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@ INSTRUCTIONS FOR USE

PLEASE READ CAREFULLY

GENERAL INFORMATION

Renew?® Inserts are made of soft silicone and are safe and comfortable to use in the rectum. The inserts and the removable
applicator are both single-use and non-sterile.

SIZING

Renew?® Inserts come in two sizes: regular and large. Start with the regular size Renew® Insert. If it comes out
unexpectedly or if you experience leakage, try using the large size.

INTENDED USE

The Insert is intended for the management of Accidental Bowel Leakage (ABL) in adult patients with faecal incontinence by
providing a temporary rectal barrier.

INDICATIONS FOR USE

The Renew?® Insert is indicated for use in adult patients experiencing faecal incontinence and is designed to help reduce or
prevent involuntary leakage of stool when inserted into the rectum.

INTENDED USER

The device is intended for use by Healthcare Professionals, adult patients capable of self-insertion, and caregivers in home,
clinical, and home care settings.

TARGET POPULATION

Adult patients experiencing faecal incontinence (Fl) or Accidental Bowel Leakage (ABL).

ESSENTIAL PERFORMANCE

The essential performance of the device is its ability to remain securely positioned within the rectum and provide an effective
barrier to help reduce or prevent involuntary stool leakage, while allowing safe insertion and removal without causing injury or
device failure.

CLINICAL BENEFITS

Clinical study* data demonstrate that the Renew?® Insert is safe and effective when used as intended.

Use of the device may provide the following benefits:

« Helps reduce the frequency of Accidental Bowel Leakage (ABL) episodes.

- A majority of users experienced a clinically meaningful reduction in leakage.

- Improvement in symptoms of faecal incontinence, as measured by Wexner score.
« High levels of user satisfaction and ease of use reported.

*U.S. Clinical Study Renew 210 CLDI published in Dis Colon Rectum 2015
WARNINGS
« Do not use with suppositories.
- Discontinue use and consult your Healthcare Professional if you experience any of the following:
- Bleeding haemorrhoids
- Rectal bleeding or bloody stool
- Anal/rectal pain, irritation, spasms, fissure or tearing
- Undergone rectal surgery within the past 4 weeks
- Displacement of the insert upward into the anus and it is not expelled with the next bowel movement.

- Do not use if the packaging has been deliberately or accidentally unsealed before intended use, or if the product is
damaged.

« Do notre-use.

- Keep out of reach of children to prevent choking on small components.

CAUTIONS
- Consult instructions for use.

- Avoid multiple insertion attempts to limit the exposure of stool to other parts of the body; use a new insert if this happens.
- Do not use the device after the expiration date indicated on the packaging.

PRECAUTIONS

- Maintain good hygiene during insertion and removal to minimise the risk of infection.

« Consult a Healthcare Professional before use if you have a history of rectal or anal
conditions (e.g. mild hemorrhoids or prior anorectal procedures).

« Use caution during insertion and removal to avoid irritation or minor injury.

CONTRAINDICATIONS
« Do not use the device if you have a known allergy or hypersensitivity to silicone or any of its components.

- Do not use in individuals with severe rectal or anal conditions (e.g. anal fissures, rectal prolapse, severe hemorrhoids, or
- infections) unless advised by a Healthcare Professional.
« Not recommended for use during active rectal bleeding or in the presence of acute or chronic anal infections.

SIDE EFFECTS

- False urge to empty your bowels.

« Mild irritation of anal area.

« Potential sensitivity to the materials used in the device.
COMPLICATIONS

« Allergic reaction to materials

- Device migration or incorrect positioning

« Incorrect size selection causing poor fit or irritation
« Failure to remove applicator

STORAGE CONDITIONS

« Keepdry

« Keep away from sunlight

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

If a device malfunction or failure results in a serious incident, such as significant deterioration in health or death, you should
contact Clinisupplies Ltd and your local Competent Authority as soon as possible. Details of your local Competent Authority
can be found on your local government website.

Clinisupplies Ltd accepts no liability for any loss or harm that may arise if this product is not used in accordance with the
Instructions for Use and the company’s recommendations.

DISPOSAL
When used in a care facility, dispose of the used device in accordance with local clinical waste or healthcare waste policies.
When used at home, dispose of the device in normal household waste.

Please follow local regulations.

USER GUIDE STEP BY STEP
Preparation

1. Wash your hands, peel back the top of the package to fully expose the insert.
2. Place your index finger into the applicator and lift the insert out of its package.

Insertion

3. Sit comfortably on a toilet and insert from the front or back. Other common insertion positions are to raise yourself up onto
one hip (while sitting on the toilet) or lie down on a bed (if this is more comfortable). Position the top disc of the insert so it’s
lightly resting on the anus. Note: If the insert falls off the applicator prior to insertion, discard it and use a new one.

4. Relax your muscles and gently slide the insert into the anus until you feel the applicator touches the anus.

5. Gently withdraw the applicator. The top disc of the insert should be resting inside the rectum, while the bottom disc
remains just outside the anus.

6. Dispose of the applicator in a bin and wash your hands after use. The insert is now correctly positioned and works from the
inside to help prevent ABL.
Removal

7. Simply pull on the bottom disc outside the anus to remove the insert and dispose of it. Wash your hands after direct contact
with the used insert.

Replacement

8. For optimal protection, use a new Renew® Insert after each bowel movement.

Wearing instructions

The insert may be worn continuously, until your next bowel movement, or changed as advised by a Healthcare Professional.
You can bathe and be physically active while using a Renew® Insert.

Never use more than one insert at a time.

@ BRUKSANVISNING
LAS INSTRUKTIONERNA NOGA

ALLMAN INFORMATION

Renew?® Inserts &r tillverkade av mjuk silikon och sékra och bekvama att anvanda i rektum. Bade inldggen och den avtagbara
applikatorn &r icke-sterila engangsprodukter.

STORLEKAR

Renew?® Inserts finns i tva storlekar: regular och large. Borja med Renew?® Insert i storlek regular. Om den ovantat kommer
ut eller om du upplever lackage, prova att anvanda storlek large.

AVSEDD ANVANDNING

Inlagget &r avsett for hantering av avféringsinkontinens hos vuxna patienter genom att tillhandahalla en temporér rektal
barriar.

ANVANDARANVISNING

Renew?® Insert &r indicerad for anvandning hos vuxna patienter som upplever fekal inkontinens och &r designad for att hjélpa
till att minska eller forhindra oonskat ldckage av avféring nar inlagget &r infort i rektum.

AVSEDD ANVANDARE

Produkten &r avsedd att anvdndas av halso- och sjukvardspersonal, vuxna patienter med kapacitet for sjélvinsattning och
vardgivare i hem-, klinik- eller vardhemsmiljo.

TILLTANKT MALGRUPP
Vuxna patienter med avforingsinkontinens eller oavsiktligt tarmlackage.

GRUNDLAGGANDE EGENSKAPER

Produktens grundldggande egenskaper &r dess formaga att uppratthalla séker positionering i rektum och tillhandahalla en
effektiv barridr for att hjalpa till att minska eller férebygga oavsiktligt avféringslackage, samtidigt som den tillater séker inféring
och sakert avidgsnande utan att orsaka skada eller produktfel.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska studiedata* visar att Renew® Insert &r saker och effektiv nar den anvands som avsett.

Anvandning av produkten kan ge féljande fordelar:

« Hijalper till att minska frekvensen av oavsiktligt avforingslackage.

» Majoriteten av anvandarna upplever en kliniskt betydelsefull minskning av lackage.
- Forbattrade symtom vid avforingsinkontinens, matt i Wexner-poang.

- Hog niva av anvandarnsjdhet och anvandarvénlighet har rapporterats.

“Amerikansk klinisk studie Renew 210 CLDI publicerad i Dis Colon Rectum 2015

VARNINGAR
« Anvand inte med suppositorier.

« Avbryt anvandningen och radfraga en sjukvardspersonal om nagot av féljande intréffar:
- Blddande hemorrojder
- Rektal blédning eller blodig avféring
- Anal/rektal smarta, irritation, spasm, fissur eller bristning
- Genomgangen rektal kirurgi under de senaste 4 veckorna
- Forflyttning av inlagget uppat i anus och det inte stéts ut vid nasta tarmtémning.

« Anvand inte produkten om forpackningen har Sppnats avsiktligt eller av misstag fére avsedd anvandning, eller om
produkten &ar skadad.

« Farinte ateranvéandas.

« Forvara utom réckhall for barn for att undvika kvavningsrisk pa grund av sma delar.

FORSIKTIGHET
« Las bruksanvisningen.

« Undvik flera inféringsforsok for att begréansa andra kroppsdelars exponering for avforing. Anvand ett nytt inldgg om detta
intraffar.

. Anvénd inte produkten efter utgadngsdatumet som anges pa forpackningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Upprétthall god hygien under inforing och avldgsnande for att minimera infektionsrisken.

- RAdfrdga en halso- och sjukvardspersonal innan anvandning om du har historik av rektala eller anala tillstand (t.ex. milda
hemorrojder eller foregdende anorektala ingrepp).

- Vidta forsiktighet under inféring och avldagsnande for att undvika irritation eller mindre skador.

KONTRAINDIKATIONER
« Anvand inte produkten om du har en kédnd allergi eller Gverkanslighet mot silikon eller ndgon annan produktkomponent.

« Anvand inte till patienter med allvarliga rektala eller anala tillstand (t.ex. analfissur, rektal prolaps, allvarliga hemorrojder eller
infektioner) utan inrddan fran halso- och sjukvardspersonal.

« Anvéandning rekommenderas inte under aktiv rektal blédning eller vid férekomst av akuta eller kroniska anala infektioner.

BIVERKNINGAR

- Falsk kansla av att behdva tdomma tarmen.

- Mild irritation i analomradet.

« Eventuell 6verkanslighet mot de material som anvands i produkten.

KOMPLIKATIONER
« Allergisk reaktion mot materialen

« Produktmigration eller felaktig placering
. Felaktigt val av storlek som orsakar dalig passform eller irritation
« Misslyckande att avlagsna applikatorn

FORVARINGSINSTRUKTIONER
« Forvaras torrt

« Forvara skyddad fran direkt solljus

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Om ett funktionsfel hos produkten har lett till en allvarlig héndelse, sésom betydande férsamring av halsa eller dodsfall ska du
kontakta Clinisupplies Ltd och lokal beh&rig myndighet sa snart som majligt. Uppgifter om lokal behérig myndighet aterfinns
pa din lokala myndighets webbplats.

Clinisupplies Ltd accepterar inget ansvar for ndgon forlust eller skada som kan uppsta om denna produkt inte anvéands i
enlighet med bruksanvisningen och foretagets rekommendationer.

KASSERING

N&r produkten anvands pa en vardinrattning ska den kasseras i enlighet med lokala policyer for kliniskt avfall eller medicinskt
avfall.

Vid anvéndning i hemmet ska produkten kasseras i det vanliga hushallsavfallet.

Folj lokala bestémmelser.

BRUKSANVISNING STEG FOR STEG
FORBEREDELSE

1. Tvétta hdnderna, dra av 6verdelen pa forpackningen for att exponera hela inlagget.
2. Placera pekfingret i applikatorn och lyft inldgget ur forpackningen.

Inforing
3. Sitt bekvdmt pa toaletten och for in produkten framifran eller bakifran. En annan vanlig inféringsposition &r att lyfta ena

héften (medan du sitter pa toaletten) eller att ligga ner pa séngen (om detta &r bekvamare). Placera inldggets dvre skiva sa
att det vilar 1att mot anus. Obs: Om inlégget faller av applikatorn fore inforing, kassera det och anvand ett nytt.

4. Slappna av i musklerna och for forsiktigt in inldgget i anus tills du kénner att applikatorn vidror anus.

5. Dra forsiktigt tillbaka applikatorn. Inlaggets Ovre skiva ska vila inuti rektum, medan den nedre skivan forblir strax utanfor
anus.

6. Kassera applikatorn och tvatta handerna efter anvandning. Inldgget &r nu korrekt placerat och arbetar inifran for att
forhindra avforingslackage.

AVLAGSNANDE
7. Dra helt enkelt i den nedre skivan utanfor anus for att avidgsna inldagget och kassera det. Tvétta handerna efter kontakt
med det anvanda inlagget.

BYTE

8. For optimalt skydd, anvédnd ett nytt Renew® Insert efter varje tarmtémning.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Inldgget kan béras kontinuerligt, till ndsta tarmtémning, eller bytas enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar.
Du kan bada och vara fysiskt aktiv medan du anvénder ett Renew® Insert.

Anvand aldrig mer &n ett inldgg at gangen.

G ISTRUZIONI PER LUSO
LEGGERE ATTENTAMENTE

INFORMAZIONI GENERALI

Gli Inserti Renew® sono realizzati in morbido silicone e possono essere usati con sicurezza e comodita nel retto. Gli inserti e
I'applicatore removibile sono monouso e non sterili.

