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Explaining the system

Explaining the Qufora IrriSedo MiniGo Flex components

Soft pump Cone flex Assembled

=
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A soft pump (180 ml) with a A rectal cone with
flip lid that connects to the integrated flexible tube.
cone. The cone flex has a

hydrophilic coating that is

The pump can be used 30
pump N activated with water.

times (equal to 1 month
usage time*) The cone flex is single-use

*when used for irrigation every day

The lid has a one-way valve, so the pump can be squeezed more than once, without air
or water being sucked back into the pump during use. For this reason, the pump will
stay compressed until the lid is opened.

Filling Qufora IrriSedo MiniGo Flex with water

1. Open the lid and fill the pump up to the inner rim with luke warm tap water (36-
38° C) by holding it under the tap with the lid open.

2.  Once the pump is filled to the inner rim hold onto the top part of the pump and
press down on the lid until you hear the click sound.

3.  Open the cone flex pouch at the perforated line. Whilst the cone flex is still in the
pouch press the end of the tube firmly to the small round opening on the lid to
assemble your system.

4. To activate the hydrophilic coating on the cone flex, wet the cone with water up to
its base for a few seconds. Gently squeeze the pump until water comes out of the
cone tip to remove the air. It is now ready to use.
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Using Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Sit on or over the toilet. Carefully guide the cone flex up to its base into the
rectum. Now the cone is in place, gently squeeze the pump to instil water into the
rectum. The pump can be squeezed several times to instil the water.

6. Remove the cone from the rectum. Faecal matter and water will be expelled into
the toilet.

Emptying and disassembling Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7. Place the used cone flex into the pouch and separate the two parts. The pouch can
be folded and sealed using the sticky area, then disposed of in household waste.
Please note that the cone flex is single-use only and must not be used again.

Cleaning and storing after use

. Open the lid of the pump to ensure that any residual water is emptied.

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

. For storage leave the lid open.

Note: Please use Qufora IrriSedo MiniGo Flex as advised by your healthcare professional.
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Instructions for use

Indications for using transanal/rectal irrigation

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

For example:

. Passive faecal incontinence

. Post defaecation seepage

. Rectocele

. Incomplete evacuation

. Evacuation difficulties

. Low anterior resection syndrome

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

For the best results Qufora IrriSedo MiniGo Flex
should be used daily or as advised by your healthcare
professional.

Before starting transanal/rectal irrigation

Use only after assessment and training from a qualified
healthcare professional. A digital rectal examination is
mandatory prior to your first irrigation. You should be
supervised by an experienced healthcare professional
during your first irrigation.

Transanal/rectal irrigation should not be used
under the following circumstances (absolute
contraindications):

. Known anal or colorectal stenosis

. Colorectal cancer/pelvic malignancy pre surgical
removal

. Acute inflammatory bowel disease

. Acute diverticulitis

. Within 3 months of anal or colorectal surgery

. Within 4 weeks of endoscopic polypectomy

. Ischaemic colitis

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

Use transanal/rectal irrigation only after careful
discussion with 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

. 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

. Pregnancy or planned pregnancy or breastfeeding

. Children under 3 years of age

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 soft pump can be used 30 times (equal to 1 month
usage time*).

Should discolouration develop within the recommended
usage time, the soft pump should be replaced.

The cone flex is for single-use only

If the cone flex is reused, there is a risk of adverse
effects to the product and the health of the patient,
carers and third persons.

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

*when used for irrigation every day.

Distributor/UKRP:
Qufora Ltd,

Euro House,

Satellite Park, Macmerry,
East Lothian,

EH33 IRW
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Erlduterung des Systems

Erlduterung der Qufora IrriSedo MiniGo Flex Bauteile
Weiche Handpumpe Rektalkonus Flex Montiert

<
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Eine weiche Handpumpe (180 ml) Rektalkonus Flex mit hydrophiler

mit Klappdeckel zur Verbindung Beschichtung zur Aktivierung
mit dem Konus. mit Wasser. inklusive flexiblen
Schlauchs.

Die weiche Handpumpe kann
30 Mal verwendet werden Der Rektalkonus Flex ist zum
(entspricht 1 Monat Nutzungszeit*) einmaligen Gebrauch bestimmt

*Wenn jeden Tag irrigiert wird

Wenn die Handpumpe bis zum Rand beflllt wird, kbnnen bis zu 160 ml Wasser in das
Rektum eingespult werden (dies kann individuell unterschiedlich sein). Der Deckel
verflgt Uber eine Rucklaufsperre, sodass die Pumpe mehrmals zusammengedrickt
werden kann, ohne dass wéahrend des Gebrauchs Luft oder Wasser in die Pumpe
gesaugt wird. Aus diesem Grund bleibt die Pumpe zusammengedrickt, bis der Deckel
gedffnet ist.

Beflllen des Qufora IrriSedo MiniGo Flex mit Wasser

1 Offnen Sie den Deckel und fillen Sie die Handpumpe bis zum Innenrand mit
kdérperwarmem Wasser (36°-38° C), indem Sie die Handpumpe mit gedffnetem
Deckel unter den Wasserhahn halten.

2. Wenn die Handpumpe bis zum Innenrand gefullt ist, schlieBen Sie den Deckel
durch Drucken bis Sie ein Klick vernehmen.

3. Offnen Sie den Konusbeutel Flex an der Perforationsmarke. Driicken Sie den Konus
Flex fest in die kleine runde Offnung am Deckel, wahrend sich der Konus Flex noch
im Beutel befindet, um das System zusammenzubauen.

4. Befeuchten Sie den Konus Flex vollstandig mit Wasser, um die hydrophile
Beschichtung auf dem Konus zu aktivieren. Betatigen Sie die Handpumpe bis das
Wasser aus der Konusspitze austritt, um die Luft zu entfernen. Das Qufora IrriSedo
MiniGo Flex ist jetzt einsatzbereit.
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Gebrauch des Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5.

Setzen Sie sich auf oder stellen Sie sich Uber die Toilette. Fihren Sie den Konus
Flex vorsichtig in den After ein. Pressen Sie den Konus Flex gegen den After.
Drucken Sie die Handpumpe langsam zusammen und spulen Sie das Wasser in den
Darm. Um mehr Wasser einzuspulen, kbnnen Sie die Handpumpe ein weiteres Mal
betatigen.

Entfernen Sie den Konus Flex aus dem Rektum. Stuhl und Wasser entleeren sich in die
Toilette.

Entleeren und Zerlegen des Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7.

Legen Sie den gebrauchten Konus Flex zurlck in den Konusbeutel und trennen Sie
die beiden Bauteile mit einer Drehbewegung. Der Konusbeutel Flex kann zusam-
mengefaltet und mit der Klebeflache verschlossen werden, um dann im Restmull
entsorgt zu werden. Bitte beachten Sie, dass der Konus Flex zum Einmalgebrauch
bestimmt ist und nicht wiederverwendet werden darf.

T
N

Reinigung und Lagerung nach Gebrauch

Offnen Sie den Deckel der Handpumpe und stellen Sie sicher, dass die Handpumpe
kompletentleert ist.

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

Bei der Lagerung den Deckel offen lassen.

