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Instructions for use

What Flexima®-Softima® is and what is used for:

Flexima®-Softima® are 1-piece collection pouches

for enterostomates either:

= Closed for enterostomates (flat & convex).

= Drainable for colostomate with “Roll'Up" (flat
& convex) outlet or a "High Flow" cap allowing
connection to a B. Braun distal bag.

Flexima® [ Softima® may be used concomitantly with

B.Braun stoma care accessories.

Intended purpose and indication:

The product is indicated for collection and containment
of stools by patients with colostomate. The product is
not intended to be used on a skin or mucus membrane
presenting a pathological change or change following
disease or a wound.

Closed pouches are primarily intended for colostomates;
drainable pouches for colostomates with soft or liquid
stools and ileostomates; drainable "High Flow" pouches
for ileostomates and jejunostomy (in case of high flow
liquid stools).

Clinical benefits & performances: Ostomy appliances
compensate for the loss of faecal continence.

Patient population: Colostomate adults or children
above four years.

Contraindication: For the closed pouch Flexima® |
Softima®, we do not recommend for use by
colostomates with liquid stools.

Residual risks or side effects: Peristomal skin
complications can occur while using Flexima® [
Softima®.

@ Preparing the skin

= Wash your hands before starting the procedure.

= Gently clean the peristomal area with warm water.
Avoid ether, alcohol or any other topical product
which could interfere with the skin protector
adhesion. Carefully dab dry the skin with soft and
non-shedding cloths.

9 Applying the pouch

For drainable “Roll'Up" and "High Flow" pouches,

close the closure outlet:

= Drainable pouches with integrated Roll'Up clamp™:
Fold the extremity of the sleeve four times using the
guides and fold the tab back (J3). To seal the outlet,
make sure that the two self-fastening strips are
aligned, facing each other and apply pressure on all
their length.

= Drainable "High Flow" pouches: Close the cap as far
as maximum (K).

If you are using a Cut-To-Fit product, cut the central

opening of the hydrocolloid adhesive to the size of your

stoma (A) possibly with the help of the Stoma Guide.

Do not cut beyond the maximum possible diameter and

make sure that there is always a 2 to 3 mm margin

around your stoma in order not to strangle or hurt the

stomal mucosa.
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Separate the pouch walls by crumpling it slightly to
introduce air into it.

Grasp the pouch by the sides (C).

Peel off the release from the skin protector and position
the bottom of the flange opening around the base
of the stoma (B). Press the bottom part of the skin
protector smoothly onto the skin, then place and press
onto the upper part taking care not to make folds.

In order to improve the adhesion, place hands over the
skin protector to warm it up (C).

9 Emptying of drainable pouches

Position yourself appropriately.

= Drainable “Roll'Up" pouches:

Release the two self-fastening strips and unroll the
sleeve towards the toilet bowl. Be careful, emptying
will start right at this point. To fully open the outlet,
apply slight pressure with your fingers on guides (J1).
Once the emptying is complete, expel, as much as
possible, any matter still in the sleeve by pressing it
lightly from top to bottom. Carefully clean its extremity
avoiding the use of shedding cloths (J2).

Please note: the closed sleeve is hidden under the soft
backing material (J3).

= Drainable "High Flow" pouches:

Remove the cap by pulling it straight (K) and point it
towards the toilet bowl. Once the emptying is complete,
clean the cap.

After emptying of drainable pouches, close the closure
outlet again as indicated above.

Q Using B. Braun belt

If you wish to use a B. Braun belt, choose two loops that
are diametrically opposed (D-E).

e Using filter protection stickers

Before bathing or showering, stick the filter protection
sticker over the gas evacuation openings (F1) in order
to maintain filter performances. For split cover, this
must require to lift the comfort film and to stick the
filter protection filter directly on the pouch films. After
bath or shower, remove the filter protection stickers.

@® Removing the product

Pull slightly on the top of the skin protector and
remove the pouch from the top to the bottom, while
maintaining gentle pressure on the skin around the
stoma with your other hand.

If you note any change on your stoma and/or peristomal
skin, please contact your health care professional.

*Availability may vary from one country to another

National regulations for the destruction of
potentially infectious materials must be observed.




Gebrauchsanweisung

Was ist Flexima®-Softima® und wofiir wird es

verwendet:

Flexima®-Softima® sind einteilige Auffangbeutel fiir

Enterostomatriger, die entweder:

m geschlossen sind fiir Enterostomatrdger (flach und
konvex).

= Ausstreifbeutel sind fiir Enterostomatriger (flach
und konvex) und einen ,Roll'Up" (hochrollbaren)
Auslass oder einen ,High Flow"-Verschluss (mit

hohem Durchfluss) zum Anschluss eines zusétzlichen

Auffangbeutels von B. Braun haben.
Flexima®/Softima® kann zusammen
Braun Stoma-Zubehdr verwendet werden.

mit dem B.
Zweckbestimmung und Indikationen:

Das Produkt ist fiir das Auffangen und das Aufbewahren
des Stuhls bei Patienten mit einer Enterostomie indiziert.
Das Produkt darf nicht auf der Haut oder Schleimhduten
verwendet werden, die eine pathologische Veranderung
oder eine Verdnderung nach einer Krankheit oder einer
Wunde aufweisen.

Geschlossene Beutel sind hauptsachlich fiir Kolostomatrager;
Ausstreifbeutel fiir Kolostomatrdger mit weichen oder
flissigen Stiihlen und lleostomatrdger; entleerbare ,High
Flow"-Beutel fiir lleostomatrdger und Jejunostomie (mit
fliissigem Stuhl mit hohem Durchfluss) indiziert.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale: Stomabeutel
dienen dem Auffangen von Ausscheidungen bei einer
Stuhlkontinenz.

Patientenpopulation: Enterostomatrager im
Erwachsenenalter und Kinder iiber vier Jahre.

Kontraindikation: Der geschlossene Flexima®/Softima®
Beutel wird nicht fiir Kolostomatrager mit fliissigem Stuhl
empfohlen.

Wihrend
kénnen

Restrisiken oder Nebenwirkungen:
der Verwendung von  Flexima®/Softima®
Komplikationen der peristomalen Haut auftreten.

o Vorbereitung der Haut

= Waschen Sie vor dem Beginn des Eingriffs Ihre Hande.

m Reinigen Sie den Bereich rund um das Stoma vorsichtig mit
warmem Wasser. Vermeiden Sie die Verwendung von Ether,
Alkohol oder anderen topischen Produkten, die die Haftung des
Hautschutzes beeintrachtigen kdnnen. Tupfen Sie vorsichtig
mit einem weichen und fusselfreien Tuch die Haut trocken.

e Anbringen des Beutels

Bei Ausstreifbeuteln mit einem ,Roll'Up“-Auslass oder
einem ,High Flow"-Verschluss verschlieBen Sie den
Ablassverschluss:

= Ausstreifbeutel mit integrierter ,Roll'Up"-Klemme*:
Falten Sie das Ende des Auslasses viermal unter
Beachtung der Fiihrungen und klappen Sie die

Lasche zuriick (J3). Stellen Sie zum VerschlieBen des
Auslasses sicher, dass die beiden gegeniiberliegenden
selbstklebenden Streifen aufeinander ausgerichtet sind,
und iiben Sie auf ihre gesamte Lange Druck aus.
= Entleerbare ,High Flow"-Beutel: SchlieBen Sie den
Verschluss so weit es moglich ist (K).
Wenn Sie ein zuschneidbares Produkt verwenden,
schneiden Sie die mittige Offnung der hydrokolloiden
Klebefldche auf die GroBe lhres Stomas (A) zu. Ggf. mit




Hilfe der Stoma-Messschablone. Vermeiden Sie ein
Schneiden Gber den maximal mdglichen Durchmesser und
sorgen Sie dafiir, dass immer ein Abstand von 2 bis 3 mm
um Ihr Stoma vorhanden ist, um die Stomaschleimhaut
nicht zu strangulieren oder zu verletzen.

Trennen Sie die Wénde des Beutels voneinander, indem Sie
ihn leicht kniillen, damit in ihn Luft eindringen kann.
Fassen Sie den Beutel an den Seiten (C).

Ziehen Sie das Schutzpapier vom Hautschutz ab und
positionieren  Sie die Unterseite der Lochdffnung
rund um das Stoma (B). Driicken Sie den unteren Teil
des Hautschutzes vorsichtig auf die Haut. Legen Sie
anschlieBend den oberen Teil an und driicken Sie ihn fest.
Achten Sie darauf, dass keine Falten entstehen.

Um die Haftung zu verbessern, legen Sie zum Aufwarmen
die Hande auf den Hautschutz (C).

9 Entleerung von Ausstreifbeuteln

Nehmen Sie eine angemessene Position ein.

= Entleerbare ,Roll'Up"-Beutel:

Losen Sie die beiden selbstklebenden Streifen und rollen Sie
den Stutzen zur Toilettenschiissel aus. Seien Sie vorsichtig: an
diesem Punkt beginnt gleich die Entleerung. Um den Auslass
vollsténdig zu 6ffnen, driicken Sie leicht mit Ihren Fingern auf
die Fiihrungen (J1). Sobald die Entleerung abgeschlossen ist,
entfernen Sie alles, was sich noch im Auslass befindet, indem
Sie ihn leicht von oben nach unten auspressen. Reinigen Sie
sorgfaltig die Enden und vermeiden Sie die Verwendung von
nicht-fusselfreien Tiichern (J2).

Bitte beachten Sie: Der geschlossene Stutzen ist unter dem
weichen Tragermaterial (J3) versteckt.

= Entleerbare ,High-Flow"-Beutel:

Entfernen Sie den Verschluss, indem Sie diesen gerade nach
unten ziehen (K) und richten Sie die Offnung des Beutels
zur Toilettenschiissel. Sobald die Entleerung abgeschlossen
ist, reinigen Sie den Verschluss.

Nach dem Entleeren der entleerbaren Beutel verschlieBen
Sie wie oben angegeben wieder den Auslass.

e Verwendung des B. Braun Giirtels
Wenn Sie einen B. Braun Giirtel verwenden mochten,

wiahlen Sie zwei sich gegeniberliegende Schlaufen aus
(D-E).

6 Verwendung von Filter-Schutzklebestreifen

Kleben Sie vor dem Baden oder Duschen den Filter-
Schutzklebestreifen  liber die  Gasaustrittsdffnungen
(F1), um die Filterleistung aufrechtzuerhalten. Bei der
Abdeckung mit Spalt dazu die Schutzfolie anheben und
den Filter-Schutzklebestreifen direkt auf die Beutelfolien
kleben. Entfernen Sie nach dem Baden oder Duschen die
Filter-Schutzklebestreifen.

@ Entfernung des Produkts

Ziehen Sie leicht an der Oberseite des Hautschutzes und
entfernen Sie den Beutel von oben nach unten, wéhrend Sie mit
der anderen Hand sanft auf die Haut um das Stoma driicken.
Sollten Sie bei Ihrem Stoma und/oder auf Ihrer peristomalen
Haut Veranderungen feststellen, wenden Sie sich bitte an Ihren
behandelnden Arzt.

*Die Verfiigbarkeit hingt vom jeweiligen Land ab

Es sind die im jeweiligen Land geltenden Verordnungen zur
Entsorgung von potenziell infektiosem Material zu befolgen.




Instrucciones de uso

Qué es el sistema Flexima® - Softima® y para qué
se usa:

Flexima®-Softima® son bolsas de recogida de una

pieza para pacientes con enterostomias, ya sean:

= cerradas para pacientes con enterostomias (planas y
convexas);

= drenables para pacientes con enterostomias con una
abertura «Roll'Upn («enrollable», plana y convexa)
0 un tapdn «High Flow» (de flujo alto) que permite la
conexion a una bolsa distal de B. Braun.

Flexima® [ Softima® se puede usar de forma

concomitante con accesorios para el cuidado del

estoma de B. Braun.

Finalidad prevista e indicaciones:

El producto ha sido disefiado para recoger y contener
heces procedentes de pacientes con una enterostomia.
El producto no ha sido disefiado para utilizarse en la piel
0 en una membrana mucosa que presente un cambio
patoldgico o un cambio tras una enfermedad o una herida.
Las bolsas cerradas han sido principalmente disefiadas
para pacientes colostomizados. Las bolsas drenables han
sido disefiadas para pacientes colostomizados con heces
blandas o liquidas y pacientes con ileostomias. Las bolsas
drenables «High Flow» (de flujo alto) han sido disefiadas
para pacientes con ileostomias y yeyunostomias (en
caso de heces liquidas de alto flujo).

Beneficios clinicos y funcionamiento: Los equipos de
ostomia compensan la pérdida de continencia fecal.
Pacientes previstos: Pacientes con enterostomias
adultos o nifios mayores de cuatro afios.

Contraindicaciones: No recomendamos utilizar la
bolsa cerrada Flexima® | Softima® en pacientes
colostomizados con heces liquidas.

Riesgos residuales o efectos secundarios: Pueden
darse complicaciones en la piel periestomal cuando se
utiliza Flexima® / Softima®.

o Preparacion de la piel

= L4vese las manos antes de comenzar con la
intervencion.

= Limpie con cuidado la zona de alrededor del
estoma con agua tibia. Evite usar éter, alcohol u
otro producto topico que pueda interferir con la
adhesion del protector cutaneo. Seque con cuidado
la piel aplicando toques con un pafio suave que no
desprenda pelusa.

9 Aplicar la bolsa

Para las bolsas drenables «Roll'Up» (enrollables) y
«High Flow» (de alto flujo), cierre la valvula de salida:
Bolsas drenables con abrazadera* Roll'Up (enrollable)
integrada: Doble el extremo de la camisa cuatro
veces utilizando las guias y doble la pestafia hacia
atras (J3). Para cerrar la salida, asegurese de que las
dos tiras autofijables estan alineadas y una enfrente
de la otra. Aplique presion a lo largo de ellas.

Bolsas drenables «High Flow» (de alto flujo): Cierre la
valvula todo lo que pueda (K).

Si estd utilizando un producto que se debe cortar
para adaptarlo, corte la abertura central del adhesivo
hidrocoloide y adéptela al tamafio del estoma (A),
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posiblemente con la ayuda de la guia del estoma. No corte
mas alla del diametro maximo permitido y asegtrese de
que siempre queda un margen de 2-3 mm alrededor del
estoma para no ahogar o dafiar la mucosa estomal.
Separe las paredes de la bolsa arrugandola ligeramente
para introducir aire dentro de ella.

Coja la bolsa por los laterales (C).

Despegue la funda del protector cutaneo y coloque
la parte inferior de la abertura del reborde alrededor
de la base del estoma (B). Presione la parte inferior
del protector cutdneo suavemente contra la piel y, a
continuacion, coléquelo y presionelo contra la parte
superior con cuidado de que no se formen pliegues.
Para mejorar la adhesion, coloque las manos sobre el
protector cutaneo para calentarlo (C).

© Vaciado de las bolsas drenables

Coloquese correctamente.

= Bolsas drenables «Roll'Up» (enrollables):

Suelte las dos tiras autofijables y desenrolle la camisa
hacia la taza del inodoro. Tenga cuidado, ya que el
vaciado empezara en este momento. Para abrir |a salida
por completo, aplique un poco de presién con los dedos
en las guias (J1). Cuando haya finalizado el vaciado,
expulse la mayor cantidad posible de materia que
quede en la camisa apretandola ligeramente de arriba
hacia abajo. Limpie el extremo con cuidado y evite usar
pafios que desprendan pelusas (J2).

Tenga en cuenta que: la camisa cerrada esta escondida
por debajo del material suave de apoyo (J3).

= Bolsas drenables «High Flow» (de alto flujo):

Quite la valvula tirando de ella recto (K) y apuntando
hacia la taza del inodoro. Una vez que haya terminado
el vaciado, limpie la valvula.

Después de vaciar las bolsas drenables, cierre la
abertura de salida de nuevo, tal como se indica arriba.

@ Uso del cinturén de B. Braun
Si quiere usar un cinturén de B. Braun, elija las dos asas
que estan diametralmente opuestas (D-E).

@ Uso de adhesivos para proteger el filtro

Antes de bafarse o ducharse, pegue el adhesivo para
proteger el filtro sobre las aberturas de evacuacion de
gas (F1) para mantener el funcionamiento del filtro.
En el caso de las fundas divididas, levante la pelicula
de confort y pegue el adhesivo para proteger el filtro
directamente en la pelicula de la bolsa. Tras el bafio o la
ducha, quite el adhesivo para proteger el filtro.

@ Retirada del producto

Tire un poco de la parte superior del protector cutdneo
y quite la bolsa de arriba a abajo mientras aplica una
ligera presion en la piel alrededor del estoma con la
otra mano.

Si observa algiin cambio en el estoma y/o en la piel
periestomal, pongase en contacto con su profesional
sanitario.

*La disponibilidad puede variar de un pais a otro.

Debe cumplirse la normativa nacional para la
destruccion de materiales potencialmente infecciosos.
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Notice d'utilisation

Qu'est-ce que Flexima® - Softima® et comment
I'utiliser ?

Les poches Flexima® - Softima® sont des poches de

recueil en 1 piéce pour les patients présentant une

stomie digestive, qui peuvent étre :

m Fermées pour les patients présentant une stomie
digestive (plate et convexe), ou

= Vidables pour les patients présentant une stomie
digestive avec un manchon « Roll'Up » (clamp)
(plat et convexe) ou un bouchon « Haut Débit »
permettant une connexion a une poche de recueil a
distance B. Braun,

Flexima® | Softima® peut étre utilisé avec les

accessoires de stomathérapie B. Braun.

Destination et indication :

Ce produit est indiqué pour le recueil des selles chez des
patients entérostomisés Le produit n'est pas destiné a
étre utilisé sur une peau ou une muqueuse présentant
une altération pathologique ou consécutive a une
maladie ou a une blessure.

Les poches fermées sont principalement destinées
aux patients colostomisés ; les poches vidables sont
destinées aux patients colostomisés avec des selles
molles ou liquides et aux patients iléostomisés ; les
poches vidables « Haut Débit » sont destinées aux
patients iléostomisés ou présentant une jéjunostomie
(en cas de selles liquides a haut débit).

Bénéfices cliniques & performances : Les appareillages
de stomie compensent la perte de continence fécale.
Population de patient : Adultes ou enfants agés de plus
de quatre ans présentant une stomie digestive.

Contre-indication: Nous ne recommandons pas
I'utilisation des poches fermées Flexima® | Softima®
pour les patients colostomisés présentant des selles
liquides.

Risques résiduels ou effets secondaires : Des
complications au niveau de la peau péristomiale peuvent

survenir lors de |'utilisation du Flexima® [ Softima®.

@ Préparation de la peau

= Se laver les mains avant de commencer la procédure.

= Nettoyer délicatement la zone péristomiale a I'eau
chaude. Eviter I'éther, I'alcool ou tout autre produit
topique qui pourrait interférer avec I'adhérence du
protecteur cutané. Sécher la peau avec soin en la
tamponnant avec un chiffon doux et non pelucheux.

@ Application de la poche

Pour les poches vidables « Roll'Up » et « Haut Débit »,

fermer le manchon d'évacuation avec clamp intégré :

m Poches vidables « Roll'Up » (clamp intégré)* : Replier
I'extrémité du manchon quatre fois a l'aide des
guides et rabattre la languette (J3). Pour fermer le
manchon d'évacuation, s'assurer que les deux bandes
de fixation sont alignées et en face I'une de l'autre et

exercer une pression sur toute la longueur.
= Poches vidables « Haut Débit » : Bien fermer le

bouchon (K).
En cas d'utilisation d'un produit a découper, découper
I'ouverture centrale de I'adhésif hydrocolloide a la taille
de la stomie (A), éventuellement & I'aide du guide de
stomie. Ne pas découper au-dela du diametre maximal
possible et s'assurer qu'il y a toujours une marge de
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2 3 3 mm autour de la stomie afin de ne pas étrangler
ou léser la muqueuse de la stomie.

Séparer les parois de la poche en la froissant
|égérement pour y introduire de I'air.

