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Upute za uporabu

Naziv proizvoda, model - Lentell™ OstoProtect Wipe, maramica s zastitnim filmom, pribor za stomu.

Indikacije za uporabu - Lentell™ OstoProtect Wipe namijenjena je stvaranju zastitnog filma na peristomalnoj kozi
kako bi se smanijila iritacija i omogucilo sigurno prianjanje pomagala za stomu kod pacijenata s kolostomom, ileosto-
mom ili urostomom, neovisno o dobi ili spolu. Namijenjeno za jednokratnu uporabu od strane medicinskog osoblja u
zdravstvenim ustanovama ili od strane pacijenata u kuénom okruzenju, isklju¢ivo na neoste¢enoj peristomalnoj kozi.
Molimo pogledaijte ilustrirane upute za uporabu.

Uvjeti skladistenja i odlaganje - Proizvod ¢uvati na hladnom i suhom mjestu. Zastititi od izlaganja direktnoj sunéevoj
svjetlosti. Tijekom skladistenja drzati podalje od vatre i izvora iskrenja. Nakon uporabe proizvod odloZiti u skladu s na-
cionalnim propisima.

Kontraindikacije - Proizvod ne smiju koristiti pacijenti s poznatom preosjetljivoS¢u na bilo koji sastojak proizvoda. Ne
smije se koristiti kod nedono$c¢adi ili novorodendadi koja se lije¢e u inkubatorima.

Mijere opreza - Proizvod je namijenjen iskljugivo za vanjsku uporabu i mora se primjenjivati na neoSteéenoj peristomal-
noj kozi. Ne koristiti na otvorenim ranama ili o8te¢enoj kozi. Prije uporabe testirati na malom podrucju koze. Ako se
pojave iritacija, preosjetljivost ili bilo kakva nuspojava, prekinuti uporabu i obratiti se zdravstvenom djelatniku. Izbjega-
vati kontakt s o¢ima i sluznicama. Kod imunokompromitiranih ili na drugi nacin klini¢ki riziénih pacijenata, proizvod se
smije koristiti samo nakon prethodnog savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom.

Upozorenja - Vredica je zapaljiva i predstavlja opasnost od pozara. Tijekom uporabe i skladitenja drzati podalje od
topline, iskri i otvorenog plamena.

Sigurnosne mjere — Ne koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti.

Svaki ozbiljni §tetni dogadaj (incident) povezan s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom nacional-
nom tijelu.
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Uputstvo za upotrebu

Naziv proizvoda, model — Lentell™ OstoProtect Wipe, maramica sa zastitnim filmom (barijerna maramica), pribor za
stomu.

Indikacije za upotrebu - Lentell™ OstoProtect Wipe je namenjen za formiranje zastitnog filma na peristomalnoj kozi
radi smanjenja iritacije i obezbedivanja sigurnog prijanjanja stomskih pomagala kod pacijenata sa kolostomom,
ileostomom ili urostomom, bez obzira na uzrast ili pol. Namenjen je za jednokratnu upotrebu od strane medicinskog
osoblja u zdravstvenim ustanovama ili od strane pacijenata u kuénim uslovima, isklju¢ivo na neoste¢enoj
peristomalnoj kozi. Molimo pogledajte ilustrovana uputstva za upotrebu.

Uslovi skladistenja i odlaganje — Cuvati proizvod na hladnom i suvom mestu. Zastititi od sunéeve svetlosti. Tokom
skladi$tenja drzati dalje od vatre i izvora paljenja. Nakon upotrebe, proizvod odloZiti u skladu sa nacionalnim
propisima.

Kontraindikacije — Proizvod se ne sme koristiti kod pacijenata sa poznatom preosetljivo$¢u na bilo koju komponentu
proizvoda. Ne sme se koristiti kod prevremeno rodene dece niti kod novorodencadi koja se neguju u inkubatorima.
Mere opreza — Ovaj proizvod je namenjen isklju¢ivo za spoljagnju upotrebu i mora se primenjivati na neo$teéenoj
peristomalnoj kozi. Ne koristiti na otvorenim ranama ili o§tecenoj kozi. Pre upotrebe testirati na maloj povrsini koze. U
slucaju iritacije, preosetljivosti ili bilo kakve neZeljene reakcije, prekinuti upotrebu i obratiti se zdravstvenom radniku.
Izbegavati kontakt sa o¢ima i sluzokozom. Kod imunokompromitovanih ili na drugi nacin klini¢ki osetljivin pacijenata,
proizvod koristiti isklju¢ivo nakon prethodne konsultacije sa zdravstvenim radnikom.

