Flexi {Seal"PROTECT

» Tuotepakkauksen lisdksi tarvitaan .
suojakasineet, liukastetta ja vetta
tai keittosuolaliuosta.

» Poista ballonkiin mahdollisesti jaanyt
ilma tuotteen mukana toimitetulla ruiskulla.
Kiinnita ruisku valkoiseen tayttoliittimeen
(merkinta “<45ml”) ja veda manta ulos.

Irrota tuotteen mukana toimitettu ruisku
ja tayta siihen ainoastaan 45 ml vetta tai
keittosuolaliuosta. Liita ruisku katetrin
valkoiseen tayttoporttiin.

Tuotteen asettaminen paikalleen

Kiinnita kerayspussi katetrin paassa olevaan
littimeen. Pieni koukku katetrissa on suunniteltu
littdmaan pussi varmasti liittimeen.

Kirjoita tarroihin katetrin asetuspaiva ja
-kellonaika. Aseta tarra kiinnityslenkissa

sille varattuun paikkaan.

):"_{‘Lu 2

» Aseta potilas vasemmalle kyljelle. Mikali tama
ei onnistu, aseta potilas siten, etta tuotteen
asettaminen perasuoleen on mahdollista.

» Tee sormella rektaalinen tutkimus ja arvioi
sen sopivuus tuotteen sisaanvientiin.

» Perdaukossa on oltava riittdva jannite eika
perasuolessa saa olla kiinteda ulostetta tai
mitdan valinettd ennen sisadanvientia.

» Avaa katetri tayteen mittaansa vuoteelle siten,
etta kerayspussi on potilaan jalkopaassa.

+ Aseta liukastettu etusormi siniseen
sormitaskuun, jotta voit kayttda sormea apuna
tuotteen asettamisessa. Kayta suojakasinetta. -«
Sormitasku on sijoitettu indikaattoriviivan
ylapuolelle.

+ Voitele katetrin ballonki liukasteella.

» Jos vihrea indikaattori ilmaisee tayttymista
alle 30 ml nestemaaralla, poista neste ja
aseta ballonki uudelleen perasuoleen.

* Uudelleen asetuksen jalkeen tayta ballonki
edelld kuvatulla tavalla. .

« ALA TAYTA enempiai kuin 45 ml nestetti.

* Punainen PROTECT-indikaattori nayttaa, °
jos ballongissa on yli 45 ml nestetta. Jos
punainen PROTECT-indikaattori nousee
ylés, arvioi potilaan asento, tyhjenna ballonki
kokonaan ja toista ballongin tayttdprosessi.
Lopeta taytto, kun vihrea indikaattori iimoittaa
sopivan tayttdmaaran.

Tartu katetriin ja vie ballonki varovasti
anuksen sulkijalihaksen lapi, kunnes ballonki
on peraaukon ohi ja hyvin perasuolen
laajentumassa.

Sormen voi ottaa pois tai pitaa paikallaan
sormitaskussa ballonkia taytettédessa.

Irrota ruisku tayttoportista. Veda pehmeaa
katetria varovasti ja tarkista, etta ballonki on
tukevasti paikallaan perasuolen laajentumassa
ja perasuolen pohjaa vasten.

Huomioi indikaattoriviivan sijainti

perdaukkoon nahden.

Tarkkaile saanndllisesti indikaattoriviivan
sijainnin muutoksia, mika ilmaisee

ballongin liikkumisen potilaan perasuolessa.
Ballonki voi olla tarpeen asettaa uudelleen.

» Aloita tayttd vedella tai keittosuolaliuoksella

painamalla ruiskun mantaa hitaasti.

Ali koskaan tiyta ballonkiin yli 45 ml vett.