Saisir la poche par les cotés (C).

Retirer le papier de protection du protecteur cutané et
placer le bas de I'ouverture a bride autour de la base de
la stomie (B). Appuyer doucement sur la partie inférieure
du protecteur cutané, puis positionner et appuyer sur la
partie supérieure en veillant & ne pas faire de plis.

Afin d'améliorer I'adhérence, placer les mains sur le
protecteur cutané pour le réchauffer (C).

9 Vidage des poches vidables

Se positionner correctement.

= Poches vidables « Roll'Up » :

Détacher les deux bandes auto-agrippantes et dérouler
le manchon vers la cuvette des toilettes. Attention, la
vidange débute a ce moment. Pour ouvrir complétement
le bas du manchon d'évacuation, placer les doigts
sur les guides (J1). La vidange achevée, expulser au
maximum les matiéres qui pourraient encore se trouver
dans le manchon en le pressant légerement de haut en
bas. Nettoyer soigneusement son extrémité en évitant
d'avoir recours a des chiffons pelucheux (J2).
Remarque : le manchon fermé est caché sous le
matériau de support souple (J3).

= Poches vidables « Haut Débit » :

Retirer le bouchon en le tirant droit (K) et diriger
I'ouverture de la poche dans la cuvette des toilettes.
Apres la vidange, nettoyer avec du papier toilette et
refermer au moyen du bouchon.

Aprés la vidange de la poche, refermer le manchon
d'évacuation avec clamp intégré comme indiqué ci-dessus.

0 Utilisation d'une ceinture B. Braun

Si le port d'une ceinture B. Braun est souhaité, veiller
a utiliser 2 encoches diamétralement opposées (D-E).

© Utilisation des étiquettes adhésives pour filtre
Avant de prendre un bain ou une douche, coller une
étiquette adhésive pour filtre sur les ouvertures
destinées a I'évacuation des gaz du filtre (F1) afin de
préserver les performances du filtre. Pour une poche
avec fenétre, il faut ouvrir la fenétre de vision et coller
une étiquette adhésive pour filtre directement sur le
film de la poche. Aprés un bain ou une douche, retirer
les étiquettes adhésives pour filtre.

@ Retrait du produit

Tirer légérement sur le dessus du protecteur cutané et
retirer la poche de haut en bas, tout en maintenant une
|égére pression sur la peau autour de la stomie avec
I'autre main.

Si des changements sont constatés au niveau de la
stomie etfou de la peau péristomiale, contacter un
professionnel de santé.

* La disponibilité peut varier d'un pays a l'autre

La réglementation nationale relative a la destruction des
matiéres potentiellement infectieuses doit &tre respectée.
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Istruzioni per I'uso

Cos'é Flexima®-Softima® e per cosa € utilizzato:

tasche di raccolta
enterostomizzati che

Flexima®-Softima® sono

monopezzo per pazienti

possono essere:

= A fondo chiuso per enterostomie (piatto e convesso)

= A fondo aperto con sistema integrato di scarico
“Roll'Up” (piatto o convesso) o con sistema di scarico
ad alta portata "High Flow", collegabile ad una sacca
di raccolta distale B. Braun

Flexima®/Softima® puo essere utilizzato in concomitanza

con gli accessori per la cura della stomia B. Braun.

Destinazione d'uso e indicazione:

Il prodotto ¢ indicato per la raccolta e il contenimento
di feci in pazienti con enterostomia. Il prodotto non
¢ destinato ad essere utilizzato su cute o mucose che
presentano un mutamento patologico o una modificazione
a sequito di una malattia o di una ferita.

Le tasche chiuse sono destinate principalmente ai
pazienti colostomizzati; le tasche drenabili per pazienti
colostomizzati con feci morbide o liquide e pazienti
ileostomizzati; le tasche "High Flow" drenabili per
ileostomizzati e digiunostomia (in caso di feci liquide
ad alto flusso).

Benefici clinici e prestazioni: | dispositivi di raccolta per
stomie compensano la perdita di continenza fecale.
Popolazione di pazienti: Adulti o bambini di eta
superiore a quattro anni enterostomizzati.

Controindicazioni: La tasca chiusa Flexima® [ Softima®
non & consigliata per l'uso da parte di pazienti
colostomizzati con feci liquide.

Rischi residui o effetti collaterali: Durante I'utilizzo
di Flexima®/Softima® possono verificarsi complicanze
cutanee peristomiche.

@ Preparazione della cute

= Lavarsi le mani prima di iniziare la procedura.

= Pulire delicatamente Il'area peristomale con acqua
tiepida. Evitare etere, alcol o qualsiasi altro prodotto
topico che potrebbe interferire con I'adesione
del dispositivo di protezione cutanea. Asciugare
accuratamente la cute con panni morbidi che non
lasciano pelucchi.

@ Applicazione della tasca

Per tasche drenabili “Roll'Up” e "High Flow", chiudere

l'uscita di chiusura:

= Tasche drenabili con morsetto Roll'Up integrato™:
Piegare l'estremita del manicotto quattro volte
utilizzando le guide e ripiegare la linguetta all'indietro
(J3). Per sigillare I'uscita, assicurarsi che le due strisce
autofissanti siano allineate, I'una di fronte all'altra ed
esercitare pressione su tutta la loro lunghezza.

= Tasche drenabili "High Flow": Chiudere il cappuccio
quanto pit possibile (K).

Se si utilizza un prodotto Cut-To-Fit, tagliare 'apertura

centrale dell'adesivo idrocolloidale in base alle

dimensioni della stomia (A) possibilmente aiutandosi
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con la guida per stomia. Non tagliare oltre il diametro
massimo possibile e assicurarsi di lasciare sempre un
margine di 2 o 3 mm intorno alla stomia, per non
soffocare o danneggiare la mucosa della stomia.
Separare le pareti della tasca accartocciandola
leggermente per introdurre aria all'interno.

Afferrare la tasca dai lati (C).

Staccare il rivestimento protettivo dal dispositivo di
protezione cutanea e posizionare la parte inferiore
dell'apertura della flangia intorno alla base della
stomia (B). Premere la parte inferiore del dispositivo
di protezione cutanea in modo uniforme sulla cute,
quindi posizionare e premere sulla parte superiore
accertandosi che non si formino pieghe.

Per migliorare l'adesione, posizionare le mani sul
dispositivo di protezione cutanea per riscaldarlo (C).

© Svuotamento delle tasche drenabili

Posizionarsi in maniera appropriata.

= Tasche drenabili "Roll'Up":

Rilasciare le due strisce autobloccanti e srotolare il
manicotto verso il water. Attenzione, lo svuotamento
iniziera proprio in questo momento. Per aprire
completamente I'uscita, esercitare una leggera
pressione con le dita sulle guide (J1). Una volta
completato lo svuotamento, espellere, per quanto
possibile, qualsiasi materiale rimasto nel manicotto
premendo leggermente dall'alto verso il basso. Pulirne
accuratamente l'estremita evitando |'uso di panni che
producono pelucchi (J2).

Nota: il manicotto chiuso viene nascosto sotto il
materiale di rivestimento morbido (J3).

= Tasche drenabili "High Flow":

Togliere il cappuccio tirandolo perpendicolarmente
(K) e puntarlo verso il water. Una volta completato lo
svuotamento, pulire il cappuccio.

Dopo aver svuotato le tasche drenabili, richiudere
I'uscita di chiusura come indicato sopra.

e Utilizzo della cintura B. Braun

Se si desidera utilizzare una cintura B. Braun, scegliere
due anelli diametralmente opposti (D-E).

@ Utilizzo di adesivi di protezione del filtro

Prima di fare il bagno o la doccia, applicare I'adesivo di
protezione del filtro sulle aperture di evacuazione del gas
(F1) per preservare le prestazioni del filtro. Per il coperchio
Split, questo deve richiedere di sollevare la pellicola
comfort e di attaccare I'adesivo di protezione del filtro
direttamente sulle pellicole della tasca. Dopo il bagno o la
doccia, rimuovere gli adesivi di protezione del filtro.

@ Rimozione dei prodotti

Tirare leggermente il dispositivo di protezione cutanea e
rimuovere la sacca dall'alto verso il basso, mantenendo
una leggera pressione sulla cute intorno alla stomia con
I'altra mano.

Se si nota qualsiasi cambiamento sulla stomia e/o la cute
peristomale, si prega di contattare il proprio medico.

*La disponibilita del prodotto puo variare da Paese
a Paese

Attenersi ai regolamenti nazionali sulla distruzione
dei materiali potenzialmente infettivi.
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Gebruiksaanwijzing

Wat is Flexima®-Softima® en waarvoor wordt het
gebruikt:

Flexima®-Softima® zijn 1-delige opvangzakjes voor
darmstoma-pati€nten in de varianten:

= Gesloten voor darmstoma-patiénten (plat & convex).
Leegbaar voor darmstoma-patiénten met een
‘Roll'Up'-uitloop (plat & convex) of een "High Flow'-
uitloop met een dopsluiting (wanneer er sprake is
van grote hoeveelheden dunne ontlasting) met een
mogelijkheid voor bevestiging aan een B. Braun ‘High
Flow'-opvangzak.

Flexima® | Softima® kan gelijktijdig gebruikt worden
met B. Braun stoma-accessoires.

Beoogd doeleind en indicatie:

Dit product is geindiceerd voor het opvangen van
ontlasting van patiénten met een darmstoma. Dit
product is niet bedoeld voor gebruik op huid of slijmvlies
met een pathologische verandering of verandering na
ziekte of verwonding.

Gesloten zakjes zijn met name bedoeld voor colostoma-
patiénten; leegbare zakjes voor colostoma-patiénten
met zachte of vloeibare ontlasting en ileostoma-
patiénten; leegbare ‘High Flow'-zakjes voor ileostoma-
patiénten en jejunostoma-patiénten (als er sprake is
van grote hoeveelheden vloeibare ontlasting met hoge
stroomsnelheid).

Klinische voordelen &t prestaties: Stomahulpmiddelen
zijn bedoeld voor het opvangen van feces uit een
darmstoma.

Patiéntenpopulatie: Volwassen patiénten of kinderen
ouder dan vier jaar met een darmstoma.

Contra-indicatie: Het gebruik van de Flexima® |/
Softima® gesloten zakjes wordt niet aangeraden bij
colostoma-patiénten met vioeibare ontlasting.

Overige risico's of  bijwerkingen: Peristomale
huidcomplicaties kunnen optreden gedurende gebruik
van Flexima® [ Softima®.

@ Voorbereiding van de huid

= Was uw handen voor het starten van de verzorging.

= Reinig het peristomale gebied voorzichtig met warm
water. Vermijd ether, alcohol of andere producten die
de kleefkracht van de huidplaat kunnen beinvioeden.
Dep de huid voorzichtig droog met een zachte en
niet-pluizende doek.

e Het zakje aanbrengen

Sluit bij leegbare ‘Roll'Up’- en ‘High Flow'-zakjes de

afsluitbare uitloop:

= |eegbare zakjes met geintegreerde ‘Roll'Up’-klem:
Vouw het uiteinde van de uitloop viermaal terug
op de vouwlijnen en vouw daarna het lipje terug
(J3). Om de uitloop af te sluiten zorgt u de twee
klittenbandstroken parallel en naar elkaar toe zijn
gericht en drukt u ze over de gehele lengte op elkaar.

= Leegbare ‘'High Flow'-zakjes: Druk het dopje
helemaal aan (K).
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Als u een Cut-To-Fit product gebruikt, knip de centrale
opening van de hydrocolloide kleeflaag dan op de
maat van uw stoma (A), eventueel met behulp van de
stomamal. Knip niet verder dan de maximaal mogelijke
diameter en zorg dat er altijd een 2 tot 3 mm marge
rond uw stoma is, om het stomaslijmvlies niet af te
knellen of te beschadigen.

Scheid de wanden van het zakje van elkaar door het
zakje licht te verkreukelen zodat er lucht instroomt.
Pak het zakje bij de zijkanten vast (C).

Haal de beschermfolie van de huidplaat en plaats de
onderkant van de flensopening langs de basis van de
stoma (B). Druk het onderste stuk van de huidplaat glad
op de huid en plaats dan het bovenste deel op de huid
en druk het aan, let daarbij op dat u geen plooien maakt.
Om de kleefkracht te verbeteren plaatst u uw handen
over de huidplaat om deze op te warmen (C).

9 Het legen van leegbare zakjes

Plaats uzelf in een handige positie.

= Leegbare 'Roll'Up'-zakjes:

Maak de twee klittenbandstroken los en rol de uitloop
af richting de toiletpot. Wees voorzichtig, het legen
begint direct op dit moment. Om de uitloop volledig
te openen oefent u lichte druk uit met uw vingers
op de zijkanten (J1). Wanneer het legen voltooid is,
verwijdert u achtergebleven ontlasting door de uitloop
van boven naar beneden voorzichtig leeg te drukken.
Reinig voorzichtig het uiteinde, waarbij u geen
pluizende doeken gebruikt (J2).

Let op: de gesloten uitloop is verborgen onder de zachte
onderlaag (J3).

= Leegbare "High Flow'-zakjes:

Verwijder het dopje door het naar beneden te trekken
(K) en naar de toiletpot te richten. Wanneer het legen
voltooid is reinigt u het dopje.

Na het legen van leegbare zakjes sluit u de afsluitbare
uitloop weer zoals hierboven beschreven.

@ Gebruik van de B. Braun stomagordel
Als u een B. Braun stomagordel wenst te gebruiken, kies
dan twee tegenover elkaar liggende oogjes (D-E).

© Gebruik van filterbeschermingsstickers

Voor  baden  of douchen plakt u de
filterbeschermingssticker over de openingen voor
gasafvoer (F1) om de werking van het filter te behouden.
Bij een 'split cover'-zakje is het vereist het comfortlaagje
op te tillen en de filterbeschermingssticker direct op het
filter te plakken. Na een bad of douche verwijdert u de
filterbeschermingssticker.

@ Het product verwijderen

Trek voorzichtig aan de bovenzijde van de huidplaat en
verwijder het zakje van de boven- tot de onderzijde,
terwijl u lichte druk op de huid rond de stoma uitoefent
met uw andere hand.

Als u een verandering aan uw stoma en/of peristomale
huid opmerkt, neem dan contact op met uw
zorgverlener.

*De beschikbaarheid kan per land variéren

De nationale verordening voor de vernietiging van
mogelijk besmet materiaal moet worden nageleefd.
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Navod k pouziti

Co je Flexima® - Softima® a k ¢emu se pouziva:

Flexima® - Softima® je jednodilny sbérny sacek pro

pacienty s enterostomii bud':

u Uzavfeny pro pacienty s enterostomii (plochy
i konvexni).

= Vypustny pro pacienty s enterostomii s vypusti
WRoll'Up"  (rolovaci; plochy a konvexni), nebo
s uzavérem ,High Flow" (vysoky pritok) umoziujicim
pripojeni k distalnimu vaku B. Braun.

Produkt Flexima® | Softima® lIze pouzivat soubézné

s prislusenstvim pro péci o stomii B. Braun.

Urceny ucel a indikace:

Produkt je indikovan pro zachyceni a zadrzovani stolice

u pacientl s enterostomii. Produkt neni uréen k pouZiti

na kOzi nebo sliznici, ktera vykazuje patologickou

zménu nebo zménu v disledku onemocnéni nebo rany.

Uzaviené sacky jsou primarné urceny pro pacienty

s kolostomii; vypustné sacky pro pacienty s kolostomii

s mékkou nebo tekutou stolici a pacienty s ileostomii;

vypustné sacky High Flow" (vysoky pratok) pro

pacienty s ileostomii a jejunostomii (v pfipadé tekuté

stolice s vysokym pratokem).

Klinicky pfinos a Géinnost: Stomické

prostiedky kompenzuiji ztratu fekalni kontinence.

Pacienti: Pacienti s enterostomii, a to dospéli nebo déti

od Ctyr let.

Kontraindikace: Kolostomickym pacientim s tekutou
stolici nedoporuc¢ujeme pouzivat uzavieny sacek
Flexima® [ Softima®.

Zbytkova rizika nebo vedlejsi ucinky: PFi pouzivani

Flexima® [ Softima® se mohou vyskytnout komplikace

s peristomalni kGzi.

@ Priprava kize

= Pred zahajenim postupu si umyjte ruce.

= Setrné omyjte oblast v okoli stomie teplou vodou.
Nepouzivejte éter, alkohol nebo jakykoli jiny lokalné
aplikovany produkt, ktery by mohl narusit pfilnavost
chranice kize. Peclivé poklepanim osuste pokozku
mékkymi utérkami, které nepousti chloupky.

@ Aplikace sacku

U vypustnych sacka ,Roll'Up" (rolovaci) a ,.High

Flow" (vysoky pritok) zaviete uzaviraci vypust:

= \/ypustné sacky s integrovanou svorkou Roll'Up*:
Na Ctyfikrat prelozte koncovou ¢&ast vypusti
pomoci navadécich prvki a sklopte uzavér dozadu
(J3). Pro utésnéni vypusti se ujistéte, ze jsou oba
rychlouzaviraci prouzky zarovnany proti sobé a po
celé délce je stisknéte. .

= Vypustné sacky ,High Flow" (vysoky pratok): Uplné
zavrete uzavér (K).

Pokud pouzivate produkt ur¢eny k zastfizeni pacientem

na pozadovanou velikost, zastfihavejte  otvor

s hydrokoloidnim lepidlem na velikost Vasi stomie
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od stfedu (A), v pfipadé nejasnosti vyuZijte ndvod ke
stomii. Neodstfihavejte vice, nez je maximalni mozny
primér, a ujistéte se, Ze je kolem Vasi stomie vzdy okraj
o rozméru 2 az 3 mm, aby nedoslo k pfiskrceni nebo
poranéni sliznice stomie.

Oddélte stény sacku tak, ze ho mirné zmackate, aby se
do néj dostal vzduch.

Uchopte sacek za strany (C).

Sloupnéte ochrannou vrstvu z chranice kiize a umistéte
spodni ¢ast otvoru kolem podlozky stomie (B). Spodni
Cast chranice kize jemné pritlacte ke kizi a pak tlacte
na horni ¢ast. Dejte pozor, aby pfi tom nevznikly zahyby.
Chcete-li zlepsit pfilnavost, polozte na chrani¢ kiize
ruce, aby se zahfal (C).

(3) Vyprazdiiovani vypustnych sacku

Zaujméte vhodnou polohu.

= \lypustné sacky ,Roll'Up” (rolovaci):

Uvolnéte dva rychlouzaviraci prouzky a rozvinte vypust
smérem do zachodové misy. Budte opatrni, vyprazdiovani
v tuto chvili hned zaéne. K uplnému otevreni vypusti
lehce zmacknéte vodici linky svymi prsty (J1). Kdyz je
vyprazdnéni hotové, lehkym stisknutim odshora doll
vytlacte zbytkovy material z vypusti. Opatrné ocistéte jeji
koncovou ¢ast utérkami, které nepousti chloupky (J2).
Upozoriiujeme ze: Uzaviend vypust je skrytd pod
jemnym krycim materialem (J3).

m Vypustné sacky ,High Flow" (vysoky pritok):
Rovnym tahem odstrafite uzavér (K) a nasmérujte
vypust do zachodové misy. Kdyz je vyprazdnéni hotové,
uzavér oCistéte.

Po vyprazdnéni vypustnych sacku opét zaviete uzaviraci
vypust, jak je uvedeno vyse.

@ Pouiiti pasku B. Braun

Pokud chcete pouZit pasek B. Braun, vyberte dvé
smycky, které lezi naproti sobé (D-E).

© Pouzivani nalepek na ochranu filtru

Pred koupanim nebo sprchovanim nalepte nalepku na
ochranu filtru na otvory pro odvadéni plynu (F1) za
Ucelem zachovani Ucinnosti filtru. U rozeviraciho krytu
je potfeba zvednout folii zvySujici pohodli a pfilepit
nalepku na ochranu filtru pfimo na folii sacku. Po
koupeli nebo spre nalepky na ochranu filtru odstrarite.

