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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung Silikon-Prothesen

Vielen Dank, dass Sie sich fiir eine ABC Versorgung entschieden haben. ABC
Produkte werden mit grofBer Sorgfalt und sehr viel Wissen um die Bediirfnisse von
brustoperierten Frauen entwickelt und gefertigt.

Die Gebrauchsanleitung betrifft alle ABC Brustprothesen.

Ausgenommen:

e Attach Brustprothesen

* Mafs-Brustprothesen

e Textilprothesen

Siehe www.abcbreastcare.de/technische Daten
Bitte beachten Sie, dass nicht alle ABC Produkte in allen Landern verfligbar sind.
Lieferumfang:

e Etui fir Aufbewahrung und Reise

¢ Gebrauchsanweisung

1. Zweckbestimmung/ Indikation

* ABC Prothesen und Teilprothesen sind bestimmt zum &uBerlichen, anatomischen
und gewichtsmaligen Ausgleich des entfernten Brustgewebes, nach Mastektomie
und/oder Brusterhaltender Operation (BET) oder als Ausgleich bei Fehl —und
Riickbildungen und Asymmetrie der weiblichen Brust.

* Brustprothesen sind ausschlieflich zum externen Gebrauch in einem BH zu ver-
wenden. Sie werden in speziell dafiir entwickelten Spezial-BHs mit eingendhten
Textil-Taschen/-Patten getragen und am Kérper positioniert. Ausgleichsformen
konnen in einem gut sitzenden BH direkt auf der Haut getragen werden.

e Die Brustprothese und der passende Spezial-BH werden in einer professionellen
Anpassung durch geschultes Fachpersonal in Formgebung, Gewicht und Grofke
entsprechend den anatomischen Gegebenheiten und Bediirfnissen der Tragerin
ausgewahlt und angepasst.
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* Die Brustprothese ist fiir den taglichen Gebrauch und zum Tragen (iber ldngere
Zeitrdume bestimmt.

2. Kontraindikationen/ Risiken

¢ Bei fachgemaler Anwendung der Brustprothese sind keine Anwendungsrisiken

oder Kontraindikationen zu erwarten und bekannt.

Wir empfehlen Brustprothesen und Ausgleichsprothesen erst zu tragen, nachdem

die Wundheilung der Operationsnarbe und ggf. eine Strahlentherapie vollstan-

dig abgeschlossen sind.

e Sollten Hautrétungen oder Hautausschlage auftreten, benutzen Sie das Produkt
bitte nicht weiter und kontaktieren Sie lhren Arzt.

3. Materialzusammensetzung

Alle ABC Silikon-Brustprothesen bestehen aus Polyurethan-Folie, Silikon-Gel auf

Basis von Polydimethylsiloxan und Farb-Pigmenten.

* Prothesen aus/mit Leichtsilikon enthalten zudem zur Gewichtsreduzierung
extrem leichte Kunststoff-Mikro-Hohlkugeln.

 Alle ABC Brustprothesen werden sorgfiltig kontrolliert. Eine eventuelle Ver-
farbung der Brustprothese hat keine Auswirkung auf die Qualitdt oder den
Tragekomfort.

4. Anwendungshinweise

¢ Die Brustprothese ist schweil-, feuchtigkeits-, wasser-, meerwasser- und chlor-
wasserbestandig.

* Vermeiden Sie den direkten Kontakt lhrer Brustprothese mit Parfiim, heiflen
Oberflichen oder heiffem Wasser.
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e Seien Sie vorsichtig mit scharfen, spitzen Gegenstanden in der Nahe lhrer Brust-
prothese. Broschen, Nadeln, Fingernégel, Scheren, Krallen von Haustieren usw.
konnen dauerhafte Schaden verursachen.

e Vermeiden Sie Dehnung, Verdrehen, Reibung oder iibermaRige Gewaltanwen-
dung bei der Handhabung lhrer Brustprothese.

5. Pflegehinweise

e Reinigen Sie lhre Brustprothese tdglich in lauwarmem Wasser mit milder Seife
und trocknen Sie sie mit einem weichen Handtuch ab. Spiilen Sie Ihre Prothese
nach dem Tragen bzw. Schwimmen in Salz- oder chloriertem Wasser mit
lauwarmem Wasser ab. Bewahren Sie Ihre Brustprothese mit der Vorderseite
nach unten im zugehérigen Etui auf.

6. Gewihrleistung

e Unter normalen Bedingungen und bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung
gewahrleisten wir eine Nutzungsdauer von 2 Jahren (gesetzliche Gewahr-
leistung).

¢ Sollte Ihre Brustprothese defekt werden, wenden Sie sich bitte an lhren
Fachhéndler. ABC ersetzt Ihnen die Brustprothese fiir einen Zeitraum von zwei
(2) Jahren ab Kaufdatum im Falle eines Produktions- oder Materialfehlers. Die
2-Jahres-Gewahrleistung gilt nicht fiir ABC Swim Form und Active Form.

7. Hinweise zur Meldepflicht

Lediglich schwerwiegende, im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene
Vorfille, die zu einer ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder
zum Tod fithren kénnen, sind dem Hersteller oder der zustiandigen Behorde des
EU-Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2
Nr.65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) beschrieben.
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8. Technische Daten
finden Sie auf der Homepage
https:// www.abcbreastcare.de/technische-Daten

9. Besondere Hinweise

MD | Medizin Produkt
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nicht Steril

10. Lagerung
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11. Entsorgung
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Care Instructions & Instructions for Use: Silicone Breast Prostheses

Thank you for choosing ABC Breast Care. ABC products are developed and
manufactured with great care and knowledge of the needs of women who have
undergone breast surgery. This instruction manual applies to ABC silicone breast
prostheses.

This instruction manual DOES NOT apply to:
e Attach Breast Prostheses,

e Custom Breast Prostheses

o Textile Breast Prostheses

See www.abcbreastcare.de/technische-daten
Please note that not all ABC products are available in all countries.

Scope of delivery:
e Travel case for storage and travel
e Instruction manual

1.Indication for Use

o ABC breast prostheses and partial breast prostheses are intended for external use
only.

e ABC breast prostheses and partial breast prostheses provide an anatomical and
weight-based replacement of removed or missing breast tissue. This can be as a
result of breast surgeries (such as mastectomy and/or breast conserving surgery),
breast malformation, breast regression or natural breast asymmetry.

e ABC breast prostheses are intended to be used inside pocketed specialty bras.
ABC breast prostheses are worn in especially designed bras with sewn-in textile
pockets. Specialty bras secure the breast prosthesis in place and ensure a safe and
comfortable fit.
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* ABC partial breast prosthesis can be worn directly on the skin in a well-fitting
bra.

e The correct breast prosthesis and appropriate specialty bra are selected and fitted
by trained professionals. Shape, size, weight and color of the breast prosthesis
are chosen according to the anatomical conditions and needs of the wearer.

* ABC breast prostheses and partial breast prostheses are intended for daily use
and for wearing over longer periods of time.

2. Risks & Contraindications

e There are no known risks or contraindications to be expected when wearing
ABC Breast prostheses and partial breast prostheses under normal conditions
and in accordance with the care instructions. No safety issues or performance
impairments are expected during normal use. No restrictions on use are
expected.

¢ We recommend wearing breast prostheses and partial breast prostheses only
after the wound has fully healed and radiotherapy is complete.

e If you experience redness or rashes, please discontinue using the product and
contact your doctor or medical device retailer.

3. Material

* ABC silicone breast prostheses are made of polyurethane film, silicone gel based
on polydimethylsiloxane, color pigments and microspheres (in lightweight
prostheses).

* ABC breast prostheses are carefully controlled. Any discoloration of the breast
prosthesis has no effect on the quality or wearing comfort.
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4. Care Instructions

What to avoid:

¢ Avoid sharp objects. Be careful with sharp, pointed objects. Brooches, needles,
fingernails, scissors, pet claws, and other sharp objects can cause permanent
damage to your breast prostheses.

* Avoid stretching, twisting, friction or excessive use of force when handling your
breast prosthesis.

¢ Avoid direct contact with perfume, hot surfaces or hot water.

e The breast prosthesis is resistant to sweat, moisture, water (both salt and chlorine
water).

5. Cleaning Instructions

e Clean your ABC breast prosthesis daily in lukewarm water with mild soap and
dry with a soft towel.

* Rinse your prosthesis with lukewarm water after wearing or swimming in salt or
chlorinated water.

e Store your breast prosthesis with the cup side down in the ABC travel case.

6. Warranty

¢ When worn under normal conditions and in compliance with the instructions for
use, we guarantee a product service life of two (2) years.

e Should your breast prosthesis become defective, please contact your medical
device retailer. In the event of a production or material defect, ABC will replace
the breast prosthesis should the defect happen within two (2) years from the date
of purchase.

e The 2-year warranty does not apply to the ABC Swim Form and ABC Active Form
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7. Incident Reporting

Only serious incidents relating to the product, which lead to a serious deterioration
of the state of health or death, must be reported to the manufacturer or competent
authority of the EU Member State. Serious incidents are described in Article 2(65)
of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

8. Technical Data
Please see: www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Additional Information

MD | Medical Device

.

