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Aquaflush®

A: WATER BOTTLE

B: EXTENSION TUBE

C: ELBOW CONNECTOR
D: STANDARD CONE

E: BOTTLE CAP

DE: PACKUNGSINHALT NL: NHOUD VAN HET PAKKET FR: CONTENU DU KIT DA: INDHOLD AF SATTET Fl: SARJAN OSAT
IT: CONTENUTO DEL KIT NO: INNHOLD | SETTET PT: CONTEUDO DO KIT ES: CONTENIDO DEL KIT DE: KITTETS INNEHALL

DE: WASSERFLASCHE NL: WATERFLES FR: BOUTEILLE D’EAU DA: VANDFLASKE FI: VESIPULLO IT: CONTENITORE DELLACQUA
NO: VANNFLASKE PT: GARRAFA DE AGUA ES: BOTELLA DE AGUA SV: VATTENFLASKA

DE: VERLANGERUNGSSCHLAUCH NL: SLANG FR: TUBE D’EXTENSION DA: FORL/ANGERSLANGE FI: JATKOLETKU
IT: TUBO DI PROLUNGA NO: FORLENGELSESSLANGE PT: TUBO DE EXTENSAO ES: TUBO DE EXTENSION SV: FORLANGNINGSSLANG

DE: WINKELANSCHLUSS NL: ELLEBOOGKOPPELING FR: CONNECTEUR COUDE DA: ALBUEFORBINDELSE FI: KULMALIITIN
IT: CONNETTORE A GOMITO NO: ALBUEKOBLING PT: CONECTOR EM COTOVELO ES: CONECTOR ACODADO SV: KROKT ANSLUTNING

DE: STANDARD-KEGEL NL: STANDAARD KEGEL FR: CONE STANDARD DA: STANDARD KAPPE FI: VAKIOKOKOINEN KARTIO
IT: CONO STANDARD NO: STANDARDKONUS PT: CONE PADRAO ES: CONO ESTANDAR SV: STANDARDKON

DE: FLASCHENVERSCHLUSS NL: DEKSEL VOOR FLES FR: BOUCHON DE BOUTEILLE DA: FLASKELAG Fl: PULLON MUOVIKORKKI
IT: TAPPO DEL CONTENITORE NO: FLASKEKORK PT: TAMPA DA GARRAFA ES: TAPA DE LA BOTELLA SV: FLASKLOCK
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DESCRIPTION:

The Aquaflush® 500X Transanal Irrigation System (TAl),
featuring an integrated flexible extension tube and a
convenient elbow connector, is designed as a simple
and effective bowel management solution. It’s ideal for
individuals who require water volume of up to 500ml to
achieve a regular bowel routine.

INTENDED USE:

The intended use of the product is for transanal irrigation
of the bowel in adults and children 3 years and above with
a bowel dysfunction, who have been assessed and trained
by an appropriate healthcare professional.

INDICATIONS FOR USE:

Transanal irrigation (TAl) is intended for patients with
neurological bowel dysfunction (NBD), gastrointestinal
disorders of bowel innervation (DGBI), and post-surgical
bowel disorders.

TAI helps manage faecal incontinence and/or mild
constipation in conditions such as: post-defaecation
seepage or soiling, passive faecal incontinence, incomplete
evacuation, rectal washout.

The Aquaflush® 500X system can be used daily or
as advised by your healthcare professional following
appropriate assessment and training.

Some individuals may require assistance from a carer to
perform the procedure safely and effectively.

USAGE GUIDELINES:

The water bottle, extension tube and elbow connector can
be used 30 times (1 month based on daily usage) or up

to 60 days, whichever is sooner. Cones and lubricant are
single use only.

1. BEFORE YOU START (ASSEMBLY, PREPARATION):
Wash your hands and ensure you have everything you
need close by. AQuaflush®500X comes preassembled
with the extension tube and elbow connector on the lid.
Attach the cone to the elbow connector.

2. PREPARING FOR USE (FILLING & PRIMING):

® Twist to remove the lid from the water bottle. Fill the
bottle with water between 35°C to 37°C (95°F to 98°F),
which is close to body temperature (Do not use cold or
hot water). Replace the lid, ensuring the lid is securely
fixed.

® While holding over the sink, gently squeeze the bottle
until water comes out of the cone. Your AqQuaflush®
system is now ready for use.

® A one-way valve in the elbow connector avoids water
being drawn back in during use.

3. USING AQUAFLUSH®500X:

® Apply the water-based lubricant provided to the tip of
the cone and to the anus if required.

® Whilst sitting on the toilet with your feet flat on the floor
insert the cone into the anus. Position yourself towards
the back of the toilet seat to insert the cone from in
between your legs.

® With the bottle in the required position, gently squeeze
and release the bottle to pump the water into the
bowel. Keep pumping until the required amount of
water has been dispensed into the bowel. This can be
monitored using the graduations found on the side of
the bottle.

® |[f you are using Aquaflush® 500X as a gravity fed
system, keep the water bottle upright until you have
inserted the cone and are ready to irrigate. Turn the
water bottle upside down and raise it higher than the
cone (above your waist) to allow the water to flow into
your rectum. To stop the water flow, lower the water
bottle and turn it upright.

® When you have instilled the water, remove the cone
and remain seated on the toilet.

® You may experience a quick rush of water immediately
which is normal. Time may vary to fully evacuate the
water after using the Aquaflush® 500X system.

4. DISPOSAL OF CONE, CLEANING, DRYING:

Cones are single use and should only be used for one
irrigation. Using the disposal bag provided, remove the
cone from the elbow connector and dispose according to
your local authority guidelines. Open the lid and shake out
the excess water and leave to air dry. If you wish to wash
the system, use a very mild soap and rinse thoroughly.

CONTRAINDICATIONS:
Do not use if you have certain conditions that may make
TAl unsafe, including

Known anal stenosis

Colorectal cancer

Active inflammatory bowel disease (IBD)

Ischemic colitis

Acute diverticulitis and diverticular abscess
Known colorectal stenosis

Chronic renal disease

Congestive cardiac failure

Patients within 3 months of anastomotic colorectal
surgery

® Within 4 weeks of previous endoscopic polypectomy
® Following pregnancy in an existing user

Always consult your healthcare professional (HCP) before
starting TAI

PRECAUTIONS:
Always consult your HCP before starting TAI

Regular monitoring during treatment is recommended to
make sure the therapy remains safe and effective.

® Painful anorectal conditions - any condition which may
cause pain and bleeding, e.g., anal fissure, anal fistula,
grade three or grade four haemorrhoids

® Severe diverticulosis

® Patients at risk of haemorrhage from a systemic

condition

Patients at risk of uncontrolled autonomic dysreflexia

Within 3 months of irradiation therapy in the abdominal

or pelvic region and cessation of proctitis

Cognitive impairment—appropriate support is required

Change of stool pattern (e.g., sudden diarrhoea)

Faecal impaction—need to disimpact prior TAI

Previous major pelvic surgery

Previous colorectal surgery

Patients within 3 months of anal surgery

Patients within 3 months of radical prostatectomy

Anticoagulant therapy (not including aspirin or

clopidogrel)

WARNINGS: Aquaflush® Transanal Irrigation Systems

must only be used by the person that it is prescribed

for following a thorough assessment by a Healthcare

Professional.



You must consult a Healthcare Professional if any of the
following occur:

® Blood in the faeces, weight loss or abdominal pain
® Significant changes in the frequency, colour and
consistency of the stool

CAUTION: The following list does not rule out transanal

irrigation as a bowel management programme, but you

should have consulted a Healthcare Professional to ensure

that the system is right for you. Children under 5 must be

reviewed by a Paediatric Specialist before starting transanal

irrigation.

® Inflammatory bowel disease (e.g. Crohn’s disease or
Ulcerative Colitis and Ischaemic Colitis)

® Rectal pain or bleeding e.g. anal fissure, severe
haemorrhoids

® Recent spinal cord shock following spinal trauma

® Long term steroid therapy, anticoagulant therapy

® Coronary disease

® Nursing Mothers

RARE OCCURRENCE: Bowel perforation is extremely

rare but is serious and life threatening if it occurs and

will require urgent attention. If you experience any of the

following symptoms during or after transanal irrigation,

contact your Healthcare Professional immediately:

® Severe and sustained abdominal pain or back pain,
especially if combined with fever
® Sustained bleeding

SAFETY: Ensure you store your Aquaflush® systems
away from the reach of small children to avoid risk of
strangulation from tubing or choking in the event of small
components coming loose from the product.

Do not use after the date of expiry, which can be found on
the carton label.

For water-based lubricant composition please check
lubricant packaging.

Any serious incident that has occurred with this device
should be reported to the manufacturer or competent
authority. Details of your local Competent Authority can be
found on your local government website.

STORAGE:

® Store the productin a cool, dry environment.

® Avoid direct sunlight and exposure to sources of heat

® Keep the product in a wash bag or its original
packaging

® Keep tubing loosely coiled in its protective packaging —
do not bend or fold sharply to prevent kinking

® Always inspect tubing for signs of flattening or kinking
before use
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BESCHREIBUNG

Das Aquaflush® 500X Transanale Irrigationssystem

(TAI) mit integriertem flexiblem Verldngerungsschlauch
und praktischem Winkelanschluss ist als einfache und
effektive Losung fiir die Darmpflege konzipiert. Es ist ideal
flir Personen, die fiir ihre regelmékige Darmpflege eine
Wassermenge von bis zu 500 ml bend&tigen.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK:

Das Produkt ist fuir die transanale Darmspulung bei
Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren mit einer

Darmfunktionsstérung vorgesehen, die von einer
geeigneten medizinischen Fachkraft untersucht und in der
Anwendung eines Irrigationssystems geschult wurden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die transanale Irrigation (TAl) ist fiir Patienten mit
neurologischer Darmdysfunktion (NBD), gastrointestinalen
Stérungen der Darminnervation (DGBI) und postoperativen
Darmstérungen vorgesehen.

Die TAI hilft bei der Behandlung von Stuhlinkontinenz und/
oder leichter Verstopfung bei Erkrankungen wie: Auslaufen
oder Verschmutzen nach dem Stuhlgang, passive
Stuhlinkontinenz, unvollsténdige Entleerung, rektale
Spulung.

Das Aquaflush® 500X-System kann taglich oder geméaR
den Anweisungen lhrer medizinischen Fachkraft nach
entsprechender Untersuchung und Schulung verwendet
werden.

Manche Personen bendtigen mdglicherweise die Hilfe
einer Pflegekraft, um das System richtig und wirksam
anwenden zu kénnen.

INFORMATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Die Wasserflasche kann 30 Mal (bei taglicher Nutzung
entspricht dies einem Monat) oder bis zu 60 Tage lang
verwendet werden, je nachdem, was zuerst eintritt.
Kegel und Gleitmittel sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

1. VOR DER ANWENDUNG (ZUSAMMENSETZEN,
VORBEREITUNG):

Waschen Sie lhre Hande griindlich und stellen Sie

sicher, dass Sie alles, was Sie jetzt bendétigen, griffbereit
haben. Das Aquaflush® 500X-System wird mit
Verlangerungsschlauch und Winkelverbinder am Deckel
geliefert. SchlieRen Sie den Kegel an den Winkelverbinder
an.

2. VOR DER ANWENDUNG ZU SETZENDE SCHRITTE

(BEFULLUNG & VORBEREITUNG):

® Nehmen Sie durch Drehen den Deckel von der
Wasserflasche ab. Fiillen Sie Wasser mit einer
Temperatur nah an der Kérpertemperatur, d. h. von 35
°C bis 37 °C (95 °F bis 98 °F) in eine saubere Schiissel
oder in ein Waschbecken (Nehmen Sie kein kaltes oder
heikes Wasser.). Setzen Sie den Deckel wieder auf und
stellen Sie sicher, dass er fest sitzt.

@ Halten Sie die Flasche liber ein Waschbecken und
driicken Sie sanft, bis Wasser aus dem Kegel austritt. Ihr
Aquaflush®-System ist nun einsatzbereit.

® Ein Einwegventil im Winkelverbinder verhindert, dass
wahrend des Gebrauchs Wasser zurlickgesaugt wird.

3. AQUAFLUSH® VERWENDEN

® Tragen Sie das mitgelieferte Gleitmittel auf die Spitze
und den Schaft des Kegels und falls erforderlich auch
auf den Darmausgang auf.

® Fihren Sie den Kegel in den Anus ein, wahrend Sie
auf der Toilette sitzen und lhre FiiRe flach auf dem
Boden stehen. Riicken Sie in den hinteren Bereich des
Toilettensitzes, um den Kegel zwischen lhren Beinen
einzufiihren.

® Halten Sie die Flasche in der erforderlichen Position,
driicken Sie sie leicht zusammen und lassen Sie sie
dann wieder los, um das Wasser in den Darm zu
pumpen. Wiederholen Sie die Pumpbewegung, bis

die erforderliche Wassermenge in den Darm gepumpt
wurde. Dies kann anhand der Skala an der Seite der
Flasche kontrolliert werden.

® Wenn Sie Aquaflush® 500X als Schwerkraftsystem
verwenden, halten Sie die Wasserflasche aufrecht, bis
Sie den Konus eingefiihrt haben und bereit sind, die
Spulung durchzufiihren. Drehen Sie die Wasserflasche
um und heben Sie sie hoher als den Kegel (tiber lhrer
Taille), damit das Wasser in |hr Rektum flieRen kann.
Um den Wasserfluss zu stoppen, senken Sie die
Wasserflasche ab und drehen Sie sie in eine aufrechte
Position.

® |Ist der Vorgang abgeschlossen, entfernen Sie den
Kegel und bleiben Sie noch auf der Toilette sitzen.

® Es kann sein, dass sofort eine geringe Menge Wasser
austritt. Dies ist normal. Die Zeit, die benétigt wird, um
das Wasser nach der Verwendung des Aquaflush®
500X Systems vollstdndig zu entleeren, kann variieren.