@ Odstranéni produktu

Lehce zatahnéte za horni ¢ast chranice kiize a odejméte
sacek odshora doll, pficemz druhou rukou udrzujte
jemny tlak na kiZi kolem stomie.

Pokud zaznamenate jakékoli zmény stomie a/nebo
peristomalni kiiZze, obratte se na svého lékare.

*Dostupnost se mizZe v jednotlivych zemich lisit

Je tfeba dodrzovat narodni predpisy ohledné
likvidace potencialné infekénich materiali.
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WHcTpyKumn 3a ynotpeba

KakBo npepcraBnaBa Flexima®-Softima® u 3a
KaKBO ce N3non3sa:

Flexima®-Softima® ca @AHOKOMMNOHEHTHN

KONEeKTOpHN TOp6UYKMN 3a nayueHTn

C eHTepocToMa, KOMTO ca:

= 3aTBOPEH 3a MaLUMeHTU C eHTepocToMa (MNOCKN 1
N3MbKHanm).

= C M3TOYBaHe 3a NALMEHTN C EHTEPOCTOMA C U3XOAEH
otBop TN ,Roll’'Up” (Mnockn u nambkHanm) uam tun
kanauka ,High Flow” (cuneH notok), nossonasawm
CBbP3BaHe KbM KONeKTopeH cak B. Braun.

Flexima® / Softima® moxe pa ce w3non3gart

€HOBPEMEHHO C JOMbIHWTENHN U3AeNNA 3a FpuXa 3a

cTomu Ha B. Braun.

MpeaHasHauyeHne N NoKasaHuA:

MpopyKTHT e NnokasaH 3a cbOvpaHe 1 CbxpaHeHue Ha
M3MNpaXHeHVA OT NaLMEeHTN C eHTepocToMa. MpoayKTbT
He e npepHa3HauyeH 3a M3Mon3BaHe BbPXY KoOXa unm
NUraBrL@ C MaTonorMyHa NPOMAHA WM MpPOMsAHA
BC/IeACTBYIE Ha 3a60NABaHe UKW paHa.

3aTBOpeHUTe TOPOMUKM ca NpepHasHayeHn OCHOBHO
3a MauWeHTN C KONOCTOMa; TOPOMUKYM C M3TOUYBaHe 3a
NaLMEHTM C KOMIOCTOMA C MEKV WU TEUHN U3MPAXKHEHNA
N NauMeHTn C WNeocToma; TOPOWUKM C M3TOuYBaHe
mn ,High Flow” (cuneH notok) - 3a nauveHTn C
1neocToMa 1 NeitoHOCTOMa (B Cllyyald Ha CUneH NoToK
Ha TEYHV U3MPaXKHEHNA).

KnuHunyun nonsm un_peiicteue: OCTOMHWUTE W3penus
KOMMeHcmpar 3arybaTta Ha CrnocobHOCTTa 3a 3afbpKaHe
Ha dekanuu.

MauvieHTCKa nonynaums: Bb3pacTHU MaLMeHTU unn
fleuia Hazl YeTUPW rofiUHN C eHTePOCTOMa.

NpotnBonokasanna: 3a 3aTBOpeHaTa TOp6MUKa
Flexima® / Softima® He npenopbyuBame fa ce U3nonsga
OT MaLMeHTU C KOIOCTOMA C TEYHU 3MPaXKHEHNA.

OcCTaTby4yHN pPUCKOBE WAW CTpaHu4Hu edekTu: o
Bpeme Ha u3nonssaHe Ha Flexima® / Softima® moxe pa
Bb3HVKHAT NEPVCTOMAITHN KOXKHY YCITOXKHEHNS.

0 MoaroroBKa Ha KoXaTa
= MsmuiiTe  pbueTe  cu,
npoueaypara.

MouncTeTe BHUMATENHO MepucTOManHata obnact ¢
Tonna BoAa. M3bAreaiite etep, CNUPT WU KaKbBTO 1
fa 6uno apyr TonvKaneH NpoAyKT, KOWTo 61 mMorbn
[la NMOMpeyn Ha 3anenBaHeTo Ha NPOTEKTOPA 3a KOXa.
BHymaTenHo nopcyliete KoxaTa, JONMpaiki Ao Hes
MeKM 1 HEeBNAKHECTUN Kbpru.

npean Ja  3ano4vHete

9 MocTaBsAHe Ha TOp6GUUKaTa

3a apeHupaim ce Topbuukm ,Roll'Up” (HaBuBawwm ce)

n ,High Flow” (cuneH notok), 3aTBOpeTe N3XOAHMA

OTBOP Ha 3aTBapALNA MeXaHU3bM:

= [lpeHupaluy ce TOPOMUKM C BrpafeHa Kiamna
,Roll'Up” (HaBmBaLLy ce)*: MperbHeTe Kpas Ha pbKasa
YeTUpY MbTW C NOMOLUTa Ha BOJjAuYMTe 1 NperbHeTe
e3nyeto Haszag (J3). 3a pa 3anevatate mM3XoaHWA
OTBOp, Ce yBepeTe, Ye [BeTe camo3anensawum ce
NeHTV ca NoApaBHEHW, 06bPHATU efiHa KbM Apyra, 1
NpUNoXeTe HaTVCK MO LiANaTa UM AbIHKUHA.

= [IpeHupauym ce Topbudkm ,High Flow” (cvneH notok):
3aTBOpETe KanaykaTta o MakcumanHa cteneH (K).

AKo u3non3gate MPOAYKT 3a U3pA3BaHe MO MAPKa,

oTpexeTe LEHTpanHUA OTBOP Ha XUAPOKONOWMAHUA

afixe3vB Ao pa3mepa Ha Bawarta ctoma (A), eBeHTyanHo

C MomoLLTa Ha Bojaya 3a ctomu. He pexete noseue ot
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MaKCMaHA Bb3MOXEH [MaMeTbp U Ce yBepeTe, ye
BMHArv 1Ma rpaHmua ot 2 1o 3 mm oKoso ctomata Bu, 3a
713 He 3afjyLuaBaTe UM HapaHABaTe CTOMaJHaTa MraBuLia.
Paspenete cTeHWTe Ha TopbWYKaTa, KaTo NieKko
A CMauKaTe, 3a a BKapaTe Bb3yX B Hes.

XBaHeTe TopbuyKaTa 3a agete ctpanu (C).

ObeneTe HesanernBgaljata XapTA OT MNPOTEKTopa 3a
KOXXa U pasrnonoxeTe [OfHaTa 4YacT Ha OTBOpa Ha
¢dnaHeua oKkono ocHosaTa Ha ctomarta (B). HatucHete
[lOfIHaTa YacT Ha NPOTEeKTOpa 3a KoXKa Nafgko BbpXy
KOXKaTa, Cflef ToBa MoCTaBeTe 1 NPUTUCHeTe ropHaTa
4acT, KaTo BHMABATE fja He NPaBUTE MbHKU.

3a pa nofobpute aaxesnATa, NocTaBeTe pbLe BbPXY
NpoTeKTopa 3a KOXa, 3a fAa ro 3atonnute (C).

© Uznpassane Ha gpeHnpaiy ce TOP6UUKI
Pasnonoxerte ce noaxoaALo.

= [IpeHnpatyn ce Topbuukm ,Roll’'Up” (HaBrBaLLm ce):
OcBobopeTe pABeTe camo3anensal ce JieHTU un
pa3BuiiTe pbkaBa KbM ToaneTHaTa uumHuA. Bbaete
BHUMATENHK, W3Npa3BaHeTO Lle 3ano4yHe B TO3M
MOMEHT. 3a ja OTBOPUTE HAMBJIHO V3XOAHUA OTBOP,
npunoXeTe nek HaTUCK C NPBLCTUTE CY BbPXY BoAaunTe
(J1). Cnen KaTo m3npa3BaHeToO 3aBbpluy, M3byTaiTe,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO MoBeye, BCEKU MaTephar, KOMTo
ollle e B pbKaBa, KaTo ro NpuTrcKaTe JIeKO OT ropHaTa
KbM AonHaTa yacT. [ouncTeTe BHUMATENHO Kpas My,
KaTo u3bareate ynotpebarta Ha BNakHecTn Kbpnu (J2).
Mons, obbpHeTe BHUMaHMe: 3aTBOPEHWAT pPbKaB
€ CKpUT Nnoy, MeKna MaTepuan Ha nofioxkata (J3).

= [IpeHunpatum ce Topbuykm ,High Flow” (cuneH notok):
MaxHeTe KanmaukaTa, KaTo A W3gbpnate Hanpaso
(K) n A HacoueTe KbM ToaneTHaTa umHuA. Cnep KaTo
13npa3sBaHeTo 3aBbpLLY, MOYMCTETE Karnaykara.

Cnep w3npasBaHe Ha [ApeHupalmte ce TOpOUYKM,
3aTBOpETE OTHOBO W3XOAHWS OTBOP Ha 3aTBapAWms
MeXaH13bM, KaKTO € MoKasaHo Mo-rope.

0 N3non3BaHe Ha KonaHa Ha B. Braun

AKO ucKaTe fla 13non3sate KonaH Ha B. Braun, n3bepete
[1BE XasKu, KOUTO ca AvamMeTpanHo NpoTvsononoxHu (D-E).

9 N3non3BaHe Ha npeAnasHM nenexKku 3a Guntbp
Mpean KbnaHe wnyM B3emMaHe Ha Jyl, 3anenerte
npeanasHata feneHka 3a GUATbP BbPXY OTBOPUTE 3a
n3roHBaHe Ha rasose (F1), 3a ga 3anasute gyHKumnTe
Ha ¢unTbpa. 3a paspeneHo nokpute TpsAGBa Aa
noBaWrHeTe Ko3MeTUYHVA GUAM ¥ Aa  3anenute
npepnasHaTta feneHka 3a GuUATbP AUPEKTHO BbPXY
¢unmuTe Ha Topbuukata. Cnep GaHA wam  Ayw
oTCTpaHeTe Npe/na3sHaTa leneHka 3a GunTbp.

@ OTcTpaHABaHe Ha NpoAyKTa

M3pbpnaiiTe neko ropHata 4acT Ha MpoOTeKTopa 3a
Koxa 11 OTCTpaHeTe TopbMyKaTa OT ropHaTa fjo ioNHaTa
CTpaHa, [OKaTo nopAbpXKaTe BHMMATeNeH HaTWCK
BbPXY KOXaTa OKOJIO CTOMaTa C ipyraTa ci pbKa.

AKko 3abenexmTe KakBaTo U fAa 6MNO nNpomsAHa Mo
Bawarta ctoma w/vwnu nepuctomanHata Koxa, Mons,
CBbPXKeTe ce ¢ Baluma MefULMHCKM cneLyanmcr.

*HanuyHocmma moxe 0a
omoesiHUme cmpau

e pasnuyHa  mexoy

Tpa6sa pa ce cnasBar Te
y Ha

3a

E-3
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Brugsanvisning

Hvad Flexima®-Softima® er, og hvad de bruges til:

Flexima®-Softima® er 1-dels opsamlingsposer til

enterostomater, der enten fas som:

u Lukkede til enterostomater (flade og konvekse).

= Tombare til enterostomater med enten "Roll'Up"-
udlgb (kan rulles op) (fladt eller konvekst) eller en
"High Flow"-heette (hgjt flow), der giver mulighed for
tilslutning af en B. Braun distal pose.

Flexima®/Softima® kan bruges samtidig med B. Braun-

stomitilbehgr.

Erklaeret formal og indikation:

Produktet er indiceret til indsamling og indeslutning
af affering hos patienter med enterostomi. Produktet
er ikke beregnet til brug pa hud eller simmembran,
der udviser en patologisk endring eller en andring
efter sygdom eller et sar.

Lukkede poser er primeert beregnet til colostomater,
dreenbare poser til colostomater med blgd eller vandig
affgring og ileostomater, dreenbare "High Flow"-poser
(hgjt flow) til ileostomater og jejunostomi (i tilfeelde af
vaskeformig affering med hajt flow).

Kliniske fordele og ydeevner: Stomiudstyr kompenserer
for tab af feekal-kontinens.

Patientpopulation: Enterostomater, voksne og bgrn
over fire ar.

Kontraindikation: Vi frarader, at colostomater med
vandig affgring bruger Flexima®/Softima® lukkede
poser.

Tilbageveerende risici eller bivirkninger: Peristomale
hudkomplikationer kan forekomme under brug af
Flexima®/Softima®.

© Forberedelse af huden

= Vask heenderne, for proceduren startes.

= Renggr forsigtigt huden omkring stomien med
varmt vand. Undgd eter, alkohol eller andre
topikale produkter, som kan pavirke hudbeskytterens
vedhaftning. Dup omhyggeligt huden tgr med blgde
og fnugfrie klude.

@ Pasaetning af posen

For draenbare "Roll'Up"- (kan rulles op) og “High

Flow"- (hgjt flow) poser lukkes lukkeudlgbet:

= Dreenbare poser med integreret Roll'Up-klemme™:
Fold yderenden af eermet fire gange ved hjeelp af
guiderne, og fold fligen tilbage (J3). For at forsegle
udlgbet, skal det sikres, at de to selvheaeftende band
er pa linje over for hinanden, hvorefter de trykkes
sammen i hele leengden.

u Dreenbare "High Flow"-poser (hgjt flow): Luk heetten
s& meget som muligt (K).

Hvis du bruger et Cut-To-Fit-produkt, klippes den

midterste abning af det hydrokolloide kleebemiddel

til strrelsen af din stomi (A), eventuelt ved hjeelp af
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stomiguiden. Klip ikke udover den maksimalt mulige
diameter, og serg for, at der altid er en 2 til 3 mm
margen omkring din stomi, s& du ikke kveeler eller
beskadiger maveslimhinden.

Adskil poseveeggene ved at krolle dem let for at fa
luft ind.

Grib posen i siderne (C).

Tag deekpapiret af hudbeskytteren, og placer bunden
af flangedbningen omkring bunden af stomien (B). Pres
den nederste del af hudbeskytteren glat ind mod huden,
og placer og pres derefter den gverste del pa plads. Veer
omhyggelig med at undga folder.

For at forbedre kleebeevnen, placeres haenderne over
hudbeskytteren for at varme den op (C).

9 Temning af dranbare poser

Placer dig korrekt.

= Dreenbare "Roll'Up"-poser (kan rulles op):

Friger de to selvheftende band og rul sermet mod
toiletkummen. Veer omhyggelig, temningen starter lige
her. For at abne udlgbet fuldt, trykkes let med fingrene
pa guiderne (J1). Nar temningen er fardig, skal sa
meget som muligt af det, der stadig er i eermet, trykkes
ud ved at trykke let fra top til bund. Renger omhyggeligt
enderne, og undga brug af fnuggende klude (J2).
Bemaerk: det lukkede srme er skjult under det blgde
bagsidemateriale (J3).

= Draenbare "High Flow"-poser (hgjt flow):

Fjern heetten ved at treekke den lige ud (K), og ret
den mod toiletkummen. Nar temningen er feerdig,
renggres heetten.

Nar dreenbare poser er tomt, lukkes lukkeudlgbet igen
som angivet ovenfor.

@ Brug af B. Braun-bzltet

Hvis du gnsker at bruge et B. Braun-belte, veelges to
Iokker, der er diametralt modsatte (D-E).

e Brug af filterbeskyttelsestape

For bad eller brusebad seettes filterbeskyttelsestapen
over luftudtemningsabningerne (F1) for at bibeholde
filterets ydeevne. For splitheette, vil dette kreeve lgft af
komfortfilmen og paseetning af filterbeskyttelsesfiltret
direkte pa posefilmen. Efter bad eller brusebad fjernes
filterbeskyttelsestapen.

@ Fjernelse af produktet

Treek lidt everst i hudbeskytteren, og fjern posen fra
gverst til nederst, mens der bibeholdes et let tryk pa
huden omkring stomien med den anden hand.

Hvis du bemeerker en endring af din stomi og/
eller huden omkring stomien, bedes du kontakte din
sundhedsmedarbejder.

*Tilgeengelighed kan variere fra land til land

Nationale forordninger vedrgrende bortskaffelse af
potentielt infektigse materialer skal overholdes.
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08nyisc xprong

Tu givan To Flexima®-Softima® kat moia givat n xprion
ToUL:

Ta Flexima®-Softima® eivat odkot
1 Tepayiov yia ATOHA HE EVIEPOCTOMI EiTE:
= K\eloToi yia dtopa pe eviepootopia (emimedol kat
KUPTOI).
= AMooTpayyIl{OUEVOL YIa ATOUA HE EVIEPOOTOMI TIOU
@épouv £€odo Ttumou «Roll'Up» (ue avadimwon)
(emimedotl kau kuptoi) 1 mwpa «High Flow» (UPnArig
ponq) pe Suvatdtnta oLVEEoNG O ATTOUAKPUCHEVO
odko B. Braun.
To Flexima®/Softima® pmopei va xpnotuomoinOei
TAUTOXPOVA PE TIAPEAKOUEVA PpovTidag oTopiag TG B.
Braun.
MpoPAenopevn Xxprion Kat évéeign:
To mpoidv evdeikvutal yia Tn GUANOYI Kal Tn CUYKPATNOon
Kompdvwv amé acBeveic pe eviepoatopia. To mpoidv dev
mpoopiCeTal yia xprion enavw o€ HePBPAavn Tou déppatog
N Ttou PAewoydvou mou mapouctalel TaBoloyikn
peTaBoAn 1y eTaBoAr HeTA amd véoo 1 Tpaldua.
O1kheloToi kol TpoopilovTal Katd KUPLo AGYo yla Atopa
€ KONOOTOWIA, Ol AMOOTPAYYI(OUEVOL GAKOL VIO ATOMA LE
KoAoaTopia TTou €xouv HaAakd ry uSapr) KéTPava Kalt yia
ATopa HE EMEOOTOHI, Ol amooTpayyI(OUEVOL GAKOL TUTTOU
«High Flow» (uPnAr¢ poniq) yia dtopa pie EINEOCTOpIA Kalt
vnotdootopia (og mePIMwon peyaAng pong udapwv
KOTIPAVWV).
K\vikd o@éAn kai _embooei: O €§omMOpOG oTopiag
avTIOTABUICEL TNV AMWAELD TNG EYKPATELOG KOTTIPAVWV.
MAnBuou6C aoBeviv: ATOUA LE EVIEPOOTOHIN TIOU Eival
eviiika iy Tad1d NAIKIag Avw Twv TECOAPWY ETWV.

Avtévden: Ot khelotoi odkol Flexima®/Softima® dev
OUVIOTWVTAL YIa XPNON amo dtopa e KOAOOTOIA TTou
£xouv udapn Kémpava.

ouloyng

Ymolewmopevol kivduvol 1 mapevépyeieg: Katd

xpnon tou Flexima®/Softima® pumopei va mapouctaotovv

SEPUATIKEG EMITAOKEG YUpW amd T oTopia.

o Mpostopacia Tov 8éppatog

Mpw &exvroete Tn Stadikacia, TAUVETE Ta XEpla 0aG.

= KaBapiote amald v meplox Yopw améd Tn otopia
pe (eotd vepd. Amogelyete T xprion aibépa,
OAKOOANG 1§ ANV TTPOIOVTWY TOTIKAG E£PAPHOYNG
TIOU YITOPOUV va eUmodicouv TV KAy TPookOAAnon
TOU TIPOOTATEVUTIKOU SEPUATOC. STEYWWOTE TO Sépua
HE TTPOOOXH, TAUMOVAPIOTA, ME MaAakd mavi Tou Oev
agprivel xvoudi.