Non-Sterile

10. Shippring and Storage Information

ﬁ) One Patient — Multiple Use

¢

Az <),
>o§ Protect from Sunlight T Store Dry
[ ]

11.Disposal

é"ﬁ' Household Waste
0
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Mode d’emploi des prothéses en silicone
Merci d’avoir porté votre choix sur une prothese mammaire ABC. Les produits
ABBC ont été élaborés avec grand soin et beaucoup de savoir en ce qui concerne
les besoins des femmes apres une opération du sein.
Ce mode d’emploi concerne toutes les prothéses mammaires ABC sauf:
e Les protheses adhésives
e Les protheses individuelles sur mesure
e Les protheses en tissu

Voyez sur www.abcbreastcare.de/technische Daten
Notez que tous les produits ABC ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Contenu de la livraison
¢ Coffret de rangement et de transport
* Mode d’emploi

1. Indication/Utilisation

e Les protheses ABC et les protheses partielles sont congues uniquement pour
usage extérieur. Elles offrent une correction anatomique et une compensation
pondérale aprés une mastectomie ou une chirurgie mammaire conservatrice.
Elles cachent discrétement une malformation ou une asymétrie mammaire.

e Les protheses mammaires s’utilisent dans un soutien-gorge spécialement élaboré
pour ce besoin avec des poches en tissu pour maintenir la prothese et protéger
la peau.

e Certaines formes de protheses partielles peuvent étre portées directement sur la
peau avec un bon soutien-gorge normal bien ajusté.

e Un professionnel de formation spécialisée assiste la cliente pour le choix d’une
prothese adéquate, de son poids, de sa taille ainsi que pour le choix du soutien-
gorge en fonction des conditions anatomiques et des besoins de la cliente.
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La prothese mammaire est prévue pour un emploi quotidien de longue durée

Contre-indications et risques

Aucun risque et aucune contre-indication pour un usage normal

Nous conseillons le port de la prothese seulement aprés la cicatrisation et apres
le traitement par la radiothérapie

Ne pas porter la prothese a I’apparition de rougeurs ou de démangeaisons. Dans
ce cas, prévenir le médecin traitant.

3. Composition de la prothése

Toutes les prothéses mammaires ABC sont en feuilles de polyuréthane, gel de
silicone a base de polydiméthylsiloxane et de pigments colorés.

Les protheses en silicone léger contiennent des microspheres creuses en
plastique pour réduction de poids

Toutes les prothéses ABC suivent un controle strict. Une décoloration éventuelle
de la prothese ne nuit ni a sa qualité ni a son confort.

4. Notes d’applications

Votre prothese est résistante a la sueur, I’humidité, I’eau, I'eau de mer et I'eau
chlorée

Evitez le contact direct de votre prothése avec du parfum, avec de I'eau
bouillante ou trés chaude, avec la chaleur.

Faites attention aux objets pointus ou tranchants qui pourraient abimer
gravement votre prothése : broches, aiguilles, ongles, ciseaux, griffes d’animaux
etc.

Evitez de tordre, de tendre, de frotter votre prothese ou toute autre manipulation
violente

13
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5. Entretien

¢ Nettoyez votre prothése quotidiennement sous |'eau tiede en utilisant un savon
doux. Séchez -la avec un tissu doux.

¢ Rincez votre prothese a I’eau douce et tiede apres un bain de mer ou de piscine.

e Rangez votre prothese dans son coffret pour la protéger, le devant en- bas.

6. Garantie

e Garantie de 2 ans (selon la loi) pour une utilisation normale et selon le mode
d’emploi.

e En cas de défaut ou de dommage contactez votre fournisseur. ABC vous rem-
bourse votre prothése pendant les deux ans de garantie (date d’achat) en cas de
faute de production ou de défaut de matériel. La garantie de 2 ans ne concerne
pas ABC Swim Form ni Active Form.

7. Remarque et exigence de rapport

Seuls les cas concernant la prothése mammaire qui conduisent a une détérioration
sérieuse de la santé voire au déces sont a rapporter au fabricant ou aux autorités
responsables de la Communauté Européenne.

Les incidents graves se trouvent dans I'article 2 Nr. 65 de la Régulation (EU)
2017/745 (MDR)

8. Service technique
Page d’accueil: https://www.abcbreastcare.de/technische Daten
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9. Remarques spéciales

MD Produit médical

/];i') Plusieurs applications/patient
p

Non stérile

10. Informazioni sulla spedizione e sulla conservazione

1 N
/Z\fi\ A protéger du soleil

[ ]
’
g

garder au sec

11. Elimination

é-/w Déchets ménagers
Q
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NEDERLANDS

Onderhoudsinstructies & gebruiksaanwijzing: Siliconen borstprothesen
Bedankt dat u voor ABC Breast Care heeft gekozen. ABC-producten worden met
grote zorg en kennis van de behoeften van vrouwen met een borstoperatie ontwik-
keld en gefabriceerd.

Sdilyta proteesi takapuoli ylospdin mukana tulevassa taskussa.

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op ABC siliconen borstprothesen.
Deze gebruiksaanwijzing is NIET van toepassing op:

o Attach/plak borstprothesen
e Custom borstprothesen

* Textiele borstprothesen
Zie www.abcbreastcare.de/technische-daten I
Houd er rekening mee dat niet alle ABC-producten in alle landen verkrijgbaar zijn.

Leveringsomvang:
e Reisetui voor opslag en transport
e Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik

* ABC-borstprothesen en deelprothesen zijn uitsluitend bedoeld voor uitwendig
gebruik.

* ABC-borstprothesen en deelprothesen zorgen voor een anatomische en op
gewicht gebaseerde vervanging van verwijderd of ontbrekend borstweefsel. Dit
kan het gevolg zijn van borstoperaties (zoals mastectomie en/of borstsparende
operatie), borstafwijkingen, borstregressie of natuurlijke borstasymmetrie.

* ABC-borstprothesen zijn bedoeld om te worden gebruikt binnen de prothese
hoesjes van speciale bh's. ABC-borstprothesen worden gedragen in speciaal
ontworpen bh's met ingenaaide prothese hoesjes. BH's zetten de borstprothese
vast en zorgen voor een veilige en comfortabele pasvorm.
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* Een ABC-borstprothese kan direct tegen de huid worden gedragen in een goed
passende BH.

e De juiste borstprothese en de juiste BH worden door getrainde vakmensen
geselecteerd en aangemeten. Vorm, maat, gewicht en kleur van de borstprothese
worden gekozen op basis van de anatomische omstandigheden en behoeften van
de drager.

* ABC-borstprotheses en deelprothesen zijn bedoeld voor dagelijks gebruik en
voor het dragen van langere periodes.

2. Risico's & contra-indicaties

e Er zijn geen bekende risico's of contra-indicaties te verwachten bij het dragen van
ABC- borst- en/of deelprothesen onder normale omstandigheden en in overeen-
stemming met de verzorgingsinstructies. Er worden geen veiligheids-problemen of
prestatieproblemen verwacht bij normaal gebruik. Er worden geen beperkingen op
het gebruik verwacht.

* Wij adviseren het dragen van borst- en/of deelprothesen pas nadat de wond volle-
dig is genezen en de bestraling is voltooid.

e Als u last heeft van roodheid of uitslag, stop dan met het gebruik van het product
en neem contact op met uw arts of verkoper van deze medische hulpmiddelen.

3. Materiaal

* ABC siliconen borstprothesen zijn gemaakt van polyurethaanfolie, siliconengel op
basis van polydimethylsiloxaan, kleurpigmenten en microbolletjes (in lichtgewicht
prothesen).

o Alle ABC-borstprothesen worden zorgvuldig gecontroleerd. Eventuele verkleuring
van de borstprothese heeft geen invloed op de kwaliteit of het draagcomfort.
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4. Onderhoudsinstructies
Wat te vermijden:

¢ Vermijd scherpe voorwerpen. Wees voorzichtig met scherpe, puntige voorwerpen.
Broches, naalden, vingernagels, scharen, nagels van huisdieren en andere scherpe
voorwerpen kunnen blijvende schade aan uw borstprothese veroorzaken.

Vermijd uitrekken, verdraaien, wrijving of overmatig gebruik van kracht tijdens het
gebruik van uw borstprothese.

¢ Vermijd direct contact met parfum, hete oppervlakken of heet water.

¢ De borstprothese is bestand tegen zweet, vocht, water (zowel zout als chloorwater).

5. Reinigingsinstructies

¢ Reinig uw ABC-borstprothese dagelijks met lauwwarm water en een milde zeep.
Droog de prothese met een zachte handdoek.

e Spoel uw prothese af met lauw water na het dragen of zwemmen in zout of chloor-
water.

e Bewaar uw borstprothese met de cup zijde naar beneden in de ABC-reisetui.

6. Garantie

¢ Bij het dragen onder normale omstandigheden en in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing garanderen wij een levensduur van het product van twee (2) jaar.

¢ Mocht uw borstprothese defect raken, neem dan contact op met uw leverancier van
medische hulpmiddelen. In geval van een productie- of materiaalfout zal ABC de
borstprothese vervangen indien het defect binnen twee (2) jaar na aankoopda-
tum optreedt.

¢ De garantie van 2 jaar is niet van toepassing op het ABC-zwemprothese en het
ABC-Active.
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7. Rapportage van incidenten

Alleen ernstige incidenten met betrekking tot het product, die leiden tot een ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand of de dood, moeten worden gemeld aan
de fabrikant of de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat. Ernstige incidenten worden
beschreven in artikel 2, lid 65, van Verordening (EU) nr. 2017/745 (MDR).

8. Technische gegevens
Bezoek: www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Aanvullende informatie

MD | Medisch hulpmiddel

/];il) Eén patiént - Meervoudig gebruik
pu g

Niet-steriel

10. Transport en opslag informatie
b

Sl g
7'? Beschermen tegen zonlicht T Droog bewaren
[ ]

11. Afvalt

é‘i‘ Huishoudelijk afval
o
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Plejeinstruktioner og brugsanvisninger til ABC- Silikone brystproteser

Tak fordi du valgte en brystprotese fra ABC.

Produkterne fra ABC er udviklet og fremstillet med stor omsorg og viden om den
brystoperede kvindes behov.

Denne instruktion henvender sig til ABC silikone brystprotesen

Denne instruktion henvender sig IKKE til:
¢ Klaebeproteser

e Custom (malbestilte) proteser

o Tekstil brystproteser

Se: www.abcbreastcare.de/technische-daten =%
Var opmarksom pa at hele ABC’s sortiment ikke er tilgaengeligt i alle lande
Indhold ved levering:

e Taske til opbevaring og rejser

e Instruktionsmanual

1. Anvendelse:

o ABC-brystproteser samt delproteser er kun beregnet til extern brug.

e ABC-brystproteser og delprotesergiver en anatomisk og veegtbaseret ved fjernet
eller savnet brystveev. Det kan vaere som falge af brystoperationer (mastectomi og/
eller brystbevarende kirurgi), brystdeformitet, bryst-bortfald eller asymetrisk bryst.

