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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Berdrd produkt: Peristeen vattenlavemangssystem (alla lot-nummer)
FSCA-referens: DKHEN-20141301-1000
FSCA-atgard: Uppdatering av bruksanvisning (IFU)

Basta anvandare!

Detta sékerhetsmeddelande syftar till att informera om att vi har uppdaterat bruksanvis-
ningen for Peristeen vattenlavemangssystem. Den uppdaterade bruksanvisningen finns
bifogad detta sdkerhetsmeddelande och kommer att medfélja alla produkter tillverkade ef-
ter 21 januari 2014.

Vi har uppdaterat bruksanvisningen pa grund av den granskande artikeln "Consensus re-
view of best practice of transanal irrigation (TAI) in adults™” samt var generella uppféljning
av medicinska produkter p& marknaden. Denna granskande expertartikel har skrivits av
internationella specialister med klinisk erfarenhet av att férskriva och félja upp patienter
som anvander transanal irrigation (TAI). Bruksanvisningen har darutéver uppdaterats i
samband med en 6vergripande spraklig revidering.

1. Halsorisker

De potentiella risker som kan férekomma i samband med denna medicintekniska produkt
har inte férandrats. Peristeen vattenlavemangssystem har varken férandrats eller anpas-
sats; sakerhetsmeddelandet avser en uppdatering av bruksanvisningen. Bland annat har
avsnitten om indikation, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och varningar andrats,
och dessutom finns nu en mer utférlig instruktion for en grundligare undersdkning av pati-
enten innan lavemangsproceduren inleds.

2. Atgérd som ska vidtas av slutanvéndare:
a. Las detta sakerhetsmeddelande till marknaden.
b. Kontakta den som forskrivit Peristeen vattenlavemang till dig och fraga efter in-
formation om hur detta kan paverka din anvandning av Peristeen vattenlavemang
(avsnitt 3) om du k&nner dig osaker.
c. Anpassa din anvandning av Peristeen vattenlavemang baserat p& den information
du far.

3. De viktigaste uppdateringarna av bruksanvisningen berér féljande avsnitt: indikation,
kontraindikationer, forsiktighetsatgarder, varningar samt anvisningar fér anvandning av
Peristeen. Texten i avsnitt 3.1-3.5 ar hamtad fran den uppdaterade bruksanvisningen, och
de viktiga forandringarna markeras med fet stil. Avsnitt 3.1-3.4 ar huvudsakligen avsedda
for vardpersonal, men om du ar det minsta osaker pa huruvida nagon av dessa andringar
galler dig ska du kontakta den som forskrivit denna medicintekniska produkt och fraga hur
detta kan paverka din behandling.

3.1. Indikation
Inga férandringar av indikationen fér anvandning av Peristeen har férandrats, men féljan-

de forutsattningar har framhavts ytterligare.

Det ar viktigt for din sékerhet att du radfragar en lakare med specialkunskaper om Peris-
teen vattenlavemang innan du utfér lavemanget. En noggrann anamnes maste tas for
att bedéma relevansen av eventuella kontraindikationer eller forsiktighetsatgarder.
En digital rektalundersdkning ar obligatorisk innan du utfor ditt forsta Peristeen vat-
tenlavemang. Vid tidigare kolorektal kirurgi, kirurgi i anus eller bécken, ska endo-
skopi eller jamforbar undersokning utforas for att utesluta komorbiditet. Du maste
fa noggranna anvisningar av vardpersonal innan du anvander den har produkten.

1. AV Emmanuel, K Krogh, G Bazzocchi, A-M Leroi, A Bremers, D Leder, D van Kuppevelt, G Mosiello, M Vogel, B Perrouin-
Verbe, M Coggrave och P Christensen (2013): "Consensus review of best practice of transanal irrigation in adults”, Spinal Cord,
51, 732-738.
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3.2. Kontraindikationer

Peristeen vattenlavemang ska inte anvandas i féljande situationer:
e Kand anal eller kolorektal stenos.

Kolorektal cancer.

Akut inflammatorisk tarmsjukdom.

Akut divertikulit.

