Reinigung
Das Produkt kann mit warmen Wasser, Seife und
Alkohol gereinigt werden.

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an
nur einem Patienten bestimmt und unterliegt kei-
ner vorgegebenen, zeitlich begrenzten Nutzungs-
dauer. Bei Beschédigungen, Anzeichen auf Ver-
schleil oder Defekt darf dieses Produkt jedoch
nicht weiter verwendet und muss ggf. durch den
Fachhandel repariert oder ausgetauscht werden.
Durch den natirlichen Verschleifl kann selbst im
Rahmen der ordnungsgemdafen Nutzung eine Er-
neuerung erforderlich sein.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder medizinischen Fachhandel.

Lagerung und Verfallsdatum
Dieses Medizinprodukt der Firma Heinrich
Caroli GmbH besitzt kein Verfallsdatum.
Beachten Sie hierzu, dass die Produkte ori-
ginalverpackt in einer trockenen Umgebung
unter Ausschluss von Hitze und Sonnenein-
strahlung gelagert werden.

Entsorgung

Dieses Produkt kann gemaf den gesetzlichen Vor-
schriften lhres Landes entsorgt werden. Beachten
Sie hierbei die Materialzusammensetzung.

Gewdbhrleistung

Eine Gewdbhrleistung ist nur gegeben, wenn das
Produkt fir den vorgesehenen Verwendungs-
zweck unter Beachtung der Indikationen und der
Kontraindikationen sowie einer sachgemdfen
Handhabung eingesetzt wurde. Die Gewdéhrleis-
tung erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen
nicht eingehalten oder Verénderungen am Pro-
dukt vorgenommen werden.

Konformitétserklérung C€

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13,
77933 Lahr, erklaren in eigener Verantwortung,
dass dieses Medizinprodukt sowie dessen Zu-
behér allen Anforderungen der EU-Verordnung
2017/745 Gber Medizinprodukte entspricht. Die
Konformitét ist in unserer technischen Dokumen-
tation belegt und wird durch die CE-Kennzeich-
nung bestatigt. Unsere Konformitétserklarung
steht lhnen als Download auf unserer Homepage
unter dem folgenden Link zur Verfigung:
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Konformitétserklérung

https://caroli.de/Ink/kk.php
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Gebrauchsanweisung
StomaAktiv CAP
(Prolapsbandage
mit Ablauf)



Einleitung

Sehr geehrte Patientin, I::IE]
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Produkt der Fir-
ma Heinrich Caroli GmbH entschieden haben.
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorg-
faltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt oder den medizinischen Fachhandel,
von dem Sie dieses Produkt erhalten haben.

Zweckbestimmung

Dieses Medizinprodukt kann dem Hervortreten
des Darms bei Neigung zu einem Darmvortfall im
Bereich eines Stoma entgegen wirken. Des Wei-
teren wird bei schon vorhandenem (Prolaps) der
austretende Darm geschitzt.

Die spezielle Form der Plexiglasplatte gewdhrleis-
tet einen Ablauf des Darminhaltes in den Beutel.

Indikationen

Das Produkt kann angewendet werden bei:
* Prolaps
* Darmvorfall Colostomie

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:
* Lymphabflussstérungen
*  Weichteilschwellungen
* Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
in dieser Kérperregion
* direktem Kontakt mit offenen Wunden

AN Sicherheitshinweise und
Nebenwirkungen

Bei sachgemdfBler Verwendung dieses Medizin-
produktes sind bisher keine Nebenwirkungen be-
kannt. Bei allen orthopédischen Hilfsmitteln kann
es allerdings zu unerwiinschten Nebenwirkungen
kommen, wenn diese zu fest angelegt werden
oder Passformprobleme auftreten. Dies kann zu
lokalen Druckerscheinungen oder zur Einengung
von BlutgeféBBen und Nerven fihren.

Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnen-
den Arztes zur Anwendung und Tragedauer dieses
Produktes.

Treten im Zusammenhang mit diesem Produkt
schwerwiegende Vorkommnisse auf, so sind diese
sowohl der Heinrich Caroli GmbH als auch der
zustdndigen Behérde zu melden, in dem der An-
wender niedergelassen ist.

»Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis
genannt, das eines der folgenden Kriterien erfillt,
erfillen konnte oder erfGllt hat:

e Das Versterben des Patienten, Anwenders
oder einer weiteren Person,

e Der Gesundheitszustand des Patienten,
Anwenders oder einer weiteren Person ver-
schlechtert sich voribergehend oder dauer-
haft schwerwiegend,

* Die sffentliche Gesundheit ist einer schwer-
wiegenden Gefahr ausgesetzt.

Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie
bitte lhrer Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sani-
tatshaus).

AN Hinweise

* Dieses Medizinprodukt muss durch qua-
lifiziertes Fachpersonal entsprechend der
patientenspezifischen Gegebenheiten aus-
gewdhlt und ggf. angepasst werden.

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

* Eine falsche Produktauswahl, Anpassung
oder Anwendung kann zu einer fehlenden
Wirkung oder gesundheitlichen Schaden
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tuhren.

* Bitte beachten Sie die Indikationen und die
Kontraindikationen.

* Bitte beachten Sie die Hinweise des Arztes
oder des medizinischen Fachhandels.

* Uberprifen Sie das Medizinprodukt vor
dem Anlegen auf Beschadigungen.

* Bei Beschadigungen oder mangelnder
Funktion darf das Produkt nicht weiter ver-
wendet werden.

* Es durfen keine Anderungen am Produkt
vorgenommen werden.

* Nicht auf offene Wunden oder Hautirritatio-
nen legen.

* Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und séure-
haltigen Mitteln, Salben und Lotionen.

Das Produkt ist zur Anwendung an einem
Patienten vorgesehen und nicht zur Wieder-
verwendung weiterer Personen bestimmt.

Wartung

Wir empfehlen dieses Medizinprodukt in regelma-
Bigen Abstanden, jedoch spétestens alle 6 Mona-
te auf Funktionalitét und Verschlei durch einen
medizinischen Fachhandel Gberprifen zu lassen.

Anleitung zum An- und Ablegen

Offnen Sie den vorderen Verschluss an der Plexig-
lasplatte und legen Sie den Leibgurt zirkulér um
den Rumpf. Nun wird die Plexiglasplatte Gber dem
Stoma auf dem Beutel platziert und die Banda-
ge unter Verwendung des vorderen Verschlusses
(Haken) geschlossen.

Achten Sie darauf, dass der Beutel in der vorge-
sehen Auswélbung verléuft um den Ablauf des
Darminhaltes sicherzustellen.

Die individuelle Anpassung des Kérperumfanges
kann Gber den Leibgurt vorgenommen werden.
Das Ablegen erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

Materialzusammensetzung
* 100% PMMA
Die genaue Materialzusammensetzung entneh-
men Sie bitte dem Etikett am Produkt.
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