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VIGTIG PRODUKTINFORMATION

Berort produkt: Peristeen analirrigationssystem (alle lotnumre)
FSCA-reference: DKHEN-20141301-1000
FSCA-handling: Opdatering af brugsvejledning

Malgruppen for denne produktinformation er faguddannet sundhedspersonale (side 1) og
slutbrugere (side 4). Den opdaterede brugsvejledning er vedhasftet denne produktinforma-

tion (side 9).

Til det laegefaglige personale

Formalet med denne vigtige produktinformation er at informere dig om en opdatering af
brugsvejledningen til Peristeen analirrigationssystem. Den opdaterede brugsvejledning er
vedheeftet denne produktinformation og felger med produkter, der er fremstillet fra 21-01-
2014.

Arsagen til, at vi har opdateret brugsvejledningen, er den offentliggjorte oversigtsartikel
"Consensus review of best practice of transanal irrigation (TAI) in adults™ samt indberet-
ninger efter markedsfaringen af produktet. Oversigtsartiklen er skrevet af en gruppe inter-
nationale specialister med klinisk ekspertise i at beskrive og overvage patienter, der an-
vender TAIl. Brugsvejledningen er derudover blevet revideret rent sprogligt.

1. Sundhedsrisiko

De risici, som brugen af den medicinske anordning kan medfere, har ikke andret sig. Pe-
risteen analirrigationssystemet er ikke blevet a2ndret. Produktinformationen vedrarer en
opdatering af brugsvejledningen, hvor der er aendret i afsnittene om indikationer, kontrain-
dikationer, sikkerhedsforanstaltninger og advarsler, og brugsvejledningen nu giver anvis-
ninger pa en mere grundig undersegelse af patienten, fer der startes behandling med

analirrigation.

2. Hvad skal det faguddannede sundhedspersonale gere
a. Laese denne produktinformation.
b. Laese den nye udgave af brugsvejledningen (side 9).
c. Iveerksezette sendringerne i brugen af Peristeen analirrigation.
d. Videreformidle denne produktinformation til relevante personer internt/eksternt
{(afsnit 4).
e. Underskrive og returnere kvitteringen (afsnit 5).

3. De vaesentligste opdateringer af brugsvejledningen vedrgrer fglgende afsnit: indikatio-
ner, kontraindikationer, forsigtighedsregler, advarsler samt "Sadan anvendes Peristeen".
Teksten i afsnit 3.1-3.5 er teksten fra den opdaterede brugsvejledningen, og de vaesent-
ligste aendringer er fremhaevet med fed skrift.

3.1. Indikationer

Der er ingen andringer i indikationerne for anvendelse af Peristeen, men falgende forud-
saetninger er blevet fremhaevet.

Det er af afggrende betydning for din sikkerhed, at du konsulterer en lazge/faguddannet
sundhedspersonale med speciale i Peristeen analirrigation, far der foretages en irriga-
tion. Der skal optages en omhyggelig sygehistorie med henblik pa at afdaekke even-
tuelle kontraindikationer eller forsigtighedsregler. Fer du skal gennemga Peristeen
analirrigation forste gang, skal du gennemga en digital rektal undersegelse. | tilfel-
de af tidligere anal-, kolorektal- eller baekkenbundskirurgi skal der foretages en en-
doskopi eller tilsvarende undersggelse for at udelukke komorbiditet. Du skal have
grundig sundhedsfaglig vejledning, fer du begynder at anvende dette produkt.

1 AV Emmanuel K Krogh. G Bazzocchi, A-M _L-enrm A Ererﬁ_ers‘ D Leder, D van Kuppevell. G Mesiello. M Vogel. B Perrouin-
Verbe. M Coggrave and P Chrisiensen (2013} "Consensus review of best practice of ransanal irrigation in adults" Spmal Cord.
51 732-738
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3.2. Kontraindikationer
Peristeen analirrigation mé ikke anvendes i falgende situationer:

o Kendt anal- eller kolorektal stenose.
e Kolorektal cancer.
Akut tarmbetzendelse.

Akut divertikulit.
Anal- eller kolorektal kirurgi inden for de seneste 3 maneder.

Endoskopisk polypektomi inden for de sidste 4 uger.

Iskaemisk colitis.
Eftersom denne liste ikke er udtemmende, skal leegen/det faguddannede
sundhedspersonale ogsa altid tage hejde for individuelle faktorer i forhold

til patienten.

3.3. Forsigtighedsregler
Sperg altid en laege/faguddannet sundhedspersonale, som er specialiseret i anven-

delse af Peristeen analirrigation, til rads, fer du begynder p4 irrigationen.

