Reinigung
Bitte beachten Sie die aufgefihrten Hinweise zur Reinigung.
¢ Das Produkt nur mit feuchtem Tuch abwischen, nicht
waschen
X Kann nicht maschinell gewaschen werden
B Nicht chemisch reinigen
ZX Nicht bleichen
2 Nicht bigeln
B Das Produkt ist nicht for den Weischetrockner geeig-
net
HerniaCare FLEXIBLE (BOM/45): Pelottentaschen mit Hand-
wiasche 30°
ScrotumSupport HERO (BM/45): Suspensorium und Tasche
mit 30° Handwéische

ScrotumSupport GIANT (BS): Suspensorium mit Handéws-
che 30°

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an nur einem
Patienten bestimmt und unterliegt keiner vorgegebenen, zeit-
lich begrenzten Nutzungsdauer. Bei Beschadigungen, Anzei-
chen auf Verschleil oder Defekt darf dieses Produkt jedoch
nicht weiter verwendet und muss ggf. durch den Fachhandel
repariert oder ausgetauscht werden. Durch den natirlichen
Verschlei} kann selbst im Rahmen der ordnungsgeméfen
Nutzung eine Erneuerung erforderlich sein.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder medizi-
nischen Fachhandel.

Lagerung und Verfallsdatum
Beachten Sie bitte, dass das Produkt originalverpackt
in einer trockenen Umgebung unter Ausschluss von
Hitze und Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Gewdihrleistung

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, wenn das Produkt fur
den vorgesehenen Verwendungszweck unter Beachtung der
Indikationen und der Kontraindikationen sowie einer sachge-
mé&Ben Handhabung eingesetzt wurde. Die Gewdhrleistung
erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen nicht eingehal-
ten oder Verdnderungen am Produkt vorgenommen werden.

Konformitéatserklarung C €
Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr,
erkléren in eigener Verantwortung, dass dieses Medizinpro-
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dukt sowie dessen Zubehor allen Anforderungen der EU-Ver-
ordnung 2017/745 iber Medizinprodukte entspricht. Die
Konformitét ist in unserer technischen Dokumentation be-
legt und wird durch die CE-Kennzeichnung bestétigt. Unsere
Konformitatserkldrung steht lhnen als Download auf unserer
Homepage unter dem folgenden Link zur Verfigung:

El_' = Konformitétserklérung

(=] https://caroli.de/Ink/kd.php

Bei den Produkten HerniaCare EASY FIT & SOLID (BOE/C

tritt die Heinrich Caroli GmbH,) Eichrodtstr. 13, 77933

Lahr als Handler auf, Hersteller ist in diesem Fall die Firma
AWO SRL (Viale del lavoro 22/i, 1-37036 San Martino

B.A. (VR)). Bei allen anderen Produkten ist die Firma Heinrich

Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr der Hersteller.

Eine Konformitétserkldrung der Produkte entsprechend allen
Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 liegt uns vor.

Hilfsmittelnummer:  Modell ~ HerniaCare ~ COMFORT:
23.16.01.0008 (einseitig), 23.16.01.1008 (doppelseitig),
Modell HerniaCare COMBI Modell 23.16.01.0008 (ein-
seitig), 23.16.01.1008 (doppelseitig), Modell HerniaCa-
re CLASSIC: 23.16.01.0006 (einseitig), 23.16.01.1006
(doppelseitig), Modell 2531K (82L): 23.16.01.0014 (ein-
seitig), 23.16.01.1014 (doppelseitig), Modell HemiaCa-
re SOLID (BOE/C mit Feder): 23.16.01.0029 (einseitig),
23.16.01.1025 (doppelseitig), HerniaCare SWIMBELT A
(2501K(71K)): 23.16.01.0013, HerniaCare SWIMBELT A
((2501K(71KD)): 23.16.01.1013

Gebrauchsanweisung
Leistenbruchband



Einleitung
Sehr geehrte Patientin, ﬁ]
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Produkt der Firma Heinrich
Caroli GmbH entschieden haben.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder den me-
dizinischen Fachhandel, von dem Sie dieses Produkt erhalten
haben.

Zweckbestimmung

Ein Leistenbruchband ist ein Medizinprodukt zur konser-
vativen Behandlung von reponierbaren (zurickfihrbaren)
Leistenbrichen. Durch das Druckkissen (Pelotte) und die
Federspannung wird die Bruchpforte verschlossen und ein
Ausdringen von inneren Organen (Bruches) verhindert.

