Flexi{Seal rroTECcT PLUS

with ENFit” connector

Bruksanvisning

Férbereda system och patient

« Utdver sjélva utrustningen kravs det handskar < Ta bort den medféljande sprutan och fyll « Satti 3 eller 4 ConvaTec Diamonds ™-pasar, * Placera kateterkopplingen i 90 graders * Placera patienten liggande pa vanster sida.
och smérjmedel den med 45ml vatten eller koksaltldsning en i taget, i pasens 6ppning. vinkel mot pasens kopplingsdppning och for Om det inte gar, placera patienten sa att det
« Tém kuffen pa luft genom att ansluta och anslut sprutan till den vita fyllningsporten « Riv inte upp portionspasarna. Tvinga inte forsiktigt in kateterkopplingen i paskopplingen. gar att komma at rektum.
den medféljande sprutan till den vita pa katetern. in portionspasarna. Om du kanner motstand Klam inte pasen mot paskopplingen. + Gor en rektalundersokning for att bedéma
fyliningsporten (markt med "<45ml”) ska du forsiktigt flytta portionspasen i sidled * Lokalisera de tre stiften pa paskopplingen om systemet kan foras in.
och dra tillbaka kolven. och se till att den placeras i botten av pasen. och rikta in dem mot de tre motsvarande « Fére inféring ska rektum ha tillrécklig
+ VARNING: Anvind INTE pasens innehall sparen pa kateterkopplingen. muskeltonus och inte innehalla fast
som kalla till klinisk information om « For forsiktigt in kateterkopplingen avfoéring eller nagot inneliggande rektalt
avforingens farg eller konsistens eftersom i paskopplingen och vrid medurs for eller analt instrument.
dessa modifieras av gelbildaren. Oppna att koppla ihop de tva delarna ordentligt.

inte portionspasen.

Anvand etiketterna for att ange
datum och tid for insattningen.
Placera etiketterna pa avsedd plats
i anden av upphangningsremmen.

Inféring av systemet

* Veckla ut katetern i dess fulla langd, « Ta tag i katetern och for in kuffanden forsiktigt « Borja fylla sprutan med vatten eller  Nar inféringsfingret har tagits bort kommer » Om den grona indikatorbubblan signalerar vid
plant pa sangen med uppsamlingspasen genom analsfinktern tills kuffen har passerat koksaltldsning genom att langsamt den gréna indikatorbubblan att signalera mindre &n 30 ml vatska: aspirera ut vatskan
vand mot séngens fotdnda. den yttre 6ppningen och befinner sig gott och trycka in luersprutans kolv. nar kuffen ar optimalt fylld utifran patientens och positionera om kuffen i rektumampullen.

« Férin ett insmort, behandskat pekfinger vél inne i rektumampullen. « Fyll aldrig kuffen med mer an 45 ml vatten. anatomi. Stoppa fyliningen nér den gréna « Utvidga darefter kuffen igen enligt
i den blaa fingerfickan for att hjalpa till - Fingret kan tas bort eller hallas kvar i rektum indikatorbubblan signalerar optimal beskrivningen ovan. Fyll INTE kuffen
att positionera systemet under inférandet nar kuffen borjar utvidgas. fyliningsniva. med mer 4n 45 ml vitska.

(fingerfickan sitter ovanfor indikatorlinjen). * Kuffen far under inga omsténdigheter « Den réda indikatorbubblan bérjar signalera om

« Applicera glidmedel pa kateterns kuffande. fyllas med mer &n 45 ml vétska. kuffen éverfylls Gver den maximala volymen

45 ml vatska. Om den réda indikatorbubblan
fylls helt, bedém patientens position, tém
kuffen helt och upprepa fyllningsprocessen
av kuffen. Stoppa fyllningen nar den

grona indikatorbubblan signalerar optimal
fyliningsniva.

+— indikatorlinje

» Taloss Luer-sprutan fran den vita fyllningsporten och * Om systemet stots ut, tém kuffen helt, skolj « Lagg ut silikonkatetern langs patientens ben och * Hang upp pasen i upphangningsremmen pa sidan
dra forsiktigt i den mjuka katetern for att kontrollera kuffanden av katetern och satt in systemet se till att den inte ar vikt eller tilltdppt ndgonstans. av sangen i en position som &r lagre an patientens.
att kuffen sitter stadigt placerad i rektum och att igen enligt anvisningarna for "Inféring av systemet”.
den ligger an mot nedre delen av rektumampullen. « En rektalundersdkning bor goras fore aterinféring

» Notera indikatorlinjens lage i forhallande for att kontrollera att ingen avforing finns narvarande.
till patientens anus. + Om utstétning intraffar mer 4n tre ganger ska

« Kontrollera regelbundet for férandringar av man 6vervaga att sluta anvanda systemet.

indikatorlinjens lage som ett satt att avgéra om
kuffen har forflyttat sig i patientens rektum. Detta
kan tyda pa att kuffen eller systemet behdver flyttas.

