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English
Instructions for use

Qufora IrriSedo Cone

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

Indications for using
transanal/rectal irrigation

The Qufora IrriSedo Cone is intended
for adults and children 3 years

and above to help manage faecal
incontinence and/or constipation
conditions.

For example:

Low anterior resection syndrome
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
Cone should be used daily or

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
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Explaining the Qufora IrriSedo Cone components
Water bag and pump Cone
R
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A water bag that holds up to 1.5 A soft cone coated with a
litres of water fitted with a valve, hydrophilic lubricant that is
a pump and a connector (fig. 1). activated by water (fig. 2) .
To use the system please follow the instructions:
1. Make sure the valve is closed. Fill the water bag with luke warm tap water (36-38 °C) (you will need

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
Faecal impaction/rectal constipation.
If the patient is heavily constipated
(faecally impacted) an initial clean-
out of the bowel is mandatory before
starting up on Qufora IrriSedo Cone
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
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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.

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 waterbag with pump can be used
up to 1 month. Should discolouration
develop within the recommended
usage time, the water bag with pump
should be replaced.

The cone is for single-use only

If the cone is reused, there is a risk of
adverse effects to the product and the
health of the patient, 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,

more water than you need for your irrigation to prepare your system, approximately 100-300 ml
water) and fit the lid (fig. 3). Hang the water bag no higher than 50 cm above the level of the toilet
seat. The length of the tube from the water bag to the valve is 50 cm.

2. Connect the water bag tube connector to the cone (fig. 4). The sticky label on the cone pouch can

be attached to a surface within convenient reach. The cone pouch is ready to receive the cone after

use.
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Open the valve (fig. 5) to fill the tube and pump with water and close it again.
To activate the lubricant simply bring the cone into contact with water (fig. 6).
Seated on the toilet, carefully guide the cone into the rectum (fig. 7).

With the cone held in position with one hand, open the valve. Start by opening the valve about half

way (fig. 8). If the water bag is placed lower than the toilet seat, open the valve completely and
pump the water into the rectum.
7. 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 guidance is 500 ml (this will var 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.
8. Remove the cone. Water and faecal matter will flow into the toilet.
9. If necessary, the procedure can be repeated by repeating steps 5 to 8.

10. Place the soiled cone into the cone pouch (fig. 9). Hold the cone through the cone pouch to twist
and pull the cone off the tube. Fold the open end of the cone pouch twice and use the sticky label
to close it. Throw it away in your household waste.

1. If required, all external surfaces of the system can be cleaned with luke warm water and mild soap.
Dry with a lint-free cloth.

12.  Wash your hands to complete the procedure.

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



Svenska

Bruksanvisning

Qufora IrriSedo Cone

Med Qufora IrriSedo Cone ar det
mojligt att utféra transanal/rektal
irrigation. Las bada sidorna i denna
bruksanvisning innan du anvéander
Qufora IrriSedo Cone.

Indikationer fér anvandning av
transanal/rektal irrigation

Qufora IrriSedovCone ar avsedd for
vuxna och barn fran 3 ar och aldre
och anvands som hjalp for att hantera
tillstand med fekal inkontinens och/
eller forstoppning. Till exempel:

* Framre resektionssyndrom (Low
anterior resection syndrome)
Tréangningsinkontinens
Férstoppning (langsam transit/
diopatisk/opioidinducerad/IBS-C)
Neurogen (ryggmargsskada, évre/
nedre motorisk neuron/

MS Parkinsons/spina bifida/cauda
equina)

| dessa grupper kan vissa personer
behdéva hjalp av en vardare for att
utféra proceduren.

Utforas efter bedomning av
kvalificerad vardpersonal

For basta resultat ska Qufora IrriSedo
Cone anvandas dagligen eller enligt rad
fran din vardpersonal.

Innan du bérjar med rektal irrigation

Borja inte anvandningen forran

efter beddémning och utbildning av
kvalificerad sjukvardspersonal. En
rektal undersékning ar obligatorisk fore
din forsta irrigation. Du boér 6vervakas
av erfaren sjukvardspersonal under din
forsta irrigation.

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

Kand anal eller kolorektal stenos
Kolorektal cancer/backenmalignitet
fore kirurgiskt avlidgsnande

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 bor
sjukvardspersonal alltid beakta dven
individuella patientfaktorer.

Observera:

Transanal/rektal irrigation
rekommenderas inte for:

« Graviditet eller planerad graviditet
eller amning
» Barn under 3 ar

Anviand 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 ok&nd sjukdomsorsak

Fekalom/kraftig férstoppning. Om

patienten &r kraftigt férstoppad (har

fekalom) &r en initial tarmtémning

obligatorisk innan transanal irrigation

med Qufora Irrisedo Cone 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 fér

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:

« lhallande eller svar blédning fran
rektum

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

Perforering av tarmvaggen ar extremt
sallsynt. Det ar dock en allvarlig

och potentiellt dédlig komplikation
av transanal/rektal irrigation. Om
detta skulle intraffa kravs omedelbar
lakarvard. Handelser ska rapporteras
till den behoériga 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
férknippat med en évergdende
obehagskénsla i tarmen, illaméaende,
skakningar, trétthet, svettningar,
huvudvérk och Iatt blédning fran
andtarmen.

