
Indikace: Výrobky této řady jsou určeny pacienty s kolostomií, ileostomií nebo urostomií.
Účel použití: Pomůcka slouží k zachycení střevního obsahu nebo moči odcházející ze stomie
Kontraindikace: Žádné nebyly hlášeny.
Opatření a upozornění: 
•	 Před nalepením sáčku zkontrolujte, zda po vystřižení otvoru nezůstaly na podložce ostré hrany.
•	 Pacienty s urostomií v úrovni břišní stěny, pokud je spojena s megaureterem a není vytvořen močový 

rezervoár, je třeba upozornit, že byly hlášeny případy, kdy bylo adhezivum zjištěno v močovém ústrojí.  
Zajistěte vhodné klinické řízení a vyhodnoťte další použití adheziva, pokud je zjištěno znečištění 
močového traktu adhezivem.

•	 Tento prostředek je určen pouze pro jednorázové použití a nesmí se používat opakovaně. Opakované 
použití může způsobit zvýšené riziko infekce a křížové kontaminace. Vlastnosti výrobku již nemusí být 
optimální pro určené použití.

•	 Potřebu konvexní podložky má před použitím posoudit zdravotní profesionál.
Cílová populace: Stomici, kteří potřebují konvexní pomůcku.
Cíloví uživatelé: Všechny varianty jsou určeny pro použití: zdravotnickými pracovníky, pečovateli a 
stomiky.
Prostředí použití: Všechny varianty lze použít v domácím prostředí i ve zdravotnickém zařízení.
Prohlášení o ohlašování nežádoucích příhod: Pokud v průběhu nebo v důsledku používání tohoto 
prostředku dojde k závažné nežádoucí příhodě, ohlaste ji výrobci a vašemu národnímu orgánu.
Prohlášení o likvidaci: Po použití může tento výrobek představovat potenciální biologické nebezpečí.
Tento sáček zlikvidujte v souladu s místními nařízeními.
© 2024 Convatec
™/® označuje ochrannou známku Convatec Group

ČESKYcs

Indications: The products in this range are intended for use with a Colostomy, Ileostomy or Urostomy.
Intended Use: The product is intended for the management of stomal output.
Contraindications: None declared.
Precautions and Warnings:
•	 Check for sharp edges on the skin barrier before applying the pouch.
•	 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 adhesive found in the urinary tract. Initiate appropriate 
clinical management and evaluate the continued use of the adhesive product if a mass is detected.

•	 This device is for single-use only and should not be re-used. 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.

•	 A healthcare professional should assess the need for skin barriers with convexity prior to use.
Target Population: Ostomates requiring a convex baseplate.
Intended Users: All variants are intended for use by: Health Care Professionals, Caregivers and Ostomates.
Use Environment: All variants may be used in domestic and healthcare settings.
Incident reporting statement: 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.
Disposal Statement: After use, this product may be a potential biohazard. Dispose of the pouch according 
to local disposal regulations.
© 2024 Convatec
™/® indicates a trademark of the Convatec Group

 ENGLISHen

Indications : Les produits de cette gamme sont indiqués pour la prise en charge d’une colostomie, d’une 
iléostomie ou d’une urostomie.
Utilisation prévue : Le produit est indiqué pour la prise en charge des effluents de la stomie.
Contre-indications : aucune déclarée.
Précautions et avertissements :
•	 Vérifiez l’absence de bords tranchants sur le support protecteur cutané avant d’appliquer la poche.
•	 Les patients porteur d’une urostomie à fleur de peau associée à des méga-uretères et en l’absence de 

réservoir urinaire doivent savoir qu’on a rapporté des cas où de l’adhésif a été trouvé dans le tractus urinaire.
Initiez une prise en charge clinique adaptée et évaluez la pertinence d’un recours permanent au produit 
adhésif si une masse est détectée.

•	 Ce dispositif est destiné à un usage unique et ne doit pas être réutilisé. Sa réutilisation peut entraîner une 
augmentation des risques d’infection et de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif 
pourraient ne plus être optimales pour l’utilisation prévue.

•	 Un professionnel de santé doit évaluer la nécessité de supports protecteurs cutanés convexes avant leur 
utilisation.

Population visée : Personnes stomisées nécessitant un support convexe.
Utilisateurs visés : Toutes les variantes sont destinées à être utilisées par les professionnels de santé, les 
soignants et les personnes stomisées.
Environnement d’utilisation : Toutes les variantes peuvent être utilisées à domicile et en établissement de 
santé. 
Déclaration relative au signalement d’incident : Si un incident grave se produit pendant l’utilisation de ce 
dispositif ou en raison de son utilisation, veuillez le signaler au fabricant et à votre autorité nationale.
Déclaration relative à l’élimination: Après utilisation, ce produit peut présenter risque biologique potentiel.
Éliminez la poche conformément à la réglementation locale en matière d’élimination des déchets.
© 2024 Convatec
MC /MD indiquent respectivement une marque déposée et une marque de commerce du groupe Convatec

CANADIEN-FRANÇAISfr.CA

Indikationen: Die Produkte dieser Serie sind für die Verwendung bei einer Kolostomie, Ileostomie oder 
Urostomie vorgesehen.
Zweckbestimmung: Das Produkt ist für das Management von Stomaausscheidungen vorgesehen.
Kontraindikationen: Keine ausgewiesen.
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise:
•	 Den Hautschutz vor dem Anbringen des Beutels auf scharfe Kanten überprüfen.
•	 Patienten mit einem flachen Urostoma müssen wissen, dass in Verbindung mit Megauretern und bei 

Fehlen eines Urinreservoirs von Fällen berichtet wurde, in denen Haftmaterial im Harntrakt gefunden 
wurde. Wenn viel Haftmaterial gefunden wird, muss eine geeignete Behandlung eingeleitet und die 
weitere Verwendung des Haftprodukts abgewogen werden.

•	 Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Eine 
Wiederverwendung kann erhöhtes Infektionsrisiko oder Kreuzkontaminierung zur Folge haben. 
Die physischen Eigenschaften des Produkts sind dann möglicherweise nicht mehr optimal für die 
Zweckbestimmung geeignet.

•	 Die Notwendigkeit  für einen konvexen Hautschutz muss vor der Anwendung von einer medizinischen 
Fachkraft beurteilt werden. 

Indikation: Stoma-Patienten, die eine konvexe Basisplatte benötigen.
Vorgesehene Anwender: Alle Varianten sind für die Verwendung durch: Angehörige der 
Gesundheitsberufe, Pflegepersonen und Stoma-Patienten vorgesehen.
Anwendungsumgebung: Alle Varianten können im häuslichen Bereich und im Gesundheitswesen 

 DEUTSCHde

Indications : Les produits de cette gamme sont destinés à être utilisés pour une colostomie, une iléostomie 
ou une urostomie.
Utilisation prévue : Le produit est destiné à la prise en charge des effluents de stomie.
Contre-indications : Aucune déclarée.
Précautions et mises en garde :
•	 Vérifier la présence de bords tranchants sur le protecteur cutané avant d’appliquer la poche.
•	 Les patients présentant une urostomie à fleur de peau, associée à la présence de méga-uretères et en 

l’absence d’une néovessie, doivent savoir que des cas d’adhésif présent dans les voies urinaires ont été 
signalés. Initier une prise en charge clinique appropriée et évaluer l’utilisation continue du dispositif adhésif 
si une masse est détectée.

•	 Ce dispositif est à usage unique et ne doit pas être réutilisé. Toute réutilisation peut entraîner un risque 
accru d’infection et de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif risquent de ne plus 
être optimales pour l’usage prévu.

•	 Un professionnel de santé doit évaluer la nécessité d’un protecteur cutané convexe avant utilisation.
Population cible : Stomisés nécessitant un protecteur cutané convexe.
Utilisateurs prévus : Toutes les références de cette gamme de poches sont destinées à être utilisées par : 
Les professionnels de santé, aidants et personnes stomisées.
Environnement d’utilisation : Toutes les références de cette gamme de poches peuvent être utilisées dans 
des établissements de santé et à domicile.
Signalement des incidents : Si, lors de l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son utilisation, un 
incident grave survient, il convient de le signaler au fabricant et à l’autorité nationale compétente.
Élimination : Après utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Eliminer la poche 
conformément aux règlements locaux en vigueur relatifs à l’élimination des déchets de soins.
©2024 Convatec
™/® indiquent une marque d’une société du groupe Convatec

FRANÇAISfr

Indicações: Os produtos destinam-se à utilização emcolostomia, ileostomia ou urostomia.
Utilização pretendida: O produto destina-se à gestão dos efluentes do estoma.
Contraindicações: Nenhuma declarada.
Precauções e alertas:
•	 Verifique se existem bordas afiadas na barreira da pele antes de colocara bolsa.
•	 Os pacientes com uma urostomia para fluxo urinário , quando associada à megaureteres e à ausência de 

um reservatório cirúrgico como substituto da bexiga, devem saber que foram notificados casos de adesivos 
encontrados no trato urinário. Inicie a gestão clínica adequada e avalie o uso contínuo do produto adesivo se 
uma massa for detetada.

•	 Este produto destina-se a apenas uma única utilização e não deve ser reutilizado. A reutilização pode 
acarretar em um aumento do risco de infeção e contaminação cruzada. As propriedades físicas do produto 
poderão deixar de ser as ideais para o fim a que se destinam.

•	 Deve ser avaliada por um profissional de saúde a necessidade de barreiras da pele com convexidade, antes 
da utilização.

