4 4 Primed Halberstadt

Medizintechnik GmbH

0

Diarflex® Advanced




S

\/
.\..
A

Gebrauchsanweisung beachten! *  Follow inst-
ructions foruse ® Observer le mode d'emploi *
Osservare le istruzioni per l'uso * Observe las
instrucciones de uso * CneayiTe MHCTPYKLMK Mo
NPUMEHEHHKD

Bestellnummer *  Order number ® Référence
de commande*  Numero catalogo * Nimero
de pedido * Homep ana zakaza

Chargennummer * Lot number * Numéro
du lot ®* Numero di lotto * Nimero de lote *
HOMEp NapTHK

Verwendbar bis # Use before * Utilizable jusqu'a
* Scadenza * Ultilizable hasta * MNpumennTts fo

Hersteller * Manufacturer  =* Fabri-
cant * Produttore % Fabricante =%
MaroToeuTen:

Temperaturbegrenzung * Temperature limits *
Limitation de la tempeérature * Limite di tempe-
ratura * Limite de temperatura * [paHnuHbIe
TEMMEpATYpPE!

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren =
Protect from sunlight during storage *  Conserver
4 l'abri de la lumiére du soleil ®* Conservare pro-
tetto dalla luce solare * Guardar protegido frente
alaluz del sol * Bepeus 0T conHeuHoro ceeTa

Trocken aufbewahren * Store in a dry place
* A stocker au sec * Conservare in luogo asci-
utto * Guardar en lugar seco *  XpauuTb B
CYXOM MecTe

Medizinprodukt * Medical Device * Dispositif
médical * Dispositivo medico * Producto sani-
tario * MegmumHcroe uzgenue
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden *
Do not use if package is damaged * Ne pas utili-
zer sil'emballage estendommagé. * Non utilizza-
re in caso di confezione danneggiata * Mo usar
si el envase esta dafado * He ucnonszoeats 8
Cryuyae NOBPEXASHHON YNakoBKW

) Latexfrei * Latex-free * Exempt de Latex =*

MNon contiene lattice * Sin latex * He cogepsmt
nartekc

Unsteril ® Non sterile * Non stérile * Non sterile
#* No estéril ® Esterillizacion con dxido de etileno
#* He cTepunsHo

Warnhinweise beachten * Observe warnings
* Respecter les avertissements * Rispetta-
re le avvertenze * Respete las advertencias
#* [lpUMMTE B0 BHUMaHWE NpelynpewgeHns

Nicht zur Wiederverwendung. Wiedsrvenwen-
dung dieses Produktes kann zu einer Veranderung
seiner mechanischen oder biclogischen Eigen-
schaften filhren. Dies kann Produktversagen, all-
ergische Reaktionen oder bakierielle Infektionsn
verursachen. * Not for re-use. Reuse of the pro-
duct can result in the change of its biological and
mechanical properties. Product failure, allergic re-
actions or bacterial infections can be caused. *
Ne pas réutiliser. La réutilisation de ce produit
peut entrainer une moedification de ses propriétés
mécanigues ou biologiques. Ceci peut occasionner
une défaillance du produit, des réactions allergi-
ques ou des infactions bactériennes. * Monouso.
Prodotto non destinato al riutilizzo. 1l riutilizzo
di questo prodotto pud causare una modifica del-
le sue caratteristiche meccaniche o biologiche.
Questo pud causare un mancato funzionamento,
reazioni allergiche o infezioni batteriche. * Pro-
ducto de un solo uso. No apta para reultilizar.
La reutilizacion de este producto puede provocar
un cambio en sus propiedades mecanicas o bio-
ldgicas. Esto puede causar fallas en el producto,
reacciones alérgicas o infecciones bacterianas.
* MWagenue oOHOpazOBOrO  MPHMMEHEHMA.
MoBTopHOE NPUMEHEHWE HACTOALLErD npogykTa
MOHET MPMEECTH K M3MEHEHWHD B0 MEXaHWUECKUX
MK BMONOTMYECKNX CEOACTE. JTO MOMET NPMBECTH
K BeIXOOY NpOGYKTa M3 CTPOA, Annepriydeckim
peaKLMAM MK GaKTEepUaNEHEIM MHIDEKLIMAM.
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Gebrauchsanweisung

DIARFLEX® ADVANCED Stuhldrainagesystem

Allgemeine Informationen

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

Nicht Steril: Das Stuhldrainage System DIARFLEX® ADVANCED wird nicht steril geliefert
/ Now \ und ist groBtenteils aus medizinischem Silikon gefertigt. Alle Komponenten des Systems
sind Latex-frei.

1. Zweckbestimmung

Das Stuhldrainage System DIARFLEX® ADVANCED ist fur die Ableitung von flissigem und halbflissi-
gem Stuhl vorgesehen und gewdhrleistet dessen sicheres Auffangen bei bettlagerigen oderimmobilen
und inkontinenten Patienten (inkl. Spilung und endoluminaler Medikamentenapplikation nach &rzt-
licher Anordnung, sowie Probeentnahme).

2. Produktbeschreibung
Das Stuhldrainage System DIARFLEX® ADVANCED dient der Infektionskontrolle bei infektiosem Stuhl,
tragt zur Geruchsreduktion und Wahrung der Patientenwiirde bei und steigert die Versorgungseffizienz.

Das Stuhldrainage System DIARFLEX® ADVANCED besteht aus einem Silikon-Katheterschlauch mit ge-
ruchsneutraler Beschichtung, einem Auffangbeutel mit Aktivkohlefilter, sowie 2 Ersatzbeuteln (je 1,5
Liter Volumen), einer Spritze, zwei Beutelaufhdngungen mit Klettverschluss und einem zusatzlichen
Beutelhalter.

Ein Konnektor mit blauer Markierung und Aufdruck ,45ml” dient zum Fillen/Entleeren des Nieder-
druckballons und ein zweiter Konnektor mit Aufdruck,Irrig.” bietet Zugang zum Spullumen. Die beige-
legte Spritze mit Luer- Anschluss kann sowohl zum Befiillen/ Entleeren des Ballons als auch zum Spiilen
des Systems verwendet werden.

Der Silikon-Katheterschlauch enthalt im mittleren Lumen einen Probeentnahmeport, der zum Spiilen
des Katheters bzw. zur Entnahme von Stuhlproben genutzt werden kann.

3. Nutzungsdauer

Fiir eine Anwendung bis zu 29 aufeinander folgenden Tagen vorgesehen.

4, Indikationen

. bei bettldgerigen, immobilen und inkontinenten Patienten

. Notwendigkeit endoluminaler Medikamentenapplikation nach arztlicher Anordnung

5. Kontraindikationen

. Nicht verwenden bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegen die in
diesem Produkt verwendeten Materialien

. Nicht verwenden, wenn das Rektum des Patienten das Fillvolumen des Niederdruckballons
nicht aufnehmen kann oder wenn der Analkanal stark verengt ist (Analstenose).

. Nicht bei Patienten mit festem Stuhl verwenden.

. Nicht bei Patienten einsetzen, bei denen vor kurzem (weniger als 6 Wochen) eine rektale
Anastomose oder eine Anal- oder Sphinkterrekonstruktion durchgefiihrt wurde.

. Nicht bei Patienten mit kompromittierter Rektalwandintegritdt verwenden (z. B. ischami-
sche Proktitis, Schleimhautulzeration).

. Nicht fiir die padiatrische Anwendung geeignet.

. Nicht verwenden bei ausgepragten Hamorrhoiden mit entsprechender Symptomatik



. Nicht verwenden bei Patienten bei denen ein Mastdarm/Analtumor vermutet oder diag-
nostiziert wurde

6. Nebenwirkungen

Mit dem Gebrauch einer rektalen Stuhldrainage kénnen folgende unerwiinschte Nebenwirkungen
auftreten:

. Perforation

. Drucknekrose

. Verlust des Sphinktertonus

. Obstruktion

. Infektion

. UbermiRBiges Austreten von Stuhl

7. Warnungen/ Vorsichtsmal3nahmen

1. Vor Anwendung des Systems sind unbedingt die beigelegten Warnetiketten fir Filllumen

und Spiillumen an den entsprechenden Schlduchen anzubringen (blaues Warnetikett am
blauen Fiillschlauch, weilles Etikett am weilen Spilschlauch).

2. Den Niederdruckballon nur mit der in der Anwendung angegebenen Wassermenge (45 mll,
lauwarm) fiillen, keine unzuldssige Fliissigkeitsmenge (Uberfiillung) oder -art bzw. heile
Flussigkeiten verwenden.

3. Rektalblut sollte untersucht werden, um sicherzustellen, dass keine Anzeichen einer
Drucknekrose vorhanden sind. Bei Anzeichen einer Drucknekrose wird empfohlen, den
Katheter zu entfernen.

4, Zur Sptilung des Systems keine mechanischen Pumpgerate verwenden.

5. Bei Patienten mit kompromittierter Darmwandintegritat keine Spiilungen vorsehen.

6. Ein ibermaBiges und anhaltendes Ziehen am Katheter kann zu einer Erosion des Analkanals
bzw. Anoderms oder zur Abwanderung des Niederdruckballons in den Analkanal fiihren.

7. Patienten mit zu schwacher oder zu starker Sphinkterfunktion kénnen den Katheter bei
normalem Gebrauch ausstol3en.

8. Bei Patienten, deren Rektum durch eine strahlenverursachte Striktur verandert wurde oder
deren Rektum von Strahlenprokitis befallen ist, ist auBerste Vorsicht geboten.

9. Der Patient darf nicht auf dem Ablaufschlauch oder den Konnektoren der Hilfslumen
liegen.

10. Nicht sterilisieren und nicht wiederverwenden.

11. DIARFLEX® ADVANCED ist nicht fiir den Gebrauch von mehr als 29 aufeinander folgenden
Tagen indiziert.

12. Patienten mit schwerem Tenesmus oder Patienten, die nach der Einfiihrung des Katheters

Tenesmus oder starke Schmerzen verspiiren, tolerieren eventuell den Katheter nicht. In
diesem Fall sollte der Katheter entfernt werden.

