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Product Description:
Stomahesive® Seals are moldable, moisture-absorbing skin barriers designed to help
protect the skin from contact with body fluids.

9 convatec

Intended use: Provide protection for peristomal skin by filling skin irreqularities and depressions
toimprove adhesion of ostomy systems.

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

Indications:

Stomahesive® Seals can be used for skin protection as:

« an ostomy seal for ileostomies, colostomies and urostomies
- an external packing agent on uneven skin

Contraindications:
Do not use to cover broken skin or open wounds, or by individuals who are sensitive to or who have
developed sensitivity or allergic reaction to the product.

Precautions and Observations:

« Caution: Patients with a flush urostomy, when associated with megaureters and the absence

of a urinary reservoir, should know that there have been reported cases of adhesives found in

the urinary tract. Initiate appropriate clinical management and evaluate the continued use of the

adhesive product if a mass is detected.

+ (are should be taken when applying the seal and the ostomy device to protect the stoma and the
. surrounding skin from trauma or injury.

Application:

1. Make sure the skin is clean and dry.

2. Remove the release liner from both sides of the seal.

3. Gently mold, roll, stretch or compress the seal to fit around the stoma. The seal may be cut,
stacked or rejoined to fit around difficult sites.

4. Gently apply and smooth the seal towards the base of your stoma. While applying a little
pressure, hold the seal in place for about 30 seconds.

5. Apply the Ostomy appliance directly on to the surface of the seal and hold in place for 30 seconds
with gentle pressure until secure.

6. Wear as long as comfortable and secure. Wear time may vary.

Note: Should irritation occur, discontinue use and consult a healthcare professional

Removal:
Gently peel the pouching system from the body. Any residue can be removed from the skin
by rolling and peeling or by using ESENTA™ Sting Free Adhesive Remover.

Disposal: This device s for single-use only and should not be reused. Re-use may
lead to increased risk of infection and cross contamination. Physical properties of the device may no
longer be optimal for intended use.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and applicable local laws and regulations.

If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and to your national authority.

© 2025 Convatec Inc.
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Descripcion de producto:
Stomahesive® Seal son anillos barrera moldeables, absorbentes de la humedad, disefiados para
ayudar a proteger la piel del contacto con fluidos corporales.

Uso previsto: Proteger la piel periestomal llenando las irregularidades y depresiones de la piel
para mejorar la adhesion de los sistemas de ostomia.

Indicaciones de uso: Para usar con una colostomia, ileostomia o urostomia.

Indicaciones:

Stomahesive® Seal anillos barrera moldeables pueden ser usados:

« Para proteccién de la piel periestomal en ileostomias, colostomias y urostomias;
« Como recubrimiento de la piel periestomal desprotegida;

Contraindicaciones:
No utilizar en casos de piel dafiada o lesiones abiertas; No usar en individuos que hayan
desarrollado sensibilidad o reaccion alérgica al producto o a sus componentes.

Precauciones y Observaciones:
+ Advertencia: Los pacientes con una urostomia al ras, que esté asociada a megauréteres
yalaausencia de un depdsito urinario, deberfan saber que han habido
casos en los que se ha encontrado adhesivo en el tracto urinario. Realice un
manejo clinico adecuado y evalde el uso continuado del producto adhesivo si
detecta alguna masa.
« Aplique el anillo barrera y el dispositivo de ostomia cuidadosamente para
proteger el estoma de traumas o lesiones.
Aplicacion:
1. Asegirese de que la piel periestomal estd limpia y seca;
2. Retire el papel protector de ambos lados del anillo barrera moldeable;
+++3. Suavemente, moldee, enrolle, estire o comprima el anillo para adaptarlo a su
estoma. Podrd cortar, sobreponer o reposicionar el anillo para una mejor
adaptacion a la forma y tamafio de su estoma;
4. Cologue y alise con suavidad el anillo en la base del estoma, manteniéndolo
presionado durante 30 sequndos.
5. Aplique el dispositivo de ostomia directamente sobre la superficie del anillo,
presionandolo suavemente durante 30 sequndos hasta asequrarlo.
6. Puede utilizarse mientras sea confortable y cémodo. El tiempo de uso
puede variar.

Nota: Si se produce initacidn, discontinte el uso del producto y consulte a un profesional sanitario.

Retirada:
Retire cuidadosamente el dispositivo de ostomia. Cualquier residuo del anillo barrera moldeable
que quede en a piel puede ser retirado enrolldndolo y desprendiéndolo.

Eliminacidn: Este producto es para un solo uso y no debe reutilizarse. Su reutilizacién puede
aumentar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del producto
podrian ya no ser optimas para el uso previsto.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Utilicelo y deséchelo
de acuerdo con las précticas médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos
locales.

Si sucede algUin incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso,
comuniquelo al fabricante y a la autoridad nacional pertinente.

© 2025 Convatec Inc.
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“**Description du produit:
Les protecteurs cutanés Stomahesive® sont malléables et absorbent I'humidité, et sont
congus pour aider a empécher les liquides corporels d'entrer en contact avec la peau.

Utilisation prévue: Fournir une protection pour la peau péristomiale en remplissant les
iréqularités et les dépressions cutanées pour améliorer 'adhérence des systémes
de stomathérapie.

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

Indications:

Pour protéger la peau, les protecteurs cutanés Stomahesive® peuvent étre
utilisés comme:

+ protecteur pour les iléostomies, les colostomies et les urostomies;

+ agent de remplissage externe sur une peau irréquliére.

Contre-indications:
(e produit ne doit pas étre utilisé sur une peau [ésée ou une plaie ouverte ni chez des personnes
présentant ou ayant déja présenté une sensibilité ou une réaction allergique a ce produit.

Précautions et remarques:

« Attention: Les patients avec une urostomie a ras de peau associée a des méga-ureteres et a
I'absence de réservoir urinaire doivent étre mis au courant qu'on a déja signalé des cas ot des
adhésifs ont été retrouvés dans le tractus urinaire.

[l faut s'assurer de mettre en place une prise en charge clinique appropriée et d‘évaluer le
bien-fondé de continuer a utiliser le produit adhésif si une masse est détectée.

« Une attention particuliére est requise lors de 'application du protecteur cutané et de
I'appareillage pour stomie afin de protéger la stomie et 1a peau environnante contre les
traumatismes et les blessures.

Application:

«++1. Sassurer que la peau est propre et séche.
2. Retirer le papier protecteur des deux cotés du protecteur cutané.
3. Fagonner, rouler, étirer ou comprimer délicatement le protecteur cutané afin
qu'il épouse les contours de la stomie. Le protecteur peut étre coupé, et les
pieces sectionnées peuvent étre empilées ou jointes pour bien protéger les sites
difficiles a prendre a charge.
4. Appliquer et lisser délicatement le protecteur cutané avec des mouvements
vers la base de la stomie. Exercer une Iégere pression sur le protecteur cutané
pendant environ 30 secondes.
5. Appliquer I'appareillage pour stomie directement sur la surface du protecteur
cutané et maintenir en place pendant 30 secondes en exercant une légére
pression jusqu‘a ce que I'appareillage soit bien fixé.
6. Porter tant que |'appareillage est confortable et reste bien fixé. La
durée de port peut varier.

Note: En cas dirritation, cesser 'utilisation du produit et consulter un professionnel de la santé.

Retrait:

Décoller délicatement 'appareillage du corps. Tous résidus peuvent étre retirés en les
roulant ou en les décollant, ou a laide du solvant pour adhésif non irritant
ESENTA™.

Mise au rebut: Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Toute
réutilisation peut entrainer un risque accru d‘infection ou de contamination croisée.
Les propriétés physiques du dispositif risquent de ne plus étre optimales pour I'usage
prévu.

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
lois et reglements locaux en vigueur.

"7, lors de I'utlisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident
grave survient, il convient de le signaler au fabricant et a Iautorité nationale
compétente.

© 2025 Convatec Inc.
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Descricao do produto:
Stomahesive® Seal é um anel de proteccdo cutanea, molddvel, desenvolvido para
proteger a pele do contato com efluentes corporas.

Utilizagao pretendida: Fornecer protecdo para a pele periestoma preenchendo
irregularidades e depressdes cutaneas para melhorar a aderéncia dos sistemas de
ostomia.

Indicagdes de utilizagao: Para utilizacio com colostomia, ileostomia ou urostomia.
Indicagdes:
Stomahesive® Seal pode ser usado para:

« Protecdo da pele periestoma de colostomias, ileostomias e urostomias;
+ Estomas retraidos e pele periestoma irreqular.

Contra-indicagoes:
N&o utilizar em dermatites periestomais com ulceragoes ou em individuos com sensibilidade
conhecida ao produto, ou a algum dos seus componentes,

Precaugoes e Observagdes:

- Importante: Os pacientes com urostomias com estomas planos, quando associado a megaureteres

€ na auséncia de um reservatrio urindrio, devem ter conhecimento de que foram relatados casos
....de presenca de adesivo no trato urindrio. Inicie o tratamento clinico apropriado e avalie o uso

continuado de adesivo, caso se detecte uma massa.

+ Proteja 0 estoma de traumatismos ou lesdes

Aplicacao:

1. Certifique-se que a pele estd limpa e seca.

2. Remova os filmes protetores que recobrem ambos os lados do anel de protegao
cutdnea moldavel.

3. Molde gentilmente o anel de protecdo cuténea, adaptando-o ao tamanho e

forma do estoma. O anel pode ser cortado, sobreposto e reposicionado para melhor
adaptacdo a superficie do estoma.

4. Centralize 0 anel sobre 0 estoma, pressionando-o levemente durante 30 sequndos
para assegurar uma melhor aderéncia a superficie periestomal.

5. Aplique o dispositivo de ostomia diretamente sobre 0 anel e mantenha uma delicada
pressao durante 30 segundos, até sentir que ambos dispositivos estdo fixos.

6. Utilize o produto enquanto se sentir confortavel e seguro. 0 tempo de
utilizagao pode variar. Consulte um profissional de satide em caso de irritacdo
Cutdnea.

Retirar o Anel de Protecdo Cutanea:

Remova o dispositivo de ostomia. Qualquer residuo do anel de protedo cutanea

pode ser eliminado utilizando o lengo ESENTA™ - Removedor de adesivo ndo irritante.

