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1. Katheter

2. Auffangbeutel mit Filter
3. 2Ersatzbeutel

4. Spritze

5. 2 Beutelaufhdngungen
6. Beutelhalter

7. Katheterklemme

Contenido:

1. 1 catéter

2. 1bolsa de recogida con filtro
3. 2bolsas de recambio

4. 1jeringa

5. 2suspensiones de bolsas

6. 1 soporte para bolsa

7. 1 pinza para catéter

nhoud:

1 Catheter

1 Opvangzak met filter

2 Reservezakken

1 Spuit

2 Hangers voor opvangzakken
1 Zakhouder

. 1 Catheterklem
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isalto:

. 1katetri

.1 keruupussi, jossa suodatin
. 2varapussia

. 1 ruisku

. 2 pussiripustusta

. 1 pussinpidike

. 1 katetriliitin
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rtalom:
1 katéter
1 gyUjtézsak szlrével
. 2 potzsak
1 fecskend6
. 2 zsékakaszto
1 zséktarto
1 katéterkapocs
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. 2 epedpikoi aokoi

1 oUptyya

. 2 otnpiypara avaptnong
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1 ouykpaTNTAPAG AOKOU

1 o@IyKTpag kabetripa
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Contents:

1. 1Catheter

2. 1 Collection bag with filter
3. 2 Spare bags

4. 1 Syringe

5. 2Bag hangers

6. 1Bag holder

7. 1 Catheter clamp

Contetdo:

1. 1 cateter

2. 1saco de recolha com filtro
3. 2sacos sobresselentes

4. 1seringa

5. 2 suspensoes para saco

6. 1suporte para saco

7. 1 clipe para cateter

Innehall:
1. 1 kateter

2. 1 uppsamlingspase med filter
3. 2reservpase

4. 1spruta

5. 2 pasupphéngningar

6. 1 pashallare

7. 1 kateterklamma
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. 1kateteris

. 1 surinkimo maiselis su filtru
. 2 pakaitiniai maiseliai

. 1 38virkstas

. 2 maiseliy pakabos

. 1 maiselio laikiklis

. 1 kateterio gnybtas

NOUVAWN=

bsah:

1 katéter

. 1zberné vrecko s filtrom
. 2nahradné vrecka

. 1 striekacka

. 2 zavesy na vrecka

. 1drziak na vrecko

. 1katétrova svorka
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Innhold:
1. 1 Kateter

2. 1 Oppsamlingspose med filter
3. 2Reserveposer

4. 1 Sproyte

5. 2 Poseoppheng

6. 1 Poseholder

7. 1 Kateterklemme
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ontenu:

. 1 cathéter

. 2 poche de collecte avec filtre =
. 32 poches de rechange -

. 1 support de poche
. 1 pince pour cathéter

ontenuto: /
. 1 catetere

. 1sacca diraccolta con filtro 6-

. 2 sacche sostitutive -

. 2 sistemi di attacco della sacca
. 1 supporto della sacca )
. 1 morsetto per catetere
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. 2 zavéseni sacku
. 1drzék sacku
. 1svorka katetru
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Gebrauchsanweisung beachten « See the
directions for use « Respecter les consignes
d'utilisation « Consultar las instrucciones de
uso - Respeitar as instrugoes de utilizagao « Ri-
spettare le istruzioni per I'uso « Gebruiksaan-
wijzing in acht nemen « F6lj bruksanvisningen
« Folg brugsanvisningen « Huomioi kdyttéohje
« Laikykites naudojimo instrukcijos « Dodrzuj-
te navod k pouziti - Olvassa el a hasznalati
utasitast « Dodrziavajte navod na poutzitie
« CnepgaiiTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba -
Aappavete umoyn Tic odnyieg xpnong ¢ Folg
bruksanvisningen « Kullanim kilavuzunu dik-
kate alin « loog ogdsslo Wlpsesgsle

Bestellnummer « Order number « Numéro de
commande « Numero de pedido « Nimero
de encomenda + Numero di ordine -« Bestel-
nummer « Bestéllningsnummer « Bestillings-
nummer « Tilausnumero « Uzsakymo numeris
« Objednaci ¢islo « Rendelési szam « Objedna-
vacie ¢islo « Homep Ha nopbukata « ApIOuoOG
mapayyehiag - Bestillingsnummer « Siparis
numarasi « yi.» lJbJo

Chargennummer « Batch number - Numéro de
lot « Nimero de lote - Nimero de lote - Nume-
ro del lotto « Batchnummer « Batchnummer «
Charge-nummer - Erdnumero - Partijos nume-
ris « Cis. Sarze « Tételszam - Cislo 3arze - Homep
Ha naptuaata » Ap1Bpog maptidag « Partinum-
mer « Parti numarasi « )i.» lJogsg s

Temperaturbegrenzung « Temperature limit
« Seuil de température - Limites de tempera-
tura « Limite de temperatura « Limite di tem-
peratura « Temperatuurbegrenzing « Tempe-
raturbegransning - Temperaturbegraensning «
Lampétilarajoitus « Temperataros apribojimas
« Teplotni omezeni « Hémérsékleti korlatok
- Obmedzenie teploty - OrpaHunyaBaHe Ha
Temnepatyparta « [eploplopodg Beppokpaciag
- Temperaturbegrensning - Sicaklik siniri «
O g8 Ipbs

Unsteril « Unsterile « Non stérile « No estéril
« Nao esterilizado « Non sterile « Niet-steriel
« Icke-steril « Ikke-steril « Epasteriili « Neste-
rilus « Nesterilni « Nem steril « Nesterilné -
HectepuneH « Mn anooteipwpévo « Ikke-steril
- Steril degil « ¢.s) »¢é.0
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Medizinprodukt « Medical product « Produit
médicinal - Producto sanitario « Dispositivo
médico - Dispositivo medico « Medisch pro-
duct « Medicinprodukt - Medicinsk udstyr -
Lagkinnéllinen tuote « Medicinos gaminys
« Medicinsky produkt « Orvostechnikai ter-
mék « Zdravotnicka pomdcka « MeanumHcko
nsgenve « latpoTteXVoNoyIKO TPoidv « Medisin-
produkt « Tibbi trin « socz bog

Verwendbar bis « Use by « Date limite d'utili-
sation - Fecha de caducidad -« Prazo de vali-
dade « Da consumarsi preferibilmente entro
« Bruikbaar tot - Bast fore « Kan bruges indtil
« Viimeinen kayttopdiva - Galiojimo laikas
iki « Pouzitelné do - Minéségét megérzi -
Déatum pouzitelnosti - [la ce nsnonssa npeau
« Huepopnvia Aéng « Best for « Son kullanim
tarihi » olysg loools podlzes Ilpsogsl e

Hersteller « Manufacturer « Fabricant - Fa-
bricante - Fabricante « Produttore - Fabri-
kant - Tillverkare - Producent - Valmistaja -
Gamintojas « Vyrobce - Gyarté - Vyrobca -
Mpowussoauten - KataokeuaoTrg « Produsent
- Imalatgr « 14zos 1 spo0gs

Trocken aufbewahren « Store in a dry place -
Conserver au sec - Mantener seco - Guardar de
modo seco - Conservare in un luogo asciutto
Droog bewaren « Férvaras torrt « Skal opbeva-
res tort « Sdilyta kuivana - Laikyti sausoje vie-
toje - Uchovavejte v suchu « Szérazon tarolja «
Skladujte v suchu « [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo
MACTO - DUNACOETE O€ OTEYVO HEPOG » M opp-
bevares tort « Kuru saklanmalidir « szbs 1c1

DEHP-frei - DEHP-free « Sans DEHP « Exento de
DEHP - Sem DEHP « Senza DEHP « DEHP-vrij
DEHP-fri « DEHP-fri - DEHP-vapaa « Be DEHP -
Bez obsahu DEHP « DEHP-mentes « Bez DEHP «
Be3 DEHP « Xwpic DEHP « DEHP-fri « DEHP icer-
MIYOr + £1J »0 Goliss lssisd 0dduusd IJSBIJIG

Warnhinweise beachten - Observe the warning notices - Respecter les avertissements - Observar los
avisos de advertencia - Respeitar os avisos « Osservare le avvertenze - Waarschuwingen in acht ne-
men - F6lj varningsanvisningarna - Vaer opmaerksom pa advarsler - Huomioi varoitukset - Laikykités
ispéjamyjy nuorody - Dodrzujte vystrazna upozornéni - Olvassa el a figyelmeztet6 utasitasokat
- Venujte pozornost vystraznym upozorneniam « CnefpaiiTe npefynpeAvTenHUTe yKasaHua «
AapPavete umoyn Tig unodeifelg mpoeidomnoinong « Felg advarslene « Uyari bilgilerini dikkate alin
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Nicht wiederverwenden « Do not re-use « Ne pas réutiliser « No reutilizar « Nao reutilizar « Non riuti-
lizzare - Niet hergebruiken « Far inte &teranvandas « Ma ikke genbruges - Ei saa kdyttda uudelleen «
Nenaudoti pakartotinai « Nepouzivejte opakované « Ne hasznalja fel Ujra « NepouZivajte opakovane «
He n3nonssaiite nostopHo « Na unv enavaypnaotponoindsi « Ma ikke gjenbrukes « Tekrar kullanmayin

* Jloges lpwogsleo



Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren; Vor
Hitze schiitzen - Do not store in direct sunlight,
protect from heat - Conserver a I'abri des rayons
du soleil. Protéger de la chaleur - No exponer
a la luz solar; proteger del calor « Guardar
num local protegido da luz solar; proteger do
calor -« Protedg?ere dallirraggiamento solare;
proteggere dal calore « Beschermen tegen
zonlicht; beschermen tegen hitte « Forvaras
skyddat mot solljus, skyddas mot varme « Skal
opbevares beskyttet mod sollys; skal beskyttes
mod varme - Sdilytettava auringonvalolta
suojattuna; suojattava kuumuudelta - Laikyti
toliau nuo saulés spinduIiL(J]; saugoti nuo
karscio « Przechowywac z dala od swiatta
stonecznego; Chroni¢  przed goracem -
Chranite pred slune¢nim zafenim; Chrante pred
horkem - Napfénytdl és hétdl védve tarolja «
Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného Ziarenia;
chrante pred teplom - Shranjujte zasciteno
pred soncno svetlobo; Zascitite pred vrocino «
Cuvajte dalje od suncane svjetlosti; zastitite od
topline « YyBajte ro NPoW3BOAOT 3alTHTEH Of
COHYeBa CBET/IMHA; 3alUTUTETE TO Of TOMMHA
« [la ce cbxpaHABa Aaney ot npAKa CTbHYEBa
CBET/IMHA; [1a Ce Ma3u OT TOMMHa « A se pastra
la adédpost de lumina soarelui; A se proteja de
caldurd « QUAACOETE TIPOCTATEUUEVO AMO TNV
nNakfy  akTvoBolia, TPOOTATEVETE amd Tn
Ssp#émm « Oppbevares beskyttet mot sollys;
Beskytt mot varme « Bepeub OT COSIHEUHbIX
nyuen; Bepeub ot Harpesa - Gunes isinlarina
maruz birakmayin; istya karsi koruyun « 13z ks
ol 3 ditles> g puaddl dadl oo

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist « Do not use if the packaging
is damaged - Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé - No utilizar si el envase estd
danado - N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada « Non utilizzare se limballaggio
& danneggiato - Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd « Far inte anvandas
om forpackningen ar skadad « M ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget « Ald k:
pakkaus on vahingoittunut « Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista - Nie uzywac, jesli opakowanie
Jest uszkodzone « Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen - Ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny « Ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana « Ne
upotrebljavate ako je pakiranje osteceno - He
KOPUCTETE ro MPOU3BOAOT aKO MaKyBareTo e
oLTeTeHo « He 113r10/13BaiiTe, ako OMakoBKara e
nospepeHa « A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat « Na unv xpnoioroin@ei edv eivat
ENATTWHATIKY N ouokevaoia « Ma ikke brukes
hvis emballasjen er skadet « He ncnonb3osatb
npyv NoBpexaeHnn ynakosku « Ambalaj hasarli
oldugunda kullanmayin « szl ks sic dousins ¥

Latexfrei - Latex-free « Sans latex « Exento de
latex - Sem latex - Senza lattice « Latexvrij «
Latexfri « Latexfri « Lateksiton « Be latekso
- Nie zawiera lateksu « Bez obsahu latexu «
Latexmentes - Bez latexu « Brez lateksa « Ne
sadrzi lateks - be3 natekc - be3 natekc « Fara
latex « Xwpig Aatég « Lateksfri - He cogepxut
natekc - Lateks icermiyor « .l oo Jis
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Allgemeine Informationen

Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen. Die
Anwendung des Produktes ist Arzten, Eingewiesenen und mit der Pflege betrauten

Personen vorbehalten.

,\1!!) Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten geeignet.

1. Zweckbestimmung

Das Stuhldrainage System Diarflex® Pro ist fir
die Ableitung von flissigem und halbflissigem
Stuhl vorgesehen und gewéhrleistet dessen
sicheres Auffangen bei bettldgerigen oder
immobilen und inkontinenten Patienten (inkl.
Spulung und endoluminaler Medikamenten-
applikation nach arztlicher Anordnung, sowie
Probeentnahme).

2. Produktbeschreibung
Inhaltsangabe und Beschreibung der Bestand-
teile sind den Ausklappseiten zu entnehmen.

3. Nutzungsdauer
Fur eine Anwendung bis zu 29 aufeinander
folgenden Tagen vorgesehen.

4. Indikationen

Vollsténdiger oder teilweiser Verlust von
Kontrolle tiber den Stuhlabgang (z.B. bett-
lagerige, immobile oder inkontinente Pati-
enten)

Flussiger oder halbflissiger Stuhl
Endoluminale Medikamendenapplikation
(nach &rztlicher Anordnung)

Verhinderung von Kontamination von Wun-
den mit Stuhl

5. Kontraindikationen

Nicht verwenden bei Patienten mit bekann-
ter Empfindlichkeit oder Allergie gegen die
in diesem Produkt verwendeten Materialien
Nicht verwenden, wenn das Rektum des
Patienten das Fullvolumen des Niederdruck-
ballons nicht aufnehmen kann oder wenn
der Analkanal stark verengt ist (Analstenose)
Nicht bei Patienten mit festem Stuhl ver-
wenden

Nicht bei Patienten einsetzen, bei denen vor
kurzem (< 6 Wochen) eine rektale Anasto-
mose oder eine Anal- oder Sphinkterrekons-
truktion durchgefiihrt wurde

« Nicht bei Patienten mit kompromittierter
Rektalwandintegritdt verwenden (z. B. isch-
amische Proktitis, Schleimhautulzeration)
Nicht fur die padiatrische Anwendung ge-
eignet

Nicht verwenden bei ausgepragten Hamor-
rhoiden mit entsprechender Symptomatik
Nicht verwenden bei Patienten bei denen
ein Mastdarm/Analtumor vermutet oder di-
agnostiziert wurde

6. Warnhinweise & VorsichtsmaBnahmen

. Den Niederdruckballon nur mit der in der
Anwendung angegebenen Luftmenge (85-
90 ml) fiillen, keine unzuldssige Luftmenge
(Uberfiillung) oder Fliissigkeiten verwen-
den.

2. Beim Auftreten von Rektalblut muss dieses

untersucht werden, um sicherzustellen,
dass keine Anzeichen einer Drucknekrose
vorhanden sind. Bei Anzeichen einer Druck-
nekrose wird empfohlen, den Katheter zu
entfernen.

3. Zur Spllung des Systems keine mechani-

schen Pumpgeréte verwenden.

4. Bei Patienten mit kompromittierter Darm-

wandintegritat keine Spiilungen vorsehen.

5. EintberméBigesundanhaltendesZiehenam

Katheter kann zu einer Erosion des Analka-
nals bzw. Anoderms oder zur Abwanderung
des Niederdruckballons in den Analkanal
fuhren.

6. Patienten mit zu schwacher oder zu starker

Sphinkterfunktion kdnnen den Katheter bei
normalem Gebrauch ausstof3en.

7. Bei Patienten, deren Rektum durch eine

strahlenverursachte Striktur verandert wur-
de oder deren Rektum von Strahlenprokitis
befallen ist, ist duBerste Vorsicht geboten.

8. Der Patient darf nicht auf dem Ablauf-

schlauch oder den Konnektoren der Hilfslu-
men liegen.



9. Nicht sterilisieren und nicht wiederverwen-
den.

10.Diarflex® Pro ist nicht fir den Gebrauch
von mehr als 29 aufeinander folgenden Ta-
gen indiziert.

11. Patienten mit schwerem Tenesmus oder
Patienten, die nach der Einflihrung des Ka-
theters Tenesmus oder starke Schmerzen
verspiren, tolerieren eventuell den Kathe-
ter nicht. In diesem Fall sollte der Katheter
entfernt werden.

7. Nebenwirkungen
Mit dem Gebrauch einer rektalen Stuhldraina-
ge kénnen folgende unerwiinschte Nebenwir-
kungen auftreten:

« Perforation

« Drucknekrose

« Verlust des Sphinktertonus

« Obstruktion

« Infektion

. UbermiBiges Austreten von Stuhl

8. Anwendung

8.1 Vorbereitung

Um eine optimale Katheterleistung zu erzielen,
sollte vor dem Einfuihren des Katheters der ge-
samte geformte Stuhl aus dem Darm entfernt
werden. Vor der Einfiihrung des Katheters muss
auBerdem das Rektum unbedingt von jegli-
chem Stuhl befreit werden. Die bevorzugte Pa-
tientenposition zur Einflihrung des Katheters
ist die linkslaterale Knie-Brust-Position. Andere
Positionen sind je nach Zustand des Patienten
maoglich. Das Ziel bei der Positionierung be-
steht darin, eine maximale Entspannung des
Sphinkters fur eine leichte Kathetereinfiihrung
zu erzielen.

8.2 Einfiihrung des Katheters

1. (fig. 1) - Den Katheterschlauch mit Schraub-
verschluss am Auffangbeutel befestigen.

2. (fig. 2) -Entfernen Sie mit Hilfe einer
Luer-Spritze tber den Anschluss mit der
Aufschrift ,AIR” die gesamte Luft aus dem
Niederdruckballon (anschlieBend Spritze
entfernen).

3. (fig. 3)-Den Niederdruckballon und die
Rektaloffnung groBziigig mit wasserldsli-
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chem Gleitmittel benetzen.

4. (fig. 4) - Stiitzschaft erfassen

5. (fig. 5) - Stitzschaft  mittig
driicken

6. (fig. 6) - AuBenseiten nach oben falten

7. (fig.7) - Erfassen Sie den Katheter direkt
hinter der gefalteten Struktur.

8. (fig. 8) - Den Katheter mit einer Drehbewe-
gung in das Rektum einfiihren. Beachten Sie
das Ende des Stiitzschaftes fiir die maximale
Einfuihrtiefe. (der 2. Ballon bleibt auBerhalb
des Rektums)

9. (fig. 9) - Niederdruckballon mit einer Luer-
Spritze Uber den Anschluss mit der Auf-
schrift ,AIR” mit 85-90 ml Luft beftillen (an-
schlieBend Spritze entfernen).

10.(fig. 10) - korrekte Positionierung ist zu be-

achten

.(fig. 11) - Mit einer Katheterspritze (nichtim

Lieferumfang enthalten) kann eine Stuhl-
probeentnahme tiber den Probeentnahme-
port erfolgen.

1. Spitze der Katheterspritze anfeuchten

2. Probeentnahmeport 6ffnen

3. ausreichende Stuhlmenge entnehmen

4. Probeentnahmeport wieder verschlieBen

Zusammen-

1

8.3 Pflege & Uberwachung des Systems
« In regelmaBigen Abstinden priifen, dass
der Katheter und der Auffangbeutel so po-
sitioniert sind, dass der Katheterschlauch
nicht verdreht, abgeknickt oder extern zu-
sammengedriickt wird.
In regelmaBigen Abstanden prifen, ob
der Katheter nicht in den Darm abwandert
(Das Ende des Stiitzschaftes mit Ballon sollte
immer sichtbar sein).
In regelmaBigen Abstanden prifen, dass
sich kein Stuhl im Ablaufschlauch des Ka-
theters ansammelt. (Zur Behebung kénnen
Sie mit der Hand durch eine gefiihrte Press-
bewegung den Stuhl von auf3en durch den
Ablaufschlauch in Richtung Auffangbeutel
drticken)
Sicherstellen und in regelmaBigen Abstan-
den prifen, dass der Patient nicht auf dem
Ablaufschlauch oder den Konnektoren der
Hilfslumen liegt.
+ Mindestens zweimal taglich (bei Bedarf
3
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ofter) das innere Lumen des Katheter-
schlauches spiilen, um die angesammelte
Stuhlmasse zu entfernen. Hierzu lber den
Konnektor mit der Aufschrift ,Irrigation”
mit einer Luer-Spritze Wasser injizieren (an-
schlieBend Spritze entfernen). Das Spulwas-
ser in den Auffangbeutel abflieBen lassen.
Bei vollgefulltem Auffangbeutel diesen
durch einen Ersatzbeutel austauschen.
Hierfiir kann der Schlauch mit einem der
beiliegenden Verschlussstopfen kurzzeitig
verschlossen werden. Den benutzten Ver-
schlussstopfen im Anschluss entsorgen.
Den vollen Auffangbeutel mit der anhan-
genden Schraubkappe verschlieBen und
entsorgen.

Fir die Entsorgung des Schlauches am Ende
der Behandlung, wird dieser mit dem am
Schlauchende befestigten Verschlussstop-
fen verschlossen und entsorgt.

8.4 Verabreichung von Medikamenten

Es besteht die Méglichkeit, tiber den Konnektor
mit der Aufschrift ,Irrigation” rektal Medika-
mente zu verabreichen.

Achtung!

Dies darf nur auf &rztliche Anordnung hin er-
folgen und die Dosierung des Medikamentes
muss vom Arzt tiberprift werden!

« Sichtprifung, ob die Spdulleitung frei ist,

bei Bedarf Giber den Konnektor mit der Auf-

schrift ,Irrigation” spulen

Luer-Spritze mit dem Medikament nach

arztlicher Anordnung vorbereiten

beiliegende Katheterklemme ca. 10 cm un-

terhalb des auBeren Ballons anlegen, aber

nicht schlieBen

1. (fig. 12) - Luer-Spritze an den Konnektor
mit der Aufschrift ,Irrigation” ansetzen und
das Medikament verabreichen. Unmittelbar
danach den Katheter mit 50 ml Leitungswas-
ser (Korpertemperatur) tiber den gleichen
Konnektor spiilen, damit das Medikament
ins Rektum gelangt.

2. (fig. 13) - Katheterklemme schlieBen.

3. (fig. 14) - Nach der vom Arzt festgelegten
Einwirkzeit fur das Medikament die Kathe-

terklemme wieder 6ffnen und entfernen.

8.5. Entfernen des Katheters

1. (fig. 15) - Entfernen Sie Giber den Anschluss
mit der Aufschrift ,AIR” mit Hilfe einer Luer-
Spritze die gesamte Luft aus dem Nieder-
druckballon. Entfernen Sie dann die Spritze.

2. (fig. 16) - Reiben Sie die Rektaldffnung mit
wasserldslichem Gleitmittel ein, fassen Sie
den Katheter kurz hinter dem Rektalein-
gang und ziehen Sie den Niederdruckballon
vorsichtig und mit gleichmaBigem Druck
heraus.

Achtung!

Auf Grund der Elastizitdt des Katheters kann es
beim Entfernen vorkommen, dass dieser sehr
plotzlich aus dem Anus austritt. Bitte achten
Sie darauf, sich vor einer méglichen Kontami-
nation zu schiitzen.

9. Entsorgung

Die Entsorgung darf nur nach den geltenden
nationalen Bestimmungen fur Abfallstoffe vor-
genommen werden.

10. Meldung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
tretenden schwerwiegenden Vorfélle sind,
dem Hersteller und der zustandigen Behorde
zu melden.

11. Gewahrleistung

Fur die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes
tbernehmen wir die Gewahr im Rahmen unse-
rer allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB).
Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u. a. auf
unseren Geschaftspapieren sowie auf unserer
Webseite im Internet, unter www.primed-
halberstadt.de.

Bei Nichteinhaltung der Hinweise erlischt die
Gewidbhrleistung!

Fiir Deutschland gilt:

Die Anwendung des Systems kann mit dem
OPS - Code 8-128 ,Anwendung eines Stuhldrai-
nagesystems, inkl. Spulung und endoluminale
Medikamentenapplikation” codiert werden.
(Hinweis: Dieser Code ist nur einmal pro stati-
onarem Aufenthalt anzugeben.)
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Read the directions for use carefully each time before using the products. Use of the
product is reserved for physicians, trainees and persons entrusted with care.

ﬂ) Suitable for single patient use only.

1. Intended purpose

The Diarflex® Pro stool drainage system
is intended for draining liquid and semi-
liquid stool and guarantees that it will be
collected safely for bedridden or immobile
and incontinent patients (including irrigation
and endoluminal medication application on
doctor’s orders, as well as taking samples).

2. Product description

The contents and description of the
components can be found on the fold-out
pages.

3. Useful life
Intended for use for up to 29 consecutive days.

4. Indications

Complete or partial loss of control over
defecation (e.g. bedridden, immobile or
incontinent patients)

Liquid or semi-liquid stools

Endoluminal drug delivery (in accordance
with a doctor’s prescription)

Prevention of contamination of wounds
with faeces

5. Contraindications

Do not use for patients with a known
sensitivity or allergy to the materials used in
this product

Do not use if the patient’s rectum cannot
hold the fill volume of the low pressure
balloon or if the anal canal is constricted
(anal stenosis)

Do not use on patients with solid stool.

Do not use for patients who have recently
(less than 6 weeks ago) had a rectal
anastomosis or an anal or sphincter
reconstruction

Do not use for patients with compromised
rectal wall integrity (e.g. ischaemic proctitis,
mucous membrane laceration)

«+ Not suitable for paediatric use

Do not use in the event of pronounced
haemorrhoids with corresponding
symptoms

Do not use for patients with a suspected or
diagnosed rectal/anal tumour

6. Warnings & precautions

. Only fill the air quantity specified for use
(85-90 ml) into the low pressure balloon, do
not use an impermissible air quantity (over-
filling) or liquids.

2. Any emergent rectal blood must be tested
to ensure that there are no signs of decubital
gangrene. If there are signs of decubital
gangrene, we recommend removing the
catheter.

3. Do not use any mechanical pumps to rinse
the system.

4. Do not perform irrigation on patients with
compromised intestinal wall integrity.

5. Excessive and prolonged pulling on the
catheter may cause erosion to the anal canal
or anoderm, or can cause the low pressure
balloon to drift in the anal canal.

6. Patients with a weak or too strong a

sphincter function may eject the catheter

when used normally.

Take particular care on patients whose

rectum has been changed due to a stricture

caused by radiotherapy or whose rectum is
suffering from radiation proctitis.

8. The patient must not lie on the drain hose or
connectors for the auxiliary lumen.

9. Do not sterilise and do not re-use.

10.Diarflex® Pro is not suitable for use for
more than 29 consecutive days.

11. Patients with severe tenesmus or patients
who feel tenesmus or severe pain after
inserting the catheter may not tolerate the
catheter. The catheter must be removed in
this case.

~
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7. Side effects

The use of a rectal stool drainage may cause
the following unwanted side effects:
Perforation

Decubital gangrene

Loss of sphincter tone

Obstruction

Infection

Excess stool escape

8. Use

8.1 _ Preparation

In order to ensure optimised catheter
performance, all shaped stool must be
removed from the intestine prior to inserting
the catheter. Furthermore, all stool must be
removed from the rectum before inserting the
catheter. The preferred patient position for
inserting the catheter is the left lateral knee-
chest position. Other positions are possible
depending on the patient’s condition. The aim
of the position is to achieve maximum sphincter
relaxation for easier catheter insertion.

8.2 Inserting the catheter

1. (fig. 1) - Attach the catheter hose with
screw cap to the collection bag.

2. (fig. 2) - Using a Luer syringe, remove all the
air from the low-pressure balloon via the
connection labelled “AIR” (then remove the
syringe).

3. (fig. 3) - Coat the low pressure balloon and
the rectal opening generously with water-
soluble lubricant.

4. (fig. 4) - Grip support shaft

5. (fig. 5) - Press the support shaft together in
the centre

6. (fig. 6) - Fold the outer sides upwards

7. (fig. 7) - Grasp the catheter directly behind
the folded structure.

8. (fig. 8) - Insert the catheter into the rectum
with a twisting motion. Note the end of the
support shaft for the maximum insertion
depth. (The 2nd balloon remains outside
the rectum)

9. (fig. 9) - Fill the low-pressure balloon with
85-90 ml of air using a Luer syringe via the
connection labelled “AIR” (then remove the
syringe).

10.(fig. 10) - Ensure positioning is correct

11. (fig. 11) - A catheter syringe (notincluded in
the scope of delivery) can be used to take a
faecal sample via the sampling port.
1. Moisten the tip of the catheter syringe
2. Opensampling port
3. Remove a sufficient amount of stool
4. Close the sampling port again

8.3 Caring for and monitoring the system

« Atregular intervals, check that the catheter
and the collection bag are positioned so
that the catheter hose is not twisted, kinked
or pressed together externally.
Checkatregularintervals that the catheteris
not migrating into the bowel (the end of the
support shaft with balloon should always be
visible).

At regular intervals, check that no stool
collects in the catheter’s drain hose. (To
remove this, you can use your hand to
perform a guided pressing movement to
push the stool through the discharge hose
towards the collection bag from the outside)
Ensure and check at regular intervals to
ensure that the patient is not lying on
the drain hose or the connectors for the
auxiliary lumen.

Rinse the inner lumen of the catheter hose
at least twice per day (more frequently if
necessary) in order to remove the collected
stool quantity. To do this, inject water via the
connector labelled “Irrigation” using a Luer
syringe (then remove the syringe). Allow the
rinsing water to run into the collection bag.
When the collection bag is full, replace it
with a new bag. For this, the hose can be
temporarily sealed with one of the enclosed
sealing plugs. Dispose of the used sealing
plug afterwards.

Close the full collection bag with the
attached screw cap and dispose of it.
To dispose of the hose at the end of the treat-
ment, it is closed with the sealing plug at-
tached to the end of the hose and disposed of.

8.4 Administering medication
It is possible to administer medication rectally
via the connector labelled “Irrigation”.




Attention!
This may only be done under doctor’s orders
and the medication dose must be checked by
the doctor!

- Visually check whether the irrigation line

is free, flush via the connector labelled

“Irrigation” if necessary

Prepare the Luer syringe

medication per doctor’s orders

Place the enclosed catheter clamp approx.

10 cm below the outer balloon, but do not

closeit

1. (fig. 12) - Attach the Luer syringe to the
connector labelled “Irrigation” and adminis-
ter the medication. Then rinse the catheter
immediately with 50 ml tap water (body
temperature) via the same connector so that
the medication enters the rectum.

2. (fig. 13) - Close the catheter clamp.

3. (fig. 14) - After a medication exposure time
specified by the doctor, re-open the cathe-
ter clamp and remove it.

8.5. Removing the catheter

1. (fig. 15)-Remove all the air from the
low-pressure balloon via the connection
labelled “AIR" using a Luer syringe. Then re-
move the syringe.

2. (fig. 16) - Apply water-soluble lubricant to
the rectal opening, grasp the catheter just
behind the rectal opening and pull the low
pressure balloon out carefully and with even
pressure.

with  the

Attention!

Due to the catheter’s elasticity, it may be ejected
from the anus very suddenly. Please take care to
protect yourself from possible contamination.

9. Disposal

The product may only be disposed of in accord-
ance with the applicable national regulations
for waste materials.

10. Reporting

All serious incidents that occur in conjunction
with using the product must be reported to the
manufacturer and the authority responsible.

EN

11. Warranty

We guarantee that the delivered item is free of
defects in accordance with our general terms
and conditions (T&C). A copy of our T&C is
provided on our business documents and on
our website at www.primed-halberstadt.de.

A failure to comply with the instructions voids
the warranty!
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Informations générales

Lire minutieusement les instructions d'utilisation avant d'utiliser les produits.
L'utilisation du produit est réservée aux médecins, personnes qualifiées et personnes

familiarisées avec les soins.

@) Utilisation uniquement approprié pour un seul patient.

1. Utilisation conforme

Le systéme de drainage de selles Diarflex®
Pro est destiné a l'évacuation des selles
liquides et semi-liquides et garantit une
collecte fiable aux patients alités, immobiles ou
incontinents (inclut la possibilité de rincage et
d’application médicamenteuse endoluminale
sur prescription médicale).

2. Description du produit
Pour l'indication du contenu et la description
des composants, voir les pages dépliantes.

3. Durée d'utilisation
Prévu pour une utilisation
consécutifs.

sur 29 jours

4. Indications

Perte totale ou partielle du contréle de
I'émission des selles (par ex. patients alités,
immobiles ou incontinents)

Selles liquides ou semi-liquides

Application médicamenteuse endoluminale
(sur prescription médicale)

Prévention de la contamination de plaies
par les selles

Contre-indications

Ne pas utiliser sur des patients présentant
une sensibilité ou une allergie attestée a l'un
des matériaux utilisés dans ce produit

Ne pas utiliser si le rectum du patient ne
permet pas de recevoir le volume de rem-
plissage du ballonnet basse pression ou si
le canal anal est trés rétracté (sténose anale)
Ne pas utiliser sur les patients dont les selles
sont solides

Ne pas utiliser sur les patients ayant
récemment subi (< 6 semaines) une
anastomose rectale, une réparation anale
ou une réparation sphinctérienne

Ne pas utiliser surles patients dont I'intégrité
de la paroi rectale est compromise (par ex.
rectite ischémique, ulcération muqueuse)

w

« Ne convient pas a une utilisation pédia-
trique

Ne pas utiliser en présence d’hémorroides
prononcées et des symptomes qui les
accompagnent

Ne pas utiliser sur les patients supposés
atteints ou diagnostiqués d’une tumeur
rectale/anale

6. Avertissements & mesures préventives

1. Observer la quantité d'air de remplissage
indiquée dans l'application (85-90 ml) pour
remplir le ballonnet basse pression, ne pas
utiliser de quantité d'air non autorisée (trop-
plein) ni de liquides.

2. En cas de survenance de sang rectal, celui-ci
doit étre analysé pour s'assurer de I'absence
designedenécrose de pression.En présence
de signes d’'une nécrose de pression, nous
conseillons de retirer le cathéter.

3. Ne pas utiliser de pompes mécaniques pour
rincer le systeme.

4. Ne pas prévoir de rincage sur les patients
dont l'intégrité de la paroi intestinale est
compromise.

. Une traction excessive et prolongée sur
le cathéter peut provoquer une érosion
du canal anal ou de lI'anoderme ou une
migration du ballonnet basse pression dans
le canal anal.

6. Les patients présentant une fonction
sphinctérienne trop faible ou trop forte
peuvent éjecter le cathéter dans le cadre
d’une utilisation normale.

7. Une extréme prudence doit étre observée
chez les patients dont le rectum a été altéré
par une sténose radique ou atteints d'une
rectite radique.

. Le patient ne doit pas étre couché sur le
tube de drainage ou sur les connecteurs des
lumiéres auxiliaires.

9. Ne pas stériliser et ne pas réutiliser.

v
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10.Diarflex® Pro ne doit pas étre utilisé
pendant plus de 29 jours consécutifs.

.Les patients présentant un ténesme sévere
et les patients ressentant un ténesme ou
une douleur intense aprés insertion du
cathéter peuvent ne pas tolérer le cathéter.
Dans ce cas, retirer le cathéter.

1

7. Effets secondaires
L'utilisation d’un drainage rectal des selles
peut provoquer I'apparition des effets
secondaires indésirables suivants :

« Perforation

« Nécrose de pression

« Perte du tonus sphinctérien

« Obstruction

- Infection

« Evacuation excessive de selles

8. Application

8.1  Préparation

Pour garantir une performance optimale du ca-
théter, toutes les selles moulées doivent étre re-
tirées de l'intestin avant insertion du cathéter.
De plus, toutes les selles doivent impérative-
ment étre retirées du rectum avant insertion du
cathéter. La position privilégiée a adopter pour
le patient pour l'insertion du cathéter est la po-
sition latérale gauche genou-poitrine. D'autres
positions sont possibles en fonction de I'état du
patient. Le positionnement du patient doit per-
mettre d'obtenir un relachement maximal du
sphincter et de faciliter I'insertion du cathéter.

