Bruksanvisning

Flexi {Seal"PROTECT

Forbereda system och patient

» Utdver sjalva utrustningen kravs det handskar
och smorjmedel.
» Tom kuffen pa luft genom att ansluta
den medfdljande sprutan till den vita
porten (markerad med "<45ml”) och
dra tillbaka kolven.

Ta bort den medféljande sprutan och fyll den
med 45 ml vatten eller koksaltldsning och
anslut sprutan till den vita porten pa katetern.

Fast pasen pa kopplingen i anden av katetern.

Den lilla kroken pa katetern &r avsedd att sékra

anslutningen mellan pasen och kopplingen.
Anvand etiketterna for att ange datum och tid
for insattningen. Placera etiketterna pa avsedd
plats i anden av upphangningsremmen.
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» Placera patienten liggande pa vanster sida.
Om det inte gar, placera patienten sa att det
gar att komma at rektum.

» Gor en rektalundersokning for att bedoma
om systemet kan foras in.

» Fore inforing ska rektum ha tillracklig
muskeltonus och inte innehalla fast
avforing eller nagot inneliggande
rektalt eller analt instrument.

Infc")ring av systemet

» Veckla ut katetern i dess fulla langd, .
plant pa sédngen med uppsamlingspasen
vand mot sangens fotanda.
» For in ett insmort, behandskat pekfinger
i den blaa fingerfickan for att hjalpa till .
att positionera systemet under inférandet
(fingerfickan sitter ovanfor indikatorlinjen).
 Applicera glidmedel pa kateterns kuffande.

* Om skyddsbubblan signalerar vid mindre .
an 30 ml vatska: aspirera ut vatskan och
positionera om kuffen i rektumampullen.

» Utvidga darefter kuffen igen enligt
beskrivningen ovan. .

* Fyll INTE kuffen med mer @n 45 ml vatska.

» Den roda skyddsbubblan bérjar signalera om y
kuffen overfylls éver den hogsta volymen 45 mi
vatska. Om den roda skyddsbubblan fylls helt,
beddm patientens position, tdm kuffen helt och
upprepa fyllningsprocessen av kuffen. Stoppa
fyllningen nar den gréna indikatorbubblan
signalerar optimal fyllningsniva.

Ta tag i katetern och for in kuffanden forsiktigt

genom analsfinktern tills kuffen har passerat

den yttre 6ppningen och befinner sig gott och

val inne i rektumampullen.
Fingret kan tas bort eller hallas kvar i rektum
nar kuffen borjar utvidgas.

Ta loss sprutan fran den vita porten och dra
forsiktigt i katetern for att kontrollera att kuffen
sitter stadigt placerad i rektum och att den
ligger an mot golvet i rektumampullen.

Notera indikatorlinjens lage i forhallande

till patientens anus.

Kontrollera regelbundet for forandringar av
indikatorlinjens lage som ett satt att avgora

om kuffen har forflyttat sig i patientens rektum.

Detta kan tyda pa att kuffen eller systemet
behover flyttas.

Borja fylla sprutan med vatten eller
koksaltlésning genom att langsamt
trycka in sprutkolven.

Fyll aldrig kuffen med mer &n 45 ml vatten.

Lage
«—  indikatorlinje

Om systemet stots ut, tom kuffen helt, skolj
kuffanden av katetern och satt in systemet igen
enligt anvisningarna for "Inféring av systemet”.
En rektalundersokning bor goras fére
aterinforing for att kontrollera att ingen avforing
finns narvarande.

Om utstotning intraffar mer an tre ganger ska
man 6vervaga att sluta anvanda systemet.

» Nar inféringsfingret har tagits bort kommer
den grona indikatorbubblan att signalera
nar kuffen ar optimalt fylld utifran patientens
anatomi. Stoppa fyliningen nar den gréna
indikatorbubblan signalerar optimal
fyllningsniva.

» Kuffen far under inga omstandigheter
fyllas med mer a@n 45 ml vatska.

» Lagg ut silikonkatetern langs patientens ben och
se till att den inte ar vikt eller tilltdppt nagonstans.

* Hang upp pasen i upphangningsremmen
pa sidan av sangen i en position som ar
lagre an patientens.

