Peristeen‘Plus

System til transanal irrigation med

ml.

konuskateter / !

Lees alle instruktionerne heri, inden du anvender Peristeen
100
Plus transanal irrigation farste gang.
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Brugervejledning Coloplast



Produktbeskrivelse

Peristeen® Plus med konuskateter er et vandbaseret system til transanal irrigation, der er udviklet til at temme
tarmen. Irrigationen udfgres ved at pumpe vand ind i tarmen via endetarmen ved hjeelp af et konuskateter, mens
du sidder pa toilettet. Konuskatetret hjeelper med at danne en forsegling i endetarmen, sa vandet holdes inde i
tarmen. Nar den anbefalede meengde vand er pumpet ind i tarmen, temmes vand og affering ud i toilettet.




Produktkomponenter

(Se billedet til venstre for reference til komponenternes
numre)

1  Skruelag til at forbinde kontrolenheden til vandposen
2 Vandpose med temperaturindikator
3 Kontrolenhed
3a Pumpe til pumpning af vand
3b Knap til regulering af vand
4 Slager

5 Overfladebehandlede rektale konuskatetre

6 2 x fikseringsband til at fastggre systemet, mens det
er ibrug

7 Toilettaske til opbevaring af systemet*

* Medfelger ikke alle systemer

Holdbarhed og udskiftning

Max. antal genanvendelser:

Udskift efter 90 anvendelser
Udskift efter 15 anvendelser

Udskift efter 90 anvendelser

Udskift efter 90 anvendelser
Kun til engangsbrug

Udskift nar elasticiteten svaekkes



Tilsigtet formal

Produktet er beregnet til at fremme temning af indholdet i den nederste og nedadgaende del af colon.

Indikationer
Produktet er indikeret til patienter, der lider af ufrivillig affering, kronisk forstoppelse og/eller bruger lang tid pa at
komme af med affaringen.

Produktet er til bade voksne maend og kvinder samt bgrn fra 3 ar.

Kontraindikationer

Peristeen® Plus transanal irrigation ma ikke bruges i folgende situationer, da mekanisk obstruktion eller svaekket
veev i endetarmen forarsaget af enhver af nedenstédende arsager vil @ge risikoen for tarmperforation, traume eller
blgdning:

* Kendt anal- eller kolorektal stenose

» Kolorektal cancer (aktiv/tilbbagevendende)

¢ Inden for 3 maneder efter anal- eller kolorektal operation
¢ Inden for 4 uger efter endoskopisk polypektomi

* Iskamisk colitis

* Akut tarmbetaendelse

 Akut divertikulitis

Da listen ikke er fyldestggrende, skal leegen/sundhedsmearbejderen ogsa altid tage individuelle patientfaktorer i
betragtning.



Advarsler

Peristeen® Plus-proceduren for transanal irrigation skal altid udfgres med forsigtighed. Veer altid forsigtig,

nar du indsaetter konuskatetret. Bunden af konuskatetret skal veere uden for din krop. Tarmperforation er en
ekstrem sjaelden men alvorlig og potentielt dadelig komplikation ved transanal irrigation, som kraever gjeblikkelig
hospitalsindleeggelse og ofte kraever operation.

Sag straks laegehjaelp hvis du under eller efter anvendelse af Peristeen Plus transanal irrigation oplever ét eller
flere af falgende symptomer:

* Voldsomme eller vedvarende mave- eller rygsmerter, specielt kombineret med feber
» Voldsom eller vedvarende blgdning fra endetarmen

Opbevar Peristeen Plus systemet utilgeengeligt for sma barn, og hvis der er bgrn til stede, mens du bruger
systemet, skal de overvages for at undga risiko for kveelning med slangerne/stropperne og sma dele, som kan
have |gsnet sig fra produktet.



Forholdsregler

Peristeen® Plus transanal irrigation anbefales ikke til kvinder, som er gravide eller planlaegger at blive gravide, da
produktet ikke er blevet evalueret for denne patientpopulation.

Sarlige forholdsregler for patienter

Det er yderst vigtigt for din sikkerhed, at du radfgrer dig med en lsege/sundhedsmedarbejder, der er opleert i
brugen af Peristeen Plus transanal irrigation, far du udfgrer transanal irrigation.

Du skal have grundige instruktioner fra en sundhedsmedarbejder for du anvender dette produkt.
Din forste irrigation skal overvages af en sundhedsmedarbejder.




Sarlige forholdsregler for sundhedspersonale

Fer anvendelse af Peristeen Plus transanal irrigation forste gang skal der foretages en grundig gennemgang af
patientens anamnese savel som en rektal undersggelse af endetarmen for at undersgge om der forekommer
eventuelle kontraindikationer, advarsler eller forholdsregler, som skal tages i betragtning.

