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Intended purpose

Fixation, concealment and support of an ostomy pouch or another medical device
Intended users

Users with a colostomy, an ileostomy, or an urostomy

Indications
For post-surgical use after construction of a colostomy, an ileosfomy or a urostomy.
For use with both 1- and 2-piece systems

Use the device according to the indications to prevent injury or damage

Measuring size

Sizes overlap; if abdominal measurement lies between two sizes, choose the
smaller size for an exira tight-fitting device and the larger size if you prefer the
device looser. Ensure that the device feels comfortable o wear when sitting
and standing.

Measure yourself in a standing position and at the widest
abdominal circumference covered by the device. 1

Contraindications
Relative confraindications
« Skin diseases - Contact dermatitis

Recommended size chart
+ Use the size guide fo find the right size based on your measurement. (T) 2

Warnings and precautions
Follow the Instructions for Use
Follow recommendations given by your doctor or ostomy nurse
Use the device according fo the indications to prevent injury or damage

= The device may influence the stoma drainage if it is too small or fitted too tight
Remove the device if any unexpected discomfort, sfoma or skin irritation accurs
By urgent need for removal of the device, open with scissors

Instructions for use
The deviceinits primary packaging is prepared for direct clinical use.

Fitting 3216 StomaSafe Plus

STEP ‘ INSTRUCTION

1 The fext on the inner layer must be located on the
inside at the tap. Pull up StomaSafe Plus like underwear
and make sure that the hole on the inner layer is

positioned in front of the ostomy pouch.

Performance characteristics
General Performance Characteristics P

7., | b-way stretch: Increased freedom
v | of movement and supportive fit

Breathable:
Air permeable and moisture X X
absorbing

Seamless: The device is knifted in
one piece without seams

%

Fold up the outer layer, until the hole on the inner layer
is fully visible and pull the ostomy pouch carefully
through the hole.

Fold up the ostomy pouch and place the bottom part in
the small pocket at the bottom of the outer layer.

Fold down the outer layer so that it covers the
ostomy pouch.

T3

Specific performance characteristics

Double layered device with a hole for the ostomy pouch in the inner fayer,
preventing contact between skin and pouch

+ The outer layer refains the ostomy pouch safely, preventing the pouch from
moving

Contributes to reducing the risk of leakage from the pouch
Confributes to a sense of control over body function and appearance
Helps reduce stoma noise

Fitting 5000 StomaSafe Classi

IC

Material composition (7)1

PRODUCT ‘ MAIN FABRIC COMPOSITION

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 149% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Raw materials and components used in the device are tested for harmful substances
according fo STANDARD100 by OEKO-TEXE, Annex 4, product class II.

The device and packaging are:

Biologically safe, non-toxic; chlorine and dioxin free, and do not confain human
or animal fissue or extracts, prohihited azo-dye pigments, medical subsfances or
phthalates

Free from and unexposed to natural rubber latex or natural rubber derivatives

Free from heavy mefals or other harmful contamination and do not pose any
harmful human impact associated with its intended end-use

In compliance with REACH

No chemicals added during treatment/finishing of the device. The device may
contain soffening and anfistatic agents up to 1.5 %

STEP ‘ INSTRUCTION

1 Pull up StomaSafe Classic like underwear, with the large
opening between the layers facing upwards.

2 Pull the pouch through one of the two holes in the inner

layer. Choose the hale that fits your pouch-location best
and provides you the best comfort and support.

Place the ostomy pouch in the inner pocket.

When using a drainable pouch, pull the drainage valve
through one of the apenings at the hottom. Choose
the opening that fits the placement of the drainage
valve best.

e

Care instructions

Additional instructions

/ 1|'n| Single patient { Keepdry
X, multiple use
>/\+//\ Keep away from «  May be disposed
a direct sunlight E] with regular household waste

Reporting obligation

If you have any complaints, please confact your supplier directly.

In the events of a serious incident that could lead to a significant deterioration of health
or to death, confact the manufacturer and the competent authority of the member

stafe. Serious incidents are defined in article 2 No. 65 of Regulation (EU) 2017/745
(MDR).

3216 5000
StomaSafe StomaSafe
Plus Classic
40°Cor 104°F
60°C or 140°F X
XKQOQXRK X X
Wash with similar colours X
Wash ina laundry bag X X
Gentle tumble drying X X
Use of chlorine based bleach or chlorine based X X
disinfection will decrease durability

Lifetime of the device in use

The lifetime of the medical device is determined by natural wear and tear, even
when treated correctly and as recommended. In case of signs of deterioration
affecting performance and comfort, the device should be removed.
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Namjena

Fiksiranje, prikrivanje i podupiranje vrecice za stomu ili drugog medicinskog pomagala
Predvideni korisnici

Korisnici sa kolostomon, ileostomom ili urostomom.

Indikacije
Za upotrebu nakon operacije nakon ugradnje kolostome, ileastome ili urostome. Za
upotrebu sa 1-delnim i 2-delnim sistemima.

A Koristite pomagalo prema indikacijama kako biste izbjegli ozljede ili ostecenja.

Mierenje velitine
lzmjerite se u stojecem poloZaju i na najsirem opsegu trbuha
koji pokriva pomagalo. 1

Velicine se preklapaju; ako se mjerenje abdomena nalazi izmedu dvije velicine,
odaberite manju velitinu za pomagalo koje ce uzZe prisfajati, a vecu velicinu ako
vise volite da pomagalo bude labavije. Uvjerite se da je pomagalo udobno za
nosenje dok sjedite i stojife.

Tahela preporutenih velitina
« Koristite vodic za velitinu kako biste pronasli pravu velicinu na osnovu vaseg

Kontraindikacije miereia. (7) 2
Relativne kontraindikacije
+ Kozneholesti - Kontaktni dermatifis Uputstvo za upotrebu
Pomagalo u pri pakovanju je pri za direktnu Klinicku upotrebu.

Upozorenja i mjere opreza
Slijedite uputstva za upotrebu
Pridrzavajte se preporuka vaseg ljekara ili medicinske sestre za stomu
Koristite pomagalo prema indikacijama kako biste izbjegli ozljede ili ostecenja
Ovo pomagalo moze uticati na drenazu stome ako je premalo ili ¢vrsto prianja

= Ako se pojavi bilo kakva neotekivana nelagoda, iritacija stome ili koze, uklonite
pomagalo

U hitnim slucajevima za skidanje pomagala, koristite Skare

Postavljanje 3216 StomaSafe Plus

KORAC! ‘ UPUTSTVO

1 Tekst na unutrasnjem sloju mora biti smjesten na
unutrasnjoj strani na vrhu. Povucite na gore StomaSafe
Plus kao donje rublje i uvjerite se da je otvor na un-

utrasnjem sloju postavljen ispred vretice za stomu.

Karakteristike performansi
Opce karakteristike performansi P

7 | 4-strana rastegljivost: Povecana
v | sloboda krefanja i podrska
prianjanju

Prozratnost: Propustljivost za
vazduh i upijanje vlage

Bez Savova: Pamagalo je besprije-
korno tkano u jednom komadu

%

Specifitne karakteristike performansi

Dvoslojno pomagalo s otvarom za vreticu za stomu u unutrasnjem sloju, izbjegava
kontakt izmedu koze i vretice

Spoljasnji sloj siguro zadrzava vrecicu za stomu, spriecavajuci njeno pomicanje
Doprinosi smanjenju rizika od curenja iz vrecice
Doprinosi osjecaju kontrole nad tjelesnim funkcijama i izgledom

Pomaze u smanjenju Sumova stome

Presavijajfe spoljasnji sloj sve dok otvor na unufrasnjem
sloju ne bude potpuno vidijiv i pazljivo provucite vrecicu
zastomu kroz otvor.

Presavijfe vrecicu za stomu i stavite donji dio u mali
dzep na dnu spoljasnjeg sloja.

Savijte spoljasnji sloj tako da pokrije vrecicu za stomu.

CIRE

Postavljanje 5000 StomaSafe Classic
KORACH

UPUTSTVO

1 Povucite na gore StomaSafe Classic kao donje rublje, s
velikim otvorom izmedu slojeva okrenutim prema gore.

Sastav materijala (7)1
3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 149% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Sirovine i kompanente koje se koriste u pomagalu su ispitane na Stetne materije prema
STANDARDI0O od strane OEKO-TEXE, Aneks 4, proizvod klase Il

Pomagalo i pakovanje su:

Bioloski sigurni, netaksitni; ez hlora i dioksina, i ne sadrze judska i Zivotinjsko
tkivo ili ekstrakte, zabranjene pigmente azo-hoja, medicinske supsfance il ftalate

Ne sadrze i nisu izlozeni prirodnom lateksu ili derivatima prirodnog kautuka

Ne sadrze teske metale i druge Stetne kontaminacije i ne predstavljaju nikakav
Stefan utjecaj na ljude povezan s njegovom namjeravanom krajnjom upotrebom

U skladu s REACH-om

Nisu dodavane hemikalije tokom tretmana/zavrsne obrade pomagala. Pomagalo
moze sadrzavati omekSivate i antisfatike do 1,5%

Uputstva za njegu 3216 5000

StomaSafe Stomasafe
Plus Classic

400w X

S0°C il 40°F X

XOXRK X X

Perite sa slicnim bojama X

Perite u vreci za pranje rublja X X

Njeino susenje u suilci X X

Koristenje izbjeljivata na bazi hlora ili sredstava

za dezinfekciju na bazi hlora ce skratiti trajnost X X

pomagala.

Provucite vrecicu kroz jedan od dva ofvora na
unutrasnjem sloju. Odaberite otvor koji najbolje
odgovara postavei vase vreice i pruza vam najholju
udobnost i potporu

Stavite dZep za stomu u unutrasnji dzep.

Kada koristite vrecicu za drenazu, provucite odvodni
ventil kroz jedan od otvora na dnu. Odaberite otvor koji
najholie odgovara postavljanju odvodnog ventila.

WEE

Dodatne upute
™
N

=
/I\
"

Visestruka upotreba za
jednog pacijenta

A\

f Driite na suhom

{uvati dalje od direkine
sunceve svjetlosti

Moie se odlagati sa redovnim
kucnim otpadom

Obaveza izvjestavanja

Ako imate bilo kakvih prituzhi, obratite se direkino svom dobavljacu.

U slucaju ozbiljnog incidenta koji moze dovesti do znatajnog pogorsanja zdravija ili smr-
i, obratite se proizvodatu i nadleznom tijelu drzave tlanice. Ozbiljni incidenti definisani
su tlanom 2 br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MOR).

Vijek trajanja uredaja u upotrehi

Vijek trajanja medicinskog uredaja odreden je prirodnim trosenjem, ak i kada
se njime postupa ispravno i prema preporuci. U slutaju znakova pogorsanja koji
uticu na rad i kemfor, uredaj treba biti zbrinut na otpad



Uréeni

Fixace, zakryti a upevnéni stomického satku nebo jiného zdravotnického prostiedku
Uréeni uzivatelé

Uzivatelé s kolostomii, ileostomii nebo urostomii

Indikace
K pooperatnimu poutiti po vytvoreni kolostomie, ileostomie nebo urostomie. Urceno k
pouziti u jednodilngch a dvoudilngch systémt
Prostedek pouzivejte podle odboré indikace tak, aby nedoslo k poranéni
nebo poskozeni.

Méreni velikosti
Bez kyly: Méfte se ve stoje a v nejsiréim obvodu bficha, kter

tento zdravotnicky prostfedek pokrgva. I

Velikosti se prekrgvaji; pokud naméfené tdaje lezi mezi dvema velikostmi,
2volte mensi velikost pro extra tésné pnléha ici prostiedek a vetsi velikost,
pokud davate prednost volnéjSimu nasazeni. Zdravotnicky prostfedek se musi
nosit pohodiné vsede i vestoje.

Kontraindikace
Relativni kontraindikace
Kozni onemocnéni - Kontaktni dermatitida

Prehled doporutentjch velikosti
« Spravnou velikost podle svich rozmérii najdefe pomoci uvedeného prehledu. ™2

Upozornéni a bezpenostni opatfeni
- Dodrzujte navod k pouzifi
Dodrzujte doporuceni lékare nebo stomické sestry

Prostiedek pouzivejte podle odborné indikace tak, aby nedoslo k poranéni nebo
poskozeni

Pnkud je prostiedek prilis maly nebo priléha prilis tésné, mize ovlivnit odvod ze
Dojde-li k neotekavanému nepohodli, podrazdéni stomie nebo kiize, prostiedek
odstrafife

Pii naléhave potfebé odstranéni prostiedek oteviete niizkami

Navod k pouziti
Zdravotnicky prostiedek v primarnim baleni je pripraven k pfimému klinickému pouziti.
Nasazeni systému 3216 StomaSafe Plus

osTUP | POKYNY

1

Potisk na spodni vrstvé musi byt orientovan dovniti
anahoru. Pds StomaSafe Plus si obléknéte stejngm
zplisobem jako spodni pradlo a ujistéte e, Ze se otvor
ve spodni vrstve nachézi pred stomickgm sackem.

Vikonnostni charakteristiky 6StomaSafe | 5000 StomaSafe
Viseobecné vjkonnostni charakteristiky a

7. | Elasficita do 4 stran: Vétéi volnost
X X
v | pohybu a podpiimé ulozeni

Vnéjsi vrstvu vyhriite dosfatecné vysoko, aby se odkryl
celg otvor ve spadni vrstve, a opatrng jim stomicky
satek protahnéfe.

Stomicky sacek prehnéte nahoru a jeho dolni tast vlozte
do kapsicky v dolni Gasti vngjsi vrstvy.

Prodysny material: Propustnost pro

* vzduch a pohlcovani vihkosti X X
Bezesvé provedeni: Jednd se o

=& bezesvi prostiedek, plefenyj 2 X
jednoho kusu

Specifické vijkonnostni charakteristiky

Dvouvrstvy prostiedek s otvorem pro stomicky sacek ve spodni vrstvé, kterd
zabrariuje kontaktu mezi pokozkou a satkem

« \néjsi vrstva bezpetné udrzuje stomicky sacek a zabraiiuje jeho pahybu
Pispiva ke snizeni rizika iniku ze sacku
Pispiva k pocitu kontroly nad funkci a vzhledem téla
Pomahd snizovat hlutnost stomie

VnéjSi vrstvu stahnéte zpét dolii fak, aby zakrivala
stomicky sacek.

ﬂﬁ@@

Nasazeni systému 5000 StomaSafe Classic
postup | pocvnY

Slozeni materidlu (7)1

VYROBEK ‘ SLOZENi HLAVN] TKANINY

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL

5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Suroviny a soutdsti pouzité v tomto zdravotnickém prostfedku byly jsou testovany z
hlediska obsahu Skodlivgch l3tek podle normy STANDARDI00 podle OEKO-TEXE, priloha
4, ffida virobkd 11

Zdravotnicky prostfedek a obal jsou:

Biologicky nezavadné, nefoxické; bez obsahu chléru a dioxin a neobsahuii lidské
ani zvifeci tkané nebo vyfazky, zakazané azobarvivové pigmenty, lékafské atky ani
fralaty
Neobsahuji a nejsou vystaveny prirodnimu kautukovému latexu nebo derivatim
prirodniho kautuku
Neobsahuji tézké kovy ani jiné Skodlivé kontaminace a nepfedstavuji zadng skodlivy
dopad na cloveka spajeny s jejich zamyslengm konetngm pouzitim

« Vsouladu s nafizenim REACH
Pfi zpracovani/Gpravé prostredku nejsou priddvany Zadné chemické latky. Prostie
dek miize obsahovat zméktovadla a antistatické latky do 1,5 %

1 Natahnéte StomaSafe (lassic jako spodni pradlo,
pricemz velky otvor mezi vrstvami musi sméfovat
nahoru

2 Satek protahnéte jednim ze dvou otvord ve viitini vrst-

v&. Vyberte si otvor, kter( nejlépe odpovida umisténi
vaseho sacku a poskytuje nejlepsi pohodli a podporu

Stomicky sacek umistéte do vniffni kapsy.

