Bruksanvisning

Forberedelser

Flexi{Seal”s:cNAL

e Utover produkten behdvs handskar och
glidmedel.

* Avlidgsna eventuell kvarvarande Lluft frén
kuffen genom att ansluta sprutan till den vita
porten markerad med 45 ml och aspirera.

Inforing

e Eventuella inneliggande eller analt placerade
produkter maste tas bort innan Flexi-Seal™
SIGNAL™ FMS-enheten férs in.

* Veckla ut katetern i sin fulla langd sd att den
ligger plant pa sdngen med uppsamlingspasen
mot fotandan av sangen.

e For in ett behandskat pekfinger med glidmedel
i den blda fingerfickan pa kuffen.

e Applicera glidmedel pa kuffen.

e Om signalindikatorn inte spanns ut ar
ballongen inte tillrackligt fylld. Dra ut vatskan
och fyll ballongen igen enligt beskrivningen.

e Om signalindikatorn expanderar avsevart vid

positionera om kuffen i rektumampullen. Fyll
darefter kuffen igen enligt beskrivningen.

e Om signalindikatorn toms eller ser ut att vara
tomd, betyder detta att kuffen inte langre sitter
optimalt placerad. Aspirera ut vatskan och fyll

kuffen igen enligt beskrivningen.

Skotsel och borttagande av systemet

* Skolj katetern genom att fylla sprutan med
rumstempererat kranvatten, anslut sprutan till
den blaa irrigationsporten [mérkt IRRIG) och
tryck ner kolven.

e Var noga med att inte koppla sprutan till den vita
signalindikatorn (markt med < 45 mL.).

¢ Kontrollera enheten ofta for att kunna upptacka

upprétthalla ett obehindrat flode av avforing
ner i uppsamlingspasen.

Administrering av lakemedel

e Forbered systemet for lakemedelsadministrering genom
att spola irrigationsslangen med 10 ml rumstempererat
vatten.

* Ta ur slangklamman fran setets forpackning. Observera att
slangklamman har tva skéror och darmed tva laspositioner.
Placera slangklamman st runt katetern vid den svarta
indikatorlinjen. Lasénden av slangklamman ska vara
placerad pad samma sida som den svarta indikatorlinjen.

e Sting slangklamman i den forsta (dspositionen. Det ska
horas ett klick som bekraftar att kldmman ar stangd.

e Gor i ordning en ny spruta med lakemedlet som ordinerats
av lakaren. Doseringen maste kontrolleras av lakare.

e Anslut sprutan med lakemedlet till den bl3a
irrigationsporten (markerad med “IRRIG.”). Tryck in kolven
pa sprutan for att administrera lékemedlet enligt lakarens
ordination.

e Nar allt lakemedel har instillerats tar du bort sprutan och
kasserar den enligt klinikens rutiner. For att sakerstalla

e Tom sprutan pa luft.

e Fyll sprutan med 45 ml ljJummet kranvatten
eller koksaltlosning.

e Fyll inte sprutan med mer an 45 ml.

e Anslut sprutan till den vita porten, markerad
med < 45 ml.

e For varsamt in katetern genom analoppningen
tills den har kommit forbi den externa sfinktern
och arvalinne i rektumampullen.

e Fingret kan hallas kvar i eller tas bort fran
rektum under det att kuffen utvidgas.

e Ta bort sprutan frén signalindikatorporten.

¢ Dra forsiktigt i silikonkatetern for att kontrollera
att kuffen sitter sakert placerad i ampullen och
ligger an mot botten i rektum.

mindre volym &n 30 ml, aspirera ut vatskan och e Notera ldgesindikatorlinjen i forhallande till
patientens anus.

» Hall 6gonen pa forandringar i
lagesindikatorlinjen for att kunna upptacka
rorelser hos kuffen i patientens rektum. Detta
kan betyda att kuffen behover positioneras om.

» Upprepa spolningsproceduren sa ofta det
behdvs for att uppratthalla kateterns funktion.