Peristeen analirrigation anbefales ikke til:

e Barnunder 3 ar

e Kvinder, der er gravide eller planlagger at blive det, samt ammende kvinder.
Der skal udvises szerlig forsigtighed, hvis du har eller har haft:

» En anorektal lidelse, som kan forarsage smerter eller blgdning, f.eks. rifter eller

fissurer ved endetarmen eller 3. eller 4. grads haemorider.

» Fazekal ophobning/svaer forstoppelse. Safremt du er svaert forstoppet (lider
af faekal impaktion), skal der foretages en tarmudrensning, for Peristeen
analirrigation pabegyndes.

Straleterapi i abdominal- eller baekkenomradet.

Sveer divertikulose eller divertikulaer byld.

Anal- eller kolorektal kirurgi tidligere.

Sterre kirurgisk indgreb i baekkenet tidligere.

Alvorlig autonom dysrefleksi.

Langvarig kortikosteroidbehandling.

Behandling for koagulationssygdom eller antikoagulerende behandling
(ekskl. aspirin eller clopidogrel).

* /Endret afferingsmanster sdsom pludselig diaré af ukendt oprindelse. Arsagen til

diaré skal findes.

¢ Rektal medicin, eftersom virkningen af denne type medicin kan svaekkes af

Peristeen analirrigation.
Af hygiejniske grunde ma Peristeen analirrigationssystemet kun anvendes af en og sam-

me person.

3.4. Advarsler
Der skal altid udvises forsigtighed ved Peristeen analirrigation. Tarmperforation som falge

af analirrigation forekommer yderst sjesldent, men det er en alvorlig og potentielt dadbrin-
gende komplikation. Tilstanden kreever omgaende hospitalsindlzeggelse og ofte operation.
Kontakt straks din laege, hvis du under eller efter brug af Peristeen analirrigation oplever:
i) Sveere eller vedvarende abdominal- eller rygsmerter, iseer kombineret med feber. ii)
Sveer eller vedvarende analbledning.

3.5. Sadan anvendes Peristeen

Det er vigtigt, at du lader vandet, inden du gar i gang med irrigationen.

Det faguddannede sundhedspersonale skal forteelle dig, hvor mange gange du skal pum-

pe. Det anbefales, at rektalballonen kun pumpes sa meget op, som anses for ned-

vendigt for at hindre l&kage under irrigation. Trzek forsigtigt katetret tilbage for at luk-

ke teet i endetarmen. Pas pa ikke at pumpe for meget luft i ballonen, sa den risikerer

at spraenge. Til voksne raekker tre pumpeslag sadvanligvis. Pump en gang mere, 2
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hvis der forekommer lakage (i alt maks. fire gange). For de mindre katetre raekker
et pumpeslag sadvanligvis. Pump en gang mere, hvis der forekommer laekage (i alt
maks. to gange). Hvis der opstar problemer, skal du kontakte din lsege. Hvis du fgler, at
ballonen er for stor, kan du lukke luft ud ved at dreje knappen hen til luftsymbolet. Drej
hen pa ballonsymbolet, nar ballonen skal pustes op igen.

Drej betjeningsenhedens knap mod uret hen pa vandsymbolet. Pump langsomt vandet
ind i tarmen med 200-300 ml/minut til voksne, indtil den ngdvendige mangde vand
er naet. Det er individuelt, hvor meget vand der skal bruges, men 500-1000 m| raek-
ker sadvanligvis. Det faguddannede sundhedspersonale kan hjalpe dig med at
finde ud af, hvor meget vand der skal bruges. | forbindelse med irrigation hos bern,
sperg altid faguddannet sundhedspersonale, som har specialiseret sig i Peristeen
analirrigation, til rads. Hvis der er brug for flere pumpeslag, skal du dreje betjeningsen-
hedens knap med uret hen til ballonsymbolet og pumpe én gang til. Drej knappen mod
uret hen til vandsymbolet, og fortszet irrigationen. Du kan opleve ubehag, hvis vandet ikke
har kropstemperatur, eller hvis det indferes for hurtigt. Hvis du faler ubehag, kan du
standse vandstremmen ved at dreje betjeningsenhedens knap hen til ballonsymbolet og
vente, til det gar over. Vandet ma ikke vaere for koldt og/eller blive indfart for hurtigt. Drej
knappen tilbage til vandsymbolet, nar du er kiar, og genoptag pumpningen. Hvis ubeha-
get/smerten fortszetter, skal du temme ballonen, fierne katetret og straks kontakte dit

faguddannede sundhedspersonale.