9 TomoBétnon Tou cdkouv

Na amoatpayyi{opevoug oakoug Tumou «Roll'Up» (pe

avadimiwon) kat «High Flow» (upnAng porc), kAeiote

v £€€o80 KAeloipatog:

= Amootpayyl{Ojevol  OAKOl  UE  EVOWHOTWUEVO
opyktpa tomou Roll'Up*: AmA@ote 10 dkpo g
€€O00U  TEOOEPIG  QPOPEC  XPNOIUOTIOIVTAG  TOUG
08nyoug kat SIMWaoTe TNy mpoe€oxr mPog ta mow (J3).
lNa va oppayioete T £€€060, BeBaiwbeite 6Tt o1 Svo
autoaoPaN{OpEVEG TaIVIEG gival €UBUYPAUUIONEVES,
OTPAMHEVEG N Wia TTPOG TNV ANAN, KAl AOKNOTE TTECT O
MO TO UNKOG TOUG.

= Anootpayyi{épevol odkot Turou «High Flow» (upnAng
ponQ): Kheiote eviehwg to mwpa (K).

Edv xpnotponoleite éva mpoidv Tou MEPIKOTITETAL Yia Val

€€l To KatdANAo péyeBog, KOYTE TO KEVIPIKO Avolyua

TOU  USPOKOMOEISOUG  aUTOKOMNTOU OTo  péyeBog

g otopiag oag (A), evdexopévwe pe Tn Porbea tou

odnyou otopiog. Mnv koBete mépa amd Tn péylotn

Suvatr) Sidpetpo kat PePaiwbeite dTL UMApXEL mAvTa

€va mepIBWPLo 2 €W 3 mm yUpw amod T OTopia oag £Tal
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(WOTE VA U CUMTTIEDTE 1 TPAUHATIOTEL 0 BAEVVOYOVOG TNG
oTopiag.
Avoifte Ta TolXWpATa TOu odkou mElovTag eNappd
TIG TIACIVEG TIAEUPEG TOUG HETAED Twv SaKTUAWV yia va
ELOXWPNOEL a€PAG OTOV OAKO.
Mdote Tov odko amo TG MAVEG TAeVPEG (C).
ATIOKOMOTE  TO  TIPOOTATEVTIKO  YapTi amd 1o
TIPOCTATEVTIKO S£PUATOG Kal TOMOOETHOTE TO KATW
Uépog Tou avoiyuatog @Aavtlag yopw amd T Bdon
™G otopiag (B). Méate OpOIOHOPPA TO KATW UEPOG TOU
TIPOCTATEVTIKOU O£PUATOG TIAvWw OTO Séppa Kal otn
OULVEXELD TOMOBETAOTE Kal TECTE MAvw oTo Sépua To
EMAVW MEPOG, TIPOCEXOVTAG WOTE VA PN OXNHUATIOTOOV
TITUXEG.
MNa va BENTIWOETE TNV TTPOOKOAANON, TOTOBETAOTE Ta
X€PLa 0ag EMAVW OTO TTPOCTATEVTIKO SEPUATOC YIa VA TO
Ceotavete (O).
9 EKKéVwon amooTpayyi{OHEVWV CAKWV
MApTE YE To OWHA 0ag TNV KATAANAN Béon,.
= Amootpayyl{opevol odkol  TUTou
(pe avadimiwan):
ZEKOUPNWOTE TG SUO AUTONTPANOUEVEG TAIVIEG KOl
Eedimwote v €€060 TPog TN Aekdvn NG Toualétac.
Aeifte mpoooxn, KaBwg n exkévwon Ba  Eexkivioel
apéowe. Ma va avoiete eviehwg v €€080, aoKNOTE
ehagppa mieon pe ta SAKTUAA oag otoug odnyoug (J1).
MOAiG oAokAnpwBel n ekkévwon, agalpéote 600 TO
Suvatdv TEPICOOTEPO AMO TO TIEPIEXOUEVO TIOU UTTOPE(
va anopével otnv €€odo mECOVTAG TNV ehappd amod
TAvw TTPOG Ta KaTtw. Kabapiote mpooeKkTikd To Akpo TG
€080V amoPeLYOVTaG va XPNOWOTOIOETE Tavi TIou
agrjvel xvoudt (J2).
Znueiwon: n kAelotr 60606 gival KPUUPEVN KATw armd To
HOAaKO UNIKO emévduong (J3).
= Amootpayyl{Opevol  OAKol
(upnAric poriq):

«Roll'Up»

Tomou  «High  Flow»

AQPaIPEDTE TO MWHA TPABWVTAG TO ME Hia guBeia kivnon
(K) kat oTPEPTE TO TIPOG TN AeKAVN TNG TOVOAETAG. MONIG
0oMNoKANPwOE( N ekkévwor, KABAPIOTE TO KA.

MeTtd TNV €kkévwon Twv amooTPayyI{OHEVWY GAKWY,
KAgioTe Eavd TV €080 KAEIGIHATOG OTTWG UTTOSEIKVUETAL
TIOPATTAVW.

0 Xprion tn¢ {wvng B. Braun

Edv Béhete va xpnolponojoete {wvn B. Braun, em\é€te
Svo gykorég mou Bpiokovtal N pia SIaPETPIKA amévavTt
anod v AN (D-E).

6 Xprion Twv autokOAANTWV mpoacTaciag @iAtpou
MMpV KAVETE PIMAVIO 1) VTOUG, KOMAOTE TO AQUTOKOANNTO
TpooTaciag GIATPoU EMAVW OTA AVOIYHOTA EKKEVWONG
agpiwv (F1) €tol wote va SlatnpnBolv ot emSdoElS Tou
@iINTPOU. T TEPIMTWON avolyduevwy KoAuppdTtwy, Ba
TIPETIEL VA AVOONKWOETE TNV KOAUTTTIKA MEUBPAvN Kat
va KOMNAOETE TO AUTOKOMNTO Tpootaciag @iAtpou
amevbeiag emdvw ot pEUPPAVN Tou odkou. Metd
TO PMAvIoO 1 TO VIOUG, a@aIPEOTE TA QUTOKOANTA
mpootaciag iNTpou.

e A@aipeon Tov poidvtog

Tpapréte ehappd To EMAVW PEPOG TOU TTPOOTATEUTIKOU
S€PUATOG Kal aQaIPECTE TOV OAKO amd TIdvw TTPOG Ta
KATw, Slatnpwvtag amalr mmieon oto déppa yopw amd
oTopia pe To AA\o oag XEpL

Edv mapatnprioete omoladnmote HeTAROA OTn oTopia
oag 1} oto &éppa YUpw armod Tn OTOMIa, EMKOIVWVAOTE e
TOV YlaTPO 00,

*H S1abeoudtnta evééxetat va Siapépet Hetall xwpwv

0

Mpéneivatnpovvraiot i HoiTTOoU aopoU
TNV KATACTPOPR SUVNTIKA M DV UKW
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Kayttoohjeet

Mikd Flexima®-Softima® on ja mihin sita
kaytetaan:
Flexima®-Softima®-pussit ovat 1-osaisia
kerdyspusseja, joita kdytetddn suoliavanteissa
seuraavasti:

= Suljettuna suoliavanteissa (tasainen ja kupera).

m Tyhjennettévissd suoliavanteissa joko tasaisen tai
kuperan "Roll'Up"-ulostulon (ylosrullattava) tai "High
Flow" -korkin (korkea virtaus) kanssa, mahdollistaa
yhdistdmisen distaaliseen B. Braun -kerdyspussiin.

Flexima® | Softima® -pussia voidaan kayttda

samanaikaisesti B. Braun -avanteenhoitotarvikkeiden

kanssa.

Kayttotarkoitus ja indikaatio:

Tuote on tarkoitettu ulosteiden kerdamiseen ja
sailytykseen potilailla, joilla on suoliavanne. Tuotetta
ei ole tarkoitettu kdytettavaksi iholla tai limakalvolla,
jossa on patologinen muutos tai muutos, joka johtuu
sairaudesta tai haavasta.

Suljetut  pussit on  padasiassa  tarkoitettu
paksusuoliavanteita varten; tyhjennettdvat pussit
paksusuoliavanteiden ~ pehmeitd  tai  juoksevia

ulosteita varten ja ohutsuolisuoliavanteita varten;
tyhjennettdvit "High Flow" -pussit (korkea virtaus)
ohutsuoliavanteita ja tyhjisuoliavanteita (juoksevien
nestemdisten ulosteiden kyseess3 ollen) varten.

Kliiniset hyodyt ja suorituskyvyt: Avannevilineilld
voidaan kompensoida ulosteen pidatyskyvyn menetysta.

Potilaspopulaatio: Aikuiset tai yli neljdvuotiaat lapset,
joilla on suoliavanteita.

Vasta-aihe: Emme suosittele suljettua Flexima® |
Softima® -pussia kaytettdvaksi paksusuoliavanteiden
nestemdisiin ulosteisiin.

Jaanndsriskit  tai  sivuvaikutukset:  Avannetta
ymparoivalld iholla voi esiintyd komplikaatioita
Flexima® [ Softima® -pussin kéyton aikana.

o lhon valmisteleminen

= Pese kétesi ennen toimenpiteen aloittamista.

= Puhdista avannetta ympérdivd alue varovasti
lampimalla vedelld. Valta eetterid, alkoholia tai muita
ulkoisia tuotteita, jotka voivat hairitd ihonsuojan
kiinnittymistd. Taputtele ihoa huolellisesti pehmeilla
tai nukkaamattomilla liinoilla.

@ Pussin asettaminen

Sulje tyhjennettdvin "Roll'Up"-pussin (ylsrullattava)

ja "High Flow" -pussin (korkea virtaus) ulostulo:

= Tyhjennettdvat pussit, joissa integroitu "Roll'Up"-
puristin  (yldsrullattava)*: Taita sisdpussin paata
neljd kertaa ohjainten avulla ja taita kieleke taakse
(J3). Sulje ulostulo varmistamalla, ettd kaksi
itsekiinnittyvaa liuskaa ovat samassa tasossa toisiaan
vastapdata ja paina niitd koko pituudeltaan.

u Tyhjennettavit "High Flow" -pussit (korkea virtaus):
Paina korkki mahdollisimman pitkélle (K).
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Jos kéytdt leikattavaa tuotetta, leikkaa tarttuvan
hydrokolloidin  keskiaukko avanteen kokoiseksi (A),
mahdollisesti avannemitan avulla. Al leikkaa suurimman
mahdollisen ldpimitan ulkopuolelle ja varmista, ettd
avanteen ympdrilld on aina 2-3 mm reunus, jotta avanne
ei puristu tai satuta avanteen limakalvoa.
Irrota  pussin  sivut  toisistaan rutistaen
jotta ilmaa padsee sisaan.

Tartu pussiin sivuilta (C).

Irrota ihonsuojan taustapaperi ja aseta reunuksen
aukon alaosa avanteen alaosan ympirille (B). Paina
ihonsuojan alaosaa tasaisesti iholle, ja aseta sen jalkeen
yldosa ja paina sitd varoen aikaansaamasta taitoksia.
Paranna kiinnittymistd asettamalla katesi ihonsuojan
(C) paalle, jotta se Iimpenee.

pussia,

© Tyhjennettivien pussien tyhjentiminen

Asetu sopivaan asentoon.

= Tyhjennettavit "Roll'Up"-pussit (ylésrullattava):
Irrota kaksi itsekiinnittyvaa liuskaa ja rullaa sisépussin suu
auki kohti we-istuinta. Ole varovainen, silld tyhjeneminen
alkaa heti tdssd vaiheessa. Avaa ulostulo kokonaan
ohjaimia (J1) sormilla kevyesti painaen. Kun tyhjennys on
valmis, poista mahdollisimman hyvin kaikki sisdpussissa
vield oleva aines puristamalla sitd kevyesti ylhaalta alas.
Puhdista huolellisesti sen toinen paa ja valtd nukkaavien
liinojen kayttoa (J2).

Huomautus: Suljettu sisdpussi on piilossa pehmedn
taustamateriaalin (J3) takana.

= Tyhjennettdvat "High Flow" -pussit (korkea virtaus):
Irrota korkki vetdmilld se suoraan pois (K) ja kohdista
se wc-istuinta kohti. Kun tyhjennys on valmis, puhdista
korkki.

Sulje tyhjennettdvien pussien tyhjennyksen jalkeen
pussien ulostulo uudestaan ylldmainitulla tavalla.

Q B. Braun -vyon kadyttaminen

Jos haluat kdyttaa B. Braun -vydté, valitse kaksi toisiaan
vastapaitd olevaa lenkkia (D-E).

© Suodattimen suojatarrojen kiyttiminen
Kiinnitd ennen kylpya tai suihkua suodattimen suojatarra

kaasun poistoaukkojen (F1) péadlle yllapitagksesi
suodattimen  suorituskykyd.  Kurkistusaukollisten
pussien kohdalla tdmd edellyttdd kuitukankaan

nostamista ja suodattimen suojatarran kiinnittdmista
suoraan  pussin  kalvoihin.  Poista  suodattimen
suojatarrat kylvyn tai suihkun jalkeen.

@ Tuotteen poistaminen

Vedd ihonsuojan yldosaa varovasti ja irrota pussi
ylhailta alaspdin. Paina samalla toisella kadellasi
varovasti avanteen ympérilld olevaa ihoa.

Jos huomaat minkd tahansa muutoksen avanteessa

jaftai sitd ympérdivissd ihossa, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

*Saatavuus voi vaihdella maittain

Mahdollisesti tartunnanvaarallisten materiaalien
havittamista koskevia kansallisia sadnnoksia on
noudatettava.
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Hasznélati utasitas

Mi az a Flexima®-Softima®, és mire valo?

A Flexima®-Softima® zsakok egyrészes

gylijtézsakok enterosztomas betegek szamara:

m Zart zsakok enterosztomas betegek szamara (lapos
és konvex).

u Uritheté zsakok enterosztomas betegek szamara,
WRoll'Up” (lapos és konvex) (rit6nyilassal vagy
a B. Braun disztalis gyljtézsakhoz csatlakoztathatd
+High Flow" kupakkal.

A Flexima® | Softima® hasznalhatd egyidejiileg

a B. Braun sztomaapolasi tartozékokkal.

Eredeti cél és javallat:

A termék széklet 6sszegyUjtésére és tarolasara javallt az
enterosztomaval rendelkezd betegek szamara. A termék
hasznalata nem javallott patolégiai elvaltozast vagy
betegséget, illetve sebesedést kovetd elvaltozast
mutato bdron vagy nyalkahartyan.

A zart zsakok elsdsorban kolosztdmas betegek szamara
késziiltek; az Uritheté zsakok a lagy vagy folyékony
széklettel rendelkez kolosztomas betegek, illetve
ileosztomas betegek szamdra; az dritheté ,High
Flow" zsakok ileosztdmas és jejunosztomas betegek
szamara (nagy mennyiségU, folyékony széklet esetén).
Klinikai elénydk és teljesitmény: A sztomaeszkozok
kompenzaljak a székletkontinencia elvesztését.
Betegpopulacid: Enterosztomas felndtt vagy négy év
feletti gyermek betegek.

Ellenjavallat: A zart Flexima® | Softima® zsak
hasznalata nem javasolt folyékony széklettel rendelkez6
kolosztdmas betegek szamara.

Rezidudlis  kockdzatok  vagy  mellékhatésok:
Perisztomalis bérkomplikaciok eléfordulhatnak
a Flexima® [ Softima® hasznalata kozben.

© A vér elokészitése

u Az eljaras elkezdése el6tt mosson kezet.

= (Ovatosan tisztitsa meg a perisztomélis teriiletet
meleg vizzel. Keriilje az étert, alkoholt vagy mas
helyileg alkalmazandd terméket, amely a bdrvédd
tapadokorong tapadasat befolyasolhatja. Ovatosan
nyomogatva szaritsa meg a bért puha, nem foszlo
ruhaval.

@ A zsak felhelyezése

Urithet6 ,Roll'Up” és ,High Flow" zsakok esetén zarja
le az Urit6nyilast:

Uritheté zsakok, beépitett Roll'Up zarékapoccsal*:
Hajtsa fel az Uritényilas végét négyszer a vezeték
segitségével, és hajtsa vissza a fiilet (J3). Az
liritényilas lezarasahoz allitsa a két tépdzaras pantot
egy vonalba, egymassal szembe, majd fejtsen ki
nyomast azokra a teljes hosszukon.

Uritheté ,High Flow" zsakok: Zarja le teljesen
a kupakot (K).

Ha kivaghato terméket hasznal, vagja ki a hidrokolloid
ragasztofeliilet kdzépsé nyilasat a sztéma méretére
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(A), lehetdleg a sztémasablon segitségével. A nyilast
ne vagja a maximalis lehetséges atmérénél nagyobbra,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy mindig legyen 2-3 mm
hézag a sztdma koriil, nehogy elszoritsa vagy megsértse
a sztéma nyalkahartyajat.

Enyhén 0Osszegylrve huzza szét a zsak falait, hogy
levegé keriiljon azok kdzé.

Fogja meg a zsakot az oldalainal (C).

Fejtse le a védéfoliat a bérvédd tapaddkorongrol, és
helyezze el a nyilas alsé permét a sztédma alapja kordil
(B). Egyszeriien nyomja ra a bérvédé tapaddkorong alsd
részét a borre, majd helyezze el és nyomja ra a fels
részt, ligyelve arra, hogy ne képezzen redéket.

A tapadas javitdsa érdekében tegye a kezét a bérvédd
tapaddkorongra, hogy felmelegitse (C).

© A zsakok iiritése

Megfeleléen helyezkedjen el.

= rithet ,Roll'Up" zsakok:

Huzza szét a két tépézaras pantot, és hajtogassa ki
az Uritényilast a WC-csésze iranyaba. Legyen dvatos,
a kitirités ekkor azonnal megkezdddik. A nyilas teljes
kinyitasahoz alkalmazzon egy kis nyomast az ujjaival
a vezetokre (J1). Miutan az rités megtortént, feliilrol
lefelé finoman nyomkodva Uritse ki az Uritényilasban
maradt anyagot. Ovatosan tisztitsa meg az iirit6nyilas
végét, de ne hasznaljon foszlo anyagot (J2).

Vegye figyelembe: a lezart Uritényilas rejtve marad
a puha boritoanyag alatt (J3).

= (rithetd ,High Flow" zskok:

Tavolitsa el a kupakot egyenesen lehizva (K) és a WC-
csésze felé iranyitva. Miutan az lrités megtortént,
tisztitsa meg a kupakot.

A zsakok lritése utan zarja vissza a nyilast a fentiek
szerint.

@ A B. Braun v hasznalata
Ha B. Braun ovet szeretne hasznalni, valasszon két
hurkot, melyek egymassal atlosan helyezkednek el (D-E).

e A szlirovédo matricak hasznalata

Fiirdés vagy zuhanyzas elétt ragassza a sziirévédd
matricat a gazkivezet6 nyilasok folé (F1), hogy megtartsa
a sz(ird teljesitményét. Az ablakos zsakok esetében fel
kell hajtani a fedéboritast, és a szlirévédé matricat
kézvetleniil a zsak filmjére kell ragasztani. Fiirdés vagy
zuhanyzas utan vegye le a szlirévédé matricakat.

O A termék eltavolitasa

A bérvédd tapadokorong tetejét ovatosan huzva,
felilrdl lefelé tavolitsa el a zsakot, mikdzben a masik
kezével finoman nyomja a bért a sztoma koriil.

Ha a sztéman ésfvagy a perisztomalis bérén barmiféle
valtozast vesz észre, akkor forduljon egészségligyi
szakemberhez.

*A vdlaszték orszdgonként eltéré lehet

Be kell tartani a potencidlisan fert6z6 anyagok
artalmatlanitasara vonatkozo nemzeti szabalyozasokat.
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[Y[8] Bruksanvisning

Hva Flexima® - Softima® er, og hva den brukes til:

Flexima® - Softima® er 1-dels oppsamlingsposer

for enterostomipasienter, enten:

u |ukkede for enterostomipasienter (flat og konveks)

= tgmbare for enterostomipasienter med «Roll'Up»-
utlep (som kan rulles opp) (flat og konveks) eller en
«High Flow»-hette (for hgy gjennomstrgmning) som
muliggjer tilkobling til en B. Braun distal pose

Flexima® [ Softima® kan brukes sammen med B. Braun-

tiloehgr for stomibehandling.

