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Instructions for Use

What Flexima® / Softima® Key 2-Piece is and what
is used for:

Flexima®- Softima® Key is a 2-Piece collection system for
enterostomates or urostomates comprising of:

® A base plate with a skin protector and soft flange, also
available® with soft convexity and loops to attach the
B. Braun Belt.

e Different types of collecting pouches™:

- Closed for colostomates,

- Drainable for enterostomates with either "Roll'Up"
outlet or a cap for Maxi Drainable allowing connection
to a B. Braun distal bag.

- Drainable for urostomates, with a drain tap.

The unique feature of the system is an integrated guiding
system that allows easy positioning of the adhesive pouch
onto the flexible base plate.

Flexima® [ Softima® Key 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 by patients with enterostomy or urostomy.
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; Maxi drainable pouches for
ileostomates and jejunostomy (in case of high flow liquid
stools) and 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:

For the closed pouch Flexima/ Softima Key, we do not
recommend for use by colostomates with liquid stools.

Residual risks or side effects:

Peristomal skin complications can occur while using
Flexima® | Softima® Key.

H Preparing the skin

Wash your hands before starting the procedure.

Gently clean the peristomal area with warm 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.

H Preparing the base plate

Separate the cardboard from 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.

H Applying the base plate

Peel off the release. Apply the base plate around your
stoma. In order to improve the adhesion, place hands over
the base plate to warm it up.(B)

B 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 (K3).
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* Drainable pouch with cap, Maxi Drainable: Close the cap
as far as maximum.

Separate the pouch walls by crumpling it slightly to
introduce air into it.

Remove the release paper that protects the adhesive of
the pouch (E).

Grasp the pouch by the sides.

Insert the tab of the pouch into the slot of the base plate
(F) and (G). Avoid placing your fingers on the adhesive.
Adjust and make the pouch adhere onto the base plate
without making folds (H).

Apply the adhesive carefully by exerting a pressure onto
the stuck area (1).

Make sure the pouch is well secured by pulling on it slightly.

B Emptying of drainable pouches

Position yourself appropriately.

© Drainable “Roll-Up" pouches:

- Release the two self-fastening strips and unroll the
sleeve. Be careful, emptying will start right at this point.
To fully open the outlet, apply slight pressure with your
fingers on guides (K1).

- 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 (K2).

- Then close the outlet again.

- Please note: the closed sleeve is hidden under the soft
backing material (K3).

© Maxi Drainable pouches with cap:

Remove the cap and point it towards the toilet bowl. Once
the emptying is complete, clean the cap.

After emptying of drainable pouches, close the closure
outlet again as indicated above.

[ Using B. Braun belt with Flexima/Softima Key convex
If you wish to use a B. Braun belt, choose two loops that
are diametrically opposed (C,D).

Using filter protection stickers

Before bathing or showering, stick the filter protection
sticker over the gas evacuation openings (L1,L2) 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.

El Removing the products

® Removing the pouch:

Maintain the base plate by the prehension tab and unstick
the pouch progressively with the other hand by pulling on
the tab of the pouch. For the Urostomy pouch®, unstick
the pouch either with the thumb inserted into the specific
cut-out, or with the specific accessory inserted in the slot
(J). Turn to unstick the pouch. Complete the un-sticking
progressively.

® 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® Key-Produkt und

Kontraindikation:

wofiir wird es verwendet:

Flexima®- Softima® Key ist ein 2-teiliges Stomaversor-
gungssystem fiir Enterostoma- oder Urostomatréger,
bestehend aus:

® einer Basisplatte mit Hautschutz und weicher Flache zur
Anbringung eines Softima® Key Beutels; auch mit weicher
Konvexitdt und Schlaufen zur Befestigung des B. Braun
Giirtels erhaltlich*.

® unterschiedliche Arten von Auffangbeuteln™:

- geschlossene Beutel fiir Enterostomatrager,

- Ausstreifbeutel fiir Enterostomatrager mit einem ,Roll'Up"
(hochrollbaren) Auslass oder einem Maxi-Drainage-Verschluss
zum Anschluss an einen zusatzlichen B. Braun Beutel.

- entleerbar fiir Urostomatrager mit einem Ablasshahn.

Die einzigartige Besonderheit des Systems umfasst ein
integriertes Flihrungssystem, das die einfache Positionierung
des klebenden Beutels auf einer flexiblen Basisplatte
ermdoglicht.

Flexima®/Softima® Key kann zusammen mit dem B. Braun
Stoma Zubehér verwendet werden.

Zweckbestimmung und Indikationen:

Das Produkt ist fiir das Auffangen und das Aufbewahren des
Stuhls oder Urins bei Patienten mit einer Enterostomie oder
einer Urostomie indiziert. Das Produkt darf nicht auf der Haut
oder Schleimhéuten verwendet werden, die eine pathologische
Veranderung oder eine Verdnderung nach einer Krankheit oder
einer Wunde aufweisen.

Geschlossene Beutel sind hauptsachlich fiir Kolostomatréger;
Ausstreifbeutel fiir Kolostomatrdger mit weichen oder
flissigen Stiihlen und lleostomatrdger; entleerbare Maxi-
Drainage-Beutel fiir lleostomatrdger und Jejunostomie
(mit fliissigem Stuhl mit hohem Durchfluss); und entleerbare
LUro"-Beutel sind fiir Urostomatrager bestimmt.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale: Stomabeutel
dienen dem Auffangen von Ausscheidungen bei einer Stuhl-
und/oder Harnkontinenz.

Patientenpopulation: Enterostoma- und Urostomatrager im
Erwachsenenalter und Kinder tber vier Jahre.

Der geschlossene Flexima/Softima Key-Beutel wird nicht fiir
Kolostomatrager mit fliissigem Stuhl empfohlen.

Restrisiken oder Nebenwirkungen:

Wihrend der Verwendung von Flexima®/Softima® Key kénnen
Komplikationen der peristomalen Haut auftreten.

Vorbereitung der Haut

Waschen Sie vor dem Beginn des Eingriffs Ihre Hande.
Reinigen Sie den Bereich rund um das Stoma vorsichtig mit
warmem Wasser. Vermeiden Sie die Verwendung von Ether,
Alkohol oder anderen topischen Produkten, die die Haftung
der Basisplatte beeintrachtigen kdnnen. Tupfen Sie vorsichtig
mit einem weichen und fusselfreien Tuch die Haut trocken.
H Vorbereitung der Basisplatte

Entfernen Sie den Karton von der Basisplatte.

Wenn Sie ein zuschneidbares Produkt verwenden, schneiden
Sie die mittige Offnung der hydrokolloiden Klebeflache auf
die GroBe lhres Stomas (A) zu. Ggf. mit Hilfe der Stoma-
Schablone. Vermeiden Sie ein Schneiden liber den maximal
moglichen Durchmesser und sorgen Sie dafiir, dass immer ein
Abstand von 2 bis 3 mm um lhr Stoma vorhanden ist, um die
Stomaschleimhaut nicht zu strangulieren oder zu verletzen.
Hinweis: Vorgeschnittene Produkte sind nicht zum
Ausschneiden vorgesehen.

H Anbringung der Basisplatte

Entfernen Sie das Schutzpapier. Befestigen Sie die Basisplatte
um Ihr Stoma. Um die Haftung zu verbessern, legen Sie zum
Aufwidrmen die Hande auf die Basisplatte.

B Anbringung des Beutels (geschlossen und ausstreifbar/
entleerbar)

Bei Ausstreifbeuteln (Roll'Up/hochrollbar) bzw. entleerbaren
Beuteln mit ,High Flow"-Verschluss (mit hohem Durchfluss)
verschlieBen Sie den Auslassverschluss:

o Ausstreifbeutel (Roll'Up/hochrollbar): Falten Sie das Ende
des Stutzen viermal unter Beachtung der Fiihrungen und
klappen Sie die Lasche zuriick. Stellen Sie zum VerschlieBen
des Auslasses sicher, dass die beiden gegeniberliegenden
selbstklebenden Streifen aufeinander ausgerichtet sind, und
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liben Sie auf ihre gesamte Lange Druck aus (K3).

® Entleerbarer Beutel mit Verschluss, Maxi-Drainage:
SchlieBen Sie den Verschluss so weit es mdglich ist.
Trennen Sie die Wande des Beutels voneinander, indem Sie ihn
leicht kniillen, damit in ihn Luft eindringen kann.
Entfernen Sie das Schutzpapier, das die Klebeflache des
Beutels schiitzt (E).

Fassen Sie den Beutel an den Seiten.

Fiihren Sie die Beutellasche in den Schlitz an der Basisplatte
(F) und (G) ein. Vermeiden Sie eine Beriihrung des klebenden
Teils mit lhren Fingern.

Richten Sie den Beutel aus und befestigen Sie ihn auf der
Basisplatte. Achten Sie dabei darauf, dass keine Falten
entstehen (H).

Befestigen Sie den klebenden Teil vorsichtig durch
Druckausiibung auf den Klebebereich (1).

Stellen Sie sicher, dass der Beutel fest anhaftet, indem Sie
behutsam am Beutel ziehen.

H Entleerung von entleerbaren Beuteln

Nehmen Sie eine angemessene Position ein.

e Ausstreifbeutel (Roll'Up / hochrollbar):

- Losen Sie die beiden selbstklebenden Streifen und rollen Sie
den Stutzen aus. Seien Sie vorsichtig: an diesem Punkt beginnt
gleich die Entleerung. Um den Auslass vollstdndig zu 6ffnen,
driicken Sie leicht mit lhren Fingern auf die Fiihrungen (K1).
- Sobald die Entleerung abgeschlossen ist, entfernen Sie alles,
was sich noch im Stutzen befindet, indem Sie ihn leicht von
oben nach unten auspressen. Reinigen Sie sorgféltig die Enden
und vermeiden Sie die Verwendung von nicht-fusselfreien
Tiichern (K2).

- SchlieBen Sie anschlieBend den Auslass wieder.

- Bitte beachten Sie: Der geschlossene Stutzen ist unter dem
weichen Trigermaterial (K3) versteckt.

© Maxi-Drainage-Beutel mit Verschluss: .
Entfernen Sie den Verschluss und richten Sie die Offnung
des Beutels zur Toilettenschiissel. Sobald die Entleerung
abgeschlossen ist, reinigen Sie den Verschluss.

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

a Verwendung von B. Braun Giirtel mit Flexima/Softima
Key (konvex)

Wenn Sie einen B. Braun Giirtel verwenden machten, wihlen
Sie zwei sich gegentiberliegende Schlaufen aus (C,D).
Verwendung von Filter-Schutzklebestreifen

Kleben Sie vor dem Baden oder Duschen den Filter-
Schutzklebestreifen tber die Gasaustrittséffnungen
(L1,L2), 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.

H Entfernung der Produkte

© Entfernung des Beutels:

Halten Sie die Basisplatte mit einer Hand am oberen Rand
fest und ziehen Sie den Beutel an der Abziehhilfe mit der
anderen Hand vorsichtig von oben nach unten von der
Basisplatte Wenn der Beutel vollstdndig von der Basisplatte
geldst ist, zienen Sie ihn aus der Fiihrungshilfe heraus (J)
Losen Sie den Urostomiebeutel* entweder mit dem Daumen,
indem Sie ihn in die vorgesehene Aussparung einfiihren,
oder mit einem bestimmten Zubehdrteil, das in den Schlitz
eingefiihrt wird (J). Drehen, um den Beutel zu IGsen. Fiihren
Sie den Ablosevorgang schrittweise durch.

 Entfernen der Basisplatte:

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

*Die Verfligbarkeit hdngt vom jeweiligen Land ab.

Sollten Sie bei Ihrem Stoma und/oder auf lhrer peristomalen
Haut Veranderungen feststellen, wenden Sie sich bitte an
Ihren behandelnden Arzt.

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

geltenden
potenziell




Instrucciones de uso

Qué es el sistema de dos piezas Flexima® / Softima®
Key y para qué se usa

Flexima®- Softima® Key es un sistema de recogida de dos
piezas para pacientes con enterostomias o urostomias
que consiste en:

® Una placa base con un protector cutdneo y un reborde
suave, también disponible* con una placa base convexa
suave y asas que se acoplan al cinturén B. Braun.

e Distintos tipos de bolsas de recogida™:

- cerradas para pacientes con enterostomias;

- drenables pacientes con enterostomias con una abertura
«Roll'Up» (enrollable) o un tapon para Maxi Drainable que
permite la conexion a una bolsa distal de B. Braun;

- drenables para pacientes con urostomias, con un tapon
de drenaje.

La caracteristica unica del sistema es el sistema de guia
integrado que permite una colocacion facil de la bolsa
adhesiva en la placa base flexible.

Flexima® [ Softima® Key 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 recogery 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 patoldgico 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 Maxi Drainable han sido disefiadas
para pacientes con ileostomias y yeyunostomias (en caso de
heces liquidas de alto flujo) y las bolsas «Uro» (urostomia)
para pacientes con urostomias.

Beneficios clinicos y funcionamiento: Los equipos de

ostomia compensan la pérdida de continencia fecal
o urinaria.

Pacientes previstos: Pacientes con enterostomias
0 urostomias adultos o niflos mayores de cuatro afos.
Contraindicaciones:

No recomendamos utilizar la bolsa cerrada Flexima [
Softima Key en pacientes colostomizados con heces
liquidas.

Riesgos residuales o efectos secundarios:

Pueden darse complicaciones en la piel periestomal cuando
se utiliza Flexima® | Softima® Key.

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 tépico
que pueda interferir con la adhesion de |a placa base. Seque
con cuidado la piel aplicando toques con un pafio suave
que no desprenda pelusa.

H Preparacion de la placa base

Separe el carton de la placa base.

Si esta 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 didmetro
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 disefiados
para cortarse.

Aplicar la placa base

Despegue la funda. Aplique la placa base alrededor del
estoma. Para mejorar la adhesion, coloque las manos sobre
la placa base para calentarla.

B Aplicar la bolsa (cerrada y drenable)

Para las bolsas drenables «Roll'Up» (enrollables) y «High
Flown (de alto flujo), cierre la abertura de salida:

* Bolsas drenables «Roll'Upn (enrollables): Doble el extremo
de la camisa cuatro veces utilizando las guias y doble la
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pestafia hacia atrds. Para cerrar la abertura, asegurese de
que las dos tiras autofijables estan alineadas y una enfrente
de la otra. Aplique presion a lo largo de ellas (K3).

® Bolsa drenable con tapdn, Maxi Drainable: Cierre la
valvula todo lo que pueda.

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

Retire el papel antiadherente que protege el adhesivo
de la bolsa (E).

Coja la bolsa por los laterales.

Introduzca la lengiieta de la bolsa en la ranura de la placa
base (F) y (G). Evite tocar el adhesivo con los dedos.
Ajuste y haga adherir la bolsa en la placa base sin
dobleces (H).

Aplique el adhesivo con cuidado ejerciendo presion en la
zona en la que se quiere pegar (1).

Asegurese de que la bolsa esta bien asegurada tirando de
ella ligeramente.

H Vaciado de las bolsas drenables

Coldquese correctamente.

 Bolsas drenables «Roll-Up» (enrollables):

- Suelte las dos tiras autofijables y desenrolle la camisa.
Tenga cuidado, ya que el vaciado empezara en este
momento. Para abrir la abertura por completo, aplique un
poco de presion con los dedos en las guias (K1).

- Cuando haya finalizado el vaciado, expulse la mayor
cantidad 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 (K2).

- A continuacion, vuelva a cerrar la abertura.

- Tenga en cuenta que: la camisa cerrada esta escondida
por debajo del material suave de apoyo (K3).

* Bolsas Maxi Drainable con tapén:

Retire el tapon y dirija la bolsa hacia la taza del inodoro.
Una vez que haya terminado el vaciado, limpie la valvula.
Después de vaciar las bolsas drenables, cierre la abertura
de salida de nuevo, tal como se indica arriba.

A Uso del cinturdn de B. Braun con la placa base convexa
Flexima/Softima Key

Si quiere usar un cinturén de B. Braun, elija las dos asas
que estan diametralmente opuestas (C,D).

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
(L1,L2) 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.

H Quitar los productos

* Quitar la bolsa:

Sujete la placa base con una mano por la lengiieta y des-
pegue la bolsa progresivamente con la otra mano tirando
de la lengiieta de la bolsa (J) Para la bolsa de urostomia*,
despegue la bolsa ya sea introduciendo el dedo en la aber-
tura especifica o introduciendo el accesorio especifico en la
ranura (J). Gire para despegar la bolsa. Siga despegandola
progresivamente.

® 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 presién en la
piel alrededor del estoma con la otra mano.

* La disponibilidad puede variar de un pais a otro.

Si observa algun cambio en el estoma y/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® Key 2 piéces et

comment l'utiliser ?

Flexima®- Softima® Key est un systeme de recueil 2 piéces
de selles ou d'urine pour les patients présentant une stomie
digestive ou urinaire, comprenant :

® Un support avec un protecteur cutané et un étrier souple,
également disponible* avec une convexité souple et des
encoches pour attacher la ceinture B. Braun.

e Différents types de poches de recueil” :

- Fermée pour les patients présentant une stomie digestive,
- Vidable pour les patients présentant une stomie digestive
avec soit un manchon d'évacuation « Roll'Up » soit un
bouchon pour Maxi Drainable permettant une connexion
a une poche de recueil a distance B. Braun.

- Vidangeable pour les patients présentant une stomie
urinaire, avec un robinet de vidange.

La caractéristique unique du systéme est un systéme de
guidage intégré qui permet de positionner facilement la
poche adhésive sur le support flexible.
Flexima® | Softima® Key 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 »
(clamp) sont destinées aux patients colostomisés avec
des selles molles ou liquides et aux patients il€ostomisés ;
les poches Maxi drainable sont destinées aux patients
iléostomisés ou présentant une jéjunostomie (en cas de
selles liquides & haut débit) et les poches vidangeables
sont destinées aux patients urostomisés.

Bénéfices cliniques & performances : Les appareillages
de stomie compensent la perte de continence fécale et/
ou urinaire.

Population de patient : Adultes ou enfants agés de plus de
quatre ans présentant une stomie digestive ou urinaire.
Contre-indication :

Nous ne recommandons pas I'utilisation des poches fermées
Flexima | Softima Key pour les patients colostomisés
présentant des selles liquides.

Risques résiduels ou effets secondaires :

Des complications au niveau de la peau péristomiale peuvent
survenir lors de I'utilisation du Flexima® | Softima® Key.

Préparation de la peau

Se laver les mains avant de commencer la procédure.
Nettoyer délicatement la zone péristomiale a I'eau chaude.
Eviter I'éther, 'alcool ou tout autre produit topique qui
pourrait interférer avec I'adhérence du support. Sécher
la peau avec soin en la tamponnant avec un chiffon doux
et non pelucheux.

H Préparation du support

Séparer le carton du support.

En cas d'utilisation d'un produit a découper, découper
I'ouverture centrale de I'adhésif hydrocolloide a |a taille de
la stomie (A), éventuellement  I'aide du guide de stomie.
Ne pas découper au-dela du diametre 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.

Mise en place du support

Retirer le papier de protection. Appliquer le support autour
de votre stomie. Afin d'améliorer I'adhérence, placer les
mains sur le support pour le réchauffer.

H Mise en place de la poche (fermée et vidable)

Pour les poches vidables « Roll'Up » et « Maxi drainable»,
fermer le manchon d'évacuation avec clamp intégré :
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® Poches vidables « Roll'Up »: Replier I'extrémité du
manchon quatre fois a I'aide des guides et rabattre la
languette. Pour fermer le manchon d'évacuation, s'assurer
que les deux bandes de fixation sont alignées et en face I'une
de |'autre et exercer une pression sur toute la longueur (K3).
® Poche vidable avec bouchon, Maxi Drainable : Bien
fermer le bouchon.

Séparer les parois de la poche en la froissant légerement
pour y introduire de I'air.

Retirer le papier de protection qui proteége I'adhésif de
la poche (E).

Saisir la poche par les cotés.

Insérer la languette de la poche dans la fente du support
(F) et (G). Eviter de placer les doigts sur I'adhésif.

Ajuster et faire adhérer la poche sur le support sans faire
de plis (H).

Appliquer I'adhésif avec précaution en exercant une
pression sur la zone collée (1).

S'assurer que la poche est bien fixée en tirant égerement
dessus.

H Vidange des poches vidables

Se positionner correctement.

 Poches vidables « Roll-Up » :

- Détacher les deux bandes auto-agrippantes et dérouler
le manchon. Attention, la vidange débute a ce moment.
Pour ouvrir complétement le bas du manchon d'évacuation,
placer les doigts sur les guides (K1).

- Une fois la vidange terminée, expulser, autant que
possible, toute matiére encore présente dans le manchon
en le pressant légerement de haut en bas. Nettoyer
soigneusement son extrémité en évitant d'avoir recours
a des chiffons pelucheux (K2).

- Fermer ensuite a nouveau le manchon d'évacuation.

- Remarque :le manchon fermé est caché sous le matériau
de support souple (K3).

© Poches Maxi Drainable avec bouchon :

Retirer le bouchon et 'orienter vers la cuvette des toilettes.
Apres la vidange, nettoyer avec du papier toilette et
refermer au moyen du bouchon.

Aprés la vidange de la poche, refermer le manchon

d'évacuation avec clamp intégré comme indiqué ci-dessus.
A Utilisation de la ceinture B. Braun avec Flexima/
Softima Key convexe

Si le port d'une ceinture B. Braun est souhaité, veiller
a utiliser 2 encoches diamétralement opposées (C,D).
Utilisation des étiquettes adhésives pour filtre
Avant de prendre un bain ou une douche, coller une
étiquette adhésive pour filtre sur les ouvertures destinées
a I'évacuation des gaz du filtre (L1,L2) afin de préserver
les performances du filtre. Pour une poche avec fenétre,
il faut ouvrir la fenétre de vision et coller une étiquette
adhésive pour filtre directement sur le film de la poche.
Apreés un bain ou une douche, retirer les étiquettes du filtre.
H Retrait des produits

* Retrait de la poche :

Maintenez le support par sa languette de préhension et
décollez progressivement la poche de |'autre main en
tirant la languette. Pour la poche d'urostomie®, décoller la
poche soit avec le pouce inséré dans la découpe spécifique,
soit avec I'accessoire spécifique inséré dans la fente (J).
Tourner pour décoller la poche. Terminer le décollage
progressivement.

e Retrait du support :

Tirer l1égerement 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 I'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 maticres potentiellement infectieuses doit étre
respectée.




Istruzioni per I'uso

Cos'é Flexima®/Softima® Key bipezzo e per cosa
& utilizzato:

Flexima®- Softima® Key & un sistema di raccolta bipezzo
per dispositivi enterostomici o urostomici composto da:
© Una placca con dispositivo di protezione cutanea e flangia
morbida, anche disponibile* con convessita morbida e anelli
per collegare la cintura B. Braun.

 Vari tipi di tasche di raccolta™:

- Chiusa per dispositivi enterostomici,

- A fondo aperto per enterostomie con sistema integrato
discarico "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 un rubinetto di
drenaggio.

L'esclusiva funzione del sistema ¢ un sistema di guida
integrato che consente un facile posizionamento della
tasca adesiva alla placca flessibile.

Flexima® [ Softima® Key puo essere utilizzato in
concomitanza con gli accessori per la cura della stomia
B. Braun.

