Anwendungshinweise

Vorbereitung des Produktes und Patienten

« Zusétzlich zum Produktset werden Handschuhe und
Gleitmittel benotigt.

« Bitte ziehen Sie mit der beiliegenden Spritze eventu-
elle Luft vollstandig aus dem Retentionsballon heraus
indem Sie die Spritze an den wei3en Inflationsport
(mit der Aufschrift ,< 45ml“) setzen und den Kolben
zuriickziehen.

Einfiihren des Produkts

« Ziehen Sie die Spritze ab, befillen Sie diese mit maxi-
mal 45 ml Wasser oder Kochsalzlosung und stecken
Sie die Spritze erneut auf den wei3en Inflationsport
auf.

« Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Flexi-Seal™
SIGNAL™ andere Rektalsonden, -katheter oder
dhnliches.

« Legen Sie den Katheter der Lange nach auf das Bett,
dabei weist der Auffangbeutel zum FuBende.

« Ziehen Sie sich Handschuhe an und benetzen Sie lhre
Finger mit Gleitgel bevor Sie diese in die blaue Fin-
gertasche stecken, um das Produkt einzufiihren (die
Fingertasche befindet sich oberhalb der Markierungs-
linie).

« Tragen Sie Gleitmittel auf den Ballon am Ende des
Katheters auf.

« Nehmen Sie den Katheter und fiihren Sie das Ende
mit dem Ballon durch den rektalen SchlieBmuskel ein,
bis der Retentionsballon tief genug in der Rektums-
ampulle positioniert ist.

« Wihrend der erstmaligen Befullung des Ballons kann
der Finger in situverbleiben oder herausgezogen
werden.

« Sollte der Signalindikator bei weniger als 30 ml hoch-
springen, entfernen Sie die Flussigkeit um den Reten-
tionsballon im Rektum zu positionieren.

« Beflillen Sie den Ballon nach der Neupositionierung
wie oben beschrieben neu. Fillen Sie niemals mehr
als MAXIMAL 45 ml Fliissigkeit in den Ballon.

Flexi{Seaf

« Lassen Sie den Rastring des Auffangbeutels sicher in
das Ansatzstiick am Ende des Katheters einrasten. Der
kleine Haken am Katheter dient zur Absicherung der
Verbindung zwischen Beutel und Konnektor.

« Dokumentieren Sie Datum und Uhrzeit der Einfihrung
auf einem Klebeetikett. Kleben Sie dieses auf die dafir
vorgesehene Flache am Ende der Halteschlaufe.

« Bringen Sie den Patienten in Linksseitenlage. Falls dies
nicht moéglich ist, lagern Sie den Patienten so, dass ein
Zugang zum Rektum besteht.

« Fuhren Sie eine digitale Untersuchung des Rektums
durch, um zu Uberprifen, ob das Einfuhren des
Produkts moglich ist.

« Das Rektum sollte vor der Einflihrung einen ausrei-
chenden Tonus aufweisen und keinen festen Stuhl
oder andere rektale Sonden, Katheter oder dhnliches
enthalten.

« Beftllen Sie den Ballon mit maximal 45 ml Flussigkeit,
indem Sie den Spritzenkolben langsam herunterdri-
cken.

Befiillen Sie den Ballon auf keinen Fall mit mehr als
45 ml Wasser.

« Diskonnektieren Sie die Spritze vom Inflationsport und ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um zu Gberprifen, ob der
Retentionsballon sicher am unteren Ende des Rektums platziert wurde.

« Stellen Sie fest, wo sich der Markierungsstrich im Verhaltnis zum Anus des Patienten befindet.

« Uberpriifen Sie die Markierungslinie regelmaBig auf eine mégliche Verdnderung der Position im Hinblick auf eine
mogliche Bewegung des Retentionsballons im Rektum des Patienten. Dies kann auf eine erforderliche Neupositio-

nierung des Ballons oder des Katheters hinweisen.

« Falls der Katheter herausrutscht, entleeren Sie den Ballon vollstandig, spilen Sie das Katheterende mit dem Ballon
ab und fuhren Sie den Katheter entsprechend den Anweisungen unter ,Einfihren des Produkts” erneut ein.

« Vor einer erneuten Einfihrung sollte eine rektale Untersuchung durchgefiihrt werden, um das Vorhandensein von

Stuhl auszuschlieBen.