4 ENTSORGUNG, REINIGUNG UND TROCKNUNG

DES KEGELS:

Die Kegel sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt
und dirfen nur fir eine Spilung verwendet werden.
Entfernen Sie den Kegel von dem kleinen Winkelstlick und
entsorgen Sie diesen im mitgelieferten Entsorgungsbeutel
entsprechend der geltenden ortlichen Bestimmungen fiir
die Abfallentsorgung. Offnen Sie den Deckel, schiitteln Sie
verbleibendes Wasser heraus und lassen Sie das System
lufttrocknen. Wenn Sie das System reinigen mochten,
verwenden Sie hierflir eine milde Seife und achten sie auf
griindliches Abspllen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie
an einer Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines
TAI-System moglicherweise gefahrlich ist, darunter:

Bekannte anale Stenose

Kolorektales Karzinom

Aktive entziindliche Darmerkrankung (IBD)
Ischamische Kolitis

Akute Divertikulitis und Divertikelabszess

Bekannte kolorektale Stenose

Chronische Nierenerkrankung

Herzinsuffizienz

Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb
der letzten 3 Monate

Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen
Polypektomie

® Unmittelbar nach einer Schwangerschaft, auch dann,
wenn das System zuvor bereits verwendet wurde

Vor Einleitung einer TAI-Behandlung muss immer eine
Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Holen Sie unbedingt den Rat einer Gesundheitsfachkraft
ein, ehe Sie mit einer TAI-Behandlung beginnen.

Eine regelméRige Uberwachung wéhrend der Behandlung
wird empfohlen, um sicherzustellen, dass die Therapie
sicher und wirksam bleibt.

® Schmerzhafte anorektale Erkrankungen, d.h. samtliche
Erkrankungen, die Schmerzen und Blutungen
verursachen kénnen, wie Analfissuren, Analfisteln,
Hamorrhoiden dritten oder vierten Grades

® Schwere Divertikulose

® Patienten, bei denen aufgrund einer systemischen

Erkrankung ein Blutungsrisiko besteht

® Patienten mit einem Risiko fiir unkontrollierte autonome
Dysreflexie

® Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich

® Kognitive Beeintrachtigungen - entsprechende
Unterstiitzung ist erforderlich

® Verdnderung des Stuhlgangs (z. B. plétzlicher Durchfall)

® Fakalimpaktion - diese muss vor der Irrigation behoben
werden

® Nach schweren Operationen im Beckenbereich

® Nach einer kolorektalen Operation

® Innerhalb von 3 Monaten nach einer Operation im
Analbereich

@ Innerhalb von 3 Monaten nach einer radikalen
Prostatektomie

® Anti-Gerinnungstherapie (Aspirin oder Clopidogrel nicht
eingeschlossen)

WARNUNGEN: Aquaflush® Transanale Irrigationssysteme
von Aquaflush® sind ausschlieBlich fir die Verwendung
durch Personen bestimmt, denen nach einer Untersuchung
durch Ihren Arzt ein Rezept daflir ausgestellt wurde.
Beobachten Sie Folgendes, miissen Sie einen Arzt
kontaktieren:

® Blutim Stuhl, Gewichtsverlust oder Schmerzen im
Bauchraum

® Wesentliche Anderungen in der Haufigkeit, Farbe und
Konsistenz des Stuhls

ACHTUNG: Die folgende Liste schliet transanale
Irrigationssysteme als Darmmanagementprogramm nicht
aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben,
um sicher zu sein, dass es sich um das richtige System
fiir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren miissen vor der
Durchfiihrung einer transanalen Irrigation von einem
Kinderarzt untersucht werden.

® Entziindliche Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa und Isch@amische Kolitis)

® Rektale Schmerzen oder ein Bluten z. B. Analfissur,
Hamorrhoiden

® Riickenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung

@ Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende
Therapie

® Koronare Herzkrankheit

@ Stillende Miitter

SELTENE EREIGNISSE: Eine Darmperforation ist extrem
selten, wenn sie jedoch auftritt, muss sie ernst genommen
werden, da sie lebensbedrohlich ist. Sie muss dringend
behandelt werden. Wenn Sie an einem der folgenden
Symptome wahrend oder nach einer transanalen Irrigation
leiden, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt:

® Schwere und anhaltende Unterleibs- oder
Rlickenschmerzen insbesondere in Kombination mit
Fieber

® Anhaltende Blutung

SICHERHEITSVORSCHRIFTEN: Stellen Sie sicher, dass Sie
Ihre Systeme von Aquaflush® aukerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren, um die Gefahr der Strangulation
durch Schlduche oder Ersticken durch Verschlucken

von Kleinteilen, die sich vom Produkt I6sen kénnen, zu
vermeiden.

Nicht nach dem Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden,
das auf dem Etikett aufgedruckt ist.

Die Zusammensetzung des Gleitmittels auf Wasserbasis
entnehmen Sie bitte der Verpackung des Gleitmittels.



Jeder bei der Anwendung dieses Produkts aufgetretene
Zwischenfall ist dem Hersteller oder der zusténdigen
Behorde zu melden. Einzelheiten zu lhrer zustandigen
Behorde finden Sie auf der Website Ihrer lokalen
Regierung.

AUFBEWAHRUNG:

® Kihl und trocken lagern.

® Direkte Sonneneinstrahlung und Einwirkung von
Warmequellen vermeiden

® System in einem Waschbeutel oder in der
Originalverpackung aufbewahren

® Bewahren Sie den Schlauch locker aufgerollt in
seiner Schutzverpackung auf — vermeiden Sie
scharfe Biegungen oder Knicke, um ein Verbiegen zu
verhindern.

o Uberpriifen Sie die Schlduche vor dem Gebrauch stets
auf Anzeichen von Abflachungen oder Knicken.
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BESCHRIJVING:

Het Aquaflush® 500X Transanaal Irrigatiesysteem (TAl),
met een ge:integreerde, flexibele slang en een handige
elleboog-koppeling, is ontworpen als eenvoudige en
effectieve darmbeheersoplossing. Het is ideaal voor
personen die tot 500 ml. water nodig hebben om een
regelmatige darmroutine te bereiken.

BEOOGD GEBRUIK:

Het beoogd gebruik van het product is een transanale
irrigatie van de darmen bij volwassen en kinderen vanaf 3
jaar met en darmstoornis, die beoordeeld en geoefend zijn
door een geschikte zorgmedewerker.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Transanale Irrigatie (TAl) is bedoeld voor patiénten met
een neurologische darmstoornis (NBD) gastro-intestinale
aandoeningen van darm-innervatie (DGBI) en post-
chirurgische darmstoornissen.

TAI helpt bij het beheren van fecale incontinentie en/
of milde constipatie bij aandoeningen zoals: post-fecale
lekkage of bevuiling, passieve fecale incontinentie,
onvolledige lediging, rectale spoeling.

Het Aquaflush® 500X-systeem kan dagelijks gebruikt
worden of zoals geadviseerd door uw zorgprofessional na
de juiste voorlichting en training.

Voor sommige personen kan hulp van een verzorgende

nodig zijn om de procedure veilig en effectief uit te voeren.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

De waterfles, slang en elleboogkoppeling kunnen 30 keer
gebruikt worden (1 maand op basis van dagelijks gebruik) of
tot 60 dagen, afhankelijk van wat eerder bereikt wordt. De
kegel en het glijmiddel zijn voor eenmalig gebruikt.

1. VOORDAT U BEGINT (IN ELKAAR ZETTEN,
VOORBEREIDING):

Was uw handen en zorg ervoor dat u alles wat u

nodig hebt, bij de hand hebt. De Aquaflush® 500X

wordt gebruiksklaar geleverd met de slang en
elleboogkoppeling aan het deksel. Bevestig de kegel aan
de elleboogkoppeling.

2. VOORBEREIDEN VOOR GEBRUIK (VULLEN EN
VOLPOMPEN):

Draai het deksel los en haal hem van de waterfles. Vul de
fles met water tussen 35°C en 37°C (95°F tot 98°F), wat
dicht bij de lichaamstemperatuur ligt (gebruik geen koud
of heet water). Plaats het deksel terug en controleer of die
goed vastgedraaid is.

® Houd de fles boven de gootsteen en knijp er zacht in,
totdat er water uit de kegel komt. Uw Aquaflush®-
systeem is nu klaar voor gebruik.

® Een klepje in de elleboogkoppeling zorgt ervoor dat
water niet terug kan worden gepompt tijdens gebruik.

3. AQUAFLUSH®500X:

® Breng het glijmiddel op waterbasis aan op het uiteinde
van de kegel en indien nodig op de anus.

® Ga op het toilet zitten met uw voeten plat op de vloer
en breng de kegel in de anus in. Ga zo ver mogelijk
naar achteren op het toilet zitten en breng de kegel
tussen uw benen door in.

® Houd de fles goed vast en pomp het water in de
darmen door zacht in de fles te knijpen en weer los te
laten. Blijf pompen totdat de benodigde hoeveelheid
water in de darmen is gebracht. Dit kunt u controleren
met de maatstreepjes op de zijkant van de fles.

® Als ude Aquaflush® 500X gebruikt met de
zwaartekracht als aandrijving, houdt u de fles rechtop
totdat u de kegel hebt ingebracht en klaar bent om te
gaan spoelen. Draai de fles ondersteboven een houd
hem hoger dan de kegel (boven uw middel), zodat het
water in het rectum kan stromen. Om de waterstroom te
stoppen, houdt u de fles lager en draait u hem rechtop.

® Zodra het proces voltooid is, verwijdert u de kegel en
blijft u op het toilet zitten.

® Het kan zijn dat het water meteen gaat stromen; dit
is normaal. Hoe snel het water wordt afgedreven na
gebruik van het Aquaflush® 500X-systeem, is voor
iedereen verschillend.

4. AFVOEREN VAN KEGEL, REINIGEN EN DROGEN:

De kegel is voor eenmalig gebruik en mag maar voor

één spoeling gebruikt worden. Haal de kegel van de
elleboogkoppeling af, stop hem in de meegeleverde
afvalzak en voer deze af volgens de richtlijnen van uw
gemeente. Haal het deksel los, schud de fles helemaal leeg
en laat hem drogen. Als u het system wilt wassen, kunt u
een milde zeep gebruiken, waarna u het geheel goed moet
spoelen.

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken als u bepaalde aandoeningen hebt
waardoor gebruik van TAl onveilig wordt, zoals

Bekende anale stenose

Colorectale kanker

Actieve inflammatoire darmziekte (IBD)
Ischemische colitis

Acute diverticulitis en diverticulair abces
Bekende colorectale stenose

Chronische nieraandoening

Congestief hartfalen

Binnen drie maanden na anastomotische colorectale
ingreep

Binnen vier weken na een endoscopische
poliepectomie

® Bij zwangerschap

Vraag altijd uw arts om advies voordat u begint met TAI.

VOORZORGSMAATREGELEN:
Vraag altijd uw arts om advies voordat u begint met TAI

Regelmatige controle van uw behandeling wordt
aanbevolen om ervoor te zorgen dat de therapie veilig en
effectief blijft.

® Pijnlijke anorectale aandoeningen - elke aandoening
die pijn en bloedingen veroorzaakt, zoals anale fissuur,
anale fistel, aambeien van graad drie of vier

® Ernstige diverticulose

® Patiénten die het risico lopen op een bloeding door een
systemische aandoening

@ Patiénten die het risico lopen op ongecontroleerde
autonome dysreflectie

® Binnen drie maanden na bestraling van de buik of het
bekken en beéindigde proctitis

® Cognitieve beperking - gepaste ondersteuning is nodig

® Wijziging in het patroon van de stoelgang (bijv.
plotselinge diarree)

® Verharde ontlasting - ontlasting moet onthard worden
v6or TAI

® Na zware buikoperatie

® Na colorectale operatie

® Binnen drie maanden na anale operatie

® Binnen drie maanden na radicale prostatectomie

® Antistollingstherapie ( zonder aspirine of clopidogrel)

WAARSCHUWINGEN: Aquaflush® transanale
irrigatiesystemen mogen alleen worden gebruikt door de
persoon aan wie het is voorgeschreven na een grondige
beoordeling door een zorgverlener

U moet een zorgverlener raadplegen als een van de

volgende situaties zich voordoet:

® Bloed in de ontlasting, gewichtsverlies of buikpijn

® Significante veranderingen in de frequentie, kleur en
consistentie van de ontlasting

LET OP: De volgende lijst sluit transanale irrigatie niet

uit als darmmanagementprogramma, maar je moet een
zorgverlener hebben geraadpleegd om er zeker van te zijn
dat het systeem geschikt is voor jou. Kinderen jonger dan
5 jaar moeten worden beoordeeld door een pediatrisch
specialist voordat met transanale irrigatie wordt begonnen.

® Inflammatoire darmziekte (bijvoorbeeld de ziekte van
Crohn of colitis ulcerosa en colitis Ischaemica)

@® Rectale pijn of bloeding, bijv. anale fissuur, ernstige

aambeien

Recente ruggenmergschok na ruggenmergtrauma

Langdurige steroidentherapie, antistollingsbehandeling

Coronaire aandoening

Moeders die borstvoeding geven

KOMT ZELDEN VOOR: Darmperforatie komt uiterst zelden
voor, maar is ernstig en levensbedreigend als het zich
voordoet. Als u een van de volgende symptomen ervaart
tijdens of na een transanale irrigatie, neem dan onmiddellijk
contact op met uw zorgverlener:

® Ernstige en aanhoudende buikpijn of rugpijn, vooral in
combinatie met koorts

® Aanhoudende bloeding

VEILIGHEID: Zorg ervoor dat u uw Aquaflush®-systemen

buiten het bereik van kleine kinderen opbergt om het

risico op wurging door slangen of verstikking door kleine

onderdelen die loskomen van het product, te voorkomen.

Niet gebruiken na de vervaldatum, die te vinden is op het

etiket van de doos.
Voor de samenstelling van het glijmiddel op waterbasis,
kijkt u op de verpakking van het glijmiddel.