Indikaattoriviivan
sijainti
P
Jos tuote tydntyy ulos, tyhjenna ballonki
kokonaan, huuhtele katetrin ballonkipaa
ja aseta se uudelleen kohdan "Tuotteen
asettaminen’ ohjeiden mukaisesti.
Rektaalinen tutkimus on tehtava ennen
uudelleen asettamista ja varmistettava,
ettei perasuolessa ole ulostetta.
Jos tuote tydntyy ulos yli kolme kertaa,
on harkittava toimenpiteen keskeytysta.

» Kun sormi on poistettu, vihrea indikaattori
iimaisee, milloin ballonki on tayttynyt potilaan
anatomian mukaisesti sopivalla maaralla
nestetta. Lopeta tayttd, kun vihrea indikaattori
osoittaa sopivan tayttomaaran.

+ Ala missain tilanteessa tiyta ballonkia
yli 45 ml:lla nestetta.
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» Aseta joustava silikonikatetri kulkemaan
potilaan jalan suuntaisesti mutkien ja
tukosten valttamiseksi.

» Ripusta kerayspussi kiinnityslenkista
sangyn viereen potilasta alemmaksi.

Tuotteen huuhtelu, kunnossapito ja poisto

Sininen portti, jossa
merkinta "IRRIG./Rx”

* Huuhtele tuote tayttamalla ruisku .
huoneenlampdisella vedella, kiinnita ruisku
siniseen huuhtelu-/Iadkkeenantoporttiin
(merkinta "IRRIG./Rx”) ja paina mantaa
hitaasti.
Hoitohenkilékunnan tulee olla .
erityisen tarkkana, etta sinista
huuhtelu-/Iaékkeenantoporttia
kaytetdan vain huuhdeltaessa.
+ Ali huuhtele valkoisen tayttoportin
kautta (merkinta ”<45ml”), koska se
johtaisi ballongin ylitdyttoon eika tuotetta
huuhdeltaisi tarkoitetulla tavalla.

Laakkeiden anto

Mikali toistamiseen suoritettu huuhtelu
vedella ei palauta ulosteen virtausta

katetrin lapi, tarkista ettei se johdu
ulkoisesta syysta (potilaan asento, muu
hoitovalineistd tai ripulin paraneminen).
Mikali tukoksen syy ei selvia, tuotteen kayttd
tulee lopettaa.
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Vaihda ulosteenkerayspussi tarpeen mukaan.
Havita kaytetyt kerayspussit laitoksen
|aaketieteellisen jatteen kasittelyohjeiden
mukaisesti.

Tarkista usein, ettei tuotteessa ole mutkia

tai kiinteiden ulostepaakkujen tai ulkoisen
paineen aiheuttamia tukoksia.

» Ballonki on tyhjennettava ennen tuotteen
poistamista perasuolesta.

+ Kiinnita tuotteen mukana toimitettu ruisku
valkoiseen tayttoporttiin (merkinta "<45ml”)
ja veda neste hitaasti pois ballongista.

« lIrrota ja havitéa ruisku.

» Tartu katetrista kiinni mahdollisimman
lahelta potilasta ja veda katetri hitaasti
pois perasuolesta.

» Havita tuote laitoksen laaketieteellisen
jatteen kasittelyohjeiden mukaisesti.

Naytteenotto

+ Kiinnita tuotteen mukana toimitettu ruisku .
ja huuhtele huuhteluletku 10 ml:lla vetta.

» Valmistele uusi ruisku, joka sisaltaa

lagkarin maaraaman lagkkeen.

Aseta sulkija katetrin ymparille I6ysasti :

mustan merkkiviivan kohdalle. Liita ruisku

siniseen huuhtelu-/ladkkeenantoporttiin

("IRRIG./RX”) ja anna laake. .

Hoitohenkilokunnan tulee olla erityisen

tarkkana, etta sinista huuhtelu-/

ladkkeenantoporttia kaytetaan vain

ladkkeita annettaessa.