Spolning, underhall och borttagning av systemet

Lila port markt "IR-

RIG./RX"
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* Spola systemet genom att fylla sprutan med « Om fl6det inte fungerar trots upprepade spolningar bor + Ta bort uppsamlingspasen genom att trycka in  Trycket i kuffen maste slappas ut innan katetern
rumstempererat vatten, ansluta den lila ENFitTM- systemet inspekteras med tanke pa eventuell utvandig kateterkopplingen i paskopplingen och sedan kan tas ut ur rektum.
sprutan till den lila ENFitTM-irrigationsporten/ obstruktion (t.ex. att en kroppsdel eller nagot hjalpmedel vrida den moturs for att lossa den. Dra forsiktigt « Anslut den medfdljande Luersprutan till den vita
lakemedelsporten (markt “IRRIG./Rx”) och trycker pa en del av systemet eller att diarrén har ut kateterkopplingen ur uppsamlingspasen. fyliningsporten (markt med "<45ml”) och aspirera
langsamt trycka in kolven. upphort). Anvand tummen for att trycka in lockets baksida langsamt ut all vétska fran kuffen.
« Sjukvardspersonal ska vara extra noga med + Om det inte gar att hitta nagon orsak till obstruktionen i paskopplingen, som ska hallas pa plats fran « Koppla loss sprutan och kasta den.
att anvanda den ska systemet sluta anvandas. uppsamlingspasens baksida med hjalp av + Tatag i katetern s& néira patienten som méjligt

pekfingrarna. Anvand tummen for att trycka runt
locket och sékerstélla att pasen ar helt stangd.
Kassera anvanda pasar enligt klinikens rutiner

lila ENFitTM-irrigationsporten/lakemedelsporten

endast vid spolning.

SPOLA INTE genom den vita fyllningsporten . . o

(mérkt med ”<45ml”) eftersom detta kan leda for hantering av medicinskt avfall.

till 6verfylining av kuffen, sa att systemet inte Kontrollera systemet med jamna mellanrum for

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

Administrering av lakemedel Provtagning

och dra den langsamt ut ur anus.

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

.
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* Anslut den medféljande lila ENFit™-sprutan « ADMINISTRERA INTE ldkemedel genom den + Lat lakemedlet ligga kvar i rektum under « For att ta ett prov fran katetern, bérja med att 6ppna
och spola irrigationsslangen med 10 ml vatten. vita fyllningsporten (markt “s45ml”) eftersom den ordinerade tiden. det morkbla locket pa provtagningsporten.
« Férbered en ny lila ENFit™-spruta med ordinerat detta kan leda till 6verfyllning av kuffen och till + Ta bort slangkldmman. « Tryck spetsen pa en Luer Slip-spruta (kallas dven
lakemedel. att patienten inte far likemedel pa avsett vis. - Spola irrigationsslangen med 10 ml vatten. kateterspets eller Toomey-spruta) genom slitsen inuti
« Placera slangkldmman Iést runt katetern vid den « For att sakerstélla att allt IAkemedel levereras - Kassera sprutan enligt klinikens rutiner. provtagningsporten sa att den hamnar inne i katetern.
svarta indikatorlinjen. Anslut sprutan till den lila i rektum ska irrigationsporten omedelbart spolas + Ta provet genom att dra tillbaka kolven pa Luer
ENFit™-irrigationsporten/lakemedelsporten med minst 50 ml vatten. Slip-sprutan.
(“IRRIG./Rx") och administrera lakemedlet. « Sténg slangklamman pa katetern sa att flédet - Dra ut sprutan och sting det mérkbla locket till
+  Sjukvéardspersonal ska vara extra noga med genom katetern stoppas helt (se till att den sitter provtagningsporten.
att anvanda den lila ENFit™-irrigationsporten/ i andra haket och tryck hart med pekfinger och

lakemedelsporten endast vid administrering tumme pa bada hénderna for att fa en god tétning).

av lakemedel. a Convatec



Bruksanvisning

Flexi{Seal rroTECT PLUS

with ENFit” connector

Produktbeskrivning

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem med
ENFit™-koppling innehaller:

1 Sjalvstangande kateterset

1 Luer-Lock-spruta; 1 lila ENFitTM -spruta; 1 slangklamma
1 Privacy ™-uppsamlingspéase med filter

4 ConvaTec Diamonds™ gelbildande och luktbegransande

portionspasar.