4. Videreformidling af denne skrivelse om vigtige produktinformationer:
Denne skrivelse skal formidles til alle de medarbejdere pa stedet, der har brug for at vaere
orienteret, eller til andre institutioner, hvortil de anordninger, der kan vaere berert af infor-

mationerne heri, er blevet overfart.

Hvis du @nsker yderligere oplysninger, er du velkommen til at kontakte Coloplast: kontakt-
oplysninger i boks 1 nedenfor.

Med venlig hilsen

:?"’/' e “\L‘./\--A\,-
Henrik Ta@nsberg 5
Medical Advisor
Coloplast A/S

Boks 1: Kontaktoplysninger pé datterselskab/distributar

Adresse: Coloplast Danmark A/S, Holtedam 1, 3050 Humlebaek
E-mail: dkhmo@coloplast.com

Telefon: +45 4911 1216

Fax +45 4911 1280

...............................................................................................................................................

5. Kvittering:
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Holtedam 1
3050 Humlebeek

Denmark
Udfyld kvitteringen, og returner den via e-mail, brev eller fax til adressen i boks 1 ovenfor

D Jeg bekraefter at have modtaget og laest denne vigtige produktinformation (DKHEN-

20141301-1000)

Kontaktoplysninger

Navn og underskrift

Dato

Mange tak for din hjaelp og din forstaelse.
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION

Berart produkt: Peristeen analirrigationssystem (alle lotnumre)
FSCA-reference: DKHEN-20141301-1000
FSCA-handling: Opdatering af brugsvejledning

Til slutbrugere
Formélet med denne vigtige produktinformation er at informere dig om en opdatering af

brugsvejledningen til Peristeen analirrigationssystem. Den opdaterede brugsvejledning er
vedhaeftet denne produktinformation og felger med produkter, der er fremstillet fra 21-01-
2014.

Baggrunden for denne opdaterede brugsvejledningen er den offentliggjorte artikel "Con-
sensus review of best practice of transanal irrigation (TAI) in adults™ samt indberetninger
efter markedsferingen af produktet. Oversigtsartiklen er skrevet af en gruppe internationa-
le specialister med klinisk ekspertise i at beskrive og overvage patienter, der anvender
TAIl. Brugsvejledningen er derudover blevet revideret rent sprogligt.

1. Sundhedsrisiko
De risici, som brugen af den medicinske anordning kan medfere, har ikke aendret sig. Pe-

risteen analirrigationssystemet er ikke blevet a2ndret. Produktinformationen vedrarer en

opdatering af brugsvejledningen, hvor der er aendret i afsnittene om indikationer, kontrain-
dikationer, forsigtighedsregler og advarsler, og brugsvejledningen nu giver anvisninger pa
en mere grundig undersegelse af patienten, fer der startes behandling med analirrigation.

2. Hvad skal slutbrugerne ggre
f. Leese denne skrivelse med vigtige produktinformationer.
g. Kontakt den person, der har ordineret denne medicinske anordning, og forher dig
om, hvad det eventuelt kan betyde for dig, ndr du bruger Peristeen analirrigation
(afsnit 3).
h. Tilpas din brug af Peristeen analirrigation efter informationerne.
i.  Underskrive og returnere kvitteringen (afsnit 5).

3. De vaesentligste opdateringer af brugsvejledningen vedrarer felgende afsnit: indikatio-
ner, kontraindikationer, forsigtighedsregler, advarsler samt "Sadan anvendes Peristeen".
Teksten i afsnit 3.1-3.5 er teksten fra den opdaterede brugsvejledningen, og de veesent-
ligste eendringer er fremhasvet med fed skrift. Afsnit 3.1-3.4 er hovedsageligt anvisninger
til det faguddannede sundhedspersonale, men hvis du er usikker p&, om nogen af opdate-
ringerne vedrarer dig, bedes du kontakte den person, der har ordineret den medicinske
anordning, og sperge om, hvad det eventuelt kan betyde for din behandling.

3.1. Indikationer

Der er ingen zndringer i indikationerne for anvendelse af Peristeen, men felgende forud-
sastninger er blevet fremhaevet.

Det er af afgarende betydning for din sikkerhed, at du konsulterer en leege/faguddannet
sundhedspersonale med speciale i Peristeen analirrigation, fer der foretages en irriga-
tion. Der skal optages en omhyggelig sygehistorie med henblik pa at afdakke even-
tuelle kontraindikationer eller forsigtighedsregler. Fer du skal gennemga Peristeen
analirrigation ferste gang, skal du gennemga en digital rektal undersegelse. | tilf=l-
de af tidligere anal-, kolorektal- eller baekkenbundskirurgi skal der foretages en en-
doskopi eller tilsvarende undersegelse for at udelukke komorbiditet. Du skal have
grundig sundhedsfaglig vejledning, fer du begynder at anvende dette produkt.

