Ostoform Moldable Seal with FLOWASSIST Protection
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Intended Use: Non-sterile, single-use Medical Device that aims to
manage and prevent skin complications for ostomy pouch users.

Product Features: Moldable Ostomy Seal with a non-absorbent spout,
which directs stoma output away from your skin.

Application:
1. Cut the pouch opening to stoma size + 5mm (1/4”)

e.g. for a 25mm stoma, cut the pouch opening to 30mm

e.g. for a 1” stoma, cut the pouch opening to (11/4")
2. Position the spout directly below the stoma.
3. Wrap the tabs around the stoma to ensure a snug fit.
4. For secure pouch attachment, ensure the spout is fully inside the
pouch opening, then pull the pouch up into the slot underneath the
spout.
5. Press the pouch adhesive against the Seal and skin to achieve good
adhesion.
Note: If you use a 2-piece pouching system, position the baseplate over
the Seal first. Then secure the 2-piece pouch to the baseplate.

AWarnings and Precautions:

1. Ensure the spout does not block the stoma.

2. The device is single-use. Dispose after use.

3. The Ostoform Seal has passed biocompatibility testing. If you feel any
irritation or discomfort, please discontinue using the device and consult
your ostomy specialist.

4. Should a serious incident arise as a result of using this device please
report this immediately to the manufacturer and the local Competent
Authority.

Storage: Store below 30°C / 86°F in dry conditions and out of direct
sunlight.

Shelf Life: Please refer to the expiry date (E) on device label.
Warranty: The product will function as intended up to the expiry date.
Product Composition:

Moldable Seal: Integrated hydrocolloid adhesive (non-recyclable)
FLOWASSIST Protection: Thermoplastic Elastomer (non-recyclable)
Disposal: Dispose of in a safe and approved manner in accordance with
local regulations for disposing of non-recyclable materials.

Do not flush down the toilet.
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Formbarer Ostoform-Verschluss mit FLOWASSIST-Schutz
IVerwendungszweck: Nicht steriles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch.
Ziel des Produktes ist es, Hautkomplikationen fiir Benutzer von
iteln zu 1und zu
i Formbarer Stoma mit einem nicht

jabsorbierenden Auslauf, der den Stomaauslauf von Ihrer Haut wegleitet.
IAnwendung:
1. Schneiden Sie die Beuteldffnung auf StomagroBe + 5 mm (1/4”)

2.B. schneiden Sie fir ein 25-mm-Stoma die Beutel6ffnung auf 30 mm

2.B. schneiden Sie fiir ein 1-Zoll-Stoma die Beutel6ffnung auf (1174 ")
2. Positionieren Sie den Auslauf direkt unter dem Stoma.
3. Wickeln Sie die Laschen um das Stoma, um einen festen Sitz zu
lgewahrleisten.
4. Stellen Sie zur sicheren Befestigung des Beutels sicher, dass sich der
|Auslauf vollstandig in der Beutel6ffnung befindet, und ziehen Sie den
Beutel dann in den Schlitz unter dem Auslauf.
I5. Driicken Sie den Beutelkleber gegen das Siegel und die Haut, um eine
lgute Haftung zu erzielen.
Hinweis: Wenn Sie ein zweiteiliges Beutelsystem verwenden, positionieren
[Sie zuerst die (iber dem Verschlu: Sie dann den
iligen Beutel an der

[T. Stellen Sie sicher, dass der Auslauf das Stoma nicht blockiert.
[2. Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Entsorgen Sie es nach

3. Der Ostoform-Verschluss hat die Bi ibilita
Wenn Reizungen oder Beschwerden auftreten, stellen Sie die Verwendung
des Produktes bitte ein und wenden Sie sich an Ihren Stoma Facharzt

Ostoform modellerbar taetningsring med FLOWASSIST beskyttelse
Anvendelse: Produktet er et ikke-sterilt engangsprodukt, som har til formal
fat beskytte huden og forbygge hudproblemer hos mennesker med stomi.
ing til stomi, med et

kke-absorberende nedlgbsstuds, som leder affgringen fra stomien vaek fra

huden.

|Applikation:

(1. Klip din stomiplade i din vanlige str - DOG SKAL bu TILLAGGE 5 mm. Fx.
vis du normalt har hulsterrelse 25 mm i din plade, sa skal du klippe den 30

mm i hulstgrrelse.

2. Placer nedlgbsstudsen lige under stomien.

B. Placer teetningsringens ender rundt om stomien pa begge sider, for at

isikre en teet forsegling.

