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Bruksanvisning

Peristeen‘Plus

Transanal Irrigation med
ballongkateter ] -

Las alla instruktioner som tillhandahalls har innan du anvander

Peristeen Plus Transanal Irrigationssystem for forsta gangen. 100
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Bruksanvisning % Coloplast




Produktbeskrivning

Peristeen® Plus med ballongkateter ar ett vattenbaserat transanalt irrigationssystem, med en design avsedd att
underlatta témning av tarmen. Irrigation utférs genom att introducera vatten i tarmen genom rektum med hjalp av
en ballongkateter medan man sitter pa toaletten. Ballongkatetern hjalper till att skapa en forslutning i rektum for

att halla kvar vattnet i tarmen och finns tillganglig i tva storlekar: normal och small.
Nar den rekommenderade mangden vatten har forts in i tarmen kan vatten och avféring tmmas ut i toaletten.
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Produktkomponenter

(Se bilden till vanster for referens till delnummer)

1 Skruvtopp med lock for att ansluta kontrollenheten till

vattenpasen

2 Vattenpase med temperaturindikator

3 Kontrollenhet
3a Pump for att fylla ballong och pumpa vatten
3b Reglage for reglering av luft och vatten

4 Slangar

5 Belagda rektala ballongkatetrar

6 2 x fixeringsband for att sékra systemet medan
det anvands

7 Necessar for forvaring av systemet*

* Medfdljer inte alla system

Hallbarhet och byte

Maximalt antal tillatna ateranvandningar:

Byt ut efter 90 anvandningar

Byt ut efter 15 anvandningar

Byt ut efter 90 anvandningar

Byt ut efter 90 anvadningar

Endast for engangsbruk

Byt ut nér elasticiteten foérsvagas



Avsett andamal

Produkten ar avsedd for tomning av innehallet i nedre och nedatgaende tjocktarmen.

Indikation

Produkten ar indikerad for patienter som lider av avféringsinkontinens, kronisk férstoppning och/eller tidskrévande
tarmhanteringsprocedurer.

Produkten ar indikerad fér bade manliga och kvinnliga vuxna samt barn fran tre ar.

Kontraindikationer

Peristeen® Plus transanal irrigation ska inte anvandas i féljande situationer, eftersom den mekaniska
obstruktionen eller den forsvagade vavnaden i tjocktarmen orsakad av nagot av nedanstaende okar risken for
tarmperforering, trauma eller blédning:

* Kand anal eller kolorektal stenos

» Kolorektalcancer (aktiv/recidiv)

* Inom 3 manader efter anal eller kolorektal kirurgi
* Inom 4 veckor efter endoskopisk polypektomi

* Ischemisk kolit

* Akut inflammatorisk tarmsjukdom

* Akut divertikulit

Eftersom listan inte &r komplett maste lakare/sjukvardspersonal alltid &ven dvervaga individuella faktorer.



Varning

Peristeen® Plus transanal irrigering ska alltid utforas forsiktigt. Se till att kateterstorleken (normal eller small) som
anges pa forpackningen matchar den kateterstorlek som rekommenderas av din sjukvardspersonal. Forcera
inte ballongkatetern nar du for in den. Perforering av tarmen ar en extremt sallsynt, men allvarlig och potentiellt

livshotande komplikation vid transanal irrigering och patienten maste omgaende laggas in pa sjukhus, dar kirurgi
ofta kravs.

Sk omedelbart medicinsk hjalp om du upplever nagot av féljande under eller efter transanal irrigation med
Peristeen Plus:

« Allvarlig eller ihallande buksmarta eller ryggsmarta, sarskilt i kombination med feber
« Allvarlig eller ihallande anal bl6dning

Ateranvandning och/eller tvatt eller desinfektion av ballongkatetern med belaggning rekommenderas inte
eftersom det kan forsdmra produktens egenskaper och innebéra en hogre risk for tarmperforering.

Forvara Peristeen Plus transanalt irrgationssystem utom rackhall fér sma barn och 6vervaka barn som kan vara
narvarande nar du anvander systemet for att undvika risken att de stryps av slangarna eller fixeringsbanden och
kvavs av sma delar som kan ha lossnat fran produkten.



Forsiktighet

Peristeen® Plus transanal irrigation rekommenderas inte vid pagaende eller planerad graviditet eftersom
produkten inte har utvarderats foér denna patientpopulation.

