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Gebrauchsanweisung
ABC Silikon-Brustprothesen

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

Die Gebrauchsanleitung betrifft
ABC Silikon-Brustprothesen & ABC AllSil Brustprothesen
Sie GILT NICHT fur

¢ Selbsthaftende ABC Attach Brustprothesen
e ABC Custom — Brustversorgung nach Maf%
e ABC Textil-Prothesen

e ABC Nipples

e ABC Swim Forms

Bitte beachten Sie, dass nicht alle ABC Produkte in allen Landern verfiigbar sind.
Lieferumfang:

e ABC Brustprothese

Etui fur Aufbewahrung und Reise

Gebrauchsanweisung

. Zweckbestimmung/ Indikation
ABC Brustprothesen sind ausschlieRlich zum externen Gebrauch vorgesehen.
ABC Brust-Vollprothesen und -Teilprothesen (Shaper) sind bestimmt zum duf8erlichen,
anatomischen und gewichtsmaRigen Ausgleich des entfernten Brustgewebes, nach Ablatio,
Mastektomie und/oder Brusterhaltender Operation (BET) oder als Ausgleich bei Fehl- und
Riickbildungen und Asymmetrie der weiblichen Brust.

e Dariiber hinaus sollen sie die Wiederherstellung und Erhaltung des anatomischen
Korpergleichgewichts und -erscheinungsbilds unterstiitzen, Schulterfehlstellungen
vermeiden und eine Bewegung der Brust ermoglichen, die mit der natiirlichen Brust
vergleichbar ist.

e ABC Brust-Vollprothesen werden in speziell dafiir entwickelten Spezial-BHs mit
eingendhten Textil-Taschen/-Patten getragen und am Korper positioniert.

e ABC Shaper (Brust-Teilprothesen und -Ausgleichsschalen) konnen in einem gutsitzenden
BH direkt auf der Haut getragen werden.

e Die passende Brustprothese und der Spezial-BH werden in einer professionellen

X: See www.abcbreastcare.de/
¥: technische-daten
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Anpassung durch geschultes Fachpersonal in Formgebung, Gewicht, Gr6le und
Passform entsprechend den anatomischen Gegebenheiten und Bedirfnissen der Tragerin
ausgewahlt und angepasst.

Externe Brustprothesen und Spezial-BHs sind fiir den taglichen Gebrauch und

zum Tragen Uber ldngere Zeitraume bestimmt

Anwenderkreis: Patient*innen zwischen 12 und 99+ Jahren

Die Brustprothese und der passende Spezial-BH werden in einer professionellen
Anpassung durch geschultes Fachpersonal in Formgebung, Gewicht und Grole

. Risiken & Kontraindikationen

Bei sachgemafer Anwendung externer ABC Brustprothesen gemaf$ der
Gebrauchsanweisung sind keine Anwendungsrisiken oder Kontraindikationen

zu erwarten und bekannt. Bei normalem Gebrauch sind keine Sicherheits- oder
Leistungsbeeintrachtigungen zu erwarten.

Bestehende Allergien sind zu klaren und auszuschlieRen.

Tragen Sie lhre Brustprothese nicht auf offenen Wunden oder empfindlicher Haut.
Wir empfehlen Brustprothesen und Shaper erst zu tragen, nachdem die Wundheilung der
Operationsnarbe und ggf. eine Strahlentherapie vollstindig abgeschlossen sind.
Tragen Sie die ABC AllSil Brustprothese nicht bei Allergie gegeniiber Silikon

Sollten Hautrotungen oder Hautausschldge auftreten, benutzen Sie das Produkt nicht
mehr langer und kontaktieren Sie thren Arzt und Handler.

3. Materialzusammensetzung

ABC Silikon-Brustprothesen bestehen aus Silikon-Gel auf Basis von Polydimethylsiloxan
und Farb-Pigmenten in Polyurethan-Folie.

ABC AlISil Brustprothesen bestehen zu 100% aus Silikon-Kautschuk und Farbpigmenten.
Brustprothesen aus/mit Leichtsilikon enthalten zudem zur Gewichtsreduzierung extrem
leichte Kunststoff-Mikro-Hohlkugeln.

ABC Brustprothesen werden sorgfaltig auf Qualitat kontrolliert, alle Materialien wurden
vorab auf Korpervertraglichkeit gepriift.

. Anwendungshinweise

Ihre ABC Silikon-Brustprothese ist schweif-, feuchtigkeits-, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig.

Fiir regelméBiges Schwimmen und weitere wassersportlichen Aktivititen empfehlen wir
daher die zusatzliche Verwendung der ABC Active Swim Form.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt lhrer Brustprothese mit Parfiim, heifsen Oberflécheg
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oder heillem Wasser.

¢ Seien Sie vorsichtig mit scharfen, spitzen Gegenstanden in der Nahe lhrer Brustprothese.
Broschen, Nadeln, Fingerndgel, Scheren, Krallen von Haustieren usw. kénnen dauerhafte
Schdden verursachen.

¢ Vermeiden Sie grundsatzlich Dehnung, Verdrehen, Reibung oder iibermafige
Gewaltanwendung bei der Handhabung lhrer Brustprothese.

¢ Eine Verfarbung der Prothese, z. B. durch dunkle Textilien oder Bestrahlungsflecken,
beeintrachtigt die Funktion, Qualitat oder Sicherheit der Brustprothese nicht.

e Eine Verdnderung an den relevanten Korperteilen (Operationsbereich, Kérperumfang,
verbleibende natiirliche Brust usw.) erfordert eine neue Anpassung.

e Eine regelmadRige Priifung von Sitz und Passform der Prothese und des Spezial-BHs durch
qualifiziertes Fachpersonal ist fiir lhr sicheres Tragegefiihl unerldsslich.

5. Pflegehinweise

(Die Brustprothese darf nicht in der Waschmaschine gewaschen werden!)

Pflege der ABC Silikon-Brustprothesen
* Reinigen Sie Ihre Brustprothese tdglich in lauwarmem Wasser mit milder Seife und
trocknen Sie sie mit einem weichen Handtuch ab.

* Spiilen Sie lhre 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.

o Pflege der ABC AllSil Brustprothesen

e Beim Tragen der AllSil Brustprothese direkt auf der Haut, sollte die Haut frei von
Seifenresten, Feuchtigkeitscremes, Cremes, Puder und Parfiim sein.

. Hautpﬂegeprodukte die Ole enthalten, kénnen die Silikonoberfliche beeintrichtigen.

Tagliche Pflege:

* Reinigen Sie die Vorder- und Riickseite Ihrer ABC AllSil mit einem feuchten Tuch oder
einem parfiimfreien Einweg-Desinfektionstuch fiir die Hande.

Wachentliche Pflege:

e Waschen Sie lhre AllSil-Brustprothese mit einer erbsengroflen Menge Seife ohne
rickfettende Zusdtze und lauwarmem Wasser, mindestens 15-20 Sekunden lang.
Tupfen Sie sie vorsichtig mit einem saugfihigen Handtuch trocken.

¢ Spiilen Sie lhre ABC AllSil insbesondere nach dem Tragen bzw. Schwimmen in Salz- oder

o Chloriertem Wasser sorgfaltig mit lauwarmem Wasser ab.

e Zur Aufbewahrung legen Sie lhre ABC AllSil mit dem Cup nach unten in das mitgelieferte Etui.

e Bewahren Sie die AllSil-Brustprothese niemals in einer luftdicht geschlossenen Tasche/Beutel
auf.