Tiltenkt formal og indikasjon:

Produktet er indikert for oppsamling og oppbevaring av
avfgring fra pasienter med enterostomi. Produktet er
ikke beregnet pa & brukes pa hud eller slimhinne med en
patologisk endring eller endring etter sykdom eller et sar.
Lukkede poser er forst og fremst beregnet
for  kolostomipasienter;  tembare  poser  for
kolostomipasienter med myk eller flytende avfgring
og ileostomipasienter; tembare «High Flow»-poser
(for hey gjennomstremning) for ileostomi- og
jejunostomipasienter (ved hgy gjennomstremning av
flytende avfgring).

Kliniske fordeler og ytelse: Stomiutstyr kompenserer for
tapet av fekal kontinens.

Pasientgruppe: Enterostomipasienter som er voksne
eller barn over fire ar.

Kontraindikasjon: Vi anbefaler ikke bruk av den lukkede
posen Flexima® | Softima® for kolostomipasienter med
flytende avfaring.

@vrige risikoer eller bivirkninger: Det kan oppsta
komplikasjoner pa den peristomale huden under bruk
av Flexima® [ Softima®.

(1) Klargjering av huden

= Vask hendene dine for du begynner prosedyren.

= Rengjor det peristomale omradet forsiktig med
varmt vann. Unngd eter, alkohol eller andre topiske
produkter som kan pavirke festet til hudbeskyttelsen.
Klapp huden forsiktig terr med myke og lofrie kluter.

@ Montering av posen

For tembare «Roll'Up»-poser (som kan klippes opp)

og «High Flow»-poser (for hgy gjennomstrgmning)

skal utlgpet lukkes:

= Tgmbare poser med integrert Roll'Up-klemme*: Brett
enden av utlgpet fire ganger ved hjelp av guidene og
brett fliken bakover (J3). For & forsegle utlgpet, sorg
for at de to selvfestende strimlene er pa linje og rettet
mot hverandre, og pafer trykk pa hele lengden.

u Tombare «High Flow»-poser (for hay gjennomstremning):
Lukk hetten s& langt som mulig (K).

Hvis du bruker et oppklippbart produkt, skal apningen

i midten pa det hydrokolloide klebemiddelet klippes slik

at den passer til stomien (A). Bruk stomiveiledningen

etter behov. Ikke klipp utenfor den mulige
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maksimumsdiameteren, og serg for at det alltid er
en 2-3 mm kant rundt stomien slik at den stomale
slimhinnen ikke blir klemt eller skadet.

Separer poseveggene ved 4 krglle den noe sammen slik
at det kommer til luft.

Grip tak i posesidene (C).

Trekk av dekkpapiret pa hudbeskyttelsen og plasser
nedre del av koblingsringens apning rundt stomien (B).
Trykk den nedre delen av hudbeskyttelsen mot huden
og plasser den deretter mot den gvre delen og trykk.
Pass hele tiden pa at det ikke er noen folder.

Plasser hendene over hudbeskyttelsen for & varme den
opp for & f& bedre feste (C).

© Tomming av tembare poser

Finn riktig posisjon.

= Tgmbare «Roll'Up»-poser (som kan rulles opp):

Frigjor de to selvfestende strimlene og rull

ut utlgpshylsen mot toalettskalen. Veer forsiktig;

temmingen starter gyeblikkelig. Utlgpet apnes helt

opp ved & trykke lett med fingrene pad guidene (J1).

Nar temmingen er ferdig, fijern sd mye som mulig av

det som matte sitte igjen i utlopet ved & trykke lett pa

utlepet ovenfra og ned. Rengjor utsiden forsiktig og

unnga & bruke loende kluter (J2).

Merk: Det lukkede utlgpet er skjult under det myke

dekkmaterialet (J3).

= Tgmbare «High
gjennomstremning):

Flow»-poser (for hoy

Fjern hetten ved & trekke den rett ut (K), og rett den mot
toalettskalen. Rengjer hetten nar temmingen er ferdig.
Nar tambare poser er tgmt, skal utlgpet lukkes igjen
som angitt ovenfor.

Q Bruk av B. Braun-belte

Hvis du gnsker & bruke et B. Braun-belte, skal du velge
to lokker som er plassert rett overfor hverandre (D-E).

e Bruk av filterbeskyttelsesklistremerker

Klistre filterbeskyttelsesklistremerket over
gassfjerningsapningene (F1) fgr bading eller dusjing,
slik at filterytelsen opprettholdes. Pa poser med
inspeksjonsvindu ma du forst lofte komfortfilmen og
deretter feste filterbeskyttelsesklistremerket rett pa
posefilmene.  Fjern filterbeskyttelsesklistremerkene
etter bading eller dusjing.

(6) Fjerning av produktet

Trekk lett i gvre del av hudbeskyttelsen og fjern posen
ovenfra og ned mens du trykker lett pa huden rundt
stomien med den andre handen.

Ta kontakt med helsepersonell hvis du legger merke
til eventuelle endringer pad stomien og/eller den
peristomale huden.

*Tilgjengeligheten kan variere fra land til land

Nasjonale regelverk for destruksjon av potensielt
smittsomme materialer ma folges.
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Instrukcja uzywania

Czym jest system Flexima®-Softima® i do czego
stuzy:

Flexima®-Softima® to 1-czgsciowe worki do

gromadzenia dla pacjentow ze stomig jelitowa,

ktore sa:

= Zamkniete dla pacjentow ze stomig jelitowg (ptaskie
i wypukte).

= Odpuszczalne dla pacjentow ze stomiag jelitowg
z ujéciem ,Roll'Up" (ktore moze by¢ zwijane; ptaskie
i wypukie) lub z zamknieciem ,High Flow" (z zatyczkg
0 wysokim przeptywie) umozliwiajgce podfaczenie do
worka do zbiérki B. Braun.

System Flexima® | Softima® moze by¢ stosowany

jednoczesnie z akcesoriami do stomii B. Braun.

Przewidziane zastosowanie i wskazania:

Produkt jest przeznaczony do zbidrki i gromadzenia
stolca przez pacjentéw ze stomia jelitowa. Produkt
nie jest przeznaczony do stosowania na skorze lub
bfonie Sluzowej charakteryzujacych sie patologicznymi
zmianami lub zmianami powstatymi w nastgpstwie
choroby lub rany.

Worki zamkniete sa przeznaczone do stosowania
u pacjentow z kolostomig; worki odpuszczalne s3
przeznaczone do stosowania u pacjentéw z kolostomig
z miekkim lub ptynnym stolcem oraz u pacjentéw z
ileostomia; worki odpuszczalne ,High Flow" (z zatyczka
0 wysokim przeptywie) sg przeznaczone do stosowania u
pacjentow z ileostomig oraz u pacjentéw z jejunostomia
(w przypadku duzej ilosci ptynnych stolcow).

Korzysci kliniczne i dziatanie: Urzgdzenia stomijne
rekompensuja  utrate  mozliwosci  higienicznego
wydalania stolca.

Populacja pacjentéw: Pacjenci ze stomig jelitowg —
zardwno osoby doroste, jak i dzieci w wieku powyzej
czterech lat.

Przeciwwskazania: Nie zaleca sie stosowania
zamknietych workow Flexima® [ Softima® przez
pacjentéw z kolostomig z ptynnym stolcem.

Ryzyko resztkowe lub efekty uboczne: Podczas
stosowania systemu Flexima® [ Softima® moga
wystapi¢ zmiany skdérne w okolicy stomii.

@ Przygotowanie skory

= Umyj rece przed rozpoczeciem procedury.

= Delikatnie oczys¢ ciepta woda obszar wokét stomii.
Unikaj alkoholu lub innych produktéw do stosowania
miejscowego, ktore mogtyby zaktécaé przyczepnosé
folii ochronnej ptytki stomijnej. Ostroznie osusz skore
miekka, niestrzepigcg sie Sciereczka.

@ Mocowanie worka

W  przypadku odpuszczalnych workéw “Roll'Up”

(z ujsciem, ktore moze by¢ zwijane) i "High Flow"

(z zatyczka o wysokim przeptywie), zamknij

zamykajace worek ujscie:

= Odpuszczalne worki ze zintegrowanym zaciskiem
LWRoll'Up" (z ujsciem, ktore moze by¢ zwijane)*: Zwin
koniec ujscia cztery razy, postugujac sie prowadnicami,
i zatoz zaktadke do tytu (J3). Aby uszczelni¢ ujscie,
upewnij sie, ze dwa paski samoprzylepne sa wyréwnane,
skierowane do siebie i docisnij je na cafej ich dtugosci.

= Odpuszczalne  worki  ,High  Flow" ™ (z zatyczka
o0 wysokim przeptywie): Zamknij zatyczke do oporu (K).
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Jesli uzywasz produktu, ktory nalezy indywidualnie
dopasowag, przytnij srodkowy otwor hydrokoloidowej
warstwy przylepnej w plytce do rozmiaru stomii (A)
w miare mozliwosci uzywajac miarki do stomii. Nie
docinaj warstwy przylepnej poza maksymalng wskazang
srednice i upewnij sie, ze wokot stomii zawsze znajduje
sie margines od 2 do 3 mm, aby nie wywiera¢ nacisku
ani nie podraznia¢ sluzéwki stomii.

Oddziel sciany worka od siebie, lekko go zginajac
i rozciggajac, aby wprowadzi¢ do niego powietrze.
Chwy¢ worek po bokach (C).

Oderwij foli¢ zabezpieczajagca od folii ochronnej i
umies¢ dolng czes¢ otworu kotnierza wokét podstawy
stomii (B). Docisnij dolng czes¢ folii ochronnej gtadko
do skory, a nastepnie umies¢ i docisnij gorng czes¢ tak,
aby nie powstaty fatdy.

Aby poprawi¢ przyczepnos¢, przytéz dtonie do folii
ochronnej w celu jej rozgrzania (C).

© Oproznianie odpuszezalnych workéw

Przyjmij odpowiednig pozycje.

= QOdpuszczalne worki “Roll'Up" (z ujsciem, ktore moze
by¢ zwijane):

Uwolnij dwa samoprzylepne paski i rozwin ujscie

w kierunku toalety. Uwazaj, w tym momencie

rozpocznie si¢ oproznianie. Aby catkowicie otworzy¢

ujscie, delikatnie nacisnij palcami prowadnice (J1). Po

zakonczeniu oprdzniania usun jak najwiecej wszelkich

resztek zalegajacych w ujsciu, naciskajac je lekko

w kierunku od gory do dotu. Ostroznie wyczys¢ jego

brzegi, unikajac uzywania strzepigcych sie Sciereczek

(2).

Uwaga: zamkniete ujécie jest ukryte pod migkkim
materiatem tylnej czesci (J3).

= QOdpuszczalne  worki
0 wysokim przeptywie):
Zdejmij zatyczke, pociggajac ja na wprost (K) i skieruj jg
w strone toalety. Po zakoriczeniu oprézniania wyczysé¢
zatyczke.
Po oproznieniu odpuszczalnych  workéw  zamknij
ponownie zamykajace worek ujscie, jak wskazano
powyze;j.

“High Flow" (z zatyczkg

@ Uzywanie paska B. Braun

Jesli cheesz uzy¢ paska B. Braun, uzyj dwoch otworéw
usytuowanych na przeciwlegtych biegunach (D-E).

e Uzywanie naklejek ochronnych na filtr

Przed kapielg lub prysznicem przyklej naklejke ochronng
na filtr do otworéw odprowadzajacych gaz (F1), aby
zachowa¢ prawidfowe dziatanie filtra. W przypadku
podzielonej ostony unie$ pierwszg warstwe ochronng
i przyklej naklejk¢ ochronng filtra bezposrednio do
warstwy ochronnej worka. Po kapieli lub prysznicu usun
ochronne naklejki filtra.

(6) Zdejmowanie produktu

Delikatnie pociagnij za gorng czes¢ folii ochronnej i
zdejmij worek od gory do dotu, jednoczesnie druga rekg
utrzymujac delikatny nacisk na skére wokot stomii.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany w stomii i (lub)
skorze wokot stomii, skontaktuj sie z wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

*Dostepnosc¢ moze sie roznic zaleznie od kraju

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow dotyczacych
usuwania materiatow potencjalnie niebezpiecznych.
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Instrucdes de utilizagdo

0 que sdo os Flexima®-Softima® e para que sdao
utilizados:

Flexima®-Softima® sdo sacos de recolha de 1 peca

para enterostomizados:

u Fechados para enterostomizados (planos e convexos).

= Drendveis para enterostomizados quer com uma
saida "Roll'Up” (de enrolar) (plana e convexa) ou uma
tampa “High Flow" (alto fluxo) permitindo a ligagdo
a um saco distal B. Braun.

Flexima® [ Softima® pode ser utilizado simultaneamente

com acessorios para cuidados com estoma B. Braun.

Finalidade prevista e indicagao:

O produto estd indicado para recolha e contencdo
de fezes ou urina para doentes com enterostomia. O
produto ndo se destina a ser utilizado numa membrana
dérmica ou mucosa apresentando alteragdo patologica
ou alteracdo ap6s doenca ou uma ferida.

Os sacos fechados séo principalmente destinados a
colostomizados; os sacos drenaveis sdo indicados
para colostomizados com fezes moles ou liquidas
e ileostomizados; os sacos drendveis “High Flow"
(fluxo elevado) sdo indicados para ileostomizados e
jejunostomizados (em caso de fluxo elevado de fezes
liquidas).

Beneficios clinicos e desempenhos: Os equipamentos
para ostomia compensam a perda de continéncia fecal.
Populacéo de doentes: Adultos enterostomizados ou
criangas acima dos quatro anos.

Contraindicagées: Para os sacos fechados Flexima® /
Softima®, ndo recomendamos a utilizacdo por
colostomizados com fezes liquidas.

Riscos residuais ou efeitos colaterais: Podem
ocorrer complicacdes da pele periestomal ao utilizar
Flexima® [ Softima®.

o Preparar a pele

= |ave as maos antes de iniciar o procedimento.

= Limpe suavemente a drea periestomal com dgua morna.
Evite éter, alcool ou outro produto tdpico que possa
interferir com a adesdo do protetor da pele. Seque
cuidadosamente a pele com panos suaves e sem fiapos.

@ Aplicar o saco

Para sacos drenaveis “Roll'Up" (de enrolar) e "High

Flow" (alto fluxo), feche a saida de fecho:

= Sacos drendveis com grampo Roll'Up*: Dobre a
extremidade da manga quatro vezes utilizando as
guias e dobre a aba para tras (J3). Para selar a saida,
certifique-se de que as duas tiras auto-fixadoras
estdo alinhadas, voltadas uma para a outra e aplique
pressao em toda a sua extensao.

u Sacos drenaveis "High Flow" (fluxo elevado): Feche a
tampa o mais possivel (K).

Se estiver a utilizar um produto Cut-To-Fit, corte a

abertura central do adesivo hidrocoléide a medida do

seu estoma (A) possivelmente com a ajuda do Guia da

Ostomia. Nao corte além do didmetro maximo possivel
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e certifique-se de que existe sempre uma margem de
2 a 3 mm em volta do seu estoma de forma a nédo
estrangular ou magoar a mucosa estomal.

Separe as paredes do saco amassando-o ligeiramente
para introduzir ar no seu interior.

Segure o saco pelos lados (C).

Remova a pelicula do protetor da pele e posicione a base
da abertura da flange em volta da base do estoma (B).
Pressione a parte inferior do protetor da pele suavemente
contra a pele, e coloque e pressione de sequida a parte
superior tendo cuidado para nao criar dobras.

De forma a melhorar a adeséo, coloque as méos sobre o
protetor da pele para o aquecer (C).

© Esvaziar os sacos drenaveis

Posicione-se adequadamente.

= Sacos drenaveis “Roll'Up” (de enrolar):

Solte as duas tiras auto-fixadoras e desenrole a manga
na direcdo da sanita. Seja cuidadoso, o esvaziamento
irda comegar neste preciso ponto. Para abrir a saida
na totalidade, aplique pressdo ligeira com os seus
dedos nas guias (J1). Assim que o esvaziamento esteja
completo, expila, o mais possivel, qualquer matéria
ainda na manga pressionando-a ligeiramente de cima
abaixo. Limpe cuidadosamente a sua extremidade
evitando a utilizacdo de panos que deixem fiapos (J2).

Note por favor que a manga fechada esta escondida
sob o material macio de protecdo (J3).

= Sacos drendveis "High Flow" (fluxo elevado):
Remova a tampa puxando-a a direito (K) e aponte-a
na direcdo da sanita. Assim que o esvaziamento esteja
completo, limpe a tampa.

Apos esvaziar os sacos drendaveis, feche novamente as
saidas de fecho como indicado acima.

@ Utilizar o cinto B. Braun

Se deseja utilizar um cinto B. Braun, escolha dois
ganchos diametralmente opostos (D-E).

@ Utilizar etiquetas de protecao do filtro

Antes de tomar banho ou duche, cole a etiqueta de
protecéo do filtro sobre as aberturas de evacuacao de
gas (F1) de forma a manter os desempenhos do filtro.
Para tampa split, isto requer que se levante a pelicula
de conforto e que se cole o filtro de protecao do filtro
diretamente na pelicula do saco. Ap6s o banho ou o
duche, remova as etiquetas de protecéo do filtro.

@ Remover o produto

Puxe ligeiramente o topo do protetor da pele e remova
0 saco de cima abaixo, enquanto mantém pressdo
suave na pele em volta do estoma com a sua outra mao.
Se notar qualquer alteracdo no seu estoma efou na pele
periestomal, contacte por favor o seu profissional de
saude.

*A disponibilidade pode variar de pais para pais

Os regulamentos nacionais relativos a destruicdo de
materiais potencialmente infeciosos tém de ser seguidos.
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8] Instructiuni de utilizare

Ce este Flexima®-Softima® si
utilizeaza:

pentru ce se

Flexima®-Softima® sunt pungi de colectare cu

1 componenta pentru pacientii cu enterostoma in

variantele:

= Inchise pentru pacientii cu enterostoma (plate si
convexe).

= Cu scurgere pentru pacienti cu enterostome care
au montate o iesire ,Roll'Up" (Rulabild) (plate si
convexe) sau un capac ,High Flow" (Debit inalt) care
permite conectarea la o punga distala B. Braun,

Flexima® | Softima® se poate utiliza concomitent cu

accesoriile B. Braun pentru ingrijirea stomelor.

Scopul utilizarii si indicatii:

Produsul este indicat pentru colectarea si retinerea

scaunelor la pacientii cu enterostoma. Produsul nu

este destinat utilizarii pe tegumente sau membrane

mucoase care prezintd modificdri patologice sau

modificari in urma unei boli sau unei plagi.

Pungile inchise sunt destinate in principal pacientilor cu

colostoma; pungile cu scurgere pacientilor cu colostoma

cu scaune semiformate sau neformate si pacientilor

cu ileostom3; pungile cu scurgere ,High Flow" (Debit

inalt), pacientilor cu ileostoma si jejunostoma (in caz de

scaune neformate cu debit ridicat).

Beneficii si performante clinice: Dispozitivele de stomie

compenseaza pierderea continentei fecale.

Grupe de pacienti: Adulti sau copii cu varsta peste

patru ani cu enterostoma.

Contraindicatii: Pentru Flexima® [ Softima® cu punga
nchisa, nu recomandam utilizarea de cdtre pacientii cu
colostoma cu scaun neformat.

Riscuri reziduale sau reactii adverse: Pot aparea
complicatii la nivelul tegumentului peristomal la
utilizarea Flexima® | Softima®.

@ Pregitirea tegumentului

= Spalati-va pe maini inainte de inceperea procedurii.

= Curatati zona peristomald bland, cu apa calduta.
Evitati eterul, alcoolul sau orice alt produs topic
care ar putea afecta aderenta la suportul de baza.
Tamponati cu grija tegumentul pentru a-I usca,
folosind un material textil moale, care nu lasa scame.

