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English
Instructions for use

Qufora IrriSedo Balloon

Using the Qufora IrriSedo Balloon
makes it possible to perform transanal/
rectal irrigation. Please read both
pages of this instructions for use
before using the Qufora IrriSedo
Balloon.

Indications for using
transanal/rectal irrigation

The Qufora IrriSedo Balloon is
intended for adults and children 3
years and above to help manage faecal
incontinence and/or constipation
conditions.

For example:

« Urge faecal incontinence/urgency

« Constipation (slow transit/idiopathic/
opioid induced/IBS-C)

« Neurogenic (spinal cord injury,
upper/lower motor neurone/MS/
parkinson’s/spina bifida/cauda
equina)

Within these groups some individuals
may require the support of a carer to
perform the procedure.

Use as advised by your healthcare
professional

For the best results Qufora IrriSedo
Balloon should be used regularly
as advised by your healthcare
professional.

Before starting transanal/rectal
irrigation

Use only after assessment and
training from a qualified healthcare
professional. A digital rectal
examination is mandatory prior

to your first irrigation. You should
be supervised by an experienced
healthcare professional during your
first irrigation.

Transanal/rectal irrigation

should not be used under the
following circumstances (absolute
contraindications):

* Known anal or colorectal stenosis
Colorectal cancer/pelvic malignancy
pre surgical removal

Acute inflammatory bowel disease
Acute diverticulitis

Within 3 months of anal or
colorectal surgery

Within 4 weeks of endoscopic
polypectomy

Ischaemic colitis

Since the list is not exhaustive a
healthcare professional should always
consider individual patient factors as
well.

Please note:

Transanal/rectal irrigation is not
recommended for:

« Pregnancy or planned pregnancy or
breastfeeding
« Children under 3 years of age

Use transanal/rectal irrigation

only after careful discussion with a
relevant medical practitioner under
the following circumstances (relative
contraindications):

« Inflammatory bowel disease (e.g.
Crohn’s disease or ulcerative colitis)
Active perianal sepsis (fistula or
abscess, third or fourth degree
haemorrhoids)

Previous rectal or colonic surgery
Diarrhoea of unknown aetiology

If the patient is heavily constipated
(faecally impacted) an initial clean-
out of the bowel is mandatory
before starting up on Qufora
IrriSedo Balloon Transanal Irrigation
procedure

Severe autonomic dysreflexia
Severe diverticulosis or diverticular
abscess

Abdominal or pelvic irradiation
Long term steroid therapy
Anti-coagulant therapy

Low blood sodium

Previous severe pelvic surgery
Colonic biopsy within the past 3
months

Use of rectal medications for other
diseases which may be diluted by
irrigation

Congestive cardiac failure

Adverse events and device
malfunction

Seek medical attention if the
following is experienced during
or after transanal/rectal irrigation:

« Sustained or severe bleeding from
the rectum

 Sustained or severe abdominal or
back pain, with or without fever

Perforation of the bowel wall is
extremely rare. However it is a serious
and potentially fatal complication of
transanal/rectal irrigation. Should this
occur, immediate medical attention

is required. The incidents should be

reported to the competent authority in

your country and/or to Qufora A/S at
QA@qufora.com . Qufora A/S should
also be notified in case of any other
device malfunction.

Faecal impaction/rectal constipation.

Please observe

Transanal/rectal irrigation can be
associated with passing sensations of
bowel discomfort, nausea, shivering,
fatigue, sweating, headache and light
bleeding from the rectum.

Please contact your healthcare
professional for further advice.

Recommended usage time

The water bag and tube can be used
up to 15 times. The pump and control
unit can be used up to 90 times.

Should discolouration develop on
any part of the system within the
recommended usage time, the part
should be replaced.

The catheters are single-use items.

If the single-use items of the product
are reused, there is a risk of unwanted
effects that can influence the function
of the product and the health of the
patient, the carers and third persons.

Please find further information about
this product on www.qufora.com.

Distributor/UKRP:
Qufora Ltd,

Euro House,

Satellite Park, Macmerry,
East Lothian,

EH33 1RW

Explaining the Qufora IrriSedo Balloon components

Fig. 1

Fig. 2 Valve

Fig. 3 Pump and control unit
Fig. 4  Fixation strap

Fig. 5 Double lumen tube
Fig. 6

Fig. 7 Control unit

Coated rectal catheter with a silicone balloon

The numbers on the control unit indicate the following functions:

Position 1
Position 2
Position 3
Position 4
Dots

Fills the tubes with water/dries the system after use.
Fills the balloon with water to retain the balloon in the rectum.
Water runs through the catheter into the rectum.
Water evacuates the balloon to allow the catheter to be removed from the rectum.
Between the numbered positions, 4 “stop positions” are indicated by white dots.

Water bag that holds up to 1.5 litres with a tube fitted with a valve

To use the system please follow the instructions:

1. Fill the water bag (Fig. 8) with luke warm tap water (36 - 38°C) (you will need more water than you
need for your irrigation to prepare your system, approximately 100-300 ml water) and fit the lid.
Place the water bag no higher than 50 cm above the toilet seat. The length of the tube from water
bag to the valve is 50 cm. Connect the water bag to the pump and regulator.

2. Push the catheter onto one end of the double lumen tube (fig. 9) and fit the other end of the tube
to the control unit. Use the fixation strap to attach the control unit to the thigh. Turn the control unit

to position 1.

3. Hold the pump with the control unit pointing upwards and open the valve (fig. 10). Compress the
pump slowly to fill the pump and tubes with water (fig. 11) until water runs out of the catheter. Turn
the control unit to position 2, ready to fill the balloon.

4. Dip the catheter in water to activate the lubrication

o

Seated on the toilet, carefully insert the catheter into the rectum (fig. 12).

6. The balloon is filled by compressing the pump completely. If the catheter needs to be further

secured, compress the pump again (fig. 12).

Turn the control unit to position 3. Water can now be pumped into the rectum (fig. 13). The amount
of water flowing into the bowel can be monitored by using the scale on the water bag. Your
healthcare professional will guide you regarding the amount of water to use for your irrigation. A
general guide is 500 ml (this will vary for children) however this may be more or less depending on
your requirement. If you feel any discomfort, do not instil more water into the bowel. Stop the flow

When the water has been instilled in the bowel, turn the control unit to position 4. The water from

the balloon will flow into the rectum and the catheter can be removed.vWater and faecal matter

If required, all external surfaces of the system can be cleaned with luke warm water and mild soap.
Dry with a lint-free cloth. Disassemble the double lumen tube from the regulator. Empty the water
bag and hang the double lumen tube and control unit individually to dry with the control unit in

Do not re-use the balloon catheter. It should be disposed of by putting it into a disposal bag before

7.
by turning the control unit to the dot between 3 and 4.
8.
will flow into the toilet.
9. The procedure can be repeated by repeating step 4 - 8.
10.
position 1 and the lid off the water bag.
1.
putting it in the household waste. Do not flush down the toilet.
12. Wash your hands to complete the procedure.

Please note: Please use Qufora IrriSedo Balloon only as advised by your healthcare professional.



Svenska

Bruksanvisning

Qufora IrriSedo Balloon

Med Qufora IrriSedo Balloon &r det
mojligt att utféra transanal/rektal
irrigation. Las bada sidorna i denna
bruksanvisning innan du anvander
Qufora IrriSedo Balloon.

Indikationer fér anvandning av
transanal/rektal irrigation

Qufora IrriSedo Balloon &r avsedd for
Qufora IrriSedo Balloon &r avsedd

fér vuxna och barn fran 3 ar och
anvands som hjalp for att hantera fekal
inkontinens och/eller férstoppning.

Till exempel:

.

Fekal trangningsinkontinens/
tréngning av avforing

Forstoppning (I&ngsam passage/
idiopatisk/opioidinducerad/IBS-C)
Neurogen tarmdysfunktion
(ryggmérgsskada, évre/nedre
neuron/multipel skleros/ Parkinsons
sjukdom/spina bifida/cauda equina)

.

.

| dessa grupper kan vissa personer
behdéva hjalp av en icke-professionell
assistent for att utféra proceduren.

Utforas efter bedémning av
kvalificerad vardpersonal

For béasta resultat ska Qufora IrriSedo
Balloon anvandas enligt rad fran din
vardpersonal.

Innan du bérjar med transanal/rektal
irrigation

Bodrja inte anvandningen forran

efter beddmning och utbildning av
kvalificerad vardpersonal. En digital
rektal undersékning ar obligatorisk fére
din forsta irrigation. Du bor dévervakas
av erfaren vardpersonal under din
forsta irrigation.

Transanal/rektal irrigation ska
inte anvdandas under féljande
omstandigheter (absoluta
kontraindikationer):

.

Kand anal eller kolorektal stenos
Kolorektal cancer/backencancer fére
kirurgiskt avlagsnande

Akut inflammatorisk tarmsjukdom
Akut divertikulit

Inom 3 manader fran en anal eller
kolorektal operation

Inom 4 veckor fran endoskopisk
polypektomi

Ischemisk kolit

.

.

.

.

.

.

Eftersom listan inte &r uttémmande
bér vardpersonal alltid beakta &ven
individuella patientfaktorer.

Observera:

Transanal/rektal irrigation
rekommenderas inte for:

* Graviditet eller planerad graviditet
eller amning
+ Barn under 3 ar

Anvénd transanal/rektal irrigation
endast efter noggrann diskussion
med relevant ldkare under
foljande omstandigheter (relativa
kontraindikationer):

* Inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex.
Crohns sjukdom eller ulcerés kolit)
Aktiv perianal sepsis (fistel eller
abscess, tredje eller fjarde gradens
hemorrojder)

Tidigare grovtarms- eller kolonkirurgi
Diarré med okand sjukdomsorsak
Fekalom/kraftig férstoppning. Om
patienten ar kraftigt forstoppad (har
fekalom) &r en initial tarmtémning
obligatorisk innan transanal irrigation
med Qufora Irrisedo Balloon
pabérjas.

Svar autonom dysreflexi

Svar divertikulos eller divertikular
abscess.

Stralning i buken eller backenet
Langvarig steroidbehandling
Behandling med antikoagulantia

Lag natriumhalt i blodet

Tidigare allvarlig backenoperation
Kolonbiopsi inom de senaste 3
manaderna

Anvandning av rektala lakemedel for
andra sjukdomar som kan spadas ut
genom irrigation

Hjartsvikt

Negativa effekter och funktionsfel pa
enheten

S6k medicinsk vard om féljande
upplevs under eller efter transanal/
rektal irrigation:

« |Ihallande eller svar blddning fran
andtarmen

« Ihallande eller svar smérta i buken
eller ryggen, med eller utan feber

Perforering av tarmvaggen ar extremt
sallsynt. Det ar dock en allvarlig
komplikation av transanal/rektal
irrigation med potentiellt dodlig
utgang. Om detta skulle intraffa

kravs omedelbar lakarvard. Handelser
ska rapporteras till den behériga
myndigheten i ditt land och/eller

till Qufora A/S pa QA@qufora.com.
Qufora A/S ska ocksa meddelas i
handelse av ndgot annat funktionsfel
pa enheten.

Observera

Transanal/rektal irrigation kan vara
forknippat med en évergdende
obehagskénsla i tarmen, illamaende,
skakningar, trotthet, svettningar,
huvudvark och latt blédning fran
andtarmen.

Kontakta din vardpersonal for
ytterligare rad.

Rekommenderad anvandningstid

Vattenpasen och slangen kan anvéndas
upp till 15 gédnger. Pumpen och
kontrolleneheten kan anvandas upp till
90 ganger.

Om missférgning uppstar pa

nagon del av systemet inom den
rekommenderade anvandningstiden
ska den delen bytas ut.

Katetrarna &r endast avsedda
fér engangsbruk

Om artiklarna fér engadngsbruk
ateranvands finns det risk fér odnskade
effekter som kan paverka produktens
funktion och patientens, den icke-
professionella assistentens och tredje
persons halsa..

Ytterligare information om denna
produkt finns pa www.qufora.com.

Foérklaring av de olika delarna i Qufora IrriSedo Balloon

Fig. 1

Fig. 2 Ventil

Fig. 3 Pump och regulator

Fig. 4  Fixeringsband

Fig. 5 Slang med dubbla kanaler

Fig. 6  Belagd rektalkateter med silikonballong
Fig. 7 Regulator

Siffrorna pa regulatorn indikerar féljande funktioner:

Position 1
Position 2
Position 3
Position 4
Prickar

Vattenpase som rymmer upp till 1,5 liter med en slang utrustad med en ventil

Fyller slangen med vatten/torkar systemet efter anvandning.

Fyller ballongen med vatten for att halla kvar ballongen i &ndtarmen.
Vatten rinner genom katetern in i &ndtarmen.
Vatten tdms ut ur ballongen sa att katetern kan avlagsnas fran &ndtarmen.
Mellan de numrerade positionerna ar 4 “stopplagen” markerade med vita prickar.

Fo&ljd dessa instruktioner fér att anvanda systemet:

1. Fyll vattenpasen (fig. 8) med ljummet kranvatten (36-38 °C) (du beh&éver mer vatten vid
férberedelsen av systemet &n du behdéver fér din irrigation, cirka 100-300 ml vatten) och satt pa
locket. Placera vattenpasen hégst 50 cm ovanfér toalettstolen. Ldngden pa slangen fran vattenpasen
till ventilen &r 50 cm. Anslut vattenpasen till pumpen och regulatorn.

2. Tryck fast katetern pa ena &nden av slangen med dubbla kanaler (fig. 9) och montera den andra
&nden av slangen vid regulatorn. Fast regulatorn vid laret med fixeringsband. Vrid regulatorn till ldge

1.