Destinazione d'uso e indicazione:

Il prodotto ¢ indicato per la raccolta e il contenimento
di feci o urine in pazienti con enterostomia o urostomia.
Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato su cute
0 mucose che presentano un mutamento patologico o una
modificazione a sequito di una malattia o di una ferita.
Le tasche chiuse sono destinate principalmente ai pazienti
colostomizzati; le tasche “Roll'Up" drenabili per pazienti
colostomizzati con feci morbide o liquide e pazienti
ileostomizzati; le tasche Maxi Drainable per ileostomizzati
e digiunostomia (in caso di feci liquide ad alto flusso) e le
tasche "Uro" per pazienti urostomizzati.

Benefici clinici e prestazioni: Il ruolo dei dispositivi di
raccolta per stomie € quello di sopperire alla perdita di

continenza fecale e/o urinaria.

Popolazione di pazienti: Adulti o bambini di eta superiore
a quattro anni enterostomizzati e urostomizzati.
Controindicazioni:

La tasca chiusa Flexima/ Softima Key non & consigliata per
I'uso da parte di pazienti colostomizzati con feci liquide.
Rischi residui o effetti collaterali:

Durante I'utilizzo di Flexima®/Softima® Key possono
verificarsi complicanze cutanee peristomiche.

H 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'adesione della placca. Asciugare
accuratamente la pelle con panni morbidi che non lasciano
pelucchi.

H Preparazione della placca

Separare il cartone dalla placca.

Se si utilizza un prodotto Cut-To-Fit, tagliare I'apertura
centrale dell'adesivo idrocolloidale in base alle dimensioni
della stomia (A) possibilmente aiutandosi con la guida per
stomia. Non tagliare oltre il diametro massimo possibile
e assicurarsi di lasciare sempre un margine di 2 0 3 mm
intorno alla stomia, per non soffocare o danneggiare la
mucosa della stomia.

Nota: | prodotti pretagliati non sono destinati ad essere
tagliati.

Applicazione della placca

Staccare il rilascio. Applicare la placca intorno alla stomia.
Per migliorare I'adesione, posizionare le mani sulla placca
per riscaldarla.

B Applicazione della tasca (chiusa e drenabile)

Per tasche drenabili "Roll'Up" e "High Flow", chiudere
I'uscita di chiusura:

* Tasche drenabili "Roll'Up": Piegare I'estremita del manicotto
quattro volte utilizzando le guide e ripiegare la linguetta
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all'indietro. Per sigillare I'uscita, assicurarsi che le due
strisce autofissanti siano allineate, I'una di fronte all'altra
ed esercitare pressione su tutta la loro lunghezza (K3).

* Tasca drenabile con cappuccio, Maxi Drainable: Chiudere
il cappuccio quanto piu possibile.

Separare le pareti della tasca accartocciandola leggermente
per introdurre aria all'interno.

Rimuovere il foglio protettivo che protegge I'adesivo
della tasca (E).

Afferrare la tasca dai lati.

Inserire la linguetta della tasca nella scanalatura della
placca (F) e (G). Evitare di posizionare le dita sull'adesivo.
Adattare e far aderire la tasca alla placca senza creare
pieghe (H).

Applicare con attenzione I'adesivo esercitando pressione
sull'area apposita (1).

Assicurarsi che la tasca sia ben fissata tirandola leggermente.
H Svuotamento delle tasche drenabili

Posizionarsi in maniera appropriata.

* Tasche drenabili “Roll'Up":

- Rilasciare le due strisce autobloccanti e srotolare il
manicotto. Attenzione, lo svuotamento iniziera proprio
in questo momento. Per aprire completamente |'uscita,
esercitare una leggera pressione con le dita sulle guide (K1).
- Una volta completato lo svuotamento, espellere, per
quanto possibile, qualsiasi materiale rimasto nel manicotto
premendo leggermente dall'alto verso il basso. Pulirne
accuratamente I'estremita evitando l'uso di panni che
producono pelucchi (K2).

- Quindi, chiudere nuovamente |'uscita.

- Nota:il manicotto chiuso viene nascosto sotto il materiale
di rivestimento morbido (K3).

 Tasche Maxi Drainable con cappuccio:

Rimuovere il cappuccio e puntarlo verso il water. Una volta
completato lo svuotamento, pulire il cappuccio.

Dopo aver svuotato le tasche drenabili, richiudere |'uscita
di chiusura come indicato sopra.

[ Uso della cinghia B. Braun con la piastra convessa
Flexima/Softima Key

Se si desidera utilizzare una cintura B. Braun, scegliere due

anelli diametralmente opposti (C,D).

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 evacuazione del
gas (L1,L2) per preservare le prestazioni del filtro. Per
il coperchio split, questo deve richiedere di sollevare la
pellicola comfort e di attaccare I'adesivo di protezione del
filtro direttamente sulle pellicole della tasca. Dopo il bagno
o la doccia, rimuovere gli adesivi di protezione del filtro.
H Rimozione dei prodotti

® Rimozione della tasca:

Mantenere con una mano la placca in posizione, distaccare
delicatamente e progressivamente, con l'altra mano, la
sacca dalla placca (J). Per la tasca per urostomia®, stac-
care la tasca con il pollice inserito nel taglio apposito o
utilizzando I'accessorio specifico inserito nella scanalatura
(J). Ruotare per staccare la tasca. Completare progressi-
vamente il distacco.

® Rimozione della placca:

Tirare leggermente la parte superiore della placca
e rimuoverla dall'alto verso il basso, mantenendo una
leggera pressione sulla cute intorno alla stomia con
I'altra mano.

*La disponibilita del prodotto puo variare da Paese a Paese
Se si nota qualsiasi cambiamento sulla pelle della stomia e/o
del peristometro, si prega di contattare il proprio medico.

Attenersi ai regolamenti nazionali sulla distruzione
dei materiali potenzialmente infettivi.
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Gebruiksaanwijzing

Wat is Flexima® / Softima® Key 2-delig en waarvoor
wordt het gebruikt:

Flexima®- Softima® Key is een 2-delig opvangsysteem
voor darmstoma- of urostoma-pati€énten, bestaand uit:
e Een huidplak met een huidplaat en zachte flens, ook
verkrijgbaar® in convexe uitvoering en voorzien van oogjes
om de B. Braun stomagordel te bevestigen.

e \lerschillende soorten opvangzakjes™:

- Gesloten zakjes voor darmstoma-patiénten,

- Leegbaar voor darmstoma-patiénten met ofwel een
‘Roll'Up'-uitloop of een dopje voor een Maxi Drainable
voor bevestiging aan een B. Braun opvangzak.

- Leegbaar voor urostoma-patiénten, met een kraantje.

Het unieke van dit systeem is een geintegreerd
geleidingssysteem waardoor het zakje met kleeflaag
gemakkelijk op de flexibele huidplak geplaatst kan worden.
Flexima® | Softima® Key kan gelijktijdig gebruikt worden
met B. Braun stoma-accessoires.

Beoogd doeleind 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 gebruik op huid of slijmvlies
met een pathologische verandering of verandering na
ziekte of verwonding.

Gesloten zakjes zijn met name bedoeld voor colostoma-
patiénten; leegbare 'Roll'Up'-zakjes voor colostoma-
patiénten met zachte of vloeibare ontlasting en
ileostoma-patiénten; Maxi Drainable-zakjes voor
ileostoma-patiénten en jejunostoma-patiénten (in het
geval van grote hoeveelheden vloeibare ontlasting met hoge
stroomsnelheid) en urozakjes voor urostoma-patiénten.
Klinische voordelen &t prestaties: Stomahulpmiddelen zijn
bedoeld voor het opvangen van feces uit een darmstoma
en van urine uit een urostoma.

Patiéntenpopulatie: Volwassen pati€énten of kinderen ouder

dan vier jaar met een darmstoma of urostoma.
Contra-indicatie:

De gesloten Flexima | Softima Key-zakjes zijn niet geschikt
voor gebruik door colostoma-patiénten met vloeibare
ontlasting.

Overige risico's of bijwerkingen:
Peristomale huidcomplicaties kunnen optreden gedurende
gebruik van Flexima® [ Softima® Key.

H Voorbereiding van de huid

Was uw handen voor het starten van de verzorging.
Reinig het peristomale gebied voorzichtig met warm water.
Vermijd ether, alcohol of andere producten die de kleefkracht
van de huidplak kunnen beinvioeden. Dep de huid voorzichtig
droog met een zachte en niet-pluizende doek.

H Voorbereiding van de huidplak

Haal het karton van de huidplak.

Als u een Cut-To-Fit product gebruikt, knip de centrale
opening van de hydrocolloide kleeflaag dan op de maat
van uw stoma (A), eventueel met behulp van de stomamal.
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. Breng de huidplak aan rond
uw stoma. Om de kleefkracht te verbeteren plaatst u uw
handen over de huidplak om deze op te warmen.

B Het zakje aanbrengen (gesloten & leegbaar)

Sluit de afsluitbare uitloop voor leegbare 'Roll'Up'-zakjes
en 'High Flow'-zakjes:

® Leegbare 'Roll'Up'-zakjes: Vouw het uiteinde van de

-12 -



uitloop viermaal terug op de vouwlijnen en vouw daarna
het lipje terug. Om de uitloop af te sluiten zorgt u de twee
klittenbandstroken parallel en naar elkaar toe zijn gericht
en drukt u ze over de gehele lengte op elkaar (K3).

® Leegbaar zakje met dop, Maxi Drainable: Druk het
dopje goed aan.

Scheid de wanden van het zakje van elkaar door het zakje
licht te verkreukelen zodat er lucht instroomt.

Verwijder de beschermfolie van de kleeflaag van het
zakje (E).

Pak het zakje aan de zijkanten vast.

Steek het lipje van het zakje in de gleuf van de huidplak
(F) en (G). Zet uw vingers niet op de kleeflaag.

Corrigeer en plak het zakje op de huidplak zonder vouwen
te maken (H).

Druk de kleeflaag voorzichtig aan door druk uit te oefenen
op het kleefgedeelte (1).

Controleer of het zakje goed vastzit door er zachtjes aan
te trekken.

H Het legen van leegbare zakjes

Plaats uzelf in een handige positie.

® Leegbare ‘Roll-Up'-zakjes:

- Maak de twee klittenbandstroken los en rol de uitloop af.
Wees voorzichtig, het legen begint direct op dit moment.
Om de uitloop volledig te openen oefent u lichte druk uit
met uw vingers aan de zijkanten (K1).

- Wanneer het legen voltooid is verwijdert u achtergebleven
ontlasting door de uitloop van boven naar beneden
voorzichtig leeg te drukken. Reinig voorzichtig het uiteinde,
waarbij u geen pluizende doeken gebruikt (K2).

- Sluit dan de uitloop weer.

- Attentie: de gesloten uitloop kan verborgen worden
onder de zachte onderlaag (K3).

* Maxi Drainable-zakjes met dop:

Verwijder het dopje en richt de uitloop naar de toiletpot.
Wanneer het legen voltooid is reinigt u het dopje.

Na het legen van leegbare zakjes sluit u de afsluitbare

uitloop weer zoals hierboven beschreven.

[ Gebruik van de B. Braun stomagordel met de
Flexima/Softima Key voor convexe huidplak

Als u een B. Braun stomagordel wenst te gebruiken, kies
dan twee tegenover elkaar liggende oogjes (C,D).

Gebruik van filterbeschermingsstickers

Voor baden of douchen plakt u de filterbeschermingssticker
over de openingen voor gasafvoer (L1,L2) om de werking
van het filter te behouden. Bij een 'split cover'-zakje
is het vereist het comfortlaagje op te tillen en de
filterbeschermingssticker direct op het filter te plakken. Na
een bad of douche verwijdert u de filterbeschermingssticker.

H De producten verwijderen

* Het zakje verwijderen:

Houd met een hand aan de bovenzijde de huidplaat vast
en trek met de ander hand het zakje geleidelijk los (J). Bij
het urostomazakje* kunt u het zakje loshalen door uw duim
in de speciale uitsnijding te steken, of door het daarvoor
bestemde hulpmiddel in de gleuf te steken (J). Draai om
het zakje los te halen. Haal steeds verder los.

® De huidplak verwijderen:

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

* De beschikbaarheid kan per land variéren.

Als u een verandering aan uw stoma en/of peristomale huid
opmerkt, neem contact op met uw zorgverlener.

De nationale regelgeving voor de vernietiging van
mogelijk besmet materiaal moet worden nageleefd.
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WHcTpyKumn 3a ynotpeba

KakBo npepcTaBnisfiBa ByKOMMNoHeHTHaTa cuctema Flexima® /
Softima® Key v 3a KakBo ce n3nonssa:
Flexima®- Softima® Key e iByKOMNOHEHTHa KONEKTOpHa cuctema

3a NaLMEeHTU C eHTEPOCTOMA W/ MALIEHTV C YPOCTOMa, CbCToALYa
ceot:

® 6a30Ba N/oYKa C NPOTEKTOP 3a KOXa 1 MeK dnaHeL|, HannyHn
CbLIO* 1 C KOHBEKCHa pOpMa U Xanku 3a 3akauBaHe Ha KonaH
B.Braun.

© PaznnyHm TUNoBe TopbuyKy 3a CbbrpaHe®:

- 3aTBOpEHa 32 NaLVIEHTV C éHTEPOCTOMa,

- C n3TOuBaHe 3a NaLMEHTV C EHTEPOCTOMA C U3XOAEH OTBOP
Tn “Roll’'Up” (HaBmBaww ce) nnm Tvn Kanayka “Maxi Drainable’,
NO3BONABALLM CBbP3BaHE KbM JVicTaneH cak B. Braun.

- C3TOYBaHeE 3a NaLMEHTI C yPOCTOMA, C KpaHUe 3a N3TOUBaHe.

YHUKanHata xapakTepucTika Ha cucTemata e BrpajeHata
HanpaBNABaLLa CUCTEMA, KOATO MO3BO/ABA JIECHO MO3MLIMOHUPaHe
Ha aaxe3viBHaTa TopbUUKa BbpXy MbBKaBaTa 6a30Ba NiouKa.
Flexima® / Softima® Key moxe aa ce usnonssar eHOBpeMEeHHO C
[OMbIHUTENHY aKCeCcoapy 3a rpuka 3a ctomu Ha B. Braun.

MpepHa3zHaueHe 1 NoKasaumn

MpoayKTHT e NoKa3aH 3a CbOMPaHe 1 CbXpaHeHIe Ha U3npaxHeHNs
WV yPYHa OT NaLWEHTVN C éHTEPOCTOMA U ypocToma. [poayKTbT
He e MpefHasHaueH 3a M3Mos3BaHe BbPXy KOXa Wiu inrasumua ¢
NaToNoM4YHa MPOMAHa UMM MPOMsAHa BCeACTBME Ha 3abonABaHe
W paHa.

3aTBOpEHNTE TOPOUUKY Ca MPeAHa3HAaYeHN OCHOBHO 3a MaLMeHTn
C KONOCTOMa; TopBuyKmMTe ¢ n3tousaHe tun “Roll’'Up” (HaBmBawym
Ce) - 3a MaLMEeHTV C KOSIOCTOMA C MEKV UMV TEUHW N3MPaXKHEHNA 1
MaLveHT CUNeocToma; TopbruKm c nstousaHe Tun“Maxidrainable”-
3aMaLyeHT! CUIe0CTOMa U ieloHOCTOMA (B Clyyaii Ha CUfeH MOTOK
Ha TeYHN N3npaxHeHNs) 1 TopouuKI“Uro”-3a naLmeHTy CypocToma.
KnuHnurmn nonsu n geictare: OCTOMHUTE N3eNNs KOMMEHCUpPAT
3arybaTa Ha CoCOGHOCTTa 3a 3a/jbPXKaHe Ha peKanuy n/unnypuHa.
[MauvieHTcKa nonynauva: Bb3pacTHU MaLMeHTU IV AeLia Haj YeTupin
TFOAVHY C EHTEPOCTOMA 1 YPOCTOMA.

I'IpomsonOKasava:

3a3aTtBOpeHata Topbuyka Flexima/ SoftimaKey He npenopbusame
Aa ce n3non3Ba OT NAUMEHTN C KOJTIOCTOMa C TEYHU N3MPaXHEHWA.
OcTartbyHM PpUCKOBe Unmn CTpaHNYHU egbeKm:

Mo Bpeme Ha n3nonssaxe Ha Flexima® / Softima® Key. moxe aa
Bb3HUKHAT NEPUCTOMANTHWN KOXHWN YCNOXHEHUA

Hnoarotoska na koxara

M3muiite pbLeTe cu, Nnpeay Aa 3anoyHeTe npoleaypara.
MouncTeTe BHUMaTENHO MeprcToMaHaTta 06nacT ¢ Tonna Bofa.
M36AarBaiiTe eTep, CIVPT WM KaKbBTO 1 1a G1N0 APYr TONMKaneH
NPOAYKT, KOWTO 61 MO b a NONpPeYy Ha 3anenBaHeTo Ha 6asoBata
nnouka. BHrMaTtenHo nofcylueTe Koxara, Jonupaiiki 4o Hes MeKn
W HEeBNaKHeCTU Kbpnu.

Hnoarotoska Ha 6asosara nnouka

Otpenete KapToHa OT 6a3oBata MoyKa.

AKo u3nonssaTte NPOAYKT 3a U3pA3BaHe MO MAPKa, OTpexeTe
LIeHTpaNHKA OTBOP Ha XU/IPOKONOWAHMA afiXe3uB [0 pasmepa Ha
Baluata ctoma (A), eBeHTyanHo C nomMoLLTa Ha Boaaya 3a ctomu. He
pexeTe noBeye OT MaKCVMasHVIA Bb3MOXeH AuamMeTbp U ce yBepeTe,
Ye BMHarv ma rpaHu1La ot 2 o 3 mm oKoJo ctomata Bu, 3a aa He
3ajlyllaBaTe U HapaHABaTe CTOMasHaTa JINraBuLia.

3abenexka: MpefBapUTeNHO N3pA3aHUTe NPOAYKTU He ca
npe/iHa3HaueH 3a n3passaHe.

H ocrassne Ha 6asosara nnouka

ObeneTe He3anensalyata xapTviA. MoctaBeTe 6a3oBaTa NouKa
okono Balwata ctoma. 3a ja nofobpuTe axesnaTa, NocTaBeTe pblie
BbpXy 6a30BaTa N10YKa, 3a /1a A 3aTonuTe.

MocTaBsHe Ha Top p " ApeHnp ce)
3a papeHupalyy ce Topbuukm “Roll’'Up” (HaBuBawm ce) n “High
Flow” (cuneH noTok), 3aTBOPETe N3XOAHIA OTBOP Ha 3aTBapALMA
MexaHU3bMm:
© ipenvipayy ce Topbuukm “Roll'Up” (HasvBawwm ce): MperbHete
Kpas Ha pbKaBa YeTVpy IMbTU C MOMOLLTa Ha BOAAUUTE U NperbHeTe
e314eTo Ha3a/,. 3a [ja 3aneyaTaTe U3XO[HVIA OTBOP Ce yBepeTe, ue
[iBeTe camo3anenBsaLyy ce IeHTV ca NoapaBHeHY, 06bpHaTU eaHa
KbM [ipyra, ¥ NpUIoXKeTe HaTUCK Mo LAnata um gbmxuHa (K3).

Ta (3at
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© [ipeHnpalua ce TopbuyKa ¢ Kanauka, Maxi Drainable: 3atBopete
Kanaykarta fjo MakcmasHa cTereH.

PaspieneTe cTeHuUTe Ha TOp6UUKaTa, KaTo NIEKO A CMayKarte, 3a fja
BKapare Bb3/lyX B Hefl.

CBanete Hesanengalliata XapTus, KOATO Npeynassa NenuIoTo Ha
Top6uukara (E).

XBaHeTe TopbunuKaTa 3a iBeTe CTPaHN.

Bkapaiite e3anyeTo Ha TopbryKaTa B npopesa Ha 6asosata nnouka (F)
1 (G). 36sarsariTe aa noctasATe NPbCTUTE CU MO 3anenBalyara Yact.
Kopurupaiite n Hakapalite Topbuukara fia npunenHe kbm 6asosata
nnouka, 6es fa npaswre roHkw (H).

MpunoxeTe aaxe3riBa BHUMATEIHO, KaTO YMPAXKHUTE HATVCK BbPXY
3anenHanara vacr (I).

YBepere ce, Ye TopOKYKaTa € 3paBO 3aCTOMNOPEeHa, KaTo A ipbHeTe
neKo.

H vianpassane na apennpaim ce Top6nuky

PasnonoxeTte ce NOAXOAALLO.

* [ipeHupaiyy ce Topbudku “Roll-Up” (HaBrBaLyy ce):

- OcBobGopeTe ABETE CaMO3aienBalLLy Ce IeHTV 1 pa3BuiiTe pbKasa.
Bbaete BHMMaTENHW, N3Npa3BaHeTO Lie 3aroYHe B T3 MOMEHT. 3a
[la OTBOPUTE HaMb/IHO N3XOAHMUA OTBOP, MPUOKETE NEK HATUCK C
npbCTUTe Cn BbpXy BogaunTe (K1).

- Cnep KaTo M3npa3BaHETO 3aBbpLUY, N3DyTaliTe, KONKOTO e
Bb3MOXHO MOBeYe, BCeKU MaTepuar, KOMTO OLLe € B PbKaBa, KaTo
ro MpUTMCKaTe NIeKO OT ropHaTa KbM [jo/HaTa yacT. Mouncrete
BHUMATENHO Kpas My, KaTo n3bareate ynotpebata Ha BlakHeCTv
Kbpnu (K2).

- Cnep ToBa 3aTBOpPETE OTHOBO W3XO[IHUA OTBOP.

- Mons, o6bpHeTe BHUMaHME: 3aTBOPEHUAT PbKaB e CKPUT Mof,
MeKumA MaTepuan Ha noanoxkara (K3).

© Top6ruku ¢ kanauka Maxi Drainable (MakcumanHo apeHvpatym ce):
MaxHeTe Kanaukata 1 A HacoueTe KbM ToaneTHata unHuA. Cnep
KaTo U3Mpa3BaHeTo 3aBbpLUM, MOUNCTETE Kanaukata.

Cnep v3npassaHe Ha ApeHnpaluTe ce TopbuyKy, 3aTBopeTe
OTHOBO M3XO/JHVA OTBOP Ha 3aTBapALIMA MEXaHN3bM, KaKTo e
noKa3aHo ro-rope.

A Vanonssane Ha konau B. Braun ¢ nsnbkHanoct Flexima/
Softima Key

AKo vicKaTe f1a U3Mon3BaTte KonaH Ha B. Braun, us6epete age xanku,

KOMTO Ca AnameTpanHo npotrsononoxHu (C,D).

W3nonssaHe Ha NpeAnasHu eneHKN 3a GunTbp

Mpean KbnaHe Uy B3emaHe Ha Aylu, 3aneneTe npejnasHaTa
neneHKa 3a GunTbp BbPXy OTBOPYTE 3a N3roHBaHe Harasose (L1,12),
3a Aa 3anasute yHKLMMTE Ha GUNTbPa. 3a pasaeneHo NoKpuTre
TpAbBa Aa noBAMrHeTe obnekyasalwya GUIm 1 Aa sanenute
npefnasHata neneHKa 3a GUATbP ANPEKTHO BbPXY GpuamuTe
Ha Topbuukata. Cneg 6aHa wam fyw oTcTpaHeTe npejnasHata
neneHKa 3a punTbp.

