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Explaining the system

System components

Rectal catheter

with a hydrophilic coating
and a water inflated
balloon

* the catheter is single-use

Pump and control unit
with fixation strap

* can be used 90 times

Click tube

e can be used up to 1T month
(15 times for irrigation every
second day and 30 times
for irrigation every day)

Water bag - 1500 ml with a
tube and a valve

e can be used up to 1T month
(15 times for irrigation every
second day and 30 times
for irrigation every day)

System when assembled

EN

Preparing the system for use

—_

No o

Wash and dry your hands.

Before you start, make sure the valve on the water bag tube is closed - lever is
parallel to the tube.

Hold onto the neck of the water bag and fill the water bag with luke warm tap
water (36-38° C) by holding it under the tap with the lid open (you will need more
water than you need for your irrigation to prepare your system, approximately 100-
300 ml water).

Once the water bag is filled with the required amount of water, continue to hold
onto the neck of the water bag and press down on the flip lid until it is closed.
Connect the water bag tube to the pump.

Connect the click tube to the control unit - when you hear a click it is connected.
The water bag can be placed anywhere between floor and shoulder height from
your sitting position. 7a) It can be placed on the floor or, 7b) hanging by the

handle.

Closed
valve
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Filling the system with water

8. Open the catheter pouch at the perforated line. Whilst the catheter is still in
the pouch connect the click tube to the catheter - when you hear a click, it is

connected. Take the catheter out without touching the hydrophilic coating.

9. Attach the empty pouch to a surface using the sticky area on the back of the

pouch.
10. Turn the control unit to position 1.

1.  Hold the pump with the control unit pointing upwards (11a) and open the valve on
the water bag tube (11b). Squeeze the pump until it is full of water so that no air is

left and water comes out of the catheter (11c).

12. Pause the system by turning the control unit to the dot position between 1 and 2.
13. Hold the catheter under the tap or dip it in water up to its base for a few seconds

to activate the hydrophilic coating. The system is now ready for use.

Click\ Sticky

- area

8 9 11a

U

Open A few
valve seconds
— -

b Tc 12 13
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Using Qufora IrriSedo Klick

Sit on or over the toilet. If required, fasten the control unit to your thigh or wheelchair,
using the fixation straps.

Carefully insert the catheter into the rectum, supporting the catheter at its base.
Turn the control unit clockwise to position 2. Squeeze the pump two to three times
(maximum of five complete pumps) to inflate the balloon with water (16a) until the
catheter holds in the rectum by itself (16b). Your healthcare professional will advise
you on this.

Turn the control unit clockwise to position 3. Water can now be instiled into the bowel.

If the water bag is hanging, you can either pump the water into the bowel or you can let
the water flow into the bowel using gravity. If the water bag is placed lower than the toilet
seat, squeeze the pump to instil water into the rectum. If you need to stop the flow turn
the control unit to the dot between 3 and 4. To resume irrigation, turn the control unit
back to position 3.

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 by turning the
control unit to the dot between 3 and 4.

When you have instiled the required amount of water into the bowel, turn the control
unit clockwise to position 4. The balloon will now deflate and the catheter can be
carefully removed from the rectum. Water and faecal matter will now be expelled. If
this does not happen immediately, try coughing or leaning forward.

20. Close the valve on the water bag tube (lever is parallel to the tube).

15 16a 16b
" Closed
valve
— P
17 18 19 20
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Emptying and disassembling the system

21. Click-off the used catheter into the grey pouch by pressing the purple button. Hold
the tube upwards to prevent water spillage. The pouch can be folded and sealed
using the sticky area, then disposed of in household waste.

22. Place the system in the sink for emptying, separating and cleaning.

23. Separate the parts by clicking and pulling the connectors apart.

24. Empty the water from the system. To empty the control unit and the pump, turn
the control unit to position 1and let the water run out through the control unit
(24a). To empty the water bag, open the valve on the water bag and let the water
run through the tube (24b) or open the lid on the water bag and empty the bag
through the opening (24c¢).

Open
valve

21 23 24a 24b

0

24c

Cleaning and storing after use

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

26. Hang the system to dry with the water bag lid and the valve on the water bag tube
open and leave the control unit in position 1.

27. Wash and dry your hands.

Instructions for use
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Qufora IrriSedo Klick

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

Indications for using
transanal/rectal irrigation

The Qufora IrriSedo Klick 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,
uppet/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
Klick 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
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 Klick
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.

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 click tube can
be used up to 1 month (15 times for
irrigation every second day and 30
times for irrigation every day). The
pump and control unit can be used
90 times.

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

The Klick catheters are single-use only

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 IRW
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Erlduterung des Systems

« der Ballonkatheter ist
zum Einmalgebrauch

Vorbereitung des Systems fUr den Gebrauch

—_

Waschen und trocknen Sie |lhre Hande.

- Bevor Sie beginnen, vergewissern Sie sich, dass das Ventil am Wasserbehalter
SyStemkomponenten Montiert geschlossen ist - der Hebel befindet sich in paralleler Stellung zum Schlauch.
3. Greifen Sie den Wasserbehalter unterhalb der Offnung und fillen Sie diesen mit
Rektalkatheter lauwarmem Leitungswasser (36-38 °C), indem Sie es unter dem Wasserhahn mit
mit hydrophiler gedffnetem Deckel halten (Planen Sie 100-300 ml zusatzliches Wasser flr die
Beschichtung mit Vorbereitung des Systems ein).
wassergefullitem Ballon 4. Sobald der Wasserbehélter mit der erforderlichen Wassermenge gefullt ist, halten

Sie den Wasserbehalter weiter fest and verschlieBen Sie den Klappdeckel bis
dieser einrastet.

bestimmt 5. Verbinden Sie den Wasserbehélter mit der Handpumpe.

6. Verbinden Sie den Klick-Schlauch mit dem Regler - wenn Sie ein Klicken héren, ist
dieser verbunden.
7. Der Wasserbehélter kann zwischen Boden und Schulterhdhe platziert werden.

7a) Er kann auf dem Boden platziert oder 7b) am Griff aufgehangen werden.

Handpumpe und Regler
mit Befestigungsband

* kann 90 Mal verwendet
werden

Ventil
geschlossen

Klick-Schlauch

* kann bis 1 Monat verwendet
werden (entspricht 15 Mal bei
zweitaglicher Anwendung
und 30 Mal bei taglicher

Anwendung) '
o
Wasserbehdlter - 1500 ml
mit Wasserschlauch und Ventil
* kann bis 1 Monat verwendet 6 7a 7b

werden (entspricht 15 Mal bei
zweitaglicher Anwendung
und 30 Mal bei taglicher
Anwendung)

10
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Beflllen des Systems mit Wasser

8. Offnen Sie den grauen Katheterbeutel. Verbinden Sie den Katheter mit dem Klick-
Schlauch wéhrend der Katheter in dem Beutel verbleibt - wenn Sie ein Klicken
hoéren, ist dieser verbunden. Nehmen Sie den Katheter aus dem Katheterbeutel
ohne die hydrophile Beschichtung zu berthren.

9. Befestigen Sie den Katheterbeutel mit dem Klebepunkt auf einer Oberflache.

10. Drehen Sie den Regler in Position 1.

1. Halten Sie die Handpumpe mit dem Regler aufrecht (11a) und 6ffnen Sie das Ventil
an dem Wasserschlauch (11b). Pumpen Sie einige Male bis die Pumpe komplett mit
Wasser geflllt ist und sich keine Luft darin befindet und Wasser aus dem Katheter
herauslauft (11c).

12. Pausieren Sie das System durch das Drehen des Reglers zwischen die Positionen 1
und 2.

13. Halten Sie den Katheter unter den Wasserstrahl des Wasserhahns oder tauchen
Sie diesen flur einige Sekunden in Wasser, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Das System ist nun einsatzbereit.

Klebe-
k//q.\ punkt
pre
8 9 Na
[
Ventil einige
offen Sekunden
— 'G
b Tc 12 13

Gebrauch des Systems

14. Setzen Sie sich auf oder Uber die Toilette. Falls gewlinscht, befestigen Sie den Reg-
ler mit dem Klettband an ihrem Oberschenkel oder am Rollstuhl.

15. FUhren Sie den Katheter vorsichtig in das Rektum ein. Halten Sie den Katheter
wahrend des Einflhrens an der Halteplatte fest.

20.

DE

Drehen Sie den Regler im Uhrzeigersinn auf die Position 2 und pumpen Sie zwei
oder drei Mal (verwenden Sie maximal vier komplette Pumpstdie), um den Ballon
mit Wasser zu beflllen (16a) bis der Katheter von alleine in das Rektum verbleibt
(16b). Folgen Sie den Anweisungen des medizinischen Fachpersonals.