3. Hall pumpen med kontrollenheten vand uppat och ventilen dppen (fig. 10). Tryck ihop pumpen
sakta sa att pumpen och slangarna fylls med vatten (fig. 11) tills vattnet rinner ut ur katetern. Stall in
kontrollenheten pa lage 2 i férberedelse fér att fylla ballongen.

4.  Aktivera beldggningen genom att doppa katetern i vatten.

5. Medan du sitter pa toaletten, for forsiktigt in katetern i &ndtarmen (fig.12).

6. Ballongen fylls genom att pumpen komprimeras helt. Komprimera pumpen igen om katetern behoéver

sakras ytterligare (fig. 12).

7. Vrid kontrollenheten till position 3. Vatten kan nu pumpas in i andtarmen (fig. 13). M&ngden vatten
som flédar in i tarmen kan dvervakas med hjalp av skalan pa vattenpasen. Din vardgivare kommer
att vdgleda dig angdende mangden vatten som ska anvandas fér din irrigation. En allman guide
ar 500 ml (detta varierar for barn), men det kan vara mer eller mindre beroende pa ditt behov.
Om du kanner obehag ska du inte féra in mer vatten i tarmen. Stoppa flédet genom att vrida
kontrollenheten till punkten mellan 3 och 4.

8.  Vrid regulatorn till lage 4 nar vattnet har instillerats i tarmen.. Vattnet fran ballongen kommer att
stromma in i andtarmen och katetern kan avlédgnas. Vatten och avféring kommer att rinna ut i

toaletten.

9. Vid behov kan steg 4-8 upprepas.

10. Vid behov kan systemets alla utvandiga ytor rengéras med ljlummet vatten och mild tval. Torka
med en luddfri trasa. Demontera dubbel lumen slanget fran regulatorn. Tém vattenpasen och hadng
dubbel lumen slangen och styrenheten individuellt for att torka med kontrollenheten i ldge 1 och

locket fran vattenpasen.

1. Ateranvénd inte ballongkatetern. Sldng den genom att ldgga den i en avfallspdse innan du lagger
den i hushalls-avfallet. Spola inte ner den i toaletten.
12.  Tvatta handerna nar du avslutat proceduren.

Observera: Anvand Qufora IrriSedo Balloon enligt de rekommendationer du fatt av din

sjukvardspersonal.



Deutsch

Gebrauchsanweisung

Qufora IrriSedo Balloon

Mit dem Qufora IrriSedo Balloon kann
eine transanale/rektale Irrigation
durchgefuhrt werden. Bitte lesen Sie
die Bedienungsanleitung vollstéandig
durch, bevor Sie das Qufora IrriSedo
Balloon verwenden.

Indikationen zur Anwendung der
transanalen/rektalen Irrigation

Das Qufora IrriSedo Balloon ist zur
Verwendung fur Erwachsene und
Kinder ab 3 Jahren bestimmt, um einer
Stuhlinkontinenz und/oder Verstopfung
zu begegnen. Zum Beispiel bei:

« Dranginkontinenz

« Verstopfung (Slow-transitt /
idiopathisch / Opioid-induziert
Reizdarmsyndroms mit Verstopfung
IBS-C)

* Neurogene Darmfunktionsstérung
(Ruckenmarksverletzung, oberes
Motoneuron / MS / Parkinson / Spina
bifida / Cauda equina)

Einige Personen aus diesen

Gruppen benodtigen moglicherweise
Unterstttzung durch eine Hilfsperson,
um die Irrigation durchzufthren.

Immer die Empfehlungen des
medizinischen Fachpersonals folgen

Um das beste Ergebnis zu erzielen,
sollte Qufora IrriSedo Balloon
entsprechend der Empfehlung

des medizinischen Fachpersonals
angewendet werden.

Vor Beginn der transanalen/rektalen
Irrigation

Nur nach Abklérung sowie
Unterweisung und Anleitung durch
eine qualifizierte medizinische
Fachkraft verwenden. Vor der ersten
Irrigation ist unbedingt eine digitale
rektale Untersuchung erforderlich.
Die erste Irrigation sollte von einer
erfahrenen medizinischen Fachkraft
Uberwacht werden.

Die transanale/rektale Irrigation
sollte nicht angewendet werden bei
(absolute Kontraindikationen):

* bekannter analer oder kolorektaler
Stenose

* Karzinomen im Dick- und Mastdarm

sowie im Bereich des Beckens vor

der operativen Entfernung

akuter entztndlicher

Darmerkrankung

akuter Divertikulitis

innerhalb von 3 Monaten nach einem

analen oder kolorektalen Eingriff

innerhalb von 4 Wochen nach einer

endoskopischen Polypektomie

ischdmischer Kolitis

Qufora IrriSedo Balloon Systemkomponenten

Fig. 1

Fig. 2 Ventil

Fig. 3  Handpumpe und Regler
Fig. 4  Befestigungsband

Fig. 5 Doppellaufiger Schlauch
Fig. 6

Fig. 7 Regler

Da diese Aufstellung keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit erhebt, sollte eine
medizinische Fachkraft stets auch die
individuellen Umstande der Person, bei
der die Irrigation durchgefuhrt werden
soll, berticksichtigen.

Bitte beachten Sie:
Nicht empfohlen bei:

* Kindern unter 3 Jahren

» Schwangerschaft oder geplanter
Schwangerschaft sowie wahrend der
Stillzeit.

Die transanale/rektale Irrigation darf
nur nach sorgfaltiger Erérterung und
Absprache mit einem relevanten
Fachmediziner angewendet werden
bei (relative Kontraindikationen):

« entztndlichen Darmerkrankungen
(z.B. Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa)

aktiver perianaler Sepsis (Fistel oder
Abszess, Hdmorrhoiden 3. oder 4.
Grades)

Durchfall unbekannter Ursache
Impaktbildung/schwere Verstopfung.
Wenn der Betroffene stark verstopft
ist (fakaler Impakt), ist eine

erste Darmreinigung vor Beginn

der transanalen Irrigation mit
Qufora Irrisedo Balloon zwingend
erforderlich.

schwerer autonomer Dysreflexie
schwerer Divertikulose oder
Divertikelabszess

radiologischer Bestrahlungstherapie
des Bauch- oder Beckenbereichs
Langzeitbehandlung mit Steroiden
Behandlung mit Antikoagulanzien
niedrigem Natriumspiegel im Blut
vorheriger schwerer Operation des
Beckenbereichs

innerhalb von 3 Monaten nach einer
Kolonbiopsie

Behandlung anderer Erkrankungen
mittels rektal verabreichter
Medikamente, die durch die Irrigation
verdinnt werden kénnen
kongestiver Herzinsuffizienz

Unerwiinschte Ereignisse und
Fehlfunktion des Produkts

Konsultieren Sie eine &rztliche
Fachkraft, falls wéhrend oder nach
der transanalen/rektalen Irrigation
folgende Beschwerden auftreten:

» anhaltende oder schwere Blutungen
aus dem Rektum

» anhaltende oder schwere Bauch-
oder Rickenschmerzen mit
oder ohne Fieber

Beschichteter Rektalkatheter mit einem Silikonballon

Die Nummern auf dem Regler bedeuten:

Position 1
Position 2
Position 3
Position 4
Punkte

Eine Perforation der Darmwand

ist duBerst selten. Sie stellt jedoch
eine ernste und potenziell tédliche
Komplikation bei der transanalen/
rektalen Irrigation dar. Sollte diese
eintreten, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich. Die Vorfalle sollten

der zustéandigen Behorde in lhrem
Land und/oder Qufora A/S unter
QA@qufora.com gemeldet werden.
Qufora A/S sollte auch im Falle einer
anderen Fehlfunktion des Produkts
benachrichtigt werden.

Bitte beachten

Die transanale/rektale Irrigation kann
mit vortbergehenden Empfindungen
wie Darmbeschwerden, Ubelkeit,
Zittern, Mudigkeit, Schwitzen,
Kopfschmerzen und leichten Blutungen
aus dem Rektum einhergehen.

Bitte wenden Sie sich an Ihr
medizinisches Fachpersonal, um
weitere Informationen zu erhalten.

Empfohlene Nutzungsdauer

Der Wasserbehalter und der Schlauch
kénnen bis 15 Mal verwendet werden.
Die Handpumpe und der Regler
kénnen bis zu 90 Mal verwendet
werden.

Sollten innerhalb der empfohlenen
Nutzungszeit Verfarbungen
irgendwelcher Systemteile auftreten,
muss das entsprechende Bauteil
ausgewechselt werden.

Die Katheter sind fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Wenn die Einwegkomponenten des
Produkts wiederverwendet werden,
besteht ein Risiko unerwinschter
Wirkungen, die die Funktion des
Produkts und die Gesundheit von
Anwenders, Pflegepersonal und Dritten
beeintrachtigen kénnen.

Weitere Informationen zu diesem Produkt
finden Sie unter www.qufora.com.

Wasserbehalter fur bis zu 1,5 Liter Wasser und einem Schlauch mit Ventil

Befullt die Schlduche mit Wasser/trocknet das System nach Benutzung.
Befullt den Ballon mit Wasser, um ihn im Rektum zu halten.

Wasser flieBt durch den Katheter in das Rektum.
Entleert den Ballon, damit der Katheter aus dem Rektum gezogen werden kann.
Zwischen den nummerierten Positionen zeigen weiBe Punkte 4 Stopppositionen an.

Bitte beachten Sie nachfolgende Gebrauchshinweise:

Fullen Sie den Wasserbehalter (abb. 8) mit lauwarmem Leitungswasser (36-38 °C) (Sie bendtigen
fUr die Vorbereitung des Systems mehr Wassetr, als fUr die Irrigation erforderlich ist, etwa 100-300
ml Wasser) und setzen Sie den Deckel auf. Hdngen Sie den Wasserbehalter nicht héher als 50 cm
Uber dem Toilettensitz auf. Der Schlauch zwischen dem Wasserbeutel und dem Ventil ist 50 cm lang.
Verbinden Sie den Wasserbehalter mit Pumpe und Regler.

Schieben Sie ein Ende des doppelldufigen Schlauchs (Fig. 9) auf den Katheter und das andere
Schlauchende auf den Regler. Befestigen Sie den Regler mit dem Befestigungsband am Oberschenkel.

Halten Sie die Pumpe so, dass der Regler nach oben weist und 6ffnen Sie das Ventil (Fig. 10). Dricken
Sie die Pumpe vorsichtig, um die Pumpe und Schlduche mit Wasser zu fullen (Fig. 11), bis Wasser aus
dem Katheter flieRt. Stellen Sie den Regler auf Position 2, bereit fur die Fullung des Ballons.

Tauchen Sie den Katheter in Wasser, um das Gleitmittel zu aktivieren.

Wahrend Sie auf der Toilette sitzen, fihren Sie den Katheter behutsam in das Rektum ein (Fig. 12).
Fullen Sie den Ballon, indem Sie die Pumpe vollstdndig zusammendrlcken. Wenn der Katheter noch
besser gehalten werden muss, dricken Sie die Pumpe nochmals (Fig. 12).

Stellen Sie den Regler auf Position 3. Nun kann Wasser in das Rektum gepumpt werden (Abb.

13). Die Wassermenge kann auf der Skala am Wasserbeutel abgelesen werden. Ihre medizinische
Fachkraft wird Sie bezlglich der Wassermenge, die flr lhre Irrigation verwendet werden soll,
beraten. In der Regel reichen 500 ml (bei Kindern je nach Alter weniger). Dies kann jedoch je nach
den individuellen Anforderungen mehr oder weniger sein. Bei Unwohlsein sollte kein weiteres
Wasser in den Darm eingespult werden. Zum Unterbrechen der EinspUlung stellen Sie den Regler

Wenn das Wasser in den Darm eingelaufen ist, stellen Sie den Regler auf Position 4. Das Wasser aus
dem Ballon lauft in das Rektum, und der Katheter kann entnommen werden. Wasser und Darminhalt

Bei Bedarf kénnen alle AuBenflachen des Systems mit lauwarmem Wasser und milder Seife
gereinigt werden. Mit einem flusenfreien Tuch trocknen. Nehmen Sie den zweilumigen Schlauch
vom Regler ab. Entleeren Sie den Wasserbehalter und hangen Sie den zweilumigen Schlauch und
den Regler zum Trocknen einzeln auf; dabei sollte der Regler in Position 1 und der Deckel vom

Den Ballonkatheter nicht wiederverwenden. Legen Sie ihn zur Entsorgung in einen Abfallbeutel und
geben Sie ihn in den Haushaltsmdll. Entsorgen Sie ihn nicht in der Toilette.

2.
Stellen Sie den Regler auf Position 1.
3.
4.
5.
6.
7.
auf den Punkt zwischen 3 und 4.
8.
entleeren sich in die Toilette.
9. Wiederholen Sie ggf. die Irrigation mit den Schritten 4 bis 8.
10.
Wasserbehdlter abgenommen sein.
.
12.  Waschen Sie abschlieBend lhre Hande.

Hinweis: Bitte verwenden Sie das Qufora IrriSedo Balloon entsprechend den Anweisungen
lhres medizinischen Fachpersonals.




Dansk

Brugsanvisning

Qufora IrriSedo Ballon

Brug af Qufora IrriSedo Balloon gar det
muligt at udfere transanal irrigation.
Laes venligst begge sider af denne
brugervejledning, inden du bruger
Qufora IrriSedo Balloon.

