
       eventuellt inte längre vara optimala för avsedd användning.
14. Om inget avföringsflöde sker inom 24 timmar ska följande åtgärder vidtas:
• spolning (se avsnitt D. Sköljning av systemet, i bruksanvisningen) eller
• avlägsnande av systemet.
15. Om det under användningen av den här enheten eller som ett resultat av dess användning inträffar en allvarlig incident ska den rapporteras till tillverkaren och till din nationella 
       tillsynsmyndighet. Omständigheter då användaren ska rådfråga sjukvårdspersonal.
16. Efter användningen kan produkten vara en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enligt med vedertagen medicinsk praxis och gällande lokala lagar och bestämmelser.

BRUKSANVISNING
A. Förberedelse av systemet
1. Utöver själva systemet är det nödvändig att använda handskar och glidmedel.
2. Lägg ut katetern i sin fulla längd på sängen och lägg uppsamlingspåsen närmast fotändan av sängen.
3. Sätt fast uppsamlingspåsen på kopplingen på änden av katetern. (Figur 3)

B. Förberedelse av patienten
1. Lägg patienten på vänster sida. Om detta inte är möjligt, lägg patienten så att du har tillgång till rektum.
2.  Avlägsna all eventuell inneliggande eller anal utrustning före insättning av Flexi-SealTM PROTECT Fekalkateter-system.
3. Undersök rektum med fingret för att värdera om systemet sitter rätt. 

C. Insättning av katetern
1.  Ta bort det vita locket från den vita påfyllningsporten. Använd den medföljande sprutan för att ta bort luft i ballongen genom att fästa sprutan till den vita påfyllningsporten 

(markerad med “≤45ml”) och dra tillbaka kolven.  Avlägsna den medföljande sprutan och fyll den med 45 ml vatten eller koksalt och koppla sprutan till den vita påfyllningsporten på 
katetern. Ta på handskar och sätt in ett insmort finger med glidmedel i den blåa fingerfickan för digital vägledning under insättning av enheten (fingerfickan finns ovanför linjen för 
positionsindikatorn). (Figur 4) Smörj ballongänden på katetern med glidmedel. Ta tag i katetern och för försiktigt in ballongänden genom analsfinktern tills ballongen är förbi den yttre 
öppningen och inne i rektumsampullen. Fingret kan tas ut eller vara kvar i rektum under fyllningen av ballongen.

2.  Fyll ballongen med upp till 45 ml vätska genom att sakta trycka på sprutans kolv. När fingret avlägsnas från rektum, kommer den gröna  PROTECT-indikatorbubblan att indikera när 
ballongen har nått den anatomiskt optimala fyllnadsnivån (Figur 5). Upphör uppblåsningen när den gröna bubblan indikerar optimal fyllnad. Under inga omständigheter får ballongen 
fyllas med mer än 45 ml vätska. Om den gröna PROTECT-indikatorbubblan  ger signal vid mindre än 30 ml vätska, dra ut vätskan och placera om ballongen i rektumampullen. Efter 
att ha placerat ballongen på nytt, fyll ballongen som beskrivs ovan. Fyll inte med mer än 45 ml vätska. Den röda PROTECT-indikatorbubblan kommer att börja indikera om ballongen 
är överfylld med mer än den maximala mängden vätska på 45 ml. Om den röda PROTECT-indikatorbubblan är helt fylld, bedöm patientens position, töm ballongen helt och upprepa 
uppblåsningsprocessen. Upphör uppblåsningen när den gröna bubblan indikerar optimal fyllnad.

3.  Avlägsna sprutan från påfyllningsporten och dra försiktigt i katetern för att kontrollera att ballongen sitter i rektum och att den är placerad mot nedre delen av rektum. (Figur 6).Stäng 
locket på den vita påfyllningsporten för att undvika felkopplingsproblem såsom att föra in läkemedel eller spola i fel port.

4.  Placera hela längden av den flexibla silikonkatetern längs med patientens ben för att undvika knickning och blockering.
• Observera markeringen av positionsindikatorlinjen i förhållande till patientens anus. Observera regelbundet ändringar i kateterns placering med hjälp av indikatorlinjen, för att fastslå    
     eventuella ändringar i placeringen av retentionsballongen i patientens rektum. Detta kan indikera behov av ny placering av ballongen eller katetern. Om katetern stöts/faller ut  
     ur rektum skall ballongen  tömmas helt från vätska; kuffen ska sköljas och katetern återplaceras  enligt  instruktionen för ”Införing av Flexi-Seal™ Signal™ fekalkateter”. En rektal 
     undersökning bör utföras innan återplacering för att säkerställa att det inte finns avföring i rektum. Om systemet stöts/faller ut mer än tre gånger, bör avslutande av användning av 
     systemet övervägas.
5. Häng upp påsen i upphängningsanordningen vid sängkanten så att påsen hänger i en lägre nivå än patienten.

D. Sköljning av systemet
För att skölja systemet skall sprutan fyllas med rumtempererat vatten, sprutan fästes till den blå irrigationsporten/läkemedelsporten (märkt ”irrig./rx” Figur 7-1a) och kolven sakta tryckas 
in. Läkaren ska vara uppmärksam på att endast använda den blåa irrigationsporten/läkemedelsporten till spolning. Spola inte genom den vita porten (markerad ”≤45ml” Figur 7-1b), 
då detta kan medföra överfyllnad av ballongen, och att systemet inte kommer att bli genomsköljt som avsett.  Återupprepa sköljning så ofta det är nödvändigt för att upprätthålla full 
funktion i systemet. Sköljning av systemet enligt ovan är en möjlig procedur som endast skall användas för att upprätthålla obehindrat flöde till uppsamlingspåsen. Om avföringen inte 
flyter obehindrat trots upprepade sköljningar, bör systemet inspekteras för eventuellt utvändigt hinder  (t ex. tryck från en kroppsdel eller annan utrustning, eller att diarrén har upphört). 
Kan man inte finna någon orsak till hindret, bör användningen avbrytas.

E. Underhåll av systemet
Byt uppsamlingspåse vid behov. Avlägsna använda påsar enligt lokala rutiner för hantering av medicinskt avfall. Kontrollera systemet ofta så att det inte är blockerat i följd av knickning 
på slangen, fasta avföringspartiklar eller utvändigt tryck.
Uppsamlingspåsens mätskala har en noggrannhet på +/-15 % och är endast avsedd som indikation.

F. Administration av läkemedel (dosering ska kontrolleras av läkare)
1. Fäst den medföljandesprutan och skölj irrigationsslangen med 10 ml vatten.
2. F örbered en ny spruta med ordinerat  läkemedel. Placera slangklämman löst på katetern vid den svarta indikatorlinjen. Koppla ihop sprutan med den blåirrigationsporten
     läkemedelsporten (markerad ”irrig./rx” Figur 7-1a), och spruta in läkemedlet. Läkaren ska vara uppmärksam på att endast använda den blå irrigations-/läkemdelsporten till 
     administration av läkemedel. Administrera inte läkemedel genom den vita påfyllningsporten (markerat ”≤45ml” Figur 7-1b), då detta kan medföra överfyllning av ballongen, och 
     patienten kommer inte att kunna få det ordinerade läkemedlet. 
3.  För att säkerställa att läkemedlet kommer in i rektum ska det omedelbart sköljas med minst 50 ml vatten. Sätt fast slangklämman på katetern för att säkerställa att det inte är något 

flöde genom katetern. Använd och tryck ihop pekfinger och tumme för att säkerställa en god tätning. Låt läkemedlet stanna kvar i rektum önskad tid enligt läkarens ordination
4. Ta bort slangklämman. Fäst en ny spruta (följer inte med) och skölj irrigationsslangen med 10 ml vatten. Kasta sprutan enligt lokala rutiner och föreskrifter.

G. Provtagning
För att ta ett prov från katetern, öppna det mörkblå locket på provtagningsporten. Tryck igenom toppen av Luer-sprutan eller katetern genom öppningen i provtagningsporten för att få 
tillgång till insidan av katetern. Dra upp avföring i sprutan för att få ett prov. Avlägsna sprutan och stäng igen det mörkblå locket på provtagningsporten.

H. Avlägsnande av systemet
När katetern skall avlägsnas från rektum, skall retentionsballongen tömmas först. Ta bort det vita locket från den vita påfyllningsporten.  Koppla sprutan till den vita påfyllningsporten 
(markerad “≤45 ml”) och dra långsamt ut all vätska ur ballongen.

Avlägsna sprutan och kasta den. Ta tag i katetern så nära patienten som möjligt och dra den långsamt ut ur anus. Avlägsna systemet enligt lokala rutiner för medicinskt avfall. Om 
ballongen är svår eller omöjlig att tömma, klipps fyllningsslangen av, och ballongen tömmes. Systemet får under inga omständigheter avlägsnas från patienten då ballongen är fylld med 
vätska.

Generella riktlinjer
Systemet kan bytas vid behov för att genomföra normala patientundersökningar.
Systemet ska inte användas i mer än 29 dagar i rad.
Om produktens förpackning är skadad, skall inte produkten användas.
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1. Irrigatie- en medicatiepoort van de katheter

2. Opblaaspoort met vulindicator

3. Monsterafnamepunt

4. Katheter

5. Markeringslijn

6. Retentieballon (lage druk) met vingerzakje

7. Koppelring

8. Ophanglus

9. Spuit met Luer-Lock-systeem

10. Opvangzakje met geïntegreerde dop

11. Sluitclip

PRODUCTBESCHRIJVING
Het fecaal managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT bevat:
1 samengestelde katheterslang, 1 spuit met Luer-Lock-systeem, 1 discrete zak met filter, en 1 sluitclip (figuur 1). 

De katheterslang wordt in het rectum gebracht. Faecaliën worden opgevangen en weggeleid om de huid van de patiënt te beschermen en het beddengoed schoon te houden. Aan het 
distale uiteinde bevindt zich een lagedruk-retentieballon, en aan het andere uiteinde kan het opvangzakje door middel van een koppelring worden bevestigd. Onder de ballon bevindt 
zich een uitsparing, zodat de zorgprofessional met zijn of haar vinger het systeem kan positioneren. 

Aan de zijkant van de katheter bevinden zich een blauwe en een witte poort. De witte poort met het opschrift ‘≤45ml’ wordt gebruikt om de retentieballon op te blazen nadat het 
systeem in het rectum van de patiënt is gebracht (figuur 2-1b). Deze witte opblaaspoort is uitgerust met twee vulindicatoren (PROTECT-indicatoren), in de kleuren groen (de indicator die 
het dichtst bij de katheterslang ligt) en rood (de indicator die het verst van de katheterslang af ligt). De groene vulindicator geeft zowel optisch als fysiek aan wanneer de retentieballon 
optimaal is gevuld. Een rode vulindicator geeft zowel optisch als fysiek aan wanneer de ballon te vol is. De witte dop is bedoeld om de witte opblaaspoort na het opblazen van de ballon af 
te sluiten. De blauwe poort met het opschrift ‘IRRIG.’ kan worden gebruikt om het systeem zo nodig door te spoelen of om medicatie toe te dienen (indien voorgeschreven) (figuur 2-1a). 
Er is ook een donkerblauw monsterafnamepunt aanwezig voor het geval de arts een ontlastingsmonster moet afnemen.

Beoogd klinisch voordeel 
Zoals bepaald door de beschikbare gegevens, omvatten de klinische voordelen van de Flexi-Seal™ FMS-productfamilie:
• Insluiting en omleiding van fecale materie 
• De mogelijkheid om medicatie toe te dienen 

Stellingen 
Naast de veiligheids- en prestatiestellingen met betrekking tot het veilige gebruik van het instrument, bestaan de prestatiestellingen voor het instrument onder meer uit:
• Een producthoudbaarheidsperiode van 5 jaar 
• De opvangzak heeft een inhoud van 1 liter. 
• De opvangzak heeft een schaalverdeling van 100 ml tot 1000 ml met een nauwkeurigheid van ± 15%.

INDICATIES
Voor gebruik bij faecale incontinentie door middel van het opvangen van vloeibare tot halfvloeibare ontlasting, en om langs rectale weg medicatie toe te kunnen dienen.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit product is niet bedoeld voor gebruik:
• langer dan 29 achtereenvolgende dagen;
• bij pediatrische patiënten (patiënten onder de 18), aangezien het gebruik ervan bij deze populatie nog niet is onderzocht.

2. Het fecaal managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT mag niet worden gebruikt bij personen: 
• bij wie de rectale mucosa (vermoedelijk) is aangetast, d.w.z. patiënten met ernstige proctitis, ischemische proctitis of mucosale ulcera;
• die in het afgelopen jaar aan het rectum zijn geopereerd;
• die een verwonding hebben aan het rectum of de anus;
• die hemorroïden (aambeien) hebben van significante omvang en/of symptomen daarvan;
• die een strictuur of stenose in het rectum of de anus hebben;
• die (vermoedelijk) een rectale/anale tumor hebben;
• bij wie een rectaal of anaal hulpmiddel (bijv. een thermometer) of een toedieningsmechanisme (bijv. voor zetpillen of klysma’s) is geplaatst;
• die gevoelig zijn voor enig onderdeel van het systeem of daar een allergische reactie op hebben gehad.

WAARSCHUWINGEN:
• Waarschuwing: Zorgprofessionals moeten er rekening mee houden dat er weinig data beschikbaar is over inwendige fecaal management systemen na 14 dagen gebruik.
•  Waarschuwing: Er bestaat een kans dat de aansluiting van hulpmiddelen van andere leveranciers niet optimaal aansluiten. Het gaat dan bijvoorbeeld om intraveneuze apparatuur, 

beademingssystemen en systemen op aandrijfgas, urethrale/urinaire toepassingen, manchetten, neuraxiale toepassingen, en andere enterale en gastrische toepassingen.
• Waarschuwing: Het negeren van deze gebruiksaanwijzing kan de kans op een ongewenst voorval vergroten.
• Waarschuwing: Patiënten moeten dagelijks gecontroleerd worden en er moet onmiddellijk een arts worden gewaarschuwd als er sprake is van:
- rectale pijn
- rectale bloeding
- buikklachten zoals distensie/pijn
•  Waarschuwing: Als de retentieballon te ver wordt opgeblazen, kan dit de kans op ongewenste voorvallen vergroten, waaronder rectale pijn, bloeding, ulcera en mogelijke perforaties
• Waarschuwing: Bij dit product bestaat het risico op fecale obstructies.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OBSERVATIES
1.  Zorgvuldigheid dient te worden betracht bij het gebruik van dit hulpmiddel bij patiënten met inflammatoire darmziekte of patiënten die aan het rectum zijn geopereerd. De arts 

dient de ernst en locatie van de ontsteking of de omvang van de chirurgische ingreep (bijv. locatie van de anastomose) in het colon/rectum vast te stellen voordat hij/zij overweegt dit 
hulpmiddel bij een patiënt met dergelijke aandoeningen te gebruiken.

2.  Voorzichtigheid dient te worden betracht wanneer dit hulpmiddel wordt gebruikt bij patiënten met een bloedingsneiging als gevolg van ofwel een behandeling met 
antistollingsmiddelen / trombocytenaggregatieremmers, ofwel een onderliggende ziekte. Indien er aanwijzingen zijn voor een rectale bloeding, verwijder het systeem dan 
onmiddellijk en licht een arts in. 

3. Het hulpmiddel dient met terughoudendheid te worden gebruikt bij patiënten met ruggenmergletsel omdat zich mogelijk autonome dysreflexie kan ontwikkelen.
4.  Verwijder eventuele hulpmiddelen die in het lichaam of de anus aanwezig zijn voordat het faecale managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT wordt ingebracht. Breng geen andere 

hulpmiddelen in het rectum in wanneer het Flexi-Seal™ PROTECT-systeem is geplaatst.
5.  Zorg dat de patiënt niet op de katheter gaat zitten of liggen aangezien dit kan leiden tot plaatselijke drukschade en kan bijdragen aan het ontwikkelen van anaal huidletsel en/of de 

faecaliënstroom kan belemmeren. 
6.  Vaste of zachtgevormde ontlasting raakt verstopt in de katheter en zal de opening blokkeren. Het hulpmiddel is dan ook niet geïndiceerd voor gebruik bij vaste of zachtgevormde 

ontlasting.
7. Er kan sprake zijn van kleine hoeveelheden vocht of lekkage rondom de katheter. Start met een in de betreffende instelling toepasselijk behandelprotocol voor de huid om huidirritatie 

te voorkomen. De huid dient op zijn minst schoon en droog te worden gehouden en door middel van een vochtinbrengend barrièreproduct te worden beschermd. 
8. Als de katheter verstopt raakt met feces, dient deze met water te worden gespoeld – uitsluitend met behulp van de irrigatiepoort (zie het kopje ‘Spoelen van het systeem’ in de  
     instructies voor gebruik). Gebruik nooit de witte opblaaspoort met het opschrift ‘≤45ml’ om het systeem door te spoelen. Als de katheter verstopt raakt met vaste ontlasting, dient het 
     gebruik van het hulpmiddel te worden gestaakt.
9.  Zorgprofessionals dienen er speciaal op te letten dat ze voor doorspoelen en het toedienen van medicatie alleen de blauwe irrigatiepoort (in figuur 7-1a aangeduid met “IRRIG./Rx”) 

gebruiken. Gebruik IN GEEN GEVAL de witte opblaaspoort met het opschrift ‘≤45ml’ (figuur 7-1b), die is afgesloten met de witte dop, om de katheter te spoelen of om medicatie toe 
te dienen.

10.  Staak het gebruik van het systeem wanneer de patiënt de controle over de stoelgang begint terug te krijgen en de consistentie en frequentie van de ontlasting zich normaliseert.
11.  Zolang de patiënt continu zorgvuldig en geregeld wordt gecontroleerd, mogen patiënten kortere tijd zitten (niet langer dan twee uur) in het kader van hun dagelijkse verzorging. 

Gedurende dergelijke periodes moet het systeem regelmatig worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de slangen niet geblokkeerd of geknikt raken en om drukschade aan de 
(peri-)anale streek te voorkomen. De zorgprofessional dient er bedacht op te zijn dat sommige patiënten veel korter kunnen zitten voordat er drukschade aan de (peri)-anale streek 
optreedt. 

12.  Net als bij alle rectale hulpmiddelen kunnen de volgende ongewenste voorvallen zich voordoen:
• lekkage van ontlasting rondom de katheter;
• rectale/anale bloeding als gevolg van druknecrose of ulcera van de rectale of anale mucosa;
• peri-anaal huidletsel;
• tijdelijk verlies van spierkracht in de anale sluitspier;
• infectie;
• darmobstructie;
• darmperforatie.
13.  Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting. Ook zijn de 

fysische eigenschappen van het hulpmiddel mogelijk niet meer optimaal voor het beoogde gebruik. 
14. Als er gedurende 24 uur geen ontlasting is, moeten de volgende handelingen worden uitgevoerd:
• spoelen (zie paragraaf D. Spoelen van het systeem, in de gebruiksinstructies) of
• het systeem verwijderen
15. Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en uw nationale instantie.
     Omstandigheden waarin de gebruiker een professionele zorgverlener moet raadplegen.
16. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke lokale wet- en        
     regelgeving.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
A. Voorbereiden van het systeem
1. Naast het systeem zelf zijn handschoenen en glijmiddel vereist.
2. Rol de katheterslang helemaal uit en leg deze plat op het bed. Positioneer het opvangzakje hierbij in de richting van het voeteneind.
3. Bevestig het opvangzakje zorgvuldig aan het uiteinde van de katheter (figuur 3).

B. Voorbereiden van de patiënt
1.  Vraag de patiënt op de linkerzij te gaan liggen. Als deze positie niet draaglijk is voor de patiënt, zorg dan dat er een houding wordt aangenomen waarbij het rectum toegankelijk is.
2. Verwijder eventuele hulpmiddelen die in het lichaam of de anus aanwezig zijn voordat het Flexi-Seal™ PROTECT-systeem wordt ingebracht.
3. Voer een rectaal toucher uit om te kijken op het hulpmiddel kan worden ingebracht.

C. Inbrengen van het systeem
1.  Verwijder de witte dop van de opblaaspoort. Verwijder de lucht die zich in de ballon bevindt door de bijgeleverde spuit op de witte opblaaspoort met het opschrift ‘≤45ml’ te zetten 

en de zuiger naar achteren te trekken.  Verwijder de spuit en vul deze met 45 ml water of een zoutoplossing. Zet de spuit vervolgens weer op de witte opblaaspoort. Steek een met 
glijmiddel ingesmeerde gehandschoende vinger in het blauwe vingerzakje om het systeem tijdens het inbrengen te begeleiden (het vingerzakje bevindt zich boven de markeringslijn) 
(figuur 4). Breng glijmiddel aan op het uiteinde van de katheter waar de ballon zich bevindt. Pak de katheter vast en breng het uiteinde met de ballon voorzichtig in via de anale 
sluitspier totdat de ballon aan de buitenkant niet meer zichtbaar is en zich volledig in het rectum bevindt. De vinger mag hierna direct worden teruggetrokken of pas wanneer de ballon 
in het rectum wordt opgeblazen.

2.  Blaas de ballon op met maximaal 45 ml vloeistof door de zuiger van de spuit langzaam naar voren te drukken. Als de vinger is teruggetrokken, geeft de groene PROTECT-indicator aan 
wanneer de ballon maximaal is gevuld voor de anatomie van de patiënt (figuur 5). Stop met opblazen zodra de groene indicator aangeeft dat er sprake is van een maximale vulling. 
In sommige gevallen geeft de groene PROTECT-indicator niet aan wanneer de ballon is gevuld (bv. wanneer er veel ruimte in de anus is). De ballon mag onder geen beding met meer 
dan 45 ml vocht worden opgeblazen. Als de groene PROTECT-indicator al bij minder dan 30 ml vloeistof aangeeft dat het maximum is bereikt, trek het vocht dan terug en positioneer 
de ballon opnieuw in het rectum. Vul de ballon zoals hierboven is beschreven nadat deze opnieuw is gepositioneerd. Vul de ballon nooit met meer dan 45 ml vocht. Als er meer dan de 
maximale hoeveelheid van 45 ml vocht wordt ingebracht, zal de rode PROTECT-indicator dit aangeven. Als de rode PROTECT™-indicator volledig opgeblazen is, moet u de positie van de 
patiënt beoordelen, de ballon volledig laten leeglopen en het opblaasproces herhalen. Stop met opblazen zodra de groene indicator aangeeft dat er sprake is van een maximale vulling.

3.  Maak de spuit los van de opblaaspoort en trek voorzichtig aan de katheterslang om te controleren of de ballon stevig in het rectum zit en tegen de bodem van het rectum aan ligt 
(figuur 6). Breng de dop aan op de witte opblaaspoort om te voorkomen dat er problemen optreden met aansluitingen, zoals het toedienen van medicatie of spoelen via de verkeerde 
poort.

4.  Leg de katheterslang langs het been van de patiënt om knikken en blokkades te voorkomen. Registreer waar de markeringslijn zich bevindt ten opzichte van de anus van de patiënt. 
Observeer regelmatig of de positie van de markeringslijn is veranderd om te bepalen of de retentieballon in het rectum van de patiënt is verschoven. Dit kan erop wijzen dat de ballon 
of het systeem opnieuw moet worden gepositioneerd. Wanneer het systeem naar buiten wordt geduwd, laat dan de ballon volledig leeglopen; spoel het uiteinde van de katheter met 
de ballon schoon en breng het systeem volgens de instructies onder ‘Inbrengen van het systeem’ opnieuw in. Voordat het systeem opnieuw wordt ingebracht, dient een rectaal toucher 
te worden uitgevoerd om te controleren of er geen ontlasting aanwezig is. Indien het systeem meer dan drie keer naar buiten wordt geduwd, dient te worden overwogen het gebruik 
ervan te staken.

5. Hang het opvangzakje aan de ophanglus naast het bed zodat dit zich lager dan de patiënt bevindt.

D. Spoelen van het systeem
Vul de spuit met water op kamertemperatuur, zet de spuit op de blauwe irrigatiepoort met het opschrift ‘Irrig./rx’ (figuur 7-1a) en druk de zuiger langzaam naar voren om het systeem 
door te spoelen. Zorgprofessionals dienen er speciaal op te letten dat ze voor spoelen alleen de blauwe irrigatiepoort gebruiken. Gebruik in geen geval de witte opblaaspoort met het 
opschrift ‘≤45ml’ (figuur 7-1b) om te spoelen, aangezien dit de retentieballon te ver kan opblazen en het systeem niet zoals bedoeld kan worden doorgespoeld. Herhaal deze stappen 
zo vaak als nodig is om ervoor te zorgen dat het systeem naar behoren blijft functioneren. Het spoelen van het systeem zoals hierboven beschreven is een optionele procedure die alleen 
dient te worden toegepast om te zorgen dat ontlasting zonder blokkades in het opvangzakje terechtkomt. Indien herhaaldelijk spoelen met water niet helpt om de ontlasting weer vrij 
door de katheter te laten lopen, dient het systeem te worden gecontroleerd om een externe obstructie (bijv. druk van een lichaamsdeel of een onderdeel van het systeem) uit te sluiten. 
Ook kan het zijn dat er niet langer sprake is van diarree. Als er geen bron van obstructie wordt gevonden, dient het gebruik van het systeem te worden gestaakt

E. Onderhouden van het systeem
Verwissel het opvangzakje wanneer dat nodig is. Gooi gebruikte zakjes weg in overeenstemming met het in de instelling geldende protocol voor het verwijderen van medisch afval. 
Controleer het systeem regelmatig op verstoppingen als gevolg van knikken in de slang, vaste stukjes ontlasting of externe druk. 
De schaalverdeling van de opvangzak heeft een nauwkeurigheid van +/-15% en is alleen bedoeld als indicatie.

F. Toedienen van medicatie
1. Bevestig de bijgeleverde spuit en spoel 10 ml water door de spoelslang. 
2.  Vul een nieuwe spuit met de voorgeschreven medicatie. Plaats de sluitclip losjes op de katheter op de zwarte markeringslijn. Zet de spuit op de blauwe irrigatiepoort met het opschrift 

‘Irrig./rx’ (figuur 7-1a) en dien de medicatie toe. Zorgprofessionals dienen er speciaal op te letten dat ze voor het toedienen van medicatie alleen de blauwe irrigatiepoort gebruiken. 
Gebruik in geen geval de witte opblaaspoort met het opschrift ‘≤45ml’ (figuur 7-1b) om medicatie toe te dienen, aangezien dit de retentieballon te ver kan opblazen en de medicatie 
niet zoals bedoeld aan de patiënt kan worden toegediend. 

3.  Spoel onmiddellijk ten minste 50 ml water door de spoelslang om er zeker van te zijn dat de medicatie het rectum bereikt. Zet de sluitclip stevig op de katheter om te voorkomen dat er 
iets door de katheter stroomt. (Wees ervan verzekerd dat de tweede sluitstand/ klik werd vastgezet. Gebruik wijsvinger en duim om deze sluitstand te bereiken om een goede afsluiting 
te garanderen) Laat de medicatie zich zolang als gewenst en door de behandelend arts is voorgeschreven in het rectum verspreiden.

4.  Verwijder de sluitclip. Bevestig een nieuwe spuit (niet meegeleverd) en spoel 10 ml water door de spoelslang. Gooi de spuit weg in overeenstemming met het beleid van de betreffende 
instelling.

G. Afnemen van monsters
Open het kapje van het donkerblauwe monsterafnamepunt om een monster af te nemen uit de katheter. Duw het uiteinde van een Luer-Slip-spuit of injectiespuit door de gleuf in het 
monsterafnamepunt om het binnenste van de katheter te bereiken. Trek de zuiger van de spuit naar achteren om het monster af te nemen. Trek de spuit terug en sluit het kapje van het 
donkerblauwe monsterafnamepunt.

H. Verwijderen van het systeem
Om de katheter uit het rectum te kunnen verwijderen, moet men de retentieballon eerst laten leeglopen. Verwijder de witte dop van de opblaaspoort. Zet de spuit op de witte 
opblaaspoort met het opschrift ‘≤45ml’ en trek langzaam al het vocht uit de retentieballon (figuur 9). 

Maak de injectiespuit los en gooi deze weg. Pak de katheter zo dicht mogelijk tegen het lichaam van de patiënt vast en verwijder deze langzaam uit de anus. Gooi het hulpmiddel 
weg in overeenstemming met het voor de instelling geldende protocol voor het verwijderen van medisch afval. Als het bijna of niet mogelijk is de ballon leeg te laten lopen, dient het 
inflatielumen te worden doorgesneden, waarna het vocht uit de ballon kan lopen. In geen geval mag het systeem worden verwijderd zolang de ballon nog gevuld is. 

Algemene richtlijnen
Het hulpmiddel mag naar behoefte worden aangepast om de patiënt op gangbare wijze te kunnen onderzoeken.
Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik dat langer duurt dan 29 achtereenvolgende dagen.
Niet gebruiken als de verpakking van het product is beschadigd.
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2.  Порт за раздуване на балона с 2 индикатора и капачка

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
Системата за управление на фекалиите Flexi-Seal™ PROTECT™ съдържа:

1 сглобка на тръбичка на мек катетър, 1 луер лок спринцовка, 1 торбичка Privacy™ с филтър и 1 пристягаща скоба (фигура 1)
Мекият катетър се въвежда в ректума с цел управление на фекалиите – за да задържа и отвежда фекалните отпадъци, за да се предпази кожата на пациента и да се запази 
спалното бельо чисто. В дисталния край има задържащ балон под ниско налягане, а в другия край – конектор за свързване на торбичката за събиране. Под балона има 
вдлъбнатина за пръста на клинициста, която позволява позициониране на изделието с помощта на пръст.

Отстрани на катетъра са разположени син и бял порт. Белият порт, обозначен с „≤ 45 ml“ служи за раздуване на задържащия балон след въвеждане на изделието в ректума 
на пациента. (фигура 2-1b). Този бял порт за раздуване е снабден с два индикатора за напълване (индикатори PROTECT™), зелен цвят (индикаторът , който е най-близо до 
тръбичката на катетъра) и червен цвят (най-отдалеченият от тръбичката на катетъра). Зеленият индикатор за напълване осигурява визуална и тактилна индикация за 
напълването на балона с ниско налягане до оптималния му обем. Червеният индикатор осигурява визуална и тактилна индикация, когато възникне прекомерно раздуване 
на балона. Бялата капачка е за затваряне на белия порт за раздуване след раздуване на балона. Синият порт, обозначен с „IRRIG./Rx“ служи за промиване на изделието при 
необходимост и за подаване на медикамент, ако е предписан такъв. (фигура 2-1a). Има и тъмносин порт за вземане на проби, ако клиницистът трябва да вземе проби от 
изпражненията.

Клинични ползи по предназначение 
Както е определено от наличните данни, клиничните ползи от серията продукти Flexi-Seal™ FMS включват:
• Задържане и отвеждане на фекални вещества 
• Възможност за прилагане на медикаменти 

Уверения 
В допълнение към декларациите за безопасност и ефективност, свързани с безопасната употреба на изделието, уверенията за ефективност във връзка с това изделие 
включват:
• Срок на годност на продукта от 5 години 
• Торбата за събиране трябва да е с обем 1 l. 
• Торбата за събиране трябва да има маркировка за обем от 100 ml до 1000 ml с точност ±15%.

Показания
Служи за управление на фекална инконтиненция чрез събиране на течни или полутечни изпражнения и за осигуряване на достъп за прилагане на медикаменти.

Противопоказания
1. Този продукт не е предназначен да се използва:
• за повече от 29 последователни дни
• за педиатрични пациенти (пациенти на възраст под 18 години), тъй като употребата му не е тествана за тази популация
2. Системата за управление на фекалиите Flexi-Seal™ PROTECT™ не трябва да се използва при лица, които:
• имат предполагаемо или потвърдено увреждане на ректалната лигавица, т.е. тежък проктит, исхемичен проктит, язви на лигавицата
• са претърпели ректална операция през последната година
• имат някакво нараняване на ректума или ануса
• имат хемороиди със значителен размер и/или симптоми
• имат ректална или анална стриктура или стеноза
• имат предполагаем или потвърден тумор на ректума/аналната област
• имат постоянно ректално или анално изделие (напр. термометър) или механизъм за доставяне (напр. супозитории или клизми)
• са чувствителни към или са имали алергична реакция към някой от компонентите на системата

Предупреждения
• Предупреждение: Клиницистите трябва да имат предвид, че клиничните данни за употребата на постоянни системи за управление на фекалиите след употреба в  
   продължение на повече от 14 дни са много ограничени.
• Предупреждение: Съществува потенциален риск от неправилно свързване на конектори, използвани в различни здравни приложения, включително интравенозно 
   оборудване, системи за подаване на дихателни и задвижващи газове, изделия, свързани с функциите на уретрата/уринарния тракт, изделия за надуване на маншети на  
   крайниците, невраксиални и други изделия, използвани за ентерални и стомашни приложения.
• Предупреждение: Неспазването на тези инструкции за употреба може да увеличи вероятността от нежелани събития.
• Предупреждение: Пациентите трябва да се наблюдават ежедневно и незабавно да се уведоми лекар, ако настъпи някое от долупосочените събития
– Ректална болка
– Ректално кървене
– Коремни симптоми, като подуване/болка
• Предупреждение: Прекомерното раздуване на задържащия балон може да увеличи риска от нежелани събития, включително ректална болка, кървене, язви и възможни  
   перфорации.
• Предупреждение: При този продукт съществува опасност от фекални обструкции

Предпазни мерки и наблюдения
1. Трябва да се обърне специално внимание на употребата на изделието при пациенти с възпалителни заболявания на червата или претърпели ректална операция. Лекарят 
     трябва да определи степента и местоположението на възпалението или обхвата на операцията (например местоположението на анастомозата) в дебелото черво/ректума,  
     преди да вземе решение за използването на това изделие при пациенти с такива състояния.
2. Трябва да се внимава при използването на това изделие при пациенти, които имат склонност към кървене поради антикоагулантна/антитромбоцитна терапия или основно 
     заболяване. Ако се появят признаци на ректално кървене, незабавно извадете изделието и уведомете лекар.
3. Изделието трябва да се използва с повишено внимание при пациенти с увреждане на гръбначния мозък поради възможността от развитие на автономна дисрефлексия.
4. Отстранете всяко постоянно или анално изделие преди въвеждане на Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS и не поставяйте други изделия в ректума, докато Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS 
     е поставено.
5. Уверете се, че пациентът не лежи и не седи върху катетъра, тъй като това може да доведе до локално увреждане от натиск и да допринесе за разраняване на кожата на  
     ануса и/или ограничаване на фекалния поток.
6. Твърди или меки оформени изпражнения не могат да преминат през катетъра и биха запушили отвора. Употребата на изделието не е показана при твърди или меки 
     оформени изпражнения.
7. Очаква се наличие на малки количества влага или просмукване около катетъра. За да избегнете дразнене на кожата, започнете да прилагате подходящ институционален 
     протокол за грижа за кожата. Като минимум кожата трябва да се поддържа чиста, суха и защитена с влагозащитен продукт
8. Ако катетърът се запуши с фекалии, той може да се изплакне с вода, като се използва само портът за иригация (вижте „Указания за употреба“ – „Иригация на изделието“).  
     Не използвайте белия порт за раздуване (обозначен с „≤ 45 ml“) за иригация. Ако обструкцията на катетъра се дължи на твърди изпражнения, използването на изделието 
     трябва да се преустанови.
9. Клиницистите трябва много да внимават при иригация и доставяне на медикаменти да използват само синия порт за иригация (обозначен с „IRRIG./Rx“ фигура 7-1а). НЕ  
     иригирайте и не прилагайте медикаменти през белия порт за раздуване (обозначен с „≤ 45 ml“ фигура 7-1b), който е затворен с бяла капачка.
10. Преустановете употребата на изделието, ако контролът на червата, консистенцията и честотата на изпражненията на пациента започнат да се нормализират.
11. При условие че са под редовно и внимателно наблюдение, пациентите могат да бъдат в седнало положение за кратки периоди от време, т.е. до 2 часа, като част от 
     ежедневните сестрински грижи. По време на този период на седене трябва да се извършва редовно наблюдение, за да се гарантира, че тръбичките никога не са блокирани 
     или прегънати, и да се проверява за и да се предотвратява увреждане на аналната/перианалната област в следствие на натиск. При някои пациенти допустимият период на 
     седене, за да се избегне увреждане на аналната/перианалната област от натиск, може да е много по-кратък и лекарят трябва да е нащрек за тази възможност.
12. Както при използването на всяко ректално изделие, може да възникнат следните нежелани събития:
• Изтичане на изпражнения около изделието
• Ректално/анално кървене, дължащо се на некроза от натиск или разрязване на ректалната или аналната лигавица
• Разраняване на кожата в перианалната област
• Временна загуба на мускулния тонус на аналния сфинктер
• Инфекция
• Обструкция на червата
• Перфорация на червата
13. Това изделие е само за еднократна употреба и не трябва да се използва повторно. Повторната употреба може да доведе до повишен риск от инфекция или кръстосано 
       замърсяване. Физиче ските свойства на изделието може вече да не са оптимални за предвидената употреба.
14. Ако няма поток от изпражнения в рамките на 24 часа, трябва да се предприемат следните действия:
• иригация (вижте раздел D. Иригация на изделието в Инструкциите за употреба) или
• отстраняване на изделието.
15. Ако по време на използването на това изделие или вследствие на използването му се случи сериозен инцидент, моля, съобщете за това на производителя и на местните  
       органи. Обстоятелства, при които потребителят трябва да се консултира със здравен специалист.
16. След използване този продукт може да е потенциално биоопасен. Да се борави и изхвърля в съответствие с възприетата медицинска практика и приложимите местни   
       закони и разпоредби.

Указания за употреба
A. Подготовка на изделието
1. В допълнение към системата на изделието ще са необходими ръкавици и лубриканти.
2. Разгънете цялата дължина на катетъра и го положете изпънат на леглото, като поставите торбичката за събиране към крака на леглото.
3. Прикрепете здраво торбичката за събиране към конектора в края на катетъра. (фигура 3)

B. Подготовка на пациента
1. Поставете пациента в легнало положение на лявата му страна; ако тази позиция е невъзможна, поставете пациента така, че да имате достъп до ректума.
2. Отстранете всички постоянни или анални изделия, преди да въведете изделието Flexi-Seal™ PROTECT™.
3. Извършете пръстов ректален преглед, за да оцените годността за поставяне на изделието.

C. Въвеждане на изделието
1. Отстранете бялата капачка от порта за раздуване. С помощта на спринцовката от комплекта отстранете въздуха, който се намира в балона, като прикрепите спринцовката 
     към белия порт за раздуване (обозначен с „≤ 45 ml“) и изтеглите буталото. Извадете спринцовката и я напълнете с 45 ml вода или физиологичен разтвор и свържете  
     спринцовката към белия порт за раздуване на катетъра. Поставете лубрикиран пръст с ръкавица в синьото джобче за пръст за насочване по време на поставянето на  
     изделието (джобчето за пръст се намира над индикаторната линия за позициониране). (фигура 4) Покрийте края на катетъра (с балона) с лубрикант. Хванете катетъра и 
     внимателно вкарайте края на балона през аналния сфинктер, докато балонът премине отвъд външния отвор и навътре в ректалния свод. Пръстът може да се извади или 
     да остане в ректума по време на първоначалното раздуване на балона.
2. Надуйте балона с до 45 ml течност, като натискате бавно буталото на спринцовката. Ако пръстът, използван за въвеждане, бъде отстранен, зеленият индикатор PROTECT™ 
     ще покаже, че балонът е достигнал оптималното за анатомията ниво на напълване. (фигура 5). Спрете раздуването, след като зеленият индикатор сигнализира за 
     оптимално напълване. При никакви обстоятелства не пълнете балона с повече от 45 ml течност. Ако зеленият индикатор PROTECT™ изпъкне при вливането на по-малко 
     от 30 ml течност, изтеглете течността и позиционирайте балона отново в ректалния свод. След репозиционирането на балона го напълнете отново, както е описано по-горе.    
     Не пълнете балона с повече от 45 ml течност. Червеният индикатор PROTECT™ ще започне да индикира, ако балонът е препълнен отвъд максималния обем от 45 ml течност. 
     Ако червеният индикатор PROTECT™ е напълно раздут, преценете позицията на пациента, изпуснете напълно балона и повторете процеса на раздуване на балона. Спрете 
     раздуването, след като зеленият индикатор сигнализира за оптимално напълване.
3. Извадете спринцовката от порта за раздуване и внимателно дръпнете мекия катетър, за да проверите дали балонът е здраво фиксиран в ректума и дали е позициониран 
     срещу ректалното дъно. (фигура 6). Затворете капачката белия порт за раздуване, за да избегнете проблеми с неправилно свързване, като например въвеждане на 
     медикаменти или иригация през грешния порт.
4. Разположете гъвкавия катетър по крака на пациента, като избягвате прегъвания и обструкции. Обърнете внимание на разположението на индикаторната линия за 
     позициониране спрямо ануса на пациента. Редовно наблюдавайте промените в местоположението на индикаторната линия за позициониране като средство за определяне 
     на движението на задържащия балон в ректума на пациента. По това може да се определи дали не е необходимо балонът или изделието да бъдат репозиционирани. В 
     случай на изхвърляне на изделието изпуснете балона докрай; изплакнете катетъра в края му с балона и го поставете отново, като следвате инструкциите за „Въвеждане на 
     изделието“. Преди повторното поставяне трябва да се направи ректален преглед, за да се провери дали няма изпражнения. Ако изхвърлянето се случи повече от три пъти, 
     трябва да се обмисли прекратяване на употребата на изделието.
5. Окачете торбичката чрез пластмасовата връзка за леглото в позиция под нивото на пациента.

D. Иригация на изделието
За да иригирате изделието, напълнете спринцовката с вода със стайна температура, прикрепете спринцовката към синия порт за иригация/медикаменти (обозначен с 
„irriG./rx“ фигура 7-1a) и натиснете бавно буталото. Клиницистите трябва много да внимават при иригация да използват само синия порт за иригация/медикаменти. Не 
иригирайте през белия порт за раздуване (обозначен с „≤ 45 ml“ фигура 7-1b), тъй като това може да доведе до прекомерно надуване на задържащия балон и изделието 
няма да се иригира правилно. Повтаряйте процедурата за иригация толкова често, колкото е необходимо, за да поддържате правилното функциониране на изделието. 
Промиването на изделието, както е описано по-горе, е незадължителна процедура, която се използва само когато е необходимо да се поддържа безпрепятственото достигане 
на изпражненията до торбичката за събиране. Ако многократното промиване с вода не възстанови потока на изпражненията през катетъра, изделието трябва да се провери, 
за да се установи, дали няма външна обструкция (например притискане от телесна част, част от оборудването или спиране на диарията). Ако не се открие източник на 
обструкция на изделието, употребата на изделието трябва да се преустанови.

E. Поддръжка на изделието
Сменяйте торбичката за събиране при необходимост. Изхвърляйте използваните торби съгласно институционалния протокол за изхвърляне на медицински отпадъци. 
Наблюдавайте често изделието за обструкции в следствие на прегъване, твърди фекални частици или външен натиск.
Мерителната скала върху торбата за събиране е с точност ±15% и служи само за индикация.

F. Прилагане на медикаменти (дозировката трябва да се контролира от лекар).
1. Прикрепете спринцовката от комплекта и промийте иригационната линия с 10 ml вода.
2. Пригответе нова спринцовка с предписания медикамент. Поставете пристягащата скоба на катетъра при черната индикаторна линия. Свържете спринцовката към синия 
     порт за иригация/медикаменти („irriG./rx“ фигура 7-1a) и приложете медикаментите. Клиницистите трябва много да внимават при доставяне на медикаменти да използват    
     само синия порт за иригация/медикаменти. Не прилагайте медикаменти през белия порт за раздуване (обозначен с „≤ 45 ml“ фигура 7-1b), тъй като това може да доведе 
     до прекомерно раздуване на задържащия балон и пациентът няма да получи медикамента по предписание.
3. За да осигурите доставянето на медикаменти в ректума, незабавно промийте иригационната линия с поне 50 ml вода. Прищипете катетъра чрез пристягащата скоба, за 
     да е сигурно, че потокът му е прекъснат (уверете се, че е захванато второто зъбче; стиснете здраво с показалеца и палеца на двете ръце, за да осигурите добро уплътнение). 
     Оставете лекарството да престои в ректума за времето, определено от предписващия лекар.
4. Отстранете пристягащата скоба. Прикрепете нова спринцовка (не е в комплекта) и промийте иригационната линия с 10 ml вода. Изхвърлете спринцовката в съответствие с     
     правилата на институцията.

G. Вземане на проби
За да вземете проба от катетъра, отворете тъмносинята капачка на порта за проби. Вкарайте накрайника на спринцовката Luer Slip или на спринцовката на катетъра през 
процепа в порта за вземане на проби, за да достигнете вътрешността на катетъра. Изтеглете буталото на спринцовката, за да вземете пробата. Извадете спринцовката и 
затворете тъмносинята капачка на порта за вземане на проби.

H. Отстраняване на изделието
За да се извади катетърът от ректума, първо трябва да се изпусне задържащият балон. Отстранете бялата капачка от порта за раздуване. Прикрепете луер спринцовка към 
белия порт за раздуване (маркиран с „≤ 45 ml“) и бавно изтеглете цялата течност от задържащия балон. (фигура 2-1b).
Отделете спринцовката и я изхвърлете. Хванете катетъра възможно най-близо до пациента и бавно го извадете от ануса. Изхвърлете изделието в съответствие с 
институционалния протокол за изхвърляне на медицински отпадъци. Ако балонът се изпуска трудно или не може да бъде изпуснат, отрежете лумена за раздуване и 
дренирайте водата от балона. Изделието в никакъв случай не трябва да се изважда от пациента, докато балонът все още е надут.
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ENGLISH

1.  Catheter Irrigation and Medication Port 

3.  Sampling Port  

4.  Catheter 

5.  Position Indicator Line 

6.  Low-Pressure Retention Balloon with Finger Pocket 

7. Connector 

8.  Hanging Strap 

9.  Luer-lock Syringe 

10.  Collection Bag with Integrated Cap 

11.  Cinch Clamp

Product Description
The Flexi-Seal™ PROTECT™ Fecal Management System contains:
1 soft catheter tube assembly, 1 Luer-Lock syringe, 1 Privacy bag with filter and 1 cinch clamp (Figure 1)

The soft catheter is inserted into the rectum for fecal management to contain and divert fecal waste in order to protect the patient’s skin and keep the bedding clean. There is a low-
pressure retention balloon at the distal end and a connector for attaching the collection bag at the other end. There is a recess under the balloon for the clinician’s finger allowing the 
device to be positioned digitally.

A blue and a white port are attached to the side of the catheter. The white port, marked “≤45ml” is used to inflate the retention balloon after the device has been inserted into the 
patient’s rectum. (Figure 2-1b). This white inflation port is equipped with two fill indicating domes (PROTECT™ indicator domes), green color (i.e.,  the dome closest to the catheter tubing) 
and red color ( i.e., the dome furthest from the catheter tubing).   The green fill indication dome  provides a visual and tactile indication as to when the low pressure retention balloon is 
filled to its optimal volume. A red-dome fill indicator provides a visual and tactile indication when the balloon over-inflation occurs.  A white cap is to close off the white inflation port 
after the balloon inflation. The blue port, marked “IRRIG. /Rx” is used to flush the device if needed and administer medication, if prescribed. (Figure 2-1a). A dark blue sampling port is also 
present if stool samples are required to be taken by the clinician.

Intended Clinical Benefit 
As determined by the available data, the clinical benefits of the Flexi-Seal™ FMS family of products include:
• Containment and diversion of faecal matter 
• The enablement of being able to administer medication 
Claims 
In addition to the safety and performance claims relating to the safe use of the device, performance claims made for the device include:
• A product shelf life of 5 years 
• The collection bag shall have 1 litre volume capacity. 
• The Collection Bag shall have volume graduation marking ranging from 100 ml to 1,000 ml with an accuracy of ± 15%.

Indications
For use to manage fecal incontinence through the collection of liquid to semi-liquid stool and to provide access to administer medications.

Contraindications
1. This product is not intended for use
• for more than 29 consecutive days 
• for pediatric patients (patients under 18 years of age) as its use has not been tested in this population

2. The Flexi-Seal™ PROTECT™ Fecal Management System should not be used on individuals who
• have suspected or confirmed rectal mucosal impairment, i.e. severe proctitis, ischemic proctitis, mucosal ulcerations
• have had rectal surgery within the last year
• have any rectal or anal injury
• have hemorrhoids of significant size and/or symptoms
• have a rectal or anal stricture or stenosis
• have a suspected or confirmed rectal/anal tumor
• have any in-dwelling rectal or anal device (e.g. thermometer) or delivery mechanism (e.g. suppositories or enemas) in place
• are sensitive to or who have had an allergic reaction to any component within the system

Warnings
• Warning: Clinicians should be aware that there are very limited clinical data on the use of in-dwelling fecal management systems after 14 days continued use.
•  Warning: There is a potential risk of misconnections with connectors from other healthcare applications, such as intravenous equipment, breathing and driving gas systems, urethral/

urinary, limb cuff inflation neuraxial devices and other enteral and gastric applications.
• Warning: Not following these instructions for use may increase the likelihood of an adverse event.
• Warning: Patients should be monitored daily and a physician notified immediately if any of the following occur
- Rectal pain
- Rectal bleeding
- Abdominal symptoms such as distension/pain
•   Warning: Over inflation of the retention balloon has the potential to increase the risk of adverse events including rectal pain, bleeding, ulcerations, and possible perforations.
• Warning:There is a danger of fecal obstructions with this product 

Precautions and observations
1.  Close attention should be exercised with the use of the device in patients who have inflammatory bowel conditions or who have had rectal surgery. The physician should determine the 

degree and location of inflammation or extent of surgery (e.g. location of anastomosis) within the colon/rectum prior to considering use of this device in patients with such conditions.
2.  Care should be exercised in using this device in patients who have a tendency to bleed from either anti-coagulant / antiplatelet therapy or underlying disease. If signs of rectal bleeding 

occur, remove the device immediately and notify a physician.
3.  The device should be used with caution in patients with spinal cord injury because of the possibility of the development of autonomic dysreflexia.
4.  Remove any indwelling or anal device prior to insertion of the Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS and do not insert any other devices into the rectum while the Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS is 

in place.
5.  Ensure that the patient does not lie or sit on the catheter as this could lead to localised pressure damage and contribute to the development of anal skin breakdown and/or restrict fecal 

flow.
6.  Solid or soft-formed stool cannot pass through the catheter and will obstruct the opening. The use of the device is not indicated for solid or soft-formed stool.
7.   Small amounts of moisture or seepage around the catheter is anticipated. To avoid skin irritation, initiate an appropriate institutional skin care protocol. At a minimum, the skin should 

be kept clean, dry and protected with a moisture barrier product
8.  If the catheter becomes blocked with feces, it can be rinsed with water using the irrigation port only (see Direction for Use “Irrigation of the Device”). Do not use the white inflation port 

(marked “≤45ml”) to irrigate. If obstruction of the catheter is due to solid stool, use of the device should be discontinued.
9.  Clinicians should take extra care to use the blue irrigation port (marked “IRRIG./Rx” Figure 7-1a) only when irrigating and delivering medication. DO NOT irrigate or administer medica-

tion through the white inflation port (marked “≤45ml” Figure 7-1b) which is closed off with a white cap.
10.  Discontinue the use of the device if the patient’s bowel control, consistency and frequency of stool begin to return to normal.
11.  As long as the patient is regularly and closely monitored at all times, patients may be seated for short periods i.e. for up to 2 hours, as part of daily nursing care. During this period 

of seating, regular monitoring should be made to ensure the tubing is never blocked or kinked and to check for and avoid pressure damage to the anal/peri-anal region. For some 
patients, the length of the period of seating to avoid pressure damage to the anal/peri-anal region could be much shorter and the clinician should be alert to this possibility.

12.  As with the use of any rectal device, the following adverse events could occur:
• Leakage of stool around the device
• Rectal/anal bleeding due to pressure necrosis or ulceration of rectal or anal mucosa
• Peri-anal skin breakdown
• Temporary loss of anal sphincter muscle tone
• Infection
• Bowel obstruction
• Perforation of the bowel
13.  This device is for single use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased risk of infection or cross contamination. Physical properties of the device may no longer be 

optimal for intended use.
14.  If there is no flow of stools in a 24hr period then the following actions should occur,
• irrigation ( see section D. irrigation of the device, in Directions for use) or 
• removal of the device. 
15. If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority. Circumstances in which the  
       user should consult a health care professional
16. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local laws and regulations. 

Directions for use
A. Preparation of device
1.  In addition to the device system, gloves and lubricant will be required.
2.  Unfold the length of the catheter to lay it flat on the bed, extending the collection bag toward the foot of the bed.
3.  Securely attach the collection bag to the connector at the end of the catheter. (Figure 3)

B. Preparation of Patient
1.  Position the patient in left side lying position; if unable to tolerate, position the patient so access to the rectum is possible.
2.  Remove any in-dwelling or anal device prior to insertion of the Flexi-Seal™ PROTECT™ device.
3.  Perform a digital rectal exam to evaluate suitability for insertion of device.

C. Insertion of device
1.  Remove the white cap from the inflation port. Using the syringe provided, remove the air that is in the balloon by attaching the syringe to the white inflation port (marked “≤45ml”) 

and withdrawing the plunger. Remove the supplied syringe and fill it with 45ml of water or saline and connect the syringe to the white inflation port of the catheter. Insert a lubricated 
gloved finger into the blue finger pocket for digital guidance during device insertion (the finger pocket is located above the position indicator line). (Figure 4) Coat the balloon end of 
the catheter with lubricant. Grasp the catheter and gently insert the balloon end through the anal sphincter until the balloon is beyond the external orifice and well inside the rectal 
vault. The finger may be removed or remain in place in the rectum during initial balloon inflation.

2.  Inflate the balloon with up to 45ml of fluid by slowly depressing the syringe plunger. With the insertion finger removed, the green PROTECT™ indication dome will indicate once the 
balloon has reached the optimal fill level for the anatomy. (Figure 5). Stop inflation once the green dome has signalled optimal fill. Under no circumstances should the balloon be 
inflated with more than 45ml of fluid. If the green PROTECT™ indication dome indicates at less than 30ml of fluid, withdraw the fluid and reposition the balloon in the rectal vault. After 
repositioning, fill the balloon as described above. Do not fill with more than 45ml of fluid.  The red PROTECT™ indication dome will start to indicate if the balloon is overfilled beyond the 
maximum 45 ml off fluid. If the red PROTECT™ indication dome is fully inflated, assess patient’s position, fully deflate the balloon and repeat the balloon inflation process. Stop inflation 
once green dome has signalled optimal fill. 

3.  Remove the syringe from the inflation port, and gently pull on the soft catheter to check that the balloon is securely in the rectum and that it is positioned against the rectal floor. 
(Figure 6). Close the cap on the white inflation port to avoid misconnection issues such as inserting medication or irrigating through the wrong port.

4.  Position the length of the flexible catheter along patient’s leg avoiding kinks and obstruction. Take note of the position indicator line relative to the patient’s anus. Regularly observe 
changes in the location of the position indicator line as a means to determine movement of the retention balloon in the patient’s rectum. This may indicate the need for the balloon or 
device to be re-positioned. In the event of expulsion of the device, deflate the balloon fully; rinse the balloon end of the catheter and reinsert following the instructions for ‘Insertion 
of Device’. A rectal exam should be conducted prior to re-insertion to verify that no stool is present. If expulsion continues for more than three episodes discontinuation of the device 
should be considered.

5.  Hang the bag by the bead strap on the bedside at a position lower than that of the patient.

D. Irrigation of the device
To irrigate the device, fill the syringe with water at room temperature, attach the syringe to the blue irrigation/medication port (marked “irriG./rx” Figure 7-1a) and slowly depress the 
plunger. Clinicians should take extra care to use the blue irrigation/medication port only when irrigating. Do not irrigate through the white inflation port (marked “≤45ml” Figure 7-1b) 
as this would lead to over inflation of the retention balloon and the device would not be irrigated as intended. Repeat the irrigation procedure as often as necessary to maintain proper 
functioning of the device. Flushing the device as described above is an optional procedure for use only when needed to maintain the unobstructed flow of stool into the collection bag. If 
repeated flushing with water does not return the flow of stool through the catheter, the device should be inspected to ascertain that there is no external obstruction (i.e. pressure from a 
body part, piece of equipment, or resolution of diarrhea). If no source of obstruction of the device is detected, use of the device should be discontinued.

E. Maintenance of device
Change the collection bag as needed. Discard used bags according to institutional protocol for disposal of medical waste. Observe the device frequently for obstructions from kinks, solid 
fecal particles or external pressure. 
The collection bag measuring scale has an accuracy of +/-15% and is for indication purposes only.

F. Administration of Medication (dosage needs to be controlled by physician).
1.  Attach the supplied syringe and flush the irrigation line with 10ml of water.
2.  Prepare a new syringe with prescribed medication. Position the cinch clamp loosely on the catheter at the black indicator line. Connect syringe to the blue irrigation/medication port 

(“irriG./rx” Figure 7-1a) and administer medication. Clinicians should take extra care to use the blue irrigation/medication port only when delivering medication. Do not administer 
medication through the white inflation port (marked “≤45ml” Figure 7-1b) as this would lead to over inflation of the retention balloon and the patient would not receive medication 
as intended.

3.  To ensure delivery of medication into the rectum immediately flush the irrigation line with at least 50ml of water. Tighten the cinch clamp on the catheter to ensure no flow through 
the catheter (ensure the second notch is engaged; squeeze tightly using forefinger and thumb of both hands to ensure a good seal). Allow the medication to dwell in the rectum for the 
desired amount of time as dictated by the prescribing physician.

4.  Remove the cinch clamp. Attach a new syringe (not supplied) and flush the irrigation line with 10ml of water. Dispose of the syringe according to institutional policy.

G. Sampling
To collect a sample from the catheter, open the dark blue sample port cap. Press the tip of a Luer-slip syringe or catheter syringe through the slit inside of the sampling port to access the 
interior of the catheter. Withdraw the syringe plunger to collect the sample. Withdraw the syringe and close the dark blue sampling port cap.

H. Removal of Device
To remove the catheter from the rectum, the retention balloon must first be deflated. Remove  the white cap from the inflation port. Attach the syringe to the white inflation port (marked 
“≤45ml”) and slowly withdraw all fluid from the retention balloon. (Figure 2-1b).
Disconnect the syringe and discard. Grasp the catheter as close to the patient as possible and slowly remove from the anus. Dispose of the device in accordance with institutional protocol 
for disposal of medical waste. In the event that the balloon is difficult or impossible to deflate, cut the inflation lumen and drain out the water in the balloon. On no account should the 
device be removed from a patient with the balloon still inflated.