MISURE

Gli Inserti Renew® sono disponibili in due misure: normale e grande. Si consiglia di iniziare con 'inserto Renew® di misura
normale. Se esce inaspettatamente o si verificano perdite, provare a utilizzare la misura grande.

USO PREVISTO

Linserto e previsto per la gestione delle perdite accidentali di feci nei pazienti adulti con incontinenza fecale in quanto offre
una barriera temporanea nel retto.

INDICAZIONI PER LUSO

Linserto Renew?® & indicato per 'uso in pazienti adulti che soffrono di incontinenza fecale ed € progettato per aiutarli a ridurre
o impedire la perdita involontaria di feci una volta inserito nel retto.

UTILIZZATORE PREVISTO

Il dispositivo & destinato all'uso da parte degli operatori sanitari, dei pazienti adulti in grado di eseguire da soli 'inserimento e
degli addetti all'assistenza a domicilio, in ambienti ospedalieri o di cura domiciliare.

POPOLAZIONE DESTINATARIA

Pazienti adulti che soffrono di incontinenza fecale o perdite accidentali di feci.

PRESTAZIONI ESSENZIALI

Le prestazioni essenziali del dispositivo sono la sua capacita di rimanere posizionato in modo sicuro all'interno del retto e
di offrire una barriera efficace che aiuta a ridurre o a impedire la perdita involontaria di feci, nel contempo consentendo un
inserimento e una rimozione sicura senza provocare lesioni o guasti al dispositivo.

BENEFICI CLINICI

| dati di uno studio clinico* dimostrano come I'inserto Renew?® sia sicuro ed efficace se usato come previsto.
Lutilizzo del dispositivo puo offrire i seguenti benefici:

« Contribuisce a ridurre la frequenza degli episodi di perdita accidentale di feci.

« Una riduzione clinicamente significativa delle perdite, come riscontrato dalla maggior parte degli utilizzatori.

« Miglioramento dei sintomi dell'incontinenza fecale, secondo la misurazione della scala di Wexner.
- Elevatilivelli di soddisfazione e facilita d’'uso segnalati dagli utilizzatori.

*Studiio clinico americano Renew 210 CLDI pubblicato su Dis Colon Rectum 2015
AVVERTENZE
« Non usare con supposte.
« Interromperne 'uso e consultare un operatore sanitario nel caso si verificasse uno dei seguenti eventi:
- Emorroidi che sanguinano
- Sanguinamento rettale o presenza di sangue nelle feci
- Dolore rettale/anale, irritazione, spasmi, ragadi o lacerazioni
- Intervento chirurgico rettale nelle ultime 4 settimane

- Spostamento dellinserto verso I'alto nell’ano e mancata espulsione con la prossima evacuazione.
« Non usare se la confezione & stata deliberatamente o accidentalmente aperta prima dell’'uso previsto, o se il prodotto &
danneggiato.
« Non riutilizzare.
- Tenere fuori dalla portata dei bambini per prevenire soffocamenti per via dell'ingestione di piccoli componenti.

ATTENZIONE

« Consultare le istruzioni per 'uso.

- Evitare piu tentativi di inserimento per limitare I'esposizione delle feci ad altre parti del
«  COrpo; usare un nuUovo inserto se cio si verifica.

« Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

PRECAUZIONI
« Mantenere una buona igiene durante I'inserimento e la rimozione per ridurre al minimo il rischio di infezioni.

« Consultare un operatore sanitario prima dell’uso se si ha una storia clinica caratterizzata da problemi rettali o anali (ad es.
emorroidi lievi o precedenti interventi anorettali).
- Eseguire I'inserimento e la rimozione con cautela per evitare irritazione o lievi lesioni.

CONTROINDICAZIONI

- Non usare il dispositivo in caso di nota allergia o ipersensibilita al silicone o a uno qualsiasi dei suoi componenti.

« Non usare in soggetti con problemi rettali o anali gravi (ad es. ragadi anali, prolasso rettale, emorroidi gravi o infezioni) se
« non dietro consiglio di un operatore sanitario.

« Luso non e consigliato in presenza di sanguinamenti rettali attivi o di infezioni anali acute o croniche.

EFFETTI COLLATERALI

- Falsa sensazione di dover evacuare.

- Lieve irritazione della zona anale.

- Potenziale sensibilita ai materiali impiegati nel dispositivo.

COMPLICAZIONI

- Reazione allergica ai materiali

« Spostamento del dispositivo o posizionamento errato

« Scelta della misura errata da cui deriva una scarsa vestibilita o irritazione
« Impossibilita a rimuovere I'applicatore

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
« Tenere asciutto

« Tenere al riparo dalla luce del sole
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualora un malfunzionamento o un guasto del dispositivo causi un incidente grave, ad esempio il netto deterioramento della
salute o il decesso, occorre contattare Clinisupplies Ltd e la propria autorita locale competente il prima possibile. | recapiti
dell'autorita locale competente si trovano sul sito web del’amministrazione locale.

Clinisupplies Ltd non accetta alcuna responsabilita per perdite o danni che possono verificarsi qualora questo prodotto non
sia usato in conformita con le istruzioni per 'uso e le raccomandazioni dell’azienda.

SMALTIMENTO

Se utilizzato in una struttura di cura, smaltire il dispositivo usato in conformita alle politiche locali in materia di rifiuti sanitari e
ospedalieri.

Se utilizzato a casa, smaltire il dispositivo nei normali rifiuti domestici.

Si consiglia di seguire le normative locali.

GUIDA PER LUTILIZZATORE PASSO A PASSO

Preparazione

1. Lavare le mani, staccare la parte superiore della confezione per esporre completamente I'inserto.

2. Porre il dito indice nell’applicatore ed estrarre I'inserto dalla confezione.

Inserimento

3. Sedersi comodamente sul water e inserire dalla parte anteriore o posteriore. Altre comuni posizioni per I'inserimento sono
sollevarsi su un fianco (mentre si & seduti sul water) o coricarsi sul letto (se & pit comodo). Posizionare il disco superiore

dellinserto in modo tale che poggi delicatamente sull'ano. Nota: se I'inserto cade dall’applicatore prima dell'inserimento,
eliminarlo e usarne uno nuovo.

4. Rilassare i muscoli e fare scivolare delicatamente I'inserto nell’ano fino a quando si sente che I'applicatore tocca I'ano.

5. Ritirare delicatamente I'applicatore. Il disco superiore dell'inserto deve rimanere all'interno del retto, mentre il disco
inferiore appena fuori dall’ano.

6. Smaltire I'applicatore in una pattumiera e lavare le mani dopo I'uso. Linserto & ora posizionato correttamente e lavora
dallinterno per aiutare a impedire perdite accidentali di feci.

Rimozione

7. Tirare semplicemente il disco inferiore all'esterno dell’ano per rimuovere l'inserto e smaltirlo. Lavare le mani dopo il
contatto diretto con 'inserto usato.

Sostituzione

8. Per una protezione ottimale, usare un nuovo inserto Renew® dopo ogni evacuazione.
ISTRUZIONI PER L'USO

Linserto puo essere indossato continuativamente, fino alla prossima evacuazione, o cambiato, in base ai consigli
dell’'operatore sanitario.

E possibile farsi il bagno ed essere fisicamente attivi durante I'uso dellinserto Renew®.

Non usare mai piu di un inserto alla volta.

@ BRUKSANVISNING

LES N@QYE IGJENNOM
GENERELL INFORMASJON

Renew®-innsatsene er laget av myk silikon og er trygge og behagelige a bruke i endetarmen. Bade innsatsene og den
avtakbare applikatoren er beregnet pa engangsbruk og er ikke-sterile.

STORRELSER

Renew?®- innsatser finnes i to storrelser: standard og stor. Begynn med Renew®-innsatsen i standardsterrelse. Hvis den
kommer ut uventet, eller hvis du opplever lekkasje, kan du preve a bruke den store starrelsen.

BRUKSFORMAL

Innsatsen er beregnet pa behandling av utilsiktet avfgringslekkasje hos voksne pasienter med avfgringsinkontinens ved a
danne en midlertidig barriere i endetarmen.

BRUKSANVISNING

Renew®-innsatsen er beregnet pa voksne pasienter med avfgringsinkontinens og er utviklet for & bidra til & redusere eller
forhindre ufrivillig avferingslekkasje nar den settes inn i endetarmen.

DEN TILTENKTE BRUKEREN

Produktet er beregnet pa bruk av helsepersonell, voksne pasienter som er i stand til & sette den inn selv, samt
omsorgspersoner i hjemmet, pa klinikker og i hiemmetjenesten.

MALGRUPPE

Voksne pasienter som lider av avfgringsinkontinens eller utilsiktet avfgringslekkasje.

GRUNNLEGGENDE YTELSE

Produktets viktigste funksjon er det at det holder seg sikkert pa plass i endetarmen og utgjer en effektiv barriere som bidrar
til & redusere eller forhindre ufrivillig avferingslekkasje, samtidig som det kan settes inn og fiernes pa en sikker mate uten &
forarsake skade eller at produktet svikter.

KLINISKE FORDELER

Data fra kliniske studier* viser at Renew®-innsatsen er trygg og effektiv nar den brukes i henhold til bruksanvisningen.

Bruk av produktet kan gi falgende fordeler:

- Bidrar til & redusere hyppigheten av episoder med utilsiktet avferingslekkasje.

- Etflertall av brukerne opplevde en klinisk signifikant reduksjon i lekkasje.

« Forbedring av symptomene pa avferingsinkontinens, malt ved hjelp av Wexner-skaren.
« Det rapporteres om hgy brukertilfredshet og god brukervennlighet.

*Den amerikanske kliniske studien «Renew 210 CLDI» publisert i Dis Colon Rectum i 2015
ADVARSELER

« Ikke bruk sammen med stikkpiller.
« Avbryt bruken og kontakt helsepersonell dersom du opplever noe av fglgende:

- Blgdende hemorroider

- Blgdning fra endetarmen eller blodig avfgring

- Smerter, irritasjon, kramper, sprekker eller rifter i endetarm/rektum

- Hvis du har gjennomgatt en operasjon i endetarmen i Igpet av de siste fire ukene

- Hvis innsatsen har forskjgvet seg oppover i anus og ikke kommer ut ved neste avfaring.
« Ikke bruk innsatsen dersom emballasjen har blitt &pnet, enten med vilje eller ved et uhell, for den skal tas i bruk, eller
dersom produktet er skadet.
+ Ikke bruk pa nytt.
- Oppbevares utilgjengelig for barn for & forhindre kvelning pa grunn av sma deler.

FORSIKTIG

« Les bruksanvisningen.

+ Unnga a preve a fare inn produktet flere ganger for a begrense at avfgringen kommer i kontakt med andre deler av
kroppen; bruk en ny innsats hvis dette skjer.

- Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Serg for god hygiene bade nar du setter inn og tar ut innsatsen, for & minimere risikoen for infeksjon.

« Radfer deg med helsepersonell for bruk dersom du tidligere har hatt plager i endetarmen eller anus (f.eks. milde
hemorroider eller tidligere inngrep i endetarmen eller anus).

- Veer forsiktig ndr du setter inn og tar ut innsatsen for & unnga irritasjon eller mindre skader.

KONTRAINDIKASJONER
« |kke bruk produktet hvis du har en kjent allergi eller overfglsomhet overfor silikon eller noen av komponentene i produktet.

» Produktet skal ikke brukes av personer med alvorlige tilstander i endetarmen eller anus (f.eks. analfissurer,
endetarmsprolaps, alvorlige hemorroider eller infeksjoner), med mindre dette er anbefalt av helsepersonell.
« Anbefales ikke ved aktiv rektal bladning eller ved akutte eller kroniske infeksjoner i endetarmsapningen.

BIVIRKNINGER

« Falsk trang til & temme tarmen.

. Lettirritasjon i analomradet.

« Mulig overfglsomhet overfor materialene som er brukt i produktet.

KOMPLIKASJONER

- Allergisk reaksjon pa materialer

« Flytting av produktet eller feil plassering

- Feil valg av sterrelse som ferer til darlig passform eller irritasjon
» Manglende fierning av applikatoren

OPPBEVARINGSVILKAR
+ Hold tert

+ Holdes borte fra sollys
HENDELSER

Dersom en funksjonsfeil eller svikt i produktet farer til en alvorlig hendelse, for eksempel en betydelig forverring av
helsetilstanden eller dedsfall, ber du kontakte Clinisupplies Ltd og din lokale kompetente myndighet sa snart som mulig. Du
finner opplysninger om din lokale kompetente myndighet pa nettstedet til din lokale kommune.

Clinisupplies Ltd patar seg intet ansvar for tap eller skade som matte oppsta dersom dette produktet ikke brukes i samsvar
med bruksanvisningen og selskapets anbefalinger.

AVFALLSHANDTERING

Ved bruk i en omsorgsinstitusjon skal det brukte produktet kastes i henhold til lokale retningslinjer for klinisk avfall eller
helseavfall.