Como Descartar: Este produto destina-se apenas a uma nica utilizagdo e ndo deve ser
reutilizado. A reutilizacdo pode conduzir ao risco acrescido de infecdo ou contaminacao cruzada. As
propriedades fisicas do produto poderao deixar de ser as ideais para o fim a que se destinam, caso
seja reutilizado.

Apds a utilizacdo, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manuseie e elimine
de acordo com a pratica médica aceita e as leis e regulamentos locais aplicéveis.

+++Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacdo, ocorrer um incidente
grave, relate o sucedido ao fabricante e a sua autoridade nacional.

© 2025 Convatec Inc.
/™ indicam marcas da Convate Inc.
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Produktbeschreibung:
Stomahesive® Hautschutzringe sind modellierbare, feuchtigkeitsabsorbierende Hautschutzringe, die
verhindern sollen, dass die Haut in Kontakt mit Korperflissigkeiten kommt.

Zweckbestimmung: Schutz der peristomalen Haut durch Ausfiillung von
HautunregelmaRigkeiten und Vertiefungen zwecks Verbesserung der Haftung von Stomasystemen.

Indikationen: Zur Verwendung bei Kolostomie, lleostomie oder Urostomie.

Indikationen:

Stomahesive® Hautschutzringe konnen wie folgt zum Schutz der Haut eingesetzt werden:
« als Hautschutzringe bei lleostomien, Kolostomien und Urostomien

« als Dichtmittel zum Ausgleichen von Hautunebenheiten

Kontraindikationen:

Stomahesive® Hautschutzringe sind nicht zum Abdecken von Hautverletzungen oder offenen
Wunden vorgesehen und sollten nicht bei bekannten Unvertraglichkeiten oder allergischen
Reaktionen gegen das Produkt verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen und Beobachtungen:

« Hinweis: Berichten zufolge wurden bei einigen Patienten mit einem Urostoma auf Hautniveau in
Verbindung mit einem Megaureter und in Abwesenheit eines Urinreservoirs Haftmittel im Harntrakt
festgestellt. Falls eine solche Masse gefunden wird, ist eine geeignete klinische Behandlung
einzuleiten. AuBerdem muss gepriift werden, ob das Haftmittel weiterverwendet werden sollte.

« Der Hautschutzring und die Stomaversorgung sind mit besonderer Vorsicht anzulegen, damit das
Stoma und die umliegende Haut nicht verletzt werden.

Anwendung:

1. Reinigen und trocknen Sie die Haut rund um das Stoma.

2. Entfernen Sie das Schutzpapier von beiden Seiten des Hautschutzrings.

3. Formen Sie den Hautschutzring so, dass er qut um das Stoma herum anzulegen ist. Sie
konnen die Masse rollen, auseinanderziehen oder zusammendriicken. Zur Anpassung

an schwierige Stellen st es auch mdglich, den Ring zu zerschneiden, einzelne Schichten
{ibereinanderzulegen und wieder miteinander zu verkneten.

4. Legen Sie den Ring vorsichtig an und streichen Sie ihn zur Basis des Stomas hin

glatt. Driicken Sie den Ring etwa 30 Sekunden lang sanft an.

5. Bringen Sie die Stomaversorgung direkt auf der Oberfléche des Hautschutzrings

an und driicken Sie auch diese etwa 30 Sekunden lang sanft an, bis sie sicher haftet.

6. Der Hautschutzring kann angelegt bleiben, solange er sicher sitzt und sich
angenehm anfiihlt. Die Tragezeit kann unterschiedlich lang sein.

Hinweis: Treten Hautreizungen auf, sollten Sie das Produkt nicht weiterverwenden und eine
medizinische Fachkraft konsultieren.

Entfernen:
Ziehen Sie das Beutelsystem vorsichtig vom Korper ab. Riickstande kannen durch Rollen und
Abschalen oder mit Hilfe von ESENTA™-Pflasterentferner beseitigt werden.

Entsorgung: Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann erhohtes Infektionsrisiko oder
Kreuzkontaminierung zur Folge haben. Die physischen Eigenschaften des Produkts sind dann
maglicherweise nicht mehr optimal fiir den Verwendungszweck geeignet.

Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt maglicherweise eine Biogefahrdung dar. Es muss
gemaR allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie anwendbaren lokalen Gesetzen und
Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Falls wahrend der Verwendung dieses Gerats bzw. aufgrund seiner Verwendung ein schwerer Vorfall
aufgetreten ist, dies dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behdrde melden.

© 2025 Convatec Inc.
©/™istein eingetragenes Warenzeichen der Convatec Inc.
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Descrizione:

Gli Anelli Stomahesive® sono sigilli protettivi modellabili ideati per proteggere la cute dal contatto
con gli effluenti.

Uso previsto: Fornire protezione per la cute peristomale riempiendo irregolarita e depressioni
cutanee per migliorare I'adesione dei sistemi per stomia.

Indicazioni per 'uso: Per uso con colostomia, ileostomia o urostomia.

Indicazioni:

Gli Anelli Stomahesive® possono essere usati per proteggere la cute come:

« siqillo per a stomia per pazienti ileostomizzati colostomizzati, e urostomizzati

« livellante per profili addominali irregolari

Contrindicazioni:

Non utilizzare a copertura della cute con alterazioni o ferite aperte, o in caso di soggetti che hanno
sviluppato sensibilizzazione o reazioni allergiche al prodotto.

Precauzioni e osservazioni:

« Attenzione: & necessario prestare la massima attenzione in caso di pazienti con
urostomia piana, specialmente quando associata a megaureteri ed in assenza di

un reservoir urinario. In alcuni rari casi, @ stata riscontrata la presenza di sostanze
adesive nel tratto urinario di questi pazienti. In caso di riscontro di una massa nel
tratto urinario, valutare se continuare ad utilizzare il prodotto adesivo ed iniziare

un adeguato trattamento clinico.

- F opportuno prestare attenzione durante I'applicazione dell’Anello e del dispositivo
di raccolta per stomia per evitare di ledere lo stoma o la cute peristomale.

Applicazione:

1. Assicurarsi che la cute sia asciutta e pulita.

2. Rimuovere la carta protettiva da entrambi i ati dell’Anello.

3. Modellare delicatamente, arrotolare, allargare o schiacciare I'Anello per adattarlo al contorno della
stomia. LAnello puo essere tagliato 0 sagomato per adattarsi alle zone particolarmente irregolari.

4. Applicare e spianare I'Anello verso la base dello stoma. Durante I'applicazione mantenere per circa
30secondi I'Anello in posizione facendo una leggera pressione.

5. Applicare il dispositivo per stomia direttamente sull’Anello e applicare una leggera

pressione per circa 30 secondi per assicurare la tenuta.

6. Mantenere in situ finché si percepisce confort e sicurezza. | tempi di

utilizzo possono variare.

Nota: In caso diirritazione interrompere |'utilizzo e consultare un operatore sanitario.

Rimozione:
Rimuovere delicatamente il sistema di raccolta dalla cute. Eventuali residui di adesivo possono essere
rimossi sfregando la cute o utilizzando ESENTA™ — Rimuovi adesivo.

Smaltimento: Il presente dispositivo & esclusivamente monouso e non deve essere
riutilizzato. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezioni o di contaminazione
crociata. Il riutilizzo pud rendere le proprieta fisiche del dispositivo non pitt ottimali per I'uso previsto.

Dopo I'uso, il prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire
il prodotto in conformita con le prassi mediche accettate e con tutte le leggi e le normative locali
applicabili.

Se, durante |'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo utilizzo, si verificasse un
inconveniente grave, segnalare la problematica al produttore e all'autorita nazionale competente.
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(D NEDERLANDS

Product beschrijving:
Stomahesive® ringen zijn kneedbaar, vochtabsorberend huidbeschermers en zijn ontwikkeld om de
huid tegen stoma-output (feces, urine) te beschermen.

Beoogd gebruik: Bied bescherming aan de peristomale huid door huidoneffenheden rondom de
stoma op te vullen, om de hechting van stomasystemen te verbeteren.
Gebruiksaanwijzing: \loor gebruik met een colostoma, ileostoma of urostoma.

Indicaties:

Stomahesive® ringen kunnen worden gebruikt voor huidbescherming als
« als afdichting voor ileostoma’s, colostoma’s en urinestoma’s

- een extern opvulmiddel op een oneffen huidopperviak

Contraindicaties:
Gebruik de ring niet voor het beschermen van een kapotte huid of open wond, of bij individuen met
een gevoelige huid of bij kans op een allergische reactie van het product.

Voorzorgsmaatregelen en observaties:

« Voorzichtigheid wordt aangeraden bij patienten met een flush stoma, met mega
ureters en de absentie van een urinair reservoir. Er zijn gevallen gerapporteerd

met adhesief in de urinewegen. Zorg voor het juist managen van het product en
evalueer het product.

« Zorg voor het goed aanbrengen van zowel de ring als het stoma materiaal om de
stoma en de huid zo goed mogelijk te beschermen.

Toepassing:

1. Zorg ervoor dat de huid schoon en droog is

2.Verwijder het beschermend materiaal van de ring

3. Kneed, rol, rek of druk voorzichtig de ring rondom de stoma. De ring kan geknipt en gestapeld

worden

4.Breng de ring voorzichtig aan. Houdt de ring ongeveer 30 seconden op zijn

plaats met lichte druk.

5. Breng het stoma materiaal direct op de ring aan en houdt gedurende 30

seconden een lichte druk op het materiaal voor een veilige bevestiging van het
materiaal.

6. Draag het material zolang als het comfortabel voelt. De draagtijd kan
verschillen. Indien irritatie optreedt, stop dan met het gebruik en raadpleeg

een zorgprofessional

Verwijderen:
Haal voorzichtig het stoma materiaal van de buik. Blijft materiaal achter dan kan dit
voorzichtig worden losgemaakt of met behulp van ESENTA™ adhesive remover verwijderd worden.

Weggooien: Dit hulpmiddel s uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw

worden gebruikt. Hergebruik kan een verhoogd risico op infectie of kruishesmetting met zich
meebrengen. Mogelijk zijn de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel niet meer optimaal voor
het beoogde gebruik.

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in
overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke lokale wet-en
regelgeving.

Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en uw nationale instantie.
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G SVENSKA

Produktbeskrivning:
Stomahesive® tétningsringar formbara, fuktabsorberande hudskydd utformade for
att skydda huden fran kontakt med kroppsvatskor.

Avsedd anvandning: Ger skydd for peristomal hud genom att fylla ut oregelbundenheter
och fordjupningar i huden for att forbattra stomisystemets sjdlvhaftning.

Anvandningsindikationer: Anvands med en kolostomi, ileostomi eller urostomi.

Indikationer:

Stomahesive® tatningsringar kan anvandas som:

« en tdtning runt ileostomier, kolostomier och urostomier.
« en extern utfylinad pd ojamn hud.

Kontraindikationer:
Skall inte anvandas for att tacka skadad hud eller Gppna sdr, eller av personer som &r
kansliga for eller som har utvecklat kénslighet eller allergisk reaktion mot produkten.

Fol garder och obser ]

Vammg Patienter med urostomier i hudplanet och i samband med megauretarer och frénvaro av en
urinreservoar, bor kanna till att det rapporterats fall med férekomst av adhesivt material i urinvégarna.
Vidta lampliga Kliniska &tgarder och utvrdera den fortsatta anvandningen av den sjalvhaftande
produkten om detta skulle upptéckas.

« Forsiktighet bor vidtas vid appliceringen av tatningsringen och stomibandaget for
att skydda stomin och omgivande hud frén trauma eller skada.

Applicering:

1. Settill huden dr ren och torr.

2.Ta bort skyddsfilmen frén bada sidor av tatningsringen.

3. Forma, rulla, stréck eller komprimera materialet forsiktigt s& att det passa runt
stomin. Materialet kan skaras, klippas och staplas pa varandra for anpassas till
svarbandagerade stallen

4. Applicera materialet forsiktigt och jamna till tatningen mot basen av stomin.
Tryck och hall tatningen pa plats under ca 30 sekunder.

5. Applicera stomibandaget direkt pd ytan av tatningen och hall pd plats under 30
sekunder med et latt tryck tills bandaget sitter skert.

6. Anvénds s linge det kinns bekvam och sakert. Anvandningstiden kan
variera.

Notera: Om hudirritation uppstdr, sluta anvanda produkten och kontakta

kunnig sjukvardspersonal

Borttagning:

Dra forsiktigt stomibandaget frén kroppen. Eventuella rester kan tas bort frén huden genom att rulla
och peta det av huden eller genom att anvinda ESENTA™ hiftborttagningsmedel.

Avfallshantering: Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk och far inte dteranvandas.
/Xteranv'andmng kan ge upphov till en okad risk for infektion eller korskontaminering.

Kteranvandning kan leda till att produktens fysikaliska egenskaper inte langre ér optimala for den
avsedda anvandningen.

Efter anvandningen kan produkten vara en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enligt
med vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala lagar och bestammelser.

0Om det under anvandningen av den hér enheten eller som ett resultat av dess anvandning
intraffar en allvarlig incident ska den rapporteras till tillverkaren och till din nationella
tillsynsmyndighet.
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@ suomi

Tuoteseloste:
Stomahesive® -tiivisterenkaat ovat muotoiltavia ja kosteutta sitovia ihonsuojia, jotka
on tarkoitettu suojaamaan ihoa sen joutuessa kosketuksiin kehon eritteiden kanssa.

Kayttotarkoitus: Suojaa avannetta ympardivéa ihoa tayttamalld ihon epatasaisuuksia
ja painumia avannejarjestelmien kiinnittymisen parantamiseksi.

Kayttoaiheet: Kaytetadn paksusuoliavanteen, ohutsuoliavanteen tai virtsa-avanteen
hoidossa.

Kayttoaiheet:

Stomahesive® -tiivisterenkaita voidaan kayttéa :

+ ohutsuoli-, paksusuoli- sekd virtsa-avanteiden ymprilld tiivistdméan avanteen
sidontaa

- tasoittamaan epatasaista ihoa

Vasta-aiheet:

i saa kdyttda rikkoutuneella iholla tai avoimen haavan paalld tai henkil6illg, joiden
tiedetddn olevan herkkid tai joille on kehittynyt herkkyys tuotteelle tai tullut allerginen
reaktio tuotteen kaytosta

Varoitukset ja huomioitavat asiat:

« Varoitus: Ole varovainen, kun kaytét itsekiinnittyvid tuotteita ihon tasolla olevassa virtsa-avanteessa,
varsinkin megaureterin yhteydessa ja virtsasailion puuttuessa. Joskus on raportoitu virtsateissa
esiintyvistd kiinnittyvistd materiaaleista ko. potilaiden yhteydessa. Mikali ndin on, arvioi tuotteen
jatkokdyttd uudelleen ja ryhdy tarvittaviin liinisiin toimenpiteisiin.

« On noudatettava varovaisuutta asetettaessa tiivisterengasta ja avannesidosta, jotta suojellaan
avannetta ja sita ympardivaa ihoa traumoilta ja vahingoittumiselta.

Tuotteen kaytto:

1. hon on oltava puhdas ja kuiva

2. Irrota suojapaper tiivisterenkaan molemmilta puolilta

3. Muotoile, rullaa, venytd tai purista materiaalia varovaisesti, jotta se asettuu

avanteen ymparille. Materiaalia voi leikata, irrottaa ja kiinnittad uudelleen

yhteen, jolloin se soveltuu vaikeastikin sidottavaan kohtaan.

4. Aseta materiaali varovasti paikalleen ja tasoittele tiiviste avanteen juureen.

Paina ja pidd tiivistettd paikallaan noin 30 sekunnin ajan.

5. Aseta avannesidos suoraan tiivisteen padlle ja pida paikallaan 30 sekuntia

kevyesti painaen, kunnes sidos on varmasti kiinnittynyt.

6. Kdyta tuotetta niin kauan, kun se tuntuu miellyttavalta ja varmalta.
Kayttoaika voi vaihdella.

Huomioi: jos iimenee ihodrsytystd, lopeta tuotteen kdyttd ja ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaisiin.

Irrottaminen:

Vedd avannesidos varovasti pois iholta. Mahdolliset jaamat saadaan pois iholta rullaamalla sormilla
tai kdyttamalld ESENTA™ - ihonpuhdistusainetta.

Havittaminen: Laite on kertakéyttoinen, eika sitd saa kayttad uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa
johtaa lisaantyneeseen infektion tai ristikontaminaation vaaraan. Laitteen ominaisuudet eivat ehké
endd ole optimaaliset tarkoitettua kdyttod varten.

Kayton jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jtettd. Kasittele ja havité hyvaksyttyjen
|daketieteellisten kaytanteiden sekd soveltuvien paikallisten lakien ja maérdysten mukaisesti.

Jos laitteen kayton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava tapaus, iimoita siita valmistajalle ja
kansalliselle vastaavalle viranomaiselle.
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@ DANSK

Produktbeskrivelse:
Stomahesive® taetningsring er en formbar, fugtabsorberende hudbeskyttelse udformet til at beskytte
huden mod kontakt med kropsvaesker.

Tilsigtet anvendelse: Beskytter den peristomale hud ved at udfylde hudujeevnheder og
fordybninger for at forbedre vedhaftning af stomisystemer.

Indikationer: Til brug med en kolostomi, ileostomi eller urostomi.

Indikationer:

Stomahesive® tetningsringe kan anvendes som:

« tetning rundt om leostomier, kolostomier og urostomier.

« ekstern udfyldning af mavens ujevnheder

Kontraindikationer:

Skal ikke for anvendes til at daekke skadet hud eller abne sar, ej heller af personer som er falsomme
eller som har udviklet overfalsomhed eller allergisk reaktion mod produktet.

Forsigtighed og observationer:

« Advarsel: Patienter med urostomier i hudniveau og i kombination med megaureter og manglende
urinreservoir, ber vere vidende om, at der er rapporteret tilfeelde med forekomst af klebemateriale
i urinvejene. Tag kliniske forholdsregler og vurder den fortsatte anvendelse af produktet, hvis dette
skulle opsta.

« Forsigtighed skal udvises ved applicering af taetningsring og stomibandage, for at

beskytte stomien og den omgivende hud mod traume eller skade.

Applicering:

1. Serg for at huden er ren og tor.

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra begge sider af tetningsringen.

3. Form, rul, straek eller komprimer materialet forsigtigt sa det passer rundt om

stomien. Materialet kan tilskaeres, tilklippes og stables oven pd hinanden for at

tilpasse sig sveert bandagerbare omrader.

4. Applicer materialet forsigtigt og jeevn ud mod stomien. Tryk og hold

teetningsringen pd plads i ca. 30 sekunder.

5. Applicer stomibandagen direkte oven pa ydersiden af teetningsringen og hold pa

bandagen med et let tryki ca. 30 sekunder til bandagen sidder sikkert.

6. Anvendes sa lenge det fales bekvemt og sikkert. Baeretiden kan

variere.

Note: Hvis hudirritation opstar, stop med at anvende produktet og kontakt sundhedspersonale.
Fjernelse:

Tag forsigtigt stomibandagen af kroppen. Eventuelle rester pa huden kan fiemnes ved at rulle

og pille resterne af huden eller ved at anvende ESENTA™ klaebefjerner.

Affaldshandtering: Dette produkt er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan
medfare aget risiko for infektion eller krydskontaminering. Produktets fysiske egenskaber vil muligvis
ikke lzengere veere optimale for den tilsigtede brug.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgare en potentiel biologisk risiko. Handteres og bortskaffes i
henhold til godkendt medicinsk praksis og gzeldende lokale love og forordninger.

Hvis der under eller som falge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig handelse,
bedes den indberettet til fabrikanten eller den nationale myn dighed.
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(o) NORSK

Produktbeskrivelse:

Stomahesive® tetningsring er en formbar, fuktighetsabsorberende hudbeskyttelse utformet for &
beskytte huden mot kontakt med kroppsvaesker.

Tiltenkt bruk: Beskytte peristomal hud ved d fylle ujevnheter og fordypninger i huden for bedre
festing av stomisystemer.

Indikasjoner for bruk: For bruk med en kolostomi, ileostomi eller urostomi.

