Flexi ﬂsearPROTECT

oy

=&

e T
» Zusatzlich zu dem Produkt-Set werden « Ziehen Sie die im Lieferumfang enthaltene < Lassen Sie den Rastring des Auffangbeutels » Bringen Sie den Patienten in Linksseitenlage. Falls
Handschuhe, Gleitgel und Wasser oder Luer-Spritze ab, beflillen Sie diese mit sicher in das Ansatzstiick am Ende des Katheters dies nicht mdéglich ist, lagern Sie den Patienten so,
Kochsalzlésung benétigt. maximal 45 ml Wasser oder Kochsalzlésung einrasten. Der kleine Haken am Katheter dient dass ein Zugang zum Rektum besteht.
- Entleeren Sie die eventuell enthaltene (Kérpertemperatur) und stecken Sie die Spritze zur Absicherung der Verbindung zwischen Beutel  « Fiihren Sie eine rektale Tastuntersuchung
Luft vollstandig aus dem Retentionsballon, erneut auf den weilRen Befiillungsanschluss auf. und Konnektor. durch, um zu tberpriifen, ob der Katheter
indem Sie die im Lieferumfang enthaltene » Notieren Sie Datum und Uhrzeit auf einem eingefiihrt werden kann.
Luer-Spritze auf den weillen Beflllungsanschluss Etikett. Kleben Sie dieses auf die dafir « Das Rektum sollte vor der Einfiihrung einen
(mit der Aufschrift ,< 45 ml“) aufstecken und vorgesehene Flache am Ende der Halteschlaufe. ausreichenden Tonus aufweisen und keinen
den Kolben zurlickziehen. festen Stuhl oder andere rektale Sonden,

Katheter oder ahnliches enthalten.

EinfUhren des Katheters

!

* Legen Sie den Katheter der Lange nach auf das + Nehmen Sie den Katheter und fiihren Sie das « Befilllen Sie den Retentionsballon mit maximal « Ziehen Sie den zur Einfiihrung verwendeten
Bett, dabei weist der Auffangbeutel zum FuRRende. Ende mit dem Retentionsballon durch den rektalen 45 ml Fliissigkeit, indem Sie den Kolben der Finger heraus. Der griine Indikator zeigt an,

* Ziehen Sie sich Handschuhe an und tragen tSCff\_|ieé$mlJASke| ﬁin, bi?'d?rtaa",?'ntausremhend Luer-Spritze langsam herunterdriicken. wenn der Retentionsballon den abhéngig von
Sie Gleitgel auf Ihren Finger auf, bevor Sie ieT In der Ampulia recti platziert Ist. . . . . der Anatomie optimalen Fllzustand erreicht hat.
diesen in die blaue Fingertasche stecken, * Wahrend der erstmaligen Beflllung des g\?{ﬂ:ﬂrsa'; i%nmﬁe;ﬁj':;?"lfgf"o" niemals Beenden Sie die Befiillung, sobald der griine
um das Produkt einzufiihren (die Fingertasche Retentionsballons kann der Finger in situ gkeit. Indikator eine optimale Blockung anzeigt.
befindet sich oberhalb der Markierungslinie). verbleiben oder herausgezogen werden. « Unter keinen Umstinden darf der

« Tragen Sie Gleitgel auf den Retentionsballon Retentionsballon mit mehr als 45 ml
am Ende des Katheters auf. befiillt werden.

3 Position:
«— Indikatorlinie

+ Zeigt sich der griine Indikator nach Befillung « Ziehen Sie die Luer-Spritze vom Anschluss ab < Sollte der Patient das Produkt herausdriicken, » Platzieren Sie den flexiblen Katheter in seiner
mit weniger als 30 ml Flussigkeit, ziehen Sie und ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um zu entleeren Sie den Retentionsballon vollstandig, vollen Lénge entlang des Beins des Patienten
die Flussigkeit wieder ab und korrigieren Sie die Uberpriifen, ob der Retentionsballon sicher im spllen Sie das ballonseitige Ende des Katheters und vermeiden Sie Knicke und Obstruktionen.
Position des Retentionsballons in der Ampulla recti. Rektum (am unteren Ende) platziert wurde. und filhren Sie den Katheter erneut ein (beachten

« Befiillen Sie den Retentionsballon nach der « Notieren Sie den Abstand der Positionsmarkierung Sie dabei die Anweisungen unter ,Einfiihren des
Neupositionierung wie oben beschrieben. (Linie) zum Anus des Patienten. Katheters®).