Hinweis: Bitte verwenden Sie das Qufora IrriSedo MiniGo Flex entsprechend den Anweisungen des
medizinischen Fachpersonals.
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Gebrauchsanweisung

Indikationen zur Anwendung
der transanalen/rektalen Irrigation

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

. Passiver Stuhlinkontinenz

. Stuhlschmieren

. Rektozelen

. Unvollstandiger Darmentleerung

. Darmentleerungsstérungen

. Tiefem anterioren Resektionssyndrom (LARS)

Einige Personen mit diesen Indikationen bendtigen
moglicherweise Unterstitzung durch eine Hilfsperson,
um die Irrigation durchzufthren.

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

Vor Beginn der transanalen/rektalen Irrigation

Nur nach Abklarung sowie Unterweisung und Anleitung
durch eine qualifizierte medizinische Fachkraft
verwenden. Vor der ersten Irrigation ist unbedingt eine
digitale rektale Untersuchung erforderlich. Die erste
Irrigation sollte von einer erfahrenen medizinischen
Fachkraft Gberwacht 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 entziundlicher 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 Umstande des Patienten bericksichtigen.

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,
Hamorrhoiden 3. oder 4. Grades)

. Durchfall unbekannter Ursache

. Impaktbildung /rektaler Verstopfung

. schwerer autonomer Dysreflexie

. schwerer Divertikulose oder Divertikelabszess

. radiologischer Bestrahlungstherapie des Bauch-
oder Beckenbereichs

. Langzeitbehandlung mit Steroiden

. Behandlung mit Antikoagulanzien

. niedrigem Natriumspiegel im Blut

. vorheriger schwerer Operation des

Beckenbereichs
. innerhalb von 3 Monaten nach einer Kolonbiopsie
. Behandlung anderer Erkrankungen mittels
rektal verabreichter
Medikamente, die durch die Irrigation verdinnt
werden kénnen

. kongestiver Herzinsuffizienz

. Schwangerschaft oder geplanter Schwangerschaft
sowie wahrend der Stillzeit

. Kindern unter 3 Jahren

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
Ruckenschmerzen mit oder ohne Fieber

Eine Perforation der Darmwand ist duBerst selten.

Sie stellt jedoch eine ernste und potenziell todliche
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
vorlbergehenden 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

Die weiche Handpumpe kann 30 Mal verwendet werden
(entspricht T Monat Nutzungszeit*). Sollte es innerhalb
der empfohlenen Nutzungsdauer zu Verfarbungen
kommen, ist die weiche Handpumpe auszutauschen.

Der Konus Flex ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt

Bei mehrfacher Verwendung des Konus Flex besteht
das Risiko fUr unerwlinschte Auswirkungen auf das
Produkt und die Gesundheit des Anwenders, der
Betreuungspersonen und Dritter.

Entleeren Sie die Wasserpumpe. Reinigen Sie die
AuBenseite der weichen Pumpe mit milder Seife,
lauwarmem Wasser, spllen Sie sie aus und trocknen Sie
sie.

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

*Wenn jeden Tag irrigiert wird.
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Mode d’emploi

Explication des composants de Qufora IrriSedo MiniGo Flex

Pompe souple Cbéne Flex Systéme assemblé
Q @
{
Une pompe souple (180 Cone rectal avec tuyau
ml) avec un couvercle flexible intégré. Le Cone
rabattable qui se raccorde Flex a un revétement
au cone. hydrophile, qui est activé

La pompe peut étre utilisée avec de 'eau.

30 fois (ce qui correspond a Le Cone Flex est a usage
un mois d’utilisation®). unique

*Lorsqu’elle est utilisée pour une irrigation
quotidienne.

Le couvercle comporte une valve a sens unigque pour que la pompe puisse étre
pressée plusieurs fois sans que de I'air ou de I'eau soit refoulé dans la pompe pendant
I'utilisation. C’est pour cette raison que la pompe restera comprimée jusqu’a ce que le
couvercle soit ouvert.

Remplissage de Qufora IrriSedo MiniGo Flex avec de 'eau

1. Ouvrez le couvercle et remplissez la pompe avec de I'eau tiéde du robinet (36
°C a 38 °C) jusgu’au bord interne de I'anneau, en la tenant sous le robinet avec le
couvercle ouvert.

2.  Une fois que la pompe est remplie jusqu’au bord interne de 'anneau, tenez la
partie supérieure de la pompe et fermez le couvercle jusgu’a entendre un clic.

3.  Ouvrez la pochette du Coébne Flex suivant la ligne perforée. Tout en maintenant le
Cone Flex dans sa pochette, insérez fermement I'extrémité de la tubulure dans la
petite ouverture ronde du couvercle pour assembler votre systéme.

4. Pour activer le revétement hydrophile du Coéne Flex, mouillez le cédne avec de 'eau
jusgu’a sa base pendant quelques secondes. Pressez doucement la pompe jusqu’a
ce que de I'eau sorte de I'extrémité du céne pour en expulser l'air. Le systéme est
maintenant prét a étre utilisé.
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Utilisation de Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5.

Asseyez-vous sur les toilettes ou placez-vous juste au-dessus. Insérez délicatement
le Cone Flex jusqu’a sa base dans le rectum. Lorsque le cone est en place, pressez
doucement la pompe pour instiller 'eau dans le rectum. La pompe peut étre
pressée plusieurs fois pour instiller I'eau.
Retirez le cone du rectum. L’eau et la matiére fécale sont alors expulsées dans les
toilettes.

\/
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Vidange et démontage du systéme Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7.

Placez le Céne Flex utilisé dans la pochette et séparez les deux piéces. La
pochette peut étre pliée et scellée a I'aide de la zone adhésive, puis éliminée dans
les déchets ménagers. Notez que le Cone Flex est a usage unique et ne doit pas
étre réutilisé.

ST

Nettoyage et stockage aprés utilisation

Ouvrez le couvercle de la pompe pour vous assurer qu’il n’y a plus d’eau.

Si nécessaire, toutes les surfaces extérieures du systéme peuvent étre nettoyées
avec de 'eau tiede et du savon doux. Séchez avec un chiffon non pelucheux.
Pour le stockage, laissez le couvercle ouvert.

Remarque: Utilisez Qufora IrriSedo MiniGo Flex conformément aux conseils de votre professionnel
de santé.
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Indications pour Putilisation d’une irrigation
transanale/rectale

Qufora IrriSedo MiniGo Flex est destiné aux adultes
et aux enfants de 3 ans ou plus pour aider a gérer les
problémes d’incontinence fécale et/ou la constipation.

Par exemple:

. Incontinence fécale passive

. Fuite aprés défécation

. Rectocele

. Evacuation incompléte

. Difficultés d’évacuation

. Syndrome de résection antérieure basse (LARS)

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

Pour de meilleurs résultats Qufora IrriSedo MiniGo Flex
doit étre utilisé quotidiennement ou conformément aux
conseils de votre professionnel de santé.

