Bruksanvisning

Forbered systemet och patienten

e Utdver produkten behdvs handskar och
glidmedel.

e Tom kuffen pa luft genom att ansluta den
medféljande sprutan till den vita porten
(markerad med ”"<45ml”) och dra tillbaka kolven.

Inféring av systemet

e Ta bort sprutan och fyll den med 45ml
kroppstempererat vatten eller koksaltlésning
och anslut sprutan till den vita porten pa
katetern.

o Veckla ut katetern i sin fulla 1angd péa séngen
med uppsamlingspasen riktad mot fotanda.

e For in ett insmort, behandskat finger i den bla
fingerfickan for att hjélpa till att positionera
systemet under inférandet (fingerfickan sitter
ovanfor indikatorlinjen).

Applicera glidmedel pa kateterns kuff.

Flexi{SeaIm

Fecal Management System

e Fast pasen pa kopplingen i &nden av katetern.
Den lilla kroken pa katetern ar avsedd att sékra
anslutningen mellan pasen och kopplingen.

e Anvand de datummaérkta etiketterna for
att ange datum och tid for insattningen.
Placera etiketterna p& avsedd plats i 4nden av
upphéngningsremmen.

e Forin systemet forsiktigt genom analsfinktern
tills kuffen befinner sig gott och val inne i
rektumampullen.

e Fingret kan tas bort eller héllas kvar i rektum nar
kuffen bérjar utvidgas.

e Om kupolen "poppar” ut vid mindre an 30ml
vétska: aspirera ut vatskan och positionera om
kuffen i rektumampullen.

e Fyll darefter kuffen igen enligt beskrivningen
ovan. FYLL INTE kuffen med mer &n 45ml
véatska.

e Den roda kupolen signalera om kuffen dverfylls.
Om den réda kupolen “poppar” ut, bedém
patientens position, tom kuffen helt och
upprepa fyliningsprocessen av kuffen. Stoppa
pafyliningen n&r den gréna kupolen signalerar
optimal fyliningsniva.

Spolning, underhall och borttagning av systemet

Bl& Port markerad
“IRRIG./RX”

|
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e Taloss 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 nedre delen i rektumampullen.

e Notera indikatorlinjens lage i férhallande till
patientens anus.

e Kontrollera regelbundet forandringar av
indikatorlinjens lage som ett sétt att avgdra
om kuffen har forflyttat sig i patientens rektum.
Detta kan tyda pé att kuffen eller systemet
behdver flyttas.

e Fyll kuffen med upp till 45ml véatska genom att
l&ngsamt trycka in kolven pa sprutan.
e Fyll aldrig kuffen med mer &n 45ml vatten.

Lindikatorlinje

e Om systemet stots ut, tom kuffen helt, skolj

kuffanden pé katetern och sétt in systemet igen

enligt anvisningarna fér ”Inféring av systemet”.

e En rektalundersokning boér géras
fore aterinfoéring for att kontrollera att
rektumampullen &r tom fran avféring.

e Om utstétning intraffar mer &n tre génger ska
man 6vervaga att sluta anvdnda systemet.
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e Spola systemet genom att fylla sprutan med
kroppstempererat vatten, ansluta sprutan till
den BLA irrigationsporten/lakemedelsporten
(markerad med ”IRRIG./Rx”) och spola
langsamt.

e Vara extra noga vid spolning att detta
endast sker i den bla irrigationsporten/
lakemedelsporten.

e Spola INTE genom den vita porten (markerad
med "<45ml”) eftersom detta kan leda till
overfylining av kuffen och att systemet inte
spolas pa avsett vis.

e Om flodet inte fungerar trots upprepade
spolningar bor systemet inspekteras med
tanke pa eventuell utvandigt hinder (t.ex. att en
kroppsdel eller nagot hjalpmedel trycker pa en
del av systemet eller att avféringen blivit fast).

e Om det inte gar att hitta ndgon orsak till hinder,
sa ska systemet sluta anvandas.

Administrering av lakemedel

e Placera patienten liggande pé vanster sida. Om
det inte gar, placera patienten sa att det gér att
komma at rektum.

e Gor en rektalundersdkning for att beddma om
systemet kan féras in.

e Fore inforing ska rektum ha tillracklig
muskeltonus och inte innehalla fast avforing
eller ndgot inneliggande rektalt eller analt
instrument.
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Nar fingret har tagits bort fran fingerfickan

s& kommer den gréna kupolen att signalera
nar kuffen ar optimalt fylld utifrdn patientens
anatomi. Stoppa pé&fyliningen nar den grona
kupolen "poppar” ut. Kuffen far under inga
omstandigheter fyllas med mer an 45ml vatska.

e L&gg ut silikonkatetern langs patientens ben och se
till att den inte &r vikt eller tilltAppt ndgonstans.
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e Hiang upp péasen i upphéangningsremmen pé sidan
av sangen i en position som &r lagre an patientens.

e Byt uppsamlingspase vid behov.

e Kassera anvanda pasar enligt klinikens rutiner
fér hantering av medicinskt avfall.

e Kontrollera systemet med jamna mellanrum fér
att se om det &r blockerat pa grund av knickar,
fast avforing eller tryck utifran.

e Kuffen maste tommas ordentligt innan katetern
kan avlagsnas.

e Anslut den medféljande sprutan till den vita
porten (markerad med ”<45ml”) och aspirera
l&ngsamt ut all vatska fran kuffen.

e Koppla loss sprutan och kasta den.
e Tatag i katetern sa néra patienten som majligt
och dra ut den langsamt.