+ NICHT mit mehr als 45 ml Fliissigkeit befiillen. ~ + Uberpriifen Sie die Lage der Positionsmarkierung ~ * Vor der emeuten Einflihrung des Katheters sollte

+ Der rote Indikator zeigt an, wenn der Retentions- regelmafig auf Veranderungen, also auf eine eine rektale Untersuchung durchgefiihrt werden,
ballon tiber das maximale Volumen von 45 ml mdgliche Verschiebung des Retentionsballons im um sicherzustellen, dass kein Stuhl vorhanden ist.

Flussigkeit hinaus befillt wird. Falls der rote Rektum des Patienten. Dies konnte ein Hinweis « Kommt es mehr als dreimal zu einer Expulsation

Indikator vollstandig befiillt ist, iiberpriifen darauf sein, dass der Retentionsballon oder der des Retentionsballons, sollte ein Absetzen der

Sie die Patientenposition, entleeren Sie den Katheter neu positioniert werden muss. Intervention in Betracht gezogen werden.

Retentionsballon vollstédndig und wiederholen

Sie die Befiillung des Retentionsballon. » Héangen Sie den Beutel mit der Halteschlaufe
Beenden Sie die Befiillung, sobald der griine in einer im Vergleich zum Patienten tieferen
Indikator eine optimale Befillung anzeigt. Position am Bett auf.

Blauer Port mit Aufschrift
LIRRIG./Rx"

RRIG./Ry

 Befiillen Sie zum Spllen des Katheters die Spritze ~ + Falls sich der ungehinderte Stuhlfluss durch den * Wechseln Sie den Auffangbeutel nach Bedarf. * Vor dem Herausziehen des Katheters aus dem
mit Wasser (mit Raumtemperatur), setzen Sie die Katheter auch durch wiederholtes Spulen mit -+ Entsorgen Sie benutzte Beutel entsprechend den Rektum muss zunachst der Retentionsballon
Spritze auf den BLAUEN Spil-/Medikationsport Wasser nicht wiederherstellen lasst, muss das Bestimmungen (fiir die Entsorgung medizinischer entleert werden.
(mit der Aufschrift ,IRRIG./Rx") auf und driicken System auf mdgliche duere Hindernisse tberprift Abfalle) in Ihrer Einrichtung. « Setzen Sie die Luer-Spritze auf den weilen
Sie den Kolben langsam herunter. werden (z. B. Drgck durch _ein Kérpertefil oder durch Uberpriifen Sie das System regelmaRig auf Befiillungsanschluss (mit der Aufschrift ,< 45 ml*)
+ Die Anwender miissen darauf achten, andere Gegenstande; Abklingen der Diarrhoe). Blockaden durch Knicke, festen Stuhl oder auf und ziehen Sie die gesamte Fliissigkeit
ausschlieBlich den blauen Sptil-/Medikationsport « Kann keine Ursache fiir die Blockade des Systems AuReren Druck. langsam aus dem Retentionsballon ab.
flr Spulungen zu verwenden. identifiziert werden, sollte das Produkt nicht mehr « Ziehen Sie die Luer-Spritze ab und entsorgen
+ FUHREN SIE KEINE SPULUNGEN iiber den weiter verwendet werden. Sie sie.
weilen Befiillungsans_chluss _(mit der Auf_st_:hrift » Fassen Sie den Katheter moglichst patientennah
»< 45 ml¥) durch, da dies zu einer libermaBigen und ziehen Sie ihn langsam aus dem Anus heraus.
Befiillung des Retentionsballons fiihren wiirde. .

Entsorgen Sie das Produkt entsprechend den
Bestimmungen (fir die Entsorgung medizinischer
Abfalle) in Ihrer Einrichtung.

Gleichzeitig wiirde der Katheter nicht wie
gewiinscht durchgespiilt werden.

Medikamentenverabreichung Probenentnahme

.