8. Anwendung

8.1 Vorbereitung

Um eine optimale Katheterleistung zu erzielen, sollte vor dem Einfiihren des Katheters der gesamte
geformte Stuhl aus dem Darm entfernt werden. Vor der Einfiihrung des Katheters muss auBerdem das
Rektum unbedingt von jeglichem Stuhl befreit werden.

Die bevorzugte Patientenposition zur Einfiihrung des Katheters ist die linkslaterale Knie-Brust-Position.
Andere Positionen sind je nach Zustand des Patienten maglich.




Das Ziel bei der Positionierung besteht darin, eine maximale Entspannung des Sphinkters fiir eine leich-

te Kathetereinfiihrung zu erzielen.

8.2. Einflihrung des Katheters

Den Katheterschlauch mit
Schraubverschluss am Auf-

\_ fangbeutel befestigen V4

| Den Niederdruckballon
und die Rektaléffnung
grolziigig mit wasserlasli-
> chem Gleitmittel benetzen.

N

Niederdruckballon mit ei-
ner Luer-Spritze Gber den
blauen Konnektor mit 40-
45 ml raumtemperiertem
Wasser oder Kochsalzls-
sung befiillen (anschlie-
Bend Spritze entfernen).

Mit einer Katheterspritze (nicht im Lieferumfang enthal-
f ten) kann eine Stuhlprobeentnahme tiber den Probeent-

Entfernen Sie mit Hilfe
einer Luer-Spritze iiber den
blauen Konnektor die ge-
samte Luft aus dem Nieder-
druckballon (anschliefend
Spritze entfernen).

Erfassen Sie den Katheter
am hinteren Ende des be-
netzten  Niederdruckbal-
lons und filhren Sie den
Katheter mit einer Drehbe-
wegung in das Rektum ein.
Beachten Sie den schwar-
zen Markierungsring fir
die maximale Einfihrtiefe.

Katheterschlauch durch
vorsichtiges Ziehen und
Loslassen positionieren.

) nahmeport erfolgen.
—~—) 1. Spitze der Katheterspritze anfeuchten
2. Probeentnahmeport &ffnen
3. ausreichende Stuhlmenge entnehmen
e 4. Probeentnahmeport wieder verschlieien
8.3. Pflege und Uberwachung des Systems
. In regelmé&Bigen Abstanden priifen, dass der Katheter und der Auffangbeutel so positioniert
sind, dass der Katheterschlauch nicht verdreht, abgeknickt oder extern zusammengedriickt
wird.
. In regelmé&Bigen Abstinden priifen, ob der Katheter nicht in den Darm abwandert (der



8.4.

schwarze Markierungsring am Ablaufschlauch sollte sich immer auBerhalb des Anus
befinden).

In regelmaBigen Abstdnden prifen, dass sich kein Stuhl im Ablaufschlauch des Katheters
ansammelt. (Zur Behebung kénnen Sie mit der Hand durch eine gefiihrte Pressbewegung
den Stuhl von auien durch den Ablaufschlauch in Richtung Auffangbeutel driicken)
Sicherstellen und in regelmaBigen Abstinden priifen, dass der Patient nicht auf dem
Ablaufschlauch oder den Konnektoren der Hilfslumen liegt.

Mindestens zweimal taglich (bei Bedarf &fter) das innere Lumen des Katheterschlauches
spiilen, um die angesammelte Stuhlmasse zu entfernen. Hierzu tGber den Irrigationskonnek-
tor (Konnektor mit Aufdruck ,Irrig”) mit einer Luer-Spritze Wasser injizieren (anschlieBend
Spritze entfernen). Das Spilwasser in den Auffangbeutel abflieBen lassen.

Bei vollgefiilltem Auffangbeutel diesen durch einen Ersatzbeutel austauschen.

Verabreichung von Medikamenten

Es besteht die Maglichkeit, tiber den Irrigationskonnektor rektal Medikamente zu verabreichen.

A

Dies darf nur auf arztliche Anordnung hin erfolgen und die Dosierung des Medikamentes
muss vom Arzt Uberpriift werden!

Sichtpriifung, ob die Spiilleitung frei ist, bei Bedarf tiber den Irrigationskonnektor spiilen
Luer-Spritze mit dem Medikament nach arztlicher Anordnung vorbereiten
beiliegende Katheterklemme am schwarzen Markierungsring anlegen, aber nicht schlieBen

P
& Luer-Spritze an den Irrigationskonnektor (Aufdruck Irrig”) ansetzen

Unmittelbar danach den Katheter mit 50 ml Leitungswasser (Kérper-
temperatur) Gber den Irrigationskonnektor (Aufdruck Irrig”) spilen,
damit das Medikament ins Rektum gelangt.

-/._
&! 4 und das Medikament verabreichen.
i
A
>

o

Katheterklemme schlieBen

Nach der vom Arzt festgelegten Einwirkzeit fir das Medikament die
Katheterklemme wieder 6ffnen und entfernen.




8.5. Entfernen des Katheters

Entfernen Sie dber den
blauen Konnektor mit Hilfe
einer Luer-Spritze die ge-
samte Flissigkeit aus dem
Niederdruckballon.
Entfernen Sie dann die
Spritze.

Reiben Sie die Rektaloff-
nung mit wasserlgslichem
Gleitmittel ein, fassen Sie
den Katheter kurz hinter
dem Rektaleingang und
zichen Sie den Nieder-
druckballon vorsichtig und

mit gleichmaligem Druck
heraus.

A Auf Grund der Elastizitat des Katheters kann es beim Entfernen vorkommen, dass dieser
sehr plotzlich aus dem Anus austritt. Bitte achten Sie darauf, das Pflegepersonal vor
Spritzern zu schiitzen.

9. Reinigung/ Desinfektion
Nicht reinigen oder desinfizieren.

10. Lagerung/ Aufbewahrung
Das DIARFLEX® ADVANCED Stuhldrainagesystem sollte in einer sauberen und trockenen Umgebung,
geschitzt vor Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

11. Entsorgung
Die Entsorgung darf nur nach den geltenden nationalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorgenommen
werden.

12. Meldung
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behérde zu melden.

13. Gewahrleistung

Fir die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes tibernehmen wir die Gewahr im Rahmen unserer allge-
meinen Geschaftsbedingungen (AGB).

Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u. a. auf unseren Geschéftspapieren sowie auf unserer Webseite
im Internet, unter www.primed-halberstadt.de.

Bei Nichteinhaltung der Hinweise erlischt die Gewéhrleistung!

Fiir Deutschland gilt:
Die Anwendung des Systems kann mit dem OPS - Code 8-128 ,Anwendung eines Stuhldrainagesys-

tems, inkl. Spiilung und endoluminale Medikamentenapplikation” codiert werden. (Hinweis: Dieser
Code ist nur einmal pro stationdrem Aufenthalt anzugeben.)



Instructions for use EN

DIARFLEX® ADVANCED stool management system

General information

Please read the instructions for use carefully each time before you use the products. The
products must only be used by doctors, individuals instructed in their proper use and
individuals entrusted with patient care.

Non-sterile: The DIARFLEX® ADVANCED stool management system is delivered non-
sterile and is predominantly made from medical-grade silicone. All of the components
STERILE
of the system are free of latex.

1. Intended use

The DIARFLEX® ADVANCED stool management system is intended for the drainage of liquid and semi-
liquid stool and ensures its secure collection in bedridden or immobile and incontinent patients (incl.
irrigation and endoluminal administration of medication on a doctor's orders as well as sampling).

2. Product description

The DIARFLEX® ADVANCED stool management system is used for examining potentially infectious
stool, contributes to reducing odours and preserving patient dignity and boosts the efficiency of care.

The DIARFLEX® ADVANCED stool management system comprises a silicone catheter tube with an
odour-neutral coating, a collection bag with an activated charcoal filter and 2 replacement bags (each
with a volume of 1.5 litres), a syringe, two hook-and-loop fasteners for affixing the bags and an additio-
nal bag holder.

A blue connector marked “45 ml”is used to fill/lempty the low pressure balloon and a second connector
marked “Irrig.” provides access to the irrigation lumen. The enclosed syringe with the Luer lock connec-
tor can be used both for filling/emptying the balloon and for irrigating the system.

The central lumen of the silicone catheter tube includes a sampling port, which can be used to irrigate
the catheter and take stool samples.

3. Period of use

Intended for a period of use of up to 29 consecutive days.

4, Indications

. Bedridden, immobile and incontinent patients

. Requirement for endoluminal medicament administration on a doctor’s orders

5. Contraindications

. Do not use in patients with known sensitivity or allergies to materials used in this product.

. Do not use if the patient’s distal rectum cannot accommodate the inflated volume of the
low pressure ballon, or if the distal rectum/anal canal is severely strictured (anal stenosis).

. Do not use in patients with firm stools.

. Do not use in patients who have recently (under 6 weeks) undergone a rectal anastomosis
or an anal or sphincter reconstruction.

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

. Not suitable for paediatric use.



6.

Do not use in patients with pronounced haemorrhoids and corresponding symptoms.
Do not use in patients with a suspected or diagnosed rectal/anal tumour.

Side effects

The following adverse events may be associated with the use of the stool management system:

Perforation

Pressure necrosis

Loss of sphincter tone
Obstruction

Infection

Excessive leakage of faecal matter

7. Warnings /Safety precautions

1. The enclosed warning labels for the filling lumen and irrigation lumen must be applied to the
corresponding tubes before the system is used (blue warning label on blue filling tube, white
label on white irrigation tube).

2. Only fill the low pressure balloon with the quantity of water specified in the Application
section (45 ml, lukewarm). Do not use unpermitted quantities (overfilling) or types of liquid
or hot liquids.

3. Rectal blood should be examined, in order to guarantee that there are no indications of
pressure necrosis present. If pressure necrosis is identified, discontinue use and remove the
catheter.

4, Do not connect mechanical pumping devices for the irrigation.