Elk ernstig incident dat zich met dit hulpmiddel voordoet,
moet aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit worden
gemeld. Informatie over de plaatselijke bevoegde autoriteit
is te vinden op de website van de plaatselijke overheid.

OPSLAG:

® Sla het product op in een koele, droge omgeving.

® Voorkomt direct zonlicht en blootstelling aan
warmtebronnen

® Bewaar het product in een waszak of in zijn originele
verpakking

® Bewaar de slang losjes opgerold in zijn beschermende
verpakking; buig of vouw hem niet op, om knikken te
voorkomen

® Controleer védr gebruik altijd of de slang niet geplet of
geknikt is

@

DESCRIPTION :

Le systeme d'irrigation transanale Aquaflush® 500X

(ITA), doté d’un tube d’extension flexible intégré et d’'un
connecteur coudé pratique, est congu comme une solution
simple et efficace de gestion intestinale. Il est idéal pour les
personnes nécessitant un volume d’eau allant jusqu’a 500
ml afin d’établir une routine intestinale réguliere.

UTILISATION PREVUE :

Ce dispositif est destiné a l'irrigation transanale du

cblon chez les adultes et les enfants agés de 3 ans et
plus présentant un dysfonctionnement intestinal, aprés
évaluation et formation par un professionnel de santé
qualifié.

INDICATIONS D’UTILISATION:

Lirrigation transanale (ITA) est destinée aux patients
présentant une dysfonction intestinale neurogéne (NBD),
des troubles gastro-intestinaux de I'innervation intestinale
(DGBI) ou des troubles intestinaux post-chirurgicaux.

LITA aide a gérer I'incontinence fécale et/ou une
constipation Iégere dans les situations suivantes :
suintement ou salissure apres la défécation, incontinence
fécale passive, évacuation incompléte, lavage rectal.

Le systeme Aquaflush® 500X peut étre utilisé
quotidiennement ou selon I'avis du professionnel de santé,
apres évaluation et formation appropriées.

Certaines personnes peuvent nécessiter I'assistance d’un
aidant pour réaliser la procédure en toute sécurité et
efficacité.

RECOMMENDATIONS D’UTILISATION:

La bouteille d’eau, le tube d’extension et le connecteur
coudé peuvent étre utilisés 30 fois (1 mois en cas
d’utilisation quotidienne) ou jusqu’a 60 jours, selon la
premiére échéance. Les cones et le lubrifiant sont a
usage unique.

1. AVANT DE COMMENCER (ASSEMBLAGE ET
PREPARATION) :

Lavez-vous les mains et assurez-vous d’avoir tout le matériel
nécessaire a portée. Aquaflush® 500X est préassemblé
avec le tube d’extension et le connecteur coudé fixés au



couvercle. Fixez le céne sur le connecteur coudé.

2. PREPARATION A LUTILISATION (REMPLISSAGE
ET AMORGCAGE) :

® Dévissez le couvercle de la bouteille. Remplissez la
bouteille avec de I'eau entre 35 °C et 37 °C (95 °F a
98 °F), proche de la température corporelle. Ne pas
utiliser d’eau froide ou chaude. Replacez le couvercle
et assurez-vous qu'’il est bien fixé.

® Au-dessus d’un lavabo, pressez doucement la bouteille
jusqu’a I'apparition de I'’eau au niveau du cone. Votre
systeme Aquaflush® est maintenant prét a I'emploi.

® Une valve unidirectionnelle dans le connecteur coudé
empéche I'aspiration d’eau pendant I'utilisation.

3. UTILISATION DU SYSTEME AQUAFLUSH®500X :

® Appliquez le lubrifiant hydrosoluble fourni sur
I’'extrémité du cone et autour de I'anus si nécessaire.

® Assis(e) sur les toilettes, pieds a plat au sol, insérez le
cone dans I'anus. Positionnez-vous vers I'arriere de la
lunette pour insérer le cone entre vos jambes.

® En positionnant la bouteille comme nécessaire, pressez
puis relachez doucement la bouteille pour pomper I'eau
dans le célon. Continuez a pomper jusqu’a ce que la
quantité d’eau souhaitée ait été instillée dans le colon.
Cela peut étre contrélé a I'aide des graduations situées
sur le coté de la bouteille.

® Sivous utilisez Aquaflush® 500X en mode gravitaire,
gardez la bouteille d’eau en position verticale jusqu’a
ce que vous ayez inséré le cone et soyez prét(e) a
procéder a lirrigation. Retournez la bouteille d’eau
et tenez-la plus haut que le cone (au-dessus de votre
taille) pour permettre a I'eau de s’écouler dans votre
rectum. Pour arréter I'’écoulement de I'eau, abaissez la
bouteille d’eau puis remettez-la en position verticale.

® Lorsque vous avez instillé I'eau, retirez le cone et restez
assis(e) sur les toilettes.

® Une évacuation rapide de I'eau peut survenir
immédiatement ; cela est normal. Le temps nécessaire
pour évacuer compléetement I'eau apres utilisation du
systeme Aquaflush® 500X peut varier.

4. ELIMINATION DU CONE, NETTOYAGE, SECHAGE :

Les cones sont a usage unique et ne doivent étre utilisés
que pour une seule irrigation. A I'aide du sac d’élimination
fourni, retirez le céne du connecteur coudé et jetez-le
conformément aux directives de votre autorité locale.
Ouvrez le couvercle, évacuez I'excédent d’eau en
secouant, puis laissez sécher a I'air libre. Si vous souhaitez
nettoyer le systéme, utilisez un savon tres doux et rincez
soigneusement.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser si vous présentez certaines affections
pouvant rendre l'irrigation transanale (ITA) dangereuse,
notamment :

® Sténose anale connue

® Cancer colorectal

® Maladie inflammatoire chronique de l'intestin (MICI)
active

Colite ischémique

Diverticulite aigué et abces diverticulaire

Sténose colorectale connue

Maladie rénale chronique

Insuffisance cardiaque congestive

Patients ayant subi une chirurgie colorectale avec

anastomose dans les 3 derniers mois

® Dans les 4 semaines suivant une polypectomie
endoscopique

® Apres une grossesse chez une utilisatrice déja en cours
d’utilisation

En cas d’irritation, consultez votre professionnel de santé

pour obtenir des conseils.

PRECAUTIONS :

Toujours consulter votre professionnel de santé avant de
commencer I'ITA.

Une surveillance réguliere pendant le traitement est
recommandée afin de garantir que celui-ci reste slr et
efficace.

® Affections anorectales douloureuses : toute affection
pouvant provoquer douleur et saignement, par exemple
fissure anale, fistule anale, hémorroides de grade trois
ou de grade quatre

® Diverticulose sévere

® Patients présentant un risque d’hémorragie lié a une
affection systémique

® Patients a risque de dysréflexie autonome incontrélée

® Dans les 3 derniers mois suivant une radiothérapie
dans la région abdominale ou pelvienne et apres
disparition de la proctite

® Déficience cognitive — un soutien approprié est
nécessaire

® Modification du transit (par exemple diarrhée soudaine)

® Impaction fécale : une désimpaction est nécessaire
avant I'l'TA

® Antécédent de chirurgie pelvienne majeure

® Antécédents de chirurgie colorectale

® Patients ayant subi une chirurgie anale dans les 3
derniers mois

® Patients ayant subi une prostatectomie radicale dans
les 3 derniers mois

® Traitement anticoagulant (a I'exclusion de I'aspirine ou
du clopidogrel)

AVERTISSEMENTS : Les systemes d’irrigation transanale
Aquaflush® ne doivent étre utilisés que par la personne a
qui ils sont prescrits aprés une évaluation approfondie par
un professionnel de santé..

Vous devez consulter un professionnel de la santé si 'une
des situations suivantes se produit :

® Sang dans les selles, perte de poids ou douleurs
abdominales

® Changements significatifs dans la fréquence, la couleur
et la consistance des selles

ATTENTION : La liste suivante n’exclut pas la possibilité
que l'irrigation transanale soit un programme de

gestion intestinale, mais vous devriez avoir consulté un
professionnel de la santé pour vous assurer que le systeme
vous convient. Les enfants de moins de 5 ans doivent

étre examinés par un spécialiste pédiatrique avant de
commencer l'irrigation transanale.

® Maladie inflammatoire de l'intestin (par exemple,
maladie de Crohn ou colite ulcéreuse et colite
ischémique)

® Douleurs ou saignements rectaux, par exemple fissure
anale, hémorroides séveres

® Choc récent de la moelle épiniére suite a un
traumatisme de la colonne vertébrale

® Thérapie stéroidienne a long terme, traitement
anticoagulant

® Maladie coronarienne
® Meres allaitantes

OCCURRENCE RARE : La perforation intestinale est
extrémement rare, mais elle est grave et potentiellement
mortelle si elle se produit et nécessitera une attention
urgente. Si vous ressentez I'un des symptomes suivants
pendant ou apres I'irrigation transanale, contactez
immédiatement votre professionnel de santé :

® Douleurs abdominales ou dorsales séveres et
soutenues, surtout si elles sont associées a de la fievre
® Saignements prolongés

SECURITE : Conservez les systemes Aquaflush® hors
de portée des jeunes enfants afin d’éviter tout risque
d’étranglement avec le tube ou d’étouffement en cas de
détachement de petites pieces du produit.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption, qui se trouve
sur I'étiquette de la boite.

Pour connaitre la composition du lubrifiant hydrosoluble,
veuillez consulter 'emballage du lubrifiant.

Tout incident grave survenant avec ce dispositif doit étre
signalé au fabricant ou a l'autorité compétente. Vous
pouvez trouver des informations détaillées sur votre
Autorité Compétente locale sur le site Internet de votre
gouvernement local.

STOCKAGE :

® Conservez le produit dans un environnement frais et
sec.

@ Evitez la lumiere directe du soleil et 'exposition a des
sources de chaleur.

® Gardez le produit dans une trousse de toilette ou dans
son emballage d’origine.

® Gardez le tube enroulé sans pli marqué dans son
emballage de protection ; ne pas plier ou courber
fortement afin d’éviter les coudures.

® Toujours vérifier 'absence d’écrasement ou de coudure
du tube avant utilisation.

o)

BESKRIVELSE:

Aquaflush® 500X Transanal Irrigation (TAl)-systemet, med
integreret fleksibel forlaengerledning og praktisk vinklet
forbindelse, er designet som en enkel og effektiv lesning til
tarmstyring. Den er ideel til personer, der har brug for op til
500 ml vand for at opna en regelmaessig tarmrutine.

TILSIGTET ANVENDELSE:

Produktets tilteenkte anvendelse er transanal irrigation
af tarmen hos voksne og bern fra 3 ar og opefter med
tarmsygdom, som er blevet vurderet og opleert af en
relevant sundhedsfaglige person.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Transanal irrigation (TAl) er beregnet til patienter med
neurologisk tarmsvigt (NBD), gastrointestinale lidelser
relateret til tarmens innervation (DGBI) samt tarmlidelser
efter kirurgi.

TAI hjeelper med at handtere faekal inkontinens og/eller
mild forstoppelse ved tilstande som: lesekage eller snask
efter affering, passiv feekal inkontinens, ufuldstaendig
temning og rektal udskylning.

Aquaflush® 500X-systemet kan bruges dagligt eller som
anbefalet af din sundhedsfaglige person efter passende

vurdering og opleering.

Nogle personer kan have brug for hjeelp fra en plejeperson
for at udfere proceduren sikkert og effektivt.

BRUGSANVISNING:

Vandflasken, forleengelsesslangen og albueforbindelsen
kan bruges 30 gange (1 maned baseret pa dagligt brug)
eller op til 60 dage, alt efter hvad der kommer forst. Kapper
og smeremiddel er kun til engangsbrug.

1. FOR DU BEGYNDER (SAMLING, FORBEREDELSE):
Vask dine haender og serg for, at du har alt, hvad du
behover teet pa. Aquaflush® 500X leveres forsamlet med
forleengelsesslange og albueforbindelse pa laget. Fastger
kappen til albueforbindelsen.

2. FORBEREDELSE TIL BRUG (PAFYLDNING OG

KLARGORING):

® Drej for at fjerne 1aget fra vandflasken. Fyld flasken med
vand mellem 35 °C og 37 °C (95 °F til 98 °F), som er teet
pa kropstemperatur (brug ikke koldt eller varmt vand).
Seet laget pa igen, og serg for, at det er sikkert fastgjort.

® Mens du holder den over vasken, skal du forsigtigt
klemme flasken, indtil vandet kommer ud af kappen. Dit
Aquaflush®-system er nu klar til brug.

® En envejsventil i albueforbindelsen forhindrer, at vand
suges tilbage under brug.

3. BRUG AF AQUAFLUSH®500X:

® Pafor den medfelgende vandbaseret glidecreme pa
spidsen af kappen og pa anus, hvis det er nedvendigt.

® Mens du sidder pa toilettet med fedderne fladt pa
gulvet, indsaet kappen i anus. Placér dig mod bagsiden
af toiletsaedet for at indseette kappen mellem benene.

® Med flasken i den enskede position skal du forsigtigt
klemme og slippe flasken for at pumpe vandet ind i
tarmen. Fortsaet med at pumpe, indtil den enskede
maengde vand er tilfert tarmen. Dette kan overvages
ved hjeelp af maleskalaen pa siden af flasken.

® Hvis du bruger Aquaflush® 500X som et
tyngdekraftssystem, skal du holde vandflasken oprejst,
indtil du har indsat kappen og er klar til skylning. Vend
vandflasken pa hovedet, og left den hejere end kappen
(over taljen) for at lade vandet lobe ind i endetarmen.
For at stoppe vandstremmen, seenk vandflasken og
bring den oprejst igen.

@ Nar du har tilfert vandet, skal du fijerne kappen og blive
siddende pa toilettet.