+ SchlieRen Sie die im Lieferumfang enthaltene + VERABREICHEN SIE KEINE MEDIKAMENTE « Belassen Sie die Medikation tber den + Offnen Sie zur Entnahme von Proben aus
Spritze an und spulen Sie den Spulport mit uber den weien Befiillungsanschluss gewdlinschten Zeitraum im Rektum (gemaf dem Katheter die dunkelblaue Kappe der
10 ml Wasser. (mit der Aufschrift ,,< 45 ml“), da dies zu einer arztlicher Verschreibung). Probenentnahmeoffnung.

- Bereiten Sie eine neue Spritze mit den liberméBigen Befiillung des Retentionsballons . Entfernen Sie die Klemme. + Drlicken Sie die Spitze einer Luer-Slip-Spritze
verordneten Medikamenten vor. fiihren wiirde. Gleichzeitig wiirde der Patient « Setzen Sie eine neue Spritze (nicht beiliegend) durch den Schlitz der Probenentnahmedéffnung,

« Platzieren Sie die Klemme lose auf Hohe der die gewiinschte Medikation nicht erhalten. an und spiilen Sie den Spiilschlauch mit 10ml um eine Probe aus dem Inneren des Katheters
schwarzen Positionsmarkierung (Linie) am . SpUIe_n Sie die Spllleitung unmittelbar danach Wasser. entnehmen zu kénnen.
Katheter. Verbinden Sie die Spritze mit dem mit mindestens 50 ml Wasser, um sicherzustellen, . pptsorgen Sie die Spritze unter Einhaltung der « Ziehen Sie den Kolben der Luer-Slip-Spritze
BLAUEN Spiil-/Medikationsport (mit der Aufschrift dass die Medikation vollstandig in das Rektum Bestimmungen Ihrer Einrichtung. zuriick, um die Probe zu entnehmen.
LIRRIG./Rx") und verabreichen Sie die Medikation. gelangt. » Ziehen Sie die Luer-Slip-Spritze zurlick und

+ Die Anwender miissen darauf achten, + VerschlieBen Sie die Klemme am Katheter, verschlieRen Sie die Probenentnahmedffnung
ausschlieRlich den blauen Spiil-/Medikationsport um sicherzustellen, dass keine Flissigkeit durch mit der dunkelblauen Kappe.
fiir die Verabreichung von Medikamenten den Katheter zurlckflieBt (achten Sie darauf,
zu verwenden. dass die Klemme in der zweiten Rille einrastet;

Klemme mit Zeigefinger und Daumen beider

Hande fest zusammendriicken, um einen sicheren
Verschluss zu erzielen). e ConvateC



Gebrauchsanweisung

FleXi{SearPROTECT

Produktbeschreibung

Das Flexi-Seal™ PROTECT Stuhlmanagementsystem enthalt:

1 Weiches Katheter-Schlauchsystem,
1 Luer-Lock-Spritze,
1 Auffangbeutel mit Filter und 1 Klemme

Der Katheter dient zum Stuhlmanagement und wird zum
Ableiten und Auffangen von Stuhl in das Rektum eingefiihrt,
um die Haut des Patienten zu schiutzen und das Patientenbett
sauber zu halten. Der Katheter ist am distalen Ende mit einem
Retentionsballon versehen, und am anderen Ende mit dem
Anschluss fuir den Auffangbeutel. Unter dem Retentionsballon
befindet sich eine Vertiefung fur den Finger des Anwenders,
so dass das Produkt bei der Positionierung besser gesteuert
werden kann.

An der Seite des Katheters befinden sich ein blauer und ein
weiler Port. Der weil3e Port (mit der Aufschrift ,< 45 ml*) wird
verwendet, um den Retentionsballon zu beflllen, nachdem

der Katheter in das Rektum des Patienten eingefiihrt wurde.
Auf diesem weilden Befiillungsanschluss befinden sich ein
Indikator mit zwei Beflillungsanzeigen in Griin (der zum
Katheter nachstgelegene Indikator) bzw. in Rot (der vom
Katheter entfernt liegende Indikator). Der griine Indikator zur
Beflllungsanzeige dient als visueller und tastbarer Hinweis

auf den optimalen Fillstand des Retentionsballons. Der rote
Indikator zur Beflillungsanzeige dient als visueller und tastbarer
Hinweis auf eine UbermaRige Befiillung des Retentionsballons.
Der weilRe Beflllungsanschluss wird nach der Beftillung

des Retentionsballons mit einer weilen Kappe verschlossen.
Der blaue Port mit der Aufschrift ,IRRIG./Rx" wird verwendet,
um den Katheter bei Bedarf zu splilen und Medikamente zu
verabreichen (sofern verordnet). Zudem steht eine dunkelblaue
Probenentnahmedffnung zur Verfligung, falls eine Stuhlprobe
entnommen werden muss.