Pfi pouZiti vypustitelného sacku protahnéte vgpustni
ventil jednim z otvort ve spadni asti. Zvolte otvr, kferg
nejlépe vyhovuje umisténi vgpustniho ventilu.

mmw

Dopliiujici pokyny
ey
2

1 .
>\o/< Uchovavejte mimo dosah

Al P P
a primého slunetniho svétla

Opakované poutiti pro
jednoho pacienta

T‘ Udrzujte v suchu

Lze likvidovat s bézngm
domovnim odpadem

Pokyny k péci 3216 5000 L
yny k p Stomasafe Stamasafe Ohlasovaci povinnost
Plus Classic V pripade jakyjchkoli stiznosti se obratte pfimo na svého dodavatele.
40°Cnebo 104°F V piipadé zavazného incidentu, kferg by mohl vést k vraznému zharseni zdravotniho
" " sfavu nebo k imrti, konfaktujte virobce a prislusng organ tlenského statu. Zavainé
60°Crebo 140°F X uddlostijsou v elanku 2. 65 naitzeni (EU) 2017/745 (MDR).
XKOXRR X X
Perte spoletné s pradlem podobnich barev X Tivotnost pouzivaného zafizeni
Perte v pracim stku X X Zivotnost zdravotnického zafizen urcuje jeho pfirozené opotiebeni, i kdu? se s nim
Lotmé suseni v suitce X X zachdzi spravné a podle doporuceni. Pokud jsou na ném patmeé znamky poniceni,
které ovliviiuji vgkon nebo pohodli, je potfeba zaizeni zlikvidovat.
Pii pouziti bélidla nebo dezinfekce na bazi chloru X X
se zkracuje Zivotnost




Tiltznkt formal

Fiksering, tildaekning og stotte af en stomipose eller andet medicinsk udstyr
Tiltznkte brugere

Brugere med en kolostomi, ileostomi eller urostomi

Indikationer
Til postoperativ brug efter konstruktion af en kolostomi, ileostomi eller urostomi. Til brug
med béde 1- og 2-delte systemer

A Anvend produktet i henhold fil forskrifterne for at undga personskade

Maltagning

Mal dig selv i staende stilling om den bredeste del af maven,
der skal dzekkes af produktet 1

Storrelserne overlapper hinanden. Hvis mavemalet ligger mellem to storrelser,
skal du vaelge den mindre storrelse, hvis du onsker et ekstra tetsiddende
produkt, og den storre storrelse, hvis du foretraekker et Iosere produkt. Sorg
altid for, at produktet foles behagelig at have pa, ndr du sidder og star.

Kontraindikationer
Relative kontraindikationer
Hudsygdomme - Kontfaktdermatitis

Oversigt over storrelser
+ Brug storrelsesvejledningen filat finde den rigtige storrelse baseret pd dine mal. (T) 2

Advarsler og forholdsregler
- Folg brugsanvisningen
Folg anbefalinger givet af din lzege eller stomisygeplejerske
Anvend produktet i henhold til medicinske forskriffer for at undga personskade
Produktet kan pavirke hvis det er for llle eller tefsiddend
Fern produktet, hvis du oplever uventet ubehag, stomi- eller f

Brugsanvisning
Pradukfet i emballagen er forberedt til medicinsk brug
Tilpasning af 3216 StomaSafe Plus

TRIN ‘ VEILEDNING

1 Teksten pd det inderste lag skal vere placeret overst pa
indersiden. Trak StomaSafe Plus op, ligesom du ville
med undertoj, og sorg for, at dbningen pé det inderste

lag er placeret foran stomiposen.

Hvis produktet skal fiernes hurtigt, kan det klippes over med en saks

Karakteristika 6StomaSafe | 5000 StomaSafe
Generelle karakteristika 2

7. | Firevejsstraek: Oget bevaegelsesfri-

v hed og stottende pasform X X
Andbart: Luftgennemtraengelig og

* fugtabsorberende X X
Somlgs: Produket er strikket i et
stykke uden spmme

| Sy ud X

Fold det ydre lag op, indfil bningen pa det inderste
lag er fuldt synligt, og fraek sa stomipasen forsigtigt
gennem abningen.

Fold stomipasen op, og |2g den nederste del i den lille
lomme i bunden af det yderste lag.

Fold det yderste lag ned, sa det daekker stomiposen.

CIRE

Specifikke karakteristika

Dobbeltlag med abning fil stomiposen i det indvendige lag, 3 kontakt mellem
huden og stomiposen undgas

Det ydre lag fastholder stomiposen sikkert, hvilket forhindrer den i at bevaege sig
Bidrager til at reducere risikoen for lzkage fra stomiposen

Bidrager fil en folelse af kontrol over kroppens funktion og udseende

Hilper med at reducere lyde fra stomiposen ved bevaegelse

Tilpasning af 5000 StomaSafe Classic

Materialesammensztning (7)1

PRODUKT ‘ STOFSAMMENS/ATNING

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

De ramaterialer og komponenter, der er anvendt i produktet, er testet for skadelige
stoffer i henhold fil OEKO-TEX® STANDARDIOO, bilag 4, produktkasse Il

Produktet og emballage er:

Biologisk sikker, ikke-giftig; fri for klor og dioxin og indeholder ikke humant eller
animalsk vv eller ekstrakter, forbudte azofarvepigmenter, medicinske stoffer eller
ftalater

TRIN ‘ VEJLEDNING

1 Traek StomaSafe Classic op, ligesom du ville med under-
t0j, med den store dbning mellem lagene opad

2 Treek posen gennem ét af de to abninger i det indre

lag. Vel den abning, der passer bedst til din poses
placering og giver dig den bedste komfort og stotte.

Lg stomiposen i den indvendige lomme.

Ved brug af en draenbar pose, skal du traekke
dranventilen gennem en af bningerne i bunden.
Vielg den abning, der passer bedst til placeringen af
drznventilen.

W

Frifor og ikke eksponeret for eller af

Fri for tungmetaller og andre skadelige stoffer. Udsztter ikke mennesker for skade
ved filsigtet anvendelse

I overensstemmelse med REACH

Fri for kemikalier filfort under produktbehandlingen/-afslutningen. Baeltet kan
indeholde op il 1,5 % blgdgarende og antistatiske midler.

Yderligere instruktioner

fe
/]}m) Kan bruges af én pafient iy Skl holdes for
Ll flere gange

Al
g

//l\\ M3 ikke udszttes for
-

direkfe sollys

Bortskaffes med det alminde-
|:] ligeaffald

Indberetningspligt

I ilflde af klager beder vi dig konfakte din forhandler.

Iilflde af en alvorlig haendelse, som kan fore til alvorlig helbredsforringelse eller
dod, skal producenten og den k jighed i det pagaeldende medlems|
kontaktes. Definitionen pa alvorlige haendelser findes i arfikel 2, nr. 65 af forordning
(EU) 2017/745 (MDR) .

Vaskeanvisning 3216 5000
StomaSafe Stomasafe
Plus Classic
40°Celler 104°F X
60°Celler 140°F X
XOXRK X X
Vaskes sammen med lignende farver X
Vaskes i vaskepose X X
Kan forsigigt pa lave grader X X

Brug af klorbaseret blegemiddel eller klorbaseret
desinficeringsmiddel vil nedsafte produktets X X

Produktets levetid under brug

Det medicinske produkts levetid bestemmes af naturligt slid ved brug, ogsa
selvom det behandles korrekt og som anbefalet. Hvis der er tegn pa forringelse af
produktefs funktion og komfort bgr produktet bortskaffes.



Verwendungszweck: Unauffallige Fixierung und Stiitzung eines Stomabeutels oder
eines anderen medizinischen Produkts

Vorgesehene Nutzer: Nutzer mit einem Kolostoma, einem lleostoma oder einem
Urostoma

Indikationen: Fiir die postoperative Nutzung nach dem Legen eines Kolostoma, eines
lleostoma oder eines Urostoma. Nutzbar mit ein- oder zweiteiligen Systemen.

A Verwenden Sie das Produkt der Indikation entsprechend, um Verletzungen oder
Schaden vorzubeugen.

Kontraindikationen
Relative Kontraindikationen
+ Hautkrankt . fitis

Ermittlung der GraBe
Messen Sie thren Kdrperumfang in stehender Position an
der breitesten Stelle Ihres Unterbauchs, der vom Produkt
umschlossen wird. A\

Es gibt Uberschneidungen zwischen den GréBen. Wenn das Ergebnis Ihrer

Messung zwischen zwei GrdBen liegt, wahlen Sie das kleinere Produkt, um eine
engere Passform zu erhalfen, oder das graBere, wenn Sie einen weniger festen
Sitz wiinschen. Achten Sie darauf, dass sich das Produkt im Sitzen und Stehen
angenehm tragen ldsst.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung:
Halten Sie sich an die Empfehl Ihres Arztes oder Stoma

+ Verwenden Sie das Produkt der Indikation entsprechend, um Verletzungen oder
Schaden vorzubeugen

Bei unzureichender GroBe und Weite kann der Abfluss durch das Stoma beein
trachtigt werden

Sollte es zu unerwartetem Unwohlsein oder Reizungen am Stoma oder der Haut
kommen, miissen Sie das Produkt ablegen

Im Notfall kdnnen Sie das Produkt mit einer Schere aufschneiden

Empfohlene GroBen
Aus der folgenden Tabelle kdnnen Sie ablesen, welche GrdBe Sie bendtigen. Ausschlag-
gebend hierfiir ist das Ergebnis Ihrer Unterbauchmessung. (T) 2

Eigenschaften 3216 StomaSafe

5000 StomaSafe
Allgemeine Eigenschaften Plus I

1assIC

7 | 4-Wege-Stretch: GrdBere
\” | Bewegungsfreiheit und stiitzende X X
Passform

Atmungsaktiv: Luftdurchlassig und X X

feuct

Ohne Nahte: Das Produkt ist

nahtlos und wurde aus einem X

Stiick gefertigt

Spezifische Eigenschaften

- Iweilagige Bandage mit einer Offnung in der inneren Lage, durch die der Stomabeutel
in die Bandage eingefiihrt werden kann, sodass er nicht mit der Haut in Beriihrung
kommt

Die duBere Lage sorgt filr einen sicheren Sitz des Stomabeutels und verhindert ein
Verrutschen

+ Trdgt dazu bei, das Risiko eines ungewollten Austretens von Beutelinhalten zu senken

« Vermittelt ein Gefiihl der Kontrolle tiber die KGrperfunktionen und wirkt positiv auf die
optische Erscheinung

Hilft, die mit einer Stomaversorgung verbundenen Gerdusche zu reduzieren

Gebrauchsanweisung

Produkte in einer Primarverpackung sind gebrauchsfertig und konnen direkt filr eine
Klinische Nutzung verwendet werden.

Anlegen des 3216 StomaSafe Plus

SCHRITTE \AHWEISI.IHG

1

Die Beschriftung auf der inneren Lage muss auf der
Innenseite liegen und nach oben weisen. Steigen Sie in den
StomaSafe Plus, als handele es sich um Unterwasche, und
ziehen Sie ihn hoch. Achten Sie darauf, dass sich die Offnung
in der inneren Lage vor dem Stomabeutel befindet.

Falten Sie die duBere Lage nach oben, bis die Offnung in der
inneren Lage vollsfandig sichtbar wird, und ziehen Sie den
Stomabeufel behutsam durch die Offnung.

Falten Sie den Stomabeutel nach oben und legen Sie den
unteren Teil in den Kleinen Einschub am unteren Rand der
duBeren Lage.

Falten Sie die duBere Lage nach unten, sodass der Stomabeu-
tel vollstandig bedeckt ist.

m@@@

Anlegen des 5000 StomaSafe Classic
SCHRITTE | ANWEISUNG

Steigen Sie in den StomaSafe Classic, als handele es sich um
Unterwasche, und ziehen Sie ihn hoch. Die groBe Offnung
2wischen den Lagen muss dabei nach oben zeigen.

Materialzusammensetzung (D1

PRODUKT ‘ ZUSAMMENSETZUNG DES HAUPTMATERIALS

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL

Ziehen Sie den Beutel durch eine der beiden Offnungen in der
Innenschicht. Wahlen Sie die Offnung, die dem Anbrin-
qungsort Ihres Beutels am besten entspricht und Ihnen das
HachstmaB an Tragekomfort und Stiitzung bietet.

5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Die Rohsfoffe und Bestandteile, die fiir das Produkt verwendet wurden, sind gemaB
OEKO-TEXE-STANDARDI0O, Anhang 4, Produktklasse Il auf schadliche Stoffe gefestet
worden.

Das Produkt und die Verpackung sind:

Biologisch sicher, nicht foxisch, chlor- und dioxinfrei und enthalfen keinerlei mensch
liche oder fierische Gewebe oder Extrakte, verbotene Azo-Farbpigmente,
medizinische Substanzen oder Phthalate

Freivon hukmilch oder und ohne Kontakt zu

enfsprechenden Substanzen

Platzieren Sie den Stomabeutel in der Innentasche.

Bei Verwendung eines entleerbaren Stomabeutels ist das
Ablassventil durch eine der im unteren Bereich befindlichen
Offnungen zu ziehen. Wahlen Sie die Offnung, die dem Ort
des Ventils am besten entspricht.

mmmm

Frei von Schwermetallen oder anderen schadlichen Konfaminationen und entfalte Zusatzhinweise

bei einer Anw g gemd k keinerlei ,

schadliche Wirkung auf Menschen / 1|'n|) Mehrfachgebrauch durch { Trocken halten

In Ubereinstimmung mit den REACH-Vorgaben L} einen einzelnen Patienten

Wahrend der Behandlung/Endbearbeitung des Produkts wurden diesem keinerlei Qo . .

Chemikalien beigemischt. Das Produkt kann bis zu 1,5 % Weichmacher und //TT Vor direkler Sonnenein- Kann im normalen Hausmill

Antistatika enthalfen strahlung schiitzen <| entsorgt werden

Pflegeanleitung 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic .
Meldepflicht
40°Coder 104°F X Im Falle von Reklamationen wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Lieferanten.
&) o " Sollfe ein schwerwiegendes Vorkommiis aufirefen, das zu einer wesentlichen
(607 60°Coder 140°F X Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum Tod fiihren kann, konfaktieren Sie
0 E X X den Hersteller und die zustindige Behdrde des jeweiligen Mitgliedsstaates. Der Begriff
K g Kl is* folgt der Definition in Artikel 2, Punkt 65 der Richtlinie
Mit dhnlichen Farben waschen X (EU) 2017/745 (MDR).
In einem Waschebeutel waschen X X
Auf niedriger Stufe in den Trockner geben X X Die Lebensdauer des verwendeten Produkts
Der Gebrauch von chlorbasierter Bleiche bzw. Die Lebensdauer des Medizinproduktes wird durch die natiirliche Abnutzung bei sach-
(h\umagmgn Desinfektionsmitteln wird die X X und bestimmungsgemaBer Behandlung bestimmt. Bei Anzeichen einer Beeinfrachtigung
fauer des Produktes beeintrachtigen der Leistung und des Komforts sollie das Produkt entsorgf werden.




Uso previsto Talla de medicion e
Fijacion, ocultacion y soparte de una bolsa de ostomia u ofra dispositivo médico. + Midase de pie y el perimetro abdominal mds ancho cubierfo

Usuarios previstos por el dispositivo.
Usuarios con una colostomia, una iliestomia o una urostomia. it
Indicaciones Solapamiento de tallas: i la medicion abdominal se encuentra entre dos fallas,

seleccione la falla mas pequefia para un disposifivo de ajuste extra cefiido y una
falla mds grande si prefiere que el dispositivo esté mas suelto. Asegtirese de que
el dispasitivo es comodo de llevar a la hora de sentarse y levantarse.

Para uso postoperatorio fras construccion de una colostomia, una ileostomia o una
urosfomia. Para uso con sistemas de una y dos piezas.

A Utilice el disposifivo siguiendo las indicaciones para evitar lesiones o dafios.