® Du kan opleve et hurtigt vandtryk med det samme,
hvilket er normalt. Tiden kan variere, for vandet
er fuldsteendigt temt efter brug af Aquaflush®
500X-systemet.

4. BORTSKAFFELSE AF KAPPE, RENGORING, TORRING:
Kapper er til engangsbrug og ma kun anvendes til én
irrigation. Brug den medfelgende affaldspose til at fierne
kappen fra albueforbindelsen, og bortskaf den i henhold
til de lokale myndigheders retningslinjer. Abn laget, ryst
overskydende vand ud, og lad det luftterre. Hvis du ensker
at vaske systemet, brug en meget mild seebe og skyl
grundigt.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke, hvis du har visse tilstande, der kan gore TAI
usikkert, herunder

® Kendt anal stenose.



Kolorektal kraeft.

Aktiv inflammatorisk tarmsygdom (IBD).
Iskeemisk colitis.

Akut divertikulitis og divertikuleer absces.
Kendt kolorektal stenose.

Kronisk nyresygdom.

Kongetiv hjertesvigt.

Patienter inden for 3 maneder efter anastomotisk
kolorektal kirurgi.

Inden for 4 uger efter tidligere endoskopisk
polypektomi.

® Efter graviditet hos en eksisterende bruger.

Radfer dig altid med din sundhedsfaglige person (HCP),
for du pabegynder TAI.

FORHOLDSREGLER:
Radfer dig altid med din HCP, for du pabegynder TAI.

Regelmaessig monitorering under behandlingen anbefales
for at sikre, at terapien forbliver sikker og effektiv.

® Smertefulde anorektale tilstande — enhver tilstand, der
kan forarsage smerte og bledning, f.eks. analfissur,
analfistel eller heemorider af grad tre eller fire.

® Sveer divertikulitis

® Patienter med risiko for bledning som folge af en
systemisk tilstand.

® Patienter med risiko for ukontrolleret autonom

dysrefleksi.

Inden for 3 maneder efter stralebehandling i abdominal-

eller baekkenomradet samt ved opher af proktitis.

Kognitiv sveekkelse — passende stotte er nedvendig.

/ndring i afferingsmenster (f.eks. pludselig diarré).

Faekal impaktion — skal fiernes for TAI.

Tidligere storre baekkenkirurgi.

Tidligere kolorektal kirurgi.

Patienter inden for 3 maneder efter anal kirurgi.

Patienter inden for 3 maneder efter radikal

prostatektomi.

® Antikoagulationsbehandling (inkluderer ikke aspirin
eller clopidogrel)

ADVARSLER: AQUAFLUSH® Transanale-

irrigationssystemer ma kun bruges af den person, som

det er ordineret til efter en grundig vurdering af en

sundhedsfaglig person.

Du skal kontakte en sundhedsfaglig person, hvis noget af
det foelgende sker:

® Blod i feeces, veegttab eller mavesmerter
® Vaesentlige aendringer i afferingens hyppighed, farve
og konsistens

FORSIGTIG: Folgende liste udelukker ikke transanal
irrigation som et tarmbehandlingsprogram, men du ber
have radfert dig med en sundhedsfaglig person for at sikre,
at systemet er det rigtige for dig. Bern under 5 &r skal
vurderes af en paediatrisk specialist, for transanal irrigation
pabegyndes.

® Inflammatorisk tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom eller
colitis ulcerosa og tarmiskaemi colitis)

® Rektale smerter eller bledning, f.eks. analfissur, alvorlige
haemorider

® Nylig rygmarvschok efter rygmarvstraumer

® Langvarig steroidbehandling, antikoagulerende
behandling.

® Kranspulsaresygdomme.

® Ammende modre.

SJZALDEN FOREKOMST: Tarmperforation er ekstremt
sjeelden, men er alvorlig og livstruende, hvis den opstar, og
vil kraeeve omgaende behandling. Hvis du oplever nogle af
folgende symptomer under eller efter transanal irrigation,
skal du straks kontakte din sundhedsfaglige person:

® Steerke og vedvarende mavesmerter eller rygsmerter,
iseer hvis de er kombineret med feber
® \edvarende bledning

SIKKERHED: Sorg for at opbevare dine Aquaflush®-
systemer uden for sma berns raekkevidde for at undga
kvaelningsfare fra slanger eller kveelning i tilfselde af, at sma
komponenter losner sig fra produktet.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som star pa
kartonens meerkat.

For sammensaetning af vandbaseret smeorelse, se venligst
smoremidlets emballage.Enhver alvorlig haendelse, der er
opstaet med denne enhed, skal rapporteres til producenten
eller den kompetente myndighed. Oplysninger om din
lokale kompetente myndighed kan findes pa din lokale
regerings websted.

OPBEVARING:

® Opbevar produktet pa et koligt og tert sted.

® Undga direkte sollys og udsaettelse for varmekilder.

® Opbevar produktet i en vaskepose eller i den originale
emballage.

® Hold slangen lgst viklet i dens beskyttende emballage
— undga at beje eller folde den skarpt for at forhindre
knaek.

® Undersog altid slangen for tegn pa sammenfald eller
knaek, for den bruges.

KUVAUS:

Joustavalla jatkoletkulla ja katevalla kulmaliittimella
varustettu Aquaflush® 500X -suolihuuhtelujarjestelma
on yksinkertainen ja tehokas ratkaisu suolen toiminnan
hallintaan. Se on téydellinen vaihtoehto henkildille, jotka
tarvitsevat enintadn 500 ml vettd suolen saanndllisen
toiminnan yllapitamiseen.

KAYTTOTARKOITUS:

Tuote on tarkoitettu suolen huuhteluun aikuisilla ja
vahintaan 3-vuotiailla lapsilla, joilla on suolen toimintahairio.
Ennen tuotteen omatoimista kayttéa asianmukaisen
patevyyden omaavan terveydenhuollon ammattilaisen

on arvioitava potilas ja opetettava hanelle, miten tuotetta
kaytetaan.

KAYTTOAIHEET:

Suolihuuhtelutoimenpide on tarkoitettu potilaille, joilla
on neurologisia suolen toimintahairidita, autonomisesta
hermostosta johtuvia ruoansulatuselimiston hairidita tai
leikkauksen jalkeisia suolen toimintahairioita.

Suolihuuhtelu auttaa hallitsemaan mm. seuraaviin tiloihin
ja tilanteisiin liittyvaa ulosteen pidatyskyvyttomyytta ja/

tai lievaa ummetusta: ulostamisen jalkeen ilmeneva
ulosteen karkailu ja vuotaminen, passiivinen ulosteen
pidatyskyvyttomyys, suolen epéatdydellinen tyhjeneminen,
perasuolen huuhtelu.

Asianmukaisen arvioinnin ja ohjeistuksen jalkeen
Aquaflush® 500X -jarjestelmaa voi kayttaa paivittdin tai
terveydenhuollon ammattilaisen antaman ohjeen mukaan.

Jotkin potilaat voivat tarvita hoitohenkilon apua, jotta
toimenpide on tehokas ja saadaan tehtya turvallisesti.

KAYTTOOHJEET:

Vesipulloa, jatkoletkua ja kulmaliitintd voi kayttaa enintaan
30 kertaa (paivittdin 1 kuukauden ajan) tai 60 pdivan ajan
(kumpikaan raja ei saa ylittyd). Karjet ja liukasteaine ovat
kertakayttoisia.

1. ENNEN KUIN ALOITAT (KOKOAMINEN JA VALMISTELU):
Pese katesi huolellisesti ja varmista, ettd kaikki tarvittavat
vélineet ovat ulottuvillasi. Aquaflush® 500X -jarjestelma
toimitetaan valmiiksi koottuna ja jatkoletku ja kulmaliitin
muovikorkkiin kytkettyind. Yhdist& kartio kulmaliittimeen.

2. KAYTON VALMISTELU (TAYTTAMINEN):

® Kierrd vesipullon muovikorkkia ja poista se paikaltaan.
Tayta pullo hieman ruumiinlampétilaa viiledmmalla (35—
37°C/95-98 °F) vedella (dla kayta kylméaa tai kuumaa
vettd). Sulje pullo toisella muovikorkilla ja varmista, ettd
korkki tulee tiiviisti paikalleen.

@ Pida jarjestelmaa lavuaarin paalla ja purista pulloa,
kunnes vetta tulee ulos kérjesta. Aquaflush®-
jarjestelma on nyt kayttévalmis.

® Kulmaliittimessa oleva yksisuuntainen venttiili varmistaa,
ettei vetta paase takaisin pulloon kayton aikana.

3. AQUAFLUSH®500X -JARJESTELMAN KAYTTO:

® Lisaa vesiliukoista liukasteainetta (toimitetaan tuotteen
mukana) kartion karkeen ja tarvittaessa perdaukolle.

® |Istu WC-istuimelle niin, ettd jalkojesi pohjat tulevat
lattiaa vasten, ja aseta kartio perdaukkoon. Istu
selkasi WC-istuinta vasten niin, ettéd saat vietya kartion
perdaukkoon jalkojesi vélista.

® Pida pulloa oikeassa asennossa, ja purista sitd ja
vapauta otteesi siitd niin, etta saat pumpattua veden
pullosta suolen sisdan. Jatka pumppaamista, kunnes
suoleen on mennyt riittdvd maara vetta. Voit seurata
pullon tyhjenemista sen kyljesséa olevan asteikon avulla.

® Jos kaytat Aquaflush® 500X -jarjestelm&a painovoiman
avulla, pidé vesipulloa pystyasennossa siihen asti,
kunnes kartio on asetettu perdaukkoon ja olet valmis
aloittamaan huuhtelun. K&aanna sitten vesipullo
ylosalaisin ja nosta se kartiota ylemmas (lantion
ylapuolelle), jotta vesi pdasee virtaamaan pullosta
perdsuolen sisdan. Kun haluat pysayttaa virtauksen,
laske pullo alemmas ja kddnna se pystyasentoon.

® Kun vesij on tyhjentynyt suolen sisdan, poista kartio ja
jaa istumaan WC-istuimelle.

® Vesi saattaa tyhjentyd suolesta valittoémasti. Tama
on tdysin normaalia. Kaiken Aquaflush® 500X
-jérjestelmalla sisdan viedyn veden suolesta
tyhjenemisen kesto voi vaihdella tapauskohtaisesti.

4. KARJEN HAVITTAMINEN JA JARJESTELMAN
PUHDISTAMINEN JA KUIVAAMINEN:

Karjet ovat kertakayttoisia, ja niita saa kayttaa vain yhteen
huuhtelutoimenpiteeseen. Irrota kartio kulmaliittimesta,
aseta se (toimitukseen sisaltyvaan) jatepussiin ja havita
pussi paikallisten maaraysten mukaisesti. Irrota pullon
korkki, ravistele ja valuta sisaan jaanyt vesi pois ja jata pullo
kuivumaan. Jos haluat pesté jarjestelméan osat, kayta hyvin
mietoa saippuaa ja huuhtele osat huolellisesti.

VASTA-AIHEET:
Ala kayta jarjestelmaa, jos sinulla on jokin tila tai sairaus,
jonka vuoksi suolihuuhtelu voi olla vaarallinen. Téllaisia

tiloja ja sairauksia ovat mm. seuraavat:

® Tiedossa oleva perdaukon ahtauma

® Kolorektaalisyopa

® Aktiivisessa vaiheessa oleva tulehduksellinen

suolistosairaus (IBD)

Iskeeminen koliitti

Akuutti divetikuliitti ja divertikulaarinen absessi

Tiedossa oleva perdaukon tai perasuolen ahtauma

Krooninen munuaisten vajaatoiminta

Kongestiivinen sydamen vajaatoiminta

3 edellisen kuukauden aikana tehty anastomoottinen

kolorektaalinen leikkaus

® 4 edellisen viikon aikana tehty endoskooppinen
polypektomia

® Jarjestelmaa kayttavan henkilon raskaus

Kysy aina neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
suolihuuhteluhoidon aloittamista.

VAROTOIMIA EDELLYTTAVAT TILAT JA TOIMENPITEET:

Kysy aina neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
suolihuuhteluhoidon aloittamista.

Hoitotoimenpiteiden sdanndllinen seuranta on
suositeltavaa jatkuvan turvallisuuden ja tehon
varmistamiseksi.

® Kipua aiheuttavat perdaukon ja -suolen sairaudet ja tilat
— kaikki, jotka voivat aiheuttaa kipua ja verenvuotoa,
kuten perdaukon fissuurat, perdaukon fistelit ja
kolmannen ja neljannen asteen perapukamat

® Vaikea divertikuloosi

® Potilaat, joilla on systeemisesta sairaudesta johtuva
verenvuodon riski

® Potilaat, joilla on kontrolloimattoman automaattisen
dysrefleksian riski

® 3 edellisen kuukauden aikana vatsan tai lantion alueelle
annettu sadehoito tai 3 edellisen kuukauden aikana
parantunut perasuolitulehdus

® Kognitiivinen hairid — toimenpidetta ei voi suorittaa
ilman asianmukaista tukea

® Suolen toiminnan muutokset (esim. dkillisesti iimeneva
ripuli)

® Ulosteimpaktio — disimpaktio suoritettava ennen
suolihuuhtelua

® Edeltava lantion avoleikkaustoimenpide

® Edeltava kolorektaalinen leikkaustoimenpide

® Potilaat, joille on 3 edellisen kuukauden aikana tehty
perdaukon leikkaustoimenpide

® Potilaat, joille on 3 edellisen kuukauden aikana tehty
eturauhasen poistoleikkaus

® Veren hyytymista ehkaiseva laakitys (pois lukien
aspiriini tai klopidogreeli)

VAROITUKSIA: Aquaflush®-suolihuuhtelujarjestelmaa

saa kayttaa vain henkild, jolle se on maaratty, ja vasta

terveydenhuollon ammattilaisen tekeman perusteellisen

arvioinnin jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaiseen taytyy ottaa yhteytta, jos
jokin seuraavista tapahtuu:

® Verta ulosteessa, painonlasku tai vatsakipu
® Merkittdvat muutokset ulostustiheydessd, ulosteen
vérissa ja koostumuksessa

VAROITUS: Seuraavassa mainitut tilat eivét ole esteitd
suolihuuhtelulle kdytettdessa sitd suolen toiminnan
hallintaan, mutta on syyta kysya terveydenhuollon
ammattilaiselta, onko jarjestelma sopiva juuri sinulle.
Lastenladkarin taytyy arvioida alle 5-vuotiaat lapset, ennen



kuin heille tehddan suolihuuhtelu.