População alvo: Ostomizados que requeiram uma placa de base convexa.
Utilizadores a que se destina: Todas as variantes são destinadas a serem utilizadas por: Profissionais de 
saúde, prestadores de cuidados e ostomizados.
Ambiente de utilização: Todas as variantes podem ser utilizadas em ambientes domésticos e de cuidados de 
saúde.
Declaração de comunicação de incidentes: Se durante a utilização deste dispositivo, ou como resultado da 
sua utilização, ocorreu um incidente grave, por favor relate o ocorrido ao fabricante e à sua autoridade nacional.
Declaração de eliminação: Após a utilização, este produto pode representar um risco biológico potencial. 
Descarte a bolsa de acordo com os regulamentos locais.
© 2024 Convatec
™/® indica uma marca comercial do grupo Convatec

 PORTUGUESApt

Indikationer: Produkterna i det här sortimentet är avsedda för användning med en kolostomi , ileostomi eller 
urostomi.
Avsedd användning: Produkten är avsedd för hantering av avföring från stomin.  
Kontraindikationer: Inga fastställda.
Försiktighetsåtgärder och varningar:
•	 Var uppmärksam på vassa kanter på hudbarriären innan du applicerar stomipåsen.
•	 Patienter med en låg urostomi, i samband med megauretärer och utan en urinreservoar ,bör känna till att 

det har rapporterats om fall med förekomst av vidhäftande material i urinvägarna. Vidta lämpliga kliniska 
åtgärder och utvärdera den fortsatta användningen av den självhäftande produkten om rester skulle 
upptäckas.

•	 Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk och får inte återanvändas. Återanvändning kan ge 
upphov till en ökad risk för infektion eller korskontaminering. Produktens fysikaliska egenskaper är 
eventuellt inte längre optimala för den avsedda användningen.

•	 Hälso- och sjukvårdspersonal ska utvärdera behovet av hudbarriärer före användninga av konvexitet.
Målgrupp: Patienter med stomi som behöver konvex basplatta.
Avsedda användare: Alla varianter är avsedda för användning av: Hälso- och sjukvårdspersonal, vårdgivare 
och stomipatienter.
Användningsmiljö: Alla varianter kan användas i hushålls- och vårdmiljöer.
Incident rapportering: Om det under användningen av den här produkten eller som ett resultat av dess 
användning inträffar ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till din nationella myndighet.
Avfallshantering: Efter användningen kan produkten utgöra en potentiell biologisk risk. Kassera 
produktförpackningen enligt lokala avfallshanteringsbestämmelser.
© 2024 Convatec
™/® indikerar ett varumärke som tillhör Convatec Group

 SVENSKAsv

Indikasjoner: Produktene i dette sortimentet er tiltenkt brukt med en kolostomi, ileostomi eller urostomi. 
Tiltenkt bruk: Produktet er tiltenkt for håndtering av avføring fra stomien.
Kontraindikasjoner: Ingen oppgitt.
Forholdsregler og advarsler: 
•	 Kontroller om det er skarpe kanter på hudbeskyttelsen før du setter på posen.
•	 Pasienter med glatt urostomi forbundet med megauretre og mangel på urinreservoar, skal være klar over 

at det er rapportert tilfeller av klebemiddel i urinveiene. Start passende klinisk behandling og vurder om 
klebemiddelet fortsatt skal brukes hvis en masse oppdages.

•	 Denne enheten er til engangsbruk og må ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan føre til økt risiko for 
infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens fysiske egenskaper er kanskje ikke lenger optimale for den 
tiltenkte bruken.

•	 Helsepersonell må vurdere om det trengs konveks hudbeskyttelse før bruk.
Målpopulasjon: Stomipasienter som trenger en konveks hudplate.
Tiltenkte brukere: Alle varianter er tiltenkt brukt av: helsepersonell, omsorgsytere og stomipasienter.
Bruksmiljø: Alle varianter kan brukes i hjemme- og helsemiljøer.
Erklæring om rapportering av hendelser: Hvis det oppstår en alvorlig hendelse under bruk av denne 
enheten eller som resultat av dens bruk, skal hendelsen rapporteres til produsenten og til din nasjonale 
myndighet.
Erklæring om avhending:  Etter bruk kan dette produktet potensielt være biologisk farlig.
Kast posen i samsvar med lokale avhendingsforskrifter.
© 2024 Convatec
™/® angir et varemerke som tilhører Convatec Group

NORSKno

إن الغرض من المنتجات الموجودة في هذا النطاق هو الاستخدام مع فَغَرة القولون أو فَغَرة اللفائفي أو فَغَرة بولية. دواعي الاستعمال:
الغرض من الاستخدام هو ادارة الخرج الغفري. الغرض من الاستخدام:

لم يتم الكشف عنها.  موانع الاستعمال:
  الاحتياطات والتحذيرات:

• تحقق من الحواف الحادة على عازل الجلد قبل وضع الحقيبة.
• يجب أن يعرف المرضى الذين يعانون من فَغَرة بولية دافقة، عند اقترانها مع توسُُّع الحالب غير الطبيعي وعدم وجود خزان بولي، أنه قد تم الإبلاغ عن حالات

تم فيها العثور على مادة لاصقة في المسالك البولية. ابدأ بتعامل طبي مناسب وقيم الاستخدام المتواصل للمنتج اللاصق إذا تم اكتشاف كتلة.
• هذا المنتج للاستخدام لمرة واحدة فقط ويجب عدم إعادة استخدامه. قد تؤدي إعادة الاستخدام إلى زيادة خطر العدوى والتلوث الخلطي. قد تصبح الخصائص

عربي ar

Javallatok: A jelen termékek kolosztómához, ileosztómáhozvagy urosztómához használhatók.
Rendeltetés: A termék a sztómából távozó anyagok kezelésére javallott.
Ellenjavallatok: Nem ismertek.
Óvintézkedések és figyelmeztetések:
•	 A zsák alkalmazása előtt ellenőrizze az éles széleket az alaplapon.
•	 A bőr szintjében lévő urosztómával rendelkező, megauréter betegségben szenvedő és vizelettároló 

nélküli betegeknek tisztában kell lenniük vele, hogy jelentettek eseteket, ahol ragasztót találtak a 
húgyútakban. Kezdjen megfelelő klinikai kezelést és mérlegelje a ragasztó alkalmazásának folytatását, 
ha ragasztót észlelnek a húgyútakban.

•	 Ez az eszköz kizárólag egyszeri használatra szolgál. Az eszközt nem szabad ismételten használni. 
Az ismételt használat a fertőzés és a keresztfertőzés nagyobb kockázatát eredményezheti.Ismételt 
használat esetén az eszköz fizikai tulajdonságai nem feltétlenül optimálisak a rendeltetésszerű 
használathoz.

•	 Használat előtt egészségügyi szakembernek kell értékelni a konvex alaplap szükségességét.
Célpopuláció: Konvex alaplapot igénylő sztómaviselők.
Rendeltetés szerinti felhasználók: Minden változat a következők által használható: Egészségügyi 
szakemberek, gondozók és sztómaviselők.
Felhasználási környezet: Minden változat otthoni és egészségügyi környezetben használható.
Váratlan esemény-jelentési nyilatkozat: Ha az eszköz használata közben vagy annak következtében 
súlyos váratlan esemény következik be, azt jelenteni kell a gyártó és a helyileg illetékes nemzeti hatóság 
felé.
Hulladékkezelési nyilatkozat: Használata után a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet.
A zsákot a helyi hulladékkezelési szabályozásnak megfelelően ártalmatlanítsa.
© 2024 Convatec
™/® a Convatec csoport védjegyét jelöli

 MAGYARhu

Indicações: Os produtos desta linha são indicados para uso em colostomia, ileostomia ou urostomia.
Indicação de uso: O produto é indicado para o gerenciamento do conteúdo eliminado pela estomia.
Contraindicações: Nenhuma declarada.
Precauções e advertências:
•	 Verifique se há rebarba na barreira protetora da pele, antes de aplicar a bolsa.
•	 Pacientes com urostomia plana, quando associada com megaureteres e a ausência de uma neobexiga, 

devem saber que há relatos de casos de adesivo encontrado no trato urinário. Caso uma massa seja 
identificada, inicie o tratamento clínico apropriado e avalie o a continuação do uso do produto adesivo.

 PORTUGUÊS (BRASIL)pt.BR

US ESPAÑOLes.US

Indicaciones: Los productos de esta gama están indicados para su uso en colostomías, ileostomías o 
urostomías.
Uso previsto: Este producto está indicado para el manejo del efluente del estoma.
Contraindicaciones: Ninguna declarada.
Precauciones y advertencias:
•	 Compruebe si hay bordes filosos en la barrera cutánea antes de aplicar la bolsa.
•	 Los pacientes con una urostomía al ras asociada con megauréteres y sin un depósito urinario, deben saber 

que se han informado casos de adhesivo en las vías urinarias. IInicie un manejo clínico adecuado y evalúe el 
uso continuado del producto adhesivo si se detecta una masa.

•	 Este dispositivo es para uso único y no se debe volver a utilizar. Su reutilización puede aumentar el riesgo de 
infección y de contaminación cruzada. Las propiedades físicas del dispositivo podrían dejar de ser óptimas 
para el uso previsto.

•	 Un profesional de atención médica debería evaluar la necesidad de barreras cutáneas con convexidad antes 
del uso.

Población objetivo: Pacientes con estomas que requieren una base convexa.
Usuarios previstos: Todas las variantes están indicadas para su uso por parte de: Profesionales de atención 
médica, cuidadores y personas con estomas.
Entorno de uso: Todas las variantes pueden usarse en entornos domésticos y de atención médica.
Declaración sobre informes de incidentes: Si durante el uso de este dispositivo, o como resultado de su uso, 
se ha producido un incidente grave, por favor infórmelo al fabricante y a las autoridades nacionales.
Declaración sobre eliminación: Después de ser utilizado, este producto puede presentar un riesgo biológico 
potencial.Elimine la bolsa conforme a las normativas locales para desechos.
© 2024 Convatec
™/® indica una marca comercial del grupo Convatec

verwendet werden.
Erklärung zur Meldung von Vorkommnissen:  Falls während der Verwendung dieses Produkts bzw. 
aufgrund seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, ist dies dem Hersteller und der 
zuständigen nationalen Behörde melden.
Entsorgungserklärung: Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt möglicherweise eine Biogefährdung dar. 
Der Beutel ist entsprechend, den vor Ort geltenden Entsorgungsvorschriften, zu entsorgen.
© 2024Convatec
™/® kennzeichnet eine eingetragene Marke der Convatec Group

Indicazioni: i prodotti di questa gamma sono destinati a essere utilizzati in seguito a una colostomia, 
un’ileostomia o un’urostomia.
Uso previsto: il prodotto è destinato alla gestione delle emissioni dallo stoma.
Controindicazioni: nessuna dichiarata.
Precauzioni e avvertenze:
•	 Prima di applicare la sacca, controllare che la barriera cutanea sia priva di bordi taglienti.
•	 I pazienti con urostomia piana, se associata a megauretere e all’assenza di reservoir urinario, devono essere 

informati che sono stati segnalati casi di residui adesivi rinvenuti nel tratto urinario. Nel caso venga rilevata 
una massa, è necessario avviare la gestione clinica appropriata e valutare se continuare o meno a usare il 
prodotto adesivo.

