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B Instruction for use

1. Product description: The ostomy ring is
intended to fill in cavities/folds in the
intact skin around the stoma, for use with
colostomies, ileostomies, urostomies, it can
help to protect the skin.

2. Composition: Made of release liner and
hydrocolloid (CMC, medical hot-melt glue
and pectin).

3. Specifications

Size: @48mm, Thickness: 3mm
Size: @48mm, Thickness: 4.5mm
Size: 98mm, Thickness: 3mm

4. Intended purpose: Ostomy ring can be
used to fill in or caulk uneven skin contours
near the stoma to create a flatter surface
and help prevent ostomy drainage from
getting under the ostomy baseplate. They
may be cut, stretched, or stacked together
to help improve the fit of a pouching
system.

5. Intended population: The product may be
used on individuals with a colostomy,
ileostomy or urostomy.

6. Intended user: Health care professionals,
caregivers and patients in a hospital or
home environment.

7. Indications: For use with a colostomy,
ileostomy or urostomy.

8. Warnings:

8.1 Single Use.

8.2 For external use only.

8.3 Do not apply to wounds or damaged
skin.

8.4 Should skin irritation occur, contact
your doctor or another health professional.
8.5 Do not use on individuals with a known
sensitivity to the ingredients.

8.6 Do not use on individuals with impaired
immune systems or people receiving
immune suppressive treatment.

8.7 Do not use on premature babies, or
infants receiving incubator care.

8.8 Do not use if the product expires.

9. Information for use:

9.1 Preparation:

Ensure that the hands and skin around the
stoma is clean and dry before applying.
9.2 Application:

9.2.1 Apply the ostomy ring to the skin
around the stoma.

9.2.2 Adjust the shape again if needed.
Mold the ring with your fingers so that the
edge of the ostomy ring is securely
smoothed onto the skin, or directly paste
the ostomy ring on the surface of the
baseplate.

9.2.3 Smooth gently with wet fingers if
necessary for better adhesion to skin.

9.2.4 Align the center of the baseplate with
the opening to ensure a good fit.

10. Method of removal: Removed with
lukewarm water. A small amount of residue
can be left on the skin when applying the
next appliance. It is better to leave a slight
residue than risk irritating the skin through
complete removal.

11. Storage: Keep away from sunlight.
Store products at cool and dry conditions -
do not freeze.

12. Disposal: The product should be
disposed of together with household waste.
Do not flush the product down the toilet.

13. Any serious incident that has occurred
in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

8 Gebrauchsanweisung

1. Produktbeschreibung:

Der Stoma Hautschutzring dient zum
Ausfiillen von Vertiefungen/Falten in der
intakten Haut um das Stoma und ist bei
Kolostomien, lleostomien und Urostomien
indiziert. Er tragt dazu bei, Leckagen zu
verhindern und die Haut zu schiitzen.

2. Zusammensetzung:

Hergestellt aus Schutzpapier und
hydrokolloider Carboxymethylcellulose
(CMC), medizinischem Schmelzklebstoff
und Pektin.

3. Spezifikationen

3 GroBen verfiigbar:

GroBe 1: Durchmesser 48 mm, Dicke: 3 mm
GroBe 2: Durchmesser 48 mm, Dicke: 4,5
mm

GroBe 3: Durchmesser 98 mm, Dicke: 3 mm

4. Zweckbestimmung: Stoma Hautschutz-
ringe kdnnen verwendet werden, um
unebene Hautkonturen in der Néhe des
Stomas abzudichten, damit eine flachere
Oberflache entsteht und Stomaausschei-
dungen nicht unter die Stomabasisplatte
gelangen kdnnen. Sie kdnnen zugeschnit-
ten, gedehnt oder gestapelt werden, um
den Halt des Stomabeutel-Klebstoffs zu
verbessern.

5. Vorgesehene Population: Das Produkt
kann bei Personen mit einer Kolostomie,
lleostomie oder Urostomie verwendet
werden.

6. Vorgesehene Anwender: Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Pflegekréfte und
Patienten im stationdren oder ambulanten
Bereich.

7. Indikationen: Zur Verwendung bei einer
Kolostomie, lleostomie oder Urostomie.

8. Warnhinweise:

8.1. Einmalprodukt.

8.2. Nur zur duBerlichen Anwendung.
8.3. Nicht auf Wunden oder verletze Haut
auftragen.

8.4. Sollten Hautreizungen auftreten, ist
ein Arzt oder eine andere medizinische
Fachkraft aufzusuchen.

8.5. Nicht bei Personen anwenden, bei
denen Uberempfindlichkeit gegen die
Inhaltsstoffe bekannt ist. Nicht bei
Personen anwenden, deren Immunsystem
geschwécht ist oder die eine immunsup-
pressive Behandlung erhalten.

8.6. Nicht bei Friihgeborenen oder
Sauglingen im Inkubator anwenden.

8.7. Nicht anwenden, wenn das Produkt
abgelaufen ist.

9. Gebrauchsinformationen:

9.1. Vorbereitung: Vor der Anbringung
sicherstellen, dass die Hande und die Haut
um das Stoma sauber und trocken sind.
9.2. Anwendung

9.2.1. Den Stoma Hautschutzring bei
Bedarf auf der Haut um das Stoma
anbringen.

9.2.2. Die Form bei Bedarf erneut anpassen.
Den Ring mit den Fingern so formen, dass
der Rand des Stoma Hautschutzrings glatt
auf der Haut aufliegt, oder den Stoma
Hautschutzring direkt auf die Oberflache
der Basisplatte kleben.

9.2.3. Gegebenenfalls sanft mit feuchten
Fingern gldtten, um eine bessere Haftung
auf der Haut zu erreichen.

9.2.4. Die Mitte der Basisplatte sollte mit
der Mitte des Rings lbereinstimmen, um
einen guten Sitz zu gewahrleisten.

10. Methode zur Entfernung: Mit
lauwarmem Wasser entfernen. Eine kleine
Menge an Riickstand kann auf der Haut
zuriickbleiben, wenn das ndchste Produkt
angewendet wird. Es ist besser, einen
kleinen Riickstand zu hinterlassen, als eine
Reizung der Haut durch vollstdndige
Entfernung zu riskieren.

11. Lagerung: Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Produkte kiihl und trocken
lagern. Nicht einfrieren.

12. Entsorgung: Das Produkt sollte mit dem
Hausmiill entsorgt werden. Das Produkt
nicht tiber die Toilettenspiilung entsorgen.

13. Alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfalle dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist.

IBX Instrucciones de uso

1. Descripcion del producto:

El anillo hidrocoloide esta disefiado para
rellenar cavidades o pliegues en la piel
intacta alrededor del estoma y para uso
con colostomias, ileostomias, o urostomias.
Puede ayudar a prevenir fugas para
proteger la piel.

2. Composicion:

Hecho de revestimiento antiadherente y
carboximetilcelulosa hidrocoloide, adhesivo
termofusible médico y pectina.

3. Especificaciones

Disponible en 3 tamafios:

Tamafio 1: 48 mm de didmetro y 3 mm de
grosor

Tamafio 2: 48 mm de diametro y 4,5 mm de
grosor

Tamafio 3: 98 mm de didmetro y 3 mm de
grosor

4. Finalidad prevista: los anillos
hidrocoloides se pueden usar para rellenar
contornos irregulares de la piel cerca del
estoma para crear una superficie mas plana
y ayudar a evitar que los desechos de la
ostomia pasen por debajo de la placa base
de ostomia. Se pueden cortar, estirar o
apilar para ayudar a mejorar el ajuste del
adhesivo de la bolsa de ostomia.

5. Pacientes previstos: el producto se puede
utilizar en personas con colostomia,
ileostomia o urostomia.

6. Usuario previsto: profesionales de la
salud, cuidadores y pacientes en un
entorno hospitalario o domiciliario.

7. Indicaciones: para uso con colostomias,
ileostomias o urostomias.

8. Avisos:

8.1. Para un solo uso tnicamente.

8.2. Solo para uso externo.

8.3. No aplicar sobre heridas o piel dafiada.
8.4. En caso de irritacion de la piel,
pongase en contacto con su médico u otro
profesional de la salud.