Indikasjoner:

Stomahesive® tetningsring kan brukes som:

« en tetning rundt ileostomier, colostomier og urostomier
« utfylling av ujevn hud.

Kontraindikasjoner:

& ikke brukes for & dekke skadet hud eller dpne sdr, eller av personer som har utviklet
overmfintlighet eller har allergiske reaksjoner mot produktet.

Forholdsregler og observasjoner:

« Advarsel: Ver varsom ved bruk av selvklebende produkter rundt en urostomi som
liggeri flukt med huden, spesielt hos brukere som har sterkt utvidet urinleder
(megaureter) og ikke har urinreservoar. Det er dokumentert noen sjeldne tilfeller

av klebestoff i nyrebekkenet hos slike pasienter. Dersom det oppdages at klebemateriale
samler seq i urinveiene, skal fortsatt bruk av produktet vurderes og egnet

klinisk behandling pabegynnes.

« Vis forsiktighet ved pasetting av tetningsringen og stomibandasjen for d beskytte
stomien og huden rundt stomien mot traume eller skade.

Pasetting:

1. Pase at huden er ren og tarr.

2.Ta bort beskyttelsesfilmen fra begge sidene av tetningsringen.

3. Form, rull, trekk eller press materialet forsiktig slik at det passer rundt stomien.
Materialet kan skjaeres, klippes og legges lagvis for  tilpasses til vanskelige omrader.

4. Pafar materialet forsiktig, og jevn til tetningsringen mot huden omkring roten

av stomien. Trykk og hold tetningsringen pa plass i ca 30 sekunder.

5. Sett stomibandasjen direkte pd utsiden av tetningsringen og hold den pa plass i 30
sekunder med et lett trykk til bandasjen sitter godt.

6. Brukes sa lenge det foles komfortabelt og sikkert. Brukstid kan variere.

Observer: Hyis hudirritasjon oppstar, slutt d bruk produktet og kontakt kvalifisert helsepersonell.

Fjerning:
Trekk forsiktig stomibandasjen fra kroppen. Eventuelle rester kan tas bort fra huden ved & rulle det av
huden eller ved & bruke ESENTA™ klebefjerner.

Avfallshandtering: Denne enheten er til engangsbruk og md ikke brukes flere ganger. Gjenbruk
kan fare til okt risiko for infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens fysiske egenskaper er kanskje
ikke lenger optimale for den tiltenkte bruken.

Etter bruk kan dette produktet potensielt vare biologisk farlig. Handter og kasser i henhold til
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten eller som resultat av dens bruk, skal
det rapporteres til produsenten og til din nasjonale myndighet.
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@D POLSKI

Opis produktu:

Pierscienie uszczelniajace Stomahesive® to produkty wykonane z plastycznego
materiatu, ktdre pochfaniaja wydzieline ze skdry. Zaprojektowane w celu ochrony skéry
przed kontaktem z wydzieling (np. ze stomii).

Przeznaczenie: Zapewnia ochrone skdry woket stomii, wypefniajac nierownosci i
zagtebienia skary, aby poprawic przyleganie systemdw stomijnych.

Wskazania do stosowania: Do stosowania z kolostomia, ileostomia lub urostomi.

Wskazania:

Pierscienie uszczelniajace Stomahesive® mozna stosowac jako ochrone skdry wokot
stomii w takich przypadkach jak:

« Pierécien zabezpieczajacy dla 0sob z leostomia, kolostomia i urostomia

« Dodatkowa ochrona/ wypefniacz nierdwnych powierzchni na skdrze

Przeciwskazania:
Nie nalezy uzywac w celu pokrycia uszkodzonej skdry czy na otwarte rany, jak
rowniez przez osoby wykazujace reakcje alergiczne na ten produkt.

$rodki ostroznosci i obserwacje:

« Uwaga: pagjenci z ptaskq urostomia, zwtaszcza skojarzong z rozdetymi moczowodami
i nieobecnoscia zbiomika moczu powinni wiedziec, ze u takich pacjentow

odnotowano przypadki obecnosci materiatu przylepnego w obrebie drdg
moczowych. W przypadku wykrycia materiatu przylepnego w drogach moczowych,
nalezy ocenic zasadnosc dalszego stosowania produktu przylepnego i

rozpocza¢ odpowiednie postepowanie Kliniczne.

+ Podczas stosowania pierscienia nalezy zachowac szczegding ostroznos¢

majaca na celu zapewnienie najwiekszego bezpieczeristwa skdry i stomii oraz
ochrony przed uszkodzeniem.

Sposéb uzycia:

1. Upewni sie, ze skora jest czysta i w pefni osuszona.

2. Usuri papier zabezpieczajacy znajdujacy sie po obu stronach pierscienia.

3. Delikatnie wymodeluj i odpwoiednio rozciagnij materiat pierscienia w celu
uzyskania najodpowiedniejszego rozmiaru pasujacego do stomii. Piersciert

mozna przycia, pociac czy pofaczy¢ na nowo w celu jak najlepszego dopasowania
do stomii.czy nieréwnych powierzchni na skérze wokét stomi.

4. Delikatnie natoz pierécie na skére wokdt stomii i dokfadnie wygtadZ w okolicach
stomii (u jej podstawy). Przytrzymaj pierscier w miejscu przez okoto 30

sekund.

5. Natdz sprzet stomijny bezposrednio na powierzchnie, na ktdrej znajduje sie

pierécien. Przytrzymaj sprzet na skrze przez okoto 30 sekund.

6. Utrzymuj pierscien na skorze tak dfugo jak jest to bezpieczne i komfortowe.
(Czas noszenia moze byc rozny.

Uwaga: w przypadku wystapienia podraznienia, nalezy zaprzestac stosowania produktu i
skonsultowac sie ze specjalista opieki medycznej.

Usuwanie produktu:

Delikatnie usun sprzet stomijny wraz z pierscieniem ze skéry wokét stomii.
Pozostatosci materiatu przylepnego mozna w tatwy sposéb usunac ze skory woket
stomii poprzez delikatne zrolowanie czy ztuszczenie go., jak réwniez przy pomocy
Aerozolu do usuwania przylepca ESENTA™.

Usuwanie: Ten wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie powinien by uzywany
ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka zakazenia lub skazenia
krzyzowego. Whasciwosd fizyczne wyrobu moga przestac byc optymalne do przewidywanego
zastosowania

Po uzyciu ten produkt moze stwarzac potencjalne zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy
obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz stosownymi lokalnymi i
krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Jesli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystapi
powazne zdarzenie, nalezy je zgtosic producentowi i wiasciwym organom krajowym.
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> CESKY

Popis vyrobku:
Tésnic krouzek Stomahesive® je tvarovatelny, absorbuje vlhkost a chrani peristomalni
kizi pred agreswmm stievnim obsahem.

istuji ochranu peristomalni pokozky vypInénim nepravidelnosti a
{ize, ¢imz se zlepsf prilnavost stomickych systém.

Indikace pro poutiti: Pro pou7iti s kolostomii, ileostomif nebo urostomif.

Indikace:

Tesnici krouzek Stomahesive® se pouzivd k ochrané peristomalnf kiize

« pro pacienty s ileostomif, kolostomif a urostomif

« k vyrovnénf koznich zdhybli

Kontraindikace:

Nepouzivejte na poranénou kiizi nebo otevienou ranu. Produkt by té7 neméli
pouzivat pacienti, kteff jsou citlivi nebo majf alergickou reakci

Bezpednostni opatieni a pozorovani:

- Upozornéni: Pacienti se zanicenym okolf urostomie ve spojeni s abnormdlné

rozifenym mocovodem a absenci mocového méchyie by méli védet, ze byly zaznamendny
pfipady, kdy bylo adhezivum objeveno v mocovyich cestach. V pfipadé, ze se tyto ldtky v mocovych
cestdch objevi, ujistéte se o spravnosti aplikace a poradte se o dalsfm pouzivéni s vasim odetfujicim
ékafem.

- Pri aplikaci tésniciho krouzku a stomické pomiicky chranici stomii a peristoméini

okolije tfeba si davat pozor, aby nedoslo k poranéni.

Aplikace:

1. Ujistéte se, 7e kiize je Cistd a suchd.

2. Odstrarite ochrannou flii z obou stran tésniciho krouzku.

3. Jemné tvarujte, rolujte, natahujte — upravte tésnicf krouzek tak, aby presné
odpovidal velikosti a tvaru stomie. Tésnici krouzek miZete trhat, vrstvit ci jinak
upravovat tak, aby vypInil nerovnosti.

4. Nalepte tésnici krouzek a uhladte okolo stomie. Lehce pritisknéte ke stomii a
podrzte cca 30 sekund.

5. Nasadte stomickou pomiicku na tésnici krouzek a pridrzte po dobu cca 30
sekund az bezpecné pfilne.

6. Noste tak dlouho, dokud je to pfijemné a bezpecné. Doba noseni se
miize lisit.

Upozornéni: objevi-li se podrazdéni kiize, neaplikujte a konzultujte s Vasim osetfujicim Iékarem.
Odstranéni:

Jemné odstrante stomickou pomiicku i tésnici krouzek. Zbytky z kiize odloupnéte nebo k snadnému
odstranéni pouZijte odstrariovac adheziv ESENTAM.

Likvidace: Tento prostiedek je urcen pouze pro jednordzové pouziti a nesmi se pouzivat
opakované. Opakované pouZiti méize zplsobit zvysené riziko infekce nebo kfizové kontaminace.
Fyzické viastnosti prostredku jiz nemusf byt optimaini pro urcené pouziti.

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.

Manipulujte s nim a likvidujte ho v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy a platnou
mistni legislativou a predpisy.

Pokud v priibéhu nebo v ddisledku pouzivani tohoto prostredku dojde k zévazné
mimoradné udalosti, ohlaste ji vyrobci a prislusnym stétnim organtim.
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& SLOVENSKY

Popis produktu:
Stomahesive® tesniace kriizky st tvarovatelné, absorbuji vihkost a chrania peristomalnu koZu pred
agresivnym crevnym obsahom.

Urcené poutitie: Poskytnutie ochrany peristomalnej pokozky vyplnenim nepravidelnosti a
depresii koze s cielom zlepsit prifnavost stomickych systémov.