» Spola systemet genom att fylla sprutan med .
rumstempererat vatten, ansluta sprutan till
den BLA irrigationsporten/lakemedelsporten
(markerad med "IRRIG./Rx") och langsamt
trycka in kolven.

+ Sjukvardspersonal bor vara extra noga med
att endast anvanda den bla irrigationsporten/ .
lakemedelsporten vid spolning.

+ SPOLA INTE genom den vita fyllningsporten
(markt med ”<45ml”) eftersom detta kan leda
till dverfylining av kuffen, sa att systemet
inte spolas pa avsett vis.

Administrering av lakemedel

Om flédet inte fungerar trots upprepade
spolningar bor systemet inspekteras med
tanke pa eventuell utvandig obstruktion
(t.ex. att en kroppsdel eller nagot hjalpmedel

trycker pa en del av systemet eller att diarrén

har upphort).
Om det inte gar att hitta nagon orsak till
obstruktionen ska systemet sluta anvandas.
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Byt uppsamlingspase vid behov.

Kassera anvanda pasar enligt klinikens rutiner
for hantering av medicinskt avfall.

Kontrollera systemet med jamna mellanrum for

att se om det ar blockerat pa grund av knickar,
fast avforing eller tryck utifran.

» Trycket i kuffen maste slappas ut innan
katetern kan tas ut ur rektum.

» Anslut den medféljande sprutan till den vita
porten (markerad med "<45ml”) och aspirera
langsamt ut all vatska fran kuffen.

» Koppla loss sprutan och kasta den.

» Tatag i katetern sa nara patienten som
mojligt och dra den langsamt ut ur anus.

» Kassera systemet i enlighet med klinikens
rutiner for hantering av medicinskt avfall.

Provtagning

* Anslut den medféljande sprutan och spola .
irrigationsslangen med 10 ml vatten.

» Gor i ordning en ny spruta med det ordinerade
lakemedlet.

* Placera slangklamman |6st runt katetern vid den
svarta indikatorlinjen. Anslut sprutan till den bla ~ *©
irrigationsporten/lakemedelsporten (markerad
med "IRRIG./Rx”) och administrera lakemedlet.

» Sjukvardspersonal bor vara extra noga :
med att anvanda den bla irrigationsporten/
lakemedelsporten endast vid administrering
av lakemedel.

ADMINISTRERA INTE lakemedel genom
den vita fyliningsporten (markt "<45ml”)
eftersom detta kan leda till 6verfylining

av kuffen och till att patienten inte far
lakemedel pa avsett vis.

For att sakerstalla att allt lakemedel levereras
i rektum ska irrigationsporten omedelbart
spolas med minst 50 ml vatten.

Sténg slangklamman pa katetern sa att
flodet genom katetern stoppas helt (se till att
den sitter i andra haket och tryck hart med
pekfinger och tumme pa bada handerna

for att fa en god tatning).

Lat Iakemedlet ligga kvar i rektum under
den ordinerade tiden.

Ta bort slangklamman.

Anslut en ny spruta (medfdljer ej) och spola
irrigationsslangen med 10 ml vatten..

Kassera sprutan enligt klinikens rutiner.

» For att ta ett prov fran katetern, borja med att
Oppna det morkbla locket pa provtagningsporten.

» Tryck spetsen pa en Luer Slip-spruta (kallas
aven kateterspets eller Toomey-spruta) genom
slitsen inuti provtagningsporten sa att den
hamnar inne i katetern.

» Ta provet genom att dra tillbaka kolven pa
sprutan.

» Dra ut sprutan och sténg det morkbla locket
till provtagningsporten.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Flexi-Seal™ PROTECT fekalkatetersystem innehaller:

1 mjukt kateterset,
1 Luer Lock-spruta,
1 uppsamlingspase med filter och 1 slangklamma

