] +,0909§

1+,0239G

593 DAHLHAU
Secco"+T

Geschlossenes Stuhldrainagesystem
(latexfrei)

@& Closed faecal management system
(latex free)

Collecteur fécal clos
(sans latex)

(D Sistema di gestione fecale chiuso
(senza lattice)

& Sistema de tratamiento fecal cerrado
(sin latex)

Sistema de Tratamento Fecal
de circuito fechado (sem latex)

TN, << 2 2
& Uzavieny systém pro management fekalni PZN - 09428283 7‘ /7|

inkontinence (bez latexu)

S E N® QD Gesloten fecaal managementsysteem
(latexvrij)

GD Suljettu ulosteenhallintajarjestelma
(lateksiton)

@ Suletud kateetrisiisteem viljaheidetele
(lateksi vabad)

Lukket faekalkatetersystem
(Latex fri)

3aTBopeHa cuctema 3a peKkasiHa UHKOHTUHEHL VA
(6e3 narekc)

Sl 3y Blae ol
L).«:S'.'DU‘L}AQJ\A

52.000.00.100
07252020D = 2025-06

Tel.: +49 (2236) 3913-0
Fax: +49 (2236) 3913-109
info@dahlhausen.de

H H P P.J. Dahlhausen & Co. GmbH
Zamkniety system zarzadzania zbiérka stolca o poasen & oo
(bez Iateksu) 50996 K&In - Germany
(01)04034342363833

G© Uzavrety systém na odvod a zber stolice
(Neobsahuje latex)

www.dahlhausen.de

Rev 00/2019-12

Secco™+T

169,4 mm

Secco'+T

Secco+T_Single kit_2019_12.indd 1

244,4 mm

10.07.20 10:20



”’ DAH LHAUSEN® Zamkniety system zarzadzania

zbiorka stolca (bez lateksu)

SeccoTM+ T GO Uzavrety systém na odvod

a zber stolice (Neobsahuje latex)

Geschlossenes @D Gesloten fecaal
Stuhldrainagesystem (latexfrei) managementsysteem (latexvrij)

@ Closed faecal management system @D Suljettu ulosteenhallintajarjestelma
(latex free) (lateksiton)

Collecteur fécal clos @ Suletud kateetrisiisteem
(sans latex) viljaheidetele (lateksi vabad)

@ Sistema di gestione fecale chiuso Lukket feekalkatetersystem
(senza lattice) (Latex fri)

@& Sistema de tratamiento 3aTBopeHa cuctema 3a pekanHa
fecal cerrado (sin latex) MHKOHTUHeHLMA (6e3 naTteKc)

Sistema de Tratamento Fecal oAl s laY Bl alkas
de circuito fechado (sem latex) S e 9;\_;,
@ Uzavieny systém pro management
fekalni inkontinence (bez latexu)
52.000.00.100 07252020D 2 2025-06
6w MO [ @ A& A <= KX
50996 KoIn - Germany
Tel.: +49 (2236) 3913-0
Fax: +49 (2236) 3913-109
info@dahlhausen.de
(01)04034342363840 www.dahlhausen.de

Rev 00/2019-12

Secco+T_Label_176x200_6x_2019_12.indd 1 10.07.20 10:10



‘K‘w‘mé e) £oye lullS V\rﬁ s
e im

(od9LeLr €99) BUMHSHMLHONHU BHLENS) BE BWSLIUD
enadoales egadiouh e€ nunAdidHpy

wiasAs1a1a1ey||eye) 1N
Buiupajfeasbuluaflag

(PegeA Isxa1e]) 3[219pIaYEl|eA
wi991sNsilaaley pnis|ng puaqn_fsmnsex

11s)91e|) ew|a1safieleiuljjeyuasisojn n1afng
afyoonfey

(Muaxa3e]) Wad1sAsiuswabeuew
[eed3) U10[s9D) SBIIINAISUISHINIGID

(xa1e| 3lNYeSQOSN) 921|01S J3GZ B POAPO BU
wisAs K191nezn a1znod eu poaeN

(nsy21e| Z3q) BD|01S BYJ0IgZ lURZPEZIRZ WSISAS
f191uywez ey1umod3Azn ejp efynijsuj

(NX31e| Z9Q) SOUSBUNRUONUI JU|eY D4 JUSWSHeuew
oid wisAs Auajnezn 131znod ) poaeN

(X918 WSS) OpeYd3) OUNDIID Sp |[ID4 OJUSW
-ejel] Sp ewalsiS oedezi|ian ap svodedipu|

(X218] UIS) OpeIIDD |BID) OJUSIWERIRI) DP BUWDISIS
osh 9p sauoddNJAIsuU|

(®2111€] PZUBS) OSNIYD 3|ed3)
auonsab Ip ewsailsis osn,| 19d 1UOIZNA)S|

(x93€] Sues) so|3 [e39) JN123||0D
1ojdwa,p apo

(9314 x91€]) WAISAS JUSWSBRURW [RIIR) PISO|D
oSN 10} suondnJijsuj

(1945x21€]) W1sAsabeulelp|ynis SOUISSO|YISDD)
Bunsiamuesydneiqan

1 +,0329S

«NASNVHTHVA akk
999 DAHLHAUSEN®

Secco"+T

1500 ml
1250 ml
1000 ml
750 ml
500 ml
250ml
100 ml

M P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-StralBe 53
50996 KdIn - Germany
Tel.: +49 (2236) 3913-0
Fax: +49 (2236) 3913-109
info@dahlhausen.de
www.dahlhausen.de

C€os @
A = K

Rev 00/2019-12

‘ Secco+T_IFU_2019_12.indd 1

Irrigation Clamp

(Rear of bag)

Einsatzgebiet
Das SECCO Stuhldrainage System (Fzecal Management System, FMS) ist entwickelt worden, um bei
bettldgerigen Erwachsenen halbfliissige oder fliissige Darmausscheidungen hygienisch abzuleiten und
sammeln zu kdnnen.

Nicht fiir Schwangere geeignet.

Produkt-Beschreibung

Das SECCO FMS besteht aus einem flexiblen Silikondarmkatheter mit Irrigationskonnektor, einem
Niedrigdruck- Ballon, einem1500 ml-Auffangbeutel mit superabsorbierender Einlage und Geruchs-/
Flatusabsorbtionsfilter/-auslass, Aufsatzplatte mit den abwaschbaren Haltebandern, einer Irrigations-
klemme und einer 45 ml-Einwegspritze.

Dieses Produkt ist latexfrei und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Inhalt
®  Flexibler Darmkatheter mit Niedrigdruck-Ballon, undurchsichtiger Réntgenmarkierung und
Irrigationskonnektor

®  3x1500 ml Auffangbeutel mit superabsorbierender Einlage

o  Aufsatzplatte mit den abwaschbaren Haltebéndern zum Aufhdngen am Patientenbett
und frei drehbarem Darmrohr

®  Gebrauchsanweisung @ 45 ml Einwegspritze ® Irrigationsklemme

Der SECCO FMS Darmkatheter besteht aus Silikon. Nachdem der Niedrigdruck-Retentionsballon gefiillt

wurde, blockt er den Darmkatheter im Rektum. Diinnfliissiger Stuhlgang wird in das flexible Silikondarm-

rohr abgeleitet und findet so den Weg in den Auffangbeutel. Der Auffangbeutel beinhaltet eine superab-
sorbierende Einlage, die die diinnfliissigen Fakalien absorbiert und in ein halbfestes Gel einbindet, was
groBRe Vorteile fiir den Abtransport und Entsorgung hat. Entlang des Darmdrainageschlauches befinden
sich zwei Zugénge mit speziellen Konnektoren. Uber den weilen Retentionskonnektor wird der Ballon
geblockt oder entblockt. Uber den blauen Irrigationskonnektor mit der Aufschrift IRRIG kann dem Darm-
katheter Flussigkeit zur Reinigung oder zum Spiilen des Katheterschlauches zugefiihrt werden.
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Kontraindikationen

® Nichtldnger als 29 Tage hintereinander gebrauchen.

®  Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen im letzten Jahr chirurgische Eingriffe im
unteren Darmabschnitt oder im Enddarm stattgefunden haben.

®  Nicht bei Patienten einzusetzen mit rektalen oder analen Verletzungen, rektalen oder analen
Verengungen oder Stenosen, rektalen oder analen Tumoren, schwere Hamorrhoidenleiden oder
Koprostase.

®  Nicht einzusetzen, wenn das Lumen des distalen Rektums zu klein ist fiir den geblockten
Niedrigdruck-Retentionsballon.

®  Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile
bekannt ist.

®  Nicht bei Patienten einzusetzen, bei denen Beeintrachtigungen der Enddarm-Schleimhaut
bestehen, bei ernster Proktitis, ischamischer Proktitis oder Ulcerationen der Darmschleimhaut.

®  Nicht zu verwenden bei gleichzeitigem Einsatz von anderen Darmsonden, Kathetern oder
Verweildarmrohren.

Warnhinweise

®  Nur benutzen, wenn die Packung noch ungeéffnet und unbeschadigt ist.

o  Ubeffiillen Sie den Retentionsballon nicht. Befilllen Sie den Retentionsballon mit maximal 45 ml
oder weniger.

®  Der Darmkatheter ist nur von Hand oder von Schwerkraft zu spiilen oder zu reinigen.

®  Keine heilen Flissigkeiten verwenden!

®  BeiBlutungen aus dem Rektum sollte umgehend Gberpriift werden, ob dies die Folge von
Druckgeschwiiren durch den geblockten Ballon ist. Ist das die Ursache, muss der Darmkatheter
sofort entfernt werden!

® Vermeiden Sie, dass Zug auf den Katheter ausgelibt wird, um zu verhindern, dass der

Niedrigdruck-Retentionsballon in den Anus verlegt wird. Dies hétte unter Umstanden eine
Schadigung des SchlieBmuskels zur Folge.

Sicherheitshinweise
[ )

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt!

Nur fiir Erwachsene. Nicht fiir Schwangere geeignet.

Keine Wiederaufbereitung im Sterilisator méglich!

Bei Patienten mit entziindlichen Darmerkrankungen muss eine Zustimmung des behandelnden
Arztes vorliegen!

Den Retentionsballon nur im gefalteten Zustand und eingeschmiert mit einem Gleitgel in den
Darm einflihren!

Harter oder geformter Stuhlgang wird nicht durch den Darmkatheter abtransportiert. Wenn es
dadurch zu Verstopfungen des Darmkatheters kommt, die auch nicht durch Spiilen aufgelost
werden kénnen, muss der Einsatz des Produktes beendet werden.

Dieses Hilfsmittel darf nicht gleichzeitig mit einem anderen, im Darm verbleibenden Medizin-
produkt eingesetzt werden.

Versténdigen Sie einen Arzt, wenn der Patient iiber andauernden Schmerz im Rektum klagt, wenn
rektale Blutungen beobachtet werden oder wenn der Patient tiber einen gebléhten Bauch klagt!
Sobald der Patient wieder kontrolliert abfiihren kann und sich die Stuhlkonsistenz wieder
normalisiert, wird der Darmkatheter entfernt.

Gebrauchsanweisung

1.

2,

3.
4.

6.

9.

-
e

11.
12.

15.
16.

Legen Sie zuerst alle benétigten Utensilien zurecht, inklusive einem auf Wasserbasis bestehenden

Gleitgel fir die Einfiihrung des Darmkatheters und einer aufsaugenden Inkontinenzunterlage.

Nutzen Sie die beiliegende 45 ml-Einmal-Spritze, um den Niedrigdruck-Retentionsballon véllig

zu entliiften.

Bereiten Sie die Spritze mit maximal 45 ml Wasser vor.

Befestigung des Auffangbeutels an dem Katheter:

i) Nehmen Sie die SECCO-Aufsatzplatte mit dem Katheterschlauch, der bereits damit verbunden ist.

i) Fuhren Sie die beiden Haken des oberen Teiles der Aufsatzplatte durch die beiden Locher, die
Sie ganz oben am Auffangbeutel finden. Beachten Sie dabei, dass die beiden Verbindungsringe
einander gegentiber stehen.

iii) Richten Sie den Verbindungsring auf dem Auffangbeutel am dazu passenden Ring in der
Aufsatzplatte aus und beachten Sie, dass beide ltickenlos miteinander verbunden werden,
indem Sie mit Daumen und Zeigefinger einmal ringsherum das Ganze sorgfaltig aufeinander
driicken.

iv) Uberpriifen Sie jetzt noch einmal, dass das obige Ende des SECCO-Beutels richtig bei der
Aufsatzplatte eingehdngt ist und die beiden Verbindungsringe richtig miteinander verbunden
wurden.

Befestigen Sie die Aufsatzplatte mit den abwaschbaren Haltebandern am unteren Bettrahmen

Richtung FuBende, so dass ein Abfluss gewahrleistet ist. Achten Sie dabei darauf, dass der Schlauch

nicht verdreht, geknickt oder eingeklemmt wird.

Legen Sie eine saugfahige Inkontinenzunterlage unter den Patienten. Drehen Sie nun den

Patienten auf seine linke Seite und lagern Sie ihn so, dass die Knie in Richtung Brust

weisen, insofern dies die kérperliche Situation des Patienten erlaubt.

Untersuchen Sie zuerst den Mastdarm, um sicher zu sein, dass kein Hindernis

darin ist und dass er frei ist von Stuhlgang.

Legen Sie nun Darmkatheter und Beutel am Bett entlang aus, der

Auffangbeutel sollte sich dabei am FuBe des Bettes befinden.

Schliessen Sie die mit maximal 45 ml gefiillte Spritze am weissen

Retentionskonnektor an, aber fiillen sie den Ballon noch nicht.

Fassen Sie den leeren Niedrigdruck-Retentionsballon gefaltet zusammen

mit dem Schlauch, indem Sie diese fest zwischen Daumen und Zeigefinger halten.

Bestreichen Sie griindlich den Ballon und das Ende des Katheters mit Gleitgel.

Fiihren Sie nun das Ende des Katheters mit dem Ballon durch den Anus ein, so dass sich

der Ballon in der Rektumampulle befindet.

Fiillen Sie den Retentionsballon langsam mit maximal 45 ml Wasser aus der Spritze. Losen Sie

danach die Spritze sorgféltig vom Drehverschluss ab. Halten Sie dazu den Konnektor fest und

schrauben die Spritze mit einer sanften Drehbewegung von der Verbindung weg. Ziehen Sie nicht
an der Spritze, sie 16st sich nach Abschrauben der Luer-Verbindung.

Uben Sie einen leichten Zug auf den Darmkatheter aus, um sicher zu gehen, dass der

Niedrigdruckballon korrekt platziert ist und mit der Innenwand des Mastdarms ltickenlos abschlief3t.

Uberpriifen Sie, dass der schwarze Strich auf dem Katheter auBerhalb des Anus zu sehen ist.

Lagern Sie nun den Patienten in seiner normalen Position und stellen Sie dabei sicher, dass der

Silikonkatheter zwischen den Beinen liegt und nicht in irgendeiner Weise eingedriickt wird.

Uberpriifen Sie noch einmal, dass die Haken der Aufhangung richtig in den dafiir vorgesehenen

Lochern des Auffangbeutels stecken und dass sich dieser am Bett unterhalb des Niveaus des

Patienten befindet.

SECCO-Auffangbeutel verfiigen iiber ein Deodorierfilter/-auslass zur Entfernung unangenehmer

Flatulenzgeriiche. Das Kit enthélt einen Klebestreifen zum VerschlieBen des,S'-férmigen

Réntgenmarkierung

Flatusauslasses, wenn dieser nicht benétigt wird.

Spiilen des Katheters

Der Katheter kann gespiilt werden, wenn er von festen Stuhlbestandteilen verstopft wird. Dies sollte mit
der beiliegenden Spritze getan werden, die mit Wasser, das Zimmertemperatur hat, gefiillt werden muss
und dann Gber den Irrigationskonnektor (blau, mit der Aufschrift IRRIG) verabreicht wird. Bevor dies ge-
schieht, sollte jedoch sicher gestellt sein, dass der Katheter nicht durch den Patienten oder Gegenstande
geknickt oder eingeklemmt wurde. Alternativ kann eine Spiilung tiber die Spiil-/Probenentnahme-
6ffnung erfolgen.

Bei Bedarf kann Fliissigkeit mithilfe der im Set enthaltenen Irrigationsklemme im Darm zuriickgehalten
werden. Siehe Abbildungen 1,2 u.3.

Vergewissern Sie sich, dass die Klemme nach dem Irrigationsvorgang entfernt wird, damit Fliissigkeiten
und Abfallprodukte ungehindert in den Auffangbeutel flieBen kénnen.

Wechseln des Auffangbeutels siehe Abbildungen 4 u.5.

Zum Wechseln des Beutels (Wechselbeutel separat erhaltlich in 10er-Packungen,

REF 52.000.00.200) die beiden Verbindungsringe vorsichtig voneinander trennen,
indem Sie leicht am Offner (s. Abbildung) ziehen. Heben Sie dann die Osen des
Beutels aus den Haken an der Aufsatzplatte. Halten Sie den vollen Beutel aufrecht,
wahrend Sie ihn mit der am Beutel angebrachten Verschlusskappe schlieBen, und
legen Sie ihn in einen geeigneten Sondermiillbeutel, um ihn ordnungsgemat zu

entsorgen. Versuchen Sie nicht, den SECCO-Beutel auszuleeren, da der Inhalt durch

die Einlage geliert wurde und zusammen mit dem Beutel entsorgt werden muss. Den

Inhalt nicht in die Toilette entleeren.

Wartung und Kontrolle

1. Uberpriifen Sie, dass der Niedrigdruck-Retentionsballon richtig positioniert ist, so dass er mit der
Innenwand des Mastdarms abschlieBt und der Ballon korrekt gefiillt wurde.

2. Uberpriifen Sie, dass die schwarze Markierung auf dem Katheterschlauch zu sehen ist.

3. Uberpriifen Sie, dass der Katheterschlauch frei durchgéngig ist und nicht durch den Patienten
oder durch versorgende Geratschaften geknickt oder eingeklemmt wird.

4, Uberpriifen Sie, ob der Auffangbeutel nicht etwa erneuert werden muss.

5. Uberpriifen Sie, ob Fliissigkeit aus dem Darm an dem Katheter vorbei herauslauft. Falls dies so ist,
liberpriifen Sie die Punkte 1-3.

6. Eine kleine Menge an herauslaufender Fliissigkeit ist jedoch zu erwarten. Um Hautreizungen zu
vermeiden, stellen Sie sicher, dass eine angemessene, regelméBige Hautpflege erfolgt, welche die
betroffenen Hautpartien reinigt, trocknet und schiitzt. Setzen Sie eine entsprechende Schutzcreme
gegen Feuchtigkeit ein.

7. Andere Eingriffe oder Behandlungen am Patienten konnen es erforderlich machen, das SECCO
System zu entfernen und zu erneuern.

8.  Undurchsichtige Rontgenmarkierung. Die Position des SECCO Niedrigdruck-Ballons kann durch
Rontgen oder Fluoroskopien sichtbar gemacht werden.

9.  Stuhlproben - Offnen Sie die Kappe von der Spiil-/Probenentnahmeéffnung und fiihren Sie

eine Spritze mit Katheterspitze ein. Entnehmen Sie die gewiinschte Probenmenge mit der Spritze.
Entfernen Sie die Spritze und setzen Sie die Kappe wieder fest auf.

Entfernen des Katheters

1. Setzen Sie die Spritze auf den weilen Retentionskonnektor und ziehen Sie das gesamte Wasser
aus dem Ballon.

2. Entfernen Sie die Spritze.

3. Fassen Sie den Katheter in Patientennéhe fest an, und entfernen Sie diesen behutsam und mit
einer Handbewegung.

4. Entsorgen Sie den Katheter entsprechend den hauseigenen protokollierten Vorgaben fiir die

Entsorgung medizinischer Abfille.

G

Indications for Use
The SECCO faecal management system (FMS) is intended for hygienically removing and
collecting semi-liquid or liquid faecal matter in bedridden adults.

Not suitable for pregnant women.

Device Description

The SECCO FMS consists of a flexible silicone catheter with irrigation port, a low-pressure
cuff, a 1500 ml collection bag with a superabsorbent pad and filter/vent for odour control
and flatus deodorising, a mounting plate with wipe-clean mounting straps, an irrigation
clamp and a 45 ml syringe.

The device is latex free and for single use only.

Contents

® Catheter Tube with retention cuff, X-ray opaque location marker and
irrigation port

® 3x1500 ml collection bags with superabsorbent pad

® Bed mounting plate with wipe clean plastic mounting strap and
rotating central tube

® Instructions foruse ® 45mlsyringe @ Irrigation clamp

The SECCO FMS catheter tube is constructed of silicone material. The low pressure
retention cuff, once inflated, retains the device in the rectum. Faecal material is diverted
into the silicone drainage tube, which provides a route for the faecal matter to pass into
the collection bag. The collection bag contains a superabsorbent pad which absorbs
liquid faeces creating a semi-solid gel for greater ease of transport and disposal. Along

the drainage tube are two lumens with individual access ports. The solid white coloured
inflation port is used to inflate and deflate the retention cuff. The irrigation port labelled

IRRIG on a solid blue background is used to add water to flush and irrigate the catheter

tube.
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Contraindications

® Do not use for more than 29 consecutive days.

@ Do not use for patients who have had lower bowel or rectal surgery in the last
year.

® Do not use on patients with rectal or anal injury, rectal or anal stricture or stenosis,
rectal or anal tumour, severe haemorrhoids or faecal impaction.

® Do not use on patients whose distal rectum cannot accommodate the volume of the
inflated retention cuff.

e Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product
components.

® Not for use on patients with rectal mucosa impairments, severe proctitis, ischemic
proctitis, mucosal ulcerations.

® Not for use in conjunction with any indwelling rectal devices.

Warnings

® Use only if packaging is sealed and undamaged.

® Do not over inflate the retention cuff. Only inflate to a maximum of 45ml or less.

® Manual or gravity flushing of device only.

® Do not use hot liquids.

® Rectal bleeding should be investigated immediately for evidence of pressure
necrosis. Use should be stopped immediately if evident.