Indikdcie na poutZitie: Na pouitie s kolostomiou, ileostomiou alebo urostémiou.
Indikacie:

Stomahesive® tesniace kriizky sa pouzivajd na ochranu koze:

- U pacientov s ileostémiou, kolostomiou a urostomiou

« na vyrovnanie koznych zhybov

Kontraindikacie:

Nepouzivajte na poranen( kozu alebo na otvorent ranu. Produkt by tiez nemali pouzivat osoby,
ktoré st citlivé alebo maju alergicku reakciu na produkt.

Bezpednostné opatrenia a pozorovania:

« Upozornenie: Pacienti so zapalenym okolim urostémie v spojen s abnormélne rozsirenym
mocovodom a absenciou mocového mechiira by mali vediet, ze boli zaznamenané pripady, kedy
sa naslo adhezivum v mocovych cestach. V pripade, Ze sa tieto létky v mocovyich cestdch objavia,
uistite sa o spravnosti aplikécie a poradte sa s lekarom.

« Pri aplikdcii tesniaceho krizku a stomickej pomacky chrdniacej stémiu a peristomdlne okolie je
potrebné davat pozor, aby nedoslo k poraneniu.

Aplikacia:

1. Uistite sa, Ze koza je Cistd a suchd.

2. Odstrérite ochrannd f6liu z obidvoch strén tesniaceho krizku.

3. Jemne tvarujte, rolujte, natahujte a upravte tesniai krdzok tak, aby presne zodpovedal
velkosti a tvaru stomie. Tesniaci krizok mozete strihat, trhat alebo inak upravovat tak, aby vyplnil
problematické miesta.

4. Jemne aplikujte a uhladte okolo stémie. ahko pritlacte k stomii a podrzte cca 30 sekind.

5. Aplikujte stomickt pomdcku na tesniaci krdzok a pridrzte asi na 30 sekiind, kym dobre prilne.
6. Noste tak dlho, kym je to prijemné a bezpecné. Doba nosenia sa moze
odliSovat.

Upozornenie: Ak sa objavi podrézdenie koze, neaplikujte a konzultujte to s vasim lekdrom.
Odstranenie:

Jemne odstrafite stomickd pomacku j tesniaci krdizok. Zvysky z koze odlipnite alebo pre fahsie
odstranenie pouzite ConvaCare™ odstrariovac néplasti alebo ESENTA™ odstranovac ndplasti.
Likvidacia: Tato pomacka je urcend na jedno pouZitie a nemd sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie moze viest k zvy3enému riziku infekcie alebo kriZovej kontamindcie.
Fyzikélne viastnosti pomocky vtedy uz nemusia byt optimélne pre urcené poufitie.

Po pouzitf moze tento vyrobok predstavovat potencidine biologické riziko. Manipulujte s nim a
likvidujte ho v stilade s akceptovanou lekdrskou praxou a platnymi miestnymi pravnymi postupmi
anariadeniami.

Ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pozitia déjde k zdvaznému

incidentu, nahldste to vyrobcovi a svojmu vnitrostétnemu dradu.
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) EESTI

Tootekirjeldus:

Stomahesive® stoomirdngad on vormitavad niiskustimavad tooted, mis on

vdlja todtatud stoomitimbruse naha kaitsmiseks kehavedelikega kokkupuute eest.
Ettendhtud kasutus: Parandab stoomisiisteemide kleepumist, taites naha
ebatasasused ja lohud, ning kaitseb stoomitimbruse nahka.

Kasutusnaidustused: Kasutamiseks kolostoomi, ileostoomi vdi urostoomiga.
Naidustused:

Stomahesive® Seals stoomirdngaid vdib kasutada naha kaitsmiseks jargmistes olukordades:
« Stoomitimbruse naha kaitseks ileostoomide, kolostoomide ja urostoomide korral;

« valise tditematerjalina ebatihtlasel nahal.

Vastunéidustused:

Arge kasutage stoomirdngast vigastatud naha voi lahtiste haavade katmiseks ega
isikutel, kes on tundlikud vi kellel on tekkinud tundlikkus voi allergiline reaktsioon
toote suhtes.

Ettevaatusabinoud ja tahelepanekud:

« Tahelepanu! Patsiendid, kellel on megaureeteritega seotud otsevooluga urostoom ja
puudub uriinireservuaar, peavad teadma, et kirjeldatud on juhtumeid liimainete
sattumisest kuseteedesse. Rakendage asjakohast ravi ja lisaaine tuvastamisel

hinnake stoomirdnga kasutamise jatkamist.

- Stoomironga ja stoomivahendi paigaldamisel imbritseva naha kaitseks trauma

voi vigastuse eest tuleb tuleb olla ettevaatlik.

Kasutamine:

1.Veenduge, et nahk on puhas ja kuiv.

2. Femaldage stoomironga mdlemalt poolelt liimiriba katted.

3. Painutage, keerake, venitage vdi vormige stoomirongast ettevaatlikult, et see sobituks
timber stoomi. Keerukate kohtade mber sobitamiseks vaib stoomirdngast

digata, paigutada stoomirongaid tksteise peale vi neid jatkata.

4.Viajutage omalt stoomirongale ja siluge seda suunaga stoomi poole. Hoidke
stoomirdngast paigal 30 sekundi jooksul, surudes kergelt sormede voi kiega
stoomirdnga peale.

5. Paigutage stoomivahend otse stoomirdngale ja hoidke seda kerget survet

rakendades 30 sekundit paigal, kuni see on kinnitunud

6. Kandke nii kaua kui on mugav ja toode kindlalt paigal. Kandmisaeg voib
varieeruda.

Markus. Arrituse tekkel katkestage toote kasutamine ja pidage nou
tervishoiutodtajaga.

Eemaldamine:

Eemaldage stoomihooldussiisteem ettevaatlikult. Jadgid voib nahalt eemaldada
kasutades voi ESENTA™ limaineid eemaldavaid tooteid.

Havitamine: Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
kasutada. Korduvkasutamine vdib suurendada infektsiooni- vdi ristsaastumise ohtu.
Seadme fiiiisikalised omadused ei pruugi olla enam ettenahtud kasutamiseks optimaalsed.
Kasutamise jargselt vdib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kéidelge ja visake

dra vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja
madrustele.

Kui seadme kasutamise kdigus voi selle kasutamise tulemusena on juhtunud tosine
nnetus, siis teavitage sellest tootjat ja kohalikku voimuasutust.
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(> HRVATSKI

Opis proizvoda:
Stomahesive® brtvice su modelirajuce, vlago-upijajuce zastitne podloge, izradene s
namjenom da zastite kozu od izravnog doticaja s tjelesnim izlucevinama.

Namjena: Omogucuje zastitu peristomalne koze ispunjavanjem nepravilnosti i
udubljenja na kozi radi poboljsanja prianjanja sustava stome.

Indikacije za upotrebu: 7a upotrebu s kolostomom, ileostomom ili urostomom.
Indikacije:

Stomahesive® brtvice mogu se koristiti za zastitu koze kao:

« brtvica za ileostome, kolostome i urostome

« kao sredstvo za izravnavanje neravne/naborane koze

Kontraindikacije:
Ne koristiti za prekrivanje ispucale koze ili otvorenih rana ili kod osoba koje su
osjetljive na, ili kod kojih se pojavila osjetljivost ili alergijska reakcija na proizvod.

Mjere opreza i promatranja:

« Pozor: Pacijenti sa urostomom u razini koze, suoceni s megaureterima i
nedostatkom spremnika za urin, moraju biti upoznati s dojavljenim slucajevima
pojave ljepljivih sastojaka u urinarnom traktu. Stoga, potrebno je odmah zapoceti
s primjerenim klinickim zbrinjavanjem i procijeniti daljnju uporabu proizvoda na
bazi ljepila, ukoliko je zamijecena pojava vecih kolicina takvih tvari.

« Prilikom primjene brtvice i stoma pomagala, a u svrhu zastite stome i okolne
koze, treba biti posebno oprezan kako ne bi doslo do traume ili ozljede.

Primjena:

1. Osiqurajte da koza bude Cista i suha.

2. Uklonite zastitu s obje strane brtvice.

3. Njezno oblikujte, uvijte, rastegnite ili stisnite brtvicu, kako bi najbolje nasjela
oko stome. Brtvica se moze rezati, skupiti ili ponovno sastaviti, sve kako bi

najbolje nasjela oko mjesta teskih za zbrinjavanje.

4. Njezno postavite brtvicu i zagladite je uz bazu stome. Uz mali pritisak, zadrzite
prste na brtvici u trajanju od 30 sekundi.

5. Postavite stoma pomagalo izravno na povrsinu brtvice i uz mali pritisak, zadrzite
prste na ljepljivoj podlozi pomagala u trajanju od 30 sekundi.

6. Koristite pomagalo i brtvicu sve dok vam je to ugodno i sigurno.
Duljina koristenja moze se mijenjati.

Naznaka: U slucaju pojave iritacije,prestati s uporabom i potraZiti savjet lijecnika.
Uklanjanje

Nezno odlijepite stoma pomagalo s koZe. Ostatke ljepila s koze mozete ukloniti
odljepljivanjem bez, ili uz pomoc ili ESENTA™ bezbolnih sredstava za uklanjanje ljepila.

Otpadne tvari: Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu i ne
smije se ponovo koristiti. Ponovna upotreba moze dovesti do povecanog rizika od
infekcijeli krizne kontaminacije. Fizicka svojstva proizvoda mozda vise nece biti
optimalna za namijenjenu upotrebu

Nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalan bioloski opasan otpad. Rukujte
proizvodom i odlozite ga u otpad u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i
vazecim lokalnim zakonima i propisima.

U slucaju ozbiljnog incidenta tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove
upotrebe, molimo da to prijavite proizvodacu i nadleznim drzavnim tijelima.

© 2025 Convatec Inc.
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TURKCE

Uriin Agiklamasi:
Stomahesive® Seal, cildi viicut sivilar ile temastan korumaya yardima olmak izere
tasarlanmig moldable — elle sekillendirilen nem emici cilt bariyeridir.

Kullanim Amaa: Ostomi sistemlerinin yapismasini iyilestirmek icin cilt diizensizliklerini
ve depresyonlarini doldurarak peristomal cilt igin koruma saglar.