8.2 Insertion du cathéter

1. (fig. 1) - Fixer le tube du cathéter au raccord
vissé de la poche de collecte.

2. (fig. 2) - A l'aide d'une seringue Luer-Lock,
via le raccord intitulé « AIR », retirer tout I'air
du ballonnet basse pression (ensuite retirer
la seringue).

3. (fig. 3) - Enduire généreusement le ballon-
net basse pression et I'ouverture rectale de
lubrifiant soluble dans l'eau.

4. (fig. 4) - Saisir le montant-tige

5. (fig. 5) - Comprimer le montant-tige

6. (fig. 6) - Plier les cotés extérieurs vers le
haut

7. (fig.7) - Saisissez le cathéter directement
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derriere la structure pliée.

8. (fig. 8) - Insérer le cathéter avec un mouve-
ment rotatif dans le rectum. Tenez compte
de I'extrémité du montant-tige pour la pro-
fondeur d’insertion maximale. (le 2. ballon-
net reste en dehors du rectum)

9. (fig. 9) - Remplirla ballonnet basse pression
avec une seringue Luer-Lock via le raccord
intitulé « AIR » avec 85-90 ml d’air (ensuite
retirer la seringue).

10.(fig. 10) - tenir compte du positionnement
correct

11. (fig. 11) - Une seringue a cathéter (non four-
nie) peut étre utilisée pour le préléevement
d’échantillons de selles via le port de préle-
vement d’échantillon.

1. Humidifier la pointe de la seringue a
cathéter

2. Ouvrirleportdeprélévementd‘échantillons
3. Prélever une quantité de selles suffisante

4. Refermer le port de prélévement d’échantillon

8.3 Entretien & surveillance du systéme
- Vérifier régulierement que le cathéter et
la proche de collecte sont correctement
positionnés, que le tube du cathéter n’est
pas tordu, coudé ou soumis a une pression
externe.
Vérifier régulierement que le cathéter n'a
pas migré vers l'intestin ('extrémité du
montant-tige avec ballonnet doit toujours
rester visible).
Vérifier régulierement que les selles ne
s'accumulent pas dans le tube de drainage
du cathéter. (Pour y remédier, vous pouvez
pousser les selles de I'extérieur dans le tube
de drainage vers la proche de collecte avec
un mouvement de pression guidé de la main)
S'assurer et vérifier régulierement que le
patient n’est pas couché sur le tube de
drainage ou les connecteurs de la lumiére
auxiliaire.
Rincer au moins deux fois par jour (plus
souvent si nécessaire) la lumiére interne du
tube du cathéter pour en retirer la masse de
selles accumulée. Injecter de l'eau a l'aide
d’une seringue Luer-Lock via le connecteur
avec marquage « Irrigation » (ensuite
retirer la seringue). Laisser I'eau de rincage
9
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s'écouler dans la poche de collecte.

Lorsque la poche de collecte est remplie, la
remplacer par une poche de rechange. Pour
ce faire, le tuyau peut étre brievement fermé
a l'aide d'un des bouchons dobturation
fournis. Eliminer le bouchon d'obturation
utilisé par la suite.

Refermer la poche de collecte pleine avec le
bouchon a vis accroché et I'éliminer.

Pour Iélimination du tuyau a la fin du
traitement, celui-ci est fermé et éliminée
avec le bouchon d'obturation fixé a
I'extrémité du tuyau.

8.4 Administration de médicaments

Il est possible d’administrer des médicaments
par voie rectale via le connecteur avec le
marquage « Irrigation ».

Attention!

L'administration ~de  médicaments  est
uniquement  autorisée sur  prescription
médicale et le dosage du médicament doit étre
vérifié par le médecin !

Effectuer un controle visuel pour s‘assurer

que la conduite de ringage est vide,

effectuer un rincage via le connecteur

marqué «Irrigation » si nécessaire

Préparer la seringue Luer-Lock avec

le  médicament conformément a la

prescription médicale

Positionner la pince pour cathéter env.

10 cm en-dessous du ballonnet extérieur

sans la fermer

1. (fig. 12) -Fixer la seringue Luer-Lock au
connecteur marqué « Irrigation » et admi-
nistrer le médicament. Rincer ensuite im-
médiatement le cathéter en injectant 50 ml
d’eau du robinet (a température corporelle)
a travers le méme connecteur, pour que le
médicament parvienne au rectum.

2. (fig. 13) - Fermer la pince pour cathéter.

3. (fig. 14) - A I'issue du temps de pose défini

par le médecin pour I'administration du mé-

dicament, rouvrir la pince pour cathéter et

laretirer.

8.5. Retrait du cathéter

1. (fig. 15) - Retirez tout I'air du ballonnet bas-
se pression a l'aide d’une seringue Luer-Lock
a travers le connecteur marqué « AIR ». Reti-
rez ensuite la seringue.

2. (fig. 16) - Frottez I'ouverture rectale avec
du lubrifiant soluble dans I'eau, saisissez le
cathéter juste aprés lI'ouverture rectale et
extrayez précautionneusement le ballonnet
basse pression avec une pression réguliere.

Attention!

En raison de son élasticité, il est possible que
le cathéter sorte trés brusquement de l'anus
lors du retrait. Veillez a vous protéger d'une
éventuelle contamination.

9. Elimination
L'élimination s'effectue selon les dispositions
nationales en vigueur relatives aux déchets.

10. Notification

Tous lesincidents graves survenus dans le cadre
de I'utilisation du produit doivent étre notifiés
au fabricant et aux autorités compétentes.

11. Garantie

Nous garantissons |'absence de défaut de
I'objet livré dans le cadre de nos conditions
générales de vente (CGV). Vous trouverez
une copie de nos CGV sur nos documents
commerciaux et sur notre site web a l'adresse
www.primed-halberstadt.de.

Le non-respect des consignes rend la garantie
caduque!
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Las instrucciones de uso deben leerse atentamente cada vez que se vayan a utilizar
los productos. El uso del producto esta reservado a médicos, pacientes ingresados y

personal de enfermeria.

ﬂ) Apto exclusivamente para el uso en un solo paciente.

1. Uso previsto

El sistema de drenaje de heces Diarflex®
Pro estda disenado para la derivacion de
heces liquidas y semiliquidas, garantizando
su recogida segura en el caso de pacientes
encamados o inmoviles e incontinentes
(incluidos el enjuague y la aplicaciéon de
medicacién endoluminal segun indicacion
médica, asi como la toma de muestras).

2. Descripcion del producto

El resumen del contenido y la descripcion de
los componentes se encuentran en las paginas
desplegables.

3. Vida util
Puede utilizarse hasta 29 dias consecutivos.

4. Indicaciones

Pérdida total o parcial del control sobre
la defecacion (por ejemplo, pacientes
encamados, inmdviles o incontinentes)
Heces liquidas o semiliquidas

Aplicacion de medicacion endoluminal
(segun indicacion médica)

Prevencion de la contaminacion de heridas
con heces

5. Contraindicaciones

No utilizar en pacientes con sensibilidad o
alergia conocidas a los materiales utilizados
en este producto

No utilizar si el recto del paciente no puede
acomodar el volumen de llenado del balén
de baja presion o si el conducto anal esta
muy estrechado (estenosis anal)

No utilizar en pacientes con heces firmes.
No utilizar en pacientes que hayan sido
sometidos recientemente (<6 semanas)
a una anastomosis rectal o a una
reconstruccion anal o del esfinter

No utilizar en pacientes con la integridad
de la pared rectal comprometida (por

9.

ejemplo, proctitis isquémica o ulceracion de
la mucosa)

No apto para uso pediatrico

No utilizar en caso de hemorroides pronun-
ciadas con los sintomas correspondientes
No utilizar en pacientes con sospecha o
diagnostico de tumor rectal o anal

Avisos de advertencia y precauciones

El baléon de baja presion debe llenarse
Unicamente con la cantidad de aire
especificada en las instrucciones (85-90 ml).
No deben utilizarse cantidades de aire no
autorizadas (llenado excesivo) ni liquidos.

. Si se produce sangrado rectal, este debe

examinarse para asegurarse de que no
haya signos de necrosis por presion. En
caso de signos de necrosis por presion, se
recomienda retirar el catéter.

. No deben utilizarse dispositivos mecénicos

de bombeo para enjuagar el sistema.

. No realizar lavados en pacientes con

la integridad de la pared intestinal
comprometida.

. Una traccion excesiva y prolongada del caté-

ter puede provocar la erosion del conducto
anal o del anodermo o el desplazamiento del
balén de baja presion hacia el conducto anal.

. Los pacientes con una funcién esfinteriana

demasiado débil o fuerte pueden expulsar
el catéter durante su uso normal.

Se requiere extrema precaucién en
pacientes cuyo recto haya sido alterado
por una estenosis inducida por la radiaciéon
o cuyo recto esté afectado por proctitis
radiégena.

. El paciente no debe tumbarse sobre el tubo

de drenaje ni sobre los conectores de los
limenes auxiliares.
No esterilizar ni reutilizar.

10.Diarflex® Pro no estd indicado para su uso

durante mas de 29 dias consecutivos.
"
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11.Los pacientes con tenesmo severo o los
pacientes que experimentan tenesmo o
dolor intenso tras la insercion del catéter,
pueden no tolerar el catéter. En este caso,
debe retirarse el catéter.

7. Efectos secundarios

El uso del drenaje rectal de heces puede
provocar los siguientes efectos secundarios
no deseados:

Perforacion

Necrosis por presiéon

Pérdida del tono esfinteriano
Obstruccion

Infeccion

Evacuacion excesiva de heces

8. Aplicacion

8.1  Preparacién

Para obtener un rendimiento 6ptimo del caté-
ter, antes de introducirlo, debe retirarse toda la
materia fecal formada en el intestino. Antes de
insertar el catéter, también es esencial eliminar
la materia fecal del recto. La posicién més ade-
cuada para insertarle el catéter al paciente es la
posicion lateral izquierda rodilla-pecho. En fun-
cion del estado del paciente, también pueden
servir otras posiciones. Con esta posicion, se
pretende lograr la méaxima relajacion del esfin-
ter para facilitar la insercion del catéter.

8.2 Insercién del catéter

1. (fig. 1) - Conecte el tubo del catéter a la bol-
sa de recogida utilizando el tapén de rosca.

2. (fig. 2) - Utilice una jeringa Luer para ext-
raer todo el aire del balén de baja presion
a través de la conexion con la inscripcion
«AlIR» (a continuacion, retire la jeringa).

3. (fig. 3) - Humedezca generosamente el ba-
16n de baja presion y el orificio rectal con
lubricante soluble en agua.

4. (fig. 4) - Sujete la varilla de apoyo.

5. (fig. 5) - Comprima la varilla de apoyo por
el centro.

6. (fig. 6)-Doble los lados exteriores hacia
arriba.

7. (fig. 7) - Sujete el catéter justo detras de la
estructura doblada.

8. (fig. 8) - Inserte el catéter en el recto con un

movimiento giratorio. Tenga en cuenta el
extremo de la varilla de apoyo para determi-
nar la profundidad méaxima de insercion (el
segundo balon permanece fuera del recto).

9. (fig. 9) - Llene el balén de baja presion con
85-90 ml de aire utilizando una jeringa Luer
a través de la conexion con la inscripcion
«AlIR» (a continuacion, retire la jeringa).

10.(fig. 10) - Preste atencion al posicionamien-
to correcto.

11. (fig. 11) - Se puede utilizar una jeringa para
catéter (no incluida en el volumen de sumi-
nistro) para tomar una muestra de heces a
través del puerto de toma de muestras.

1. Humedezca la punta de la jeringa para
catéter

2. Abra el puerto de toma de muestras

3. Extraiga una cantidad suficiente de heces
4. Vuelva a cerrar el puerto de toma de
muestras

8.3 Cuidadoy supervisién del sistema

« Compruebe, a intervalos regulares, que
el catéter y la bolsa de recogida estén
colocados de forma que el tubo del
catéter no se tuerza, doble ni se comprima
externamente.

Compruebe, a intervalos regulares, que el
catéter no se desplace hacia el intestino (el
extremo de la varilla de apoyo con el balon
debe estar siempre visible).

Compruebe, a intervalos regulares, que no
se acumulen heces en el tubo de drenaje del
catéter (para remediarlo, puede presionar
las heces desde el exterior hacia la bolsa
de recogida mediante un movimiento de
presion guiado a través del tubo de drenaje).
Compruebe, a intervalos regulares, que el
paciente no esté tumbado sobre el tubo
de drenaje o los conectores de los limenes
auxiliares.

Lave el lumen interior del tubo del catéter
al menos dos veces al dia (mas a menudo si
es necesario) para eliminar la materia fecal
acumulada. Para ello, inyecte agua con una
jeringa Luer a través del conector con la ins-
cripcion «Irrigation» (a continuacion, retire
la jeringa). Deje que el agua de limpieza flu-
ya hacia la bolsa de recogida.



- Silabolsa de recogida esta llena, sustittyala
por una de repuesto. Para ello, se puede
cerrar temporalmente el tubo con uno de los
tapones de cierre incluidos. A continuacion,
deseche el tapdn de cierre utilizado.
Cierrelabolsaderecogidallena con el tapén
roscado suministrado y deséchela.

Para desechar el tubo al final del tratamien-
to, ciérrelo con el tapdn de cierre fijado al
extremo del tubo y deséchelo.

8.4 Administracién de medicamentos

Se puede administrar medicaciéon por via
rectal a través del conector con la inscripcion
«Irrigation».

Atencién

Solo debe hacerse con prescripcion médica
y el médico debe controlar la dosis del
medicamento.

« Inspeccione visualmente si el tubo de

irrigacion esta libre; en caso necesario,

enjuaguelo mediante el conector con la

inscripcion «Irrigation»

Prepare la jeringa Luer con el medicamento

siguiendo las instrucciones del médico

Coloque la abrazadera del catéter

suministrada aprox. 10 cm debajo del balon

exterior, pero sin cerrarla

1. (fig. 12) - Conecte la jeringa Luer al conec-
tor con la inscripcion «rrigation» y admi-
nistre el medicamento. Inmediatamente
después, introduzca 50 ml de agua del grifo
(a temperatura corporal) en el catéter a tra-
vés del mismo conector para que el medica-
mento llegue al recto.

2. (fig. 13) - Cierre la abrazadera del catéter.

3. (fig. 14) - Una vez transcurrido el tiempo de
aplicacion del medicamento determinado
por el médico, abra nuevamente la abra-
zadera del catéter y retirela.

8.5 Retirada del catéter

1. (fig. 15) - Utilice una jeringa Luer para ex-
traer todo el aire del balén de baja presion
a través de la conexién con la inscripcion
«AIR». A continuacion, retire la jeringa.

2. (fig. 16) - Frote el orificio rectal con lubri-
cante soluble en agua, sujete el catéter justo

ES

por detrds de la entrada rectal y extraiga el
baldén de baja presion con cuidado y ejerci-
endo una presion uniforme.

Atencién

Debido a la elasticidad del catéter, este puede
salirse del ano muy bruscamente al retirarlo.
Asegurese de protegerse contra una posible
contaminacion.

9. Eliminacion

El producto solo debe eliminarse
conformidad con la normativa
aplicable a los materiales de desecho.

de
nacional

10. Notificacion

Todos los incidentes graves que se produzcan
en relacion con el producto deben ser
comunicados al fabricante y a la autoridad
competente.

11. Garantia

Garantizamos que el objeto suministrado
estd libre de defectos en el marco de nuestras
Condiciones  Generales de Contratacion
(CGQ). Encontrara una copia de nuestras CGC
en nuestros documentos comerciales, asi
como en nuestra pagina web: www.primed-
halberstadt.de.

El incumplimiento de las
invalidara el derecho a garantia.

instrucciones
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Informagbes gerais

O manual de instrugdes deve ser lido atentamente antes de cada utilizagéo dos
produtos. A utilizacdo do produto esta reservada a médicos, pessoas instruidas e

pessoas encarregadas dos cuidados.

,\1!!) Apenas adequado para uso com um Unico paciente.

1.
]

Utilizagao prevista
sistema de drenagem de fezes Diarflex®

Pro foi concebido para a drenagem de
fezes liquidas e semiliquidas e garante a sua
recolha segura em pacientes acamados ou
imoveis e incontinentes (incluindo lavagem e
administracdo endoluminal de medicamentos
de acordo com a ordem do médico, bem como
recolha de amostras).

2. Descri¢éo do produto
O sumdrio e a descricdio dos componentes
podem ser consultados nas folhas

desdobraveis.

3.

Periodo de utilizagao

Estd previsto para a utilizacio em até
29 dias consecutivos.

4.

Indicagoes

Perda completa ou parcial do controlo
do ato de defecacdao (p. ex. pacientes
acamados, imdveis ou incontinentes)

Fezes liquidas ou semiliquidas
Administracdo endoluminal de medicamen-
tos (por ordem do médico)

Prevencao da contaminacao de feridas por
fezes

. Contraindicacoes

Néo utilizar em pacientes com sensibilidade
ou alergia conhecidas aos materiais
utilizados neste produto

Nao utilizar se o reto do paciente ndo puder
acomodar o volume de enchimento do baldo
de baixa pressao ou se o canal anal estiver
fortemente contraido (estenose anal)

Nao utilizar em pacientes com fezes sélidas.
Nao utilizar em pacientes que tenham sido
submetidos recentemente (< 6 semanas)
a anastomose retal ou a uma reconstrugao
anal ou esfincteriana

3. Nao utilizar

- Néo utilizar em pacientes com integridade
da parede retal comprometida (p. ex.,
proctite isquémica, ulceracdo da mucosa)
Nao adequado para aplicacdo pediatrica
Nao utilizar em caso de hemorroidas pro-
nunciadas com sintomas correspondentes
Nao utilizar em pacientes com suspeita ou
diagnoéstico de tumor retal/anal

6. Adverténcias e precaugoes

1. Encher o baldo de baixa pressao apenas com
a quantidade de ar indicada na utilizacdo
(85-90 ml), ndo utilizar uma quantidade
de ar indevida (enchimento excessivo) ou
liquidos.

2. Em caso de ocorréncia de sangue retal,

este deve ser examinado para garantir que
nao existem sinais de necrose por pressao.
Se houver sinais de necrose por pressao,
recomenda-se a remocao do cateter.
aparelhos mecanicos
bombagem para lavar o sistema.

de

4. Néo efetuar a lavagem em pacientes com

integridade da parede retal comprometida.

5. Uma tracdo excessiva e prolongada do

cateter pode levar a erosdo do canal anal ou
do anoderma ou a fuga do baldo de baixa
pressdo para o canal anal.

6. Os pacientes com uma funcéo esfincteriana

demasiado fraca ou forte podem expelir o
cateter durante a utilizacdo normal.

7. E necessaria maxima cautela em pacientes

cujo reto tenha sido alterado por uma este-
nose provocada por radiacédo ou cujo reto
esteja afetado por proctite por radiacéo.

8. O paciente nao deve deitar-se sobre o tubo

de drenagem ou sobre os conectores do
lumen auxiliar.

9. Nao esterilizar nem reutilizar.

10.0 Diarflex® Pro ndo esta indicado para
ser utilizado durante mais de 29 dia
consecutivos.



11.0s pacientes com tenesmo grave ou os
pacientes que apresentem tenesmo ou dor
intensa apds a insercdo do cateter podem
ndo tolerar o cateter. Neste caso, o cateter
deve ser removido.

7. Efeitos secundarios

A utilizacao de drenagem de fezes retal pode
provocar os seguintes efeitos secundarios
indesejaveis:

Perfuracdo

Necrose por pressao

Perda do ténus esfincteriano

Obstrucao

Infecao

Perda excessiva de fezes

8. Utilizacao

8.1 Preparacao

Para obter um desempenho ideal do cateter,
todas as fezes moldadas devem ser removidas
do intestino antes de inserir o cateter. Antes
de inserir o cateter, é também necessério
remover as fezes do reto. A posicao preferencial
do paciente para a insercao do cateter é a
posicdo genupeitoral lateral esquerda. Séo
possiveis outras posicoes, consoante o estado
do paciente. O objetivo do posicionamento é
conseguir alcancar o maximo relaxamento do
esfincter para facilitar a insercao do cateter.

8.2 Insercéo do cateter

1. (fig. 1) - Fixar o tubo do cateter ao saco de
recolha utilizando a tampa de rosca.

2. (fig. 2)-Utilizar uma seringa luer na
conexao com a inscricao “AIR” para remover
todo o ar do baldo de baixa pressao (em se-
guida, retirar a seringa).

3. (fig. 3) - Revestir generosamente o baldo de
baixa pressao e a abertura retal com lubrifi-
cante soluvel em agua.

4. (fig. 4) - Agarrar a haste de apoio

5. (fig. 5) - Comprimir a haste de apoio no
centro

6. (fig. 6) - Dobrar as partes exteriores para
cima

7. (fig.7) - Agarrar o cateter imediatamente
atras da estrutura dobrada.

8. (fig. 8) - Inserir o cateter no reto com um

PT

movimento rotativo. Utilizar a extremi-
dade da haste de apoio como referéncia
para a profundidade maxima de insercao.
(0 2.°baldo permanece fora do reto)

9. (fig. 9) - Utilizar uma seringa luer na
conexao com a inscricao “AIR” para encher
o baldo de baixa pressdo com 85-90 ml de ar
(em seguida, retirar a seringa).

10.(fig. 10) - certificar-se do posicionamento
correto

11.(fig. 11) - Uma seringa de cateter (ndo in-
cluida no volume de fornecimento) pode ser
utilizada para recolher uma amostra fecal
através do acesso de recolha de amostras.
1. Humedecer a ponta da seringa de cateter
2. Abrir o acesso de recolha de amostras
3. Recolheruma quantidade adequada de fezes
4. Voltar a encerrar o acesso de recolha de
amostras

8.3 Cuidado e acompanhamento do sistema
- Verificar periodicamente se o cateter e o
sacoderecolhaestdo posicionados de forma
a que o tubo do cateter nao esteja torcido,
dobrado ou externamente comprimido.
Verificar periodicamente se o cateter
nédo estd a deslocar-se para o intestino (a
extremidade da haste de apoio com baldo
deve estar sempre visivel).
Verificar periodicamente se nao ha
acumulagdo de fezes no tubo de drenagem
do cateter. (Para corrigir, pode utilizar a
mao para empurrar as fezes do exterior
através do tubo de drenagem para o saco
de recolha, utilizando um movimento de
pressao guiada)
Certificar-se e verificar periodicamente de
que o paciente nao estd deitado sobre o
tubo de drenagem ou sobre os conectores
do lumen auxiliar.
Lavar o limen interno do tubo do cateter
pelo menos duas vezes por dia (mais se
necessario) para remover o volume de fezes
acumulado. Para tal, utilizar uma seringa
luer para injetar agua através do conector
com a inscricao “Irrigation” (em seguida,
retirar a seringa). Drenar a 4gua de lavagem
para o saco de recolha.
« Se o saco de recolha estiver cheio, substituir
15
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por um saco de substituicdo. Para tal, a
mangueira pode ser encerrada brevemente
com um dos tampdes fornecidos.
Em seguida, eliminar o tampao utilizado.
Encerrar e eliminar o saco de recolha cheio
juntamente com a tampa de rosca presa ao
mesmo.

Para eliminar a mangueira apds a conclusao
do tratamento, deve-se encerrar a mesma
com o tampaéo fixado a extremidade da
mangueira e elimina-la.

8.4 Administracdo de medicamentos

E possivel administrar medicamentos por
via retal através do conector com a inscricao
“Irrigation”.

Atencéo!

Isto s6 pode ser efetuado por ordem do
médico e a dosagem do medicamento deve ser
controlada pelo médico!

« Verificar visualmente se a linha do dreno

estd livre, lavar através do conector com a

inscricao “Irrigation”, se necessario

Preparar a seringa luer com o medicamento

conforme a ordem do médico

Colocar a bragadeira do cateter fornecida

aprox. 10 cm abaixo do baldo exterior, mas

néo fechar

1. (fig. 12) - Colocar a seringa luer no conec-
tor com a inscrigao “Irrigacao” e administrar
o medicamento. Imediatamente a seguir,
lavar o cateter com 50 ml de dgua corrente
(a temperatura corporal) através do mesmo
conector para que o medicamente alcance
oreto.

2. (fig. 13) - Fechar a bracadeira do cateter.

3. (fig. 14) - Abrir e retirar novamente a bra-
cadeira do cateter apds o tempo de atuagao
do medicamento especificado pelo médico.

8 Remocéo do cateter

1. (fig. 15) - Utilizar uma seringa luer na
conexao com a inscri¢ao “AIR” para remover
todo o ar do baléo de baixa presséo. De se-
guida, retirar a seringa.

2. (fig. 16) - Espalhar lubrificante soldvel em
4dgua na abertura retal, agarrar o cateter
logo atras da entrada retal e puxar o baldo
de baixa pressao com cuidado e com uma
pressao uniforme.

Atencao!

Devido a elasticidade do cateter, este pode sair
do anus muito subitamente quando é retirado.
Certificar-se de que se protege de uma eventual
contaminacdo.

9. Eliminacao

A eliminacdo sé pode ser efetuada em
conformidade com as regulamentacdes
nacionais aplicaveis aos residuos.

10. Comunicado

Todos os incidentes graves relacionados
com o produto devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente.

11. Garantia

Garantimos que o objeto de fornecimento
nao apresenta defeitos no ambito das nossas
condicbes gerais de venda (CGV). Encontrara
uma copia das nossas CGV nos nossos
documentos comerciais e na nossa pagina web
em www.primed-halberstadt.de.

O incumprimento das instrucoes invalida a
garantia!



Informazioni generali
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Prima di ogni utilizzo dei prodotti leggere attentamente le istruzioni per l'uso. L'utilizzo
del prodotto é riservato a medici, terapeuti respiratori, persone istruite e familiarizzate

conlacura.

@) Adatto esclusivamente all'utilizzo su un singolo paziente.

1. Destinazione d'uso

Il sistema di drenaggio delle feci Diarflex® Pro
e destinato allo smaltimento di feci liquide e
semiliquide garantendone una raccolta sicura
nel caso di pazienti allettati o immobilizzati
nonché incontinenti (incl. lavaggio,
applicazione medica endoluminale come da
disposizioni mediche e campionatura).

2. Descrizione del prodotto

Lindice del contenuto e la descrizione dei
componenti possono essere trovati nel risvolto
apribile della copertina.

3. Duratadi utilizzo
Concepito per un utilizzo ottimale di massimo
29 giorni consecutivi.

4. Indicazioni

« Perdita totale o parziale di controllo
sull'evacuazione delle feci (ad es. pazienti
allettati, immobili o incontinenti)

« Feciliquide o semiliquide

« Applicazione di farmaci
(dietro ricetta medica)

« Impedisce la contaminazione di ferite con
le feci

endoluminale

w

. Controindicazioni

Non utilizzare su pazienti con sensibilita
o allergie note ai materiali utilizzati nel
presente prodotto

Non utilizzare nel caso in cui il retto del
paziente non sia in grado di reggere il
volume di riempimento del palloncino a
bassa pressione o nel caso in cui il canale
anale sia fortemente ristretto (stenosi anale).
Non utilizzare su pazienti con feci solide
Non impiegare nel caso di pazienti i quali
sono stati sottoposti (< 6 settimane)
a un’anastomosi rettale o una ricostruzione
anale o dello sfintere

~

Non utilizzare su pazienti affetti da
un’integrita compromessa della parete
rettale (ad es. proctite ischemica,

ulcerazione della mucosa)

Non adatto a un utilizzo pediatrico

Non utilizzare in caso di emorroidi acute con
relativi sintomi

Non utilizzare su pazienti per i quali si
sospetta o e stato diagnosticato un tumore
al retto/ano

Avvertenze e misure precauzionali
Rabboccare il palloncino a bassa pressione
esclusivamente con la quantita di aria
indicata per I'applicazione (85-90 ml), non
utilizzare quantita di aria non ammesse
(sovrariempimento) o liquidi.

. Qualora si presenti sangue rettale, si consi-

glia di esaminarlo, al fine di assicurarsi che
non si presentino sintomi da necrosi da pres-
sione. In caso di sintomi da necrosi da pres-
sione si consiglia di rimuovere il catetere.

. Perlavareil sistema non utilizzare dispositivi

di pompaggio meccanici.

. In caso di pazienti affetti da un’integrita

compromessa della parete rettale, non
predisporre alcun lavaggio.

. Una trazione eccessiva e costante del

catetere pud comportare un’erosione del
canale anale o dell'anoderma, nonché una
deviazione del palloncino a bassa pressione
nel canale anale.

. | pazienti con funzionamento troppo debole o

troppo forte dello sfintere potrebbero espel-
lere il catetere durante il normale utilizzo.

Nel caso di pazienti il cui retto sia stato
alterato da una stenosi provocata da
radiazioni oppure affetto da proctite da
radiazioni, si richiede la massima prudenza.

. Il paziente non deve giacere sul tubo di

smaltimento o sui connettori dei lumi

ausiliari.
17
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9.

Non sterilizzare e non riutilizzare.

10.Diarflex® Pro non & indicato per un utilizzo

1

7.

superiore a 29 giorni consecutivi.

.Eventuali pazienti affetti da tenesmo acuto

o pazienti i quali in seguito all'inserimento
del catetere percepiscono sintomi da
tenesmo o forti dolori, potrebbero non
tollerare il catetere. In questo caso il catetere
deve essere rimosso.

Effetti collaterali

8.

Con l'utilizzo di un drenaggio delle feci rettale
possono verificarsi i seguenti effetti collaterali
indesiderati:

Perforazione

Necrosi da pressione

Perdita del tono muscolare dello sfintere
Ostruzione

Infezione

Eccessiva fuoriuscita di feci

Applicazione

8.1  Preparazione

Affinché il

catetere possa garantire una

prestazione ottimale, prima di inserirlo occorre
rimuovere dall'intestino tutte le feci formatesi.
Prima di introdurre il catetere, occorre liberare
anche il retto da qualsiasi fece. La posizione piu
favorevole del paziente per l'inserimento del
catetere & la posizione ginocchio-torace sul
lato sinistro. In base alle condizioni del paziente
e possibile eseguire altre posizioni. Lo scopo
del posizionamento consiste nell'ottenere una
distensione massima dello sfintere garantendo
un facile inserimento del catetere.

8.2 Inserimento del catetere

1.

(fig. 1) - Fissare il tubo del catetere con chi-
usura a vite sulla sacca di raccolta.

. (fig. 2) - Con l'aiuto di una siringa con at-

tacco Luer sull'attacco con la dicitura “AIR",
rimuovere tutta l'aria dal palloncino a bassa
pressione (rimuovendo dunque la siringa).

. (fig. 3) - Inumidire il palloncino a bassa

pressione e l'apertura rettale con abbon-
dante lubrificante solubile in acqua.

. (fig. 4) - Rilevare I'asta di supporto
. (fig. 5) - Comprimere l'asta di supporto al

centro

6. (fig. 6) - Piegare i lati esterni verso l'alto

. (fig. 7) - Rilevare il catetere subito dietro
alla struttura piegata.

8. (fig. 8) - Introdurre il catetere nel retto con

un movimento di rotazione. Assicurarsi che
I'estremita dell’asta di supporto sia alla pro-
fondita diinserimento massima. (il 2° pallon-
cino rimane fuori dal retto)

9. (fig. 9) - Con una siringa con attacco Luer

sull'attacco con la dicitura “AIR”, riempire il
palloncino a bassa pressione con 85-90 ml di
aria (rimuovendo dunque la siringa).

10.(fig. 10) - Rispettare il corretto posiziona-
mento

11.(fig. 11) - Con una siringa per catetere (non

contenuta nella fornitura) e possibile effet-
tuare un prelievo di campione di feci attra-
verso |'apertura per il prelievo di campioni.
1. Inumidire la punta della siringa per
catetere

2. Aprire l'apertura per il prelievo di campioni
3. Prelevare una quantita di feci sufficiente

4. Chiudere di nuovo l'apertura per il prelievo
di campioni

8.3 Cura e monitoraggio del sistema

- Aintervalliregolaricontrollare cheil catetere
e la sacca di raccolta siano posizionati in
modo che il tubo del catetere non venga
ruotato, piegato, oppure compresso.
Aintervalliregolaricontrollare cheil catetere
non si sposti nell'intestino (I'estremita
dell'asta di supporto con palloncino
dovrebbe sempre essere visibile).

A intervalli regolari assicurarsi che non si
accumulino feci nel tubo di smaltimento
del catetere. (Per rimuoverle, & possibile
spingerle manualmente dall'esterno
attraverso il tubo di smaltimento in
direzione della sacca di raccolta)

A intervalli regolari assicurarsi e verificare
che il paziente non giaccia sul tubo di
smaltimento o sui connettori dei lumi
ausiliari.

Almeno due volte al giorno (se necessario
piu spesso) sciacquare il lume interno del
tubo del catetere, al fine di rimuovere
la massa di feci formatasi. A tale scopo
iniettare acqua con una siringa con



attacco Luer sul connettore con la dicitura
“Irrigazione” (rimuovere dunque la siringa).
Lasciare defluire I'acqua di risciacquo nella
sacca di raccolta.

Nel caso in cui la sacca di raccolta sia piena,
sostituirla con un sacca di ricambio. A tale
scopo é possibile chiudere in breve tempo
il tubo flessibile con il tappo di chiusura
fornito in dotazione. Smaltire il tappo di
chiusura usato nell’attacco.

Chiudere e smaltire la sacca di raccolta coniil
coperchio a vite di attacco.

Per lo smaltimento del tubo alla fine del
trattamento, lo si chiude e lo si smaltisce con
il tappo di chiusura fissato all'estremita del
flessibile.

8.4 Somministrazione di farmaci

Sussiste la possibilita di somministrare farmaci
per via rettale tramite il connettore con la
dicitura “Irrigazione”.

Attenzione!

Cio puo essere effettuato soltanto previa
disposizione medica e il dosaggio del farmaco
deve essere verificato dal medico!

Controllare visivamente che la linea di
risciacquo sia libera, all'occorrenza lavarla
mediante il connettore con la dicitura
“Irrigazione”
Preparare la siringa con attacco Luer con il
farmaco previa disposizione medica
applicare il morsetto per catetere fornito
circa 10 cm sotto al palloncino esterno, ma
senza chiuderlo
1. (fig. 12) - Applicare la siringa con attacco
Luer sul connettore con la dicitura “Irrigazio-
ne” e somministrare il farmaco. Subito dopo
sciacquare il catetere con 50 ml di acqua
corrente (temperatura corporea) tramite lo
stesso connettore, affinché il farmaco giun-
ga nel retto.
2. (fig. 13) - Chiudere il morsetto del catetere.
3. (fig. 14) - Una volta trascorsa la durata di
azione per il farmaco definita dal medico,
aprire nuovamente e rimuovere il morsetto
del catetere.
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8.5. Rimozione del catetere

1. (fig. 15) - Con una siringa con attacco Luer
sull’attacco con la dicitura “AIR”, rimuovere
tutta I'aria dal palloncino a bassa pressione.
Infine rimuovere la siringa.

2. (fig. 16) - Strofinare l'apertura rettale con
del lubrificante solubile in acqua, afferrare il
catetere leggermente dietro I'entrata rettale
ed estrarre cautamente il palloncino a bassa
pressione spingendo in modo uniforme.

Attenzione!

A causa dell’elasticita del catetere, durante la
rimozione potrebbe succedere che fuoriesca
improvvisamente dall’ano. Proteggersi da una
possibile contaminazione.

9. Smaltimento

Lo smaltimento deve essere effettuato
rigorosamente in conformita con la disposizioni
sui materiali di scarto in vigore sul territorio
nazionale.

10. Segnalazioni

Qualsiasi evento di entita rilevante che si verifi-
chi in relazione al prodotto deve essere comu-
nicato al produttore e all'organo competente.

11. Prestazioni in garanzia

Per assicurare l'assenza di vizi della merce
consegnata forniamo una garanzia conforme
alle nostre condizioni generali di contratto
(CGQ). Una copia delle nostre CGC é reperibile
anche nei nostri documenti aziendali e sulla
nostra pagina web all'indirizzo www.primed-
halberstadt.de.

Una mancata osservanza delle istruzioni
comporta la perdita di validita della garanzia!
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Algemene informatie

De gebruiksaanwijzing moet voor elk gebruik van de producten zorgvuldig worden
gelezen. Het gebruik van het product is voorbehouden aan artsen, gebruikers die
geinstrueerd zijn en personen aan wie de zorg is toevertrouwd.