Tabla de tallas recomendadas

(ontraindicaciones Utilice la guia de fallas para encontrar la falla correcta segin sumedicion. (T) 2
Contraindicaciones relativas

Enfermedades cutaneas + Dermatitis de contacto

Instrucciones de uso
Advertencias y precauciones El dispositivo en el embalaje principal estd preparado para uso clinico directo.
= Sigas las Instrucciones de uso Colocar 3216 SfomaSafe Plus

Siga las recomendaciones de su médico o enfermera de ostomia
Utilice el dispositivo siguiendo las indicaciones para evitar lesiones o dafios
El dispositivo puede influenciar el drenaje del estoma si es demasiado pequefio o

PASOS
1

INSTRUCCIONES

El texto en |a capa inferior debe estar en la parte inferna
yarriba. Stibase el StomaSafe Plus como una prenda de

estd demasiado ajustado fopa inferior y asegurese de que el orificio en |a capa
£n caso de producirse malestar, estoma o rifacion cufdnea no previstos, refire el interior se encuenfra delante de a bolsa de ostomia.
disposifivo
Si necesifara refirar el producto de forma urgente, dbralo con unas fijeras. ) W= —=3)| Doble a capa exterior hasta que el aifcio de la capa
. ;. inferior sea completamente wswhle'g pase con cuidado
(aracteristicas de rendimiento 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe Ia bolsa de ostomia a fravés del orificio
Caracteristicas de rendimiento generales Plus Classic N~
7| Eldstica en 4 direcciones: incremen- 3 Doble la bolsa de ostomia y coloque la parte inferior
*\* | falalibertad de movimiento y el X X enel holsillo pequefio en [a parte inferior de la capa
ajuste de sujecion extertior.
* Transpirable: permeable al aire y X X
absorcion de humedad -
_ N i Doble la capa exterior de forma que cubrala bolsa
Sin costuras: El dispositivo se ha X de osfomia.
% fejido sin costura de una sola pieza
(aracteristicas de rendimiento especificas
Disposifivo de doble capa con un orificio Ipara Ja bolsa de ostomia ena capaiinferior, lo | Anlegen des 5000 StomaSafe Classic
que evita el contacto entre [a piel y la bolsa PASOS | INSTRUCCIONES
La capa exterior retiene de forma segura la bolsa de ostomia, lo que evita que la bolsa i
de se mueva 1 Sbase el Stomasafe (lassic coma una prenda de ropa

. interior, con la apertura grande entre las capas hacia arriba
Contribuye a reducir el riesgo de fugas de la bolsa perturag i

(ontribuye a una sensacion de control de las funciones corporales y laimagen
Ayudaa reducir el ruido del estoma

Infroduzca fa bolsa en uno de los dos orificios de la capa
inferna. Elja el orificio que mejor encaje con la ubicacion de la
bolsa y que le proporcione la mayor comodidad y sujecion.

Composicion del material (7)1

PROD COMPOSICION DEL TEJIDO PRINCIPAL

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Cologue la bolsa de ostomia en el balsillo interior.

Se han realizado pruebas en las materias primas y los componentes utilizados en el
dispositivo para susfancias dafiinas de acuerdo con STANDARDI00 de OEKO-TEX®, Anexo
4, producto de categoria ll

El disposifivo y el embalaje son:

Seguros biologicamente, no toxicos; sin cloro ni dioxina, y no contiene tejido ni
exfractos humanos o animales, pigmentos de colorante azoico prohibidos,
sustancias médicas o ftalatos

No confienen y no han estado expuestos a latex de caucho natural o derivados del

Si utiliza una valvula de drenaje, pase la valvula de drenaje
por una de las aberturas en [a parte inferior. Elija la abertura
que mejor se ajuste a la colocacion de la valvula de drenaje.

WE

caucho natural

Libre de metales pesadlos u ofra contaminaci6n dafiina y no presenta ningiin Instrucciones adicionales

impacfo humano perjudicial asociado con su uso final previsto. / L,

De conformidad con REACH 1,'n|) Usdu _mdL'lmlp\e de paciente ? Mantener seco

’ - individual

No se afiaden productos quimicas durante el tratamiento/acabado del dispositivo. g

El disposifivo puede contener hasta un 1,5 % de agentes de ablandamiento y N Mantener fuera de laluz 2 Se puede desechar conlos

antiestaticos //|\\ - 3 L

2 solar directa u residuos domésticos normales
Instrucciones de cuidado 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
s — Obligacion de nofificacion
40°C/ 104°F X Confacte directamente con su proveedor en caso de tener cualquier reclamacion.
. " " Eneel caso de un incidente grave que podria conducir a un deterioro significativo de
(607 60°C/ 140°F X la salud o lamuerte, contacte con el fabricante y la autoridad competente del estado
S i i i 0 i
0, X X miembro. Los incidentes graves quedan definidos en el articulo 2 n.? 65 de la Normativa
X R (EU) 2017/745 (MDR).
Cierre el velcro antes de lavar X
Aseglrese de que los ganchos solo se N L
enganchan  los bucles del velcro X X Vida util del producto sanitario en uso
Utiizar ciclo suave de secadora X X El desgaste naural condiciona la vida il del producto sanitario,incluso cuando este se
utilice de manera correcta y segtin lo recomendado. En caso de signos de deterioro, que

Eluso de blanqueantes o desinfectantes X X afecten el rendimiento y la comodidad del producto, este se debera desechar.
clorados reducird la durabilidad




Ettendhtud kasutus

Stoomikoti vdi mdne muu meditsiiniseadme fikseerimine, varjamine ja toetamine.
Ettendhtud kasutajad

Kasutajad, kellel on kolostoom, ileostoom vdi urostoom.

Naidustused

Operatsioonijargseks kasutamiseks  parast kolostoomi, ileostoomi vdi urostoomi rajamist.
nii 1- kui 2-osaliste sii

A Vigastuste ja kahjustuste valtimiseks kasutage seadet vastavalt naidustustele.

Suuruse madtmine
Madtke ennast seistes seadmega kaetud kdige laiema -
kohutimbermdddu kohalt.
i
Suuruste kaftumisel: kui kahuiimbermdgt jaab kahe suuruse vahele, valige
vaiksem suurus, kui eelistate liibuvamat seadet, ja suurem suurus, kui eelistate,
ef seade oleks [dvemalt imber. Veenduge, et seade tunduks istudes ja seistes
mugav.

Soovitatud suuruste tahel
Bige suuruse leidmiseks kasutage suuruste juhendit oma méGtude alusel. (¥) 2

Vastundidustused
Suhtelised vastundidustused - hend
Nahahaigused - Kontaktdermatiit Kasutusjul E!‘ ; . .
E seade on ette nahtud koheseks Kiiniliseks kasutamiseks.

Hoiatused ja ettevaatusabingud
+ Jdrgige kasutusjuhendit

« Jargige oma arsti vdi stoomide soovitusi
= Vigastuste ja kahjustuste valtimiseks kasutage seadet vastavalt naidustustele
Seade vdib mdjutada stoomi drenaazi, kui see on liiga vaike vGi tihedalt imber

Seadme 3216 StomaSafe Plus paigaldamine
ETAPID ‘ JUHISED

ekihil olev tekst peab asuma sees‘mul ja iileval. Tom-
make StomaSafe Plus tiles nagu aluspesu ja veenduge,
et auk sisekihis asub stoomikoti ees.

Kui tekib oofamatu sfoomi vi [dage seade g
Kui seade tuleb kiiresti eemaldada, ldigake see kadridega katki
2 Voltige valliskint illes, kuni sisekihis olev auk on
. tervenisti nahtav, ja fommake stoomikott august [abi.
Toimivusnéitajad 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
Uldised toimivusnitajad Plus Classic -V‘
o7, 4 suunas veniv: suurem likumisva- X X 3 Voltige stoomikott kokku ja pange valiskihi alaosas
| badus ja foetav sobivus oleva vaikese fasku phja.
* Hingav: 6hku labilaskev ja X X I=
niiskust imav
Omblusteta: vahend on Gmblusteta ‘ 4 Voltige valiskit alla fagasi, nii et see katab stoomikoti
3 kootud iihes fiikis

Spetsiifilised toimivusnaitajad
Kahekihiline seade, mille sisekihis on auk stoomikoti jacks. Sisekiht fakistab
kokkupuudet naha ja koti vahel

« Vdliskint tagab stoomikoti ohutuse, takistades koti liikumist

+ Aitab vahendada kotist lekkimise ohtu

+ Aitab kaasa kontrolli tunnetusele keha funktsioonide ja valimuse iile

+ Aitab vahendada stoomi miira

Seadme 5000 StomaSafe Classic paigaldamine
ETAPID | JUHISED

1 Tommake StomaSafe Classic iiles nagu aluspesu, nii et suur
ava kihtide vahel on ilespoole.

Materjali koostis (7)1

TOODE ‘ PEAMISE KANGA KOOSTIS

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

5000 StomaSafe Classic

Seadmes kasutatud toorained ja komponendid on testitud kahjulike ainete suhtes
vasfavalt standardile STANDARD100 by OEKO-TEX®, lisa 4, tooteklass Il.

Seade ja pakend:

on bioloogiliselt ohutud, m ; kloori- ja d adningeisisalda
inim- ega loomseid kudesid ega ekstrakte, keelatud asovarvi pigmente, meditsiinilisi
aineid ega ffalaate;

ei sisalda looduslikku kautsuki lateksit ega loodusliku kautSuki derivaate ega ole
nendega kokku puutunud;

eisisalda raskemefalle ega muid kahjulikke saasteaineid ja ei avalda selle
kavandatud lappkasutusega seotud kahjulikke mgjusid inimesele;

on kooskdlas REACH-maarusega;

seadme toitlemise/viimistluse kaigus ei ole lisatud kemikaale. Seade vdib sisaldada
kuni1,5% pehmendavaid ja antistaatilisi aineid

Tommake kott [abi tihe sisemise kihi kahest avast. Valige auk,
mis sobib feie koti asukohaga kdige paremini ning pakub teile
parimat mugavust ja tuge.

Pange stoomikott sisefaskusse.

Kui kasutate dravooluga kotti, timmake dravooluklapp labi
tihe pahjas oleva ava. Valige ava, mis sobib kdige paremini
dravooluklapi paigutusega.

mm

Taiendavad juhised
/t Uhele patsiendile
lw korduvaks kasutamiseks

‘e
'T“ Hoida kuivas

\/T/\ Hoida eemal otsesest Viib visata tavalise olmepriigi
a iikeseval hulka
Hooldusjuhised 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic
— Teatamiskohustus
40°C i 104°F X Kui teil on kaebusi, vétke ihendust ofse oma farnijaga
60°C ovdi 140°F X Tosise juhtumi korral, mis voib pahjustada tervise mérkimisvarset hal vii
o SUMa, vitke iihendust tootja ja liikmesriigi padeva asutusega. Tasised |uhlum\d on
X 2 g X X madruse (EL) 2017/745 (MDR) artiklis 2 nr 65.
Peske koos samast varvi esemefega X
Peske pesukatis X X
O Ikui X X Kasutusel oleva seadme eluiga
Klooril péhineva pleegitusaine vdi klooril Meditsiiniseadme eluea maarah loomulik kulumine, iseqi kui seda kasutatakse Bigesti
pohineva dggmmggenm|gvahgnd| kasutami- X X Ja soovitatud viisil. Kui kulumine hakkab mdjutama foimivust ja kasutusmugavust, tuleb
ne vahendah seade utiliseerida.




Kayttitarkoitus
Avannepussin tai muun [3dkinnllisen laitteen paikallaan pitaminen, pillottaminen ja
tukeminen.

Kayttdjat, joilla on fai vir

Kayttdaiheet

Leikkauksen jilkeiseen kdyttdon paksusuoliavanteen, shutsuoliavanteen tai virtsatie-
avanteen rakenfamisen jélkeen. Parastomaalisen fai muun vatsan alueen tyrdn hoitoon.
Soveltuu 1- ja 2-osaisille jarjestelmille.

& Kyt tuotetta kdyttdaiheiden mukaisesti vammajen ja vahinkojen valttamiseksi.

Koon mittaaminen
Mittaa vatsanymparys seisaallaan leveimmasta tuotteen m
peiftamastd kohdasfa.
i
Kokajen limitfdisyys: jos vatsan ymparysmitfa osuu kahden koon valiin, valitse
pienempi koko, jos haluat tuotteen istuvan fiukasti, ja valitse isompi koko, jos
pidat valjemmastd istuvuudesta.

Varmista, ettd tuote tuntuu mukavalta palld istuessa ja seisoessa.

Kayton vasta-aiheet
Suhteelliset vasta-aiheet

Ihosairaus + Kosketusihottuma

Kokosuositustaulukko
Katso alla olevista koko-oppaista oikea koko saamasi mittaustuloksen perusteella. (T) 2

Varoitukset ja varotoimet
Noudata kdyttdohjeita.
Noudata [aakarin fai avannehoitajan anfamia ohjeita.

Kéela fuotetta sen kayttdtarkoituksen mukaisesti vammojen ja vahinkojen valttam
seks|

Tuotteen kdyttd voi vaikutfaa avanteen tyhjennykseen, jos tuote on liian pieni tai
fiukasti istuva

Jos esiintyy odottamatonta epamukavuutta fai avanteen tai tyran rsytystd, poista
fuote.

Jos tuate on poistetfava kiireesti, avaa saksilla.

Kayttiohje
Kuluttajapakkauksessa oleva fuate on valmis suoraan kliiniseen kayttgon

3216 StomaSafe Plus asettaminen paikalleen

Sisakerroksen fekstin tulee olla sisapuolella
yldreunassa. Pue StomaSafe Plus padlle alusvaatteen
favoin ja varmista, ettd sisakerroksen reika tulee
avannepussin efeen.

Ominaisuudet 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
Vleiset ominaisuudet Plus Classic
«7., | 4suuntaan venyva: parempi X X

V| liikevapaus ja tuen istuvuus

Nosta ulkokerrosta ylds, kunnes sisakerroksen reika
taysin nakyvissa, ja veda avannepussi varovasti

Taivuta ia ja aseta sen alaosa
alaosassa olevaan pieneen taskuun.

Hengittava: ilmaa lapaiseva j X X
kosteutta imeva

Saumaton: neulottu saumattomasti
yhtend kappaleena

-%-

Erityisominaisuudet

erroksinen tuubi, jonka si on reikd
valtetadn ihon ja pussin valinen kosketus

Ulkokerros pifad avannepussin turvallisesti paikalleen estden pussia liikkumasta
Auttaa vihentamaan pussin vuotamisen riskia

Mygtavaikutfaa tunfeeseen kehon toiminnan ja ulkongdn hallinnasta

Auttaa vahentdmaan avanteen ddnekkyytta

jolloin

ske ulkokerros alas niin, eftd se peittdd avannepussin.

= B

5000 StomaSafe Classic asettaminen paikalleen

1 Pue StomaSafe Classic paalle alusvaatteen tavoin niin, ettd iso
aukko kerrosten valilla tulee yldspain.

Materiaalin koostumus (7)1
3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Tuotteessa kayfettyjen raaka-aineiden ja komponentien haitallisten aineiden pitoisuus

Vedd pussi foisen sisakerroksessa olevan aukon lapi. Valitse
aukko, joka sopii pussin paikkaan parhaiten, tuntuu sinusta
mukavalta ja anfaa parhaan fuen.

Asefa avannepussi sisafaskuun.

on testattu ja tayttad OKO-TEXB-STANDARDIN 100, liite 4, Il
Tuote ja pakkaus:

Biologisesti turvallinen ja myrkytan. Ei sislld klooria, dioksiinia, ihmis- tai
eldinperdisia kudoksia fai uutteita, kiellettyjd atsovariaineia, ldakeaineifa tai
fralaatteja

Ei sisalla ia fai ia eika ole alfistunut
niille.
Ei sisalla ras} ja fai muifa haifallisia eikd aiheufa haiallisia

ihmisille alk kayttot
Noudattaa REACH-asefuksen vaatimuksia.