•	 Il presente dispositivo è esclusivamente monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo può comportare 
un aumento del rischio di infezione e di contaminazione crociata e le proprietà fisiche del dispositivo 
potrebbero risultare non più ottimali per l’uso previsto.

•	 L’utilizzo di barriere cutanee convesse deve essere preventivamente valutato da un medico.
Popolazione di destinazione: pazienti con stomie che necessitano di una placca convessa.
Utilizzatori previsti: tutte le varianti sono destinate all’uso da parte di operatori sanitari, caregiver e stomizzati.
Ambiente d’uso: tutte le varianti possono essere utilizzate in ambienti domestici e sanitari.
Dichiarazione di segnalazione incidenti: qualora durante l’uso di questo dispositivo o in conseguenza del 
suo utilizzo si verificasse un incidente grave, segnalarlo al fabbricante e all’autorità nazionale competente.
Dichiarazione di smaltimento: dopo l’uso il prodotto può rappresentare un potenziale rischio biologico. La 
sacca deve essere smaltita in conformità ai rispettivi regolamenti locali.
© 2024 Convatec
™/® i marchi di fabbrica sono di proprietà di Convatec Group

 ITALIANOit

Indicaciones: Los productos de esta gama están indicados para su uso en una colostomía, ileostomía o 
urostomía.
Uso previsto: El producto está indicado para el manejo de Del efluente del estoma. 
Contraindicaciones: Ninguna declarada.
Avisos y precauciones:
•	 Compruebe que no haya bordes afilados en el protector cutáneo antes de aplicar la bolsa.
•	 Los pacientes con una urostomía plana que presentan megauréteres y ausencia de una bolsa urinaria deben 

saber que se han notificado casos en los que se encontró adhesivo en el tracto urinario. Si se detecta una 
masa, inicie el tratamiento clínico apropiado y evalúe el uso continuado del producto adhesivo.

•	 Este producto es para un solo uso y no debe reutilizarse. Su reutilización puede aumentar el riesgo de 
infección y contaminación cruzada. Las propiedades físicas del producto podrían ya no ser óptimas para el 
uso previsto.

•	 Debe ser un profesional sanitario quien previamente evalúe la necesidad de utilizar protectores cutáneos con 
convexidad.

Población destinataria: Personas con ostomía que requieran una placa de soporte convexa.
Usuarios previstos: Todas las variantes están indicadas para su uso por parte de: Profesionales de la salud, 
cuidadores y pacientes con ostomía.
Ámbito de aplicación: Todas las variantes se pueden usar en ámbitos domésticos y sanitarios.
Declaración de notificación de incidentes: Si sucede algún incidente grave mientras se usa este producto o 
tras su uso, comuníquelo al fabricante y a la autoridad nacional pertinente.
Declaración de eliminación del producto: Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biológico. 
Deseche la bolsa de acuerdo con las normativas de residuos locales.
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ESPAÑOLes •	 Este é um produto de uso único e não deve ser reutilizado. A reutilização do produto aumenta o risco de 
infecção e contaminação cruzada. As propriedades físicas do dispositivo podem deixar de ser as ideais para 
o uso pretendido.

•	 Antes de usar, consulte um profissional de saúde para verificar a necessidade de utilizar barreiras protetoras 
de pele convexas.

Público-alvo: Pessoas com estomia que necessitam de uma placa de base convexa.
Usuários pretendidos: Todas as versões tem indicação de uso por: Profissionais de saúde, cuidadores e 
pessoas com estomia.
Ambiente de uso: Todas as versões podem ser usadas em ambiente de cuidados médicos e domésticos.
Declaração sobre relato de incidentes: Caso um incidente sério ocorra durante o uso deste dispositivo ou 
como resultado de seu uso, informe-o ao fabricante e à autoridade nacional.
Declaração sobre descarte: Após a utilização, este produto pode representar um risco biológico potencial. 
Descarte a bolsa de acordo com as normas de descarte do local.
© 2024 Convatec
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Indicaties: De producten in dit assortiment zijn bestemd voor gebruik bij een colostoma, ileostoma of urostoma.
Beoogd gebruik: Het product is bestemd voor het beheer van stomaoutput.
Contra-indicaties: Geen aangegeven.
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen:
•	 Controleer vóór het aanbrengen van het zakje of er geen scherpe randen aan de huidplaat zitten.
•	 Patienten met een flush/ terugtrekkend stoma, met mega ureters en bij een afwezigheid van een blaas dienen 

te weten dat in sommige gevallen situaties bekend zijn van adhesief/ lijmresten in de urinewegen.   Zorg voor 
een passende klinische behandeling en evalueer het gebruik van een adhesief product indien er plakresten 
zijn aangetroffen.

•	 Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan 
leiden tot een verhoogd risico op infectie en kruisbesmetting. Mogelijk zijn de fysieke eigenschappen van het 
hulpmiddel niet meer optimaal voor het beoogde gebruik.

•	 Voorafgaand aan het gebruik dient een zorgprofessional de noodzaak voor het gebruik van een convex te 
beoordelen.

Beoogde populatie: Stomadragers die een convex huidplaat nodig hebben.
Beoogde gebruikers: Alle varianten zijn bedoeld voor gebruik door: Professionele zorgverleners, verzorgers en 
stomadragers.
Gebruiksomgeving: Alle varianten kunnen thuis worden gebruikt en in zorginstellingen.
Verklaring omtrent het melden van incidenten: 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 autoriteit.
Afvoerverklaring: Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Gooi het zakje weg volgens de  
plaatselijke afvalverwerkingsvoorschriften.
© 2024 Convatec
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NEDERLANDSnl

Käyttöaiheet: Tämän sarjan tuotteet on tarkoitettu käytettäväksi paksusuoliavanteiden, ohutsuoliavanteiden tai 
virtsa-avanteiden hoidossa.
Käyttötarkoitus: Tuote on tarkoitettu avanne-eritteen keräämiseen.
Vasta-aiheet: Ei ilmoitettu.
Varotoimet ja varoitukset:
•	 Tarkista ennen pussin asettamista, ettei ihonsuojalevyssä ole teräviä reunoja.
•	 Huomioitavaa. On raportoitu tapauksia, joissa virtsateistä on löytynyt liima-ainetta potilailla, joilla on ollut 

ihon tasalla oleva virtsa-avanne, kyseessä on ollut jättivirtsanjohdin eikä potilaalla ollut suolirakkoa. Jos 
virtsateissä havaitaan liima-ainetta on harkittava voidaanko kiinnittyvän tuotteen käyttöä jatkaa sekä 
ryhdyttävä tarpeellisiin hoitotoimenpiteisiin.

•	 Tuote on kertakäyttöinen, eikä sitä saa käyttää uudelleen. Uudelleenkäyttö saattaa johtaa lisääntyneeseen 
infektion ja ristikontaminaation vaaraan. Laitteen fysikaaliset ominaisuudet eivät ehkä enää ole optimaaliset 
tarkoitettua käyttöä varten.

•	 Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava kuperien ihonsuojalevyjen käyttötarve ja kaarevuus ennen sen 
käyttöä.

Kohdeväestö: Avannepotilaat, jotka tarvitsevat kuperan pohjalevyn..
Tarkoitetut käyttäjät: Kaikki tuotteet on tarkoitettu seuraavien käytettäväksi: Terveydenhuollon ammattilaiset, 
hoitajat ja avannepotilaat.
Käyttöympäristö: Kaikkia tuotteita voidaan käyttää kotona ja terveydenhuollossa.
Vaaratilanteiden ilmoittamista koskeva ilmoitus: Jos tämän laitteen käytön aikana tai seurauksena tapahtuu 
vakava vaaratilanne, ilmoita siitä valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

SUOMIfi

Hävittämistä koskeva ilmoitus:  Käytön jälkeen tämä tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jätettä. Hävitä 
pussi paikallisten hävitystä koskevien asetusten mukaisesti.
© 2024 Convatec
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Indikationer: Produkterne i denne serie er beregnet til brug med en kolostomi, ileostomi eller urostomi.
Tilsigtet anvendelse: Produktet er beregnet til at opfange output fra en stomi.
Kontraindikationer: Intet at deklarere.
Forholdsregler og advarsler:
•	 Tjek for skarpe kanter på hudpladen, før posen påføres.
•	 Patienter med en urostomi i niveau med huden i forbindelse med misdannelse på urinvejene og ved mangel 

på urinblære skal vide, at der er blevet rapporteret tilfælde, hvor der er fundet klæbemiddel i urinvejen. Indled 
passende klinisk behandling og vurder fortsat anvendelse af hudpladen, hvis der påvises en masse.

•	 Dette produkt er kun til engangsbrug og må ikke genbruges. Genbrug kan medføre øget risiko for infektion 
eller krydskontaminering. Produktets fysiske egenskaber vil muligvis ikke længere være optimale for den 
tilsigtede brug.