* ABC-brystproteser er beregnet til specialdesignet bh med indsyede tekstillommer.
Special-bh’en sikrer, at brystprotesen sidder kiorrekt og giver en sikker og bekvem
pasform.

* ABC partiel brystprotese kan bzeres direkte pa huden i en velsiddende bh.

o Korrekt brystprotese og passende bh afpreves hos uddannet fagpersonale.

® Brystprotesens form, storrelse, vaegt og farve veelges ud fra brugerens anatomiske
forhold og behov.

20
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2. Bivirkninger og kontraindikationer

* Der findes ingen kendte bivirkninger eller kontraindikationer, ved anvendelse
af ABC-brystproteser og delproteser ved anvendelse under normale forhold og i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Der forventes ingen sikkerhedsprob-
lemer eller funktionsnedsaettelse ved normal anvendelse. Der forventes ingen
restriktioner ved anvendelse.

* Vi anbefaler, at du forst anvender brystproteser og delproteser efter at saret er
ophelet og stralebehandlingen er afsluttet.

e Safremt der opstar radme eller udsleet, undlad da at anvende produktet og kon-
takt din laege eller den fagperson, der har udleveret produktet.

3. Materiale

ABC Silikone brystprotese er lavet af polyuretanfilm, silikonebaseret polydimetylsiloxan,
farvepigment og mikrofaerer (i letvaegtsproteser). ABC brystproteser er grundigt kon-
trolleret. Misfarvning af brystprotesen har ingen indvirkning pa kvalitet eller komfort ved
anvendelse.

4. Pleje

¢ Undga skarpe genstande. Broscher, nale, nogler, sakse, dyreklor og andre skarpe
objekter kan forarsage permanent skade pa brystprotesen.

e Undga tryk, streek og vrid eller pa anden uhensigtsmaessig handtering.

e Undga direkte kontakt med parfume, varme overflader eller meget varmt vand
direkte pa protesen.

e Brystprotesen kan modsta sved, fugt, vand (bade saltvand og klorvand).
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5. Vaskeanvisning

Vask protesen dagligt i lunkent vand med mild saebe. Tor med en bladt hand-
kleede.

e Skyl din brystprotese i lunkent vand efter anvendelse i salt- eller klorvand.

e Opbevar din brystprotese med bagsiden opad i den medfelgende taske.

6. Garanti

¢ Ved anvendelse under normale omstaendigheder og i overensstemmelse med
brugsvejledningen garanterer vi 2 ars produktservice.

Skulle brystprotesen blive defekt kontakt da din leverander. Opstar der produk-
tions- eller materialedefekt ombytter ABC brystprotesen, safremt defekten
indtreeffer indenfor de forste 2 ar fra kebsdatoen.

e Den 2-drige garanti geelder ikke ABC Swim Form eller ABC Active Form.

7. Handelsesrapportering

Kun alvorlige haendelser relateret til produktet og som leder til alvorlig forvaerring
af helbredstilstanden eller dedsfald, skal rapporteres til producenten eller rette
myndighed i EU. Alvorlige haendelser beskrives i artikel 2 (65) i regulativet (EU)
2017/745 (MDR).

8. Tekniske data
Se www.abcbreastcare.de/technische-daten
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9. Additional Information Yderlig information

MD Medical Device

q. ) il en patient, kan anvendes flere gange
N

Anvedes t Non-Sterile Icke steril

10. Fragt- og opbevaringsinformation

M/
‘/21§ Beskyt mod sollys
a
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4 ¢
? Opbevares tort

11.Disposal Affald
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061 Husholdninsaffald
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Skoteselinformation och anvindarinstruktion for ABC-Silikon brostproteser.
Tack for att du valt en brostprotes fran ABC.

ABC:s produkter &r utvecklade och tillverkade med stor omsorg och kunskap om
den bréstopererade kvinnans behov.

Denna information &r avsedd for ABC: s Silikon-brostproteser.

Informationen avser INTE:

o Klisterproteser

e Custom (mattbestdllda) brostproteser
o Textila brostproteser

Se www.abcbreastcare.de/technische-daten

Viénligen observera att hela ABC:s sortiment inte dr tillgdngliga i alla lander.
Innehall vid leverans:

e Vaska for forvaring och resor

¢ Anvandarinstruktion

1. Avsedd anvindning

e ABC-brostproteser och partiella brostproteser ar endast avsedda for extern anvéan-
dning.

* ABC-brostproteser och partiella bréstproteser ger en anatomisk och viktbaserad
ersittning av borttagen eller saknad bréstvavnad. Detta kan vara ett resultat av
brostoperationer (sasom mastektomi och / eller bréstbevarande kirurgi), brést-
missbildning, bréstregression eller naturlig brostasymmetri.

e ABC-brostproteser dr avsedda att baras i specialdesignade beha med insydda
textilfickor. Special-behan sakerstéller att brostprotesen sitter pa plats och den
ger en sdker och bekvam passform.

* ABC:s partiella brostproteser kan baras direkt mot huden i en vil sittande beha.
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Korrekt brostprotes och lamplig specialbeha provas ut av utbildad personal.
Brostprotesens form, storlek, vikt och farg véljs utifran bararens anatomiska 6rhal-
landen och behov.

ABC-bréstproteser och partiella brostproteser dr avsedda for daglig anvandning
och fér anvandning 6ver langre perioder.

2. Risker och kontraindikationer

Det finns inga kédnda risker eller kontraindikationer som kan férvantas nar

man bar ABC-brostproteser och partiella brostproteser under normala forhal-
landen och i enlighet med anvéndarinstruktionerna. Inga sakerhetsproblem eller
funktionshinder férvdntas vid normal anvdndning. Inga anvdndningsrestriktioner
férvantas.

Vi rekommenderar att du anvander brostproteser och partiella brostproteser forst
efter att saret ar helt Ikt och strdlbehandling ar klar.

Om du far rodnad eller utslag, sluta anvanda produkten och kontakta din ldkare
eller den som har provat ut brostprotesen.

. Material
ABC Silikon brostproteser r tillverkade av en polyuretanfilm, silikonbaserad
polydimetylsiloxan, fargpigment och mikrosfarer (i lattviktsproteser). ABCs
brostproteser dr noggrant kontrollerade. Missfargning av brostprotesen har ingen
inverkan pa kvalitén eller komforten vid anvandning.

. Skétselinstruktioner
Undvik vassa objekt. Broscher, nélar, naglar, saxar, djur-klor och andra vassa
objekt kan orsaka permanenta skador pa din brostprotes.
Undvik att trycka, dra, vrida eller pa annat satt utsétta protesen f6r omild hanter-
ing.
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e Undvik kontakt med parfym, varma ytor eller mycket varmt vatten direkt pa
protesen.
* Brostprotesen kan motsta svett, fukt, vatten (bade saltvatten och klorerat vatten).

5. Rengoringsinstruktioner

e Tvdtta protesen dagligen i [jummet vatten med en mild tval. Torka med en mjuk
handduk.

e Skolj din brostprotes i ljummet vatten efter anvandning i salt- eller klorvatten.

e Forvara din brostprotes med baksidan uppat i det medféljande resefodralet.

6. Garanti

¢ Vid anvandning under normala férhallanden och i enlighet med anvandarin-
struktionen garanterar vi en produktservice langd pa tva (2) ar.

e Om din brostprotes blir defekt, kontakta din aterforsdljare/utprovare. I hdandelse
av en produktions- eller materiell defekt kommer ABC att byta ut brostprotesen
om defekten skulle intraffa inom tva (2) ar fran inképsdatumet.

* Den 2-driga garantin géller inte ABC Swim form och ABC Active Form.

7. Incidentrapportering

Endast allvarliga hdndelser relaterade till produkten, som leder till en allvarlig
forsamring av hélsotillstandet eller dodsfall, maste rapporteras till tillverkaren eller
behérig myndighet i EU-medlemsstaten. Allvarliga incidenter beskrivs i artikel 2
(65) i férordning (EU) 2017/745 (MDR).

8. Tekniska data
e Se www.abcbreastcare.de/technische-daten
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9. Additional Information Tilliggsinformation

MD Medical Device

¥

o
1'“') Use For en patients bruk, aterkommande anvandning

Icke steril

10. Shipping and Storage Information Frakt- och forvaringsinformation
-

21? Skydda mot solljus
a

< “4'4

I Forvaras torrt

11. Disposal Avyttring

()
o‘-’w Som hushallssopor

27



NORSK

Bruksanvisning og vedlikehold for ABC brystproteser i silikon.

Takk for at du valgte en brystprotese fra ABC.

ABC sine produkter er utviklet og produsert med stor omsorg og kunnskap om den
brystopererte kvinnen sitt behov.

Denne informasjoner gjelder ABC sine brystproteser i silikon.
Informasjonen gjelder IKKE; a0
e Festeproteser SEER
e Tekstile brystproteser

Se www.abcbreastcare.de/technische-daten

Vennligst merk at hele sortimentet til ABC ikke er tilgjengelig i alle land.
Innhold ved levering:

* Veske til oppbevaring og reiser

¢ Bruksanvisning

1. Tiltenkt bruk

ABC brystproteser og skallproteser er kun beregnet for ekstern bruk.

ABC brystproteser og skallproteser gir en anatomisk og vektbasert erstatning av
fjernet eller manglende brystvev. Dette kan vaere et resultat av brystoperasjon
(som f.eks. mastektomi og/eller brystbevarende kirurgi), missdannelse i brystet,
brystregresjon eller naturlig asymmetri.

e ABC brystproteser bor beeres i spesialdesignede behder med lommer. Spesialbe-
hden sikrer at brystprotesen sitter pa plass og den gir en sikker og komfortabel
passform.

ABC sine skallproteser kan bzeres direkte mot huden i en god beha.

Korrekt brystprotese og velegnet spesialbeha tilpasses av kompetent personale.
Brystprotesen sin form, storrelse og vekt velges basert pa brukeren sin anatomi
og behov.
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ABC brystproteser og skallproteser er beregnet for daglig bruk og for bruk i lang
tid.