* Achten Sie darauf, den Etuideckel offen zu lassen, bis Ihre ABC AllSil vollstandig getrocknet ist.

e Um die seidenweiche Haptik wiederherzustellen, kénnen Sie gleichmaRig ein
hautvertragliches, durchscheinendes Puder auf die Vorderseite Ihrer AllSil Brustprothese.

6. Gewdbhrleistung

¢ Unter normalen Bedingungen und bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung gewahrleisten
wir eine Nutzungsdauer von zwei (2) Jahren.

e Sollte Ihre Brustprothese defekt werden, wenden Sie sich bitte an lhren medizinischen
Fachhdndler. Im Falle eines eindeutigen Produktions- oder Materialfehlers ersetzt ABC die
Brustprothese fiir einen Zeitraum von zwei (2) Jahren ab Kaufdatum

7. Hinweise zur Meldepflicht
Lediglich schwerwiegende im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene Vorfille, die zu
einer ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren konnen,
sind dem Hersteller oder der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedsstaates zu melden.
Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr.65 der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) beschrieben. EI

b :E' H-

8. Technische Daten
finden Sie unter www.abcbreastcare.de/technische Daten

[Ti] Gebrauchsanweisung beachten

9. Besondere Hinweise 10. Liefer- und 11. Entsorgung
Lagerinformationen
i R )
-|! :I Medizinprodukt $< vor Sonnenlicht Haushaltsiibliche
’ N schiitzen Entsorgung — gemif
Var Ein Patient- mehrfach g den nationalen geset-
\1_?) l;:wenﬁ:ngme rlache trocken lagern zlichen Vorschriften
Nicht steril
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Instructions for Use

ABC 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 breast-operated women.

ABC Silicone Breast Prostheses & ABC AllSil Breast Prostheses.
This instruction manual DOES NOT apply to:

e ABC Attach Breast Prostheses
e ABC Custom Breast Prosthesis
e ABC Textile Breast Prostheses
e ABC Nipples

e ABC Swim Forms

(Please note that not all ABC products are available in all countries.)

See www.abcbreastcare.de/
w. technische-daten

Scope of delivery:

* ABC Breast Prosthesis

¢ Travel case for storage and travel
e Instruction manual

1. Intended Use & Indication

e ABC breast prostheses are intended for external use only.

e ABC full and partial breast prostheses (ABC Shapers) are intended for anatomical and
weight-based compensation of removed or missing breast tissue. This can be as a result of
breast surgeries (such as mastectomy and/or breast-conserving surgery and/or lumpectomy
and/or implant removal), breast malformation, breast regression or natural breast
asymmetry.

e In addition, they are designed to help restore and maintain anatomical body balance and
appearance, prevent shoulder misalignments and allow for natural movement of the breast
comparable to the natural breast.

* ABC breast prostheses are intended to be used inside pocketed special bras.

ABC partial breast prostheses can be worn directly on the skin in a well-fitting bra.
Shape, size, weight and color of the breast prosthesis are chosen according to the
anatomical conditions and needs of the patient.

The suitable breast prosthesis and special bra are selected and fitted by trained
professionals.

External breast prostheses and special bras are intended for daily use and for wearing
over longer periods of time.

External breast prostheses are intended for adolescent and adult patients from 12 to 99+
years.

2. Risks & Contraindications

There are no known risks or contraindications to be expected when wearing external
ABC AlISil 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.

Existing allergies should be clarified and ruled out.

Do not wear your breast prosthesis over open wounds or sensitive skin

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

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, colour pigments and microspheres
(in lightweight prostheses).

ABC AlISil breast forms are made of 100% silicone and colour pigments.
ABC breast forms are carefully checked for quality.

All materials which have been tested for skin compatibility.
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Care Instructions

What to avoid:

5.

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

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.

Your ABC Silicone Breast Prosthesis is resistant to sweat, moisture, water (both salt and
chlorine water).

For regular swimming and other water sports activities, we recommend the additional
use of the ABC Active Swim Form.

Discolouration of the prosthesis, e.g. due to dark clothing or radiation marks, does not
affect the function, quality or safety of the breast prosthesis.

Any changes to the relevant body parts (surgical area, body size, remaining natural
breast, etc.) require a new adjustment.

Regular examination of the fit and positioning of the prosthesis and the special bra by
qualified personnel is essential for your comfort and safety.

Cleaning Instructions

(The breast prosthesis must not be washed in the washing machine!)
Cleaning instructions for ABC silicone breast forms
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The prosthesis must not be washed in the washing machine!

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.

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

ENGLISH

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.

¢ 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.

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

[1i] Consult instructions for use

9. Additional Information | 10. Shipping and Storage | 11. Disposal
Information

ZiN Household Wast
i i -~ i ousehold Waste
Medical Device 4? Protect from Sunlight
I One Patient T’ “
\1.'.“) Multiple Use Store Dry

Non-Sterile

11



FRANCAIS

Mode d'emploi

ABC Prothéses mammaires en silicone
Nous vous remercions d'avoir choisi ABC Breast Care. Les produits ABC sont développés
et fabriqués avec le plus grand soin et la plus grande connaissance des besoins des femmes
opérées du sein.

Ce mode d'emploi s'applique

aux protheses mammaires en silicone ABC et aux prothéses mammaires AllSil ABC.

e Prothéses mammaires ABC Attach 40|
Prothéses mammaires personnalisées ABC =l Voyez sur

Protheéses mammaires textiles ABC 5 wwwabcbreastcare.de/
Tétines ABC technische daten

Swim Firms ABC

(Veuillez noter que tous les produits ABC ne sont pas disponibles dans tous les pays.)

Contenu de la livraison:

¢ Prothése mammaire ABC

¢ Mallette de voyage pour le rangement et le transport
e Manuel d'utilisation

1. Utilisation prévue et indication

e Les protheses mammaires ABC sont destinées a un usage externe uniquement.

o Les protheses mammaires complétes et partielles ABC (ABC Shapers) sont destinées a compenser,
en fonction de I'anatomie et du poids, I'ablation ou I'absence de tissu mammaire. Cela peut résulter
d'une chirurgie mammaire (telle qu'une mastectomie et/ou une chirurgie conservatrice du sein et/
ou une tumorectomie et/ou le retrait d'un implant), d'une malformation mammaire, d'une régression
mammaire ou d'une asymétrie mammaire naturelle.

e En outre, elles sont concues pour aider a restaurer et a maintenir 'équilibre et I'apparence
anatomiques du corps, a prévenir les désalignements des épaules et a permettre un mouvement
naturel du sein comparable a celui du sein naturel.

e Les protheses mammaires ABC sont destinées a étre utilisées a |'intérieur de soutiens-gorge spéciaux
a poches.

e Les protheses mammaires partielles ABC peuvent étre portées directement sur la peau dans un

12
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soutien-gorge bien adapté.

e Laforme, la taille, le poids et la couleur de la prothése mammaire sont choisis en fonction des
conditions anatomiques et des besoins de la patiente.

* La prothése mammaire et le soutien-gorge spécial appropriés sont sélectionnés et mis en place par des
professionnels qualifiés.

* Les prothéses mammaires externes et les soutiens-gorge spéciaux sont destinés a un usage quotidien et
a un port prolongé.

