Aquaflush®

Compact and Compact+
Mini and Midi Systems

EN: Transanal Irrigation Systems: Instructions for Use
NO: Transanal Irrigasjonssystem: Brukerveiledning
DA: Transanalt irrigations system: Brugsanvisning

SV: Transanal Irrigationssystem: Bruksanvisning
Fl: Suolihuuhtelujarjestelma: Kayttéohje
NL: Transanaal irrigatiesysteem: Gebruiksaanwijzing
ES: Sistema de irrigacion transanal: Instrucciones de uso

AFCS, AFCPS, AFCM, AFCPM



EN: Thank you for choosing Aquaflush. Aquaflush Transanal Irrigation (TAI) systems are designed to be a SIMPLE and
EFFECTIVE way for you to control your bowel management routine.

Please read this document carefully, including the warnings and precautions. If you have any questions, please contact
us at Clinisupplies or discuss any concerns with your Healthcare Professional who should also provide you with some
training before commencing use.

NO: Takk for at du valgte Aquaflush. Aquaflush Transanal Irrigation (TAI) systemer er designet for & veere en ENKEL og
EFFEKTIV mate for deg a kontrollere din tarmstyringsrutine.

Vennligst les dette dokumentet ngye, inkludert advarslene og forholdsreglene. Hvis du har noen spersmal, vennligst
kontakt oss hos Clinisupplies eller diskuter eventuelle bekymringer med din helsepersonell som ogsa ber gi deg
opplaering fer du begynner & bruke systemet.

DA: Tak fordi du valgte Aquaflush. Aquaflush Transanal Irrigation-systemer (TAl) er designet til at veere en ENKEL og
EFFEKTIV made for dig at styre din affgringsrutine.

Laes dette dokument omhyggeligt, herunder advarsler og forholdsregler. Hvis du har spargsmal, bedes du kontakte os
pa Clinisupplies eller diskutere eventuelle problemer med din sundhedsfaglige person, som ogsa bgr give dig en vis
opleering, fgr du begynder brug.

SV: Tack for att du valde Aquaflush. Aquaflush Transanal Irrigation (TAl)-system &r designade for att vara ett ENKELT och
EFFEKTIVt sétt for dig att kontrollera din tarmhanteringsrutin.

L&s detta dokument noggrant, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder. Om du har nagra fragor, vanligen kontakta
oss pa Clinisupplies eller diskutera eventuella problem med din vardpersonal som ocksa bor ge dig lite utbildning innan
du bdrjar anvanda.

Fl: Kiitos kun valitsit Aquaflushin. Aquaflush-suolihuuhtelujarjestelméan avulla suolen toiminnan hallinta on
YKSINKERTAISTA ja TEHOKASTA.

Lue tdéma asiakirja seka siina olevat varoitukset ja varotoimenpiteet huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
Clinisupplies-yhtioon tai keskustele terveydenhuollon ammattilaiselle, jonka tulee my&s opastaa laitteen kdytdssa ennen
kayton aloittamista.

NL: Bedankt dat je voor Aquaflush hebt gekozen. Aquaflush Transanale Irrigatie (TAl)-systemen zijn ontworpen als een
EENVOUDIGE en EFFECTIEVE manier om je darmslijmvaten te controleren.

Lees dit document zorgvuldig door, inclusief de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. Als u vragen hebt, neem
dan contact op met Clinisupplies of bespreek uw zorgen met uw zorgverlener, die u ook enige training moet geven
voordat u met het gebruik begint.

ES: Gracias por elegir Aquaflush. Los sistemas de Irrigacion Transanal Aquaflush (ITA) se han disefiado para que pueda
controlar de manera SIMPLE y EFECTIVA su rutina de tratamiento intestinal.

Lea atentamente este documento, incluyendo las advertencias y precauciones. Si tiene alguna duda, contacte con
nosotros en Clinsupplies o comente sus preocupaciones con su profesional sanitario, que también podrd ofrecerle
cierta formacion antes de comenzar a usar el producto.

Cones Included



EN: Before you start: Wash your hands thoroughly and ensure you have everything you need close by. Begin by
attaching the ‘elbow’ connector to the pump, then push the cone onto the ‘elbow’ connector firmly until it is secure.
If you prefer to be seated on the toilet while you irrigate, connect the optional extension tube to the pump and the
‘elbow’ connector first.

NO: For du starter: Vask hendene grundig og serg for at du har alt du trenger i nserheten. Begynn med & feste
'albue' kontakten til pumpen, deretter press kjeglen pa 'albue' kontakten godt til den er sikker. Hvis du foretrekker a
sitte pa toalettet mens du irrigasjoner, koble den valgfrie forlengelsesrgret til pumpen og 'albue' kontakten forst.

DA: For du starter: Vask dine haender grundigt og serg for, at du har alt, hvad du behgver teet pa. Begynd med at
saette "albueforbindelsesstykket" pa pumpen, og skub derefter keglen fast pa "albueforbindelsesstykket", indtil
den sidder godt fast. Hvis du foretreekker at sidde pa toilettet, mens du skyller, skal du ferst tilslutte den valgfri
forleengerslange til pumpen og "albueforbindelsesstykket".