Indikationer for brug af
transanal/rektal skylning

Qufora IrriSedo Balloon bruges til

at hjaelpe med at handtere faekal
inkontinens og/eller forstoppelse hos
voksne og barn pa 3 ar og opefter.
For eksempel:

Pludselig opstaet faekal inkontinens
Forstoppelse (langsom transittid /
idiopatisk / opioidinduceret / IBS-C)
Neurogen (rygmarvsskade, gvre/
nedre motorisk neuron / Multipel
Sklerose / Parkinsons sygdom /
Rygmarvsbrok / cauda Equina)

Inden for disse grupper kan nogle
personer have brug for stette fra
en omsorgsperson til at udfere
proceduren.

Brug som anbefalet af
sundhedspersonale

Qufora IrriSedo Balloon skal bruges
som anbefalet af sundhedspersonalet,
for at opna de bedste resultater.

Inden transanal/rektal skylning
pabegyndes

Ma kun anvendes efter

vurdering og vejledning fra
kvalificeret sundhedspersonale.

En endetarmsundersggelse er
obligatorisk inden den ferste skylning.
Du skal vejledes af kvalificeret
sundhedspersonale under din ferste
skylning.

Transanal/rektal skylning ma
ikke udferes under felgende
omstandigheder (absolutte
kontraindikationer):

Kendt anal eller kolorektal stenose
Cancer i kolorektum/malign sygdom i
baekkenet inden kirurgisk fjernelse
Akut inflammatorisk tarmsygdom
Akut divertikulit

Inden for 3 maneder efter anal eller
kolorektal kirurgi

Inden for 4 uger efter endoskopisk
polypektomi

Iskaemisk colitis

Fordi listen ikke er udtemmende, skal
kvalificeret sundhedspersonale derfor
0gsa altid vurdere de individuelle
patientfaktorer.

Bemaerk venligst

Transanal/rektal skylning anbefales
ikke til:

« Graviditet, planlagt graviditet eller
amning
» Bern under 3 ar

Brug kun transanal/rektal skylning
efter ngje anvisning af den relevante
lege under felgende omstaendigheder
(forholdsvise kontraindikationer):

Inflammatorisk tarmsygdom (f.eks.
Chrons sygdom eller culitis ulcerosa)
Aktiv perianal sepsis (fistel eller byld,
haemorider af 3. eller 4. grad)
Tidligere rektal eller kolonkirurgi
Diarré af ukendt aetiologi

Impaktion eller total forstoppelse/
kraftig forstoppelse. Hvis patienten er
kraftigt forstoppet (faekalt pavirket),
er en indledende udrensning af
tarmen obligatorisk, fer der startes
pa en Qufora Irrisedo Balloon
transanal irrigationsprocedure.
Alvorlig autonom dysreflexi

Alvorlig divertikulitis eller
divertikelbyld

Stralebehandling af abdomen eller
baekken

Langvarig steroidbehandling
Antikoagulations behandling

Lavt natriumindhold i blodet
Tidligere vanskelig kirurgi i baekken
Kolonbiopsi inden for de sidste 3
maneder

Brug af rektale leegemidler til andre
sygdomme. De kan blive fortyndet af
skylning

Kongestiv hjerteinsufficien

Utilsigtede haendel

hadcfoil
]

og er

Seg laegehjaelp, hvis et eller flere af de
falgende punkter opleves under eller
efter transanal/rektal skylning:

« Vedvarende eller sveer blgdning fra
endetarm

« Vedvarende eller alvorlige smerter i
abdomen eller ryggen med eller uden
feber

Perforation af tarmvaeggen sker
yderst sjeeldent. Det er dog en alvorlig
og potentielt dedelig komplikation
ved transanal/rektal skylning. Hvis
dette skulle ske, er gjeblikkelig
leegehjeelp pakraevet. Heendelserne
skal indberettes til den kompetente
myndighed i dit land og/eller til Qufora
A/S pa QA@qufora.com. Qufora A/S
skal ogsa underrettes i tilfeelde af
andre enhedsfejl.

Bemaerk venligst

Transanal/rektal skylning kan

vaere forbundet med forbigdende
fornemmelse af ubehag i tarmen,
kvalme, rystelser, treethed, svedeture,
hovedpine og let bladning fra
endetarmen.

Kontakt dit seedvanlige
sundhedspersonale for yderligere
radgivning.

Anbefalet brugstid

Vandposen og slangen kan bruges
op 15 gange. Pumpe og regulator kan
bruges up til 90 gange.

Hvis der opstar en misfarvning
af nogen af delene inden for den
anbefalede brugstid, skal den
misfarvede del udskiftes.

Katetre er kun til engangsbrug.

Hvis engangsprodukter til produktet
genanvendes, er der risiko for
ugnskede virkninger, der kan pavirke
produktets funktion og patientens,
omsorgspersonernes og tredjeparters
sundhed.

Yderligere information om produktet
kan findes p& www.qufora.com.

Forklaring af Qufora IrriSedo Balloon komponenter

Fig. 1

Fig. 2 Ventil

Fig. 3 En pumpe med en regulator

Fig. 4  Fikseringsrem

Fig. 5 En dobbeltslange

Fig. 6  Et rektalkateter med silikone ballon
Fig. 7 Regulator

Numrene pa regulatoren indikerer falgende funktioner:

Position 1
Position 2
Position 3
Position 4
Prikker

Sadan bruger du systemet:

En vandpose, der kan indeholde op til 1,5 liter vand, og er forsynet med en slange med ventil

Slangerne fyldes med vand inden brug. Denne position bruges ogsa nar systemet terrer efter brug.
Ballonen fyldes med vand saledes at kateteret bliver siddende i endetarmen.
Vandet stremmer igennem kateteret og ind i tarmen.
Vandet i ballonen lgber ud i tarmen og kateteret kan nu fjernes fra endetarmen.
Mellem numrene er der 4 “stop positioner”, der er indikeret med hvide prikker.

1. Fyld vandposen (fig. 8) med lunkent vand fra hanen (36-38 °C) (du skal bruge mere vand end
du skal bruge til skylning for at klargere systemet, cirka 100-300 ml vand) og pasaet l1dget. Placer
vandposen maksimalt 50 cm over toiletsaedet. Laeangden af slangen fra ventilen op til vandposen er
50 cm. Forbind vandposen med pumpen og regulatoren.

2. Forbind kateteret med den ene ende af dobbeltslangen ved at skubbe delene sammen (fig.9) og
forbind pa samme made den anden ende af slangen til regulatoren. Brug fikseringsrem til at haefte
regulatoren fast til laret. Drej regulatoren til position 1.

3. Hold om pumpen, med regulatoren pegende opad, og dbn for ventilen. (fig. 10). Pres langsomt
pumpen sammen for at fylde pumpe og slanger med vand (fig. 11) indtil vandet lgber ud af

kateteret. Drej regulatoren til position 2, klar til at fylde ballonen.

4. Dyp kateteret i vand for at aktivere coatningen.

5. Siddende pa toilettet indferes kateteret forsigtigt i endetarmen (fig. 12).

6. Ballonen fyldes ved at sammenpresse pumpen helt. Hvis der er behov for at kateteret skal sidde
mere fast, sammenpresses pumpen én gang til (fig. 12).

7. Drej kontrolenheden til position 3. Der kan nu pumpes vand ind i endetarmen (fig. 13). Den
vandmaengde, som Igber ind i tarmen, kan falges ved at bruge skalaen pa vandposen. Dit
sundhedspersonale vil vejlede dig i, hvor meget vand du skal bruge til din skylning. En generel

vejledning er 500 ml (dette vil variere for bgrn), men dette kan vaere mere eller mindre afhaengigt
af dit behov. Hvis du fgler ubehag, ma du ikke tilfare mere vand i tarmen. Stop for indlgbet ved at
dreje kontrolenheden hen til prikken mellem 3 og 4.

8. Na&r vandet har virket i tarmen, drejes regulatoren til position 4 og vandet fra ballonen vil Igbe ind i
tarmen og kateteret kan forsigtigt fjernes. Vand og affering vil labe ud i toilettet.

9. Proceduren kan gentages ved at gentage trin 4 - 8.

10. Efter behov kan alle eksterne overflader af systemet renggres med lunkent vand og mild seebe.
Ter af med en fnugfri klud. Aftag dobbeltlumenrgret fra regulatoren. Tem vandposen, og heeng
dobbeltlumenrgret og kontrolenheden enkeltvis til tarre med kontrolenheden i position 1 og
vandposen uden |ag.

1.  Genbrug ikke ballonkateteret. Ballonkateteret kan smides ud i almindeligt husholdningsaffald ved
at benytte kateterposen til det beskidte kateter. Smid ikke kateteret i toilettet.

12.  Vask hander efter proceduren.

Bemaerk venligst: Qufora IrriSedo Balloon skal bruges som anbefalet af dit sundhedspersonale.




Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Qufora IrriSedo Balloon

Met Qufora IrriSedo Balloon kunt

u een transanale/rectale irrigatie
uitvoeren. Lees beide pagina’s van
de gebruiksaanwijzing voordat u de
Qufora IrriSedo Balloon gebruikt.

Indicaties voor gebruik van
transanale/rectale irrigatie

De Qufora IrriSedo Balloon is bedoeld
voor volwassenen en kinderen 3 jaar
en ouder om problemen met fecale
incontinentie en/of obstipatie te
behandelen. Bijvoorbeeld:

« Aandrang fecale incontinentie/-
urgentie

« Obstipatie (langzame doorgang/
diopathisch/opioide geinduceerd/
IBS-C)

* Neurogeen (ruggenmergletsel,
bovenste/onderste motorneuronen/
MS/ parkinson/spina bifi da/cauda
equina)

Mogelijk hebben sommige personen
in deze groepen hulp nodig van een
zorgverlener om de handeling uit te
voeren.

Gebruik zoals geadviseerd door uw
arts of verpleegkundige

Voor de beste resultaten moet Qufora
IrriSedo Balloon dagelijks worden
gebruikt, of zoals geadviseerd door uw
arts of verpleegkundige.

Voordat u met transanale/rectale
irrigatie begint

Uitsluitend gebruiken na beoordeling
en training door een gekwalificeerde
arts of verpleegkundige. Een rectaal
toucher is verplicht voorafgaand aan
uw eerste irrigatie. Uw eerste irrigatie
moet u uitvoeren onder toezicht van
een ervaren arts of verpleegkundige.

Gebruik transanale/rectale irrigatie
niet in de volgende omstandigheden
(absolute contra-indicaties):

* Bekende anale of colorectale stenose
Colorectale kanker/bekkenmaligniteit
voor chirurgische verwijdering

Acute inflammatoire darmziekte
Acute diverticulitis

Binnen 3 maanden na een anale of
colorectale operatie

Binnen 4 weken na een
endoscopische polypectomie
Ischemische colitis

Aangezien de lijst niet uitputtend is,
moet een arts of verpleegkundige
ook altijd individuele patiéntfactoren
overwegen.

Let op!

Transanale/rectale irrigatie wordt niet
aanbevolen:

* bij zwangerschap, geplande
zwangerschap of borstvoeding;
« voor kinderen tot 3 jaar.

Maak in de volgende omstandigheden
(relatieve contra-indicaties)
uitsluitend gebruik van transanale/
rectale irrigatie na zorgvuldig overleg
met de relevante arts:

Inflammatoire darmziekte (bijv.
ziekte van Crohn of colitis
ulcerosa)

Actieve perianale sepsis (fistel of
abces, derde- of vierdegraads
aambeien)

Eerdere rectale operatie of operatie
aan dikke darm

Diarree van onbekende etiologie
Fecale verstopping /zware
constipatie. Als de patiént lijdt aan

zware constipatie (fecaal verstopt is),

moet er een initiéle reiniging van de
darmen plaatsvinden voordat met de
Qufora IrriSedo Balloon transanale
irrigatieprocedure wordt gestart.
Ernstige autonome dysreflexie
Ernstige diverticulosis of diverticulair
abces

Bestraling van de buik of het bekken
Langdurige behandeling met
steroiden

Behandeling met antistollingsmiddel
Lage natriumwaarden in bloed
Eerdere ernstige bekkenoperatie
Biopsie van dikke darm in de
afgelopen 3 maanden

Gebruik van rectale medicatie voor
andere ziekten die kunnen worden
verdund door irrigatie

* Congestief hartfalen

Bijwerkingen en storing van het
hulpmiddel

Zoek medische hulp als het
volgende wordt ervaren tijdens
of na transanale/rectale irrigatie:

« Aanhoudende of ernstige bloeding
uit het rectum

« Aanhoudende of ernstige buik- of
rugpijn, met of zonder koorts

Perforatie van de darmwand komt zeer
zelden voor. Het is echter een ernstige
en mogelijk dodelijke complicatie

van transanale/rectale irrigatie.
Onmiddellijke medische aandacht

is vereist als dit optreedt. Meld de
incidenten aan de bevoegde autoriteit
in uw land en/of aan Qufora A/S via
QA@qufora.com. Breng Qufora A/S
ook op de hoogte in geval van een
andere storing van het apparaat.

Neem dit in acht

Transanale/rectale irrigatie kan leiden
tot een tijdelijk gevoel van ongemak
in de darmen, misselijkheid, rillingen,
vermoeidheid, zweten, hoofdpijn en
lichte bloeding uit het rectum.

Neem voor nader advies contact op
met uw arts of verpleegkundige.

Aanbevolen gebruiksduur

De waterzak en de slang zijn 15

keer te gebruiken. De pomp en
besturingseenheid kunnen tot 90 keer
worden gebruikt.

Als binnen de aanbevolen gebruiksduur
bij een onderdeel van het systeem
verkleuring optreedt, moet het
onderdeel worden vervangen.