® Tulehduksellinen suolistotauti (esim. Crohnin tauti tai
haavainen paksusuolitulehdus ja iskeeminen koliitti)

@ Perasuolikipu tai verenvuoto, esim. perdaukon
haavauma, vaikeat peréapukamat

@ Hiljattainen selkarankatrauman jalkeinen spinaalisokki

® Pitkaaikainen steroidilaakitys, veren hyytymista
ehkaiseva laakitys

® Sepelvaltimotauti

® Imetys

HARVINAISIA TAPAHTUMIA: Suolen puhkeaminen

on aarimmaisen harvinaista, mutta vakavaa ja
hengenvaarallista ja vaatii kiireellistd hoitoa. Jos havaitset
mitdan seuraavista oireista suolihuuhtelun aikana tai

sen jdlkeen, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen:

® Voimakas ja jatkuva vatsa- tai selkékipu, etenkin jos
siihen liittyy kuumetta
® Jatkuva verenvuoto

TURVALLISUUS: Aquaflush®-jarjestelmat on
pidettava poissa pienten lasten ulottuvilta. N&in véltetaan
letkuihin kuristumisen ja pieniin tuotteesta irtoaviin osiin
tukehtumisen riski.

Ei saa kayttaa vimeisen kayttopdivamaaran jélkeen.
Paivamaara on merkitty pakkausetikettiin.

Vesipohjaisen liukasteaineen koostumus on esitetty sen
pakkauksessa.

Taman laitteen kayton yhteydesséa sattuneista vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle tai
toimivaltaiselle viranomaiselle. Oman alueesi toimivaltaisen
viranomaisen tiedot 16ydat oman alueesi paikallishallinnon
verkkosivustolta.

SAILYTYS:

® Sailytd tuote viiledssa ja kuivassa paikassa.

® Pida poissa suorasta auringonvalosta ja etaalla
lammonlahteista.

@ Saiilyta tuotetta pesupussissa tai sen alkuperdisessa
pakkauksessa.

® Siilytd letkuja kerélla suojapakkauksissaan. Al taita
letkuja tai véanna niitd voimakkaasti, jotta estat letkujen
kiertymisen.

® Ennen letkujen kayttamista tarkista ne aina litistymien ja
kiertymien varalta.

DESCRIZIONE:

Il Sistema di irrigazione transanale (TAl) Aquaflush® 500X,
che presenta un tubo di prolunga flessibile integrato e un
comodo connettore a gomito, &€ pensato come soluzione
semplice ed efficace per la gestione dell’intestino. E ideale
per le persone che necessitano di un volume d’acqua fino
a 500 ml per ottenere la regolarita intestinale.

USO PREVISTO:

L'uso previsto del prodotto e lirrigazione transanale
dell’intestino negli adulti e nei bambini di almeno 3 anni
affetti da disfunzione intestinale, che sono stati valutati e
addestrati da un professionista sanitario competente.

INDICAZIONI PER LUSO:

Lirrigazione transanale (TAl) & destinata ai pazienti affetti
da disfunzione intestinale neurologica (NBD), disturbi

gastrointestinali dell'innervazione dell’'intestino (DGBI) e
disturbi intestinali post-chirurgici.

La TAl aiuta a gestire I'incontinenza fecale e/o la stitichezza
lieve in patologie quali: perdite o soiling a seguito di
defecazione, incontinenza fecale passiva, evacuazione
incompleta, lavaggio rettale.

Il sistema Aquaflush® 500X puo essere usato
quotidianamente o secondo i consigli del professionista
sanitario a seguito di adeguata valutazione e
addestramento.

Alcune persone potrebbero necessitare dell’aiuto di un
assistente per eseguire la procedura in sicurezza e in modo
efficace.

LINEE GUIDA PER LUTILIZZO:

Il contenitore dell’acqua, il tubo di prolunga e il connettore
a gomito possono essere utilizzati 30 volte (1 mese in base
all’utilizzo quotidiano) o fino a 60 giorni, a seconda di quale
evento si verifica per primo. | coni e il lubrificante sono
esclusivamente monouso.

1. PRIMA DI INIZIARE (ASSEMBLAGGIO, PREPARAZIONE):
Lavarsi le mani e accertarsi di avere tutto il necessario

a portata di mano. Aquaflush® 500X & disponibile
preassemblato con il tubo di prolunga e il connettore a
gomito sul coperchio. Attaccare il cono al connettore

a gomito.

2. PREPARAZIONE ALLUSO (RIEMPIMENTO E INNESCO):

® Ruotare per rimuovere il coperchio dal contenitore
dell’acqua. Riempire il contenitore con acqua a
temperatura compresa tra 35°C e 37°C (95°F - 98°F),
non dissimile dalla temperatura corporea (non usare
acqua fredda o calda). Riposizionare il coperchio
accertandosi che sia fissato saldamente.

® Tenendosi sopra il lavandino, premere delicatamente il
contenitore finché I'acqua non fuoriesce dal cono. Ora il
sistema Aquaflush® ¢ pronto all’'uso.

® Una valvola unidirezionale nel connettore a gomito
impedisce il reflusso dell’acqua durante I'utilizzo.

3. UTILIZZO DI AQUAFLUSH®500X:

® Applicare il lubrificante a base d’acqua in dotazione alla
punta del cono e, se necessario, all’ano.

@ Inserire il cono nell’ano mentre si & seduti sul water con
i piedi piatti sul pavimento. Posizionarsi verso la parte
posteriore della tavoletta del water per inserire il cono
tra le gambe.

® Con il contenitore nella necessaria posizione, premere
e rilasciare delicatamente il contenitore per pompare
I'acqua nell'intestino. Continuare a pompare finché
la quantita necessaria di acqua non & stata erogata
nell’intestino. La procedura puod essere monitorata
usando le tacche indicate sul lato del contenitore.

@ Se si utilizza Aquaflush® 500X come sistema a gravita,
tenere il contenitore dell’acqua in posizione verticale
finché non & stato inserito il cono e si & pronti a irrigare.
Capovolgere il contenitore dell’acqua e alzarlo piu in
alto del cono (al di sopra del girovita) per consentire
all’acqua di fluire nel retto. Per arrestare il flusso
dell’acqua, abbassare il contenitore dell’acqua e girarlo
in posizione verticale.

® Una volta completato il procedimento, estrarre il cono e
restare seduti sul water.

® Pud manifestarsi immediatamente un rapido flusso
d’acqua, il che & normale. Il tempo necessario per

evacuare completamente I'acqua dopo I'utilizzo del
sistema Aquaflush® 500X puo variare.

4. SMALTIMENO DEL CONO, PULIZIA, ASCIUGATURA:

| coni sono monouso e devono essere usati solo per

una singola irrigazione. Utilizzando il sacchetto per lo
smaltimento in dotazione, rimuovere il cono dal connettore
a gomito e smaltire secondo le linee guida delle autorita
locali. Aprire il coperchio, scuotere I'acqua in eccesso per
farla uscire e lasciare asciugare all’aria. Se si desidera
lavare il sistema, utilizzare un sapone molto delicato e
sciacquare accuratamente.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di patologie che possono
rendere non sicura la TAI, tra cui

Stenosi anale nota

Cancro del colon-retto

Malattia infiammatoria intestinale cronica (IBD)

Colite ischemica

Diverticolite acuta e ascesso diverticolare

Stenosi colon-rettale nota

Malattia renale cronica

Insufficienza cardiaca congestizia

Paziente a 3 mesi da intervento chirurgico anastomotico
del colon-retto

A 4 settimane da precedente polipectomia endoscopica
A seguito di gravidanza in una paziente che gia ne

fa uso

Consultare sempre il proprio professionista sanitario
(HCP) prima di iniziare la TAI.

PRECAUZIONI:
Consultare sempre il proprio HCP prima di iniziare la TAI

Si raccomanda un monitoraggio periodico durante il
trattamento, per accertarsi che la terapia rimanga sicura ed
efficace.

® Patologie anorettali dolorose (qualsiasi patologia che
possa causare dolore e sanguinamento, ad es. ragade
anale, fistola anale, emorroidi di terzo o quarto grado)

® Diverticolite severa

® Pazienti a rischio di emorragia a causa di una patologia
sistemica

® Pazienti a rischio di disreflessia autonomica
incontrollata

® A 3 mesi da radioterapia nella regione addominale o
pelvica o da cessazione di proctite

® Compromissione cognitiva (che necessita di supporto
adeguato)

® Cambiamento nel modello di evacuazione e nella

consistenza delle feci (ad es. diarrea improvvisa)

Coprostasi (con necessita di evacuare le feci prima di

eseguire la TAI)

Precedente intervento chirurgico pelvico importante

Precedente intervento chirurgico colon-rettale

Pazienti a 3 mesi da intervento chirurgico anale

Pazienti a 3 mesi da prostatectomia radicale

Terapia anticoagulante (ad esclusione di aspirina

o clopidogrel)

PRECAUZIONI: | Sistemi per I'irrigazione transanale
Aquaflush® vanno utilizzati solo dalla persona per cui
sono stati prescritti, a seguito di accurata valutazione da
parte di un professionista sanitario.

Consultare un professionista sanitario nel caso si
verificasse uno dei seguenti eventi:

® Sangue nelle feci, perdita di peso o dolore addominale
® Cambiamenti significativi nella frequenza, colore e
consistenza delle feci

ATTENZIONE: Lelenco a seguire non esclude la possibilita
di utilizzare l'irrigazione transanale come programma

di gestione intestinale, ma occorre consultare un
professionista sanitario per assicurarsi che il sistema sia la
scelta giusta. | bambini al di sotto dei 5 anni vanno valutati
da uno specialista pediatrico prima di iniziare I'irrigazione
transanale.

® Disturbo infiammatorio intestinale (ad es. morbo di
Crohn o colite ulcerosa e colite ischemica)

® Dolore o sanguinamento anale, ad es. ragade anale,
emorroidi gravi

® Recente shock spinale a seguito di trauma spinale

® Terapia steroidea a lungo termine, terapia
anticoagulante

® Malattia coronarica

® Madriin allattamento

EVENTO RARO: La perforazione intestinale e
estremamente rara, ma grave e pericolosa per la vita
e richiede attenzione medica immediata. Nel caso si
verificasse uno dei sintomi a seguire durante o dopo
I'irrigazione transanale, contattare immediatamente il
proprio professionista sanitario:

® Dolore addominale o alla schiena forte e prolungato,
soprattutto se in presenza di febbre
® Sanguinamento prolungato

SICUREZZA: Accertarsi di conservare i sistemi
Aquaflush® lontano dalla portata dei bambini piccoli per
evitare che rischino di strozzarsi con il tubo o di soffocarsi
se dovessero staccarsi dal prodotto dei componenti di
piccole dimensioni.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata
sull'etichetta della confezione.

Per i dati relativi alla composizione del lubrificante a base
d’acqua, si invita a verificare la confezione del lubrificante.

Eventuali incidenti gravi verificatisi durante I'uso del
dispositivo vanno segnalati al produttore o all’autorita
competente. | recapiti dell’autorita locale competente si
trovano sul sito web dell’lamministrazione locale.

CONSERVAZIONE:

® Conservare il prodotto in un ambiente fresco e asciutto.

® Evitare la luce solare diretta e I'esposizione a fonti di
calore

® Tenere il prodotto in una borsa da bagno o
nell’imballaggio originario

® Tenere il tubo avvolto allentato nel suo imballaggio
protettivo — non incurvare né piegare in modo netto
per evitare attorcigliamenti

® Prima dell’'uso, ispezionare sempre il tubo per rilevare
eventuali segni di appiattimento o attorcigliamento

®

BESKRIVELSE:

Aquaflush® 500X Transanal Irrigasjonssystem (TAl),

som har en integrert fleksibel forlengelsesslange og en
praktisk albuekobling, er utformet som en enkel og effektiv
tarmbehandlingslesning. Det er ideelt for personer som
trenger opptil 500 ml veeske for & oppna en regelmessig
avferingsrutine.



TILTENKT BRUK:

Produktets beregnede bruk er transanal irrigasjon

av tarmen hos voksne og barn fra 3 ar og eldre med
tarmsfunksjonsforstyrrelse, som har blitt vurdert og oppleert
av kompetent helsepersonell.

BRUKSINDIKASJONER

Transanal irrigasjon (TAl) er beregnet til pasienter med
nevrologisk tarmdysfunksjon (NBD), gastrointestinale
lidelser forarsaket av tarmenes innervering (DGBI), og
tarmsykdom etter kirurgi.

TAI bidrar til & handtere fekal inkontinens og/eller mild
forstoppelse ved tilstander som: lekkasje etter avfering
eller fekal urenhet, passiv fekal inkontinens, ufullstendig
temming, rektal skylling.

Aquaflush® 500X systemet kan brukes daglig eller som
anbefalt av helsepersonell etter kompetent vurdering

og oppleering.

Enkelte personer kan ha behov for bistand fra en
omsorgsperson for & gjennomfere prosedyren trygt og
effektivt.

BRUKSRETNINGSLINJER:

Vannflasken, forlengelsesslangen og albuekoblingen
kan brukes 30 ganger (1 maned basert pa daglig bruk)
eller opptil 60 dager, det som kommer forst. Konuser og
smoremiddel er kun til engangsbruk.