8.5. No lo use en personas que se sepa que
tienen sensibilidad a los componentes. No
lo use en personas con sistemas
inmunoldgicos deteriorados o personas que
reciben tratamiento inmunosupresor.

8.6. No lo use en bebés prematuros ni
bebés que reciben cuidado en incubadora.
8.7. No lo use si el producto ha caducado.

9. Informacion sobre el uso:

9.1. Preparacion: asegurese de que las
manos y la piel alrededor del estoma estén
limpias y secas antes de aplicar el
producto.

9.2. Aplicacion

9.2.1. Aplique el anillo hidrocoloide a la
piel alrededor del estoma donde sea
necesario.

9.2.2. Ajuste la forma de nuevo si es
necesario. Moldee el anillo hidrocoloide
con los dedos de forma que su borde se
alise de forma segura sobre la piel o pegue
dicho anillo directamente en la superficie
de la placa base.

9.2.3. Alise suavemente con los dedos
mojados si es necesario para mejorar la
adherencia a la piel.

9.2.4. Alinee el centro de la placa base con
el centro del anillo para garantizar un buen
ajuste.

10. Método de eliminacion: retirar con
agua tibia. Se puede dejar una pequefa
cantidad residual en la piel al aplicar el
siguiente equipo. Es mejor dejar un ligero
residuo que correr el riesgo de irritar la piel
con una eliminacién completa.

11. Conservacion: mantener alejado de la
luz solar. Conserve los productos en
condiciones frescas y secas. No congelar.

12. Eliminacion: el producto debe
desecharse con la basura doméstica. No lo
tire al inodoro.

13. Cualquier incidente grave relacionado
con el producto deberia comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario o el paciente.

Notice d'utilisation

1. Description du produit :

L'anneau protecteur est destiné a combler
les cavités/plis de la peau intacte autour de
la stomie. Il est utilisé chez les patients
colostomisés, iléostomisés, urostomisés
pour prévenir les fuites afin de protéger la
peau.

2. Composition :

Papier de protection et carboxyméthylcel-
lulose hydrocolloide, colle thermofusible
médicale et pectine

3. Caractéristiques

3 tailles disponibles :

Taille 1 : Diamétre 48 mm, épaisseur : 3mm
Taille 2 : Diamétre 48 mm, épaisseur :
4,5mm

Taille 3 : Diametre 98 mm, épaisseur : 3mm

4. Destination : Les anneaux protecteurs
peuvent étre utilisés pour combler les plis
de la peau péristomiale afin d'aplatir la
surface et empécher que les effluents ne
pénetrent sous le support. IIs peuvent étre
coupés, étirés ou superposés pour améliorer
I'ajustement de I'adhésif de la poche de
stomie.

5. Population ciblée : Le produit peut étre
utilisé chez les individus ayant subi une
colostomie, une iléostomie ou une
urostomie.

6. Utilisateur ciblé : Les professionnels de
santé, les soignants et les patients, dans un
environnement hospitalier ou a domicile.

7. Indications : A utiliser avec une
colostomie, une iléostomie ou une
urostomie.

8. Mises en garde :

8.1. Usage unique.

8.2. Réservé a un usage externe
uniquement.

8.3. Ne pas appliquer sur des plaies ou une
peau endommagée.

8.4. En cas d'irritation cutanée, contacter
votre médecin ou un professionnel de
santé.

8.5. Ne pas utiliser chez les personnes
souffrant d'une sensibilité connue a l'un
des ingrédients. Ne pas utiliser chez les
personnes avec un systeme immunitaire
compromis ou sous traitement immuno-
suppresseur.

8.6. Ne pas utiliser chez les bébés
prématurés ou les nourrissons en
incubateur.

8.7. Ne pas utiliser un produit dont la date
d'expiration est dépassée.

9. Informations d'utilisation :

9.1. Préparation : S'assurer que les mains et
la peau entourant la stomie sont propres et
séches avant I'application.

9.2. Application

9.2.1. Appliquer I'anneau protecteur sur la
peau autour de la stomie, o nécessaire.
9.2.2. Si besoin ; ajuster a nouveau la
forme. Appuyer sur I'anneau protecteur
avec les doigts de maniére a ce que le bord
de celui-ci soit bien a plat sur la peau, ou
coller directement I'anneau protecteur sur
la surface du support.

9.2.3. Si besoin, lisser précautionneusement
avec les doigts humides pour une meilleure
adhésion a la peau.

9.2.4. Aligner le centre du support avec le
centre de 'anneau protecteur pour assurer
un bon ajustement.

10. Mode de retrait: Retirer a I'eau tiede.
Une petite quantité résiduelle peut &tre
laissée sur la peau pour I'application du
dispositif suivant. Il est préférable de
laisser un Iéger résidu plutdt que de risquer
d'irriter la peau en essayant de I'éliminer
completement.

11. Conservation : Conserver a I'abri de la
lumiere. Conserver dans un environnement
frais et sec. Ne pas congeler.

12. Elimination : Ce produit doit étre jeté
dans les ordures ménagéres. Ne pas jeter le
produit dans les toilettes.

13. Tout incident grave survenu en lien
avec le dispositif devrait faire I'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Istruzioni per I'uso

1. Descrizione del prodotto:

L'anello idrocolloidale per stomia &
destinato al riempimento di spazi/pieghe
nella cute a contatto con la stomia e
all'utilizzo con colostomie, ileostomie,
urostomie e puo contribuire a prevenire le
perdite per proteggere la cute.

2. Composizione:

Realizzato in rivestimento protettivo e
carbossimetilcellulosa (CMC) idrocolloidale,
colla medica a caldo e pectina.

3. Specifiche

Disponibile in 3 dimensioni:

Dimensione 1: diametro 48 cm, spessore 3
mm

Dimensione 2: diametro 48 cm, spessore
4,5 mm

Dimensione 3: diametro 98 c¢m, spessore 3
mm

4. Destinazione d'uso: gli anelli
idrocolloidali per stomia possono essere
utilizzati per il riempimento della pelle non
uniforme attorno alla stomia per creare
una superficie piana e aiutare a evitare che
le fuoriuscite della stomia finiscano sotto
la placca. Gli anelli possono essere tagliati,
allungati o impilati per migliorare
I'aderenza dell'adesivo della sacca per
stomia.

5. Popolazione prevista: il prodotto puo
essere utilizzato su persone con
colostomia, ileostomia o urostomia.

6. Utilizzatore previsto: operatori sanitari,
badanti e pazienti in ambiente ospedaliero
o domestico.

7. Indicazioni: da utilizzare con colostomie,
ileostomie o urostomie.

8. Avvertenze:

8.1. Monouso.

8.2. Esclusivamente per uso esterno.

8.3. Non applicare su ferite o cute
danneggiata.

8.4. In caso di irritazione, contattare il
proprio medico o un altro operatore
sanitario.

8.5. Non utilizzare su persone con
sensibilita nota agli ingredienti. Non
utilizzare su persone con sistema
immunitario compromesso o su persone
che assumono una terapia immunosoppres-
siva.

8.6. Non utilizzare su neonati prematuri o
neonati in incubatrice.

8.7. Non utilizzare il prodotto se scaduto.

9. Informazioni per I'uso:

9.1. Preparazione: assicurarsi che le mani e
la cute attorno alla stomia siano pulite e
asciutte prima dell'applicazione.

9.2. Applicazione

9.2.1. Applicare I'anello idrocolloidale per
stomia sulla cute attorno alla stomia, dove
necessario.

9.2.2. Regolare di nuovo la forma, se
necessario. Modellare I'anello per stomia
con le dita in modo che il bordo sia
allisciato saldamente sulla cute o applicare
direttamente I'anello sulla superficie della
placca.