Drehen Sie den Regler im Uhrzeigersinn auf Position 3. Das Wasser kann nun in
den Darm einlaufen. Wenn der Wasserbehélter hangt, pumpen Sie das Wasser in den
Darm oder lassen Sie das Wasser durch die Schwerkraft in den Darm flieBen. Wenn
der Wasserbehalter niedriger platziert ist als der Toilettensitz, pumpen Sie das Wasser
mit der Handpumpe in den Darm. Falls Sie eine Pause machen wollen, stellen Sie den
Regler zwischen Position 3 und 4. Um mit der Irrigation fortzufahren, stellen Sie den
Regler wieder auf Position 3.

Die Wassermenge, die in den Darm eingebracht wird, kann auf der Skala auf dem
Wasserbehalter verfolgt werden. Das medizinische Fachpersonal legt die Wassermen-
ge fest, In der Regel reichen 500 ml (bei Kindern je nach Alter weniger), dies kann
jedoch je nach individuellen Anforderungen mehr oder weniger sein. Bei Unwohlsein
kein weiteres Wasser in den Darm einlaufen lassen. Falls Sie eine Pause machen wol-
len, stellen Sie den Regler zwischen Position 3 und 4.

Wenn Sie die gewlinschte Wassermenge haben einlaufen lassen, stellen Sie den
Regler auf Position 4. Der Ballon entleert sich nun und der Katheter kann vor-
sichtig entfernt werden.

SchlieBen Sie das Ventil an dem Wasserschlauch (der Hebel befindet sich in paral-
leler Stellung zum Schlauch).

14 15 16a 16b

Ventil
geschlossen

—_—

13
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Entleeren und Auseinandernehmen des Systems

21. Legen Sie den gebrauchten Katheter in den Katheterbeutel und trennen Sie den
Rektalkatheter vom Klick-Schlauch indem Sie den violetten Knopf driicken. Halten
Sie den Schlauch aufrecht, um das Auslaufen von Wasser zu vermeiden. Falten Sie
den Katheterbeutel und verschlieBen Sie diesen mit dem Klebepunkt. Entsorgen Sie
diesen dann im Haushaltsabfall.

22. Legen Sie das System zum Entleeren, Auseinandernehmen und Reinigen in das
Waschbecken.

23. Zerlegen Sie das System in seine Einzelteile durch Klicken und durch Trennen der
Adapter.

24. Entleeren Sie den Wasserbehalter. Zum Entleeren des Reglers stellen Sie diesen
in Position 1 und lassen Sie das Wasser durch den Regler (24a) herauslaufen. Zum
Entleeren des Wasserbehalters das Ventil am Wasserschlauch &ffnen und das Was-
ser durch den Schlauch herauslaufen lassen (24b) oder 6ffnen Sie den Deckel des
Wasserbehalters und entleeren Sie diesen hiertiber (24c).

Ventil
offen

21 23 24a 24b

N9

24c

Reinigen und Aufbewahren nach der Anwendung

25. Bei Bedarf kénnen alle AuBenflachen des Systems mit lauwarmem Wasser und
milder Seife gereinigt werden. Mit einem flusenfreien Tuch trocknen.

26. Hangen Sie das System zum Trocknen mit gedffnetem Wasserbehalter und Ventil
auf, und belassen Sie den Regler in Position 1.

27. Waschen und trocknen Sie |lhre Hande.

Gebrauchsanweisung

DE

Qufora IrriSedo Klick

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

Indikationen zur Anwendung der
transanalen/rektalen Irrigation

Das Qufora IrriSedo Klick 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 Klick ent-
sprechend 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

ischamischer Kolitis

Da diese Aufstellung keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit erhebt, sollte eine
medizinische Fachkraft stets auch die
individuellen Umsténde 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):
entzUndlichen Darmerkrankungen
(z.B. Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa)

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

Durchfall unbekannter Ursache
Impaktbildung /rektaler Verstopfung.
Wenn der Betroffene stark verstopft
ist (fakaler Impakt), ist eine erste
Darmreinigung vor Beginn der
transanalen Irrigation mit Qufora
Irrisedo Klick 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

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 zustandigen 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 Klick-
Schlauch kénnen bis zu 1 Monat
verwendet werden (entspricht 15 Mal
bei zweitaglicher Anwendung und 30
Mal bei taglicher Anwendung).

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 Klick-Katheter sind fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt

Wenn die Einwegkomponenten des
Produkts wiederverwendet werden,
besteht ein Risiko unerwtnschter
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.
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Explication des composants de Qufora IrriSedo Klick

Composants du systéme

Sonde rectale avec un
revétement hydrophile et
un ballonnet gonflé a I'eau

* la sonde est a usage
unique

Unité de controéle avec
pompe et sangle de fixation

* peut étre utilisée 90 fois

Tubulure avec connecteur
clic

* Peut étre utilisée pendant
1 mois (15 fois pour une
utilisation tous les 2
jours et 30 fois pour une
utilisation quotidienne)

Poche a eau - 1500 ml
avec un tuyau et une valve

* Peut étre utilisée pendant
1 mois (15 fois pour une
utilisation tous les 2
jours et 30 fois pour une
utilisation quotidienne)

Systéme assemblé

FR

Préparation du systeme avant utilisation

—_

Lavez-vous et séchez-vous les mains.

Avant de commencer, assurez-vous que la valve sur le tuyau de la poche a eau est
fermée - le levier doit étre paralléle au tuyau.

Tenez le goulot de la poche a eau et remplissez-la avec de I'eau tiéde du robinet
(36-38 °C) en la maintenant sous le robinet avec le couvercle ouvert (vous aurez
besoin de plus d’eau que celle nécessaire pour votre irrigation, pour préparer votre
systéme ; environ 100 a 300 ml d’eau).

Une fois que la poche a eau est remplie avec la quantité d’eau requise, continuez
a tenir le goulot de la poche a eau et enfoncez le couvercle rabattable jusqu’a ce
qu’il soit fermé.

Raccordez le tuyau de la poche a eau a la pompe.

Raccordez la tubulure avec connecteur clic a 'unité de contrdle - lorsque vous
entendez un clic, elle est raccordée.

La poche a eau peut étre placée nimporte ou entre le sol et la hauteur des épaules
lorsque vous étes assis. 7a) Elle peut étre placée sur le sol ou, 7b) suspendue par la
poignée.

Valve
fermée

2 3 4 5
@"
6 7a 7b
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Remplissage du systéme avec de I'eau

8. Ouvrez la poche de la sonde au niveau de la ligne perforée. Pendant que la sonde
est toujours dans la poche, connectez la tubulure avec connecteur clic a la sonde
- lorsque vous entendez un clic, la connection est sécurisée. Sortez la sonde sans
toucher le revétement hydrophile.

9. Fixez la poche vide a une surface en utilisant la zone adhésive située a l'arriére de la
poche.

10. Mettez le sélecteur de I'unité de contrdle en position 1.

1. Tenez la pompe avec l'unité de contréle pointée vers le haut (11a) et ouvrez la
valve sur le tuyau de la poche a eau (11b). Pressez la pompe jusqu’a ce gu’elle soit
remplie d’eau afin qu’il ne reste plus d’air et que I'eau sorte de la sonde (11c¢).

12. Mettez le systéme en pause en mettant le sélecteur de I'unité de controéle sur la
position du point entre 1 et 2.

13. Passez la sonde rectale sous le robinet ou plongez-la dans I'eau jusqu’a sa base
pendant quelgques secondes, pour activer le revétement hydrophile. Le systéme est
maintenant prét a 'emploi.

Zone
dhési
C//'c/(\ adhésive
-~
8 9 Na
J
Valve Quelques
ouverte secondes
—] -
b Tc 12 13

Utilisation de Qufora IrriSedo Klick

14. Asseyez-vous sur les toilettes ou placez-vous juste au-dessus. Si nécessaire, fixez
'unité de contrdle a la cuisse ou au fauteuil roulant au moyen des attaches.
15. Insérez délicatement la sonde dans le rectum, en la poussant par la base.

18

18.
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Mettez le sélecteur de I'unité de contrble en position 2 en le faisant tourner dans le
sens des aiguilles d’'une montre. Pressez la pompe deux a trois fois (maximum de
cing pompages complets) pour remplir le ballonnet avec de I'eau (16a) jusqu’a ce
gue la sonde tienne toute seul dans le rectum (16b). Votre professionnel de santé
vous donnera des conseils a ce sujet.

Mettez le sélecteur de I'unité de contrble en position 3 en le faisant tourner dans
le sens des aiguilles d’'une montre. L’eau peut maintenant étre instillée dans le
rectum. Si la poche a eau est suspendue, vous pouvez soit pomper I'eau dans
I'intestin, soit laisser I'eau passer dans I'intestin a I'aide de la pesanteur. Si la poche
a eau est placée plus bas que le siége des toilettes, pressez la pompe pour instiller
de I'eau dans le rectum. Si vous devez arréter I’écoulement de I'eau, mettez le
sélecteur de l'unité de contrdle sur le point entre 3 et 4. Pour reprendre I'irrigation,
remettez le sélecteur en position 3.