H orcrpannsane va npopayKtute

© OTCcTpaHABaHe Ha TopbuyKaTa:

XBaHeTe yLIEHLIETO Ha TopbMUKaTa 1 BHMATESHO A OT/ieneTe ot
nnoukata (J). 3aTopbuukarta 3aypoctomua*, otnenete Topbuukata
vy cnane, BKapaH B crieLidnyHNA NPopes, U CbC cneLmpruyHna
akcecoap, BKapaH B npouena (J). 3aBbpTeTe, 3a Aa omnenuTe
TopbunuKaTa. V3mbnHABaliTe OTIeNBaHETO NPOrPeCUBHO.

* OTcTpaHABaHe Ha 6a3oBata NiouKa:

M3abpnaiite neko ropHata YacT Ha 6azoBata noyKa 1 oTCTpaHeTe
6azoBaTa njoyka OT ropHaTa fl0 [jOfiHaTa CTpaHa, OKaTo
nojiibpXKaTe BHUMATENEH HATVCK BbPXY KOXaTa OKONO cTomaTa
C ApyraTa cvi pbKa.

* HannuHoCTTa MOXe fia € pa3nnyHa Mex[y OTAeNHUTE CTPaHu.
AKo 3abenexuTe Kakeato u Aaa 6uno npomsaHa no Bawara ctoma
U/vnn nepuctomanHata Koxa, Mons, CBbpxeTe ce ¢ Bawwusa
MeVLMHCKN Cneumanmncr.

TpnA6Ba Aa ce cna3sar HaLMOHaNHUTE pasnopeabu
32 YHNLOXKaBaHe Ha NOTEHLMANHO MHEKLMO3HN
matepuanm.
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’ vigr
Navod k pouZiti
Co je dvoudilny systém Flexima® / Softima® Key a k éemu
se pouZiva:
Flexima®- Softima® Key je dvoudilny sbérny systém pro
pacienty s enterostomii nebo urostomii, ktery se sklada z:
® Podlozky s chranic¢em kize a mékkou pfirubou, k dostani*
je také mirné vypoukly se smyckami pro pfipevnéni pasku
B. Braun.
® Riznych druhl sbérnych sacki*:
- Uzaviené pro pacienty s enterostomii,
- Vlypustné pro pacienty s enterostomii bud s vypusti
JRoll'Up" (rolovaci), nebo Maxi Drainable s uzavérem
umozhujicim pripojeni k distalnimu vaku B. Braun.
- Vlypustné pro pacienty s urostomii s uzavérem k vypusténi.

Jedinecny rys tohoto systému je integrovany zavadéci
systém, ktery umoziuje snadné umisténi lepiciho sacku
na ohebnou podlozku.

Systém Flexima® | Softima® Key Ize pouzivat soubézné
s pfislusenstvim pro péci o stomii B. Braun.

Uréeny Gcel a indikace:

Produkt je indikovan pro zachyceni a zadrzovani stolice
nebo moci u pacientl s enterostomii nebo urostomii.
Produkt neni uréen k pouZiti na kizi nebo sliznici, ktera
vykazuje patologickou zménu nebo zménu v disledku
onemocnéni nebo rany.

Uzavrené sacky jsou primarné uréeny pro pacienty
s kolostomii; vypustné sacky ,Roll'Up" (rolovaci) pro
pacienty s kolostomii s mékkou nebo tekutou stolici
a pacienty s ileostomii; vypustné sacky Maxi pro pacienty
s ileostomii a jejunostomii (v pfipadé tekuté stolice
s vysokym priitokem) a vypustné sacky uro (urostomie)
pro pacienty s urostomii.

Klinicky prinos a u€innost: Stomické prostredky kompenzuji
ztratu fekalni a/nebo mocové kontinence.

Pacienti: Pacienti s enterostomii nebo urostomii, a to dospéli
nebo déti od Ctyr let.

Kontraindikace:

Kolostomickym pacientiim s tekutou stolici nedoporucujeme
uzavieny sacek Flexima [ Softima Key pouzivat.
Zbytkova rizika nebo vedlej3i ucinky:

P¥i pouzivani Flexima® [ Softima® Key se mohou vyskytnout
komplikace s peristomalni kiizi.

H Priprava kize

Pred zahajenim postupu si umyjte ruce.

Setrné omyjte oblast v okoli stomie teplou vodou.
Nepouzivejte éter, alkohol nebo jakykoli jiny lokdIné
aplikovany produkt, ktery by mohl narusit pfilnavost
podlozky. Peclivé poklepanim osuste pokozku meékkymi
utérkami, které nepousti chloupky.

H Priprava podlozky

Oddélte karton od 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 vyuZzijte navod ke stomii. Neodstfihavejte vice,
nez je maximalni mozny primér, a ujistéte se, Ze je kolem
Vasi stomie vzdy okraj o rozméru 2 az 3 mm, aby nedoslo
k priskrceni nebo poranéni sliznice stomie.

Poznamka: Produkty s pfedem odstfihnutym otvorem nejsou
uréeny k odstrihnuti.

H Aplikace podlozky

Sloupnéte ochrannou vrstvu. Prilozte podlozku kolem
stomie. Chcete-li zlepsit pfilnavost, poloZte ruce na
podlozku, aby se zahfala.

Aplikace sacku (uzavieny i vypustny)

U vypustnych sacka ,Roll'Up” (rolovaci) a ,High Flow"
(vysoky pratok) zavfete uzaviraci vypust:

© V/ypustné sacky ,Roll'Up” (rolovaci): Na Etyfikrat prelozte
koncovou ¢ast vypusti pomoci navadécich prvku a sklopte
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jazy€ek dozadu. Pro utésnéni vypusti se ujistéte, ze jsou
oba rychlouzaviraci prouzky zarovnany proti sobé a po celé
délce je stisknéte (K3).

* \lypustny sacek s uzavérem, Maxi Drainable: Co nejtésnéji
zavrete uzaveér.

Oddélte stény sacku tak, ze ho mirng¢ zmackate, aby se do
n&j dostal vzduch.

Odstrante papirovou ochrannou vrstvu, ktera chrani
lepidlo sa¢ku (E).

Uchopte sacek za strany.

Zasufte jazycek sacku do otvoru podlozky (F) a (G).
Nedotykejte se prsty lepidla.

Upravte a prilepte sacek na podlozku, aniz by pfi tom
vznikly zahyby (H).

Aplikujte lepidlo opatrné pomoci tlaku na lepici plochu (1).
Ujistéte se, Ze je sacek dobre zajistény, a to tak, ze za ngj
lehce zatahnete.

B Vyprazdiiovani vypustnych sack

Zaujméte vhodnou polohu.

© Vlypustné sacky ,Roll'Up” (rolovaci):

- Uvolnéte dva rychlouzaviraci prouzky a rozvinte vypust.
Budte opatrni, vyprazdiiovani v tuto chvili hned zacne.
K Uplnému otevieni vypusti lehce zmacknéte vodici linky
svymi prsty (K1).

- Kdyz je vyprazdnéni hotové, lehkym stisknutim odshora
doll vytlacte zbytkovy material z vypusté. Opatrné oCistéte
jeji koncovou ¢ast utérkami, které nepousti chloupky (K2).
- Pak vypust znovu zavrete.

- Upozoriujeme, ze: Uzavrena vypust je skryta pod jemnym
krycim materialem (K3).

® \lypustné sacky Maxi Drainable s uzavérem:

Odstrante uzavér a nasmérujte vypust do zachodové misy.
Kdyz je vyprazdnéni hotové, uzavér oistéte.

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

B Pouziti pasku B. Braun s konvexnim Flexima /
Softima Key

Pokud chcete pouZit pasek B. Braun, vyberte dvé smycky,
které lezi naproti sobé (C,D).

PouZivani nalepek na ochranu filtru

Pred koupanim nebo sprchovanim nalepte nalepku na
ochranu filtru na otvory pro odvadéni plynu (L1,L2) za
ucelem zachovani uéinnosti filtru. U rozeviraciho krytu je
potreba zvednout félii zvySujici pohodli a prilepit nalepku
na ochranu filtru pfimo na folii sa¢ku. Po koupeli nebo
sprie nalepky na ochranu filtru odstranite.

H 0Odstranéni produktu

® Odstranéni sacku:

Pridrzte podlozku za jazycek a druhou rukou postupné
odlepte sacek tahem za jazycek na sacku (J). V pfipadé
urostomickych sackd* odlepte sacek bud' tak, ze vlozite
palec do zvlastniho vystfizeného otvoru, nebo tak, Ze do
otvoru vlozite specifické pfislusenstvi (J). Otocte, abyste
sacek odlepili. Dokoncete odlepovani postupné.
 Odstranéni podlozky:

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

* Dostupnost se mlze v jednotlivych zemich lisit.

Pokud zaznamenate jakékoli zmény stomie a/nebo
peristomalni kiiZe, obratte se na svého lékare.

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

Hvad 2-delt Flexima®/Softima® Key er, og hvad det
bruges til:

Flexima®/Softima® Key er et 2-delt opsamlingssystem til
enterostomater eller urostomater bestaende af:

® En basisplade med en hudbeskytter og bled flange, som
ogsa er tilgeengelig* med en blgd konveks facon og to
lokker til montering af B. Braun-baltet.

e Forskellige typer af opsamlingsposer*:

- Lukket til enterostomater,

- Tombar til enterostomater med enten "Roll'Up"-udlgb
(kan foldes) eller en Maxi Drainable-heatte, der giver
mulighed for tilslutning af en B. Braun distal pose.

- Dreenbar til urostomater, med en aflgbshane.

Systemets unikke integrerede guidesystem ger det nemt
at placere den kleebende pose pa den fleksible basisplade.
Flexima®/Softima® Key kan bruges samtidig med B. Braun-
stomitilbehor.

Erkleeret formal og indikation:

Produktet er indiceret til indsamling og indeslutning af
affgring eller urin hos patienter med enterostomi eller
urostomi. Produktet er ikke beregnet til brug pa hud eller
slimmembran, der udviser en patologisk andring eller en
@ndring efter sygdom eller et sar.

Lukkede poser er primeert beregnet til colostomater,
dreenbare "Roll'Up"-poser (kan foldes) til colostomater
med blgd eller vandig affering og ileostomater, Maxi
Drainable-poser til ileostomater og jejunostomi (i tilfeelde
af vandig affaring med hgjt flow) og drenbare Uro-poser
til urostomater.

Kliniske fordele og ydeevner: Stomiudstyr kompenserer for
tab af feekal og/eller urin-kontinens.

Patientpopulation: Enterostomater og urostomater, voksne
eller born over fire ar.

Kontraindikation:

Vi frarader, at colostomater med vandig affering bruger
Flexima/Softima Key lukkede poser.
Tilbageveerende risici eller bivirkninger:

Peristomale hudkomplikationer kan forekomme under brug
af Flexima®/Softima® Key.

H Forberedelse af huden

Vask haenderne, fgr proceduren startes.

Renger forsigtigt huden omkring stomien med varmt vand.
Undga eaeter, alkohol eller andre topikale produkter, som
kan pavirke basispladens vedhaftning. Dup omhyggeligt
huden ter med blede og fnugfrie klude.

H Klargering af basispladen

Tag pappet af basispladen.

Hvis du bruger et Cut-To-Fit-produkt, klippes den midterste
abning af den hydrokolloide kleeber 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.

Piseetning af basispladen

Tag deekpapiret af. Seet basispladen pa omkring din stomi.
For at forbedre klebeevnen, placeres handerne over
basispladen for at varme den op.

B Piseetning af posen (lukket og draenbar)

For dreenbare "Roll'Up"- (kan foldes) og "High Flow"- (hejt
flow) poser lukkes lukkeudlgbet:

 Draenbare "Roll'Up”-poser (kan foldes): Fold yderenden
af eermet fire gange ved hjeelp af guiderne og fold fligen
tilbage. For at forsegle udlgbet, skal det sikres, at de to
selvheeftende band er pa linje over for hinanden, hvorefter
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de trykkes sammen i hele leengden (K3).

® Draenbar pose med haette, Maxi Drainable: Luk heetten
sa meget som muligt.

Adskil poseveeggene ved at krglle dem let for at fa luft ind.
Fjern daekpapiret, som beskytter posens kleebemiddel (E).
Grib posen i siderne.

Seet posens flig ind i basispladens dbning (F) og (G). Undga
at placere dine fingre pa kleebemidlet.

Juster og kleeb posen fast pa basispladen, og undga
rynker (H).

Seet den kleebende flade omhyggeligt pa ved at trykke pa
péaseetningsomradet (1).

Kontroller, at posen er sat godt fast ved at treekke let i den.

H Tomning af dreenbare poser

Placer dig korrekt.

© Draenbare "Roll-Up"-poser (kan foldes):

- Friger de to selvhaftende band, og rul eermet ud. Veer
omhyggelig, temningen starter lige her. For at abne udlgbet
fuldt, trykkes let med fingrene pé guiderne (K1).

- Nar temningen er feerdig, skal sa meget som muligt af
det, der stadig er i eermet, trykkes ud ved at trykke let fra
top til bund. Renggr omhyggeligt enderne, og undga brug
af fnuggende klude (K2).

- Luk derefter udlgbet igen.

- Bemaerk: det lukkede eerme er skjult under det blgde
bagsidemateriale (K3).

© Maxi Drainable-poser med heette:

Fjern heetten, og ret posens udlgb mod toiletkummen. Nar
temningen er feerdig, rengeres heetten.

Nar draenbare poser er tamt, lukkes lukkeudlgbet igen som
angivet ovenfor.

@ Brug af B. Braun-bzltet sammen med konveks
Flexima/Softima Key

Hvis du ensker at bruge et B. Braun-beelte, skal du veelge
to lokker, der er diametralt modsatte (C,D).

Brug af filterbeskyttelsestape

For bad eller brusebad seettes filterbeskyttelsestapen over
luftudtemningsabningerne (L1,L2) for at bibeholde filterets
ydeevne. For splitheetter, skal komfortfilmen lgftes, hvorefter
filterbeskyttelsestapen seettes direkte pa posefilmen. Efter
bad eller brusebad fjernes filterbeskyttelsestape.

H Fjernelse af produkterne

* Fjernelse af posen:

Hold igen pa basispladen ved at holde pa flangen og fjern
posen stille og roligt med den anden hand ved at starte
med at treekke gversti posen (J). For urostomi-posen*,
fjern posen ved enten at seette tommelfingeren ind i den
angivne udskeering eller vha. det specifikke tilbehgr sat ind
i dbningen (J). Drej for at fjerne posen. Fjern posen helt
med trinvise bevaegelser.

* 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.

* Tilgeengelighed kan variere fra land til land.

Hvis du bemerker en a@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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Odnyiec xpriong

Tieivan To Flexima® / Softima® Key 2 tepayiwv kai moia givat
nxenon Tou:

To Flexima® - Softima® Key eivat éva obotnpa cuA\oyng 2
Tepayiwv yla dtopa He eviepooTopia i oupoaotopia, To omoio
amoteAeital ano:

® Mia BAon pe TPOOTATEUTIKO S€PUATOG Kat parakn @Aavtla,
evw SlatiBetat emionc® pe paAaKS KUPTO OXHA Kal EYKOTTEG Yia
v mpoaodptnon ¢ {wvng B. Braun.

® Ala@OPETIKOUE TUTTOUC OAKWY CUNOYACH:

- KA€1oT0 yla dtopa pe eviepooTopia,

- AmooTpayyI{OHEVO YIa ATOHA LE EVTEPOTTOMIA pE 6050 TUTTOU
«Roll'Up» (pe avadimwon) i mwpa yia odkoug Maxi Drainable,
He SuvaTtoTNTa CUVSEDNC OE ATTOUAKPUOHEVO OAKO B. Braun.

- Amootpayyt{Opevo yia ATopa HE OUPOCTOWIa, HE BPUOAKL
amooTpdyylong.

To XapaKTNPEIOTIKO TOU CUCTHHATOG TTOU TO KABIOTA Hovadiko
€ival éva eEVowHaTwHéVo oUoTNHa KaBodrynong mou eMTPENEL
TNV EVKOAN TOTTOBETNON TOU AUTOKOAANTOU GAKOU OTNV EUKAUTTTN
Baon.

ToFlexima®/Softima® Key pmopeiva xpnotpomoinBei tautoxpova
Ue mapeAkdpeva @povtidag otopiag tng B. Braun.

MpoBAemopevn xprion Kai £voeifn:

To mpoidv evdeikvutal yla Tn GUAOYN Kat Tn cuykpdtnon
KOTIPAVWV 1} 0UPWV amd aoBEVE(G e EVIEPOTTOUIA ) OUpOTTOHia.
To mpoidv Sev mpoopileTal yia xprion endavw og uepuBpavn Tou
Séppatog 1) Tou BAevvoydvou mou mapouctddel maboloyikn
HeTaBoAn fj peTaBoAr HeTd amé vooo i Tpadua.

O1 kAeloToi odKol Mpoopifovtal Katd KUPLo AGyo yia dtopa pe
KoAoGTOHia, o1 amooTpayyt{opevol odkot Tumou «Roll'Up» (pe
avadimwaon) yla dtopa pe KONOGTOMIA TTOU €XOUV HAAAKA
vdapn kéMpava Kat yla dtopa pe INEOOTOHIQ, Ol adkol Maxi
Drainable yia dtopa pe eileootopia Kat vnotidootopia (o€
TIEPIMTWON HEYAANG PO USAPWV KOTTIPAVWV), KAl Ot GAKOL TUTTOU
«Uro» (oupoaoTopiac) yla dtopa He oupooTopia.

KAvikd o@éhn katemddoeic: O eEomMopd oTopiag avTiotabuilet
TNV AMWAELQ TNG EYKPATELAG KOTIPAVWVY 1}/Kal OUPWV.
NAnBuoudc aoBeviV: ATOHA HE EVTEQPOCTOMIA KAl OUPOCTOUIC
mTou €ival evihika A Taidid NAKIAg Avw TwV TEGOAPWY ETWV.

Avtévéeidn:

Toug KAeloToug odkoug Flexima/ Softima Key Sev ouviotoupe va
XPNnotpomolouv dtopa pe KoAoaTopia Tou €xouv udapr Kémpava.

Ymnoleurougvol KivSuvol 1y mapevépyeleg:
Kata tn xprion tou Flexima® / Softima® Key umopei va
TIAPOUCIACTOUV SEPHUATIKEG EMMAOKES YUPW amd Tn oTopia.

[1] MNpostoipacia Tov Sépparog

Mptv Eekvrioete T Stadikacia, MAUVETE Ta Xépla oag.
KaBapiote amad tnyv meploxn yopw amoé tn otopia pe (01O vepd.
ATOQeUYETE TN Xprion aBépa, aAkodANG 1} AANwv TPoIdVTWV
TOTTKAG EPAPHOYNE TTOU PITOPOUV Va EUMOSIcOUV TNV KaAr
TPOOKOANNON TNG BACNC. ETEYVWOTE TO Sépua e TPOTOXH,
TAUITOVAPIOTA, PE HAAAKO TTavi TTou eV a@rivel Xvoudt.

H Mpoetoipacia tng faong

AlaywpioTE TO XapTovL amé Tn Baon.

Edv xpnolpomoleite éva mpoidv mou TIPETEL va TIEPIKOTIEL Yia
Vat €XEL TO KATAANAO péyeBog, KOYTE TO KEVTPIKS AvolyHa Tou
VS POKONNOEISOUG AUTOKOANTOU OTO péyeBOG TNG OTopiag 0ag
(A), evbexopévwg pe Tn BoriBela Tou 0dnyol otopiac. Mnv koBete
népa and ™ péylotn duvaty SidueTpo kai PeBaiwbeite 6Tt
UMdpxel MavTa éva mepIBwpIo 2 éwg 3 mm yOpw amd Tn oTopia
00G ETOL WOTE VA U CUMTTIECTE 1 TPAUHATIOTEL 0 BAgvvoydvog
¢ oTopiag.

Inueiwon: Ta mpoiovTa mou ival R8N KoppéVa 0To KATAANAO
HéyeBog Sev xpeldleTal va KOTouv TEPAITEPW.

H TomoBétnon tn¢ Baong

ATTOKOMOTE TO TTPOOTATEUTIKO XapTi. TomoBetriote TN Bdaon
YUpw amd Tn oTopia oag. Na va BEANTIWOETE TNV TPOGKOANNON,
TOTOBETHOTE Ta X£PIa 0AG EMAVW 0TN BA0N yla va T (E0TAVETE.

nTonoes’mcn TOU 0AKOU (KAEIOTOG Kat amooTpayyt{opevoc)
Ma amootpayyl{dpevoug odkoug tumou «Roll’'Up» (ue
avadimwon) kat «High Flow» (upnAig pong), kAeiote TV
£€060 KkAeloipatoc:

* Anootpayyt{dpevol oakot Tumou «Roll'Up» (pe avadimwon):
AMAWOTE TO AKPO TNG 650U TEGTEPIC POPES XPNOIHOTIOIWVTAG
TOUuG 08NnyoU¢ Kat SIMAWGTE TNV POEeEoXN TTPOG Ta MMiow. MNa va
oppayioete Tnv €080, BeBatwbdeite dTio15U0 autoacpahi{OpEeves
TAVieg Eival EUBUYPAUUICUEVES, OTPAUMEVEG N LA TIPOG TNV AAAN,
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Kal aOKAOTE TTiEoN 0€ OAO TO UrKog Toug (K3).

* Anootpayyl{opevog odKog pe mwua, Maxi Drainable: KAeiote
EVTEAWC TO TIWOHA.

Avoi€Te Ta ToIXWHATA TOU GAKoU TECOVTAG EAAPPA TIG TIAQIVEC
TAEUPEC TOUG METAEU TwV SAKTUAWY YIa VA EICXWPNOEL A€PAG
OTOV OAKO.

AQaIpECTE TO TPOCTATEVTIKO XAPT( TOU TTPOOTATEVEL TO
QUTOKONANTO TOU GAKov (E).

MAoTe ToV 0AKo amo TIG MAAIVEG TTAEUPEG.

Elcaydyete Tn yAwttida Tou odkou otnv umodoxn ¢ Bdong
(F) kat (G). Amo@uyeTe TNV emagn Twv SaxTUAWV cag HE TO
QUTOKONANTO.

MpocappooTe Kat EMKOAAOTE TOV 0AKO 0T BAon Xwpig va
oXNHATIoTOUV TITUXEG (H).

TomoBETHOTE MPOTEKTIKA TO AUTOKOANNTO AOKWVTAG TTHEDN 0TV
TEPLOKN EMKOMNONG (1).

BePaiwbeite 6T 0 0AKOG £xel AOPaAiTEl KaAd TpaBWvVTag Tov
e\appd.

5] EKKévwaon anmootpayyl{OHeVwV oaKkwv

MapTe pe To OWHA 0ag TNV KATAAANAN Béon.

* AnooTpayyl{opevol adkol Tumou «Roll-Up» (ue avadimwon):
- ZEKOUUTTWOTE TIC SUO AUTOACPAN{ONEVES TAIVIEG Kal
Eedim\woTe tnv €€0d0. Agifte mpoooyr|, kaBWE n ekkévwon Ba
Eekvrioel apéowe. MNa va avoifete evieAw( tnv £€€060, AOKAOTE
eAa@pd mieon pe Ta SAKTUAG oag aTtoug 0dnyoug (K1).

