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EY Instructions for Use
What Flexima® / Softima® 3S 2-Piece is and what is used for:

Flexima® | Softima® 3S is a 2-Piece collection system for

enterostomates or urostomates comprising of:

m A flat base plate with

> a coupling ring for attaching the pouch with 3 security knobs
and 3 slots allowing different positioning of the pouch,

> a hydrocolloid adhesive (A).

m A convex base plate with

> a coupling ring for attaching the pouch with 3 security knobs
and 3 slots allowing different positioning of the pouch,

> a hydrocolloid adhesive (A),

> a convex ring.

m Different types of pouches® including a coupling ring with
quiding system for easy pouch application and loops to
attach the B. Braun Belt:

> Closed for colostomates,

> Drainable for enterostomates with either "Roll'Up" outlet or a
“High Flow" cap allowing connection to a B. Braun distal bag,

> Drainable for urostomates with a "Uro" tap and uro connector
allowing connection to a B. Braun distal bag.

Flexima® / Softima® 3S may be used concomitantly with B.

Braun stoma care accessories.

Intended purpose and indication:

The product is indicated for collection and containment of

stools or urine. The product is not intended to be used on a

skin or mucus membrane presenting a pathological change or

change following disease or a wound.

Closed pouches are primarily intended for colostomates;

drainable "Roll'Up"” pouches for colostomates with soft or

liquid stools and ileostomates; drainable “High Flow" pouches
for ileostomates and jejunostomy (in case of high flow liquid
stools) and drainable “Uro” pouches for urostomates.

Clinical benefits & performances: Ostomy appliances

compensate for the loss of faecal and/or urinary continence.

Patient population: Enterostomates and urostomates adults

or children above four years

Contraindication:

There are no formal contraindications for the use of Flexima®/
Softima® 3S.

Residual risks or side effects:

Peristomal skin complications can occur while using Flexima®
| Softima® 3S

Instructions for Use:

o Preparing the skin

Wash your hands before starting the procedure.

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

e Preparing the base plate

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

the hydrocolloid adhesive to the size of your stoma (A) possibly

with the help of the Stoma Guide. Do not cut beyond the

maximum possible diameter and make sure that there is always

a 2 to 3 mm margin around your stoma in order not to strangle

or hurt the stomal mucosa.

Note: Pre-Cut products are not intended to be cut out

e Applying the base plate

Peel off the release. Apply the base plate around your stoma in a

way such that the 3 security knobs are located at the top (B). In

order to improve the adhesion, place hands over the base plate

to warm it up.

e Applying the pouch (closed & drainable)

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

closure outlet:

= Drainable “Roll'Up" pouches: Fold the extremity of the sleeve
four times using the guides and fold the tab back. To seal
the outlet, make sure that the two self-fastening strips are
aligned, facing each other and apply pressure on all their
length (0).

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

For drainable “"Uro" pouches, make sure that the tap is closed

by turning it clockwise (Q).




Separate the pouch walls by crumpling it slightly to
introduce air into it.
Grasp the pouch by the sides (C).
Insert the guiding tab which is situated at the bottom of the
pouch coupling ring into one of the slots at the bottom of
the base plate coupling ring, depending on how you want to
orient the pouch (D).
Starting at the bottom of the coupling rings, interlock them
by pressing them together, progressing from bottom to
top (E, F) over the entire circumference (H). You can place
your thumbs under the base plate ring to achieve a better
grip and so avoid applying pressure on the abdomen; this
must be done gently in order not to damage the film, which
attaches the coupling ring to the base plate (G).
Lock the upper tab of the pouch coupling ring with the
corresponding security knob of the base plate (I).

Emptying of drainable pouches
Position yourself appropriately.
= Drainable “Roll'Up" pouches:
Release the two self-fastening strips and unroll the sleeve
towards the toilet bowl. Be careful, emptying will start right
at this point. To fully open the outlet, apply slight pressure
with your fingers on guides (M). Once the emptying is
complete, expel, as much as possible, any matter still in the
sleeve by pressing it lightly from top to bottom. Carefully
clean its extremity avoiding the use of shedding cloths (N).
= Drainable “High Flow" pouches:
Remove the cap by pulling it straight (S-T-U ) and point it
towards the toilet bowl. Once the emptying is complete,
clean the cap.
m Drainable “Uro"” pouches
Point the tap towards the toilet bowl, slowly turn the tap
counter-clockwise until the desired flow rate is obtained (P).
After emptying of drainable pouches, close the closure
outlet again as indicated above.

6 Using uro connectors

The connection of the pouch to a B. Braun distal bag can
require the use of the supplied uro connector. To clip on the
uro connector, press the two wings and insert it into the
pouch tap (W). Open the tap turning it half a turn counter-

clockwise to allow urine to flow in the B. Braun distal bag. To
un-clip, close the tap of the pouch by turning it half clockwise
and pull out the uro connector by pressing the two wings (W).
0 Using B. Braun belt

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

e Using filter protection stickers

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

0 Removing the products

= Removing the pouch:

Remove the upper tab of the pouch from the security knob
(J) and separate the two coupling rings by gently pulling
downwards the tab (K - L).

Before applying a new pouch, clean the base plate with a
non-shedding cloth.

= Removing the base plate:

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

*Availability may vary from one country to another

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

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




Gebrauchsanweisung

Was ist das 2-teilige Flexima® / Softima® 3S Stoma-Produkt und
wofiir wird es verwendet?

Flexima® | Softima® 3S ist ein 2-teiliges Stomaversorgungssystem
fiir Enterostoma- oder Urostomatrager, bestehend aus:

m Einer flachen Basisplatte mit

>einem Kupplungsring zum Befestigen des Beutels mit 3
Sicherheitskndpfen und 3 Schlitzen fiir eine flexible Positionierung
des Beutels,

> einer hydrokolloiden Klebefliche (A).

m Einer konvexen Basisplatte mit

>einem Kupplungsring zum Befestigen des Beutels mit 3
Sicherheitskndpfen und 3 Schlitzen fiir eine flexible Positionierung
des Beutels,

> einer hydrokolloiden Klebefliche (A),

> einem konvexen Ring.

m Verschiedene Beutelarten®, die fiir eine einfache Anbringung des
Beutels mit einem Kupplungsring mit Fiihrungssystem und zum
Befestigen des B. Braun Giirtels mit Schlaufen ausgestattet sind:

> geschlossene Beutel fiir Enterostomatréger,

> entleerbare Beutel fiir Enterostomatrager mit einem ,Roll'Up”
(hochrollbaren)- oder einem ,High-Flow"-Verschluss (mit hohem
Durchfluss) zum Anschluss eines distalen B. Braun Beutels,

> entleerbare Beutel fiir Urostomatrdger mit einem ,Uro"-
Ablasshahn (Urostomie) und Uro-Anschluss zur Konnektion eines
distalen B. Braun Beutels.

Flexima® | Softima® 3S kann zusammen mit dem

B. Braun Stoma Zubehdr verwendet werden.

Zweckbestimmung und Indikation:

Das Produkt ist fiir die Sammlung und das Eindimmen/EinschlieBen

des Stuhls oder Urins bei Patienten mit einer Enterostomie oder

einer Urostomie indiziert. Das Produkt darf nicht auf der Haut
oder Schleimhduten verwendet werden, die eine pathologische

Veranderung oder eine Verdnderung nach einer Krankheit oder einer

Wunde aufweisen.

Geschlossene Beutel sind hauptsachlich fiir Kolostomatréger;

entleerbare ,Roll'Up"-Beutel fiir Kolostomatrager mit weichen

oder fliissigen Stiihlen und lleostomatrdger; entleerbare ,High-

Flow"-Beutel fiir lleostomatréiger und Jejunostomie (mit fliissigem

Stuhl mit hohem Durchfluss); und entleerbare ,Uro"-Beutel sind fiir

Urostomatréger bestimmt.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale: Stoma-Vorrichtungen

dienen dem Auffang von Ausscheidungen bei einer Stuhl- und/oder
Harnkontinenz.

Patientenpopulation: Erwachsene
Urostomatrdger und Kinder tiber vier Jahren
Kontraindikation:

Es bestehen fiir die Verwendung von Flexima® | Softima® 3S keine
formalen Kontraindikationen.

Restrisiken oder Nebenwirkungen:

Wihrend der Verwendung von Flexima® | Softima® 3S kdnnen
Komplikationen der peristomalen Haut auftreten
Gebrauchsanweisung:

o Vorbereitung der Haut

Waschen Sie vor dem Beginn des Eingriffs Ihre Hande.

Reinigen Sie vorsichtig den Bereich rund um das Stoma mit
lauwarmem Wasser (0). Vermeiden Sie die Verwendung von Ether,
Alkohol oder anderen aktuellen Produkten, die die Haftung der
Basisplatte beeintrachtigen kdnnen. Tupfen Sie vorsichtig mit einem
weichen und fusselfreien Tuch die Haut trocken.

e Vorbereitung der Basisplatte
Wenn Sie ein zuschneidbares Produkt verwenden, schneiden Sie die

mittige Offnung der hydrokolloiden Klebefléche auf die GroBe Ihres
Stomas (A) zu. Ggf. mit Hilfe der Stoma-Schablone. Vermeiden Sie
ein Schneiden tiber den maximal maglichen Durchmesser und sorgen
Sie dafiir, dass immer ein Abstand von 2 bis 3 mm um |hr Stoma
vorhanden ist, um die Stomaschleimhaut nicht zu strangulieren oder
zu verletzen.

Hinweis: Vorgeschnittene Produkte sind nicht zum Ausschneiden
vorgesehen.

e Anbringung der Basisplatte

Entfernen Sie das Schutzpapier. Legen Sie die Basisplatte um lhr
Stoma und achten Sie darauf, dass die 3 Sicherheitsknopfe nach
oben gerichtet sind (B). Um die Haftung zu verbessern, legen Sie
zum Aufwérmen die Hande auf die Basisplatte.

Enterostoma- und

e Anbringung des Beutels (geschlossen und entleerbar)

Bei entleerbaren Beuteln mit einem ,Roll'Up"- oder einem ,High-

Flow"-Verschluss verschlieBen Sie den Ablassverschluss:

m Entleerbare ,Roll'Up"“-Beutel: Falten Sie das Ende des Auslasses
viermal unter Beachtung der Fiihrungen und klappen Sie die
Lasche zuriick. Stellen Sie zum VerschlieBen des Auslasses sicher,
dass die beiden gegeniiberliegenden selbstklebenden Streifen
aufeinander ausgerichtet sind, und Gben Sie auf ihre gesamte




Lange Druck aus (0).
m Entleerbare ,High-Flow"-Beutel: SchlieBen Sie den Verschluss so
weit es moglich ist (V).
Stellen Sie bei den entleerbaren ,Uro"-Beuteln sicher, dass der
Ablasshahn geschlossen ist, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen (Q).
Trennen Sie die Wande des Beutels voneinander, indem Sie ihn
leicht kniillen, damit in ihn Luft eindringen kann.
Fassen Sie den Beutel an den Seiten (C).
Fiihren Sie die Positionierungslasche an der Unterseite des
Kupplungsrings des Beutels je nach der von lhnen gewiinschten
Orientierung in einen der Schlitze unter dem Kupplungsring der
Basisplatte ein (D).
Verriegeln Sie die Kupplungsringe, indem Sie sie von unten nach
oben (E, F) tiber den gesamten Umfang zusammendriicken (H). Sie
kénnen dabei die Daumen unter den Ring der Basisplatte schieben,
um einen besseren Halt zu haben und nicht auf den Bauch driicken
zu miissen. Gehen Sie dabei vorsichtig vor, um jede versehentliche
Beschddigung des Folie, die sich unter dem Kupplungsring der
Basisplatte befindet, zu vermeiden (G).
Verriegeln Sie die obere Lasche des Kupplungsrings des Beutels mit
dem entsprechenden Sicherungsknopf der Basisplatte ().

e Entleerung von entleerbaren Beuteln

Nehmen Sie eine angemessene Position ein.

m Entleerbare ,Roll'Up“-Beutel:

Losen Sie die beiden selbstklebenden Streifen und rollen Sie den
Stutzen zur Toilettenschiissel aus. Seien Sie vorsichtig: an diesem
Punkt beginnt gleich die Entleerung. Um den Auslass vollstandig zu
6ffnen, driicken Sie leicht mit Ihren Fingern auf die Fiihrungen (M).
Sobald die Entleerung abgeschlossen ist, entfernen Sie alles, was
sich noch im Auslass befindet, indem Sie ihn leicht von oben nach
unten auspressen. Reinigen Sie sorgfaltig die Enden und verwenden
Sie dafiir fusselfreie Tiicher (N).

Entleerbare ,High-Flow"-Beutel:

Entfernen Sie den Verschluss, indem Sie diesen gerade nach
unten ziehen (S-T-U ) und richten Sie die f)ffnung des Beutels zur
Toilettenschiissel. Sobald die Entleerung abgeschlossen ist, reinigen
Sie den Verschluss.

u Entleerbare ,Uro"-Beutel

Richten Sie den Hahn zur Toilettenschiissel und drehen Sie ihn
langsam gegen den Uhrzeigersinn, bis der gewiinschte Fluss
erreicht ist (P).

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

e Verwendung von Uro-Anschliissen

Der Anschluss des Beutels an einen distalen B. Braun Beutel
kann die Verwendung des mitgelieferten Uro-Anschlusses
erfordern. Zum Aufstecken des Uro-Anschlusses die beiden
Fliigel driicken und an den Hahn des Beutels dran driicken (W).
Offnen Sie den Hahn, indem Sie ihn eine halbe Umdrehung
gegen den Uhrzeigersinn drehen, damit der Urin in den distalen
B. Braun Beutel flieBen kann. Zum Lésen den Hahn des Beutels durch
eine halbe Umdrehung im Uhrzeigersinn schlieBen und Uro-Anschluss
durch Driicken der zwei Fliigel abziehen ().

o Verwendung des B. Braun Giirtels
Wenn Sie einen B. Braun Giirtel verwenden mochten, wéhlen Sie zwei
einander diametral gegeniiberliegende Schlaufen aus (X-Y).

0 Verwendung von Filter-Schutzklebestreifen

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

e Entfernung der Produkte

m Entfernung des Beutels:

Trennen Sie die obere Lasche des Beutels vom Sicherheitsknopf (J)
sowie die beiden Kupplungsringe, indem Sie die Lasche vorsichtig
nach unten ziehen (K - L).

Vor Anbringung eines neuen Beutels, die Basisplatte mit einem
fusselfreien Tuch reinigen.

m Entfernung der Basisplatte:

Ziehen Sie leicht an der Oberseite der Basisplatte und entfernen Sie
diese von oben nach unten, wiahrend Sie mit der anderen Hand sanft
auf die Haut um das Stoma driicken.

*Die Verfiigbarkeit hingt vom jeweiligen Land ab

Sollten Sie bei lhrem Stoma und/oder auf lhrer peristomalen
Haut Verdnderungen feststellen, wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt.

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




Instrucciones de uso

Qué es el sistema de dos piezas Flexima® / Softima® 3S y para

Beneficios clinicos y funcionamiento: Los equipos de ostomia

qué se usa

Flexima® [ Softima® 3S es un sistema de recoleccion de dos piezas

para enterostomias o urostomias que consiste en:

= Una placa base plana con

> un anillo de acoplamiento para acoplar la bolsa con 3 tiradores
de seguridad y 3 ranuras que permiten que la bolsa se coloque
de distintas formas,

> un adhesivo hidrocoloide (A).

® Una placa base convexa con

> un anillo de acoplamiento para acoplar la bolsa con 3 tiradores
de seguridad y 3 ranuras que permiten que la bolsa se coloque
de distintas formas,

> un adhesivo hidrocoloide (A),

> un anillo convexo.

m Distintos tipos de bolsas*, que incluyen un anillo de acoplamiento
con un sistema de guia para colocar facilmente la bolsa y asas
para acoplar el cinturén de B. Braun:

> cerradas para enterostomias,

> drenables para enterostomias con una salida «Roll'Up»
(enrollable) o un tapon «High Flown (de flujo alto) que permite la
conexion a una bolsa distal de B. Braun,

> drenables para urostomias con un tapon «Uro» (urostomia) y un
conector de urostomia que permite la conexion con una bolsa
distal de B. Braun.

Flexima® | Softima® 3S se puede usar de forma concomitante con
accesorios para el cuidado del estoma de B. Braun.
Finalidad prevista e indicaciones:
El producto ha sido disefiado para recoger y contener heces u
orina procedente de pacientes con una enterostomia o urostomia.
El producto no ha sido disefiado para utilizarse en la piel o en
una membrana mucosa que presente un cambio patolégico o un
cambio tras una enfermedad o una herida.
Las bolsas cerradas han sido principalmente disefiadas para
pacientes colostomizados. Las bolsas drenables «Roll'Up»
(enrollables) han sido disefiadas para pacientes colostomizados
con heces blandas o liquidas y pacientes con ileostomias. Las
bolsas drenables «High Flow» (de flujo alto) han sido disefadas
para pacientes con ileostomias y yeyunostomias (en caso de heces
liquidas de alto flujo) y las bolsas drenables «Uro» (urostomia) para
pacientes con urostomias.

compensan la pérdida de continencia fecal o urinaria.

Pacientes previstos: Pacientes con enterostomias o urostomias
adultos o niflos mayores de cuatro afios.

Contraindicaciones:

No existen contraindicaciones formales relacionadas con el uso de
Flexima®/ Softima® 3S.

Riesgos residuales o efectos secundarios:

Pueden darse complicaciones en la piel periestomal cuando se
utiliza Flexima® [ Softima® 3S.

Instrucciones de uso:

o Preparacion de la piel

Lavese las manos antes de comenzar con la intervencion.

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

Si estd utilizando un producto que se debe cortar para adaptarlo,
corte la abertura central del adhesivo hidrocoloide y adaptela
al tamafio del estoma (A), posiblemente con la ayuda de la guia
del estoma. No corte mas alla del diametro maximo permitido y
asegurese de que siempre queda un margen de 2-3 mm alrededor
del estoma para no ahogar o dafiar la mucosa estomal.

Nota: Los productos de precorte no han sido disenados para
cortarse.

e Aplicar la placa base

Despegue la funda. Aplique la placa base alrededor del estoma de
forma que los tres tiradores de seguridad queden situadas en la
parte superior (B). Para mejorar la adhesion, coloque las manos
sobre la placa base para calentarla.

GA licar la bolsa (cerrada y drenable

Para las bolsas drenables «Roll'Up» (enrollables) y «High Flow» (de

alto flujo), cierre la abertura de salida:

= Bolsas drenables «Roll'Up» (enrollables): Doble el extremo de
la camisa cuatro veces utilizando las guias y doble la pestafia
hacia atras. Para cerrar la salida, asegurese de que las dos tiras
autofijables estan alineadas y una enfrente de la otra. Aplique
presion a lo largo de ellas (0).

= Bolsas drenables «High Flown (de alto flujo): Cierre la valvula todo
lo que pueda (V).




Para las bolsas drenables «Uro» (urostomia), asegurese de que
la vélvula esta cerrada girandola en el sentido de las agujas del
reloj (Q).

Separe las paredes de la bolsa arrugandola ligeramente para
introducir aire dentro de ella.

Coja la bolsa por los laterales (C).

Introduzca la pestafia guia que esta situada en la parte inferior
del anillo de acoplamiento de la bolsa en una de las ranuras en la
parte inferior del anillo de acoplamiento de la placa base, segin
la manera en la que quiera orientar la bolsa (D).

Empezando por la parte inferior de los anillos de acoplamiento,
enganchelos apretandolos, desde abajo hacia arriba (E, F) a lo
largo de toda la circunferencia (H). Puede colocar los pulgares por
debajo del anillo de la placa base para lograr una mejor sujecion
y, de esa forma, evitar aplicar presion en el abdomen. Hagalo
con suavidad para no dafar la pelicula que sujeta el anillo de
acoplamiento en la placa base (G).

Bloquee la pestafia superior del anillo de acoplamiento de la bolsa
con el tirador de seguridad correspondiente de la placa base (I).

e Vaciado de las bolsas drenables

Coléquese correctamente.

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

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

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

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

m Bolsas drenables «Uro» (urostomia)

Coloque la valvula apuntando hacia la taza del inodoro y gire la
valvula lentamente en el sentido contrario de las agujas del reloj
hasta que obtenga la tasa de flujo deseada (P).

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

6 Uso de conectores uro
Es posible que la conexion de la bolsa con una bolsa distal de B.
Braun necesite un conector uro que se suministra. Para abrochar

el conector uro, apriete las dos alas e introduzcalo en la valvula de
la bolsa (W). Abra la valvula girandola media vuelta en el sentido
contrario de las agujas del reloj para permitir que la orina fluya a la
bolsa distal de B. Braun. Para desabrocharlo, cierre la valvula de la
bolsa girandola media vuelta en el sentido de las agujas del reloj y
saque el conector uro apretando las dos alas (W).

o Uso del cinturén de B. Braun
Si quiere usar un cinturdn de B. Braun, elija las dos asas que estan
diametralmente opuestas (X-Y).

e Uso de adhesivos para proteger el filtro

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

e Quitar los productos

= Quitar la bolsa:

Quite la pestafia superior de la bolsa del tirador de seguridad (J)
y separe los dos anillos de acoplamiento tirando hacia abajo la
pestafia con suavidad (K - L).

Antes de aplicar una bolsa nueva, limpie la placa base con un pafio
que no desprenda pelusas.

® Para quitar la placa base:

Tire un poco de la parte superior de la placa base y quitela de arriba
a abajo mientras aplica una ligera presion en la piel alrededor del
estoma con la otra mano.

*La disponibilidad puede variar de un pais a otro.

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

Debe cumplirse la normativa nacional para la destruccion de
materiales potencialmente infecciosos.




Notice d'utilisation

Qu'est ce que Flexima® / Softima® 3S 2 piéces et comment

Bénéfices cliniques & performances : Les appareillages de stomie

l'utiliser ?

Flexima® [ Softima® 3S est un systéme 2 piéces de recueil de selles

ou d'urine pour les patients présentant une stomie digestive ou

urinaire, comprenant :

m Un support plan avec

>un anneau de couplage pour la fixation de la poche avec 3
boutons de sécurité et 3 positions d'accroche pour orienter la
poche,

> un adhésif hydrocolloide (A).

= Un support convexe avec

>un anneau de couplage pour la fixation de la poche avec 3
boutons de sécurité et 3 positions d'accroche pour orienter
la poche,

> un adhésif hydrocolloide (A),

> Un anneau convexe.

m Différents types de poches* comprenant un anneau de couplage
avec un systéme de guidage pour une mise en place facilitée de la
poche et des boucles pour attacher la ceinture B. Braun :

> Fermée pour les patients présentant une stomie digestive,

> Vidable pour les patients présentant une stomie digestive
avec soit un manchon « Roll'Up » soit un bouchon haut débit
permettant une connexion a une poche de recueil a distance B.
Braun,

> Vidangeable pour les patients présentant une stomie urinaire
avec un robinet « Uro » et un connecteur « Uro » permettant une
connexion a une poche de recueil a distance B. Braun.

Flexima® | Softima® 3S peut étre utilisé avec les accessoires de
stomathérapie B. Braun.
Destination et indication :
Ce produit est indiqué pour le recueil des selles ou d'urine chez des
patients présentant une stomie digestive ou urinaire. Le produit
n'est pas destiné a étre utilisé sur une peau ou une muqueuse
présentant une altération pathologique ou consécutive a une
maladie ou a une blessure.
Les poches fermées sont principalement destinées aux patients
colostomisés ; les poches vidables « Roll'Up » sont destinées aux
patients colostomisés avec des selles molles ou liquides et aux
patients iléostomisés ; les poches vidables haut débit sont destinées
aux patients iléostomisés ou présentant une jéjunostomie (en cas
de selles liquides & haut débit) et les poches vidangeables « Uro »
sont destinées aux patients urostomisés.

compensent la perte de continence fécale et/ou urinaire.
Population de patient : Adultes ou enfants agés de plus de 4 ans
présentant une stomie digestive ou urinaire

Contre-indication :

Il n'y a aucune contre-indication formelle a [l'utilisation du
Flexima®/ Softima® 3S.

Risques résiduels ou effets secondaires :

Des complications au niveau de la peau péristomiale peuvent
survenir lors de I'utilisation du Flexima® [ Softima® 3S

Notice d'utilisation :

o Préparation de la peau

Se laver les mains avant de commencer la procédure.

Nettoyer délicatement la zone péristomiale & I'eau tiede. Eviter
I'éther, I'alcool ou tout autre produit topique qui pourrait interférer
avec l'adhérence du support. Sécher la peau avec soin en la
tamponnant avec un chiffon doux et non pelucheux.

e Préparation du support

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

Remarque : Les produits prédécoupés ne sont pas destinés a étre
découpés.

e Mise en place du support

Retirer le papier de protection. Appliquer le support autour de la
stomie de maniére a ce que les 3 boutons de sécurité soient situés
en haut (B). Afin d’améliorer I'adhérence, placer les mains sur le
support pour le réchauffer.

Mise en place de la poche (fermée et vidable)
Pour les poches vidables « Roll'Up et haut débit, fermer la sortie :
m Poches vidables « Roll'Up » : Replier I'extrémité du manchon quatre
fois a I'aide des guides et rabattre la languette. Pour fermer la sortie,
s'assurer que les deux bandes de fixation sont alignées et en face
I'une de l'autre et exercer une pression sur toute la longueur (0).
m Poches vidables haut débit : Bien fermer le bouchon (V).
Pour les poches vidangeables « Uro », s'assurer que le robinet est
fermé en le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre (Q).
Séparer les parois de la poche en la froissant légerement pour y




introduire de I'air.

Saisir la poche par les cotés (C).

Insérer la languette de guidage qui se trouve au bas de |'anneau
de couplage de la poche dans I'une des fentes au bas de I'anneau
de couplage du support, en fonction de l'orientation souhaitée
de la poche (D).

Engager I'emboitement des anneaux de couplage en commencant
par le bas et appuyer sur les deux anneaux. Finaliser le couplage
des deux anneaux de maniére progressive du bas vers le haut (E,
F) sur tout le pourtour (H). Il est possible de placer ses pouces
sous I'anneau du support pour une meilleure prise et éviter ainsi
I'appui sur I'abdomen ; cette opération doit étre faite en douceur
pour éviter une perforation involontaire du film qui se trouve sous
I'anneau de couplage du support (G).

Clipper la languette supérieure de la poche sur le bouton du
support correspondant (1).

Vidange des poches vidables
Se positionner correctement.
m Poches vidables « Roll'Up » (clamp) :
Détacher les deux bandes auto-agrippantes et dérouler le
manchon vers la cuvette des toilettes. Attention, la vidange
débute a ce moment. Pour ouvrir completement le bas du
manchon, placer les doigts de chaque coté des languettes
blanches (M). La vidange achevée, expulser au maximum les
matiéres qui pourraient encore se trouver dans le manchon en le
pressant légérement de haut en bas. Nettoyer soigneusement son
extrémité en évitant d'avoir recours a des chiffons pelucheux (N).
m Poches vidables « High Flow » (haut débit) :
Retirer le capuchon en le tirant droit (S-T-U ) et diriger
I'ouverture de la poche dans la cuvette des toilettes. Apres la
vidange, nettoyer avec du papier toilette et refermer au moyen
du bouchon.
Poches vidangeables « Uro »
Diriger le robinet dans la cuvette des toilettes, faire tourner
doucement le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre jusqu'a obtenir la vitesse d'écoulement désirée (P).
Pour refermer le bouchon une fois la poche vidée, tourner le
bouchon jusqu'a sa position initiale dans le sens des aiguilles
d'une montre.
0 Utilisation de connecteurs « Uro »
La connexion de la poche de recueil a distance B. Braun peut
nécessiter |'utilisation du connecteur « Uro » fourni. Pour clipser
le connecteur « Uro », appuyer sur les deux ailettes et I'insérer

dans le robinet de la poche (W). Ouvrir le robinet en le tournant
d'un demi-tour dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
permettre a I'urine de s'écouler dans la poche de recueil a distance B.
Braun. Pour le déclipser, fermer le robinet de la poche en le tournant
d'un demi-tour dans le sens des aiguilles d'une montre et retirer le
connecteur « Uro » en appuyant sur les deux ailettes (W).

o Utilisation d'une ceinture B. Braun
le port d'une ceinture B. Braun est souhaité, veiller a utiliser 2
encoches diamétralement opposées (X-Y).

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

e Retrait des produits

m Retrait de la poche :

Retirer la languette supérieure de la poche du bouton de sécurité (J)
et séparer les deux anneaux de couplage en tirant délicatement sur
la languette vers le bas (K - L).

Avant de mettre en place une nouvelle poche, nettoyer le support
avec un chiffon non pelucheux.

m Retrait du support :

Tirer légerement sur le dessus du support et retirer le support de
haut en bas, tout en maintenant une légére pression sur la peau
autour de la stomie avec l'autre main.

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

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

La réglementation nationale relative a la destruction des
matiéres potentiellement infectieuses doit étre respectée.




Istruzioni per l'uso

Sistema due pezzi ad aggancio meccanico Flexima®/Softima®

3S

Flexima®/Softima® 3S & un sistema di raccolta a due pezzi per

pazienti con enterostomie o urostomie composto da:

m Una placca piana con

>una flangia per il fissaggio della sacca con, nella parte
superiore, tre bottoni di sicurezza e, nella parte inferiore, tre
scanalature che consentono tre diversi posizionamenti della
sacca,

> un protettore cutaneo adesivo (A).

® Una placca convessa con

> una flangia per il fissaggio della sacca con, nella parte superiore,
tre bottoni di sicurezza e, nella parte inferiore, tre scanalature
che consentono tre diversi posizionamenti della sacca,

> un protettore cutaneo adesivo (A),

> un anello convesso.

m Diversi tipi di sacche* con flangia di posizionamento per un
aggancio semplice e guidato della sacca alla placca e, sul retro,
con tre occhielli (per lato) per il fissaggio della cintura B. Braun:

> A fondo chiuso per enterostomie,

> A fondo aperto con sistema integrato di scarico "Roll'Up" o con
sistema di scarico ad alta portata "High Flow", collegabile ad una
sacca di raccolta distale B. Braun,

>A fondo aperto (per urostomie) con rubinetto di scarico
collegabile a una sacca distale B. Braun.