® Prevent prolonged traction on the catheter to ensure the retention cuff does not
migrate into the anal canal which may result in sphincter dysfunction.

Precautions

® Single use only.

®  Only for adults. Not suitable for pregnant women.

® Not to be sterilised.

® Patients with inflammatory bowel disease should use only with clinicians’ consent.

® Retention cuff should be folded and well lubricated prior to insertion.

® Solid or formed stools will not pass through the catheter, if blockages cannot be
flushed then use should be discontinued.

® No other anal devices should be used in conjunction with this device.

® Notify a clinician if the patient complains of ongoing rectal pain, rectal bleeding or
abdominal distension.

® Assoon as the patient’s bowel control and stool consistency normalises,

discontinue use.

Instructions for use

1. Assemble all necessary components including a suitable water based lubrication gel
and incontinence pad.

2. Use the syringe provided to fully deflate the low-pressure retention cuff.

3. Prepare the syringe with a maximum of 45 ml of water.

4. Attaching the collection bag to the catheter:

i) Take the SECCO mounting plate with the catheter tube already assembled to it

ii) Hook the two eyelets at the top of the SECCO collection bag to the two hooks
on the top of the mounting plate taking care to ensure the coupling rings are
facing each other.

iii) Carefully align the coupling ring on the bag to the corresponding ring on the
mounting plate, taking care to seal it down all the way around, pressing securely
with fingers and thumb all way around.

iv) Check carefully that the top of SECCO bag is correctly hooked to eyelets and the
coupling rings are properly connected.

5. Attach the wipe clean plastic attachment strap on the mounting plate to the lower
bed frame, to allow gravity feed at the end of the bed, making sure it is not twisted
or kinked or blocked.

6. Place an incontinence pad beneath patient, position patient on left side with knees
to chest if clinical condition allows.

7. Examine the rectum to ensure that there is no blockage within it and
that it is free from stool.

8. Lay the catheter and bag along the bed, with the collection bag
at the foot of the bed.

9. Attach the syringe with a maximum of 45 ml of water to the
solid white coloured inflation port but do not inflate.

10. Fold the retention cuff and tube as small as possible and
hold between thumb and index finger.

11. Coat the cuff and end of catheter well with lubricating gel.

12. Insert the cuff end through the anal sphincter until the cuff is inside the
rectal vault.

13. Fill the retention cuff slowly with a maximum of 45 ml of water using the syringe.
Then carefully remove the syringe from the twist closure by holding the port firmly
and unscrewing the syringe from the port using a gentle twisting motion. Do not
pull on the syringe: it detaches from the luer connection after being unscrewed.

14. Pull gently on the catheter to ensure the retention cuff is correctly in place against
the rectal floor.

15. Check that the black line on the catheter can be seen outside the anus.

16. Reposition the patient and ensure the catheter runs between the patient’s legs and
is not obstructed.

17. Ensure the hanger and bag hooks are properly attached to the collection bag and
bed below the level of the patient.

18. SECCO collection bags are fitted with a deodourizing filter/vent to remove odour
from flatus. A sticky tab is provided in the kit tray which can be used to block flatus
exit'S'slit if not required.

Irrigation

The catheter may be flushed with water if it becomes clogged by solid faecal matter,
using the syringe provided and room temperature water via the blue irrigation port
labelled IRRIG. The catheter should also be checked to ensure that it has not become
kinked or obstructed. Irrigation may also be done via the flush/sampling port.

If required, fluid may be retained within the bowel by using the irrigation clamp
provided in the kit. See figs. 1, 2 & 3.

Ensure that the clamp is removed after the irrigation procedure to allow fluids and waste
to flow to the collection bag.

Changing Collection Bag seefigs. 4& 5.
To change bags (supplied separately in 10 packs, Order code REF
52.000.00.200) carefully separate the coupling ring by lifting the tab
/ slightly as you disconnect (see picture) and lift the bag eyelets off the
hooks on the mounting plate. Keeping the bag upright, use closure
& cap supplied pre-attached to bag to seal bag securely when full and
then place it in an appropriate biohazard bag for safe bio-hazard waste
disposal in an approved location. Do not attempt to drain the SECCO bag as
the content is gelled by superabsorbent and is intended to be disposed of
complete with waste. Do not attempt to flush into the toilet system.

Maintenance and Monitoring

1. Check that the retention cuff is correctly positioned against the rectal floor and cuff
volume is correct.

2. Check that the black line on the catheter tube is visible.

3. Check that the catheter tube is flowing freely and is not kinked or obstructed by the
patient’s body or other medical equipment.

4. Checkthat the collection bag does not need to be replaced.

5. Check for leakage around the catheter, if evident, check items 1 - 3 above.

6. A small amount of leakage is expected, however. To prevent skin irritation, use an
appropriate skin care routine to keep the affected areas clean, dry and protected.
Apply an appropriate protective barrier cream.

7. The SECCO System may be removed and replaced to allow for other patient procedu-

res.

8. X-ray opaque marker. SECCO cuff location may be visualized in position under X-ray
or fluoroscopy.

9. Stool Sampling - Open the flush/sampling port cap and insert a catheter tip syringe

into the flush/sampling port. Draw an appropriate sample into the syringe. Remove
the syringe and close the cap securely.

Removing Catheter

1. Attach the syringe to the solid white inflation Port and withdraw all the water from
the cuff.

2. Disconnect the syringe.

3. Hold the catheter firmly close to the patient and gently slide out in a smooth,
continuous motion.

4. Dispose of the device in line with facility protocols for disposal of medical waste.

Mode d’emploi

Le systeme de prise en charge de matieres fécales SECCO (Faecal Management System, FMS)

est dédié a la collecte de matieres fécales liquides ou semi-liquides chez I'adulte alité.
Ne pas utiliser chez la femme enceinte.

Description de I'appareil

Le systéme SECCO (FMS) est constitué d’'un cathéter en silicone doté d’'une valve de gon-

flage et d'un port d'irrigation, d'un sac collecteur de 1500 ml contenant un tampon super-
absorbant et un évent/filtre désodorisant de flatuosité et d'élimination des odeurs, d'une
plaque de fixation avec bande d'attache plastique facilement lavable et d’une seringue
de 45 ml.

Le dispositif est exempt de latex et est uniquement destiné a I'usage exclusif d'un seul
patient.

Contenu

® un cathéter en silicone doté d'une valve d'irrigation, d'un marqueur de position
radio-opaque et d'un ballonnet gonflable

® 3 sacs collecteurs de 1500 ml contenant un tampon superabsorbant

® un support a fixer sur le lit possédant une bande d'attache en plastique facilement
lavable et un tube central tournant

® un manuel d'instructions @ une seringue de 45 ml ® Pince de cathéter d'irrigation

Le cathéter du systeme SECCO est fabriqué en silicone. Le ballonnet de rétention a faible

pression, une fois gonflé, maintient le dispositif dans le rectum. Les matiéres fécales sont
déroutées dans le tube de drainage en silicone qui leur fournit un chemin vers le sac
collecteur. Le sac collecteur contient un tampon superabsorbant qui absorbe les feces
liquides créant un gel semi-liquide facilitant le transport et I'élimination. Le long du tube
de drainage se trouvent deux canaux avec des valves individuelles. La valve blanche unie
est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet de rétention. La valve bleue unie
labellisée IRRIG est utilisée pour ajouter de I'eau afin de nettoyer et d'irriguer le cathéter.
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Contre-indications

® Ne pas utiliser plus de 29 jours consécutifs.

® Ne pas utiliser sur des patients ayant subi une chirurgie du rectum ou du célon au
cours des 12 derniers mois.

® Ne pas utiliser sur des patients présentant une blessure rectale ou anale, une sténose
ou une tumeur rectale ou anale. Ne pas utiliser en cas d’hémorroides séveres ou
d'impaction fécale.

® Ne pas utiliser sur des patients dont la partie distale du rectum ne peut s'accommo-
der du volume du ballonnet de rétention une fois que celui-ci est gonflé.

® Ne pas utiliser sur des patients ayant une réaction allergique connue a I'un des
composants du dispositif.

® Ne pas utiliser sur des patients souffrant de troubles de la muqueuse rectale, de
rectite grave, de rectite ischémique ou d'ulcérations.

® Ne pas utiliser en présence de tout autre dispositif rectal interne.

Avertissements

e Utiliser seulement si 'emballage est scellé et intact.

® Ne pas sur-gonfler le ballonnet de rétention. Le gonfler jusqu’a 45 ml au maximum.

® Evacuer les éléments du systéme uniquement manuellement ou par gravité.

® Ne pas utiliser de liquides chauds.

e Tout saignement rectal doit étre immédiatement soumis a une investigation afin de
vérifier la présence de nécrose de pression. Dans ce cas, |'utilisation doit étre arrétée
immédiatement.

® Eviter de tirer de facon prolongée sur le cathéter pour éviter un déplacement du

ballonnet de rétention dans le canal anal qui pourrait induire un dysfonctionnement
du sphincter.

Précautions d’emploi

® Ausage unique.

® Uniquement destiné aux adultes. Ne pas utiliser chez la femme enceinte.

® Ne doit pas étre stérilisé.

® L'usage sur des patients souffrant d’'une inflammation des intestins doit étre approuvé
par un médecin.

® Le ballonnet de rétention doit étre replié et bien lubrifié avant I'insertion.

® Les selles solides ou formées ne passeront pas dans le cathéter, si les blocages ne
peuvent étre évacués il faut cesser I'emploi du dispositif.

® Aucun autre dispositif anal ne doit étre utilisé en méme temps que ce dispositif.

® Prévenir un médecin si le patient se plaint de douleur rectale, de saignement rectal
ou de distension de 'abdomen.

® Arréter I'emploi du dispositif dés que le patient controle ses intestins et que ses
selles ont une consistance normale.

Mode d’emploi

1. Rassembler tous les composants nécessaires, notamment un gel lubrifiant a base
d’eau et un tampon pour l'incontinence.

2. Utiliser la seringue fournie pour dégonfler complétement le ballonnet de rétention.

3. Remplir la seringue avec 45 ml d’eau au maximum.

4. Fixation du sac collecteur au cathéter:

i) Prendre le support avec le cathéter déja assemblé sur celui-ci.

ii) Accrocher les deux oeillets présents au sommet du sac collecteur SECCO aux
deux crochets présents au sommet du support, en s'assurant que les anneaux
de couplage soient bien en face I'un de l'autre.

iii) Aligner précautionneusement I'anneau de couplage du sac avec I'anneau du
support correspondant en veillant a les sceller ensemble correctement sur tout
le pourtour en pressant soigneusement avec les doigts et le pouce sur tout le
pourtour.

iv) Vérifier avec attention que le sommet du sac SECCO est correctement accroché
par ses oeillets et que les anneaux de couplage sont correctement connectés.

5. Attacher la bande d’attache en plastique facilement lavable en bas de I'armature
du lit. Afin de permettre I'action de la gravité, vérifier que le tube n'est pas tordu,
entortillé ou bloqué.

6. Placer un tampon d'incontinence sous le patient, coucher le patient sur le c6té
gauche avec ses genoux contre son torse si les conditions cliniques le permettent.

7. Examiner le rectum du patient afin de s'assurer qu'il ny a pas de blocage
et qu'il est dépourvu de selles.

8. Placer le cathéter et le sac le long du lit avec le sac positionné au
pied du lit.

9. Attacher la seringue contenant 45 ml d'eau au maximum a la
valve de gonflage de couleur blanche unie, mais ne pas gonfler.

10. Replier le ballonnet de rétention et le tube, le plus possible,
et tenir le tout entre le pouce et I'index.

11. Bien enduire le ballonnet et la fin du cathéter avec du gel
lubrifiant.

12. Insérer le ballonnet a travers le sphincter jusqu‘a ce qu'il soit complétement
dans I'ampoule rectale.

13. Gonfler doucement le ballonnet avec les 45 ml d'eau au maximum contenus
dans la seringue, puis la retirer en tenant le port de gonflage avec précaution et
dévisser doucement la seringue. Ne pas essayer de tirer la seringue - elle se détachera
quand le 'embout luer sera dévissé.

14. Tirer doucement sur le cathéter pour s’assurer que le ballonnet de rétention est
correctement positionné contre la partie inférieure de la paroi rectale.

15. S'assurer que la ligne noire présente sur le tube du cathéter est juste visible en dehors
de l'anus.

16. Repositionner le patient et s'assurer que le tube en silicone se trouve bien entre les
jambes du patient et n'est pas bouché.

17. S'assurer que la boucle de suspension est correctement accrochée au lit, que le sac
est en contrebas du patient et que les crochets sont correctement accrochés au sac
collecteur.

18. Les sacs collecteurs SECCO sont munis d'un évent/filtre désodorisant permettant
d’éliminer les odeurs désagréables de flatuosité. Une languette adhésive fournie dans
le kit permet de bloquer la fente en « S » de l'orifice de flatuosité si celle-ci n'est pas
nécessaire.

Irrigation

Le cathéter peut étre rincé avec de l'eau s'il est obstrué par de la matiére fécale solide.
Cela doit étre fait uniquement avec la seringue fournie et de I'eau a température ambiante
via la valve d'irrigation bleue unie labellisée IRRIG. Le cathéter doit aussi étre examiné afin
de s'assurer qu'il n'est pas entortillé ou obstrué. Lirrigation peut également se faire par

I'intermédiaire de l'orifice de rincage/prélevement. Si nécessaire, les fluides peuvent étre

retenus dans les intestins a I'aide de la pince de cathéter d'irrigation fournie dans le kit.
Voir les figures 1, 2 et 3.

Il faut veiller a retirer la pince aprés la procédure d'irrigation pour laisser les déchets
intestinaux s'écouler dans le sac collecteur.

Changement du sac collecteur voirles figures 4 et 5.
Pour changer les sacs (fournis séparément par paquets de 10, code de
commande REF 52.000.00.200), séparer précautionneusement les
/ anneaux de couplage en soulevant un peu le point d'attache au
moment de la séparation (voir le schéma) et enlever les ceillets du sac
7— des crochets du support. En gardant le sac droit, utiliser le bouchon
obturateur fourni et pré-attaché au sac, pour bien fermer le sac rempli,
puis le placer dans un sac dédié aux déchets biologiques dangereux. Ne
pas tenter de drainer le contenu du sac SECCO, le contenu ayant été gélifié
par le superabsorbant et étant destiné a étre éliminé complétement. Ne pas
tenter d’en jeter le contenu dans les toilettes.

Entretien et surveillance du dispositif

1. Vérifier que le ballonnet gonflé est correctement positionné contre la partie inférieure
de la paroi rectale et que le volume du ballonnet est correct.

2. \Vérifier que la ligne noire tracée sur le cathéter est visible.

3. \Vérifier que la circulation dans le tube reste fluide et que le tube n'est pas entortillé
ou obstrué par le corps du patient ou tout autre matériel médical.

4, Vérifier que le sac collecteur ne doit pas étre remplacé.

5. Vérifier la présence de fuites autour du cathéter, le cas échéant vérifier les étapes
1a3ci-dessus.

6. Une faible quantité de fuite est a prévoir. Pour éviter toute irritation cutanée,
effectuer de fagon réguliére un soin de la peau pour maintenir la zone propre et
séche et la protéger par un produit hydratant.

7. Lesystéme peut étre retiré et remplacé afin d'autoriser d’autres procédures médi-
cales sur le patient.

8. Marqueur radio-opaque. Il est possible de visualiser la position du ballonnet SECCO
par rayons X ou radioscopie.

9. Prélevement de selles - Ouvrir le bouchon de l'orifice de ringage/prélévement et

insérer une seringue a embout de cathéter dans l'orifice de rincage/prélévement.
Prélever une quantité adaptée dans la seringue. Retirer la seringue et bien fermer
le bouchon.

Extraction du cathéter

1. Attacher la seringue a la valve de gonflage de couleur blanche unie et retirer toute
I'eau du ballonnet.

2. Déconnecter la seringue.

3. Tenir fermement le cathéter a proximité du patient et retirer doucement le ballonnet
dans un mouvement fluide et continu.

4. Eliminer le dispositif en suivant les protocoles d‘élimination des déchets médicaux.
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Indicazioni d'uso

SECCO (Faecal Management System, FMS) & un sistema igienico di gestione dell'incon-
tinenza fecale, sviluppato per la raccolta di escrementi liquidi e semi-liquidi in soggetti

adulti allettati.
Non indicato in gravidanza.

Descrizione del dispositivo

I sistema SECCO FMS include un catetere intestinale in silicone flessibile con connettore

per l'irrigazione, un palloncino a bassa pressione, una sacca di raccolta da 1500 ml con
inserto superassorbente e filtro assorbente/bocchettone di sfiato per il controllo degli

odori e la deodorazione del flato, una placca di montaggio con cinghie di fissaggio pulibili

con un panno, un morsetto per l'irrigazione e una siringa monouso da 45 ml.
Il dispositivo e privo di lattice (latex-free) e ed esclusivamente monouso.

Contenuto della confezione

® (Catetere in silicone con connettore per il riempimento marcatore di posizione radio-

paco e connettore per l'irrigazione

® 3 sacche diraccolta da 1500 ml contenenti materiale superassorbente

® Placca di montaggio con cinghia di fissaggio in plastica pulibile con un panno da
appendere al letto e tubo centrale rotante

® [struzioniperl'uso ® Siringada45ml ® Morsetto per irrigazione

Ilca

tetere SECCO FMS é realizzato in silicone. Una volta gonfiato, il palloncino di ancoraggio

a bassa pressione, garantisce il posizionamento del dispositivo nel retto del paziente.

Le feci vengono drenate nel tubo e raccolte nell’apposita sacca, la quale contiene un ma-
teriale superassorbente che trasforma le feci liquide in un gel semi-solido, consentendo
quindi di rimuovere la sacca e gettarla via in modo agevole. Lungo il tubo di drenaggio
sono presenti due connettori. Il connettore di gonfiaggio, di colore bianco, si usa per gon-
fiare e sgonfiare il palloncino di ancoraggio. Il connettore per l'irrigazione, indicato con la
scritta IRRIG su sfondo azzurro, si usa per iniettare acqua allo scopo di pulire e irrigare il
catetere stesso.
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Controindicazioni

® Non utilizzare per piu di 29 giorni consecutivi.

® Non utilizzare su pazienti che hanno subito interventi chirurgici al colon-retto o al
cieco nell’'ultimo anno.

® Non utilizzare su pazienti con lesioni rettali o anali, stenosi rettali o anali, tumori
rettali o anali, gravi emorroidi o costipazione grave del colon.

® Non utilizzare su pazienti il cui retto distale non puo contenere il palloncino di
ancoraggio gonfiato.

® Non utilizzare su pazienti con reazione allergica nota a qualcuno dei componenti
del dispositivo.

® Non utilizzare su pazienti con danneggiamento o ulcerazione della mucosa rettale,
proctite grave, proctite ischemica.

® Non utilizzare in abbinamento con altri cateteri o dispositivi rettali.

Avvertenze

® Da utilizzare soltanto se la confezione é integra e correttamente sigillata.

® Gonfiare il palloncino di ancoraggio fino ad un massimo di 45 ml.

e Pulire il dispositivo solamente a mano o con lavaggio per gravita.

® Non usare liquidi bollenti.

® Sanguinamenti rettali debbono essere immediatamente esaminati per verificare
I'eventuale presenza di necrosi da pressione. L'uso del dispositivo, in questo caso,
deve essere immediatamente interrotto.

® Evitare la trazione prolungata sul catetere per assicurarsi che il palloncino di
ancoraggio non si sposti all'interno del canale anale, cosa che potrebbe provocare
disfunzioni sfinteriche.

Precauzioni

® Questo dispositivo € monouso.

® Solo per adulti. Non indicato in gravidanza.

® Non sterilizzare.

® | pazienti con inflammazioni intestinali debbono usare il dispositivo solo dietro
consenso medico.

e |l palloncino di ancoraggio va ripiegato accuratamente e ben lubrificato prima
dellinserimento.

® Le fecisolide o formate non possono passare attraverso il catetere; se un eventuale
blocco non riesce ad essere eliminato attraverso il lavaggio, allora occorre interrom
pere I'utilizzo del dispositivo.

® Nessun altro dispositivo anale deve essere usato in concomitanza con questo
dispositivo.

® Avvisare il medico se il paziente lamenta dolori rettali, sanguinamenti o gonfiori
addominali continui.

® Non appena il paziente € in grado di controllare normalmente I'intestino e la con-

sistenza delle feci si normalizza, interrompere I'uso del dispositivo

Istruzioni per l'uso

1. Radunare tutti i necessari componenti, tra i quali un adeguato gel lubrificante a
base d'acqua e un pannolone per l'incontinenza.

2. Usare la siringa fornita e sgonfiare del tutto il palloncino di ancoraggio.

3. Riempire la siringa con 45 ml di acqua e non oltre.

4. Fissare la sacca di raccolta al catetere:

i) Prendere la placca di montaggio, con il tubo del catetere gia collegato ad essa.

ii) Inserire le due asole che si trovano nella parte alta della sacca di raccolta SECCO
ai due gancetti che si trovano in cima alla placca di montaggio, facendo attenzione
che gli anelli di aggancio siano sovrapposti.

iii) Allineare i due anelli di aggancio, sigillandoli accuratamente lungo tutta la
circonferenza, facendo pressione con pollice e indice della mano.

iv) Controllare che la parte superiore della sacca di raccolta SECCO sia correttamente
agganciata alle asole e che gli anelli siano adeguatamente collegati.

5. Utilizzare I'apposita cinghia di fissaggio in plastica pulibile con un panno per fissare
la sacca di raccolta in fondo al letto, nella parte bassa della ringhiera, assicurandosi
che il catetere non sia attorcigliato oppure ostruito.

6. Collocare un pannolone da incontinenza sotto il paziente, posizionare il paziente sul
lato sinistro con le ginocchia sul petto, se le condizioni cliniche lo permettono.

7. Eseguire un'esplorazione rettale per valutare la presenza di eventuali
occlusioni fecali.

8. Distendere il catetere lungo il letto, con la sacca di raccolta ai
piedi del letto.

9. Collegare la siringa riempita con 45 ml di acqua (non di piu) al
lume di colore bianco ma non gonfiare.

10. Ripiegare accuratamente il palloncino di ancoraggio e il
tubo in modo da renderli pili piccoli possibile e stringerli tra
il pollice e I'indice della mano.