@ Aplicarea pungii

Pentru pungile cu scurgere ,Roll'Up" (Rulabila) si

«High Flow" (Debit nalt), inchideti iesirea:

= Pungi cu scurgere si clemd Roll'Up integrata™: Pliati
extremitatea mansonului de patru ori, utilizand reperele
de ghidare, si pliati inapoi urechiusa (J3). Pentru a sigila
jesirea, asigurati-va ca cele doua benzi cu prindere
automatd sunt aliniate cu fata una la cealaltd si aplicati
presiune pe toatd lungimea acestora.

= Pentru pungile cu scurgere ,High Flow" (Debit inalt):
Inchideti capacul pana la punctul maxim (K).

Daca utilizati un produs care se taie la dimensiuni,

tdiati deschiderea centrald a adezivului hidrocoloidal

la dimensiunile stomei in cauza (A), posibil cu ajutorul

dispozitivului de ghidare pentru stome. Nu taiati

dincolo de diametrul maxim posibil si asigurati-va
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cd exista intotdeauna o margine de 2-3 mm fin jurul
stomei, pentru a nu strangula sau vdtama mucoasa
stomala.

Separati peretii pungii mototolind-o usor pentru a
introduce aer in ea.

Apucati punga de laturile acesteia (C).

Dezlipiti stratul protector de pe dispozitivul de protectie
a tegumentului si asezati partea inferioara a deschiderii
flansei in jurul bazei stomei (B). Apasati partea inferioara a
dispozitivului de protectie a tequmentului si neteziti-o pe
piele, apoi asezati si aplicati presiune pe partea superioara,
avand grija sa nu se formeze pliuri.

Pentru a Tmbunatdti aderenta, asezati mainile pe
dispozitivul de protectie a tegumentului pentru a-I
ncalzi (C).

© Golirea pungilor cu scurgere

Pozitionati-va corespunzator.

= Pungile cu scurgere ,Roll'Up" (Rulabild):

Eliberati cele doud benzi cu autoprindere si derulati
mansonul catre vasul de toaletd. Aveti grija, golirea
va incepe chiar din acest moment. Pentru a deschide
complet iesirea, aplicati o presiune usoara cu
degetele pe reperele de ghidare (J1). Dupa ce golirea
se finalizeaza, evacuati cat de mult posibil eventuala
materie ramasa in manson apasandu-| usor de sus in
jos. Curdtati cu grijd extremitatea acestuia, evitand
utilizarea unor materiale textile care lasa scame (J2).
Retineti: mansonul inchis este ascuns sub materialul
captuselii moi (J3).

= Pentru pungile cu scurgere ,High Flow" (Debit inalt):
Scoateti capacul tragandu-I drept (K) si orientati-I spre
vasul de toaleta. Dupa ce golirea se finalizeaza, curatati
capacul.

Dupa golirea pungilor cu scurgere, inchideti iesirea din
nou, in modul indicat mai sus.

0 Utilizarea curelei B. Braun
Daca doriti sa utilizati o curea B. Braun, alegeti doua
gaici diametral opuse (D-E).

@ Utilizarea autocolantelor pentru protectia filtrului
inainte de baie sau dus, lipiti autocolantul pentru
protectia filtrului pe orificiile de evacuare a gazelor
(F1), pentru a mentine performanta filtrului. Pentru
capacul cu fanta, aceasta necesita ridicarea peliculei
pentru confort si lipirea autocolantului pentru protectia
filtrului direct pe filmele pungii. Dupd baie sau dus,
indepartati autocolantele pentru protectia filtrului.

@ Scoaterea produsului

Trageti usor de partea superioara a dispozitivului de
protectie a tequmentului si indepartati punga de sus
in jos, mentinand in acelasi timp, cu cealaltd mana, o
presiune usoara pe tegumentul peristomal.

Daca observati orice modificare la nivelul stomei si/
sau tegumentului peristomal, contactati cadrul medical
care va ingrijeste.

*Disponibilitatea poate varia de la o tard la alta

Trebuie respectate reglementarile nationale privind
distrugerea materiilor posibil infectioase.
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NHCcTpyKuma no npyMmeHeHuio

Yro coboii npefcTaBnseT ycrpoiictBo Flexima® - Softima®
W ANA Yero oHO NpPUMeHseTcs

Flexima®-Softi -310 1

c60pa BbifjeNIeHNi1 Y NaLNEHTOB C SHTEPOCTOMOVA:

B 3aKpbiTble ANA nauyueHToB C 3HTEpOCTOMOI7I (I1J'IOCKI/Ie n
BbIMyK/ble).

® JpeHVpyemMble 1A MaLMEHTOB C SHTEPOCTOMON NM6o C
BbIXOAHbIM oTBepcTVem «Roll'Up» (koTopoe MOXHO CBepHYTbL
Tpy6Kom), o ¢ konmaukom «High Flow» (c konmaukom
MOBbILIEHHOV MPOBOAVMMOCTY), KOTOPbIA Obecrneuynsaet
noaknoyeHne K UCTanbHOMy MeLLKy B.Braun.

Flexima® / Softima® mMoryT nprMeHATLCA OAHOBPEMEHHO C

akceccyapamu B. Braun ans yxofa 3a CTOMOW.

THble

ans

I'Ipe,quMOTpeHHoe Ha3Ha4yeHune n noKasaHuAa K

npyuMeHeHno

M3penvie nokasaHo ana cbopa W yfAepKuBaHWA CTyna y
NaLMEeHTOB C SHTEPOCTOMON. M3aenne He npeaHasHaueHo
ANA HaNoXeHUA Ha KOXYy unu Cnsnctyto O60]10LIKy, Ha
KOTOPOW HabnofaeTca NaToNorMyeckoe M3mMeHeHvie um
M3MeHeHue B pe3ysibTaTe 3aboneBaHysa unn paHeHuA.
33KprTbIE MeLWKNn B OCHOBHOM npeAHa3HayeHbl OnAa
NaLyeHToB C KONMOCTOMOW; APeHMpyemble MewWKu Ana
nauneHToB C KOJTOCTOMOW C MATKUM M XKUOKNM CTY/IOM
1 MaLMeHTOB C UNEOCTOMOW; peHunpyemMble Melwku «High
Flow» (c Konmaykom MOBbILEHHOV MPOBOAUMOCTY) ANA
MauMeHTOB C UIEOCTOMON 1 €IOHOCTOMON (Mpy 6osbLOM
KonnyecTse XXNaKkoro CTyJ'Ia).

KnuHnyeckasa nonb3a v 3KcniyaTauMOHHble NOKasaTenu.
YcTpoiicTBa  AnA CTOMbl  KOMMEHCMPYIOT — yTpaTy
Crnoco6HoCTN yaepxuBaTtb Kan.

Kateropva nauveHToB. B3pocnble nauuieHTbl unn fetu
CTapLue YEeTbIPeX NIET C SHTEPOCTOMOMN.

I'Ipo‘rvnBonOKasaHm. He peKkomeHayeTca U1Cnonb3oBaTb
3aKpbiThle Mewkn Flexima® / Softima® y nauueHToB c
KOJSIOCTOMOW npwv HaNN4nN XNJKoro cTyna.

OcraTouHble puckuM wnm nob6ounbie 3bdektbl. [pn
npumeHeHn Flexima® / Softima® moryt Habniopatbca
nepucTomarbHble KOXHble OCTIOMKHEHUA.

o ﬂonro‘rom(a KOXun

= [lepes Hauanom npoLesypbl BbIMONTE PYKW.

u OCTOpO)KHO oyncTuTe nepucTtoMmanbHyo obnactb Tennon
Bofoi. W3beraiite ucnonbsosaHua 3dupa, cnupTa
APYroro CpeAcTBa MECTHOrO NPUMEHEHNSA, KOTOPOE MOXeT
MewaTtb agaresvn nnacTuHbl. AKKypaTHO NPOMOKHUTE
HaCyX0 KOXy MArKUMU 1 6€3B0PCOBbIMU CandeTkamm.

9 HanoxeHnne mewka

B cnyuae gpeHupyembix mewwkos «Roll'Up» (¢ BbIXxOAHBIM
OTBEpPCTMEM, KOTOPOe MOXHO CBEpHYTb Tpy6Koil) un
«High Flow» (c Konnaukom NoBbIWEHHOI NPOBOAVMOCTH)
3aKpoiiTe BbIXOAHOE OTBepCTMe:

= [IpeHnpyemMble MELIKN C BCTPOeHHbIM 3axumom «Roll'Up»
(C BbIXOAHBIM OTBEPCTMEM, KOTOPOE MOXHO CBEPHYTb
Tpy6KOI)*: CBEPHUTE KOHEL, PyKaBa YeTblpe pasa C MoMOLLbI0
HarnpasnAOWMX U OTKIOHUTE MaTpybok Hasap (J3) Ytobbl
repmMeTNYHO 3aKpbiTb BbIXO[HOE OTBepCTUe, ybeantech B
TOM, YTO ABE CaMOGUKCUPYIOLIMECA MNAHKN BbIPaBHEHDI 1
obpalLeHbl pyr K Apyry, Vi CAaBUTE VX MO BCEN [UINHE.
[IpeHupyemble Mmewkn «High Flow» (c konmaukom
MOBbILEHHOW NPOBOAMMOCTM). [loNHOCTbIO  3aKpoiiTe
Konnayok (K).

B cnyuyae ucnonb3oBaHVA v3penus, B KOTOPOM Aenaetca
Bblpe3 MO pa3mepy, BblpexbTe LieHTpasbHoe oTBepcTue B
FUAPOKOMNIONAHOM Kilee Mo pa3mepy cTombl (A), BO3MOXHO,
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C MOMOLLbIO pyKoBOACTBa Mo cTome. He penaitte Bbipes
3a npefenamyi MakcvmanbHO BO3MOMHOMO fAvameTpa
cnepuTe 3a Tem, YTobbl BOKPYr CTOMbl BCErfa OCTaBancs
3anac 2-3 MM, 4ToGbl He COKaTb WM He MOBPeanTb
CNIN3NCTYI0 06OMOUKY CTOMBI.

OThennTe CTEHKM MelKa, Cfierka CAaBuB  €ro,
3anycTuUTb B HErO BO3AYX.

YxBaTutech 3a cTopoHbl MeLuKa (C).

CHAMWTE 3alMTHYIO MNEHKY C MNacTUHbl U pasmectute
HKHIOK YacTb GrIaHLEBOrO OTBEPCTUSA BOKPYr OCHOBaHWsA
cToMmbl (B). OCTOPOMXHO MPUXKMUTE HUXKHIOK YaCTb NNACTUHbI
K KOXe, 3aTeM PacrosoxXuTe BEPXHIOIO YacTb 1 HAKMUTE Ha
Hee, cobnioaan OCTOPOXKHOCTL BO M3bexaHVe 0bpa3oBaHWA
CKNapoK.

[na Toro uToGbl yNyuywnTb aAresunto, HakponTe pykamu
NNacTyHy, Ytobbl nporpeTsb ero (C).

YTOObI

9 OHOPO)KHEHI/IG APeHNpyeMbIX MeLLKOB

MpumuTE HYKHOE NONOXeHMe.

= [IpeHnpyemble meLku «Roll'Up» (c BbIXOAHBIM OTBEPCTMEM,
KOTOPOE MOXHO CBEPHYTb TPYOKOIA).

Pasbnokupyiite fiBe camoduKCUpylolMeca MnaHKu 1

pasBepHUTe pyKaB B HanpaBneHWu yHuTasa. byabte

OCTOPOXHbl, WMEHHO B 3TO0T MOMEHT HayHeTcA

ornopoxHeHue. [INA  MONHOTO  OTKPbLITUA  BbIXOAHOTO

OTBepPCTMA Cflerka HagaeBuTe nasblaMn Ha HarnpasnAawowmne

(J1). Mocne 3aBepLUEHNA ONOPOXKHEHNA YAANNTE, HACKONBKO

3TO BO3MOXHO, OCTaTKV B pyKaBe flerkum HaaaennsaHuem

CBepXy BHU3. OCTOpO)KHO 0UNCTUTE ero KOHeL, He NCMoJsb3yA

BOpcoBble candeTkm (J2).

MpumeyaHue, 3aKpbITbIn  PyKaB  CKPbIT

MaTepuanom noaknagku (J3).

nog  MArknum

= [IpeHnpyemble mewkn «High Flow»
NOBbILLIEHHO NPOBOANMOCTY).

CHUMWTe KONIMayoK, MOTAHYB €ro B MPAMOM HanpasieHun

(K), n HanpaBbTe ero B yHWTa3s. [locne 3aBepLueHVA

OMOPOXKHEHNA OUYNCTUTE KONMAaYOK.

Mocne OMOPOXHEHWA APEHMPYeMbIX MEeLLKOB

3aKpoiiTe BbIXOJHOE OTBEPCTHE, KaK YKa3aHO Bbllle.

(c Konmmaukom

CHOBa

0 Wcnonb3soBaHne pemus B. Braun

Ecnn Bbl XoTUTE MCNONb30BaTL pemMeHb B. Braun, Bbibepute
[iBe J1ameTpanbHO NPOTMBOMNONOXHbIe netnu (D-E).

e Wcnonb3oBaHue CTNKepoB ANA 3alunTbl ¢I/I11pra
I'Iepe,q NPUHATEM BaHHbl Nnu dyuia HaknewTe CTUKep ana
3aWnThl GunbTpa Ha oTBepCTUA ANA yaaneHua rasos (F1),
4TobbI COXpaHWUTb paboune KauyectBa ¢unbTpa. B cnyuae
MOKPbITUA CO LWenblo AnAa 3Toro obnAzaTesibHO TpEﬁyETCﬂ
MOAHATD 3aLYNUTHYIO MNEHKY W HaKNeUTb CTUKeP ANA 3alnTbl
dunbTpa HenocpeACTBEHHO Ha MeHKy MeLuka. [Tocne BaHHbI
wnu gyla yganute CTUkepbl Ana 3aluTbl q)vmpra.

Gynaneume nsgenui

Cnerka NoTAHNTE 3a BEPXHIOKO YaCTb NNACTUHBI U U OTAeNuUTe
MELLIOK CBEepXy BHMW3, MPU 3TOM APYroi PyKoil OCTOPOXHO
HaflaBNMBas Ha KOXy BOKPYT CTOMbI.

Ecnw Bbl 3ameTHTe Kakoe-nbo n3MeHeHne Ha ctome 1 (unu)
NepucToManbHol Koxe, 06paTUTeCh K CBOEMY CrieLanmcTy
B 0671aCTV MEAVLIMHBI.

*B pasHble CcmpaHbl MO2ym NOCMAsNAMbCA Pas/uyHble
u3sdenus 8 PasHelx KomnjaekKmauyusax

Heo6xoaumo co6niopatb Tpe6
HOPMaTMBOB no yT

P | bl this o
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Navod na pouzitie

Co je systém Flexima®-Softima® a na &o sa pouziva:

Flexima®-Softima® si 1-dielne zberné vrecka pre

pacientov s enterostomiou, bud':

= uzavreté pre pacientov s enterostomiou (ploché
a konvexné).

= na odvodnenie pre pacientov s enterostomiou
pomocou vyvodu ,Roll'Up" (ploché a konvexné)
(zrolovatelného nahor) alebo uzaveru ,High Flow"
(so silnym prietokom), ktory umoziuje pripojenie k
distalnemu vaku B. Braun.

Systém Flexima® | Softima® mozno pouzit sucasne s

doplnkami na starostlivost o stémiu B. Braun.

Ugel uréenia a indikécie:

Pomocka je urcend na zber a zadrzanie stolice alebo

mocu u pacientov s enterostdmiou. Pomécka nie

je uréena na pouzitie na kozu alebo sliznicu, ktora

vykazuje patologické zmeny alebo zmeny po chorobe

alebo rane.

Zatvorené vrecka su uréené predovsetkym pre pacientov

s kolostomiou. Vrecka na odvodnenie si uréené pre

pacientov s kolostomiou s mékkou alebo tekutou stolicou

a ileostomiu. Vrecka na odvodnenie ,High Flow" (so silnym

prietokom) st uréené pre pacientov s ileostomiou alebo

jejunostomiou (v pripade silného prietoku tekutej stolice).

Klinické prinosy a vykony: Osteomalna pomdcka

nahradzuje vylucovanie stolice.

Populdcia pacientov: Dospeli pacienti s enterostomiou

alebo deti starsie ako Styri roky.

Kontraindikacie: V  pripade uzavretého vrecka
Flexima® | Softima® sa neodpori¢a pouzivat ich
u pacientov s kolostomiou s tekutou stolicou.

Zvyskové rizika alebo vedlajSie udinky: Pocas
pouzivania systému Flexima® | Softima® sa mozu
vyskytnut peristomalne kozné komplikacie.

© Priprava koze

= Skér ako zaénete proces, umyte si ruky.

= Oblast okolo stomie jemne o€istite teplou vodou.
Viyhnite sa éteru, alkoholu alebo akymkolvek inym
topickym vyrobkom, ktoré by mohli narusit spodnu
lepiacu Cast. Opatrne poklepkajte suchu kozu makkou
handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

@ Aplikacia vrecka

Na vreckach na odvodnenie ,Roll'Up" (zrolovatelnych

nahor) a ,High Flow" (so silnym prietokom) zatvorte

vyvod:

= Vreckd na odvodnenie s integrovanou svorkou
LRoll'Up"*: Prelozte okraj puzdra Styrikrat pomocou
zavadzata a prelozte usko naspét (J3). Pri uteshovani
vyvodu sa presved¢te, Ze dva samoupinacie pasiky su
zarovnané a smeruju jeden k druhému. Pritlaéte ich
po celej dizke.

= Vreckd na odvodnenie ,High Flow" (so silnym
prietokom): Uzaver uplne zatvorte (K).

Ked pouzivate pomdcku, pri ktorej sa strihanim

prisposobuje jej velkost, vystrihnite centralny otvor

do hydrokoloidnej naplasti podla velkosti stomie (A)
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pripadne pomocou meradla na stomiu. Nestrihajte
maximalny mozny priemer. VZdy sa uistite, Ze okolo
stomie ostal 2 az 3 mm okraj, aby sa nepotladila alebo
neporanila stomalna sliznica.

Oddelte steny vrecka fahkym pokréenim, aby sa do nich
dostal vzduch.

Vrecko uchopte na oboch stranach (C).

Stiahnite uvolnenie z chranica koze a dno vystuzeného
otvoru umiestnite okolo zakladne stomie (B). Jemne
pritlacte spodnu ¢ast chranic¢a koze na kozu, potom
ju umiestnite a zatlacte na hornu Cast, pricom davajte
pozor, aby ste nevytvorili zahyby.

Na lepsie prilepenie poloZte ruky na chrani¢ kozZe, aby
ste ho zahriali (C).

0 Vyprazdhovanie vreciek na odvodnenie

Spravne sa postavte.

= Vrecka na odvodnenie ,Roll'Up" (zrolovatelné nahor):
Uvolnite dva samodrziace pasy a zrolujte puzdro
smerom k vyluCovacej mise. Budte opatrni.
Vyprazdiovanie sa zacne okamzite. Ak chcete vyvod
otvorit tplne, prstami jemne zatlacte na zavadzace (J1).
Ked' je vyprazdiovanie dokoncené, miernym stlaéenim
v smere zhora nadol vytlaéte €o najviac zvySného
obsahu, ktory sa eSte nachadza v puzdre. Dokladne
vycistite okraj vrecka. NepouZzivajte handricku, ktora
pusta vlakna (J2).

Upozornenie: uzavretd manzeta je skrytd pod makkym
krycim materiglom (J3).

= Vreckd na odvodnenie ,High Flow" (so silnym
prietokom):

Priamym tahom vyberte uzaver (K) a vrecko nasmerujte

k vylu¢ovacej mise. Ked' je vyprazdiiovanie dokoncené,

uzaver ocistite.

Po vyprazdneni vreciek na odvodnenie, vyvod opéat

zatvorte, ako je uvedené vyssie.

@ Poutitie pasu B. Braun

Ak chcete pouzit pas B. Braun, vyberte si dve slucky,
ktoré su oproti sebe (D-E).