Flexima®/Softima® 3S pud essere utilizzata in combinazione con

gli accessori B. Braun per la cura della stomia.

Destinazione d'ust

Il prodotto € indicato per la raccolta di feci o urine in pazienti con

enterostomia o urostomia. |l prodotto non deve essere utilizzato su

cute o mucose che presentino lesioni in seguito ad una malattia.

Le sacche a fondo chiuso sono destinate principalmente ai pazienti

colostomizzati; le sacche a fondo aperto con sistema integrato

di scarico “Roll'Up" sono destinate alla raccolta di feci morbide

o liquide in pazienti ileostomizzati; le sacche a fondo aperto con

sistema integrato di scarico ad alta portata “High Flow" sono

destinate a pazienti ileostomizzati o con digiunostomia (con feci
molto liquide ed evacuazioni frequenti); le sacche a fondo aperto
per urostomia sono destinate a pazienti urostomizzati.

Benefici clinici e prestazioni: Il ruolo dei dispositivi di raccolta per

stomie & quello di sopperire alla perdita di continenza fecale efo
urinaria.

Popolazione di pazienti: Adulti o bambini di eta superiore a quattro
anni portatori di stomia.

Controindicazioni:

Non vi sono controindicazioni formali per I'uso di Flexima®/
Softima® 3S.

Effetti collaterali:

Durante l'utilizzo di Flexima®/Softima® 3S possono verificarsi
complicanze cutanee peristomali.

Istruzioni per I'uso:

o Preparazione della cute

Lavarsi le mani prima di iniziare la procedura.

Pulire delicatamente I'area peristomale con acqua tiepida. Evitare
etere, alcool o qualsiasi altro prodotto topico che potrebbe
interferire con I'adesivita della placca. Asciugare accuratamente
la cute con un panno morbido che non lasci pelucchi.

e reparazione della placca

Se si utilizza una placca ritagliabile, tagliare il foro centrale
del protettore cutaneo in base alle dimensioni della stomia (A)
aiutandosi con la guida di misurazione per stomia. Non ritagliare
il protettore cutaneo della placca oltre il diametro massimo
possibile e assicurarsi sempre di lasciare un margine di 2 0 3 mm
intorno alla stomia, per evitare compressione alla base dello stoma.
Nota: | protettori cutanei con foro pretagliato non sono destinati
ad essere tagliati.

e Applicazione della placca

Rimuovere la pellicola di protezione. Posizionare la placca intorno
allo stoma avendo cura di porre i tre bottoni di sicurezza della
flangia in alto (B). Per una migliore adesione, posizionare le mani
sulla placca per riscaldare il protettore cutaneo.

o Applicazione della sacca (a fondo chiuso e a fondo aperto)
Per sacche a fondo aperto con sistema integrato di scarico
"Roll'Up" e "High Flow", verificare che I'apertura dello scarico sia
chiusa prima di procedere con I'applicazione:

m Sacche con sistema integrato di scarico "Roll'Up": Arrotolare
il condotto di scarico quattro volte su se stesso utilizzando la
linguetta guida posta all'estremita del condotto. Per chiudere
lo scarico, assicurarsi che la sua estremita e la linguetta in
velcro siano allineati ed esercitare una pressione su tutta la loro
lunghezza. (0).
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m Sacche con sistema integrato di scarico ad alta portata "High
Flow": Chiudere il tappo della sacca, posizionato in
corrispondenza dell'apertura (S-T-U).

Per sacche per urostomia, assicurarsi che il rubinetto di scarico sia

chiuso ruotandolo in senso orario (Q).

Separare i lati della sacca piegandoli leggermente per permettere

I'entrata di un po d'aria.

Tenere la sacca dai suoi bordi laterali (C).

Inserire la linguetta della guida di posizionamento (situata nella

parte inferiore della flangia di aggancio sulla sacca) in una delle

scanalature sul fondo della flangia della placca (in funzione del

modo in cui si desidera orientare la sacca) (D).

Partendo dal fondo, bloccare le due flange premendole insieme,

dal basso verso I'alto (F, F) su tutta la circonferenza (H). E possibile

posizionare i pollici sotto la flangia della placca per ottenere una
migliore presa ed evitare cosi di esercitare pressione sull'addome;
cio deve essere fatto con delicatezza per non danneggiare la

pellicola che tiene attaccata la flangia alla placca (G).

Agganciare la linguetta superiore della sacca al bottone di

sicurezza sulla placca corrispondente (1).

e Svuotamento delle sacche a fondo aperto
Posizionarsi in maniera appropriata.
m Sacche con sistema di scarico integrato “Roll'Up":
Sganciare la linguetta guida dal velcro e srotolare il condotto di
scarico. Attenzione, lo svuotamento iniziera proprio in questo
momento. Per aprire completamente il condotto di scarico,
esercitare una leggera pressione con le dita sull'estremita
dello scarico (M). Una volta completato lo svuotamento,
rimuovere, per quanto possibile, qualsiasi materiale rimasto nel
condotto premendo leggermente dall'alto verso il basso. Pulirne
accuratamente |'estremita con un panno privo di lanugine o un
asciugamano (N).
® Sacche con
“High Flow":
Togliere il tappo tirandolo perpendicolarmente (S-T-U ) e
direzionare I'apertura della sacca verso il water. Una volta
completato lo svuotamento, pulire il tappo. Sacche per urostomia
Indirizzare il sistema di scarico verso il water, ruotare lentamente
il rubinetto in senso antiorario fino ad ottenere la portata
desiderata (P).
Una volta che la sacca & stata svuotata, occorre richiuderla come
indicato precedentemente.

sistema  di  scarico ad alta portata

e Utiizzo di connettori

Il collegamento ad una sacca distale puo richiedere l'uso del
connettore in dotazione. Per agganciare il connettore, premere
le due linguette e inserirlo nel rubinetto di scarico della sacca
per urostomia (W). Aprire il rubinetto della sacca, ruotandolo di
mezzo giro in senso antiorario, per consentire al flusso di urina di
fluire all'interno della sacca distale. Per sganciare il connettore,
chiudere il rubinetto della sacca ruotandolo di mezzo giro in
senso orario ed estrarre il connettore premendo nuovamente le
due linguette (W).

o Utilizzo di una cintura B. Braun

Se si desidera utilizzare la cintura B. Braun, per I'aggancio
assicurarsi di scegliere due occhielli diametralmente opposti (X-
Y).

0 Utilizzo di adesivi di protezione del filtro

Prima di fare il bagno o la doccia, applicare I'adesivo di protezione
del filtro sulle aperture di fuoriuscita dei gas (R) per preservarne
le prestazioni. Per le sacche con finestra ispezionabile, occorre
attaccare l'adesivo di protezione del filtro direttamente sulla
pellicola trasparente della sacca. Dopo il bagno o la doccia,
rimuovere gli adesivi di protezione del filtro.

e mozione del prodotto

m Rimozione della sacca:

Sganciare la linguetta superiore della sacca da uno dei bottoni
di sicurezza della placca (J) e separare le due flange tirando la
linguetta delicatamente verso il basso (K - L).

Prima di applicare una nuova sacca, pulire la placca con un panno
privo di lanugine o un asciugamano.

m Rimozione della placca:

Con una mano, tirare leggermente la parte superiore della placca
e rimuoverla dall'alto verso il basso, mantenendo una leggera
pressione sulla cute intorno allo stoma con I'altra mano.

*La disponibilita del prodotto pud variare da Paese a Paese

Se si notano cambiamenti della stomia efo della cute
peristomale, si prega di contattare il proprio medico.

Attenersi alle norme nazionali che regolano la distruzione dei
materiali potenzialmente infetti.




Gebruiksaanwijzing

Wat is Flexima® / Softima® 3S tweedeli
waarvoor wordt het toegepast
Flexima® | Softima® 3S is een tweedelig opvangsysteem

opvangsysteem en

voor  patiénten met een darmstoma of urostoma
bestaand uit:

m Een vlakke huidplak met

>een koppelring om het zakje aan een van de drie

veiligheidsknopjes te bevestigen, en drie sleuven om het zakje op
verschillende manieren te kunnen positioneren,

> een hydrocolloid kleeflaag (A).

m Een convexe huidplak met

>een koppelring om het zakje aan een van de drie
veiligheidsknopjes te bevestigen, en drie sleuven om het zakje op
verschillende manieren te kunnen positioneren,

> een hydrocolloid kleeflaag (A),

> een convexe ring.

m Verschillende soorten zakjes® inclusief een koppelring
met  geleidingsysteem  voor  eenvoudige  bevestiging
van een zakje, en oogjes om de B. Braun stomagordel
te bevestigen:

> Gesloten voor patiénten met een darmstoma

> Leegbaar voor patiénten met een darmstoma met ofwel een
JRoll'Up” sluiting, (deze kan worden opgerold) of een ,High Flow"
dopsluiting voor eventuele bevestiging aan een B. Braun extra
opvangzak,

> Leegbaar voor patiénten met een
aftapkraantje en connector voor
B. Braun extra opvangzak.

Flexima® | Softima® 3S kan gelijktijdig met B. Braun stoma
accessoires worden toegepast.
Toepassing en indicatie:
Dit product is geindiceerd voor het opvangen van ontlasting of
urine van patiénten met een darmstoma of urostoma. Dit product
is niet bedoeld voor op huid of slijmvlies met een afwijkende
pathologie of verandering na een aandoening of wond.
Gesloten zakjes zijn met name bedoeld voor colostoma-patiénten;
leegbare ,Roll'Up" zakjes voor patiénten met een colostoma met
zachte of vloeibare ontlasting en voor patiénten met een
ileostoma; leegbare ,High Flow" zakjes voor patiénten met een
ileostoma of jejunostoma (in het geval van vloeibare ontlasting in
grote hoeveelheden) en leegbare ,Uro" zakjes voor patiénten met
een urostoma.

urostoma met een
bevestiging aan een

Klinische voordelen & prestaties: Stoma hulpmiddelen zijn bedoeld
voor het opvangen van faeces of urine.

Geschikt voor: Darmstoma-patiénten en urostoma-patiénten
volwassenen en kinderen ouder dan vier jaar

Contra-indicatie:

Formeel zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van
Flexima®/ Softima® 3S.

Mogelijke risico’s of bijwerkingen:

Er kunnen peristomale huidcomplicaties optreden tijdens het
toepassen van Flexima® /[ Softima® 3S

Gebruiksaanwijzing:

o Voorbereiding van de huid

Was uw handen voor het starten van de procedure.

Reinig de huid rondom de stoma voorzichtig met lauw
water.  Vermijd ether, alcohol of andere producten
die de kleefkracht van de huidplak kunnen beinvioeden.
Dep de huid voorzichtiy droog met zachte en
niet-pluizende doekjes.

eVoorbereiding van de huidplak

Als u een Cut-To-Fit product gebruikt, knip dan de centrale
opening van de hydrocolloid kleeflaag in, op de maat van uw stoma
(A) mogelijk met behulp van de stoma mal. Knip niet verder dan
de maximaal mogelijke diameter en zorg dat er altijd een 2 tot
3 mm marge rond uw stoma is om het stomaslijmvlies niet af te
knellen of te beschadigen.

Opmerking: Pre-Cut producten zijn niet bedoeld om in te knippen.

Aanbrengen van de huidplak
Verwijder de beschermfolie van de kleeflaag. Plaats de
huidplak rondom de stoma met de drie veiligheidsknopjes aan
de bovenzijde (B). Verwarm de huidplak met uw handen om de
kleefkracht te verbeteren.

e Aanbrengen van een opvangzakje (gesloten & leegbaar.
Sluit bij de leegbare ,Roll'Up" en ,High Flow" zakjes, de afsluitbare
uitloop:

m Leegbare ,Roll'Up" zakjes: Vouw het uiteinde van de uitloop
viermaal op de vouwlijnen en vouw het lipje terug. Sluit de de
uitloop af door de twee klittenband stroken precies op elkaar te
plaatsen en aan te drukken over de gehele breedte (0).

m Leegbare ,High Flow" zakjes: Sluit het dopje en druk het
dopje goed aan (V).

Voor leegbare ,Uro" zakjes, zorg dat het kraantje is gesloten door




het met de klok mee te draaien (Q).

Laat wat lucht in het zakje komen door het zakje tussen uw
vingers een beetje te verkreukelen zodat er lucht in stroomt.

Pak het zakje aan beide zijden vast (C).

Steek het lipje aan de onderzijde van de koppelring van het zakje
in één van de sleuven aan de onderzijde van de koppelring van
de huidplak, afhankelijk van hoe u het zakje wilt plaatsen (D).
Duw de koppelringen vanaf de onderzijde in elkaar en werk dan
naar boven toe.Verbind ze door ze in elkaar te drukken, (E, ) over
de gehele omtrek (H). U kunt uw duimen onder de ring plaatsen
om betere grip te krijgen en op deze manier geen druk op de
buik uit te oefenen; dit moet voorzichtig gedaan worden om de
filmlaag waarmee de koppelring aan de huidplak is bevestigd niet
te beschadigen (G).

Verbind het bovenste lipje van
zakje met het overeenkomende
de huidplak (I).

e Het leegmaken van leegbare zakjes

Plaats uzelf in een handige positie.

m Leegbare ,Roll'Up” zakjes:

Open de klittenband stroken en vouw de uitloop open boven het
toilet. Wees voorzichtig, het legen begint direct op dit moment.
Om de uitloop volledig te openen oefent u lichte druk uit op de
witte tabjes met uw vingers (M). Na het legen kunt u de resten die
nog in de uitloop zitten, van boven naar beneden eruit knijpen met
uw vingers. Reinig de uitloop voorzichtig, liever niet met pluizende
doekjes (N).

m Leegbare ,High Flow" zakjes:

Verwijder de dop (S-T-U ) en richt de opening naar het toilet.
Wanneer het legen voltooid is reinigt u het dopje.

m Leegbare ,Uro" zakjes

Richt de opening naar de toiletpot, draai voorzichtig het kraantje
tegen de klok in totdat de gewenste stroomsnelheid is bereikt (P).
Na het legen van leegbare zakjes sluit u de uitloop weer zoals
hierboven beschreven.

6 Het toepassen van uro connectors

Voor het aansluiten van een B. Braun extra opvangzak is de
bijgeleverde uro connector nodig. Om de uro connector vast
te klikken, drukt u op de twee vleugels en duwt u deze in het
in het kraantje van het zakje (W). Open het kraantje door het
een halve slag tegen de klok in te draaien om de urine in de
B. Braun opvangzak te laten lopen. Om los te klikken, sluit het

de koppelring van het
veiligheidsknopje ~ van

kraantje van het zakje door het een halve slag met de klok mee te
draaien en trek de uro connector eruit door de twee vleugels in te
drukken (W).

0 Toepassing van de B. Braun stomagordel
Als u een B. Braun stomagordel wenst te gebruiken, haakt u deze
aan twee recht tegenover elkaar geplaatste ogen (X-Y).

e Het toepassen van filter bechermstickers

Voor baden of douchen plakt u de filter beschermsticker over de
filter-opening (R) om de prestaties van het filter te behouden. Bij
een Split cover zakje tilt u eerst de non-woven comfort laag op om
de filter beschermsticker direct op het zakje te kunnen plakken. Na
baden of douchen verwijdert u de filter beschermstickers.

e De producten verwijderen

m Het zakje verwijderen:

Maak het bovenste lipje van het zakje los van het veiligheidsknopje (J)
en haal de 2 koppelringen uit elkaar door het lipje voorzichtig omlaag
te trekken (K - L).

Reinig de huidplak met niet-pluizende doekjes voordat u een nieuw
zakje aansbrengt.

m De huidplak verwijderen:

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

*De beschikbaarheid kan per land variéren

Als u een verandering van uw stoma enfof peristomale huid
waarneemt, neem dan contact op met uw zorgverlener.

De nationale wet- en regelgeving voor de vernietiging van
mogelijk besmet materiaal moet worden nageleefd.




¥ MHcTpyKuun 3a ynotpe6a

KakBo npepcrasnsBa Flexima® /

Softima®3S- gByKOMNOHEHTHa, 1 3a KaKBO ce n3nonssa

Flexima® [ Softima® 3S e ByKOMMOHEHTHa KOMIEKTOPHa cicTeMa 3a

naLVeHTV C eHTePOCTOMa WM MaLMEHTH C YPOCTOMa, CbCToALa ce

oT:

m [nocka 6a3oBa NIOYKachC

>CBbp3Ball NpPbCTeH 3a 3akpenBaHe Ha Topbuukata ¢ 3
obe30onacuTeNHN KonyeTa 1 3 Npopesa, NO3BONABALLM PA3NNYHO
NO3VLMOHMPaHe Ha TopbuyKarta,

> XMAPOKOSIONAEH apaxe3uB (A).

m VI3nbKHana OCHOBHa MMacT!Ha CbC

>CBbp3Ball NpPbCTeH 3a 3akpenBaHe Ha Topbuukata ¢ 3
obe30onacuTeNHN KonyeTa 1 3 Npopesa, NO3BONABALLYM PA3NNYHO
NO3VLMOHPaHe Ha TopbuyKarta,

> XMAPOKOSONAEH aaxe3us (A),

> W3MbKHaN MPbCTEH.

® Pa3nnyHn BUAOBE TOPOMYKI®, BKIIIOUYNTENHO CBbP3BALL MPBCTEH
C HacouBalja CMCTeMa 3a JIeCHO MOCTaBAHe Ha Topbuukata u
Xarnku 3a 3aKpernBaHe Ha KonaHa Ha B. Braun:

> 3aTBOpPeHa 3a NaLVieHTV C eHTePOCTOMUA,

> [lpeHnpalya ce 3a NaUMeHTU C eHTePOCTOMUA C U3XOfIEH OTBOP
n ,Roll'Up” (HasvBawwm ce) unm ¢ kanauka ,High Flow” (cvnen
MOTOK), NOBOMABALLYM CBbP3BaHE KbM AMCTaNEH caK Ha B. Braun,

>/[lpeHnpalja ce 3a MauueHTn C ypocTomua C KpaHuye ,Uro”
(ypocTomMust) 1 ypo KOHEKTOp, MO3BONsABALY CBbP3BAaHE KbM
JAVCTaneH cak Ha B. Braun.

Flexima® | Softima® 3S moxe fa ce M3Mon3gaT eAHOBPEMEHHO C

[IOMbIIHUTENHN NPUHAANEXHOCTY 3a FpVKa 3a CTomu Ha B. Braun.

MpenHasHayeHve 1 NokasaHwve:

[MpoAyKTHT € NoKasaH 3a CbbupaHe 1 CbxpaHeHe Ha N3npaxHeHna

VIV YPYHA OT NaLVIEHTV C éHTEPOCTOMUA UM YPOCTOMUA. MpoayKTLT

He e npefjHa3HayeH 3a W3roni3BaHe BbPXY KOXa WK nvrasuua C

naTonoryyHa NpomAHa WK MPOMAHa BCNEACTBNE Ha 3abonAsaHe

Vv paHa.

3aTBOpEHNTE TOPOUYKY Ca NpefHa3HaueHy OCHOBHO 3a MaLMeHT

€ KonocTomus; ApeHupatumTe ce Topbuukm ,Roll’'Up” (HasnBalm ce)

- 32 NaLVIeHTV C KONOCTOMA 33 MEKU UM TeYHN U3MNPaxkHEHUA 1

NaLMeHTN C UNeOCTOMUA; ApeHpaLymTe ce Topbuukm ,High Flow”

(cuneH NoToK) - 3a MaUMEHTU C UNEOCTOMMA 1 ieilloHOCTOMUA (B

C/lyyalt Ha CUIeH MOTOK Ha TEYHY U3MPaXHEHWs), a ApeHupalmuTe

ce Top6uuk ,Uro” (ypocTomms) - 3a MaumeHT! ¢ ypocTomus.

KnuHnynn nonsn w peiicteua: OCTOMHUTE  MpucriocobneHmna

KOMMeHcMpaT 3arybata Ha CrMocobHOCTTa 3a 3afbpxaHe Ha

dekanum ufunu ypuHa.

[auvieHTcKa nonynauma: Bb3pacTHW MaLMEeHTV 1 fela Haf YeTupu
TOAVHW C EHTEPOCTOMUA 1 YPOCTOMUA

TNpotvBonokasanue:

Hama oduumanHm npotieonokasaHusa 3a ynotpeba Ha Flexima®/
Softima® 3S.

OCTaTbyHM PUCKOBE WM CTPAHWNYHI edeKT:

Mo Bpeme Ha wm3nonssaHe Ha Flexima® | Softima® 3S moxe pa
Bb3HUKHAT MEPUCTOMANHN KOXKHI YCIIOKHEHNA

WHcTpyKuvn 3a ynotpe6a:

o MoprotoBKa Ha KoXaTa

M3amuiiTe pbLeTe c1, Npeav Aa 3arnoyHeTe npoleaypara.

lMounctete BHMMaTENHO MepuUcTOManHaTa o6nacT ¢ xnajgka Bopa.
V36arBaiiTe eTep, CNMPT UMW KaKbBTO W fia 6UNO Apyr TonMKaneH
NPOAYKT, KOWTO 611 MOIb/ A1 MOMPeYM Ha 3anenBaHeTo Ha OCHOBHATa
nnacTuHa. BHmaTenHo noAcyLeTe Koxara, AoN1paiiki 1o Hes Mekn

 HEBNAaKHECTU K'bpl'lvl.e lMoaroToBka Ha OCHOBHaTa NyacTHa
Ako u3rion3gate MpOAyKT 3a M3psA3BaHe MO ’KenaHata MApKa,
OTpeXeTe LEHTPaHWA OTBOP Ha XWAPOKOMOWAHWUA afXe3us Ao
pasmepa Ha Balwata ctoma (A), eBeHTyanHo ¢ nomoLLTa Ha Bojaua 3a
cTomu. He pexeTe noseye OT MakCUMaHIA Bb3MOXKEH AVaMETbp 1
ce yBepeTe, Ye BUHar Mma rpaHu1La ot 2 4o 3 mm oKosio cromara Bu,
3a fja He 3alyLuaBate UM HapaHABaTe CTOMAsIHaTa MrasuLa.
3abenexka: [pefBapuTenHo  U3psA3aHUTE  NPOAYKTU
npeAHasHaueHu 3a U3pA3BaHe.

He ca

locTaBAHe Ha OCHOBHATa NNacTMHa
OberneTe Hesanengalyata xapmis. [ocTaBeTe OCHOBHaTa niacTiHa
OKOMIO CTOMaTa Cu Mo TaKbB HauwH, 4e 3-Te obGe3onacuTenHn
KOmnyeTa fja Ca pa3ronoxeHu otrope (B). 3a ga nopobpure afjxesusra,
rocTaBeTe pblie BbpXy OCHOBHaTa NnacTuHa, 3a fa A 3aTonuTe.
lMocraBsAHe Ha TOp6KYKaTa (3aTBOPeHa 1 ApPeHMpaLLa ce
3a pApennpawy ce Top6uukm ,Roll'Up” (HauBawm ce) u ,High
Flow” (cuneH noTok), 3aTBOpeTe U3XOAHWA OTBOP Ha 3aTBapsALNA
MeXaHU3bM:
® [lpeHupaiuy ce Topbuukm ,Roll'Up” (Hasusawm ce): MperbHete
Kpas Ha pbKaBa YeTUpW MbTU C MOMOLUTa Ha BofaunTe U
nperbHeTe e3uyeTo Hasaj. 3a fja 3aneuvataTe W3XOAHUA OTBOP
Ce yBepeTe, Ye /iBeTe Camo3asensalyy e NIeHTV Ca MoppaBHeHN,
06bpHaTV ejHa KbM Apyra, N NPUIOXeTe HATUCK NO LAnaTa UM
obmkuna (0).
m [lpeHupaiuy ce Topbuukm ,High Flow” (cunen notok): 3atBopete
Kanaukata o MakcymanHa creneH (V).
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3a ppeHupaum ce Topbuuku ,Uro” (ypoctomus) ce ysepere,
Ue KpaH4eTo e 3aTBOpPeHO, KaTo ro 3aBbpTuTe MO MOCoKa Ha
YacoBHvKoBarTa cTperika (Q).

Pa3fienete creHnTe Ha TopbuUUKaTa, KaTo SIeKO A CMauKate, 3a fja
BKapaTe Bb3yX B Hef.

XBaHeTe Top6uyKarta 3a Asete crpanu (C).

Bkapaiite BogielLaTa U3aazieHa Yact, KOATO e Hammpa OT fjofHaTa
CTpaHa Ha CBbP3BalMA MPbCTEH Ha TopGuuKata, B efuH OT
npopesnte OT JONHaTa CTpaHa Ha CBbP3BAlLMA NPbCTEH Ha
OCHOBHaTa NyacTvHa, Criopey; ToBa Kak Mckate Ja OpueHTvpaTe
Top6uukara (D).

Kato 3anouHeTe OT fjofiHaTa CTpaHa Ha CBbp3BaLLyTe MPbCTEHY,
ri 3axBaHeTe, MPUTUCKANKL U eauH KbM [pyr, ABWKENKu
ce orgony Harope (E, F) no usnara obukonka (H). Moxere pa
nocTaBuTe nanuute CM Nof NpbCTeHa Ha OCHOBHATA MAacTUHa,
3a fja mocTurHeTe Mo-aobpo 3axBallaHe U Mo TO3M HauMH fa
n3berHeTe npunaraHe Ha HaTUCK BbpXy Kopewma; ToBa TpsAbsa
[1a Ce HaMpaBy BHMATENHO, 3a Aa He ce noBpeay Gunma, KonuTo
3aKpenBa CBbP3BaLYyiA NPbCTEH KbM OCHOBHATa nnacTiHa (G).
3aK/ioueTe ropHaTa v3fafeHa uacT Ha CBbp3BalnA NPbCTEH
Ha TopGMUKaTa CbC CHOTBETHOTO 06E30MacABALIO Komue Ha
OcHoBHaTa nnactuHa (I).

6 W3npasBaHe Ha ApeHMpaLum ce Topbuukm

Pasnonoxere ce nogxoaALLo.

u [ipenupaium ce Topbuukn ,Roll’'Up” (HaBuBawm ce):
OcBoGoyieTe ABeTe CaMo3a/IenBaLLy Ce SIEHTV 1 Pa3BuiiTe pbKasa
KbM TOaneTHata YMHUA. EbﬂETe BHMMATENMHW, U3MPa3BaHeTo Lie
3anoyHe B TO3M MOMEHT. 3a Aa OTBOPUTE HAMb/IHO M3XO4HMA
OTBOP, NPUIOXeTe NeK HaTUCK C NPBCTUATE CU BbPXY BOAaunTe
(M). Cnep KaTo n3npasBaHeTo 3aBbplun, 136yTaliTe, KONKOTO €
Bb3MOXHO MoBeYe, BCeKI MaTepuiar, KOITO oLue e B pPbKaBa, Kato
ro NpuTnUCKaTe NIeKo OT ropHata KbM [OSHaTa YacT. Mouncrete
BHVMATesHO Kpas My, KaTo n3barsate ynotpebata Ha BfakHecTn
kbprm (N).

m [ipeHupalum ce Top6uuku ,High Flow” (cuneH notok):
MaxHeTe Kanaukata, Kato s u3gbprare npaso Hasag (S-T-U ),
N Haco4yeTe KbM TOaneTHata YMHUA. Cne,q KaTo M3npassBaHeTo
3aBbPLUY, MOUMCTETE KarauKara.

u [ipeHupalum ce Topbuukn ,Uro” (ypoctomms)

Hacouete KpaHuYeTo KbM ToaneTHata YuHWA, 3aBbprete GaBHO
KpaH4YeTo 00paTHO Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpeNika, [okarto ce
NOCTUIHE XefaHata CKopocT Ha noToka (P).

Cnep, m3npasBaHe Ha ApeHupaluite ce TOPBUYKM, 3aTBOpETE
OTHOBO V3XOAHWA OTBOP Ha 3aTBAPALYNA MEXaHU3bM, KaKTo e
MoKa3aHo ro-rope.

e M3nonseaHe Ha ypo KOHEKTOpY

CBbp3BaHETO Ha TOPBMUKATa KbM AMCTaneH cak Ha B. Braun moxe pa
M31CKBa yroTpebata Ha NPefOCTaBEHNS YPO KOHEKTOP. 3a fa 3aKaumnte
YPO KOHEKTOpa, MPpUTICHETe ABETE KPULA 1 TO BbBEAETE B KPaHUeTo
Ha Top6uykata (). OTBopeTe KpaHUeTo, KaTo ro 3aBbpTUTE Ha NONOBUH
060pOT 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPesKa, 3a a MOXe ypuHaTa fa
Teye B AVCTaNHUA cak Ha B. Braun. 3a fa OTKaunTe KOHEKTOpa, 3aTBOpeTe
KpaH4eTo Ha TopbruKara, Kato ro 3aBbpTuTe Ha MonoBIUH 060POT Mo
NOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKA, 1 U3[bPNAliTe ypo KOHEKTOPa, Kato
nputucHete Agete Kpuua (W).

o W3non3BaHe Ha konaHa Ha B. Braun
AKo VcKaTe [1a n3nonsgate KonaH Ha B. Braun, n3bepete age xanku,
KOWTO Ca AaMEeTPAsHO MPOTUBOMONOMXHM (X-Y).

e M3nonsBaHe Ha npefnasHu NeneHKu 3a GuATbP

Mpepy KbnaHe win B3emaHe Ha Ayl 3a/eneTe npejrnasHara seneHka
3a GUITbP BbpXy OTBOpUTE 33 M3roHBaHe Ha rasose (R), 3a ga
3anasute GyHKUMMTE Ha GuITbpa. 3a paspeneHo NokpuTve Tpsbsa Aa
NOBAVTHETe 06/IeKYaBaLLMA GyIM 1 Aa 3asiennTe NpeanasHara seneHka
3a GUATBP AVPEKTHO BbpXy dunmute Ha Topbrukarta. Cneg 6aHa niu
Ayl OTCTPaHeTe npepnasHara jieneHka 3a GuiTbp.