Avant de commencer une irrigation transanale/rectale

Utiliser uniquement aprés I'évaluation et formation par
un professionnel de santé qualifié. Un exament rectal est
obligatoire avant la 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/malignité pelvienne avant
ablation chirurgicale

. Maladie inflammatoire aigué de I'intestin

. Diverticulite aigué

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

. Dans les 4 semaines suivant une polypectomie
endoscopique

. Colite ischémique

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

Recourez a l’irrigation transanale/rectale uniquement
apreés une discussion attentive avec le médecin
compétent dans les circonstances suivantes (contre-
indications relatives):

. Maladies inflammatoires de l'intestin (par ex.
maladie de Crohn ou rectocolite hémorragique)

. Septicémie périanale active (fistule ou abceés,
hémorroides au troisiéme ou quatriéme degré)

. Intervention chirurgicale antérieure sur le rectum
ou le célon

. Diarrhée d'étiologie inconnue

. Fécalome/constipation rectale

. Dysréflexie autonome sévére

. Diverticulose ou abcés diverticulaire sévere

. Irradiation abdominale ou pelvienne

. Thérapie aux stéroides a long terme

. Traitement anticoagulant

. Faible teneur en sodium dans le sang

. Chirurgie pelvienne majeure précédente

. Biopsie du célon au cours des 3 derniers mois

. Utilisation de médicaments rectaux pour d’autres
maladies, pouvant étre dilués par irrigation

. Insuffisance cardiaque congestive

. Grossesse ou grossesse planifiée ou allaitement

. Enfants de moins de 3 ans

Evénements indésirables et dysfonctionnement
du dispositif

Consultez un médecin si vous constatez ce qui suit
pendant ou aprés une irrigation transanale/rectale:

. Saignement rectal prolongé ou grave
. Douleurs abdominales ou dorsales, durables ou
séveres,

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 l'adresse QA@qufora.com. Qufora
A/S doit également étre informée de tout autre
dysfonctionnement du dispositif.

Veuillez observer

L’irrigation transanale/rectale peut étre associée a des
sensations passagéres de malaise intestinal, de nausées,
de frissons, de fatigue, de transpiration, de maux de téte
et de légers saignements du rectum.

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

Durée d’utilisation recommandé

La pompe peut étre utilisée 30 fois (ce qui correspond
a une durée d’utilisation de 1 mois*). Si une décoloration
apparait pendant la durée d’utilisation recommandeée, la
pompe souple doit étre remplacée.

Le cone flex est a usage unique.

Si le cone flex est réutilisé, il existe un risque d'effets
indésirables pour le produit et la santé du patient, des
soignants et de tierces personnes.

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

*lorsqu’elle est utilisée pour I'irrigation tous les jours

10
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Descrizione del sistema

Descrizione dei componenti del sistema Qufora IrriSedo MiniGo Flex

Pompa morbida Cono flex Sistema assemblato

=

) (

Morbida pompa (180 ml) con Un cono rettale con prolunga
coperchio che si fissa al cono. integrata. Il cono flex ha un
rivestimento idrofilo che si
attiva con acqua.

La pompa puod essere usata
fino a 30 volte (pari a 1 mese di
utilizzo*)

*se utilizzata per Iirrigazione ogni giorno.

Il cono flex & monouso

Il coperchio ha una valvola di non ritorno che impedisce che I'aria o 'acqua vengano
risucchiate nella pompa anche se la pompa viene compressa piu di una volta. Per
questo motivo la pompa rimarra schiacciata se il coperchio € aperto.

Riempimento di Qufora IrriSedo MiniGo Flex con acqua

1. Aprire il coperchio e riempire la pompa fino all’orlo con acqua tiepida (36-38°C)
tenendola sotto il rubinetto con il coperchio aperto.

2.  Una volta riempita la pompa, tenendola dalla parte superiore premere il coperchio
fino a quando non si sentira il click che indica la chiusura.

3. Aprire il sacchetto del cono flex lungo la linea perforata. Mentre il cono flex si
trova ancora all’interno del sacchetto, assemblare il sistemfissando il cono flex
all’apertura cirdolare che si trova sul coperchio.

4. Per attivare il rivestimento idrofilo del cono flex, bagnarlo con acqua fino alla base.
Per rimuovere I'aria, schiacciare delicatamente la pompa fino a che 'acqua non
fuoriesce dalla punta del cono flex. Il sistema & ora pronto all’uso.

1
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Uso di Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Stando seduti sul gabinetto, guidare delicatamente il cono flex nel retto fino alla sua
base. Dopo aver posizionato il cono flex, schiacciare delicatamente la pompa per
istillare acqua nel retto. La pompa puod essere schiacciata piu volte per istillare 'acqua.

6. Rimuovere il cono flex dal retto. L’acqua e le feci verranno espulse nel gabinetto.

0

N

5 6

Svuotamento di Qufora IrriSedo MiniGo Flex e separazione
dei componenti

7. Mettere il cono flex usato nel sacchetto e separare il cono flex dalla pompa. Il
sacchetto puo essere chiuso usando la parte adesiva e gettato nei rifiuti domestici.
Il cono flex &€ monouso e non deve essere riutilizzato.

N

Lavaggio e conservazione dopo l'uso

. Aprire il coperchio della pompa e svuotarla completamente, assicurandosi che non
rimangano residui di acqua.

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

. Conservare la pompa con il coperchio aperto.

Nota: Usare Qufora IrriSedo MiniGo Flex seguendo le indicazioni del medico curante.

12



Istruzioni per 'uso

Indicazioni all’uso dell’irrigazione transanale/rettale

Qufora IrriSedo MiniGo Flex é indicato per adulti

e bambini di eta superiore ai 3 anni, come ausilio
nella gestione di problemi di incontinenza fecale e/o
costipazione.

Ad esempio:

. Incontinenza fecale passiva

. Perdite dopo defecazione

. Rettocele

. Evacuazione incompleta

. Difficolta di evacuazione

. Sindrome da resezione anteriore bassa (LARS)

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

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

Prima di cominciare l’irrigazione transanale/rettale

Usare solo dopo valutazione e formazione da parte di
personale sanitario qualificato. Un’esplorazione rettale
digitale & obbligatoria prima di effettuare la prima
irrigazione. Si consiglia di farsi assistere da personale
sanitario esperto durante la prima irrigazione.

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

. Stenosi anale o colorettale nota

. Prima della rimozione chirurgica di tumori
colorettali o pelvici

. Malattie inflammatorie dellintestino

. Diverticoliti acute

. Nei 3 mesi successivi a chirurgia anale o
colorettale

. Nelle 4 settimane successive a polipectomia
endoscopica

. Colite ischemica

Questo elenco non e esaustivo e il medico curante dovra
sempre considerare anche i fattori individuali di rischio.

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

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

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

. Precedente chirurgia del colon o del retto

. Diarrea di eziologia non identificata

. Costipazione rettale/fecaloma

. Disriflessia 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

. Gravidanza in corso o programmata o allattamento
al seno
. Bambini di inferiore ai 3 anni

Eventi avversi e malfunzionamenti del dispositivo

Chiedere l'assistenza di 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
molto raro, tuttavia € una complicazione 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

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

Contattare il medico di riferimento per gli opportuni
consigli.

Utilizzo consigliato dei componenti

La pompa puo essere usata fino a 30 volte (pari a 1 mese
di utilizzo*). Sostituire la pompa se durante il periodo di
utilizzo raccomandato si decolora.

1l cono flex & monouso.

In caso di riutilizzo, la sua funzionalita puo 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.com

*se utilizzata per I'irrigazione ogni giorno.
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Espanol

Explicacion del sistema

Explicacion de los componentes del Qufora IrriSedo MiniGo Flex

Bomba blanda

=

Una bomba blanda (180 ml) con

una tapa abatible que se conecta

al cono.

La bomba se puede utilizar 30
veces (equivalente a 1 mes de

tiempo de uso*).

*cuando se utiliza para irrigacién todos los dias

La tapa tiene una valvula unidireccional, por lo que la bomba puede apretarse mas de
una vez, sin que el aire o el agua se aspiren de vuelta a la bomba durante el uso. Por

Cono flex

N

Un cono rectal con tubo
flexible integrado. El cone flex
tiene un revestimiento hidrofilo
que se activa con agua.