ALA annostele ladkkeita valkoisen
tayttoportin kautta (merkitty “<45ml”)
koska se johtaisi ballongin ylitaytt6on
eika potilas saa tarvitsemaansa laakitysta.

* Anna laakkeen olla perasuolessa lagkkeen

maaranneen ladkarin ohjeiden mukaisen ajan.

« Irrota katetrin sulkija.

« Liité uusi ruisku (ei sisally toimitukseen)
ja huuhtele huuhteluletku 10 ml:lla vetta.
» Havita ruisku laitoksen kaytantéjen mukaisesti.

Varmista ladkkeen kulku perasuoleen
huuhtelemalla huuhteluletku valittdmasti
vahintaan 50 ml:lla vetta.

Kirista katetrin sulkija, jotta katetrin lapi

ei paase virtausta (tarkista, etta sulkija on
taysin kiinni puristamalla tiukasti molemmin
kasin etusormella ja peukalolla).

» Katetrista voi ottaa naytteen avaamalla
tummansinisen naytteenottoportin korkin.

» Tyonna Luer-slip -ruiskun (ei sisally
toimitukseen) karki naytteenottoportin
sisalla olevan viillon lapi katetrin sisaan.

» Ota nayte vetamalla ruiskun mantaa.

 Poista ruisku ja sulje tummansininen
naytteenottoportin korkki.
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Kayttoohjeet

FleXi{SearPROTECT

Tuotteen kuvaus

Flexi-Seal™ PROTECT -ulosteenhallintajarjestelma sisaltaa:

1 pehmea katetri,
1 Luer-Lock-ruisku,
1 kerayspussi suodattimella ja 1 katetrisulkija

Pehmea katetri asetetaan perasuoleen ulosteenhallintaa varten,
jolloin potilaan iho pysyy kunnossa ja vuodevaatteet puhtaina.
Katetrin toisessa paassa on pehmea matalapaineballonki

ja toisessa paassa ulosteenkerayspussi. Ballongin alla on
hoitohenkildkunnan sormea varten syvennys, jolloin tuote
voidaan sijoittaa paikalleen sormen avulla.

Katetrin sivussa on sininen ja valkoinen portti. Valkoista
porttia, jossa on merkinta "<45ml”, kaytetaan ballongin
tayttamiseen, kun laite on asetettu potilaan perasuoleen.
Valkoisessa tayttoportissa on kaksi tayttdindikaattoria
(PROTECT-indikaattorit), vihrea (Iahimpana katetriletkua) ja
punainen (kauimpana katetriletkusta). Vihrea tayttdindikaattori
osoittaa visuaalisesti ja tarkasti, milloin ballonki on taytetty
optimaaliseen tilavuuteen. Punainen tayttdindikaattori osoittaa
visuaalisesti ja tarkasti, kun ballonki on ylitaytetty. Valkoisen
tayttdéportin voi sulkea ballongin tayttamisen jalkeen valkoisella
korkilla. Sinista porttia, jossa merkinta "IRRIG./Rx”, kaytetaan
tarvittaessa tuotteen huuhteluun ja l1adkarin maaradman
ladkkeen antamiseen. Myds tummansininen naytteenottoportti
on kaytettavissa, jos hoitohenkildkunnan on otettava
ulostenayte.

Kayttbéaiheet

Kaytetaan ulosteen keraamiseen ja laakkeenantoon potilailla,
joilla on I6ysa tai puolikiintea uloste.

Vasta-aiheet
1. Tuotetta ei suositella kaytettavaksi
» pidempaan kuin 29 paivaa yhtajaksoisesti

« lapsipotilailla (alle 18-vuotiailla), koska tuotteen
toimivuutta ei ole testattu talla potilasryhmalla

2. Flexi-Seal™ PROTECT -ulosteenhallintajarjestelmaa
ei tule kayttaa henkildilla:

« joilla on epailty tai todettu perasuolen ohentuma,
vaikea perasuolen tulehdus, iskeeminen perasuolen
tulehdus tai limakalvon haavaumia

« joille on viimeisen vuoden aikana tehty kirurgisia
toimenpiteitd perasuolen alueelle

joilla on perasuolen tai anaalialueen vamma
« joilla on merkittavan kokoisia ja/tai oireilevia perapukamia
joilla on perasuolen tai anaalialueen ahtauma

joilla on epailty tai havaittu perasuolen tai anaalialueen
kasvaimia

.

