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QUFORA IRRISE KL BALL VSET
QUFORA IrriSedo Klick Ballonkatheter Verbrauchsset

PZN: 15579626
Inhalt: 1 St

Hersteller: Qufora A/S

Zweckbestimmung

Anwendung Das Qufora® IrriSedo Klick wird verwendet, um bei chronischer Stuhlinkontinenz
und/oder Verstopfung Abhilfe zu schaffen. Um die beste Wirkung zu erzielen, sollte die Irrigation
regelmafig - d. h. taglich oder zweitaglich - verwendet werden. Vor Beginn der Irrigation Verwenden
Sie das Qufora® IrriSedo Klick ausschlieBlich nach Abklarung und Empfehlung durch lhren Arzt und
nach einer vollstandigen Unterweisung durch eine qualifizierte Fachkraft. Vor der ersten Irrigation ist
unbedingt eine digitale Untersuchung des Rektums erforderlich. Die erste Anwendung sollte von
erfahrenem medizinischen Fachpersonal Uberwacht werden. Indikationen zur Anwendung der
Irrigation Personen mit den folgenden Gesundheitszustanden und Symptomen kénnen von der
Irrigation profitieren: - Neurogene Darmfunktionsstérungen, z.B. bei Verletzungen des Rickenmarks,
Spina bifida oder Multipler Sklerose - chronische Verstopfung - chronische Stuhlinkontinenz Innerhalb
dieser Gruppen bendtigen einige Personen moglicherweise Unterstlitzung durch Pflegepersonal, um
die Irrigation durchzufihren. Die Irrigation darf nicht angewendet werden bei (absolute
Kontraindikationen): - bekannter Analstenose oder kolorektal er Stenose. - kolorektalem Karzinom
vor der chirurgischen Entfernung. - akuter entzindlicher Darmerkrankung. - akuter Divertikulitis. -
innerhalb von 3 Monaten nach einem analen oder kolorektalen Eingriff. - innerhalb von 4 Wochen
nach einer endoskopischen Polypektomie. - Ischamischer Kolitis. Diese Aufstellung erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit. Deshalb sollte eine Verordnung durch den Arzt/ das medizinische
Fachpersonal stets unter Berucksichtigung der individuellen Umstande des Patienten erfolgen. Die
Irrigation darf nur nach besonders sorgfaltiger Erérterung und Absprache mit einem Fachmediziner
angewendet werden bei (relative Kontraindikationen): - Schwangerschaft oder geplanter
Schwangerschaft sowie wahrend der Stillzeit. - Kindern unter 3 Jahren, in Anbetracht der GréRe und
Form des Katheters. Die Anwendung der Irrigation sollte bei Kindern nur nach Zustimmung eines
qualifizierten Fachspezialisten fur Padiatrie erfolgen. - entzindlichen Darmerkrankungen wie z.B.
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa. - aktiver perianaler Sepsis (Fistel oder Abszess). - innerhalb von
6 Monaten nach einem Eingriff im Rektum oder Kolon. - Durchfall unbekannter Genese. - Fakale
Impaktbildung / rektaler Obstipation. - schwerer autonomer Dysreflexie. - schwerer Divertikulose
oder Divertikulitis. - Radiologischer Bestrahlungstherapie des Bauch- oder Beckenbereichs. -
Bekannter Divertikelerkrankung. - Langzeitbehandlung mit Steroiden. - Behandlung mit
Antikoagulantia. - niedrigem Natriumspiegel im Blut. - Tumoren im Beckenbereich. - innerhalb von 3
Monaten nach einer Darmbiopsie. - Behandlung anderer Erkrankungen mittels rektal verabreichter
Medikamente, die durch die Irrigation verdinnt werden kdénnen. - kongestiver Herzinsuffizienz.
Warnhinweise Eine Perforation der Darmwand ist duBBerst selten. Es handelt sich jedoch um eine
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schwerwiegende und potenziell tédliche Komplikation bei rektaler Irrigation. Sollte eine Perforation
eintreten, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, falls
wahrend oder nach einer Irrigation folgende Beschwerden auftreten: - anhaltende oder schwere
Blutungen aus dem Enddarm. - anhaltende oder schwere Bauch- oder Rickenschmerzen mit oder
ohne Fieber. Bitte beachten Sie Die Irrigation ist oft mit leichten, vorUbergehenden Empfindungen
wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Schiittelfrost, Miidigkeit, Schwitzen, Kopfschmerzen oder leichten
Blutungen in Enddarmbereich verbunden. Wenn Sie den Empfehlungen zu Wassermenge und
-temperaturen Folge leisten, ist es unwahrscheinlich, dass die Darm-Elektrolyt-Balance beeinflusst
wird. Empfohlene Anwendungsdauer (bei routinemafiger Anwendung jeden oder jeden zweiten Tag)
Der Wasserbehalter und der Klick-Schlauch kénnen bis zu 15 Mal verwendet werden. Die
Handpumpe und der Regler kénnen bis zu 90 Mal verwendet werden. Sollten innerhalb der
empfohlenen Nutzungszeit Verfarbungen irgendwelcher Systemteile auftreten, muss das
entsprechende Bauteil ausgewechselt werden. Die Ballonkatheter sind fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wenn die Einwegkomponenten des Produkts wiederverwendet werden, besteht ein Risiko
unerwunschter Wirkungen, die die Funktion des Produkts und die Gesundheit von Patienten,
Pflegepersonal und Dritten beeintrachtigen kénnen. Haftung MBH-International A/S Ubernimmt keine
Haftung flr Verletzungen oder andere Verluste, die entstehen kénnen, wenn dieses Produkt in
irgendeiner Weise im Widerspruch zu den Empfehlungen von MBH-International A/S verwendet wird.

Zusammensetzung

Basisset REGULAR: 15 rektale Ballonkatheter, 1 Wasserbehalter, 1 Klick Schlauch

2/2


http://www.tcpdf.org