El cono flex rectal es de un solo
uso.

Montado

este motivo, la bomba permanecera comprimida hasta que se abra la tapa.

Llenado del Qufora IrriSedo MiniGo Flex con agua

1.  Abralatapay llene la bomba hasta el borde interior con agua del grifo templada

(36-38 °C) sosteniéndola bajo el grifo con la tapa abierta.

2. Una vez que la bomba esté llena hasta el borde interior, sujétela a la parte superior

de la bomba y presione hacia abajo la tapa hasta que escuche un clic.

3. Abra la bolsa del cono flex por la linea perforada. Mientras el cono flex sigue en la
bolsa, presione firmemente el extremo del tubo hasta la pequefia abertura redonda

de la tapa para montar el sistema.

4. Para activar el recubrimiento hidrofilico del cono flex, humedezca el cono con agua
hasta su base. Apriete suavemente la bomba hasta que salga agua por la punta del

cono para expulsar el aire. Ahora esta listo para el uso.
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Uso del Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Siéntese en el inodoro o sobre él. Guie con cuidado el cono flex hasta su base
dentro del recto. Ahora que el cono estd en su lugar, apriete suavemente la bomba
para instilar el agua en el recto. La bomba puede apretarse varias veces para
instilar el agua.

6. Extraiga el cono del recto. Se expulsardn el agua y la materia fecal dentro del
inodoro.

5 6

Vaciado y desmontaje del Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7. Coloque el cono flex usado en la bolsa y separe ambas piezas. La bolsa se

puede doblar y sellar utilizando el area adhesiva y luego desecharse en la basura
doméstica. Tenga en cuenta que el cono flex es de un solo uso y no debe volver a

utilizarse.

T
N

Limpieza y almacenamiento después del uso

. Abra la tapa de la bomba para asegurarse de que se vacie el agua residual.
. Si es necesario, todas las superficies externas del sistema pueden limpiarse con
agua tibia y jaboén suave. Seque con un pafo sin pelusa.

. Para el almacenamiento, deje la tapa abierta.

Nota: Utilice Qufora IrriSedo MiniGo Flex segun lo aconseje su profesional de atencion médica.
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Instrucciones de uso

Indicaciones para el uso de la irrigacién transanal/
rectal

El Qufora IrriSedo MiniGo Flex estd indicado para
adultos y nifos a partir de 3 afos de edad para ayudar
a controlar las afecciones de incontinencia fecal o
estrefimiento.

Por ejemplo:

. Incontinencia fecal pasiva

. Filtracion posterior a la defecacién
. Rectocele

. Evacuaciéon incompleta

. Dificultades de evacuacion

. Sindrome de reseccidn anterior baja

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

Para obtener los mejores resultados, Qufora IrriSedo
MiniGo Flex debe utilizarse diariamente o segun lo
aconseje su profesional de atencion médica.

Antes de iniciar la irrigacién transanal/rectal

Utilizar solo después de la evaluacion y capacitacion
de un profesional de atencién médica calificado. Es
obligatorio realizar un examen rectal digital antes de la
primera irrigacién. Un profesional de atencién médica
experimentado debe supervisarle durante su primera
irrigacion.

La irrigacién transanal/rectal no debe utilizarse en
las siguientes circunstancias (contraindicaciones
absolutas):

. Estenosis anal o colorrectal conocida

. Céncer colorrectal/neoplasia maligna pélvica antes
de la extirpacién quirurgica

. Enfermedad inflamatoria intestinal aguda

. Diverticulitis aguda

. En los 3 meses siguientes a una cirugia anal o
colorrectal

. En las 4 semanas siguientes a una polipectomia
endoscoépica

. Colitis isquémica

Dado que la lista no es exhaustiva, un profesional de
atencion médica siempre debe tener en cuenta también
los factores individuales del paciente.

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

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

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

. Cirugia rectal o coldnica previa

. Diarrea de etiologia desconocida

. Impactacion fecal/estrefimiento rectal

. Disreflexia autondmica grave

. Absceso diverticular o diverticulosis grave

. Irradiacion abdominal o pélvica

. Tratamiento con esteroides a largo plazo

. Tratamiento anticoagulante

. Bajos de sodio en sangre
. Cirugia pélvica severa previa
. Biopsia coldnica en los ultimos 3 meses

Uso de medicamentos rectales para otras
enfermedades que la irrigacion
puede diluir

. Insuficiencia cardiaca congestiva
. Embarazo o embarazo planificado o lactancia
. Nifios menores de 3 afios de edad

Acontecimientos adversos y mal funcionamiento
del dispositivo

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

. Hemorragia sostenida o grave desde el recto
. Dolor abdominal o de espalda sostenido 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 irrigacion transanal/rectal.
Si esto ocurre, se requiere atencion médica inmediata.
Los incidentes deben notificarse a las autoridades
competentes de su pais o 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.

Tenga siempre en cuenta

La irrigacion transanal/rectal puede estar asociada

con sensaciones pasajeras de molestias intestinales,
nduseas, temblores, fatiga, sudoracion, dolor de cabeza
y sangrado leve del recto.

Pdngase en contacto con su profesional de atencién
médica para recibir asesoria adicional.

Tiempo de uso recomendado

La bomba blanda puede utilizarse 30 veces (equivalente
a1 mes de tiempo de uso*).

Si se produce decoloracion dentro del tiempo de uso
recomendado, debe sustituirse la bomba blanda

El cono flex es de un solo uso

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

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

*cuando se utiliza para irrigacion todos los dias.
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N L Gebruiksaanwijzing

Explaing the system

Beschrijving van de onderdelen van de Qufora IrriSedo MiniGo Flex

Handpomp Conus flex In elkaar gezet
. (

Een handpomp (180 ml) Rectale conus flex met

met klepdeksel waar de hydrofiele coating die wordt

conus op aansluit geactiveerd met water.

kan 30 keer worden Rectale conus flex is voor

gebruikt (gelijk aan 1 eenmalig gebruik.

maand*)

*Bij dagelijks irrigeren

Het deksel heeft een terugslagventiel. U kunt dus meer dan eenmaal in de handpomp
knijpen zonder dat er lucht of water tijdens het gebruik in de handpomp wordt terug
gezogen. Daarom blijft de handpomp ingedrukt, totdat het deksel wordt geopend.

De flexibele slang van de Qufora IrriSedo MiniGo is een accessoire om uw bereik tijdens
irrigatie te vergroten.

De Qufora IrriSedo MiniGo Flex vullen met water

1. Open het deksel. De handpomp met open deksel onder de kraan houden en tot de
binnenrand vullen met lauw kraanwater (36-38 °C).

2. Als de handpomp tot de binnenrand gevuld is, houd de handpomp vast aan het
bovenste gedeelte en sluit het deksel totdat u een klik hoort.

3.  Open het zakje van de conus flex aan de geperforeerde lijn. Terwijl de conus flex
nog in het zakje zit, drukt u het uiteinde van de slang stevig in de kleine ronde
opening op het deksel om uw systeem in elkaar te zetten.

4. Om de hydrofiele coating op de conus flex te activeren, de conus met water nat
maken tot aan de basis. Knijp zachtjes in de handpomp, totdat er water uit de
conus komt, om te ontluchten. Het is nu klaar voor gebruik.
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Qufora IrriSedo MiniGo Flex gebruiken

5.