De katheters zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik

Indien u eenmalig te gebruiken
onderdelen van het systeem meerdere
keren gebruikt, kunnen er zich nadelige
effecten voordoen die een ongewenst
effect hebben op het functioneren van
het product en de gezondheid van

de patiént, de zorgverleners en derde
personen die betrokken zijn.

Meer informatie over dit product
vindt u op www.qufora.com.

Beschrijving van de onderdelen van de Qufora IrriSedo Balloon

Fig. 1

Fig. 2 Klep

Fig. 3  Pomp en regeleenheid
Fig. 4  Bevestigingsband

Fig. 5 Dubbel-lumen slang
Fig. 6

Fig. 7 Regeleenheid

Gecoate rectale katheter met siliconenballon

Een waterzak met een capaciteit van 1,5 liter en een slang met klep.

De nummers op de regeleenheid komen overeen met de volgende functies:

Stand 1
Stand 2
Stand 3
Stand 4
Stippen

vult de slangen met water/droogt het systeem na gebruik.

vult de ballon met water om de ballon in het rectum te houden.
water loopt door de katheter in het rectum.
water stroomt uit de ballon, zodat de katheter uit het rectum kan worden uitgenomen.
Tussen de genummerde standen staan vier “stopstanden” die met witte stippen zijn aangegeven.

Neem bij het gebruik van het systeem de onderstaande

aanwijzingen in acht:

Vul de waterzak (afb. 8) met lauw kraanwater (36-38 °C) (u heeft ongeveer 100-300 ml extra water
nodig voor uw irrigatie om het systeem klaar voor gebruik te maken ) en plaats de dop erop. Plaats
de waterzak op niet meer dan 50 cm hoogte boven de toiletzitting. De slang van de waterzak naar de
klep is namelijk 50 cm lang. Sluit de waterzak aan op de pomp en regeleenheid.

Druk de katheter op het ene uiteinde van de dubbel-lumen slang (fig. 9) en sluit het andere uiteinde
van de slang op de regeleenheid aan. Bevestig de regeleenheid met het Bevestigingsband aan uw dij.

Houd de pomp vast met de regeleenheid omhoog en open de klep (fig. 10). Druk de pomp langzaam
samen om de pomp en slangen met water te vullen (fig. 11), totdat er water uit de katheter stroomt.
Draai de regeleenheid in stand 2, zodat de ballon kan worden gevuld.

Dompel de katheter in water om het glijmiddel te activeren.

Ga op het toilet zitten en breng de katheter voorzichtig in het rectum (fig. 12).

Vul de ballon door de pomp volledig samen te drukken. Om de katheter nog beter op zijn plaats te

Draai de controle-unit naar stand 3. Er kan nu water in het rectum worden gepompt (afb. 13).

De hoeveelheid water die de darm instroomt, kan worden gecontroleerd met behulp van de
schaalverdeling op de waterzak. Uw arts of verpleegkundige kan u adviseren over de hoeveelheid
water die u voor uw irrigatie moet gebruiken. Een algemene richtlijn is 500 ml (dit varieert voor
kinderen), maar dit kan meer of minder zijn afhankelijk van wat bij u nodig is. Als u ongemak voelt,
breng dan geen water meer in de darm in. Stop de waterstroom door de controle-unit te draaien

Als het water in de darm is ingebracht, draait u de regeleenheid in stand 4. Nu stroomt het water uit de
ballon in het rectum en kan de katheter worden verwijderd. Nu vloeien water en ontlasting in het toilet.
U kunt de procedure herhalen door de stappen 4-8 te herhalen.

Indien nodig kan de buitenkant van het systeem worden gereinigd met lauw water en milde zeep.
Droog af met een pluisvrije doek. Demonteer de slang met dubbele-lumenslang van de regelaar.
Leeg de waterzak en hang de dubbele-lumenslang en controle-unit afzonderlijk te drogen met de

Gebruik de ballonkatheter niet opnieuw. Doe de katheter in een afvalzakje en gooi hem weg met het

2.
Draai de regeleenheid in stand 1.
3.
4.
5.
6.
houden, drukt u de pomp nogmaals samen (fig. 12).
7.
naar de stip tussen stand 3 en 4.
8.
9.
10.
controle-unit in stand 1 en de waterzak zonder dop.
1.
huishoudelijk afval. Spoel hem niet door het toilet.
12.  Was ten slotte uw handen.

Let op: Gebruik de Qufora IrriSedo Balloon alleen zoals aanbevolen door uw arts
of verpleegkundige.



Suomi
Kayttdohjeet

Qufora IrriSedo Balloon

Qufora IrriSedo Balloon -jarjestelméan
kayttd mahdollistaa suoli-/
rektaalihuuhtelun. Lue naiden
kayttdéohjeiden molemmat sivut ennen
Qufora IrriSedo Balloon -jarjestelméan
kayttoa.

Kayttoaiheet
suoli-/rektaalihuuhtelu

Kayttdaiheet

suoli-/rektaalihuuhtelu

Qufora IrriSedo Balloon -jarjestelmé on
tarkoitettu aikuisille ja yli 3-vuotiaille
lapsille ulosteen pidatyskyvyttomyyden
ja/tai ummetustilojen hallintaan.
Esimerkiksi:

Ulosteen pakkoinkontinenssi /
&killinen voimakas ulostustarve
Ummetus (hidas kuljetus

/ idiopaattinen / opioidi-
indusoituminen / IBS-C)
Neurogeeninen (selkdydinvamma,
ylempi/alempi motoneuroni / MS /
Parkinsonin tauti / selkdrankahalkio /
selkaytimen hanta)

Naissa ryhmissa jotkut henkilot
saattavat tarvita huoltajan tukea
toimenpiteen suorittamiseen.

Kayta terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi
Qufora IrriSedo Balloon -jarjestelméaa
on kaytettava saannollisesti
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

Ennen suoli-/rektaalihuuhtelun
aloittamista

Kayta vasta patevan terveydenhuollon
ammattilaisen suorittaman arvioinnin
ja koulutuksen jalkeen. Digitaalinen
perasuolitutkimus on pakollinen ennen
ensimmaista huuhtelua. Kokeneen
terveydenhuollon ammattilaisen

on valvottava sinua ensimmaisen
huuhtelun aikana.

Suoli-/rektaalihuuhtelua ei saa
kdyttaa seuraavissa olosuhteissa
(absoluuttiset vasta-aiheet):

Tunnettu anaali- tai
kolorektaalistenoosi
Kolorektaalisydpé / lantion
pahanlaatuinen kasvain ennen
kirurgista poistoa

Akuutti tulehduksellinen
suolistosairaus

Akuutti divertikuliitti

3 kuukauden sisélla anaali- tai
kolorektaalileikkauksesta

4 viikon siséalla endoskooppisesta
polypektomiasta

Iskeeminen koliitti.

Koska luettelo ei ole tyhjentava,

terveydenhuollon ammattilaisen

on aina otettava huomioon myds
yksilolliset potilastekijat.

Huomaa:

Suoli-/rektaalihuuhtelua ei suositella
seuraavissa tapauksissa:

« Raskaus tai suunniteltu raskaus tai
imetys
« Alle 3-vuotiaat lapset

Kayté suoli-/rektaalihuuhtelua vasta
huolellisen keskustelun jalkeen
asiaankuuluvan ladkarin kanssa
seuraavissa olosuhteissa (suhteelliset
vasta-aiheet):

Tulehduksellinen suolistosairaus
(esim. Crohnin tauti tai haavainen
koliitti)

Aktiivinen perianaalinen sepsis
(fisteli tai markapesake, kolmannen
tai neljannen asteen perapukamat)

« Aiempi perasuoli- tai
paksusuolileikkaus

Ripuli, jonka syyta ei tunneta
Ulosteen pakkautuminen / voimakas
ummetus. Jos potilaalla on voimasta
ummetusta (pakkautunutta
ulostetta), suolen alkupuhdistus

on tehtava ennen perasuolen

retrogradista Qufora IrriSedo Balloon

huuhtelua

Vakava autonominen dysrefleksia
Vakava divertikuloosi tai
divertikulaarinen markapeséake
Vatsan tai lantion alueen sadehoito
Pitkaaikainen steroidihoito
Hyytymisenestohoito

Alhainen veren natriumpitoisuus
Aiempi vakava lantioleikkaus
Paksusuolen biopsia viimeisten 3
kuukauden aikana

Muihin sairauksiin tarkoitettujen
sellaisten rektaaliladkkeiden kaytto,
joita huuhtelu voi liuottaa

* Sydamen kongestiivinen

Haittatapahtumat ja laitteen
toimintahairid

Hakeudu lagkarin hoitoon, jos
suoli-/rektaalihuuhtelun aikana
tai sen jalkeen ilmenee seuraavia
oireita:

« Jatkuva tai vakava verenvuoto
perasuolesta

« Jatkuva tai vakava vatsa- tai
selkakipu, johon voi liittya kuumetta

Suolen seinaman puhkeaminen on
erittain harvinaista. Se on kuitenkin
vakava ja mahdollisesti kuolemaan
johtava suoli-/rektaalihuuhtelun
komplikaatio.

Tallaisissa tapauksissa tarvitaan
valiténta laakarinhoitoa. Tapaukset
on ilmoitettava maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle ja/tai Qufora A/S:lle
osoitteeseen QA@qufora.com.
Qufora A/S:lle on myds ilmoitettava,
jos laitteessa ilmenee jokin muu
toimintahairié.

Huomaa

Suoli-/rektaalihuuhteluun voi liittya
ohimenevia suolen epamukavuuden,
pahoinvoinnin, vilunvaristyksen,
vasymyksen, hikoilun, paansaryn

ja kevyen perasuoliverenvuodon
tuntemuksia.

Pyyda lisdohjeita terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Suositeltu kdyttoaika

Vesipussia ja letkua voidaan kayttaa
enintaan 15 kertaa. Pumppua ja
ohjausyksikkda voidaan kayttaa
enint&an 90 kertaa.

Jos johonkin jarjestelman osaan
kehittyy varimuutoksia suositellun
kayttoajan kuluessa, osa on
vaihdettava.

Katetrit ovat kertakayttoisia

Jos tuotteen kertakayttoisia osia
kaytetaan uudelleen, on olemassa
ei-toivottujen vaikutusten riski, joka
voi vaikuttaa tuotteen toimintaan
ja potilaan, hoitajien ja kolmansien
henkildiden terveyteen.

Lisatietoja tasta tuotteesta osoitteessa
www.qgufora.com.

Qufora IrriSedo Balloon -komponenttien selitykset

Kuva 1

Kuva 2 Venttiili

Kuva 3 Pumppu ja ohjausyksikkod
Kuva 4 Kiinnityshihna

Kuva 5 Kaksiluumeninen putki
Kuva 6

Kuva 7 Ohjausyksikkd

Vesipussi, johon mahtuu jopa 1,5 litraa, ja letku, jossa on venttiili

Pinnoitettu perasuolikatetri, jossa on silikonipallo

Ohjausyksikdn numerot ilmaisevat seuraavat toiminnot:

Asento 1
Asento 2
Asento 3
Asento 4
Pisteilla

Tayttaa putket vedelld/kuivaa jarjestelman kaytdn jalkeen.
Tayttaa pallon vedelld, jotta pallo pysyy perasuolessa.
Vesi virtaa katetrin l&pi perdsuoleen.

Vesi tyhjentaa pallon, jotta katetri voidaan poistaa perasuolesta.
Numeroitujen asentojen valissa olevat pisteet osoittavat 4 "pysaytysasentoa” valkoisilla pisteilla.

Kayta jarjestelmaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Tayta vesipussi (kuva 8) haalealla hanavedella (36-38 °C) (jarjestelman valmisteluun tarvitaan
enemman vetta kuin huuhteluun, noin 100-300 ml vettd) ja aseta kansi pussiin. Aseta vesipussi

enintaan 50 cm vessanpdnton ylapuolelle. Vesipussista venttiiliin kulkevan putken pituus on 50 cm.

Liita vesipussi pumppuun ja regulaattoriin.
2. Tydnna katetri kaksiluumenisen letkun toiseen paahan (kuva 9) ja aseta letkun toinen paa

ohjausyksikkéon. Kiinnita ohjausyksikko reiteen kiinnityshinnan avulla. K&d&anna ohjausyksikko asentoon 1.
Pidé pumppua ohjausyksikkd ylospain ja avaa venttiili (kuva 10). Taytéd pumppu ja letkut vedella
puristamalla pumppua hitaasti (kuva 11), kunnes katetrista valuu vetta. K&danna ohjausyksikkd asentoon

Pallo taytetaan puristamalla pumppu kokonaan loppuun asti. Jos katetri on kiinnitettava tiukemmin,

Ka&anna ohjausyksikkd asentoon 3. Nyt vettd voidaan pumpata perasuoleen (kuva 13). Suoleen
virtaavan veden maaraa voidaan seurata vesipussissa olevan asteikon avulla. Terveydenhuollon
ammattilainen opastaa sinua huuhteluun kaytettavan veden maarasta. Yleisohje on 500 ml
(tdma vaihtelee lapsilla), mutta se voi olla enemman tai vdhemman tarpeestasi riippuen. Jos
tunnet epamukavuutta, 4la valuta lisaa vetta suoleen. Pysayta virtaus kdantamalla ohjausyksikkd

Kun vesi on viety suoleen, kddnnéa ohjausyksikkd asentoon 4. Pallosta tuleva vesi virtaa perasuoleen ja
Kaikki jarjestelméan ulkopinnat voidaan tarvittaessa puhdistaa haalealla vedella ja miedolla
saippualla. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla. Pura kaksiluumeninen letku regulaattorista. Tyhjenna

vesipussi ja ripusta kaksiluumeninen letku ja ohjausyksikkd kuivumaan yksitellen ohjausyksikoén

Pallokatetria ei saa kayttaa uudelleen. Se on havitettava laittamalla se jatepussissa kotitalousjatteen

3.
2, valmiina pallon tayttamiseen.
4. Kasta katetri veteen liukastusaineen aktivoimiseksi.
5. Istuen vessanpontolla, vie katetri varovasti perasuoleen (kuva 12).
6.
purista pumppua uudelleen (kuva 12).
7.
pisteeseen 3:n ja 4:n valille.
8.
katetri voidaan poistaa. Vesi ja uloste valuvat vessanponttéon.
9. Voit toistaa toimenpiteen toistamalla vaiheet 4-8.
10.
ollessa asennossa 1ja kannen ollessa irti vesipussista.
.
sekaan. Ala huuhtele sité alas vessanpontdsta.
12.  Suorita toimenpide loppuun pesemalla katesi.