- MOAG ONoKANpwOEL N EKKEVWON, AQAIPETTE GC0 TO SUVATOV
TIEPIOOOTEPO ATIO TO TTEPIEXOUEVO TIOU UTTOPEL VA ATIOHEVEL
otnv €€080 mMECOVTAC TNV EAaPPd amo MAvw TPOC TA KATW.
KaBapiote mpooekTikd T0 dkpo TG £680u amogpevyovtag va
XPNOIHOTIOICETE TIavi TTou a@rjvel xvoudt (K2).

- XTn ouvéxela, KAeiote Eava tnv £€odo0.

- Inueiwon: n KAeloTh ¢€080¢ gival KpUPPEVN KATW amd To
Hahakd LAIKS emévduong (K3).

© Ydkot Maxi Drainable pe mwpa:

AQAIPEDTE TO TMWHA KA OTPEPTE TO TIPOG TN AEKAVN TNG TOUAAETAG.
MOAG oOhokANpwBEi N ekkévwar, kaBapioTe To MWHA.

META TNV €KKEVWON TwV amooTpayyI{OpeEVWY OAKwY, KAEIOTE
Eavd v ££080 KAEIGIHATOG OTIWE UTTOSEIKVUETAL TIAPATIAVW.

BXpr’]on ¢ {wvng B. Braun pe Kupto Flexima/Softima Key
Eav Béhete va xpnowpomnooete {wvn B. Braun, emAé€te Svo
£YKOTIEG TTOU Bpiokovtal n pia SIaPETPIKE amévavTt amd tnv

&M (C,D).

Xpron Twv autoKOAANTWV mpooTaciag iAtpou

Mpwv KAVETE UMAVIO 1} VTOUG, KOAROTE TO AUTOKOAANTO
mpooTaciag @IATPoU €MAvw OTA avoiypata eKKEVWONC
agpiwv (L1,L2) étol wote va StatnpnBouv ol emMSO0EIC TOU
@iAtpou. Te MEPIMTWON AVOIYOHEVWY KAAUMHATWY, Ba mpémel
VO QVACNKWOETE TNV KAAUTTTIKY PEUBPAEVN Kal va KOANAOETE
T0 autokOAANTO TpooTtaciag @idtpou ameubeiag emdvw otn
HePBPAVN TOu GAKOU. META TO PMAVIO 1} TO VTOUG, APAIPECTE TA
AUTOKOANANTA TPooTasiag GiAtpou.

8] A@aipgon Twv mMPoiovVTWV

* AQaipeon Tou GAKOU:

Awatnprote Tn Bdon otn B€0n TNG KPATWVTAG TNV Ao TNV
mpoefoxr) UMNNYNG Kat EEKOAAOTE TOV 0AKO TIPOOSEUTIKA
He To Mo xépt Tpapwvtag TNV mpoegoxr Tou adkou (J). MNa
TOV 0AKO 0UPOCTOMIACK, EEKOMNAOTE TOV OAKO EI0AYOVTAG TOV
QVTIXEPA OTNV EISIKF EYKOTTF ) EI0GYOVTAG TO EISIKO TIAPENKOHEVO
otnv gykorn (J). MeploTpéPte yia va EEKOMNNOETE TOV GAKO.
ONoKANPWOTE TPOOSEUTIKA TN Stadikacia EEKOAAHATOG.

* Agaipgon Tn Baong:

TpaPn&te ehagpd 1o eMAvw HEPOG TNG BAONG KAl APAIPECTE
™ Bdon amod mavw mPOG Ta KATW, SIATNPWVTAG HTIA TEGN OTO
Séppa yopw amd T oTopia e To AN 0aG XEPL.

*H SlaBeotpotnTa evoExeTal va SIaEPEL HETAEY TWV XWPWV.
Edv mapatnpricete omoladimote HETaBoAr 0T OTOWIa 6aG 1 0TO
Séppa yUpw armod T OTOIA, EMKOIVWVAOTE HE TOV YIAaTPO 0aC.

Mpénet va tpolvtal ot €Bvikoi Kavoviopoi
OU  OaPOPOUV TNV  KATAOTPO®H  SuvnTiKd
HOAUGHATIKWY UNIKWV.
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Kasutusjuhend

Mis on Flexima® / Softima® Key 2-Piece ja milleks neid
kasutatakse:

Flexima®- Softima® Key on 2-osalised stoomisiisteemid
enterostoomi vdi urostoomiga patsientidele, mille
moodustavad:

® Alusplaat koos naha kaitsja ja pehme &érikuga, samuti
saadaval® koos pehme kumeruse ja avadega B. Braun
stoomikotivod kinnitamiseks.

e Erinevat tiilipi kogumiskotid*:

- Enterostoomiga patsientidele suletud,

- Tihjendatavad enterostoomiga patsientidele koos
JRoll'Up" (iiles rullitava) viljalaskeavaga voi Maxi Drainable
jaoks moeldud korgiga, mille kiilge saab lihendada B. Braun
tdiendava kogumiskoti.

- Tiihjendatavad urostoomiga patsientidele, koos
dravoolukraaniga.

Siisteemi unikaalseks omaduseks integreeritud juhendamise
sisteem, mis véimaldab adhesiivse stoomikoti lihtsat
asetamist elastsele alusplaadile.
Flexima® | Softima® Key'd véib kasutada koos B. Braun
stoomihoolduse lisaseadmetega.

Sihtotstarve ja Ndidustus:
See toode on ette ndhtud soolestoomi véi urostoomiga

patsientide védljaheidete vdi uriini kogumiseks ja
isoleerimiseks. Toode ei ole mdeldud kasutamiseks nahal
Vi limaskestal, millel esineb patoloogiline muutus véi
muutus seoses mdne haiguse voi haavaga.

Suletud stoomikotid on esmalt méeldud kolostoomiga
patsientidele; tiihjendatavad ,Roll'Up" (iiles rullitavad)
stoomikotid pehme véi vedela véljaheitega kolostoomiga
patsientidele ning ileostoomiga patsientidele; Maxi
drainable stoomikotid ileostoomi ja jejunostoomiga
patsientidele (juhul kui esineb suure eritusega vedelaid
viljaheiteid) ja uro stoomikotid urostoomiga patsientidele.
Kliinilised kasud ja toimivus: Stoomiseaded kompenseerivad

rooja- ja/véi kusepidamise kaotuse.

Patsiendid: Soolestoomi ja urostoomiga tdiskasvanud voi
lapsed iile nelja eluaasta.

Vastundidustus:

Suletud Flexima/ Softima Key stoomikotte ei soovita me
kasutada vedela valjaheitega kolostoomiga patsientidel.

Jadkriskid vdi kérvaltoimed:
Flexima® | Softima® Key kasutamisel vdib ilmneda
stoomilimbruse naha tiisistusi.

H Naha ettevalmistamine

Enne protseduuriga alustamist peske kded puhtaks.
Puhastage drnalt stoomitimbruse nahk sooja veega. Viltige
eetrit, alkoholi voi teisi nahatooteid, mis véivad takistada
alusplaadi kleepumist. Ettevaatlikult tupsutage nahk
pehmete ja ebemevabade lappidega puhtaks.

H Alusplaadi ettevalmistamine

Eemaldage alusplaadilt kartongist kate.

Kui kasutate ldigatava avaga stoomikotti, 1digake
hiidrokolloid adhesiivi keskmine avaus oma stoomi
suuruseks (A) véimalusel stoomi juhise abiga. Arge I6igake
lile maksimaalse lubatud diameetri ja veenduge, et alati
jaab stoomi timber 2-3 mm vaba ruumi selleks, et mitte
pigistada ja vigastada stoomi limaskesta.

Maérge: Valmisldigatud tooted ei ole mdeldud vilja
I6ikamiseks.

Alusplaadi paigaldamine

Eemaldage silikoonpaber. Asetage alusplaat imber stoomi.
Alusplaadi kleepuvuse suurendamiseks soojendage seda
katega.

B Stoomikoti paigaldamine (suletud & tiihjendatav)
Tiihjendatavate ,Roll'Up" (iiles rullitavate) ja ,High Flow"
(rohke vooluga) stoomikottide puhul sulgege viljalaskeava:
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e Tiihjendatavad ,Roll'Up" (iiles rullitavad) stoomikotid:
Voltige stoomikoti alumine ots abivahendite abil
neljakordselt kokku ja kddnake lapats tagasi. Véljalaskeava
sulgemiseks veenduge, et kaks isekinnituvat riba oleks
liksteisepoole kohakuti ning avaldage neile kogu pikkuses
survet (K3).

e Tiihjendatav korgiga stoomikott, Maxi Drainable: Sulgege
kork nii kaugele kui voimalik.

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

Eemaldage silikoonpaber, mis kaitseb stoomikoti adhesiivi (E).
Hoidke kotti selle mdlemast kiiljest.

Sisestage stoomikoti sakk alusplaadi avasse (F) ja (G).
Viltige sérmede asetamist adhesiivile.

Kohendage ja kinnitage stoomikott alusplaadile nii, et ei
tekiks volte (H).

Paigaldage ettevaatlikult adhesiiv, kinnituvale alale survet
avaldades (1).

Veenduge, et stoomikott on kindlalt paigas, seda kergelt
tommates.

H Tiihjendatavate stoomikottide tiihjendamine

Votke sisse sobiv asend.

e Tiihjendatavad ,Roll-Up" (iiles keeratavad) stoomikotid:
- Vabastage kaks isekinnituvat riba ja rullige véljalaskeava
lahti. Olge ettevaatlik, sest koti tiihjenemine algab samal
hetkel. Et véljalaskeava tdielikult avada, suruge sellele
kergelt mdlemalt poolt sérmedega (K1).

- Kui tiihjendamine on ldpetatud, siluge stoomikotti
veelkord suunaga tilalt alla kergelt ile, et midagi ei jadks
kotti. Puhastage ettevaatlikult stoomikoti ots, vdltides
ebemeid jdtva lapi kasutamist (K2).

- Seejdrel sulgege uuesti vdljalaskeava.

- Pange tdhele: suletud véljalaskeava on peidetud pehme
tugimaterjali alla (K3).

© Maxi Drainable korgiga stoomikotid:

Eemaldage kork ja suunake see tualetipoti suunas. Kui

tlihjendamine on |dpetatud, puhastage kork.

Pérast tlihjendatavate stoomikottide tiihjendamist, sulgege
uuesti vdljalaskeava nii nagu Uleval ndidatud.

[ B. Braun stoomikotivis kasutamine Flexima/Softima
Key kumeraga

Kui soovite kasutada B. Braun stoomikotivddd, siis valige
kaks diametraalselt vastastikku asetsevat ava (C,D).

Filtrit kaitsvate kleebiste kasutamine

Enne vanni véi dusi alla minekut, katke gaaside valjumisavad
(L1,L2) filtrit kaitsva kleebisega kinni, et siilitada filtri
to6vdime. Inspektsiooniavaga stoomikotil peate stoomikoti
valise kile iiles tdstma ning kleepima filtrit kaitsva kleebise
otse stoomikoti sisekilel olevale gaaside véljumisavale.
Eemaldage filtrit kaitsvad kleebised vanni voi dusi jargselt.

H Toodete eemaldamine

* Stoomikoti eemaldamine:

Alusplaati paigal hoides eemaldage jark-jargult teise kdega
kott, tdmmates koti kinnitussakki alla. Enne uue stoomikoti
paigaldamist, puhastage alusplaat ebemevaba lapiga.
Urostoomi stoomikoti puhul eemaldage stoomikott pdidla
sisestamisega valjaldigatud alasse véi selleks ettendhtud
lisaseadme sisestamisega pilusse (J). Podrake stoomikoti
eemaldamiseks. Lopetage eemaldamine progressiivselt.

® Alusplaadi eemaldamine:

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

* Kattesaadavus eri riikides voib erineda.

Palun kontakteeruge oma tervishoiuspetsialistiga,
kui te mérkate mistahes muutusi oma stoomil ja/voi
stoomilimbruse nahal.

Tuleb jargida riiklikke regulatsioone potentsiaalselt
infektsioossete materjalide havitamiseks.
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Kiyttoohjeet

Mik3 2-osainen Flexima® / Softima® Key on ja mihin

Kliiniset hyddyt ja suorituskyvyt: Avannevélineilld

sitd kdytetddn:

Flexima®- Softima® Key on 2-osainen kerdysjarjestelma
suoliavanne- tai virtsa-avannepotilaille, ja se sisaltaa
seuraavat osat:

e |honsuojalla ja pehmedlld reunuksella varustettu
pohjalevy, joka on my6s saatavana®* pehmednd kuperana
ja varustettuna lenkeilld B. Braun -vyota varten.

® Erj tyyppisid kerdyspusseja*:

- Suljetut pussit suoliavanteita varten.

- Tyhjennettdva suoliavanteita varten joko "Roll'Up"-
ulostulolla (ylsrullattava) tai Maxi Drainable -pussin
korkilla, jonka avulla se voidaan liittad distaaliseen B. Braun
kerdyspussiin.

- Tyhjennyshanalla varustettu tyhjennettdva pussi virtsa-
avanteita varten.

Jérjestelméan ainutlaatuinen ominaisuus on integroitu
ohjausjdrjestelmd, jonka avulla tarrakiinnitettdva pussi
voidaan asettaa helposti taipuisaan pohjalevyyn.
Flexima® | Softima® Key -pussia voidaan kayttda
samanaikaisesti B. Braun -avanteenhoitotarvikkeiden
kanssa.

Kayttdtarkoitus ja indikaatio:

Tuote on tarkoitettu ulosteiden tai virtsan kerdamiseen
ja sdilytykseen potilailla, joilla on suoli- tai virtsa-
avanne. Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi iholla
tai limakalvolla, jossa on patologinen muutos tai muutos,
joka johtuu sairaudesta tai haavasta.

Suljetut pussit on padasiassa tarkoitettu paksusuoliavanteita
varten; tyhjennettavit "Roll'Up"-pussit (ylésrullattava)
paksusuoliavanteiden pehmeitd tai juoksevia ulosteita
varten ja ohutsuolisuoliavanteita varten; Maxi Drainable
-pussit ohutsuoliavanteita ja tyhjasuoliavanteita
(juoksevien nestemiisten ulosteiden kyseess ollen) varten
ja uro-(virtsa)pussit virtsa-avanteita varten.

voidaan kompensoida ulosteen ja/tai virtsan piddtyskyvyn
menetysta.

Potilaspopulaatio: Aikuiset tai yli neljdvuotiaat lapset, joilla
on suoli- tai virtsa-avanne.

Vasta-aihe:

Emme suosittele suljettua Flexima/ Softima Key -pussia
kaytettavaksi paksusuoliavanteiden nestemaisiin ulosteisiin.
Jadnndsriskit tai sivuvaikutukset:

Avannetta ympardivalld iholla voi esiintyd komplikaatioita
Flexima® | Softima® Key -pussin kdytén aikana.

H Ihon valmisteleminen

Pese katesi ennen toimenpiteen aloittamista.

Puhdista avannetta ympardivé alue varovasti Iampimalla
vedelld. Valta eetterid, alkoholia tai muita ulkoisia tuotteita,
jotka voivat hairitd pohjalevyn kiinnittymistd. Taputtele
ihoa huolellisesti pehmeilla tai nukkaamattomilla liinoilla.
H Pohjalevyn valmisteleminen

Irrota pahvi pohjalevysta.

Jos kéytadt leikattavaa tuotetta, leikkaa tarttuvan
hydrokolloidin keskiaukko avanteen kokoiseksi (A),
mahdollisesti avannemitan avulla. Al leikkaa suurimman
mahdollisen Iapimitan ulkopuolelle ja varmista, ettd
avanteen ymparilla on aina 2-3 mm reunus, jotta avanne
ei puristu tai satuta avanteen limakalvoa.

Huomautus: Valmiiksi leikattuja tuotteita ei ole tarkoitettu
leikattaviksi.

H Pohjalevyn asettaminen

Irrota taustapaperi. Aseta pohjalevy avanteen ympérille.
Paranna tarttumista asettamalla kdtesi pohjalevyn péalle,
jotta se ldmpenee.

Pussin asettaminen (suljettu ja tyhjennettéva)
Sulje tyhjennettdvin "Roll'Up"-pussin (ylgsrullattava) ja
"High Flow" -pussin (korkea virtaus) ulostulo:
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© Tyhjennettévit "Roll'Up"-pussit (ylosrullattava): Taita
sisdpussin padtd nelja kertaa ohjainten avulla ja taita
kieleke taakse. Sulje ulostulo varmistamalla, ettd kaksi
itsekiinnittyvaa liuskaa ovat samassa tasossa toisiaan
vastapaitd ja paina niitd koko pituudeltaan (K3).

® Tyhjennettdva pussi ja korkki, Maxi Drainable: Paina
korkki mahdollisimman pitkalle.

Irrota pussin sivut toisistaan rutistaen pussia, jotta ilmaa
padsee sisdan.

Irrota pussin tarrapintaa suojaava taustapaperi (E).

Tartu pussiin sivuilta.

Tyb6nn3 pussin kieleke pohjalevyssi olevaan loveen (F) ja
(G). Valtd koskettamasta tarrapintaa sormilla.

Sadda ja varmista, ettd pussi kiinnittyy pohjalevyyn ilman
taitoksia (H).

Kiinnitd tarrapinta huolellisesti painamalla (1).

Varmista, ettd pussi on kunnolla kiinni vetdmalla sita
varovasti.

H Tyhjennettivien pussien tyhjentaminen

Asetu sopivaan asentoon.

 Tyhjennettavit "Roll'Up"-pussit (ylésrullattava):

- Irrota kaksi itsekiinnittyvad liuskaa ja rullaa sisdpussi
auki. Ole varovainen, silld tyhjeneminen alkaa heti tassd
vaiheessa. Avaa ulostulo kokonaan ohjaimia (K1) sormilla
kevyesti painaen.

- Kun tyhjennys on valmis, poista mahdollisimman hyvin
kaikki sisdpussissa oleva aines puristamalla sitd kevyesti
ylh&alté alas. Puhdista huolellisesti sen toinen paa ja valtd
nukkaavien liinojen kdyttoa (K2).

- Sulje ulostulo sitten uudestaan.

- Huomautus: Suljettu sisépussi on piilossa pehmeédn
taustamateriaalin (K3) takana.

© Maxi Drainable -pussit ja korkit:

Irrota korkki ja kohdista se we-istuinta kohti. Kun tyhjennys
on valmis, puhdista korkki.

Sulje tyhjennettavien pussien tyhjennyksen jalkeen pussien

ulostulo uudestaan yllamainitulla tavalla.

[ B. Braun -vy6n kiyttaminen kuperan Flexima/Softima
Key -pussin kanssa

Jos haluat kéyttda B. Braun -vyotd, valitse kaksi toisiaan
vastapaita olevaa lenkkia (C,D).

Suodattimen suojatarrojen kdyttaminen

Kiinnita ennen kylpya tai suihkua suodattimen suojatarra
kaasun poistoaukkojen (L1,L2) p&idlle suodattimen
suorituskyvyn ylldpitamiseksi. Kurkistusaukollisten pussien
kohdalla tdméa edellyttdd kuitukankaan nostamista ja
suodattimen suojatarran kiinnittdmistd suoraan pussin
kalvoihin. Poista suodattimen suojatarrat kylvyn tai suihkun
jalkeen.

H Tuotteiden poistaminen

® Pussin poistaminen:

Pidd pohjalevyd toisella kddelld tartuntakohdasta ja
irrota kerdyspussi vaiheittain vetamalld toisella kddella
kerédyspussin ottimesta (J) . Virtsa-avannepussin* kyseessé
ollen irrota pussi joko tydntamalld peukalo aukkoon tai
tietty lisdvaruste loveen (J). Irrota pussi kdantamalla. Irrota
pussi kokonaan asteittain.

* Pohjalevyn poistaminen:

Vedd pohjalevyn yldosaa varovasti ja irrota pohjalevy
ylh&dalta alaspdin. Paina samalla toisella kédelldsi varovasti
avanteen ymparilld olevaa ihoa.

* Saatavuus voi vaihdella maittain.

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

Mahdollisesti tartunnanvaarallisten materiaalien
havittdmistd koskevia kansallisia sddnnoksida on
noudatettava.
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Hasznalati utasitas

Mi a Flexima® / Softima® kétrészes rendszer, és mire val6?
A Flexima® [ Softima® Key egy kétrészes gyiijtérendszer
entero- vagy urosztdmas betegek szamara, a kdvetkezd
komponensekkel:

® Alaplap, bérvédé tapaddkoronggal és puha peremmel;
amely enyhén konvex kivitelben, illetve hurkokkal is
kaphaté®, hogy csatlakoztatni lehessen a B. Braun
sztomadvet.

® A gylijtézsakok kiilonbozé tipusai:

- Zart zsakok enterosztomas betegek szamara;

- Urithet6 zsakok enterosztomas betegek szamara, vagy
JRoll'Up" lirit6nyilassal, vagy a Maxi Drainable zsak esetén a
B. Braun disztalis gylijtézsakhoz csatlakoztathat6 kupakkal.
- Urithetd zsakok urosztomas betegek szamara,
tiritéesappal.

A rendszer egyedi jellemzdje a beépitett vezetérendszer,
amely megkénnyiti a ragasztofeliilettel rendelkezé zsak
pozicionalasat a hajlékony alaplapon.

A Flexima® | Softima® Key hasznalhato egyidejiileg
a B. Braun sztdmaapolasi tartozékokkal.

Eredeti cél és javallat:

Atermék széklet vagy vizelet 6sszegylijtésére és tarolasara
szolgal enterosztomaval vagy urosztémaval rendelkezd
betegek szamara. A termék hasznalata nem javallott
patoldgiai elvaltozast vagy betegséget, illetve sebesedést
kévet6 elvaltozast mutatd béron vagy nyalkahartyan.

A zart zsakok els6sorban kolosztomas betegek szamara
késziiltek; az drithetd ,Roll'Up" zsdkok a lagy vagy
folyékony széklettel rendelkezd kolosztomas betegek,
illetve ileosztomas betegek szamara; az Uritheté Maxi
zsakok ileosztomas és jejunosztomas betegek szamara (nagy
mennyiség(, folyékony széklet esetén); az ,Uro" (urosztomas)
zsakok pedig urosztomas betegek szamara késziiltek.
Klinikai elénydk és teljesitmény: A sztomaeszkdzok
kompenzaljak a széklet- és/vagy vizeletkontinencia

elvesztését.
Betegpopuldcio: Enterosztomas és urosztomas felndtt vagy
négy év feletti gyermek betegek.

Ellenjavallat:

A zart Flexima | Softima Key zsak hasznalata nem javasolt
folyékony széklettel rendelkez6 kolosztomas betegek
szamara.

Rezidualis kockazatok vagy mellékhatasok:
Perisztomalis bérkomplikaciok el6fordulhatnak a Flexima® /
Softima® Key hasznélata kozben.

H A bor elokészitése

Az eljaras elkezdése el6tt mosson kezet.

Ovatosan tisztitsa meg a perisztomalis teriiletet meleg
vizzel. Keriilje az étert, alkoholt vagy mas helyileg
alkalmazandd terméket, amely az alaplap tapadasat
befolyasolhatja. Ovatosan nyomogatva szaritsa meg a bért
puha és nem foszl6 ruhaval.

H Az alaplap eldkészitése

Valassza le a kartonpapirt az alaplaprol.