Kullanim Endikasyonlari: Kolostomi, ileostomi veya irostomi le kullanim icindir
Endikasyonlar:

Stomahesive® Seal, asadidaki sekillerde cilt korumasi icin kullanilabilir:

« ileostomi, kolostomi ve trostomiler icin ostomi koruyucu olarak

- diizensiz cilt izerinde uygulama dncesi diizenleyici olarak



Kontrendikasyonlar:
Yarali cildi veya acik yaralari kapatmak icin veya iiriine karsi duyarli olan ya da tirine
karsi duyarlilik veya alerjik reaksiyon gelistirmis kisilerde kullanmayin.

Onlemler ve Gozlemler:

« Dikkat: Megaiireterler ve idrar haznesinin olmamasi le iliskili diiz - flush trostomisi olan hastalar
idrar yolunda yapiskanin bulundugu vakalarin bildirilmis oldugunu bilmelidir.

Bir kitle saptanmas! halinde uygun klinik yonetimi baglatin ve devamli yapiskan kullanimni
degerlendirin.

« Stomay! ve cevreleyen cildi travma ve yaralanmadan korumak icin koruyucu ile ostomi

sistemini uygularken dikkatli olunmalidir.

Uygulama:

1. Cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

2. Kapatianin her tarafindan koruma bandini gikarin.

3. Stoma etrafina yerlesmesi igin koruyucuyu hafife sekillendirin, agin, esnetin ve
bastirin. Zor alanlarin etrafina yerlestirmek igin koruyucu kesilebilir, toplanabilir
veya yeniden birlegtirilebilir.

4. Koruyucuyu stomanizin tabanina dogru hafifce uyqulayip diizeltin. Cok az bir
basing uygulayarak koruyucuyu yaklasik 30 saniye boyunca yerinde tutun.

5. Ostomi sistemini dogrudan koruyucunun yiiziine dogru uygulayin ve saglam
oturdugundan emin olana dek hafif bir basingla 30 saniye boyunca yerinde tutun.
6. Rahat ve saglam oldugu siirece kullanin. Asinma siiresi degisebilir.

Not: Tahris gériilmesi halinde kullanmayr birakin ve bir saglik uzmanina danisin.

Cikarma:
Torbalama sistemini hafifce viicuttan gikartin. Kalintilar ciltten yuvarlak hareketlerle

. Ve soyarak ya da ESENTA™ Yakmayan Yapiskan Coziici kullanilarak gikarlabilir.

Atma: Bu cihaz tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimamalidir. Tekrar kullanimi
enfeksiyon veya capraz kontaminasyon riskinin artmasina yol acabilir. Cihazin fiziksel
ozellikleri, kullanim amact icin optimum olma durumunu kaybedebilir.

Kullanimdan sonra, bu dirtin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilmis tibbi
uyqulamalar ve gegerli yerel yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana
geldiginde, liitfen dreticiye ve ulusal makaminiza bildirin.

© 2025 Convatec Inc.
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&9 BbATAPCKH

Onucanue Ha npoaykta:
YnmoTHenuaTa Stomahesive® ca abcopoupatLy Bnarata MoenupaLLit ce koxm 6apuepw,
npe/iHa3HayeHu 1a NOMArar 3a NPEANa3BaHe Ha KOXaTa OT KOHTAKT C TeNeCHH TeYHOCTH.

MpeanasHaueHme: OrypasaT 3alLiiTa 3a NepUCTOMANHaTa KOXa Upe3 3aMbBaHE Ha KOXHH
HEPABHOCTY 1 BATLOHATUHY 33 N0-406pO NPUAENBaHE Ha OCTOMHUTE CUCTEMM,

Noka3anua 3a ynotpe6a: 3a ynotpeba npyt 00CnyKBaHe Ha KONOCTOMa, UNEOCTOMA WK
ypocToma.

Mokasanua:

YnmbTHeHuATa Stomahesive® mMosxe Jla (€ U3N0N3BaT 3a 3dlL1Ta Ha KOXaATa KaTo:
* YNIBTHEHNE 0KONO 0CTOMa NP UNE0CTOMA, KON0CTOMa 1 ypocToma

* BBHLUHO YNIBTHABALLO CPEACTBO N0 HEPABHA KOXa

MpoTuBonokKasanua:

[la He ce u3n013Ba 33 NOKPUBaHe Ha YBPEAEHA KOXa WK OTKPUTY PaHH, WA OT L3, KOUTO
€3 YYBCTBUTENHI KbM WM KOUTO Ca Pa3BUIM UyBCTBUTENHOCT NN ANEPTUYHA PEAKLINA KbM
NPOAYKTa.

p MepKu 1
+ Bumatvte: [NaumeHTUTe C Heu3mbKHana ypocToma, CBbp3aHa C MeraypeTeput 1 nnca Ha
MMKOYeH
Mexyp, TPABA A3 3HaAT, Ue 1IMa [I0KNGABAHN CyYau, 33 /IXE3MBHI OCTATbLY HaMepeHn B
TMKOYHWTE MBTULL. AKO ObAAT HaMepeHY AXe3MBHIA OCTATbLM, 3an0uHeTe NOAXOAALLO
KIMHIYHO
JIeYeHIe 1 oLieHeTe MPOABKABAHETO Ha YIOTPeOATa Ha AXE3UBHIA NPOAYKT
- Tpa68a fia e BHUMABa, KOTaTo Ce MOCTaBA YITBTHEHMETO ¥ MPOLYKTa 33 CTOMA, 33 A Ce
npeanas
CTOMaTa I 3300MKaNALLATa A KOXKa OT TPaBMa Wik HaparABaHe.

Npunoxenne:

1. YBepere ce, ye koxarta e Yica u cyxa.

2. 0TCTpaHeTe 3alLUTHOTO MOKPWTIE OT 1BETE CTPAHI Ha YMMTBTHEHYETO.

3. BHmarenHo odopmeTe, 3aBbpTeTe, pasterHete win NPUTUCHETE YMTBTHEHNETo, 3a fa e
n0CTaByt

TOUHO OKOJIO CTOMATa. YIINBTHEHUETO MoXe Ja Gbjje pA3aHo, NapueTaTa a ce 3aCTbBaT uin
Cbe/JMHABAT OTHOBO, 32 Aa C€ MOCTaBM OKOMO TPYAHNTE MeCTa.

4. BrumatenHo nocTasere v NpurnajeTe yNbTHeHMETo KbM 0CHOBATa Ha BalliaTa cToma. Jlokato
npuUnarate fiek HaTicK, 3aApbXTe yABTHEHUETO Ha MACTO 33 0KOMO 30 CeKyHAM.

5. lloctasete NPoAyKTa 32 CTOMA AUPEKTHO BbPXY NOBBPXHOCTTA Ha YMTBTHEHUETO U 3aApbXTe
Ha

MACTO 33 30 CEKYHZM C NIEK HaTUCK, AOKATO Ce 3aleHe CUrypHo.

6. Hocete TonkoBa AbAro, KONKOTO e y06HO 1 CUrypHO. BpemeTo 3a HoceHe
moxe

N Bapupa.

3abeneka: AKo Bb3HuKHe fipasHene, npekpatere ynoTpedara u ce KOHCynTUpaiire
C MEAMLMHCKI Cneunanuct.

OTcTpaHaBaHe:

BHUMmaTenHo oTneneTe cuicTemara ¢ TopbiuKara oT TAn0T0. Beuukit ocTaTbLyt Morart fa bbaar
OTCTPaHeH OT KOXaTa Upe3 HaBBaHe 1t 00e/1BaHe UK Upe3 M3MoN3Bake Ha HefpasHeLLl
npenapar 3a oTCTpaxABaHe Ha azxe3usu ESENTA™.

W3xebpnaue: T08a u3e/vie e amo 3a e4HOKpaTHa ynotpeba i He TpA0Ba Aa e 3non3ea
N0BTOPHO. MoBTOPHaTa ynoTpe6a Moxe Aa A0BEAE A0 NOBULLIEH PUCK OT UHAEKLMA 1 KDBCTOCAHO
3aMbpCABAHE.

(Ou3ndeckuTe BOVCTBA Ha I3ALNMETO MOTaT BEYe Ad He (3 Beye ONTUMANHM 33 NpeaBUeHaTa
ynotpeba.

(nes u3non3Bae T031 MIPOAYKT MOXe /1a e rloTeHLManHo broonaceH.[Ja ce Gopasi u aa ce
U3XBBPAA B CHOTBETCTBHE C Bb3NPUETaTa MEULMHCKA MPAKTHKA U MPUNOKMMITE MECTHI
33KOHM 1 Pa3nopeson.

Akono BPEMeE Ha U3M0N3BAHETO Ha TOBA U3AENNE WK BCNEACTBIE Ha U3MON3BAHETO MY C€ CNyuM
(EPUO3€H UHLIMAEHT, MONA, (bOﬁU.\ETE 33 TOBA Ha NPOW3BOANTENA W HA MECTHUTE OpraHu.
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MAGYAR

Termékleiras:
A Stomahesive® tomitd alakithatd nedvességszivé brgdt, amelynek rendeltetése, hogy védje a bart
a testnedvekkel valo érintkezéstcl.

Rendeltetés: A sztoma koriili bdr védelme a szabdlytalansagok és a mélyedések kitdltése révén a
sztématerdpids termékek tapaddsdnak javitdsa érdekében.

Alkalmazasi javallatok: Kolosztéma, ileosztéma vagy urosztéma esetén hasznélandé.

Javallatok: A Stomahesive® tomitSk a bér védelmére a kbvetkezGképpen hasznélhatok:
« sztomaszigeteldként ileosztoma, kolosztoma és urosztéma koril
+ kiils6 szigeteldanyagként az egyenetlen bdrfelszinen

Ellenjavallatok:
Ne alkalmazza sérilt bérfeliilet vagy nyilt seb fedésére, vagy olyan személyeknél, akik érzékenyek a
termékre vagy érzékennyé, lletve allergidssd valtak a termékre.

Ovintézkedések és megjegyzések:

+ Figyelem! A bdr szintjében Iévd urosztomaval rendelkez6, megauréter betegségben szenvedd
és vizelettdrolo nélkili betegeknek tisztaban kell lenniiik vele, hogy jelentettek eseteket, ahol
ragasztot talaltak a hugy(takban. Kezdjen megfeleld klinikai kezelést és mérlegelje a ragasztd
alkalmazasanak folytatdsdt, ha ragasztét észlelnek a higydtakban.