Kontakta din sjukvardspersonal fér
ytterligare rad.

Rekommenderad anvandningstid

Vattenpasen med pump kan anvandas

i upp till 1 manad. Om missfargning
uppstar inom den rekommenderade
anvéndningstiden ska vattenpasen med
pump bytas ut.

Konen &r endast avsedd for
engangsbruk.

Om konen ateranvénds, finns det

en risk fér negativa effekter pa
produkten och halsan hos patienten,
icke-professionella vardare och tredje
personer.

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

Foérklaring av de olika delarna i Qufora IrriSedo Cone

Vattenpase med pump
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En vattenpase med pump och
integrerad vattenflédesregulator.
Vattenpasen rymmer upp till
1500 ml vatten (fig. 1.

Kone

En kone med en hydrofil
beldaggning som aktiveras med
vatten (fig. 2).

Foljd dessa instruktioner fér att anvanda systemet:

1. Kontrollera att ventilen &r stangd. Fyll vattenpasen med ljummet kranvatten (36-38 °C)

(du behover mer vatten vid forberedelsen av systemet an du behoéver for din irrigation, cirka 100-
300 ml vatten) och satt pa locket (fig. 3). Hadng upp vattenpdsen hégst 50 cm dver toalettsitsen.
Slangens langd fran vattenpasen till ventilen & 50 cm.

2. Anslut vattenslangen till konen med hjélp av anslutningen (fig.4). Klisteretiketten pa konbehallaren

kan fastas pa en yta inom bekvamt rackhall. Konbehallaren &r klar att ta emot konen efter

anvandning.

Oppna ventilen (fig. 5) for att fylla slangen och pumpen med vatten och stdng den sedan igen.

Smorjmedlet aktiveras genom att konen kommer i kontakt med vatten (fig. 6).

Sitt pa toaletten och fér foérsiktigt in konen i &ndtarmen (fig. 7).

Hall konen i positionen med en hand och &ppna ventilen med den andra. Bérja med att éppna

ventilen ungefér halvvags (fig. 8). Om vattenbehallaren placerats ldgre &n toalettsitsen ska ventilen

dppnas helt och vattnet pumpas in i andtarmen.

7. Mangden vatten som flédar in i tarmen kan dvervakas med hjélp av skalan pa vattenpasen. Din

vardgivare kommer att vagleda dig angdende méngden vatten som ska anvandas fér din irrigation.

En allman vagledning ar 500 ml (detta varierar for barn), men det kan vara mer eller mindre

beroende pa ditt behov. Om du kdnner obehag ska du inte féra in mer vatten i tarmen.

Avldgsna konen. Vatten och avféring rinner nu ner i toaletten.

9. Vid behov kan proceduren upprepas genom att upprepa steg 5 till 8.

10. Placera den smutsiga konen i konbehallaren (fig. 9). Hall i konen genom konbehallaren fér att vrida
och dra av konen fran slangen. Vik konbehallarens dppna dnde dubbelt och anvand klisteretiketten
for att stdnga den. Slang den i dina hushallssopor.

1.  Hvis ngdvendigt kan alle eksterne overflader af systemet rengares med lunkent vand og mild saebe.
Tor med en fnugfri klud.

12.  Tvatta handerna nar du avslutat proceduren.

IR REN
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Observera: Anvand Qufora IrriSedo Cone enligt de rekommendationer du fatt av din
sjukvardspersonal.



Deutsch

Gebrauchsanweisung

Qufora IrriSedo Cone

Mit dem Qufora IrriSedo Cone

kann eine transanale/rektale
Irrigation durchgefthrt werden.
Bitte lesen Sie beide Seiten dieser
Gebrauchsanweisung, bevor Sie das
Qufora IrriSedo Cone verwenden.

Indikationen zur Anwendung der
transanalen/rektalen Irrigation

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

Anteriorem
Rektumresektionssyndrom (LARS)
Dranginkontinenz

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

Neurogenem Darm, verursacht
z.B.durch Ruckenmarksverletzung,
Upper Motor Neuron Lesion, Multiple
Sklerose, Parkinson, Spina Bifida
oder Cauda-equina-Syndrom

Einige Personen aus diesen

Gruppen benétigen moglicherweise
Unterstttzung durch eine Hilfsperson,
um die Irrigation durchzufuhren.

Immer die Empfehlungen des
medizinischen Fachpersonals folgen

Fur beste Ergebnisse sollte
Qufora IrriSedo Cone taglich oder
entsprechend der Empfehlung
des medizinischen Fachpersonals
angewendet werden.

Vor Beginn der transanalen/rektalen
Irrigation

Nur nach Abklarung 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
 ischéamischer Kolitis
Da diese Aufstellung keinen Anspruch
auf Vollstéandigkeit erhebt, sollte eine
medizinische Fachkraft stets auch die
individuellen Umstande des Patienten
beritcksichtigen.