1. For korrekt posemontering skal du sikre at nedigbsstudsen er helt inde i
osen. For posen op i det lille mellemrum under nedlgbsstudsen.

5. Tryk posens klaeber godt til teetningsringen og huden i hele pladens

mrade, for at sikre optimal forsegling.

INOTE: Anvendes et 2-delt system, placeres pladen pa taetningsringen forst.

Monter derefter posen.

AAdvarsel og forholdsregler:

[T. Teetningsringen mé ikke blokere for stomien.

[2. Produktet er til engangsbrug, bortskaffes med alm. restaffald efter brug.

B. OSTOFORM taetningsringen er godkendt til brug pa huden. Hvis du fgler

ubehag ved brugen af produktet, bor du tage produktet af med det samme

log tage kontakt til din stcm\sygeple]erske

#4. Skulle der mod forventning opsté sveere irritationer, kontakt da venligst

r\roducemen og stomisygeplejersken.

0 under 30°C/86°F, tort og ikke i direkte sollys.

14. Sollte infolge der g dieses

ortlichen zustandigen Behorde.

i
Vorfall auftreten, melden Sie dies bitte unverzugllch dem Hersteller und der

Holdbarhed: Se venligst udlgbsdato () pa produktets label.
[Garanti: Produktel vil fungere som beskrevet indtil udlgbsdatoen.

IAufbewahrung: Unter 30°C/86°F unter 1 und
lauBerhalb von direktem Sonnenlicht aufbewahren

Haltbarkeit: Bitte beachten Sie das Ablaufdatum () auf dem
Produktetikett.

Garantie: Das Produkt

Modellerbar teetningsring: Integreret hydrokolloid
FLOWASSIST:Thermoplastisk elastomer

Bortskaffelse:

t bis zum Ver wie
des P :
[Formbarer Verschluss: Integrierter Hydrokolloidkleber (nicht recycelbar)
[FLOWASSIST-Schutz: Thermoplastisches Elastomer (nicht recycelbar)
[Entsorgung: Entsorgen Sie das Produkt gema% den ortlichen Vorschriften
ffiir die nicht auf sichere und
lzugelassene Weise.
Spiilen Sie es nicht die Toilette herunter.

tet bortskaffes pa en sikker og godkendt méde, som overholder
lokale retningslinier for bortskaffelse af ikke-genanvendeligt materiale.
IMA IKKE skylles ud i toilettet.

Sello moldeable Ostoform con proteccién FLOWASSIST
lUso previsto: Dispositivo médico no estéril de un solo uso que tiene como
pbjetivo controlar y prevenir complicaciones de la piel para los usuarios de
polsas de ostomia.
[Caracteristicas del producto: Sello de ostomia moldeable con una boquilla
o absorbente, que evita que el contenido del estoma entre en contacto
fcon la piel.
Aplicacion:
1. Corte la abertura de la bolsa segtn el tamafio del estoma + 5 mm (1/4")

p. €j. para un estoma de 25 mm, corte la abertura de la bolsa a 30 mm

p. €j. para un estoma de 1", corte la abertura de la bolsa a (11/4")
[2. Coloque la boquilla directamente debajo del estoma.
B. Envuelva las lengiietas alrededor del estoma para garantizar un ajuste
cefiido.
l4. Para una fijacion segura de la bolsa, asegurese de que la boquilla esté
ntro de la abertura de la bolsa, luego tire de la bolsa
hacia arriba dentro de la ranura debajo de la boquilla.
5. Presione el adhesivo de la bolsa contra el sello y la piel para lograr una
puena adhesion.
Nota: Si utiliza un sistema de bolsa de 2 piezas, coloque primero la placa
base sobre el sello. Luego asegure la bolsa de 2 piezas a la placa base.
A\ Advertencias y precauciones:
1. Asegurese de que la boquilla no bloquee el estoma.
[2. El dispositivo es de un solo uso. Desechar despues de Su uso.
. El sello Ostoform ha aprobado las pruebas de