5. Do not irrigate patients with compromised intestinal wall integrity.

6. Excessive, prolonged traction on the catheter can lead to an erosion of the anal canal or
the low pressure balloon can migrate into the anal canal.

7. Patients with too weak or too strong sphincter function may expel the catheter in normal use.

8. Extreme caution should be exercised in patients whose rectum has been modified by a radia-
tion-induced stricture or whose rectum has been affected by radiation proctitis.

9. The patient must not lie on the drain tube or the connectors of the auxiliary lumens.

10. Do not sterilise and do not reuse.

11. DIARFLEX® ADVANCED is not indicated for use beyond 29 consecutive days.

12. Patients with severe tenesmus and patients who experience tenesmus or severe pain follo-
wing insertion of the catheter may not tolerate the catheter. The catheter should be removed
in such cases.

8. Application

8.1 Preparation

To achieve optimal performance of the catheter system, all formed stool should be evacuated from the
colon prior to insertion of the system. Additionally, the rectum should be cleared of all stool prior to
insertion of the catheter in all cases.

The preferred patient position for catheter insertion is the left lateral knee-chest position (the patient’s
clinical situation may dictate the use of an alternate position). The goal of patient positioning is to
maximise sphincter relaxation in order to ease catheter insertion.



8.2.

Insertion of the catheter

Screw the catheter tube
onto the catheter bag.

Apply water-soluble lu-
bricant generously to the
deflated low pressure bal-

Extract all the air from the
low pressure balloon via the
blue connector and then
disconnect the syringe.

Grasp the lubricated cat-
heter by the rear end of
the low pressure balloon

7 loon and rectal opening. and introduce the catheter
into the distal rectum using
a rotational motion. Pay
attention to the black re-
ference ring indicating the

maximum insertion depth

With a Luer Syringe, fill
the the low pressure
balloon with 40-45 ml
of lukewarm water or sa-
line solution via the blue
connector and then dis-
connect the syringe.

Gently tug and release
the low pressure bal-
loon to position it and
confirm that the cat-
heter fits tension-free.

A catheter syringe (not included in the scope of supply) can be used to take a stool
[ sample via the sampling port.

\
! 1. Moisten the tip of the catheter syringe.
~—= 2. Open the sampling port.
3. Remaove an appropriately sized stool sample.
4. Close the sampling port again.
(7]
8.3. Care and monitoring of the system
. Check at regular intervals that the catheter and collection bag are positioned in
such a way that the drain tube is not twisted, kinked or subject to external compression.
. Check that the catheter does not migrate into the colon (the black reference ring on the
tube must always remain outside the anus).
. Check at regular intervals that waste is not accumulating in the catheter drain tube. (To

resolve this issue, you can press the stool manually through the drain tube in the direction of
the collection bag from outside with a guided movement.)



. Make sure and check at regular intervals the patient is not lying on the catheter drain tube or
connectors of the auxiliary lumens.

. Flush the inside of the catheter drain tube at least twice daily (more frequently if required)
and remove any accumulated faecal matter: To do so, inject water through the irrigation
connector (marked with “lrrig”) a Luer syringe and then disconnect the syringe. Let the
irrigation water flow into the collection bag.

. Replace the collection bag with a replacement bag when full.

8.4. Administration of medication

Itis possible to administer medication rectally via the irrigation connector.

A This may only be done on the attending doctor’s orders and the doctor must check the
dosage of medication.
. Perform a visual inspection to determine whether the irrigation line is clear and flush the
line via the irrigation connector if necessary.
. Prepare Luer syringe filled with medication as per the doctor's orders.
. Position the enclosed catheter clamp at the black reference ring without closing it.
PR )
v Insert the Luer syringe via the irrigation connector (connector marked

temperature) via the irrigation connection (connector marked ,Irrig””)
in order to transport the medication to the rectum.

/ P

“

& v Lrrig”) and administer medication.

& Flush the catheterimmediately afterwards with tap water (50 ml, body
N

o

Close the catheter clamp.

. Once the medication exposure time specified by the doctor has elap-
\ sed, open and remove the catheter clamp.




8.5. Removal of the catheter

Use the Luer syringe to
remove all the liquid from
the low pressure balloon
via the blue connector, then
disconnect the syringe.

Apply water-soluble lubri-
cant to the rectal opening,
grasp the catheter just be-
hind the entrance to the
rectum and pull the low

pressure balloon out care-
fully, applying even pres-
sure.

A Due to the elastic nature of the device, the removal procedure may result in the abrupt
exiting of the catheter from the anus. Care should be taken to protect the caregiver from
splatter.

9. Cleaning/ Disinfection
Do not clean or disinfect.

10. Storage/Warehousing

The DIARFLEX® ADVANCED stool management system should be stored in a clean and dry environ-
ment protected from direct sunlight and heat.

11. Disposal

The devices must be disposed of in accordance with the respectively applicable national regulations
governing waste materials.

12. Reporting

All serious events and incidents arising in connection with this medical device must be reported to the
manufacturer and the responsible authorities.

13. Guarantee

We guarantee that the delivered object is free from defects in accordance with the scope of our general
terms and conditions (GTCs). You can find a copy of our GTCs among our business documentation and
on our website at www.primed-halberstadt.de, etc.

Failure to comply with these terms will void the warranty immediately!



Notice d’utilisation pour

Systeme de drainage des selles DIARFLEX® ADVANCED

Informations d’ordre général

Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice d'utilisation.
Lutilisation du produit est réservée aux médecins, au personnel formé et aux personnes

chargées des soins.

Non stérile : le systéme de drainage des selles DIARFLEX® ADVANCED est livré non stérile
[ Now \ et composé en majorité de silicone médical. Tous les composants du systéme sont

exempts de latex.

1. Utilisation prévue

Le systéme de drainage des selles DIARFLEX ADVANCED® est prévu pour |'évacuation des selles liqui-
des ou semi-liquides et permet une récupération stre et hygiénique des selles lorsque les patients sont
alités, immobiles ou incontinents (irrigation, application médicamenteuse endoluminale selon pre-
scription médicale, ainsi que prélévement d'échantillon incl).

2. Description du produit

Le systéme de drainage des selles DIARFLEX® ADVANCED sert au contréle des infections en cas de sel-
les infectieuses, contribue a la minimisation des odeurs et au respect de la dignité du patient et optimise
I'efficacité des soins.

Le systéme de drainage des selles DIARFLEX® ADVANCED est composé d'un tube souple de cathéter
avec revétement inodore, d'une poche collectrice avec filtre a charbon actif ainsi que de 2 poches de
rechange (chacune d'un volume de 1,5 litre), d'une seringue, de deux fixations de poche avec fermeture
Velcro et d'une fixation supplémentaire de poche.

Un connecteur avec repére bleu et marquage « 45ml » sert au remplissage/vidage du ballonnet basse
pression et un deuxiéme connecteur avec marquage « lrrig. » permet l'accés au passage d'irrigation.
La seringue jointe avec raccord Luer peut étre utilisée pour le remplissage/vidage du ballonnet, tout
comme pour le rincage du systéme.

Le tube souple de cathéter en silicone présente dans le passage central un port d'échantillonnage qui
peut &tre utilisé pour le rincage du cathéter ou pour le prélévement d'échantillons de selles.

3. Durée d'utilisation
Prévu pour une utilisation jusqu’a 29 jours consécutifs.

4, Indications

. Pour des patients alités, immobiles et incontinents

. Nécessité d'une application médicamenteuse endoluminale sur prescription médicale

5. Contre-indications

. Ne pas utiliser sur des patients ayant une sensibilité ou une allergie connue aux composants
utilisés dans ce produit.

. Ne pas utiliser sur des patients dont la partie rectale ne peut s'accommoder du volume du
ballonnet basse pression ou si le canal anal est trés étroit (sténose anale).

. Ne pas utiliser sur des patients ayant des selles solides.

. Ne pas utiliser sur des patients ayant subi récemment (moins de 6 semaines) une anastomo-

se colo-rectale ou une reconstruction anale ou du sphincter.



6.

Ne pas utiliser sur des patients dont l'intégrité de la paroi rectale est compromise (par ex.
proctite ischémique, ulcération muqueuse).

Ne convient pas pour une application en pédiatrie.

Ne pas utiliser en cas d’hémorroides prononcées avec symptomatique correspondante

Ne pas utiliser chez des patients avec une tumeur rectale/anale supposée ou diagnostiquée.

Effets secondaires

Les effets secondaires indésirables suivants peuvent apparaitre lors de I'utilisation d'un drainage
rectal des selles :

10.
11.
12.

Perforation

Nécrose de compression
Perte du tonus sphinctérien
Obstruction

Infection

Emission excessive de selles

Avertissements / Mesures de précaution

Avant l'utilisation du systeme, fixer impérativement les étiquettes d'avertissement jointes
concernantle volume de remplissage etle volume d'irrigation sur les tubes souples correspon-
dants (étiquette bleue sur le tube bleu de remplissage, étiquette blanche sur le tube blanc
d'irrigation).

Ne remplir le ballonnet basse pression qu'avec la quantité d'eau indiquée dans l'application
(45 ml, tiéde) ; ne jamais utiliser une quantité de liquide (surplus) ou un type de liquide inter-
dit, voire de liquides chauds.

Le sang issu du rectum doit &tre examiné pour s'assurer de I'absence de signes de nécrose de
compression. En présence d'un signe de nécrose de compression, il est conseillé d'extraire le
cathéter.

Ne pas utiliser de pompes mécaniques pour irriguer le cathéter.

Pour les patients souffrant d'une altération de l'intégrité de la paroi intestinale, aucune irriga-
tion n'est envisagée.

Ne pas tirer sur le cathéter de facon excessive et prolongée pour éviter une érosion du canal
anal ou de I'anoderm ou un déplacement du ballonnet basse pression dans le canal anal.
Les patients présentant un fonctionnement du sphincter trop faible ou trop fort peuvent
éjecter le cathéter en utilisation normale.