9 OtcTpaHsABaHe Ha NPoAyKTUTe

m OTcTpaHABaHe Ha TopbuuKara:

OTcTpaHeTe  ropHata  u3fiafieHa 4acT  Ha  Top6uykata  OT
obesonacutenHoTo konue (J) 1 pasgenete Bata CBbp3BaLYy MPbCTEHa,
KaTo BHUMATENHO V3fibpriate n3fadeHara yact Hagony (K - L).

Mpeau fa noctaBuTe HoBa TOPGUYKA, NOYMCTETE OCHOBHATA MACTVHA
C HeBnaKHecTa Kbpra.

m OTCTpaHABaHe Ha OCHOBHaTa MnacTviHa:

M3pbpnaiiTe Neko ropHata YacT Ha OCHOBHATa MacTHa 1 OTCTpaHeTe
OCHOBHaTa MnacTMHa OT [FOpHaTa [0 J[lofHaTa CTpaHa, [oKato
nopabpKate BHMMATeNeH HaTUCK BbPXy KoXaTa OKOMO cTomata C
[pyraTta cv pbKa.

*HanuyHocmma oa

omoesnHume cmpaxu

Moxe e paznuyHa Mexoy

Ako 3abenexute Kakeato u Aa 6uno npomaHa no Bawara ctoma
I/IIVIHVI nepucTtoManHata KoXa, MOnA, CBbpxete ce C Bawwma
MeaVLNHCKN cneuvanuncr.

TpﬂﬁBa Aa ce cna3eaT HauyuoHanHute pasnopenGm 3a
YHMLLOXaBaHe Ha NoTeHLManHo l/IHd)EKL[VIOSHVI matepuann.
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Navod k pouZiti

Co je Flexima® / Softima® 3S 2-Piece a k éemu se pouZziva

Zbytkova rizika nebo vedlejsi tcinky:

Flexima® | Softima® 3S je dvoudilny zachycovaci systém pro

pacienty s enterostomii nebo urostomii, ktery se sklada z:

m Plocha podlozka se

> spojovacim krouzkem pro pfipevnéni sacku se 3 bezpe¢nostnimi
knofliky a 3 otvory umozujicimi riiznou polohu sacku,

> hydrokoloidni lepidlo (A).

m Konvexni podlozka se

> spojovacim krouzkem pro pfipevnéni sacku se 3 bezpecnostnimi
knofliky a 3 otvory umoznujicimi riznou polohu sacku,

> hydrokoloidni lepidlo (A),

> a konvexni krouzek.

m Rizné typy sacku* vcetné spojovaciho krouzku s vodicim
systémem pro snadnou aplikaci sacku a smycek pro pfipevnéni
pasku B. Braun:

> Uzaviené pro pacienty s enterostomii,

> \/ypustny pro pacienty s enterostomii bud s vypusti ,Roll'Up"
(rolovaci), nebo s uzavérem ,High Flow" (vysoky pritok)
umoznujicim pfipojeni k distalnimu vaku B. Braun,

> Viypustny pro pacienty s urostomii s uzavérem ,Uro" (urostomie)
a konektorem uro umoznujicim pfipojeni k distdlnimu vaku B.
Braun.

Systém  Flexima® | Softima® 3S lze pouzivat

s prislusenstvim pro péci o stomii B. Braun.

Uréeny Gcel a indikace:

Produkt je indikovan pro zachyceni a zadrzovani stolice nebo mo¢i

u pacientd s enterostomii nebo urostomii. Produkt neni urcen k

pouziti na kazi nebo sliznici, ktera vykazuje patologickou zménu

nebo zménu v disledku onemocnéni nebo rany.

Uzaviené sacky jsou primarné urceny pro pacienty s kolostomii;

vypustné sacky ,Roll'Up” (rolovaci) pro pacienty s kolostomii

s mékkou nebo tekutou stolici a pacienty s ileostomii; vypustné

sacky ,High Flow" (vysoky pritok) pro pacienty s ileostomii a

jejunostomii (v pfipadé tekuté stolice s vysokym pritokem) a

vypustné sacky ,Uro" (urostomie) pro pacienty s urostomii.

Klinicky pfinos a ucinnost: Stomicka zafizeni kompenzuji ztratu

fekélni a/nebo mocové kontinence.

Pacienti: Lidé s enterostomii nebo urostomii, véetné déti od ctyr let

Kontraindikace:

Pro pouziti Flexima® | Softima® 3S neexistuji zadné oficialni

kontraindikace.

soubézné

Pfi pouzivani Flexima® | Softima® 3S se mohou vyskytnout
komplikace s peristomalni kazi

Navod k pouziti:

o PFiprava kize

Pred zahajenim postupu si umyjte ruce.

Setrné omyjte peristomalni oblast vlaznou vodou. Nepouzivejte
éter, alkohol nebo jakykoli jiny lokalni produkt, ktery by mohl
narusit pfilnavost podlozky. Peclivé poklepanim osuste pokozku
mékkymi utérkami, které nepousti chloupky.

e Pfiprava podlozky

Pokud pouzivate produkt uréeny k zastfizeni pacientem
na pozadovanou velikost, zastfihavejte otvor
s hydrokoloidnim  lepidlem na velikost Vasi stomie

od stfedu (A), v pfipadé nejasnosti vyuzijte navod ke stomii.
Neodfiznéte vic, nez je maximalni mozny prumér, a ujistéte se, ze
je kolem vasi stomie vzdy okraj o rozméru 2 az 3 mm, aby nedoslo
k pfiskrceni nebo poranéni sliznice stomie.

Poznamka: Produkty s pfedem odfiznutym otvorem nejsou urceny
k odfiznuti.

© Aplikace podiosky

Sloupnéte ochrannou vrstvu. Aplikujte podlozku kolem své stomie
tak, aby 3 bezpecnostni knofliky byly umistény nahofe (B). Chcete-
li zlepsit pfilnavost, polozte ruce na podlozku, aby se zahfala.

o Aplikace sécku (uzavieny i vypustny)

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

pritok) zaviete uzaviraci vypust:

= Wpustné sacky ,Roll'Up" (rolovaci): Na Ctyfikrat prelozte
koncovou ¢ast vypusti pomoci navadécich prvki a sklopte
uzavér dozadu. Pro utésnéni vypusti se ujistéte, ze jsou oba
rychlouzaviraci prouzky zarovnany proti sobé a po celé délce je
stisknéte. (0).

= Vypustné sacky ,High Flow" (vysoky priitok): Uplné zaviete uzavér
V).

U vypustnych sacki ,Uro" (urostomie) se ujistéte, ze je uzavér

zavfeny, tak, ze ho otocite ve sméru hodinovych rucicek (Q).

Oddélte strany sacku tak, ze ho mirné zmackate, aby se do néj

dostal vzduch.

Uchopte sacek za strany (C).

Vlozte vodici jazycek, ktery je umistén na spodni strané spojovaciho

krouzku sacku, do jednoho z otvor ve spodni ¢asti spojovaciho
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krouzku podlozky, podle toho, jak chcete sacek orientovat (D).
Pocinaje spodni ¢asti spojovacich krouzki je zajistéte tak, Ze
je stlacite k sobé, a postupujte odspoda nahoru (E, F) po celém
obvodu. (H). Mizete umistit palce pod krouzek podlozky, abyste
méli lepsi uchop, pfi kterém se vyvarujete vyvijeni tlaku na bficho;
je to potfeba provadét jemné, aby nedoslo k poskozeni félie, ktera
spojuje spojovaci krouzek s podlozkou (G).

Zajistéte horni jazycek spojovaciho krouzku sacku pomoci
odpovidajiciho bezpecnostniho knofliku podlozky (1).

e Vyprazdiiovani vypustnych sacki

Zaujméte vhodnou polohu.

m Vypustné sacky ,Roll'Up” (rolovaci):

Uvolnéte dva rychlouzaviraci prouzky a rozvifite vypust smérem
do zachodové misy. Budte opatrni, vyprazdiiovani v tuto chvili
hned zacne. K UpInému otevfeni vypusti lehce zmacknéte vodici
linky svymi prsty (M). KdyZ je vyprazdnéni hotové, vytlacte lenkym
stisknutim odshora doli zbytkovy material ve vypusti. Opatrné
oCistéte jeji koncovou cast utérkami, které nepousti chloupky (N).
m Vypustné sacky ,High Flow" (vysoky pritok):

Rovnym tahem odstrafite uzavér (S-T-U ) a nasmérujte vypust
do zachodové misy. Kdyz je vyprazdnéni hotové, uzavér oistéte.
m Vypustné sacky ,Uro" (urostomie)

Nasmérujte uzavér do zachodové misy a pomalu jim otacejte proti
sméru hodinovych rucicek, dokud nedosahnete poZadovaného
pratoku (P).

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

Pouziti konektorl uro

Pripojeni sacku k distalnimu vaku B. Braun mize vyzadovat
pouziti dodaného konektoru uro. Chcete-li pfipnout konektor uro,
stisknéte obé kFidélka a vloZte ho do uzavéru sacku (W). Oteviete
uzaveér poloviénim otocenim proti sméru hodinovych rucicek, aby
mohla mo¢ vytéct do distalniho vaku B. Braun. Chcete-li konektor
uro odepnout, zavfete uzavér sacku poloviénim otocenim ve
sméru hodinovych rudicek a vytahnéte konektor uro stisknutim
obou kfidélek (W).

@ Pousiti pisku B. Braun
Pokud chcete pouzit pasek B. Braun, vyberte dvé smycky, které
lezi naproti sobé (X-Y).

Pouzivani nalepek na ochranu filtru
Pred koupanim nebo sprchovanim nalepte nalepku na ochranu
filtru na otvory pro odvadéni plynu (R) za ucelem zachovani

Ucinnosti filtru. U rozeviraciho krytu je potfeba zvednout folii
zvysujici pohodli a pfilepit nalepku na ochranu filtru pfimo na
folii sacku. Po koupeli nebo sprie nélepky na ochranu filtru
odstrante.

e Odstranéni produktu

m Odstranéni sacku:

Odejméte horni jazycek sacku z bezpeénostniho knofliku (J) a
oddélte spojovaci krouzky jemnym zataZzenim jazycku smérem
dold (K - ).

Pfed aplikaci nového sacku otistéte podlozku utérkou, ktera
nepousti chloupky.

m Odstranéni podlozky:

Lehce zatahnéte za horni ¢ast podlozky a odejméte ji odshora
dold, pficemz druhou rukou udrzujte jemny tlak na kizi kolem
stomie.

*Dostupnost se mize v jednotlivych zemich lisit

Pokud zaznamenéte jakékoli zmény stomie a/nebo peristomélni
kiize, obratte se na svého Iékare.

Je tfeba dodrzovat narodni predpisy ohledné likvidace
potencialng infekénich materiald.
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Brugsanvisning

Hvad Flexima®/Softima® 3S 2-Piece er, og hvad det bruges til
Flexima®/Softima® 3S er et 2-delt indsamlingssystem til
enterostomater eller urostomater bestaende af:

m En flad basisplade med

> pasaetningsring til fastgerelse af posen med 3 sikkerhedsknapper
og 3 abninger, der giver mulighed for forskellig positionering af
posen,

> et hydrokolloid kleebemiddel (A).

m En konveks basisplade med

> pasaetningsring til fastgerelse af posen med 3 sikkerhedsknapper
og 3 abninger, der giver mulighed for forskellig positionering af
posen,

> et hydrokolloid kleebemiddel (A),

> en konveks ring.

m Forskellige typer poser* herunder en paseetningsring med
styresystem for nem poseanvendelse og stents til fastgerelse til
B. Braun-beeltet:

> Lukket til enterostomater,

>Tembar for enterostomater med enten Roll'Up-udlgb
eller en High Flow-hatte, der giver mulighed for en
B. Braun distal pose,

>Tgmbar  for  urostomater ~med en Uro-hane og

uro-konnektor, der giver mulighed for tilslutning til en B. Braun

distal pose.
Flexima®/Softima®  3S kan
B. Braun-stomitilbehgr.
Erklzeret formal og indikation:
Produktet er indiceret til indsamling og indeslutning af affering
eller urin hos patienter med enterostomi eller urostomi.
Produktet er ikke beregnet til brug pa hud eller slimmembran,
der udviser en patologisk @ndring eller en endring efter
sygdom eller et sar. Lukkede poser er primert beregnet til
colostomater, dreenbare Roll'Up-poser til colostomater med
bled eller vaeskeformig affering og ileostomater, dranbare
High Flow-poser til ileostomater og jejunostomi (i tilfeelde
af vaskeformig affering med hgjt flow) og drenbare
Uro-poser til urostomater.
Kliniske fordele og ydeevner: Ostomi-udstyr kompenserer for tab af
feekal og/eller urin-kontinens.
Patientpopulation: Enterostomater og urostomater, voksne og bern
over fire ar
Kontraindikation:

bruges  samtidig med

Der er ingen formelle kontraindikationer for brug af Flexima®/
Softima® 3S.

Tilbageveerende risici eller bivirkninger:

Peristomale hudkomplikationer kan forekomme under brug af
Flexima®/Softima® 3S

Brugsanvisning:

o Forberedelse af huden

Vask heaenderne, for proceduren startes.

Rengor forsigtigt huden omkring stomien med lunkent vand.
Undga zeter, alkohol eller andre topikale produkter, som kan pavirke
basispladens vedhaftning. Dup omhyggeligt huden tor med blade
og fnugfrie klude.

Klargering af basispladen

Hvis du bruger et Cut-To-Fit-produkt, klippes den midterste
abning af det hydrokolloide klzebemiddel til storrelsen af din stomi
(A), eventuelt ved hjeelp af stomiguiden. Klip ikke udover den
maksimalt mulige diameter, og serg for, at der altid er en 2 til 3
mm margen omkring din stomi, sa du ikke kveeler eller beskadiger
maveslimhinden.

Bemaerk: Forud klippede produkter er ikke beregnet til at blive
klippet.

Pasetning af basispladen
Tag daekpapiret af. Pasaet basispladen omkring din stomi pa en
sadan made, at de 3 sikkerhedsknapper er placeret gverst (B). For
at forbedre kleebeevnen, placeres handerne over basispladen for
at varme den op.

Paszetning af posen (lukket og dreenbar)

For dreenbare Roll'Up- og High Flow-poser lukkes lukkeudlgbet:

m Dreenbare Roll'Up-poser: Fold yderenden af eermet fire gange ved
hjeelp af guiderne og fold fligen tilbage. For at forsegle udlgbet,
skal det sikres, at de to selvhaftende band er pa linje over for
hinanden, og tryk dem i hele leengden ().

= Dreaenbare High Flow-poser: Luk heetten sa meget som muligt (V).

For draenbare Uro-poser, skal det sikres, at hanen er lukket ved at

dreje den med uret (Q).

Adskil posevaeggene ved at krolle den let for at fa luft ind.

Grib posen i siderne (C).

Indseet guidefanen, som sidder i bunden af posetilkoblingsringen,

ind i en af dbningerne forneden pa basispladens tilkoblingsring,

afhaengigt af hvordan du vil vende posen (D).

Start med det nederste af tilkoblingsringene, las dem sammen ved
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at trykke dem sammen og g4 videre fra bunden til toppen (E, F)
i hele omkredsen (H). Du kan placere dine tommelfingre under
basispladeringen for at fa et bedre greb og dermed undga at
trykke pa maven, det skal gores forsigtigt for ikke at beskadige
filmen, som fastger tilkoblingsringen til basispladen (G). Las
den pverste fane pa posens tilkoblingsring med den tilsvarende
sikkerhedsknap pa basispladen (1).

Tomning af dreenbare poser
Placer dig korrekt.
m Draenbare Roll'Up-poser:
Frigor de to selvhaftende band og rul rmet mod toiletkummen.
Vaer omhyggelig, tomningen starter lige her. For at abne udlobet
fuldt, trykkes let med fingrene pa guiderne (M). Nar temningen er
feerdig, skal sa meget som muligt af det, der stadig er i @rmet,
trykkes ud ved at trykke let fra top til bund. Renger omhyggeligt
enderne og undga brug af fnuggende klude (N).
m Draenbare High Flow-poser:
Fiern heetten ved at traekke
den mod toiletkummen. Nar
renggres haetten.
m Draenbare Uro-poser
Ret hanen mod toiletkummen, drej hanen langsomt mod uret,
indtil den gnskede flowhastighed er opnéet (P).
Nar dreenbare poser er tomt, lukkes lukkeudlobet igen som
angivet ovenfor.

6 Brug af uro-konnektorer

Tilslutningen af posen til en B. Braun distal pose kan kreaeve brug
af den medleverede uro-konnektor. For at clipse uro-konnektoren
pa, trykkes pa de to vinger og indsaet i posehanen (\W). Abn
hanen ved at dreje den en halv omgang mod uret, sa urinen kan
flyde ned i B. Braun distale pose. For at afclipse, lukkes hanen
pa posen ved at dreje den en halv omgang med uret og traek
uro-konnektoren ud ved at trykke pa de to vinger (W).

0 Brug af B. Braun-baeltet
Hvis du gnsker at bruge et B. Braun-beelte, veelges to Igkker, der
er diametralt modsatte (X-Y).

0 Brug af filterbeskyttelsesmaerkater

For bad eller brusebad settes filterbeskyttelsesmeerkaten over
luftudtemningsabningerne (R) for at bibeholde filterets ydeevne.
For splitheaetten, skal dette kraeve Ioft af komfortfilmen og at
sette filterbeskyttelsesfiltret direkte pa posefilmen. Efter bad
eller brusebad fjernes filterbeskyttelsesmaerkater.

lige ud (S-T-U)
tgmningen  er

og ret
feerdig,

e Fjernelse af produkterne

m Fjernelse af posen:

Fjern den gverste fane pa posen fra sikkerhedsknappen (J) og adskil
de to tilkoblingsringe ved forsigtigt at traekke fanen nedad (K - L).
For der pasettes en ny pose, renggres basispladen med en fnugfri
klud.

m Fjernelse af basispladen:

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

*Tilgcengelighed kan variere fra land til land

Hvis du bemarker en @ndring af din stomi og/eller huden
omkring stomien, bedes du kontakte din sundhedsmedarbejder.

Nationale forordninger vedrgrende bortskaffelse af
potentielt infektigse materialer skal overholdes.
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Kayttoohjeet

Miki 2-osainen Flexima® / Softima® 3S on ja mihin sitd
kdytetaan

Flexima® [ Softima® 3S on 2-osainen kerdysjirjestelma
suoliavanne- tai virtsa-avannepotilaille, ja se sisdltdd seuraavat
osat:

m Litted pohjalevy, jossa on

> kiinnitysrengas ~ pussin  kiinnittamistd  varten  kolmella
kiinnitysnupilla ja 3 aukkoa, jotka mahdollistavat pussin asennon
vaihtamisen,

> tarttuvaa hydrokolloidia (A).

m Kupera pohjalevy, jossa on

> kiinnitysrengas  pussin  kiinnittamistd  varten  kolmella
kiinnitysnupilla ja 3 aukkoa, jotka mahdollistavat pussin asennon
vaihtamisen,

> tarttuvaa hydrokolloidia (A),

> kupera rengas.

m Erilaisia  pusseja®, joissa on kiinnitysrengas, jossa on
ohjausjdrjestelma pussin asetuksen helpottamiseksi sekd silmukat
B. Braun -vydn liittdmiseksi:

> Suljettu suoliavanteissa,

> Tyhjennettévissd suoliavanteissa joko "Roll'Up" (yldsrullattava)
-ulostulon tai "High Flow" (korkea virtaus) -korkin avulla,
mahdollistaa yhdistamisen distaaliseen B. Braun -kerdyspussiin,

> Tyhjennettivissd virtsa-avanteissa "Uro"-hanan ja uro-(virtsa)
liittimen avulla, mahdollistaa yhdistdmisen distaaliseen B. Braun
-kerdyspussiin.

Flexima® | Softima® 3S -tuotetta voidaan kdyttdd samanaikaisesti

B. Braun -avanteenhoitotarvikkeiden kanssa.

Kayttétarkoitus ja indikaat

Tuote on tarkoitettu ulosteiden tai virtsan kerddmiseen ja

sdilytykseen potilailla, joilla on suoli- tai virtsa-avanne. Tuotetta

ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi iholla tai limakalvolla, jossa on

patologinen muutos tai muutos, joka johtuu sairaudesta tai

haavasta.

Suljetut pussit on pddasiassa tarkoitettu paksusuoliavanteisiin;

tyhjennettévit “Roll'Up" (ylsrullattavat) -pussit

paksusuoliavanteiden pehmeitd tai juoksevia ulosteita varten ja

ohutsuolisuoliavanteisiin; tyhjennettdvit "High Flow" (korkea

virtaus) -pussit ohutsuoliavanteisiin ja jejunostoomaan (juoksevien

nestemiisten ulosteiden kohdalla) ja tyhjennettévit "Uro”-(virtsa)

pussit virtsa-avanteisiin.

Kliiniset hyodyt ja suorituskyvyt: Avannevilineilld voidaan
kompensoida ulosteen ja/tai virtsan pidatyskyvyn menetysta.
Potilaspopulaatio: Suoli- ja virtsa-avanteet aikuisille ja yli
neljavuotiaille lapsille

Vasta-aihe:

Flexima® Softima® 3S -tuotteen kéytdlle ei ole virallisia vasta-
aiheita.

Jadnnosriskit tai sivuvaikutukset:

Avannetta ympardivélld iholla voi olla komplikaatioita Flexima® /
Softima® 3S -tuotteen kdyton aikana

Kayttoohjeet:

o lhon valmisteleminen

Pese katesi ennen toimenpiteen aloittamista.

Puhdista avannetta ympardivd alue varovasti haalealla vedella.
Viltd eetterid, alkoholia tai muita ulkoisia tuotteita, jotka voivat
hdirita pohjalevyn kiinnittymistd. Taputtele ihoa huolellisesti
pehmeilla tai nukkaamattomilla liinoilla.

e Pohjalevyn valmistelu

Jos kaytat leikattavaa tuotetta, leikkaa tarttuvan hydrokolloidin
keskiaukko avanteen kokoiseksi (A), mahdollisesti
avannemitan avulla. Al leikkaa suurimman mahdollisen Izpimitan
ulkopuolelle ja varmista, ettd avanteen ympérilld on aina 2-3 mm
reunus, jotta avanne ei puristu tai satuta avanteen limakalvoa.
Huomautus: Valmiiksi leikattuja tuotteita ei ole tarkoitettu
leikattaviksi.

e Pohjalevyn asettaminen

Irrota taustapaperi. Aseta pohjalevy avanteen ympérille niin, ettd 3
kiinnitysnuppia on yl4puolella (B). Paranna tarttumista asettamalla
kétesi pohjalevyn paille, jotta se Idmpenee.

e Pussin asettaminen (suljettu ja tyhjennettivi)

Sulje tyhjennettivien "Roll'Up" (ylésrullattava) - ja "High Flow"

(korkea virtaus) -pussien ulostulo:

m Tyhjennettdvit "Roll’'Up" (ylosrullattava) -pussit: Taita sisdpussin
paaté neljd kertaa ohjainten avulla ja taita kieleke taakse. Sulje
ulostulo varmistamalla, ettd kaksi itsekiinnittyvad liuskaa on
samassa tasossa vastakkain ja purista niitd koko pituudeltaan (0).

® Tyhjennettévit "High Flow" (korkea virtaus) -pussit: Paina korkki
mahdollisimman pitkélle (V).

Varmista, ettd tyhjennettdvien "Uro"-(virtsa)pussien hana on

suljettu kddntamalla sitd mystapaivaan (Q).
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Irrota pussin sivut toisistaan rutistaen pussia, jotta ilmaa padsee
sisaan.

Tartu pussiin sivuilta (C).

Vie pussin kiinnitysrenkaan alaosassa oleva ohjauskieleke
johonkin pohjalevyn kiinnitysrenkaan raoista riippuen siitd, miten
haluat suunnata pussin (D).

Aloita kiinnitysrenkaiden alaosasta ja lukitse renkaat yhteen
painamalla niitd yhteen. Etene alhaalta ylos (E, F) koko
ympérysmitan alueelta (H). Voit asettaa peukalosi pohjalevyn
renkaan alle, jotta saat paremman otteen ja jotta et painaisi
vatsaa vasten; tdma pitad tehdd varovasti, jotta kiinnitysrenkaan
pohjalevyyn yhdistévé kalvo ei vahingoitu (G).

Lukitse pussin kiinnitysrenkaan ylempi kieleke pohjalevyn
vastaavaan kiinnitysnuppiin (1).

e Tyhjennettdvien pussien tyhjentdminen

Mene sopivaan asentoon WC-pdntdn laheisyyteen

m Tyhjennettavit "Roll'Up” (ylGsrullattava) -pussit:

Irrota kaksi itsekiinnittyvda liuskaa ja rullaa pussin suu auki
kohti WC-ponttdd. Ole varovainen, silld tyhjeneminen alkaa
heti tdssd vaiheessa. Avaa pussin suu kokonaan painamalla
sormillasi kevyesti ohjaimia (M). Kun tyhjennys on valmis, poista
mahdollisimman hyvin kaikki pussin suuaukolla oleva aines
puristamalla sitd kevyesti ylhdalta alas. Puhdista huolellisesti sen
toinen paa, valtd nukkaavien liinojen kayttod (N).

m Tyhjennettavit "High Flow" (korkea virtaus) -pussit:

Poista korkki vetamalla sitd suoraan (S-T-U ) ja suuntaa pussi we-
ponttddn. Kun tyhjennys on valmis, puhdista korkki.

m Tyhjennettavat "Uro"-(virtsa)pussit

Suuntaa hana we-ponttdon ja kddnna hanaa hitaasti vastapaivaan,
kunnes haluttu virtausnopeus on saavutettu (P).

Sulje tyhjennettavien pussien tyhjennyksen jalkeen pussien
ulostulo uudestaan ylldmainitulla tavalla.

e Uro-(virtsa)liittimien kdyttaminen

Pussin yhdistaminen distaaliseen B. Braun -kerdyspussiin saattaa
edellyttdd mukana toimitetun uro-(virtsa)liittimen kayttdmista.
Napsauta uro-(virtsa)liitin paikalleen painamalla kahta siiped ja
tyéntamalla liitin pussin hanaan (W). Avaa hana kaintamalla
sitd puoli kierrosta vastapdivaan, jotta virtsa padsee virtaamaan
distaaliseen B. Braun -kerdyspussiin. Jos haluat avata liittimen
kiinnityksen, sulje pussin hana kadntamalla sitd puoli kierrosta
my6tapdivaan ja vedd uro-(virtsa)liitin pois painamalla kahta
siiped (W).

o B. Braun -vydn kdyttdminen

Jos haluat kdyttda B. Braun -vy6td, valitse kaksi vastakkain olevaa
lenkkig (X-Y).

e Suodattimen suojatarrojen kdyttdminen

Kiinnita ennen kylpyd tai suihkua suodattimen suojatarra
kaasunpoistoaukkojen  (R) paille vylldpitadksesi suodattimen
suorituskykyd.  Kurkistusaukollisten  pussien  kohdalla  tdma
edellyttdd kuitukankaan nostamista ja suodattimen suojatarran
kinnnittdmistd suoraan pussin kalvoihin. Poista suodattimen
suojatarrat kylvyn tai suihkun jélkeen.

9 Tuotteiden poistaminen

m Pussin poistaminen:

Poista pussin ylempi kieleke kiinnitysnupista (J) ja erota kaksi
kiinnitysrengasta vetdmilla kielekettd varovasti alaspéin (K - L).
Puhdista pohjalevy nukkaamattomalla liinalla ennen uuden pussin
asettamista.

m Pohjalevyn poistaminen:

Vedd pohjalevyn yldosaa varovasti ja irrota pohjalevy ylhailta
alaspdin. Paina samalla toisella kéddelldsi varovasti avanteen
ymprilld olevaa ihoa.

*Saatavuus voi vaihdella maittain

Jos huomaat minkd tahansa muutoksen avanteessa ja/
tai sitd ympdrdivdssd ihossa, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Mahdollisesti  tartunnanvaarallisten materiaalien
havittdmistd koskevia kansallisia sadnnoksia on
noudatettava.
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Odnyieg xpriong

Ti givan 1o Flexima® / Softima® 3S 2 tepayiwv kai moia givat
jon Tou

To Flexima® / Softima® 3S eivat éva cUoTNHA GUANOYNAG 2 TEpayiwV

Yla GTOpA HIE EVIEPOOTOHIN 1] OUPOCTOHIA, TO OTTOI0 aOTEAE(TAl AMd:

® Mia enimedn Bdon pe

>¢vav GaKTUNO OUVSEDNG yla TV TIPOCAETNON TOU OAKOU HE
3 TPOECOXEG aOPANEIOG Kat 3 UTIOSOXEG TIOU EMTPETIOLV TNV
TOMOBETNON TOU GAKOU OE SI0QOPETIKES BETELS,

> éva USPOKONOEISEG AUTOKOMNTO (A).

® Mia kuptr Bdon pe

>¢vav SaKTUNO OUVSEDNG yla TV TPOCAPTNON TOU OAKOU HE
3 TpoeCoxéC aoPAAElag Kal 3 UTOSOXEG TTOU EMITPETIOWV TV
TOMOBETNON TOU GAKOU OE SI0POPETIKES BETELC,

> £€va USPOKONOEISEG AQUTOKOMNTO (A),

> €vav KupTo SaKTUA.