1. FOR DU STARTER (MONTERING, FORBEREDELSER):
Vask hendene grundig og serg for at du har alt du trenger
i neerheten. Aquaflush® 500X leveres ferdigmontert med
forlengelsesslangen og albuekoblingen pa lokket. Koble
konusen til albuekoblingen.

2. FORBEREDELSE TIL BRUK (FYLLING OG PRIMING):

® Vi for a ta av lokket fra vannflasken. Fyll flasken med
vann mellom 35 °C og 37 °C (95°F to 98°F), som er naer
kroppstemperatur (ikke bruk kaldt eller varmt vann).
Sett pa lokket, og serg for at det sitter godt fast.

® Mens du holder den over vasken, klemmer du
forsiktig pa flasken til vannet kommer ut av konusen.
Aquaflush® systemet er na klart til bruk.

® En enveisventil i en albuekobling hindrer at vann
trekkes tilbake inn under bruk.

3. BRUK AV AQUAFLUSH®500X:

® Pafer det vannbaserte smeremiddelet pa spissen av
konusen og og pa anus ved behov.

® Mens du sitter pa toalettet med fottene flatt pa gulvet,
setter du konusen inn i anus. Plasser deg mot baksiden
av toalettsetet for & fore inn konusen mellom beina.

® Med flasken i @nsket posisjon klemmer du forsiktig pa
flasken og slipper den for & pumpe vannet inn i tarmen.
Fortsett & pumpe til den nedvendige mengden vann
er tilfert tarmen. Dette kan overvakes ved hjelp av
gradmerkingene som finnes pa siden av flasken.

® Hvis du bruker Aquaflush® 500X som et
gravitasjonsmatet system, holder du vannflasken
oppreist til du har satt inn konusen og er klar til
irrigere. Vend vannflasken opp ned og left den hoyere
enn konusen (over midjen) for & la vannet stramme
inn i rektum. For & stoppe vannstremmen senker du
vannflasken og vend den oppreist.

® Nar prosessen er fullfert, fierner du konusen og blir
sittende pa toaletteNar du har innspreytet vannet, fiern
konusen og bli sittende pa toalettet.

® Du kan oppleve en rask vannstrgm umiddelbart, noe
som er normalt. Tiden kan variere for a fa vannet helt
tomt etter bruk.av Aquaflush® 500X systemet.

4. KASTE KONUSEN, RENGJORING, TORKING:

Konuser er til engangsbruk og skal bare brukes til én
spyling. Bruk den medfelgende avfallsposen til & kaste
konusen fra albuekoblingen, og kast den i henhold til de
lokale myndighetenes retningslinjer. Apne lokket og rist ut
overfladig vann, og la den luftterke. Hvis du ensker & vaske

systemet, bruker du en meget mild sape og skyller grundig.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk utstyret hvis du har bestemte tilstander som kan
gjore TAl usikkert, inkludert:

Kjent analstenose

Kolorektal kreft

Aktiv inflammatorisk tarmsykdom (IBD)

Iskemisk kolitt

Akutt divertikulitt og divertikuleer abscess

Kjent kolorektal stenose

Kronisk nyresykdom

Kongestiv hjertesvikt

Pasienter som i lopet av de siste 3 maneder har hatt
anastomotisk kolorektal kirurgi

® Innen 4 uker etter tidligere endoskopisk polypektomi
@ FEtter graviditet hos en eksisterende bruker.

Radfer deg alltid med helsepersonell (HCP) for du
begynner med TAI.

FORHOLDSREGLER

Radfer deg alltid med helsepersonell for du starter med TAI.

Regelmessig overvaking under behandlingen anbefales for
4 sikre at behandlingen er trygg og effektiv.

® Smertefulle anorektale tilstander — enhver tilstand
som kan forarsake smerte og bledning, for eksempel
analfissur, analfistel, grad tre eller grad fire hemoroider.

® Alvorlig divertikulose

® Pasienter med risiko for bledning forarsaket av en
systemisk tilstand.

® Pasienter med risiko for ukontrollert autonom

dysrefleksi

Innen 3 maneder etter bestraling i abdomen eller

bekkenregionen og oppher av proktitt.

Kognitiv svikt — passende stotte er nedvendig.

Endring av avferingsmenster (f.eks. plutselig diaré)

Fekal pavirkning — ma fierne fekalt materiale for TAI

Tidligere storre bekkenkirurgi

Tidligere kolorektal kirurgi

Pasienter som i lopet av de siste 3 maneder har hatt

anal kirurgi

Pasienter innen 3 maneder etter radikal prostatektomi

® Antikoagulasjonsbehandling (ikke inkludert aspirin eller
klopidogrel)

ADVARSLER: Aquaflush® Transanal Irrigasjonssystem ma
kun brukes av den personen det er foreskrevet for, etter en
grundig vurdering av helsepersonell.

Du ma radfere deg med helsepersonell hvis noe av det
folgende inntreffer:

® Blod i avferingen, vekttap eller magesmerter
® Betydelige endringer i avferingens hyppighet, farge og
konsistens

FORSIKTIG: Listen nedenfor utelukker ikke transanal
irrigasjon som et tarmbehandlingsprogram, men du ber ha

radfert deg med helsepersonell for a forsikre deg om at
systemet er riktig for deg. Barn under 5 &r ma vurderes av
en barnelege for transanal irrigasjon pabegynnes.

® Inflammatorisk tarmsykdom (f.eks. Crohns sykdom eller
ulcergs kolitt og iskemisk kolitt)

® Rektale smerter eller bledninger, f.eks. analfissur,
alvorlige hemoroider

® Nylig ryggmargssjokk etter ryggmargstraume

® Langvarig steroidbehandling,
antikoagulasjonsbehandling

® Koronarsykdom

® Ammende modre

SJELDEN FOREKOMST: Tarmperforasjon er ekstremt
sjeldent, men er alvorlig og livstruende hvis det oppstar,
og Vil kreve ayeblikkelig hjelp. Hvis du opplever noen av
folgende symptomer under eller etter transanal irrigasjon,
ma du kontakte helsepersonell umiddelbart:

® Alvorlige og vedvarende magesmerter eller
ryggsmerter, spesielt kombinert med feber
® Vedvarende bladning

SIKKERHET: Sorg for & oppbevare Aquaflush®-systemene
utilgjengelig for sma barn for & unnga kvelningsfare fra
slanger, kvelning fra plastposer eller kvelning i tilfelle sma
komponenter lesner fra produktet.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen pa kartongetiketten.
For sammensetningen med vannbasert smaremiddel ma du
sjekke smeremiddelets emballasje.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt med denne
enheten skal rapporteres til produsenten eller den
kompetente myndigheten. Du finner informasjon om
din lokale kompetente myndighet pa nettstedet til din
kommune.

OPPBEVARING:

® Oppbevar produktet i et kjolig og tert miljo.

® Unnga direkte sollys og eksponering for varmekilder.

® Oppbevar produktet i en vaskepose eller i
originalemballasjen.

@ Oppbevar slangen lost rullet sammen i sin beskyttende
emballasje — ikke boy eller brett den skarpt for & unnga
knekk.

® |Inspiser alltid slangen for tegn pa utflating eller knekk
for bruk.
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DESCRIGAO:

O Sistema de Irrigacdo Transanal (ITA) Aquaflush® 500X,
que integra um tubo de extensao flexivel e um pratico
conector em cotovelo, foi concebido como uma solugdo de
gestdo intestinal simples e eficaz. E ideal para individuos
que necessitam de um volume de dgua de até 500 ml para
atingir uma rotina intestinal regular.

USO PRETENDIDO:

A utilizacdo prevista do produto € para a irrigacao transanal
do intestino em adultos e criancas a partir dos 3 anos com
disfuncéo intestinal, que tenham sido avaliados e formados
por um médico.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:
A lrrigagdo Transanal (ITA) destina-se a pacientes com

disfuncédo intestinal neurogénica (DIN), perturbacées
gastrointestinais da inervacédo intestinal (PGll) e

perturbacdes intestinais pds-cirurgicas.

A ITA ajuda a gerir a incontinéncia fecal e/ou obstipacdo
ligeira em condigcoes como: perda fecal apds a defecacgao,
incontinéncia fecal passiva, evacuagdo incompleta e
lavagem retal.

O sistema Aquaflush® 500X pode ser utilizado
diariamente ou conforme aconselhado pelo seu médico,
apos a devida avaliagdo e formacgédo.

Alguns individuos podem necessitar da assisténcia de um
cuidador para realizar o procedimento de forma segura e
eficaz.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO:

A garrafa de dgua, o tubo de extens&o e o conector em
cotovelo podem ser utilizados 30 vezes (o que corresponde a
1més, assumindo uma utilizacdo didria) ou até 60 dias, o que
ocorrer primeiro. Os cones e o lubrificante sdo descartdveis.

1. ANTES DE COMEGAR (MONTAGEM, PREPARAGCAO):
Lave as maos e certifique-se de que tem tudo o que
precisa por perto. O Aquaflush® 500X é fornecido
pré-montado com o tubo de extensdo e o conector em
cotovelo ja ligados a tampa. Encaixe o cone no conector
em cotovelo.

2. PREPARAGCAO PARA A UTILIZAGAO (ENCHIMENTO E

PURGA):

® Rode para remover a tampa da garrafa de dgua. Encha
a garrafa com dgua a uma temperatura entre 35 °C e
37 °C (95 °F e 98 °F), que € proxima da temperatura
corporal (ndo utilize agua fria nem quente). Volte a
colocar a tampa, assegurando que fica firmemente
fixada.

® Enquanto segura sobre o lavatdrio, aperte suavemente
a garrafa até a dgua sair do cone. O seu sistema
Aquaflush® estd agora pronto para utilizacgo.

® O conector em cotovelo possui uma vélvula
unidirecional que impede a dgua de ser puxada de
volta durante a utilizacdo.

3. UTILIZAGAO DO AQUAFLUSH®500X:

® Aplique o lubrificante a base de dgua fornecido na
ponta do cone e no anus, se necessario.

® Enquanto estiver sentado na sanita, com os pés
assentes no chdo, insira o cone no anus. Posicione-se
na parte de trds da sanita para inserir o cone por entre
as suas pernas.

® Com a garrafa na posicdo requerida, aperte e solte
suavemente a garrafa para bombear a dgua para o
intestino. Continue a bombear até a quantidade de
dgua necessaria ter sido dispensada no intestino. Isto
pode ser monitorizado através das graduacdes que se
encontram na lateral da garrafa.

® Se estiver a utilizar o Aquaflush® 500X como um
sistema de alimentacdo por gravidade, mantenha a
garrafa de agua na vertical até ter inserido o cone e
estar pronto para irrigar. Vire a garrafa de dgua ao
contrdrio e levante-a acima do cone (acima da sua
cintura) para permitir que a dgua flua para o seu reto.
Para parar o fluxo de dgua, baixe a garrafa e vire-a para
cima.

® Assim que tiver instilado a agua, remova o cone e
mantenha-se sentado na sanita.

® Pode sentir uma descarga rdpida de dgua
imediatamente, o que € normal. O tempo para a
evacuacdo completa da dgua apds a utilizagdo do



sistema Aquaflush® 500X pode variar.

4. ELIMINA(}AO DO CONE, LIMPEZA E SECAGEM:

Os cones sdo descartaveis e devem ser utilizados apenas
para uma unica irrigacdo. Utilizando o saco de eliminacédo
fornecido, retire o cone do conector em cotovelo e elimine
o mesmo de acordo com as diretrizes da autoridade local.
Abra a tampa, agite para remover o excesso de dgua e
deixe secar ao ar. Caso deseje lavar o sistema, utilize um
sabdo muito suave e enxague abundantemente.

CONTRAINDICAGOES:

Na&o utilize se tiver determinadas condi¢des que possam
tornar a ITA insegura, incluindo

Estenose anal conhecida

Cancro colorretal

Doenca inflamatéria intestinal (DII) ativa
Colite isquémica

Diverticulite aguda e abcesso diverticular
Estenose colorretal conhecida

Doenca renal crénica

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Pacientes em periodo de 3 meses apds cirurgia
colorretal anastomética

Em periodo de 4 semanas apds polipectomia
endoscdpica prévia

® Apods gravidez, numa utilizadora jé existente

Consulte sempre o seu médico antes de iniciar a ITA.

PRECAUCOES:
Consulte sempre o seu médico antes de iniciar a ITA.

Recomenda-se uma monitorizagdo regular durante o
tratamento para garantir que a terapia se mantém segura
e eficaz.

® Condicoes anorretais dolorosas — qualquer condicdo
que possa causar dor e hemorragia, como: fissura anal,
fistula anal, hemorréidas de grau trés ou grau quatro

® Diverticulose grave

® Pacientes com risco de hemorragia devido a uma
condicao sistémica

® Pacientes com risco de disreflexia autonémica
descontrolada

® Em periodo de 3 meses apos terapia de irradiacdo na
regido abdominal ou pélvica e cessacao da proctite

® Défice cognitivo — é necessdrio apoio adequado

Alteracdo do padrdo das fezes (por exemplo, diarreia

subita)

Impactacéo fecal — necessidade de desimpactacao

antes da ITA

Cirurgia pélvica prévia

Cirurgia colorretal prévia

Pacientes em periodo de 3 meses apds cirurgia anal

Pacientes em periodo de 3 meses apds prostatectomia

radical

® Terapia anticoagulante (excluindo aspirina ou
clopidogrel)

AVISOS: Os sistemas de Irrigacdo Transanal Aquaflush®
sé devem ser utilizados pela pessoa a quem foi prescrito,
apds uma avaliagdo minuciosa por parte de um médico.
Deve consultar um médico se ocorrer alguma das
seguintes situacdes:

® Sangue nas fezes, perda de peso ou dor abdominal

® Alteragdes significativas na frequéncia, cor e
consisténcia das fezes

CUIDADO: A seguinte lista ndo exclui a irrigacdo transanal
como programa de gestdo intestinal, mas devera ter
consultado um médico para garantir que o sistema é
adequado para si. As criancas com menos de 5 anos
devem ser avaliadas por um Pediatra antes de iniciar a
irrigacdo transanal.