11. Cospargere di gel lubrificante il palloncino e la parte finale del catetere.

12. Inserire il palloncino attraverso lo sfintere nel retto del paziente.

13. Gonfiare lentamente il palloncino di ancoraggio con massimo 45 ml di
acqua dalla siringa, quindi staccare quest’ultima con cautela dalla chiusura a
vite. A tale scopo tenere saldamente il connettore e svitare la siringa con un movi-
mento rotatorio delicato. Non tirare la siringa: si scolleghera da sola dopo aver svitato
il raccordo Luer.

14. Effettuare una leggera trazione del catetere per assicurarsi che il palloncino sia ben
ancorato nel retto e sia posizionato sul piano rettale.

15. Verificare che la linea nera sul catetere sia visibile all'esterno dell’ano.

16. Riposizionare il paziente e stendere il catetere in silicone tra le gambe del paziente
facendo attenzione ad evitare pieghe ed ostruzioni.

17. Assicurarsi che il supporto e il gancio della sacca siano correttamente agganciati
alla sacca di raccolta e che entrambe siano collocate ad un’altezza inferiore a quella
del paziente.

18. Le sacche di raccolta SECCO sono dotate di un filtro/bocchettone di sfiato deodorante
per l'eliminazione del cattivo odore del flato. Nel kit & fornita una linguetta adesiva
che puo essere utilizzata per bloccare la fessura a S dell’uscita del flato, se non
necessaria.

Irrigazione

Nel caso in cui la presenza di residui fecali solidi ostruisca il catetere, & possibile eseguire
il lavaggio del dispositivo riempiendo la siringa con acqua a temperatura ambiente ed
iniettandola attraverso I'apposito connettore di irrigazione, indicato con il termine IRRIG
su sfondo di colore azzurro. Il catetere va inoltre ispezionato per verificare che non sia
attorcigliato o ostruito dal paziente stesso. In alternativa, & possibile irrigare la sacca
mediante il bocchettone di prelievo/lavaggio. Se necessario, & possibile favorire la riten-

zione dei liquidi nell'intestino mediante il morsetto per irrigazione fornito in dotazione
con il kit. Vedere illustrazioni 1,2 e 3.
Accertarsi di rimuovere il morsetto al termine della procedura di irrigazione in modo da

permettere a liquidi e scarti di fluire nella sacca di raccolta.

Come cambiare la sacca di raccolta vedereillustrazioni 4 e 5.

Per sostituire le sacche (fornite separatamente in confezioni da 10, codice
dell'ordine REF 52.000.00.200), staccare delicatamente l'anello di giunzione
alzando leggermente la linguetta durante il distacco (vedere illustrazione)
e sollevare gli occhielli dei ganci della sacca sulla placca di montaggio.
/ Tenendo la sacca in posizione verticale, usare il tappo di chiusura,
fornito insieme alla sacca e gia attaccato, per sigillare saldamente la
sacca piena, quindi mettere la sacca in un sacchetto per rifiuti a rischio
biologico e smaltire i rifiuti a rischio biologico in sicurezza in un luogo
approvato. Non tentare di scaricare la sacca SECCO in quanto il contenuto
viene gelificato da un materiale superassorbente e la sacca é stata progettata
per essere smaltita insieme ai rifiuti contenuti. Non tentare di scaricare nel water.

Manutenzione e controllo

1. Controllare che il palloncino di ancoraggio sia posizionato correttamente nel piano
rettale e che il volume del palloncino sia adeguato.

2. \Verificare che la linea di demarcazione nera sul tubo del catetere sia visibile.

3. Controllare che il tubo del catetere consenta il regolare deflusso e non sia ostruito
dal corpo del paziente o da altra attrezzatura medica.

4. Controllare che la sacca di raccolta non debba essere sostituita.

5. Controllare che non ci siano perdite sul catetere, altrimenti ripercorrere i punti 1 -3 di
cui sopra.

6. Ecomunque prevedibile una leggera quantita di perdite. Per evitare irritazioni cutanee
effettuare una regolare e adeguata pulizia della pelle per mantenere I'area cutanea
interessata pulita, asciutta e protetta.

7. |l sistema SECCO puo essere rimosso e riposto per consentire altri interventi sul
paziente.

8. Marcatore radiopaco. E possibile visualizzare la posizione del connettore SECCO
mediante radiografia o fluoroscopia.

9. Prelievo feci - Aprire il tappo del bocchettone di prelievo/lavaggio e inserire una
siringa per catetere nel bocchettone di prelievo/lavaggio. Prelevare un campione
adeguato aspirandolo con la siringa. Estrarre la siringa e chiudere saldamente il
tappo.

Rimozione del catetere

1. Collegare la siringa all'apposito connettore di gonfiaggio di colore blanco ed estrarre
tutta l'acqua dal palloncino di ancoraggio.

2. Scollegare la siringa.

3. Tenere fermo il catetere vicino al paziente e sfilare il palloncino in modo delicato
ma continuo.

4. Eliminare il dispositivo attenendosi ai protocolli per lo smaltimento dei rifiuti medici.
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Indicaciones de uso

El sistema de tratamiento fecal (STF) SECCO esta destinado al tratamiento fecal mediante

la recogida de heces semiliquidas y liquidas en adultos encamados.
No indicado para uso en embarazadas.

Descripcion del dispositivo

EI STF SECCO consta de un catéter de silicona con manguito hinchable y puerto de irri-

gacion; bolsa de recogida de 1500 ml con una compresa stiperabsorbente y un filtro/
abertura desodorizante para controlar el olor de flatos; placa de soporte con fijacion de
plastico facil de limpiar, pinza de irrigacion y jeringuilla desechable de 45 ml.

El dispositivo no contiene latex y es de un solo uso.

Contenidos

® Catéter con manguito hinchable, marcador radiopaco y puerto de irrigacién

® 3 bolsas de recogida de 1500 ml con compresa stperabsorbente

® Placa de soporte para la cama con fijacion de plastico facil de limpiar y tubo central
giratorio

® Instruccionesdeuso @ Jeringuilla desechable de 45 ml

El catéter del STF SECCO esta fabricado en silicona. Cuando el balén de retencién de baja

® Pinza deirrigacion

presion estd hinchado mantiene el dispositivo en el recto. Las heces van al tubo de drenaje
de silicona que las lleva a la bolsa de recogida. La bolsa de recogida incluye una compresa

superabsorbente que absorbe las heces liquidas y crea un gel semisélido mas facil de
transportar y eliminar. A lo largo del tubo de drenaje hay dos cavidades con puertos de

acceso individuales. El puerto de hinchado de color blanco se utiliza para inflar y desinflar

el balén de retencion. El puerto de irrigacion con las letras IRRIG en fondo azul se utiliza
para anadir agua que limpia e irriga el catéter.
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Cinta de montaje
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soporte /

“S"abertura d
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en el reverso
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V)

Puerto de irrigacion (azul)

Codo giratorio
de 90° para un
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Jeringuilla de 45 ml
para hinchado / irrigacién

de retirada

Puerto de
hinchado

Toma de muestras / limpieza
(blanco)
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1500 ml

approx

Linea de sefal
de ubicacion
en el catéter

1250 ml

1000 ml

o] Marcador

blando de
drenaje de
silicona

500 ml

250ml

100 ml

) Pinza deirrigacion

Contraindicaciones

® No utilizar durante mas de 29 dias consecutivos.

® No utilizar en pacientes que se hayan sometido a una cirugia de intestino grueso o
de recto durante el afo pasado.

® No utilizar en pacientes con lesiones del recto o del ano; estenosis o estrechamiento
del recto o del ano; tumor de recto o de ano; hemorroides graves o impaccion fecal.

® No utilizar en pacientes cuyo recto distal no tenga cabida para el volumen del balén
de retencion inflado.

® No utilizar en ninguin paciente con reaccién alérgica conocida a cualquiera de los
componentes del producto.

® No utilizar en pacientes con dafios en la mucosa rectal, proctitis grave, proctitis
isquémica, ulceraciones de la mucosa.

® No utilizar junto con otros dispositivos rectales insertados.

Advertencias

e Utilizar sélo si el envase esté sellado y sin desperfectos.

® No hinchar excesivamente el baldn de retencion. Inyectar tinicamente 45 ml o menos.

® Limpiar el dispositivo sélo manualmente o por la fuerza de la gravedad.

® No utilizar liquidos calientes.

® Elsangrado rectal debe investigarse inmediatamente para establecer evidencia de
necrosis de presion. En caso de dicha evidencia se debe cesar su uso de inmediato.

e Evitar la traccion prolongada del catéter para asegurar que el balén de retencion no
se desplace al canal anal, lo que puede provocar una disfuncién de esfinter.

Precauciones

® Dispositivo de un solo uso.

® Solo para adultos. No indicado para uso en embarazadas.

® No esterilizar.

® En pacientes con enfermedades de inflamacion del intestino sélo se debe usar este
dispositivo con el consentimiento del facultativo médico.

® Elbalén de retencién debe estar doblado y bien lubricado antes de insertarse.

® Las heces solidas o con forma no pasaran por el catéter. Si las obstrucciones no se
pueden desbloquear se debe cesar su uso.

® No se pueden utilizar otros dispositivos anales junto con éste.

® Notificar a un facultativo médico si el paciente se queja de dolor rectal continuo,
sangrado rectal o distensién abdominal.

® Encuanto el control intestinal y la consistencia de las heces del paciente se norma-

licen, cesar su uso.

Instrucciones de uso

1. Reunir todos los componentes necesarios incluyendo un gel de base acuosa apro-
piado y una compresa de incontinencia.

2. Utilizar la jeringuilla incluida para desinflar por completo el bal6n de retencion.

3. Preparar la jeringuilla con un maximo de 45 ml de agua.

4. Fijar la bolsa de recogida al catéter:

i) Tomar la placa de soporte SECCO con el catéter ya incorporado.

ii) Enganchar las dos arandelas situadas en la parte superior de la bolsa de recogida
SECCO con los ganchos situados en la parte superior de la placa de soporte ase-
gurandose de que los aros de acoplamiento estén colocados uno frente al otro.

iii) Alinear cuidadosamente el aro de acoplamiento de la bolsa con el aro correspon-
diente en la placa de soporte y fijarla por todo el contorno, presionando firme-
mente con los dedos y el pulgar.

iv) Comprobar que la parte superior de la bolsa SECCO esté enganchada correcta-
mente a las arandelas y que los aros de acoplamiento estén conectados correcta-
mente.

5. Fijar la cinta de fijacion de plastico de la placa de soporte al marco inferior de la cama,
para permitir la salida por la fuerza de la gravedad en el extremo de la cama.
Comprobar que no esté enroscada, doblada u obstruida.

6. Colocar una compresa de incontinencia debajo del paciente. Colocar al paciente
sobre su costado izquierdo con las rodillas en el pecho, si su condicion médica lo
permite.

7. Examinar el recto para asegurarse de que no hay obstrucciones dentro
y que esta libre de heces.

8. Colocar el catéter y la bolsa sobre la cama, con la bolsa de
recogida al pie de la cama.

9. Conectar la jeringuilla con un maximo de 45 ml de agua al
puerto blanco de inflado pero no hinchar.

10. Conectar la jeringuilla con un méximo de 45 ml de agua al
puerto blanco de inflado pero no hinchar.

11. Cubrir el balén y el extremo del catéter con abundante gel
lubricante.

12. Insertar el extremo del balon a través del esfinter anal hasta que el balén
se encuentre dentro del canal del recto.

13. Inflar el balén lentamente con un maximo de 45 ml de agua provenientes de
la jeringuilla y, a continuacién, retirarla cuidadosamente sujetando el puerto de
inflado y desenroscando suavemente la jeringuilla. No intentar separar la jeringuilla -
se desconecta al desenroscar la conexion Luer.

14. Tirar suavemente del catéter para comprobar que el balén de retencion esta colocado
correctamente contra el suelo del recto.

15. Comprobar que la linea negra sefialada en el catéter es visible fuera del ano.

16. Recolocar al paciente y comprobar que el catéter pasa entre las piernas del paciente
y no esta obstruido.

17. Comprobar que el colgador y los ganchos de la bolsa estan correctamente fijados a
la bolsa de recogida y a la cama, debajo del paciente.

18. Las bolsas de recogida de SECCO cuentan con un filtro/abertura para eliminar los
malos olores de flatos. Se incluye una pestafna adhesiva en el kit que se puede utilizar
para evitar que los flatos salgan de la abertura “S” si no es necesario.

Irrigacion

Si el catéter se obstruye con heces sélidas, debe limpiarse utilizando la jeringuilla que se
incluye y agua a temperatura ambiente a través del puerto de irrigacién azul etiquetado
con las letras IRRIG. También debe comprobarse que el catéter no se haya doblado u

radiopaco

obstruido. El catéter también se puede irrigar a través del puerto de toma de muestras/
limpieza. Si fuera necesario, la retencion del fluido puede realizarse dentro del intestino

utilizando la pinza de irrigacion que se incluye en el kit. Verimdgenes 1,2y 3.

Quitar la pinza tras el procedimiento de irrigacién para que los fluidos y los residuos fluyan

hacia la bolsa de recogida.

Cambio de la bolsa de recogida verimdgenes 4y 5.
Para cambiar las bolsas (se suministran por separado en paquetes de

10, cédigo de pedido REF 52.000.00.200), separar cuidadosamente el
aro de acoplamiento levantando la pestaiia un poco a la vez que se

desconectan (ver dibujo) y levantan las arandelas de la bolsa de los
ganchos de la placa de soporte. Mantener la bolsa en posicion vertical.
Utilizar el tapdn de cierre incluido en la bolsa para sellar la bolsa de
forma segura cuando este llenay, a continuacién, depositarla en una bolsa

un lugar autorizado. No intentar vaciar la bolsa SECCO ya que el contenido esta
gelificado con superabsorbentes y est4 destinado a ser eliminado completamente,

incluidos los residuos. No tirar por el inodoro.

Mantenimiento y observacion

1. Comprobar que el balén de retencidn estéd correctamente colocado contra el suelo
del recto y que el volumen del balén es correcto.

2. Comprobar que la linea negra del catéter es visible.

3. Comprobar que el catéter no tiene obstrucciones ni dobleces causadas por el cuerpo
del paciente u otros dispositivos médicos.

4. Comprobar que no es necesario cambiar la bolsa de recogida.

5. Comprobar que no hay pérdidas alrededor del catéter; si las hay, comprobar las
indicaciones 1 - 3 anteriormente expuestas.

6. Es posible que se produzca una pequeia cantidad de pérdidas. Para evitar irritacion
cutanea llevar a cabo un cuidado periddico de la piel con un producto de barrera
contra la humedad para mantener las zonas limpias, secas y protegidas.

7. Elsistema SECCO puede extraerse y volver a colocarse para poder realizar otras
intervenciones al paciente.

8. Marcador radiopaco. Se puede visualizar la posicién del maguito de SECCO con radio-
grafias o mediante fluoroscopia.

9. Muestras de heces - Abrir el tapén de toma de muestras/limpieza e introducir una

jeringuilla de punta de catéter en la toma de muestras/limpieza. Extraer una muestra
adecuada con la jeringuilla. Saque la jeringuilla y cerrar la tapa de forma segura.

Extraccion del catéter

1.

Fijar la jeringuilla al puerto de hinchado de color blanco y extraer completamente el
agua del balon.

Desconectar la jeringuilla.

Sujetar firmemente el catéter cerca del paciente y deslizarlo suavemente hacia fuera
con un movimiento continuo y lento.

Desechar el dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital para la eliminacion
de deshechos médicos.

adecuada para riesgos bioldgicos y asi eliminar de forma segura los residuos en

Indicacoes de utilizacao
O sistema SECCO para incontinéncia fecal (Feecal Management System, FMS) é indicado
para incontinéncia fecal, através da recolha de fezes semiliquidas e liquidas em adultos
acamados.

Néo indicado para gravidas.

Descricao do dispositivo

O SECCO FMS é constituido por um cateter de silicone com baldo de insuflar e porta de
irrigacao, saco de recolha de 1500 ml que contém uma compressa superabsorvente e
um filtro/respirador de abertura desodorizante para controlo dos odores do flato, placa
de suporte com fixacéo de plastico facil de limpar, uma pinca de irrigacdo e uma seringa
de 45 ml.

Este dispositivo ndo contém latex e é de utilizagao Unica.

Contetdo

® Cateter com baldo de insuflar, marcador radiopaco e porta de irrigagdo

® 3 sacos de recolha de 1500 ml com compressas superabsorventes

® Placa de suporte para a cama, com fixacao de pléstico facil de limpar e tubo central
giratério

® Manual de utilizacgdo e Seringade45ml @ Pingadeirrigacdo

O cateter do SECCO FMS é feito de silicone. Depois de insuflado, o baldo de retencao
de baixa pressdo mantém o dispositivo no reto. As fezes sdo desviadas para o tubo de
drenagem de silicone, que permite a passagem das fezes para o saco de recolha. O saco
de recolha contém uma compressa superabsorvente, que absorve as fezes liquidas, con-
vertendo-as num gel semissélidopara maior facilidade de transporte e eliminagdo.

Ao longo do tubo de drenagem, existem dois limenes com portas de acesso individual.
A porta de insuflar, de cor branca, utiliza-se para insuflar e desinsuflar o baldo de reten-
cao. A porta de irrigacdo, com as letras IRRIG em fundo azul, utiliza-se para introduzir

agua para limpar e irrigar o cateter.

Abertura de
saida de gases

Placa du
suporte

Bolsa de recolha 1,5 | com
superabsorvente

Q Fitro O

desodorizante

Unido giratéria
Pestana de 90
ﬂ de remogéo
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fluxo suave” Seringa 45 ml

para insuflar / irrigar

Porta de
insuflar

de conexgao
(branca)

Recolha de amostras / limpeza

Baldo de
Tampa de fecho retengao

approx 1500 ml

Linha de
localizagio
do cateter

1250 ml

1000 ml
750 ml

500ml

250ml

100 ml

Contraindicagées

® Nao utilizar durante mais de 29 dias consecutivos

® Nao utilizar em pacientes que tenham sido submetidos a cirurgias ao intestino
grosso ou ao reto no ultimo ano.

® Nao utilizar em pacientes com lesdes do reto ou do anus, estenose ou estreitamento
do reto ou do anus, tumor do reto ou do anus, hemorroidas graves ou obstipagao
fecal.

® Nao utilizar em pacientes cujo reto distal ndo tenha dimensao suficiente para o
volume do baléo de retencao, depois de insuflado.

® Nao utilizar em pacientes com reacdo alérgica conhecida a qualquer dos compo-
nentes do produto.

® Nao utilizar em pacientes com lesdes na mucosa retal, proctite grave, proctite
isquémica ou ulceragcdes da mucosa.

® Nao utilizar em conjunto com outros dispositivos retais de inser¢do.

Adverténcias

e Utilizar apenas quando a embalagem estiver selada e sem defeitos.

® Nao insuflar excessivamente o baldo de retencdo: injetar, no maximo, 45 ml de
4gua a temperatura ambiente.

® Limpar apenas manualmente ou por acao da forca de gravidade.

® Nao utilizar liquidos quentes.

® Qualquer ocorréncia de sangramento retal para detecao de eventual existéncia de
necrose de pressdo. Em caso de esta se verificar, suspender de imediato a utilizacao.

e Evitar a tracdo prolongada do cateter para assegurar que o balao de retencdo ndo
se desloque para o interior do canal anal, o que pode levar a disfungao do esfincter.

Precaugbes

® Dispositivo de utilizagao unica.

® Apenas para adultos. Nao indicado para gravidas.

® Nao esterilizar.

® Os pacientes com inflamacéo do intestino s6 devem utilizar sob prescricdo médica.

® O balédo de retencdo deve estar dobrado e bem lubrificado antes da insercéo.

® Asfezes solidas ou formadas ndo passarao pelo cateter. Se as obstrugdes nao
puderem ser desbloqueadas, suspender a utilizagdo.

® Nao pode ser utilizado em conjunto com outros dispositivos anais.

® Notificar o médico, sempre que o paciente apresente queixas de dor retal continua,
sangramento retal ou distensao abdominal.

e Cessar a utilizacdo logo que o controlo intestinal e a consisténcia das fezes do

paciente se normalizem.

Instrucdes de utilizacao

11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

. Dobrar o baldo de retencao e o tubo de forma a ficarem

Juntar todos os componentes necessarios, incluindo um gel lubrificante a base de

4gua e um resguardo.

Utilizar a seringa fornecida para desinsuflar completamente o baldo de retengéo.

Preparar a seringa com 45 ml de 4gua a temperatura ambiente.

Fixacao do saco de recolha ao cateter:

i) Agarrar a placa de suporte SECCO com o cateter incorporado.

ii) Prender os dois orificios existentes na parte superior do saco de recolha SECCO,
aos ganchos situados na parte superior da placa de suporte, assegurando-se de
que os anéis de fixacao estao posicionados frente a frente.

iii) Alinhar cuidadosamente o anel de fixacdo do saco com o anel correspondente na
placa de suporte, assegurando-se de que esta fixada a toda a volta, pressionando
firmemente com os dedos.

iv) Certifique-se de que a parte superior do saco esta devidamente presa e de que
os anéis de fixacdo estdo bem conectados.

Prender a tira de fixagao de plastico da placa de suporte a parte inferior da cama,

para permitir a agao da forca de gravidade, certificando-se de que nao fica

dobrada ou obstruida.

Colocar um resguardo sob o paciente, deitando-o sobre o lado esquerdo com os

joelhos junto do peito, se a sua condicao clinica o permitir.

Examinar o reto para se certificar de que ndo existem obstrucdes ou

fezes.

Colocar o cateter e 0 saco ao longo da cama, com o saco de recolha

aos pés da cama.

Conectar a seringa, com um maximo de 45 ml de dgua, a porta

de insuflar branca, mas nao insufle ainda.

0 mais pequenos possivel e segure-os entre o polegar e o
indicador.

Cobrir bem o balado e o tubo com gel lubrificante.
Introduzir a extremidade do baldo através do esfincter anal, até que esteja
posicionado na cavidade retal.