2. Risikoer og kontraindikasjoner

¢ Det finnes ingen kjente risikoer eller kontraindikasjoner som kan forventes ved
bruk av ABC brystproteser og skallproteser under normale forhold og i henhold
til bruksanvisningen. Det forventes ingen sikkerhetsproblemer eller funksjonshin-
der ved normal bruk. Det forventes ingen bruksbegrensninger.

Vi anbefaler at du bruker brystprotese og/eller skallprotese forst nar saret er helt
leget og en er ferdig med stralebehandling.

Slutt & bruke produktet og kontakt legen eller utpreveren din om du blir red eller
far utslett.

3. Materiale

ABC brystproteser i silikon er laget av en polyuretanfilm, silikonbasert polydim-
etylsiloxan, fargepigmenter og mikropartikler (i lettvektsproteser). ABC sine bryst-
proteser er ngye kontrollert. Misfarging av brystprotesen har ingen pavirkning pa
kvaliteten eller komforten ved bruk.

4. Vedlikehold

Unnga skarpe gjenstander. Brosjer, naler, negler, sakser, dyreklor og andre skarpe
gjenstander kan forarsake permanente skader pa brystprotesen din.

Unnga a trykke, dra, vri eller pa annen méte utsette protesen for roff handtering.
Unnga kontakt med parfyme, varme overflater eller veldig varmt vann direkte pa
protesen.

Brystprotesen taler svette, fuktighet, vann (bade saltvann og kloret vann).
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. Vaskeanvisning
Vask protesen daglig i lunkent vann med mild sape. Tork med et mykt handkle.
Skyll brystprotesen i lunkent vann etter bruk i salt- eller klorvann.
Oppbevar brystprotesen med baksiden opp i vesken den ble levert i.

e o o U1

o -

. Garanti
Vi har en garanti pa to (2) ar ved bruk under normale forhold og i henhhold til
bruksanvisningen.
Ta kontakt med forhandler/tilpasser om brystprotesen blir defekt. Om det oppstar
en produksjons- eller materialfeil innen to (2) ar fra kjepsdato vil ABC bytte ut
brystprotesen.
Den 2-arige garantien gjelder ikke ABC Swim form og ABC Active Form.

7. Hendelsesrapportering

Kun alvorlige hendelser relatert til produktet og som farer til en alvorlig forverring av
helsen eller dadsfall, mé rapporteres tll produsenten eller riktig myndighet. Alvorlige
ulykker beskrives i artikkel 2 (65) i direktiv (EU) 2017/745 (MDR)

8. Tekniske spesifikasjoner

Se www.abcbreastcare.de/technische-daten
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9. Tilleggsinformasjon

MD | Medical Device

1|n|) Til bruk av en person — Gjentatt bruk

Ikke steril

10. Frakt- og oppbevaringsinformasjon

o
=0
4\ Beskytt mot direkte sollys

g
4
T Oppbevares tort

11. Avhending

(2
061 Kastes som restavfall
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Hoito-ohjeet ja kdyttoohjeet ABC Silikonirintaproteeseille.

Kiitos ABC rintaproteesin valinnasta. ABC:n tuotteet on kehitetty ja valmistettu
taidolla ja huolella rintaleikkauksen ldpikdyneiden naisten tarpeisiin.

Tama ohje on tarkoitettu ABC:n silikoni-rintaproteeseille.

Obhjetta El kdytetd seuraavissa:

e Attach rintaproteesit

e Custom (mittatilaus) rintaproteesit
e Tekstiiliset rintaproteesit

Tutustu www.abcbreastcare.de/technische-daten B
Huomaathan, etta ABC:n koko valikoima ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Toimituksen sisalto:

e Sailytyslaukku matkoille ja sailytykseen

e Kayttoohjeet

1. Kédyttotarkoitus

e ABC-rintaproteesit ja osaproteesit ovat tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kaytt6on.

¢ ABC-rintaproteesit ja osaproteesit korvaavat poistetun tai puuttuvan rintakudok-
sen anatomisesti ja painollisesti. Kdyttd voi olla rintaleikkauksen jalkeen (kuten
masektomia ja/tai rinnan yllapitava kirurgia), epimuodostumien kohdalla,
rinnan regressio tai rintojen luontainen asymmetria.

e ABC- rintaproteesit on tarkoitettu kaytettavaksi erikoissuunniteltujen rintaliivien
kanssa, joissa on ommeltu tekstiilitasku. Erikoisrintaliivi varmistaa, ettd proteesi
istuu oikein antaen varman ja mukavan muodon.

* ABC:n osaproteeseja voidaan kdyttda suoraan iholla hyvin istuvan rintaliivin
kanssa.

e Koulutettu sovittaja auttaa oikean rintaproteesin ja proteesiliivin valinnassa.
Rintaproteesin muoto, koko, paino ja vdri valitaan kdyttdjan anatomian ja
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tarpeen mukaan.

2.

ABC-rintaproteesit ja osaproteesit on tarkoitettu pdivittdiseen sekd pitkdaikaiseen
kayttoon.

Riskit ja kontraindikaatiot

Tiedossa ei ole odotettavia riskeja tai kontraindikaatioita ABC-rintaproteeseja ja
osaproteeseja normaaliolosuhteissa kdytettdessa ja kdyttdohjeiden mukaan toim-
iessa. Normaalikdytossd ei ole odotettavissa ongelmia varmuudessa tai toimin-
nassa. Kdyttorajoitteita ei odoteta tulevaksi.

Suosittelemme rintaproteesin ja osaproteesin kdyttd vasta, kun haava on taysin
parantunut ja sddehoito on ohi.

Jos ihollesi tulee ihottumaa tai se muuttuu punaiseksi, lopeta tuotteen kaytto ja
ota yhteyttd tuotteen sovittajaan tai lddkariisi.

3. Materiaali

ABC Silikonirintaproteesi on valmistettu polyuretaanikalvosta, silikonipohjaisesta
polydimetylsiloxaanista, véripigmentistd ja mikropalloista (kevytproteeseissa).
ABC:n rintaproteesien valmistusta valvotaan huolellisesti. Rintaproteesin vari-
virheilld ei ole vaikutusta laatuun tai kdyttdmukavuuteen.

4. Hoito-ohjeet

Viltd terdvid esineitd. Rintakorut, kynnet, naulat, sakset, eldinten kynsid ja muut
terdvat kohteet voivat aiheuttaa pysyvia haittoja rintaproteesiisi.

Viltd painetta, kiertdmistd, venyttdmistd tai turhaa voimankayttoa proteesisi
kasittelyssa.

Vilta kosketusta parfyymiin, [dmpimid pintoja ja kuuman veden kdytt6d suoraan
proteesille.

Proteesi kestda hiked, kosteutta ja vettd (sekd suolavettd ettd kloorattua vettd).
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5. Puhdistusohjeet

e Pese proteesi pdivittdin haaleassa vedessa miedolla saippualla. Kuivaa pehm-
edlld pyyhkeella.

e Suola- tai klooriveden jdlkeen huuhtele proteesi haalealla vedella.

o Sdilytd proteesisi alapinta ylospdin mukana tulevassa matkapakkauksessa

e tarpeen mukaan.

6. Takuu

Normaalikdytossa kdyttdohjeiden mukaisesti on tuotteella 2 vuoden takuu.
Mikali rintaproteesisi rikkoutuu, ota yhteytta jalleenmyyjdan/sovittajaan. Mikali
tuotteessa on valmistus- tai materiaalivirhe, vaihtaa ABC rintaproteesin, mikali
vika tulee esille kahden (2) vuoden sisilla ostopdivasta.

Kaksivuotinen takuu ei koske ABC Uimamallia ja ABC Active mallia.

7. Vahinkoilmoitukse

Ainoastaan vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat, jotka johtavat vakavaan ter-

veydentilan heikkenemiseen tai kuolemantapaukseen, raportoidaan valmistajalle
tai vastaavalle viranomaiselle EU-Maissa. Vakavat vahingot kuvataan artikkelissa

2(65) asetuksessa (EU) 2017/745 (MDR).

8. Tekniset tiedot
Tutustu www.abcbreastcare.de/technische-daten
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9. Lisdtiedot

MD Laiketieteellinen laite

o

o
]_|n|) Henkilokohtaiseen, toistuvaan kayttéon

..

Ei ole steriili

10. Lahetys- ja sdilytystiedot
-
=0

¢ “l‘l
/ II y Sdilytetadn kuivassa

11. Disposal Kierritys

6‘? Kuten kotitalousjéte
0

Suojaa suoralta auringonpaisteelta
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Instrucciones para el cuidado e Instrucciones de uso: Prétesis de mama de silicona
Gracias por elegir a ABC Breast Care. Los productos de ABC se desarrollan y
fabrican con un gran cuidado y conocimiento de las necesidades de las mujeres
operadas de mama.

Este manual de instrucciones se aplica a las prétesis mamarias de silicona de ABC.
Este manual de instrucciones no se aplica a:

e Prétesis de mama adhesivas

* Prétesis de mama personalizadas o a medida.
e Proétesis mamarias téxtiles.

Ver: www.abcbreastcare.de/technische-daten

Tenga en cuenta que no todos los productos ABC estan disponibles
en todos los pafses

Icnluye:

e Estuche para almacenamiento y transporte en viajes.

e Manual de instrucciones.

1. Indicaciones de Uso

e Las prétesis mamarias y las protesis mamarias parciales de ABC estan
destinadas Ginicamente para uso externo.

e Las prétesis mamarias y las protesis mamarias parciales de ABC proporcionan
un reemplazo anatémico y basado en el peso del tejido mamario extraido o
faltante. Esto puede ser el resultado de cirugias mamarias (como mastectomia y /
o cirugia de conservacién mamaria), malformacién mamaria, regresion mamaria
0 asimetria mamaria natural.

e Las protesis mamarias ABC estan disefiadas para usarse dentro de sujetadores
especiales con bolsillos. Las prétesis mamarias ABC se llevan en sujetadores
especialmente disefiados con bolsillos textiles cosidos.
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Los sujetadores especiales aseguran la prétesis mamaria en su lugar y garantizan un
ajuste seguro y comodo.

La prétesis mamaria parcial ABC se puede usar directamente sobre la piel con
un sostén bien ajustado.