SV: Innan du bérjar: Tvétta hdndern a noggrant och se till att du har allt du behover i nérheten. Borja med att
fasta "kroks"-kontakten till pumpen, tryck sedan konen pa "armbags"-kontakten ordentligt tills den sitter fast. Om
du foredrar att sitta pa toaletten medan du skdljer, anslut forst den valfria forlangningsslangen till pumpen och
"armbags"-anslutningen.

Fl: Ennen kuin aloitat: Pese katesi huolellisesti ja varmista, etta kaikki tarvittavat véalineet ovat ulottuvillasi. Aloita
littdmalla kulmaliitin pumppuun ja tydnna kartio sen jalkeen napakasti kulmaliittimeen, kunnes se on kunnolla kiinni.
Jos haluat tehdé huuhtelun wc-pontolla istuen, liité jatkoletku (lisdvaruste) pumppuun ja kulmaliittimeen ensin.

NL: Voordat je begint: Was je handen grondig en zorg dat je alles wat je nodig hebt bij de hand hebt. Bevestig eerst
de 'elleboog'-aansluiting aan de pomp en druk vervolgens de kegel stevig op de 'elleboog'-aansluiting tot hij goed
vastzit. Als je liever op het toilet zit terwijl je irrigeert, sluit dan eerst de optionele verlengslang aan op de pomp en de
'elleboog'-aansluiting.

ES: Antes de comenzar: Lavese las manos concienzudamente y asegurese de que tiene cerca todo lo que necesita.
Comience por acoplar el conector de «codo» a la bomba, después presione el cono hacia el conector de «codo»
firmemente hasta que quede fijado. Si prefiere estar sentado en el inodoro mientras realiza la irrigacion, conecte el
tubo de extensién opcional a la bomba y al conector de «codo» primero.

with optional extension tube
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EN: Preparing the system for use: Fill water between 35°C to 37°C (95°F to 98°F), which is close to body temperature

in a clean bowl or wash basin (Do not use cold or hot water). Squeeze the pump to let the air out as it is important you
do not pump air into the bowel. Squeeze the pump and then submerge the bottom of the pump into the water and relax
your grip to draw the water into the pump and tubing. Repeat this process until you get a steady stream of water from
the cone tip. Your Aquaflush system is now ready for use.

NO: Forberedelse av systemet for bruk: Fyll vann mellom 35°C til 37°C (95°F til 98°F), som er naer kroppstemperatur, i
en ren bolle eller vask (Ikke bruk kaldt eller varmt vann). Klem pa pumpen for & slippe ut luft da det er viktig at du ikke
pumper luft inn i tarmen. Klem pa pumpen og senk deretter bunnen av pumpen ned i vannet, og slapp deretter grepet
for a trekke vannet inn i pumpen og slangen. Gjenta denne prosessen til du far en jevn strem av vann fra kjeglespissen.
Ditt Aquaflush-system er na klart til bruk.

DA: Klarger systemet til brug: Fyld vand mellem 35 °C og 37 °C (95 °F til 98 °F), som er taet pa kropstemperatur, i en
ren skal eller vaskebalje (brug ikke koldt eller varmt vand). Klem pa pumpen for at lukke Iuften ud, da det er vigtigt,
at du ikke pumper luft ind i tarmen. Klem pa pumpen, og seenk derefter bunden af pumpen ned i vandet, og slap af
i grebet for at treekke vandet ind i pumpen og slangen. Gentag denne proces, indtil du far en jeevn strem af vand fra
keglespidsen. Dit Aquaflush-system er nu Klar til brug.

SV: Férbereda systemet for anvandning: Fyll pa vatten mellan 35°C till 37°C (95°F till 98°F), vilket &r néra
kroppstemperaturen i en ren skal eller tvattstall (Anvand inte kallt eller varmt vatten). Krama pa pumpen for att slappa ut
luften eftersom det &r viktigt att du inte pumpar in luft i tarmen. Kl&dm ihop pumpen och sédnk sedan ned pumpens botten
i vattnet och slappna av i greppet for att dra in vattnet i pumpen och slangen. Upprepa denna process tills du far en
jamn strom av vatten fran konspetsen. Ditt Aquaflush-system &r nu klart for anvandning.

Fl: Jarjestelman kayttéonvalmistelu: Tayta puhdas astia tai pesuvati vedelld, joka on I&hes kehonlampdisté (35-37

°C) (ala kayta kylmaa tai kuumaa vettd). Purista pumppua, jotta ilma poistuu, koska on tarkead, ettd suoleen ei pumpata
ilmaa. Purista pumppua, upota pumpun pohja veteen ja lakkaa puristamasta, jolloin vesi kulkeutuu pumppuun ja letkuun.
Toista tdm4, kunnes vesi virtaa kartion kérjesté jatkuvana virtana. Aquaflush-jarjestelma on nyt kayttévalmis.

NL: Het systeem voorbereiden op gebruik: Vul water tussen 35°C en 37°C (95°F tot 98°F), wat dicht bij de
lichaamstemperatuur ligt, in een schone kom of wasbak (gebruik geen koud of heet water). Knijp in de pomp om de
lucht eruit te laten, want het is belangrijk dat je geen lucht in de darm pompt. Knijp in de pomp, dompel de onderkant
van de pomp in het water en ontspan je greep om het water in de pomp en de slangen te zuigen. Herhaal dit proces
totdat er een constante stroom water uit de punt van de kegel komt. Je Aquaflush-systeem is nu klaar voor gebruik.