« Falls der Katheter mehr als dreimal herausrutscht, sollte in Betracht gezogen werden, die Anwendung des Systems

zu beenden.

Spiilung, Pflege und Entfernung des Katheters

BLAUER Port mit
der Aufschrift

/ »IRRIG./Rx“

« Beflllen Sie zum Spilen des Katheters die Spritze mit
Wasser (mit Raumtemperatur), setzen Sie die Spritze
auf den BLAUEN Spiil-/Medikationsport (mit der Auf-
schrift ,IRRIG./Rx*) auf und driicken Sie den Kolben
langsam herunter.

« Die Anwender missen darauf achten, ausschlieBlich
den blauen Spil-/Medikationsport fur Spulungen zu
verwenden.

« Der weiBBe Inflationsport (mit der Aufschrift ,,< 45
ml“) darf NICHT fiir Spiilungen verwendet werden,
da es andernfalls zu einer iibermaBigen Befiillung
des Retentionsballons kommen wiirde und die
Spiilung nicht wie gewiinscht durchgefiihrt werden
konnte.

« Falls der Katheter verstopft ist und dies nicht durch
eine wiederholte Spilung mit Wasser behoben wer-
den kann, muss das System auf externe Obstruktio-
nen (z. B. Druck durch ein Kérperteil, durch andere
Produkte oder Abklingen des Durchfalls) tberprift
werden.

« Kann keine Ursache fur die Blockade des Systems
identifiziert werden, sollte das Produkt nicht mehr
weiter verwendet werden.

Verabreichung von Medikamenten

« Ziehen Sie den zur Einfiihrung verwendeten Finger
heraus. Der SIGNAL™ Indikator springt hoch, sobald
der Retentionsballon den optimalen Fullzustand ent-
sprechend der Anatomie des Patienten erreicht hat. In
Fallen, wo die Rektalampulle groBer ist, kann es sein,
dass der SIGNAL™ Indikator nicht hoch springt.

Der Ballon darf auf keinen Fall mit mehr als 45 ml
Fliissigkeit befiillt werden.

« Platzieren Sie den flexiblen Katheter in seiner vollen
Lange entlang des Beins des Patienten und vermeiden
Sie Knicke und Obstruktionen.

« Hangen Sie den Auffangbeutel mit der Halteschlaufe
in einer im Verhaltnis zum Patienten tiefer gelegenen
Position am Bett auf.

« Den Auffangbeutel nach Bedarf wechseln.

« Entsorgen Sie benutzte Auffangbeutel entsprechend
der hausinternen Richtlinien fir medizinische Abfélle.

« Uberpriifen Sie das System regelmaBig auf Obstruktio-
nen durch Knicke, festen Stuhl oder externen Druck.

Probeentnahme

« Vor dem Herausziehen des Katheters aus dem Rektum
muss zundchst der Retentionsballon entleert werden.

« Setzen Sie die Spritze auf den weiBen Inflationsport
(mit der Aufschrift ,,< 45ml“) auf und ziehen Sie die
Flussigkeit aus dem Ballon vollstandig ab.

« Spritze dekonnektieren und entsorgen.

« Greifen Sie den Katheter moglichst patientennah und
ziehen Sie ihn langsam aus dem After heraus.

« Entsorgen Sie das System entsprechend der hausinter-
nen Richtlinien zur Entsorgung medizinischer Abfille.

« SchlieBBen Sie die im Lieferumfang enthaltene Spritze an und spilen Sie
den Spulport mit 10 ml Wasser.

« Bereiten Sie eine neue Spritze mit den verordneten Medikamenten vor.

« Platzieren Sie die Klemme auf Hohe der schwarzen Markierung (Linie)
am Katheter. Verbinden Sie die Spritze mit dem blauen Spul-/Medi-
kationsport (mit der Aufschrift ,IRRIG./Rx“) und verabreichen Sie die
Medikation.

« Die Anwender mussen darauf achten, ausschlieBlich den blauen Spul-/
Medikationsport fur die Verabreichung von Medikamenten zu verwen-
den.

« Der weiBBe Inflationsport (mit der Aufschrift ,,< 45 ml“) darf NICHT
fiir die Verabreichung von Medikamenten verwendet werden, da es
andernfalls zu einer iibermaBigen Befiillung des Retentionsballons
kommt und der Patient die Medikation nicht wie gewiinscht erhalten
wiirde.

