Abschluss Bericht

Ergebnisse des Anwendungstest SenSura Mio Konvex

Test SenSura Mio Konvex (1-teilig und 2-teilig) in den Vertriebsbereichen

Krankenhaus und Homecare und Bewertung im Vergleich zur bisherigen Versorgung



Inhalt

4.1
4.2
421

4.2.2

4.2.3
4.2.4
4.2.5
4.2.6

4.3

43.1

4.3.2

5.1

5.2

Anhang

Vorbemerkung

Einleitung

Methode

Auswertung

Ergebnisse

Basisdaten

Bewertung SenSura Mio Konvex
Konvexe Eigenschaften

Bewertung Sicherheit, Komfort, Flexibilitat, Hervorheben Stoma und
Anpassungsfahigkeit Basisplatte

Filtereigenschaften
Textileigenschaft Beutelstoff
Click Kopplung

Allgemeine Zufriedenheit

Vergleich der Bewertung der bisherigen Versorgung
mit SenSura Mio Konvex

Ungeplante Versorgungswechsel
Zubehor

Abschluss Bewertung

Bewertung von SenSura Mio Konvex
Weiterverwendung und Weiterempfehlung

Zusammenfassung

Fragebogen

Fragebogen 1-teilig
Fragebogen 2-teiig

Hamburg, 01. Juni 2016, Dr.H.Braunwarth, SeniorMedical Marketing Manager Coloplast GmbH

11

12

12

13

14

15



Vorbemerkung

Beobachtungsstudien erfassen systematisch Erkenntnisse, die Arzte-, Pflegefachkrafte,
Stoma Therapeutinnen und Stoma Therapeuten, bei der Anwendung einer Stomaversorgung
machen. Sie dienen damit der Kontrolle von Qualitdt, Funktionstauglichkeit und
therapeutischem Nutzen.

Dies ist insbesondere bei der Einfihrung neuer Versorgungskonzepte und Produkte von
besonderer Bedeutung, da hier die systematische Erfassung von Nutzen, moglichen Risiken
und praktische Anwendungshinweise von besonderer Bedeutung sind.

1 Einleitung

Coloplast A/S (Humlebaek, Danemark) hat weltweit im Zeitraum von Juni bis Dezember
2015 bei tber 3.500 Anwender und mit 270 Pflegekraften aus 10 Landern eine
Anwenderbefragung zu SenSura Mio Konvex durchgefuhrt. In Deutschland wurde die
Befragung bei Neupatienten und Patienten aus der Community durchgefihrt. In Deutschland
nahmen 518 Studienteilnehmer an der Anwenderbefragung teil. Die im Folgenden
dargestellten Ergebnisse beziehen sich auf die Befragung von Anwendern in Deutschland.

2 Methode

Die Befragung erfolgte mittels eines strukturierten Fragebogen, in dem Fragen zur bisherigen
Versorgung und Fragen nach einem 4-wéchigen Test mit SenSura Mio Konvex zum
Testprodukt gestellt wurden (siehe Fragebogen im Anhang). Die Befragung erfolgte im
Krankenhaus (2-teilige Versorgung),und auf3erklinisch (1-teilige und 2-teilige Versorgung).
Insgesamt erhielten wir 789 Fragebogen zuriick. In der Auswertung konnten fiir die 2-teilige
Versorgung 326 Datensétze zur bisherigen Versorgung und 267 Datenséatze zur Bewertung
von SenSura Mio Konvex verwendet werden. Fur die 1-teilige Versorgung wurden je 251
Datensatze zur bisherigen und zum Test mit SenSura Mio Konvex verwendet.
Ausgeschlossen wurden unvollstandig ausgefilite Fragebdgen

Testprodukte:
Krankenhaus:

» 2-teilig SenSura Mio Konvex

» 2-teilig SenSura Mio Konvex Light

« Offen und geschlossen
AuBRerklinisch:

* 1-teilig SenSura Mio Konvex Light

e 1-tlg SenSura Mio Konvex Light Soft

¢ offen und geschlossen
» 2-teilig SenSura Mio Konvex
» 2-teilig SenSura Mio Konvex Light

* Offen und geschlossen
3 Auswertung

Das Testdesign erlaubt es nicht Ergebnisse der 1-teiligen- und 2-teiligen Versorgung in allen
Fragestellungen miteinander zu vergleichen. Fir wesentliche Fragestellungen, wie
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Verwendung von Zubehor, Haufigkeit und Ursache ungeplanter Versorgungswechsel ist dies
jedoch maglich.

Die Fragebdgen wurden eingescannt und in Excel aufbereitet und ausgewertet. Es erfolgte
keine statistische Analyse.

4 Ergebnisse

4.1 Basisdaten

An der Befragung nahmen nahezu gleich viele Kolo- und Illeostomatrager teil. Mit 56% war
die 2-teilige Versorgung etwas haufiger als die 1-teilige vertreten. Die Uberwiegende
Mehrzahl der bisherigen Versorgung kamen von Coloplast, Hollister und Dansac (Abbildung
1).

Art der Versorgung Hersteller

) 1-4ig: N= 244
N=555 2-tig: N= 311

44%
54%

1-tlg

Neu- CF  Hollister Dansac
- 2_“9 anlage ConVaTec Andere

Kolostoma
lleostoma [k A

Abbildung 1: Art des Stoma, Art der Versorgung und Hersteller der bisherigen Versorgung.

Die Merkmale der stomaumgebenden Bauchregion (Abbildung 2) zeigen keine signifikanten
Abweichungen zu den Haufigkeiten aus der Praxis berichtet werden.

Merkmal stomaumgebende Bauchregion

=X -
1 Unter
Fest g ot Tief
Unterhalb
Innen
gewdlbt Leicht Auf
Weich T6% In
MNomal i .
Keine Uber e
Oberhalby [k
Bersich um Stoma Bereich um Stoma Falten Bauchfalte Stomadfinung

Abbildung 2: Merkmale der stomaumgebenden Bauchregion. Die Prozentwerte
addieren sich nicht auf 100%, da Mehrfachnennung mdoglich war.
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4.2 Bewertung SenSura Mio Konvex
4.2.1 Konvexe Eigenschaften

Vor Testbeginn gaben knapp 20% der Stomatrager ein Sicherheitsgefihl als Grund fir die
Wabhl ihrer konvexen Versorgung an. Falten im Bereich des Stomas (30%), Verstarkung fur
das Stoma (23%) und Undichtigkeiten (24%) waren jedoch die am haufigsten genannten
Griunde (Abbildung 3).

Weit nicht [l 1% N=1038 (Mehrfachnennung madlich)
Andere [l 2%
Fuhle mich sicherer || NRNRNIIEEGEGEGEE 22
Aufgrund Undichtigkeiten | 4%
stoma braucht Verstarkung || NBR_E -
Im Bereich Stoma Falten [N 0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Abbildung 3: Grunde fir Verwendung einer gewdlbten (konvexen) Stomaversorgung.

4.2.2 Bewertung Sicherheit, Komfort, Flexibilitat, Hervorheben Stoma und
Anpassungsfahigkeit Basisplatte

Bei den anwenderrelevanten Produkteigenschaften wird SenSura Mio Konvex sehr gut
bewertet: Die Bewertungen mit sehr gut/gut liegen im Bereich 79%-88%.

Gefuhi Sicherheit [N 45% | 79%

komfortgefuhl [ 45% | 88%

Fahigkeit Kérperbewegungen zu folgen _ 45% I B86%
Fahigkeit Hervorheben Stoma _ 52% | T5%
Anpassungsfahigkeit Basisplatte [ SN 43% | 81%

0% 20% 40% 60% 80%  100%
m Sehr gut gut Befriedigend Schlecht = Sehr schlecht

Abbildung 4:  Die Bewertung der Produkteigenschaften Sicherheit, Komfort,
Flexibilitat, Hervorheben Stoma und Anpassungsfahigkeit Basisplatte
von SenSura Miro Konvex (1-teilig und 2-teilig).
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4.2.3 Filtereigenschaften

Die Bewertung der Eigenschaften des Filters erfolgte anhand des Kriteriums ,Fahigkeit ein
Aufblahen des Beutels zu reduzieren“ und anhand ,der allgemeinen Zufriedenheit mit dem
Filter. Die Bewertung erfolgte jeweils anhand der 5-stufigen Sala sehr gut, gut, befriedigend,
schlecht und sehr schlecht.