Pour les patients dont le rectum présente une structure modifiée a la suite d'un traitement
par rayons ou une proctite due aux rayons, une extréme prudence simpose.

Le patient ne doit pas &tre couché sur le tube découlement ou sur les connecteurs des pass-
ages auxiliaires.

Ne pas stériliser, ni réutiliser.

DIARFLEX® ADVANCED n'est pas indiqué pour une utilisation dépassant 29 jours consécutifs.
Les patients présentant des ténesmes graves ou les patients présentant des ténesmes ou
ressentant de fortes douleurs aprés l'introduction du cathéter, ne tolérent probablement pas
le cathéter. Dans ce cas, le cathéter devrait &tre retiré.



8. Application
8.1 Préparation

Pour optimiser la performance du cathéter, évacuer de lintestin toutes les selles formées avant
d'insérerlecathéter.Touteslessellesdoivententoutcas étre évacuées durectumavantd'insérerle cathéter.
La position idéale d'insérer le cathéter est de coucher le patient sur le c6té gauche avec ses genoux
contre son torse. D'autres positions sont possibles si les conditions cliniques le permettent. Le but du
positionnement est d'obtenir une relaxation maximale du sphincter facilitant I'introduction du cathéter.

8.2. Introduction du cathéter

Fixer le tube de cathéter
avec le bouchon a vis de la

- \ poche collectrice

/| Enduire abondamment le
ballonnet basse pression
£ .
s et l'ouverture anale avec du
& .

gel lubrifiant

Remplir le ballonnet basse
pression avec 40-45 ml
d'eau tempérée ou de so-
lution saline & l'aide d'une
seringue Luer par le con-
necteur bleu (enlever en-
suite la seringue)

Un prélévement de selles peut étre effectué avec une
\ seringue de cathéter (non fournie) via le port d'échantil-
. lonnage.

1 Humecter la pointe du cathéter

2 Ouvrir le port d'échantillonnage

3. Prélever une quantité suffisante de selles
4 Refermer le port d'échantillonnage

8.3. Entretien et surveillance du systéme

Retirer tout l'air du ballon-
net basse pression par le
con-necteur bleu a laide
d'une seringue Luer (en-
lever ensuite la seringue)

Saisir le cathéter enduit
par l'extrémité arrigre du
ballonnet basse pression et
introduire le cathéter dans
le rectum distal en effectu-
ant une rotation.

Respecter la bague repére
noire correspondant a la
profondeur max. d'intro-
duction.

Positionner le tube de cat-
héter en le tirant et en le
relachant avec précaution.

. Contréler réguliérement que le cathéter et la poche collectrice soient positionnés de maniére
a ne pas tordre, replier ou comprimer de I'extérieur le tube d'évacuation.




. Vérifier que le cathéter ne se déplace pas dans l'intestin (la bague repére noire sur le tube
de drainage doit toujours se trouver hors de I'anus).

. Vérifier régulierement que les selles ne s'accumulent pas dans le tube de drainage du cathéter
(Pour véhiculer les selles, vous pouvez exercer une pression avec la main pour les amener de
I'extérieur a travers le tube d'évacuation vers la poche collectrice).

. S'assurer que le patient ne repose pas sur le tube de drainage ou les connecteurs des canaux
d'injection auxiliaires.
. Rincer au moins deux fois par jour (plus souvent si nécessaire) le canal intérieur du tube de

drainage du cathéter pour &ter le volume des selles accumulées. Pour cela, injecter de l'eau
par le raccord d'irrigation (connecteur marqué « Irrig ») avec une seringue Luer-Lock. Laisser
I'=au d'irrigation sécouler dans la poche collectrice et enlever la seringue.

. Remplacer la poche collectrice entiérement remplie par une poche de rechange (non com-
prise).
8.4. Administration de médicaments
Il est possible d’administrer des médicaments via le rectum par le connecteur d'irrigation.
A Ceci ne peut avoir lieu que sur prescription médicale et le dosage du médicament doit
étre contrdlé par le médecin!
. Contrdle visuel, si la conduite de rincage est dégagée ; en cas de besoin, rincer par le raccord
d'irrigation.
. Préparer la seringue Luer avec le médicament suivant la prescription médicale.
. Positionner le clamp de cathéter joint au niveau de la bague repére noire, mais ne pas le
fermer.
P
~ v Connecter la seringue Luer sur le connecteur d'irrigation (connecteur
- margqué lrrig.”) et administrer le médicament.

Immeédiatement aprés, rincer le cathéter avec 50ml d'eau du robinet
(a température du corps) via le connecteur diirrigation, afin que le
o médicament arrive dans le rectum.

Fermer le clap du cathéter.

Aprés écoulement du temps d'action du médicament prescrit par
le médecin pour le médicament, ouvrir & nouveau le clap du
cathéter et le retirer.




8.5. Extraction du cathéter

Appligquer un lubrifiant hy-
drosoluble sur l'ouverture
rectale, saisir le cathéter
juste derriére l'entrée recta-
le et retirer précautionneu-
sement le ballonnet basse
pression avec une pression
réguligre.

Retirer la totalité de liquide
du ballonnet basse pres-
sion a l'aide d'une seringue
Luer via le connecteur bleu,
puis enlever la seringue.

Le cathéter peut se dégager trés vite de I'anus du fait de son élasticité. Veiller a protéger
le personnel soignant contre les éclaboussures.

9. Nettoyage/ Désinfection

Ne pas nettoyer, ni désinfecter.

10. Stockage/ Conservation

Le systéme de drainage des selles DIARFLEX® ADVANCED doit étre stocké dans un environnement sec,
protégé contre le rayonnement direct du soleil et/ou la chaleur ou le froid.

11. Elimination

Lélimination doit étre effectuée en conformité avec les dispositions nationales applicables en matiére
de déchets.

12. Déclaration

Tous les incidents graves en rapport avec le produit sont a signaler au fabricant et aux services compé-
tents.

13. Garantie

Nous garantissons I'absence de défauts concernant l'objet de la livraison dans le cadre de nos condi-
tions générales de vente (CGV). Vous trouverez un exemplaire de nos CGV sur nos documents commer-
ciaux ainsi que sur notre site Internet - www.primed-halberstadt.de.

Le non-respect des consignes annule la garantie !



Istruzioni per l'uso di DIARFLEX® ADVANCED

Sistema di enteroclisma evacuativo

Informazioni generali

Prima di ogni utilizzo dei dispositivi leggere attentamente le istruzioni per I'uso.
L'applicazione del dispositivo & riservata a medici, personale addestrato ed incaricato

della cura dei pazienti.

Non sterile: Il sistema di enteroclisma evacuativo DIARFLEX® ADVANCED non viene for-
/ ok \ nito in condizioni di sterilita ed in gran parte & costituito da silicone per uso medico. Tutti

i componenti del sistema non contengono lattice.

1. Destinazione d'uso

Il sistema di enteroclisma evacuativo DIARFLEX® ADVANCED é destinato al drenaggio di feci liquide e
semiliquide e ne garantisce la raccolta sicura in pazienti allettati o immobili e incontinenti (compresi il
lavaggio e I'applicazione endoluminale di medicinali su indicazione medica, nonché il prelievo di cam-
pioni).

2. Descrizione del dispositivo

Il sistema di enteroclisma evacuativo DIARFLEX® ADVANCED serve a controllare le infezioni trasmesse
da feci infette, contribuisce a ridurre gli odori e a preservare la dignita del paziente, oltre a rendere piu
efficiente il servizio di assistenza.

Il sistema di enteroclisma evacuativo DIARFLEX® ADVANCED é costituito da un flessibile catetere in
silicone con rivestimento antiodore, un sacchetto di raccolta con filtro al carbone attivo e 2 sacchetti di
ricambio (ciascuno con una capacita di 1,5 litri), una siringa, due supporti per sacchetto con chiusura in
velcro e un porta-sacchetto supplementare.

Un connettore con marcatore di posizione blu e dicitura stampigliata,45 ml” ha la funzione di riempire/
svuotare il palloncino a bassa pressione, mentre un secondo connettore con dicitura stampigliata,Irrig.”
consente l'accesso al lume di lavaggio. La siringa con attacco Luer in dotazione si puo utilizzare sia per
riempire/svuotare il palloncino che per lavare il sistema.

Il flessibile catetere in silicone presenta nel lume centrale una porta per il prelievo dei campioni, utiliz-
zabile per il lavaggio del catetere e/o il prelievo di campioni fecali.

3. Durata di utilizzo

Utilizzo previsto: fino a max. 29 giorni consecutivi.

4, Indicazioni

. Con pazienti allettati, immobili ed incontinenti

. Se necessaria l'applicazione endoluminale di medicinali su indicazione medica

5. Controindicazioni

. Non utilizzare per pazienti con sensibilita accertata o allergie ai materiali impiegati per
questo prodotto.

. Non utilizzare nel caso in cui il canale rettale del paziente non sia in grado di accogliere il

volume totale del palloncino a bassa pressione o quando il canale anale é fortemente
occluso (stenosi anale).

. Non utilizzare in pazienti con feci dure.

. Non utilizzare con pazienti che hanno subito da poco (meno di 6 settimane) una anastomosi
rettale o che sono stati sottoposti a una ricostruzione anale o dello sfintere.



6.

Non utilizzare in pazienti la cui integrita delle pareti rettali & compromessa(ad es. affetti da
proctite ischemica, ulcerazione della mucosa).

Non idoneo all'uso pediatrico.

Non utilizzare in presenza di emorroidi di Il grado con relativa sintomatologia.

Non utilizzare in pazienti con tumore al retto/anale sospetto o diagnosticato.

Effetti collaterali

Nel corso dell'uso di un enteroclisma evacuativo rettale possono manifestarsi i sequenti effetti collate-
rali indesiderati:

10.
11.
12.