Tuotteen kasittelyn fai viimeistelyn aikana ei ole lisétty kemikaaleja. Tuote voi
sisdltaa pehmentavia ja antistaattisia aineita enintdan 1,5 %.

pussia veda
yhden alaosassa olevan aukon lapi. Valitse aukko, joka
soveltuu parhaiten tyhjennysventtiilin sijoittamiseen.

e

Lisaohjeita

Pidetfava kuivana

/ 1,'n| den potilaan toistuvaan
R kayttaon

e Pidetféva poissa suorasta

Voidaan havittaa tavallisen

fie

A\

kotitalousjatteen mukana

Hoito-ohjeet 3216 Stoma- | 5000 StomasSafe - .
Safe Plus (lassic lmoitusvelvollisuus
' PR Jos haluat esittda valituksen, ofa yhteys suoraan toimittajaasi.
07 40 fal 04°F X Mikdli havaitaan vakava vaaratilanne, joka voisi johtaa terveyden merkitfavaan
60°C tai 140°F X heikkenemiseen fai kuolemaan, ofa yhteys valmistajaan ja jasenvaltion toimivaltaiseen
- i i Vakavat i on maaritelty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) 2
X R X X artiklan 65 kohdassa.
Pese samanvaristen kanssa X
Kyt X X
- o X X Laitteen kestoaika kiytdssa
Klooripohjaisten valkaisuaineiden fai Ladkinndllisen laitteen kestoajan marittaa luonnollinen kuluminen, vaikka laitetta
klooripohjaisten desinfiointiaineiden kaytto X X olisi kasitelfy oikein ja suositusten mukaan. Jos laitteessa nakyy suorituskykyyn ja
heikentda kestavyyttd | vaikuttavia heikk merkkejd, laite tulee havittaa.




Objectif visé

Fixation, dissimulation ef soutien d'une poche de stomie ou d’un autre dispositif médical.
Utilisateurs visés

Utilisateurs ayant une colostomie, une iléostomie ou une urostomie.

Indications
Pour une utilisation post-chirurgicale apres la réalisation d'une colostomie, d'une iléosto-
mie ou d'une urostomie. Utilisation avec les systémes a1et 2 piéces.

Utilisez le dispositif conformément aux indications pour éviter des blessures

ou des dommages.

Mesure de la taille
Mesurez-vous en position debout a la circonférence abdomi m
nale la plus large couverte par le dispositif.
i
Tailles qui se chevauchent ; si la mesure de 'abdomen se situe entre deux tailles,
choisissez la plus petife taille pour un dispositif trés serré ef la plus grande
aille si vous préférez un dispositif plus lche. Veillez & ce que le dispositif sait
confortable a porter en position assise et debout.

Contre-indications
Contre-indications relatives

Maladies de la peau + Dermatife de confact

Tableau des tailles recommandées
Reportez-vous au guide des failles ci-dessous pour trouver [a taille appropriée en
fonction de vos mesures. (1) 2

Mises en garde et précautions
+ Suivez les instructions d'utilisation
Suivez les recommandations de votre médecin ou de infirmiére stomathérapeute

Utilisez le dispositif conformément aux indications pour évifer des blessures ou des
dommages

Le dispositif peut influencer le drainage de la stomie sl est frop petit ou trop serré
En cas d'inconfort inaftendu, d'irrifation de la stomie ou de la peau, retirez le dispositif
Si le dispositif doit étre retiré d'urgence, coupez-le avec des ciseaux

Instructions d'utilisation
Dans son emballage primaire, le dispositif est préparé pour une utilisation clinique directe.

Ajustement de 3216 StomaSafe Plus
ETAPES | INSTRUCTION

1

Le texte sur la couche inférieure doit étre sifué a
lintérieur ef orienté vers le haut. Enfilez StomaSafe
Plus comme un sous-véfement ef assurez-vous que
lorifice de la couche intérieure soit positionné devant la
poche pour stomie.

Caractéristiques des performances
(aractéristiques de performances générales

3216 StomaSafe
Plus

5000 StomaSafe
Classi

1assiC

Extensible dans 4 directions : Une
plus grande liberté de mouvement X X
et un meilleur maintien

7
-
‘-v

Respirant : Perméable a I'air et X X
absorbe humidité

%
%

Sans couture : Le dispositif est
fabriqué d'une seule piéce sans X
couture

(aractéristiques de performances spécifiques

Dispositif constitué de deux couches avec un trou pour la poche de stomie dans la
couche intérieure, évitant le contact entre [a peau et la poche

La couche extérieure fixe la poche de stomie de maniére sécurisée, empéchant la
poche de bouger

(ontribue & réduire le risque de fuife de la poche

Contribue & donner un sentiment de controle sur le fonctionnement et I'apparence du
corps

Aide a réduire le bruit de a stomie

Composition des matériaux (7)1

PRODUIT ‘ C(OMPOSITION DU TISSU PRINCIPAL

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL

Repliez la couche supérieure vers le haut jusqu'a ce que
lorifice de a couche interne soit entiérement visible ef
faifes passer le sac pour stomie a travers lorifice avec
le plus grand sain.

Repliez le sac pour stomie vers le haut et placez la
Fame inférieure dans la pefite poche située en has de
a couche externe.

Repliez la couche externe vers le bas de fagon a ce
queelle recouvre le sac pour stomie.

T3

Ajustement de 5000 StomaSafe Classic
ETAPES INSTRUCTION

Tirez vers le haut e StomaSafe Classic comme un sous-véte-
ment, en gardant [a grande ouverture entre les couches
orientée vers le haut.

1

Retirer la poche a travers I'un des deux trous situés dans
la couche intérieure. Choisissez le frou qui correspond au
meilleur emplacement ol positionner vatre poche ef vous
procurer le meilleur confort et soutien.

5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Les matiéres premiéres et les composants ufilisés dans le dispositif sont soumis a des
tests de substances nocives conformément a la norme STANDARDI00 de OEKO-TEXE,
annexe 4, classe de produit Il.
Le dispositif ef l'emballage sont :
Biologiquement slrs, non foxiques ; exempts de chlore et de dioxine, ils ne
contiennent pas de tissus ou d'extraits humains ou animaux, de pigments azoiques
inferdits, de substances médicales ou de phtalates
Exempts de lafex de caoutchouc naturel ou de dérivés de caoutchouc naturel ef non
XpO0ses a ceux-Ci
Exempts de métaux lourds ou d‘autres confaminations nocives et ne présentant
aucun impact humain nocif lié a leur utilisation finale prévue
En conformité avec REACH

Aucun produit chimique ajouté durant le traitement/la finifion du dispositif. Le
dispositif peut confenir des agents adoucissants et antistatiques jusqua15 %

Placez le sac de stomie dans la poche intérieure.

Lorsque vous ufilisez une poche vidangeable, firez [a vanne
de vidange a travers I'une des ouvertures situées en bas. Cho-
isissez [ouverture qui correspond le mieux a lfemplacement
de la vanne de vidange.

WEEE

Instructions d’entretien 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic

40°Cou104°F X
60°C ou 140°F X
X XRK X X
Lavez avec des couleurs similaires X
Lavez dans un sac de lavage X X
Séchage doux en seche-linge X X
Lutilisation d'eau de Javel ou d'un produit
désinfectant a base de chlore diminuera la X X
fenue dans le temps

Instructions complémentaires

Plusieurs ufilisations pour
un seul patient

0
.
T Garder au sec

1 . i R
>/\T< Eyner une exposition Pgur éfre jeté ayetlles ordures
,.\\ directe au soleil |] ménagéres ordinaires

Obligation de déclaration

Pour toute réclamation, veuillez contacter directement votre fournisseur.

En cas d'incident grave pouvant entrainer une détérioration sérieuse de la santé ou le
déces, contactez le fabricant et I'autorité compétente de I'état membre. Les incidents
graves sont définis dans larticle 2 n° 65 du Reglement (EU) 2017/745 (MDR).

La durée de vie du dispositif en ufilisation

La durée de vie du dispositif médical est déterminée par f'usure normale, méme en cas
de traitement carrect ef conforme aux recommandations. En cas de signes de défériora-
ion affectant la performance et e confort, le dispositif doit éfre éliminé



Rendeltetésszerii hasznalat
Sztomazsak vagy mas orvosi eszkdz rogzitése, elrejtése és megfartasa.
Célzott felhasznalok

vagy omaval éld

Javallatok
Miitét utani hasznalatra kolosztoma, ileosztoma vagy urosztoma kialakitasat kovetden. 1
65 2 darabos rendszerekkel egyarant hasznalhato.

Aseriilések vagy karok elkeriilése érdekében hasznalja az eszkozt a |

Méretvétel
Mérje meg magat allo helyzetben, az eszkdz altal lefedett m
legszélesehb haskeriiletnél.
i
Amérefek atfedik egymast. Ha a hashdseg ket méret kozott van, valassza a ki-
sebb mérefet, amennyiben extra szoros illeszkedést szeretne, ha pedig lazahbat
szeretne, a nagyobb méretet valassza. Ugyeljen arra, hogy az eszkaz il és allo
helyzetben egyarant kényelmes legyen

Hasznalja az méretmutattt, hogy megtalalja a megfeleld méretet a meretei alapjan. (¥) 2

megfelelgen. Ajanlott mérettabla
Klinikai eldnydk
Relativ ellenjavallatok
Bdrbetegségek « Kontakt dermatitis Hasznalafi ufasitds

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kavesse a Hasznalati utasitast
Kovesse az orvos vagy a

A sevul‘esek vagy karok elkeriilése érdekeében hasznalja az eszkdz a javallatoknak
megfel

- Azeszkoz befolyasolhatja a sztomakivezetést, ha il kicsi vagy szorosan illeszkedik.

Ha barmilyen varatlan kellemetlen érzés, sztoma- vagy bérirritacio lép fel, vegye le az
eszkozt

s ndvér altal adott ajanla

Az elsddleges csomagolasti eszkdz kizvetlen klinikai felhasznalasra késziil.
A3216 StomaSafe Plus felvétele

Abelsd réteqen talalhatd jelzésnek a belsd részen feliil
kell elhelyezkednie. Hiizza fel a StomaSafe Plust, mint
e%y alsonemi, figyeljen arra, hu%g abelsd rétegen
talalhato nyilds a sztomazsak elé keriijon.

2 W)= =\ | Hajfsa fel a kiilsd réteget, amig a belsd rétegen
Ha siirgdsen el kell tavolitani az eszkazt, haszndljon ollot falalhatt nyilas teljesen ldthafova valik, majd dvatosan
huzza & rajta a sztomazsakot.
lelmat 3216 StomaSafe | 5000 Stomasafe Y/
Specifikus teljesitményjellemzik Plus Classic
3 Hajtsa fel a sziomazsakot, és helyezze az alsé részt a
kills réteg aljan talalhata kis zsebbe.
2 | -irdnyd sztreces Fokozott
*\* | mozgasszabads és illeszkedd X X —
fdmaszték
* Légateresztd: Legateresztd és X X n Hajtsa le a kiilsd réteget, hogy eltakarja a sztomazsakot.
nedvszivd
Varrasmentes: Az eszkiz varras-
-X- mentes, egy darabbal kotott. X

Specifikus teljesitményjellemzik
Kétrétegi eszkoz, a belsd réfeghen a sztomazsak részére kialakitoft nyilassal,
megakadalyozva a hér és a zsak érintkezéset.

« Akilsd réteg b fartja a sztomazsakot, és
(stkkenti a tasakbol vald szivargds kackazatat
Naveli a testfunkciok feletti kontroll érzését és a javitja a

A5000 StomaSafe Classic felvétele

LEPESEK | HASZNALATI GTMUTATO

1 Hizza fel a StomaSafe Classicot, mint egy alsdnemilt, gy,
hogy a rétegek kozdtti nagy nyilds felfelé nézzen.

+ Segit csokkenteni a sztomaval jard hangokat

Anyagdsszetétel (7)1

TERMEK ‘ FO TEXTIL GSSZETEVOK

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

5000 StomaSafe Classic

Az eszkizhen felhaszndlf nyersanyagok és dsszefevtk az OEKO-TEXE STANDARDIDU
szabvany szerint, 4. melléklet, 1. termékosztaly, karos anyagok
bevizsgaltak.

Az eszkiz és a csomagolds:

Biolégiailag biztonsdgos, nem mérgez6, kiér- és dioxinmentes, nem tanalmaz

Hiizza &t a zsakot a belsd réteg két nyilasanak egyiken. Azt
anyilast kell valasztani, amelyik a legjobban illeszkedik
azsak helyéhez, és amelyik a nagyobb kényelmet és
rgzitést biztosit.

Tegye a sztomazsakot a belsd zsebbe.

Ha leereszthetd zsakot hasznal, hiizza at a leeresztdszelepet
az egyik alsa nyilason. Azt a nyilast kell valaszfani, amelyik a
legjobban illeszkedik a levezetdszelep helyzetéhez.

m@n&ﬁ

emberi vagy allati szovetet vagy kivonatot, tiltott azo-festék pi gydgyas
zati anyagokat vagy ffaldtokat
Nem fartalmaz vagy termé iszarmaze és

nincs is ezeknek kitéve

Nehézfémektdl vagy mas kdros szennyezddéstl mentes, és nem okoz semmilyen
kdros emberi hatast a rendeltetésszerd végfelhasznalashoz kapcsoloddan

Megfelel a REACH-nek

Az eszkoz a kezelés/utdfinomitas soran nem kap hozzaadott vegyszereket Az eszkoz
legfeljebb 1,5% lagyita és antiszfatikus anyagot farfalmazhatnak

Kezelésre vonatkozo utasitasok 3216 Stoma- ‘ 5000 StomaSafe

Kiegészitd utmutatasok

G

/I\

Egyetlen paciens altali
1obbszori hasznalat

V

L "I‘t . n
? Széraz helyen farfandd
o

Aszokdsos hdzfartasi
|2] hulladékba dobhato ki

Ne érje kozvetlen
napsugarzas

Jelentési kitelezettség

Safe Plus Cassic Ha barmilyen panasza van, kérjiik, forduljon kizvetleniil az eladgjahoz.
40°Cvagy T04°F X S}.’llgus incidens esetén, gmglq jglemﬁs ggészség(um\éshqz vagy haléll]uz vezethet,
[épjen kapcsolatha a guartoval és a tagallam illetékes hatdsagaval. A stlyos incidenseket
60°Cvagy 140°F X a (EU) 2017/745 (MDR) rendelet 2. clkkének 65. pontja hatdrozza meg.
X XRK X X
Hasonld szinii mossa X
akban mossa X X Afelhasznilt eszkoz élettartama
Szaritogépben alacsony héfokon szarithato X X Az orvostechnikai eszkoz élettartamat a természetes elhasznalodas hatdrozza meg,
\lor lant fehért r alani még akkor is, ha helyesen és az ajanlasnak megfelelden kezelik. A feljesitményt és
A ralapd fehéritszer vagy Kor alapi kényelmet befolydsold romlds jelei esetén az eszkdzt el kell tavolitani.
ferttlenitszer hasznalata csokkenti a X X
fartossdgot




Fyrirhugadur filgangur

Festing, felustadur og studningur vid stomapoka eda annad laekningataeki.
Ktladir notendur

Notendur med ristilstéma, garnastoma eda pvagstoma.

Abendingar
Til notkunar effir skurdadgerd eftir uppbyggingu a ristilstoma, garnastoma eda
pvagstoma. Til notkunar med baedi1- og 2-stykkja kerfi.
Nofadu Gthunadinn samkvaemt leidbeiningunum il ad fordast meidsli eda
skemmir.

Maling stzrdar
Maeldu pig i standandi stddu og & breidasta kvidarummali sem m
Gitbinadurinn naer fil.
Steerdir skarast; ef kvidmaeling liggur & milli tveggja sterda skaltu velja minni
steerdina ef b vilt ad Gthunadurinn sé prongur og starri sterd ef pu vilt ad
uthunadurinn sé vidari. Gakktu dr skugga um ad uthunadurinn sé peegilegur ad
vera i pegar pu situr og stendur.

Frabendingar
Afstdar frabendingar
Hudsjukdomar -« Snertihudbolga

Strdartafla sem mzlt er med
Notadu steerdartifluna fl ad finna rétta steerd midad vid mal pin. (T) 2

Leidbeiningar um notkun
Utbnaduri legum umbddum er tilbtinn til beinnar Kliniskrar notkunar.