General Guidelines
The device may be changed as needed to perform normal patient assessment. 
The device is not intended for use for more than 29 consecutive days.
If the product packaging is damaged, do not use.

© 2023 ConvaTec Inc.
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DEUTSCH

1. Port zum Spülen des Katheters/Medikamentenport

3. Probenentnahmeport

4. Katheter

5. Positionsanzeige

6. Rückhalteballon mit geringem Druck und Fingertasche

7. Konnektor

8. Schlaufe zum Aufhängen

9. Luer-Lock-Spritze

11. Katheterklemme

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Stuhlmanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT enthält:
1 Set mit weichem Katheterschlauch, 1 Luer-Lock-Spritze, 1 Privacy-Auffangbeutel mit Filter und 1 Katheterklemme (Abbildung 1)

Zum Stuhlmanagement wird der weiche Katheter in das Rektum eingeführt. Das Ziel ist, Stuhl aufzufangen und abzuleiten, um die Haut des Patienten zu schützen und das
Bett sauber zu halten. Am distalen Ende befindet sich ein Rückhalteballon mit geringem Druck, am anderen Ende ein Konnektor für den Auffangbeutel. Unter dem Ballon 
befindet sich eine Fingertasche zum Einführen des Systems durch den Arzt.

An der Seite des Katheters befinden sich ein blauer und ein weißer Port. Der weiße Port mit der Aufschrift „≤45 ml“ dient zum Füllen des Rückhalteballons nach der 
Einführung in das Rektum des Patienten (Abbildung 2-1b). Dieser weiße Inflationsport verfügt über zwei Füllstandsanzeigekuppen (PROTECT-Anzeigekuppen), eine grüne 
(d. h., die Kuppe am nächsten beim Katheterschlauch) und eine rote (d. h., die am weitesten vom Katheterschlauch entfernte Kuppe). Die grüne Füllstandsanzeigekuppe 
zeigt sicht- und fühlbar an, wann der optimale Füllstand des Rückhalteballons mit geringem Druck erreicht ist. Die rote Füllstandsanzeigekuppe zeigt eine Überfüllung 
des Ballons sicht- und fühlbar an. Eine weiße Kappe dient zum Verschluss des weißen Inflationsports nach dem Befüllen des Ballons. Der blaue Port mit der Aufschrift 
„IRRIG./Rx“ dient zum Spülen des Systems im Bedarfsfall und zur Verabreichung von ggf. verschriebenen Medikamenten (Abbildung 2-1a). Außerdem verfügt das System 
über einen dunkelblauen Probenentnahmeport zur Entnahme von Stuhlproben durch den Arzt. 

Vorgesehener klinischer Nutzen 
Wie anhand der verfügbaren Daten ermittelt, hat die Flexi-Seal™ FMS-Produktfamilie folgende klinische Vorteile:
• Aufnahme und Ableitung von Stuhl 
• Die Möglichkeit, Medikamente verabreichen zu können 
Anforderungen 
Zusätzlich zu den Sicherheits- und Leistungsanforderungen in Bezug auf die sichere Verwendung des Produkts umfassen die Leistungsanforderungen für das Produkt:
• 5 Jahre Produkthaltbarkeit 
• Der Auffangbeutel muss ein Fassungsvermögen von 1 Liter haben. 
• Der Auffangbeutel muss eine Volumenskala von 100 ml bis 1.000 ml mit einer Genauigkeit von ± 15 % haben.

Indikationen
Für das Management von Stuhlinkontinenz durch Ableitung von flüssigem bis halbfestem Stuhl sowie als Zugang für die Verabreichung von Medikamenten.

Kontraindikationen
1.  Dieses Produkt ist nicht vorgesehen für den Gebrauch
• über einen Zeitraum von mehr als 29 aufeinanderfolgenden Tagen, 
• bei pädiatrischen Patienten (Patienten unter 18 Jahren), weil seine Anwendung in dieser Altersgruppe nicht geprüft wurde.
2.  Das Stuhlmanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT sollte nicht bei Patienten verwendet werden,
• bei denen eine rektale Schleimhautschädigung vermutet oder bestätigt wird (d. h., schwere Proktitis, ischämische Proktitis, Schleimhautulzerationen),
• bei denen im Verlauf des letzten Jahres eine Rektumchirurgie durchgeführt wurde,
• die eine Verletzung im Rektum oder Analbereich aufweisen,
• die stark ausgeprägte Hämorrhoiden bzw. die damit verbundenen Beschwerden haben,
• die eine rektale oder anale Verengung oder Stenose aufweisen,
• bei denen ein Mastdarm-/Analtumor vermutet oder diagnostiziert wird,
• bei denen ein Instrument (z. B. Thermometer) bzw. ein Produkt zur rektalen/analen Anwendung zum Einsatz kommt (z. B. Zäpfchen oder Klistier),
• die gegenüber einem der Bestandteile des Systems überempfindlich oder allergisch reagieren.

Warnhinweise
•  Warnung: Bisher ist aus klinischen Studien nur sehr wenig über die Daueranwendung von Stuhlmanagementsystemen während mehr als 14 Tagen bekannt.
•  Warnung: Es besteht das Risiko einer Verwechslung mit Konnektoren anderer Medizinprodukte wie Produkten für intravenöse Anwendungen, Atemsystemen, Produkten
   für urethrale bzw. urologische, enterale bzw. gastrische Anwendungen.
• Warnung: Die Nichtbefolgung dieser Gebrauchsanweisung kann die Wahrscheinlichkeit von unerwünschten Ereignissen erhöhen.
• Warnung: In folgenden Fällen muss der Patient täglich überwacht und sofort ein Arzt benachrichtigt werden:
- Schmerzen im Rektum
- Rektale Blutungen
- Blähbauch und Bauchschmerzen
•  Warnung: Eine zu starke Befüllung des Rückhalteballons kann das Risiko von unerwünschten Ereignissen erhöhen. Dazu gehören Schmerzen im Rektum, Blutungen, 
   Ulzerationen und Perforationen.
• Warnung: Bei diesem Produkt besteht die Gefahr von Blockaden durch Stuhl.

Vorsichtsmaßnahmen und Hinweise
1.  Bei Patienten mit entzündlichen Darmerkrankungen oder nach Rektum-OP muss genau geprüft werden, ob das Produkt verwendet werden darf. Bevor die Verwendung des Produkts 

bei Patienten mit diesen Besonderheiten in Erwägung gezogen wird, muss der Arzt das Ausmaß und die Lokalisierung der Entzündung im Colon/Rektum und den Umfang der Rektum-
OP (z. B. Position einer Anastomose) bestimmen.

2.   Bei Patienten mit Blutungsneigung aufgrund einer Therapie mit einem Gerinnungshemmer/Thrombozytenaggregationshemmer oder aufgrund einer Grundkrankheit muss das 
Produkt mit Vorsicht verwendet werden. Bei Anzeichen von rektalen Blutungen ist das System sofort zu entfernen und der Arzt zu benachrichtigen.

3.  Wegen der Gefahr einer autonomen Dysreflexie muss das System bei Patienten mit einer Rückenmarksverletzung mit Vorsicht eingesetzt werden.
4.  Vor dem Einführen des Stuhlmanagementsystems Flexi-Seal ™ PROTECT sind ggf. alle anderen Medizinprodukte (Verweilkatheter oder andere Produkte) aus dem Analbereich zu 

entfernen. Während der Verwendung des Stuhlmanagementsystems Flexi-Seal™ PROTECT dürfen keine anderen Produkte in das Rektum eingeführt werden.
5.  Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht auf dem Katheter liegt oder sitzt, da dies zu lokalen Druckschädigungen und zur Schädigung der Haut im Analbereich führen bzw. die 

Stuhlableitung behindern kann.
6.  Fester oder halbfester Stuhl kann den Katheter nicht passieren und verstopft die Öffnung. Das Produkt ist nicht für die Verwendung bei festem oder halbfestem Stuhl indiziert.
7.  Geringe Mengen an Feuchtigkeit oder Ausfluss um den Katheter herum sind zu erwarten. Zur Vermeidung von Hautreizungen muss das in der Pflegeplanung berücksichtigt werden. Die 

Haut muss mindestens durch eine Feuchtigkeitsbarriere geschützt und sauber und trocken gehalten werden.
8.  Wenn Stuhl in den Katheter gelangt und diesen undurchlässig macht, kann der Katheter – aber nur über den Spülport – mit Wasser gespült werden (siehe Gebrauchsanweisung, 

„Spülen des Systems“). Verwenden Sie zum Spülen nicht den weißen Inflationsport (mit der Aufschrift „≤45ml“). Ist der Katheter durch festen Stuhl verschlossen, darf das System nicht 
mehr verwendet werden.

9.  Beim Spülen und bei der Medikamentengabe ist besonders darauf zu achten, dass ausschließlich der blaue Spülport (mit der Aufschrift „IRRIG./Rx“, Abbildung 7-1a) verwendet wird. 
Verwenden Sie zum Spülen NICHT den weißen Inflationsport (mit der Aufschrift „≤45ml“, Abbildung 7-1b) mit der weißen Kappe.

10. Verwendung Sie das System nur so lange, bis sich die Darmkontrolle des Patienten und die Konsistenz und Häufigkeit des Stuhls wieder normalisiert haben.
11.  Im Rahmen der täglichen Pflege und unter der Voraussetzung einer regelmäßigen und engen Überwachung darf der Patient kurze Zeit im Sitzen verbringen, z. B. bis zu 2 Stunden. 

Während des Sitzens ist eine regelmäßige Überwachung erforderlich. So kann verhindert werden, dass der Katheter verstopft oder knickt und perianale Hautschäden entstehen. 
Manche Patienten können nur kurze Zeit im Sitzen verbringen. Die Entscheidung, wie lange ein Patient sitzen kann, ohne dass im Perianalbereich Druckschäden entstehen, liegt bei 
der Pflegekraft/dem Arzt.

12.  Wie bei anderen Produkten zur rektalen Anwendung können die folgenden unerwünschten Ereignisse eintreten:
• Austritt von Stuhl um das Produkt herum,
• rektale/anale Blutung aufgrund einer Drucknekrose oder Ulzeration der rektalen oder analen Schleimhaut,
• perianale Hautschäden,
• vorübergehender Tonusverlust des Sphinktermuskels,
• Infektion,
• Darmverschluss,
• Darmperforation.
13.   Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann das Risiko für Infektionen und Kreuzkontaminationen 

erhöhen und die physikalischen Eigenschaften des Produkts für den vorgesehenen Verwendungszweck beeinträchtigen.
14. Fließt innerhalb von 24 Stunden kein Stuhl durch das System, sollten die folgenden Maßnahmen ergriffen werden:
• Spülen (siehe Abschnitt D. „Spülen des Katheters“ in der Gebrauchsanweisung) oder 
• Entfernen des Katheters.
15. Falls während der Verwendung dieses Geräts bzw. aufgrund seiner Verwendung ein schwerer Vorfall aufgetreten ist, dies dem Hersteller und der zuständigen nationalen Behörde  
       melden. Umstände, unter denen der Benutzer einen Arzt konsultieren sollte.
16. Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt möglicherweise eine Biogefährdung dar. Es muss gemäß allgemein anerkannter med 
       Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.
Gebrauchsanweisung
A. Vorbereitung des Systems
1. Neben dem System werden Handschuhe und Gleitmittel benötigt.
2. Entfalten Sie den Katheter und legen Sie ihn flach auf das Bett, wobei der Auffangbeutel zum Fußende des Bettes weist.
3. Schließen Sie den Auffangbeutel an den Konnektor am Ende des Katheters an (Abbildung 3).

B. Vorbereitung des Patienten
1. Legen Sie den Patienten auf die linke Körperseite. Toleriert der Patient diese Lage nicht, lagern Sie ihn so, dass der Zugang zum Rektum möglich ist.
2.  Entfernen Sie vor dem Einführen des Stuhlmanagementsystems Flexi-Seal™ PROTECT ggf. alle anderen Medizinprodukte (Verweilkatheter oder andere Produkte) aus dem Analbereich.
3. Führen Sie eine digital-rektale Untersuchung durch, um festzustellen, ob das Produkt eingeführt werden kann.

C. Einführen des Systems
1.  Entfernen Sie die weiße Kappe vom Inflationsport. Ziehen Sie mit der beiliegenden Spritze die Luft aus dem Ballon ab. Dazu setzen Sie die Spritze auf den weißen Inflationsport 

(mit der Aufschrift „≤45ml“) und ziehen den Kolben zurück. Nehmen Sie die Spritze ab und füllen Sie diese mit 45 ml Leitungswasser oder Kochsalzlösung. Setzen Sie die Spritze am 
weißen Inflationsport des Katheters an. Verwenden Sie Handschuhe und Gleitmittel, und stecken Sie einen Finger in die blaue Fingertasche des Produkts, die bei der Einführung zur 
Orientierung dient. Die Fingertasche befindet sich über dem Markierungsstrich (Abbildung 4). Versehen Sie das Ballonende des Katheters mit Gleitmittel. Fassen Sie den Katheter und 
führen Sie das Ballonende vorsichtig durch den Sphinkter ein, bis sich der Ballon hinter der Analöffnung und ziemlich tief im Rektum befindet. Der Finger kann während der Inflation 
des Ballons im Rektum verbleiben oder herausgezogen werden.

2.  Füllen Sie den Ballon durch langsames Drücken des Spritzenkolbens mit höchstens 45 ml Flüssigkeit. Sobald der Finger herausgezogen ist, zeigt die grüne PROTECT-Anzeigekuppe an, 
wenn der Ballon den für die Anatomie optimalen Füllstand erreicht hat (Abbildung 5). Nur so lange füllen, bis die grüne Kuppe den optimalen Füllstand anzeigt.  Der Ballon darf unter 
keinen Umständen mit mehr als 45 ml Flüssigkeit gefüllt werden. Wenn sich die grüne PROTECT-Anzeigekuppe bei weniger als 30 ml Flüssigkeit ausdehnt, muss die Flüssigkeit entfernt 
und der Ballon im Rektum neu positioniert werden. Füllen Sie den Ballon nach der Neupositionierung, wie oben beschrieben. Nicht mehr als 45 ml Flüssigkeit einfüllen. Die rote 
PROTECT-Anzeigekuppe zeigt an, wenn der Ballon mit mehr als dem Maximum von 45 ml Flüssigkeit gefüllt ist. Wenn die rote PROTECT™-Anzeigekuppe vollständig gefüllt ist, prüfen 
Sie die Lage des Patienten, entleeren den Ballon ganz und füllen ihn danach erneut. Nur so lange füllen, bis die grüne Kuppe den optimalen Füllstand anzeigt.

3.  Nehmen Sie die Spritze vom Inflationsport ab und ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um zu prüfen, ob der Ballon sicher im Rektum sitzt und am Rektumboden anliegt (Abbildung 6). 
Setzen Sie die Kappe auf den weißen Inflationsport, um Verwechselungen wie die Gabe von Medikamenten oder das Spülen durch den falschen Port zu vermieden.

4.  Legen Sie den flexiblen Katheter entlang des Beins des Patienten aus. Knicke und Verschlüsse sind zu vermeiden. Halten Sie fest, wo sich der Positionsindikator im Verhältnis zum Anus 
des Patienten befindet. Beobachten Sie Veränderungen der Lage der Positionsmarkierung regelmäßig, um Bewegungen des Rückhalteballons im Rektum des Patienten zu bemerken. 
Gegebenenfalls muss der Ballon oder der Katheter neu positioniert werden. Falls das Produkt ausgeschieden wird, entleeren Sie den Rückhalteballon vollständig, reinigen den Ballon 
und führen das System wie im Abschnitt „Einführen des Systems“ wieder ein. Mittels einer rektalen Untersuchung muss vor dem Wiedereinführen sichergestellt werden, dass kein Stuhl 
vorhanden ist. Wird das Produkt mehr als drei Mal ausgeschieden, muss erwogen werden, das System nicht mehr zu verwenden.

5.  Hängen Sie den Beutel mit dem Befestigungsband am Bett in einer Position auf, die niedriger liegt als der Patient.

D. Spülen des Systems
Zum Spülen des Systems füllen Sie die Spritze mit Wasser mit Raumtemperatur. Setzen Sie die Spritze auf den blauen Spül-/Medikamentenport (mit der Aufschrift „IRRIG./
Rx“, Abbildung 7-1a) und drücken Sie langsam den Kolben nach unten. Beim Spülen ist besonders darauf zu achten, dass nur der blaue Spül-/Medikamentenport verwendet 
wird. Spülen Sie nicht durch den weißen Inflationsport (mit der Aufschrift „≤45ml“, Abbildung 7-1b). Dies würde zu einer Überfüllung des Rückhalteballons führen und das 
Produkt würde nicht richtig gespült. Wiederholen Sie diesen Vorgang so oft wie nötig, um die ordnungsgemäße Funktion des Systems zu gewährleisten. Das System muss 
nur gespült werden, um den ungehinderten Durchfluss von Stuhl in den Auffangbeutel sicherzustellen. Falls sich der Durchfluss von Stuhl durch den Katheter auch durch 
wiederholtes Spülen mit Wasser nicht wiederherstellen lässt, muss das System auf mögliche äußere Hindernisse (z. B. Quetschung durch einen Körperteil oder Gerät) 
geprüft werden. Auch das Abklingen des Durchfalls ist eine Möglichkeit. Ist kein äußerer Grund für den Verschluss des Systems zu erkennen, muss das System ausgewechselt 
werden.

E. Wartung des Systems
Der Auffangbeutel ist nach Bedarf zu wechseln. Entsorgen Sie verwendete Beutel entsprechend den internen Vorschriften für die Beseitigung medizinischer Abfälle. Prüfen 
Sie das System häufig auf Blockaden durch Knicke, feste Stuhlpartikel oder Druckeinwirkung von außen.
Die Skala am Auffangbeutel hat eine Genauigkeit von +/-15 % und dient ausschließlich zur Anzeige.

F. Verabreichung von Medikamenten (Dosierung durch den Arzt)
1.  Bringen Sie die beiliegende Spritze an und spülen Sie den Spülschlauch mit 10 ml Wasser.
2.  Bereiten Sie eine neue Spritze mit dem verschriebenen Medikament vor. Legen Sie die Katheterklemme am schwarzen Markierungsstrich lose um den Katheter. Setzen Sie die Spritze 

am blauen Spül-/Medikamentenport an („IRRIG./Rx“, Abbildung 7-1a) und verabreichen Sie das Medikament. Bei der Medikamentengabe ist besonders darauf zu achten, dass 
ausschließlich der blaue Spül-/Medikamentenport verwendet wird. Verabreichen Sie keine Medikamente durch den weißen Inflationsport (mit der Aufschrift „≤45ml“, Abbildung 
7-1b). Dies würde zu einer Überfüllung des Rückhalteballons führen und der Patient würde medikamentös nicht richtig versorgt.

3.  Spülen Sie den Spülschlauch sofort mit mindestens 50 ml Wasser, um sicherzustellen, dass das Medikament in das Rektum gelangt. Ziehen Sie die Klemme am Katheter fest, um den 
Fluss im Katheter zu unterbrechen (sicherstellen, dass die zweite Kerbe einrastet; mit Zeigefinger und Daumen beider Hände kräftig zusammendrücken, um eine gute Dichtung zu 
gewährleisten). Lassen Sie das Medikament im Rektum während der vom Arzt verschriebenen Zeit einwirken.

4.  Entfernen Sie die Katheterklemme. Bringen Sie eine neue Spritze (nicht beiliegend) an und spülen Sie den Spülschlauch mit 10 ml Wasser. Entsorgen Sie die Spritze nach den internen 
Vorschriften.

G. Probenentnahme
Vor der Entnahme einer Probe öffnen Sie die dunkelblaue Kappe am Probenentnahmeport. Drücken Sie die Spitze einer Spritze mit Luer-Ansatz oder einer Kathetherspritze 
durch den Schlitz im Probenentnahmeport, um in das Innere des Katheters zu gelangen. Ziehen Sie den Kolben der Spritze zurück, um die Probe zu entnehmen. Ziehen Sie 
die Spritze heraus und setzen Sie die dunkelblaue Kappe wieder auf den Probenentnahmeport.

H. Entfernen des Systems
Um den Katheter aus dem Rektum zu entfernen, muss zuerst der Rückhalteballon entleert werden. Entfernen Sie die weiße Kappe vom Inflationsport. Setzen Sie die Spritze 
am weißen Inflationsport (mit der Aufschrift „≤45ml“) an und ziehen Sie langsam alle Flüssigkeit aus dem Rückhalteballon (Abbildung 2-1b).
Nehmen Sie die Spritze ab und entsorgen Sie diese. Fassen Sie den Katheter möglichst nahe am Patienten und ziehen Sie ihn vorsichtig aus dem Anus. Entsorgen Sie das 
Produkt nach den internen Vorschriften für die Beseitigung medizinischer Abfälle. Wenn der Ballon nur schwer oder gar nicht entleert werden kann, durchschneiden Sie das 
Inflationslumen und entleeren das Wasser aus dem Ballon. Das System darf auf keinen Fall bei gefülltem Ballon aus dem Körper des Patienten gezogen werden.

Allgemeine Hinweise
Das Produkt kann für Routineuntersuchungen nach Bedarf gewechselt werden. 
Das System ist nicht für die ununterbrochene Verwendung während mehr als 29 Tagen vorgesehen.
Das Produkt bei beschädigter Verpackung nicht verwenden.
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1. Porta di irrigazione ed infusione farmaci

3. Porta di campionamento

4. Catetere

5. Linea di indicazione del posizionamento

6. Palloncino di ancoraggio a bassa pressione con tasca digitale

7. Connettore per la sacca

8. Fascia di sospensione

9. Siringa Luer-lock 

10. Sacca di raccolta con tappo integrato

11. Clamp di chiusura

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
 Il sistema di gestione dell’incontinenza fecale Flexi-Seal™ PROTECT contiene: 
1 catetere morbido, 1 siringa Luer-Lock, 1 sacca Privacy con filtro e 1 clamp di chiusura (Figura 1)

Il catetere morbido viene inserito nell’ampolla rettale al fine di contenere e allontanare le feci dal paziente proteggendo la cute e mantenendo pulita la biancheria del letto. Ad una delle 
estremità della cannula si trova un palloncino di ancoraggio a bassa pressione e all’altra estremità un connettore per collegare la sacca di raccolta. Sotto il palloncino di ancoraggio si trova 
una tasca digitale che consente all’operatore sanitario di posizionare il dispositivo. 

Lungo la cannula vi sono due porte di accesso una di colore celeste e una bianca. La porta bianca, contrassegnata dalla scritta “≤45ml”, viene utilizzata per gonfiare il palloncino di anco-
raggio dopo che il dispositivo è stato inserito nell’ampolla rettale del paziente. (Figura 2-1b). Questa porta bianca di gonfiaggio è provvista di due cuffie di indicazione del riempimento 
(cuffie di indicazione PROTECT), una di colore verde (ovvero la cuffia più vicina al tubo del catetere) e una di colore rosso (ovvero la cuffia più lontana dal tubo del catetere). Quella verde 
offre un’indicazione visiva e tattile per capire quando il palloncino di ancoraggio a bassa pressione è adeguatamente riempito. La cuffia rossa offre un’indicazione visiva e tattile per capire 
quando il palloncino è troppo gonfio. Dopo il gonfiaggio del palloncino, un tappo bianco serve a chiudere la porta di gonfiaggio bianca. La porta di colore celeste, contrassegnata dalla 
scritta “IRRIG./Rx” viene usata per irrigare il dispositivo, se ciò è necessario, e per somministrare gli eventuali farmaci prescritti. (Figura 2-1a). Vi è inoltre una porta blu scura che serve nel 
caso in cui il medico debba prelevare dei campioni di feci.

Beneficio clinico previsto 
Come accertato dai dati disponibili, i vantaggi clinici della famiglia di prodotti Flexi-Seal™ FMS includono:
• Contenimento ed isolamento del materiale fecale 
• La possibilità di somministrare farmaci 

Dichiarazioni 
Oltre alle dichiarazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni relative all’uso sicuro del dispositivo, le dichiarazioni sulle prestazioni presentate per il dispositivo includono:
• Validità del prodotto di 5 anni 
• La sacca di raccolta ha una capacità di 1 litro. 
• La sacca di raccolta ha una scala graduata che va da 100 ml a 1.000 ml con un’accuratezza di ± 15%.

INDICAZIONI
Per la gestione dell’incontinenza fecale di feci liquide o semiliquide e per consentire la somministrazione di farmaci.

CONTROINDICAZIONI 
1. Questo prodotto non è indicato per l’utilizzo 
• per più di 29 giorni consecutivi
• per pazienti pediatrici (pazienti al di sotto dei 18 anni), in quanto il suo utilizzo non è stato testato in questa popolazione

2. Il sistema per la gestione dell’incontinenza fecale Flexi-Seal™ PROTECT non deve essere usato su soggetti che:
• presentano lesioni, confermate o sospette, alla mucosa rettale, come proctite grave, ischemia, ulcerazioni
• abbiano subito interventi chirurgici al retto nell’ultimo anno
• presentano lesioni anali o rettali
• hanno emorroidi di dimensioni significative e/o sintomi
• presentano restringimento o stenosi rettale o anale 
• presentano tumore anale o rettale, confermato o sospetto 
• hanno in situ dispositivi anali o rettali (es. termometro) o altri dispositivi o farmaci a rilascio (es. supposte o clisteri) 
• hanno manifestato reazioni allergiche a una delle componenti del sistema

AVVERTENZE:
•  Attenzione: Gli operatori sanitari dovrebbero essere informati che ci sono dati clinici limitati sulla permanenza in situ di sistemi di gestione dell’incontinenza fecale oltre i 14 giorni 

consecutivi 
•  Attenzione: Esiste un rischio potenziale di connessioni non corrette se si utilizzano connettori appartenenti ad altri sistemi di assistenza sanitaria come device per infusione intravenosa, 

deflussori, sistemi per la respirazione, uretrale / urinario, dispositivi neuroassiali e altre applicazioni enterali e gastrici.
•  Attenzione: La mancata osservanza delle presenti istruzioni per l’uso può aumentare la probabilità di effetti indesiderati.
• Attenzione: I pazienti devono essere monitorati quotidianamente e un medico deve essere tempestivamente informato nel caso in cui si verifichi una di queste condizioni:
- dolore rettale
- emorragia rettale
- sintomi addominali, quali distensione/dolore
• Attenzione: un gonfiaggio eccessivo del palloncino potrebbe aumentare il rischio di eventi avversi, compreso dolore rettale, emorragia, ulcerazioni e possibili perforazioni.
• Attenzione: con questo prodotto sussiste il pericolo di ostruzioni fecali.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI
1.  Particolare attenzione deve essere prestata con l’uso del dispositivo in pazienti che presentano patologie infiammatorie intestinali o che hanno avuto un intervento chirurgico rettale. 

Il medico deve determinare il grado e la posizione dell’infiammazione o l’estensione della chirurgia (ad esempio, posizione dell’anastomosi) all’interno del colon / retto, prima di 
considerare l’utilizzo di questo dispositivo in pazienti con tali condizioni

2.  Prestare attenzione durante l’utilizzo di questo dispositivo nei pazienti che hanno la tendenza a emorragie a causa di terapia anticoagulante/anti-aggregante piastrinica o patologia 
latente.  Se si osservano segni di emorragia rettale, rimuovere immediatamente il dispositivo e consultare un medico

3.  Il dispositivo deve essere utilizzato con cautela nei pazienti con lesioni del midollo spinale a causa della possibilità di sviluppo di disreflessia autonomica
4.   Rimuovere eventuali dispositivi dall’ampolla rettale (es. termometro) prima di inserire Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS e non inserire altri dispositivi nel retto fino a quando vi è posizionato 

il Flexi-Seal™
5.  Assicurarsi che il paziente non schiacci o si sieda erroneamente sulla cannula in quanto ciò potrebbe causare danni dovuti alla pressione esercitata e contribuire all’insorgenza di lesioni 

cutanee a livello anale e / o limitare il flusso fecale 
6.  Feci solide o pastose non possono passare attraverso la cannula. L’uso del dispositivo non è indicato per feci solide o pastose.
7.   Possono verificarsi piccole perdite o infiltrazioni in prossimità della cannula. Per evitare irritazioni cutanee, si consiglia di predisporre un appropriato protocollo per la cura della cute.  La 

cute dovrebbe essere mantenuta pulita, asciutta e protetta con un prodotto che crea una barriera all’umidità.
8.  Se la cannula si ostruisce a causa delle feci, può essere irrigata con acqua usando l’apposita porta di irrigazione (si vedano le istruzioni d’uso “Irrigazione del dispositivo”). Non 

utilizzare la porta di gonfiaggio bianca (contrassegnata dalla scritta “≤45ml”) per effettuare l’irrigazione. Se l’ostruzione della cannula è dovuta a feci solide, interrompere l’utilizzo del 
dispositivo.

9.  Gli operatori sanitari dovrebbero fare molta attenzione ad utilizzare la porta di irrigazione di colore celeste (contrassegnata da “IRRIG./Rx”, Figura7-1a) solo per l’irrigazione e l’infusione 
farmaci. NON irrigare o somministrare farmaci attraverso la porta di gonfiaggio di colore bianco (contrassegnata dalla scritta “≤45ml” Figura 7-1b), che è chiusa con un tappo bianco.

10.  Interrompere l’utilizzo del dispositivo se il controllo intestinale del paziente, la consistenza e la frequenza delle feci cominciano a tornare alla normalità.
11.  Fintanto che il paziente è regolarmente e costantemente monitorato, può rimanere seduto per brevi periodi ossia fino a 2 ore, il tempo dell’assistenza infermieristica quotidiana. 

Durante questo periodo in cui il paziente è seduto, dovrebbe essere monitorati per assicurarsi il tubo non sia mai ostruito o inginocchiato e per controllare ed evitare danni causati dalla 
pressione nella regione peri-anale. Per alcuni pazienti, la lunghezza del periodo di sedute per evitare danni alla pressione / regione peri-anale anale potrebbe essere molto più breve e 
il medico deve essere avvertito questa possibilità.

12.  Come per l’utilizzo di qualunque dispositivo rettale, possono verificarsi i seguenti eventi avversi:
• Perdita di feci attorno al dispositivo 
• Sanguinamento anale/rettale, necrosi da pressione o ulcerazione della mucosa anale o rettale
• Lesione della cute perianale
• Temporanea perdita di tono muscolare dello sfintere anale
• Infezione
• Ostruzione intestinale
• Perforazione intestinale
13.  Questo dispositivo è monouso e pertanto non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo potrebbe aumentare il rischio di infezione o di contaminazione crociata. Le proprietà fisiche del 

dispositivo potrebbero non essere più ottimali per l’uso previsto.
14.  Se entro 24 ore non vi è alcun flusso di feci, occorre eseguire adottare le seguenti misure:
• Irrigazione (si veda la sezione D.I Irrigazione del dispositivo, in Istruzioni per l’uso), oppure
• Rimozione del dispositivo 
15. Se, durante l’uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo utilizzo, si verificasse un inconveniente grave, segnalare la problematica al produttore e all’autorità nazionale 
       competente. Casi in cui l’utilizzatore dovrebbe consultare un operatore sanitario.
16. Dopo l’uso, il prodotto può rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto in conformità con le prassi mediche accettate e con tutte le leggi e le           
       normative locali applicabili.

ISTRUZIONI PER L’USO
A. Preparazione del dispositivo
1. Insieme al dispositivo, occorre avere a disposizione guanti e lubrificante.
2. Estrarre il dispositivo dalla confezione e stenderlo sul letto, posizionando la sacca di raccolta ai piedi del letto.
3. Fissare la sacca di raccolta al connettore posto ad una delle estremità della cannula. (Figura 3)

B. Preparazione del paziente
1.  Posizionare il paziente sdraiato sul fianco sinistro; se non è possibile far assumere al paziente questa posizione, adagiarlo in modo da avere accesso al retto. 
2.  Rimuovere ogni dispositivo anale eventualmente presente prima di inserire Flexi-Seal™ PROTECT.
3.  Effettuare una esplorazione digitale per valutare l’idoneità all’inserimento del dispositivo. 

C. Inserimento del dispositivo
1.  Rimuovere il tappo bianco dall’apertura di gonfiaggio. Utilizzando la siringa fornita nel kit, rimuovere l’aria residua presente all’interno del palloncino, collegare la siringa alla porta di 

gonfiaggio bianca (contrassegnata“≤45ml”) ed estrarre lo stantuffo. Rimuovere la siringa e riempirla con 45ml di acqua o soluzione salina e connettere la siringa alla porta di gonfiag-
gio bianca posta sulla cannula. Indossare dei guanti e inserire un dito lubrificato all’interno della tasca digitale celeste per orientarsi durante l’inserimento del dispositivo (la tasca si 
trova sopra la linea di indicazione del posizionamento). (Figura 4) Lubrificare il palloncino posto su una delle due estremità della cannula. Afferrare la cannula e inserire delicatamente 
il palloncino attraverso lo sfintere anale fino a quando il palloncino non si trovi oltre l’orifizio esterno e sia ben inserito all’interno dell’ampolla rettale. Il dito può essere rimosso o 
rimanere in sito in solo durante la fase iniziale di gonfiaggio del palloncino.

2.   Gonfiare il palloncino fino a un massimo di 45ml di acqua, premendo lentamente lo stantuffo della siringa.  L’indicatore verde PROTECT segnalerà non appena il palloncino avrà 
raggiunto il livello di riempimento ottimale per l’anatomia del paziente. (Figura 5). Interrompere il gonfiaggio non appena la cuffia verde indica un riempimento ottimale. In alcuni 
casi l’indicatore verde PROTECT potrebbe non segnalare se lo spazio nel retto è estremamente ampio. In nessun caso il palloncino deve essere riempito con più di 45ml di acqua. Se 
l’indicatore di riempimento SIGNAL™ segnala meno di 30ml di fluido, rimuovere l’acqua dal dispositivo e riposizionare il palloncino nell’ampolla rettale. Dopo avere eseguito il riposizio-
namento, riempire il palloncino come sopra descritto. Non riempire con più di 45ml di acqua. La cuffia rossa PROTECT inizierà ad indicare se il palloncino ha superato il limite massimo di 
riempimento di 45 ml di acqua. Se la cuffia rossa PROTECT è completamente gonfiata, valutare la posizione del paziente, sgonfiare completamente il palloncino e ripetere il processo di 
gonfiaggio. Interrompere il gonfiaggio non appena la cuffia verde indica un riempimento completo. 

3.  Rimuovere la siringa dalla porta di gonfiaggio ed esercitare una leggera trazione della cannula al fine di verificare che il palloncino sia posizionato correttamente all’interno del retto e 
che si conformi all’ampolla rettale. (Figura 6). Chiudere il tappo sull’apertura di gonfiaggio bianca per evitare connessioni errate, come l’inserimento di farmaci o irrigazione attraverso 
l’apertura errata.

4.  Posizionare la cannula lungo la gamba del paziente, evitando inginocchiamenti ed ostruzioni Prendere nota della distanza della linea nera di indicazione di posizione rispetto all’ano 
del paziente. Osservare eventuali cambiamenti nella localizzazione della linea. Ciò potrebbe indicare la necessità di riposizionare il palloncino o il dispositivo. In caso di espulsione del 
dispositivo, sgonfiare completamente il palloncino; lavare il palloncino posto all’estremità della cannula e reinserire il dispositivo seguendo le istruzioni per ‘inserimento. Un esame 
rettale dovrebbe essere condotto prima del re-inserimento del dispositivo per verificare che ci siano fecalomi. Se l’espulsione del dispositivo persiste per più di tre episodi l’interruzione 
del dispositivo dovrebbe essere considerata.

5.  Utilizzare l’apposita cinghia per fissare il dispositivo al letto e posizionare la sacca più in basso rispetto al paziente.

D. Irrigazione del dispositivo
Per irrigare il dispositivo, riempire la siringa di acqua a temperatura ambiente, collegarla alla porta di irrigazione/infusione farmaci di colore celeste (contrassegnata dalla scritta “irriG./Rx” 
Figure 7-1a) e premere lentamente lo stantuffo. Gli operatori sanitari dovrebbero fare molta attenzione ad utilizzare la porta di irrigazione/infusione farmaci di colore celeste solo per l’ir-
rigazione. Non irrigare la porta di gonfiaggio bianca (contrassegnata dalla scritta “≤45ml” Figura 7-1b) in quanto ciò comporterebbe un eccessivo gonfiaggio del palloncino di  ancoraggio 
e il dispositivo non sarebbe irrigato correttamente. Ripetere la procedura di irrigazione ogni volta che è necessario al fine di mantenere il corretto funzionamento del dispositivo.  Irrigare 
il dispositivo come sopra descritto è una procedura opzionale da effettuare solo quando necessario a garantire il libero deflusso delle feci nella sacca di raccolta. Se le irrigazioni ripetute 
con acqua non sono sufficienti a far defluire le feci attraverso la cannula, controllare il dispositivo per verificare che non ci siano impedimenti esterni (es. pressione di parti del corpo o altra 
apparecchiatura, o fine della diarrea).  Se non si individua alcuna fonte di ostruzione, l’uso del dispositivo dovrebbe deve essere interrotto.

E. Gestione del dispositivo
Cambiare la sacca di raccolta quando è necessario. Eliminare le sacche usate attenendosi al protocollo vigente  per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri. Osservare il dispositivo frequente-
mente per verificare eventuali ostruzioni dovute ad inginocchiamenti della cannula, feci solide o pressione esterna.
La scala graduata della sacca di raccolta ha un’accuratezza di +/-15% ed è puramente indicativa.

F. Somministrazione di farmaci (il dosaggio deve essere monitorato da un medico)
1.  Collegare la siringa presente nel kit e sciacquare il canale di irrigazione con 10ml di acqua.   
2.  Preparare una nuova siringa contenente il farmaco prescritto. Posizionare la clamp di chiusura sulla cannula all’altezza della linea di indicazione nera. Collegare la siringa alla porta irri-

gazione/infusione farmaci di colore celeste (contrassegnata dalla scritta “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) e somministrare il farmaco. Gli operatori sanitari dovrebbero fare molta attenzione ad 
utilizzare la porta di irrigazione/infusione farmaci di colore celeste solo per somministrare il farmaco. Non somministrare il farmaco attraverso la porta di gonfiaggio bianca (contrasse-
gnata dalla scritta “≤45ml” Figura 7-1b) in quanto ciò comporterebbe un eccessivo gonfiaggio del palloncino di  ancoraggio ed il paziente non riceverebbe il farmaco come previsto.

3.  Per accertarsi dell’avvenuta somministrazione del farmaco nel retto, sciacquare immediatamente il canale di irrigazione con almeno 50ml di acqua. Chiudere la clamp sulla cannula 
per evitare che ci sia flusso attraverso la cannula (assicurarsi che la seconda tacca della clamp sia chiusa e premere a fondo con l’indice e il pollice di entrambe le mani per garantire una 
buona tenuta). Permettere al farmaco di agire nel retto per il tempo desiderato, come indicato dal medico che lo ha prescritto.

4.  Rimuovere la clamp di chiusura.  Collegare una nuova siringa e sciacquare il canale di irrigazione con 10ml di acqua.  Smaltire la siringa attenendosi ai protocolli ospedalieri.

G. Campionamento
Per prelevare un campione di feci, aprire il tappo di colore blu scuro posto sulla porta di campionamento.  Inserire la punta di una siringa o di un catetere all’interno della porta di 
campionamento per accedere direttamente nella cannula.  Estrarre lo stantuffo della siringa per prelevare il campione.   Estrarre la siringa e chiudere il tappo di colore blu scuro posto sulla 
porta di campionamento.

H. Rimozione del dispositivo
Per rimuovere la cannula dal retto, prima sgonfiare il palloncino di ancoraggio. Rimuovere il tappo bianco dall’apertura di gonfiaggio. Collegare la siringa fornita alla porta di gonfiaggio 
bianca (contrassegnata con “≤45ml”), ed estrarre lentamente tutto il liquido dal palloncino di trattenimento.

Disconnettere la siringa ed eliminarla. Afferrare la cannula il più possibile vicino al paziente e sfilarla lentamente dall’ano. Smaltire il dispositivo attenendosi al protocollo istituzionale 
per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri. Nel caso in cui il palloncino è difficile o impossibile da sgonfiare, tagliare il lume di inflazione e svuotare l’acqua nel palloncino. In nessun caso il 
dispositivo deve essere rimosso dal paziente con il palloncino ancora gonfiato.

Linee guida generali
Il dispositivo può essere sostituito quando necessario per effettuare normali controlli sul paziente.
Il dispositivo non deve essere utilizzato per più di 29 giorni consecutivi.
Non utilizzare se il confezionamento è danneggiato.
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FRANÇAIS

1. Port d’irrigation et d’administration de médicament

3. Port de prélèvement

4. Cathéter

5. Ligne indicatrice de positionnement

6. Ballonnet de rétention à faible pression avec encoche

7. Connecteur

8. Sangle de suspension

9. Seringue Luer-Lock

10. Sac collecteur avec capuchon intégré

11. Pince de clampage

L’entérocollecteur rectal à ballonnet Flexi-Seal™ PROTECT se compose des éléments suivants (Figure 1) :
1 cathéter souple, 1 seringue Luer-Lock, 1 sac collecteur avec filtre, 1 pince de clampage

Le cathéter souple est inséré dans le rectum afin de dévier et de contenir les matières fécales de manière à protéger la peau du patient et à maintenir la literie propre. Un ballonnet de 
rétention à faible pression est situé à l’extrémité distale et à l’autre extrémité se trouve un connecteur permettant de fixer un sac collecteur. Une encoche en dessous du ballonnet permet 
au professionnel de santé d’y glisser son doigt et de positionner le dispositif manuellement.

Un port bleu et un port blanc sont fixés sur le côté du cathéter. Le port blanc, qui porte la mention « ≤45ml », est utilisé pour gonfler le ballonnet de rétention après insertion du dispositif 
dans le rectum du patient (Figure 2-1b). Ce port de gonflage blanc est muni de deux dômes témoins de remplissage (dômes témoins PROTECT) vert (c.-à-d. le dôme le plus proche de 
la tubulure du cathéter) et rouge (c.-à-d. le dôme le plus éloigné de la tubulure du cathéter). Le dôme témoin vert fournit une indication visuelle et tactile lorsque le ballonnet à faible 
pression est rempli de façon optimale. Le dôme témoin rouge fournit une indication visuelle et tactile lorsque le ballonnet est trop gonflé. Le capuchon blanc permet de fermer le port de 
gonflage blanc après le gonflage. Le port bleu, qui porte la mention « IRRIG./Rx », sert à irriguer le dispositif en cas de nécessité et à administrer un médicament sur prescription médicale 
(Figure 2-1a). Il y a aussi un port de prélèvement bleu foncé dans l’éventualité où des échantillons de selles devraient être prélevés par le clinicien.

Bénéfice clinique visé 
Selon les données disponibles, les bénéfices cliniques de la gamme de produits Flexi-Seal™ FMS incluent :
• Confinement et déviation des matières fécales 
• Possibilité d’administrer des médicaments 

Revendications 
Outre les revendications de sécurité et de performances liées à l’utilisation sûre du dispositif, les revendications de performances faites pour le dispositif comprennent :
• Une durée de conservation de 5 ans 
• La poche de recueil a une contenance de 1 litre. 
• La poche de recueil devra être graduée de 100 ml à 1 000 ml avec une précision de ± 15 %.

INDICATIONS
Prise en charge de l’incontinence fécale chez des patients présentant des selles liquides ou semi-liquides avec la possibilité d’administrer des médicaments sur prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce produit ne peut pas être utilisé :
• pendant plus de 29 jours consécutifs
• chez les patients pédiatriques (patients de moins de 18 ans), car son utilisation n’a pas été testée dans cette population.

2. L’entérocollecteur rectal à ballonnet Flexi-Seal™ PROTECT ne doit pas être utilisé chez des personnes ayant:
• une lésion suspectée ou confirmée de la muqueuse rectale, c.-à-d. une proctite sévère, une proctite ischémique, des ulcérations de la muqueuse.
• subi une chirurgie rectale durant l’année précédente.
• une lésion rectale ou anale.
• des hémorroïdes de taille importante et/ou les symptômes associés.
• un rétrécissement ou une sténose rectale ou anale.
• une tumeur rectale/anale confirmée ou suspectée.
• en place un dispositif (ex. thermomètre) ou un médicament (suppositoires ou lavement) à usage rectal ou anal.
• une sensibilité ou qui ont présenté des réactions allergiques à l’un des composants du système.

MISES EN GARDE
•  Mise en garde : Les professionnels de santé doivent être avertis que les données cliniques sont limitées concernant l’emploi de l’entérocollecteur rectal à ballonnet après 14 jours 

d’utilisation continue.
•  Mise en garde : Il existe un risque potentiel d’erreur de raccordement au connecteur d’un dispositif utilisé dans un autre domaine, tel que le matériel pour perfusion intraveineuse, les 

systèmes respiratoires et gaz d’entrainement, les dispositifs urétraux/urinaires et les dispositifs entéraux et gastriques destinés à d’autres applications.
• Mise en garde : Tout manquement à respecter ces instructions peut augmenter le risque d’événement indésirable.
• Mise en garde : Les patients doivent être surveillés quotidiennement et le médecin notifié immédiatement dans les cas suivants :
- Douleur rectale
- Saignement rectal
- Symptômes abdominaux tels que distension/douleur
•  Mise en garde : Le gonflage excessif du ballonnet de rétention peut augmenter le risque d’événements indésirables, notamment de douleurs rectales, de saignements, d’ulcérations et 

d’éventuelles perforations.
• Mise en garde : Il existe un risque d’occlusion intestinale avec ce produit.

PRÉCAUTIONS ET OBSERVATIONS
1.  Une attention particulière est recommandée en cas d’utilisation du dispositif chez des patients atteints de maladies inflammatoires de l’intestin ou qui ont subi une intervention 

chirurgicale au niveau du rectum. Le médecin devra déterminer le degré et la localisation de l’inflammation ou de l’intervention chirurgicale (par ex., emplacement de l’anastomose) du 
colon/rectum avant d’envisager l’utilisation du dispositif chez de tels patients.

2.  Une attention particulière est recommandée lors de l’utilisation de ce dispositif chez des patients ayant une tendance aux saignements suite à un traitement anticoagulant/antiplaquet-
taire ou à une maladie sous-jacente. En cas de saignement rectal, retirer immédiatement le dispositif et avertir le médecin. 

3.  Le dispositif doit être utilisé avec prudence chez les patients présentant des lésions de la moelle épinière car les ils pourraient développer une éventuelle dysréflexie autonome.
4.  Retirer tout dispositif ou médicament présent dans le canal anal avant la mise en place de l’entérocollecteur fécal Flexi-Seal™ PROTECT et ne pas insérer d’autres dispositifs dans le 

rectum lorsque Flexi-Seal™ PROTECT est en place.
5.  S’assurer que le patient n’est pas assis ou couché sur le cathéter car cela pourrait entrainer une pression localisée et contribuer au développement de lésions cutanées anales et/ou à la 

réduction du flux de matières fécales.
6.  Les selles solides ou moulées ne peuvent pas passer au travers du cathéter et obstrueront son orifice. L’utilisation du dispositif n’est pas indiquée pour les selles solides ou moulées
7.  Une légère humidité ou un suintement peut apparaître autour du cathéter. Afin d’éviter toute irritation cutanée, il convient de mettre en place un protocole approprié de soins cutanés. 

La peau devrait au minimum être maintenue propre, sèche et protégée avec un produit servant de barrière à l’humidité.
8.   Si le cathéter est obstrué par des selles, il peut être rincé avec de l’eau en utilisant uniquement le port d’irrigation (voir mode d’emploi, « Lavage du dispositif »). Ne pas utiliser le port de 

gonflage blanc portant la mention « ≤45ml » pour irriguer le dispositif. Si l’obstruction du cathéter est due à des selles solides, l’utilisation du dispositif doit être interrompue.
9.  Les professionnels de santé doivent prendre des précautions supplémentaires et utiliser le port d’irrigation bleu (portant le mention « IRRIG./Rx » - Figure 7-1a) uniquement pour l’irri-

gation du dispositif et l’administration de médicament. NE PAS irriguer le dispositif ou administrer des médicaments par le port de gonflage portant la mention « ≤45ml » (Figure7-1b) 
qui est fermé avec un capuchon blanc.

10. Interrompre l’utilisation du dispositif si le contrôle intestinal du patient, la consistance et la fréquence des selles commencent à revenir à la normale.
11.  Tant que le patient est régulièrement et étroitement surveillé, il peut rester assis durant une courte période inférieure à 2 heures, incluant les soins infirmiers quotidiens. Durant 

cette période en position assise, un suivi régulier doit être effectué afin de s’assurer que le cathéter n’est jamais plié ou obstrué et toujours et d’éviter toute lésion due à la pression au 
niveau de la région anale/péri-anale. Chez certains patients, cette durée en position assise peut être plus courte pour éviter toute lésion au niveau de la région anale/péri-anale et le 
professionnel de santé doit être informé de cette éventualité.

12.  Comme pour tout dispositif rectal, les effets indésirables suivants peuvent survenir :
• Écoulement de selles autour du dispositif
• Saignement anal/rectal dû à une ulcération ou une nécrose de la muqueuse rectale ou anale sous l’effet de la pression
• Atteinte cutanée péri-anale
• Perte temporaire de la tonicité du sphincter anal
• Infection
• Occlusion intestinale
• Perforation intestinale
13.  Ce dispositif est à usage unique et ne doit pas être réutilisé. Toute réutilisation du dispositif peut entraîner un risque élevé d’infection ou de contamination croisée. Les propriétés 

physiques du dispositif peuvent ne plus être optimales pour l’utilisation indiquée.
14.  En l’absence de selles sur une période de 24 heures, les mesures suivantes doivent être adoptées :
• irrigation (voir section D de la notice : Irrigation du dispositif), ou
• retrait du dispositif.
15. Si, lors de l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son utilisation, un incident grave survient, il convient de le signaler au fabricant et à l’autorité nationale compétente.
       Circonstances dans lesquelles l’utilisateur doit consulter un professionnel de santé.
16. Après utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et règlements locaux   
       en vigueur.

MODE D’EMPLOI
A. Préparation du dispositif
1. En plus du kit du dispositif, utiliser des gants et un lubrifiant.
2. Déplier l’ensemble du cathéter et l’étendre sur le lit, le sac collecteur étant posé au pied du lit.
3. Adapter correctement le sac collecteur au connecteur situé à l’extrémité du cathéter (Figure 3).

B. Préparation du patient
1. Positionner le patient en décubitus latéral gauche si le patient ne peut le supporter, le placer de façon à pouvoir accéder au rectum.
2. Retirer tout dispositif/médicament présent dans le canal anal avant d’insérer l’entérocollecteur rectal Flexi-Seal™ PROTECT.
3. Effectuer un toucher rectal pour vérifier si le dispositif peut être inséré.

C. Insertion du dispositif
1.  Retirez le capuchon blanc du port de gonflage. À l’aide de la seringue fournie, purger l’air du ballonnet en connectant la seringue au port de gonflage blanc (portant la mention « 

≤45ml ») et en tirant sur le piston. Retirer la seringue fournie et la remplir avec 45ml d’eau ou de sérum physiologique, puis raccorder la seringue au port de gonflage blanc du cathéter. 
Insérer un index ganté lubrifié dans l’encoche bleue du ballonnet de rétention pour faciliter l’insertion du dispositif (l’encoche bleue pour le doigt est située juste au-dessus de la ligne 
indicatrice de positionnement) (Figure 4). Recouvrir l’extrémité du ballonnet avec du gel lubrifiant. Saisir le cathéter et insérer délicatement le ballonnet par le sphincter anal jusqu’à ce 
qu’il soit bien positionné à l’intérieur de l’ampoule rectale. Le doigt peut être retiré ou rester en place dans le rectum pendant le gonflage du ballonnet.

2.  Gonfler le ballonnet avec 45ml d’eau ou de sérum physiologique en enfonçant lentement le piston de la seringue. Lorsque le doigt sera retiré, l’indicateur de remplissage PROTECT vert 
indiquera que le ballonnet a atteint le volume de remplissage optimal (Figure 5). Arrêter le gonflage lorsque le dôme vert indique que le volume de remplissage optimal est atteint. Il 
est possible que l’indicateur de remplissage PROTECT vert ne s’élargisse pas si l’espace dans le rectum est important. Le ballonnet ne doit en aucun cas être gonflé avec plus de 45ml de 
liquide. Si l’indicateur de remplissage SIGNAL™ s’élargit pour un volume inférieur à 30ml de liquide, purger le liquide et repositionner le ballonnet dans l’ampoule rectale. Une fois le 
ballonnet repositionné, le remplir à nouveau en suivant les instructions ci-dessus. Ne pas remplir le ballonnet avec plus de 45ml de liquide. Si le dôme témoin PROTECT rouge indique 
que le ballon est trop gonflé, vérifier la position du patient, dégonfler le ballonnet entièrement et gonfler de nouveau. Arrêter le gonflage lorsque le dôme vert indique que le volume 
de remplissage optimal est atteint.

3.  Retirer la seringue du port de gonflage et tirer délicatement sur le cathéter souple afin de vérifier que l’installation du ballonnet dans le rectum est sécurisée et qu’il est correctement 
positionné à l’intérieur de l’ampoule rectale (Figure 6). Fermer le capuchon du port de gonflage blanc pour éviter des problèmes de raccordement tels que l’administration de médica-
ments ou l’irrigation à l’aide d’un port inadapté.

4.  Positionner la longueur du cathéter souple le long de la jambe du patient en évitant toute torsion ou obstruction. 
• Noter la distance de la ligne indicatrice de positionnement par rapport à l’anus du patient. Observer régulièrement les changements de la localisation de la ligne indicatrice de 
positionnement qui peuvent permettre de déterminer le mouvement du ballonnet de rétention dans le rectum du patient. Cela peut indiquer la nécessité de repositionner le ballonnet 
ou le dispositif. En cas d’expulsion du dispositif, dégonfler entièrement le ballonnet, rincer le ballonnet à l’extrémité du cathéter et réinsérer-le en suivant le mode d’emploi ‘Insertion 
du dispositif ’. Un toucher rectal devra être effectué avant toute ré-insertion afin de vérifier l’absence de selles. Si l’expulsion se réitère plus de trois fois, l’interruption définitive de 
l’utilisation du dispositif doit être envisagée.

5.  Suspendre le sac collecteur par la sangle sur le côté du lit à une position inférieure à celle du patient.

D. Irrigation du dispositif
Pour rincer le dispositif, remplir la seringue avec de l’eau à température ambiante, connecter la seringue au port d’irrigation/d’administration de médicament BLEU (portant la mention « 
IRRIG./Rx » - Figure 7-1a) et appuyer lentement sur le piston. Les professionnels de santé doivent prendre des précautions supplémentaires en utilisant le port bleu d’irrigation/d’admi-
nistration de médicament uniquement pour le rinçage du dispositif. Ne pas rincer le dispositif par le port de gonflage blanc (portant la mention « ≤45ml ». Figure 7-1b), car cela pourrait 
entrainer un gonflage trop important du ballonnet de rétention et le dispositif ne serait pas irrigué comme prévu. Répéter la procédure d’irrigation aussi souvent que nécessaire pour 
maintenir un fonctionnement correct du dispositif. Le lavage du dispositif comme décrit ci-dessus est une procédure facultative, à n’utiliser que si nécessaire pour éviter une obstruction 
du flux des selles dans le sac collecteur. Si un lavage répété avec de l’eau ne permet pas de restaurer le flux des selles au travers du cathéter, le dispositif doit être vérifié pour s’assurer 
qu’il n’existe pas d’obstruction externe (c.-à-d. pression exercée par une partie du corps, une pièce du dispositif ou arrêt de la diarrhée). Si aucune source d’obstruction du dispositif n’est 
détectée, son utilisation doit être interrompue.

E. Entretien du dispositif
Remplacer le sac collecteur selon les besoins. Éliminer les sacs collecteurs utilisés conformément au protocole hospitalier pour l’élimination des déchets médicaux. Surveiller fréquemment 
le dispositif pour repérer les obstructions dues à des torsions, des particules fécales solides ou à une pression externe.
La graduation de la poche de recueil offre une précision de +/- 15 % et est seulement fournie qu’à titre indicatif.

F. Administration de médicament (le dosage du médicament doit être contrôlé par un médecin)
1.  Raccorder la seringue fournie et rincer la line d’irrigation avec 10ml d’eau.
2.  Préparer une nouvelle seringue contenant le médicament prescrit. Positionner la pince de clampage sans trop la serrer autour du cathéter au niveau de la ligne de repère noire. 

Connecter la seringue au port d’irrigation/d’administration de médicament bleu (portant la mention « IRRIG./Rx » - Figure 7-1a) et administrer le médicament. Les professionnels de 
santé doivent prendre des précautions supplémentaires en utilisant le port bleu d’irrigation/d’administration de médicament uniquement pour l’administration de médicament. Ne pas 
administrer de médicament par le port de gonflage blanc (portant la mention « ≤45ml ». Figure 7-1b), car cela pourrait entrainer un gonflage trop important du ballonnet de rétention 
et le patient ne recevrait pas la dose attendue de médicament.

3.  Pour s’assurer de la bonne libération du médicament dans le rectum, rincer immédiatement la ligne d’irrigation avec au moins 50ml d’eau. Fermer la pince de clampage autour du 
cathéter pour interrompre le flux dans le cathéter (s’assurer que le deuxième cran est enclenché, presser fermement à l’aide du pouce et de l’index des deux mains pour s’assurer de la 
bonne étanchéité). Laisser le médicament agir dans le rectum le temps souhaité, selon les instructions du médecin prescripteur.

4.  Retirer la pince de clampage. Raccorder une nouvelle seringue (non fournie) et rincer la ligne d’irrigation avec 10ml d’eau. Éliminer la seringue conformément au protocole hospitalier.

G. Prélèvement d’un échantillon
Pour recueillir un échantillon dans le cathéter, ouvrir le capuchon bleu foncé du port de prélèvement. Appuyer sur l’embout d’une seringue ou d’un cathéter insérée à travers la fente 
située sur le du port de prélèvement pour accéder à l’intérieur du cathéter. Retirer le piston de la seringue pour recueillir l’échantillon.
Retirer la seringue et fermer le capuchon bleu foncé du port de prélèvement.

H. Retrait du dispositif
Pour retirer le cathéter du rectum, le ballonnet de rétention doit d’abord être dégonflé. Retirer le capuchon blanc du port de gonflage. Connecter la seringue au port de gonflage blanc (qui 
porte la mention « ≤45ml ») et retirer lentement tout le liquide du ballonnet de rétention (Figure 2-1b).