Patienter, som kan have en skrgbelig tarmanatomi (f.eks. pa grund af tidligere anal eller kolorektal operation,
baekkenoperation og/eller strédlebehandling), skal vurderes af en lsege med erfaring i brug af Peristeen Plus
transanal irrigation. Endoskopi, defeekografi eller lignende procedurer skal anvendes til at bestemme, om
patientens tarm kan tale Peristeen Plus transanal irrigation med brug af konuskateter.

Ud over at overholde kontraindikationerne og advarslerne skal der udvises seerlig forsigtighed hvis
patienten har eller har haft én eller flere af felgende tilstande:

Enhver form for anorektal tilstand, som kan give  Tidligere storre baekkenoperation

smerter eller bladning, f.eks. analfissur, analfistel * Svear autonom dysrefleksi

Langvarig behandling med kortikosteroider
Blgdende diatese eller

eller tredje- eller fjerdegradshamorider

Faekal ophobning/kraftig forstoppelse. Hvis

patienten har kraftig forstoppelse (faekalom), antikoagulationsbehandling (inkluderer

er det obligatorisk at udfere en indledende ikke aspirin eller clopidogrel)

udrensning af vedkommendes tarme, for * /Endret afferingsmenster, f.eks. pludselig

Peristeen Plus transanal irrigation anvendes diarré af ukendt oprindelse. Diarréens arsag skal
¢ Stralebehandling i mave- eller baekkenomradet identificeres
» Sveer divertikulose eller kraftig divertikulaer byld * Rektalt indgivet leegemiddel, da virkningen af et
 Tidligere anal eller kolorektal operation sadant leegemiddel kan blive nedsat af transanal

irrigation

Patienten skal have grundige instruktioner fra en sundhedsmedarbejder fer anvendelse af dette produkt.
Patientens forste irrigation skal overvages af en sundhedsmedarbejder.




Information

Af hygiejniske grunde er Peristeen® Plus systemet kun beregnet til brug til en enkelt patient.

Genanvendelse af det overfladebehandlede konuskateter frarades, da der kan forekomme krydskontaminering.
Renggaring og/eller desinficering kan forringe produktets egenskaber og dermed skabe en yderligere risiko for,
at brugeren lider fysisk skade eller far en infektion.

Produktet er ikke fremstillet af naturlig gummilatex, men en sjaelden kontaminering med spor af naturlig
gummilatex under fremstillingen eller pakningen kan finde sted, hvilket kan fare til allergisk reaktion hos
patienter med kendte eller misteenkte allergier overfor naturlig gummilatex.

Den trykte volumenindikator pa vandposen er kun en indikativ skala til maling af volumen.

Temperaturindikatoren pa vandposen er kun til vejledning.

Coloplast patager sig intet ansvar for skader eller tab, der matte opsta, hvis dette produkt anvendes i strid med
Coloplasts aktuelle anbefalinger.

Sarlige opbevaringskrav

Nar produktet er tort efter irrigationen, skal det opbevares ved stuetemperatur og veere beskyttet mod direkte
sollys, helst i toilettasken. Sgrg for, at slangerne ikke knaekkes, og at systemet og alle dets dele holdes veek fra
skarpe genstande.

Til sundhedspersoner

Meengden af vand, der skal bruges til en irrigation, er individuel. Til voksne er 300-1000 ml som regel
tilstraekkeligt. Til bgrn anbefales 10-20 ml pr. ideel kropsvaegt i kg for hgjden.

For at modtage yderligere information, savel som undervisningsmateriale om Peristeen® Plus systemet ga til
www.coloplast.dk for kontaktinformation.



Beskrivelse af kontrolenhed

Knap  cirkuler linje

Angiver, hvor langt knappen kan drejes

00/

Hvidt vandstopsymbol

Turkist vandsymbol
Til at stoppe vandet

Til at pumpe vandet

Feerdig- og
opbevaringssymbol

Til tarring efter brug og
efterfglgende opbevaring

Grat luftsymbol
Bruges ikke med konuskateter




Sadan anvendes produktet

For at lette irrigationen skal du lade vandet for start af proceduren.

1. Fyld vandposen helt

Vip laget for at abne vandposen. Fyld vandposen helt op
med vand fra hanen eller vand fra flaske. Posen skal vaere
helt fyldt for at fungere korrekt og sta pa gulvet. Luk laget
ved at klikke det pa plads.

Bemaerk: Tilsaet ikke tilseetningsstoffer i vandet.

Vandtemperatur

Vandet skal veere lunkent (34-40 °C); vand der er for varmt,
kan skade tarmens skrgbelige slimhinde; for koldt vand kan
forarsage mavekramper.

For passende vandtemperatur se den runde
temperaturindikator (1.1) foran pa vandposen.