Ga op de wc zitten of hang boven de wc. Breng voorzichtig de conus tot aan de
basis in het rectum. De conus flex is nu in de juiste positie. Knijp nu voorzichtig in
de handpomp om water in het rectum te brengen. In de handpomp kan meerdere
keren geknepen worden om water in te brengen.

Verwijder de conus uit het rectum. Fecale materie en water vallen in de wc.

Het legen en uit elkaar halen van de Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7.

Plaats de gebruikte conus flex in het zakje en scheid de twee delen. U kunt het
zakje vouwen en sluiten met behulp van het kleefgebied. Daarna weggooien met
het huishoudelijke afval. De conus flex is uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag
niet worden hergebruikt.

—

Reiniging en opslag na gebruik

Open het deksel van de handpomp om eventueel achtergebleven water te
verwijderen.

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

Berg de handpomp op met het deksel open.

NB: Gebruik Qufora IrriSedo MiniGo Flex zoals aanbevolen door uw arts of verpleegkundige.
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Gebruiksaanwijzing

Indicaties voor gebruik van transanale/rectale irrigatie

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

Bijvoorbeeld:

. Passieve fecale incontinentie
. Lekkage na stoelgang
. Rectocele

. Onvolledige lediging

. Problemen bij lediging

. LAR-syndroom (klachten mogelijk na een
endeldarmoperatie)

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

Voor het beste resultaat de Qufora IrriSedo MiniGo Flex
dagelijks gebruiken of volgens het advies van uw arts of
verpleegkundige.

Voordat u met transanale/rectale irrigatie begint

Uitsluitend gebruiken na beoordeling en training door
een gekwalificeerde arts of verpleegkundige. Rectaal
toucher is verplicht véoér de eerste irrigatie. Uw eerste
irrigatie moet u uitvoeren onder toezicht van een
ervaren arts of verpleegkundige.

Transanale/rectale irrigatie niet gebruiken in de

volgende omstandigheden (absolute contra-indicaties):

. Bekende anale of colorectale stenose

. Colorectale kanker/bekken maligniteit voor
chirurgische verwijdering

. Acute inflammatoire darmziekte

. Acute diverticulitis

. binnen 3 maanden na een anale of colorectale
operatie

. Binnen 4 weken na een endoscopische
polypectomie

. Ischemische colitis

Dit is geen uitputtende lijst. Een arts of verpleegkundige
moet daarom ook altijd individuele factoren bij de
patiént overwegen.

In de volgende omstandigheden (relatieve contra-
indicaties) uitsluitend gebruikmaken van transanale/
rectale irrigatie na een zorgvuldig gesprek met de
relevante arts:

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

. Actieve perianale sepsis (fistel of Abces, derde of
vierde graads aambeien)

. Rectale operatie of operatie aan dikke darm

. Diarree van onbekende etiologie

. Fecale impactie/rectale obstipatie

. Ernstige autonome dysreflexie

. Ernstige diverticulosis of diverticulair abces

. Radiotherapie in het buik- of bekkengebied

. Langdurige behandeling met steroiden

. Behandeling met antistollingsmiddel

. Lage natriumwaarden in bloed Eerdere ernstige
bekken operatie

. Biopsie van dikke darm in de afgelopen 3
maanden

. Rectale toediening van medicatie voor een andere

ziekte die zou kunnen worden verdund door

irrigatie

. Congestief hartfalen

. Zwangerschap of geplande zwangerschap of
borstvoeding

. Kinderen jonger dan 3

Bijwerkingen en storing van het hulpmiddel

Roep medische hulp in als u de onderstaande zaken
ervaart tijdens of na transanale/rectale irrigatie:

. Aanhoudende of ernstige bloeding uit het rectum
. Aanhoudende of ernstige buik- of rugpijn, met of
zonder koorts

Perforatie van de darmwand komt zeer zelden voor,
maar is een ernstige en mogelijk dodelijke complicatie
van transanale/rectale irrigatie. Onmiddellijke medische
aandacht is vereist als dit optreedt. Meld de incidenten
aan de bevoegde autoriteit in uw land en/of aan Qufora
A/S via QA@qufora.com. Breng Qufora A/S ook op de
hoogte in geval van een andere storing van het apparaat.

Let op

Transanale/rectale irrigatie kan geassocieerd worden
met een tijdelijk gevoel van ongemak in de darmen,
misselijkheid, rilling, vermoeidheid, zweten, hoofdpijn en
lichte bloeding uit het rectum.

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

Aanbevolen gebruiksduur

De handpomp kan tot 30 keer gebruikt worden (dit
is gelijk aan T maand*) De handpomp vervangen

in het geval van verkleuring binnen de aanbevolen
gebruiksduur.

De conus flex is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Wanneer de conus flex voor eenmalig gebruik wordt
hergebruikt dan bestaat er een risico dat de werking
van het product en de gezondheid van de patiént, de
hulpverleners en derden kan worden beinvioed.

Vindt meer informatie over dit product op
www.qufora.com.

*Bij dagelijks gebruik
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Beskrivelse af systemet

Forklaring af Qufora IrriSedo MiniGo Flex-komponenter

Blad pumpe Konus flex Samlet

=

) (

En blgd pumpe (180 Konus flex til indfgrsel
ml) med et flipldg, som i endetarmen med en
forbindes til konus. hydrofil belaegning, der

Pumpen kan anvendes 30 aktiveres med vand.

gange (eller max 1 maned*) Konus flex er til
*Hvis den anvendes hver dag. engangsbrug

Laget har en envejsventil, sd der kan trykkes flere gange pa pumpen, uden at luft eller
vand suges tilbage i pumpen under brug. Derfor vil pumpen forblive sammenpresset,
indtil ldget dbnes.

Sadan fyldes Qufora IrriSedo MiniGo Flex med vand

1. Laget pd pumpen abnes. Pumpen holdes under vandhanen, hvor den fyldes op til
den indvendige kant med lunkent vand (36-38 °C)

2. Na&r pumpen er fyldt til den indvendige kant, skal du holde fast i pumpens gverste
del og trykke ned pa laget, indtil du harer en kliklyd.

3.  Posen med konus flex dbnes ved den perforerede linje. Mens konus flex er i posen
presses enden af slangen fast mod den lille runde abning pa pumpens lag for at
samle systemet.

4. Den hydrofile belaagning pa spidsen af konus, base-tip, aktiveres med vand fra
hanen. Fjern luften i systemet ved at klemme forsigtig pa pumpen til der kommer
vand ud af studsen pa konus. Den er nu klar til brug.

N o
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Brug af Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Sid pa eller over toilettet. Far forsigtigt konus flex op i endetarmen helt til dens
base. Nu hvor konus er pa plads, skal du forsigtigt trykke pd pumpen for at fore

vand ind i endetarmen. Du kan trykke pa pumpen flere gange for at indfgre vandet.

6. Fjern konus fra endetarmen. Affgring og vand vil blive udledt i toilettet.

Tomning og demontering af Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7. Laeg konus flex tilbage i posen efter brug, og hold de to dele adskilt. Posen
kan foldes sammen og forsegles vha. klaebefeltet, og bortskaffes som
husholdningaffald. Bemaerk venligst, at konus flex udelukkende er til engangsbrug
og ikke ma genanvendes.

Renggring og opbevaring efter brug

. Abn l&get p& pumpen for at sikre, at alt resterende vand temmes ud.

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

. Under opbevaring skal laget veere abent.