Vidvaranir og variidarradstafanir

- Fylgdu notkunarleidbeiningunum
Fylgdu radleggingum leknis eda stomahjukrunarfradings pins
Nofadu itbunadinn samkvaemt leidbeiningunum til ad fordast meidsli eda skemmdir
Utbinadurinn getur haft ahrif a frarennsli stoma ef hann er of iill eda prongur
Ef einhver dvaent obaegindi, op eda huderting kemur fram skal fjarlagja U

Mata 3216 StomaSafe Plus

PREP ‘ LEIDBEININGAR

Textinn d innra laginu verdur ad vera stadsettur efst ad
innan. Dragdu upp StomaSafe Plus eins og nzerfot og

?ETTU ad pvi ad gatid a innra laginu sé stadseft fyrir
raman stomapokann.

1

Ef brgn horf er  ad fjarlaegja tthunadinn skal apna med skeerum

Frammistddueiginleikar

3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
Almennir frammistadueiginleikar Plus (lassic
o7, | Adttateygja: Aukid hreyfifrelsi og X X
\ snid
* Andar: Loftgegndraept og X X
rakagleypid
Saumlaust: Teekid er n sauma og
-9 picnadi einu stykdi X

Sérstakir frammistadueiginleikar

Ulbur}adur,me‘dﬁvqfﬁ\du lagi med gati fyrir stomapokann i innra laginu, utilokar
snertingu a milli hudar og pokans

. ﬁra \'ag\d heldur stomapokanum & ruggan hatt og kemur i veg fyrir ad pokinn
reyfist

+ Studlar ad pvi ad minni heetta er  ad leki ir pokanum
+ Studlar ad tilfinningu fyrir stjorn d likamsstarfsemi og Gtliti
Hjdlpar til vid ad draga tr havada fra stoma

Efnissamsetning (7)1

VARA ‘ ADALEFNISSAMSETNING

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

5000 StomaSafe Classic

Hraefni og ihlutir sem notadir eru f itbunadinn eru profadir fyrir skadlegum efnum
samkvaemt STANDARD100 fra OEKO-TEX®, vidauka 4, varuflokki Il

(itbtnadurinn og umbudirmar eru:

Liffraedilega druggt, ekki eitrad; an kldrs og dioxins og inniheldur ekki vefi eda
Gtdreetti ar mannum eda dgrum, bonnud asolitarefni, leknisfredileg efni eda paldt

Erln'ﬂu ulfp ytra lagid par fil gatid  innra laginu sést ad
fullu og dragdu stémapokann varlega i gegnum gatid.

Briottu upp stomapokann og settu nedsta hiufann i lfla
vasann nedst a ysfa laginu.

Briottu ytra lagid nidur pannig ad bad hylji stoma-
pokann

BEE

Mata 5000 StomaSafe Classic
PREP

LEIDBEININGAR

1 Dragdu upp StomaSafe (lassic eins og naerfot, med stora opid
amilli laganna upp a vid.

Dragdu pokann i gegnum annad af tveimur gdtum  innra
laginu. Veldu gatid sem passar best vid stadsetningu pokans
og veifir ér bestu pgindi og studning.

Settu stomapokann i innri vasann.

Pegar b nofar poka skaltu draga frd
kanni gegnum eitt af opunum nedst. Veldu opid sem passar
best vid sfadsetningu afrennslislokans.

e

Laus vid og 6utsett fyrir nattirulegu gummi-latexi eda natti gummidref
num

Laus vid pungmalma eda adra skadlega mengun og hefur engin skadleg ahrif &
personur i fengslum vid fyrirhugada notkun.

f samraemi vid REACH

Vidhotarleidbeiningar

/’. . i,
Engum efnum beett vid, hvorki & medan medferd stendur eda begar fragangur & 1'n| M?;{?”ma fyir i T Haldid puru
taekinu fer fram. Teekid getur innihaldid allt ad 1,5% mgkingar- og afrafmagnandi R ¥ sidkling
efni Sl e . .
&< Geymid fjarri beinu Ma farga med venjulegu
2 solarljosi <| heimilissorpi
Umannunarleidbeiningar 3216 Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic Tilkynningarskylda
40°C eda 104°F X Ef pu hefur einhverjar kvarfanir, vinsamlegast hafdu samband beint vid birgjasala pinn.
" " Ef um alvarlegt atvik er ad raeda sem geeti leift il versnandi heilsufars eda dauda skal
60°Ceda 140°F X hafa samband vid framleidanda og logheert yfirvald adildarrikisins. Alvarleg atvik eru
K g g X X skilgreind i 2. grein nr. 65 i reglugerd (ESB) 2017/745 (MDR).
bvoid med svipudum lifum X
Puoid i k X X Liffimi teekisins i notkun
burrka med stillingu fyrir vidk puott X X Liftimi kisins reedst af natttrulegu siti, jafnvel begar pad er medhondlad &
Notkun Kiérbleikiefnis eda sotthreinsun med réffan hatt og samkvaemt rddleggingum. Ef merkja verdur vart um rgrmun sem hafa ahrif
efni sem inniheldur klor dregur tr endingu X * 4 framistodu og pgindiskal farga fekinu




Scopo previsto

Fissaggio, accultamento e supporto di una sacca per stomia o di un alfro dispositiva
medico.

Uso previsto

Pazienti con colostomia, ileostomia o urostomia.

Indicazioni
Per uso post-chirurgico dopo una colostomia, una ileostomia o una urostomia. Da usare
con sistemiale 2 pezzi

& Utilizzare il presidio secondo le indicazioni per evitare lesioni o danni.

Misurazione per la faglia
Effettuare la posizione in piedi, alla maggiore circonferenza -
addominale coperta dal presidio.
Le taglie si sovrappongono. Se la misura dell'addome i trova fra due faglie,
scegliere quella piti piccola per un presidio extra aderente e una piti grande per
una vestibilita pit morbida. Assicurarsi che il presidio sia comodo da indossare
in piedi e da seduti.

Controindicazioni
Controindicazioni relative

Malattie cutanee + Dermatife da contatto

Tabella delle faglie consigliate
Utilizzare la uida alle taglie per trovare la taglia corretta in base alla misurazione
effeffuata. gD

Avvertenze e precauzioni
= Seguire le istruzioni per l'uso

Attenersi alle raccomandazioni fornife dal personale medico o infermieristico per la
stomia

Utilizzare il presidio secondo le indicazioni per evitare lesioni o danni

Il dispositivo pud influenzare il drenaggio della stomia, se troppo piccolo o aderente

In caso di disagio inaspettato, irrifazione dello stoma o della cute, rimuovere il presidio
In caso di urgente necessita di rimozione del presidio, tagliarlo con le forbici

Istruzioni per 'uso
II presidio in confezione & adatto all'uso clinico diretto.

Come indossare 3216 StomaSafe Plus

PASSI ‘ ISTRUZIONI

1 La stampa sul lafo interno deve trovarsi nel lato superi-
ore inferno. Indossare StomaSafe Plus come se fosse un
capo intimo e verificare che il foro sullo strato interno
sia posizionato davanti alla sacca per stomia.

Caratteristiche prestazionali
(arafteristiche prestazionali generali

3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe

Classic

Plus

Tessuto elastico in 4 direzioni
maggiore liberfa di movimento e X X
vestihilita di supporto

o7,
v
%
%

Traspirante: permeabile all'aria e in X X
grado di assorbire 'umidifa

Senza cuciture: il presidio &
composto da un unico capo privo di X
cuciture lavorato a maglia

Caratteristiche prestazionali specifiche

Dispositivo a doppio strato con foro Fer la sacca da stomia nello strato inferna, che
consente di evifare il contatto tra pelle e sacca

Lo strato esterno frattiene la sacca per stomia in modo sicuro, evitandone il movimento
Contribuisce a ridurre il rischio di perdite dalla sacca

Contribuisce a fornire un senso di controllo sulla funzione e sullaspetto del corpo

Aiuta aridurre il rumore della stomia

Piegare lo sfrato esterno fino a g?uandu ilforo sullo sfra-
fointerno sia interamente visibile e firare delicatamente
la sacca per stomia attravers il foro.

Piegare la sacca per stomia e posizionare a parte
inferiore nella piccola fasca posta nella parfe bassa
dello strato esterno.

Ripiegare verso il basso lo strato esterno in modo che
coprala sacca per stomia.

BE

Come indossare 5000 StomaSafe Classic
PSS | ISTRUZIONI

Indossare la fascia Stomasafe Classic come se fosse un
indumento intimo, in modo che Fapertura fra gli strati sia
rivolfa verso lalfo.

Composizione del materiale (T) 1

PRODOTTO ‘ C(OMPOSIZIONE DEL TESSUTO PRINCIPALE

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Le materie prime e i componenti utilizzati nel presidio sono festati per le sostanze nocive
secondo lo STANDARDI00 di OEKO-TEXE, allegato 4, classe di prodotto .

II dispositivo e limballaggio sono:

Biologicamente sicuri, non tossici, privi di cloro e diossina e non confengono tessufi
o estratti umani o animali, pigmenti azoici proibifi, sosfanze mediche o ftalati

Privi di lattice di gomma naturale o derivati della gomma naturale e non esposto a
ali sostanze

Privi di metalli pesanti o altre forme di confaminazioni dannose e 'uso finale
previsto non presenta alcun effetto nocivo per 'uomo
Conformi alla norma REACH

Privi di sostanze chimiche aggiunte durante il trattamento/la finitura del presidio. Il

presidio puo confenere agenti ammorhidenti e antistatici fino all'1,5%

Far passare la sacca attraverso una delle due aperture
presenti nello strato interno. Scegliere 'apertura pit adatfa
alla posizione della sacca e in grado di offrire il massimo del
comfort e sostegno

Inserire la sacca per stomia nella tasca interna.

Quando si usa una sacca drenante, tirare fa valvola di
drenaggio attraverso una delle aperture sul fondo Scegliere
I'apertura piil adatfa alla posizione della valvola di drenaggio.

WEE

Istruzioni di lavaggio 3216 Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic

40°Co104°F X

60°C0 140°F X

X XRK X X
Lavare con colori simili X

Lavare in un sacchetto per il bucato X X
Asciugatura delicata a tamburo X X
L'utilizzo di candeggina o disinfettanti a base X X
dicloro riduce la durata

Istruzioni aggiuntive
/ 1,°n| Uso multiplo per un . Tenere asciutto
X singolo paziente

Pud essere smalfito con i
|2J nomaliifiuti domesfici

1
))f( Tgnere lontano dalla luce
’.\\ diretta del sole

Obbligo di segnalazione

Per reclami, contattare direttamente il proprio fornitore.

In caso di incidente grave che potrebbe portare a un significativo pregiudizio della salufe
oalla morte, contattare il produtfore e l'autorita compefente dello Stato membro. Gli inci-
denti gravi sono definifi nell'arficolo 2, punto 65, del Regolamento (EU) 2017/745 (MDR)

La durata del dispositivo in uso

La durata del dispositivo medico dipende dalla naturale usura, anche se tratfato
correttamente e come indicato. In caso di segni di deterioramento che influiscona sulle
prestazioni e il comfort, il dispositivo deve essere smalfito
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Beoogd doel

Fixatie, verhulling en ondersteuning van een stomazak of ander medisch hulpmiddel
Beoogde gebruikers

Gebruikers met een colostoma, ileostoma of urostoma.

Indicaties
Voor postchirurgisch gebruik na aanbrenging van een colostoma, ileostoma of urostoma.
Te gebruiken met zowel 1- als 2-delige systemen.

Maat nemen
Meet uzelf staand op de breedste buikomtrek die door het
hulpmiddel wordt bedekt.

A

Overlappende maten: als de buikomvang tussen twee maten s, kies dan de
kleinste maat voor een extra nauwsluitend hulpmiddel en een grotere maat als
uhet hulpmiddel liever wat losser hebt. Zorg dat het hulpmiddel comfortabel
aanvoelt bij het zitten en staan.

& Gebruik het hulpmiddel volgens de indicaties om letsel of schade te

Contra-indicaties
Relatieve contra-indicaties:

Tabel met maten
Gebruik de onderstaande maattabel om de juiste maat te vinden op basis van uw
mefingen. (T) 2

Huidziekten + Contactdermatitis
huwingen en |
« \Volg de gebruiksaanwijzing
= Volg de aanbevelingen van uw arts of | |

Gebruik het hulpmiddel volgens de indicaties om letsel of schade te voorkomen
kan de stoma-afvoer als het te kleinis of te strak
Als er onverwacht angemak, stoma- of huidirritatie optreedt, verwijder hef hulpmidde!
fan

Als het hulpmiddel dringend moet worden verwijderd, open het dan met een schaar

Prestatiekenmerken
Algemene prestatiekenmerken

3216 StomaSafe
Plus

5000 StomaSafe
Classic

Rekbaar in 4 richtingen: Grotere
bewegingsvrijheid en ondersteun- X X
ende pasvorm

T
L

Ademend: Ademend en vachtabsor- X X
berend

%
%

Specifieke prestatiekenmerken

Dubbellaags hulpmiddel met een apening voor de stomazak in de binnenste laag,
waardoor confact tussen de huid en de zak wordt vermeden

De buitenste laag houdt de stomazak veilig op zijn plaats en voorkomt dat de zak
verschuift

Draagt bij tot vermindering van het risico van lekken uit de zak
Draagt bij tof een gevoel van controle over de lichaamsfunctie en het uiterlijk
Helpt om stomageluid te verminderen

Naadloos: Het hulpmiddel is
naadloos uit één stuk gebreid

Materiaalsamenstelling (T) 1

PRODUCT ‘ SAMENSTELLING HOOFDSTOF

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

5000 StomaSafe Classic

De in het gebruikte ff zijn getest op schadelijke

stoffen volgens STANDARDI0O van OEKO- TEX@ hlﬂage 4, productklasse II.

Het hulpmiddel en de verpakking zijn:
Biologisch veilig, niet giftig; chloor- en dioxinevrij en bevatten geen menselijke of
dierlijke weefsels of extracten, verboden azokleurstofpigmenten, medische stoffen
of ftalaten

Vrij van en niet aan of derivaten van

Gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel in primaire verpakking wordt voorbereid voor direct klinisch gebruik.
3216 StomaSafe Plus aanbrengen

STAPPEN | INSTRUCTIE

1

De tekst op de binnenste Iaag moet zich aan de
binnenzijde bovenaan bevinden. Trek StomaSafe Plus
aan als ondergoed en zorg ervoor dat de opening

in de hinnensfe aag zich aan de voorzijde van de
stomazak bevind.

Vouw de buitenste [aa UE totdat de uﬁenlng opde
binnenlaag vullech%zwc aar is en trek de stomazak
vervolgens voorzichtig door de opening.

Vouw de stomazak op met de onderkant in de kleine
ruimte aan de onderzijde van de buitenlaag

Vouw de buitenlaag omlaag zodat deze de stomazak
bedekt.

m@@@

5000 StomaSafe Classic aanbrengen
STAPPEN | INSTRUCTIE

Trek Stomasafe Classic aan als ondergoed, met de grote
opening omhoog fussen de lagen.

Trek de zak door een van de fwee gaten in de binnenste laag.
Kies het gat dat het meest geschikt is voor de positie van uw
zak en u het meeste comfort en ondersteuning biedf.

Plaats de stomazak in de binnenste zak.

Als u een zak draagt die kan worden gedraineerd, trekt u
de drainageklep door een van de openingen onderaan. Kies
de opening die het meest geschikt is voor de positie van
uw drainageklep.

mmM

vrij zijn van zware mefalen of andere schadelijke verantreinigingen en hebben geen
schadelijke gevolgen voor de mens in verband met het beoogde eindgebruik

Conform REACH

Geen chemicalién 1 tijdens beh an het
Het hulpmiddel kan weekmakende en antistatische mlddelen bevanen fot1,5%

Aanvullende instructies

G

Al
S

/I\

Eén patiént, meervoudig
gebruik

V

fe
'?" Droog houden

Verwijderd houden van Mag bij het gewone huisvuil

direct zonlicht

Meldingsplicht

Als u klachten ondervindt, neem dan rechtstreeks contact op met uw leverancier.

In geval van een ernstig incident dat tot een aanzienlijke verslechtering van de gezond-
heid of overlijden, neem confact op met de fabrikant en met de bevoegde autoriteit van
de lidstaat. Ernstige incidenten worden gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van Verordening
(EU) 2017/745 (MDR).(EU) 2017/745 (MDR).