Nar produktet brukes hjemme, skal det kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.

Vennligst falg de lokale forskriftene.

BRUKERVEILEDNING TRINN FOR TRINN
Forberedelse
1. Vask hendene, og brett opp toppen av emballasjen slik at innsatsen blir helt synlig.

2. Sett pekefingeren inn i applikatoren og Igft innsatsen ut av emballasjen.

Innfaring

3. Sett deg komfortabelt pa toalettet og fer den inn forfra eller bakfra. Andre vanlige stillinger for innfering er a lofte seg opp
pa den ene hoften (mens man sitter pa toalettet) eller & legge seg ned pa en seng (hvis dette er mer behagelig). Plasser
den gverste skiven pa innsatsen slik at den hviler lett mot anus. Merk: Hvis innsatsen faller av applikatoren fgr den settes
inn, ma du kaste den og bruke en ny.

4. Slapp av musklene og fgr innsatsen forsiktig inn i anuset til du kjenner at applikatoren bergrer anuset.

5. Trekk applikatoren forsiktig ut. Den gverste skiven pa innsatsen skal ligge inne i endetarmen, mens den nederste skiven
skal ligge like utenfor anus.

6. Kast applikatoren i en sgppelbgtte og vask hendene etter bruk. Innsatsen sitter na riktig pa plass og virker fra innsiden for &
forhindre utilsiktet avfaringslekkasje.

Fjerning
7. Du trenger bare a trekke i den nederste skiven utenfor anus for & fierne innsatsen og kaste den. Vask hendene etter
direkte kontakt med den brukte innsatsen.

Erstatning

8. For best mulig beskyttelse bar du bruke en ny Renew®-innsats etter hvert toalettbesgk.

Brukerveiledning

Innsatsen kan brukes kontinuerlig frem til neste avfaring, eller skiftes ut i henhold til anbefalinger fra helsepersonell.
Du kan bade og vaere fysisk aktiv mens du bruker en Renew®-innsats.

Bruk aldri mer enn én innsats om gangen.

@ GEBRUIKSAANWIJZING

ZORGVULDIG LEZEN

ALGEMENE INFORMATIE

Renew?® Inserts zijn gemaakt van zachte siliconen en zijn veilig en comfortabel in gebruik in het rectum. Zowel de Renew®
Inserts als de verwijderbare inbrenghuls zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en zijn niet steriel.

VARIANTEN

Renew® Inserts zijn verkrijgbaar in twee maten: normaal en groot. Begin met de Renew® Insert in de normale maat. Als de
Insert er onverwachts uitkomt of als er lekkage optreedt, probeer dan de grotere maat.

BEOOGD GEBRUIK

De Insert biedt een tijdelijke rectale barriere en is bedoeld voor de behandeling van onbedoelde darmlekkage bij volwassen
patiénten met fecale incontinentie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Renew?® Insert is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten met fecale incontinentie en is ontworpen om onvrijwillig
verlies van ontlasting te verminderen of te voorkomen wanneer het in het rectum wordt ingebracht.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt door zorgprofessionals, door volwassen patiénten die het zelf kunnen
inbrengen en mantelzorgers in thuissituaties, klinische setting en thuiszorg.

DOELGROEP

Volwassen patiénten met fecale incontinentie of onbedoelde darmlekkage.

ESSENTIELE PRESTATIES

De essentiéle prestatie van het hulpmiddel is dat het stevig in het rectum blijft zitten en een effectieve barriere vormt om
onvrijwillig ontlastingverlies te verminderen of te voorkomen, terwijl het veilig kan worden ingebracht en verwijderd zonder
letsel te veroorzaken of het hulpmiddel te beschadigen.

KLINISCHE VOORDELEN

Uit gegevens van klinisch onderzoek* blijkt dat de Renew® Insert veilig en effectief is bij correct gebruik.

Het gebruik van het hulpmiddel kan de volgende voordelen opleveren:

- Vermindert de frequentie van episodes van onbedoelde darmlekkage.

- De meerderheid van de gebruikers ondervindt een klinisch significante vermindering van lekkage.

« Verbetert de symptomen van fecale incontinentie, gemeten aan de hand van de Wexner-score.
» Hoge mate van gebruikerstevredenheid en gebruiksgemak wordt gemeld.

*U.S. Clinical Study Renew 210 CLDI gepubliceerd in Dis Colon Rectum 2015
WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het hulpmiddel NIET in combinatie met zetpillen.
- Stop het gebruik en raadpleeg uw zorgverlener als een van de volgende situaties zich voordoet:

- Bloedende aambeien

- Rectale bloeding of bloed in de ontlasting

- Pijn, irritatie, spasmen, kloven of scheurtjes in de anus en/of het rectum
- U heeft de afgelopen 4 weken een rectale operatie ondergaan

- De Insert begeeft zich in de anus en wordt niet met de volgende stoelgang uitgescheiden.
- Niet gebruiken als de verpakking vodr het beoogde gebruik opzettelijk of per ongeluk véoér gebruik is geopend, of indien
het product beschadigd is.

« Niet hergebruiken.
« Buiten bereik van kinderen bewaren om verstikking door kleine onderdelen te voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

- Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

«  Vermijd meerdere pogingen om de Insert in te brengen en voorkom daarmee dat andere lichaamsdelen aan ontlasting
worden blootgesteld. Gebruik een nieuwe Insert als dit toch gebeurt.

« Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum die op de verpakking staat vermeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Zorg voor goede hygiéne tijdens het inbrengen en verwijderen om het risico op infectie te minimaliseren.

- Raadpleeg een arts of apotheker voordat u dit product gebruikt als u in het verleden rectale of anale aandoeningen heeft
gehad (bijvoorbeeld milde aambeien of eerdere anale ingrepen).

«  Wees voorzichtig bij het inbrengen en verwijderen om irritatie of lichte verwondingen te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES

« Gebruik het hulpmiddel NIET als u een bekende allergie of overgevoeligheid heeft voor siliconen of een van de andere
bestanddelen

«  Gebruik het hulpmiddel NIET bij personen met ernstige rectale of anale aandoeningen (bijv. anale scheurtjes, rectale
prolaps, ernstige aambeien of infecties), tenzij geadviseerd door een zorgverlener.

«  Gebruik het hulpmiddel NIET tijdens actieve rectale bloedingen of bij acute of chronische anale infecties.

BIJWERKINGEN

« Onterechte aandrang om naar het toilet te moeten gaan.

- Lichte irritatie van het anale gebied.

« Mogelijke gevoeligheid voor de materialen die in het hulpmiddel zijn verwerkt.

COMPLICATIES

« Allergische reactie op materialen

« Verplaatsing van het hulpmiddel of onjuiste positionering

«  Onjuiste maatkeuze waardoor de pasvorm niet goed is of irritatie ontstaat
« Het niet kunnen verwijderen van de inbrenghuls

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

« Droog bewaren

« Beschermen tegen zonlicht

MELDING VAN ERNSTIGE VOORVALLEN

Als een storing of defect aan een hulpmiddel leidt tot een ernstig incident, zoals een aanzienlijke verslechtering van de
gezondheid of overlijden, moet je zo snel mogelijk contact opnemen met Clinisupplies Ltd en je lokale bevoegde autoriteit.
Informatie over de plaatselijke bevoegde autoriteit is te vinden op de website van de plaatselijke overheid.

Clinisupplies Ltd aanvaardt geen aansprakelijkheid voor enig verlies of enige schade die zou kunnen ontstaan indien dit
product niet wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing en de aanbevelingen van het bedrijf.

VERWIJDERING

Bij gebruik in een zorginstelling dient het gebruikte hulpmiddel te worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften
voor klinisch afval of afval uit de gezondheidszorg.

Wanneer u het hulpmiddel thuis gebruikt, dient u het bij het normale huisvuil te gooien.

Houd u aan de plaatselijke voorschriften.

STAPSGEWIJZE GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding

1. Was uw handen en trek de bovenkant van de verpakking open zodat de Insert volledig zichtbaar is.

2. Plaats uw wijsvinger in de inbrenghuls en haal de Insert uit de verpakking.

Inbrengen

3. Ga comfortabel op het toilet zitten en breng de Insert in via de voorkant of de achterkant. Andere veelvoorkomende
inbrenghoudingen zijn om op één heup te gaan zitten (terwijl u op het toilet zit) of om op een bed te liggen (als dat

comfortabeler is). Plaats het bovenste schijfie van de Insert zo dat deze lichtjes op de anus rust. Opmerking: Als de Insert
van de inbrenghuls afvalt voordat deze wordt ingebracht, gooi de Insert dan weg en gebruik een nieuwe.

4. Ontspan uw spieren en schuif de Insert voorzichtig in de anus totdat u voelt dat de inbrenghuls de anus raakt.

5. Trek de inbrenghuls voorzichtig terug. Het bovenste schijfie van de Insert moet in het rectum rusten, terwijl het onderste
schijfje net buiten de anus blijft.

6. Gooi de inbrenghuls in de prullenbak en was uw handen na gebruik. De Insert is nu correct geplaatst en werkt van
binnenuit om onbedoelde darmlekkage te helpen voorkomen.

Verwijdering
7. Trek eenvoudig aan het onderste schijfie van de Insert, net buiten de anus om deze te verwijderen en weg te gooien. Was
uw handen na direct contact met de gebruikte Insert.

Vervanging

8. Gebruik voor optimale bescherming na elke stoelgang een nieuwe Renew?® Insert.

Draagvoorschriften

De Insert kan continu gedragen worden tot uw volgende stoelgang, of vervangen worden op advies van een zorgverlener.
U kunt douchen en lichamelijk actief zijn terwijl u de Renew® Insert gebruikt.

Gebruik nooit meer dan één Insert tegelijk.

(@ INSTRUCGES DE UTILIZAGAO

LEIA COM ATENGAO

INFORMAGOES GERAIS

Os obturadores Renew® s&o fabricados em silicone macio, sendo seguros e confortaveis para utilizagcdo no reto. Tanto os
obturadores como o aplicador amovivel séo de utilizagao Unica e ndo estéreis.

TAMANHOS

Os obturadores Renew?® estdo disponiveis em dois tamanhos: regular e grande. Comece pelo obturador Renew® de
tamanho regular. Se sair inesperadamente ou se verificar fugas, tente utilizar o tamanho grande.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O obturador destina-se ao controlo de Perdas Intestinais Acidentais (ABL, do inglés Accidental Bowel Leakage) em doentes
adultos com incontinéncia fecal, proporcionando uma barreira retal tempordria.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O obturador Renew® estd indicado para utilizagdo em doentes adultos com incontinéncia fecal e foi concebido para
ajudar a reduzir ou prevenir a perda involuntdria de fezes quando inserido no reto.

UTILIZADOR PREVISTO

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de salde, doentes adultos com capacidade para realizarem a
autoinsercdo e cuidadores, em contexto domicilidrio, clinico e de cuidados no domicilio.

POPULACAO-ALVO

Doentes adultos com incontinéncia fecal (IF) ou Perdas Intestinais Acidentais (ABL).

DESEMPENHO ESSENCIAL

O desempenho essencial do dispositivo reside na sua capacidade de se manter posicionado de forma segura no reto e de
proporcionar uma barreira eficaz para ajudar a reduzir ou prevenir a perda involuntdria de fezes, permitindo simultaneamente
uma insercdo e remogado seguras sem causar lesdes ou a falha do dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS
Os dados do estudo clinico* demonstram que o obturador Renew® é seguro e eficaz quando utilizado conforme previsto.

A utilizagdo do dispositivo pode proporcionar os seguintes beneficios:

- Ajuda a reduzir a frequéncia dos episddios de Perdas Intestinais Acidentais (ABL).

- A maioria dos utilizadores registou uma reducéo clinicamente significativa das fugas.

« Melhoria dos sintomas de incontinéncia fecal, avaliada pela pontuacdo de Wexner.

- Elevados niveis de satisfacao dos utilizadores e de facilidade de utilizagdo reportados.

*Estudo Clinico Americano Renew 210 CLDI publicado na Dis Colon Rectum 2015

AVISOS
«  N&o utilizar com supositorios.

- Descontinue a utilizagdo e consulte o seu Profissional de Saude se experienciar qualquer uma das seguintes situacdes:
- Hemorroidas
- Hemorragia retal ou fezes com sangue
- Dor, irritacdo, espasmos, fissura ou laceragdo anal/retal
- Submetido a cirurgia retal nas Ultimas 4 semanas

- Deslocamento do obturador para cima no anus e este ndo € expelido na evacuagao seguinte.
« N3o utilizar se a embalagem tiver sido aberta, deliberada ou acidentalmente, antes da utilizagdo prevista, ou se o produto
estiver danificado.
« N3o reutilizar.

- Mantenha o produto fora do alcance das criangas para evitar risco de asfixia por ingestdo de pequenos componentes.

CUIDADOS

« Consulte as instrucdes de utilizagdo.