Perforazione

Necrosi da compressione
Perdita di tono dello sfintere
Ostruzione

Infezione

Transito fecale eccessivo

Avvertimenti/ Misure precauzionali

Prima di utilizzare il sistema occorre assolutamente applicare ai tubi flessibili corrispondenti
le etichette segnaletiche del lume di riempimento e del lume di lavaggio (etichetta segnale-
tica blu sul tubo flessibile di riempimento blu, etichetta bianca sul tubo flessibile di lavaggio
bianco).

Riempire il palloncino a bassa pressione solo con la quantita d'acqua indicata nelle istruzio-
ni (45 ml, tiepida), non utilizzare quantita di liquido non consentite (riempimento eccessivo)
oppure tipi di liquido non consentiti o molto caldi.

Qualora si manifestasse sanguinamento rettale sara necessario accertarsi che questo non sia
segnale di necrosi da compressione. Nel caso in cui si manifestassero segnali di necrosi da
compressione, rimuovere il catetere.

Non utilizzare dispositivi meccanici a pompa per l'irrigazione.

Non effettuare irrigazioni in pazienti con pareti intestinali compromesse.

Tirare eccessivamente e ripetutamente il catetere pud provocare erosione del canale anale
o dell'anoderma, oppure provocare lo spostamento del palloncino a bassa pressione
all'interno del canale anale.

| pazienti che manifestano ipotonia o ipertonia dello sfintere possono espellere il catetere
durante I'uso normale.

L'uso in pazienti il cui il retto ha subito una stenosi da radiazioni o presenta proctite da
radiazioni richiede la massima cautela.

Il paziente non deve giacere sul tubo flessibile di evacuazione o sui connettori dei lumi
ausiliari.

Non sterilizzare né riutilizzare.

DIARFLEX® ADVANCED non ¢ indicato per un uso superiore a 29 giorni consecutivi.

| pazienti affetti da una forma grave di tenesmo o i pazienti che dopo lintroduzione del
catetere manifestano tenesmo o forti dolori, forse non sono in grado di tollerare il catetere.
In tal caso il catetere dovrebbe essere rimosso.



8.

Applicazione

8.1 Preparazione
Per un uso ottimale del catetere sarebbe opportuno rimuovere previamente le incrostazioni fecali pre-
senti sulle pareti intestinali. In ogni caso, prima dell'inserimento del catetere, bisognerebbe assoluta-
mente sgomberare il retto da feci di qualsiasi tipo.
Per l'inserimento del catetere il paziente dovrebbe preferibilmente distendersi sul fianco sinistro con
appoggio del torace e del ginocchio. Eventuali altre posizioni sono possibili per adattarsi alle condizioni
del paziente.
La scelta della posizione deve mirare a far raggiungere il massimo rilassamento dello sfintere in modo
da agevolare l'inserimento del catetere.

8.2. Inserimento del catetere

Fissare il flessibile catetere

con chiusura a vite sul sac-

chetto di raccolta I 4
4
§

- /
,\
3 o

Appliccare abbondante lu-

brificante sul palloncino a

s bassa pressione e sull'aper-
0 tura rettale

Riempire il palloncino a
bassa pressione con 40-45
ml di acqua a temperatura
ambiente o di soluzione
salina attraverso il connet-
tore blu servendosi di una
siringa Luer (poi rimuovers
anche la siringa)

Con una siringa per catetere (non fornita in dotazione)
& possibile effettuare il prelieve di un campione fecale
attraverso l'apposita porta

Inumidire la punta della siringa per catetere
Aprire la porta per il prelievo di campioni
Prelevare una sufficiente quantita di feci
Richiudere la porta per il prelievo di campioni

PN =

Attraverso il connettore
blu, rimuovere tutta l'aria
dal palloncino a bassa pres-
sione con lausilio di una
siringa Luer (poi rimuovere
anche la siringa)

Afferrare il catetere lubri-
ficato all'estremita poste-
riore del palloncino a bassa
pressione e introdurre il ca-
tetere nel retto distale con
un movimento rotatorio.
Fare attenzione all'anello
nero di contrassegno per ri-
spettare la profondita mas-
sima di inserimento.

Posizionare il flessibile
catetere effettuando con
cautela il movimento di tra-
zione e rilascio




Controllare regolarmente che il catetere e la sacca di evacuazione siano collocati in modo
tale che l'insieme non si pieghi o si scolleghi ed evitare che eventuali pressioni esterne ne

Controllare che il catetere non entri in contatto con le pareti intestinali (I'anello nero di
contrassegno sulla sacca di evacuazione deve restare sempre all'esterno dell’ano).

Verificare regolarmente che non si accumulino escrementi nel tubo flessibile di evacuazione
del catetere (per la rimozione & possibile premere manualmente le feci con un movimento
di pressione guidato dall'esterno attraverso il flessibile di drenaggio in direzione del sacchetto

Accertarsi che il paziente non si appoggi sulla sacca di evacuazione o sugli attacchi dei lumi
Controllare almeno due volte al giorno (o pil spesso se necessario) che il lume interno com-
pia il drenaggio della sacca di evacuazione in modo da rimuovere la massa di deposito di

escrementi. A questo scopo iniettare acqua attraverso il connettore di irrigazione (connetto-

re con stampa “Irrig”) con una siringa luer lock. Far defluire I'acqua di drenaggio nella sacca

Sostituire la sacca di evacuazione piena con una sacca di ricambio (non in dotazione).

8.3. Cura e controllo del sistema
comprimano i componenti.
di raccolta.).
ausiliari.
di evacuazione.
8.4. Somministrazione di medicinali
Sussiste la

A

possibilita di somministrare medicinali nel retto attraverso il connettore di irrigazione.

Questo pud essere fatto solo su indicazione del medico e il dosaggio del medicinale
deve essere controllato dal medico!

Controllare visivamente che la conduttura del drenaggio non sia ostruita, eventualmente
sciacquare attraverso il connettore di irrigazione.

Preparare la siringa luer con il medicinale, attenendosi alle indicazioni del medico.
Posizionare la pinza del catetere allegata in prossimita dell’anello nero di contrassegno,
senza pero serrarla

~

L @ Posizionare la siringa luer lock sul connettore di irrigazione e sommini-
- . .
strare il medicinale.

i

tura corporea) attraverso il connettore di irrigazione affinché il medi-
cinale possa raggiungere il retto.

/ p
4
o
b Subito dopo far affluire nel catetere 50 ml di acqua potabile (tempera-
’-\ w_
g

1)

Serrare la pinza del catetere




8.5.

Rimozione

Trascorso il tempo previsto dal medico affinché il medicinale possa

fare effetto riaprire la pinza del catetere e rimuoverla.

del catetere

Attraverso il connettore
blu e ricorrendo ad una si-
ringa Luer, rimuovere tutto
il liquide dal palloncine a
bassa pressione.

Applicare lubrificante
idrosolubile  sull'apertura
rettale, afferrare il catetere
appena dietro lingresso
del retto, quindi estrarre

Quindi rimuovere la siringa. con cautela il palloncine a
bassa pressione, esercitan-

do una pressione uniforme.

A Data l'elasticita del catetere, ci potrebbe essere un‘espulsione improvvisa dall’ano. Per
questo motivo, il personale operante deve premunirsi delle adeguate protezioni.

9. Pulizia/ Disinfezione
Non pulire né disinfettare.

10. Stoccaggio/ Conservazione

Il sistema di enteroclisma evacuativo DIARFLEX® ADVANCED dovrebbe essere protetto dall‘irraggia-
mento solare e/o dal calore e conservato in ambiente pulito e asciutto.

11. Smaltimento

Smaltire le cannule rispettando assolutamente le disposizioni in vigore a livello nazionale in materia di
rifiuti.

12. Segnalazione

Qualsiasi episodio grave avvenuto in relazione all'uso del dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente.

13. Garanzia

Forniamo una garanzia relativa all'impeccabilita degli articoli forniti nell'ambito dei limiti previsti dalle
nostre Condizioni Generali di Vendita (CGV). E possibile trovare una copia delle nostre Condizioni
Generali di Vendita nei nostri documenti commerciali oltre che sul nostro sito Internet, www.primed-
halberstadt.de.

La garanzia si estingue se il prodotto viene usato senza sequire le istruzioni per l'uso!



Instrucciones de uso de

Sistema de drenaje para el heces DIARFLEX® ADVANCED

Informacién general

Antes de usar los productos, es necesario leer atentamente el manual de instrucciones.
El uso del producto estd reservado exclusivamente a los médicos, para el personal
cualificado y a las personas implicadas en el tratamiento.

No estéril: El sistema de drenaje de heces DIARFLEX® ADVANCED se suministra no este-
[ Now \ rilizado y esta fabricado, en su mayor parte, de silicona de grado médico. Todos los com-
ponentes del sistema estan exentos de latex.

1. Uso previsto

El sistema de drenaje de heces DIARFLEX® ADVANCED esta previsto para la evacuacion de heces liqui-
das y semiliquidas garantizando su recogida segura en pacientes postrados o inmovilizados e inconti-
nentes (incluyendo lavado y aplicacion endoluminal de medicamentos segtin prescripcion médica, asi
como extraccion de muestras).

2. Descripcion del producto

El sistema de drenaje de heces DIARFLEX® ADVANCED sirve para el control de la infeccion en caso
de heces contaminadas, contribuye a reducir los malos olores y a preservar la dignidad del paciente,
ademas de que incrementa la eficiencia asistencial.

El sistema de drenaje de heces DIARFLEX® ADVANCED se compone de un tubo catéter de silicona con
revestimiento de olor neutro, una bolsa recolectora con filtro de carbén activado, asi como 2 bolsas de
recambio (cada una de una capacidad de 1,5 litros), una jeringa y dos sistemas de suspension con cierre
de velcro para las bolsas y un soporte adicional para bolsas.

Un conector con marcado azul y el estampado ,45ml” sirve para llenar/vaciar el balon de baja presion,
mientras que un segundo conector con el estampado ,Irrig.” da acceso al lumen de lavado. La jeringa
adjunta con conexién Luer se puede usar tanto para el llenado/vaciado del balén como para el lavado
del sistema.