•	 Sundhedspersonalet skal vurdere behovet for hudplade med konveksitet forud for anvendelsen.
Målgruppe: Stomipatienter, der har brug for en konveks hudplade.
Tilsigtede brugere: Alle varianter er beregnet til brug af: Sundhedspersonale, plejepersonale og 
stomipatienter.
Brugsmiljø: Alle varianter kan bruges i hjemmet og på sygehuse.
Erklæring om indberetning af hændelser: Hvis der under eller som følge af anvendelsen af dette produkt er 
forekommet en alvorlig hændelse, bedes den indberettes til fabrikanten eller den nationale myndighed.
Erklæring om bortskaffelse: Efter anvendelsen kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk risiko.
Bortskaf posen i henhold til lokale forordninger.
© 2024 Convatec
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DANSKda

Ενδείξεις: Τα προϊόντα αυτής της σειράς προορίζονται για χρήση με Κολοστομία, Ειλεοστομία ή Ουροστομία.
Προβλεπόμενη χρήση: Το προϊόν προορίζεται για τη διαχείριση της αποβολής στομικών εκρίσσεων.
Αντενδείξεις: Δεν έχει δηλωθεί καμία.
Προφυλάξεις και Προειδοποιήσεις:
•	 Ελέγξτε για αιχμηρές άκρες στον δερματικό φραγμό πριν από την εφαρμογή του σάκου.
•	 Ασθενείς με εισελκόμενη ουροστομία έκπλυσης, όταν συσχετίζεται με μεγαουρητήρες και απουσία 

νεοκύστης, θα πρέπει να γνωρίζουν ότι έχουν αναφερθεί περιπτώσεις συγκολλητικής ουσίας που βρέθηκε 
στο ουροποιητικό σύστημα. Εφαρμόστε κατάλληλη κλινική διαχείριση και αξιολογήστε τη συνεχή χρήση 
του συγκολλητικού προϊόντος σε περίπτωση ανίχνευσης μάζας.

•	 Αυτό το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση και δεν θα πρέπει να επαναχρησιμοποιείται. Η 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει αυξημένο κίνδυνο λοίμωξης και διασταυρούμενης μόλυνσης. 
Οι φυσικές ιδιότητες του προϊόντος μπορεί να μην είναι πλέον οι βέλτιστες για την προοριζόμενη χρήση.

•	 Ένας επαγγελματίας υγείας θα πρέπει να αξιολογεί την ανάγκη για δερματικούς φραγμούς με κυρτότητα 
πριν από τη χρήση.

Πληθυσμιακός στόχος: Άτομα με στομία που χρήζουν κυρτή βάση.
Χρήστες για τους οποίους προορίζεται: Όλες οι παραλλαγές προορίζονται για χρήση από: Επαγγελματίες 
υγείας, φροντιστές και άτομα με στομίες.
Περιβάλλον χρήσης: Όλες οι παραλλαγές μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε οικιακές και υγειονομικές 
εγκαταστάσεις.
Δήλωση αναφοράς συμβάντων: Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης αυτού του προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της 
χρήσης αυτού παρουσιαστεί κάποιο σοβαρό συμβάν, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή και στην εθνική σας 
αρχή.
Δήλωση σχετικά με την απόρριψη: Μετά τη χρήση, αυτό το προϊόν μπορεί να αποτελεί δυνητικό βιολογικό 
κίνδυνο. Απορρίψτε τον σάκο σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς απόρριψης.
© 2024 Convatec
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Ελληνικόςel

 المادية للجهاز غير مثالية للاستخدام المقصود.
• يجب على اختصاصي الرعاية الصحية تقييم الحاجة إلى عوازل الجلد المحدبة قبل الاستخدام.

شخص مفغور يحتاج إلى لوحة قاعدية محدبة. الجمهور المستهدف:
جميع الأشكال مخصصة للاستخدام من قِبِل: اختصاصيي الرعاية الصحية ومقدمي الرعاية والأشخاص المفغورين. المستخدمون المقصودون:

يمكن استخدام جميع الأشكال في البيئات المنزلية ومنشآت الرعاية الصحية. بيئة الاستخدام:
إذا وقع حادث خطير أثناء استخدام هذا الجهاز أو نتيجة لاستخدامه، فيرجى إبلاغ الجهة المصنعة والسلطة المحلية بذلك. بيان الإبلاغ عن حادث:

بعد الاستخدام، قد يُشُكل هذا المنتج خطرًًا بيولوجيًاً محتملاًً. تخلص من الحقيبة وقًفاً للوائح المحلية الخاصة بالتخلص من المنتجات. بيان التخلص من المنتج:
© 2024 Convatec
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Wskazania: Produkty z tej serii są przeznaczone do stosowania u pacjentów z kolostomią, ileostomią lub 
urostomią.
Przeznaczenie: Produkt jest przeznaczony do gromadzenia treści z różnego typu stomii.
Przeciwwskazania: Nie zgłoszono.
Środki ostrożności i ostrzeżenia: 
•	 Przed przymocowaniem worka należy sprawdzić czy płytka stomijna nie ma ostrych krawędzi.
•	 Pacjenci z urostomią płaską, w połączeniu ze schorzeniem jakim są moczowody olbrzymie i brakiem
	 pęcherza moczowego powinni być świadomi, że odnotowano przypadki obecności przylepca w obrębie dróg 

moczowych. W przypadku wykrycia materiału przylepnego w drogach moczowych, należy ocenić zasadność 
dalszego stosowania produktu i rozpocząć odpowiednie postępowanie kliniczne.

•	 Ten wyrób jest przeznaczony do jednorazowego użytku i nie powinien być używany ponownie. Ponowne 
użycie może prowadzić do zwiększenia ryzyka infekcji lub zakażenia krzyżowego. Właściwości fizyczne 
wyrobu mogą przestać spełniać swoją pierwotną funkcję.

•	 Przed użyciem wypukłych płytek stomijnych lekarz lub pielęgniarka powinni ocenić, czy istnieje potrzeba ich 
zastosowania.

Docelowa populacja: Stomicy stosujący wypukłe płytki stomijne.
Przeznaczony dla: Wszystkie warianty są przeznaczone do stosowania przez: personel medyczny, opiekunów 
i stomików (pacjenci z wyłonioną stomią).
Środowisko stosowania: Wszystkie warianty mogą być stosowane w warunkach domowych i szpitalnych.
Raportowanie działań niepożądanych: Jeśli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania 
wystąpi poważny incydent, należy go zgłosić producentowi i właściwym organom krajowym.
Wytyczne dotyczące utylizacji: Po użyciu ten produkt może stanowić potencjalne zagrożenie biologiczne.
Zutylizować worek zgodnie z lokalnymi przepisami utylizacji.
© 2024 Convatec
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Contains biological material of animal origin / Enthält biologisches Material tierischen Ursprungs  / Contiene 
materiale biologico di origine animale  / Contient une substance biologique d’origine animale  / Contient du 
matériel biologique d’origine animale / Contiene material biológico de origen animal  / Contiene material 
biológico de origen animal / Contém material biológico de origem animal  / Contém material biológico de origem 

animal / Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong  / Innehåller biologiskt material av animaliskt ursprung  / Sisältää 
eläinperäistä biologista materiaalia  / Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse  / Inneholder biologisk materiale 
av animalsk opprinnelse  / Περιέχει βιολογικό υλικό ζωικής προέλευσης  / يحتوي على مواد بيولوجية ذات أصل حيواني / Állati 
eredetű biológiai anyagot tartalmaz  / Zawiera materiał biologiczny pochodzenia zwierzęcego  / Obsahuje biologický 
materiál zvířecího původu  / Obsahuje biologický materiál živočíšneho pôvodu  / Sadrži biološki materijal životinjskog 
podrijetla  / Vsebuje biološki material živalskega izvora  / Inniheldur líffræðileg efni úr dýraríkinu  / Conține material biologic 
de origine animală  / Sisaldab loomset päritolu bioloogilist materjali  / Sadrži biološki materijal životinjskog porekla / Satur 
dzīvnieku izcelsmes bioloģisko materiālu  / Sudėtyje yra gyvūninės kilmės biologinės medžiagos  / Съдържа биологичен 
материал от животински произход  / 動物由来の生物学的物質を含む / 동물 유래 생물학적 물질 함유 / 含有动物源性生物
材料 / 內含動物來源的生物材料 / Содржи биолошки материјал од животинско потекло 

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / Ne pas réutiliser / No reutilizar / No 
reutilice / Não reutilizável / Não reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Återanvänd ej / Kertakäyttöinen / Kun til 
engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Μην επαναχρησιμοποιείτε / غير مسموح بإعادة الاستخدام / Egyszer 
használatos / Nie używać powtórnie / Nepoužívat opětovně / Nepoužívajte opakovane / Samo za jednokratnu 
uporabu / Ni primerno za ponovno uporabo / Endurnýtið ekki / De unică folosinţă / Ühekordseks kasutamiseks / 

Za jednokratnu primenu / Vienreizējai lietošanai / Nenaudoti pakartotinai / Не използвайте повторно / 再使用できません / 
재사용 금지 / 一次性使用 / 切勿重覆使用 / За еднократна употреба 

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten oder 
Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per l’uso 
elettroniche / Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique / Consulter le mode d’emploi 
ou consulter le mode d’emploi électronique / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso 

electrónicas / Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrónicas / Consultar as instruções 
de utilização ou as instruções de utilização eletrónicas / Consulte as instruções para utilização ou as instruções para 
utilização eletrônicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen 
eller den elektroniska bruksanvisningen / Perehdy käyttöohjeisiin tai perehdy sähköisiin käyttöohjeisiin / Se 
brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης / ارجع إلى تعليمات الاستخدام أو 
 Olvassa el a használati utasítást vagy az elektronikus használati utasítást / Zapoznać się z / النسخة الإلكترونية من تعليمات الاستخدام
instrukcją używania lub elektroniczną instrukcją używania / Viz návod k použití nebo elektronický návod k použití / 
Prečítajte si návod na použitie alebo elektronický návod na použitie / Proučite upute za uporabu ili elektroničke upute za 
uporabu / Preberite si navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Lesið notkunarleiðbeiningar eða 
rafmagnsleiðbeiningar / Consultați instrucțiunile de utilizare sau consultați instrucțiunile electronice de utilizare / Vt 
kasutusjuhendit või vt elektroonilist kasutusjuhendit / Konsultujte uputstva za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu / 
Iepazīstieties ar lietošanas pamācību vai iepazīstieties ar elektronisko lietošanas pamācību / Žr. naudojimo instrukciją 
arba elektroninę naudojimo instrukciją / Направете справка в инструкциите за употреба или направете справка в 
електронните инструкции за употреба / 使用説明または電子版使用説明を参照してください / 사용 지침을 참조하거나 
전자 사용 지침을 참조하십시오 / 查阅使用说明或查阅电子使用说明 / 查閱使用說明或查閱電子版使用說明 / Консултирајте 
го упатството за употреба или консултирајте го електронското упатство за употреба  

Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schützen / Conservare lontano dalla luce / Conserver à 
l'abri de la lumière du soleil / Garder à l’abri de la lumière du soleil / Mantenerse alejado de la luz solar / 
Mantener fuera de la luz solar / Proteger da luz solar / Manter afastado da luz solar / Niet blootstellen aan 
zonlicht / Undvik solljus / Pidettävä auringonvalolta suojattuna / Undgå sollys / Beskytt mot sollys / 
Διατηρείστε μακρυά από το φως / يحفظ بعيدًًا عن أشعة الشمس / Közvetlen napsugárzástól védve tárolandó. / 

Trzymać z dala od światła słonecznego / Chránit před slunečním zářením / Chráňte  pred slnečným svetlom / Čuvati od 
sunčevih zraka / Hraniti zaščiteno pred sončno svetlobo / Geymið fjarri sólarljósi / Evitați sursa de lumină directă / Hoida 
päikese eest varjus / Čuvati dalje od izvora svetlosti / Neuzglabāt tiešos saules staros / Saugoti nuo tiesioginių saulės 
spindulių / Пазете далеч от слънчева светлина / 直射日光を避けて保管してください / 직사광선에 노출되지 않도록 
하십시오  /怕晒 / 請遠離陽光照射 / Да не се чува на сончева светлина 

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importateur / Importador / Importador / Importador / 
Importador / Importeur / Importör / Maahantuoja / Importør / Importør / Εισαγωγέας / المستورد / Importőr / 
Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik  / Innflutningsaðili / Importator / Importija / Uvoznik / 
Importētājs / Importuotojas / Вносител / 輸入業者 / 수입자 / 进口商 / 進口商 / Увозник   

Unique Device Identifier / Eindeutige Gerätekennung / Identificatore univoco del dispositivo / Identifiant 
unique du dispositif / Identifiant unique de dispositif / Identificador único del dispositivo / Identificador único 
del dispositivo / Identificador única do dispositivo / Identificador exclusivo de dispositivo / Unieke identifcatie 
van het hulpmiddel  /  Unik produktidentifierare  / Yksilöllinen laitetunniste  / Unik produktidentifikator / Unik 

enhetsidentifikator / Αποκλειστική ταυτοποίηση ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI) / المُُعرِِّف الفريد للجهاز / Egyedi 
eszközazonosító / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urządzenia / Jedinečný identifikátor prostředku / Jedinečný 
identifikátor pomôcky / Jedinstveni identifikator uređaja / Edinstveni identifikator pripomočka / Einkvæmt kenni tækis / 
Identificator unic al dispozitivului / Seadme kordumatu tunnus / Jedinstveni identifikator proizvoda / Unikāls ierīces 
identifikators / Unikalus įrenginio identifikatorius / Уникален идентификатор на устройството /  装置の一意な識別子 / 
고유 기기 식별자 / 器械唯一标识 / 唯一器材標識 識 / Уникатен идентификатор на медицинското средство   

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Garder au sec / Mantener seco / Mantener 
seco / Mantenha seco / Manter em local seco / Droog houden / Förvaras torrt / Pidettävä kuivana / 
Opbevares tørt / Må holdes tørr / Διατηρείτε το προϊόν στεγνό / يحفظ في مكان جاف / Száraz helyen tartandó. / 
Chronić przed wilgocią / Chránit před vlhkem / Uchovávajte v suchu / Čuvati na suhom / Hraniti v suhem 
prostoru / Geymið á þurrum stað / A se păstra la loc uscat / Hoida kuivas / Čuvati na suvom mestu / 
Uzglabāt sausā vietā / Laikyti sausoje vietoje / Съхранявайте продукта сух / 多湿を避けてください / 
건조함 유지 / 保持干燥 / 保持乾燥 / Да се чува на суво место  

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Numéro de lot / Número de lote / Código de Lote / 
Número do lote / Número do lote / Lotnummer / Lotnummer / Eränumero / Lotnummer / Lot nummer / Αριθμός 
παρτίδας / التشغيلة  / Gyártási tételszám / Kod partii / Číslo šarže / Číslo výrobnej šarže / Broj serije / Serija / كود 

Lotunúmer / Număr lot / Partiinumber / Broj serije / Lot numurs / Partijos numeris / Партиден номер / ロット番号 / 배치코드 /  
批号 / 批號 / Брoj на серија 

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricant / Fabricante / Fabricante (EU) / Fabricante / 
Fabricante / Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent / Kατασκευαστής / الشركة المصنعة / 
Gyártja / Producent / Výrobce / Výrobca / Proizvođač / Proizvajalec / Framleiðandi / Producător / Tootja / 
Proizvođač / Ražotājs / Gamintojas / Производител / 製造業者 / 제조자 / 生产厂家 / 製造廠 / Производител: 

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Date limite d’utilisation / Fecha de 
caducidad / Fecha de caducidad / Prazo de validade / Prazo de validade / Vervaldatum / Bäsr före datum / 
Käytettävä ennen / Udløbsdato / Utløpsdato / Ημερομηνία Λήξης / تاريخ انتهاء الصلاحية / Lejárati idő / Użyć do 
daty / Použít do data / Dátum spotreby / Rok valjanosti / Rok uporabe / Notist fyrir / Expiră la /
 Aegumiskuupäev / Rok upotrebe / Izlietot līdz / Tinka naudoti iki / Използвай преди оказаната дата / 使用期
限 / 유효기간 / 有效期至 / 保存期限 / Употребливо до: 

Authorized representative in the European Community / Bevollmächtigter EU-Repräsentant / Rappresentante 
autorizzato nella Comunitá Europea / Représentant autorisé dans l'Union Européenne / Représentant autorisé 

dans l’Union européenne / Representante Autorizado en la Comunidad Europea / Representante autorizado en la Comunidad 
Europea / Representante autorizado na comunidade europeia / Representante autorizado na comunidade europeia / 
Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad representant i europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan 
Unionin alueella / Autoriseret repræsentant i den Europæiske Kommite. / Autorisert representant i den Europeiske Union / 
Εγκεκριμένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση / المندوب المفوض في المجموعة الأوروبية / Jogosult forgalmazó az Európai 
Közösség területén. / Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / Zplnomocněný zástupce v Evropském 
společenství / Splnomocnený  zástupca v Európskych spoločenstvách / Ovlašteni zastupnik u Europskoj Uniji / Pooblaščeni 
predstavnik v Evropski skupnosti / Viðurkenndur fulltrúi í Evrópubandalaginu / Reprezentant autorizat în Uniunea 
Europeana / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Autorizovani zastupnik u Evropskoj Uniji / Autorizēts pārstāvis Eiropas 
Kopienā / Įgaliotas atstovas Europoje / Оторизиран представител в Европейския съюз / EU規制 / 유럽에서 허가받은 
대표적인 제품 / 欧盟授权代表 / 歐盟區授權代表 / Авторизиран застапник во Европска Унија 

Medical Device  / Medizinprodukt  / Dispositivo medico  / Dispositif médical  / Dispositif médical  / Producto 
sanitario  / Dispositivo médico  / Dispositivo médico  / Dispositivo médico  / Medisch hulpmiddel  / 
Medicinteknisk produkt  / Lääkinnällinen laite  / Medicinsk udstyr  / Medisinsk utstyr  / Іατροτεχνολογικό 

προϊόν  / ّجهاز طبّي  / Orvostechnikai eszköz  / Wyrób medyczny  / Zdravotnický prostředek  / Zdravotnícka pomôcka  / 
Medicinski proizvod  / Medicinski pripomoček  / Lækningatæki / Dispozitiv medical  / Meditsiiniseade  / Medicinsko 
sredstvo / Medicīniska ierīce / Medicinos priemonė  / Медицинско изделие / 의료 기기  / 医疗器械 / 醫療器材 / 
Медицинско средство 

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence / Numéro de commande / 
Referencia / Número de Catálogo / Refêrencia / Referência / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero / 
Katalognummer / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / رقم الكتالوج / Katalógusszám / Numer katalogowy / 

Katalogové číslo / Katalógové číslo / Šifra proizvoda / Kataloška številka / Tilvísunarnúmer / Număr catalog / Tootekood / 
Kataloški broj / Kataloga numurs / Prekės kodas kataloge / Каталожен номер / 注文番号 / 카달로그번호  / 型号 / 
訂購編號 / Каталошки број 

Indikacijos: Šio asortimento produktai skirti naudoti esant suformuotai kolostomai, ileostomai arba 
urostomai. 
Numatytoji paskirtis: Produktas skirtas stomos turinio priežiūrai.  
Kontraindikacijos: Nepaskelbta.
Atsargumo priemonės ir įspėjimai:
•	 Prieš prijungdami maišelį patikrinkite, ar nėra plokštelės aštrių briaunų.  
•	 Plokščias urostomas turintys pacientai, kai šlapimtakių spindis yra didelis ir nėra suformuoto šlapimo 

rezervuaro, turi žinoti, kad gauta pranešimų apie šlapimtakiuose aptiktas lipnias medžiagas. Jei aptinkama 
ši masė, inicijuokite tinkamą klinikinę priežiūrą ir įvertinkite galimybę dėl tolesnio lipnaus produkto 
naudojimo. 