® Doenca inflamatdria do intestino (por exemplo, doenca
de Crohn ou colite ulcerosa e colite isquémica)

® Dor ou hemorragia retal, por ex. fissura anal,
hemorrdidas graves

® Choque medular recente apds trauma espinal

® Terapia com esterdides a longo prazo, terapia
anticoagulante

® Doenca corondria

® Mées que amamentam

OCORRENCIA RARA: A perfuracdo intestinal é
extremamente rara, mas € grave e ameaca a vida se
ocorrer e exigird atencdo urgente. Se sentir algum dos
seguintes sintomas durante ou apds a irrigagdo transanal,
contacte imediatamente o seu médico:

® Dor abdominal intensa e sustentada ou dor nas costas,
especialmente se combinada com febre
® Sangramento sustentado

SEGURANCA: Certifique-se de que armazena os seus
sistemas Aquaflush® longe do alcance das criangas
pequenas para evitar o risco de estrangulamento pela
tubagem ou asfixia no caso de pequenos componentes se
soltarem do produto.

Nao utilize apds o prazo de validade que se encontra
presente no rétulo da embalagem.

Para a composic¢do do lubrificante a base de dgua, verifique
a embalagem do lubrificante.

Qualquer incidente grave ocorrido com este dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante ou a autoridade
competente. Os detalhes da autoridade competente local
podem ser encontrados no site do governo local.

ARMAZENAMENTO:

® Armazene o produto num ambiente fresco e seco.

® Evite a luz solar direta e a exposicdo a fontes de calor

® Guarde o produto num saco de higiene ou na sua
embalagem original

® Mantenha o tubo frouxamente enrolado na sua
embalagem protetora — ndo dobre nem curve
acentuadamente para evitar dobras

® Inspecione sempre o tubo em busca de sinais de
achatamento ou dobras antes da utilizacdo
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DESCRIPCION:

El sistema de irrigacion transanal Aquaflush® 500X, que
cuenta con un tubo de extensidn flexible integrado y un
practico conector acodado, esté disefiado como una
solucién sencilla y eficaz para el tratamiento intestinal. Es
ideal para personas que necesitan un volumen de agua de
hasta 500 ml para lograr una rutina intestinal regular.

USO PREVISTO:

El uso previsto del producto es la irrigacién transanal

del intestino en adultos y nifios mayores de 3 afios con
disfuncion intestinal, que hayan sido evaluados y formados
por un profesional sanitario adecuado.

INSTRUCCIONES DE USO:

La irrigacidn transanal estd indicada para pacientes

con disfuncidn intestinal neuroldgica, trastornos
gastrointestinales de la inervacién intestinal y trastornos
intestinales posquirdrgicos.

La irrigacion transanal ayuda a controlar la incontinencia
fecal o el estrefiimiento leve en afecciones como: fugas o
manchas después de defecar, incontinencia fecal pasiva,
evacuacion incompleta, lavado rectal.

El sistema Aquaflush® 500X puede utilizarse a diario o
segun las indicaciones de un profesional sanitario tras una
evaluacion y formacion adecuadas.

Algunas personas pueden necesitar la ayuda de un
cuidador para llevar a cabo el procedimiento de forma
seguray eficaz.

DIRECTRICES DE USO:

La botella de agua, el tubo de extension y el conector
acodado se pueden utilizar 30 veces (1 mes basado en
el uso diario) o hasta 60 dias, lo que ocurra primero. Los
conos y el lubricante son de un solo uso.

1. ANTES DE EMPEZAR (MONTAJE, PREPARACION):
Lavese las manos y asegurese de tener a mano todo

lo que necesite. AQuaflush® 500X se suministra
premontado con el tubo de extensién y el conector
acodado en la tapa. Conecte el cono al conector acodado.

2. PREPARACION PARA EL USO (LLENADO Y CEBADO):

® Gire la tapa de la botella de agua para quitarla. Llene la
botella con agua a entre 35 °C y 37 °C, un valor cercano
a la temperatura corporal (No use agua fria ni caliente).
Vuelva a colocar la tapa, asegurdndose de que quede
bien fijada.

® Mientras sostiene la botella sobre el lavabo, apriétela
suavemente hasta que salga agua por el cono. El
sistema Aquaflush® ya estd listo para su uso.

® Una vélvula unidireccional en el conector acodado evita
que el agua vuelva a entrar durante su uso.

3. USO DEL AQUAFLUSH® 500X:

® Aplique el lubricante hidrosoluble que se suministra en
la punta del cono y en el ano si fuera necesario.

® En posicion sentada en el inodoro con los pies
apoyados en el suelo, introduzca el cono en el ano.
Coldquese hacia la parte trasera del asiento del
inodoro para introducir el cono entre las piernas.

® Con la botella en la posicion necesaria, apriete y
suelte suavemente la botella para bombear el agua
hacia el intestino. Siga bombeando hasta que se
haya dispensado la cantidad necesaria de agua en el
intestino. Las indicaciones que se encuentran en el
lateral de la botella permiten controlarlo.

® Si utiliza Aquaflush® 500X como sistema alimentado
por gravedad, mantenga la botella de agua en posicién
vertical hasta que haya insertado el cono y todo esté
listo para la irrigacion. Dé la vuelta a la botella de
agua y levantela por encima del cono (por encima de
la cintura) para que el agua fluya hacia el recto. Para
detener el flujo de agua, baje la botella y coldquela en
posicién vertical.

® Cuando haya introducido el agua, retire el cono y
permanezca sentado en el inodoro.

® Es posible que note un chorro de agua rapido de
inmediato, lo cual es normal. El tiempo necesario para
evacuar completamente el agua después de utilizar el

sistema Aquaflush® 500X puede variar.

4. ELIMINACION DEL CONO, LIMPIEZA, SECADO:

Los conos son de un solo uso y solo deben utilizarse para
una irrigacion. Utilizando la bolsa para desechos que

se suministra, retire el conector acodado y deséchelo
siguiendo las pautas de las autoridades locales. Abra la
tapa, sacuda para extraer el exceso de agua y deje secar al
aire. Si desea lavar el sistema, utilice un jabén muy suave y
acldrelo bien.

CONTRAINDICACIONES:

No utilizar si padece ciertas afecciones que puedan hacer
que la irrigacién transanal no sea segura, entre ellas:

Estenosis anal documentada

Céncer colorrectal

Enfermedad intestinal inflamatoria (Ell)

Colitis isquémica

Diverticulitis aguda y absceso diverticular
Estenosis colorrectal documentada

Nefropatia crénica

Insuficiencia cardiaca congestiva

Pacientes en un plazo de 3 meses de una cirugia
colorrectal anastomdtica

En las 4 semanas posteriores a una polipectomia
endoscdpica previa.

® Tras el embarazo de una usuaria existente

En caso de irritacion, ponerse en contacto con un
profesional sanitario para obtener asesoramiento.

PRECAUCIONES:

Consulte siempre con un profesional sanitario antes de
comenzar la irrigacion transanal.

Se recomienda realizar un seguimiento periédico durante
el tratamiento para garantizar que siga siendo seguro y
eficaz.

® Afecciones anorrectales dolorosas: cualquier afeccion
que pueda provocar dolor y hemorragias, p. €j., fisura
anal, fistula anal, hemorroides de grado tres o cuatro.

® Diverticulosis grave

® Pacientes con riesgo de hemorragia por una dolencia
generalizada

® Pacientes con riesgo de disreflexia autonémica

® En un plazo de 3 meses de terapia por radiacion en la
region abdominal o pélvica y cese de la proctitis

® Deterioro cognitivo: se necesita una asistencia
adecuada

® Cambio del tipo de heces (p. €j., diarrea repentina)

® Retencion fecal: es necesaria la desimpactacién antes
de la irrigacién transanal

® Cirugia mayor pélvica previa

® Cirugia colorrectal previa

® Pacientes que estén en un plazo de 3 meses de una
cirugia anal

® Pacientes que estén en un plazo de 3 meses de una
protatestomia radical

® Tratamiento anticoagulante (sin incluir aspirina o
clopidogrel)

ADVERTENCIAS: Los sistemas de irrigacién transanal

Aquaflush® solo los debe usar la persona a la que se los

han recetado, tras una evaluacion exhaustiva por parte de

un profesional sanitario.

Debe consultar a su profesional sanitario si observa alguno
de los elementos siguientes:



® Sangre en las heces, pérdida de peso o dolor
abdominal

® Cambios significativos en la frecuencia, colory
consistencia de las heces

ADVERTENCIA: El siguiente listado no descarta la
irrigacion transanal como programa de tratamiento
intestinal, pero debe haber consultado a un profesional
sanitario para estar seguro de que el sistema es adecuado
para usted. Los menores de 5 afios deben haber acudido
a revision con un especialista pedidtrico antes de iniciar la
irrigacion transanal.

® Enfermedad intestinal inflamatoria (como la enfermedad
de Crohn o la colitis ulcerosa y la colitis isquémica)

® Dolor rectal o sangrado, p. €j. fisura anal, hemorroides
severas

® Shock espinal reciente tras trauma espinal

® Tratamiento con esteroides a largo plazo, tratamiento
anticoagulante

® Enfermedad coronaria

® Madres de lactantes

EN RARAS OCASIONES: La perforacion intestinal es
extremadamente rara pero grave y supone una amenaza
para la vida si se produce, requiriendo atencidn urgente.
Si padece alguno de los sintomas siguientes durante o
después de la irrigacion transanal, pongase en contacto
con su profesional sanitario inmediatamente:

® Dolor abdominal o dolor de espalda severo o
continuado, especialmente si se combina con fiebre
® Sangrado continuado

SEGURIDAD: Aseglrese de guardar sus sistemas
Aquaflush® fuera del alcance de nifios pequefios
para evitar el riesgo de estrangulacion con los tubos
o de atragantamiento en el caso de que se suelten
componentes pequefios del producto.

No utilizar después de la fecha de caducidad, que
encontrara en la etiqueta de la caja.

Para conocer la composicion del lubricante acuoso,
consulte el envase del lubricante’

En caso de incidente grave que resulte del uso de

este dispositivo, avisar al fabricante o a la autoridad
competente. Encontrard los datos sobre la Autoridad Local
competente en el sitio web de su gobierno local

ALMACENAMIENTO:

® Guardar el producto en un lugar fresco y seco.

® Evitar la luz solar directa y la exposicion a fuentes de
calor.

® Guardar el producto en un neceser o en su embalaje
original.

® Mantenga el tubo enrollado sin apretar en su embalaje
protector; no lo doble ni lo pliegue de manera
pronunciada para evitar que se retuerza.

® Siempre revise los tubos en busca de signos de
aplastamiento o retorcimiento antes de usarlos.
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BESKRIVNING:

Aquaflush® 500X transanala irrigationssystem (TAl), med
en integrerad flexibel férldangningsslang och en bekvam
krokt anslutning, ar framtaget som en enkel och effektiv
tarmhanteringslosning. Det &r perfekt for personer som
behdver en vattenvolym upp till 500 ml for att uppna en

regelbunden tarmtémningsrutin.

AVSEDD ANVANDNING:

Den avsedda anvandningen av produkten &r for transanal
irrigation av tarmen hos vuxna och barn 3 ar eller aldre
med tarmdysfunktion, som har utvérderats och utbildats av
l1&dmplig sjukvardspersonal.

BRUKSANVISNING:

Transanal irrigation (TAl) &r avsedd for patienter med
neurologisk tarmdysfunktion, gastrointestinala storningar i
tarminnervationen och postoperativa tarmsjukdomar.

TAI hjélper till att hantera avfoéringsinkontinens och/

eller mild férstoppning vid tillstand sasom: lackage eller
nedsmutsning efter avféring, passiv avféringsinkontinens,
ofullstandig tarmtomning, rektal skoljning.

Aquaflush® 500X-systemet kan anvandas dagligen eller
enligt anvisningar fran sjukvardspersonal efter lamplig
utvardering och utbildning.

Vissa personer kan behova hjalp fran en vardgivare/
stodperson for att utféra proceduren pa ett sdkert och
effektivt sétt.

RIKTLINJER FOR ANVANDNING:

Vattenflaskan, férlangningsslangen och den krokta
anslutningen kan anvandas upp till 30 ganger (1 manad
baserat pa daglig anvandning) eller upp till 60 dagar,
beroende pa vilket som uppnas férst. Koner och
smoérjmedel &r enbart for engdngsbruk.

1. INNAN DU BORJAR (MONTERING, FORBEREDELSE):
Tvéatta handerna och se till att du har allt du behdver i
narheten. Aquaflush® 500X levereras fardigmonterad
med forldngningsslangen och den krokta anslutningen pa
locket. Fast konen till den krokta anslutningen.

2. FORBEREDA FOR ANVANDNING (FYLLNING OCH

FORBEREDELSE):

® \Vrid for att avidgsna locket fran vattenflaskan. Fyll
flaskan med vatten mellan 35 °C till 37 °C, vilket &r
nara kroppstemperaturen (anvand inte kallt eller varmt
vatten). Sétt tillbaka locket och se till att det sluter tatt.

® Hall flaskan 6ver handfatet och klam forsiktigt
pa flaskan tills det kommer vatten ur konen. Ditt
Aquaflush®-system &r nu klart fér anvandning.

® En envégsventil i den krokta anslutningen ser till att
vatten inte rinner tillbaka under anvéndning.

3. ANVANDA AQUAFLUSH®500X:

® Applicera det medféljande vattenbaserade smorjmedlet
pa spetsen pa konen och pa anus om det behdvs.

® Forin konen i anus medan du sitter pa toaletten med
fétterna plant pa golvet. Placera dig mot bakre delen av
toalettsitsen for att féra in konen mellan benen.

® Med flaskan i ratt position kldmmer du férsiktigt pa och
frigor flaskan for att pumpa in vatten i tarmen. Fortsatt
pumpa tills den vattenmangd som kravs har forts in i
tarmen. Detta kan 6vervakas med hjalp av graderingen
pa utsidan av flaskan.