Insuflar o baldo baldo de retencdo lentamente com 45 ml de 4gua, no maximo, a
partir da seringa, e, depois, retire-a cuidadosamente do fecho rotativo agarrando
a porta de insuflar e desenroscando suavemente a seringa. Nao tente puxar a
seringa, ela desconecta-se, desenroscando o adaptador luer.

Puxar suavemente o cateter para se certificar de que o baldo de retencao esta correta-
mente colocado contra as paredes retais.

Verificar se a linha preta marcada no cateter estd visivel a entrada do anus.
Reposicionar o paciente e verificar se o cateter de silicone esta colocado entre as
suas pernas e que nao esta obstruido.

Verificar que os ganchos do suporte e do saco estdo devidamente fixados ao saco
de recolha e a cama a um nivel inferior ao do paciente.

Os sacos de recolha SECCO possuem um filtro/abertura para eliminar os odores.

O sistema inclui um adesivo que se pode utilizar para evitar que os flatos se libertem

pela abertura“s”.

Irrigacao

O baldo e o tubo podem ser lavados com dgua se ficarem entupidos com fezes sélidas.
Use a seringa fornecida e dagua a temperatura ambiente e introduza-a pela porta de irri-
gagdo marcada IRRIG (sobre fundo azul). Certifique-se de que o cateter ndo estd obstruido
nem dobrado pelo paciente. Nalguns casos, a irrigagao pode ser feita através da porta de
recolha de amostras. Caso necessario, a pinca de irrigacao fornecida com o kit pode reter
os fluidos presentes no intestino. Ver figuras 1, 2 e 3. Confirmar a remocao da pinga apos
o procedimento de irrigacao, de modo a permitir o fluxo de fluidos e residuos para dentro

do saco de recolha.

Substituicao do saco de recolha verfiguras4es.

Para mudar os sacos (fornecidos separadamente em caixas de 10, cédigo
de encomenda REF 52.000.00.200), separe com cuidado o anel de
fixacdo, levantando um pouco a aleta, enquanto solta (verimagem) e

retira as aletas do saco da parte superior do saco, dos ganchos da placa
de suporte. Mantenha o saco em posicao vertical, utilize a tampa de

fecho incluida para selar o saco de forma segura quando estiver cheio e,

de seguida, deposite-o num contentor adequado para eliminacéo de mate-

rial de risco bioldgico. Nao tente esvaziar o saco SECCO, pois o seu contetido
esta convertido em gel, gracas aos superabsorventes, e destina-se a ser elimi-
nado em conjunto com os residuos. Nao tente deitar na sanita.

Manutencéao e observacao

1. Certificar-se de que o baldo de retencao esta corretamente posicionado no reto e
de que o volume do baldo é o correto.

2. Certificar-se de que a linha preta do cateter esta visivel.

3. Certificar-se de que o cateter permite um fluxo livre e que ndo tem obstrugdes ou
dobras, causadas pelo corpo do paciente ou por outros dispositivos médicos.

4. \Verificar se é necessario substituir o saco de recolha.

5. Certificar-se de que ndo ha fugas ao redor do cateter; se estas existirem, voltar a
verificar as indicacdes 1 - 3.

6. E provavel que ocorram pequenas fugas. Para evitar irritacdes cutaneas, assegurar
uma rotina de cuidados da pele para manter a zona limpa, seca e protegida. Usar um
produto que controle a humidade.

7. Osistema SECCO pode ser retirado e voltar a ser colocado para permitir outras inter-
vengdes com o paciente.

8. Marcador radiopaco, permite visualizar a posicao através de radiografias ou fluoro-
scopia.

9. Recolha de amostras fecais: abrir a tampa de recolha/limpeza e introduzir uma

seringa de ponta de cateter, para retirar amostras. Extrair a amostra adequada.
Retirar a seringa e fechar bem a tampa.

Remocao do cateter

Fixar a seringa a porta de insuflar branca e aspirar toda a d4gua do baldo.
Desconectar a seringa.

Segurar o cateter firmemente junto ao paciente e fazé-lo deslizar para fora cuidado-
samente, num movimento suave e continuo.

Eliminar o cateter de acordo com o protocolo de eliminacao de residuos
médicos.

<

Pouziti

SECCO - rektalni systém pro management stolice slouzi ke sbéru tekuté a polotekuté

stolice u dospélych lezicich pacientl upoutanych na ltzko.
Neni vhodné pro téhotné zeny.

Popis

SECCO - rektélIni systém pro management stolice se sklada ze silikonového katétru
s nizkotlakou nafukovaci manzetou a iriga¢nim portem, sbérného sacku o objemu 1500 ml
se superabsorp¢ni slozkou a filtrem/ventilem branicim zapachu, drzéku se suchym zipem,

iriga¢ni svorkou a 45 ml stiikacky.
Systém neobsahuje latex a je na jedno poutziti.

Obsah

®  Flexibilni rektalni katétr s nizkotlakou nafukovaci manzetou, rtg kontrastni pozi¢ni

znackou a irigacnim portem
® 3xsbérny vak o objemu 1500ml se superabsorp¢ni viozkou

® Drzak pro upevnéni na postel s bilou paskou pro upevnéni a oto¢nym konektorem

katétru
® Navod k pouziti e 45mlstiikacka e Uzaviraci svorka

SEC

CO FMS - rektélni katétr je vyroben ze silikonového materidlu. Reten¢ni nizkotlaka

manzeta zavedena do rekta zajistuje po nafouknuti pozici katétru. Vykaly jsou odvadény

z pacienta silikonovym katétrem, ktery je sméfuje do sbérného sacku. Sbérny sacek

obsahuje superabsorp¢ni slozku, kterd absorbuje tekuté vykaly a tvofi polotuhy gel pro

jednodussi transport a manipulaci. Podél drendzniho katétru jsou vedena dvé lumen
s individualnimi pfistupovymi porty. Bily port se pouziva k nafouknuti a vyfouknuti

reten¢ni manzety. Modry port oznaceny IRRIG se pouziva k vyprazdnéni a proplachnuti
katétru vodou.

S chloperi ve
vstupnim

otvoru

Spojovaci krouzek

Fixacni paska

1500 ml sbérny vak se
__ super-absorpéni slozkou

QfFilter/ventil O
proti zapachu

45 ml
stiikacka pro
nafouknut / proplach

90° otocné
pripojeni
pro lepsi
odvadéni

Poutko pro
odpojeni
sacku

sacku

Konektor
pro pripojeni
retencni
manzety

Uzéavér

1500 ml

approx

Oznaceni pro
pozici katétru

1250 ml

1000 ml

Drenézni RTG
kontrastni

znacka

750 ml
500 ml
250 ml

100 ml

Uzaviraci svorka

Kontraindikace

Produkt neni urcen pro delsi pouziti nez 29 po sobé nasledujicich dni.

® Vyrobek nepouzivejte u pacientd, ktefi v pribéhu posledniho roku podstoupili zakrok
v dolni ¢asti tlustého stieva nebo v rektu.

® Nepouzivejte u pacientl s rektalnim nebo analnim zranénim, rektalnim nebo analnim
nadorem, tézkymi hemoroidy nebo zacpou.

® NepouZivejte u pacientd, jejichz rektum nepojme objem reten¢ni manzety.

® Nepouzivejte u pacientd, u nichz je zndma alergicka reakce na néktery z materialt
vyrobku.

® Nepouzivejte u pacientd s poskozenou sliznici rekta, tézkou proktitidou, ischemickou
proktitidou, ulceraci sliznice.

® Nepouzivejte soubézné s zadnou rektalni pomuckou, zatizenim.

Varovani

® Nepouzivejte produkt, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

® Neprefukujte retenéni manzetu. Maximalni objem pfi nafouknuti je 45ml.

e (isténi a proplach provadéjte pouze gravitaci nebo manudlné.

® Nepouzivejte horké tekutiny.

®  Pritomnost krve v rektu musi byt okamzité vysetiena, aby byla vylou¢ena moznost
tlakové nekrdzy. Pri jejim vyskytu ihned preruste pouzivani systému.

® Predejdéte tahani za katétr, aby nedoslo k pohybu retenéni manzety do anélniho

kanélu, coz mGze mit za nasledek dysfunkci svérace.

Preventivni opatieni

® Projednorazové pouziti.

® Pouze pro pouziti u dospélych. Neni vhodné pro téhotné zeny.

® Nesterilizujte.

® Pacienti se zanétlivym onemocnénim stiev, by méli katétr pouzivat pouze se
souhlasem Iékare.

® Reten¢ni manzetu pied zavadénim slozZte a pouzijte lubrikant.

® Tuha nebo formovana stolice katétrem neprojde. Pokud nepomuze proplachnuti,
vyjméte katétr z rekta.

® NepouZivejte soubézné s zadnou rektalni pomuckou, zafizenim.

® Ohlaste lékafi, pokud si pacient stéZuje na pokracujici bolest v rektu, rektalni krvaceni
nebo abdominalni distenzi.

® Jakmile se normalizuje pacientovo ovladani stiev a konzistence stolice, prestarite

systém pouzivat.

Navod k pouziti
1.

2.
3.
4.

N

10.
11.
12,
13.
14.
15.
16.

17.

18.

Pripravte si vSechny ¢asti zafizeni, v€etné lubrikantu a inkontinen¢ni podlozky.

Pouzijte stiikacku v baleni k Gplnému vypusténi reten¢ni manzety.

Naplnte injekéni stiikacku 45ml vody.

Upevnéni sbérného sacku ke katétru:

i) vezméte piipraveny SECCO drzék spojeny s katétrem;

i) zavéste SECCO sbérny sacek dvéma oky v horni ¢asti na hacky drzaku tak, aby
spojovaci krouzky kolem otvor(i v sa¢ku i na drzaku mifily k sobé;

iii) peclivé zarovnejte spojovaci krouzky na sbérném sacku a drzaku a opatrné je
utésnéte pomoci tlaku prstd proti palci postupné po celém obvod;

iv) zkontrolujte, zda jsou poutka SECCO sbérného sacku spravné zavésena a
spojovaci krouzky spojeny.

Pripojte bily fixa¢ni popruh k drzaku a drzak upevnéte na spodni ¢ast ramu postele,

tim zajistite gravitacni spad, ujistéte se, Ze katétr neni zamotany, zalomeny nebo

zablokovany.

Umistéte pod pacienta podlozku a poloZte pacienta na levy bok s koleny

u hrudi, pokud to klinické podminky dovoluji.

Vysetfete rektum a zkontrolujte, zda neni ucpané a je prosté stolice.

Katétr rozvinte podélné na posteli se sbérnym sackem v

nohéch postele.

Pripojte injekeni stiikacku se 45ml vody k portu, ale

nenapliiujte port.

Slozte reten¢ni manzetu s tubou do co nejmensi mozné

velikosti a uchopte mezi ukazovacek a palec.

Naneste na manzetu a konec katétru dostate¢nou vrstvu

lubrika¢niho gelu.

Zasunte konec manzety pres analni svérac tak, aby manzeta byla umisténa

uvniti klenby rekta.

Pomalu naplrite manzetu 45 ml vody a uchopte nafukovaci port a jemné odsroubujte

stiikacku od konektoru. Netahejte za stfikacku — uvolni se po odsroubovani.

Jemné zatdhnéte za katétr, abyste se ujistili, Ze je retencni manzeta spravné umisténa.

Ujistéte se, Ze je ¢erné znaceni pozice katétru vidét tésné vné konecniku.

Otocte pacienta a ujistéte se, Ze je katétr umistén volné podél nohou.

Ujistéte se, Ze jsou drzak a hacky sacku spravné pfipevnény k sbérnému sacku a rdmu

postele pod Urovni pacienta.

SECCO sbérné sacky obsahuji filtr/ventil proti nepfijemnym zavaniim zépachu.

Set obsahuje samolepku pro moznost uzavieni S chlopné proti zdvandm zapachu.

Proplachnuti

Manzeta a katétr mohou byt proplachovany vodou, pokud dojde k ucpani pevnymi ¢astmi
stolice. K proplédchnuti pouzijte injek¢ni stfikacku z baleni a vodu pokojové teploty
aplikovanou prostrednictvim modrého iriga¢niho portu oznac¢eného IRRIG. Je také nutné
kontrolovat, zda nedoslo k zalomeni nebo zneprichodnéni katétru. Alternativou je
proplach pomoci vyprazdiiovaciho/odbérového portu. Pokud je to nutné, tekutina mize

byt

zadrzena ve stfevech pomoci uzaviraci svorky, ktera je soucasti setu. Vizobr. 1,2a 3.

Ujistéte se, Ze po dokonceni proplachnuti je svorka odstranéna, aby mohly tekutiny a
odpad odtéci do sbérného sacku.

Vyména sbérného sacku vizobr. 4a5.
Ndahradni sacky jsou dodavany zvlast v baleni po 10 kusech kat. ¢islo
REF 52.000.00.200. Potahnéte za poutko, opatrné oddélte spojovaci
/ krouzky viz. obrazek a odpojte zvednutim oka z hackd na drzaku.

Drzte sbérny sacek otvorem nahoru, uzaviete prilozenym uzdvérem a

zlikvidujte podle protokolu pro likvidaci biologického odpadu

pouzivaného ve vasem zafizeni. Nezkousejte sacek vyprazdiovat,
obsah sacku s absorbentem vytvofil gel a likviduje se kompletné. Nikdy

nevhazujte do toalety!

Udrzba a kontrola

Kontrolujte, zda je manZeta spravné umisténa na vnitini sténé konec¢niku a je spravné
naplnéna.
Kontrolujte, zda je vidét ¢erné znaceni na katétru.

Kontrolujte, zda obsah plynule prochazi katétrem a katétr neni zalomeny nebo ucpany.

Kontrolujte, zda neni potieba vyménit sbérny sacek.

Kontrolujte, zda obsah neunika z katétru, pokud ano, provedte kontrolu dle bodt 1- 3.
Pocitejte s mirnym unikem. Pouzivejte vhodnou péci k udrzeni ¢istoty klze a jako
prevenci proti podrazeni kiize ochrannou bariéru proti vihkosti, aby kiize zistala
sucha.

Pred potfebnym vysetienim pacienta je mozné katétr vyjmout a poté znovu zavést.
RTG kontrastni znac¢ka umoziuje zobrazeni pozice manzety rentgenem nebo
fluoroskopii.

Odbér vzorku stolice - oteviete odbérovy/vyprazdiovaci port a vlozte Spicku
odbérového katétru do portu. Natdhnéte odpovidajici mnozstvi stolice do stfikacky,
vytdhnéte katétr a port dobie uzaviete.

Odpojeni katétru

1.
2.
3.

4.

Pripojte stiikacku k bilému portu a odsajte viechnu vodu z reten¢ni manzety.
Odpojte stiikacku.

Uchopte pevné katétr v blizkosti pacienta a jemné, pohybem bez pferuseni, vytdhnéte
katétr z rekta.

Odpad zlikvidujte podle protokolu pro likvidaci zdravotnického odpadu pouzivaného
ve vasem zafizeni.
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Wskazania

System do kontrolowanej zbidrki stolca SECCO (Feecal Management System, FMS)
przeznaczony jest do odprowadzania ptynnego lub pétptynnego stolca u oséb dorostych
lezacych.

Nie

nadaje sie dla kobiet w ciazy.

Opis urzadzenia

SEC

CO FMS skfada sie z cewnika z pierscieniem uszczelniajacym oraz portu irygacyjnego,

worka zbiorczego o pojemnosci 1500 ml z wktadka z superabsorbentu oraz filtra/wentylu
dezodoryzujgcego, podstawy montazowej z nadajacym sie do czyszczenia plastikowym
paskiem, zacisku irygacyjnego oraz strzykawki o pojemnosci 45 ml.

Urzadzenie nie zawiera lateksu i jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Za

wartosc opakowanla
Cewnik z napompowywanym pierécieniem, ze znacznikiem pozycyjnym
wykrywalnym w czasie badania RTG i portem irygacyjnym

®  Worki zbiorcze 3 x 1500 ml z wysciétka z superabsorbentu

® Podstawa do montowania do tézka z nadajacym sie do czyszczenia plastikowym
paskiem oraz centralng rurkg obrotowa

® Instrukcja uzytkowania @ Strzykawka45ml e Zacisk irygacyjny

Cewnik SECCO FMS jest wykonany z silikonu. Niskocisnieniowy pierscien uszczelniajacy,
po napompowaniu, utrzymuje urzadzenie w odbytnicy. Stolec jest kierowany do sili-

konowej rurki, ktorag sptywa do worka zbiorczego. Worek zbiorczy zawiera wysciotke z
superabsorbentu pochtaniajaca ptynny stolec, dzieki czemu zmienia sie on w podtstaty

zel utatwiajacy transport i usuwanie. Na rurce znajduja sie dwa otwory z indywidualnymi

portami. Jednolicie biaty port inflacyjny jest uzywany do napompowywania i oprézniania
pierscienia uszczelniajacego. Port irygacyjny, oznakowany symbolem IRRIG, na jednolitym
niebieskim tle jest uzywany do dodawania wody w celu ptukania i irygacji cewnika.
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wylotowa

gazow n:
odwrotnej
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1.5 | worek
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1000 ml
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Zacisk irygacyjny

Przeciwwskazania

® Nie stosowac dtuzej niz przez 29 kolejnych dni.

® Nie stosowac u pacjentow, ktdrzy w ostatnim roku przeszli zabieg chirurgiczny jelita
grubego lub odbytu.

® Nie stosowac u pacjentéw z uszkodzeniami odbytu lub odbytnicy, zwezeniami od-
bytnicy lub odbytu, guzami odbytnicy lub odbytu, zylakami odbytu lub zaparciami.

® Nie stosowac u pacjentéw, ktérych prostnica jest zbyt mata, by pomiesci¢ napetniony
pierscien uszczelniajacy.

® Nie stosowac u pacjentéw z rozpoznang alergia na jakiekolwiek czesci sktadowe
urzadzenia.

® Nie stosowac u pacjentow z ostabiong $luzéwka odbytu, powaznym stanem zapal-
nym odbytu, niedokrwiennym zapaleniem odbytu lub owrzodzeniami $luzéwki.

® Nie stosowac tacznie z innymi urzadzeniami doodbytniczymi.

Ostrzezenia

e Uzywac tylko, jesli opakowanie jest szczelne i nieuszkodzone.

® Nie napetnia¢ nadmiernie pierscienia uszczelniajacego. Nie napetnia¢ ponad 45 ml.

® Sptukiwanie urzadzenia wylacznie reczne lub grawitacyjne.

® Nie stosowac goracych ptynéw.

® W przypadku krwawienia z odbytu nalezy natychmiast zbadac pacjenta pod katem
martwicy odlezynowej. W razie jej stwierdzenia zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.

® Zapobiegac dtugotrwatemu nacigganiu cewnika, aby pierscier uszczelniajacy nie

dostat sie do kanatu odbytu, gdyz mogtoby to spowodowac zaburzenia czynnosci
zwieracza.

Srodkl ostroznosci

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

® Tylko dla dorostych. Nie nadaje sie dla kobiet w cigzy.

® Nie wolno sterylizowac.

® Pacjenci z nieswoistym zapaleniem jelit moga korzystac¢ z urzadzenia wytacznie za
zgoda lekarza.

® Przed umieszczeniem na miejscu pierscien uszczelniajacy nalezy ztozy¢ | dobrze
nasmarowac zelem.

® Stolec staty lub uformowany nie przechodzi przez cewnik, jesli blokady nie mozna
wyptukac, nalezy zaprzesta¢ uzywania.

® Nie stosowac tacznie z innymi urzadzeniami doodbytniczymi.

® Powiadomic lekarza, jesli pacjent skarzy sie na dtugotrwaty bol w odbycie, krwawienie
lub napiecie w brzuchu.

® Zaprzestac stosowania, gdy tylko pacjent odzyska kontrole nad wydalaniem i kon-

systencja stolca znormalizuje sie.

Instrukcja dla uzytkownika

1. Ztozyc¢ wszystkie potrzebne czesci, w tym odpowiedni Zzel smarujacy na bazie wody
oraz wkfadke pochtaniajaca.

2. Przy pomocy dofaczonej strzykawki oproznic catkowicie pierscien uszczelniajacy.

3. Przygotowac strzykawke z 45 ml wody.

4. Podfaczajac worek zbiorczy do cewnika:

i) Wzig¢ podstawe montazowg SECCO z juz zamontowanym cewnikiem

ii) Zaczepi¢ dwa oczka na szczycie worka zbiorczego SECCO do dwoch haczykow
na szczycie podstawy montazowej, upewniajac sie, ze pierscienie taczace s
skierowane do siebie.

iii) Doktadnie ustawic w linii pierscien faczacy na worku z odpowiednim pierécieniem
na podstawie, upewniajac sie, ze uszczelka uszczelnia go na catym obwodzie,
nastepnie wcisng¢ palcami i kciukiem na miejsce.

iv) Sprawdzi¢, czy géra worka zbiorczego SECCO jest prawidtowo zaczepiona do
oczek, a piericienie wiasciwie potaczone.

5. Zamocowac plastikowy pasek mocujacy na podstawie do dolnej czesci ramy t6zka
tak, by zapewni¢ sptyw grawitacyjny; upewnic sie, ze rurka nie jest skrecona,
zatamana lub przycisnieta.

6. Umiesci¢ wktadke pochtaniajaca pod pacjentem, potozy¢ pacjenta na lewym boku z
kolanami podciggnietymi do piersi, jesli jego stan kliniczny na to
pozwala.

7. Zbadac odbytnice i upewnic sig, ze jest drozna i wolna od stolca.

8. Utozyc¢ cewnik i worek wzdtuz tézka, kierujac workiem w
strone stép.

9. Podfaczyc strzykawke z maks. 45 ml wody do biatego
portu do napompowywania, ale nie napetniac¢ pierscienia.

10. Zwingac pierscien uszczelniajacy i rurke tak mocno jak to
mozliwe i uchwyci¢ kciukiem i palcem wskazujacym.

11. Pokry¢ pierécien i koncéwke cewnika zelem.

12. Wsunac¢ koniec pierscienia przez zwieracz odbytu, az pierscien znajdzie

13.

14.

15.