Specifika forsiktighetsuppmaningar for patienter

Det ar viktigt for din sékerhet att du radgér med lakare/sjukvardspersonal som ar utbildad i att anvénda Peristeen
Plus transanal irrigation innan du utfor irrigeringsproceduren.
Du maste fa detaljerade instruktioner fran sjukvardspersonal innan du anvédnder denna produkt.

Din forsta spolning maste dvervakas av sjukvardspersonal.




Specifika forsiktighetsuppmaningar for sjukvardspersonal

Fore den forsta Peristeen® Plus transanala irrigationsproceduren ska man gora en noggrann genomgang av
patientens anamnes, likval utféra en digital rektalundersékning for att underséka méjliga kontraindikationer,
varningar eller forsiktighetsatgéarder.

En erfaren lakare som anvander sig av Peristeen Plus transanal irrigation maste beddma patienter som

kan ha skor tarmanatomi (till exempel pa grund av tidigare anal-, kolorektal- eller backenkirurgi och/eller
stralningsbehandling). Endoskopi, defekografi eller jamforbara procedurer ska anvandas for att faststalla om
patientens tarm tal Peristeen Plus transanal irrigation, inklusive hur mycket ballongen ska fyllas (om alls).

Forutom att respektera kontraindikationerna och varningarna, ska sarskild forsiktighet vidtas om
patienten har eller har haft nagot av féljande:

* Nagot anorektalt tillstand som kan orsaka smarta ¢ Langvarig behandling med kortikosteroider

eller blédning, t.ex. analfistel eller tredje eller * Blodningsbendgenhet eller behandling med
fjarde gradens hemorrojder antikoagulanter (inkluderar inte aspirin eller
» Fekalom/kraftig forstoppning. Om patienten har klopidogrel)
kraftig forstoppning (fekalom) ar en inledande « Andrat avforingsmonster, som plétslig diarré
rensning av hans/hennes tarm obligatorisk innan av okant ursprung. Orsaken till diarrén maste
Peristeen Plus transanal irrigering inleds identifieras
« Stralningsbehandling i buk- eller backenomradet * Lakemedel som tas i rektum, eftersom effekten av
« Allvarlig divertikulit eller divertikular abscess sadana lakemedel kan forsamras p.g.a. transanal
* Tidigare anal eller kolorektal kirurgi irrigation

* Tidigare storre backenkirurgi
* Allvarlig autonom dysreflexi

Sjukvardspersonal som ar utbildad att anvanda Peristeen Plus transanal irrigation maste faststalla 1amplig storlek
for kateter och ballong for patienter som ar lampliga for Peristeen Plus transanal irrigation.

Patienten maste fa noggranna anvisningar fran sjukvardspersonal innan de anvander denna produkt.
Patientens forsta irrigation maste overvakas av sjukvardspersonal.




Information
« Av hygieniska skal ar Peristeen® Plus transanalt irrigationssystem endast avsett for anvandning pa en patient.

* Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex. Men i séllsynta fall kan det féorekomma kontaminering med
sparmangder av naturgummilatex vid tillverkning eller férpackning.

« Den tryckta volymindikatorn pa vattenpasen ar bara en indikativ, volymetrisk méatskala.
« Vattentemperaturindikatorn pa vattenpasen ar endast i vagledande syfte.

» Denna produkt innehaller ftalater och ska inte anvandas av barn eller av gravida eller ammande kvinnor
utan foregaende bedémning fran vardpersonal.

« Coloplast tar inget ansvar for eventuella skador eller forluster som kan uppsta om produkten anvands pa ett satt
som star i strid med Coloplasts aktuella rekommendationer.

Speciella forvaringsforhallanden

Nar produkten har torkat efter irrigering ska den forvaras i rumstemperatur och skyddas fran direkt solljus,
foretradesvis i necessaren. Sakerstall att slangarna inte ar veckade och att systemet och alla dess delar halls
borta fran vassa foremal.

For halso- och sjukvardspersonal

Mangden vatten som kravs for en irrigering varierar beroende pa individen. 300—1 000 ml brukar racka fér vuxna.
10-20 ml per kilogram av idealvikten relaterat till lAngd rekommenderas fér barn.

Besdk www.coloplast.com for kontaktuppgifter for ytterligare information om och utbildningsmaterial till Peristeen
Plus transanalt irrigationssystem.