- Evite varias tentativas de inser¢do para limitar a exposicao das fezes a outras partes do corpo; utilize um novo obturador
se tal acontecer.

- N&o utilizar o dispositivo apds a data de validade indicada na embalagem.

PRECAUGOES

- Mantenha uma boa higiene durante a insercdo e a remog&o para minimizar o risco de infecao.

« Consulte um Profissional de Salde antes da utilizagdo se tiver antecedentes de patologias retais ou anais (por ex.,
hemorroidas ligeiras ou procedimentos anorretais prévios).

« Tenha cuidado durante a insercdo e a remoc&o para evitar irritacdo ou lesdes ligeiras.

CONTRAINDICAGOES
- N3o utilizar o dispositivo se tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida ao silicone ou a qualquer um dos seus

componentes.

- Nao utilizar em individuos com patologias anorretais graves (por ex., fissuras anais, prolapso retal, hemorroidas graves ou
infecdes), salvo indicagdo de um Profissional de Saude.
« Nao se recomenda a utilizagdo durante hemorragias retais ativas ou na presenca de infecdes anais agudas ou crdnicas.

EFEITOS COLATERAIS

- Sensacdo falsa de necessidade de evacuar.

- Irritacdo ligeira da zona anal.

- Possivel sensibilidade aos materiais utilizados no dispositivo.

COMPLICAGOES

- Reacdo alérgica aos materiais

- Migracdo do dispositivo ou posicionamento incorreto

- Selegdo incorreta do tamanho, provocando um ajuste inadequado ou irritagdo
- N&o remocao do aplicador

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
« Manter seco

- Manter afastado da luz solar

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se uma avaria ou falha do dispositivo resultar num incidente grave, como uma deterioracéo significativa do estado de saude
ou morte, deve contactar a Clinisupplies Ltd e a autoridade competente local o mais rapidamente possivel. Os detalhes da
autoridade competente local podem ser encontrados no site do governo local.

A Clinisupplies Ltd ndo se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos que possam resultar do incumprimento das
instrucbes de utilizacdo e das recomendagdes da empresa por parte deste produto.

ELIMINAGAO

Quando utilizado num estabelecimento de salide, elimine o dispositivo usado de acordo com as politicas locais de residuos
hospitalares ou de cuidados de salide.

Quando utilizado em casa, elimine o dispositivo no lixo doméstico normal.

Cumpra a regulamentagao local.

GUIA DO UTILIZADOR PASSO A PASSO
Preparacdo

1. Lave as mdos e abra a parte superior da embalagem para expor totalmente o obturador.
2. Introduza o dedo indicador no aplicador e retire o dispositivo da embalagem.

Insercdo

3. Sente-se confortavelmente na sanita e introduza pela parte da frente ou de trds. Outras posigdes de inser¢cdo comuns
incluem elevar-se sobre uma das ancas (enquanto se senta na sanita) ou deitar-se na cama (se for mais confortavel).
Posicione o disco superior do obturador de modo a que fique ligeiramente apoiado no anus. Nota: Se o dispositivo se
soltar do aplicador antes da insergdo, elimine-o e utilize um novo.

4. Relaxe os musculos e introduza suavemente o dispositivo no anus até sentir o aplicador a tocar no anus.

5. Retire suavemente o aplicador. O disco superior do dispositivo deve ficar posicionado no interior do reto, enquanto o disco
inferior permanece logo no exterior do anus.

6. Coloque o aplicador num recipiente de lixo e lave as maos apds a utilizagdo. O dispositivo estd agora corretamente
posicionado e atua a partir do interior para ajudar a prevenir as fugas intestinais (ABL).

Remocao

7. Basta puxar o disco inferior no exterior do anus para remover o dispositivo e elimind-lo. Lave as méos apds o contacto
direto com o dispositivo usado.

Substituicdo

8. Para uma protecao ideal, utilize um novo obturador anal Renew® apds cada defecacao.

Instrucdes de utilizacdo

O dispositivo pode ser utilizado continuamente até a sua préxima defecagdo, ou ser substituido de acordo com as indicagdes
do seu profissional de saude.

Pode tomar banho e manter-se fisicamente ativo enquanto utiliza o obturador anal Renew®.

Nunca utilize mais do que um dispositivo de cada vez.

@ INSTRUCCIONES DE USO

LEER ATENTAMENTE

INFORMACION GENERAL

Los insertos Renew® estdn fabricados en silicona blanda y son seguros y comodos de utilizar en el recto. Tanto los insertos
como el aplicador extraible son de un solo uso y no estan esterilizados

TAMANOS

Los insertos Renew® estan disponibles en dos tamafios: normal y grande. Empiece utilizando el inserto Renew® de tamafio
normal. Si se sale de forma inesperada o si tiene alguin escape, pruebe a utilizar el tamafio grande.

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado para el tratamiento del escape fecal accidental (EFA) en pacientes adultos con incontinencia fecal,
al proporcionar una barrera rectal temporal.

INDICACIONES DE USO

El inserto Renew® estd indicado para su uso en pacientes adultos que padecen incontinencia fecal y estd disefiado para
ayudar a reducir o prevenir los escapes involuntarios de heces cuando se introduce en el recto.

USUARIOS PREVISTOS

Este dispositivo estd destinado al uso por parte de profesionales sanitarios, pacientes adultos capaces de realizar la insercion
por si mismos y cuidadores, tanto en el &mbito doméstico como en el clinico y en el de la asistencia a domicilio.

POBLACION OBJETIVO
Pacientes adultos que padecen incontinencia fecal (IF) o escape fecal accidental (EFA).

FUNCIONAMIENTO ESENCIAL

La caracteristica fundamental del dispositivo es su capacidad para mantenerse firmemente colocado en el recto y constituir
una barrera eficaz que ayude a reducir o prevenir los escapes fecales involuntarios, al tiempo que permite su insercion y
extraccion seguras sin provocar lesiones ni fallos en el dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS
Los datos de los estudios clinicos* demuestran que el inserto Renew?® es seguro y eficaz cuando se utiliza seguin lo indicado.

El uso del dispositivo puede ofrecer las siguientes ventajas:

« Ayuda a reducir la frecuencia de los episodios de escapes fecales accidentales (EFA).

« La mayoria de los usuarios presentd una reduccion clinicamente significativa de los escapes.
- Mejora de los sintomas de la incontinencia fecal, seguin la escala de Wexner.

« Se han registrado niveles altos de satisfaccion de los usuarios y facilidad de uso.

*EE. UU. Estudio clinico Renew 210 CLDI publicado en Dis Colon Rectum 2015

ADVERTENCIAS Y AVISOS
« No utilizar con supositorios.

- Deje de utilizar el producto y consulte a su profesional sanitario si presenta alguno de los siguientes sintomas:
- Hemorroides con sangrado
- Sangrado rectal o heces con sangre
- Dolor anal o rectal, irritacion, espasmos, fisura o desgarro
- Se ha sometido a una intervencién quirdrgica rectal en las ultimas 4 semanas

- Elinserto se desplaza hacia arriba dentro del ano y no se expulsa con la siguiente defecacion.

- No utilizar si el envase se ha sido abierto, de forma deliberada o accidental, antes de su uso previsto, o bien si el
producto estd dafiado.

- No reutilizar.

- Mantener fuera del alcance de los nifios para evitar el riesgo de asfixia por componentes pequefios.

- Consultar las Instrucciones de uso.

- Evite realizar varios intentos de insercion para limitar el contacto de las heces con otras partes del cuerpo; si esto ocurre,
utilice un inserto nuevo.

« No utilice el dispositivo una vez superada la fecha de caducidad indicada en el envase.

PRECAUCIONES
« Mantenga una buena higiene durante la colocacién y la retirada para minimizar el riesgo de infeccién.

- Consulte a un profesional sanitario antes de utilizar este producto si tiene antecedentes de afecciones rectales o anales
(p. €., hemorroides leves o intervenciones anorrectales previas).
- Tenga cuidado al introducirlo y al retirarlo para evitar irritaciones o lesiones leves.

CONTRAINDICACIONES

- No utilice el dispositivo si padece alguna alergia o hipersensibilidad conocida a la silicona o a cualquiera de sus
componentes.

- No lo utilice en personas que padezcan afecciones rectales o anales graves (p. €j,, fisuras anales, prolapso rectal,
hemorroides graves o infecciones), salvo que asi lo indique un profesional sanitario.

« No se recomienda su uso en caso de hemorragia rectal activa ni en presencia de infecciones anales agudas o crénicas.

EFECTOS SECUNDARIOS

- Falsa sensacion de necesidad de defecar

« lrritacion leve en la zona anal.

« Posible sensibilidad a los materiales utilizados en el dispositivo.

COMPLICACIONES

- Reaccion alérgica a los materiales

- Desplazamiento del dispositivo o colocacion incorrecta

« La eleccién de un tamafio incorrecto puede provocar un ajuste inadecuado o irritacion
« No retirar el aplicador

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
- Mantener seco

- Mantener alejado de la luz solar

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Si un mal funcionamiento del dispositivo o un fallo produjese un incidente grave, como un deterioro significativo de la salud



o incluso la muerte, debera ponerse en contacto con Clinisupplies Ltd y con la Autoridad Local competente lo antes posible.
Encontrard los datos sobre la Autoridad Local competente en el sitio web de su gobierno local.

Clinisupplies Ltd no asume responsabilidad alguna por cualquier pérdida o perjuicio que pudieran surgir si este producto no
se utiliza de conformidad con las Instrucciones de uso y las recomendaciones de la empresa.

ELIMINACION

Si se utiliza en un centro asistencial, deseche el dispositivo usado de conformidad con las normas locales sobre residuos
clinicos o sanitarios.

Si lo ha utilizado en su domicilio, deseche el dispositivo junto con la basura doméstica habitual.

Respete las normativas locales.

GUIA PASO A PASO PARA EL USUARIO
Preparacion

1. Lavese las manos y levante la parte superior del envase para dejar al descubierto por completo el inserto.
2. Introduzca el dedo indice en el aplicador y saque el inserto de su envase.

Insercién

3. Siéntese comodamente en el inodoro e insértelo desde delante o desde detras. Otras posiciones habituales para la
insercion consisten en incorporarse apoyandose en una cadera (mientras se estd sentado en el inodoro) o tumbarse en la
cama (si le resulta mds cémodo). Coloque el disco superior del inserto de manera que quede ligeramente apoyado sobre
el ano. Nota: Si el inserto se desprende del aplicador antes de su insercién, deséchelo y utilice uno nuevo.

4. Relaje los musculos e introduzca suavemente el inserto en el ano hasta que note que el aplicador entra en contacto con
el ano.

5. Retire con cuidado el aplicador. El disco superior del inserto debe quedar dentro del recto, mientras que el disco inferior
debe quedar justo fuera del ano.

6. Deseche el aplicador en una papelera y ldvese las manos después de su uso. El inserto ya estd correctamente colocado y
actla desde el interior para ayudar a prevenir los EFA.

Extraccion

7. Basta con tirar del disco inferior situado fuera del ano para extraer el inserto y desecharlo. Ldvese las manos tras el
contacto directo con el inserto usado.

Sustitucion

8. Para una proteccion dptima, utilice un nuevo inserto Renew® después de cada defecacidn.

Instrucciones para llevarlo puesto

El protector puede llevarse puesto de forma continua, hasta su préxima defecacion, o cambiarse segun las indicaciones de
un profesional sanitario.

Puede bafarse y realizar actividades fisicas mientras lleva puesto un inserto Renew®.

No utilice nunca mas de un inserto a la vez.

@ KAYTTOOHJEET

LUE LAPI HUOLELLISESTI

YLEISET TIEDOT

Renew®-rektaalitamponi on turvallinen, pehmeésts silikonista valmistettu tuote, jonka kaytté perdsuolessa ei aiheuta
epamukavuutta. Rektaalitamponit ja poistettava asetin ovat kertakayttoisia ja epasteriileja.

KOOT

Renew®-rektaalitamponeja on saatavilla kahdessa eri koossa: normaali ja suuri. Aloita normaalikokoisella Renew®-
rektaalitamponilla. Jos se ei pysy paikallaan tai sinulla esiintyy ulosteenkarkailua, kokeile suurta kokoa.

KAYTTOTARKOITUS

Rektaalitamponit on tarkoitettu tahattoman ulosteenkarkailun hallintaan sellaisilla aikuispotilailla, joilla esiintyy ulosteen
pidatyskyvyttdmyyttd. Paikalleen asetettu rektaalitamponi muodostaa véliaikaisen esteen perédsuolen sisaan.

KAYTTOAIHEET

Renew®-rektaalitamponi on tarkoitettu sellaisille aikuispotilaille, joilla esiintyy ulosteen pidétyskyvyttdomyytté. Perdsuoleen
asetettu rektaalitamponi auttaa potilasta vahentéamaan ei-toivottua ulosteenkarkailua tai estémaan sen kokonaan.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Laitteen tarkoitettuja kayttdjid ovat terveydenhuollon ammattilaiset, omatoimiseen paikalleen asettamiseen kykenevat
aikuispotilaat seka kliinista tai kotihoitoa antavat hoitajat ja muut henkilét.