ES: Preparacion del sistema para su uso: Vierta agua a entre 35 °C y 37 °C (95 °F y 98 °F), unos valores cercanos a la
temperatura ambiente, en un cuenco o un lavabo que estén limpios (no use agua fria ni caliente). Presione la bomba
para que salga el aire ya que es importante no bombear aire hacia el intestino. Presione la bomba y sumerja la parte
inferior de la misma en el agua, relajando el agarre para dejar que entre el agua en la bomba y los tubos. Repita este
proceso hasta lograr un flujo constante de agua desde la punta del cono. Ahora su sistema Aquaflush esta listo para su
uso.
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EN: Apply the lubricant provided to the tip and shaft of the cone and to the anus if required. While hovering over the toilet
or seated, gently push the cone into the rectum at the angle taught by your Healthcare Professional. Tilt the pump upward
slightly to ensure air is not pumped into the bowel. Gently squeeze the pump to allow the water to flow into your rectum

as directed by your Healthcare Professional. (If any discomfort is felt stop pumping immediately and seek advice from your
Healthcare Professional). Once the process is complete, remove the cone and remain seated on the toilet. Your bowel may
take up to 30 minutes to empty, and it is recommended to wait an additional 5 minutes after everything appears to have
been expelled.

NO: Pafer glidemiddelet som folger med pa spissen og skaftet av kjeglen, og pa anus om ngdvendig. Mens du svever over
toalettet eller sitter, press forsiktig kjeglen inn i endetarmen i den vinkelen som er leert av din helsepersonell. Hell pumpen litt
oppover for a sikre at luft ikke pumpes inn i tarmen. Klem forsiktig pa pumpen for a la vannet streamme inn i endetarmen som
anvist av din helsepersonell. (Hvis du opplever ubehag, stopp umiddelbart & pumpe og sek rad fra din helsepersonell). Nar
prosessen er fullfgrt, fiern kjeglen og forbli sittende pa toalettet. Tarmen din kan ta opptil 30 minutter @ tsmme seg, og det
anbefales & vente ytterligere 5 minutter etter at alt virker & ha blitt temt.

DA: Pafgr det medfglgende glidecreme pa spidsen og skaftet af keglen og pa anus, hvis det er nadvendigt. Mens du holder
dig over toilettet eller sidder ned, skubber du forsigtigt keglen ind i endetarmen i den vinkel, som din sundhedsfaglige
person har anvist. Vip pumpen lidt opad for at sikre, at der ikke pumpes luft ind i tarmen. Klem forsigtigt pa pumpen, sa
vandet kan stremme ind i endetarmen, som anvist af din sundhedsfaglige person. (Hvis du faler ubehag, skal du straks
stoppe med at pumpe og sege rad hos din sundhedsfaglige person). Nar processen er faerdig, skal du fierne keglen og
blive siddende pa toilettet. Det kan tage op til 30 minutter at tsmme tarmen, og det anbefales at vente yderligere 5 minutter,
efter at alt ser ud til at veere kommet ud.

SV: Applicera det medféljande smérjmedlet pa spetsen och skaftet pa konen och pa anus om det behévs. Medan du svévar
Over toaletten eller sitter, tryck forsiktigt in konen i &ndtarmen i den vinkel som din sjukvardspersonal har I&rt ut. Luta pumpen
nagot uppat for att sékerstalla att luft inte pumpas in i tarmen. Krama forsiktigt pa pumpen for att lata vattnet rinna in i din
andtarm enligt anvisningar fran din sjukvardspersonal. (Om du kdnner nagot obehag, sluta omedelbart att pumpa och sok
rad fran din lakare). N&r processen &r klar, ta bort konen och forbli sittande pa toaletten. Det kan ta upp till 30 minuter att
témma tarmen, och det rekommenderas att vanta ytterligare 5 minuter efter att allt verkar ha fordrivits.

Fl: Laita liukastetta (sisaltyy toimitukseen) kartion karkeen ja varteen seka tarvittaessa perdaaukkoon. Kun olet wc-istuimella
tai sen ylapuolella, tydnna kartio perasuoleen siind kulmassa kuten terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut. Kallista
pumppua hieman yl6spain varmistaaksesi, ettd et pumppaa suoleen ilmaa. Purista pumppua varovasti, jotta vesi virtaa
perasuoleen, kuten terveydenhuollon ammattilainen on opastanut. (Jos koet epdmukavaa tunnetta, lopeta pumppaaminen
vélittdmasti ja kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.) Kun huuhtelu on paéattynyt, poista kartio ja jaa istumaan wc-
pontdlle. Suolen tyhjeneminen voi kestaa jopa 30 minuuttia. On suositeltavaa odottaa vield viisi minuuttia sen jalkeen, kun
suoli vaikuttaa taysin tyhjentyneelta.