3.2. Kontraindikationer
Peristeen analirrigation mé ikke anvendes i falgende situationer:

¢
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Kendt anal- eller kolorektal stenose.

Kolorektal cancer.

Akut tarmbetzendelse.

Akut divertikulit.

Anal- eller kolorektal kirurgi inden for de seneste 3 maneder.

Endoskopisk polypektomi inden for de sidste 4 uger.

Iska&misk colitis.

Eftersom denne liste ikke er udtemmende, skal lezgen/det faguddannede
sundhedspersonale ogsa altid tage hejde for individuelle faktorer i forhold
til patienten.

3.3. Forsigtighedsregler
Sparg altid en leege/faguddannet sundhedspersonale, som er specialiseret i anven-

delse af Peristeen analirrigation, til rads, fer du begynder pa irrigationen.

Peristeen analirrigation anbefales ikke til:
e Barn under 3 ar
o Kvinder, der er gravide eller planlagger at blive det, samt ammende kvinder.
Der skal udvises seerlig forsigtighed, hvis du har eller har haft;
¢ En anorektal lidelse, som kan forarsage smerter eller bladning, f.eks. rifter eller
fissurer ved endetarmen eller 3. eller 4. grads haamorider.
¢ Faekal ophobning/sver forstoppelse. Safremt du er sveert forstoppet (lider
af fazkal impaktion), skal der foretages en tarmudrensning, for Peristeen
analirrigation pabegyndes.
Straleterapi i abdominal- eller baskkenomradet.
Sveer divertikulose eller divertikulaer byld.
Anal- eller kolorektal kirurgi tidligere.
Starre kirurgisk indgreb i bakkenet tidligere.
Alvorlig autonom dysrefieksi.
Langvarig kortikosteroidbehandling.
Behandling for koagulationssygdom eller antikoagulerende behandling
(ekskl. aspirin eller clopidogrel).
o /Endret afferingsmenster sdsom pludselig diaré af ukendt oprindelse. Arsagen til
diaré skal findes.
¢ Rektal medicin, eftersom virkningen af denne type medicin kan svakkes af
Peristeen analirrigation.
Af hygiejniske grunde ma Peristeen analirrigationssystemet kun anvendes af en og sam-

me person.

3.4. Advarsler
Der skal altid udvises forsigtighed ved Peristeen analirrigation. Tarmperforation som felge

af analirrigation forekommer yderst sjeeldent, men det er en alvorlig og potentielt dedbrin-
gende komplikation. Tilstanden kraever omgaende hospitalsindlaeggelse og ofte operation.
Kontakt straks din leege, hvis du under eller efter brug af Peristeen analirrigation oplever:
i) Sveere eller vedvarende abdominal- eller rygsmerter, isaer kombineret med feber. ii)
Sveer eller vedvarende analbladning.

3.5. Sadan anvendes Peristeen

Det er vigtigt, at du lader vandet, inden du gar i gang med irrigationen.

Det faguddannede sundhedspersonale skal forteelle dig, hvor mange gange du skal pum-

pe. Det anbefales, at rektalballonen kun pumpes sa meget op, som anses for ned-

vendigt for at hindre lzekage under irrigation. Traek forsigtigt katetret tilbage for at luk-

ke test i endetarmen. Pas pa ikke at pumpe for meget luft i ballonen, sa den risikerer

at sprange. Til voksne rakker tre pumpeslag saedvanligvis. Pump en gang mere,

hvis der forekommer laekage (i alt maks. fire gange). For de mindre katetre raskker 5




15-01-2014

Coloplast A/S
Holtedam 1
3050 Humlebaek
Denmark

Coloplast

d

et pumpeslag sadvanligvis. Pump en gang mere, hvis der forekommer lazkage (i alt
maks. to gange). Hvis der opstar problemer, skal du kontakte din lage. Hvis du feler, at
ballonen er for stor, kan du lukke Iuft ud ved at dreje knappen hen til luftsymbolet . Drej
hen pa ballonsymbolet, nar ballonen skal pustes op igen.