« Atomitd és a sztomaterapids segédeszkoz felhelyezésekor tigyeljen arra, hogy megévja a
sztomat és a kornyez6 borfeliiletet a traumdtol vagy a sériiléstol.

Felhelyezés:

1. Gydzddjon meg réla, hogy a bor tiszta és szdraz-e.

2.Tavolitsa el a véddfolit a tomitd mindkét oldaldrol.

3. Finoman formalja, tekerje fel, nytjsa meg vagy nyomja ssze a szigeteld anyagot, hogy

az illeszkedjen a sztoma kré. A problémas felilletekhez valé illeszkedés érdekében a tomitd
elvdghatd, tobb rétegben eqymésra helyezhetd, illetve egyméshoz ragaszthatd.

4. Finoman tegye fel és simitsa ki a tomitést a sztoma alapja felé. Enyhe nyomds alkalmazasaval
tartsa helyén a tomitést mintegy 30 mésodpercig.

5. Helyezze a sztomaterdpids segédeszkizt kizvetleniil a tomitd anyag felszinére, és enyhén
nyomva tartsa ott 30 mésodpercig, amig rogziil.

6. Addig viselje, amig kényelmes és biztonsagos. A viselés ideje valtozo lehet.

Megjegyzés: Amennyiben irritdci jelentkezne, ne haszndlja tovébb és forduljon egészségiigyi
szakemberhez

Eltavolitas:
Ovatosan vdlassza le a testr6l a zsakrendszert. A bGr6n marado darabok eltdvolithatok
gorgetéssel, lehtizdssal vagy a ESENTA™ csipd érzést nem okozd ragaszté eeltavolitoval.

+ Artalmatlanitas: [7 az eszkoz kizdrlag egyszeri haszndlatra szolgdl, és nem szabad ismételten

felhaszndlni. Az ismételt haszndlat a fertdzés és a keresztfertdzés nagyobb kockdzatat
eredményezheti. Ismételt haszndlat esetén az eszkoz fizikai tulajdonsagai nem feltétlendl
optimdlisak a rendeltetésszer(i haszndlathoz.

Hasznélata utdn a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak
65 a hatdlyos helyi torvényeknek és szabdlyozésnak megfelelden kell kezelni és drtalmatlanitani.

Ha az eszkdz haszndlata kozben vagy annak kovetkeztében stilyos vdratlan esemény kovetkezik be,
azt jelenteni kell a gyartonak és a helyileg illetékes nemzeti hatdsagnak.
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IETUVI

Produkto aprasymas:
Stomahesive® Seal Ziedas yra formuojamas pirtais, apsaugantis 0da nuo stomos turinio
pratekéjimo.

Naudojimo paskirtis: Apsaugoti od3 aplink stoma, uzpildant odos nelygumus ir jdubimus,
norint pagerinti sukibima tarp odos ir stomos sistemos.

Naudojimo indikacijos: Skirta naudoti pacientams, turintiems kolostom, ileostoma ar
urostomg.

Indikacijos:

Stomahesive® Seal Zied3 galima naudoti odos apsaugai:
« ileostomai, kolostomai ir urostomai;

« iSorinéms odos nelygumamsj

H
Kontraindikacijos:

Nenaudokite paZeistai odai arba atviroms Zaizdoms uzdengti, taip pat asmenims, turintiems jautrig ar
alergiska oda arba kuriems issivysté jautrumas ar alergija produktui.

A aci h

3 F Ir L4
« [spéjimas: Pacientams, turintiems ploksciasias urostomas, prilimpancias priemones patartina
naudoti atsargiai, ypac tais atvejais, kai slapimtakiy spindis yra didesnis arba yra suformuotas
Slapimo rezervuaras. Yra buve atvejy, kai lipnioji medziaga buvo aptikta Slapimo sistemoje. Jei
aptinkama lipniosios masés, atlikite tinkamas klinikines procedaras ir jvertinkite galimybe
toliau naudoti §j produkta.
« Uzdedant Zied ir stomos priemone reikia elgtis atsargiai, kad nepazeistuméte stomos ir
peristomings odos.
Uzdéjimas
1. Jsitikinkite, kad oda yra Svari ir sausa.
2. Nuimkite apsaugine plévele abiejose Ziedo pusése.
3. Svelniais pirsty judesiais suformuokite anga ir apspauskite Zieda aplink stoma. Ziedg galima
karpyti, klijuoti dalimis, kad jis pilnai uzpildyty sunkiai prieinamas vietas.
4. Svelniai uZdekite Zieda aplink stomg. Svelniai prispauskite i palaikykite prispaudus apie
30 sekundziy.
5. Uzdekite stomos rinktuva tiesiogiai ant ziedo pavirsiaus ir palaikykite prispaudus apie
30 sekundziy, kol jis pilnaf prisitvirtins.
6. Naudokite tol, kol patogu ir patikimai laikosi. Naudojimo trukmé gali skirtis.
Pastaba: Jei atsirado dirginimas ir odos paraudimas, nebenaudokite ir pasitarkite su
sveikatos priezitros specialistu.

Nuémimas
Svelniai nuimkite stomos rinktuvo sistema nuo kino. Visus likucius nuo odos nuimkite ritinant arba
naudojant ESENTA™ Klijy valyklj.

Salinimas: Si priemoné skirta vienkartiniam naudojimui; ja negalima naudoti pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas gali padidinti infekcijos ir uzkrato penesimo rizika. Fizinés priemonés
savybés gali nebeatitikti naudojimo paskirties.

Po naudojimo 3is produktas gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite ir utilizuokite laikydamiesi
nustatyty medicinos praktikos ir taikomy vietiniy jstatymuy ir teisés akty.

Jei naudojant i3 priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai
gamintojui ir savo nacionalinei sveikatos prieZidros institucijai.
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@ LATVIESU

Produkta apraksts:
Stomahesive® Seals ir formgjamas, mitrumu absorbgjosas adas barjeras, kas paredzétas, lai pasargatu
adu no saskares ar kermena Skidrumiem.

Lietosanas noliks: Nodrosina peristomalas adas aizsardzibu, aizpildot negludas adas vietas un
iedobumus, lai uzlabotu stomas aprapes produktuost pielipsanu adai.

Lietosanas norades: lzmantosanai ar kolostomu, ileostomu vai urostomu.

Indikacijas:

Stomahesive® Seals var tikt izmantotas adas aizsardzibai ka:

« izolacija kolostomam, ileostomam un urostomam

« aréjais pildijum s uz nelidzenas adas

Kontrindikacijas:
Neizmantojiet, lai nosegtu saplaisajusu adu vai valejas brices, ka arf personam, kuras ir jutigas pret So
produktu vai kuram ir izveidojusies jutiba vai alerdiska reakcija pret So produktu.

P p un j

« Uzmanibu: Pacientiem ar iekritusu urostomu, saistiba ar megaureteru un urina rezervuara
neesamibu, jazina, ka ir zinots par gadijumiem, kad urince|os konstatétas adhezivvielas. Ja

tada viela ir konstatéta, saciet atbilsto3u klinisko apripi un izvértgjiet produktu ar adheziviem
turpmaku lietosanu.

« Jaievero piesardziba, uzklajot izolaciju un uzliekot stomas apriipes ierici, lai pasargatu stomu un
apkartgjo adu no traumas vai ievainojuma.

Uzliksana:

1. Parliecinieties, ka ada ir tira un sausa.

2. Nonemiet aizsargplévi no abam izolacijas pusem.

3. Saudzigi formgjiet, rulljiet, stiepiet vai saspiediet izolaciju, lai ta derétu apkart stomai. lzolaciju
var griezt, [imét kartas vai no jauna savienot, lai ta derétu apkart sarezgitam vietam.

4. Saudzigi uzlieciet un nogludiniet izolaciju jsu stomas pamatnes virziena. lzdarot nelielu
spiedienu, turiet izolaciju tai paredzétaja vieta apmeéram 30 sekundes.

5. Uzlieciet stomas apripes produktu tiesi uz izolacijas virsmas un turiet to tai paredzetaja vieta
30 sekundes, saudzigi izdarot spiedienu, lidz ta ir nostiprinata.

6. Nesajiet to tik ilgi, kamér ar to jutaties érti un drosi. Nolietosanas laiks var
atdkirties.

Piezime: Ja rodas kairinajums, partrauciet lietosanu un konsultgjieties ar veselibas apripes
spedialistu.

Nonemsana:

Saudzigi nonemiet no kermena maisinu sistému. Visus atlikumus no adas var nonemt rullgjot un
lobot, vai izmantojot ESENTA™ saistvielu nonéméju.

Utilizésana: Si ierice paredzéta tikai vienreizEjai lietosanai un nav lietojama atkartoti. Atkartota
lietosana var palielinat infekcijas risku un savstarpéjas piesarnosanas risku. lerices fizikalas ipaibas var
vairs nebt optimalas paredzétajai lietosanai.

Péc lietosanas Sis produkts var bit biologiski bistams. Rikojieties un utilizejiet saskana ar pienemto
medicinisko praksi un attiecigajiem vietéjiem likumiem un normativiem.

Ja §is ferices lietosanas laika vai tas lietoanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, lidzu, zinojiet
par to razotajam un savas valsts varasiestadem.
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ROMANA

Descrierea produsului:

Inelele de etansare Stomahesive® sunt bariere cutanate ce pot fi modelate, care absorb umezeala,
Create pentru a contribui la protejarea pielii impotriva contactului cu lichidele corporale.
Utilizare prevazuta: Asigurd protectia pielii peristomale prin umplerea nereqularitatilor si
deniveldrilor cutanate, pentru a imbunatéti aderarea sistemelor stomice.

Indicatii de utilizare: Pentru utilizarea in asociere cu o colostomie, ileostomie sau urostomie.

Indicatii:

Inelele de etansare Stomahesive® pot fi utilizate pentru protejarea pielii drept:
« inel stomic de etansare pentru ileostomii, colostomii si urostomii

- agent de etansare extern pe pielea neuniforma

Contraindicatii:
Anu se utiliza pentru a acoperi pielea deterioratd sau leziunile deschise sau de catre persoane
sensibile la sau care au dezvoltat sensibilitate sau reactie alergica la produs.