Bemaerk: Qufora IrriSedo MiniGo Flex skal bruges som anbefalet af dit sundhedspersonale.
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Brugervejledning

Indikationer for brug af transanal-/rektal irrigation

Qufora IrriSedo MiniGo Flex kan anvendes fra 3
arsalderen ved udfordringer med afferings (faekal)
inkontinens og/eller forstoppelse.

For eksempel:

. Passiv affering inkontinens

. Sivning efter affering

. Rectocele

. Ufuldsteendig affering

. Temningsproblemer

. Low anterior resection syndrome (LARS)

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

De bedste resultater opnas med Qufora IrriSedo
MiniGo Flex ved daglig brug, eller som anbefalet af
sundhedspersonalet.

Inden transanal-/rektal irrigation pabegyndes

Bor kun anvendes efter vurdering og vejledning fra
kvalificeret sundhedspersonale. Det er obligatorisk med
en digital rektalundersggelse inden den farste irrigation
Forste tarmskylning ber forega under vejledning af
kvalificeret sundhedspersonale

transanal-/rektal irrigation bor ikke udferes
under felgende omstandigheder (absolutte
kontraindikationer):

. Kendt anal eller kolorektal stenose

. Cancer i kolorektum/baekkenet inden kirurgisk
fiernelse

. Akut inflammatorisk tarmsygdom

. Akut divertikulitis

. Inden for 3 maneder efter anal eller kolorektal
kirurgi

. Inden for 4 uger efter endoskopisk polypektomi

. Iskaemisk colitis

Listen er ikke udtemmende og derfor ber de individuelle
patientfaktorer altid vurderes af kvalificeret sund.

Brug kun transanal-/rektal irrigation efter konsultation
med egen lege ved falgende omstaendigheder

. Inflammatorisk tarmsygdom (f.eks Crohns sygdom
eller colitis ulcerosa)

. Aktiv perianal sepsis (fistel eller absces, grad 3
eller 4 haemorider)

. Tidligere rektal- eller colonkirurgi

. Diarré af ukendt aetiologi/arsag

. Ophobning af affering / rektal forstoppelse

. Alvorlig autonom dysrefleksi

. Alvorlig divertikulose eller divertikuleer absces

. Stralebehandling af abdomen eller baekkenet

. Langvarig steroidbehandling
. Antikoagulantbehandling

. Lavt natriumindhold i blodet

. Tidligere vanskelig kirurgi i beekkenet

. Kolonbiopsi inden for de sidste 3 maneder

. Brug af rektale lsegemidler til andre sygdomme.

De kan blive fortyndet af irrigation
. Hjertesvigt
. Graviditet, planlagt graviditet eller amning
. Born under 3 ar

Utilsigtede handelser og enhedsfejl

Sag leegehjaelp, hvis (et eller flere) af falgende opleves
under eller efter transanal-/rektalskylning:

. Vedvarende eller sveer blgdning fra rektum
. Vedvarende eller alvorlige smerter i abdomen eller
ryggen med eller uden feber

Perforering af tarmvaeggen er yderst sjeelden. Dette
kan dog veere en alvorlig samt potentiel dedelig
komplikation ved transanal- / rektalirrigation.Hvis
dette skulle ske, er gjeblikkelig leegehjeelp pakraevet.
Haendelserne 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 tilfaelde
af andre enhedsfejl.

Bemaerk venligst

Transanal-/rektal irrigation kan veere forbundet med
forbigaende fornemmelse af ubehag i tarmen, kvalme,
rystelser, treethed, svedeture, hovedpine og let bladning
fra endetarmen.

Kontakt din sasedvanlige sundhedsperson for yderligere
radgivning.

Anbefalet brugstid

Pumpen kan anvendes 30 gange (eller max 1 maned*).
Opstar der misfarvning af pumpen inden 1 maned, bar
pumpen udskiftes.

Konus flex er kun til engangsbrug.

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

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

* Hvis den anvendes hver dag

22



SV Svensk

Forklaring av systemet

Foérklaring av de olika delarna i Qufora IrriSedo MiniGo Flex

Pump

=

En mjuk pump (180 ml) med
ett lock som kan anslutas till
konen.

Pumpen kan anvandas upp
till 30 ganger (motsvarande
1 manads anvandningstid *)

*nar den anvands for irrigation varje dag

Kon flex Monterad

En rektal kon flex med en
hydrofil belaggning som
aktiveras med vatten.

Kon flex ar avsedd for
engangsbruk.

Locket har en backventil, s& pumpen kan kldmmas ihop mer &n en gang utan att luft
eller vatten sugs tillbaka in i pumpen under anvandning. Pumpen kommer darfor att

forbli hoptryckt tills locket éppnas.

Fylla Qufora IrriSedo MiniGo Flex med vatten

1. Oppna locket och fyll pumpen upp till den inre kanten med ljummet kranvatten
(36-38 °C) genom att halla den under kranen med locket éppet.

2. N&r pumpen &r fylld till den inre kanten, hall i den &vre delen av pumpen och tryck
nedat pa locket tills du hor ett klickljud.

3. Oppna konpdsen vid perforeringen. L&t kon flex ligga kvar i pdsen och tryck med
ett fast grepp slangen mot den lilla runda 6ppningen pa locket for att montera

ihop ditt system

4. For att aktivera den hydrofila beldaggningen pa kon flex, fukta kon flex med vatten
upp till dess bas. Kldm sakta p& pumpen tills vatten kommer ut ur konspetsen for
att avlagsna luften. Den ar nu fardig fér anvandning.
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Anvandning av Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Sitt pa eller dver toaletten. For forsiktigt in kon flex upp till dess bas i &ndtarmen.
Medan kon flex &r pa plats, klam sakta pa pumpen for att pressa in vatten i
dndtarmen. Pumpen kan kldmmas ihop flera gadnger fér att pressa in vattnet i
andtarmen.

6. Ta bort konen fran &ndtarmen. Avféring och vatten kommer att rinna ut i toaletten.

Tomning och demontering av Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7. Lagg den anvanda kon flex i pasen och dra isér de tva delarna. Pasen kan vikas
ihop och férseglas med hjalp av det sjélvhaftande omradet och sedan kasseras i
hushallsavfallet. Observera att kon flex &r avsedd enbart fér engangsbruk och far
inte anvandas igen.

—

Rengoéring och férvaring efter anvandning

. Oppna locket pd pumpen foér att sakerstalla att eventuellt kvarstdende vatten
téms ur.

. Vid behov kan systemets alla utvandiga ytor rengdras med ljummet vatten och
mild tval. Torka med en luddfri trasa.

. For férvaring, lamna locket 6ppet.

Observera: Anviand Qufora IrriSedo MiniGo Flex enligt de rekommendationer du fatt av din
sjukvardspersonal.
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Bruksanvisning

Indikationer fér anvdndning av rektal irrigation

Qufora IrriSedo MiniGo Flex &r avsedd fér vuxna och
barn fran 3 &r och anvénds som hjélp for att hantera
fekal inkontinens och/eller férstoppning.

Till exempel:

. Passiv fekal inkontinens

. Utsipprad véatska efter defekation

. Andtarmsbrack

. Ofullsténdig témning

. Témningssvarigheter

. Framre resektionssyndrom (Low anterior resection

syndrome, LARS)

| dessa grupper kan vissa personer behdva hjalp av en
vardare fér att utféra proceduren.