Drej betjeningsenhedens knap mod uret hen pa vandsymbolet. Pump langsomt vandet
ind i tarmen med 200-300 ml/minut til voksne, indtil den nedvendige mangde vand
er naet. Det er individuelt, hvor meget vand der skal bruges, men 500-1000 ml rack-
ker sadvanligvis. Det faguddannede sundhedspersonale kan hjelpe dig med at
finde ud af, hvor meget vand der skal bruges. | forbindelse med irrigation hos bern,
sperg altid faguddannet sundhedspersonale, som har specialiseret sig i Peristeen
analirrigation, til rads. Hvis der er brug for flere pumpeslag, skal du dreje betjeningsen-
hedens knap med uret hen til ballonsymbolet og pumpe én gang til. Drej knappen mod
uret hen til vandsymbolet, og fortsaet irrigationen. Du kan opleve ubehag, hvis vandet ikke
har kropstemperatur, eller hvis det indfares for hurtigt. Hvis du faler ubehag, kan du
standse vandstremmen ved at dreje betjeningsenhedens knap hen til ballonsymbolet og
vente, til det gar over. Vandet ma ikke veere for koldt og/eller blive indfart for hurtigt. Drej
knappen tilbage til vandsymbolet, nar du er klar, og genoptag pumpningen. Hvis ubeha-
get/smerten fortsastter, skal du temme ballonen, fierne katetret og straks kontakte dit
faguddannede sundhedspersonale.

Hvis du ensker yderligere oplysninger, er du velkommen til at kontakte Coloplast: kontakt-
oplysninger i boks 1 nedenfor.

Med venlig hilsen
i‘.ﬁrw"\“ - 1\ LHNL

Henrik Tensberg
Medical Advisor
Coloplast A/S

-

Boks 1: Kontaktoplysninger pa datterselskab/distributar

Adresse; Coloplast Danmark A/S, Holtedam 1, 3050 Humlebask
E-mail: dkhmo@coloplast.com

Telefon: +45 4911 1216

Fax: +45 4911 1280

...............................................................................................................................................

5. Kvittering:
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Udfyld kvitteringen, og returner den via e-mail, brev eller fax til adressen i boks 1 ovenfor

D Jeg bekreefter at have modtaget og lzest denne vigtige produktinformation (DKHEN-
20141301-1000)

Kontaktoplysninger

Navn og underskrift

Dato

Mange tak for din hjeelp og din forstaelse.
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PERISTEEN ANALIRRIGATION
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1. Skruelag.

(Inkl. lag) for tilslutning af betjeningsenhed til
vandpose. Laget skal udskiftes, nar det har vazret
brugt 90 gange

(svarer til 6 maneders brug*)

2. Vandpose.

Vandposen skal udskiftes, nar den har vaeret brugt
15 gange

(svarer til 1 maneds brug*)

3. Pumpe til aktivering af ballon og indsprajtning af
vand.

Pumpen skal udskiftes, nar den har vaeret brugt 90
gange

(svarer til 6 maneders brug®)

4. Betjeningsenhed til regulering af luft og vand.
Betjeningsenheden skal udskiftes, nar den har veeret
brugt 90 gange

(svarer til 8 maneders brug*)

5. Rektalkateter med belzegning og ballon til
indfaring i rektum.

Rektalkatetret er udelukkende til engangsbrug.

*Ved irrigation hver anden dag.

Produktkoder
Produktkode
29121 ﬁ!’% System 1 betjeningsenhed
2 rektalkatetre
1 pose
2 stropper
29122 Tilbeharsenhe | 15 rektalkatetre
d 1 pose
29123 Rektalkateter 10 rektalkatetre
S
5 [29124 Strop 10 saet med 2 stropper
= 29125 Slange 2 slanger med bla
é konnektorer
c | 29126* @ !)g System 1 betjeningsenhed
o 2 rektalkatetre Small
2 1 pose
E 2 stropper
29127 Tilbehersenhe | 15 rektalkatetre Small
JL d 1 pose
29128~ Rektalkateter 10 rektalkatetre Small
291297 @ | System uden 1 betjeningsenhed
() | kateter 1 pose
2 stropper




* Fas ikke i alle lande

c € ‘ Somamy 23315256, V17 Coloplasts logo er el registreret varemaerke og tilhgrer Coloplast A/S.
DovenarkonK © [2013-11-22] Alle rettigheder forbeholdes Coloplast A/S, 3050 Humlebaek,
Danmark.

INDIKATION

Peristeen analirrigation er beregnet til indsprajtning af vand i tarmen via et rektalkateter med en oppuslelig
ballon. Katetret indferes i endetarmen med henblik pa at fremme udtemning af indholdet af den nederste del
af tarmen pa patienter, der lider af affgringsinkontinens, kronisk forstoppelse og/eller bruger lang tid pa
toilettet for at komme af med affegringen.