Ha kivaghato terméket hasznal, vagja ki a hidrokolloid
ragasztofeliilet kdzépsd nyilasat a sztoma méretére
(A), lehetéleg a sztomasablon segitségével. A nyilast ne
vagja a maximalis lehetséges atmérénél nagyobbra, és
gy6z6djon meg arrol, hogy mindig legyen 2-3 mm hézag
asztoma koriil, nehogy elszoritsa vagy megsértse a sztoma
nyalkahartyajat.

Megjegyzés: Az elére kivagott termékek tovabbi kivagasa
nem javallott.

Az alaplap felhelyezése

Huzza le a védoéfoliat. Helyezze fel az alaplapot a sztoma
koré. A tapadas javitasa érdekében tegye a kezét az
alaplapra, hogy felmelegitse.

B A zsik felhelyezése (zart és iirithetd)

Urithet6 ,Roll'Up" és ,High Flow" zsakok esetén zarja le
az Urit6nyilast:
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o Urithet6 ,Roll'Up" zsakok: Hajtsa fel az iiritonyilas végét
négyszer a vezetdk segitségével, és hajtsa vissza a fiilet.
Az lritényilas lezarasahoz allitsa a két tépdzaras pantot
egy vonalba, egymassal szembe, majd fejtsen ki nyomast
azokra a teljes hosszukon (K3).

o (ritheté Maxi Drainable zsak, kupakkal: Zarja le teljesen
a kupakot.

Enyhén dsszegylirve hlizza szét a zsak falait, hogy levegd
keriiljon azok kdzé.

Vegye le a védéfoliat, amely a zsak ragasztofeliiletét védi (E).
Fogja meg a zsékot az oldalainal.

Helyezze be a zsak fiilét az alaplap hasitékaba (F) és (G).
Ujjai ne érjenek a ragasztofeliilethez.

lgazitsa be és ragassza ra a zsakot az alaplapra, vigyazva,
hogy ne képezzen redéket (H).

Ovatos nyomast kifejtve fejezze be a ragasztofeliilet teljes
felvitelét (1).

A zsakot kicsit meghuzva ellendrizze, hogy az kelléen
rogzitve van-e.

B A zsakok iiritése

Megfeleléen helyezkedjen el.

o Urithetd ,Roll-Up" zsakok:

- Huzza szét a két tépdzaras pantot, és hajtogassa ki
az Uritényilast. Legyen dvatos, a kitirités ekkor azonnal
megkezdddik. A nyilas teljes kinyitadsahoz alkalmazzon egy
kis nyomast az ujjaival a vezetékre (K1).

- Miutan az Urités megtdrtént, feliilrdl lefelé finoman
nyomkodva Uritse ki az Uritényilasban maradt anyagot.
Ovatosan tisztitsa meg az {ritényilds végét, de ne
hasznaljon foszl6 anyagot (K2).

- Majd ismét zarja vissza az liritényilast.

- Vegye figyelembe: a lezart Uiritényilas rejtve marad a puha
boritéanyag alatt. (K3).

© Maxi Drainable zsakok, kupakkal:

Tavolitsa el a kupakot, és iranyitsa a WC-csésze felé. Miutan
az lrités megtortént, tisztitsa meg a kupakot.

Azsakok Uiritése utan zarja vissza a nyilast a fentiek szerint.

A A B. Braun sztémaov hasznalata a konvex Flexima/
Softima Key eszkozzel

Ha B. Braun sztdmadvet szeretne hasznalni, valasszon két
hurkot, melyek egymassal atlésan helyezkednek el (C,D).
A sziirovédé matricak hasznalata

Fiirdés vagy zuhanyzas el6tt ragassza a sz(ir6védé matricat
a gazkivezetd nyilasok félé (L1,L2), hogy megtartsa a sz(ir§
teljesitményét. Az ablakos zsakok esetében fel kell hajtani
a fed6boritast, és a sziirévédé matricat kozvetleniil a zsak
filmjére kell ragasztani. Flirdés vagy zuhanyzas utan vegye
le a szlir6véd6 matricakat.

E A termékek eltavolitasa

* A zsak eltavolitasa:

Egyik kezével nyomja a hasfalahoz az alaplapot, mig a
masik kezével tavolitsa el a zacskot a kis fiil segitségével
(J). Az urosztomas zsak esetében* valassza le a zsakot
vagy az erre szolgalo kivagasba helyezett hiivelykujjaval
vagy a hasitékba helyezett célszerszammal (J). Forditsa
el a zsék levalasztasahoz. Fokozatosan haladva fejezze
be a levélasztast.

® Az alaplap eltavolitasa:

Az alaplap tetejét dvatosan huzva, feliilrél lefelé tavolitsa
el az alaplapot, mikézben a masik kezével finoman nyomja
a bort a sztéma koriil.

* A valaszték orszagonként eltérd lehet.

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

Be kell tartani a potencidlisan fertézé6 anyagok
artalmatlanitasara vonatkozd nemzeti
szabalyozasokat.
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LietoSanas pamaciba

Kas ir 2-daligais Flexima® / Softima® Key un kam to

Pacientu kopums: Enterostomas un urostomas pieaugusie

izmanto:

Flexima®- Softima® Key ir 2-daliga savaksanas sistéma
enterostomas vai urostomas pacientiem, kas sastav no:

® pamatnes plaksnes ar adas aizsargu un mikstu atloku,
pieejama*art ar mikstu izliekumu un cilpam, lai piestiprinatu
B. Braun jostu;

® dazadiem savakSanas maisinu® veidiem:

- Slégts enterostomas pacientiem,

- lztecinams enterostomas pacientiem ar ,Roll'Up"
(saritinamu) atveri vai vacinu Maxi Drainable maisiniem,
nodrosinot savienojumu ar B. Braun distalo maisu.

- Iztecinams urostomas pacientiem, ar iztecinasanas
kraninu.

Sistémas unikala Tpasiba ir integréta vadibas sistéma,
kas lauj pielipoSo maisinu viegli novietot uz elastigas
pamatnes plaksnes.

Flexima® | Softima® Key var lietot vienlaikus ar B. Braun
stomas apriipes piederumiem.

Paredzgtais noliiks un indikacijas:

Produkts ir paredzéts izkarnTjumu vai urina savaksanai un
ierobezosanai pacientiem ar enterostomu vai urostomu.
Produkts nav paredzéts lietoSanai uz adas vai glotadas,
uz kuras péc slimibas vai brices ir patologiskas izmainas
vai izmainas.

Slégtie maisini galvenokart paredzéti kolostomu pacientiem;
iztecinamie ,Roll'Up" (saritinamie) maisini - kolostomu
pacientiem ar mikstiem vai Skidriem izkarnijumiem un
ileostomu pacientiem; iztecinamie maisini Maxi Drainable
- ileostomu pacientiem un jejunostomam (augstas plismas
skidro izkarnijumu gadijuma) un uro maisini - urostomas
pacientiem.

Kliniskie iequvumi un veiktspé&ja: Ostomijas aprikojuma
dalas kompensé fekalas un/vai urina saturéanas zudumu.

pacienti vai bérni, kas vecaki par ¢etriem gadiem.

Kontrindikacijas:
Slégto Flexima/Softima Key maisinu nav ieteicams lietot
kolostomu pacientiem ar skidrajiem izkarntjumiem.

Atlikusie riski vai blakusparadibas:
Lietojot Flexima®/Softima® Key, var rasties peristomalas
adas komplikacijas.

H Adas sagatavosana

Pirms sakat procediru, nomazgajiet rokas.

Saudzigi notiriet peristomalo zonu ar siltu tideni. Izvairieties
no étera, alkohola vai jebkura cita lokala produkta, kas
varétu traucét pamatnes plaksnes pielipSanai. Uzmanigi
nosusiniet adu ar mikstu audumu, kas neptkojas.

H Pamatnes plaksnes sagatavosana

Atdaliet kartonu no pamatnes plaksnes.

Ja izmantojat produktu, kuru drikst izgriezt, lai tas derétu,
izgrieziet hidrokoloidas saistvielas centralo atveri savas
stomas izméra (A), iesp&jams, ar stomas paliglinijas palidzibu.
Negrieziet talak par maksimalo iespé€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 izgriezti, nav paredzéti
griesanai.

H Pamatnes plaksnes uzliksana

Nonemiet aizsargplévi. Uzlieciet pamatnes plaksni ap

stomu. Lai uzlabotu pielipSanu, uzlieciet rokas uz pamatnes
plaksnes, lai to sasildTtu.

Maisina uzlik§ana (slégts un iztecinams)
Iztecinamajiem ,Roll'Up” (saritinamajiem) un ,High Flow"
(lielas plasmas) maisiniem aizveriet noslédzo3o atveri:

e Iztecinamie ,Roll'Up" (saritinamie) maisini: Salokiet
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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 (K3).

® |ztecinams maisin$ ar vacinu, Maxi Drainable: Aizveriet
vacinu Iidz maksimumam.

Atdaliet maisina sienas, to viegli burzot, lai taja iepllstu
gaiss.

Nonemiet aizsargplévi, kas aizsarga maisina saistvielu (E).
Satveriet maisinu gar saniem.

levietojiet maisina cilpu pamatnes plaksnes sprauga (F) un
(G). Izvairieties no pieskarsanas saistvielai.

Pielagojiet un uzlimé&jiet maisinu uz pamatnes plaksnes,
neveidojot ieloces (H).

Limégjiet rtpigi, izdarot spiedienu uz pielipuso zonu (1).
Parliecinieties, vai maisins ir labi nostiprinats, viegli to
pavelkot.

B Iztecinamo maisinu iztukSosana

Nostajieties atbilstosa poza.

® |ztecinamie ,Roll-Up" (saritinamie) maisini:

- Atveriet abas paslimejosas strémeles un atritiniet apvalku.
Esiet piesardzigs, iztuk3oSanas saksies tiesi 3aja bridr. Lai
pilniba atvértu atveri, ar pirkstiem izdariet nelielu spiedienu
uz paliglinijam (K1).

- Kad iztukdo3anas ir pabeigta, izspiediet jebkuru atlikumu,
cik vien iesp&jams, kas joprojam atrodas apvalka, viegli
spiezot to no augsas uz leju. Rupigi notiriet ta galu,
nepielaujot, ka tiek izmantots audums, kas pukojas (K2).
- Péc tam vélreiz noslédziet atveri.

- Lidzu, nemiet véra: slégtais apvalks ir paslépts zem
miksta pamatmateriala (K3).

© Maxi Drainable maisini ar vacinu:

Nonemiet vacinu un pavérsiet to pret tualetes podu. Kad
iztukSoSana ir pabeigta, notiriet vacinu.

P&c iztecinamo maisinu iztukSosanas vélreiz aizveriet
noslédzoso atveri, ka noradits ieprieks.

A B. Braun jostas izmanto$ana ar Flexima/Softima
Key izliekumu

Ja vélaties izmantot B. Braun jostu, izvélieties divas cilpas,
kas ir diametrali pretéjas (C,D).

Filtra aizsarguzlimju izmantoSana

Pirms mazgasanas vanna vai dusa, uzlimgjiet filtra
aizsarguzlimi par gazu iztuk$osanas atverém (L1,L2), lai
saglabatu filtra veiktsp&ju. Izmantojot apvalkus ar dalfjumu,
ir nepiecieSams pacelt komforta plévi un uzlimét filtra
aizsarguzlimi tiesi uz maisina pléves. P&c vannas vai dusas
nonemiet filtra aizsarguzlimes.

B Produktu nonemsana

® Maisina nonem3ana:

Turiet pamatnes plaksni un ar otru roku pakapeniski
atlimégjiet maisinu, velkot uz leju maisina satversanas cilpu.
Pirms jauna maisina uzlikS8anas notiriet pamatnes plaksni
ar audumu, kas nepikojas. Lietojot urostomas maisinu®,
atliméjiet maisinu vai nu ievietojot Tkski konkrétaja
izgriezuma, vai ievietojot Tpaso piederumu sprauga (J).
Pagrieziet, lai atlimétu maisinu. Pakapeniski pabeidziet
atlimésanu.

® 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 dazadas valstis var atskirties.

Ja novérojat izmainas uz stomas un/vai peristomalas adas,
|Gdzu, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.

Ir jaievéro valsts regulas par potenciali infekciozu
materialu iznicinasanu.
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Bruksanvisning

Hva 2-dels Flexima® / Softima® Key er, og hva den
brukes til:

Flexima®- Softima® Key er et 2-dels oppsamlingssystem
for enterostomi- eller urostomipasienter som bestar av:
® En hudplate med hudbeskyttelse og myk koblingsring,
fas* ogsa med myk konveksitet og lgkker til & feste
B. Braun-beltet.

e Ulike typer oppsamlingsposer*:

- lukkede for enterostomipasienter,

- tembare for enterostomipasienter med enten «Roll'Up»-
utlgp (som kan rulles opp) eller en hette for Maxi Drainable
som muliggjer tilkobling til en B. Braun distal pose

- Tgmbar for urostomipasienter med en tammehette.

Systemets unike egenskap er et integrert styresystem for
enkel posisjonering av den selvklebende posen pa den
fleksible hudplaten.

Flexima® [ Softima® Key kan brukes sammen med B. Braun-
tilbehgr for stomibehandling.

Tiltenkt formal og indikasjon:

Produktet er indikert for oppsamling og oppbevaring av
avforing eller urin fra pasienter med enterostomi eller
urostomi. Produktet er ikke beregnet pa a brukes pa hud
eller slimhinne med en patologisk endring eller endring
etter sykdom eller et sar.

Lukkede poser er fgrst og fremst beregnet for
kolostomipasienter; tembare «Roll'Up»-poser (som
kan rulles opp) for kolostomipasienter med myk eller
flytende avfgring og ileostomipasienter; Maxi Drainable-
poser for ileostomi- og jejunostomipasienter (ved hoy
gjennomstremning av flytende avfaring) og tembare «Uron-
poser (urostomiposer) for urostomipasienter.

Kliniske fordeler og ytelse: Stomiutstyr kompenserer for
tapet av fekal kontinens og/eller urinkontinens.
Pasientgruppe: Enterostomi- eller urostomipasienter som

er voksne eller barn over fire ar.

Kontraindikasjon:
Vi anbefaler ikke bruk av den lukkede posen Flexima /
Softima Key for kolostomipasienter med flytende avfgring.

@vrige risikoer eller bivirkninger:

Det kan oppsta komplikasjoner pa den peristomale huden
under bruk av Flexima® /[ Softima® Key.

Klargjering av huden

Vask hendene dine fgr du begynner prosedyren.

Rengjgr den peristomale huden forsiktig med varmt vann.
Unnga eter, alkohol eller andre topiske produkter som kan
forstyrre hudplateadhesjon. Klapp huden forsiktig terr med
myke og lofrie kluter.

H Klargjgring av hudplaten

Separer pappen fra hudplaten.

Hvis du bruker et oppklippbart produkt, skal apningen
i midten pa det hydrokolloide klebemiddelet klippes slik
at den passer til stomien (A). Bruk stomiveiledningen 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.

H Plassering av hudplaten

Trekk av dekkpapiret. Pafor hudplaten rundt stomien.
Plasser hendene over hudplaten for & varme den opp for
4 fa bedre feste.

Plassering av posen (lukket og tembar)

For tembare «Roll'Up»-poser (som kan klippes opp) og
«High Flow»-poser (for hey gjennomstrgmning) skal
utlgpet lukkes:

* Tombare «Roll'Up»-poser: Brett enden av utlgpet fire
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ganger ved hjelp av guidene, og brett fliken bakover. For
a forsegle utlgpet, sorg for at de to selvfestende strimlene
er pa linje og rettet mot hverandre og pafer trykk pa hele
lengden (K3).

® Togmbar pose med hette, Maxi Drainable: Lukk hetten
sa langt som mulig.

Separer poseveggene ved & krglle den noe sammen slik at
det kommer til luft.

Fjern dekkpapiret som beskytter klebemiddelet pa posen (E).
Grip tak i posesidene.

For posens flik inn i sporet pa hudplaten (F) og (G). Unnga
4 plassere fingrene pa klebemiddelet.

Juster og la posen feste seg til hudplaten uten at det
dannes folder (H).

Fest klebemiddelet omhyggelig ved a presse pa det festede
omrédet (1).

Kontroller at posen sitter godt ved a dra lett i den.

H Tomming av tembare poser

Finn riktig posisjon.

© Tgmbare «Roll'Up»-poser:

- Frigjer de to selvfestende strimlene og rull ut utlgpshylsen.
Veer forsiktig; tommingen starter gyeblikkelig. Utlopet apnes
helt opp ved & trykke lett med fingrene pa guidene (K1).
- Nar temmingen er ferdig, fjern sa mye som mulig av det
som matte sitte igjen i utlgpet ved a trykke lett pa utlopet
ovenfra og ned. Rengjer utlgpet forsiktig og unnga a bruke
loende kluter (K2).

- Lukk deretter utlgpet igjen.

- Merk: Det lukkede utlgpet er skjult under det myke
dekkmaterialet (K3).

© Maxi Drainable-poser med hette:

Fjern hetten og rett den mot toalettskalen. Rengjor hetten
nar temmingen er ferdig.

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

@ Bruk av B. Braun-belte med Flexima / Softima Key
konveks

Hvis du gnsker a bruke et B. Braun-belte, skal du velge to
Iokker som er plassert rett overfor hverandre (C,D).

Bruk av filterbeskyttelsesklistremerker

Klistre filterbeskyttelsesklistremerket over gassfjerning-
sapningene (L1,L2) for bading eller dusjing, slik at
filterytelsen opprettholdes. For poser med inspeksjonsvindu,
loft komfortfilmen og fest filterbeskyttelsesklistremerket
rett pa posefilmene. Fjern filterbeskyttelsesklistremerkene
etter bading eller dusjing.

H Fjerning av produktene

* Fjerning av posen:

Hold hudplaten pa plass og dra posen gradvis av med den
andre handen ved & trekke ned posens avtrekksflik. Rengjer
hudplaten med en lofri klut fgr en ny pose plasseres. For
urostomiposen* lgsner du posen enten med tommelen
i den tilpassede utskjeeringen eller ved & fore det spesifikke
tilbehgret inn i sporet (J). Vri for & lasne posen. Lgsne
posen gradvis.

® Fjerning av hudplaten:

Trekk lett i gvre del av hudplaten, og fjern hudplaten ovenfra
og ned mens du trykker lett p4 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 p& stomien og/eller den peristomale
huden.

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

Czym jest 2-czesciowy system Flexima® / Softima® Key
i do czego stuzy:

Flexima®- Softima® Key to 2-czgsciowy system zbiorczy dla
pacjentéw ze stomia jelitowg lub pacjentéw z urostomig,
w sktad ktorego wchodzi:

® Ptytka stomijna z ochraniaczem skory i miekkim
kotnierzem, réwniez dostepna® z migkkg wypuktoscig
i otworami do mocowania paska B. Braun.

® Rozne rodzaje workow do gromadzenia™:

- Zamknigty dla pacjentéw ze stomig jelitowa,

- Odpuszczalny dla pacjentéw ze stomig jelitowg z ujsciem
JRoll'Up" (ktore moze by¢ zwijane) lub zatyczka Maxi
Drainable umozliwiajgcg podtaczenie do worka do zbiorki
B. Braun.

- Odpuszczalny dla pacjentéw z urostomia z zaworem
odptywowym.

Niepowtarzalng cechg systemu jest zintegrowany system
naprowadzajacy, ktéry umozliwia fatwe ustawienie
przylepnego worka na elastycznej ptytce stomijnej.
System Flexima® | Softima® Key moze by¢ stosowany
jednoczesnie z akcesoriami do stomii B. Braun.

Przewidziane zastosowanie i wskazania:

Produkt jest przeznaczony do zbiorki i gromadzenia
stolca lub moczu przez pacjentéw ze stomia jelitowa lub
urostomig. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
na skorze lub btonie $luzowej charakteryzujacych sig
patologicznymi zmianami lub zmianami powstatymi
w nastepstwie choroby lub rany.

Worki zamkniete sg przeznaczone do stosowania
u pacjentoéw z kolostomia; worki odpuszczalne ,Roll'Up”
(z ujsciem, ktore moze by¢ zwijane) sg przeznaczone
do stosowania u pacjentéw z kolostomig z migkkim lub
ptynnym stolcem oraz u pacjentow z ileostomig; worki Maxi
Drainable sa przeznaczone do stosowania u pacjentow
zileostomig oraz u pacjentow z jejunostomig (w przypadku
duzej iloci ptynnych stoleéw); worki ,uro” (urostomijne)

sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw z urostomia.
Korzyséci kliniczne i dziatanie: Urzgdzenia stomijne
rekompensujg utrate mozliwosci higienicznego wydalania
stolca iflub moczu.
Populacja pacjentéw: Pacjenci ze stomig jelitowa i pacjenci
z urostomia — zaréwno osoby doroste, jak i dzieci w wieku
powyzej czterech lat.
Przeciwwskazania:
Nie zaleca si¢ stosowania zamknietych workow Flexima /
Softima Key przez pacjentéw z kolostomig z ptynnym stolcem.
Ryzyko resztkowe lub efekty uboczne:
Podczas stosowania systemu Flexima® [ Softima® Key moga
wystgpi¢ zmiany skorne w okolicy stomii.
Przygotowanie skéry
Umyj rece przed rozpoczeciem procedury.
Delikatnie wyczys¢ cieptg wodg obszar wokot stomii. Unikaj
alkoholu lub innych produktéw do stosowania miejscowego,
ktére mogtyby zaktdca¢ przyczepnos¢ ptytki stomijnej.
Ostroznie osusz skore miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka.
H Przygotowanie plytki stomijnej
Oddziel karton od ptytki stomijnej.
Jesli uzywasz produktu, ktéry nalezy indywidualnie
dopasowa¢, przytnij srodkowy otwdr hydrokoloidowej
warstwy przylepnej w ptytce do rozmiaru stomii (A) w miare
mozliwosci uzywajgc miarki do stomii. Nie docinaj warstwy
przylepnej poza maksymalna wskazang $rednice i upewnij
sie, ze wokot stomii zawsze znajduje sie margines od
2 do 3 mm, aby nie wywiera¢ nacisku ani nie podraznia¢
Sluzéwki stomii.
Uwaga: Produkty wstepnie wyciete nie sg przeznaczone
do przycinania.
Mocowanie plytki stomijnej
Oderwij folie zabezpieczajgca. Zatoz ptytke stomijng wokot
stomii. Aby poprawi¢ przyczepnos¢, przytéz dfonie do ptytki
stomijnej, aby ja rozgrzac.

Mocowanie worka (zamknietego i odpuszczalnego)
W przypadku odpuszczalnych workow ,Roll'Up” (z ujsciem,
ktore moze by¢ zwijane) i ,High Flow" (z zatyczka o wysokim
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przeptywie), zamknij zamykajgce worek ujscie:

e QOdpuszczalne worki ,Roll'Up" (z ujsciem, ktore moze
by¢ zwijane): Zwin ujscie worka cztery razy postugujac sie
prowadnicami i zatdz zaktadke do tytu. Aby uszczelni¢ ujscie,
upewnij sig, ze dwa paski samoprzylepne sa wyréwnane,
skierowane do siebie i docisnij je na catej ich dtugosci (K3).
© Odpuszczalny worek z zatyczka, Maxi Drainable: Zamknij
zatyczke do oporu.

Oddziel Sciany worka od siebie, lekko go zginajac
i rozciggajac, aby wprowadzi¢ do niego powietrze.
Zdejmij papier zabezpieczajacy, ktéry chroni warstwe
przylepng worka (E).

Chwy¢ worek po bokach.