Upozorenja - Kesica je zapaljiva i predstavlja opasnost od pozara. Tokom upotrebe i skladi$tenja drzati dalje od
toplote, varnica i otvorenog plamena.

Sigurnosne mere - Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj povezan sa ovim proizvodom treba prijaviti proizvodadu i nadleznom nacionalnom
organu.
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Navodila za uporabo

Ime izdelka, model - Lentell™ OstoProtect Wipe, robéek z zaséitnim filmom, pripomocek za stomo.

Indikacije za uporabo - Lentell™ OstoProtect Wipe je namenjen tvorbi zad¢itnega filma na peristomalni kozi, ki
pomaga zmanjsati drazenje in podpira zanesljivo pritrditev pripomockov za stomo pri bolnikih s kolostomo, ileostomo
ali urostomo, ne glede na starost ali spol. Namenjen je enkratni uporabi s strani zdravstvenega osebja v zdravstvenih
ustanovah ali s strani bolnikov v doma&em okolju, izkljuéno na neposkodovani peristomalni kozi. Prosimo, glejte
ilustrirana navodila za uporabo.

Pogoji shranjevanja in odstranjevanje — Izdelek shranjujte na hladnem in suhem mestu. Zasgitite ga pred sonéno
svetlobo. Med shranjevanjem ga hranite stran od ognja in virov vziga. Po uporabi izdelek zavrzite v skladu z
nacionalnimi predpisi.

Kontraindikacije — Pripomocka se ne sme uporabljati pri bolnikih zznano preobcutljivostjo na katerokoli sestavino
izdelka. Ne sme se uporabljati pri nedono$enckih ali novorojenckih, ki so oskrbovani v inkubatorjih.

Previdnostni ukrepi - Izdelek je namenjen samo za zunanjo uporabo in ga je treba nanasati izklju¢no na
neposkodovano peristomalno kozo. Ne uporabljajte na odprtih ranah ali poskodovani koZi. Pred uporabo preizkusite
na majhnem predelu koze. Ce se pojavi drazenje, preobdutljivost ali kakrénakoli neZelena reakcija, prenehaijte z
uporabo in se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Izogibajte se stiku z o¢mi in sluznicami. Pri imunsko oslabljenih
ali drugace klini¢no ogrozenih bolnikih se sme pripomo&ek uporabljati le po predhodnem posvetu z zdravstvenim
strokovnjakom.

Opozorila — Embalaza je vnetljiva in predstavlja nevarnost pozara. Med uporabo in shranjevanjem jo hranite stran od
toplote, isker in odprtega ognja.

Varnostni ukrepi — Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

O vsakem resnem zapletu, povezanem s tem izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.
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Instructions for use

Product name, model - Lentell™ OstoProtect Wipe, barrier film wipe, ostomy accessories.

Indications for use - Lentell™ OstoProtect Wipe is intended to form a protective film on peristomal skin to help
reduce irritation and support secure adhesion of ostomy appliances in patients with a colostomy, ileostomy, or
urostomy, regardless of age or gender. Intended for single use by medical personnel in healthcare facilities or by
patients in a home setting, on intact peristomal skin only. Please refer to the illustrated instructions for application
and removal.

Storage conditions and disposal — Store the product in a cool and dry environment. Protect from sunlight. Keep
away from fire and sources of ignition during storage. After use, dispose of the product according to national
regulations.

Contraindications — The device must not be used in patients with known hypersensitivity to any of the product
components. It must not be used in premature infants or neonates receiving care in incubators.

Precautions - This product is for external use only and must be applied to intact peristomal skin. Do not use on open
wounds or damaged skin. Patch-test a small area before use. If irritation, hypersensitivity, or any adverse reaction
occurs, discontinue use and consult a healthcare professional. Avoid contact with eyes and mucous membranes. In
immunocompromised or otherwise clinically vulnerable patients, the device must only be used after prior
consultation with a healthcare professional.

Warnings — The pouch is flammable and presents a fire hazard. Keep away from heat, sparks, and open flames
during use and storage.

Safety measures - Do not use the product after the expiration date.

Any serious incident related to this product should be reported to the manufacturer and to the national competent
authority.
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