Déconnecter la seringue et la jeter. Saisir le cathéter aussi près que possible du patient et le faire glisser doucement en dehors de l’anus. Éliminer le dispositif conformément au protocole 
hospitalier relatif à l’élimination des déchets médicaux. S’il s’avère que le ballonnet est trop difficile voire impossible à dégonfler, couper la lumière de gonflage et retirer l’eau présente 
dans le ballonnet. En aucun cas le dispositif ne doit être retiré du patient avec le ballonnet encore gonflé.

Recommandations générales
Le cas échéant, le dispositif peut être changé pour effectuer une évaluation normale du patient.
Le dispositif ne peut pas être utilisé pendant plus de 29 jours consécutifs.
Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.

© 2023 ConvaTec Inc.
™ indique des marques déposées de ConvaTec Inc. ConvaTec, le logo ConvaTec, Flexi-Seal et le logo Flexi-Seal sont des marques déposées de ConvaTec Inc. aux États-Unis.

ESPAÑOL

1. Puerto de irrigación y administración de medicación del catéter 

3. Puerto para toma de muestras

4. Catéter de silicona

5. Línea indicadora de posición

6. Balón de retención de baja presión con hendidura digital de inserción

7. Conector

8. Tira de sujeción colgante

9. Jeringa Luer-Lock

10. Bolsa colectora con tapón integrado

11. Pinza de cierre

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT contiene:
1 catéter de silicona blanda, 1 jeringa luer-lock, 1 bolsa discreta y 1 pinza de cierre (Figura 1)

El catéter de silicona blanda se inserta en el recto para proceder al control y derivación del contenido fecal, con el objetivo de proteger la piel del paciente y mantener la zona limpia y seca. 
En uno de los extremos dispone de un balón de retención de baja presión y en el otro, un conector para acoplar la bolsa colectora. Hay una hendidura debajo del balón para insertar el 
dedo del facultativo, permitiendo que el dispositivo se posicione de forma digital.

Hay dos puertos acoplados al catéter de silicona. El puerto de color blanco, con la indicación impresa de “≤45ml”, es usado para inflar el balón de retención una vez el dispositivo ha sido 
insertado en el recto del paciente (Figura 2-1b). Este puerto cuenta con dos señales indicadoras PROTECT de llenado, de color verde y rojo respectivamente. La señal verde proporciona 
una indicación visual y táctil cuando el balón de retención de baja presión ha alcanzado el volumen óptimo de inflado. La señal roja proporciona una indicación visual y táctil cuando se 
produce un inflado excesivo. Existe un tapón blanco que permite cerrar el puerto blanco de inflado después de inflar el balón. El puerto de color azul, marcado “IRRIG./Rx”, se utiliza para 
limpiar el dispositivo si es necesario y administrar medicamentos bajo prescripción (Figura 2-1a). También existe un puerto de muestreo, de color azul oscuro, por si el médico necesita 
tomar una muestra de las heces.

Beneficios clínicos previstos 
Según los datos disponibles, algunos de los beneficios clínicos de la familia de productos Flexi-Seal™ FMS son:
• contención y desvío de las materias fecales 
• posibilidad de administrar medicación 

Características del producto 
Además de las características de seguridad y rendimiento relacionadas con el uso seguro del producto, entre las características de rendimiento de este se incluyen:
• Vida útil del producto de 5 años 
• La bolsa colectora debe tener una capacidad de 1 litro. 
• La bolsa colectora debe tener marcas de graduación de volumen que vayan de 100 ml a 1.000 ml con una precisión del ±15 %.

INDICACIONES
Para su uso en el control fecal de pacientes con escaso o nulo control intestinal, a través de la colección de las heces liquidas o semilíquidas, así como para proporcionar un acceso para 
administrar medicamentos.

CONTRAINDICACIONES
1.  Este producto no puede utilizarse:
• durante más de 29 días consecutivos,
• en pacientes pediátricos (pacientes menores de 18 años), ya que su uso no ha sido probado en este rango de población.
2.  El sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT no debería ser utilizado en personas con:
• deterioro o posible deterioro de la mucosa distal, es decir, proctitis grave, proctitis isquémica ulceraciones mucosas,
• intervenciones quirúrgicas en el recto en el transcurso del último año,
• lesión rectal o anal,
• hemorroides de tamaño significativo y / o sintomatología,
• estrechez o estenosis rectal o anal,
• sospecha o confirmación de Tumor rectal / anal,
•  un termómetro o cualquier otro dispositivo que deba insertarse en el recto, ni tampoco se podrán administrar supositorios o enemas a través de recto durante el tiempo que 

permanezca insertado el dispositivo,
• hipersensibilidad o antecedentes de reacciones a alérgicas a cualquiera de los componentes del equipo.

ADVERTENCIAS:
•  Advertencia: Los facultativos deben ser conscientes de que existen datos clínicos muy limitados sobre el uso de sistemas de manejo fecal por catéter permanente, después de 14 días 

de uso continuado.
•  Advertencia: Existe un riesgo potencial de conexiones incorrectas con conectores de otros dispositivos médicos, tales como equipos intravenosos, sistemas ventilatorios y de suministro 

de gases, dispositivos uretrales/urinarios, línea de inflado del balón de dispositivos neuroaxiales y dispositivos para otras aplicaciones enterales y gástricas.
•  Advertencia: No seguir estas instrucciones de uso, puede aumentar la probabilidad de aparición de un evento adverso.
•  Advertencia: Los pacientes deben estar controlados diariamente y se debe notificar inmediatamente a un médico la aparición de cualquiera de los siguientes síntomas:
- Dolor rectal
- Hemorragia rectal
- Síntomas abdominales como distensión o dolor
•  Advertencia: El sobreinflado del balón de retención puede aumentar el riesgo de aparición de eventos adversos.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
1.  Debe prestarse atención máxima cuando se utiliza el dispositivo en pacientes con procesos intestinales inflamatorios o que se les haya realizado una intervención quirúrgica en la zona 

rectal. El médico debe determinar el grado y la localización de la inflamación o extensión de la intervención (p.ej. localización de la anastomosis) dentro del colon / recto antes de 
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considerar el uso de este dispositivo en pacientes afectados de dichos procesos.
2.  El dispositivo debe utilizarse con precaución en pacientes con tendencia al sangrado, debido al tratamiento con anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios u otras causas. En el caso 

de que aparezcan signos de sangrado, retire el dispositivo de manera inmediata e informe al médico.
3.  El dispositivo debe utilizarse con precaución en pacientes con lesión de la medula espinal, debido a la posibilidad de desarrollo de disreflexia autonómica (DA).
4.  Retire cualquier elemento o dispositivo anal antes de la inserción del Flexi-Seal™ PROTECT FMS y no introduzca ningún otro dispositivo en el recto mientras que el Flexi-Seal™ PROTECT 

FMS esté colocado.
5.  Asegúrese de que el paciente no se tumba ni se sienta sobre el catéter, ya que esto podría provocar danos por presión local izada y contribuir al desarrollo de alteraciones de la mucosa 

perianal y/o restringir el flujo fecal.
6.  Las deposiciones sólidas o de consistencia blanda no pueden pasar a través del catéter y podrían llegar a obstruirlo. El uso del dispositivo no está indicado en el caso de heces solidas o 

de consistencia blanda.
7.  Pueden aparecer pequeñas cantidades de humedad o filtraciones en torno al catéter. Para evitar la irritación de la piel, se debe establecer un protocolo apropiado de cuidados cutáneos. 

La piel debe mantenerse limpia, seca y protegida con un producto con efecto barrera frente a la humedad.
8.  Si el catéter llega a bloquearse por heces, puede irrigarse con agua a través del puerto de irrigación (ver Instrucciones de uso “Irrigación del dispositivo”). No usar el puerto de color 

blanco con la marca ≤45ml con indicador del inflado para realizar irrigaciones. Si la obstrucción del catéter está causada por deposiciones sólidas, es preciso suspender el uso del 
dispositivo.

9.  Los facultativos deben tener un cuidado especial para utilizar el puerto de irrigación de color azul (marcado “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) solo para irrigación y administración de medica-
mentos. NO irrigar o administrar medicamentos a través del puerto de inflación de color blanco (marcado “≤45ml” Figura 7-1b), cerrado con un tapón blanco.

10.  Suspenda el uso del dispositivo si el control intestinal del paciente, la consistencia y la frecuencia de las deposiciones comienzan a regresar a la normalidad.
11.  Mientras que el paciente se encuentre regularmente vigilado en todo momento, los pacientes pueden estar sentados durante periodos cortos es decir, hasta un máximo de 2 horas, 

como parte de los cuidados de enfermería diarios. Durante este periodo de asiento, se debe hacer un seguimiento regular para asegurar que el tubo nunca está bloqueado o doblado 
y para comprobar y evitar danos por la presión en la región perianal y/o anal. Para algunos pacientes, la duración del periodo de asiento para evitar danos por la presión en la región 
perianal y/o anal podría ser mucho más corto y el facultativo debe estar alerta ante esta posibilidad.

12.  Al igual que con el empleo de cualquier otro dispositivo rectal, podrían aparecer los efectos adversos siguientes:
• Perdida de heces en torno al dispositivo
• Sangrando rectal o anal debido a la necrosis o ulceración por presión de la mucosa rectal o anal
• Irritación de la piel perianal
• Perdida temporal en el tono muscular del esfínter anal
• Infección
• Obstrucciona intestinal
• Perforación intestinal
13.  Este producto es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilización puede conducir a un mayor riesgo de infección o contaminación cruzada. Las propiedades físicas del 

dispositivo pueden no ser ya las óptimas para el uso previsto.
14.Si sucede algún incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, comuníquelo al fabricante y a la autoridad nacional pertinente.
      Circunstancias en las que el usuario debe consultar con un profesional sanitario.
15. Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biológico. Utilícelo y deséchelo de acuerdo con las prácticas médicas aceptadas y la legislación y los reglamentos locales.

INSTRUCCIONES DE USO
A. Preparación del dispositivo
1.  Además del sistema del dispositivo, se necesitaran guantes y lubricante.
2.  Despliegue el catéter en toda su longitud, dejándolo plano sobre la cama, con la bolsa de recolección hacia los pies de la cama.
3.  Fije firmemente la bolsa de recogida al conector en el extremo del catéter (Figura 3).

B. Preparación del paciente
1. Colocar al paciente en posición decúbito lateral izquierdo; en caso de que no pudiera tolerar esta posición, situar al paciente para posibilitar el acceso al recto.
2. Retire cualquier otro elemento presente en el conducto anal antes de las inserción del sistema de control fecal Flexi-Seal ™ PROTECT.
3. Realizar un tacto rectal para evaluar si resulta adecuado insertar el dispositivo.

C. Inserción del dispositivo
1.  Quitar el tapón blanco del puerto de inflado. Utilizando la jeringa que se proporciona, extraer todo el aire que haya en el balón, conectando la jeringa al puerto de inflado blanco 

(marcado “≤45ml”) y tirando del émbolo. Retirar la jeringa y llenarla con 45ml de agua o solución salina, conectar la jeringa de nuevo al puerto de inflado blanco del catéter. Insertar 
un dedo enguantado y lubricado en la hendidura digital de color azul para guiar la inserción del dispositivo (la hendidura digital se encuentra por encima de la línea del indicador de 
posición) (Figura 4). Recubrir el extremo del balón del catéter con lubricante. Sujetar el catéter e insertarlo suavemente por el extremo del globo a través del esfínter anal hasta que el 
balón sobrepase el orificio externo y quede bien dentro de la ampolla rectal. El dedo puede retirarse o permanecer en su lugar en el recto durante el inflado inicial del balón.

2.  Inflar el balón con un máximo de 45 ml de líquido presionando lentamente el émbolo de la jeringa. Con el dedo de inserción retirado, la señal indicadora PROTECT verde indicará una 
vez que el balón haya alcanzado el nivel de llenado óptimo para la anatomía del paciente (Figura 5). Puede haber casos en los que la señal indicadora PROTECT verde no indique nivel 
de llenado si el espacio interno en el recto es grande. Bajo ninguna circunstancia se debe inflar el balón con más de 45 ml de líquido. Si la señal indicadora PROTECT verde indica nivel de 
llenado con menos de 30 ml de líquido, retirar el líquido y volver a colocar el balón en la ampolla rectal. Después del reposicionamiento, llenar el balón como se describe anteriormente. 
No llenar con más de 45 ml de líquido. La señal indicadora PROTECT roja comenzará a indicar si el balón se llena por encima del máximo de 45 ml de líquido. Si la señal indicadora 
PROTECT roja indica que está lleno del todo, debe evaluar la posición del paciente y el volumen de inflado del balón y, si es necesario, reducir el llenado.

3.  Retire la jeringa del puerto de inflado, y tire suavemente del catéter blando para comprobar que el balón este colocado firme en el recto y que se posiciona contra el suelo rectal (Figura 
6). Cierre el tapón del puerto blanco de inflado para evitar problemas de conexión, como insertar medicación o irrigación por el puerto equivocado.

4.  Colocar el catéter flexible a lo largo de la pierna del paciente evitando acodamientos y obstrucciones. Tener en cuenta la línea indicadora de posición en relación con el ano del paciente. 
Regularmente observar cambios en la posición de la línea del indicador de posición como forma de determinar el posible movimiento del balón de retención en el recto del paciente. 
Esto podría indicar la necesidad de que el balón o el dispositivo tuviera que ser re-posicionado. En el caso de expulsión del dispositivo, desinflar el balón totalmente; limpiar el extremo 
del balón del catéter y volver a insertar siguiendo las instrucciones para “La inserción de dispositivos”. Un examen rectal debe llevarse a cabo antes de la re-inserción para verificar que 
no hay presencia de heces. Si la expulsión se repite durante más de tres episodios, se debería considerar interrumpir el uso del dispositivo.

5.  Colgar la bolsa mediante la tira de sujeción en el lado de la cama, en una posición inferior a la del paciente.

D. Irrigación del dispositivo
Para irrigar el dispositivo, llenar la jeringa con agua a temperatura ambiente, conectar la jeringa en el puerto de irrigación/administración de medicación azul (marcado “IRRIG./Rx” Figura 
7-1a) y presionar lentamente el émbolo. Los facultativos deben tener especial atención en utilizar el puerto azul de irrigación/administración de medicación solo para irrigación. No irrigar 
a través del puerto de inflación blanco (marcado “≤45ml” Figura 7-1b), ya que esto daría lugar a un sobreinflado del balón de retención y el dispositivo no sería irrigado como se pretende. 
Repetir el procedimiento tan a menudo como sea necesario para mantener el correcto funcionamiento del dispositivo. 

El lavado del dispositivo como se ha descrito anteriormente es un procedimiento opcional para su uso solo cuando sea necesario para mantener el flujo sin obstáculos de las heces hacia 
la bolsa de recolección. Si el repetir el lavado con agua no reinstaura el flujo de las heces a través del catéter, el dispositivo debe ser inspeccionado para comprobar que no hay ninguna 
obstrucción externa (por ejemplo, presión de alguna parte del cuerpo, pieza de equipo, o la resolución de la diarrea). Si no detecta una causa de la obstrucción del dispositivo, el uso del 
dispositivo debe ser interrumpido.

E. Mantenimiento del dispositivo
Cambiar la bolsa colectora siempre que sea necesario. Antes de desechar la bolsa se debe cerrar con la tapa y a continuación aplicar el protocolo institucional para eliminación de residuos 
biocontaminados. Observar el dispositivo frecuentemente para detectar eventuales obstrucciones causadas por acodamientos, partículas fecales sólidas o presión externa. 
La escala de medición de la bolsa colectora tiene una precisión del +/-15 % y se ofrece únicamente con fines orientativos.

F. Administración de medicación (la posología debe ser controlada por el médico).
1.  Conectar la jeringa suministrada y purgar el canal de irrigación con 10 ml de agua.
2.  Preparar una nueva jeringa con la medicación prescrita. Colocar la pinza de cierre suelta sobre el catéter en la línea del indicador de posición negro. Conectar la jeringa al puerto azul de 

irrigación/administración de medicación (marcado “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) y administrar los medicamentos. Los facultativos deben tener un cuidado especial para utilizar el puerto azul 
de irrigación/administración de medicación solo para administrar medicamentos. NO administrar medicamentos a través del puerto de inflación blanco (marcado “≤45ml” Figura 7-1b) 
ya que esto conllevaría una sobreinflación del balón de retención y el paciente no recibiría la medicación según lo previsto. 

3.  Para garantizar la administración de la medicación en el recto, se ha de lavar inmediatamente el canal de irrigación con al menos 50 ml de agua. Cerrar la pinza de cierre sobre el catéter 
para asegurarse de que no hay flujo a través del catéter (asegurarse de cerrar la pinza hasta la segunda posición de cierre, presionando firmemente con el dedo índice y el pulgar de 
ambas manos para asegurar un buen cierre). Dejar que el medicamento permanezca en el recto el tiempo necesario para su absorción, según lo prescrito por el médico.

4.  Abrir la pinza de cierre. Conectar una nueva jeringa (no suministrada) y lavar el canal de irrigación con 10 ml de agua. Desechar la jeringa de acuerdo con la política institucional.

G. Toma de muestras
Para recoger una muestra de heces del catéter, abrir el tapón del puerto de muestra azul oscuro. Introducir la punta de una jeringa Luer-slip o una jeringa de catéter a través de la abertura 
interior del puerto de muestras para acceder al interior del catéter. Desplazar lentamente el émbolo de la jeringa para recoger la muestra. Retirar la jeringa y cerrar el tapón del puerto de 
muestras azul oscuro.

H. Retirada del dispositivo
Para retirar el catéter del recto, primero se debe deshinchar el balón de retención. Retirar el tapón blanco del puerto de inflado. Conectar la jeringa al puerto de inflado blanco (marcado 
con “≤45ml”) y extraer lentamente toda el agua del balón de retención (Figura 9).

Desconectar la jeringa y desecharla. Sujetar el catéter tan cerca del paciente como sea posible y deslizarlo lentamente fuera del ano. Desechar el dispositivo según el protocolo institucional 
para eliminación de desechos médicos. En el caso de que el balón sea difícil o imposible de desinflar, se ha de cortar el lumen de inflado y drenar el agua en el balón. En ningún caso se 
debe intentar quitar el dispositivo de un paciente con el balón inflado todavía.

Normas generales
El dispositivo puede ser cambiado cuando sea necesario para realizar la evaluación normal del paciente. El uso del dispositivo no está indicado para más de 29 días consecutivos.
Si el envase del producto esta dañado no debe ser utilizado.
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PORTUGUESA

1. Porta para irrigação do catéter e administração de medicação

2. Porta de enchimento do balão com indicador de enchimento

3. Porta para colheita de amostras

4. Catéter

5. Linha indicadora de posição

6. Balão de retenção de baixa pressão com bolso

7. Conector

8. Tira para pendurar o dispositivo

9. Seringa Luer-Lock 

10. Saco colector com tampa integrada

11. Pinça de clampagem

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
O Sistema de Controlo Fecal PROTECT Flexi-Seal™ contém:
1 Catéter de silicone com globo de retenção, 1 seringa Luer-lock, 1 saco colector com filtro, 1 pinça de clampagem (figura 1)

O catéter flexível de silicone é introduzido no recto para recolha e desvio das fezes, com o objectivo de proteger a pele do doente e manter a cama limpa. Há um balão de retenção de baixa 
pressão na extremidade distal, e na outra extremidade, um conector para o saco colector. Existe também um bolso de cor azul, por baixo do balão de retenção, para colocação do dedo, 
permitindo a introdução digital do dispositivo.

Fixos no lado do catéter, estão duas portas, uma azul e uma branca. A porta branca marcada com“≤45ml” é usada para insuflar o balão de retenção depois do dispositivo ser inserido 
no recto do paciente (Figura 2-1b). Esta porta de enchimento de cor branca está equipada com dois sinais indicadores de enchimento (sinais indicadores PROTECT), cor verde (isto é, o 
indicador mais próximo do catéter) e cor vermelha (isto é, o indicador mais afastado do catéter). O sinal de indicação de enchimento a verde indica quando o balão de retenção de baixa 
pressão está cheio com a quantidade ideal de água. O sinal de indicação de enchimento a vermelho indica quando ocorre um sobre-enchimento do balão. Uma tampa branca fechada está 
perto da porta de enchimento branca após o enchimento do balão. A porta azul marcada “IRRIG./Rx”, é usada para irrigar o dispositivo quando necessário e para administrar medicação 
quando assim prescrito (Figura 2-1a). Uma porta para colheita de amostras azul escura também aparece se for necessário recolher amostras de fezes.

Benefício clínico previsto 
Conforme determinado pelos dados disponíveis, os benefícios clínicos da família de produtos Flexi-Seal™ FMS incluem:
• Contenção e desvio de matérias fecais 
• A possibilidade de se administrar medicação

Recomendações
Além das recomendações de segurança e desempenho relacionadas com a utilização segura do dispositivo, as  recomendações de desempenho apresentadas para o dispositivo incluem:
• Prazo de validade do produto de 5 anos 
• O saco de recolha tem uma capacidade de 1 litro. 
• O saco de recolha tem uma marcação de graduação de volume entre 100 ml e 1000 ml com uma precisão de ± 15%.

INDICAÇÕES
Para o controlo de incontinência fecal, com fezes líquidas a semi-líquidas e para oferecer acesso para a administração de medicação.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Este produto não deve ser usado:
• por um período superior a 29 dias consecutivos
• em pacientes pediátricos (com menos de 18 anos de idade), por não ter sido testado  neste grupo etário

2. O Flexi-Seal™ PROTECT Sistema de Controlo Fecal não deve ser usado em indivíduos que:
• tenham suspeita ou confirmação de lesão da mucosa rectal ex.: proctite severa, proctite isquémica e ulceração da mucosa rectal.
• tenham sido submetidos a cirurgia rectal há  menos de 1 ano.
• tenham qualquer lesão rectal ou anal.
• tenham hemorroidas de tamanho significativo
• tenham estreitamento ou estenose rectal ou anal 
• tenham suspeita ou confirmação de tumor rectal/anal.
• tenham colocado algum dispositivo rectal ou anal (ex.: termómetro) ou mecanismo de administração (ex.: supositórios ou enema).
• sejam sensíveis a, ou tenham reacções alérgicas a qualquer um dos componentes no sistema.

ATENÇÃO:
• Atenção: Os profissionais devem ter conhecimento de que existe pouca evidência clínica sobre a utilização de sistemas de controlo fecal durante um período superior a 14 dias.
•  Atenção: Tenha em atenção que há um risco de conexões mal feitas com outros dispositivos médicos, tais como equipamentos endovenosos, sistemas de ventilação e administração de 

gases, dispositivos ureterais/urinários, via de enchimento de cuf de dispositivos neuroaxiais, e outros dispositivos para outras indicações enterais e gástricas.
• Atenção: O não seguimento destas instruções de utilização pode aumentar a possibilidade de ocorrência de um evento adverso.
• Atenção: Os doentes devem ser monitorizados diariamente e um médico deve ser imediatamente informado no caso de ocorrerem algumas destas situações
- Dor rectal
- Hemorragia rectal
- Sintomas abdominais tais como distensão/dor
•  Atenção: O sobre-enchimento do balão de retenção tem o potencial de aumentar o risco de eventos adversos, incluindo dor rectal, hemorragia, ulcerações, e possíveis perfurações.
• Atenção: Existe o perigo de obstruções fecais com este produto.

PRECAUÇÕES E OBSERVAÇÕES:
1  Deverá ser dada especial atenção ao uso do dispositivo em doentes com patologias inflamatórias do intestino ou que tenham sido submetidos a cirurgia rectal. O médico deverá 

determinar o grau e localização da inflamação ou extensão da cirurgia (ex.: localização da anastomose) no colón/recto antes de considerar a utilização deste dispositivo em pacientes 
que apresentem estas patologias.

2.  Deve ter cuidado na utilização deste dispositivo em pacientes que tenham tendência a sangrar por estarem sujeitos a terapias anti-coagulantes ou anti-plaquetárias, ou uma patologia 
subjacente. Se ocorrerem sinais de hemorragia rectal, deve remover imediatamente o dispositivo e avisar o médico. 

3.  O dispositivo deve ser utilizado com cuidado em doentes com lesão medular devido ao risco de desenvolvimento de disreflexia autonómica.
4.  Antes da inserção do Flexi-Seal™ PROTECT FMS, deverá ser removido qualquer dispositivo anal inserido e não devem ser inseridos outros dispositivos no recto enquanto o Flexi-Seal™ 

PROTECT FMS estiver colocado.
5.  Assegure-se de que o doente não se encontra deitado ou sentado por cima do catéter, pois pode levar ao desenvolvimento de uma lesão por pressão, contribuir para a perda da 

integridade cutânea na região perianal, e restringir o fluxo das fezes.
6.  Fezes sólidas ou moles formadas não podem passar através do catéter e obstruirão a abertura de saída. O uso do dispositivo não está indicado no caso de fezes sólidas ou moles.
7.  É possível verificarem-se pequenas quantidades de líquido ou muco à volta do catéter. Para evitar irritação cutânea, deverá implementar-se o protocolo de tratamento utilizado na 

instituição. No mínimo, a pele deverá estar limpa, seca e protegida com um creme barreira. 
8.  Se o catéter ficar entupido com fezes, irrigar com água usando apenas a porta de irrigação (ver Instruções de Utilização “Irrigação do Dispositivo”). Não usar a porta branca de 

enchimento (com a indicação de ≤45ml) para irrigar o dispositivo. No caso da obstrução do catéter ser devida a fezes sólidas, a utilização do dispositivo deve ser descontinuada. 
9.  Os profissionais de saúde devem certificar-se de que utilizam a porta azul de irrigação/medicação (marcada “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) apenas para irrigar o dispositivo e administrar 

medicação. NÃO irrigar ou administrar medicação através da porta branca (com a indicação “≤45ml” figura 7-1b) que está fechada com uma tampa branca.
10.  Suspenda a utilização do dispositivo se o controlo intestinal, e a frequência e consistência das dejecções voltarem ao normal
11.  Desde que regular e cuidadosamente monitorizado, o doente pode sentar-se por breves períodos (por exemplo até 2 horas), como parte de um protocolo de cuidados diários. Durante 

estes períodos em que se encontra sentado, o doente deve ser monitorizado para garantir que o catéter não se encontra dobrado ou obstruído, e que não se desenvolve uma lesão 
por pressão na região perianal. Para alguns doentes, e para evitar o desenvolvimento de uma úlcera de pressão, a duração do período em que se encontra sentado poderá ter que ser 
menor. Os profissionais de saúde deverão estar alertados para esta situação.

12. Tal como no uso de qualquer dispositivo rectal, poderão ocorrer as seguintes situações adversas:
• Extravasamento de fezes à volta do dispositivo
• Hemorragia rectal/anal devido a necrose por pressão ou ulceração da mucosa rectal ou anal.
• Lesão da pele perianal
• A disfunção temporária do tónus muscular do esfíncter anal
• Infecção
• Obstrução intestinal
• Perfuração do intestino
13.  Este dispositivo é apenas para uso único e não deve ser reutilizado. A reutilização pode causar o aumento do risco de infecção ou contaminação. Quando reutilizado, as propriedades 

físicas do dispositivo podem não ser as mais adequadas para o uso pretendido. 
14.  Se não existir fluxo de fezes num período de 24 horas, então devem ocorrer as seguintes acções:
• Irrigação (consulte a secção D. I irrigação do dispositivo, em Instruções de Utilização, ou 
• Remoção do dispositivo.
15. Se durante a utilização deste dispositivo, ou como resultado da sua utilização, ocorrer um incidente grave, relate o sucedido ao fabricante e à sua autoridade nacional.
        Circunstâncias em que o utilizador deverá consultar um profissional de saúde.
16. Após a utilização, este produto pode representar um risco biológico potencial. Manuseie e elimine de acordo com a prática médica aceite e as leis e regulamentos locais aplicáveis.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
A. Preparação do Dispositivo
1. Para além do sistema do dispositivo, são também necessárias luvas e lubrificante.
2. Desdobrar o catéter colocando-o ao comprido sobre a cama, com o saco colector na direcção dos pés da cama.
3. Fixar bem o saco colector ao conector na extremidade do catéter (Figura 3).

B. Preparação do Paciente
1. Posicione o paciente em decúbito lateral esquerdo; se não for possível, posicione-o de modo a conseguir aceder ao recto.
2. Retire qualquer dispositivo anal que esteja colocado antes de introduzir o dispositivo Flexi-Seal ™ PROTECT Sistema de Controlo Fecal.
3. Faça um toque rectal para avaliar se é possível a colocação do dispositivo.

C. Introdução do dispositivo
1.  Remover a tampa branca da porta de enchimento. Colocar a seringa na porta branca de enchimento (marcada com “≤45ml” ) e retirar o ar do balão, puxando o êmbolo da seringa. 

Remova a seringa, enchendo-a de seguida com 45ml de água ou soro fisiológico. Enrosque a seringa à porta branca de enchimento do balão. Introduza o dedo indicador, em luva 
lubrificada, dentro do bolso azul do balão de retenção para orientação digital durante a inserção do dispositivo no recto do doente (Figura 4). Revestir com lubrificante a extremidade 
do balão do catéter. Introduzir suavemente a extremidade do balão através do esfíncter anal até o balão se encontrar colocado dentro da ampola rectal. O dedo pode ser retirado ou 
manter-se colocado no recto durante o enchimento do balão.

2.  Insufle o balão de retenção, carregando lentamente no êmbolo da seringa. Depois de remover o dedo, o sinal indicador PROTECT verde expandir-se-á quando o balão de retenção estiver 
cheio com a quantidade óptima de água. (Figura 5). Pare a insuflação quando o indicador verde tiver assinalado enchimento óptimo. O balão de retenção não deverá, em circunstância 
alguma, ser insuflado com mais de 45ml de líquido. Se o sinal indicador PROTECT verde indicar menos de 30ml de fluido, deve retirar a água, removê-lo, voltar a colocá-lo na ampola 
rectal, e enchê-lo como descrito anteriormente. Não encher com mais de 45ml de líquido. O sinal indicador PROTECT vermelho indicará se o balão insuflou com mais de 45 ml de líquido. 
Se o sinal indicador PROTECT vermelho está completamente insuflado, verifique a posição do doente e repita o processo de insuflação do balão. Pare a insuflação quando o indicador 
verde tiver assinalado enchimento óptimo.

3.  Remova a seringa da porta de enchimento e puxe suavemente o catéter de silicone para verificar que o balão se encontra seguro e convenientemente posicionado no recto. (Figura 6). 
Feche a tampa na porta de enchimento branca para evitar problemas de má ligação, tais como administração de medicação ou irrigação através da porta errada.

4.  Posicione o catéter flexível de silicone ao longo da perna do paciente evitando que se dobre e fique obstruído. Verifique a linha indicadora de posição em relação ao ânus do paciente. 
Regularmente, observe se existem alterações na localização da linha indicadora de posição a fim de verificar se houve movimento do balão de retenção no recto do paciente. Isto 
poderá indicar a necessidade do balão ou dispositivo ser reposicionado. Se o doente expulsar o dispositivo, o balão de retenção deve ser esvaziado, lavado e reintroduzido, seguindo 
as instruções de introdução do dispositivo. Antes de reintroduzir o dispositivo, deve ser realizado um toque rectal para descartar a presença de fezes sólidas na ampola rectal. Se o 
dispositivo for expulso por mais 3 vezes, deve ser avaliada a continuação da utilização do dispositivo.

5.  Pendure o saco colector pela tira em local apropriado da cama numa posição inferior à do doente.

D. Irrigação do Dispositivo
Para irrigar o dispositivo, encher a seringa com água à temperatura ambiente, enroscá-la à porta azul de irrigação/medicação (marcada com “irriG./rx” figura 7-1A) e pressione lentamente 
o êmbolo da seringa. O profissional de saúde deve certificar-se que utiliza apenas a porta azul para a irrigação/medicação. Não utilize a porta branca para fazer a irrigação (marcada com 
“≤45ml” figura 7-1b), pois isto levaria a um sobre-enchimento do balão de retenção e o dispositivo não seria irrigado conforme pretendido. Repita o procedimento de irrigação quantas 
vezes forem necessárias para manter o funcionamento correcto do dispositivo. A limpeza do dispositivo como acima indicado é um procedimento opcional para usar só quando for preciso 
manter o fluxo de fezes sem obstruções para o saco colector. Se a irrigação repetida com água não retomar a passagem das fezes através do catéter, o dispositivo deverá ser inspeccionado 
para verificar se não há obstrução externa (i.e. pressão exercida pelo corpo, algum equipamento ou resolução da diarreia). Se não se identificar a origem da obstrução, o uso do dispositivo 
deverá ser descontinuado.

E. Manutenção do dispositivo
Mudar o saco colector quando necessário. Descartar os sacos usados em conformidade com os protocolos institucionais para resíduos clínicos. Verificar o dispositivo com frequência, para 
ver se apresenta obstruções causadas por dobras, partículas fecais sólidas ou pressão externa. 
A escala de medição do saco de recolha tem uma precisão de +/-15% e destina-se apenas para fins de indicação.

F. Administração de Medicação (a dosagem deve ser controlada por um médico)
1.  Enroscar a seringa a porta de irrigação e lavar o tubo de irrigação com 10ml de água.
2.  Preparar uma nova seringa com a medicação prescrita. Colocar a pinça de clampagem aberta em volta do catéter, na zona da linha preta indicadora de posição. 

Conecte a seringa à porta azul de irrigação/medicação (marcada com “irriG./rx” figura 7-1A), e administre a medicação. Os profissionais de saúde devem certificar-se de que estão a 
utilizar a porta azul de irrigação/medicação para a administração da medicação. Não administrar a medicação através da porta branca (marcada com “≤45ml” figura 7-1b) pois isto 
levaria a um sobre-enchimento do balão de retenção, e o doente não receberia a medicação como pretendido.

3.  Para assegurar um fornecimento da medicação no recto, irrigar imediatamente o tubo de irrigação com pelo menos 50ml de água. Feche a pinça de clampagem em volta do catéter para 
assegurar que não há refluxo no catéter (assegure-se que a pinça está fechada na segunda posição; aperte com força usando o polegar e dedo indicador de ambas as mãos para ter a 
certeza que a pinça está bem fechada) Deixar que a medicação fique no recto durante o período de tempo desejado, conforme indicado pelo médico.

4.  Remover a pinça de clampagem. Conectar uma seringa nova (não incluída) e lavar o tubo de irrigação com10ml de água. Descartar a seringa de acordo com o regulamento institucional.

G. Colheita de amostras
Para recolher uma amostra do catéter, abrir a tampa da porta para colheita de amostras azul escura. Pressionar a ponta de uma seringa ou catéter através da ranhura no interior da porta 
de colheita de amostras para assim aceder ao interior do catéter. Puxar o êmbolo da seringa para recolher uma amostra. Remover a seringa e fechar a tampa da porta de colheita de 
amostras azul escura.  

H. Remoção do Dispositivo
Para remover o catéter do recto, o balão de retenção deve ser esvaziado primeiro. Remova a tampa branca da porta de enchimento. Enrosque a seringa à porta de enchimento (marcada 
com ≤45ml) e aspire lentamente o fluido contido no balão (figura 2-1b).

Retirar a seringa e descartar. Agarre no dispositivo o mais próximo do ânus e puxe lentamente o catéter até a completa exteriorização deste. Descartar o dispositivo de acordo com os 
protocolos institucionais para o tratamento de resíduos clínicos. Caso seja difícil ou impossível de esvaziar o balão de retenção, corte o lúmen da via de irrigação e drene o líquido do balão 
de retenção. Em situação alguma o balão de retenção deve ser retirado quando ainda insuflado.

Informações Gerais
O dispositivo pode ser mudado sempre que for necessário observar o doente.
O dispositivo não deve ser usado durante um período superior a 29 dias consecutivos.
Se a embalagem do produto estiver danificada, não utilize.
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DANSK

1. Irrigations- og medicinport

3. Prøvetagningsport

4. Kateter

5. Positionsindikatorlinje

7. Konnektor

8. Ophæng

9. Luer-lock sprøjte

10. Opsamlingspose med integreret lukkeanordning

11. Lukkeklemme

PRODUKTBESKRIVELSE
Flexi-Seal™ PROTECT fækalkatetersystem indeholder:
1 blødt kateter, 1 Luer-lock sprøjte, 1 pose med filter og 1 lukkeklemme (Figur 1)

Det bløde kateter indføres i rektum for at opsamle og bortlede afføring samt beskytte patientens hud og holde sengelinnedet rent. Der sidder en lavtrykscuff i den distale ende og en 
koblingsring til påsætning af opsamlingsposen i den anden ende. En fingerlomme under cuffen gør det muligt for klinikeren at positionere kateteret med fingeren. 

En blå og hvid port er fastgjort på siden af kateteret. Den hvide port, markeret med “≤45 ml”, anvendes til at fylde cuffen efter, at kateteret er indført i patientens rektum. (Figur 2-1b). 
Den hvide indføringsport er udstyret med to opfyldningsindikatorer (PROTECT-indikatorer), en grøn (nærmest kateterslangen)og en rød (længst væk fra kateterslangen). Den grønne 
opfyldningsindikator giver et visuelt og føleligt signal, når lavtrykscuffen er fyldt til sit optimale niveau. Den røde opfyldningsindikator giver et visuelt og føleligt signal, når lavtrykscuffen 
er overfyldt. Den hvide hætte bruges til at lukke den hvide indføringsport, når cuffen er fyldt. Den blå port markeret med “IRRIG. /Rx” anvendes til at skylle kateteret om nødvendigt og til 
at administrere evt. ordineret medicin. (Figur 2-1a). Der findes også en mørkeblå prøvetagningsport, som klinikeren kan anvende til at tage en fæcesprøve, hvis det er nødvendigt

Tilsigtet klinisk fordel 
Som det fremgår af de tilgængelige data, omfatter de kliniske fordele ved Flexi-Seal™ FMS-produktserien:
• Opsamling og bortledning af afføring 
• Muligheden for at kunne administrere medicin

Krav 
Ud over sikkerheds- og funktionskrav i forbindelse med sikker anvendelse af systemet omfatter funktionskrav for systemet:
• En produktholdbarhed på 5 år 
• Opsamlingsposens volumenkapacitet skal være på 1 liter
• Opsamlingsposen skal have målestreger fra 100 ml til 1000 ml med en nøjagtighed på ± 15 %.

INDIKATIONER 
Anvendes til håndtering af fækal inkontinens og opsamling af tynd eller halvtynd afføring samt til lægemiddeladministration.

KONTRAINDIKATIONER 
1. Dette produkt er ikke beregnet til brug: 
• i mere end 29 dage i træk 
• til pædiatriske patienter (patienter under 18 år) eftersom produktet ikke er testet til denne gruppe af patienter

2. Flexi-Seal™ PROTECT fækalkatetersystem bør ikke anvendes til patienter, som: 
• har mistanke om eller bekræftet svækkelse af slimhinden i rektum, f.eks. svær proktitis, iskæmisk proktitis, ulcerøse slimhinder 
• har gennemgået rektumkirurgi inden for det sidste år 
• har rektum- eller analskader 
• har store hæmorroider og/eller andre symptomer 
• har en rektum- eller analstriktur/-stenose  
• har mistanke om eller bekræftet rektum-/analtumor 
• har nogen form for andet rektalt system lagt op (f.eks. et termometer, stikpiller eller lavement) 
• er overfølsomme overfor eller har haft en allergisk reaktion på et eller flere komponenter i kittet

ADVARSLER 
• Advarsel: Klinikere bør være opmærksomme på, at der er meget begrænsede kliniske data om brugen af rektale fækalkatetersystemer efter 14 dages fortsat brug. 
•   Advarsel: Der er en potentiel risiko for utilsigtet tilslutning til konnektorer fra andre medicinske produkter, såsom konnektorer fra intravenøst udstyr, iltprodukter, 
  urinprodukter, manchetter til ekstremiteter og ernæringsudstyr. 
• Advarsel: Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan øge risikoen for bivirkninger. 
• Advarsel: Patienten skal overvåges dagligt, og lægen skal kontaktes med det samme, hvis følgende forekommer: 
- Smerter i rektum 
- Blødning fra rektum 
- Abdominale symptomer som f.eks. smerter eller udspilet abdomen 
• Advarsel: Overfyldning af cuffen kan potentielt øge risikoen for bivirkninger, herunder smerter i rektum, blødning fra rektum, sårdannelser og perforation. 
• Advarsel: Der er risiko for fækale obstruktioner med dette produkt.

FORHOLDSREGLER OG OBSERVATIONER 
1.  Der skal udvises stor opmærksomhed, når fækalkatetersystemet anvendes til patienter med inflammatoriske tarmlidelser eller patienter, som har fået foretaget rektumkirurgi. 

Lægen bør vurdere graden og lokationen af inflammation eller kirurgi (f.eks. anastomosens placering) i tyktarmen/rektum, før det overvejes at anvende systemet til disse  
patienter.

2.  Der skal udvises forsigtighed, når systemet anvendes til patienter, som har tendens til blødninger i forbindelse med antikoagulant- / antitrombocytbehandling eller   
underliggende sygdomme. Hvis der forekommer tegn på blødning fra rektum, skal systemet fjernes med det samme og en læge kontaktes.

3.  Systemet skal anvendes med forsigtighed hos patienter med rygmarvsskade på grund af muligheden for udvikling af autonom dysrefleksi.
4.  Fjern eventuelle rektale systemer før indføring af Flexi-Seal™ PROTECT fækalkateteret. Indfør ikke andre rektale systemer i rektum, mens Flexi-Seal™ PROTECT fækalkateteret   

er oplagt.
5.  Sørg for at patienten ikke ligger eller sidder på kateteret, da dette kan medføre lokale trykskader og medvirke til udviklingen af hudskader og / eller hindre flowet i kateteret.
6.  Hård eller fastformet afføring kan ikke passere gennem kateteret og vil blokere åbningen. Systemet er ikke beregnet til brug ved hård eller fastformet afføring. 
7.  Små mængder af væske eller udsivning omkring kateteret kan forventes. For at undgå hudirritation bør en passende hudpleje iværksættes. Som minimum bør huden holdes   

ren, tør og beskyttet af et fugtafvisende produkt. 
8.  Hvis kateteret tilstoppes af afføring, kan det skylles med vand gennem den blå irrigationsport ”IRRIG.” (se afsnittet “Irrigation og fjernelse af systemet”). Anvend aldrig den hvide 

inflationsport (markeret ”≤45ml”) til irrigation. Hvis kateteret blokeres pga. fast afføring, ophøres brugen af systemet.
9.  Klinikere bør være ekstra opmærksomme på kun at anvende den blå irrigationsport (markeret ”IRRIG./Rx”, Figur 7-1a) til irrigation og medicinadministration. Irriger eller  

administrer IKKE medicin via den hvide inflationsport (markeret ”≤45ml”, Figur 7-1b), som er lukket med en hvid hætte.
10.  Normaliseres patientens tarmkontrol, afføringskonsistens og -hyppighed, bør anvendelse af systemet ophøre.
11.  Så længe patienten er regelmæssigt og nøje overvåget, kan patienten sidde op i korte perioder i op til 2 timer, som en del af den daglige sygepleje. I denne periode bør regelmæssig 

kontrol sikre, at fækalkateterslangen ikke blokeres eller kinker for at undgå trykskade i det anale / perianale område. For nogle patienter bør længden af den periode, hvor patienten 
sidder op, være meget kortere for at undgå trykskade i det anale / perianale område. Klinikeren bør være opmærksom på dette.

12.  Som altid ved brug af rektale systemer kan følgende utilsigtede hændelser forekomme: 
• Afføringslækage omkring systemet 
• Rektal/anal blødning på grund af tryksår/nekrose i rektum eller den anale slimhinde 
• Perianal hudskade 
• Midlertidigt tab af muskeltonus i lukkemusklen 
• Infektion 
• Forstoppelse 
• Perforation af tarmen
13.  Fækalkatetersystemet er kun til engangsbrug og må ikke genanvendes. Genanvendelse kan føre til øget risiko for infektioner eller krydskontaminering. Systemets fysiske egenskaber 

er muligvis ikke længere optimale i forhold til den tilsigtede anvendelse.
14. Hvis der ikke er nogen afføring i en periode på 24 timer, skal de følgende handlinger iværksættes: 
• Irrigation (se afsnit D i brugervejledningen, Irrigation af systemet) eller 
• Fjernelse af systemet. 
15. Hvis der under eller som følge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig hændelse, bedes den indberettet til fabrikanten eller den nationale myndighed.
       Omstændigheder, hvor brugeren bør konsultere en sundhedsperson.
16. Efter anvendelsen kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk risiko. Håndteres og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk praksis og gældende lokale love og forordninger.

BRUGSANVISNING 
A. Forberedelse af systemet 
1. Ud over systemet skal der også bruges handsker og eksplorationsgel. 
2. Fold hele kateteret ud i sin fulde længde, så det ligger plant på sengen med opsamlingsposen ned mod fodenden. 
3. Sæt opsamlingsposen godt fast på koblingen for enden af kateteret. (Figur 3) 

B. Forberedelse af patienten 
1. Læg patienten på venstre side. Er dette ikke muligt, placér da patienten på bedst mulige måde, så adgang til rektum er mulig. 
2. Fjern evt. rektale systemer inden indføring af Flexi-Seal™ PROTECT Fækalkatetersystem. 
3. Foretag en rektalundersøgelse med henblik på at få bekræftet, at fækalkateteret kan anlægges.

C. Indføring af Flexi-Seal™ PROTECT fækalkateter 
1.  Fjern den hvide hætte fra inflationsporten. Ved hjælp af den vedlagte sprøjte fjernes luften i cuffen ved at koble sprøjten til den hvide inflationsport (mærket “≤45ml”) og trække 

stemplet tilbage. Fjern sprøjten og fyld den med 45 ml lunkent vand eller saltvand og fastgør sprøjten til den hvide inflationsport på kateteret.  Indfør en behandsket finger påført 
eksplorationsgel i den blå fingerlomme til digital styring under indføring af kateteret, (fingerlommen er placeret over den sorte indikatorlinje). (Figur 4). Smør  cuffen for enden af 
kateteret med eksplorationsgel. Tag fat i kateteret og før forsigtigt cuffen ind i analkanalen, indtil cuffen har passeret den eksterne sfinkter og er inde i  ampulla recti. Fingeren kan 
trækkes ud eller forblive i rektum under fyldning af cuffen.

2.  Fyld cuffen med op til 45 ml væske ved langsomt at trykke sprøjtestemplet ind. Den grønne PROTECT-indikator springer frem, når cuffen har nået sit optimale fyldningsniveau  afhæn-
gigt af anatomien (Figur 5). Stands fyldning, når den grønne indikator angiver maksimal fyldning. Cuffen må under ingen omstændigheder fyldes med mere end 45 ml væske. Hvis 
den grønne PROTECT-indikator springer frem ved påfyldning af mindre end 30 ml væske, skal væsken trækkes ud igen, og cuffen repositioneres i ampulla recti.  Efter repositionering 
fyldes cuffen som beskrevet ovenfor. Må ikke fyldes med mere end 45 ml væske. Den røde PROTECT-indikator springer frem, hvis cuffen overfyldes med mere end 45 ml væske. Hvis den 
røde PROTECT-indikator er sprunget helt frem, skal patientens stilling vurderes, cuffen tømmes helt, og fyldningsprocessen gentages. Stop fyldning, når den grønne indikator angiver 
optimal fyldning.

3.  Fjern sprøjten fra inflationsporten og træk forsigtigt i kateteret for at kontrollere, at cuffen er sikkert placeret i bunden af rektum (Figur 6). Luk hætten på den hvide  inflationsport for at 
undgå utilsigtet tilslutning af f.eks. slanger til medicin eller irrigation til den forkerte port.

4.  Placér det fleksible kateter langs med patientens ben. Undgå knæk på kateteret. Notér jævnligt placeringen af indikatorlinjen på kateteret i forhold til patientens anus og  observér 
ændringer i placeringen af indikatorlinjen. Ændringer kan medføre behov for repositionering af cuffen eller kateteret. I tilfælde af udstødning af kateteret tømmes  cuffen fuldstændigt; 
skyl cuffen og genanlæg systemet ved at følge instruktionen for ”Indføring af Flexi-Seal™ PROTECT fækalkateter”. En rektalundersøgelse skal udføres før genanlæggelse for at verificere, 
at der ikke er afføring tilstede. Såfremt udstødning af kateteret sker mere end tre gange, bør afbrydelse af brugen overvejes.  
5. Ved hjælp af stroppen hænges opsamlingsposen på siden af sengen. Sørg for at anbringe opsamlingsposen lavere end patientens leje, så der er uhindret afløb.

D. Irrigation af systemet 
For at skylle kateteret fyldes den vedlagte sprøjte med lunkent vand fra hanen, sprøjten kobles til den blå irrigations-/medicinport (mærket ”IRRIG./Rx” Figur 7-1a), og stemplet trykkes 
langsomt i bund. Klinikere bør være ekstra opmærksomme på kun at bruge den blå irrigations-/medicinport til irrigation. Der må ikke skylles gennem den hvide indføringsport (mærket 
”≤45 ml” Figur 7-1b), da det kan medføre overfyldning af cuffen, og systemet vil ikke blive skyllet igennem som tilsigtet. Gentag irrigationsproceduren så ofte det er nødvendigt for 
at opretholde fuld funktionalitet af systemet. Skylning af systemet, som ovenfor beskrevet, er en procedure, der kun skal anvendes til at sikre afføringsflowet til opsamlingsposen. Hvis 
gentagne skylninger ikke giver tilbageløb af afføring gennem kateteret, skal systemet inspiceres for at sikre, at der ikke er nogen ydre obstruktion fra f.eks. tryk fra en legemsdel, tryk fra 
andet udstyr eller ophør af diarréen. Hvis der ikke kan påvises en årsag til obstruktionen, bør systemet ikke anvendes.

E. Vedligeholdelse af systemet 
Opsamlingsposen skal skiftes efter behov. Luk brugte opsamlingsposer til og kassér dem i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald. 
Kontrollér hyppigt systemet for blokeringer fra knæk på kateteret, faste afføringspartikler eller ydre tryk.
Opsamlingsposens måleskala har en nøjagtighed på +/-15 % og er kun vejledende.

F. Administration af medicin (Dosis skal kontrolleres af lægen) 
1. Kobl den vedlagte sprøjte til den blå irrigationsport og skyl irrigationsslangen med 10 ml vand.  
2.  Gør en ny sprøjte klar med det ordinerede lægemiddel. Anbring klemmen løst rundt om kateteret ved den sorte indikatorlinje. Kobl sprøjten til blå irrigations-/medicinport (mærket 

”IRRIG./Rx” Figur 7-1a) og indgiv lægemidlet. Klinikere bør være ekstra opmærksomme på kun at bruge den blå irrigations-/medicinport til medicinering. Der må ikke administreres 
medicin gennem den hvide indføringsport (mærket ”≤45 ml” Figur 7-1b), da det kan medføre overfyldning af cuffen, og patienten vil ikke modtage medicinering som tilsigtet.

3.  Når lægemidlet er indgivet i rektum, skylles kateteret med det samme med mindst 50 ml vand for at sikre korrekt indgivelse. Lukkeklemmen klemmes sammen om kateteret for at 
undgå tilbageløb i kateteret (lukkeklemmen klemmes sammen til andet hak; klem med pege- og tommelfinger for at sikre, at kateteret er helt afklemt). Lad lægemidlet blive i rektum i 
den ønskede periode som foreskrevet af den ordinerende læge.

4. Fjern lukkeklemmen. Kobl en ny sprøjte på (ikke vedlagt i kittet) og skyl irrigationsslangen med 10 ml vand. Kassér sprøjten i henhold til hospitalets retningslinjer.

G. Prøvetagning 
Tag den mørkeblå hætte af prøvetagningsporten for at udtage en prøve fra kateteret. Tryk spidsen af en Luer-slip-sprøjte eller en katetersprøjte gennem sprækken inde i prøvetagning-
sporten for at få adgang til indersiden af kateteret. Træk stemplet helt tilbage for at udtage prøven. Tag sprøjten ud og sæt den mørkeblå hætte på prøvetagningsporten.

H. Fjernelse af systemet 
For at kunne fjerne kateteret fra rektum skal cuffen først tømmes. Tag den hvide hætte af inflationsporten. Kobl den vedlagte sprøjte på den hvide inflationsport  
(markeret ”≤45 ml”) og træk langsomt al væske ud af cuffen. (Figur -2-1b). 

Fjern sprøjten og kassér den. Tag fat om kateteret så tæt på patienten som muligt og fjern det langsomt fra anus. Kassér fækalkatetersystemet i overensstemmelse med hospitalets 
retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald. I tilfælde af at cuffen er svær eller umulig at tømme, klippes inflationsslangen over, og cuffen tømmes. Systemet må under ingen 
omstændigheder fjernes fra patienten, mens cuffen fortsat er fyldt. 

Generelle retningslinjer 

pt

da

Systemet kan udskiftes efter behov, så man kan foretage almindelig undersøgelse af patienten. 
Systemet er ikke beregnet til brug i mere end 29 dage i træk  
Hvis emballagen er beskadiget, må produktet ikke anvendes.
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TUOTTEEN KUVAUS 
Flexi-Seal™ PROTECT Fecal -ulosteenhallintajärjestelmän osat: 
1 pehmeä katetri, 1 Luer-lock –ruisku, 1 yksityisyyspussia suodattimella, ja 1 katetrin sulkija (Kuva1)

Pehmeä katetri asennetaan peräsuoleen ulosteen hallintaa varten, suojaamaan potilaan ihoa ja vuodevaatteita. Katetrin toisessa päässä on pehmeä matalapainekuffi ja toisessa päässä 
ulosteen keräyspussi. Katetrin kuffin alapuolella on asettajan sormea varten tasku, jolla katetri voidaan sijoittaa paikalleen sormen avulla.

Katetrin sivussa on kaksi porttia –sininen ja valkoinen. Valkoista porttia, jossa on merkintä ”≤45ml”, käytetään kuffin täyttämiseen, kun katetri on asetettu potilaan peräsuoleen (Kuva 
2-1b). Siinä on kaksi täytön indikaattoriballonkia (PROTECT-indikaattoriballonkit), vihreä (lähimpänä katetrin letkua oleva ballonki) ja punainen (kauimpana katetrin letkusta oleva 
ballonki). Vihreästä ballonkista voidaan nähdä ja tunnustella, milloin kuffi on täytetty optimaaliseen tilavuuteen. Punaisesta täytön indikaattoriballonkista voidaan nähdä ja tunnustella, 
milloin kuffi on liian täynnä. Valkoisella korkilla suljetaan valkoinen täyttöportti kuffin täyttämisen jälkeen. Sininen portti, jossa on merkintä “IRRIG. /Rx”, on tarkoitettu katetrin 
huuhteluun ja lääkäreiden määräämien lääkkeiden antoon. (Kuva 2-1a). Järjestelmässä on myös tummansininen näytteenottoportti sitä varten, jos lääkärin on otettava ulostenäytteitä.

Kliiniset hyödyt 
Saatavissa olevien tietojen mukaan Flexi-Seal™ FMS -tuoteperheen kliinisiä hyötyjä ovat mm:
• Ulosteen kerääminen ja ohjaaminen 
• Mahdollisuus antaa lääkkeitä 

Vaatimukset 
Käyttöturvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten lisäksi laitteen suorituskyvylle on asetettu seuraavat vaatimukset:
• Tuotteen säilyvyysaika 5 vuotta 
• Keräyspussin tilavuuden on oltava 1 litra. 
• Keräyspussissa on oltava tilavuusasteikko 100-1 000 ml ± 15 %:n tarkkuudella.

KÄYTTÖAIHEET
Käytetään ulosteen keräämiseen potilailla, joilla on löysä tai puolikiinteä uloste sekä lääkäreiden määräämien lääkkeiden annostelemiseen.

VASTA-AIHEET  
1. Tuotetta ei suositella käytettäväks
• pidempään kuin 29 päivää yhtäjaksoisesti i
• lapsipotilaille (alle 18-vuotiaille) koska sen käyttöä ei ole tutkittu tässä potilasryhmässä
2. Flexi-Seal™ PROTECT Fecal -ulosteenhallintajärjestelmää ei tule käyttää henkilöillä  
• joilla on epäilty tai todettu peräsuolen ohentuma, vaikea peräsuolen tulehdus, iskeeminen peräsuolen tulehdus tai limakalvon haavaumia.  
• joille on viimeisen vuoden aikana suoritettu kirurgisia toimenpiteitä peräsuolen alueelle.  
• joilla on peräsuolen tai anaalialueen trauma.  
• joilla on merkittävän kokoisia peräpukamia ja/tai oireita.  
• joilla on peräsuolen tai anaalialueen ahtauma. 
• joilla on epäilty tai todettu olevan peräsuolen tai anaalialueen kasvaimia.  
• joilla on mikä tahansa peräsuolessa oleva hoitoväline (esim. kuumemittari) tai peräsuolen kautta annettava hoito (esim. peräpuikot tai peräruiskeet).  
• jotka ovat yliherkkiä jollekin laitteen osalle tai voivat saada niistä allergisen reaktion.

VAROITUKSET: 
•  Varoitus:  Hoitohenkilökunnan tulee olla tietoinen, että on olemassa hyvin vähän kliinisiä tutkimuksia suolen sisäisen ulosteenhallintajärjestelmän jatkuvasta käytöstä yli 14 päivän  

jälkeen. 
•  Varoitus:  Ulosteenhallintajärjestelmää ei saa koskaan käyttää muuhun tarkoitukseen kuin peräsuolen kautta tapahtuvaan ulosteen keräämiseen. Sen käyttö ja yhdistäminen on 

ehdottomasti kiellettyä mm.  suonensisäisiin annostelulaitteisiin, hengityslaitteisiin, virtsarakkoon/virtsan keräämiseen, muualle suolistoon tai ruoansulatuskanavaan.
• Varoitus:  Näiden ohjeiden noudattamatta jättäminen voi suurentaa haittatapahtuman todennäköisyyttä.
• Varoitus:  Potilaita on valvottava päivittäin ja lääkärille on ilmoitettava välittömästi, jos jokin seuraavista ilmenee
- kipua peräsuolen alueella
- verenvuotoa peräsuolesta
- vatsan alueen oireita, kuten turvotusta/kipua.
• Varoitus:  Kuffin liiallinen täyttäminen voi suurentaa haittatapahtumien riskiä, esimerkiksi kipua peräsuolen alueella, verenvuotoa, haavaumia ja mahdollisia perforaatioita.
• Varoitus: Tuotteeseen liittyy ulostukosten vaara.