Wt6z zaktadke worka do szczeliny ptytki stomijnej (F)
i (G). Unikaj umieszczania palcow na warstwie przylepnej.
Dopasuj worek, tak aby przylegat do ptytki stomijnej bez
fatdow (H).

Delikatnie przymocuj warstwe przylepna, naciskajac
przylepiany obszar (1).

Upewnij sig, ze worek jest dobrze przymocowany, delikatnie
go pociagajac.

H Oproznianie odpuszczalnych workow

Przyjmij odpowiednig pozycje.

© Odpuszczalne worki ,Roll'Up" (z ujsciem, ktore moze
by¢ zwijane):

- Zwolnij dwa samoprzylepne paski i rozwin ujscie. Uwazaj,
w tym momencie rozpocznie sie oproznianie. Aby catkowicie
otworzy¢ ujscie, delikatnie nacisnij palcami prowadnice (K1).
- Po zakoniczeniu oprézniania usun jak najwiecej wszelkich
resztek zalegajacych w ujsciu, naciskajac je lekko w kierunku
od gory do dotu. Ostroznie wyczys¢ jego brzegi, unikajac
uzywania strzepiacych sie Sciereczek (K2).

- Nastepnie ponownie zamknij ujscie.

- Uwaga: zamkniete ujscie jest ukryte pod miekkim
materiatem tylnej czesci (K3).

* Worki Maxi Drainable z zatyczka:

Zdejmij zatyczke i skieruj jg w strong toalety. Po zakonczeniu
oprézniania wyczys¢ zatyczke.

Po opréznieniu odpuszczalnych workéw zamknij ponownie

zamykajgce worek ujscie, jak wskazano powyzej.
Uzywanie paska B. Braun z wypukiym systemem
Flexima / Softima Key
Jesli cheesz uzy¢ paska B. Braun, uzyj dwoéch otworow
usytuowanych na przeciwlegtych biegunach (C,D).
Uzywanie naklejek ochronnych na filtr
Przed kapielg lub prysznicem przyklej naklejke ochronng
na filtr do otworéw odprowadzajgcych gaz (L1,L2), aby
zachowac prawidfowe dziatanie filtra. W przypadku pod-
zielonej ostony unies$ pierwsza warstwe ochronna i przyklej
naklejke ochronng filtra bezposrednio do warstwy ochronnej
worka. Po kapieli lub prysznicu usur ochronne naklejki filtra.
H Zdejmowanie produktow
® Zdejmowanie worka:
Przytrzymaj plytke chwytajac jedna reka wypustke plytki,
druga pociagajac za wypustke worka stopniowo go
odklejajac (J). W przypadku worka urostomijnego* odfacz
worek kciukiem wtozonym do odpowiedniego wycigcia lub
odpowiednim narzedziem wtozonym do szczeliny (J). Obréé,
aby odtgczy¢ worek. Kontynuuj odfaczanie stopniowo.
® Zdejmowanie ptytki stomijnej:
Lekko pociggnij za gore ptytki stomijnej i zdejmij jg
zaczynajac od gory do dotu, jednoczesnie druga reka
utrzymujac delikatny nacisk na skore wokot stomii.

* Dostepnos¢ moze sie rozni¢ zaleznie od kraju.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany w stomii i/lub
skorze wokot stomii, skontaktuj sie z wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych
usuwania materiatéw potencjalnie niebezpiecznych.
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Instrucoes de utilizacao

0O que é o Flexima® / Softima® Key 2 Pecas e para que
¢ utilizado:

0 Flexima® - Softima® Key € um sistema de recolha
de 2 pecas para enterostomizados ou urostomizados
consistindo em:

® Uma placa de base com um protetor cutaneo e uma
flange macia, também disponivel* com convexidade macia
e ganchos para fixar o Cinto B. Braun.

e Diferentes tipos de sacos de recolha®:

- Fechado para enterostomizados,

- Drendvel para enterostomizados quer com uma saida
“Roll'Up” (de enrolar) ou uma tampa para Maxi Drainable
permitindo a ligacdo a um saco distal B. Braun.

- Drendvel para urostomizados, com uma torneira de
drenagem.

A funcionalidade exclusiva do sistema € um sistema
integrado de orientacdo que permite o posicionamento
facil do saco adesivo na placa de base flexivel.

0 Flexima® | Softima® Key pode ser utilizado
simultaneamente com acessorios para cuidados com
estoma B. Braun.

Finalidade prevista e indicagdo:

0 produto esta indicado para recolha e contencéo de fezes
ou urina para doentes com enterostomia ou urostomia.
0 produto néo se destina a ser utilizado numa membrana
dérmica ou mucosa apresentando alteracédo patoldgica ou
alteracdo apo6s doenca ou uma ferida.

Os sacos fechados sdo principalmente destinados
a colostomizados, os sacos drendveis "Roll'Up" (de
enrolar) a colostomizados com fezes moles ou liquidas
e ileostomizados; os sacos Maxi drainable sao indicados
para ileostomizados e jejunostomizados (em caso de alto
fluxo de fezes liquidas) e os sacos “Uro" sdo indicados
para urostomizados.

Beneficios clinicos e desempenhos: Os equipamentos
para ostomia compensam a perda de continéncia fecal

efou urinaria.

Populacdo de doentes: Adultos enterostomizados
e urostomizados ou criancas acima dos quatro anos.
Contraindicagdes:

Para o saco fechado Flexima® [ Softima® Key, nio
recomendamos a utilizacdo por colostomizados com
fezes liquidas.

Riscos residuais ou efeitos colaterais:

Podem ocorrer complicacdes da pele periestomal ao utilizar
o Flexima® [ Softima® Key.

Hl Preparar a pele

Lave as méos antes de iniciar o procedimento.

Limpe suavemente a area periestomal com agua morna.
Evite éter, dlcool ou outro produto topico que possa interferir
com a adesdo da placa de base. Seque cuidadosamente
a pele com panos limpos e sem fiapos.

H Preparar a placa de base

Separe o cartdo da placa de base.

Se estiver a utilizar um produto Cut-To-Fit, corte a abertura
central do adesivo hidrocoldide a medida do seu estoma
(A) possivelmente com a ajuda do Guia da Ostomia. Ndo
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 ndo estrangular ou magoar
a mucosa estomal.

Nota: Os produtos Pre-Cut ndo se destinam a ser cortados.
H Aplicar a placa de base

Retire a pelicula. Aplique a placa de base em volta do seu
estoma. De forma a melhorar a adesdo, coloque as méos
sobre a placa de base para a aquecer.

B Aplicar o saco (fechado e drenavel)
Para sacos drenaveis "Roll'Up" (de enrolar) e
(alto fluxo), feche a saida de fecho:

® Sacos drendveis "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 estao alinhadas, voltadas uma para a outra

"High Flow"
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e aplique pressdo em toda a sua extensdo (K3).

* Saco drendvel com tampa, Maxi Drainable: Feche a tampa
0 mais possivel.

Separe as paredes do saco amassando-o ligeiramente para
introduzir ar no seu interior.

Remova a pelicula de protecdo que protege o adesivo
do saco (E).

Segure o saco pelos lados.

Insira a aba do saco na ranhura da placa de base (F) e (G).
Evite colocar os seus dedos no adesivo.

Ajuste e faca com que o saco adira a placa de base sem
criar dobras (H).

Aplique o adesivo cuidadosamente exercendo pressao na
zona fixa (1).

Assegure-se de que o saco estd bem seguro puxando-o
ligeiramente.

H Esvaziar os sacos drenaveis

Posicione-se adequadamente.

 Sacos drenaveis “Roll'Up” (de enrolar):

- 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 (K1).

- Assim que o esvaziamento esteja completo, expila, 0 mais
possivel, qualquer matéria ainda na manga pressionando-a
ligeiramente de cima abaixo. Limpe cuidadosamente a sua
extremidade evitando a utilizagdo de panos com fiapos (K2).
- Depois feche novamente a saida.

- Note por favor que a manga fechada esta escondida sob
o material macio de protecdo (K3).

 Saco drendvel com tampa, Maxi Drainable:

Remova a tampa e aponte-a na direcdo da sanita. Assim
que o esvaziamento esteja completo, limpe a tampa.
Apés esvaziar os sacos drendveis, feche novamente as
saidas de fecho como indicado acima.

@ Utilizar o cinto B. Braun com Flexima / Softima Key
convexo

Se deseja utilizar um cinto B. Braun, escolha dois ganchos

diametralmente opostos (C,D).
Utilizar etiquetas de protecéo do filtro
Antes de tomar banho ou duche, cole a etiqueta de protecéo
do filtro sobre as aberturas de evacuacéo de gas (L1,L2) 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 protecéo do filtro diretamente na pelicula
do saco. Apds o banho ou o duche, remova as etiquetas
de protecéo do filtro.

Remover os produtos
® Remover o saco:
Segure a placa pela preenséo da saliéncia e descole o saco
progressivamente com a outra médo separando a placa do
saco (J). Para o saco de Urostomia*, descole o saco com o
polegar inserido no corte especifico, ou com o acessorio
especifico inserido na ranhura (J). Rode para descolar o saco.
Complete o descolamento progressivamente.
® Remover a placa de base:
Puxe ligeiramente o topo da placa de base e remova-a de
cima abaixo, enquanto mantém pressdo suave na pele em
volta do estoma com a sua outra méo.

*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® Key din 2 componente si
entru ce se utilizeaza:

Flexima®- Softima® Key este un sistem de colectare din 2

componente pentru pacienti cu enterostome sau urostome,

alcdtuit din:

® Un suport de baza cu un dispozitiv de protectie

ategumentuluisi flansa moale, disponibil* si cu convexitate

moale si gaici pentru prinderea curelei B. Braun.

e Diferite tipuri de pungi de colectare™:

- inchise pentru pacienti cu enterostome,

- Cu scurgere pentru pacienti cu enterostome care au

montate o iesire ,Roll'Up" (Rulabild) sau un capac Maxi

Drainable care permite conectarea la 0 punga distala B. Braun.

- Cu scurgere pentru pacienti cu urostomd, cu robinet de

scurgere.

Caracteristica specifica a sistemului este un sistem de
ghidare integrat care permite pozitionarea facila a pungii
adezive pe suportul de baza flexibil.

Flexima® | Softima® Key poate fi utilizat concomitent cu
accesoriile B. Braun pentru ingrijirea stomelor.

Scopul utilizdrii si indicatii:

Produsul este indicat pentru colectarea si retinerea
scaunelor sau urinei la pacientii cu enterostoma sau
urostomad. Produsul nu este destinat utilizarii pe tequmente
sau membrane mucoase care prezintd 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 colostomd cu scaune semiformate sau
neformate si pacientilor cu ileostoma; pungile cu scurgere
Maxi, pacientilor cu ileostom3 si jejunostoma (in caz de
scaune neformate cu debit ridicat), iar pungile cu scurgere
uro, pacientilor cu urostoma.

Beneficii si performante clinice: Dispozitivele de stomie
compenseaza pierderea continentei fecale si/sau urinare.

Grupe de pacienti: Adulti sau copii cu varsta peste patru

ani cu enterostomd si urostoma.

Contraindicatii:

Pentru Flexima/Softima Key cu pungé inchisa, nu
recomandam utilizarea de catre pacientii cu colostoma
cu scaun neformat.

Riscuri reziduale sau reactii adverse:

Pot aparea complicatii la nivelul teqgumentului peristomal
la utilizarea Flexima® [ Softima® Key.

H Pregatirea tegumentului

Spalati-va pe maini inainte de inceperea procedurii.
Curatati zona peristomala bland, cu apa calduta. Evitati
eterul, alcoolul sau orice alt produs topic care ar putea
afecta aderenta la suportul de baza. Tamponati cu grija
tegumentul pentru a-| usca, folosind un material textil
moale, care nu lasa scame.

H Pregitirea suportului de baza

Separati cartonul de suportul 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 cd exista
ntotdeauna o margine de 2-3 mm in jurul stomei, pentru
a nu strangula sau vatdma mucoasa stomald.

Nota: Produsele pretaiate nu sunt destinate a fi decupate.
H Aplicarea suportului de bazi

Dezlipiti stratul protector. Aplicati suportul de baza in jurul
stomei. Pentru a imbundtati aderenta, asezati mainile pe
suportul de baza pentru a-| incalzi.

Aplicarea pungii (inchis3 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, utilizand reperele
de ghidare, si pliati inapoi urechiusa. Pentru a sigila iesirea,
asigurati-va ca cele doud benzi cu prindere automata sunt
aliniate cu fata una la cealalta si aplicati presiune pe toata
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lungimea acestora (K3).

* Punga cu scurgere cu capac, Maxi: inchideti capacul
pand la punctul maxim.

Separati peretii pungii mototolind-o usor pentru a introduce
aer in ea.

indepértati stratul protector de hartie care protejeazd
adezivul pungii (E).

Apucati punga de laturile acesteia.

Introduceti urechiusa pungii in fanta suportului de baza (F)
si (G). Evitati sa atingeti adezivul cu degetele.

Ajustati si faceti punga sa adere la suportul de baza fara
sd apara pliuri (H).

Aplicati cu atentie adezivul, aplicand presiune pe zona
de lipire (1).

Verificati punga sa fie bine prinsa, tragand usor de ea.
H Golirea pungilor cu scurgere

Pozitionati-va corespunzator.

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

- Eliberati cele doua benzi cu prindere automata si
derulati mansonul. Aveti grija, golirea va incepe chiar din
acest moment. Pentru a deschide complet iesirea, aplicati
o presiune usoara cu degetele pe reperele de ghidare (K1).
- Dupa ce se finalizeaza golirea, evacuati cat de mult posibil
eventuala materie ramasa in manson, apasandu-| usor de
sus in jos. Curatati cu grija extremitatea acestuia, evitdnd
utilizarea unor materiale textile care lasa scame (K2).

- Apoi inchideti din nou iesirea.

- Retineti: mansonul inchis este ascuns sub materialul
captuselii moi (K3).

 Pungile cu scurgere cu capac Maxi:

Scoateti capacul si orientati-| spre vasul de toaletd. Dupa
ce golirea se finalizeazd, curatati capacul.

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

[ Utilizarea curelei B. Braun cu plicile de bazi convexe
Flexima/Softima Key

Daca doriti sa utilizati o curea B. Braun, alegeti doua gdici
diametral opuse (C,D).

Utilizarea autocolantelor pentru protectia filtrului

inainte de baie sau dus, lipiti autocolantul pentru protectia
filtrului pe orificiile de evacuare a gazelor (L1,L2), pentru
a mentine performanta filtrului. Pentru capacul cu fantd,
aceasta necesitd ridicarea peliculei pentru confort si lipirea
autocolantului pentru protectia filtrului direct pe filmele
pungii. Dupa baie sau dus, indepartati autocolantele pentru
protectia filtrului.

H Scoaterea produselor

* Scoaterea pungii:

Mentineti apasata flansa la nivelul ghidului sacului si
dezlipiti sacul progresiv cu cealalta mina,tragind de ghidul
sacului (J). Pentru punga de urostomie*, dezlipiti punga fie
cu degetul mare introdus in decupajul specific, fie folosind
accesoriul specific introdus in fantd (J). Rotiti pentru a
dezlipi punga. Finalizati progresiv dezlipirea.

® Scoaterea suportului de baza:

Trageti usor de partea superioara a suportului de bazd si
desprindeti-I de sus in jos, mentinand n acelasi timp, cu
cealaltd mand, o presiune usoara pe tegumentul peristomal.

* Disponibilitatea poate varia de la o tara la alta.

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

Trebuie respectate reglementarile nationale privind
distrugerea materiilor posibil infectioase.
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Yro coboii npeacTaBnAeT 2-KOMNOHEHTHOe YCTpoiicTBo Flexima®
/Softima® Key n s yero oHo npumeHsetca

Yctponcteo Flexima®- Softima® Key npepcraBnser co6oi
2-KOMTMOHEHTHY!O ccTemMy cbopa ANiAl MaLVieHTOB C SHTEPOCTOMOM
VN YPOCTOMOW, COCTOALLYIO 3 CTIe[iYIOLLIUX SNIEMEHTOB:

® 6a30BaA NacTViHa C NPOTEKTOPOM KOXMN 1 MATKUM dnaHLem,
TaK>Ke BblNyCKaeMOo™ ¢ MArKoW BbINYK/OW YacTblo U NETAAMU ANA
KpenneHua pemHsa B. Braun.

® pasHble TUMbl CEOPHbIX MELLKOB*:

- 3aKPbITbIi ANA NALMEHTOB C SHTEPOCTOMOVA;

- APEHUPYeMbIii 1A NALIMEHTOB C SHTEPOCTOMOW NGO C BBIXOAHBIM
otepcTuem «Roll'Up» (KoTopoe MoXHO cBepHYTb Tpy6KON),
6o ¢ Konnaukom s Maxi Drainable, KoTopbiii o6ecneunsaet
NoAKIioYeHe K AucTanbHOMy MellKy B. Braun.

- APEHVPYeMblil ANA NaLMEHTOB C yPOCTOMON C APEHaXHbIM
naTpy6Kom.

YHUKanbHON 0COBEHHOCTHIO 3TOV CUCTEMBI ABAETCA BCTPOEHHAA
HanpaenAloLLaA cUcTema, KoTopas obneryaeT NosuLYOHNPOBaHe
afre3nBHOro MellKa Ha rbkoil 6a3oBoil NnacTuHe.

Flexima® / Softima® Key moxeT NpUMeHATbCA OAHOBPEMEHHO C
akceccyapamu B. Braun ansa yxopa 3a CTOMOW.

HpegyCMOYpeHHoe Ha3HayeHwe 1 NOKa3aHUA K NPUMEHEHNIO
W3penve nokasaHo ana cbopa 1 yAepxuBaHNA CTyna uam Mouun
nauveHTamy C SHTEPOCTOMO UK ypocTomoii. U3genve He
npeAHa3HauYeHO AR HANOXKEHUA Ha KOXKY VI CTIM3NCTYHO 0B0OUKY,
Ha KOTOpOﬁ Ha6]‘|l0,anTCﬂ natonornyeckoe n3MeHeHune mnn
n3mMeHeHue B pe3synbrate 3abonesaHus unm paHeHnA.

3aKprTbI€ MeLKN B OCHOBHOM rnpeAHa3sHaveHbl AnA nauneHTos
C Konoctomom; ApeHnpyemble Melwkm «Roll’'Up» (c BbIxoAHbIM
OTBEPCTVEM, KOTOPOE MOXHO CBEPHYTL TPYOKOI) iNA NaLyieHToB
C KONTIOCTOMOW C MATKUM Unn KNOKUM CTYNIOM U NauneHToB
cuneocTomon; Mmewwkv Maxi drainable ans nauyeHToB c uneoctomoi
V1€I0HOCTOMOIA (I'Ipl/l 60sbLIOM KonnyecTse XXnakoro CTyJ'Ia) nMewKkn
«Uro» AnA naLmneHToB C ypOCTOMO.

Knunuueckas nonb3a v 3KcnayatauvoHHble NoKasaTenu.
YcTpoicTBa AnsA CTOMbI KOMMEHCHPYIOT YTpaTy CNOCO6HOCTU
yAepXu1BaThb Kan 1/unv mouy.

Kateropua nauuneHTtos. B3pocsible nauneHTbl unu Aetu crapiue
YeTblpex JIET C SHTEPOCTOMOI 1 YPOCTOMOW.

MNpoTnBonokasaHua.

WHCcTpyKUuMA no npuMeHeHunIo

He pekomeHpyeTcs ncnonb3osaTh 3aKkpbiTble Mewwky Flexima/
Softima Key y nayneHToB ¢ KONOCTOMOM NPW HANUMK XKUAKOrO
cTyna.

OcTaTouHbie PUCKM Unvi No6oYHbIE 3 €KTbl.

Mpun npumereHun Flexima® / Softima® Key moryT Habniofatbca
NepUCTOMasbHbIE KOXKHBIE OCIOKHEHUIS.

Hnoarorosxka ko

Mepea Hauanom NpoLeaypbl BbIMOITE PyKu.

OCTOPOXHO OUNCTITE NEPUCTOMANbHYIO 06N1aCTb Tenyoi BOAOM.
W36eraiiTe ncnonb3osaHus a¢pupa, CMpTa 1Ay Apyroro cpeacTsa
MECTHOTO MPUMEHEHIIA, KOTOPOE MOXET MeLLaTb afjre3u 6a3oBoit
MAacTuHbl. AKKypaTHO MPOMOKHUTE HAaCyXO KOXY MATKUMMN
1 6€3BOPCOBLIMU CandeTKamu.

2] MoproToBKa 6a30Boi NNAaCTUHBI

Omenme KapToH OT 6a30BO MNACTUHDI.

B Cny4yae UCnosnb30oBaHUA U3eNnuns, B KOTOPOM [leNaeTcA Bbipe3 no
pa3mepy, BbipeXbTe LieHTpasIbHOE OTBEPCTUNE B A POKOITIONAHOM
Kree o pa3mepy cTombl (A), BO3MOXHO, C TOMOLLbIO PYKOBOACTBA MO
cTome. He fenaiiTe Bbipe3 3a npeaenami MakcMabHO BO3MOXHOTO
[ameTpa v CriefuTe 3a Tem, 4ToGbl BOKPYT CTOMbI BCErfja OCTaBasica
3anac 2-3 MM, 4Tobbl He CXaTb WU He NOBPEANTb CIN3UCTYIO
060}10‘le CTOMbI.

MprmeuaHve. MpefBapuTenbHO o6pesaHHble U3fenusa He
npefHa3HayeHbl 4NA Toro, 4TO6bI B HUX Aenanv ebipes.

E Hanoxenne 6a3oBoit nnactunb

CHUMWTE 3aLMTHYIO NNeHKy. HanoxwuTe 6a3oByto NnacTyHy BOKpYr
CTOMBbI. [Infl TOro UTo6bl YyNyuylwnTb aare3unio, HakpomTe pykamu
6a30ByI0 NIACTUHY, YTOOLI NPOTrpeTL ee.

1 Hanoxenne mewka (3akpbiToro n APeHnpyemoro)

B cnyuae apeHupyembix mewkos «Roll’'Up» (c BbIXOAHbIM
OTBEPCTNEM, KOTOPOE MOXHO CBEPHYTb TPybKoM) 1 «High Flow»
(C KonMayKoM MOBbILLIEHHO MPOBOAVIMOCTY) 3aKPOVATE BbIXOAHOE
oTtBepcTme:

* [ipeHupyemble mewwku «Roll'Up» (C BbIXOAHBIM OTBEpPCTMEM,
KOTOpOe MOXHO CBEPHYTb Tpy6KoM). CBepHITE KOHeL pyKaBa
UeTbipe pasa C MOMOLLbIO HAaNPaBNALMX 1 OTBEPHUTE A3bIYOK.
YTo6bl repMeTIYHO 3aKpbiTh BbIXOAHOE OTBEPCTYUe, yoeauTech
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B TOM, YTO /IB€ CaMOGUKCUPYIOLLMECA MNAHKW BbIpaBHEHbI 1
obpalLeHbl ApYr K Apyry, U cAaBuTe Ux no Bcei gnvHe (K3).

 [IpeHnpyembilii MeLLoK ¢ konnaukom, Maxi Drainable. MonHocTbio
3aKpouTe KONMNa4ok.

Omenwre CTeHKM MelKa, Cfierka caasue ero, 4yTO6bI 3anyctutb
B HEro so3ayx.

yﬂaﬂI/ITe 3alMTHYIO MJIEHKY, NOKPbIBAOLLYO aﬂl’e3|/IBHbllh cnoi
melwuKa (E).