9.2.3. Se necessario, allisciare delicata-
mente con le dita bagnate per una migliore
adesione alla cute.

9.2.4. Allineare il centro della placca con il
centro dell'anello per garantire un buon
adattamento.

10. Metodo di rimozione: rimuovere con
acqua tiepida. Durante I'applicazione
successiva € possibile lasciare una piccola
quantita residua sulla cute. Si consiglia di
lasciare un piccolo residuo anziché
rischiare di irritare la cute con la rimozione
completa.

11. Conservazione: tenere lontano dalla
luce del sole. Conservare i prodotti al fresco
e all'asciutto. Non congelare.

12. Smaltimento: il prodotto deve essere
smaltito nei rifiuti domestici. Non gettarlo
nel we.

13. Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all'autorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore efo il
paziente ¢ stabilito.

IETl Gebruiksaanwijzing

1. Productbeschrijving:

De elastische stomafixatiering is bedoeld
om holtes/plooien op te vullen in de intacte
huid rond de stoma, voor gebruik bij
colostoma's, ileostoma's, urostoma's. Het
kan lekkage helpen voorkomen om de huid
te beschermen.

2. Samenstelling:

Gemaakt van beschermfolie en hydrocolloid
carboxymethylcellulose, medische smeltlijm
en pectine

3. Specificatie

3 maten beschikbaar:

Maat 1: Diameter 48 mm, dikte: 3 mm
Maat 2: Diameter 48 mm, dikte: 4,5 mm
Maat 3: Diameter 98 mm, dikte: 3 mm

4. Beoogd doeleind: Elastische stomafixat-
ieringen kunnen gebruikt worden om
oneffen huidcontouren in de buurt van de
stoma op te vullen en te egaliseren en
helpen voorkomen dat ontlasting vanonder
de huidplak komt. Ze kunnen worden
geknipt, uitgerekt of op elkaar worden
gestapeld om de pasvorm van de kleeflaag
van het stomazakje te verbeteren.

5. Beoogde populatie: Het product kan
worden gebruikt bij individuen met een
colostoma, ileostoma of urostoma.

6. Beoogde gebruiker: Professionele
zorgverleners, verzorgers en patiénten in
een ziekenhuis- of thuisomgeving.

7. Indicaties: Voor gebruik bij een
colostoma, ileostoma of urostoma.

8. Waarschuwingen:

8.1. Voor eenmalig gebruik.

8.2. Uitsluitend voor uitwendig gebruik.
8.3. Niet aanbrengen op wonden of
beschadigde huid.

8.4. Indien er huidirritatie optreedt, neem
dan contact op met uw arts of een andere
professionele zorgverlener.

8.5. Niet gebruiken op individuen met een
gekende overgevoeligheid voor de
ingrediénten. Niet gebruiken op individuen
met een verzwakt immuunsysteem of
individuen die een immuunonderdrukkende
behandeling ondergaan.

8.6. Niet gebruiken op vroeggeboren baby's
of baby's die zorg krijgen in de couveuse.
8.7. Niet gebruiken als het product
vervallen is.

9. Informatie voor gebruik:

9.1. Voorbereiding: Zorg ervoor dat de
handen en de huid rond de stoma schoon
en droog zijn voor het aanbrengen.

9.2. Aanbrengen

9.2.1. Breng waar nodig de elastische
stomafixatiering aan op de huid rond de
stoma.

9.2.2. Pas de vorm indien nodig opnieuw
aan. Kneed de ring met uw vingers zodat
de rand van de elastische stomafixatiering
stevig op de huid wordt gladgemaakt, of
kleef de elastische stomafixatiering
rechtstreeks op het huidplakoppervlak.
9.2.3. Strijk indien nodig voorzichtig glad
met natte vingers voor een betere hechting
op de huid.

9.2.4. Aligneer het midden van de huidplak
met het midden van de ring om een goede
pasvorm te garanderen.

10. Methode van verwijdering: Verwijder
met lauw water. Er kan een kleine
resthoeveelheid op de huid achterblijven bij
het aanbrengen van het volgend apparaat.
Het is beter om een kleine rest achter te
laten dan het risico te lopen de huid te
irriteren door volledige verwijdering.

11. Opslag: Niet blootstellen aan zonlicht.
Producten bewaren in koele en droge
omstandigheden. Niet invriezen.

12. Afvalverwijdering: Het product moet
worden weggegooid met het huisvuil. Spoel
het product niet door het toilet.

13. Elk ernstig voorval in verband met het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
zijnfis gevestigd.

IPY Victpykuum 3a ynotpe6a

1. OnucaHne Ha NpoayKTa:

YnnbTHABALLWAT NPBLCTEH 33 CTOMA €
npeaHa3HayeH 3a 3anbfBaHe Ha
KyXMHW[MbHKI B HEMOKbTHATaTa KoXa 0Koo
CTOMaTa, 3a M3MNON3BaHe C KOI0CTOMMU,
uneoctomu, ypoctomu. Toit Moxe Aa
NOMOTHe 3a NpeAoTBpaTABaHE Ha U3TUYaHE,
33 [a 3alMTK KoXaTa.

2. Cberas:

V13paboteH ot ocBo6OXAaBalla NOANOXKA W
XUAPOKONOWAHA kapboKeUMeTUnLenynosa
(CMC), MeanLMHCKO TepMONNacTUYHO
Nenuo 1 NeKTuH.

3. Cneundwmkauma

Hanuyhu 3 pasmepa:

Pasmep 1: lnametsp 48 mm, nebenuna: 3
mm

Pasmep 2: inametsp 48 mm, neb6enuna: 4,5
mm

Pasmep 3: inametsbp 98 mm, aebenunna: 3
mm

4. MpepHasHayeHue: YnnvTHABaLNTE
NpbCTEHN 3a CTOMA MOraT Aa Ce U3Mon3Bat
3a 3aMbBaHe Ha HEPaBHU KOHTYpPY Ha
KoXaTa B 6711M30CT 10 CTOMATa, 3a Aa ce
Cb3flajie No-Nnocka NoBbLPXHOCT 1 fia ce
npeaoTBPaTM NOMafaHEeTo Ha U3NN3aLLoTo
0T cTomara noj 6asoBaTa Noyka 3a cToma.
Te morat fa 6baar u3pasau, pasterHati
UNK NOApPEeHY 3aeHO, 3a ia ce Nof06pU
NPUNATaHeTo Ha NenunoTo Ha Topbuykata
3a cTOMa.

5. Mpensuaena nonynauma: MpoaykTeT
MOXe Aa Ce M3Mon3Ba npyu nuua ¢
KONOCTOMa, UNeocToMa 1 ypocToma.

6. Mpensuaen notpebuten: MeanumHcku
cneumnanneTi, 601HOMMeAayy U NaluneHTn B
60nHMYHa UNN lOMallHa cpeaa.

7. NokasaHwua: 3a U3Mon3BaHe ¢ KONOCTOMa,
nneocTtomMa unu ypoctoma.

8. MpeaynpexaeHns:

8.1. 3a enHokpaTHa ynotpeba.

8.2. Camo 3a BbHLWHa ynoTpeba.

8.3. He HaHacaiiTe BbpXxy paHu uiu
yBpeneHa Koxa.

8.4. Ako ce noABM ApasHeHe Ha Koxara,
cBbpXeTe ce ¢ Bawwua nekap nnv apyr
MEAMLIMHCKM Crelnanucr.

8.5. [la He ce u3nonsea npu nmua ¢
13BECTHA YYBCTBUTESIHOCT KbM CbCTaBKMTE.
[la He ce 13non3ssa npu nuua ¢ yBpeaeHa
VIMYHHa C/CTEMa W XOpa, MOANOXEHN Ha
MIMYHOCYMPECHBHO NEYeHHe.

8.6. [la He ce U3non3Ba Npu HeLOHOCEHM
6e6eTa unu KbpmayeTa Ha neveHue B
KyBbO3.

8.7. [la He ce 13non3Ba, ako NPOAYKTLT € ¢
13TeKbN CPOK Ha FOAHOCT.

