Produktbeschreibung

Das Flexi-Seal® Stuhldrainage-System
besteht aus einem Silikon-Katheterset,
einer Spritze und drei Auffangbeuteln.

Der weiche Silikonkatheter wird zum
Ableiten und Auffangen von Stuhl in
das Rektum eingefthrt, um die Haut
des Patienten vor Irritationen sowie die
Bettwéasche vor Verschmutzung zu
schitzen. Der Katheter ist an einem
Ende mit einem Niederdruck-Ruckhal-
teballon, am anderen Ende mit dem
Anschluss fur den Auffangbeutel ver-
sehen.

Vom Silikonkatheter gehen zwei klei-
nere Schlauchstlcke ab. Der Infla-
tionsport, der mit dem Aufdruck «45 ml>»
versehen ist, dient zum Beflllen des
Rulckhalteballons, nachdem das Sys-
tem in das Rektum des Patienten ein-
geflhrt wurde. Der Spulport mit dem
Aufdruck «IRRIG.» wird bei Bedarf
zum Spulen des Systems bendtigt.

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

Gebuhrenfreie Kundenberatung:

0 800 - 78 66 200

Indikationen
Bei Patienten mit dinnfllissigem Stuhl.
Kontraindikationen

1. Das Produkt ist nicht geeignet zur
Anwendung

) Uber mehr als 29 aufeinanderfol-

gende Tage;

e bei padiatrischen Patienten;

e bei Patienten mit fehlendem Sphink-
tertonus.

2. Das Flexi-Seal® Stuhldrainage-System
darf nicht angewendet werden:

¢ bei Personen, bei denen eine Uber-
empfindlichkeit gegen einen Be-
standteil des Kathetersets vorliegt
oder bereits allergische Reaktionen
gegen Bestandteile aufgetreten sind;

® bei Patienten, die sich innerhalb des
vorausgegangenen Jahres einem
chirurgischen Eingriff an den unteren
Dickdarmabschnitten oder am Rek-
tum unterzogen haben;

* pei Verletzungen im Rektal- oder
Analbereich;

¢ bei schwerer Rektal- oder Analstrik-
tur oder -stenose (in diesen Fallen
bietet das distale Rektum keinen
ausreichenden Raum fur den Ballon
im gefUliten Zustand);

¢ bei Verdacht auf oder bei gesicherten
rektalen Schleimhautschaden, z. B.
bei schwerer Proktitis, ischadmischer
Proktitis oder Schleimhautgeschwu-
ren;

¢ bei gesichertem Rektal-/Analtumor;

® bei schweren Hamorrhoidalleiden;

¢ bei vorliegender Stuhlblockade.

VorsichtsmaBnahmen und
Beobachtungen

1.Vorsicht ist geboten, wenn das
System bei Patienten mit entzindli-
chen Darmerkrankungen angewendet
wird. Bevor die Anwendung bei Pa-
tienten mit derartigen Beschwerden
in Betracht gezogen werden kann,
mussen zunachst Schweregrad und
Lokalisation der Entzindung im
Kolon/Rektum arztlich abgeklart
werden.

ConvaTec (Austria) GmbH

Schubertring 6
A-1010 Wien

0 800 - 21 63 39

Gebuhrenfreie Kundenberatung:

2.Es ist mit dem Austritt geringer
Feuchtigkeits- oder Stuhlmengen
um den Katheter zu rechnen. Um
Hautirritationen zu vermeiden, sollte
daher ein entsprechender einrich-
tungsinterner Hautpflegeplan zur
Anwendung kommen. Als Mindest-
pflegemaBnahme ist die Haut sau-
ber und trocken zu halten und mit
einem entsprechenden Praparat vor
Feuchtigkeit zu schutzen. Bei Pa-
tienten mit sehr schwacher Sphink-
termuskulatur bleiben Ballon und
Katheter moglicherweise nicht an
der vorgesehenen Position, so dass
es zu verstarkter Leckage von Stuhl
kommt.

3. Fester oder weicher Stuhl kann den
Katheter nicht passieren und fuhrt
zur Obstruktion des Katheterein-
gangs. Das System ist daher nicht
indiziert bei festem oder weichem,
geformtem Stuhl. Das System ist
ausschlieBlich fur die Verwendung
bei flissigem Stuhl indiziert.

. Bei Verstopfung des Katheters durch
feste Partikel kann dieser mit Wasser
gespult werden (siehe «Pflege und
Entfernung des Stuhldrainage-
Systems»). Wird die Verstopfung des
Katheters durch festen Stuhl verur-
sacht, darf das Produkt nicht wei-
ter verwendet werden.

5.Um Verletzungen des Patienten zu
vermeiden, durfen neben dem Ka-
theter keine weiteren Gegenstande
in den Analkanal eingeflhrt werden
(z.B. Thermometer, Zapfchen). Vor
der EinfUhrung eines anderen Ge-
genstands in den Analkanal muss
das Produkt entfernt werden.
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Nicht steril

Anwendung nur bei jeweils einem Patienten

6.In folgenden Féllen ist ein Arzt zu
benachrichtigen:

e anhaltende Schmerzen im Rektum;

e rektale Blutung;

e Blahbauch.

7.Wenn sich Darmkontrolle, Konsis-
tenz und Haufigkeit des Stuhls all-
mahlich normalisieren, kann das
System entfernt werden.
Wie bei anderen rektalen Systemen
kann es zu folgenden unerwinsch-
ten Ereignissen kommen:

e (bermaBige Leckage von Stuhl um
den Katheter;

¢ Tonusverlust des Analsphinkters und
dadurch bedingte vortbergehende
Sphinkterdysfunktion;

¢ Drucknekrose der Rektal- bzw. Anal-
schleimhaut;

e |nfektion;

e Darmobstruktion;

e Darmperforation.