¢ Les protheses mammaires externes sont destinées aux adolescentes et aux adultes de 12 a plus de 99
ans.

2. Risques et contre-indications

e Le port de prothéses mammaires externes ABC AllSil dans des conditions normales et conformément

aux instructions d'entretien ne présente aucun risque ni aucune contre-indication connus. Aucun

probleme de sécurité ou d'altération des performances n'est attendu dans le cadre d'une utilisation

normale. Aucune restriction d'utilisation n'est attendue.

Les allergies existantes doivent étre clarifiées et exclues.

Ne portez pas votre prothése mammaire sur des plaies ouvertes ou sur une peau sensible

Les allergies existantes doivent étre clarifiées et exclues.

Ne portez pas votre prothése mammaire sur des plaies ouvertes ou sur une peau sensible

Nous recommandons de ne porter les prothéses mammaires et les protheses mammaires partielles

qu'apres la cicatrisation compléte de la plaie et la fin de la radiothérapie.

¢ En cas de rougeur ou d'éruption cutanée, veuillez cesser d'utiliser le produit et contacter votre médecin
ou votre revendeur de dispositifs médicaux ou votre revendeur de dispositifs médicaux

3. Matériau

e Les protheéses mammaires en silicone ABC sont composées d'un film de polyuréthane, d'un gel de
silicone a base de polydiméthylsiloxane, de pigments colorés et de microspheres (pour les protheses
légeres).

e Les protheses mammaires ABC AllSil sont composées a 100% de silicone et de pigments colorés.

e La qualité des prothéses mammaires ABC est soigneusement controlée.

e Tous les matériaux ont été testés quant a leur compatibilité avec la peau.

4. Instructions d'entretien

Ce qu'il faut éviter :

e Fuviter le contact direct avec le parfum, les surfaces chaudes ou I'eau chaude. -
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* Fvitez les objets pointus. Faites attention aux objets pointus et tranchants. Les broches, les aiguilles,
les ongles, les ciseaux, les griffes d'animaux et autres objets pointus peuvent causer des dommages
permanents a vos prothéses mammaires.

o FEvitez les étirements, les torsions, les frottements et I'usage excessif de la force lorsque vous
manipulez votre prothése mammaire.

¢ Votre prothése mammaire en silicone ABC résiste a la sueur, a I'humidité et a I'eau (salée ou chlorée).

e En cas de baignade réguliere et d'autres activités nautiques, nous recommandons |'utilisation
complémentaire de la prothése ABC Active Swim Form.

e La décoloration de la prothese, due par exemple a des vétements sombres ou a des marques de
rayonnement, n'affecte pas la fonction, la qualité ou la sécurité de la prothése mammaire. - Toute
modification des parties du corps concernées (zone chirurgicale, taille, sein naturel restant, etc.)
nécessite un nouvel ajustement.

* Un examen régulier de I'ajustement et du positionnement de la prothese et du soutien-gorge spécial
par un personnel qualifié est essentiel pour votre confort et votre sécurité.

5. Instructions de nettoyage

La prothése mammaire ne doit pas étre lavée dans la machine a laver !

Instructions de nettoyage pour les prothéses mammaires en silicone ABC

¢ Nettoyez quotidiennement votre prothése mammaire ABC a I'eau tiéde avec un savon doux et

séchez-la avec une serviette douce.

nagé dans de I'eau salée ou chlorée.

Rangez votre prothése mammaire, coté bonnet vers le bas, dans I'étui de voyage ABC.

Instructions de nettoyage pour les protheses mammaires ABC AllSil

La peau doit étre exempte de savon, de creme hydratante, de creme, de poudre et de parfum lorsque

la prothése mammaire AllSil est portée en contact direct avec la poitrine.

e Les produits de soin de la peau contenant des huiles peuvent altérer la surface en silicone.

Entretien quotidien:

e Nettoyez |'avant et |'arriére de votre prothése mammaire AllSil avec un chiffon humide ou une
lingette désinfectante jetable non parfumée.

Entretien hebdomadaire:

¢ Lavez votre prothese AllSil avec une quantité de savon de la taille d'un petit pois, sans substances
lubrifiantes, et de I'eau tiede pendant au moins 15 a 20 secondes. Séchez-la délicatement a I'aide
d'une serviette absorbante.
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¢ Rincez votre prothése mammaire a |'eau tiede apres |'avoir portée ou aprés avoir nagé dans de I'eau
salée ou chlorée.

Pour le stockage, placez votre ABC AllSil avec le bonnet vers le bas dans I'étui prévu a cet effet.

Ne rangez jamais la prothese mammaire AllSil dans une poche ou un sac fermé hermétiquement.
Veillez a laisser le couvercle de I'étui ouvert jusqu'a ce que votre ABC AllSil ait complétement séché.
Pour retrouver la douceur du satin, vous pouvez appliquer une poudre sans danger pour la peau
uniformément sur la face du bonnet de votre prothese mammaire AllSil.

Garantie

Lorsque la prothése est portée dans des conditions normales et conformément au mode d'emploi,
nous garantissons une durée de vie du produit de deux (2) ans.

¢ S votre prothése mammaire est défectueuse, veuillez contacter votre revendeur de matériel médical.
En cas de défaut de production ou de matériel, ABC remplacera la prothése mammaire si le défaut
survient dans les deux (2) ans suivant la date d'achat.

7. Déclaration d'incidents

Seuls les incidents graves liés au produit, qui entrainent une détérioration grave de I'état de santé
ou un déces, doivent étre signalés au fabricant ou a I'autorité compétente de |'Etat membre de
I'UE. Les incidents graves sont décrits a |'article 2, paragraphe 65, du reglement (UE) 2017/745
(MDR).

8. Données techniques i
Please see: www.abcbreastcare.de/technische-daten '-

&

Lerigh=

[1i] Consulter le mode d 'emploi

9. Informations 10. Transport en opslag 11. Afvalt
complémentaires informatie
. . ¥ Protéger de la lumiére Eliminati
m Dispositif médical AN € w Elimination
- P g du soleil domestique -
ey conformément aux

/ﬁn Un patient -
= Usage multiple

Non stérile

? Stocker a sec

réglementations
nationales en vigueur
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Gebruiksaanwijzing: ABC 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.

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op
ABC siliconen borstprothesen en ABC AllSil borstprothesen
Deze gebruiksaanwijzing is NIET van toepassing op:

Attach/plak borstprothesen
Custom borstprothesen
Textiele borstprothesen
Zelfklevende Tepels
Zwemborstprothese

Zie www.abcbreastcare.de/
technische-daten

Houd er rekening mee dat niet alle ABC-producten in alle landen verkrijgbaar zijn.
Leveringsomvang:

1.

Reisetui voor opslag en transport
Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik en indicatie

e ABC-borstprothesen en deelprothesen zijn uitsluitend bedoeld voor uitwendig gebruik.
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ABC volledige en gedeeltelijke borstprothesen (ABC Shapers) zijn bedoeld voor
anatomische en op gewicht gebaseerde compensatie van verwijderd of ontbrekend
borstweefsel. Dit kan het gevolg zijn van borstoperaties (zoals mastectomie en/

of borstsparende chirurgie en/of lumpectomie en/of verwijdering van implantaten),
borstmisvorming, borstregressie of natuurlijke borstasymmetrie.