9. Nndopmauua 3a ynotpeba:

9.1. MoarotoBka: YBepere ce, ye pbLeTe u
KOXaTa 0KOJI0 CTOMaTa ca YUCTU U CyxXu
npeaun HaHacaHe.

9.2. MpunoxeHnue

9.2.1. TlocTaBeTe ynnbTHABALLNA NPBCTEH 3a
CTOMa BbPXY KOXaTa OKONO cTOMaTa, KbeTo
€ Heo6xoanNMo.

9.2.2. Kopurupaiite 0THOBO (hopmarta, ako e
Heobxonumo. OhopmeTe npbeTeHa ¢
NpbLCTY, Taka Ye PLOBT Ha YTbTHABALLNA
NpbCTEH 3a CTOMA fa € 37PaBo 3arnafeH
BbPXY KOXaTa, UMW ANPEKTHO 3aneneTe
YNNBTHABALWNA NPLCTEH 33 CTOMA BbPXY
NoBbLPXHOCTTa Ha 6a30BaTa MoYKa.

9.2.3. 3arnaaere BHMMATENHO C MOKPU
npbCTH, ako e Heo6XoaMMo 3a No-A06po
npunenBaHe KbM Koxara.

9.2.4. MoapasHeTe LieHTbpa Ha 6a3oBata
M0YKa C LeHTbpa Ha NpbCTeHa, 3a Aa
ocurypute 106po npunarawe.

10. HaunH Ha oTctpaHaBate: OTctpaHeTe ¢
xnafka Boaa. Manko konuyecTtso Moxe Aa
oCTaHe BbpXy KoXara Mpu HaHacsHe Ha
cneagalma npoaykr. Mo-pobpe e na
OCTaBuTe NIEKM OCTaTbLiM, OTKOMKOTO Ad
pucKyBaTe 1a pasapasHuTe Koxara 4pes
MbAHO OTCTPaHABaHE.

11. CbxpaHeHue: [la ce nasu oT cbHYeBa
csetnuHa. CbxpaHsaBaiTe NpopykTuTe Ha
XNafHo 1 cyxo mActo. [la He ce 3ampa3sAsa.

12. Nsxebpnane: MpoaykTsT Tpabea fa ce
13XBbPAK 3aefHo ¢ 6uToBuTe oTnaabuu. He
13XBbPAANTE NPOAYKTA B TOANETHaTa.

13. Beekn ceproseH MHLMAEHT, CBbP3aH ¢
“3enueTo, cne/Ba a ce A0KNa/Ba Ha
NpOU3BOANTENA N KOMNETEHTHINA OpraH Ha
AbpXaBaTa YneHKa, B YNiATo notpebuten
U/ NaumeHT e uaeHTMGUUMpaH.

Navod k pouziti

1. Popis vyrobku:

Tésnici krouZek je uréen k vyplnéni
dutin/zahybl v neporusené kizi kolem
stomie, pro pouziti s kolostomiemi,
ileostomiemi, urostomiemi, pficemz muze
pomoci zabranit Uniku a chranit kizi.

2. Slozeni:

Vlyrobeno z ochranné vlozky a hydrokoloid-
ni karboxymethylcelulozy, I€kafského
tavného lepidla a pektinu.

3. Specifikace

K dispozici jsou 3 velikosti:

Velikost 1: Primér 48 mm, tloustka: 3 mm
Velikost 2: Primér 48 mm, tloustka: 4,5
mm

Velikost 3: Primér 98 mm, tloustka: 3 mm

4. Urceny ucel: Tésnici krouzky lIze pouzit k
vyplnéni nerovnych kontur kiiZze v blizkosti
stomie, aby se vytvoril plossi povrch a
zabranilo se tomu, aby se vystup ze stomie
dostal pod stomickou podkladovou desku.
Krouzky Ize nafiznout, natahnout nebo
slozit dohromady, aby se zlepsilo usazeni
lepidla na stomicky sacek.

5. Cilova populace: Viyrobek Ize pouzit u
o0sob s kolostomii, ileostomii nebo
urostomii.

6. Urceny uzivatel: Zdravotnici, pecovatelé
a pacienti v nemocni¢nim nebo domacim
prostredi.

7. Indikace: Pro pouziti s kolostomii,
ileostomii nebo urostomii.

8. Varovani:

8.1. Na jedno poufZiti.

8.2. Pouze k zevnimu pouziti.

8.3. Neaplikujte na rany ani na poskozenou
pokozku.

8.4. Pokud dojde k podrazdéni pokozky,
kontaktujte svého lékare nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

8.5. Nepouzivejte u osob se znamou
citlivosti na uvedené slozky. NepouzZivejte u
o0sob s narusenym imunitnim systémem ani
u osob, které dostavaji imunosupresivni
1écbu.

8.6. Nepouzivejte u predc¢asné narozenych
déti ani kojenct v inkubatorové péci.

8.7. Nepouzivejte, pokud vyprsi datum
pouzitelnosti vyrobku.

9. Pokyny k pouziti:

9.1. Priprava: Pred aplikaci se ujistéte, ze
ruce a pokozka kolem stomie jsou Cisté a
suché.

9.2. Pouziti

9.2.1. Prilozte tésnici krouzek na kizi kolem
stomie v misté aplikace.

9.2.2.V pfipadé potfeby znovu upravte tvar.
Prsty vytvarujte krouzek tak, aby okraj
tésniciho krouzku bezpeéné pfilnul ke kizi,
nebo tésnici krouzek nalepte pfimo na
povrch podkladové desky.

9.2.3.V pripadé potfeby jemné vyhladte
vihkymi prsty pro lepsi pfilnavost k
pokozce.

9.2.4. Zarovnejte stied podkladové desky se
stredem krouzku, abyste zajistili dobré
usazeni.

10. Zpuisob odstranéni: Odstraiite s
pouzitim vlazné vody. Malé mnoZzstvi
zbytkG mUze pfi aplikaci dalsiho zafizeni
zlistat na pokoZce. Je lepsi zanechat na
kGzi maly zbytek pasty, nez riskovat
podrazdéni pokozky tplnym odstranénim.

11. Skladovani: Chrante pfed slunecnim
zafenim. Vyrobky skladujte v chladu a
suchu. Nezmrazujte.

12. Likvidace: Vyrobek by mél byt
zlikvidovan jako domovni odpad. Viyrobek
nesplachujte do zachodu.

13. Jakékoliv zavazna nezadouci pfihoda,
ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostredkem, by méla byt hlaSena vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, v
némz je uzivatel a/nebo pacient usasen.



PN Hasznélati utasitas

1. A termék leirdsa:

A sztémaveédoé gyl célja, hogy kitdltse a
sztdma koriili ép bérben 1évo
liregeket/reddket; kolosztomakkal,
ileosztomakkal, urosztémakkal hasznalhatd,
és segit megeldzni a szivargast a bér
megovasa céljabol.

2. Osszetétel:

Lehuzhato védofoliabol és hidrokolloid
karboximetil-cellulozbol-bél, orvosi
melegragasztobol és pektinbél késziil

3. Specifikacio

3 méretben kaphato:

1-es méret: 48 mm atméré, 3 mm
vastagsag

2-es méret: 48 mm atmérd, 4,5 mm
vastagsag

3-es méret: 98 mm atmérd, 3 mm
vastagsag

4. Eredeti cél: A sztomavédo gytirlik a
sztomahoz kozeli egyenetlen borkonturok
kitdltésére hasznalhatok, hogy simabb
feliiletet hozzanak létre, és segitsenek
megeldzni, hogy a sztdmabol kidaramlo
széklet az osztodmias alaplemez ala jusson.
Vaghatok, nyajthatok vagy egymasra
tehetdk, hogy segitsenek javitani a
sztomazsak ragasztdjanak illeszkedését.

5. Rendeltetés szerinti populdcid: A termék
kolosztomaval, ileosztomaval vagy
urosztomaval rendelkezd egyéneknél
hasznalhato.