Indikationen
Das Produkt kann angewendet werden bei:
*reponierbaren (zurickfhrbaren) Leistenbriichen

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:
¢ lymphatischen Stérungen
¢ nicht reponierbaren Leistenbrichen
e unklaren Schwellungen unterhalb der Taillenlinie
* Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im betroffe-
nen Kérperbereich
* Hauterkrankungen oder Hautirritationen in dieser
Kérperregion

Sicherheitshinweise und

Nebenwirkungen
Bei sachgeméBer Verwendung dieses Medizinproduktes sind
bisher keine Nebenwirkungen bekannt. Bei allen orthopédi-
schen Hilfsmitteln kann es allerdings zu unerwiinschten Ne-
benwirkungen kommen, wenn diese zu fest angelegt werden
oder Passformprobleme auftreten. Dies kann zu lokalen Dru-
ckerscheinungen oder zur Einengung von BlutgeféBen und
Nerven fihren.

Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnenden Arztes
zur Anwendung und Tragedauer dieses Produktes.
»Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis genannt,

das eines der folgenden Kriterien erfillt, erfillen kénnte oder
erfullt hat:

*Das Versterben des Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person,
¢ Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person verschlechtert sich voriberge-
hend oder dauerhaft schwerwiegend,
¢ Die &ffentliche Gesundheit ist einer schwerwiegenden
Gefahr ausgesetzt.
Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte lhrer
Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus).

A Hinweise

¢ Dieses Medizinprodukt muss durch qualifiziertes Fach-
personal entsprechend der patientenspezifischen Ge-
gebenheiten ausgewdhlt und ggf. angepasst werden.

*Vor der Benutzung dieses Produktes ist eine Einweisung
durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal
erforderlich.

¢ Eine falsche Produktauswahl, Anpassung oder Anwen-
dung kann zu einer fehlenden Wirkung oder gesund-
heitlichen Schaden fohren.

*Bitte beachten Sie die Indikationen und die Kontraindi-
kationen.

* Uberprisfen Sie das Medizinprodukt vor dem Anlegen
auf Beschadigungen.

*Bei Beschadigungen oder mangelnder Funktion darf
das Produkt nicht weiter verwendet werden.

*Es durfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen
werden.

*Bei plotzlich auftretenden Schmerzen um den Bruch,
starke Rétung, Uberwdrmung oder Taubheit im betrof-
fenen Bereich, das Bruchband sofort abnehmen.

¢ Nicht Gber Nacht anwenden, sondern nur bei kérperli-
cher Belastung tragen.

¢ Nicht auf offene Wunden oder Hautirritationen legen.

¢ Es empfiehlt sich, das Bruchband auf geeigneter Unter-
wdsche zu fragen.

*Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mit-
teln, Salben und Lotion.

Das Produkt ist zur Anwendung an einem Patienten
vorgesehen und nicht zur Wiederverwendung weiterer
Personen bestimmt.

Wartung

Wir empfehlen dieses Medizinprodukt in regelméfigen Ab-
sténden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf Funktionalitét
und Verschleifl durch einen medizinischen Fachhandel Gber-
prifen zu lassen.

Anleitung zum An- und Ablegen
Beachten Sie, dass vor dem Anlegen des Bruchbandes der
Bruch vollsténdig reponiert sein muss!

Das Reponieren des Bruches erfolgt am besten in liegender
Position auf dem Ricken. Eine Einweisung zu diesem Vor-
gang ist unerl@sslich und sollte durch lhren behandelnden
Arzt oder medizinischen Fachhandel erfolgen.

Das Druckkissen (Pelotte) wird auf den zuvor reponierten (zu-
rickgelegten) Bruch aufgelegt, sodass die Pelotte die Bruch-
pforte abdeckt. Der Leibgurt wird danach waagrecht um den
Kérper gefohrt (verléuft im Ricken etwa 2 -3 cm oberhalb
des Endes der Analfalte) und mit dem Lederriemen am Knopf
auf der Mitte der Pelotte befestigt. Durch die Lochung im
Lederriemen Idsst sich das Bruchband wie ein Gurtel im Um-
fang anpassen (siehe Abbildung 1).

AusfGhrungen mit anatomischer und skrotaler Pelotte wer-
den zusétzlich mit dem Schenkelriemen am Kérper fixiert.
Dieser wird zwischen den Beinen unter dem GesédBmuskel
nach auBlen gefihrt und am Leibgurt (Knopf auien seitlich)
mit bequem anliegender Spannung eingeknépft. (s. Abb. 2)

Abbildung 1 Abbildung 2

Entsorgung

Dieses Produkt kann gemdf3 den gesetzlichen Vorschriften
lhres Landes entsorgt werden. Beachten Sie hierbei die Ma-
terialzusammensetzung.

Materialzusammensetzung

Baumwolle (BW), Polyamid (PA), Polyester (PES), Polyurethan-
schaum (PUR), Elastodien (ED), Rindsleder, Federbandstahl
Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte
dem Etikett am Produkt.



