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NAVINA FECAL INCONTINENCE INSERT - INSTRUCTION
FOR USE

DESCRIPTION:

The Fecal Incontinence Insert is a recto anal insert which is intended
to assist adult patients (18 years and older) and caregivers in the
management of fecal incontinence. The device is designed to prevent
involuntary leakage of fecal matter through the anal canal.

INTENDED PURPOSE:

The Fecal Incontinence Insert is a recto anal insert which is intended
to assist adult patients, 18 years and older, and caregivers in the
management of fecal incontinence. The device is designed to help
prevent the involuntary leakage of fecal matter through the anal canal.
The single use medical device is inserted via the anus into the anal
canal and rectum. The device engages with and conforms to the
anorectal junction and the anal canal to control the accidental leakage
of fecal matter.

INDICATIONS FOR USE:

The Fecal Incontinence Insert is indicated for the management of
Accidental Bowel Leakage (ABL) due to bowel incontinence. The
rectal insert is designed for self-insertion to seal and help prevent the
involuntary leakage of stool from the rectum.

INTENDED USERS:

The Fecal Incontinence insert is intended to be used by adult patients
(18 years and older) and caregivers.

PATIENT TARGET GROUP (TARGET TREATED POPULATION):
Adults (18 years and older) with accidental bowel leakage.

CLINCIAL BENEFITS:

The Fecal Incontinence Insert is designed to prevent involuntary
leakage of fecal matter through the anal canal.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

The Fecal Incontinence Insert conforms to the anorectal junction and
anal canal to prevent accidental bowel leakage.

CONTRAINDICATIONS:

The Fecal Incontinence Insert is contraindicated for use in the
pediatric population.

The Fecal Incontinence Insert is contraindicated for use in patients
with the following conditions:
+ History of an anal fissure, Grade IlI-1V internal hemorrhoids, or
thrombosed external hemorrhoids in the past 6 months
+  Anal or rectal pain and/or rectal bleeding in the past month
+ History of fecal impaction with overflow diarrhea in the past 6
months
+ History of lleo-anal pouch

RISKS:

+ Possible mild irritation or discomfort of the anus or anal canal

« Possible migration or displacement of the insert into the anal
canal and rectum

+  Unexpected expulsion

SIZING:

The Fecal Incontinence Insert comes in multiple sizes. It is
recommended that you begin with the smallest size unless otherwise
instructed by your physician. Upon engaging in daily activities, if you
experience leakage or the device comes out unexpectedly, try a larger
size.

LENGTH OF WEAR:

The Fecal Incontinence Insert may be worn continuously for up to 24
hours. A single insert may be worn until your next bowel movement
or changed as you see fit. After one insert has been expelled, you may
replace it with another. Only one insert may be used at a time.

INSERTION:

1 Wash your hands.
2. Open the Fecal Incontinence Insert package and remove the
device.
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3. Place yourself in a relaxed, comfortable position, such as lying
on a bed. Grasp the applicator and device retainer. (A) Align the
device with the anus.

4. Relax your muscles and gently insert the Fecal Incontinence
Insert until the retainer rests on the anus (B) (C)

5. Withdraw the applicator and discard the applicator and
packaging with the normal trash (D)

6. Wash your hands.

REMOVAL:

The Fecal Incontinence Insert is designed so that it may be

expelled with a normal bowel movement or manually removed. For
convenience, it is recommended that the device be removed before a
bowel movement. To manually remove:

1. Grasp the external retainer and gently pull to remove the device.

(E)

2. Discard the device with the normal trash. Flushing of the device
or device applicator is not recommended.

3. Wash your hands.

Z.WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Fecal Incontinence may be medically treated. The Fecal Incontinence
Insert is not intended to replace surgical options to treat accidental
bowel leakage. Consult your physician for professional advice.
This device is non-sterile and for single use only. Reuse of the
device could result in device breakage.
+ Do not use if the package is open or damaged.
+ Do not use if you have a silicone allergy.
+ Do not use with suppositories.

DISCONTINUE USE OF THE FECAL INCONTINENCE INSERT AND
CONSULT YOUR PHYSICIAN IF YOU HAVE:

Bloody stool or bleeding from the rectum

Bleeding hemorrhoids

Anal/rectal pain, irritation, spasms, tearing, or fissure
Displacement of the Fecal Incontinence Insert into the anal canal
or rectum which has not been expelled with the next bowel
movement

Undergone rectal surgery within the last 4 weeks.

Any serious reaction occurring when using the Fecal Incontinence
Insert should be reported to the manufacturer and your local health
authority.
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NAVINA ANALPROPP FOR AVF@RINGSLEKKASJE -
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE:

Innleggsdelen for avfgringslekkasje er en rektoanal innleggsdel som er
ment & hjelpe voksne pasienter (18 ar og eldre) og omsorgspersoner i
handteringen av avfgringslekkasje. Produktet er utviklet for a forhindre
ufrivillig lekkasje av avfgring gjennom analkanalen.

TILTENKT FORMAL:

Analproppen er en rektoanal innleggsdel som er ment a hjelpe
voksne pasienter (18 ar og eldre) og omsorgspersoner i handteringen
av avfgringslekkasje. Produktet er utviklet for & bidra til & forhindre
ufrivillig lekkasje av avfgring gjennom analkanalen.

Det medisinske engangsutstyret fgres inn i analkanalen og rektum
via anus. Anordningen griper inn i og tilpasser seg den anorektale
overgangen og analkanalen for & kontrollere utilsiktet lekkasje av
avfgring.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Analproppen er indikert for behandl\ng av utilsiktet tarmlekkasje
(Accidental Bowel Leakage — ABL) pa grunn av tarminkontinens.
Analproppen er designet for selvinnfgring for a forsegle og forhindre
ufrivillig lekkasje av avfgring fra rektum.

TILTENKTE BRUKERE:

Analproppen er tiltenkt brukt av voksne pasienter (18 ar og eldre) og
omsorgspersoner.

PASIENTMALGRUPPE (TILTENKT BEHANDLET POPULASJON):
Voksne (18 &r og eldre) med utilsiktet avfgringslekkasje.
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A REAL DIFFERENCE

KLINISKE FORDELER:

Analproppen er konstruert for a forhindre ufrivillig lekkasje av avfgring
gjennom analkanalen.

YTELSESEGENSKAPER:

Analproppen tilpasser seg den anorektale overgangen og analkanalen
for & forhindre utilsiktet avfgringslekkasje.

KONTRAINDIKASIONER:
Analproppen er kontraindisert for bruk hos barn.

Analproppen er kontraindisert for bruk hos pasienter med fglgende
tilstander:

+ Anamnese med analfissur, innvendige hemoroider klasse IlI-IV
eller eksterne hemorroider med trombose i Igpet av de siste 6
manedene

«  Anal eller rektal smerte og/eller rektal blgdning i lgpet av den siste
maneden

+  Anamnese med fekal komprimering med overlgpsdiaré i Igpet av
de siste 6 manedene

+  Anamnese med ileo-anal pose

RISIKOFAKTORER:

- Mulig mild irritasjon eller ubehag i anus eller analkanal

- Mulig migrering eller forskyvning av innleggsdelen i analkanalen
og rektum

«  Uventet utstgting

ST@RRELSESVALG:

Analproppen kommer i flere stgrrelser. Det anbefales at du begynner
med den minste stgrrelsen med mindre annet er instruert av legen
din. Nar du deltar i daglige aktiviteter, hvis du opplever lekkasje eller
enheten kommer ut uventet, kan du prgve en stgrre stgrrelse.

BRUKSVARIGHET:

Analproppen kan brukes i opptil 24 timer. En enkel analpropp kan
brukes til neste tarmbevegelse eller byttes etter eget gnske. Etter at
analproppen er stgtet ut, kan du erstatte den med en annen. Kun én
analpropp kan brukes om gangen.

INNFBRING:

1. Vask hendene.

2. Apne pakken med analproppen og fjern enheten.

3. Plasser deg selv i en avslappet, komfortabel stilling, for eksempel
liggende pa en seng. Ta tak i applikeringsinnretningen og
enhetsholderen. (A) Tilpass enheten i henhold til anus.