Profesionales capacitados seleccionan y ajustan la prétesis mamaria correcta y el
sostén especial adecuado. La forma, el tamano, el peso y el color de la prétesis
mamaria se eligen de acuerdo con las condiciones anatémicas y las necesidades
de la usuaria.

Las prétesis mamarias y las prétesis mamarias parciales de ABC estan disefiadas
para el uso diario y para su uso durante periodos de tiempo mds prolongados.

Riesgos y Contraindicaciones:

No se conocen riesgos o contraindicaciones al usar protesis mamarias y protesis
mamarias parciales de ABC, en condiciones normales y de acuerdo con las
instrucciones de cuidado. No se esperan problemas de seguridad ni deficiencias
durante el uso normal. No se esperan restricciones de uso.

Recomendamos usar prétesis mamarias y prétesis mamarias parciales solo
después de que la herida haya sanado por completo y se haya completad
laradioterapia.

Si experimenta enrojecimiento o erupciones cutaneas, deje de usar el producto y
comuniquese con su médico o distribuidor de productos.

3. Material

Las prétesis mamarias de silicona ABC estan fabricadas con pelicula de poli-

uretano, gel de silicona a base de polidimetilsiloxano, pigmentos de color y

microesferas (en protesis ligeras).

Las prétesis mamarias ABC se controlan cuidadosamente. Cualquier

decoloracién de la prétesis mamaria no afecta la calidad ni la comodidad de uso.
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4. Instrucciones de cuidado

Que evitar:

¢ Evite los objetos afilados. Tenga cuidado con los objetos puntiagudos y afilados.
Los broches, las agujas, las ufias, las tijeras, las garras de las mascotas y otros
objetos afilados pueden causar dafios permanentes a las prétesis mamarias.

¢ Evite el estiramiento, torsion, friccién o el uso excesivo de fuerza al manipular
su proétesis mamaria.

¢ Evite el contacto directo con perfumes, superficies calientes o agua caliente.

e La prétesis mamaria es resistente al sudor, la humedad, el agua (tanto con sal
como con cloro).

5. Instrucciones de Limpieza

e Limpie su prétesis mamaria ABC diariamente en agua tibia con un jabén suave y
séquela con una toalla suave.

¢ Enjuague su protesis con agua tibia después de usarla o nadar en agua salada o
clorada.

¢ Guarde su prétesis mamaria con la copa hacia abajo en el estuche de viaje ABC.

6. Garantia

¢ Cuando se usa en condiciones normales y de acuerdo con las instrucciones de
uso, garantizamos una vida dtil del producto de dos (2) afos.

e Si su protesis mamaria resultara defectuosa, comuniquese con su distribuidor de
dispositivos médicos. En el caso de un defecto de produccién o material, ABC
reemplazara la prétesis mamaria si el defecto ocurre dentro de los dos (2) afios a
partir de la fecha de compra.

¢ La garantia de 2 afos no se aplica al ABC Swim Form y al ABC Active Form.
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7. Notificacién de Incidencias

Solo los incidentes graves relacionados con el producto, que provoquen un deteri-
oro grave del estado de salud o la muerte, deben notificarse al fabricante o la auto-
ridad competente del Estado miembro de la UE. Los incidentes graves se describen
en el articulo 2 (65) del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

8. Datos técnicos
Por favor, ver: www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Informacion Adicional:

MD | Dispositivo Médico

\11!') Una paciente - Uso miiltiple

No esterilizado

10. Informacién de envio y Almacenamiento:

\\I'/ a
TN Proteger de la luz solar -~
.\ 8 T Almacenar seca

11.Eliminacion de deschos

é"n' Desechos domésticos
o
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llstruzioni per la cura e l'utilizzo: Protesi mammarie in silicone
Grazie per aver scelto ABC Breast Care. | prodotti ABC sono sviluppati e realizzati
con la massima cura tenendo ben presente le esigenze delle donne operate al seno
Questo manuale di istruzioni si applica alle Protesi mammarie in Silicone.
Questo manuale di istruzioni NON SI APPLICA A:

e Protesi in silicone Attach

e Protesi in silicone su misura

® Protesi in tessuto

Puoi consultare il seguente link: www.abcbreastcare.de/technische-daten
Non tutti I prodotti ABC sono disponibili in tutti i paesi.

In dotazione:

e Beauty case per riporre la protesi e per trasportarla in viaggio

* Manuale di istruzioni

1. Indicazioni di utilizzo

* Le protesi mammarie e le protesi mammarie parziali ABC sono solo per uso
esterno.

e Le protesi mammarie e le protesi provvisorie offrono un’adeguata sostituzione
anatomica basata sul peso del tessuto mammario rimosso o mancante, che puo
essere causato o da intervento chirurgico al seno (come una mastectomia o
un’operazione conservativa al seno), malformazione mammaria, regressione del
seno o asimmetria naturale del seno.

e Le protesi ABC devono essere inserite in appositi reggiseni dotati di taschine in
tessuto. Questi reggiseni speciali mantengono la protesi in posizione e garantis-
cono una vestibilita sicura e confortevole.

e La protesi parziale ABC puo essere indossata direttamente a contatto pelle con
un reggiseno ben aderente.

40



ITALIANO

e La corretta protesi mammaria e il relativo reggiseno devono esser selezionati e
provati con professionisti qualificati. Forma, dimensione, peso e colore della pro-
tesi vengono scelti in base alle condizioni anatomiche di chi dovra indossarla.

e Le protesi mammarie ABC e le protesi parziali sono destinate a un uso quotidi-
ano anche per lunghi periodi di tempo.

2. Rischi e controindicazioni

e Non sono stati riscontrati rischi e controindicazioni in condizioni normali e in
conformita con le istruzioni per la cura del prodotto. Non sono previsti prob-
lemi sulla sicurezza o riduzioni di prestazione durante il normale utilizzo del
prodotto. Non sono previste limitazioni d’uso.

e Si consiglia di indossare la protesi mammaria o la protesi provvisoria solo dopo
la completa guarigione della ferita e il completamento del ciclo di radioterapia.

* Se i verificano arrossamenti o eruzioni cutanee, interrompete I'uso e contattate
il vostro medico o il vostro rivenditore di fiducia.

3. Materiali

* Le protesi mammarie in silicone ABC sono realizzate con un film di poliuretano,
gel di silicone a base di polidimetilsilossano, pigmenti e microsfere (nelle protesi
leggere).

e Le protesi ABC sono attentamente controllate. Qualsiasi perdita di colore della
protesi mammaria non ha alcun effetto sulla qualita e sul comfort.

4. Istruzioni per la cura

Cosa bisogna evitare:

e Evitate oggetti taglienti. Fate attenzione agli oggetti affilati e appuntiti. Spille,
aghi, unghie, forbici, artigli di animali domestici e altri oggetti appuntiti possono
causare danni permanenti alla protesi mammaria.
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e [Evitate stiramenti, torsioni, attriti o un eccessivo uso della forza durante la mani-
polazione della protesi.

e Evitate il contatto diretto con profumi, superfici calde o acqua troppo calda.

¢ La protesi mammaria ¢ resistente al sudore, all’'umidita e all’acqua (sia salata sia
acqua clorata).

5. Istruzioni per la pulizia

¢ Pulite quotidianamente la protesi con acqua tiepida, sapone neutro e asciugala
con un panno morbido.

e Sciacquate la protesi con acqua tiepida dopo averla indossata o aver nuotato in
acqua clorata o salata.

* Riponete la protesi mammaria con la coppa rivolta verso il basso nel beauty in
dotazione.

6. Garanzia

e Se indossato in condizioni normali e in conformita con le istruzioni d’uso il
prodotto viene garantito per due (2) anni.

e Se riscontrate qualche difetto nella protesi contattate il vostro rivenditore di
fiducia. In caso di difetto di produzione o di materiale, ABC sostituira la protesi
qualora questo difetto si manifesti entro i due (2) anni dalla data di acquisto.

e La garanzia di due anni non si applica alla protesi nuoto e alla protesi Active.

7. Segnalazione incidenti

Solo gli incidenti gravi che comportano un grave deterioramento della salute del
paziente o la morte devono essere segnalati al produttore o all’autorita competente
dello stato membro dell’UE. Gli incidenti gravi sono descritti all’articolo 2, punto
65, del regolamento UE 2017/745 (MDR).
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8. Dati Tecnici

Informazioni al seguente link: www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Informazioni aggiuntive

MD Dispositivo Medico

Vo

X 1'"') Per un solo paziente — Utilizzo multiplo

Non Sterile

10. Informazioni sulla spedizione e sulla conservazione

\\:’/
\ Tenere al riparo dai raggi solari
a

¢

)
s )
T" Conservare all‘asciutto

11. Smaltimento

4‘1‘ Rifiuto domestico (indifferenziata)

O
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Pokyny k péci a pouziti: Silikonové prsni epitézy
Dékujeme, Ze jste si vybrali firmu ABC Breast Care. Vyrobky ABC jsou vyvijeny a
vyrabény s velkou péci a znalostmi potfeb Zen po operaci prsou.

Tento nivod k pouziti plati pro ABC silikonové prsni epitézy.

Tento nivod k pouziti SE NEVZTAHUJE na:
» Samolepivé prsni epitézy

« Prsni epitézy vyrobené na miru

o Textilni prsni epitézy

Viz www.abcbreastcare.de/technische-daten L

O340

Upozornujeme, Ze ne viechny vyrobky ABC jsou dostupné ve viech zemich
Rozsah dodavky:

« Cestovni pouzdro pro uloZeni a cestovani

«» Névod k pouziti

1. Indikace pro pouziti

» ABC prsni epitézy a ¢dste¢né prsni epitézy jsou urceny pouze k vnéjsimu pouZiti.

o ABC prsni epitézy a ¢dste¢né prsni epitézy poskytuji anatomickou a hmotnostni
nahradu odstranéné nebo chybéjici prsni tkdné. Miize to byt dtsledkem chirurgickych
zakroki na prsou (jako je mastektomie a /nebo zachovny chirurgicky zakrok ), prsni
malformaci, prsni regresi nebo pfirozenou asymetrii prsu.