Daarnaast zijn ze ontworpen om de anatomische balans en het uiterlijk van het lichaam te
helpen herstellen en behouden, te voorkomen dat de schouder niet goed uitgelijnd is en
een natuurlijke beweging van de borst mogelijk te maken die vergelijkbaar is met die van
de natuurlijke borst.

ABC-borstprothesen zijn bedoeld voor gebruik in speciale beha's met zakjes.
Gedeeltelijke ABC-borstprothesen kunnen direct op de huid worden gedragen in een goed
passende beha.

Vorm, grootte, gewicht en kleur van de borstprothese worden gekozen op basis van de

NEDERLANDS

anatomische omstandigheden en behoeften van de patiént.

e De geschikte borstprothese en speciale beha worden geselecteerd en aangemeten door
getrainde professionals.

* Uitwendige borstprotheses en speciale bh's zijn bedoeld voor dagelijks gebruik en voor
het dragen gedurende langere perioden op

¢ Uitwendige borstprothesen zijn bedoeld voor adolescente en volwassen patiénten van
12 tot 99+ jaar.

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.

¢ Bestaande allergieén moeten worden opgehelderd en uitgesloten.

¢ Draag uw borstprothese niet over open wonden of gevoelige huid.

¢ 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).

e ABC AllSil borstvormen zijn gemaakt van 100% siliconen en kleurpigmenten.

e ABC borstvormen worden zorgvuldig gecontroleerd op kwaliteit.

¢ Alle materialen zijn getest op huidverdraagzaamheid.

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

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

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

* Voor regelmatig zwemmen en andere watersportactiviteiten raden wij het aanvullende
gebruik van de ABC Active Swim Form aan.

¢ Verkleuring van de prothese, bijvoorbeeld door donkere kleding of stralingssporen, heeft
geen invloed op de functie, kwaliteit of veiligheid van de borstprothese

¢ Elke verandering aan de relevante lichaamsdelen (operatiegebied, lichaamsgrootte,
resterende natuurlijke borst, enz.) vereist een nieuwe aanpassing.

¢ Regelmatig onderzoek van de pasvorm en plaatsing van de prothese en de speciale beha
door gekwalificeerd personeel is essentieel voor uw comfort en veiligheid.

5. Reinigingsinstructies

De prothese mag niet in de wasmachine gewassen worden!

Reinigingsinstructies voor ABC siliconen borstvormen

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

¢ 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.

Reinigingsinstructies voor ABC AlISil borstprotheses

* De huid moet vrij zijn van zeep, vochtinbrengende creme, poeder en parfum wanneer
de AlISil borstprothese wordt gedragen in direct contact met de borst.

¢ Huidverzorgingsproducten die olie bevatten kunnen het siliconen oppervlak aantasten

Dagelijkse verzorging:

* Reinig de voor- en achterkant van je AllSil borstvorm met een vochtige doek of een
ongeparfumeerd desinfecterend handdoekje voor eenmalig gebruik

Wekelijkse Verzorging:

e Was je AllSil borstvorm met een hoeveelheid zeep ter grootte van een erwt zonder

smeermiddelen en lauw water voor ten minste 15 - 20 seconden. Dep voorzichtig droog
met een absorberende handdoek.
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¢ Spoel je borstprothese af met lauw water na het dragen of zwemmen in zout of chloorwater.

e Voor het opbergen plaats je je ABC AllSil met de cup naar beneden in het bijgeleverde etui.

e Bewaar de AllSil borstprothese nooit in een luchtdicht afgesloten zak of tas.

e Zorg ervoor dat het deksel van het doosje open blijft totdat je ABC AllSil volledig is opgedroogd.

* Om het zachte satijngevoel te herstellen, kunt u een huidvriendelijk poeder gelijkmatig
over de cupzijde van uw AllSil borstprothese aanbrengen.

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 optreedit.

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 El i £ LS
Bezoek: www.abcbreastcare.de/technische-daten 'Mu‘

[1i] eem de gebruiksaanwijzing in acht =

9. Aanvullende informatie | 10. Transport en opslag 11. Afvalt
informatie

=#<. Beschermen Verwijdering in het
’4\ tegen zonlicht huishouden
\1_'!) Eén patiént - Meervuik ? Droog bewaren

Niet-steriel

Medisch hulpmidde
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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 og ABC AlISil brystprotesen

Denne instruktion henvender sig IKKE til:
o Klaebeproteser

e Custom (malbestilte) proteser

o Tekstil brystproteser

* Svemmeproteser

. Se: www.abcbreastcare.de/
=% technische-daten

Var opmarksom pa at hele ABC's sortiment ikke er tilgaengeligt i alle lande
Indhold ved levering:

¢ Taske til opbevaring og rejser

e Instruktionsmanual

. Anvendelse og indikationer
ABC-brystproteser samt delproteser er kun beregnet til extern brug.
ABC'’s hel- og delproteser (ABC Shapers) er beregnet til anatomisk og veegtbaseret
kompensation for fjernet eller manglende brystvaev. Dette kan vare et resultat af
brystkirurgi (sasom mastektomi og/eller brystbevarende kirurgi og/eller tumorfjernelse
og/eller fjernelse af implantater), brystmisdannelse, brystsvind eller naturlig
brystasymmetri.
e Derudover er de designet til at hjeelpe med at genskabe og opretholde kroppens
anatomiske balance og udseende, forebygge skaevheder i skuldrene samt muliggare
naturlige bevaegelser af brystet, der ligner det naturlige bryst.
ABC partiel brystprotese kan beeres direkte pa huden i en velsiddende bh.
ABC's delproteser til bryst kan baeres direkte mod huden i en velsiddende bh.
Brystprotesens form, storrelse, vaegt og farve veelges ud fra patientens anatomiske
forudsaetninger og behov.
En passende brystprotese og special-bh veelges og tilpasses af uddannet personale.

o o =
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Eksterne brystproteser og special-bh'er er beregnet til daglig brug og til at blive baret
over laengere tidsperioder.
Eksterne brystproteser er beregnet til unge og voksne patienter i alderen 12 til 99+ ar.

. 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 funktionsnedseettelse ved normal anvendelse. Der forventes ingen restriktioner ved
anvendelse.

Eventuelle eksisterende allergier bor afklares for at undga risiko for reaktioner.

Brug ikke din brystprotese over abne sér eller folsom hud.

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

Safremt der opstar redme eller udsleet, undlad da at anvende produktet og kontakt din
leege eller den fagperson, der har udleveret produktet..

. Materiale

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

ABC AllSil-brystproteser er fremstillet af 100 % silikone og farvepigmenter.

ABC’s brystproteser gennemgar grundig kvalitetskontrol.

Alle materialer er testet til direkte hudkontakt.

. Pleje

Undga skarpe genstande. Broscher, nale, nogler, sakse, dyreklor og andre skarpe
objekter kan fordrsage permanent skade pa brystprotesen.
Undga tryk, straek og vrid eller pa anden uhensigtsmaessig handtering.
Undga direkte kontakt med parfume, varme overflader eller meget varmt vand direkte
pa protesen.
Brystprotesen kan modsta sved, fugt, vand (bade saltvand og klorvand).
Til regelmaessig svamning og andre vandsportsaktiviteter anbefales det at supplere med
ABC Active Swim Form.
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Misfarvning af protesen, f.eks. forarsaget af morkt toj eller stralingsmaerker, pavirker
ikke brystprotesens funktion, kvalitet eller sikkerhed. ABC AllSil-brystproteser er
fremstillet af 100 % silikone og farvepigmenter.