Bitte beachten Sie:
Nicht empfohlen bei:

* Schwangerschaft oder geplanter
Schwangerschaft sowie wahrend
der Stillzeit

» Kindern unter 3 Jahren

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

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

aktiver perianaler Sepsis (Fistel oder
Abszess, Hamorrhoiden 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 Cone 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
verdunnt werden kénnen
kongestiver Herzinsuffizienz

Unerwiinschte Ereignisse und
Fehlfunktion des Produkts

Konsultieren Sie einen Arzt / eine
Arztin, falls wahrend 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

Qufora IrriSedo Cone Systemkomponenten

Wasserbehalter mit Handpumpe Konus

Ein Wasserbehalter mit einer
Pumpe und integriertem
Wasserregler.

Der Wasserbehalter hélt bis
zu 1500 ml Wasser (fig. 1).

Ein Konus mit einer
hydrophilen Beschichtung zur
Aktivierung mit Wasser (fig. 2).

Eine Perforation der Darmwand

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

der zustandigen Behorde in Ihrem
Land und/oder Qufora A/S unter
“mailto: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 lhr
medizinisches Fachpersonal, um
weitere Informationen zu erhalten.

Empfohlene Nutzungsdauer

Der Wasserbehélter mit Pumpe kann
bis zu 1 Monat lang verwendet werden.
Sollte es innerhalb der empfohlenen
Nutzungsdauer zu Verfarbungen
kommen, ist der Wasserbehalter mit
Pumpe auszutauschen.

Der Konus ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt

Bei mehrfacher Verwendung des Konus
besteht das Risiko fir unerwinschte
Auswirkungen auf das Produkt und

die Gesundheit des Anwenders, der
Betreuungspersonen und Dritter.

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

Bitte beachten Sie nachfolgende Gebrauchshinweise:

1. Stellen Sie sicher, dass das Ventil geschlossen ist. Flllen Sie den Wasserbehélter mit lauwarmem
Leitungswasser (36-38 °C) (Sie benodtigen fur die Vorbereitung des Systems mehr Wasser, als fur
die Irrigation erforderlich ist, etwa 100-300 ml Wasser) und setzen Sie den Deckel auf (Abb. 3).
Hangen Sie den Wasserbehalter nicht héher als 50 cm UGber der Hohe des Toilettensitzes auf. Die
Lange des Schlauchs vom Wasserbehélter zum Ventil betragt 50 cm.

2. Verbinden Sie den Schlauchanschluss des Wasserbehalter mit dem Konus (Abb. 4). Das

Klebeetikett am Konusbeutel
Offnen Sie das Ventil (Abb. 5) zur Beflllung von Schlauch und Pumpe mit Wasser und schlieBen Sie

Zur Aktivierung des Gleitmittels bringen Sie den Konus einfach in Kontakt mit Wasser (Abb. 6).
Waéhrend Sie auf der Toilette sitzen, fihren Sie den Konus behutsam in das Rektum ein (Abb. 7).
Halten Sie den Konus mit einer Hand fest und 6ffnen Sie das Ventil. Zu Beginn 6ffnen Sie das Ventil
etwa halb (Abb. 8). Wenn der Wasserbehélter tiefer als der Toilettensitz platziert ist, 6ffnen Sie das

Die Wassermenge kann auf der Skala am Wasserbeutel abgelesen werden. |hre 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

Entfernen Sie den Konus. Wasser und Darminhalt entleeren sich in die Toilette.

Falls erforderlich wiederholen Sie die Irrigation mit den Schritten 5 bis 8.

Legen Sie den benutzten Konus in den Konusbeutel (Abb. 9). Halten Sie den Konus im Konusbeutel
fest, um den Konus von der Pumpe abzudrehen und abzuziehen. Falten Sie die Offnung des
Konusbeutels zweimal und verschlieBen Sie sie mit dem Klebeetikett. Entsorgen Sie ihn im

Bei Bedarf kénnen alle AuBenflachen des Systems mit lauwarmem Wasser und milder Seife

3.
es wieder. Konusbeutel gegeben.
4.
5.
6.
Ventil vollstandig und pumpen Sie Wasser in das Rektum.
7.
Wasser in den Darm eingespult werden.
8.
9.
10.
Haushaltsabfall.
.
gereinigt werden. Mit einem flusenfreien Tuch trocknen.
12. Waschen Sie abschlieBend lhre Hande.

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



Dansk

Brugsanvisning

Qufora IrriSedo Cone

Brug af Qufora IrriSedo Cone gor

det muligt at udfere transanal/rektal
skylning (irrigation). Lees venligst
begge sider af denne brugervejledning,
inden du bruger Qufora IrriSedo Cone.

Indikationer for brug af transanal/
rektal skylning

Qufora IrriSedo Cone bruges til

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

Low anterior resection syndrome
(LARS)

Trangvis affgringsinkontinens/-nad
Forstoppelse (langsom
gennemgang/idiopatisk/
opioidinduceret/IBS-C)

Neurogen (rygmarvsskade/avre
motorisk neuron/MS/ 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 Cone skal bruges
dagligt, eller 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 fgrste skylning.
Du skal vejledes af kvalificeret
sundhedspersonale under din fgrste
skylning.

Transanal/rektal skylning ma
ikke udferes under folgende
omstaendigheder (absolutte
kontraindikationer):

Kendt anal eller kolorektal stenose
Cancer i kolorektum/malign sygdom i
baekkenet inden kirurgisk fiernelse
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
ogsa altid vurdere de individuelle
patientfaktorer.