6. Rendeltetés szerinti felhasznalo:
Egészségiigyi szakemberek, apolok és
betegek korhazi vagy otthoni kdrnyezetben.

7. Javallatok: Kolosztdmaval, ileosztdmaval
vagy urosztomaval valé hasznalatra.

8. ,Vigyazat" szintl figyelmeztetések:
8.1. Egyszeri hasznalatra.

8.2. Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.
8.3. Ne alkalmazza sebeken vagy sériilt
béron.

8.4. Bérirritacio esetén vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval vagy egy masik
egészségligyi szakemberrel.

8.5. Ne haszndlja olyan egyéneknél, akik
ismerten érzékenyek az dsszetevokre. Ne
hasznalja olyan egyéneknél, akiknek
karosodott az immunrendszeriik, illetve
olyan személyeknél, akik immunszup-
pressziv kezelésben részesiilnek.

8.6. Ne hasznalja korasziilott babaknal
vagy inkubatoros kezelésben részesiilé
gyermekeknél.

8.7. Ne haszndlja, ha a termék lejart.

9. Hasznélati utasitas:

9.1. Elékésziiletek: Alkalmazas el6tt
gy6z6djon meg rola, hogy a kéz, valamint a
sztoma koriili bor tiszta és szaraz.

9.2. Alkalmazas

9.2.1 Helyezze a sztomavédo gydrit a
sztoma koriili bérre, ahol sziikséges.

9.2.2 Sziikség esetén igazitsa be Ujra az
alakot. Ujjai segitségével alakitsa a gytirdt,
hogy a sztdmavédé gyliri széle biztosan a
bdrre legyen simitva, vagy ragassza a
sztomaveédé gydriit kdzvetleniil az
alaplemez feliiletére.

9.2.3 Simitsa el gyengéden nedves ujjal, ha
az a borhoz valo jobb tapadas érdekében
sziikséges.

9.2.4 lgazitsa az alaplemez kdzepét a gydrl
kozepéhez a jo illeszkedés érdekében.

10. Eltavolitasi moédszer: Tavolitsa el
langyos vizzel. Kis mennyiségli maradék
anyag rajta hagyhatd a béron a kovetkezd
alkalmazaskor. Jobb egy kevés maradék
anyagot hagyni a béron, mint megkockaz-
tatni a bor irritaciojat a teljes eltavolitas-
sal.

11. Tarolas: Napfénytdl elzarva tartandé. A
termék hivos és szaraz helyen tarolando.
Lefagyasztasa tilos!

12. Artalmatlanitas: A terméket a
haztartasi hulladékkal kell artalmatlanitani.
Ne htizza le a terméket a vécén.

13. A sulyos eszkdzhibaknak jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Lietosanas pamaciba

1. Produkta apraksts:

Stomas aizsarggredzens ir paredzéts
dobumulielocu aizpildidanai neskarta ada
ap stomu. Lietojot ar kolostomijam,
ileostomijam, urostomijam, tas var palidzét
noveérst nopldi, aizsargajot adu.

2. Sastavs:

Izgatavots no atdalamas starplikas un
hidrokolotdas karboksimetilcelulozes,
mediciniskas siltuma kistosas limes un
pektina

3. Specifikacija

Pieejami 3 izméri:

1. izmérs: diametrs 48 mm, biezums: 3 mm
2. izmérs: diametrs 48 mm, biezums: 4,5
mm

3. izmérs: diametrs 98 mm, biezums: 3 mm

4. Paredzétais noltks: stomas aizsarggre-
dzenus var lietot neviendabigu adas
kontiru aizpildisanai ap stomu, lai
izveidotu plakanaku virsmu un novérstu
ostomijas izvades nokldsanu zem ostomijas
pamatplaksnes. Tos var griezt, izstiept vai
salikt kopa, lai palidz&tu stomas maisa
[Tmvielai labak pieklauties.

5. Paredz&ta populacija: produktu var lietot
personam ar kolostomiju, ileostomiju vai
urostomiju.

6. Paredzétais lietotajs: veselibas apriipes
specialisti, aprlipétaji un pacienti slimnicas
vai majas vidé.

7. Indikacijas: lietoSanai ar kolostomiju,
ileostomiju vai urostomiju.

8. Bridinajumi:

8.1. Vienreizlietojams .

8.2. Tikai arigai lietoSanai.

8.3. Neuzklat uz briicém vai bojatas adas.
8.4. Ja rodas adas kairinajums, sazinieties
ar savu arstu vai citu veselibas apriipes
specialistu.

8.5. Nelietot personam ar zinamu jutibu
pret sastavdalam. Nelietot personam ar
novajinatu imiinsistému vai personam,
kuras sanem imiinsupresantus.

8.6. Nelietot priekslaicigi dzimusSiem
mazuliem vai zidainiem, kurus apripé
inkubatoros.

8.7. Nelietot péc deriguma termina beigam.

9. Informacija par lietosanu:

9.1. Sagatavosanas: pirms uzklasanas
parliecinieties, ka rokas un ada ap stomu ir
tiras un sausas.

9.2. Uzklasana

9.2.1. Uzlieciet stomas aizsarggredzenu uz
adas ap stomu vajadzigaja vieta.

9.2.2. P&c tam, ja nepiecieSams, pielagojiet
formu. Veidojiet gredzenu ar pirkstiem, lai
stomas aizsarggredzena mala batu drosi
izlidzinata uz adas, vai tiesi uzklajiet
stomas aizsarggredzenu uz pamatplaksnes
virsmas.

9.2.3. Izldziniet ar mitriem pirkstiem, ja
vajadzigs labakai pielipSanai pie adas.
9.2.4. Salagojiet pamatplaksnes centru ar
gredzena centru, lai nodroSinatu labu
saderibu.

10. NonemsSanas panémiens: nonemiet ar
remdenu ddeni. Nelielu atlikumu var atstat
uz adas, ja uzliek nakamo aprikojuma dalu.
Ir labak atstat nelielu atlikumu, neka riskét
ar adas kairindjumu, veicot pilnigu
nonemsanu.

11. Uzglabasana: sargat no saules gaismas.
Produktus uzglabat vésos un sausos
apstak|os. Nesasaldét.

12. Iznicinasana: produkts jaiznicina kopa
ar sadzives atkritumiem. Nenoskatot
produktu tualeté.

13. Jebkads nopietns ar ierici saistits
negadijums bitu japazino razotajam un tas
dalfbvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo
pacients.

I Instrukcja uzywania

1. Opis produktu:

Pierscien stomijny jest przeznaczony do
wypetniania zagtebien/fatd w zdrowej
skorze wokét stomii, do stosowania z
kolostomia, ileostomia i urostomia. Moze
poméc w zapobieganiu wyciekom w celu
ochrony skory.

2. Skfad:

Wykonany z folii zabezpieczajacej i
hydrokoloidalnej karboksymetylocelulozy
(CMC), medycznego kleju topliwego w
wysokiej temperaturze i pektyny.

3. Specyfikacja

Dostepne sg 3 rozmiary:

Rozmiar 1: Srednica 48 mm, grubos¢: 3
mm i

Rozmiar 2: Srednica 48 mm, grubos¢: 4,5
mm i

Rozmiar 3: Srednica 98 mm, grubos¢: 3
mm

4. Przeznaczenie: PierScienie stomijne
moga by¢ uzywane do wypetnienia
nierownych konturéw skory w poblizu
stomii, aby utworzy¢ bardziej ptaska
powierzchnie i poméc w zapobieganiu
wycieku stomii pod ptytke stomijna. Moga
by¢ przycinane, rozciggane lub uktadane
jeden na drugim, aby poprawi¢
dopasowanie warstwy samoprzylepnej
worka stomijnego.