,\1!!) Alleen geschikt voor gebruik bij één patiént.

1. Beoogd gebruik

Het fecale managementsysteem Diarflex® Pro
is bedoeld voor het afvoeren van vloeibare
en halfvloeibare ontlasting en zorgt voor een
veilige opvang ervan bij bedlegerige of niet
mobiele en incontinente patiénten (inclusief
spoelen en endoluminale medicatietoediening
volgens voorschrift van een arts, evenals
monstername).

2. Beschrijving van het product
Zie de uitklappagina’s voor een inhoudsopgave
en een beschrijving van de bestanddelen.

3. Gebruiksduur
Bestemd voor gebruik tot 29 opeenvolgende
dagen.

4. Indicaties

Volledig of gedeeltelijk verlies van controle
over defecatie (bijv. bedlegerige, immobiele
of incontinente patiénten)

Vloeibare of halfvloeibare ontlasting
Endoluminale toepassing van medicatie
(zoals voorgeschreven door een arts)
Voorkom besmetting van wonden met
ontlasting

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij patiénten met bekende
gevoeligheid of allergie voor de materialen
die in dit product worden gebruikt

Niet gebruiken als het rectum van de patiént
geen ruimte biedt voor het vulvolume van
de lagedrukballon of als het anale kanaal
ernstig vernauwd is (anale stenose)

Niet gebruiken bij patiénten met vaste
ontlasting

Niet gebruiken bij patiénten die onlangs (< 6
weken) een rectale anastomose of anale of
sfincterreconstructie hebben ondergaan
Niet gebruiken bij patiénten met een ver-
minderde integriteit van de rectumwand
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(bijv. ischemische proctitis, mucosale ulce-
ratie)
Niet geschikt voor pediatrisch gebruik

« Niet gebruiken bij patiénten met
uitgesproken aambeien met bijbehorende
symptomen

Niet gebruiken bij patiénten met vermoede
of gediagnosticeerde rectale/anale tumoren

6. Waarschuwingen &

voorzorgsmaatregelen

1. Vul de lagedrukballon alleen met de hoe-
veelheid lucht die in de applicatie wordt
gespecificeerd (85-90 ml); gebruik geen on-
geoorloofde hoeveelheid lucht (overvullen)
of vloeistoffen.

2. Bij het optreden van rectaal bloed moet dit
worden onderzocht, om er zeker van te zijn
dat er geen tekenen van druknecrose zijn.
Als er tekenen van druknecrose zijn, wordt
aanbevolen om de katheter te verwijderen.

3. Gebruik geen mechanische pompapparaten
om het systeem te spoelen.

4. Bij patiénten met een aangetaste darmwand
mogen geen spoelingen plaatsvinden.

5. Overmatig en langdurig trekken aan de
katheter kan leiden tot erosie van het
anale kanaal of anoderm of migratie van de
lagedrukballon in het anale kanaal.

6. Patiénten met een te zwakke of te sterke
sluitspierfunctie kunnen de katheter tijdens
normaal gebruik uitdrijven.

7. Uiterste voorzichtigheid is geboden bij pa-
tiénten bij wie het rectum is veranderd door
een door bestraling veroorzaakte strictuur
of bij wie het rectum is aangetast door be-
stralingsproctitis.

8. De patiént mag niet op de drainageslang of
de connectoren van het hulplumen liggen.

9. Niet steriliseren en niet opnieuw gebruiken.

10.Diarflex® Pro is niet geindiceerd voor ge-
bruik langer dan 29 opeenvolgende dagen.



11. Het is mogelijk dat patiénten met ernstige
tenesmus of patiénten die tenesmus of
ernstige pijn ervaren na het inbrengen van
de katheter, de katheter niet verdragen.
In dit geval moet de katheter worden
verwijderd.

7. Bijwerkingen
De volgende ongewenste bijwerkingen
kunnen optreden bij het gebruik van een
rectaal fecaal managementsysteem:

« Perforatie

« Druknecrose

- Verlies van sluitspiertonus

« Obstructie

« Infectie

« Overmatig urineverlies

8. Toepassing

8.1 Voorbereiding

Voor een optimale werking van de katheter
moet alle gevormde ontlasting uit de darm wor-
den verwijderd voordat de katheter wordt in-
gebracht. Het is ook essentieel om alle feces uit
het rectum te verwijderen voordat de katheter
wordt ingebracht. De voorkeurspositie voor het
inbrengen van de katheter is de linker laterale
knie-borstpositie. Andere posities zijn mogelijk,
afhankelijk van de toestand van de patiént. Het
doel van de positionering is om maximale ont-
spanning van de sluitspier te bereiken voor het
gemakkelijk inbrengen van de katheter.

8.2 Inbrengen van de katheter

1. (fig. 1) - Bevestig de katheterslang aan de
opvangzak met behulp van de schroefdop.

2. (fig. 2) - Gebruik een Luer-spuit om alle
lucht uit de lagedrukballon te verwijderen
via de aansluiting met het label “AIR” (verwi-
jder vervolgens de spuit).

3. (fig. 3) - Smeer de lagedrukballon en de
rectale opening royaal in met wateroplos-
baar glijmiddel.

4. (fig. 4) - Pak de steunschacht vast

5. (fig. 5) - Druk de steunschacht in het mid-
den samen

6. (fig. 6) - Vouw de buitenkanten naar boven

. (fig. 7) - Pak de katheter direct achter de ge-

vouwen structuur vast.
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8. (fig. 8) -Breng de katheter met een draai-
ende beweging in het rectum. Let op het
uiteinde van de steunschacht voor de maxi-
male insteekdiepte. (de 2e ballon blijft bui-
ten het rectum)

9. (fig.9)-Vul de lagedrukballon met 85-90
ml lucht met behulp van een Luer-spuit via
de aansluiting met het label “AIR" (verwijder
vervolgens de spuit).

10.(fig. 10) - Zorg voor een correcte positio-
nering

11. (fig. 11) - Met behulp van een katheterspuit
(niet meegeleverd) kan een fecesmonster
worden genomen via de bemonsterings-
poort.

1. Bevochtig de punt van de katheterspuit
2. Open de afnamepoort

3. Neem een voldoende hoeveelheid feces
4. Sluit de bemonsteringspoort weer

8.3 Verzorging en controle van het systeem

« Controleer regelmatig of de katheter en
de opvangzak zo geplaatst zijn dat de
katheterslang niet gedraaid, geknikt of van
buitenaf samengedrukt is.

Controleer regelmatig of de katheter niet
in de darm terechtkomt (het uiteinde van
de steunschacht met ballon moet altijd
zichtbaar zijn).

Controleer regelmatig of er zich geen
ontlasting ophoopt in de drainageslang
van de katheter. (Om dit te verhelpen kunt
u uw hand gebruiken om de ontlasting
van buitenaf door de drainagebuis naar
de opvangzak te duwen met een geleide
duwbeweging)

- Controleer regelmatig of de patiént niet op
de drainageslang of de connectoren van het
hulplumen ligt.

Spoel het binnenste lumen van de
katheterslang ten minste tweemaal per
dag door (vaker indien nodig) om de
opgehoopte fecaliéen te verwijderen.
Injecteer hiervoor water via de connector
met het label “Irrigatie” met behulp van een
Luer-spuit (verwijder vervolgens de spuit).
Laat het spoelwater in de opvangzak lopen.
Als de opvangzak vol is, vervang deze dan

door een reservezak. Hiervoor kan de slang
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tijdelijk worden afgesloten met een van
de bijgeleverde afsluitdoppen. Gooi de
gebruikte afsluitdop daarna weg.

Sluit de volle opvangzak af met de
bijgevoegde schroefdop en gooi hem weg.
Om de buis aan het einde van de
behandeling weg te gooien, wordt deze
gesloten met de afsluitdop die aan het
uiteinde van de buis bevestigd is en
weggegooid.

8.4 Medicatie toedienen
Het is mogelijk om medicatie rectaal toe

te

dienen via de connector met het label

“Irrigatie”.

Let op!

Dit mag alleen gedaan worden op voorschrift
van een arts en de dosering van de medicatie
moet door de arts gecontroleerd worden!

8.5.

Controleer visueel of de spoelslang vrij is,
spoel indien nodig door via de connector
met het label “Irrigation”

Maak de Luer-spuit klaar met de medicatie
volgens de instructies van de arts

plaats de bijgeleverde katheterklem
ongeveer 10 cm onder de buitenste ballon,
maar sluit deze niet

. (fig. 12) - Sluit de Luer-spuit aan op de

connector met het label “Irrigatie” en dien
de medicatie toe. Spoel onmiddellijk daar-
na de katheter door met 50 ml kraanwater
(lichaamstemperatuur) via dezelfde connec-
tor, zodat de medicatie het rectum bereikt.

. (fig. 13) - Sluit de katheterklem.
. (fig. 14) -Na de door de arts aangegeven

inwerktijd van de medicatie, opent u de ka-
theterklem weer en verwijdert u deze.

De katheter verwijderen

1.
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(fig. 15) - Verwijder alle lucht uit de lage-
drukballon via de aansluiting met het label
“AIR"” met behulp van een Luer-spuit. Verwi-
jder vervolgens de spuit.

. (fig. 16) - Wrijf de rectale opening in met

wateroplosbaar glijmiddel, pak de katheter
net achter de rectale ingang vast en trek de
lagedrukballon voorzichtig en met gelijk-

matige druk naar buiten.

Letop!

Door de elasticiteit van de katheter kan deze

tijdens het verwijderen heel plotseling uit de
anus komen. Bescherm uzelf tegen mogelijke
besmetting.

9. Afvoeren

Afvoeren mag alleen plaatsvinden in
overeenstemming met de geldende nationale
regelgeving voor afvalstoffen.

10. Melding

Alle ernstige incidenten die zich in verband
met het product voordoen, moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit worden
gemeld.

11. Garantie

Wij garanderen dat de geleverde goederen
vrij zijn van gebreken in overeenstemming
met onze Algemene Voorwaarden (AV). U
vindt een kopie van onze AV op onze zakelijke
documenten en op onze website op internet op
www.primed-halberstadt.de.

Bij niet-naleving van de instructies vervalt de
garantie!
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1. Avsedd anvéndning

Fekalkatetersystemet Diarflex® Pro ar
avsett for flytande och 16s avféring och
sdkerstéller att avféringen samlas upp
sakert fran sangliggande eller ordrliga och
inkontinenta patienter (inklusive spolning och
administrering av endoluminala lakemedel
enligt ldkares ordination, samt provtagning).

har anfortrotts rollen vardgivare.

2. Produktbeskrivning
Bestandsdelarnas innehall och beskrivning
finns pé de utvikbara sidorna.

3. Anvandningstid

Avsedd for anvandning upp till 29 dagar
ifoljd.

4. Indikationer

Hel eller partiell forlust av kontroll over
tarmtémning (t.ex. sangliggande, orérliga
eller inkontinenta patienter)

Flytande eller 16s avforing

Administrering av endoluminala ldkemedel
(enligt lakares ordination)

Hindrar att sar kontamineras av avforing

5. Kontraindikationer

Ska inte anvdndas pa patienter med kand
kanslighet eller allergi mot materialen som
anvéands i denna produkt

Ska inte anvandas om patientens
andtarm inte klarar av lagtryckballongens
uppblasningsvolym eller om analkanalen ar
kraftigt fortrangd (anal stenos)

Ska inte anvandas pa patienter med fast
avféring

Ska inte anvdndas pa patienter som nyligen
(< 6 veckor) har genomgatt rektal anastomos
eller anal- eller sfinkterrekonstruktion

Ska inte anvandas pa patienter med nedsatt
andtarmsvaggintegritet (t.ex. ischemisk
proktit, slemhinneulceration)

Ej avsedd for pediatrisk anvandning

SV

Den har bruksanvisningen maste lasas noga varje gang innan produkten anvands.
Produkten far uteslutande anvandas av lakare, utbildade personer och av personer som

Endast avsedd for anvéndning pa en patient.

. Ska inte anvéndas pa patienter med
utprdglade hemorrojder och tillhérande

symtom
« Ska inte anvandas pa patienter hos vilka
en rektal/anal tumor misstanks eller

diagnostiserats

6. Varningar & forebyggande atgarder

1. Lagtryckballongen far bara fyllas med
den specificerade méngden [luft (85-90
ml), anvdnd inte en otillaten luftmangd
(6verfylining) eller vatskor.

2. Vid forekomst av rektalt blod bor detta
undersokas for att sakerstalla att det inte
finns nagra tecken pa trycknekros. Vid
tecken pd en trycknekros rekommenderas
att katetern avlagsnas.

3. Anvénd inte mekaniska pumparanordningar
for att spola systemet.

4. Spola inte patienter
tarmvaggsintegritet.

5. Overdrivet och ihdllande drag i katetern
kan resultera i erosion av analkanalen eller
anodermen, eller att lagtryckballongen
migrerar in i analkanalen.

6. Patienter med for svag eller for stark
sfinkterfunktion kan stota ut katetern vid
normal anvandning.

7. Extrem forsiktighet bor iakttas med
patienter vars dndtarm har paverkats av
en stralningsinducerad striktur eller vars
andtarm har paverkats av stralningsproktit.

8. Patienten fér inte ligga pa kateterslangen
eller anslutningarna till extra lumen.

9. Farinte steriliseras eller ateranvéndas.

10.Diarflex® Pro &r inte avsedd att anvéndas
mer an 29 dagar i foljd.

11.Patienter med allvarlig tenesm, eller
patienter som upplever tenesm eller svar
smarta efter kateterinférande, kanske inte
tolererar katetern. | sa fall ska katetern
avldgsnas.

med nedsatt
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7. Biverkningar
Foljande oonskade biverkningar kan uppsta
vid anvandning av en rektal fekalkateter:
« Perforering
Trycknekros
Forlust av sfinktertonus
Obstruktion
Infektion
Overdriven mangd avféring

8. Anvandning

8.1  Forberedelser

For att katetern ska fungera optimalt ska all
avféring som finns i tarmen avldgsnas innan
katetern fors in. Innan katetern sétts in ar det
ocksa viktigt att ta bort eventuell avforing ur
rektum. Den basta patientpositionen for att
forain katetern ar knd-brostposition pa vanster
sida. Andra positioner dr majliga beroende pa
patientens tillstand. Positioneringens mal ar att
uppna maximal avslappning av sfinktern for en
enkel kateterinsattning.

8.2 Foérainkatetern

1. (fig. 1) - Skruva fast kateterslangen pa upp-
samlingspasen.

2. (fig.2)-Anvénd en Luer-spruta for att
avlagsna all luft ur lagtrycksballongen ge-
nom &ppningen markt "AIR” (ta sedan bort
sprutan).

3. (fig. 3) - Applicera rikligt med vattenlosligt

glidmedel pa lagtryckballongen och anus.

. (fig. 4) - Ta tag i skaftet.

. (fig. 5) - Tryck ihop skaftet i mitten.

. (fig. 6) - Vik yttersidorna uppét.

. (fig. 7) - Ta tag i katetern direkt bakom den

uppvikta strukturen.

8. (fig. 8)-For in katetern i anus med en
vridande rorelse. Observera skaftets dnde
for maximalt inforingsdjup. (Den 2:a ballon-
gen ar kvar utanfér anus.)

9. (fig. 9) - Anvéand en Luer-spruta for att fylla
lagtrycksballongen med 85-90 ml luft ge-
nom &ppningen markt "AIR” (ta sedan bort
sprutan).

10.(fig. 10) - Var observant pé korrekt place-
ring.

11. (fig. 11) - Ett avféringsprov tas genom prov-
tagningséppningen med hjalp av en kate-

No v
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terspruta (ingér eji leveransen).

1. Fukta katetersprutans spets.

2. Oppna provtagningséppningen.
3. Tautentillricklig médngd avféring.
4. Stdng provtagningséppningen.

8.3 Systemets skotsel & 6vervakning

« Kontrollera regelbundet att katetern och
uppsamlingspésen ar placerade sa att
kateterslangen inte ar vriden, bojd eller
utvéndigt hoptryckt.

Kontrollera regelbundet att katetern inte
vandrar in i tarmen (skaftets dnde med
ballongen maste alltid vara synlig).
Kontrollera regelbundet att ingen avféring
samlas i kateterns utloppsslang. (For att
atgarda detta kan du anvénda handen
for att trycka avféringen utifran genom
utloppsslangen mot uppsamlingspasen.)
Sékerstall och kontrollera regelbundet att
patienten inte ligger pa kateterslangen eller
anslutningarna till extra lumen.

Spola kateterslangens inre lumen minst tva
ganger om dagen (oftare vid behov) for att
avldgsna ansamlad avféring. For att gora
detta injiceras vatten med en Luer-spruta
genom Oppningen markt “lrrigation” (ta
sedan bort sprutan). Lat spolningsvattnet
rinna ut i uppsamlingspdsen.

Nar uppsamlingspasen ar full kan den bytas
mot en ersattningspése. For detta andamal
kan slangen tillfalligt forslutas med en av de
medféljande pluggarna. Avfallshantera den
anvanda pluggen efter anvandningen.
Sténg den fulla uppsamlingspésen med det
medfoljande skruvlocket och avfallshantera
den.

Nar slangen ska kastas efter behandlingen
ska den forslutas med pluggen som
ar fast vid slangens ande och darefter
avfallshanteras.

8.4 Administrera lakemedel
Det gar att administrera lakemedel rektalt via
O6ppningen markt “Irrigation”.

Observera!
Detta far endast goras pa lakares ordination
och lakemedlets dosering maste kontrolleras



av lakaren!

- Se efter att spolningsledningen ér fri, spola
igenom den genom &ppningen markt
"Irrigation” om det behovs.

Forbered en Luer-spruta med lakemedel

enligt lakarens ordination

Placera den medféljande kateterklamman

ca 10 cm under en utvandiga ballongen,

men stang den inte.

1. (fig. 12) - Sétt in Luer-sprutan i 6ppningen
markt “Irrigation” och administrera ldke-
medlet. Spola omedelbart efterat katetern
med 50 ml kranvatten (kroppstemperatur)
genom samma Oppning sa att ldkemedlet
kommerinianus.

2. (fig. 13) - Sténg kateterklamman.

3. (fig. 14) - Nar lakemedlet har fatt verka en-
ligt lakarens ordinerade tid 6ppnas kateter-
klamman och tas bort.

8.5. Tabortkatetern

1. (fig. 15) - Anvind en Luer-spruta for att
avldgsna all luft ur lagtrycksballongen ge-
nom Gppningen méarkt "AIR”. Ta sedan bort
sprutan.

2. (fig. 16) - Applicera ett vattenldsligt glid-
medel pa anusdppningen, ta tag i katetern
precis bakom anusingangen och dra for-
siktigt ut lagtryckballongen med ett jamnt
tryck.

Observera!

P& grund av kateterns elasticitet kan den
komma ut ur anus mycket plotsligt nér den tas
bort. Var noga med att skydda dig sjélv mot
potentiell kontaminering.

9. Avfallshantering

Avfallshantering far endast ske i enlighet
med gallande nationella bestammelser for
avfallsmaterial.

10. Rapport

Alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och relevant myndighet.

11. Garanti
Vi ger garanti pa att den levererade varan

SV

ar felfri inom ramen for vara allmadnna
forsaljningsvillkor. Du hittar en kopia av vara
allmanna villkor bl.a. i véra affarspapper och pa
var webbplats www.primed-halberstadt.de.
Om anvisningarna inte foljs upphor garantin
att galla!
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Generel information

For hver brug af produkterne skal man have lzest brugsanvisningen omhyggeligt. Brug
af produktet er forbeholdt laeger, uddannede brugere samt personer, der er betroet

pleje.
ﬁ!) Kun beregnet til brug pa én patient.
~

1. Tilsigtet brug

Affgringsdreensystemet Diarflex® Pro er be-
regnet til dreening af flydende og halvflydende
affering og sikrer sikker opsamling af samme hos
sengeliggende eller immobile og inkontinente
patienter (inklusive skylning og endoluminal
administration af medikamenter i henhold til lze-
gens anvisninger, samt proveudtagning).

2. Produktbeskrivelse
Indholdsangivelse og beskrivelse af kompo-
nenterne kan findes pa de udklappelige sider.

3. Brugsvarighed
Beregnet til brugiop til 29 pa hinanden felgen-
de dage.

4. Indikationer

Helt eller delvist tab af kontrol over affering
(f.eks. sengeliggende, immobile eller
inkontinente patienter)

Flydende eller halvflydende affering
Administration af endoluminalt lzegemiddel
(ifelge laegelig anvisning)

Forhindring af afferingskontaminering i sar

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa patienter med
kendt felsomhed eller allergi over for de
materialer, der anvendes i dette produkt

Ma ikke anvendes, hvis patientens rektum
ikke kan rumme lavtryksballonens
fyldningsvolumen, eller hvis analkanalen er
alvorligt indsnaevret (anal stenose)

Ma ikke anvendes pa patienter med fast
affering

Ma ikke anvendes pa patienter, der for
nylig (< 6 uger) har gennemgaet rektal
anastomose eller anal- eller lukkemuskel-
rekonstruktion

Ma ikke anvendes pa patienter med
kompromitteret rektalvaegsintegritet (f.eks.
iskaemisk proktitis, slimhindesar)
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« lkke egnet til paediatrisk brug

Ma ikke anvendes, hvis patienten har sveere
hamorider med tilsvarende symptomer

Ma ikke anvendes pa patienter, hvor rektal/
anal tumor er mistaenkt eller diagnosticeret

6. Advarsler og forholdsregler

1. Fyld kun lavtryksballonen med den luft-
mangde, der er angivet i brugsanvisningen
(85-90 ml); brug ikke ikke-tilladte luftmaeng-
der (overfyldning) eller vaesker.

2. Hvis der opstar rektal bledning, skal dette
undersgges for at sikre, at der ikke er tegn pa
tryknekrose. Hvis der er tegn pé tryknekrose,
anbefales det at fjerne kateteret.

3. Brug ikke mekaniske pumpeanordninger til
at skylle systemet.

4. Undga skylning pa patienter med nedsat
tarmveegsintegritet.

5. Kraftig og vedvarende traek i kateteret
kan resultere i erosion af analkanal eller
anoderm eller vandring af lavtryksballonen
ind i analkanalen.

6. Patienter med for svag eller for steerk
lukkemuskelfunktion kan udstede kateteret
under normal brug.

7. Der ber udvises ekstrem forsigtighed pa
patienter, hvis rektum er blevet modificeret
af en stralingsinduceret forsnaevring,
eller hvis endetarm er blevet pavirket af
stralingsprocitis.

8. Patienten ma ikke ligge pa aflgbsslangen
eller tilslutningerne til hjeelpelumenerne.

9. Ma ikke steriliseres eller genbruges.
10.Diarflex® Pro er ikke indiceret til brug i
mere end 29 pa hinanden folgende dage.
11. Patienter med sveer tenesmus eller patienter,
der oplever tenesmus eller steerke smerter
efter kateterindfering, taler muligvis ikke

kateteret. | sa fald skal kateteret fjernes.



7.

Bivirkninger

Folgende ugnskede bivirkninger kan
forekomme ved brug af rektalt afferingsdreen:

8.
8.1

Perforering

Tryknekrose

Tab af lukkemuskeltonus
Obstruktion

Infektion

Kraftig passage af affering

Anvendelse

Forberedelse

For at opnad optimal kateterydelse ber al
dannet affgring fjernes fra tarmen for indfering
af kateteret. Inden kateteret indfgres, er det
desuden vigtigt at rense rektum for eventuel
affering. Den foretrukne patientposition

til

kateterindfering er venstre-lateral knae-

bryst-position. Andre positioner er mulige
afhaengigt af patientens tilstand. Malet med
positioneringen erat opna maksimal afslapning
af lukkemusklen for at lette kateterindfering.

8.2 Indfering af kateteret

1.

2.

(fig. 1) - Fastger kateterslangen til opsam-
lingsposen ved hjeelp af skrueldget.
(fig. 2) -Fjern al luft fra lavtryksballonen
med en luer-sprgjte gennem tilslutningen
maerket "AIR” (fjern derefter sprojten).

. (fig. 3)-Smer lavtryksballonen og den

rektale abning rigeligt med vandoplegseligt
glidecreme.

. (fig. 4) - Tag fat i stotteskaftet
. (fig. 5) - Pres stgtteskaftet sa mmen pé& mid-

ten

. (fig. 6) - Fold ydersiderne opad
. (fig. 7) - Tag fat i kateteret lige bag den fol-

dede struktur.

. (fig. 8) - Indfer kateteret i rektum med en

drejebevaegelse. Bemaerk enden af stottes-
kaftet for maksimal indferingsdybde. (den 2.
ballon bliver uden for rektum)

. (fig. 9) - Fyld lavtryksballonen med 85-90

ml luft ved hjaelp af en luer-sprgjte gennem
tilslutningen maerket "AIR” (fjern derefter
sprojten).

10.(fig. 10) - Serg for korrekt positionering
11.(fig. 11)-Ved hjeelp af en katetersprgjte

(medfelger ikke) kan man tage en afferings-

DA

prove via proveudtagningsébningen.
1. Fugt katetersprajtens spids

2. Abn proveudtagningsdabningen

3. Udtag tilstraekkelig afferingsmaengde
4. Luk atter preveudtagningsabningen

8.3 Pleje og overvagning af systemet

« Kontrollér med jsevne mellemrum, at
kateteret og opsamlingsposen er placeret
saledes, at kateterslangen ikke er snoet,
bojet eller ssmmenpresset udvendigt.
Kontrollér med jeevne mellemrum, at katete-
retikke vandrerind i tarmene (enden af stot-
teskaftet med ballon skal altid vaere synlig).
Kontrollér med jevne mellemrum for
at sikre, at der ikke samler sig affering i
kateterets aflabsslange. (Du kan afhjzelpe
dette ved at du bruge handen til at skubbe
afferingen udefra gennem aflgbsslangen i
retning mod opsamlingsposen ved hjzelp af
en fort pressebevaegelse)

Serg for og kontrollér med jeevne mellem-
rum, at patienten ikke ligger pa aflgbsslan-
gen eller hjeelpelumen-tilslutningerne.

Skyl det kateterslangensindre lumen mindst
to gange dagligt (oftere om nedvendigt) for
at fjerne ophobet afferingsmasse. Dette
gores ved at injicere vand via tilslutningen
maerket “Irrigation” ved hjeelp af en luer-
sprojte  (fjern derefter sprojten). Lad
skyllevandet lgbe ned i opsamlingsposen.
Hvis opsamlingsposen er fuld, skal den
udskiftes med en reservepose. Til dette
formal kan slangen midlertidigt lukkes med
en af de medfelgende propper. Bortskaf den
brugte prop bagefter.

Luk den fulde opsamlingspose med den
medfolgende skruehzette, og bortskaf den.
Efter behandlingen lukker man slangen
med proppen, der er fastgjort til enden af
slangen, og bortskaffer slangen.

8.4 Administration af medikamenter
Det er muligt at administrere medikamenter
rektalt via tilslutningen maerket "Irrigation”.

Vigtigt!
Dette ma kun ske efter laegens anvisning, og
doseringen af medikamentet skal kontrolleres
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af leegen!
« Kontrollér visuelt, om skylleledningen er fri;
skyl evt. via tilslutningen maerket “Irrigation”
Forbered luer-sprgjten med medikamentet
som anvist af leegen
Anbring den medfglgende kateterklemme
ca. 10 cm under den udvendige ballon, men
uden at lukke den
1. (fig. 12) - Pdseet luer-sprgjten til tilslutnin-
gen maerket “Irrigation”, og administrer me-
dikamentet. Umiddelbart derefter skylles
kateteret med 50 ml postevand (kropstem-
peratur) via samme tilslutning, s& medika-
mentet kommer ind i rektum.

2. (fig. 13) - Luk kateterklemmen.

3. (fig. 14) - Efter at medikamentet har faet tid
til at virke som angivet af laegen, dbnes og
fjernes kateterklemmen igen.

8.5. Fjernelse af kateteret

1. (fig. 15) - Brug en Luer-sprgjte til at fjerne al
luft fra lavtryksballonen gennem &bningen
maerket "AIR". Fjern derefter sprojten.

2. (fig. 16) - Gnid den rektale 8bning med van-
doplgseligt glidecreme, tag fat i kateteret
lige bag den rektale indgang, og traek lav-
tryksballonen forsigtigt ud med jeevnt tryk.

Vigtigt!

Pa grund af kateterets elasticitet kan det
komme meget pludseligt ud af anus, nar det
fjernes. Pas pa at beskytte dig selv mod mulig
kontaminering.

9. Bortskaffelse

Bortskaffelse ma kun ske i overensstemmelse
med geeldende nationale regler for
affaldsstoffer.

10. Rapportering

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med
produktet skal rapporteres til producenten og
de relevante myndigheder.

11. Garanti

Vi garanterer, at den leverede genstand er fri
for fejl inden for rammerne af vores generelle
forretningsbetingelser. En kopi af vores
generelle forretningsbetingelser kan du bl.a.
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finde pa vores forretningspapir og pa vores
hjemmeside pa internettet, pa www.primed-
halberstadt.de.
Garantien bortfalder,
tilsidesaettes!

hvis anvisningerne



Yleiset tiedot
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Kéyttoohje on luettava huolellisesti aina ennen tuotteiden kayttod. Tuote on tarkoitettu
ainoastaan lddkareiden, perehdytettyjen henkildiden ja hoitoon osallistuvien henkil6i-

den kayttoon.

ﬂ) Soveltuu kdyttoon ainoastaan yhdelld potilaalla.

1. Kayttotarkoitus

Diarflex® Pro -ulosteenhallintajarjestelma on
tarkoitettu vuodehoidossa olevien tai liikunta-
ja pidatyskyvyttomien potilaiden nestemadisen
ja puolikiintean ulosteen poistamiseen ja tur-
valliseen talteen ottamiseen (mukaan lukien
huuhtelu ja endoluminaalinen hoitotoimenpi-
de ladkarin ohjeiden mukaan, ja ndytteenotto).

2. Tuotteen kuvaus
Sisaltotiedot ja osien kuvaus l6ytyvat kaanto-
sivuilta.

3. Kayttoaika
Suunniteltu  kaytettavaksi
perdkkdisena paivana.

enintdan 29

4. Indikaatiot

Taydellinen tai osittainen hallinnan menet-
taminen ulostettaessa (esim. vuodehoidos-
sa olevat, liikunta- tai pidatyskyvyttomat
potilaat)

Nestemainen tai puolikiinted uloste
Endoluminaalinen ladkkeenanto
ohjeen mukaan)

Ulosteen aiheuttaman haavojen kontami-
naation estaminen

(laakarin

5. Kontraindikaatiot

Ei saa kdyttaa potilailla, joiden tiedetddn
olevan herkkia tai allergisia tassa tuotteessa
kéytettaville materiaaleille

Ei saa kayttaa, jos potilaan suoli ei voi ottaa
vastaan matalapainekuffin tilavuutta tai kun
perdaukkokanava on selvdsti kaventunut
(anaalistenoosi)

Ala kayta potilaille, joiden uloste on kiinteaa.
Ald kdyta potilaille, joilla on hiljattain (< 6
viikkoa) tehty perédsuolen anastomoosi tai
sulkijalihaksen rekonstruktio

Ala kaytd potilaille, joilla on vaarantunut
perdsuolen seindmda (esim. iskeeminen
proktiitti, limakalvon vamma)

« Eisovellu pediatriseen kayttoon

Ei saa kdyttaa, jos potilaalla on merkittavasti
perdpukamia ja vastaavat oireet

Ei saa kayttaa potilaille, joilla oletetaan
olevan tai on diagnosoitu perdaukon/
perdsuolen kasvain

6. Varoitukset & varotoimenpiteet

1. Téytd matalapainekuffi vain  ohjeen
mukaisella ilmamaarélla (85-90 ml), ala
kayta kiellettyja ilmamaaria (ylitaytto) tai
nesteita.

2. Jos perasuolesta tulee verta, se on
tutkittava, jotta varmistettaisiin, ettei
merkkejé painenekroosista ole olemassa.
Jos havaitaan merkkejé painenekroosista,
on suositeltavaa poistaa katetri.

3. A3 kdytd  mekaanisia
jarjestelman huuhtelemiseen.

4. Ald tee huuhtelua potilailla, joiden suolen
seindma on vaarantunut.

5. Katetrin liiallinen ja jatkuva vetdminen voi
johtaa peraaukkokanavan tai peraaukkoka-
navan ihon eroosioon tai matalapainekuffin
siirtymiseen pois paikaltaan perdaukkoka-
navassa.

6. Katetri voi tyontyd ulos potilailla, joiden
sulkijalihas toimii lilan heikosti tai liian

voimakkaasti.

. Potilailla, joiden perdsuoli on muuttunut
sateilyn aiheuttaman striktuuran vuoksi tai
joiden perdsuoleen vaikuttaa séadeprokiitti,
on toimenpiteet suoritettava darimmadisen
varovaisesti.

8. Potilas ei saa levdta poistoletkun tai
apuluumenin liittimien paalla.

9. Eisaa steriloida eikd kayttaa uudelleen.
10.Diarflex® Pro -jarjestelmad ei ole indikoitu
kaytettavaksi yli 29 perakkdisend paivana.
11. Potilaat, joilla on vaikea ulostuspakko tai
jotka tuntevat ulostuspakkoa tai voimakasta
kipua katetrin sisdanviennin jalkeen, eivét
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mahdollisesti sieda katetria. Tassd tapauk-
sessa katetri tulee poistaa.

7. Sivuvaikutukset
Ulosteenhallintajarjestelmén kaytolla voi olla
seuraavia epatoivottuja sivuvaikutuksia:
Perforaatio

Painenekroosi

Sfinkteritonuksen menetys

Obstruktio

Infektio

Ulosteen liiallinen ulos purkautuminen

8. Kayttaminen

8.1 Valmistelutoimet

Katetrin optimaalisen tehokuuden saavutta-
miseksi tulee muodossa oleva uloste poistaa
suolesta kokonaan ennen katetrin sisdénvien-
tid. Ennen katetrin sisdanvientia kaikki uloste
on ehdottomasti poistettava perdsuolesta. Ka-
tetrin sisddanvientia varten potilaan tulee levata
vasemmalla kyljellddn polvi-rinta-asennossa.
Muut asennot ovat potilaan kunnosta riippuen
mahdollisia. Asennon tavoitteena on saavuttaa
sulkijalihaksen maksimaalinen rentoutus katet-
rin sisdanviennin helpottamiseksi.

1. (fig. 1) - Kiinnité katetriletku kierreliitannal-
14 kerdyspussiin.

2. (fig. 2) - Poista kaikki ilma matalapainekuf-
fista tekstilla "AIR” merkityn liitanndn kautta
Luer-ruiskun avulla (poista ruisku lopuksi).

3. (fig. 3) - Levitd runsaasti vesiliukoista liuku-

ainetta matalapainekuffiin ja perdaukkoon.

. (fig. 4) - Ota kiinni tukivarresta

. (fig. 5) - Paina tukivartta keskeltd kokoon

. (fig. 6) - Taita ulkopinnat yléspéin

(fig. 7) - Ota katetrista kiinni suoraan taite-

tun rakenteen takaa.

8. (fig. 8) - Vie Kkatetri kiertoliikkeelld sisédn
perdaukkoon. Huomioi tukivarren paa mak-
simaalista sisadnvientisyvyytta varten. (2.
kuffi pysyy perdaukon ulkopuolella)

9. (fig. 9) - Tayta matalapainekuffiin Luer-ruis-
kulla tekstilla "AIR” merkityn liitdnnédn kaut-
ta 85-90 mlilmaa (poista ruisku lopuksi).

10.(fig. 10) - oikea asemointi on huomioitava

11. (fig. 11) - Katetriruiskun (ei sisélly toimituk-
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seen) avulla voidaan ottaa ulostendyte nayt-
teenottoportin kautta.

1. Kostuta katetriruiskun kdrki

2. Avaa ndytteenottoportti

3. otariittdvdsti ulostetta

4. Sulje ndytteenottoporttijélleen

8.3 Jarjestelman hoito & valvonta

« Tarkasta saanndllisin viélein, etta katetri
ja kerdyspussi on sijoitettu niin, ettei
katetriletku kierry, taitu tai tule ulkopuolelta
kokoon puristetuksi.