ABC'’s brystproteser gennemgar grundig kvalitetskontrol.

Alle materialer er testet til direkte hudkontakt.

AEndringer i de relevante kropsomrader (operationsomrade, kropsstarrelse, resterende
naturligt bryst osv.) kraever en ny tilpasning.

e Regelmaessig kontrol af protesens pasform og placering samt af en special-bh af

kvalificeret personale er afgerende for din komfort og sikkerhed.

7.

For at genskabe den blade satinagtige folelse kan du péfere et hudvenligt pudder jeevnt
over protesens skalformede side.

. Garanti

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

Skulle brystprotesen blive defekt kontakt da din leverander. Opstéar der produktions-
eller materialedefekt ombytter ABC brystprotesen, safremt defekten indtraeffer indenfor
de forste 2 ar fra kebsdatoen.

Haendelsesrapportering

5. Vaskeanvisning
Brystprotesen ma ikke vaskes i vaskemaskine.
Renggaringsvejledning for ABC’s silikonebrystproteser

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

* Vask protesen dagligt i lunkent vand med mild saebe. Tor med en bladt handklaede.
e Skyl din brystprotese i lunkent vand efter anvendelse i salt- eller klorvand.
e Opbevar din brystprotese med bagsiden opad i den medfolgende taske.

Generelle retningslinjer:

Huden skal veere fri for seebe, hudlotion, creme, pudder og parfume, nar AllSil-

brystprotesen bzeres i direkte kontakt med brystkassen.

¢ Hudplejeprodukter, der indeholder olier, kan beskadige silikonens overflade.

Daglig pleje:

¢ Rengor for- og bagsiden af din AllSil-brystprotese med en fugtig klud eller en
uparfumeret, desinficerende engangsserviet.

Ugentlig pleje:

e Vask din AllSil-brystprotese med en lille maengde sabe uden fedtstoffer og lunkent

vand i mindst 15-20 sekunder. Dup den forsigtigt tor med et absorberende handklaede.

e Skyl brystprotesen i lunkent vand efter brug eller efter badning i salt- eller klorvand.

Opbevaring

e Placer din ABC AllSil med skalen nedad i det medfolgende etui.

e Opbevar aldrig AllSil-protesen i en luftteet lomme eller pose.

e Sorg for at lade etuiets lag vaere dbent, indtil din ABC AllSil er helt tor.
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. Tekniske data
Se www.abcbreastcare.de/technische-daten

[Ti] Overhold brugsanvisningen

9. Yderlig information 10. ragt- og 11. Bortskaffelse

opbevaringsinformation

Bortskaffes som
husholdningsaffald i
henhold til nationale
lovbestemmelser

s
’-AT Beskyt mod sollys

f Opbevares tort

Medical Device

Il en patient, kan
anvendes flere gange

P 2 g

Anvedes Icke steril

23



SVENSKA

SVENSKA

Anvéndarinstruktion for ABC-Silikon brostproteser.

Tack for att du valt en brostprotes fran ABC.

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

Denna information dr avsedd for ABC: s Silikon-brostproteser.
Informationen avser INTE:

o Klisterproteser

e Custom (mattbestéllda) brostproteser
e Textila brostproteser

e ABC brostvartor

e Brostprotes for bad

& Se: www.abcbreastcare.de/
2. technische-daten

Vinligen observera att hela ABC:s sortiment inte &r tillgdngliga i alla lander.
Innehall vid leverans:

e Vaska for forvaring och resor

¢ Anvandarinstruktion

. Avsedd anvindning och indikationer
ABC-brostproteser och partiella brostproteser dr endast avsedda for extern anvandning.
ABC:s hel- och delproteser (ABC Shapers) dr avsedda for anatomisk och
viktbaserad kompensation av borttagen eller saknad brostvavnad. Detta kan vara
ett resultat av brostkirurgi (sésom mastektomi och/eller brostbevarande kirurgi
och/eller tumérutrymning och/eller borttagning av implantat), brostmissbildning,
brosttillbakagéng eller naturlig brostasymmetri.

* Dessutom ar de utformade for att hjdlpa till att aterstalla och bibehalla kroppens

anatomiska balans och utseende, forebygga felstdllningar i axlarna samt méjliggora

naturliga rorelser hos brostet som liknar det naturliga brostet.

ABC:s partiella brostproteser kan baras direkt mot huden i en vil sittande beha.

BC:s delproteser for brost kan béras direkt mot huden i en vilsittande bh.

Brostprotesens form, storlek, vikt och farg valjs utifran patientens anatomiska

forutsattningar och behov.
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Lamplig brostprotes och special-bh véljs ut och provas ut av utbildad personal.
Externa brostproteser och special-bh:ar dr avsedda for dagligt bruk och for att béras under
ldngre tidsperioder.

Externa brostproteser dr avsedda for ungdomar och vuxna patienter i aldern 12 till 99+ ar.

2. Risker och kontraindikationer

o

Det finns inga kdnda risker eller kontraindikationer som kan férvdntas nar man bar
ABC-brostproteser och partiella brostproteser under normala forhal-landen och i enlighet
med anvandarinstruktionerna. Inga sakerhetsproblem eller funktionshinder forvantas vid
normal anvandning. Inga anvandningsrestriktioner forvéntas.

Befintliga allergier bor klarldggas for att undvika risk for reaktion.

Anvand inte din brostprotes dver 6ppna sar eller kdnslig hud.

Vi rekommenderar att du anvdnder brostproteser och partiella brostproteser forst efter att
saret ar helt ldkt 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 anvdndning.

ABC AllSil-brostproteser ar tillverkade av 100 % silikon och fargpigment.

ABC:s brostproteser genomgar noggrann kvalitetskontroll.

Alla material &r testade for att kunna anvandas direkt mot huden.

. Skotselinstruktioner

Undvik vassa objekt. Broscher, ndlar, naglar, saxar, djur-klor och andra vassa objekt kan
orsaka permanenta skador pa din brostprotes.

Undvik att trycka, dra, vrida eller pa annat sdtt utsatta protesen for omild hantering
Undvik kontakt med parfym, varma ytor eller mycket varmt vatten direkt pa protesen.
Brostprotesen kan motsta svett, fukt, vatten (bade saltvatten och klorerat vatten).

For regelbunden simning och andra vattensporter rekommenderar vi att man kompletterar
med ABC Active Swim Form.
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e Missfargning av protesen, t.ex. orsakad av morka kldder eller stralningsmarken, e Se till att lamna fodralets lock 6ppet tills din ABC AllSil har torkat helt.
paverkar inte brostprotesens funktion, kvalitet eller sakerhet. e For att aterfa den mjuka satinliknande kanslan kan du applicera ett hudvénligt puder
e Eventuella fordndringar av de relevanta kroppsdelarna (operationsomrade, jamnt dver protesens koppformade sida.

kroppsstorlek, kvarvarande naturligt brost etc.) kraver en ny utprovning.
¢ Regelbunden kontroll av protesens passform och placering samt av special-bh:n av
kvalificerad personal dr avgorande for din komfort och sakerhet.