VAROTOIMET JA HUOMAUTUKSET   
1.  Erityistä huomiota tuotteen käytössä tulee kiinnittää potilailla, joilla on tulehduksellisia suolistosairauksia tai joille on tehty kirurgisia toimenpiteitä peräsuolen alueelle. Tällöin lääkärin 

tulee arvioida tulehduksen aste ja sijainti paksu-/peräsuolessa tai kirurgisen toimenpiteen laajuus (esim. anastomoosin paikka) paksu/peräsuolessa ennen kuin tuotteen käyttöä 
harkitaan ko. potilaalla.  

2.  Tuotteen käytössä on noudatettava varovaisuutta niillä potilailla, joilla esiintyy vuotoherkkyyttä johtuen antikoagulantti/verihiutaleiden hyytymisenestohoidosta tai taustalla olevasta 
perussairaudesta. Jos potilaalla esiintyy merkkejä verenvuodosta peräsuolessa, tuote on poistettava välittömästi ja asiasta on ilmoitettava lääkärille.   

3.  Tuotetta tulee käyttää varoen potilailla, joilla on selkäydinvamma, koska silloin on mahdollisuus autonomisen dysreflexian kehittymiseen.   
4.  Poista mahdolliset muut laitteet peräsuolesta ennen Flexi-Seal PROTECT –ulosteenhallintajärjestelmän asettamista. Älä aseta peräsuoleen muita laitteita Flexi-Seal™ PROTECT –

ulosteenhallintajärjestelmän ollessa paikallaan.  
5.   Varmista, että potilas ei makaa tai istu katetrin päällä, koska tämä voi aiheuttaa paikallisia paineesta johtuvia vaurioita ja edistää peräaukon ihon rikkoutumista ja/tai rajoittaa ulosteen 

virtausta.  
6.  Kova tai kiinteä uloste ei pääse katetrin läpi ja tukkii rektaalikatetrin aukon. Tuotetta ei ole tarkoitettu kovalle tai kiinteälle ulosteelle.  
7.  Pientä ohivuotomäärää katetrin ympärillä voidaan pitää hyväksyttävänä. Ihoärsytyksen välttämiseksi ihoa tulee hoitaa huolella. Iho on pidettävä puhtaana ja kuivana sekä suojattava 

kosteudelta.  
8.  Jos katetri tukkeutuu ulosteesta, se voidaan huuhdella vedellä käyttäen ainoastaan huuhteluporttia (ks. käyttöohjeen Tuotteen huuhtelu –kohta).    Valkoista kuffin täyttöporttia 

(merkitty “≤45ml”) ei saa käyttää huuhteluun. Jos katetrin tukos johtuu kiinteästä ulosteesta, laitteen käyttö tulee lopettaa.   
9.  Hoitohenkilökunnan tulee erityisesti huomioida, että ainoastaan sinistä huuhteluporttia (merkitty “IRRIG./Rx”, kuva 7-1a)  käytetään katetrin huuhteluun tai lääkkeiden 

annostelemiseen. ÄLÄ huuhtele katetria tai annostele lääkkeitä valkoisen kuffin täyttöportin kautta (merkitty “≤45ml” Kuva 7-1b), joka suljetaan valkoisella korkilla. 
10.  Lopeta laitteen käyttö, jos potilaan suolen pidätyskyky, ulosteen koostumus ja ulostamiskerrat palaavat normaaliksi.  
11.  Jos potilas on säännöllisessä seurannassa koko ajan, potilas voi istua lyhyitä aikoja eli jopa 2 tuntia osana päivittäistä hoitotyötä. Istumisen aikana tulee säännöllisesti seurata ja 

varmistaa, että letku ei ole koskaan tukossa tai mutkalla, ja tarkistaa ja välttää paineen aiheuttamaa vahinkoa anaali-/perianaalialueella. Joillekin potilaille lyhyempi istuma-aika voi 
jo aiheuttaa paineen aiheuttamia vahinkoja anaali-/perianaalialueelle, mikä  hoitohenkilökunnan tulee huomioida.

12. Kuten kaikkien peräsuolessa käytettävien tuotteiden kanssa saattaa potilaalla ilmetä: 
• Ulosteen ohivuotoa
• Verenvuotoa peräsuolessa johtuen painenekroosista tai peräsuolen limakalvojen haavaumista 
• Perianaali-ihon rikkoutumista
• Tilapäinen peräsuolen sulkijalihaksen toimintahäiriö 
• Tulehdu
• Suoliahtauma tai –tukkeuma
• Suolen seinämän puhkeaminen 
13.  Tämä katetri on kertakäyttöinen, eikä sitä tule käyttää uudelleen. Uudelleenkäyttö voi johtaa kohonneeseen infektio- tai ristikontaminaatioriskiin, koska katetrin fyysiset 

ominaisuudet eivät ehkä enää ole käyttötarkoituksen kannalta optimaaliset.
14. Jos ulostetta ei tule 24 tunnin jakson kuluessa, on tehtävä seuraavat toimenpiteet:
 • huuhtelu (ks. käyttöohjeiden kohta D. Katetrin huuhtelu
 • laitteen poistaminen.
15. Jos laitteen käytön aikana tai seurauksena tapahtuu vakava tapaus, ilmoita siitä valmistajalle ja kansalliselle vastaavalle viranomaiselle.
        Olosuhteet, joissa käyttäjän on otettava yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.
16. Käytön jälkeen tämä tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jätettä. Käsittele ja hävitä hyväksyttyjen lääketieteellisten käytänteiden sekä soveltuvien paikallisten lakien ja        
       määräysten mukaisesti.

KÄYTTÖOHJEET  
A. Tuotteen käyttöönotto 
1.  Tuotteen lisäksi tarvitaan suojakäsineet ja liukastetta  
2.  Avaa katetri ja aseta se vuoteelle siten, että keräyspussi on potilaan jalkoja kohden.  
3.  Kiinnitä keräyspussi tiukasti katetrin liitoskappaleeseen. (Kuva 3) 

B. Potilaan valmistelu  
1.  Aseta potilas vasemmalle kyljelle. Mikäli tämä ei onnistu, aseta potilas siten, että tuotteen asettaminen peräsuoleen on mahdollista.  
2.  Poista mahdollinen aiempi laite peräsuolesta ennen Flexi-Seal™ PROTECT –katetrin asettamista. 
3.  Tutki peräsuoli sormella arvioidaksesi voiko tuotteen asettaa.  

C. Katetrin asettaminen paikalleen 
1.  Poista valkoinen korkki täyttöportista. Poista kuffista ilma katetrin mukana toimitetulla ruiskulla. Kiinnitä ruisku valkoiseen täyttöporttiin (merkintä ”≤45ml”) ja vedä mäntä ulos 

Irroita katetrin mukana toimitettu ruisku ja täytä siihen 45ml vettä tai keittosuolaliuosta. Liitä ruisku katetrin valkoiseen porttiin Käytä suojakäsinettä. Voitele etusormi liukasteella ja 
aseta se siniseen sormitaskuun, jotta pystyt ohjaamaan katetrin paikoilleen sormella (sormitasku sijaitsee indikaattoriviivan yläpuolella). (Kuva 4) Voitele katetrin kuffi liukasteella. Vie 
katetri varovasti sulkijalihaksen läpi, kunnes kuffi on peräaukon ohi ja hyvin peräsuolen laajentumassa. Sormen voi ottaa pois tai se voi olla paikallaan sormitaskussa kuffia täytettäessä. 

2.  Täytä kuffiin enintään 45ml vettä painamalla ruiskun mäntää hitaasti. Kun sormi on poistettu, vihreä PROTECT-indikaattoriballonki ilmaisee, milloin kuffi on täyttynyt anatomian 
kannalta optimaaliselle tasolle. (Kuva 5) Lopeta täyttö, kun vihreä indikaattoriballonki on ilmaissut optimaalisen täyttötason. Kuffia ei saa missään tapauksessa täyttää yli 45 ml:lla. 
Jos vihreä PROTECT-indikaattoriballonki ilmaisee, että nestettä on alle 30 ml, vedä nestettä ja aseta kuffi uudelleen peräsuolen laajentumaan. Uudelleenasettamisen jälkeen täytä 
kuffi edellä olevien ohjeiden mukaisesti. Älä täytä yli 45 ml:aa nestettä. Punainen PROTECT-indikaattoriballonki ilmaisee, jos kuffi täyttyy liiaksi yli nesteen 45 ml:n enimmäisrajan. Jos 
punainen PROTECT-indikaattoriballonki on täynnä, arvioi potilaan asento, tyhjennä kuffi kokonaan ja toista kuffin täyttö.

3.   Irrota ruisku täyttöportista. Tarkista katetrista varovasti vetämällä, että kuffi on tukevasti peräsuolessa ja sen seinämää vasten. (Kuva 6). Sulje valkoisen täyttöportin korkki, jotta 
vältetään virheelliset liitännät, kuten lääkkeen tai huuhtelun liittäminen väärään porttiin.  

4.  Aseta joustava katetri kulkemaan potilaan jalan suuntaisesti mutkien ja tukosten välttämiseksi. Huomioi katetrissa olevan indikaattoriviivan kohta peräaukkoon nähden. Tarkkaile 
säännöllisesti indikaattoriviivan sijainnin muutoksia, mikä ilmaisee kuffin liikkumista peräsuolessa. Aseta tarvittaessa kuffi ja tuote uudelleen.   

5.  Ripusta keräyspussi kiinnityslenkillä sängyn viereen potilasta alemmalle tasolle.  

D. Katetrin huuhtelu 
Katetrin voi huuhdella täyttämällä ruiskun huoneenlämpöisellä vedellä, yhdistämällä ruisku siniseen huuhteluporttiin/lääkkeenantoporttiin (merkintä “irriG./rx” Kuva 7-1a) ja painamalla 
mäntää hitaasti. Hoitohenkilökunnan tulee kiinnittää erityistä huomioita siihen, että käyttää ainoastaan sinistä huuhteluporttia/lääkkeenantoporttia katetrin huuhtelemiseen. Älä 
huuhtele valkoisen kuffin täyttöportin kautta (merkitty ”≤45ml” kuva 7-1b) koska se johtaa kuffin ylitäyttymiseen ja laite ei puhdistu. Toista huuhtelutoimenpide niin usein kuin on 
tarpeellista ylläpitämään tuotteen hyvä toimivuus. Katetrin huuhtelu edellä mainitulla tavalla on harkinnanvarainen toimenpide, jota käytetään tarvittaessa sujuvan ulostemassan 
virtauksen varmistamiseksi. Mikäli toistamiseen suoritettu huuhtelu vedellä ei palauta ulosteen virtausta katetrissa tarkista, ettei kyseessä ole ulkoista syytä (potilaan asento, muu 
hoitovälineistö tai parantunut ripuli). Mikäli tukoksen syy ei selviä, tuotteen käyttö tulee lopettaa.

E.Katetrin huolto
Vaihda ulosteenkeräyspussi tarpeen mukaan. Hävitä käytetyt keräyspussit laitoksen tartuntavaarallisen jätteen käsittelyohjeiden mukaisesti. Tarkista usein, ettei katetrissa ole mutkia, 
kiinteiden ulostepaakkujen tai ulkoisen paineen aiheuttamia tukoksia.
Keräyspussin mitta-asteikon tarkkuus on +/-15 % ja vain viitteellinen.

F. Lääkkeiden anto  (Lääkkeen annostuksen määrää lääkäri)
1.  Kiinnitä katetrin pakkauksessa oleva ruisku ja huuhtele sininen portti 10 ml:lla vettä.
2.  Valmistele uusi ruisku, joka sisältää lääkärin määräämän lääkkeen. Aseta katetrin sulkija katetrin ympärille löysästi mustan merkkiviivan kohdalle.   Liitä ruisku siniseen 

huuhteluporttiin/lääkkeenantoporttiin (merkintä “irriG./rx” Kuva 7-1a) ja annostele lääke. Hoitohenkilökunnan tulee kiinnittää erityistä huomioita siihen, että käyttää ainoastaan 
sinistä huuhteluporttia/lääkkeenantoporttia lääkkeiden annostelemiseen. Älä annostele lääkkeitä valkoisen kuffin täyttöportin kautta (merkintä ”≤45ml” Kuva 7-1b) koska se voi 
johtaa kuffin ylitäyttymiseen ja potilas ei saa lääkettä kuten oli tarkoitettu.

3.  Varmista lääkkeen kulku peräsuoleen huuhtelemalla huuhteluletku välittömästi vähintään 50 ml:lla vettä. Kiristä katetrin sulkija, jotta katetrin läpi ei tapahdu takaisinvirtausta 
(varmista että katetrin sulkija on puristettu tiukasti kiinni pohjaan asti). Anna lääkkeen olla peräsuolessa lääkkeen määränneen lääkärin ohjeiden mukaisen ajan.  

4.  Poista katetrin sulkija. Kiinnitä uusi ruisku (ei sisälly toimitukseen) ja huuhtele huuhteluletku 10 ml:lla vettä. Hävitä ruisku laitoksen käytäntöjen mukaisesti 

G. Näytteenotto 
Katetrista voi ottaa näytteen avaamalla tummansinisen näytteenottoportin korkin. Työnnä Luer-slip-ruiskun tai -katetriruiskun (ei sisälly toimitukseen) kärki näytteenottoportin sisällä 
olevan viillon läpi katetrin sisään. Ota näyte vetämällä ruiskun mäntää. Poista ruisku ja sulje tummansinisen näytteenottoportin korkki. 

H. Katetrin poistaminen
Kuffi täytyy tyhjentää ennen katetrin poistamista peräsuolesta. Poista valkoinen korkki täyttöportista. Kiinnitä katetrin mukana toimitettu ruisku valkoiseen täyttöporttiin (merkintä 
”≤45ml”) ja vedä neste hitaasti pois kuffista. (Kuva 9) Tartu katetrista kiinni mahdollisimman läheltä potilasta ja vedä katetri hitaasti pois peräsuolesta. Irrota ruisku ja heitä se pois. 
Hävitä laite laitoksen tartuntavaarallisen jätteen käsittelyohjeiden mukaisesti. Jos kuffia on vaikea tai mahdotonta tyhjentää, leikkaa pois valkoinen täyttöportti ja valuta vesi ulos 
kuffista. Laitetta ei saa poistaa potilaasta jos kuffi on vielä täytettynä.

Yleisohjeet  
Tuote tulee poistaa tutkimusten yhteydessä. 
Katetria ei ole tarkoitettu käytettäväksi yli 29 päivän ajan yhtäjaksoisesti. 
Vahingoittuneen pakkauksen tuotetta ei saa käyttää.
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1. Irrigasjons- og medikamentport
2. Port for fylling av ballong med påfyllingsindikator
3. Prøvetakingsport:
4. Kateter
5. Posisjonsindikatorlinje
6. 
7. Sammenkobling
8. Stropp for opphenging
9. Luerlåssprøyte
10. Oppsamlingspose med integrert lokk
11. Slangeklemme

PRODUKTBESKRIVELSE
Flexi-Seal™ PROTECT™ fekalkatetersystem inneholder:
1 mykt kateter, 1 Luer-lock sprøyte, 1 diskret pose med filter, og 1 slangeklemme (Figur 1)

Det myke kateteret skal føres inn i rektum for håndtering av avføring, og for å avlede og samle opp avføring for å beskytte pasientens hud og holde sengetøyet rent.  Det er en 
lavtrykksballong i den distale enden og en forbindelse for tilkobling av oppsamlingsposen i den andre enden.  Det er et hulrom under ballongen til helsepersonellets finger som gjør det 
mulig å plassere innretningen med fingeren. 

Det er festet en blå og en hvit port på siden av kateteret.  Den hvite porten, merket med “≤45 ml”, brukes til å blåse opp retensjonsballongen (kuffen) etter at enheten er satt inn i 
pasientens rektum. (Figur 2-1B). Denne hvite påfyllingsporten har to påfyllingsindikatorer (PROTECT påfyllingsindikatorer), én grønn (dvs. indikatoren nærmest kateterslangen) og én rød 
(dvs. indikatoren lengst fra kateterslangen). Den grønne påfyllingsporten gir en visuell og følbar indikasjon på når retensjonsballongen med lavt trykk er fylt med optimalt volum. Den 
røde påfyllingsindikatoren gir en visuell og taktil indikasjon dersom ballongen er overfylt.

Det er en hvit hette som skal lukke den hvite påfyllingsporten etter påfylling av ballongen. Den blå porten,som er merket ”IRRIG./Rx.”, benyttes kun for å skylle kateteret ved behov og 
administrere medikasjon hvis det er forskrevet. (Figur 2-1a). En mørkeblå prøveport finnes også hvis legen vil ta avføringsprøver.

Tiltenkt klinisk fordel 
Som bestemt av tilgjengelige data, inkluderer de kliniske fordelene med Flexi-Seal™ FMS-produktfamilien:
• Avledning og isolasjon av ekskrementer 
• Mulighet for å kunne administrere medisiner 

Krav 
I tillegg til krav om sikkerhet og ytelse i forbindelse med sikker bruk av enheten, inkluderer ytelseskrav som er fremsatt for enheten følgende:
• Holdbarheten er 5 år 
• Oppsamlingsposen skal ha en volumkapasitet på 1 liter. 
• Oppsamlingsposen skal ha volumgraderingsmerking fra 100 ml til 1000 ml med en nøyaktighet på ± 15 %.

INDIKASJONER 
Benyttes til håndtering av fekal inkontinens gjennom oppsamling av flytende til halvtynn avføring og gi tilgang til administrasjon av medikasjon.

KONTRAINDIKASJONER 
1. Dette produktet skal ikke brukes: 
• i mer enn 29 dager sammenhengende 
• til pediatriske pasienter (pasienter under 18 år) ettersom produktet ikke er testet på denne pasientgruppen

2. Flexi-SealTM PROTECT fekalkatetersystem bør ikke benyttes av pasienter som 
• har en mistenkt eller bekreftet svekkelse i rektumslimhinnen, f.eks. alvorlig proktitt, iskemisk proktitt, slimhinneulcerasjoner 
• har gjennomgått kirurgi i rektum det siste året 
• har noen form for rektal eller anal skade 
• har hemorroider av betydelig størrelse og/eller symptomer på dette 
• har en rektal eller anal forsnevring eller stenose 
• har en mistenkt eller bekreftet rektal/anal tumor 
• har en eller annen form for inneliggende rektalt eller analt utstyr (f.eks. termometer) eller tilføringssystem (f.eks. stikkpiller eller klyster) på plass  
• er overfølsomme overfor eller har tidligere hatt en allergisk reaksjon på noen av bestanddelene i systemet

ADVARSLER
• Advarsel: Leger bør være oppmerksomme på at det er svært begrenset kliniske data om bruken av et inneliggende fekalkatetersystem etter 14 dagers sammenhengende bruk.  
• Advarsel: Det er en potensiell risiko for feilkobling med koblinger fra andre medisinske produkter, som for eksempel intravenøst utstyr, systemer for åndedrett og drivgass,       
  enheter for avstengninger av kuffer og annet enteralt og gastrisk utstyr. 
• Advarsel: Dersom denne bruksanvisningen ikke følges, kan risikoen for bivirkninger økes.
• Advarsel: Pasientene bør overvåkes daglig, og lege skal varsles dersom noe av det følgende inntreffer
- Rektal smerte
- Rektal blødning
- Abdominale symptomer som distensjon/smerte
• Advarsel: Overfylling av retensjonsballongen (kuffen) øker risikoen for bivirkninger, inkludert rektale smerter, blødning, ulcerasjoner og mulige perforasjoner.
• Advarsel: Det er fare for rektale obstruksjoner med dette produktet.

FORSIKTIGHETSREGLER OG OBSERVASJONER 
1.Pasienter med inflammatoriske tarmlidelser, eller som har hatt rektal kirurgi, bør observeres nøye når systemet benyttes. Legen bør fastslå grad og lokalisering av inflammasjon, eller 
omfang av kirurgi (f.eks. lokalisering av anastomoser) i tykktarm/rektum, før man vurderer å benytte systemet hos pasienter med slike tilstander.
2.   Forsiktighet bør utvises dersom dette systemet benyttes hos pasienter som har en tendens til å blø, enten pga. behandling med antikoagulerende/blodplatehemmende medikamenter 

eller underliggende sykdom. Hvis tegn på blødning oppstår, fjern systemet umiddelbart og kontakt lege. 
3. Systemet skal brukes med forsiktighet hos pasienter med ryggmargsskade på grunn av muligheten for utvikling av autonom dysrefleksi.
4. Fjern alt innsatt eller analt utstyr før innsetting av Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS og sett heller ikke inn noe annet utstyr i rektum mens Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS er på plass.
5. Sørg for at pasienten ikke ligger eller sitter på kateteret, da dette kan medføre lokale trykkskader og medvirke til utviklingen av hudskader og / eller hindre flowet i kateteret.
6. Fast eller myk formet avføring kan ikke passere gjennom kateteret og vil blokkere åpningen. Systemet er ikke beregnet til bruk ved fast eller myk formet avføring
7.   Man kan forvente små mengder av væske eller siv rundt kateteret. For å unngå hudirritasjon bør man benytte en passende hudpleie. Som et minimum bør huden holdes ren, tørr og 

beskyttet av et produkt som gir en fuktighetsbarriere. Hos pasienter med svak lukkemuskel kan det være vansker med å holde systemet på plass, og det kan lettere oppstå lekkasje
8.   Blokkeres kateteret av avføring, kan det skylles med vann bare ved å benytte irrigasjonsporten (se Bruksanvisningen: “Skylling av kateteret”). Bruk aldri den hvite påfyllingsporten 

(merket ”≤ 45 ml”) til irrigasjon. Hvis obstruksjonen skyldes fast avføring, skal bruken av systemet avbrytes.
9.   Klinikere bør være ekstra oppmerksomme på at den blå irrigasjons-/medikasjonsporten (“IRRIG/Rx”, figur 7-1a) kun skal brukes til irrigasjon og medikamentadministrasjon. Irriger eller 

administrer IKKE medikamenter via den hvite påfyllingsporten (merket ”≤45 ml”, figur 7-1b) som er lukket med en hvit hette.
10. Dersom pasientens tarmkontroll, avføringskonsistens og -hyppighet normaliseres, bør bruken av systemet avsluttes.
11.   Så lenge pasienten er regelmessig og nøye overvåket, kan pasienten sitte oppe i korte perioder i opptil 2 timer, som en del av den daglige sykepleie. I denne perioden bør regelmessig 

kontroll sikre at fekalkateterslangen ikke blokkeres eller knekker for å unngå trykkskade i det anale/perianale området. For noen pasienter bør lengden av den periode hvor pasienten 
sitter oppe, være svært korte for å unngå trykkskade i det anale/perianale området. Leger bør være oppmerksomme på dette.

12.   Som alltid ved bruk av rektale systemer, kan følgende skje: 
• Avføringslekkasje rundt kateteret
• Avføringslekkasje rundt kateteret 
• Rektal/anal blødning pga. trykknekrose eller sårdannelser i den rektale eller anale slimhinne
• Sår hud rundt endetarmen.
• Midlertidig svikt i analsfinktertonus
• Infeksjon
• Forstoppelse
• Perforasjon av tarmen
13.   Utstyret er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan føre til økt risiko for infeksjon eller krysskontaminering. Enhetens fysiske egenskaper kan kanskje ikke lenger være 

optimale for tiltenkt bruk.
14. Hvis det ikke er noen flyt av avføring i en 24-timers periode, bør følgende tiltak settes inn,
• irrigasjon (se avsnitt D. I skylling av utstyret, i bruksanvisningen), eller
• ta ut kateteret
15. Hvis det oppstår en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten eller som resultat av dens bruk, skal det rapporteres til produsenten og til din nasjonale myndighet. Omstendigheter  
       der brukeren bør rådføre seg med helsepersonell.
16. Etter bruk kan dette produktet potensielt være biologisk farlig. Håndter og kasser i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

BRUKSANVISNING
A. Klargjøring av systemet
1. I tillegg til selve systemet vil det være nødvendig med hansker og glidemiddel
2. Legg ut kateteret i sin fulle lengde på sengen og legg oppsamlingsposen nærmest fotenden av sengen.
3. Sett oppsamlingsposen godt fast på koplingen på enden av kateteret. (Figur 3). 

B. Klargjøring av pasienten
1. Legg pasienten på venstre side. Om dette ikke er mulig, plasser pasienten slik at du har tilgang til rektum. 
2. Fjern ethvert inneliggende eller analt utstyr før innlegging av Flexi-SealTM PROTECT fekalkatetersystem.
3. Foreta en undersøkelse av rektum med fingeren for å vurdere om systemet er egnet. 

C. Innsetting av utstyret 
1.  Fjern den hvite hetten fra påfyllingsporten. Bruk den medfølgende sprøyten til å fjerne rester av luft i ballongen ved å feste sprøyten til den hvite påfyllingsporten (merket “≤ 45 ml”) 

og trekk stempelet ut. Fjern sprøyten som fulgte med og fyll den med 45 ml vann eller saltvann og koble sprøyten til den hvite påfyllingsporten på kateteret. Ta på hansker og sett inn 
en finger innsmurt med glidemiddel for å kunne føre kateteret inn med fingeren (fingerlommen finnes over linjen for stillingsindikatoren). (Figur 4) Smør glidemiddel på ballongenden 
på kateteret. Grip fatt i kateteret og sett ballongenden forsiktig inn gjennom analsfinkteren inntil ballongen er forbi den ytre åpningen og godt inne i rektumsampullen. Fingeren kan 
tas ut eller være på plass i rektum under oppfyllingen av ballongen.

2.  Fyll ballongen med opptil 45 ml med væske ved å sakte trykke på sprøytestemplet. Når fingeren trekkes ut av rektum, vil den grønne PROTECT™-indikatoren angi når ballongen har 
nådd det anatomisk optimale oppfyllingsnivået (Figur 5). Stopp oppfyllingen når den grønne indikatoren har angitt optimal fylling. Under ingen omstendigheter må ballongen fylles 
med mer enn 45 ml. Hvis den grønne PROTECT™-indikatoren gir signal ved mindre enn 30 ml væske, trekk væsken ut og plasser ballongen på nytt i rektumsampullen. Etter å ha plassert 
ballongen på nytt, fyll ballongen som beskrevet ovenfor. Ikke fyll mer enn 45 ml med væske. Den røde PROTECT™-indikatoren vil begynne å gi signal dersom ballongen overfylles med 
mer enn 45 ml væske.  Hvis den røde PROTECT™-indikatoren er helt fylt opp, vurder pasientens stilling, tøm ballongen helt og gjenta prosessen med oppfylling av ballongen. Stopp 
oppfyllingen når den grønne indikatoren har angitt optimal fylling.

3.  Fjern sprøyten fra påfyllingsporten og trekk forsiktig i kateteret for å kontrollere at ballongen sitter i rektum og at den er plassert mot nederste del av rektum. (Figur 6). Lukk hetten på 
den hvite påfyllingsporten for å unngå problemer med feilkobling som administrasjon av legemiddel eller irrigasjon gjennom feil port.

4. Plasser hele lengden av det fleksible silikonkateteret langs med pasientens ben. Unngå knekk og eventuelle hindringer. 
     • Merk deg markeringen på posisjonsindikatorlinjen i forhold til pasientens anus. Observer jevnlig endringer i kateterets plasseringen ved hjelp av indikatorlinjen, for å fastslå   
     eventuelle endringer i plasseringen av ballongen i pasientens rektum. Dette kan angi behov for ny plassering av ballongen eller kateteret. I tilfelle kateteret utstøtes skal ballongen  
     tømmes helt for væske ballongen rengjøres og kateteret legges inn på nytt i henhold til instruksjonen for ”Innføring av Flexi-Seal™ PROTECT™ fekalkatetersystem”. En  
     rektalundersøkelse bør utføres før kateteret legges inn på nytt. Hvis utstøting av kateteret skjer mer enn tre ganger, bør seponering av systemet vurderes.
5. Heng posen i stroppen ved sengebåndet slik at den henger lavere enn pasienten.

D. Skylling av systemet 
For å skylle systemet skal sprøyten fylles med vann med romtemperatur, sprøyten festes til den blå irrigasjons-/medikasjonsporten (merket ”IRRIG./Rx” Figur 7-1a) og stemplet skal 
trykkes sakte inn. Klinikere skal være oppmerksomme på kun å bruke den blå irrigasjons-/medikasjonsporten til irrigasjon. Ikke irrigér gjennom den hvite påfyllingsporten (merket ”≤ 45 
ml” Figur 7-1b), da dette kan medføre overfylling av ballongen, og at systemet ikke vil bli skyllet gjennom som tilsiktet.

Gjenta skyllingsprosedyren så ofte det er nødvendig for å opprettholde full funksjon hos systemet. Skylling av systemet som beskrevet ovenfor er en mulig prosedyre som kun skal 
benyttes for å sikre fri avføringsflyt til oppsamlingsposen. Vil avføringen ikke flyte tross gjentatte skyllinger, bør systemet inspiseres for eventuell utvendig obstruksjon (f.eks. trykk fra en 
kroppsdel eller annet utstyr, eller at diaréen er opphørt). Kan man ikke finne noen årsak til obstruksjonen, bør bruken stoppes.

E. Vedlikehold av systemet 
Skift oppsamlingspose etter behov. Fjern brukte poser i henhold til interne rutiner om håndtering av medisinsk avfall. Observer systemet ofte, og påse at det ikke er blokkert som følge av 
knekk på slange, faste avføringspartikler eller utvendig trykk. 
Måleskalaen for oppsamlingsposen har en nøyaktighet på +/-15 % og er kun ment som indikasjon.

F. Administrasjon av medikasjon (Doseringen må kontrolleres av lege) 
1. Fest sprøyten som fulgte med og skyll utskyllingsslangen med 10 ml vann. 
2. Klargjør en ny sprøyte med forskrevet medikasjon. Plasser slangeklemmen løst på kateteret ved den svarte indikatorlinjen. Kople sprøyten til irrigasjons/medikasjonsporten (merket  
 ”IRRIG./Rx”, figur 7-1a), og gi medikasjonen. Klinikere skal være oppmerksomme på kun å bruke den blå irrigasjons-/medikasjonsporten til administrasjon av legemiddel. Legemidler  
 skal IKKE administreres gjennom den hvite påfyllingsporten (merket ”≤ 45 ml” Figur 7-1b), da dette kan medføre overfylling av ballongen, og pasienten vil ikke motta medikamentene  
 som tilsiktet.  
3. For å sikre at medikasjonen kommer inn i rektum skal det umiddelbart skylles med minst 50 ml vann. Stram slangeklemmen på kateteret for å sikre at det ikke er noen flyt   
 gjennom kateteret (Påse at den andre haken griper fast; press godt sammen med tommel og pekefinger på begge hender for å sikre en god tetting). Sett hetten på igjen og la   
 medikasjonen være i rektum i ønsket tidsrom ifølge legens forskrivning. 
4. Fjern slangeklemmen. Fest en ny sprøyte (følger ikke med) og skyll utskyllingsslangen med 10 ml vann. Kast sprøyten i overensstemmelse med institusjonens forskrifter.

G. Prøvetaking 
For å ta ut en prøve fra kateteret, åpne hetten på den mørkeblå prøveporten. Trykk tuppen av katetersprøyten eller kateteret gjennom åpningen i prøveporten for å få tilgang til innsiden 
av kateteret. Trekk ut sprøytestempelet for å samle inn prøven. Trekk ut sprøyten og lukk hetten på den mørkeblå prøveporten.

H. Fjerning av systemet 
Når kateteret skal fjernes fra rektum, skal ballongen tømmes først. Fjern den hvite hetten fra påfyllingsporten. Kople sprøyten til den hvite påfyllingsporten (merket “≤45 ml”) og trekk 
langsomt all væske ut av ballongen.

Fjern sprøyten og kast den. Ta tak i kateteret så tett på pasienten som mulig og trekk det langsomt ut av anus. Fjern systemet i overensstemmelse med institusjonens forskrifter 
om håndtering av medisinsk avfall. I tilfelle av at ballongen er vanskelig eller umulig å tømme, klippes påfyllingsslangen over, og ballongen tømmes. Systemet må under ingen 
omstendigheter fjernes fra pasienten, mens ballongen fortsatt er fylt. 

Generelle retningslinjer 
Systemet kan skiftes ved behov for å foreta normale pasientvurderinger. 
Systemet er ikke beregnet for bruk i mer enn 29 dager sammenhengende. 
Dersom produktets emballasje er skadet, skal ikke produktet benyttes
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SVENSKA

1. Kateterspolnings- och läkemedelsport

2. Ballonguppblåsningsport med fyllnadsindikator

3. Provtagningsport

4. Kateter

5. Positionsindikatorlinje

7. Koppling

8. Upphängningsband

9. Luer-lock-spruta

10. Uppsamlingspåse med inbyggt lock

11. Slangklämma

PRODUKTBESKRIVNING
Flexi-Seal™ PROTECT fekalkatetersystem innehåller:
1 mjuk kateter, 1 Luer-lock spruta, 1 integritetspåse med filter, och, 1 slangklämma (Figur 1)

Den mjuka katetern ska föras in i rektum för hantering av avföring, och för att avleda och samla upp fekalier för att skydda patientens hud och hålla sängkläder rena.  Det är en 
lågtrycksballong i den distala änden och en förbindelse för tillkoppling av uppsamlingspåsen i den andre änden.  Det är ett hålrum under ballongen till vårdpersonalens finger som gör 
det möjligt att placera produkten i rektum med fingret. 

En blå och en vit port fästs på sidan av katetern.  Den vita porten, märkt med “≤45 ml”, används till att fylla upp retentionsballongen (kuffen) efter att enheten har förts in i patientens 
rektum. (Figur 2-1B). Denna vita påfyllningsporten har två fyllnadsindikatorbubblor (PROTECT-indikatorbubblor), grön (dvs. bubblan närmast kateterslangen) och röd färg (dvs. bubblan 
längst bort från kateterslangen).  Den gröna indikatorbubblan ger en visuell och synbar indikation på när retentionsballongen med lågt tryck är fyllt med optimal volym.  Den röda 
fyllnadsindikatorbubblan ger en visuell och synbar indikation när ballongen överfylls. Det vita locket är avsett att stänga den vita porten när ballongen har fyllts. Den blå porten, märkt 
”IRRIG./Rx”, används endast för att skölja enheten vid behov och att administrera läkemedel om det är ordinerat. (Figur 2-1a). Det finns också en mörkblå provtagningsport om läkaren 
behöver ta avföringsprov. 

Avsedd klinisk nytta 
Baserat på tillgängliga data omfattar de kliniska fördelarna med Flexi-Seal™ FMS-produkterna:
• Uppsamling och avledning av avföring 
• Möjlighet att administrera läkemedel 

Påståenden 
Utöver de säkerhets- och prestandapåståenden som gäller säker användning av systemet, omfattar de prestandapåståenden som görs för systemet:
• Hållbarhet på 5 år 
• Uppsamlingspåsen ska ha en volym på 1 liter. 
• Uppsamlingspåsen ska ha volymgradering från 100 ml till 1 000 ml med en noggrannhet på ± 15 %.

INDIKATIONER
Används till hantering av fekal inkontinens genom uppsamling av flytande till halvtunn avföring och ge tillgång till administration av läkemedel.

KONTRAINDIKATIONER
1. Produkten är inte avsedd att användas:
• i mer än 29 dagar i följd
• till pediatriska patienter (patienter under 18 år) eftersom produkten inte är testad på denna patientgrupp
2. Flexi-Seal™ PROTECT fekalkatetersystem bör inte användas till patienter som
• har en misstänkt eller bekräftad sjukdom i rektumslemhinnan, t ex. allvarlig proctit, ischemisk proctit, ulcerösa slemhinnor
• har genomgått kirurgi i rektum under det sista året
• har någon form av rektal eller anal skada
• har hemorrojder av betydande storlek och/eller symptom på detta
• har en rektal eller anal striktur eller stenos
• har en misstänkt eller bekräftad rektal/anal tumör
• har en eller annan form av inneliggande rektal eller anal utrustning (t ex. termometer) eller tillföringssystem (t ex. suppositorier eller klysma) på plats 
• är överkänslig för eller tidigare har haft en allergisk reaktion på någon av beståndsdelarna i systemet

Varning:
• Varning: Läkare bör vara medvetna om att det finns begränsad mängd kliniska data om användning av fekalkatetrar kontinuerligt i mer än 14 dagar
•  Varning:  Det finns en potentiell risk för att förväxla konnektorerna med annan medicinteknisk utrustning, såsom t. ex intravenös utrustning, oxygenprodukter, urinkateter, 

epiduralkateter/smärtpump och enterala/gastriska sonder.
• Varning:  Underlåtenhet att följa dessa bruksanvisningar kan öka sannolikheten för en biverkning.
• Varning: Patienten ska övervakas dagligen och läkare ska meddelas omedelbart om något av följande inträffar
- Rektalsmärta
- Rektalblödning
- Symtom från buken såsom uppblåsthet/smärta
• Varning:  Överfyllnad av kuffen kan öka risken för biverkningar inklusive rektalsmärta, blödning, ulcerationer och möjliga perforationer.
• Varning:  Det finns risk för fekala hinder med denna produkt.

FÖRSIKTIGHETSREGLER OCH OBSERVATIONER
1.  Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar, eller som har genomgått rektal kirurgi, bör observeras noga när systemet används. Läkaren bör  fastslå grad och lokalisering av 

inflammation, eller omfattning av kirurgi (t ex. lokalisering av anastomoser) i tjocktarm/rektum, innan man överväger att använda systemet hos patienter med dessa tillstånd.
2.  Försiktighet bör iakttas vid användning av  systemet hos patienter som har en tendens till att blöda, antingen pga. behandling med antikoagulerande/trombicythämmande läkemedel 

eller underliggande sjukdom. Om tecken på rektalblödning uppstår, avlägsna systemet omedelbart och kontakta läkare. 
3.  Systemet ska användas med försiktighet hos patienter med ryggmärgsskada på grund av möjligheten för utveckling av autonom dysreflexi.
4.  Avlägsna inneliggande eller anal utrustning före insättning av Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS och för inte heller in någon annan utrustning i rektum medan Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS är 

på plats.
5.  Säkerställ att patienten inte ligger eller sitter på katetern, då detta kan medföra lokala tryckskador och kan leda till utveckling av hudskador och/eller hindra flödet i katetern.
6.  Fast eller mjukt formad avföring kan inte passera genom katetern och kommer att blockera öppningen. Systemet är inte avsett att användas vid fast eller mjuk formad avföring
7.  Man kan förvänta små mängder av fukt eller vätska runt katetern. För att undvika hudirritation bör man använda lämplig hudvård. Som ett minimum bör huden hållas ren, torr och 

skyddad av en produkt som ger en fuktighetsbarriär. 
8.  Om katetern blockeras av avföring, kan den sköljas med vatten, dock endast via irrigationsporten  (se Bruksanvisningen: “Sköljning av katetern”). Använd inte den vita 

påfyllningsporten (markerad ”≤45ml”) till irrigation. Om hindret i katetern beror på fast avföring, skall användning av systemet avbrytas.
9.  Läkare bör vara extra uppmärksamma på att den blå irrigationsporten (märkt ”IRRIG./Rx” Figur 7-1a) endast ska användas till irrigation och läkemedelsadministration. Spolaeller 

administrera EJ läkemedel via den vita påfyllningsporten (markerad  ”≤45ml” Figur 7-1b) som stängs med ett vitt lock.
10. När patientens tarmkontroll, avföringskonsistens och –mobilitet normaliseras, bör användandet av systemet avslutas.
11.  Så länge patienten övervakas regelbundet och noggrant, kan patienten sitta uppe i kortare stunder i upp till 2 timmar, som en del av den dagliga omvårdnaden. Vid dessa tillfällen bör 

fekalkateterslangen kontrolleras regelbundet så att den inte blockeras eller knickas för att undgå tryckskador i det anala/perianala området. För vissa patienter bör längden på
       stunden då patienten sitter uppe, vara mycket kort för att undvika tryckskador i det anala/perianala området. Läkaren bör vara uppmärksam på detta.
12.  Som alltid vid användning av rektala system, kan följande ske: 
• Avföringsläckage runt katetern
• Rektal-/analblödning pga. trycknekros eller sårbildning i den rektala eller anala slemhinnan
• Sårig hud runt ändtarmen.
• Tillfällig svikt i analsfinkterns muskeltonus
• Infektion
• Förstoppning
• Perforation av tarmen
13. Produkten är avsedd för engångsbruk och ska inte återanvändas. Återanvändning kan leda till ökad risk för infektion eller korskontaminering. Enhetens fysiska egenskaper kan  
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SLOVENSKI

1. Odprtina za izpiranje in aplikacijo zdravila

2. Odprtina za polnjenje balona z indikatorjem napolnjenosti

3. Odprtine za jemanje vzorcev

4. Kateter

5. Pozicijska oznaka

6. Nizkotlačni retencijski balon z žepom za prst

7. Priključek

8. Pašček za obešanje

9. Brizgalka Luer-Lock

10. Zbiralna vrečka s pokrovom

11. Varnostna sponka

OPIS IZDELKA:
Flexi-Seal™ PROTECT sistem za upravljanje z blatom sestavljajo:
1 mehki kateter, 1 Luer-Lock brizgalka, 1 zasebna vrečka s filtrom in, 1 varnostna sponka (SLIKA 1).

Opis izdelka
Mehek  kateter se vstavi v rektum z namenom upravljanja, odvajanja in zbiranja blata, s čimer se zaščiti bolnikova koža in posteljnina ostane čista. Na enem koncu katetra je nameščen 
nizkotlačni retencijski balon, na drugem koncu pa se nahaja konektor za nameščanje zbiralne vrečke. Pod balonom je žepek, v katerega zdravstveni delavec vstavi prst in namesti 
pripomoček rektalno.

Na katetru sta nameščeni modra in bela cevčica. Bela cevčica označena z napisom “<45ml”, se uporablja za polnjenje retencijskega balona po njegovi vstavitvi v bolnikov rektum.(Slika 
2-1b) Hkrati je ta cevčica opremljena z dvema mehurčkoma, ki označujeta zapolnjenost (indikatorska mehurčka PROTECT), v zeleni (tj. mehurček, ki je najbližje cevki katetra) in rdeči 
barvi (tj. mehurček, ki je najbolj oddaljen od cevke katetra). Zeleni indikatorski mehurček omogoča vizualno in otipljivo kontrolo, kdaj je nizkotlačni retencijski balon napolnjen optimalno. 
Rdeči indikatorski mehurček omogoča vizualno in otipljivo kontrolo, kdaj je balon preveč napolnjen. Bela cevčica za polnjenje se zapre z belim pokrovčkom, ko se balon napolni. Modra 
cevčica, z napisom “IRRIG./Rx” ”, se uporablja za spiranje pripomočka, če je to potrebno ali za aplikacijo zdravil, če tako predpiše zdravnik. (Slika 2-1a). Na voljo je tudi temno modra 
odprtina za vzorčenje za primer, da mora zdravstveni delavec vzeti vzorce blata.

Predvidena klinična korist 
Glede na podatke, ki so na voljo, so klinične koristi izdelkov iz družine Flexi-Seal™ FMS naslednje:
• zadrževanje in preusmerjanje fekalne snovi 
• omogočanje dajanja zdravil 

Trditve 
Poleg trditev o varni in učinkoviti uporabi pripomočka so navedene tudi trditve o učinkovitosti pripomočka, ki vključujejo naslednje:
• Rok uporabe izdelka je 5 let. 
• Zbiralna vrečka mora imeti prostornino 1 liter. 
• Zbiralna vrečka mora imeti oznako za merjenje prostornine od 100 ml do 1000 ml z natančnostjo ± 15 %.

Indikacije
Za upravljanje z blatom bolnikov s fekalno inkontinenco, s  tekočim ali poltekočim blatom in z možnostjo aplikacije zdravil.

Kontraindikacije
1. Izdelek ni namenjen uporabi
• več kot 29 zaporednih dni
• pri otrocih (bolnikih mlajših od 18 let), ker uporaba izdelka pri tej populaciji ni bila testirana

2. Flexi-Seal™ PROTECT sistem za upravljanje z blatom se ne sme uporabljati pri posameznikih,  ki
• imajo sum ali potrjeno poškodbo rektalne mukoze, npr. resen proktitis, ishemični proktitis, mukozna ulceracija
• so v zadnjem letu dni imeli operacijo rektuma
• imajo poškodovan rektum ali anus
• imajo obsežne hemeroide in/ali simptome
• imajo rektalno ali analno strikturo ali stenozo
• imajo sum ali potrjen rektalni / analni tumor
• imajo nameščen kakšen notranji rektalni ali analni pripomoček (npr. termometer) ali oskrbni mehanizem (npr. svečke ali klizme) 
• so občutljivi ali alergični na katero izmed sestavin seta

OPOZORILA:
Opozorilo: Zdravstveni delavci morajo vedeti, da je zelo malo kliničnih podatkov o konstantni   uporabi vstavljenih sistemov za upravljanje z blatom za več kot 14 dni. 
Opozorilo: Obstaja možnost napačne povezave s konektorji ostalih medicinskih aplikacij, kot so intravenozni pripomočki, sistemi za dihanje in dovajanje kisika, uretralni/
urinarni sistemi, manšete za stabilizacijo udov ter ostale enteralne in želodčne aplikacije. 
Opozorilo: Neupoštevanje teh navodil za uporabo lahko poveča verjetnost za pojav neželenega učinka.
Opozorilo: Bolnike je treba dnevno spremljati in v naslednjih primerih takoj obvestiti zdravnika:
- rektalna bolečina
- rektalna krvavitev
- abdominalni simptomi, kot npr. napihovanje / bolečina
Opozorilo: Prenapolnjenost retencijskega balona lahko poveča tveganje za pojav neželenih učinkov, vključno z rektalno bolečino, krvavenjem, razjedami ter morebitno perforacijo.
Opozorilo: Pri tem izdelku obstaja nevarnost zagozditve blata.

Previdnostni ukrepi in opazovanja
1.  Posebna pozornost je potrebna pri uporabi tega pripomočka pri bolnikih z vnetnimi procesi na črevesju in pri bolnikih, ki so imeli operacijo rektuma. Pri teh pacientih mora zdravnik, 

pred uporabo pripomočka, določiti stopnjo in mesto vnetja ter obseg operacije (npr. mesto anastomoze).
2.  Pozornost je potrebna pri uporabi pripomočka pri bolnikih, ki so nagnjeni h krvavitvam zaradi antikoagulacijske / antiplateletne terapije ali bolezni. V primeru, da se pojavi rektalna 

krvavitev, takoj odstranite pripomoček in obvestite zdravnika.  
3. Posebna pozornost je potrebna pri uporabi pripomočka pri bolnikih s poškodovano hrbtenjačo, zaradi možnosti razvoja autonomne disrefleksije.
4.  Pred namestitvijo Flexi-Seal™ PROTECT sistema za upravljanje z blatom odstranite morebitne notranje ali analne pripomočke. V času, ko je nameščen  Flexi-Seal™ PROTECT  ne 

vstavljajte v rektum nobenih drugih pripomočkov.
5.  Prepričajte se, da bolnik ne leži ali sedi na katetru, saj lahko to vodi do lokalizirane poškodbe zaradi pritiska in pripomore k poškodbi perianalne kože in/ali prekinitve pretoka blata.
6. Trdno ali poltrdno blato ne more prehajati skozi kateter in bo zamašilo odprtino. Pripomoček ni namenjenen uporabi pri takšni vrsti blata.
7.  Pričakovano je manjše močenje ali pronicanje ob katetru. Za preprečitev draženja kože je potrebna primerna nega kože. Najmanj kar je potrebno zagotoviti je, da je koža čista, suha in 

zaščitena s sredstvom, ki preprečuje vdor vlage. 
8.  V primeru zamašitve katetra z izločki ga lahko sperete z vodo skozi odprtino za spiranje (glej navodila za uporabo “Spiranje pripomočka”). Za spiranje ne uporabljajte bele cevčice za 

polnjenje balona (označene”<45ml”). V primeru, da je vzrok zamašitve trdno blato je potrebno z uporabo pripomočka prenehati.
9.  Zdravstveni delavci morajo biti posebno zelo pozorni, da uporabljajo modro odprtino za spiranje (označeno z „IRRIG./Rx.” Slika 7-1a) samo v primeru spiranja ali aplikacije zdravila. Ne 

spirajte ali dodajajte zdravil skozi belo odprtino za polnjenje balona (označene”<45ml” Slika 7-1b), ki se zapira z belim pokrovčkom.
10. Če se bolniku normalizira nadzor, pogostost izločanja in gostota blata, je potrebno prenehati z uporabo pripomočka.
11.  Če se bolnika stalno in skrbno nadzira, je ta lahko v sedečem položaju za kratek čas, npr. Za dve uri, v času dnevnega negovanja V času sedenja je potrebno preverjati, da kateter ni 

blokiran ali zavozlan in preprečiti nastanek poškodbe zaradi pritiska v analnem/perianalnem predelu.Pri nekaterih bolnikih je čas sedenja, ki lahko privede do poškodbe zaradi pritiska 
analnega/perianalnega zelo kratek, na kar morajo biti zdravstveni delavci pripravljeni.

12.Kot pri uporabi kateregakoli rektalnega pripomočka se lahko tudi tu pojavijo naslednji neželjeni dogodki:
• Iztekanje blata ob pripomočku
• Rektalno/analno krvavitev zaradi nekroze (zaradi pritiska) ali ulceracije rektalne ali analne sluznice
• Poškodba perianalne kože
• Začasna izguba mišičnega tonusa mišice zapiralke
• Infekcija
• Zaprtje črevesja 
• Perforacija črevesja 
13.  Pripomoček je namenjen izključno enkratni uporabi. Ponovna uporaba že rabljenega pripomočka lahko poveča tveganje okužb ali navzkrižne kontaminacije. Po uporabi pripormočka 

njegove fizične lastnosti niso več optimalne.
14. Če se v 24 urah ne pojavi iztekanje blata, storite naslednje:
• sperite pripomoček (glejte točko D. Spiranje pripomočka v navodilih za uporabo) ali
• odstranite pripomoček.
15. Če med uporabo tega pripomočka ali posledično zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta, z njim seznanite proizvajalca in vaš nacionalni organ.
       Okoliščine, v katerih se mora uporabnik posvetovati z zdravstvenim delavcem.
16. Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biološko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odložite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi zakoni      
       in predpisi.

Navodila za uporabo 
A. Priprava pripomočka
1. Ob setu pripomočkov bodo potrebne tudi rokavice in lubrikant.
2. Odvijte kateter  po dolžini in ga položite na posteljo tako, da zbiralna vrečka gleda proti vznožju.
3. Varno namestite zbiralno vrečko na konektor na koncu katetra.(Slika 3)

B.  Priprava bolnika
1. Bolnika namestite v ležeč položaj na levem boku. V primeru, da to ni mogoče, ga namestite tako, da bo omogočen dostop do rektuma. 
2. Pred namestitvijo Flexi-Seal™ PROTECT sistema odstranite morebitne vstavljene ali analne pripomočke. 
3. Z orokavičenim  prstom pretipajte rektum, da preverite ustreznost za vstavitev pripomočka.

C. Vstavljanje pripomočka
1.  Odstranite beli pokrovček z odprtine za polnjenje balona. Z uporabo priložene brizgalke odstranite zrak iz balona tako, da brizgalko namestite na belo odprtino za polnjenje balona 

(označene”<45ml” ) in potegnete bat. Brizgalko nato odstranite, jo napolnite s 45 ml vode in namestite na belo odprtino za polnjenje balona. Vstavite podmazan in orokavičen kazalec 
v moder žepek retencijskega balona, za lažje nameščanje pripomočka (žepek se nahaja nad pozicijsko oznako). (Slika 4) Balon namažite z lubrikantom in ga nežno vstavite skozi mišico 
zapiralko anusa dokler ni za zunanjo odprtino in dobro nameščen  znotraj rektalne votline. Med postopkom polnjenja balona lahko prst izvlečete ali ga pustite v trenutnem položaju.

2.  S počasnim pritiskom na bat brizgalke napolnite balon s 45ml vode. Zeleni indikatorski PROTECT mehurček bo pokazal, kdaj je balon optimalno zapolnil prostor. ( Slika 5) Prenehajte s 
polnjenjem, ko zeleni mehurček sporoči optimalno napolnjenost. Balona nikakor ne smete napolniti z več kot 45ml tekočine.  Če pa se zeleni indikatorski PROTECT mehurček pokaže že 
pri manj kot 30 ml tekočine, balon izpraznite in ga ponovno vstavite v rektalno votlino. Po ponovni namestitvi,  napolnite balon kot zgoraj opisano. Ne polnite z več kot 45ml tekočine. 
Rdeči indikatorski PROTECT mehurček bo pokazal, če je balon prenapolnjen z več kot 45 ml tekočine. Ko se rdeči indikatorski PROTECT mehurček popolnoma napolni, presodite bolnikov 
položaj, popolnoma izpraznite balon ter ga ponovno napolnite. Prenehajte s polnjenjem, ko zeleni mehurček sporoči optimalno napolnjenost.

3.  Odstranite brizgalko z odprtine za polnjenje in nežno povlecite mehek kateter, da se prepričate ali je balon varno nameščen v rektumu in se pravilno prilega na rektalno dno. (Slika 6). 
Zaprite pokrovček na beli odprtini za polnjenje balona, da se izognete težavam zaradi napačne povezave, na primer dodajanju zdravila ali spiranju skozi napačno odprtino.

4.  Upogljiv kateter namestite ob bolnikovi nogi. Pazite, da kateter nima pregibov ali vozlov.Zabeležite položaj pozicijske oznake, ki določa globino vstavitve v bolnikov anus. Redno 
opazujte spremembe položaja pozicijske oznake, da ugotovite morebitno gibanje retencijskega balona v bolnikovem rektumu, ki lahko nakazuje potrebo po ponovnem nameščanju 
pripomočka.V primeru izpada pripomočka, popolnoma izpraznite balon, ga sperete in ga ponovno namestite po navodilih za” Vstavljanje pripomočka”. Potreben je rektalni pregled, da 
preverite, da ni prisotnega blata. Če se izpadi pripomočka ponovijo več kot tri krat, je potrebno prenehati z  uporabo pripomočka.

5. Vrečko obesite s pomočjo traku ob posteljo tako, da je njen položaj nižji, kot je položaj pacienta.

D. Spiranje pripomočka
Kateter lahko sperete tako, da napolnite brizgalko z vodo, sobne  temperature, in jo namestite na modro odprtino za spiranje/ dodajanje zdravil (oznaka”irriG./rx” Slika 7-1a)) ter počasi 
pritiskate bat. Zdravstveni delavci morajo biti posebno zelo pozorni, da uporabljajo modro odprtino za spiranje/ dodajanje zdravil (Slika 7-1a) samo v primeru spiranja. Ne spirajte skozi 
belo odprtino za polnjenje balona (označene”<45ml” Slika 7-1b), saj to lahko pripelje do prenapolnjenosti retencijskega balona in pripomoček ne bo primerno spran. Postopek spiranja 
ponavljajte tako pogosto kot je potrebno, da zagotovite pravilno delovanje pripomočka. Opisan postopek se uporablja za zagotavljanje neoviranega pretoka blata v zbiralno vrečko. 
V primeru, da tudi ponovno spiranje z vodo ne povrne pretoka blata skozi kateter, je potrebno pregledati pripomoček in se prepričati, da ni zunanje ovire (npr. pritisk dela telesa, dela 
opreme ali razkroj driske). Če vzroka ni mogoče ugotoviti je potrebno prenehati z uporabo pripomočka.

E. Vzdrževanje pripomočka
Zbiralno vrečko zamenjajte, ko je to potrebno. Uporabljeno vrečko zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z medicinskimi odpadki. Redno pregledujte pripomoček, da ugotovite morebitne 
blokade zaradi pregibov, trdnega blata ali zunanjega pritiska. 
Merilna lestvica zbiralne vrečke ima natančnost +/-15 % in je namenjena samo za informativne namene.

F. Dodajanje zdravil ( Doziranje mora biti pod nadzorom zdravnika)
1. Namestite priloženo brizgalko in splahnite odprtino za spiranje z 10 ml vode.
2.  Pripravite novo brizgalko s predpisanim zdravilom. Postavite varnostno sponko ohlapno na kateter na črni indikatorski črti. Priključite brizgalko na modro odprtino za spiranje/ doda-

janje zdravil  ( označeno z „irriG./rx” Slika 7-1a) in aplicirajte zdravilo. Zdravstveni delavci morajo biti posebno zelo pozorni, da uporabljajo modro odprtino za spiranje/ dodajanje zdravil 
le v primeru aplikacije zdravila. Ne  dodajajte zdravil skozi belo odprtino za polnjenje balona (označene”<45ml” Slika 7-1b) saj to lahko pripelje do prenapolnjenosti retencijskega 
balona, bolnik pa ne bo prejel predpisanega zdravila.

3.  Da smo prepričani, da je zdravilo doseglo rektalno votlino, takoj dodamo še vsaj 50 ml vode v odprtino za spiranje. Stisnemo varnostno sponko na katetru, da preprečimo prehajanje 
tekočine skozi kateter (omogočite, da je druga zareza zataknjena, močno stisnite s pomočjo kazalca in palca obeh rok, da dobro tesni) . Pustimo, da se zdravilo zadrži v rektalni votlini 
toliko časa, kot je predpisal zdravnik.

4. Odstranimo varnostno sponko. Namestimo novo brizgalko in speremo odprtino za spiranje z 10 ml vode. Odvržemo brizgalko v skladu s predpisi.

G. Jemanje vzorcev 
Za odvzem vzorca iz katetra odprite temno moder pokrovček na odprtini za jemanje vzorcev. Potisnite skozi odprtino Luer-Lock brizgalko ali brizgalko katetra, da dosežete vsebino katetra. 
Napolnite brizgalko z vsebino,  jo umaknite in zaprite odprtino za jemanje vzorcev s temno modrim pokrovčkom.

H. Odstranjevanje pripomočka
Za odstranitev katetra iz rektuma je potrebno najprej izprazniti retencijski balon. Odstranite beli pokrovček z odprtine za polnjenje. Brizgalko namestite na  belo odprtino za polnjenje 
(označene”<45ml” )  in počasi posesajte vso vodo iz retencijskega balona.(Slika 9).