Den mjuka katetern fors in i rektum for att samla upp och
avleda avforing i syfte att skydda patientens hud och halla
sanglinnet rent. | den distala anden sitter en lagtryckskuff,
i den andra anden sitter en koppling for anslutning till en

uppsamlingspase. Pa undersidan av kuffen sitter en ficka dar 2. Forsiktighet méaste iakttas vid anvédndning av systemet
man kan fora in ett finger for att hjalpa till att positionera kuffen. pa patienter med blédningstendens pa grund av
En bl& och en vit port &r fasta pa sidan av katetern. Den terapi med antikoagulantia eller trombocythammande
vita porten som ar markt med "<45 ml” anvands ff)l-’ att fylla lakemedel eller pa grund av underliggande sjukdom. c E
kuffen efter att d har frt o tient Kt Om tecken pa rektal bléddning uppstar ska produkten
utten erier att genna har forts in 1 patientens rexium. omedelbart tas bort och lakare kontaktas. 2797
Den vita fyllningsporten har tva indikatorbubblor for fylining i o _ Se bruksan- Far inte Anvand inte
(PROTECT-indikatorbubblor), en grén (bubblan nédrmast 3. Produkten s"ka anvandas med forsnkt_|ghet _hos .pat|enter_ visningen teran- systemet om
kateterslangen) och en réd (bubblan langst bort fran med ryggmargsskada eftersom det finns risk for utveckling vandas férpackningen
kateterslangen). Den grona indikatorbubblan ger en visuell av autonom dysreflexi. ar skadad
och .t.ak.til s.ignal nar Iégtryckskuffen ar fylld tiII‘op.timaI \{olym. 4. Ta bort eventuella inneliggande eller anala instrument
I:Zn réd |n.d|katorbubbla geren visuell och t?ktll S|gpal vid i fére inséttning av Flexi-Seal” PROTECT FMS, och
overfyllnlng av kuffen. Ett"\lltt lock ska anvandas foreatt stanga for inte in nagon annan produkt i rektum samtidigt
de"n vita fyllningsporten nar kuffen har fyllt§. Den bla porten, . som Flexi-Seal™ PROTECT FMS &r inford.
markt "IRRIG. /Rx", anvands for att spola igenom systemet vid
behov och administrera lakemedel, om detta har ordinerats. 5. Settill att patienten inte ligger eller sitter pa katetern
Dessutom finns det en morkbla provtagningsport ifall eftersom detta kan leda till lokal tryckférandring och bidra . q
avfoéringsprover behover tas av gjukvé?dspgrgonmen_ till perianal hudskada och/eller begransa fekalieflédet. BeStaunlngsnummer
. . 6. Fast eller mjuk, formad avféring kan inte passera genom Flexi-Seal” PROTECT FMS-set” 421630
Indikationer katetern utan kommer att tappa till 5ppningen. Systemet ar (1 set/forp., 1 pase)
For hantering av akuta diarrétillstand genom uppsamling inte avsett att anvandas for fast eller mjuk, formad avforing. Privacy™ uppsamiingspase med APS-filter
av flytande till halvtunn avféring och for att méjliggora 7. Man kan férvéanta sig sméa mangder fukt eller utsipprande (10/f6rp.) 411108
administrering av lakemedel. vatska runt katetern. Pabérja lampliga hudskyddsatgérder )
enligt klinikens hudvardsrutiner for att forhindra
. . . hudirritation. Som ett minimum ska huden hallas ren,
Kontraindikationer torr och skyddas med hjélp av en barrigrprodukt. .
1. Produkten &r inte avsedd att anvandas 8. Om katetern blir igentappt av avféring kan WWW. ﬂex"sealcconvatec-com
« under mer an 29 dagar i foljd den spolas med vatten genom irrigationsporten
(se avsnittet "Spolning av systemet” i bruksanvisningen).
« for pediatriska patienter (patienter under 18 ar) eftersom . . i
anvandningen inte har testats i denna population Spola inte systemet genom den vita fyliningsporten
(markt med ”<45ml”). Om obstruktionen av katetern
2. The Flexi-Seal™ CONTROL™ Fekalkatetersystem beror pa fast avforing ska katetersystemet tas bort.
ska inte anvandas for patienter som: i . .
L . o 9. Sjukvardspersonal bor vara extra noga med att endast
* har misstankt eller bekraftad svikt i den rektala anvinda den bla irrigationsporten/likemedelsporten
slemhlnna_l_w, t.ex. allyarllg proktit, ischemisk proktit vid spolning och vid administrering av likemedel.
eller ulcerGsa slemhinnor Spola INTE eller administrera likemedel genom den