@ Poutitie nalepovacich ochrannych filtrov

Pred kupanim alebo sprchovanim nalepte nalepovaci
ochranny filter na otvory na vypustenie vzduchu (F1),
¢im zachovate vykon filra. Rozdelovaci kryt vyZaduje
zdvihnutie prispésobovacej folie a prilepenie nalepovacieho
ochranného filtra priamo na félie vrecka. Po kipani alebo
sprchovani odstrante nalepovacie ochranné filtre.

@ Vyberanie vyrobkov

Mierne vytiahnite hornu €ast chranica koze a vyberte
vrecko smerom zhora nadol, pricom druhou rukou
jemne tlacte na kozu okolo stomie.

Ak na stomii alebo peristomalnej koZi spozorujete
nejaké zmeny, obratte sa na vasho lekara.

*Dostupnost v jednotlivych krajindch sa méZe IiSit.

Je potrebné dodrzat narodné poziadavky tykajice
sa likvidacie potencialne infekéného materialu.
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Navodila za uporabo

Kaj je sistem Flexima® - Softima® in za kaj se
uporablja:

Flexima® - Softima® so 1-delne zbirne vrecke za

bolnike z izlo¢alno stomo, ki so ali:

u zaprte za osebe s kolostomo (ravne in izbocene) ali

u vretke na izpust z iztokom ,Roll'Up" (ki se zvije) ali
zzamaskom ,High Flow" (za visok pretok) za povezavo
z zbiralno vrecko B. Braun za osebo z izlo¢alno stomo.

Flexima® | Softima® se lahko uporablja skupaj

s pripomocki za nego stome B. Braun.

Predvideni namen in indikacije:

Izdelek je namenjen za zbiranje in zadrZzevanje blata pri
osebi z izlo¢alno stomo. Izdelek ni namenjen za uporabo
na koZi ali sluznici, na kateri so prisotne patoloske
spremembe ali spremembe zaradi bolezni ali rana.
Zaprte vretke so v osnovi namenjene osebam s
kolostomo, vrecke na izpust osebam s kolostomo z
mehkim ali s teko¢im blatom in osebam z ileostomo,
vrecke ,High Flow" (za visok pretok) na izpust osebam
z ileostomo in jejunostomo (v primeru teko¢ega blata z
visokim pretokom).

Klini¢ne koristi in u€inkovitost: Pripomocki za stomo so
pripomocki za kompenzacijo fekalne inkontinence.
Populacija pacientov: Odrasle osebe ali otroci, starejsi
od stirih let, z izlo¢alno stomo.

Kontraindikacije: Uporabo zaprtih vretk Flexima® [
Softima® odsvetujemo pri osebah s tekocim blatom.

Preostalo tveganje ali stranski ucinki: Pri uporabi
Flexima® [ Softima® lahko pride do zapletov

peristomalne koze

© Priprava koze

Pred zacetkom postopka si umijte roke.

Obmodje peristomalne koZe neZzno umijte s toplo
vodo. Pri tem se izogibajte uporabi etra, alkohola ali
drugih lokalnih izdelkov, ki bi lahko negativno vplivali
na lepljivost kozne podloge. KoZo previdno osusite
tako, da jo popivnate z mehkimi krpami, ki ne puscajo
vlaken.

e Namestitev vrecke

Na vre¢kah z izpustom ,Roll'Up" (ki se zvije) in

vreckah ,High Flow" (za visok pretok) zaprite iztok.

= Vre¢ke na izpust z integrirano sponko ,Roll'Up":
Strle¢i del drenaznega rokava stirikrat prepognite
s pomocjo vodil in zavihek prepognite nazaj
(J3). Da zaprete izpust, se prepriajte, da sta oba
samopritrdilna trakova poravnana in usmerjena drug
proti drugemu, nato pa ju stisnite skupaj po celotni
dolZini.

u Vrecke ,High Flow" (za visok pretok) na izpust:
Zamasek zaprite do konca (K).

Ce uporabljate izdelek, ki ga lahko odrezete po meri,

sredinsko odprtino hidrokoloidne obloge odrezZite

na velikost vase stome (A), pri tem si po moznosti

pomagajte z merilom za stome. Ne prekoradite

najve¢jega dovoljenega premera izreza in okoli stome
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vedno pustite 2 do 3 mm prostora, da ne stiskate ali
poskodujete sluznice stome.

Steni vrecke locite tako, da jo nekoliko nagubate in
s tem vanjo spustite nekaj zraka.

Vrecko primite na obeh stranicah (C).

Odlepite zascitni papir s kozne podloge in odprtino
namestite na spodnji del stome ter jo pogladite okoli
celotnega predela stome (B). Spodnji del kozne podloge
nezno prilepite na koZo, nato pa z roko pritisnite Se na
zgornji del, pri tem pazite, da se ne zguba.

Za izbolj3anje oprijema kozno podlogo segrejte tako, da
nanjo polozite roki (C).

9 Praznjenje vreck na izpust

Ustrezno se namestite.

= Vrecke ,Roll'Up" (ki se zvije) na izpust:

Odpnite samopritrdilna trakova in rokav odvijte proti
skoljki. Pazite, saj se s tem Ze zacne praznjenje. Da
do konca odprete izpust, s prsti rahlo pritisnite na
vodili (J1). Ko se praznjenje zakljuci, ¢&im bolj iztisnite
morebitni preostanek v rokavu z neznimi pritiski od
zgoraj navzdol. Previdno odistite Strle¢i del, pri tem pa
pazite, da ne uporabite krpe, ki pusca vlakna (J2).
Upostevajte: zaprti rokav je skrit pod mehkim netkanim
materialom (J3).

= Vrecke ,High Flow" (za visok pretok) na izpust:
Snemite zamasek, tako da ga povlecete naravnost dol
(K) in usmerite v $koljko. Po zaklju¢enem praznjenju
zamasek ocistite.

Po koncu praznjenja vreck na izpust iztok znova zaprite,
kot je opisano zgoraj.

Q Uporaba pasu B. Braun

Ce Zelite uporabiti pas B. Braun, izberite povsem
nasprotni zanki (D-E).

e Uporaba nalepk za zascito filtra

Pred kopeljo ali prho na odprtine za odvajanje plinov
(F1) namestite zas¢itno nalepko za filter, da ohranite
ucinkovito delovanje filtra. Pri deljenih previekah boste
morali dvigniti diskretno previeko in zas¢itno nalepko
za filter prilepite neposredno na folijo vrecke. Po kopeli
ali prhi zas¢itne nalepke za filter odlepite.

@ Odstranjevanije izdelkov

Rahlo povlecite vrh koZne podloge in jo odstranite od
zgoraj navzdol, pri tem pa z drugo roko ohranjajte rahel
pritisk na koZo v okolici stome.

Ce opazite kakrdne koli spremembe na stomi in/ali
peristomalni koZi, se obrnite na svojega zdravstvenega
delavca.

*RazpoloZljivost po drzavah se lahko razlikuje

Treba je upostevati nacionalno uredbo glede
unicenja potencialno kuznih materialov.
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Bruksanvisning

Vad Flexima®-Softima® dr och vad de anvénds for:

Flexima®-Softima® 4r 1-delsuppsamlingspasar for

patienter med enterostomi som antingen ar:

= Slutna fér patienter med enterostomi (plan och
konvex).

= Tombara for patienter med enterostomi med
“Roll'Up"-utlopp (rulla upp) (plan och konvex)
eller ett "High Flow"-lock (hdgt flode) som tillater
anslutning till en B. Braun distal pase.

Flexima®/Softima® kan anvindas tillsammans med

B. Braun stomivardstillbehor.

Avsett andamal och indikation:

Produkten &r indikerad for insamling och innestdngande
av avforing hos patienter med enterostomi. Produkten
ar inte avsedd att anvandas pa hud eller slemhinna
som har en patologisk forandring eller férandring efter
sjukdom eller ett sar.

Slutna pasar dr primdrt avsedda for patienter med
kolostomi; témbara pésar for patienter med kolostomi
med mjuk eller flytande avforing och patienter med
ileostomi; témbara "High Flow"-pasar (hégt fléde) for
patienter med ileostomi eller patienter med jejunostomi
(i fall med hogt flédande vitskande avforing).

Klinisk _nytta och prestanda: Stomianordningar
kompenserar for avféringsinkontinens.
Patientpopulation: Vuxna eller barn ver fyra ar som ar
patienter med enterostomi.

Kontraindikation: For de slutna péasarna Flexima®/
Softima®, rekommenderar vi inte att de anvinds av
patienter med kolostomi som har flytande avféring.

Kvarvarande risker eller biverkningar: Peristomala
hudkomplikationer kan forekomma vid anvdndning av
Flexima®/Softima®.

© Forbereda huden

= Tvétta handerna innan du startar proceduren.

= Rengdr forsiktigt den peristomala ytan med varmt
vatten. Undvik eter, alkohol eller ndgon annan topisk
produkt som kan forsvara hudskyddets vidhaftning.
Badda forsiktigt huden torr med mjuka och luddfria
dukar.

@ Applicera pasen

F6r tombara “Roll'Up”- och “High Flow"-pasar (rulla

upp och hdgt fldde), sténg utloppets forslutning:

= Tombara pasar med integrerad "Roll'Up"-klamma*
(rulla upp): Vik hylsans ytterkanter fyra gdnger med
hjalp av guiderna och vik tilloaka fliken (J3). For
att tata utloppet, se till att de tva sjdlvhiftande
remsorna ar inriktade mot varandra och tryck langs
med hela deras langd.

u Témbara "High Flow"-pasar (hdgt fléde): Sting
locket hela vagen (K).

Om du anvénder en klippbar produkt, klipp 6ppningen

i mitten av den hydrokolloida vidhaftningen sa den

passar din stomis storlek (A) mgjligtvis med hjélp av
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stomimallen. Klipp inte 6ver maximalt méjliga diameter
och se till att det alltid &r en 2-3 mm marginal runt din
stomi for att inte strypa eller skada stomins slemhinna.
Separera pasvaggarna genom att skrynkla dem lite for
att fa in luft i pasen.

Ta tag i pasen i dess sidor (C).

Ta av skyddspappret fran hudskyddet och placera
undersidan av flanséppningen runt stomins bas (B).
Tryck fast underdelen av hudskyddet sa att det ligger
slatt pa huden och placera sedan och tryck fast den
6vre delen medan du dr noga med att den inte viks.
For att forbattra vidhaftningen bér du placera handerna
pé hudskyddet fér att virma det (C).

© Tomma tombara pasar

Placera dig sjalv pa lampligt sétt.

u Témbara “Roll'Up"-péasar (rulla upp):

Slépp upp de tva sjdlvhaftande remsorna och rulla
ut hylsan mot toalettskalen. Var férsiktig, tdmningen
startar direkt. For att oppna utloppet helt, tryck lite
med fingrarna pa guiderna (J1). Nar témningen &r klar,
pressa ut all kvarvarande materia i hylsan sa mycket
som mojligt genom att trycka latt pa den uppifran
och ner. Rengdr dess ytterkanter ordentligt utan att
anvinda luddande trasor (J2).

Observera: Den slutna hylsan &r dold under det mjuka
materialet pa baksidan (J3).

= Tombara “"High Flow"-pésar (h6gt flode):

Ta bort locket genom att dra i det rakt (K) och rikta det
mot toalettskalen. Nar témningen ar klar, rengdr locket.

Efter témning av tombara pasar, sting utloppets
forslutning igen som visas ovan.

Q Anvénda B. Braun-bilte

Om du vill anvéinda ett B. Braun-bilte, valj tva dglor
som ar diametralt mot varandra (D-E).

e Anviénda sjalvhaftande etiketter for filterskydd
Innan du badar eller duschar, sitt den sjalvhaftande
etiketten forfilterskydd dver gasuttémningséppningarna
(F1) for att bibehalla filtrets prestanda. Vad géller delat
skydd maste du lyfta komfortfilmen och sétta den
sjalvhaftande etiketten for filterskydd direkt pa pasens
film. Efter badet eller duschen, ta bort de sjélvhéftande
etiketterna for filterskydd.

@ Ta bort produkten

Dra forsiktigt i den 6vre delen av hudskyddet och ta
bort pasen uppifran och ner medan du trycker l4tt pa
huden runt stomin med din andra hand.

Om du mirker nagon fordndring i din stomi och/
eller pa peristomal hud ska du kontakta hdlso- och
sjukvardspersonal.

*Tillgdnglighet kan variera frdn ett land till ett annat

Nationella forordningar om forstoring av potentiella
infektiosa material maste iakttas.
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Kasutusjuhend

Mis on Flexima®-Softima® ja milleks neid

kasutatakse:

Flexima®-Softima® on 1-osalised stoomisiisteemid
soolestoomiga patsientidele, kas:

= Suletud soolestoomiga patsientidele (lame & kumer).
= Tilihjendatavad enterostoomiga patsientidele koos
JRoll'Up" (iiles rullitava) (lame & kumer) viljalaskeavaga
véi ,High Flow" (rohke vooluga) korgiga, mille kiilge
saab lihendada B. Braun tdiendava kogumiskoti.
Flexima® | Softima® véib kasutada koos B. Braun
stoomihoolduse lisaseadmetega.

Sihtotstarve ja ndidustus:

See toode on ette ndhtud soolestoomiga patsientide
valjaheidete kogumiseks ja isoleerimiseks. Toode ei
ole moeldud kasutamiseks nahal voi limaskestal, millel
esineb patoloogiline muutus vdi muutus seoses mdne
haiguse véi haavaga.

Suletud stoomikotid on esmalt méeldud kolostoomiga
patsientidele; tiihjendatavad stoomikotid pehme véi
vedela véljaheitega kolostoomiga patsientidele ning
ileostoomiga patsientidele; tiihjendatavad ,High
Flow" (rohke vooluga) stoomikotid ileostoomi ja
jejunostoomiga patsientidele (juhul kui esineb suure
eritusega vedelaid valjaheiteid).
Kliinilised  kasud  ja  toimivus:
kompenseerivad roojapidamise kaotuse.
Patsiendid: Soolestoomiga tdiskasvanud voi lapsed ile
nelja eluaasta.

Stoomiseaded

Vastundidustus: Suletud Flexima® [ Softima®
stoomikotte ei soovita me kasutada vedela viljaheitega
kolostoomiga patsientidel.

Jadkriskid voi kdrvaltoimed: Flexima® | Softima®
kasutamisel vdib ilmneda stoomilimbruse naha
tusistusi.

@ Naha ettevalmistamine

= Enne protseduuriga alustamist peske kded puhtaks.

= Puhastage ornalt stoomitimbruse nahk sooja veega.
Viltige eetrit, alkoholi vdi teisi nahatooteid, mis vdivad
takistada naha kaitsja kleepumist. Ettevaatlikult
tupsutage nahk pehmete ja ebemevabade lappidega
puhtaks.

@ Stoomikoti paigaldamine

Tiihjendatavate ,Roll'Up" (iiles rullitava) ja .High

Flow" (rohke vooluga) stoomikottide puhul sulgege

viljalaskeava:

u Tiihjendatavad stoomikotid integreeritud Roll'Up (iiles
rullitava) klambriga*: Voltige stoomikoti alumine ots
abivahendite abil neljakordselt kokku ja kddnake
lapats tagasi (J3). Valjalaskeava sulgemiseks veenduge,
et kaks isekinnituvat riba oleks iiksteisepoole kohakuti
ning avaldage neile kogu pikkuses survet.

» Tihjendatavad ,High  Flow" (rohke vooluga)
stoomikotid: Sulgege kork nii kaugele kui vdimalik (K).

Kui kasutate lI6igatava avaga stoomikotti, |digake

hiidrokolloid adhesiivi keskmine avaus oma stoomi

suuruseks  (A) vdimalusel stoomi juhise abiga.
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Arge IGigake iile maksimaalse lubatud diameetri ja
veenduge, et alati jadb stoomi Gmber 2-3 mm vaba
ruumi selleks, et mitte pigistada ja vigastada stoomi
limaskesta.

Kortsutage stoomikotti kergelt, et 6hk kotti padseks ja
koti seinad teineteisest eemalduksid.

Hoidke kotti selle mélemast kiiljest (C).

Eemaldage naha kaitsjalt silikoonpaber ja asetage
aériku ava pohi timber stoomi (B). Vajutage naha kaitsja
alumine osa sujuvalt nahale, seejarel asetage ja vajutage
lilemisele osale nii, et ei tekiks volte.

Naha kaitsja kleepuvuse suurendamiseks soojendage
seda kitega (C).

© Tiihjendatavate stoomikottide tiihjendamine
Vétke sisse sobiv asend.
= Tiihjendatavad ,Roll'Up" (iiles rullitavad) stoomikotid:
Vabastage kaks isekinnituvat riba ja rullige valjalaskeava
lahti tualetipoti suunas. Olge ettevaatlik, sest koti
tiihjenemine algab samal hetkel. Et véljalaskeava téielikult
avada, suruge abivahendile kergelt mélemalt poolt
sormedega (J1). Kui tiihjendamine on I6petatud, siluge
stoomikotti veelkord suunaga ilalt alla kergelt ile, et
midagi ei jadks kotti. Puhastage ettevaatlikult stoomikoti
ots, viltides ebemeid jatva lapi kasutamist (J2).
Pange tahele: suletud véljalaskeava on peidetud pehme
tugimaterjali alla (J3).
m Tihjendatavad ,High
stoomikotid:

Flow" (rohke vooluga)

Eemaldage kork seda otse tdmmates (K) ja suunake
see tualetipoti kohale. Kui tiihjendamine on |dpetatud,
puhastage kork.

Pdrast tlihjendatavate stoomikottide tiihjendamist,
sulgege uuesti véljalaskeava nii nagu tileval ndidatud.

@ B. Braun stoomikotivés kasutamine

Kui soovite kasutada B. Braun stoomikotivodd, siis valige
kaks diametraalselt vastastikku asetsevat ava (D-E).

9 Filtrit kaitsvate kleebiste kasutamine

Enne vanni vdi dudi alla minekut, katke gaaside
véljumisavad (F1) filtrit kaitsva kleebisega kinni,
et sdilitada filtri to6dvoime. Inspektsiooniavaga
stoomikotil peate te stoomikoti valise kile lles téstma
ning kleepima filtrit kaitsva kleebise otse stoomikoti
sisekilel olevale gaaside valjumisavale. Eemaldage filtrit
kaitsvad kleebised vanni voi dusi jargselt.

@ Toote eemaldamine

Témmake kergelt naha kaitsja Ullemisest osast ja
eemaldage stoomikott suunaga (ilevalt allapoole,
hoides samal ajal teise kdega stoomilimbruse nahka
kerge surve all.

Palun kontakteeruge oma tervishoiuspetsialistiga,
kui te markate mistahes muutusi oma stoomil ja/vdi
stoomitimbruse nahal.

*Kdttesaadavus eri riikides v6ib erineda

Tuleb jargida riiklikke regulatsioone potentsiaalselt
infektsioossete materjalide havitamiseks.
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Lietosanas pamaciba

Kas ir Flexima®-Softima® un kam to izmanto:

Flexima®-Softima® ir 1-daligi savakSanas maisini

enterostomas pacientiem, kas ir vai nu:

m s|égti enterostomas pacientiem (plakani un izliekti);

= vai iztecinami enterostomas pacientiem ar “Roll'Up"
(saritinamu) (plakani un izliekti) atveri vai "High Flow"
(lielas plismas) vacinu, nodrosinot savienojumu ar B.
Braun distalo maisu.

Flexima® | Softima® var lietot vienlaikus ar B. Braun

stomas apriipes piederumiem.

Paredz&tais noliiks un indikacijas:

Produkts ir paredzéts izkarntjumu savaksanai un
ierobezosanai pacientiem ar enterostomu. Produkts
nav paredzéts lietoSanai uz adas vai glotadas, uz kuras
péc slimibas vai briices ir patologiskas izmainas vai
izmainas.