4. Slapp av musklene og sett forsiktig inn analproppen til holderen
hviler pa anus (B) (C)

5. Trekk applikeringsinnretningen ut og kast
applikeringsinnretningen og emballasjen med vanlig sgppel (D)

6. Vask hendene.

FJERNING:

Analproppen er laget slik at den kan stgtes ut med normal
tarmbevegelse eller fjernes manuelt. For enkelhets skyld anbefales det
at enheten fjernes fgr en tarmbevegelse. Slik fierner du manuelt:
1. Grip den utvendige holderen og trekk for & fjerne enheten. (E)
2. Kast enheten med vanlig sgppel. Det anbefales ikke a skylle ned
enheten eller applikeringsinnretningen.
3. Vask hendene.

" ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Avfgringslekkasje kan behandles medisinsk. Analproppen er ikke ment
3 erstatte kirurgiske alternativer for & behandle utilsiktet tarmlekkasje.
Radfer deg med legen din for profesjonell radgivning.

- Denne enheten er ikke-steril og kun til engangsbruk. Gjenbruk av

enheten kan fgre til gdeleggelse pa enheten.

«  Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet.

+ Ma ikke brukes hvis du har en silikonallergi.

+  Ma ikke brukes med stikkpiller.

AVBRYT BRUKEN ANALPROPPEN OG KONTAKT LEGEN DIN DERSOM
DU HAR:

Blodig avfgring eller blgdning fra rektum

Blgdende hemoroider

Anal/rektal smerte, irritasjon, spasmer, sprekker eller fissur
Forskyvning av ana\proppen i analkanalen eller rektum som ikke
er blitt stgtet ut med tarmbevegelse

Gjennomgatt rektaloperasjon de siste 4 ukene.

Alle alvorlige bivirkninger som oppstar i forbindelse med bruk
av analproppen, skal rapporteres til produsenten og lokale
helsemyndigheter.
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NAVINA FECAL INCONTINENCE INSERT -
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Fecal Incontinence Insert ar en analpropp som ar avsedd att hjalpa
vuxna patienter (18 ar och aldre) och vardgivare med hantering

av avforingsinkontinens. Produkten ar utformad for att férhindra
ofrivilligt lackage av avféring via analkanalen.

AVSETT SYFTE:

Navina Fecal Incontinence Insert &r en analpropp som ar avsedd att
hjalpa vuxna patienter, 18 ar och &ldre, och vardgivare med hantering
av avféringsinkontinens. Produkten ar utformad for att hjalpa till att
forhindra ofrivilligt lackage av avforing via analkanalen.

Denna medicintekniska produkt ar avsedd fér engangsbruk och

fors in i analkanalen och andtarmen via andtarmsoéppningen.
Produkten kommer i kontakt med och anpassar sig till den anorektala
évergangen och analkanalen fér att kontrollera ofrivilligt lackage av
avforing.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Navina Fecal Incontinence Insert ar indicerad for hantering av
ofrivilligt avféringslackage pa grund av tarminkontinens. Analproppen
ar utformad for att sattas in av anvandaren sjalv for att tata och
férhindra lackage av avféring fran andtarmen.

AVSEDDA ANVANDARE:

Navina Fecal Incontinence Insert ar avsedd att anvandas av vuxna
patienter (18 ar och aldre) och vardgivare.

PATIENTMALGRUPP (BEHANDLAD MALPOPULATION):
Vuxna (18 ar och aldre) med ofrivilligt avféringslackage.

KLINISK NYTTA:

Navina Fecal Incontinence Insert ar utformad for att férhindra
ofrivilligt lackage av avféring via analkanalen.

RESULTATKARAKTERISTIKA:

Fecal Incontinence Insert anpassar sig till den anorektala évergangen
och analkanalen for att férhindra ofrivilligt avforingslackage.

KONTRAINDIKATIONER:

Navina Fecal Incontinence Insert &r kontraindicerad fér anvandning
pa barn.

Navina Fecal Incontinence Insert ar kontraindicerad for patienter med
féljande tillstand:

» Historik med analfissur, grad |-V inre hemorrojder eller
trombotiserade externa hemorrojder under de senaste 6
manaderna

+  Anal eller rektal smaérta och/eller rektal blédning under den
senaste manaden

- Historik av avféringsimpaktion med diarré under de senaste 6
manaderna

+ Historik av ileoanal ficka

RISKER:
«  Mojlig mild irritation eller obehag i andtarmséppning eller
analkanal

«  Modjlig lagesandring av analproppen in i analkanal och andtarm
+ Analproppen glider ut ofrivilligt

STORLEKAR:

Navina Fecal Incontinence Insert finns i flera storlekar. Vi
rekommenderar att du borjar med den minsta storleken savida inte
din l&kare har sagt nagot annat. Om du upplever lackage vid dina
dagliga aktiviteter eller om analproppen ovantat glider ut bér du prova
en storre storlek.

ANVANDNINGSTID:

Navina Fecal Incontinence Insert kan anvandas kontinuerligt i upp till
24 timmar. En analpropp kan anvandas fram till nasta tarmtémning
eller bytas ut vid behov. Nar en analpropp har stétts ut kan du ersatta
den med en ny. Anvand endast en analpropp i taget.

INFORANDE:

1. Tvatta handerna.

2. Oppna paketet med Navina Fecal Incontinence Insert och ta ut
analproppen.

3. Hitta en avslappnad, bekvam position - du kan till exempel ligga
pa en sang. Ta tag i applikatorn och analproppens hallare. (A)
Rikta analproppen mot andtarmséppningen.

4. Slappna av och for forsiktigt in Navina Fecal Incontinence Insert
tills handtaget vilar mot andtarmséppningen (B) (C)

5. Dra ut applikatorn och kasta den och férpackningen som vanligt
hushallsavfall (D)

6. Tvatta handerna.

AVLAGSNANDE:

Navina Fecal Incontinence Insert ar utformad sa att den kan glida ut
vid en normal tarmtémning eller aviagsnas manuellt. For enkelhets
skull rekommenderar vi att analproppen tas bort innan tarmtémning.
Manuell borttagning:
1. Tatagidet externa handtaget och dra forsiktigt for att ta bort
analproppen. (E)
2. Kassera analproppen som vanligt hushallsavfall. Spola inte ner
analproppen eller applikatorn i toaletten.
3. Tvatta handerna.

#£.VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Avféringsinkontinens kan behandlas medicinskt. Navina Fecal
Incontinence Insert ar inte avsedd att ersatta kirurgiska alternativ
for att behandla ofrivilligt avféringslackage. Kontakta din lakare for
medlcmsk radgivning.
Denna produkt ar icke-steril och endast avsedd for engangsbruk
Ateranvandnlng av analproppen kan leda till att den gar sonder.
« Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.
« Anvand inte om du ar allergisk mot silikon.
+ Anvand inte tillsammans med stolpiller.

AVBRYT ANVANDNINGEN AV NAVINA FECAL INCONTINENCE
INSERT OCH KONTAKTA DIN LAKARE OM DU UPPLEVER NAGOT AV
FOLJANDE:

Blodig avféring eller blédning fran &ndtarmen

Bloédande hemorrojder

Anal/rektal smérta, irritation, spasmer, sprickor eller fissurer

Om Navina Fecal Incontinence Insert har férsvunnit in i
analkanalen eller andtarmen och inte stotts ut vid tarmtémning
Du har genomgatt rektal kirurgi inom de senaste 4 veckorna

Eventuella allvarliga reaktioner som uppstar vid anvandning av Navina
Fecal Incontinence Insert ska rapporteras till tillverkaren och din lokala
halsovardsmyndighet.
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NAVINA-ULOSTEINKONTINENSSITAMPONI -
KAYTTOOHJE

KUVAUS:

Ulosteinkontinenssitamponi on rektaalitamponi, joka on tarkoitettu
auttamaan aikuisia potilaita (vahintaan 18-vuotiaat) ja hoitajia
ulosteinkontinenssin hoidossa. Tuote on suunniteltu estamaan
ulosteen tahaton karkailu.

KAYTTOTARKOITUKSET:

Ulosteinkontinenssitamponi on rektaalitamponi, joka on tarkoitettu
auttamaan aikuisia potilaita (vahintdan 18-vuotiaat) ja hoitajia
ulosteinkontinenssin hoidossa. Tuote on suunniteltu estdamaan
ulosteen tahaton karkailu.