» har genomgatt rektal kirurgi under det senaste aret vita fyllningsporten (markt “<45ml”).
+ har nagon skada pa rektum eller anus 10. Detta system &r endast avsett for flytande till halvflytande
« har hemorrojder av betydande storlek och/eller avforing. Om patientens tarmkontroll samt avféringens
andra symtom konsistens och frekvens borjar aterga till det normala
« har en rektal eller anal striktur eller stenos ska systemet sluta anvandas.
« har en misstankt eller bekriftad rektal/anal tumér 11. Salange patienterna hela tiden évervakas regelbundet
. . . . och noga kan de sitta upp korta stunder, dvs. i upp till
» har nagot inneliggande rektalt eller analt instrument 2 timmar. som en del av den dadli srdnad
. " , gliga omvardnaden.
(t.ex. en termometer) eller nagon rektal tillforsel Under perioden i sittande ska patienten évervakas
(t.ex. suppositorier eller klyx) pa plats naerp . <a pa
regelbundet sa att slangen inte ar blockerad eller
* arkansliga for eller som har haft en allergisk vikt och for att kontrollera for och undvika tryckskada
reaktion mot néagon av komponenterna i systemet i det anala/perianal omradet. Fér vissa patienter bor
. den sittande perioden vara mycket kortare for att
Va rnlngar undvika tryckskada i det anala/perianala omréadet,
. o . och lakaren bor vara uppmarksam pa den méjligheten.
» Varning: Sjukvardspersonal bor vara medvetna om att
det finns mycket begransat med data om anvéandning av 12. Som alltid vid anvandning av rektala system kan féljande
inneliggande system for fekal hantering efter 14 dagars ob6nskade handelser intraffa:
kontinuerlig anvandning. « Lackage av avforing runt katetern
. Varnipg: DeE finns risk ff'jr felaktigg anslutningar. till « Rektal/anal blddning pa grund av trycknekros eller
kOpp|Ing§l’ fran annan vardu.trustnlng, exem.pel\.{ls IV-system, ulceration av den rektala eller anala mukosan
system for andnings- och drivgas, uretra-/urinvagssystem,
kuffar till neuraxiala produkter och andra enterala och + Perianala hudskador
gastriska produkter. + Temporér férlust av muskeltonus i analsfinktern
» Varning: Om denna bruksanvisning inte foljs 6kar « Infektion
sannolikheten for biverkningar.
» Stopp i tarmen
» Varning: Patienterna bor 6vervakas dagligen. Om nagot )
av foljande intréffar ska en ldkare omedelbart underrattas: + Perforation av tarmen
- Rektal smarta 13. Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte
- Rektal blédning ateranvandas. Ateranvandning kan innebéra ékad
- Symtom fran buken, t.ex. uppblasthet eller smarta risk for infektion eller korskontaminering. De fysiska
i .. ) L . egenskaperna hos produkten kanske inte langre
» Varning: Overfylining av kuffen kan 6ka risken for ar optimala fr den avsedda anvandningen.
obnskade handelser, bland annat rektal smarta,
blodning, sar och mojliga perforeringar. 14. Om inget fldde av avféring foreligger pa 24 timmar

» Varning: Det finns risk for fekala obstruktioner med
denna produkt.

FleXi{SearPROTECT

Forsiktighetsatgarder
och observationer

1.

Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar eller som
genomgatt rektal kirurgi ska observeras noggrant under
anvandningen av produkten. Graden av inflammation och
lokalisering i colon/rektum eller omfattningen av kirurgi
(t.ex. lokalisering av anastomoser) i colon/rektum ska
bedémas av lakare innan man dvervager att anvanda
produkten till dessa patienter.

ska foljande atgarder vidtas:

» spolning (se avsnitt: Spolning, underhall
och borttagning av systemet) eller

» borttagning av systemet

™ Alla varumarken tillhér respektive agare

Allmanna riktlinjer

» Systemet kan bytas efter behov for att mojliggéra
normal patientbedémning.

» Systemet ar inte avsett att anvandas under mer an
29 dagar i foljd.

» Anvand inte produkten om férpackningen eller innehallet

ar synbart skadat.

» For mer detaljerade instruktioner, se bruksanvisningen
som medféljer i forpackningen till systemet.
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