Precautii si observatii:

« Atentie: Pacientii cu urostoma etractatd, atunci cand este asociatd cu megauretere si absenta
unei neovezici, trebuie sd stie ca s-au raportat cazuri de adeziv identificat in tractul urinar.
Tncepeti gestionarea clinica corespunzitoare §i evaluafi utilizarea in continuare a produsului
adeziv dacd se detecteazd formarea unei mase.

« Trebuie sa aveti grijd, atunci cand aplicati inelul de etansare si dispozitivul stomic, sa protejati
stoma si pielea din jur fmpotriva traumelor sau leziunilor.

Aplicarea:

1. Asiqurati-va ca pielea este curatd si uscatd.

2. Indepértati stratul protector antiadeziv de pe ambele parti ale inelului de etansare.

3. Modelati, rulat, intindeti sau comprimati usor inelul de etansare pentru a se aseza in jurul
stomei. Inelul de etansare poate fi tiat, suprapus sau reimbinat pentru a se potrivi in jurul
zonelor dificile.

4. Aplicati si neteziti usor inelul de etansare spre baza stomei. In timp ce aplicati o presiune
usoard, tinefi inelul de etansare nemiscat timp de 30 de secunde.

5. Aplicati produsul stomic direct pe suprafata inelului de etansare i tineti-l nemiscat timp de 30
de secunde, aplicand o presiune usoard pana este bine fixat.

6. Purtati-l atata timp cat este confortabil si sigur. Timpul de purtare poate
varia.

Nota: Dacd apar iritatii, intrerupeti utilizarea si consultati un cadru medical.

Indepartarea:

Dezlipiti usor sistemul cu pungd de pe corp. Orice reziduu poate fi indepartat de pe piele dacd este
rulat sau dezlipit sau dacd se utilizeaza solutia pentru indepdrtarea adezivului fard senzatie de
usturime ESENTA™.

Eliminarea: Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosint si nu trebuie reutilizat. Reutilizarea
poate determina un risc crescut de infectie sau contaminare incrucisata. Este posibil ca proprietatile
fizice ale dispozitivului s nu mai fie optime pentru utilizarea prevazutd.

Dupa utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential. A se manevra si elimina in conformitate
Cu practica medicald acceptatd si legile si reglementdrile locale aplicabile.

Dacd in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia s-a produs un incident
grav, va rugdm sa 1l raportati producdtorului si autoritatii nationale.
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GD SLOVENSKI

Opis izdelka:
Tesnilni obrocki Stomahesive®so pripomocki za zascito koze, ki vpijajo viago in jih je mogoce
oblikovati, zasnovana pa so za zascito koze pred stikom s telesnimi tekocinami.

Predvidena uporaba: Zagotavljanje zascite peristomalne koze z zapolnitvijo nepravilnostiin
vrzeli v kozi, kar omogoca boljso pritrditev sistemov za stomo.

Indikacije za uporabo: Za uporabo pri kolostomi, ileostomi ali urostomi

Indikacije:

Tesnilni obrocki Stomahesive® se lahko kot zascita za kozo uporabijo kot:

« tesnilo za ileostomo, kolostomo in urostomo;

- zunanje tesnilno sredstvo na neenakomerni kozni povrsini

Kontraindikacije:

Izdelka ne uporabljajte za prekrivanje predrte koze ali odprtih ran. lzdelka ne smejo uporabljati
posamezniki, ki so obcutljivi oz. so razvili obcutljivost ali alergijsko reakcijo na izdelek.

Previdnostni ukrepi in opombe:

« Svarilo:

Pacienti z urostomo v primeru megauretrov in odsotnosti zbiralnika za sec, morajo vedeti, da so

porocali o ostankih adheziva, ki so ga nasli v urinalnem traktu.

V takem primeru pricnite z ustrezno klinicno obravnavo in pretehtajte nadaljno uporabo

adhezivnega proizvoda.

« Pri nanasanju tesnilnega obrocka in pripomocka za stomo bodite previdni, da stomo in kozo okoli nje
zavarujete pred udarci oz. poskodbami.

Namestitev:

1. Poskrbite, da je koza Cista in suha.

2.7 obeh strani tesnilnega obrocka odstranite zascitni sloj.

3. Tesnilni obrocek nezno oblikujte, zvijte, raztegnite ali stisnite, da se prilega podrocju okoli stome.
Tesnilni obrocek je mogoce razrezati, naloZiti in znova spojiti, da se prilega bolj kompleksno
oblikovanim predelom.

4.Tesnilni obrocek nezno namestite in ga pogladite proti stomi. Tesnilni obrocek z rahlim pritiskanjem
priblizno 30 sekund drzite na mestu.

5. Pripomocek za stomo namestite neposredno na tesnilni obrocek in ga z rahlim pritiskanjem 30
sekund drzite na mestu, da se dobro namesti.

6. Nosite ga lahko, dokler vam ne postane neprijetno oz. dokler izdelek ni ve¢
dobro namescen. Cas nosenja se lahko razlikuje.

Opomba: Ce pride do drazenja, izdelek prenehajte uporabljati in se obrnite na zdravstvenega
delavca.

Odstranjevanje:

Sistem vrecke nezno odlepite s telesa.

Morebitne ostanke lahko odstranite tako, da podrgnete po koZi in jih odlepite oz. da uporabite
odstranjevalec lepilnih sredstev brez drazenja ESENTA™.

0dlaganje: Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo in ga ne smete uporabiti znova.
Ponovna uporaba lahko poveca tveganje za okuzbo in navzkrizno kontaminacijo.

Poleg tega se fizicne lastnosti pripomocka lahko spremenijo tako, da ni ve¢ optimalen za predvideno
uporabo.

Po uporabi lahko izdelek predstavija potencialno biolosko nevarnost.
Zizdelkom ravnajte in ga odlozite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi
lokalnimi drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

(e med uporabo tega pripomocka ali poslediéno zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, z
njim seznanite proizvajalca in svoj nacionalni organ.
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Sorting Information for Packaging — applicable to French territories only. Article 17 of the French AGEC Law
and its implementing decree no. 2021-835 of 29 June 2021/ Informacidn de clasificacion para el embalaje:
aplicable solamente al territorio francés. Articulo N° 17 de la Ley AGEC francesa y su decreto de aplicacidn
n°2021-835 del 29 de junio de 2021. / Information sur le tri des emballages - applicable a la France
uniquement. Article 17 de la loi AGEC et son décret d‘application n® 2021-835 du 29 juin 2021. / Informacao
de Classificagdo das Embalagens - aplicavel apenas aos territdrios franceses. Artigo 17° da Lei AGEC francesa
(Lei Anti-Residuos francesa) e seu decreto de implementagdo n° 2021-835 de 29 de junho de 2021/
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%o/ Sortierhinweise fiir Verpackungen - ausschlieBlich in Frankreich geltend. Artikel 17 des AGEC-
Gesetzes (franzosisches Kreislaufgesetz) und der dazugehdrigen Durchfiihrungsverordnung Nr. 2021-835 vom
29.Juni 2021. / Informazioni sullo smaltimento dell‘imballaggio — applicabile solo ai territori francesi. Articolo
17 della legge francese AGEC e relativo decreto attuativo n. 2021-835 del 29 giugno 2021/ Sorteerinformatie
voor verpakkingen - alleen van toepassing op Frans grondgebied. Artikel 17 van de Franse AGEC-wet en
het uitvoeringsbesluit nr. 2021-835 van 29 juni 2021. / Sorteringsinformation for forpackningar — galler
endast franska territorier. Artikel 17 i den franska AGEC-lagen och dess genomforandedekret nr. 2021-835
av29juni 2021/ Lajittelutiedot pakkausta varten — koskee vain Ranskan alueita. Ranskan AGEC-lain 17§
ja sen taytantoonpanoasetus nro. 2021-835, 29.6.2021 / Sorteringsoplysninger for emballage — gaelder
kun for franske territorier. Artikel 171 den franske AGEC-lov og dens gennemforelsesdekret nr. 2021-835
af 29. juni 2021/ Sorteringsopplysninger for emballasje - gjelder kun for franske territorier. Artikkel 17
iden franske AGEC-loven og dens gjennomferelsesdekret nr. 2021-835 av 29. juni 2021 / Informacja o
sortowaniu opakowar - dotyczy wylacznie terytorium Frangji. Artykut 17 francuskiej ustawy AGEC i jej dekret
wykonawczy nr 2021-835 2 29 czerwca 2021 1. / Informace o tfidéni obalti — plati pouze pro francouzskd
dzemi. Clanek 17 francouzského zakona AGEC a jeho provadeci vyhldska ¢ 2021-835 ze dne 29. ervna 2021/
Informdcie o triedenf obalov — plat len pre franctizske tzemia. Clanok 17 francizskeho zakona AGEC a jeho
vykondvacia vyhlaska ¢. 2021-8352 29. jiina 2021/ Pakenditeabe sorteerimine — kehtib ainult Prantsusmaa
territooriumidel. Prantsuse AGEC seaduse artikkel 17 ja selle rakendusmadrus nr. 2021-835,
29. juuni 2021/ Informacije o sortiranju pakiranja — primjenjivo samo na francuskom teritoriju
Clanak 17. francuskog AGEC zakona i njegova provedbena uredba br. 2021-835 od 29. lipnja 2021. godine /
Paketleme icin tasnif bilgileri - yalnizca Fransa bolgeleri icin gecerlidir. Fransiz AGEC
Yasasinin 17. maddesi ve onun uygulama kararnamesi no. 2021-835 29 Haziran 2021 tarihli. /
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17 o1 Operckuta 3akoH AGEC  Moctaronerme N2 2021-835 or 29 town 2021 3a npunararero my. / A
csomagoldanyagra vonatkozd osztélyozési informécio. A francia AGEC torvény 17. cikke és végrehajtdsi
utasitdsa 2021-835, 2021. jdnius 29. / Pakuociy rsiavimo informacija — taikoma tik Prancizijos teritorijoms.
Pranctzijos AGEC jstatymo 17 straipsnis ir jo jgyvendinimo dekretas Nr. 2021 m. birzelio 29 d. 2021-835. /
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