Lees hele vejledningen, inklusive advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler,
inden du pabegynder irigation med Peristeen analirrigation.

Det er af afgerende betydning for din egen sikkerhed, at du sperger en lzge/faguddannet
sundhedspersonale med erfaring i
anvendelse af Peristeen analirrigation til rads, fer du begynder med irrigationen.
Der skal optages en omhyggelig sygehistorie med henblik pa at afdakke eventuelle
kontraindikationer eller forsigtighedsregler. For du skal gennemga Peristeen analirrigation farste
gang, skal du gennemga en digital rektal undersggelse. I tilfzlde af tidligere anal-, kolorektal eller

bakkenbundskirurgi skal der foretages en endoskopi eller tilsvarende undersggelse for at udelukke
komorbiditet.

Du skal have grundig sundhedsfaglig vejledning,
for du begynder at anvende dette produkt.
Din farste irrigation skal overvages af faguddannet sundhedspersonale.

Det lille kateter (mzerket med en smiley) er beregnet til barn.
Det almindelige kateter er beregnet til voksne.

TIL FAGUDDANNET SUNDHEDSPERSONALE
Konlaktoplysninger vedrerende yderligere oplysninger samt traeningsmateriale til Peristeen analirrigation kan
findes pa www.coloplast.com.

KONTRAINDIKATIONER
Peristeen analirrigation ma ikke anvendes i felgende situationer:
s« Kendt anal- eller kolorektal stenose.
Kolorektal cancer.
Akut tarmbeteendelse.
Akut divertikulit.
Anal- eller koloreklal kirurgi inden for de seneste 3 maneder.
Endoskopisk polypektomi inden for de sidste 4 uger.
Iskzemisk colitis.
Eftersom denne liste ikke er fyldestgerende, skal lzegen/faguddannet sundhedspersonale ogsa
allid tage hojde for individuelle faktorer i forhold il patienten.

e & & & & 8 9

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

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Sparg altid en lzege/faguddannet sundhedspersonale, som har erfaring med anvendelse af Peristeen
analirrigation, til rads, for du begynder pa irrigationen.



Peristeen analirrigation anbefales ikke til:
. Barn under 3 ar
»  Kvinder, der er gravide eller planiaagger at blive det, samt ammende kvinder.

Der skal udvises saerlig forsiglighed, hvis du har eller har haft/faet:
e En anorektal lidelse, som kan forarsage smerter eller bledning, f.eks. rifter eller fissurer ved
endetarmen eller 3. eller 4. grads haemorider.
. Fzekal ophobning/sveer forstoppelse. Safremt du er svzert forstoppet (lider af faekal impaklion),
skal der foretages en tarmudrensning, fer Perisleen analirrigation pabegyndes.
Straleterapi i abdominal- eller baekkenomradet.
Sveer divertikulose eller divertikulaer byld,
Anal- eller kolorektal kirurgi lidligere.
Sterre Kirurgisk indgreb i baekkenet tidligere.
Alvorlig autonom dysrefleksi.
Langvarig kortikosteroidbehandling.
Behandling for koagulationssygdom eller antikoagulerende behandling (ekskl. aspirin eller
clopidogrel).
#Endret afferingsmenster sasom pludselig diaré af ukendt oprindelse. Arsagen til diaré skal findes.
»  Rektal medicin, eftersom virkningen af denne type medicin kan svaekkes af Peristeen
analirrigation.
Af hygiejniske grunde ma Peristeen analirrigationssystemet kun anvendes af en og samme person.

OFTE STILLEDE SP@RGSMAL

Hvad skal jeg gere, hvis irrigationsvandet og/eller affering ikke kommer ud (ingen udtemning)?

Prav et eller flere af folgende: Al sidde i sammenbgjet slilling (lzenet/bejet fremad), hoste, rejse dig op,
massage af abdominalomradet. Hvis der stadig ikke treenger vand ud, har du muligvis en kraflig forstoppelse,
som nadvendigger en udrensning af tarmen. Du kan muligvis vaere dehydreret, sa husk at drikke rigeligt med
vand, og genlag irrigalionen dagen efter. Bed om hjeelp af faguddannet sundhedspersonale.

Skal jeg bruge smgremiddel pa rektalkatetret?