16

17

18.

sie wewnatrz sklepienia odbytu.

Napetni¢ powoli pierscierr maks. 45 ml wody ze strzykawki i zdjac ja
delikatnie przytrzymujac port, i odkrecajac strzykawke. Nie wyciggac
strzykawki — odtgcza sie po odkreceniu.

Delikatnie pociggnac¢ cewnik, aby upewnic sig, ze pierscien jest prawidtowo
umiejscowiony na dnie odbytnicy.

Sprawdzi¢, czy czarna linia znacznika na cewniku jest widoczna bezposrednio na
zewnatrz odbytu.

Potozy¢ pacjenta tak, by cewnik znajdowat sie¢ miedzy jego nogami i nie byt
przycisniety.

Upewnic¢ sig, ze wieszak i haczyki worka sg prawidtowo zamocowane do worka
zbiorczego i do tézka ponizej poziomu pacjenta.

Worki zbiorcze SECCO wyposazone sa w filtr/wentyl dezodoryzujacy do odprowadzania
gazow. Wraz z zestawem dostarczana jest samoprzylepna zaslepka do blokowania
szczeliny wylotowej gazéw w ksztafcie litery, S’ jesli nie ma koniecznosci jej uzywania.

przez urzadzenia
RTG

Irygacja

Cewnik mozna przeptukiwac woda, jesli zatkaja go state masy katowe. Nalezy to robic¢

przy pomocy strzykawki z zestawu i wody z kranu o temperaturze pokojowej poprzez
port irygacyjny oznakowany symbolem IRRIG. Cewnik nalezy réwniez kontrolowa¢ pod
katem, zalaman i przygniecenia. Alternatywnie, mozna réwniez przeprowadzac ptukanie
poprzez port do pobierania prébek/sptukiwania. W razie koniecznosci ptyn mozna
zatrzymac w jelicie, wykorzystujac w tym celu znajdujacy sie w zestawie zacisk irygacyjny.
Patrzrysunki1,2i 3.

Po zakonczeniu irygacji koniecznie nalezy zdjac zacisk, aby umozliwi¢ wyptywanie ptynow

iza

nieczyszczen do worka zbiorczego.

Wymiana worka zbiorczego ratrz rysunki4is.
W celu wymiany workéw (dostarczane osobno w opakowaniach po 10 szt.;
kod zaméwienia REF 52.000.00.200) nalezy delikatnie roztaczyc¢
/ pierscien taczacy, unoszac lekko klapke podczas odtaczania (patrz
ilustracja) i zdja¢ oczka worka z haczykéw podstawy montazowej.
- Trzymajac worek pionowo, zamkna¢ szczelnie zaslepke zamontowanga
na worku, gdy jest petny i umiesci¢ w stosownym worku na odpady
biologiczne niebezpiecznew celu usunigcia z innymi tego typu odpada mi
w zgodny z przepisami sposob. Nie probowac oprdzniania workéw SECCO,
poniewaz zawarto$¢ przybiera w zetknieciu z superabsorbentem forme zelu i
worki nalezy usuwac w catosci wraz z zawartoscia. Nie sptukiwac w toalecie.

Konserwacja i monitoring

1.

Sprawdzi¢, czy pierscien uszczelniajacy jest umieszczony prawidtowo na dnie od-
bytnicy, a objetos¢ piericienia jest whasciwa.

Sprawdzi¢, czy widac czarng linie na rurce cewnika.

Sprawdzi¢, czy rurka cewnika biegnie swobodnie i nie jest zagieta lub przycisnieta
ciatem pacjenta lub innym sprzetem medycznym.

Sprawdzi¢, czy nie nalezy wymieni¢ worka zbiorczego.

Sprawdzi¢, czy wokét cewnika nie ma przecieku, jesli jest, skontrolowac jeszcze raz
punkty 1- 3 powyzej.

Mozna sie spodziewac niewielkiej nieszczelnosci. Aby unikna¢ podraznienia skory,
nalezy zapewni¢ odpowiednig, regularng pielegnacje skory w celu oczyszczenia,
wysuszenia i ochrony danych obszaréw. Nalezy stosowac¢ odpowiedni krem chronigcy
przed wilgocia.

System SECCO mozna wyjac i zainstalowac ponownie, jesli konieczne jest
przeprowadzenie innych procedur.

Znacznik RTG. Pozycje pierscienia SECCO mozna kontrolowac przy pomocy badania
RTG lub fluoroskopii.

Pobieranie prébek stolca — otworzy¢ zaslepke portu do pobierania probek/sptukiwania
i wsuna¢ konncdwke strzykawki. Pobra¢ odpowiednia prébke do strzykawki. Wyjac
strzykawke i zamknac¢ zaslepke.

Wyjmowanle cewnika

Podtaczy¢ strzykawke do biatego portu do nadmuchiwania i odciggna¢ cata wode z
pierscienia.

Odtaczyc strzykawke.

Mocno trzymac cewnik blisko pacjenta i delikatnie wysuna¢ jednym gtadkim, ciagtym
ruchem.

Usunac¢ urzadzenie zgodnie z przepisami danego zaktadu dotyczacymi odpadow
medycznych.
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Pouzitie

GO

SECCO systém na odvod a zber stolice (Feecal Management System, FMS) je uréeny
na hygienicky odvod a zber tekutej resp. polotekutej stolice u dospelych pacientov
priputanych na l6zko.

Nie

je vhodny pre tehotné zeny.

Popis
SECCO FMS sa sklada z pruzného silikénového drendzneho katétra s vyplachovym portom,
nizkotlakového baléna, zberného vrecka s objemom 1500 ml so superabsorpénou vloz-

kou

a absorpcného filtra/vypustu pre flatus, drziaka s fixa¢cnymi paskami, ktoré mozno

prat, irigacnej svorky a 45 ml striekacky.
Pomocka neobsahuje latex a je urcend na jednorazové pouzitie.

Obsah stpravy

Flexibilny rektalny katéter s nafukovacou manzetou, rtg. kontrastnou znackou
lokalizacie a irigacnym portom

3 x 1500 ml zberné vrecko so superabsorbénou vlozkou

Drziak na upevnenie k posteli s bielou paskou pre upevnenie a oto¢nym konektorom
katétra

Néavod na pouzitie

® 45 mlstriekacka @ Irigacna svorka

SECCO rektalny katéter je vyrobeny zo silikonu. Nizkotlakova reten¢na manzeta zabezpe-
Cuje, po nafuknuti, fixaciu katétra v rekte. Stolica je odvadzana od pacienta cez silikonovy
katéter do zberného vrecka. Zberné vrecko obsahuje superabsorb¢nt vliozku, ktora absor-
buje tekuté vykaly a vytvdra z nich polotuhti hmotu pre jednoduchsiu manipulaciu a
nasledny transport. Na katétre su dva porty. Biely port sltzi k nafiknutiu a vyprazdneniu
reten¢nej manzety. Modry port oznaceny ako IRRIG je ur¢eny na vyplach a vyprazdnenie
katétra.

,S' chlopi
Vo vstupnom
otvore

vrecka g oiovaci

Drziak

1.5 litrové zberné vrecko so
superabsorbénou viozkou

Q Filter proti O
zépachu/ventil

90° ototny
klb pre
plynuly tok

45 ml striekacka
pre naftknutie / preplach

Uvolnova(\e

Konektor
pre retenény
balon (biely)

krazok

Vrchnék uzaveru

approx 1500 ml
1250ml Oznacenie pre
poziciu katétra

1000 ml

750mi drenazny

katéter kontrstna

500ml znacka

250ml

100 ml

4 Iriga¢na svorka

Kontraindikacie

Nepouzivajte viac ako 29 po sebe nasledujucich dni.

® Neaplikujte u pacientoy, ktori sa v poslednom roku podrobili chirurgickému zékroku
v dolnej casti hrubého creva resp. na rekte.

®  Neaplikujte u pacientov s rektalnym resp. s andlnym poranenim, s rektalnou alebo
s analnou strikturou alebo so stenéznym nadorom v tejto oblasti, prip. s tazkymi
hemeroidmi alebo so zapchou.

® Neaplikujte u pacientov, ktorych distélny konec¢nik je mensi ako objem retencnej
manzety.

® Neaplikujte u pacientoy, ktori su alergicki na niektory z materidlov pomocky.

®  Neaplikujte u pacientov s poskodenou sliznicou rekta, tazkou proktitidou, ischemickou
proktitidou, ulceraciou sliznice.

®  Nepouzivajte zaroven inu rektalnu pomocku, resp. zariadenie.

Varovanie

® Pouzite iba ak je balenie zapecatené a neposkodené.

®  Reten¢nt manzetu neprefukujte. Maximalny objem naftknutia je 45 ml a menej.

e (istite iba ruéne alebo pomocou gravitacie.

®  Nepouzivajte horuce tekutiny.

®  Krvacanie v rekte musi byt okamzite vysetrené, aby bola vylucena moznost tlakovej
nekrozy. Pri jeho vyskyte ihned preruste pouzivanie systému.

® Netahajte za katéter, aby nedoslo k pohybu reten¢nej manzety do andlneho kandla,

¢o moze mat za nasledok disfunkciu zvieraca.

Preventivne opatrenia

Len na jednorazové pouzitie.

Iba pre dospelych. Nie je vhodny pre tehotné Zeny.

Nesterilizujte.

Pacienti so zapalovym ochorenim ¢riev, by mali katéter pouzivat len so suhlasom
lekéra.

Pred zavedenim reten¢nej manzety tuto zlozte a pouzite lubrikant.

Tuhd a formovana stolica katétrom neprejde. Ak nepoméze preplachnutie, katéter z
rekta vytiahnite.

So systémom nepouzivajte Ziadnu inu rektalnu pomocku.

Informujte lekara, ak sa pacient stazuje na stalu bolest v rekte, rektalne krvacanie
alebo abdominalnu distenziu.

Systém prestarnite pouzivat ako néhle sa normalizuje pacientova kontrola ¢riev a
konzistencia stolice.

Navod na pouzitie

1.

=
Ed

15.

Pripravte si vietky stcasti systému vratane vhodného vodného lubrikantu a inkon-

tinencnej podlozky.

Pouzite striekacku v baleni k UpInému vypusteniu reten¢nej manzety.

Striekacku napliite max. so 45 ml vody.

Upevnenie zberného vrecka ku katétru:

i) Vezmite pripraveny Secco drziak spojeny s katétrom

ii) Zberné vrecko s dvomi okami zaveste na hacky drziaka tak, aby spojovacie
krazky okolo otvorov vo vrecku i na drziaku boli proti sebe.

iii) Opatrne pripojte spojovacie kruzky na zbernom vrecku ku krizkom na drziaku a
pomocou tlaku prstov proti palcu ich opatrne po celom obvode utesnite.

iv) Skontrolujte, ¢i st putka zberného vrecka spravne zavesené a spojovacie kruazky
spojené.

Pripojte biely fixa¢ny popruh k drziaku a drziak upevnite na spodnu ¢ast postelného

ramu, ¢im zabezpedite gravitacny spad. Ubezpecte sa, ¢i katéter nie je zamotany,

zalomeny alebo inak zablokovany.

Umiestnite pod pacienta podlozku a pacienta ulozte na lavy bok s

kolenami k hrudi, ak to klinické podmienky umoznuju.

Vysetrite rektum, ¢i nie je upchaté a Ze je bez stolice. )

Katéter rozlozte pozdIz postele so zbernym vreckom pri

nohach postele.

Pripojte injek¢nu striekacku so 45 ml vody k bielemu

nafukovaciemu portu, ale port nenaplniujte. (

Zlozte reten¢nu manzetu do ¢o najmensej velkosti a chytte

ju medzi ukazovék a palec.

Na manzetu a koniec katétra naneste dostato¢nu vrstvu

lubrika¢ného gélu.

Zasurite koniec manzety cez andlny zvierac tak, aby manzeta bola

umiestnena vo vnutri klenby rekta.

Retencny balén pomaly napliite maximélne 45 ml vody zo striekacky. Potom strie-

kacku opatrne odpojte od skrutkovacieho uzaveru. Kvoli tomu pevne drzte konektor

a striekacku opatrnym tocivym pohybom odpojte. Striekacku netahajte, uvolni sa

sama po odskrutkovani spojenia typu Luer.

Potiahnite jemne s katétrom, aby ste sa ubezpecili, Ze manzeta je sprdvne umiestnena

proti rektdlnej podlahe.

Ubezpecte sa, Ci Cierna znacka na katétrije viditelnd mimo konecnika.

. Otocte pacienta a ubezpecte sa, ¢i je katéter umiestneny volne pozdlz pacientovych

noh a ni¢ mu neprekéza.

. Skontrolujte, ¢i drziak a hacky zberného vrecka su spravne pripevnené k zbernému

vrecku a postelnému rdmu pod Uroviou pacienta.

. Zberné vrecka SECCO obsahuiju filter/ventil proti neprijemnym zadvanom zapachu.

Suprava obsahuje samolepku pre moznost uzavretia ak chlopria S nie je potrebna.

Preplach

Ak dojde k upchatiu katétra pevnymi castami stolice katéter i manzetu mozno preplachnut
vodou. K preplachu pouzite injekénu striekacku z balenia a vodu izbovej teploty prostred-
nictvom modrého irigacného portu oznaceného IRRIG. Taktiez je potrebné kontrolovat, ¢i
nedoslo k zalomeniu alebo zneprechodneniu katétra. Alternativou je preplach pomocou
vyprazdrovacieho/odberového portu. Tekutinu mozno zadrzat v ¢reve s dodanou
iriga¢nou svorkou. Pozrite obr. 1,2 a 3.

Uistite sa, Ze svorka je odstranena po irigacnej procedure aby tekutiny a odpad vytiekli
do zberného vrecka.

Vymena zberného vrecka Ppozrite obr. 4a 5.
Nahradné vrecka su dodavané osobitne v baleni po 10 ks, (objednavaci
kod REF 52.000.00.200). Potiahnite za putko, opatrne oddelte spojovacie
/ krazky, vid. obrazok, a odpojte zdvihnutim oka z hackov na drziaku.
Zberné vrecko drzte otvorom nahor, uzavrite prilozenym uzaverom a
zlikvidujte podla protokolu pre likvidaciu biologického odpadu pouzi-
vanom vo vasom zariadeni. Nesnazte sa vrecko vyprazdiovat; obsah
vrecka s absorbentom vytvoril gél a likviduje sa kompletne. Nikdy
nevhadzujte do zachoda!

Udrzba a kontrola

1. Kontrolujte, ¢i je manzeta spravne umiestnena na podlahe konecnika a spravne
naplnena.

2. Kontrolujte, ¢i je viditelna Cierna znacka na katétre.

3. Kontrolujte, ¢i obsah plynule prechadza katétrom a ¢i katéter nie je zalomeny alebo
¢i nelezi pod pacientom alebo pod inym zariadenim.

4. Kontrolujte obsah zberného vrecka, ¢i nie je potrebna jeho vymena.

5. Kontrolujte, ¢i stolica neunika mimo katéter, ak ano postupujte podla bodov 1 - 3.

6. Pocitajte s miernym tnikom. Ako prevenciu proti podrazdeniu koze zabezpecte,
aby sa vykonavala primerand, pravidelna starostlivost o pokozku, pri ktorej sa
postihnuté oblasti pokozky vy¢istia, osusia a budu chranené. Pouzite vhodny
ochranny krém proti vlhkosti.

7. Pre pripadné vysetrenie pacienta je mozné katéter vytiahnut a potom opat zaviest.

8. Rtg. kontrastna znacka umoznuje zobrazenie pozicie manzety réntgenom alebo
fluoroskopiou.

9. Odber vzorku stolice - otvorte odberovy/vyprazdrnovaci port a vlozte $picku
odberového katétra do portu. Natiahnite pozadované mnozstvo stolice do
striekacky, katéter vytiahnite a port dobre uzavrite.

Odpojenie katétra

1. Striekacku pripojte k bielemu portu a odsajte vietku vodu z retenénej manzety.

2. Odpojte striekacku.

3. Katéter pevne chytte v blizkosti pacienta a jemne, bez prerusenia pohybu, ho
vytiahnite z rekta.

4. Odpad zlikvidujte podla protokolu pre likvidaciu biologického odpadu pouzivany

vo vasom zariadeni.
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Aanwijzingen voor Gebruik
Het SECCO fecaal managementsysteem (Feecal Management System, FMS) is bestemd
voor fecaal management door opvang van halfvloeibare of vloeibare ontlasting bij bed-
legerige volwassenen.

Niet geschikt voor zwangere vrouwen.

Apparaat Beschrijving

De SECCO FMS bestaat uit een siliconen katheterslang met opblaasmanchet en irrigatie-
poort, 1500 ml verzamelzak, voorzien van een superabsorberende laag en geurcontro-
lerend flatusdeodoriserend filter/ventiel, bevestigingsplaat met snel reinigbare plastic
bevestigingsriem, irrigatieklem en 45 ml spuit.

Het apparaat is latexvrij en voor eenmalig gebruik.

Inhoud

® Katheterslang met opblaasmanchet, lokalisatie met rontgen, en irrigatiepoort

® 3x 1500 ml opvangzak met superabsorberende laag

o Bedbevestigingsplaat met snel reinigbare plastic bevestigingsriem en draaibare
centrale buis

® Gebruiksinstructies ® 45mlspuit e Irrigatieklem

De SECCO FMS katheterslang is gemaakt van siliconen materiaal. De lagedruk-retentie-

ballon, eenmaal opgeblazen, houdt het apparaat op zijn plaats in het rectum. Ontlasting

wordt omgeleid door de siliconen drainageslang, die zo een route verzorgt voor de ont-

lasting naar de opvangzak. De opvangzak is voorzien van een superabsorberende laag

die vloeibare ontlasting absorbeert en er een halfvloeibare gel van maakt voor meer

transport- en verwijderingsgemak. Langs de drainageslang lopen twee gangen met

individuele toegangspoorten. De wit gekleurde opblaaspoort wordt gebruikt voor het

opblazen en leeglopen van de retentieballon. De irrigatiepoort gelabeld IRRIG op een

blauwe achtergrond wordt gebruikt om water toe te voegen voor het doorspoelen en

irrigeren van de katheterslang.

‘S'-vormig
flatusventil
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500 ml
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Irrigatieklem

Contra-indicaties

® Niet meer dan 29 dagen achtereen gebruiken.

® Niet te gebruiken bij patiénten die aan de onderkant van de dikke darm of het
rectum zijn geopereerd gedurende het laatste jaar.

® Niet te gebruiken bij patiénten met rectale of anale wonden, rectale of anale
stricura of stenose, rectale of anale tumor, ernstige aambeien of fecale impactie.

® Niet te gebruiken bij patiénten van wie het distale rectum het volume van
opblaasbare retentieballon niet kan herbergen.

® Niet te gebruiken bij patiénten met bekende allergische reacties op enig
onderdeel van het product.

® Niet te gebruiken bij patiénten met beschadigingen aan de rectale slijmvliezen,
ernstige proctitis, ischemische proctitis, slijmvlieszweren.

® Niet te gebruiken in combinatie met andere inwendige rectale apparaten.

Waarschuwingen

® Alleen gebruiken als de verpakking verzegeld en intact is.

® Vul de ballon met maximaal 45 ml.

® Alleen handmatig of door zwaartekracht het apparaat doorspoelen.

® Gebruik geen hete vloeistoffen.

® Rectale bloedingen moeten direct onderzocht worden op tekenen van
weefselnecrose. Bij tekenen van necrose direct stoppen met het gebruik.

® Voorkom langdurige druk op de katheter, om te voorkomen dat de retentieballon
het anale kanaal binnenschuift en de sluitspierfunctie kan aantasten.

Voorzorgsmaatregelen

® \Voor eenmalig gebruik.

® Alleen voor volwassenen. Niet geschikt voor zwangere vrouwen.

® Niet steriliseren.

® Alleen te gebruiken bij patiénten met een inflammatoire darmziekte na
goedkeuring van een specialist.

® De opblaasbare retentieballon moet opgevouwen en ingesmeerd zijn voor inbren-
ging.

® \Vaste of gevormde ontlasting past niet door de katheter; als verstoppingen niet
kunnen worden doorgespoeld moet gebruik worden gestopt.

® Geen enkel ander anaal apparaat kan worden gebruikt in combinatie met dit appa-
raat.

® \erwittig een arts als de patiént klaagt over langdurige anale pijn, rectale
bloedingen of een opgezwollen buik.

® Zodra de darmcontrole en consistentie van de ontlasting van de patiént

normaliseert, gebruik stoppen.

Gebruiksaanwijzing

1.

w

10.

11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.

Assembleer alle nodige onderdelen, inclusief een glijmiddel op waterbasis en

onderlegger.

Gebruik de meegeleverde spuit om de retentieballon volledig te laten leeglopen.

Vul de spuit met maximaal 45 ml water.

Koppel de opvangzak aan de katheter:

i) Neem de SECCO bevestigingsplaat met de reeds gemonteerde katheterslang.

ii) Haak de twee ogen boven aan de SECCO opvangzak aan de twee haken aan de
bovenkant van de bevestigingsplaat zodat de koppelringen tegenover elkaar
liggen.

iii) Zet de koppelring op de zak en corresponderende ring op de bevestigingsplaat
zorgvuldig op elkaar. Zorg dat de opening rondom goed is afgesloten door stevig
met vingers en duim te drukken.

iv) Controleer zorgvuldig dat de bovenkant van de SECCO zak goed aan de ogen is
bevestigd en de koppelringen stevig zijn aangesloten.

Maak de snel te reinigen plastic bevestigingsriem aan de bevestigingsplaat vast aan

het onderste bedframe, om te profiteren van het zwaartekrachtsysteem aan het

voeteneind; let op dat hij niet gedraaid, geknikt of verstopt is.

Plaats een onderlegger onder de patiént, en leg de patiént op zijn linkerzij, met

knieén naar de borst indien dit klinisch mogelijk is.

Onderzoek het rectum om ervoor te zorgen dat er geen blokkades

zijn en het rectum vrij is van ontlasting.

Leg de katheter en zak langs het bed, met de opvangzak aan

het voeteneinde.

Bevestig de spuit, gevuld met maximaal 45 ml water, aan de

wit gekleurde toegangspoort, maar vul de ballon nog niet.