NL: Breng het meegeleverde glijmiddel aan op het uiteinde en de schacht van de kegel en indien nodig op de anus. Terwijl
je boven het toilet hangt of zit, duw je de kegel voorzichtig in het rectum in de hoek die je zorgverlener je heeft geleerd.
Kantel de pomp iets omhoog om ervoor te zorgen dat er geen lucht in de darm wordt gepompt. Knijp zachtjes in het
pompje om het water in je rectum te laten stromen, zoals aangegeven door je arts of therapeut. (Als je ongemak voelt, stop
dan onmiddellijk met kolven en vraag advies aan je zorgverlener). Zodra het proces is voltooid, verwijder je de kegel en
blijf je op het toilet zitten. Het kan tot 30 minuten duren voordat je darm leeg is, en het is aan te raden om nog 5 minuten te
wachten nadat alles eruit lijkt te zijn.

ES: Aplique el lubricante que se suministra en la puntay el eje del cono, y en el ano si es necesario. De pie sobre el inodoro
o sentado, presione suavemente el cono para introducirlo en el recto con el dngulo que le ha indicado su profesional
sanitario. Incline la bomba hacia arriba ligeramente para que el aire no se
bombee en el intestino. Presione suavemente la bomba para que el agua fluya
hacia el recto, segun lo indicado por su profesional sanitario. (Si nota alguna
molestia deje de bombear inmediatamente y pida consejo a su profesional
sanitario). Una vez completado el proceso, retire el cono y siga sentado en el
inodoro. El intestino podrfa tardar hasta 30 minutos en vaciarse, y se recomienda
esperar otros 5 minutos una vez que parezca que se ha expulsado todo.
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EN: Using the disposal bag provided, remove the cone from the ‘elbow’ connector and dispose according to your local
authority guidelines. Wash the pump and tubing with mild soapy water and allow all the parts to dry thoroughly. Detach
the elbow connector from the pump to allow all the parts to dry out.

NO: Bruk den medfglgende avfallsposen, fiern kjeglen fra 'albue' kontakten og kast den i henhold til retningslinjene
fra dine lokale myndigheter. Vask pumpen og slangen med mildt sdpevann og la alle delene terke grundig. Fjern
albuekontakten fra pumpen for a la alle delene tgrke ordentlig.

DA: Brug den medfglgende affaldspose til at fierne keglen fra "albueforbindelsesstykket", og bortskaf den i henhold til
de lokale myndigheders retningslinjer. Vask pumpen og slangen med mildt seebevand, og lad alle dele tgrre grundigt.
Afmonter albueforbindelsesstykket fra pumpen, sa alle dele kan tgrre ud.

SV: Anvédnd den medféljande avfallspasen, ta bort konen fran "krok"-anslutningen och kassera enligt lokala
myndigheters riktlinjer. Tvatta pumpen och slangarna med milt tvalvatten och It alla delar torka ordentligt. Lossa
armbagsanslutningen fran pumpen for att Iata alla delar torka ut.

Fl: Irrota kartio kulmaliittimest& kertakadyttopussin (siséltyy toimitukseen) avulla ja havitéd paikallisten
jatteenkasittelymadaraysten mukaisesti. Pese pumppu ja letkut miedolla saippuavedelld ja anna kaikkien osien kuivua
perusteellisesti. Irrota kulmaliitin pumpusta, jotta kaikki osat kuivuvat.

NL: Gebruik de meegeleverde afvalzak om de kegel van de 'elleboog'-aansluiting te verwijderen en voer deze af
volgens de richtlijnen van uw gemeente. Was de pomp en slangen met een mild sopje en laat alle onderdelen goed
drogen. Maak de elleboogconnector los van de pomp zodat alle onderdelen kunnen drogen.

ES: Usando la bolsa para desechos que se suministra, retire el cono del conector de «codo» y deséchelo siguiendo las
pautas de la autoridad local. Lave la bomba y los tubos con agua y jabdn neutro y deje que todas las piezas se sequen
completamente. Desacople el conector de «codo» de la bomba para que todas las piezas se sequen.




EN: Aquaflush® Transanal Irrigation systems must only be used by the person that it is prescribed for following a thorough
assessment by a Healthcare Professional.

Caution: The following list does not rule out transanal irrigation as a bowel management programme, but you should have consulted
a Healthcare Professional to ensure that the system is right for you. Children under 5 must be reviewed by a Paediatric Specialist
before starting transanal irrigation.

- Inflammatory bowel disease (e.g. Crohn’s disease or - Abdominal or anal surgery

Ulcerative Colitis and Ischaemic Colitis) . Recent colonic biopsy or endoscopic polypectomy

- Rectal pain or bleeding e.g. anal fissure, severe

X « Cancer in the abdominal or pelvic region
haemorrhoids

. ) X + Long term steroid therapy, Anticoagulant Therapy
- Diverticular Disease & 5
- Corona isease
« Autonomic Dysreflexia 2
. . . - Pregnancy
« Recent spinal cord shock following spinal trauma
- . ) h . « Nursing mothers
- Radiation therapy in the abdominal or pelvic region
Intended use: This device is intended to be used by people with chronic constipation, chronic faecal incontinence, incomplete

emptying, or neurological bowel dysfunction.