.

joilla on mika tahansa perasuolessa tai anaalialueella
oleva hoitovaline (esim. kuumemittari) tai perasuolen
kautta annettava hoito (esim. perapuikot tai -ruiskeet)

jotka ovat yliherkkia jollekin tuotteen osalle tai voivat
saada niista allergisen reaktion

Varoitukset

+ Varoitus: Lagkareiden tulee olla tietoisia siita, etta kliinista
tietoa ulosteenkeraysjarjestelmien kaytosta 14 paivan jatkuvan
kayton jalkeen on hyvin vahan.

» Varoitus: Mahdollisen vaaran yhteenliittamisen riski
seuraavien laitteiden liitantdihin: suonensisaiset laitteet,
hengitys- ja kayttokaasujarjestelmat, virtsaputken/
virtsanjohtimen laitteet, raajamansetin tayttolaitteet,
neuroaksiaaliset laitteet seka enteraaliset ja mahalaukun
laitteet.

» Varoitus: Kayttdohjeiden noudattamatta jattaminen
voi lisata haittatapahtuman todennakoisyytta.

» Varoitus: Potilaiden tilaa on seurattava paivittain ja laakarille
on ilmoitettava valittdmasti seuraavissa tapauksissa:
« kipu perasuolen alueella
« verenvuoto perasuolesta
« vatsan alueen oireet, kuten turvotus tai kipu.
» Varoitus: Ballongin ylitayttd voi lisata haittavaikutusten riskia,

kuten rektaalikipua, verenvuotoa, haavaumia ja mahdollista
perforaatiota.

» Varoitus: Tuotteen kayttoéon voi liittya ulostetukosten riski.

Erityisesti huomioitavaa

1.

10.

1.

12.

13.

14.

Erityista huomiota tuotteen kayttdon tulee kiinnittaa
potilailla, joilla on tulehduksellisia suolistosairauksia tai joille
on tehty kirurgisia toimenpiteité perasuolen alueelle. Tall6in
laakarin tulee arvioida tulehduksen aste ja sijainti paksu-/
perasuolessa tai kirurgisen toimenpiteen laajuus (esim.
anastomoosin paikka) paksu-/perasuolessa, ennen kuin
tuotteen kayttéa harkitaan kyseisella potilaalla.

Tuotteen kaytossa on noudatettava varovaisuutta

niilla potilailla, joilla esiintyy vuotoherkkyytta johtuen
antikoagulantti/verihiutaleiden hyytymisenestohoidosta
tai taustalla olevasta perussairaudesta. Jos potilaalla
esiintyy merkkeja verenvuodosta perasuolessa, tuote on
poistettava valittémasti ja asiasta on ilmoitettava laakarille.

Tuotetta on kaytettava varoen potilailla, joilla on
selkaydinvamma, koska autonomisen dysrefleksian
kehittyminen on mahdollista.

Poista muut mahdolliset laitteet perdsuolesta ennen
Flexi-Seal™ PROTECT -ulosteenhallintajarjestelman
asettamista. Al4 aseta perasuoleen muita laitteita
Flexi-Seal™ PROTECT -ulosteenhallintajarjestelman
ollessa paikallaan.

Varmista, etta potilas ei makaa tai istu katetrin paalla, silla
tama voi aiheuttaa paikallisia painevaurioita ja aiheuttaa
anaali-ihon vaurioitumista ja/tai rajoittaa ulosteen virtausta.