Bemaerk venligst:

Transanal/rektal skylning anbefales
ikke til:

« Graviditet, planlagt graviditet eller
amning
« Born under 3 ar

Brug kun transanal/rektal skylning
efter ngje anvisning af den relevante
laege under fglgende 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 Cone 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 laegemidler til andre
sygdomme. De kan blive fortyndet af
skylning

Kongestiv hjerteinsufficiens
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Utilsigtede handelser og enhedsfejl

Seg laegehjzelp, hvis et eller flere af de

folgende 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
sjeldent. Det er dog en alvorlig og
potentielt dedelig komplikation ved
transanal/rektal skylning.

Hvis dette skulle ske, er gjeblikkelig
laegehjeelp pakraevet. Haeendelserne
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, traethed, svedeture,
hovedpine og let blgdning fra
endetarmen.

Kontakt dit seedvanlige
sundhedspersonale for yderligere
radgivning.

Anbefalet brugstid

Vandposen med pumpe kan bruges

i op til en maned. Hvis misfarvning
udvikler sig inden for den anbefalede
brugstid, skal vandposen med pumpe
udskiftes.

Konus er kun til engangsbrug

Hvis konus genbruges, er der risiko for
ugnskede virkninger pa produktet og
for patientens, omsorgspersonernes og
tredjeparters sundhed.

Yderligere information om produktet
kan findes pa www.qufora.com.

Forklaring af Qufora IrriSedo Cone komponenter

Vandpose med pumpe
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En vandpose med en pumpe og
integreret vandflowregulator.
Vandposen rummer op til

1.500 ml vand (fig. 1).

Konus

En konus til indfersel i
endetarmen med en hydrofil
belaegning, der aktiveres med
vand (fig. 2).

Sadan bruger du systemet:

1. Sgrg for, at ventilen er lukket. Fyld vandposen med lunkent vand fra hanen (36-38 °C)

(du skal bruge mere vand end du skal bruge til skylning for at klarggre systemet, cirka 100-300 ml
vand) og pasaet laget (fig. 3). Heeng vandposen hgjst 50 cm over toiletsaedets niveau. Slangens
lzengde fra vandposen til ventilen er 50 cm.

2. Forbind vandposen med konussen ved hjalp af konnektoren (fig. 4). Seet, ved hjeelp af den

selvklaebende maerkat, (konus)posen fast indenfor raekkevidde, s& du kan bruge posen til at skille

dig af med konussen efter brug.

Abn ventilen (fig. 5) for at fylde slanger og pumpe og luk den igen.

Dyp hele spidsen af konussen i vand for at aktivere glidemidlet (fig. 6).

Siddende pa toilettet, far konussen forsigtigt ind i endetarmen (fig. 7).

Med konussen holdt pa plads med den ene hand, dbnes ventilen. Start med at dbne ventilen halvt

(fig. 8). Hvis vandposen er placeret lavere end toiletsaedet dbnes ventilen helt og vandet kan

pumpes ind.

7. Den vandmaengde, som Igber ind i tarmen, kan fglges 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 barn), men dette kan vaere mere eller mindre afhaengigt
af dit behov. Hvis du foler ubehag, ma du ikke tilfare mere vand i tarmen.

Tag konussen ud. Vand og affaring vil lgbe ud i toilettet.

9. Proceduren kan gentages ved at gentage trin 5 - 8.

10. Placer den beskidte konus i konusposen (fig. 9). Hold om konussen gennem posen og traek/vrid
pumpen af konussen. Fold kanten pa posen et par gange og brug den selvklaebende maerkat til at
lukke posen. Posen med konussen kan nu smides ud sammen med almindeligt affald.

1.  Hvis ngdvendigt kan alle eksterne overflader af systemet rengares med lunkent vand og mild sabe.
Tor med en fnugfri klud.

12.  Vask hander efter proceduren.

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




Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Qufora IrriSedo Cone

De Qufora IrriSedo Cone maakt
transanale/rectale irrigatie mogelijk.
Lees beide pagina’s van de
gebruiksaanwijzing voordat u de
Qufora IrriSedo Cone gebruikt.

Indicaties voor gebruik van
transanale/rectale irrigatie

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

LAR-syndroom (klachten mogelijk na
een endeldarmoperatie)

Aandrang fecale incontinentie/-
urgentie

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

Neurogeen (ruggenmergletsel,
bovenste/onderste motorneuronen/
MS/ parkinson/spina bifida/cauda
equina)

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

Gebruik zoals geadviseerd door uw
arts of verpleegkundige

Voor de beste resultaten moet Qufora
IrriSedo Cone 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 of geplande
zwangerschap of borstvoeding
* voor kinderen tot 3 jaar.

In de volgende omstandigheden
(relatieve contra-indicaties)
uitsluitend gebruikmaken van
transanale/rectale irrigatie na een
zorgvuldig gesprek 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 Cone 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 buikpijn 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 met pomp kan maximaal
1 maand worden gebruikt. In het geval
van verkleuring binnen de aanbevolen
gebruiksduur moet de waterzak met
pomp worden vervangen.