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
man kan fora in ett finger for att hjalpa till att positionera kuffen.

En bla och en vit port ar fasta pa sidan av katetern. Den vita

porten som ar markt med "<45 ml” anvands for att fylla kuffen efter

att denna har forts in i patientens rektum. Den vita fyliningsporten
har tva indikatorbubblor for fylining, en gron (bubblan

narmast kateterslangen) och en réd (bubblan langst bort fran
kateterslangen). Den gréna indikatorbubblan ger en visuell och
taktil signal nar lagtryckskuffen ar fylld till optimal volym. Den roda
indikatorbubblan ger en visuell och taktil signal vid éverfylining

av kuffen. Ett vitt lock tillhandahalls for att stdnga den vita
fyllningsporten nar kuffen har fyllts. Den lila ENFit™-porten, markt
"IRRIG. /Rx" anvands for att spola igenom enheten vid behov och
administrera lakemedel, om detta har ordinerats. Dessutom finns
det en morkbla provtagningsport ifall avféringsprover behéver tas
av sjukvardspersonalen.

Indikationer

For hantering av akuta diarrétillstand genom uppsamling
av flytande till halvtunn avforing och for att mojliggéra
administrering av lakemedel. Produkten ar avsedd att
anvandas pa vuxna patienter.

Kontraindikationer

1.

Produkten ar inte avsedd att anvandas
» under mer an 29 dagar i foljd

 for pediatriska patienter eftersom anvandningen
inte har testats i denna population

. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem med

ENFit™-koppling ska inte anvandas av personer som

* har misstankt eller bekraftad svikt i den rektala
slemhinnan, t.ex. allvarlig proktit, ischemisk proktit
eller ulcerdésa slemhinnor

» har genomgatt rektal kirurgi under det senaste aret
» har nagon skada pa rektum eller anus

» har hemorrojder av betydande storlek och/eller
andra symtom

* har en rektal eller anal striktur eller stenos
* har en misstankt eller bekraftad rektal/anal tumor

» har nagot inneliggande rektalt eller analt instrument
(t.ex. en termometer) eller nagon rektal tillforsel
(t.ex. suppositorier eller klyx) pa plats

« ar kansliga for eller som har haft en allergisk reaktion
mot nagon av komponenterna i systemet

Varningar

Varning: Lakare bor vara medvetna om att det finns mycket
begransat med data om anvandning av inneliggande system
for fekal hantering efter 14 dagars kontinuerlig anvandning.

Varning: Det finns risk for felaktiga anslutningar till kopplingar
fran annan vardutrustning, exempelvis IV-system, system

for andnings- och drivgas, uretra-/urinvagssystem, kuffar il
neuraxiala produkter och andra enterala och gastriska produkter.

Varning: Om denna bruksanvisning inte f6ljs 6kar sannolikheten
for biverkningar.

Varning: Patienterna bor 6vervakas dagligen. Om nagot

av foljande intraffar ska en lakare omedelbart underrattas:

- Rektal sméarta

- Rektal blddning

- Symtom fran buken, t.ex. uppblasthet eller smarta
Varning: Overfylining av kuffen kan ¢ka risken for odnskade

handelser, bland annat rektal smarta, blédning, sar och mdjliga
perforeringar.

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

Varning: Utséndringarna kan se morkare ut an vanligt och/
eller kan innehalla svarta flackar. Detta &r en synlig indikation
pa Convatec Diamonds™. Anvand provtagningsporten eller
katetern vid 6vervakning av utséndringarnas farg. Vid kontakt
med 6gonen, skélj omedelbart med rent vatten och kontakta
lakare. Forvara Convatec Diamonds™ pa en sval och torr plats.
Oppna inte portionspéasen.

Forsiktighetsatgarder
och observationer

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

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.

Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av systemet
pa patienter med blédningstendens pa grund av

terapi med antikoagulantia eller trombocythammande
lakemedel eller pa grund av underliggande sjukdom.
Om tecken pa rektal blodning uppstar ska systemet
omedelbart tas bort och ldkare kontaktas.

Systemet ska anvandas med forsiktighet hos patienter
med ryggmargsskada eftersom det finns risk for utveckling
av autonom dysreflexi.

Ta bort eventuella inneliggande eller anala instrument
fére insattning av Flexi-Seal™ PROTECT PLUS FMS
med ENFit™-koppling och satt inte in andra produkter
i rektum medan Flexi-Seal™ PROTECT PLUS FMS
med ENFitTM-koppling sitter pa plats.