Ločite brizgalko in jo zavrzite. Primite kateter čim bližje bolniku in ga počasi izvlecite iz anusa. Pripomoček zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z medicinskimi odpadki. V primeru, da je 
balon težko ali nemogoče izprazniti, ga odrežite in iztisnite vodo iz balona. V nobenem primeru ne smemo pripomočka odstranjevati, če je balon še vedno napolnjen:

Splošna navodila
Pripomoček je mogoče menjati tako pogosto kot je to potrebno za zagotavljanje normalne bolnikove oskrbe.
Pripomoček ni namenjen uporabi daljši od 29 zaporednih dni.
Ne uporabljajte v primeru, da je embalaža poškodovana.    
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SLOVENSKÝ

1. Otvor na prepláchnutie a podanie predpísaných liekov
2. Otvor na napĺňanie balónika s indikátorom naplnenia
3. Otvor na odobratie vzorky
4. Katéter
5. Indikátor umiestnenia
6. Nízkotlakový retenčný balónik s manžetou pre prst
7. Prípojka
8. Držiak
9. Striekačka Luer-lock
10. Zberné vrecko so zabudovaným uzáverom
11. Prítlačná svorka

Popis produktu
Systém na odvádzanie tekutej a  polotekutej stolice Flexi-Seal™ PROTECT Fecal  obsahuje: 
1 zostavu jemného katétra, 1 striekačku s  mechanizmom Luer-Lock, 1 osobné vrecko s  filtrom, 1 prítlačnú svorku (obrázok 1)

Mäkký katéter sa zavedie do konečníka, aby bolo možné odvádzať stolicu za účelom ochrany pacientovej pokožky, a  aby zostala čistá aj posteľná bielizeň. Na to slúži nízkotlakový retenčný 
balónik na vzdialenejšom konci a  prípojka na pripevnenie zberného vrecka na druhom konci. Pod balónikom sa nachádza manžeta, do ktorej zdravotnícky pracovník zasunie prst, aby 
mohol katéter digitálne zaviesť.

K bočnej strane katétra je pripojený modrý a biely vstup. Biely vstup, označený nápisom “≤45ml”, sa používa na naplnenie retenčného balónika po zavedení tejto pomôcky do rekta 
pacienta (obrázok 2-1b). Biely vstup je vybavený dvoma oválnymi komorami ukazujúcimi naplnenie (oválne indikačné komory PROTECT) zelenej farby (t.j. komora najbližšie k trubici ka-
tétra) a červenej farby (t.j. komora najďalej od trubice katétra). Zelená oválna indikačná komora poskytuje vizuálnu a hmatovú indikáciu, kedy je nízkotlakový retenčný balónik naplnený 
na svoj optimálny objem. Červený indikátor naplnenia poskytuje vizuálnu a hmatovú indikáciu pri nadmernom naplnení. Biely kryt je určený na zatvorenie bieleho vstupu pre naplnenie 
po naplnení balónika. Modrý vstup, označený nápisom “IRRIG./Rx”, sa v prípade potreby používa na prepláchnutie zariadenia a prípadné podanie predpísaných liekov podľa pokynov 
lekára (obrázok 2-1a). Tmavomodrý vstup na odber vzorky je tiež k dispozícii pre potrebu odoberania vzoriek stolice zdravotníckym pracovníkom.

Zamýšľaný klinický prínos 
Ako vyplýva z dostupných údajov, klinické prínosy produktov radu Flexi-Seal™ FMS zahŕňajú:
• zadržiavanie a odvádzanie stolice, 
• umožnenie podávania liekov. 

Vyhlásenia 
Okrem vyhlásení o bezpečnosti a výkone týkajúcich sa bezpečného používania tejto pomôcky, vyhlásenia o výkone tejto pomôcky zahŕňajú:
• životnosť výrobku 5 rokov, 
• zberné vrecko má objem 1 liter, 
• zberné vrecko má označenie stupnice objemu od 100 ml do 1 000 ml s presnosťou ±15 %.

Indikácia
Používa sa na odvod tekutej a  polotekutej stolice a  na poskytnutie vstupu na podanie liekov podľa pokynov lekára.

Kontraindikácie
1. Tento výrobok nie je určený na použitie:
• viac ako 29 po sebe nasledujúcich dní
• u detských pacientov (pacientov mladších ako 18 rokov), pretože používanie výrobku nebolo testované na tejto skupine populácie
2. Systém na odvádzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT Fecal by sa nemal používať u jednotlivcov, ktorí:
• majú suspektné alebo potvrdené poškodenie sliznice konečníka, napr. trpia vážnou proktitídou (zápalom konečníka), ischemickou proktitídou alebo sliznicovými vredmi;
• podstúpili operáciu konečníka v  priebehu posledného roka;
• majú akékoľvek rektálne alebo análne poranenie;
• majú hemoroidy významnej veľkosti a/alebo ich symptómy;
• majú análne alebo rektálne zúženie alebo stenózu;
• majú suspektný alebo potvrdený rektálny/análny nádor;
• majú do rekta zavedenú nejakú zdravotnícku pomôcku (napr. teplomer) alebo iný zavedený mechanizmus (napr. rektálne čípky alebo klystír);
• sú citliví alebo sa u  nich vyskytla alergická reakcia na ktorúkoľvek zložku tejto súpravy.

Varovanie
• Varovanie: Zdravotnícki pracovníci by si mali byť vedomí, že existuje málo klinických údajov v súvislosti s trvalým používaním katétru na odvádzanie stolice dlhšie ako 14 dní.
•  Varovanie: Existuje potencionálne riziko nepripojenia konektorov z iných zdravotných systémov, ako napríklad  intravenóznych zariadení, dýchacích a respiračných systémov, uretál-

nych/urinálnych pomôcok, inflačných neuroaxiálnych končatinových manžiet a ďalších enterálnych a gastrických pomôcok.
• Varovanie: Nedodržiavanie týchto pokynov na používanie môže zvýšiť pravdepodobnosť výskytu nežiaducich účinkov.
• Varovanie: Pacientov treba každodenne sledovať a treba ihneď informovať lekára, ak sa vyskytne ktorýkoľvek z nasledujúcich príznakov
- bolesť v  konečníku
- krvácanie z konečníka
-brušné symptómy ako je distenzia/bolesť
• Varovanie: Preplnenie retenčného balónika môže zvýšiť riziko vzniku nežiaducich účinkov vrátane bolesti v konečníku, krvácania z konečníka, vredov a možnej perforácie.
• Varovanie: Pri tomto produkte existuje riziko obštrukcie stolice.

Preventívne opatrenia a upozornenia
1.  Dôkladná pozornosť sa musí venovať pacientom so zápalovým ochorením čriev alebo po operácii konečníka. Lekár musí určiť závažnosť a  miesto zápalu alebo rozsah operácie (napr. 

miesto anastomózy) v  hrubom čreve/konečníku pred zvážením použitia pomôcky u  pacientov s  uvedeným stavom.
2.  Opatrne používajte pomôcku u  pacientov, ktorí majú tendenciu krvácať v  dôsledku liečby rany antikoagulanciami/antiplatelovými liečivami alebo vplyvom primárneho ochorenia. Ak 

sa vyskytujú príznaky rektálneho krvácania, okamžite pomôcku odstráňte a  informujte lekára.
3. Opatrne používajte pomôcku u  pacientov s  poranením miechy kvôli možnosti zhoršenia autonómnej dysreflexie.
4.  Pred zavedením Flexi-Seal™ PROTECT FMS odstráňte všetky zavedené análne pomôcky, a  kým je zavedená pomôcka Flexi-Seal™ PROTECT  FMS, nezavádzajte do rekta žiadne ďalšie 

pomôcky.
5.  Uistite sa, že pacient neleží alebo nesedí na katétri, mohlo by to viesť k  lokálnym preležaninám a  prispieť k  poškodeniu pokožky v  okolí konečníka a/alebo obmedziť odchádzanie 

stolice.
6. Tvrdá alebo mäkká stolica nemôže prejsť cez katéter a  upchá otvor. Pomôcka nie je určená na použitie pri tvrdej alebo mäkkej formovanej stolici.
7.  Mierna vlhkosť alebo priesaky okolo katétra sa dajú očakávať. Aby sa predišlo podráždeniu kože, postupujte podľa príslušného predpísaného protokolu na ochranu kože. Koža musí byť 

udržiavaná čistá, suchá a  chránená prostriedkami proti vlhkosti.
8.  Ak sa katéter upchá výkalmi, môže sa prepláchnuť vodou výlučne cez preplachovací otvor (pozri Návod na použitie „Preplachovanie katétra“). Nepoužívajte biely vstup pre naplnenie 

(označený nápisom “≤45ml”) na preplachovanie. Ak je upchatie katétra spôsobené tvrdou stolicou, pomôcka by sa mala prestať používať.
9.  Zdravotnícki pracovníci by si mali dávať pozor a používať modrý vstup na preplachovanie (označený nápisom “IRRIG./Rx”, obrázok 7-1a) iba v prípade preplachovania alebo prípadného 

podávania predpísaných liekov. Nepreplachujte alebo nepodávajte predpísané lieky cez biely vstup na naplnenie (označený nápisom “≤45ml” obrázok 7-1b), ktorý je uzavretý bielym 
krytom.

10. Keď začne mať pacient kontrolu nad stolicou, konzistencia a frekvencia stolice sa vráti do normálu, ukončite používanie pomôcky.
11.  Pacient môže aj krátko sedieť so zavedenou pomôckou t.j. až na 2 hodiny, ako súčasť dennej ošetrovateľskej starostlivosti, musí byť však celú dobu pravidelne a pozorne monitorovaný. 

Pravidelné monitorovanie počas doby sedenia slúži k uisteniu sa, že trubica nie je upchatá alebo zalomená a tiež  vyhnutiu sa preležaninám v análnej/perianálnej oblasti. Dĺžka 
intervalu sedenia môže byť u niektorých pacientov omnoho kratšia, aby sa predišlo preležaninám v análnej/perianálnej oblasti. Lekári by mali byť pripravení na takúto možnosť.

12. Tak ako pri použití akejkoľvek inej rektálnej pomôcky, môžu sa vyskytnúť tieto nežiaduce situácie:
• presakovanie stolice okolo katétra,
• rektálne/análne krvácanie z dôvodu tlakovej nekrózy alebo tvorby vredov rektálnej alebo análnej sliznice,
• perianálny kožný defekt,
• dočasná strata napätia svalov zvierača,
• infekcia,
• obštrukcia čriev,
• perforácia čriev.
13.   Tento katéter je určený na jednorazové použitie, nepoužívajte ho opakovane. Opakované používanie môže spôsobiť zvýšené riziko infekcie alebo skríženej kontaminácie.  

Fyzické vlastnosti katétra už nemusia byť optimálne na daný účel použitia.
14. Ak do 24h nedôjde k vylúčeniu stolice, majú sa vykonať nasledujúce opatrenia,
• výplach (pozri časť D Preplachovanie katétra v Návode na použitie), alebo
• odstránenie pomôcky.
15. Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej použitia dôjde k závažnému incidentu, nahláste to výrobcovi a svojmu vnútroštátnemu úradu. Okolnosti, za ktorých má 
       používateľ konzultovať zdravotníckeho pracovníka.
16. Po použití môže tento výrobok predstavovať potenciálne biologické riziko. Manipulujte s ním a likvidujte ho v súlade s akceptovanou lekárskou praxou a platnými miestnymi právnymi   
       postupmi a nariadeniami.

Návod na použitie
A. Príprava pomôcky
1. Okrem súpravy budete potrebovať rukavice a  lubrikant.
2. Rozložte katéter po dĺžke a  položte ho na posteľ, pričom zberné vrecko rozložte smerom ku koncu postele.
3. Bezpečne pripevnite zberné vrecko ku prípojke na konci katétra (obrázok 3).

B. Príprava pacienta
1. Položte pacienta na ľavý bok v  ležiacej polohe, v  prípade, že to nie je možné, uložte pacienta do takej polohy, aby bol ľahký prístup ku konečníku.
2. Pred zavedením katétra na odvádzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT™ odstráňte akúkoľvek v  rekte zavedenú pomôcku alebo análny prístroj.
3. Urobte digitálne vyšetrenie konečníka, aby ste zistili, či je zavedenie pomôcky vhodné (neprítomnosť nahromadenej stolice).

C. Zavedenie katétra
1.  Odstráňte biely kryt zo vstupu na naplnenie. Pomocou priloženej striekačky odstráňte vzduch z  balónika tak, že striekačku pripevníte k  bielemu portu pre napĺňanie (označený 

nápisom “≤45ml”) a vytiahnite piest.  Potom striekačku odpojte a  naplňte ju 45ml vody alebo fyziologickým roztokom. Pripojte ju k  bielemu portu na katétri určenému pre napĺňanie.  
Zasuňte nalubrikovaný ukazovák v  rukavici do manžety modrého retenčného balónika pre digitálne usmernenie počas zavádzania katétra (modrá manžeta pre ukazovák je umiestnená 
nad čiarou indikátora pozície) (obrázok 4).  Koniec katétru s  balónikom natrite lubrikačným gélom. Uchopte katéter a  jemne zasuňte koniec balónika cez análny zvierač, až pokiaľ nie je 
balónik vo vnútri vonkajšieho ritného otvoru a  vo vnútri konečníkovej klenbe. Prst môžete vytiahnuť alebo ponechať na mieste v  konečníku počas napĺňania balónika.

2.  Balónik naplňte 45ml tekutiny pomalým stláčaním piestu striekačky. Vytiahnite prst, ktorým ste zavádzali katéter, zelená oválna indikačná komora PROTECT znázorní naplnenie hneď 
ako je balónik optimálne naplnený podľa daných anatomických podmienok (Obrázok 5). Zastavte napĺňanie, akonáhle zelená komora znázorní optimálne naplnenie. Môžu nastať 
prípady, keď zelená oválna indikačná komora PROTECT neznázorní naplnenie, ak je priestor v  konečníku príliš veľký. V  žiadnom prípade balónik nenapĺňajte viac ako 45ml tekutiny. Ak 
zelená oválna indikačná komora PROTECT znázorňuje menej ako 30ml tekutiny, tekutinu odstráňte a  balónik opätovne umiestnite do konečníkovej klenby. Po opakovanom umiestnení 
balónik naplňte tak, ako je opísané vyššie. Nenapĺňajte viac ako 45ml tekutiny. Červená oválna indikačná komora PROTECT začne ukazovať, ak je balónik preplnený nad maximum 
45ml tekutiny. Ak sa červená oválna indikačná komora PROTECT úplne naplní, zhodnoťte polohu pacienta, úplne vypustite balónik a zopakujte proces napĺňania balónika. Zastavte 
napĺňanie, akonáhle zelená komora znázorní optimálne naplnenie. 

3.  Vytiahnite striekačku z  portu pre napĺňanie a  jemne potiahnite katéter, aby ste skontrolovali, či je balónik bezpečne umiestnený v  konečníku a že  dosadá na dno konečníka (Obrázok 
6). Uzavrite kryt na bielom vstupe na naplnenie, aby sa zabránilo problémom s nesprávnym pripojením, ako je podávanie liekov alebo preplachovanie cez nesprávny vstup.

4.  Umiestnite pružný silikónový katéter pozdĺž pacientovej nohy tak, aby sa nevytvorili slučky a  zábrany. Zaznačte si polohu rysky indikátora vo vzťahu k  ritnému otvoru pacienta. 
Pravidelne kontrolujte zmeny polohy indikátora ako prostriedok na určenie pohybu retenčného balónika v  konečníku pacienta. Toto môže naznačovať potrebu premiestnenia balónika 
alebo katétra v rekte. V prípade vylúčenia katétra, úplne vyprázdnite balónik, prepláchnite baĺónik cez koniec katétra a  znovu ho zaveďte podľa návodu na použitie ,,Zavedenie katétra‘‘. 
Pred opätovným zavedením musí  byť vykonaná rektálna kontrola pre overenie prítomnosti stolice. V prípade vylúčenia katétra viac ako trikrát by sa pomôcka mala prestať používať.

5. Zaveste vrecko za popruh na bok postele v  úrovni nižšej ako je pacient.

D. Preplachovanie katétra
Katéter sa preplachuje naplnením striekačky vodou izbovej teploty. Pripojte striekačku k modrému portu na preplachovanie/podanie predpísaných liekov (označený nápisom “irriG./Rx” 
Obrázok 7-1a) a pomaly stláčajte piest. Zdravotnícki pracovníci by mali venovať zvýšenú pozornosť používaniu modrého portu na preplachovanie/podanie predpísaných liekov len pre 
prípad preplachovania. Katéter nepreplachujte cez biely port pre napĺňanie (označený nápisom “≤45ml” Obrázok 7-1a), pretože to môže viesť k prílišnému naplneniu retenčného balónika 
a katéter nebude dostatočne prepláchnutý. Opakujte preplachovací postup tak často ako je potrebné na to, aby bola pomôcka funkčná. Preplachovanie katétra podľa vyššie uvedeného 
postupu je voliteľný postup, ktorý sa používa len vtedy, ak je potrebné udržať nezablokovaný tok stolice do zberného vrecka. 
Ak sa pri opakovanom preplachovaní vodou nezabezpečí priechodnosť stolice cez katéter, je potrebné prezrieť katéter, aby sme sa ubezpečili, že nedošlo k jeho vonkajšiemu upchatiu 
(napr. tlakom vyvíjaným časťou tela, nejakým prístrojom alebo ukončením hnačky). Ak nezistíte žiadny zdroj upchatia katétra, mali by ste ho prestať používať

E. Údržba katétra
Vymieňajte zberné vrecko podľa potreby. Použité vrecká zlikvidujte v súlade s príslušnými predpismi vašej inštitúcie na likvidáciu zdravotníckeho odpadu. Pravidelne katéter kontrolujte 
kvôli možnému zauzleniu, upchatiu tuhou stolicou alebo vonkajším tlakom. 
Meracia stupnica zberného vrecka má presnosť +/-15 % a slúži len na účely indikácie.

F. Podávanie liekov (Dávkovanie musí byť kontrolované lekárom)
1. Pripojte priloženú striekačku k preplachovaciemu vstupu (označenému “IRRIG.”) a prepláchnite preplachovaciu hadičku 10ml vody.
2.  Pripravte si novú striekačku s podávaným liekom. Prítlačnú svorku voľne nasaďte na katéter v mieste označenia čiernou indikačnou čiarou. Striekačku pripojte k modrému vstupu na 

preplachovanie/podanie predpísaných liekov (označený nápisom “irriG./rx”, obrázok 7-1a) a podajte liek. Zdravotnícki pracovníci musia venovať zvýšenú pozornosť používaniu modrého 
vstupu na preplachovanie/podanie predpísaných liekov a používajte ho len pre prípad podávania liekov. Nepodávajte lieky cez biely vstup pre napĺňanie (označený nápisom “≤45ml”, 
obrázok 7-1a), pretože to môže viesť k prílišnému naplneniu retenčného balónika a podanie liekov nebude dostatočné.

3.  Aby ste zabezpečili dodanie lieku do konečníka, okamžite prepláchnite preplachovaciu hadičku minimálne 50ml vody. Dotiahnite prítlačnú svorku na katétri, aby ste sa uistili, že prietok 
cez katéter je zastavený (uistite sa, že druhá drážka sa taktiež používa, riadne dotiahnite palcom a ukazovákom a utesnite) . Umožnite, aby liek zotrval v konečníku predpísané časové 
obdobie, ktoré určil lekár. 

4.  Odstráňte prítlačnú svorku. Pripojte novú striekačku (nie je súčasťou dodaného balenia) a preplachovaciu hadičku prepláchnite 10ml vody. Striekačku zlikvidujte v súlade s príslušnými 
predpismi vašej inštitúcie

G. Odber vzorky
Ak chcete odobrať vzorku stolice z katétra, otvorte tmavomodrý kryt na vstupe na odber vzorky. Pretlačte koniec striekačky s  mechanizmom Luer-slip alebo katétrovej striekačky (nie je 
súčasťou dodaného balenia) otvorom na vnútornej strane vstupu na odber vzorky, čím získate prístup do vnútra katétra. Vytiahnite piest striekačky, čím odoberiete vzorku. Vytiahnite 
striekačku a zatvorte tmavomodrý kryt na vstupe na odber vzorky.

H. Odstránenie katétra
Pre odstránenie katétra z konečníka sa musí najskôr vypustiť retenčný balónik. Odstráňte biely kryt zo vstupu na naplnenie. Pripojte striekačku k bielemu vstupu pre napĺňanie (označený 
nápisom “≤45ml”) a pomaly odstráňte všetku tekutinu z retenčného balónika (obrázok 2-1b).

Odpojte striekačku a zlikvidujte. Uchopte katéter čo najbližšie k pacientovi a pomaly ho vytiahnite z análneho otvoru. Katéter zlikvidujte v súlade s príslušnými predpismi vašej inštitúcie 
na likvidáciu zdravotníckeho odpadu. V prípade, že je balónik ťažké alebo nemožné vypustiť, odstrihnite prestrihnite hadičku a vypustite vodu. V žiadnom prípade nevyťahujte katéter, ak 
je balónik stále naplnený.

Všeobecné smernice
Pomôcku je možné podľa potreby vymeniť, aby sa mohlo vykonať bežné ošetrenie a prehliadka pacienta.
Tento výrobok nie je určený na použitie viac ako 29 po sebe nasledujúcich dní.
Ak je obal výrobku poškodený, nepoužívajte ho.
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1. Katéter irrigációs és gyógyszeradagoló portja
2. Ballon feltöltő portja töltésjelzővel
3. Mintavételi port
4. Katéter
5. Helyzetjelző vonal
6. Alacsony nyomású széklet-visszatartó ballon ujjzsebbel
7. Csatlakozó
8. Szíj a felakasztáshoz
9. Luer-lock fecskendő
10. Székletgyűjtő zsák beépített kupakkal
11. Zárókapocs

            

Termékleírás
A Flexi-Seal™ Protect székletürítést szabályozó rendszer tartalma:
1 db lágy szilikon katéter cső szerelék, 1 db Luer-lock fecskendő, 1 db titokzsák szénszűrővel és 1 db zárókapocs (1. ábra)

A puha katétert illessze be a végbélbe a székletürítés szabályozásához a széklet visszatartása és elvezetése érdekében, ill. hogy megvédje a beteg bőrét és az ágynemű tiszta maradjon. 
A katéter egyik végén található egy alacsony nyomású székletvisszatartó ballon, a másik végén egy csatlakozó a székletgyűjtő zsák felcsatolásához. A ballon alatt van egy zseb, mely 
lehetővé teszi, hogy az orvos az ujjával megfelelően be tudja helyezni az eszközt.

Egy kék és egy fehér port van a szilikon katéterhez csatlakoztatva. A fehér „45 ml” feliratú portot használja a székletvisszatartó ballon feltöltéséhez, miután a segédeszközt beillesztette 
a beteg végbelébe (2-1b ábra). Ez a fehér feltöltő port két, töltést jelző kamrával van ellátva, egy zöld (azaz a katéter csővezetékéhez legközelebbi kamra) és egy piros színűvel (azaz 
a katéter csővezetékétől legtávolabbi kamra). A zöld töltést jelző kamra látható és tapintható jellel rendelkezik az alacsony nyomású visszatartó ballon optimális feltöltöttségének 
jelölésére. A piros kamrás töltésjelző akkor biztosít látható és tapintható jelet, amikor a ballon túltöltődik. A fehér kupak a fehér feltöltő port lezárására szolgál a ballon feltöltése után. A 
kék „IRRIG./Rx” feliratú portot szükség esetén a segédeszköz öblítésére, valamint előírás szerint gyógyszer beadására használja (2-1a ábra). Egy sötétkék mintavételi port is rendelkezésre 
áll arra az esetre, ha az orvosnak székletmintákat kell vennie.

Várt klinikai előny 
A rendelkezésre álló adatok alapján a Flexi-Seal™ FMS termékcsalád klinikai előnyei többek között a következők:
• A széklet elhatárolása és eltérítése 
• A gyógyszerek beadásának lehetővé tétele 

Állítások 
Az eszköz biztonságos használatával kapcsolatos, biztonságra és teljesítményre vonatkozó állításokon felül az eszköz teljesítményére vonatkozó állítások a következők:
• A termék eltarthatósági ideje 5 év 
• A gyűjtőzsák űrtartalma 1 liter. 
• A gyűjtőzsák térfogatbeosztás jelölésének 100 ml és 1000 ml között kell lennie ± 15% pontossággal.

Javallatok
Folyékony vagy közepesen folyékony széklettel rendelkező székletinkontinens betegeknél a székletürítés szabályozására és gyógyszer adagolására.

Ellenjavallatok
1. A termék használata nem javasolt
• 29 egymást követő napnál hosszabb használatra
• gyermekek esetében (18 éven aluli betegeknél), mivel a termék alkalmazhatóságát ebben a korcsoportban nem tesztelték
2. A Flexi-Seal™ PROTECT székletürítést szabályozó rendszer nem használható olyan egyénnél, akinek
• gyanított vagy igazolt végbél nyálkahártya károsodása van, pl. súlyos végbélgyulladása, isémiás végbélgyulladása vagy nyálkahártya elfekélyesedése van
• egy éven belül végbélműtéte volt
• végbél vagy végbélnyílás sérülése van
• jelentős nagyságú és / vagy tünetekkel járó aranyere van
• akinek végbél, végbélnyílás szűkülete vagy sztenózisa van
• gyanított vagy igazolt végbél/végbélnyílás tumora van
• végbelébe vagy végbélnyílásába bármilyen eszközt felhelyeztek (pl. hőmérőt) vagy székletürítést elősegítő eszközt alkalmaztak (pl. végbélkúpot vagy beöntést)
• érzékeny vagy allergiás reakciót mutatott a szett bármely elemére

Figyelmeztetések
• Figyelmeztetés: Fontos figyelembe venni, hogy csak kevés adat áll rendelkezésre a székletürítést szabályozó rendszer 14 napnál hosszabb használatáról.
•  Figyelmeztetés: Fennáll a veszélye, hogy véletlenül a terméket más orvostechnikai eszközhöz csatlakoztatják, mint pl. intravénás eszközök, lélegeztető és gázvezető rendszerek, 

húgycső/húgyúti, végtagmandzsettát felfújó neuraxiális érzéstelenítő eszközök és egyéb, a bélrendszert és gyomrot érintő kezelések során.
• Figyelmeztetés: A jelen használati útmutató követésének elmulasztása növelheti a nemkívánatos események bekövetkeztének valószínűségét.
• Figyelmeztetés: A betegeket naponta monitorozni kell, és azonnal értesíteni kell az orvost az alábbiak bármelyikének jelentkezése esetén
- végbélfájdalom
- a végbél vérzése 
- hasi tünetek, például felfúvódás/fájdalom
• Figyelmeztetés: A visszatartó ballon túltöltése növelheti a nemkívánatos események, többek közt a végbélfájdalom, a vérzés, a fekélyek és az esetleges perforációk kockázatát.
• Figyelmeztetés: A termék használata során fennáll a széklet által okozott eldugulás veszélye.

Óvintézkedések és észrevételek
1.  Szigorú felügyelet szükséges a termék használatakor azon betegeknél, akiknek a bélrendszere gyulladt állapotban van vagy akik végbélműtéten estek át. Az ilyen állapotú betegeknél 

az orvosnak meg kell határozni a gyulladás mértékét és helyét vagy a műtét kiterjedését (pl. az anasztomózis helyét) a vastagbélen/végbélen belül a termék használatának 
megfontolása előtt.

2.  Fokozott gondossággal kell az eszközt használni azoknál a betegeknél, akik hajlamosak vérzésre, antikoaguláns vagy vérlemezkék ellen irányuló kezelés miatt vagy ezek alapjául 
szolgáló betegségből kifolyólag. Ha végbélvérzés jele lép fel, távolítsa el azonnal az eszközt és forduljon orvoshoz.

3. Gerincsérült betegeknél fokozott óvatossággal kell használni az eszközt az autonóm diszreflexia kialakulásának esélye miatt.
4.  Távolítson el minden, a végbelében található eszközt a Flexi-Seal™ PROTECT székletürítést szabályozó rendszer felhelyezése előtt, és ne helyezzen be más eszközt a végbélbe, amíg a 

Flexi-Seal™ PROTECT székletürítést szabályozó rendszer a helyén van.
5. Győződjön meg róla, hogy a beteg nem fekszik vagy ül a katéteren, mert a nyomódás anális nyomási sérüléshez vezethet és a széklet áramlását is akadályozza.
6. Szilárd vagy félkemény széklet nem tud átjutni a katéteren és eltömíti a nyílást. A segédeszköz használata nem javasolt szilárd vagy félkemény széklet esetén.
7.  Várható egy kis mennyiségű nedvesség vagy szivárgás a katéter körül. A bőrirritáció elkerülésének érdekében, használja az intézményben alkalmazott megfelelő bőrvédelmi protokollt. 

Alapvető, hogy a bőrét tartsa tisztán, szárazan és hidratáló termékkel védje.
8.  Ha a katéter eltömődik széklettel, akkor vízzel kiöblíthető, csakis az irrigációs portot használva (lásd a Használati útmutató az „A segédeszköz öblítése” részét). Ne használja a fehér („45 

ml” feliratú) portot irrigáláshoz. Ha a katéter eltömődése a szilárd széklet következménye, a termék használatát abba kell hagyni.
9.  Fokozottan figyeljen arra, hogy a kék irrigációs portot („IRRIG./Rx” feliratú, 7-1a ábra) csak irrigálásra vagy gyógyszeradagolásra alkalmazza. A fehér kupakkal lezárt, fehér színű feltöltő 

portot („45 ml” feliratú, 7-1b ábra) ne használja irrigálásra vagy gyógyszer beadására.
10. Ha a beteg széklettartása, a széklet sűrűsége és gyakorisága normálissá kezd válni, hagyja abba a termék használatát.
11.  Amíg a beteg állapotának ellenőrzése rendszeres és szoros, a beteg felültethető rövid időtartamokra például max. 2 órára a napi ápolás részeként. Az ültetés ideje alatt rendszeresen 
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ellenőrizze, hogy a cső nincs-e akadályoztatva, a katéter nem törik-e meg és hogy nem alakul-e ki nyomási fekély a végbélnyílás körül. Néhány beteg esetében az ültetés időtartama 
sokkal rövidebb kell, hogy legyen a nyomási fekély elkerülése érdekében, az orvosok figyelmét fel kell hívni erre az eshetőségre.

12. Mint bármely végbélben használható segédeszköz használatakor, a következő kedvezőtlen események fordulhatnak elő:
• Széklet szivárgás a termék körül
• A végbél/végbélnyílás vérzése a végbél vagy végbélnyílás nyálkahártyájának nyomás hatására bekövetkező elhalása vagy fekélyesedése miatt
• A végbélnyílás körüli bőr károsodása
• A végbél záró izomzatának átmeneti elhalása
• Fertőzés
• Bélelzáródás
• A bél perforációja
13.  A termék egyszer használatos, ismételt felhasználása nem ajánlott. Az ismételt felhasználás hozzájárulhat a fertőzés, keresztszennyeződés kockázatának növekedéséhez. Előfordulhat, 

hogy a termék fizikai tulajdonságai már nem lesznek megfelelőek a rendeltetésszerű használatra.
14. Ha a széklet áramlása 24 órás időszakban szünetel, az alábbi intézkedésekre van szükség:
• öblítés (lásd a Használati utasítás „D. „A segédeszköz öblítése” című részét), vagy
• a segédeszköz eltávolítása.
15. Ha az eszköz használata közben vagy következtében súlyos incidens következik be, azt jelenteni kell a gyártó és a helyileg illetékes állami hatóság felé.
       Olyan körülmények, amelyek esetén a felhasználónak egészségügyi szakemberhez kell fordulnia.
16. Használata után a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatályos helyi törvényeknek és szabályozásoknak megfelelően kell kezelni és   
        ártalmatlanítani.

Használati utasítás
A. A segédeszköz előkészítése
1. A segédeszköz szetten kívül, kesztyűre és síkosítóra is szüksége lesz.
2. Bontsa ki a katétert hosszanti irányban és fektesse vízszintesen az ágyra, terítse el a székletgyűjtő zsákot az ágy lába felé.
3. Biztosan csatlakoztassa a székletgyűjtő zsákot a katéter végén található csatlakozóhoz (3. ábra).

B. A beteg előkészítése
1. Fektesse a beteget a bal oldalára; ha ez nem lehetséges, akkor helyezze úgy a beteget, hogy a végbeléhez hozzáférhessen.
2. Távolítson el mindenféle, a végbelében található eszközt a Flexi-Seal™ PROTECT székletürítést szabályozó rendszer behelyezése előtt.
3. Végezzen manuális végbél vizsgálatot az eszköz felhelyezhetőségének kiértékelésére.

C. A segédeszköz behelyezése
1.  Vegye le a fehér kupakot a feltöltő portról. A mellékelt fecskendőt használva távolítsa el a ballonban esetlegesen bennrekedt levegőt, úgy, hogy a fecskendőt a fehér („45 ml” 

feliratú) feltöltő porthoz illeszti, és kifelé húzza a fecskendő dugattyúját. Húzza ki a fecskendőt, majd töltse fel 45 ml csapvízzel vagy sóoldattal és csatlakoztassa a katéter fehér 
feltöltő portjához. Illessze a síkosított kesztyűben lévő mutatóujját a kék ujj zsebbe a manuális irányítás érdekében a termék behelyezése során (az ujjzseb a helyzetjelző vonal fölött 
elhelyezkedik el) (4. ábra). Kenje be a katéter ballon felőli végét síkosító zselével. Fogja meg a katétert és finoman illessze be a ballon véget a végbélnyílás záróizmán keresztül addig, 
amíg a ballon a külső farpofákon túl és a végbél boltozaton belülre kerül. Az ujját kiveheti vagy benn is tartható a ballon feltöltésének kezdetén.

2.  Töltse fel a ballont 45 ml vízzel vagy sóoldattal úgy, hogy lassan benyomja a fecskendő dugattyúját. Az ujj kihúzása után a zöld PROTECT jelző kamra jelezni fogja, ha a ballon elérte az 
optimális feltöltöttség szintjét (5. ábra). Amint a zöld kamra jelezte az optimális feltöltöttséget, állítsa le a feltöltést. Semmiképpen ne töltsön a ballonba 45ml-nél több folyadékot. 
Ha a zöld PROTECT jelző kamra kevesebb, mint 30 ml szintnél jelez, akkor vissza kell szívni a folyadékot, és újra el kell helyezni a ballont a végbél boltozatában. Megigazítást követően 
töltse fel a ballont a már említett módon. Ne töltsön a ballonba 45 ml-nél több folyadékot. A piros PROTECT jelző kamra jelezni fogja a ballonnak a maximális 45 ml folyadék feletti 
túltöltöttségét. Ha a piros PROTECT jelző kamra teljesen fel van töltve, határozza meg a beteg elhelyezkedését, eressze le teljesen a ballont, és ismételje meg a ballonfeltöltési eljárást. 
Amint a zöld kamra jelezte az optimális feltöltöttséget, állítsa le a feltöltést.

3.  Távolítsa el a fecskendőt a feltöltő portról, és finoman húzza meg a puha katétert azért, hogy ellenőrizze, a ballon biztosan a végbélben van, és a végbél boltozatán belül helyezkedik el 
(6. ábra). Zárja le a kupakkal a fehér feltöltő portot a helytelen csatlakoztatás (például a gyógyszerbeadás vagy az öblítés nem megfelelő porton keresztüli végzésének) megelőzésére.

4.  Hosszában helyezze el a flexibilis katétert a beteg lába mentén elkerülve annak megtörését és az eldugulást. Figyeljen a helyzetjelző vonal helyzetére a beteg végbélnyílásához képest. 
Rendszeresen figyelje a helyzetjelző vonal helyének változását, mely jelzés segítségével meghatározható a beteg végbelében lévő székletvisszatartó ballon mozgása. Ez jelezheti a 
ballon vagy a segédeszköz ismételt behelyezésének szükségességét. Az eszköz kicsúszása esetén teljesen eressze le a ballont, mossa ki a katéter ballon felöli végét és helyezze vissza az 
eszközt „A segédeszköz behelyezése” pont instrukciói szerint. A visszahelyezés előtt meg kell vizsgálni, hogy nincs-e széklet a végbélben. Ha a kicsúszás több mint háromszor előfordul, 
megfontolandó a termék további használata.

5. Akassza fel a zsákot a szíjánál egy, a beteg szintjénél alacsonyabb helyre az ágy oldalánál.

D. A segédeszköz öblítése
A szilikon katétert öblítheti úgy, hogy a fecskendőt szobahőmérsékletű csapvízzel tölti fel, és a kék irrigációs/gyógyszeradagoló portot („irriG./Rx” feliratú, 7-1a ábra) a fecskendőhöz 
csatlakoztatja, majd benyomja a fecskendő dugattyúját. Figyeljen rá, hogy a kék irrigációs/gyógyszeradagoló portot csak a termék öblítésére használja! Ne használja öblítésre a fehér 
(„45 ml” feliratú, 7-1b ábra) feltöltő portot, mert ez a székletvisszatartó ballon túltöltéséhez vezethet, így az eszköz öblítése nem lesz megfelelő. Ismételje meg ezt az öblítést annyiszor, 
ahányszor a termék megfelelő funkciójának fenntartásához ez szükséges. A termék kiöblítése a fent leírtaknak megfelelően egy lehetséges mód a széklet székletgyűjtő zsákba történő 
akadálymentes áramlásának elősegítésére. Ha a vízzel történő ismételt öblítés során sem javul a széklet áramlása a katéteren keresztül, akkor a terméket meg kell vizsgálni annak 
megállapítására, hogy nincs-e benne külső akadály (testrész vagy a termék egyik alkotórészének darabja általi nyomódás, hasmenésből visszamaradó széklet). Ha nem találja a termék 
eldugulásának okát, függessze fel a termék használatát.

E. A termék kezelése
Szükség szerint cserélje a székletgyűjtő zsákot. Az intézmény egészségügyi termékekre vonatkozó hulladékkezelési protokollja szerint dobja ki a zsákot. Figyelje gyakran a terméket a 
megtörés, szilárd székletösszetevők vagy a külső nyomás hatására történő esetleges eldugulás miatt.
A gyűjtőzsák mérőskálájának pontossága +/-15%, és csak tájékoztatási célt szolgál.

F. Gyógyszer adagolása (Az orvosnak ellenőriznie kell az adagolást).
1. Csatlakoztassa a mellékelt fecskendőt és öblítse át az irrigáló vezetéket 10 ml vízzel.
2.  Készítsen elő egy új fecskendőt az előírt gyógyszerrel. Helyezze a zárókapcsot lazán a katéterre a fekete jelzővonalhoz. Csatlakoztassa a fecskendőt a kék irrigációs/gyógyszeradagoló 

(„irriG./Rx” feliratú, 7-1a ábra) porthoz és adagolja a gyógyszert. Fokozottan figyeljen, hogy a kék irrigációs/gyógyszeradagoló portot csak gyógyszer adagolására használja. Ne 
adagoljon gyógyszert a fehér feltöltő porton („45 ml” feliratú, 7-1b ábra) keresztül, mert ez a székletvisszatartó ballont túltöltéséhez vezethet és a beteg gyógyszerellátása nem lesz 
megfelelő.

3.  A gyógyszer végbélbe jutásának biztosítására öblítse át az irrigációs vezetéket legalább 50 ml folyadékkal. Szorítsa a zárókapcsot a katéterre az átfolyás megakadályozására (győződjön 
meg róla, hogy a zárókapocs megfelelően zárja a katétert; a jó záródás érdekében két kezének hüvelyk- és mutatóujjával nyomja össze szorosan a zárókapcsot). Végezze a gyógyszer 
adagolását az orvos által előírt ideig.

4. Távolítsa el a zárókapcsot. Csatlakoztasson egy új fecskendőt és öblítse át az irrigáló vezetéket 10 ml vízzel. Dobja ki a fecskendőt az intézményi előírásoknak megfelelően.

G. Mintavételezés
A katéterből történő mintavételhez nyissa ki a mintavételi port sötétkék kupakját. Nyomja keresztül a Luer-lock fecskendő vagy a katéter fecskendőjének a hegyét a mintavételi port résén 
keresztül, hogy a katéter belsejéhez hozzáférjen. Húzza ki a fecskendő dugóját a mintavételhez. Vegye ki a fecskendőt és zárja le a mintavételi port sötétkék kupakját.

H. A segédeszköz eltávolítása
A katéter végbélből történő eltávolításához a székletvisszatartó ballont először le kell ereszteni. Vegye le a fehér kupakot a feltöltő portról. Csatlakoztassa a fecskendőt a fehér feltöltő 
porthoz („45 ml” feliratú), és lassan szívja ki az összes vizet a székletvisszatartó ballonból (2-1b ábra).

Húzza ki a fecskendőt és dobja el. Fogja a katétert olyan közel a beteg végbélnyílásához, amilyen közel ez lehetséges és lassan csúsztassa ki a végbélnyíláson. Dobja ki a terméket az 
intézmény egészségügyi termékekre vonatkozó hulladékkezelési protokollja szerint. Abban az esetben, ha a ballon leeresztése nehézséget okoz vagy nem lehetséges, vágja le a feltöltő 
csőrészt és így ürítse ki a ballont. Semmi esetre se távolítsa el az eszközt a betegből a ballon feltöltött állapotában.

Általános irányelvek
A termék cserélhető a beteg megfelelő ellátásának érdekében.
A termék 29 egymást követő napnál további használatra nem alkalmas.
Ne használja a terméket, ha a csomagolás sérült.
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ČESKY

1. Irigační katetr a medikační port
2. Port pro naplnění balónku s indikátorem naplnění
3. Port pro odebírání vzorku
4. Katetr
5. Indikační linie polohy
6. Nízkotlaký retenční balónek s kapsičkou pro prst
7. Spojka
8. Závěsný popruh
9. Stříkačka s hrotem Luer-lock
10. Sběrný sáček s integrovaným uzávěrem
11. Přítlačná svorka

    

POPIS PRODUKTU
Systém na odvod tekuté a polotekuté stolice Flexi-Seal™ PROTECT obsahuje:
1 sestavu měkkého katétru, 1 stříkačku s rychlospojkou, 1 diskrétní sáček s filtrem a 1 přítlačnou svorku (obrázek 1)

Měkký katétr se zasune do rekta, aby se stolice odvedla a zachytila za účelem ochrany pacientovy pokožky a udržení čistoty lůžka. Na jednom konci je nízkotlaký retenční balónek, na 
druhém konci je konektor umožňující připojení sběrného sáčku. Pod balónkem je prohlubeňpro prst zdravotníka, umožňující zařízení umístit správně. 

Ke straně katétru je připevněn modrý a bílý vstup. Bílý vstup, označený „≤45 ml“,se používá k naplnění retenčního balónku po vložení zařízení do rekta pacienta (obrázek 2-1b). Tento bílý 
plnicí vstup je opatřen dvěma vypouklými částmiindikujícími naplnění (vypouklé indikační části PROTECT) v zelené (tj. vypouklá část, nacházející se nejblíže hadičkám katétru) a červené 
barvě (tj. vypouklá část, nacházející se nejdále od hadiček katétru). Zelená vypouklá indikační část také poskytuje vizuální a hmatový signál naplnění nízkotlakého retenčního balónku na 
optimální objem. Červená indikační část poskytuje vizuální a hmatový signál nadměrného naplnění balónku. Po naplnění balónku se bílý plnicí vstup uzavře bílým víčkem. Modrý vstup, 
označený „IRRIG.“,se používá k propláchnutí zařízení v případě potřeby a podání předepsaných léků (obrázek 2-1a). Pokud musí zdravotnický pracovník provádět odběr vzorků, je v systému 
přítomen i modrý vstup pro odběr vzorků.

Zamýšlený klinický přínos 
Jak vyplývá z dostupných údajů, mezi klinické přínosy řady výrobků Flexi-Seal™ FMS patří:
• Zachycení a odvádění stolice 
• Umožnění podávání léků 

Požadavky 
Kromě bezpečnostních a funkčních požadavků týkajících se bezpečného používání výrobku jsou u daného výrobku uváděny také následující funkční údaje:
• Skladovatelnost výrobku je 5 let 
• Sběrný vak musí mít objem 1 litr. 
• Sběrný vak musí mít označení objemu od 100 ml do 1 000 ml s přesností ± 15 %.

INDIKACE
Systém pro sběr a odvod tekuté a polotekuté stolice při fekální inkontinenci a k zajištění přístupu pro podávání léků.

KONTRAINDIKACE
1. Tento produkt není určen k používání:
• po dobu delší než 29 po sobě jdoucích dnů
• u pediatrických pacientů (u pacientů mladších 18 let), protože použití tohoto prostředku nebylo na této populaci testováno.
2. System Flexi-Seal™ PROTECT na odvod tekuté a polotekuté stolice by se neměl používat u jedinců, kteří:
• Mají suspektní nebo potvrzené poškození sliznice rekta, tj. závažnou proktitidu, ischemickou proktitidu, ulceraci sliznice.
• V posledním roce prodělali operaci rekta.
• Mají poranění rekta nebo řitě.
• Mají výrazněvelké hemeroidy či jejich symptomy.
• Mají rektální či anální strikturu nebo stenózu.
• Mají suspektní či potvrzený nádor rekta.
• Mají do rekta permanentně zaveden nějaký zdravotnický prostředek (např. teploměr) či dávkovací mechanismus (např. čípky či klysma).
• Jsou citliví na jakékoliv složky systému nebo na ně zaznamenali alergickou reakci.

VAROVÁNÍ:
•  Varování: Zdravotničtí pracovníci si musí být vědomi, že je k dispozici velmi málo klinických dat pro použití permanentně zavedeného prostředku po dobu delšínež 14 po sobě jdoucích dní.
•  Varování: Je zde potenciální riziko rozpojení konektorů u dalších zdravotnických systémů, jako například u intravenózního zařízení, dýchacích a respiračních systémů, systémů spojených 

s odvodem moči, konektorů nafukovacích manžet na končetinách, konektorů pro neuraxiální použití a dalších enterálních nebo gastrických systémů. 
• Varování :Při nedodržení tohoto návodu k použití se může zvýšit pravděpodobnost výskytu nežádoucích účinků.
• Varování :Pacienti by měli být denně monitorováni. V případě výskytu následujících nežádoucích příhod neprodleně informujte lékaře:
- Bolest v rektu
- Krvácení z rekta
- Abdominální příznaky, jako je distenze/bolest.
• Varování: Nadměrné naplnění retenčního balónku může zvýšit pravděpodobnost výskytu nežádoucích účinků, jako je bolest v rektu, krvácení, ulcerace a možné perforace.
• Varování: U tohoto produktu hrozí riziko fekálního ucpání.

PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ A POZOROVÁNÍ
1.  U pacientů se zánětlivým onemocněním střev nebo u těch, kteří prodělali operaci rekta, se musí postupovat s velkou opatrností. Lékař by měl zjistit místo a rozsah zánětlivého procesu 

anebo rozsah operace (např. by měl lokalizovat anastomózu) v tlustém střevě nebo v rektu a na základě tohoto zjištění zvážit použití systému u pacientů s takovým postižením.
2.  Při používání tohoto zařízení u pacientů se sklony ke krvácení vlivem léčby srážlivosti krve / léčby krevních destiček nebo souvisejících onemocnění postupujte opatrně. Pokud se objeví 

známky rektálního krvácení, okamžitě zařízení vyjměte a uvědomte lékaře. 
3.  Zařízení musí být použito opatrně u pacientů s poraněním míchy, protože je zde možnost rozvoje autonomní dysreflexie.
4.  Před zavedením systému Flexi-Seal™ PROTECT FMS vyjměte veškerá stávající vnitřní nebo anální zařízení a nezavádějte do systému rekta žádná další zařízení, dokud je zaveden  

Flexi-Seal™ PROTECT FMS.
5. Ujistěte se, že pacient neleží nebo nesedí na katétru, protože to může vést k poškození zařízení tlakem a zapříčinit rozvoj análního poškození kůže nebo zabránit toku stolice.
6. Tuhá nebo měkká formovaná stolice nemůže katétrem projít a ucpává jej. Použití tohoto systému není indikováno pro případy inkontinence tuhé nebo měkké formované stolice.
7.  Okolo zavedeného katétru se může objevit vlhkost či dojít k nepatrnému podtékání. K zamezení podráždění pokožky je nutné v takovém případě v rámci instituce stanovit správný 

postup ochrany pokožky. Je nutné zajistit, aby kůže byla udržována v čistotě, zůstala suchá a byla chráněna vhodným prostředkem vzdorujícím vlhkosti.
8.  Dojde-li k zanesení katétru stolicí, lze jej propláchnout vodou, avšak pouze pomocí irigačního vstupu (viz Návod k použití,„Vyplachování zařízení“). Neproplachujte přes bílý plnicí vstup 

balónku (se značkou „≤45 ml“). Pokud došlo k zablokování katétru tuhou stolicí, je nutno ukončit používánítohoto zařízení.
9.  Zdravotníci musí důrazně dbát na to,aby se modrývyplachovací vstup (označený „IRRIG./Rx“ – obrázek 7-1a) používal pouze v případě irigace nebo dodávání medikace. Neirigujte nebo 

nedodávejte medikaci přes bílý plnicí vstup balónku (se značkou „≤45 ml“ – obrázek 7-1b), který je uzavřen bílým víčkem.
10. Jakmile se u pacienta začne upravovat ovládání stolice a frekvence a konzistence stolice se vrací k normálu, ukončete používání tohoto zdravotnického prostředku.
11.  Jakmile je pacient pravidelně monitorován po celou dobu, může krátce sedět po dobu cca 2 hodin, za dohledu sestry. V průběhu sezení se pacient pravidelně monitoruje a musí se 

zajistit hladký průchod stolice katétrem. Katétr nesmí být blokován nebo utlačen zejména v oblasti konečníku. Pro některé pacienty může být doba sezení kratší, aby se zamezilo 
možnosti tlakového poškození oblasti konečníku. 

12.  Jako u každého jiného systému zavedeného do rekta, i u tohoto se mohou objevit následující nežádoucí příhody:
• Podtékání stolice okolo zavedeného katétru
• Krvácení z rekta či řitě způsobené tlakovou nekrózou či ulcerací rektální nebo anální sliznice
• Porušení integrity perianální kůže
• Anální svěrač může dočasně ztratit svalový tonus
• Infekce
• Ucpání střeva
• Perforace střeva.
13.  Tento produkt je určen pouze k jednorázovému použití a neměl by se používat opakovaně. Opakované použití může vést k přenosu infekce nebo ke zkřížené infekci. Fyzikální vlastnosti 

zařízení již nemusí být optimální pro daný účel použití.
14. Pokud během 24 hodin není pozorován žádný odtok stolice, měly by se provést následující úkony:
• Irigace (viz část D, Vyplachování zařízení, v Návodu k použití)
• Odstranění zařízení
15. Pokud v průběhu nebo v důsledku používání tohoto prostředku dojde k závažné mimořádné události, ohlaste ji výrobci a příslušným státním orgánům. 
       Okolnosti, za kterých by se měl uživatel poradit se zdravotníkem.
16. Po použití může tento výrobek představovat potenciální biologické nebezpečí. Manipulujte s ním a likvidujte ho v souladu se zavedenými zdravotnickými postupy a platnou místní   
       legislativou a předpisy.

NÁVOD K POUŽITÍ
A. Příprava systému
1. Kromě soupravy systému budete potřebovat gumové rukavice a lubrikační přípravek.
2. Rozviňte celý katétr a rozložte jej na lůžko, sběrný sáček umístěte k nohám postele.
3. Bezpečně připojte sběrný sáček na konektor na konci katétru (obrázek 3).

B. Příprava pacienta
1. Pacienta položte na levý bok; pokud nesnese tuto polohu, uložte jej tak, aby byl zajištěn snadný přístup k análnímu otvoru.
2. Odstraňte jakékoli trvale zavedené pomůcky z rekta a pak teprve přistupte k zavedení systému Flexi-Seal™ PROTECT na odvod tekuté a polotekuté stolice.
3. Proveďte vyšetření rekta prstem a zhodnoťte, zda je vhodné zdravotnický prostředek zavést.

C. Zavedení zařízení
1.  Sejměte bílé víčko z plnicího vstupu. Pomocí přiložené injekční stříkačky odsajte vzduch, který je v balónku, a sice tak, že připojíte injekční stříkačku k bílému plnicímu vstupu (s 

označením „≤45 ml“)a zatáhnete za píst. Odpojte injekční stříkačku a naplňte ji 45 ml vody nebo fyziologického roztoku, pak ji připojte k bílému plnicímu vstupu katétru. Ukazováček 
v gumové rukavici potřený lubrikačním gelem vložte do modré prohlubněpro prst za účelem přesného zavedení zařízení (prohlubeňpro prst je umístěna nad indikační linií polohy).
(Obrázek 4) Konec katétru s balónkem potřete lubrikačním přípravkem. Uchopte katétr a opatrně zasuňte balónkový konec katétru skrz svěrač, dokud balónek není za vnějším otvorem  
a v dostatečné vzdálenosti v rektální dutině. Při prvotním plněníbalónku je možné prst vyjmout nebo nechat na místě v konečníku až do naplnění balónku.

2.  Naplňte balónek až 45 ml kapaliny pomalým stlačováním pístu injekční stříkačky. Po vyjmutí zasouvacího prstu poznáte podle zelené vypouklé indikační části PROTECT , kdy balónek 
dosáhne optimálního stavu naplnění z anatomického hlediska (obrázek 5).  Jakmile zelená vypouklá indikační část signalizuje optimální naplnění, přestaňte balónek plnit. Může nastat 
situace, kdy zelená vypouklá indikační část PROTECT neukáže optimální naplnění, pokud je prostor v rektu velký. Za žádných okolností neplňte balónek více než 45 ml kapaliny. Pokud 
zelená vypouklá indikační část PROTECT signalizuje při množství menším než 30 ml kapaliny, odsajte kapalinu a balónek v prostoru rekta umístěte jinak. Po přesunutí naplňte balónek 
podle postupu výše. Neplňte více než 45 ml kapaliny. Červená vypouklá indikační část PROTECT začne signalizovat, pokud je překročeno maximální naplnění balónku 45 ml tekutiny. 
Je-li červená vypouklá indikační část PROTECT zcela naplněna, posuďte polohu pacienta, zcela vypusťte balónek a opakujte proces plnění balónku. Jakmile zelená vypouklá indikační 
část signalizuje optimální naplnění, přestaňte balónek plnit.

3.  Vyjměte stříkačku z plnicího vstupu a jemně zatáhněte za měkký katétr, abyste zkontrolovali, že balónek je bezpečně umístěn v rektu a že se opírá o dno rekta (obrázek 6). Uzavřete 
víčko bílého plnicího vstupu, aby se předešlo problémům s nesprávným připojením, jako například podávání medikace nebo provádění irigace skrz nesprávný vstup.

4.  Ohebný silikonový katétr uložte podél nohy pacienta tak, aby nedocházelo k jeho zalomení, přeložení či jinému zablokování.Všimněte si polohy indikační linie vzhledem k řitnímu 
otvoru pacienta. Pravidelně kontrolujte, zda se vzdálenost nemění, což slouží jako indikace pohybu retenčního balónku v rektu pacienta. Pokud ke změně polohy dojde, může to 
indikovat potřebu balónek nebo celý systém znovu zavést. V případě vyloučení zařízení zcela vyprázdněte balónek,  propláchněte balónkový konec katétru a znovu jej zaveďte podle 
pokynů v části „Zavedení zařízení“. Pro správnou funkci musí být před opětovným zavedením provedena rektální zkouška, aby nebyla přítomna stolice. Pokud dojde k opětovnému 
vyloučení více než 3x, je potřeba zvážit další použití zařízení.

5. Záchytný sáček zavěste na vhodném místě po straně lůžka o něco níže, než je uložen pacient.

D. Vyplachování zařízení
K vypláchnutí zařízení naplňte přiloženou stříkačku vodou pokojové teploty, připojte stříkačku k modrému vyplachovacímu/medikačnímu vstupu (označený„IRRIG./Rx“ – obrázek 
7-1a) a pomalu stlačte píst.  Zdravotníci by měli důrazně dbát na to,aby se modrývyplachovací/medikační vstup používal pouze v případě irigace.  Nevyplachujte přes bílý plnicí vstup 
(se značkou„≤45 ml“ –obrázek 7-1b), protože to může vést k přetlaku retenčního balónku a zařízení nepůjde proplachovat, jak je potřeba. Opakujte tento postup tolikrát, kolikrát je 
zapotřebí, aby byla zachována správná funkce prostředku. Výše popsané proplachování prostředku zvolte pouze tehdy, když je zapotřebí zachovat nepřetržitý odchod stolice do sběrného 
sáčku. Pokud opakované proplachování vodou neobnoví plynulý odchod stolice katétrem, je nutné systém prohlédnout a zjistit, zda nedošlo k nějaké vnější blokádě katétru (např. tlakem 
těla pacienta nebo vahou nějakého jiného předmětu či vyřešením problému průjmu). Pokud nebude zdroj blokády nalezen, je nutné ukončit používání systému.

E. Údržba zařízení
Vyměňujte sběrný sáček podle potřeby. Použité sáčky likvidujte v souladu s místními předpisy pro likvidaci odpadu ze zdravotnických zařízení. Sledujte pravidelně zařízení, zda nedochází k 
ucpání z důvodu zalomení trubice, pevných částic stolice nebo vnějšího tlaku. 
Stupnice sběrného vaku má přesnost +/-15 % a je pouze orientační.

F. Podávání léků (na dávkování musí dohlížet lékař)
1. Připojte přiloženou injekční stříkačku k vyplachovacímu vstupu a propláchněte kanálek 10 ml vody.
2.  Připravte si novou stříkačku s předepsanými léky. Umístěte přítlačnou svorku volně kolem katétru na černou indikační linii. Připojte injekční stříkačku k modrému vyplachovacímu/

medikačnímu vstupu (označeno„IRRIG./Rx“ –obrázek 7-1a) a podejte lék. Zdravotníci by měli důrazně dbát na to,aby se modrý vyplachovací/medikační vstup používal pouze v případě 
podávání léku.  Nepoužívejte pro medikaci bílý plnicí vstup (se značkou„≤45 ml“ –obrázek 7-1b), protože to může vést k přetlaku retenčního balónku a pacient nedostane potřebnou 
medikaci.

3.  Pro zajištění dodávky léků do rekta okamžitě důkladně  propláchněte vyplachovací kanálek alespoň 50 ml vody. Pevně uzavřetekovovou přítlačnou svorku na katétru, abyste se ujistili, 
že katétrem nic neprotéká (ujistěte se, že druhý zářez je také používán, řádně ji uzavřete palcem a ukazováčkem a utěsněte).Nechte lék v rektu po požadovanou dobu podle pokynů 
předepisujícího lékaře.

4.  Odstraňte přítlačnou svorku. Připojte novou injekční stříkačku (není součástí balení) a propláchněte vyplachovací kanálek 10 ml vody. Zlikvidujte injekční stříkačku v souladu s místními 
předpisy.

G. Odběr vzorků
Chcete-li z katétru odebrat vzorek, otevřete tmavě modré víčko vzorkovacího vstupu. Protlačte konec stříkačky s rychlospojkou / katétrové stříkačky (není součástí balení) otvorem na 
vnitřní straně vzorkovacího vstupu a získáte přístup do vnitřku katétru. Vytažením pístu stříkačky odeberete vzorek. Vyjměte stříkačku a uzavřete tmavě modré víčko vzorkovacího vstupu.