Die Filtereigenschaft wurde dabei jeweils in 75% bzw. 80% mit sehr gut/gut bewertet
(Abbildung 5).

Reduktion beim Aufblahen Zufniedenheit mit dem Filter

Sehr gut _ 289, Sehr gut _34%
Gut 47 % Gut 46 %
Befriedigend 20 % Befriedigend 16 %
Schlecht 4 % Schlecht |7 4%
Sehr schlecht | 1% Sehr schlecht | 1%
N=481 N=484

Abbildung 5: Bewertung der Filtereigenschaft von SenSura Mio Konvex (1- und 2-teilig).

4.2.4 Textileigenschaft Beutelstoff

Die Textileigenschaft des Beutelstoffes wurde anhand der Frage nach dem Tragefuhl

beurteilt. 93% bewerteten das Tragegefihl mit sehr gut bzw. gut (Abbildung 6).

Tragegefuhl des Beutelmaterials

Abbildung 6: Bewertung der Textileigenschaft des Beutels von SenSura Mio Konvex

Sehr gut _ 46%
Gut 47%
Befriedigend | 9%
Schlecht | 1%
Sehr schlecht | 0%
N=493

(1- und 2-teilig).
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4.2.5 Click Kopplung

Die Click-Kopplung der 2-teiligen Versorgung wurde hinsichtlich Handhabung, Flexibilitat und
Einfachheit von jeweils rund 70% mit sehr gut bzw. gut bewertet (Abbildung 7).

Handhabung Vemegelung Click Kopplung - 47% 25% Ir
N=241

Flexibiltat Click Kopplung 50% 21% Ir
N=245

Einfachkeit Anbringen 43% 24% . -
N=245

0% 20% 40% 60% 80%  100%
mSehrgut wgut  Befriedigend w®Schlecht mSehrschlecht

Abbildung 7: Bewertung der Click-Kopplung von SenSura Mio Konvex (2-teilig).

4.2.6 Allgemeine Zufriedenheit

Die allgemeine Zufriedenheit mit SenSura Mio Konvex 1-teilig ist vergleichbar mit der von
SenSura Mio Konvex 2-teilig. 81 % der Teilnehmer bewerten SenSura Mio konvex mit sehr
gut bzw. gut (Abbildung 8).

Gesamtbeurteilung 2-tlg Beurteilung 1-tig Beurteilung

Sehr gut _ 34% Sehr gut _31 % Sehr gut _ 389
Gut 47% Gut 53% Gut 42%
Befriedigend 12% Befriedigend 12% Befriedigend 11%
Schlecht [ 6% Schlecht |1 404 Schlecht |71 goy,
Sehr schlecht | 1% N=485 Sehr schlecht 0% N=245 | [Sehrschlecht 12%  N=240

Abbildung 8: Bewertung der allgemeinen Zufriedenheit mit SenSura Mio Konvex.

Angegeben ist die Gesamtbeurteilung (1-und 2 teilig) und die Beurteilung
1- bzw.2-teilig).
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4.3  Vergleich der Bewertung der bisherigen Versorgung mit SenSura Mio Konvex

4.3.1 Ungeplante Versorgungswechsel

Ungeplante Versorgungswechsel wurden in der Haufigkeit und den Ursachen erfasst. Die
angegeben Haufigkeiten der ungeplanten Beutel- (1-teilige Versorgung) und
Basisplattenwechsel (2-teilige Versorgung) , wurden zur besseren Vergleichbarkeit auf
einen Monat hochgerechnet.

Wahrend sich die Anzahl der ungeplanten Beutelwechsel bei der 1-teiligen Versorgung nicht
von der der bisherigen Versorgung unterscheidet, ist die Anzahl bei der 2-teiligen
Versorgung mit SenSura Mio Konvex um 48% niedriger als mit der bisherigen Versorgung
(Abbildung 9).

Haufigkeit der ungeplanten Wechsel pro Anwender pro Monat

Ungeplante Beutelwechsel 1-tlg Ungeplante Plattenwechsel 2-tig

20 I—* +f-0'3l'"u

_ o
20 A
10 12
10 -
0 - 0 -
Bisherige  SenSura Bisherige SenSura Mio
Versorgung Mio Konvex Versorgung Konvex
N=2440* N=1589* MN=2742" N=1079"

*=Berechnete Anzahl der ungeplanten Wechsel pro 4 Weachen auf Grundlage der Haufigkeiten

Abbildung 9: Haufigkeit der ungeplanten Versorgungswechsel. Ungeplanter
Versorgungswechsel wurde bei der 1-teiligen Versorgung als ungeplanter
Beutelwechsel und bei der 2-teiligen Versorgung als ungeplanter
Basisplattenwechsel definiert.
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Auffallig ist, dass bei Verwendung von SenSura Mio Konvex der Anteil der Stomatrager

deutlich zunimmt, die seltener haufig ungeplante Versorgungswechsel erleben (Abbildung
10).

ngaben in %
vorher = 163
nachher— 107

Il Vorherige Versorgung
Il SenSura Mio Konvex
—0
=3/Tag 3Mag 2/Tag 1/MTag Jeden 2x 1/Woche 2-3 Monat 1/Monat
2. Tag  Woche
_ ngaben in %)
2 tlg Nvorher =120
Nnachher: 91

4 )

>2/Tag 2/Tag 1/Tag Jeden Jeden Jeden 1/Woche 2- 1/Monat
2.Tag 3.Tag 4-6Tag 3/Monat

Abbildung 10: Haufigkeit der ungeplanten Versorgungswechsel (in %).

Hautirritation, Leckagen, nicht ausreichende Haftung der Basisplatte, teilweises Ablésen der
Basisplatte und korperliche bzw. soziale Aktivitaiten nehmen als Ursache fir den ungeplanten
Versorgungswechsel ab (Abbildung 11).

Aufféllig ist, dass sich bei Teilnehmern mit 2-teiliger Versorgung, bei denen bisher mehrfach pro Tag
oder taglich ungeplante Beutelwechsel auftraten, die Anzahl der ungeplanten Beutelwechsel auf
einige Male pro Monat reduzierte.

Irritationen  Leckage Platte  Teilweises Kiperliche
halt nicht  ablosen  Aktivitaten

Abbildung 11: Angaben zu den Ursachen fur den ungeplanten Versorgungswechsel.
Angabe in Prozent pro Ursache.
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Die Zahl der Testteilnehmer ohne ungeplanten Versorgungswechsel (UW) , nimmt unter der
Versorgung mit SenSura Mio Konvex um 27% zu (Abbildung 12).

41%
638%

2%

Bisherige Versorgung SenSura Mio Konvex

mOhne UW = Mit UW

Abbildung 12: %-Anteil der Personen, die von keinem Versorgungswechsel betroffen waren
auf Basis der Angaben zur Haufigkeit der ungeplanten Versorgungswechsel.

4.3.2 Zubehor

Die Verwendung von Zubehor wurde sowohl durch Abfrage der Anzahl der verwendeten
Zubehdrprodukte als auch die Art des Zubehdrs erfasst.

Vergleicht man die bisherige Versorgung mit den Testergebnissen mit SenSura Mio Konvex
fallt insbesondere der Anteil der Stomatrager auf, die kein Zubehdr mehr verwenden: jeder 3.
Verwender in dieser Gruppe verwendet kein Zubehér mehr (Abbildung 13).