Kertakayttoinen ladkinnallinen tuote asetetaan perdaukon kautta
anaalikanavaan ja perdsuoleen. Tuote asettuu perasuolen ja perdaukon
liitoskanavaan ja anaalikanavaan niiden muotoon mukautuen ja estaa
ulosteen tahattoman karkailun.

KAYTTOAIHEET:

Ulosteinkontinenssitamponi on tarkoitettu ulosteinkontinenssista
johtuvan tahattoman ulosteen karkailun hoitoon. Rektaalitamponi on
suunniteltu itse paikalleen asetettavaksi ja sita kdytetaan estamaan
tahaton ulosteen karkailu perdsuolesta.

KAYTTAJAKOHDERYHMA:

Ulosteinkontinenssitamponi on tarkoitettu aikuisten potilaiden
(vahintaan 18-vuotiaiden) ja hoitajien kayttoon.

POTILASKOHDERYHMA:
Aikuiset (vahintaan 18-vuotiaat), joilla uloste karkailee.

KLIINISET HYODYT:

Ulosteinkontinenssitamponi on suunniteltu estdmaan ulosteen
tahaton karkailu.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Ulosteinkontinenssitamponi mukautuu perdsuolen ja perdaaukon
liitoskanavan ja anaalikanavan muotoon ja estaa ulosteen tahattoman
karkailun.

KONTRAINDIKAATIOT:
Ulosteinkontinenssitamponi on vasta-aiheinen lapsipotilaille.

Ulostemkontinenssitamponi kayttod on vasta-aiheista potilaille, joilla on
seuraavia tiloja:
Perdaukkofissuura, asteen Ill-1V sisdiset perapukamat tai umpeen
hyytyneet ulkoiset perdpukamat viimeisten 6 kuukauden aikana
Peraaukon tai perasuolen kipua ja/tai perasuolen verenvuotoa
viimeisen kuukauden aikana
Ulostekovettuma ja ohivuotoripuli viimeisten 6 kuukausen aikana
Aiempi ileoanaalinen pussi

RISKIT:

+  Mahdollinen peraaukon tai anaalikanavan lieva arsytys tai
epamukavuus

+ Rektaalitamponin mahdollinen siirtyminen anaalikanavaan ja
perasuoleen

+ Odottamaton ulos tydntyminen

KOON MAARITTAMINEN:

Ulosteinkontinenssitamponia on kahta eri kokoa. On su
aloittaa pienemmalla koolla, ellei asiantuntija toisin maaraa.
havaitset karkailua tai rektaalitamponi tulee odottamattomasti ulos
paivittaisten toimien aikana, kokeile suurempaa kokoa.

KAYTON KESTO:

Ulosteinkontinenssitamponia voidaan kayttaa yhtajaksoisesti
korkeintaan 24 tuntia. Yksittaista rektaalitamponia voidaan kayttaa
seuraavaan WC-kayntiin asti tai se voidaan vaihtaa tarpeen mukaan.
Kun yksi rektaalitamponi on poistettu, voit korvata sen uudella. Voit
kayttaa vain yhta rektaalitamponia kerrallaan.

ASETTAMINEN:

1 Pese katesi.

2. Avaa ulosteinkontinenssitamponin pakkaus ja ota

rektaalitamponi pakkauksesta.

3. Pida asettimesta ja rektaalitamponin pitimesta kiinni. (A)

Kohdista rektaalitamponi kohti perdaukkoa.

4. Rentouta lihaksesi ja aseta ulosteinkontinenssitamponi varovasti
sisaan, kunnes pidin lepaa peraaukossa (B) (C)

5. Veda asetin pois, havita asetin ja pakkaus sekajatteen mukana
(D)

6. Pese katesi.

POISTAMINEN:

Ulosteinkontinenssitamponi on suunniteltu siten, etta se voidaan
poistaa ulostamisen yhteydessa tai kasin ulos vetamalla. Mukavuuden
vuoksi on suositeltavaa poistaa rektaalitamponi ennen WC-kayntia.
Kasin poistaminen:

1. Tartu ulkoiseen pitimeen ja veda rektaalitamponi ulos varovasti.

2. Havita tuote sekajatteen mukana. Tuotteen tai asettimen
huuhtelua WC-ponttdon ei suositella.
3. Pese katesi.

Z.VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Ulosteinkontinenssia voidaan hoitaa ladketieteellisesti.
Ulosteinkontinenssitamponia ei ole tarkoitettu korvaamaan
tahattoman ulosteen karkailun kirurgisia hoitovaihtoehtoja. Kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.
Tuote on epasteriili ja kertakayttéinen. Uudelleenkaytto voi johtaa
tuotteen rikkoutumiseen.
+ Eisaa kayttaa, jos pakkaus on valmiiksi avattu tai vahingoittunut.
« Ala kayta tuotetta, jos sinulla on silikoniallergia.
+ Eisaa kayttaa perapuikkojen kanssa.

LOPETA ULOSTEINKONTINENSSITAMPONIN KAYTTO JA OTA YHTEYS
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISEEN, JOS SINULLA ON:

verta ulosteessa tai verenvuotoa perasuolesta

verta vuotavia perapukamia

perdaukon/perasuolen kipua, arsytysta, kouristuksia, repeamia tai
haavaumia

anaalikanavaan tai perasuoleen siirtynyt
ulosteinkontinenssitamponi, joka ei ole poistunut seuraavan WC-
kaynnin yhteydessa

jos sinulle on suoritettu perasuolen leikkaus viimeisten 4 viikon
aikana.

Kaikki ulosteinkontinenssitamponin kayttoon liittyvat vakavat
tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle ja paikalliselle
terveysviranomaiselle.
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NAVINA INSERT TIL FAEKAL INKONTINENS -
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er en Insert,
der er beregnet til at hjeelpe voksne patienter (18 ar og aeldre) og
sundhedspersonale til at handtere faekal inkontinens. Navina-Fecal
Incontinence Insert er designet til at forhindre ufrivillig laekage af
affgring gennem analkanalen.

ERKLARET FORMAL:

Navina-Fecal Incontinence Insert til feekal inkontinens er en prop,

der er beregnet til at hjeelpe voksne patienter, 18 ar og eeldre, og
sundhedspersonale til at handtere faekal inkontinens. Navina-Fecal
Incontinence Insert er designet til at afhjeelpe den ufrivillige laekage af
affering gennem analkanalen.

Det medicinske udstyr til engangsbrug indsaettes via
endetarmsabningen i analkanalen og rectum. Enheden gar i indgreb
med og tilpasser sig den anorektale forening og analkanalen for at
kontrollere utilsigtet laekage af affgring.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er

indiceret til behandling af ufrivillig afferingsleekage, som skyldes
affgringsinkontinens. Navina-Fecal Incontinence Insert er designet til
at saette ind for at forsegle og forebygge ufrivillig laekage af affgring
frarectum.

TILSIGTEDE BRUGERE:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er
beregnet til at blive brugt af voksne patienter (18 ar og eeldre) og
sundhedspersonale.

PATIENTMALGRUPPE (MALBEHANDLET POPULATION):
Voksne (18 ar og aeldre) med ufrivillig afferingslaekage.

KLINISKE FORDELE:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er designet til at
forhindre ufrivillig leekage af affgring gennem analkanalen.

YDELSESKARAKTERISTIKA:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens tilpasser sig
den anorektale forening og analkanalen for at forhindre ufrivillig
affgringslaekage.

KONTRAINDIKATIONER:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er
kontraindiceret til brug hos bgrn.

Navina-Fecal Incontinence Insert til feekal inkontinens er
kontraindikeret til brug hos patienter med fglgende tilstande:

- Anamnese med analfissur, klasse IlI-1V indvendige haemorroider
eller ekstern haemorroider med trombose i Igbet af de sidste 6
maneder

+  Anal eller rektal smerte og/eller rektal blgdning i Igbet af den
sidste maned

+ Anamnese med feekalkomprimering med overlgbsdiarré i Igbet af
de sidste 6 maneder

- Anamnese med ileo-anal pose

RISICI:

+ Mulighed for mild irritation eller ubehag ved endetarmsabningen
eller analkanalen

+ Mulighed for migration eller forskydning af analproppen i
analkanalen og rectum

+ Uventet udstgdning

STORRELSE:

Navina-Fecal Incontinence Insert fas i flere stgrrelser. Det anbefales,
at du begynder med den mindste stgrrelse, medmindre din leege har
anvist andet. Hvis du i dine daglige geremal oplever lzekage, eller at
analproppen uventet glider ud, skal du prgve en stgrre stgrrelse.