De conus is uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Wanneer de conus wordt hergebruikt
dan bestaat er een risico op nadelige
effecten voor het product en de
gezondheid van de patiént, de
zorgverleners en derden.

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

Beschrijving van de onderdelen van de Qufora IrriSedo Cone

Waterzak met pomp

Een waterzak met een

pomp en geintegreerde
waterstroomregelaar.

De waterzak kan tot 1.500 ml
water bevatten (fig. 1.

Conus

Een conus met hydrofiele
coating die wordt geactiveerd
met water (fig. 2).

Neem bij het gebruik van het systeem de onderstaande

aanwijzingen in acht:

1. Zorg ervoor dat het ventiel gesloten is. Vul de waterzak 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 (afb. 3).Hang de waterzak niet hoger dan 50 cm boven de toiletbril.
De lengte van de slang van de waterzak naar het ventiel is 50 cm.

2. Sluit de slang van de waterzak aan op de trechter (fig. 4). Dankzij het plaklabel kan het

trechterzakje op een oppervlak binnen handbereik worden geplakt. Stop de trechter na gebruik in

het trechterzakje.

Open het ventiel (fig. 5) om de slang en pomp met water te vullen, en sluit het ventiel weer.

Activeer het glijmiddel door de trechter in contact te brengen met water (fig. 6).

Breng terwijl u op het toilet zit de trechter voorzichtig in het rectum (fig. 7).

Houd met één hand de trechter op zijn plaats en open het ventiel. Zet in het begin het ventiel

slechts half open (fig. 8). Als de waterzak lager hangt dan de toiletzitting, opent u het ventiel

volledig en pompt u het water in het rectum.

7. 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.

8. Haal de trechter uit het rectum. Nu vloeien water en ontlasting in het toilet.

9. Indien nodig kan de handeling herhaald worden door nogmaals de stappen 5 tot 8 uit te voeren.

10. Doe de vuile trechter in het trechterzakje (fig. 9). Houd de trechter door het trechterzakje vast en
draai en trek de trechter van de slang. Vouw de open kant van het trechterzakje twee keer om en
sluit het zakje met het plaklabel.

1.  Indien nodig kan de buitenkant van het systeem worden gereinigd met lauw water en milde zeep.
Droog af met een pluisvrije doek.

12.  Was ten slotte uw handen.

IR IR

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



Norsk

Qufora IrriSedo Cone

Bruk av Qufora IrriSedo Cone gjer
det mulig a utfere transanal/rektal
irrigasjon. Les alle sidene i denne
veiledningen for bruk av Qufora
IrriSedo Cone.

Indikasjoner for bruk av transanal/
rektal irrigasjon

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

Lav fremre reseksjonssyndrom
Trangsfekal inkontinens/hastverk
Forstoppelse (langsom transitt /
diopatisk /opioid indusert / IBS-C)
Nevrogen (ryggmargsskade, gvre/
nedre motornevron / 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 Cone brukes daglig
eller som anvist av helsepersonalet.
For transanal/rektal irrigasjon startes

Brukes kun etter evaluering og

oppleering fra kvalifisert helsepersonell.

En digital rektal undersgkelse er
obligatorisk fer den ferste irrigasjonen.
Du ber overvakes av erfarent
helsepersonell under din ferste
irrigasjon.

Tr I/rektal irrigasjon skal
ikke brukes under folgende
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.

Bruk bare rektal irrigasjon etter
grundig drgfting med relevant
helsepersonell under felgende
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 Cone transanal
irrigasjonsprosedyre.e

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 lgpet av de 3 siste
manedene

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

Kongestiv hjertesvikt

Ugnsked hendelser og funksjonsfeil
pa enheten

Oppsoek lege hvis falgende oppleves
under eller etter transanal/rektal
irrigasjon:

* Vedvarende eller sterk bladning 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 dedelig komplikasjon av
transanal/rektal irrigasjon. Hvis dette
skjer, oppsek legehjelp umiddelbart.
Hendelsene skal rapporteres til
kompetent myndighet i ditt land og/
eller til Qufora A/S pa “mailto:QA@
qufora.com” skal ogsa varsles i tilfelle
andre feil pa enheten.

Vzer oppmerksom pa

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

Ta kontakt med lege for naermere
anbefaling.

Anbefalt brukstid

Vannposen med pumpen kan brukes

i opptil 1 maned. Vannposen og
pumpen begr skiftes ut dersom det
oppstar misfarging innen den anbefalte
brukstiden.

Konus er kun til engangsbruk

Hvis konus brukes pa nytt, er det
en risiko for negative virkninger pa
produktet og helsen til pasienten,
omsorgsgiverne og tredjepersoner.

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

Forklaring av Qufora IrriSedo Cone komponentene

Vannpose med pumpe

En vannpose med

pumpe og integrert
vannstremningsregulator.
Vannposen holder opptil 1500 ml

vann (fig. .

Konus

En konus med hydrofilt
belegg som aktiveres med

vann (fig. 2).