El tubo catéter de silicona presenta en el lumen intermedio un puerto de extraccion de muestras que
se puede usar para lavar el catéter y para tomar muestras de heces.

3. Periodo de uso
Previsto para su uso durante un periodo de hasta 29 dias consecutivos.

4, Indicaciones

. Para pacientes postrados, inmovilizados e incontinentes.

. En caso de necesidad de aplicacién endoluminal de medicamentos seguin prescripcion
médica.

5. Contraindicaciones

. No utilizar en pacientes con sensibilidad o alergias conocidas a los materiales utiliza dos para
este producto.

. No utilizar cuando el recto del paciente no pueda alojar el volumen de llenado del balon de
baja presion o cuando el canal anal estuviese manifestamente estrechado (estenosis
anal).



6.

No utilizar en pacientes con heces duras.

No utilizar en pacientes en los cuales se hubiera realizado recientemente (menos de 6 sema-
nas) una anastomosis rectal o una reconstruccion anal o de esfinter.

No debe utilizarse en pacientes con integridad comprometida de la pared rectal (p.gj. procti-
tis isquémica, ulceracién de la mucosa).

No apto para uso pediatrico.

No usar en caso de hemorroides pronunciadas con sintomatologia manifiesta.

No usar en pacientes en los que se sospecha o se diagnosticé un tumor anorrectal.

Efectos adversos

En la utilizacion de un drenaje rectal de heces se pueden presentar los siguientes efectos secundarios
no deseables:

10.
11.

12.

Perforacion

Necrosis por compresion
Pérdida del tono del esfinter
Obstruccion

Infeccion

Cantidad excesiva de deposicion

Advertencias/ Medidas de precaucion

Antes de usar el sistema es imprescindible colocar en los tubos correspondientes las etique-
tas de advertencia adjuntas para el lumen de llenado y el lumen de lavado (etiqueta de
advertencia azul en el tubo de llenado azul, etiqueta blanca en el tubo de lavado blanco).
Llenar el balon de baja presion solo con la cantidad de agua indicada en el capitulo Uso
(45 ml, tibia), no llenarlo con una cantidad de liquido excesiva ni con un tipo de liquido
inadmisible ni tampoco utilizar liquidos calientes.

Se deberiaanalizarla sangre rectal, para asegurar que no haya signos de una necrosis por com-
presion. En caso de signos de una necrosis por compresion, se recomienda retirar el catéter.
No utilizar bombas mecanicas para el lavado.

No pautar lavados en pacientes cuya integridad de la pared rectal estuviese comprometida.
Tirar excesiva o prolongadamente del catéter puede causar una erosion en el canal anal, o en
el anodermo, o el desplazamiento del balén de baja presion hacia el canal anal.

Los pacientes con hipofuncién o hiperfuncién del esfinter pueden expulsar el catéter con un
uso normal.

En los pacientes cuyo recto sufrié modificaciones por una estenosis por radiacién o cuyo
recto estd afectado por una proctitis por radiacién se debera proceder con maxima pruden-
cia.

El paciente no debe quedar tumbado sobre el tubo de vaciado ni sobre los conectores de los
limenes auxiliares.

No esterilizar ni reutilizar.

DIARFLEX® ADVANCED no esta indicado para un periodo de uso superior a 29 dias conse-
cutivos.

Los pacientes con tenesmo grave o aquellos que, tras la introduccion del catéter, experimen-
tan tenesmo o fuertes dolores, probablemente no toleran el catéter. En este caso, este se
debe retirar.



8.

Aplicacién
8.1 Preparacién

Para obtener un rendimiento éptimo del catéter, antes de introducirlo se deben evacuar del intestino
todas las heces ya formadas. En todo caso, las heces del recto deben haber sido retiradas antes

de introducir el catéter.

La posicién preferente del paciente para la introducciéon del catéter es la posicion lateral izquierda pe-
cho rodilla. Dependiendo del estado del paciente son posibles otras posiciones. El objetivo del posicio-
namiento consiste en obtener la relajacion maxima del esfinter para una introduccién facil del catéter.

Fijar el tubo catéter con el
cierre de rosca a la bolsa

Aplicar una generosa can-
tidad de lubricante en el

8.2. Introduccién del catéter
\ recolectora.
=
3 (1)
Fy
Fd

balén de baja presion y en
la apertura rectal.

Rellenar el balon de baja
presion con una jeringa
Luer a través del conector
azul con 40-45 ml de agua
a temperatura ambiente
(a continuacién, retirar la
jeringa)

Con una jeringa catéter (no incluida en el volumen de
suministro) se puede realizar una extraccion de muestra
fecal a través del puerto de extraccion de muestras.

Ealt ol

0

T

Humedecer la punta de la jeringa catéter
Abrir el puerto de extraccion de muestras
Extraer una cantidad suficiente de heces

Volver a cerrar el puerto de extraccion de muestras

Elimine todo el aire del ba-
I6n de baja presion a tra-
vés del conector azul con
ayuda de una jeringa Luer
(a continuacion, retirar la
jeringa)

Sujetar el catéter por el ex-
tremo posterior del balén
de baja presion lubricado e
introducirlo en el recto con
un movimiento giratorio.
Observe el anillo de marca-
do negro como indicacién
de la profundidad maxima
de introduccion.

Posicionar el tubo catéter
tirando de &l con cuidado
v, a la vez, soltandolo.




8.3.

Cuidado y supervisién del sistema

8.4.

Comprobar regularmente que el catéter y la bolsa colectora estén colocados de modo que el
tubo de drenaje del catéter no esté retorcido, doblado o comprimido por una fuerza exterior.
Verificar que el catéter no se desplace hacia el intestino (el anillo indicador negro en la man-
guera de drenaje siempre debe estar fuera del ano).

Comprobar regularmente que no se acumulen heces en el tubo de drenaje del catéter
(Presione con la mano para retirar las heces desde fuera manteniendo la presion del tubo
catéter en direccion a la bolsa recolectora.).

Asegurar que el paciente no esté recostado sobre el tubo de drenaje o los conectores del
lumen auxiliar.

Porlo menos dos veces al dia (y con mas frecuencia si fuera necesario), lavar el lumen interior
del tubo de drenaje del catéter, para evacuar las heces acumuladas. Para ello, se inyecta
agua a través del conector de irrigacién (conector con la impresién «lrrig.») con una jeringa
de punta Luer. Dejar que el agua del lavado salga a la bolsa colectora.

Cuando la bolsa esté llena, cambiarla por la bolsa de repuesto (no forma parte del suministro).

Administracién de medicamentos

Existe la posibilidad de administrar medicamentos por via rectal a través del conector de irrigacion.

A

Solo debe realizarse este procedimiento por prescripcion médica y la dosificacion del
medicamento debe ser supervisada por un médico!

Realice una inspeccién visual para comprobar que el conducto de irrigacion esté libre. En
caso necesario, realice una irrigacion a través del conector de irrigacion.

Prepare la jeringa Luer con el medicamento segun la prescripcion médica.

Coloque la pinza del catéter suministrada en el anillo marcado en negro, pero no la cierre.

Cologue la jeringa Luer en el conector de irrigacion y administre el
medicamento.

- )

riente (a temperatura corporal) a través del conector de irrigacion de
forma que el medicamento penetre en el recto.

/ o

.

> 4

& Inmediatamente después, irrigue el catéter con 50 ml de agua cor-
N

o

Cierre la pinza del catéter.

\ Una vez transcurrido el tiempo de actuacion del medicamento pre-
A scrito por el médico, vuelva a abrir la pinza del catéter y retirela.




8.5. Retirada del catéter

Impregne el orificio rectal
con un lubricante hidroso-
luble, sujete el catéter un
poco detras de la entrada
rectal y extraiga con cui-
dado y con una presion

Elimine todo el liquido del
balén de baja presion a
través del conector azul
con ayuda de una jeringa
Luer. A continuacion, retire

la jeringa.
uniforme el balén de baja
presion.
A Debido a la elasticidad del catéter, éste puede salir subitamente del ano. Procure de

proteger al personal sanitario de salpicaduras.

9. Limpieza/ Desinfeccién
No limpiar o desinfectar.

10. Almacenamiento/ Conservacién

El sistema de drenaje de heces DIARFLEX® ADVANCED se debera guardar en un lugar limpio y seco,
protegido de la radiacion solar y/o del calor.

11. Desecho

Este producto debe desecharse exclusivamente segun lo dispuesto por las disposiciones nacionales
sobre la gestién de residuos.

12. Notificacién
Deben notificarse al fabricante y a las autoridades competentes todos los incidentes graves que se
produzcan en relaciéon con el producto.

13. Garantia

Ofrecemos una garantia de ausencia de defectos para el producto suministrado segun lo establecido
en nuestras condiciones generales de venta y contratacion. Podra encontrar una copia de las mismas en
nuestra documentacion empresarial y en nuestra pagina web: www.primed-halberstadt.de.

De lo contrario, se anularan las prestaciones de la garantia.



MHCTPYKLIHH no NCnoJib3oBaHMIO RU

Cucrema ppenupoBanusa ctyna DIARFLEX® ADVANCED

O6Lwme nonoKeHna

I'Iepe,q KaiOdblM WCNONb30BaHWUEM H3,J:|em1|,'1 HeDﬁXOﬂHMD EHWMMaTenbHO NpoYeCTb
WHCTPYKUWK NO NPUMEHEHWIO. Wcnonb3oeats W30ennA paspellasTcA TONbBKO BpaYdaMm,
06yHeHHbIM W O3HAaKOMNEHHBIM C OCYLECTENEHWEM YX04a NMLam.

HE B CTEPUNM30BaHHOM COCTOAHWUMK M BONbLIEN YACTBI M3rOTABNMBAETCA U3 MeQWUUWMHCKOIo

He ctepunbHo: Cuctema gpenmposanus ctyna DIARFLEX® ADVANCED noctaensetca
NON
STERILE
CnnKoHa. KOMMNOHEHTBI CUCTEMBI HE COIEPKAT NATEKC.