Onderhoudsinstructies 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic

40°Cof 104°F X

60°C of 140°F X

X XRK X X

Met gelijke kleuren wassen X

Wassen in een waszak X X
Vioorzichtig drogen in een droger X X

Het gebruik van bleek- of desinfectiemiddel X X

op chloorbasis

De levenscyclus van het apparaat in gebruik

De levenscyclus van het medische apparaat wordt bepaald door natuurlijke slijtage, zelfs
als het apparaat correct en als aanbevolen wordt gebruikt. In geval dat er tekenen van
verslechtering zijn die de presfatie en het comfort van het apparaat verminderen, moet
het apparaat worden weggegooid.




Tiltenkt formal

Fiksering, skjule og stotte av en stomipose eller annet medisinsk utstyr
Tiltenkte brukere

Brukere med kolostomi, ileostomi eller urostomi.

Indikasjoner
For postkirurgisk bruk etter konstruksjon av kolostomi, ileostomi eller urostomi. For bruk
med bade én- og todelte systemer.

Maling av storrelse
Mal deg selv i staende stilling og pd den bredeste abdomina m
lomkretsen som dekkes av enheten
Storrelser overlapper hverandre; hvis magemalet ligger mellom fo storrelser,
velg den mindre sforrelsen for en ekstra tettsittende enhet og en storre storrelse
hvis du foretrekker enheten losere. Sorg for at enheten foles behagelig i bruk
nar du sitter og star.

Bruk enheten i henhold til medisinsk fordunngd
Kontraindikasjoner
Relative kontraindikasjoner
Hudsykdommer + Kontfakteksem

Tabell for anbefalt storrelse
Bruk storrelsesguiden for 3 finne riktig storrelse basert pd malene dine. (T) 2

Advarsler og forholdsregler
Folg bruksanvisningen
Folg anbefalingene gitt av legen din eller stomisykepleieren
Bruk enheten i henhold fil indikasjonene for d unnga personskade
Enheten kan pavirke stomi-dreneringen hvis den er for liten eller for stramt montert
Huis det oppstar uvenfet ubehag, stomi eller hudirrifasjon, fiem enheten
Huis det haster & fjerne produkfet, apne med saks.

Bruksanvisning
Enheten i primzerpakningen er klargjort for direkte klinisk bruk.

Montere 3216 StomaSafe Plus
TRINN
1

| INSTRUKSION

Teksten pa det innerste laget skal vaere pverst og pa
innsiden. Trekk StomaSafe Plus opp som undertpy
og se il at hullet i det innerste laget er plassert foran
sfomiposen.

Vielsesegenskaper 3216 Stomasafe | 5000 StomaSafe
Spesifikke ytelsesegenskaper Plus Classic
7| t-veisstretch Okt bevegelsesfrihet
' og stottende passform X X
* Pustende: Luftgjennomtrengelig og X X
Somlgs: Enheten er sgmiost strikket
K. ieft stykke X

Spesifikke ytelsesegenskaper

Dobbeltlags enhet med hull for stomiposen i det indre laget, unngdr kontakt mellom
hud og posen

Det ytre laget holder stomiposen trygt, og forhindrer at posen beveger seg
Bidrar fil & redusere risikoen for lekkasje fra posen

Bidrar til en folelse av kontroll over kroppsfunksjon og utseende

Bidrar fil  redusere stomistoy

Brett det ytterste laget opp innfil hullet p def innerste
laget er fullt synlig, og dra stomiposen forsiktig
gjennom hullet.

Brett opp stomipasen og plasser den nederste deleni
den ille lommen i bunnen av det ytterste laget.

Materialsammensetning (7)1

PRODUKT ‘ SAMMENSETNING AV GRUNNTEKSTILER

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

5000 StomaSafe Classic

Ravarer og komponenter som brukes i enheten er testet for skadelige stoffer i henhold
il STANDARDIOO av OEKO-TEXE, vedlegg 4, produktklasse II.

Enheten og emballasjen er:

Biologisk sikker, ikke-giftig; klor- og dioksinfri, og inneholder ikke vev eller
ekstrakter fra mennesker eller dyr, forbudte azofargepigmenter, medisinske stoffer
eller ffalater

Fri for og ueksponert for med mindre

eller
det er spesifisert i prudukrspeswflkaswnen

Fri for fungmetaller eller annen skadelig forurensning og utgjor ingen skadelig
menneskelig pavirkning forbundet med tiltenkt sluttbruk

| samsvar med REACH

Ingen kjemikalier tilsatt under behandling/etterbehandling. Produktene kan
inneholde mykgjorende og antistatiske midler opptil 15 prosent

Brett ned det ytterste laget slik at det dekker
stomiposen.

m@m@

Montere 5000 StomaSafe Classic

TRINN | INSTRUKSION

1 Trekk StomaSafe Classic opp som undertoy, med den store
3pningen mellom lagene rettet oppover.

2 Trekk posen gjennom ett av de to hullene i det indre laget.

Velg det hullet som passer best til posens plassering og gir
deg den beste komforten og stotten.

Plasser stomiposen i den indre lommen.

Nar du bruker en drenerbar pose, trekker du dreneringsven-
tilen gjennom en av pningene nederst. Velg den apningen
som passer best fil plssering av dreneringsventilen.

m@w

Ytterligere instruksjoner

Pleieinstruksjoner 32165toma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic

40°C eller 104°F X
60°C eler 140°F X
X XRK X X
Vaskes sammen med lignende farger. X
Vaskes i vaskepose X X
Legg i fork | p skénsomt program X X
Bruk av klorbaserte bleke- eller desin-
fiseringsmidler vil redusere produktets X X
holdbarhet.

‘ 4“"
f]}m) Kan brukes av enkelt- Oppbevares tort
Ll pasient flere ganger
o
\‘L’/ Holdes vekk fra direkfe Kan avhendes sammen med
\ sollys vanlig husholdningsavfall
Rapporteringsplikt

Ta direkte kontakt med leverandoren hvis du har klager.

Itilfeller av en alvorlig hendelse som kan fore til en betydelig forverring av helse eller
dod, kontakt prod: og ved Je myndighet i medlemslandet. Alvorlige
hendelser er definert i artikkel 2 nr. 65 forskiften (EU) 2017/745 (MDR).

Levetiden pa enheten i bruk

Levetiden pa det medisinske utstyref varierer med naturlig aldring og slitasje, selv om
det behandles rikig og som anbefalt. Hvis det observeres fegn pa forringelse som
pavirker ytelsen eller komforfen, skal def kasseres.



Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Mocowanie, ukrywanie i podparcie worka stomijnego lub innega wyrobu medycznego.
Docelowi uzytkownicy

Uzytkownicy z kolostomia, ileostomig lub urostomia.

Wskazania

Do uzytku puup_era(gjnegn po wykunaniu kolostomii, ileostomii lub urostomii. Do uzytku

7 systemami 1- i 2-czesciowymi.

Stosowac produkt zgodnie ze wskazaniami, aby unikna¢ obrazen lub uszkodzen:

Pomiarrozmiaru )
Imierzy¢ sie w pozycji stojacej i w najszerszym obwodzie
brzucha objetym przez wyrab.

Pokrywajace sig rozmiary: jesli pomiar obwodu brzucha znajduje sie pomiedzy

A dwoma rozmiarami, nalezy wybrac mniejszy rozmiar, aby uzyskac cisle

dopasowany wyroh lub wigkszy rozmiar, jesli wyrob ma byc uozony luzniej.

Upewnic sie, Ze wyrab jest wygodny do noszenia podczas siedzeniai stania.

Przeciwwskazania
Wzgledne przeciwwskazania
Choroby skary - Kontaktowe zapalenie skory

Wykres zal {
Nalezy skorzystat

pomiaru. @ 2

i rozmiar dla

k, aby znalezc od|

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Postepowat zgodnie z instrukeja uzytkowania.
Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki stomijnej.

Stosowat wyrdh zgodnie ze wskazaniami medycznymi, aby uniknat obrazert lub
uszkodzen.

+ Wyrdh ten moze mie¢ wptyw na odptyw stomii w przypadku zbyt matego lub zbyt
ciasnego dopasowania

W przypaku nieoczek
skory nalezy wyjac wyrdb.

= Wprzypadku pilnej potrzeby zdjecia wyrobu nalezy rozcia¢ go nozyczkami

stomii lub

Instrukcja uzytkowania
Wyrdb w opakowaniu podstawowym jest przygotowany do bezposredniego uzytku
klinicznego.

Dopasowanie 3216 StomaSafe Plus
KROKI | INSTRUKCE
1

Tekst musi znajdowat sig na wewn?mnej warstwie w
gornej czesci. Zatozyc pas StomaSafe Plus jak bielizne
iupewnic sie, ze otwor na worek stomijny znajdujacy
sie na wewnetrznej stronie znajduje sie z przodu worka
stomijnego.

Iwinat zewnetrzng warstwe, fakaby ofworna
wewnetrznej warstwie byt w petni widoczny i ostroznie
przetozyc worek stomijny przez otwar.

BB

Cechy produktu
. ur 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
Ogolne cechy produktu Plus Cassic
3 Zyvmqi vwnrevk s!umijny iwsadzit czes¢ dolng do malej
P Rozdagl w s srony: Wigheza kieszeni znajdujacej sie na dole zewnetrznej warstwy
" | swoboda ruchowi podtrzymuiace X X
* Oddychajacy materiak: Przepuszcza X X 5 Thozyc zewnetrzng warstwe, tak aby zakryla worek
powietrze i pochtania wilgot. stomijny.
Bezszwowa konstrukcja: Wyrab
-5 zosfat wykonany bezszwowo w X
jednym kawatku. - -
y 5000 StomaSafe Classic
Specyficzne cechy produktu
. KROKI ‘ INSTRUKUJE
Dwuwarstwowy produkt z otworem na worek stomijny w wewnetrznej warstwie ; ] .
zapabiegajacy konfaktowi skary z warkiem 1 Tatozyé pas Sfumas;fe (lassic jak bielizne, duvzg ofwor
+ Zewnetrzna warstwa bezpiecznie utrzymuje worek stomijny, zapobiegajac przesuwa 5“‘”‘““ anajdowat sie pomiedzy warstwami skierowanymi
niu sie worka ogory
Pomaga ograniczy¢ ryzyko wycieku z worka
Pomaga utrzymac konfrole nad funkcjami i wygladem ciata P Prasciagniat worek przez jeden z dwich atwardw w

Pomaga zmniejszy¢ hatas wytwarzany podczas stomii

Skfad materialu (7)1

PRODUKT ‘ SKEAD GEOWNEGO MATERIAL

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL

wewnetrznej warstwie. Wybrac otwar, kiory najlepiej pasuje
do lokalizacji worka oraz zapewnia najwyzszy komfort
i wsparcie.

5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Surowce i kompanenty uzyte w wyrobie s3 badane pod katem subsfancji szkodliwych

zgodnie ze standardem STANDARDI00 utworzonym przez OEKO-TEX®, zalacznik 4,

Klasa produktu II.

Wyroh i opakowanie:

- sghiologicznie bezpieczne, nietoksyczne; nie zawieraja chloru i dioksyn, nie
zawieraja thanek ani ekstraktow ludzkich ani zwierzecych,

Umiescic worek stomijny w kieszeni wewngtrznej.

Podczas stosowania worka drenazowego nalezy pociagnac
zawor drenazowy przez jeden z otwordw na dole. Wybra¢
otwar, kidry najlepiej pasuje do zaworu drenazowego.

HEE

h barwnikéw

azowych, substancji medycznych ani ftalanaw,

nie zawieraja lateksu kauczuku naturalnego ani pochodnych kauczuku naturalnego, Dodatkowe instrukcje
nie zawieraja metali cigzkich ani innych szkodliwych zanieczyszczen i nie powodujg /’. Produkt przeznaczony dla 2« Utrzymywat w suchosci.
szkodliwego wplywu na ludzi w zwiazku z przeznaczeniem koricowym, 1'"') jednego pacjenta do wielo- T
53 2900ne z REACH, = krotnego stosowania.
1
nie dodano Srodkow chemicznych podczas obrobkilwykoriczenia wyrobdw. Wyrob ),\T< Trzymat z dala od Mozna wyrzucat wraz
moze zawierac srodki zmigkezajace i antystatyczne do 1,5%. 2 \ bezposrednio promieniow- ze zwyklymi odpadami
ania stonecznego. domowymi.
Instrukcje pielegnacji 25}3 ;It:;na ‘ Elﬂal:sﬂigtnmasﬂe Obowiazek zglaszania
W przypadku reklamacji prosimy o bezposredni konfakt z dosfawca.
40°C lub 104°F X W przypadku powaznego zdarzenia, ktdre mogtoby doprowadzi¢ do znacznego pogors-
o o zenia stanu zdrowia lub émierci, nalezy skontaktowat sie z producentem i whasciwym
60°C Iub 140°F X ; ] ’
organem paristwa cztonkowskiego. Powazne zdarzenia s3 zdefiniowane w art. 2 nr 65
0 X X rozporzadzenia(EU) 2017/745 (MDR).(EU) 2017/745 (MDR).
O
Pratz kolorami. X
Prat w woreczku na pranie. X X Okres uzytkowania urzadzenia w eksploatacji
Delikatne suszenie w suszarce X X Okres urzadzenia medycznego jest Inym zuzyciem,
- X nawet przy i 2godnym z zaleceniami uzytkowaniu. W przypadku oznak
ZAS'PSEW?"‘E wybielaczy na bazie chloru X X pogorszenia jego stanu wplywajacego na wydajnost i komfort uzytkowania, urzadzenie
Iub $rodkow odkazajacych na bazie chioru nalezy zutylizowat.
2mniejszy wytrzymatost.




Finalidade prevista

Fixardo, disfarce e suporfe de uma bolsa de osfomia ou outro dispositivo médico.
Utilizadores previstos

Utilizadores com uma colostomia, uma ileostomia ou uma urostomia.

Indicagdes

Para utilizado pos-cirtrgica apds construgdo de uma colostomia, uma ileostomia ou
uma urostomia. Para gestdo hémias is ou outras hérnias Para
ser utilizado com sistemas de 1e 2 pegas.

A Use o dispasitivo de acardo com as indicagGes, para evifar ferimentos ou danos.

Medigao do tamanho
Mega-se, estando em pé, na circunferéncia abdominal mais
larga coberta pelo disposifivo.

A

Tamanhos sobrepdem-se; se a medi¢do abdominal se encontrar entre dois
tamanhos, escolha o tamanho mais pequeno para um dispositivo mais apertado
e 0 tamanho maior se preferir o dispasitivo mais largo. Certifique-se de que o
disposifivo permife uma utilizagdo confortavel na posigdo senfada e em pé.

Contraindicagdes
Contraindicagdes relativas

Doenas cutdneas + Dermatife de confacto

Tabela de tamanhos recomendados
Utilize o guia de famanhos para encontrar o tamanho certo com base na sua medi¢do.
(OH

Avisos e precaugdes
+ (umpra as Instrugdes de Uso
Siga as recomendagdes dadas pelo seu médico ou enfermeiro de ostomia
Use o dispositivo de acordo com a indicagdo médica, para evifar ferimentos ou danos

0dispositivo pode influenciar a drenagem do estoma se for muito pequeno ou se a
adaptagdo for demasiado apertada

Em caso de desconforto inesperado, irritagdo do estoma ou cuténeo, remova o
dispositivo

Em caso de necessidade urgente para a remogao do disposiivo, use uma fesoura

Instrugdes de uso
0 dispositivo na embalagem primaria estd preparado para ufilizagdo clinica direfa.

Adaptar 03216 StomaSafe Plus
PASSOS | INSTRUGAD

0 exto na camada inferna deve ser localizado no
interior, na parte superior. Puxe o StomaSafe Plus
para cima, como roupa interior, e cerfifique-se de que
o orificio da camada interna se encontraa frente da
bolsa de ostomia.