Inom 3 manader efter anal eller kolorektal kirurgi.

Inom 4 veckor efter endoskopisk polypektomi.

Ischemisk kolit.

Eftersom listan inte ar fullstandig maste lakaren/sjukvardspersonalen ocksa

alltid dvervaga individuella faktorer hos patienten.

3.3. Forsiktighetsmatt
Ré&dfraga alltid sjukvardspersonal med kunskap om Peristeen vattenlavemang innan
du utfér proceduren.

Peristeen vattenlavemang rekommenderas inte for:

e barn under 3 ars alder

e gravida, ammande kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida.
Sarskild forsiktighet maste iakttas om du har eller har haft ndgot av féljande:

o Eventuella kolorektala besvar som kan orsaka smarta eller blédning, t.ex. anal-

sprickor, analfistel eller hemorrojder av tredje eller fjarde graden.

e Fekalom/svar forstoppning. Om du ar kraftigt forstoppad (fekalom) &r en in-
ledande témning av tarmen obligatorisk innan du inleder Peristeen vattenla-
vemang.

Strélbehandling av buk- eller backenomradet.

Allvarlig divertikulos eller divertikular abscess.

Tidigare anal eller kolorektal kirurgi.

Tidigare storre backenkirurgi.

Allvarlig autonom dysreflexi.

Langvarig kortikosteroidbehandling.

Okad blodningsben&agenhet eller behandling med antikoagulantia (utom
acetylsalicylsyra eller klopidogrel).

e Forandrade avforingsvanor, t.ex. plotslig diarré av okand orsak. Orsaken till diar-

rén maste identifieras.

e Rektala lakemedel, eftersom effekten av sddana lakemedel kan minskas av

Peristeen vattenlavemang.
Av hygieniska skal ar Peristeen vattenlavemangssystem endast avsett for anvandning pa
en patient.

3.4. Varning!
Proceduren med Peristeen vattenlavemang bor alltid utféras med forsiktighet. Tarmperfo-

ration &r en extremt ovanlig komplikation vid vattenlavemang, men den ar allvarlig och
eventuellt dodlig och kraver omedelbar sjukhusvard. Ofta kan det kravas operation. Kon-
takta omedelbart 1akare om du under eller efter Peristeen vattenlavemanget far nagot av
foljande: i) svar eller ihallande buksmarta eller ryggsmarta, sarskilt i kombination med fe-
ber ii) allvarlig eller ihallande blddning fran andtarmen.

3.5. Bruksanvisning fér Peristeen

Tom urinbldsan fore lavemang.

Vardpersonalen talar om hur manga ganger du ska pumpa. Det rekommenderas att rek-
talballongen endast bladses upp sd mycket som behovs for att forhindra lackage un-
der lavemanget. Dra forsiktigt i katetern for att tata helt mot rektum. Blas inte upp bal-
longen for mycket for att undvika att ballongen spricker. Tre pumpningar racker
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ofta for vuxna. Om du upplever lackage, pumpa en gang till (h6gst fyra ganger). En
pumpning réacker ofta for den lilla katetern. Om du upplever minsta lackage, pumpa
en gang till (hogst tva ganger). Kontakta vardpersonal om du upplever nagra problem.
Om du kénner att ballongen &r for stor vrider du vredet till luftsymbolen for att slappa ut
luft. Vrid vredet till ballongsymbolen for att pumpa upp ballongen igen.

Vrid vredet pa kontrollenheten moturs till vattensymbolen. Pumpa langsamt in vatten i
tarmen med en hastighet pd 200-300 ml /minut for vuxna tills du pumpat in tillrack-
lig mangd vatten. Mangden vatten ar individuell men ofta ar 500-1 000 ml tillrackligt.
Vardpersonalen kommer att visa dig hur mycket vatten som ska anvandas. Avseen-
de barn, radfrdga vardpersonal med specialisering inom Peristeen vattenlavemang.