BRUGSVARIGHED:

Navina-Fecal Incontinence Insert kan anvendes kontinuerligt i op til
24 timer. En enkelt analprop kan anvendes indtil naeste affgring eller
skiftes, nar det passer dig. Nar en analprop er taget ud, udskifter du
den med en ny. Brug kun én analprop ad gangen.

INDFBRING:

1. Vaskdine haender.

2. Abn pakningen, der indeholder analproppen, og tag proppen ud.

3. Anbring dig i en afslappet, behagelig position, f.eks. liggende pa
en seng. Tag fat i applikatoren og analproppens holder. (A) Hold
Navina-Fecal Incontinence Insert ud for endetarmsabningen.

4. Slap af i dine muskler, og indfgr forsigtigt Navina-Fecal
Incontinence Insert til faekal inkontinens, indtil holderen hviler
pa endetarmsabningen (B) (C)

Navina Fecal Incontinence Insert
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5. Treek applikatoren ud, og kassér applikatoren og emballagen i
restaffald (D)
6. Vaskdine haender.

FJERNELSE:

Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal inkontinens er designet, sa
den kan udstgdes med en normal affgring eller fjernes manuelt. Det
anbefales, at Navina-Fecal Incontinence Insert fjernes inden affgring.
Sadan fjernes den manuelt:

1. Tagfatiden eksterne holder, og treek forsigtigt for at fjerne
Navina-Fecal Incontinence Insert. (E)

2. Kassér Navina-Fecal Incontinence Insert i restaffald. Skylning af
Navina-Fecal Incontinence Insert eller dens applikator anbefales
ikke.

3. Vaskdine haender.

.ADVARSLER OG FORBEHOLD:

Faekal inkontinens kan behandles medicinsk. Navina-Fecal
Incontinence Insert til faekal inkontinens er ikke beregnet til at
erstatte kirurgiske lgsninger med henblik pa behandling af ufrivillig
affgringsleekage. Kontakt din laege for at fa professionel radgivning.
« Den er usteril og kun beregnet til engangsbrug. Genbrug
af Navina-Fecal Incontinence Insert kan resultere i brud pa
analproppen.

AUSTRIA:

Fur weitere Informationen besuchen Sie wellspect.at oder Tel.
0800 201282

DANMARK:

For mere information bes@g venligst vores hjemmeside www.
wellspect.dk eller ring til os pa telefon 4362 4332

FRANCE:

Pour plus d‘informations, vous pouvez consulter notre site
wellspect.fr ou nous joindre par téléphone au 0130 97 66 33
GERMANY:

Fur weitere Informationen besuchen Sie wellspect.de oder Tel.
064319869 O

ITALY:

Per maggiori informazioni visita il sito www.wellspect.it o
chiama 800-010601

NETHERLANDS:

Voor meer informatie bezoekt u wellspect.nl of bel

0800 363 2208

NORGE:

@nsker du mer informasjon, se var hjemmeside
www.wellspect.no eller ring vart grenne nummer 815 59 118
SUOMI:

Lisatietoja osoitteesta www.wellspect.fi tai soittamalla
numeroon (09) 867 6160

SVERIGE:

Valkommen att beséka www.wellspect.se eller att ringa
031-376 40 20 fér mer information.

SWITZERLAND:

Fur weitere Informationen besuchen Sie wellspect.ch oder Tel.
(0) 800 620 240

SPAIN:

Para mas Informacion, visite wellspect.es o contacte en el 900
211100

PORTUGAL:

Para obter mais informagodes, visite wellspect.com ou entre em
contato com Teprel Equipamentos Médicos S.A. (+351) 229 999
880

UK:

For more information please visit wellspect.co.uk or call (0)1453
791763

OTHER MARKETS:

For further information visit wellspect.com
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+ M3 ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.
+ M3 ikke anvendes, hvis du har silikoneallergi.
+  Ma ikke bruges sammen med stikpiller.

AFBRYD BRUGEN AF NAVINA-FECAL INCONTINENCE INSERT TIL
FZAKAL INKONTINENS, OG KONTAKT DIN LAGE, HVIS DU HAR:

Blodig affgring eller blgdning fra rectum

Blgdende haemorroider

Anal/rektal smerte, irritation, kramper, revner eller fissurer
Forskydning af Navina-Fecal Incontinence Insert til faekal
inkontinens i analkanalen eller rectum, som ikke er udstgdt med
den naeste affgring

+  Gennemgaet rektal kirurgi inden for de sidste fire uger.

Enhver alvorlig bivirkning, der opstar ved brugen af Navina-Fecal
Incontinence Insert til faekal inkontinens, skal rapporteres til
producenten og din lokale sundhedsmyndighed.

SYMBOLS GLOSSARY:

Caution: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician

Do not reuse

Consult instructions for use

Indicates that caution is necessary when
operating the device

Do not use if package open or damaged

Use by date
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Product reference number/Catalog number

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community

Authorized representative in Switzerland

A EE
m
gﬁh

European conformity

LOT number

Producto sanitario
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
Produto sanitario

Medical device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

MD

Importer (EU)
Importeur (EU)
Importateur (EU)
Importatore (EU)

Importador (EU)
Importoér (EU)
Importgr (EU)
Maahantuoja (EU)
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NAVINA STUHLINKONTINENZ-EINSATZ -
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Der Navina Fecal Incontinence Insert ist ein rekto-analer Einsatz, der
Erwachsene (18 Jahre und alter) und Pflegepersonen beim Umgang
mit Stuhlinkontinenz unterstitzen soll. Das Produkt soll verhindern,
dass ungewollt Stuhl aus dem Analkanal austritt.

VERWENDUNGSZWECK:

Der Navina Fecal Incontinence Insert ist ein rekto-analer Einsatz,

der erwachsene Menschen ab 18 Jahren und Pflegepersonen beim
Umgang mit Stuhlinkontinenz unterstutzen soll. Das Produkt soll
dabei helfen, zu verhindern, dass ungewollt Stuhl aus dem Analkanal
austritt.

Das Medizinprodukt fur den Einmalgebrauch wird Gber den Anus in
den Analkanal und das Rektum eingeflhrt. Das Produkt wirkt an der
anorektalen Ubergangsstelle und dem Analkanal und passt sich dort
an, um das ungewollte Austreten von Stuhl zu verhindern.

INDIKATIONEN:

Der Fecal Incontinence Insert ist fur die Behandlung von ungewolltem
Stuhlverlust (Accidental Bowel Leakage, ABL) aufgrund von
Stuhlinkontinenz vorgesehen. Der Rektaleinsatz ist so konzipiert,

dass er selbst eingefUhrt werden kann, um abzudichten und den
ungewollten Stuhlverlust aus dem Rektum zu verhindern.

VORGESEHENE ANWENDER:

Der Fecal Incontinence Insert ist fur die Verwendung durch
Erwachsene (ab 18 Jahren) und Pflegepersonen vorgesehen.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE (BEHANDELTE ZIELPOPULATION):
Erwachsene (18 Jahre und alter) mit ungewolltem Stuhlverlust.

KLINISCHE VORTEILE:

Der Fecal Incontinence Insert soll verhindern, dass unbeabsichtigt
Stuhl aus dem Analkanal austritt.

LEISTUNGSMERKMALE:

Der Fecal Incontinence Insert passt sich dem anorektalen Ubergang
und dem Analkanal an, um einen ungewollten Stuhlverlust zu
vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Der Fecal Incontinence Insert ist fur die Verwendung bei Kindern
kontraindiziert.

Der Fecal Incontinence Insert ist fur die Verwendung bei Patienten
mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:
»  Analfissur, interne Hamorrhoiden des Grades IlI-IV oder
thrombosierte externe Hamorrhoiden in den letzten 6 Monaten
+  Anale oder rektale Schmerzen und/oder rektale Blutungen im
letzten Monat
+  Kotstau mit Uberlaufdurchfall in den letzten 6 Monaten
+ llecanaler Pouch in der Anamnese

RISIKEN:
+  Mogliche leichte Reizung oder Beschwerden des Anus oder
Analkanals

+  Mogliche Wanderung oder Verschiebung des Einsatzes in den
Analkanal und das Rektum
+  Unerwarteter Aussto3

GROSSE:

Der Fecal Incontinence Insert ist in mehreren GréBen erhaltlich. Es
wird empfohlen, mit der kleinsten GroBe zu beginnen, sofern Ihr Arzt
Ihnen nichts anderes verordnet. Wenn es bei alltédglichen Aktivitaten
zu Inkontinenzproblemen kommt oder das Produkt unerwartet
ausgestoBen wird, versuchen Sie es mit einer gréBeren GréBe.