Indikationen

Fir das Management von Stuhlinkontinenz und das Auffangen
von flissigem bis halb flissigem Stuhl sowie als Zugang

zur Verabreichung von Medikamenten. Das Produkt ist

zur Anwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen
1. Das Produkt ist nicht geeignet zur Anwendung:

» Uber mehr als 29 aufeinanderfolgende Tage

 nur flr erwachsene Patienten (Patienten Gber 18 Jahre),
da eine Anwendung bei padiatrischen Patienten noch
nicht untersucht wurde

2. Das Stuhimanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT
darf unter folgenden Umstanden nicht verwendet werden:
Beeintrachtigungen (vermutet oder bestatigt) der rektalen
Mukosa, wie zum Beispiel schwere/ischamische Proktitis,
Schleimhautulzerationen
Patienten, die innerhalb des letzten Jahres einen
operativen Rektaleingriff hatten
» Patienten, die eine Verletzung im Rektum oder
Analbereich aufweisen
» Hamorrhoiden erheblichen AusmaRes und/oder
mit schwerer Symptomatik
Rektale oder anale Strikturen oder Stenosen
Rektale oder anale Tumoren (Verdacht oder bestatigt)
Patienten mit rektalem oder analem Katheter/Sonde
(z. B. Thermometer) oder Verabreichungsmechanismus
(z. B. Zapfchen oder Einlaufe)

Empfindlichkeit oder allergische Reaktionen auf eine
der Systemkomponenten

.

.

Warnhinweise

* Warnung: Die Anwender werden darauf hingewiesen,
dass fur die kontinuierliche Anwendung von
Stuhlmanagementsystemen, Uber einen Zeitraum von mehr
als 14 Tagen, nur sehr begrenzte klinische Daten vorliegen.

» Warnung: Es besteht ein potenzielles Risiko fir die
Verwechslung mit Anschlissen anderer Medizinprodukte,
beispielsweise: intravenoser Katheter, Atemsysteme und
Antriebsgase, urethraler und urologischer Anwendungen,
Anwendungen mit aufblasbaren Manschetten fir GliedmafRen/
neuroaxialen Produkten und anderer enteraler und gastrischer
Anwendungen.

* Warnung: Die Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung
kann die Gefahr von unerwiinschten Ereignissen erhdhen.

» Warnung: Patienten sollten auf folgende Anzeichen
Uberwacht werden (bei einem Auftreten ist umgehend
ein Arzt zu informieren):
- Rektale Schmerzen
- Rektale Blutungen
- Abdominelle Symptome wie Blahungen/Schmerzen

» Warnung: Eine ibermaRige Befiillung des Retentionsballons
kann zu einer Erhéhung des Risikos von unerwtiinschten
Ereignissen, wie rektalen Schmerzen, Blutungen,
Ulzerationen und mdglichen Perforationen, flhren.

* Warnung: Mit diesem Produkt besteht die Gefahr
einer Obstruktion durch Stuhl.

VorsichtsmaBnahmen
und Beobachtungen

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

2. Beider Anwendung dieses Systems bei
Patienten mit Blutungsneigung (aufgrund
einer gerinnungshemmenden Therapie bzw.
krankheitsbedingt) ist Vorsicht geboten.
Bei Anzeichen fir rektale Blutungen ist der Katheter
sofort zu entfernen und ein Arzt zu benachrichtigen.

3. Beider Verwendung des Produkts bei Patienten mit
einer Ruckenmarksverletzung ist Vorsicht geboten,
da die Moglichkeit der Entwicklung einer autonomen
Dysreflexie besteht.