WARNINGS: You must consult a Healthcare Professional if any of the following occur:
« Blood in the faeces, weight loss or abdominal pain
- Significant changes in the frequency, colour and consistency of the stool

Rare occurrence: Bowel perforation is extremely rare but is serious and life threatening if it occurs and will require urgent
attention. If you experience any of the following symptoms during or after transanal irrigation, contact your Healthcare Professional
immediately:

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

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

Do not use after the date of expiry, which can be found on the carton label.
Any serious incident that has occurred with this device should be reported to the manufacturer or competent authority.

NO: Aquaflush® transanal irrigasjonssystemer skal kun brukes av den personen det er foreskrevet for etter grundig vurdering av en
helsepersonell.

Adbvarsel: Listen nedenfor utelukker ikke bruk av transanal irrigasjon som et tarmkontrollprogram, men du bgr ha konsultert en
helsepersonell for & sikre at systemet er riktig for deg. Barn under 5 & ma vurderes av en barnelege for de starter med transanal
irrigasjon.

« Inflammatorisk tarmsykdom (f.eks. Crohns sykdom eller « Abdominal- eller anal kirurgi

ulcergs kolitt og iskemisk kolitt) - Nylig kolonbiopsi eller endoskopisk polypektomi

- Rektal smerte eller blgdning f.eks. analfissur, alvorlige

N « Kreft i buk- eller bekkenregionen
hemoroider

. . - Langvarig steroidbehandling, antikoagulantbehandling
« Divertikulaer sykdom
« Koronarsykdom

« Autonom dysrefleksi
- Graviditet

« Nylig ryggmargssjokk etter ryggmargstraume
a Lo . « Ammende mgdr
« Stralebehandling i buk- eller bekkenregionen

Hensikt med bruk: Denne enheten er ment for bruk av personer med kronisk forstoppelse, kronisk avfgringsinkontinens,
ufullstendig temming eller nevrologisk tarmdysfunksjon.

ADVARSLER: Du ma kontakte en helsepersonell hvis noen av falgende oppstar:
- Blod i avfgringen, vekttap eller magesmerter
- Signifikante endringer i frekvensen, fargen og konsistensen av avfgringen

Sjeldne hendelser: Tarmperforasjon er ekstremt sjelden, men alvorlig og livstruende hvis det oppstar, og krever gyeblikkelig
oppmerksomhet. Hvis du opplever noen av falgende symptomer under eller etter transanal irrigasjon, kontakt din helsepersonell
umiddelbart:

- Alvorlige og vedvarende magesmerter eller ryggsmerter, spesielt hvis det kombineres med feber
- Vedvarende blgdning

Sikkerhet: Pass pa at du oppbevarer ditt Aquaflush-system utilgjengelig for sma barn for & unnga risiko for kvelning fra slanger,
kvelning fra plastposer eller kvelning hvis sma komponenter lgsner fra produktet.

Ikke bruk etter utlgpsdatoen, som kan finnes pa kartongetiketten.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt med denne enheten, bgr rapporteres til produsenten eller kompetent myndighet.



DA: Aquaflush® Transanal irrigationssystemer ma kun bruges af den person, som det er ordineret til efter en grundig vurdering af en
sundhedsfaglig person.

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

« Inflammatorisk tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom eller « Abdominal- eller analkirurgi

colitis ulcerosa og tarmiskaemi colitis) - Nylig kolonbiopsi eller endoskopisk polypektomi

- Rektale smerter eller blgdning, f.eks. analfissur, alvorlige . Cancer i mave- eller beekkenregionen
haemorider
. N - Langvarig steroidbehandling, antikoagulerende behandling
- Divertikelsygdom
- Kranspulsaresygdomme

- Graviditet

« Autonom dysrefleksi
« Nylig rygmarvschok efter rygmarvstraumer

a P . - Ammende mgdre
« Stralebehandling i mave- eller baekkenregionen

Tilsigtet anvendelse: Denne enhed er beregnet til at blive brugt af en person med kronisk forstoppelse, kronisk faekal inkontinens,
ufuldstaendig temning eller neurologisk tarmdysfunktion.

ADVARSLER: Du skal kontakte en sundhedsfaglig person, hvis noget af det falgende sker:
« Blod i feeces, veegttab eller mavesmerter
- Veesentlige aendringer i affgringens hyppighed, farve og konsistens

Sjeelden forekomst: Tarmperforation er ekstremt sjselden, men er alvorlig og livstruende, hvis den opstar, og vil kreeve omgaende
behandling. Hvis du oplever nogle af falgende symptomer under eller efter transanal irrigation, skal du straks kontakte din
sundhedsfaglige person:

« Steerke og vedvarende mavesmerter eller rygsmerter, isaer hvis de er kombineret med feber
« Vedvarende blgdning

SIKKERHED: Sorg for at opbevare dine Aquaflush-systemer uden for sma berns reekkevidde for at undga kvaelningsfare fra slanger,
kvaelning fra plastikposer eller kvaelning i tilfeelde af, at sma komponenter lgsner sig fra produktet.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som star pa kartonens maerkat.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet med denne enhed, skal rapporteres til producenten eller den kompetente myndighed.

SV: Aquaflush® Transanal Irrigation-system far endast anvandas av den person som det ar ordinerat for efter en noggrann
bedémning av en sjukvardspersonal.