5. Docelowa populacja: Produkt moze by¢
stosowany u 0sob z kolostomig, ileostomia
lub urostomia.

6. Docelowy uzytkownik: Personel
medyczny, opiekunowie pacjentow i
pacjenci w Srodowisku szpitalnym lub w
domu.

7. Wskazania: Do stosowania z kolostomia,
ileostomig lub urostomia.

8. Ostrzezenia:
8.1. Do uzytku jednorazowego.
8.2. Wytaceznie do stosowania zewnetrzne-

go.
8.3. Nie zaktadac na rany ani uszkodzong
skore.

8.4. W przypadku wystapienia podraznienia
skory nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub innym cztonkiem personelu
medycznego.

8.5. Nie stosowac u pacjentéw ze znang
nadwrazliwoscig na sktadniki produktu. Nie
nalezy stosowac¢ u 0séb z uposledzeniem
ukfadu odpornosciowego lub oséb
otrzymujacych leczenie immunosupresyjne.
8.6. Nie nalezy stosowa¢ u wezesniakow
ani u niemowlat umieszczonych w
inkubatorze.

8.7. Nie uzywac, jesli produkt jest
przeterminowany.

9. Informacje dotyczace uzycia:

9.1. Przygotowanie: Przed zastosowaniem
upewnic sie, ze rece i skora wokot stomii sa
czyste i suche.

9.2. Zastosowanie

9.2.1. Natozy¢ pierscien stomijny na skore
wokét stomii w wymaganym miejscu.
9.2.2. W razie koniecznosci ponownie
dostosowac ksztatt uszczelnienia. Utozy¢
pierscien palcami, tak aby krawedz
pierscienia stomijnego byta dokfadnie
wygtadzana na skorze lub wklei¢ pierscien
stomijny bezposrednio na powierzchnie
ptytki stomijnej.

9.2.3. W razie potrzeby delikatnie
wygtadzi¢ wilgotnymi palcami w celu
poprawienia przylegania do skory.

9.2.4. Wyréwnac $rodek ptytki stomijnej ze
Srodkiem pierscienia, aby zapewni¢
prawidfowe dopasowanie.

10. Sposob usuwania: Usuwac przy uzyciu
letniej wody. Podczas nakfadania
nastepnego produktu na skérze moze
pozosta¢ niewielka ilos¢ resztek. Lepiej
pozostawi¢ niewielka ilos¢ resztek
poprzedniego produktu niz ryzykowa¢
podraznienie skory przez catkowite
usuniecie.

11. Przechowywanie: Chronic¢ przed
Swiattem stonecznym. Przechowywac
produkty w chtodnym i suchym miejscu.
Nie zamrazac.

12. Utylizacja: Produkt nalezy utylizowa¢

wraz z odpadami gospodarstwa domowego.

Nie wolno wyrzuca¢ produktu do toalety.

13. Kazdy powazny incydent zwigzany z
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

Instrugdes de utilizagdo

1. Descricao do produto:

0 anel para ostomia destina-se a preencher
as cavidades/dobras na pele intacta em
redor do estoma, para utilizacdo com
colostomias, ileostomias e urostomias,
podendo ajudar a prevenir fugas para
proteger a pele.

2. Composicéo:

Fabricado com pelicula de revestimento e
carboximetilcelulose hidrocoldide, cola
médica de fuséo a quente e pectina.

3. Especificagdo

3 tamanhos disponiveis:

Tamanho 1: Didametro 48 mm, Espessura: 3
mm

Tamanho 2: Diametro 48 mm, Espessura:
4,5 mm

Tamanho 3: Diametro 98 mm, Espessura: 3
mm

4. Finalidade prevista: Os anéis para
ostomia podem ser utilizados para
preencher os contornos desiguais da pele
perto do estoma para criar uma superficie
mais plana e ajudar a evitar que a saida da
ostomia fique debaixo da placa base da
ostomia. Podem ser cortados, esticados ou
empilhados em conjunto para ajudar a
melhorar o ajuste do adesivo do saco de
ostomia.

5. Populacéo a que se destina: O produto
pode ser utilizado em individuos com
colostomia, ileostomia ou urostomia.

6. Utilizadores previstos: Profissionais de
saude, prestadores de cuidados e doentes
em ambiente hospitalar ou domicilio.

7. Indicagdes: Para utilizacdo com uma
colostomia, ileostomia ou urostomia.

8. Alertas:

8.1. Utilizagdo unica.

8.2. Apenas para uso externo.

8.3. Nao aplicar em feridas ou pele
danificada.

8.4. Se ocorrer irritacéo da pele, contacte o
seu médico ou outro profissional de
cuidados de saude.

8.5. Nao utilize em individuos com uma
sensibilidade conhecida aos ingredientes.
Néo utilize em individuos com sistemas
imunitarios deficientes ou pessoas que
recebam tratamento imunossupressor.

8.6. Nao utilizar em bebés prematuros ou
bebés que recebam cuidados em
incubadora.

8.7. Nao utilize o produto se tiver expirado.

9. Informacao de utilizagéo:

9.1. Preparagao: Assegure que as maos e a
pele em redor do estoma estédo limpas e
secas antes da aplicagéo.

9.2. Aplicacdo

9.2.1. Aplique o anel para ostomia na pele
em redor do estoma sempre que necessario.
9.2.2. Ajuste a forma novamente, se
necessario. Molde o anel com os dedos de
modo a que o bordo do anel para ostomia
figue bem alisado sobre a pele ou cole
diretamente o anel para ostomia na
superficie da placa base.

9.2.3. Alise suavemente com os dedos
molhados se necessario para uma melhor
aderéncia a pele.

9.2.4. Alinhe o centro da placa base com o
centro do anel para assegurar um bom
ajuste.

10. Método de remocédo: Remova com dgua
morna. Uma pequena quantidade de
residuos pode ser deixada na pele ao
aplicar o equipamento seguinte. E
preferivel deixar um ligeiro residuo do que
correr o risco de irritar a pele através da
remocao completa.

11. Armazenamento: Manter afastado da
luz solar. Armazene os produtos nas
condi¢des fresco e seco. Ndo congele.

12. Eliminagdo: O produto deve ser
eliminado com os residuos domésticos. Nao
deite o produto na sanita.

13. Qualquer incidente grave ocorrido com
o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro em que os utilizadores
e/ou doentes estdo estabelecidos.

IEMl ViHcTpyKuma no npumeHenmio

1. OnucaHue npoaykTa:

Mogenupyemoe 3awwuTHoe KonbLio
npefHa3HauYeHo AnsA 3anonHeHns
HepoBHOCTeN [ CKNafokK Ha
HErMOBPEXAEHHOW KOXe BOKPYr CTOMbI, Af1A
CNONb30BaHNA C KONOCTOMaMU,
1NeocToMamu, ypocToMamit, MOXeT NoMOYb
B NPELOTBPALLEHNN NPOTEYKN ANA 3aUNTbI
KOXMU.

2. Cocras:

V13roToBNeHo 13 aHTMaaresnBHoOro
matepuana 1 rufpoKoNIoUAHO
KapbOKCHMETUNLeNMIoN03bl, MEANLIMHCKOTO
TEPMOKNEeA W NeKTUHa.

3. TexHUYeCKMe XapaKTepuCTUKn

[loctynHo 3 pa3smepa:

Pasmep 1: lnametp 48 MM, TonwuHa: 3 MM
Pasmep 2: inametp 48 mm, TonwuHa: 4,5
MM

Pasmep 3: inametp 98 mm, TonuwmHa: 3 Mm

4. Hasnauenve: Moaenupyemble 3aliuTHble
KOmbLia MOTYT UCMONb30BaTLCA ANs
3aNOMHEHNA HEPOBHOCTEI KOXI BO3NE
CTOMbI C LieNblo Co3AaHNA Gonee poBHOM
NOBEPXHOCTV 1 NPEAOTBPALLEHNA
nonafaHna BeIAENEHNI U3 CTOMbI MO
6a3ncHyto nnacTuy. Vx MoXHO paspesars,
pacTArvBaTh UNK CKNaabIBaTh BMECTE AA
NY4WEro NPUKNeNBaHna CTOMHOTO MelwKa.

