Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Polyester (PES), Elastan (EL)

Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie
bitte dem Etikett am Produkt.

Reinigung
Bitte beachten Sie die aufgefihrten Hinweise zur Rei-
nigung.

Normalwaschgang

X Nicht chemisch reinigen

2 Nicht bleichen

2 Nicht bugeln

I Das Produkt ist nicht fir den Waschetrockner

geeignet

SchlieBen Sie vor dem Waschgang alle Klettverschlis-
se und benutzen Sie keinen Weichspiler. Trocknen Sie
das Produkt in gedffnetem Zustand an der Luft (nicht
im Waschetrockner, auf der Heizung oder unter direk-
ter Sonneneinstrahlung).

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an nur
einem Patienten bestimmt und unterliegt keiner vorge-
gebenen, zeitlich begrenzten Nutzungsdauer. Bei Be-
schédigungen, Anzeichen auf Verschleifl oder Defekt
darf dieses Produkt jedoch nicht weiter verwendet und
muss ggf. durch den Fachhandel repariert oder aus-
getauscht werden. Durch den natirlichen Verschleif3
kann selbst im Rahmen der ordnungsgeméfien Nut-
zung eine Erneuerung 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 originalverpackt in ei-
ner trockenen Umgebung unter Ausschluss von
Hitze und Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Entsorgung

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

Gewdéhrleistung

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, wenn das Pro-
dukt fir den vorgesehenen Verwendungszweck unter
Beachtung der Indikationen und der Kontraindikati-
onen sowie einer sachgemdfen Handhabung einge-
setzt wurde. Die Gewdhrleistung erlischt, wenn die
geltenden Bestimmungen nicht eingehalten oder Ver-
dnderungen am Produkt vorgenommen werden.

Konformitatserklérung C€

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933
Lahr, erkléren in eigener Verantwortung, dass dieses
Medizinprodukt sowie dessen Zubehér allen Anfor-
derungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medi-
zinprodukte entspricht. Die Konformitét ist in unserer
technischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestatigt. Unsere Konformitétser-
klarung steht lhnen als Download auf unserer Home-
page unter dem folgenden Link zur Verfigung:

-rEI' Konformitétserklérung
= https://caroli.de/Ink/k9.php
Hilfsmittelnummer: 05.11.03.2015

Gebrauchsanweisung

Stomabandagen
StomaAktiv und StomaAktiv PLUS



Einleitung
Sehr geehrte Patientin, DII

sehr geehrter Patient,
vielen Dank, dass Sie sich fur 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 medizinischen Fachhandel, von dem Sie dieses
Produkt erhalten haben.

Zweckbestimmung

Dieses Medizinprodukt ist eine Bandage, die den Be-
reich um das Stoma wirkungsvoll durch zirkulére Kom-
pression unterstitzt. Sie schitzt nach der Operation im
Alltag, im Beruf, Sport und Freizeit die empfindliche
Bauchdecke und vermindert die Gefahr der Entste-
hung eines Gewebebruches (Hernie) um das Stoma.

Indikationen
Das Produkt kann angewendet werden bei:
* Bauchdeckenschwéiche
Parastomaler Hernie
e Colostomie
* lleostomie
¢ lleum —Conduit
¢ Colon-Conduit
*  Urostomie
* Prolapsprévention

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

Sicherheitshinweise und
Nebenwirkungen

Bei sachgemdfBer Verwendung dieses Medizinproduk-
tes sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt. Bei al-
len orthopéadischen Hilfsmitteln kann es allerdings zu
unerwinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese
zu fest angelegt werden oder Passformprobleme auf-
treten. Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder
zur Einengung von BlutgeféBen und Nerven fihren.

Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnenden
Arztes zur Anwendung und Tragedauer dieses Produk-
tes.

Schwerwiegende Vorfélle sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behérde zu melden.

,Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis ge-
nannt, das eines der folgenden Kriterien erfillt, erfillen
kénnte oder erfillt hat:

¢ Das Versterben des Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

¢ Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person verschlechtert
sich voriibergehend oder dauerhaft schwerwie-
gend,

* Die dffentliche Gesundheit ist einer schwerwie-
genden Gefahr ausgesetzt.

Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte
lhrer Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus).

A Hinweise

* Dieses Medizinprodukt muss durch qualifiziertes
Fachpersonal entsprechend der patientenspe-
zifischen Gegebenheiten 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
Anwendung kann zu einer fehlenden Wirkung
oder gesundheitlichen Schaden fihren.

¢ Bitte beachten Sie die Indikationen und die
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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 verwendet werden.

* Es dirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

¢ Nicht auf offene Wunden oder Hautirritationen
legen.

¢ Vermeiden Sie Kontakt mit fett-und séurehalti-
gen Mitteln, Salben und Lotionen

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

Wartung

Wir empfehlen, dieses Medizinprodukt in regelma-
figen Abstéinden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf
Funktfionalitét und Verschleif durch einen medizini-
schen Fachhandel Gberprifen zu lassen.

Anleitung zum An- und Ablegen

Die Stomadffnung (KlettverschluBl nach oben) in der
Bandage iber dem Stoma positionieren, die Bandage
zirkuldr um den Leib legen und mit angenehmer Span-
nung schlieBen. An der Stomadéffnung den Klett [8sen,
den Beutel hinter der Bandage vorsichtig von unten
nach oben holen und in die Stomadffnung einlegen.

Beim Modell Stomaaktiv+ den unteren Teil des Beutels
gleich in der dafir vorgesehenen Tasche versorgen.

Vor dem SchlieBen der Stomadffnung den korrekten
Sitz der Bandage an der Offnung (Stomadéffnung soll
die Beutelsdffnung gleichméBig umschliefien) sowie
insgesamt nochmals Uberprifen, notfalls korrigieren.
Zum Schluss die Beutelabdeckung ankletten.

Das Ablegen erfolgt in umgekehrter Reihenfolge. Nach
dem Offnen aller Verschlisse die Bandage nach unten
schieben und abnehmen.