Anneau malléable Ostoform avec protection FLOWASSIST
[Utilisation: Il s"agit d’un dispositif médical non stérile a usage unique prévu
pour empécher ou controler les complications cutanées chez les
utilisateurs de poches de stomie.
Fonction du produit: Anneau de stomie malléable avec un embout étanche
[qui permet aux substances éliminées par votre stomie de ne pas entrer en
lcontact avec votre peau.
Mise en place:
1. Découpez l'ouverture de la poche a un damiétre égal a la taille de votre
istomie + 5 mm.
lex. pour une stomie de 25 mm, découpez une ouverture d'un diamiétre de
130 mm dans la poche.
2. Placez 'embout directement sous la stomie.
B3. Placez les attaches autour de la stomie pour sassurer que le dispositif
lest bien ajusté.
@. Pour bien attacher la poche, assurez-vous que I'embout soit
a l'intérieur de 'ouverture de la poche, puis soulevez la
poche jusque dans la fente prévue a cet effet, sous I'embout.
5. Appllquez une pression sur 'adhésif de la poche pour bien la coller a
I'anneau et a la peau.
Remarque: Si vous utilisez un systeme de poche deux piéces, placez
[d"abord le socle sur I'anneau. Attachez ensuite la poche deux piéces sur le
jsocle.
A Attention:

isiente alguna irritacion o molestia, deje de usar el dispositivo y consulte a
su especialista en ostomia.

1. Si se produce un incidente grave como resultado del uso de este
dispositivo, informelo de inmediato al fabricante y a la autoridad local

IAlmacenamiento: Almacene por debajo de 30°C/86°F en condiciones
isecas y fuera de la luz solar directa.

que I'embout ne bloque pas la stomie.
2 Le dispositif est a usage unique. Jetez le aprés utilisation.
. 'anneau Ostoform est testé biocompatible. Si vous sentez une irritation
lou un inconfort, n'utilisez plus le dispositif et consultez votre stomatologue.
1. En cas d'incident grave suite a l'utilisation de ce dispositif, merci de le
signaler immédiatement au fabricant et aux autorités locales compétentes.
Stockage Conserver dans un endroit sec a I'abri du soleil 8 moins de
0°C/86°F.

‘i

Vida util: Consulte la fecha de caducidad () en la etiqueta del di:

[Garantia: El producto funcionara segun lo previsto hasta la fecha de

fcaducidad.

Composncnon del producto:

Sel dhesivo integrado (no r
(no

Pro(ecc\cn FLOWASSIST: term
Desecho: Deseche de manera segura y aprobada de acuerdo con las

. Durée de

R

ala date d' (=) sur
I'étiquette du dlsposl(lf
|Garantie: Le produit fonctionnera comme prévu jusqu'a la date d’expiration.
IComposition du produit:
{Anneau Malléable: adhésif hydrocollolde intégré (non recyclable)

(noi

Protection FLOWASSIST:

Jeter de fagon sécurisée et appropriée ¢
locales d'é de matériel non recyclable.

aux

es locales para la de materiales no

INo arrojar al inodoro.

INe pas jeter aux toilettes.

Een flexibele beschermring met FLOWASSIST

INormaal gebruik: een niet-steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik met
jals doel de huid van stomadragers in optimale conditie te houden.
PProductkenmerken: een flexibele beschermring met een niet
labsorberende ‘assist’, die ervoor zorgt dat de output in principe geen kans
heeft om in contact te komen met de huid.
|Gebruiksaanwijzing:
[1. Knip de huidplaat op de gewenste maat + minimaal 5 mm.
Bijvoorbeeld: indien de gewenste maat 25 mm is, dient de huidplaat op
Iminimaal 30 mm geknipt te worden.
2. Plaats de ‘assist’ direct onder de stoma.
B. Plaats, voor een optimale hechting, de beschermring rondom de stoma.
14. Zorg ervoor dat, om optimale zekerheid te garanderen, de ‘assist’

olledig in de opening van de huidplaat valt. Hierna kan de huidplaat

erder aangebracht worden rondom de stoma.
I5. Druk de huidplaat goed aan tegen de beschermring en de huid.
IPS: Bij gebruik van een 2-delig systeem, plaats eerst de huidplaat over de
beschermring. Breng hierna het zakje aan op de huidplaat.

en
1. Zorg ervoor dat de ‘assist’ de stoma niet blokkeert.

2. Voor eenmalig gebruik, gooi na gebruik de beschermring weg.

3. De beschermring is uitvoerig getest. Indien er irritatie of ongemak
loptreedt stop dan direct met het gebruik van de beschermnng en

de indige of een zol

[de beschermring, meld dit dan direct aan de fabrikant en de lokale
bevoegde autoriteit.
[Opslag: Bewaar het product tot 30°C/86°F op een droge plaats en laat het
iniet in contact komen met zonlicht.