« Verabreichen Sie unmittelbar danach mindestens 50 ml Wasser, um
sicherzustellen, dass die Medikation im Rektum aufgenommen wird.

« Klemmen Sie den Katheter mit der Klemme ab, so dass nichts durch
den Katheter zuriickflieBen kann (achten Sie darauf, dass die Klem-
me in der zweiten Kerbe einrastet; driicken Sie den Katheter hierfur
mit dem Zeigefinger und Daumen beider Hande fest zusammen, um
eine gute Abdichtung zu gewahrleisten).

« Belassen Sie die Medikation Uiber den gewlinschten Zeitraum im
Rektum (gemaB arztlicher Verordnung).

« Entfernen Sie die Klemme.

« Schlie3en Sie eine neue (nicht im Lieferumfang enthaltene) Spritze
an und spllen Sie die Spulleitung mit 10 ml Wasser.

« Entsorgen Sie die Spritze entsprechend den Vorschriften in lhrer
Einrichtung.

« Offnen Sie zur Entnahme von Stuhlproben aus dem Katheter die Kappe des
Probeentnahmeports.

« Driicken Sie die Spitze einer Luer-slip-Spritze (bzw. Katheterspritze) durch
den Schlitz der Probenentnahmed6ffnung, um eine Probe aus dem Inneren des
Katheters entnehmen zu konnen.

« Ziehen Sie den Spritzenkolben zuriick, um die Probe zu entnehmen.

« Ziehen Sie die Spritze heraus und verschlieBen Sie den Probenentnahmeport
mit der Kappe.
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Anwendungshinweise

Flexi{SealM SIGNAL

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Flexi-Seal™ SIGNAL™ Stuhlmanagement System
beinhaltet:

1 Katheter

1 Luer-Lock-Spritze

3 Auffangbeutel mit Filter und
1 Klemme

Der Katheter dient dem Stuhlmanagement und wird zur
Ableitung von Stuhl in das Rektum eingefiihrt, um die Haut
des Patienten zu schiitzen und das Patientenbett sauber zu
halten. Am distalen Ende befindet sich ein Retentionsballon,
und am anderen Ende ein Konnektor zum Anschluss des
Auffangbeutels. Unter dem Ballon kann der Anwender einen
Finger positionieren, um den Katheter bei der Platzierung zu
fuhren.

An der Seite des Katheters befinden sich ein blauer und ein
weiBer Port. Der weiBe Port (mit der Aufschrift ,< 45ml*)
wird verwendet, um den Retentionsballon zu befillen, nach-
dem der Katheter in das Rektum des Patienten eingefiihrt
wurde. Dieser weiBe Inflationsport verfligt zudem tber

eine visuelle und tastbare Anzeige, die angibt, wenn der
Retentionsballon das optimale Fillvolumen erreicht hat. Der
blaue Port mit der Aufschrift ,,IRRIG./Rx“ wird verwendet,
um den Katheter bei Bedarf zu spiilen und Medikamente zu
verabreichen (sofern verordnet).

INDIKATIONEN

Management von Stuhlinkontinenz und die Ableitung von
flissigem bis halbfestem Stuhl; Zugang zur Verabreichung
von Medikamenten.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Die Anwendung dieses Produkts unterliegt folgenden
Einschrankungen:

WARNHINWEISE

Warnhinweis: Zur Anwendung des Katheters eines
Stuhlmanagementsystems uiber einen kontinuierlichen
Zeitraum von mehr als 14 Tagen liegen nur sehr wenige
klinische Daten vor.

Warnhinweis: Es besteht das potenzielle Risiko einer
falschlichen Verbindung mit Anschliissen anderer
medizinischer Systeme (z. B. intravendse Systeme, Atem-
und Gasapplikationssysteme, Systeme der ableitenden
Harnwege, Druckmanschetten fiir Extremitédten, neuroaxiale
Produkte und andere enterale und gastrale Applikationen).

Warnhinweis: Bei Nichteinhaltung dieser Gebrauchs-
anweisung konnte das Risiko fiir unerwiinschte Ereignisse
erhoht sein.