« ABC prsni epitézy jsou urceny k pouziti ve specidlnich podprsenkéch s kapsic¢kami.
ABC prsni epitézy se nosi ve specidlné navrzenych podprsenkach se vsitymi textil-
nimi kapsi¢tkami. Specidlni podprsenky zabezpecuji prsni epitézu na misté a zajistuji
bezpec¢né a pohodlné noseni.

« Castetnou ABC prsni epitézu lze nosit ptimo na kiizi v dobfe priléhajici podprsence.
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« Spravnou prsni epitézu a vhodnou specialni podprsenku vybiraji a aplikuji vyskoleni
odbornici. Tvar, velikost, hmotnost a barva prsni protézy se voli podle anatomickych
podminek a potieb uzivatele.

o ABC prsni epitézy a ¢aste¢né prsni epitézy jsou urceny pro kazdodenni pouziti a pro
noseni po delsi dobu

b

Rizika a kontraindikace

Ptino$eni ABC prsnich epitéz a ¢astecnych prsnich epitéz za normalnich podminek

a v souladu s pokyny pro péci nejsou znama Zzadna rizika ani kontraindikace, ktera by

se méla ocekavat. Pfi bézném pouzivani se neocekavaji zadné bezpec¢nostni problémy

ani zhor$eni u¢inku. Neocekavaji se zddna omezeni pouzivani.

« Doporucujeme pouzivat prsni epitézy a ¢aste¢né prsni epitézy az po tplném zhojeni
rany a ukonceni radioterapie.

« Pokud se u vés objevi zarudnuti nebo vyrazka, prestante vyrobek pouzivat a kontaktujte

svého lékate nebo prodejce zdravotnickych prostredki

w

. Material
ABC silikonové prsni epitézy jsou vyrobeny z polyuretanového filmu, silikonového
gelu na bazi polydimethylsiloxanu, barevnych pigmentt a mikrokuli¢ek (v odleh¢enych
epitézach).

o ABC prsni epitézy jsou peclivé kontrolovany. Jakakoli zména zabarveni prsni epitézy

nema zadny vliv na kvalitu nebo pohodli pfi noseni.

4. Pokyny k péci

Ceho se vyvarovat:

« Nepouzivejte ostré predméty. Budte opatrni s ostrymi, $picatymi predméty. Broze,
jehly, nehty, ntzky, drapy domécich mazlicka a dalsi ostré pfedméty mohou zputsobit
trvalé poskozeni vasich prsnich epitéz.
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« Pfi manipulaci s prsni epitézou se vyvarujte natahovani, krouceni, tfeni nebo
nadmérného pouziti sily.

« Vyvarujte se pfimého kontaktu s parfémy, horkymi povrchy nebo horkou vodou.

« Prsni epitéza je odolna proti potu, vlhkosti, vodé (slané i chlérové vode).

9]

. Pokyny k ¢isténi
ABC Prsni epitézu denné ¢istéte ve vlazné vodé jemnym mydlem a osuste mékkym
ru¢nikem.
« Po noseni nebo plavani ve slané nebo chlorované vodé epitézu oplachnéte vlaznou
vodou.
« Ukladejte prsni epi tézu do cestovniho pouzdra ABC tak, aby kosi¢ek sméroval dolu.

N

Zaruka

Pfi no$eni za normalnich podminek a v souladu s ndvodem k pouziti zaru¢ujeme

zivotnost produktu dva (2) roky.

« Pokud dojde k poskozeni prsni epitézy, obratte se na svého prodejce zdravotnickych
prostiedku. V pripadé vyrobni nebo

« materialové vady ABC vyméni prsni epitézu, pokud k vadé dojde do dvou (2) let od
data ndkupu.

o Dvouleta zaruka se nevztahuje na ABC Swim Form a ABC Active Form.

7. Hla$eni nezadoucich ptihod

Vyrobci nebo prislusnému organu ¢lenského statu EU musi byt ohlaSeny pouze zavazné
Nezadouci ptihody souvisejici s vyrobkem, které vedou k vaznému zhorseni zdravotniho
stavu nebo tmrti. Zavazné nezadouci ptihody jsou popsany v ¢1.2 bodu 65 natizeni (EU)
2017/745 (MDR).
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8. Technické udaje
Viz www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Dalsi informace

MD | Zdravotnicky prostredek

/ITW) Jeden pacient - opakované pouziti
k

Nesterilni

10. Informace o piepravé a skladovani

> - VRN
/zlt Chraiite pfed slune¢nim zafenim
a

‘ "l‘c
T Skladujte v suchu

11. Likvidace

é./i' Domici odpad
o
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Upute za njegu & Upute za upotrebu: Dojke od silikona

Zahvaljujemo $to ste odabrali ABC postoperativni program. ABC proizvodi razvijaju se i
proizvode s velikom paznjom i znanjem o potrebama Zena operiranih dojki.

Ovaj priru¢nik s uputama odnosi se na ABC dojke od silikona.

Ovaj priru¢nik s uputama NE odnosi se na:

« Samoljepljive dojke od silikona

« Dojke od silikona izradene po mjeri

o Tekstilne

Pogledajte www.abcbreastcare.de/technische-daten
Napominjemo da nisu svi ABC proizvodi dostupni u svim zemljama.
Nacin isporuke:

« Putna torba za prijenos i odlaganje

« Upute za upotrebu

[

1. Indikacije za upotrebu

+ ABC dojke od silikona i djelomi¢ne dojke od silikona namijenjene su samo vanjskoj
uporabi.

« ABC dojke od silikona i djelomi¢ne dojke pruzaju anatomsku zamjenu uklonjenog
ili nedostajuceg tkiva dojke na temelju tezine. To moze biti rezultat operacija dojke
(poput mastektomije i / ili operacije o¢uvanja dojke), malformacija dojke, regresije
dojke ili prirodne asimetrije dojke.

+ ABC dojke od silikona namijenjene su koristenju unutar posebnih grudnjaka u dzepu.
ABC dojke od silikona nose se u posebno dizajniranim grudnjacima s usivenim
tekstilnim dzepovima. Specijalni grudnjaci u¢vrs¢uju umjetnu dojku i osiguravaju
sigurno i udobno nosenje.

« ABC djelomi¢na dojka od silikona mozZe se nositi izravno na kozi u dobro pripijenom
grudnjaku.
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Ispravnu dojku od silikona i odgovarajuci specijalni grudnjak odabiru i postavljaju
obuceni stru¢njaci. Oblik, veli¢ina, tezina i boja proteze dojke odabiru se prema
anatomskim uvjetima i potrebama nositelja.

« ABC umjetne dojku i djelomi¢ne dojke namijenjene su svakodnevnoj upotrebi i
nosenju kroz dulje vremensko razdoblje.

N

. Rizici & Kontraindikacije
Ne postoje poznati rizici ili kontraindikacije koje se mogu ocekivati prilikom nosenja
ABC silikonske dojke i djelomi¢nih proteza dojke u normalnim uvjetima i u skladu s
uputama za njegu. Tijekom normalne uporabe ne ocekuju se sigurnosni problemi ili
otecenja performansi. Nema ogranicenja upotrebe.

» Preporucujemo nosenje proteza dojke i djelomi¢nih dojki tek nakon §to rana potpuno

zacijeli i radioterapija zavrsi.
» Ako osjetite crvenilo ili osip, prestanite koristiti proizvod i obratite se svom lije¢niku ili
prodavac¢u medicinskih pomagala.

w

. Materijal
ABC silikonske silikonske dojke izradene su od poliuretanskog filma, silikonskog gela
na bazi polidimetilsiloksana, pigmenata u boji i mikrosfera (u laganim protezama).
» ABC silikonske dojke pazljivo se kontroliraju. Svaka promjena boje silikonske dojke
nema utjecaja na kvalitetu ili udobnost nosenja

4. Upute za upotrebu

Sto izbjegavati:

o Izbjegavajte ostre predmete. Budite oprezni s o$trim, $iljastim predmetima. Brosevi,
igle, nokti, $kare, pandze ku¢nih ljubimaca i drugi ostri predmeti mogu trajno ostetiti
vase silikonsku dojku.
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« Izbjegavajte istezanje, uvijanje, trenje ili pretjeranu upotrebu sile prilikom rukovanja
dojkom od silikona.

Izbjegavajte izravan kontakt s parfemom, vru¢im povrsinama ili vru¢om vodom.

» Dojka od silikona je otporna na znoj, vlagu, vodu (i slanu i kloriranu vodu).

wu

. Upute za odrzavanje higijene dojke
Svakodnevno ¢istite ABC dojku od silikona u mlakoj vodi s blagim sapunom i osusite
mekim ru¢nikom.
Isperite dojku od silikona mlakom vodom nakon nosenja ili kupanja u slanoj ili klori-
ranoj vodi.
Spremite dojku od silikona okrenutu prema dolje u torbicu za odlaganje ABC.

6. Jamstvo

» Kada se nosi u normalnim uvjetima i u skladu s uputama za uporabu, jam¢imo Zivotni
vijek dojke od silikona od dvije (2) godine.

« Ako vasa silikonska dojka postane neispravna, obratite se prodava¢u medicinskih
pomagala. U slucaju proizvodnog ili materijalnog nedostatka, ABC ¢e zamijeniti dojku
od silikona ako se kvar dogodi u roku od dvije (2) godine od datuma kupnje.

« Dvogodi$nje jamstvo ne odnosi se na ABC silikonsku dojku za plivanje i ABC Active
form (za sportske aktivnosti).

7. Izvjestavanje o incidentima

Samo ozbiljni incidenti koji se odnose na proizvod, a koji dovode do ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu ili nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU-a. Ozbiljni incidenti opisani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745
(MDR).
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8. Tehnicki podaci foa0
www.abcbreastcare.de/technische-date =
Pogledajte za vise informacija

9. Dodatne informacije

MD

Jedan pacijent - vi$estruka upotreba

/].TW) Medicinsko pomagalo
\

‘g Nesterilno

10. Otprema i skladistenje

B\ e

-7 t Zastitite od sunceve svjetlostio
[ )

‘
o)

‘ -
?‘ Cuvati na suhom mjestu

11.0dlaganje

6.].] Kuéni otpad
LAY
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Odnyieg Ppovridag & Odnyies Xprioews: IIpobeon pactod oihikovig

Evyaptotobpe mov emhéEate v ABC Breast Care. Ta mipoiovta g ABC

avamTvooovTal kot kataokevalovtal pe Slaitepn gpovTida Kal yvwon Twv avaykov Twv

yuvak@v ov éxovv voPAndel o xelpovpyikn eméuPaocn pacTtod.