6. Garanti
e Vid anvdndning under normala férhallanden och i enlighet med anvandarinstruktionen
garanterar vi en produktservice langd pa tva (2) ar.

5. Rengoringsinstruktioner e Om din brostprotes blir defekt, kontakta din aterforséljare/utprovare. | hindelse av en
Brostprotesen far inte tvittas i tvittmaskin. produktions- eller mat:erielladef?kt‘kommer ABC att byta ut brostprotesen om defekten
Rengoringsinstruktion for ABCs silikon brostproteser skulle intréffa inom tvd (2) dr frén inkdpsdatumet.
e Tvitta protesen dagligen i ljummet vatten med en mild tvél. Torka med en mjuk 7. Incidentrapportering

handduk.

Endast allvarliga hdndelser relaterade till produkten, som leder till en allvarlig férsamring
av halsotillstandet eller dodsfall, maste rapporteras till tillverkaren eller beh6rig myn-
dighet i EU-medlemsstaten. Allvarliga incidenter beskrivs i artikel 2 (65) i forordning (EU)

e Skolj din brostprotes i ljummet vatten efter anvandning i salt- eller klorvatten.
e Forvara din brostprotes med baksidan uppat i det medféljande resefodralet.

Rengoringsanvisningar for ABC AllSil-brostproteser 2017/745 (MDR).
e Huden ska vara fri fran tval, hudlotion, krdm, puder och parfym nar AllSil- .
brostprotesen birs i direkt kontakt med bréstkorgen. 8. Tekniska data .

e Hudvardsprodukter som innehdller oljor kan forsamra silikonets yta. Se www.abcbreastcare.de/technische-daten ‘{‘1'

Daglig vard: [E]e
* Rengdr fram- och baksidan av din AllSil-bréstprotes med en fuktig trasa eller en
oparfymerad, desinficerande engangsservett.

Veckovis vard: [1i] Observera bruksanvisningar

e Tvatta din AllSil-bréstprotes med en drtstor mangd tvél utan smérjande @mnen — q

och ljummet vatten i minst 15-20 sekunder. Klappa den forsiktigt torr med en EULCEC B :igl—‘vl;:?:t-si‘:g;rmation LB LT SET S

absorberande handduk. 5
* Skolj brostprotesen i ljummet vatten efter anvandning eller efter bad i salt- eller . . S ) 3

M 1D 25 sk 1l Hushallsavfall
klorerat vatten. edical Device 4N\ Slyddamot solljus — i enlighet
. . o i 7 d nationella
Forvaring: Voar Use F(zr en patients S med nat
. . . . 1) bruk aterk d f; torrt lagbestimmel
e Placera din ABC AllSil med kupan vdnd nedat i det medféljande fodralet. \F) a;:amai:i;;mman ¢ orvaras forr aghestammetser
e Forvara aldrig AllSil-protesen i en lufttdt ficka eller pase.
¢ Icke steril
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Bruksanvisning for ABC brystproteser i silicon

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 og AllSil.
Informasjonen gjelder IKKE;
e Festeproteser

o Tekstile brystproteser

® ABC brystvorter

e Bade brystprotese

7% 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

e Bruksanvisning

1. Tiltenkt bruk

e ABC brystproteser og skallproteser er kun beregnet for ekstern bruk.

e ABC hel- og skallproteser (ABC Shapers) er tiltenkt anatomisk og vektbasert

kompensasjon for fjernet eller manglende brystvev. Dette kan veere fordrsaket av

brystkirurgi (som f.eks. mastektomi og/eller brystbevarende kirurgi og/eller lumpektomi

og/eller fjerning av implantat), misdannede bryst, brystregresjon eller naturlig

assymetriske bryst.

I tilegg er de designet for & hjelpe til med & gjenopprette og opprettholde anatomisk

likevekt og utseende, samt forebygge feiljusteringer i skuldre og tillate naturlig

bevegelse av brystet tilnaermet lik det naturlige brystet.

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

ABC skallproteser kan brukes direkte mot huden eller i en god beha.

Fasong, storrelse, vekt og farge pa brystprotesen er valgt i henhold til de anatomiske

forholdene og pasientens behov.

e Den egnede brystprotesen og spesialbehden er utvalgt og tilpasset av erfarne
fagpersoner.
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Eksterne brystproteser og spesialbehaer er beregnet for daglig bruk og for bruk over en
lengre tidsperiode.
Eksterne brystproteser er beregnet for ungdom og voksne pasienter fra 12 til 99+ ar.

. 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.

Eksisterende allergier bor avklares og utelukkes.

Ikke bruk brystprotesen over apne sar eller sensitiv hud.

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

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

. Materiale

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

ABC AllSil brystproteser er laget av 100% silikon og fargepigmenter.

ABC brystproteser er noye kvalitetssjekket.

Alle materialer er sjekket for hudkompatibilitet.

. Vedlikehold

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

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

protesen.

Brystprotesen téler svette, fuktighet, vann (bade saltvann og kloret vann).

For vanlig svemming og andre sportsaktiviteter i vann anbefaler vi i tillegg bruk av ABC
Active Swim Form.
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e Misfarging av protesen, f.eks. pa grunn av morke klaer eller stralingsmerker pavirker ikke 6. Garanti
funksjon eller sikkerheten til brystprotesen. e Vi har en garanti pa to (2) ar ved bruk under normale forhold og i henhhold til
* Alle endringer av relevante kroppsdeler (operasjonsomréade, kroppsstorrelse, bruksanvisningen.
gjenvaerende naturlige bryst, etc.) krever ny tilpassing e Ta kontakt med forhandler/tilpasser om brystprotesen blir defekt. Om det oppstér
¢ Regelmessig undersokelse av passformen og plasseringen av protesen og spesialbehden en produksjons- eller materialfeil innen to (2) &r fra kjopsdato vil ABC bytte ut
av kvalifisert fagperson er avgjorende for din komfort og sikkerhet. brystprotesen.
5. Vaskeanvisning 7. Hendelsesrapportering
Brystprotesen ma ikke vaskes i vaskemaskin. Kun alvorlige hendelser relatert til produktet og som forer til en alvorlig forverring av
Vaskeinstruksjoner for ABC brystproteser i silikon helsen eller dadsfall, ma rapporteres tll produsenten eller riktig myndighet. Alvorlige

Protesen kan ikke vaskes i vaskemaskinen! ulykker beskrives i artikkel 2 (65) i direktiv (EU) 2017/745 (MDR)

¢ Vask protesen daglig i lunkent vann med mild sdpe. Tork med et mykt hdndkle. 8. Tekniske spesifikasjoner
o Skyll brystprotesen i lunkent vann etter bruk i salt- eller klorvann.

e Oppbevar brystprotesen med baksiden opp i vesken den ble levert i. Se www.abcbreastcare.de/technische-daten

Vaskeinstruksjoner for ABC AlISil brystproteser
e Huden skal veere uten sape, bodylotion, krem og parfyme nar AllSil brystprotesen brukes
i direkte kontakt med huden.
¢ Hudpleieprodukter som inneholder olje kan svekke overflaten av silikon.
Daglig pleie:
e Vask hele AllSil brystprotesen med en fuktig klut eller engangs, uparfymert desinfiserende
handserviett.
[1d] se bruksanvisningen

Ukentlig pleie:

Vask AllSil brystprotesen med litt sape (utenosmyarestoffer) og lunkent vann i ca. 15-20 9. Tilleggsinformasjon 10. Frakt- og 11. Avhending
sekunder. Klapp forsiktig tarr med et mykt handkle. onpbevarinasinf .
S o ppbevaringsinformasjon

o Skyll brystprotesen din i lunkent vann etter bruk eller svamming i salt- eller klorvann.
e For oppbevaring, legg ABC AllSil protesen med cupen vendt ned i forpakningen den ble Medical Devi ¥ Avhendes som Kastes som

levert i. edieal Device '4\ restavfall i henhold restavfall - i samsvar
o |kke oppbevar AllSil brystprotesen i en lufttett pose eller lomme. fli‘) Til bruk av en person — | s til lokale regler. med nasjonale
e Pass pa at lokket pé forpakningen er &pen inntil ABC AlISil protesen har tarket helt. Y Gjentatt bruk lovbestemmelser
e For a gjenopprette den silkemyke folelsen kan det veere lurt & pafere et hudsikkert pulver .

jevnt over skalsiden av AllSil-brystprotesen. Tkke steril
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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 lapikdyneiden naisten tarpeisiin.

Tama ohje on tarkoitettu ABC:n silikoni-rintaproteeseille.
Ohjetta El kdytetd seuraavissa:

e Attach rintaproteesit

Custom (mittatilaus) rintaproteesit
Tekstiiliset rintaproteesit

ABC Nipples

Uimarintaproteesit

Tutustu www.abcbreastcare.de/
technische-daten

Huomaathan, ettd ABC:n koko valikoima ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Toimituksen sisalto:

o Sdilytyslaukku matkoille ja sailytykseen

o Kayttoohjeet

1. Kdyttotarkoitus

¢ ABC-rintaproteesit ja osaproteesit ovat tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttéon.

¢ ABC-rintaproteesit (ABC Shapers) on tarkoitettu poistetun tai puuttuvan rintakudoksen
anatomiseen ja painoon perustuvaan korvaamiseen. Tama voi johtua rintaleikkauksista
(kuten mastektomiasta ja/tai rintaa sddstavastd leikkauksesta ja/tai lumpektomiasta
ja/tai implanttien poistosta), rintojen epdmuodostumista, rintojen taantumisesta tai
rintojen luonnollisesta epdsymmetriasta.

e ABC:n osaproteeseja voidaan kayttdd suoraan iholla hyvin istuvan rintaliivin kanssa.

¢ ABC-osarintaproteeseja voidaan kdyttda suoraan iholla hyvin istuvissa rintaliiveissa.

¢ Rintaproteesin muoto, koko, paino ja véri valitaan potilaan anatomisten olosuhteiden
ja tarpeiden mukaan.

e Koulutetut ammattilaiset valitsevat ja asentavat sopivan rintaproteesin ja erityiset
rintaliivit.
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Ulkoiset rintaproteesit ja erikoisrintaliivit on tarkoitettu padivittdiseen kayttoon ja
pidempiaikaiseen kayttoon.
Ulkoiset rintaproteesit on tarkoitettu 12-99-vuotiaille nuorille ja aikuisille potilaille.

Riskit ja kontraindikaatiot

Tiedossa ei ole odotettavia riskejd tai kontraindikaatioita ABC-rintaproteeseja ja
osaproteeseja normaaliolosuhteissa kaytettdessa ja kdyttoohjeiden mukaan toimiessa.
Normaalikaytossa ei ole odotettavissa ongelmia varmuudessa tai toiminnassa.
Kéyttorajoitteita ei odoteta tulevaksi.

Olemassa olevat allergiat on selvitettdva ja suljettava pois.

Al3 kéyta rintaproteesia avoimien haavojen tai herkin ihon paalla.

Suosittelemme rintaproteesin ja osaproteesin kdyttod vasta, kun haava on tdysin
parantunut ja sadehoito on ohi.

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

Materiaali

ABC Silikonirintaproteesi on valmistettu polyuretaanikalvosta, silikonipohjaisesta
polydimetylsiloxaanista, véripigmentistd ja mikropalloista (kevytproteeseissa).

ABC:n rintaproteesien valmistusta valvotaan huolellisesti. Rintaproteesin vari-virheilla
ei ole vaikutusta laatuun tai kdyttomukavuuteen.

ABC AlISil -rintaproteesit on valmistettu 100-prosenttisesta silikonista ja
varipigmenteistd.

ABC-rintaproteesien laatu tarkistetaan huolellisesti.

Hoito-ohjeet

Vilta terdvid esineitd. Rintakorut, kynnet, naulat, sakset, eldinten kynsid ja muut teravat
kohteet voivat aiheuttaa pysyvid haittoja rintaproteesiisi.

Vailta painetta, kiertamistd, venyttamista tai turhaa voimankayttod proteesisi kasittelyssa.
Vilta kosketusta parfyymiin, limpimid pintoja ja kuuman veden kaytt6a suoraan
proteesille.

Proteesi kestaa hiked, kosteutta ja vetta (sekd suolavetta ettd kloorattua vetta).
Saannolliseen uintiin ja muihin vesiurheiluharrastuksiin suosittelemme lisdksi ABC
Active Swim Formin kayttoa.
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e Proteesin varjdytyminen esimerkiksi tummien vaatteiden tai sateilyjalkien vuoksi ei
vaikuta rintaproteesin toimintaan, laatuun tai turvallisuuteen.

o Kaikki muutokset kehon osissa (leikkausalue, kehon koko, jéljelld oleva luonnollinen
rinta jne.) edellyttavat uutta saatoa.

e Pitevan henkilokunnan suorittama proteesin ja erikoisliivien istuvuuden ja asennon
saannollinen tarkastaminen on olennaista mukavuutesi ja turvallisuutesi kannalta.

5. Puhdistusohjeet

Rintaproteesia ei saa pestd pesukoneessa!

ABC -proteesien puhdistusohjeet
Pese proteesi pdivittdin haaleassa vedessa miedolla saippualla. Kuivaa pehmealld
pyyhkeella.

¢ Suola- tai klooriveden jalkeen huuhtele proteesi haalealla vedella.

o Sdilyta proteesisi alapinta yl6spdin mukana tulevassa matkapakkauksessa tarpeen
mukaan.

ABC AlISil - rintaproteesien puhdistusohjeet
e ABC AlISil - rintaproteesien puhdistusohjeet
« Oljya sisiltdvit ihonhoitotuotteet voivat heikentdd silikonipintaa.

Piivittdinen hoito:
¢ AllSil rintaproteesien etu- ja takapuoli puhdistetaan kostealla liinalla tai kertakdyttoiselld,
hajusteettomalla desinfioivalla kasipyyhkeella.

Viikoittainen hoito:
e Pese AllSil-rintaproteesi herneen kokoisella maaralld saippuaa ilman voiteluaineita
ja haalealla vedelld vahintddn 15-20 sekunnin ajan. Taputtele varovasti kuivaksi
imukykyiselld pyyhkeella.
e Huuhtele rintaproteesisi haalealla vedelld, kun olet kdyttdnyt sitd tai uinut suolaisessa tai
klooripitoisessa vedessa.
Sailytysta varten aseta ABC AlISil -rintaproteesi kuppi alaspdin mukana toimitettuun
koteloon.
o Ald koskaan sdilyta AllSil-rintaproteesia ilmatiiviisti suljetussa taskussa tai pussissa.
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e Jitd kotelon kansi auki, kunnes ABC AllSil on kuivunut kokonaan.
e Pehmedn satiinin tuntuman palauttamiseksi voit levittda AllSil-rintaproteesin kupin

puolelle tasaisesti iholle turvallista puuteria.