4. Entfernen Sie vor dem Einflihren von Flexi-Seal™
PROTECT andere Rektalsonden, -katheter oder
ahnliches und platzieren Sie wahrend der Anwendung
von Flexi-Seal™ PROTECT keinerlei andere Produkte
im Rektum.

5. Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht auf dem Katheter
liegt oder sitzt, da dies zu lokalen Druckstellen und zur
Schadigung der rektalen Darmschleimhaut und/oder zu
einer Beeintrachtigung des Stuhlflusses fihren konnte.

6. Fester oder weicher, geformter Stuhl blockiert die
Katheteroffnung. Dieses System sollte bei fester
oder weicher, geformter Stuhlkonsistenz nicht
verwendet werden.

7. Es kann zur Ansammlung geringer Flussigkeitsmengen
oder zu Leckagen am Katheter kommen. Daher sind
geeignete HautpflegemafRnahmen (gemal dem Standard
der Einrichtung) zur Pravention von Hautreizungen zu
ergreifen. Zumindest sollte die Haut sauber und trocken
gehalten und mit einem Hautschutzpraparat geschitzt
werden.

8. Falls es zu Blockaden des Katheters durch Stuhl
kommen sollte, diirfen diese ausschlieBlich mittels
Spullungen Uber den Spllanschluss geldst werden
(siehe Gebrauchsanleitung ,Spilung des Katheters®).

Verwenden Sie den weien Befiillungsanschluss
(mit der Aufschrift ,,< 45 ml“) nicht fiir Spiilungen.
Wird der Katheter durch festen Stuhl blockiert,
darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

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

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

11. Falls Patienten regelmafig und engmaschig Gberwacht
werden, ist es moglich, sie im Rahmen der taglichen
Versorgung und Pflege kurzzeitig (fir bis zu 2 Stunden)
aufzusetzen. Wahrend des Zeitraums, den der Patient
sitzend verbringt, sollte regelmaRig darauf geachtet
werden, dass der Schlauch nicht blockiert oder abgeknickt
ist und keine Druckschaden im analen/perianalen Bereich
auftreten. Anwender sollten darauf achten, dass bei
einigen Patienten aufgrund der Gefahr von méglichen
Druckschaden im analen/perianalen Bereich die Sitzdauer
reduziert werden muss. Passen Sie das Fllvolumen des
Ballons an, falls der rote Indikator hervorgehoben wird.

12. Wie mit jedem rektal angewendeten Produkt
kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

« Leckage von Stuhl am Katheter.

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

« Schadigung der perianalen Haut

» Vorlbergehender Verlust der Schliemuskelspannung
* Infektionen

* Obstipation

« Darmperforation

13. Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch entwickelt
und sollte nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann das Risiko fur Infektionen
oder Kreuzkontaminationen erhéhen. Die physikalischen
Eigenschaften des Produkts kénnen im Hinblick auf die
bestimmungsgemafie Verwendung eingeschrankt sein.

14. Falls Uber einen 24-stiindigen Zeitraum kein Stuhl
abgeleitet wird, sollten die folgenden MafRnahmen
ergriffen werden:

« Spllung (siehe Abschnitt: ,Spulung, Pflege und
Entfernung des Katheters" in der Gebrauchsanleitung)
oder

» Entfernen des Produkts

™ Alle Marken sind Eigentum der jeweiligen Rechteinhaber.
© 2023 ConvaTec Inc. AP-63007-GBL-DEU-v1

Allgemeine Richtlinien
» Das Produkt kann bei Bedarf im Rahmen einer normalen
Untersuchung des Patienten ersetzt werden.

» Das Produkt darf nicht langer als 29 aufeinanderfolgende
Tage verwendet werden.

 Bei sichtbaren Beschadigungen von Verpackung oder
Inhalt darf das Produkt nicht verwendet werden.

» Ausfuhrliche Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung, die der Produktverpackung beiliegt.
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Gebrauchs- Nicht Inhalt bei
anweisung wiederver- | beschadigter
beachten wenden Verpackung
nicht
verwenden

Bestellinformation

Flexi-Seal™ PROTECT FMS Set*

(1 Set/Box, 1 Beutel) 421630
Privacy™ Auffangbeutel mit APS Filter

(10 Stiick/Box) 411108

www.flexi-seal.convatec.com

Schulungsvideo zur
Gebrauchsanweisung
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