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

Innan du bérjar med rektal irrigation

Borja inte anvandningen forran efter bedémning och
utbildning av kvalificerad sjukvardspersonal. En digital
rektal undersdkning ar obligatorisk fore din forsta
irrigation. Du bor évervakas av erfaren sjukvardspersonal
under din forsta irrigation.

Rektal irrigation ska inte anvdndas under féljande
omstandigheter (absoluta kontraindikationer):

. Kénd anal eller kolorektal stenos

. Kolorektal cancer/b&éckenmalignitet 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 ar uttémmande ska
sjukvardspersonal alltid beakta &ven individuella
patientfaktorer.

Anvand endastrektal irrigation efter noggrann
diskussion med berdérd ldkare under féljande
omstandigheter (relativa kontraindikationer):

. Inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom
eller ulceros kolit)

. Aktiv perianal sepsis (fistel eller abscess, tredje
eller fjarde gradens hemorrojder).

. Tidigare rektal eller kolonkirurgi

. Diarré med okant ursprung

. Fekalom/rektal férstoppning

. Svar autonom dysreflexi

. Svar divertikulos eller divertikular abscess.

. Stralbehandling av buken eller backenet

. Langvarig steroidbehandling

. Behandling med antikoagulantia

. Lag niva av natrium i blodet

. Backenmalignitet

. Kolonbiopsi inom de senaste 3 manaderna

. Anvandning av rektala lakemedel for andra

sjukdomar som kan spadas ut genom irrigation
. Kronisk hjartsvikt
. Graviditet eller planerad graviditet eller amning
. Barn under 3 ar

Negativa effekter och funktionsfel pa enheten

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

. Ihallande eller svar blédning fran rektum
. Ihallande eller svar smarta i buken eller ryggen,
med eller utan feber

Perforering av tarmvaggen ar extremt séallsynt. Det ar
dock en allvarlig och potentiellt dodlig komplikation
av rektal irrigation. Hvis dette skulle ske, er gjeblikkelig
laegehjaelp pakraevet. Haendelserne 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 tilfaelde af andre enhedsfejl.

Observera

Rektal irrigation kan vara férknippat med en évergdende
obehagskansla i tarmen, illamaende, skakningar, trétthet,
svettningar, huvudvérk och Iatt blédning fran &ndtarmen.

Kontakta din sjukvardspersonal fér ytterligare rad.

Rekommenderad anvandningstid

Pumpen kan anvéndas upp till 30 gadnger (motsvarande
1 manads anvandningstid *). Om missfargning uppstar
inom den rekommenderade anvandningstiden ska
pumpen bytas ut.

Kon flex &r endast avsedd fér engangsbruk.

Om kon flex ateranvénds, finns det en risk fér odnskade
effekter som kan paverka produktens funktion och
patientens, vardarens och tredje persons halsa.

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

*nar den anvands for irrigation varje dag
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Forklare systemet

Forklaring av Qufora IrriSedo MiniGo Flex-komponentene

Myk pumpe Konus flex Montert
. (

En myk pumpe (180 ml) En rektal konus med

med et flipplokk som kobles integrert fleksibel

til konusen. slange. Konus flex har

et hydrofilt belegg som

Pumpen kan brukes 30 .
aktiveres med vann.

ganger (tilsvarer 1 maneds
brukstid *) Konus flex er til
*ndr den brukes til irrigasjon hver dag engangsbruk

Lokket har en enveisventil slik at pumpen kan klemmes mer enn én gang, uten at luft
eller vann suges tilbake i pumpen under bruk. Derfor vil pumpen holdes komprimert til
lokket apnes.

Fylle Qufora IrriSedo MiniGo Flex med vann

1. Apne lokket og fyll pumpen opp til den innvendige kanten med lunkent springvann
(36-38 °C) ved a holde den under springen med lokket dpent.

2. Na&r pumpen er fylt til den innvendige kanten, hold fast pa den gverste delen av
pumpen og trykk ned pa lokket til du harer et klikk.

3. Apne posen for konus flex ved den perforerte linjen. Mens konus flex fortsatt er i
posen, trykk enden av slangen godt ned pa den lille runde dpningen i lokket for &
montere systemet.

4. For 3 aktivere det hydrofile belegget pa konusen, fukt konusen med vann opp
til basen. Klem pumpen forsiktig til vann kommer ut av konusspissen for a fjerne
luften. Den er na klar til bruk.
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Bruke Qufora IrriSedo MiniGo Flex

5. Sitt pa eller over toalettet. For konus flex forsiktig inn i rektum, til du mater
motstand. N&r konusen er pa plass, klem pumpen forsiktig for a fere vann gradvis
inn i rektum.

Pumpen kan klemmes flere ganger for & fore inn vannet gradvis.
6. Fjern konusen fra rektum. Avfering og vann vil nd temmes ut i toalettet.

Temme og demontere Qufora IrriSedo MiniGo Flex

7. Legg den brukte konus flex i posen og ta de to delene fra hverandre. Posen kan
brettes og forsegles ved a bruke klistreomradet og kastes i husholdningsavfallet.
Vaer oppmerksom pa at konus flex er kun til engangsbruk og ikke skal brukes pa
nytt.

Rengjoring og oppbevaring etter bruk

*  Apne lokket pd pumpen for & sikre at alt resterende vann er tamt ut.
. Om nodvendig kan alle utvendige overflater pa systemet rengjsres med lunkent

vann og mild sdpe. Terk med en lofri klut.

*  For oppbevaring, la lokket sta dpent.

Merk: Bruk Qufora IrriSedo MiniGo Flex som anvist av helsepersonellet.
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Bruksanvisning

Indikasjoner for bruk av transanal/rektal irrigasjon

Qufora IrriSedo MiniGo Flex er beregnet for voksne og
barn fra 3 ar og oppover for & behandle fekal inkontinens
og/eller forstoppelse.

For eksempel:

. Passiv fekal inkontinens

. Gjennomsiving etter avfering
. Rectocele

. Ufullstendig temming

. Problemer med temming

. Lav fremre reseksjonssyndrom

Innenfor disse gruppene kan noen enkeltpersoner trenge
hjelp fra en omsorgsgiver for a utfere prosedyren.

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

For transanal/rektal irrigasjon startes

Brukes kun etter evaluering og opplaering fra kvalifisert
helsepersonell. En digital rektal undersekelse er
obligatorisk fgr den farste irrigasjonen. Du bar overvakes
av erfarent helsepersonell under din farste irrigasjon.

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

. Kjent anal eller kolorektal stenose

. Kolorektal kreft / bekken kreft fer 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, ber helsepersonell alltid
vurdere individuelle pasientfaktorer i tillegg.

Bare bruk transanal/rektal irrigasjon etter grundig
diskusjon med kyndig helsepersonell under fglgende
omstendigheter (relative kontraindikasjoner):

. inflammatorisk tarmsykdom (f.eks. Crohns sykdom
eller ulcergs kolitt)

. aktiv perianal sepsis (fistel eller abscess, tredje
eller fijerde grads hemoroider)

. rektal- eller kolonkirurgi

. diaré med ukjent etiologi

. fekal pavirkning / rektal forstoppelse

. alvorlig autonom dysrefleksi

. alvorlig divertikulose eller divertikuleer abscess

. abdominal eller bekkenstraling

. langvarig steroidbehandling

. anti-koagulantbehandling

. hyponatremi

. tidligere alvorlig bekkenkirurgi

. urogenital blgdning i lzpet av de 3 siste manedene

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

. kongestiv hjertesvikt

. graviditet eller planlagt graviditet eller amming

. barn under tre ar

Ugnsked hendelser og funksjonsfeil pa enheten

Oppsek lege hvis falgende oppstar 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 dadelig 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 pd QA@qufora.com. Qufora A/S skal ogsa varsles i
tilfelle andre feil pa enheten.