Folg instruksjonene for bruk av systemet:

1. Serg for at ventilen er lukket. Fyll vannposen med lunkent vann fra springen (36-38 °C)
(du trenger mer vann enn du trenger for irrigasjonen for & klargjere systemet, ca. 100-300 ml
vann). Fest lokket (fig. 3). Heng opp vannposen, men ikke hgyere enn 50 cm over nivaet pa
toalettsetet. Lengden pa slangen fra vannposen til ventilen er 50 cm.

Koble vannposeslangen til konusen (fig.4). Klistrelappen pa konusposen kan festes til en overflate i

Apne ventilen (fig. 5) for & fylle slangen og pumpen med vann. Steng ventilen.
Smaremiddelet aktiveres ndr konusen kommer i kontakt med vann (fig. 6).

2.
naerheten. Konusen skal legges i konusposen etter bruk.
3.
4.
5. Sitt pa toalettet, og far konusen forsiktig inn i endetarmen (fig. 7).
6.

Hold konusen i riktig stilling og dpne ventilen. Start med a dpne ventilen halvveis (fig. 8). Hvis

vannposen er plassert lavere enn toalettsetet, ma ventilen dpnes helt og vannet pumpes inn i

endetarmen.

7. Vannmengden som stremmer inn i tarmen kan observeres ved a bruke skalaen pd vannposen.
Helsepersonell vil veilede deg angdende 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 innfgringen av vann i tarmen.

8. Fjern konusen. Vann og avfering renner ned i toalettet.

9. Fremgangsmaten kan repeteres om ngdvendig ved a gjenta trinn 5 til 8.

10. Legg den brukte konusen i konusposen (fig. 9). Hold fast konusen inne i konusposen for & vri og
trekke konusen av slangen. Brett den dpne enden av konusposen to ganger, og lukk posen med
klistrelappen. Kast posen i husholdningsavfallet.

1. Alle utvendige overflater pa systemet kan rengjares med lunkent vann og mild sape dersom det er
ngdvendig. Tark med en lofri klut.

12.  Vask hendene helt til slutt.

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




Espanol
Instrucciones de uso

Qufora IrriSedo Cone

El uso de Qufora IrriSedo Cone permite
realizar irrigacion transanal/rectal. Lea
ambas paginas de estas instrucciones
de uso antes de utilizar Qufora IrriSedo
Cone.

Indicaciones para el uso de irrigacién
transanal/rectal

Qufora IrriSedo Cone esta indicada
para adultos y nifios a partir de 3 afios
para ayudar a controlar la incontinencia
fecal o el estrefiimiento. Por ejemplo:

Sindrome de reseccion anterior baja
Incontinencia fecal/necesidad
imperiosa de defecar

EstreAimiento (transito lento/
idiopatico/inducido por opioides/
sindrome de colon irritable con
estrefimiento)

Neurogénico (lesion de la médula
espinal, neurona motora superior/
inferior/Parkinson esclerosis multiple/
espina bifida/cola de caballo)

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,
Qufora IrriSedo Cone debe utilizarse
a diario o seguin lo aconseje el
profesional sanitario.

Antes de iniciar la irrigacién
transanal/rectal

Utilizar solo después de la evaluaciéon
y formacion de un profesional sanitario
cualificado. Es obligatorio realizar

una exploracioén 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 (contraindicaciones
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 endoscopica

Colitis isquémica

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
* Nifios menores de 3 afos

Utilice irrigacién transanal/rectal
solo después de una detallada
conversacién 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 retencidn fecal), es
obligatorio realizar una limpieza
inicial del intestino antes de iniciar el
procedimiento de irrigacién transanal
Qufora Irrisedo Cone.

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 coldnica 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
funcionamiento del dispositivo

Busque atencién médica si
experimenta lo siguiente durante o
después de la irrigacién 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 irrigacion
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.

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

Tiempo de uso recomendado

La bolsa de agua con bomba puede
utilizarse hasta 1 mes. Si se produce
decoloracioén dentro del tiempo de uso
recomendado, debe sustituirse la bolsa
de agua con bomba.

El cono es para un solo uso

Si se reutiliza el cono, existe el riesgo
de efectos adversos para el producto y
la salud del paciente, los cuidadores y
terceras personas.

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

Explicacion de los componentes de Qufora IrriSedo Cone

Bolsa de agua con bomba

Una bolsa de agua con una
bomba y un regulador de flujo de
agua integrado. La bolsa de agua
puede contener hasta 1500 ml de
agua (fig. 1).

Cono

Un cono con un revestimiento
hidrofilico que se activa con
agua (fig. 2).

Para utilizar el sistema, siga las instrucciones:

1. Asegurese de que la valvula esté cerrada. Llene la bolsa de agua con agua del grifo templada
(36-38 °C) (necesitard mas agua de la que necesita para la irrigacion para preparar el sistema,
aproximadamente 100-300 ml de agua) y coloque la tapa (fig. 3). Cuelgue la bolsa de agua como
maximo a 50 cm por encima del nivel del asiento del inodoro. El tubo que va desde la bolsa de
agua hasta la valvula tiene una longitud de 50 cm.

2. Acople el conector del tubo de la bolsa de agua al cono (fig.4). La etiqueta adhesiva de la bolsa del
cono se puede fijar a una superficie que esté a una distancia conveniente. La bolsa del cono esta
lista para recibir el cono después de su uso.

o0 s

Abra la valvula (fig. 5) para llenar el tubo y la bomba con agua y vuélvala a cerrar.