KOHDERYHMA
Aikuispotilaat, joilla esiintyy ulosteen pidétyskyvyttdmyytté tai tahatonta ulosteenkarkailua.

OLENNAINEN SUORITUSKYKY

Laitteen olennaisia suorituskykyominaisuuksia ovat sen kyky pysya tukevasti paikallaan perdsuolessa niin, ettd se muodostaa
tehokkaan, ei-toivottua ulosteenkarkailua vahentévan tai estdvan esteen, seka ominaisuudet, joiden ansiosta laite voidaan
asettaa paikalleen ja poistaa potilaasta turvallisesti ja potilasta ja laitetta vahingoittamatta.

KLIINISET HYODYT

Kliinisen tutkimuksen* tiedot osoittavat, ettd Renew®-rektaalitamponi on turvallinen ja tehokas, kun sita kdytetédan tarkoitetulla
tavalla sille maaritettyyn kayttotarkoitukseen.

Laitteen kayton mahdolliset hyddyt:

- Auttaa véhentdmaan tahattoman ulosteenkarkailun iimenemiskertoja.

« Suurimmalla osalla kayttdjista ulosteenkarkailu vahenee kliinisesti merkittavalla tavalla.
« Ulosteen pidatyskyvyttdmyyden oireiden Wexner-pisteissa havaittava parantuminen.

- Laitteen kayttdjilta on raportoitu korkeaa kayttajatyytyvaisyytta, ja he ovat kertoneet laitteen kayton olevan helppo
*Yhdysvalloissa tehty kiiininen tutkimus: Renew 210 CLDI, julkaisu: Dis Colon Rectum 2015.

VAROITUKSET
« Ala kayta yhdessa perapuikkojen kanssa.

« Keskeytd kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla esiintyy mitd tahansa seuraavista:
- verta vuotavat perapukamat
- perasuolen verenvuoto tai verinen uloste
- perdaukon tai perasuolen kipu, drsytys, kouristukset,fissuura tai repedma
- edeltavien neljan viikon aikana tehty perdsuolen kirurginen toimenpide

- rektaalitamponi siirtyy tarkoitettua pidemmalle perasuolen sisaan, eika se tule ulos seuraavan
ulostuskerran yhteydessa.
. Al3 kayta tuotetta, jos sen pakkaus on avattu tarkoituksellisesti tai vahingossa ennen aiottua kéyttda tai tuote on
vahingoittunut
. Al3 kdyta uudelleen.
« Sailyta lasten ulottumattomissa estdaksesi tukehtumisen pieniin osiin.

HUOMAUTUKSET
« Lue kayttoohjeet.

- Valta useita paikalleenasetusyrityksia muiden kehonosien ulosteelle altistumisen rajoittamiseksi. Jos paikalleen
asettaminen epdonnistuu, yritd uudelleen uudella rektaalitamponilla.
. Ala kayta laitetta sen pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopéaivan jalkeen.

VAROTOIMET

« Huolehdi hyvasta hygieniasta paikalleen asettamisen ja poistamisen aikana infektioriskin minimoimiseksi.

« Keskustele ennen laitteen kayttoa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos sinulla on aiemmin ollut perdaukon tai
perasuolen sairauksia tai vaivoja (esim. vakavuusasteeltaan lievét perapukamat tai aiemmat perdaukon tai perésuolen
toimenpiteet).

- Noudata varovaisuutta paikalleen asettamisen ja poistamisen aikana arsytyksen ja lievien vammojen valttdmiseksi.

VASTA-AIHEET

- Ala kayta laitetta, jos tiedat olevasi allerginen tai yliherkka silikonille tai jollekin sen sisaltamalle aineelle.

- Laitetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on jokin vakava tai vaikea-asteinen perdaukon tai -suolen sairaus tai tila (esim.
perdaukon fissuura, perdsuolen esiinluiskahdus, pahentuneita perépukamia tai infektioita), ellei terveydenhuollon
ammattilainen toisin ohjeista.

- Laitteen kaytto ei ole suositeltavaa, jos potilaalla on aktiivista perdsuolen verenvuotoa tai akuutti tai krooninen peraaukon
infektio.

HAITTAVAIKUTUKSET
« Virheellinen ulostamistarpeen tunne.

« Lieva perdaukon alueen &rsytys.
« Potentiaalinen herkkyys laitteen siséltamille materiaaleille.

KOMPLIKAATIOT

- Materiaaleista johtuva allerginen reaktio.

« Laitteen siirtyminen tai virheellinen sijoittuminen.

« Vaaran koon valinnasta johtuva huono istuvuus tai arsytys.

« Asettimen paikalleen jattaminen.

SAILYTYSOLOSUHTEET
- Pida kuivana

- Pida poissa auringonvalosta
VAKAVISTA TAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN

Jos laitevika aiheuttaa vakavan tapahtuman, kuten hoidettavan potilaan terveydentilan heikkenemisen tai kuoleman, ota
yhteys Clinisupplies Ltd -yhtiéon ja oman alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen niin pian kuin mahdollista. Oman alueesi
toimivaltaisen viranomaisen tiedot 16yd&at oman alueesi paikallishallinnon verkkosivustolta.

Clinisupplies Ltd -yhti6 ei ole millaan tavoin vastuussa mistéan menetyksista tai vahingoista,jotka johtuvat siitd, etta tuotetta on
kaytetty kayttdohjeista ja yhtion suosituksista poikkeavalla tavalla.

HAVITTAMINEN

Jos tuotetta kéytetddn hoitolaitoksessa, se on hévitettdva paikallisten kliinisia tai terveydenhuollon jatteitd koskevien ohjeiden
ja maaraysten mukaisesti.

Jos tuotetta kdytetdan kotona, sen voi havittdd tavanomaisen kotitalousjatteen mukana.
Noudata paikallisia maarayksia.
VAIHEITTAINEN KAYTTOOHJE

Valmistelu

1. Pese kétesi ja veda pakkauksen padllysosa auki niin, ettd rektaalitamponi tulee tdysin nakyville.
2. Aseta etusormesi asettimen sisaan ja nosta rektaalitamponi pois pakkauksesta.

Asettaminen

3. Istu mukavasti WC-istuimella ja vie rektaalitamponi perdaukollesi joko etu- tai takakautta. Vaihtoehtoisesti voit asettaa
laitteen paikalleen my®s niin, ettd (WC-istuimella istuen) nostat lantiosi toisen puolen yl6s, tai sdngyssa maaten (jos tdma
tekee asettamisesta miellyttavampaa). Aseta rektaalitamponin ylempi levy niin, ettd se on pehmeasti perdaukkoasi vasten.
Huomautus: Jos rektaalitamponi putoaa asettimesta ennen sisdaan viemista, havita se ja kayta uutta laitetta.

4. Rentouta lihaksesi ja tydnna rektaalitamponia varovasti perdaukkoon niin pitkélle, etta asetin koskettaa peraaukkoasi.

5. Ved4 asetin varovasti pois. Rektaalitamponin ylemman levyn tulisi olla perasuolesi sisélla ja alemman levyn valittdmasti
perdaukon ulkopuolella.

6. Kayton jalkeen heitd asetin jateastiaan ja pese katesi. Rektaalitamponi on nyt asetettu oikein paikalleen perdsuolen sisaan,
missa se auttaa estdmaan tahatonta ulosteenkarkailua.

Poistaminen

7. Tartu perdaukon ulkopuolella olevaan levyyn ja veda rektaalitamponi ulos. Havita kaytetty laite. Pese katesi kaytettyyn
rektaalitamponiin koskemisen jalkeen.

Vaihtaminen

8. Parasta mahdollista suojaa varten aseta perasuoleen uusi Renew®-rektaalitamponi jokaisen ulostuskerran jalkeen.

Kayttamista koskevat ohjeet

Rektaalitamponia voi kayttéa yhtdjaksoisesti seuraavaan ulostuskertaan asti tai terveydenhuollon ammattilaisen antaman
ohjeen mukaan.

Voit kédydé kylvyssé ja harjoittaa fyysisia aktiviteetteja Renew®-rektaalitamponin ollessa paikallaan.

Al koskaan kéyta useampaa kuin yhta rektaalitamponia kerrallaan.
@ vopE DEMPLON

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

INFORMATIONS GENERALES

Les inserts Renew?® sont fabriqués en silicone souple et peuvent étre utilisés en toute sécurité et confortablement dans le
rectum. Les inserts ainsi que I'applicateur amovible sont des dispositifs a usage unique et non stériles.

TAILLES

Les inserts Renew® sont disponibles en deux tailles : standard et large. Commencez par utiliser 'insert Renew® de taille
standard. S'il sort de maniére inattendue ou si vous constatez des fuites, essayez d'utiliser la taille large.

UTILISATION PREVUE

Linsert est destiné a la prise en charge des fuites intestinales accidentelles (FIA) chez les patients adultes souffrant
d’'incontinence fécale, en créant une barriere rectale temporaire.

INDICATIONS D’UTILISATION

Linsert Renew® est indiqué chez les patients adultes souffrant d’incontinence fécale. Il est congu pour contribuer a réduire ou
prévenir les fuites involontaires de selles lorsqu’il est inséré dans le rectum.

UTILISATEURS PREVUS

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par les professionnels de santé, les patients adultes capables de procéder eux-mémes a
I'insertion, les aidants, dans un environnement a domicile, clinique ou de soins a domicile.

POPULATION CIBLE
Patients adultes souffrant d’incontinence fécale (IF) ou de fuites intestinales accidentelles (FIA).

FONCTIONS ESSENTIELLES

Les fonctions essentielles du dispositif résident dans sa capacité a rester correctement positionné dans le rectum et a fournir
une barriere efficace permettant de réduire ou de prévenir les fuites involontaires de selles, tout en permettant une insertion
et un retrait s(rs sans provoquer de blessure ni de défaillance du dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES

Les données issues d’une étude clinique* démontrent que I'insert Renew® est sur et efficace lorsqu'’il est utilisé conformément
a l'usage prévu.

Lutilisation du dispositif peut apporter les bénéfices suivants :

- Contribue a réduire la fréquence des épisodes de fuites intestinales accidentelles (FIA).

«  Une majorité d'utilisateurs ont constaté une réduction cliniquement significative des fuites.

«  Amélioration des symptomes liés a I'incontinence fécale, mesurée par le score de Wexner.

- Niveaux élevés de satisfaction des utilisateurs et facilité d’utilisation rapportée.

*Ftude clinique américaine Renew 210 CLDI publiée dans Dis Colon Rectum en 2015

AVERTISSEMENTS
« Ne pas utiliser avec des suppositoires.
« Arrétez I'utilisation et consultez votre professionnel de santé si vous présentez I'un des symptémes ou situations suivants :

- Hémorroides saignantes

- Saignement rectal ou présence de sang dans les selles

- Douleur anale ou rectale, irritation, spasmes, fissure ou déchirure

- Intervention chirurgicale rectale réalisée au cours des 4 dernieres semaines

- Déplacement de I'insert vers le haut dans I'anus et absence d’expulsion lors de la selle suivante.
+ Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert volontairement ou accidentellement avant I'utilisation prévue, ou si le produit est
endommagé.
« Ne pas réutiliser.
- Risque d’étouffement d(i aux composants de petite taille. Tenir hors de portée des enfants.

MISES EN GARDE

« Consultez le mode d’emploi.

. Evitez les tentatives d’insertion multiples afin de limiter I'exposition des selles a d’autres parties du corps ; utilisez un nouvel
insert si cela se produit.

« Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

PRECAUTIONS

- Maintenez une bonne hygiene lors de linsertion et du retrait afin de réduire le risque d’infection.

« Consultez un professionnel de santé avant utilisation si vous avez des antécédents de problemes rectaux ou anaux (par
exemple : hémorroides Iégéres ou interventions anorectales antérieures).

« Procédez avec précaution lors de I'insertion et du retrait afin d’éviter toute irritation ou blessure mineure.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser le dispositif en cas d’allergie connue ou d’hypersensibilité au silicone ou a 'un de ses composants.

- Ne pas utiliser chez les personnes présentant des affections rectales ou anales séveres (par exemple : fissures anales,
prolapsus rectal, hémorroides séveres ou infections), sauf avis contraire d’un professionnel de santé.

- Lutilisation n’est pas recommandée en cas de saignement rectal actif ou en présence d’infections anales aigués ou
chroniques.

EFFETS SECONDAIRES
+ Fausse envie d’aller a la selle.

- lIrritation Iégére de la zone anale.
+ Sensibilité potentielle aux matériaux utilisés dans le dispositif.