1. LleneBoe Ha3sHayeHne

Cuctema ppenwposanua ctyna DIARFLEX® ADVANCED npepgHasnaueHa Ans oTBOAa KMAKOTO W
NONY#KUAKOro CTyNa n obecneynBaeT ero HaAeKHbIiA NPUEM NPKU YXOAE 3a NEKA4YMMM, HENOABUKHBIMM
WK CTPafaoLWMMK HEfiepKaHWeM nauveHTamu (BKNKYaA NPOMBLIBKY W BHYTPMKaHaNbHbIA BBO
ME[UKAMEHTOB MO Ha3HAYEHMWI0 BPaYa, a Takxe oTbop npob).

2. OnuncaHne nsgenusa

Cuctema gpenvposanua ctyna DIARFLEX® ADVANCED cnysut gns KoHTpons WHOULMpOBaHHOIO
Kana, CHWKaeT 3anax, obecneynBaeT 4na NauMeHTa MHTMMHOCTL Npouecca Aedekaunn 1 NosbIWaeT
3¢ dekTUBHOCTL yxoAa.

Cuctema gpenuposanua ctyna DIARFLEX® ADVANCED coctout M3 cunmKkoHoBOW KaTeTepHoit Tpybku
C NOKPLITMEM, UMEIOLLMM HENTPANBHBINA 3anax, MPUEMHOTO MaKeTa ¢ GUILTPOM U3 aKTUBEMPOBAHHOIO
YA, ABYX 3aNacHbIX NAKeTOB (BMECTUMOCTBIO 1,5 NWTpa Kaxabii), WNpuUua, AByX NOABECOK ANA NaKeTa
C KpenneHmem Ha IMNYYKax 1 ONONHWUTENBHOTO AepKaTens NakeTa.

KoHHeKTOp € cMHEeil MapKUPOBKOWM M HafnMUCbio «45ml» cnyKuT Ana 3anonHeHWs/onopoxHeHus
HannoHa HU3KOTO AaBNEHUA, a Yepes BTOPOW KOHHEKTOP ¢ Haanucbio «lrrig.» obecneuvsaeTca gocTyn K
NPOMbIBOYHOMY KaHany. B komMnnekT noctaBku BxoawT WwWnpuy ¢ coeguHutenem Jliospa, KOTOPbIA MOXET
NPUMEHATLCA KaK A8 3an0IHEHUA/ONOPOXKHEHNA BanoHa, Tak 1 4nA NPOMBIBKWM CUCTEMBI.
CunukoHoBas KaTeTepHaa TpybKa B CpeflHEM KaHane UMeeT npoem Ana otbopa npob, KOTOPbIi MOKHO
MCNONb30BaTh ANA NPOMBIBKW KaTeTepa unu otbopa npob cryna.

3. Cpok NnpuMmeHeHunA

Cuctema npegHa3HavYeHa 4ns NPUMEHEHWA B TeueHne 29 fHel nogpaa.

4. MokazaHua

. ONA NeXaqunx, HENOABWAHBIX W CTPafawlLMx HefepxaHvem NayveHTos

. BHyTpuKaHanbHbIM BBOA NpenapaTos ocyllecTsNAeTcaA No HasHa4yeHWo Bpaya

5. MpoTnBONOKasaHuA

. H& WCNoNb30BaTk Ha NalWeHTax C M3BECTHON YYBCTEMTENBHOCTBIO WKW anneprun4yeckummn
peakuAMK Ha MCNoNb3yeMble B YKa3aHHOM NPOAYKTE MaTephansl.

. H& MCNONb30BaTb, €CNK NPpAMaA KMWKa NauWeHTa He MOAKET NPpUHUMaTEL 3annBaemblil obbem
HannoHa HU3Koro OaBneHnuAa Unu ecnn aHanbHbIA KaHan cCUNbHO CymeH (aHaJ’Ibellﬁl CI'EHOS].

. HE& MCNONb30BaTk Ha NaUWeHTax C TBEPAbLIM CTYNOM.

. HE& MCNoNb30BaTk Ha NalyWeHTax, Yy KOTOPbIX HEAABHO ( MeHee yem 6 HE,EI,eJ'Ib] npoeognnca
peKTaﬂbelI;I aHacToOMO3 UK aHanbkHaA UnKn C¢HHKTEpHaﬂ PEROHCTPYKUWA.

. HE& WCNONb30BaTbk Ha NauWeHTaxX CO CKOMNpOMETUpPOBaH HOW UENOCTHOCTBHY peKTaanoﬁ



CTEHKK [Hanpumep, MILIEMWYECKWIA MPOKTAT, U3BASBNEHWUE CNWU3UCTbIX O6OJ'I0‘-IEK}.

. He npegHasHayeHa oA NPUMEHEHWA B NeaNaTpum.

. He npepHasHayeHa gna nNpWMeHEHWS MPW BblPameHHbIX TEMOPPOWAANbHLIX Y3Max C
COOTBETCTBYIOLEN CUMNTOMaTUKON.

. He npegHasHayeHa Ona nNpUMeHeHWA ANA MNaUWEHTOB € AWArHOCTMPOBAHHBIMK

onyxonamu I'IpﬂMOI:"I KMLWKKW/aHansHoro oTaeNa UK NpyU NOAO03PEHWW Ha HUX.

6. Mo6ouHoe pencrene

I'Ipw WCNONb30BaHUK pEKTaJ'IbHOI:'I CUCTEMbBI OpeHWpOBEaHWA cTyna MoryT BO3HWKHYTE
cnefywne HemenaTenbHble noboyHbie ABNEHWA:

. Mepdopaumna

. OmepTBEHMWE OT NPWKATIA

. MNoTepa ToHyca chuHKTEPa

. OkKNo3MA (HENPOXOAUMOCTB)

. Wudekruyna

. YpesmepHoe BbifeneHune cTyna

7. MpepynpexgeHusa/ Mepbl NnpegocTOpOXKHOCTI

-

[Nepen npumeHeHneM cucTeMbl B 06A3aTeNbHOM NOPAJKE PasMECTUTb Ha COOTBETCTBYIOLMX

TpybKax npunaraemble NpegynpeauTeNbHbIE STUKETKH, YKasblBaloLLMe MeCTa PacrosokeHus

3aroNHUTENBHOTO M MPOMBIBOYHOTO KaHana (CMHAA NpeaynpeauTebHas STUKETKa Ha CUHe

3aronHUTeNbHON Tpybke, benas sTMKeTKa Ha Henoil NpoMeIBOYHON TPYOKe).

2. bannoH Hu3Koro faBneHns 3anonHATL TONBKO KONIMYECTBOM BOAbI, YKa3aHHbIM B MHCTPYKLMK
(45 mn, Tennoeartad), He AONycKaTb nNepennsa AWOKOCTUM WKW WCNONb30BaHWUA APYron
KUOKOCTH, a TaKkKe NPUMEHEHMWS FTOPAYNX KUOKOCTER.

3. [HomxHa BbiTb MccnegoBaHa pekTanbHas KPoBb, YTobb ybeauTbCA B OTCYTCTBMM Kakux-nubo

NPU3HAKOB Hekpo3a (oMepTeeHnAa) oT npuxatua. [pu Npu3Hake HeKpo3a OT NPUXaTva

peKkoMeHayeTcA yAanAaTb KateTep.

4. [nAa npombiBaHMA CUCTEMbl He PEKOMEHAYeTCA MWCMOMb30BaTb HUKAKUX MEXaHW4ecKuX
HaCOCHbIX YCTPOWCTB.

5. B cnyyae HanuumA y NaLUeHTOB «CKOMNPOMEHTUPOBaHHON» KULLEYHO CTEHKW NPOMbIBaHWe
He npegycMmoTpeHo.

6. CunbHoe W AnWTenbHOE NOTAMMBaHUE KaTeTepa MOMKET BbI3BaTbh IPO3MI0 aHANbHOTO KaHana
aHofAepMy, N NPUBE3TU K NepemellieHnio bannoHa HU3KOro AaBNeHus B aHaNbHbIN KaHar.

7. Y naumeHToB co cnaboit MMM CIMIIKOM CMNBHON CHUHKTEPHOIM GYHKUMEN KaTeTep B
HOpManbHbIX YCIOBUAX NPUMEHEHNA MOKET BbINacTb.

8. Cobniogats 0cobyto OCTOPOKHOCTE MPU NPUMEHEHWI CUCTEMBI /1A NALMEHTOB, Y KOTOPbIX

npAMas KWWKa CUNBHO CykeHa BOnedcTeve pafvauWoHHOTO BOS,D,eIT’ICTBVIH wnnu MmeeT
nopameHnAa B BUOE NYYEEOIo NPOKTUTA.

9. MauweHT He fomKeH NexaTb Ha CIMBHOW TPYBKe MW Ha KOHHEKTOPaX BCNOMOTATENbHOTO
KaHana.

10. He cTepwnnsoBath U He MPUMEHATE MOBTOPHO.

11. DIARFLEX® ADVANCED He npegHa3zHadeHa Ang npuMeHeHWa B TeueHue Gonee 29 gHei
noapAag.

12. MauweHTbl ¢ TAXENbIMA GOPMaMI TEHE3MOB WK MALMEHTBI, Y KOTOPBIX NOCNe BBEAEeHWUA

KaTeTepa BOSHWKaT TEHE3MbI UNW CUNbHbIE 60J'Ill‘l, He NepeHOCAT BBEJeHWA KaTeTepa. B3stom
cny4dae HEOﬁXOﬂP‘IMO YAanuTe KaTeTep.