Caracteristicas de desempenho

. N 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
(aracteristicas gerais de desempenho Plus (lassic
7, | Hlasficidade nas 4 diregdes: Maior X X
V| liberdade de movimento e suporfe
* Respiravel: Permeavel ao ar e X X
absorgdo da humidade
Sem costuras: 0 dispositivo foi
K. costurado numa tnica pega, sem X
costuras

Dobre para cima a camada externa, até ?ue oorificio na
camada inferna esteja fofalmente visivel, e puxe a bolsa
de ostomia cuidadosamente através do orificio.

BE

3 Dabre para cima a holsa de ostomia e coloque a
parte inferior no pequeno bolso na parte inferior da
camada externa

4 Dobrar para haixo a camada externa, de modo que ela

cubraa bolsa de ostomia.

B

Caracteristicas especificas de desempenho

Dispositivo de camada dupla com um orificio para a bolsa de ostomia na camada
interna, evitando o contacto entre a pele e a holsa

A camada externa retém a holsa de ostomia de forma segura, evitando que a bolsa se
mova

Contribui para reduzir o risco de fugas da bolsa
Contribui para uma sensagdo de controlo sobre a fungdo corporal e aparéncia
Ajuda a reduzir o ruido do estoma

Composigio do material (D) 1

PRODUTO COMPOSICAO PRINCIPAL DO TECIDO

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Matérias-primas e componentes usados no dispositivo sao testados em relagdo a
substancias nocivas respeifando a STANDARD 100 by OEKO-TEX®, Anexo 4, classe de
produto Il.
0 dispositivo e embalagem sao:
Biologicamente sequros, ndo toxicos; isentos de cloro e dioxinas, e ndo contém
tecidos ou extratos humanos ou animais, pigmentos azoicos, substancias médicas
ou ftalatos praibidos

Saoisentos de e ndo expostos a latex de borracha natural ou derivados de borracha
natural

Sao isentos de mefais pesados ou outra confaminagdo nociva e no tém qualquer
impacto negativo na satde humana associada a sua utilizagdo prevista

Em conformidade com REACH

Sem quimicos adicionados durante o fratamento/acabamento do disposifivo. 0
dispositivo pode conter até 1,5% de agenfes amaciantes e antiestaticos

Adaptar 0 5000 StomaSafe Classic

PASS05 | INSTRUGAD

1 Puxe 0 StomaSafe Classic para cima, como roupa inferior, com
a grande abertura enfre as camadas virada para cima.

2 Puxe a bolsa através de um dos dois orificios na camada

interna. Escalha o melhor orificio para a localizago da sua
bolsa e que Ihe garanta o melhor conforto e suparte.

Cologue a bolsa de ostomia no bolso interno.

Se usar uma holsa drenavel, pue a valvula de drenagem
afravés de uma das aberturas na parte inferior. Escolha
aabertura que se adapte melhor a colocaao da valvula
de drenagem.

]

Instrugdes adicionais

.

T

Utilizagdo mulfipla para Manter seco

um tnico paciente

;%’Q Manter afastado da luz Pode ser descartado com o lixo
7l : 3 o
/.\\ solar direta u domestico normal

Instrugdes de cuidados EATIE Elg':s"if'“'"asafe Obrigagio de comunicagio
Se tiver quaisquer queixas, confacte diretamente o seu fornecedor.

40°Cou 104°F X No caso de um incidente sério que possa fer como consequéncia uma degradagdo

o o significativa da satde ou a morte, confacte o fabricante e a autoridade competente do
60°Cou40°F X Estado-Membro. Incidentes sérios s3o definidos no arfigo 2.2, n.° 65 do Regulamento
X >4 g X X (EU) 2017/745 (MOR).
Lave com cores X
Lave num saco deroupa X * 0 tempo de vida dtil do dispositivo em utilizagao

4 i X X

Secar na maguinaa baixa 0 tempo de vida Util do dispositivo médico  determinado pelo desgaste natural,
0 usa de lixivia ou desinfefante a hase de X X mesmo quando este é tratado correfamente e de acordo com as recomendages. Em
cloro diminui a durabilidad caso de sinais de deferioragdo que afetem o desempenho e o conforto, o dispositivo

deverd ser descartado



LieneBoe HazHauyeHu1e PrKcaLyis 1 NOAAEPHKa KaNonpUeMHIKa
VAV PYrOrO MeMLIMHCKOTO YCTPOVICTBA C BO3MOXHOCTbIO CKPbITH
HoLeH/e KanonpyemHm1Ka UV |pyroro MeanLMHCKOro yCTpoiicTea
LieneBble nonb3oBaTenu [0/1b30BaTeny ¢ KoNOCTOMO,
MNEOCTOMO WA YPOCTOMOM.

MokasaHmsa: /115 N0C/eonepaLyoHHOrO 1CTONb30BaHMs nocne
YCTAHOBKI KONIOCTOMbI, M1€OCTOMbI U1 YPOCTOMBI. ,D,ﬂﬂ MNCNONb30BAHNSA
KaK C 1-, TaK 1 C 2-KOMMNOHEHTHbIMU CUCTEMAMK.

f VcnonbayiiTe yCTPOICTBO B COOTBETCTBIM C yKa3aHNAMM, YTOGbI

Ta6.

V13mepbTe cebst B NONOXEHMM CTOSt 1 MO Camoit
LUMPOKOI OKPYIKHOCTY XMBOTA, OXBATbIBAEMON
YCTPOMCTBOM.

Pa3mMepbl NePeKPbIBATCS; €N ABAOMUHANbHb., P

HaXoANUTCA MeX(ly ABYMS pa3MepaMu, BbIGEPUTE MEHbILNY pasmep
NS O4eHb NAOTHOTO NPUAeraHis YCTPOICTBa v 60NbLINI Pa3mep,
ec/v Bbl NpeanodnTaeTe Gonee cBOGOAHOE YCTPOICTBO.

Y6eauTech, YT0 YCTPOICTBO YAOBHO HOCUTh CUAS 11 CTOSI.

TA6.

n3bexaTh TpaBM MM NOBPEXAEHNIA.
MNMpoTnBONOKa3aHMs: OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKA3aHNA:

KoxHble 3a6osnesaHs * KOHTaKTHbIV lepMaTut

MpepynpexaeHns U Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH
CriefyiiTe MHCTPYKUMSIM M0 UCMO/B30BAHNIO

CnepyiiTe pekoMeHAaLMsiM BaLLEro Bpada v MececTpbl No yxoay 3a
cToMOi

Vicnonb3yiiTe yCTPOICTBO B COOTBETCTBUM C MEVILIMHCKUMU

pasmepos

p AY

pa3mep Ha OCHOBE BalMX U3MepeHuii

BocnonbayiiTtecs Tabnneit paaMepoB,@om\ HaTV NpaBubHLIA
(e

VIHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHUIO

yCTpOMCTBO B ﬂepBVNHOVW YynakoBKe NoAroToseHo Ans NpamMoro
KIVHUYECKOro NCnonb30BaHUs.
Pa3sMmeLyeHue 3216 StomaSafe Plus

Wary | UHCTpyKuum

MOKa3aHMAMY, YTOBbI N36@KaTb TPABM VN NMOBPEXAEHMI
N 1 TeKCT Ha BHYTPEHHEM CNloe I0MKeH
= YCTpOVCTBO MOXET NOBAUATL Ha iPEHNPOBAHIE CTOMbI, €C/IM OHO HaxoauTLCA BHYTPY BBEPXY. HaTaHuTe Sto-
C/MLIKOM MafIeHBKOE MW NAOTHO Npuneraet maSafe Plus, kak HKHee Benbe, 1 ybeanTecs,
+ NPyt BO3HNKHOBEHMI 10600 HEOXIAAHHOTO HyBCTBa AMCKOMAOPTa, :g‘)’(éﬂjfg;yai Bgf;g;gﬁgzemecagjm
PasapaXeHns CTOMbI NIV KOXN CHMMMTeyCTpOI\;ICTBO A P P .
« T1py OCTPOIt HEOBXOAMMOCTY YAiaNEeH st YCTPOIICTBA, BCKPOITE ero 2 W= = 3aBopauuBaiiTe BHewWHHIi Coii, noka
HOXHUUAMW OTBEPCTUE BO BHYTPEHHEM COe He ByaeT
BIAHO NOHOCTbO, U OCTOPOXHO NPOTAHUTE
PyHKUMOHANbHbIE KanonpremMHyiK 4epes oTBepcTue.
XapaKTepucTuku
parep! 3216 Stomasafe | 5000 StomaSafe Y
06ume hyHKUMOHANbHBIE Plus (lassic
XapaKTepUCTMKN 3 3aBepHU1TE KaNoNPUEMHUK v nomectute
y HWKHIOK 4aCTb B MaNeHbKV KapMaH B
4-CTOPOHHAR pacTsKKa: HIDKHEN YaCTV BHELUHEro CNos..
7, | nosbiweHrHas ceobosa X X =
L | geWKeHnil 1 HeobxoauMas
noaaepkKa
* Abiwawwit Matepuan: 4 OTBEpHWTE BHELIHWIA CIOV TakyM 06pa3oM,
BO3/yXONPOHMLAEMBbIiA 11 X X 4TOBbI OH 3aKpbIBaN KanoNpPUEMHUK.
B/1aroNOMOLAKWMIA
bes3 WweoB: YcTpoiicTeo
9| cenzano 6es weos Kak X
LenbHoe nsgenune
0co6ble hyHKLMOHANbHBIE XapaKTEPUCTMKM 5000 StomaSafe Classic
. . LWary | MHCTpyKuyun
+ [IByxcnoiiHoe yCTPOICTBO C OTBEPCTMEM AN KanonpreMHIika H StomaSate Classi
BO BHYTPEHHEM C/10€, MCKIOHAIOLEE KOHTAKT MEXY KOMel 1 1 6375”'””9 oma6a € Llassic, kak HivkHee
KANONPUEMHIKOM enbe, MPY 3TOM 6O/bLIOE OTBEPCTME MEX(Y
. . CNOsAIMY AOMKHO HAaXOAUTLCS BBEPXY.
BHELHII CNIOM HAI@KHO DIKCHPYET KaflonpUeMHUK, NpeaoTapaLLas
€ro cMellieHme
+ CnocobCTBYET CHIDKEHMIO PUCKa YTEHKM 13 Kanonp:
o F TMpOTAHMTE KANONPUEMHIK YePe3 OfIHO
Yy4LaeT BO3MOXKHOCTM KOHTPOANS (DYHKLMIA TeNa u BHELUHero Biaa 113 [1BYX OTBEPCTUI BO BHYTPEHHEM C/I0€.
+ [loMoraeT yMeHbLNTb 13[jaBaeMblii CTOMOI LyM BoibepiiTe OTBECTHE, KOTOPOE NyHLLIE BCETO
NOAXOANT AN BALLEro KanonpuemMHnKa n
Cocras matepuana (7)1 06ecreunBaeT MakcManbHbli KoMQopT 1
% noaAepx
WUspenue CocTaB OCHOBHOW TKaHU il ~
3 HOMECTMTQKBHOHDMGMHMK BO BHYTPEeHHUI
KapMaH.
3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL P
5000 StomaSafe Classic 49% 0, 24% PA, 18% EL, 9% PES
Cbipbe 11 KOMIMOHEHTBI, UCTIO/b3YEMbIE B YCTPOCTBE, UCMbITaHbI Ha
Hanv4me BpeaHbIX BELeCTs B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTOM STANDARDIOD 4 B c/lyyae 1Crionb3oBaHMs APeHVpYeMoro
OEKD-TEX®, Mpunoxetie 4, knace npopykTa ll. KarnonpreMHYKa BbITalLTe APEHaKHbIA
YCTPOICTBO 1 yNaKoBKa: KNnanaH Yepes OfIHO W13 OTBEPCTUM BHI3Y.
BribepuTe 0TBEPCTHE, KOTOPOE NyLe BCEro
+ 6ronoriyecky 6e3onacHble, HETOKCHYHbIE; HE COEPX@T X10pa NOAXOAT ANSt Pa3MELLIEHIS APEHAKHOTO
U AVIOKCHHA, TKAHEH NN 3KCTPAKTOB YEMOBEYECKOrO KnanaHa.

VNI KMBOTHOTO NPOVCXONIEHWS, 3aNPeLieHHbIX
a30KpacuTenelt, MeAuLMHCKIX BELLECTB U TanaTos;

He coflepxaT HaTypanbHbI NaTeKC A NPOU3BOAIHbIE HATyPabHOMO
Kay4yKa V1 He BCTYNatoT C HAMM B KOHTaKT;

He COfiepXaT TAKeble MeTa/lbl U Apyrue BpeaHble
NPVMECH 1 He OKa3bIBAIOT BPEAHOTO BO3AEICTBIS Ha
YenoBeKa B CBS3V Npe/nonaraeMbiM KOHEYHbIM UCNONb30BaHNEM;

COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMAM REACH.

Bo Bpems 06paboTkm/13roToBIeHNs YCTPOCTBa He MCMONb3YTCS
XMMUYECKe BelecTBa. YCTPOMCTBO MOXET COAEPATL CMsIratole
V aHTICTATUYECKME BElLIeCTBa B KONMYECTBE 0 1,5 %.

[ononHuTenbHbIE yKasaHus

MpeaHasHa4eHo ‘F
/% \ A7 MHoroKpaTHOro « Bepeub ot narn.
1|n|) 1CNONG30BaHMS
X OfIHNM NALUEHTOM.
ol Bepessor V'IO/:lﬂex(vg NUUEETU
//T\ BO3MEMCTBYS HPSMMX BMecTe C ObITOBbIMMN
a CONHEYHbIX NlyYeil. OTXOfaMN.

WHCTpyKLMs no yxopy

3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic
0°Cm 104°F
60°C 1w 140°F X
X XRK X X
CT1PaTb C NOXOXVMM LIBETaMM X
CTvipaTb B MeLKe ANs CTUPKN X X
BepexHas CylKa BO BPALLAIOLIEMCs
6apabare X X
Wcnons3oBaHue otbenusarens Ha
OCHOBE X/10Pa WK AE3NH(EKLMN X X
Ha OCHOBE X/10pa COKPALLAET CPOK
cnyxBel

0653aHHOCTD npepocTaBNATb OTHETHOCTH

Ecnny Bac BO3HMKNMN x@no6bl, CBRXMTECH HENOCPEICTBEHHO C
NOCTaBLIMKOM.

Ec/v npon3oLen cepbesHblil MHLMAEHT, CIOCOBHbIN NPUBECTY K
3HAYMTENHOMY YXYAILIEHNIO 300POBBS UM K CMEPTH, CBIKIUTECH C
NPOU3BOAVTENEM UV C OTBETCTBEHHBIM OPraHOM B CTPaHe-y4acTHULE
EC. OnpepeneHue cepbe3Horo WHLyAEHTa CM. B CTaTbe 2 N2 65
PernameHTa (EU) 2017/745 (MOR).

Cpok cnyx6bl ucnonbsyemoro usgenus s CLLA

Cpok cnywbbl MEAULIMHCKOTO U3Aenns onpefensieTcs
€CTECTBEHHbIM U3HOCOM, iaXe NPy NPaBiNbHOM 1
peKoMeHAOBaHHOM obpalleHnn. B cnyyae nosienexis
NPU3HAKOB CHYDKEHS SKCM/yaTaLMOHHbIX XapaKTeprCTyIK,
BMSIOLLYX HA MPOU3BOAUTENILHOCTb 1 KOMAOPT, U3fenvie
[IOMKHO BbITb YTUNN3MPOBAHO.



Navod na pouZitie

Fixacia stomického vrecka a opornd suknicka.

Urceny tcel

Fixacia, maskovanie a opora stomického vrecka alebo inej zdravotnickej pomacky.

Indikicie
Na pooperatné pouzitie po konstrukcii kolostomie, ileastomie alebo urostomie, Na
pouzitie s 1-dielnymi aj 2-dielnymi systémami.

Pouzivajte pomacku pod'a indikacii, aby ste predisli poraneniu alebo poskodeniu.

Meranie velkosti
Odmerajfe sa v stoji a v najsirsom obvode brucha, ktoré m
pokryje pomacka.
Velkosti sa prekrgvajt, ak je namerana hodnota brucha medzi dvomi velkastami,
vyberte mensiu vefkost'pre zvIast priliehavi pomacku a vacsiu velkost, ak
preferujete volnejsiu pomacku. Vyskusajfe si, ¢i sa pomacka pohodine nosi v
sede a stoji.