•	 Ši priemonė skirta naudoti tik vieną kartą; draudžiama ją naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai, 
gali padidėti infekcijos ir kryžminio užteršimo rizika. Priemonės fizinės savybės gali nebeatitikti naudojimo 
paskirties.

•	 Sveikatos priežiūros specialistas turi įvertinti išgaubtos plokštelės poreikį prieš naudojimą.  
Tikslinė populiacija: Asmenys, kuriems suformuota stoma ir kuriems reikalinga išgaubta plokštelė.  
Numatyti naudotojai: Visi variantai skirti naudoti: sveikatos priežiūros specialistams, globėjams ir 
asmenims, kuriems suformuota stoma.
Naudojimo aplinka: Visus variantus galima naudoti namie ir sveikatos priežiūros įstaigose.
Pareiškimas dėl pranešimo apie nepageidaujamus reiškinius: Jeigu naudojant šią priemonę arba dėl jos 
naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir savo šalies institucijai.
Pareiškimas dėl atliekų šalinimo: Po panaudojimo šis gaminys gali kelti biologinį pavojų. Išmeskite maišelį 
pagal vietinius atliekų šalinimo teisės aktus.
© 2024 Convatec
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LIETUVIŲlt

Показания: Продуктите от тази гама са предназначени за употреба при колостома, илеостома или 
уростома.
Предназначение: Продуктът е предназначен за управление на това, което стомата отделя.
Противопоказания: Не са декларирани.
Предпазни мерки и предупреждения:
•	 Проверете за остри ръбове по кожната бариера, преди да приложите торбичката.
•	 Пациентите с неизпъкнала уростома, свързана с мегауретери и липсата на пикочен мехур, трябва 

да знаят, че има докладвани случаи на следи от адхезивен материал, в пикочните пътища. 
Започнете подходящо клинично лечение и оценете продължителната употреба на адхезивния 
продукт, ако се установи наличието на адхезивни остатъци.

•	 Това изделие е само за еднократна употреба и не трябва да се използва повторно. Повторната 
употреба може да доведе до повишен риск от инфекция и кръстосано замърсяване. Физическите 
свойства на изделието могат да не са вече оптимални за предвидената употреба.

•	 Медицински специалист трябва да прецени необходимостта от кожни бариери с изпъкналост преди 
употреба.

Целева популация: Пациенти със стома, които се нуждаят от изпъкнала  плочка.
Предвидени потребители: Всички варианти са предназначени за използване от: Медицински 
специалисти, болногледачи и пациенти със стома.
Среда на употреба: Всички варианти могат да се използват в домашни условия и здравни 
заведения.
Декларация за докладване на инциденти: Ако по време на употребата на това изделие или 
в резултат на неговата употреба възникне сериозен инцидент, моля, съобщете за това на 
производителя и на националния орган.
Декларация за изхвърляне: След употреба този продукт може да е потенциално биологично 
опасен.Изхвърлете торбичката според местните регламенти за изхвърляне на отпадъците.
© 2024 Convatec
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 БЪЛГАРСКИbg

Indicații: Produsele din această gamă sunt destinate utilizării pentru colostomie, ileostomie sau urostomie.
Utilizare prevăzută: Acest produs este destinat gestionării debitului stomic.
Contraindicații: Niciuna declarată.
Precauții și avertismente:
•	 Verificați marginile ascuțite ale barierei cutanate înainte de aplica punga.
•	 Pacienții cu urostomă neproeminentă, atunci când este asociată cu megauretere și absența unui rezervor 

urinar, trebuie să știe că s-au raportat cazuri in care resturi de adeziv au fost identificate în tractul urinar. 
Initiati un management clinic adecvat și evaluați oportunitatea utilizarii în continuare a produsului adeziv in 
situatia in care se detectează depuneri de adeziv in tractul urinar.

•	 Acest dispozitiv este exclusiv de unică folosință și nu trebuie reutilizat. Reutilizarea poate determina un risc 
crescut de infecție sau contaminare încrucișată. Este posibil ca proprietățile fizice ale dispozitivului să nu mai 
fieoptime pentru utilizarea prevăzută.

•	 Un profesionist din domeniul sănătății trebuie să evalueze necesitatea unei bariere cutanate cu formă 

 ROMÂNĂro

Indikácie: Produkty tohto radu sú určené na použitie v prípade kolostómie, ileostómie alebo urostómie.
Určené použitie: Produkt je určený na manažment obsahu zo stómie.
Kontraindikácie: Žiadne deklarované.
Preventívne opatrenia a upozornenia:
•	 Pred aplikáciou vrecka skontrolujte, či sa na podložke  nenachádzajú ostré hrany.
•	 V prípade ľudí s urostómiou na úrovni kože, ktorá je spojená s megauretermi a absenciou rezervoára na 

zber moču, je potrebné vedieť, že boli hlásené prípady výskytu adhezív v močovom ústrojenstve. Ak sa zistí 
prítomnosť adhezív, začnite s primeranou klinickou liečbou a prehodnoťte ďalšie používanie adhezívneho 
produktu.

•	 Táto pomôcka je určená na jedno použitie a nemá sa používať opakovane. Opakované použitie môže viesť 
k zvýšenému riziku infekcie a krížovej kontaminácie. Fyzikálne vlastnosti pomôcky v takomto prípade nemusia 
byť optimálne pre určené použitie.

•	 Zdravotnícky pracovník by mal posúdiť potrebu konvexných podložiek pred ich použitím.
Cieľová populácia: Stomici vyžadujúci konvexnú podložku.
Určení používatelia: Všetky varianty sú určené na použitie pre nasledujúcich používateľov: Zdravotnícki 
pracovníci, opatrovatelia a stomici.
Prostredie použitia: Všetky varianty možno používať v domácnostiach a zdravotníckych zariadeniach.
Nežiadúce účinky: Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej požitia príde k závažnej nehode, 
nahláste to výrobcovi a štátnemu regulačnému úradu.
Likvidácia: Po použití môže tento produkt predstavovať potenciálne biologické riziko. Vrecko zlikvidujte v 
súlade s miestnymi nariadeniami v oblasti likvidácie.
© 2024 Convatec
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SLOVENSKÝsk

Indikacije: Izdelki v tem asortimanu so namenjeni za oskrbo kolostome, ileostome ali urostome.
Predvidena uporaba: Izdelek je namenjen zbiranju izločkov iz stome.
Kontraindikacije: NI prijavljenih. 
Previdnostni ukrepi in opozorila:
•	 Pred nameščanjem vrečke preverite, ali so na kožni podlogi ostri robovi.
•	 Bolniki z urostomo v primeru megauretrov in v odsotnosti zbiralnika za seč, morajo vedeti, da so poročali o 

ostankih adheziva, ki so ga našli v urinalnem traktu. Če odkrijete večje količine, pričnite z ustrezno klinično 
obravnavo in pretehtajte nadaljno uporabo adhezivnega proizvoda.

•	 Ta pripomoček je namenjen samo za enkratno uporabo in ga ne smete ponovno uporabiti. Ponovna uporaba 
lahko poveča tveganje za okužbo in navzkrižno kontaminacijo. Poleg tega se fizične lastnosti pripomočka 
lahko spremenijo tako, da ni več optimalen za predvideno uporabo.

•	 Zdravstveni delavec naj pred uporabo oceni potrebo po konveksnih kožnih podlogah.
Ciljna populacija: Stomisti, ki potrebujejo konveksno kožno podlogo.
Predvideni uporabniki: Vse različice so namenjene za uporabo s strani: zdravstvenih delavcev, negovalcev 
in stomistov.
Okolje uporabe: Vse različice se lahko uporabljajo v domačem in institucionalnem okolju.
Izjava o poročanju o zapletih: Če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do 
resnega zapleta, o tem poročajte proizvajalcu in svojemu nacionalnemu organu.
Izjava o odlaganju: Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biološko nevarnost. Zavržite vrečko v  
skladu z lokalnimi predpisi.
© 2024 Convatec
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SLOVENSKIsl

Indikacije: proizvodi iz ovog asortimana namijenjeni su za uporabu s kolostomom, ileostomom ili 
urostomom.
Namjena: proizvod je namijenjen za upravljanje izlaznim sadržajem stome.
Kontraindikacije: nisu prijavljene.
Mjere opreza i upozorenja: 
•	 Prije primjene vrećice provjerite ima li na kožnoj barijeri oštrih rubova.
•	 Pacijenti s urostomom za ispiranje, ako je povezana s megaureterom te ako ne postoji ortotopični 

mokraćni mjehur, trebaju znati da su prijavljeni slučajevi ljepila pronađenog u urinarnom traktu. Pokrenite 
odgovarajuće kliničke postupke te procijenite nastavak uporabe ljepljivog proizvoda ako se otkrije masa.

•	 Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno koristiti. Ponovna 
uporaba može dovesti do povećanog rizika od infekcije i križne kontaminacije. Fizička svojstva proizvoda 
možda više neće biti optimalna za namijenjenu uporabu.