AvT6 10 yXetpidio xpriong agopd Tig ABC mpobéoelg paoto otAikovng.

AvT6 10 yxetpidio xpriong AEN agopd Tig:

o AvtokOAAnTeg Tpobéaelg paotov

« Enti mapayyelia mpobéoeig paotod

» Yoaopdtiveg mpobéoelg paotov

BA. www.abcbreastcare.de/technische-daten

Na onpetwbei 611 Sev eivar OAa Ta mpoidvTa g ABC Siabéotpa oe OAeg TIg xwpeS.

Tpomog mapddoong:

o BaAtodkt petagopdg yia anodrikevon kat petapopa

« Eyxepidio xpriong

1. Evdeiferg xpiiong

o OumpoBéoeig paotod ABC kat ot pepikég mpobéaelg paotod mpoopifovrat yia
efwTeptkn) xprion povo.

o Ot mpoBéoeic paotod ABC kat ot peptkég mpoBéael paoTtod TapEXouy a avaTopkn
Kat Bact{opevn 0To PAPOG AVTIKATAGTACT] TOV AQALPOVHEVOL HAGTIKOD LGTOV.
AvTo pmopei va ovpei wg amoTédeopia Xelpovpyeiwy HAaoToL ( OTWG 1) HACTEKTOWN
KAU/T) HEPIKT) HAOTEKTOUN 1) OYKEKTOWUI), T} TAPAUOPPWOT) TOL 0THOOVG, 1) TTWOT) TOV
o100v6 1) 1 PUOIKT) ACVHHETPIA TOV HAGTOV.

« OumpoBéoeig paotod ABC mpoopifovtat va xpnotponomBobdy péoa atig Orikeg
Twv eldikdv 0tnlodeopwv. Ot ABC mpobéoeig paotov optovvtat péoa oe etdika
oxedtaopévoug 0TnB0deopovg mov StabéTovy eowTepiicég veaopaTiveg Onieg. Ot
edikoi 0tnBodeapor efaopalifovy 6t n mpodbeon paotod Ba mapapeiver ot B€on g
kat eEao@alilet pio ao@aln kat &vetn epappoyn.
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o Ot peptiég mpoBeéoeig paotod ABC pumopodv va gopebovv anevbeiag oto Séppa 1y péoa
oe éva 0tn00Secpo e Kakn) eQappoym.

o Howoth mpobeon paotov kat o katdAAnhog eidtkdg 0tn0odeopog emA€yovtal kat
epappolovtar and ekmadevpévoug emayyelparties. To oxfua, to péyebog, To fapog
KaL T0 Xpapa Twv mpodécewv paotov

o OutmpoBéoelg paotod ABC kot ot pepikég mpobéoels paotod mpoopifovral yia

KaOnuepwvry Kat pakpoxpovia xpriomn.

N

. Kivévvor & Avtevdeieig
Agv vidpxovy yvwotol kivduvol 1} avtevdeigels mov va avapévovtat dtav ot tpobéoelg
paotod Kat ot peptkég mpobéael paotov ABC goplodvtal vitd uotoloyikég cuvOnkeg
Kat oOpPwva pe Tig 0dnyieg xprioews. Znthpata acpaleiag kat PAafeg and v
EQAPHOYT SEV AVAUEVOVTAL EQOCOV YIVETAL PUOIOAOYIKT XPHOT|. AV LTIAPYOLY
meplopiopol 0T xpriomn.

o JVOTAVOLUE Va QopdTe TNV TPODeon HaoTo Kat TNV peptkn mpddeon paotod povo
eQoooV £xet ené\Bet n AN pNG eMOVAWOT TOL TPAVUATOG Kat £Xet ONOKANpwOEei
aktivoBepaneia.

» Edav epgavioete epuBpdtnta 1 eEavOnpata, Stakdyte TV Xpron ToL TPOIOVTOG Kat

ETMKOIVWVHOTE [IE TOV YLATPO 0AG ) TOV TWANTA TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY.

3. YAko

Ot poBaeig paotod othikovng ABC eivat KATAGKEVAGHEVEG ATTO Eval QLA

molvovpeBavng , yéAn othikovng e Paon to TTohdiuebvioatho&dvio, XpwaoTikég

ovoieg kat pkpoo@atpidia (0Tig ehagpiég mpobéoelg).

o OumpoBéoeig paotod ABC eléyxovtal mpooekTikd. Omol0edNTOTE AMOXPWUATIONOG
Twv Tpobécewv paoTtod Sev xel Kaplio enidpaon 0TV TOLOTNTA 1) OTNV AVETN XPHOT
™G mpobeong paotov.
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4. Odnyieg ®povridag

Ti mpémel va amo@ebyete:

« Amo@evyeTe Ta atyunpd avtikeipeva. IIpooéxete pe Ta agunpd, potepd avrikeipeva.
Kapgitoeg, BeAoveg, kap@id, yahidia, Ta vixa Twv katotkidiwy, kat dAAa atunpd
avTikeipeva mov propodv va mpokakécouvy uovipn PAEBn oty mpddeon cag.

+ Na armogebyete ) dataon , o oTpiyipo, TNV TpIPr 1) TRV LITepPolikr xprion Sbvaung
otav petayelpileote v npdbeon paotov oag.

» No amo@evyete TV dUeon AP He APWUA, KAVTEG ETMPAVELEG T} KAVTO VEPO.

« Hmpobeon paotod eivat avBektikn oTov 1ISpwTa, TV vYpacia, To vepod (6o TO
aApvpo 600 Kal TO YAWPLWUEVO).

v

. Odnyieg kaBapiopov
Kabapiote tnv ABC mpobeon paotod cag, oe YMapd vepo e amald camovve kot
OTEYVWOTE Ue HANOKT TETOETAL
« Eefydlete TV mpdBeon HaoTov g HETA TO KOADUTIL O alILPO 1 YAWPLWEVO VEPO.
o AnoBnkevote TV POOeoT HaOTOV 0aG (e TV TAEVPA TO HACTOD TIPOG TA KATW péoa
010 ABC Balitodkt petagopag.

6. Eyyvnon

o Otav gopdte v mpobeon pacTtod VIO PLOLOAOYIKEG GLVOTKES KAl 08 GUUHOPPWOT|
TV 08NYLOVY XPIOEWE, EYYVODHAGTE TNV XPHOT| TOV TPOIOVTOG Yia §00(2) €.

« Eav napatnproete omolodnnote ehdtrtwpa oty mpobeon pactod oag, mapakalw
ETMKOIVWVIOTE [LE TOV ALAVOTIWANTY) ATPOTEXVONOYIKOV TIPOIOVTWY 0ag. XTnV
TEPIMTWOT ENATTOUATOG TOL AKOD, § ABC Ba avtikatactioet v mpobeon pactod
0aG EQOCOV TO ENATTWHA TTPOEKVYE EVTOG SVO (2) TWV amd TV NUEPOUNVia ayopig.

« H eyyonon twv dvo (2) etwv dev agopd v ABC mpoBeon paotov yia o koAvumt (
Swim Form) kau v ABC Active mpdBeon.
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7. Avagopa Zvpfavrog

Movo coPapa cvupdvta ov oxetifovrat pe To TPoidy, oL 0dnyovv ot coPapn
emdeivwon TG KaTdoTaonG vyeiag i Bavatov, mpémet va avagepBodv oTov
KATAOKEVAOTH 1 TNV ap)1} CVHHOpPwonG Twv pehdv Tng EE. ToPapd mepiotatikd
neptypdgovtal 6to ApBpo 2(65) tov kavoviopod (EU) 2017/745 (MDR).

8. Texvukég ITpodiaypagég
www.abcbreastcare.de/technische-daten

9.EmmAéov II\npo@opieg

TatpoTteXVOAOYIKO TPOidY
KITI) ' Bevn) AamAn xpr
X Evag AcBevrg — IToAamAr xprion

, Mn amootelpwpévo

10. ITAnpogopieg amooTong kat arobnkevong

-

ZIT Ipootatéyte and v nhtakr €kBeon

‘f Yteyvi) anofrkevon
11. Anokopdn

o"’n‘ Ouktakd anopAnta
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Hasznalati utmutato és apolas utasitas: Szilikonos mellprotézis

Koészonjiik, hogy az ABC Breast Care termékét valasztotta. Az ABC termékeit a legnagyobb

gondossaggal és hozzaértéssel fejlesztik és gyartjak teljes 6sszhangban a mellmditott nék

igényeivel

Ez a hasznalati utmutaté az ABC szilikonos mellprotéziseire alkalmazhat.

Ezen hasznalati utmutaté nem hasznalhat6 az aldbbi termékek esetében:

o Testre tapad6 mellprotézis

« Egyéni méretvételre késziil6 mellprotézis O340

o Textilbol késziilt ideiglenes mellprotézis L
Lasd: www.abcbreastcare.de/technische-daten
Kérjiik vegye figyelembe, hogy nem minden tipust mellprotézis kaphat6 valamennyi
orszagban

Szallitasi teriilet:

o Travel case hordozo taska tarolashoz és hordozashoz

« Hasznalati utasitas

1.Hasznalati javallat

« Az ABC teljes és részleges mellprotézisek kizardlag kiilsé hasznalatra késziiltek.

« Az ABC mellprotézisek az eltavolitott, illetve hianyzé mellszévet potlasara szolgal-
nak anatémaiai kialakitdsuknak és -sulyuknak megfeleléen. A javallat alapja lehet
mellmiitét (masztektomia és/vagy megtartd- részleges miitét), az emlé deformécidja,
regresszidja vagy fejlédési rendellenességbdl fakadd aszimmetria.

o Az ABC mellprotéziseket lehetéleg a protézistartd melltarto zsebrészében kell viselni.
Az ABC mellprotézisekhez specidlisan tervezett, a kosar hatsé részébe varrott zsebbel
késziilt melltartok hasznalhatok, amelyek biztonsdgos és kényelmes tartast biztositanak
visel6jitknek.