TRAGEDAUER:

Der Fecal Incontinence Insert kann bis zu 24 Stunden lang
ununterbrochen getragen werden. Ein Einsatz kann bis zum nachsten
Stuhlgang getragen oder nach Belieben gewechselt werden.
Nachdem ein Einsatz entfernt wurde, kénnen Sie ihn durch einen
anderen ersetzen. Es darf jeweils nur ein Einsatz verwendet werden.

EINFUHREN:

1. Waschen Sie Ihre Hande.

2. Offnen Sie die Verpackung des Fecal Incontinence Inserts und
nehmen Sie den Einsatz heraus.

3. Nehmen Sie eine entspannte, bequeme Position ein, legen Sie
sich beispielsweise aufs Bett. Nehmen Sie den Applikator und
den Halter in die Hand. (A) Richten Sie das Produkt in Richtung
Anus aus.

4. Entspannen Sie lhre Muskeln und fuhren Sie den Fecal
Incontinence Insert vorsichtig ein, bis der Halter den Anus
beruhrt (B) (C).

5. Ziehen Sie den Applikator heraus und entsorgen Sie ihn
zusammen mit der Verpackung Uber den normalen Hausmull
(D).

6. Waschen Sie Ihre Hande.

ENTFERNEN:

Der Fecal Incontinence Insert ist so konzipiert, dass er mit dem
normalen Stuhlgang ausgeschieden oder manuell entfernt werden
kann. Aus praktischen Grinden wird empfohlen, das Produkt vor dem
Stuhlgang zu entfernen. Manuelles Entfernen:

1. Fassen Sie den duBeren Halter und ziehen Sie vorsichtig daran,
um das Produkt zu entfernen. (E)

2. Entsorgen Sie das Produkt Uber den normalen Hausmull. Es wird
davon abgeraten, das Produkt oder den Applikator in der Toilette
herunterzuspulen.

3. Waschen Sie lhre Hande.

Z.WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Stuhlinkontinenz kann medizinisch behandelt werden. Der Fecal
Incontinence Insert soll kein Ersatz fur chirurgische Optionen zur
Behandlung einer Stuhlinkontinenz sein. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt um professionelle Hilfe zu erhalten.
Das Produkt ist nicht steril und nur fur den Einmalgebrauch
bestimmt. Eine erneute Verwendung kénnte das Produkt
beschadigen.
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.
« Nicht verwenden, wenn Sie gegen Silikon allergisch sind.
« Nicht zusammen mit Zapfchen verwenden.

BRECHEN SIE IN DEN FOLGENDEN FALLEN DIE VERWENDUNG DES
FECAL INCONTINENCE INSERT SOFORT AB UND WENDEN SIE SICH
AN IHREN ARZT:

« Blutiger Stuhl oder Blutungen aus dem Rektum

+  Blutende Hamorrhoiden

+  Schmerzen im Anal-/Rektalbereich, Reizungen, Krampfe, Risse
oder Fissuren

« Verlagerung des Fecal Incontinence Insert in den Analkanal oder
das Rektum, sodass der Einsatz beim nachsten Stuhlgang nicht
ausgeschieden wird

+  Operation im Rektalbereich innerhalb der letzten 4 Wochen

Schwerwiegende Reaktionen, die bei Verwendung des Fecal
Incontinence Insert auftreten, sollten dem Hersteller und Ihrer
ortlichen Gesundheitsbehoérde gemeldet werden.
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NAVINA INSERT, OBTURADOR DE INCONTINENCIA
FECAL: INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El Obturador de Incontinencia Fecal es un obturador anal disefado
para ayudar a pacientes adultos (de 18 afos en adelante) y a sus
cuidadores en el tratamiento de la incontinencia fecal. El dispositivo
estd disefado para prevenir la fuga involuntaria de heces a través del
canal anal.

USO PREVISTO:

El Obturador de Incontinencia Fecal es un obturador anal disefiado
para ayudar a pacientes adultos, de 18 afios en adelante, y a sus
cuidadores en el tratamiento de la incontinencia fecal. El dispositivo
estd diseflado para ayudar a prevenir la fuga involuntaria de heces a
través del canal anal.

El dispositivo médico de un solo uso se introduce a través del ano, en
el canal anal y el recto. El dispositivo se ajusta y se adapta a la unién
anorrectal y al canal anal para controlar la fuga accidental de heces.

INDICACIONES DE USO:

El Obturador de Incontinencia Fecal estd indicado para el tratamiento
de fugas accidentales de heces (FAH) debidas a incontinencia fecal.

El obturador anal esta disefiado para la auto insercion, para sellar y
ayudar a prevenir la fuga involuntaria de heces desde el recto.

USUARIOS A LOS QUE SE DESTINA:

El Obturador de Incontinencia Fecal esta disefiado para que lo utilicen
pacientes adultos (de 18 afios en adelante) y cuidadores.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES (POBLACION OBJETIVO
TRATADA):

Adultos (de 18 afios en adelante) con fugas accidentales de heces.

BENEFICIOS CLIiNICOS:

El Obturador de Incontinencia Fecal esta disefiado para prevenir la
fuga involuntaria de heces a través del canal anal.

CARACTERISTICAS DE EFICACIA:

El Obturador de Incontinencia Fecal se adapta a la unién anorrectal y
al canal anal para evitar fugas accidentales de heces.

CONTRAINDICACIONES:

El Obturador de Incontinencia Fecal esta contraindicado para su uso
en la poblacion pediatrica.

El uso del Obturador de Incontinencia Fecal esta contraindicado para
pacientes con las siguientes afecciones:
- Antecedentes de fisura anal, hemorroides internas de grado IlI-IV
o hemorroides externas trombosadas en los Ultimos 6 meses
+  Dolor anal o rectal y/o sangrado rectal en el Gltimo mes
- Antecedentes de impactacion fecal con diarrea por rebosamiento
en los ultimos 6 meses
+  Antecedentes de saco ileal-anal

RIESGOS:

+ Posible irritacion o malestar leve en el ano o en el canal anal.

+ Posible migracién o desplazamiento del obturador hacia el canal
analy el recto.

+  Expulsiéon inesperada

TAMARNO:

El Obturador de Incontinencia Fecal se presenta en varios tamafos.
Se recomienda comenzar con el tamafo mas pequefo a menos que
su médico le indique lo contrario. Al realizar actividades diarias, si
experimenta fugas o el dispositivo se sale inesperadamente, pruebe
con un tamano mas grande.

DURACION DEL USO:

El Obturador de Incontinencia Fecal se puede usar de forma continua
hasta 24 horas. Puede usar un solo obturador hasta su préoxima
evacuacion intestinal o cambiarlo como mejor le parezca. Una vez
expulsado un obturador, podra reemplazarlo por otro. Sélo se puede
utilizar un obturador a la vez.

INSERCION:

1. Lavese las manos.

2. Abrael envase del Obturador de Incontinencia Fecal y extraiga
el dispositivo.

3. Coléguese en una posicion relajada y comoda, como acostado
en una cama. Sujete el aplicador y el retenedor del dispositivo.
(A) Alinee el dispositivo con el ano.

4. Relaje sus musculos e introduzca suavemente el Obturador de
Incontinencia Fecal hasta que el retenedor descanse sobre el
ano (B) (C)

5. Retire el aplicador y deséchelo junto con el embalaje en la
basura domeéstica (D)

6. Lavese las manos.

RETIRADA:

El Obturador de Incontinencia Fecal esta disefiado para que

pueda expulsarse con una evacuacion intestinal normal o retirarse

manualmente. Para mayor comodidad, se recomienda retirar el

dispositivo antes de defecar. Para retirar manualmente:

1. Sujete el retenedor externo y tire suavemente para retirar el
dispositivo. (E)

2. Deseche el dispositivo con la basura doméstica. No se
recomienda tirar por el inodoro el dispositivo ni su aplicador.

3. Lavese las manos.

" ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La incontinencia fecal puede tratarse médicamente. El Obturador de
Incontinencia Fecal no pretende reemplazar las opciones quirdrgicas
para tratar la fuga de heces accidental. Consulte a su médico para
obtener asesoramiento profesional.