For koldt Egnet til For varmt
irrigation

Fortsaet med irrigationen nar indikatoren er grgn.

Hvis du er i tvivl eller ikke i stand til at skelne farverne, skal
du lade vandet Igbe over dit handled for at fgle, om det er
lunkent.



2. Forbind slangen til vandposen

Tilslut slangen med den gra konnektor til det gra skruelag,
seet den store slange til det store hul og den lille slange til
det lille hul.

Pres dem sammen (2.1), og drej konnektoren med uret,
indtil den er last (2.2)

Placér vandposen pa gulvet inden for reekkevidde.

3. Aktiver konuskateter i vand

Tjek konuskatetrets udlgbsdato pa emballagen.

Tag konuskatetrets ud af emballagen, og anbring det i en
kop med rent vand fra hanen eller vand fra flaske.

Konuskatetrets skal vaere deekket af vand som angivet pa
billedet, far smgremidlet aktiveres.

Vent i 30 sekunder.

Bemeerk: Konuskatetret ma ikke bruges sammen med
andre smgremidler.



4. Fastgor kontrolenhed (valgfrit)

For at opna ekstra stabilitet under pumpning, kan du saette kontrolenheden fast ved at
anvende fikseringsbandet.

Anbring fikseringsbandet Skub fikseringsbandet Saet pumpen pa laret, og
rundt om bunden af gennem spaendet, og stram  juster fikseringsbanet, sa det
pumpen. det. sidder behageligt.

5. Tilslut konuskateter

Tilslut den ene ende af slangen med den turkise konnektor
til kontrolenheden, saet den store slange til det store hul og
den lille slange til det lille hul.

Drej konnektoren med uret, indtil den er last.

Tilslut den anden ende af slangen med den turkise
konnektor til konuskatetret (5.1).

Drej konnektoren med uret, indtil den er last (5.2).

Brug konuskatetret inden for 2 minutter.
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6. Fyld slanger med vand

(6.1) Drej knappen til det turkise vandsymbol . %
Pump forsigtigt, indtil vandet flyder fra konuskatetret.

For at undga at spilde vand placeres konuskatetret over en
kop, vandbeholder eller handvasken.

(6.2) Drej knappen til det hvide vandstopsymbol for@
stoppe vandet.

1"
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7. Indfer konuskateter

Hold konuskatetret ved fingergrebet under den turkise prik.

Indfer forsigtigkonuskatetret i endetarmen som anvist af
din sundhedsmedarbejder, lad fingergrebet blive udenfor
kroppen.

Hold konuskatetret pa plads under irrigation. Du kan enten
holde det ved fingergrebet eller under keglebunden.

Advarsel:
Veer altid forsigtig. Indfar konus, og lad bunden af
konuskatetret blive udenfor endetarmen.



8. Pump vand
Drej knappen hen til det turkise vandsymbol %
Pump langsomt vandet ind i tarmen, indtil den gnskede

meengde af vand er naet. Din sundhedsmedarbejder vil
forteelle dig, hvor meget vand du skal bruge.

| tilfelde af smerter og ubehag under
irrigation

Smerter eller ubehag kan forekomme, hvis vandet pumpes
for hurtigt ind eller ikke er lunkent (34-40 °C).

Drej knappen til det Hvide vandstopsymbol @ for at
stoppe vandet, og vent, indtil smerten eller ubehaget
aftager.

Nar du er klar, drej knappen tilbage til det Turkise
vandsymbol, ) og genoptag irrigationen.

Hvis ubehaget eller smerterne fortsaetter, fiern
konuskatetret, og kontakt straks din sundhedsmedarbejder.
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9. Fjern og bortskaf kateter
Nar den anbefalede maengde vand er blevet indfert, skal du

dreje knappen hen til det hvide vandstopsymbol @for at
stoppe vandet.

Fjern forsigtigt konuskatetret fra endetarmen.

Las konnektoren til konuskatetret op og bortskaf katetret
i overensstemmelse med lokale retningslinjer, f.eks. som
normalt husholdningsaffald.

Skyl det ikke ud i toilettet.



10. Temning af tarm
Fjern kontrolenheden fra dit lar, hvis du har fastgjort den.

Bliv siddende pa toilettet.

Tarmen vil snart begynde at tamme sig selv. Hvis der ikke
sker noget, kan du pregve at presse, hoste, massere maven
eller bevaege den gverste del af kroppen for at aktivere
temningsprocessen.

Det er forskelligt, hvor lang tid temningsperioden varer,
men i gennemsnit tager det 30 minutter.
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11. Temning og terring af system
Drej konnektoren af vandposens lag.

Vip laget op pa vandposen, og hzeld overskydende vand
ud.

Lad laget veere abent, og vend vandposen pa hovedet for
at tarre i mindst 1 time.