COMPLICATIONS

- Réaction allergique aux matériaux

+ Migration du dispositif ou mauvais positionnement

- Mauvais choix de taille entrainant un ajustement inadéquat ou une irritation
« Absence de retrait de I'applicateur

CONDITIONS DE STOCKAGE
« Garder au sec
« Tenir a I'écart de la lumiere du soleil

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Si le dysfonctionnement ou la défaillance du dispositif entraine un accident grave, tel gu’une atteinte majeure a la santé
ou un déces, veuillez contacter des que possible Clinisupplies Ltd et votre autorité compétente locale. Vous trouverez les
coordonnées de l'autorité compétente la plus proche de vous sur le site Internet des pouvoirs publics locaux.

Clinisupplies Ltd décline toute responsabilité en cas de perte ou de dommage pouvant résulter d’une utilisation de ce produit
non conforme a la présente notice d'’utilisation et aux recommandations de I'entreprise.

ELIMINATION

Lorsqu'il est utilisé dans un établissement de soins, éliminez le dispositif usagé conformément aux politiques locales relatives
aux déchets cliniques ou aux déchets de soins de santé.

Lorsqu'il est utilisé a domicile, éliminer le dispositif avec les déchets ménagers habituels.

Veuillez respecter les réglementations locales en vigueur.

GUIDE UTILISATEUR — ETAPES D’UTILISATION

Préparation

1. Lavez-vous les mains. Décollez la partie supérieure de 'emballage afin d’exposer complétement l'insert.

2. Placez votre index dans I'applicateur et retirez I'insert de son emballage.

Insertion

3. Asseyez-vous confortablement sur les toilettes et insérez I'insert par I'avant ou par I'arriere. D’autres positions d’insertion
courantes consistent a vous appuyer sur une hanche (tout en restant assis sur les toilettes) ou a vous allonger sur un it (si
cette position est plus confortable). Positionnez le disque supérieur de I'insert de maniére a ce qu'il repose Iégerement sur
I'anus. Remarque: Si I'insert tombe de I'applicateur avant 'insertion, jetez-le et utilisez-en un nouveau.

4. Détendez vos muscles et faites glisser doucement I'insert dans I'anus jusqu’a sentir que I'applicateur touche I'anus.

5. Retirez doucement I'applicateur. Le disque supérieur de I'insert doit étre positionné a I'intérieur du rectum, tandis que le
disque inférieur reste juste a I'extérieur de I'anus.

6. Jetez I'applicateur dans une poubelle et lavez-vous les mains aprées utilisation. Linsert est maintenant correctement
positionné et agit depuis l'intérieur afin d’aider a prévenir les fuites intestinales accidentelles (FIA).

Retrait

7. Tirez simplement sur le disque inférieur situé a I'extérieur de I'anus afin de retirer I'insert, puis jetez-le. Lavez-vous les

mains apres tout contact direct avec l'insert usagé.

Remplacement

8. Pour une protection optimale, utilisez un nouvel insert Renew® aprés chaque selle.

Consignes de port

Linsert peut étre porté en continu jusqu’a votre prochaine selle, ou remplacé selon les recommandations d’un professionnel
de santé.

Vous pouvez prendre un bain et pratiquer une activité physique tout en utilisant un insert Renew®.

N’utilisez jamais plus d’un insert a la fois.

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

BITTE SORGFALTIG LESEN

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Renew® Inserts bestehen aus weichem Silikon und sind fiir eine sichere und komfortable Anwendung im Rektum

vorgesehen. Sowohl die Inserts als auch der abnehmbare Applikator sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und unsteril.

GROSSENAUSWAHL

Renew?® Inserts sind in zwei GroBen erhaltlich: ,regular” (normal) und ,large” (groB). Beginnen Sie mit dem Renew® Insert in
der GroBe ,regular”. Sollte es unerwartet herausfallen oder unwillkirlicher Stuhlverlust auftreten, verwenden Sie die Groe
Jarge®.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das Insert ist zur Kontrolle von unwillkiirlichem Stuhlverlust (Accidental Bowel Leakage, ABL) bei erwachsenen Patienten mit
Stuhlinkontinenz bestimmt, indem es eine voriibergehende Barriere im Rektum bildet.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Renew® Insert ist fiir die Anwendung bei erwachsenen Patienten mit Stuhlinkontinenz indiziert. Nach dem Einfiihren in
das Rektum tragt es dazu bei, den unwillkiirlichen Abgang von Stuhl zu verringern oder zu verhindern.

VORGESEHENE ANWENDER

Das Produkt ist zur Anwendung durch medizinisches Fachpersonal, erwachsene Patienten, die es selbststandig einfiihren

kénnen, sowie Betreuungspersonen im hduslichen Umfeld, in klinischen Einrichtungen und in der hauslichen Pflege bestimmt.

ZIELPOPULATION

Erwachsene Patienten mit Stuhlinkontinenz (Faecal Incontinence, Fl) beziehungsweise unwillkirlichem Stuhlverlust
(Accidental Bowel Leakage, ABL).

WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Das wesentliche Leistungsmerkmal des Produkts besteht darin, sicher im Rektum positioniert zu bleiben, eine wirksame
Barriere zur Verringerung oder Verhinderung des unwillkirlichen Stuhlabgangs zu bilden und zugleich ein sicheres Einfiihren
und Entfernen zu ermdglichen, ohne dass es dabei zu Verletzungen oder einem Versagen des Produkts kommt.

KLINISCHER NUTZEN

Daten aus einer klinischen Studie* zeigen, dass das Renew® Insert bei bestimmungsgeméBer Anwendung sicher und
wirksam ist.

Die Anwendung des Produkts kann folgende Vorteile bieten:

- Sie tragt dazu bei, die Haufigkeit von Episoden mit unwillkiirlichem Stuhlverlust (ABL) zu verringern.

- Beider Mehrheit der Anwender kam es zu einer klinisch bedeutsamen Verringerung des Stuhlverlusts.
- Verbesserung der Symptome der Stuhlinkontinenz, beurteilt anhand des Wexner-Scores.

« Anwender berichteten Uber eine hohe Zufriedenheit und eine einfache Handhabung.

*US-amerikanische klinische Studie Renew 210 CLDI, veréffentlicht in Dis Colon Rectum, 2015

WARNHINWEISE
« Nicht zusammen mit Zapfchen verwenden.

« Beenden Sie die Anwendung und wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken oder einer der folgenden Umsténde vorliegt:

- Blutende Hamorrhoiden

- Rektale Blutungen oder blutiger Stuhl

- Anale oder rektale Schmerzen, Reizungen, Krampfe, Fissuren oder Einrisse
- Eine innerhalb der letzten vier Wochen erfolgte rektale Operation

- Verschiebung des Inserts nach oben in den Analkanal, ohne dass es beim nédchsten Stuhlgang ausgeschieden wird.
« Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verpackung vor der vorgesehenen Anwendung absichtlich oder
versehentlich gedffnet wurde oder wenn das Produkt beschadigt ist.
« Nicht wiederverwenden.
- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren (Gefahr fiir das Verschlucken von Kleinteilen!).

ACHTUNG

« Gebrauchsanweisung beachten.

« Vermeiden Sie wiederholte Einflihrversuche, um den Kontakt von Stuhl mit anderen Korperbereichen moglichst gering zu
halten. Verwenden Sie in diesem Fall ein neues Insert.

« Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Achten Sie beim Einfiihren und Entfernen auf eine gute Hygiene, um das Infektionsrisiko zu minimieren.

«  Wenden Sie sich vor der Anwendung an medizinisches Fachpersonal, wenn Sie anale oder rektale Vorerkrankungen
haben, beispielsweise leichte Hdmorrhoiden, oder sich bereits einem anorektalen Eingriff unterzogen haben.

« Gehen Sie beim Einfiihren und Entfernen vorsichtig vor, um Reizungen oder leichte Verletzungen zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN .

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn bei Ihnen eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Silikon oder
einen Bestandteil des Produkts besteht.

« Nicht bei Personen mit schweren rektalen oder analen Erkrankungen anwenden, beispielsweise Analfissuren,
Rektumprolaps, schweren Hamorrhoiden oder Infektionen, es sei denn, medizinisches Fachpersonal hat die Anwendung
ausdriicklich empfohlen.

- Die Anwendung wird bei aktiver rektaler Blutung oder bei Vorliegen akuter oder chronischer analer Infektionen nicht
empfohlen.

NEBENWIRKUNGEN

« Stuhldrang ohne tatsachlichen Entleerungsbedarf.

« Leichte Reizung des Analbereichs.

« Magliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die im Produkt verwendeten Materialien.

KOMPLIKATIONEN

« Allergische Reaktion auf die verwendeten Materialien

« Verrutschen des Produkts oder fehlerhafte Positionierung

« Falsche GréBenauswahl, die zu unzureichendem Sitz oder Reizungen fiihrt
«  Versaumnis, den Applikator zu entfernen

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
- Trocken halten
« Von Sonnenlicht fernhalten

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Sollte eine Fehlfunktion oder ein Ausfall des Produkts zu einem schwerwiegenden Ereignis fiihren, wie beispielsweise zu
einer erheblichen Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum Tod, muss umgehend Clinisupplies Ltd sowie lhre
zustandige Behorde vor Ort versténdigt werden. Einzelheiten zu lhrer zustandigen Behorde finden Sie auf der Website Ihrer
lokalen Regierung.

Clinisupplies Ltd libernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden, die entstehen kénnen, wenn dieses Produkt nicht
geman der Gebrauchsanweisung und den Empfehlungen des Unternehmens verwendet wird.

ENTSORGUNG

Bei Anwendung in einer Pflegeeinrichtung ist das gebrauchte Produkt gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften fiir klinische
beziehungsweise medizinische Abfélle zu entsorgen.

Bei Anwendung zu Hause ist das Produkt tiber den normalen Hausmiill zu entsorgen.

Bitte beachten Sie die ortlich geltenden Vorschriften.
SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

VORBEREITUNG
1. Waschen Sie sich die Hande. Ziehen Sie die Deckfolie der Verpackung zurtick, bis das Insert vollstandig freiliegt.
2. Fuhren Sie lhren Zeigefinger in den Applikator ein und heben Sie das Insert aus der Verpackung.

EINFUHREN

3. Setzen Sie sich bequem auf die Toilette. Sie konnen das Insert von vorn oder von hinten einfiihren. Weitere tbliche
Positionen zum Einfiihren sind, sich im Sitzen auf der Toilette zu einer Seite anzuheben, sodass das Gewicht auf einer
GeséaBhalfte ruht, oder sich auf ein Bett zu legen, falls dies angenehmer ist. Positionieren Sie die obere Scheibe des Inserts
so, dass sie leicht am Anus anliegt. Hinweis: Falls das Insert vor dem Einfiihren vom Applikator fallt, entsorgen Sie es und
verwenden Sie ein neues.

4. Entspannen Sie die Muskulatur und schieben Sie das Insert vorsichtig in den Anus, bis der Applikator am Anus anliegt.

5. Ziehen Sie den Applikator vorsichtig heraus. Die obere Scheibe des Inserts sollte sich im Rektum befinden, wéahrend die
untere Scheibe unmittelbar auBerhalb des Anus verbleibt

6. Entsorgen Sie den Applikator in einem Abfallbehélter und waschen Sie sich anschlieBend die Hande. Das Insert ist nun
korrekt positioniert und wirkt von innen, um unwillkiirlichem Stuhlverlust (ABL) vorzubeugen.

ENTFERNEN
7. Ziehen Sie zum Entfernen einfach an der unteren Scheibe, die auBerhalb des Anus liegt, und entsorgen Sie das Insert.
Waschen Sie sich nach direktem Kontakt mit dem gebrauchten Insert die Hande.

AUSTAUSCH
8. Verwenden Sie fiir einen optimalen Schutz nach jedem Stuhlgang ein neues Renew® Insert.

TRAGEHINWEISE

Das Insert kann durchgehend bis zum nachsten Stuhlgang getragen oder nach Anweisung von medizinischem Fachpersonal
gewechselt werden.

Wahrend der Anwendung eines Renew® Inserts kdnnen Sie baden und kérperlich aktiv sein.

Verwenden Sie niemals mehr als ein Insert gleichzeitig.
@ BRUGSANVISNING

LAS DEN OMHYGGELIGT

GENERELLE OPLYSNINGER

Renew?® -indleeg er fremstillet af blgd silikone og er sikre og behagelige at anvende i endetarmen. Indlaeggene og den
aftagelige applikator er begge til engangsbrug og er usterile.

STORRELSER

Renew?® -indlaeg fas i to sterrelser: regular og large. Start med Renew® -indlsegget i starrelse regular. Hvis det falder ud
uventet, eller hvis du oplever lsekage, kan du prgve at bruge stgrrelse large.

TILSIGTET ANVENDELSE

Indlsegget er beregnet til handtering af ufrivillig afferingsleekage (ABL) hos voksne patienter med faekal inkontinens ved at
danne en midlertidig barriere i endetarmen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Renew?® -indlsegget er indikeret til brug hos voksne patienter, der oplever feekal inkontinens, og er designet til at hjselpe med
at reducere eller forhindre ufrivillig afferingslaekage, nar det feres ind i endetarmen.