Huomaa: Kayta Qufora IrriSedo Balloon -jarjestelmaa vain terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.



Norsk
Bruksanvisning

Qufora IrriSedo Balloon

Bruk av Qufora IrriSedo Balloon gjer
det mulig & utfere transanal/rektal
irrigasjon. Les alle sidene i denne
veiledningen far bruk av Qufora
IrriSedo Balloon.

Indikasjoner for bruk av transanal/
rektal irrigasjon

Qufora IrriSedo Balloon er beregnet for
voksne og barn fra 3 &r og oppover for
a behandle fekal inkontinens og/eller
forstoppelse. For eksempel:

« Trang fekal inkontinens/hastverk

« Forstoppelse (langsom transitt /
idiopatisk /opioidindusert / IBS-C)

* Nevrogenisk (ryggmargsskade,
ovre/nedre motorisk nevron / MS
/ Parkinson / spina bifida / Cauda
Equina)

Innenfor disse gruppene kan noen
enkeltpersoner trenge hjelp fra en
omsorgsgiver for & utfgre prosedyren.

Bruk etter veiledning fra
helsepersonell

For a fa de beste resultatene skal
Qufora IrriSedo Balloon brukes daglig
eller som anvist av helsepersonellet.

For transanal/rektal irrigasjon startes

Brukes kun etter evaluering og
oppleaering fra kvalifisert helsepersonell.
En digital rektal undersgkelse er
obligatorisk for den ferste irrigasjonen.
Du ber overvakes av erfarent
helsepersonell under din fgrste
irrigasjon.

Tr I/rektal irrigasjon skal
ikke brukes under falgende
omstendigheter (absolutte
kontraindikasjoner):

Kjent anal eller kolorektal stenose
Kolorektal kreft / bekkenmalignitet
for kirurgisk fjerning

Akutt tarmsykdom

Akutt divertikulitt

Innen 3 maneder etter anal eller
kolorektal kirurgi

Innen 4 uker etter endoskopisk
polypektomi.

Iskemisk kolitt

Siden listen ikke er fullstendig,
ber helsepersonell alltid vurdere
individuelle pasientfaktorer i tillegg.

Merk

Transanal/rektal irrigasjon anbefales
ikke for:

« Graviditet eller planlagt graviditet
eller amming
» Barn under tre ar

Bare bruk transanal/rektal irrigasjon
etter grundig diskusjon med
relevant helsepersonell under

fol de omstendigheter (relative
kontraindikasjoner):

.

Inflammatorisk tarmsykdom (f.eks.
Crohns sykdom eller ulcergs kolitt).
Aktiv perianal sepsis (fistel eller
abscess, tredje eller fijerde grads
hemoroider).

Tidligere rektal- eller kolonisk kirurgi
Diaré med ukjent etiologi

Fekal pavirkning / kraftig
forstoppelse. Hvis pasienten er
kraftig forstoppet (fekalt pavirket),
er en innledende temming av
tarmen obligatorisk fer oppstart av
Qufora Irrisedo Balloon transanal
irrigasjonsprosedyre

Alvorlig autonom dysrefleksi
Alvorlig divertikulose eller
divertikuleer abscess.

Abdominal eller bekkenstraling.
Langvarig steroidbehandling
Anti-koagulantbehandling

Lavt niva av natrium i blodet
Tidligere alvorlig bekkenkirurgi.
Kolonisk biopsi i lopet av de 3 siste
manedene

« Bruk av rektale legemidler for andre
sykdommer, som kan fortynnes med
irrigasjon

Kongestiv hjertesvikt

.

. .

.

.

.

o s s e o o

.

Ugnsked hendelser og funksjonsfeil
pa enheten

Oppsok lege hvis folgende oppleves
under eller etter transanal/rektal
irrigasjon:

« Vedvarende eller sterk blgdning fra
rektum

« Vedvarende eller alvorlig abdominal
eller ryggsmerte, med eller uten
feber

Perforering av tarmveggen er ekstremt

sjeldent. Det er imidlertid en alvorlig
og potensielt fatal komplikasjon av
transanal/rektal irrigasjon. Hvis dette
skjer, oppsek legehjelp umiddelbart.
Hendelsene skal rapporteres til
kompetent myndighet i ditt land og/

Vzer oppmerksom pa

Transanal/rektal irrigasjon kan vaere
knyttet til forbigdende folelse av
tarmubehag, kvalme, skjelving, tretthet,
svetting, hodepine og lett blgdning fra
rektum.

Ta kontakt med ditt helsepersonell for
neermere anbefaling.

Anbefalt brukstid

Vannpose med slange kan brukes opp
til 15 ganger. Pumpe og regulator kan
brukes opp til 90 ganger.

Hvis det utvikles misfarging pa en
del av systemet innen den anbefalte
brukstiden, bar delen skiftes ut.

Katetrene er kun til engangsbruk

Hvis produktets engangselementer
gjenbrukes, er det en risiko for
ugnskede virkninger som kan
pavirke produktets funksjon og
helsen til pasient, omsorgsgivere og
tredjepersoner.

Mer informasjon om dette produktet
finnes pa www.qufora.com.

eller til Qufora A/S pa QA@qufora.com.
Qufora A/S skal ogsa varsles i tilfelle
andre feil pa enheten.

Forklaring av Qufora IrriSedo Balloon komponentene

Fig. 1 Vannpose som rommer 1,5 liter og slange med ventil
Fig. 2 Ventil

Fig. 3 Pumpe og kontrollenhet

Fig. 4  Festestropp

Fig. 5 Slange med to lumen

Fig. 6  Belagt rektalkateter med silikonballong

Fig. 7 Kontrollenhet

Tallene pa kontrollenheten indikerer falgende funksjoner:

Posisjon 1 Fyller slangene med vann / tgrker systemet etter bruk.

Posisjon 2 Fyller ballongen med vann for & holde ballongen i endetarmen.

Posisjon 3 Vannet gar gjennom kateteret og inn i endetarmen.

Posisjon 4  Vannet gar ut av ballongen slik at kateteret kan fjernes fra endetarmen.

Prikker 4 “stopposisjoner” er angitt med hvite prikker mellom de nummererte posisjonene.

Folg instruksjonene for bruk av systemet:

Fyll vannposen (fig. 8) med lunkent vann fra springen (36-38 °C) (du trenger mer vann enn du
trenger for irrigasjonen for a klargjere systemet, ca. 100-300 ml vann). Fest lokket. Vannposen skal
ikke plasseres hgyere enn 50 cm over toalettsetet. Lengden pa slangen fra vannposen til ventilen er
50 cm. Koble vannposen til pumpen og regulatoren.

Skyv kateteret pa den ene enden av slangen med to lumen (fig. 9), og sett den andre enden av
slangen pa kontrollenheten. Bruk festestropp til & feste kontrollenheten til l1aret. Sett kontrollenheten i

Hold pumpen med kontrollenheten pekende oppover, og apne ventilen (fig. 10). Klem pa pumpen
sakte for a fylle pumpen og slangen med vann (fig. 11) til vannet renner ut av kateteret. Sett

Ballongen fylles ved & klemme pd pumpen. Hvis kateteret ma sikres ytterligere, kan pumpen klemmes

Drei kontrollenheten til posisjon 3. Vann kan na pumpes inn i rektum (fig. 13). Vannmengden
som stremmer inn i tarmen kan observeres ved a bruke skalaen pa vannposen. Helsepersonell vil
veilede deg angaende mengden vann som skal brukes til irrigasjonen. En generell retningslinje
er 500 ml (dette vil variere for barn), men vannmengden kan imidlertid vaere mer eller mindre,
avhengig av dine behov. Hvis du opplever ubehag, stopp innfaringen av vann i tarmen. Stopp

Nar vannet er innfart i tarmen, skal kontrollenheten settes i posisjon 4. Vannet fra ballongen vil renne
Alle utvendige overflater pa systemet kan rengjares med lunkent vann og mild sdpe dersom
det er ngdvendig. Tark med en lofri klut. Demonter dobbellumen-slangen fra regulatoren.

Tom vannposen, og heng dobbellumen-slangen og kontrollenheten enkeltvis til terk med

Ballongkateteret skal ikke brukes pa nytt. Det skal kastes ved & legge det i en sgppelpose for det

2.
posisjon 1.
3.
kontrollenheten i posisjon 2, klar for a fylle ballongen.
4. Tavann pa kateteret for 3 aktivere smgringen
5. Sitt pa toalettet, og sett kateteret forsiktig inn i endetarmen (fig. 12).
6.
sammen pa nytt (fig. 12).
7.
stremmen ved a dreie kontrollenheten til prikken mellom 3 og 4.
8.
inn i rektum, og kateteret kan tas ut. Vann og avfering renner ned i toalettet.
9. Prosedyren kan repeteres ved & gjenta trinn 4-8.
10.
kontrollenheten i posisjon 1. Skru lokket av vannposen.
1.
legges i husholdningsavfallet. Det skal ikke skylles ned i toalettet.
12.  Vask hendene helt til slutt.

Merk: Bruk Qufora IrriSedo Balloon kun som anbefalt av ditt helsepersonell.



Espanol
Instrucciones de uso

Qufora IrriSedo Balloon

El uso del Qufora IrriSedo Balloon
permite realizar la irrigacion transanal/
rectal. Lea ambas pdaginas de estas
instrucciones de uso antes de utilizar el
Qufora IrriSedo Balloon.

Indicaciones para el uso de la
irrigacién transanal/rectal

El Qufora IrriSedo Balloon esta
indicado para adultos y nifios a partir
de 3 afios para ayudar a controlar las
afecciones de incontinencia fecal o
estrefiimiento.

Por ejemplo:

« Incontinencia fecal de urgencia

« Estrefiimiento (transito lento/
idiopatico/inducido por opioides/
SlI-c/

* Neurogenico (Lesion medular
inferior/superior, Esclerosis multiple,
Parkinson, Espina-Bifida, Cauda
Equina.)

Dentro de estos grupos, algunas
personas pueden necesitar el apoyo
de un cuidador para realizar el
procedimiento.

Utilicece segtin lo aconseje su
profesional médico

Para obtener los mejores resultados, el
Qufora IrriSedo Balloon debe utilizarse
segun lo aconseje su profesional de
atencion médica.

Antes de iniciar la irrigacién
transanal/rectal

Utilizar solo después de la evaluacién
y formacién de un profesional sanitario
cualificado. Es obligatorio realizar

una exploracion rectal digital antes

de la primera irrigacion. Debe ser
supervisado/a por un profesional
sanitario experimentado durante su
primera irrigacion.

La irrigacién transanal/rectal no
debe utilizarse en las siguientes
circunstancias (contraindi ione

Dado que la lista no es exhaustiva, un
profesional sanitario siempre debe
tener en cuenta también los factores
especificos del paciente.

Tenga en cuenta lo siguiente

La irrigacion transanal/rectal no se
recomienda para:

* Embarazo o embarazo planificado o
lactancia
* Niflos menores de 3 afios

Utilice irrigacién transanal/rectal
solo después de una detallada
conversacion con el médico
correspondiente en las siguientes
circunstancias (contraindicaciones
relativas):

» Enfermedad inflamatoria intestinal
(p. ej., enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa)

Sepsis perianal activa (fistula o
absceso, hemorroides de tercer o
cuarto grado)

Cirugia rectal o coldnica previa
Diarrea de etiologia desconocida
Retenciones fecales/estrefimiento
severo. Si el paciente estd muy
estrefido (con retencion fecal), es
obligatorio realizar una limpieza
inicial del intestino antes de iniciar el
procedimiento de irrigacion transanal
Qufora Irrisedo Balloon

Disreflexia autonémica grave
Diverticulosis grave o absceso
diverticular

Radioterapia abdominal o pélvica
Tratamiento con corticoides a largo
plazo

Tratamiento anticoagulante

Bajo nivel de sodio en sangre
Cirugia pélvica grave previa

Biopsia coldénica en los ultimos 3
meses

Uso de medicamentos rectales para
otras enfermedades que puedan
diluirse mediante la irrigacion
Insuficiencia cardiaca congestiva

Acontecimientos adversos y mal

absolutas):

« Estenosis anal o colorrectal conocida
Cancer colorrectal/neoplasia
maligna pélvica antes de la
extirpacion quirdrgica

Enfermedad inflamatoria intestinal
aguda

Diverticulitis aguda

En los 3 meses siguientes a la cirugia
anal o colorrectal

En las 4 semanas siguientes a la
polipectomia endoscdpica

Colitis isquémica

funci to del dispositivo

Busque atencién médica si
experimenta lo siguiente durante o
después de la irrigacion transanal/
rectal:

* Hemorragia prolongada o grave del
recto

» Dolor abdominal o de espalda
prolongado o intenso, con o sin
fiebre

La perforacion de la pared intestinal
es extremadamente infrecuente. Sin
embargo, es una complicacion grave y

potencialmente mortal de la irrigacién
transanal/rectal. Si esto ocurre, se
requiere atencion médica inmediata.
Los incidentes deben notificarse a las
autoridades competentes de su pais

o0 a Qufora A/S en QA@qufora.com .
También se debe notificar a Qufora A/S
en caso de producirse cualquier otro
mal funcionamiento del dispositivo.