Nej. Reklalkatetret er belagt med et smaremiddel, som aktiveres, nar der kommer vand i kateterpakningen
(yderligere oplysninger under lrin 5). Hvis der kommer ekstra smeremiddel pa katetret, kan det beskadige
ballonen,

Hvorfor er vandets temperatur vigtig?
Vandet skal veere lunkent (36-38 °C). Hvis det er for varmt. kan det beskadige den indre tarmvaeg, og hvis

det er for koldt, kan der opsta mavekramper.

Ma jeg stoppe irrigationen, hvis jeg gerne vil holde en pause?
Hvis du faler. at du har brug for en pause, skal du dreje betjeningsenhedens knap hen til ballonsymbolet = .
Drej knappen tilbage til vandsymbolet . nar du er klar, og genoptag pumpningen.

Ma jeg genbruge rektalkatetret?
Rektalkatelret er udelukkende beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald. Katelret ma ikke skylles ud i toilettet.

Hvilken slags vand skal jeg bruge, nar jeg er p3 ferie?
Brug vand pa flaske, hvis du ikke har adgang til rent postevand.

Hvordan udskifter jeg vandposen?
Fjern det gra skruelag fra posen, og skru det pa en ny pose. Undga knaek pa sugeledningen, som sidder pa
det gra skruelag.

Hvordan renger jeg mit Peristeen Analirrigationssystem?
Bortset fra engangskatetret kan alle komponenterne vaskes med mildt seebevand. Det er muligt at udskifte



slangen med den bla konnektor, hvis den bliver tilsmudset.

Hvordan skal Peristeen Analirrigationssystem opbevares?
Systemet og reklalkatetret skal opbevares ved stustemperatur (anbefalet temperatur 15-25 °C) og ma ikke
udszettes for direkte sollys. Under opbevaring skal betieningsenhedens knap veere drejet hen til slutsymbolet

- Serg ogsa for, al slangerne ikke knzekkes, og at systemet ikke kommer i kontakt med skarpe

genstande.

ADVARSLER

Der skal altid udvises forsiglighed ved Peristeen analirrigation. Tarmperforation som falge af analirrigation
forekommer yderst sjzeldent. men det er en alvorlig og potentielt dedbringende komplikation. Tilstanden
kraever omgaende hospitalsindlseggelse og ofte operation.

Kontakt straks din Iz2ge, hvis du under eller efter brug af Peristeen analirrigation oplever:

e Svere eller vedvarende abdominal- eller rygsmerter, isar kombineret med feber.
e  Svezreller vedvarende analbladning.

DBP

Dette produkt indeholder flalater og ma hverken anvendes af barn eller gravide eller
ammende kvinder, uden at en lzege eller faguddannet sundhedspersonale sparges til
rads. Indhold eller tilstedevaerelse af ftalat: dibutylftalat (DBP)

Genbrug af dette engangsprodukt indebaerer en potentiel risiko for, at brugeren

kommer lil skade. Genanvendelse, vask, desinficering og sterilisering kan forringe produktets egenskaber og
dermed age risikoen for, at brugeren lider fysisk skade eller far en infektion.

SADAN ANVENDES PRODUKTET

Forberedelse

Peristeen analirrigation foretages normalt siddende pa toilettet.
Det er vigligt, at du lader vandet, inden du gar i gang med irrigationen,

1. Abn laget, og fyld posen helt op med lunkent vand (36-38 °C).
Efterhanden som posen foldes ud, falder vandstanden, sa det er
nedvendigt at efterfylde. Selvom du ikke har brug for sa meget vand til
irrigationen, skal posen fyldes helt for at fungere tilfredsstillende. Luk
laget. Der skal lyde et klik.

Note: Brug rent postevand. Brug vand pa flaske, hvis du ikke har adgang
il rent postevand. Der ma ikke tilseettes noget til vandet.

2. Szet slangen med den gra konnektor pa det gra skruelag. Las
konnektoren ved at dreje den 90° med uret.

3. Abn kateterpakningen 2-3 cm. Szl slangen med den bla konnektor pa
rektalkatetret ved at trykke dem sammen og dreje, indtil konnektoren er
last fast.



4. Fastger kateterpakningen til en lodret flade med klaebepunkterne.
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5. Drej betjeningsenhedens knap hen il vandsymbolet . 0g pump
vand ind i kateterpakningen (2-3 pumpeslag) for at aktivere katetrets
overflade.

Stop vandstremmen ved at dreje betjeningsenhedens knap hen til

ballonsymbolet ~# Vent 30 sekunder. Tag katetret med den akliverede
overflade ud af pakningen, og anvend det straks.

Note: Der kan opnas ekstra stabilitet under pumpningen ved at fastgere
betjeningsenheden til laret ved hjeelp af stroppen.