Beskrivning av kontrollenheten

Turkos vattensymbol
For att pumpa vatten

Reglage

00/

Gra tomningssymbol
For att tomma ballongen pa
katetern

Cirkelformad linje
Anger reglagets vridomrade

Vit ballongsymbol
For att fylla ballongen pa
katetern och stoppa vattnet

Symbolen Avsluta och forvara
For att torka produkten efter
anvandning och vid férvaring



Anvandarinstruktion

For att underlatta irrigeringen, tdm urinblasan innan du borjar.

¢ ' 1. Fylla vattenpasen

Oppna locket pa vattenpasen. Fyll vattenpasen helt med
rent kran- eller flaskvatten. Pasen maste fyllas helt for att
fungera ordentligt och for att sta pa golvet. Stang locket
genom att klicka fast det pa plats.

Obs! Tillsatt inga tillsatser till vattnet.

Vattentemperatur

Vattnet ska vara ljummet (34—-40 °C). Om det &r fér varmt
kan den kansliga tarmvaggen ta skada, och om det ar for
kallt kan det leda till magkramper.

For lampligt vattentemperaturomrade se den runda
temperaturindikatorn (1.1) pa framsidan av vattenpasen.

For kallt Lampligt for For varmt
irrigering

Fortsatt med irrigeringen nar indikatorn ar gron.
Om du ar oséker eller inte kan skilja pa fargerna, hall
handleden under vattnet for att kdnna om det ar [jummet.



2. Ansluta slangen till vattenpasen

Fast slangen med den gra konnektorn till den gra
skruvtoppen; rikta in stor slang med stort hal och liten slang
med litet hal.

Tryck ihop dem ordentligt (2.1) och vrid konnektorn medurs
tills den lases. (2.2).

Placera vattenpasen inom rackhall pa golvet.

3. Ansluta ballongkatetern

Fast ena anden av slangen med turkos konnektor till
kontrollenheten; rikta in stor slang med stort hal och liten
slang med litet hal.

Vrid konnektorn medurs tills den ar last.

Kontrollera kateterns utgangsdatum pa férpackningen.
Oppna kateterférpackningen till den turkosa punkten pa
katetern.

Fast den andra anden av slangen med den turkosa
konnektorn till ballongkatetern (3.1).

Vrid konnektorn medurs tills den ar last (3.2).
Vanta med att fylla ballongen.

Varning!

Se till att kateterstorleken (normal eller small) som
anges pa forpackningen matchar den kateterstorlek som
rekommenderas av din sjukvardspersonal.



4. Forbereda ballongkatetern

Fast katetern pa en vdgg med hjalp av de sjalvhaftande
prickarna eller placera den i férpackningen i en kopp eller
... ettglas.

5. Fasta kontrollenheten (tillval)

Om extra stabilitet behdvs nar du pumpar kan du fasta kontrollenheten pa laret med fixeringsbandet.

Placera fixeringsbandet runt Dra fixeringsbandet genom Montera pumpen pa ditt lar och
pumpens botten. spannet och dra at. justera fixeringsbandet fér en
bekvam passform.
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6. Smorja ballongkatetern i vatten
(6.1) Vrid reglaget till den turkosa vattensymbolen %

Pumpa forsiktigt tills vattnet fyller kateterforpackningen for
att smdrja katetern.

(6.2) Vrid reglaget till den vita ballongsymbolen @
for att stoppa vattnet.

Vanta 30 sekunder.

Ta ut den smorjda katetern fran forpackningen och
anvand den inom tva minuter.

Obs! Anvand inga andra smorjmedel pa ballongkatetern,
eftersom detta kan skada ballongen.
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7. Fora in ballongkatetern

Hall ballongkatetern i fingergreppet under den turkosa
pricken.

For forsiktigt in ballongkatetern i rektum enligt
sjukvardspersonalens instruktioner och lat fingergreppet
vara utanfér kroppen.

Varning!
Anvand inte kraft nar du for in ballongkatetern.



8. Fylla ballongen
Ballongstorlek

Sjukvardspersonalen ger rad om hur man fyller ballongen.
Det rekommenderas att fylla ballongen endast sa mycket
som behdvs for att férhindra Iackage under irrigering.

For en kateter i normal storlek racker det vanligtvis med en
till tre fulla pumptag for att forhindra lackage. Pumpa inte
mer an maximalt fyra ganger for att forhindra att ballongen
spricker.

For mindre kateterstorlekar brukar det racka att pumpa en

gang for att forhindra lackage. Pumpa inte mer &n maximalt
tva ganger for att undvika att ballongen spricker.