Om ytterligare pumpningar behovs, vrid vredet pa kontrollenheten medurs till ballongsym-
bolen och pumpa en gang till. Vrid sedan vredet moturs till vattensymbolen och fortsatt
med lavemanget. Om vattnet inte har kroppstemperatur eller fors in for snabbt kan du
uppleva obehag. Om du far obehag ska du vrida p& vredet pa kontrollenheten till ballong-
symbolen for att stoppa vattenflodet och vanta tills obehaget upphor. Se till att vattnet inte
ar for kallt och/eller fors in for snabbt. Nar du kd&nner dig redo vrider du tillbaka vredet till
vattensymbolen och borjar pumpa igen. Om obehaget/smartan fortsatter, slapp ut luften
ur ballongen, ta bort katetern och kontakta genast vardpersonal.

Om du behdver mer information, kontakta Coloplast — kontaktinformation hittar du i ruta 1
nedan.

Med vanliga halsningar,
,/éfl o/:.’dmf/%’/ jm
Marie-Louise Hedengran

Marknadschef Kontinens
Coloplast AB

Ruta 1: Kontaktuppgifter till Coloplast AB

Adress: Coloplast AB, Kundservice, Box 101 71, 434 22 Kungsbacka
E-post: se@coloplast.com

Tel: 0300-332 56

Fax: 0300-188 66

Du ar alltid valkommen att kontakta oss om du har nagra fragor eller andra funderingar.
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PERISTEEN VATTENLAVEMANG
1. Skruvéverdel.
(inkl. lock) for att ansluta kontrollenheten till
vattenpasen. Locket ska bytas ut efter 90
anvandningar

1 (motsvarar 6 manaders anvandning*)
& \% ‘ 2. Vattenpase.
/ 4 Vattenpdsen ska bytas ut efter 15 anvandningar

(motsvarar 1 manads anvandning*)
3. Pump for aktivering av ballong och vattenspolning.
\ Pumpen ska bytas ut efter 90 anvandningar

2 i (motsvarar 6 manaders anvandning*)
& 4. Kontrollenhet for reglering av luft och vatten.
= Kontrollenheten ska bytas ut efter 90 anvandningar
( 2 = (motsvarar 6 manaders anvandning*)

5. Hydrofil rektalkateter med ballong for inforing i
andtarmen
Rektalkatetern ar endast avsedd for engangsbruk.

*Vid lavemang varannan dag.

Artikelnr
Artikelnr
29121 @ lg System 1 kontrollenhet
2 rektalkatetrar
1 pase
2 band
29122 Tillbehorsset 15 rektalkatetrar
1 pase
o | 29123* Rektalkateter 10 rektalkatetrar
§
S 29124 Band 10 set med 2 band
©
g | 29125 Slang 2 slangar med bl& anslutning
§ 29126* l System 1 kontrollenhet
s 2 rektalkatetrar Liten
Q 1 pase
2 2 band
& | 29127+ Tillbehorsset 15 rektalkatetrar Liten
1 pase
29128~ Rektalkateter 10 rektalkatetrar Liten
29129* @ | System utan 1 kontrollenhet
() | en kateter 1 pase
2 band

* Séljs inte i alla lander
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ANVANDNINGSOMRADE

Peristeen vattenlavemang ar avsett for instillation av vatten i kolon med hjalp av en rektalkateter med en
uppblasbar ballong. Katetern fors in i rektum for att tomma innehallet i nedre delen av kolon hos patienter
som har avforingsinkontinens, kronisk forstoppning och/eller som maste agna lang tid at tarmtémning.

Las hela bruksanvisningen, inklusive varningar, kontraindikationer och forsiktighetsmatt
innan du anvéander Peristeen vattenlavemang.

Det ar viktigt for din sakerhet att du radfragar en lakare/sjukvardspersonal med kunskap om
Peristeen vattenlavemang innan du utfor vattenlavemangsproceduren.

En noggrann anamnes maste tas for att bedéma relevansen av eventuella kontraindikationer eller
forsiktighetsatgarder. En digital rektalundersokning ar obligatorisk innan du utfor ditt forsta
Peristeen vattenlavemang. Vid tidigare kolorektal kirurgi, kirurgi i anus eller backen, ska endoskopi
eller jamforbar undersékning utforas for att utesluta komorbiditet.