Tarkasta saannollisin vélein, ettd katetri
ei vaella suolen sisalla (kuffilla varustetun
tukivarren paan tulisi olla aina nékyvissa).
Tarkasta saannollisin valein, ettd katetrin
poistoletkuun ei kerry ulostetta. (Ulosteen
poistamiseksi poistoletkua voidaan puristaa
kadelld ulkopuolelta ulosteen ohjaamiseksi
kerdyspussin suuntaan)

Varmista ja tarkasta saannollisesti,
etta potilas ei lepaa poistoletkun tai
apuluumenin liittimien paalla.

Huuhtele katetriletkun sisempi luumen va-
hintddn kaksi kertaa pdivdssa (tarvittaessa
useammin) kertyneen ulostemassan poista-
miseksi. Injektoi tétd varten vettd Luer-ruis-
kulla tekstilla “Irrigation” merkityn liittimen
kautta (poista ruisku sen jdlkeen). Anna
huuhteluveden virrata pois kerdyspussiin.
Kun kerdyspussi on tdyttynyt, vaihda se
varapussiin. Tata varten letku voidaan
sulkea lyhyesti yhdelld mukana tulevista
sulkutulpista. Havita kaytetty sulkutulppa
lopuksi.

« Sulje tdysi kerdyspussi siihen liitetylla
kierrekorkilla ja havita kerdyspussi.
« Letkun havittamiseksi hoidon lopussa

letku suljetaan letkun pdahén kiinnitetylla
sulkutulpalla ja havitetaan.

8.4 Laakkeenanto
Tekstilld “Irrigation” merkityn liittimen avulla
voidaan perasuoleen annostella ladkkeita.

Huomio!

Téamén saa tehdd vain ladkédrin ohjeiden
mukaan ja ladkkeiden annostelu on annettava
laakarin tehtavaksi!



Tarkasta silmamaaraisesti, etta

huuhtelujohto on vapaana, huuhtele

tarvittaessa tekstilla “Irrigation” merkityn

liittimen kautta

Valmistele Luer-ruisku ja ladke ladkarin

ohjeen mukaan

aseta oheinen Kkatetriliitin noin 10 cm

ulomman kuffin alapuolelle, mutta ala sulje

sita

. (fig. 12) - Aseta Luer-ruisku tekstilla "Irriga-
tion” merkittyyn liittimeen ja annostele 14a-
ke. Katetri on heti sen jalkeen huuhdeltava
50 ml:lla vesijohtovettd (ruumiinlampoinen)
saman liittimen kautta, jotta ladke kulkeu-
tuu perdsuoleen.

2. (fig. 13) - Sulje katetriliitin.

3. (fig. 14) - Avaa katetriliitin jélleen ld&karin

madrittaman ladkkeen vaikutusajan kulut-

tua ja poista se.

8.5. Katetrin poistaminen

1. (fig. 15) - Poista Luer-ruiskulla tekstill& "AIR”
merkityn liitdnndn kautta kaikki ilma mata-
lapainekuffista. Poista ruisku sen jalkeen.

2. (fig. 16) - Hiero vesiliukoista liukuainetta
perdaaukkoon, tartu katetriin hieman pera-
aukon takaa ja vedd matalapainekuffi varo-
vaisesti ja tasaisella paineella ulos.

Huomio!

Katetrin elastisuuden vuoksi on mahdollista,
ettd se tulee erittain nopeasti ulos
perdaukosta. Varmista talléin, ettd suojaudut
mahdollista kontaminaatiota vastaan.

9. Havittaminen
Havitys on tehtdva aina voimassa olevien
kansallisten jatemaaraysten mukaisesti.

10. limoitus

Valmistajalle ja asiaankuuluvalle viranomaiselle
on ilmoitettava kaikista tuotteeseen liittyvista
vakavista tapahtumista.

11. Takuu

Myénnamme toimittamallemme tuotteelle
takuun virheiden varalta yleisten sopimusehto-
jen mukaisesti. Yleiset sopimusehdot ovat mm.

Fl

myyntiasiakirjoissa ja verkkosivuillamme osoit-

teessa www.primed-halberstadt.de.
Jos ohjeita ei noudateta, takuu raukeaa!
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Bendroji informacija

Kiekvieng kartg prie$ naudojant gaminius reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukci-
ja. Gaminj gali naudoti tik gydytojai, instruktuoti asmenys ir asmenys, kuriems patikéta

slauga.
ﬁ!) Skirta naudoti tik vienam pacientui.
~

1. Paskirtis

ISmaty drenavimo sistema DIARFLEX® Pro yra
skirta isleisti skystas ir pusiau skystas iSmatas,
uztikrina jy saugy surinkimag gulintiems,
imobilizuotiems ir $lapimo nelaikantiems
pacientams (jskaitant praplovima ir
endoluminalinj vaisty leidima pagal gydytojo
nurodyma, taip pat méginiy paémima).

2. Gaminio aprasymas
Turinys ir sudedamyjy daliy aprasymas pateikti
isskleidziamuosiuose puslapiuose.

3. Naudojimo trukmé
Skirta naudoti iki 29 dieny i$ eilés.

4. Indikacijos

Visiskas arba dalinis iSmaty issiskyrimo kon-
trolés praradimas (pvz., gulintys, imobilizuo-
ti arba slapimo nelaikantys pacientai)
Skystos arba pusiau skystos iSmatos
Endoluminalinis vaisty leidimas
gydytojo nurodyma)

Zaizdy uztersimo ismatomis apsaugojimas

(pagal

v

. Kontraindikacijos

Nenaudokite pacientams, kai Zinomas
jautrumas arba alergija Siame gaminyje
naudojamoms medziagoms

Nenaudokite, jei paciento tiesiojoje
zarnoje negali tilpti mazo slégio balionélio
pripildymo taris arba jei analinis kanalas
labai susiauréjes (iSangés stenozeé)
Nenaudokite pacientams, kuriy iSmatos
kietos

Nenaudokite pacientams, kuriems neseniai
(< 6 savaites) buvo atlikta tiesiosios zarnos
anastomozé arba isangés ar sfinkterio
rekonstrukcija

Nenaudokite pacientams, kuriy tiesiosios
Zarnos sienelés vientisumas pazeistas (pvz.,
iSeminis proktitas, gleivinés iSopéjimas).
Neskirta naudoti vaikams

Nenaudokite, kai yra ryskus hemorojus su
atitinkamais simptomais

Nenaudokite pacientams, kuriems jtariamas
arba diagnozuotas tiesiosios Zzarnos / isan-
gés navikas

6. |spéjimai ir atsargumo priemonés

1. | mazo slégio balionélj jpilkite tik skyriuje
,Naudojimas” nurodyta oro kiekj (85—
90 ml), nenaudokite draudziamo oro kiekio
(perpilda) arba tipo ir karsty skysciy.

2. Pasirodzius rektaliniam kraujui, jj reikia
tirti ir jsitikinti, kad néra Zarnos nekrozés
pozymiy. Jei yra zarnos nekrozés pozymiy,
kateterj isimkite.

3. Sistemai praplauti nenaudokite mechaniniy
pumpavimo prietaisy.

4. Neskirkite praplovimy pacientams, kuriy
zarnos sienelés vientisumas pazeistas.

5. Perstiprusirilgas traukimas uz kateterio gali
sukelti analinio kanalo ar anodermos erozija
arba mazo slégio balionélio pasislinkima j
analinj kanala.

6. Pacientai, kuriy sfinkterio funkcija per silpna
arba per stipri, jprasto naudojimo metu gali
isstumti kateter;j.

7. Ypac atsargiai reikia elgtis su pacientais,
kuriy tiesioji Zarna pakitusi dél spinduliuotés
sukeltos striktdros arba kuriy tiesioji zarna
pazeista radiacinio proktito.

8. Pacientas negali guléti ant iSleidimo
vamzdelio ir pagalbiniy ertmiy jungdiy.

9. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

10.DIARFLEX® Pro neindikuojamas naudoti
ilgiau kaip 29 dienas i3 eilés.

11.Pacientai, kuriems yra stiprus tenezmas,
arba pacientai, kuriems po kateterio
jvedimo pasireiskia tenezmas ar stiprus
skausmas, gali netoleruoti kateterio. Tokiu
atveju kateterj reikia pasalinti.

7. Salutiniai poveikiai

Naudojant rektaline iSmaty drenavimo sistema

galimi sie nepageidaujami $alutiniai poveikiai:



perforacija,

Zarnos nekrozé,

sfinkterio tonuso sumazéjimas,
obstrukcija,

infekcija,

per didelis iSmaty tekéjimas.

8. Naudojimas

8.1  Pasiruodimas

Optimaliam kateterio nasumui pasiekti reikia
prie$ jvedant kateterj pasalinti i$ Zarnos visas
suformuotas i$matas. Be to, prie$ jvedant kate-
terj, i$ tiesiosios zarnos turi buti pasalintos visos
iSmatos. Geriausia paciento padétis kateteriui
jvesti yra padeétis ant kairio Sono keliai prie kra-
tinés. Kitos padétys galimos priklausomai nuo
paciento busenos. Parenkant padétj siekiama
maksimaliai atpalaiduoti sfinkterj, kad baty ga-
lima lengviau jvesti kateterj.

8.2 Kateterio jvedimas

1. (fig. 1) - Pritvirtinkite kateterio vamzdelj su
sriegine jungtimi prie surinkimo maiselio.

2. (fig. 2) - Luer 3virkstu per jungtj su uzrasu
LAIR" (oras) pasalinkite visg skystj i$ mazo
slégio balionélio (po to Svirkstg pasalinkite).

3. (fig. 3) - Sutepkite mazo slégio balionelj ir
rektaline anga gausiai lubrikantu.

4. (fig. 4) - Suimkite atraminj kota.

5. (fig. 5) - Suspauskite atraminj
vidurj.

6. (fig. 6) - Uzlenkite i3orinius 3onus j virsy.

7. (fig. 7) - Suimkite kateterj tiesiai uz klostuo-
tos struktaros.

8. (fig. 8) - |veskite kateterj sukamaisiais ju-
desiais | tiesiaja zarng. Stebékite atraminio
koto galg dél maksimalaus jvedimo gylio. (2-
as balionélis lieka uz tiesiosios zarnos)

9. (fig. 9) - Luer 3virk3tu per jungtj su uzrasu
LAIR"  (oras) pripildykite mazo slégio
balionélj 85-90 ml oro (po to S3virksta
pasalinkite).

10.(fig. 10) - Atkreipkite démesj | tinkama
padéties nustatyma

11.(fig. 11) - Kateterio 3virkstu (tiekiamame
komplekte néra) galima imti iSmaty méginj
per méginiy émimo anga.

1. Sudrékinkite kateterio Svirksto galg
2. Atidarykite méginiy émimo angq

kota per
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3. Isimkite pakankamq ismaty kiekj
4. Vel uzdarykite méginiy émimo angq

8.3 Sistemos priezidra ir kontrolé

+ Reguliariais intervalais tikrinkite, kad
kateteris ir surinkimo maiselis baty tokioje
padétyje, kad kateterio vamzdelis nebuty
persuktas, uZlenktas arba per stipriai
suspaustas.

- Reguliariais intervalais tikrinkite, ar kateteris
nepasislinks | zarna (atraminio koto su
balionéliu galas visada turi matytis).
Reguliariais intervalais tikrinkite, kad katete-
rio isleidimo vamzdelyje nesirinkty iSmatos.
(Pasalinimui galite ranka valdomu spaudimo
judesiu spausti iSmatas i$ iSorés per isleidi-
mo vamzdelj surinkimo maiselio link)

- Uztikrinkite ir reguliariais intervalais tikrin-
kite, kad pacientas neguléty ant isleidimo
vamzdelio ir pagalbiniy ertmiy jungdiy.
Maziausiai du kartus per dieng (prireikus
dazniau) praplaukite vidine kateterio
vamzdelio ertme, kad pasalintuméte
susirinkusig iSmaty mase. Per jungtj su
uzrasu ,Irrigation” (irigacija) jSvirkskite Luer
svirkstu vandens (po to 3virksta pasalinkite).
Leiskite praplovimo vandeniui nutekéti
i surinkimo maiselj.
Kai surinkimo maiselis prisipildo, pakeiski-
te j pakaitiniu maiseliu. Tam zarna gali bati
trumpam uzdaryta su komplekte esanciu
kamsteliu. Naudota kamstelj paskui ismes-
kite.
« Visg surinkimo maiselj uzdarykite su
prikabintu prisukamu dangteliu ir iSmeskite.
« Gydymo pabaigoje Zarng 3alinkite uzdare ja
su pritvirtintu prie zarnos galo kamsiu.

8.4 \Vaisty leidimas
Yra rektalinio vaisty leidimo galimybé per
jungtj su uzrasu ,Irrigation” (irigacija).

Démesio!
Tai leidziama daryti tik pagal gydytojo
nurodyma ir gydytojas turi tikrinti vaisty doze!

« Apziarékite, ar praplovimo linija laisva,
prireikus praplaukite per jungtj su uzrasu
Jrrigation” (irigacija).
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Paruoskite Luer Svirk$ta su vaistais pagal

gydytojo nurodyma.

Pridékite komplekte esantj kateterio gnybta

mazdaug 10 cm po isoriniu balionéliu, bet

neuzspauskite.

1. (fig. 12) - Luer 3virks$ta pridékite prie jung-
ties su uzrasu ,lIrrigation” (irigacija) ir su-
leiskite vaistus. IS karto po to praplaukite
kateterj 50 ml vandentiekio vandens (kino
temperatdros) per ta pacia jungtj, kad vaistai
patekty j tiesiaja zarna.

2. (fig. 13) - Uzspauskite kateterio gnybta.

3. (fig. 14) - Praéjus  gydytojo nurodytam

vaisty veikimo laikui kateterio gnybta vél

atidarykite ir nuimkite.

8.5. Kateterio iStraukimas

1. (fig. 15) - Luer 3virkstu per jungtj su uzradu
»AIR” (oras) istraukite visg org i$ mazo slégio
balionélio. Po to pasalinkite Svirksta.

2. (fig. 16) - Sutepkite rektaline anga lubri-
kantu, suimkite kateterj i$ karto uz rekta-
linio jvado ir tolygiai spausdami atsargiai
istraukite mazo spaudimo balionélj.

Démesio!

Dél kateterio elastingumo isimant jis gali labai
staigiai isljsti i$ iSangés. Atkreipkite démesj,
kad apsisaugotuméte nuo galimy tiskaly.

9. Salinimas
Salinti leidziama tik pagal galiojantias
nacionalines atlieky tvarkymo nuostatas.

10. Pranedimas

Apie visus su gaminiu susijusius sunkius jvykius
reikia pranesti gamintojui ir kompetentingoms
tarnyboms.

11. Garantija

Mes garantuojame, kad tiekiamas objektas
yra be defekty pagal masy Bendrasias
salygas. Bendryjy salygy kopijg rasite musy
dokumentuose ir masy interneto svetainéje
www.primed-halberstadt.de.

Jei nesilaikoma nurodymy, netenka galios
garantija!
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1. Przeznaczenie
System do kontrolowanej zbidrki stolca Diarflex®
Pro jest przewidziany do odprowadzania
ptynnego lub poétptynnego stolca oraz zapewnia
jego bezpieczng zbidrke u pacjentéw lezacych,
unieruchomionych z inkontynencja stolca
(zastosowanie obejmuje rowniez irygacje i
podawanie lekéw doodbytniczo wedtug zalecen
lekarza oraz pobor prébek).

i 0sob, ktorym powierzono opieke.

2. Opis produktu

Informacje dotyczace zawartosci oraz opis
poszczegdlnych elementéw zamieszczono na
stronach rozktadanych.

3. Okres stosowania
Przewidziany do stosowania przez okres do
maksymalnie 29 kolejnych dni.

4. Wskazania

Catkowite lub czesciowe nietrzymanie stolca
(np. u pacjentéw lezacych, unieruchomionych
lub zinkontynencja stolca)

Stolec ptynny lub pétptynny

Podawanie lekéw doodbytniczo (wedtug
zalecen lekarza)

« Zapobieganie zanieczyszczeniom ran przez stolec

5. Przeciwwskazania

Nie stosowad u pacjentéw z rozpoznana
nadwrazliwoscig lub alergig na materiaty, z
ktérych wykonany jest produkt

Nie stosowac u pacjentéw, u ktérych budowa
anatomiczna odbytnicy nie pozwala na
przyjecie objetosci napetnienia balonika
niskocisnieniowego lub kanat odbytu jest
znacznie zwezony (stenoza odbytu)

Nie stosowa¢ u pacjentéw, u ktoérych
wystepuje stolec o twardej konsystencji

Nie stosowa¢ u pacjentdw, u ktérych
niedawno (w okresie < 6 tygodni) wykonano
zabieg zespolenia odbytniczego lub
rekonstrukcji odbytu badz zwieracza odbytu

PL

Przed kazdym uzyciem produktu nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania. Korzystanie z produktu jest zastrzezone dla lekarzy, os6b upowaznionych

Nadaje sie do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta.

+ Nie stosowac u pacjentéw z uszkodzeniem
sciany odbytnicy (np. niedokrwienne
zapalenie odbytnicy, owrzodzenie btony
sluzowej)

Nie nadaje
pediatrycznych
Nie stosowac przy nasilonych hemoroidach
z charakterystycznymi objawami

Nie stosowac u pacjentéw z podejrzeniem
lub diagnoza nowotworu odbytnicy /
nowotworu odbytu

do  zastosowan

sie

6. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

1. Balonik niskoci$nieniowy napetnia¢ tylko
powietrzem wilosci podanej dla zastosowania
(85-90 ml), nie uzywac¢ niedozwolonej ilosci
powietrza (przepetnienia) ani cieczy.

2. W przypadku wystapienia krwawienia
z odbytu nalezy wykona¢ badanie, aby
sprawdzi¢, czy nie sg to objawy martwicy
uciskowej. W przypadku wystapienia
objawéw martwicy uciskowej zaleca sie
usuniecie cewnika.

3. Nie stosowa¢ mechanicznych urzadzen
pompujacych do ptukania systemu.

4. Nie wykonywac irygacji u pacjentéw z
uszkodzona $ciang odbytnicy.

5. Nadmierne i utrzymujace sie ciggniecie
za cewnik moze prowadzi¢ do erozji
kanatu odbytu lub anodermy badz
do przemieszczenia sie balonika
niskocisnieniowego do kanatu odbytu.

6. U pacjentow z ostabionym lub wzmozonym
napieciem zwieracza cewnik moze sie
wysuwac przy normalnym uzytkowaniu.

7. U pacjentéw z popromiennym zwezeniem
odbytnicy lub popromiennym zapaleniem

odbytnicy nalezy zachowa¢ szczegélng
ostroznosc.

8. Pacjent nie moze leze¢ na wezyku
odptywowym ani na facznikach

dodatkowych kanatéw cewnika.
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9. Nie poddawac sterylizacji ani nie uzywac
ponownie.
10.Produkt Diarflex® Pro nie jest przeznaczony

do wuzytku w okresie dtuzszym niz
29 kolejnych dni.
11. Cewnik moze by¢ ewentualnie
nietolerowany  przez = pacjentéw  z

nasilonym parciem na stolec lub pacjentow
odczuwajacych parcie na stolec lub silny
bol po wprowadzeniu cewnika. W takim
przypadku nalezy usuna¢ cewnik.

7. Skutki uboczne
Przy zastosowaniu cewnika rektalnego moga
wystapic niepozadane skutki uboczne:
« perforacja
+ martwica uciskowa
utrata napiecia zwieracza
obstrukcja
infekcja
nasilone oddawanie stolca

8. Zastosowanie

8.1 Przygotowanie

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci
cewnika przed wprowadzeniem cewnika
nalezy usuna¢ caty uformowany stolec z
jelita. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy
ponadto koniecznie oczysici¢ odbytnice ze
stolca. Preferowana pozycja pacjenta do
wprowadzenia cewnika to utozenie na lewym
boku z kolanami podciagnietymi do klatki
piersiowej. Mozliwe sg réwniez inne pozycje,
w zaleznosci od stanu pacjenta. Prawidtowe
utozenie pacjenta ma na celu uzyskanie
maksymalnego rozluznienia zwieracza, co
umozliwia tatwiejsze wprowadzenie cewnika.

8.2 Wprowadzanie cewnika

1. (rys. 1) - Potaczy¢ wezyk cewnika z workiem
zbiorczym za pomoca tacznika wkrecanego.

2. (rys. 2) - Za pomoca strzykawki z koricowka
Luer-Lock usunaé¢ przy przytaczu z
napisem ,AIR" cate powietrze z balonika
niskocisnieniowego  (nastepnie  wyjac
strzykawke).

3. (rys. 3) -Nasmarowac obficie balon
niskocisnieniowy oraz ujscie odbytu zelem
lubrykacyjnym rozpuszczalnym w wodzie.

4. (rys. 4) - Chwycic trzon stabilizujacy

5. (rys. 5) - Scisna¢ trzon stabilizujacy w jego
srodkowej czesci

6. (rys. 6) - Ztozy¢ boki na zewnatrz ku gorze

7. (rys. 7) - Chwyci¢ cewnik bezposrednio za
ztozona struktura.

8. (rys.8)-Wprowadzi¢  cewnik  ruchem
obrotowym do odbytnicy. Uwzglednic¢

koncéwke trzonu stabilizujgcego
wyznaczajacg maksymalng  gtebokosc
wprowadzenia. (2. balonik pozostaje poza
odbytnica)

9. (rys.9)-Za  pomocy  strzykawki z
koncéwka Luer-Lock napetni¢ balonik
niskocisnieniowy powietrzem w ilosci 85-
90 mm poprzez przytacze z napisem ,AIR”
(nastepnie wyjac strzykawke).

10.(rys. 10) - Nalezy przestrzegac
prawidtowego utozenia
11.(rys. 11) - Przy pomocy strzykawki

cewnikowej (nie wchodzi w zakres zestawu)
mozna pobra¢ prébke katu przez port do
poboru probek.

1. Zwilzy¢ koricéwke strzykawki cewnikowej
2. Otworzy¢ port do poboru prébek

3. Wyjgc odpowiednigq ilos¢ stolca

4. Zamknqg¢ z powrotem port do poboru
probek

8.3 Pielegnacjai monitorowanie systemu
« Sprawdza¢ regularnie, czy cewnik i worek
zbiorczy sa umieszczone w taki sposéb, aby
wezyk cewnika nie byt skrecony, zagiety ani
dociskany z zewnatrz.

- Sprawdzac¢ regularnie, czy cewnik nie
przemieszcza sie do wnetrza jelita
(koncéwka  trzonu  stabilizujacego  z

balonikiem powinna by¢ zawsze widoczna).
W regularnych odstepach czasu nalezy
sprawdza¢, czy w wezyku odptywowym
cewnika nie zbiera sie stolec. (W celu
usuniecia mozna przecisng¢ stolec reka
wykonujac kontrolowany ruch uciskowy
od zewnatrz przez wezyk odptywowy w
kierunku worka zbiorczego)

Upewniac¢ sie i sprawdza¢ w regularnych
odstepach czasu, czy pacjent nie lezy na
wezyku odptywowym lub na tacznikach
dodatkowych kanatow.



Co najmniej dwa razy dziennie (w razie
potrzeby czesciej) przeptuka¢  kanat
wewnetrzny wezyka cewnika, aby usunac
zebrang mase katowa. W tym celu przez
facznik z napisem ,Irrigation” wpuscic¢
wode strzykawka z koncowka Luer-Lock
(nastepnie usunac strzykawke). Wode z
ptukania spusci¢ do worka zbiorczego.
Jezeli worek zbiorczy jest petny, wymienic
go na nowy. W tym celu mozna zamkna¢
na chwile wezyk dotaczong zatyczka.
Nastepnie zutylizowad zuzyta zatyczke.
Petny worek zbiorczy zamkna¢ dotaczona
zakretka i zutylizowac.

W celu utylizacji wezyka po zakonczeniu
zabiegu zamkna¢ go zatyczka umieszczong
na koncu wezyka i zutylizowac.

8.4 Podawanie lekéw

Za pomoca tacznika z oznaczeniem ,Irrigation”
istnieje mozliwos¢  podawania  lekow
doodbytniczo.

Uwaga!

Leki mozna podawac wylgcznie na zlecenie
lekarza, a dawka leku musi by¢ zweryfikowana
przez lekarza!

Kontrola wzrokowa, czy przewdéd ptuczacy
nie jest zatkany, w razie potrzeby przeptukac
przez tacznik z napisem ,Irrigation”
Przygotowac strzykawke z koncowka Luer-
Lock z lekiem zgodnie z zaleceniami lekarza
dotaczony zacisk cewnika przytozy¢ ok.
10 cm ponizej zewnetrznego balonika, ale
nie zamyka¢
1. (rys. 12) - Przytozy¢ strzykawke z koricdwka
Luer-Lock do tacznika z napisem ,Irrigation”
i podac lek. Bezposrednio po podaniu leku
wla¢ 50 ml wody z kranu (o temperaturze
zblizonej do temperatury ciata) do cewnika
przez ten sam tacznik, aby lek dotart do
odbytnicy.
2. (rys. 13) - Zamkna¢ zacisk cewnika.
3. (rys. 14)-Po uptywie okreslonego przez
lekarza czasu dziatania leku otworzy¢
z powrotem zacisk cewnika i zdja¢ go.
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8.5. Usuwanie cewnika

1. (rys.15)-Przez przytacze z napisem
4AIR" usuna¢ cate powietrze z balonika
niskocisnieniowego za pomocy strzykawki
z koncoéwka Luer-Lock. Nastepnie wyjac
strzykawke.

2. (rys. 16)-Nasmarowa¢  ujscie  odbytu
zelem lubrykacyjnym rozpuszczalnym w
wodzie, chwyci¢ cewnik tuz za ujsciem
odbytu i wyciggna¢ ostroznie balonik
niskocisnieniowy wywierajac rbwnomierny
nacisk.

Uwaga!

Ze wzgledu na elastycznos$¢ cewnika podczas
usuwania moze on nagle wyskoczy¢ z odbytu.
Nalezy zwraca¢ uwage, aby zabezpieczy¢ sie
przed ewentualnym zanieczyszczeniem.

9. Utylizacja
Utylizacja moze by¢ przeprowadzana
wylacznie  zgodnie z  obowiazujacymi

krajowymi przepisami dotyczacymi odpadoéw.

10. Komunikat

Wszystkie powazne incydenty zwigzane
z  produktem muszg by¢ zgtaszane
producentowi i wiasciwemu organowi.

11. Gwarancja

Gwarantujemy, ze przedmiot dostawy jest
wolny od wad w ramach naszych Ogoélnych
Warunkéw  Handlowych (OWH). Kopia
0Ogolnych Warunkéw Handlowych znajduje
sie w naszych dokumentach biznesowych oraz
na naszej stronie internetowej pod adresem
www.primed-halberstadt.de.

Nieprzestrzeganie wskazéwek spowoduje
uniewaznienie wszelkich roszczen
gwarancyjnych!

W Niemczech obowiazuje:

Zastosowanie systemu mozna oznaczyc

kodem OPS 8-128 ,Zastosowanie systemu
do kontrolowanej zbidrki stolca, z irygacja
i doodbytniczym podawaniem lekéw”".
(Wskazéwka: Ten kod mozna nadac
tylko jednorazowo przy kazdym pobycie
stacjonarnym.)
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Vieobecné informace

Pred kazdym pouzitim produktl je nutno si peclivé precist navod k pouziti. Pouzivani
produktu je vyhrazeno lékaftim a pouc¢enym a péci povérenym osobam.

,\1!!) Vhodné pouzze pro pouziti u pacienta.

1. Stanoveny ucel

Systém na odvod stolice Diarflex® Pro je
stanoven pro odvod tekuté a polotekuté stolice
a zajisti jeji bezpecné zachyceni v pfipadé
lezicich nebo imobilnich a inkontinentnich
pacientd (v¢etné vyplachu a endoluminalni
aplikace medikamentt dle natizeni |ékafe, a
také odbér vzork).

2. Popis vyrobku
Obsah a popis jednotlivych ¢asti jsou uvedeny
na rozkladacich stranach.

3. Doba pouzivani
Doba pouzivani je stanovena az na 29
nasledujicich dna.

4. Indikace

Upln& nebo ¢aste¢nd ztrata kontroly nad
odchodem stolice (napf. lezici, imobilni
nebo inkontinentni pacienti)

Tekuta nebo polotekuta stolice
Endoluminéarni  aplikace  medikamentu
(podle natizeni |ékare)

Zamezeni kontaminace ran stolici

5. Kontraindikace

NepouZivejte u pacientd se znamou
citlivosti nebo alergii na materidly pouzité v
tomto produktu

Nepouzivejte, pokud rektum pacienta
nemuze pojmout objem naplné
nizkotlakého balénku nebo pokud je analni
kandl silné zuzeny (analni stendza)
Nepouzivejte u pacient s tuhou stolici.
NepouZivejte u pacientli, u kterych pied
kratkou dobou (< 6 tydn() byla provadéna
rektdlni anastomoéza nebo rekonstrukce
anélniho otvoru ¢i sfinkteru

NepouZivejte u pacientd s narusenou
integritou rektalni stény (napf. ischemicka
proktitida, ulcerace sliznice)

Nenivhodné pro pediatrickou aplikaci

Nepouzivejte u zjevnych hemoroidld s
odpovidajicimi symptomy

Nepouzivejte u pacient(, u kterych existuje
domnénka pro tumor tlustého stfeva /
tumor konec¢niku, nebo pokud byl tento
diagnostikovan

6. Vystrahy & preventivni opatteni

1. Nizkotlakovy balének naplite pouze
mnozstvim vzduchu uvedenym v aplikaci
(85-90 ml), nepouzivejte zadné nepfipustné
mnozstvi vzduchu (pfepInéni) ani tekutiny.

2. Privyskytu rektalni krve je nutné ji vysettit,
aby se zajistilo, Ze nejde o ptiznaky nekrézy
dané tlakem. P¥i pfiznacich takové nekrézy
se doporucuje katetr odstranit.

3. K vyplachu systému nepouzivejte zadné
mechanické pumpy.

4. U pacientli s narusenou integritou strevni
stény neplénujte zadné vyplachy.

5. Nadmérné a trvalé tazeni za Kkatetr
mlze vést k erozi analniho kanalu,
resp. anodermu nebo k presunu

nizkotlakého balédnku do anélniho kanélu.

6. Pacienti s pfilis slabou nebo pfilis silnou
funkci svéra¢e mohou katetr pti normalnim
pouziti vypudit.

7. U pacient(, v jejichz rektu doslo ke zménam
prostfednictvim  striktury
ozafovanim, nebo jejichz rektum je
postizeno prokitidou v disledku ozafeni, je
vyzadovana maximalni opatrnost.

8. Pacient nesmi lezet na odvodni hadici nebo
konektorech pomocnych lument.

9. Nesterilizujte a nepouzivejte opakované.

10.Diarflex® Pro neni indikovan pro pouziti
delsi nez 29 po sobé jdoucich dn.

11. Pacienti s tézkym tenesmem nebo pacienti,
ktefi pociti po zavedeni katetru tenesmus
nebo silné bolesti, eventudlné katetr
netoleruji. Vtomto piipadé by mél byt katetr
odstranén.



7. Vedlejsi ucinky
Po pouziti rektalni drendze stolice mohou
nastat nezadouci vedlejsi ucinky:
- perforace
nekroéza z tlaku
ztrata napéti svérace
obstrukce
infekce
nadmérné vylucovani stolice

8. Pouziti

8.1  Priprava

Pro docileni optimalniho vykonu katetru by
méla byt pred zavedenim katetru kompletné
ze stfeva odstranéna tvarovana stolice.
Pred zavedenim katetru musi byt i rektum
bezpodminecné zbaveno jakékoli stolice.
Upfednostnénd pozice pacienta pro zavadéni
katetru je leva lateralni pozice na linii koleno-
prsa. Jiné pozice jsou mozné vzdy dle stavu
daného pacienta. Cil polohovéni spociva v tom,
aby bylo docileno maximalniho uvolnéni
sfinkteru pro snadné zavadéni katetru.

8.2 Zavadéni katetru

1. (fig. 1) - Upevnéte hadici katetru pomoci
Sroubového uzédvéru na zachytny sacek.

2. (fig. 2) - Pomoci Luerovy stiikacky
odstrarite veskery vzduch z nizkotlakého
balénku pres ptipojku s napisem ,AIR”
(ndsledné stfikacku odstrante).

3. (fig. 3) - Dikladné navlhéete nizkotlaky ba-
l6nek a rektélni otvor lubrikantem, rozpust-
nym ve vodé.

. (fig. 4) - Uchopeni podpérného diiku

. (fig. 5) - Stla¢eni podpérného dfiku uprostied

. (fig. 6) - Vné&j3i strany pfehnéte nahoru

. (fig. 7) - Uchopte katetr pfimo za pfehnutou
strukturou.

8. (fig. 8) - Zavedte katetr otoénym pohybem
do rekta. Dbejte na konec podpérného dfiku
pro maximalni hloubku zavedeni. (2. balé-
nek ztistava mimo rektum)

9. (fig. 9) - Napliite nizkotlaky balének po-
moci Luerovy stfikacky pres pripojku s
napisem ,AIR” 85-90 ml vzduchu (nasledné
stfikacku odstrarite).

10.(fig. 10) - je tfeba dbat na nastaveni pfesné
polohy
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11.(fig. 11) - Pomoci katétrové stiikacky (neni
obsahem dodéavky) mize pres port pro
odbér vzorkd probéhnout odbér vzorku
stolice.
1. Navlhcete hrot katétrové stikacky
2. Otevrete port pro odbér vzorku
3. odeberte dostatecné mnoZstvi stolice
4. Port pro odbér vzorkt opét uzavrete

8.3 Péce & monitoring systému

- V pravidelnych intervalech kontrolujte, ze
katetr a zachytny sacek jsou umistény tak,
aby se hadice katetru nezalamovala nebo
aby nebyla extrémné stlacena.

V pravidelnych intervalech kontrolujte,
zda katetr nemigroval do stfeva (Konec
podpérného dfiku s balonkem by mél byt
vzdy vidét).

V pravidelnych intervalech kontrolujte, ze
se v odvodni hadici katetru neshromazduje
z4dna stolice (pro jeji odstranéni mulzete
rukou, zvenku vedenym tlacnym pohybem
protlacit stolici skrz odvodni hadici ve sméru
do zachytného sacku).

Zajistéte a v pravidelnych intervalech kont-
rolujte, Ze pacient nelezi na odvodni hadici
nebo konektorech pomocnych lumen.
Minimalné dvakrat denné (v pfipadé
potieby  Castéji)  oplachnéte  vnitini
lumen hadice katetru, aby se odstranila
nashroméazdénad hmota stolice. K tomu
vstfikujte pres konektor s napisem ,Irigace”
vodu pomoci Luerovy stiikacky (nasledné
stiikacku odstrante). Proplachovou vodu
nechte odtéci do zachytného sacku.

Je-li zachytny sacek plny, vyménte ho
za néahradni. K tomu muZe byt hadice
kratkodobé uzaviena jednou z prilozenych
uzaviracich zatek. Pouzitou uzaviraci zatku
po pouziti zlikvidujte.

Uzaviete plny zachytny sacek s pfipojenym
Sroubovacim uzavérem a zlikvidujte.

Pro likvidaci hadice na konci o3etieni bude
hadice uzaviena zatkou pripevnénou na
konci hadice a nasledné zlikvidovana.

8.4 Podévani medikamentt
Existuje moznost podavat medikamety
rektalné pies konektor s napisem ,Irigace”.
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Pozor!

Toto smi probéhnout pouze na piikaz
lékafe a lékai také musi provéfit davkovani
medikamentu!

« Vizuélné provéite, Ze je vyplachové potrubi

volné, v pripadé potieby ho vyplachnéte

pres konektor s napisem ,Irigace”

Ptipravte si Luerovu stiikacku s medikamen-

tem dle natizeni lékare

prilozte prilozenou svorku katetru cca 10 cm

pod vnéjsi balonek, jesté ji ale nezavirejte

1. (fig. 12) - Nasadte Luerovu stfikatku na
konektor s napisem ,Irigace” a aplikujte
medikament. Bezprostiedné poté kate-
tr vyplachnéte 50 ml vodovodni vody (o
télesné teploté) pres stejny konektor, aby se
medikament dostal do rekta.

2. (fig. 13) - Uzaviete svorku katetru.

3. (fig. 14)-Po dobé plsobeni medikamen-
tu stanovené lékafem svorku katetru opét
oteviete a odeberte.