- Este dispositivo no es estéril y es de un solo uso. La reutilizacion

del dispositivo podria provocar su rotura.

- No utilizar si el paquete esta abierto o danado.

- No utilizar si tiene alergia a la silicona.

» No utilizar con supositorios.

DEJE DE USAR EL OBTURADOR DE INCONTINENCIA FECAL Y
CONSULTE A SU MEDICO SI TIENE:

Heces con sangre o sangrado del recto

Hemorroides con sangre

Dolor anal/rectal, irritacién, espasmos, desgarro o fisura
Desplazamiento del Obturador de Incontinencia Fecal en el canal
anal o recto que no ha sido expulsado con la siguiente evacuacion
intestinal.

+ Se hasometido una cirugia rectal en las Ultimas 4 semanas.

Cualquier reaccion grave que ocurra al usar el Obturador de
Incontinencia Fecal se debe notificar al fabricante y a las autoridades
sanitarias locales.
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INSERT POUR INCONTINENCE FECALE NAVINA -
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

L'insert pour incontinence fécale est un insert recto-anal destiné a
aider les patients adultes (dgés de 18 ans et plus) et les soignants dans
la prise en charge de l'incontinence fécale. Le dispositif est congu pour
prévenir les fuites involontaires de matiéres fécales par le canal anal.

USAGE PREVU

L'insert pour incontinence fécale est un insert recto-anal destiné a
aider les patients adultes, agés de 18 ans et plus, et les soignants dans
la prise en charge de I'incontinence fécale. Le dispositif est congu pour
aider a prévenir les fuites involontaires de matiéres fécales par le canal
anal.

Ce dispositif médical a usage unique est inséré par I'anus dans le canal
anal et le rectum. Il s'engage dans la jonction ano-rectale et le canal
anal et s'y adapte pour contrdler les fuites accidentelles de matiéres
fécales.

INDICATIONS

L'insert pour incontinence fécale est indiqué pour la prise en charge
des fuites accidentelles de matiéres fécales causées par I'incontinence
fécale. L'insert rectal est congu pour une auto-insertion dans le rectum
afin d'aider a prévenir les fuites accidentelles de matieres fécales.

UTILISATEURS

L'insert pour incontinence fécale est destiné a étre utilisé par les
patients adultes (dgés de 18 ans et plus) et les soignants.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS (POPULATION CIBLE TRAITEE)

Adultes (dgés de 18 ans et plus) présentant des fuites accidentelles de
matiéres fécales.

BENEFICES CLINIQUES

L'insert pour incontinence fécale est congu pour empécher les fuites
involontaires de matieres fécales par le canal anal.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'insert pour incontinence fécale s'adapte a la jonction ano-rectale et
au canal anal pour prévenir les fuites accidentelles de matieres fécales.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de 'insert pour incontinence fécale est contre-indiquée
dans la population pédiatrique.

L'insert pour incontinence fécale est contre-indiquée chez les patients
presentant les conditions suivantes:
Antécédents de fissure anale, d’'hémorroides internes de grade
11I-IV ou d’hémorroides externes thrombosées au cours des 6
derniers mois
- Douleur anale ou rectale et/ou rectorragie au cours du dernier
mois
- Antécédents d'impaction fécale avec fausse diarrhée au cours des
6 derniers mois
- Antécédents de poche iléoanale

RISQUES

+ Légere irritation ou inconfort possible au niveau de I'anus ou du
canal anal

+ Migration ou déplacement possible de I'insert dans le canal anal
et le rectum

+ Expulsion inattendue

TAILLE

L'insert pour incontinence fécale est disponible en plusieurs tailles.

Il est recommandé de commencer par la taille la plus petite,

sauf indication contraire de votre médecin. Lors de vos activités
quotidiennes, si vous constatez une fuite ou si le dispositif est expulsé
de maniére inattendue, essayez une taille plus grande.

DUREE D'UTILISATION

L'insert pour incontinence fécale peut étre porté en continu pendant
24 heures maximum. Il peut étre porté jusqu'aux prochaines selles ou
changé quand vous le souhaitez. Lorsque l'insert a été expulsé, vous
pouvez le remplacer par un autre. Un seul insert peut étre utilisé a la
fois.

INSERTION

1. Lavez-vous les mains.

2. Ouvrez I'emballage de l'insert pour incontinence fécale et sortez
le dispositif.

3. Placez-vous dans une position détendue et confortable, par
exemple allongez-vous sur un lit. Saisissez I'applicateur et le
dispositif de retenue. (A) Alignez le dispositif avec I'anus.

4.  Détendez vos muscles et insérez doucement l'insert pour
incontinence fécale jusqu'a ce que le dispositif de retenue soit en
contact avec I'anus (B) et (C).

5. Retirez 'applicateur et jetez-le avec 'emballage dans les ordures
ménageéres (D).

6. Lavez-vous les mains.

RETRAIT

L'insert pour incontinence fécale est congu de maniéere a pouvoir étre
expulsé avec des selles normales ou étre retiré manuellement. Pour
plus de commodité, il est recommandé de retirer le dispositif avant
daller a la selle. Pour le retirer manuellement:
1 Saisissez le dispositif de retenue externe et tirez doucement pour
retirer le dispositif (E).
2. Jetezle dispositif dans les ordures ménageres. Il n'est pas
recommandé de laver le dispositif ou I'applicateur.
3. Lavez-vous les mains.

. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS :

L'incontinence fécale peut étre traitée médicalement. L'insert
pour incontinence fécale n'est pas destiné a remplacer les options
chirurgicales pour traiter les fuites accidentelles de matiéres fécales.
Consultez votre médecin pour obtenir des conseils professionnels.

+  Ce dispositif est non stérile et est a usage unique. La réutilisation

du dispositif pourrait entrainer sa casse.

+  Ne pas utiliser si 'emballage est déja ouvert ou endommagé.

+ Ne pas utiliser en cas d'allergie au silicone.

+ Ne pas utiliser avec des suppositoires.

CESSEZ D'UTILISER L'INSERT POUR INCONTINENCE FECALE ET
CONSULTEZ VOTRE MEDECIN SI VOUS AVEZ :

+ dusang dans les selles ou un saignement du rectum

« des hémorroides saignantes

« une douleur, une irritation, des spasmes, une déchirure ou une
fissure au niveau de I'anus ou du rectum

+ undéplacement de l'insert d'incontinence fécale dans le canal
anal ou le rectum (I'insert n'a pas été expulsé lors des selles
suivantes)

« subiune chirurgie rectale au cours des 4 derniéres semaines.

Toute réaction grave survenant pendant |'utilisation de l'insert
d'incontinence fécale doit étre signalée au fabricant et aux autorités
sanitaires locales.
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NAVINA - INSERTO PER INCONTINENZA FECALE -
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE:

L'inserto per incontinenza fecale € un inserto retto-anale destinato
ad assistere i pazienti adulti (dai 18 anni in poi) e gli operatori sanitari
nella gestione dell'incontinenza fecale. Il dispositivo € progettato
per prevenire la fuoriuscita involontaria di materia fecale attraverso il
canale anale.

USO MEDICO PREVISTO:

L'inserto per incontinenza fecale € un inserto retto-anale destinato

ad assistere i pazienti adulti (dai 18 anni in poi) e gli operatori sanitari
nella gestione dell'incontinenza fecale. Il dispositivo & progettato per
aiutare a prevenire la perdita involontaria di materia fecale attraverso

il canale anale.

Il dispositivo medico monouso viene inserito attraverso I'ano nel canale
anale e nel retto. Il dispositivo si inserisce e si adatta alla giunzione
anorettale e al canale anale per controllare le perdite accidentali di
materia fecale.

INDICAZIONI PER L'USO:

L'inserto per incontinenza fecale & indicato per la gestione delle
perdite accidentali di feci (ABL, Accidental Bowel Leakage) dovute
all'incontinenza intestinale. L'inserto rettale & progettato per I'auto-
inserimento al fine di sigillare il retto e prevenire la perdita involontaria
di feci.