Du maste fa noggranna anvisningar av vardpersonal
innan du anvander den har produkten.
Ditt forsta lavemang maste 6vervakas av vardpersonal.

Den lilla katetern, méarkt med en smiley, &r avsedd for barn.
Den normalstora katetern ar avsedd for vuxna.

FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Vill du ha mer information och utbildningsmaterial om Peristeen vattenlavemang finns kontaktuppgifter pa
www.coloplast.com.

KONTRAINDIKATIONER

Peristeen vattenlavemang ska inte anvandas i foljande situationer:
e  Kand anal eller kolorektal stenos.

Kolorektal cancer.

Akut inflammatorisk tarmsjukdom.

Akut divertikulit.

Inom 3 manader efter anal eller kolorektal kirurgi.

Inom 4 veckor efter endoskopisk polypektomi.

Ischemisk kolit.

Eftersom listan inte &r fullstindig méaste lakaren/sjukvardspersonalen ocksa alltid 6vervaga

individuella faktorer hos patienten.

INFORMATION
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.

FORSIKTIGHETSMATT
Radfraga alltid sjukvardspersonal med kunskap om Peristeen vattenlavemang innan du utfor proceduren.

Peristeen vattenlavemang rekommenderas inte for:
e barn under 3 ars alder
e gravida, ammande kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida.

Sarskild forsiktighet maste iakttas om du har eller har haft nagot av féljande:
e  Eventuella kolorektala besvar som kan orsaka smérta eller blédning, t.ex. analsprickor, analfistel
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eller hemorrojder av tredje eller fjarde graden.
. Fekalom/svar forstoppning. Om du &r kraftigt forstoppad (fekalom) &r en inledande témning av
tarmen obligatorisk innan du inleder Peristeen vattenlavemang.
Stralbehandling av buk- eller backenomradet.
Allvarlig divertikulos eller divertikuléar abscess.
Tidigare anal eller kolorektal kirurgi.
Tidigare storre backenkirurgi.
Allvarlig autonom dysreflexi.
Langvarig kortikosteroidbehandling.
Okad blodningsbenégenhet eller behandling med antikoagulantia (utom acetylsalicylsyra eller
klopidogrel).
. Forandrade avféringsvanor, t.ex. plotslig diarré av okand orsak. Orsaken till diarrén maste
identifieras.
. Rektala lakemedel, eftersom effekten av sddana lakemedel kan minskas av Peristeen
vattenlavemang.
Av hygieniska skal ar Peristeen vattenlavemangssystem endast avsett for anvandning pa en patient.

FRAGOR OCH SVAR

Vad ska jag gora om vattnet och/eller avféringen inte kommer ut (ingen tdmning)?

Forsok med nagot av foljande: sitta i framatlutande stalining (luta/béja framat), hosta, sta rakt upp eller
massage av buken. Om vattnet fortfarande inte téms ut, kanske du &ar kraftigt férstoppad och d& kan en
genomskéljning av tarmen vara nédvandig. Du kanske &ven ar uttorkad, sa kom ihag att dricka mycket vatten
och upprepa behandlingen dagen darpd. Kontakta vardpersonal for att fa hjalp.

Ska jag anvanda glidmedel pa rektalkatetern?

Nej. Rektalkatetern &ar redan belagd med ett glidmedel som aktiveras nar du tillsatter vatten till
kateterforpackningen (det finns mer information i steg 5). Om du tillsatter extra glidmedel kan ballongen
skadas.

Varfor ar vattentemperaturen viktig?
Vattnet ska vara ljummet (36—38 °C). Om vattnet ar for varmt kan den kansliga insidan pa tarmen skadas och
om det ar for kallt kan det medféra magkramper.

Kan jag stoppa vattenlavemanget om jag behdver en paus?

Om du behéver en paus vrider du vredet pa kontrollenheten till ballongsymbolen _g. Nar du kanner dig
redo vrider du tillbaka vredet till vattensymbolen och bérjar pumpa igen.