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

Provtagning
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Administrera INTE l&dkemedel genom den vita

porten (markerad med ”"<45ml”) eftersom detta kan

leda till dverfylining av kuffen och till att patienten

inte far lakemedel pa avsett vis.

e Anslut den medfdljande sprutan och spola
irrigationsslangen med 10ml vatten.

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

e Vara extra noga vid administrering av lakemedel
att detta endast sker i den bl irrigationsporten/
lakemedelsporten.

e Placera slangklamman 16st runt katetern vid den
svarta indikatorlinjen. Anslut sprutan till den bla
irrigationsporten/ldkemedelsporten (markerad
med "IRRIG. /Rx”) och administrera lakemed]et.

o For att sékerstélla att allt 1&kemedel levereras i
rektum ska irrigationsporten omedelbart spolas
med minst 50ml vatten.

e Stang slangklamman pé katetern s att flodet
genom katetern stoppas helt (se till att den
sitter i andra haket for en god tatning).

o L&t lakemedlet ligga kvar i rektum under den
ordinerade tiden.
e Ta bort slangkldmman.

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

e Kassera sprutan enligt klinikens rutiner for
hantering av medicinskt avfall.

e FOr att ta ett prov fran katetern, bérja med att
Oppna det morkbla locket pa provtagningsporten.

e Tryck luer-spetsen péa spruta genom slitsen inuti
provtagningsporten s att den hamnar inne i
katetern.

e Ta provet genom att dra tilloaka kolven p& sprutan.

e Dra ut sprutan och stdng det moérkbla locket till
provtagningsporten.
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Bruksanvisning

Flexi{Sealm PROTECT

Produktbeskrivning

Flexi-Seal™ PROTECT fekalkatetersystem innehaller:
1 mjukt kateterset

1 luer lock-spruta

1 uppsamlingspase med filter

1 slangklamma

Datumetiketter

Den mjuka katetern fors in i rektum for att samla upp och
avleda avforing i syfte att skydda patientens hud och halla
séngen ren. | den distala &nden sitter en lagtryckskuff, i

den andra anden sitter en koppling for anslutning till en
uppsamlingspase. P& 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 &r fasta pa sidan av katetern. Den vita
porten ar markerad med "<45 ml" och anvands for att fylla
pa kuffen efter att denna har forts in i patientens rektum.
(Figur 2-1b). Den vita porten har tva indikatorkupoler, en
gron (kupolen narmast kateterslangen) och en réd (kupolen
langst bort fran kateterslangen). Den gréna indikatorkupolen
ger en visuell och kannbar signal nar lagtryckskuffen ar fylld
till optimal volym. Den réda indikatorkupolen ger en visuell
och kannbar signal vid éverfylinad av kuffen. Ett vitt lock ska
anvandas for att stdnga den vita porten nar kuffen har fyllts.
Den bl& porten, markerad med ”IRRIG. /Rx” anvands for att
spola systemet vid behov och for att administrera eventuellt
lakemedel som ordineras. (Figur 2-1a.). Dessutom finns det
en morkblé provtagningsport om avféringsprover behéver tas.

Indikationer

For uppsamling av avféring hos patienter med liten eller ingen
kontroll dver tarmen och med flytande eller halvtunn avféring.

Kontraindikationer
1. Produkten &r inte avsedd att anvandas
® under mer an 29 dagar i foljd
® pad barn under 18 ar.
2. Flexi-Seal™ PROTECT Fecal Management System ska
inte anvandas pa patienter som
e har missténkt eller bekraftad skada pa den rektala

slemhinnan, t.ex. allvarlig proktit, ischemisk proktit
eller ulcerdsa slemhinnor

® har genomgatt rektal kirurgi under det senaste aret
® har nagon skada pé rektum eller anus

® har stora hemorrojder

® har en rektal eller anal striktur eller stenos

® har en misstankt eller bekréftad rektal/anal tumor
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har nagot inneliggande rektalt eller analt instrument
(ex. termometer) eller administrering av I1akemedel i
form av suppositorier eller klyx

® ar kanslig for eller som har haft en allergisk reaktion
mot ndgot av systemets komponenter.
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Forsiktighetsatgarder

e Kliniskt ansvarig bor vara medveten om att det finns
mycket begransat med data om anvandning av
inneliggande system for fekal hantering efter 14 dagars
kontinuerlig anvandning.