B AlQOPETIKOUG TUTIOUG GAKWV*  GUMITEPINAHBAVOHEVOU  EVOG
Saktuliou ouvdeong pe ovotnua kabodrynong yia €UKoAn
£POPHOYN TOU OAKOU Kal HE EYKOTIEG yla TNV TTPOCAPTNON NG
(wvngB. Braun:

> KAELOTO YIa ATOMA E EVTEPOCTOMIA,

> anmooTPayyI{OHEVO VIOl ATOHA HIE EVTIEPOCTOHIO TIOU PEpouV £6080
Tumou «Roll'Up» (e avadimwon) 1 moua «High Flow» (hnArig
PONQ) pe SuvatdTnTa CUVOEONG O€ AMOPOKPUGHEVO GAKO B. Braun,

> anmootpayyl(Opevo yla dropa HE OUPOCTOMia OToU UTIAPKEL
Bpuodkt tomou «Uro» (OUPOOTOMIOG) Kal OUVOECHOG OGKOU
0UPOCTOMIAG He SuvaTdTNTA CUVSEONG OE AMOHOKPUGHEVO GAKO
B.Braun.

To Flexima® / Softima® 3S pmopei va  xpnotpomoinBei
Tautdgpova  pE  TapENKOPEVa  @poviidag  otopiag NG
B.Braun.

NpoPAendpevn xprion kat EvSeiEn:

To mpoidv evSeikvuTal yia tn GUANOYI| KAl TN GUYKPATNON KOTTPAVWY
1 oUpwv amod aoBeVeiC Pe EVIEPOTTOMIA 1) oupooTopia. To PoidV
Sev mpoopiletal yia xprion endvw o€ pepBpdavn Tou Sépuatog fi Tou
BAevvoydvou mou miapouctdlel maBooyikry petaBolr 1) HETaBoly
HeTa amoé véoo A pavpa.

Ot khewotoi odkol TpoopilovTal Katd KUplo AOyo yia ATopa HE
KohooTopia, ot amootpayyl{opevol oakol tumou «Roll'Up» (e
avadimwon) yla dTopa pe KOAOGTORIC Tou €xouv HOAaKd 1 udapr|
KOTpava Kat yia dtopa He EINEOCTOHI, Ol anooTpayyI{OHEVOL GAKOL
Tomou «High Flow» (UPnAri¢ poric) yia dtopa pe ENEOCTOIO Kat
vnotdooTopia (o€ TEPIMTWON HeYAANG PoriG USAPWY KOTIPAVWY),
Kat ot anootpayyl{opevol adkot Turou «Uro» (oupoaTtopiag) yia
dropa pe oupooTopia.

Khvikd — o@éhn  kat  embooelc O e€omMiopog  oTopiag
avriotaBpilet ™V anwAEld TG EYKPATEING  KOTIPAVWY
r/kat o0pwv.

MAnBuopd aoBevwv: ATopa HE EVIEPOTTOUIA KAl OUPOCTOHIC TTOU
givat evihika 1) Tadid NAIKIag Avw Twv TECOAPWY ETWV.

AvtévoeiEn:

Agv UTAPXOLV TUTTIKEG aVTEVSEISEIS yia TN Xprion Tou Flexima®/
Softima® 3S.

Ymolemopevol kivéuvol f TapevEpyeLe:
Katd ™ xprion Ttou  Flexima®
va  Tapouclaotolv  SEPHOTIKEG
TN oTopia.

iec xpriong:
Mpoetoluacia Tou épparog

Mpwv Eekvroete T Sladikaoia, MOVETE Ta xépLa 6aG.

KaBapioTe amohd v meptoxr) yopw and tn oTopia pe xNapd vepo.

ATTOQEVYETE TN Xprion AlB€Pa, aAKOOANG 1) GANAWV TIPOTOVTWY TOTTKIG

E£QAPHOYNG TTOU UMOPOUV va EUITOSICOUV TNV KOA TIPOCKOAANCN TG

Baong. ZteyvwoTte To Sépua e TTPOCOKTH, TAUMTOVAPIOTA, UE HOAAKS
Wi TTOU SEV arivel xvoudt.

Mpoetowuacia tnc Bdo

Edv xpnoworoleite éva mpoidv TIou TIPEMEL VOl TIEQIKOTIEL yla

va €xel To KATGMNAO pEyeBOG, KOYTE TO KEVTPIKO Gvolypa Tou

USPOKOMOEISOUG AUTOKOAMNTOU OTo péyeBog NG OTopiag oag

(A), evbexopévg pe T BorBeta Tou 0dnyol oTopiag. Mnv KoBete

mépa and T péylotn Suvary Siapetpo Kai PePaiwbeite ot

UMApxel mavTa éva mepIBwplo 2 éwg 3 mm yopw amd T oTopia

00G £T01 WOTE VA PN OUUMIECTEL 1} TPAUHATIOTEL O BAeVWoyovog

NG oTopiag.

Snueiwon: Ta mpoidvta mou eival R8N Koppéva oto KAatdMnAo
éyeBog Sev ¥peldaleTal va Komouv TIEpAITéPW.

TomoBétnon e Baong

ATTOKOMOTE TO TIPOOTATEUTIKG XapTi. TomoBeToTe T Baon yopw

ané T OToMia 0ag HE TETOloV TPOMO €10l WOTE ol 3 TPOECOXES

ao@Ahelag va Bpiokovtal otny endvw meupd (B). Na va Behtiwoete

TNV TIPOCKONNGN, TOTOBETAOTE Tat Xépla oag endvw ot Bdon yia

va tn (eoTaveTE.

TomnoBétnon Tou adikou (KAEIGTOC Kat amooTpayyi{6uEvo )

Mo amootpayy{dpevoug adkoug Tumou «Roll'Up» (ue avadimwon)

Kat «High Flow» (upnArig poric), KeioTe Ty €080 KAelGipaToc:

m Amootpayy{opevol odkol tumou «Roll'Up» (e avadimwon):
AMAWOTE TO AKPO TNG 6650V TECTEPIG POPEC XPNOIUOTIOIIVTAG
Toug 08nyoUg Kat SIAWOTE TV TPOEEOXN TPOG Ta Tiow. Ma va
oppayioete T €050, BeBaiwbeite dTi ot 50O aUTOATPANOpEVEG

/ Softima®
EMMAOKEC

3S  umopsi
yopw  amd
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TAIViE €ival EVBUYPAUUIOHEVES, CTPAUMEVEG N i TTPOG TV AAAN,

Kt aOKNOTE TTigon o€ 6Ao To priKog Toug (O).
m Amootpayy{dpevol oakol tumou «High Flow» (ugnArg porc):

Kheiote eviehwg to mwpa (V).
Ma amootpayyi{opevoug odkoug TUmou «Uro» (oupooTopiag),
BeBawbeite Ot1 TO PPUCAKL gival KAEIOTO OTPEPOVTAG TO
Se€ootpoga (Q).
Avoi€te Ta TolwpaTa Tou odkou TECoVTaC EAAPPA TIC TAIVEG
TINEUPEG TOUG HETAEL TwV SAKTUAWV YIa Val EI0XWPHOEL A€PAg OTOV
adiKo.
Md&oTe Tov dKo amod TiG MAdiVEG TAeUPEG (C).
Eloaydyete ™ yhwttibo-0dnyd, mou Ppioketal 01O KATW
HEPOG TOu SOKTUNOU CUVSECNG TOU OdKOU HECA OF i amd
TG UTOSOXEG TOU KATW pEPOUG Tou SakTuhiov cUVEEONC
¢ Bdong avaloya pe To TWG OENETE va TIPOCAVATONOETE
Tov odko (D).
ZEKIVOVTAG aMO TO KATW MéPOG Twv SaKTUNwv ouvSeong,
KOUMTMTOTE ToUG TE(OVTAG TOUG HETAEY TOUG, TIPOXWPWVTAG amd
TO KATW WEPOG TIPOG To emavw (E, F) Katd prKkog oAoKANeNG g
meppéTpou (H). Mmopeite va TOMOBETAOETE TOUG QVTIXEIPEG TOC
KATw and tov SakTuNo TG BAoNG yia KAAUTEPO KPATNHA KAt Yio val
QMOUYETE £TO0L VA QOKNOETE TTigon otnv kKoid. Auth n Siadikaoia
TIPETTELVA YIVELTTPOCEKTIKA £TOL WOTE VA N @Bapei N HepPpavn mou
ouvdEel Tov SakTUNo oUvSeonG pe T Baon (G).
Koupmwote v emdvw YMwttida Tou Saktuliou oUvdeonc
TOU OGKOU ME TNV avtioToln  TIPOEEoXr)  AoMANEIag
¢ Baong ().

Ekkévwon anootpayyi{OpEVWY GAKWY

M&pTe Ue To oA aag TNV KATAMNAn B¢on.
u Anootpayyi{opevol oakot Tomou «Roll'Up» (ue avadimiwon):
ZeKOUUMWOTE TIC SUO autoaoPaN{OHEVES Tawvieg kat EeSIMwoTe
Vv €€080 MPOC TN AeKAvn TG TOUaAETAC. A€i€Te ipocoyr), Kabwg
n ekkévwon Ba Eekvroel apéowd. MNa va avoifete eviehwg v
£€060, aoKnoTe Eappd Tigon pe Ta SAKTUNAG oag oToug 08nyoug
(M). MOAIG oONokANpwOE( N EKKEVWON, QPAIPETTE GCO TO SLVATOV
TIEPIOOOTEPO QMO TO TIEPIEXOMEVO TIOU UTOPEL VA QITOMEVEL
oty €60do mECOVTAG TV ehappd amd mavw TPOG Ta KATW.
KaBapiote mMpooekTikd To dkpo NG €§68ou amogevyovtag va
XPNOIHOTIONOETE TIavi TTOU arivel Xvoudt (N).
m Anootpayyi{opevol akot Tumou «High Flow» (unArig poriq):
AQalpéoTe To WA TPABWVTAC To e Hia eubeia kivon (S-T-U ) kau
OTPEYTE TO TIPOG TN AeKAVN TNG TOUAAETAG. MONG OMokANpwOEi n
£KKEVWON, KABAPIOTE TO WA,
u Arootpayy{6pevol oakol Timou «Uro» (oupoaTopiac)
KateuBlvete o PBpucdkt mPoG TN Aekavn TG TOUOAETAG Kalt
YUPIOTE apyd To BPUCdKt apIoTEPOOTPOPA HEXPL VOt EMITUXETE TOV
£mBULUNTO PUBKS poriG (P).

METa TV eKKEVWON Twv amooTpayyI{OHEVWY OAKwV, KAEIOTE Eava thv
££060 KAEIOIHATOC OTWE UTTOSEIKVUETAL TTAPATTAVW.
é Xprion cuv£ouwv GAKou OUPOCTOMIag
H oUvdeon TOou  OAGKOU  Of  OTMOHOKPUOHEVO — OGKO
B. Braun prmopei va amaitrioel Tn Xprion Tou TTapeXOeEVOU GUVSECHOU
OGKOU OUPOCTOMIOG. A VA KOUUMWOETE TOV OUVOECHO OAKOU
OUPOCTOMIAG, TMEDTE Tat SUO TTEPUYIA KAl EICAYAYETE TOV OTO BPUCAKL
Tou odkou (W). Avoi€te To BPUOdKI TIEPICTPEPOVTAG TO KATA HIor
OTPOPH aPIoTEPAOTPOPQ, £TCI WOTE TA OUPA VA EIOPEUCOLV OTOV
QMOPOKPUCHEVO GAKO B. Braun. Ma va tov §ekoupmwoete, KAeiote
TO BPUCAKI TOU GAKOU TIEPIOTPEPOVTIAG TO KATA HIOH OTPOQr
Se€lootpoga kat TPaPrfte mpog Ta £w Tov OUVEECUO OAKOU
oypoaTopiag mélovtag ta Suo mrepuyla (W).
ﬁx jon ¢ {wvngB. Braun
Edv BéAete va xpnotpomoroete {wvn B. Braun, emAé€te Svo eykomég
TIQU BpiokovTal N pia SIaPETPIKA armévavTt armo TV AN (X-Y).

Xprion Twv autokOMNTWV poaTadiag @iktpou
TPV KAVETE UMAVIO 1) VTOUE, KOAOTE TO QUTOKONNTO TIPOOTACIAG
PiNtpou EMdvw OTa avoiypaTa kkévwong aepiwv (R) €10l wote va
StatnpnBolv ot emEGTEIC TOu PINTPOU. Z€ TIEPITTWON AVOIYOHEVWY
KAAUHHATWY, Ba TIPETTEL VA AVACNKWOETE TNV KAAUTTTIKY| HEPBPAVN Kat
va KOMOETE TO AUTOKONNTO TIPOOTAGIAG PINTPOU armeuBEiag emavw
ot pepBPAavn Tou 6aKou. METE To PMAVIO 1} TO VTOUG, apalpéoTe Ta

OKOMNNTA TTPOCTATIAG GIATPOU.

Ag@aipeon Twv mpoidvtwy
= Agaipeon Tou Gdkou:
Agaipéote v emdvw YAwTTiSa Tou odkou amd v TPOEEOXH
aopaheiag (J) kaEexwpiote Toug SUo SakTulioug ouvSECNG TPaABWVTAG
™ YAwtTida armald mpog ta katw (K - L),
TMpiv ToMoBETAOETE £vav VEO GAKO, KaBapioTe Tn Baon pe mavi mou Sev
aAPrivel xvoudt.
u Agaipeon g Baong:
Tpapri&te ehagpd To emdvw pépog tng Baong kat agaipéoTe T Bacn
and mavw MPOG Ta KATw, SlatnpwvTag fma mieon oto Séppa yupw and
TN OTOMiat HIE TO GANO 0TC XEPL.

*H diaBeoiudtnta evdéxetal va Slapépe PETal xwpwv

Eav mapatnpricete onoladrmote petafolr] otn otopia oag fj oTo
Séppa yupw armo T OTOIA, EMKOIVWVIOTE HE TOV yIaTPO GaE.

Mpémel va tTnpouvvTal ot €BVIKO{ KavoVIGHO{ TTou agopolV
TNV KATaoTPO@r) SUVNTIKA HOAUGHATIKWY UAIKWV.
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Kasutusjuhend

Mis on Flexima® | Softima® 3S 2-Piece ja milleks seda
kasutatakse

Flexima® [ Softima® 3S on 2-osaline kogumissiisteem enterostoomi
voi urostoomiga patsientidele, mille moodustavad:

m Lame alusplaat koos

> rongakujulise randiga koti kinnitamiseks kolme kinnitusnupukese
abil ja kolm pilu, mis voimaldavad stoomikoti erinevat asetsemist,

> hiidrokolloid adhesiiv (A).

® Kumer alusplaat koos

> rongakujulise randiga koti kinnitamiseks kolme kinnitusnupukese
abil ja kolm pilu, mis véimaldavad stoomikoti erinevat asetsemist,

> hiidrokolloid adhesiiv (A),

> limar réngas.

m Erinevat tlilipi stoomikotid* kaasa arvatud
rongakujuline  rant  koos  juhtiva  siisteemiga,  mis
voimaldab  lihtsat ~ stoomikoti  paigaldamist ja  aasad

B. Braun v kinnitamiseks:
> Enterostoomiga patsientidele suletud,
> Alt tiihjendatavad enterostoomiga patsientidele koos ,Roll'Up"
viljalaskeavaga voi ,High Flow" korgiga, mille kiilge saab
ihendada B. Braun tdiendava kogumiskoti,
> Alt tiihjendatav urostoomidele koos ,Uro" kraaniga ja ,Uro"
ileminekuga, mis véimaldab (hendust B. Braun tdiendava
kogumiskotiga.
Flexima® [ Softima® 3S véib kasutada koos B. Braun stoomihoolduse
lisaseadmetega.
Sihtotstarve ja ndidustus:
See toode on ette nahtud soolestoomi véi urostoomiga patsientide
véljaheidete véi uriini kogumiseks ja isoleerimiseks. Toode ei
ole moeldud kasutamiseks nahal voi limaskestal, millel esineb
patoloogiline muutus vdi muutus seoses méne haiguse voi
haavaga.
Kinnised  stoomikotid on esmalt mdeldud kolostoomiga
patsientidele; alt tiihjendatavad ,Roll'Up" stoomikotid pehme voi
vedela vdljaheitega kolostoomiga patsientidele ning ileostoomiga
patsientidele; alt tiihjendatavad ,High Flow" stoomikotid
ileostoomi ja jejunostoomiga patsientidele (juhul kui esineb
suure eritusega vedelaid viljaheiteid) ja alt tiihjendatavad ,Uro"
stoomikotid urostoomiga patsientidele.
Kliinilised kasud ja toimivus: Stoomiseaded kompenseerivad rooja-

ja/voi kusepidamise kaotuse.

Patsiendid: Soolestoomi ja urostoomiga tédiskasvanud voi lapsed
iile nelja eluaasta

Vastundidustus:

Flexima® Softima® 3S kasutamisel
vastundidustused.

Jadkriskid voi kdrvaltoimed:

Flexima® / Softima® 3S kasutamisel vdib iimneda stoomiiimbruse
naha tiisistusi

Kasutusjuhend:

0 Naha ettevalmistamine

Enne protseduuriga alustamist peske kded puhtaks.

Puhastage 6rnalt stoomitimbruse nahk leige veega. Viltige eetrit,
alkoholi voi teisi nahatooteid, mis vodivad takistada alusplaadi
kleepumist. Ettevaatlikult tupsutage nahk pehmete ja ebemeid
mitte jatvate lappidega puhtaks.

o Alusplaadi ettevalmistamine
Kui te kasutate sobivasse suurusesse ldigatavat toodet, |digake

puuduvad ametlikud

hiidrokolloid adhesiivi keskmine avaus oma stoomi suuruseks (A)
voimalusel stoomi juhise abiga. Arge Idigake ile maksimaalse
lubatud diameetri ja olge veendunud, et alati jadb stoomi timber
2-3 mm vaba ruumi selleks, et mitte pigistada ja vigastada stoomi
limaskesta.

Mérge: Valmisléigatud tooted ei ole moeldud vélja I6ikamiseks.

eAlusplaadi paigaldamine

Eemaldage kattepaber. Asetage alusplaat oma stoomile nii, et
kolm kinnitusnupukest jaaksid lespoole (B). Alusplaadi kleepuvuse
suurendamiseks soojendage seda kdte vahel.

o Stoomikoti paigaldamine (kinnine vdi alt tiihjendatav

stoomikott

Alt tiihjendatavate ,Roll'Up" ja ,High Flow" stoomikottide puhul

sulgege valjalaskeava:

m Alt tiihjendatavad ,Roll'Up" stoomikotid: Voltige stoomikoti
alumine ots abivahendite abil neljakordselt kokku ja k&&nake
lapats tagasi. Vélajlaskeava sulgemiseks veenduge, et kaks
takjakinnitusriba oleks iiksteisepoole kohakuti ning avaldage neile
kogu pikkuses survet (0).

m Alt tiihjendatavad ,High Flow" stoomikotid: Sulgege kork nii
kaugele kui vaimalik (V).

Veenduge, et alt tiihjendatavate ,Uro" stoomikottide puhul on
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kraan suletud seda péripdeva keerates (Q).

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

Hoidke kotti selle mdlemast kiiljest (C).

Sisestage stoomikoti tihendusrandi alakiiljel olev juhtsakk iihte
alusplaadi alakiiljel olevatest piludest, séltuvalt sellest, mis
asendis te soovite stoomikotti kasutada (D).

Alustades altpoolt, lukustage tihendusrandid omavahel, surudes
neid kokku suunaga alt ilespoole (E, F) kogu ringi ulatuses (H).
Voite asetada poidlad alusplaadi rénga alla, et seda paremini
haarata ja valtida survet kdhule; seda tuleb teha ettevaatlikult,
et mitte vigastada kilet, mis kinnitab Gihendusrandi alusplaadi
kiilge (G).

Lukustage stoomikoti Ghendusrandi dlemisel kiiljel olev sakk
vastava turvanupuga alusplaadil (1).

e Alt tiihjendatavate stoomikottide tiihjendamine

Votke sisse sobiv asend.

m Alt tiihjendatavad ,Roll'Up" stoomikotid:

Vabastage kaks takjakinnitusriba ja rullige véljalaskeava lahti
tualetipoti suunas. Olge ettevaatlik, sest koti tiihjenemine algab
samal hetkel. Et véljalaskeava taielikult avada, suruge sellele
kergelt mdlemalt poolt sérmedega (M). Kui tiihjendamine on
I6petatud, siluge stoomikotti veelkord suunaga iilalt alla kergelt
lile, et midagi ei jadks kotti. Puhastage ettevaatlikult stoomikoti
ots, viltides ebemeid jatva lapi kasutamist (N).

m Alt tiihjendatavad ,High Flow" stoomikotid:

Eemaldage kork seda otse tdmmates (S-T-U ) ja suunake see
tualetipoti kohale. Kui tiihjendamine on |6petatud, puhastage
kork.

m Alt tiihjendatavad ,Uro" stoomikotid

Suunake kraan tualetipoti kohale ja keerake kraani aeglaselt
vastupdeva kuni saavutate soovitud voolukiiruse (P).

Pédrast alt tiihjendatavate stoomikottide tiihjendamist, sulgege
uuesti valjalaskeava nii nagu ileval ndidatud.

0 Urokonnektori kasutamine

Kogumiskoti iihendamisel B. Braun tdiendava kogumiskotiga voib
vaja minna kaasasoleva urokonnektori kasutamist. Urokonnektroi
ihendamiseks vajutage selle kahte tiiba ja sisestage see
kogumiskoti kraani (W). Avage kraan keerates seda pool pdéret
vastupdeva, et uriin saaks voolata B. Braun-i tdiendavasse
kogumiskotti. Lahtilihendamiseks, sulgege kogumiskoti kraan
keerates seda pool podret paripdeva ning témmake urokonnektor
vilja vajutades selle kahte tiiba (V).

o B. Braun stoomikotivéd kasutamine
Kui soovite kasutada B. Braun stoomikotivodd, siis valige kaks
diametraalselt vastastikku asetsevat ava (X-Y).

e Filtrit kaitsvate kleebiste kasutamine

Enne vanni véi dusi alla minekut, katke gaaside véljumisavad
(R) filtrit kaitsva kleebisega kinni, et siilitada filtri tovoime.
Inspektsiooniavaga stoomikotil peate te stoomikoti vilise kile tles
tostma ning kleepima filtrit kaitsva kleebise otse stoomikoti sisekilel
olevale gaaside véljumisavale. Eemaldage filtrit kaitsvad kleebised
vanni voi dusi jargselt.

© Toodete eemaldamine

m Stoomikoti eemaldamine:

Eemaldage stoomikoti tilemisel kiiljel olev sakk vastavast turvanupust
(J) ja eraldage kaks Gihendusranti teineteisest, tommates sakki drnalt
allapoole (K - L).

Enne uue stoomikoti paigaldamist, puhastage alusplaat ebemeid
mitte jatva lapiga.

m Alusplaadi eemaldamine:

Tommake kergelt alusplaadi ilemisest osas ja eemaldage
alusplaat suunaga ilevalt allapoole, hoides samal ajal teise kdega
stoomilimbruse nahka kerge surve all.

*Kdttesaadavus eri riikides voib erineda

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

Tuleb jargida riiklikke regulatsioone potentsiaalselt
infektsioossete materjalide hdvitamiseks.
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Hasznalati utasitas

Mi a Flexima® / Softima® 3S kétrészes rendszer és mire val6?

Ellenjavallat:

A Flexima® | Softima® 3S egy kétrészes gydjtérendszer entero-
vagy urosztomas betegek szamara, a kovetkezé komponensekkel:
m Sik alaplap a kévetkezd elemekkel:

> csatlakoztatd gy(irli a zsak felhelyezéséhez, 3 rogzitégombbal és

3 horonnyal a zsak kiilonbzo iranyu elhelyezéséhez;
> hidrokolloid ragasztofeliilet (A).
m Konvex alaplap a kévetkezd elemekkel:

> csatlakoztato gylrl a zsak felhelyezéséhez, 3 rogzitégombbal és

3 horonnyal a zsak kiilo

b6z6 irdnyu elhelyezéséhez;
> hidrokolloid ragasztéfeliilet (A);
> konvex gy(ird.

m Kiilonboz6 tipusu zsakok®, melyeken egy
vezetérendszerrel ellatott csatlakoztato gytrd
szolgdl a zsdk egyszerli felhelyezéséhez, és hurkok a

B. Braun sztdmadv csatlakoztatasahoz:
> Zart zsakok enterosztomas betegek szamdra;
> ritheté  zsakok enterosztomas betegek szamara, ,Roll'Up"
Uritényilassal vagy a B. Braun disztalis gydjtézsakhoz
csatlakoztathaté ,High Flow" (erds dramlasu) nyilassal;
> Urithetd zsakok urosztomas betegek szamara, ,Uro" (urosztémas)
csappal vagy a B. Braun disztalis gy(jtézsakhoz csatlakoztathato
uro csatlakozoval.
A Flexima® | Softima® 3S hasznalhato
B. Braun sztémaapolasi tartozékokkal.
Eredeti cél és javallat:
A termék széklet vagy vizelet dsszegytjtésére és tarolasara szolgal
enterosztomaval vagy urosztdmaval rendelkez6 betegek szamara.
A termék hasznalata nem javallott patoldgiai elvaltozast vagy
betegséget illetve sebesedést kdvetd elvaltozast mutatd borén
vagy nyalkahartyan.
A zart zsakok elsésorban kolosztomas betegek szamara késziiltek;
az Uritheté ,Roll'Up" zsakok a lagy vagy folyékony székletekkel
rendelkez6 kolosztomas betegek illetve ileosztomas betegek
szamara; az (rithetd ,High Flow" (erds aramlasu) zsakok
ileosztomas és jejunosztomas betegek szaméra (erSs aramlasi
folyékony székletek esetén); az iirithetd ,Uro" (urosztomas) zsakok
pedig urosztomas betegek szamara késziiltek.
Klinikai el6ny6k és teljesitmény: A sztémaeszkdzok kompenzaljak a
széklet- és/vagy vizeletkontinencia elvesztését.
Betegpopulacid: Enterosztémas és urosztomas felndtt vagy négy év
feletti gyermek betegek

egyidejileg a

A Flexima® Softima® 3S hasznalatanak
ellenjavallata.

Rezidualis kockazatok vagy mellékhatasok:
Perisztomalis  bérkomplikaciok eléfordulhatnak a Flexima® [
Softima® 3S hasznalata kozben.

Hasznalati utasitas:

o A bdr eldkészitése

Az eljaras elkezdése elott mosson kezet.

Ovatosan tisztitsa meg a perisztomalis teriiletet kézmeleg vizzel.
Kertilje az étert, alkoholt vagy mas helyileg alkalmazando terméket,
amely az alaplap tapadésat befolyasolhatja. Ovatosan nyomogatva
szaritsa meg a bort puha és nem foszl6 ruhaval.

e Az alaplap el6készitése
Ha kivaghato terméket

nincs  hivatalos

hidrokolloid

ragasztofeliilet kozépsé nyilasat a sztoma méretére (A), lehetéleg
a sztémasablon segitségével. A nyilast ne vagja a maximalis
lehetséges atmérdnél nagyobbra, és gy6zédjon meg arrdl, hogy
mindig legyen 2-3 mm hézag a sztéma koriil, nehogy elszoritsa
vagy megsértse a sztdma nyalkahartyajat.

Megjegyzés: Az elére kivagott termékek tovabbi kivagasa nem
javallott.

e Az alaplap felhelyezése

Huzza le a védofoliat. Tegye az alaplapot a sztéma koré tgy, hogy
a 3 rogzité gomb feliil helyezkedjen el (B). A tapadas javitasa
érdekében tegye a kezét az alaplapra, hogy felmelegitse.

e A zsik felhelyezése (zart és iirithetd)
Urithet6 JRoll'Up" és ,High Flow" (erés aramlasu) zsakok esetén
zarja le az iiritd nyilast:

m Uritheté ,Roll'Up" zsakok: Hajtsa fel a kivezetés végét négyszer
a vezetok segitségével, és hajtsa vissza a fiilet. Az (rit6 nyilas
lezarasahoz allitsa a két tépézaras pantot egy vonalba, egymassal
szembe, majd fejtsen ki nyomést azokra a teljes hosszukon (0).

m Urithet6 High Flow" (erés aramlasu) zsakok: Zarja le teljesen a
kupakot (V).

Uritheté ,Uro" (urosztomas) zsakok esetén gy6z6djon meg arrol,

hogy a csap zarva van. Ehhez forditsa el az éramutato jarasaval

megegyez6 iranyba (Q).

Enyhén 6sszegy(irve huizza szét a zsak falait, hogy levegd keriiljon

azok kozé.

Fogja meg a zsakot az oldalainal (C).

Helyezze be a zsak csatlakozogyliriijének

haszndl, vagja ki a

aljan taldlhato
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vezetodfiilet az egyik horonyba az alaplap csatlakozdgyiiriijének
aljan, a zsak kivant iranyanak megfeleléen (D).

A csatlakozogydirlik aljatol kezdve, alulrél felfelé haladva nyomja
dssze azokat (E, F) a gydri teljes keriiletén (H). A hiivelykujjat az
alaplap gytirije ala teheti, hogy jobban meg tudja fogni, és ezaltal
elkeriilje a has megnyomasat; ezt dvatosan kell tenni, nehogy
megsériiljon a film, amely a csatlakozdgy(iriit az alaplaphoz rogziti
(G).