Slégtie maisini  galvenokart paredzéti kolostomu
pacientiem; iztecinamie maisini - kolostomu pacientiem
ar mikstiem vai Skidriem izkarnfjumiem un ileostomu
pacientiem; iztecinamie "High Flow" (lielas plismas)
maisini - ileostomu pacientiem un jejunostomam
(augstas plismas skidro izkarnfjumu gadijuma).
Kliniskie ieguvumi un veiktsp&ja: Ostomijas aprikojuma
dalas kompensé fekalas saturéSanas zudumu.

Pacientu kopums: Enterostomu pieaugusie pacienti vai
bérni, kas vecaki par cetriem gadiem.

Kontrindikacijas: Slégto Flexima® | Softima® maisinu
nav ieteicams lietot kolostomu pacientiem ar skidrajiem
izkarntjumiem.

Atliku3ie riski vai blakusparadibas: Lietojot Flexima® |
Softima®, var rasties peristomalas adas komplikacijas.

@ Adas sagatavosana

= Pirms sakat proceddru, nomazgajiet rokas.

= Saudzigi notiriet peristomalo zonu ar siltu Gdeni.
Izvairieties no &tera, alkohola vai jebkura cita lokala
produkta, kas varétu traucét adas aizsarga pielipSanai.
Uzmanigi nosusiniet adu ar mikstu audumu, kas
nepikojas.

(2] Maisina uzliksana

Iztecinamajiem “Roll'Up" (saritinamajiem) un "High

Flow" (lielas pliismas) maisiniem aizveriet noslédzoso

atveri:

u |ztecinamie maisini ar integréto Roll'Up (saritinamo)
skavu*: Salokiet apvalka galu ¢etras reizes, izmantojot
paliglinijas, un atlokiet cilpu atpakal (J3). Lai ciesi
noslégtu atveri, parliecinieties, ka abas pasliméjosas
strémeles ir izlidzinatas, vérstas viena pret otru, un
piespiediet tas visa to garuma.

u Iztecinamie "High Flow" (lielas plasmas) maisini:
Aizveriet vacinu Iidz maksimumam (K).

Ja izmantojat produktu, kuru drikst izgriezt, lai tas

derétu, izgrieziet hidrokoloidas saistvielas centralo

atveri savas stomas izméra (A), iesp&jams, ar stomas
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paliglinijas palidzibu. Negrieziet talak par maksimalo
iespéjamo diametru un parliecinieties, ka ap stomu
vienmér ir 2 [ldz 3 mm plata mala, lai nesaznaugtu vai
nesavainotu glotadu ap stomu.

Atdaliet maisina sienas, to viegli burzot, lai taja
iepllstu gaiss.

Satveriet maisinu gar saniem (C).

Nonemiet aizsargplévi no adas aizsarga un novietojiet
atloka atveres apaksdalu ap stomas pamatni (B).
Piespiediet adas aizsarga apaks€jo dalu uz adas, péc
tam novietojiet un piespiediet uz aug3gjas dalas,
neveidojot krokas.

Lai uzlabotu pielipSanu, uzlieciet rokas uz adas aizsarga,
lai to sasildttu (C).

© Iztecinamo maisinu iztuk3osana

Nostajieties atbilstosa poza.

u |ztecinamie “Roll'Up” (saritinamie) maisini:

Atveriet abas paslimejosas strémeles un atritiniet
apvalku uz tualetes poda pusi. Esiet piesardzigs,
iztukSo3anas saksies tieSi Saja bridl. Lai pilniba
atvértu atveri, ar pirkstiem izdariet nelielu spiedienu
uz paliglinijam (J1). Kad iztukSosanas ir pabeigta,
izspiediet jebkuru atlikumu, cik vien iesp&jams, kas
joprojam atrodas apvalka, viegli spiezot to no augsas
uz leju. Rupigi notiriet ta galu, nepielaujot, ka tiek
izmantots audums, kas piikojas (J2).

Ladzu, nemiet véra: slégtais apvalks ir paslépts zem
miksta pamatmateriala (J3).

= |ztecinamie “High Flow" (lielas pldsmas) maisini:
Nonemiet vacinu, velkot to taisni (K), un vérsiet to uz
tualetes podu. Kad iztukSosana ir pabeigta, notiriet
vacinu.

P&c iztecinamo maisinu iztukSo3anas vélreiz aizveriet
noslédzoso atveri, ka noradits ieprieks.

Q B. Braun jostas izmantoSana

Ja vélaties izmantot B. Braun jostu, izvélieties divas
cilpas, kas ir diametrali pretéjas (D-E).

e Filtra aizsarguzlimju izmantosana

Pirms mazgasanas vanna vai dusa, uzlimgjiet filtra
aizsarguzlimi par gazu iztukSosanas atverem (F1),
lai saglabatu filtra veiktsp&ju. Izmantojot apvalkus
ar dalTjumu, ir nepiecieSams pacelt komforta plévi un
uzlimét filtra aizsarguzlimi tiesi uz maisina pléves. Péc
vannas vai dusas nonemiet filtra aizsarguzlimes.

@ Produkta nonemsana

Nedaudz pavelciet adas aizsarga augsdalu un nonemiet
maisinu virziena no aug3as uz apaksu, ar otru roku
izdarot vieglu spiedienu uz adas ap stomu.

Ja novérojat izmainas uz stomas un/vai peristomalas
adas, ludzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes
specialistu.

*Pieejamiba daZadas valstis var atskirties

Ir jaievéro valsts regulas par potenciali infekciozu
materialu iznicinasanu.
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Warning:
Reuse of single-use devices creates a potential risk to the patient. It may lead to contamination and/or impairment
of functional capability. Please seek advice from your health care professional before using convex devices. Ostomy
appliances cannot be reprocessed.

[H Warnhinweis:
Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten dar. Dies kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintrichtigung der Funktionsweise fiihren. Vor der Verwendung des konvexen Produkts
bitte bei lhrem behandelnden Arzt Rat einholen. Stomabeutel diirfen nicht aufbereitet werden.

[ Advertencia:
La reutilizacion de productos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente. Puede producir
contaminacion o deterioro de su funcionamiento. Consulte a su profesional sanitario antes de utilizar productos
convexos. Los equipos de ostomia no se pueden reprocesar.

[E] Mise en garde :
La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour le patient. Cela peut entrainer une
contamination et/ou une altération de la fonctionnalité. Consulter un professionnel de la santé avant d'utiliser des
dispositifs convexes. Les appareillages de stomie ne peuvent pas étre retraités.

Avvertenza:
Il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale rischio per il paziente. Il riutilizzo pud provocare
la contaminazione efo la compromissione delle caratteristiche funzionali del dispositivo. Si prega di chiedere
consiglio al proprio medico prima di utilizzare dispositivi convessi. Gli apparecchi per stomia non possono essere
ricondizionati.

[ Waarschuwing:
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik veroorzaakt een potentieel risico voor de patiént. Het kan
leiden tot verontreiniging en/of aantasting van de functionele prestaties. Laat u adviseren door uw zorgverlener
voordat u convexe hulpmiddelen gebruikt. Stomahulpmiddelen kunnen niet worden herverwerkt.

Upozornéni:
P¥i opakovaném pouziti prostredki uréenych k jednorazovému pouziti vznika potencidlni riziko pro pacienta. Mize
dojit ke kontaminaci a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Pfed pouzitim konvexnich prostiedki se poradte se svym
lékarem. Stomicka prostiedky nelze obnovit.

Mpenynpexpaexne:
MOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3AENNA 3a eAHOKPATHa ynoTpeba Cbh3fasa NoTeHUManeH prck 3a naumeHTa.
To MOXKe fja AoBeAe [0 3aMbPCABAHE U/WK yBpeKaaHe Ha GyHKLMOHATHITE Bb3MOXHOCTU. Mons,
noTbpceTe CbBET OT Bawwusa MeAuUVHCKK cneumnannct, npean Aa n3nonssate ndnbkKHanu yCTpOVlCTBa.
anICl'lOCO6ﬂeHV|ﬂTa 3a OCTOMUA He MmorarT Aa ce 06pa60TBaT MOBTOPHO.
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Advarsel:
Genanvendelse af anordninger til engangsbrug medfgrer en mulig risiko for patienten. Det kan fgre til
kontaminering og/eller sveekkelse af funktionelle muligheder. Seg rad fra din sundhedsperson for brug af konvekst
udstyr. Stomiudstyr ma ikke oparbejdes.

MposiSonoinon:
H emavaypnotuomoinon TexVOAOYIKWY POIOVTWY Hiag xpriong dnpiovpyei Suvntikd kivbuvo yia tov acBevn.
EvSéxetal va o8nyroet o€ EMPOAUVON /KAl KATACTPOPK) TWV AEITOUPYIKWY SUVATOTATWY. ZNTAOTE TN
OUPBOUAR TOU YIOTPOU 0ag TIPLV XPNOIUOTIOINOETE KUPTEG CUOKEVEG. O eE0MAIOUOG oTopiag Sev pmopei va
umoPAnBsi og emavenegepyaoia.

I Varoitus:
Kertakéyttdisten laitteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/
tai toiminnallisuuden heikkeneminen. Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen kuperien sidosten
kayttdmistd. Avannevélineitd ei voi uudelleenkasitelld.

Figyelmeztetés:
Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznaldsa a beteg szamara kockazattal jar. Az eszkéz
szennyezGdéséhez és/vagy a mikddoképesség romlasahoz vezethet. A konvex eszkdzok hasznalata el6tt kérjen
segitséget egészségligyi szakembertdl. A sztomaeszkozok ujboli felhasznalasra valo elékészitése nem lehetséges.

8L
BEDL—Y I BRERETTREAS S8, T AR A TORBEBEBLIEVTUEN 7
SUIEEOBERICEYSERENIRBEREE R LIV T BAIREMEN HUE T, 1Ny 2B
SRERRTSHDE MO CEMODRERY TCEEV 2P~ RASBRADAINTTE

[ Advarsel:
Gjenbruk av engangsutstyr skaper en potensiell risiko for pasienten. Det kan fare til kontaminering og/eller
forringelse av funksjonalitet. Radfgr deg med helsepersonell far du bruker konvekse enheter. Stomiutstyr kan ikke
reprosesseres.

Ostrzezenie:
Ponowne uzywanie wyrobdéw jednorazowego uzytku powoduje potencjalne ryzyko dla pacjenta. Moze ono
prowadzi¢ do zanieczyszczenia iflub pogorszenia funkcjonalnosci. Przed uzyciem produktéw convex skonsultuj sie z
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Produkty stomijne nie moga by¢ ponownie wykorzystywane.
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Alerta:
A reutilizacao de dispositivos de utilizagao Unica cria um risco potencial para o doente. Pode resultar em
contaminacdo efou afetar a capacidade funcional. Por favor procure aconselhamento do seu profissional de saide
antes de utilizar dispositivos convexos. Os equipamentos de ostomia ndo podem ser reprocessados.

[ Avertisment:
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un posibil risc pentru pacient. Aceasta poate duce la
contaminarea si/sau afectarea capacitatii de functionare. Va rugdm sa va adresati cadrului medical care v
ngrijeste pentru recomandari nainte de a utiliza dispozitive convexe. Dispozitivele de stomie nu pot fi reprocesate.

MpepynpexpeHne:
MOBTOPHOE 1UCNoJib30BaHne yCTpOIZCTB, npefgHa3Ha4yeHHbIX 414 OAHOPAa30BOro NpumMmeHeHuA, cosgaet
NOTEHLMaNbHbIN PUCK ANA NaLmeHTa. OHO MOXET NPUBECTU K 3apaXkeHuIo N/ HapyLIeHo
dYHKLIMOHaNbHbIX BO3MOXXHOCTEN. ObpaTuTeCh 3a KOHCYNbTauMel K CBoemy CreLyanucTy B obnactu
MeANLMHbI Nepea NPYIMeHeHNeM BbiMyKbIX YCTPOMCTB. YCTPONCTBA ANA CTOMbI HeJlb3A NoABeprath
BTOPWYHOI 06paboTKe.

Upozornenie:
Opétovné pouzitie pomdcok na jedno pouzitie ma za nasledok potencialne riziko pre pacienta. Moze viest ku
kontamindcii a/alebo zhorseniu funkénosti. Pred pouzitim konvexnych pomdcok sa poradte so svojim lekarom.
Osteomalne pomécky nemoZno pripravit na opakované pouzitie.

Opozorilo:
Ponovna uporabo pripomockov za enkratno uporabo lahko privede do tveganja za pacienta. Povzrodi lahko
kontaminacijo in/ali poslab3a delovanje. Pred uporabo izbocenih pripomockov se posvetujte z zdravstvenim
delaveem. Pripomocki za stome niso primerni za ponovno uporabo.

Bl Varning:
Ateranvandning av engangsprodukter skapar en potentiell risk for patienten. Detta kan leda till kontaminering
och/eller forsimring av funktionskapaciteten. Kontakta hilso- och sjukvardspersonal innan du anvinder konvexa
produkter. Stomianordningar kan inte reprocessas.

Hoiatus:
Uhekordseks kasutamiseks méeldud seadme korduvkasutus kdtkeb endas potentsiaalset ohtu patsiendile. See véib
viia saastumiseni ja/véi seadme funktsionaalse vdimekuse hairumiseni. Palun kiisige néu oma tervishoiuspetsialistilt
enne kumerate seadmete kasutamist. Stoomiseadeid ei saa taastoddelda.

Bridinajums: ;
Vienreiz lietojamu iericu atkartota lietoSana pacientam rada potencialu risku. Sada riciba var radit piesarnojuma
draudus un/vai samazinat sistémas funkciongsanas sp&ju. Pirms izmantot izliektas ierices, ludziet padomu savam
veselibas apripes specialistam. Ostomijas aprikojuma dalas nevar parstradat.
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Cut-to-fit: cutting diameter permitted.

Zuschneidbar: erlaubter zuschneidbarer Durchmesser.
Se puede cortar al diametro deseado.

A découper : découpe au diamétre autorisé.

. Cut-to-fit: E consentito tagliare al diametro desiderato.
Cut-To-Fit: knippen tot gewenste diameter toegestaan.

Odstfihnuti na pozadovanou velikost: Odstiihnuti na pozadovany primér je povoleno.

Usp no mapka: /3p: TO MO AAMaMeTbpa e NO3BOSEHO.
Cut-to-fit: Det er tilladt at tilpasse diamteren ved at klippe den til.

MepkomTeTal yia va £X€l To KATAAANAO péyeBog: EMTPEMETAL N TTIEPIKOTTA OTNV EMOUUNTH SIAPETPO.
Leikattava: sopivaan ldpimittaan leikkaus sallittu.

Kivaghatd: a megengedett legnagyobb atméréig.

Uty MG BT

m Oppklippbar: Klipp innenfor angitt diameter.

Przytnij w celu indywidualnego dop ia: dozwolone jest cigcie w celu otrzymania oczekiwanej $rednicy.
dl| Cut-to-fit: é permitido cortar até ao didmetro.

mTéiere la dimensiuni: diametru de taiere permis.

Bbipes no pasmepy: 10MyCTMbI JUaMeTp 06pe3Ki.

Je dovolené vystrihnut pozadovany priemer.

Ne prekoracite dovoljenega premera izreza.

Klippbar: tillatet att klippa ut diameter.

Loigatava avaga kott: lubatud Idigata soovitud 1abimoGtu.

Izgrieziet, lai derétu: at|auts izgriezt vélamo diametru.

- 55 -



STOP >

Do not cut beyond the diameter indicated on the skin protector
Nicht Gber den letzten Markierungsring auf dem Hautschutz schneiden

No corte mas alla del diametro que se indica en el protector cutaneo

Ne pas découper au-dela du diametre indiqué sur le protecteur cutané

Non tagliare oltre il diametro indicato sul dispositivo di protezione cutanea
Knip niet verder dan de aangegeven diameter op de huidplaat

Nestfihejte za vyznaceny primér na chranici kiize

[la He ce n3pA3Ba U3BBH JUaMETBPa, YKasaH Ha NPOTeKTopa 3a Koxa
Klip ikke udover den diameter, der er angivet pa hudbeskytteren
Mnv koBete mépa anod tn SIAUETPO TTOU UTTOSEIKVUETAL TIAVW OTO MTPOOTATEUTIKO SEPUATOG

f\lé‘ leikkaa ihonsuojaan merkityn lapimitan ulkopuolelle

Ne vagjon a borvédd tapadokorongon a jelzett atmérénél nagyobb nyilast!
EER7O772—|CRRENBZEFEU LD Y A XA Y FLEWTLEELY,
Ikke klipp utenfor diameteren angitt pa hudbeskyttelsen

Nie tnij poza $rednice wskazang na ochraniaczu skory

Nao corte além do diametro indicado no protetor da pele

m Nu taiati dincolo de diametrul indicat pe dispozitivul de protectie a tequmentului
He obpesaiiTe 3a Nnpeaenamvi fuameTpa, ykasaHHOro Ha NMPOTEKTOPE KOXM

Nestrihajte za Ciaru, ktora je vyznacena na chranici koze.

Pri rezanju ne prekoracite premera izreza, oznacenega na kozni podlogi
Klipp inte dver den indikerade diametern pa hudskyddet
f\rge I6igake ava suuremaks, kui on naha kaitsjal ndidatud 1abimoot

Negrieziet talak par diametru, kas noradits uz adas aizsarga
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Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State where the user and/or patient is established.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist.

Cualquier incidente grave que haya sucedido y que esté relacionado con el dispositivo se debe comunicar al fabricante y a
las autoridades competentes del estado miembro en el que estd establecido el usuario y/o el paciente.

Tqut incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.

Alle ernstige incidenten die zijn voorgekomen met betrekking tot het hulpmiddel moeten gemeld worden aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Jakékoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti se prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a
kompetentnimu organu &lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

BceKu cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HMKHaN BbB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO, TPAGBA Aa ce AOKNaZBa Ha NPOU3BOAUTENA 1
Ha KOMNEeTeHTHUA OpraH Ha Abp»KaBaTa YWieHKa, KbAeTo e yCTaHOBeH ﬂOTpeGVITeHﬂT n/vunn NayneHTbT.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fabrikanten og til det bemyndigede
organ i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

OmolodoTe CoPapPo TEPICTATIKO TIPOKUPEL OE OXEON HE TO TIPOTOV Oa TTPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH
Kal 0TV apuodia apxri Tou KpAToug-péAoug 6mmou S1apEVEl 0 XPRoTNG r)/Kat 0 acBevic.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista pitad ilmoittaa valmistajalle ja sen maan valvovalle viranomaiselle,

Az eszkdzzel kapesolatosan elforduld barmilyen sulyos vératlan eseményt jelenteni kell a gyart, valamint a hasznalé és/
vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallami illetékes hatdsag felé.

ARIBIELTRELER GRS BEESJURAE. GOV I2E - MGEEEITIEELRICR
EENBELDELET,
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m Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og gjeldende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika lub pacjenta.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador efou o doente esta sediado.

m Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru de resedintd al utilizatorului si/sau pacientului.

O nobbix cepbe3HbIX NHUUAEHTaX, TPON30LEAWNX B CBA3M C NPUMEHEHNEM YCTPOICTBa, cnefyeT cooblatb
V3roTOBUTENIO 1 B KOMMNETEHTHbIN OpraH rocyfapcTBa-y4acTHNKa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osatenb 1
(vnun) naunexT.

AkL’lkoI'vek zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v suvislosti s pomdockou, treba ohlasit vyrobcovi a prislusnym organom
Clenského 3tatu, v ktorom sa pouZivatel alebo pacient nachadza.

0 morebitnih resnih zapletih, do katerih je priSlo v povezavi s pripomoc¢kom, morate porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice, v kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

AIIa allvarliga tillbud som uppstatt i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till behdriga myndigheter
i den medlemsstat dir anvdndaren och/eller patienten hr hemma.

Mistahes ohujuhtumist, mis on ilmnenud seoses seadmega, tuleb raporteerida tootjat ja selle liikmesriigi kompetentset
asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura galalietotajs un/vai pacients ir registréts.
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