Se till att patienten inte ligger eller sitter pa katetern
eftersom detta kan leda till lokal tryckférandring och bidra
till perianal hudskada och/eller begransa fekalieflodet.

Fast eller mjuk, formad avféring kan inte passera genom
katetern utan kommer att téppa till 5ppningen. Systemet ar
inte avsett att anvandas for fast eller mjuk, formad avforing.

Man kan férvanta sig sma mangder fukt eller utsipprande
vatska runt katetern. Pabdérja lampliga hudskyddsatgarder
enligt klinikens hudvardsrutiner for att forhindra
hudirritation. Som ett minimum ska huden héllas ren,

torr och skyddas med hjalp av en barriarprodukt.

Om katetern blir igentappt av avforing kan den spolas
med vatten genom irrigationsporten (se avsnittet
"Spolning, underhall och borttagning av systemet”).

Spola inte systemet genom den vita fyliningsporten
(markt med ”<45ml”). Om obstruktionen av katetern
beror pa fast avforing ska katetersystemet tas bort.

Sjukvardspersonal bor vara extra noga med att endast
anvanda den lila ENFit™-irrigations/lakemedelsporten
endast vid spolning och vid administrering av
lakemedel. Spola INTE eller administrera lakemedel
genom den vita fyllningsporten (markt ”<45ml”).

Om patientens tarmkontroll samt avféringens konsistens
och frekvens borjar aterga till det normala ska systemet
sluta anvandas.

Sa lange patienterna hela tiden 6vervakas regelbundet och
noga kan de sitta upp korta stunder, dvs. i upp till 2 timmar,
som en del av den dagliga omvardnaden. Under perioden

i sittande ska patienten Overvakas regelbundet sa att
slangen inte ar blockerad eller vikt och for att kontrollera
for och undvika tryckskada i det anala/perianal omradet.
Sjukvardspersonal bor vara uppmarksamma pa att vissa
patienters tid i sittande maste minskas pa grund av risken
for tryckskada i anal-/perianalomradet — justera kuffens
fyliningsvolymen om den réda indikatorbubblan poppar ut.

Som alltid vid anvandning av rektala system kan foljande

odnskade handelser intraffa:

» Lackage av avforing runt katetern

» Rektal/anal blédning pa grund av trycknekros eller
ulceration av den rektala eller anala mukosan

» Perianala hudskador

* Temporar férlust av muskeltonus i analsfinktern

 Infektion

« Stopp i tarmen

« Perforation av tarmen

Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte
ateranvandas. Ateranvandning kan innebéra ékad
risk for infektion eller korskontaminering. De fysiska
egenskaperna hos produkten kanske inte langre ar
optimala fér den avsedda anvandningen.

Om ingen avforing flédar under 24 timmar ska féljande
ske: irrigation, spolning (se "Spolning, underhall och
borttagning av systemet”) eller borttagning av systemet.

Uppsamlingspasen ska anslutas till katetern i ratt
riktning enligt foregadende sida. Avlasningsvardena
for uppsamlingspasen ar endast ungefarliga.

Anvand inte om férpackningen ar skadad. Anvand
inte Diamonds™ portionspasar om pasarna har gatt
sonder mycket.

™ alla varumarken tillhor sina respektive agare
ENFit™ &r ett varumarke som tillhér Global Enteral Device Supplier Association (GEDSA)
© 2024 Convatec Inc. AP-67840-GBL-SWE-v1

Allmanna riktlinjer

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

» Produkten ar inte avsedd 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 medfdljer systemet i férpackningen.

Sakerhetsinformation for MR

Icke-kliniska tester har visat att Flexi-Seal PROTECT PLUS
med ENFit™-koppling ar villkorat MR-saker. En patient med
denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller
féljande villkor:
« Statiskt magnetfalt pa 1,5 T eller 3,0 T
» Maximal spatial faltgradient pa 2 000 gauss/cm (20 T/m)
» Maximal MR-systemrapporterad genomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) for hela kroppen eller 4 W/kg
(forsta nivans kontrollerade driftlage)

Narvaron av detta system kan ge upphov till en bildartefakt.
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Se bruksan- Far inte Anvand inte
visningen ateran- systemet om
vandas | forpackningen

ar skadad

Bestallningsnummer

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS FMS-set

med ENFit™-koppling (1 set/férp., 1 pase) 413570
Flexi-Seal™ Protect Plus Privacy™

uppsamlingspase med APS-filter (5/forp.) 422291

wwWw.flexi-seal.convatec.com

Video till bruksanvisningen

ﬁ convatec