Por favor, tenga en cuenta

La irrigacion transanal/rectal puede
conllevar sensaciones pasajeras

de molestias intestinales, nduseas,
temblores, fatiga, sudoracion, dolor de
cabeza y hemorragia leve del recto.

Péngase en contacto con el
profesional sanitario para obtener mas
asesoramiento.

Tiempo de uso recomendado

La bolsa de agua y el tubo se pueden
utilizar hasta 15 veces. La bomba y el
regulador se pueden utilizar hasta 90
veces.

Si se produce decoloracién en
cualquier parte del sistema dentro del
tiempo de uso recomendado, debe
sustituirse la pieza.

Los catéteres son articulos de un solo
uso.

Si se reutilizan los articulos de un solo
uso del producto, existe el riesgo de
que surjan efectos no deseados que
pueden influir en el funcionamiento del
producto y en la salud del paciente, los
cuidadores y terceros.

Encontrard mas informacién sobre este
producto en www.qufora.com.

Explicacion de los componentes de Qufora IrriSedo Balloon

Fig. 1

Fig. 2 Valvula

Fig. 3 Bomba y unidad de control
Fig. 4  Correa de fijacion

Fig. 5 Tubo de doble luz

Fig.6

Fig. 7 Unidad de control

Los niimeros de la unidad de control indican las siguientes funciones:

Posicion 1
Posicion 2
Posicion 3
Posicion 4
Puntos

Un catéter rectal recubierto con balén de silicona

Llena los tubos con agua/seca el sistema después del uso.
Llena el baléon con agua para mantenerlo en el recto.

El agua atraviesa el catéter hacia el recto.

El agua sale del baldn para permitir la extraccion del catéter del recto.
Entre las posiciones numeradas, las 4 “posiciones de parada” vienen indicadas por puntos blancos.

Una bolsa de agua de hasta 1,5 litros con un tubo ajustado con una valvula

Para utilizar el sistema, siga las instrucciones:

1. Llene la bolsa (fig. 8) de agua con agua del grifo templada (36-38 °C) (necesitard mas agua de la
que necesita para la irrigacién para preparar el sistema, aproximadamente 100-300 ml de agua) vy
coloque la tapa. Coloque la bolsa de agua como maximo 50 cm por encima del retrete. La longitud
del tubo desde la bolsa de agua hasta la valvula es de 50 cm. Conecte la bolsa de agua a la bomba y el

regulador.

2. Apriete el catéter hacia un extremo del tubo de doble luz (fig. 9) y encaje el otro extremo del tubo
en la unidad de control. Utilice correa de fijacién para fijar la unidad de control al muslo. Coloque la
unidad de control en la posicién 1.

3. Sujete la bomba con la unidad de control mirando hacia arriba y abra la valvula fig. 10). Comprima
la bomba lentamente para llenar la bomba y los tubos con agua (fig. 11) hasta que salga agua por el
catéter. Coloque la unidad de control en la posicion 2, lista para llenar el balén.

4. Sumerja el catéter en agua para activar la lubricacion.

5. Sentado en el retrete, introduzca cuidadosamente el catéter en el recto (fig. 12).

6. El baldén se llena con la compresion total de la bomba. Si el catéter necesita fijarse aun mas, vuelva a

comprimir la bomba (fig. 12).

7. Gire la unidad de control a la posicién 3. Ahora se puede bombear agua en el recto (fig. 13). La
cantidad de agua que fluye hacia el intestino puede controlarse utilizando la escala de la bolsa de
agua. Su profesional sanitario le indicara la cantidad de agua que debe utilizar para la irrigacion.
Como norma general, esta cantidad es de 500 ml (varia para los nifios), aungque puede ser mayor
o0 menor segun sus necesidades. Si siente alguna molestia, no instile mas agua en el intestino.
Detenga el flujo girando la unidad de control hasta el punto entre 3y 4.

8. Una vez instilado el agua en el intestino, coloque la unidad de control en la posicion 4. El agua del
baldn fluird hacia el recto y ya puede extraerse el catéter. El agua y la materia fecal caeran al retrete.

9. El procedimiento puede repetirse volviendo a hacer los pasos 4 - 8.

10. Si es necesario, todas las superficies externas del sistema pueden limpiarse con agua tibia y jabdn
suave. Seque con un pafo sin pelusa. Desmonte el tubo con doble luz del regulador. Vacie la bolsa
de agua y cuelgue el tubo con doble luz y la unidad de control por separado para que se sequen
con la unidad de control en la posicidn 1y sin que la tapa esté colocada en la bolsa de agua.

1.  No reutilice el catéter de balén. Se debe eliminar poniéndolo en una bolsa de plastico antes de ponerlo
en la bolsa de basura doméstica. No se debe tirar por el retrete.

12. Lavese bien las manos para completar el procedimiento.

Tenga en cuenta lo siguiente: Utilice Qufora IrriSedo Balloon solo segun las indicaciones

del profesional sanitario.



Francais

Mode d’emploi

Qufora IrriSedo Balloon

L’utilisation de Qufora IrriSedo Balloon
permet d’effectuer une irrigation
transanale/rectale. Veuillez lire toutes
les pages de ce mode d’emploi avant
d’utiliser Qufora IrriSedo Balloon.

Indications pour la pratique de
Pirrigation transanale/rectale

Qufora IrriSedo Balloon est prévu
pour une utilisation chez les adultes
et les enfants agés de 3 ans ou plus
dans le cadre de la prise en charge
de lincontinence fécale et/ou de la
constipation. Par exemple :

« Incontinence fécale chronique

« Constipation chronique (transit
lent / idiopathique / induit par les
opioides/ SII-C)

« Dysfonction intestinale neurogéne
(lésion du neurone moteur supérieur
/ inférieur / sclérose en plaques /
maladie de Parkinson / Spina Bifida /
syndrome de la queue-de-cheval)

Au sein de ces groupes, certaines
personnes peuvent avoir besoin de
I'aide d’un aidant pour effectuer la
procédure.

A utiliser suivant les indications de
votre professionnel de santé

Pour obtenir les meilleurs résultats,
utilisez Qufora IrriSedo Balloon
conformément aux conseils de votre
professionnel de santé.

Avant de commencer une irrigation
transanale/rectale

A utiliser uniquement aprés une
évaluation et une formation par un
professionnel de santé qualifié. Un
toucher rectal est obligatoire avant
votre premiére irrigation. Vous devez
étre supervisé par un professionnel
de santé expérimenté pendant votre
premiére irrigation.

L’irrigation transanale/rectale
ne doit pas étre utilisée dans les
circonstances suivantes (contre-
indications absolues) :

« Sténose anale ou colorectale connue

« Cancer colorectal ou pelvien avant
ablation

« Maladie inflammatoire aigué de
lintestin

< Diverticulite aigué

« Dans les 3 mois suivant une
intervention chirurgicale anale ou
colorectale

« Dans les 4 semaines suivant une
polypectomie endoscopique

« Colite ischémique

Comme la liste n’est pas exhaustive, un
professionnel de santé doit également
systématiquement prendre en
considération les facteurs individuels
des patients.

Remarque:

Lirrigation transanale/rectale n’est pas
recommandée dans les cas suivants :

» Grossesse ou grossesse planifiée ou
allaitement
* Enfants 4gés de moins de 3 ans

Recourez a l’irrigation transanale/
rectale uniquement aprés une
discussion approfondie avec un
praticien médical spécialisé, dans
les circonstances suivantes (contre-
indications relatives):

Maladie inflammatoire de I'intestin
(par ex. maladie de Crohn ou
rectocolite hémorragique)
Septicémie périanale active (fistule
ou abcés, hémorroides de troisiéme
ou quatrieme degré)

Antécédent de chirurgie rectale ou
colique

Diarrhée d’étiologie inconnue
Impaction fécale/Constipation
sévere. Si le patient est fortement
constipé (impaction fécale), un
nettoyage initial de l'intestin est
obligatoire avant de commencer la
procédure d’irrigation transanale
Qufora IrriSedo Balloon
Dysréflexie autonome sévére
Diverticulose ou abcés diverticulaire
sévere

Irradiation abdominale ou pelvienne
Traitement aux stéroides a long
terme

Traitement anticoagulant

Faible taux de sodium dans le sang
Antécédent de chirurgie pelvienne
sévere

Biopsie du célon au cours des 3
derniers mois

Traitement d’autres maladies par
médicaments par voie rectale,
pouvant étre dilués par l'irrigation
Insuffisance cardiaque congestive

Evénements indésirables et
dysfonctionnement du dispositif

Consultez un médecin si vous
présentez les symptémes suivants
pendant ou aprés une irrigation
transanale/rectale :

» Saignements persistants ou séveres
du rectum

* Douleur abdominale ou dorsale
prolongée ou sévére, avec ou sans
fievre

La perforation de la paroi intestinale
est extrémement rare. Cependant,

il sagit d’'une complication grave et
potentiellement mortelle de lirrigation
transanale/rectale. Dans un tel cas,
une attention médicale immédiate

est requise. Les incidents doivent

étre signalés a l'autorité compétente
de votre pays et/ou & Qufora A/S a
I'adresse QA@qufora.com. Qufora A/S
doit également étre informée de tout
autre dysfonctionnement du dispositif.

Veuillez noter que

L’irrigation transanale/rectale peut étre
associée a des sensations d’inconfort
intestinal, de nausées, de frissons,

de fatigue, de transpiration, de maux
de téte et de saignements légers du
rectum.

Veuillez contacter votre professionnel
de santé pour obtenir d’autres conseils.

Durées d’utilisation recommandées

La poche a eau et le tube peuvent
étre utilisés jusqu’a 15 fois. L'unité de
commande avec pompe peut étre
utilisée jusqu’a 90 fois.

Si une décoloration apparait sur

une partie du systéme dans le délai
d’utilisation recommandé, la piéce doit
étre remplacée.

Les sondes rectales sont a usage
unique seulement.

Si les composants a usage unique

du produit sont réutilisés, il existe un
risque d’effets indésirables pouvant
influencer la fonction du produit et la
santé du patient, des aidants et des
tiers.

Vous trouverez des informations
complémentaires sur ce produit sur
www.qufora.com.

Explication des composants de Qufora IrriSedo Balloon

Fig. 1

Fig. 2 Valve

Fig. 3 Pompe et unité de controle
Fig. 4  Sangle de fixation

Fig. 5 Tube a double lumiéere

Fig. 6

Fig. 7 Unité de controle

Cathéter rectal recouvert avec ballonnet en silicone

Les chiffres de 'unité de contréle indiquent les fonctions suivantes :

Position 1
Position 2
Position 3
Position 4
Points

Remplit les tubes d’eau/séche le systéme apres utilisation.
Remplit le ballonnet d’eau pour le maintenir dans le rectum.
L’eau traverse le cathéter pour entrer dans le rectum.

Une poche a eau d’une contenance max. de 1,5 litres avec un tube équipé d’une valve.

[’eau évacue le ballonnet afin de permettre de retirer le cathéter du rectum.
Entre les positions numérotées, 4 « positions d’arrét » sont indiquées par des points blancs.

Veuillez suivre les instructions d’utilisation du systéme ci-apres:

Remplissez la poche (fig. 8) a eau avec de l'eau tiede du robinet (36 a 38°C) (vous aurez besoin de
plus d’eau que celle nécessaire pour l'irrigation afin d’amorcer le systéme, soit environ 100 a 300 ml
d’eau), et fermez le couvercle. Placer la poche a eau a une hauteur maximale de 50 cm au-dessus du
sieége des toilettes. La longueur du tube entre la poche a eau et la valve est de 50 cm. Relier la poche a
eau a la pompe et au régulateur.

Pousser le cathéter sur une extrémité du tube a double lumiére (fig. 9) et connecter l'autre extrémité
du tube sur I'unité de controéle. Utiliser la sangle de fixation pour fixer 'unité de contréle a la cuisse.

Maintenir la pompe avec I'unité de contrble pointant vers le haut et ouvrir la valve (fig. 10). Comprimer
lentement la pompe pour la remplir ainsi que les tubes d’eau (fig. 11) jusqu’a ce que I'eau s’écoule du
cathéter. Mettre 'unité de controéle en position 2, préte a remplir le ballonnet.

Assis(e) sur les toilettes, guider doucement le cathéter dans le rectum (fig. 12).
Le ballonnet est rempli en comprimant complétement la pompe. S’il est nécessaire de fixer le cathéter

Mettez le sélecteur de I'unité de contréle en position 3. L’eau peut maintenant étre pompée dans le
rectum (Fig. 13). La quantité d’eau instillée dans I'intestin peut étre contrbélée en utilisant I’échelle
graduée sur la poche a eau. Votre professionnel de santé vous indiquera la quantité d’eau a utiliser
pour votre irrigation. La quantité indicative est de 500 ml (ceci peut varier pour les enfants), mais
elle peut étre plus ou moins importante en fonction de vos besoins. Si vous ressentez une géne,
arrétez l'instillation d’eau dans l'intestin. Arrétez I’écoulement d’eau en mettant le sélecteur de

Lorsque I'eau a été injectée dans l'intestin, mettre I'unité de contrdle en position 4. L’eau du ballonnet
s’écoule alors dans le rectum et le cathéter peut étre retiré. L'eau et la matiére fécale partiront dans les

Si nécessaire, toutes les surfaces externes du systéme peuvent étre nettoyées avec de I'eau tiéde et
du savon doux. Séchez a l'aide d’un chiffon non pelucheux. Détachez le tuyau double du régulateur.
Videz la poche a eau et suspendez le tuyau double et I'unité de contrdle individuellement pour faire
sécher. L’'unité de contrdle doit étre en position 1 et le couvercle de la poche a eau ouvert.