TILSIGTET BRUGER

Udstyret er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, voksne patienter, der er i stand til selv at indfere det, samt
omsorgspersoner i hjemmet, kliniske miljger og hjemmeplejeordninger.

MALGRUPPE
Voksne patienter, der oplever feekal inkontinens (Fl) eller ufrivillig afferingslaekage (ABL).

VZSENTLIGE EGENSKABER

Udstyrets vaesentligste ydeevne er dets evne til at forblive sikkert placeret i endetarmen og danne en effektiv barriere, der
hjeelper med at reducere eller forhindre ufrivillig afferingslaekage, samtidig med at det tillader sikker indfgring og fiernelse
uden at forarsage skade eller svigt af udstyret.

KLINISKE FORDELE
Data fra kliniske fors@g* viser, at Renew® -indlaegget er sikkert og effektivt, nar det anvendes som tilsigtet.

Brug af udstyret kan give falgende fordele:

+ Hjeelper med at reducere hyppigheden af episoder med ufrivillig afferingslaekage (ABL).
- Starstedelen af brugerne oplevede en klinisk betydningsfuld reduktion i leekage.

« Forbedring af symptomer pa feekal inkontinens malt ved Wexner-score.

« Der er rapporteret om hgj brugertilfredshed og stor brugervenlighed.

*U.S. Klinisk forseg Renew 210 CLDI offentliggjort i Dis Colon Rectum 2015

ADVARSLER
« Ma ikke anvendes sammen med stikpiller.
- Afbryd brugen og kontakt dit sundhedspersonale, hvis du oplever noget af falgende:

- Blgdende haemorider

- Rektal blgdning eller blod i affgringen

- Smerter, irritation, spasmer, fissurer eller rifter i anus/endetarmen
- Gennemgaet endetarmsoperation inden for de seneste 4 uger

- Forskydning af indleegget opad i endetarmen, uden at det udskilles ved naeste affgring.
- Ma ikke anvendes, hvis emballagen bevidst eller utilsigtet er blevet brudt fer den tilsigtede brug, eller hvis produktet er
beskadiget.
« Maikke genbruges.
« Opbevares utilgeengeligt for bern for at forhindre kveelning pa grund af sma dele.

FORSIGTIG

+ Se brugsanvisningen fer brug.

- Undga gentagne forsgg pa indfering for at begraense affaringens kontakt med andre dele af kroppen; brug et nyt indleeg,
hvis dette sker.

« Brug ikke udstyret efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

FORHOLDSREGLER

+ Sgrg for god hygiejne under indfaring og fiernelse for at minimere risikoen for infektion.

« Konsulter et sundhedspersonale fgr brug, hvis du har en historik med lidelser i
endetarmen eller anus (f.eks. milde haemorider eller tidligere anorektale indgreb).

- Veer forsigtig under indfering og fiernelse for at undga irritation eller mindre skader.

KONTRAINDIKATIONER

« Udstyret méa ikke anvendes, hvis du har en kendt allergi eller overfglsomhed over for silikone eller nogle af dets
komponenter.

« Ma ikke anvendes til personer med sveere lidelser i endetarmen eller anus (f.eks. analfissurer, endetarmsfremfald, svaere
haemorider eller infektioner), medmindre det anbefales af et sundhedspersonale.

+ Anbefales ikke til brug under aktiv rektal bladning eller ved tilstedevaerelse af akutte eller kroniske infektioner i anus.

BIVIRKNINGER

- Falsk trang til at tamme tarmene.

- Mild irritation af analomradet.

« Potentiel overfglsomhed over for de materialer, der er anvendt i udstyret.

KOMPLIKATIONER

« Allergisk reaktion over for materialer

« Forskydning eller forkert placering af udstyret

« Valg af forkert starrelse, hvilket medfarer darlig pasform eller irritation
- Manglende fiernelse af applikatoren

OPBEVARINGSBETINGELSER
+ Holdes tgr
« Holdes veek fra sollys

INDBERETNING AF ALVORLIGE HZAENDELSER

Hvis en fejifunktion eller svigt af enheden resulterer i en alvorlig haendelse sdsom en vaesentlig forringelse af
helbredstilstanden eller dgdsfald, skal du kontakte Clinisupplies Ltd og din lokale kompetente myndighed sa hurtigt som
muligt. Oplysninger om din lokale kompetente myndighed kan findes pa din lokale regerings websted.

Clinisupplies Ltd patager sig intet ansvar for tab eller skade der matte opsta, hvis dette produkt ikke anvendes i
overensstemmelse med instruktionsbogen og virksomhedens anbefalinger.

BORTSKAFFELSE

Nar udstyret anvendes pa en plejeinstitution, skal det bortskaffes i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for klinisk
affald eller sundhedsfagligt affald.

Nar udstyret anvendes i hjemmet, skal det bortskaffes med normalt husholdningsaffald.

Fglg venligst de lokale regler.
BRUGERVEJLEDNING TRIN FOR TRIN

Forberedelse
1. Vask dine haender, og treek toppen af emballagen tilbage, sa indlaegget frileegges helt.
2. Placer din pegefinger i applikatoren, og lgft indleegget ud af emballagen.

Indfering

3. Sid behageligt pa et toilet, og fer indlsegget ind forfra eller bagfra. Andre almindelige indferingsstillinger er at Igfte dig op
pa den ene hofte (mens du sidder pa toilettet) eller laegge dig ned pa en seng (hvis dette er mere behageligt). Placer den
overste skive af indlaegget, s& den hviler let mod anus. Bemaerk: Hvis indlaegget falder af applikatoren inden indfering, skal
det kasseres og et nyt anvendes.

4. Slap af i musklerne, og skub forsigtigt indleegget ind i anus, indtil du maerker, at applikatoren rgrer ved anus.

5. Treek forsigtigt applikatoren ud. Indleeggets gverste skive skal hvile inde i endetarmen, mens den nederste skive forbliver
lige uden for anus.

6. Bortskaf applikatoren i en affaldsspand, og vask dine haender efter brug. Indleegget er nu placeret korrekt og virker indefra
for at hjaelpe med at forhindre ufrivillig afferingslaekage (ABL).

Fjernelse

7. Treek blot i den nederste skive uden for anus for at fierne indleegget, og bortskaf det derefter. Vask dine haender efter
direkte kontakt med det brugte indleeg.

Udskiftning

8. For optimal beskyttelse skal du anvende et nyt Renew®-indlaeg efter hver affgring.

VEJLEDNING OM ANVENDELSE

Indlaegget kan beeres kontinuerligt indtil din neeste affaring eller skiftes som anbefalet af sundhedspersonalet.
Du kan bade og veere fysisk aktiv, mens du anvender et Renew®-indlaeg.

Brug aldrig mere end ét indlseg ad gangen.

Yin'v niin
(D% {ah s X70
"'DyTN
V20N '921 WIN'wY 0'NiI D'NIVA DI (I'7'on vy Inserts ®Renew apnn
.0"7" 00 DI'NRI MYD-TN YIN'WY DTVIM §7WIN 701 DI

7112
200 %122 Renew® Insert [pnn oy 7'nnn wr 2iman 720 :0'7Ta mwa o'y Inserts ®Renew apnin
S21man 7722 wnnwin? wr 09T NWUNINN DX IR 19X 'M72 [9IX2 INI7AN RXI' |7Nnn DX

TVI'MN WIn'wn
NIY¥ANA ,ANRIY NO'717'RA 072100 DN 01791002 (ABL) naixy M2 iy no'71a 719107 Tvim |pnnn
.DIVIA AT DIONN N'Y!

wim'y? nirnnn
IN NMN9N2 Y''0Y7 TVl ,ANIX NU'727'8N 072100 DA 0791002 win'w'? Tvim Renew® Insert [pnin
IYA0N 97 ATNIA KIN AWK NIIXY 'N72 DRIX N9 T Nyna

TYVIMN YNnwnn
|7NNN DX TN 0721010 D212 079101 ,NIKNAN DINNA YIXZA 'WIX T 7Y win'y'? Tvim [pnnn
.M 719'0 7¥ NNAoNal N7 N2'101 ,N'MA D201 ,0'790N1,DNXYA

TV NTOIMDIX
.(ABL) n'2ix1 'm7a nxix no7m X (FI) nXIx no'iza~'kn 072100 DM 0Y7910N

0'MI'n DWYIX

7'v' DIONN NIX'™7I MYV 'S 1IN NIVAI Q'Y [9IXA NIZNAA IRYNY IN71D' DN |[PNNN 7W DMI'ND D'YIXAD

DINA7 220 NINIVA ARXINENTNN AWORN KINY N ,N1IIXY 'M72 ARIX N9Y7T v IX 1NN yronin
7NN 7w w07 IX ny'oh

D'")'7 nNne
JTIVI7 DRNND WIN'Y 12 NWY1 2RO 7w N Renew® Insert [pnin ' o'k 1170 Agnnn aim
:D'N2N NN DX 7907 MYY [PNN] wiN'win

.(ABL) ni¥1 'm72 nRIX NO'7T 'WIN'R 7w NINTTNN DR N'NON7 1TIY .
MNI9'7TN 7¥ N'MIynwn N'1'77 NNN9N 1IN D'YANYAN 2N .
Wexner [I'¥ NIYXNXA TTAIY '9D ,NXIX NU'?1 'X '1'NONA NID'WY .
UMW N7 2V D'wNNUN [IXY DIYVAY 79 NN NimY 7y N .

2015 U.S. Clinical Study Renew 210 CLDI published in Dis Colon Rectum *

NNATX

NI7'N9 DY TN [PNN2 WnNwn? |'R .

:D'R2N DY'MONNN TRX V'9IN DX 'XI9 NIIX W'R DY YV'NN7I WIN'WUN DX 7'0907 W' .

D'NNTN DMINO -

NKIX2 DT IX V20N 'on Din'T -

DIV IX YAV '92 VIR IR PTO NIN'IY ,'N'A 2RO -

DINNRN NIYVIAWA NYAIX 17002 DIV NMA 78 npna -

.AX2N D"YNN N71Y9 17002 0791 1'K1 YAV 'S N7 N72un '975 9N [Pnnn -

DX IX,[11DN2 K7W DX 21 [11DN2 DX |2, TVI'N YIN'WN 197 NNN9 NTIRN DX 7NN WNnwn? |'R .
.09 |pnnn

ATIN W'Y NIYYY 'R .

.D1I0F D'F7NN 720 YINY7 T 0YTY YW DT awn NN iy .

nnaT

UM nixim 1 v .

2> 7¥ NNpna .NRIX7 DMINK 912 '770 7 N9'wNn DX 72207 T2 NNTNN N0 190nn yantah v .

YN |[PNNA WNNWn? ¢' ANTNNA
NTAIRD 7Y 1¥NN NAIDNN JIRN INKY [NN2 wnnwnY 'R .

NINAT 'WXNKR
.DIN'T7 [12'0N DX N'NON7 T2 IMRXINI [ZNNN NNTRN 17002 NNIK N1 7Y T'opn? W .

T S T i T *
omTIp DN IR D'|7|7 DNINO ,NNAITY? DIV IX YAV 'S D'KRIST D'AXN 2w nnivon nn'p DR

.YIN'UN 1197 'RI91 NIX W'N DY yYV'NN7 ¥ ,(DI0PIN1 Nyaon '9 ITR
N7 NYAD IX YN YIINY7 T IMRXINT [7RNN DYTRN 17002 NNT 01T vt .

T2 NItNAD
112 TARY IR I'7'07 MNFNIYIN IR NANR 2V VIT DX [PNN2 wnnwun? 'R

192 D' 70 ,NNAIT?) DIV IX YAV '92 DMINMN DYRIDI DRAXN 7U NI7NA [PNN WNNWNY |'R .
.12 2V NN RID NIIX WK D DX KK ,(DMIN'T IX DINN DNINY DIV NNIY ,NYI0N

DM IX D'9IN DMINT NINJIA IX NYALN 'ON 7'V DIN'T 7¢ NIpn2 Ymin 1K [PNnd win'win .
.IY20N ' ITR

NII'7 NIYSIN

[?NNN7 IX 7¥ NATID NYINN .

Y20 '9 TR 77 TN .

[7NNN WYY DNNY DINING NNYOKR NIYAY .
nnIao

D'ININY NRAN7R NAIAN .

AW DIPM IX |[PNNN 7Y DTITN .

N7 IX NYN2 NARNNYT? NNYIAY DAY 7T DA .
77 NRXINA 7D .

[1IoNX 'Nan

vl inw'h w .

Y UNY RN 7NN INY7 W .