Warnhinweis: Die Patienten sollten taglich auf folgende
Ereignisse liberwacht werden (bei Auftreten eines dieser
Ereignisse ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen):

- Rektale Schmerzen
- Rektale Blutungen
- Abdominelle Symptome wie Blahungen/Schmerzen

Warnhinweis: Bei einer iiberméaBigen Befiillung des
Retentionsballons kdonnte das Risiko fiir unerwiinschte
Ereignisse erhoht sein. Befiillen Sie den Ballon auf keinen
Fall mit mehr als 45 ml Wasser.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
ANWENDUNGSHINWEISE

1.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit entztndlichen
Darmerkrankungen oder vorangegangenen operativen
Rektaleingriffen geboten. Bevor die Anwendung dieses
Systems bei solchen Patienten in Betracht gezogen wird,
sollte der Arzt AusmaB und Lokalisierung der Entziindung
bzw. den Umfang des operativen Eingriffs (Position der
Anastomose) innerhalb des Kolons/Rektums bestimmen.

8. Falls es zu Blockaden des Katheters durch Stuhl kommen

sollte, dirfen diese ausschlieBlich mittels Spiilungen tber
den Spulport geldst werden (siehe Gebrauchsanleitung
,Spulung des Katheters*).
Der weiB3e Inflationsport (mit der Aufschrift ,,< 45 ml“)
darf NICHT fiir Spilungen verwendet werden. Wird der
Katheter durch festen Stuhl blockiert, darf das Produkt
nicht mehr verwendet werden.

9. Die Anwender miissen darauf achten, den blauen
Spiil- / Medikationsport ausschlieBlich fiir Spiilungen
und die Verabreichung von Medikamenten zu verwenden.
Der weiBBe Inflationsport (mit der Aufschrift ,,< 45 ml“)
darf NICHT fiir Spiilungen oder die Verabreichung von
Medikamenten verwendet werden.

10. Der Katheter ist fiir das Management von fliissigem bis
halbfestem Stuhl indiziert. Sobald Stuhlgang, Konsistenz
und Haufigkeit sich wieder normalisieren, darf das
Produkt nicht mehr verwendet werden.

11. Sofern die Patienten Uiber den gesamten Zeitraum
regelmaBig und engmaschig tberwacht werden, diirfen
sie im Rahmen der taglichen Pflegemalnahmen kurzzeitig
sitzen (maximal 2 Stunden). In der Zeit, in der die Patienten
sitzen, muss durch regelmafBige Kontrollen sichergestellt
werden, dass der Schlauch nicht blockiert oder abgeknickt
ist. AuBerdem ist darauf zu achten, dass im Analbereich
kein GbermaRiger Druck und keine Druckstellen entstehen.
Anwender miissen bedenken, dass der Zeitraum bis zur
Entstehung von Druckstellen im Analbereich wahrend des
Sitzens bei manchen Patienten deutlich kirzer sein kann.

12. Wie mit jedem rektal angewendeten Produkt kénnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:
« Leckage von Stuhl am Katheter

» Rektale/anale Blutungen aufgrund von Drucknekrosen
oder Geschwiiren der Analschleimhaut

« Schadigung der perianalen Haut
« Voriibergehender Verlust der SchlieBmuskelspannung