B \/orherige Versorgung
I senSura Mio Konvex

Muyarher=291
17 Msensura=473

+33%

22

Kein 1 2 3 4 5
Zubehdr

Anzahl von verwendetem Zubehor

Abbildung 13: Haufigkeiten der Anwender mit 1,2,3,4,5 oder keinem Zubehor.
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Berechnet man auf den erhobenen Daten die durchschnittiche Menge an Zubehér pro
Testteilnehmer, ergibt sich eine Reduktion um 15% an verwendetem Zubehor bei der

Versorgung mit SenSura Mio Konvex (Abbildung 14) bei den Anwendern im Testzeitraum.

Il Vorherige Versorgung
I senSura Mio Konvex

15%
25

2.1

@ Menge Menge pro Mutzer

Abbildung 14: Berechnete durchschnittliche Menge an Zubehor. Bei der bisherigen
Versorgung wurden im Schnitt pro Stomatréger 2,5 Zubehdrteile und in der

Testphase mit SenSura Mio Konvex 2,1 Zubehorteile verwendet. Dies
entspricht einer Reduktion um 15%.

Bei der Art des verwendeten Zubehors bestehen kaum Unterschiede zwischen der
bisherigen Versorgung und der Verwendung von SenSura Mio Konvex (Abbildung 15).

Haufigkeit des Zubehbrs

Vorherige Versorgung

15%

SenSura Mio Konvex 18%

11

16%
13% 13%
1% 10%
%% 5eg,
B - - I I I = m
H = m

18%
16%
12%
- 10%
A%
- B = i I - B
H = . m N

Hautschutzp. h;'l;g;zrl- Ringe Fiderstr.

Abbildung 15: %-Haufigkeit der Verwendung von Zubehdr. Es besteht kein signifikanter

Unterschied in der bisherigen Versorgung und in der Testphase mit SenSura

Mio Konvex.
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5 Abschluss Bewertung
5.1 Bewertung von SenSura Mio Konvex

In der Abschlu3beurteilung wurden die Anwender nach ihrer Einschatzung gefragt: ,Mit
SenSura Mio Konvex ...“ (Abbildung 16). Fasst man die Antworten zusammen, bei der eine
positive Einschétzung (ja/eher ja) erfolgte bzw. keine Veranderung (weder/noch) festgestellt
wurde, dann ergibt sich eine insgesamt positive Bewertung des Produktes im Testzeitraum.
Mit Ausnahme der Einschatzung der Anzahl des verwendeten Stomazubehérs, bewerten
zwischen 60 und 70% der Anwender SenSura Mio Konvex positiv im Hinblick auf
Undichtigkeiten, Tragedauer, ungeplante Versorgungswechsel und eine verbesserte
Lebensqualitat.

Hat sich meine QoL verbessert - 27% 27% . 73%
Weniger Undichtigkeiten [ EEREII18% 1215 s 59%
Langere Tragedauer - 24% 21% _ 62%
Weniger Stomazubehor -12% 18% _ 47%
Jengerngeons SRR a0 | i6% oo

N=518 0% 20% 40% 60% 80%  100%

Hja Eherja mWeder/noch Eher nein mNein
Abbildung 16: %-Bewertung von SenSura Mio Konvex. Gefragt wurde nach der Einschatzung

.Mit SenSura Mio Konvex ..."“. Angegeben ist das Gesamtergebnis fir die
1- und 2-teilige Versorgung.

Die Bewertung der 1-teiligen Versorgung SenSura Mio Konvex unterscheidet sich dabei nicht
signifikant von der der 2-teiligen SenSura Mio Konvex (Abbildung 17).

SenSura Mio Konvex 1-teilig SenSura Mio Konvex 2-teilig
hat sich meine QoL hat sich meine QoL
verbessert W%kl 23% o verbessert ma% 17% o
weniger Undichtigkeiten [N 6% | weniger Undichtigkeiten [JIEEN6% ]
langere Tragedauer BIEE26% | langere Tragedauer BEEE 44% el
weniger Stomazubehor TEEE1% | weniger Stomazubehér  2EEEI3% |
weniger ungeplante weniger ungeplante
Versorgungswechse WA2%8 33% - Wersorgungswechse F34%m20% .
0% 20% 40% 60% 80% 100% _ 0% 20% 40% 60% 80% 100%
N=251 N=267

mja mEherja mWeder/noch mEher nein = Nen

Abbildung 17: %-Bewertung von SenSura Mio Konvex. Gefragt wurde nach der Einschéatzung
.Mit SenSura Mio Konvex ..."“. Angegeben ist das Ergebnis fir die
1- und 2-teilige Versorgung.
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Die Bewertung erscheint auf den ersten Blick vielleicht etwas niedriger als erwartet. Zu
berticksichtigen ist jedoch, dass die groRe Mehrheit der bisherigen Versorgung Produkte von
Markenherstellern umfasst, also auch bislang eine qualitativ hochwertige Versorgung im
Einsatz war.

5.2 Weiterverwendung und Weiterempfehlung

71 % der Anwender wollen SenSura Mio Konvex weiterverwenden. Als Griinde fiir eine
Nichtweiterverwendung wird oftmals angegeben, dass die Handhabung der
Gurtelbefestigung gewdhnungsbeddirftig ist oder eine hohe Zufriedenheit mit der bisherigen
Versorgung besteht.

Diese Aussage wird dadurch gestarkt, dass 91% SenSura Mio Konvex weiterempfehlen

wollen (Abbildung 18).
“Ich wiirde Mio Konvex weiterempfehlen”

Nein 99
. 91%
Ja

N=470

“Ich werde Mio Konvex weiternehmen”

Nein

N=474

Abbildung 18: Wunsch nach Weiterverwendung und Weiterempfehlung von SenSura Mio
Konvex.

Die Werte fur die Weiterverwendung und —empfehlung in dieser Untersuchung stehen in
guter Uberstimmung zu den Werten der internationalen Untersuchung bei Pflegekraften: hier
haben 97% das Produkt weiterverwendet und 99% werden es weiterempfehlen*.

*Data on file, Global SenSura Mio Convex pre-trial results, March 2016

Hamburg, 01. Juni 2016, Dr.H.Braunwarth, SeniorMedical Marketing Manager Coloplast GmbH



14

6 Zusammenfassung

SenSura Mio Konvex wird in dem Test und der Anwenderbefragung positiv bewertet.

Mit SenSura Mio Konvex

r 3

o

haben 27% mehr Teilnehmer keine ungeplanten Versorgungswechsel erlebt
reduziert sich die Anzahl der verwendeten Zubehdérprodukte um 15%

bewerten 85% der Teilnehmer die Stabilitdt der Basisplatte als gut oder sehr gut
bewerten 88% der Teilnehmer das Tragegefihl der Basisplatte als gut oder sehr gut
reduzieren sich die Haufigkeit der ungeplanten Plattenwechsel (2-teilig) um 48%

werden Hautirritationen (-23%), Leckagen (-56%), teilweise oder vollstandiges
Ablosen der Basisplatte (-27% bzw. -23%) und korperliche Aktivitat (-13%) signifikant
weniger haufig die Ursache flr einen ungeplanten Versorgungswechsel angegeben

Nach dem Test mit SenSura Mio Konvex gaben 9 von 10 Stomatrager an, SenSura Mio
Konvex weiterzuempfehlen.

Hamburg, 01. Juni 2016, Dr.H.Braunwarth, SeniorMedical Marketing Manager Coloplast GmbH



; Coloplcustj

Bewertungsbogen zur Anwenderbefragung von SenSura® Mio Konvex

Vielen Dank fiir Ihr Interesse an SenSura Mio!

Coloplast mochte die neue Stomaversorgung SenSura Mio Konvex vor der Markteinfihrung von Anwendern testen und
bewerten lassen. Wenn Sie an einer solchen Bewertung teilnehmen mdchten, dann bitten wir Sie, die von Coloplast
bereitgestellten Produktmuster zu verwenden und das Produkt 4 Wochen zu testen und die Anwendung anschlie3end zu
bewerten.