¢ Om flodet inte fungerar trots upprepade
spolningar bor enheten inspekteras med
avseende pd eventuell yttre obstruktion
t.ex. tryck frén patientens kropp eller ndgot
foremal, eller darfér att diarrén har upphart.
obstruktion p.g.a. veck, fasta fekalier eller tryck e Om man inte kan hitta orsaken till
utifran. obstruktionen bor anvandningen av katetern

e Spola katetern nar det behovs for att avslutas.

e Satt fast uppsamlingspasen ordentligt pa
kopplingen i anden av katetern.

e | &gg patienten pa vénster sida.
Om det inte ar majligt, placera patienten
s att det gar att komma at rektum.

e Gor en manuell rektalundersokning for att
bekrafta att kuffen kan foras in.

in kolven pa sprutan.

Ihgi_lza_tquirije -

¢ Utvidga kuffen med ljummet vatten eller
koksaltlésning genom att langsamt trycka

¢ Fyll aldrig kuffen med mer @n 45 ml!

o Nar kuffen har uppnatt optimal fyllnadsniva
(upp till 45 ml) kommer signalindikatorn pa
porten att spannas ut.

¢ Signalindikatorn kan spannas ut innan 45 ml
har fyllts pa, om det tillgdngliga utrymmet
for kuffen ar mindre an kuffen sjalv. Avbryt
fyllningen nar signalindikatorn stannar i
utspant lage.

e Signalindikatorn kommer att forbli utspand
s& lange kuffen har en optimal fyllnadsniva.

katetern.

e Lagg silikonkatetern utmed patientens ben.
e Undvik veck och andra hinder for flodet i

* Hing uppsamlingspasen pa sidan av sangen.
» Uppsamlingspasen maste vara placerad lagre
an patienten for att flodet i katetern ska vara

obehindrat.

att allt lakemedel levereras i rektum ska du omedelbart
spola irrigationsslangen med minst 50 ml rumstempererat
vatten.

e Stiang sedan slangkldmman helt genom att ldsa den i den
andra laspositionen. Det ska horas ett andra klick som
bekraftar att klamman ar helt stangd. Kontrollera att inget
lakemedel rinner tillbaka genom katetern.

e L3t l5kemedlet ligga kvar i rektum under den ordinerade
tiden.

« Oppna darefter slangklamman och ta bort den frén
katetern. Spola irrigationsslangen igen med 10 ml vatten.

* Byt uppsamlingspase vid behov.
e Satt pa locket pa den anvianda pasen.

 Kassera pasen enligt lokala foreskrifter
for hantering av medicinskt avfall.

e Wrrovtagning

e Innan katetern tas bort fr&n rektum maste
kuffen tommas.

e Koppla sprutan till signalindikatorn och
aspirera forsiktigt ut allt vatten fran kuffen.

e Koppla loss sprutan och kasta den.

» Fatta tag i katetern sa néra patienten som
mojligt och dra den l&ngsamt ut ur anus.

e Kassera produkten i enlighet med lokala
foreskrifter for hantering av medicinskt avfall.

e For att kunna ta ett avforingsprov behdver du en luer-slip-spruta,
vilket inte medfoljer i produktens forpackning.

» Oppna locket pa kateterns provtagningsport. Avlégsna eventuell
kvarvarande luft fran luer-slip-sprutan genom att trycka in kolven
innan du satter in sprutan i provtagingsporten.

e Tryck spetsen pa sprutan genom slitsen inuti provtagningsporten
sa att den hamnar inne i katetern.

e Ta avforingsprovet genom att dra tillbaka kolven pa sprutan.
e Dra ut sprutan och stang locket till provtagningsporten.

e For over avforingsprovet till en uppsamlingsbehallare enligt
klinikens rutiner.

» Kassera provtagningssprutan enligt klinikens rutiner.
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Bruksanvisning

FleXi{SGaIMSIGNAL

PRODUKTBESKRIVNING

Flexi-Seal™ SIGNAL™

Fecal Management System innehaller:
1 mjukt kateterset,

1 luer-lock-spruta,

3 uppsamlingspasar med filter och

1 Kateterklamma

Den mjuka silikonkatetern fors in i rektum for att
samla upp och avleda avforing i syfte att skydda
patientens hud och halla lakanen rena. | ena anden
sitter en lagtryckskuff och i den andra anden sitter
en koppling fér anslutning av en uppsamlingspase.

Tva portar sitter fasta pa silikonkatetern.