8.5. Odstranéni katetru

1. (fig. 15) - Odstrante veskery vzduch z niz-
kotlakého balonku pomoci piipojky s napi-
sem ,AIR” s pomoci Luerovy stiikacky. Pak
odeberte stiikacku.

2. (fig. 16) - Potiete rektélni otvor lubrikaénim
prostiedkem, rozpustnym ve vodé, uchop-
te katetr v kratké vzdalenosti za rektalnim
vstupem a vytdhnéte nizkotlaky baldnek
opatrné a za stejnomérného tlaku ven.

Pozor!

Z dlivodu elasticity katetru se muze pfi vyjmuti
stat, ze se tento vysune z andlniho otvoru
néahle. Dbejte prosim na to, abyste byli chranéni
pfed moznou kontaminaci.

9. Likvidace

Likvidace smi byt provddéna pouze podle
platnych narodnich ustanoveni o nakladani
s odpadnimi materialy.

10. Hlaseni

Vsechny zavazné udalosti, které nastaly
v souvislosti s produktem, je nutno nahlasit
vyrobci a pfislusnym dradtm.
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11. Zaruka

Za bezvadnost pfedmétu dodavky prebirame
zéruky v rdmci nasich vieobecnych obchodnich
podminek (VOP). Kopii nasich VOP (orig. AGB)
najdete mimo jiné v nasich obchodnich doku-
mentech a rovnéz na nasi internetové strance
na adrese www.primed-halberstadt.de.

Pfi nedodrzeni téchto upozornéni zaruka
zanika!
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A termékek minden egyes hasznélata elétt figyelmesen el kell olvasni a hasznalati
utasitast. A terméket kizarélag szakorvosok, szakorvos éltal betanitott személyek vagy

az apolést végzé személyek hasznélhatjék.

Q)
~
1. Rendeltetés

A Diarflex® Pro széklet-elvezeté és -gydjté
rendszer a folyékony és félkemény széklet el-
vezetésére és annak biztonsagos 6sszegytijté-
sére szolgal agyhoz kotott vagy mozgassérilt
és inkontinens betegeknél (ideértve az orvosi
rendelvényre végzett 6biltést és endoluminalis
gyogyszeralkalmazast, illetve mintavételt is).

2. Termékleiras
A tartalom Osszefoglalasa és az Osszetevék
leirasa a kihajthaté oldalakon talalhato.

3. Ahasznalatidétartama
Legfeljebb 29, egymast kévetd napos alkalma-
zasra tervezve.

4. Javallatok

A székletiirités teljes vagy részleges elvesz-
tése (pl. agyhoz kotott, mozgéasképtelen
vagy inkontinens betegek)

Folyékony vagy félig folyékony széklet
Endoluminalis gyégyszeralkalmazas (orvosi
rendelvényre)

A sebek széklet altali beszennyezédésének
megel6zése

5. Ellenjavallatok

Ne alkalmazza olyan betegeknél, a termék
egyes OsszetevOivel szemben ismert
tulérzékenység vagy allergia all fenn

Ne alkalmazza, ha a beteg végbele
nem képes befogadni a vakuumballon
toltétérfogatat vagy a végbélcsatorna
jelentésen beszikult (végbélszikilet)

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknek
szilard a széklete

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknél
nemrégiben (< 6 hete) végbél-sztéma
mitétet vagy végbél-, illetve zardizom-
rekonstrukcids mutétet végeztek

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknek a
végbélfala sérilt (pl. ischaemias proctitis, ill
anyalkahartya kifekélyesedése miatt)

Kizérélag egy betegnél alkalmazhaté megfelel6en.

alkalmazasra

Gyermekgyogyaszati nem
alkalmas

Ne alkalmazza sulyos aranyeresség és annak
tlinetei esetén

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknél
végbéltumor gyanuja all fenn vagy azt
diagnosztizaltak

6. Figyelmeztetések és Ovintézkedések

1. A vékuumballont kizérélag az Alkalmazas
c. részben megadott (85-90 ml)
levegémennyiséggel szabad feltolteni, ne
hasznaljon a megengedettnél tobb leveg6t
(tultoltés) vagy folyadékot.

2. Ha végbélvérzés jelentkezik, azt ki kell vizs-
galni, hogy a kezel6orvos megbizonyosod-
jon rola, az nem a felfekvés jele. Felfekvés
jelei esetén a katéter eltavolitasat javasoljuk.

3. A rendszer atoblitéséhez nem szabad
mechanikus pumpaberendezéseket
hasznalni.

4. Az olyan betegeknél, akiknek a bélfala
megsérllt, nem szabad oblitést végezni.

5. A katéter tulzott erével vagy huzamos ideig
torténd huzasa a végbélcsatorna, illetve az

a végbélcsatornaba valé felcsuszasat
eredményezheti.

6. A tul gyenge vagy tul erés zaréizommal
rendelkezé betegekbdl normdl hasznélat
mellett is kicsuszhat a katéter.

. Azoknal a betegeknél, akiknek sugarkezelés
okozta végbél szikilete vagy gyulladasa
van, fokozott 6vatossaggal kell eljarni.

8. A beteg nem fekhet a kifolyocsovon vagy a
toldoécsé csatlakozdin.

9. Nem strerilizalhaté és nem hasznalhato fel
Ujra.

10.A Diarflex® Prohasznalata legfeljebb 29
egymast kdveté napig javallott.

11.Er6s  székelési  ingerben  szenvedd
betegeknél és olyan betegeknél, akik a

1]
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katéter bevezetése utan erds székelési
ingert vagy fajdalmat éreznek, el6fordulhat,
hogy nem tolerdljak a katétert. Ebben az
esetben a katétert el kell tavolitani.

7. Mellékhatasok
A rektalis széklet-elvezet6 rendszer
hasznélata esetén a kévetkezé mellékhatasok
fordulhatnak el6:

- Perforacio

« Felfekvés

- Azéréizom izomténusanak csokkenése

« Obstrukcio

- fertézés

« Tulzott mennyiségti széklet tavozasa

8. Alkalmazas

8.1  ElSkészités

Az optimalis katéterteljesitmény érdekében a
katéter bevezetése el6tt minden a bélben kép-
z6dott székletet el kell tavolitani a bélbdl. A ka-
téter bevezetése el6tt ezenkivil a végbelet is
meg kell tisztitani minden székletmaradvany-
tol. A katéter bevezetésére a legmegfelelébb
pozicio, ha a beteg bal oldalan fekve térdét a
mellkasdhoz huzza. A beteg allapotatdl fliggé-
en egyéb poziciok is megengedettek. A beteg
megfelelé pozicidjanak megtaldldsaval a za-
réizom teljesen ellazul és a katétert konnyen be
lehet vezetni.

8.2 Akatéter bevezetése

1. (fig. 1)-Régzitse a  katétercsévet a
gylijtézsakra a csavaros kupakkal.

2. (fig.2)-Egy Luer-fecskendd segitségével
tavolitsa el az 6sszes levegét a vakuum-
ballonbdl az ,AIR” felirattal ellatott csat-
lakozason keresztiil (ezutan tavolitsa el a
fecskendét).

3. (fig. 3) - Nedvesitse be vastagon a vakuum-
ballont és a végbélnyilast vizbazisu sikosito-
val.

. (fig. 4) - Tartészar rogzitése

(fig. 5) - Tartészar 6sszenyomasa

. (fig. 6) - Hajtsa fel a kiils6 oldalakat

. (fig. 7) - Fogja meg a katétert kozvetleniil a
felhajtott szerkezet mogott.

8. (fig. 8) - A katétert forgaté mozdulattal ve-

zesse be a végbélbe. Ugyeljen a tartészar

No v A
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végére a maximalis bevezetési mélység ér-
dekében. (a 2. ballon a végbélnyilason kivil
marad)

9. (fig.9)-Egy Luer-fecskendd segitségével
toltse meg a vakuumballont az ,AIR” felirat-
tal ellatott csatlakozéason keresztil 85-90 ml
levegével (ezutan tavolitsa el a fecskend6t).

10.(fig. 10) - igyeljen a megfelel poziciona-
lasra

11.(fig. 11) - Katétertlvel  (nem  tartozék)
székletmintat lehet venni a mintavételi nyi-
lason keresztiil.

1. Nedvesitse meg a katéter fecskend6 hegyét

. Mintavételi nyilds kinyitdsa

. elegend6 mennyiséqgli széklet kiliritése

. A mintavételi nyilds ismételt bezdrdsa

A wN

8.3 Arendszer apolasa és felligyelete

« Rendszeres id6kozonként ellenérizni kell,
hogy a katéter és a gyUjtézsak ugy van-e el-
helyezve, hogy a katétercsé ne tudjon meg-
csavarodni, megtorni vagy 6sszenyomaddni.
Rendszeres id6kozonként ellenérizni kell,
hogy a katéter nem csuszott-e fel a bélbe
((A ballonos tartészar vége mindig lathaté
legyen).

Rendszeres id6kozonként ellenérizni kell,
hogy nem gyulemlik-e fel a széklet a katéter
kifolydcsovében. (Ezt Ggy harithatja el, hogy
a kezét a csovon végigvezetve a csében lévé
székletet a gy(ijt6zsak felé nyomja)

« Gy6z6djon meg rola és rendszeres
idokozonként ellendrizze, hogy a beteg
nem fekszik a kifolydcsovon vagy a toldocsé
csatlakozéin.

Legalabb naponta kétszer (sziikség esetén
tobbszor is) ellendrizze a katétercsé belsé
lumenét, hogy eltavolitsa a felgyulemlett
székletmennyiséget. Ehhez a ,lrrigation”
felirattal ellatott csatlakozén keresztiil
Luer-fecskendével fecskendezzen be vizet
(majd tavolitsa el a fecskend6t). Hagyja az
Oblitévizet a gy(ijtézsakba lefolyni.

Ha a gyljtétasak megtelik, cserélje ki egy
masik tasakra. Ehhez a csévet a mellékelt
zarédugoval  rovid  id6ére  lezarhatja.
A hasznalt zarédugot ezutan dobja ki.

A megtelt gyUjtézsakot a hozza tartozd
csavaros kupakkal zérja le és dobja ki.




« A kezelés végén a csé artalmatlanitdsahoz
azta csé végére rogzitett zarodugoval le kell
zarni, majd artalmatlanitani kell.

8.4 Gyogyszer beadasa
Az ,lIrrigation” felirati csatlakozéon keresztil

rektalisan is beadhatok gyégyszerek.

Figyelem!

Ezt kizarolag akkor kell elvégezni, ha azt az
orvos elrendeli,a gyogyszer adagoldsat pedig a
kezel6orvosnak kell ellenériznie!

« Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az

oblitévezeték nincs-e elzérddva, sziikség

esetén az ,Irrigation” felirattal ellatott

csatlakozon keresztiil Oblitse at

Készitse el6 a Luer-fecskendét a gyogyszer-

rel az orvosi rendelvénye szerint

Helyezze fel a mellékelt elzarékapcsot kb.

10 cm-rel a kiils6 ballon alatt, de ne zarja le

1. (fig. 12) - Helyezze a Luer-fecskendét az
Jrrigation” felirattal ellatott csatlakozora, és
adjabeagyodgyszert.Kozvetlenil ezutan 6b-
litse at a katétert 50 ml (testhémérsékletd)
csapvizzel ugyanazon a csatlakozon keresz-
tll, hogy a gyoégyszer a végbélbe jusson.

2. (fig. 13) - Zarja el a katéter elzérokapcsot.

3. (fig. 14) -Ha letelt a gyogyszer
a kezel6orvos éltal elrendelt hatoideje, nyis-
sa ki Ujra a katéter elzdrékapcsot és tavolitsa
el.

8.5. A katéter eltavolitasa

1. (fig. 15)-A ,AIR" felirattal ellatott csatla-
kozoén keresztul egy Luer-tli segitségével
tavolitsa el az 6sszes levegét a vakuumbal-
lonbdl. Ezutan tévolitsa el a fecskendét.

2. (fig. 16) - Kenje be a végbélnyilast vizba-
zisu sikositoval, fogja meg a katétert kozel a
végbélnyilasnél, majd huzza meg évatosan
és egyenletes nyomast kifejtve a vakuum-
ballont.

Figyelem!

A katéter rugalmassdga miatt eltavolitaskor
eléfordulhat, hogy az nagyon hirtelen
tavozik a végbélnyilasbol. Kérjuk, ugyeljen
arra, hogy megvédje magat az esetleges
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szennyez6édésektol.

9. Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast kizarélag a hulladékkeze-
lésre vonatkozé hatélyos nemzeti el6irasok sze-
rint szabad elvégezni.

10. Mellékhatasok bejelentése

Minden, a termékkel kapcsolatban el6forduld
sulyos mellékhatést jelenteni kell a gyartéonak
és azilletékes hatésagnak.

11. Jotallas

A széllitasi  terjedelem hianytalansagaért
és hibaktol valé mentességéért Altalanos
Szerz8dési  Feltételeink (ASZF) keretében
véllalunk felelésséget. Altalanos Szerzédési
Feltételeink nyomtatott valtozatat tobbek
koézott céges iratainkban és az interneten is
megtalalja itt: www.primed-halberstadt.de.
Az abban foglalt utasitésok be nem tartasa
esetén a jotallas érvényét vesziti!
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Vseobecné informacie

Pred kazdym pouzitim vyrobku si pozorne precitajte navod na pouzitie. Pouzivanie
vyrobku je vyhradené pre lekdrov, poucené osoby a osoby poverené starostlivostou o

pacientov.

,\1!!) Vhodné len na pouzitie u jedného pacienta.

1. Uéel uréenia

Systém na odvod stolice Diarflex® Pro je urce-
ny na odvadzanie tekutej a polotekutej stolice
a zarucCuje jej bezpecny zber u pacientov pri-
putanych na [6zko alebo imobilnych a inkonti-
nentnych pacientov (vratane preplachu a en-
doluminalnej aplikacie liekov podla nariadenia
lekéra, ako aj odberu vzoriek).

2. Opis vyrobku
Udaj o obsahu a opis sucasti si uvedené na roz-
kladacich stranach.

3. Doba pouzivania
Vyrobok je ureny na pouzivanie az 29 po sebe
nasledujucich dni.

4. Indikacie

Uplna alebo ¢iastoéna strata kontroly nad
vyprazdnovanim (napr. u pacientov pripu-
tanych na l6zko, imobilnych alebo inkonti-
nentnych pacientov)

Tekuta alebo polotekuta stolica
Endoluminalna aplikacia liekov (podla naria-
denia lekéra)

Zabranenie kontaminacii ran stolicou

5. Kontraindikécie

NepouZzivajte vyrobok u pacientov so zna-
mou citlivostou alebo alergiou na materiély
pouzité vtomto vyrobku

Nepouzivajte vyrobok, ak kone¢nik pacien-
ta nedokaze pojat plniaci objem nizkotla-
kového balénika alebo ak je andlny kanal
vyrazne zlzeny (andlna stendza)
Nepouzivajte vyrobok u pacientov s tuhou
stolicou

Nepouzivajte vyrobok u pacientov, ktori
nedavno (< 6 tyzdrnov) podstupili rektalnu
anastomozu alebo rekonstrukciu andlneho
otvoru alebo zvieraca

Nepouzivajte vyrobok u pacientov s naruse-
nou integritou steny konecnika (napr. ische-
micka proktitida, ulcerécia sliznice)

« Vyrobok nie je vhodny na pediatrické pou-
Zitie

Nepouzivajte vyrobok v pripade vyraznych
hemoroidov so zodpovedajlicou sympto-
matikou

NepouZzivajte vyrobok u pacientov s po-
dozrenim na rektélny/analny nador alebo
s diagnostikovanym nadorom

6. Vystrazné upozornenia a bezpecnostné

opatrenia

1. Nizkotlakovy balénik naplnte len
mnozstvom vzduchu uvedenym v apli-
kacii (85-90 ml), nepouzivajte nepovolené
mnozstvo vzduchu (preplnenie) alebo te-
kutin.

. Privyskyte rektalnej krvi sa tadto musi vyset-
rit, aby sa zabezpecilo, Ze nie su pritomné
ziadne zndmky tlakovej nekrézy. Pri zndm-
kach tlakovej nekrézy sa odporuca katéter
odstranit.

. Na preplach systému nepouzivajte mecha-
nické cerpacie zariadenia.

4. U pacientov s narusenou integritou ¢revnej

steny sa nevykonévaju preplachy.

5. Nadmerné a trvalé tahanie za katéter moze
viest k erdzii analneho kanala, resp. anoder-
my alebo k migrécii nizkotlakového balénika
do anélneho kanéla.

. Pacienti s prilis slabou alebo prilis silnou
funkciou zvierata moézu katéter pocas bez-
ného pouzivania vypudit.

. Mimoriadna opatrnost je nutna u pacientoyv,
ktorych kone¢nik sa zmenil zGzenim sposo-
benym ozarovanim alebo ktorych konecnik
je postihnuty radiacnou proktitidou.

8. Pacient nesmie lezat na odtokovej hadicke

ani na konektoroch pomocného limenu.

9. Vyrobok nesterilizujte ani nepouzivajte opa-

tovne.

10.Systém Diarflex® Pro nie je indikovany na

pouzivanie dlhsie ako 29 po sebe nasledu-
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jucich dni.

11. Pacienti so silnym bolestivym nutkanim na
stolicu alebo pacienti, ktori po zavedeni
katétra pocituji bolestivé nutkanie na
stolicu alebo silnu bolest, nemusia katéter
tolerovat. V tomto pripade by sa mal katéter
odstranit.

7. Vedlajsie u¢inky

Pri pouziti rektalneho odvodu stolice sa mézu

vyskytnut nasledujuce neziaduce vedlajsie

ucinky:

perforacia,

tlakové nekréza,

strata tonusu zvieraca,

obstrukcia,

infekcia,

nadmerny Unik stolice.

8. Pouzitie

8.1 Priprava

Aby sa dosiahol optimalny vykon katétra, pred
jeho zavedenim by sa mala z ¢reva odstranit
vietka utvorena stolica. Pred zavedenim ka-
tétra je tiez nevyhnutné odstranit z konecnika
vsetku stolicu. Preferovanou polohou pacienta
pri zavadzani katétra je lavostranna poloha ko-
leno-hrudnik. Ind poloha je mozna podla stavu
pacienta. Cielom polohovania je dosiahnut
maximalne uvolnenie zvieraca, aby sa ulah¢ilo
zavadzanie katétra.

8.2 Zavedenie katétra

1. (fig. 1) - Pripevnite katétrovd hadi¢ku po-
mocou skrutkovacieho uzéveru na zberné
vrecko.

2. (fig. 2) - Pomocou striekacky Luer odstrante
cez pripojku s ndpisom ,AIR” nahromadeny
vzduch z nizkotlakového balénika (nasledne
striekacku odstrante).

3. (fig. 3) - Na nizkotlakovy baldnik a rektalny
otvor naneste hrubu vrstvu lubrikantu roz-
pustného vo vode.

4. (fig. 4) - Uchopte oporny driek

5. (fig. 5) - Oporny driek stlacte v strede do-
kopy

6. (fig. 6) - Vonkajsie strany prehnite nahor

7. (fig. 7) - Uchopte katéter priamo za prehnu-
tou struktdrou.
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8. (fig. 8) - Katéter zavedte do koneénika
otoc¢nym pohybom. Dbajte na koniec opor-
ného drieku pre maximalnu hibku zavede-
nia. (2. balénik ostava mimo kone¢nika)

9. (fig. 9) - Nizkotlakovy balénik napliite po-
mocou striekacky Luer 85-90 ml vzduchu
cez pripojku s napisom ,AIR” (nasledne
striekac¢ku odstrante).

10.(fig. 10) - Musi sa dodrzat spravne poloho-
vanie

11.(fig. 11) - Pomocou katétrovej striekacky
(nie je v rozsahu dodavky) sa méze vykonat
odber vzorky stolice cez port na odber vzo-
riek.

1. Navihcite hrot katétrovej striekacky

2. Otvorte port na odber vzoriek

3. Odoberte dostatocné mnoZstvo stolice
4. Opdtzatvorte port na odber vzoriek

8.3 Osetrovanie a monitorovanie systému

+ V pravidelnych intervaloch kontrolujte, ¢i
su katéter a zberné vrecko umiestnené tak,
aby katétrovéd hadicka nebola skritena,
zalomena alebo stlacena zvonka.

« V pravidelnych intervaloch kontrolujte,
¢i katéter nemigruje do creva (vzdy by
mal byt viditelny koniec oporného drieku
s balénikom).

« V pravidelnych intervaloch kontrolujte, ¢i
sa v odtokovej hadicke katétra nehromadi
stolica. (Na jej odstranenie moézete stolicu
stlacat rukou zvonku cez odtokovu hadicku
smerom k zbernému vrecku riadenym
stlacacim pohybom)

« V pravidelnych intervaloch sa uistite
a skontrolujte, ¢i pacient nelezi na odtokovej
hadicke alebo konektoroch pomocného
ltmenu.

« Vnutorny  lumen

katétrovej  hadicky
preplachnite  aspon  dvakrat  denne
(v pripade potreby aj castejsie), aby
ste  odstranili nahromadent  stolicu.
Do konektora s napisom ,lrrigation” na
to pomocou striekacky Luer nastriekajte
vodu (nasledne striekacku odstrérite).
Preplachovaciu vodu nechajte odtiect do
zberného vrecka.

Ak je zberné vrecko uplne naplnené,

vymeite ho za nahradné. Na tento ucel
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je mozné hadicku kratkodobo uzavriet
pomocou jednej z prilozenych uzatvaracich
zatok. Pouzitl uzatvaraciu zatku nasledne
zlikvidujte.

PIné zberné vrecko uzavrite prilozenou
skrutkovacou ¢iapockou a zlikvidujte.

Na likvidaciu hadicky na konci lie¢by sa tato
uzatvori uzatvaracou zatkou upevnenou na
konci hadicky a zlikviduje sa.

8.4 Podavanie liekov
Cez konektor s napisom ,lrrigation” existuje
moznost podavat lieky rektalne.

Pozor!
Smie sa to robit len na nariadenie lekéra
a davkovanie lieku musi skontrolovat lekar!

« Vizudlne skontrolujte, ¢i je preplachovacie
vedenie volné, v pripade potreby ho
preplachnite cez konektor s napisom
Jlrrigation”.

Pripravte striekacku Luer s liekom podla

nariadenia lekéra

Prilozenu katétrovi svorku nasadte cca

10 cm pod vonkajsi balonik, ale nezatvarajte

ju.

. (fig. 12) - Nasadte striekacku Luer na ko-
nektor s ndapisom ,lrrigation” a podajte
liek. Hned potom preplachnite katéter
50 ml vody z vodovodu (telesnd teplota)
cez rovnaky konektor, aby sa liek dostal do
konec¢nika.

. (fig. 13) - Zatvorte katétrovd svorku.

. (fig. 14) - Po dobe pdsobenia lieku stanove-
nej lekarom katétrovu svorku opét otvorte a
odstrante.

w N

8.5. Odstranenie katétra

1. (fig. 15) - Cez pripojku s néapisom ,AIR"
odstrante pomocou striekacky Luer vsetok
vzduch z nizkotlakového balénika. Potom
odstrante striekacku.

2. (fig. 16) - Potrite rektalny otvor lubrikan-
tom rozpustnym vo vode, uchopte katéter
tesne za rektdlnym vchodom a opatrne a
rovnomernym tlakom vytiahnite nizkotla-
kovy balénik.
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Pozor!

Vzhladom na pruznost katétra sa moze stat, ze
pri jeho odstranovani vyjde z konec¢nika velmi
nahle. Dbajte na to, aby ste sa chranili pred
moznou kontaminaciou.

9. Likvidacia

Likvidacia sa smie vykondvat len v sulade
s platnymi vnuatrostatnymi predpismi pre
odpadové materialy.

10. Nahlasovanie

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu
v suvislosti s vyrobkom, sa musia nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu.

11. Zaruka

V ramci nasich vseobecnych obchodnych
podmienok (VOP) ru¢ime za to, ze predmet
dodéavky je bez chyb. Képiu nasich VOP
najdete, okrem iného, v nasich obchodnych
dokumentoch a na nasej webovej stranke na
internete www.primed-halberstadt.de.
Nedodrzanie pokynov mé za nésledok stratu
platnosti zaruky!



Splosne informacije
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D}] Pred vsako uporabo izdelkov morate skrbno prebrati navodila za uporabo. Izdelek lahko
uporabljajo zdravniki, dihalni terapevti, uvedene osebe in osebe, ki so zadolzene za

nego.

ﬂ) Primerno samo za uporabo pri enem bolniku.

1. Predvideni namen

Sistem za drenazo blata Diarflex® Pro
je predviden za odvajanje tekoCega in
poltekocega blata ter zagotavlja njegovo varno
prestrezanje pri bolnikih, vezanih na posteljo,
ali nepokretnih in inkontinentnih bolnikih
(vklju¢no z izpiranjem in endoluminalno
aplikacijo zdravil po navodilih zdravnika, kot
tudi odvzemanje vzorcev).

2. Opisizdelka
Vsebina in opis sestavnih delov sta navedena
na raztegljivih straneh.

3. Trajanje uporabe
Pripomocek je predviden za uporabo do 29
zaporednih dni.

4. Indikacije

« Popolna ali delna izguba nadzora nad
iztrebljanjem (npr. bolniki, vezani na
posteljo, imobilni ali inkontinentni bolniki)

- Tekoce ali poltekoce blato

« Endoluminalna aplikacija zdravil (skladno z
navodili zdravnika)

« Preprecevanje kontaminacije ran z blatom

5. Kontraindikacije

Pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih
z znano obcutljivostjo ali alergijo proti
materialih, uporabljenih v tem izdelku
Pripomocka ne uporabljajte, ce rektum
bolnika ne more sprejeti polne prostornine
nizkotlacnega balona ali ¢e je analni kanal
mocno zozen (analna stenoza)

Ne uporabljajte pri bolnikih s trdnim blatom
Pripomocka ne namestite pri bolnikih, pri
katerih je bila ped kratkim (manj kot Sest
tednov) izvedena rektalna anastomoza ali
rekonstrukcija anusa oziroma sfinktra

- Pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih z
ogrozeno integriteto rektalne stene (npr.
ishemicni proktitis, ulceracija sluznice)

Ni primerno za pediatri¢cno uporabo
Pripomocka ne uporabljajte pri izrazitih
hemoroidih z ustrezno simptomatiko
Pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih, pri
katerih se sumi na ali je bil diagnosticiran
tumor danke/anusa

6. Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

. Nizkotlac¢ni balon napolnite samo s koli¢ino
zraka, ki je navedena v poglavju o uporabi
(85-90 ml) in ne uporabljajte nedovoljene
prostornine zraka (prenapolnjenje) ali
tekocine.

2. Ce se pojavi kri v rektumu, je treba stanje

raziskati, da se zagotovi odsotnost
znakov nekroze zaradi pritiska. V primeru
znakov nekroze zaradi tlaka se priporoca
odstranitev katetra.

. Za izpiranje sistema ne uporabljajte
mehanskih ¢rpalnih pripomockov.

4. Pribolnikih z ogrozeno integriteto ¢revesne

stene niso predvidena nikakrsna izpiranja.

. Cezmerno in neprestano vlecenje katetra
lahko povzro¢i erozijo analnega kanala oz.
anoderma ali do premika nizkotlacnega
balona v analnem kanalu.

6. Pribolnikih s presibko ali premo¢no funkcijo

sfinktra lahko pride pri obicajni uporabi do
iztiska katetra.

7. Pribolnikih, katerih rektum je bil spremenjen

zaradi strikture, ki je posledica obsevanja, ali
katerih rektum je prizadet zaradi proktitisa,
ki je posledica obsevanja, je potrebna
najvecja mera previdnosti.

8. Bolnik ne sme lezati na odto¢ni cevi ali

priklju¢kih pomoznega lumna.
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9. Pripomocka ne sterilizirajte in
uporabljajte ponovno.

10.Pripomocek Diarflex® Pro ni indiciran za
uporabo vec kot 29 zaporednih dni.

11. Bolniki s hudim tenezmom ali bolniki, ki po
uvedbi katetra zacutijo tenezem ali mo¢ne
bolecine, po moznosti ne prenasajo katetra.
V tem primeru je treba kateter odstraniti.

ne

7. Nezeleni ucinki

Z uporabo rektalne drenaze blata lahko pride
do naslednjih nezelenih u¢inkov:

Perforacija

Nekroza zaradi pritiska

Izguba tonusa sfinktra

Obstrukcija

Okuzba

Cezmerno izstopanje blata

8. Uporaba

8.1  Priprava

Da bi se doseglo optimalno ucinkovitost
katetra, je treba pred uvajanjem katetra iz
Crevesa izvle¢i vse formirano blato. Pred
uvedbo katetra je treba poleg tega iz rektuma
obvezno odstraniti vse blato. Prednostni
polozaj bolnika za uvedbo katetra je levi bo¢ni
polozaj kolena-prsi. Drugi polozaji so mozni
glede na stanje bolnika. Cilj pri zavzemanju
polozaja je doseganje sprostitve sfinktra za
lahko uvajanje katetra.

8.2 Uvajanje katetra

1. (sl. 1) - Pritrditev cevi katetra z vijaénim
zapornim mehanizmom na zbirni vrec¢ki.

2. (sl.2)-Z injekcijsko brizgo Luer prek
priklju¢ka z napisom »AlR« iz nizkotla¢nega
balona odstranite ves zrak (nato injekcijsko
brizgo odstranite).

3. (sl. 3) - Nizkotla¢ni balon in rektalno
odprtino dobro navlazite z vodotopnim
mazivom.

4. (sl. 4) - Primite oporno steblo

5. (sl. 5) - Oporno deblo stisnite skupaj na
sredini

6. (sl. 6) - Zunanje strani prepognite navzven

7. (sl. 7) - Kateter primite neposredno za
prepognjeno strukturo.
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8. (sl. 8) - Kateter uvedite v rektum z
obracanjem. Pazite na konec opornega
stekla za maksimalno globino uvajanja. (2.
balon ostane izven rektuma)

9. (sl. 9) - Nizkotla¢ni balon napolnite z
injekcijsko brizgo Luer z zrakom prek
priklju¢ka z napisom »AlR« z 85-90 ml (nato
injekcijsko brizgo odstranite).

10.(sl. 10) — upostevajte pravilno nastavljanje
polozaja

11.(sl. 11) - Z injekcijsko brizgo za kateter (ni
vkljucena v obseg dostave) se lahko izvede
odvzem vzorca blata prek vhoda za odvzem
vzorca.

1. Navlazite konico injekcijske brizge za
kateter

2. Odprite vhod za odvzem vzorca

3. odvzemite zadostno kolicino blata

4. Vhod za odvzem vzorca zopet zaprite

8.3 Negain nadzorovanje sistema

« Vrednih razmakih preverjajte, ali sta kateter
in zbirna vrecka namescena tako, da cev
katetra ni zasukana, prepognjena oziroma
stisnjena od zunaj.

V  rednih razmakih preverjajte, da
se kateter ni premaknil v ¢revo
(konec opornega steblazbalonom mora biti
vedno viden).

V rednih razmakih morate potrditi, da
se v odtoc¢ni cevi katetra ni zbralo blato.
(Za odpravljanje lahko z roko z vodenim
pritiskanjem blato od zunaj potisnete skozi
odto¢no cev v smeri zbirne vrecke)
Zagotovite in v rednih razmakih preverjajte,
da bolnik ne lezi na odto¢ni cevi ali
priklju¢kih pomoznega lumna.

Vsaj dvakrat dnevno (po potrebi pogosteje)
izperite lumen cevi katetra, da odstranite
zbrano maso blata. Za ta namen prek
prikljucka z napisom »lrrigation«  z
injekcijsko brizgo Luter injicirajte vodo (na
koncu odstranite injekcijsko brizgo). Vodo
za izpiranje pustite odteci v zbirno vrecko.




« Ko je zbirna vre¢ka napolnjena do konca,
jo zamenjajte z nadomestno vrecko. Za ta
namen lahko cev za kratek cas zaprete s
prilozenim zapornim ¢epom. Uporabljeni
zaporni Cep nato zavrzite.

Polno zbirno vrecko zaprite s prilozenim
navojnim pokrovckom in zavrzite.

Cev se na koncu terapije zapre z zapornim
¢epom, ki je pritrjen na koncu cevi, in zavrze.

8.4 Aplikacija zdravil
S pripomockom se lahko izvaja rektalno dajanje
zdravil prek prikljucka z napisom »Irrigation«.

Pozor!
To se lahko izvaja samo po navodilih zdravila,
odmerjanje zdravil pa mora preveriti zdravnik!

« Vizualni pregled, ali je vod za izpiranje

prost, in njegovo izpiranje prek priklju¢ka z

napisom »lrrigation«

Injekcijsko brizgo Luer zzdravilom pripravite

skladno z navodili zdravnika

priloZzeno objemko katetra namestite pribl.

10 cm pod zunanji balon, vendar je ne

prikljucite

1. (sl. 12) - Injekcijsko brizgo Luer namestite
na priklju¢ek z napisom »lrrigation« in
dajte zdravilo. Neposredno za tem kateter
izperite s 50 ml vodovodne vode (telesna
temperatura) prek istega prikljucka, tako da
zdravilo prispe v rektum.

2. (sl. 13) - Zapiranje objemke katetra.

3. (sl. 14)-Po ¢asu ucinkovanja, ki ga za
zdravilo doloci zdravnik, zopet odprite in
odstranite objemko katetra.

8.5. Odstranitev katetra

1. (sl. 15) - Prek priklju¢ka z napisom »AlR«
z injekcijsko brizgo Luer iz nizkotla¢nega
balona odstranite ves zrak. Nato odstranite
injekcijsko brizgo.

2. (sl. 16)-Na rektalno odprtino vtrite
vodotopno mazivo, kateter za kratek cas
primite za rektalnim vhodom in nizkotlacni
balon previdno in z enakomernim pritiskom
izvlecite ven.
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Pozor!

Zaradi elasti¢nosti katetra lahko pride pri
odstranjevanju do tega, da kateter zelo
nenadoma izstopi iz anusa. Pazite, da se
zascitite pred mozno kontaminacijo.

9. Odstranjevanje
Odstranitev se lahko izvede samo skladno z
veljavnimi nacionalnimi predpisi za odpadke.

10. Porocanje

O vseh resnih incidentih, do katerih pride
zaradi izdelka je treba porocati proizvajalcu in
pristojnim organom.

11. Garancija

Za odsotnost napak na predmetu dobave
prevzemamo jamstvo v okvirju nasih splosnih
poslovnih pogojev (AGB). Tiskano razlicico
nasih pogojev AGB najdete med drugim tudi
med naso poslovno dokumentacijo in na
nasem internetnem spletnem mestu www.
primed-halberstadt.de.

Ce se navodil ne uposteva, garancija preneha
veljati!

Za Nemcijo velja:

Uporaba sistema se lahko kodira s kodo OPS
8-128 »Uporaba sistema za drenazo blata,
vklju¢no z izpiranjem in endoluminalnim
dajanjem zdravil«. (Napotek: Ta koda se navede
samo enkrat na bolnisni¢no bivanje.)
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Opce informacije

Prije uporabe proizvoda pozorno procitajte priru¢nik za uporabu. Uporaba proizvoda
rezervirana je za lije¢nike, poduéene osobe i skrbnike.

@) Namijenjeno iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu.

1. Namjena
Sustav za drenazu stolice Diarflex® Pro
namijenjen je za odvodenje tekuce i

polutekuce stolice te osigurava njezino sigurno
prikupljanje kod pacijenata vezanih uz krevet,
odn. nepokretnih pacijenata i inkontinentnih
pacijenata (uklj. ispiranje i endoluminalnu
primjenu lijekova prema uputi lije¢nika te
uzimanje uzoraka).