Der Fragebogen gliedert sich in zwei Teile:
Teil 1: Allgemeine Fragen und Fragen zur bisherigen Versorgung +
Teil 2: Bewertung von SenSura Mio Konvex, ab Seite 8

Teil 1 fillen Sie zu Beginn der Testung aus.
Teil 2 fillen Sie aus, nachdem Sie SenSura Mio Konvex 4 Wochen getestet haben. Datum Teil 2
Am besten tragen Sie sich gleich das Datum zum Ausfiillen von Teil 2 in das rechte Feld ein.

Alle Angaben werden von Coloplast streng vertraulich und anonym behandelt und bearbeitet.

Wenn Sie mit den oben aufgefiihrten Teilnahmebedingungen einverstanden sind, kreuzen Sie bitte
»akzeptiert” an und fahren Sie mit der Beantwortung der Fragen fort.

Ja, ich bin mit der Durchfiihung der Testung und Befragung einverstanden.
[ ] Akzeptiert

Meine Initialen:

(erster Buchstabe des Vornamens und erster Buchstabe des Nachnamens; z.B. Max Mustermann = M. M.)

Name lhrer Stomapflegekraft:

lhr Nachversorger zu Hause ist Firma:

Kirzel des Coloplast Aufiendienstmitarbeiters:

HC1T DE
[ ] [




-

Teil 1: Allgemeine Fragen und Fragen zu lhrer bisherigen Versorgung

Basisdokumentation-Stoma

Bitte beantworten Sie jetzt die Fragen zu lhrem Stoma. Datum der Basisdokumentation:

1. Welche Art von Stomaoperation hatten Sie?
|:| Kolostomie (Dickdarmstoma)

|:| lleostomie (Dinndarmstoma)
|:| Unbekannt

2. Von welchem Hersteller ist Ihr derzeitiges Stomaprodukt? (ohne Zubehor)
|:| Coloplast

|:| Hollister

|:| ConvaTec

|:| Dansac

|:| Anderer Hersteller:

3. Welche Art der Stomavesorgung verwenden Sie zur Zeit?
|:| Flacher/nicht konvexer Hautschutz |:| Leicht konvexer Hautschutz

|:| Konvexer Hautschutz |:| Soft konvexer Hautschutz
|:| Ausstreifbeutel
|:| Geschlossener Beutel

4. Bitte markieren Sie die stomaumgebende Form lhrer Bauchregion.
(der Bereich der vom Hautschutz bzw. der Basisplatte abgedeckt ist)

|:| Normal Der Bereich um das Stoma ist mehr
oder weniger gleichméaBig, die Haut-
oberflédche kann jedoch leichte
Unebenheiten aufweisen.

|:| Nach innen gewolbt Der Bereich um das Stoma
sinkt in den Bauch und
bildet eine Mulde.

|:| Nach aufden gewdlbt  Der Bereich um das Stoma hebt
sich vom Bauch ab und bildet
einen Hiigel (z.B. Hernie).
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5. Bitte charakterisieren Sie die wesentlichen Merkmale Ihrer stomaumgebenden Bauchregion.

+

Bitte nur eine Antwort

|:| Weich Der Bereich um das Stoma
I&sst sich eindriicken
(wie bei einem Wasserbett)

|:| Fest Der Bereich um das Stoma
hélt Druck stand

Bitte nur eine Antwort

|:| Keine Falten |:| Leichte, oberflachliche |:| Tiefe Falten
Falten

Bitte nur eine Antwort

|:| Stoma ist oberhalb |:| Stoma ist in der |:| Das Stoma liegt
der Bauchfalte Bauchfalte unterhalb der Bauchfalte

Bitte nur eine Antwort

|:| Stomadffnung |:| Stomadffnung auf |:| Stomadffnung unter
Uber Hautniveau Hautniveau Hautniveau

Das Stoma steht Das Stoma schlief3t mit der Das Stoma ist in der
deutlich hervor Bauchdecke ab Bauchdecke versunken
HC1T DE



6. Bitte geben Sie an, aus welchem Grund Sie eine gewdlbte (konvexe) Stomaversorgung verwenden:
(Bitte alle zutreffenden Antworten ankreuzen)

|:| Ich habe im Bereich um das Stoma Falten, Vertiefungen und/oder Unregelmafigkeiten,
die ausgeglichen werden mussen.

D Mein Stoma braucht Verstarkung um weiter hervorzustehen
|:| Bei mir treten oft Undichtigkeiten / Leckagen auf

|:| Ich fuhle mich sicherer mit einem konvexen Produkt

D Andere (bitte angeben):

[ ] weiR nicht

DE HC1T

+



}_

Fragen zu lhrer bisherigen Versorgung

Im Folgenden stellen wir lhnen Fragen zu lhrer bisher verwendeten Stomaversorgung.
Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen immer unter Betrachtung der letzten 4 Wochen!

7.

Nutzen Sie Zubehor? Falls ja, nennen Sie bitte die Anzahl der verschiedenen Zubeho6rprodukte
(z.B. Paste; Pflasterentferner...) die Sie ergédnzend zur lhrer Basisversorgung (Stomabeutel) einsetzen.

[]1 [[]2 []3 [ []4 []5 [ ] Kein Zubehsr

Sofern Sie Zubehor benutzen, geben Sie bitte bei den verwendeten Produkten an, wie oft Sie dieses
verwenden. Bei einigen Artikeln konnen Sie ebenfalls noch die verwendete Menge angeben.

(Falls Sie kein Zubehdr verwenden, gehen Sie bitte weiter zu Frage 9.)

Mehr 1 Alle 2 1 2-3 1 Nie
Verwendete Menge X X X X X :

als 1 x taglich 2 pro pro pro pro
Al d
pro Anwendung taglich Tage Woche Woche Monat Monat
z.B.: 1,2 oder 0,5 Stk
Hautschutzplatte N e 0 e I e B B B

Modellierstreifen

Ringe

Fixierstreifen

Pflaster/Fixomull

Paste

Puder

Pflasterentferner

Hautschutzfilm

Girtel

Reinigungslotion/
-Tuch

N e 0 s A e O
s 0 s A e O
s e 0 e A e O
s 0 s I e O
s e 0 s A e O
s 0 s A e O
N s Y 0 s A e O
s s I B O A O

Andere

[]
[]
]
[]
]
[]
[
[]

H
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9. Wie oft wechseln Sie in der Regel Ilhren Stomabeutel?

|:| mehr als 3 x taglich: ( Beutel/Tag)

[ ] 3xtaglich

[ ] 2 xtaglich

[ ] 1 xtaglich

|:| alle 2 Tage

|:| 2 x pro Woche

|:| 1 x pro Woche

|:| weniger als 1 x pro Woche, nach Tagen

10. Wie viele lhrer Versorgungswechsel in den letzten 4 Wochen waren ungeplant?
(,Ungeplant“ heiBt, dass der Wechsel aufgrund eines unerwarteten Problems, z.B. Unterwanderung/
Undichigkeit der Stomaplatte erforderlich wurde)

(Falls es keine ungeplanten Stomabeutelwechsel gab, bitte weiter mit Frage 12.)

+ Insgesamt hatte ich ungeplante Wechsel innerhalb der letzten 4 Wochen.