Allgemeine Richtlinien

Falls dies erforderlich ist, kann das Sy-
stem zur DurchfUhrung der Ublichen
Untersuchungen gewechselt werden.
Die maximale Verweildauer des Stuhl-

drainage-Systems von 29 Tagen darf
nicht Uberschritten werden.

Latexfrei

ConvaTec (Switzerland) GmbH

Bdsch 73
CH-6331 Hinenberg

Gebuhrenfreie Kundenberatung:

0800-551110

Convalec

5872/02.2010 Ort



Zuséatzlich zum Stuhldrainage-System werden
Handschuhe und Gleitmittel bendtigt.

Katheter der Lange nach mit dem Auffang-
beutel zum FuBende hin auf das Bett legen.
Den gleitfahig gemachten, mit Handschuh
versehenen Zeigefinger in die Fingertasche des
Ruckhalteballons stecken, so dass die Einfuh-
rung des Katheters mit dem Finger kontrolliert
werden kann. Das ballonseitige Katheterende
mit Gleitgel versehen.

Spritze vom Inflationsport entfernen und durch
vorsichtiges Ziehen am Silikonkatheter prtifen,
ob der Ballon im Rektum sicher sitzt und auf
dem Rektalboden aufliegt.

Ist der Silikonkatheter durch feste Partikel
verstopft, kann er freigespult werden. Dazu die
Spritze mit Leitungswasser (Raumtemperatur)
fUllen und am Spulport ansetzen. AnschlieBend
den Spritzenkolben nach unten driicken.

Spritze mit 45 ml Leitungswasser oder physio-
logischer Kochsalzlésung (Raumtemperatur)
flllen und an den Inflationsport ansetzen.
Sicherstellen, dass der Ruckhalteballon vor der
Anwendung des Systems vollstéandig entleert ist!

Den Katheter in die Hand nehmen und den
Ballon vorsichtig durch den Analsphinkter
einflhren, bis sich das Ballonende vollstandig
innerhalb des Rektalraums befindet.

Den flexiblen Silikonkatheter am Bein des
Patienten entlang auslegen. Sicherstellen, dass
der Katheter nicht geknickt beziehungsweise
der freie Durchfluss nicht behindert wird.

Diesen Vorgang wiederholen, so oft es zur
Aufrechterhaltung der korrekten Funktion des
Systems erforderlich ist. Die oben beschrie-
bene Spulung des Systems ist nur notwendig,
wenn die Durchgangigkeit des Katheters
beeintrachtigt ist. Falls sich der ungehinderte
Stuhlfluss durch den Katheter auch durch
wiederholtes Spulen mit Wasser nicht wieder-
herstellen lasst, muss das System auf mogliche
auBere Hindernisse untersucht werden (z.B.
Quetschung durch Korperteile oder andere
Gegenstande). Ist kein Hindernis zu erkennen,
muss das System ausgewechselt werden.

Rastring des Auffangbeutels sicher in das
Ansatzstlick am Ende des Katheters einrasten
lassen.

Den Ballon bei leichtem Druck auf den Sprit-
zenkolben langsam mit 45 ml Wasser bzw.
physiologischer Kochsalzlésung (Raumtempe-
ratur) flllen.

Die Lage der Positionsmarkierung des Ka-
theters am Anus des Patienten prifen. An
Verschiebungen dieser Positionsmarkierung
lassen sich Lageverdnderungen des Ruckhal-
teballons im Rektum des Patienten erkennen.
Gegebenenfalls eine Lagekorrektur des Ballons
bzw. des Katheters durchflhren.

Der Auffangbeutel ist je nach Bedarf zu wech-
seln. Gebrauchte Beutel mit der Verschluss-
kappe verschlieBen und entsprechend den
Vorschriften der Einrichtung fur die Beseiti-
gung medizinischer Abfalle entsorgen. Katheter
haufig prufen, um sicherzustellen, dass der
freie Durchfluss nicht durch Knickstellen im
Schlauch, feste Fakalpartikel oder Druckein-
wirkung von auBen behindert wird.

Den Patienten in die linke Seitenlage bringen,
so dass der Zugang zum Rektum moglich ist.
Eine digitale Untersuchung durchfihren, um
den Sphinktertonus zu kontrollieren und um
festzustellen, ob eventuell verharteter Stuhl
vorliegt. Im Falle einer Stuhlblockade liegen
Massnahmen zu deren Behebung sowie das
Einflhren des Ballons im Ermessen einer me-
dizinischen Fachperson.

Die ovale Fullanzeigekammer am Inflationsport
dehnt sich bei der Flissigkeitsinjektion aus.
Diese normale Ausdehnung geht zurtick, wenn
kein Druck mehr auf den Spritzenkolben aus-
geUbt wird. Bleibt die Fullanzeigekammer auch
bei ruhendem Spritzenkolben UbermaBig
gedehnt, fullt sich der Ballon nicht korrekt.
Vermutlich ist der Ballon nicht richtig im Rektal-
raum positioniert. In diesem Fall die Flissigkeit
mit der Spritze wieder aus dem Ballon entfer-
nen. Nach einer entsprechenden Lagekorrek-
tur den Ballon erneut flllen.
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Den Beutel mit der Befestigungsschlaufe an
einer geeigneten Stelle am Bett fixieren.

Zum Entfernen des Katheters aus dem Rektum
muss zundchst der Ballon entleert werden.
Dazu die Spritze am Inflationsport ansetzen
und langsam die gesamte Flussigkeit aus dem
Ruckhalteballon absaugen. Spritze abnehmen
und entsorgen. Den Katheter méglichst nahe
am Patienten fassen und vorsichtig aus dem
Anus ziehen.
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