® Om du anvander Aquaflush® 500X som ett
gravitationssystem, hall vattenflaskan uppratt tills
du har fort in konen och ar redo att skdlja. Vand
vattenflaskan uppochner och placera den hégre an
konen (ovanfor midjan) for att 1ata vattnet floda in
i andtarmen. For att stoppa vattenflodet séanker du

vattenflaskan och vander den rétt.

® Nar vattenmangden ar tillracklig, ta bort konen och sitt
kvar pa toaletten.

® Du kan uppleva en omedelbar snabb vattenstrom, vilket
ar helt normalt. Tiden det tar att helt témma tarmen pa
vatten efter anvandning av Aquaflush® 500X-systemet
kan variera.

4. BORTSKAFFANDE AV KON, RENGORING, TORKNING:
Konerna ar avsedda for engangsbruk och far bara anvandas
for en skoljning. Anvénd den medféljande avfallspasen,

ta bort konen fran “krok”-anslutningen och kassera enligt
lokala myndigheters riktlinjer. Oppna locket och skaka ut
overflodigt vatten och 1t torka. Om du vill tvétta systemet
kan du anvédnda en mild tval och skolja noga.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvénd inte om du har vissa tillstdnd som kan géra TAI
osdkert, inklusive

Kand analstenos

Kolorektalcancer

Aktiv inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)
Ischemisk kolit

Akut divertikulit och divertikuldr abscess
Kand kolorektal stenos

Kronisk njursjukdom

Hjartsvikt

Patienter som genomgatt anastomotisk kolorektal
kirurgi kortare &n 3 manader sedan

Inom 4 veckor efter féregaende endoskopisk
polypektomi

® Efter graviditet hos en befintlig anvandare

Konsultera alltid vardpersonal for radgivning innan du
pabdrjar TAI

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Konsultera alltid vardpersonal for radgivning innan du
paborjar TAL

Regelbunden 6vervakning under behandling
rekommenderas for att sdkerstélla att behandlingen forblir
sdker och effektiv.

® Smartsamma anorektala tillstand, alla tillstdnd som kan
orsaka smarta och blodning, t.ex. analfissur, analfistel,
hemorrojder av grad tre eller fyra

® Allvarlig divertikulit

® Patienter med risk for blodning till foljd av systemiska

tillstand

Patienter med risk for okontrollerad autonom dysreflexi

Inom 3 manader efter stralbehandling i buk- eller

backenregionen och upphdérande av proktit

Nedsatt kognitiv funktion, lampligt stod kravs

Forandrat avforingsmonster (t.ex. plotslig diarré)

Fekalom — behover avlagsnas fore TAI

Féregaende stdrre bukoperation

Foéregaende kolorektal kirurgi

Patienter som genomgatt anal kirurgi kortare an 3

manader sedan

Patienter som genomgatt radikal prostatektomi kortare

an 3 manader sedan

® Behandling med antikoagulantia (inkluderar inte aspirin
eller clopidogrel)

VARNINGAR: Aquaflush® transanalt irrigationssystem far
endast anvandas av den person som det &r ordinerat for
efter en noggrann bedémning av sjukvardspersonal.

Du maste radfraga en sjukvardspersonal om nagot av

foljande intraffar:

® Blod i avforingen, viktminskning eller buksmartor
® Betydande forandringar i avforingens frekvens, farg
och konsistens

FORSIKTIGHET: Foljande lista utesluter inte transanal
irrigation som ett tarmbehandlingsprogram, men du bor
ha konsulterat en sjukvardspersonal for att sakerstélla att
systemet ar réatt for dig. Barn under 5 ar maste granskas av
en pediatrisk specialist innan transanal irrigation pabarjas.

® Inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller
ulcerds kolit och ischemisk kolit)

® Rektal smarta eller blodning t.ex. analfissur, svara
hemorrojder

® Senaste ryggmargschock efter ryggradstrauma

® Langtidsbehandling med steroider, antikoagulerande
terapi

® Kranskarlssjukdom

® Ammande mammor

SALLSYNT FOREKOMST: Tarmperforation &r extremt
sallsynt men &r allvarlig och livshotande om den intréffar
och kommer att krava akut vard. Om du upplever nagot
av féljande symtom under eller efter transanal spolning,
kontakta din sjukvardspersonal omedelbart:

® Svar och langvarig buksmérta eller ryggsmarta, speciellt
i kombination med feber
® |hallande blédning

SAKERHET: Se till att du férvarar dinaAquaflushe-
systemen utom rackhall for sma barn for att undvika risk
for strypning fran slangar, kvédvning i hdndelse av att sma
komponenter lossnar fran produkten.

Anvand inte efter utgangsdatumet, vilket finns pa
kartongens etikett.

For sammansattning av vattenbaserat smorjmedel, se
smorjmedlets forpackning.

Alla allvarliga incidenter som intréffar och som &r relaterade
till produkten ska rapporteras till tillverkaren eller behérig
myndighet Uppgifter om lokal behérig myndighet aterfinns
pa din lokala myndighets webbplats.

FORVARING:

® Forvara produkten pa en sval och torr plats.

® Undvik direkt solljus och exponering for véarmekallor

® Forvara produkten i en tvéttpase eller i dess
ursprungsférpackning

® Forvara slangarna I6st hoprullade i
skyddsférpackningen. Boj eller vik inte slangen skarpt
for att undvika veck

® Inspektera alltid slangen for tecken pa veck eller att
den plattats till fére anvandning
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Not made with natural rubber latex
Denne enheten er fri for naturlig lateks
Denne enhed er fri for naturlig latex

Denna produkt ar fri fran naturligt latexgummi
Tama laite ei sisalla luonnonkumilateksia

Dit apparaat bevat geen natuurlatex
Este producto no contiene latex natural

Este dispositivo ndo contém latex natural
Ce dispositif ne contient pas latex naturel
Die Einmalkatheter sind frei von Naturkautschuklatex

Dispositivo privo di lattice naturale

Box and instructions for use are recyclable.

Eske og bruksanvisning er resirkulerbare.

Aske og brugsanvisning kan genbruges.
Forpackning och bruksanvisning ar atervinningsbara
Laatikko ja kayttéohjeet ovat kierratettavia.

Doos en gebruiksinstructies zijn recyclebaar.

La caja y las instrucciones de uso son reciclables.

A caixa e as instrugdes de utilizagdo séo reciclaveis.
La boite et le mode d’emploi sont recyclables.
Schachtel und Gebrauchsanweisung sind recycelbar.
La scatola e le istruzioni per I’'uso sono riciclabili.

Single patient multiple use
Flergangsbruk pa én pasient
Enkelt patient, til brug flere gange
Flergangsbruk for en patient

Potilaskohtainen ja uudelleenkaytettava

Meervoudig gebruik bij één patiént

: Varios usos por parte de un paciente
DE:

Einzelner Patient - Mehrfachnutzung

Utilisations multiples sur un patient unique

Uso multiplo num uUnico paciente
Paziente singolo molteplici utilizzi

European conformity mark

Europeisk samsvarsmerke

Europzeisk overensstemmelsesmaerke
Europeiskt 6verensstammelsemarke

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkki

Europees conformiteitsteken

Marca de conformidad europea
Marca europeia de conformidade
Marque de conformité européenne
Europaisches Konformitatszeichen
Contrassegno di conformita europeo

Symbolien merkitykset

@ Uitleg symbolen

@ Explication des symboles

EN:

NO:
DA:

Sv:
Fl:

NL:
ES:
PT:
FR:
DE:
IT:

EN:

NO:

DA:
Sv:
Fl:

NL:
ES:
DE:
FR:
PT:
IT:

EN:

NO:

DA:
Sv:
Fl:

NL:
ES:
PT:
FR:
DE:
IT:

@ Erlduterung der Symbole
@ Explicacdo dos simbolos

Spiegazione dei simboli

Explicacion de los simbolos

Catalogue number
Katalognummer
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Numero do catalogo
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo

Date of manufacture
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspaivamaara
Datum van fabricage
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data de fabrico

Data di produzione

Consult instructions for use

Se bruksanvisningen

Se brugsanvisningen for brug

L&s bruksanvisningen

Lue kayttéohjeet

Raadpleeg instructies voor gebruik
Consultar las instrucciones de uso
Consultar as instrucdes de utilizagao
Lire la notice avant utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso

EN: Unique device identifier
NO: Unik enhetsidentifikator

DA: Entydig enhedsidentifikator
SV: Unik produktidentifiering (UDI)
Fl: Ainutlaatuinen laitetunniste

NL:

ES: Identificador unico del dispositivo
PT: Identificador unico do dispositivo

FR: Identifiant d’appareil unique

DE: Eindeutige Geratekennung

IT: Identificatore unico del dispositivo

: If package damaged, inspect product for damage. Do not use if product is damaged.

: Hvis pakningen er skadet, skal produktet inspiseres for skade. Skal ikke brukes hvis produktet er skadet.
: Hvis pakken er beskadiget, skal du efterse produktet for skader. Ma ikke anvendes, hvis produktet er beskadiget.
: Inspektera produkten fér skada om férpackningen &r skadad. Anvand inte om produkten &r skadad.

Jos pakkaus on vaurioitunut, tarkasta tuote vaurioiden varalta. Al4 kayt, jos tuote on vaurioitunut.

algin dafo.
beschéadigter Verpackung.
produit est endommagé.

danificado.

: Indien verpakking beschadigd, product inspecteren op schade. Niet gebruiken als product beschadigd is.
: Si el envase presenta algun dafio, comprobar que el producto esté bien. No usar si el producto presenta

: Wenn die Verpackung beschéadigt ist, untersuchen Sie das Produkt auf Schaden. Nicht verwenden bei
: Si ’emballage est endommagé, vérifier le produit pour déterminer s’il est endommagé. Ne pas utiliser si le

: Se a embalagem estiver danificada, inspecionar o produto quanto a danos. N&o utilizar se o produto estiver

Se la confezione € danneggiata, verificare che il prodotto non sia danneggiato. Non utilizzare il prodotto se

€ danneggiato.

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

EN: Importer O/
NO: Importor
DA: Importer

SV: Importor

Fl: Maahantuoja
NL: Importeur
ES: Importador
DE: Importeur
FR: Importateur
PT: Importador
IT: Importatore

EN: Non-sterile . ‘
NO: Usteril T
DA: Ikke-steril

SV: Icke-steril
Fl: Ei-steriili
NL: Niet steriel
ES: No estéril
DE: Unsteril

FR: Non-stérilisé
PT: N&o estéril
IT: Non sterile

EN: Medical device

NO: Medisinsk enhet

DA: Medicinsk enhed
SV: Medicinteknisk produkt
Fl: Laaketieteellinen laite
NL: Medisch hulpmiddel
ES: Dispositivo médico
PT: Dispositivo médico
FR: Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico

Authorized representative in the European

EN:
community/European union

NO: Autorisert representant i EU

EN:

NO
DA
SV:
Fl:

NL:
ES:
DE:
FR:

PT:
IT:

EN:
NO:
DA:

SV:
Fl:

NL:
ES:
DE:
FR:

PT:
IT:

Distributor
: Distributor

: Distributor

Distributér
Jakelija
Distributeur
Distribuidor
Lieferant
Distributeur
Distribuidor
Distributore

Keep dry

Ma holdes tort
Holdes tor
Férvaras torrt

Pida kuivana
Droog bewaren
Mantener seco
Trocken aufbewahren
A conserver au sec
Manter seco
Tenere asciutto

EN: Batch code
NO: Batch-kode
DA: Batchkode
SV: Satskod

Fl: Erakoodi

NL: Batchcode
ES: Cddigo de lote
PT: Cddigo do lote
FR: Numéro de lot
DE: Chargencode
IT: Lotto di produzione

®

DA: Bemyndiget repraesentant i Det Europzeiske

b/Den Europ

Union

SV: Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Fl:  Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa/

Euroopan unionissa

NL: Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

ES: Representante autorizado en la Comunidad

Europea/Unién Europea

DE: Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union
FR: Mandataire agréé dans la communauté

européenne/I’'union européenne
PT: Representante autorizado na comunidade

Europeia/Unido Europeia
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\
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IT: Rappresentante autorizzato nella comunita

Europea/Unione Europea

EN:

NL:
FR:

DE:
DA:

Fl:
IT:

NO:

PT:
ES:
Sv:

EN:
NO:
DA:

SV:
Fl:

NL:

ES:
PT:

FR:
DE:

IT:

EN:
NO:
DA:

SvV:
Fl:

NL:
ES:

PT:

FR:
DE:

IT:

EN:
NO:
DA

: Sidste anvendelsesdato

Sv:
Fl:

NL:

ES:
PT:

FR:
DE:

IT:

Manufacturer
Produsent
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant
Fabricante
Fabricante
Fabricant
Hersteller
Produttore

Use-by-date
Holdbarhetsdato

Utgangsdatum
Viimeinen kayttépaiva
Te gebruiken tot
Fecha de caducidad
Data de validade

Date limite d’utilisation
Verfallsdatum

Da utilizzarsi entro

EN: Caution
NO: Forsiktig
DA

: Forsigtig

SV: Forsiktighet
Fl: Varoitus
NL: Let op

ES: Advertencia
DE: Achtung
FR: Attention
PT: Cuidado

IT: Attenzione

Do not re-use

Niet hergebruiken

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Ma ikke genbruges

Ala kéyta uudelleen

Non riutilizzare

Ma ikke brukes om igjen

Nao reutilizar

No reutilizar

Far inte ateranvandas

Keep away from sunlight

Ma ikke utsettes for sollys

Holdes vaek fra sollys

Forvara skyddad fran direkt solljus
Pida poissa suorasta auringonvalosta
Beschermen tegen zonlicht
Mantener fuera de la luz del sol
Manter afastado da luz solar

A conserver a I'abri de la lumiére
directe du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce del sole