Vzer oppmerksom pa

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

Ta kontakt med lege for naermere rad.

Anbefalt brukstid

Pumpen kan brukes 30 ganger (tilsvarer 1 maneds
brukstid *). Den myke pumpen kan brukes i opptil

1 méaned. Hvis det utvikles misfarging pa en del av
systemet innen den anbefalte brukstiden, ber den myke
pumpen skiftes ut.

Konus flex er kun til engangsbruk.

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

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

*nar den brukes til irrigasjon hver dag
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Jarjestelman selittaminen

Qufora IrriSedo MiniGo Flex komponenttien selittdminen

Pehmea pumppu Joustava kartiosuutin Koottu

=

) (

Pehmea pumppu (180 ml), Rektaalikartiosuutin, jonka
jossa on kaantokansi ja joka hydrofiilinen pinnoite
liittetaan kartioon. aktivoituu vedella.
Pehmeaa pumppua voidaan Joustava kartiosuutin on
kayttaa 30 kertaa (vastaa 1 kertakayttdinen

kuukauden kayttdaikaa*)

*kaytettdessa huuhteluun joka paiva.

Kannessa on takaiskuventtiili, joten pumppua voidaan puristaa useammin kuin kerran
ilman, ettd ilmaa tai vettd imetaan takaisin pumppuun kaytdn aikana. Tasta syysta
pumppu pysyy puristettuna, kunnes kansi avataan.

Qufora IrriSedo MiniGo Flex laitteen tayttaminen vedella

1. Avaa kansi ja taytd pumppu sisdreunaan asti haalealla hanavedella (36 -38 °C)
pitdmalla sitd hanan alla kansi auki.

2. Kun pumppu on taytetty sisareunaan, pida kiinni pumpun yldosasta ja paina kantta,
kunnes kuulet napsahduksen.

3. Avaa kartiopussi rei’itetyn viivan kohdalta. Kun joustava kartiosuutin on vield
pussissa, paina kartio tiukasti kannen pieneen pydredan aukkoon jarjestelman
kokoamiseksi.

4. Aktivoi kartiosuuttimen / joustava kartiosuuttimen hydrofiilinen pinnoite
kastelemalla joustavaa kartiosuutinta muutaman sekunnin ajan vedella sen
pohjaan asti. Purista pumppua varovasti, kunnes huuhtelukarjesta tulee vetta ilman
poistamiseksi. Se on nyt kayttdvalmis.




Fi
Qufora IrriSedo MiniGo Flex tuotteiden kayttd

5. Istu WC-istuimella tai sen ylapuolella. Ohjaa joustava kartiosuutin varovasti
perasuoleen suuttimen pohjaan asti. Kun joustava kartiosuutin on paikallaan,
purista pumppua varovasti veden viemiseksi perasuoleen. Pumppua voidaan
puristaa useita kertoja veden viemiseksi.

6. Poista joustava kartiosuutin perasuolesta. Uloste ja vesi tyhjentyvat WC-pdnttoon.

Qufora IrriSedo MiniGo Flex laitteen tyhjentaminen ja purkaminen

7. Aseta kaytetty joustava kartiosuutin pussiin ja erota kaksi osaa toisistaan. Pussi
voidaan taittaa ja sinetdida tahmealla alueella ja havittaa talousjatteen mukana.
Huomaa, etta joustava kartiosuutin on vain kertakayttoinen, eika sita saa kayttaa
uudelleen.

— |

Puhdistus ja sailytys kayton jalkeen

. Avaa pumpun kansi ja varmista, etta kaikki vesijgamat on tyhjennetty.

. Kaikki jarjestelman ulkopinnat voidaan tarvittaessa puhdistaa haalealla vedella ja
miedolla saippualla. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

. J&ta kansi auki sailytysta varten.

Huomautus: Kayta Qufora IrriSedo MiniGo Flex tuotetta terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.
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Kayttdohjeet

Suoli-/rektaalihuuhtelun kéytén indikaatiot

Qufora IrriSedo MiniGo Flex jarjestelma on
tarkoitettu aikuisille ja yli 3-vuotiaille lapsille ulosteen
pidatyskyvyttémyyden ja/tai ummetustilojen hallintaan.

Esimerkiksi:

. Passiivinen ulosteinkontinenssi

. Ulostuksen jalkeinen vuoto

. Rektoseele

. Epataydellinen tyhjeneminen

. Ulostusvaikeudet

. Matala anteriorinen resektio-oireyhtyma

Naissa ryhmissa jotkut henkilot saattavat tarvita
huoltajan tukea toimenpiteen suorittamiseen.

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Qufora IrriSedo
MiniGo Flex 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
ensimmaistd huuhtelua. Kokeneen terveydenhuollon
ammattilaisen on valvottava sinua ensimmaisen
huuhtelun aikana.

Suoli-/rektaalihuuhtelua ei saa kayttis 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 sisalléa endoskooppisesta polypektomiasta

. Iskeeminen koliitti.

Koska luettelo ei ole tyhjentava, terveydenhuollon
ammattilaisen on aina otettava huomioon myoés
yksilolliset potilastekijat.

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

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

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

. Aiempi perasuoli- tai paksusuolileikkaus

. Ripuli, jonka syyta ei tunneta

. Ulosteen pakkautuminen / perasuolen ummetus

. 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
rektaalilddkkeiden kaytto, joita huuhtelu voi
liuottaa.

. Sydamen kongestiivinen hairio

. Raskaus tai suunniteltu raskaus tai imetys

. Alle 3-vuotiaat lapset

Haittatapahtumat ja laitteen toimintahairio

Hakeudu l8&kérin hoitoon, jos suoli-/rektaalihuuhtelun
aikana tai sen jalkeen ilmenee seuraavia oireita:

. Jatkuva tai vakava verenvuoto perasuolesta
. Jatkuva tai vakava vatsa- tai selkakipu, johon voi
liittyad kuumetta

. Suolen seindman 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 my&s
ilmoitettava, jos laitteessa ilmenee jokin muu
toimintahairio.

Huomaa

Suoli-/rektaalihuuhteluun voi liittyé ohimenevia suolen
epamukavuuden, pahoinvoinnin, vilunvaristyksen,
vasymyksen, hikoilun, paanséaryn ja kevyen
perasuoliverenvuodon tuntemuksia.

Pyyda lisdohjeita terveydenhuollon ammattilaiselta.

Suositeltu kdyttoaika

Pehme&a pumppua voidaan kadyttaa 30 kertaa (vastaa 1
kuukauden kayttdaikaa*). Jos varimuutoksia ilmaantuu
suositellun kayttdajan kuluessa, pehmeé pumppu on
vaihdettava.

Joustava kartiosuutin on kertakdyttdinen

Jos joustavaa kartiosuutinta kaytetaan uudelleen, on
olemassa haitallisten vaikutusten riski tuotteelle ja
potilaan, hoitajien ja kolmansien henkildiden terveydelle.

Lisatietoja tasta tuotteesta on osoitteessa
www.qufora.com.

*kaytettaessa huuhteluun joka paiva.
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