Tem resten af systemet ved at placere kontrolenheden
med de tilsluttede slanger over vasken, og drej knappen til
Faerdig- og opbevaringssymbolet g

Haeng kontrolenheden, inklusive slanger, pa hovedet (f.eks.
ved brug af en elastik) og lad t@rre i mindst 1 time.

Herefter, bar alle komponenter opbevares ved
stuetemperatur og beskyttet mod direkte sollys, helst
i toilettasken. Sarg for at slangerne ikke knaekkes, og
at systemet og alle dets dele holdes veaek fra skarpe
genstande.



12. Renggring af system

Bortset fra konuskatetret, der er til engangsbrug, kan alle komponenterne vaskes i mildt
seebevand, nar det er ngdvendigt. Fikseringsbandet kan vaskes ved 60 °C og haenges til
tarre.

Det er ikke ngdvendigt at skille systemet ad inden renggring af de udvendige overflader.
Konuskatetret ma ikke veere tilsluttet, nar du renger systemet.

De indvendige overflader af komponenterne kan rengares ved hjeelp af falgende
procedure:

A.
Vip laget for at abne vandposen, og fyld posen til toppen med mildt saebevand.

Luk laget ved at klikke det pa plads.

Drej knappen til det Turkise vandsymbol, 8 0og pump vandet gennem slangen ned i
en vask, indtil vandposen er tom.

B.
Gentag denne procedure to gange med rent vand fra hanen for at fierne saeberester.

Afmonter derefter konnektoren fra laget, og felg terringsproceduren angivet i afsnit “11.
T@mning og ta@rring af system”.

Slangen med den turkise konnektor kan udskiftes, hvis den bliver snavset.
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Sadan skiftes vandposen

Erstat vandposen efter 15 ganges brug. Gem skruelaget, nar du udskifter vandposen, da
et nyt skrueldg kun leveres med et helt system.

Anbring sugeslangen inde i vandposen (1), placer skruelaget pa toppen af vandposen, og
drej skrueldget med uret, indtil det er skruet godt fast (2) for at forhindre luftlaekage under
irrigation.

Indberetning af utilsigtede handelser

Hvis en alvorlig utilsigtet heendelse forekommer under eller som fglge af brugen af
produktet, skal det indberettes til producenten og den nationale myndighed.
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Patientoplysninger og bemarkninger

Peristeen Plus med konuskateter

Startdato for systemet: _ Startdatoer for vandpose: 1 2

90 anvendelser 15 anvendelser

Systemets LOT nummer:
(kan findes pa aesken)

Behandlingsanbefalinger fra sundhedspersonale

Irrigationsfrekvens: Irrigationsdag og -tid:
Anbefalet maengde af vand til irrigation: — ml.
Sundhedsmedarbejderens kontaktoplysninger: Neeste opfalgningsdato hos sundhedspersonale:

Tilmeld Coloplast® Care program [Ja [INej

For at mere information om Peristeen Plus-systemet til transanal irrigation, besgg www.coloplast.dk
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Andre bemaerkninger
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Produktkoder

Varenummer

Beskrivelse Symboler

Indhold

Forklaring pa symboler

29160

Peristeen Plus-system
med konuskateter
(inkl. toilettaske)

1 kontrolenhed

2 konuskatetre

1 vandpose (inkl. skruelag)
2 stropper (1 pakke)

1 slange

1 toilettaske

29161

Peristeen Plus-system
med konuskateter

1 kontrolenhed

2 konuskatetre

1 vandpose (inkl. skruelag)
2 stropper (1 pakke)

1 slange

29162

Peristeen Plus
konuskateter \
tilbeherspakke

15 konuskatetre
1 vandpose (ekskl. skruelag)

29163

Peristeen Plus
konuskateter ﬂ

15 konuskatetre

29144

4

Peristeen Plus

3 vandposer (ekskl. skruelag)

29145

Peristeen
Plus Fikseringsband

10 szet med 2 fikseringsband

29146

Peristeen Plus slange

Peristeen Plus produktsortiment kan variere afhaengigt af landet.

2 slanger med turkise
konnektorer

WD)
ce

l
el
13
®
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Medicinsk udstyr

Indikerer, at produktet overholder den
europzeiske lovgivning for medicinsk
udstyr

Varenummer

Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM-DD)

Batchkode

Fremstillingsdato (AAAA-MM-DD)

Fabrikant

Se brugervejledning

Ma ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der kan bruges
flere gange (til flere procedurer) pa én
enkelt patient

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex

Indikerer en stregkode, som indeholder
en unik udstyrsidentifikationskode

(Global Trade Item Number) GTIN-
varenummer

Ma ikke udseettes for sollys

Genanvendelig emballage

Angiver, at produktet kan vaskes ved 60
°C/140 °F
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