10a. Wie haufig traten diese ungeplanten Versorgungswechsel auf?
D mehr als 3 x taglich: (ungeplante Versorgungswechsel/Tag)
[ ] 3 xtaglich
[ ] 2 x taglich
[ ] 1 x taglich
|:| alle 2 Tage
|:| 2 x pro Woche
D 1 x pro Woche
D 2-3 x pro Monat

|:| 1 x pro Monat

6 DE HC1T
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10b. Bitte nennen Sie die Ursache fiir die ungeplanten Versorgungswechsel und die
Haufigkeit. (Mehrere Antworten méglich)

Ursache Trifft zu Haufigkeit in den letzten 4 Wochen
Ja Nein

Hautirritation D |:| Mal

Leckage / Undichtigkeiten/ D |:|

Unterwanderung _ Mal

Hautschutzplatte halt nicht, D |:|

hat sich abgelost Mal

Hautschutzplatte hat sich D |:| __ Mal

teilweise abgeldst

Aufblahen des Beutels D |:|

(Filter funktioniert nicht) Mal

Beutelfolien haften aneinander D |:| _ Mal

Andere Filter Probleme ] [

wie Geruch, Aussickern

aus dem Filter Mal

Undichtigkeit wegen

defekten Beutels __ Mal

Korperliche oder

soziale Aktivitaten Mal

Andere, bitte beschreiben D |:| _ Mal

11. ,,Ungeplante Versorgungswechsel haben einen negativen Einfluss auf meine Lebensqualitat!
Bitte kreuzen Sie den Grad lhrer Zustimmung zu folgender Aussage an:

(Hatten Sie keine ungeplanten Wechsel bitte weiter zu Frage 12.)

|:| Stimme voll zu |:| Stimme teilweise zu

|:| Weder noch I:] Stimme eher nicht zu

|:| Stimme tberhaupt nicht zu
Ab heute werden Sie flir 4 Wochen (Testphase) die neue Stomaversorgung SenSura Mio Konvex testen.
Danach beantworten Sie bitte die nachfolgenden Fragen 12-24. Unter anderem mdchten wir gerne von Ihnen
erfahren, ob Sie mit SenSura Mio Konvex weniger Zubehdr benétigen. Daher unsere Bitte an Sie: Setzen Sie in
der Testphase nur so viel Zubehor ein, wie Sie wirklich bendtigen. Sollten Sie feststellen, dass Sie mit SenSura
Mio Konvex weniger Zubehdr bendtigen, so méchten wir Sie bitten Ihren Zubehdreinsatz dem tatsachlichen

Bedarf anzupassen.

Wir wiinschen Ihnen viel Erfolg mit SenSura Mio Konvex!

+ HC1T DE
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Teil 2: Bewertung von SenSura Mio Konvex

Bitte beachten Sie, dass Sie SenSura Mio Konvex liber einen Zeitraum von 4 Wochen eingesetzt

haben sollten, um die Bewertung richtig auszufiillen.

Datum der Bewertung von SenSura Mio Konvex:

12. Bitte geben Sie an, welches SenSura Mio Konvex Produkt Sie getestet haben?

|:| SenSura Mio Konvex
light Soft Ausstreifbeutel

|:| SenSura Mio Konvex
light Soft Geschlossener Beutel

Wie bewerten Sie:

o

DE

Die Anpassungsfahigkeit der Stomaplatte
an lhre Korper-/ Bauchform?

Die Fahigkeit der gewolbten Stomaplatte
lhr Stoma hervorzuheben und Stabilitat
zu geben?

Die Fahigkeit der Stomaplatte den
Korperbewegungen zu folgen
bzw. nachzugeben?

Das Komfortgefiihl beim
Tragen der Stomaplatte?

Das Gefiihl von Sicherheit, das
sich bei Ihnen einstellt, wahrend

Sie das Produkt benutzen?

Das Tragegefiihl des
Beutelmaterials (Textilstoff)?

Die Leistungsfahigkeit des Filters?

Die Reduktion/Vermeidung eines
Aufblahen des Beutels

lhre allgemeine Zufriedenheit mit
SenSura Mio Konvex?

|:| SenSura Mio Konvex

Light Ausstreifbeutel

D SenSura Mio Konvex

Sehr
gut

b O O

Gut

1 O O

Light Geschlossener Beutel

Befriedigend

]
L]

I N I

Schlecht

L]
L]

I I I

Sehr
schlecht

L]
L]

I N I
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13. Wie viele verschiedene Zubehorprodukte haben Sie neben lhrer Basis-Stomaversorgung
(Stomabeutel) in dem 4-wo6chigen Testzeitraum von SenSura Mio Konvex verwendet?

[]4 []2 []3 [ ]a []s [ ] Kein zubehsr

14. Sofern Sie Zubehor benutzen, geben Sie bitte bei den von Ihnen verwendeten Produkten an, wie oft
Sie diese verwenden. Bei einigen Artikeln konnen Sie ebenfalls noch die verwendete Menge angeben.

(Falls Sie kein Zubehor verwenden, gehen Sie bitte weiter zu Frage 15.)

Mehr 1x Alle 2 x 1x 2 x 1x Nie
Verwendete Menge

Is 1 taglich 2 ro ro ro
pro Anwendung a"s . x lagle pro P P P
taglich Tage Woche Woche Monat Monat
z.B.: 1,2 oder 0,5 Stk
Hautschutzplatte O o oo o o O

Modellierstreifen

Ringe

Fixierstreifen

Pflaster/Fixomull

Paste

Puder

Pflasterentferner

Hautschutzfilm

Grtel

Reinigungs-
lotion-/Tuch

o o o o o o o oo o O
o o o o o o oo o
e s Y e I B A
oo o o o o o oo o
e s Y e I e B A
oo o o o o o oo o
e s e I B A
o o o o o o o o o o O

Andere

[]
]
]
[]
[]
[]
[]
[]
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15. Wie oft haben Sie in den letzten 4 Wochen wéahrend der Testphase von SenSura Mio
Konvex lhren Stomabeutel gewechselt?

|:| mehr als 3 x taglich: (Beutel/Tag)
[ ] 3 xtaglich
[ ]2 x taglich
|:| 1 x téglich

|:| alle 2 Tage
|:| 2 x pro Woche
|:| 1 x pro Woche
|:| weniger als 1 x pro Woche, nach Tagen
16. Wie viele dieser Versorgungswechsel in der Testphase von SenSura Mio Konvex waren ungeplant?
(»,Ungeplant”“ heiBt, dass der Wechsel aufgrund eines unerwarteten Problems, z.B. Unterwanderung/

Undichtigkeit der Stomaplatte erforderlich wurde)

(Falls Sie keine ungeplanten Stomabeutelwechsel hatten, gehen Sie bitte direkt weiter zu Frage 17.)

Insgesamt hatte ich ungeplante Stomabeutelwechsel in der Testphase von SenSura Mio Konvex.

16a. Wie haufig traten diese ungeplanten Versorgungswechsel in den letzten 4 Wochen auf?

|:| mehr als 3 x taglich: (ungeplante Versorgungswechsel/Tag)
[ ] 3 xtaglich
[ ] 2 x taglich
|:| 1 x taglich

D alle 2 Tage

|:| 2 x pro Woche
|:| 1 x pro Woche

D 2-3 x pro Monat

|:| 1 x pro Monat

10 DE HC1T
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16b. Bitte nennen Sie die Ursache und die Haufigkeit fiir die ungeplanten Versorgungswechsel.
(Mehrere Antworten maéglich)

Ursache Trifft zu Haufigkeit in den letzten 4 Wochen
Ja Nein

Hautirritation D D Mal

Leckage / Undichtigkeiten/ |:| D

Unterwanderung _ Mal

Hautschutzplatte halt nicht, D D

hat sich abgelost Mal

Hautschutzplatte hat sich |:| D __ Mal

teilweise abgeldst

Aufblahen des Beutels |:| D

(Filter funktioniert nicht) Mal

Beutelfolien haften aneinander |:| D __ Mal

Andere Filter Probleme 1 [

wie Geruch, Aussickern

aus dem Filter Mal

Undichtigkeit wegen

defekten Beutels _ Mal

Korperliche oder

soziale Aktivitaten Mal

Andere, bitte beschreiben D __ Mal

H- HC1T
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Abschlussbeurteilung

Bitte kreuzen Sie den Grad lhrer Zustimmung zu den folgenden Aussagen an:

Ja Eher ja Weder/noch Eher nein Nein

17. ,Mit SenSura Mio Konvex habe D D |:| |:| |:|

ich weniger ungeplante Versorgungs-
wechsel als mit meiner vorherigen
Versorgung.“

18. ,,Mit SenSura Mio Konvex benétige D D |:| |:| |:|

ich weniger Stomazubehor als
mit meiner vorherigen Versorgung.*

19. ,,Ich kann SenSura Mio Konvex D D I:‘ |:| |:|

langer tragen als meine vorherige
Stoma-Versorgung.“

20.,,Mit SenSura Mio Konvex habe ich D D |:| |:| |:|

weniger Undichtigkeiten, Unterwander-
ungen oder Leckagen als bei meinem

vorherigen Produkt!“ Sehr Etwas Viel
stark Stark Unverandert schlechter schlechter

_|_ 21. ,,Durch SenSura Mio Konvex hat sich D D |:| |:| |:|

meine Lebensqualitdt im Vergleich zu
meinem vorherigen Produkt verbessert.*

22. Werden Sie SenSura Mio weiterbenutzen, sobald es am 15. Oktober 2015 offiziell erhaltlich ist?

|:| Ja |:| Nein,

warum nicht?