e Det finns risk for felaktiga anslutningar till kopplingar fran
annan vardutrustning, exempelvis |V-system, system for
andningsgas, uretra-/urinvagssystem, kuffar till neuraxiala
produkter och andra enterala och gastriska produkter.

e Om denna bruksanvisning inte foljs kar sannolikheten for
odnskade handelser.

e Patienterna bor 6vervakas dagligen. Om nagot av féljande
intréffar ska en lakare omedelbart underréattas:

e rektal smarta

e rektal blédning

e symtom fran buken, t.ex. uppblasthet eller smarta.

o Overfylining av kuffen kan 6ka risken fér komplikationer,
bland annat rektal smérta, blédning, sar och magjlig
perforering.

e Det finns risk for fekal obstruktion med denna produkt.
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Forsiktighetsatgarder
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Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar eller som
genomgatt rektal kirurgi ska observeras noggrant under
anvandningen av systemet. Graden av inflammation och
lokalisering i colon/rektum eller omfattningen av kirurgi
(t.ex. lokalisering av anastomoser) i kolon/rektum ska
beddmas av medicinskt ansvarig innan man 6vervager att
anvanda produkten till dessa patienter.

Produkten méaste anvandas med forsiktighet pa

patienter med blédningstendens till foljd av terapi med
antikoagulantia eller trombocythdmmande lakemedel eller
till foljd av underliggande sjukdom. Om tecken pa rektal
blédning uppstéar ska enheten omedelbart tas bort och
medicinskt ansvarig 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
inséttning av Flexi-Seal™ PROTECT FMS, och for inte in
nagon annan produkt i rektum samtidigt som Flexi-Seal™
PROTECT FMS éar inférd.

Se till att patienten inte ligger eller sitter pa katetern
eftersom detta kan leda till lokal tryckférédndring och bidra
till perianal hudskada och/eller begrénsa flodet.

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

Man kan férvanta sig sma mangder fukt eller
utsipprande vatska runt katetern. Paborja lampliga
hudskyddséatgéarder enligt klinikens hudvardsrutiner
for att férhindra hudirritation. Som ett minimum ska
huden hallas ren, torr och skyddas med hjélp av en
barridrprodukt.

Om katetern blir igentappt av avféring kan den spolas
med vatten genom irrigationsporten (se avsnittet
"Irrigation av katetetern” i bruksanvisningen). Spola
inte systemet genom den vita porten (markerad med
”<45ml”). Om hinder av katetern beror pa fast avféring
ska katetersystemet tas bort.

Kliniskt ansvarig bér vara extra noga med att anvanda
den bla irrigationsporten/lakemedelsporten endast vid
spolning och administrering av lakemedel. Spola INTE
systemet eller administrera Iakemedel genom den vita
porten (markerad med ”"<45ml”).

Detta system &r endast avsett for flytande till halvflytande
avféring. Om patientens tarmkontroll samt avféringens
konsistens och frekvens borjar atergé till det normala ska
systemet sluta anvandas.

Sa lange patienterna Gvervakas regelbundet och noga,
kan de sitta upp korta stunder, upp till 2 timmar, som

en del av den dagliga omvardnaden. Under perioden

i sittande ska patienten Gvervakas regelbundet sa att
slangen inte &r blockerad eller vikt och for att undvika
tryckskada i det anala/perianala omradet. For vissa
patienter bér den sittande perioden vara mycket kortare
for att undvika tryckskada i det anala/perianala omradet,
och kliniskt ansvarig bér vara uppmarksam pa den
mojligheten.

Som alltid vid anvéndning av rektala system kan féljande
odnskade handelser intraffa:
® |ackage av avforing runt systemet

® rektal/anal blédning pa grund av nekros eller
ulceration av den rektala eller anala mukosan

® perianala hudskador

e temporar forlust av muskeltonus i analsfinktern

® infektion

® stopp i tarmen

® perforation av tarmen.

Produkten &r avsedd fér engangsbruk och far inte
ateranvandas. Ateranvéndning kan innebéra 6kad
risk for infektion eller korskontaminering. De fysiska

egenskaperna hos produkten kanske inte langre ar
optimala for den avsedda anvandningen.

Om inget flode av avféring foreligger pa 24 timmar ska

féljande atgarder vidtas:

® spolning (se avsnitt D, "Spolning av systemet”, i
bruksanvisningen) eller

® porttagning av systemet.

Allmanna riktlinjer

Enheten kan bytas efter behov fér att mojliggéra normal
patientbedémning.

Produkten ar inte avsedd att anvandas under mer &n 29
dagar i foljd.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

Bestallningsinformation

Flexi-Seal™ PROTECT FMS Kit 421630
(1 system, 1pase)
Privacy ™ uppsamlingspése med 411108
APS Filter (10/box)

For mer information, ring:

020 - 21 22 22

Man-Fre, 9:00-16:00
www.convatec.se

® Endast for engangsbruk.
‘*‘ Forvaras torrt

Icke-steril MISC 2226

2215

Latexfri.

@ Anvéand inte om férpackningen ar skadad MISC
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