YXBaTUTECh 33 CTOPOHbI MelLKa.

BcTaBbTe A3bIMOK MellKa B Na3 Ha 6a3oson nnactuHe (F) u (G).
W36eraiiTe NPUKOCHOBEHA NanbLEB K aAreaviBHOMY C/0H0.

MpunoxwnTte MewwoK 1 obecneysTte ero NpununaHve K 6asosoi
nnactvHe 6e3 obpasosaHua cknagok (H).

TwarenbHO HanoXuTe aaresnBHbIV CNOW, MpuUnaras AaBneHue K
npununwei 3oHe (1).

Cnerka noTAHUTE 3a MELLOK, 4TOGbl Y6eAUTLCA B €r0 HaleXHOM
dukcaumm.

Ho
P ApeHnpy

rlpI/IMI/lTe HYXHO€ MnonoxeHune.

* [ipeHupyemble mewwku «Roll'Up» (c BbIXOAHBIM OTBepCTUEM,
KOTOPOE MOXHO CBEPHYTb TPYOKO).

- Pas6nokupyiTe ABe CaMOBUKCVPYIOLLMECA MNAHK 1 Pa3BepHTE
PyKas. By,qb're OCTOPOXHbl, UMEHHO B 3TOT MOMEHT HayHeTcA
OMNOpPOXHEeHwue. ﬂl‘lﬂ NONMHOIO OTKPbITUA BbIXOAHOro OTBEPCTUA
cnerka HagasuTe nanbuamy Ha Hanpasnatowye (K1).

- [Mocne 3aBepLIeHNA ONOPOXKHEHNA yaNNTe, HaCKONbKO 3TO
BO3MOXHO, OCTaTKVl 13 pyKaBa Jlerkum HajapnnsaHuem ceepxy
BHY13. OCTOPOXHO OUNCTUTE €ro KOHELL, He 1CMOSb3yA BOPCOBble
candetkn (K2).

- Tocne sToro onATb 33Kp07|Te BbIXOAHOE OTBepCcTmNe.

- MprmeyaHyie, 3aKpbITbIN PyKaB CKPbIT MOA MATKUM MaTeprianom
noaknaaku (K3).

* ipeHnpyemble MeLuki Maxi Drainable ¢ konnaukom.

CHUMKTE KONMaYOoK 1 HanpaBbTe ero B yHuTa3. Mocne 3aBeplueHna
OMOPOXHEHVIA OUNCTUTE KONMaYOK.

Mocne onopoXHeHNa ApeHnpyembiX MELIKOB CHOBa 3aKkpounTe
BbIXOAHOE OTBEPCTUNE, KaK YKa3aHO Bbille.

Bnpmmeueuvne pemus B. Braun cBbinyknbim Flexima/Softima
Key

Ecnn Bbl X0TUTe UCNoNb30BaTh peMeHb B. Braun, BbibepuTe ase
[AVameTpanbHO npoTusononoxHble netm (C,D).

Wcnonb3oBaHue CTUKepoB ANA 3aWnTbl GunbTpa

Mepep NpUHATMEM BaHHbI UK Ayla HaKneiTe CTyKep Ana
3awWuThl GunbTPa Ha OTBEPCTVA ANA yaaneHua rasos (L1,L2),
4TO6bI COXPaHWTL paboume KauecTsa punbTpa. B cnyyae nokpbitvia
CO LLNbIo ANA 3TOro 06A3aTeNbHO TPeGyeTCA MOAHATL 3aLLNTHYIO
TNNIEHKY U HaKNenTb CTUKEeP 1A 3aLLUTbl GUNbTpa HerocpeaCTBEHHO
Ha nneHKy mellka. Mocne BaHHbI K fyLua yanuTe CTukepbl Ana
3aLmTbl pUnbTPA.

8] Yaaneuue nsgenui

© YpaneHvie meLuka.

MpuaepxuBas Bepx 6a30BOI NACTUHbI, APYroii PyKOi NOTAHWTE
10 HaNpPaB/IEHMIO BHII3 BEPXHII A3bIHOK afre31BHOM YaCTV MeLLKa,
nocteneHHo oTknemsas ero (J). lMNpu ynanenun mewka ana
YPOCTOMbI* OTAENNTE MELLIOK 6OMbLUMM ManbLEM PyKii, BBEIEHHbIM
B CreuyanbHblid BbIPe3s, VAW CrieumranbHON NPUHAIEXHOCTbIO,
BBe/leHHO B Wenb (J). MoBepHNTe, YTOObI OTAENUTL MELLOK.
BbinonHsiiTe otaeneHne nocTeneHHo.

* YnaneHue 6a30BOW NAaCTUHbI.

Cnerka noTaHuTe 3a BePXHIOK YacTb 6a30BOI MNACTUHDI U OTAENNTE
6a30ByI0 NIACTVHY CBEPXY BHY3, NPV STOM OCTOPOXXHO HaAaBNBas
Ha KOXy BOKPYT CTOMbI APYroi PYKOVA.

*B Pa3Hble CTPaHbl MOTyT NOCTABNATLCA Pa3/iNyHble U34eNnNA B
Pa3HbIX KOMMieKTaumax.

Ecnu Bbl 3ameTute Kakoe-imbo n3mMeHeHne Ha ctome U (1unu)
I'IepI/ICTOMal'IbHOIh KOXe, OﬁpaTI/ITer K CBOEMy crneuuanucty B
061acTn MeaNLMHBI.

Heobxoanmo cobnogatb TpeboBaHuA
HaLUMOHaMbHbIX HOPMATMBOB MO  yTWAMU3ALMK
NOTEHLMANbHO MHOMLMPYIOLLMX MaTePHanoB.
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Pokyny na pouzivanie

Co je 2-dielny systém Flexima® / Softima® Key a na
o sa pouZiva:

Flexima®- Softima® Key je 2-dielny zberny systém pre
pacientov s enterostomiou alebo urostomiou, ktory sa
sklada zo:

® spodnej casti s chrani¢om koZe a makkej obruby,
k dispozicii tiez* s mdkkou vypuklostou a slu¢kami na
pripojenie k pasu B. Braun;

® roznych typov zbernych vreciek™:

- uzavreté pre pacientov s enterostomiou,

- na odvodnenie pre pacientov s enterostémiou pomocou
vyvodu ,Roll'Up” (zrolovatelného nahor) alebo uzaveru na
odvodnenie Maxi Drainable, ktory umoziuje pripojenie
k distalnemu vaku B. Braun,

- na odvodnenie pre pacientov s urostomiou s vypustacim
kohutikom.

Jedine¢nym prvkom systému je integrovany vodiaci systém,
ktory umoziuje jednoduché upravenie polohy lepiaceho
vrecka na pruznu spodnu ¢ast.

Systém Flexima® | Softima® Key mozno pouzit si¢asne
s doplnkami na starostlivost o stémiu B.Braun.

Ugel uréenia a indikécie:

Pomadcka je uréend na zber a zadrzanie stolice alebo mocu
u pacientov s enterostomiou alebo urostomiou. Pomacka nie
je uréend na pouZitie na kozu 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 ur€ené pre pacientov s kolostomiou s makkou
alebo tekutou stolicou a ileostomiu. Vrecka na odvodnenie
Maxi Drainable st uréené pre pacientov s ileostomiou alebo
jejunostomiou (v pripade silného prietoku tekutej stolice).
Urovrecka (mocové) su uréené pre pacientov s urostomiou.
Klinické prinosy a vykony: Osteomalna pomécka nahradzuje

vylu€ovanie stolice alebo mocu.

Populdcia pacientov: Dospeli pacienti s enterostomiou
a urostodmiou alebo deti starsie ako Styri roky.
Kontraindikacie:

V pripade uzavretého vrecka Flexima |/ Softima Key sa
neodporuca pouzivat ich u pacientov s kolostomiou
s tekutou stolicou.

Zvyskové rizika alebo vedlajsie G¢inky:
Pocas pouzivania systému Flexima® [ Softima® Key sa mdzu
vyskytnut peristomalne kozné komplikacie.

Priprava koze

Skor ako zacnete zakrok, umyte si ruky.

Oblast okolo stdmie jemne ocistite teplou vodou. Vyhnite
sa éteru, alkoholu alebo akymkolvek inym topickym
vyrobkom, ktoré by mohli narusit spodnu lepiacu ¢ast.
Opatrne poklepkajte suchu kozu makkou handric¢kou,
ktord nepusta vlakna.

H Priprava spodnej ¢asti

Zo spodnej ¢asti oddelte papier.

Ked'pouzivate pomacku, pri ktorej sa strihanim prispésobuje
jej velkost, vystrihnite centralny otvor do hydrokoloidnej
naplasti podla velkosti stomie (A) pripadne pomocou
meradla na stomiu. Nestrihajte maximalny mozny priemer.
Vzdy sa uistite, Ze okolo stomie ostal 2 az 3 mm okraj, aby
sa nepotlacila alebo neporanila stomalna sliznica.
Poznamka: Vopred vystrihnuté produkty nie su urcené na
obstrihavanie.

Aplikacia spodnej Casti

Odlepte vyvod. Aplikujte spodnu ¢ast okolo svojej stomie.
Na lepsie prilepenie polozte ruky na spodnu Cast, aby ste
ju zahriali.

Aplikacia vrecka (uzavreté a na odvodnenie)
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Na vreckach na odvodnenie ,Roll'Up" (zrolovatelnych
nahor) a ,High Flow" (so silnym prietokom) zatvorte vyvod:
® Vrecka na odvodnenie ,Roll'Up" (zrolovatelné nahor):
Prelozte okraj puzdra Styrikrat pomocou zavadzaca
a prelozte usko naspat. Pri utesiovani vyvodu sa presvedcte,
ze dva samoupinacie pasiky su zarovnané a smeruju jeden
k druhému. Pritladte ich po celej dizke (K3).

® Vrecko na odvodnenie s uzaverom, Maxi Drainable:
Uzaver uplne zatvorte.

Oddelte steny vrecka lahkym pokrcenim, aby sa do nich
dostal vzduch.

Odstrante uvolfiovaci papier, ktory chrani lepidlo vrecka (E).
Vrecko uchopte na oboch stranach.

Vlozte usko vrecka do drazky na spodnej Casti (F) a (G).
Nedavajte prsty na lepidlo.

Upravte vrecko a prilepte ho na spodnu ¢ast bez toho, aby
ste urobili zahyby (H).

Opatrne naneste lepidlo vyvinutim tlaku na lepiacu ¢ast (1).
Jemnym potiahnutim vrecka sa uistite, ze bolo dobre
zaistené.

B Vyprazdiovanie vreciek na odvodnenie

Spravne sa postavte.

 Vrecka na odvodnenie ,Roll'Up” (zrolovatelné nahor):

- Uvolnite dva samodrziace pasy a odbalte puzdro. Budte
opatrni. Vyprazdnovanie sa za¢ne okamzite. Ak chcete vyvod
otvorit apine, prstami jemne zatlatte na zavadzace (K1).

- Ked' je vyprazdiiovanie dokoncené, miernym stlacenim
v smere zhora nadol vytlacte o najviac zvy3ného obsahu,
ktory sa este nachadza v puzdre. Dokladne vycistite okraj
vrecka. Nepouzivajte handricku, ktora pusta viakna (K2).
- Potom vyvod znova zatvorte.

- Upozornenie: uzavreté puzdro je skryté pod makkym
krycim materidlom (K3).

* Vrecko na odvodnenie Maxi Drainable s uzaverom:

Vyberte uzaver a vrecko nasmerujte k vylucovacej mise. Ked'

je vyprazdiovanie dokoncené, uzaver o€istite.
Po vyprazdneni vreciek na odvodnenie, vyvod opat zatvorte,

ako je uvedené vyssie.

[ Pouzivanie pasu B. Braun s konvexnou pomdckou
Flexima/Softima Key

Ak chcete pouZzit pas B. Braun, vyberte si dve slucky, ktoré
st oproti sebe (C,D).

Pouzitie nalepovacich ochrannych filtrov

Pred kupanim alebo sprchovanim nalepte nalepovaci
ochranny filter na otvory na vypustenie plynu (L1,L2),
¢im zachovate vykon filra. Rozdelovaci kryt vyZzaduje
zdvihnutie prispésobovacej folie a prilepenie nalepovacieho
ochranného filtra priamo na félie vrecka. Po kupani alebo
sprchovani odstraite nalepovacie ochranné filtre.

H Vyberanie vyrobkov

* Vlyberanie vrecka:

Pridrzte podlozku za okraj a druhou rukou postupne
odlepte vrecko tahom za okraj na vrecku (J). V pripade
urostomického vrecka® odlepte vrecko bud' tak, Ze palec
vsuniete do Specifického vyrezu, alebo pomocou Specialneho
prislusenstva vlozeného v drazke (J). Oto¢enim vrecko
odlepte. Postupne dokondite odliepanie.

* \lyberanie spodnej Casti:

Mierne vytiahnite hornu Cast spodnej ¢asti a vyberte ju
smerom zhora nadol, pri€om druhou rukou jemne tlacte
na kozu okolo stomie.

* Dostupnost v jednotlivych krajindch sa moze lisit.
Ak na stomii alebo peristomalnej koZi spozorujete nejaké
zmeny, obratte sa na vasho lekdra.

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

Kaj je 2-delni sistem Flexima® / Softima® Key in za kaj
se uporablja:

Flexima/Softima Key je 2-delni zbirni sistem za osebe
z izlo€alnimi stomami ali urostomami, ki ga sestavljajo:
® kozna podloga s S¢itnikom za koZo in mehkim obrockom
za spojitev, ki je na voljo* tudi z mehko izboceno povrsino
in zankami za pritrditev pasu B. Braun,

e razlicne vrste vreck za zbiranje™:

- zaprte vrecke za osebe z izlo¢alno stomo,

- vretke na izpust z iztokom ,Roll'Up*” (ki se zvije) ali vrecke
Maxi Drainable z zamaskom za povezavo z zbiralno vre¢ko
B. Braun za osebe z izlo¢alno stomo,

- vre¢ke na izpust za osebe z urostomami z izpustnim
ventilom.

Edinstvena lastnost tega sistema je integrirano vodilo,
ki omogoca preprosto namestitev vrecke z lepljivim robom
na prilagodljivo koZno podlogo.

Flexima® | Softima® Key se lahko uporablja skupaj
s pripomocki za nego stome B. Braun.

Predvideni namen in indikacije:

Izdelek je namenjen za zbiranje in zadrZanje blata ali urina pri
osebah z izlo€alno stomo ali urostomo. Izdelek 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,
vretke na izpust ,Roll'Up" (ki se zvije) osebam s kolostomo
z mehkim ali teko¢im blatom in osebam z ileostomo,
vrecke na izpust ,Maxi Drainable" osebam z ileostomo in
jejunostomo (v primeru tekocega blata z visokim pretokom)
in vrecke ,Uro" (urostoma) za osebe z urostomo.

Klini¢ne koristi in uéinkovitost: Pripomocki za stomo so
pripomocki za kompenzacijo fekalne oziroma urinske
inkontinence.

Populacija pacientov: Odrasle osebe ali otroci, starejsi od

Stirih let, z izlocalno stomo ali urostomo.

Kontraindikacije:
Uporabo zaprtih vreck Flexima/Softima Key odsvetujemo
osebam s kolostomo s teko¢im blatom.

Preostalo tveganje ali stranski uginki:
Pri uporabi Flexima® [ Softima® Key lahko pride do zapletov
peristomalne koze

H Priprava koze

Pred zacetkom postopka si umijte roke.

Obmogje peristomalne koZe nezno umijte s toplo 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.

H Priprava kozne podloge

Lepenko odstranite s 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.

H Namestitev kozne podloge

Odstranite zas¢itni papir. Kozno podlogo namestite tako,
da objame stomo. Za izboljSanje oprijema kozno podlogo
segrejte tako, da nanjo polozite roki.

Names¢anje vrecke (zaprte in na izpust)

Na vretkah z izpustom ,Roll'Up” (ki se zvije) in vreckah
z izpustom ,High Flow" (za visok pretok) zaprite iztok.

o Vrecke ,Roll'Up” (ki se zvije) na izpust: Strleci del
izpusta Stirikrat prepognite s pomo¢jo vodila in zavihek
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prepognite nazaj. Da zaprete izhod, se prepricajte, da sta oba
samopritrdilna trakova poravnana in usmerjena drug proti
drugemu, nato pa ju stisnite skupaj po celotni dolzini (K3).
 Vrecka na izpust z zamaskom Maxi Drainable: Zamasek
zaprite do konca.

Steni vrecke loCite tako, da jo nekoliko nagubate in s tem
vanjo spustite nekaj zraka.

Odstranite zas¢itni papir, ki 3¢iti lepljivi del vrecke (E).
Vrecko primite na obeh stranicah.

Zavihek vrecke vstavite v eno od rez v kozni podlogi (F) in
(G): Pazite, da s prsti ne primete lepljivega dela.

Vrecko pritrdite tako, da se sprime s kozno podlogo in je
ob tem ne gubate (H).

Lepljivi del previdno prilepite, tako da ga pritisnete na
mesto, kamor se mora sprijeti (1).

Prepricajte se, da je vrecka varno pritrjena, tako da jo
nezno povlecete.

B Praznjenje vre¢k na izpust

Ustrezno se namestite.

 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 iztok, s prsti rahlo pritisnite na vodili (K1).
- Ko se praznjenje zakljugi, ¢im bolj iztisnite morebitni
preostanek v rokavu z neznimi pritiski od zgoraj navzdol.
Previdno ocistite Strle¢i del, pri tem pa pazite, da ne
uporabite krpe, ki pus¢a vlakna.

- Nato znova zaprite iztok.

- Upostevajte: zaprti rokav je skrit pod mehkim netkanim
materialom (K3).

 Vrecke Maxi Drainable z zamaskom:

Snemite zamasek in ga usmerite proti stranis¢ni Skoljki.
Po zaklju¢enem praznjenju zamasek ocistite.

Po koncu praznjenja vreck na izpust iztok znova zaprite,
kot je opisano zgoraj.

[ Uporaba pasu B. Braun z izbodeno kozno podlogo
Flexima/Softima Key

Ce zelite uporabiti pas B. Braun, izberite povsem nasprotni
zanki (C,D).

Uporaba nalepk za zas¢ito filtra

Pred kopeljo ali prho na odprtine za odvajanje plinov
(L1,L2) namestite za3¢itno nalepko za filter, da ohranite
ucinkovito delovanje filtra. Pri deljenih previekah boste
morali dvigniti diskretno prevleko in zas¢itno nalepko za
filter prilepiti neposredno na folijo vrecke. Po kopeli ali prhi
zascitne nalepke za filter odlepite.

H Odstranjevanje izdelkov

e Odstranjevanje vrecke:

Ohranite poloZaj kozne podloge tako, da primete jezic¢ek
za prijemanje in z drugo roko postopoma odlepite vrecko
tako, da povlecete jezitek na vrecki (J).Vrecko za urostomo*
odlepite tako, da palec potisnete v predviden izrez ali v rezo
(J) vstavite specifi¢ni dodatek. Vretko odlepite tako, da jo
obrnete. Vrecko odlepite postopoma.

e QOdstranite kozno podlogo:

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 in/ali
peristomalni koZi, se obrnite na svojega zdravstvenega
delavca.

Treba je uposStevati nacionalno uredbo glede
unicenja potencialno kuznih materialov.
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Uputstvo za upotrebu

Sta je 2-delni Flexima® / Softima® Key i za $ta se koristi:
Flexima®- Softima® Key je 2-delni sistem za sakupljanje za
pacijente sa enterostomom ili urostomom koji se sastoji od:
® Diska sa zastitnikom za kozu i meke ivice, takode dostupne®
sa mekim konveksitetom i om¢ama za prikacivanje pojasa
kompanije B. Braun.

® Razlicitih tipova kesa za sakupljanje*:

- Zatvorene za pacijente sa enterostomom,

- Drenazne za pacijente sa enterostomom sa ili ispustom
JRoll'Up” (urolan) ili ,Maxi Drainable" koji omogucavaju
povezivanje sa distalnom kesom kompanije B. Braun.

- Drenazne za pacijente sa urostomom, sa drenaznom
slavinom.

Jedinstvena osobina sistema je integrisani sistem vodica
koji omogucava lako postavljanje adhezivne kese na
fleksibilni disk.

Flexima® | Softima® Key se moze koristiti zajedno sa
dodatnim priborom kompanije B. Braun za negu stoma.

Namena i indikacije:

Proizvod je indikovan za prikupljanje i zadrZavanje stolice
ilimokrace 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 pacijente sa
kolostomom; drenazne kese ,Roll'Up" (urolana) za pacijente
sa kolostomom sa mekom ili tecnom stolicom i pacijente
sa ileostomom; ,Maxi drainable” kese za pacijente sa
ileostomom i jejunostomom (u slu¢aju obilnih tecnih stolica)
adrenazne kese ,Uro" (urostoma) za pacijente sa urostomom.
Klinicke koristi i karakteristike: Medicinska sredstva za
ostomije nadome3¢uju gubitak fekalne i/ili urinarne
kontinencije.

Populacija pacijenata: Odrasli pacijenti sa enterostomom

i urostomom ili deca starosti Cetiri i viSe godina.
Kontraindikacija:

Zatvorenu kesu Flexima/ Softima Key, ne preporu¢ujemo
za upotrebu od strane pacijenata sa kolostomom koji
imaju te¢ne stolice.

Rezidualni rizici ili neZeljena dejstva:

Prilikom primene Flexima® | Softima® Key mogu nastati
komplikacije na kozi oko stome.

H Priprema koze

Operite ruke pre nego Sto zapoénete proceduru.

Nezno o€istite predeo oko stome toplom vodom. Izbegavajte
da koristite etar, alkohol ili bilo koji drugi proizvod za
topikalnu primenu koji bi mogao da ometa lepljenje podloge
sa diskom. PaZljivo osusite kozu tapkanjem sa mekanom
tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

H Priprema diska

Odvojite karton od diska.

Ako koristite proizvod koji treba da se isec¢e na odgovarajucu
veli¢inu, odsecite centralni otvor hidrokoloidne lepljive
podloge do veli¢ine vase stome (A) po mogucstvu 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.

H Postavljanje diska

Odlepite zastitni papir. Postavite disk oko stome. Da biste
pobolj3ali lepljenje postavite Sake preko podloge sa diskom
da je zagrejete.

Postavljanje kese (zatvorene i drenazne)
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Za drenazne kese ,Roll'Up" (urolane) i ,High Flow"
(visokoprotoéne) zatvorite ispust kese:

© Drenazne kese ,Roll'Up" (urolane): Pomocu vodica
presavijte nastavak rukava Cetiri puta te presavijte jezicak
unazad. Da biste zatvorili ispust, uverite se da su dve
samozatvarajuce trake poravnate, okrenute jedna prema
drugoj i pritiskajte ih celom duzinom (K3).

* Drenazna kesa sa zatvaracem, ,Maxi Drainable": Zatvorite
zatvarac do kraja.

Odvojite zidove kese tako Sto cete je blago izguzvati kako
bi u nju usao vazduh.

Uklonite papir koji 3titi lepak na kesi (E).

Uhvatite kesu za njene strane.

Umetnite jezi¢ak kese u prorez na disku (F) i (G). Izbegavajte
dodirivanje lepka.