5. Llenesas nonynauua: Mpoaykt moxer
1CNOMb30BATLCA Y NUL| C KONOCTOMOW,
MNEeoCTOMOW UMK YPOCTOMOVA.

6. Mpepnonaraembiii nonb3oBaTenb:
MenuunHckne paboTHUKY, KL,
OCYLLECTBAAIOWMNE YXO, N NALUEHTbI B
ycnoBuaAx 6onbHULbI UMK AoMa.

7. MokasaHua: [ina ucnonb3oBaHua ¢
KONOCTOMOVA, MNEOCTOMOIA UMK YPOCTOMOH.

8. lMpepynpexaeHna:

8.1. OnHopa3oBoe 1CNOoNb30BaHMe.

8.2. TonbKO ANA HapYXHOr0 NPUMEHEHMA.
8.3. He HaHOCWTb Ha paHbl UK
NOBPEXAEHHYIO KOXY.

8.4. Npn BO3HNKHOBEHWN pasapaxeHns
KOXW 06paTUTbCA K CBOEMY Bpayy Uiu
APYroMy MeAULMHCKOMY PabOoTHUKY.

8.5. He ncnonb3oBatb y nuL| ¢ M3BECTHON
YYBCTBUTENLHOCTbIO K MHrpeaneHTam. He
1Cnonb30BaTh Y NLL € 0cnabneHHow
MUMMYHHOII CUCTEMON UMK NnL,
nonyyalowx MMMyHOCYNpeccuBHOE
neyexve.

8.6. He ncnonb3oBath AnA HELOHOWEHHbIX
AE€Tel UM MNAAEHLEB, HAXOAALMXCA B
KyBese.

8.7. He ncnonb3oBatb nocne ncteyeHuna
CpOKa roIHOCTH.

9. MHdhopmauma ana ncnonb3oBaHua:

9.1. Moarotoska: MNepen npumeHeHnem
y6eAUTLCA, YTO PYKM U KOXa BOKPYr CTOMbI
uncTbie U Cyxue.

9.2. MpumeHeHne

9.2.1. Hanoxutb Moaenupyemoe 3awmntHoe
KOJbLIO Ha KOXY BOKPYT CTOMbI TaM, i€ 3T0
Heob6xoauMo.

9.2.2. NMpwu HeobxoaMMOCTY ele pa3
oTkoppekTupoBatk (opmy. Cchopmuposats
KOMbLO NanbLamu TaK, YTobbl Kpait
MOAE€MMPYEMOro 3alUTHOMO KonbLa
HaleXHO Npuneran K KoXe, iu Hakneutb
MOA€NMPYEMOE 3alLUUTHOE KOMbLIO Ha
NoBEPXHOCTb 6a3NCHON NNACTUHbI.

9.2.3. Ecnn Heo6x0a1MMO akkypaTHO
pasrnafbTe BAAXHLIMW NanbLamn ana
NYYLIEro MPUANNAHUA K KOXe.

9.2.4. CoBmecTuTe LeHTp 6a3ncHom
NMNaCTUHbI C LIEHTPOM KonbLia ANs
obecneyeHns NoHOro COOTBETCTBMA.

10. Cnoco6 ynaneHua: YAanuTb ¢ NoMolLbio
yMepeHHo Tennoi Boabl. He6onbLuoe
KONIMYECTBO MOXET OCTaTbCA Ha KOXE Mpn
HaHeceHnw cnepylolero yerpoiictea. Jlyyuwe
0CTaBUTb OCTATKM, YEM BbI3BATb PUCK
pasfpaXeHua KOXW B pesysnbTaTe NOSHOro
yAaneHus.

11. XpaHeHue: bepeyb OT CONMHEYHbIX Nyyeit.
XpaHWTb NPOAYKT B NPOXNANHOM 1 CYXOM
mecte. He 3amopaxuBarte.

12. Ytunusauma: Mpoaykt cnepyer
YTUNU3MpPOBaTb BMECTE C ObITOBLIMU
otxofamu. He cmbIBaTb NpoayKT B yHWTa3.

I Pokyny na pouzivanie

1. Opis produktu:

Tesniaci kruZok je uréeny na vyplnenie
priehlbin/zahybov v neporusenej pokozke
okolo stomie. Je ur€eny na pouZitie pri
kolostomii, ileostomii, urostomii a moze
pomdct zabranit tnikom a chranit pokozku.

2. Zlozenie:

Vyrobené z krycej folie a hydrokoloidnej
karboxymetylceluldzy, lekarskeho tavného
lepidla a pektinu

3. Specifikacie

3 dostupné velkosti:

Velkost 1: Priemer 48 mm, hrubka: 3 mm
Velkost 2: Priemer 48 mm, hrubka: 4,5 mm
Velkost 3: Priemer 98 mm, hrubka: 3 mm

4. Utel uréenia: Tesniace krizky mozno
pouzit na vyplnenie nerovnomernych
kontur koze v blizkosti stomie, ¢im sa
vytvori plochejsi povrch a zabrani sa
prieniku vyluckov zo stomie pod spodnu
Cast systému stomického vrecka. Mozno ich
strihat, natiahnut alebo naskladat viac
kruzkov na seba, aby sa zlepsilo prilnutie
lepidla stomického vrecka.

5. Urc¢ena populacia: Produkt mozno pouzit
u jednotlivcov s kolostomiou, ileostomiou
alebo urostémiou.

6. Urc¢eny pouzivatel: Zdravotnicki
pracovnici, opatrovatelia a pacienti v
nemocni¢nom alebo domacom prostredi.

7. Indikacie: Na pouzitie s kolostémiou,
ileostémiou alebo urostomiou.

8. Upozornenia:

8.1. Jednorazové pouzitie.

8.2. Len na vonkajsie pouzitie.

8.3. Neaplikujte na rany alebo poskodenu
pokozku.

8.4. Ak dojde k podrazdeniu pokozky,
kontaktujte svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

8.5. Nepouzivajte u 0s6b so znamou
citlivostou na zlozky. NepouZivajte u 0s6b s
oslabenym imunitnym systémom alebo u
[udi, ktori podstupuju imunosupresivnu
liecbu.

8.6. Nepouzivajte u pred¢asne narodenych
deti alebo dojciat v inkubatore.

8.7. Nepouzivajte po exspiracii produktu.

9. Informacie na pouzitie:

9.1. Priprava: Pred aplikaciou sa uistite, Ze
ruky a pokozka okolo stomie su Cisté a
suché.

9.2. Pouzitie

9.2.1.V pripade potreby aplikujte tesniaci
kruzok na pokozku okolo stomie.

9.2.2.V pripade potreby znova upravte tvar.
Vytvarujte kruZok prstami tak, aby bol okraj
stomického kruzka pevne vyhladeny na
pokozke, alebo tesniaci kriZok priamo
prilepte na povrch spodnej asti systému
stomického vrecka.

9.2.3.V pripade potreby jemne vyhladte
mokrymi prstami pre lep3iu prifnavost k
pokozke.

9.2.4. Zarovnajte stred spodnej asti
systému stomického vrecka so stredom
krizka, aby ste zaistili dobré nasadenie.

10. Sposob odstranenia: Odstrante vlaznou
vodou. Pri aplikacii dalSej pomdcky méze
na pokozke zostat malé mnozstvo zvysného
materialu. Je lep3ie nechat trochu zvy3nej
pasty, ako riskovat podrazdenie pokozky
Uplnym odstranenim.

11. Skladovanie: Chrante pred slne¢nym
svetlom. Produkty skladujte na chladnom a
suchom mieste. Nezmrazujte.

12. Likvidacia: Produkt je potrebné
zlikvidovat spolu s odpadom z domacnosti.
Produkt nesplachujte do zachodu.

13.V pripade zévaznej nehody spdsobenej
pomdckou by mal tuto udalost ohldsit
vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom
state, v ktorom ma pouZivatel alebo
pacient bydlisko.