Den ena ar markt med “< 45 ml.” och anvénds

for att fylla kuffen efter att denna har forts in i
patientens rektum. Denna port har ocksa en visuell
signalindikator som visar nar lagtryckskuffen ar
fylld till optimal niva. Den andra porten &r markt
med "IRRIG” och anvands for att spola enheten

vid behov.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

1.Produkten ar inte avsedd att anvandas
e under mer an 29 dagar i foljd
e for barn under 18 ar
2.Flexi-Seal™ SIGNAL™ Fecal Management System
ska inte anvandas for patienter som
° har misstankt eller bekraftad svikt i den rektala
slemhinnan, t.ex. allvarlig proktit, ischemisk
proktit eller ulcerdsa slemhinnor
har genomgatt rektal kirurgi under det
senaste aret
har ndgon skada pa rektum eller anus
* har hemorrojder av betydande storlek
har en rektal eller anal striktur eller stenos
* har en missténkt eller bekré&ftad rektal/anal
tumor
har nagot inneliggande rektalt eller analt
instrument (t.ex. en termometer) eller ndgon
rektal tillférsel (t.ex. suppositorier eller klyx)
pa plats
ar kansliga for eller som har haft en allergisk
reaktion mot nagot av systemets komponenter.

@ « LA &

FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH OBSERVATIONER

1.Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar

eller som genomgatt rektal kirurgi skall 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.

2.Forsiktighet maste iakttas vid anvéndning av enheten
for patienter med blédningstendens pa grund av te-
rapi med antikoagulantia eller trombocythammande
lakemedel eller pa grund av underliggande sjukdom.
Om tecken pa rektal blodning uppstar ska enheten
omedelbart tas bort och lakare kontaktas. Ta bort
eventuella inneliggande eller anala instrument fore
insattning av Flexi-Seal” SIGNAL™ FMS-enheten.
3.Kontakta lékare omedelbart om né&got av foljande
uppstar:
 rektal smarta
 rektal blodning
» symtom fran buken, t.ex. uppblasthet eller smérta

4. Fast eller mjuk, formad avforing kan inte passera
genom katetern utan kommer att tappa till
oppningen. Enheten ar inte avsedd att anvandas
for fast eller mjuk, formad avforing.

5.Man kan férvanta sig sma mangder fukt eller
utsipprande vatska runt katetern. Pabdrja
lampliga hudskyddsatgarder enligt klinikens
hudvardsrutiner for att forhindra hudirritation.
Huden ska hallas ren, torr och skyddad med
en barriarprodukt. Hos patienter med svaga
sfinktermuskler kan enheten ha svart att sitta
kvar pa plats vilket kan resultera i lackage.

6.0m katetern blir igentappt av avféring kan den
spolas med vatten genom irrigationsporten (se

avsnittet Irrigation av systemet i bruksanvisningen).

Anvand inte signalindikator < 45 ml.-porten for
spolningen. Om obstruktionen av katetern beror
pa fast avforing ska enheten sluta anvandas.
7.0m patientens tarmkontroll samt avféringens
konsistens och frekvens bérjar aterga till det
normala avsluta anvandningen av katetern. Som

alltid vid anvandning av rektala system kan foljande

instraffa:

e lackage av avforing runt katetern

« rektal/anal blédning pa grund av trycknekros
eller ulceration av den rektala eller anala
mukosan

e perianala hudskador

e temporar forlust av muskeltonus i analsfinktern

* infektion

° stopp i tarmen

e perforation av tarmen.

8.Produkten &r avsedd for engadngsbruk och far

inte dteranvéndas. Att dteranvanda produkten

kan innebara dkad risk for infektion eller

korskontaminering. De fysiska egenskaperna hos

produkten kanske inte langre ar optimala for den

avsedda anvandningen.

Allmanna riktlinjer

Produkten kan bytas efter behov for att maéjliggora
normal patientbedomning.

Produkten &r inte avsedd att anvandas under mer
an 29 dagar i foljd.

Om forpackningen ar skadad bor produkten inte
anvandas.

&

Bestallningsinformation

Flexi-Seal™ SIGNAL™ FMS

Flexi-Seal™ SIGNAL™ FMS Kit*

418000

Flexi-Seal™ FMS uppsamlingspase
(10/forp)

* Med varje kit foljer 3 uppsamlingspésar.

411108

Kundservice:

020-21 22 22

Fax: 08-704 89 98
convatec.kundserviceldconvatec.com
www.convatec.com

Do not Keep dry. Non-sterile Do not use if Does not
re-use. Avoid high MISC 2226 packaging is |contain natural
humidity. damaged rubber latex
MISC 2215 components.
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