Kova tai kiintea uloste ei paase katetrin lapi ja
tukkii sen aukon. Laitetta ei ole tarkoitettu kovalle
tai kiintealle ulosteelle.

Pienté ohivuotomaaraa katetrin ymparilla voidaan
pitad hyvaksyttavana. lhoarsytyksen valttémiseksi
ihoa tulee hoitaa huolella. lho on pidettédva puhtaana
ja kuivana seka suojattava kosteudelta.

Jos katetri tukkeutuu ulosteesta, se voidaan huuhdella
vedella kayttaen huuhteluporttia (ks. kayttdohjeen kohta
"Tuotteen huuhtelu’).

Valkoista tayttoporttia (merkinta ”<45ml”) ei
saa kayttaa huuhteluun. Jos katetrin tukos johtuu
kiinteasta ulosteesta, tuotteen kaytto tulee lopettaa.

Hoitohenkilokunnan tulee olla erityisen tarkkana, etta
sinistd huuhtelu-/ladkkeenantoporttia kdytetdaan vain
huuhdeltaessa ja laskkeitd annettaessa. ALA huuhtele
ballonkia tai anna laakkeita valkoisen tayttoportin
kautta (merkinta ”<45ml”).

Tama tuote on tarkoitettu vain 16ysalle tai puolikiintealle
ulosteelle. Lopeta tuotteen kayttd, jos potilaan pidatyskyky,
ulosteen koostumus tai ulostustiheys alkaa muuttua
normaaliksi.

Potilaan hoitoon saattaa kuulua, ettd han istuu paivittain
lyhyité jaksoja, esim. enintdan 2 tuntia. Varmista, ettei

letku tukkeudu tai taitu ja tarkista, ettei perasuoleen tai sen
ymparistéén muodostu painehaavoja. Hoitohenkildkunnan
on otettava huomioon, etta joillakin potilailla istuma-aikaa on
lyhennettava, koska anaali-/perianaalialueelle voi aiheutua
painevaurioita.

Kuten kaikkien perasuolessa kaytettavien tuotteiden kanssa,
potilaalla saattaa iimeta

« ulosteen ohivuotoa

» verenvuotoa perasuolessa tai anaalialueella johtuen
painenekroosista tai perasuolen tai anaalialueen
limakalvohaavaumista

 perianaali-ihon rikkoutumista

« tilapaista perasuolen sulkijalihaksen toimintahairiota
* infektio

* suolitukos

» suolen seindman puhkeaminen

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita tule kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa kohonneeseen
infektio- tai ristikontaminaatioriskiin, koska katetrin fyysiset
ominaisuudet eivat ehkd enda ole kayttotarkoituksen
kannalta optimaaliset.

Mikali ulostetta ei virtaa 24 tunnin kuluessa,
toimi seuraavasti:

* huuhtelu (katso kohta: Tuotteen huuhtelu,
kunnossapito ja poisto) tai

* tuotteen kayton lopettaminen

™ Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
© 2023 Convatec Inc. AP-63007-FIN-FIN-v1

Yleisia ohjeita

Tuotteen voi vaihtaa tarvittaessa tavanomaisten
tutkimusten vuoksi.

Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yli 29 paivan
ajan yhtajaksoisesti.

Vahingoittuneen pakkauksen tuotetta ei tule kayttaa.

Tarkemmat ohjeet ovat tuotteen pakkauksessa toimitetuissa
kayttoohjeissa.
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Lue Ei saa Ei saa kayttaa,
kayttoohjeet kayttaa jos pakkaus on
uudelleen | vahingoittunut

Tilaustiedot

Flexi-Seal™ PROTECT -ulosteenhallintajarjestelma*
(1 kpl/pakkaus, 1 pussi) 421630
Privacy™-kerayspussi APS-suodattimella

411108
(10 kpl/pakkaus)

www.flexi-seal.convatec.com

Kayttokoulutusvideo
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