DESTINATARI D'USO:

L'inserto per incontinenza fecale € destinato all'uso da parte di pazienti
adulti (di eta pari o superiore a 18 anni) e di chi li assiste.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI (POPOLAZIONE TARGET TRATTATA):
Adulti (di eta pari o superiore a 18 anni) con perdite accidentali di feci.

VANTAGGI CLINICI:

L'inserto per incontinenza fecale & progettato per prevenire la perdita
involontaria di materia fecale attraverso il canale anale.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE:

L'inserto per incontinenza fecale si adatta alla giunzione anorettale e al
canale anale per prevenire perdite accidentali di feci.

CONTROINDICAZIONI:

L'inserto per incontinenza fecale € controindicato per 'uso nella
popolazione pediatrica.

L'inserto per incontinenza fecale & controindicato nei pazienti con le
seguentl condizioni:
Anamnesi di ragade anale, emorroidi interne di gradi lll-IV o
emorroidi esterne trombizzate negli ultimi 6 mesi
+ Dolore anale o rettale e/o sanguinamento del retto nell'ultimo
mese
+ Anamnesi di impatto fecale con diarrea eccessiva negli ultimi 6
mesi
+ Anamnesi di pouch ileo-anale

RISCHI:

+ Possibile lieve irritazione o fastidio all'ano o al canale anale

« Possibile migrazione o spostamento dell'inserto nel canale anale
e nel retto

« Espulsione imprevista

MISURE:

L'inserto per incontinenza fecale & disponibile in varie misure. Si
consiglia di iniziare con la misura piu piccola se non diversamente
indicato dal proprio medico. Durante le attivita quotidiane, se si
verificano perdite o il dispositivo fuoriesce in modo imprevisto, provare
una misura piu grande.

DURATA DI UTILIZZO:

L'inserto per incontinenza fecale puo essere portato
continuativamente per un massimo di 24 ore. Un singolo inserto pud
essere utilizzato fino all'evacuazione successiva o sostituito, se si ritiene
opportuno. Dopo che un inserto & stato espulso, & possibile sostituirlo
con un altro. E possibile utilizzare un solo inserto alla volta.

INSERIMENTO:

1 Lavarsi le mani.

2. Aprire la confezione dell'inserto per incontinenza fecale ed
estrarre il dispositivo.

3. Assumere una posizione rilassata e comoda, ad esempio
sdraiandosi su un letto. Afferrare I'applicatore e il fermo del
dispositivo. (A) Allineare il dispositivo all'ano.

4. Rilassare i muscoli e inserire delicatamente l'inserto per
incontinenza fecale fino a quando il fermo non poggia sull’ano
(B) (©)

5. Estrarre I'applicatore e gettarlo insieme alla confezione con i
rifiuti indifferenziati (D)

6. Lavarsi le mani.

RIMOZIONE:

L'inserto per incontinenza fecale & progettato in modo che possa
essere espulso con i normali movimenti intestinali o rimosso
manualmente. Per comodita, si consiglia di rimuovere il dispositivo
prima prima dell'evacuazione. Per la rimozione manuale:

1. Afferrare il fermo esterno e tirare delicatamente per rimuovere il
dispositivo. (E)

2. Gettare il dispositivo con i rifiuti indifferenziati secondo le
indicazioni del comune di residenza. NON smaltire il dispositivo o
I'applicatore del dispositivo nella toilette.

3. Lavarsile mani.

VVERTENZE E PRECAUZIONI:

L'incontinenza fecale puo essere trattata dal punto di vista medico.
L'inserto per incontinenza fecale non e destinato a sostituire le
opzioni chirurgiche per il trattamento delle perdite accidentali di feci.
R\volger5| al proprio medico per una consulenza professionale.
Questo dispositivo non ¢ sterile ed & monouso. Il riutilizzo del
dispositivo potrebbe causarne la rottura.
+ Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
+ Non utilizzare in caso di allergia al silicone.
+ Non utilizzare con supposte.

INTERROMPERE L'USO DELL'INSERTO PER L'INCONTINENZA FECALE

E CONSULTARE IL PROPRIO MEDICO IN CASO DL

Feci con sangue o sanguinamento dal retto

Emorroidi sanguinanti

Dolore anale/rettale, irritazione, spasmi, lacerazioni o ragadi
Spostamento nel canale anale o nel retto dell'inserto per
incontinenza fecale che non & stato espulso con il successivo
movimento intestinale

+ Intervento chirurgico rettale nelle ultime 4 settimane.

Qualsiasi reazione avversa grave che si verifichi utilizzando l'inserto
per incontinenza fecale deve essere riferita al produttore e all'autorita
sanitaria locale.
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NAVINA FECAL INCONTINENCE INSERT -
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING:

De Fecal Incontinence Insert is een anaalplug die bedoeld is om
volwassen patiénten (18 jaar en ouder) en verzorgers te helpen bij het
voorkomen van fecale incontinentie. Het hulpmiddel is ontworpen om
ongewild ontlastingsverlies via de anus te voorkomen.

BEOOGD GEBRUIK:

De Fecal Incontinence Insert is een anaalplug die bedoeld is om
volwassen patiénten, van 18 jaar en ouder, en verzorgers te helpen bij
het voorkomen van fecale incontinentie. Het hulpmiddel is ontworpen
om ongewild ontlastingsverlies via de anus te voorkomen.

Het medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik wordt via de anus in
het anale kanaal en het rectum ingebracht. Het hulpmiddel sluit aan
op en vormt zich naar het anale kanaal en de anorectale overgang om
ongewild ontlastingsverlies te voorkomen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Fecal Incontinence Insert is geindiceerd om ongewild
ontlastingsverlies als gevolg van fecale incontinentie te voorkomen. De
anaalplug is ontworpen om zelf in te brengen.

BEOOGDE GEBRUIKERS:

De anaalplug is bedoeld voor gebruik door volwassen patiénten (18
jaar en ouder) en zorgverleners.

PATIENTENDOELGROEP (BEHANDELDE DOELGROEP):
Volwassenen (18 jaar en ouder) met ongewild ontlastingsverlies.

KLINISCHE VOORDELEN:

De Fecal Incontinence Insert is ontworpen om ongewild
ontlastingsverlies via de anus te voorkomen.

PRESTATIEKENMERKEN:

De Fecal Incontinence Insert past zich aan het anale kanaal en
de anorectale overgang aan om ongewild ontlastingsverlies te
voorkomen.

CONTRA-INDICATIES:

De Fecal Incontinence Insert is gecontra-indiceerd voor gebruik bij
kinderen.

De inesrt voor fecale incontinentie is gecontra-indiceerd voor gebruik
bu patiénten met de volgende aandoeningen:
Voorgeschiedenis van een anale fissuur, graad Ill-IV inwendige
hemorroiden of trombose van uwtwendlge hemoroiden in de
afgelopen 6 maanden
«  Anale of rectale pijn en/of rectale bloeding in de afgelopen
maand
+ Voorgeschiedenis van fecale impactie met overloopdiarree in de
afgelopen 6 maanden
+ Voorgeschiedenis van de ileo-anale pouch

RISICO'S:

+ Mogelijke lichte irritatie of enig ongemak van de anus of het
anale kanaal

- Mogelijke migratie of verplaatsing van de plug naar het anale
kanaal en het rectum

+  Onverwachte verwijdering

MATEN:

De Fecal Incontinence Insert is in twee maten verkrijgbaar. Het wordt
aanbevolen om met de kleinste maat te beginnen, tenzij anders
voorgeschreven door uw arts. Probeer de grotere maat als u bij
dagelijkse activiteiten last krijgt van lekkage of als het hulpmiddel
onverwacht naar buiten komt.

DRAAGDUUR:

De Fecal Incontinence Insert mag maximaal 24 uur achter elkaar
worden gedragen. U kunt één plug dragen tot uw volgende stoelgang
of u kunt de plug naar eigen inzicht verwisselen. Nadat een plug is
verwijderd, kunt u deze door een nieuwe plug vervangen. Er mag
slechts één plug tegelijk worden gebruikt.