Pattintsa ra a tasak csatlakozogytirtijének felsé fiilét az alaplap
megfelel§ rogzitégombjara ().

e A zsakok iiritése

Megfeleléen helyezkedjen el.

m (rithetd ,Roll'Up" zsdkok:

Huzza szét a két tépdzaras pantot, és hajtogassa ki az iiritd nyilast
a WC-csésze iranyaba. Legyen ovatos, a kilirités ekkor azonnal
megkezdddik. A nyilas teljes kinyitasahoz alkalmazzon egy kis nyomast
az ujjaival a vezetdkre (M). Amikor a kitirités készen van, feliilrdl lefelé
finoman nyomkodva tritse ki a nyilasban maradt anyagot. Ovatosan
tisztitsa meg a végzddést, de ne hasznaljon foszlo anyagot (N).

m Urithetd .High Flow" (er6s aramlasu) zsakok:

Tavolitsa el a kupakot egyenesen lehuzva (S-T-U ) és a WC-csésze
felé iranyitva. Amint készen van a kiiirités, tisztitsa meg a kupakot.
m Urithetd ,Uro" (urosztémas) zsakok:

A csapot a WC-csésze felé iranyitva lassan forgassa el az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig el nem éri a kivant
aramlasi sebességet (P).
A zsakok iiritése
fentiek szerint.

e Uro csatlakozdk hasznélata

A zsak B. Braun disztélis gylijtézsakhoz valé csatlakoztatasahoz
a mellékelt uro csatlakozd hasznalatara lehet sziikség. Az uro
csatlakozd felszereléséhez nyomja meg a két szarnyat, és illessze
be a zsik csapjaba (W). Az oramutato jarasaval ellentétes iranyba
fél fordulattal elforditva nyissa ki a csapot, hogy a vizelet
belearamoljon a B. Braun disztalis gy(jtézsakba. A leszereléshez
zarja el a zsak csapjat az oramutato jarasaval megegyez6 iranyba
fél fordulattal elforditva, majd huzza ki az uro csatlakozot a két
szarny megnyomasaval (W).

utan  zarja vissza a nyilast a

A B. Braun 6v hasznalata
Ha B. Braun dvet szeretne hasznalni, valasszon két hurkot, melyek
egymassal atlosan helyezkednek el (X-Y).

e Szlirdvéd6 matricak hasznalata

Fiirdés vagy zuhanyzas elétt ragassza a szlir6védd matricat
a gazkivezetd nyilasok félé (R), hogy megtartsa a sz(ird
teljesitményét. Az ablakos zsakok esetében meg kell majd emelni a
feddboritast, és a szlirévédd matricat kdzvetleniil a tasak filmjére
kell ragasztani. Fiirdés vagy zuhanyzas utan vegye le a sziirévédé
matricakat.

e A termékek eltavolitasa

m A zsak eltavolitasa:

Hizza le a zsik felsd fiilét a rogzitégombrol (J), majd a fiilet
Gvatosan lefelé hizva valassza szét a két csatlakozogydrit (K - L).
Uj zsak felhelyezése el6tt tisztitsa meg az alaplapot nem foszld
ruhaval.

m Az alaplap eltavolitasa:

Az alaplap tetejét 6vatosan huzva, feliilrdl lefelé tavolitsa el az
alaplapot, mikdzben a masik kezével finoman nyomja a bért a
sztéma koriil.

A vdlaszték orszdgonként eltéré lehet

Ha a sztdman és/vagy a perisztomalis b8ron barmiféle valtozast
vesz észre, akkor forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Be kell tartani a potencidlisan fert6z6 anyagok
artalmatlanitasara vonatkoz6 nemzeti szabalyozasokat.
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[ Lietosanas pamaciba

Kas ir divdaligais Flexima® / Softima® 3S un kam to izmanto

Kontrindikacijas:

Flexima® | Softima® 3S ir divdaliga savakSanas sistéma
enterostomas vai urostomas pacientiem, kas sastav no:
m Plakanas pamatnes plaksnes ar

> savienosanas gredzenu, lai piestiprinatu maisinu, ar 3 drosibas
pogam un 3 spraugam, kas
novietojumus,

nodrodina dazadus maisina

> hidrokoloidas saistvielas (A).

m |zliektas pamatnes plaksnes ar

> savieno$anas gredzenu, lai piestiprinatu maisinu, ar 3 drosibas
pogam un 3 spraugam, kas nodroSina dazadus maisina
novietojumus,

> hidrokoloidas saistvielas (A),

> izliekta gredzena.

m Dazadi maisinu veidi*, ieskaitot savienosanas gredzenu
ar vadibas sistému &rtai maisina lietoSanai un cilpam
B. Braun jostas pievieno3anai:

> SIégts enterostomas pacientiem,

> |ztecinams enterostomas pacientiem ar "Roll'Up" atveri
vai "High Flow" vacinu, nodrosinot savienojumu ar

B. Braun distalo somu,
> |ztecinams urostomas pacientiem ar "Uro" kraninu un "Uro"
savienotaju, nodrosinot savienojumu ar B. Braun distalo somu.
Flexima® | Softima® 3S var lietot vienlaikus ar B. Braun stomas
aprapes piederumiem.
Paredzétais noldks un indikacijas:
Produkts ir paredzéts izkarnijumu vai urina savakSanai un
ierobezosanai pacientiem ar enterostomu vai urostomu. Produkts
nav paredzéts lietosanai uz adas vai glotadas, uz kuras péc slimibas
vai braces ir patologiskas izmainas vai izmainas.
Slégtie maisini galvenokart paredzéti kolostomu pacientiem;
iztecinamie "Roll'Up" maisini kolostomu pacientiem ar mikstiem
vai Skidriem izkarnijumiem un ileostomu pacientiem; iztecinamie
"High Flow" maisini ileostomu pacientiem un jejunostomam
(augstas plasmas skidro izkarntjumu gadijuma) un iztecinamie
"Uro" maisini urostomas pacientiem.
Kliniskie ieguvumi un veiktspéja: Ostomijas aprikojuma dalas
kompensé fekalas un/vai urina saturésanas zudumu.
Pacientu kopums: Enterostomas un urostomas pieaugusie pacienti
un bérni, kas vecaki par cetriem gadiem

Nav oficialu kontrindikaciju Flexima®/Softima® 3S lietosanai.
AtlikuSie riski vai blakusparadibas:

Lietojot Flexima®/Softima® 3S, var rasties peristomalas adas
komplikacijas

LietoSanas pamaciba:

o Adas sagatavosana

Pirms sakat proceddru, nomazgajiet rokas.

Saudzigi notiriet peristomalo zonu ar remdenu Gdeni. Izvairieties
no étera, alkohola vai jebkura cita lokala produkta, kas varétu
traucét pamatnes plaksnes pielipsanai. Uzmanigi nosusiniet adu ar
mikstu audumu, kas nepiikojas.

e Pamatnes plaksnes sagatavoSana

Ja izmantojat produktu, kuru drikst izgriezt, lai tas derétu,
izgrieziet hidrokoloidas saistvielas centralo atveri savas stomas
izméra (A), iespgjams, ar stomas paliglinijas palidzibu. Negrieziet
talak par maksimalo iesp&jamo diametru un parliecinieties, ka
ap stomu vienmér ir 2 lidz 3 mm plata mala, lai nesaznaugtu vai
nesavainotu glotadu ap stomu.

Piezime: Produkti, kas jau ir
paredzéti grieSanai.

Pamatnes plaksnes uzlik$ana
Nonemiet aizsargplévi. Uzlieciet pamatnes plaksni ap stomu ta,
lai 3 droibas pogas atrastos augsa (B). Lai uzlabotu pielipsanu,
uzlieciet rokas uz pamatnes plaksnes, lai to sasilditu.

izgriezti, nav

Maisina uzlik3ana (slégts un iztecinams)

Iztecinamajiem "Roll'Up" un "High Flow" maisiniem aizveriet

noslédzoso atveri:

m |ztecinamie "Roll'Up" maisini: Salokiet apvalka galu Cetras
reizes, izmantojot paliglinijas, un atlokiet cilpu atpakal. Lai ciesi
noslégtu atveri, parliecinieties, ka abas paslimgjosas strémeles
ir izlidzinatas, vérstas viena pret otru, un piespiediet tas visa to
garuma (0).

m |ztecinamie "High Flow" maisini: Aizvértu vacipu [Iidz
maksimumam (V).

Iztecinamajiem "Uro" maisiniem parliecinieties,  vai

kranins  ir  aizvérts,  pagriezot  to  pulkstenraditaja

virziena (Q).

Atdaliet maisina sienas, to viegli burzot, lai taja ieplastu gaiss.
Satveriet maisinu gar saniem (C).
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levietojiet vadibas cilpu, kas atrodas maisina savienosanas
gredzena apaksdala, viena no spraugam pamatnes plaksnes
savienosanas gredzena apaksdala, atkariba no ta, ki vélaties
novietot maisinu (D).
Sakot ar savienoSanas gredzenu apaksdalu, saslédziet tos,
saspiezot tos kopa, virzoties no apaksas uz augsu (E, F) pa visu
apkartméru (H). Jus varat novietot Tk$kus zem pamatnes plaksnes
gredzena, lai panaktu labdku satvérienu, un tadgjadi izvairities
no spiediena izdariSanas uz véderu; tas jadara saudzigi, lai
nesabojatu plévi, kas piestiprina savienosanas gredzenu pie
pamatnes plaksnes (G).
Noblokgjiet maisina savienosanas gredzena augs&jo cilpu ar
attiecigo pamatnes plaksnes drosibas pogu (/).

Iztecindgmo maisinu iztukSoSana
Nostajieties atbilstosa poza.
B |ztecinamie "Roll'Up" maisini:
Atveriet abas paslimejosas strémeles un atritiniet apvalku uz
tualetes poda pusi. Esiet piesardzigs, iztukSosanas saksies tiesi
Saja bridi. Lai pilniba atvértu atveri, ar pirkstiem izdariet nelielu
spiedienu uz paliglinijam (M). Kad iztukSoSanas ir pabeigta,
izspiediet jebkuru atlikumu, cik vien iespg&jams, kas joprojam
atrodas apvalka, viegli spiezot to no augsas uz leju. Rupigi notiriet
ta galu, nepielaujot, ka tiek izmantots audums, kas pakojas (N).
B |ztecinamie "High Flow" maisini:
Nonemiet vacinu, velkot to taisni (S-T-U ), un vérsiet to uz
tualetes podu. Kad iztukSosana ir pabeigta, notiriet vacinu.
B |ztecinamie "Uro" maisini
Pavérsiet kraninu pret tualetes podu, |&nam pagrieziet kraninu
pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam, Iidz tiek sasniegts
vajadzigais plasmas atrums (P).
Péc iztecinamo maisinu iztukSosanas vélreiz aizveriet noslédzoso
atveri, ka noradits ieprieks.
0 Uro savienotaju izmantoSana
Maisina savienosanai ar B. Braun distalo maisu var but
nepiecieSams izmantot komplektacija ieklauto uro savienotaju.
Lai saspraustu uro savienotdju, saspiediet abus sparnus un
ievietojiet to maisina kranina (W). Atveriet kraninu, pagriezot
to pus apgriezienu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam,
lai urins varétu ieplast B. Braun distalaja maisa. Lai atspraustu,
aizveriet maisina kraninu, pagriezot to pus apgriezienu
pulkstenraditaja kustibas virziena, un izvelciet uro savienotaju,

saspiezot abus sparnus (W).

o B. Braun jostas izmantoSana

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

e Filtra aizsarguzlimju izmantoSana

Pirms mazgasanas vanna vai dusa, uzlimégjiet filtra aizsarguzlimi
par gazes evakuacijas atverém, (R) lai saglabatu filtra veiktsp&ju.
Izmantojot Split Cover, ir nepiecieSams pacelt komforta plévi un
uzlimét filtra aizsargfiltru tiesi uz maisina plévém. Péc vannas vai
dusas nonemiet filtra aizsarguzlimes.

e Produktu nonemsana

= Maisina nonemsana:

Nonemiet maisina augs€jo cilpu no drosibas pogas (J) un atdaliet
abus savienosanas gredzenus, viegli pavelkot cilpu uz leju (K - L).
Pirms jauna maisina uzlikSanas notiriet pamatnes plaksni ar
audumu, kas nepukojas.

m Pamatnes plaksnes nonemsana:

Nedaudz pavelciet pamatnes plaksnes augsdalu un nonemiet
pamatnes plaksni virziena no augsas uz apaksu, ar otru roku izdarot
vieglu spiedienu uz adas ap stomu.

*Pieejamiba dazadads valstis var atskirties

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

Ir jaievéro valsts regulas par potenciali infekciozu
materialu iznicinasanu.
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Arahan Penggunaan

Apa itu Flexima® / Softima® 3S 2-Piece dan penggunaannya
Flexima® | Softima® 3S adalah sistem pengumpulan 2-bahagian
untuk enterostomi atau urostomi yang terdiri daripada:

m Plat asas rata dengan

> cecincin ganding bagi memasang kantung dengan 3 tombol
keselamatan dan 3 slot yang membolehkan kantung diletak di
kedudukan yang berbeza,

> pelekat hidrokoloid (A).

m Plat asas cembung dengan

> cecincin ganding bagi memasang kantung dengan 3 tombol
keselamatan dan 3 slot yang membolehkan kantung diletak
di kedudukan yang berbeza,

> pelekat hidrokoloid (A),

> cecincin cembung.

m Pelbagai jenis kantung* termasuk cecincin ganding dengan
sistem panduan untuk aplikasi kantung mudah dan pemasangan
gelung ke tali pinggang B. Braun:

> Tertutup untuk pesakit enterostomi

> Boleh disalirkan untuk pesakit enterostomi dengan
menggunakan sama ada outlet "Boleh Gulung” atau penutup
"Aliran Tinggi" yang disambungkan ke beg distal B. Braun,

> Boleh disalirkan untuk pesakit urostomi dengan menggunakan tap
“Uro" dan penyambung uro yang disambungkan ke beg distal B.
Braun.

Flexima® / Softima® 3S boleh digunakan secara serentak bersama

aksesori penjagaan stoma B. Braun.

Tujuan dan indikasi yang dimaksudkan:

Produk ini diindikasikan untuk pengumpulan dan pembendungan

najis atau air kencing oleh pesakit dengan enterostomi atau

urostomi. Produk ini tidak dimaksudkan untuk digunakan pada
membran kulit atau mukus yang menunjukkan perubahan patologi
atau perubahan berikutan penyakit atau luka.

Tujuan utama kantung tertutup adalah untuk kolostomi; kantung

"Boleh Gulung" yang boleh disalir untuk kolostomi dengan najis

lembut atau cair dan ileostomi; kantung "Aliran Tinggi" yang boleh

disalir untuk ileostomi dan jejunostomi (jika terdapat najis cair
aliran tinggi) dan kantung "Uro" yang boleh disalir untuk urostomi.

Prestasi & faedah klinikal: Peralatan ostomi mengimbangi

kehilangan tinja dan/atau mengawal kencing.

Populasi pesakit: Pesakit enterostomi dan urostomi dewasa bagi

kanak-kanak berusia empat tahun ke atas

Kontraindikasi:

Tidak ada kontraindikasi rasmi untuk penggunaan Flexima®/
Softima® 3S.

Risiko sisa atau kesan sampingan:

Komplikasi kulit peristomal boleh berlaku semasa menggunakan
Flexima® | Softima® 3S

Arahan Penggunaan:

© persediaan kuit

Basuh tangan anda sebelum memulakan prosedur.

Bersihkan bahagian peristomal secara perlahan-lahan dengan air
suam. Elakkan eter, alkohol atau produk topikal lain yang boleh
mengganggu lekatan plat asas. Keringkan kulit dengan menekap
kain lembut dan tidak terlerai secara berhati-hati.

e Penyediaan plat asas

Jika anda menggunakan produk Potongan Sepadan, potong
bahagian tengah bukaan pelekat hidrokoloid mengikut saiz stoma
anda (A) dengan bantuan Panduan Stoma. Jangan potong melebihi
diameter maksimum dan pastikan sentiasa terdapat ruang antara
2 ke 3 mm di sekeliling stoma anda supaya tidak menjerut atau
mencederakan mukosa stoma.

Nota: Produk PraPotong tidak bertujuan untuk dipotong.

e Menggunakan plat asas

Tanggalkan pelepas. Gunakan plat asas di sekeliling stoma
anda supaya 3 tombol keselamatan terletak di atas (B). Bagi
meningkatkan lekatan, letakkan tangan di atas plat asas untuk
memanaskannya.

o Gunakan kantung (tertutup & boleh disalir)

Bagi kantung "Boleh Gulung" dan "Aliran Tinggi" yang boleh disalir,

tutup saluran penutupan:

= Kantung "Boleh Gulung" Yang Boleh Disalir: Lipat hujung sarung
sebanyak empat kali dengan menggunakan panduan dan lipat
semula tab. Bagi menutup outlet, pastikan dua jalur pengikat
kendiri dilaraskan, menghadap antara satu sama lain dan gunakan
tekanan di sepanjangnya (0).

m Kantung "Aliran Tinggi" Yang Boleh Disalir: Tutup penutup
sehingga maksimum (V).

Bagi menutup kantung "Uro" yang boleh disalir, pastikan tab

diputar mengikut arah jam (Q).

Pisahkan dinding kantung dengan merenyukkannya sedikit untuk
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membolehkan udara masuk ke dalamnya.

Pegang kantung di tepinya (C).

Masukkan tab panduan yang terletak di bahagian bawah
cecincin ganding kantung ke dalam salah satu slot di bawah
cecincin ganding plat asas, bergantung pada cara anda mahu
mengorientasikan kantung (D).

Bermula daripada bahagian bawah cecincin ganding, cantumkan
kedua-duanya dengan menekankannya bersama sambil bergerak
dari bawah ke atas (E, F)pada sepanjang ukur lilit (H). Anda boleh
letakkan ibu jari di bawah cecincin plat asas untuk mencapai
cengkaman yang lebih baik dan elak daripada menggunakan
tekanan pada abdomen; ini perlu dilakukan dengan cermat agar
tidak merosakkan filem itu, yang melekatkan cecincin ganding
pada plat asas (G).

Kunci bahagian atas tab cecincin ganding kantung dengan kunci
keselamatan yang sepadan dengan plat asas (I).

e Mengosongkan kantung yang boleh disalir

Tetapkan kedudukan anda.

m Kantung "Boleh Gulung” Yang Boleh Disalir:

Lepaskan kedua-dua jalur pengikat kendiri dan lepaskan
sarung yang digulung ke arah mangkuk tandas.. Berhati-hati,
pengosongan akan bermula ketika ini. Bagi membuka sepenuhnya
outlet, gunakan sedikit tekanan dengan jari pada panduan (M).
Sebaik pengosongan selesai, buang sebarang sisa dalam sarung
sebanyak yang mungkin dengan menekankan secara perlahan-
lahan dari atas ke bawah. Berhati-hati membersihkan bahagian
bawah dan elakkan penggunaan kain terlerai (N).

m Kantung "Aliran Tinggi" Yang Boleh Disalir:

Buka penutup dengan menarik secara menegak (S-T-U ) dan
arahkan bukaan ke arah mangkuk tandas. Apabila pengosongan
selesai, bersihkan penutup.

m Kantung "Uro" yang boleh disalir

Arahkan tap ke mangkuk tandas, pusingkan penutup secara
perlahan-lahan mengikut arah lawan jam sehingga kadar aliran
yang dikehendaki diperoleh (P).

Selepas mengosongkan kantung saliran, tutup saluran penutupan
semula seperti ditunjukkan di atas.

G Penggunaan penyambung uro

Sambungan kantung ke beg distal B. Braun akan memerlukan
penggunaan penyambung uro yang dibekalkan. Klip pada
penyambung uro, tekan kedua sayap dan masukkan ke dalam
tab kantung (W). Buka tap dengan memusingkannya separuh

putaran lawan jam untuk membolehkan air kencing mengalir ke
dalam beg distal B. Braun. Bagi membuka klip, tutup tab kantung
dengan memusingkannya separuh putaran arah jam dan menarik
keluar penyambung uro dengan menekan kedua-dua sayapnya (W).
o Penggunaan tali pinggang B. Braun
Jika anda ingin menggunakan
B. Braun, pilih dua gelung yang
bertentangan (X-Y).

tali
berdiameter

pinggang
secara

e Penggunaan pelekat pelindung penapis

Sebelum mandi, lekatkan pelekat pelindung penapis atas bukaan
pemindahan gas (R) untuk mengekalkan prestasi penapis. Bagi
penutup Terbelah, ia memerlukan kepingan filem lembut diangkat
dan untuk melekatkan pelekat pelindung penapis terus ke atas
kantung filem. Selepas mandi, tanggalkan pelekat pelindung
penapis.

0 Menanggalkan produk

= Menanggalkan kantung:

Buang tab atas kantung daripada tombol keselamatan (J) dan
asingkan kedua-dua cecincin dengan menarik tab secara perlahan-
lahan dalam gerakan ke bawah (K - L).

Sebelum menggunakan kantung yang baharu, bersihkan plat asas
dengan kain tidak terlerai.

= Menanggalkan plat asas:

Tarik sedikit pada plat asas atas dan tanggalkan plat asas dari atas
ke bahagian bawah, sambil mengekalkan tekanan lembut pada kulit
di sekeliling stoma dengan tangan anda yang lain.

*Ketersediaan mungkin berbeza dari satu negara ke negara lain

Jika terdapat sebarang perubahan yang kelihatan pada stoma
danfatau peristom kulit anda, sila hubungi ahli kesihatan
profesional anda.

Peraturan kebangsaan bagi pelupusan bahan yang
mudah dijangkiti perlu dilaksanakan.
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0¥ Bruksanvisning

Hva todelt Flexima® / Softima® 3S er og hva den brukes til

Flexima® | Softima® 3S er et todelt oppsamlingssystem for

enterostomi- eller urostomipasienter som bestar av:

u en flat hudplate med

> en koblingsring for & feste posen, med tre sikkerhetsknapper og
tre spor som muliggjer ulik posisjonering av posen,

> et hydrokolloid klebemiddel (A).

m en konveks hudplate med

> en koblingsring for & feste posen, med tre sikkerhetsknapper og
tre spor som muliggjer ulik posisjonering av posen,

> et hydrokolloid klebemiddel (A),

> en konveks ring.

m ulike typer poser®, inkludert en koblingsring med styresystem for
enkel poseplassering og Iokker for a feste B. Braun-beltet:

> lukkede for enterostomipasienter,

> tombare for enterostomipasienter med enten «Roll'Up»-
utlgp (som kan rulles opp) eller en «High Flow»-hette (for hay
gjennomstremning) som muliggjer tilkobling til en B. Braun
distal nattpose.

> tembare for urostomipasienter med en «Uron (urostomi)-hette og
uro-kobling som muliggjer tilkobling til en B. Braun distal pose.

Flexima® | Softima® 3S kan brukes sammen med

B. Braun-tilbehgr for stomibehandling.

Tiltenkt formal og indikasjon:

Produktet er indikert for oppsamling og lagring av avfgring eller

urin fra pasienter med enterostomi eller urostomi. Produktet er ikke

beregnet til bruk pa hud eller slimhinne med en patologisk endring

eller endring etter sykdom eller et sar.

Lukkede  poser er forst og fremst beregnet for

kolostomipasienter; tambare «Roll'Up»-poser for kolostomipasienter

med lgs eller flytende avfering og ileostomipasienter; tombare

«High Flown-poser for ileostomipasienter og jejunostomi (ved hay

strgmning av flytende avfering) og tembare «Uron (urostomi)-poser

for urostomipasienter.

Kliniske fordeler og ytelse: Stomiutstyr kompenserer for tapet av

fekal kontinens og/eller urinkontinens.

Pasientgrupper: Enterostomi- eller urostomipasienter som er

voksne eller barn over fire ar

Kontraindikasjon:

Det er ingen formelle kontraindikasjoner for bruk av Flexima® |

Softima® 3S.

@vrige risikoer eller bivirkninger:

Det kan oppsta komplikasjoner pa den peristomale huden under
bruk av Flexima® [ Softima® 3S

Bruksanvisning:

o Klargjering av huden

Vask hendene dine for du begynner prosedyren.

Rengjor den peristomale huden forsiktig med lunkent vann. Unnga
eter, alkohol eller andre topiske produkter som kan forstyrre feste
av hudplaten. Klapp huden forsiktig tarr med myke og lofrie kluter.

e Klargjering av hudplaten

Hvis du bruker et oppklippbart produkt, skal apningen i midten
pa det hydrokolloide klebemiddelet klippes slik at den passer til
stomien (A). Bruk "Stomiveilederen" etter behov. Ikke klipp utenfor
den mulige maksimumsdiameteren, og sgrg for at det alltid er en
2-3 mm kant rundt stomien slik at den stomale slimhinnen ikke
blir klemt eller skadet.

Merk: Forhandsklippede produkter er ikke beregnet pa a klippes.

e Plassering av hudplaten

Trekk av dekkpapiret. Plasser hudplaten rundt stomien slik at de
tre sikkerhetsknappene er plassert gverst (B). Plasser hendene over
hudplaten for a varme den opp for & fa bedre feste.

e Plassering av posen (lukket og tgmbar)

For tembare «Roll'Up»-poser og «High Flow»-poser skal utlgpet

lukkes:

m Tpmbare  «Roll'Up»-poser: ~ Brett  utlgpet  fire  ganger
ved hjelp av guidene og brett fliken bakover. For &
forsegle utlgpet sgrg for at de to selvfestende strimlene
er rette og rettet mot hverandre og pafer trykk pa hele
lengden (0).

m Tombare  «High
som mulig (V).
For tembare «Uro» (urostomi)-poser skal du sikre at hetten er

lukket ved & vri den med klokken (Q).

Trekk fra hverandre poseveggene ved a krolle den noe sammen slik

at det kommer inn luft.

Grip tak i posesidene (C).

For styrefliken, som er plassert nederst pa posens koblingsring, inn

i et av sporene nederst pa hudplatens koblingsring, avhengig av

hvilken vei du gnsker at posen skal vende (D).

Begynn nederst pa koblingsringene og fest dem ved a trykke dem

Flown-poser:  Lukk hetten sa langt
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sammen nedenfra og opp (E, F) over hele omkretsen (H). For &
unnga a pafere trykk pa abdomen kan tomlene plasseres under
hudplateringen for & fa et bedre grep; dette ma gjores forsiktig
slik at ikke filmen, som fester koblingsringen til hudplaten (G), blir
skadet. Las den gverste fliken pa posens koblingsring med den
tilsvarende sikkerhetsknappen pa hudplaten (1).

e Temming av tgmbare poser

Velg en passende stilling.

= Tpmbare «Roll'Up»-poser:

Frigjer de to selvfestende strimlene og rull utlepet ut mot
toalettskalen. Veer forsiktig; temmingen starter oyeblikkelig.
Utlgpet apnes helt opp ved 4 trykke lett med fingrene pa guidene
(M). Nar temmingen er ferdig, fjern sa mye som mulig av det som
matte sitte igjen i utlepet ved & klemme lett ovenfra og nedover.
Rengjor utlgpet forsiktig og unngé & bruke loende kluter (N).

m Tpmbare «High Flow»-poser:

Fjern hetten ved & trekke den rett ut (S-T-U ), og rett den mot
toalettskalen. Rengjor hetten nar temmingen er ferdig.

m Tgmbare «Uro» (urostomi)-poser

Rett hetten mot toalettskalen og vri sakte mot klokken til du
oppnar gnsket vaeskestramshastighet (P).

Nar tembare poser er tomt, skal utlgpet lukkes igjen som angitt
ovenfor.

e Bruk av uro-koblinger

Tilkobling av posen til en B. Braun distal pose kan
ngdvendiggjere bruk av den medfglgende uro-koblingen.
Uro-koblingen festes ved & trykke de to vingene og fare
den inn i poseutiopet (W). Apne hetten ved & vri den en
halv omdreining mot klokken slik at urin kan renne inn i
B. Braun distal pose. For & lgsne koblingen lukker du hetten pa
posen ved & vri den en halv omdreining med klokken og dra ut
uro-koblingen ved a trykke de to vingene (W).

o Bruk av B. Braun-belte
Hvis du gnsker a bruke et B. Braun-belte skal du velge to lokker
som er plassert rett overfor hverandre (X-Y).

9 Bruk av filterbeskyttelsesklistremerker

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

9 Fjerning av produktene

m Fjerning av posen:

Fjern den overste fliken pa posen fra sikkerhetsknappen (J) og separer
de to koblingsringene ved & trekke fliken forsiktig nedover (K - L).
Rengjor hudplaten med en lofri klut for en nypose plasseres.

= Ferning av hudplaten:

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

*Tilgjengeligheten kan variere fra land til land

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

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

Czym jest 2-czesciowy system Flexima® / Softima® 3S i do

czego stuzy

Flexima® | Softima® 3S to 2-czeSciowy system zbiorczy dla

pacjentow ze stomig jelitowg lub urostomig, w skfad ktérego

wchodzi:

m Standardowa ptytka stomijna z

> pierscieniem mocujacym do zamocowania worka z 3 wypustkami
zabezpieczajacymi i 3 gniazdami
ustawienie worka,

umozliwiajgeymi  rézne

> hydrokoloidowa warstwa przylepng (A).

® Plytka stomijna typu convex z

> pierscieniem mocujacym do zamocowania worka z 3 wypustkami
zabezpieczajagcymi i 3 gniazdami
ustawienie worka,

umozliwiajagcymi  rézne

> hydrokoloidowa warstwa przylepna (A),

> pierscieniem convex.

m Rozne rodzaje workow* w tym pierscien mocujacy z systemem
naprowadzajacym dla tatwego mocowania worka i otworami do
mocowania paska B. Braun:

> Zamkniety dla pacjentow ze stomig jelitowg,

> Odpuszczalny dla pacjentéw ze stomig jelitowg zaréwno z
ujsciem "Roll'Up" (ktére moze by¢ zwijane) lub zamknieciem
“"High Flow" (0 wysokim przeptywie) umozliwiajacy podigczenie
do worka do zbiorki tresci jelitowej B. Braun,

> Urostomijny dla pacjentéw z urostomig z zaworem "Uro" i
facznikiem umozliwiajacym podtaczenie do worka do zbiorki
moczu B. Braun.

System Flexima® / Softima® 3S moze by¢ stosowany jednoczesnie

z akcesoriami do stomii B. Braun.

Przewidziane zastosowanie i wskazania:

Produkt jest przeznaczony do zbiérki i gromadzenia stolca lub

moczu przez pacjentow ze stomia jelitowa lub urostomia. Produkt

nie jest przeznaczony do stosowania na skorze lub btonie $luzowej
charakteryzujacych sie patologicznymi zmianami lub zmianami
powstatymi w nastepstwie choroby lub rany.