2. Opis proizvoda

Sadrzaj i opis komponenti
preklopnim stranicama.

nalaze se na

3. Uporabni vijek
Namijenjeno za primjenu u trajanju od 29
uzastopnih dana.

4. Indikacije

Potpun ili djelomican gubitak kontrole nad
praznjenjem crijeva (npr. pacijenti vezani uz
krevet, nepokretni pacijenti ili inkontinentni
pacijenti)

Tekuca ili polutekuca stolica

Endoluminalna primjena lijekova (prema
uputi lije¢nika)

Sprjec¢avanje kontaminacije rana stolicom

5. Kontraindikacije

Ne upotrebljavati kod pacijenata s
poznatom osjetljivos¢u ili alergijom na
materijale u ovom proizvodu

Ne upotrebljavati ako rektum pacijenta ne
moze prihvatiti sav volumen niskotlacnog
balona ili ako je analni kanal jako suzen
(analna stenoza)

Ne upotrebljavati kod pacijenata s tvrdom
stolicom

Ne upotrebljavati kod pacijenata koji
su nedavno (< 6 tjedana) imali rektalnu
anastomozu ili rekonstrukciju anusa il
sfinktera
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. U slucaju pojave

Ne upotrebljavati kod pacijenata
s oStecenim integritetom rektalne stijenke
(npr. ishemijski proktitis, ulceracija sluznice)
Proizvod nije prikladan za pedijatrijske
primjene

Ne upotrebljavati kod izrazenih hemoroida s
odgovarajucim simptomima

Ne upotrebljavati kod pacijenata kod
kojih se sumnja na postojanje tumora
rektuma/anusa ili kod kojih su takva stanja
dijagnosticirana

. Upozorenja i mjere opreza
. Niskotlacni

balon treba puniti samo
koli¢inom zraka navedenom u uputama
(85 - 90 ml); ne upotrebljavati nedopustenu
kolicinu zraka (prekomjerno punjenje) ili
tekucine.

rektalnog krvarenja,
potrebno je izvriiti pregled kako bi se
osiguralo da nema znakova nekroze zbog
pritiska. U slucaju pojave znakova nekroze
zbog pritiska preporucuje se ukloniti
kateter.

. Za ispiranje sustava nemojte upotrebljavati

mehanicke pumpe.

. Kod pacijenata s ostecenim integritetom

stijenke crijeva ne treba provoditi ispiranje.

. Prekomjerno i trajno povlacenje katetera

moze dovesti do erozije analnog kanala ili
anoderma ili do pomicanja niskotla¢nog
balona u analnom kanalu.

. Pacijenti sa slabom ili s prejakom funkcijom

sfinktera mogu izbaciti kateter kod

uobicajene uporabe.

zbog strikture izazvane zracenjem ili
pacijenata koji boluju od radijacijskog
proktitisa potrebno je biti posebno oprezan.

. Pacijent ne smije lezati na odvodnoj cjevcici

ili konektorima pomoc¢nih lumena.



9. Nemojte sterilizirati i
upotrebljavati.

10.Diarflex® Pro nije namijenjen za uporabu
koja traje dulje od 29 uzastopnih dana.

11. Pacijenti s teskim tenezmom ili pacijenti koji
nakon uvodenja katetera osjecaju tenezam
ili jako bolove mozda nece tolerirati kateter.
U tom slucaju kateter treba ukloniti.

ponovno

7. Nuspojave
Pri primjeni rektalne drenaze stolice mogu se
pojaviti sljedece nezeljene nuspojave:
- perforacija
« nekroza zbog pritiska
gubitak tonusa sfinktera
opstrukcija
infekcija
prekomjerno istjecanje stolice.

8. Primjena

8.1 Priprema

Kako bi se postigla optimalna ucinkovitost
katetera, prije njegovog uvodenja mora se
ukloniti sva prisutna stolica iz crijeva. Osim
toga, prije uvodenja katetera potrebno je
potpuno ocistiti rektum od stolice. Za uvodenje
katetera preporucuje se pacijenta postaviti
na lijevi bok s koljenima privu¢enim prsima.
Ovisno o stanju pacijenta mogudi su i drugi
polozaji. Cilj pravilnog pozicioniranja pacijenta
je postizanje maksimalnog opustanja sfinktera
kako bi se omogucilo lako uvodenje katetera.

8.2 Uvodenje katetera

1. (sl. 1) - Pri¢vrstite cjevéicu katetera
navojnim zatvaracem na vredicu za
prikupljanje.

2. (sl. 2)-Potpuno uklonite sav zrak iz

niskotlatnog balona luer Strcaljkom preko
priklju¢ka oznacenog s ,AIR” (zatim uklonite
strcaljku).
3. (sl. 3) - Obilno premazite niskotla¢ni balon i
rektalni otvor lubrikantom topljivim u vodi.
. (sl. 4) - Obuhvatite potpornu osovinu
. (sl. 5) - Stisnite potpornu osovinu u sredini
. (sl. 6) - Savijte vanjske strane prema gore
. (sl. 7) - Obuhvatite kateter neposredno iza
presavijene strukture.
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8. (sl. 8) - Uvedite kateter u rektum kruznim
pokretom. Obratite pozornost na kraj
potporne  osovine radi  odredivanja
maksimalne dubine uvodenja. (2. balon
ostaje izvan rektuma)

9. (sl.9) - Napunite niskotlaéni balon s
85 - 90 ml zraka luer strcaljkom preko
priklju¢ka oznacenog s ,AIR” (zatim uklonite
strcaljku).

10.(sl. 10) - Provjerite pravilno pozicioniranje

11.(sl. 11) - Strcalijkom  za  kateter  (nije
uklju¢ena u sadrzaj isporuke) moguce je
uzeti uzorak stolice preko prikljucka za
uzimanje uzoraka.

1. NavlaZite vrh Strcaljke za kateter

2. Otvorite prikljucak za uzimanje uzoraka

3. uzmite dovoljnu koli¢inu stolice

4. Ponovno zatvorite prikljucak za uzimanje
uzoraka

8.3 Njegainadzorsustava

+ U redovitim vremenskim razmacima
provjeravajte jesu li kateter i vredica za
prikupljanje pravilno postavljeni na nacin
da cjev¢ica katetera nije deformirana,
prelomljenaiili pritisnuta izvana.

- U redovitim vremenskim
razmacima provjeravajte da
kateter ~u  crijevu  nije  pomaknut

(kraj potporne osovine s balonom uvijek
mora biti vidljiv).

U redovitim vremenskim razmacima
provjeravajte da se stolica ne nakuplja
u odvodnoj cjevcici katetera. (u slucaju
nakupljanja stolice, stolica se moze
vodenim pritiskanjem izvana pomaknuti
kroz odvodnu cjev¢icu u smjeru vrecice za
prikupljanje)

Osigurajte i provjeravajte u redovitim
razmacima da pacijent ne lezi na odvodnoj
cjevdici ili konektorima pomocnih lumena.
Najmanje dva puta dnevno (po potrebi
i ¢eSce) ispirite unutarnji lumen cjevcice
katetera kako biste uklonili nakupljenu
stolicu. U tu svrhu luer $trcaljkom ubrizgajte
vodu preko konektora oznacenog s
Jrrigation”  (zatim  uklonite  $trcaljku).
Ispustite vodu za ispiranje u vredicu za
prikupljanje.
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- Kada je vrec¢ica za prikupljanje puna,
zamijenite je rezervnom vrec¢icom. Pritom se
cjev¢ica moze privremeno zatvoriti jednim
od prilozenih zatvaraca. Iskoristen zatvarac
nakon toga zbrinite.

Punu vre¢icu za prikupljanje zatvorite
navojnom kapicom koja visi i zbrinite je.

Na kraju tretmana cjev¢ica se zatvara
zatvaracem pri¢vrs¢enim na njenom kraju i
zbrinjava.

8.4 Primjena lijekova
Postoji mogucnost rektalne primjene lijekova

preko konektora oznac¢enog s ,Irrigation”.

Pozor!
To smije biti provedeno samo prema uputi
lije¢nika, a on mora provjeriti i dozu lijeka!

« Vizualno provjerite je li vod za ispiranje

prohodan, a po potrebi ga isperite preko

konektora oznacenog s ,Irrigation”

Pripremite luer Strcaljku s lijekom prema

uputi lije¢nika

Prilozenu stezaljku katetera stavite otprilike

10 cm ispod vanjskog balona, ali je nemojte

zatvarati

1. (sl. 12) - Spojite luer 3trcaljku na konektor
oznacen s ,lrrigation” i ubrizgajte lijek.
Neposredno nakon toga isperite kateter s
50 ml mlake vode (tjelesne temperature)
preko istog konektora kako bi lijek dospio
u rektum.

2. (sl. 13) - Zatvorite stezaljku katetera.

3. (sl. 14) - Nakon vremena djelovanja lijeka
koji je odredio lije¢nik, ponovno otvorite
stezaljku katetera i uklonite je.

8.5. Uklanjanje katetera

1. (sl. 15) - Potpuno uklonite sav zrak iz
niskotlacnog balona luer Strcaljkom preko
priklju¢ka oznacenog s ,AIR". Zatim uklonite
Strcaljku.

2. (sl. 16) - Namazite rektalni otvor
lubrikantom topljivim u vodi, uhvatite
kateter neposredno iza ulaza u rektum i
pazljivo uz stalni pritisak izvucite niskotlacni
balon.
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Pozor!

Kateter moze pri uklanjanju iznenada iskociti
iz anusa zbog njegove elasti¢nosti. Budite
pazljivi i zastitite se od moguce kontaminacije.

9. Zbrinjavanje

Zbrinjavanje se mora obaviti samo u skladu s
vazec¢im nacionalnim propisima za otpadne
materijale.

10. Prijava

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo
u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

11. Jamstvo

Jam¢imo da je predmet isporuke bez
nedostataka u okviru nasih Opdih uvjeta
poslovanja (OUP). Primjerak nasih Op¢ih
uvjeta poslovanja mozete pronaci u nasoj
dokumentaciji i na nasoj internetskoj stranici
na poveznici www.primed-halberstadt.de.
Nepostovanje ovih uputa ponistava jamstvo!

Za Njemacku vrijedi:

Uporaba sustava moze se sifrirati OPS kodom
8-128 ,Primjena sustava za drenazu stolice, uklj.
ispiranje i endoluminalnu primjenu lijekova”.
(Napomena: Ovaj se kod navodi samo jednom
po bolnickom boravku.)



OnwTn nipopmauun
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MpounTajTe ro NPUPaYHNKOT 3a ynoTpeba BHUMATENTHO Npef cekoja ynotpeba. OBoj
npounssog Tpeba fa ro KopucTaT nekapw, NPAKTUKaHTU 1 6OTHMYapU.

@) HameHeTo camo 3a yn0Tpe6a BpP3 nauymeHTn.

1. Hamena

Cuctemor 3a gpeHaxa Ha nsmet Diarflex® Pro
CNY>1 33 NpeHacouyBarbe Ha TeYEH U NonyTeyeH
M3MeT rapaHTipa 6e3befHo cobuparbe Kaj
nauneHTn BO KpeBeT W Kaj HEenopBWXKHW W
VNHKOHTVHEHTHV NauneHTy (3ae4HO CO NnakHere
1 eHAoNYMUHANHa NPUMEHa Ha IeKOoBY NO Hanor
Ha fleKap, Kako 1 3emMatbe MPUMEPOK).

2. Onuc Ha npou3BogoT
CopapmMHaTa 1 ONUCOT Ha COCTaBHUTE AeNoBU
ce HaoraaT Ha 3aunneHarta cTpaHuua.

3. PaboTeH Bek

MNpepBugeHo 3a ynoTtpeba Ao 29
nocnefoBaTesnHn JeHOBN.

4. Unpnkaynu

- LlenocHa wnu  penymHa 3aryba  Ha

KOHTponaTa Bp3 MpasHereTo (Ha np. Kaj
NauveHT BO KPEBET, HEMOABWXHW Wnn
MHKOHTUHEHTHN I'IaLlVIeHTI/I)

« TeyeH unv nonyTteyeH nsmet

. EHAOJ‘IyMI/IHaHHa npMeHa Ha NeKoBMu (I'IO
Harnor Ha niekap)

« CnpeuvyBarbe KOHTaMMHaLWja Ha paHU CO
nmer

w

. KonTpannpukauun

He «kopuctete ro Kaj nauymeHTn co
rnosHaTa YyBCTBUTENHOCT UK anepruja Ha
MaTepujannTe KOPUCTEHN BO OBOj MPOU3BOA,
He KopwucTeTe ro Nnpon3BofOT ako PEKTYMOT
Ha MaUMeHTOT He MoXe pa ro ondatu
LeNvoT BONlYMEH Ha MaHXeTHaTa CO HU30K
NPUTUCOK NN aKO aHATHNOT KaHan e MHory
TeceH (aHanHa CTeHo3a)

He kopucTeTe ro kaj naumeHTn co TBpA
unsmet

He Kkopuctete Kaj naumeHTn Kaj Kou
HeopamHa (< 6 Hefenn) e wu3BpLIEHa
peKTanHa aHacTomo3a unn KopeKumja Ha
aHaNHWOT cHUHKTEP

He KopucteTe Kaj nauueHT CO  HapylleH
WHTErpuUTeT Ha PEKTATHNOT SUA (Ha np.nckemnyeH
NPOKTUTUC, yNLepaLinja Ha Clly30KoxaTa)

He e HameHeT 32 I'IeJJ,VIjanVICKa npumMmeHa

He kopucTeTe Kaj U3paseHn xemopouan co
CooABETHN CMMNTOMMU

He kopwucTeTe Kaj nauueHTu Kaj kou ce e
nmjarHocmumpaH nnn ce npetnocTtaByBa
[leKa uMaat pekTasieH/aHaneH Tymop

MpeaynpepyBatkba M MEPKM 3a NPETNa3ANBOCT
HaI'IO}'IHETeja MaH>XeTHaTa CamMmo CO NprmMeHa
Ha 3ajlafileHaTa KonnyvHa Ha Bo3ayx (85-90
mI) n HEe KOpucTeTe HeLO03BONEHA KONMNYNHa
BO3/yX WA TEYHOCTH (MPenonHyBatbe).

. Mpn nojaBa Ha pekTanHa KpB Mopa fa

Ce NUCTpaxu 3a da ce yTBpAW AeKa Hema
3Haun Ha HEKPO3a Ha TKUBO. anI 3Haywn Ha
HeKpo3a Ha TKMBO Ce npernopayvysa fa ce
OTCTPaHW KaTeTepPOoT.

. He kopucTeTte mexaHuuku ypeamn co nymna

3a MUerbe Ha CUCTEMOT.

. HeTpe6a pa ce Bpwn Mretbe Kaj naumeHTnTe

CO HapyleH UHTerputetr Ha snaoBuUTe Ha
upesara.

. I'Ipecvao n ,ElOHI'OTpajHO Bneyeme Ha

6.

7.

KaTeTepoT MOXe Aa AoBede A0 eposuja Ha
AHANHNOT KaHanl MM Ha aHOoAepMOT wuiun
O NPUABMXKYBatbe Ha MaHXeTHaTa BO
AHaNHWOT KaHan.

MayneHTnTe co npecnaba uan npecunHa

dyHKUMja Ha CPUHKTEPOT MoxaT Aa
ro wuchpnat KaTteTepoT Npu HopmasHa
ynotpeba.

Kaj naymeHTn unj pektym uma gedopmaumja
nopagn CcTecHyBarbe npeansBMKaHo of
3payerbe UAN Yuj PeKTym e uHdUuMpaH
nopaav paanonpokTUTUC, ce npenopavysa
CTPOro BHUMaHue.

N naLlI/IeHTOT He Cmee [da nexum Ha UypeBoTo

3a [ApeHaxa WM Ha KOHeKTopuTe Ha
MOMOLIHWOT yMEH.
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9. He crepunusnpajte n He
NOBTOPHO.

10.Diarflex® Pro He e HameHeT 3a ynotpeba
noseke of} 29 nocneaoBaTenHn JEHOBN.

11.MauyneHT Co TeXOK TeHecmyc wan
nayueHTy, Kou TpnaTt TEHeCMyC UK CUSTHN
60K/ MO BMEeTHyBarbe Ha KaTeTepoT, He
ro Tonepupaat KatetepoT. Bo Toj cnyuaj,
KaTeTepoT Tpeba Aa ce OTCTPaHMU.

Kopucrtete

7. HecakaHu pejcTBa

Co ynotpeba Ha peKTanHa ApeHaxa Ha u3meT

MoXe Aa fiojae Ao ClefiHUTe HecakaHu aejcTBa:
« MNepdopaunja

Hekpo3sa Ha TKUBO

ly6etbe Ha 3aTerHatocTa Ha CHUHKTEPOT

OncTpykuuja

NHdekunja

Mperonemo npasHete n3meTt

8. Mpumena

8.1 TMoprotoBka

3a  pga ce nocTUrHat  onTUManHuTe
nepdopMaHCK Ha KaTeTepoT, LlennoT opopmeH
U3MeT of LpeBaTa Tpeba fla ce OTCTPaHM npep
[la ce BMeTHe KaTeTeporT. llpen aa ce BMeTHe
KaTeTepoT, M3MeTOT Mopa fAa Ce OTCTpaHu
ofi pekTymoT. peTnounTaHata mosvumja Ha
naumneHTOT, 3a BMeTHyBatbe Ha KaTeTepoT,
e feBaTa faTepasHa nosuuuja CO KoneHaTa
Ha rpagn. MoxHu ce u apyru nosvuuu, BO
3aBMCHOCT off cocTojbaTa Ha MaLMeHTOT.
Llenta Ha nosuumMoHMpareTo e ce MocTurHe
MaKCUMMasHO UCTerHyBarbe Ha COUHKTEpPOT 3a
[la MOXe NIeCHO Jja ce BMeTHe KaTeTeporT.

8.2 BmeTHyBake Ha KaTeTepoT

1. (cn.1)-MNpuuspcteTe ro  UPEBOTO OA
KaTeTepoT CO KamayeTo CO BWHT Ha KecaTa
3a cobupatbe.

2. (en.2)-Co nomow Ha Luer-wnpuy,
OTCTpaHeTe ro  UenMoT  BO3dyX of
MaHXeTHaTa NpeKy NPUKIYYOKOT CO 03HaKa
»AIR" (NOTOa OTCTpaHeTe ro WNpULOT).

3. (cn. 3)-Hamaukajte M MaHxeTHata W
PEKTaNHMOT OTBOP CO MHOTY CPEACTBO 3a
noaMaukyBatbe WTO € PacTBOPAMBO BO
Bofa.
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9.

10.(cn. 10) - BHUMaBajTe

8.3

. (cn. 8) - BmeTHeTe

. (cn. 4) - Gatete ja noTnopHarta pauka

(cn. 5) - MputucHeTe ja noTnopHata pauka
Ha cpeanHa

. (cn. 6) - CBnTKajTe ja HaABOPELLHATA CTPaHa

Harope
(cn. 7) - ®aTeTe ro KaTeTePOT AUPEKTHO 334
CBMTKaHaTa CTPyKTypa.

ro  KateTepor  co
3aBpTyBatbe BO PEKTYMOT. BHuMaBajTe Ha
KpajoT Ha MoTNopHaTa payka 3a MackrmarHa
nabouriHa Ha BMETHyBatbe. (2-Ta MaHXeTHa
OCTaHyBa HaABOP Of} PEKTYMOT)

(cn.9)-Co nomow Ha Luer-wnpuy,
HarnonHeTe  ja  MaHXeTHaTa npeky
NPVKIY4YoKOT co o3Haka ,AlIR” co 85-90 ml
BO34yX (MOTOa OTCTPAHETE ro WhpKLoT).

Ha  npaswnHata
nosuuuja

.(cn. 11)-Co wnpuy 3a katetep (He ce

COAPXKWM BO MakyBareTO) MOXe Aa ce 3eme
NpUMepoK OA M3MeTOT NpeKy OTBOPOT 3a
3ematbe NPUMepOK.

1. HasnaxHeme 20 spgom Ha wnpuyom 3a
Kamemep

2. Omeopeme 20 omeopom 3a 3emarbe
npumepok

3. u3sademe 00B0/IHA KONUYUHA U3Mem

4. 3ameopeme 20 omeopom 3a 3emarbe
npumepok

Hera n HaarnepyBate Ha cMCTEMOT

PefoBHO npoBepyBajTe fann KateTepoT
M KecaTa 3a cobupatbe ce MOCTaBeHU
COOfIBETHO 3a Jla He MOXe LpeBoTO of
KaTeTepoT Ala ce U3BPTW, NPeBUTKa UK Aa
ce npuTUCHe.

PeposHoO nposepyBsajte panun
KaTeTepoT e nimecteH BO ypeeata
(KpajoT Ha noTnopHata pauyka co

MaHXeTHaTa Tpe6a nocTtojaHo fa 6uge Bo
BUAHO none).

PepoBHO npoBepyBajTe Aanu ce Haco6upa
13MeT BO LipeBOTO 3a ipeHasa O/l KaTeTepoT.
(3a pa ro oTCTpaHUTE M3METOT, MOXeTe fAa
ro UCTUCHeTe M3MEeTOT Npeky LpeBoTO 3a
[peHaxka KOH KecaTa 3a cobupare)
PepoBHO npoBepyBajTe Aanu NauyueHToT
NIeXU Ha LPeBOTO 3a [peHaxa Wan Ha
KOHEKTOPUTE Ha MOMOLIHWOT JyMeH.



« MujTe ro BHaTPeWHWOT NyMeH Ha
LpeBOTO Of KaTeTepoT HajManKy fBanatu
IHeBHO (No moTpeba u moyecTo) 3a fa ro
OTCTpaHUTe HacobpaHWoT M3MeT. 3a Taa
uen B6pu3rysajte Boga co Luer-wnpuy Bo
KOHeKTOpOoT co o3Haka ,lrrigation” (notoa
oTcTpaHeTe ro wnpuyoT). Bogata Tpeba aa
ncTeye BO KecaTa 3a cobupatse.

Kora kecaTa 3a cobupatbe Ke ce HamosHu,
3ameHeTe ja co HoBa. LlpeBoTo Mmoxe
nprBpeMeHO Aa Ce 3aTBOPM CO efHO of
nNpuaoXKeHNTe KanauuMkba 3a 3aTBOpatbe.
YnotpebeHute Kanauutba 3a 3aTBOpatbe
Tpeba Aa ce dppnart.

3aTBOpeTe ja NosiHaTa Keca 3a cobupatbe co
3aKaueHoTO Kanaye Co BUHT v ppneTe ja.

3a pa ro ¢pnute LpPeBOTO Ha KpajoT of
nocrtankata, Tpeba fa ro 3aTsopute CO
KarnayeTo 3a 3aTBopatbe MPULBPCTEHO Ha
KpajoT o/} LpeBoTo.

8.4 MpumeHa Ha nekoBu
MpeKy KOHeKTOpOT co 03HaKa ,Irrigation” moxe
[la ce NpUMeHyBaaT 1eKoBU peKTasiHo.

BHumaHwme!

Toa Mopa Aia ce BpLUY CamMo MO HaJor Ha fiekap
1 031pParEeTOo Ha NIeKoBKTe MOpa Aa ro ofobpu
nekapot!

« U3BpLueTe BM3yerHa NpoBepKa Aanu LpeBoTo
3a Muetbe e CnoboAHO U Mo noTpeba nsmujte
npeKy KOHEKTOPOT €O O3HaKa ,Irrigation”

- MoprotseTe Luer-wnpuy co nek no Hanor
Ha nekap

-+ rnocTaBeTe ja WTWMNKaTa 3a KaTeTepoT oKosy
10 cm nop HagBopellHaTa MaHXeTHa, HO He
3aTBopajTe ja

1. (cn.12)-MNocrasete ro  Luer-wnpuyot
Ha KOHeKTOpoT co o03Haka ,lrrigation”
1N npumeHeTe ro nekoT. BepHaw mnotoa
HanonHeTe ro Katetepot co 50 ml Boga
(TenecHa TemnepaTypa) mnpeky WCTUOT
KOHEKTOP 3a /1a Aojfie NIEKOT BO PEKTYMOT.

2. (cn. 13)-3atBopeTe ja  wTunkata
KaTeTep.

3. (cn. 14)-MNo BpemeTo Ha pAenyBatbe Ha
NeKoT, YTBPAEHO Of Nlekap, oTBopeTe ja 1
oTCTpaHeTe ja WTHMKaTa.

3a
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8.5. OTcTpaHyBatbe Ha KaTeTepoT

1. (cn. 15)-NpeKy NPUKNY4OKOT €O O3HaKa
+AIR", oTcTpaHeTe ro uennoT BoO3ayx of
MaHXeTHaTa co nomow Ha Luer-wnpuu.
MoToa oTcTpaHeTe ro WnpuuorT.

2. (cn. 16) - NpoTpujTe ro pekTaaHUOT OTBOP
CO CpeAcTBO 3a MOAMAuYKyBatbe WTO €
pacTBOpPNMBO BO BOAA, paTeTe ro Katetepot
33 PEeKTaNHUOT Bfe3 U BHUMATENHO
n3BneyeTe ja MaHXeTHaTa O paMHOMEpeH
NPUTUCOK.

BHumaHue!

Mopapu cBojaTa enacTM4HOCT, Npu
OTCTpaHyBake, KaTeTepoT MOXe MHOTYy 6p30
fla u3nese ofj aHycoT. bupete BHUMATENHN 1
3auTuTeTe Cce o MOXHa KOHTaMI/IHaLlVIja.

9. Opnamwe
MpomnssopoT Tpeba pa ce ¢pnu cnopep
Ba)KEUYKUTE HALMOHASIHW NPOMICK 33 OTMafHN
matepujanu.

10. U3BecTyBamwe

Cute CEePNO3HUN WHUMNAOEHTN HacTaHaTu BO
BPCKa CO Npou3BofoT Tpeba fla ce npujasaT Ha
npovseBenyBayvyoT U Ha HaNeXXHUTE OpraHun.

11. lapaHuuja

3a 6ecnpekopHaTa cocTojba Ha ucnopayaHuTe
npeAmMeTy, ja mpesemame OArOBOPHOCTA BO
paMKMTe Ha HaluTe ONWTU [AeNOBHU YCNOBW
(AGB). Mpumepok op Hawute AGB moxeTe
fla HajeTe Ha HawwuTe AENOBHU [OKYMEHTU,
Kako M Ha HawwnoT Beb6-cajT www.primed-
halberstadt.de.

AKO He M nouuTyBate
rapaHuujata ce noHuwTysal

NHCTpyKUnnTe,

3alepmaHuja Baxu:

MpumeHaTa Ha CMCTEMOT MOXe Aa ce Kopupa
co OPS-kog 8-128 ,MpumeHa Ha cuctem
3a ApeHaxa Ha W3MeT, 3aefHO CO Muete
N eHAJOoNYyMMHANHa MpYMeHa Ha feKosun”.
(3abenewka: OBoj Kof Tpeba Aa ce 3afjafe camo
efHaLl Ha efleH NpecToj.)
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O6wa nidopmauusa

PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba TpAbBa Aa Ce NpoyeTe BHUMATEHO Npeau BCAKa ynoTpe-
6a Ha npoAyKTuTe. YnoTpebaTa Ha NPOAYKTa e 3anaseHa 3a flekapu, NHCTPYKTUPaHn

nnya, Ha KOUTO Ca NOBEPEHU TPUXN.

ﬁ‘) I'Ipe,qHasHaquo 3a 13non3BaHe CamMo Bbpxy enH nauneHT.

1. NpepHasHavyeHne

[lpeHaxkHaTa cucTema 3a  W3NpakHeHuA
Diarflex® Pro e npepHa3sHaueHa 3a fpeHax Ha
TeYHWN N MNONYTeYHN NU3NPaXHEHUA N OCUrypABa
6€30MacHOTO UM CbOVpaHe Npu nexalyo 60HN
NN HEMOABMXHN N UHKOHTUHEHTHW NauneHTn
(BKJ'IIOLIVITeﬂHO vpurauva n eHponymmHanHo
npunoXxeHne Ha MefMKaMeHTW NOo JieKapcko
npefnucanmne, KakTo 1 B3emaHe Ha npobu).

2. OnucaHune Ha NnpoalyKTa

OnuncaHne Ha CbABPKAHWETO U CbCTaBKWUTE
moraT fla 6bjjaT HaMepeHW Ha pasrbBaemuTe
CTpaHuuu.

3. MpoAbMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpegHasHaueH 3a  ynoTpe6a
nocneaoBaTenHn AHN.

no 29

4. MNokasaHusa

MbnHa unn yacTuyHa 3aryb6a Ha KOHTpon
BbPXY W3XOXAAHETO (Hanpumep nexaljo
6OJTHN, HEMOABUXHN WAN VHKOHTUHEHTHN
naymeHTn)

TeuHn nnm NoNyTEeUHN U3NPAKHEHNA
EHAONYMUHANHO NPUAOXKeHNe Ha ieKapcTea
(no nekapcko npefnucaxune)
MNpepoTBpaTABaHe Ha 3aMbpCABAHETO Ha
paHu € 3npaxxHeHWs

5. MpotneBonokasaHus

[la He ce wu3non3ea npw nauneHTn c

N3BECTHa YYBCTBUTEIHOCT UV aneprua KbmM

MaTepuanuTe, 1N3non3BaHu B TO3M NPOAYKT

He n3nonsgaiite, ako peKTyMbT Ha NaLuueHTa

He MoXe f1a noeme ob6ema Ha 6anoHa C HUCKO

HanAraHe WM ako aHaNHNAT KaHan e CUIHO

CTecHeH (aHanHa cTeHo3a)

[la He ce 13M0M3Ba NPV NALMEHTY C TBBPAN

N3npaxHeHus

- [la He ce w3non3Ba NpuU MayueHTH,
KOWTO Hackopo (< 6 cegmuumn) ca 6unwu
NOANIOXKEHN Ha peKTajHa aHacToMo3a Uiu

PEKOHCTPYKLMA Ha aHyca unm chuHKTepa
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- [la He ce n3non3Ba Npu NaLUUeHTu ¢ HapyLie-
Ha LANOCT Ha peKTanHaTa cTeHa (Hanp. ncxe-
MWYEH NPOKTUT, MyKO3Ha A3Ba)

He e nogxoaAuy 3a neanatpuyHa ynotpeba
[la He ce 13non3Ba Npwu TeXKNU XemMoponan
CbC CbOTBETHUTE CUMATOMY

[la He ce U3non3Ba Npu NayreHTu, 3a KoUTo
MMa CbMHEHME WU Ca AMarHOCTULMPaHM
C TyMOp Ha peKkTyma/aHanHara obnact

6. MpepynpennTenHn ykasaHna n

npeanasHu Mmepkun

1. MbnHeTe 6anoHa 3a HUCKO HanAraHe camo
C KOMN4YeCcTBOTO BbB3AYX, MOCOYEHO B
npunoxexueto (85 - 90 ml); He n3nonssante
Hepa3speleHo KONNYeCcTBO Bb3JyX
(NpenbnBaHe) UNN TEYHOCTU.

2. Mpu nosBaTa Ha PEKTaNHO KbpPBEHE TO TPA6-
Ba fla ce U3CNefBa, 3a Aa Ce rapaHTnpa, Ye
HAMa nMpu3Hayn Ha HeKpoO3a noj HanAraHe.
AKO NMa Npr3HaLM Ha HeKpo3a Noj HanAraxe,
cenpenopbyBa KaTeTbPBT Aa Ce OTCTPaHN.

3. He wu3nonssaite MexaHWYHU MOMMEHN
yCTpOVICTBa 3a NpoOMMBaHe Ha cMcTemara.

4. He u3nonssanTte npurauma npu naumeHTn c
HapyuweHa uAnoCT Ha YpeBHaTa CTeHa.

5. MpeKoMepHOTO 1 MPOABIKNUTENHO Abpna-
He Ha KaTeTbpa MOXe fa fosee A0 epo3na
Ha aHaNnHUA KaHan uny aHoaepmata uau o
Murpauma Ha 6anoHa C HUCKO HanAraHe B
aHanHWA KaHan.

6. MNauveHTn cTBBPAE cnaba v TBbPAE CUNTHA
dYHKUMA Ha CUHKTEpa MoraT fja U3XBbPNAT
KaTeTbpa Npn HopmasHa ynoTtpeba.

7. HeobxoanMo € W3KMIOUUTENHO BHUMaHue
npv nauneHTn, YNNTO PEeKTymM e NpomMeHeH
OT NpeAn3BUKaHa OT paAnauusa CTPUKTypa
VAN YMnTO PEeKTyM e 3acerHat oT pagmnayno-
HEH NpouunT.

8. MauneHTbT He TpAGBa fa nexu BbPXY
fpeHaxHaTa Tpbba UK CbeanHuTenuTe Ha
AOMBAHUTENHUA TyMEH.



9. He ctepunusupaiite n He wu3nonssanTe
MNOBTOPHO.

10.Diarflex® Pro He e npefHa3HaueHo 3a yno-
Tpeba 3a noseye OT 29 NocnefoBaTeNHN AHN.

11.TlaUneHTN C TEXKN TEHE3MU UNW NaLMeHTH,
KOWTO M3MUTBAT TEHE3MW NN CUNHa 6onka
cnep nocTaBAHE Ha KaTeTbpa, MOXe [ja He
noHacAT KaTeTbpa. B To3n cnyvaii KateTbpbT
TpAbBa Aa ce OTCTPaHu.

7. CTpaHu4Hu edeKkTn
M3non3eaHeTo Ha ApeHa)kHaTa chcTema 3a
M3Mpa)HeHUs MOXe fia JoBEAe A0 ClefjHUTe
HeXenaHu CTPaHUYHN edhekTu:

« nepdopauusa
HeKpo3a nop HanAaraxve
3aryba Ha TOHyC Ha chUHKTepa
06CTpyKUMA
nHdekuna
NPEKOMEPHO U3THYaHEe Ha U3NPaKHEHNA

8. MpunoxeHune

8.1 MoproTtoBka

3a Aa ce noCTUurHe onTumanHo ¢yHKL|I/IOHVIpaHe
Ha KaTeTbpa, NpeAn Aa ce NoCTaBU KaTeTbpbT,
BCMYKM  ODOPMEHN U3MNpakKHeHuA TpA6Ba
fla ce OTCTpaHAT oT uepBaTa. [lpean pa
noctaBuTe KaTeTbpa, € HEDﬁXOJILVIMO Aa
OTCTPaHNTE BCUYKN U3NPAXXHEHNA OT peKTyma.
I'Ipe,qnoumaHaTa nosvymAa Ha nauneHTa 3a
nocTaBAHe Ha KaTeTbpa e nABaTa CTPaHWuHa
no3nunA Ha KONAHO-IbpAun. Bb3moXHM ca u
LPYrv NO3ULMN B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHUETO
Ha nauuneHTa. LlenTa npun nosnynoHnpaHeTo
e Aa ce NoCTUTHe MaKCUManHO OTnycKaHe Ha
Cd)I/IHKTepa 3a/IeCHO BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa.

8.2 BkapBaHe Ha KaTeTbpa

1. (fig. 1) - 3akpeneTe mapkyua Ha KaTeTbpa
KbM Top6UUKaTa 3a CbbUpaHe C NomMoLyTa Ha
BUHTOBATa Kanayka.

2. (fig. 2) - 3non3BanTe cnpuHyoBKa Luer,
3a fla u3TernuTe Lenusa Bb3ayx oT 6anoHa
332 HUCKO HansAraHe npes CbeguHeHneTo
c Hagnuc LAIR” (cnep ToBa wu3BapeTe
CNpUHLOBKaTa).

3. (fig. 3) -HamaxeTe o6unHo 6anoHa 3a
HWCKO HanAraHe M peKTanHus OTBOP C
BOAOPA3TBOPUM NyGPUKaHT.
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4. (fig. 4) - 3axBalaHe Ha NOACUNEHMA Ban

5. (fig. 5)-CtucHete nopcunewus Ban B
cpepata

6. (fig. 6) - CrbHeTe BbHWHNTE CTPaHW Harope

7. (fig. 7) - XBaHete KaTeTbpa
HerocpeACTBEHO 3aj CrbHaTaTa CTPYKTYpa.

8. (fig. 8) -Moctasete KaTeTbpa B peKTyma
c BbpTenuso  aswxeHue. O6bpHeTe
BHUMaHWe Ha Kpas Ha MoACUIeHWA Ban 3a
MaKcrManHaTta AbnbounHa Ha BkapBaHe. (2.
banoHbT 0cTaBa M3BBHH peKkTyma)
(fig. 9) - Hanbnuete 6GanoHa 3a HUCKO
HanAraHe ¢ 85-90 ml BbB3gyx npes
cbepvHeHueTo ¢ Hagnuc ,AIR” ¢ nomolyTa
Ha cnpuHuoBka Luer (cnep ToBa u3Bagete
CNpYHLOBKaTa).