La quantité d’eau instillée dans I'intestin peut étre controlée en utilisant I'’échelle
graduée sur la poche a eau. Votre professionnel de santé vous indiquera la quan-
tité d’eau a utiliser pour votre irrigation. La quantité indicative est de 500 ml (cela
varie pour les enfants), mais elle peut étre plus ou moins importante en fonction de
vos besoins. Si vous ressentez une géne, arrétez 'instillation d’eau dans l'intestin.
Arrétez I'écoulement d’eau en mettant le sélecteur de I'unité de contréle sur le
point entre 3 et 4.

Lorsque vous avez instillé la quantité d’eau requise dans l'intestin, mettez le sélec-
teur de l'unité de contrdle en position 4 en le faisant tourner dans le sens des
aiguilles d’'une montre. Le ballonnet se dégonfle et la sonde peut étre retirée du
rectum avec précaution. L'eau et les matiéres fécales sont alors expulsées. Si cela
ne se produit pas tout de suite, essayez de tousser ou de vous pencher vers I'avant.

20. Fermez la valve sur le tuyau de la poche a eau (le levier doit étre paralléle au tuyau).

14 15 16a 16b
Valve
fermée
— P
17 18 19 20
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Vidange et démontage du systeme

21. Deétacher la sonde usagée dans la poche grise en appuyant sur le bouton violet.
Maintenez le tuyau vers le haut pour éviter tout déversement d’eau. La poche peut
étre pliée et scellée a I'aide de la zone adhésive, puis jetée dans les déchets ména-
gers.

22. Placez le systéme dans I'évier pour la vidange, le démontage et le nettoyage.

23. Détachez les tubulures en appuyant sur le bouton violet et en tirant sur les
connecteurs.

24. Videz I'eau du systéme. Pour vider I'unité de contréle et la pompe, tournez le sélec-
teur de I'unité de contréle sur la position 1 et laissez I'eau couler a travers I'unité de
contréle (24a). Pour vider la poche a eau, ouvrez la valve du tuyau et laissez I'eau
passer a travers le tuyau. (24b) ou ouvrez le couvercle de la poche a eau et videz
la poche par I'ouverture (24c¢).

Valve
ouverte

—>4

24a 24b

24c

Nettoyage et stockage apreés utilisation

25. Si nécessaire, toutes les surfaces externes du systéme peuvent étre nettoyées avec
de l'eau tiede et du savon doux. Sécher a l'aide d’un chiffon non pelucheux.

26. Suspendez le systéme pour qu’il séche avec le couvercle de la poche a eau et la
valve du tuyau de la poche d’eau ouverts et laissez I'unité de contrble en position 1.

27. Lavez-vous et séchez-vous les mains.
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Qufora IrriSedo Klick

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

Indications pour la pratique de
Pirrigation transanale/rectale

Qufora IrriSedo Klick 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 I'incontinence 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 Klick
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 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 l'intestin est
obligatoire avant de commencer la
procédure d’irrigation transanale
Qufora IrriSedo Klick.

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 lirrigation
Insuffisance cardiaque congestive

Evénements indésirables et
dysfonctionnement du dispositi

Consultez un médecin si ce qui suit est
ressenti pendant ou apreés lirrigation
transanale/rectale:

» Saignements persistants ou sévéres
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 I'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 a Qufora A/S a
'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 la tubulure clic
peuvent étre utilisée pendant 1 mois
(15 fois pour une utilisation tous les

2 jours et 30 fois pour une utilisation
quotidienne). L'unité de contréle avec
pompe peut étre utilisée 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 Klick 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.
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Descrizione dei componenti del sistema
P Come preparare Qufora IrriSedo Klick

—_

Lavarsi e asciugarsi le mani.
2. Prima diiniziare, assicurarsi che il rubinetto sul tubo della sacca dell’'acqua sia
chiusa (la leva e parallela al tubo).
3. Riempire la sacca con acqua di rubinetto tiepida alla temperatura di 36-38 °C
Catetere rettale con tenendola dal collo con il coperchio aperto (aggiungere 100-300 ml di acqua in piu
rivestimento idrofilo e rispetto alla quantita necessaria per l'irrigazione).
palloncino in silicone che si 4. Una volta riempita la sacca con la quantita d’acqua necessaria premere il coperchio
el 2 scatto per chiuderta
5. Collegare il tubo della sacca dell’acqua alla pompa.
6. Collegare il tubo con connettore click all’unita di controllo - il suono “click” indica
che il tuo catetere & collegato
7.  Appendere la sacca a un’altezza non superiore a quella delle spalle dalla posizione
seduta. 7a) La sacca puo essere posizionata sul pavimento oppure 7b) appesa
usando la maniglia.

Componenti del sistema Sistema assemblato

Pompa e unita di controllo
con fascetta di fissaggio

» Possono essere utilizzate

fino a 90 volte
Rubinetto
chiuso
— P
t
Tubo con connettore click
2 3 4 5

* Puo essere utilizzato fino
a 1 mese (15 irrigazioni
a giorni alterni o 30

irrigazioni giornaliere) '
)
Sacca per I’acqua da 1500 ml
con tubo e rubinetto 6 7a 7b

* Puo essere utilizzato fino
a 1 mese (15 irrigazioni a
giorni alterni o 30 irrigazioni
giornaliere)
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Come riempire Qufora IrriSedo Klick

8. Aprire il sacchetto del catetere lungo la linea perforata. Mentre il catetere & ancora
nel sacchetto, collegarlo al tubo con connettore click; il suono “click” indica che
il catetere é collegato. Estrarre il catetere senza toccare il rivestimento idrofilo
aiutandosi col sacchetto

9. Attaccare il sacchetto vuoto a una superficie asciutta vicina al gabinetto usando la
parte adesiva che si trova sul retro.

10. Posiziona il selettore dell’'unita di controllo in posizione 1.

1. Per eliminare I'aria dal sistema, tenere la pompa con I'unita di controllo rivolta
verso l'alto (11a) e aprire il rubinetto sul tubo della sacca dell’acqua (11b).
Schiacciare la pompa finché non la si vede piena d’acqua e fuoriesce acqua dal
catetere (11¢).

12. Mettere in pausa il sistema ruotando 'unita di controllo nella posizione dello stop
presente con un punto tra le posizioni1e 2.

13. Per attivare il rivestimento idrofilo del catetere, immergerlo in acqua fino alla base.
Il sistema € ora pronto all’'uso.

Parte
C//c/(\‘ adesiva
-~
8 9 Na
J

Rubinetto Pochi
aperto secondi
_’ 4

b Tc 12 13

Come usare Qufora IrriSedo Klick
14. Stando seduti sul gabinetto. Se necessario, fissare I'unita di controllo alla coscia o

alla sedia a rotelle, utilizzando la fascetta di fissaggio.
15. Guidare delicatamente il catetere nel retto, sostenendolo alla base.

24

16. Ruotare il selettore dell’'unita di controllo in senso orario fino alla posizione 2. Premere
la pompa due o tre volte (massimo cinque pompaggi completi) per riempire il pal-
loncino con acqua (16a) fino a quando il catetere non restera ancorato al retto (16b).
Seguire i suggerimenti del personale sanitario che vi assiste in questa procedura.

17. Ruotare il selettore dell’unita di controllo in senso orario fino alla posizione 3.
L’acqua puod ora essere instillata nel retto. Se la sacca dell’acqua € appesa, € pos-
sibile pompare 'acqua nell’intestino o farla fluire nell’intestino mediante gravita
senza usare la pompa. Se la sacca viene posizionata pilu in basso rispetto all’altezza
delle spalle, premere la pompa manuale per instillare acqua nel retto. Se & neces-
sario sospendere lirrigazione, ruotare il selettore dell’unita di controllo sul punto
presente tra le posizioni 3 e 4. Per riprendere I'irrigazione, riportare il selettore
dell’'unita di controllo in posizione 3.

18. La quantita di acqua istillata pud 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 bam-
bini), tuttavia la quantita d’acqua potrebbe variare da persona a persona. Se si
avverte qualche disagio durante l'irrigazione, chiudere il rubinetto. Interrompere
I'irrigazione ruotando il selettore dell’'unita di controllo sul punto presente tra le
posizioni 3 e 4.

19. Dopo aver instillato la quantita richiesta di acqua nell’intestino, ruotare il selettore
dell’'unita di controllo in senso orario fino alla posizione 4. Il palloncino si svuota e il
catetere puo essere rimosso delicatamente dal retto. L’acqua e le feci verranno es-
pulse. Se cido non accade immediatamente, provare a tossire o a inclinarsi in avanti.