Worki zamkniete sg przeznaczone do stosowania u pacjentow z

kolostomia; odpuszczalne worki "Roll'Up” (z ujsciem, ktore moze

by¢ zwijane) s przeznaczone dla pacjentéw z kolostomig z luznym
lub ptynnym stolcem i dla pacjentow z ileostomia; odpuszczalne
worki "High Flow" (z zatyczka o wysokim przeptywie) przeznaczone
sg dla pacjentow z ileostomia i w jejunostomii (w przypadku duzej

ilosci ptynnych stolcow) a urostomijne worki "Uro" dla pacjentow
z urostomia.

Korzysci kliniczne i dziatanie: Urzadzenia stomijne rekompensuja
utrate mozliwosci higienicznego wydalania stolca i/lub moczu.
Populacja pacjentéw: Dorosli oraz dzieci powyzej czwartego roku
2ycia ze stomig jelitowq i urostomia

Przeciwwskazania:

Nie ma formalnych przeciwwskazan do stosowania systemu
Flexima® [ Softima® 3S.

Ryzyko resztkowe lub efekty uboczne:

Podczas stosowania systemu Flexima® | Softima® 3S moga
wystapi¢ zmiany skorne w okolicy stomii

Instrukcja uzywania:

o Przygotowanie skory

Umyj rece przed rozpoczeciem procedury.

Delikatnie umyj ciepta woda obszar wokét stomii. Unikaj alkoholu
lub innych produktéw do stosowania miejscowego, ktore mogtyby
zaktécac przyczepnos¢ plytki stomijnej. Ostroznie osusz skére
miekka, niestrzepigcy sie Sciereczka.

e Przygotowanie ptytki stomijnej

Jesli uzywasz produktu, ktory nalezy indywidualnie dopasowac,
przytnij $rodkowy otwor warstwy przylepnej w ptytce do rozmiaru
stomii (A) w miare mozliwosci uzywajac miarki do stomii. Nie
docinaj warstwy przylepnej poza maksymalng wskazang srednice
i upewnij sie, ze wokot stomii zawsze znajduje sie margines od 2
do 3 mm, aby nie wywiera¢ nacisku ani nie podraznia¢ sluzowki
stomii.

Uwaga: Produkty wstepnie wyciete nie s3 przeznaczone do
przycinania.

e Mocowanie ptytki stomijnej

Oderwij foli¢ zabezpieczajaca. Umies¢ ptytke stomijng wokot
stomii w taki sposob, aby 3 wypustki zabezpieczajgce znajdowaty
sie u gory (B). Aby poprawi¢ przyczepno$¢, przytoz dtonie do phytki
stomijnej, aby ja rozgrzac.
e Mocowanie _worka
urostomijnego

zamknietego, odpuszczalnego i

W przypadku odpuszczalnych workow "Roll'Up"
(z ujsciem, ktore moze by¢ zwijane) i “High Flow"
(z zatyczka o wysokim przeptywie), zamknij zamykajace worek
ujscie:

m Odpuszczalne worki "Roll'Up” (z ujsciem, ktore moze by¢ zwijane):
Zwin ujscie worka cztery razy postugujgc sie¢ prowadnicami i zat6z
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zaktadke do tytu. Aby uszczelni¢ ujscie, upewnij sig, ze dwa paski
samoprzylepne sg wyréwnane, skierowane do siebie i docisnij je
na catej ich diugosci (0).

® Odpuszczalne worki "High Flow" (z zatyczkg o wysokim
przeptywie): Zamknij zatyczke do oporu (V).

W przypadku workow urostomijnych "Uro" , upewnij sie, ze zawor

jest zakrecony, obracajgc go zgodnie ze wskazoéwkami zegara (Q).

Oddziel sciany worka od siebie, lekko go zginajac i rozciggajac,

aby wprowadzi¢ do niego powietrze.

Chwy¢ worek po bokach (C).

Wtéz wypustke naprowadzajaca, ktora znajduje sie na dole

pierscienia mocujacego worka, w jedng ze szczelin na dole

pierscienia mocujacego ptytki stomijnej, w zaleznosci od tego, jak

chcesz umiejscowi¢ worek (D).

Zaczynajac od dotu pierscieni mocujacych, zablokuj je, dosciskajac

je do siebie, w kierunku od dotu do gory (E, F) na catym obwodzie

(H). Mozesz umiesci¢ keiuki pod pierscieniem plytki stomijnej, aby

uzyska¢ lepszy chwyt i unikna¢ wywierania nacisku na brzuch;

nalezy to zrobi¢ delikatnie, aby nie uszkodzi¢ warstwy, ktora

utrzymuje pierécien mocujgcy na plytce stomijnej (G).

Zablokuj gorng zakfadke pierscienia mocujacego worek za

pomocy odpowiedniej wypustki zabezpieczajacej ptytke stomijng

).

e Opréznianie odpuszczalnych workdw

Przyjmij odpowiednia pozycje.

m Odpuszczalne worki "Roll'Up" (z ujéciem, ktére moze by¢
zwijane):

Uwolnij dwa samoprzylepne paski i rozwin ujécie w kierunku

toalety. Uwazaj, w tym momencie rozpocznie sie opréznianie.

Aby catkowicie otworzy¢ ujscie, delikatnie nacisnij palcami

prowadnice (M). Po zakonczeniu oprozniania usun jak najwiece]

wszelkich resztek zalegajacych w ujéciu, naciskajac je lekko w

kierunku od gory do dotu. Ostroznie wyczys¢ jego brzegi, unikajac

uzycia do tego celu strzepigcych sie sciereczek (N).Odpuszczalne

worki "High Flow" (z zatyczkg o wysokim przeptywie):

Zdejmij zatyczke, pociggajac ja do siebie (S-T-U ) i skieruj ja w

strone toalety. Po zakonczeniu oprézniania wyczys¢ zatyczke.

m Odpuszczalne worki "Uro" (urostomijne)

Skieruj zawor w kierunku muszli toalety, powoli obracaj zawor w

kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az do uzyskania

z3danego natezenia przeptywu (P).

Po oproznieniu odpuszczalnych workéw zamknij ponownie

zamykajace worek ujscie, jak wskazano powyzej.

0 Uzywanie tacznikéw uro

Potaczenie worka z workiem do zbiorki moczu B. Braun moze
wymagac¢ uzycia dostarczonego facznika uro. Aby przypia¢ facznik
uro, nacisnij dwa skrzydetka i przymocuj go do zaworu worka (W).
Odkrec zawor, przekrecajac go o pot obrotu w lewo, aby umozliwic¢
przeptyw moczu do worka do zbiorki moczu B. Braun. W celu
odpigcia, zakre¢ zawor worka, obracajac go o potowe w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara i wyciagnij tacznik uro,
naciskajac na dwa skrzydetka (W).

o Uzywanie paska B. Braun
Jesli cheesz uzy¢ paska B. Braun, uzyj dwoch otworow usytuowanych
na przeciwlegtych biegunach (X-Y).

Uzywanie naklejek ochronnych na filtr
Przed kapiela lub prysznicem naklej naklejke ochronng filtra na
otwory odprowadzajace gaz (R) aby zachowa¢ prawidfowe dziatanie
filtra. W przypadku podzielonej ostony unies jedng warstwe ochronng
i przyklej ochronng naklejke bezposrednio do przezroczystej ostony
znajdujacej sie na powierzchni filtra. Po kapieli lub prysznicu usun
ochronne naklejki filtra.

e Zdejmowanie produktow

m Zdejmowanie worka:

Zdejmij gorng zaktadke worka z wypustki zabezpieczajacej (J) i
oddziel dwa pierscienie mocujace, delikatnie pociggajac w dot
zakfadke (K - L).

Przed natozeniem nowego worka wyczys¢ ptyte stomijng za pomoca
niestrzepiacej sie Sciereczki.

= Usuwanie ptytki stomijnej:

Lekko pociggnij za gore ptytki stomijnej i zdejmij ja zaczynajac od
gory do dotu, jednoczesnie drugq rekg utrzymujac delikatny nacisk
na skore wokot stomii.

*Dostepnosé moze sie roznic zaleznie od kraju
Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany w stomii i/lub skorze wokot

stomii, skontaktuj si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych przepiséw dotyczacych
usuwania materiatow potencjalnie niebezpiecznych.
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Instrucbes de utilizacio

0 que ¢ o Flexima® / Softima® 3S 2-Piece e para que ¢ utilizado
0 Flexima® [ Softima® 3S é um sistema de recolha de 2 pecas para
enterostomizados ou urostomizados consistindo em:

m Uma placa plana com

>um anel de acoplamento para fixar o saco com 3 botdes de
seguranca e 3 entalhes permitindo posicionamentos diferentes
do saco,

> um adesivo hidrocoléide (A).

® Uma placa convexa com

>um anel de acoplamento para fixar o saco com 3 botdes de
seguranca e 3 entalhes permitindo posicionamentos diferentes
do saco,

> um adesivo hidrocoléide (A),

> um anel convexo.

m Diferentes tipos de sacos* incluindo um anel de acoplamento
com sistema de orientacdo para aplicacéo facil do saco e ganchos
para fixar o cinto B. Braun:

> Fechado para enterostomizados,

> Drenavel para enterostomizados quer com uma saida "Roll'Up"
ou uma tampa "High Flow" permitindo a ligagdo a um saco distal
B. Braun,

> Drendvel para urostomizados com uma tampa "Uro"
e uro conector permitindo a ligagdo a um saco distal
B. Braun.

0 Flexima® | Softima® 3S pode ser utilizado simultaneamente com

acessorios para cuidados com estoma B. Braun.

Finalidade prevista e indicacdo:

O produto estd indicado para recolha e contencdo de fezes ou

urina para doentes com enterostomia ou urostomia. O produto

néo se destina a ser utilizado numa membrana dérmica ou mucosa
apresentando alteracdo patoldgica ou alteragdo apds doenca ou
uma ferida.

0Os sacos fechados sao principalmente destinados a colostomizados,

os sacos drenaveis "Roll'Up” sao indicados para colostomizados

com fezes moles ou liquidas e ileostomizados; os sacos drenaveis

"High Flow" séo indicados para ileostomizados e jejunostomizados

(em caso de fluxo elevado de fezes liquidas) e os sacos drenéveis

"Uro" sao indicados para urostomizados.

Beneficios clinicos e desempenhos: Os equipamentos para ostomia
compensam a perda de continéncia fecal e/ou urinéria.

Populagéo de doentes: Adultos enterostomizados
e urostomizados ou criangas acima dos quatro anos
Contraindicagdes:

N&o existem contraindicagoes formais para a utilizagdo do
Flexima®/ Softima® 3S.

Riscos residuais ou efeitos colaterais:

Podem  ocorrer  complicagdes  da

ao utilizar o Flexima® [ Softima® 3S
Instrucdes de utilizacdo:

o Preparar a pele

Lave as maos antes de iniciar o procedimento.
Limpe suavemente a area periestomal com agua morna. Evite éter,
alcool ou outro produto tdpico que possa interferir com a adesao
da placa. Seque cuidadosamente a pele com panos limpos e sem
fiapos.

e reparar a placa

Se estiver a utilizar um produto Cut To Fit, corte a abertura central
do adesivo hidrocoldide & medida do seu estoma (A) possivelmente
comaajuda do Guia da Ostomia. Nao corte além do diametro maximo
possivel e certifique-se de que existe sempre uma margem de
2 a 3 mm em volta do seu estoma de forma a néo estrangular ou
magoar a mucosa estomal.
Nota:  Os  produtos
ser cortados.

e plicar a placa

Retire a pelicula. Aplique a placa em volta do seu estoma de forma
a que os 3 botdes de seguranga estejam localizados em cima (B).
De forma a melhorar a adesao, coloque as maos sobre a placa para
a aquecer.

0 Aplicar o saco (fechado e drenavel)

Para sacos drendveis "Roll'Up" e "High Flow", feche a saida de

fecho:

m Sacos drenaveis “Roll'Up": Dobre a extremidade da manga quatro
vezes utilizando as guias e dobre a aba para tras. Para selar a
saida, certifique-se de que as duas tiras auto-fixadoras estdo
alinhadas, voltadas uma para a outra e aplique pressdo em toda
a sua extensao (0).

m Sacos drenaveis "High Flow": Feche a tampa o mais possivel (V).

Para sacos drenaveis "Uro" certifique-se de que a tampa esta

fechada rodando-a para a direita (Q).

pele  periestomal

Pre-Cut ndo se destinam a
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Separe as paredes do saco amassando-o ligeiramente para
introduzir ar no seu interior.

Segure o saco pelos lados (C).

Insira a aba guia situada no fundo do anel de acoplamento do
saco numa das ranhuras no fundo do anel de acoplamento da
base, dependendo de como quer orientar o saco (D).

Comecando pelo fundo dos anéis de acoplamento, interbloqueie-
os pressionando-os um contra o outro, progredindo desde o fundo
até ao topo (E, F) ao longo da circunferéncia (H). Pode colocar os
seus polegares sob o anel da placa para conseguir uma melhor
pega e assim evitar a aplicacdo de pressao no abdémen; isto tem
de ser feito gentilmente de forma a nao danificar a pelicula, que
une o anel de acoplamento a placa (G).

Blogueie a aba superior do anel de acoplamento do saco com o
botdo de seguranca respetivo da placa (I).

e Esvaziar os sacos drenaveis

Posicione-se adequadamente.

m Sacos drenaveis "Roll'Up":

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

m Sacos drenaveis "High Flow":

Remova a tampa puxando-a a direito (S-T-U ) e aponte-a na
direcdo da sanita. Assim que o esvaziamento esteja completo,
limpe a tampa.

m Sacos drenaveis "Uro"

Aponte a tampa na direcdo da sanita, rodando ligeiramente
a tampa para a esquerda até que obtenha o fluxo
desejado (P). Apos esvaziar os sacos drenaveis, feche novamente
as saidas de fecho como indicado acima.

e Utilizar conectores uros

Aligacdo do saco a um saco distal B. Braun requer a utilizagdo do
conector uro fornecido. Para encaixar o conector uro, pressione
as duas abas e insira-0 na torneira do saco (W). Abra a torneira
rodando-a meia volta para a esquerda para permitir que a urina
flua para o saco distal B. Braun. Para desencaixar, feche a torneira
do saco rodando-a meia volta para a direita e puxando o conector
uro pressionando as duas abas ().

o Utilizar o cinto B. Braun
Se deseja utilizar um cinto B. Braun, escolha dois ganchos
diametralmente opostos (X-Y).

e Utilizar etiquetas de protecdo do filtro

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

0 Remover os produtos

= Remover o0 saco:

Remova a aba superior do saco do botdo de seguranca (J) e separe
os dois anéis de acoplamento puxando gentilmente a aba para baixo
(K-1.

Antes de aplicar um novo saco, limpe a placa com um pano que
nao deixe fiapos.

= Remover a placa:

Puxe ligeiramente o topo da placa e remova-a de cima abaixo,
enquanto mantém pressdo suave na pele em volta do estoma com
a sua outra mao.

*A disponibilidade pode variar de pais para pais

Se notar qualquer alteragdo no seu estoma efou na
pele periestomal, contacte por favor o seu profissional
de satde.

*0s regulamentos nacionais relativos a destruicdo
de materiais potencialmente infeciosos tém de ser
seguidos.
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[ Instructiuni de utilizare

Ce este Flexima® / Softima® 3S din 2 componente si

ce se utilizeaza

Flexima® | Softima® 3S este un sistem de colectare din 2

componente pentru pacienti cu enterostome sau urostome,

alcatuit din:

m Un suport de baza plat cu

> un inel de cuplaj pentru atasarea pungii cu 3 butoni de fixare si
3 fante care permit pozitiondri diferite ale pungii,

entru

> un adeziv hidrocoloidal (A).

m Un suport de baza convex cu

> un inel de cuplaj pentru atasarea pungii cu 3 butoni de fixare si
3 fante care permit pozitionari diferite ale pungii,

> un adeziv hidrocoloidal (A),

> un inel convex.

m Diferite tipuri de pungi* care includ un inel de cuplaj cu sistem
de ghidare pentru aplicarea facild a pungii si gdici pentru atasarea
curelei B. Braun:

> Inchisa pentru pacienti cu enterostome,

> Cu scurgere pentru pacienti cu enterostome care au montate o
iesire ,Roll'Up" (Rulabila) sau un capac ,High Flow" (Debit inalt)
care permite conectarea la o punga distald B. Braun,

> Cu scurgere pentru pacienti cu urostome care au montat un
robinet ,Uro" (Urostoma) care permite conectarea la o pungi
distala B. Braun.

Flexima® [ Softima® 3S poate fi utilizat concomitent cu accesoriile
B. Braun pentru ingrijirea stomelor.
Scopul utilizarii si indicatii:
Produsul este indicat pentru colectarea si retinerea scaunelor
sau urinei la pacientii cu enterostomd sau urostoma. Produsul nu
este destinat utilizarii pe tegumente sau membrane mucoase care
prezinta modificari patologice sau modificari in urma unei boli sau
unei plagi.
Pungile inchise sunt destinate in principal pacientilor cu colostoma;
pungile cu scurgere ,Roll'Up" (Rulabila), pacientilor cu colostoma
cu scaune semiformate sau neformate si pacientilor cu ileostomd;
pungile cu scurgere ,High Flow" (Debit inalt), pacientilor cu
ileostoma si jejunostomd (in caz de scaune neformate cu debit
ridicat), iar pungile cu scurgere ,Uro" (Urostoma), pacientilor cu
urostoma.

Beneficii si performante clinice: Dispozitivele de

compenseazi pierderea continentei fecale si/sau urinare.

Grupe de pacienti: Adulti, adolescenti sau copii cu varsta peste

stomie

patru ani cu enterostoma si urostoma

Contraindicatii:

Nu existd contraindicatii formale pentru utilizarea Flexima®/
Softima® 3S.

Riscuri reziduale sau reactii adverse:

Pot apdrea complicatii la nivelul tegumentului peristomal la
utilizarea Flexima® [ Softima® 3S

Instructiuni de utilizare:

o Pregatirea tequmentului

Spalati-vd pe maini inainte de inceperea procedurii.

Curdtati zona peristomald bland, cu apd calduta. Evitati eterul,
alcoolul sau orice alt produs topic care ar putea afecta aderenta
la suportul de baza. Tamponati cu grijd tegumentul pentru a-l usca,
folosind un material textil moale, care nu lasd scame.

e Pregatirea suportului de baza

Daca utilizati un produs care se taie la dimensiuni, taiati
deschiderea centrald a adezivului hidrocoloidal la dimensiunile

stomei in cauza (A), posibil cu ajutorul dispozitivului de ghidare
pentru stome. Nu tdiati dincolo de diametrul maxim posibil si
asigurati-va ca existd intotdeauna o margine de 2-3 mm in jurul
stomei, pentru a nu strangula sau vatama mucoasa stomala.
Nota: Produsele pretdiate nu sunt destinate a fi decupate.

e Aplicarea suportului de bazd

Dezlipiti stratul de eliberare. Aplicati suportul de baza in jurul
stomei astfel incat cei 3 butoni de fixare sa fie pozitionati in
partea de sus (B). Pentru a imbunatati aderenta, asezati mainile pe
suportul de bazd pentru a o incalzi.

0 Aplicarea pungii (inchisé si cu scurgere)

Pentru pungile cu scurgere ,Roll'Up" (Rulabild) si ,High Flow"

(Debit inalt), inchideti iesirea:

= Pungile cu scurgere ,Roll'Up" (Rulabild): Pliati extremitatea
mansonului de patru ori, utilizdnd reperele de ghidare, si pliati
napoi urechiusa. Pentru a sigila iesirea, asigurati-va ca cele doua
benzi cu autoprindere sunt aliniate cu fata una la cealalta si
aplicati presiune pe toata lungimea acestora (0).

m Pentru pungile cu scurgere ,High Flow" (Debit inalt): Tnchidetﬁ
capacul pana la punctul maxim (V).

Pentru pungile cu scurgere ,Uro" (Urostoma), asigurati-va ci

robinetul este inchis rotindu-I in sensul acelor de ceasornic (Q).

Separati peretii pungii mototolind-o usor pentru a introduce aer

in ea.

Apucati punga de laturile acesteia (C).
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Inserati urechiusa de ghidare situata in partea de jos a inelului
de cuplaj al pungii in una dintre fantele de pe partea inferioara a
inelului de cuplaj al suportului de baza, in functie de orientarea
doritd a pungii (D).

incepand din partea de jos a inelelor de cuplaj, uniti-le
presandu-le impreuna, progresand de jos in sus (E, F) pe intreaga
circumferinta (H). Puteti plasa degetele mari sub inelul suportului
de baza pentru a obtine o prindere mai buna si a evita astfel
aplicarea presiunii pe abdomen; acest lucru trebuie facut usor,
pentru a nu deteriora filmul care ataseaza inelul de cuplaj
la suportul de baza (G).

Blocati urechiusa superioara a inelului de cuplaj al pungii cu
butonul de fixare corespunzator al suportului de baza (1).

e Golirea pungilor cu scurgere

Pozitionati-va corespunzator.

m Pungile cu scurgere ,Roll'Up” (Rulabild):

Eliberati cele doua benzi cu autoprindere si derulati mansonul
catre vasul de toaletd. Aveti grija, golirea va incepe chiar din
acest moment. Pentru a deschide complet iesirea, aplicati o
presiune usoara cu degetele pe reperele de ghidare (M). Dupa
ce golirea se finalizeaza, evacuati cat de mult posibil eventuala
materie ramasa in manson apasandu-| usor de sus in jos. Curatati
cu grija extremitatea acestuia, evitand utilizarea unor materiale
textile care lasa scame (N).

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

m Pungile cu scurgere ,Uro" (Urostom3)

Orientati robinetul spre vasul de toaleta; rotiti incet robinetul
in sensul invers acelor de ceasornic pana cand se obtine debitul
dorit (P).

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

6 Utilizarea conectorilor ,Uro" (Urostom3)

Conectarea pungii la o punga distala B. Braun poate necesita
utilizarea conectorului ,Uro" (Urostoma) furnizat. Pentru a
prinde conectorul ,Uro" (Urostoma), apésati cele doud aripioare
si introduceti-I in robinetul pungii (W). Deschideti robinetul
rotindu-I cu jumatate de rotatie in sensul invers acelor de
ceasornic, pentru a permite curgerea urinei in punga distala B.
Braun. Pentru a-| desprinde, inchideti robinetul pungii rotindu-I
cu jumatate de rotatie in sensul acelor de ceasornic si scoateti
conectorul ,Uro" (Urostoma) prin tragere, apasind cele doud

aripioare (\W).

o Utilizarea curelei B. Braun

Daca doriti sa utilizati o curea B. Braun, alegeti doua gaici diametral
opuse (X-Y).

e Utilizarea autocolantelor pentru protectia filtrului

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

0 Scoaterea produselor

m Scoaterea pungii:

Scoateti urechiusa superioard a pungii de pe butonul de fixare (J) si
separati cele doua inele de cuplaj tragand usor in jos de urechiusa
(K- 1.

Inainte de aplicarea unei noi pungi, curatati suportul de bazd cu un
material textil care nu lasa scame.

m Scoaterea suportului de baza:

Trageti usor de partea superioara a suportului de baza si desprindeti-|
de sus in jos, mentinand in acelasi timp, cu cealalta méana, o presiune
usoara pe tegumentul peristomal.

*Disponibilitatea poate varia de la o tard la alta

Dacd observati orice modificare la nivelul stomei si/sau
tegumentului peristomal, vd rugam sa contactati cadrul medical
care va ingrijeste.

Trebuie respectate reglementarile nationale privind
distrugerea materiilor posibil infectioase.

46



WHCTpYKLMa No npumeHeHunto

Yro co6oit _npepncraBnAer 2-KOMMOHEHTHOE _YCTPOWCTBO

Flexima® / Softima® 3S n ana Yero oHo npumeHseTca

YctpoiictBo  Flexima® /  Softima® 3S npepacrasnsetr  co6oi

2-KOMMOHEHTHYIO crcTeMy c6opa ANA NaLUEHTOB C SHTEPOCTOMO

VN YPOCTOMOW, COCTOSALLYIO 13 CTIeAlyIOLLMX SNIEMEHTOB:

u [nocKoii 6a30BOI NAACTUHBI C

>KpenexHbiM KOMbLOM [1A  Mellka C 3 TOfIoBKaMW  AniA
KpenneHna 1 3 npopesamu, obecneunBaloyMi pasnnyHoe
NO3VLIMOHNPOBAHME MELLIKa;

> rMAPOKONNONAHBIM Kneem (A).

B Bbinyknoii 6a30BoOM NNAaCcTUHbI C

>KpenexHbiM KOMbLOM [ Mellka C 3 rofioBkamn Ana
KpenneHna 1 3 mpopesamu, obecneunBaloWyMi pasnnyHoe
NO3VLIMOHNPOBaHME MeLLIKa;

> r’MAPOKOSNONAHBIM Kieem (A);

> BbIMyK/IbIM KOMbLIOM.

B PasfinyHble TUMbl MELKOB,* B TOM YMCTIe KPEMeHOe KOMbLO C
HanpaenAtoLLel CYcTeMON s bonee Nerkoro KpenieHna meLlka
1 MET 1A KpenneHnsa pemHa B. Braun:

> 3aKPbITbIV 1A NaLMEHTOB C 3HTEPOCTOMON;

> [IPEHVPYEMbIV AN1A NALMEHTOB C SHTEPOCTOMO IMGO C BBIXOHBIM
otsepcTrem "Roll'Up” (koTopoe MoxHO cBepHYTb TPY6KOIA), inbo ¢
konnaukom "High Flow” (noBbilLeHHOM MPOBOAYMOCTY), KOTOPbIE
obecreuBaloT NOAKIIOUeHIe K ANCTaNibHOMY MeluKy B. Braun;

> APEHVpYeMblii AnA MaLyeHToB C ypoCToMon ¢ npobkoit “Uro”
(ypocTommueckon) 1 coefnHUTeNem s OTBOAA MOYM, KOTOPbI
obecreuriBaeT NOAKIIOYEHIE K ANCTanbHOMY MeLLKy B. Braun.

Flexima® / Softima® 3S MOXeT MPUMEHATbCA OfHOBPEMEHHO C

aKceccyapamu B. Braun ans yxopia 3a ctomoi.

[pesycMOTpeHHOe Ha3HaueHwe 1 MoKa3aHUA K MPUMEHEHWHO.

M3penve nokasaHo AnA cbopa U yfepxvBaHWA Kana Unm mouu

nauvieHTami C 3SHTEPOCTOMO Wnu  ypoctomon. W3spenve He

npefiHa3HaueHo /1A HaNOXeHVIA Ha KOXY UM CII3NCTYI0 06010UKY,

Ha KOTOpOW HabMoAeTcA MaToNornieckoe W3MeHeHre W

V3MeHeHVe B pe3ynbTaTe 3a60/eBaHNA N PaHeHNs.

3aKkpbiTble  MeLKM, Kak —MpaBUno, MpeaHasHauyeHbl  Ana

NaLVeHTOB C KONOCTOMOW; ApeHupyemble Mewwku “Roll'Up” (c

BbIXO[HbIM OTBEPCTVEM, KOTOPOE MOMXHO CBEPHYTb TPy6KOiA)

[1A NaLMEHTOB C KOJIOCTOMOW C MATKMM WAW XWAKMM Kanom v

NaLMeHTOB C UMeoCToMOl; ApeHupyemble mewku “High Flow”

(c KONMaykoM NOBbILIEHHON MPOBOAVMOCTY) [NIA  MaLeHTOB

C WNEOCTOMOM U  €loHOCTOMOM (B Clyyae »KWAKOro  Kana

C BbICOKOW TeKyuyecTblo) W ApeHupyemble Mewku "Uro” (c

YPOCTOMUYECKOW MPOBKOIA) /1 NALIMEHTOB C yPOCTOMOM.

KnuHuyeckas nonb3a v 3KCyaTaUMOHHbIe MoKa3aTenu. YCTPocTea
V1A CTOMbI KOMMEHCUPYIOT yTPaTy CocoBHOCTU yaepmBaTh Kan 1/
YN Mouy.

Kateropusa nateHToB. B3pocsble nauueHTbl Unn AeTv CTaplue

YeTbIpex NIET C SHTEPOCTOMON 11 YPOCTOMOI.

[potviBonokasaHua.

OduumanbHble NPOTUBOMOKasaHWA K MpumeHeHnio Flexima® /

Softima® 3S otcyTcTBy!IOT.

OcTaTouHble PUCKK 1N NO60YHbIe deKTbL.

Mpy npumenenn Flexima® / Softima® 3S moryT Habniopatbca

neprcToMasbHbIE KOXKHbIE OCTIOKHEHNS.
CTPYKLVA N0 NPUMEHEHMIO.

MogroToBKa KoXn

lMepen Hauanom npoLieaypbl BbIMONTE PYKNA.

OCTOPOXHO ~ OUMCTUTE  MepPUCTOMaNbHYlo  obnactb  BofoM

TemnepaTypbl Tena. /36eraiite ucnonb3osaHUA 3prpa, CMpTa U

[IpYroro cpeacTsa MECTHOTO MPUMEHEHUSA, KOTOPOE MOXET MellaTb

aaresvmn 6a30BOVI MNACTVHDBI. AKKYPATHO MPOMOKHITE HAaCyX0 KOy
rkiMm 1 6e380PCOBbIMM CandeTKamu.

lMoaroroBka 6a30Boii NIACTUHbI

B cryyae 1cnonb3oBaHWA U3AENA, B KOTOPOM AeNaeTca Bbipes Mo

pasmepy, BbIpexbTe LieHTpasibHOe OTBEPCTUE B MAPOKOIONHOM

Krnee no pasmepy CTOMb (A), BO3MOXHO, C MOMOLLbIO PYKOBOACTBA

no crome. He pfenaiie Bbipe3 3a npegenamii MakCUManbHO

BO3MOXHOTO AYameTpa 1 cegute 3a Tem, 4Tobbl BOKPYr CTOMbI

BCer/ja 0CTaBasiCAl 3anac 2-3 MM, UToGbl He CKaTb NN He MOBPeaVTbL

CNIM3NCTYI0 06OSOYUKY CTOMbI.

