prehrano priklju€ite na konico ENFit vzoréne kanile. Vstavite epruveto za zbiranje vzorcev v posodo z raztopino in odvzemite
Zeleno kolic¢ino, ki jo boste dali.

Naprave za vzor€enje za steklenicke z zdravili ali rezervoarje za mleko:
- Namestitev naprave:
. NCE20C: Zaprite zatesnjeno steklenico raztopine, ki jo Zelite izvleGi.
NCE100C: Adapter vstavite v steklenic¢ko z raztopino ki jo Zelite izvleci
NCE302C: Privijte pokrovéek na steklenico raztopine, ki jo Zelite izvleci.
NCE400C: Na posodo za vzorec privijte pokrovéek.
. EnFit brizgo za enteralno prehrano priklju¢ite na konico naprave ENFit.
- Vzor€enje: Obrnite sklop steklenicke ali rezervoarja/ zamaska / brizge in izvlecite Zeleno koli¢ino, stekleni¢ko zamenjajte in brizgo odklopite. Ko vzamete vzorec, lahko
steklenicko zaprete s pokrovékom ENFit.
Administracija
Za uporabo raztopin, vzetih z brizgami ENFit, glejte navodila za uporabo brizge.

5. Previdnostni ukrepi pri uporabi in kontraindikacije:
Previdnostni ukrepi:
. Kanile za vzoréenje NCE...S NCE...SO je treba po vsaki uporabi zamenjati. Pokrovcki NCE... C za stekleni¢ke z zdravili lahko ostanejo na steklenicki v
&asu uporabe vsebine, kot je opredeljeno v navodilu za uporabo zdravila. Pokrovéek NCE400C je treba zamenjati po vsaki uporabi ali po 24 urah v hladilniku.
. Po odklopu naprav ni mogo¢e ponovno uporabiti in jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi postopki.
Kontraindikacije:
* Ne uporabljajte s Cistimi raztopinami glicerida (npr: Acetem, Myvacet, TCM olja).

6. Tveganje in nezazeleni ucinki:

. Za te naprave ni nobenih tveganj ali nezelenih dogodkov.
. V primeru resne nezgode mora uporabnik obvestiti CAIR LGL in pristojni zdravstveni organ drzave, v kateri se je incident zgodil. Bistvenega pomena je
hraniti vpletene medicinske pripomocke, da se omogoci strokovno znanje.

7. Shranjevanje/Rokovanje/Odstranjevanje:

+ Skladi$¢enje: Napravo shranjujte v originalni embalazi, v ¢istem, suhem prostoru, za$¢itenem pred svetlobo in pri temperaturah med +5 in + 40 °C.
+ Obdobje veljavnosti: Glejte datum poteka veljavnosti na nalepki.
+ Odlaganje odpadkov: Ce Zelite odstraniti pripomoé&ek, upostevajte veljavne predpise za odstranjevanje nevarnih, biolokih ali kuznih odpadkov.

8. Samo za enkratno uporabo:

Podjetie CAIR LGL tega pripomocka ni izdelalo tako, da bi bil primeren za ponovno obdelavo ali ponovno uporabo. Podjetje CAIR LGL zato ne more potrditi
postopka ponovne obdelave

(na primer ¢is¢enju ali sterilizaciji) pripomocek ohranil svojo strukturno celovitost ali da bi bil Se naprej varen za pacienta in/ali uporabnika.

9. Slovarcek simbolov:
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Instrugdes de utilizagdao das canulas de amostragem (Ref. NCE...S, NCE...SO) com ENFit
e dispositivos de amostragem para frasco de medicamentos (Ref.: NCE20C, NCE100C, NCE302C)
com ENFit, Dispositivos de recolha de amostras de leite para reservatério (Ref .: NCE400C)

1. Indicacgoes/reivindicacdes de utilizacao:
As canulas de amostragem e os dispositivos de amostragem para frasco de medicamentos s&o dispositivos médicos estéreis de utilizagéo Unica, ndo reutilizaveis.
Destinam-se a recolha de solugées medicamentosas, de leite ou de outras solugdes enterais em combinagdo com uma seringa de nutricdo enteral ENFit.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de saude.
Populagao-alvo: neonatologia, pediatria, adultos

2. Composigao:
. Canulas de amostragem (Ref.: NCE...S e NCE...SO): tubo de PE/PVC, PVC ou PU, conector ENFit de ABS.
. Dispositivos de amostragem para frasco de medicamentos (Ref.: NCE20C, NCE100C, NCE302C):
NCE20C: percutor de PC, extremidade ENFit de ABS e tampa ligada de TPU e PP.
NCE100C: adaptador de TPE e PS, extremidade ENFit de ABS e tampa ligada de HDPE e LDPE
NCE302C: tampa de rosca de PVC, extremidade ENFit de ABS e tampa ligada de TPU e PP
. Dispositivos de recolha de amostras de leite para reservatério (Ref .: NCE400C): tampa de reservatério de PP Rosca Europeia com junta de PE e filtro
hidrofébico, conector ENFit macho de ABS, ligagdo de TPU com tampa ENFit fémea de PP.
PVC= Policloreto de vinilo/ PE = Polietileno/ ABS = Acrilonitrilo-butadieno-estireno/ PP= Polipropileno. / PU: Poliuretano/ HDPE = Polietileno de Alta Densidade/ LDPE = Polietileno de Baixa Densidade/
TPU = Poliuretano termoplastico

3. Desempenho/Mecanismo de agao:

Os dispositivos permitem a aspiracédo e a administragao de liquido.