Fylla ballongen

Vrid reglaget till den vita ballongsymbolen @ for att fylla
ballongen. Dra forsiktigt tillbaka katetern for att forsegla
rektum.

Om du kanner att ballongen ar for stor kan du vrida
reglaget till den gra tétmningssymbolen ’E* for att tdomma
den.

Om du har problem ska du kontakta din sjukvardspersonal.
Obs! En fullstandig pumpning innebar att pumpen klams

ihop helt tills de tva innervaggarna ror vid varandra.
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9. Pumpa vatten

Vrid reglaget moturs till den turkosa vattensymbolen %
utefter den cirkelformade linjen. Undvik att vrida till den gra
tdmningssymbolen *ﬂ* , eftersom detta témmer ballongen.

Pumpa vattnet langsamt i tarmen tills nskad mangd vatten
har uppnatts. Sjukvardspersonalen ger dig anvisningar om
hur mycket vatten som ska anvandas.

Obs! Om ballongen behdver mer luft, vrid reglaget medurs
till den vita ballongsymbolen @ och pumpa en gang till.

Vrid tillbaka reglaget till den turkosa vattensymbolen %
och ateruppta spolningen.

Vid smarta eller obehag under irrigering

Smarta eller obehag kan uppsta om vattnet pumpas for
snabbt eller inte ar ljummet (34—40°C).

Vrid reglaget till den vita ballongsymbolen @ for att
stoppa vattnet och vanta tills smartan eller obehaget
upphor.

Nar du ar redo, vrid tillbaka reglaget till den turkosa
vattensymbolen 0/ och ateruppta pumpningen av vatten.

Om smartan eller obehaget fortsatter, vrid reglaget till
den gra tomningssymbolen ’E‘ , avlagsna katetern och
kontakta sjukvardspersonal omedelbart.



,Eé y 10. Avlagsna och kassera katetern

(

Nar den rekommenderade mangden vatten har forts in, vrid
ratten moturs mot den gra tdmningssymbolen *Hf for att
témma ballongen.

Nar ballongen ar helt tomd, ta forsiktigt bort den fran
rektum.

Las upp ballongkatetern och kassera den i enlighet med
lokala riktlinjer, t.ex. med normalt hushallsavfall.

Spola inte ned den i toaletten.

Om kontrollenheten var fast pa ditt lar kan du ta bort den.

Ga inte bort fran toaletten.

11. Tomning av tarm

Tarmen borjar snart tdmma sig sjalv. Om inget hander ska
du forsoka krysta, hosta, massera magen eller rora pa
Overkroppen for att aktivera tdomningsprocessen.

Tiden det tar att tomma tarmarna varierar fran person till
person, men i genomsnitt tar det 30 minuter.
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12. Tomma och torka systemet
Las upp konnektorn pa locket till vattenpasen.

Vand locket for att 6ppna vattenpasen och hall ut
overflodigt vatten.

Hall locket 6ppet och lat vattenpasen vara upp och ner for
att torka i minst 1 timma.

Tom resten av systemet genom att placera kontrollenheten
med anslutna slangar 6ver handfatet och vrida reglaget mot
symbolen Avsluta och férvara §

Hang kontrollenheten, inklusive slangar, upp och ner (t.ex.
med ett gummiband) och lat torka i minst 1 timma.

Darefter bor alla komponenter férvaras vid rumstemperatur
och borta fran direkt solljus, t.ex. i necessaren. Sakerstall
att slangarna inte ar veckade och att systemet och alla
dess delar halls borta fran vassa féremal.



13. Rengora systemet

Med undantag av ballongkatetern foér engangsbruk kan alla komponenter vid behov
tvattas i milt tvalvatten. Fixeringsbandet kan tvattas i 60 °C och hangas upp for att torka.
Det ar inte nédvandigt att montera isar systemet fére rengoring av de utvandiga ytorna.

Ballongkatetern ska inte anslutas under tiden du reng6ér systemet.

Ytorna pa komponenternas insida kan rengéras med foljande procedur:

A.
Oppna locket pa vattenpasen och fyll pasen dnda upp med milt tvalvatten.

Stang locket genom att klicka fast det pa plats.

Vrid reglaget till den turkosa vattensymbolen % och pumpa vatten genom slangen
och ut i ett handfat tills vattenpasen ar tomd.

B.
Upprepa denna procedur tva ganger med rent kranvatten for att avliagsna tvalrester.

Lossa sedan konnektorn fran locket och folj torkningsproceduren i avsnittet
”12. Témma och torka systemet”.