DN DY 7V NIt

AIX'7 W NN IX NIXNAN 2¥N2 D'NIYAYN DTNTITA (120,00 YI'K? D' [PRnN 79 79D I 07PN DX
N'MIZAN N2NOIMN NIYIN '0ID YR DTN N'Alzan Ndnomn niwan oyl Clinisupplies Ltd oy Wy

NI AWNNN 7Y 010K NN D'AT
717 IX 70907 'nw'7> nimnxa nxkwn nr'R Clinisupplies Ltd nnan
.NMANN NIX7ANYTI WIN'WN NIXIINT DXNNA K7W XN WIN'Y 7¢ DNna DA vy

'ro

?17'07 D'MIPNN 0'7N17 DRNN2 YNIvN [PNnN DX 7707 v ,'719'0 TOINA 7NN WIN'Y YY1 UKD
IR NITOIN 7w N7109 IX N7 N7109

.N7'230 N'N'aN N71090 DY TN INIR 7707 W' N [N WIN'Y NWY1 TWURD

DIMIpnn NPN7 DXKNNA 71V97 vt

1% ANX 27Y wnnwun 1" Tn

NN

AIRITNA 7NN DR QIWNYT 1T ATIRN 7 [I'725N 2700 DX 1'onY? 0T DR Q1o v A

.NTIRNN [PNNN DR K'¥INZE"7M0 N7 D1Inn Yaxxn X 01007 v 2

hasnhl

NTNNY? NI721ZAN NSO NININ AINKA IR D971 [PNnn DX 1TNNYI N70KN 7V Ninna nav? v 3
NUMN 7V N2DY IR (N70XN 72V DAY NYA) 91a0 TN TRR 7V (YW1 77wnnY 1D 9ian Dndn D [pnnn
:NYN .NYA0N '9 7Y NIFTYVA NIMY ) [PRNN 7 MIf7un N0 TR DX DN W .(ANIF N IT NNIRN DX)
UTN [PNN2 WANWATZI DU U ,0TTRNN 1197 'm0 7911 [pRinn DR

191 Y21l 1'7MnNY 0'YINY TV NYaon ' M7 [pRnn DX NIV 2'70071 D1MYn DI Dione v 4
.yaon

,N7IN7NN N2 NNAM NIFY "MK [7NNN 7 NIfvn NP0 TR .AXINN 7N DX NIFTYA Ivn? v 5
.NYauvn 'o7 YINn ¥nn NIXWI NINNNN N0 Tnw Tiva

V191 'IXID NN [PNNN DY) .YIN'WN INK? DTN NIXK 910W71 NDWRN N97 7710 DX )'7wn? v .6
LABL yin7 ry7 "1 n1oan

NRXYIN

|20 INX71,[PNNN DR R'XIN7 T2 NYA0N '97 YINn IXYXNIN NINNNN NP0 TN IXR Nva Jlwn? w7
.Uniunn [pNnn oY 'Y Yan INX? YT Q10w W LIp'707

no7nn

.0''yn N7y 75 'nX? Renew® Insert-2 wnnwin'? w' n'nruoix n1an? .8

[N UI'wn nixIN
JIRI9N NIX WK NTNINYT OXNNA 19'7007 IX ,ANAN 0'YAN N71IV97 TV 9'X1 [9IXA [7NN2 YNNWA7 N1
.Renew® Insert [pnna win'wn 717002 n11912 Ni7'woa PI0Y71 ynnn? [N

=0Y9 22 TNX [PNAN NI wnNwaY? 'R D71Y7

e\éﬁu\}\ Cailaulas
Ay 35181 2 0
e il glra
AL Jasy) slal 5 < giad) e IS aiesall 8 alaa5udl Aoy ya s Ll A 5 caclill ¢ sSibudl 0 RENEW &) s aiucal
Adina e 533a) 55 pe Al darade A1)
Clalial)
S5 plall can 313 (galall aaall <3 @ReNeW b sia alaaiuls Iyl | uS 5 sale :gmasy ®Renew Ol e 855
S sl Aot Jlad (Ul cugal s 13) 5l i gie e
3 guaball aladiad)
D58 YA e Gl Gy Gaall Gl (oam el (sal (ABL) (o all 5 small o puiil 3l 5 sl o4 pasiindd
il e Sala
e\&u\ﬂ gﬁl‘gé
ol Quli 8 aclisall Raanan (a5 ¢ Oloall (il e (il a3 ) (sl 3 @RENEW 535 alainls (aas)
sl LA e 51l gl 513U Gyl
Ciagiaual) addiiaal)
cagmily ALy e 5 sl el 5 dmall Ale Gl Cpanadidl (8 e aladidl Gacads Jeall 13
Al iall Ao H 38 a5 Cilabaall 5 A i) Sliall (S Ao I (cedia g
T dhagioal) Audl)
(ABL) o2l g sl el 51 (FI) Sl b 0 0 sl 01 0 st (o sl
(e} 1Y)
e all 8 sacluall Jlad Sala 5855 i) Jals alSe 3 G el e 43,08 3 lead) 136) pulu¥ 5 jud) Jian
Dleadl Jlaes ol Alia) 8 caanll 53 laly 43ll 3] 5 Allanly ~landl aa cdnio sf 3l I 31 s
g pead) 230 g8
3 geaiall (o jall G 5 Lealadind die Alad 5 4] ®RENEW 5 s O ¥y yud) il jall cilily elad
A 29 Sleall Al g 8
(ABL) (o2 all s sl o gl iy g5 ) S5 QS e selay .
il Ay s AV 13 il reniiiosal) Alle Cngd .
sy il s Gl s Gl el i
AR U g5 Greatiasall Lm0 Ble Gl gise (e &l ol .

2015 a\e «Dis Colon Rectum» ilae i3 ) siill «Renew 210 CLDI» 383 e¥ & 5/l 2 jall *
&) judal

aelall ge ol piall 038 padis Y .

A Gl je V1 e sl @y 13) @y (alall Al Al ) Jladl piiul g il sladiul e (B 5 .
ol -

) ) 4}43)'\),\}1?:\33““]1‘_}4@:\)'% -

Ga0 sl o ) calalin ol et ol il oz a8 Al -

Apcalall A )V a1 DA sl 3 Gl s Aleal puad -

‘ 50 g L s e s il Aa il el () 8 pdall £ 3 -

A el S 1Y) 5l 3 gasiall aladiu¥) 0 aad ye Ge sl aal e 8 sandl 2 3 1) ikl padis Y .

Be (e ST 1) 5 A 22305 Y .

5ol S Sl sy GEERY) Caindl JULY) e co I Jaind

algns

o Ay cladad e g LY s .

Gl Can 1)) Baaa 5 sl 22850 5 ol (e AT 132 Y 3l (i e il JaY) @Y dlae ) S5 Cuias .
Bl o gall AnBlall elghil g )l aey Jleall sadis Y .

cillaliay)

an ol ) (s sl Alal) jlad QT4 5] Slead) Ja) oL sanll dilall sel B gLl e (a yal .

D) 5l Jie) 7 ) f sl (gl ey Bl (g g )5 @il S 1Y) aladiu¥) 0 dpaaal) dle ) Sladl i .
(el 5 & ) Ailaie & dus) ja el aY Ble dle sad ol d3adl)

Al sl ol et Srpan Cuatl gAY JAaY) oW el A oa .

Jlaia) ol ga

RUEPONIPI P FUP -\ N ECE T INENS N U -t PR S VPRt I JE kY I PN PRECI B

sl o Al G RN Jia) il ) asiaall 8 30l JSLEe (ya () silay (3l (aladY) Alla b il 138 a0dis Y .
Aona Ao Sladl @l meaiy ol Lo (@lleilV) 5l aauadll jaul sl i il

e e sl Bala Fam 3 UL 2 pa s Alla 8 ol el el Gy 3l U Aadadiuly meat ¥ .

Agalal) JEY

Dol Akl de .

ol ddhie B Cidd gt .

leal) 8 daaiiiall ol gall olad dsulia 3 ga g Jlaial .

) cilisUaal)

) gall ol Emu;:: Jzé oy .

) na e Sa a5l lealldin i e

e Gl s JlaYl axe ) gam ulie e dlda AN .

Jaay) slal 4l 3) aae .

AN gk

REENSRIN .

conadll sl (e 12y Jadng .

5 yhadl) &l gal) e E30Y)

Juai¥l e i 36 dpmal) AMall 8 S 558 Jhe ¢ plad Cla g 85 ) Sleadl 3 Jhae o JIa ol 1)
Aaitall Aalul) Jaaldi e siall (S Sen <y il B el Alaal) Aaiaall Adaludl 5 Clinisupplies Ltd 38
Adaall Ao Sall 55 IV sl DS (e Agladl)

iladarl 8y geiial) 138 aaatod o) 13 Wiy 8 e 5l 3 s (5f e 455 51 Clinisupplies Ltd 4S8 Jeaii ¥
A, Slaa i g aladiny)

) . i ) Sl e palddl)
b A ) Ll Aalal) dlaal) lubidl W 5 aadiuall Sleall e palds dosaall dle [l i (B Sleall pladinl e
ol dle ) s

Fgalad) 40 350 L e die alds (J il 8 Sleal) alasil xie

L Jpenall Adadl) =305l g LSl o

5 ghiy 5 ghad addicial) Jula

uasil)

(el B plal) BT paal) o (g lad) ¢ Sl g 50 5 e Juet 1

Lo s sdind) g pals Jiaylsll Bl sl a2

Jaay)

& AY Alall JAaY) glaagl ey alal) o ol alaY) e 8 sliall Janl s palapall e e JS8 (sl 3
Ssbll pa il g (Ba)y STl GIS13) ) e B T (Gala el e G stall 2L 5l aal e s
e 5 Lgie alid (Lellan) U8 JLASYT 81l (g 5 pall b 13) Adaadle 7 800 Aa% e (38 iy Cumy b 50all
s saal

oAl A aadl JAaY) Bl ol e s g 8l At 8 s sdall Jaals liSlae £ 4

Aad g A el G i) iy Ly caiiaall Ja03 5 sdall (e g slall Ga il ey of casg @8 JASYI 8l a5
5 il

P penall lensa B OV 8 gl Comal alaaiul) sy el e ) 5 S legall Al SHdray Il e alis 6
(ABL) (o2 nd) s sall o puill (0 B8 11 (A BaeLusall A (e Jans

a3y

Ladle ay by Jut ) Lgia paladll 3 pdall 21 AY z pdll Aad 7 A e Gl Al Cas s dlle Lo 7
58l dlexiall 3 gidiall

Jlagiuy)

ot Askee IS 2x 3008 @ReENEW & sda padinl (il Lleall e Jsasll 8

15 Y Cilaglad

Apnall dle ) abiaia) Cilgan il W5 La yuas ol Gl 5Ll dolee de ga ia Jaal gie S0 3 gl ol ) oSa

) ®Renew s sia alasial ol i) i) i jlae s dlesin) dliSay

Adi chgl) B Baa) g B gda o JiS) padiaa Y

SYMBOL EXPLANATION
. EN: Device not made with natural rubber latex
. NL: Dit apparaat bevat geen natuurlatex
. FR: Ce dispositif ne contient pas de latex naturel
. DE: Dieses Medizinprodukt ist frei von Naturkautschuklatex
. DA: Denne enhed er fri for naturlig latex
. Fl: Tama laite ei sisdlla luonnonkumilateksia
. IT: Dispositivo privo di lattice naturale
. NO: Denne enheten er fri for naturlig lateks
. PT: Este dispositivo ndo contém latex natural
. ES: Este dispositivo no contiene latex natural
. SV: Denna enhet &r fri fran naturligt latexgummi
. HE: 'wvav mia opu? 790 'R N7 1'UbHn

o AR ekl B LY e s Y ead I

Rx Only | -

. EN: US Only: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

NL: Alleen VS: Federale wetgeving beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot of op
voorschrift van een arts.

. FR: Etats-Unis uniquement: La Iégislation fédérale limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

. DE: Nur USA: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

. DA: Kun USA: Fgderal lovgivning begraenser salg af dette udstyr til eller efter ordre fra
en laege.

. Fl: Vain USA:ssa: Liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin laékarille tai 1agkarin
maarayksesta.

. IT: Solo USA: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su

prescrizione medica.

. NO: Kun for USA: Fgderal lovgivning begrenser salg av denne enheten til eller etter
ordre fra en lege.

. PT: Somente nos EUA: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescri¢do médica.

. ES: Solo EE. UU.: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion de un médico.

. SV: Endast USA: Federal lag begréansar forséljning av denna produkt till eller pa
ordination av lakare.

. HE: XN Dwn '9 7y IX X9N'7 0T 1'wWON 7w IM1DN DK 7220 7790 zinn tTa7 2 N,
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FE‘ Clinisupplies Ltd, 1 Blackmoor Lane, Croxley Park, Watford, Hertfordshire, WD18 8GA, UK

B Tel: 020 8863 4168

Email: info@clinisupplies.co.uk ~ www.clinisupplies.co.uk

Clinisupplies (Nanjing) Co., Ltd.
No. 86-8 Shuanggao Rd, Gaochun District, Nanjing, 211316 Jiangsu, P.R. CHINA PAP

Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd floor,
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