Permitem a ligagéo a seringas providas de uma ligagédo ENFit padronizada (em conformidade com a norma ISO 80369-3).

As canulas de amostragem s&o adaptadas para a amostragem em ampolas ou frascos ndo perfuraveis.

Os dispositivos de amostragem NCE20C NCE100C NCE302C sao concebidos para utilizagdo com frascos de medicamentos e permitem a amostragem por
inversdo de posicao.

. dispositivo de amostragem NCE400C foi concebido para ser enroscado num reservatério de biberdo que contém leite e permite a amostragem de leite materno
ou maternizado por inversdo de posigao

4. Modo de utilizagao:
Pré-requisitos antes da utilizagao
Estes dispositivos destinam-se exclusivamente a nutrigdo enteral.
. Verificar a integridade da embalagem e do dispositivo antes do uso; em caso de defeito, néo utilizar.
. Verificar se o dispositivo esta limpo
. Consultar as recomendagdes e os procedimentos de higiene em vigor no estabelecimento para a amostragem de solugdes enterais.

Posicionamento do dispositivo e amostragem
Canulas de amostragem: Ligar uma seringa de nutricéo enteral ENFit a extremidade ENFit da canula de amostragem. Introduzir o tubo de amostragem no conteudo da
solucgdo e recolher o volume pretendido que sera administrado.

Dispositivos de amostragem para frascos de medicamentos ou reservatério de leite:
- Posicionamento do dispositivo:
. NCE20C: Perfurar o frasco operculado da solucéo a recolher.
NCE100C: Introduzir o adaptador no frasco da solugdo a recolher
NCE302C: Enroscar a tampa no frasco da solugéo a recolher.
NCE400C: Enroscar a tampa no reservatério do conteudo submetido a recolha.
. Ligar uma seringa de nutricdo enteral ENFit a extremidade ENFit do dispositivo.
- Amostragem: Virar o conjunto frasco ou reservatério/tampa/seringa e recolher o volume pretendido, pousar o frasco e, em seguida, retirar a seringa. Assim que a
amostragem tenha sido efetuada, pode voltar a fechar o frasco com a tampa ENFit.
Administragao
Para a administragao de solugdes recolhidas com as seringas de nutricdo ENFit, consulte diretamente o manual de instrugdes das seringas.

5. Precaucgoes de utilizagdo e contraindicagoes:

Precaucées de utilizacédo:

. As cénulas de amostragem NCE...S e NCE...SO devem ser substituidas apds cada utilizagdo. As tampas NCE...C para frascos de medicamentos podem
permanecer no frasco durante o tempo de utilizagdo do contetido definido no folheto informativo do medicamento. A tampa NCE400C deve ser substituida
ap6s cada utilizacdo ou apds 24 horas no frigorifico.

. Apds a desconexao, os dispositivos ndo podem ser reutilizados e devem ser eliminados de acordo com os procedimentos em vigor.

Contraindicagoes:
e Nao utilizar com solugdes puras de glicerideos (por exemplo: Acetem, Myvacet, 6leos de TCM).

6. Riscos e efeitos adversos:

» Nao existem riscos nem efeitos adversos especificos associados a estes dispositivos.
Em caso de incidente grave, o utilizador deve informar a CAIR LGL e a autoridade sanitaria competente do pais onde o incidente ocorreu. Conservar imperativamente
os dispositivos médicos defeituosos, a fim de permitir a realizagao de pericia.

7. Armazenamento/Manuseio/Eliminagéo:
* Armazenamento: o dispositivo deve ser armazenado na sua embalagem original, em local limpo, seco, ao abrigo da luz, onde a temperatura esteja entre +5 e
+40 °C.
+ Tempo de conservagdo: Consultar a data de expiragdo no rétulo.
+ Eliminacdo de residuos: para eliminar este dispositivo, consulte os regulamentos em vigor para a eliminacdo de residuos perigosos, residuos biolégicos ou
residuos potencialmente infeciosos.

8. Apenas para utilizagao unica:
A CAIR LGL nao concebeu este dispositivo para que possa ser reprocessado, reutilizado ou reesterilizado. A CAIR LGL nao pode garantir que um processo de

reprocessamento
(por exemplo, limpeza ou esterilizagéo) do dispositivo possa conservar a integridade estrutural do dispositivo e garantir a seguranga do paciente e/ou utilizador.

9. Glossario de simbolos:
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