•	 Prije uporabe zdravstveni djelatnik treba procijeniti potrebu za konveksnim kožnim barijerama i.
Ciljna populacija: osobe koje imaju stomu koja zahtijeva konveksnu pločicu 
Korisnici kojima je proizvod namijenjen: sve varijante su namijenjene za uporabu od strane:
zdravstvenih djelatnika, njegovatelja i osoba koje imaju stomu.
Okruženje uporabe: sve varijante mogu se koristiti kako u kućanstvu tako i u zdravstvenim ustanovama.
Izjava o prijavljivanju štetnih događaja: u slučaju pojave ozbiljnog štetnog događaja tijekom uporabe 
ovog proizvoda ili kao posljedica njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvođaču i nadležnim 
nacionalnim tijelima.
Izjava o odlaganju: nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan biološki opasan otpad.
Vrećicu odložite u otpad u skladu s lokalnim uredbama o odlaganju.
© 2024 Convatec
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convexă înainte de utilizare.
Populația țintă: Pacienții stomizați care au nevoie de o flansă convexă.
Utilizatori prevăzuți: Toate variantele sunt destinate utilizării de către: Profesioniști din domeniul sănătății, 
îngrijitori și pacienți stomizați.
Mediu de utilizare: Toate variantele se pot utiliza la domiciliu și în unități de asistență medicală.
Declarație privind raportarea incidentelor: Dacă în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării 
acestuia s-a produs un incident grav, vă rugăm să îl raportați producătorului și autorității naționale.
Declarația privind eliminarea: După utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potențial. Eliminați punga 
conform reglementărilor locale privind eliminarea.
© 2024 Convatec
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Näidustused: Selle tootesarja tooted on ette nähtud kasutamiseks kolostoomi, ileostoomi või urostoomi 
korral.
Ettenähtud kasutus: Toode on ette nähtud stoomiümbruse hoolduseks.
Vastunäidustused: Pole teada.
Ettevaatusabinõud ja hoiatused:
•	 Kontrollige enne koti pealekandmist, et nahakaitsevahendil ei oleks teravaid servi.
•	 Patsiendid, kellel on väga suur ureeter, punetava urostoomi ümbrusega nahk ja stoom on nahaga 

tasapinnas ning puudub uriinikogumiseks reservuaar, peavad teadma, et on olnud juhtumeid, kus liimiainet 
on sattunud kuseteedesse. Rakendage asjakohast ravi ja lisaaine tuvastamisel hinnake liimainega toote 
kasutamise jätkamist.

•	 Seade on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti kasutada. Korduskasutamine 
võib suurendada nakkus- või ristsaastumise ohtu. Seadme füüsikalised omadused ei pruugi olla enam 
parimad ettenähtud kasutamiseks.

•	 Tervishoiutöötaja peab enne kasutamist hindama ümarate nahakaitsevahendite kasutamise vajadust.
Sihtrühm: Stoomid, mis vajavad kumerat alusplaati.
Kasutajaskond: Kõik variandid on mõeldud kasutamiseks: tervishoiutöötajatele, hooldajatele ja 
stoomipatsientidele.
Kasutuskeskkond: Kõik variandid on mõeldud kasutamiseks kodus või tervishoiuasutustes.
Juhtumitest teadaandmine: Kui seadme kasutamise käigus või selle kasutamise tulemusena on tekkinud 
ohujuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja oma riiklikku asutust.
Kõrvaldamine: Pärast kasutamist võib see seade olla bioloogiliselt ohtlik. Visake kott ära vastavalt 
kohalikele jäätmekäitluseeskirjadele.
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™/® tähistab Convatec Groupi kaubamärki

EESTIet

Indikacije: Proizvodi iz ovog asortimana su namenjeni za upotrebu sa kolostomom, ileostomom ili 
urostomom.
Predviđena upotreba: Proizvod je namenjen za rukovanje sadržajem koji se izlučuje preko stome.
Kontraindikacije: Nema prijavljenih.
MERE PREDOSTROŽNOSTI I UPOZORENJA: 
•	 Proverite da li ima oštrih ivica na disku pre postavljanja kese.
•	 Pacijenti sa ravnom, prelivnom urostomom sa ,  povezanom sa megaureterima i kada nema bešike, 

treba da znaju da su zabeleženi slučajevi kod kojih je potvrđeno prisustvo adheziva u urinarnom traktu. 
Započnite odgovarajući klinički tretman i procenite dalju upotrebu adhezivnog proizvoda ako se detektuje 
prisustvo ove mase.

•	 Proizvod je samo za jednokratnu primenu i ne sme se koristiti više puta. Ponovna upotreba može dovesti 
do povećanog rizika od infekcije i unakrsne kontaminacije. Fizička svojstva ovog proizvoda možda više 
neće biti optimalna za predviđenu upotrebu.

•	 Pre upotrebe, zdravstveni radnik treba da proceni da li su potrebni diskovi koji imaju konveksan oblik.
Ciljna populacija: Osobe sa stomom kojima je potrebna konveksna podloga.
Korisnici kojima je namenjen: Predviđeno je da sve varijante koriste: Zdravstveni radnici, negovatelji i 
osobe sa stomom.
Okruženje u kojem se koristi: Sve varijante se mogu koristiti u domaćinstvima i zdravstvenim ustanovama. 
Izjava o prijavljivanju incidenta: Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dogodi 
ozbiljan incident, prijavite ga proizvođaču i nacionalnim vlastima.
Izjava o odlaganju u otpad: Nakon upotrebe, ovaj proizvod može predstavljati biološku opasnost. Odložite 
kesu u otpad u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje.
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Indikācijas: šī klāsta produkti ir paredzēti lietošanai ar kolostomu, ileostomu vai urostomu.
Lietošanas nolūks: produkts ir paredzēts stomas izvadproduktu pārvaldībai.
Kontrindikācijas: nav paziņotas.
Piesardzības pasākumi un brīdinājumi:
•	 pirms maisiņa uzlikšanas pārbaudiet, vai uz pamatnes nav asu malu;
•	 Pacientiem ar iekritušu urostomu, saistībā ar megaureteru un urīna rezervuāra neesamību, jāzina, ka 

ir ziņots par gadījumiem, kad urīnceļos konstatētas adhezīvvielas. Ja tāda viela ir konstatēta, sāciet 
atbilstošu klīnisko aprūpi un izvērtējiet produktu ar adhezīviem turpmāku lietošanu.

•	 Šī ierīce ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai un nav lietojama atkārtoti. Atkārtota lietošana var 
palielināt infekcijas risku un iekšējās inficēšanās risku. Ierīces fizikālās īpašības var vairs nebūt optimālas 
paredzētajai lietošanai.

•	 Veselības aprūpes speciālistam pirms lietošanas ir jānovērtē, vai irnepieciešamas stomu pamatnes  ar 
izliekumu.

Mērķa populācija: stomas lietotāji, kam nepieciešama izliekta stomas pamatne.
Paredzētie lietotāji: visi varianti paredzēti ietošanai norādītajām personām: veselības aprūpes speciālisti, 
aprūpētāji un stomas nēsātāji.
Lietošanas vide: visus variantus var izmantot pašaprūpē un veselības aprūpes iestādēs.
Paziņojums par ziņošanu par negadījumiem: ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir 
noticis nopietns negadījums, lūdzu, ziņojiet par to ražotājam un savas valsts iestādēm.
Paziņojums par utilizēšanu: pēc lietošanas šis produkts var potenciāli būt bioloģiski bīstams. Likvidējiet 
maisiņu saskaņā ar vietējiem noteikumiem.
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Индикации: Производите од оваа палета се наменети за употреба со колостома, илеостома или 
уростома.
Намена: Производот е наменет за справување со излезната содржина од стомата.
Контраиндикации: Нема пријавени.
Мерки на претпазливост и предупредувања:
•	 Пред употреба на вреќичките проверете дали има остри рабови на кожната бариера.
•	 Пациентите со уростома која се испира, ако е поврзана со мегауретерите и е без уринарен резервоар, 

треба да знаат дека се пријавени случаи на пронајдено лепило во уринарниот тракт. Иницирајте 
соодветни клинички испитувања и направете проценка на понатамошната употреба   на лепилата ако 
се забележат делови.

•	 Ова медицинско помагало е за еднократна употреба и не треба да се употребува повеќекратно. 
Повеќекратна употреба може да доведе до зголемен ризик од инфекција или до вкрстена 
контаминација. Физичките својства на медицинското средство може повеќе да не бидат оптимални за 
намената употреба.

•	 Пред употреба медицинското лице треба да направи проценка од потребата од кожни бариери со 
испупчување.

Целна популација: Лица со стома која бара конвексна стома плочка.
Целни корисници: Сите варијанти се наменети за употреба од страна на: Здравствени професионалци, 
медицински работници и лица со стома.
Средина на користење:  Сите варијанти може да се користат во домашни услови и во здравствени 
установи.
Изјава за пријавување инциденти: Доколку при користењето на ова помагало или како резултат на 
неговото користење дојде до сериозен инцидент, пријавете го тоа кај производителот и кај надлежните 
национални тела.
Изјава за отстранување во отпад: По употреба, овој производ претставува потенцијално опасен 
биолошки отпад. Фрлете ја вреќичката според локалните прописи за отпад.
© 2024 Convatec
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МАКЕДОНСКИmk

使用用途 : 本製品は、コロストミー、イレオストミー、ウロストミーに使用することを目的としています。
使用目的 : 本製品は、ストーマからの排泄物の管理を目的としています。
禁止: なし。

日本語ja

注意および警告 :
•	装具を装着する前に、面板ストーマ孔の縁が尖っていないか確認してください。
•	高さのないウロストミーの患者で巨大尿管症があり新膀胱がない症例において、尿路に粘着剤が確認されたという報

告があることにご留意ください。塊が検出された場合、適切な臨床管理を開始し、皮膚保護剤の継続使用について検討
してください。

•	本製品はディスポーザブル製品ですので、再使用はできません。再使用すると感染および二次汚染のリスクが高まります。
本製品の物理的特性が使用目的に適さなくなる可能性があります。

•	使用前に、凸面型面板の必要性を医療従事者が評価してください。
対象集団 : 凸面型面板を必要とするストーマ保有者
対象とする使用者 ： 対象とする使用者は全種類ともに以下の通りです。医療従事者、介護者、ストーマ保有者
使用環境 : 全種類ともに、家庭や医療現場でご使用いただけます。
インシデントの報告に関する説明: 本製品の使用中または使用した結果、重大なインシデントが発生した場合は、製造者
および管轄の監督官庁に報告してください。
廃棄に関する説明 ：使用後の本製品は、感染性廃棄物に該当する可能性があります。装具は、廃棄に関する各自治体の規
則に従って廃棄してください。
© 2024 Convatec
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적응증: 이 범위 내 제품은 결장루, 회장루, 요루와 함께 쓰이도록 제작되었습니다.
사용 목적: 이 제품은 장루 배설물 관리를 목적으로 합니다.
금기사항: 알려진 바 없음.
예방 조치 및 경고:
•	 주머니를 부착하기 전 피부 장벽에 날카로운 모서리가 있는지 확인합니다.
•	 플러쉬 스토마를 가지고 있는 환자가 확장된 요관을 가지고 있고, 뇨저장소가 없는 경우 요로에서 접착제가 

발견된 사례가 보고된 적이 있음을 알아야 합니다. 덩어리가 감지되면, 적절한 임상 관리를 시작하도록 하며 
접착 제품을 지속적으로 사용하는 것에 대해 평가하십시오.