Slangen med den turkosa konnektorn kan bytas ut om den blir smutsig.
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Hur man byter vattenpasen

Byt ut vattenpasen efter att den anvants 15 ganger. Behall skruvtoppen nar du byter ut
vattenpasen, eftersom en ny endast levereras med ett komplett system.

Placera sugslangen inuti vattenpasen (1), rikta in skruvtoppen och ovandelen av
vattenpasen och vrid skruvtoppen medurs tills den sitter ordentligt (2) for att forhindra
luftlackage nar du irrigerar.

Rapportering av handelser

Om ett allvarligt tillbud intraffar i samband med anvandning av systemet eller som ett
resultat av dess anvandning, kontakta tillverkaren och din nationella myndighet.
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Patientuppgifter och anteckningar

Peristeen® Plus med ballongkateter

Startdatum for systemet: _ Startdatum for vattenpasen:1 2 3
90 anvandningar 15 anvandningar

Systemets LOT-nummer:
(finns pa forpackningen)

Behandlingsrekommendationer fran sjukvardspersonal

Irrigeringsfrekvens: Irrigering dag och tid:

Kateterstorlek [JSmall [ Normal Rekommenderad volym vatten: _ ml.
Rekommenderat antal ballongpumpningar Hdégsta antalet ballongpumpningar
Kontaktuppgifter sjukvardspersonal: Nasta uppféljningsbesdk hos sjukvardspersonal:

Anmal dig till Coloplast® assistansprogram [1Ja [J Nej
Mer information om Peristeen Plus transanalt irrigationssystem finns pa www.coloplast.com
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Ovriga anmarkningar
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Artikelnr

Katalognummer

Beskrivning lkoner

Innehall

Forklaring av symboler

291400

Peristeen Plus system
Normal
(med necessar)

1 kontrollenhet

2 ballongkatetrar Normal

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 forpackning)
1 slang

1 necessar

291410

Peristeen Plus system
Normal
(utan necessar)

1 kontrollenhet

2 ballongkatetrar Normal

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 férpackning)
1 slang

291420

Peristeen Plus tillbehors-
enhet Normal

15 ballongkatetrar Normal
1 vattenpase (utan skruvtopp)

291431

Peristeen Plus
ballongkateter Normal

Ballongkatetrar Normal
(15/10 delar beroende pé land)

291470

Peristeen Plus system
Small
(med necessar)

1 kontrollenhet

2 ballongkatetrar Small

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 férpackning)
1 slang

1 necessar

291480

Peristeen Plus system
Small
(utan necessar)

1 kontrollenhet

2 ballongkatetrar Small

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 férpackning)
1 slang

291490

A
Peristeen Plus tillbehors-
enhet Small &

15 ballongkatetrar Small
1 vattenpase (utan skruvtopp)

291501

Peristeen Plus ballongkateter
Small

Ballongkatetrar Small
(15/10 delar beroende pa land)

291510

Peristeen Plus system
utan katetrar
(med necessar)

1 kontrollenhet

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 férpackning)
1 slang

1 necessar

291520

Peristeen Plus system
utan katetrar (utan necessar)

1 kontrollenhet

1 vattenpase (med skruvtopp)
2 fixeringsband (1 férpackning)
1 slang

291440

Peristeen Plus Y
vattenpase

3 vattenpasar (utan skruvtopp)

291450

Peristeen Plus fixeringsband @

10 uppsattningar
om 2 fixeringsband

291460

=
Peristeen Plus slang

2 slangar med turkosa
konnektorer

Peristeen Plus produktportfolj kan variera i olika lander.

3l

C€

A2V E55W

/,
S

/‘\
AN

=)

2

e
e

60°C

Medicinteknisk produkt

Indikerar att produkten efterlever
den europeiska lagstiftningen for
medicintekniska produkter

Katalognummer

Anvand fére datum (AAAA-MM-DD)

Lot-nummer

Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)

Tillverkare

Ta del av bruksanvisningen

Endast fér engangsbruk

Indikerar en medicinteknisk produkt
som kan anvéndas flera ganger (flera
procedurer) pa en enda patient

Inte tillverkad av naturgummilatex
Indikerar en streckkod som innehaller
unik produktidentifiering

(Global Trade Item Number) Globalt

artikelnummer

Skyddas fran solljus

Atervinningsbar férpackning

Indikerar att produkten kan tvattas
i60°C/140°F
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