Mprmeuanvie. lMpeaaputenbHO — ObpesaHHble  M3pennA  He

npe/iHa3sHayeHbl 18 TOro, YToBbl B HIX AeNanu Bbipes.

é HanoxeHue 6a30Bo NnacTuHb!

CHUMMTE  3aWMTHYIO MNeHKy. Hanoxute 6a3oByl0 MnaCTVHY

BOKPYI CTOMbI Takum 06pa3om, 4Tobbl 3 rofIoBKN ANA KpernyeHna

Haxopunucb ceepxy (B). [inA Toro uTtobbl ynyullUTb aaresuio,

HaKpoTe pyKkamu 6a30Byto NNACTUHY, 4TOObI NPOrpeTh ee.

éHanomeume MelLuKa (3aKpbITOro 1 iPEHNPYeMOro

B cnyuae fpeHupyembix melukos “Roll'Up” (c BbIXxoaHbIM oTBepCTVEM,

KOTOpOe MOXHO CBEpHYTb Tpy6Koii) 1 "High Flow” (c konnaukom

NOBbILLIEHHO NPOBOANMOCTI) 3aKPOATE BLIXOAHOE OTBEPCTE:

u [lpervipyemble Melwkn “Roll’Up” (C BbIXOAHbIM OTBEpCTVEM,
KOTOpOe MOXHO CBEPHYTb Tpy6Ko). CBEpHMTE KOHel| pykasa
YeTbipe pasa C MOMOLLBI HANPABMAIOLMX N OTBEPHUTE A3bIYOK.
Yto6bl repmeTUYHO 3aKpbiThb BbIXOAHOE OTBEpPCTUE, ybeanTech
B TOM, YTO ABE CaMODUKCUPYIOLMECA MNaHKMA BbiPaBHEHbI 1

47



obpalLieHbl Apyr K Apyry, 1 caasuTe 1x no Bceit gnunne (O).
u [Ipervipyemble mewwkn “High Flow” (¢ konnaukom nosbilLeHHon
npoBoanMOCTY). MONHOCTbIO 3aKpoliTe Konnayok (V).
B cnyuae mewwkos "Uro” (C ypoctomnieckoil Npobkoil) ybeautech
B TOM, UTO A3bI4OK 3aKPbIT, TOBEPHYB €ro Mo 4acoBoi ctpenke (Q).
OTaenuTe CTEHKM MellKa, Crierka CfiaBiB ero, YTobbl 3amycTuTb B
Hero Bo3fyX.
YxBaTuTeCh 3a CTOpOHbI MeLlKa (C).
BcTaBbTe HanmpaBnAIOWMIA A3bIYOK, KOTOPbIA PACrONOXeH BHU3Y
KpeneHOoro Konblia MeLKa, B OAHYy U3 npope3e|7| BHU3Y KpenexHoro
Konbua 6asoBon NNacTuHbl, B 3aBUCUMOCTU OT TOrO, Kak Bbl XOTUTE
pacnonoxutb MeLwok (D).
CoeauHuTe KpenexHble KoMbLia, NPOABUraACh CHU3Y 1 NPpUK1Mas
nX Apyr K apyry cHusy Bsepx (E, F) no scemy nepumertpy (H). Ina
ynydweHua ¢I/IKC&L(VII/I 6e3 HafaBNMBaHMA Ha >XMBOT MOXHO
nomectutb  Gonbluvie nanbubl  PyK noA  KOJbLOM 6a30B0i1
nNacTuHbl; 3TO CefyeT Aenatb OCTOPOXKHO, 4TO6bI HE nospeanTb
MNIeHKy, KoTopas GUKCMpYeT KpemexHoe Konblio K 6a3oBoit
nnactuxe (G).
3apuKcupyiiTe BEPXHUI A3bIYOK KPEMEXHOTo Komblia Mellka C
MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLE FONOBKY 1A KpernneHusa 6a3oBoi

acTWHbl (1).
é OnopoXXHeHe APEHNPYEMbIX MELIKOB
[MpyMUTE Hy>KHOE NOSOXKEHVIE.
u [peHupyemble mewwkn “"Roll'Up” (c BbIxogHbIM OTBEpCTUEM,
KOTOPOE MOXHO CBEPHYTb TPYGKOIA).
Pa36nokupyiite Be caMoUKCUpYIOLMECa MaHKy 1 pasBepHUTe
pyKaB B HampaBneHnn yHuTasa. byabte oCTOPOXHbI, UMEHHO B
3TOT MOMEHT HaUHETCA OMOPOXHEHMe. [1A NMOMHOMO OTKPbLITUA
BbIXO[]HOTO  OTBEPCTVA JIETOHbKO — HajiaBiTe Manblamu  Ha
Hanpagnaouwe (V). [ocne  3aBeplieHVs  OMOPOXKHEHNA
yAanuTe, HacKoNbKO 3TO BO3MOXHO, OCTaTKW B pyKaBe Nerkum
HafjaBnvBaHNeM cBepxy BHU3. OCTOPOXHO OUMCTUTE ero Kpai,
u3berasn npw STOM UCMONb30BaHA BOPCOBbIX candeTok (N).
u [IpeHupyemble  mewkn “High Flow” (c konnaukom
MOBbILIEHHOI NPOBOANMOCTN).
CHUMWTE KONMayoK, NOTAHYB ero B NPAMOM HanpasneHun (S-T-U
), M HanpasbTe ero B yHWUTa3. Mocse 3aBepLUEHNA ONOPOXKHEHNA
OUCTITE KONNAYOK.
m [IpeHnpyemble MeLuKm "Uro” (C ypocTomMn4eckoin npo6Koii)
HanpagbTe A3bIYOK B YHITa3, MEANEHHO MOBOPAUMBaNTe A3bIYOK
MPOTUB YacoBOW CTPENKK, MoKa He GyaeT JOCTUTHYT XKeNaeMblil
ypOoBeHb noToka (P).
Mocne onopoxHeHWA ApeHVpyeMbiX MELIKOB CHOBa 3akpouTe
BbIXO[JHOE OTBEPCTUE KaK YKa3aHO BblLLe.

@ cnonb3oBaHue coeanHUTeNel Ana 0TBoAa MOYMN
ﬂ}'lﬂ noacoefHeHNA MeLlKa K ANCTa/lbHOMY MeLLKY B. Braun moxet
I'IOTpEﬁOBaTbCﬂ nCcnonb3oBaHMe MnocTaBNAeMoro coegnHUTena anAa
OTBOAA Mouu. Y106bI NPUKpenUTb CoOeauHUTENb ANIA OTBOAA MOYW,
Ha/laBu1Te Ha /1Ba YlLIKa 1 BCTaBbTe ero B A3bl40K MetuKa (\W). OTkpotite
A3bIYOK, MOBEPHYB €ro Ha MOJOBKHY XOAa NPOTUB YaCOBOW CTPENKY,
4TOGbI MOYa MOr/a NepeTeyb B ANCTaNbHbIN MeLLOK B. Braun. Ytobbl
OTKpenuTb coeanHnTenb AnA 0TBOAa MO4W, BEKPOVITE A3bIYOK MeLLKa,
MOBEPHYB €ro HamnoJioBvHy no YacoBom CTpenke, N WU3BNekuTe
CQE/IVHTENb [I/1A OTBOJIA MOYW, Ha/laBVIB Ha ABa yika (W).
é Wcnonb3osanue pemHs B. Braun
Ecnn Bbl XOTWTE MCMonb3oBaTb pemeHb B. Braun, Bbibepute gse

aMeTpasibHO NPOTUBOMNONOXHbIE NeTn (X-Y).

WUcnonb3oBaHue CTUKEPOB ANA 3alnTbl gbvmpra

I'Iepen NPUHATUEM BaHHbI Wn aylia HakneiTe CTUKep AnAa 3awmnTbl
duUnbTpa Ha oTBEpPCTUA /1A yaneHna rasos (R), 4ToGbl COXPaHUTL
3KCMyaTaLMOHHble MokasaTenn ¢unbtpa. B cnyuae mokpbitia co
Wenblo ANA 3TOro 06A3aTenbHO TPebyeTcA MOAHATL 3aLNTHYIO
MEHKY U HaKNeuTb CTUKep /1A 3aLmTbl GpuibTpa HENoCPeaCTBEHHO
Ha MNNeHKy MellKka. Mocne BaHHbI Unn Aywa ynanute CTUkepbl ana
33WnTbl GuAbTPa.
aneHvie nspenui
® YaaneHwve meluka.
CHUMWTE BEPXHWIA A3bIYOK MeLLKa C ronoBKv Ana Kpennewua (J) n
oTaenuTe ABa KpeneXHblX KOJbLa, OCTOPOXKHO MOTAHYB BHWU3 3a
A3bIuoK (K- L).
I'Iepen HanoXxeHnem HOBOro MelkKa o4ncTute 6a3oay|o nnacTuHy
6€380PCOBOI CANGETKON.
® YpganeHve 6a30BOV NNACTUHbI.
Cnerka noTaAHUTE 3a BEPXHIOK YacTb 6a30BON MNACTUHDI 1 OTAENUTE
6a30ByI0 MNACTUHY CBEPXY BHI3, PV TOM OCTOPOXHO HafjaBN1BasA Ha
KOXY BOKPYT CTOMbI [Ipyroii pyKOW.

*B pasHele CMpaHel Moeym nocmassiamecs pas/iudHele usdenus 8
PasHbIX KoMnaekmayusax

Ecnn Bbl 3ameTuTe Kakoe-mM6o W3MeHeHWe Ha cTome W/wunm
I'IepI/ICTOMaIleDIh KOXe, 06paTIIITECh K cBoemy cneuvanucty B
o6nacTn meguLMHBIL.

Heobxoanmo cobntogatb TpeboBaHUA HALMOHANbHbIX
HOPMaTnBOB no yTuavsaymun NOTEHLMaNbHO
VNHOULMPYIOLLVX MaTepNanos.




Pokyny na pouzivanie

Co_je 2-dielny systém Flexima® / Softima® 3S a na o sa
pouziva

Flexima® / Softima® 3S je 2-dielny zberny systém pre pacientov s
enterostomiou alebo urostomiou, ktory sa sklada z:

m plochej spodnej ¢asti so

> spajacim  krizkom na  pripevnenie  vrecka  pomocou
3 bezpecnostnych gombikov a 3 otvoroy, ktoré umoziuju rozne
umiestnenie vrecka a

> hydrokoloidnej naplasti (A) alebo

m konvexnej spodnej Casti so

>spajacim  kruzkom na  pripevnenie  vrecka  pomocou
3 bezpecnostnych gombikov a 3 otvoroy, ktoré umoziuju rozne
umiestnenie vrecka,

> hydrokoloidnej naplasti (A) a

> konvexného kriuzku.

m Rozne druhy vreciek®, vratane spajacieho kruzku so zavadzacim
systémom, na lahku aplikdciu vrecka a putok na pripevnenie pasu
B. Braun:

> uzavreté pre pacientov s enterostomiou,

> na odvodnenie pre pacientov s enterostomiou pomocou vyvodu
JRoll'Up" (zrolovatelného nahor) alebo uzaveru ,High Flow" (so
silnym prietokom), ktory umoziuje pripojenie k distdlnemu vaku
B. Braun,

> na odvodnenie pre pacientov s urostémiou pomocou kohutika
.Uro" (mocového) a konektora ,uro”, ktory umoziuje pripojenie k
distdlnemu vaku B. Braun.

Systém Flexima® [ Softima® 3S mozno pouzit si¢asne s doplnkami

na starostlivost o stmiu B. Braun.

Ucel uréenia a indikacie:

Viyrobok je urceny na zber a zadrzanie stolice alebo mocu u

pacientov s enterostomiou alebo urostomiou. Viyrobok nie je urceny

na pouzitie na koZzu alebo sliznicu, ktora vykazuje patologické

zmeny alebo zmeny po chorobe alebo rane.

Zatvorené vrecka su urcené predovsetkym pre pacientov s

kolostomiou. Vrecka na odvodnenie s ,Roll'Up” (zrolovanim nahor)

su uréené pre pacientov s kolostémiou s mékkou alebo tekutou

stolicou a ileostomiu. Vreckd na odvodnenie ,High Flow" (so

silnym prietokom) su uréené pre pacientov s ileostomiou alebo

jejunostomiou (v pripade silného prietoku tekutej stolice). Vrecka

LUro" (mocové) su urcené pre pacientov s urostémiou.

Klinické prinosy a vykony: Osteomalna pomdcka nahradzuje

vylu¢ovanie stolice alebo mocu.

Populdcia pacientov: Dospeli pacienti
urostomiou alebo deti starsie ako Styri roky.
Kontraindika

s enterostomiou a

cie:

Neexistuju ziadne oficidlne kontraindikacie na pouzitie systému
Flexima®/ Softima® 3S.

Rezidualne riziko alebo vedlajSie Gcinky:

Potas pouzivania systému Flexima® | Softima® 3S sa modzu
vyskytnut peristomalne kozné komplikacie.

Pokyny na pouZivanie:

0 Priprava koZe

Skor ako zacnete zakrok, umyte si ruky.

Perstomalnu oblast jemne ocistite vlaznou vodou. Vyhnite sa etéru,
alkoholu alebo akymkolvek inym topickym vyrobkom, ktoré by
mohli narusit spodnt lepiacu ¢ast. Opatrne poklepkajte suchi kozu
makkou handrickou, ktora nepusta vlakna.

e Priprava spodnej asti

Ked' pouzivate vyrobok, pri ktorom sa strihanim prisposobuje
jeho velkost, vystrihnite centralny otvor do hydrokoidnej pasky
podla velkosti stomie (A) pripadne pomocou meradla na stomiu.
Nestrihajte maxinalny mozny priemer. Vzdy sa uistite, Ze okolo
stomy ostal 2 az 3 mm okraj, aby sa nepotlacila alebo neporanila
stomalna sliznica.

Poznamka: Vopred vystrihnuté vyroky nie sa
obstrihavanie.

e Aplikacia spodnej Casti

Odlepte vyvod. Aplikujte spodnu ¢ast okolo stomy tak, aby sa 3
bezpecnostné gombiky nachadzali na hornej strane (B). Na lepsie
prilepenie polozte ruky na spodnt Cast, aby ste ju zahriali.

uréené na

e Aplikacia vrecka (zatvorené a na odvodnenie)

Na odvodriovacich vreckach ,Roll'Up" (zrolovatelnych nahor) a

.High Flow" (so silnym prietokom) zatvorte vyvod:

m Vreckd na odvodnenie ,Roll'Up" (zrolovatelné nahor): Prelozte
okraj puzdra Styrikrdt pomocou zavadzaca a prelozte usko naspat.
Pri utesnovani vyvodu sa presvedcte, Ze dva samoupinacie pasiky
su zarovnané a smeruju jeden k druhému. Pritlacte ich po celej
dizke (0).

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

Pri odvodiovacich vreckach ,Uro” (mocovych) sa presvedéte, ze

je kohutik zatvoreny. Otocte ho v smere hodinovych ruciciek (Q).

Oddelte steny vrecka lahkym pokréenim, aby sa do nich dostal
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vzduch.
Vrecko uchopte na oboch stranach (C).
Vodiace usko vrecka, ktoré sa nachadza na spodnej strane
spajacieho krazku, viozte do jedného z otvorov na spodnej Casti
krizku podla toho, ako chcete vrecko nasmerovat (D).
Zacnite na spodnej strane spajacich krizkov. Zaistite ich
stlacenim k sebe, pricom postupujte zdola nahor (E, F) po celom
obvode (H). Polozte palce pod spodnui ¢ast krizku, ¢im dosiahnete
lepsie uchopenie a vyhnete sa stlaceniu brucha. Musite to urobit
opatrne, aby ste neposkodila folia, ktorou je spajaci kruzok
pripojeny k spodnej ¢asti (G).
Zaistite horné usko vrecka na spajacom kruzku prislusnym
bezpecnostnym gombikom na spodnej Casti (1).

Vyprazdiiovanie vreciek na odvodnenie
Spravne sa postavte.
m Vrecka na odvodnenie ,Roll'Up” (zrolovatelné nahor):
Uvolnite dva samodrziace pasy a zrolujte puzdro smerom k
vylucovacej mise. Budte opatrni. Vyprazdiovanie sa zacne
okamzZite. Ak chcete vyvod otvorit (plne, prstami jemne zatlacte
na zavadzace (M). Ked' je vyprazdiiovanie dokoncené, miernym
stlaénim v smere zhora nadol vytlacte ¢o najviac zvySného
obsahu, ktory sa este nachadza v puzdre. Dokladne vycistite okraj
vrecka. Nepouzivajte handricku, ktora pasta vlakna (N).
m Vrecka na odvodnenie ,High Flow" (so silnym prietokom):
Priamym tahom vyberte uzaver (S-T-U ) a vrecko nasmerujte
k vylucovacej mise. Ked je vyprazdiovanie dokoncené, uzaver
ocistite.
m Vreckd na odvodnenie ,,Uro" (mocové)
Kohutik nasmerujte k vylu¢ovacej mise a pomaly ho otacajte v
protismere hodinovych ruciciek, pokym nedosiahnete pozadovany
prud toku (P).
Po vyprazdneni vreciek na odvodnenie, vyvod opat zatvorte, ako
je uvedené vyssie.

e Pouzitie ,uro" (mocovych) konektorov

Pripojenie vrecka k distalnemu vaku B. Braun moze
vyzadovat  pouzitie  pomocného  mocového  konektora.
Mocovy konektor pripnete tak, Ze stlacite obe kridelka
a zasuniete ich do kohuatika vrecka (W). Kohutik otvorte
polovicnym otocenim v protismere hodinovych ruciciek,
¢im  umoznite mocu, aby tiekol do distalneho vaku
B. Braun. Ak chcete kohatit odopnut, poloviénym otocenim v
smere hodinovych rudiciek kohutit vrecka zatvorte, stlacte obe
kridelka a vytiahnite mocovy konektor (W).

0 PouZitie pasu B. Braun

Ak chcete pouzit pas B. Braun, vyberte si dve uska, ktoré su oproti
sebe (X-Y).

9 Pouzitie nalepovacich ochrannych filtrov

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

= \lyberanie vrecka:

Viyberte horné usko vrecka z bezpeénostného gombika (J) a oddelte
oba spajacie krazky miernym vytiahnutim uska smerom nadol (K - L).
Skor ako pouzijete nové vrecko, vycistite spodnu ¢ast handrickou,
ktora nepusta vlakna.

= Vlyberanie spodnej Casti:

Mierne  vytiahnite horni  ¢ast a vyberte ju smerom
zhora nadol, pricom druhou rukou jemne tlatte na koZzu
okolo stomy.

*Dostupnost v jednotlivych krajindch sa mézZe lisit.

Ak spozorujete na stome alebo peristomalnej kozi nejaké zmeny,
obratte sa na vasho lekara.

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

Kaj je dvodelni sistem Flexima® / Softima® 3S in za kaj se

Preostalo tveganje ali stranski ucinki:

uporablja
Flexima® | Softima® 3S je dvodelni zbirni sistem za paciente z

izlo¢alnimi stomami ali urostomami, ki ga sestavljajo:

m Ravna kozna podloga s

> spojnim obro¢em, ki omogoca pritrditev vrecke s tremi
varnostnimi gumbi in tremi rezami v ve¢ razliénih polozajev,

> hidrokoloidno lepljivo oblogo (A).

m KoZna podloga za vdrto stomo

> spojni obro¢, ki omogoca pritrditev vrecke s tremi varnostnimi
gumbi in tremi rezami, v ve¢ razli¢nih polozajih

> hidrokoloidna obloga (A)

> za vdrto stomo

m Razline vrste vreck* s spojnim obro¢em in vodilom za lazje
namescanje vrecke in zankami za pritrditev pasu B. Braun.

> zaprte vrecke za osebe z izlocalnimi stomami

> vrecke na izpust z »Roll'Up« izpustom (ki se zvije) ali zamaskom
»High Flow« (za visok pretok) za povezavo z zbiralno vrecko B.
Braun za osebe z izlo¢alno stomo

> vrecke na izpust za urostomo »Uro« in konektom za povezavo
urostomske vrecke z zbiralno urinsko vrecko B. Braun za osebe
z urostomo

Flexima® | Softima® 3S se lahko uporablja skupaj s pripomocki za

nego stome B. Braun.

Predvideni namen in indikacije:

Izdelek je namenjen za zbiranje in zadrzevanje blata ali urina

pri osebah z izloc¢alno stomo ali urostomo. lzdelek ni namenjen

za uporabo na kozi ali sluznici, na kateri so prisotne patoloske

spremembe ali spremembe zaradi bolezni ali rana.

Zaprte vrecke so v osnovi namenjene osebam s kolostomo, vrecke

z izpustom »Roll'Up« osebam s kolostomo z mehkim ali teko¢im

blatom in osebam z ileostomo, vretke z izpustom »High Flow« (za

visok pretok) osebam z ileostomo ali jejunostomo (v primeru vegjih

koli¢in tekocega blata) in vrecke »Uro« za osebe z urostomo.

Kliniéne koristi in ucinkovitost: Pripomocki za stomo so

nadomestilo za fekalno ali urinsko inkontinenco.

Populacija pacientov: Odrasle osebe ali otroci, starejsi od 4 let, z

izlo¢alno stomo ali urostomo.

Kontraindikacije:

Za uporabo Flexima®/ Softima® 3S ni uradno znanih nobenih

kontraindikacij.

Pri uporabi Flexima® [ Softima® 3S lahko pride do zapletov
peristomalne koze.

Navodila za uporabo:

o Priprava koZze

Pred zacetkom postopka si umijte roke.

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

e Priprava kozne podloge

Ce uporabljate izdelek, ki ga lahko odrezete po meri, sredinsko
odprtino hidrokoloidne obloge odrezite na velikost vase stome
(A), pri tem si po moznosti pomagajte z merilom za stome. Ne
prekoracite najvecjega dovoljenega premera izreza in okoli stome
vedno pustite 2 do 3 mm prostora, da ne stiskate ali poSkodujete
sluznice stome.

Opomba: Izrezanih izdelkov se ne sme rezati.

e Namestitev koZne podloge

Odstranite zas¢itni papir. Kozno podlogo namestite okoli stome
tako, da bodo trije varnostni gumbi na vrhu (B). Za izboljsanje
oprijema kozno podlogo segrejte tako, da nanjo poloZite roki.

Namescanje vrecke (zaprte in na izpust)

Na vreckah z izpustoma »Roll'Up« in »High Flow« zaprite iztok:

m Vretke »Roll'Up« (ki se zvije) na izpust: Strle¢i del drenaznega
rokava Stirikrat prepognite s pomocjo vodil in zavihek prepognite
nazaj. Da zaprete izpust, se prepricajte, da sta oba samopritrdilna
trakova poravnana in usmerjena drug proti drugemu, nato pa ju
stisnite skupaj po celotni dolZini (0).

= Vretke »High Flow« (za visok pretok) na izpust: Zamasek zaprite
do konca (V).

Pri vreckah »Uro« za urostomo na izpust se prepricajte, da je iztok

zaprt tako, da ga obrnete v smeri urinega kazalca (Q).

Steni vrecke locite tako, da jo nekoliko nagubate in s tem vanjo

spustite nekaj zraka.

Vrecko primite na obeh stranicah (C).

Vodilni zavihek, ki se nahaja na dnu spojnega obroca vrecke,

vstavite v eno od rez na dnu spojnega obroca kozne podloge, glede

na to, v katero smer Zzelite obrniti vrecko (D).

Spojna obroca sklopite tako, da ju stisnete skupaj, zacnite na dnu

in se pomikajte proti vrhu (E, F) po celotnem obodu (H). Za boljsi
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oprijem in preprecevanje pritiska na trebuh lahko s palcema
sezete pod obro¢ kozne podloge. Pri tem morate biti nezni, da ne
poskodujete folije, ki spojni obro¢ fiksira na kozno podlogo (G).
Zgornji zavihek spojnega obroca zaprite v ujemajo¢i varnostni
gumb na kozni podlogi (1).

Praznjenje vreck na izpust
Ustrezno se namestite.
m Vrecke »Roll'Up« (ki se zvije) na izpust:
Odpnite samopritrdilna trakova in rokav odvijte proti Skoljki.
Pazite, saj se s tem Ze zacne praznjenje. Da do konca odprete
izpust, s prsti rahlo pritisnite na vodili (M). Ko se praznjenje
zaklju¢i, ¢im bolj iztisnite morebitni preostanek v rokavu z
neznimi pritiski od zgoraj navzdol. Previdno o€istite Strleci del, pri
tem pa pazite, da ne uporabite krpe, ki pus¢a vlakna (N).
m Vrecke »High Flow« (za visok pretok) na izpust:
Snemite zamasek, tako da ga povlecete naravnost dol, (S-T-U ) in
usmerite v Skoljko. Po zaklju¢enem praznjenju zamasek ocistite.
m Vrecke »Uro« (urostoma) na izpust
Iztok usmerite v Skoljko in jo pocasi odpirajte v nasprotni smeri
urinega kazalca, dokler ne doseZete zelenega pretoka (P).
Po koncu praznjenja vreck na izpust, iztok ponovno zaprite, kot
je opisano zgoraj.

Uporaba konektov za urostomo
Za prikljucitev vrec¢ke na zbiralno vrecko B. Braun boste morda
potrebovali prilozen konekt za urostomo. Konekt za urostomo
vpnite tako, da pritisnite na krilci in ga vstavite v iztok vrecke (W).
Iztok odprite tako, da ga za pol obrata obrnete v nasprotni smeri
urinega kazalca, s tem omogocite pretok urina v zbiralno vrecko
B. Braun. Za odstranitev konekta zaprite iztok vrecke, tako da jo
za pol obrata obrnete v smeri urinega kazalca. Konekt za spojitev
z zbiralno vrecko izvlecete s pritiskom na krilci (W).

o Uporaba pasu B. Braun

Ce zelite uporabiti pas B. Braun, izberite povsem nasprotni zanki
(X-Y).

0 Uporaba nalepk za zas¢ito filtra

Pred kopeljo ali prho na odprtine za odvajanje plinov (R) namestite
zad¢itno nalepko za filter, da ohranite ucinkovito delovanje filtra.
Pri deljivih prevlekah boste morali dvigniti diskretno previeko in
zad¢itno nalepko za filter prilepiti neposredno na folijo vrecke. Po
kopeli ali prhi za€itne nalepke za filter odlepite.

o Odstranjevanje izdelkov

m Odstranjevanje vrecke:

Zgornji zavihek vrecke snemite z varnostnega gumba (J) in spojna

obroca lotite tako, da ju nezno vlecete po dolzini navzdol (K - L).
Preden namestite novo vrecko, o€istite kozno podlogo s krpo, ki ne
pusca vlaken.

m QOdstranitev kozne podloge:

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

*Razpolozljivost po drzavah se lahko razlikuje

Ce opazite kakrine koli spremembe na stomi infali peristomalni
koZi, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Treba je upostevati nacionalno uredbo glede unicenja
potencialno kuznih materialov.
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Uputstvo za upotrebu
Sta je dvodelni Flexima® / Softima® 3S i za 3ta se koristi

Flexima® [ Softima® 3S je dvodelni sistem za sakupljanje za

pacijente sa enterostomom ili urostomom koji se sastoji od:

® Ravnog diska sa

> prstenom za spajanje, za povezivanje kese sa 3 sigurnosna
nastavka u 3 ureza, ¢ime se omogucava razlicito pozicioniranje
kese,

> hidrokoloidnom lepljivom podlogom (A).

m Konveksnog diska sa

> prstenom za spajanje, za povezivanje kese sa 3 sigurnosna
nastavka u 3 ureza, ¢ime se omogucava razli¢ito pozicioniranje
kese,

> hidrokoloidnom lepljivom podlogom (A),

> konveksnim prstenom.

m Razlicitih vrsta kesa* koje imaju prsten za spajanje sa sistemom
za vodenje radi lakog postavljanja kese i oméi za povezivanje
pojasa kompanije B. Braun:

> zatvorene kese za enterostome,

> drenaznih kesa za enterostome sa ili ,Roll'Up" ispustom (koji se
moze urolati) ili ,High Flow" zatvaratem (sa visokim protokom)
koji omogucava povezivanje sa distalnom kesom kompanije B.
Braun,

> drenaznih kesa za urostome sa ,Uro" (urostoma) slavinom
i konektorom za urostomu koji omogucava povezivanje sa
distalnom kesom kompanije B. Braun.

Flexima® | Softima® 3S se moze koristiti zajedno sa dodatnim

priborom kompanije B. Braun za negu stoma.

Namena i indikacija:

Proizvod je indikovan za prikupljanje i zadrzavanje stolice ili

mokrace kod pacijenata sa enterostomom ili urostomom. Proizvod

nije predviden da se koristi na kozi ili sluzokozi na kojoj postoji
patoloska promena, promena do koje je doslo usled bolesti ili rana.

Zatvorene kese su prvenstveno namenjene za kolostome; drenazne

LRoll'Up" kese za pacijente sa kolostomom sa mekom ili te¢nom

stolicom i ileostome; drenazne ,High Flow" kese za ileostome i

jejunostome (u slu¢aju obilnih teénih stolica) a drenazne ,Uro"

kese za urostome.

Klinicke koristi i karakteristike: Medicinska sredstva za stome

nadomes¢uju gubitak fekalne i/ili urinarne kontinencije.

Populacija pacijenata: Pacijenti sa enterostomom ili urostomom

koji su odrasli ili deca starosti Cetiri i vise godina

Kontraindikacija:

Nema zvani¢nih kontraindikacija za upotrebu Flexima®/ Softima®
3S.

Rezidualni rizici ili nezeljena dejstva:

Prilikom primene Flexima® [ Softima® 3S mogu nastati komplikacije
na koZi oko stome

Uputstvo za upotrebu:

o Priprema koZe

Operite ruke pre nego Sto zapo¢nete proceduru.