Vouw de retentieballon en slang zo klein mogelijk op en

houd deze tussen duim en wijsvinger.

Smeer de retentieballon en katheter goed in met glijmiddel.

Plaats de retentieballon in de kringspier totdat de retentieballon in het

rectum zit.

Vul de retentieballon langzaam met maximaal 45 ml water uit de spuit.

Verwijder de spuit vervolgens voorzichtig door de toegangspoort vast te houden en

de spuit met rustige bewegingen los te schroeven. Trek niet aan de spuit, deze komt

los te zitten nadat het Luer-koppelstok is verwijderd.

Trek voorzichtig aan de katheter om ervoor te zorgen dat de retentieballon op de

bodem van het rectum ligt.

Controleer of de zwarte lijn op de katheterslang zichtbaar is buiten de anus.

Leg de patiént in een comfortabele positie, maar zorg ervoor dat de katheter tussen

de benen door loopt en niet belemmerd wordt.

Zorg ervoor dat de hanger en de zakhaken goed verbonden zijn met de opvangzak

en het bed en lager hangen dan de patiént.

18. De SECCO verzamelzakken zijn voorzien van een deodoriserend filter/ventiel om
ongewenste flatulentiegeuren te verwijderen. In de verpakking bevindt zich een
plakstrip waarmee het‘S’-vormige flatusventiel kan worden afgedekt indien dit niet

wordt gebruikt.

Irrigatie

De

retentieballon en de katheter mogen met water worden doorgespoeld als ze verstopt

raken met vaste ontlasting. Dit moet gebeuren met gebruik van de meegeleverde spuit
en water op kamertemperatuur, via de blauwe irrigatiepoort aangegeven met IRRIG.

Gel

abeld is op een blauwe achtergrond. Controleer ook of de katheter niet is geknikt of

beklemd is geraakt. Irrigatie is daarnaast ook mogelijk via de irrigatiepoort/monsteraf-
namepunt. Indien nodig, kan de irrigatieklem uit de set worden gebruikt om ervoor te
zorgen dat vloeistoffen in de darmen blijven. Zie figuren 1,2 en 3.

Let

op dat de klem wordt verwijderd na de irrigatieprocedure, zodat vloeistoffen en

afvalstoffen weer naar de opvangzak kunnen stromen.

Opvangzak Verwisselen ziefiguren 4 en 5.
Om de zakken te verwisselen (afzonderlijk verkrijgbaar in verpakkingen
van 10 stuks, bestelcode REF 52.000.00.200) kan de koppelring worden
/ verwijderd door voorzichtig aan de tab te trekken (zie afbeelding) en
de oogjes van de zak van de haken op de bevestigingsplaat te tillen
tijdens het loskoppelen. Houd de zak rechtop, gebruik de reeds aan de
zak bevestigde afsluitdop om deze af te sluiten, en voer de zak af in een
voor medisch afval geschikte zak volgens het medisch afvalprotocol van het
ziekenhuis of de zorginstelling. Laat de SECCO zak niet leeglopen, aangezien
de inhoud door de superabsorberende laag gel is geworden en bedoeld is om als

afval te worden afgevoerd. Niet doorspoelen door het toilet.

Onderhoud en Toezicht

1. Controleer of de retentieballon op de juiste positie op de rectale bodem ligt en het
volume correct is.

2. Controleer of de zwarte lijn op de katheter zichtbaar is.

3. Controleer of de katheterslang vrij stroomt en niet geknikt is of belemmerd wordt
door de patiént of andere apparatuur.

4. Controleer of de opvangzak niet vervangen hoeft te worden.

5. Controleer op lekkage rond de katheter. In geval van lekkage, zie punten 1 - 3 hier-
boven.

6. Een klein beetje lekkage is te verwachten. Zorg, om huidirritatie te voorkomen, voor
een gepast huidverzorgingsroutine om de betreffende plekken schoon, droog en
beschermd te houden. Gebruik hiervoor een passende, vochtwerende huidcreme.

7. SECCO systeem kan voor andere behandelingen van de patiént tijdelijk worden
verwijderd en vervangen.

8. Rontgenlokalisatie. De plaats van het SECCO manchet kan met behulp van réntgen
of fluoroscopie worden gevisualiseerd.

9. Fecale monsterafname - Open de irrigatiepoort/monsterafnamepunt en voer de tip

van de katheterspuit in de irrigatiepoort. Onttrek voldoende fecale massa met de
spuit. Verwijder de katheterspuit uit de poort en sluit deze weer zorgvuldig af.

Katheter Verwijderen

1.

Koppel de spuit aan de witte opblaaspoort en onttrek al het water aan de retentie
ballon.

Ontkoppel de spuit.

Houd de katheter stevig vast dicht bij de patiént en trek deze in een soepele en
vloeiende beweging uit de anus.

Gooi het systeem weg volgens het protocol voor verwijdering van medisch afval van
het ziekenhuis of de zorginstelling.

GY)

Kayttotarkoitus

SECCO suolihuuhtelujarjestelma (Feecal Management System, FMS) on tarkoitettu osittain

tai tdysin nestemadisen ulosteen tyhjentamiseen aikuisilla vuodepotilailla.
Ei sovellu kdyttoon raskaana olevilla naisilla.

Jarjestelman kuvaus

SECCO FMS siséltaa silikonisen katetrin, tayttoportin jossa on kalvosimen tayttoliitin ja

huuhteluliitin, 1500 ml tyhjennyspussin, jossa on erittdin imukykyinen ja suolikaasun
hajusuodatin/poisto aukko, tyhjennyspussin pidikkeen, jossa on puhtaaksi pyyhittava
muovinen kiinnitysnauha, letkunpuristin ja 45 ml ruiskun.

Jarjestelma on lateksiton ja kertakéyttoinen.

Sisalto

® Katetri, jossa on kalvosimen tayttéliitin, rontgenséteitd lapaiseméton paikannin ja
huuhteluportti

® 3x 1500 ml tyhjennyspussia, jossa on erittdin imukykyinen tyyny

® Sankyyn kiinnitettdva kiinnityslevy, jossa on puhtaaksi pyyhittava kiinnitysnauha ja
kiertyva keskio

® Kayttoohje e 45mlruisku e Katetrin puristin

SECCO FMS -katetri on valmistettu silikonista. Matalapaineinen, taytetty kalvosin pitaa

jarjestelméan paikoillaan perdsuolessa ja uloste ohjautuu silikonikatetria pitkin ulosteen

tyhjennyspussiin. Tyhjennyspussissa on erittdin imukykyinen tyyny, joka sitoo nestemaisen

ulosteen muodostaen puolikiintedn geelin, mikd helpottaa kuljettamista ja hdvittamista.

Katetrissa on my0s kaksi pienempaa aukkoa, joissa on molemmissa liittimet. Valkoista

liitintad kdytetdan kalvosimen tayttamiseen ja tyhjentdmiseen. Sinista liitintd, joka on

merkitty tekstilld IRRIG, kdytetdaan veden lisadmiseen katetriin ja huuhteluun.

1,5 litran keréyspussi
superabsorbentilla liinalla

90° kédntyva
liitos,
parantaa
virtausta

45 ml
ruisku

Kalvosimen
tayttoliitin
(valkoinen)

Huuhtelu / naytteenottoaukko

Matalapaineinen kalvosin

approx 1500 ml

Tuubin
sijaintimerki
(musta viiva)

1250 ml

1000 ml

750 ml o "
silikoni
katetriputki

500 ml paikannin

250ml

100 ml

Letkunpuristin

Vasta-aiheet

e FEisaa kdyttaa yhtajaksoisesti yli 29 paivaa.

® FEisaa kdyttaa potilailla, joilla ollut alemman suoliston tai perdsuolen leikkaus viimeisen
vuoden aikana.

® FEisaa kdyttda potilailla, joilla perdsuolen tai perdaukon vammoja, kuroutuma, ahtauma,
kasvain, perdpukamia tai ummetus.

® FEisaa kdyttaa potilailla, joiden perdsuoleen ei voida vieda taytettya kalvosinta.

® FEisaa kdyttaa potilailla, jotka ovat allergisia jollekin jarjestelméan valmistuksessa
kaytetylle aineelle.

e FEisaa kdyttaa potilailla, joilla perdsuolen limakalvon vaurio, vakava tai iskeeminen
perasuolentulehdus tai limakalvon haavaumia.

e FEisaa kdyttaa potilailla, joilla perdsuolessa muita laitteita.

Varoitukset

® Kaytd vain avaamattomia ja vahingoittumattomia pakkauksia.

e Al tayta kalvosinta liikaa. Tayta korkeintaan 45 ml tai vahemman.

® Jarjestelmdn saa tyhjentad vain kasin tai painovoiman avulla.

e Ali kiytd kuumaa nestetta.

® Jos potilaalla on perdsuolen verenvuotoa, on se heti tarkastettava painenekroosin
varalta. Jos verenvuotoa ilmenee, laitteen kdytto on keskeytettava valittomasti.

® Viltd katetrin viemista liian pitkalle, jotta kalvosin ei kulkeudu perdsuolen kanavaan,
silld se voi johtaa sulkijalihaksen toimintahairioon.

Varotoimet

® Kertakdyttdinen.

® \Vain aikuispotilailla. Ei sovellu kdyttoon raskaana olevilla naisilla.

® Fisaa steriloida.

® Potilaat, joilla tulehduksellinen suolistosairaus, saavat kayttaa jarjestelmaa vain
ladkarin suostumuksella.

® Katetri on taitettava ja rasvattava hyvin ennen viemista sisaan.

® Kiinted tai kova uloste ei kulkeudu katetrin lavitse. Jos tukokset eivat huuhtoudu,
jarjestelman kaytto on keskeytettava.

® Muita perdaukkoon sijoitettavia laitteita ei saa kdyttaa samanaikaisesti.

® lImoita ladkarille, mikali potilas valittaa jatkuvasta perasuolen kivusta, verenvuodos
ta tai vatsan turvotuksesta.

® Laitteen kdytto on lopetettava heti potilaan suoliston toiminnan ja ulosteen koostu
muksen normalisoiduttua.

Kayttoohje
Kokoa kaikki tarvikkeet, my6s vesipohjainen liukastusgeeli ja vuodesuoja.

2. Kéayta mukana tullutta ruiskua tyhjentaaksesi kalvosimen kokonaan.

3. Tayta ruiskuun korkeintaan 45 ml vetta.

4. Tyhjennyspussin kiinnittdminen katetriin:

i) Ota SECCO-kiinnityslevy, johon katetri on kiinnitettyna.

i) Kiinnitd tyhjennyspussin kiinnityslevyssa olevat koukut SECCO-tyhjennyspussin
yldosassa oleviin reikiin ja varmista, etta kiinnitysrenkaat ovat kohdakkain.

iii) Aseta kiinnityslevyn ja tyhjennyspussin renkaat tarkasti vastakkain ja paina ne
tiiviisti yhteen peukalolla ja etusormella koko renkaan ymparysmitalta.

iv) Tarkasta huolellisesti, ettd SECCO-tyhjennyspussin ja kiinnityslevyn renkaat ovat
tiiviisti kiinni toisissaan.

5. Kiinnitd tyhjennyspussin kiinnityslevyn puhtaaksi pyyhittévd, muovinen
kiinnitysnauha sangyn suojakaiteen alaosaan painovoiman hyddyntamiseksi.
Varmista, ettd katetri ei ole kiertynyt, taittunut tai tukossa.

6. Laita vuodesuoja potilaan alle. Siirrd potilas vasemmalle kyljelleen
polvet mahdollisimman ldhelle rintaa, jos mahdollista.

7. Varmista ettei perdsuolessa ole ulostetta eikd muita tukoksia.

8. Aseta katetriputki vuoteelle ja kerdyspussi vuoteen jalkopdahan.

9. Liitd ruisku, jossa on korkeintaan 45 ml vettd, valkoiseen
liittimeen, mutta ala tayta sita.

10. Taita kalvosin ja putki mahdollisimman pieneksi peukalon
ja etusormen valissa.

11. Levitd kalvosimeen ja katetrin paahan liukastetta.

12. Vie kalvosin sulkijalihaksen lépi perdsuolen avartumaan.

13. Ruiskuta kalvosimeen hitaasti korkeintaan 45 ml vetta ruiskulla ja irrota
ruisku tayttoliitinta napakasti puristaen. Pida kiinni liittimesta ja irrota ruisku liitdnna
st3 varovasti kiertden. Al4 yrita vetaa ruiskua ulos, se irtoaa luer-liittimen avaamisen
jalkeen.

14. Veda varoen katetrista varmistaaksesi, ettd kalvosin on oikeassa paikassa perasuolen
seinamaa vasten.

15. Varmista, etta katetriin merkitty musta viiva on nakyvissa peraaukon ulkopuolella.

16. Asettele potilas siten, ettd katetri kulkee esteettomaésti potilaan jalkojen valista.

17. Varmista, etta tyhjennyspussin ripustin ja koukut ovat hyvin kiinnitettyina
kerdyspussiin ja pussi on kiinnitetty vuoteeseen potilaan tasoa alemmas.

18. SECCO-tyhjennyspusseissa on hajusuodatin/poistoaukko suolikaasun epamiellyttavan
hajun poistamiseksi. Pakkauksessa on tarramainen suojus, jolla‘S'-merkityn suolikaa-
sun poistoaukon voi tarvittaessa peittda.

Huuhtelu

Mikali katetri tukkeutuu ulosteesta, se voidaan huuhdella vedella ruiskuttamalla
huoneenlampdista vetta siniseen tekstilld IRRIG merkittyyn huuhteluliittimeen. Samalla
tarkistetaan, ettei katetri ole kiertynyt tai puristuksissa. Huuhtelu voidaan tehda tarvittaessa

Réntgenséteits
lapéisematon

myos huuhtelu-/ndytteenottoliittimen kautta. Tarvittaessa neste voidaan pitda suolessa

pakkauksessa olevan puristimen avulla. Katso kuvat 1, 2 ja 3.

Var
virt

mista, etta puristin poistetaan huuhtelun jalkeen, jotta nesteet ja uloste paasevat
aamaan tyhjennyspussiin.

Kerdyspussin vaihtaminen Katso kuvat 4ja 5.
Kun on aika vaihtaa pussi (toimitetaan erikseen 10 kpl pakkauksissa,
tilauskoodi REF 52.000.00.200), irrota kiinnitysrengas nostamalla
/ samalla sulkukorkkia (katso kuva) ja nosta sitten pussin reiat
kiinnityslevyn koukuista. Pidd pussia pystyssa, sulje se tiiviisti pussissa
&3 jo valmiina olevalla sulkukorkilla ja vie asianmukaiseen biovaarallisille
aineille tarkoitettuun jateastiaan. Ald yrita tyhjentad SECCO-pussia, silld
sisdlté on muuttunut imukykyisen tyynyn ansiosta geelimaiseksi, ja myos
pussi on tarkoitettu havitettaviksi. Ald huuhdo sitd WC:sta.

Hoito ja valvonta

1.
2.
3.
4.
5.

Tarkista, ettd kalvosin on oikeassa asennossa perdsuolessa ja sen tilavuus on oikea.
Tarkista, ettd katetrin musta viiva on nakyvissa.

Tarkista, ettei katetri ole kiertynyt tai puristunut potilaan tai muiden laitteiden valiin.
Tarkista, tarvitseeko tyhjennyspussia vaihtaa.

Tarkista katetrin ymparisté mahdollisten vuotojen varalta. Jos vuotoa I0ytyy, kdy lapi
kohdat 1-3.

Pieni vuotomaara on odotettavissa. Estadksesi ihon drtymista varmista asianmukainen
ja saanndllinen ihonhoito pitadksesi kyseiset ihoalueet puhtaina, kuivina ja suojattuina.
Kéyta asianmukaista kosteudelta suojaavaa voidetta.

SECCO-jdrjestelmé voidaan poistaa muiden potilastoimenpiteiden ajaksi.
Rontgensateitd lapaisematon paikannin. SECCO-kalvosimen sijainti voidaan havaita
rontgensateilylld tai rontgenldpivalaisulla.

Ndytteenotto — Avaa huuhtelu-/naytteenottoliittimen korkki ja tyénna katetrikérkinen
ruisku huuhtelu-/ndytteenottoliittimeen. Veda ruiskuun tarvittava maara naytetta.
Irrota ruisku ja sulje korkki huolellisesti.

Katetrin poistaminen

1. Kiinnita ruisku valkoiseen kalvosimen téyttoliittimeen ja poista kaikki vesi kalvosi-
mesta.

2. Irrota ruisku.

3. Pida napakasti kiinni katetrista Idheltd potilasta ja veda se ulos tasaisella, jatkuvalla
vetoliikkeella.

4. Havita jarjestelma laitoksen ladkintajatteita koskevan kdytannon mukaisesti.

Kasutusjuhend

GV

SECCO valjaheidete kogumissusteem (Facal Management System, FMS) on moeldud
osaliselt voi taielikult vedelate valjaheidete kogumiseks, haigevoodis viibivatelt taiskas-
vanutelt.

Ei sobi rasedatele.

Tootekirjeldus

SECCO FMS sisaldab silikoonist kateetritoru koos taitemanseti ja loputusavaga, 1500 ml
uliimava padjaga kogumiskotti, mis lukustab enda sisse ebameeldivad lohnad, voodi
kulge paigaldatavat puhastatavat plastikust alust koos kinnitusribaga, loputusklambrit ja
45 ml sustalt.

Toode on lateksivaba ja mdeldud ihekordseks kasutamiseks.

Komplekti sisu

® kateetritoru koos tditemanseti, rontgenkontrastse markeri ja loputusavaga
® kolm uliimava padjaga 1500 ml kogumiskotti
e voodi kiilge paigaldatav alus koos lihtsalt puhastatava pagaldusriba
ja poodrleva kesktoruga
® kasutusjuhend @ 45mlstustal e loputusklamber

SECCO FMS kateetritoru on valmistatud silikoonist. Tdidetud madalsurveline paigaldus-
mansett hoiab seadet rektumis. Valjaheited liiguvad médda silikoonist toru, mis tagab

véljaheidetele vaba tee kogumiskotti. Kogumiskott sisaldab tliimavat patja, mis absor-

beerib vedela véljaheite, luues pooltahke geeli, mis omakorda kergendab transporti ja
jaatmekaitlust. Kateeter on 2 eraldi pordiga valendikuga. Valget varvi tditeava on moeldud
manseti taitmiseks ja tiihjendamiseks. Loputusport, millel on sinisel taustal kiri IRRIG, on
moeldud vee lisamiseks kateetritoru loputamise eesmargil.

,S"piluga
kéhugaaside
véljutuse

ava

Paigaldus riba

1500 ml absorbendiga
kogumiskott

90° keeratav
liigend
sujuvaks
aravooluks

45 ml Luer Lock
otsaga tiite-ja
loputusstistal

ab
vabastamist
Manseti

téiteava
(valge)

Anallitiside votmise ava korgiga

Madalsurveline

Koxlw(sulgemwse paigaldusmansett

=
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approx 1500 ml

1250 ml

1000 ml

e Pehmest
silikonist
kateeter

tahis.

————) Loputusklamber

500ml
250ml

100 ml

Vastundidustused

® Mitte kasutada jarjest Ule 29 paeva.

® Mitte kasutada patsientidel, kellel on viimase aasta jooksul olnud alumise soolestiku
vOi paraku operatsioone.

® Mitte kasutada patsientidel, kellel on rektaalsed véi anaalsed vigastused, kitsendused,
ahenemised, kasvajad, suurel hulgal hemorroide véi véljaheidete kinnikiilumine.

® Mitte kasutada patsientidel, kelle distaalne rektum ei mahuta tdidetud paigaldus-
mansetti.

® Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergiline reaktsioon méne tootes
esineva komponendi suhtes.

® Mitte kasutada patsientidel, kellel on parasoole limaskesta kahjustus/vigastus,
raskekujuline proktiit, isheemiline proktiit voi limaskesta haavandid.

® Mitte kasutada koos teiste parakusiseste vahenditega.

Hoiatused

® Toodet kasutada ainult siis, kui see suletud ja kahjustamata pakendis.

® Mansetti ei tohi lle tdita. Manseti taitmiseks kasutada maksimaalselt 45 ml vedelikku
v6i vdhem.

® Seadet loputada ainult kdsitsi voi raskusjou toimel.

® Mitte kasutada kuuma vedelikku.

® Parasoole verejooksu puhul teha koheselt kindlaks, kas tegu on survenekroosiga.
Sellisel juhul katkestada koheselt seadme kasutamine.

® Hoidmaks &ra sulgurlihase funktsiooni hdired, tuleb veenduda, et mansett ei liigu
anaalkanalisse.

Ettevaatusabinoud

® Toode on moéeldud ainult tihekordseks kasutamiseks.

® Modeldud téiskasvanutele. Ei sobi rasedatele.

® Mitte steriliseerida.

® Poletikulise soolehaiguse korral kasutada ainult arstlikul korraldusel.

® Mansett peab olema enne sisestamist korralikult kokku volditud ja lubrikandiga
toodeldud.

® Tahked ja moodustunud valjaheited ei liigu 1abi kateetri. Kui takistusi ei dnnestu
loputamisega eemaldada, katkestage seadme kasutamine.

® Mitte kasutada samal ajal teiste parakusiseste vahenditega.

® Teavitage koheselt arsti, kui patsient kaebab kestvat valu parasooles, parasoole
verejooksu voi kéhu puhitust/paisumist.

e Niipea kui patsient suudab ise sooletegevust kontrollida ja valjaheidete konsistents
normaliseerub, |6petage toote kasutamine.

Kasutusjuhend

1. Valmistage ette kdik vajaminevad vahendid, kaasa arvatud vee baasil lubrikant ja
imav aluslina.

2. Kasutage sistalt manseti taielikult 6hust tihjendamiseks.

3. Pange valmis maksimaalselt 45 ml veega tdidetud sistal.

4. Uhendage kogumiskott kateetriga:

i) Votke SECCO paigaldusalus, mis on Gihenduses kateetriga;

ii) Pange SECCO kogumiskoti lilaosas olevad aasad labi paigaldusaluse tilaosas
olevate konksude ja veenduge, et kogumiskoti thendusosa on vastamisi
paigaldusaluse thendusosaga;

iii) Vajutage ettevaatlikult ndppude ja poidlaga kinni kogumiskoti ja paigaldusaluse
tihendusosad, veendudes, et kogu Gihendusosa on korralikult suletud;

iv) Kontrollige hoolikalt, et SECCO kogumiskoti aasad on digesti asetatud kogumis-
plaadi konksude otsa ja thendusosa on korralikult ithendatud.