23. Wiirden Sie SenSura Mio Konvex anderen Stomatragern empfehlen?

|:| Ja |:| Nein

24. Mochten Sie uns noch etwas zu SenSura Mio mitteilen?
(z. B. Hautschutzmaterial, Beutelbezug, Farbe, Filter, Click-Kopplung...)?

25. Falls Sie den Test vorzeitig beendet haben, warum haben Sie aufgehort?
Bitte fiillen Sie auch im Falle eines Testabbruchs den Fragebogen mdéglichst vollstandig aus.

Vielen Dank, dass Sie sich fiir die Testung und Bewertung Zeit genommen haben!
—ﬂ Bitte geben Sie diesen Fragebogen lhrer Stomapflegefachkraft zur Weiterleitung an Coloplast.

Coloplast GmbH
Stoma-Marketing - KuehnstralRe 75 - 22045 Hamburg
Tel: 040 66 98 07-333 - Email: dend@coloplast.com

12 DE 230 N SD 161 HC1T
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; Coloplcustj

Bewertungsbogen zur Anwenderbefragung von SenSura® Mio Click Konvex

Vielen Dank fiir lhr Interesse an SenSura Mio!

Coloplast méchte die neue Stomaversorgung SenSura Mio Konvex vor der Markteinflihrung von Anwendern testen
und bewerten lassen. Wenn Sie an einer solchen Bewertung teilnehmen wollen, dann bitten wir Sie, die von Coloplast
bereitgestellten Produktmuster zu verwenden und das Produkt zu testen und die Anwendung nach 4 Wochen zu bewerten.

Der Fragebogen gliedert sich in zwei Teile:
Teil 1: Allgemeine Fragen und Fragen zur bisherigen Versorgung
Teil 2: Bewertung von SenSura Mio Konvex, ab Seite 10

Teil 1 fullen Sie zu Beginn der Testung aus.
Teil 2 fullen Sie aus, nachdem Sie SenSura Mio Konvex 4 Wochen getestet haben.
Am besten tragen Sie sich gleich das Datum zum Ausftllen von Teil 2 in das rechte Feld ein.

Datum Teil 2

Alle Angaben werden von Coloplast streng vertraulich und anonym behandelt und bearbeitet.

Wenn Sie mit den oben aufgefiihrten Teilnahmebedingungen einverstanden sind, kreuzen Sie bitte
»akzeptiert“ an und fahren Sie mit der Beantwortung der Fragen fort.

Ja, ich bin mit der Durchfiihrung der Testung und Befragung einverstanden.
|:| Akzeptiert

Meine Initialen:

(erster Buchstabe des Vornamens und erster Buchstabe des Nachnamens; z.B. Max Mustermann = M. M.)

Name meiner Stomapflegekraft:

Mein Nachversorger zu Hause ist Firma:

Kirzel des Coloplast Aufiendienstmitarbeiters:

HC2T DE
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Teil 1: Allgemeine Fragen und Fragen zur bisherigen Versorgung

Basisdokumentation-Stoma Datum der Basisdokumentation:

Bitte beantworten Sie die Fragen zu lhrem Stoma und iiber
das Produkt, das Sie derzeit verwenden (hier geht es noch nicht um das Testprodukt)

1. Welche Art von Stomaoperation hatten Sie?
|:| Kolostomie (Dickdarmstoma)

|:| lleostomie (Dinndarmstoma)
|:| Unbekannt

2. Von welchem Hersteller ist Ihr derzeitiges Stomaprodukt? (ohne Zubehor)
|:| Coloplast

|:| Hollister

|:| ConvaTec

|:| Dansac

|:| Anderer Hersteller:

3. Welche Art der Stomavesorgung verwenden Sie zur Zeit?
|:| Flache/nicht konvexe Basisplatte |:| Leicht konvexe Basisplatte

|:| Konvexe Basisplatte |:| Soft konvexe Basisplatte
|:| Ausstreifbeutel
|:| Geschlossener Beutel

4. Bitte markieren Sie die stomaumgebende Form lhrer Bauchregion (der Bereich der vom
Hautschutz bzw. der Basisplatte abgedeckt ist)

|:| Normal Der Bereich um das Stoma ist mehr
oder weniger gleichméaBig,
die Hautoberflache kann jedoch
leichte Unebenheiten aufweisen.

|:| Nach innen gewdlbt Der Bereich um das Stoma
sinkt in den Bauch und bildet
eine Mulde.

|:| Nach aufien gewdlbt  Der Bereich um das Stoma hebt
sich vom Bauch ab und bildet
einen Hiigel (z.B. Hernie).

HC2T
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5. Bitte charakterisieren Sie die wesentlichen Merkmale Ihrer stomaumgebenden Bauchregion.

Bitte nur eine Antwort

|:| Weich Der Bereich um das Stoma
I&sst sich eindriicken
(wie bei einem Wasserbett)

|:| Fest Der Bereich um das Stoma
hélt Druck stand

Bitte nur eine Antwort

|:| Keine Falten |:| Leichte, oberflachliche |:| Tiefe Falten
Falten

Bitte nur eine Antwort

|:| Stoma ist oberhalb |:| Stoma ist in der |:| Das Stoma liegt
der Bauchfalte Bauchfalte unterhalb der Bauchfalte

Bitte nur eine Antwort

|:| Stomadffnung |:| Stomadffnung auf |:| Stomadffnung unter
Uber Hautniveau Hautniveau Hautniveau

Das Stoma steht Das Stoma schliel3t mit der Das Stoma ist in der
deutlich hervor Bauchdecke ab Bauchdecke versunken
HC2T DE
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6. Bitte geben Sie an, aus welchem Grund Sie eine gewdélbte (konvexe) Stomaversorgung verwenden?
(Bitte alle zutreffenden Antworten ankreuzen)

|:| Ich habe im Bereich um das Stoma Falten, Vertiefungen und/oder UnregelmaRigkeiten,
die ausgeglichen werden mussen

|:| Mein Stoma braucht Verstarkung um weiter hervorzustehen
|:| Bei mir treten oft Undichtigkeiten / Leckagen auf
|:| Ich fUhle mich sicherer mit einem konvexen Produkt

|:| Andere (bitte angeben):

D Weil nicht

DE HC2T
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Fragen zu lhrer bisherigen Versorgung

Im Folgenden stellen wir lhnen Fragen zu lhrer bisher verwendeten Stomaversorgung.
Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen immer unter Betrachtung der letzten 4 Wochen!

7. Nutzen Sie Zubehor? Falls ja, nennen Sie bitte die Anzahl der verschiedenen Zubehoérprodukte (z.B. Paste,
Pflasterentferner ...) die Sie ergdnzend zur lhrer Basisversorgung (Stomabeutel und Platte) verwenden?

[]+ []2 []3 [[]4 []5 [ ] Kein Zubehor

8. Sofern Sie Zubehor benutzen, geben Sie bitte bei den verwendeten Produkten an, wie oft Sie diese
verwenden. Bei einigen Artikeln konnen Sie ebenfalls noch die verwendete Menge angeben.

(Falls Sie kein Zubehor verwenden, gehen Sie bitte weiter zu Frage 9.)