Kontraindikacie
Relativne kontraindikicie

Kozné choroby + Konfaktna dermatitida

Odporicana tabulka velkosti
Na vyhladanie spravnej velkosti na zaklade vami nameranej hodnoty pouzite sprievodcu
vetkostami. (T) 2

Varovania a hezpetnostné opatrenia
Dodrziavajte navod na pouzitie
Riad'te sa odportcaniami vasho lekéra alebo stomickej sestry
Pouzivajte pomacku podla indikacii, aby ste predisli poraneniu alebo poskodeniu
Pomacka maze ovplyvnit vypistanie stamie, ak je prilis mala alebo tesne prilieha

+ Aksa vyskytne neotakavané nepohodlie, podrazdenie stomie alebo koze, pomdcku
odstrarie

« Vpripade naliehavej potreby odstranenia pomdcky ju rozstrihnite noznicami

Navod na pouZitie
Pomdcka v spotrebitefskom obale je pripravend na priame Klinické pouZitie.
Nasadenie 3216 StomaSafe Plus

KROKY | POKYN

1

Text na vnitornej vrstve musi byt na hornej casti
vndtornej strany. Natiahnite si StomaSafe Plus ako
spodnt bielizen, pricom dbajte na to, aby sa otvor na
vnitornej vrstve nachadzal oproti stomickému vrecku.

Vikonnosiné charakteristiky

Viseohecné vjkonnostné charakteristiky 326 Sopiasite

5000 StomaSafe
Classic

Plus

7 | Roztahovanie v 4 smeroch:

*v” | igena sloboda pohybu a oporng X X
padnci tvar
* Priedusna: priepustna pre vzduch a X X
pohleujiica vihkost
BezSvova: pomacka je upletend v
% jednom kuse bez Svov X

Specifické vijkonnostné charakteristiky

Dvajvrstvova pomécka s ofvorom na stomické vrecko vo vniitornej vrstve zabrafiuje
konfaktu medzi kozou a vreckom

- Vonkajsia vrstva pevne pridrziava sfomické vrecko, tim zabrafuje jeho postivaniu
Prispieva k znizeniu rizika tniku obsahu vrecka
Prispieva k pocitu kontroly nad telesnou funkciou a zoviajskom
Pomaha znizovat hluk stomie

Ivifite vonkajsiu vrstvu tak, aby bolo celkom vidno
ofvor na niifornej vrstve a opatrne prevlecte stomické
vrecko cez ofvor.

Ivifte sfomické vrecko a jeho spodn Cast'viozte do
malého puzdra v spadnej casti vankajsej vrstvy.

Rozviite vonkajSiu vrstvu tak, aby zakrgvala stomické
vrecko.

RE

Nasadenie 5000 StomaSafe Classic
KROKY | POKYN

1 Natiahnife si StomaSafe Classic ako spodni bielizen tak, aby
bol velkg otvor medzi vrstvami otocend nahor.

Materidlové zlozenie ™1
3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL
5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Suroviny a komponenty pouzité v pomacke sa testuj na skodlive latky podla
OEKO-TEXE STANDARD 100, priloha 4, trieda vgrobku II.

Pomacka a balenie si:

Biologicky bezpetné, netoxické, bez chldru a dioxidov, a neabsahujti fudské ani
Zivotisne thaniva, resp. viitazky, zakdzané pigmenty azofarbiv, medicinske latky ani
fraldty

Bez/nevystavené latexu z prirodného kautuku alebo derivatov prirodného kautuku

Bez tazk(ch kovov ani inej Skodlivej kontamindcie a nemajd kodlivy vplyv na fudi
spojeny so zamysfangm konecngm pouzitim
V zhode s REACH

Potas spracovania / dokontovania pomacky neboli pridané Ziadne chemikalie.
Pomacka mazu obsahovat'zmaktovacie a antistatické prostriedky az do 1,5 %

Prevlette vrecko cez jeden z dvach otvorov vo vnitornej
vrstve. Vyberte ofvor, ktory najlepsie vyhovuje vasmu umi-
estneniu vrecka a poskytuje vam najlepsi komfort a oporu.

Vlozte stomicke vrecko do vnitorného puzdra.

Pri pouziti vgpustného vrecka prevlette vypustaci ventil cez
jeden z otvorov v spadnej casti. iyberte otvar, ktory najlepsie
vyhovuje umiestneniu vypistacieho ventilu.

W

Pokyny na osetrovanie 3216Stoma- | 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic

40°Cou104°F X
60°C ou 140°F X
X XRK X X
Perfes farbami X
Perte vo vrecku na bielizei X X
Jemné susenie v bubnovej susitke X X
Pouzivanie bielidiel alebo dezinfekéngch

o : P X X

na bdze chléru znii odolnost’

Dalsie pokyny

& ) Viacnasobné pouitie pre g Uchovavajte v suchu

X 1'"' jedného pacienta

>/\+/§ Chrafite pred priamym ,ﬁ\: Mbe sa lkvidovat's bezngm
“a slnetngm svetlom u domovym odpadom

Ohlasovacia povinnost'

V pripade akychkolvek reklamdcii sa, prosim, obratte priamo na vasho dodavatela.

V pripade vaznej nehody, ktord by mohla viest' k zavaznému zhorseniu zdravotného
stavu alebo tmrtiu, sa obratte na virobcu a prislusny organ clenského Statu. Zavazné
nehody st definované v clanku 2, bode 65 nariadenia o zdravatnickych pomackach (EU)
2017/745 (MOR).

Tivotnost' pouzitej pomédcky

Tivotnost zdravotnickej pomécky zavisi od prirodzeného opotrebovania aj viedy,
ked sa s fiou manipuluje spravne a podfa odpordcania. V pripade vzniku znamok
zhorSenia stavu, ktoré majt vplyv na vijkon a pohodlie, sa musi pomdcka
eskodnif.



Syfte

Fastsattning, ddljande och stad av stomipase eller annan medicinsk utrustning.
Avsedda anvandare

Anvandare med kolostomi, ileostomi eller urostomi.

Indikationer

For postkirurgisk ining efter ktion av kolostomi, ileostomi eller urostomi.

For anvandning med bade 1- och 2-delssystem
& Folj instruktionerna for att undvika skador.

Mitstorlek
Mat dig sjalv i staende position och pa den stdrsta bukom
kretsen som ficks av produkten.

A

Storlekarna Gverlappar. Om matningen hamnar mellan tva storlekar valjer du den
mindre storleken om du vill att produkten ska sitfa at, eller den stdrre storleken
om du vill aft den ska sitfa lite ldsare.

Produkten ska sitta bekvamt bade nar du sitter och star.

Kontraindikationer
Relativa kontraindikationer

Hudsjukdomar + Kontaktdermatit

Storleksdiagram
Anvind diagram for att véja rtt storlek enligt din matning. (T) 2

Bruksanvisning

Produkten i kning ar farberedd for direkt klinisk anvandning.

Varningar och forsiktighet
- Folj bruksanvisningen
Fol lakares/stomivardares instruktioner
Folj instruktionerna for att undvika skador
Enheten kan inverka pd stomipasens tomning om den ar for liten eller sitter at for hart

0m du upplever ngot obehag, stomi eller hudirritation ska du genast sluta anvinda
produkten.

Klipp upp produkten med sax om den maste fas bart snabbt.

Egenskaper

. 3216 StomaSafe | 5000 StomaSafe
Allménna egenskaper Plus Cassic
7, | 4-vagssiretch: Forbittrad rorelse- X X
\ | frihet och stddjande passform
* Andningsbar: Luffgenomslapplig X X
och
V3 Somlds: Produkten ar somlds och
tillverkad i etf enda stycke X

Sa hr siitfer du fast 3216 StomaSafe Plus
KROKY | POKVN
1

Texten pd innerlagret ska sitta upptill, invandigt. Ta pa
dig StomaSafe Plus som ett underkladesplagg och se till
atf halet i det inre lagret hamnar framfor stomipasen

M‘I@

2 Vik upp ytterlagret tils halet i det inre lagret ar fullt
synligt ach dra farsiktigt stomipasen genom halet.

3 Vik upp stomipasen och placera dess nedre del i den
lila fickan, nedtill pa ytterlagret.

4 E Vik ner ytterlagret 3 atf det icker sfomipdsen

Specifik funktionsegenskap

Dubbelskiktad enhet med hal for stomipase i det inre lagret for att undvika kontakt
mellan huden och pasen

Det yttre lagret sakrar stomipasen och forhindrar att den flytfar pa sig
Minskar risk for lackage fran pasen

Ger en kansla av kontroll dver kroppsfunktioner och utseende
Minskar stomiljud

Materialsammansttning (7) 1

PRODUKT ‘ HUVUDSAKLIG TEXTILSAMMAI

3216 StomaSafe Plus 91% PA, 9% EL

5000 StomaSafe Classic 49% (0, 24% PA, 18% EL, 9% PES

Ravaror och komponenter som anvands i produkten ar festade for skadliga amnen
enligt STANDARDI00 av OEKO-TEXE, Bilaga 4, produktklass II.

Produkten och farpackningen ar:

Biologiskt saker, giftfri; klor- och dioxinfri, fi fran manskliga och animaliska
vavnader och extrakt, forbjudna aznfargamnen medicinska amnen och ftalater

for eller

Frifran och

Fri frén tunga mefaller och andra skadliga faroreningar och utgdr infe nagon skadlig
mansklig risk i samband med dess avsedda slutanvandning

| bverensstammelse med REACH

Inga kemikalier har fillfdrts under behandling/fardigbearbetning. Produkten kan
innehalla avhardnings- och antistatmedel upp fill 15 %

Sa har séitter du fast 5000 StomaSafe Classic

KROKY | POKYN

1 Dra upp StomaSafe (lassic som underkldder, med den sfora
Gppningen mellan de tva lagren riktad uppét.

2 For pasen genom eft av halen i def inre [agret. Valj det hal

50m passar pasens position bast och ger bsta komfort
och stid.

Placera stomipasen i innerfickan.

0Om du har en fambar pase for du draneringsvenfilen genom
enav de nedre dppningarna. Valj den Gppning som passar
draneringsventilens position hast.

mm

Ytterligare anvisningar

)

/I\

Kan anvéindas flera ganger « Utsdtt inte produkten for fukt

av en patient

Kan kasseras med vanligt

Utsatt infe produkten for ¢
hushallsavfall

direkt solljus

fie

Vid eventuella klagomal, vanligen kontakta leverantaren direki.
och behdrig myndighet i medlemslandet i handelse av ett allvarligt

tillbud som kan leda fill betydande farsamring av halsofillstand eller dadsfall. Allvarliga
tillbud definieras i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Enhetens livslangd vid anvandning

Livslangden for den medicinfekniska enheten bestams av naturligt slitage, dven
om den behandlas korrekt och sa som rekommenderas. | hindelse av tecken pa
forsamring som paverkar prestanda och komfort ska enheten kasseras.

Skitsel 3216 Stoma- ‘ 5000 StomaSafe
Safe Plus Classic Rapporteringsskyldighet
V&Y 40°C eller 104°F X Kontakta fillerk
60°C eller 140°F X
XD RS ' '
Tviittas med liknande farger X
Tvaffai tvattpase X X
Mild orktumii X X
Anvindning av klorbaserade bleknings- eller X X
desinficeri del farsamrar hallbarheten
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M

EN: International Fibre Abbreviations (Material Composition) | AR: Cs? Idalas | BS: Medunarodne skracenice vlakana (sastav materi-
jala) | €5: Mezinarodni zkratky vidken (materialové slozeni) | DA: Internationale materialeforkortelser (materialesammensatning) | DE:
Internationale Abkiirzungen fiir Materialien (Materialzusammensetzung) | ES: Abreviaturas de fibra internacionales (composicion del
material) | ET: Rahvusvahelised kiudude lihendid (materjali koostis) | FI: Kansainvéliset kuitujen lyhenteet (materiaalin koostumus) | FR:
Abréviations infernationales pour les fibres (composition des matériaux) | HU:Nemzetkdzi szalrdviditések (anyagdsszetétel) | 15: Alpjodle-
gar trefjaskammstafanir (efnissamsetning) | IT: Abbreviazioni internazionali delle fibre (composizione dei materiali) | IA: EIPS4#4E DB
FR(EMIBAR) | KO: 2H| MK 2F0{(RHE T4)) | NL: Internationale vezelafkortingen (materiaalsamenstelling) | NO: Internasjonale
fiberforkortelser (materialesammensetning) | PL: Migdzynarodowe oznaczenia tkanin (skfad materialu) | PT: Abreviaturas Internacionais

de Fibras (Composi¢ao de Material) | RU: MexxpyHaponHble cokpaweHus Ans 0603HAYEHUS BOJIOKOH (COCTaB
matepuana) | SK: Medzinarodné skratky vlakien (materialové zloZenie) | SV: Internationella farkortningar for fibermaterial (materi-
alets bestandsdelar) | (N: EIFFLF4E4ES (FHEHA )

COTTON POLYAMIDE ELASTANE POLYESTER

PAMUK POLIAMID ELASTAN POLIESTER

BAVLNA POLYAMID ELASTAN POLYESTER

BOMULD POLYAMID ELASTAN POLYESTER

BAUMWOLLE POLYAMID ELASTAN POLYESTER

ALGODON POLIAMIDA ELASTANO POLIESTER

PUDVILL POLUAMIID ELASTAAN POLUESTER

PUUVILLA POLYAMIDI ELASTAANI POLYESTERI

(OTON POLYAMIDE ELASTHANNE POLYESTER

PAMUT POLIAMID ELASZTAN POLIESZTER

(OTONE POLIAMMIDE ELASTAN POLIESTERE

- KULZRFIL

=] E2jofoj= AatAgel E2|ojAH2

KATOEN POLYAMIDE ELASTAAN POLYESTER

BOMULL POLYAMID ELASTAN POLYESTER

BAWEENA POLIAMID ELASTAN POLIESTER

ALGODAD POLIAMIDA ELASTANO Ny

Xnonok Monnamup 3nacTtaH MonuacTtep

BAVLNA POLYAMID ELASTAN POLYESTER

BOMULL POLYAMID ELASTAN POLYESTER

BOMULL ‘ NALON ELASTAN ‘ POLYESTER

S B




M2

EN: Recommended size chart | AR: &25J \Jz e 1Jp suacs = | BS: Tabela preporucenih veliina | S: Piehled doporuzengch
velikosti | DA: Oversigt over storrelser | DE: Empfohlene GrdBen | ES: Tabla de fallas recomendadas | ET: Soovitatud suuruste fabel | FI:
Kokosuositustaulukko | FR: Tableau des failles recommandées | HU: Ajanlott mérettablazat | IS: Stzrdartafla sem malt er med | IT:
Tabela delle taglie consigliate | JA: 324 -r X2 | KO: 2% AtO|E XtE | NL: Tabel met aanbevolen maten | NO: Tabell for
anbefalt storrelse | PL: Wykres zalecanych rozmiaréw | PT: Tabela de tamanhos recomendados | RU: Ta6nuua pekomenpyembix
paamepoe | SK: Odporitand tabulka velkosti | SV: Storleksdiagram | (N: #7F REB &R

3216 StomaSafe Plus 5000 StomaSafe Classic

e
VELICINA IN VELICINA

VELIKOST PALCE VELIKOST PALCE
STORRELSE TOMMER STORRELSE TOMMER
GROSSE GROSSE
TALLA TALLA
SUURUS TOLU SUURUS TOLL!
KOKO TUUMAA KOKO TUUMAA
TAILLE POUCES TAILLE POUCES
STARD TOMMUR STARD TOMMUR
TAGLIA TAGLIA

e

MERET HOVELYK MERET ‘ HOVELYK

AIOI= ALOI=
MAAT MAAT
STORRELSE STORRELSE
ROZMIAR CALE ROZMIAR (ALE
TAMANHO POLEGADAS TAMANHO POLEGADAS
PA3MEP AI0VMbI PA3MEP AH0/MbI
05T VELKOST
STORLEK STORLEK
RS
SIM 80-110 13-4 S 80-100 32-40
ML 105-125 42-50 M 95115 38-46
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