20. Chiudere il rubinetto sul tubo della sacca dell’'acqua (la leva € parallela al tubo).

15 16a 16b
Rubinetto
chiuso
— P
17 18 19 20

IT
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Svuotamento e separazione dei componenti

21. Scollegare il catetere usato nel sacchetto premendo il pulsante viola. Tenere il tubo
rivolto verso I'alto per evitare la fuoriuscita di acqua. Il sacchetto pud essere chiuso
usando la parte adesiva e smaltito nei rifiuti domestici.

22. Posizionare il sistema nel lavandino per svuotarlo, separarlo e pulirlo.

23. Scollegare le parti premendo il bottone click.

24. Svuotare I'acqua dal sistema. Per eliminare 'acqua dall’'unita di controllo e dal-
la pompa, ruotare il selettore dell’'unita di controllo in posizione 1 e lasciare che
'acqua fuoriesca dall’unita di controllo (24a). Per svuotare la sacca, aprire il rubi-
netto e far scorrere 'acqua attraverso il tubo (24b) o aprire il coperchio sulla sacca
e svuotarla attraverso I'apertura (24c¢)

— 4
Rubinetto
aperto

21 23 24a 24b

0

24c

Come pulire e conservare il sistema dopo l'uso

25. Se necessario, le superfici esterne del sistema possono essere pulite con acqua
tiepida e sapone delicato. Asciugare con un panno privo di lanugine.

26. Appendere il sistema per farlo asciugare con il coperchio della sacca dell’lacqua e
il rubinetto sul tubo della sacca dell’acqua aperti; lasciare il selettore dell’'unita di
controllo in posizione 1.

27. Lavarsi e asciugarsi le mani.
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Qufora IrriSedo Klick

Con Qufora IrriSedo Klick € possibile
eseguire I'irrigazione transanale/rettale.
Leggere attentamente queste istruzioni
prima di utilizzare Qufora IrriSedo
Klick.

Indicazioni all’'uso dell’irrigazione
transanale/rettale

Qufora IrriSedo Klick € 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 Klick 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 € esaustivo e

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

Avvertenze:
L’irrigazione 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 infiammatorie 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

Diarrea di eziologia sconosciuta
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 Klick.
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, & 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

Allirrigazione 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

igli dei p ti

La sacca ed il tubo Click possono
essere utilizzati fino a 1 mese (15
irrigazioni a giorni alterni o 30
irrigazioni giornaliere). 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 a palloncino di Qufora
IrriSedo Klick & 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.
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Explicacion de los componentes de Qufora IrriSedo Klick

Preparacion del sistema para el uso

—_

Lavese y séquese las manos.

. . . Antes de empezar, asegurese de que la valvula del tubo de la bolsa de agua esté
Componentes del sistema El sistema cuando esta cerrada; la palanca esta paralela al tubo.
montado 3.  Sostenga el cuello de la bolsa de agua vy llénela con agua del grifo templada (36-
Catéter rectal con un 38 °C) sujetdndola bajo el grifo con la tapa abierta (necesitard mas agua de la que
recubrimiento hidrofilico y necesita para la irrigacion para preparar el sistema, aproximadamente 100-300 ml
un globo inflado con agua de agua).
« el catéter es de un solo uso 4. Una vez que la bolsa de agua esté llena con la cantidad de agua necesaria, siga

sujetandola por el cuello y presione la tapa abatible hasta que se cierre.

5. Conecte el tubo de la bolsa de agua a la bomba.

6. Conecte el tubo con clic a la unidad de control; cuando oiga un clic, estara
conectado.

7. La bolsa de agua puede colocarse en cualquier lugar entre el suelo y la altura del
hombro en relacién con su posicion sentada. 7a) Puede colocarse en el suelo, o

7b) colgando del asa.

Bomba y unidad de control
con correa de fijacion

* se puede utilizar 90 veces

Valvula
cerrada
— P
Tubo con clic t
* Puede utilizarse hasta 1 mes
(15 veces irrigando cada 2 dias 2 3 4 5

y 30 veces irrigando cada dia)

A
Bolsa de agua (1500 ml)
con un tubo y una valvula
* Puede utilizarse hasta 1 mes 6 7a 7b

(15 veces irrigando cada 2 dias
y 30 veces irrigando cada dia)
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Llenado del sistema con agua

8.

10.

1.

12.
13.

Abra la bolsa del catéter por la linea perforada. Mientras el catéter esté todavia en
la bolsa, conecte el tubo de clic al catéter; cuando oiga un clic, estard conectado.
Extraiga el catéter sin tocar el recubrimiento hidrofilico.

Adhiera la bolsa vacia a una superficie utilizando el drea adhesiva de la parte
posterior de la bolsa.

Gire la unidad de control a la posicién n. 1.

Sujete la bomba con la unidad de control apuntando hacia arriba (11a) y abra la
valvula del tubo de la bolsa de agua (11b). Apriete la bomba hasta que esté llena
de agua para que no quede aire y salga agua del catéter (11c).

Detenga el sistema girando la unidad de control a la posicidon del punto entre 1y 2.

Sujete el catéter bajo el grifo o sumérjalo en agua hasta su base durante unos
segundos para activar el recubrimiento hidrofilico. El sistema ya esta listo para su
uso.

e \

Area
adhesiva

Na

Vélvula
abierta

—

Unos
segundos

1b Tc 12 13

Come usare Qufora IrriSedo Klick

14.

15.
16.

Siéntese en el inodoro o sobre él. Si es necesario, sujete la unidad de control al muslo
0 a la silla de ruedas utilizando las correas de fijacion.

Introduzca con cuidado el catéter en el recto, sosteniendo el catéter por su base.

Gire la unidad de control hacia la derecha a la posicion 2. Apriete la bomba de dos a
tres veces (maximo de cinco bombeos completos) para inflar el baldn con agua (16a)
hasta que el catéter se mantenga en el recto por si solo (16b). Su profesional sanitario
le aconsejara al respecto. Su profesional de atencidn médica le aconsejara sobre esto.

Gire la unidad de control hacia la derecha hasta la posicién 3. Ahora se puede ins-
tilar agua en el recto. Si la bolsa de agua esta colgando, puede bombear el agua al
intestino o dejar que el agua fluya al intestino por gravedad. Si la bolsa de agua se
coloca mas abajo que el asiento del inodoro, apriete la bomba para instilar agua en
el recto. Si necesita detener el flujo, gire la unidad de control hasta el punto entre 3
y 4. Para reanudar la irrigacion, gire la unidad de control de vuelta a la posicion 3.
La cantidad de agua que fluye hacia el intestino puede controlarse utilizando la
escala de la bolsa de agua. Su profesional sanitario le guiard en relacién con la
cantidad de agua que debe utilizar para la irrigacion. Una guia general es de 500
ml (varia para los nifos), aunque puede ser mayor o menor segun sus necesidades.
Si siente alguna molestia, no infunda mas agua en el intestino. Detenga el flujo
girando la unidad de control hasta el punto entre 3 y 4.

Cuando haya instilado la cantidad necesaria de agua en el intestino, gire la unidad
de control en el sentido horario hasta la posicién 4. El globo se deshinchard enton-
ces y el catéter puede extraerse con cuidado del recto. Ahora las heces y el agua
se expulsaran. Si esto no sucede inmediatamente, intente toser o inclinarse hacia
adelante.

20. Cierre la valvula del tubo de la bolsa de agua (la palanca paralela al tubo).

14 15 16a 16b
Vélvula
cerrada
— P
17 18 19 20
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Vaciado y desmontaje del sistema

21. Deseche el catéter usado en la bolsa gris presionando el botdn purpura. Sostenga
el tubo hacia arriba para evitar que se derrame agua. La bolsa se puede doblar y
sellar utilizando la zona adhesiva, y luego desechar en la basura doméstica.

22. Coloqgue el sistema en el fregadero para vaciado, separacion y limpieza.

23. Separe las piezas haciendo clic y tirando los conectores.

24. Vacie el agua del sistema. Para vaciar la unidad de control y la bomba, gire la
unidad de control a la posicidon 1y deje que el agua salga por la unidad de control
(24a). Para vaciar la bolsa de agua, abra la valvula de la bolsa de agua y deje que
el agua pase a través del tubo (24b) o abra la tapa de la bolsa de agua y vacie la
bolsa a través de la abertura (24c).

A
‘Y*!i Valvula
abierta
—— -@
24a 24b

24c

Limpieza y almacenamiento después del uso

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

26. Cuelgue el sistema para que se seque con la tapa de la bolsa de agua y la valvula
del tubo de la bolsa de agua abiertas y deje la unidad de control en la posicién n. 1.

27. Lavese y séquese las manos.

Instrucciones de uso

ES

Qufora IrriSedo Klick

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

Indicaciones para el uso de la
irrigacién transanal/rectal

El Qufora IrriSedo Klick 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
Estrefimiento (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 Klick 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 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 endoscoépica

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
» Niflos menores de 3 afios

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
estrefiido (con retencion fecal), es
obligatorio realizar una limpieza
inicial del intestino antes de iniciar el
procedimiento de irrigacidn transanal
Qufora Irrisedo Klick.