Para activar el lubricante, simplemente ponga el cono en contacto con agua (fig. 6).

Sentado en el retrete, guie con cuidado el cono hacia el interior del recto (fig. 7).

Con el cono colocado en su sitio con una mano, abra la valvula. Comience por abrir la valvula

1.

12.

aproximadamente hasta la mitad (fig. 8). Si la bolsa de agua estd colocada por debajo del retrete,
abra la valvula por completo y bombee agua hacia el recto.

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 niflos), aunque puede ser mayor o
menor segun sus necesidades. Si siente alguna molestia, no instile mas agua en el intestino.

Retire el cono. El agua y la materia fecal caeran al retrete.

En caso necesario, el procedimiento puede repetirse volviendo a realizar los pasos 5 - 8.

Coloqgue el cono sucio en la bolsa del cono (fig. 9). Sujete el cono dentro de la bolsa del cono para
girar y tire del cono para desconectarlo del tubo. Doble dos veces el extremo abierto de la bolsa
del cono y utilice la etiqueta adhesiva para cerrarla. Tirelo a la basura doméstica.

Si es necesario, todas las superficies externas del sistema pueden limpiarse con agua tibia y jabdn
suave. Seque con un pafo sin pelusa.

Lavese bien las manos para completar el procedimiento.

Tenga en cuenta lo siguiente: Utilice Qufora IrriSedo Cone solo segun las indicaciones
del profesional sanitario
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Mode d’emploi

Qufora IrriSedo Cone

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

Indications pour I'utilisation d’une
irrigation transanale/rectale

Qufora IrriSedo Cone est prévu pour
une utilisation chez les adultes et
les enfants &gés de 3 ans ou plus
dans le cadre de la prise en charge
de l'incontinence fécale et/ou de la
constipation. Par exemple:

Syndrome de résection antérieure
basse

Incontinence/urgence fécale
Constipation (transit lent/
idiopathique/induite par

les opioides/célon irritable)
Neurogéne (lésion de la moelle
épiniére, neurone moteur supérieur/
inférieur, SEP/maladie de Parkinson,
spina-bifida, cauda equina)

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 de meilleurs résultats, Qufora
IrriSedo Cone doit étre utilisé
quotidiennement ou conformément
aux conseils de votre professionnel
de santé.

Avant de commencer une irrigation
transanale/rectale

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
I'intestin

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 toujours
aussi prendre en considération les
facteurs individuels des patients.

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

* Grossesse ou grossesse planifiée ou
allaitement
* Enfants agés 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 troisieme
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 I'intestin est
obligatoire avant de commencer la
procédure d’irrigation transanale
Qufora IrriSedo Cone.

Dysréflexie autonome sévere
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 lirrigation
Insuffisance cardiaque congestive

Evénements indésirables et
dysfonctionnement du dispositif

Consultez un médecin si ce qui suit est
ressenti pendant ou aprés I'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 s’agit d’une complication grave et
potentiellement mortelle de l'irrigation
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 observer

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.

Durée d’utilisation recommandé

La poche a eau avec pompe peut étre
utilisée pendant 1 mois au maximum.

Si se produce decoloracion dentro del
tiempo de uso recomendado, debe
sustituirse la bolsa de agua con bomba.

Le cone est a usage unique.

Si le cone est réutilisé, il y a un risque

d’effets indésirables pour le produit et
la santé du patient, des aidants et de

tierces personnes.

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

Explication des composants de Qufora IrriSedo Cone

Poche a eau avec pompe

Une poche a eau avec une pompe

et un régulateur de débit d’eau
intégré. La poche a eau peut
contenir jusqu’a 1500 ml d’eau
(fig. .

Cbne de débit

Un coéne de débit recouvert
d’un revétement hydrophile qui
est activé avec de I'eau (fig. 2).

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

1. Assurez-vous que la valve est fermée. Remplissez la poche a eau avec de I'eau tiéde 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 (fig. 3). Suspendez la poche a eau
a une hauteur maximale de 50 cm au-dessus de la lunette des toilettes. La longueur du tube entre
la poche a eau a la valve est de 50 cm.
2. Relier le tube de la poche a eau au cbéne (fig. 4). L’étiquette collante sur la pochette du céne peut
étre fixée sur une surface a portée de main. La pochette du cone est préte a recevoir le cone aprés

utilisation.
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Ouvrir la valve (fig. 5) pour remplir le tube et la pompe d’eau puis la refermer.

Pour activer le lubrifiant, il suffit de mettre le cébne au contact de I'eau (fig. 6).

Assis(e) sur les toilettes, guider doucement le cone dans le rectum (fig. 7).

En tenant le cdne en position avec une main, ouvrir la valve. Commencer par ouvrir la valve a

moitié (fig. 8). Si la poche a eau est placée a un niveau inférieur au siége des toilettes, ouvrir la
valve complétement et pomper I'eau dans le rectum.

7. La quantité d’eau instillée dans I'intestin peut étre contrdlée 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
I'instillation d’eau dans I'intestin.