Ne pas réutiliser le cathéter a ballonnet. Il doit étre éliminé en le mettant dans un sac a déchets avant

2.
Mettre 'unité de controéle en position 1.
3.
4. Plonger le cathéter dans I'eau pour activer la lubrification
5.
6.
davantage, comprimer la pompe a nouveau (fig. 12).
7.
I'unité de controle sur le point entre 3 et 4.
8.
toilettes.
9. La procédure peut étre recommencée en répétant les étapes 4 a 8.
10.
1.
de le jeter avec les ordures ménagéres. Ne pas jeter dans les toilettes.
12. Bien se laver les mains pour terminer la procédure.

Remarque: veuillez utiliser le systeme Qufora IrriSedo Balloon uniquement selon les conseils
de votre professionnel de santé.




Italiano
Istruzioni d’uso

Qufora IrriSedo Balloon

Con Qufora IrriSedo Balloon & possibile
eseguire lirrigazione transanale/rettale.
Leggere attentamente queste istruzioni
prima di utilizzare Qufora IrriSedo
Balloon.

Indicazioni all’'uso dell’irrigazione
transanale/rettale

Qufora IrriSedo Balloon é indicato
per adulti e bambini di eta superiore
ai 3 anni, come ausilio nella gestione
di problemi di incontinenza fecale e/o
costipazione.

Ad esempio:

Incontinenza fecale impellente
Stipsi (transito rallentato di origine
idiopatica o indotto da oppioidi/
Sindrome da intestino irritabile)
Intestino neurologico (lesione al
midollo spinale, danni all’attivita
neurale motoria/Sclerosi Multipla/
Parkinson/Spina bifida/Sindrome
della Cauda equina)

Tra questi gruppi, alcune persone
potrebbero aver necessita di assistenza
per effettuare la procedura.

Utilizzare il prodotto solo previo
addestramento e seguendo i consigli
del proprio specialista

Per ottenere i migliori risultati, Qufora
IrriSedo Balloon dovrebbe essere usato
ogni giorno o seguendo le indicazioni
del medico curante.

Prima di cominciare l’irrigazione
transanale/rettale

Usare solo dopo una valutazione e
formazione da parte di personale
sanitario qualificato. Un’esplorazione
rettale digitale € obbligatoria prima

di effettuare la prima irrigazione. Si
consiglia di farsi assistere da personale
esperto durante la prima irrigazione.

L’irrigazione transanale/rettale non
puo essere usata nei casi seguenti
(controindicazioni assolute):

Stenosi anale o colon-rettale nota
Prima della rimozione chirurgica di
tumore colorettali o pelvici

Malattie inflammatorie dell’intestino
Diverticoliti acute

Nei 3 mesi successivi a chirurgia
anale o colorettale

Nelle 4 settimane successive a
polipectomia endoscopica

Colite ischemica

Questo elenco non é esaustivo e

il medico curante dovra sempre
considerare anche i fattori individuali
di rischio.

Avvertenze:
Lirrigazione transanale/rettale non &
raccomandata per:

« Gravidanza in corso o programmata
o allattamento al seno
» Bambini di eta inferiore a 3 anni

Usare l’irrigazione transanale/
rettale solo dopo aver consultato
uno specialista in caso di
(controindicazioni relative):

» Malattie inflammatorie dell’ intestino
(ad esempio morbo di Crohn o colite
ulcerosa)

Sepsi perianale attiva (fistole o
ascesso, emorroidi di terzo o quarto
grado)

Precedente chirurgia del colon o

del retto

Fecaloma/stitichezza severa. In
caso di forte costipazione del
paziente (con occlusione fecale), &
indispensabile eseguire una pulizia
iniziale dell'intestino prima di avviare
la procedura di irrigazione transanale
con Qufora Irrisedo Balloon
Costipazione rettale/fecaloma
Disreflessia autonomica grave
Diverticolite severa o ascesso
diverticolare

Radioterapia addominale o pelvica
Prolungata terapia a base di steroidi
Terapia anticoagulante

Basso livello di sodio nel sangue
Precedente chirurgia pelvica
maggiore

Biopsia del colon nei 3 mesi
precedenti

Uso di farmaci per via rettale,

che potrebbero essere

diluiti dall’irrigazione

Scompenso cardiaco congestizio

Eventi avversi e malfunzionamenti del
dispositivo

Consultare un medico se durante o
dopo l'irrigazione transanale/rettale si
verificano le condizioni seguenti:

« Sanguinamento continuo e
abbondante dal retto

» Dolore addominale o dorsale elevato
e persistente, con o senza febbre

La perforazione delle pareti
dell'intestino € un fenomeno
estremamente raro. Tuttavia, € una
complicanza estremamente grave e
potenzialmente letale dell’'irrigazione
transanale/rettale.

Nel caso si dovesse verificare, e
necessario chiedere immediata
assistenza medica. Gli incidenti

devono essere segnalati all’autorita
competente del proprio Paese e/o a
Qufora A/S all’indirizzo QA@qufora.
com. Qualsiasi altro malfunzionamento
del dispositivo deve essere ugualmente
segnalato a Qufora A/S.

Avvertenze

All'irrigazione transanale/rettale
possono essere associati sensazioni
passeggere di fastidio all'intestino,
nausea, brividi, affaticamento,
sudorazione accentuata, cefalea e
modesto sanguinamento transitorio del
tratto anale.

Contattare il medico di riferimento per
gli opportuni consigli.

Utilizzo consigliato dei componenti

La borsa e il tubo possono essere
utilizzati fino a 15 volte. L'unita di
controllo e la pompa possono essere
utilizzate fino a 90 volte.

Se appare uno scolorimento su
qualsiasi componente del sistema entro
il periodo di uso consigliato, sostituire il
componente.

Il catetere & monouso.

In caso di riutilizzo, la sua funzionalita
puod essere compromessa, con rischio
di causare danni al paziente, al
personale che lo assiste e a terzi.

Per ulteriori informazioni su questo
prodotto, consultare il sito
www.qufora.it.

Descrizione dei componenti del sistema Qufora IrriSedo Balloon

Fig. 1

Fig. 2 Valvola

Fig. 3  Pompa manuale e un selettore

Fig. 4  Fascetta di fissaggio

Fig. 5 Un tubo di raccordo a 2 lumi

Fig. 6  Catetere rettale rivestito, con palloncino in silicone
Fig. 7 Selettore

Una sacca che puod contenere fino a 1.500 ml di acqua, collegata ad un tubo con valvola

Le posizioni numerate del selettore permettono le seguenti operazioni:

Posizione 1
Posizione 2
Posizione 3
Posizione 4
Punto

Istruzioni per I'uso del sistema:

Riempimento dei tubi con acqua e svuotamento del sistema dopo l'uso.
Riempimento del palloncino con acqua per I'ancoraggio al retto.
Immissione dell’acqua nel retto attraverso il catetere.
Svuotamento del palloncino ed estrazione del catetere dal retto.

Le quattro posizioni sono intervallate da un punto, che contraddistingue lo stato di “stop”.

1. Riempire la sacca con acqua di rubinetto tiepida alla temperatura di (36-38 °C) (aggiungere 100-
300 ml di acqua in piu rispetto alla quantita necessaria per I'irrigazione) e chiudere il coperchio.

Posizionare la sacca d’acqua ad un’altezza di circa 50 cm. Rispetto al punto di seduta. La lunghezza

del tubo della sacca d’acqua ¢ di cm. 50. Collegare la sacca d’acqua alla pompa e al regolatore.
2. Collegare il catetere ad un’estremita del tubo a due lumi (fig. 9) e collegare I'altra estremita del tubo
al selettore. Usare la fascetta di fissaggio per fissare il selettore alla coscia. Ruotare il selettore in

posizione 1.

3. Tenere la pompa con il selettore diretto verso I'alto e aprire la valvola (fig. 10). Comprimere
lentamente la pompa per riempire d’acqua la pompa e i tubi (fig. 11) finché non esce acqua dal
catetere. Portare I'unita di controllo in posizione 2, pronta a riempire il palloncino.

4. Per attivare il rivestimento, immergere brevemente il catetere in acqua.

v

Introdurlo delicatamente nel retto stando seduti sulla toilette (fig. 12).

6. Gonfiare il palloncino comprimendo completamente la pompa. Se & necessario assicurare meglio il
catetere, comprimere la pompa ancora una volta (fig. 12).

7. Collocare il selettore dell’unita di controllo in posizione 3. A questo punto & possibile pompare
acqua nel retto (Fig. 13).La quantita di acqua istillata puo essere monitorata utilizzando la scala
graduata presente sulla sacca. Il medico curante ti dira la quantita d’acqua da utilizzare per
I'irrigazione. Un’indicazione generale & usare 500 ml di acqua (meno per i bambini), tuttavia la
quantita d’acqua puo variare da persona a persona. Se si avverte un qualsiasi disagio, non instillare
altra acqua nell’intestino. Interrompere l'irrigazione ruotando il selettore dell’unita di controllo sul
punto presente tra le posizioni 3 e 4.

8. Una volta introdotta I'acqua nell’intestino, ruotare il selettore in posizione 4. L’acqua contenuta
nel palloncino fluira nel retto e il catetere potra essere estratto. Acqua e materiale fecale saranno

espulsi nella toilette.

9. La procedura puo essere ripetuta seguendo le indicazioni a partire dal punto 4 al punto 8.

10. Se necessario, tutte le superfici esterne del sistema possono essere pulite con acqua tiepida e
sapone neutro. Asciugare con un panno pulito.. Staccare il tubo a due lumi dal regolatore. Svuotare
la sacca togliere il coperchio ed appendere ad asciugare separatamente il tubo a due lumi e I'unita
di controllo con il selettore in posizione 1.

1. Non riutilizzare il catetere a palloncino. Si raccomanda di metterlo in un sacchetto prima di
smaltirlo nei rifiuti domestici. Non gettare il sacchetto nella toilette.

12. A completamento della procedura, lavarsi accuratamente le mani.

Nota: Utilizzare Qufora IrriSedo Balloon seguendo le indicazione del medico curante.
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eAANVIKA

Odnyieg xpnong

O3dnyieq xpriong

MrmtaAovt Qufora IrriSedo

H xprion tou uraioviou Qufora
IrriSedo KaBLOTA duvath TNV eKTEAECN
JLATIPWKTIKOU/0PBIKOU UTTOKAUGOU.
AlaBAOCTE KAl TIC dUO CEAIDEG AUTWV
TWV 0dNYLWV XPNong Tpty ard tn
Xpnon tou praAoviou Qufora IrriSedo.

Evdeifelg xpriong
SLATIPWKTIKOG/0POIKOG UTTOKAUGHOG

Evdei€elq xpriong
SLATIPWKTIKOG/0POIKOG UTIOKAUCOG
To umnaAovt Qufora IrriSedo
TIpoopIideTal VIa EVAAIKEG Kat
maudid NAKiag 3 eTWV Kal Avw, yia
va cUMBAAAeL oTn Slaxeiplon Tng
AKPATELAG KOTIPAVWY /KAl TNG
duckolAldTnTac.

MNa mapddelypat

e ETUTOKTIKA avAykn yla Kévwon/
AKPATELA KOTIPAVWV

AuckolAlotnta (apyn diEAeuon/
IBLOTIABAG/ETIAYOEVN ATIO OTIOELDH/
IBS-C)

Neupovyevig (TPAUMATIONOG
vwTlaiou pughoU, Avw/KATw
KIVNTIKOG VEupwvac/MS/vdéoog tou
Mdapkvoov/dloxdng paxn
LTITTOUPLOLKT) CUVOPOMN)

ZTIG OMADEG AUTEG, OPLOHEVA ATOMA
MTIOPEL va XPELACTOUV TNV UTTOCTAPLEN
PPOVTIOTH yla TNV EKTEAECN TNG
dadikaciag.

XpPNoiomoloTe To MPoidv cupdpwva
HE TIG 0dnyieg Tou emayysApatia
uyeiag cag

Ma kaAUTtepa anoteAéouata, To
urtaAovL Qufora IrriSedo ©a pémnel va
XPNOLOTIOLEITAL TAKTIKA cUMdwva
ME TIG CUMBOUAEG TOU TtayYEALATIO
Uyelag Tou oag TTapakoAouBEi.

Mpw ané tnv évapén tTou
SLATIPWKTIKOU/0POIKOU UTIOKAUGLOU

Na xpnoyoroleital Hovo PETA
arnd ektiunon Kat ekmaideuon

ard eEEOIKEUUEVO ETIAYYEALATIA
uyeiac. H dakTuAlkn e€€taon Tou
0pOO0U Elval UTIOXPEWTLKNA TIPLV
arod ToV TIPWTO UTIOKAUCUO. Oa
TIPETIEL VA OAG ETURAETIEL EVAG
EUTIELPOG eTTAYYEAUATIAG UYElag
KATA TN OLAPKELD TOU TIPWTOU OAG
UTTOKAUGHOU.