 die maximale Anwendungsdauer betrigt 29 Tage 2. Beider Anvyendung dieses S){stems pel Patienten mit « Infektionen .
- ) ) R Blutungsneigung (aufgrund einer gerinnungshemmenden « Darmobstruktionen
+ nur fir erwachsene Patienten (Patienten tber 18 Jahre), Therapie bzw. krankheitsbedingt) ist Vorsicht geboten. Bei . Darmperforation
da eine Anwendung bei padiatrischen Patienten noch nicht Anzeichen fiir rektale Blutungen ist der Katheter sofort zu . . . .
untersucht wurde . S 13. Dieses Produkt dient ausschlieBlich zum Einmalgebrauch
entfernen und ein Arzt zu benachrichtigen. . . . ;
2. Das Flexi-Seal™ SIGNAL™ Stuhlmanagement System darf ] ) i ) und darf nicht wiederverwendet werden. Eine Wieder-
. unter folgenden Umstanden nicht verwendet wyerden' > B?I der Anwendung des Sys.tems b-el Patienten mit ; verwendung kann das Risiko fiir Infektionen oder
. g . . : Riuckenmarksverletzungen ist Vorsicht geboten, da die Kreuzkontaminationen erhéhen. Die physikalischen
« Beeintrachtigungen (Verdacht oder bestatigt) der rektalen Méglichkeit der Entwicklung einer autonomen Dysreflexie Eigenschaften des Produkts kénnten im Hinblick auf die
Mukosa, wie zum Beispiel schwere/ischamische Proktitis, besteht. bestimmungsgemaBe Verwendung eingeschrinkt sein.
Schleimhautulzerationen 4. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Flexi-Seal™ SIGNAL™
« Patienten, die innerhalb des letzten Jahres einen operativen andere Rektalsonden, -katheter oder dhnliches und fiihren
Rektaleingriff hatten Sie keine anderen Sonden, Katheter oder dhnliche Systeme in ALLGEMEINE RICHTLINIEN
« Patienten mit rektalen oder analen Verletzungen das Rektum ein, wenn das Flexi-Seal™ SIGNAL™ in situ ist. Bas Prodﬁkt kadnn bPel Bedarf im Rahmen ;merD norpma(ljlenk
« Hamorrhoiden erheblichen AusmaBes und/oder mit 5. Achten Sie darauf, dass der Patient nicht auf dem nter;uc ung des atlenteq ersetzt werden. Das Produkt
: ; : darf nicht langer als 29 aufeinanderfolgende Tage verwendet
schwerer Symptomatik Katheter sitzt oder liegt, da es sonst zu Druckstellen, werden. Bei Beschddigungen der Verpackung darf das Produkt
rektale oder anale Strikturen oder Stenosen zu Hautschadigungen im Analbereich und/oder zu icht ' det dg g P g
i s Obstruktionen des Katheters kommen konnte. nicht verwendet werden.
: rek’FaIe oder.anale Tumoren (Verdacht oder bestatigt) 6. Fester oder weicher geformter Stuhl blockiert die
+ Patienten mit rektalen oder analen Kathetern/Sonden Katheteréffnung. Dieses System darf bei fester oder weicher
(z. B. Thermometer) oder Verabreichungsmechanismen geformter Stuhlkonsistenz nicht verwendet werden.
(z. B. Zapfchen oder Einlaufe) . .
7. Es kann zur Ansammlung geringer Flussigkeitsmengen

« Empfindlichkeit oder allergische Reaktionen auf eine
der Systemkomponenten

BESTELLINFORMATION

oder zu Leckagen am Katheter kommen. Daher sind
geeignete HautpflegemaBBnahmen (gemal dem Standard der
Einrichtung) zur Pravention von Hautreizungen zu ergreifen.
Zumindest sollte die Haut sauber und trocken gehalten und
mit einem Hautschutzpraparat geschiitzt werden.
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mit APS-Filter (10/Schachtel) 41m1os 03737451 2489224
Deutschland Osterreich Schweiz

ConvaTec (Germany) GmbH
Radlkoferstr. 2
D-81373 Minchen

Gebiihrenfreie Kundenberatung
0800 - 78 66 200

Bestellungen

Schubertring 6
A-1010 Wien

0800 -216339
Bestellungen

ConvaTec (Austria) GmbH

Gebiihrenfreie Kundenberatung

ConvaTec (Switzerland) GmbH
Muhlentalstrasse 38
CH-8200 Schaffhausen

Gebiihrenfreie Kundenberatung
0800-551110

Bestellungen

Telefon: 0800 - 162 43 81 Telefon: 0800 - 20 40 34 Telefon: 0800 - 551110

Telefax: 0800 - 72 45 382 Telefax: 0800 - 00 63 99 Telefax: 0800 - 820 340 Night fTbrockf]n M%'gtgzrgs b 'nh;!,tdbei BEnthégt k_fine
de kundenservice@convatec.com atkundenservice@convatec.com ch.kundenservice@convatec.com wieder- autbewanren. eschadigter estandteile aus
verwenden. Vor hoher Verpackung Naturlatex.
Luftfeuchtigkeit nicht verwenden.
www.convatec.de www.convatec.at www.convatec.ch schiitzen. MISC 2215

®/™ kennzeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.
© 2016 ConvaTec Inc. AP-015790-MM

(1) ConvaTec