Kan jag ateranvanda rektalkatetern?
Rektalkatetern ar endast avsedd for engangsbruk och ska kastas i hushéllsavfallet. Spola inte ned katetern i
toalettstolen.

Vad ska jag anvanda for vatten nar jag ar p& semester?
Anvand vatten p& flaska om du inte har tillgang till rent kranvatten.

Hur byter jag vattenpasen?
Skruva av den gré éverdelen fran pasen och skruva fast den pa en ny vattenpase. Undvik att vecka
sugslangen som sitter pa den gra skruvoverdelen.

Hur rengdr jag mitt Peristeen vattenlavemangssystem?
Forutom engangskatetern kan alla delar tvattas med milt tvalvatten. Det gar att byta ut slangen med bl&
anslutning om den blir smutsig.

Hur ska mitt Peristeen vattenlavemangssystem forvaras?
Systemet och rektalkatetern ska forvaras vid rumstemperatur (Iampligen 15-25 °C) och inte i direkt solljus.

Vid foérvaring av systemet ska du vrida vredet p& kontrollenheten till avslutningssymbolen . Se il att
slangarna inte &r veckade och att systemet hélls borta fran vassa féremal.



VARNING!

Proceduren med Peristeen vattenlavemang bor alltid utféras med forsiktighet. Tarmperforation &r en extremt
ovanlig komplikation vid vattenlavemang, men den &r allvarlig och eventuellt dodlig och kraver omedelbar
sjukhusvard. Ofta kan det kravas operation.

Kontakta omedelbart lakare om du under eller efter Peristeen vattenlavemanget far ndgot av
foljande:

e  svar eller ihdllande buksmarta eller ryggsmarta, sarskilt i kombination med feber
e allvarlig eller ihdllande blédning fran andtarmen.

Denna produkt innehaller ftalater och ska inte anvandas av barn, gravida eller
DBP ammande kvinnor utan féregdende bedémning av vardpersonal. Innehall/férekomst
av ftalater: dibutylftalat (DBP).

Ateranvandning av en engangsprodukt utgér en potentiell risk fér anvandaren. Ombearbetning, tvattning,
desinficering och sterilisering aventyrar produktens integritet, vilket utsatter patienten fér en dkad risk for
fysiska skador eller infektion.

BRUKSANVISNING

Forberedelser

Peristeen vattenlavemang utfors oftast sittande pa toaletten.

T6m urinblasan fore lavemang.

1. Oppna locket och fyll pasen upp till kanten med ljummet vatten (36-38
°C). Efterhand som pasen vecklas upp sjunker vattennivan och du méaste
fylla p& mer vatten. Aven om du behéver mindre vatten till lavemanget s&
maste pasen vara helt fylld for att fungera ordentligt. Stang locket genom
att klicka det pa plats.

Obs! Anvand rent kranvatten. Anvand vatten pa flaska om du inte har
tillg&ng till rent kranvatten. Tillsatt inga tillsatser i vattnet.

2. Koppla slangen med den gra anslutningen till den gra skruvéverdelen.
Las anslutningen genom att vrida den 90° medurs.

3. Oppna kateterférpackningen 2—-3 cm. Koppla slangen med den bla
anslutningen till rektalkatetern genom att vrida ihop dem tills anslutningen
garilas.

4. Fast kateterforpackningen vid en lodréat yta med de tva
klisteretiketterna.
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Inforing av rektalkatetern

5. Vrid vredet pa kontrollenheten till vattensymbolen och pumpa
vatten i kateterfoérpackningen (2—3 pumptag) for att kateterns glidmedel
(hydrofila yta) ska aktiveras.

Vrid vredet pa kontrollenheten till ballongsymbolen = for att stoppa
vattenflodet. Vanta 30 sekunder. Ta ut katetern, som nu &r hal, ur
férpackningen och anvand den omedelbart.

Obs! For att fa extra stabilitet nar du pumpar kan du fasta kontrollenheten
vid laret med bandet.