H. Odstranění zařízení
Chcete-li odstranit katétr z rekta, musí se nejprve vyprázdnit retenční balónek. Sejměte bílé víčko z plnicího vstupu. Připojte dodanou stříkačku k bílému plnicímu vstupu (označení „≤45 
ml“) a pomalu vytáhněte z retenčního balónku veškerou tekutinu(obrázek 2-1b).

Odpojte injekční stříkačku a zlikvidujte ji. Uchopte katétr co nejblíže k pacientovi a pomalu jej vyjměte z konečníku. Zařízení zlikvidujte v souladu s místními předpisy pro likvidaci odpadu 
ze zdravotnických zařízení. V případě obtížného vyprázdnění balónku přestřihněte plnicí hadičku a vypusťte vodu.  Balónek se nikdy nesmí vyjímat z těla pacienta, pokud je stále naplněn.

Všeobecné pokyny
Prostředek je možno obměňovat podle potřeby při normálním ošetření pacienta.
Zařízení se nesmí používat déle než 29 po sobě jdoucích dnů.
Nepoužívejte, pokud je obal prostředku poškozen.
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EESTI

1. Kateetri loputus- ja ravimiport
2. Ballooni täiteport koos täituvusindikaatoriga
3. Proovivõtuport
4. Kateeter
5. Asendinäidiku joon
6. Madalsurveballoon koos sõrmetaskuga
7. Liitmik
8. Riputusrihm
9. Luer-Lock süstal
10. Kogumiskott koos integreeritud korgiga
11. Pigistusklamber

TOOTEKIRJELDUS 
Flexi-Seal™  PROTECT väljaheite kogumiskomplekt sisaldab:
1 pehme silikoonkateeter, 1 Luer Locki süstal, 1 kott koos filtriga, 1 kinnitusklamber. (Joonis 1)

Pehme kateeter viiakse väljaheidete kogumiseks pärakusse, et koguda roojajäätmeid ning suunata neid kehast eemale, kaitsmaks patsiendi nahka ja hoidmaks voodilinad puhtana. 
Kateetri distaalses otsas on madalsurvega fikseerimisballoon ning teises otsas  kogumiskoti kinnitus. Ballooni all on õnarus arsti sõrme jaoks, mida kasutadades saab toote paigaldada 
sõrme abil.

Kateetri külge on kinnitatud üks sinine ja üks valge port. Valget porti, millel on tähis „≤45ml”, kasutatakse fikseerimisballooni täitmiseks pärast toote viimist patsiendi pärasoolde (Joonis 
2-1b). See valge inflatsiooniport on arustatud ka kahe täitumist näitava kupliga (näidikkuplid PROTECT), üks roheline (st kateetri voolikule lähim kuppel) ja teine punane (st kateetri 
voolikust kõige kaugem). Roheline täitenäidukuppel annab visuaalse ja kombatava märgi selle kohta, millal madalsurve-fikseerimisballoon on saavutanud optimaalse mahu. Valge kork 
on mõeldud valge inflatsioonipordi sulgemiseks pärast ballooni täitmist. Sinine port tähisega „IRRIG./Rx” kasutatakse vajadusel seadme loputamiseks ja ravimite manustamiseks, kui 
need välja kirjutatakse (Joonis 2-1a). Olemas on ka tumesinine proovivõtuport juhuks, kui arstil on vaja võtta väljaheiteproove.

Ettenähtud kliiniline kasu 
Vastavalt saadaolevatele andmetele hõlmavad toodete Flexi-Seal™ FMS tootepere kliinilised kasud järgmist.
• Väljaheidete ohjeldamine ja kõrvalejuhtimine 
• Ravimite manustamise võimaluse võimaldamine 

Nõuded 
Lisaks seadme ohutu kasutamisega seotud ohutus- ja toimimisnõuetele, sisaldavad seadme toimimisnõuded järgmist.
• Toote säilivusaeg 5 aastat 
• Kogumiskoti maht peab olema 1 liiter. 
• Kogumiskotil peab olema mahumärgistus vahemikus 100 ml kuni 1000 ml täpsusega ± 15%.

Näidustused
Kasutatakse roojapidamatuse korral vedela ja poolvedela rooja kogumiseks ja vajadusel ravimite manustamiseks. 

Vastunäidustused
1. Seda toodet ei tohi kasutada
• kauem kui 29 järjestikusel päeval 
• lastel (alla 18 aasta vanused patsiendid), kuna selle toote kasutamist ei ole sellel vanusegrupil testitud.
2. Flexi-Seal™ PROTECTi väljaheite kogumiskomplekti ei tohi kasutada inimestel, kellel
• kahtlustatakse või kellel on kindlaks tehtud pärasoole limaskesta kahjustus, st äge proktiit, isheemiline proktiit, limaskestahaavandid;
• on viimase aasta jooksul olnud rektaaloperatsioon;
• on mõni päraku- või pärasoolevigastus;
• on olulise suurusega ja/või sümptomitega hemorroidid; 
• on päraku- või pärasoolestriktuur või stenoos;
• kahtlustatakse või kellel on kindlaks tehtud päraku-/pärasoolekasvaja;
• on paigaldatud kehasisene päraku- või pärasooleseade (nt termomeeter) või manustusseade (nt suposiitide või klistiiri seade);
• on ülitundlikkus või kellel tekib allergiline reaktsioon süsteemi koostisosade suhtes.

Hoiatused
• Hoiatus: meditsiinitöötajad peavad arvestama, et väljaheite kogumiskomplektide kasutamise osas pärast 14 päeva pidevat kasutamist on kliinilisi andmeid väga piiratult.
•  Hoiatus: esineb oht teiste kasutatavate meditsiinitoodete ühenduste katkemiseks, näiteks intravenoossed rakendused, hingamis- ja gaasivahetussüsteemid, ureetra/kuseteede 

seadmed, jäsemetel kasutatavad täispuhutavad neuraksiaalsed seadmed ning teised enteraalsed ja gastraalsed rakendused.
• Hoiatus: nende juhiste mittejärgimine võib suurendada kõrvaltoimete tõenäosust.
• Hoiatus: patsiente tuleb igapäevaselt jälgida ning arsti tuleb viivitamatult teavitada, kui esineb mõni järgmistest sümptomitest:
- valu pärasooles
- verejooks pärasoolest
- kõhuga seotud sümptomid, nt puhitus/valu
• Hoiatus: fikseerimisballooni ületäitmisel võib kasvada kõrvaltoimete tõenäosus, sh pärakuvalu, veritsuse, haavandite ja võimalike perforatsioonide oht.
• Hoiatus: selle toote kasutamisel esineb väljaheiteobstruktsioonide oht.

Ettevaatusabinõud ja tähelepanekud 
1.  Põletikuliste soolehaigustega patsientidel või patsientidel, kellel on olnud pärasooleoperatsioon, tuleb seadme kasutamist jälgida tähelepanelikult. Arstil tuleb enne antud seadme 

kasutamise kaalumist selliste seisunditega patsiendil selgitada välja põletiku ulatus ja asukoht või operatsiooni ulatus (nt anastomoosi asukoht) pärasooles/pärakus.
2.  Patsientidel, kellel on kalduvus veritseda, kas siis antikoagulantravi / antiagregatiivse ravi või haiguse tõttu, tuleb seadme kasutamisel olla ettevaatlik. Kui ilmnevad pärasoole 

veritsemise nähud, tuleb seade kohe eemaldada ning teavitada sellest arsti.  
3. Seadet tuleb kasutada ettevaatusega lülisambavigastusega patsientidel, sest võib areneda autonoomne düsrefleksia.
4.  Eemaldage mistahes kehasisesed või anaalseadmed enne Flexi-Seal™ PROTECT FMS-i sisestamist ja ärge asetage mingeid teisi seadmeid pärakusse, kui seal on Flexi-Seal™ PROTECT    
     FMS.
5.  Veenduge, et patsient ei lama ega istu kateetri peal, kuna see võib põhjustada lokaalseid lamatisi ja aidata kaasa päraku ümbruse naha kahjustuse tekkele  ja/või piirata fekaalset voolu.
6. Tahke või pehme roe ei läbi kateetrit ning ummistab avause. Seade ei ole mõeldud kasutamiseks tahke või pehme rooja korral. 
7.  Võimalik on kateetri ümbruse väike niiskumine või rooja väljaimmitsemine. Nahaärrituse vältimiseks rakendage oma asutuses kehtestatud nahahoolduse toiminguid. Igal juhul tuleb 

nahk hoida puhas ja kuiv ning niiskust tõkestava toote abil kaitstud. 
8.  Kui roe ummistab kateetri, võib seda veega loputada vaid loputuspordi abil (vt kasutusjuhendi peatükk „Seadme loputamine“). Loputamiseks ei tohi kasutada valget täitmisporti (tähis 

„≤45ml“). Kui kateeter ummistus tahke rooja tõttu, tuleb toote kasutamine lõpetada. 
9.  Meditsiinitöötaja peab olema eriliselt tähelepanelik, et loputamiseks ja ravimite manustamiseks kasutataks ainult sinist loputusporti (tähis IRRIG./Rx“, joonis 7-1a). MITTE loputada ega  

manustada ravimeid valge täitepordi kaudu (tähis „≤45ml“, joonis 7-1b), mis on suletud valge korgiga.
10. Kui patsiendi kontroll soolestiku üle ning väljaheite konsistents ja roojamise sagedus hakkab normeeruma, tuleb toote kasutamine lõpetada.
11.  Niikaua kui patsient on regulaarselt ja hoolikalt jälgitud, võib ta istuda lühiajaliselt, st kuni 2 tundi, osana päevasest õehooldusest. Selle istumise jooksul tuleb regulaarselt jälgida, et 

kateeter ei oleks blokeeritud või keerdus, ning vältida survet nahakahjustuste tekkeks anaalpiirkonnas. Mõnedel patsientidel võib istumise perioodi pikkus olla palju lühem, et vältida 
nahakahjustuste tekkimist anaalpiirkonnas, ja seetõttu peavad  meditsiinitöötajad  olema selleks valmis

12. Nagu kõigi pärasooleseadmete kasutamise korral, võivad ilmneda järgmised kõrvaltoimed: 
• väljaheite lekkimine kateetri ümber;
• päraku/pärasoole veritsemine rõhknekroosi või rektaal- või pärakulimaskesta haavandite tõttu; 
• perianaalse naha lagumine;
• lühiajaline pärakusulgurlihase toonuse kadu; 
• infektsioon;
• sooleummistus;
• sooleperforatsioon.
13.  See komplekt on ainult ühekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi kasutada korduvalt. Korduvkasutamine võib suurendada infektsiooni või ristsaastumise ohtu. Seadme füüsilised 

omadused ei pruugi enam ettenähtud kasutuse jaoks optimaalsed olla. 
14.  Kui 24 h jooksul ei esine väljaheitevoolu, tuleb rakendada järgmisi meetmeid:
• loputus (vt kasutusjuhendi lõik D, „Seadme loputus“) või 
• seadme eemaldamine.
15. Kui seadme kasutamise käigus või selle kasutamise tulemusena on juhtunud tõsine õnnetus, siis teavitage sellest tootjat ja kohalikku võimuasutust.
       Olukorrad, kus kasutaja peab konsulteerima tervishoiutöötajaga.
16. Kasutamise järgselt võib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Käidelge ja visake ära vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja määrustele.

Kasutusjuhend 
A. Seadme ettevalmistamine 
1. Lisaks seadmesüsteemile läheb vaja kummikindaid ning libestit. 
2. Kui kindad on käes, voltige kateeter kogu pikkuses lahti ning asetage see lapiti voodile, nii et kogumiskott jääb voodijalutsi poole. 
3. Kinnitage kogumiskott kindlalt kateetri otsas oleva liitmiku külge. (Joonis 3) 

B. Patsiendi ettevalmistamine 
1. Asetage patsient vasakule küljele lamavasse asendisse; kui see on ebamugav, asetage patsient sellisesse asendisse, mis võimaldab ligipääsu pärakule. 
2. Enne Flexi-Seal™ PROTECTi seadme sisestamist eemaldage muud kehasisesed või pärakuseadmed. 
3. Viige läbi manuaalne päraku-uuring, et hinnata seadme sisestamise sobivust. 

C. Seadme sisseviimine 
1.  Eeamldage täitepordilt valge kork. Kaasasoleva süstla abil eemaldage balloonis olev õhk, ühendades süstla valge täitepordiga (tähis „≤45ml“) ning tõmmates kolvi välja. Eemaldage 

kaasasolev süstal ning täitke see 45 ml vee või füsioloogilise lahusega ning ühendage süstal kateetril oleva valge täitmispordiga.  Sisestage libestatud ja kinnastatud sõrm sinisesse 
sõrmetaskusse, et juhtida toote sisestamist käsitsi (sõrmetasku asub asendi indikaatorjoone kohal). (Joonis 4)  Katke kateetri balloonipoolne ots libestiga. Võtke kateetrist kinni ning 
sisestage ballooniga ots õrnalt läbi pärakusulgurlihase, kuni balloon asetseb välisest avausest kaugemal ning on korralikult pärakus. Sõrme võib ballooni täitmise ajaks jätta pärakusse 
või sealt eemaldada. 

2.  Täitke balloon kuni 45 ml vedelikuga, surudes süstla kolbi aeglaselt alla. Kui sõrm on eemaldatud, annab roheline PROTECT-indikaatorkuppel kohe märku, kui balloon on saavutanud 
patsiendi anatoomia jaoks optimaalse täitetaseme. (Joonis 5) Lõpetage laiendamine, kui roheline kuppel annab märku optimaalsest täitumisest. Mitte mingil juhul ei tohi ballooni 
täita enam kui 45 ml vedelikuga. Kui roheline PROTECT-indikaatorkuppel annab märku vähema kui 30 ml vedeliku peale, eemaldage vedelik ning muutke ballooni asendit pärakus. 
Pärast asendi muutmist täitke balloon vastavalt eeltoodud juhendile.  Ballooni ei tohi mingil juhul täita enam kui 45 ml vedelikuga. Punane PROTECT-indikaatorkuppel annab märku, 
kui ballooni sisestatakse enam kui 45 ml vedelikku. Kui punane PROTECT-indikaatorkuppel on täiesti täis, hinnake patsiendi asendit, laske balloon täiesti tühjaks ja korrake ballooni 
täiteprotsessi. Lõpetage täitmine, kui roheline kuppel annab märku optimaalsest täitumisest.

3.  Eemaldage süstal täitepordist ning tõmmake õrnalt pehmet kateetrit, kindlustamaks, et balloon on tugevalt pärakus ning asetseb vastu päraku põhja. (Joonis 6)  Sulgege valge 
täitepordi kork, et vältida valesti ühendamist, nt ravimite sisestamist või loputamist vale pordi kaudu.

4.  Asetage painduv kateeter kogu pikkuses patsiendi jala kõrvale, vältides sõlmi ja takistusi.  Pange tähele, kui kaugel on indikaatorjoon patsiendi päraku suhtes. Jälgige regulaarselt, kas 
indikaatorjoone asendis on toimunud muutusi, tegemaks kindlaks, kas fikseerimisballoon on paigalt liikunud. See võib näidata, et ballooni või seadet on vaja ümber positsioneerida. 
Juhul kui  seade  väljub pärasoolest, tühjendage balloon täielikult, loputage kateetri balloonipoolne ots ja sisestage uuesti, järgides juhendit „Seadme sisseviimine“. Enne uut 
sisestamist tuleks läbi viia pärasooleuuring veendumaks, et seal pole väljaheidet. Kui toote eemaldumist pärakust esineb rohkem kui kolmel korral, peaks kaaluma toote kasutamise 
lõpetamist.

5. Riputage kott rihma abil voodi kõrvale patsiendist madalamale kõrgusele

D. Toote loputamine
Seadme loputamiseks täitke süstal toatemperatuuril oleva veega, kinnitage süstal sinise loputus-/ravimipordi külge (tähis „IRRIG./Rx“, joonis 7-1a) ning suruge kolb aeglaselt alla. 
Meditsiinitöötajad peavad olema eriti hoolikad, et loputamiseks kasutataks ainult sinist loputus-/ravimiporti. Ärge kasutage loputamiseks valget täitmisporti (tähis „≤45ml“, joonis 7-1b), 
sest see toob kaasa fikseerimisballooni ületäitmise, mitte soovitud loputuse. 
Korrake loputusprotseduuri nii sageli kui vaja, et säilitada seadme normaalne toimimine. Seadme eelpool kirjeldatud läbiloputamine on valikuline tegevus, mida tuleb teha vaid juhul, kui 
on vaja tagada väljaheite segamatu vool kogumiskotti. 
Kui korduv veega loputamine ei taasta väljaheite voolu läbi kateetri, tuleb kontrollida, ega seadmel ei ole väliseid takistusi (nt mõnest kehaosast või seadmestikust tingitud surve või 
kõhulahtisuse lõppemine). Kui takistuse põhjust ei õnnestu välja selgitada, tuleb seadme kasutamine katkestada. 

E. Seadme hooldamine 
Vahetage kogumiskotti vastavalt vajadusele. Kõrvaldage kasutatud kotid vastavalt asutusesisesele meditsiiniliste jäätmete kõrvaldamise tavale. Jälgige sageli, et seadmel ei tekiks 
sõlmedest, tahketest roojaosakestest või välisest survest tulenevaid takistusi. 
Kogumiskoti mõõtmisskaalal on täpsus +/-15% ja see on ainult osutavat laadi.

F. Ravimite manustamine (ravimite doosid peavad olema arsti poolt kontollitud)
1. Kinnitage kaasasolev süstal ja loputage irrigatsioonivoolikut 10 ml veega. 
2.  Valmistage ette uus süstal määratud ravimiga. Asetage kinnitusklamber musta indikaatorjoone kohal õrnalt kateetri külge. Ühendage süstal sinise loputus-/ravimipordiga (tähis 

„IRRIG./Rx“, joonis 7-1a) ning manustage ravim. Meditsiinitöötajad peavad hoolega jälgima, et ravimi manustamiseks kasutataks ainult sinist loputus-/ravimiporti. Mitte manustada 
ravimeid valge pordi kaudu (tähis „≤45ml“, joonis 7-1b), kuna see põhjustaks fikseerimisballooni ületäitmise ja patsient ei saaks vajalikku ravimit.

3.  Tagamaks, et ravim jõuab pärakusse, loputage kohe loputusvoolikut vähemalt 50 ml veega. Pinguldage kinnitusklambrit kateetril, kindlustamaks, et läbivool kateetris katkeb 
(veenduge, et klamber on kinnitatud teisest soonest; pigistage tugevalt, kasutades mõlema käe nimetissõrmi ja pöidlaid, kindlustamaks tugevat haaret). Laske ravimil pärakus mõjuda 
soovitud aja jooksul vastavalt ravimi välja kirjutanud arsti juhendile.  

4. Eemaldage kinnitusklamber.Kinnitage uus süstal (ei ole komplektis) ja loputage irrigatsioonivoolik 10 ml veega. Hävitage süstal vastavalt asutusesisesele korrale. 

G. Proovi võtmine
Kateetrist proovi võtmiseks avage tumesinise proovipordi kork. Kateetri sisemusse pääsemiseks suruge Luer-slip-süstla või kateetrisüstla ots proovipordi pilust läbi. Proovi võtmiseks 
tõmmake süstla kolbi enda poole. Tõmmake süstal välja ning sulgege tumesinise proovipordi kork. 

H. Seadme eemaldamine 
Kateetri eemaldamiseks pärakust tuleb kõigepealt tühjendada fikseerimisballoon. Eemaldage täitepordi valge kork. Kinnitage süstal valge täitmispordi (tähis „≤45ml“) külge ning 
tõmmake aeglaselt välja kogu fikseerimisballoonis olev vedelik. (Joonis 2-1b) 
Eemaldage süstal ning hävitage see. Võtke kateetrist kinni patsiendile nii lähedalt kui võimalik ning eemaldage see aeglaselt pärakust. Hävitage toode vastavalt asutuse meditsiiniliste 
jäätmete kõrvaldamise tavale. Juhul, kui ballooni on raske või võimatu tühjendada, lõigake täitevalendik läbi ja laske vedelikul balloonist välja voolata. Mitte mingil juhul ei tohiks seadet 
eemaldada patsiendi küljest, kui balloon on ikka täitunud olekus.

Üldised juhised 
Vajadusel võib seadme patsiendi tavapäraseks läbivaatamiseks ümber vahetada.
Seade ei ole mõeldud kasutamiseks enam kui 29 järjestikusel päeval.
Kui toote pakend on kahjustunud, ärge kasutage toodet. 
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HRVATSKI

1. Priključak katetera za irigaciju i davanje lijekova
2. Priključak za napuhivanje balona s indikatorom napuhanosti
3. Priključak za uzimanje uzoraka
4. Kateter
5. Oznaka za duljinu uvođenja katetera
6. Niskotlačni retencijski balon s džepićem za prst
7. Priključak
8. Vezica za vješanje
9. Šprica luer-lock
10. Vrećica za skupljanje s integriranim čepom
11. Kopča za držanje

            

OPIS PROIZVODA
Flexi-Seal™ PROTECT sustav za zbrinjavanje fecesa sadrži:
1 mekani kateter s pripadajućim dodacima, 1 luer-lock špricu, 1 vrećicu za privatnost s filtrom i 1 sigurnosnu kvačicu (Slika 1)

Mekani kateter uvodi se u rektum radi usmjeravanja fekalnog otpada i njegova zbrinjavanja, čime se štiti koža bolesnika, a posteljina održava čistom. Na distalnom kraju katetera smješten 
je niskotlačni retencijski balon, a na drugom je kraju smještena spojnica kojom se kateter pričvršćuje na vrećicu za feces. Ispod balona smješten je džep koji kliničaru omogućava da prstom 
uvede i namjesti pomagalo.

Sa strane katetera smješteni su plavi i bijeli priključak. Bijeli priključak s oznakom „≤45ml” služi za napuhivanje retencijskog balona nakon njegova uvođenja u rektum bolesnika (Slika 
2-1b). Taj bijeli priključak za napuhivanje sadrži dva ovalna indikatora napuhanosti balona (ovalni indikatori napuhanosti balona PROTECT), zelene (tj. indikator koji je najbliži cijevi 
katetera) i crvene boje ( tj. indikator koji je najudaljeniji od cijevi katetera). Zeleni ovalni indikator napuhanosti balona omogućuje vizualno i taktilno ukazuje na trenutak u kojem se 
niskotlačni balon napuni do svojeg optimalnog volumena. Crveni ovalni indikator napuhanosti balona vizualno i taktilno ukazuje na to kada dođe do prekomjernog napuhivanja balona. 
Bijeli čep služi za zatvaranje bijelog priključka za napuhivanje nakon napuhivanja balona. Plavi priključak s oznakom „IRRIG./Rx” služi za ispiranje pomagala, ako se za to ukaže potreba, 
kao i za primjenu lijekova, ako je njihova primjena propisana (Slika 2-1a). Prisutan je i tamno plavi priključak za uzorke ako liječnik treba uzeti uzorke stolice.

Predviđena klinička korist 
Kako je utvrđeno prema dostupnim podacima, kliničke koristi Flexi-Seal™ FMS grupe proizvoda uključuju:
• Zadržavanje i preusmjeravanje fekalnih tvari 
• Omogućavanje primjene lijekova 

Tvrdnje 
Osim tvrdnji o sigurnošću i učinkovitošću koji se odnose na sigurnu uporabu proizvoda, tvrdnje o učinkovitosti proizvoda uključuju:
• Rok trajanja proizvoda 5 godina 
• Vrećica za prikupljanje treba imati kapacitet od 1 litre. 
• Vrećica za prikupljanje treba imati oznake za određivanje volumena u rasponu od 100 ml do 1000 ml s točnošću od ±15 %.

INDIKACIJE
Za zbrinjavanje fekalne inkontinencije sakupljanjem tekuće ili polutekuće stolice, kao i za primjenu propisanih lijekova.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
• dužoj od 29 dana u nizu
• u pedijatrijskih bolesnika (bolesnici ispod 18 godina starosti), budući da njegova primjena nije bila testirana na toj populaciji
2. Flexi-Seal™ PROTECT sustav za zbrinjavanje fecesa ne smije se upotrebljavati u osoba koje: 
• imaju utvrđenu sumnju na oštećenje rektalne sluznice ili je ono potvrđeno, npr. teški proktitis, ishemični proktitis, mukozne ulceracije
• su imale kirurški zahvat na rektumu u proteklih godinu dana
• imaju bilo kakvu rektalnu ili analnu povredu
• imaju hemoroide koji su znatno povećani i/ili imaju znatne simptome
• imaju rektalnu ili analnu strikturu ili stenozu
• imaju suspektan ili potvrđen rektalni/analni tumor
• imaju primijenjen/umetnut bilo kakav rektalni ili analni proizvod (npr. termometar) ili sredstvo za pražnjenje crijeva (npr. supozitorije, klistir)
• su osjetljive ili su imale alergijsku reakciju na bilo koju sastavnicu ovog sustava za zbrinjavanje fecesa

UPOZORENJA:
• Upozorenje: postoje vrlo ograničeni klinički podaci o uporabi sustava za zbrinjavanje fecesa s kontinuiranom primjenom duljom od 14 dana, što kliničari trebaju uzeti u obzir.
•  Upozorenje: postoji potencijalni rizik od krivog spajanja na konektore drugih pomagala namijenjenih zdravstvenoj primjeni, kao npr. intravenoznu opremu, sustave za disanje i 

provođenje plinova, sustave za uretru/urin, neuraksialna pomagala za napuhivanje manšeta oko udova, kao i pri ostalim enteralnim i gastričnim primjenama.
• Upozorenje: nepridržavanje ovih uputa za upotrebu može povećati vjerojatnost nastanka štetnog događaja.
• Upozorenje: bolesnike treba pratiti svakog dana i smjesta treba obavijestiti liječnika ako dođe do neke od sljedećih pojava:
- bol u rektumu
- krvarenje iz rektuma
- simptomi u trbuhu, kao što je distenzija/bol
•  Upozorenje: prekomjerno napuhivanje retencijskog balona može povećati opasnost od nastanka štetnih događaja, uključujući bol u rektumu, krvarenje, ulceracije i moguće perforacije.
• Upozorenje: uz ovaj proizvod postoji opasnost od opstrukcije fekalnom masom..

MJERE OPREZA I PROMATRANJA
1.  Budite osobito oprezni pri uporabi ovog pomagala u bolesnika koji imaju upalne procese na crijevima ili su imali rektalni kirurški zahvat. Prije moguće primjene ovog pomagala u takvih 

bolesnika liječnik mora ustanoviti stupanj i mjesto upale ili opseg izvedenoga kirurškog zahvata u kolonu/rektumu (npr. mjesto anastomoze).
2.  Potreban je poseban oprez pri odlučivanju o uporabi ovog pomagala u bolesnika koji imaju sklonost krvarenju zbog primjene antikoagulacijske terapije ili zbog karakteristika njihove 

temeljne bolesti. Pri pojavi znakova rektalnog krvarenja odmah odstranite pomagalo i obavijestite liječnika.
3. Budite osobito oprezni pri uporabi ovog pomagala u bolesnika s ozljedom kralježnice, zbog mogućnosti razvoja autonomne disrefleksije.
4.  Prije uvođenja Flexi-Seal™ PROTECT FMS sustava za zbrinjavanje fecesa odstranite sva postojeća umetnuta ili analna sredstva ili pomagala te nemojte umetati u rektum nikakva druga 

pomagala dok je Flexi-Seal™ PROTECT FMS sustav za zbrinjavanje fecesa postavljen bolesniku.
5.  Pobrinite se da bolesnik ne leži ili sjedi na kateteru, jer to može biti uzrokom lokalnog oštećenja katetera, što pridonosi povećanju rizika za oštećenje perianalne kože i/ili ograničenju 

protoka fecesa.
6. Tvrda ili mekano formirana stolica ne može prolaziti kroz kateter i zatvorit će ulazni otvor katetera. Upotreba ovog proizvoda nije indicirana za tvrdu ili mekano formiranu stolicu.
7.  Moguće je očekivati manju vlažnost ili istjecanje oko katetera. Kako bi se izbjegla iritacija kože, primijenite prikladan protokol za zbrinjavanje kože. Kožu je potrebno održavati čistom, 

suhom i zaštićenom i to s proizvodima koji priječe prodor vlage.
8.  Ako feces blokira kateter, primijenite postupak ispiranja vodom, za što treba upotrebljavati isključivo priključak za irigaciju (pogledajte Smjernice za uporabu, „ Irigacija pomagala”). 

Nemojte upotrebljavati bijeli priključak za napuhivanje balona (označen s „≤45ml”) za irigaciju/ispiranje. Ako je opstrukcija katetera uzrokovana tvrdom stolicom, primjenu pomagala 
treba prekinuti.

9.  Kliničari trebaju biti posebno oprezni da upotrebljavaju plavi priključak za irigaciju (označen s „IRRIG./Rx”, Slika 7-1a) samo za postupak irigacije ili davanja lijeka. NIKAKO NEMOJTE 
provoditi postupak irigacije ili davanja lijeka kroz bijeli priključak za napuhivanje balona (označen s „≤45ml”, Slika 7-1b) koji je zatvoren bijelim čepom.

10. Kada se u bolesnika uspostavi normalan rad i kontrola crijeva, stalnost i učestalost pojavljivanja stolice, potrebno je prestati s primjenom pomagala.
11.  Sve dok se bolesnik neprestano redovito i pozorno prati, bolesnik u okviru svakodnevne sestrinske njege može na kraće vrijeme sjesti, npr. do 2 sata. Tijekom tog vremena potrebno je 

redovito pratiti bolesnika kako ne bi došlo do blokiranja ili savijanja sustava te kako bi se izbjeglo nagnječenje analne/perianalne regije. Kod nekih bolesnika duljina vremena sjedenja 
bez nagnječenja analne/perianalne regije može biti znatno kraća, na što kliničari trebaju obratiti posebnu pozornost.

12. Pri primjeni bilo kojega rektalnog pomagala mogu se pojaviti sljedeće nezgode:
• curenje stolice oko pomagala
• rektalno/analno krvarenje zbog nekroze izazvane pritiskom ili zbog ulceracije rektalne ili analne sluznice
• perianalno oštećenje kože
• privremeni gubitak mišićnog tonusa analnog sfinktera
• infekcija
• opstrukcija crijeva
• perforacija crijeva
13.  Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i ne smije se upotrebljavati više puta. Višekratna uporaba može dovesti do povećanog rizika od infekcije ili unakrsne 

kontaminacije. U tom slučaju fizička svojstva proizvoda više ne bi bila optimalna za predviđenu primjenu.
14. Ako u roku od 24 sata ne dođe do protoka stolice, treba poduzeti sljedeće mjere:
• ispiranje ( pogledajte odjeljak D Irigacija/ispiranje pomagala u Uputama za upotrebu) ilis
• izvaditi pomagalo.
15. U slučaju ozbiljnog incidenta tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe, molimo da to prijavite proizvođaču i nadležnim državnim tijelima.
       Okolnosti u kojima se korisnik treba obratiti zdravstvenom djelatniku.
16. Nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalan biološki opasan otpad. Rukujte proizvodom i odložite ga u otpad u skladu s prihvaćenom medicinskom praksom i važećim    
       lokalnim zakonima i propisima.

SMJERNICE ZA UPORABU
A. Priprema pomagala
1. Uz pomagalo i njegov pribor potrebno je imati spremne rukavice i sredstvo za podmazivanje.
2. Odmotajte kateter cijelom njegovom dužinom tako da je potpuno ispružen na krevetu te usmjerite vrećicu za feces prema podnožju kreveta.
3. Sigurno spojite vrećicu za feces na spojnicu na kraju katetera (Slika 3).

B. Priprema bolesnika
1. Postavite bolesnika u ležeći položaj i to na lijevom boku. Ako je položaj za bolesnika neodgovarajuć, postavite ga u položaj u kojem je moguće pristupiti rektumu.
2. Prije uvođenja Flexi-Seal™ PROTECT sustava za zbrinjavanje fecesa uklonite sva postojeća umetnuta ili analna sredstva ili pomagala.
3. Izvršite digito-rektalni pregled radi procjene prikladnosti za uvođenje pomagala.

C. Uvođenje pomagala
1.  Skinite bijeli čep s priključka za napuhivanje. S pomoću priložene šprice potrebno je odstraniti sav preostali zrak iz balona izvlačenjem klipa šprice, a nakon spajanja šprice na 

bijeli priključak za napuhivanje balona (označen s „≤45ml”). Priloženu špricu napunite s 45 ml obične vode ili fiziološke otopine i spojite je na bijeli priključak za napuhivanje, 
koji je smješten na kateteru. Prst prekriven rukavicom i premazan sredstvom za podmazivanje stavite u plavo označeni predviđeni džepić kako biste njime mogli usmjeriti kateter 
prilikom uvođenja (džepić za prst smješten je iznad oznake za duljinu uvođenja katetera) (Slika 4). Premažite balon katetera sa sredstvom za podmazivanje. Prihvatite kateter i 
nježno uvedite vršak s balonom u analni sfinkter, sve dok se cijeli balon ne uvede iza vanjskog otvora i potpuno ne smjesti u rektum. Prst se može izvaditi ili zadržati u rektumu 
za vrijeme inicijalnog napuhivanja balona

2.  Napuhnite balon s do 45 ml tekućine laganim pritiskanjem klipa šprice. Nakon što izvučete prst, zeleni PROTECT ovalni indikator napuhanosti balona pokazat će kada je balon 
dosegao optimalnu razinu napuhanosti sukladno anatomiji (Slika 5). Prekinite napuhivanje čim indikator označi da je optimalno napuhano. Postoje slučajevi kada zeleni 
PROTECT ovalni indikator napuhanosti balona neće pokazati je li preostali prostor u rektumu velik. Ni u kojem slučaju balon se ne smije napuhati s više od 45 ml tekućine. Ako 
zeleni PROTECT ovalni indikator napuhanosti balona pokazuje manje od 30 ml tekućine u balonu, ispraznite tekućinu iz balona i ponovno namjestite balon u rektumu. Nakon 
ponovnog namještanja napuhnite balon prema prethodno navedenim uputama. Nemojte puniti s više od 45 ml tekućine. Crveni PROTECT ovalni indikator napuhanosti balona 
počet će pokazivati ako je balon prekomjerno napuhnut iznad maksimalnih 45 ml tekućine. Ako je crveni indikator PROTECT™ potpuno napuhan, provjerite bolesnikov položaj, 
potpuno ispušite balon i ponovite postupak napuhivanja balona. Prekinite napuhivanje čim indikator označi da je optimalno napuhano.

3.  Izvadite špricu s priključka za napuhivanje balona te oprezno povucite mekani kateter kako biste ispitali je li balon pravilno i sigurno smješten u rektumu, kao i naliježe li pravilno 
na dno rektalnog otvora (Slika 6). Zatvorite čep na bijelom priključku za napuhivanje kako biste izbjegli probleme s pogrešnim priključivanjem, kao što je uvođenje lijekova ili 
irigacija kroz pogrešan priključak.

4.  Potom po dužini postavite savitljivi kateter uz bolesnikovu nogu, pazeći da kateter nije savijen ili na neki drugi način opstruiran. Zabilježite položaj oznake za duljinu uvedenosti 
katetera u odnosu na bolesnikov analni otvor. Redovito promatrajte promjene položaja oznake za duljinu uvedenosti katetera, kao naznaku promjene/pokreta retencijskog 
balona u bolesnikovu rektumu. To pak može ukazati na potrebu za promjenom položaja / ponovnog namještanja balona ili pomagala. U slučaju izvlačenja pomagala, potpuno 
ispraznite balon. Isperite kraj katetera s balonom i ponovno umetnite kateter, sukladno poglavlju „Uvođenje pomagala”. Potrebno je izvršiti rektalni pregled prije ponovnog 
uvođenja kako bi se potvrdilo da nema stolice. Ako se izvlačenje pomagala nastavi u više od tri navrata, treba razmotriti mogućnost odustajanja od daljnje primjene pomagala.

5. S pomoću trakica objesite vrećicu za feces uz bok kreveta u položaj koji je niži od bolesnikova položaja.

D. Irigacija/Ispiranje pomagala
Za irigaciju/ispiranje pomagala napunite špricu običnom vodom sobne temperature i spojite je na plavi priključak za irigaciju/primjenu lijekova (označen „irriG./rx”, Slika 7-1a) i 
polagano potisnite klip šprice. Kliničari trebaju biti posebno oprezni da plavi priključak za irigaciju/primjenu lijekova upotrebljavaju samo kada obavljaju postupak irigacije. Nikako 
nemojte provoditi postupak irigacije kroz bijeli priključak za napuhivanje balona (označen s „≤45ml”, Slika 7-1b) jer bi to uzrokovalo prekomjerno napuhivanje retencijskog balona 
i u tom slučaju ne bi se proveo postupak irigacije. Postupak irigacije/ispiranja ponovite onoliko puta koliko je potrebno kako bi se omogućio normalan učinak pomagala. Prethodno 
navedeni postupak izvršite samo u slučaju kada treba osigurati nesmetani protok stolice u vrećicu za feces. Ako opetovanim postupkom ispiranja vodom ne dođe do protoka 
stolice kroz kateter, pomagalo treba pregledati kako biste bili sigurni da nema vanjske opstrukcije (npr. pritiska od strane dijela tijela, dijela opreme ili ostatak proljeva). Ako se ne 
ustanovi razlog opstrukcije, primjenu pomagala treba prekinuti.

E. Održavanje pomagala
 Vrećicu za feces zamijenite prema potrebi. Čvrsto zatvorite poklopac vrećice za feces i zbrinite je u skladu s protokolom za otpadni medicinski materijal. Redovito promatrajte 
pomagalo zbog mogućeg savijanja katetera, pojave čvrstih sastojaka u kateteru ili vanjskog pritiska. 
Mjerna ljestvica za vrećicu za prikupljanje ima preciznost od +/-15 % i služi samo kao indikacija.

F. Primjena lijekova (doziranje treba biti pod nadzorom liječnika)
1. Priključite priloženu špricu i isperite irigacijski vod s 10 ml vode.
2.  Pripremite novu špricu s propisanim lijekom. Labavo postavite sigurnosnu kvačicu na crnu oznaku za duljinu uvedenosti katetera. Spojite špricu na plavi priključak za irigaciju/

primjenu lijekova (označen s „irriG./rx”, Slika 7-1a) i primijenite lijek. Kliničari trebaju biti posebno oprezno da plavi priključak za irigaciju/primjenu lijekova upotrebljavaju samo 
kada obavljaju postupak primjene lijeka. Nikako nemojte provoditi postupak primjene lijeka kroz bijeli priključak za napuhivanje balona (označen s „≤45ml”, Slika 7-1b) jer time 
bi se uzrokovalo prekomjerno napuhivanje retencijskog balona pa u tom slučaju bolesnik ne bi primio predviđenu terapiju lijekovima.

3.  Kako biste zajamčili ulazak lijeka u rektum, odmah isperite irigacijski vod s najmanje 50 ml vode. Stisnite sigurnosnu kvačicu na kateter kako biste onemogućili protok kroz 
kateter (pobrinite se da je i drugi utor prikopčan te palčevima i kažiprstima obje šake čvrsto stisnite kako biste zajamčili da se dobro zabrtvi). Pustite da se lijek zadrži u rektumu 
onoliko vremena koliko je to odredio/propisao nadležni liječnik.

4. Skinite sigurnosnu kvačicu. Priključite novu špricu (nije priložena) i isperite irigacijski vod s 10 ml vode. Zbrinite špricu u skladu s protokolom za otpadni medicinski materijal.

G. Uzorkovanje
Za uzimanje uzoraka iz katetera otvorite tamno plavu kapicu priključka za uzorke. Pritisnite vrh luer-slip šprice ili šprice katetera kroz utor unutar priključka za uzorke kako biste 
pristupili unutrašnjosti katetera. Izvucite klip šprice kako biste uzeli uzorak. Izvucite špricu i zatvorite tamno plavu kapicu priključka za uzorke.

H. Uklanjanje pomagala
Za vađenje balona iz rektuma najprije je potrebno isprazniti retencijski balon. Skinite bijeli čep s priključka za napuhivanje. Pričvrstite špricu na bijeli priključak za napuhivanje 
(označen s „≤45ml”) i polagano izvucite svu tekućinu iz retencijskog balona (Slika 9).
Odvojite špricu i bacite je u otpad. Prihvatite kateter na dijelu što bližem bolesnikovu analnom otvoru i lagano ga izvucite. Zbrinite pomagalo u skladu s protokolom za otpadni 
medicinski materijal. U slučaju da je balon teško ili nemoguće isprazniti, odrežite lumen za napuhivanje i ispustite vodu iz balona. Ni u kojem slučaju pomagalo se ne smije vaditi iz 
bolesnika ako je balon još u napuhnutom stanju. 

Opće upute
Pomagalo se može mijenjati onoliko puta koliko je to potrebno za održavanje normalnih bolesnikovih potreba.
Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi dužoj od 29 uzastopnih dana.
Ako je pakiranje proizvoda oštećeno, nemojte upotrebljavati proizvod.
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POLSKI

1. Port do przepłukiwania rękawa odprowadzającego i podawania leków

2. Port do napełniania balonika ze wskaźnikiem napełnienia

3. Port do pobierania próbek

4. Rękaw odprowadzający

5. Linia wskaźnika położenia

6. Niskociśnieniowy balonik retencyjny z kieszonką na palec

7. Łącznik

8. Pasek mocujący

9. Strzykawka z końcówką Luer-lock

10. Worek zbiorczy ze zintegrowanym zapięciem

11. Klamra zaciskowa

            
OPIS PRODUKTU 
System do kontrolowanej zbiórki stolca Flexi-Seal™ PROTECT zawiera:
1 miękki rękaw odprowadzający, 1 strzykawkę z końcówką Luer- lock, 1 worek osobisty z filtrem i 1 klamrę zaciskową (Rysunek 1)

Miękki rękaw odprowadzający zakończony balonikiem retencyjnym wprowadzamy do odbytnicy pacjenta w celu kontrolowanej zbiórki stolca tak, by chronić skórę pacjenta i zachować 
jego otoczenie w czystości. Na końcu rękawa odprowadzającego znajduje się miękki, niskociśnieniowy balonik retencyjny oraz klamra zaciskowa. Na drugim końcu rękawa znajduje się 
złącze do mocowania worków zbiorczych na stolec. Poniżej balonika retencyjnego znajduje się oznaczona kieszonka na palec ułatwiająca aplikację systemu w ciele pacjenta. 

W rękawie odprowadzającym znajdują się dwa porty, niebieski oraz biały. Biały port z napisem „≤45ml” używany jest do napełniania balonika retencyjnego po jego wprowadzeniu 
do odbytnicy pacjenta (Rysunek 2-1b). Biały port napełniania jest wyposażony w dwie kopułki wskazujące wypełnienie (kopułki wskaźnika PROTECT), w kolorze zielonym (tj. kopułka 
znajdująca się bliżej rurki cewnika) i czerwonym (tj. kopułka znajdująca się bliżej rurki cewnika). Zielona kopułka wskazująca wypełnienie stanowi wizualne i dotykowe wskazanie, kiedy 
balonik niskociśnieniowy jest optymalnie dla danego pacjenta napompowany. Czerwona kopułka wskaźnika napełniania stanowi wizualne i dotykowe wskazanie, kiedy pojawia się 
nadmierne napompowanie balonika. Biała nakrętka służy do zamykania białego portu napełniania po napompowaniu się balonika. Niebieski port z napisem „IRRIG./Rx” używany jest 
do płukania systemu w przypadku jego zapchania oraz do podawania leków, jeśli zajdzie taka potrzeba (Rysunek. 2-1a). Jest tam również ciemnoniebieski port pobierania próbek na 
wypadek, gdyby potrzebne były próbki stolca do pobrania przez lekarza. 

Oczekiwane korzyści kliniczne 
Jak wynika z dostępnych danych, korzyści kliniczne płynące z zastosowania produktów z rodziny Flexi-Seal™ FMS obejmują:
• Kontrolowaną zbiórkę stolca
• Możliwość podawania leków 

Oświadczenia
Oprócz oświadczeń dotyczących bezpieczeństwa i wydajności odnoszących się do bezpiecznego użytkowania wyrobu, oświadczenia dotyczące wydajności wyrobu obejmują:
• Okres trwałości produktu to 5 lat 
• Worek zbiorczy powinien mieć pojemność 1 l. 
• Worek zbiorczy powinien mieć podziałkę objętości w zakresie od 100 ml do 1000 ml z dokładnością ±15%.

Wskazania
Produkt przeznaczony do kontrolowanej zbiórki stolca płynnego lub półpłynnego oraz w przypadku konieczności podawania leków.

Przeciwwskazania
1. System do kontrolowanej zbiorki stolca nie powinien być stosowany:
• dłużej, aniżeli przez 29 kolejnych dni;
• u dzieci ( pacjenci poniżej 18 roku życia), ponieważ na tej grupie nie był testowany.

2. System do kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ PROTECT nie powinien być stosowany u osób:
• z podejrzeniem lub potwierdzonym upośledzeniem błony śluzowej odbytu, tj. w przypadku różnych stanów zapalnych odbytu, niedokrwiennego stanu zapalnego odbytu, owrzodzeń 
błony śluzowej;
• które w ciągu ostatnich 12 miesięcy przeszły zabieg chirurgiczny związany z odbytem;
• z uszkodzeniem odbytu lub odbytnicy;
• z hemoroidami o dużym rozmiarze i/lub z nasilonymi objawami;
• z widocznym zwężeniem odbytu lub odbytnicy;
• z podejrzeniem lub potwierdzonym nowotworem odbytu/odbytnicy;
• u których występuje obce ciało w odbytnicy (np. termometr) lub mechanizm podający lek (np. czopki lub lewatywę);
• z nadwrażliwością lub reagujące alergicznie na elementy systemu.

Ostrzeżenia
• Ostrzeżenie: ilość danych klinicznych dotyczących ciągłego stosowania systemów do kontrolowanej zbiórki stolca powyżej 14 dni jest ograniczona.
•  Ostrzeżenie: istnieje potencjalne ryzyko mylnego podłączenia końcówek innego sprzętu medycznego, takiego jak systemy dożylne, systemy do oddychania i respiratory, sprzęt 

urologiczny, pompowany mankiet naramienny, wkłucia centralne do znieczuleń oraz inne systemy gastryczne i dojelitowe.
• Ostrzeżenie: nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji obsługi może zwiększyć prawdopodobieństwo wystąpienia zdarzenia niepożądanego.
• Ostrzeżenie: pacjenci powinni być monitorowani codziennie, a lekarz powinien zostać natychmiast powiadomiony, gdy wystąpi którykolwiek z następujących objawów:
- ból odbytnicy,
- krwawienie z odbytnicy,
- objawy brzuszne, takie jak rozstrzeń/ból.
•  Ostrzeżenie: nadmierne napompowanie balonika retencyjnego może potencjalnie zwiększyć ryzyko wystąpienia zdarzeń niepożądanych, w tym ból odbytnicy, krwawienie, 

owrzodzenie i możliwe perforacje.
Ostrzeżenie: Istnieje niebezpieczeństwo zatkania tego produktu kałem.

Obserwacje i środki ostrożności
1.  Należy zwrócić szczególną uwagę w przypadku zastosowania systemu u pacjentów w stanach zapalnych jelita grubego lub odbytnicy i takich, którzy mieli operację z tym związaną. 

Lekarz powinien określić stopień i miejsce wystąpienia stanu zapalnego lub zakresu zabiegu chirurgicznego (np. lokalizacji zespolenia) w okrężnicy / odbytnicy przed podjęciem decyzji 
o wykorzystaniu tego systemu u pacjentów w takich przypadkach.

2.  Należy zachować ostrożność przy zastosowaniu systemu u pacjentów, którzy mają skłonność do krwawień albo u tych pacjentów, którym podawane są leki przeciwzakrzepowe / 
leczenie przeciwpłytkowe w chorobie podstawowej. Jeśli występują objawy krwawienia z odbytu, należy usunąć system i natychmiast powiadomić lekarza.

3. Produkt powinien być ostrożnie stosowany u pacjentów z uszkodzonym zwieraczem odbytu z powodu możliwości wystąpienia autonomicznej niewłaściwej reakcji na bodźce. 
4.  Przed wprowadzeniem systemu Flexi-Seal™ PROTECT FMS do ciała pacjenta należy upewnić się, że w odbycie nie znajdują się żadne ciała obce. W przypadku, gdy system Flexi-Seal™ 

PROTECT FMS pozostaje w ciele pacjenta, nie należy aplikować żadnych innych urządzeń do odbytnicy, 
5.  Upewnić się, że pacjent nie leży na rękawie odprowadzającym, ponieważ może to prowadzić do miejscowego ucisku, które może spowodować naruszenie ciągłości naskórka i utrudnić 

przepływ stolca.
6.  Stały lub miękko uformowany stolec może zablokować system. Systemu nie powinno się używać w przypadku stolca stałego lub miękko uformowanego.
7.  Niewielkie ilości wilgoci lub drobne podciekanie wokół systemu jest możliwe. Aby uniknąć podrażnienia skóry, należy postępować zgodnie z obowiązującymi w placówce protokołami 

postępowania pielęgnacji skóry. Niezbędnym minimum jest utrzymanie skóry w czystości, suchości i zabezpieczanie jej produktem chroniącym przed wilgocią.
8.  Jeśli dojdzie do zablokowania rękawa kałem, należy przepłukać go wodą za pomocą portu do oczyszczania (patrz Sposób użycia „Oczyszczanie systemu”). Nie należy używać w tym celu 

białego portu: ≤45ml, czyli portu napełniania balonika. Jeśli niedrożność rękawa związana jest z konsystencją stolca (przybiera on postać stałą), należy przerwać korzystanie z systemu.
9.  Lekarze powinni zwrócić szczególną uwagę, aby stosować niebieski port irygacyjny (oznaczony jako „IRRIG./Rx” Rys. 7-1a) jedynie do irygacji i podawania leków. NIE MOŻNA 

wykonywać irygacji ani podawać leków przez biały port (oznaczony jako „≤45” rys. 7-1b), zamknięty białą nakrętką.
10.  Jeśli u pacjenta z nietrzymaniem stolca (stolec płynny lub półpłynny) zostanie zaobserwowana zmiana konsystencji stolca lub/i zmniejszona liczba epizodów prowadząca do 

odzyskania normy, należy zaprzestać używania systemu. 
11.  Jeśli pacjent znajduje się pod regularną obserwacją, może zostać ułożony w pozycji siedzącej maksymalnie przez 2 godziny dziennie. Podczas takiego ułożenia, należy monitorować 

pacjenta, aby mieć pewność, że rękaw odprowadzający nie jest zagięty lub zablokowany, co mogłoby spowodować ucisk w okolicy odbytnicy. Dla niektórych pacjentów taki czas 
będzie znacznie krótszy i lekarz musi być świadomy takiej możliwości.

12. Podobnie jak w przypadku użycia jakiegokolwiek urządzenia umiejscowionego w odbytnicy, mogą wystąpić następujące zdarzenia niepożądane:
• wyciek stolca wokół systemu,
• krwawienie z odbytu na skutek uszkodzenia błony śluzowej odbytnicy,
• uszkodzenie skóry okolicy krocza, 
• przejściowa utrata napięcia mięśni zwieraczy odbytu,
• zakażenie,
• niedrożność jelita,
• perforacja jelita.
13.  System jest urządzeniem jednorazowego użytku i nie powinien być ponownie wykorzystywany. Ponowne wykorzystanie może prowadzić do zwiększonego ryzyka zakażenia lub 

zakażenia krzyżowego. Fizyczne właściwości systemu mogą nie być tak optymalne, jak w przypadku prawidłowego zastosowania.
14.  Jeżeli w ciągu 24 godzin brak jest wypływania stolca, powinno sią przeprowadzić następujące czynności: 
• przepłukanie (patrz punkt D. Przepłukiwanie urządzenia w rozdziale Instrukcja stosowania), lub
• usunięcie urządzenia.
15. Jeśli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystąpi poważne zdarzenie, należy je zgłosić producentowi i właściwym organom krajowym.
       Okoliczności, w których użytkownik powinien skonsultować się z pracownikiem służby zdrowia.
16. Po użyciu ten produkt może stwarzać potencjalne zagrożenie biologiczne. Produkt należy obsługiwać i utylizować zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz stosownymi lokalnymi i  
       krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Instrukcja stosowania
A. Przygotowanie urządzenia
1. Wymagane jest użycie jałowych rękawiczek oraz żelu ułatwiającego aplikację.
2. Wyciągnąć system z opakowania i rozłożyć go na płasko na łóżku wzdłuż pacjenta tak, aby worek zbiorczy znajdował się w okolicach nóg.
3. Podłączyć do rękawa odprowadzającego worek zbiorczy, upewniając się, że jest właściwie umocowany (Rysunek 3).

B. Przygotowanie pacjenta
1. Ułożyć pacjenta w pozycji lewej bocznej. Jeśli nie jest to możliwe, ułożyć pacjenta tak, by mieć dostęp do odbytu.
2. Przed zastosowaniem systemu Flexi-Seal™ PROTECT usunąć wszelkie inne ciała z odbytu pacjenta.
3. Badaniem palpacyjnym upewnić się, że istnieje możliwość zastosowania systemu.

C. Zakładanie urządzenia
1.  Zdjąć białą nakrętkę z portu napełniania. Za pomocą dołączonej strzykawki usunąć powietrze z balonika, podłączając strzykawkę do białego portu napełniania (oznaczonego jako „≤45 

ml”), a następnie wyciągnąć tłok. Odłączyć strzykawkę i wypełnić ją do 45 ml wody lub roztworu soli fizjologicznej, następnie ponownie podłączyć ją do portu napełniania balonika 
w rękawie odprowadzającym. Posmarować palec rękawiczki nawilżającym żelem poślizgowym, a następnie włożyć go do oznaczonej niebieskim kolorem kieszonki na palec, która 
znajduje się powyżej wskaźnika linii położenia systemu (Rysunek 4).  Nasmarować balonik żelem poślizgowym. Delikatnie i powoli włożyć balonik przez odbyt do ciała pacjenta do 
momentu umiejscowienia balonika w bańce odbytniczej pacjenta. Delikatnie wysunąć palec z odbytu pacjenta lub pozostawić jedynie w początkowym etapie wypełniania balonika.

2.  Wypełnić balonik do 45 ml płynu, powoli dociskając tłok strzykawki. Przy wyjętym palcu służącym do zakładania, zielona kopułka wskazująca PROTECT wskaże optymalny poziom 
napełniania balonika dopasowany do anatomicznych kształtów odbytnicy (Rysunek 5). Zatrzymać wypełnianie, gdy tylko zielona kopułka zasygnalizuje optymalne wypełnienie. 
W przypadku znacznie większej pojemności odbytnicy, zielona kopułka wskazująca PROTECT może nie sygnalizować tego optymalnego poziomu. W żadnym przypadku nie należy 
jednak wypełniać balonika większą objętością płynu, aniżeli 45 ml. W przypadku, gdy zielona kopułka wskazująca PROTECT wskazuje wypełnienie balonika na poziomie mniejszym 
niż 30 ml płynu, usunąć całość płynu ze strzykawki, następnie usunąć system z ciała pacjenta i powtórzyć wszystkie powyższe czynności, upewniając się, że system jest prawidłowo 
umiejscowiony w bańce odbytniczej. Nigdy nie wypełniać więcej aniżeli 45 ml płynu. Czerwona kopułka wskazująca PROTECT zacznie wskazywać, jeśli balonik zostanie przepełniony 
powyżej maksymalnej wartości 45 ml płynu. Jeśli czerwona kopułka wskazująca PROTECT™ sygnalizuje całkowite napełnienie, ocenić pozycję pacjenta, całkowicie opróżnić balonik i 
powtórzyć proces napełniania balonika. Zatrzymać napełnianie, gdy zielona kopułka zasygnalizuje optymalne napełnienie.

3.  Odłączyć strzykawkę od portu napełniania balonika i delikatnie pociągnąć rękaw odprowadzający, aby sprawdzić, czy balonik jest prawidłowo umiejscowiony w bańce odbytniczej 
(Rysunek 6). Założyć nakrętkę na biały port napełniania, by uniknąć nieprawidłowego użycia, takiego jak podanie lekarstwa czy irygacji poprzez nieodpowiedni port.

4.  Ułożyć rękaw odprowadzający wzdłuż ciała pacjenta, upewniając się, że nie jest nigdzie załamany.  Zwrócić uwagę na wskaźnik położenia systemu względem odbytu. Obserwować 
regularnie. Jeśli zmieni on swoje położenie, może oznaczać to zmianę położenia balonika w bańce odbytniczej pacjenta. Może to wymagać ponownego prawidłowego umiejscowienia 
balonika w ciele pacjenta. W przypadku, gdy balonik wypadnie z odbytu, zejdzie z niego całkowicie powietrze, proszę założyć go ponownie według powyższej instrukcji. Przed 
ponownym włożeniem balonika należy upewnić się, że nie ma w odbycie zalegających resztek stolca. Jeśli wypadanie powtarza się więcej niż 3 razy, należy zastanowić się nad 
zaprzestaniem jego stosowania.

5. Za pomocą paska mocującego przyczepić worek zbiorczy na łóżku, poniżej linii ciała pacjenta.

D. Przepłukiwanie urządzenia
W celu przepłukania urządzenia, należy wypełnić strzykawkę wodą w temperaturze pokojowej i podłączyć strzykawkę niebieskiego portu irygacyjnego/lekowego (oznaczonego jako 
„irriG./rx” Rysunek 7-1a), powoli naciskając tłoczek strzykawki. Lekarze powinni zachować szczególną uwagę i stosować niebieski port irygacyjny/lekowy tylko do przepłukiwania 
systemu. Nie używać do przepłukiwania systemu białego portu napełniania balonika (oznaczonego jako „≤45 ml” Rysunek 7-1b), ponieważ prowadziłoby to do przepełnienia balonika 
retencyjnego, a irygacja nie byłaby wykonana. Powtarzać procedurę tak często jak to konieczne, aby zapewnić prawidłowe funkcjonowanie systemu. Opisana procedura oczyszczania 
systemu jest właściwa w przypadku zablokowania przepływu stolca do worka zbiorczego. Jeżeli pomimo kilkukrotnego oczyszczania systemu wodą stolec wciąż blokuje rękaw 
odprowadzający, należy upewnić się, że nie zmieniła się konsystencja stolca oraz sprawdzić, czy nie ma innych przyczyn zablokowania systemu. W przypadku niestwierdzenia przyczyny 
zablokowania systemu należy zaprzestać jego stosowania.