Nezno ocistite predeo oko stome mlakom vodom. Izbegavajte
da koristite etar, alkohol ili bilo koji drugi proizvod za topikalnu
primenu koji bi mogao da ometa lepljenje diska. PaZljivo osusite
kozu tapkanjem sa mekanom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

@ Priprema diska

Ako koristite proizvod koji treba da se ise¢e na odgovarajucu
veli¢inu, odsecite centralni otvor hidrokoloidne lepljive podloge do
veli¢ine vase stome (A) po moguéstvu uz pomo¢ vodi¢a za stomu.
Nemojte isecati preko maksimalnog moguceg precnika i uverite se
da uvek ostaje ivica od 2 do 3 mm oko vase stome kako se ne bi
prikljestila ili povredila sluznica stome.

Napomena: Nije predvideno da se seku unapred iseceni proizvodi.

e Postavljanje diska

Odlepite zastitni papir. Postavite disk oko vase stome tako da 3

sigurnosna nastavka budu postavljena iznad stome (B). Da biste

poboljsali lepljenje postavite Sake preko diska da ga zagrejete.

Postavljanje kese (zatvorene i drenazne)

Za drenazne ,Roll'Up" i ,High Flow" kese, zatvorite ispust kese:

= Drenazne ,Roll'Up" kese: Pomocu vodica presavijte nastavak
rukava Cetiri puta te presavijte jezi¢ak unazad. Da biste zatvorili
ispust, uverite se da su dve samozatvarajuce trake poravnate,
okrenute jedna prema drugoj i pritiskajte ih celom duzinom (0).

m Drenazne ,High Flow" kese: Zatvorite zatvara¢ do kraja (V).

Za drenazne ,Uro" kese, uverite se da je slavina zatvorena tako $to

Cete je okrenuti u smeru kretanja kazaljki na satu (Q).

Odvojite zidove kese tako $to cete je blago izguzvati kako bi u nju

usao vazduh.

Uhvatite kesu za njene strane (C).

Umetnite vodeci jezicak koji se nalazi na donjem delu prstena za

spajanje kese u jedan od ureza na donjem delu prstena za spajanje

diska, u zavisnosti od toga kako Zelite da orijentisete kesu (D).

Pocevii od donjeg dela prstenova za spajanje, medusobno ih

zaklju€ajte tako Sto cete ih zajedno pritiskati, nastavljaju¢i od

donjeg dela prema gore (E, F) ¢itavim obimom (H). Mozete da
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stavite palCeve ispod prstena diska kako biste bolje uhvatili i time
sprecili da se primenjuje pritisak na trbuh; ovo morate da uradite
nezno kako ne biste ostetili film koji povezuje prsten za spajanje
sa diskom (G).

Zakljucajte gornji jezicak prstena za spajanje
odgovarajucim sigurnosnim nastavkom diska (1).

e PraZnjenje drenaZnih kesa

Zauzmite odgovarajuci polozaj.

m Drenazne ,Roll'Up” kese:

Otvorite dve samozatvarajuce trake i odvijte rukav prema WC
Solji. Budite pazljivi jer ¢e praznjenje zapoceti istog momenta.
Da biste potpuno otvorili ispust, lagano pritisnite vodice prstima
(M). Kada se praznjenje zavrsi, izbacite, Sto je viSe moguce, sav
sadrzaj koji se mozda jo$ uvek nalazi u rukavu tako Sto cete
lagano pritiskati od vrha prema dnu. Pazljivo prebrisite nastavak
tkaninom koja ne ostavlja vlakna (N).

m Drenazne ,High Flow" kese:

Uklonite zatvara¢ tako Sto ¢ete ga ravno izvuéi (S-T-U ) i usmerite
ka WC 3olji. Kada se praznjenje zavrsi, oCistite zatvarac.

m Drenazne ,Uro" kese

Usmerite slavinu ka WC 3olji, lagano okrecite slavinu u smeru
suprotnom od kretanja kazaljki na satu sve dok ne dobijete
Zeljenu brzinu protoka (P).

Nakon praznjenja drenaznih kesa ponovo zatvorite ispust na
nacin kako je navedeno ranije.

kese sa

6 Upotreba konektora za urostomu

Povezivanje  kese sa  distalnom  kesom  kompanije
B. Braun moze iziskivati primenu obezbedenog konektora
za urostomu. Da biste prikacili konektor za urostomu,

pritisnite dva krilca i umetnite ga u slavinu kese (W).
Otvorite slavinu tako Sto cete je okrenuti za pola okreta u
smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu kako biste
omogudcili da mokraca tece u distalnu kesu kompanije
B. Braun. Da biste ga skinuli, zatvorite slavinu kese tako Sto ¢ete
je okrenuti za pola okreta u smeru kretanja kazaljki na satu i
pritiskajuci dva krilca, izvucite konektor za urostomu (\W).

0 Upotreba pojasa kompanije B. Braun
Ako Zzelite da koristite pojas kompanije B. Braun, izaberite dve
omée koje su dijametralno suprotne (X-Y).

0 Upotreba nalepnica za zastitu filtera

Pre kupanja ili tusiranja, nalepite nalepnicu za zastitu filtera
preko otvora za evakuaciju gasa (R) da biste odrzali u¢inak filtera.
Za kese sa razdvojenim prednjim zidom moracete da podignete
zastitni film i da zalepite nalepnicu za zastitu filtera direktno na

film kese. Nakon kupanja ili tusiranja, uklonite nalepnice za zastitu
filtera.

0 Uklanjanje proizvoda

m Uklanjanje kese:

Uklonite gornji jezitak kese iz sigurnosnog nastavka (J) i odvojite dva
prstena za spajanje laganim povlacenjem nanize od jezicka (K - L).
Pre nego Sto stavite novu kesu ocistite disk tkaninom koja ne
ostavlja vlakna.

m Uklanjanje diska:

Lagano povucite gornji deo diska i uklonite disk od gore prema dole
odrzavajuci lagani pritisak na kozu oko stome drugom Sakom.

*Dostupnost se moZe razlikovati u zavisnosti od drZave

Ako primetite bilo kakvu promenu na vaSoj stomi ifili koZi oko
stome obratite se svom lekaru.

Moraju se postovati nacionalni propisi za uniStavanje

potencijalno infektivnog materijala.
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Bruksanvisning

Vad Flexima® / Softima® 3S 2-delar &r och vad det anvénds for
Flexima® [ Softima® 3S 4r ett 2-dels insamlingssystem fér
patienter med enterostomier eller urostomier och bestar av:

m En platt basplatta med

> en kopplingsring for att satta fast pasen till 3 sdkerhetsknoppar

och 3 skaror som gor att man kan placera pasen pa olika stt,

> en hydrokolloid vidhéftning (A).

m En konvex basplatta med

> en kopplingsring for att satta fast pasen till 3 sdkerhetsknoppar
och 3 skaror som gor att man kan placera pasen pa olika satt,

> en hydrokolloid vidhaftning (A),

> en konvex ring.

m Olika typer av pasar* inklusive en kopplingsring med
guidningssystem for enkel pasapplicering och dglor for att sitta
fast B. Braun-baltet:

> Sluten for patienter med enterostomi,

> Tombar for patienter med enterostomi med antingen "Roll'Up"-
utlopp (rulla upp) eller ett "High Flow"-lock (hégt fldde) som
tillater anslutning till en B. Braun distal pase,

>Tombar for patienter med urostomi med en "Uro"-kran
(urostomi) och urokoppling som tilldter anslutning till en B.
Braun distal pase.

Flexima® | Softima® 3S kan anvindas tillsammans
B. Braun stomivardstillbehdr.
Avsett dndamal och indikation:
Produkten &r indikerad for insamling och innestdngande av
avféring eller urin hos patienter med enterostomi eller urostomi.
Produkten &r inte avsedd att anvandas pa hud eller slemhinna som
har en patologisk férandring eller forandring efter sjukdom eller
ett sar.
Slutna pasar ar primart avsedda for patienter med kolostomi,
témbara "Roll'Up"-pasar (rulla upp) for patienter med kolostomi
med mjuk eller vétskande avféring och patienter med ileostomi,
témbara "High Flow"-pasar (h6gt flode) for patienter med
ileostomi eller jejunumstomi (i fall med hdgt flodande vétskande
avféring) och témbara "Uro"-pésar (urostomi) for patienter med
urostomi.

Klinisk nytta och prestanda: Stomianordningar kompenserar for

avforings- och/eller urininkontinens.

Patientpopulation: Vuxna eller barn 6ver fyra ar med enterostomi

eller urostomi

med

Kontraindikation:
Det finns inga formella kontraindikationer mot anvéndning av
Flexima®/ Softima® 3S.
Kvarvarande risker eller biverkningar:
Peristomala hudkomplikationer kan forekomma vid anvindning av
Flexima® [ Softima® 3S
Bruksanvisning:

rbereda huden
Tvatta hdnderna innan du startar proceduren.
Tvétta forsiktigt det peristomala omradet med ljummet vatten.
Undvik eter, alkohol eller ndgon annan topisk produkt som kan
forsvara basplattans vidhaftning. Badda forsiktigt huden torr med
mjuka och luddfria dukar.

e Forbereda basplattan
Om du anvénder en klippbar produkt, klipp 6ppningen i mitten av
den hydrokolloida vidhaftningen sa den passar din stomis storlek

(A) méjligtvis med hjélp av stomimallen. Klipp inte Gver maximalt
mojliga diameter och se till att det alltid &r en 2-3 mm marginal
runt din stomi for att inte strypa eller skada stomins slemhinna.
Obs! Forklippta produkter dr inte avsedda att klippas.

e Applicera basplattan

Ta av skyddspappret. Applicera basplattan runt din stomi s att
de tre sikerhetsknopparna dr langst upp (B). Fér att forbattra
vidhaftningen, placera hinderna pa basplattan for att varma den.

e Applicera pésen (sluten och témbar)

For témbara "Roll'Up"- och "High Flow"-pasar (rulla upp och hdgt

flade), stang utloppets forslutning:

m Témbara "Roll'Up"-pésar (rulla upp): Vik hylsans ytterkanter fyra
ganger med hjalp av guiderna och vik tillbaka fliken. For att tita
utloppet, se till att de tva sjalvhaftande remsorna &r inriktade mot
varandra och tryck l&ngs med hela deras langd (0).

= Tombara "High Flow"-pasar (h6gt flode): Sting locket hela vigen
(V).

For témbara "Uro"-pasar (urostomi), se till att kranen &r stingd

genom att vrida den medurs (Q).

Separera pasvaggarna genom att skrynkla dem lite for att fa in

luft i pasen.

Ta tag i pasen i dess sidor (C).

For in guidningsfliken som finns ldngst ner pa pasens kopplingsring

i ett av sparen langs ner pa basplattans kopplingsring, beroende pa
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i vilken riktning du vill ha pasen (D).

Bérja i kopplingsringarnas botten och satt ihop dem genom att
trycka ihop dem, nerifran och upp (E, F) 6ver hela omkretsen (H).
Du kan placera tummarna under basplattans ring for att fa ett
battre grepp och undvika tryck pa magen, detta maste goras
forsiktigt for att inte skada filmen som faster kopplingsringen pa
basplattan (G).

Las den 6vre fliken pa pasens kopplingsring till motsvarande
sakerhetsknopp pa basplattan (I).

Tomma tombara pasar
Placera dig sjalv pa lampligt sétt.
m Tombara "Roll'Up"-pasar (rulla upp):
Slépp upp de tva sjdlvhiftande remsorna och rulla upp hylsan
mot toalettskalen. Var forsiktig, tdmningen startar direkt. For att
Gppna utloppet helt, tryck lite med fingrarna pa guiderna (M).
Nar tomningen &r klar, pressa ut all kvarvarande materia som ar
kvar i hylsan sa mycket som mdjligt genom att trycka l4tt pa
den uppifran och ner. Rengdr dess yttre kanter ordentligt fér att
undvika att det kommer pa kldderna (N).
m Tombara "High Flow"-pasar (hdgt flode):
Ta bort locket genom att dra det rakt (S-T-U ) och rikta det mot
toalettskalen. Nar témningen &r klar, rengér locket.
m Tombara "Uro"-pasar (urostomi)
Rikta kranen mot toalettskalen, vrid sakta kranen moturs tills
6nskad flédeshastighet dr uppnadd (P).
Efter tomning av témbara pasar, stang utloppets forslutning igen
som visas ovan.

0 Anvinda uro-kopplingar

Fér pasens anslutning till en B. Braun distal pase kan det behdvas
en uro-koppling. Fér att klimma fast uro-kopplingen, tryck ihop
de tva vingarna och for in den i pasens kran (W). Oppna kranen
med ett halvt varv moturs fér att lata urin floda in i B. Braun
distal pase. For att ta bort den, sting pasens kran genom att vrida
den halvt medurs och dra ut uro-kopplingen genom att trycka
ihop de tva vingarna (W).

Anvinda B. Braun-bilte

Om du vill anvdnda ett B. Braun-bélte, vélj tva dglor som &r
diametralt mot varandra (X-Y).

e Anvinda sjilvhiftande etiketter for filterskydd

Innan du badar eller duschar, satt den sjalvhiftande etiketten
for filterskydd over de gasuttbmmande Gppningarna (R) for
att bibehalla filtrets prestanda. Vad géller delat skydd maste

du lyfta komfortfilmen och sétta den sjalvhiftande etiketten for
filterskydd direkt pa pasens film. Efter badet eller duschen, ta bort
de sjlvhiftande etiketterna for filterskydd.

0 Ta bort produkterna

= Ta bort pasen:

Ta av den ovre fliken pd pasen fran sikerhetsknoppen (J) och
separera de tva kopplingsringarna genom att forsiktigt dra fliken
nedat (K - L).

Innan du applicerar en ny pase, rengér basplattan med en luddfri
duk.

= Ta bort basplattan:

Dra forsiktigt i den dvre delen av basplattan och ta bort basplattan
uppifran och ner medan du tryck l4tt pa huden runt stomin med
din andra hand.

*Tillgénglighet kan variera frdn ett land till ett annat

Om du mirker nigon férindring i din stomi och/eller pa
peristomal hud, kontakta hilso- och sjukvérdspersonal.

Nationella forordningar om forstdring av potentiella
infektiosa material maste iakttas.
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STOP o<

Do not cut beyond the diameter indicated on the base plate

Nicht tiber den letzten Markierungsring auf der Basisplatte schneiden
No corte mas alla del diametro que se indica en la placa base

Ne pas découper au-dela du diametre indiqué sur le support

. Non tagliare oltre il diametro indicato sulla placca

nip niet verder dan de aangegeven diameter op de huidplak

[la He ce U3pA3Ba N3BbH ANAaMETbPa, yKasaH Ha OCHOBHaTa NiacTiHa
Nestfihejte za vyznaceny priimér na podlozce

Klip ikke udover den diameter, der er angivet pa basispladen

Al leikkaa pohjalevyyn merkityn lapimitan ulkopuolelle

Mnv kéBete mépa amd T SiapeTpo mou unodelkvueTal otn Bdon.

Arge Ioigake ava suuremaks, kui on alusplaadil ndidatud labimoot

Ne vagjon az alaplapon jelzett 4tmérénél nagyobb nyilast!
N—=ATL—MERENZERLL EDOYA RISy PLIRNTLIEE L,
Negrieziet talak par diametru, kas noradits uz pamatnes plaksnes

Jangan potong melebihi diameter yang ditunjukkan pada plat asas

m Ikke klipp utenfor diameteren angitt pa hudplaten

. Nie tnij poza $rednice wskazang na ptytce stomijnej

N&o corte além do didmetro indicado na placa

m Nu tdiati dincolo de diametrul indicat pe suportul de baza

He fienatb Bbipes 3a npeaenamm AnameTpa, yKasaHHOro Ha 6a3oBoii nnacTuHe.
Nestrihajte za ¢iaru, ktord je vyznacena na podpornom krizku.

Pri rezanju ne prekoracite premera izreza, oznacenega na kozni podlogi
Nemojte isecati preko precnika naznacenog na disku

Klipp inte 6ver den indikerade diametern pa basplattan
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Cut-to-fit: cutting diameter permitted.

Zuschneidbar: erlaubter zuschneidbarer Durchmesser.

Se puede cortar al diametro deseado.

A découper : il est possible de découper au diamétre souhaité.
Ritagliabile: & consentito ritagliare il diametro desiderato.

Cut-to-fit: knippen is toegestaan tot maximaal aangegeven diameter .
WspAsBaHe no mMaApKa: M3psA3BaHeTo Mo rameTbpa e Mo3BoseHo.
K vystfizeni: Odstfihnuti na pozadovany priimér je povoleno.
Cut-to-fit: Tilladt klippediameter.

Leikattava: sopivaan ldpimittaan leikkaus sallittu.

. Nep i ya mp PHOY HEYEOOUG: EMITPEMETAL N TIEPIKOTTH OTNV EMOUKNTY SIAPETPO.
Loigatava avaga kott: lubatud Idigata soovitud 1abimoGtu.

Kivaghato: a megengedett legnagyobb atméréig.

TV ML 7y AT

. Izgrieziet, lai der€tu: atlauts izgriezt vélamo diametru.

Potongan Sepadan: diameter pemotong dibenarkan.

m Oppklippbar: Klipp innenfor tillatt diameter.

. Przytnij w celu indywidualnego dop ia: dozwolone jest ciecie w celu otrzymania oczekiwanej srednicy.
Cut-to-fit: é permitido cortar até ao diametro.

mTéiere la dimensiuni: diametru de taiere permis.

Bbipes no pasmepy: paspeluaeTca iefaTb BbIpe3 B Npefenax 3ajaHHoro anameTpa.

Je dovolené vystrihnut pozadovany priemer.

Ne prekoracite dovoljenega premera izreza.

Ise¢i po meri: dozvoljeno je ise¢i do Zeljenog precnika.

Uppklippbar: Tillater klippbar diameter.
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Warning: Reuse of single-use devices creates a potential risk to the
patient. It may lead to contamination and/or impairment of functional
capability. Please seek advice from your health care professional before
using convex devices.

Ostomy appliances cannot be reprocessed.

Warnung: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten dar. Dies kann zur Kontaminierung
und/oder Beeintriachtigung der Funktionsweise fiihren. Vor der
Verwendung des konvexen Produkts bitte bei lhrem behandelnden
Arzt Rat einholen.

Stoma-Vorrichtungen diirfen nicht aufbereitet werden.

'3y Aviso: La reutilizacion de productos de un solo uso supone un riesgo
potencial para el paciente. Puede producir contaminacion o deterioro
de su funcionamiento. Consulte a su profesional sanitario antes de
utilizar productos convexos.

Los equipos de ostomia no se pueden reprocesar.

Avertissement : La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un
risque potentiel pour le patient. Cela peut entrainer une contamination
et/ou une altération du bon fonctionnement. Consulter un professionnel
de la santé avant d'utiliser des dispositifs convexes.

Les appareillages de stomie ne peuvent pas étre retraités.

Awvertenza: |l riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale
rischio per il paziente. Il riutilizzo puo provocare la contaminazione e
compromettere le caratteristiche funzionali del dispositivo. Si prega
di chiedere consiglio al proprio medico prima di utilizzare dispositivi
convessi.

| dispositivi di raccolta per stomia non possono essere ricondizionati.

Waarschuwing: Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik kan mogelijk een risico voor de patiént veroorzaken. Het kan
leiden tot contaminatie en/of aantasting van de functionaliteit van het
product. Laat u adviseren door uw zorgverlener voordat uw convex
hulpmiddelen gebruikt.

Stoma opvangmateriaal kan niet worden hergebruikt.

MpepynpexpaeHne: [OBTOPHOTO M3MNON3BaHe Ha U3aenna 3a
€HOKpaTHa yn0Tpe6a Cb3aBa NoTeHuUwnaneH puck 3a naymeHTa.
To MoXe Aa AoBefie 4O 3aMbpCsABaHe /UKW yBpexaaHe Ha
¢yHKLLI/IOHaJ1HI/lTe Bb3MOXHOCTWU. MO}'IR, noTbpceTe CbBET OT
BaLuvia MeavLIMHCKV CNeLManiicT, Npeay a U3Mon3sate U3MmbKHanm
yCTpoWCTBa.
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MpucnocobnexnaTa 3a octommsa He moraT Aa ce obpaboTsat
MOBTOPHO.

Vy'straha: Pfi opakovaném pouziti prostfedkii uréenych k jednorazovému
pouziti vznika potencialni riziko pro pacienta. Miize dojit ke kontaminaci
a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Pred pouzitim konvexnich zafizeni
se poradte se svym lékafem.

Stomickeé vyrobky nelze obnovit.

Advarsel: Genanvendelse af anordninger til engangsbrug medfarer
en mulig risiko for patienten. Det kan fore til kontaminering og/
eller svaekkelse af funktionelle muligheder. Seg rad fra din
sundhedsmedarbejder for brug af konvekst udstyr.

Ostomiudstyr ma ikke oparbejdes.

Varoitus: Kertakéyttoisten laitteiden kdyttdminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai
toiminnallisuuden heikkeneminen. Kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen kuperien sidosten kayttamista.

Avannevilineitd ei voi uudelleenkasitelld.

Mpogdomoinon: H emavaypnotpomnoinon TEXVONOYIKWY TPOIOVTWY
iag xpriong Snuoupyei SuvnTikd kivduvo yia tov acBeviy. Evdéxetat
Vot 08NnyNoEL O€ EMUOALVON 1/KAl KATAOTPOPH TWV AETOUPYIKGOV
SuvatotiTwy. ZNTAOTE TN GUMPBOUAN TOU YIaTPOU 0ag TPtV
XPNOIHOTIOIOETE KUPTEC CUOKEVEG,

O e§om\iopd¢ otopiag Sev pmopei va urtoPAnOei oe emavenegepyaoia.

3] Hoiatus: Uhekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutus
kdtkeb endas potentsiaalset ohtu patsiendile. See vaib viia saastumiseni
ja/véi seadme funktsionaalse vdimekuse hairumiseni. Palun kiisige
ndu oma tervishoiuspetsialistilt enne kumerate seadmete kasutamist.

Stoomirakendusi ei saa taastoddelda.

Figyelmeztetés: Az egyszer hasznalatos eszkézok ismételt felhasznalasa
a beteg szamara kockazattal jar. Az eszkdz szennyezdéséhez ésfvagy a
miikdddképesség romlasahoz vezethet. A konvex eszkdzok hasznalata
el6tt kérjen segitséget egészségiigyi szakembertol.

A sztdmaeszkozok fertétlenitése nem lehetséges.

P BEP LI fE R RIE I A D B T2, T
AREA T OB FHEH LR TLIEE W, 25 LI ED
HRETIC LD IERENT D BRERE 2 T L7297 % rTRENE
PHHE G, ANy 2O G T 2513, #liE>T
RO ST TIEE,
A=< TTEE A,



Bridinajums: Vienreiz lietojamu iericu atkartota lietosana pacientam
rada potencialu risku. Sada riciba var radit piesarnojuma draudus un/
vai samazinat sistémas funkcionésanas sp&ju. Pirms izmantot izliektas
ierices, ludziet padomu savam veselibas apriipes specialistam.

Ostomijas aprikojuma dalas nevar parstradat.

Amaran: Penggunaan semula peranti kegunaan tunggal mungkin
mewujudkan risiko kepada pesakit. la boleh mengakibatkan pencemaran
dan/atau menjejaskan keupayaan fungsi alat. Sila dapatkan nasihat
daripada ahli kesihatan profesional anda sebelum menggunakan
peranti cembung.

Peralatan ostomi tidak boleh diproses semula.

Advarsel: Gjenbruk av engangsustyr utgjer en potensiell risiko for
pasienten. Det kan fore til kontaminering og/eller redusert funksjonalitet.
Réadfar deg med helsepersonell for du bruker konvekse enheter.

Stomiutstyr kan ikke reprosesseres.

Ostrzezenie: Ponowne uzywanie wyroboéw jednorazowego uzytku
powoduje potencjalne ryzyko dla pacjenta. Moze ono prowadzi¢ do
zanieczyszczenia iflub pogorszenia funkcjonalnosci. Przed uzyciem
produktow convex skonsultuj sie z wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia.

Produkty stomijne nie moga by¢ ponownie wykorzystywane.

91 Alerta: A reutilizagéo de dispositivos de utilizagéo Unica cria um risco
potencial para o doente. Pode resultar em contaminagéo efou afetar
a capacidade funcional. Por favor procure aconselhamento do seu
profissional de satide antes de utilizar dispositivos convexos.

Os equipamentos de ostomia ndo podem ser reprocessados.

mAvertisment: Reutilizarea dispozitivelor de unicé folosintd creeaza
un posibil risc pentru pacient. Aceasta poate duce la contaminarea
si/sau afectarea capacitatii de functionare. Vd rugam sa va adresati
cadrului medical care va ingrijeste pentru recomandari inainte de a
utiliza dispozitive convexe.

Dispozitivele de stomie nu pot fi reprocesate.

MpepynpexpaeHue: MoBTOpPHOE NCMONb30BaHNe YCTPONCTB,
npefHasHaueHHbIX AN1A OHOPA30BOro NPYMEHEHNA, Co3aaeT
noTeHUWanbHbIN PUCK AnA nayneHTa. OHO MOXET NPUBECTU K
3apakeHMIO U/UN HapyLIEH IO GYHKLIMOHAIbHbIX BO3MOXHOCTEA.
O6paTtnTech 3a KOHCY NbTaLel K CBOeMy CreLmanicTy B obnactv
MeAVLMHBI Nepef NpYiMeHeHNeM BbiMyKblX YCTPOCTB.

YCTpOWCTBa AA CTOMbI HENb3A NofBepraTb BTOPUYHOM 06paboTKe.

WSTRAHA: Opétovné pouzitie pomécok na jedno pouzitie ma za
nasledok potencilne riziko pre pacienta. MoZze viest ku kontaminacii
alebo zhorseniu funkénosti. Pred pouzitim konvexnych pomdcok sa
poradte so svojim lekarom.

Pomécku na osteotému nemozno pripravit na opakované pouzitie.

Opozorilo: Ponovna uporabo pripomockov za enkratno uporabo lahko
privede do tveganja za pacienta. Povzrogi lahko kontaminacijo in/
ali okrni delovno zmogljivost. Pred uporabo izbo¢enih pripomockov
se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Pripomocki za stome niso namenjeni za ponovno rabo.

Upozorenje: Ponovna upotreba sredstava za jednokratnu primenu stvara
potencijalan rizik za pacijenta. Ona moze dovesti do kontaminacije ifili
narusavanja funkcionalnog kapaciteta. Posavetujte se sa svojim lekarom
pre upotrebe konveksnih medicinskih sredstava.

Medicinska sredstva za stome se ne mogu ponovo obradivati.

Varning: /:\teranvéndning av engangsprodukter skapar en potentiell risk
for patienten. Detta kan leda till kontaminering och/eller forsamring av
funktionskapaciteten. Kontakta hélso- och sjukvardpersonal innan du
anvander konvexa produkter.

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

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder
Patient ansé&ssig ist.

7y Cualquier incidente grave que haya sucedido y que esté relacionado
con el dispositivo se debe comunicar al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado Miembro en el que esta establecido el
usuario o el paciente.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre ot
I'utilisateur et/ou le patient résident.

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

AIIe ernstige incidenten die door inzet van het hulpmiddel
zijn opgetreden moeten gemeld worden aan de fabrikant en
aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Bcekn cepnoseH WHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
YCTPOMCTBOTO, TPsAbBa Aa ce 4OKNaABa Ha NPOU3BOAUTENS
N Ha KOMMeTeHTHaTa BNacT Ha AbpXKaBaTa YeHKa, KbaeTo e
YCTaHOBEH MOTPEBUTENAT M/UAN MALMEHTDT.

Jakdkoli zdvazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému dozorovému
organu Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

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

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista pitaa

ilmoittaa valmistajalle ja sen maan valvovalle viranomaiselle, jossa
kdyttéjd ja/tai potilas asuvat.
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Omolodnmote cofapod TEPIOTATIKO TTIPOKUYPEL OE OXEON UE TO
TIPOIOV Bat TIPETTEL VOl AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAGTH Kal 0TV
appodia apyr Tou KpAtoug péAoug dmou Stapével o xpriotg
f/Kat 0 acBevie.

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

] Az eszkdzzel kapesolatosan el6fordulé barmilyen sulyos vératlan
eseményt jelenteni kell a gyarto, valamint a hasznalé és/vagy a beteg
lakohelye szerinti tagallami illetékes hatosag felé.

A B U Lie R s i B KU
HEDCIAEE T % [ - Mk 2 9 % 3 R il &
NaHL0ELEd,

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

Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti
itu perlu dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa Negara
Anggota di lokasi pengguna dan/atau pesakit menetap.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret,
skal rapporteres til produsenten og den gjeldende myndigheten i
landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z
produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w
kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika lub pacjenta.

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

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

O noBbIX cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, NPON30LWeWNX B CBA3N C
NprYMEeHeHVeM yCTPOIICTBa, CledyeT coobLaTb U3roToBUTENO
1 B KOMMETEHTHbI OpraH rocyfjapcTBa-y4acTHIKa, B KOTOPOM
3aperycTpMpPOBaH NOMb30BaTeNb /UMM NALMUEHT.



Akukolvek zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v sivislosti s poméckou,
treba ohlasit vyrobcovi a prislusnym organom ¢lenského Statu, v
ktorom sa pouZivatel alebo pacient nachadza.

O morebitnih resnih zapletih, ki so se pojavili v povezavi s
pripomockom, morate porocati proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, kjer prebiva uporabnik in/ali pacient.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa medicinskim sredstvom
treba da se prijavi proizvodacu i ovlas¢enom telu drzave u kojoj
korisnik ifili pacijent stanuje.

AHa allvarliga tillbud som uppstatt i relation till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och till behdriga myndigheter i den
medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten hér hemma.
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