Zie hiervoor de
PProduct samenstelling:
Beschermring: Hydrocolloid (niet herbruikbaar)
|Assist: Thermoplastic elastomeren (niet herbruikbaar)
Weggooien: Gooi het afval weg op een veramwcordelljke en

im () op de

14. Als er zich een ernstig incident voordoet als gevolg van het gebruik van

Formbar tetning med FLOWASSIST beskyttelse

enkt bruk: Ikke-steril Medisinsk enhet til engangsbruk som tar sikte pa &
andtere og forhindre for

Produktfunksjoner: Formbar Stomi Tetning med en ikke- absorberende tut,
isom leder stomiproduksjon vekk fra huden din.

. Klipp posevapningen til stomi sterrelse + 5mm (1/4")
f.eks for en 25 mm stomi, kutt posevisningen til 30mm
f.eks for en 1" stomi, klipp posen &pningen til (11/4")

D. Plasser tuten rett under stomien.

B. Pakk tappene rundt stomien for & sikre en tett passform.

#. For sikker festing av vesken, sgrg for at tuten er helt inne i posens

@pning, og trekk deretter posen opp i sporet under tuten.

5. Trykk pa limet mot tetningen og huden for & oppna god vedheft.

lerk: Hvis du bruker et 2-delt n, plasserer du

over

Ostoform formbar ring med FLOWASSIST
|Avsedd anvéndning: Icke-steril, icinsk utrustning for uk som
byftar till att hantera och férhindra hudkomplikationer for anvandare av
stomipase.
[Produktegenskaper: Formbar ring med en icke-absorberande
dréneringspip, vilket leder bort stomiproduktionen frén din hud.
Apphcerm
1.Klipp pasens 6ppning till stomins storlek + 5 mm (1/4")

.ex. for en 25 mm stomi, kl\pp pasens 6ppning till 30 mm.

.ex. for en 1" stomi, klipp pasens éppning (11/4").
[2.Placera draneringspipen direkt under stomin.
.Passa in flikarna runt stomin for att sakerstalla att de sitter bra.
fA.For saker anslutning, se till att draneringspipen &r helt inuti pasens
{oppning och dra sedan pasen upp i sparet under dranermgsplpen
I5.Tryck pasens platta mot ringen och huden fér att uppna bra vidhaftning.
[Obs: Om du anvénder en 2 -dels stomlpase placera forst basplattan Gver
ingen. Satt sedan fast 2-dels pasen pa basplattan.

forseglingen forst. Fest deretter den todelte vesken til
Advarsler og forsiktighetsregler:

[1. Forsikre deg om at tuten ikke blokkerer stomien.

. Enheten er engangsbruk. Kast etter bruk.

B. Ostoform Seal har bestatt biokompatibilitetstesting. Hvis du fgler
rritasjon eller ubehag, kan du slutte & bruke enheten og ta kontakt med

1. Skulle det oppsta en alvorlig hendelse som et resultat av bruk av denne

enheten, ma du rapportere dette umiddelbart til produsenten og det lokale
kompetente myndighet.

Lagring: Oppbevares under 30°C/86°F under tgrre forhold og ute av direkte
sollys.

Holdbarhet: Se utlgpsdatoen () pa enhetens etikett.

ingar och f&
1.Se till att draneringspipen inte blockerar stomin.
[2.Enheten ar for engangsbruk Kassera efter anvandning,
B.Ostoform formbar ring med FLOWASSIST har genomgatt
Om du ké@nner nagon irritation eller obehag, vénligen
isluta anvinda produkten och konsultera din stomispecialist.
14.0m en allvarlig handelse skulle uppsta till f6ljd av att du anvénder denna
|produkt, vanligen rapportera detta omedelbart till leverantoren.
[Forvaring:
[Forvara under 30°C/86°F i torra férhallanden och inte i direkt solljus.
Hallbarhet:
ISe utgangsdatumet (=)pé produktens etikett.
[Garanti:
Produkten fungerar som avsen fram till utgéngsdatumet.

[Garanti: Produktet vil fungere som beregnet frem til
Produktsammensetning:

Formbar tetning: Integrert hydrokolloldllm (ikke resirkulerbar)
FLOWASSIST : Ter (ikke-resirkulerbar)

[Formbar ring - Integrerat hydrokolloidlim (ej &tervinningsbart)
FLOWASSIST: termoplastisk elastomer (ej atervinningsbart)
Ivfallshantering:

Deponering: Kast den pé en sikker og godkjent mate i samsvar med lokale

de wijze in nming met de
m.b.t. het afvoeren van niet herbruikbare materialen. Niet door he( tolle(
ispoelen.

egler for av ikke-resirkulerbare materialer.
kke skyll ned toalettet.

pé ett sékert och godkant sétt i enlighet med lokala
4 for av icke-ater material. Spola
inte ner i toaletten.
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