E. Konserwacja systemu
Zmienić worek zbiorczy w przypadku jego wypełnienia. Usunąć worek zgodnie z wewnętrznymi przepisami utylizacji odpadów medycznych. Obserwować system, aby nie dochodziło do 
jego załamań, nacisku innych rzeczy, czy blokowania przez stolec o konsystencji stałej. 
Podziałka na workach zbiorczych ma dokładność na poziomie +/-15% i służy wyłącznie do celów orientacyjnych.

F. Podawanie leków (dawkowanie powinno być kontrolowane przez lekarza)
1. Przepłukać linię do irygacji strumieniem 10 ml wody za pomocą dołączonej strzykawki.
2.  Przygotować nową strzykawkę z zaleconym lekiem. Ustawić luźno klamrę zaciskową na rękawie w miejscu oznakowanym czarną linią. Połączyć strzykawkę z niebieskim portem 

irygacyjnym/lekowym (oznaczonego jako „irriG./rx” Rysunek 7-1a) i podać lek. Nie używać do oczyszczania systemu białego portu napełniania balonika (oznaczonego jako „≤45 ml” 
Rysunek 7-1b), ponieważ prowadziłoby to do przepełnienia balonika retencyjnego, a zlecony lek nie zostałby podany pacjentowi. 

3.  Aby zapewnić podanie leku do odbytnicy, należy natychmiast przepłukać linię irygacyjną 50 ml wody. Zamknąć klamrę zaciskową na rękawie, aby zablokować przepływ w rękawie 
(upewnić się, że klamra zapięta jest na drugi stopień (dwa kliknięcia); ścisnąć mocno, używając palców wskazującego i kciuka, aby sprawdzić czy zapinka się nie otwiera). Pozostawić lek 
w odbytnicy przez czas określony w zleceniu lekarskim. 

4.  Usunąć zacisk. Podłączyć nową strzykawkę i przepłukać linię irygacyjną strumieniem 10 ml wody. Postępować ze zużytymi strzykawkami zgodnie z miejscową procedurą usuwania 
odpadów medycznych.

G. Pobieranie próbek
Aby pobrać próbkę z rękawa odprowadzającego, otworzyć nakrętkę ciemnoniebieskiego portu pobierania próbek. Dołączyć bezigłową strzykawkę z końcówką Luer do portu pobierania 
próbek, delikatnie pociągając za tłok. Pobrać próbkę, odłączyć strzykawkę i zamknąć korkiem ciemnoniebieski port do pobierania próbek.

H. Usuwanie urządzenia
Aby usunąć rękaw odprowadzający z odbytu pacjenta należy najpierw opróżnić balonik retencyjny. Zdjąć białą nakrętkę z portu napełniania balonika. Podłączyć strzykawkę do białego 
portu napełniania balonika (oznaczonego jako „≤45ml”) i pomału opróżnić balonik retencyjny z płynu (Rysunek 2-1b).

Odłączyć strzykawkę i usunąć ją. Chwytając rękaw odprowadzający najbliżej jak to możliwe ciała pacjenta, powoli usunąć system z odbytu pacjenta. System utylizować zgodnie z 
wewnętrzną procedurą usuwania odpadów medycznych. W przypadku, kiedy balonik jest trudny do usunięcia lub nie można go opróżnić z powietrza, należy naciąć kanał napełnienia 
balonika i opróżnić go z wody. W żadnym wypadku nie można usuwać balonika z ciała pacjenta, jeśli jest on wciąż wypełniony płynem.

Ogólne wytyczne
System może być zmieniany w zależności od potrzeb standardowej oceny stanu pacjenta.
System nie może być stosowany dłużej niż 29 kolejnych dni.
Nie stosować systemu, jeśli opakowanie zewnętrzne jest uszkodzone.
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1. Katetru skalošanas un zāļu ievades pieslēgvieta
2. Balonu piepūšanas pieslēgvieta ar uzpildes indikatoru
3. Paraugu ņemšanas pieslēgvieta
4. Katetrs
5. Pozīcijas indikatora līnija
6. Zemspiediena retences balons
7. Savienotājs
8. Iekares siksna
9. Luera-lock šļirce
10. Savākšanas maiss ar iebūvētu vāciņu
11. Drošības skava

            
PRODUKTA APRAKSTS
Flexi-Seal™ PROTECT fēču savākšanas sistēma (FMS) sastāv no:
viena mīkstā katetra caurulīšu komplekta, vienas Luer-lock šļirces, viena maisiņa ar filtru un vienas drošības skavas (1. zīmējums). 

Mīkstais katetrs jāievada taisnajā zarnā, lai novērstu patvaļīgu fekāliju izdalīšanos, aizsargātu pacienta ādu un saglabātu tīru gultasveļu. Vienā galā atrodas zemspiediena retences balons, 
otrā galā – savienotājs savācējmaisiņa pievienošanai. Zem balona ir padziļinājums – tas ir paredzēts, lai aprūpes darbinieks ierīci varētu ievietot ar pirkstiem.

Katetram pievienotas divas caurulītes, jeb izvadi – zilā un baltā krāsā. Balto izvadu marķētu ar uzrakstu “≤45 ml” izmanto retences balona uzpildīšanai pēc tam, kad katetrs ievadīts 
pacienta taisnajā zarnā (2. zīmējums, 1b). Šis baltais uzpildīšanas izvads ir aprīkots ar diviem piepildījuma indikatoriem jeb paplašinājumiem (PROTECT indikatorpaplašinājumi) zaļā (t. 
i., paplašinājums tuvāk katetra caurulītei) un sarkanā (t. i., paplašinājums tālāk no katetra caurulītes) krāsā. Zaļais piepildījuma indikatorpaplašinājums ir vizuāls un taktils indikators, kas 
norāda, ka zemspiediena retences balons ir optimāli piepildīts, savukārt sarkanais piepildījuma indikatorpaplašinājums ir vizuāls un taktils indikators, kas norāda, ka balons ir pārmērīgi 
piepildīts. Pēc balona uzpildīšanas balto izvadu noslēdz ar balto vāciņu. Zilo izvadu, kas marķēts ar uzrakstu “IRRIG./Rx” nepieciešamības gadījumā drīkst izmantot, lai saskaņā ar ārsta 
norādījumiem ievadītu medikamentus, kā arī nepieciešamības gadījumā izskalotu ierīci (2. zīmējums, 1a). Ja aprūpes darbiniekam ir jāpaņem fēču paraugs, šim nolūkam ir paredzēts 
tumši zilais paraugu savākšanas izvads.

Paredzētais klīniskais ieguvums 
Kā noteikts pēc pieejamajiem datiem, Flexi-Seal™ FMS produktu saimes klīniskie ieguvumi ietver:
• Fekāliju savākšanu un novadīšanu,
• Iespēju ievadīt medikamentus.

Prasības 
Papildus drošuma un veiktspējas norādēm attiecībā uz ierīces drošu lietošanu ir vēl arī šādas veiktspējas prasības:
• 5 gadu produkta glabāšanas laiks,
• Savācējmaisiņa tilpumam ir jābūt 1 litram, 
• Savācējmaisiņa tilpuma marķējumam ir jābūt no 100 ml līdz 1000 ml ar precizitāti ±15%.

INDIKĀCIJAS
Paredzēts lietot gadījumos, kad ir fēču nesaturēšana ar šķidru vai pusšķidru vēdera izeju, kā arī lai palīdzētu ievadīt medikamentus.

BRĪDINĀJUMI
• Uzmanību! Ārstiem vajadzētu apzināties, ka šobrīd ir ļoti maz klīnisko datu par taisnajā zarnā ievietotām fēču savākšanām sistēmām, kas lietotas ilgāk par 14 dienām.
•  Uzmanību! Pastāv risks kļūdainai savienošanai ar citām medicīniskām ierīcēm, piemēram, intravenozām ierīcēm, elpošanas un gāzu sistēmām, urīnizvadkanāla/urīna sistēmām, 

ekstremitāšu aproču inflācijas neiroaksiālām ierīcēm un citām enterālām un kuņģa ierīcēm.
• Uzmanību! Ja neievēro šo lietošanas pamācību, nevēlamo blakusparādību iespējamība ir lielāka.
• Uzmanību! Pacienta stāvoklis ir jākontrolē katru dienu un ir nekavējoties jāziņo ārstam, ja parādās:
- sāpes taisnajā zarnā;
- asiņošana no taisnās zarnas;
- abdomināli simptomi, piemēram, uzpūšanās/sāpes.
• Uzmanību! Retences balona pārmērīga uzpildīšana var palielināt nevēlamo blakusparādību risku, tostarp sāpes taisnajā zarnā, asiņošana, čūlas un iespējamā caurduršana.
• Uzmanību! Lietojot šo izstrādājumu, pastāv izkārnījumu nosprostojuma zarnās risks.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Šis produkts nav paredzēts lietošanai:
• ilgāk par 29 dienām pēc kārtas,
• bērniem (pacientiem, kas nav sasnieguši 18 gadu vecumu), tā kā tas šajā mērķauditorijā nav pārbaudīts.
2. Flexi-Seal™ PROTECT fēču savākšanas sistēmu nevajadzētu lietot indivīdiem, kuriem ir:
• pastiprināti taisnās zarnas gļotādas bojājumi; piemēram, smags proktīts, išēmisks proktīts, gļotādas čūlas, vai aizdomas par tiem,
• pēdējā gada laikā operēta taisnā zarna,
• kāds rektāls vai anāls bojājums,
• liela izmēra hemoroīdi un/vai simptomi,
• rektālas vai anālas striktūras vai stenoze,
• apstiprināts rektāls vai anāls audzējs vai aizdomas par to,
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• ir ievadīta kāda rektāla vai anāla ierīce (piemēram, termometrs) vai ievadīts kāds cits mehānisms (piemēram, svecītes vai klizma),
• paaugstināta jutība vai alerģiska reakcija pret kādu no sistēmas sastāvdaļām pagātnē.

Piesardzība un novērošana
1.  Lietojot sistēmu pacientiem ar iekaisīgām zarnu slimībām vai pacientiem, kuriem kādreiz operēta taisnā zarna, jāievēro īpaša piesardzība. Pirms sistēmas ordinēšanas šādiem 

pacientiem ārstam jānovērtē iekaisuma lokalizācija un smaguma pakāpe vai operācijas apjoms (piemēram, anastomozes lokalizācija) resnajā/taisnajā zarnā. 
2.  Piesardzība jāievēro, ordinējot sistēmu pacientiem ar pastiprinātu asiņošanas tendenci antikoagulantu/antiagregantu lietošanas laikā vai pamatslimības dēļ. Ja parādās rektālas 

asiņošanas pazīmes, sistēma nekavējoties jāizņem un jāziņo ārstam. 
3. Ierīce lietojama ar piesardzību pacientiem, kam ir mugurkaula trauma, tā kā pastāv iespēja, ka varētu izveidoties autonoma disrefleksija.
4.  Pirms Flexi-Seal™ PROTECT FMS ievietošanas no taisnās zarnas jāizņem jebkura ierīce, kas tur ievadīta; kā arī neievietojiet nevienu citu ierīci taisnajā zarnā kamēr tajā atrodas Flexi-

Seal™ PROTECT FMS.
5.  Pārliecinieties, lai pacients negulētu un nesēdētu uz katetra, tā kā tas var izraisīt lokalizētu spiediena bojājumu, kā rezultātā var rasties bojājumi ādā ap anālo atveri, kā arī var tikt 

traucēta izkārnījumu novirzīšana. 
6. Cieti vai mīksti-formēti izkārnījumi nevar virzīties pa katetru un nosprostos tā atveri. Sistēma nav paredzēta lietošanai cietu vai mīkstu-formētu izkārnījumu gadījumā.
7.  Jārēķinās ar nebūtisku mitruma daudzuma noplūdi ap katetru. Lai izvairītos no ādas kairinājuma, izstrādājiet atbilstošu ādas kopšanas kārtību. Kā minimums, āda jāuztur tīra, sausa un 

aizsargāta ar kādu no šķidruma aizsardzības produktiem. 
8.  Ja fekāliju masas nobloķē katetru, to var izskalot ar ūdeni, izmantojot vienīgi skalošanai domāto katetra izvadu (skatīt Lietošanas norādījumu sadaļu „Ierīces skalošana”). Neizmantojiet 

balto izvadu (marķēts ar “≤45ml”). Ja katetru nosprostojuši cieti izkārnījumi, sistēmas lietošana jāpārtrauc. 
9.  Aprūpes darbiniekiem īpaša vērība jāvelta, lai lietotu zilo irigācijas izvadu (marķēts ar “IRRIG./Rx”, 7. zīmējums, 1a) skalošanas gadījumā, kā arī tad, ja sistēmā jāievada medikamenti. 

Nekādā gadījumā NESKALOJIET un neievadiet medikamentus caur balto uzpildīšanas izvadu (marķēts ar “≤45ml”, 7. zīmējums, 1b), kas ir noslēgts ar baltu vāciņu.
10. Sistēmas lietošana jāpārtrauc, ja pacientam atgriežas spēja kontrolēt zarnu darbību, izkārnījumi kļūst biezāki un vēdera izeja notiek regulāri.
11.  Ja vien pacients tiek regulāri un rūpīgi novērots, pacientu uz īslaicīgiem brīžiem drīkst apsēdināt (līdz divām stundām). Kamēr pacients sēž, jāraugās, lai vads ne reizi nebūtu bloķēts 

vai nosprostots, un jāpārbauda, vai anālajā vai perianālajā apvidū neveidojas spiediens. Tas nozīmē, ka dažiem pacientiem sēdēšanas periods būs stipri īsāks, kā norādīts, un ārstam ir 
jāapzinās sekas, ko var radīt kaitējums, kas nodarīts anālajā vai perianālajā apvidū. 

12. Tāpat kā lietojot citas rektālas ierīces, var novērot šādas blakusparādības: 
• fekāliju noplūdi ap sistēmu,
• rektālu/anālu asiņošanu, ko izraisa nekroze (spiediena iedarbības rezultātā uz rektālo vai anālo gļotādu),
• perianālus ādas bojājumus,
• īslaicīgu anālā sfinktera muskuļu tonusa zudumu,
• infekciju,
• zarnu obstrukciju,
• zarnu perforāciju.
13.  Šī ierīce ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai un to nevajadzētu lietot atkārtoti. Atkārtota lietošana var palielināt infekcijas risku. Ierīces fiziskās īpašības nebūs optimālas 

paredzētajam mērķim.
14. Ja 24 stundu laikā nav bijusi vēdera izeja, ir jāveic šādas darbības:
• skalošana (skatiet lietošanas pamācības D sadaļu Ierīces skalošana);
• ierīces izņemšana.
15. Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir noticis nopietns negadījums, lūdzu, ziņojiet par to ražotājam un savas valsts varasiestādēm.
      Apstākļi, kuros lietotājam ir jākonsultējas ar veselības aprūpes speciālistu.
16. Pēc lietošanas šis produkts var potenciāli būt bioloģiski bīstams. Rīkojieties un utilizējiet saskaņā ar pieņemto medicīnisko praksi un attiecīgajiem vietējiem likumiem un normatīviem.

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
A. Ierīces sagatavošana lietošanai
1. Ierīces komplektācijai papildus nepieciešami cimdi un lubrikants.
2. Atritiniet katetru visā garumā un iztaisnotu novietojiet uz gultas, savācējmaisiņu novietojot kājgalī.
3. Savācējmaisiņu galā cieši savienojiet ar katetru (3. zīmējums).

B. Pacienta sagatavošana
1. Pacients jānogulda uz kreisajiem sāniem. Ja pacientam ir grūtības atrasties šādā pozīcijā, novietojiet pacientu tā, lai būtu pieejama taisnās zarnas izeja.
2. Pirms Flexi-Seal™ PROTECT ievadīšanas, izņemiet no taisnās zarnas jebkuru ierīci vai priekšmetu. 
3. Lai novērtētu iespēju ievadīt ierīci, veiciet taisnās zarnas izmeklēšanu ar pirkstu.

C. Ierīces ievadīšana
1.  Noņemiet balto vāciņu no uzpildīšanas izvada. Izmantojot pievienoto šļirci un pievienojot to baltajam izvadam (marķēts ar “≤45 ml”), izpūtiet gaisu no balona, izvelkot šļirces virzuli. 

Atvienojiet šļirci un piepildiet to ar 45 ml ūdens vai fizioloģiskā šķidruma un pievienojiet to baltajam katetra izvadam. Ievietojiet cimdā tērptu rādītājpirkstu, kas samitrināts ar 
lubrikantu, zilajā pirksta kabatiņā, lai ar pirkstu varētu vadīt ierīces ievietošanu (pirksta kabatiņa atrodas virs pozīcijas indikatora līnijas). (4. zīmējums) Pārklājiet katetra balona galu 
ar želejveida lubrikantu. Satveriet katetru un maigi vadiet balona galu cauri anālajam sfinkterim līdz kamēr balons atrodas virs ārējā gredzena un labi iekļaujas rektālajā velvē. Balona 
uzpildīšanas laikā pirkstu var atstāt taisnajā zarnā vai izņemt.

2.  Lēni nospiežot šļirces virzuli, uzpildiet balonu ar 45 ml ūdens vai fizioloģiskā šķīduma. Izņemiet pirkstu; PROTECT zaļais indikatorpaplašinājums norādīs, kad balons būs sasniedzis 
optimālo tilpumu, kas atbilstoša konkrētā cilvēka anatomijai (5. zīmējums). Pārtrauciet uzpildi, līdzko zaļais paplašinājums signalizē par optimālu uzpildi. Pastāv iespēja, ka atsevišķās 
situācijās PROTECT zaļais indikatorpaplašinājums nenorādīs, vai taisnajā zarnā ir daudz vietas, tāpēc balonu nekādā gadījumā nedrīkst uzpildīt vairāk par 45 ml šķidruma. Ja PROTECT 
zaļais indikatorpaplašinājums norāda mazāk nekā 30 ml šķidruma, izsūciet šķidrumu un atkārtoti ievietojiet balonu taisnajā zarnā. Pēc atkārtotas ievietošanas, piepildiet balonu, kā 
norādīts iepriekš. Nekādā gadījumā balonu nedrīkst uzpildīt vairāk par 45 ml šķidruma. PROTECT sarkanais indikatorpaplašinājums norāda, ja balonā ir iepildīts vairāk par maksimāli 
pieļaujamajiem 45 ml šķidruma. Ja PROTECT sarkanais indikatorpaplašinājums ir pilnībā izplests, novērtējiet pacienta pozīciju, pilnībā izlaidiet gaisu no balona un atkārtojiet balona 
uzpildes procesu.  Pārtrauciet uzpildi, līdzko zaļais paplašinājums signalizē par optimālu uzpildi.

3.  Atvienojiet šļirci no baltā uzpildīšanas izvada un maigi pavelciet katetru, lai pārliecinātos, vai balons droši fiksējas taisnajā zarnā un ir novietots pret taisnās zarnas pamatni (6. 
zīmējums). Noslēdziet balto uzpildīšanas izvadu, uzliekot tam vāciņu, lai nepieļautu nepienācīgu lietojumu, piemēram, neievadītu zāles vai neskalotu caur nepareizo izvadu.

4.  Atritiniet elastīgo katetru visā garumā paralēli pacienta kājai, lai neveidotos locījumi un nosprostojumi. Pievērsiet uzmanību pozīcijas indikatora līnijas izvietojumam attiecībā 
pret anālo atveri. Lai noteiktu retences balona kustības pacienta taisnajā zarnā, regulāri pārbaudiet pozīcijas indikatora līnijas izvietojuma izmaiņas. Šīs izmaiņas var norādīt uz 
nepieciešamību mainīt balona vai ierīces novietojumu. Lai izņemtu ierīci, vispirms izlaidiet visu šķidrumu no balona! Tad noskalojiet balona gala katetru un ievietojiet to atkārtoti, 
kā norādīts sadaļā „Ierīces ievadīšana”. Pirms atkārtotas ievades nepieciešams veikt atkārtotu rektālo izmeklēšanu, lai pārliecinātos, ka taisnajā zarnā nav izkārnījumu. Ja ierīce tiek 
izstumta vairāk kā trīs reizes, tad jāapsver iespēja pārtraukt lietot ierīci.

5. Piekariniet ar saiti maisiņu gultas malā zemāk par pacientu.

D. Ierīces skalošana
Lai silikona katetru varētu izskalot, šļirce jāuzpilda ar istabas temperatūras krāna ūdeni, jāpievieno zilajam irigācijas/zāļu ievades izvadam (marķēts ar “IRRIG./Rx”, 7. zīmējums, 
1a) un jānospiež virzulis. Medicīnas darbiniekiem īpaša uzmanība, lai zilo irigācijas/zāļu ievades izvadu izmantotu tikai irigācijas nolūkiem. Neskalojiet, izmantojot balto izvadu 
(marķēts ar “≤45ml”, 7. zīmējums, 1b), tā kā piepūstu balonu un ierīci nebūtu iespējams atbilstoši izskalot. Lai uzturētu nevainojamu sistēmas darbību, atkārtojiet skalošanas 
procedūru, cik bieži nepieciešams. Sistēmas skalošana, kā iepriekš aprakstīts, ir papildus procedūra, kas jāveic nepieciešamības gadījumā, lai uzturētu brīvu fekāliju plūsmu uz 
savācējmaisiņu. Ja atkārtota skalošana ar ūdeni neatjauno fekāliju plūsmu caur katetru, jāpārbauda, vai sistēmā nav ārēja nosprostojuma (piemēram, kādas ķermeņa daļas 
spiediens, iekārtas detaļas, caurejas izbeigšanās). Ja ierīces ārējas obstrukcijas pazīmes nekonstatē, ierīces lietošana jāpārtrauc. 

E. Ierīces uzturēšana
Ja nepieciešams, savācējmaisiņu var nomainīt. Aizveriet izmantotā savācējmaisiņa galu un iznīciniet atbilstoši lokālām medicīnisko atkritumu iznīcināšanas prasībām. Regulāri 
jāpārbauda, vai sistēmā neveidojas obstrukcija katetra locījuma vietās, nosprostojuma vietā ar cietu izkārnījumu masām vai ārēja spiediena rezultātā. 
Savācējmaisiņa mērījumu skalai ir +/-15% precizitāte, un tā ir paredzēta tikai kā norāde.

F. Medikamentu ievadīšana ierīcē (Zāļu dozu kontrolē ārsts). 
1. Pievienojiet iekļauto šļirci un izskalojiet irigācijas izvadu ar 10 ml ūdens.
2.  Sagatavojiet jaunu šļirci ar ārsta nozīmēto medikamentu devu. Novietojiet drošības skavu uz katetra pie melnās indikatora līnijas. Pievienojiet šļirci zilajam irigācijas/zāļu 

ievades izvadam (marķēts ar “IRRIG./Rx”, 7. zīmējums, 1a) un ievadiet medikamentus. Aprūpes darbiniekiem jāuzmanās, lai medikamenti tiktu ievadītu tikai caur zilo irigācijas/
zāļu ievades izvadu. Neievadiet zāles caur balto uzpildīšanas izvadu (marķēts ar “≤45ml”, 7. zīmējums, 1b), tā kā tas izraisīs balona piepūšanos un pacients nesaņems zāles, kā 
plānots.

3.  Lai nodrošinātu medikamentu ievadi taisnajā zarnā, nekavējoties izskalojiet irigācijas ievadu ar vismaz 50 ml ūdens. Noslēdziet drošības skavu uz katetra, lai nodrošinātu to, ka 
caur katetru nekas netek. Ļaujiet, lai medikamenti iedarbojas taisnajā zarnā nepieciešamo laiku, kā norādījis ārsts.

4. Noņemiet drošības skavu. Pievienojiet jaunu šļirci (nav iepakojumā) un izskalojiet irigācijas ievadi ar 10 ml ūdens. Šļirci iznīciniet, saskaņā ar noteikumiem.

G. Paraugu ņemšana
Lai paņemtu paraugu no katetra, atveriet tumši zilo paraugu savākšanas uzgali. Luer-slip šļirces vai katetra uzgali izspiediet cauri parauga atvērumam, lai iekļūtu katetra iekšpusē. 
Atvelciet šļirces virzuli, lai ievāktu fēču paraugu. Izvelciet šļirci un aizveriet parauga atvēruma uzgali.

H. Ierīces noņemšana 
Lai izņemtu katetru no taisnās zarnas, no retences balona vispirms jāizlaiž šķidrums. Noņemiet balto vāciņu no uzpildīšanas izvada. Pievienojiet šļirci baltajam uzpildīšanas 
izvadam (marķēts ar ≤45ml) un lēni atsūknējiet šķidrumu no retences balona (9. zīmējums). Atvienojiet šļirci un iznīciniet to. Satveriet katetru, cik iespējams tuvu pacientam 
un lēnām slidiniet to ārā no anālās atveres. Iznīciniet ierīci atbilstoši lokālām medicīnisko atkritumu iznīcināšanas prasībām. Gadījumā, ja no balona ir grūti izlaist šķidrumu, 
pārgrieziet uzpildīšanas izvadu un izteciniet šķidrumu no balona. Nekādā gadījumā neizņemiet balonu no pacienta taisnās zarnas, kamēr tas ir piepildīts. 

Vispārējās vadlīnijas
Ierīce jānomaina tik bieži, cik nepieciešams, lai nodrošinātu adekvātu pacienta aprūpi. 
Šī ierīce nav domāta lietošanai ilgāk par 29 dienām pēc kārtas. 
Nelietot, ja produkta iepakojums ir bojāts.
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1. Kateterio plovimo ir vaistų skyrimo anga

2. Balionėlio pripūtimo anga ir pripildymo indikatorius
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5. Padėties indikatoriaus linija

6. Mažo slėgio palaikymo balionėlis su kišene pirštui
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9. Švirkštas su „Luer“ tipo užraktu

10. Surinkimo maišelis su integruotu gaubteliu

11. Užveržiamasis spaustukas

            
PRODUKTO APRAŠYMAS
„Flexi-Seal™“
PROTECT išmatų drenavimo sistemą sudaro:
1 minkštas kateterio vamzdelis; 1 švirkštas su Luer-lock tipo jungtimi, 1 asmeniniam naudojimui skirtas maišelis su filtru ir 1 lankstus spaustukas (1 pav.) 

Minkštas kateteris įstumiamas į tiesiąją žarną, siekiant surinkti ir nukreipti išmatas bei apsaugoti paciento odą ir išsaugoti švarią patalynę. Distaliniame prietaiso gale yra žemo slėgio 
sulaikomasis balionėlis, kitame – jungtis, prie kurios tvirtinamas surenkamasis maišelis. Po balionėliu yra gydytojo pirštui skirta kišenėlė, padedanti prietaisą teisingai įvesti į išangę 
čiuopiant pirštu. 

Prie kateterio šono yra pritvirtinti mėlynos ir baltos spalvos jungčių lizdai. Baltasis lizdas pažymėtas „≤45 ml“, naudojamas sulaikomajam balionėliui pripūsti, įvedus prietaisą į paciento 
tiesiąją žarną (2-1b pav.). Šis baltasis pripūtimo lizdas taip pat turi du pripildymo indikatorinius gaubtelius (PROTECT indikatoriniai gaubteliai) – žalios spalvos (t. y. kupolas, esantis 
arčiausiai kateterio vamzdelio) ir raudonos spalvos (t. y. kupolas, esantis toliausiai nuo kateterio vamzdelio). Žalios spalvos pripildymo indikatorinis gaubtelis stebint ir čiuopiant 
padeda pamatyti, kada žemo slėgio sulaikomasis balionėlis prisipildys iki reikiamo tūrio. Raudonos spalvos indikatorinis gaubtelis jį stebint ir čiuopiant perspėja, kai balionėlis per daug 
pripučiamas. Pripūtus balionėlį, baltas kamštelis skirtas užkimšti baltą pripūtimo lizdą. Mėlynasis lizdas, pažymėtas „IRRIG./Rx“, yra naudojamas tais atvejais, kai reikia praplauti prietaisą 
arba, jei gydytojo paskirta, sušvirkšti reikiamus vaistus (2-1a pav.).

Klinikinė nauda 
Remiantis turimais duomenimis, nustatyta „Flexi-Seal™“ FMS produktų asortimento klinikinė nauda:
• išmatų sulaikymas ir pašalinimas; 
• galimybė skirti vaistus. 

Teiginiai
Siekiant saugaus ir tinkamo priemonės naudojimo, pateikiami toliau nurodyti priemonės tinkamumo ir saugumo kriterijai:
• Produkto galiojimo laikas yra 5 metai. 
• Surinkimo maišelio talpa yra 1 litras. 
• Surinkimo maišelio tūrio gradavimo žymė yra nuo 100 ml iki 1 000 ml, o tikslumas yra ±15 %.

INDIKACIJOS
Mažai ar visai tuštinimosi proceso nekontroliuojančių pacientų išmatoms tvarkyti, kai išmatos skystos ir pusiau skystos, ir, gydytojui paskyrus, palengvinti vaistų sušvirkštimą.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Šio gaminio negalima naudoti:
• ilgiau negu 29 dienas iš eilės;
• vaikams (pacientams iki 18 m. amžiaus), kadangi prietaiso naudojimas šioje amžiaus grupėje netirtas.

2. „Flexi-Seal ™“ PROTECT™ išmatų drenavimo sistemos negalima naudoti asmenims, kuriems:
• įtariamas arba patvirtintas tiesiosios žarnos gleivinės pažeidimas, t. y. sunkus proktitas, išeminis proktitas, gleivinės išopėjimai;  
• per pastaruosius metus atlikta tiesiosios žarnos operacija;
• yra bet koks tiesiosios žarnos ar išangės pažeidimas;
• išsivystę didžiuliai hemorojaus mazgai ir (arba) simptomai;
• tiesiosios žarnos arba išangės striktūra arba stenozė; 
• įtariamas arba nustatytas tiesiosios žarnos arba išangės navikas;
• tiesiojoje žarnoje arba išangėje nuolat yra naudojamas bet koks prietaisas (pvz., termometras) arba gydomosios priemonės (žvakutės ar klizmos);
• nustatytas padidėjęs jautrumas arba alergija bet kuriai rinkinio sudedamajai daliai.

PERSPĖJIMAI
•  Įspėjame: gydytojai turėtų žinoti, kad yra labai nedaug klinikinių duomenų apie išmatų surinkimo sistemų, skirtų naudoti namuose, naudojimą, trunkantį daugiau kaip 14 dienų.
•  Įspėjame: galima atsitiktinė šio ir kitų medicinos prietaisų jungčių supainiojimo rizika, pavyzdžiui, į venas naudojamų prietaisų, kvėpavimo ir dujų tiekimo sistemų, šlaplėje / šlapimo 

takuose naudojamų prietaisų, pripučiamų galūnes suspaudžiančių juostų, neuroaksialinių ir kitų žarnyne bei skrandyje naudojamų prietaisų.
• Įspėjame: nesilaikant šių naudojimo instrukcijų gali padidėti nepageidaujamo poveikio tikimybė.
• Įspėjame: pacientus reikia stebėti kiekvieną dieną, o pasireiškus toliau išvardytiems požymiams nedelsiant informuoti gydytoją:
– tiesiosios žarnos skausmas;
– kraujavimas iš tiesiosios žarnos;
– pilvo simptomai, pavyzdžiui, pūtimas / skausmas.
• Įspėjame: per daug pripūtus sulaikomąjį balionėlį gali padidėti nepageidaujamo poveikio rizika, įskaitant tiesiosios žarnos skausmą, kraujavimą, opas ir galimas perforacijas.
• Įspėjame: naudojant šį gaminį galimas užkimšimo išmatomis pavojus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS IR PASTABOS
1. P rietaisą reikia naudoti labai atsargiai pacientams, sergantiems uždegiminėmis žarnyno ligomis arba po tiesiosios žarnos operacijos. Prieš nuspręsdami, ar naudoti šį prietaisą 

minėtiems pacientams, gydytojai turėtų įvertinti storosios / tiesiosios žarnos uždegimo laipsnį ir vietą arba operacijos mastą (pvz., kurioje vietoje yra anastomozė).
2.  Reikia būti itin atidiems, naudojant šį prietaisą pacientams,  turintiems polinkį kraujuoti dėl gydymo antikoaguliantais ar antiagregantais arba dėl gretutinių ligų. Pastebėję kraujavimą 

iš tiesiosios žarnos, nedelsdami išimkite prietaisą ir informuokite gydytoją.
3. Prietaisą reikia atsargiai naudoti pacientams su stuburo pažeidimais dėl galimos autonominės disrefleksijos išsivystymo rizikos.
4.  Prieš įvesdami „Flexi-Seal™“ PROTECT prietaisą, išimkite visus kitus nuolat esančius ar išangėje naudojamus prietaisus ir visą laiką, kol bus naudojamas „Flexi-Seal™“ PROTECT, nekiškite 

į tiesiąją žarną jokių kitų prietaisų.
5.  Įsitikinkite kad pacientas neguli ir nesėdi ant kateterio, nes tai gali sukelti dėl vietinio spaudimo atsiradusį pažeidimą ir paskatinti analinės odos pažeidimus  ir (arba) sutrikdyti išmatų 

nutekėjimą.
6. Kietos ar minkštos išmatos negali nutekėti kateteriu ir užkemša kateterio angą. Prietaiso negalima naudoti, jei išmatos yra suformuotos – kietos arba minkštos. 
7.  Aplink kateterį gali būti truputį drėgna arba gali būti pratekėjimų. Kad neatsirastų odos sudirginimų, numatykite atitinkamą įstaigoje taikomą odos priežiūros procedūrą. Svarbiausias 

reikalavimas – oda turi būti švari, sausa ir apsaugota  su drėgmės nepraleidžiančia priemone.
8.  Jei kateteris užsikemša, jį galima praplauti vandeniu tik pro plovimo jungtį (žr. naudojimo instrukcijose  „Prietaiso plovimas“). Plovimui niekada nenaudokite baltosios pripūtimo 

jungties (pažymėtos „≤45ml“). Jei kateteris užsikemša kietomis išmatomis, prietaiso nenaudokite.
9.  Žydra plovimo jungtis (pažymėta „IRRIG./Rx“, 7-1a pav.) gali būti naudojama tik plovimui ir vaistams sušvirkšti. NIEKADA neplaukite ir nešvirkškite vaistų per baltąją jungtį (pažymėtą 

„≤45ml“, 7-1b pav.), kuri užkemšama baltu dangteliu.
10. Prietaiso daugiau nenaudokite, jei išmatų konsistencija ir žarnyno veikla tampa normali.
11.  Tol, kol pacientai yra reguliariai ir atidžiai stebimi, pagal kasdienės slaugos praktiką jie gali būti trumpam, t. y. iki 2 valandų, pasodinami. Šiuo laikotarpiu turi būti užtikrintas 

reguliarus stebėjimas, siekiant išvengti vamzdelių sistemos blokavimo ar prispaudimo bei neleidžiant susidaryti netinkamam slėgiui, kuris keltų pavojų išangės ir aplinkinėms zonoms. 
Gydytojas turi žinoti, jog kai kuriems pacientams leidžiama sėdėjimo trukmė gali būti žymiai trumpesnė.

12. Kaip ir naudojant bet kokią kitą rektalinę priemonę, gali pasitaikyti šių nepageidaujamų reiškinių: 
• išmatų pratekėjimas šalia prietaiso;
• tiesiosios žarnos ar išangės kraujavimas dėl nekrozės arba tiesiosios žarnos ar išangės išopėjimo; 
• odos aplink išangę pažeidimas;
• laikinai susilpnėjęs išangės uždaromojo raumens tonusas;
• infekcija;
• žarnos obstrukcija; 
• žarnos perforacija.
13.  Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir negali būti naudojamas pakartotinai. Naudojant pakartotinai padidėja infekcijos arba infekcijos perdavimo rizika. Prietaiso fizinės 

savybės gali pakisti ir trukdyti prietaisą tinkamai naudoti pagal paskirtį.
14. Jeigu per 24 valandų laikotarpį išmatų neatsiranda, reikia atlikti toliau išvardytus veiksmus:
• praplauti (žr. Naudojimo instrukcijų D skyrių „Prietaiso plovimas“ arba
• išimti prietaisą.
15. Jei naudojant šią priemonę ar dėl jos naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.
       Aplinkybės, dėl kurių naudotojas turėtų pasikonsultuoti su sveikatos priežiūros specialistu.
16. Po naudojimo šis produktas gali kelti potencialų biologinį pavojų. Tvarkykite ir šalinkite laikydamiesi pripažintos medicinos praktikos ir taikomų vietinių įstatymų ir teisės aktų.

NAUDOJIMO NURODYMAI
A. Prietaiso paruošimas
1. Naudojant prietaisą papildomai reikia pirštinių ir lubrikanto.
2. Išvyniokite visą kateterį ir patieskite ant lovos, surenkamąjį maišelį dėkite lovos kojūgalio pusėje.
3. Sandariai prijunkite surenkamąjį maišelį prie kateterio gale esančios jungties (3 pav.).

B. Paciento paruošimas
1. Paguldykite pacientą ant kairiojo šono; jei ši padėtis pacientui netinka, paguldykite jį taip, kad būtų galima prieiti prie tiesiosios žarnos.
2. Prieš įstumdami „Flexi-Seal™“ PROTECT išimkite visus viduje ar išangės išorėje esančius prietaisus.
3. Pirštais ištirkite tiesiąją žarną ir įvertinkite, ar galima įstumti prietaisą.

C. Prietaiso įstūmimas
1.  Nuo pripūtimo lizdo nuimkite baltą dangtelį. Paimkite pridedamą švirkštą, prijunkite prie baltos pripūtimo angos (pažymėtos „≤45ml“) ir traukdami stūmoklį pašalinkite visą 

balionėlyje esantį orą. Nuimkite šį švirkštą, pritraukite 45 ml vandens ar fiziologinio tirpalo ir prijunkite švirkštą prie kateterio pripūtimo jungties. Užsimovę pirštinę įkiškite lubrikantu 
suteptą pirštą į mėlyną pirštui skirtą kišenėlę, kad įstumdami prietaisą galėtumėte čiuopti (kišenėlė pirštui yra virš indikatoriaus linijos) (4 pav.). Kateterio galą su balionėliu padenkite 
lubrikantu. Suimkite kateterį ir švelniai įstumkite balionėlio galą pro išangės rauką, kol balionėlis pateks į tiesiąją žarną ir pasieks jos skliautą. Pirštą galima ištraukti arba palikti, kol 
balionėlis bus pirmą kartą išpūstas.

2.  Balionėlį pripildykite iki 45 ml skysčio, lėtai stumdami švirkšto stūmoklį. Ištraukę įkištą pirštą, stebėdami žaliąjį PROTECT indikatorinį gaubtelį pamatysite, kada balionėlis prisipildys 
iki optimalaus anatominiu požiūriu tinkamo tūrio (5 pav.). Kai atsiranda signalas, kad žaliasis gaubtelis yra visiškai pripildytas, daugiau nepūskite. Jeigu tiesiosios žarnos ertmė yra 
didelė, gali pasitaikyti atvejų, kai žaliasis PROTECT indikatorinis gaubtelis bus neaktyvus. Jokiu būdu balionėlio nepripildykite didesniu kaip 45 ml skysčio tūriu. Jei žaliasis PROTECT 
indikatorinis gaubtelis aktyvus, kai yra mažiau kaip 30 ml skysčio, išsiurbkite skystį ir iš naujo įstatykite balionėlį tiesiosios žarnos skliaute. Pakartotinai įdėję, užpildykite balionėlį, kaip 
aprašyta pirmiau. Į balionėlį nepilkite daugiau kaip 45 ml skysčio. Jeigu raudonasis PROTECT™ indikatorinis gaubtelis yra visiškai pripūstas, įvertinkite paciento padėtį, iš balionėlio 
pašalinkite visa orą ir dar kartą pakartokite balionėlio pripūtimo procesą. Kai atsiranda signalas, kad žaliasis gaubtelis yra visiškai pripildytas, daugiau nepūskite.

3.  Atjunkite švirkštą nuo pripūtimo angos ir švelniai pastumkite minkštą kateterį, patikrinkite, ar balionėlis gerai laikosi tiesiojoje žarnoje ir ar jis įsistatė prie tiesiosios žarnos pagrindo (6 
pav.). Dangteliu užkimškite baltą pripūtimo jungtį, kad būtų išvengta prijungimo klaidų, pavyzdžiui, prie netinkamo lizdo nebūtų prijungtas vaistams ar plovimui skirtas prietaisas.

4.  Lankstų kateterį per visą ilgį ištieskite išilgai prie paciento kojos, kad nesusidarytų kilpos ir neužsikimštų. Pasižymėkite padėties indikatoriaus linijos vietą paciento išangės atžvilgiu. 
Nuolat stebėkite, kaip keičiasi padėties indikatoriaus linijos vieta, taip kontroliuodami sulaikomojo balionėlio judėjimą paciento tiesiojoje žarnoje. Taip galite pamatyti, kada balionėlį 
arba prietaisą reikės įstatyti iš naujo. Jei balionėlis išlindo į išorę, išleiskite iš jo visą vandenį; nuplovę balionėlį laikydamiesi „Naudojimo nurodymų“ įstatykite jį pakartotinai. Prieš 
įstatant reikia patikrinti išangę, ar joje nėra išmatų. Jei balionėlis pakartotinai iškrenta daugiau kaip tris kartus, prietaiso daugiau nenaudokite.

5. Prikabinkite maišelį su juostele prie lovos krašto, kad maišelis kabėtų žemiau paciento.

D. Prietaiso plovimas
Plaudami prietaisą pripildykite švirkštą kambario temperatūros vandens, prijunkite švirkštą prie žydros plovimo / vaistų paskyrimo jungties (pažymėtos „irriG./Rx“ ,7-1a pav.) ir lėtai 
spauskite stūmoklį. Gydytojai turi būti dėmesingi ir plaudami bei skirdami  vaistus  naudoti tik žydrą jungtį. Plovimui nenaudokite baltos pripūtimo jungties (pažymėtos „≤45ml“, 7-1b 
pav.), nes taip perpildysite sulaikomąjį balionėlį, o prietaiso nepraplausite taip, kaip ketinote. Plovimo procedūrą kartokite dažnai, pagal poreikį, kad prietaisas veiktų tinkamai. Pirmiau 
aprašyta prietaiso plovimo procedūra yra optimali, naudojama tik tada, kai reikia, kad išmatos į surenkamąjį vamzdelį pratekėtų  laisvai, be kliūčių. Jei pakartotinai plaunant vandeniu 
išmatų pratekėjimas per kateterį neatsistato, reikia apžiūrėti prietaisą ir patikrinti, ar nėra išorinio užsikimšimo (t. y. ar jo nesuspaudžia kūno dalys, įranga, galbūt  neviduriuojama). Jei 
prietaiso užsikimšimo priežastis nežinoma, jo naudojimą reikia nutraukti.

E. Prietaiso priežiūra
Kai reikia, pakeiskite surenkamąjį maišelį. Panaudotus maišelius išmeskite, laikydamiesi įstaigoje galiojančių medicininių atliekų šalinimo taisyklių. Dažnai tikrinkite prietaisą, ar 
neužsikimšo, neužsilenkė, ar nėra kietų išmatų dalelių ar kateteris nesuspaustas iš išorės. 
Surinkimo maišelio matavimo skalės tikslumas yra +/–15 % ir ji yra tik orientacinio pobūdžio.

F. Vaistų skyrimas
1. Prijunkite pateiktą švirkštą ir praplaukite plovimo vamzdelį naudodami 10 ml vandens.  
2.  Paruoškite naują švirkštą su paskirtais vaistais. Prijunkite švirkštą prie žydros plovimo / vaistų paskyrimo jungties (pažymėtos „irriG./Rx“ , 7-1a pav.) ir sušvirkškite vaistus. Gydytojai turi 

būti itin dėmesingi ir žydrą plovimo / vaistų paskyrimo jungtį naudoti tik vaistams sušvirkšti. Nešvirkškite vaistų per baltąją jungtį (pažymėtą „≤45ml“, 7-1b pav.), nes dėl to balionėlis 
gali persipildyti, ir pacientas negaus jam paskirto gydymo. 

3.  Kad vaistai patektų į tiesiąją žarną, iš karto praplaukite plovimo vamzdelį ne mažesniu kaip 50 ml kiekiu vandens. Užveržkite ant kateterio esantį lankstų spaustuką, kad nepratekėtų į 
kateterį (įsitikinkite, kad antroji sagtis yra patikimai užsegta; abiejų rankų nykščiais ir rodomaisiais pirštais stipriai užspauskite spaustuką, kad patikimai užveržtumėte kateterį). Palikite 
vaistus tiesiojoje žarnoje tiek laiko, kiek pageidaujama, kaip nurodė vaistus paskyręs gydytojas.

4.  Nuimkite lankstų spaustuką. Prijunkite naują švirkštą (jo nėra pakuotėje) ir praplaukite plovimo vamzdelį naudodami 10 ml vandens. Švirkštą pašalinkite laikydamiesi gydymo įstaigoje 
taikomų utilizavimo taisyklių.

G. Mėginių ėmimas
Surinkdami iš kateterio medžiagą mėginiui, atidarykite tamsiai mėlyną mėginių ėmimo jungties dangtelį. Paspauskite švirkšto ar kateterio švirkšto antgalį ( nepridėtas) per mėginio 
ėmimo angos viduje esantį plyšį, kad pasiektumėte kateterio vidų. Ištraukite švirkšto stūmoklį ir surinkite mėginio medžiagą. Ištraukite švirkštą ir uždėkite tamsiai mėlyną mėginių 
ėmimo jungties dangtelį.

H. Prietaiso išėmimas
Norint išimti kateterį iš tiesiosios žarnos, reikia išleisti sulaikomąjį balionėlį. Nuo pripūtimo lizdo nuimkite baltą dangtelį. Įdėkite švirkštą į baltą jungties lizdą (pažymėtą „≤45ml“ ) ir iš 
balionėlio lėtai ištraukite visą skystį (2-1 b pav.). Švirkštą išimkite ir išmeskite. 
Kateterį suimkite kuo arčiau paciento kūno ir lėtai ištraukite iš išangės. Prietaisą toliau tvarkykite vadovaudamiesi medicininių atliekų šalinimo taisyklėmis. Jei balionėlio nepavyksta 
išleisti ir ištuštinti, įpjaukite balionėlį ir išleiskite vandenį. Niekada negalima ištraukti sulaikomojo balionėlio iš išangės prieš tai neišleidus iš jo skysčio.

Bendrosios nuorodos
Jei reikia įvertinti paciento būklę, prietaisą galima pakeisti. 
Prietaiso negalima naudoti ilgiau nei 29 dienas iš eilės.
Jei prietaiso pakuotė sugadinta – jo nenaudokite.
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DESCRIERE PRODUS
Sistemul de Management al fecalelor Flexi-Seal™ PROTECT Fecal conţine: 1 cateter moale, 1 seringă Luer-Lock, 1 sac colector cu filtru si o clemă de prindere

Cateterul moale se introduce în rect pentru a devia şi a conţine materia fecală, astfel încât pielea pacientului să fie protejată şi lenjeria să rămână curată. Există un balon de retenţie de 
joasă presiune la capătul distal şi un conector pentru ataşarea sacului colector la celălalt capăt. O adâncitură sub balon permite medicului poziţionarea digitală a dispozitivului.

Un port albastru şi unul alb sunt fixate pe latura cateterului. Portul alb, marcat cu “ ≤45ml “ este utilizat pentru a umfla balonul de retenţie după ce dispozitivul a fost introdus în rectul 
pacientului. (Figura 2-1b) Acest port de umflare alb este dotat cu două capace ce indică umplerea (capace indicatoare PROTECT), unul verde (respectiv capacul  cel mai apropiat de 
tubulatura cateterului) şi unul roşu (respectiv capacul cel mai îndepărtat de tubulatura cateterului). Capacul verde oferă o indicaţie tactilă şi vizuală atunci când balonul de retenţie de 
joasă presiune este umplut la nivel optim. Portul albastru, marcat cu “IRRIG./Rx “, este folosit pentru a spăla dispozitivul dacă este necesar si pentru a administra medicaţia dacă s-a 
prescris. ( Figura 2-1a ). Există şi un port de eşantionare albastru-închis, dacă este necesară prelevarea de probe de către medic. 

Beneficii clinice preconizate 
Conform datelor disponibile, beneficiile clinice ale familiei de produse Flexi-Seal™ FMS includ:
• Izolarea și devierea materiilor fecale
• Posibilitatea de a administra medicamente 

Cerințe 
Pe lângă cerințele de siguranță și performanță referitoare la utilizarea în siguranță a dispozitivului, cerințele de performanță pentru dispozitiv includ:
• Un termen de valabilitate al produsului de 5 ani 
• Sacul de colectare trebuie să aibă un volum de 1 litru. 
• Sacul de colectare trebuie să aibă un marcaj de gradare a volumului cuprins între 100 ml și 1.000 ml, cu o precizie de ± 15%.

INDICAŢII
Pentru utilizare în scopul gestionării incontinenţei fecale prin colectarea de scaun lichid până la semi-lichid şi pentru a administra medicaţia.

CONTRA-INDICAŢII
1. Acest produs nu este destinat pentru utilizare
• pentru mai mult de 29 zile consecutive
• pentru copii şi adolescenţi (pacienţi sub 18 ani), deoarece nu a fost testat pe acest segment de populaţie
2. Sistemul de Management Flexi-Seal ™ PROTECT Fecal ™ nu trebuie utilizat de persoanele care
• sunt suspecte sau au confirmat o insuficienţă a mucoasei rectale , adică proctită severă , proctită ischemică, ulceraţii ale mucoasei
• au avut o intervenţie chirurgicală rectală în ultimul an
• au o leziune rectală sau anală
• au hemoroizi de mărime semnificativă şi/sau simptome 
• au o  strictură rectală/anală sau stenoză
• sunt suspecte sau au confirmat  o tumoră rectală/anală 
• au inserat rectal sau anal un dispozitiv (de ex. termometru ) sau un mecanism de livrare (de ex. supozitoare sau clisme) 
• sunt sensibile sau au avut o reacţie alergică la oricare dintre componentele sistemului

AVERTISMENTE :
•  Atenție : Medicii trebuie să fie conștienți de faptul că există date clinice foarte limitate privind utilizarea sistemului de management al fecalelor după o perioadă de utilizare continuă 

de 14 zile.
•  Atenție : Există un risc potențial de conexiuni defectuoase cu conectori de la alte aplicații medicale, cum ar fi echipamentele intravenoase, de respirație și sistemele de gaze portante, 

dispozitivele uretrale/urinare,  dispozitivele neuraxiale de umflare a brasardelor/cuiraselor şi alte aplicaţii enterale şi gastrice.
• Avertizare: Nerespectarea acestor instrucţiuni de utilizare poate creşte riscul apariţiei de reacţii adverse.
• Avertizare: Pacienţii trebuie monitorizaţi zilnic, iar medicul trebuie informat imediat dacă apare vreuna din următoarele reacţii:
- durere rectală
- sângerare rectală
- simptome abdominale cum ar fi distensia/durerea
• Avertizare: Umflarea exagerată a balonului poate mări riscul de reacţii adverse inclusiv durere rectală, sângerări, ulceraţii şi eventuale perforaţii. 
• Avertizare: Acest produs este supus riscului de obstrucţie cu materii fecale.

PRECAUŢII ŞI OBSERVAŢII
1.  Trebuie avută mare grijă la folosirea aparatului pentru pacienţii care au avut intervenţii chirurgicale rectale şi cei care au inflamaţii ale colonului/instestinelor. Medicul trebuie să ia in 

calcul gradul şi locaţia inflamaţiei sau a intervenţiei chirurgicale din colon/rect înainte de a recomanda produsul unor pacienţi cu asemenea condiţii.
2.  Trebuie avută mare grijă la folosirea aparatului asupra pacienţilor care au tendinţa de a sângera la terapia cu anticoagulant/antiplachetar. Dacă există semne de sângerare la folosirea 

aparatului, el trebuie oprit imediat şi alertat medicul curant. 
3. Aparatul trebuie folosit cu prudenţă de pacienţii care suferă de leziuni la măduva spinării, deoarece există posibilitatea de a dezvolta disreflexie autonomă. 
4.  Înainte de a insera aparatul Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS, extrageţi orice alte aparate deja aflate în rect şi nu introduceţi nici un alt dispozitiv atât timp cât Flexi-Seal™ PROTECT™ FMS 

este inserat. 
5.  Asiguraţi-vă că pacientul nu se aşează şi nu stă culcat pe cateter, deoarece pot apărea leziuni locale cauzate de presiune, contribuind astfel la ruperea pielii din zona anală şi/sau la 

restricţionarea fluxului materiei fecale. 
6. Fecalele solide sau moi nu pot trece prin cateter şi vor obstrucţiona ieşirea. Utilizarea dispozitivului nu este indicată pentru scaunul solid sau moale.
7.  În jurul cateterului poate apăarea o cantitate mică de umiditate. Pentru a evita iritarea pielii, iniţiaţi un protocol instituţional adecvat de îngrijire. Pielea trebuie menţinută cel puţin 

curată, uscată şi protejată cu un produs de blocare a umidităţii. 
8.  În cazul în care cateterul este blocat de excremente, trebuie clătit cu apă, folosind doar portul de irigare (indicaţii de utilizare “Irigarea dispozitivului”). Nu folosiţi portul alb de umflare 

(marcat cu “<45ml”) pentru irigare. Dacă obstrucţia cateterului se datorează fecalelor solide, trebuie oprită utilizarea dispozitivului.
9.  Clinicienii sunt sfătuiţi să ia măsuri de precauţie suplimentare şi să folosească portul albastru (marcat cu “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) doar la irigare sau la distribuirea de medicaţie. A nu se 

iriga sau administra medicaţie prin portul alb de umflare (marcat cu “IRRIG./Rx” figura 7-1b)
10. A se opri folosirea aparatului dacă frecvenţa şi consistenţa fecalelor şi controlul intestinal tind să revină la normal.
11.  Atât timp cât pacientul este monitorizat regulat şi îndeaproape, se poate aşeza pentru perioade scurte de max. 2 ore, ca parte din îngrijirea medicală zilnică. În perioada de aşezare, 

trebuie asigurată o monitorizare pentru a garanta că tubulatura nu este blocată sau răsucită şi pentru a evita deteriorări cauzate de presiune în zona anală/perianală. Clinicienii trebuie 
să ţină cont de faptul că pentru unii pacienţi perioada de aşezare poate fi mai scurtă pentru a evita deteriorări cauzate de presiune. 

12. Ca şi în cazul oricărui alt dispozitiv rectal, pot apărea următoarele reactii adverse:
-scurgerea fecalelor în jurul aparatului
-sângerarea rectală/anală cauzată de necroza de compresie sau ulceraţii ale rectului sau mucoasei anale. 
-deteriorarea pielii din zona perianală
-pierderea temporară a tonifierii muşchiului sfincterului anal. 
-infecţie
-obstrucţie intestinală
-perforaţie intestinală
13.  Acest aparat este de unică folosinţă şi nu trebuie refolosit. Refolosirea aparatul prezintă un risc ridicat de infecţie sau contaminare. Proprietăţile fizice ale aparatului nu ar mai fi 

optime.
14. Dacă, într-o perioadă de 24h, nu există flux de materii fecale, trebuie luate următoarele măsuri:
• irigaţia ( vezi secţiunea D. I irigaţia dispozitivului, în Instrucţiuni de utilizare) sau 
• îndepărtarea dispozitivului
15. Dacă în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării acestuia s-a produs un incident grav, vă rugăm să îl raportați producătorului și autorității naționale.
       Situații în care utilizatorul trebuie să consulte un cadru medical.
16. După utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potențial. Manevrați și eliminați în conformitate cu practica medicală acceptată și legile și reglementările locale aplicabile.

INDICAŢII DE UTILIZARE
A. Pregătirea dispozitivului
1. În plus faţă de kitul dispozitivului, folosiţi şi mănuşi şi lubrifiant.
2. Desfăşuraţi furtunul cateterului şi întindeţi-l pe pat, sacul colector fiind dispus la piciorul patului.
3 Ataşaţi corect sacul colector la conectorul de la capătul cateterului. (Figura 3)

B. Pregătirea pacientului
1. Poziţionaţi pacientul în poziţie ghemuită, pe partea lateral-stângă. Dacă pacientul nu poate tolera poziţia, aşezaţi-l astfel încât să aveţi acces la rect.
2. Scoateţi orice dispozitiv anal înainte de a introduce dispozitivul Flexi-Seal™ PROTECT™
3. Efectuaţi un examen rectal digital pentru a evalua sustenabilitatea introducerii dispozitivului.

C. Introducerea dispozitivului
1.  Folosind seringa oferită, scoateti aerul prezent în balon, ataşând seringa la portul alb de umflare (marcat cu “≤45ml”) şi retrăgând apoi pistonul seringii. Scoateţi seringa si umpleţi-o 

cu 45ml de apă sau lichid salin şi conectaţi seringa la portul alb de umflare al cateterului. Inseraţi degetul arătător, învelit în mănuşă şi lubrifiat, în cavitatea albastră a balonului de 
retenţie pentru a facilita inserarea dispozitivului (fanta pentru deget este chiar deasupra liniei indicatoare de poziţie (figura 4). Acoperiţi cu lubrifiant capătul cu balon al cateterului. 
Inseraţi cu delicateţe capătul cu balon prin sfincterul anal până când balonul este dincolo de orificiul extern, bine poziţionat în vezica rectală. În timpul umflării iniţiale a balonului, 
degetul poate fi retras sau menţinut în rect.

2.  Umflaţi balonul cu până la 45 ml de lichid apăsând lent pistonul seringii. Cu degetul de inserţie îndepărtat, capacul verde PROTECT va indica momentul în care balonul a atins nivelul 
optim de umplere. ( Figura 5 ) Nu mai umflaţi odată ce capacul verde indică nivelul optim de umplere. Pot exista cazuri în care capacul verde PROTECT nu va indica dacă spaţiul din 
rect este mare. Însă balonul nu trebuie să fie umflat cu mai mult de 45 ml de lichid. În cazul în care capacul verde PROTECT indică mai puţin de 30 ml de lichid, retrageţi lichidul si 
repozitionati balonul în vezica rectală. După repoziţionare, umpleţi balonul aşa cum este descris mai sus. Nu umpleţi cu mai mult de 45 ml de lichid. Capacul roşu PROTECT va indica 
dacă balonul este umplut cu o cantitate de lichid mai mare de 45 ml. În cazul în care capacul indicator PROTECT™ roşu este complet umflat, evaluaţia poziţia pacientului, dezumflaţi 
complet balonul şi repetaţi procesul de umflare a acestuia. Nu mai umflaţi odată ce capacul verde indică nivelul optim de umplere.