Forsiktighet Foljande lista utesluter inte transanal irrigation som ett tarmbehandlingsprogram, men du bor ha konsulterat en
sjukvardspersonal for att sékerstélla att systemet &r ratt for dig. Barn under 5 ar maste granskas av en pediatrisk specialist innan
transanal irrigation paborjas.

« Inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller « Nyligen genomford kolonbiopsi eller endoskopisk
ulcerds kolit och ischemisk kolit) polypektomi

- Rektal smarta eller blddning t.ex. analfissur, svara - Cancer i buk- eller backenregionen
hemorrojder

- Langtidsbehandling med steroider, antikoagulerande terapi
- Divertikular sjukdom « Kranskarlssjukdom

« Autonom dysreflexi - Graviditet

« Senaste ryggmargschock efter ryggradstrauma o NTITTEIRELR FrRTET
- Stralbehandling i buk- eller b&ckenregionen
« Abdominal eller anal kirurgi

Avsedd anvandning: Produkten ar avsedd att anvéndas av en patient med kronisk forstoppning, kronisk fekal inkontinens,
ofullsténdig tdmning eller neurologisk tarmdysfunktion

VARNINGAR: Du maste radfraga en sjukvardspersonal om nagot av féljande intraffar:
- Blod i avforingen, viktminskning eller buksmartor
- Betydande forandringar i avféringens frekvens, farg och konsistens

Sallsynt forekomst: Tarmperforation &r extremt sallsynt men ar allvarlig och livshotande om den intréffar och kommer att kréva akut
vard. Om du upplever nagot av foljande symtom under eller efter transanal spolning, kontakta din sjukvardspersonal omedelbart:

« Svar och langvarig buksmérta eller ryggsmarta, speciellt i kombination med feber
« Ihallande blddning

SAKERHET: Se till att du forvarar dina Aquaflush-system utom réckhall fér sma barn for att undvika risk for strypning fran slangar,
kvavning fran plastpasar eller kvévning i handelse av att sma komponenter lossnar fran produkten.

Anvand inte efter utgangsdatumet, vilket finns pa kartongens etikett.

Alla allvarliga incidenter som intréffar och som &r relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren eller beh&rig myndighet.



Fl: Aquaflush-suolihuuhtelujarjestelmaa saa kayttaa vain henkild, jolle se on méaarétty, ja vasta terveydenhuollon ammattilaisen
tekeman perusteellisen arvioinnin jalkeen.

Varoitus: Seuraavassa mainitut tilat eivat ole esteitd suolihuuhtelulle kaytettaessa sita suolen toiminnan hallintaan, mutta on syyta
kysya terveydenhuollon ammattilaiselta, onko jarjestelméa sopiva juuri sinulle. Lastenlaédkarin taytyy arvioida alle 5-vuotiaat lapset,
ennen kuin heille tehd&dan suolihuuhtelu.

« Tulehduksellinen suolistotauti (esim. Crohnin tauti tai « Hiljattain paksusuolesta otettu néyte tai polyypin poisto
haavainen paksusuolitulehdus ja iskeeminen koliitti) tahystyksella
« Perasuolikipu tai verenvuoto, esim. perdaukon haavauma, - Syopa vatsan tai lantion alueella

vaikeat perépukamat . Pitkéaikainen steroidiléékitys, veren hyytymisté ehkaiseva

- Divertikkelitauti laakitys

» Autonominen dysrefleksia - Sepelvaltimotauti
- Hiljattainen selkarankatrauman jalkeinen spinaalisokki - Raskaus

- Sadehoito vatsan tai lantion alueella « Imetys

« Vatsa- tai perdaukkokirurgia

Kayttotarkoitus: Tama laite on tarkoitettu sellaisten henkildiden kayttéon, joilla on kroonista ummetusta, kroonista
ulosteenpidatyskyvyttomyyttd, epataydellisté suolen tyhjentymista tai neurologista suolen toimintahairiota.

VAROITUKSIA: Terveydenhuollon ammattilaiseen taytyy ottaa yhteyttd, jos jokin seuraavista tapahtuu:
- Verta ulosteessa, painonlasku tai vatsakipu
- Merkittavat muutokset ulostustiheydessa, ulosteen varissa ja koostumuksessa

Harvinaisia tapahtumia: Suolen puhkeaminen on aarimmaéisen harvinaista, mutta vakavaa ja hengenvaarallista ja vaatii kiireellista
hoitoa.

Jos havaitset mitadn seuraavista oireista suolihuuhtelun aikana tai sen jalkeen, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen:

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

TURVALLISUUS: Aquaflush-jarjestelma taytyy pitéda poissa pienten lasten ulottuvilta, jotta véltytaan letkuun kuristumiselta,
muovipussiin tai pieniin osiin tukehtumiselta, jos osat padsevat irtoamaan.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Pdaivamaara on merkitty pakkausetikettiin.