•	 이 장치는 일회용이기 때문에 재사용해서는 안 됩니다. 재사용하면 감염 및 교차오염 위험이 증가할 수 
있습니다. 장치의 물리적 속성이 더 이상 의도된 용도에 대해 최적이 아닐 수 있습니다.

•	 의료 전문가는 제품 사용 전 볼록한 피부 장벽이 필요한지 평가해야 합니다.
표적모집단: 볼록한 바닥면이 필요한 장루 설치 환자.
의도한 사용자: 모든 변형은 다음 사람이 사용하도록 고안되었습니다: 의료 전문가, 간병인 및 장루 설치 환자.
사용 환경: 모든 변형은 가정 및 의료 환경에서 사용할 수 있습니다.
사고 보고 지침: 이 장치를 사용하는 동안, 또는 이 장치를 사용한 결과로서 심각한 사고가 발생한 경우, 제조사와 
해당 국가 기관에 보고하십시오.
폐기 지침: 사용하고 난 제품은 잠재적인 생물학적 위험이 있을 수 있습니다. 현지 폐기 규정에 따라 주머니를 
폐기하십시오.
© 2024 Convatec
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한국어ko

適應症 : 本系列產品適用於結腸造口術、迴腸造口術或泌尿造口術。
預期用途 : 本產品適用於管理造口排出物。
禁忌症 : 無已知。
注意事項及警告 :
•	 在置放造口袋之前，檢查皮膚保護層是否有鋒利邊緣。
•	 併發巨輸尿管症且無貯尿囊的齊平式尿道造口術患者應注意，曾經報告出現過尿道內粘連的病例。 

若發現腫塊，要做適當的臨床處置，並評估是否適合繼續使用粘合劑產品
•	 本裝置僅供單次使用，不得重複使用。 重複使用可能會增加感染及交叉污染的風險。 裝置的物理特性可能不再

適合預期用途。
•	 使用前，醫護專業人士應評估是否需要墊高保護皮。
目標群體 : 需要墊高保護皮的造口手術者。
目標使用者：所有變體皆供以下人士使用：醫護專業人士、照顧者及造口手術者。
使用環境：所有變體皆可在居家及醫療保健環境下使用。
事件報告聲明：若在使用本裝置期間或使用本裝置導致嚴重事件，請向製造商以及您所在的國家／地區的主管機
關提出報告。
處置聲明：使用後，本產品可能存在潛在的生物危害。依據當地的處置規定處置造口袋。
© 2024 Convatec
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繁体中文zh

适应症: 产品适用于结肠造口术、回肠造口术或尿路造口术。
预期用途: 用于造口护理和排泄物的收集及造口周围皮肤护理。
禁忌症: 尚不明确。
注意事项和警告: 在贴上造口袋之前, 检查造口底盘边缘是否存在锋利边缘。
并发巨输尿管症且没有贮尿囊的皮肤表面平齐尿路造口术患者请注意, 曾经报告在尿道内出现粘胶。
如果发现肿块, 则请启动适当的临床管理程序, 并对继续使用粘合剂产品进行评估。
本器械仅供一次性使用, 不得重复使用。
重复使用可能会增加感染和交叉污染的风险。
器械的物理特性可能不再是符合预期用途。
使用前, 医务人员应当评估是否需要凸面造口底盘。
目标人群: 需要使用凸面造口底盘的造口患者。
预期使用人群: 所有产品型号的预期用户为: 医务人员、照顾者和造口者。
使用环境: 所有产品型号均可在家庭和医疗保健环境下使用。
事件报告声明: 如果在使用本器械期间或由于使用本器械而发生了严重事故，
请向制造商和您的国家监管部门报告。
处置声明: 使用后, 本产品可能存在潜在的生物危害。
根据当地的废物处置法规处置造口袋。
©2024 Convatec
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Ábendingar: Vörurnar í þessum flokki eru ætlaðar til notkunar fyrir ristilstóma, garnastóma eða þvagstóma.
Fyrirhuguð notkun: Vörunni er ætlað að stýra útfalli úr stóma.
Frábendingar: Engar tilgreindar.
Varúð og varnaðarorð:
Athugið! Áður en pokinn er festur á er mikilvægt að skoða hvort það séu skarpar brúnir á stómaplötunni.
• 	Skjólstæðingar með þvagstóma: 
	 Það hafa komið upp tilfelli þar sem límefni hefur fundist í þvagfærum þegar tengt er við þvagpípustækkun eða 	

ICELANDICis

	 þvagpoka. Hefja skal viðeigandi læknismeðferð og leggja mat á áframhaldandi notkun límvörunnar ef þykkgildi 	
	 greinist.
• 	Þetta tæki er alfarið einnota og má ekki endurnýta. Endurnýting getur valdið aukinni hættu á sýkingu og 		
	 víxlmengun. Eiginleikar tækisins séu þá ekki lengur ákjósanlegir fyrir ætlaða notkun.
• 	Heilbrigðisstarfsmaður ætti að meta þörfina á kúptum stómaplötum áður en notkun hefst.
Markhópur: Stómaþegar sem þurfa kúpta stómaplötu.
Notendur: Allar útfærslur eru ætlaðar fyrir notkun af: Heilbrigðisstarfsfólki, umönnunaraðilum og stómaþegum
Umhverfi og notkun: Allar útfærslur má nota innan heimilis og heilbrigðisstofnana.
Tilkynning um atvik: Ef alvarleg atvik koma upp við notkun þessa tækis, skal tilkynna það til framleiðanda
og dreifingaraðila á Íslandi.
Tilkynning um förgun: Að notkun lokinni getur varan flokkast sem lífsýnahætta. Pokanum skal farga í samræmi
við staðbundnar reglugerðir um förgun.
© 2024 Convatec
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Sorting symbol for France. / Symbol für die Mülltrennung in Frankreich. / Informazioni sullo 
smaltimento dell'imballaggio - applicabile solo ai territori francesi / Information sur le tri des 

emballages pour la France ( Loi AGEC). / Information sur le tri des emballages pour la France. / Símbolo de clasificación 
de envases para Francia. / Símbolo de clasificación de envases para Francia. / Símbolo de classificação de embalagens 
para França. / Símbolo de classificação de embalagens para França. / Sorteersymbool voor Frankrijk. / Sorteringssymbol 
för Frankrike. / Lajittelusymboli Ranskalle. / Sorteringssymbol for Frankrig. / Sorteringssymbol for Frankrike. / Σύμβολο 
ταξινόμησης για τη Γαλλία. / رمز تصنيف فرز خاص بفرنسا / Szelektív hulladékkezelés szimbóluma Franciaországban. / Symbol 
sortowania dla Francji / Symbol řazení pro Francii. / Symbol triedenia pre Francúzsko. / Simbol razvrstavanja za 
Francusku. / Simbol za ločevanje za Francijo. / Simbol pentru sortare, pentru Franța. / Prantsusmaa sorteerimissümbol. / 
Simbol za razvrstavanje otpada za Francusku / Šķirošanas simbols Francijā / Prancūzijos rūšiavimo simbolis. / Символ 
за разделно изхвърляне на отпадъците за Франция / Симбол за сортирање за Франција / フランス記号区分 / 
재활용마크(프랑스) / 法国的分类标识。 / 法國的分類標識。

Country of manufacture / Herstellungsland / Paese di fabbricazione / Pays de fabrication / Pays de
 fabrication / País de fabricación / País de fabricación / País de fabrico / País de fabricação / Land van 
fabricage / Tillverkningsland / Valmistusmaa / Fremstillingsland / Produksjonsland / Χώρα κατασκευής / 
 Gyártó ország / Kraj produkcji / Země výroby / Krajina výroby / Zemlja proizvodnje / Država / البلد المُُصنّعّ
proizvodnje / Țara de producție / Tootmisriik / Zemlja proizvodnje / Ražotājvalsts / Pagaminimo šalis / 

Държава на производство / Земја на производство / 製造国 / 제조국 / 制造国 / 生產國家/ Framleiðsluland

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkürzung für Schweizer Bevollmächtigter /
Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant autorisé en Suisse / Abréviation pour

le représentant agréé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza / Abreviación del representante
autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatário na Suíça / Abreviatura de representante autorizado na Suíça /
Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Förkortning för auktoriserad representant i Schweiz /
Sveitsissä toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repræsentant i Schweiz / Forkortelse for
autorisert representant i Sveits / Συντομογραφία για εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ελβετία /
 Meghatalmazott képviselő rövidítése Svájcban / Skrócona nazwa upoważnionego / اختصار للممثل المعتمد في سويسرا 
przedstawiciela w Szwajcarii / Zkratka pro autorizovaného zástupce ve Švýcarsku / Skratka autorizovaného zástupcu vo 
Švajčiarsku / Kratica za ovlaštenog predstavnika u Švicarskoj / Okrajšava za pooblaščenega predstavnika v Švici / 
Skammstöfun fyrir viðurkenndan fulltrúa í Sviss / Abrevierea pentru reprezentantul autorizat din Elveția / Šveitsi volitatud 
esindaja lühend / Skraćenica za ovlašćenog predstavnika u Švajcarskoj / Saīsinājums pilnvarotajam pārstāvim Šveicē / 
Įgaliotojo atstovo Šveicarijoje santrumpa / Абревиатура за упълномощен представител в Швейцария / スイスでの 
認定代理店の略称 / 스위스의 수권 대리인을 위한 약어 / 瑞士授权代表缩略语 / 瑞士授權代表的縮寫 / Кратенка за 
овластен претставник во Швајцарија
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