10.(fig. 10) - TpsbBa pa ce
NPaBUIHOTO MNO3MLMOHMPaHE

11.(fig. 11)-C  nomowra Ha KaTeTbpHa
CMPYHLOBKA (HEe e BK/II0YEeHa B KOMM/IEKTa)
MoXe Aa ce B3eMe dekanHa npoba npes
oTBOpa 3a B3emMaHe Ha Nnpo6u.
1. Hamokpeme 8vpxa Ha kamemwspHama

BHMMaBa 3a

CnpuHyosKa
2. Omeopeme omeopa 3a 83emaHe Ha npo6u
3. uzsademe 0OCMAMBYHO  KO/UYECMBO
U3NpaxHeHus

4. 3ameopeme obpamHo omeopa 3a
83emaHe Ha npobu

8.3 MopapbxKau HabnogeHne Ha cuctemata
- MpoBepsABaTe Ha PeAOBHU WHTEpPBaNU
fanv KaTeTbpbT 1 TOpbnuKaTa 3a cbbupaHe
ca pasnonoXeHuW Taka, 4ye Tpbbata Ha
KaTeTbpa Aa He e ycyKaHa, nperbHaTta uim
MPUTKCHATA OTBBH.

MNpoBepABaiiTe PeAoBHO Aann KaTeTbpbT
He Ce e mpemecTun B YepBaTta (KpasT Ha
nopcvneHna Ban ¢ 6anoH Tpabsa BrHaru aa
e Buanm).

MNpoBepABaiiTe Ha pPeAoOBHW UHTepBanu
fany B ApeHaxHaTa Tpbba Ha KaTeTbpa
He ce HaTpynsaT m3npaxHeHus. (3a pa ce
cnpaBuTe C TOBA, MOXETe fa HaTUCHeTe
N3NpaXHEeHUATa OTBbH Mpe3 ApPeHaxHuA
MapKyy Kbm TopbaTa 3a CbbupaHe,
KaTo M3Mofi3BaTeé HACOYEHO HaTKCKalo
OBUXEHNE)

- YBepeTe ce u nposepsABaiTe

Ha peaoBHU
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VUHTepBanyX OT BpemMe Janu nauueHTbT
He NIeXn BbPXY [APEeHaXHUA MapKyy wunu
KOHEKTOPUTE Ha JOMbIHUTENHNA TyMEH.
MpomuBaiiTe BbTPELHNA lyMEH Ha KaTeTbp-
HaTa Tpbba NoHe ABa MbTU AHEBHO (NpU He-
06XOUMOCT 1 MO-YeCTo), 3a fla OTCTpaHuUTe
HaTpynanuTte ce usnpaxHeHuA. 3a LenTa uH-
XKeKTupaiiTe BoAa Ypes KOHeKTopa C Haanuc
LJrrigation” cbc cnpuHuoBKa Luer (cnep ToBa
n3BajeTe cnpuHLoBkaTa). OctaBeTe BofjaTa 3a
npurauma aa usteye B cbbupatenHata Topba.
AKo cbbupaTenHata Top6a e MbiHa, CMeHeTe
A C pe3epBHa TOpbUUKa. 3a Ta3un Len MapKy-
YbT MOXe fla 6bfie 3aTBOPEH 3a KpaTKo Bpe-
Me C eHa OT NPUoXKeHUTe NPobKU. N3xBbp-
neTe n3nonssaHaTta Nnpobka cnen ynotpeba.
3aTBOpeTe NbfiHaTa cbbupartenHa Topba ¢
nprKpeneHaTa Kanauka v A usxsbpnere.

3a Aa ce M3XBBPAM MapKyybT B Kpas Ha Ne-
YeHneTo, TON ce 3aTBapA C NPo6Ka, 3aKpene-
Ha Ha Kpas Ha MapKyua, 1 ce U3XBbpnd.

8.4 T[punaraHe Ha MeNKaMeHTH

MiMa Bb3MOXHOCT 3a peKTajHO NpuioxeHue
Ha MeAVKaMeHTM uYpe3 KOHeKTopa C Hafnuc
JIrrigation”.

BHumaHue!

ToBa MoXxe Aa Cce npasu camo MO NneKkapcko
npepnucaHne, Kato fosata Ha eKapCTBOTO
Tpa6Ba Aa 6bae npoBepeHa oT nekaps!

« MNpoBepeTe BU3yanHo panu TpbbaTta 3a

npurauma e ceobofHa, ako € HeobxoaMmo,

npomMuinTe upe3 KOHeKTopa C Haanuc

Jlrrigation”.

MoproTeeTte cnpuHuoBKaTta Luer ¢ nekap-

CTBOTO CbMNACHO HCTPYKLMUTE Ha flekaps

rnocTaBeTe MpuUnoXxeHaTta ckoba 3a KaTeTbp

Ha 0Ko/10 10 ¢m Nof BbHLWHWA 6aNoH, HO He

A 3aTBapAnNTe

1. (fig. 12) - Cebpxete cnpuHuoBkata Luer
KbM KOHeKTOopa C Hagnuc ,lrrigation” un
BKapaiiTe nekapctsoto. BepHara cnep
TOBa NpoMuinTe KaTeTbpa ¢ 50 ml yewmsaHa
Boja (c TenecHa TemnepaTypa) npe3
CbLUMA KOHEKTOpP, Taka Ye N1eKapcTBOTO Aa
[IOCTUTHE 10 peKTyMma.

2. (fig. 13) - 3aTBopeTe ckobaTa Ha KaTeTbpa.
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3. (fig. 14) - OtBOpeTE M OTCTpaHeTe OTHOBO
ckobaTa Ha KaTteTbpa cnef onpeneneHoTo
OT reKaps BpeMe 3a eKCno3uuua Ha
NekapcTBoTO.

8.5. W3BaxpaHe Ha KaTeTbpa

1. (fig. 15) - C nomowTa Ha cnpuHyoBKa Luer
n3TerneTe Lenvs Bb3ayx oT 6asoHa 3a HUCKO
HanAraHe npe3 CbefUHEHNEeTO C HaANuc
»AIR". Cnep ToBa n3BaAeTe CNpuHLOBKaTa.

2. (fig. 16) - Hatpuiite  pekTtanHus  OTBOpP
C BOAOPA3TBOPWUM Ny6pUKaHT, XBaHeTe
KaTeTbpa TOYHO 3aj PeKTalHWA BXOA
N BHUMATENHO W C PaBHOMEPEH HATUCK
n3abpnanTe 6anoHa ¢ HUCKO HanAraHe.

BHumaHue!

I'Iopa,qm enacTU4YHOCTTa Ha KaTeTbpa TON
MOXe Aa n3nese OT aHyca MHOro BHe3amnHo
npu usBaxjaHeTo My. BHumaBainte pa ce
npepnasnTe OT éBeHTYya/IHO 3aMbpcABaHe.

9. UsxBbpnaHe

M3xBbpnAHETO MOXe Aa Ce M3BbPLIBA CaMo B
CbOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE HaLMOHANHN
pasnopea6u 3a oTNagbYHN MaTepranu.

10. YBegomsaBaHe

Bcunukn Cepuno3HN NHUMAEHTN, CBbp3aHn
C npopykTa, TpAbBa Aa ce [OKnaABaT Ha
npon3BoAnTesNIA N HAa KOMMNETEHTHUA OpraH.

11.TapaHuusa

fapaHTUpame, Ye AOCTaBEHOTO U3aenue e 6e3
nedekTn B pamknTe Ha HawwuTe O6WK ycnosua
(OY). Konme ot Hawwute O6wWwwM ycnosua we
HamepuTe B HalwuTe 6U3HEC JOKYMEHTU U Ha
HawuA yebcailT B MHTEPHET Ha aapec WWW.
primed-halberstadt.de.

HecnassaHeTo Ha WHCTPyKUWWUTE BOAW AO
3aryba Ha rapaHuuaTal



Informatii generale
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Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de fiecare utilizare a produselor.
Utilizarea produsului este rezervata medicilor, persoanelor instruite si persoanelor

insarcinate cu ingrijirea.
ﬁ) Se utilizeaza de catre un singur pacient.
~

1. Destinatia utilizarii

Sistemul de drenaj pentru scaun Diarflex®
Pro este destinat evacudrii scaunului lichid
si semilichid si asigura colectarea acestuia in
siguranta la pacientii imobilizati la pat sau
cu mobilitate redusa si incontinenti (inclusiv
irigatie si administrarea endoluminald de
medicamente conform indicatiilor medicale,
precum si prelevarea de probe).

2. Descrierea produsului
Lista continutului si descrierea componentelor
se regasesc pe paginile rabatabile.

3. Duratd de viata
Destinat pentru utilizare pana la un maximum
de 29 de zile consecutive.

4. Indicatii

Pierdere totald sau partiala a controlului
asupra evacuarii scaunului (de exemplu,
pacienti imobilizati la pat, cu mobilitate
redusd sau incontinenti)

Scaun lichid sau semilichid

Administrarea endoluminala de
medicamente (conform indicatiilor
medicale)

Prevenirea contaminarii pldgilor cu scaun

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pacientii cu sensibilitate
cunoscuta sau alergie la materialele folosite
in produs

Nu se utilizeaza daca rectul pacientului nu
poate primi volumul balonului de joasa
presiune sau daca canalul anal este sever
ingustat (stenoza anald)

Nu se utilizeaza la pacienti cu scaun solid
Nu se utilizeaza la pacienti care au avut
recent (<6 saptdamani) o anastomoza rectala
sau o reconstructie anala/ a sfincterului

. Pacientul nu trebuie sa se sp

Nu se utilizeaza la pacienti cu integritate
compromisa a peretelui rectal (ex. proctita
ischemica, ulceratie de mucoasa)

Nu este adecvat pentru utilizare pediatrica
Nu se utilizeaza in caz de hemoroizi severi cu
simptomatologie relevanta

Nu se utilizeaza la pacienti la care exista
suspiciune sau diagnostic de tumora rectala /
anala

Avertismente si Masuri de precautie
Balonul de joasa presiune se umple doar
cu volumul de aer indicat (85-90 ml); nu
utilizati volume nepermise (preaplin) sau
lichide.

. In caz de sange rectal, acesta trebuie

investigat pentru a exclude necroza prin
presiune. In caz de necrozi prin presiune, se
recomanda indepartarea cateterului.

. Nu utilizati pompe mecanice pentru irigatia

sistemului.

. Nuefectuatiirigatii la pacientii cu integritate

compromisa a intestinului.

. O tragere excesiva si prelungita de cateter

poate duce la eroziunea canalului anal si/
sau anodermului sau la migrarea balonului
de joasa presiune in canalul anal.

. Pacientii cu functie sfincteriana foarte slaba

sau prea puternica pot expulza cateterul in
timpul utilizarii normale.

La pacientii la care rectul a fost modificat
printr-o strictura determinata de radiatii sau
la cei afectati de proctitd radiationald, este
necesara o precautie extrema.

ne pe tubul
de scurgere sau conectorii lumenelor

auxiliare.
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9. Nu sterilizati si nu reutilizati.
10.Nu este indicata folosirea Diarflex® Pro mai
mult de 29 de zile consecutive.

.Este posibil ca pacientii cu tenesme severe
sau care prezinta tenesme sau durere
intensa dupa introducerea cateterului sa
nu tolereze cateterul. In acest caz, cateterul
trebuie sa fie indepartat.

7. Efecte secundare
Dupa utilizarea unui sistem de drenaj rectal,
pot apdrea urmatoarele efecte adverse
nedorite:

- Perforatie
Necroza prin presiune
Pierderea tonusului sfincterian
Obstructie
Infectie
Eliminare excesiva de scaun

8. Utilizare

8.1 Pregatire

Pentru performantd optima, scaunul trebuie
indepartat complet din intestin, inainte de
introducerea  cateterului. Rectul trebuie
eliberat de orice scaun inainte de introducerea
cateterului. Pozitia preferatd de pacienti pentru
introducerea cateterului este pozitia laterala
stanga cu genunchii in flexie. Se pot adopta
si alte pozitii, in functie de starea pacientului.
Scopul pozitionarii este relaxarea maxima
a sfincterului pentru a obtine o introducere
usoara a cateterului.

8.2 Introducerea cateterului

1. (fig. 1) - Atasati tubul cateterului la punga
de colectare folosind inchiderea prin surub.

. (fig. 2) -Eliminati tot aerul din balonul
de joasa presiune cu o seringa Luer prin
conexiunea cu inscriptia ,AIR" (indepartati
inclusiv seringa).

. (fig. 3) - Lubrifiati generos balonul de
joasa presiune si orificiul rectal cu lubrifiant
hidrosolubil.

4. (fig. 4) - Prindeti suportul

5. (fig. 5) - Apasati suportul in centru

6. (fig. 6) - Pliati marginile exterioare in sus

N
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7. (fig.7)-Prindeti cateterul imediat in
spatele structurii pliate.

8. (fig. 8) - Introduceti cateterul in rect cu
miscare de rotire. Luati in considerare
capatul suportului pentru a determina
adancimea maxima de introducere. (Al
doilea balon ramane in exteriorul rectului)

9. (fig. 9) - Umpleti balonul de joasa presiune
cu 85-90 ml de aer cu o seringa Luer prin
conexiunea cu inscriptia ,AIR" (indepartati
inclusiv seringa).

10.(fig. 10) -Tineti cont de pozitionarea
corecta
11.(fig. 11)-Cu o seringd pentru cateter

(neincluséd in pachet), se poate efectua
prelevarea unei probe de scaun prin portul
de prelevare a probelor.

1. Umezitivarful seringii de cateter

2. Deschideti portul de prelevare a probelor
3. Prelevati o cantitate suficientd de scaun

4. Inchideti din nou portul de prelevare a
probelor

8.3 Ingrijirea si monitorizarea sistemului

- Laintervale regulate verificati ca cateterul si
punga de colectare sunt pozitionate astfel
incat tubul cateterului sa nu fie rdsucit,
indoit sau comprimat extern.

La intervale regulate verificati ca
cateterul nu  migreaza in intestin
(capatul suportului cu balon trebuie sa
ramana vizibil).

La intervale regulate, verificati ca nu se
acumuleaza scaun in tubul de scurgere al
cateterului. (Pentru a remedia, puteti presa
usor cu mana scaunul din tubul de scurgere
catre punga de colectare.)

Asigurati-va si verificati in mod regulat
ca pacientul nu sta sprijinit pe tubul de
scurgere sau pe conectorii lumenelor
auxiliare.

Cel putin de doua ori pe zi (sau mai des,
dacéd este necesar) spalati lumenul intern al
tubului cateterului, pentru a elimina scaunul
acumulat. Pentru aceasta, introduceti apa
prin conectorul marcat ,lrrigation” cu o
seringa Luer (apoi findepartati seringa).
Lasati apa rezultata in urma clatirii sa curga
in punga de colectare.



- Daca punga de colectare este plina,
inlocuiti-o cu una noud. Pentru aceasta,
putetiinchide temporar tubul cu unul dintre
capacele de inchidere incluse. Capacul
folosit se elimina ulterior.

Inchideti punga plin cu capacul cu surub si
eliminati-o ca deseu medical.

La finalul tratamentului, tubul se inchide
cu capatul de inchidere fixat pe tub si se
elimina ca deseu.

8.4 Administrarea medicamentelor

Exista posibilitatea administrarii rectale de
medicamente prin conectorul cu inscriptia
Jrrigation”.

Atentie!

Acest lucru se face doar pe baza unei indicatii
medicale, iar doza medicamentului trebuie
verificata de medic!

Verificati vizual daca linia de irigatie

este libera; daca este necesar, clatiti prin

conectorul cu inscriptia ,Irrigation”

Pregdtiti seringa Luer cu medicamentul,

conform indicatiilor medicale

Aplicati clema de cateter la aproximativ 10

cm sub balonul extern, férd a o inchide

1. (fig. 12) - Atasati seringa la conectorul
cu inscriptia ,lIrrigation” si administrati
medicamentul. Imediat dupa aceea, spalati
cateterul cu 50 ml apa de la robinet (la
temperatura corpului) prin acelasi conector,
pentru ca medicamentul sa ajunga in rect.

2. (fig. 13) - Inchideti clema cateterului.

3. (fig. 14) - Dupa timpul de actiune stabilit de

medic, deschideti si indepartati clema.

8.5. Indepartarea cateterului

1. (fig. 15) - Eliminati tot aerul din balonul de
joasa presiune, prin conexiunea cu inscriptia
LAIR”, cu ajutorul unei seringi Luer. Apoi
indepartati seringa.

2. (fig. 16) - Ungeti orificiul rectal cu un
lubrifiant solubil in apd, prindeti cateterul
imediat in spatele intrarii rectale si extrageti
balonul de joasa presiune cu grija si cu o
tractiune constanta.
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Atentie!

Din cauza elasticitatii cateterului, acesta

poate iesi foarte brusc din anus in timpul
indepartarii. Va rugam sa aveti grija sa va
protejati impotriva unei posibile contaminari.
9. Eliminare ca deseu

Eliminarea ca deseu trebuie efectuata numai
in conformitate cu reglementarile nationale
aplicabile privind deseurile.

10. Mesaj

Orice incident grav care are loc in legatura cu
produsul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente.

11. Garantie

Pentru  conformitatea  obiectului livrat,
oferim garantie in conformitate cu termenii
si conditiile generale (TCG) ale companiei
noastre. Veti gasi termenii si conditiile noastre
imprimate pe documentele noastre comerciale
si pe pagina noastra web online, la www.
primed-halberstadt.de.

Nerespectarea indicatiilor va anula pretentiile
de garantie!

Pentru Germania se aplica:

Utilizarea sistemului poate fi codificata cu OPS-
codul 8-128 ,Aplicarea unui sistem de drenaj
pentru scaun, inclusiv clatire si administrare
endoluminald de medicamente. (Nota:
Acest cod poate fi indicat o singura data per
internare.)
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Mpv amo kABe xprion Twv MPOIOVTWY TIPEMEL VA MEAETATE OXOAAOTIKA TIG 08NYiES XProNG.
H xprion Tou mpoidvTtog meplopiletal o€ 1laTPOUG, OE KATAPTIOUEVOUG XPHOTEG KAt OF

e€oIkelwpéva PE TN voonAeia dtopa.

,\1!!) Ev&eikvutal povo yia xprion o€ évav aoBevi.

1. MpoPBAendpevn xprion

To ovotnua kohootopiag Diarflex® Pro mpoo-
piCetal yla Tnv amofoAn uypwv Kal NUI-LUYPWV
Kompavwv kat Stac@alilel Tnv ac@alr) culho-
Y1 yta KAvApELG iy kaBnAwpévoug aoBeveig Kat
aoBeveic pe akpdatela (cupmepthapBavopévng
™G mMAUoNG Kat TNG evEOAUAIKAG Xoprnynong
@apudkwy Kat' eVTOAr 1aTPOU, KABWG Kal TNG
Setypatohnyiac).

2. Neprypapn mpoiovtog
Ta meplexdpeva Kal n meEPYPAPH TWV HEPWV
mapatiBevtal oTig avadimoUpeveg oeNiSeG.

3. Adpkela xpriong
Mpoopiletal yia xprion yia éwg 29 S1adoxIkEg
NUEPEG.

4. Evéeielg

H ONOKANPWTIKA 1 HEPIKA OMWAEID TOU
EMEyXOU TNG KEVWONG TWV KOTIPAVWVY (TLX.,
KAvApelg 1 kaBnhwpévol acbeveic kat
aoBeVeiq ue akpATeLQ)

Y&apn f nui-uypd Kompava
EvSoaulikry xopriynon @apudkwv
£VTOAN laTpoU)

ATIOTPOTH TNG HOAUVONG TPAUUATWY HE
Kompava

(kat’

5. Avtevdeieig

Na pnv xpnotpomoleital oe 0aoBevei pe
yvwoTr evaionaoia i alepyia ota UNIKA
TTOU XPNOIHOTIOI0UVTAL OE AUTO TO TTPOIOV
Na pnv xpnotuomoleitat 6tav 1o 0pBo Toug
acBevr) Sev pmopei va Xwpéoel Tov OyKo
TARPWONG Tou pmalovioU xapnAig mieong
1} 6Tav O TIPWKTOG MAPOUCIAlEl ONUAVTIKA
oTévwon (0Tévwon MpwKToU)

Na pnv xpnotpomoleital oe aoBevei pe
OTEPEA KOTIPAVA

Na pnv xpnotpomoleitat o acBeveig ot omoiot
£xouv umoPAnBsi mpooata (StaoTnua < Twv
6 gBdopadwv) oe 0pOIKN avaotouwon n o€
TIPWKTOMAACTIKNA 1} GQLYKTNPOTTAAOTIKY
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Na pnv xpnotlponoleital oe aoBeveic pe
urofabuiopévn akepatdTTa TOU 0PBIKOU
TOIKWHATOG (MY, OXQUHIKY  TPWKTTISA,
e€€AKwon BAevvoyovwy)

Aev gvdeikvuTal yla maidlatpikn xprion

Na pnv xpnolpomolgital Oe TEPIMTWOELS
£évTovwy alpoppoidwv pe Ta avtioTtolxa
OUUTTTWHATA

Na pnv xpnolpomoleital oe aoBeveic yla
TouG omoioug umdpyouv evSeielc 1 éxouv
StayvwaoBei pe 6yko Tou 0pBoU/MPWKTOU

. Ynodeifeig mpoeidomnoinong & pétpa

npo@UNa&ng

. MA\NPWVETE TO PMaAdVL XapNARG TTieoNG LOVO pE

TNV aVaQePOUEVN OTNV €QAPUOYN TTOCOTNTA
aépa (85-90 ml), unv XPNOIOTIOINCETE avei-
TPEMTN TOOOTNTA 0épa (UTTEPTAipwOoN) 1y LYPA.

. X& mepIMTwon eueaviong opBikov aipatog

Tpémel autd va e§eTaleTal MPOKEIUEVOU va Si-
AoPANOTEI 0TI Sev UTIAPXOUV EVOEIEEIG VEKPW-
ong mieong. EGv umdpyouv evdeifeic vékpwong
Tieong ouvioTdTal n agaipeon Tou KabeTripa.

. Mnv XPNOIUOTIOIEITE HNXAVIKEG OUOKEUEG

GvTtAnong yta tnv m\Uon ToU GUGTAHATOG.

. Mn unoBdA\ete oe mAUONG aoBeveic pe

urroaBbuiopévn akePAdTNTA TOU EVTEPIKOU
TOIXWHATOG.

. HumepBohikn )y mapatetapévn EAEn and tov

KkaBeTpa pmopei va mpokaléoel SiaBpwon
TOU TIPWKTOU i} TOU TMPWKTOSEPUATOG 1 TN
UETATOMION TOUu prmaloviol XaunAng meong
OTOV MPWKTO.

. AcBeveig pe moAU e€acBevnpévn 1 umepPo-

KR A&lToupyia TOU OQLYKTAPA HITOPOoUV va
amoBAaANouv Tov KaBETHPA KATA TNV KAVOVI-
Kr xprion.

. 2& aoBeveic, To 0pBO Twv omoiwv £xel Stapo-

pormoinBei Adyw MPOoKaAoUHEVNG ATTd OKTIVO-
BoAia otévwong fy and mpwkTitida and akTi-
voBepaneia amatTeitat eEAPETIKN TTPOOOXN.

. O aoBevig Sev emrtpénetal va otnpiletat

£MAVW OTOV EVKAUTTO CWARVA ATAYWYNAG 1
0TOUG OUVEETHOUG TV BoNnBNTIKWV AUAWV.



9. Na pnv amooTEIPWVETAL OUTE VA EMAVAXPN-

olpoTolEiTal.

10.To mpoiov Diarflex® Pro dev evSeikvutal yia
XPron avw Twv 29 S1a80KIKWY NUHEPWV.

. AoBeveic pe coPapod teveopd 1y aobeveic, ot
omoiol aloBdvovTtal TEIVESHO 1) €vTovo AAyog
HETA TNV €l0aywyn Tou KaBetrpa, evdéxetal
Va NV QveXTouV Tov KaBeTrpa. Stnv mepintw-
on autr} Ba mpémel va apaipedei o kabeTripag.

1

7. Napevépyeleg
Me Tn xprion evog opBikol CUCTHHATOG KOAO-
oTopiag umopouv va PoKUYouV oL NG avert-
BUuNTEG TapEVEPYELEG:

« Siatpnon

- VEKPWON TiEoNG

+ QMWAELQ TOVOU TOU OQIYKTHPA

+ anogpagn

« Noipwén

« umepBoAkn e€aywyn KOTPAVWY

8. Xpnion

8.1 Mpostowpacia

Ma v e€acedhion tng BéAtiotng amddoong
Tou KaBetrpa Ba mpémel va apaipeboliv OAa
Ta oxnuatiopéva Kompava amnd To EViepo TPV
and TNV €l0aywyn tou Kabetrpa. Mpwv amd
v el0aywyr] Tou KaBetpa TPEMEL €MioNng
va agaipefouv omwaodnmote 6Aa Ta Kompava
and 10 0pBSs. H mpotippevn Béon Tou
aoBevn yla Tnv €loaywyn Tou Kabetrpa ivat
n aplotepn MAeuptkn Béon pe ta yovata oto
otBoc. ANeg Béoelg gival duvatég avaloya
HE TNV Katdotacn Tou aocBevr. Ztdxo¢ Tng
TomoBétnong tou aocBevh eival n emitevén
™G HEYIOTNG XaAdPWong Tou OPIYKTAPA yia
SleukoAuvon TG El0aywyng Tou KabeTtrpa.

8.2 Eicaywyn Tou kabstrhpa

1. (fig. 1) - Stepewote TOV €UKAUTTO CWARvVA
KaBeTpa pe To BIOWTO MWHA OTOV AOKO
GUANOYNG.

2. (fig. 2) - Apaipéote pe pa ouptyya Luer
Héow TG oUVSeoNG He TNV emypa@n «AlR»
(Aépag) Olov Tov aépa amd TO UmAAdVL
XAUNARG Tieong (0T ouvéxela apapéoTe Tn
ouplyya).

3. (fig. 3) - AaBpé€te TO pMAAOVL XapnAig
mieong Kat 1o opBikd oTOHI0 pE ApBovo

EL

uSaATOSIAAUTO MITAVTIKO.

4. (fig. 4) - MdoTe 10 0TENEXOC OTAPIENG

5. (fig. 5) - Suuméote 10 OTEAEXOC OTAPIENG
OTO KEVTPO

6. (fig. 6) - AmA@OTE TIG EEWTEPIKEG TIAEVLPEG
TPOG TA EMAVW

7. (fig. 7) - MdoTte Tov kaBeTpa apéowg mow
and ™ Stmwpévn dopn.

8. (fig. 8) - Eloaydyete Ttov kabetipa pe
TEPIOTPOPIKN Kivnong oTto 0pBo. Mpooéfte
T0 GKpo TOu OTENéXOUG OTAPIENG yia TO
péyloto Babog elocaywyne. (To 20 pmaAdve
TIOPAEVEL EKTOG TOU 0pBOU)

9. (fig.9)-M\npwote TO UMAAOVL XaUNAAG
mieong pe ovptyya Luer péow g ouvdeong
ue Tnv emypa@n «AlR» (Aépag) pe 85-90 ml
aépa (0Tn CUVEXELD apalpECTE T oLPLyya).

10.(fig. 10) -npénel va @povtilete ya
owoTn Tomobétnon

11.(fig. 11)-Me wa aipy kabetipa (Sev
nepthapPBavertat otov  mapadidopevo
e€omhiopd) umopei va  AngBsi  Seiypa
KOTIpAVWVY péow TG BUpag Setypatohnyiag.
1. YYpAveTe 10 GKPO TNG atXuri Tou Kabetripa
2. Avoiéte Tn B0pa Setypatoinyiag
3. AdBete emapkri moodTNTA KOMPAVWY
4. Kleiote kat mahi tn O0pa SetypatoAnyiag

8.3 [Mepimoinon & EMTRPENON TOU CUCTAUATOC
+ Katd taktd Siaotipata eakpiBwvete 611 o
KOBETAPag Kal 0 aokOG GUANOYNG BpiokovTat
oe Béon oOmou Sev gival CUVESTPANPEVOG,
TOOKIOPEVOG 1) EEWTEPIKA CUUTIIEOHEVOG O
€UKAUTTTOG CWAAVAG TOU KaBeTrhpa.
Katd taktda diaotripata e§akpIBwveTe 6Tt 0
kaBetnpag Sev petatomifete 0T0 €vTEPO (TO
GKpPO TOU OTENEXOUG OTAPIENG HE TO PITANOVL
TPEMEL va gival TAvVToTE opaTo).
» Katd taktd Saotipata e§akpifuvete ot
Sev ouoowpevovTal KOTPAva OTov €UKa-
unto cwhnva e§aywyng Tou kabetipa. (Ma
TNV AVTIPETWTIION HITOPEITE va eEwONOETE pe
TO XépL, M€ KABOSNYOUPEVN TIIECTIKN Kivnon
Ta KOTIPAvVA 06 €§w HECW TOU EUKAMUTITOU
owAfva e§aywyng TPog Tov aokd GUANOYHG)
Aao@alileTe kal eEAKPIBWVETE KATA TAKTA
SlaoTtpata ot o aoBevrig Sev otnpiletal
EMAVW OTOV EVKAUTITO CWARVA amaywyng f
0TOUG OLVEEOUOUG TV BoNBNTIKWY AUAWV.
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« TouhdyioTtov 800 Popé TV Nuépa (KaTtd Tmepi-
TITWON CUXVOTEPQ) EETTAEVETE TOV ECWTEPIKO
QUAO TOU EVKAMTTOU OWARVA TOU KaBeTrpa yia
NV aQaipeon TNG CUCOWPEVHEVNG palag Ko-
TPA&vwv. a To OKOTIO AUTO EYXEETE VEPO MEOW
Tou ouvSéopou pE TNV emypaen «lrrigation»
(Kataidvnon) pe ouptyya Luer (0tn ouvéxela
AQALPE(TE TN 0UPLYYQ). AQrVETE TO VEPO TIAU-
ONG VA EKPEVCEL OTOV AOKO GUANOYNG.

‘Otav éxel MANpwOEi evTEA®S 0 aokdG GUANO-
YAG Tov avTIKaBioTdate pe évav epedpikd. NMa
TO OKOTIO QUTO, O EVKAUTTTOG OWARVAG UITO-
pei va oppayloTei Bpaxunpobeopa pe éva
anoé Ta mapexdHeva mwpata. AmoppipTe To
XPNOHOTIOINHUEVO TIWHA OTO TENOG.
ZepayioTe Tov aokd OUANNOYRG HE TO
avaptnUévo o€ autov BISwTO Kamdkl Kat
amoppiPTe Tov.

Mo TNV amoppPn ToU EVKAUMTOU CWARVA
0TO TENOG TNG aywyng, autdg oppayiletal
UE TO OTEPEWUEVO OTO AKPO TOU EVKAUTITOU
CWAVA WA KAt amoppimTeTal.

8.4 Xoprynon @apudkwv

Mapéxetal n duvatdtnta opbIKAG Xoprynong
@apudkwv pPéOw TOU OUVEEOHOU HE TNV
emypaen «rrigation» (Kataiévnong).

Mpoooxn!

Auto emtpémetal va Sie€AayeTal amokAEIOTIKA
KAt evtoAr} tatpou Kkat n Socoloyia TOU
papudkou TPEMEeL va eAéyXeTal amo 1atpo!

« OmTiKOG éheyxog av eival elevBepog o
owArvag mMAUoNG Kat Katd mepimtwaon mAuon
péow Tou ouvdéopou pE TNV EMypaQn
«Irrigation» (Kataiévnon).
Mpoetopdote Tn oUplyya Luer pe 1o dpua-
KO KT  EVTOAR laTPOU
TomoBEeTHOTE TOV TAPEXOHEVO GPIYKTHPA Ka-
BeTipa og amdoTaon mepimou 10 cm KATtw and
T0 WTEPIKO PIMAAOVL, AANG PNV TOV KAEIOETE.
1. (fig. 12) - TonoBetiote tn oUplyya Luer
07O OUVSEDHO He TNV emypagn «lrrigation»
(Katatévnon) kat XopnynoTte 10 @APHAKO.
Apéowe petd emhUvete Tov Kabetrpa pe
50 ml vepol TnG Bplong (oe Bepuokpaacia
owpatog) péow Ttou iSlou  ouvdéouou
TIPOKEIMEVOU TO PAPHAKO VA KATAAREEL 0TO
0pBo.

2. (fig. 13) - K\eiote
kaBetrpa.

3. (fig. 14) - AoV TapéNBel o KaBoplopévog
and Tov 1aTpd  Xpovog Spdong Tou
PAPHAKOU avoi&Te Kat TAAL KAl aQaIpETTE TO
OQPIYKTipa Tou KABeTrpa.

TO  OQIYKTApA  TOu

8.5. A@aipgon Tou kaBetripa

1. (fig. 15) - Apaipéote péow Tou CUVSEGUOU
pe v emypaen «AlR» (Aépag) pe Tn
BonBewa piag ovptyyag Luer dAov Tov aépa
and To pmahovt xaunAng mieong. Katomv
autol apalp€aTe Tn cuplyya.

2. (fig. 16) - Tpiyte 1O O0pOIKS OTOHIO pE
v8aToSIOAVTO  NIMaVTIKG,  TACTE  Tov
kabetpa Aiyo miow amd tnv opBikn gicodo
Kat tpafrgte mpog Ta €§w pe mMpoooxn Kat
opoldpHop@n TEON TO HMOAAOVL XAMNARG
mieong.

Mpoooxn!

Noyw NG ENACTIKOTNTAG TOU KaBeTpa Pmopei
auTtdg va e€ENBeL apvidia amé Tov MPwWKTO KaTtd
Vv agaipeon. OpovTioTe yia TNV mpooTacia
amé mavr pohuvon.

9. Améppipn

H anéppwpn emrpénetal va mpaypatomolgitat
OTOKAEIOTIKA OUPQWVA UE TOUG LOXVUOVTEG
€BVIKOUG KavoviopoUg yia Ta amopAnTa.

10. Avagopd

‘OAa Ta OXETIKA pE TO TIPOIdV coBapd cupBdvta
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV KATAGKEVAOTH Kal
oTnV apuodia apyn.

11. Eyyonon

la v amouoia EAATTWHATWY TOU AVTIKEIUEVOU
mapadoong avalapPavoupe tnv €uBlvn oTo
mAaiolo Twv SIKWV pag yevikoi 0pwv cuvalla-
ywv (FO%). Eva avtitumo twv [OX Tng eTaipeiag
pag mapéxetal, Y. d., ota éyypaga Tng eTalpeiag
Hag, KaBwe Kal 0ToV I0TOTOTO pag oTo AladikTuo,
otn SievBuvon www.primed-halberstadt.de.
e mepinmtwon mapdPAePng twv umodeifewv
mavel va loxVeL n eyyvnon!
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Les bruksanvisningen noye for bruk av produktene. Bruken av produktet er forbeholdt
leger og brukere som er opplaert av spesialister og er betrodd med omsorg.

ﬂ) Kun egnet til bruk pa én pasient.

1. Bruksformal

Avfgringsdreneringssystemet Diarflex® Pro er
beregnet for bortledning av flytende og halv-
flytende avfering og sikrer sikker oppsamling
hos sengeliggende eller immobile og inkonti-
nente pasienter (inkl. spyling og endoluminal
medisinering i henhold til legens anvisninger,
samt provetaking).

2. Produktbeskrivelse
Innholdet og beskrivelsen av komponentene
finner du pa de utbrettbare sidene.

3. Brukstid
Beregnet for bruk i opptil 29 dager pa rad.

4. Indikasjoner

Fullstendig eller delvis tap av kontroll over
tarmbevegelser  (f.eks. sengeliggende,
immobile eller inkontinente pasienter)
Flytende eller halvflytende avfering
Endoluminal medisinering (som anvist av
enlege)

Forebygging av forurensning av sar med
avfering

5. Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hos pasienter med kjent
folsomhet eller allergi mot materialene som
brukes i dette produktet

Ma ikke brukes hvis pasientens endetarm
ikke kan romme oppblasingsvolumet til
lavtrykksballongen eller hvis analkanalen er
sterkt innsnevret (anal stenose)

Ma ikke brukes pa pasienter med fast
avfering

Ma ikke brukes hos pasienter som nylig (< 6
uker) har gjennomgatt rektal anastomose
eller anal- eller lukkemuskel-rekonstruksjon
Méa ikke brukes til pasienter med
svekket integritet i endetarmsveggen
(f.eks. iskemisk proktitt, slimhinnesar).