Taman laitteen kayton yhteydessa sattuneista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

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

« Inflammatoire darmziekte (bijvoorbeeld de ziekte van Crohn « Abdominale of anale chirurgie

of colitis ulcerosa en colitis Ischaemica) « Recente colonbiopsie of endoscopische polypectomie

- Rectale pijn of bloeding, bijv. anale fissuur, ernstige
aambeien

« Kanker in de buik- of bekkenstreek
i . X - Langdurige steroidentherapie, Anticoagulantiatherapie
- Diverticulaire ziekte
- Coronaire aandoening
« Autonome dysreflexie
- Zwangerschap
« Recente ruggenmergschok na ruggenmergtrauma
« Moeders die borstvoeding geven
- Bestraling van de buik of het bekken

Beoogd gebruik: Dit apparaat is bedoeld voor mensen met chronische constipatie, chronische fecale incontinentie, onvolledige
lediging of neurologische darmstoornissen.

WAARSCHUWINGEN: U moet een zorgverlener raadplegen als een van de volgende situaties zich voordoet:
« Bloed in de ontlasting, gewichtsverlies of buikpijn
- Significante veranderingen in de frequentie, kleur en consistentie van de ontlasting

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

- Ernstige en aanhoudende buikpijn of rugpijn, vooral in combinatie met koorts
» Aanhoudende bloeding

VEILIGHEID: Zorg ervoor dat u uw Aquaflush-systemen buiten het bereik van kleine kinderen opbergt om het risico op wurging
door slangen, verstikking door plastic zakken of verstikking door kleine onderdelen die loskomen van het product te voorkomen.

Niet gebruiken na de vervaldatum, die te vinden is op het etiket van de doos.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit.



ES: Los Sistemas de Irrigacion Transanal Aquaflush® solamente debe utilizarlos la persona a la que se le ha prescrito como
seguimiento de una evaluacién concienzuda por parte de un profesional sanitario.

Precaucion: La lista siguiente no es aplicable a la irrigacién transanal como programa de tratamiento intestinal, pero deberia haber
consultado a un profesional sanitario para asegurarse de que el sistema es adecuado para usted. Los menores de 5 afios deben
someterse a revision por parte de un Especialista pediatrico antes de iniciar la irrigacion transanal.

« Enfermedad intestinal inflamatoria (p. ej. Enfermedad de « Cirugia abdominal o anal

Crohn o colitis ulcerosa y colitis isquémica) . Biopsia de colon reciente o polipetomia endoscépica

« Dolor rectal o sangrado, p. ej. Fisura anal, hemorroides

- Céncer en la region abdominal o pélvica
graves

- Terapia con esteroides de larga duracion, terapia

« Enfermedad diverticular anticoagulante

« Disreflexia autonémica . Enfermedad coronaria

« Shock espinal reciente tras un trauma medular . Embarazo

- Terapia por radiacién en la region abdominal o pélvica . Madres en periodo lactante

Uso previsto: Este dispositivo esta disefiado para que lo usen las personas con estrefiimiento crénico, incontinencia fecal crénica,
vaciado incompleto o disfuncidn intestinal neuroldgica.

ADVERTENCIAS: Debe consultar a un profesional sanitario si observa algunos de los factores siguientes:
« Sangre en las heces, pérdida de peso o dolor abdominal
- Cambios significativos en la frecuencia, color y consistencia de las heces

Muy poco frecuente: La perforacion intestinal es sumamente rara pero es grave y puede resultar mortal si se produce, necesitando
atencion urgente. Si padece alguno de los sintomas siguientes durante o después de la irrigacion transanal, pongase en contacto
con su profesional sanitario inmediatamente:

« Dolor abdominal o dolor de espalda severo y continuado, especialmente si también hay fiebre
« Sangrado continuado

SEGURIDAD: Asegurese de guardar sus sistemas Aquaflush® fuera del alcance de los nifios pequefios, para evitar el riesgo de
estrangulacion con los tubos, asfixia con las bolsas de plastico o atragantamiento si se soltase algin componente pequefio del
producto.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad, que encontrard en la etiqueta de la caja.

En caso de incidente grave que resulte del uso de este dispositivo, avise al fabricante o a la autoridad competente.



@ Symbol Explanation @ Symbolforklaring @ Symbolforklaring @ Symbolférklaring

@ Symbolien merkitykset @ Uitleg symbolen @ Explicacion de los simbolos

EN: Non-sterile
NO: Usteril
DA: Ikke-steril
SV: Icke-steril
FI: Ei-steriili
NL: Niet steriel
ES: No estéril

EN: Medical device

NO: Medisinsk enhet

DA: Medicinsk enhed

SV: Medicinteknisk produkt
Fl: Ladketieteellinen laite
NL: Medisch hulpmiddel
ES: Dispositivo médico

EN: Unique device identifier
m NO: Unik enhetsidentifikator

DA: Entydig enhedsidentifikator

SV: Unik produktidentifiering (UDI)

Fl: Ainutlaatuinen laitetunniste

NL: Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

ES: Identificador unico del dispositivo

EN: Consult instructions for use

NO: Se bruksanvisningen

DA: Holdes ter

SV: Las bruksanvisningen

FI: Lue kayttoohjeet

NL: Raadpleeg instructies voor gebruik
ES: Consultar las instrucciones de uso

EN: Keep away from sunlight

- NO: Ma ikke utsettes for sollys

DA: Holdes vk fra sollys

SV: Forvara skyddad fran direkt solljus
FI: Suojaa laite auringonvalolta

NL: Beschermen tegen zonlicht

ES: Mantener fuera de la luz del sol

&
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EN: Caution
NO: Forsiktig
DA: Forsigtig
SV: Forsiktighet
Fl: Varoitus