Mehr 1x Alle 2 x 1x 2-3 x 1x Nie
Verwendete Menge

als 1 x taglich 2 pro pro pro pro
ro Anwendun
P wendung taglich Tage Woche Woche Monat Monat
z.B.: 1,2 oder 0,5 Stk
Hautschutzplatte I:‘ I:‘ I:‘ I:‘ I:‘ I:‘ I:‘

Modellierstreifen

Ringe

Fixierstreifen

Pflaster/Fixomull

Paste

Puder

Pflasterentferner

Hautschutzfilm

Girtel

Reinigungslotion/
-Tuch

O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
O o o o o o oo oo
N s e I e I B B A O

Andere

[
[
[
[
[
[
[
]
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9. Wie oft wechseln Sie in der Regel die Basisplatte?
(Hierbei geht es nur um die Basisplatte, nicht um den Beutel)

I:l mehr als 2 x taglich: (Platten/Tag)
[ ] 2xtaglich

[ ] 1 xtaglich

I:l alle 2 Tage

I:l alle 3 Tage

D alle 4-6 Tage

I:l 1 x pro Woche

I:l Weniger als 1 x pro Woche; nach Tagen

10. Wie viele dieser Basisplattenwechsel in den letzten 4 Wochen waren ungeplant?
(»Ungeplant” heiBt, dass ein Wechsel der Platte aufgrund eines unerwarteten Problems oder einer
unerwarteten Situation, z.B. Undichtigkeit der Basisplatte erforderlich wurde)

U (Falls es keine ungeplanten Basisplattenwechsel gab, bitte weiter mit Frage 11.)

Insgesamt hatte ich ungeplante Wechsel innerhalb der letzten 4 Wochen.

10a. Wie héaufig traten diese ungeplanten Basisplattenwechsel auf?

I:l mehr als 2 x taglich: (ungeplante Plattenwechsel/Tag)

[ ] 2 xtaglich
[ ] 1 xtaglich
I:l alle 2 Tage
D alle 3 Tage

I:l alle 4-6 Tage

I:l 1 x pro Woche
D 2-3 x pro Monat

I:l 1 x pro Monat

6 DE HC2T



10b. Bitte nennen Sie uns die Ursache und die Haufigkeit fiir die ungeplanten Plattenwechsel.
(Mehrere Antworten maéglich)

Ursache

Hautirritation

Leckage/Undichtigkeiten/
Unterwanderungen der Platte

Basisplatte halt nicht,
hat sich abgelost

Basisplatte hat sich teilweise
abgelost

Korperliche oder
soziale Aktivitaten

Andere, bitte beschreiben:

Trifft zu

Ja

N I I e 0 e I R O
I I I I

Nein

]

Haufigkeit In den letzten vier Wochen

Mal

Mal

Mal

Mal

Mal

Mal

11. Wie oft wechseln Sie in der Regel lhren Stomabeutel?

(Es geht hierbei nur um den Beutel, nicht um die Basisplatte)

I:l mehr als 3 x taglich:

[ ] 3 xtaglich
[ ]2 xtaglich
I:l 1 x taglich
I:l alle 2 Tage

|:| 2 x pro Woche

I:l 1 x pro Woche

I:l weniger als 1 x pro Woche; nach

N\ HC2T

(Beutel/Tag)

Tagen
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12. Wie viele dieser Beutelwechsel in den letzten 4 Wochen waren ungeplant?
(,Ungeplant“ heit, dass ein Wechsel des Beutels notwendig war aufgrund
eines Problems oder einer unerwarteten Situation)
(Falls bei Ihnen keine ungeplanten Beutelwechsel aufgetreten sind, bitte weiter zu Frage 13.)

Insgesamt hatte ich ungeplante Beutelwechsel in den letzten 4 Wochen.

12a. Wie haufig traten diese ungeplanten Beutelwechsel auf?

|:| mehr als 3 x taglich: (ungeplante Beutelwechsel/Tag)

[ ] 3 xtaglich
[ ]2 xtaglich
|:| 1 x taglich
|:| alle 2 Tage

|:| 2 x pro Woche
|:| 1 x pro Woche
|:| 2-3 x pro Monat

|:| 1 x pro Monat

12b. Bitte nennen Sie uns die Ursachen und die Haufigkeit fiir die ungeplanten Plattenwechsel;
(Mehrere Antworten moglich)

Ursache Trifft zu Haufigkeit In den letzten vier Wochen
Ja Nein

Undichtigkeit wg. defekten Beutels I:l I:l Mal

Beutelfolien haften aneinander I:l I:l Mal

Aufblahen des Beutels,

Luft entweicht nicht I:l I:l Mal

Andere Filter Probleme wie Geruch,

Aussickern aus dem Filter I:l I:l Mal

Andere, bitte beschreiben: |:| |:| — Mal

DE HC2T
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13. ,,Ungeplante Beutel- und/oder Basisplattenwechsel haben einen negativen Einfluss auf meine
Lebensqualitat!“ Bitte kreuzen Sie den Grad lhrer Zustimmung zu folgender Aussage an:
(Hatten Sie keine ungeplanten Wechsel bitte weiter zu Frage 14.)
|:| Stimme voll zu
|:| Stimme teilweise zu
|:| Weder noch
|:| Stimme eher nicht zu
|:| Stimme Gberhaupt nicht zu
Ab heute werden Sie flir 4 Wochen die neue Stomaversorgung SenSura Mio Konvex testen.
Danach beantworten Sie bitte die Fragen 14-28. Unter anderem mdchten wir gerne von lhnen erfahren, ob Sie
mit SenSura Mio Konvex weniger Zubehor bendtigen. Daher unsere Bitte an Sie: Setzen Sie in der Testphase nur

so viel Zubehor ein, wie Sie wirklich bendétigen. Sollten Sie feststellen, dass Sie mit SenSura Mio Konvex weniger
Zubehdr bendtigen, so méchten wir Sie bitten lhren Zubehdreinsatz dem tatsachlichen Bedarf anzupassen.

Wir wiinschen Ihnen viel Erfolg mit SenSura Mio Konvex!

H- HC2T DE



10

L]

Teil 2: Bewertung von SenSura Mio Konvex

Bitte beachten Sie, dass Sie SenSura Mio Konvex tiber einen Zeitraum von 4 Wochen eingesetzt haben

sollten, um die Bewertung richtig auszufullen.
Datum der Bewertung von SenSura Mio Konvex:

14. Bitte geben Sie an, welches SenSura Mio Konvex Produkt Sie getestet haben?
|:| Basisplatte SenSura Mio Konvex

|:| Basisplatte SenSura Mio Konvex Light
|:| Ausstreifbeutel

Wie bewerten Sie:

p

Die Anpassungsfahigkeit der Basisplatte
an lhre Korper-/ Bauchform?

b. Die Fahigkeit der gewolbten Basisplatte
lhr Stoma hervorzuheben und Stabilitat
zu geben?

c. Die Fahigkeit der Basisplatte
den Koérperbewegungen zu folgen
bzw. nachzugeben?

d. Das Komfortgefiihl beim Tragen
der Basisplatte?

e. Das Gefiihl von Sicherheit,
das sich bei lhnen einstellt,

wahrend Sie das Produkt benutzen?

f. Das Tragegefiihl des Beutelmaterials
(Textilstoff)?

g. Die Leistungsféahigkeit des Filters?

h. Die Reduktion/Vermeidung eines
Aufblahen des Beutels

i. Die Einfachheit der Anbringung
des Beutels auf die Basisplatte?

j- Die Flexibilitat der Click-Kopplung?

k. Die Handhabung der Verriegelung
der Click-Kopplung (Offnen und
VerschlieBen der Kopplung)?

I. Das Entfernen des Beutels von
der Basisplatte?

m. lhre allgemeine Zufriedenheit mit
SenSura Mio Konvex ?

DE

|:| Geschlossener Beutel

Sehr
gut

[

[

I e N e N O A []

O

Gut

]

]

N I N N O O B A

Befriedigend

]

]

N I N N O O B A

Schlecht

]

]

N I N N O O B A

schlecht

HC2T

Sehr

]

]

N I N N O O B A
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15. Wie viele verschiedene Zubehorprodukte haben Sie neben lhrer Basis-Stomaversorgung
(Stomabeutel und Basisplatte) in dem Testzeitraum von SenSura Mio Konvex verwendet?