AlLATIPWKTIKOG/OPOIKOG UTIOKAUCHOG
dev Oa TPEMEL va Xpnolpomnolsitat
UTé TIG AKOAOUBEG GUVORKEG
(anoéAuteg avievaeigelg):

e TVWOTA TIPWKTLKN 1) OPOOKOALKN
oTévwon

* OPBOKOAIKOG KAPKIVOC/TIUEAIKN
KOKONBOELA TIPO XELPOUPYIKAG

adaipeong

O€&ela dAeypovwdng vooog Tou
EVTIEPOU

O€fela ekkoATtwpatitida

Evtog 3 pnvayv amod TIPWKTIKA A
0PBOOKOALKN XELPOUPYLKA ETIEURACN
Evtog 4 eBdouddwy armod
£VOOOKOTILKH TIOAUTIOOEKTOMA
loxatuikn KoATtda

Aedopévou OtTL N Alota dev eival
£EAVTANTIKA,

0 enayyeAlatiag uyeiag Oa mpénet
TIavTta va AauBAavel uttoyn Tou Kat
TOUG MEMOVWMEVOUG TIAPAYOVTEG TOU
aoBevouq.

NMapakaAoUNE CNUEIDCTE:

ALATIPWKTIKOG/0POIKOG UTIOKAUGHOG
dev cuvioTATal yia:

* Eykupoouvn r oxedlaldpevn
£yKUMOOUVN 1 BNAacud
e MNadd KATW TwV 3 ETWV

XPNOLLOTIOLEITE SLATIPWKTIKG/
0pOIKO UTIOKAUGHO HOVO HETA amd
TIPOCEKTIKA cUZATNON HE OXETIKO
1aTPo UTO TIG aAKOAOUBEG CUVONKEG
(OXETIKEG avTEVOEIEELR):

DAeypOVWING VOCOG TOU EVIEPOU
(TLX. vooog tou Crohn i eAKWdNG
KOALTIdQ)

Evepyn MEPTPWKTIKA ondin
(ouplyylo i améoTNUA, ALOPPOIdES
Tpitou A Tétaptou Babuou)
MponyoUlEVN XELPOUPYIKN ETEURACN
0TO 0pBS 1 0TO KOAOV

Edv 0 aoBevig €xeL €vTovn
SUOKOIALOTNTA (Evodrivwon
KOTIPAVWYV), EIVAL UTIOXPEWTIKOG

0 APXIKOG KABAPLoMOG Tou

EVIEPOU TPV aTtd TNV €vapén

TNG JLAdIKACIAG dLATIPWKTIKOU
uttokAucopoU Qufora IrriSedo Balloon.
Evodrivwon kompdvwyv/opBikn
SUOKOIALOTNTA

SoBapn autdvoun
duoAVTAVAKAQAOTIKOTNTA

SoBapr eKKOATIWHATWON A
EKKOATIWUATIKO amdoTnua
AKTIWVOBOAIQ 0TNV KOLWALAKN XWPa n
TNV TtUeAO

Makpoxpovia Beparneia pe
OTEPOELDN

AVTIMNKTIKNA Bepareia

XapnAo vaTplo aipatog
Mponyouuevn coBapn XEPOUPYLKA
eMEURAON OTNV TIUEAO

Bloyia max€og evtépou evtog Twv
TeAeuTaiwY 3 UNVWV

Xpnon opBikwY GapUaKwy yia
AAAEG VOOOUC TIOU MTIOPOUV VAl
aApawOOoUV PE TOV UTTIOKAUCHO
SupdOPNTIKA KAPDSLAKH AVETIAPKELQ

AVETILOUUNTEG EVEPYELEG Kal
SucAeltoupyia TNG CUCKEUNRG

ZNTAOTE laTPKA BonBela edv
TIAPOUCLIACETE TA TIAPAKATW KATA TN
JlApKeLa

A META amo SLATIPWKTIKO/0PBIKO
UTTOKAUCO:

» MNapatetauévn A coBapn
alpoppayia ard to opeod

» MNapatetapévo f coBapd KOWALAKO
TIOVO 1 TIOVO OTNV TIAATN, ME N XWPIG
TIUPETO

H d1dTtpNon TOU TOXWHATOG TOU
€VTEPOU eival eEALPETIKA oTIAvLA.
QoTtdoo, eival pua coBapr Kat
duVNTIKA Bavatndopa ETUTTAOKN TOU
SLATIPWKTIKOU/0PBIKOU UTTOKAUGLOU.
Edv ocupBel auto, anatteital dueon
LaTPKA dpovTida. Ta TEPLOTATIKA
Oa Tpémel va avadépovTal oTtnv
apuédla apxn TNg XWweag oag n/kat
otnv Qufora A/S oto QA@qgufora.
com. H Qufora A/S 8a mpérmel emtiong
VA EVNUEPWVETAL OE TIEPITITWON
OTIoLACdNTIOTE AAANG SUCAELTOUPYIAG
TNG CUOKEUNG.

AdBete unéyn cag

O JLATIPWKTIKOC/0PBIKOG UTIOKAUCHOG
MUTIOPEL VA CUCXETIOTEL ME TIAPODIKO
aiodnua ducdopiag Tou evtEpou,
vauTia, piyog, kéTtwon, edidpwon,
TIovokEDaAo Kal eAadpd alpoppayia
arno To 0peo.

ETIKOWVWVAOCTE HE TOV ETayyeApaTia
uvelag TIou oag TTAPaKOAOUBEL yla
TIEQQUTEPW CUUBOUAEG.

ZUVICTWHEVOG XPOVOG Xprong

O 0AKOG VEPOU KAl O CWAAVAG
UTIOPOUV VA XPNOLLOTIOINO0UV WG

Kat 15 dopég. H avTAia kal n povada
€AEYXOU MTTOPOUV VA XPNOLLOTIOINB0UV
€wg Kat 90 dopéEg.

Edv TtapouclacTel amoXpwHUATIONOG
o€ OTIOLOOATIOTE €E€APTNHA TOU
CUGCTANATOG EVTOG TOU CUVICTWHEVOU
XpPOvou xprAong, To e§dptnua Ba
TIPETIEL VA AVTIKATAOTAOEL.

O KaBeThpEG eival €idn piag xprnong

Edv Ta €idn piag xpnong tou
TIPOIOVTOC ETTAvVAXPNOLLOTIOINO0UY,
UTTAPXEL KIVOUVOG QVETIOUUNTWY
EVEPYELWV TIOU UTTIOPEL va ETINPEACOUV
TN AELTOoUpPYia TOU TIPOIOVTOG KAl TNV
uveia Tou acOevoug, Twv GPOVTIoTWV
KOl TPITWV TIPOCWTIWV.

Bpeite meplocdtepeG TANPodOPIeg
OXETIKA ue www.qufora.com.

Erte€riiynon twyv e€aptnUdTwy tou urtadoviou Qufora IrriSedo

ETUKAAUMMEVOC KABETAPAG 0POOU UE UTTAAOVL CIAIKOVNG

Ew. 1

Ew. 2 BaABida

Ew. 3 AvTAlQ Kat povada eAEyxou
Ew. 4 IMAVTOC OTEPEWONG

Ewk. 5 ZwAnvag dutAou aulou

Ew. 6

Ew. 7 Movdda eAéyxou

ZAKOG VEPOU XWPNTIKOTNTAG €wg 1,5 AlTtpou e cwARva eEOTIAICUEVO UE BAABIda

OL aptOuoi oth HovAada eAEYXOU UTIOSEIKVUOUV TIG AKOAOUBEG AELTOUPYIEG:

©¢on1
©®¢on 2
©¢on 3
©¢on 4
Koukkideg

Mepilel TOUG CWANVEC UE VEPSO/OCTEYVWVEL TO CUOTNUA LETA TN XPAOoN.
Fepidel To HIMAAOVL UE VEPO VIA VA dATNPACEL TO MTTAAOVL 0TO 0p00.
To vepd JIEPXETAL LECW TOU KABETAPA META OTO 0pBO.
To VEPO EKKEVWVEL TO UTIAAOVL YVIa va eTUTPEWEL TNV adaipeon Tou kaBeThpa armod To opBo.
MeTa&U TwVv apBunuévwy BECewY, 4 «O£0EIC DIAKOTING» UTIODEIKVUOVTAL UE AEUKEC KOUKKIDEG.

A va XPNOLLOTIOINOETE TO oUOCTNUA, AKOAOUBAOTE TIC odnviec:

1. Meuiote TN cakoUAA vepou e XAlapd vepd Bpuong (36-38° C) (Ba xpelaoTteite EPLOCOTEPO VEPOD
ard O,TL XPeLAZEOTE yIA TNV TTAUCN 0AG UE KATALOVNON YA TNV TIPOETOLMAC{A TOU CUCSTAMATOC
oag, iepimou 100-300 ml vepd) Kal TOTIOOETAOTE TO KATIAKL (ELK. 3.).

2. QBnote Tov KABETAPA TIAVW OTO €va AKPO ToU ocwAnva dImAoU auAoU (LK. 9) Kal TOTIOBETAOTE
TO AAAO AKPO TOU CWARVA 0T ovAdd eAEYXOU. XPNOLUOTIOIAOTE TOV ILAVTA OTEPEWONG YA va
TIPOCAPTACETE TN HovAdA eAEyXoU OTOoV UNPd. MNupioTe TN povdda eAéyxou otn Oéon 1.

3. KpatnoTte TNV avTAid he TN HovAda eAEYyXOU OTPAUMUEVN TIPOC TA TIAVW Kal avoi&te tn BaABida
(elk. 10). MEéoTte TNV AVTAiA Apyd yia va YEUIOETE TNV AVTAIA KAl TOUC CWAAVEG UE veEPOS (LK. 11)
£€wW¢ OToU €EENBeL vePO ATIO TOV KABeTAPA. NUuploTe TN HovAdA EAEyXOU OTn B€on 2, £TOLUN va

VEMIOEL TO UTTAAOVL.

4. Bubiote Tov KABeThpa Ot vEPO YlA VA EVEQPYOTIOINOETE TN AlTtavon

o

KaBlouévol TNV TOUAAETA, ELCAYAYETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA 0To 0pO0 (gIK. 12).

6. To MTTAAOVL YEUIZEL ME TIARPN cupTtieon TNC avTAiag. EAv o kabeTnpac TPETEL va oTEPeWOE
TEPLOOOTEPO, TILECTE EavA TNV AvTAia (LK. 12).

7. [upiote TN povAda eAéyxou oTn B€on 3. TWwPA UTTOPEITE va AVTIANCETE veEPO 0To 0p00 (EK. 13).
H mocdTNTA TOU VEPOU TIOU PEEL OTO EVIEPO MTIOPEL VA TIAPAKOAOUBEITAL XPNOLLOTIOLWVTAG TNV
KA{aKa oTov odko vepou. O emayyeAuatiag uyeiag mou cag mapakoAoubei Oa cag kabodnynoetl
OXETIKA ME TNV TTOCOTNTA VEPOU TIOU Ba XPNOLUOTIOIACETE yld TNV TTAUCN Ca¢G e Katalovnon. Evag
VEVIKOC 0dnyog sival ta 500 ml (autd Ba dadépel via Ta madld), wotdoo AuTo UTToPED va ivat
TEPLOCOTEPO N AlYOTEPO AvAAOYA UE TIG AVAYKEG oag. EAv alcBavbeite omoladnmote evoxAnon,
UNV EVOTAAAEETE TIEPLOCOTEPO VEPO OTO EVIEPO. ALAKOWTE TN poN TEPLOTPEDOVTAC TN HovAda
€AEYXOU OTNV KOUKKIOA UETAEU 3 Kal 4.

8. 'Otav 1o vepPd €xel DloXeTEUOEl OTO €VTEPO, YUpIioTe TN HovAda eAéyxou otn B€on 4. To vepd amod
TO UTIAASVL Ba el0ENBEL OTO 0pBO KAl O KABETAPAG UTTOPEL va adalpeBel. Nepod Kal TEPITTWUATA

Oa peUoCoOUV OTNV TOUAAETA.

9. H dladikaoia pmopei va emtavaiAnd el emtavaiapuBdvovtag ta Bnuata 4 - 8.

10. EAv xpelaoTel, OAEG ol eEWTEPIKECG ETILDAVELIEC TOU CUCTAMATOC MTTOPOUV VA KAOAPLOTOUV UE
XALApd vePS KAl ATILO oATIOUVL. STEYVWOTE ME TIAVi TTIou dev adrVvel Xvoudl. ATTOOUVAPLOAOYAOTE
ToVv CWAAvVA JITTAOU AUAOU attd ToV PUBOULOTH. ADELAOTE TOV OAKO VEPOU KAl KPEUAOTE TOV CWARvVA
SITAOU AUAOU Kal TN HovAdA EAEYXOU EEXWPIOTA YIA VA CTEYVWOOUV PE TN HovAda eAEyXOoU TN
0€on 1 KAl TO KATIAKL EKTOG TOU O0dKoU vepoU.

1. Mnv eMavaXPNOIUOTIOLEITE TOV KAOETAPA E UTIAAOVL. Oa TIPETEL va aTttoppintTteTal BAZOVTAC ToV
O€ LA COKOUAA ATIOPPMUATWY TIPLY TOoV PIEETE OTA OIKIAKA ATtoppiupata. Mnv tov TeTdEete

OTNV TOUAAETA.

12.  TIAUVETE TA X€PLA OAC YA VA OAOKANPWOETE TN dladikaocia.

MapakaAoUUE CNUEIWOTE: XPNOLUOTIOINOTE TO UTTAAOVL Qufora IrriSedo pudévo cuudwva e TIg
odnyieg Tou emayyeApatia uyeiag Tou cag TIAPAKOAOUBEL.