Ikke egnet for pediatrisk bruk

Ma ikke brukes ved alvorlige hemoroider
med tilsvarende symptomer

Ma ikke brukes hos pasienter der det er
mistanke om eller diagnostisert en rektal/
anal svulst

6. Varselhenvisninger & forsiktighetstiltak

1. Fyll kun lavtrykksballongen med den meng-
den luft som er spesifiserti anvendelsen (85-
90 ml), ikke bruk en utillatelig mengde luft
(overfylling) eller vaesker.

2. Hvis det oppstar rektalblod méa dette
undersgkes for a sikre at det ikke er tegn
pa trykknekrose. Ved tegn pé trykknekrose,
anbefales det a fjerne kateteret.

3. lkke bruk mekaniske pumpeenheter for a
spyle systemet.

4. Unnga spyling hos pasienter
kompromittert tarmveggintegritet.

5. Overdreven og vedvarende trekking i
kateteret kan fore til erosjon av analkanalen

med

eller anodermen eller migrering av
lavtrykksballongen innianalkanalen.
6. Pasienter med svak eller for sterk

lukkemuskelfunksjon kan stete ut kateteret
ved normal bruk.

7. Ekstrem forsiktighet ma utvises hos
pasienter hvis rektum har blitt modifisert av
enstraleindusert striktur eller hvis endetarm
har blitt pavirket av stralingsprositt.

8. Pasienten ma ikke ligge pa
dreneringsslangen eller koblingene til
hjelpelumenene.

9. Ma ikke steriliseres eller gjenbrukes.

10.Diarflex® Pro er ikke indisert for bruk i mer
enn 29 dager pa rad.

11.Pasienter med alvorlig tenesmus eller
pasienter som opplever tenesmus eller
sterke smerter etter innfgring av kateteret,
taler eventuelt ikke kateteret. | dette tilfellet
bor kateteret fjernes.
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7. Bivirkninger

Folgende ugnskede bivirkninger kan oppsta
ved bruk av rektal avferingsdrenering:

« Perforering

« Trykknekrose

« Tap av lukkemuskeltone

« Obstruksjon

« Infeksjon

« For mye avforing

8. Bruk

8.1  Forberedelse

For & oppna optimal kateterytelse ber all for-
met avfering fjernes fra tarmen for innfering
av kateteret. For innforing av kateteret er det
ogsa viktig & temme endetarmen for eventuell
avfering. Den foretrukne pasientposisjonen
for innfering av kateteret er venstre laterale
kne-brystposisjon. Andre posisjoner er mulig
avhengig av pasientens tilstand. Malet med po-
sisjoneringen er & oppna maksimal avslapning
av lukkemuskelen for enkel kateterinnfering.

8.2 Innfgring av kateteret

1. (fig. 1) - Fest kateterslangen pd oppsam-
lingsposen ved hjelp av skrukoblingen.

2. (fig. 2) - Bruk en Luer-sproyte til & fjerne all
luft fra lavtrykksballongen gjennom tilko-
blingen merket med «AIR» (deretter fjerner
du sprgyten).

3. (fig. 3) - Smer lavtrykksballongen og en-
detarmséapningen rikelig med vannlgselig
smoremiddel.

4. (fig. 4) - Ta tak i stotteskaftet

5. (fig. 5) - Press stotteskaftet sammen pa
midten

6. (fig. 6) - Fold opp de utvendige sidene

7. (fig. 7) - Grip kateteret rett bak den brette-
de strukturen.

8. (fig. 8) - For kateteret med en dreiebevegel-
seinniendetarmen. Merk enden av stgttes-
kaftet for maksimal innferingsdybde. (den 2.
ballongen forblir utenfor endetarmen)

9. (fig. 9) - Bruk en Luer-sproyte til a fylle 85-
90 ml luftilavtrykksballongen gjennom tilk-
oblingen merket med «AIR» (deretter fjerner
du sprgyten).

10.(fig. 10) - vaer oppmerksom p4 riktig posis-
jonering
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11.(fig. 11)-Ved & bruke en katetersproyte
(ikke inkludert i leveringsomfanget), er det
mulig & ta en avferingspreve via proveta-
kingsporten.

. Fukt spissen til katetersprayten

2. Apne provetakingsporten

3. tatilstrekkelig med avfering

4. Lukk provetakingsporten igjen

8.3 Pleie & overvakning av systemet

« Kontroller med jevne mellomrom at
kateteret og oppsamlingsposen er plassert
slik at kateterrgret ikke er vris, bayes eller
presses sammen utvendig.

Sjekk med jevne mellomrom at kateteret
ikke migrerer inn i tarmen (enden til
stotteskaftet med ballong skal alltid veere
synlig).

Sjekk med jevne mellomrom for & sikre at
det ikke samler seg avfering i kateterets
dreneringsslange. (For & fjerne den kan
du bruke hénden til & skyve avferingen fra
utsiden gjennom dreneringsslangen mot
oppsamlingsposen ved hjelp av en fort pres-
sebevegelse)

Forsikre deg om og sjekk med jevne
mellomrom at pasienten ikke ligger pa
dreneringsslangen eller koblingene til
hjelpelumen.

Skyll den indre lumen av kateterslangen
minst to ganger daglig (oftere om ngdven-
dig) for a fjerne akkumulert avfering. For &
gjore dette, injiser vann med en Luer-sproy-
te gjennom koblingen merket «lrrigation»
(fijern deretter spreyten). La spylevannet
renne inn i oppsamlingsposen.

Nar oppsamlingsposen er full, bytt den ut
med en reservepose. For a gjore dette kan
slangen midlertidig lukkes med en av de
medfglgende tetningspluggene. Kast den
brukte tetningspluggen etterpa.

Lukk den fulle oppsamlingsposen med den
pasatte skrukorken og kast den.

For & kvitte seg med slangen etter endt be-
handling, lukkes den med tetningspluggen
som er festet til enden av slangen og kastes.




8.4 Administrering av medisiner
Det er mulig @ administrere medisiner rektalt
via koblingen merket med «Irrigation».

OBS!

Dette ma kun gjores etter legens anvisning og
doseringen av medisinene mé kontrolleres av
legen!

Kontroller visuelt om spyleledningen er fri,

skyll via koblingen merket med «Irrigation»

om ngdvendig

Forbered Luer-sprgyten med medisinen

som anvist av legen

plasser den vedlagte kateterklemmen ca.

10 cm under den ytre ballongen, men ikke

lukk den

1. (fig. 12) - Fest Luer-sprgyten til koblingen
merket med «lrrigation» og administrer me-
disinen. Umiddelbart etterpa, skyll kateteret
med 50 ml vann fra springen (kroppstempe-
ratur) via samme kobling, slik at medisinen
nar endetarmen.

2. (fig. 13) - Lukk kateterklemmen.

3. (fig. 14) - Etter at medisinen har fatt virke

som spesifisert av legen, apne og fjern kate-

terklemmen igjen.

8.5. Fjerne kateteret

1. (fig. 15) - Bruk en Luer-sproyte til & fjerne
all luft fra lavtrykksballongen gjennom til-
koblingen merket med «AlIR». Fjern deretter
sproyten.

2. (fig. 16) - Gni endetarms&pningen med
vannlgselig smgremiddel, grip tak i katete-
ret rett bak rektalinngangen og trekk forsik-
tig ut lavtrykksballongen med jevnt trykk.

OBS!

Pa grunn av at kateteret er elastisk kan det
komme veldig plutselig ut av anus nar det
fjernes. Pass pa a beskytte deg mot mulig

forurensning.

9. Kassering
Kassering ma kun utfgresihenholdtil gjeldende
nasjonale forskrifter for avfallsmaterialer.

NO

10. Melding

Alle alvorlige hendelser som har oppstar i
forbindelse med produktet, skal rapporteres til
produsenten og ansvarlig myndighet.

11. Garanti

Vi garanterer at den leverte varen er fri for feil
innenfor rammen av vare generelle vilkar og
betingelser (GTC). Du finner en kopi av vare
generelle vilkar og betingelser blant annet pa
vare forretningspapirer og pa var nettside pa
Internett, pa www.primed-halberstadt.de.
Hvis merknadene ikke folges, gjelder ikke
garantien!
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O6wune ceegeHnn

BH

I'Iepe,q KaXXAbIM NCNOJNIb30BaHNEM BHUMaTEIbHO NPOYTUTE UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHMNIO. an/IMeHeHVIeM AAHHOro n3aenna [OKHbl 3aHUMaTbCA Bpayin,

NPOVHCTPYKTUPOBAHHbIV 1 06yUYeHHbIi MeToiaM yxoaa nepcoHarn.

Ve
af)
1. HasHaueHue

Cuctema ypanenna ¢dekanbHbix macc Diarflex®
Pro npepaHasHaueHa [NA OTBEAEHWA XWUAKOTO
M MONyKUAKOro CTyna u obecrneuuBaeT ero
HaJ@XHbIN COOP y nexaumnx vav ManonofBuMKHbIX
1 CTPAJAIoWNX HeAepXKaHeM CTyna naluneHToB
(BKNIOYaA  Mppurauuio 1 3HAONIOMUHaNbHOE

BBeAeHne NeKapCTBEHHbIX MpenapatoB no
Ha3HauYeHMio Bpaya, a Takxe oT6op npo6).

2. OnucaHue nspenus

KpaTKoe onuncaHue n XapaKkTepucTnkn

KOMMOHEHTOB CM. Ha pa3BOpOTax.

3. Cpok cny»x6bl
|/|3F|EI1VIE npegHasHavyeHO AnA UCNOoNb30BaHMUA
B TeueHue He 6onee 29 aHell nogpaAa.

4. MokasaHusa

MonHasa uny YacTMyHaa NoTepa KOHTponA
Haj KULWEYHWKOM (Hanpumep, y nexauux,
ManonoABXHBIX mnn cTpagatwoLmx
HefepXKaH1em cTyna nayneHToB)

Knakni nnav nonyXupgKuim ctyn
SHAOMIOMVHANBHOE BBEAEHIE NIEKaPCTBEHHDBIX
npenapartoB (N0 Ha3HAYEeHMIO Bpaya)
MpepynpexpaeHvie dekanbHOro 3arpsAsHeHWA
paH

5. NMpoTtusonokasaHunsa

He npumeHATb y nauveHTOB C M3BECTHOW
MOBbILLEHHON YyBCTBUTE/IbHOCTbIO nwnn
annepruyeckMMn peakumammn Ha matepuansl,
ncrnonb3yemble B JaHHOM 13genun

He NPUMEHATb, ecnn npAamaa KuUwka
nayueHTa He cnocobHa BMeCTUTb 06bem
HamnoNHeHnA MaHXeTbl HU3KOro fasneHuAa
NN Npu aHOMasbHOM CYXXeHNW aHaJlbHOro
KaHana (aHanbHOM CcTeHo3e)

He NPUMEHATb Y MaLUNEeHTOB C M/IOTHbIM CTY/IOM
He ncnonb3osatb y NaLyeHToB Nocne HefjaBHero
BbIMNONIHEHNA (<6 Hepenb)  peKTanbHOro
aHacToMO3a IM60 aHO- NN CHUHKTEPONNACTUKI
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an/IMeHFlTb TONbKO ANA O4HOro nayneHTa.

o

He NpyMeHATb Y NaLMEHTOB C HapyLlleHrem
LIeNIOCTHOCTU  CTEHKU  MPAMON  KWLWIKK
(Hanpymep, NPU ULEeMUYECKOM NPOKTUTE,
A3Be C/IN3MCTON 060S1I0UKN)
Mspenue  He npefHasHayeHo
neanaTprYeCcKnX NauneHToB

He npumeHATbL Npu Bbipa)KeHHOM remoppoe
C COOTBETCTBYIOLIEN CUMMTOMATVKOM

He NpUMeHATb ANA NaLUMeHToB C NofJo3peHieM
Ha Hanuume NN C NOATBEPXKAEHHON OMyXOsbio
NPAMON KNLLKM / aHanbHOTO KaHana

ans

MpeaynpexpaeHus 1 Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTA
Hanonxante MaH>XXeTy HWU3KOro pfasneHua
TONBKO YKa3aHHbIM B MIHCTPYKLMM 06bEMOM

Bo3ayxa (85-90 wmn). He wcnonb3ynte
ypesmepHoe (M36bITOYHOE) KONUYeCTBO
BO3/yXa UM KNAKOCTU.

Mpu 0bHapyxeHnn peKTanbHoro

KpoBOTeYeHnA Tpe6yeTm COOTBETCTBYIOLLEE
nccnegoBaHne  Ha o OTCYTCTBME  NPU3HAKOB
HeKpo3a B pe3ynbrate CAaBAVBaHUA. anI
HanuumMn NpPU3HaKoB HEKpOo3a B pe3ysnbrate
CAaBNNBaHNA peKOMeHAYeM yaanunTb KaTetep.

He ncnonb3yinte mexaHnyeckmne Hacocbl Ana
MNPOMbIBaHNA CNCTEMBbI.

He BbinonHaAiTe mpombiBaHVe Yy MaLWeHTOB C
HapyLLIeHHOI;I UENOCTHOCTBIO CTEHKN KMLLEYHNKA.
YpesmepHoe 1 panTenbHOe HaTAXeHue
KateTepa MOXeT npueBectn K 3po3vn
aHaNbHOroO KaHana nnu aHodepmbl, a Takxe
K MUrpaumnm MmaHxeTbl HU3KOTO AaB/ieHNA B
aHanbHbIN KaHan.

.Y nayneHToB CO CANWKOM cnabbiMm unm

CNNWKOM CUNbHBIM TOHYCOM  aHaNbHOToO
Cq)VIHKTepa BO3MOXHO BblTankmnBaHne
Kartetepa BO Bpems 06bIYHOrO
ncnonb30BaHMA N3[enusa.

C 0cobbIM BHMMaHWEM CriefyeT OTHOCUTBCA K
MNCNONb30BaHWIO JaHHOTO n3aenva y naleHToB
C PaANaLNOHHO-NHAYLIMPOBAHHON CTPUKTYPOI
I'IpﬂMOPI KULLKW NN C TyYeBbIM MPOKTUTOM.



8. TaLmeHT He OMXKeEH NeXaTb Ha OTBOfHOW TPyOKe
WM Ha NopTax BCOMOraTesbHbIX KaHanoB.
9. He cTepunnsoBaTb U He WCMONb30BaTb
MNOBTOPHO.
10.Cuctema Diarflex® Pro He npepHa3sHaueHa
ANA NprMeHeHna 6onee 29 AHen NoapAas.
.MauneHTbl C MHTEHCUBHBIMU TEHE3MaMU UK
NCMbITbIBaOLWME TEHE3Mbl NGO CUNbHble
601 nocnie yCTaHOBKM KaTeTepa, M10X0
nepeHoCAT Hanuune KateTepa. B 3Tom
cilyyae KaTeTep crieayeT yaanutb.

7. MNo6ouHble ABNEHUA

Mpu ncnonb3oBaHUK peKTanbHON CUCTEMbI

yZaneHA KanoBblX MacC MOTYT BO3HUKHYTb

cneqytoLLme HexenaTeNbHble MOBOoYHbIe ABNEHUA:
« Nepdopauna

Hekpos B pesynbTaTte ciaBnMBaHua

OcnabneHune ToOHyca aHanbHOro chUHKTEpa

O6cTpyKyma

WHbuumnpoBaHne

/136bITOUHOE OTXOXK/AEHNE KaNloBbIX Macc

8. MpumeHeHne

8.1 MoparoTtoBka

[InsA fOCTMKEHNA ONTUMANbHOW 3 PeKTUBHOCT
KaTeTepa HeobXOANMO Mepef ero BeBeAeHVeM
yAanuTb M3 KULIeYHWKa BCe Cd)OpMVIpOBaHHbIe
Kanosble Mmaccbl. [lepes BeAeHvem KaTeTepa
npAMan KNLWKa TakKe A0TIKHa 6bITb MOMIHOCTbIO
ounLeHa OT Kanosbix Macc. MpeanoututensHoe
nonoXxeHne nauneHTa Npu BBeAeHNN KaTeTepa
— nexa Ha neBom GOKY C HOramu, COrHyTbIMU
B KOJIEHAX W MOATAHYTbIMW K rpyaun. Takxe
BO3MOMHbI Ipyr1e NnosoXKeHNA B 3aBUCUMOCTH
oT COCTOAHMA nauneHTa. Ll,eJ'Ib Takoro
pacnonoxeHna — [O6UTBCA MaKCUMaNbHOTo
paccna6neva MblWL aHanbHOro C¢I/IHKTepa
[inA obneryeHns BBeAeHNA KaTeTepa.

8.2 BeepeHue KaTeTepa

1. (puc.1)-Topcoeannute  TpybKy Katetepa K
C60PHOMY MeLLIKY C TOMOLLIbK BUHTOBO KPbILLKY.

2. (puc.2)-C nomowpbio wnpuuya Jlyep
yAanuTe BeCb BO3AYX U3 MaHeTbl HU3KOrO
[aBneHusa 4yepes nMopT C Hagnucbio «AlR»
(nocne yero ybepute wnpuu).

3. (puc.3)-06unbHO  CMaxbTe  MaHXeTy
HV3KOrO AaBMEHNA W aHalbHOe oTBepCTUe

RU

BOAOPACTBOPUMbIM y6PUKAHTOM.

4. (puc.4)-Bosbmutecb  3a  fepxartenb
KateTepa

5. (puc. 5) - CoxmuTe gepxatenb nocepeavHe

6. (puc. 6) - 3arHuTe BHelHWe Kpas BBEPX

7. (puc.7)-Ynepxwsaiite KaTetep HeMocpeaCcTBEHHO
32 CTIOXKEHHYI0 KOHCTPYKLMIO.

8. (puc. 8)-BpaluatenbHbiM ABUXKEHNEM BBEAUTE
KateTep B MpAMYlo KuwwKy. KoHTponupyiite
MaKcUManbHylo  rybuHy — BBEAeHWA Mo
MOMOXEHMIO KOHLA fepxKaTtens. (2-A MaHxeTa
0CTaeTCA CHapyX1 NPAMON KMLLIKW)

9. (puc.9)-C nomowpbio wnpuuya Jlyep
BeeguTe 85-90 mn BO3AyXa B MaHXeTy
HM3KOrO [AaBMIEHNA Yepes MOopPT C HAAMUCHIO
«AlR» (nocne yero ybepute wnpuu).

10.(puc. 10) - Y6epunteco B npasuibHOM
pacnonoxeHun
1. (puc. 11)-C NOMOLLbIO KaTeTepHoro

wnpuuya (NprobpeTaeTca OTAENbHO) MOXHO
6paTb Npobbl Kana yepes NpobooT6OPHbIN
nopr.

1. YsnaxHume
wnpuya

2. Omkpolime npo60om60opHbIli nopm

3. Bosbmume npoby Kasna 8 00cmMamo4yHom
Kosuyecmeae

4. CHosa 3akpolime npo60om6opHbIli nopm

KOHYUK KamemepHo2o

8.3 06cnyxmBaHNe N KOHTPONb CUCTEMbI

« PerynAapHo KOHTponupyiTte pacnonoxeHue
KaTeTepa W c6OpHOro Mewka: TpybKa
KaTeTepa He [OJIXKHa 6bITb nepekpy4eHa,
neperHyTa unv nepexara.

« PerynapHo nposepsaAnTe, He
MUrpUpOBan NiM KaTeTep B KULIEUHVK.
(Bcerga pomkeH ObiTb  BUAEH KOHeL

flepkaTtensa c MaHeTon).

PerynApHo npoBepAiiTe OTBOAHYl TpPyOKy
KateTepa Ha CKOMMEHWe KanoBblX —Macc.
(OnA ycTpaHeHMA 3TOM MPOGNEMbl MOXHO
KOHTPONMPYEMbIMU CKIMAIOLMMI IBUMKEHUAMMN
CHapy»K1 OCTOPOXHO MPOTOJIKHYTb KaJloBble
MacCbl 0 OTBOAHON TPY6Ke K CEOPHOMY MeLLIKY)

+ PerynapHo nposepsnTe rnosoxeHne

nalneHTa: OH He [JOMKEH NlexaTb Ha OTBOAHOM
TpybKe WM MopTax  BCMOMOraTeNbHbIX
KaHanos.

MpombiBaiiTe BHYTPEHHUIN KaHan KateTepa He
69
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pexe ABYX pa3 B AieHb (Mpy HeO6XOAMMOCTH
yalle), 4Tobbl yAANUTH CKOMNEHNA KanoBbX Macc.
[ina sToro ¢ nomolubio wnpuua Jlyep seegute
BOJly Yepes NopT C HaANuCbio «Irrigation» (nocne
yero ybepute Wwnpuu). [loxautecb BbiTekaHUs
BO/bI B COOPHbI MELLIOK.

Mocne 3anonHeHns c6oOpHOro Mellka
3amMeHUTe ero 3anacHbiM MelKom. [1ns atoro
MO>HO Ha BpeMs 3aKpbiTb TPYOKY OAHOW 13
npunaraembix Mnpo6ok. Kcnonb3osaHHyo
nNpo6Ky Heob6XoAMMO YyTUIN3UPOBATD.
3aKpoiiTe 3anosiHeHHbI COOPHBIN MeLoK
npunaraemov  BUHTOBOW  KPbIWKON 1
yTUNn3NpyiiTe ero.

[nA yTunnsaumm TpyoKm Mo OKOHYaHWM Tepanin,
3aKpoliTe ee MPOBKOIL, NPUKPENIEHHON K KOHLYY
TPYOKU, M yTUNM3NpYIiTe.

8.4 BsepjeHueneKapCTBEHHbIXNpenapaTros
MoXHO BBOAWTb NeKapCTBEHHble MpenapaTtbl
peKTasbHO Yepe3 MopT c Hagnucbio «lrrigation».

BHumaHue!

MpUMeHATb  NeKapCTBEHHble  npenapatbl
cnefyeTTONIbKO MO Ha3Ha4YeHWo Bpava N TONIbKO
B KOHTPONMPYEeMOW Bpayom A03UpoBKe!

BusyansHo nposepbTe uncToTy

VPPUraLyioHHON SIMHUK; NPY HEOGXO[ANMOCTY

npomoiiTe ee uepes MOPT C HAANUCHIO

«Irrigation»

MoproTosbTe WNpUL Jlyep c1eKapCTBEHHbBIM

npenapaTom B COOTBETCTBUM C HA3HAYEHNEM

Bpayva

HapeHbTe npunaraembiii 3axkum KateTepa

npumepHo Ha 10 CM HUXe BHeLWHen

MaH>eTbl, HO He 3aKpblBaiiTe ero

1. (puc. 12) - Noacoeanuute wnpuy Jlyep K
nopty c Hagnucbio «lrrigation» n BBeguTe
neKapcTBeHHbIV npenapart. Cpasy e nocne
3TOro Yyepes NPOMONTE KaTeTep yepes TOT
e nopT, ncnosnbsya 50 Mn BOAONPOBOAHON
Bofbl (C TemnepaTypoln Tena), u4TOObI
obecneunTtb  AOCTaBKY NleKapCTBEHHOro
npenapara B MpsAmMyto KULLKY.

2. (puc. 13) - 3akpoiiTe 3aXnM KaTeTepa.

3. (puc. 14) - Mo 3aBepLIEHNN YCTAaHOBIEHHOTO
BPaYoOM BPEeMeHV BO3JeiicTBMA npenapata
CHOBa OTKPOWTE 3aXUM KaTeTepa.
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8.5. W3BneuyeHue Katetepa

1. (puc.15)-C nomouwbio wnpuua Jlyep
yAanuTe BeCb BO3AyXa U3 MaH>KeTbl HU3KOro
[aBfieHnA Yyepe3 MopT C Haanucbio «AlR».
3atem ybepuTe WwWnpuL,.

2. (puc. 16) - O6paborTaiite aHanbHOEe OTBEPCTUE
BO[OPACTBOPVMbBIM NyGpUKaHTOM ",
yAepXuBaa KaTeTep HernocpeAcTBeHHO 3a
aHyCOM, OCTOPOXKHO W3BMIEKUTE MaHXeTy
HU3KOTO [laBfieHNA, PaBHOMEPHO CXKMMas ee.

BHumaHue!

INaCTUYHBIN KAaTETEP MOXET PE3KO BbICKOUUTH
13 aHyca Bo Bpema nsneveHna. Cobniofaiite
OCTOPOXHOCTb, UTOObI 06e30MacnTb ceba oT
BO3MOXHOTO 3arpA3HeHunA.

9. Ytunusauusa

yTI/IﬂVIBaLLVIﬂ MOXeEeT NpPOu3BOAUTbCA  TOJNIbKO
B COOTBETCTBUM C AEVCTBYOWMMM HALIMOHANbHBIMIA
npaswiaMmuv B OTHOLLEHNN OTXOAOB.

10. YBegomnenne

060 BCeX cepbe3sHbIX VHUMAEHTAX,
BO3HMKAWOWMX B CBA3M C AaHHbIM MPOAYKTOM,
cnefyet  coobwatb  NPOV3BOAUTEND
KOMMEeTEeHTHbIM OpraHam.

11.TapaHTna

Mbl faem rapaHTUlO OTCYTCTBUA AedeKToB
B MOCTaB/AeMOM U3AenUM B COOTBETCTBUM
¢ Hawumm  O6WMMK  KOMMEpYeCcKUMW
ycnoBuAMm. TeKCTHALLMX 06LLMX KOMMEPUECKUX
yCNnoBuii NpuBefieH, B YaCTHOCTYW, B [1€/10BOWA
[OKyMeHTauMum U Ha Hawem Beb-caiiTe
www.primed-halberstadt.de.

Mpu HecobnOAEHNN MHCTPYKLUMIA rapaHTUHbIe
o6A3aTenbCTBa TEPAT CUny!

Analepmanun:

MprMeHeHWe [aHHON CUCTEMbI MOXeT ObiTb
3awmndposaHo kogom OPS 8-128 «MpumeHeHre
CUCTeMbl yaneHua KanoBblX Macc, BKouyas
Mppuraumio U 3HAOMOMMHaNbHOE BBefeHne
nekapcTBeHHbIX npenapatos». (MpumeyaHwne:
3TOT KoJj yKa3blBaeTcA TONbKO OfUH pa3 3a Bce
BpemA NpebblBaHNA NaLMeHTa B CTalMoHape.)



Genel bilgiler
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Urinlerin her kullanimindan énce kullanim kilavuzu dikkatlice okunmalidir. Uriin sadece
doktorlar, egitimli kisiler ve bakim gorevlileri tarafindan kullanilabilir.

ﬂ) Sadece tek hastada kullanim i¢in uygundur.

1. Kullanim amaci

Diarflex® Pro diski drenaj sistemi, sivi ve yari
sivi digkilarin drenaji icin tasarlanmistir ve yata-
lak veya hareketsiz ve inkontinansli hastalarda
diskinin guivenli bir sekilde toplanmasini saglar
(doktor talimatina gore irigasyon ve endolumi-
nal ilag uygulamasi ve numune alma dahil).

2. Uriin agiklamasi
icerik bilgileri ve bilesenlerin aciklamasi, agilir
sayfalarda bulunabilir.

3. Kullanim siiresi
Araliksiz 29 giin kullanim igin tasarlanmustir.

4. Endikasyonlar

Diskilama kontroliniin  tamamen veya
kismen kaybi (6rnegin, yatalak, hareketsiz
veya inkontinansli hastalar)

Sivi veya yari sivi diski
Endoluminal ilag uygulamasi
talimatina gore)
Yaralarin  diski ile
onlenmesi

(doktorun

kontaminasyonunun

5. Kontrendikasyonlar

Bu driinde kullanilan malzemelere karsi
hassasiyeti veya alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin

Hastanin rektumu disiik basingh balonun
dolum hacmini karsilayamiyorsa veya anal
kanal ciddi sekilde daralmissa (anal stenoz)
kullanmayin

Diskisi sert olan hastalarda kullanmayin.
Yakin zamanda (<6 hafta) rektal anastomoz
veya anal veya sfinkter rekonstriiksiyonu
gecirmis hastalarda kullanmayin

Rektal ~ duvar butinligd  bozulmus
hastalarda (6rn. iskemik proktit, mukozal
llserasyon) kullanmayin

Pediyatrik kullanim icin uygun degildir.

ilgili semptomlarla birlikte belirgin hemoro-
id durumunda kullanmayin

Rektal/anal timor stphesi veya tanisi olan
hastalarda kullanmayin

6. Uyar bilgileri ve glivenlik 6nlemleri

1. Duslik basing balonunu sadece uygulamada
belirtilen miktarda hava (85-90 ml) ile
doldurun, izin verilmeyen miktarda hava
(asir doldurma) veya sivilar kullanmayin.

2. Rektal kanama oldugunda, basing nekrozu
belirtisi olmadigindan emin olmak icin
kanama incelenmelidir. Basin¢ nekrozu
belirtileri varsa, kateterin cikariimasi énerilir.

3. Sistemi yikamak icin mekanik pompalama
cihazlari kullanmayin.

4. Bagirsak duvart  buttunligu
hastalarda irigasyon kullanmayin.

5. Kateterin asin ve uzun sureli gekilmesi
anal kanalin veya anodermin erozyonuna
veya disiik basingli balonun anal kanala
girmesine yol acabilir.

6. Sfinkter fonksiyonu cok zayif veya cok gicli
olan hastalar normal kullanim sirasinda
kateteri disari ¢ikarabilir.

7. Rektumu radyasyona bagli darlik nedeniyle
degismis olan veya rektumu radyasyon
prokitisinden etkilenmis olan hastalarda ¢ok
dikkatli olunmalidir.

8. Hasta drenaj hortumunun veya yardimci
liimen baglantilarinin Gizerine yatmamalidir.

9. Sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin.

10.Diarflex® Pro kesintisiz 29 giinden fazla
kullanim icin endike degildir.

bozulmus

11.Siddetli tenesmusu olan veya kateter
takildiktan sonra tenesmus veya siddetli
agr  yasayan hastalar kateteri tolere
edemeyebilir.  Bu  durumda  kateter
cikariimalidir.

7. Yan etkileri

Rektal diski drenaj kullanimi asagidaki istenme-
yen yan etkilere yol acabilir:
« Perforasyon

l
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Basing nekrozu

Sfinkter tonusunun kaybi
Obstriiksiyon

Enfeksiyon

Asirt diski sizintisi

8. Uygulama

8.1 Hazirlik

Optimum kateter performansi elde etmek
icin, kateter yerlestiriimeden 6nce kaliplasmis
tim diski bagirsaktan cikarilmalidir. Kateteri
yerlestirmeden  o6nce  rektumdaki  diski
da  mutlaka  temizlenmelidir.  Kateterin
yerlestirilmesiicin tercih edilen hasta pozisyonu
sol-yan diz-g6gus pozisyonudur. Hastanin
durumuna bagl olarak baska pozisyonlar
da mimkinddr. Konumlandirmanin  amaci,
kateterin kolay yerlestirilmesi icin sfinkterin
maksimum gevsemesini saglamaktir.

8.2 Kateteri yerlestirme

1. (fig. 1) - Kateter tupuni vidah kapag kul-
lanarak toplama torbasina takin.

2. (fig. 2) - Luer enjektorii yardimiyla, “AIR”
yazan baglanti noktasindan dusiik basing
balonundaki tiim havayi bosaltin (ardindan
enjektord cikarimn).

3. (fig. 3)-Dusik basingh balona ve rek-
tal acikhda bol miktarda suda ¢oziinen
kayganlastirici stirtin.

4. (fig. 4) - Destek saftini tutun

5. (fig. 5) - Destek saftini ortadan birbirine
bastirin

6. (fig. 6) - Dis kenarlari yukari katlayin

7. (fig. 7) - Kateteri katlanmis bslimiin hemen
arkasindan tutun.

8. (fig. 8) - Kateteri ~ ddndirerek  rektuma
yerlestirin. Maksimum yerlestirme derinligi
icin destek saftinin ucuna dikkat edin. (2. ba-
lon rektumun disinda kalir)

9. (fig. 9) - Disiik basin¢ balonuna, “AIR” ya-
zan baglanti noktasindan bir Luer enjektori
ile 85-90 ml hava doldurun (ardindan enjek-
tort cikarin).

10.(fig. 10) - Dogru konumlandirmaya dikkat
edilmelidir

11.(fig. 11) - Bir kateter enjektérii (teslimat
kapsamina dahil degildir) ile numune alma

portundan diski numunesi alinabilir.
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1. Kateter enjektériiniin ucunu islatin

2. Numune alma portunu agin

3. Yeterli miktarda diski numunesi alin
4. Numune alma portunu tekrar kapatin

8.3 Sistemin bakimi ve denetimi
« Kateterin ve toplama torbasinin kateter tupu
bukilmeyecek, kivrilmayacak veya disaridan
sikistirimayacak  sekilde  yerlestirildigini
duzenli araliklarla kontrol edin.
Kateterin bagirsaga dogru ilerlemedigini
dizenli araliklarla kontrol edin (balonlu
destek saftinin ucu her zaman gortinir
olmalidir).
Kateter drenaj hortumunda diski birikip
birikmedigini dulzenli araliklarla kontrol
edin. (Birikenleri temizlemek icin, diskiyi
disaridan tahliye hortumundan toplama
torbasina dogru bastirma hareketi ile
bastirabilirsiniz)
Hastanin drenaj hortumu veya yardimci
lumen konektorleri izerinde yatmadigindan
emin olun ve dizenli araliklarla kontrol edin.
Biriken diskiyr temizlemek icin kateter
tliplinln i¢ limenini glinde en az iki kez
(gerekirse daha sik) yikaym. Bunun igin,
“Irrigation” yazan konektorden bir Luer
enjektor ile su enjekte edin (ardindan
enjektorl cikarin). Yikama suyunu toplama
torbasina bosaltin.
Toplama torbasi doluysa, yedek bir torba
ile degistirin. Bunun icin hortum, birlikte
verilen tapalardan biri ile kisa sireligine
kapatilabilir. Kullanilmis tapayi kullandiktan
sonraatin.
Dolu toplama torbasini, takili vidal kapakla
kapatin ve atin.
- Tedavinin sonunda atmak icin, hortumun
ucuna takili olan tapa ile hortum kapatilir
ve atilir.

8.4 ilagverme
“Irrigation” yazan konektor araciligiyla rektal
ilaglar verilebilir.

Dikkat!
Bu sadece bir doktorun talimatiyla yapilabilir ve
ilag dozaji doktor tarafindan kontrol edilmelidir!



Yikama hattinin bos olup olmadigini gézle

kontrol edin, gerekirse “lrrigation” yazili

konektor ile yikayin

Luer enjektoru doktorun talimatlarina gore

ilagla birlikte hazirlayin

Birlikte verilen kateter klempini, dig balonun

yaklastk 10 c¢cm altina vyerlestirin, ancak

kapatmayin

1. (fig. 12) - Luer enjektérini “Irrigation” ya-
zan konektore takin ve ilaci verin. Hemen
ardindan, ilacin rektuma ulasmasi igin ka-
teteri ayni konektorden 50 ml musluk suyu
(viicut sicakhginda) ile yikayin.

2. (fig. 13) - Kateter klempini kapatin.

3. (fig. 14) - Doktor tarafindan belirtilen ilacin

etki etme stiresinden sonra kateter klempini

tekrar agin ve cikarin.

8.5. Kateteri ¢cikarma

1. (fig. 15) - "AIR” yazan baglanti noktasindan
bir Luer enjektér yardimiyla distik basing
balonundaki tim havayi bosaltin. Ardindan
enjektori gikarin.

2. (fig. 16) -Rektal acikhgr suda ¢éziinen
kayganlastirici ile ovun, kateteri rektal
girisin hemen arkasindan kavrayin ve distik
basingh balonu dikkatlice ve esit basingla
disari cekin.

Dikkat!

Kateterin esnekligi nedeniyle, ¢cikarma
sirasinda antisten ¢ok ani bir sekilde cikabilir.
Lutfen olasi kontaminasyondan korunmaya
dikkat edin.

9. imha etme

imha etme islemi yalnizca atik malzemeler icin
gecerli ulusal yonetmeliklere uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

10. Bildirim

Uriinle baglantili  olarak meydana gelen
tim ciddi olaylar ureticiye ve yetkili kuruma
bildirilmelidir.

11. Garanti

Teslim edilen riiniin Genel islem Sartlarimiz

(GIS) cercevesinde hatasiz oldugunu garanti
ediyoruz. Genel islem Sartlarimizin bir kopyasi-

TR
ni belgelerimizde ve web sitemizde bulabilirsi-

niz: www.primed-halberstadt.de.
Uyarilara uyulmadiginda garanti sona erer!
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