« Az ABC részleges protézisek kozvetleniil a testen is viselhetok, amennyiben egy jol
illeszkedd melltarté kosaréban viselik
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o A megfelel6 mellprotézis és a jol illeszkedd specialis melltartd kivalasztasaban képzett
és gyakorlott tanacsado nyujt segitséget. A forma, méret, stly, szin a paciens egyedi
alkatanak, anatomiai sajatossagoknak megfelel6en kertil kivalasztasra.

o Az ABC teljes és részleges mellprotéziseket minden napos hasznalatra tervezték min-
imalisan a kihordasi id6 tartamara.

2. Kockazatok és ellenjavallatok

o Az ABC teljes és részleges mellprotézisek hasznalatdban, normal kértiilmények és a
hasznalati utasitds betartasa mellett, kockdzat és kontraindikacié nem ismeretes. Nor-
mal hasznalat mellett biztonsaggal vagy teljesitmény romlassal kapcsolatos eset nem
varhato. Alkalmazasi korlatozas nem sziikséges

o A teljes vagy részleges mellprotézis viselését a hegesedés teljes gyogyulasat kovetden
valamint a sugarterapia befejezése utan javasoljuk.

« Amennyiben pirosodast vagy kitiitést tapasztal, hagyja abba termék hasznalatat, és
kérje ki segédeszkoz tandcsaddja vagy orvosa véleményét

3. Anyagok

« Az ABC szilikonos mellprotézisek polydimethylsiloxane alapu szilikon gélbél,
szinez6 pigmentekbdl, mikrorészecskékbdl (konnyitett protéziseknél) és polyurethane
filmrétegb6l kélsziilnek

« Vallamennyi ABC mellprotézis gondos és alapos ellenérzésen megy at. Egy esetleges
szineltérés nem befolyasolja a protézis mindségét vagy a hasznalati komfortot.

4. Apolasi utmutaté

Kertiilni kell:

o Eles és hegyes targyak hasznalatat a protézis kozelében. Brossok, tik, korém, ollé
haziallat karma vagy barmely éles, hegyes targy ill eszkoz visszafordithatatlan kart
okozhat a mellprotézisben, amely hasznalhatatlanna valhat.
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 Keriilje a protézis csavarasat, nyajtasat, dorzsolését vagy bamely szélsdséges vagy erés

bandsmddot.

Kertilje a forrd eszk6zok és a forrd viz haszndlatat, valamint a parflimok kozvetlen

alkalmazasat a mellprotézis feliletén.

o A mellprotézis ellenall az izzadsaggal, nedvességgel, vizzel szemben (a kloros és sos
vizet is ideértve)

wu

. Tisztitasi atmutato
Naponta langyos szappanos vizben mossa at a mellprotézist és toriilkoz6vel szaritsa
meg.
« Amennyiben s6s vagy kloros vizben fiirdétt, feltétlentil oblitse le langyos csapvizzel
mellprotézisét.
o ABC mellprotézisét tarolja az ABC hordtaskaban a kiils6 résszel lefelé.

6. Jotallas

« Amennyiben a hasznalati utasitasban foglaltak betartasa mellett torténik a hasznalat,
ugy a gyarto altal vallalt jotallas két (2) év.

« Amennyiben mellprotézisében karosodast tapasztal, kérjiik forduljon gyogyaszati
segédeszkoz forgalmazojahoz. Abban az esetben, ha gyartasi vagy anyag hibabdl
fakad a meghibasodas, tigy az ABC cseréli a mellprotézist, ha a két (2) év nem teltle a
vasarlastol szamitva.

o A2 éves jotallas nem vonatkozik az ABC Swim Form és ABC Active Form termékekre.

7. Zncidens jelentése

A termékkel kapcsolatos olyan sulyos incidenst, amely az egészség sulyos romlasat, vagy
haldlt idéz eld, sziikséges jelenteni a gyartd vagy mds érintett hatésagnak EU tagsag
esetében. A stlyos incidens leirasa megtalalhat6 a 2017/745 (MDR) EU rendelet 2. para-
grafus (65) bekezdésében.
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8. Technikai adatok

Kérjiik tekintse meg www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Tovabbi Inormacié

Orvostechnikai eszkoz

\1_'!' Egy paciens — tobbszori hasznalat

Nem steril

10. Szallitasi és tarolasi informacio
b
ZLT Kozvetlen napsiitéstél dvni kell
0

< ""’ I3 I3 .
? Szérazon térolni

11.Hulladék kezelés

61. Haztartési hulladék
Ol
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Instructiuni de intretinere si utilizare : Proteze de san din silicon

Va multumim ca ati ales ABC Breast Care. Produsele ABC sunt concepute si fabricate cu
mare atentie cunoscand nevoile femeilor cu mastectomie.

Aceste instructiuni se aplica protezelor de san din silicon ABC.

Aceste instructiuni nu sunt valabile pentru:
 Proteze de san atasabile

+ Proteze de san la comanda

o Proteze textile de san

Vizitati www.abcbreastcare.de/technische-daten
Va rugam sa aveti in vedere ca nu toate produsele ABC sunt disponibile in toate tarile
Obiectul livrarii:

« Husa pentru depozitare si calatorie

o Manual de instructiuni

O340}

[

1. Instructiuni de utilizare

« Protezele de san si protezele partiale de san ABC sunt destinate exclusiv utilizarii
externe .

« eProtezele de san si protezele partiale de san ABC asigura o inlocuire din punct de
vedere anatomic si al greutatii a sanului sau tesutului lipsa ca urmare a unei interventii
chirurgicale (mastectomie sau interventie partiala asupra sanului), a unei malformatii
la nivelul sanului, a retragerii tesutului mamar sau in cazul asimetriilor naturale ale
sanului .

o Protezele de san ABC sunt destinate utilizarii in interiorul buzunarului unui sutien
special conceput pentru proteze. Protezele ABC sunt purtate in sutiene special proiec-
tate cu buzunare interioare cusute. Sutienele speciale asigura fixarea protezei de san in
locul destinat asigurand o purtare sigura si confortabila.

o Protezele partiale de san ABC pot fi purtate direct pe piele in interiorul unui sutien
care se potriveste perfect.
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« Proteza de san si sutienul special potrivite sunt alese si fixate initial de catre un special-
ist instruit. Forma, masura, greutatea si culoarea protezei sunt alese in concordanta cu
particularitatile anatomice si nevoile purtatoarei.

« Protezele de san si protezele partiale de san ABC sunt destinate utilizarii zilnice pe
parcursului unei perioade de timp indelungate.

2. Riscuri si contraindicatii

« Nu exista riscuri sau contraindicatii cunoscute atunci cand purtarea protezelor de san
si a protezelor partiale de san ABC se face in conditii normale si in concordanta cu
instructiunile de intretinere. Nu se asteaptd probleme de siguranta sau deficiente de
performanta in timpul utilizarii normale. Nu sunt asteptate restrictii de utilizare.

« Recomandam purtarea protezelor de san si a protezelor partiale de san numai dupa
vindecarea completa a cicatricei si finalizarea radioterapiei.

« Daca apar roseata sau mancarime va rugam sa opriti utilizarea produsului si contactati
medicul sau furnizorul dispozitivului medical.

3. Material

« Protezele de san ABC din silicon sunt confectionate dintr-un film de poliuretan, gel
siliconic pe baza de polydimethylsiloxane, pigmenti si microsfere (la protezele cu
greutate mica).

« Protezele de san ABC sunt atent verificate. Orice decolorare a protezelor de san nu are
nici un efect asupra calitatii sau confortului in timpul purtarii.

4. Instructiuni de intretinere

Ce sa evitati:

« Evitati obiectele ascutite. Fiti atenta cu obiectele ascutite su cele care pot taia. Brosele,
acele, unghiile, foarfecele, ghearele animalelor de companie si alte obiecte ascutite pot
cauza deteriorarea permanenta a protezei dumneavoastra de san.
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Evitati intinderea, rasucirea, frecarea sau utilizarea excesiva a fortei cand manevrati

proteza de san.

« Evitati contactul direct cu parfum, suprafete fierbinti sau apa fierbinte.

+ Proteza de san este rezistenta la transpiratie, umezeala si apa (atat apa sarata cat si
clorinata).

. Instructiuni de curatare

o Curatati proteza de san ABC zilnic cu apa calduta si sapun si uscati cu un prosop

moale.

Clatiti proteza cu apa calduta dupa purtarea sau inotul in apa sarata sau clorinata.

Depozitati proteza de san cu fata bombata in jos in husa ABC speciala pentru trans-

port.

wu

6. Garantie

« Cand este purtata in conditii normale si in concordanta cu instructiunile de utilizare,
garantam produsul pentru 2 ani.

» Daca produsul se defecteaza va rugam sa contactati furnizorul dispozitivului medical.

In cazul unui defect de fabricatie sau de material, ABC va inlocui proteza de san daca

defectiunea apare in perioda de 2 ani de la achizitie.

Perioada de garantie de 2 ani nu se aplica pentru proteza de san pentru inot ABC swim

Form si Proteza Active Form.

7. Raportarea incidentelor

Doar incidentele grave legate de produs, care conduc la alterarea grava a starii de sana-
tate sau la moarte, trebuie raportate producatorului sau autoritatii competente a statului
membru UE. Incidentele grave sunt descrise in Articolul 2(65) a Regulamentului(EU)
2017/745 (MDR).
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8. Date tehnice
Vizitati va rugam www.abcbreastcare.de/technische-daten

9. Informatii aditionale

Dispozitiv medical

) . . N .
\_'!' Un singur pacient - Utilizare multipla

Non-Steril

10. Informatii despre conditiile de transport si depozitare

Sl

N
Q) Protejati de razele solare
‘ "lll

T Depozitati in zona uscata

11. Eliminarea

(2 . .
o‘-'w Deseuri menajere
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