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 colonica en los ultimos 3
meses

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

Acontecimientos adversos y mal
funcionamiento del dispositivo

Busque atencion 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 complicacién 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, nauseas,
temblores, fatiga, sudoracion, dolor de
cabeza y hemorragia leve del recto.

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

Tiempo de uso recomendado

La bolsa de agua y el tubo click
pueden ser utilizados hasta 1 mes (15
veces irrigando cada 2 dias y 30 veces
irrigando cada dia). Lo bomba y el
regulador pueden ser usados 90 veces.

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

Los catéteres Klick son elementos 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.

Encontrara mas informacion sobre este
producto en www.qufora.com.
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Beskrivelse af Qufora IrriSedo Klick komponenter

Systemets komponenter

Rektalkateter med hydrofil
beleegning og en ballon, som
fyldes med vand

« kateteret er til engangsbrug

Pumpe og regulator
med fikseringsrem

* kan bruges 90 gange

Klik-slange

« kan bruges op til 1 maned
(15 gange for irrigation
hveranden dag og 30
gange for irrigation hver
dag)

Vandpose - 1500 mi
med slange og ventil

« kan bruges op til 1 maned
(15 gange for irrigation
hveranden dag og 30
gange for irrigation hver
dag)

Det samlede system

DA

Forberedelse af systemet

—_

No o

Vask og ter dine haender.

Feor du begynder, skal du sikre, at ventilen er lukket - ventilgrebet skal veere
parallelt med slangen.

Hold p& vandposens hals, og fyld vandposen med lunkent, varmt vand fra hanen
(36-38 °C) ved at holde den under hanen med abent 1ag (du skal bruge mere vand
end du skal bruge til skylning for at klargere systemet, cirka 100-300 ml vand).
Nar vandposen er fyldt med den ngdvendige maengde vand, skal du fortssette med
at holde fast i vandposens hals og trykke ned pa fliplaget, indtil det lukkes.
Forbind vandposens slange til pumpen.

Forbind klik-slangen til regulatoren. Nar der hares et klik, er den forbundet.
Vandposen kan placeres hvor som helst mellem gulv- og skulderhgjde, fra din
siddende position. Den kan placeres pa gulvet (7a) eller haengende i handtaget
(7b).

Luk
ventilen
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Fyld vand i systemet

8. Abn kateterposen ved den perforerede linje. Mens kateteret fortsat er i posen,
forbindes det til klik-slangen. Nar du harer et klik, er det forbundet. Tag kateteret
ud, uden at rere ved den hydrofile belaegning.

9. Fastger den tomme pose til en overflade vha. klaebefeltet bag pa posen.

10. Drej regulatoren til position 1.

1. Hold pumpen med regulatoren pegende opad (11a), og abn ventilen pa slangen pa
vandposen (11b). Klem, indtil pumpen er fyldt med vand, sa der ikke er noget luft
tilbage, og der kommer vand ud af kateteret (11¢).

12. Hold en pause ved at deje pa regulatoren hen til prikken mellem position 1 og 2.

13. Hold kateteret under vandhanen, eller dyp det i vand i op til kateterets base i et
par sekunder, for at aktivere belaegningen. Systemet er nu klar til brug.

Klaebefelt
K N
-
8 9 10 Na
= J
Abn Nogle fa
ventilen : J sekunder
— 4
b Tc 12 13

Sadan bruges Qufora IrriSedo Klick

14. Sid pa eller over toilettet. Fastger om nadvendigt regulatoren til laret eller karestolen
ved brug af remmen.

15. Indfer forsigtigt kateteret i rektum ved at holde pa kateterets base.

16. Drej regulatoren med uret til position 2. Klem pa pumpen to til tre gange (maksimalt
fem gange) for at fylde ballonen med vand (16a), indtil kateteret sidder fast i endetar-
men af sig selv (16b). Sundhedspersonalet vil rédgive dig herom.

DA

Drej regulatoren med uret til position 3. Vandet kan nu Igbe ind i endetarmen. Hvis
vandposen haenger, kan du enten pumpe vandet ind i tarmen, eller du kan lade van-
det lgbe ind i tarmen ved brug af tyngdekraften. Hvis vandposen er placeret lavere
end toiletsaedet, klemmes pumpen for at indfere vand i endetarmen. Hvis du har
brug for at holde pause, skal du dreje regulatoren hen til prikken mellem position 3
og 4. For at genoptage irrigationen, skal regulatoren drejes tilbage til position 3.
Den vandmaangde, som lgber ind i tarmen, kan folges 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 fgler ubehag, ma
du ikke tilfare mere vand i tarmen. Stop for indlgbet ved at dreje regulatoren hen
til prikken mellem 3 og 4.

Na&r den anbefalede maengde vand er Igbet ind i tarmen, skal regulatoren drejes
med uret til position 4. Ballonen tammes nu, og kateteret kan fjernes forsigtigt

fra rektum. Vand og affaring vil blive udledt i toilettet. Hvis det ikke sker med det
samme, prev at hoste eller laene dig fremover.

20. Luk ventilen pa slangen pa vandposen (grebet skal vaere parallelt med slangen).

14 15 16a 16b
Luk
ventilen
—] P
17 18 19 20
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Tomning og adskillelse af systemet

21. Klik det brugte kateter af ved at trykke pa den lilla knap. Hold slangen opad for at
undga at spilde vand. Posen kan foldes sammen og forsegles vha. klaebefeltet, og
bortskaffes som husholdningsaffald.

22. Anbring systemet i vasken ved temning, adskillelse og renggring.

23. Adskil delene ved at klikke og traekke konnektorerne fra hinanden.

24. Tem systemet for vand. For at temme regulatoren og pumpen for vand, drejes
regulatoren til position 1, og vandet vil lgbe ud gennem regulatoren (24a). Vand-
posen tammes ved at dbne ventilen pa vandposen og lade vandet lzbe gennem
slangen (24b) eller dbne laget pa vandposen og temme posen gennem abningen
(240).

Abn
ventilen

——

24a 24b

24c

Renggring og opbevaring efter brug

25. Hvis ngdvendigt kan alle eksterne overflader af systemet renggres med lunkent
vand og mild saebe. Ter med en fnugfri klud.

26. Haeng systemet til terre med laget til vandposen og ventilen pa slangen aben.
Regulatoren skal veere i position 1.

27. Vask og ter dine haender.

Brugervejledning

DA
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Qufora IrriSedo Klick

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

Indikationer for brug af
transanal/rektal skylning

Qufora IrriSedo Klick bruges til

at hjeelpe 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, avre/
nedre motorisk neuron / Multipel
Sklerose / Parkinsons sygdom /
Rygmarvsbrok / cauda Equina)

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

Brug som anbefalet af
sundhedspersonale

Qufora IrriSedo Klick 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 farste skylning.
Du skal vejledes af kvalificeret
sundhedspersonale under din fgrste
skylning.

Transanal/rektal skylning ma
ikke udferes under fglgende
omstaendigheder (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
ogsa altid vurdere de individuelle
patientfaktorer.

Bemeerk 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
leege under fglgende omstaendigheder
(forholdsvise kontraindikationer):

« Inflammatorisk tarmsygdom (f.eks.
Chrons sygdom eller culitis ulcerosa)
Aktiv perianal sepsis (fistel eller byld,
heemorider 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,
for der startes pa en Qufora Irrisedo
Klick 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

Utilsigtede haendelser og enhedsfejl

Sog leegehjeelp, hvis et eller flere af de
felgende 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 dgdelig komplikation
ved transanal/rektal skylning. Hvis
dette skulle ske, er gjeblikkelig
laegehjeelp 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 tilfelde af
andre enhedsfejl.

Bemeerk venligst

Transanal/rektal skylning kan

veere forbundet med forbigaende
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 og klik-slangen kan bruges
kan bruges op til 1 maned (15 gange for
irrigation hveranden dag og 30 gange
for irrigation hver dag). Pumpe og
regulator kan bruges 90 gange.

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

Klick-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 pa www.qufora.com.
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Forklaring av Qufora IrriSedo Klick ) ) L
Forbereda systemet for anvandning

—_

Tvatta och torka handerna.
2. Innan du bérjar, kontrollera att ventilen pd vattenpasens slang &r stdngd - spaken

Systemets komponenter Monterat system ar parallell med slangen.
3. Hall vattenpasen om halsen och fyll den med ljummet kranvatten (36-38 °C)
Rektalkateter med genom att halla den under kranen med 6ppet lock (du behéver mer vatten vid
hydrofil beldggning och forberedelsen av systemet &an du behodver for din irrigation, cirka 100-300 ml
vattenfylld ballong vatten).

4. Nar vattenpasen har fyllts med den nédvandiga mangden vatten fortsatter du att
halla i vattenpasens hals och trycker nedat pa snapplocket tills det &r sténgt.