Podesite kesu i pri¢vrstite je na disk bez stvaranja nabora (H).
PaZljivo postavite lepak vrieci pritisak na podrucje koje
lepite (1).

Uverite se da je kesa dobro zalepljena tako Sto cete je
blago povudi.

B Praznjenje drenaznih kesa

Zauzmite odgovarajuci polozaj.

 Drenazne kese ,Roll'Up” (urolane):

- Otvorite dve samozatvarajuce trake i odvijte rukav.
Budite pazljivi jer ¢e praznjenje zapoceti istog momenta.
Da biste potpuno otvorili ispust, lagano pritisnite vodice
prstima (K1).

- Kada se praznjenje zavrsi, izbacite Sto je vise moguce,
sav sadrzaj koji se mozda jo$ uvek nalazi u rukavu tako
Sto c¢ete lagano pritiskati od vrha prema dnu. PaZljivo
prebridite nastavak izbegavajuci upotrebu tkanine koja
ostavlja vlakna (K2).

- Zatim ponovo zatvorite ispust.

- Vodite racuna: zatvoreni rukav je sakriven ispod mekog
materijala sa zadnje strane (K3).

® ,Maxi Drainable” kesa sa zatvaracem:

Uklonite zatvara¢ i usmerite je ka WC Solji. Kada se
praznjenje zavrsi, o€istite zatvarac.

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

[ Koriséenje pojasa kompanije B. Braun sa
Flexima/Softima Key konveks

Ako Zelite da koristite pojas kompanije B. Braun, izaberite
dve omée koje su dijametralno suprotne (C,D).

Upotreba nalepnica za zastitu filtera

Pre kupanja ili tusiranja, nalepite nalepnicu za zastitu filtera
preko otvora za evakuaciju gasa (L1,L2) da biste odrzali
ucinak filtera. Za kese sa podeljenim poklopcem 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.

H Uklanjanje proizvoda

e Uklanjanje kese:

ZadrZite disk tako Sto ¢ete drZati jezicak i odlepljivati kesu
drugom rukom povladenjem jezicka na kesi (J). Za kese
za urostomu’®, odlepite kesu ili pomocu palca umetnutog
u poseban prorez, ili posebnim alatom koji se umece u
prorez (J). Okrenite da biste odlepili kesu. Progresivno
obavite odlepljivanje.

e Uklanjanje diska:

Lagano povucite gornji deo diska i uklonite disk od gore
prema dole odrzavajudi 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® Key 2-delar &r och vad de
anvénds for:

Flexima®/Softima® Key &r ett 2 dels insamlingssystem for
patienter med enterostomi eller patienter med urostomier
och bestar av:

® En basplatta med ett hudskydd och en mjuk fldns, finns
dven* med mjuk konvexitet och dglor for att sdtta fast
B. Braun-biltet.

e Olika typer av uppsamlingspasar*:

- Slutna for patienter med enterostomi,

- Tombara for patienter med enterostomi med antingen
"Roll'Up"-utlopp (rulla upp) eller ett lock tillater anslutning
av témbar Maxi Drainable till en B. Braun distal pase.

- Tombara, med témningskran, fér patienter med urostomi.

Den unika egenskapen hos systemet dr ett integrerat
guidningssystem som g6r det enkelt att placera den
vidhaftande pasen pa den flexibla basplattan.
Flexima®/Softima® Key kan anvéndas tillsammans med
B. Braun stomivardstillbehor.

Avsett Fndamal och indikation:

Produkten &r indikerad for insamling och innestdngande
av avforing eller urin hos patienter med enterostomi eller
urostomi. Produkten &r inte avsedd att anvandas pa hud
eller slemhinna som har en patologisk foréndring eller
forandring efter sjukdom eller ett sar.

Slutna pasar ar primart avsedda for patienter med kolostomi;
témbara "Roll'Up"-pésar (rulla upp) fér patienter med
kolostomi med mjuk eller flytande avféring och patienter
med ileostomi; Maxi Drainable-pasar for patienter med
ileostomi eller jejunostomi (i fall med hogt flodande
vitskande avforing) och uropasar for patienter med urostomi.
Klinisk nytta och prestanda: Stomianordningar kompenserar
for avforings- och/eller urininkontinens.
Patientpopulation: Vuxna och barn Gver fyra ar som &r
patienter med enterostomi eller patienter med urostomi.

Kontraindikation:
For de slutna pasarna Flexima/Softima Key, rekommenderar
viinte att de anvdnds av patienter med kolostomi som har
flytande avféring.

Kvarvarande risker eller biverkningar:
Peristomala hudkomplikationer kan forekomma vid
anvindning av Flexima®/Softima® Key.

H Forbereda huden

Tvédtta hdnderna innan du startar proceduren.

Rengor forsiktigt den peristomala ytan med varmt vatten.
Undvik eter, alkohol eller ndgon annan topisk produkt som
kan forsvara basplattans vidhaftning. Badda forsiktigt
huden torr med mjuka och luddfria dukar.

H Forbereda basplattan

Ta isdr kartongen och basplattan.

Om du anvénder en klippbar produkt, klipp 6ppningen
i mitten av den hydrokolloida vidhaftningen s& den passar
din stomis storlek (A) méjligtvis med hjalp av stomimallen.
Klipp inte 6ver maximalt mé&jliga 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.

H Applicera basplattan

Ta av skyddspappret. Applicera basplattan runt din stomi.
For att forbattra vidhédftningen, placera hénderna pa
basplattan for att varma den.

Applicera pasen (sluten och tombar)

For tombara "Roll'Up”- och "High Flow"-pésar (rulla upp
och hogt flade), sténg utloppets forslutning:

* Témbara "Roll'Up"-pdsar (rulla upp): Vik hylsans
ytterkanter fyra ganger med hjilp av guiderna och vik
tillbaka fliken. For att tdta utloppet, se till att de tva
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sjdlvhdftande remsorna ar inriktade mot varandra och
tryck lings med hela deras langd (K3).

® Témbar pase med lock, Maxi Drainable: Sting locket
hela védgen.

Separera pasvaggarna genom att skrynkla dem lite for att
fain luft i pasen.

Ta av skyddspappret som skyddar pasens vidhiftning (E).
Ta tag i pasen i dess sidor.

Satt in pasens flik i basplattans 6ppning (F) och (G). Undvik
att ta pa vidhaftningen med fingrarna.

Justera pasen sa att den faster pa basplattan utan att
bli vikt (H).

Applicera forsiktigt det vidhdftande genom att utéva ett
tryck p4 fastklibbade ytan (1).

Kontrollera att pasen sitter fast ordentligt genom att dra
lite 1att i den.

H T6mma tombara pasar

Placera dig sjalv pa lampligt sétt.

© Tombara "Roll'Up"-pésar (rulla upp):

- Ta av de tva sjalvhdftande remsorna och rulla ut hylsan.
Var forsiktig, tdmningen startar direkt. For att ppna
utloppet helt, tryck lite med fingrarna pa guiderna (K1).
- Nértdmningen &r klar, pressa ut all kvarvarande materia
i hylsan sa mycket som mgjligt genom att trycka latt pa
den uppifran och ner. Rengér dess ytterkanter ordentligt
utan att anvinda luddande trasor (K2).

- Sténg sedan utloppet igen.

- Observera: Den slutna hylsan &r dold under det mjuka
materialet pa baksidan (K3).

© Maxi Drainable-pase med lock:

Ta bort locket och rikta det mot toalettskalen. Nar
témningen ar klar, rengdr locket.

Efter tomning av tdmbara pasar, stdng utloppets forslutning
igen som visas ovan.

[ Anvinda B. Braun-biltet med konvex Flexima/
Softima Key

Om du vill anvénda ett B. Braun-bilte, valj tva 6glor som
4r diametralt mot varandra (C,D).

Anvinda sjilvhidftande etiketter for filterskydd
Innan du badar eller duschar, satt den sjdlvhaftande
etiketten for filterskydd over gasuttémningséppningarna
(L1,L2) fér att bibehalla filtrets prestanda. Vad géller
delat skydd maste du lyfta komfortfilmen och sétta den
sjdlvhaftande etiketten for filterskydd direkt pa pasens
film. Efter badet eller duschen, ta bort de sjalvhdftande
etiketterna for filterskydd.

H Ta bort produkterna

* Ta bort pasen:

Hall i basplattans flik med den ena handen och dra gradvis
av pasen genom att halla i pasens flik. Nar fastytorna ar
helt separerade lossnar pasen fran basplattan vid dess
oppningsflik (J). Urostomipasen* tas bort antingen genom ha
tummen i den specifika utskdrningen och lossa pasen eller
med det specifika tillbeh6ret som &r isatt i 5ppningen (J).
Vrid for att lossa pasen. Genomfdr lossningen progressivt.
* Ta bort basplattan:

Dra férsiktigt i den dvre delen av basplattan och ta bort
basplattan uppifran och ner medan du trycker latt pa huden
runt stomin med din andra hand.

* Tillgénglighet kan variera fran ett land till ett annat.
Om du mérker ndgon forandring i din stomi och/eller pa
peristomal hud, kontakta halso- och sjukvardspersonal.

Nationella férordningar om forstéring av potentiella
infektiosa material maste iakttas.
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MD

Medical device as per 2017-745/EU

[ Medizinprodukt gemaB 2017-745/EU

Producto sanitario segun el Reglamento (UE) 2017-745
Dispositif médical selon 2017-745/EU

Dispositivo medico secondo 2017-745/UE

Medisch hulpmiddel conform 2017-745/EU
MepawmumHcko nsgenue cbrnacHo 2017-745/EU
Zdravotnicky prostfedek dle nafizeni (EU) 2017/745
Medicinsk udstyr i henhold til 2017-745/EU
laTpoTexvoAoyIkO TTPoidV aUu@wva pe Tov Kavovioué 2017/745/EE
Meditsiiniseade 2017-745/EU kohaselt

Orvosi eszkdz, a 2017/745/EU rendeletnek megfelelden
2017-745/EUIZ ¢ > - EEHHEE

Mediciniska ierice saskana ar 2017-745/ES

[VE Peranti perubatan berdasarkan 2017-745/EU
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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.

Warnhinweis: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten dar. Dies
kann zur Kontaminierung und/oder Beeintrdchtigung der
Funktionsweise fiihren. Vor der Verwendung des konvexen
Produkts bitte bei Ihrem behandelnden Arzt Rat einholen.
Stoma-Vorrichtungen diirfen nicht aufbereitet werden.

Advertencia: 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.

Mise en garde : La réutilisation de dispositifs a usage
unique présente un risque potentiel pour le patient. Cela
peut entrainer une contamination et/ou une altération de
la fonctionnalité. Consulter un professionnel de la santé
avant d'utiliser des dispositifs convexes. Les appareillages
de stomie ne peuvent pas étre retraités.

Avvertenza: |l riutilizzo di dispositivi monouso costituisce
un potenziale rischio per il paziente. Il riutilizzo puo
provocare la contaminazione efo la compromissione

delle caratteristiche funzionali del dispositivo. Si prega di
chiedere consiglio al proprio medico prima di utilizzare
dispositivi convessi. | dispositivi di raccolta per stomie non
possono essere ricondizionati.

Waarschuwing: Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik veroorzaakt een potentieel risico voor de patiént.
Het kan leiden tot verontreiniging en/of aantasting

van de functionele prestaties. Laat u adviseren door uw
zorgverlener voordat u convexe hulpmiddelen gebruikt.
Stomahulpmiddelen kunnen niet worden herverwerkt.

Mpepynpexpetie: MOBTOPHOTO 13MoN3BaHe Ha N3fenns
3a efiHOKpaTHa yrnoTpe6a Cb3AaBa NoTeHLNaneH PUcK 3a
nauueHTa. To MOXe Aa JoBefie 10 3amMbpcABaHe u/uin
yBpex/aHe Ha GyHKLIMOHaIHUTe Bb3MOXHOCTU. Mons,

noTbpceTe CbBET OT BaluyA MeANLIMHCKI CrieumaniicT,
npeAu Aa U3Mon3Bare U3MbKHaNM ycTponcTea.
Mprcnocobnensita 3a OCTOMIA He MOTaT fia ce
06paboTBaT NOBTOPHO.

Upozornéni: Pfi opakovaném pouziti prostfedki urcenych

k jednorazovému pouZiti vznikd potencilni riziko pro
pacienta. MazZe dojit ke kontaminaci a/nebo snizeni funkéni
schopnosti. Pfed pouzitim konvexnich prostfedki se poradte
se svym lékafem. Stomické prostredky nelze obnovit.

Advarsel: Genanvendelse af anordninger til engangsbrug
medfgrer en mulig risiko for patienten. Det kan fore

til kontaminering og/eller sveekkelse af funktionelle
muligheder. Seg rad fra din sundhedsmedarbejder for brug
af konvekst udstyr. Stomiudstyr ma ikke oparbejdes.

Hoiatus: Uhekordseks kasutamiseks mdeldud seadme
korduvkasutus katkeb endas potentsiaalset ohtu patsiendile.
See voib viia saastumiseni ja/vdi seadme funktsionaalse
véimekuse hairumiseni. Palun kiisige nou oma
tervishoiuspetsialistilt enne kumerate seadmete kasutamist.
Stoomiseadeid ei saa taastdodelda.

Mpoedomoinon: H emavaypnotponoinon TexvohoyIKwv
TIPOIOVTWV piag Xpriong Snuioupyei SuvnTiko

Kivduvo yia Tov acBevry. Evééxetal va odnynoel oe
EMUOALVON /KAl KATACTPOPH) TWV AEITOUPYIKWY
SuvaToTHTWV. ZNTHOTE TN GUKBOUAR TOU YlaTPoU Gag
TIPLV XPNOILOTIOI|OETE KUPTEG OUOKEUEG. O £OMAIOHOG
otopiag Sev pmopei va umoBAnBei oe emaveneéepyaacia.

Varoitus: Kertakdyttdisten laitteiden kdyttaminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan. Seurauksena voi olla kontaminaatio
ja/tai toiminnallisuuden heikkeneminen. Kysy neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen kuperien sidosten
kéyttamistd. Avannevilineitd ei voi uudelleenkasitelld.

Figyelmeztetés: Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felhasznalasa a beteg szamara kockdzattal jar. Az eszkéz
szennyezédéséhez és/vagy a mikddéképesség romlasahoz
vezethet. A konvex eszkozok hasznalata el6tt kérjen
segitséget egészségligyi szakembertdl. A sztomaeszkdzok
ujboli felhasznalasra valo elokészitése nem lehetséges.
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Bridinajums: Vienreiz lietojamu iericu atkartota lietosana
pacientam rada potencialu risku. Sada riciba var radit
piesarnojuma draudus un/vai samazinat sistémas
funkcion&sanas sp&ju. Pirms izmantot izliektas ierices,
ludziet padomu savam veselibas apriipes specialistam.
Ostomijas aprikojuma dalas nevar parstradat.

Advarsel: Gjenbruk av engangsutstyr skaper en potensiell
risiko for pasienten. Det kan fore til kontaminering og/eller
forringelse av funksjonalitet. Radfor deg med helsepersonell
for du bruker konvekse enheter. Stomiutstyr kan ikke
reprosesseres.

Ostrzezenie: Ponowne uzywanie wyrobow jednorazowego
uzytku powoduje potencjalne ryzyko dla pacjenta. Moze

ono prowadzi¢ do zanieczyszczenia iflub pogorszenia
funkcjonalnosci. Przed uzyciem produktéw convex skonsultuj
sie z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.
Produkty stomijne nie moga by¢ ponownie wykorzystywane.

Alerta: A reutilizagdo de dispositivos de utilizagdo unica
cria um risco potencial para o doente. Pode resultar em
contaminacéo efou afetar a capacidade funcional. Por
favor procure aconselhamento do seu profissional de saude
antes de utilizar dispositivos convexos. Os equipamentos de
ostomia ndo podem ser reprocessados.

Avertisment: Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd
creeazd un posibil risc pentru pacient. Aceasta poate duce
la contaminarea si/sau afectarea capacitatii de functionare.
Va rugam sa va adresati cadrului medical care va ingrijeste
pentru recomandari inainte de a utiliza dispozitive convexe.
Dispozitivele de stomie nu pot fi reprocesate.

I'Ipe,qynpe;KneHme: NOBTOPHOE NCNONb30BaHne
yCTpOIhCTB, npeAHasHayeHHbIX ANnA OAHOPAa3oBOro
NpUMeHeHnA, co3fjaeT I'IOTeHLLIAaJ'IbeII?I puck ana
nauvenTa. OHo MoXeT NPUBECTN K 3apaXeHuto n/

VW HapyLweHno GYHKLIMOHANbHbBIX BO3MOXHOCTEN.
Oﬁpawnecn; 3a KOHCyI'IbTaLlVIeVI K CBOEMY Crieymnanncty
B obnactu Me[nuVHbI nepef NnpuMeHeHnem BbIMyKIbiX
YCTPOICTB. YCTPOCTBa ANA CTOMbI HEMb3A NofBepraTb
BTOPWYHON 06paboTke.

Upozornenie: Opétovné pouzitie pomdcok na jedno pouzitie
ma za nasledok potencidlne riziko pre pacienta. Moze

viest ku kontaminacii a/alebo zhorseniu funkénosti. Pred
pouZitim konvexnych pomdcok sa poradte so svojim lekarom.
Osteomalne pomdcky nemozno pripravit na opakované
pouzitie.

Opozorilo: Ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo lahko privede do tveganja za osebo s stomo. Povzro¢i
lahko kontaminacijo in/ali se poslabsa delovanje. Pred
uporabo izbocenih pripomockov se posvetujte z zdravstvenim
delaveem. Pripomocki za stomo niso primerni za ponovno
uporabo.

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
ostomije se ne mogu ponovo obradivati.

Varning: Ateranvéndning av engangsprodukter skapar

en potentiell risk for patienten. Detta kan leda till
kontaminering och/eller forsamring av funktionskapaciteten.
Kontakta hélso- och sjukvardspersonal innan du anvéander
konvexa produkter. Stomianordningar kan inte reprocessas.
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Cut-to-fit: cutting diameter permitted.
Zuschneidbar: erlaubter Zuschneidungs-Durchmesser.
Se puede cortar al diametro deseado.

A découper : découpe au diametre autorisé.

Cut-to-fit: E consentito tagliare al diametro desiderato.

Cut-to-fit: knippen tot gewenste diameter toegestaan.

V3ps3BaHe no mApka: /3pA3BaHeTo No AnameTbpa e No3BoseHO.

Odstfinuti na pozadovanou velikost: je povoleno odstfihnuti na pozadovany priimér.
Cut-to-fit: Det er tilladt at tilpasse diameteren ved at klippe den til.

[MePIKOTN yla TPOCAPHOYH HEYEBOUG: EMTPETETAL N TTEPIKOTTH OTNV EMBUUNTH SIAUETPO.
Leikattava: sopivaan lapimittaan leikkaus sallittu.

Kivaghato: a megengedett legnagyobb atmérdig.

TU—Hy M HY T BENFRENET.

Przytnij w celu indywidualnego dopasowania: dozwolone jest cigcie w celu otrzymania oczekiwanej Srednicy.
Cut-to-fit: é permitido cortar até ao diametro.

m Taiere la dimensiuni: diametru de taiere permis.

Bbipes no pasmepy: AONYCTUMbIN ArameTp 06pesKu.

Je dovolené vystrihnut pozadovany priemer.

Ne prekoracite dovoljenega premera izreza.

Ise¢i po meri: dozvoljeno je isec¢i do Zeljenog precnika.

Klippbar: tillatet att klippa ut diameter.

Lbigatava avaga kott: lubatud I6ike 13bimat.

=

Izgrieziet, lai derétu: at|auts izgriezt vélamo diametru.

m Oppklippbar: Klipp innenfor angitt diameter.
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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

Knip niet verder dan de aangegeven diameter op de huidplak

[la He ce n3pA3Ba N3BbH IMaMeTbPa, yKasaH Ha 6a3oBata nnouka
Nestfihejte za vyznaceny primér na podlozce

Klip ikke udover den diameter, der er angivet pa basispladen

Mnv k6Bete mépa amd T SIAUETPO TIou uMoSelkvUETAL 0TN BAon.
Arge ldigake ava suuremaks, kui on alusplaadil naidatud labimast

Al3 leikkaa pohjalevyyn merkityn lapimitan ulkopuolelle

Ne vagjon az alaplapon jelzett atmérénél nagyobb nyilast!
N=RTL—MIRRENBZERUEDY A RICAY FLEWTLEEL,
Nie tnij poza Srednice wskazang na ptytce stomijnej

Néo corte além do diametro indicado na placa de base

Nu taiati dincolo de diametrul indicat pe suportul de baza

He fenatb Bbipes 3a npefenamu irameTpa, yKasaHHOTo Ha 6a30Bo NnacTuHe.
Nestrihajte za ¢iaru, ktora je vyznacena na spodnej Casti.

Pri rezanju ne prekoracite premera izreza, oznacenega na kozni podlogi
Nemojte isecati preko pre¢nika naznacenog na podlozi sa diskom

Klipp inte dver den indikerade diametern pa basplattan

Negrieziet talak par diametru, kas noradits uz pamatnes plaksnes

Ikke klipp utenfor diameteren angitt pa hudplaten

-53-



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.

14 Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder
Patient ansé&ssig ist.

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 ou
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.

Alle 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
YCTPOWMCTBOTO, TPsAbBa Aa ce 4OKNaABa Ha NPOU3BOAUTENS
W Ha KOMMeTeHTHaTa BNacT Ha AbpXKaBaTa 4YeHKa, KbaeTo e
ycTaHoBeH I'IOTpEﬁI/ITeTIﬂT I/I/VIJ'II/I NayneHTbT.

Jakdkoli zdvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a prislusnému dozorovému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

B\ Enhver alvorlig haendelse, 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 liittyvistd vakavista vaaratilanteista pitaa
ilmoittaa valmistajalle ja sen maan valvovalle viranomaiselle, jossa
kdyttaja ja/tai potilas asuvat.

Omolodnmote cofapod TMEPIOTATIKO TTPOKUYPEL OE OXEOT HE TO
TIPOIOV Ba TIPETTEL VA AVaPEPETAL OTOV KATACKEVAOTH Kal OTNV
appoOSIa apyr Tou KPAToug HENOUG OTTOL SIAUEVEL O XPROTNG
f/kat o aoBevic.

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 eléforduld barmilyen silyos varatlan
eseményt jelenteni kell a gyarto, valamint a hasznalo és/vagy a beteg
lakohelye szerinti tagallami illetékes hatésag felé.

A EELCRELCEAGERIE MEEHLUER
E BSUICERTBE- M ER I 2RFLR/ICRES
N3b0DELET,

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalfbvalsts kompetentajai iestadei, kura galalietotajs
un/vai pacients ir registréts.

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.

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente a statului membru de
resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

O No6bIX Cepbe3HbIX NHLMAEHTaX, TPOVN3OLLIEALINX B CBA3M C
NprMeHeHVeM yCTPOIICTBa, CieayeT coobLiaTb U3roToBUTENO
1 B KOMMETEHTHBIV OpraH rocyfapcTBa-y4acTHIKa, B KOTOPOM
3aperycTpMpOBaH Nosb3oBaTesb 1/UNK NaLUEHT.

Akukolvek zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v suvislosti s poméckou,
treba ohlasit vyrobcovi a prislusnym organom ¢lenského Statu, v
ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

(98 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 drZzave 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 dar anvéndaren och/eller patienten hér hemma.
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