A. Anbring stroppen omkring pumpen forneden. Fer stroppen gennem
spaendet, og stram til.

B. Juster stroppen. sa pumpen sidder behageligt pa laret.

6. Serg for, at betjeningsenhedens knap peger pa ballonsymbolet =
Far forsigtigt reklalkatetret ind i endetarmen i overensstemmelse med
den vejledning, som du har faet af dit faguddannede sundhedspersonale,
uden at anvende magt.

Note: Nar katetret indfares, skal det holdes i fingergrebet og feres sa
langt ind, som fingergrebet lillader {op lil den bla slreg). Fingergrebet er
den bredeste del af katetret.




Oppustning af ballon
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Indsprejtning af vand

Sadan fiernes rektalkatetret

7. Det faguddannede sundhedspersonale skal fortazlle dig, hvor mange
gange du skal pumpe. Det anbefales, at rektalballonen kun pumpes sa
meget op, som anses for n@dvendigt for at hindre laekage under irrigation.

Traek forsigtigt katetret tilbage for at lukke tzel i endetarmen.

Note: Pas pa ikke at pumpe for meget luft i ballonen, sa den risikerer at
spraenge. Til voksne raekker lre pumpeslag saedvanligvis. Pump en gang
mere, hvis der forekommer laekage (i alt maks. fire gange). For de mindre
katetre raekker el pumpeslag szsedvanligvis. Pump en gang mere, hvis der
forekommer lzekage (i alt maks. to gange). Hvis der opstar problemer,
skal du kontakte din leege.

Note: Hvis du faler, at ballonen er for stor, kan du lukke luft ud ved at

dreje knappen hen fil luftsymbolet \I/. Drej hen pa ballonsymbolet =,
nar ballonen skal pustes op igen.

8. Drej beljeningsenhedens knap mod uret hen pa vandsymbolet

Pump langsomt vandet ind i tarmen med 200-300 ml/minut til voksne,
indlil den nedvendige maengde vand er naet. Det er individuelt, hvor
meget vand der skal bruges, men 500-1000 ml raekker saedvanligvis. Det
faguddannede sundhedspersonale kan hjselpe dig med at finde ud af,
hvor meget vand der skal bruges. Du skal altid sparge faguddannet
sundhedspersonale, som har specialiseret sig | Peristeen analirrigation, til
rads.

Note: Hvis der er brug for flere pumpeslag (note, trin 7), ska du dreje
betjeningsenhedens knap med uret hen til ballonsymbolet . 0g pumpe

én gang til. Drej knappen mod urel hen til vandsymbolet , og fortsaet
irrigationen.

Note: Du kan opleve ubehag, hvis vandet ikke har kropstemperatur, eller
hvis det indferes for hurtigt. Hvis du feler ubehag, kan du standse
vandstremmen ved at dreje betjeningsenhedens knap hen til

ballonsymbolet e og vente, il det gar over. Vandet ma ikke vaere for
koldt og/eller blive indfart for hurtigt. Drej knappen tilbage til

vandsymbolet , nar du er klar, og genoptag pumpningen. Hvis du ikke
far det bedre, skal du tamme ballonen, fierne kaletret og straks kontakte
dit faguddannede sundhedspersonale.



9. Tem ballonen ved at dreje betjeningsenhedens knap mod uret hen il

luftsymbolet I/ . Katetret vil ofte glide ud af sig selv. Trask i modsat fald
forsigtigt i del,

Note: Fjern ikke katetret, far ballonen er tgmt fuldstaendigt.

Note: Det bedste resultat opnas ved at fierne katetret, umiddelbart efter
at ballonen er temt.

10. Tyktarmen vil hurtigt begynde at tammes. Hvis der ikke sker noget,
kan du preve at presse, hoste, massere abdominalomradet eller bevaege
overkroppen for at aktivere udtemningsprocessen. Det er individuelt, hvor
lang tid temningen lager, men gennemsnittet er 30 minutter.

11. Friger konnektorerne fra lag og kaleter. Kassér engangskatetret, og
bortskaf det sammen med almindeligt husholdningsaffald. Katetrel ma
ikke skylles ud i toilettet.

12. Heeld overskydende vand ud af posen.

Nar systemet skal opbevares, skal betjeningsenhedens knap drejes mod

uret hen il slutsymbolet . Nar knappen er drejet lil denne stilling, vil
alt vand, der eventuelt er tilbage i slangerne, lebe ud. Sarg for, at
slangerne ikke knaskkes, nar de leegges i toilettasken, og at systemet og
alle dets komponenter ikke kommer i kontakt med skarpe genstande.