5. Anslut vattenpasens slang till pumpen.

6. Anslut slangen med klickkoppling till kontrollenheten - nar du hor ett klick ar den
ansluten.

7. Vattenpdsen kan placeras var som helst mellan golv och axelhdjd n&r du &r i
sittande position. 7a) Den kan placeras pa golvet eller, 7b) hdngas i handtaget.

 katetern ar avsedd for
engangsbruk

Pump och kontrollenhet
med fixeringsband

» kan anvandas 90 ganger

Stangd
ventil

—_—

Slang med klickkoppling

kan anvandas upp till en
manad (15 ganger fér
irrigation varannan dag och
30 ganger for irrigation
varje dag).

»
=

Vattenpase - 1500 ml
med slang och ventil

* kan anvandas upp till en
manad (15 ganger fér
irrigation varannan dag och
30 ganger for irrigation
varje dag).
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Fylla systemet med vatten

8. Oppna kateterpdsen vid den perforerade linjen. Anslut katetern till slangen med
klickkoppling medan katetern l&mnas kvar i pdsen - ndr du hér ett klick &r den
ansluten. Ta ut katetern utan att vidréra den hydrofila beldggningen.

9. Satt fast den tomma pasen pa en yta med hjélp av det sjalvhaftande omradet pa
pasens baksida.

10. Vrid kontrollenheten till position 1.

1. Hall pumpen med kontrollenheten riktad uppat (11a) och dppna ventilen pa
vattenpasens slang (11b). KIdm ihop tills pumpen &r full med vatten sa att ingen luft
ar kvar och vatten kommer ut ur katetern (11c).

12. GOr paus i systemet genom att vrida kontrollenheten till punktpositionen mellan 1
och 2.

13. Hall katetern under kranen eller doppa den i vatten upp till dess basen i nagra
sekunder for att aktivera den hydrofila beldggningen. Systemet ar nu klart att

anvandas.
Sjalvhiaftande
\ omrade
Klicy
-~
8 9 Na
U
Oppna Nagra
ventilen sekunder
—
r’d
~
b Tc 12 13

Anvanda Qufora IrriSedo Klick

14. Sitt pd eller dver toaletten. Fast kontrollenheten pa laret eller rullstolen med fixerings-
band vid behov.

15. For forsiktigt in katetern i andtarmen och stétta katetern vid dess bas.

16. Vrid kontrollenheten medurs till position 2. Pressa pumpen tva eller tre ganger (hégst
fem kompletta pumpar) for att fylla ballongen med vatten (16a) tills katetern stannar i
&ndtarmen av sig sjalv (16b). Din vardpersonal kommer att ge dig réd om detta.

SV

Vrid kontrollenheten medurs till position 3. Vatten kan nu tdbmmas i andtarmen. Om
vattenpasen har hdngts upp kan kan du antingen pumpa in vattnet i tarmen eller
|ata vattnet rinna in i tarmen med hjélp av tyngdkraften. Om vattenpasen &r placerad
l&dgre &n toalettsitsen ska du trycka pa pumpen for att féra in vatten i &ndtarmen.
Om du behdver stoppa flodet vrider du kontrollenheten till punkten mellan 3 och 4.
For att dteruppta irrigationen vrider du tillbaka kontrollenheten till position 3.
M&ngden vatten som flédar in i tarmen kan dévervakas med hjélp av skalan pa vat-
tenpdsen. Din vardpersonal kommer att vidgleda dig angaende méngden vatten som
ska anvandas for din irrigation. En allman guide ar 500 ml (detta varierar fér barn)
men detta kan vara mer eller mindre beroende pa ditt behov. Om du kdnner obehag,
infor inte mer vatten i tarmen. Stoppa flédet genom att vrida kontrollenheten till
punkten mellan 3 och 4.

Nar du har infért den nédvandiga mangden vatten i tarmen vrider du kontrollenhe-
ten medurs till position 4. Ballongen toms nu och katetern kan forsiktigt avlagsnas
frdn &ndtarmen. Vatten och avféring kommer nu att spolas ut. Om detta inte sker
omedelbart, préva med att hosta eller luta dig framat.

20. Stang ventilen pd vattenpdsens slang (spaken &r parallell med slangen).

14 15 16a 16b
Stangd
ventil
—] P
17 18 19 20
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Tomma och demontera systemet

21. Klicka loss den anvdnda katetern i den gra pasen genom att trycka pa den lila

knappen. Hall slangen uppratt fér att forhindra vattenspill. Pasen kan vikas ihop

och féorseglas med hjalp av det sjdlvhaftande omradet och sedan kasseras i hus-

hallsavfallet.

22. Placera systemet i diskhon for att tdémma, separera och rengdra det.

23. Separera delarna genom att klicka och dra isar kopplingarna.

24. Tom systemet pa vatten. For att témma kontrollenheten och pumpen vrider du

kontrollenheten till I1dge 1 och later vattnet rinna ut genom kontrollenheten (24a).

Tom vattenpdsen genom att dppna ventilen pa vattenpasen och 1ata vattnet rinna

ut genom slangen (24b) eller dppna locket pa vattenpasen och tém pasen genom

dppningen (24c¢).

Abn
ventilen

—>4

21

9

24c

23

24a

Rengdring och férvaring efter anvandning

24b

25. Vid behov kan systemets alla utvandiga ytor rengéras med ljummet vatten och

mild tval. Torka med en luddfri trasa.

26. Hang upp systemet for att torka med vattenpasens lock och ventilen pa vattenpa-

sens slang 6ppna och ldamna kontrollenheten i lage 1.

27. Tvatta och torka handerna.

Bruksanvisning

SV
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Qufora IrriSedo Klick

Med Qufora IrriSedo Klick ar det
mojligt att utféra transanal/rektal
irrigation. L&s bada sidorna i denna
bruksanvisning innan du anvander
Qufora IrriSedo Klick.

Indikationer fér anvdndning av
transanal/rektal irrigation

Qufora IrriSedo Klick ar avsedd foér
Qufora IrriSedo Klick ar avsedd foér
vuxna och barn fran 3 ar och anvands
som hjalp for att hantera fekal
inkontinens och/eller férstoppning.
Till exempel:

Fekal trédngningsinkontinens/
tréngning av avforing

Férstoppning (langsam passage/
idiopatisk/opioidinducerad/IBS-C)
Neurogen tarmdysfunktion
(ryggmaérgsskada, évre/nedre
neuron/multipel skleros/ Parkinsons
sjukdom/spina bifida/cauda equina)

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

Utforas efter bedémning av
kvalificerad vardpersonal

For basta resultat ska Qufora IrriSedo
Klick anvandas enligt rad fran din
vardpersonal.

Innan du bérjar med transanal/rektal
irrigation

Borja inte anvéndningen forran

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

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

.

Ké&nd 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 uttbmmande
bér vardpersonal alltid beakta dven
individuella patientfaktorer.

Observera:

Transanal/rektal irrigation
rekommenderas inte for:

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

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

« Inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex.
Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)
Aktiv perianal sepsis (fistel eller
abscess, tredje eller figrde gradens
hemorrojder)

Tidigare grovtarms- eller kolonkirurgi
Diarré med okand sjukdomsorsak
Fekalom/kraftig férstoppning.

Om patienten ar kraftigt forstoppad
(har fekalom) &r en initial tarm-
témning obligatorisk innan transanal
irrigation med Qufora Irrisedo Klick
pabdrjas

Svar autonom dysreflexi

Svar divertikulos eller divertikular
abscess.

Stralning i buken eller backenet
Langvarig steroidbehandling
Behandling med antikoagulantia
Lag natriumbhalt 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:

« |hallande eller svar blédning fran
rektum

« Ihallande eller svar smérta 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
lédkarvard. 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 hdndelse av ndgot annat
funktionsfel pa enheten.

Observera

Transanal/rektal irrigation kan vara
férknippat med en dvergaende
obehagskéansla i tarmen, illamaende,
skakningar, troétthet, svettningar,
huvudvark och latt blédning fran
andtarmen.

Kontakta din vardpersonal for
ytterligare rad.

Rekommenderad anvidndningstid

Vattenpasen och klick slangen kan
anvéandas upp till en manad (15 ganger
for irrigation varannan dag och 30
ganger for irrigation varje dag).
Pumpen och kontrolleneheten kan
anvandas 90 ganger.

Om missfargning uppstar pa

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

Klick katetrarna ar endast avsedda
fér engangsbruk

Om artiklarna fér engangsbruk
ateranvands finns det risk fér oénskade
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.
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Forklaring av Qufora IrriSedo Klick

Systemkomponenter

Rektalt kateter med et
hydrofilt belegg og en
vannfylt ballong

» kateteret er til engangsbruk

Pumpe- og kontrollenhet
med borrelasstropp

* kan brukes 90 ganger

Klikkslange

Kan brukes opp til en
maned, (15 ganger om en
irrigerer annenhver dag,
eller 30 ganger om en
irrigerer daglig)

Vannpose - 1500 ml med en
slange og en ventil

* Kan brukes opp til en
maned, (15 ganger om en
irrigerer annenhver dag,
eller 30 ganger om en
irrigerer daglig)

Systemet nar det er montert

Forberedelse av systemet for bruk

—_

Noo

Vask og terk hendene dine.