5. Uhendage plastikust tihendusriba koos paigaldusalusega kdige alumise voodiraami
kulge, veendudes, et kateeter ei oleks vaandunud véi blokeerunud.

6. Pange patsiendi alla imav aluslina, keerake patsient vasakule kiiljele
koverdatud poélvedega, juhul kui patsiendi kliiniline seisund seda lubab.

7. Kontrollige pérasoolt ja veenduge, et seal ei ole blokeeringuid ega
véljaheidet.

8. Asetage kateeter ja kogumiskott voodile, kogumiskott jalutsis.

9. Uhendage maksimaalselt 45 ml veega taidetud siistal valge
taitepordi otsa, aga drge veel mansetti taitke.

10. Voltige mansett ja kateeter nii vaikeseks kui véimalik ning
hoidke ndppude ja poidla vahel.

11. Katke manseti ja kateetri ots korralikult lubrikandiga.

12. Sisestage mansett labi paraku sulgurlihase, kuni mansett on parasoole
volvi sees.

13. Téitke mansett aeglaselt kuni 45 ml veega ja siis eemaldage sistal, hoides
téiteavast ettevaatlikult kinni ning keerates érnalt siistalt. Arge Uritage sustalt lihtsalt
vélja tbmmata - see tuleb lahti parast Luer-otsa lahtikeeramist.

14. Tommake kateetrit drnalt tagasi, veendumaks, et mansett on vastu paraku pohja.

15. Veenduge, et mustaga margitud joon kateetril on nahtav valjaspool parakut.

16. Keerake patsient oma tavalisse asendisse, olge veendunud, et kateeter jookseb
patsiendi jalgade vahelt ja ei ole takistunud.

17. Veenduge, et kinnitusriba ja kinnitusplaadi konksud on korralikult tthendatud
kogumiskoti ja voodiga ning asetsevad patsiendist madalamal.

18. SECCO kogumiskott on varustatud I6hna neutraliseeriva filtriga, eemaldamaks
ebameeldivat I6hna. Filtri tagakiiljel on,S” pilu, mille saab vajadusel sulgeda
(plaastri vms abil).

Loputamine

Rontgenkontrast

Kateetrit voib loputada veega, kui see on ummistunud tahke rooja massiga. Seda peaks
tegema siistlaga ja toasooja veega, kasutades loputusava (sinine), pordi peale on kirju-
tatud IRRIG. Kateetrit tuleb kontrollida, et see ei oleks vadndunud ega ummistunud.

Alternatiivselt voib loputuseks kasutada analliusi votmise ava. Vajaduse korral voib vede-
like sooles hoidmiseks kasutada komplektis olevat loputusklambirit.

Vt jooniseid 1, 2 ja 3.

Eemaldage klamber kindlasti parast loputusprotseduuri, et vedelikud ja valjaheited
saaksid kogumiskotti voolata.

Kogumiskoti vahetus vtjooniseid 4ja 5
Koti vahetamiseks (saadaval eraldi 10 kaupa karbis, tellimiskood on
REF 52.000.00.200) eraldage koti GUhendusosa, kergitades veidi sakki,
(vaadake joonist) ja seejarel tdstke koti aasad paigaldusaluse kon-
ksudelt maha. Kui kott on tdis, hoidke kotti pustiselt ning kasutage
tarviku kiiljes olevat sulgemiskorki, et sulgeda kott turvaliselt. Seejarel
viige kott selleks ettendhtud bioloogiliste jadkide ladustamise kohta.
Arge tiihjendage SECCO kotti, kuna koti sisu on geelistunud ja kott on ette
nahtud korvaldamiseks koos sisuga. Mitte visata kotti WC potist alla.

Sailitamine ja jalgimine

1. Kontrollige, et tditemansett on diges asukohas vastu paraku pohja ja on korrektselt
taidetud.

2. Kontrollige, et must joon kateetri torul on nédhtav.

3. Kontrollige, et kateetri toru kulgeb vabalt, ei ole keerdunud véi takistunud patsiendi
keha véi mone teise meditsiinilise vahendi poolt.

4. Kontrollige, et kogumiskott ei vaja vahetamist.

5. Kontrollige lekkeid kateetri imber, nende ilmnemisel korrake samme 1 - 3.

6. Vaike kogus leket on tavapérane. Nahaarrituste valtimiseks rakendage sobivat
nahahooldust, hoides piirkonda puhta, kuiva ning niiskuse eest kaitstuna.

7. SECCO kogumissiisteemi voib eemaldada ja vélja vahetada patsiendi teiste
protseduuride jaoks.

8. Rontgenkontrastne tahis. SECCO mansett asukohta on voimalik ndha rontgeni voi
fluoroskoobi all.

9. Viljaheidete proov: avage loputus/analiilsiava. Sisestage sustla ots loputus/analliisi

votmise avasse. Tommake vajalik kogus materjali stistlasse. Eemaldage siistal ja
sulgege kork kindlalt.

Kateetri eemaldamine

1.

Uhendage siistal valgesse loputusavasse ja tdmmake tagasi kogu mansetis olev vesi.
Uhendage siistal lahti.

Hoidke kateeter kindlalt patsiendi ldhedal ja tommake 6rnalt, libistades kateeter
vilja.

Visake vahend asutuse maarustega ettendhtud meditsiiniliste jadtmete hulka.

Retningslinjer for anvendelse

SECCO-feekalkatetersystemet (Feecal Management System, FMS) er et system til handtering
af akut diarré ved opsamling af halvflydende eller flydende affaring hos sengeliggende
voksne patienter.

Ikke egnet til gravide.

Beskrivelse af udstyr

SECCO-faekalkatetersystemet bestar af en kateterslange fremstillet af silikone med reten-
tionsballon og ventil til skylning, 1500 ml opsamlingspose indeholdende et superabsor-
berende indlaeg og et flatus-desodoriserende filter/udluftningsventil til lugtregulering,
montageplade med rengerligt plast-monteringsband en skylleklemme og 45 ml sprgjte.
Udstyret indeholder ikke latex og er kun beregnet til engangsbrug.

Indhold

® Kateterslange med retentionsballon, rentgenfast marker og ventil til skylning

® 3x 1500 ml opsamlingsposer med superabsorberende indlaeg

® Montageplade til seng med tilhgrende rengerligt plast-monteringsband samt
drejelig kateterslange

® Betjeningsvejledning @ 45 mlsprgjte e Klemme

SECCO-kateterslangen er fremstillet af silikone. Nar lavtryksretentionsballonen er blevet
fyldt, fastholder den kateterslangen i rektum. Affgringen ledes gennem kateterslangen
og ned i opsamlingsposen. Opsamlingsposen indeholder et superabsorberende indlzeg,
der absorberer den flydende affering og omdanner den til en halvfast geléagtig masse,
som er nemmere at transportere og bortskaffe. Langs kateterslangen sidder der to tynde
slanger med szerskilte ventiler. Den hvide ventil anvendes til at fylde og temme reten-
tionsballonen. Den bla ventil, der er maerket IRRIG, anvendes til at skylle kateterslangen.

'S spalteabningsudgang
flatus-udluftningsventil
pa posens bagside

Montage-
plade

1.5 liter opsamlingspose med
superabsorberende indlzeg

ObesodoriserendeO

45 ml sprojte til
filter/udluftningsventil proj

fyldning / skylning
af kateterslange

90° drejeled il
Jglat flow”

Konnektor til
retentionsballon

Koblingsring (hvid)

approx 1500 ml

Markeringsstreg
for placering af
kateterslange

1250 ml

1000 ml

Rentgenfast

Kateterslange
J markor

fremstillet
af blad
silikone

750 ml
500 ml

250 ml

100 ml

Klemme

Kontraindikationer

® Ma ikke anvendes i mere end 29 sammenhaengende dage.

® Ma ikke anvendes pa patienter, der inden for det sidste ar har gennemgaet kirurgi
i den nedre tarmregion eller rektum.

® Ma ikke anvendes pa patienter med rektale eller anale lzesioner, forsnaevringer eller
tumorer, eller pa patienter, der har store haemorroider eller ssmmenpresset affering
i endetarmen.

® Ma ikke anvendes pa patienter, hvis distale rektum ikke kan rumme volumenet af
den fyldte retentionsballon.

® Ma ikke anvendes pa patienter med en kendt allergisk reaktion over for produkt-
komponenterne.

® Ma ikke anvendes pa patienter med svaekkede slimhinder rektum, alvorlig proctitis,
iskeemisk proctitis eller ulcergse slimhinder.

® Ma ikke anvendes sammen med andet udstyr, der indfgres via anus.

Advarsler

® M3 kun anvendes, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

® Overfyld ikke retentionsballonen. Fyld kun op til maks. 45 ml eller mindre.

® Kateterslangen ma kun skylles manuelt. Slangen skal have aflgb nedad, sdledes at
tyngdekraften udnyttes.

® Anvend ikke varme vaesker.

® Bladning fra rektum skal straks underseges naermere for at klarleegge, hvorvidt
patienten lider af tryknekrose. Stop om ngdvendigt straks brugen af kateteret.

® Undga vedvarende traek i kateteret for at sikre, at retentionsballonen ikke vandrer
ind i analkanalen, hvilket kan resultere i manglende funktion af lukkemusklen.

Forholdsregler

® Kuntil engangsbrug.

® Kun til voksne, Ikke egnet til gravide.

®  Ma ikke steriliseres.

® Patienter med inflammatoriske tarmlidelser ma kun anvende kateteret med en
leeges samtykke.

® Retentionsballonen foldes sammen og smeres godt for indfering i rektum.

e Hard eller fast affgring kan ikke passere kateteret. Hvis kateteret ikke kan skylles rent,
skal det fjernes.

e Kateteret ma ikke anvendes sammen med andet udstyr, der indferes via anus.

® Underret en laege, hvis patienten klager over vedvarende smerter eller bledning fra
rektum eller abdominal udspilning.

® Sasnart patientens tarmsystem og affering normaliseres, flernes kateteret.

Betjenmgsvejlednmg
Find alle de ngdvendige komponenter frem, inklusive en passende vandbaseret
eksplorationscreme samt et absorberende underlag.

2. Anvend den medfalgende sprgijte til at tamme retentionsballonen helt.

3. Treek 45 ml (maksimalt) vand op i sprajten.

4. Fastgorelse af opsamlingsposen til kateteret:

i) Tag fati SECCO-montagepladen, hvor kateterslangen allerede er pamonteret.

ii) Heegt de to gjer overst pa SECCO-opsamlingsposen pa de to ophangskroge
overst pa montagepladen, og serg for, at koblingsringene vender mod hinanden.

iii) Serg for, at koblingsringen pa posen sidder lige over for den tilsvarende koblings-
ring pa montagepladen. Tryk ringene omhyggeligt sammen hele vejen rundt
med fingrene.

iv) Kontroller omhyggeligt, at posen haenger korrekt i gjerne, og at koblingsringene
er trykket ordentlig sammen.

5. Speend montagepladens rengerlige plast-monteringsband fast omkring den nederste
sengekant for enden af sengen, sa affgringen nemt kan lgbe ned i posen, og serg
for, at kateterslangen ikke er bgjet, snoet eller pd anden made blokeret.

6. Laeg et absorberende underlag ind under patienten, og placer patienten pa venstre
side, om muligt, med knaeene trukket op mod brystet.

7. Undersag rektum for at sikre, at der er fri passage, og at der ikke sidder affering i
endetarmen.

8. Laeg kateteret og opsamlingsposen pa sengen med opsamlingsposen
ved sengens fodende.

9. Seet sprgjten med 45 ml (maksimalt) vand fast pa den hvide
ventil til fyldning af ballonen, men sprgjt ikke vandet ind i
ballonen.

10. Fold retentionsballonen og slangen sa meget sammen
som muligt, og hold dem mellem tommel- og pegefinger.

11. Smer ballonen og enden af kateteret godt med eksplo-
rationscreme.

12. For ballonen ind gennem lukkemusklen og videre op i rektalampullen.

13. Fyld ballonen langsomt med 45 ml (maksimalt) vand, og afmonter herefter
sprojten forsigtig ved at holde pé den hvide ventil og samtidig skrue sprgjten
af. Forsag ikke at traekke i sprajten — den slipper, nar den er skruet ud af gevindet.

14. Traek forsigtigt i kateteret for at sikre, at ballonen er korrekt placeret nederst i rektum.

15. Kontrollér, at den sorte streg pa kateteret er synlig uden for anus.

16. Laeg patienten om pa ryggen, og placer silikonekateteret mellem patientens ben.
Undgé knak pa slangen.

17. Serg for, at opsamlingsposens gjer er korrekt placeret pa montagepladens ophaengs-
kroge, og at montagepladen er spaendt ordentlig fast til sengen og placeret under
patientens niveau.

18. SECCO-opsamlingsposerne er udstyret med et desodoriserende filter/udluftnings-
ventil, der fjerner ubehagelig lugt stammende fra flatus. | udstyrsbakken findes en
teetsiddende ring, som kan anvendes til at blokere spaltedbningsudgang “S", hvis
denne ikke er ngdvendig.

Skylning

Kateteret kan skylles med vand, hvis det blokeres af fast affering. Dette gores ved at
sprojte tempereret brugsvand ind i kateteret via den bla ventil, der er maerket IRRIG, ved
hjeelp af den medleverede sprojte. Kateteret ber ogsa efterses for at sikre, at slangen ikke
er blevet snoet eller blokeret af patienten. Alternativt kan skylning opnas via abning til
udskylning/prevetagning. Om ngdvendigt kan vaeske tilbageholdes i tarmen ved hjaelp
af den klemme, som folger med szettet. Se figur 1, 2 og 3.

Serg for at fierne klemmen, nar skylleproceduren er gennemfert, sa vaeske og affering
kan flyde ind i opsamlingsposen.

Udskiftning af opsamlingspose sefigur4ogs
For at skifte pose (leveres separat i pakker med 10 stk., bestillingskode
REF 52.000.00.200) adskilles koblingsringen forsigtigt ved at lofte ringen
lidt idet posens gjne frakobles (se billedet) og loftes fra krogene pa
montagepladen. Hold posen lodret, brug det medfglgende forseg-
lingslag, der er fastgjort til posen, for at lukke posen forsvarligt nar
denne er fuld, og placer den derefter i en pose beregnet til bortskaffelse
af biohazard-affald pa et godkendt sted. Forsgg ikke at tamme SECCO-posen
idet indholdet stivner ved hjeaelp af superabsorberende materiale, og er beregnet
til bortskaffelse med affald. Forsag ikke at skylle indholdet ud i toilettet.

Vedligeholdelse og overvagning

1.

Kontroller, at retentionsballonen er korrekt placeret nederst i rektum, og at ballonens
volumen er korrekt.

Kontroller, at den sorte markeringsstreg pa kateterslangen er synlig.

Kontroller, at kateterslangen ikke er bgjet, snoet eller blokeret af patientens krop
eller andet medicinsk udstyr.

Kontroller, om opsamlingsposen skal udskiftes.

Kontroller, om der siver affering ud omkring kateteret. Gennemga om nedvendigt
punkt 1 - 3 beskrevet ovenfor.

Der kan forventes en smule sivning. For at undga hudirritation skal der foretages en
regelmaessig hudpleje, som holder de bergrte hudpartier rene, tarre og beskytter dem.
SECCO-faekalkatetersystemet kan fjernes eller udskiftes, hvis der skulle opsta behov
for andre patientprocedurer.

Rentgenfast marker. SECCO-ballonens korrekte placering kan visualiseres under
rentgen- eller fluoroskopi-vejledning.

Provetagning af fast affering. Abn laget til udskylnings-/prevetagningsabningen
og indsaet en sprojte beregnet til kateterspidser i dbningen. Udtag en prove ved
hjeelp af sprejten. Fjern sprajten og luk laget forsvarligt.

Fjernelse af kateteret

1.

Seet sprojten fast pa den hvide ventil til fyldning af ballonen, og tem ballonen helt
for vand.

Fjern sprajten.

Tag godt fat om kateteret teet pa patienten, og traek det forsigtigt ud med en jeevn
sammenhangende bevaegelse.

Udstyret bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende regler for bortskaffelse
af medicinsk affald.

Wnpvnkauvn 3a ynotpeba

CuctemuTe 3a ynpasneHue Ha dekanum Ha SECCO ca npegHa3HaueHu 3a ynpasneHue Ha

dekanuute upes cbbupaHe Ha NONYTEUHM MU TEUHN PpeKanHU MaTepurani OT Bb3PacTHU

naumeHTH Ha nerno.
He e nogxopAwwo 3a 6pemeHHN.

OnuncaHne Ha yCTPONCTBOTO

CnctemuTe 3a ynpasneHue Ha pekanum Ha SECCO ce CbCTOAT OT CUIIMKOHOB KaTeTbp
C HagyBaem MaHLLeT 1 MOPT 3a NPOMUBaHe, CbbupaTenHa Topbuyka ¢ obem 1500 ml,
cbAbpxaLa cynep-abcopbupalia NOANOXKa, 1 o6esmpucasall GuUATbP / KnanaH
3a KOHTPON Ha M1PU3MaTa OT ra3oBeTe, MOHTaXHa MiacTHa C MIacTMacoBa JIeHTa 3a
3aKpernBaHe, Knamna 3a npommeaHe 1 45 ml cnprHLOBKa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
YCTPOWMCTBOTO He ChAbpKa NaTeKc 1 e camMo 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba.

C'bn'bp)KaHI/Ie Ha KOMMnJieKTa
KaTeTbp ¢ HalyBaeM MaHLLET, PEHTFEHOKOHTPACTEH MapKep 3a MECTOMONIOKEHME 1
NopT 3a NPOMUBaHe.

® 3 6pon cbbupaTenHm Topbruky ¢ obem 1500 ml, cbabpKaLmM cynep-abcopbrpalla
MOAOXKKa.

® [lnacTuHa 3a MOHTaX KbM N1IErI0TO C MIacTMAcoBa SIeHTa 3a 3aKpenBaHe 1 BbpTALla
ce ueHTpanHa TpbbuuKa.

® VIHCTpyKumu 3a ynotpeba. @ 45 ml cnpuHLUoBKa.

KaTeTbpbT Ha cMcTemarta 3a ynpasneHue Ha pekanmum Ha SECCO e HanpaBeH OT CUINKOH.
Cnep HapyBaHeTO Ha GUKCMPALLMA MaHLLET 33 HUCKO HansAraHe, TON 3agbpika yCTPONCTBOTO

® Knamna 3a npomuBaHe.

Ha MACTO B peKTyma. DQekanHuTe maTtepunanu ce oTeexxaaT B CUJINKOHOBUA APEeHaXXeH
MapKy4, KOWTO ocurypasa NbT 3a NpeMNHaBaHETO UM B C'b6VIpaTeJ'IHaTa TOp6M‘1Ka.

Cvb6upatenHata TopbuyKka Cbabpxa cynep-abcopbrpalla NoAnoKKa, KOATo nonvea
TEUHOCTTa OT peKanumuTe Kato 06pasysa NoMyTBbPA ref 3a ynecHsBaHe Ha TpaHcrnopTa
1 N3XBBPAAHETO. [lo APEHAXHUA MapKyy Ma ABa JlyMeHa C UHAUBUAYaHN NOpToBe

3a AOCTbM. TBbPAUAT NOPT 3a HafyBaHe, OLBeTeH B 6AN0, ce U3M0M3Ba 3a HagyBaHe 1

n3nyckaHe Ha puKcmpalmna maHwer. MopTbT 3a NpomuBaHe, oTbensasaH ¢ IRRIG Bbpxy
MTbTEH CMH $OH, Ce 13non3Ba 3a AobaBAHe Ha BOfa 3a MPOMMBAHE Ha KaTeTbpa.

MonTaxHa nexta

Mopr 3a
npomuBare

Cvbupatenta Top6iika
obem
coppKaL cynep
a6cop6upaLa nopnoKKa

QO6esmipicasawiQ
uTbp ficnanan

90° wapHypHo
CbeAnHeHune
ocsoboxgasavena 32 IECHO
CBbP3BAMANPECTEH MPOTYAHE

45 ml cnpuioBKa
32 HapyBaHe / npomuBare

"S" npouen Ha
3apHara cTpana Ha
Top6uuKata 33
wanyckawe wa  Ceop3Eall

rasosete PRCTE)

Mopr 3a
HaayBaHe Ha
MaHweTa

(6sn)

MopT 3a npomuBaHe / B3emaHe Ha Npo6u

Haaysae maHwer
C HACKO HansArase

Kanauka

1500 ml

approx

Mapkwpauja nuua
3anocrassre Ha

TpR6uKaTa

1250 ml

1000 ml

Mex
CUAMKOHOB
npeHaxeH
Mapkyu

PeHTreHoKoHTPacTeH
Mapkep

750 ml

500 ml

250 ml
100 ml

Knamna 3a npomuBarie

I1pomson0Ka3ava
He n3nonsgaiite B Npofb/iKeHne Ha noBeye oT 29 nocsieoBaTeNHN JHW.

® He u3nonsgaiite Npy NayMeHTN, KOUTO ca MPeTbpPRenu XMpypruyeckn MHTepBeHLmn
Ha AOMHNTE YPEBHM MBTULLA UMK PEKTYMa Npe3 nocnefHaTa roamHa.

® He y3non3sgaiiTe Npu NaLMEHTV C peKTasHV UKW aHaHU HapaHABaHWA, peKTanHa unm
aHanHa CTPYKTypa 1nm CTeHO3a, PEKTaHU N aHaNTHY TYMOPW, TEXKI XemMopouan
nnu deKkanHo 3afpbCTBaHe.

® He u3non3gaiite Npy NaLMeHTI, YNIATO JUCTANIEH PEKTYM HE MOXe fla nobepe obema
Ha HaZyTUA MaHLLeT.