8. MpumeHeHne
8.1 MoaroToBkKa

[ns obecneyeHns onTUManbHoi 3GGEKTMBHOCTW KaTeTepa, Nepeq BBEAeHUEM KaTeTepa M3 KULLKW
[JomkeH yAanaTbcs Becb chopmuposaHHblid cTyn. [lepep sBefieHMem KaTeTepa U3 NMPAMON KWLLIKK
Heobxoaumo ob6A3aTenbHO yAanuTb BECh CTYN.
[pepnoyTUTenbHBIM MONOKEHVEM NaUWeHTa ONs BBeJeHWA KaTeTepa ABMNAETCA NEeBOCTOPOHHee
KONeHHO-TPYAAHOE nonoeHue. [lpyrve nonoseHyna BO3MOMHbI B 3aBUCMMOCTMW OT COCTOSHWSA MaLMeHTa.
Llenblo npu onpegeneHWM NONOKEHWA ABMAETCA [OOCTUMEHWe MaKcWMarnbHoro paccnabneHus
chuHKTEpa ANA obneryeHWA BBEAEHWA KaTeTepa.

8.2 BeepgeHune kateTepa

L

-

3akpenuTs TpybKy KaTeTepa
c nomowbk  pesbboeoin
npobkn Ha Melwouke anA
chopa.

bannoH HW3KOro AaBneHuA
W peKTanbHOEe OTBepCcTue
obunbHo NOKPbITE CMazouy
HBbIM CpEACTEOM.

BannoH HWU3Koro AaeneHunA
< noMoLb Wnpuua Iesp
3aMonHWTL Yepes CUHWA
koHHekTop 40-45 Mmn eoabl
KOMHaTHONTEMNEepaTypbl
WM PU3MONOTUYECKUM
pacTEOpOM (3aTem yaanuTe
wnpuuy Miosp).

Yaanute  uepez  CUHWIA
KOHHEKTOp EBecb BO3[yX
w3 BannoHa  HW3KOrO
OABMNEHWA €  MOMOLLbBIO
wnpuua Jliosp  (zatem
yAanuTe wnpuuy Mosp).

3axeaTWTb  KaTeTep Yy
3a[HEro KOHLA CMazaHHoro
BannoHa HW3KOTD OABNEHWA
M BBECTW KaTeTep B
aHanbHoe oTBEpCTHE
BpALATENbHBIMIA
OEMHeHMAMKW/  YuWTbiEaTH
nonomeHne uepHoro
MapKMpOBOUHOTO  KONbLa
anAa onpeasneHua
MaKCUManbHoW  ryBuHbI
BEEOEHWA.

YcTaHOBMTE B ONpeenaHHoe
nonosexne Tpybrky katetepa
myTem OCTOPOMKHOMO
BbITACKMEAHMA W OTTTYCKaHMA.

C nMomolblo KaTeTepHOTO WNPMUa (He BXOAMT B KOMMNEKT NOCTABKM) MOMHO
ocywecTenaTs oThop Npob cTyna uepes COOTBETCTEYIOWWI NPOeM.

W=

YBA@#HUTbL KOHUMK KaTETEPHOTO WNpULa
OTKpbITE Npoem AnA otbopa npob

BzaTb npoby cTyna B AOCTaTOUHOM KONUYeCTES
CHOEBa 3aKpbiTb Npoem AnA otbopa npob




8.3. ObcnyKnBaHNe N KOHTPONb CUCTEMBI

. PerynapHo nposepsTtb, 4Tobbl KaTeTep W Mewwoukw Ana cbopa 6binM pacnonomeHsb
Takvm obpasom, 4yTobbl oTBOAHasA Tpybka KaTeTepa He CKpy4YMBanach, He nmepernbanaco
WNW He CAABNUBanach C BHELHEN CTOPOHBI.

. MNepuoauyeckn nposepaTb, 4Tobbl KaTeTep He NMepeMellanca B KUILKY (YepHoe Mapkvupo-
BOYHOE KONbLO B OTBOJAHOW TpybKe BCerga JOMKHO HaxoAWTbCA 3@ Mpefenamu 3afHero
npoxopaa).

. PerynapHo nposepsaTtb, 4Tobbl B OTBOAHOWM TPyOKe KaTeTepa He Hakannweanca cryn ([na

ypanenus Bel MoxeTe Bpy4HYylO MyTem BbiNONHEHWS [BWMEHWA HaJaBNMBaHUA BblJaBUTD
CTYN CHapy#M1 OTBOAHON TPYOKOW B HanpaBneHUn MelLoYka ans cbopa ).

. Y6e,qmbcs| E TOM, 4TO MayWeHT He nNexuT Ha DTBD,J]HDIT’I prﬁKE WNKM  KOHHEKTOpax
BCNOMOraTeNbHbIX NPOCBETOB.
. MHHHMyMﬂBa?K,qu B OeHb (I'Iplv’l HEOﬁXDﬂHMOCTH bonee 4yacTo) npononackMeaTte BHYyTPeHHee

OTBEpPCTUE KaTeTepa OTBOAHOM TPYOKM AN yAaneHna HakonMBLUENCa Maccbl CTYNa.
BripbicHyTb gns 3Toro Bofy Yepes NPOoMbIBOYHbII KOHHEKTOP (KOHHeKTOp ¢ TekcTom,lrrig”) c
MOMOLLBIO WNPUWLLA C BUHTOBLIM coejuHeHnem Tuna JTiosp.

. Cnute NPOMBIEO4YHYO BOOY B MELLOYEK ONA cﬁopa.

. I'Ipn NMOMHOM 3anofIHEHWUK MeLloYKa OnAa cﬁopa 3aMEHWTE €ro 3anacHbIM MeLoYKOoM.

8.4. BeefeHue nekapcTBeHHbIX NpenapaToB

CyLLleCTByeT BO3SMOMHOCTb pPEKTanbHO 4Yepes I'IpOMbIBO‘-IHbIIT‘I KOHHEKTOPD BBOOWMTL NeKapCTBEeHHbIE
npenaparbl.

A 10 paspelwaeTca NpoBOAUTE TONBKO NO YKazaHWO Bpada. ﬂOBHpDBKa NekapCcTeEeHHOro

npenapara fomkHa 6bITk NpoBepeHa Bpavom!

. [pon3BecT BHEWHWA KOHTPOMb MPOMBIBOYHOTO KaHana. [poMbIBOYHBIA KaHan OomKeH
6bITb cBOGOAEH. [pY HEOEXOAMMOCTU NPOMBITL €0 Yepe3 NPOMbIBOYHBI KOHHEKTOP.
. MNoprotoBuTte wWnpuy Jlioep ¢ neKapcTBEHHBIM NPENapaToM Mo Ha3HaYeHWo Bpava.
. [NpUNoKnTL 3aK1M KaTeTEpa Ha YEPHOE MAPKUPOBOYHOE KONbLIO, HO HE 3aKpPbIBaTh.
N MogHectv wnpuy Jioep K NpOMbIEOYHOMY KOHHEKTOPY (KOHHEKTOp

i 4

c TekcTom Irrig”) v BEECTH NeKapCcTEEHHBIA Npenapart.

HenocpeacTeeHHo Nocne 3Toro NpomMbITh Katetep eogoi (50 mn
BOObl TEMMNEPATYPbl TENa) YEPES NPOMBIEOUHbIA KOHHEKTOP,
uToBbI NEKAPCTEEHHDIA NPEeNapar NocTyn B NPAMYK KMLLKY.

Y
Badl
— 0

3aKp bITb 2aXKUM KaTeTepa




Mocne HazHaueHHOTO BpauoMm BpemMAa DeNCTEMA nNeKkapCcTEeHHOro
BElecTBa CHOBA OTPLITE 3a4WM KaTeTepa W 2aTem yaannuTbe
ero.

8.5. YnaneHue KateTepa

Cmazatb dHanbHOe
oTBEpCTHE BOOOPAcTBO-
PUMBIM renem, B3ATb
Katetep nanbuami
HENOCpenCcTEeHHD nepepq
AHaNnbHbIM OTEBEPCTUEM
W OCTOPOMHO W MpW
pPaBHOMEPHOM  AaBneHnun
M3Bneyb BGannoH HW3Koro
OaBneHWA.

Yepes CMHWA KOHHEKTOP
€ MOMOWBI WNpULa ¢
COSAMHUTENEM Mwapa
YOanuTb BCK  MWUOKOCTb
uz  BamnoHa  HW3KOrO
paenenwA. [ocne 3Toro
CHATD LINPMLL.

A W3-3a ceoell 3nacTUMHOCTH KaTeTep MOXET OYeHb BHE3aNHO BbIXOOUTb U3 3aflHETO
npoxopa. [puHATL Mepbl NpefocTOPOXKHOCTH, YTo6bl GpbI3rv He Nonaganu Ha
obcnyxuBaowWnii nepcoHan.

9. Ouwuctka/ JesnHdekuns
He ynctuts U He ge3snHbUUMPOBaTL.

10. CknapgupoBaHue / XxpaHeHue
Cuctema gpenuposanua ctyna DIARFLEX® ADVANCED pon#Ha XpaHWTbCS B Y4MCTOM M CYXOM MecTe,
3aLUMLLEHHOM OT BO3AENCTBUA CONHEYHBIX Nyyei n/unu Harpesa.

11. Ytunusauyna
)’mnuaauwﬂ HS,EI'EJ'IHI:"I OonKHa NpousBOOWTLCA WCKNKYWTENBHO B COOTEETCTBMM C HEI:"ICTByIOI.IJ,Ir"IMH
HauWOHaNbHBIMW NpeanUcaHWAMK NO OTXOOaM.

12. YeepomneHune
0O6bo Bcex BEO3HWKaOWKWX B CBA3W C WM3OeNWMeM Cepbe3HbIX WHUWAEHTax Heoﬁxo,qnmo YEEQOMNATL
NporUsBOONTENA M KOMNETEHTHBIE OPraHbl.

13. lapanTua

Mbl Hecem OTBETCTBEHHOCTD 3a OTCYTCTBUE AedeKTOB NOCTAaBNAEMbIX U3AENUIA B pamKkax Hawmx O6wmx
kommepueckux ycnosuid (OKY) OKY pacneuataHbl Ha HalMx KOMMepuecKkWX AOKYMEHTaX, a Takke
npefAcTasneHbl Ha HalleM caiTe no agpecy www.primed-halberstadt.de.

B cnyuae HecobniofeHna ykasaHuil rapaHTua aHHynupyeTtca!
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