8. Retirer le cone. L’'eau et la matiére fécale partiront dans les toilettes.

9. En cas de besoin, la procédure peut étre recommencée en répétant les étapes 5 a 8.

10. Placer le céne souillé dans la pochette du cone (fig. 9). Maintenir le cone a travers la pochette du
cdne pour faire tourner et retirer le cone du tube. Plier deux fois I'extrémité ouverte de la pochette
du coéne et utiliser I'étiquette collante pour la fermer. Jeter la pochette avec vos déchets ménagers.

1. Sinécessaire, toutes les surfaces externes du systéme peuvent étre nettoyées avec de I'eau tiéde et
du savon doux. Séchez a I'aide d’un chiffon non pelucheux.

12.  Bien se laver les mains pour terminer la procédure.

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




Italiano

[struzioni d’uso

Qufora IrriSedo Cone

Usando Qufora IrriSedo Cone e
possibile eseguire l'irrigazione
transanale/rettale. Leggere atten-
tamente queste istruzioni prima di
utilizzare Qufora IrriSedo Cone.

Indicazioni all’'uso dell’irrigazione
transanale/rettale

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

Ad esempio:

Sindrome da resezione anteriore
bassa (LARS)

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 bisogno 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 Cone dovrebbe essere usato
quotidianamente o seguendo le
indicazioni del medico curante.

Prima di cominciare l’irrigazione
transanale/rettale

Usare solo dopo 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
puod essere usata nei casi seguenti
(controindicazioni assolute):

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

Malattie infiammatorie 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 & esaustivo e

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

Avvertenze: 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.

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 Contattare il medico di riferimento per
uno specialista in caso di gli opportuni consigli.
(controindicazioni relative):

Periodo di utilizzo consigliato:

.

Malattie infiammatorie dell’ intestino
(ad esempio morbo di Crohn o colite  La sacca con pompa puo essere

ulcerosa) utilizzata fino a 1 mese. Sostituire
* Sepsi perianale attiva (fistole o la sacca dell'lacqua con la pompa
ascesso, emorroidi di terzo o quarto se, durante il periodo di utilizzo
grado) raccomandato, si dovesse notare uno
* Precedente chirurgia del colon o scolorimento.
del retto

1l Cono @ 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.

.

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 Cone
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

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

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Eventi avversi e malfunzionamenti del
dispositivo

Consultare un medico se durante o
dopo lirrigazione 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, & necessario chiedere
immediata assistenza medica. Gli
incidenti devono essere segnalati
all’autorita competente del proprio
Paese e/o a Qufora A/S all'indirizzo
“mailto:QA@qufora.com”. Qualsiasi
altro malfunzionamento del dispositivo
deve essere ugualmente segnalato a
Qufora A/S.

Descrizione dei componenti del sistema Qufora IrriSedo Cone

Wasserbehalter mit Handpumpe Konus

Ein Wasserbehalter mit einer
Pumpe und integriertem
Wasserregler.

Der Wasserbehalter hélt bis
zu 1500 ml Wasser (fig. 1).

Ein Konus mit einer
hydrophilen Beschichtung zur
Aktivierung mit Wasser (fig. 2).

Istruzioni per I'uso del sistema:

1. Assicurarsi che la valvola sia chiusa. 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 l'irrigazione) e chiudere il coperchio (Fig. 3). 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 'irrigazione) e mettere il coperchio. La lunghezza del tubo dalla sacca dell’acqua

alla valvola e di 50 cm.

2. Collegare il connettore del tubo della sacca dell’acqua al cono (fig. 4). L’etichetta adesiva sulla
busta conica puo essere apposta su una superficie comoda da raggiungere. La busta conica &
pronta a ricevere il cono dopo l'uso.

IR IR

Aprire la valvola (fig. 5) per riempire il tubo e la pompa con acqua e richiuderla.

Per attivare il lubrificante portare semplicemente il cono a contatto con I'acqua (fig. 6).

Seduti sul WC, guidare con delicatezza il cono nel retto (fig. 7).

Con il cono tenuto in posizione con una mano, aprire la valvola. Iniziare aprendo la valvola di circa

la meta (fig. 8). Se la sacca dell’acqua € collocata piu in basso rispetto al sedile del WC, aprire
completamente la valvola e pompare I'acqua nel retto.

7. La quantita di acqua istillata pud essere monitorata utilizzando la scala graduata presente sulla
sacca. |l medico curante ti dira la quantita d’acqua da utilizzare per lirrigazione. Un’indicazione
generale & di 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.

8. Rimuovere il cono. L’acqua e il materiale fecale defluiranno nel WC.

9. Se necessario, la procedura puo essere ripetuta seguendo le istruzioni dai punti 5 a 8.

10. Inserire il cono sporco nella busta conica (fig. 9). Tenere il cono attraverso la busta conica in modo
da torcere ed estrarre il cono dal tubo. Piegare I'estremita aperta della busta conica due volte e
usare l'etichetta adesiva per chiuderla. Gettarla nei rifiuti domestici.

1. Se necessario, le superfici esterne del sistema possono essere pulite con acqua tiepida e sapone
delicato. Asciugare con un panno pulito.

12.  Terminata la procedura, lavarsi le mani.

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