[[]4

16. Sofern Sie Zubehor benutzen, geben Sie bitte bei den von lhnen verwendeten Produkten an, wie oft

[]1

[]5

[ ] Kein Zubehsr

Sie dieses verwenden. Bei einigen Artikeln konnen Sie ebenfalls noch die verwendete Menge angeben.

(Falls Sie kein Zubehdr nutzen, gehen Sie weiter zu Frage 17.)

Hautschutzplatte

Modellierstreifen

Ringe

Fixierstreifen

Pflaster/Fixomull

Paste

Puder

Pflasterentferner

Hautschutzfilm

Girtel

Reinigungslotion/
-Tuch

Andere

Verwendete Menge
pro Anwendung
z.B.: 1,2 oder 0,5 Stk

H

HC2T

]

O o o o o oo oo o

[]

Mehr 1x
als 1 x téaglich
taglich

O o o o o o oo o o

[]

Alle

2

Tage

]

O o o o o oo oo o

[]

2Xx
pro

]

O o o o o oo oo o

[]

1x
pro
Woche Woche Monat

]

O o o o o oo oo o

[]

2-3x
pro

]

O o o o o oo oo o

[]

1x

pro
Monat

]

O o o o o oo oo o

[]

O o o o oo o0 oo 4

[]

11



17. Wie oft haben Sie in den letzten 4 Wochen wahrend der Nutzung von SenSura Mio Konvex
regular lhre Basisplatte gewechselt? (Es geht hierbei nicht um den Stomabeutel)

I:l mehr als 2 x taglich: (Platten/Tag)
[ ] 2 x taglich
[ ] 1 xtaglich
I:l alle 2 Tage
I:l alle 3 Tage
D alle 4 — 6 Tage
I:l 1 x pro Woche
I:l weniger als 1 x pro Woche, nach Tagen
18. Wie viele dieser Basisplattenwechsel in der Testphase von SenSura Mio Konvex waren ungeplant?
(,,Ungeplant® heiBt, dass der Wechsel aufgrund eines unerwarteten Problems, z.B. Undichtigkeit
der Basisplatte erforderlich wurde)

U (Falls Sie keine ungeplanten Basisplattenwechsel hatten, gehen Sie bitte direkt weiter zu Frage 19.)

Insgesamt hatte ich ungeplante Basisplattenwechsel in der Testphase von SenSura Mio Konvex.

18a. Wie haufig traten diese ungeplanten Basisplattenwechsel auf?
I:l ofter als 2 x taglich: (ungeplante Plattenwechsel / Tag)
[ ] 2 x taglich
[ ] 1 x taglich
I:l alle 2 Tage
|:| alle 3 Tage

I:l alle 4-6 Tage

I:l 1 x pro Woche
|:| 2-3 x pro Monat

I:l 1 x pro Monat

12 DE HC2T
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18b. Bitte nennen Sie die Ursache und die Haufigkeit fiir die ungeplanten Plattenwechsel.

(Mehrere Antworten maéglich)

Ursache Trifft zu

Ja

Hautirritation

Leckagen/Undichtigkeiten/
Unterwanderungen der Platte

Basisplatte ist abgefallen/
hat sich abgelost

Basisplatte hat sich
teilweise abgelost

Korperliche oder soziale
Aktivitaten

I I N N B O O
I I I I

Andere, bitte beschreiben

Nein

]

Haufigkeit in den letzten 4 Wochen

Mal

Mal

Mal

Mal

Mal

Mal

19. Wie oft haben Sie in der 4-wéchigen Testphase von SenSura Mio Konvex regular
den Stomabeutel gewechselt? (Es geht hier nur um den Beutel, nicht um die Basisplatte)

[ ] mehr als 3 x taglich: (PaattenTag)

[ ] 3 xtaglich
[ ] 2 xtaglich
[ ] 1 xtaglich
|:| alle 2 Tage
|:| 2 x pro Woche
[ ] 1 xproWoche

|:| weniger als 1 x pro Woche, nach

+ HC2T

Tagen

DE
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dend
Cross-Out

dend
Inserted Text
Beutel
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20. Wie viele der Beutelwechsel in der 4-woéchigen Testphase waren ungeplant?
(,Ungeplant* heiBt, dass ein Wechsel des Beutels notwendig war aufgrund
eines Problems oder einer unerwarteten Situation)

(Falls Sie in der Testphase keine ungeplanten Beutelwechsel hatten gehen Sie bitte gleich zu Frage 19.)

Insgesamt hatte ich ungeplante Beutelwechsel in den letzten vier Wochen

20a. Wie haufig traten diese ungeplanten Beutelwechsel in den letzten 4 Wochen auf?
I:l mehr als 3 x taglich: (Beutelwechsel / Tag)
[ ] 3 xtaglich
[ ] 2 x taglich
[ ] 1 x taglich

|:| alle 2 Tage

I:l 2 x pro Woche
I:l 1 x pro Woche
I:l 2-3 x pro Monat

I:l 1 x pro Monat

20b. Bitte nennen Sie die Ursache und die Haufigkeit fiir die ungeplanten Beutelwechsel.
(Mehrere Antworten moglich)

Ursache Trifft zu Haufigkeit in den letzten 4 Wochen
Ja Nein

Defekter Beutel / Undichtigkeiten [ | [ ] Mal

Beutelfolien haften aneinander |:| |:| __ Mal

Beutel blaht sich auf, ] [

Luft entweicht nicht Mal

Andere Filterprobleme |:| I:l

wie Geruch oder Aussickern

aus dem Filter Mal

Andere, bitte beschreiben |:| |:| Mal

DE HC2T
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Abschlussbeurteilung

Bitte kreuzen Sie den Grad lhrer Zustimmung zu den folgenden Aussagen an:

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Ja Eher ja Weder/noch Eher nein Nein

,»,Mit SenSura Mio Konvex |:| |:| I:‘ I:‘ I:‘

habe ich weniger ungeplante
Versorgungswechsel als mit meiner
vorherigen Versorgung.“

,»,Mit SenSura Mio Konvex bendtige |:| |:| |:| |:| I:‘

ich weniger Stomazubehor als
mit meiner vorherigen Versorgung.“

»Ich kann SenSura Mio Konvex ldnger |:| |:| |:| |:| |:|

tragen als meine vorherige
Stoma-Versorgung.“

,,Mit SenSura Mio Konvex habe ich |:| |:| |:| |:| |:|

weniger Undichtigkeiten,
Unterwanderungen oder Leckagen als

bei meinem vorherigen Produkt!* Sehr Etwas Viel
stark Stark Unverandert schlechter schlechter

»Durch SenSura Mio Konvex hat sich |:| |:| |:| |:| |:|

meine Lebensqualitdt im Vergleich zu
meinem vorherigen Produkt verbessert.“

Werden Sie SenSura Mio Konvex weiterbenutzen, sobald es am 15. Oktober 2015 offiziell erhaltlich ist?

|:| Ja |:| Nein,

warum nicht?

Wiirden Sie SenSura Mio Konvex anderen Stomatragern empfehlen?

I:‘ Ja I:‘ Nein

Mochten Sie uns noch etwas zu SenSura Mio mitteilen?
(z. B. Hautschutzmaterial, Beutelbezug, Farbe, Filter, Click-Kopplung...)?

Falls Sie den Test vorzeitig beendet haben, warum haben Sie aufgehort?
Bitte fiillen Sie auch im Falle eines Testabbruchs den Fragebogen mdéglichst vollstindig aus.

Vielen Dank, dass Sie sich fiir die Testung und Bewertung Zeit genommen haben!
Bitte geben Sie diesen Fragebogen Ihrer Stomapflegefachkraft zur Weiterleitung an Coloplast.

Coloplast GmbH

Stoma-Marketing - Kuehnstralte 75 - 22045 Hamburg
Tel: 040 66 98 07-333 - Email: dend@coloplast.com
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