A. Placera bandet runt basen pa pumpen. Tra bandet genom spannet
och dra at.

B. Placera pumpen mot laret och justera bandet sa att det sitter bekvamt.

6. Vrid vredet pa kontrollenheten till ballongsymbolen ~=. Flj
vardpersonalens anvisningar och for in rektalkatetern forsiktigt i

andtarmen utan att anvanda kraft.

Obs! Nar du fér in katetern ska du halla den i fingergreppet och fora in
den sa langt det gar tills fingergreppet tar emot (upp till det bla strecket).
Fingergreppet ar den bredaste delen pa katetern.



Ballonguppblasning

Inféring av vatten

Borttagande av rektalkateter

7. Vardpersonalen talar om hur m&nga ganger du ska pumpa. Det
rekommenderas att rektalballongen endast blases upp sd mycket som
behdvs for att forhindra lackage under lavemanget.

Dra forsiktigt i katetern for att tata helt mot rektum.

Obs! Blas inte upp ballongen fér mycket for att undvika att ballongen
spricker. Tre pumpningar racker ofta for vuxna. Om du upplever lackage,
pumpa en gang till (hogst fyra ganger). En pumpning racker ofta for den
lilla katetern. Om du upplever minsta lackage, pumpa en gang till (hogst
tva ganger). Kontakta vardpersonal om du upplever nagra problem.

Obs! Om du Kanner att ballongen ar for stor vrider du vredet till
luftsymbolen W for att slappa ut luft. Vrid vredet till ballongsymbolen
= for att pumpa upp ballongen igen.

8. Vrid vredet pa kontrollenheten moturs till vattensymbolen . Pumpa
l&Angsamt in vatten i tarmen med en hastighet p& 200-300 ml/minut for
vuxna tills du pumpat in tillracklig mangd vatten. Mangden vatten ar
individuell men ofta &r 500—-1 000 m tillrackligt. Vardpersonalen kommer
att visa dig hur mycket vatten som ska anvéandas. Avseende barn,
radfraga vardpersonal med specialisering inom Peristeen
vattenlavemang.

Obs! Om ytterligare pumpningar behévs (se steg 7), vrid vredet pa
kontrollenheten medurs till ballongsymbolen % ch pumpa en gang till.

Vrid sedan vredet moturs till vattensymbolen och fortsétt med
lavemanget.

Obs! Om vattnet inte har kroppstemperatur eller fors in for snabbt kan du
uppleva obehag. Om du far obehag ska du vrida pa vredet p&

kontrollenheten till ballongsymbolen = for att stoppa vattenflédet och
vanta tills obehaget upphér. Se till att vattnet inte &r for kallt och/eller fors
in for snabbt. N&r du kénner dig redo vrider du tillbaka vredet till

vattensymbolen och bérjar pumpa igen. Om obehaget/smartan
fortsétter, slapp ur luften ur ballongen, ta bort katetern och kontakta
genast vardpersonal.

9. Vrid vredet pa kontrollenheten moturs till luftsymbolen \ll/ for att
tdémma ballongen. Katetern glider ofta ut av sig sjalv, men om den inte
gor det kan du dra forsiktigt i den.

Obs! Ta inte bort katetern innan ballongen &r helt tom pa luft

Obs! Ta bort katetern direkt nar ballongen har tomts pa luft for det mest
effektiva resultatet.



Témning

Avfallshantering
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10. Snart kommer tarmen att tomma sig. Om ingenting hander kan du
préva med att krysta, hosta, massera buken eller réra p& éverkroppen for
att satta igdng tarmtémningen. Témningstiden ar individuell, men kan i
genomsnitt ta trettio minuter.

11. Las upp anslutningarna och avlagsna dem fran locket och katetern.
Kasta engangskatetern i hushallsavfallet. Spola inte ned katetern i
toalettstolen.

12. Hall ut resten av vattnet ur pasen.

Vid forvaring av systemet ska du vrida vredet pa kontrollenheten moturs

till avslutningssymbolen . Nar vredet &r placerat i det har laget
kommer det vatten som eventuellt finns kvar i slangarna att rinna ut. Se
till att slangarna inte &r veckade nér de forvaras i vaskan och att
systemet och alla dess delar halls borta fran vassa foremal.