INBRENGEN:

1. Was uw handen.

2. Open de verpakking met de Fecal Incontinence Insert en haal
het hulpmiddel eruit.

3. Neem een ontspannen, comfortabele houding aan. Ga
bijvoorbeeld op een bed liggen. Pak de applicator en het
uiteinde van het hulpmiddel vast. (A) Houd het hulpmiddel op
een gelijke lijn met de anus.

4. Ontspan uw spieren en breng de Fecal Incontinence Insert
voorzichtig in totdat het uiteinde tegen de anus aan zit (B) (C).

5. Trek de applicator terug en gooi de applicator en de verpakking
weg bij het normale afval (D).

6. Was uw handen.

VERWIJDEREN:

De Fecal Incontinence Insert is zo ontworpen dat deze er bij een
normale stoelgang uitkomt of handmatig kan worden verwijderd. Het
wordt aanbevolen om het hulpmiddel véoér de stoelgang handmatig
te verwijderen. Handmatig verwijderen:

1 Pak het externe uiteinde vast en trek voorzichtig om het
hulpmiddel te verwijderen. (E)

2. Gooi het hulpmiddel bij het normale afval weg. Spoel het
hulpmiddel of de applicator van het hulpmiddel niet door het
toilet.

3. Was uw handen.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Fecale incontinentie kan medisch worden behandeld. De Fecal
Incontinence Insert is niet bedoeld ter vervanging van chirurgische
ingrepen om ongewild ontlastingsverlies te behandelen. Raadpleeg
uw arts voor professioneel advies.

- Dit hulpmiddel is niet steriel en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Door hergebruik van het hulpmiddel kan het
hulpmiddel defect raken.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

- Niet gebruiken als u allergisch bent voor siliconen.

- Niet gebruiken in combinatie met zetpillen.

STOP MET HET GEBRUIK VAN DE FECAL INCONTINENCE INSERT EN
RAADPLEEG UW ARTS BIJ HET VOLGENDE:

» Bloederige ontlasting of bloeding uit het rectum

+ Bloedende aambeien

+ Anale of rectale pijn, irritatie, spiersamentrekkingen, scheurtjes
of kloven

+ Alsde Fecal Incontinence Insert naar het anale kanaal of het
rectum is verplaatst en de plug er niet uit is gekomen bij de
volgende stoelgang

+ Alsuin de afgelopen 4 weken een operatie aan de endeldarm
heeft ondergaan.

Ernstige bijwerkingen door het gebruik van de Fecal Incontinence
Insert moeten worden gemeld aan de fabrikant en de Nederlandse
Zorgautoriteit (NZa).

Navina Fecal Incontinence Insert
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TAMPAO PARA INCONTINENCIA FECAL NAVINA -
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO:

O tampao para incontinéncia fecal € uma insergdo reto-anal que se
destina a ajudar pacientes adultos (18 anos ou mais) e cuidadores no
tratamento da incontinéncia fecal. O dispositivo foi concebido para
evitar a fuga involuntaria de matéria fecal através do canal anal.

UTILIZAGAO PREVISTA:

O Tampao para incontinéncia fecal € uma insercao reto-anal que se
destina a ajudar pacientes adultos, de 18 anos ou mais, e cuidadores
no tratamento da incontinéncia fecal. O dispositivo foi concebido para
ajudar a evitar a fuga involuntaria de matéria fecal através do canal
anal.

O dispositivo médico de utilizagao Unica € inserido através do anus

no canal anal e reto. O dispositivo encaixa-se e adapta-se a jungao
anorretal e ao canal anal para controlar a fuga acidental de matéria
fecal.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O Tampao para incontinéncia fecal é indicado para o tratamento de
Perda fecal acidental (PFA) devido a incontinéncia intestinal. O tampao
anal foi concebido para insergdo automatica para vedar e ajudar a
prevenir a fuga involuntaria de fezes do reto.

UTILIZADORES PREVISTOS:

O Tampé&o para incontinéncia fecal destina-se a ser utilizado por
pacientes adultos (18 anos ou mais) e cuidadores.

GRUPO ALVO DE PACIENTES (POPULA(;AO ALVO TRATADA):
Adultos (18 anos ou mais) com perda fecal acidental.

BENEFICIOS CLINICOS:

O Tampao para incontinéncia fecal foi concebido para evitar a fuga
involuntaria de matéria fecal através do canal anal.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

O Tampao anal para incontinéncia fecal adapta-se a juncéo anorretal e
ao canal anal para evitar fugas intestinais acidentais.

CONTRAINDICAGOES:

O Tampao anal para incontinéncia fecal é contraindicado para
utilizagdo na populagdo pediatrica.

O Tamp&o ana para incontinéncia fecal esta contraindicado para
ut|||za<;ao em doentes com as seguintes condi¢des:
Antecedentes de fissura anal, hemorroidas internas de grau Ill-IV
ou hemorroidas externas tromosadas nos Ultimos 6 meses
Dor anal ou retal e/ou sangramento retal no ultimo més
Antecedentes de impactacao fecal com diarreia por
transbordamento nos ultimo 6 meses
Antecedentes de bolsa ileo-anal

RISCOS:

+ Possivel irritagdo ou desconforto ligeiro no anus ou no canal anal

+ Possivel migragdo ou deslocamento do tampé&o para o canal anal
ereto

+ Expulsédo inesperada

TAMANHOS:

O Tampao anal para incontinéncia fecal é fornecido em varios
tamanhos. Recomenda-se que comece pelo tamanho mais pequeno,
a menos que receba instrugdes em contrario por parte do seu médico.
Ao realizar atividades diarias, se ocorrer fuga ou se o dispositivo sair
inesperadamente, experimente um tamanho maior.
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DURAGAO DE UTILIZAGAO:

O Tampao anal para incontinéncia fecal pode ser usado
continuamente durante até 24 horas. Um tampdao pode ser usado até
a préoxima evacuacao ou trocado conforme achar necessario. Apds a
expulsdo de um tampao, podera substitui-lo por outro. Pode utilizar
apenas um tampdao de cada vez.

INSERGAO:

1 Lave bem as méaos.

2. Abraaembalagem do Tampéo para incontinéncia fecal e
remova o dispositivo.

3. Cologue-se numa posigao descontraida e confortavel, como
deitado na cama. Segure o apllcador e o retentor do dISpOSItIVO
(A) Alinhe o dispositivo com o anus.

4. Relaxe os musculos e insira suavemente o Tampdao anal para
incontinéncia fecal até que o retentor fique colocado no anus
(B) (©)

5. Retire o aplicador e coloque-o no lixo normal tal como a
embalagem. (D)

6. Lave bem as maos.

REMOGAO:

O tampao para incontinéncia fecal foi concebido de forma a que possa
ser expelido com uma evacuagao normal ou removido manualmente.
Para maior comodidade, recomenda-se que o dispositivo seja
removido antes da evacuagao. Para remover manualmente:
Segure na pega externa e puxe suavemente para remover o
dispositivo. (E)
2. Elimine o dispositivo juntamente com o lixo normal. Nao
se recomenda a lavagem do dispositivo ou do aplicador do
dispositivo.
3. Lave bem as méaos.

/.AVISOS E PRECAUGOES:

A incontinéncia fecal pode ser tratada clinicamente. O Tampdao anal
para incontinéncia fecal ndo se destina a substituir opgdes cirurgicas
para tratar fugas intestinais acidentais. Consulte o seu médico para
obter aconselhamento proflssmnal
+ Este dispositivo ndo € esterilizado e destina-se apenas a uma
Unica utilizagéo. A reutilizacdo do dispositivo pode resultar em
danos no dispositivo.
+ Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
+Nao utilize se tiver alergia ao silicone.
+ N&o utilize com supositérios.

INTERROMPA A UTILIZAGAO DO TAMPAO ANAL PARA
INCONTINENCIA FECAL E CONSULTE O SEU MEDICO SE TIVER:

Fezes com sangue ou sangramento do reto

Hemorroidas hemorragicas

Dor anal/retal, irritag&o, espasmos, lacrimejamento ou fissura
Deslocamento do Tampao para incontinéncia fecal no canal anal
ou reto que ndo tenha sido expelido na préxima evacuagao

Sido submetido a cirurgia retal nas ultimas 4 semanas.

Qualquer reacgao grave que ocorra durante a utilizacdo do Tampao
para incontinéncia fecal deve ser comunicada ao fabricante e a
autoridade de saude local.