Kullanma talimati

1. Uriin tanimi:

Ostomi halkasi kolostomi, ileostomi,
lirostomi ile kullanim icin stoma
cevresindeki bozulmamis derideki
bosluklari/kivrimlari doldurmaya ydneliktir.
Bu halka cildi korumak icin sizintiyi
onlemeye yardimel olur.

2. Bilesim:

Kagit veya plastik bazli film tabakasi ve
hidrokolloid karboksimetilseliiloz, sicak
eriyik tibbi yapistirici ve pektinden
yapilmistir

3. Spesifikasyon

3 boyutu mevcuttur:

Boyut 1: Cap: 48 mm, Kalinlik: 3 mm
Boyut 2: Cap: 48 mm, Kalinlik: 4,5 mm
Boyut 3: Cap: 98 mm, Kalinlik: 3 mm

4. Kullanim amaci: Ostomi halkalari, daha
diiz bir ylizey olusturmak ve ostomi
¢ikisinin ostomi taban plakasinin altina
girmesini 6nlemeye yardimci olmak icin
stomanin yakinindaki diizensiz cilt hatlarini
doldurmak igin kullanilabilir. Ostomi torbasi
yapiskaninin daha iyi oturmasina yardimei
olmak icin kesilebilir, gerdirilebilir veya list
liste kullanilabilir.

5. Hedeflenen popiilasyon: Uriin,
kolostomisi, ileostomisi veya tirostomisi
olan kisilerde kullanilabilir.

6. Hedeflenen kullanici: Hastane veya ev
ortamindaki saglik uzmanlari, bakicilar ve
hastalar.

7. Endikasyonlar: Kolostomi, ileostomi veya
lirostomi ile kullanim icindir.

8. Uyarilar:

8.1. Tek Kullanimliktir.

8.2. Yalnizca harici kullanima ydneliktir.
8.3. Yaralara veya hasarli cilde
uygulamayin.

8.4. Cilt iritasyonu meydana gelirse,
doktorunuza veya bagka bir saglik
uzmanina basvurun.

8.5. icindekilere karsi bilinen hassasiyeti
bulunan kisiler lizerinde kullanmayin.
Bagisiklik sistemi zayif olan kisilerde veya
bagisiklik sistemini baskilayici tedavi géren
kisilerde kullanmayin.

8.6. Prematiire bebeklerde veya kuvoz
bakimi alan bebeklerde kullanmayin.

8.7. Son kullanim tarihi gecen Urtinleri
kullanmayin.

9. Kullanim bilgileri:

9.1. Hazirlik: Uygulama 6ncesinde stoma
cevresindeki derinin temiz ve kuru
oldugundan emin olun.

9.2. Uygulama

9.2.1. Ostomi halkasini stoma cevresindeki
cilde uygulayin.

9.2.2. Gerekirse seklini tekrar ayarlayin.
Ostomi halkasinin kenari cilt lizerinde
glivenli bir sekilde piiriizsiiz olacak sekilde
halkayr parmaklarinizla sekillendirin veya
ostomi halkasini dogrudan taban plakasinin
ylizeyine yapistirin.

9.2.3. Cilde daha iyi yapismasi icin
gerekirse islak parmaklarla hafifce
diizlestirin.

9.2.4. lyi oturmasini saglamak icin taban
plakasinin merkezini halkanin merkeziyle
hizalayin.

10. Cikarma ydntemi: llik suyla cikarin. Bir
sonraki uygulama icin ciltte az miktarda
kalinti birakilabilir. Tamamen cikararak cildi
tahris etme riskine girmektense hafif bir
kalinti birakmak daha iyidir.

11. Saklama: Giines 1s1gindan uzakta tutun.
Uriinleri soguk ve serin kosullarda saklayin.
Dondurmayin.

12. Bertaraf_:_[]rijn, ev atiklariyla bertaraf
edilmelidir. Uriinli tuvalete atmayin.

Hudng dan st dung

1. M6 ta san phdm:

Vong dém chdéng loét cho hau mén
nhan tao dugc dung dé Idp day cac 16
sau/nép gap trén vung da nguyén ven
xung quanh 16 m& thong, dé st dung
v6i hdu mon nhan tao, 16 thong hoi
trang va 16 thong niéu dao, co thé gitip
ngan ro ri d€ bao vé da.

2. Thanh phan:

Pudc lam bang 16p chéng dinh va
hydrocolloid CMC (Carboxymethyl
Cellulose), keo néng chay y té va

pectin

3. Théng s6 ky thuat

Co 3 kich c6:

Kich ¢6 1: Budng kinh 48 mm, B6
day: 3 mm

Kich c& 2: Budng kinh 48 mm, D6
day: 4,5 mm

Kich ¢6 3: Budng kinh 98 mm, b6
day: 3 mm

4. Myc dich du kién: Vong dém chéng
loét cho hdu mén nhan tao co thé
dugc st dung dé 1ap day cac dudng
vién da khong bang phang gan 16 mg
thong dé& tao ra mot bé mat phang hon
va gilip ngan chat thai o hau mon ro
xudng bén dudi tam dé 16 thong Co
thé cat, kéo cang hoac x&p chdng cac
vong Ién nhau dé gidp cai thién do khit
bam dinh cla tui 16 thong.

5. D&i tugng du’ ki€n: San phdm cé
thé duoc st dung cho nhitng nguol cé
hau moén nhan tao, 16 théng hoi trang
va 16 théng niéu dao.

6. Nguai dung du kién: Cac chuyén
gia cham soc sut'c khde, ngudi cham
s6c va bénh nhan trong bénh vién
hodc moi truwong gia dinh.

7. Chi dinh; D& st dung vai hau mén
nhan tao, 16 thong hdi trang va 16
théng niéu dao.

8. Canh bao:

8.1. St dung mot Ian.

8.2. Chi slr dung ngoai da.

8.3. Khdng bdi Ién vét thuong hoac
vung da bi t6n thuong.

8.4. Néu bj kich ting da, hay lién hé
vdi bac si hodc chuyén gia cham soc
stic khée khac.

8.5. Khong st dung cho nhitng ngudi
nhay cam vdéi cac thanh phan cla san
phdm. Khéng st dung cho nhu’ng
ngudi bi suy gidm hé thong mién dich
hoac nhu’ng ngudi dang diéu trj tric
ché mién dich.

8.6. Khong st dung cho tré sinh non
hodc tré so sinh dugc cham séc trong
[6ng &p.

8.7. Khéng st dung néu san pham hét
han st dung.

9. Théng tin st dung:

9.1. Chu&n bi: Dam bao rang tay va
viing da xung quanh 16 m& théng sach
va kho trudc khi boi san pham.

9.2. bat vong:

9.2.1. D&t vong dém chong loét cho
hau mén nhan tao vao vung da xung
quanh |16 ma& thdng néu can.

9.2.2. Diéu chinh lai hinh dang néu
can. Dung ngon tay chinh vong sao
cho mép cuia vong dém ch6ng loét
cho hau mén nhan tao ndm phang
chéc chan trén da hodc dan truc tlep
vong dém chong loét cho hau mén
nhan tao Ién bé mat cla tdm dé.
9.2.3. Thoa nhe bang ngén tay uot
néu can dé& vong bam dinh t6t hon
trén da.

9.2.4. Can chinh tam cua tdm dé vai
tam cla vong d&€ dam bao vira khit.

10. Phuong phap loai bd: Loai bd
bang nudc am. Co thé dé lai mot
lugng nho keo dan con sot trén da vao
lan dat vong tiép theo. Tét hon 1a dé
lai mot chut keo dan con hon la cé
nguy co kich ¢rng da khi loai bé hoan
toan keo dan.

11. Bdo quan Trénh xa anh sang mat
troi. Bao quan san phdm & diéu kién
kho rao va thoang mat. Khong lam
dong.

12. Thai bd: San phdm nén dugc thai
bd vdi rac thai gia dinh. Khdng xa sén
ph&m xuéng bon cau.
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