For du starter, ma du sgrge for at ventilen pa vannposens slange er lukket -
hendelen er parallell med slangen.

Hold i halsen pa vannposen og fyll vannposen med lunkent vann fra springen
(36-38 °C) ved a holde den under kranen med lokket apent (du trenger mer vann
enn du trenger for irrigasjonen din for & forberede systemet, ca. 1-3 dl vann).
Na&r vannposen er fylt med ngdvendig vannmengde, fortsett & holde fast i halsen
pa vannposen og trykk ned pa vippelokket til det er lukket.

Koble vannposens slange til pumpen.

Koble klikkslangen til kontrollenheten - nar du harer et klikk er den tilkoblet.
Vannposen kan plasseres hvor som helst mellom gulv- og skulderhgyde. fra

din sittende posisjon 7a) Den kan plasseres pa gulvet eller, 7b) hengende ved
handtaket.

Lukket
ventil

2 3 4 5
L"
6 7a 7b

NO
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Fylle systemet med vann

8. Apne kateterposen ved den perforerte linjen. Apne den grd kateterposen og koble 17. Drei kontrollenheten med klokken til posisjon 3. Vann kan na feres inn i rektum. Hvis
kateteret til klikkslangen mens kateteret forblir i posen - nar du harer et klikk, er vannposen henger kan du enten pumpe vannet inn i tarmen eller la vannet strem-
det tilkoblet. Ta kateteret ut uten & bergre det hydrofile belegget. me inn i tarmen ved hjelp av tyngdekraften. Hvis vannposen er plassert lavere enn

9. Fest den tomme posen til en flate med det klebrige omradet bak pa posen. toalettsetet, klem pa pumpen for & fylle vann i endetarmen. Hvis du trenger a stoppe

10. Drei kontrollenheten til posisjon 1. vannstremmen, drei kontrollenheten til prikken mellom 3 og 4. For & gjenoppta irri-

1. Hold pumpen med kontrollenheten vendt oppover (11a) og apne ventilen pa gasjon, drei kontrollenheten tilbake til posisjon 3.
vannposens slange (11b). Klem til pumpen er full av vann slik at ingen luft er igjen 18. Vannmengden som stremmer inn i tarmen kan overvakes ved & bruke skalaen pa
og vann kommer ut av kateteret (11c). vannposen. Helsepersonellet ditt vil veilede deg angaende mengden vann som skal

12.  Sett systemet pa pause ved & dreie kontrollenheten til prikkposisjonen mellom 1 og 2. brukes til irrigasjonen din. En generell veiledning er 500 ml (dette vil variere for

13. Hold kateteret under springen eller dypp det i vann opptil basen i noen sekunder barn), men dette kan veere mer eller mindre, avhengig av behovene dine. Hvis du
for & aktivere det hydrofile belegget. Systemet er nd klart til bruk. faler ubehag, ikke innfar mer vann inn i tarmen. Stopp strammen ved & dreie kontrol-

lenheten til prikken mellom 3 og 4.
19. Nar du har fert inn gnsket mengde vann inn i tarmen, drei kontrollenheten tilhayre

\ Elrf,?;fe til posisjon 4. Ballongen vil nd tammes og kateteret kan fjernes forsiktig fra rektum.
k/"cﬁ' Vann og avfering vil na temmes ut. Hvis dette ikke skjer umiddelbart, prav & hoste
eller lene deg forover.
S 20. Lukk ventilen pa vannposens slange (hendelen er parallell med slangen).
8 9 Na
[
Apen Noen fa
ventil sekunder
— @
v N\
~ 14 15 16a 16b
b Nc 12 13 .
Lukket
ventil
Bruke Qufora IrriSedo Klick — F
14. Sitt pd eller over toalettet. Ved behov, fest kontrollenheten til Iaret eller rullestolen ved N

hjelp av festetroppene. 17 18 19 20
15. Sett kateteret forsiktig inn i rektum og stott kateteret ved basen.
16. Drei kontrollenheten med klokka til posisjon 2. Klem pumpen to til tre ganger (mak-

simalt fem fullstendige pumpinger) for & bldse opp ballongen med vann (16a) inntil

kateteret holdes i tarmen av seg selv (16b). Helsepersonellet vil gi deg informasjon om

dette.
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Tomming og demontering av systemet

21. Klikk av det brukte kateteret i den gra posen ved a trykke pa den lilla knappen.
Hold slangen oppover for & unnga vannsgl. Posen kan brettes og forsegles ved a
bruke det klebrige omradet og kastes i husholdningsavfallet.

22. Plasser systemet i vasken for & temme, demontere og rengjere det.

23. Skill delene ved a klikke og dra koblingene fra hverandre.

24. Tom vannet fra systemet. For & tesmme kontrollenheten og pumpen, drei kontrol-
lenheten til posisjon 1 og la vannet renne ut gjennom kontrollenheten (24a). For a
temme vannposen, dpne ventilen pa vannposen og la vannet renne gjennom slan-

gen (24b) eller apne lokket pa vannposen og tem posen gjennom apningen (24c).

)
"2 Apen

ventil

— 4
21 23 24a 24b

Q )

24c

Rengjering og oppbevaring etter bruk

25. Om ngdvendig kan alle utvendige overflater pa systemet rengjeres med lunkent
vann og mild sdpe. Terk med en lofri klut.

26. Heng systemet til tark med vannposens lokk og ventilen pa vannposens slange
apne, og la kontrollenheten std i posisjon 1.

27. Vask og terk hendene dine.

Bruksanvisning

NO
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Qufora IrriSedo Klick

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

Indikasjoner for bruk av transanal/
rektal irrigasjon

Qufora IrriSedo Klick er beregnet for
voksne og barn fra 3 ar 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 & utfere prosedyren.

Bruk etter veiledning fra
helsepersonell

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

For tr I/rektal irrigasjon startes

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

Transanal/rektal irrigasjon skal
ikke brukes under felgende
omstendigheter (absolutte
kontraindikasjoner):

.

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

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,
bor 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 falgende
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 Klick
transanal irrigasjonsprosedyre.
Alvorlig autonom dysrefleksi
Alvorlig divertikulose eller
divertikulaer 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

Ugnsked hendelser og funksjonsfeil
pa enheten

Oppsak lege hvis falgende 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 dedelig komplikasjon av
transanal/rektal irrigasjon. Hvis dette
skjer, oppsak legehjelp umiddelbart.
Hendelsene skal rapporteres til
kompetent myndighet i ditt land og/

eller til Qufora A/S pa QA@qufora.com.

Qufora A/S skal ogsa varsles i tilfelle
andre feil pa enheten.

Vzer oppmerksom pa

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

Ta kontakt med ditt helsepersonell for
naermere anbefaling.

Anbefalt brukstid

Vannpose med klikkslange kan
brukes opp til en maned (15 ganger
om en irrigerer annenhver dag, eller
30 ganger om en irrigerer daglig).
Regulator kan brukes 3 maneder.

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

Klick-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.
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Qufora IrriSedo Klick komponenttien selittdaminen . . . i
Jarjestelman valmistelu kayttéa varten

—_

Pese ja kuivaa katesi.

2.  Varmista ennen aloittamista, etta vesipussin letkun venttiili on suljettu - vipu on
putken suuntainen.

3. Pida kiinni vesipussin kaulasta ja tayta vesipussi haalealla hanavedellad (36-38 °C)

Jarjestelman osat Jarjestelma koottuna

52

Perisuolen katetri pitdmalla sitd hanan alla kansi auki (jarjestelman valmisteluun tarvitaan enemman
Hydrofiilisella pinnoitteella vettd kuin huuhteluun, noin 100-300 ml vetta).
ja vedella taytetylla 4. Kun vesipussi on taytetty tarvittavalla maaralla vettd, pida edelleen vesipussin
pallolla varustettu kaulasta kiinni ja paina kantta alaspain, kunnes se sulkeutuu.
perasuolikatetri ey . .
5.  Liita vesipussin letku pumppuun.
* katetri on kertakayttséinen 6. Liitd napsautusputki ohjausyksikkédn - kun kuulet napsahduksen, se on liitetty.
7. Vesipussi voidaan asettaa mihin tahansa lattian ja olkapaan korkeuden valiin
istuma-asennostasi. 7a) Se voidaan asettaa lattialle tai 7b) riippumaan kahvasta.