® He nsnon3gante Npu NauneHTN C N3BECTHN aNepriyHn peakLuy Kbm KOWTO 1 fa
6110 OT KOMMOHEHTUTE Ha NPOAYKTa.

® [la He ce npunara npu NauneHTn C HAPyLIEHUA Ha peKTanHaTa MMraBuLa, TeXKN
Bb3MaseHnA Ha aHyca, paHWYKM Ha nraBuLaTa.

® He u3nonsgarite B KOMOMHALUA C KaKBUTO 1 fia 610 BbTpepeKTaHu yCTPONCTBa.

npenynpemneuvm
M3non3Barite, camo ako onakoBKaTa e 3aneyaTaHa v HeNnoKbTHaTa.

® He HapyBaliTe npeKkomepHo drKcmpalLma maHwweT. HagyitTe ro ¢ Makcmym 45 ml
WA NO-MarkKo.

® [IpomuBaiiTe yCTPOMCTBOTO CAMO PbYHO UMM NOJA AENCTBUETO Ha rpaBuTaLmaTa.

He n3nonsgaiTe ropeLuy Te4HOCTU.

® PekTanHoTo KbpBeHe TpAbGBa Aa ce 13cneaBa He3abaBHO 3a NPY3HALIM Ha HEKPOo3a
(nekybutanHu paHu). B Takbs cnyyaii M3non3saHeTo Ha yCTPONCTBOTO TpAGBa Aa ce
npekpaTy HezabaBHoO.

® |I36ArBaiiTe NPOABIKUTENIHOTO AbPraHe Ha KaTeTbpa, 3a Aa NpeaoTBpaTnTe
pa3mecTBaHETO Ha MaHLUeTa B aHa/IHVA KaHaJl, KoeTo Moxe fia AoBeje A0
ANCOYHKLMA Ha COMHKTepa.

npennasum MepKun

® Camo 3a eaHOKpaTHa ynotpeba.

® 3aynoTpeba camo Npu Bb3pacTHU. He e noaxoaALLo 3a 6peMeHHN.

® He e npeaHasHayeHo 3a CTepunmsauus.

® [lauueHT C Bb3NanuTeNHu YpeBHU 3a60N1ABaHNA MOraT [ja 3Mon3BaT yCTPONCTBOTO

camo noj nekapcko HabnofeHue.

DuKcMpalLmAT MaHLWeT TpAGBa fla Ce CrbHe 1 cMaxke JoOpe Npeamn NocTaBAHETO My.

TBbpAY M 0GOpPMEHU N3MPaKHEHNA HE MOTaT fla MPEMVHAT Npe3 KaTeTbpa.

B cnyyaii,ue He MoxeTe Ja OTCTpaHUTe 3aMyLIBaHETO Ype3 NpomMMBaHe, MpeKkpaTeTe

M3MON3BaHeTO.

® HuKaKBU Apyru aHanHW ycTpoiicTBa He TpAGBa Aa ce U3MOoM3BaT B KOMOMHALWA C
TOBa yCTPOMNCTBO.

® YBefoMeTe fleKaps, ako MaLMeHTBT Ce OMlakBa OT NPOABIKMTENHA peKTanHa 601Ka,
PeKTaNHO KbpBEHe MK pa3nbBaHe Ha Kopema.

® BepHara WOM KaTo KOHTPOMBT BbPXY M3X0XKAAHETO U KOHCUCTEHLMATA Ha
M3npaxHeHUATa ce HopManu3Kpar, NpekpaTeTe N3MNON3BaHeTo.

MHCprKI.WIIII 3a ynotpeba
CrnobeTe BCUYKM HEOOXOAVIMU KOMMOHEHTH, BKIIIOUATENTHO NOAXOAALLY ly6pMKaHT
Ha BO[IHa OCHOBA ¥ MOANOXKaA 3a MOMMBaHe Ha TeYHOCTHTE.

2. lI3non3BaiiTe CNPUHLIOBKATA, fOCTaBEeHa C KOMIIEKTa, 3a 1a U3nycHeTe
HaMb/IHO MaHLLETa.

3. HanbnHeTe cnpuHUOBKaTa C Makcumym 45 ml Bopa.

4. CBbpeTe cbbmpaTenHata TOpbUYKa KbM KaTeTbpa:

i) B3emete moHTaxHaTa nnactriHa SECCO ¢ Beye cBbp3aHNA KbM Hes KaTeTbp.

ii) 3akauyeTe [1BaTa OTBOpa B ropHaTa YacT Ha CbbupaTenHaTa Topbruka SECCO Kbm
[iBETe KyKV B rOpHaTa YacT Ha MOHTa)KHaTa NnfacTvHa KaTo BHUMaBaTe
CBbP3BaLMTE NPBCTEHM Aa Ca HACOUEHW €AVH KbM [IpYT.

iii) BHMmaTenHo noapaBHeTe CBbP3BaLYUA NPBCTEH HA TOPGMUKATA CbC CbOTBETHUA
[IBeTe KK/ Ha MOHTa)KHaTa MniacTyiHa 1 BHMATENTHO o yNbTHeTe Hamb/IHO OT
BCMYKM CTPaHW, KaTo MPUTUCHETE 34paBo C MPBCTY MO LAnaTa neprdpepus.

iv) BHMmaTenHo npoBepeTe fanu ropHata 4acT Ha cbbupatenHata Topbuyka SECCO
e fobpe oKaueHa Ha KyKuUTe 1 Aanv CBbp3BaLLyTe NPbCTeHU Npunarat gobpe.

5. CBbpKeTe NnacTMacoBaTta IeHTa Ha MOHTaXKHaTa NNacTUHa KbM AOSIHATa paMka Ha
NernoTo, 3a ja No3BOJINTE TEYHOCTTA Aa Ce CTUYA NOA AeNCTBMETO Ha rpaBuUTaLuaTa
KbM [0STHaTa YacT Ha N1ernoTo, KaTo BHUMaBaTe MapKyyYbT fja He e yCyKaH,

OrbHaT MK 3anyLUeH.

6. T[locTtaBeTe nonviBalla NOANOXKKA MNOA NaLMEHTa, MOCTaBeTe NaLlyeHTa a erHe Ha
NABaTa CU CTPaHa C KoNeHe, CBUTU KbM MPbAHNA KOLL, KO KIMHUYHOTO My
CbCTOAHME NO3BONABA.

7. TlpoBepeTe peKkTyMa, 3a fla Ce yBepuTe, Ye B HEro HAMa 3anyLBaHuA
VNN U3NPakKHEHUA.

8. Pasnonoxerte KaTeTbpa 1 TopOMUKaTa A0 NIEFNOTO, KaTo
cbbrpaTenHaTa TopouyKa
TpsA6Ba fa 6bAe Npu Kpaka Ha NiernoTo.

9. T[locTaBeTe CMPUHLIOBKA, MbJIHA C MaKcmyMm 45 ml Boaa,

B 6envisl TBbp OTBOP 3a HagyBaHe, HO He HagyBawTe.

10. CrbHeTe GUKCHpaLmMa MaHLLeT 1 TpboruKaTta A0 Bb3MOXKHO
Hall-ManbK pa3mep 1 rv XBaHeTe Mexay naneua v nokasaneua cu.

11. HamaxeTe MaHLUeTa 1 Kpas Ha KaTeTbpa C Ny6purKaHT.

12. Bkapalite Kpas Ha MaHLUeTa Npe3 aHanHWA COUHKTEP, LOKATO MaHLLEeTbT
Bfie3e B peKTyma.

13. BbaBHO Hafly/iTe MaHLIeTa C MakcMmym 45 ml BoAa OT CNprHLOBKaTa, a cnep ToBa
A U3BajeTe, KaTo BHUMATEIHO NpuAbpKaTe NopTa 3a HaflyBaHe 1 IeKo pa3BmBaTe
cnpuHUoBKaTa. He ce onuTBanTe ja U3gbpnate CNpUHLOBKaTa — TA Ce OTAENA cfief
pa3BuBaHe Ha Luer KoHeKTOpa.

14. [IpbnHeTe neKko KateTbpa, 3a fla ce yBepuTe, Ye GUKCUPaLMAT MaHLLeT ce e
pasnonoxwun Aobpe cNpAMO JbHOTO Ha PEKTyMa.

15. YBeperTe ce, Ye UepHaTa IMHVA, 0TOeNA3aHa Ha KaTeTbpa, Ce BUXK/AA NIEKO U3BbH aHyca.

16. NpomeHeTe NONOKEHNETO Ha NALMEHTa U Ce YBepeTe, Ye CUIIMKOHOBUAT KaTeTbp
MWHaBa MeXZy KpaKkaTa Ha NnawuueHTa 1 He e Bb3NpenaTcTBaH.

17. YBeperTe ce, Ye KyKuTe Ha 3aKauankarta 1 TopbryKkaTa ca NpaBuITHO CBbP3aHu KbM

C'bﬁl/lpaTeﬂHaTa Top6|/|q|<a W NernoTo noj HWBOTO Ha NauneHTa.

. CbbrpatenHuTe Topbuukm Ha SECCO ca cHabpeHn ¢ obe3mmprcaBall GuaTbp / Knanax,

3a [ia Ce OTCTpPaHu HenpuATHaTa MMpKU3ma OT rasoBeTe. B komnnekTa e npefocraseHa

neneHkKa, KOATO Aa ce 3anenu Bbpxy “S” oTBOpa 3a ra3oBeTe, ako Tol He e HeobXoANM.

MpomusaHe

KaTeTbpbT MOXe Aa ce Npomue ¢ BOAa, ako 6bje 3amyLueH oT TBbpaa pekanHa maca.
ToBa TpA6Ba fa ce M3BBPLLM C MOMOLLTa Ha NpefoCcTaBeHaTa CNPUHLOBKa 1 BOJja CbC
CTallHa TemnepaTypa npes nopTa 3a NnpommsaHe, otéenasaH ¢ IRRIG Bbpxy nabTeH CuMH
¢$oH. KaTeTbpbT TPAGBa CHLO TaKa Aa ce NPOBEPABa, 3a Aa Ce yBepUTe, Ye He e OrbHaT
UM Bb3NPENATCTBAH OT NauueHTa unv Apyro obopyasaHe. [ipyr BapraHT fa ce M3BbpLIn
npomuBKaTa e npes nopTa 3a NpoMuBaHe / B3emaHe Ha Npobu. AKo e Heobxoanmo,
TeyHocTMTe MoraT Aa 6baaT 3a4bpXKaHu B uepBaTa, KaTo U3Mno3BaTe KnamnaTta 3a
NpoMUBaHe, KOATO e NpefloCTaBeHa B KomnnekTta. Bux ¢ueypu 1,2 u 3.

YBepeTe ce, Ye KnamnaTa e NpemaxHaTa cfiefj NpoLieAypaTta no NPoMyBaHe, 3a ja MoraT
TeYyHOCTUTe 1 peKanmnTe fia U3TeKkaT B CbbrpaTenHaTa TopouyKa.

CmAHa Ha C'b6v|pa'renHaTa Top6qua Bux ¢pueypu4u 5
3a pa cmeHuTe cbbupaTenHata TopbuyKa (KOATo ce AOCTaBA OTAENHO,
B KOMMNNEKT oT 10 TOpOUYKM B ONAaKOBKa, MO apTUKYNeH HOMep
REF 52.000.00.200, BHMMaTeNHO OTAeNeTe CBbP3BaLLuA NPbCTEH, KaTo
/ NOBAVIHETE NIEKO YXOTO 3a 0CBOOOXKAaBaHe, JOKATO ro pasefuHUTe
(BMXKTe pUCYHKaTa) 1 OTKayeTe OTBOPUTE Ha TOpbMUKaTa OT KyKuUTe Ha
MOHTa)HaTa nnacTuHa. Kato AbpKrTe TOpOMYKaTa N3npaBeHa,
M3MoM3BalTe KanaykaTta, NpeABapMTENHO NPUKpeneHa KbM TOpOUYKaTa,
3a Ala 3aTBOPWTE 3PaBO MbjHaTa TOPOUYKa, 11 A MOCTaBETE B MOAXOAALL
KOHTelHep 3a 61uonorvyHy oTnagbuy, 3a Aa 6bae 6e30nacHo U3XBbPIIEHa KaTo
61ONOrMYHO ONaceH OTNaAbK Ha onpeaeneHoTo MACTo. He ce onvTBaiTe ga
n3neete Topbuykata SECCO, Thii KaTo CbABPXKAHMETO i € MPEBbPHATO B re oTcynep-
abcopbupalyma maTepran Ha NOANOXKKATA B HEA 1 e NPefiHa3HAYEeHO 3a N3XBbPAAHE B
uanocteH Buf. He ce onuTBaliTe Aa A U3neete B ToaneTHata.

7—

HOAApb)KKa n Ha6n|on,eH|ne
MposepeTe fann HagyBaeMUAT MaHLLET € NPaBUIHO Pa3NoIoXKeH CNPAMO PeKTaIHOTO
[IbHO U Aanu 06emMbT My € NOAXOAALL.

2. [lposepeTe fanu YepHata IMHNA Ha TANIOTO Ha KaTeTbpa ce BMKAa.

3. [llpoBepeTe fanu KateTbpa ocUrypsaBa CBOOOAHO NpemMrHaBaHe Ha TeYHOCTTa U He e
OrbHaT UNY 3anyLueH OT TANOTO Ha MaLMeHTa UKW APYro MeANLIMHCKO obopyaBaHe.

4. T[lpoBepeTe Aanu He e HEOGXOAMMO fia CMeHWTe CbbUpaTenHaTa TopbuuKa.

5. [poBepeTe 3a N3TYaHE OKONO KaTeTbpa; NPU Hanmyve Ha TakoBa, NpoBepeTe
nosvyuu 1 go 3 no-rope.

6. Moxe pa ce oyaKBa M3TUUYAHE HA MANKo KONMMYEeCTBO TEYHOCT. 3a fa nsberHere
Bb3ManeHna Ha KoxaTa, OCUrypaBaiTe pefoBHa rpuxa 3a Koxara, KoAaTo Aa
noyncTBa, NoACyLWaBa 1 NpeanasBa 3acerHaTnTe 4acTu OT KoxaTa. M3nonssanTe
NnoAXoAALY 3alMNTEH KpeM cpelly Bnara.

7. Moxete pa nssagnte n cmeHnTe cuctemata SECCO, 3a ia N03BONINTE N3BBPLUBAHETO
Ha Apyru npoLueaypu Bbpxy nauueHTa.

8. PeHTreHokoHTpacTeH MapKep. MectononoxeHneto Ha MmaHweta SECCO moxe pa ce
BU3yanu3mpa npv HabaofeHye C peHTreH uamn upes payopockonus.

9. B3emaHe Ha Npobu OT M3NpaXxHeHMATa — OTBOpeTe KanaykaTta Ha nopTa 3a
npomviBaHe / B3emaHe Ha Npobu 1 BKapaiiTe CMpUHLOBKa 3aBbpLUBaLla C KaTeTbp
B Hero. M3ternete noaxoAALLo KONMYECTBO MaTepran B CnpuHLoBKaTa. Mi3BageTe
CMpVHLOBKaTa 1 3aTBOpeTe Ao6pe Kanaykata.

Vlssa)KnaHe Ha KaTeTbpa
CBbpKeTe CNPUHLIOBKA KbM TBbPAWA 6AN MOPT 3a HaflyBaHe 1 U3TersneTe Bofjata oT
MaHLueTa.

2. W3Bapete cnpuHLiOBKaTa.

3. XBaHeTe 34paBo KaTeTbpa 61130 [0 NauueHTa 1 BHUMaTENHO ro n3gbpnanTe c
NNaBHO, HEMPEKbCHATO ABMXKEHME.

4. V3xBbpnete yCTPOWCTBOTO B CbOTBETCTBME C MPOTOKONNTE Ha MHCTUTYLMATA 3a
N3XBbPJIAHE Ha OMacHM MeAVNLMHCKM OTnagbLn.
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DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

IT - Dispositivo medico

ES - Producto sanitario

PT - Dispositivo médico

CS - Zdravotnicky prostfedek
PL - Wyréb medyczny

SK - Zdravotnicka pomécka
NL - Medisch hulpmiddel
FI - Ladkinnallinen tuote
ET - Meditsiiniseade

DA - Medicinsk udstyr

BG - MeanunHcko usgenve

AR- bl sl

NL - Attentie

FI - Attentie

ET - Tahelepanu
DA - Opmaerksomhed
BG - BHVMaHVe

AR - ooy

e

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
FR - Fabricant

IT - Fabbricante
ES - Fabricante
PT - Fabricante

CS - Vyrobce
PL - Producent
SK - Vyrobca

NL - Fabrikant

FI - Valmistaja

ET - Tootja

DA - Producent

BG - Mpowussoguten
AR - dxiaall 48 )

DE - Trocken lagern

EN - Keep dry

FR - Tenir au sec

IT - Conservare in luogo fresco

ES - Mantener seco

PT - Manter seco

CS - Uchovavejte v suchu

PL - Przechowywac w suchym miejscu
SK - Uchovévajte v suchu

NL - Droog bewaren

FlI - Varastoi kuivassa paikassa

ET - Hoida kuivas

DA - Skal opbevares et tort sted

BG - [la ce cbxpaHABa Ha CyXxo MACTO
AR - Cila ()\Sa 8 dadsy

\\'//

\

C€

DE - Gemal Richtlinie 93/42/EWG

EN - In accordance with Directive
93/42/EEC

FR - Conforme a la Directive 93/42/CEE

IT - Aisensidella Direttiva 93/42/CEE

ES - Segun la Directiva 93/42/CEE

PT - Em conformidade com a diretiva
93/42/CEE

CS - Podle smérnice 93/42/EHS

PL - Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG

SK - V sulade so smernicou 93/42/EHS

NL - Voldoet aan richtlijn 93/42/EEG

FlI - Direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

ET - Vastavalt direktiivile 93/42/EWG

- Iht. direktiv 93/42/E@F
BG - CbrnacHo inpektusa 93/42/ENO
AR - EEC/42/93 aua 5ill G4

DE - Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

EN - Keep away from sunlight

FR - Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

IT - Conservare al riparo dalla luce solare

ES - Protegerlo contra la luz solar

PT - Proteger da irradiacdo solar

CS - Chranit pted slune¢nim zafenim

PL - Chronic przed nastonecznieniem

SK - Ochrana pred sIne¢nym Ziarenim

NL - Tegen zonlicht beschermen

FI - Suojattava auringonvalolta

ET - Kaitske paikesevalguse eest

DA - Skal beskyttes mod sollys

BG - [la ce nasu oT cibHYeBa CBET/IVIHA

AR - iz il (e ailas Gle oa al
e dasY

REF

BH

DE - Die Gebrauchsanweisung beachten
EN - Consult instructions for use
FR - Lire le mode d’emploi
IT - Consultare le istruzioni per l'uso
ES - Consultar las instrucciones de uso
PT - Observar as instrucoes de utilizagao
CS - Ctéte ndvod k pouziti
PL - Przestrzegac instrukgji uzycia
SK - Dodrziavajte navod na pouzitie
NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
FI - Noudata kdyttoohjetta
ET - Jargige kasutusjuhendit
DA - Se brugsanvisningen
BG - [la ce cvbnioaaBa UHCTPYKLMATA
3a ynotpeba
AR - alaaiuy) Ciladas ]

DE - Artikelnummer
EN - Item no.

FR - Réf. article

IT - Art.n.

ES - N°deitem

PT - N.o de referéncia
CS - Polozka ¢.

PL - Numer artykutu
SK - Cislo polozky
NL - Artikelnummer
FI - Tuotenumero
ET - Eseme number
DA - Varenummer
BG - Homep Ha apTukyn

@

DE - Nicht wiederverwenden
EN - Do not reuse

FR - Usage unique

IT - Nonriutilizzare

ES - No reutilizar

PT - Néo reutilizar

CS - Nepouzivat opakované
PL - Nie stosowac ponownie
SK - Nepouzivajte opakovane
NL - Niet opnieuw gebruiken
FI - Eisaa kdyttad uudelleen
ET - Mitte taaskasutada

DA - Ma ikke genanvendes
BG - 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a
AR - 4alaiind ola Y

AR - s il o8
LOT
DE - Charge

EN - Batch code

FR - Numéro de lot
IT - Codice lotto
ES - Cddigo de lote
PT - Cddigo de lote
CS - Kod 3arze

PL - Numer serii
SK - Cislo 3arze

NL - Partijnummer
FI - Erdnumero
ET - Partiinumber
DA - Partinummer
BG - Homep Ha naptuga
AR - Zadd) &

X

DE - Nicht steril
EN - Non sterile
FR - Non stérile
IT - Non sterile

ES - No estéril
PT - Nao estéril
CS - Nesterilni
SK - Nesteriln

PL - Produkt niesterylny
NL - Niet-steriel

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

FR - Utilisable jusqu'au

IT - Utilizzare entro

ES - Fecha de caducidad

PT - Prazo de validade

CS - Pouzit do data

PL - Termin waznosci

SK - Pouzitelné do

NL - Uiterste gebruiksdatum
FI - Viimeinen kayttopdivamaara
ET - Kolblik kuni

DA - Skal anvendes inden
BG - logHo go

AR - s oa3id Alla

FlI - Eisteriili
ET - Mittesteriilne
DA - Usteril
BG - He e ctepunHo
AR - e st
DE - Achtung
EN - Caution

FR - Attention
IT - Attenzione
ES - Precauciéon

PT - Cuidado
CS - Pozor

PL - Ostroznie
SK - Pozor

DE - Produktidentifzierungsnummer
EN - Unique Device Identification
- Identification unique des
dispositifs médicaux
- |dentificativo unico del dispositivo
ES - Identificacién Unica del producto
- Identificacdo Unica do dispositivo
CS - Jedine¢nym identifikatorem
prostredku
SK - Unikatny identifikdtor poméocky
PL - Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
NL - Uniek hulpmiddelenidentificatie-
systeem
Fl - Yksilollisella laitetunnisteella
ET - kordumatu identifitseerimistunnus
DA - Unik udstyrsidentifikation
BG - YHvKaneH naeHtnmKatop Ha
nspenuaTa
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