NL: Let op

ES: Advertencia

EN: Single patient multiple use

NO: Flergangsbruk pa én pasient

DA: Enkelt patient, til brug flere gange

SV: Flergangsbruk for en patient

FI: Potilaskohtainen ja uudelleenkaytettava
NL: Meervoudig gebruik bij één patiént

ES: Varios usos por parte de un paciente

EN: Not made with natural rubber latex

NO: Ikke laget med naturlig gummilateks
DA: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
SV: Inte tillverkad med naturgummilatex

Fl: Ei valmistettu luonnonkumilateksista

NL: Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex
ES: No contiene latex de caucho natural

EN: Keep dry

NO: Ma holdes tert
DA: Holdes ter

SV: Férvaras torrt
FI: Pida kuivana
NL: Droog bewaren
ES: Mantener seco

EN: Manufacturer
NO: Produsent
DA: Producent
SV: Tillverkare

FI: Valmistaja

NL: Fabrikant
ES: Fabricante

NO: Hvis pakningen er skadet, skal produktet inspiseres for skade. Skal ikke brukes hvis produktet er skadet.

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

DA: Hvis pakken er beskadiget, skal du efterse produktet for skader. Ma ikke anvendes, hvis produktet er beskadiget.
SV: Inspektera produkten fér skada om férpackningen &r skadad. Anvéand inte om produkten &r skadad.

FI: Jos pakkaus on vaurioitunut, tarkasta tuote vaurioiden varalta. Ala kayta, jos tuote on vaurioitunut.

NL: Indien verpakking beschadigd, product inspecteren op schade. Niet gebruiken als product beschadigd is.

ES: Si el envase presenta algun dafio, comprobar que el producto esté bien. No usar si el producto presenta algun dafo.

&

EN: Catalogue number
NO: Katalognummer
DA: Katalognummer
SV: Katalognummer

Fl: Luettelonumero

NL: Catalogusnummer
ES: Numero de catalogo

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

Fl: Sarjanumero
NL: Batchcode
ES: Cédigo de lote

EN: Date of manufacture
NO: Produksjonsdato
DA: Fremstillingsdato
SV: Tillverkningsdatum
FI: Valmistuspaivamaara
NL: Datum van fabricage
ES: Fecha de facturacion

EN: Distributor

NO: Distributer
DA: Distributer
SV: Distributor

Fl: Jakelija

NL: Distributeur
ES: Distribuidor

EN: Importer
NO: Importer
DA: Importer
SV: Importér

Fl: Maahantuoja
NL: Importeur
ES: Importador

EN: European conformity mark

NO: Europeisk samsvarsmerke

DA: Europzeisk overensstemmelsesmaerke

SV: Europeiskt 6verensstammelsemarke

FI: Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkki
NL: Europees conformiteitsteken

ES: Marca de conformidad europea

EN: Use-by-date

NO: Holdbarhetsdato

DA: Sidste anvendelsesdato
SV: Utgangsdatum

FI: Viimeinen kayttopaiva
NL: Te gebruiken tot

ES: Fecha de caducidad

EN: Authorized representative in the European community/European union

NO: Autorisert representant i EU

DA: Bemyndiget repraesentant i Det Europzaeiske Faellesskab/Den Europzeeiske Union
SV: Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

FI: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé/Euroopan unionissa

NL: Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie

ES: Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

EN: Box and instructions for use are recyclable.

NO: Eske og bruksanvisning er resirkulerbare.

DA: Boks og brugsanvisning kan genbruges.

SV: Forpackning och bruksanvisning &r atervinningsbara.
FI: Laatikko ja kayttdohjeet ovat kierratettavia.

NL: Doos en gebruiksinstructies zijn recyclebaar.

ES: La caja y las instrucciones de uso son reciclables.



EN: Cones are single-use, the rest of the system can be used for 30 days.

NO: Konuser er til engangsbruk, resten av systemet kan brukes i 30 dager.

DA: Kegler er til engangsbrug, resten af systemet kan bruges i 30 dage.

SV: Konerna &r for engangsbruk, resten av systemet kan anvandas i 30 dagar.

Fl: Kartiot ovat kertakayttoisia, laitetta voidaan kayttaa 30 paivaa.

NL: Kegels zijn voor eenmalig gebruik, de rest van het systeem kan tot 30 dagen
gebruikt worden.

ES: Los conos son de uso Unico, el resto del sistema se puede usar durante 30 dias.

AFCS Aquaflush® Compact (Mini) Starter Set 383-1153
AFCPS Aquaflush® Compact+ (Midi) Starter Set 410-5722
AFCM Aquaflush® Compact (Mini) Monthly Set 383-1179
AFCPM Aquaflush® Compact+ (Midi) Monthly Set 410-5714
AFLA Aquaflush® Standard Cones (15) 404-8286
AFSC Aquaflush® Paediatric Cones (15) 410-6027
AFSRCA Aquaflush® Self Retaining Cones (15) 414-2683
AFEXTN Aquaflush® Extension Tube (2) 382-9207
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