Pumppu ja ohjausyksikkd
kiinnityshihnalla
* Pumppu ja ohjausyksikkod

kiinnityshihnalla Suljettu

venttiili -
—— P
t
Napsauta putkea
2 3 4 5

* voidaan kayttaa enintaan 1

kuukauden ajan (15 kertaa

huuhtelua varten joka

toinen paiva ja 30 kertaa '

huuhtelua varten joka (@

paiva)
Vesipussi - 1500 ml
letkulla a venttiililla 6 7a 7b

* voidaan kayttaa enintaan 1
kuukauden ajan (15 kertaa
huuhtelua varten joka
toinen paiva ja 30 kertaa
huuhtelua varten joka
paiva)
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Jarjestelman tayttaminen vedella

8. Avaa katetrin pussi rei’itetyn viivan kohdalta. Kun katetri on viel& pussissa, liita
napsautusletku katetriin - kun kuulet napsahduksen, se on kiinni. Poista katetri
koskematta hydrofiiliseen pinnoitteeseen.

9. Kiinnita tyhja pussi johonkin pintaan kayttamallad pussin takana olevaa tahmeaa
aluetta.

10. Kaanna ohjausyksikkd asentoon 1.

1.  Pida pumppua ohjausyksikkod ylospain (11a) ja avaa vesipussin letkun (11b) venttiili.
Purista pumppua, kunnes se on taynna vetta, niin etta ilmaa ei jaa ja vetta tulee
ulos katetrista (11c).

12. Pysayta virtaus kdantamalla ohjausyksikko pisteeseen 1:n ja 2:n vélille.

13. Pida katetria hanan alla tai upota se veteen pohjaan asti muutaman sekunnin ajaksi
hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi. Jarjestelméa on nyt kayttdvalmis.

é Tahmea
% alue
2 \
P
8 9 10 Na
J
Avoin Muutama
venttiili sekunti
—
r’e
~
b Tc 12 13

FI

Qufora IrriSedo Klick tuotteiden kayttd

14. Istu WC-istuimella tai sen ylapuolella. Kiinnitd ohjausyksikko tarvittaessa reisiin tai
pyoératuoliin kiinnityshihnoilla.

15. Vie katetri varovasti perasuoleen ja tue katetria sen pohjassa.

16. Kaanna ohjausyksikkda myodtapaivaan asentoon 2. Tayta pallo vedellad (16a) puristamalla
pumppua kaksi tai kolme kertaa (enintdan viisi taytta pumppausta), kunnes katetri
pysyy perasuolessa itsestaan (16b). Terveydenhuollon ammattilainen neuvoo sinua tassa
asiassa.

17.  K&anna ohjausyksikkda myotapaivaan asentoon 3. Vetta voi nyt lisata suoleen. Jos
vesipussi on riippumassa, voit joko pumpata veden suoleen tai antaa veden virrata suoleen
painovoiman avulla. Jos vesipussi on asetettu wc-istuinta alemmaksi, purista pumppua
veden viemiseksi perasuoleen. Jos virtaus taytyy pysayttas, kaanna ohjausyksikkd
pisteeseen 3:n ja 4:n valille. Jatka huuhtelua kdantamalla ohjausyksikko takaisin asentoon 3.

18. Suoleen virtaavan veden maaraéa voidaan seurata vesipussissa olevan asteikon avulla.
Terveydenhuollon ammattilainen opastaa sinua huuhteluun kaytettavan veden maarasta.
Yleisohje on 500 ml (t&méa vaihtelee lapsilla), mutta se voi olla enemman tai véhemman
tarpeestasi riippuen. Jos tunnet epamukavuutta, &la kaada lisaa vetta suoleen. Pysayta
virtaus kdantamalla ohjausyksikkod pisteeseen 3:n ja 4:n valille.

19. Kun olet lisdnnyt tarvittavan maaran vetta suoleen, kdédnnéa ohjausyksikkda
myotapaivaan asentoon 4. Pallo tyhjenee nyt ja katetri voidaan poistaa varovasti
perasuolesta. Vesi ja uloste poistuvat nyt. Jos nadin ei tapahdu valittdomasti, yrita yskia tai
nojata eteenpain.

20. Sulje vesipussin letkun venttiili (vipu on putken suuntainen).

15 16a 16b
Suljettu
venttiili
— P
17 18 19 20
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Jarjestelman tyhjentaminen ja purkaminen

21. Napsauta kaytetty katetri irti harmaaseen pussiin painamalla violettia painiketta.

Pida putkea ylospain estdédksesi veden roiskumisen. Pussi voidaan taittaa ja sinetdida

tahmealla alueella ja havittaa talousjatteen mukana.
22. Aseta jarjestelmé pesualtaaseen tyhjennysté, erottelua ja puhdistusta varten.

23. Erota osat napsauttamalla ja vetamalla liittimet erilleen.

24. Tyhjenna vesi jarjestelméasta. Tyhjenna ohjausyksikkd ja pumppu kaantamalla

ohjausyksikk® asentoon 1ja anna veden valua ohjausyksikdén (24a) lapi. Tyhjenna
vesipussi avaamalla vesipussin venttiili ja antamalla veden valua letkun (24b) lapi

tai avaamalla vesipussin kansi ja tyhjentamalla pussi aukon (24c¢) kautta.

Apen
ventil

21

0

24c

Puhdistus ja sailytys kayton jalkeen

25. Kaikki jarjestelman ulkopinnat voidaan tarvittaessa puhdistaa haalealla vedelld ja

23

24a

miedolla saippualla. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

26. Ripusta jarjestelma kuivumaan vesipussin kansi ja vesipussin letkun venttiili auki ja

jata ohjausyksikkd asentoon 1.
27. Pese ja kuivaa katesi

24b
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Kayttdohje

FI

Qufora IrriSedo Klick

Qufora IrriSedo Klick jarjestelman
kayttd mahdollistaa suoli-/
rektaalihuuhtelun. Lue néiden
kayttoohjeiden molemmat sivut ennen
Qufora IrriSedo Klick katetrin kayttoa.

Suoli-/rektaalihuuhtelun kidytén
indikaatiot

Qufora IrriSedo Klick jarjestelma on
tarkoitettu aikuisille ja yli 3-vuotiaille
lapsille ulosteen pidatyskyvyttomyyden
ja/tai ummetustilojen hallintaan.

Esimerkiksi:

« Ulosteen pakkoinkontinenssi /
akillinen voimakas ulostustarve

* Ummetus (hidas kuljetus
/ idiopaattinen / opioidi-
indusoituminen / IBS-C)

+ Neurogeeninen (selkaydinvamma,
ylempi/alempi motoneuroni / MS /
Parkinsonin tauti / selkarankahalkio
/ selkaytimen hanta)

Naissé ryhmissa jotkut henkilot
saattavat tarvita huoltajan tukea
toimenpiteen suorittamiseen.

Kayta terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi
Qufora IrriSedo Klick jarjestelmaa
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

« Kolorektaalisyépa / lantion
pahanlaatuinen kasvain ennen
kirurgista poistoa

* Akuutti tulehduksellinen
suolistosairaus

« Akuutti divertikuliitti

* 3 kuukauden sisalla anaali- tai
kolorektaalileikkauksesta

* 4 viikon sisalla endoskooppisesta
polypektomiasta

* Iskeeminen koliitti.

Koska luettelo ei ole tyhjentava,
terveydenhuollon ammattilaisen
on aina otettava huomioon myés
yksildlliset potilastekijat.

Huomaa

Suoli-/rektaalihuuhtelua ei suositella
seuraavissa tapauksissa:

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

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

* Tulehduksellinen suolistosairaus
(esim. Crohnin tauti tai haavainen
koliitti)

« Aktiivinen perianaalinen sepsis
(fisteli tai markapeséake, kolmannen
tai neljdnnen asteen perdpukamat)

« Aiempi perasuoli- tai
paksusuolileikkaus

« Ripuli, jonka syyta ei tunneta

« Fekal pavirkning / kraftig
forstoppelse. Hvis pasienten er
kraftig forstoppet (feakalt pavirket),
er en innledende tsmming av
tarmen obligatorisk fer oppstart
av Qufora Irrisedo Klick transanal/
rektal irrigasjonsprosedyre

« Vakava autonominen dysrefleksia

» Vakava divertikuloosi tai
divertikulaarinen markapesake

» 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 hairid

» Raskaus tai suunniteltu raskaus tai
imetys

Haittatapahtumat ja laitteen
toimintahairio

Hakeudu l&&karin 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 rektaalihuuhtelun komplikaatio.

Tapaukset on ilmoitettava maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle ja/

tai Qufora A/S:lle osoitteeseen QA@
qufora.com. Qufora A/S:lle on myoés
ilmoitettava, jos laitteessa ilmenee jokin
muu toimintahairio.

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 Klick-putkea voi kayttaa
enintdan 1 kuukauden ajan (15 kertaa
huuhteluun joka toinen paiva ja

30 kertaa joka paiva huuhteluun).
Pumppua ja ohjausyksikkda voidaan
kayttaa 90 kertaa.

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

Klick-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 on
osoitteessa www.qufora.com.
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