3.  Scoateti seringa din portul de umflare şi trageţi uşor de cateterul moale pentru a verifica dacă instalarea balonului în rect este sigură şi dacă balonul este bine poziţionat în vezica 
rectală. (Figura 6 )

4.  Poziţionaţi tubulatura cateterului flexibil de-a lungul piciorului pacientului evitând formarea de noduri şi obstrucţionarea. Observaţi atent poziţia liniei indicatoare comparativ cu 
anusul pacientului. Observaţi regulat schimbările de poziţie ale liniei indicatoare pentru a determina mişcarea balonului de retenţie în rectul pacientului. Acest lucru poate indica 
necesitatea ca balonul sau dispozitivul să fie repoziţionat. În caz de expulzare a dispozitivului, dezumflaţi complet balonul; clătiţi capătul cu balon al cateterului şi reintroduceţi urmând 
instrucţiunile de la “ Introducerea dispozitivului “. Un examen rectal ar trebui realizat înainte de a reinsera, pentru a verifica dacă există materii fecale. În cazul în care expulzarea 
continuă mai mult de trei episoade, trebuie luată în considerare eliminarea dispozitivului.

5. Agăţaţi punga de balustrada patului, într-o poziţie mai joasă decât cea a pacientului.

D. Irigarea dispozitivului
Pentru a iriga dispozitivul, umpleţi seringa cu apă la temperatura camerei, ataşaţi seringa la portul albastru de irigare/medicaţie (marcat cu “RxirriG./rx” figura 7-1a) şi împingeţi incet 
pistonul. Personalul medical trebuie să ia măsuri suplimentare de precauţie si să folosească portul albastru de irigare/medicaţie doar pentru irigarea dispozitivului. A nu se iriga prin 
portul alb de umflare (marcat cu “≤45ml” Figura 7-1b), deoarece astfel balonul de retenţie s-ar umfla prea mult şi nu va permite irigarea corectă a dispozitivului. 
Repetaţi irigarea de câte ori este nevoie pentru a menţine o funcţionalitate constantă a aparatului. Irigarea conform descrierii de mai sus este o procedură opţională, care trebuie folosită 
doar pentru a menţine liber fluxul de fecale în sacul colector. 
Dacă irigarea repetată cu apă nu eliberează fluxul de fecale din cateter, dispozitivul trebuie verficat pentru a dovedi că nu există o obstrucţie exterioară (ex. presiune dintr-o parte a 
corpului, a unei piese a dispozitivului sau ca rezultat al opririi diareii). Dacă nu se află sursa obstrucţiei, aparatul trebuie scos din funcţiune. 

E. Întreţinerea dispozitivului
Schimbaţi sacul colector la nevoie. A se arunca sacii folosiţi în concordanţă cu protocolul instituţional privind deşeurile medicale. A se observa frecvent aparatul pentru a depista eventuale 
obstrucţii cauzate de îndoire sau răsucire, eventuale particule de fecale solide sau o presiune externă. 
Scala de măsurare a sacului de colectare are o precizie de +/-15% și are doar scop orientativ.

F. Administrarea medicaţiei (dozajul trebuie controlat de medic).
1. Ataşaţi seringa la dispozitiv pentru a spăla tubul de irigare cu 10ml de apă
2.  Pregătiţi a doua seringă cu medicaţia prescrisă. Fixaţi slab clema de strângere pe cateter, la nivelul indicatorului negru. Conectaţi seringa la portul albastru de irigare/medicaţie 

(“irriG./rx” Figura 7-1a) şi administraţi medicaţia. Personalul medical trebuie să ia măsuri suplimentare de precauţie si să folosească portul albastru de irigare/medicaţie doar pentru a 
administra medicaţia. Nu administraţi medicaţia prin portul alb de umflare ( marcat cu “≤45ml” Figura 7-1b), deoarece astfel balonul de retenţie s-ar umfla prea mult şi nu va permite 
administrarea corectă a medicaţiei.

3.  Pentru a asigura livrarea corectă a medicaţiei în rect, spălaţi imediat tubul de irigare cu minim 50ml de apă. Strângeţi puternic clama astfel încât să întrerupeţi fluxul din cateter 

lt

ro

(asiguraţi-vă că a doua canelură este ocupată; strângeţi puternic folosind arătătorul și degetul mare de la ambele mâini pentru a asigura o izolare bună). Lăsaţi medicaţia în rect pentru 
timpul stabilit de prescripţia medicului. 

4. Scoateţi clama. Ataşaţi o nouă seringă (nefurnizată) şi spălaţi tubul de irigare cu 10ml de apă. Aruncaţi seringa în concordanţă cu politica instituţională. 

G. Recoltarea probelor
Pentru a recolta o mostră din cateter, deschideţi capacul portului de recoltare albastru-închis. Apăsaţi vârful unei seringi Luer-slip sau al seringii cateterului prin deschizătura din portul de 
recoltare, pentru a accesa interiorul cateterului. Retrageţi pistonul seringii pentru a colecta mostra. Scoateţi seringa şi închideţi portul de recoltare albastru-închis. 

H. Deconectarea dispozitivului
Pentru a scoate cateterul din rect, balonul de retenţie trebuie să fie mai întâi dezumflat. Îndepărtaţi capacul alb de pe portul de umflare. Ataşaţi seringa la portul de umflare alb (marcat 
cu “≤45ml”) si încet scoateţi tot lichidul din balonul de retenţie. (Figura 9).

Deconectaţi seringa si arunctaţi-o. Strângeţi cateterul cât mai aproape de pacient şi scoateţi-l cu grijă din anus. Aruncaţi dispozitivul în concordanţă cu protoculul instituţional privind 
deşeurile medicale. În cazul în care balonul este dificil sau imposibil  de dezumflat, tăiaţi lumenul de umflare şi lăsaţi ca apa din balon să se scurgă. Nu scoateţi sub nicio formă aparatul în 
timp ce balonul este umflat. 

Indicaţii generale
Dispozitivul poate fi schimbat la nevoie pentru a realiza evaluarea normală a pacientului. 
Dispozitivul nu este menit pentru a fi folosit mai mult de 29 de zile consecutive.
În cazul în care ambalajul este deteriorat, nu folosiţi. 
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ÜRÜN AÇIKLAMASI

Flexi-Seal™ PROTECT Fekal Yönetim Sistemi’nin içeriği: 
1 yumuşak kateter, 1 Lüer kilitli şırınga, filtreli 1 gizleme torbası ve 1 tutma klempi (Şekil 1)

Yumuşak silikon kateter, hastanın cildini korumak ve yatağı temiz tutmak amacıyla fekal atığı kontrol altına almak üzere fekal yönetim için rektuma yerleştirilir. Kateterin bir ucunda 
düşük basınçlı retansiyon balonu, diğer ucunda toplama torbasını sabitlemek için konektör bulunur. Balonun altında doktorun parmağıyla ürünü dijital olarak konumlandırmasına 
yarayan bir cep bulunmaktadır.

Kateterin kenarında bir mavi ve bir beyaz port bulunur. Üzerinde “≤45ml” yazılı beyaz port ürün hastanın rektumuna yerleştirildikten sonra retansiyon balonunu şişirmek için kullanılır. 
(Şekil 2-1b).  Bu beyaz inflasyon portu, biri yeşil (kateter borusuna en yakın gösterge) diğeri kırmızı renkte (kateter borusuna en uzak gösterge) olmak üzere iki dolum göstergesi 
(PROTECT göstergeleri) ile donatılmıştır. Yeşil dolum göstergesi düşük basınçlı retansiyon  balonu en uygun seviyeye kadar şiştiğinde  görsel ve dokunsal bir işaret de sağlar. Kırmızı dolum 
göstergesi, balonun aşırı şişmesi durumunda görsel ve dokunsal bir işaret sağlar. Beyaz bir kapak, balon şiştikten sonra beyaz inflasyon portunun kapatılmasını sağlar. Üzerinde “IRRIG./
Rx” yazılı mavi port ise gerektiğinde ürünü boşaltmak ve reçete yazılmışsa ilaç tedavisi uygulamak içindir.(Şekil 2-1a). Koyu mavi bir numune alma portu klinisyenin dışkı numuneleri 
alabilmesi için ayrıca mevcuttur.

Hedeflenen Klinik Fayda 
Mevcut verilerle belirlendiği üzere, Flexi-Seal™ FMS ürün ailesinin klinik faydaları şunları içerir:
• Dışkının kontrol altına alınması ve diversiyonu 
• İlaçların uygulanmasının sağlanması 

Beyanlar 
Cihazın güvenli kullanımıyla ilgili güvenlik ve performans beyanlarına ek olarak cihaz için yapılan performans beyanları şunları içerir:
• 5 yıllık ürün raf ömrü 
• Toplama torbasının hacim kapasitesi 1 litre olacaktır. 
• Toplama Torbası, ±%15 doğrulukla 100 ml ile 1.000 ml arasında değişen hacim derecelendirme işaretlerine sahip olacaktır.

ENDİKASYONLAR
Sıvı veya yarı sıvı gaitayı toplayarak fekal inkontinansı yönetmek ve ilaç uygulamalarına imkan sağlamak amacıyla kullanılır.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu ürünün kullanımı aşağıdaki durumlarda uygun değildir:
• Kesintisiz 29 günden uzun süreyle kullanım
• Pediatrik hastalar  (18 yaş altı hastalar) bu toplulukta test edilmemiştir
2. Flexi-Seal™ PROTECT Fekal Yönetim Sistemi, şu kişiler üzerinde kullanılmamalıdır: 
• Şiddetli proktit, iskemik proktit, mukoza ülserasyonları gibi rektal mukoza bozuklukları olduğu doğrulanan veya  bu durumlardan şüphelenilen kişiler 
• Son 1 yıl içinde rektal ameliyat geçirenler
• Herhangi bir rektal veya anal hasarı olanlar
• Belirgin boyutta hemoroidi olan ve/veya bu semptoma sahip kişiler 
• Rektal veya anal striktür veya stenozu olanlar
• Rektal/anal  tümör şüphesi veya bulgusu olanlar
• Rektumunda herhangi bir yerleşik rektal veya anal ürün (örn. termometre) veya iletim mekanizması (örn. fitil veya lavman) bulunan kişiler
• Kit içindeki bileşenlerden herhangi birine karşı hassasiyeti olanlar ya da alerjik reaksiyon geçirmiş olanlar

UYARILAR:
• Uyarı: Klinisyenler, 14 gün sürekli kullanılan hasta dahili fekal yönetim sistemleri ile ilgili çok sınırlı klinik veriler olduğunu bilmelidirler.
•  Uyarı: Başka sağlık uygulamaları nedeni ile kullanılan damar içi cihazlar, solunum ve sürdürücü gaz sistemleri, idrar/idrar yolu, uzuv şişirme balonlu nöroaksiyel cihazlar ve diğer enteral 

ve gastrik uygulama konnektörleri ile yanlış bağlantı olabileceği riskini unutmayın.
• Uyarı: Bu kullanım talimatlarına uyulmaması yan etkilerin ortaya çıkma ihtimalini arttırabilir.
• Uyarı: Hastalar günlük olarak izlenmelidir ve aşağıda belirtilen durumların görülmesi durumunda acilen hekime haber verin
- Rektal ağrı
- Rektal kanama
- Distansiyon/ağrı gibi abdominal semptomlar
• Uyarı: Retansiyon balonunun aşırı şişmesi, rektal ağrı, kanama, ülser ve olası perforasyonlar dahil olmak üzere yan etkilerin ortaya çıkma riskini arttırabilir.
• Uyarı: Bu ürünün kullanımında fekal obstrüksiyon tehlikesi vardır.

 ÖNLEMLER VE GÖZLEMLER
1.  Enflamatuar bağırsak rahatsızlıkları olan veya rektal operasyon geçirmiş olan hastalarda ürün kullanımında özellikle dikkatli olunmalıdır. Hekim bu ürünün bu durumlardaki hastalarda 

kullanımını düşünmeden önce, enflamasyonun derecesini ve konumunu ya da kolon/rektum içindeki operasyonun kapsamını (örn. anastomozun konumu) belirlemelidir.
2.  Antikoagülan / pıhtılaşmayı önleyici ilaç tedavisinde  kanama  eğilimi gösteren veya altta yatan bir hastalığı olan hastalarda bu ürün kullanılırken dikkatli olunmalıdır. Rektal kanama 

belirtileri görülecek olursa ürünü derhal çıkarın ve bir hekimi haberdar edin. 
3. Omurilik hasarı olan hastalarda, otonom disrefleksi gelişimi olasılığına karşı  sistem çok dikkatli kullanılmalıdır 
4.  Flexi-Seal™ PROTECT FMS ürününün uygulamasından önce her türlü dahili veya anal ürünü çıkartın ve  Flexi-Seal™ PROTECT FMS ürünü uygulanmış iken rektuma başka hiçbir ürün 

uygulamayın
5. Lokalize basınç hasarına ve anal cilt kırılımına ve / veya dışkı akışını kısıtlama gibi durumlara yol açabileceğinden hastanın kateter üzerine yatmadığına veya oturmadığına emin olunuz. 
6. Katı veya yumuşak formda gaita kateterin içinden geçemez ve açıklığı tıkar. Ürün katı veya yumuşak formda gaita için endike değildir.
7.  Kateterin çevresinde az miktarda nem veya sızıntı beklenen bir durumdur. Cildin tahriş olmasını önlemek için, uygun bir kurumsal cilt bakım protokolünü  uygulayın.  En azından, cilt 

temiz ve kuru tutulmalı ve bir nem  bloke eden ürün ile korunmalıdır. 
8.  Kateter dışkıyla tıkanırsa, yalnızca irrigasyon portu kullanılarak su ile yıkanabilir (bkz. Kullanım Talimatları “Ürünün İrrigasyonu”). Yıkamak için beyaz şişirme portunu (≤45ml işaretli) 

kullanmayınız.  Ürünün tıkanmasının sebebi katı gaita ise  ürünün kullanımını sonlandırılmalıdır.  
9.  Klinisyenler yıkama ve ilaç verilimini mavi irrigasyon/ilaç portundan (“IRRIG./Rx” olarak işaretli Şekil 7-1a) yapmaya ekstra dikkat etmelidir. İrrigasyonu ya da ilaç vermeyi beyaz bir 

kapakla kapatılmış beyaz şişirme portundan YAPMAYINIZ (“≤45ml” işaretli Şekil 7-1b).
10. Hastanın bağırsak kontrolü, dışkı sıklığı ve katılığı  normale dönmeye başladığı an sistemin kullanımını durdurun.
11.  Günlük hemşirelik bakımının bir parçası olarak hastanın düzenli ve yakından takip edildiği sürelerde, kısa süreli örneğin en fazla 2 saat süreyle hasta oturtulmuş olabilir. Bu oturma 

döneminde, düzenli olarak izlenmesi ve sağlanması gereken, hortumların tıkanmaması ya da bükülmemesi ve anal / peri anal bölgedeki basınç hasarının önlemesi ve kontrolüdür. 
Bazı hastalar için, anal / peri anal bölgedeki basınç hasarını önlemek için oturma süresi daha kısa tutulabilir ve klinisyen bu olasılığa karşı dikkatli olmalıdır.

12. Herhangi bir rektal ürünün kullanımında olduğu gibi, aşağıdaki advers olaylar meydana gelebilir:
• Ürün çevresinde gaita sızıntısı
• Basınç nekrozu veya rektal/anal mukozada  ülserasyon  nedeniyle rektal veya anal  kanama 
• Perianal cilt sorunları
• Geçici  anal sfinkter kas tonusu  kaybı
• Enfeksiyon
• Bağırsak tıkanıklığı 
• Bağırsak  delinmesi
13.  Bu ürün, sadece tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılamaz. Tekrar kullanım, enfeksiyon veya çapraz kontaminasyon riskini artırabilir.  Tekrar kullanımı halinde, ürünün  fiziksel özellikleri, 

amaçlanan kullanım için uygun  olmayabilir.
14. 24 saat içinde gaitanın akışı yoksa, aşağıda belitilen durumlar söz konusu olabilir,
• İrrigasyon (bkz. Kullanım talimatları D. ürünün irrigasyonu) veya
• Cihazın çıkarılması.
15. Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiğinde, lütfen üreticiye ve ulusal makamınıza bildirin.
       Kullanıcının bir sağlık uzmanına başvurması gereken durumlar.
16. Kullanımdan sonra, bu ürün potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilmiş tıbbi uygulamalar ve geçerli yerel yasa ve düzenlemelere uygun olarak kullanın ve atın.

KULLANIM TALİMATLARI
A. Ürünün  Hazırlanması
1. Ürün kitine ek olarak eldiven ve kayganlaştırıcı jel  gerekmektedir.
2. Kateteri yatakta uzunlamasına duracak şekilde açın ve toplama torbasını yatağın ayak ucuna doğru uzatın. 
3. Toplama torbasını, kateterin ucundaki konektöre emniyetli şekilde tutturun. (Şekil 3)

B. Hastanın Hazırlanması
1. Hastayı sol tarafına yatacak şekilde konumlayın; eğer hasta tolere edemiyorsa rektuma erişim mümkün olacak şekilde bir pozisyon verin. 
2. Flexi-Seal™ SIGNAL™ ürününün uygulamasından  önce, her türlü dahili veya anal ürünü çıkarın.
3. Ürünün yerleştirilmesinin uygunluğunu değerlendirmek için dijital rektal muayene yapın.

C. Ürünün Yerleştirilmesi
1.  İnflasyon portundan beyaz kapağı çırakarın. Ürünle birlikte verilen şırıngayı beyaz şişirme portuna (“≤45ml” işaretli) takıp pistonu geri çekerek, balonun içindeki havayı çıkartın.  

Ürünle  birlikte verilen  şırıngayı  porttan çıkarın ve 45 ml su veya serumla doldurun ve şırıngayı kateterin beyaz şişirme portuna takın. Ürünün yerleştirilmesi sırasında dijital yardım 
sağlaması için kayganlaştırıcı sürülmüş eldivenli işaret parmağını mavi retansiyon balonu parmak cebine yerleştirin.  (mavi parmak cebi, konum gösterge çizgisinin yukarısında 
bulunur). (Şekil 4) Kateterin balon ucunu kayganlaştırıcı jel ile kaplayın. Kateteri kavrayın ve balon ucunu, anal sifinkter boyunca iterek rektal kubbenin içine gelecek şekilde nazikçe 
yerleştirin. Balon şişirilirken parmak çıkarılabilir ya da rektum içinde kalabilir.  

2.  Şırınga pistonunu yavaşça iterek balonu 45 ml’ye kadar sıvıyla şişirin. Balon cebindeki parmak çıkarıldığında yeşil PROTECT göstergesi balonun anatomi için optimum doldurma 
seviyesine ulaştığını gösterecektir. (Şekil 5)  Rektumun içindeki boşluk büyükse yeşil PROTECT göstergesinin şişmediği durumlar olabilir. Yeşil gösterge optimum dolumu belirttiği 
zaman inflasyonu durdurunuz). Balon kesinlikle 45 ml’den fazla sıvıyla şişirilmemelidir. Yeşil PROTECT göstergesi 30 ml’den daha az dolu iken şişer veya önemli ölçüde genişlerse, sıvıyı 
geri çekin ve balonu rektal kubbe içindeki konumunu değiştirin. Yeniden konumlandırdıktan sonra balonu yukarıda açıklandığı gibi doldurun. 45 ml’den fazla sıvıyla doldurmayın. 
Kırmızı PROTECT göstergesi balonun 45ml’den fazla sıvıyla dolu olduğunu belirtecektir. Kırmızı PROTECT gösterge tamamen şişmiş durumdaysa, hastanın pozisyonunu belirleyin, 
balonun şişme hacmini değerlendirin ve gerektiğinde bu hacmi düşürün. Kırmızı PROTECT göstergesi tamamen şişmiş durumdaysa, hastanın pozisyonunu belirleyin, balonun havasını 
tamamen boşaltın ve balonun inflasyon sürecini tekrarlayın. Yeşil gösterge optimum dolumu belirttiği zaman inflasyonu durdurunuz.  

3.  Şırıngayı şişirme portundan çıkarın ve balonun rektuma iyice oturduğundan ve rektal zemine düzgün yerleştiğinden emin olmak için yumuşak kateteri nazikçe çekin. (Şekil 6). İlaç 
insersiyonu veya yanlış porta irrigasyon gibi bağlantı sorunlarını engellemek için beyaz inflasyon portunun kapağını kapatın.  

4.    Esnek kateteri hastanın bacağı boyunca, kıvrılma veya tıkanmaları engelleyecek şekilde uzatın. Hastanın anüsüne göre pozisyon gösterge çizgisine dikkat edin. Retansiyon balonunun 
hasta rektumundaki hareketini belirlemek için, gösterge çizgisinin konumundaki değişiklikleri gözlemleyin. Bu, balonun veya ürünün yeniden konumlandırılması gerektiğine işaret 
edebilir. Ürünün dışarı atılma durumunda, tamamen balon sönmelidir; kateterin balon ucunu durulayın ve ‘Ürün Yerleştirilme’ talimatlarını takip ederek ürünü yeniden yerleştirin. 
Ürünü yeniden yerleştirmeden önce hiçbir dışkı kalmadığını doğrulamak için rektal muayene yapılmalıdır. Eğer dışarı atılma üç kereden fazla meydana gelirse ürünün kullanımının 
kesilmesi düşünülmelidir. 

5. Askıyı kullanarak torbayı yatağın kenarındaki uygun bir bölüme, hastadan daha aşağıda bir seviyede olacak şekilde asın

D. Ürünün İrrigasyonu
Ürünün irrigasyonu için şırıngayı oda sıcaklığındaki su ile doldurun, şırıngayı mavi irrigasyon/ilaç portuna takın (“irriG./rx”” yazılı Şekil 7-1a) ve şırınga pistonunu yavaşça itin. Klinisyenler 
irrigasyon sırasında sadece mavi irrigasyon portunu kullanmaya ekstra dikkat etmelidir. Beyaz şişirme portunu ( “≤45ml” işaretli Şekil 7-1b) kullanarak irrigasyon YAPMAYIN, bu 
retensiyon balonunun aşırı şişmesine neden olabilir ve istendiği gibi irrigasyon yapılamaz. İrrigasyon prosedürünü  ürünün   normal çalışmasını sağlayacak sıklıkta tekrarlayın.  Ürünü 
yukarıda açıklandığı gibi yıkamak, gaitanın  toplama torbasına tıkanmadan akışını sağlamak için opsiyonel bir prosedürdür. Eğer suyla tekrar yıkama gaitanın kateter boyunca akışını 
sağlamazsa, dışarıdan tıkanmadığından emin olmak için  (örn. vücudun bir kısmının, ekipman parçasının basıncı veya diyare ayrışması) ürünü gözlemleyin. Ürünün tıkanmasına neden 
olan bir kaynak tespit edilemezse ürünün kullanımı sona erdirilmelidir.

E.  Ürünün  Bakımı
Toplama torbasını gerektikçe değiştirin. Kullanılmış torbaları tıbbi atıkların imhasıyla ilgili kurumsal protokole göre atın.  Ürünü kıvrılma, katı fekal partiküller veya dış basınçtan doğan 
tıkanıklıklara karşı sık sık gözlemleyin. Toplama torbası ölçüm skalası, +/-%15’lik bir doğruluğa sahiptir ve yalnızca gösterge amaçlıdır.

F. İlaç Verilmesi
1. Üründeki şırıngayı bağlayın ve 10 ml su ile irrigasyon hattını yıkayın. 
2.  Reçete edilen ilaçla yeni bir şırınga hazırlayınız. Siyah endikatör hattının üzerindeki kataterdeki tutma klembini gevşeterek pozisyon veriniz. MAVİ irrigasyon/ilaç portuna şırıngayı 

bağlayın ve ilacı verin (“IRRIG./Rx” işaretli Şekil 7-1a). Klinisyenler ilaç verilimi sırasında sadece mavi irrigasyon/ilaç portunu kullanmaya ekstra dikkat etmelidir. Beyaz şişirme portunu 
(“≤45ml” işaretli Şekil 7-1b) kullanarak ilaç VERMEYİN, bu retensiyon balonunun aşırı şişmesine neden olabilir ve hasta istendiği gibi ilaç alamayabilir. 

3.  İlacın rektum içerisine veriliminden emin olmak için en az 50ml su ile irrigasyon hattından yıkama yapınız. Kateterden akış olmaması için kateterin üzerindeki tutma klempini 
sıkılaştırın. (ikinci çentiğin dolduğuna emin olun; iyi bir sızdırmazlık sağlamak için başparmak ve işaret parmağınızı kullanarak sıkıca sıkıştırın) İlacın hekim tarafından reçetede 
belirtildiği gibi istenilen miktar ve zamanda rektuma verilmesine imkan veriniz.  

4. Tutma klembini çıkarınız. Yeni şırıngayı (kit içinde yok) bağlayınız ve irrigasyon hattını 10 ml su ile yıkayınız. Kurumsal protokolünüze göre şırıngayı imha ediniz. 

G. Numune Alma
Kataterden numune almak için koyu mavi numune portunun kapağını açınız. Numune portunun içerisindeki dar aralıktan kataterin iç tarafına ulaşabilmek için luer-slip şırınganın veya 
katater şırıngasının ucuna basınız. Örnek toplamak için şırınga pistonu geri çekin. Şırıngayı çekiniz ve koyu mavi numune portu kapağını kapatınız.

H. Ürünün Çıkarılması
Kateteri rektumdan çıkarmak için önce retansiyon balonunun söndürülmesi gerekir. İnflasyon portunun beyaz kapağını çıkarın. Şırıngayı beyaz şişirme portuna takın (“≤45ml” işaretli) ve 
retansiyon balonundaki tüm sıvıyı yavaşça çekin.(Şekil 2-1b)

Şırıngayı bağlantısından ayırın ve imha edin. Hastaya mümkün olduğunca yakın bir yerden kavrayın ve yavaşça anüs dışına kaydırın. Ürünü tıbbi atıkların imhasına yönelik kurumsal 
protokole uygun şekilde atın.

Balonun sönmesinin zor ya da imkansız olduğu durumlarda, şişirme lümenini kesin ve balon içinde ki suyu tahliye edin. Balon sönmemişse hiçbir şekilde ürün hastadan çıkarılmamalıdır. 

Genel Talimatlar
Sistem, normal hasta değerlendirmesinin yapılabilmesi için gerektikçe değiştirilebilir.
Sistem,  kesintisiz  29 günden uzun süre kullanılmamalıdır.
Ambalajı hasarlı olan ürünleri kullanmayın.
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Ελληνικός

1. Είσοδος έκπλυσης καθετήρα και χορήγησης φαρμάκων
2. Είσοδος φουσκώματος μπαλονιού με ένδειξη πλήρωσης
3. Είσοδος δειγματοληψίας
4. Καθετήρας
5. Γραμμή ένδειξης θέσης
6. Μπαλόνι διακράτησης χαμηλής πίεσης με τσέπη δακτυλικής 

καθοδήγησης
7. Συνδετικό
8 .Ταινία ανάρτησης
9. Σύριγγα Luer-Lock
10. Σάκος συλλογής με ενσωματωμένο πώμα
11. Κλιπ

Οδηγίες Χρήσης για το Flexi-Seal™ PROTECT FMS
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το σύστημα διαχείρισης κοπράνων Flexi-Seal™ PROTECT  περιλαμβάνει (Εικόνα 1)
1 μαλακό σωλήνα-καθετήρα, 1 σύριγγα Luer Lock, 1 σάκο συλλογής με φίλτρο και 1 κλιπ

Ο μαλακός καθετήρας εισάγεται στο ορθό για τη διαχείριση των κοπράνων, ώστε να περιορίζει και να παροχετεύει τα κόπρανα, για να προστατεύει το δέρμα του ασθενούς και να διατηρεί 
την κλίνη καθαρή. Υπάρχει ένα χαμηλής πίεσης μπαλόνι διακράτησης στο ένα άκρο και ένα συνδετικό για να προσαρμόζεται ο σάκος συλλογής στο άλλο άκρο. Υπάρχει μία ‘τσέπη’ κάτω από 
το μπαλόνι για το δάχτυλο του ιατρού, ώστε να μπορεί να γίνει σωστά με το δάκτυλο η τοποθέτηση. 

Μία μπλε και μία λευκή είσοδος είναι διαθέσιμες στο πλάι του καθετήρα. Η λευκή, με σημειωμένο το «≤45ml» χρησιμοποιείται για να φουσκώνουμε το μπαλόνι διακράτησης αφού αυτό 
έχει εισαχθεί στο ορθό του ασθενούς (Εικόνα 2-1b). Αυτή η λευκή είσοδος περιλαμβάνει δύο θόλους ένδειξης πλήρωσης (θόλοι ένδειξης PROTECT), πράσινου χρώματος (δηλ., ο πιο 
κοντινός θόλος στη σωλήνωση του καθετήρα) και κόκκινου χρώματος (δηλ. ο πιο μακρινός θόλος από τη σωλήνωση καθετήρα). Ο πράσινος θόλος ένδειξης πλήρωσης  μας δίνει οπτική και 
απτική ένδειξη για το πότε το μπαλόνι διακράτησης χαμηλής πίεσης είναι πληρωμένο στον βέλτιστο βαθμό.  Η μπλε είσοδος, με σημειωμένο το «IRRIG/Rx» χρησιμοποιείται για έκπλυση της 
συσκευής αν χρειάζεται ή για παροχή φαρμάκων αν συνταγογραφηθούν  από τον ιατρό (Εικόνα 2-1a). Υπάρχει επίσης μία σκούρα μπλε είσοδος δειγματοληψίας, εφόσον απαιτηθεί η λήψη 
δειγμάτων κοπράνων από τον ιατρό.
Προβλεπόμενο κλινικό όφελος 
Σύμφωνα με τα διαθέσιμα δεδομένα, τα κλινικά οφέλη της οικογένειας προϊόντων Flexi-Seal™ FMS περιλαμβάνουν τα εξής:
• Συγκράτηση και εκτροπή κοπράνων 
• Εξασφάλιση της δυνατότητας χορήγησης φαρμάκων 
Δηλώσεις 
Εκτός από τις δηλώσεις σχετικά με την ασφάλεια και την απόδοση που αφορούν στην ασφαλή χρήση του προϊόντος, οι δηλώσεις για την απόδοση του προϊόντος συμπεριλαμβάνουν μεταξύ 
άλλων τα εξής:
• Διάρκεια αποθήκευσης προϊόντος 5 έτη 
• Ο σάκος συλλογής έχει χωρητικότητα 1 λίτρου. 
• Ο σάκος συλλογής έχει σήμανση διαβάθμισης όγκου που κυμαίνεται από 100 ml έως 1.000 ml με ακρίβεια ±15%.

Ενδείξεις
Χρήση γιατην αντιμετώπιση της ακράτειας, μέσω της διαχείρησης υδαρών ή ημι-υδαρών κοπράνων,  καθώς και για παροχή πρόσβασης για χορήγηση φαρμάκων.

Αντενδείξεις
1. Το προϊόν αυτό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται
• Για περισσότερες από 29 συνεχείς ημέρες
• Σε παιδιατρικούς ασθενείς (ασθενείς κάτω των 18 ετών) δεδομένου ότι το προϊόν αυτό δεν έχει ακόμη ελεγχθεί για χρήση σε αυτόν τον πληθυσμό

2. Το Σύστημα Διαχείρισης κοπράνων Flexi-Seal™ PROTECT  δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς οι οποίοι
• Έχουν πιθανή ή επιβεβαιωμένη βλάβη του βλεννογόνου του ορθού όπως , π.χ. βαριά πρωκτίτιδα, ισχιαιμική πρωκτίτιδα, έλκη του βλεννογόνου
• Έχουν υποστεί εγχείρηση στο ορθό τον τελευταίο χρόνο
• Έχουν οποιοδήποτε τραύμα στην περιοχή του ορθόυ ή του πρωκτού
• Έχουν αιμορροϊδες σημαντικού μεγέθους ή εντόνων συμπτωμάτων
• Έχουν στένωση του πρωκτού ή του ορθού
•Έχουν πιθανό ή επιβεβαιωμένο καρκίνο του ορθού/πρωκτού
• Έχουν εισηγμένη στο ορθό ή τον πρωκτό οποιαδήποτε συσκευή (π.χ.θερμόμετρο) ή συσκευή υποκλισμού (π.χ. υπόθετα ή κλίσματα)
• Έχουν ευαισθησία ή είχαν παρουσιάσει αλλεργική αντίδραση σε οποιοδήποτε συστατικό του συστήματος

Προειδοποιήσεις
•  Προσοχή: Το ιατρονοσηλευτικό προσωπικό θα πρέπει να γνωρίζει ότι υπάρχουν πολύ περιορισμένα κλινικά στοιχεία για χρήση των συστημάτων διαχείρησης κοπράνων μετά τις 14 

ημέρες συνεχούς χρήσης.
•  Προσοχή: Υπάρχει δυνητικά ο κίνδυνος κακής σύνδεσης με συνδετικά άλλων ιατροτεχνολογικών προϊόντων όπως ενδοφλέβιων συστημάτων, αναπνευστικών και συστημάτων 

διαχείρησης αερίων, ουρηθρικών, νευραξονικών συστημάτων και άλλων εντερικών ή γαστρικών εφαρμογών.
• Προσοχή: Η μη συμμόρφωση με αυτές τις οδηγίες χρήσης ενδέχεται να αυξήσει το ενδεχόμενο ανεπιθύμητου συμβάντος. 
• Προσοχή: Οι ασθενείς θα πρέπει να ελέγχονται καθημερινά και ο ιατρός να ενημερώνεται άμεσα σε περίπτωση κάποιου εκ των ακολούθων
- Πόνος στο ορθό
- Αιμορραγία στο ορθό
- Κοιλιακά συμπτώματα όπως διάταση/πόνος
• Προσοχή: Η υπερβολική διάταση του μπαλονιού ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο ανεπιθύμητων συμβάντων, όπως πόνο στον ορθό, αιμορραγία, έλκη και πιθανές διατρήσεις.
• Προσοχή: Υπάρχει κίνδυνος εμπλοκών κοπράνων με αυτό το προϊόν.

Προφυλάξεις και παρατηρήσεις
1.  Μεγάλη προσοχή επιβάλεται στη χρήση της συσκευής σε ασθενείς με φλεγμονή του εντέρου ή πρόσφατη χειρουργική επέμβαση στο ορθό. Ο ιατρός θα πρέπει να προσδιορίσει τον βαθμό 

και το σημείο της φλεγμονής ή το εύρος της επέμβασης (π.χ. τοποθεσία αναστόμωσης) εντός του πρωκτού/ορθού πριν προχωρήσει σε χρήση του προϊόντος σε τέτοιους ασθενείς.
2.  Προσοχή επιβάλεται στη χρήση της συσκευής σε ασθενείς με αιμορραγικές τάσεις είτε λόγω αντιπηκτικής/αντιαιμοπεταλειακής θεραπείας είτε λόγω υποβόσκουσας πάθησης. Εάν 

παρατηρηθεί αιμορραγία από τον πρωκτό, απομακρύνετε άμεσα τη συσκευή και καλέστε τον θεράποντα ιατρό. 
3. Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με βλάβες στη σπονδυλική στήλη, λόγω πιθανότητας εμφάνισης αυτόνομης δυσρεφλεξίας.
4.  Βγάλτε οποιαδήποτε άλλη συσκευή είναι εισηγμένη στο ορθό πριν χρησιμοποιείσετε το Flexi-Seal™  PROTECT FMS  και μην εισάγετε καμμία άλλη συσκευή όσο το Flexi-Seal™  PROTECT 

FMS  παραμένει στη θέση του.
5.  Βεβαιωθείτε ότι ο ασθενής δεν είναι ξαπλωμένος ή καθιστός απάνω στον καθετήρα διότι η τοπική πίεση θα μπορούσε να οδηγήσει σε λύση του περιπρωκτικού δέρματος ή/και 

παρεμπόδιση της ροής των κοπράνων.
6. Στερεά ή εύπλαστα κόπρανα δεν μπορούν να περάσουν από τον καθετήρα και θα φράξουν το άνοιγμα. Η χρήση του προϊόντος δεν ενδύκνειται για στερεά ή εύπλαστα κόπρανα.
7. Μικρή συγκέντρωση υγρασίας ή μικροδιαρροές γύρω από τον καθετήρα είναι αναμενόμενες. Για να αποφύγετε ερεθισμό του δέρματος ακολουθήστε κάποιο ενδεδειγμένο πρωτόκολλο 

φροντίδας δέρματος. Κατ’ ελάχιστον, το δέρμα θα πρέπει να καθαρό, στεγνό και περιποιούμενο με κάποιο προϊόν προστασίας από υγρασία.
8.  Αν ο καθετήρας φράξει από κόπρανα, μπορείτε να τον εκπλύνετε χρησιμοποιώντας την είσοδο έκπλυσης μόνον (δείτε Οδηγίες Χρήσης «Έκπλυση της συσκευής» ). Μη χρησιμοποιείτε 

την λευκή είσοδο φουσκώματος του μπαλονιού διακράτησης (με ένδειξη «≤45ml») για την έκπλυση. Αν η φραγή του καθετήρα οφείλεται σε στερεά κόπρανα, θα πρέπει να διακοπεί η 
χρήση της συσκευής.

9.  Το ιατρονοσηλευτικό προσωπικό θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικό να χρησιμοποιεί μόνο την μπλε είσοδο έκπλυσης (με την ένδειξη «IRRIG/Rx», Εικόνα 7-1a) όταν πρέπει να γίνει 
έκπλυση ή χορήγηση φαρμάκου. ΜΗΝ εκπλένετε ή χορηγείτε φάρμακο μέσω της λευκής εισόδου φουσκώματος του μπαλονιού διακράτησης (με ένδειξη «≤45ml», Εικόνα 1b), που 
κλείνει με ένα λευκό πώμα

10. Αν ο έλεγχος του εντέρου του ασθενούς, η σύσταση και η συχνότητα των κοπράνων αρχίσουν να επιστρέφουν στα φυσιολογικά, διακόψτε τη χρήση της συσκευής.  
11.  Εφ’ όσον ο ασθενής παρακολουθείται συνεχώς και εκ του σύνεγγης, μπορεί να κάθεται για μικρές περιόδους π.χ. έως 2 ώρες, ως τμήμα της καθημερινής νοσηλευτικής φροντίδας. Κατά 

τη διάρκεια αυτών των περιόδων, θα πρέπει να βεβαιώνεστε ότι ο σωλήνας ποτέ δεν μπλοκάρει ή κάμπτεται και να ελέγχετε για την αποφυγή βλαβών λόγω πίεσης στην πρωκτική/
περιπρωκτική περιοχή. Για κάποιους ασθενείς η ασφαλής περίοδος  για την αποφυγή προβλημάτων λόγω πίεσης στην πρωκτική/περιπρωκτική περιοχή μπορεί να είναι σημαντικά 
μικρότερη και ο ιατρός θα πρέπει να είναι σε εγρήγορση για την πιθανότητα αυτή.

12. Όπως και με οποιαδήποτε άλλη πρωκτική συσκευή, τα ακόλουθα ανεπιθύμητα συμβάντα θα μπορούσαν πιθανόν να παρατηρηθούν:
• Διαρροή κοπράνων γύρω από τη συσκευή
• Αιμορραγία από το ορθό/τον πρωκτό λόγω νέκρωσης ή τραυματισμού των βλενογόννων
• Λύση του περιπρωκτικού δέρματος
• Προσωρινή απώλεια του τόνου του σφιγκτήρα
• Μόλυνση
• Εμπλοκή του εντέρου
• Διάτριση του εντέρου
13.  Η συσκευή αυτή είναι μιάς χρήσης μόνον και δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται. Τυχόν επαναχρησιμποίησή της μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο μόλυνσης ή επιμόλυνσης. Οι φυσικές 

ιδιότητες του προϊόντος μπορεί να μην είναι οι βέλτιστες για την ενδεδειγμένη χρήση.
14. Αν δεν υπάρχει ροή κοπράνων εντός 24 ωρών, τότε πρέπει να εκτελεστούν οι ακόλουθες ενέργειες:
• έκπλυση ( βλ. ενότητα Δ. Έκπλυση του προϊόντος, στις Οδηγίες χρήσης) ή 
• απομάκρυνση του προϊόντος.
15. Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης αυτού του προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του παρουσιαστεί κάποιο σοβαρό συμβάν, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή και στην εθνική σας  
       αρχή. Συνθήκες στις οποίες ο χρήστης θα πρέπει να συμβουλευτεί έναν επαγγελματία υγείας.
16. Μετά τη χρήση, αυτό το προϊόν μπορεί να αποτελεί δυνητικό βιολογικό κίνδυνο. Ο χειρισμός και η απόρριψη θα πρέπει να γίνονται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους   
       ισχύοντες τοπικούς νόμους και κανονισμούς.

Οδηγίες χρήσης
Α. Προετοιμασία της συσκευής
1. Επιπροσθέτως του συστήματος της συσκευής, θα χρειαστούν γάντια και λιπαντικό.
2. Ξεδιπλώστε όλο το μήκος του καθετήρα στο κρεββάτι με το άκρο σύνδεσης του σάκου συλλογής προς τα πόδια του ασθενούς.
3. Εφαρμόστε προσεκτικά τον σάκο συλλογής στον συνδετήρα στο άκρο του καθετήρα. (Εικόνα 3)

Β. Προετοιμασία του ασθενούς
1. Ξεπλώστε τον ασθενή στην αριστερή του πλευρά. Αν αυτό δεν είναι εφικτό, τοποθετήστε τον με τέτοιο τρόπο ώστε να είναι προσβάσιμη η περιοχή του ορθού.
2. Απομακρύνετε οποιαδήποτε τυχόν ενδοπρωκτική συσκευή υπάρχει πριν τη χρήση της συσκευής Flexi-Seal™ PROTECT.
3. Κάνετε δακτυλική εξέταση για να αξιολογήσετε την καταλληλότητα εισόδου της συσκευής.

Γ. Εισαγωγή της συσκευής
1.  Αφαιρέστε το λευκό πώμα από την είσοδο φουσκώματος. Χρησιμοποιήστε  την παρεχόμενη σύριγγα για να αφαιρέσετε τον αέρα από το μπαλόνι, συνδέοντας τη σύριγγα στη λευκή 

είσοδο φουσκώματος (με σημειωμένο το «≤45ml») και τραβώντας το έμβολό της. Αποσυνδέστε τη σύριγγα, γεμίστε την με 45ml νερού ή φυσιολογικού ορού και επανασυνδέστε τη 
στη λευκή είσοδο του καθετήρα.  Φορέστε ένα γάντι, λιπάνετέ το και εισάγετε ένα δάκτυλο στην μπλε τσέπη δακτυλικής καθοδήγησης του προϊόντος (η τσέπη βρίσκεται επάνω από τη 
γραμμή ένδειξης θέσης). (Εικονα 4) Καλύψτε το μπαλόνι του καθετήρα με λιπαντικό. Κρατήστε τον καθετήρα και απαλά εισάγετε το μπαλόνι μέσω του σφιγκτήρα μέχρις ότου ολόκληρο 
το μπαλόνι να περάσει εντός του ορθού. Το δάκτυλο μπορεί να απομακρυνθεί ή να παραμείνει στη θέση του εντός του ορθού κατά το πρώτο φούσκωμα του μπαλονιού.

2.  Φουσκώστε το μπαλόνι με έως 45ml υγρού πιέζοντας το έμβολο της σύριγγας. Όταν απομακρύνετε το δάκτυλο, ο πράσινος θόλος ένδειξης πληρότητας PROTECT  θα σας δείξει πότε το 
μπαλόνι έχει φτάσει στο βέλτιστο ποσοστό πλήρωσης για τη συγκεκριμένη ανατομία.  (Εικόνα 5). Διακόψτε το φούσκωμα μόλις ο πράσινος θόλος υποδείξει βέλτιστη πλήρωση. Μπορεί 
να υπάρξουν περιπτώσεις όπου ο πράσινος θόλος ένδειξης PROTECT  δεν θα σας δώσει ένδειξη αν ο χώρος του συγκεκριμένου ασθενούς στο ορθό είναι μεγάλος. Σε καμία περίπτωση 
δεν πρέπει να φουσκώσετε το μπαλόνι με περισσότερα από 45ml υγρού. Αν ο θόλος ένδειξης PROTECT  σας δείξει πληρότητα σε λιγότερο των 30ml υγρού, αφαιρέστε το υγρό και 
επανατοποθετήστε το μπαλόνι στο ορθό. Μετά την επανατοποθέτηση,  γεμίστε με υγρό όπως περιγράφεται ανωτέρω. Μην βάζετε περισσότερα των 45ml υγρού. Ο κόκκινος θόλος 
ένδειξης PROTECT θα σας δείξει εάν το μπαλόνι έχει πλήρωση μεγαλύτερη του μέγιστου των 45ml υγρού. Εάν ο κόκκινος θόλος ένδειξης  PROTECT έχει πληρωθεί στον μέγιστο βαθμό, 
αξιολογήστε τη θέση του ασθενούς, ξεφουσκώστε τελείως το μπαλόνι και επαναλάβετε τη διαδικασία φουσκώματος του μπαλονιού. Διακόψτε το φούσκωμα μόλις ο πράσινος θόλος 
υποδείξει βέλτιστη πλήρωση. 

3.   Απομακρύνετε τη σύριγγα από την είσοδο πλήρωσης και τραβήξτε απαλά τον καθετήρα για να βεβαιωθείτε ότι είναι τοποθετημένος με ασφάλεια στη θέση του. (Εικόνα 6) Κλείστε το 
πώμα στην λευκή είσοδο πλήρωσης για να αποφύγετε προβλήματα λανθασμένων συνδέσεων, όπως την είσοδο φαρμάκων ή έκπλυσης μέσω λανθασμένης εισόδου.

4.  Τοποθετήστετον καθετήρα κατά μήκος των ποδιών του ασθενούς αποφεύγοντας τσακίσματα και εμπόδια. Παρατηρείτε τυχόν αλλαγές της γραμμής ελέγχου θέσης σε σχέση με τον 
πρωκτό του ασθενούς. Τυχόν μετακινήσεις της μπορεί να σημαίνουν μετακινήσεις του μπαλονιού εντός του ορθού του ασθενούς. Σ’ αυτή την περίπτωση θα πρέπει να επανατοποθετήσετε 
το μπαλόνι ή τη συσκευή. Σε περίπτωση που η συσκευή βγει από τη θέση της, ξεφουσκώστε πλήρως το μπαλόνι, εκπλύνετέ το και επανεισαγάγετέ το  ακολουθώντας τις οδηγίες ‘Γ. 
Εισαγωγή του προϊόντος’. Πριν την επανεισαγωγή, θα πρέπει να γίνει εξέταση του ορθού για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν κόπρανα. Αν η συσκευή εξέλθει αφ’ εαυτής περισσότερες 
από 3 φορές, θα πρέπει να σκεφτείτε την διακοπή της χρήσης της.

5.  Κρεμάστε το σάκο συλλογής από το κρεβάτι με την παρεχόμενη ταινία στήριξης σε σημείο κατώτερο από αυτό του ασθενούς.

Δ. Έκπλυση του προϊόντος
Για να εκπλύνετε τη συσκευή, γεμίστε την σύριγγα με νερό σε θερμοκρασία περιβάλλοντος, συνδέστε τη στην μπλε είσοδο έκπλυσης/χορήγησης φαρμάκων (με σημειωμένο το «irriG./
rx» Εικόνα 7-1a) και πιέστε σιγά-σιγά το έμβολο. Το ιατρονοσηλευτικό προσωπικό θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικό να χρησιμοποιεί μόνο την μπλε είσοδο έκπλυσης/χορήγησης 
φαρμάκων (Εικόνα 7-1a) όταν πρέπει να γίνει έκπλυση. Μην εκπλένετε μέσω της λευκής εισόδου φουσκώματος του μπαλονιού διακράτησης (με ένδειξη «≤45ml) διότι αυτό θα οδηγήσει 
σε υπερπλήρωση του μπαλονιού και η συσκευή δεν θα εκπλυθεί όπως επιθυμείτε. Επαναλάβατε την διαδικασία έκπλυσης όσο συχνά χρειάζεται για να διατηρείτε το προϊόν λειτουργικό. Η 
έκπλυση του καθετήρα ως ανωτέρω γίνεται κατ’ επιλογήν και μόνον όταν χρειάζεται για να διατηρείται ανεμπόδιστη η ροή των κοπράνων έως το σάκο συλλογής. Εάν η έκπλυση με νερό δεν 
επαναφέρει τη ροή των κοπράνων μέσω του καθετήρα, θα πρέπει να επιθεωρήσετε τη συσκευή για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει εξωτερική παρεμπόδιση της ροής (π,χ. πίεση από κάποιο 
τμήμα του σώματος ή από κάποια άλλη συσκευή ή τερματισμός των διαρροϊκών κεννώσεων). Αν δεν παρατηρήσετε καμία πηγή παρεμπόδισης, τότε η χρήση της διακοπής θα πρέπει να 
διακοπεί.

Ε. Συντήρηση του προϊόντος
Αλλάξτε το σάκο συλλογής όταν χρειάζεται. Πετάξτε τον σύμφωνα με το σχετικό πρωτόκολλο του νοσοκομείου σας για ιατρικά απόβλητα. Ελέγχετε τακτικά τον καθετήρα για παρεμπόδιση 
ροής από τσακίσματα, στερεά κόπρανα ή εξωτερικές πιέσεις.
 Η κλίμακα μέτρησης του σάκου συλλογής έχει ακρίβεια +/-15% και είναι μόνο ενδεικτική.

Ζ. Παροχή φαρμάκων (Δοσολογία ελεγχόμενη από τον θεράποντα ιατρό).
1. Προσαρμόστε τη σύριγγα και εκπλύνετε με 10ml νερό.
2.  Ετοιμάστε μία νέα σύριγγα σύμφωνα με τη συνταγή του ιατρού. Βάλτε το κλιπ χαλαρό στο ύψος της μαύρης γραμμής ένδειξης θέσης. Συνδέστε τη σύριγγα στην μπλε είσοδο έκπλυσης/

χορήγησης φαρμάκων (με σημειωμένο το «irriG./rx» Εικόνα 7-1a) και χορηγήστε το φάρμακο. Το ιατρονοσηλευτικό προσωπικό θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικό να χρησιμοποιεί 
μόνο την μπλε είσοδο έκπλυσης/χορήγησης φαρμάκων (Εικόνα 7-1a) όταν πρέπει να γίνει χορήγηση φαρμάκου. Μη  χορηγείτε φάρμακο μέσω της λευκής εισόδου φουσκώματος του 
μπαλονιού διακράτησης (με ένδειξη «≤45ml») διότι αυτό θα οδηγήσει σε υπερπλήρωση του μπαλονιού και ο ασθενής δεν θα λάβει το φάρμακο που χρειάζεται.

3.  Για να εξασφαλίσετε την άμεση παράδοση του φαρμάκου στο ορθό, εκπλύνετε τη γραμμή έκπλυσης με τουλάχιστον 50ml νερού. Σφίξτε το κλιπ στον καθετήρα για να μην υπάρχει ροή 
προς το σάκο (βεβαιωθείτε ότι είναι στη δεύτερη εγκοπή, πιέστε σφικτά με δείκτη και αντίχειρα για να εξασφαλίσετε καλό σφράγισμα). Αφήστε το φάρμακο να παραμείνει για όσο χρόνο 
χρειάζεται στο ορθό σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού.

4. Απομακρύνετε το κλιπ. Συνδέστε μια νέα σύριγγα και εκπλύνετε με 10ml νερού. Πετάξτε τη σύμφωνα με τα ισχύοντα πρωτόκολλα.

Η. Δειγματοληψία
Για να συλλέξετε δείγμα από τον καθετήρα ανοίξτε το σκούρο μπλε πώμα της εισόδου δειγματοληψίας. Πιέστε τη άκρη μιας σύριγγας καθετήρα ή μιας σύριγγας Luer-slip μέσω της σχισμής 
που βρίσκεται εντός της εισόδου δειγματοληψίας για να φτάσετε στο εσωτερικό του καθετήρα. Τραβήξτε το έμβολο της σύριγγας για να συλλέξετε το δείγμα. Απομακρύνετε τη σύριγγα και 
κλείστε το σκούρο μπλε καπάκι της εισόδου δειγματοληψίας.

Θ. Απομάκρυνση του προϊόντος.
Για να απομακρύνετε τον καθετήρα από το ορθό πρέπει πρώτα να ξεφουσκώσετε το μπαλόνι διακράτησης. Αφαιρέστε το λευκό πώμα από την είσοδο φουσκώματος. Συνδέστε τη σύριγγα 
στη λευκή είσοδο φουσκώματος (με σημειωμένο το «≤45ml») και σιγά-σιγά αναρροφήστε όλο το υγρό από το μπαλόνι διακράτησης (Εικόνα 2-1b). 

Αποσυνδέστε τη σύριγγα και πετάξτε τη. Πιάστε τον καθετήρα όσο πλησιέστερα γίνεται στο ορθό και απαλά τραβήξτε τον έξω. Πετάξτε τη συσκευή σύμφωνα με το σχετικό πρωτόκολλο 
του νοσοκομείου σας για ιατρικά απόβλητα. Σε περίπτωση που το μπαλόνι είναι πολύ δύσκολο ή αδύνατο να ξεφουσκώσει, κόψτε το σωληνάκι πλήρωσης και στραγγίξτε το νερό από το 
μπαλόνι. Σε καμμία πρίπτωση δεν πρέπει το προϊόν να βγει από τον ασθενή με το μπαλόνι ακόμη φουσκωμένο.

Γενικές Οδηγίες
Η συσκευή μπορεί να αλλάζει όσο χρειάζεται για να γίνεται αξιολόγηση του ασθενούς.
Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για περισσότερες από 29 συνεχείς ημέρες.
Αν η συσκευασία του προϊόντος είναι κατεστραμμένη, μην το χρησιμοποιείτε.
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solar / Undgå sollys / Pidettävä auringonvalolta suojattuna / Beskytt mot sollys / Undvik solljus / Niet blootstellen aan zonlicht /  Пазете далеч от слънчева светлина / Hraniti zaščiteno 

pred sončno svetlobo / Chráňte  pred slnečným svetlom / Közvetlen napsugárzástól védve tárolandó. / Chránit před slunečním zářením / Hoida päikese eest varjus / Čuvati od sunčevih 
zraka / Trzymać z dala od światła słonecznego / Neuzglabāt tiešos saules staros / Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių / Evitați sursa de lumină directă /Güneş ışığından uzak tutunuz / 

Διατηρείστε μακρυά από το φως / يحفظ بعيدًا عن أشعة الشمس

Country of manufacture / Herstellungsland / Paese di fabbricazione / Pays de fabrication / País de fabricación / País de fabrico / Fremstillingsland / Valmistusmaa / Produksjonsland / 
Tillverkningsland / Land van fabricage / Държава на производство / Država proizvodnje / Krajina výroby / Gyártó ország / Země výroby / Tootmisriik / Zemlja proizvodnje / Kraj produkcji / 

Ražotājvalsts / Pagaminimo šalis / Țara de producție / Üretildiği ülke / Χώρα κατασκευής / البلد المصُنّع

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkürzung für Schweizer Bevollmächtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant autorisé en 
Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatário na Suíça / Forkortelse for autoriseret repræsentant i Schweiz / Sveitsissä toimivan valtuutetun 

edustajan lyhenne / Forkortelse for autorisert representant i Sveits / Förkortning för auktoriserad representant i Schweiz / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / 
Абревиатура за упълномощен представител в Швейцария / Okrajšava za pooblaščenega predstavnika v Švici / Skratka autorizovaného zástupcu vo Švajčiarsku / Meghatalmazott 

képviselő rövidítése Svájcban / Zkratka pro autorizovaného zástupce ve Švýcarsku /  Šveitsi volitatud esindaja lühend / Kratica za ovlaštenog predstavnika u Švicarskoj / Skrócona nazwa 
upoważnionego przedstawiciela w Szwajcarii / Saīsinājums pilnvarotajam pārstāvim Šveicē / Įgaliotojo atstovo Šveicarijoje santrumpa / Abrevierea pentru reprezentantul autorizat din 

Elveția / İsviçre yetkili temsilcisinin kısaltması / Συντομογραφία για εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ελβετία /  اختصار للممثل المعتمد في سويسرا

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador / Importør / Maahantuoja / Importør / Importör / Importeur / Вносител / Uvoznik / Dovozca / Importőr / 
Dovozce / Importija / Uvoznik / Importer / Importētājs / Importuotojas / Importator / İthalatçı / Εισαγωγέας / المستورد

Authorized representative in the European Community / Bevollmächtigter EU-Repräsentant / Rappresentante autorizzato nella Comunitá Europea / Représentant autorisé dans l’Union 
Européenne / Representante Autorizado en la Comunidad Europea / Representante autorizado na comunidade europeia / Autoriseret repræsentant i den Europæiske Kommite. / 

Virallinen edustaja Euroopan Unionin alueella / Autorisert representant i den Europeiske Union / Auktoriserad representant i europeiska kommitén / Geautoriseerd in de Europese Unie / 
Оторизиран представител в Европейския съюз / Pooblaščeni predstavnik v Evropski skupnosti / Splnomocnený  zástupca v Európskych spoločenstvách / Jogosult forgalmazó az 

Európai Közösség területén. / Zplnomocněný zástupce v Evropském společenství / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Ovlašteni zastupnik u Europskoj Uniji / Upoważniony przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej / Autorizēts pārstāvis Eiropas Kopienā / Įgaliotas atstovas Europoje / Reprezentant autorizat în Uniunea Europeana / Avrupa Birliği’ndeki yetkili temsilci /  

Εγκεκριμένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση /  المندوب المفوض في المجموعة الأوروبية

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung beachten /  Consultare le istruzioni per l’uso 
o le istruzioni per l’uso elettroniche / Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrónicas / 

Consultar as instruções de utilização ou as instruções de utilização eletrónicas / Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning / Perehdy käyttöohjeisiin tai perehdy sähköisiin 
käyttöohjeisiin / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de 

elektronische gebruiksaanwijzing / Направете справка в инструкциите за употреба или направете справка в електронните инструкции за употреба / Preberite si navodila za 
uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Prečítajte si návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / Olvassa el a használati utasítást vagy az elektronikus használati 

utasítást / Viz návod k použití nebo elektronický návod k použití / Vt kasutusjuhendit või vt elektroonilist kasutusjuhendit / Proučite upute za uporabu ili elektroničke upute za uporabu / 
Zapoznać się z instrukcją używania lub elektroniczną instrukcją używania / Iepazīstieties ar lietošanas pamācību vai iepazīstieties ar elektronisko lietošanas pamācību / Žr. naudojimo 

instrukciją arba elektroninę naudojimo instrukciją / Consultați instrucțiunile de utilizare sau consultați instrucțiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatına veya elektronik 
kullanma talimatına başvurun / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης / 

ارجع إلى تعليمات الاستخدام أو النسخة الإلكترونية من تعليمات الاستخدام
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