6. Takuu

o Normaalikdytossa kayttoohjeiden mukaisesti on tuotteella 2 vuoden takuu.

¢ Mikali rintaproteesisi rikkoutuu, ota yhteytta jalleenmyyjddn/sovittajaan. Mikali
tuotteessa on valmistus- tai materiaalivirhe, vaihtaa ABC rintaproteesin, mikali vika tulee
esille kahden (2) vuoden sisdlld ostopaivasta.

7. Vahinkoilmoitukse

Ainoastaan vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat, jotka johtavat vakavaan ter-veyden-
tilan 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

[ 1] Noudata kayttoohjeita

9. Lisdtiedot 10. Lahetys- ja

sdilytystiedot

11. Kierrdtys

I . . ¥ Suojaa suoralta
Lidketieteellinen laite .4? : N
8 auringonpaisteelta

q*) Henkilokohtaiseen,
toistuvaan kayttoon

Ei ole steriil

Havittiminen
kotitalouksissa -

g kansallisten saddosten
T Sailytetadan kuivassa mukaisesti.
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Instrucciones de uso

Prétesis mamarias de silicona ABC

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
Prétesis mamarias de silicona ABC y prétesis mamarias ABC AllSil

Este manual de instrucciones NO se aplica a:

Prétesis mamarias ABC Attach
Prétesis mamaria personalizada ABC
Protesis mamarias textiles ABC
Pezones ABC

Formularios de natacién ABC

Ver: www.abcbreastcare.de/
technische-daten

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

Volumen de suministro:
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Prétesis mamaria ABC
Estuche de viaje para almacenamiento y viajes.
Manual de instrucciones

Uso previsto e indicacién

Las protesis mamarias ABC estan destinadas Gnicamente para uso externo.

Las prétesis mamarias completas y parciales ABC (ABC Shapers) estan disefadas para la
compensacion anatémica y basada en el peso del tejido mamario extirpado o faltante.
Esto puede deberse a cirugias mamarias (como mastectomia, cirugia conservadora de
mama, lumpectomia o extraccién de implantes), malformaciones mamarias, regresion
mamaria o asimetria mamaria natural.

Ademas, estan disenadas para ayudar a restaurar y mantener el equilibrio y la
apariencia anatémica del cuerpo, prevenir desalineaciones de los hombros y permitir
un movimiento natural del pecho comparable al del pecho natural.

Las prétesis mamarias ABC estan disenadas para ser utilizadas dentro de sujetadores
especiales con bolsillos.

ESPANOL

Las prétesis mamarias parciales ABC se pueden usar directamente sobre la piel con un
sujetador especial.

La forma, tamano, peso y color de la prétesis mamaria se eligen segtin las condiciones
anatémicas y necesidades del paciente.

La prétesis mamaria adecuada y el sujetador especial son seleccionados y ajustados
por profesionales capacitados.

Las prétesis mamarias externas y los sujetadores especiales estan pensados para un uso
diario y para ser utilizados durante periodos de tiempo mas prolongados.

Las protesis mamarias externas estan destinadas a pacientes adolescentes y adultas de
12 a +99 afos.

2. Riesgos y Contraindicaciones:

No se conocen riesgos ni contraindicaciones al usar las prétesis mamarias externas
ABC AllSil en condiciones normales y siguiendo las instrucciones de cuidado. No se
prevén problemas de seguridad ni disminucién del rendimiento durante el uso normal.
No se prevén restricciones de uso.

Se deben aclarar y descartar las alergias existentes.

No use su prétesis mamaria sobre heridas abiertas o piel sensible.

Recomendamos usar prétesis mamarias y prétesis mamarias parciales solo después de
que la herida haya cicatrizado completamente y la radioterapia esta completa.

Si experimenta enrojecimiento o erupciones, suspenda el uso del producto y
comuniquese con su médico o profesional de la salud.

3. Material

Las prétesis mamarias de silicona ABC estan fabricadas con pelicula de poliuretano,
gel de silicona a base de polidimetilsiloxano, pigmentos de color y microesferas (en
protesis ligeras).

Las prétesis de pecho ABC AllSil estan hechas 100% de silicona y pigmentos de color.
Las prétesis de mama ABC se controlan cuidadosamente para garantizar su calidad.
Todos los materiales han sido probados para comprobar su compatibilidad con
la piel.
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4. Instrucciones de cuidado

Qué evitar:

e Evite el contacto directo con perfume, superficies calientes o agua caliente.

¢ Evite los objetos afilados. Tenga cuidado con los objetos afilados y puntiagudos.
Broches, agujas, unas, tijeras, garras de mascotas, y otros objetos afilados pueden
causar dafios permanentes a sus prétesis mamarias.

¢ Evite estirar, torcer, frotar o ejercer demasiada fuerza al manipular su prétesis mamaria.
Su prétesis mamaria de silicona ABC es resistente al sudor, la humedad y el agua (salada
y clorada).

e Para la natacién y otros deportes acudticos, recomendamos el uso adicional del ABC
Active Swim Form.

¢ La decoloracion de la prétesis, por ejemplo, debido a ropa oscura o marcas de
radiacion, no afecta la funcion, la calidad o seguridad de la prétesis mamaria.

¢ Cualquier cambio en las partes corporales relevantes (area quirdrgica, tamano del
cuerpo, pecho natural restante, etc.) requiere un nuevo ajuste.

¢ Es fundamental que personal cualificado revise periédicamente el ajuste y la posicion
de la protesis y del sujetador especial para su comodidad y seguridad.

5. Instrucciones de limpieza

i La prétesis mamaria no debe lavarse en la lavadora!

Instrucciones de limpieza para prétesis mamarias de silicona ABC

Cuidado diario:

e Limpie la parte delantera y trasera de su prétesis de mama AllSil con un pano
himedo o una toallita desinfectante desechable sin perfume.

Cuidado semanal:

* Lave su prétesis mamaria AllSil con una cantidad pequena de jabén sin lubricantes y
agua tibia durante al menos 15-20 segundos. Séquela con palmaditas suaves con una
toalla absorbente.

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

e Para guardarla, coloque su ABC AllSil con la copa hacia abajo en el estuche incluido.

¢ Nunca guarde la prétesis mamaria AllSil en un bolsillo o bolsa hermética.
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8. Datos técnicos
Consulte: www.abcbreastcare.de/technische-daten

Asegtrese de dejar la tapa del estuche abierta hasta que su ABC AllSil se haya secado
por completo.

Para regenerar la sensacion de satén suave, puede aplicar un polvo seguro para la piel
de manera uniforme sobre el lado de la copa de su prétesis mamaria AlISil.

6. Garantia

Cuando se usa en condiciones normales y de acuerdo con las instrucciones de uso,
rantizamos una vida (til del producto de dos (2) anos.

Si su protesis mamaria presenta algin defecto, péngase en contacto con el distribuidor
de su dispositivo médico. En caso de defecto de fabricacion o de material, ABC
reemplazard la prétesis mamaria si el defecto se produce dentro de los dos (2) afios
posteriores a la fecha de compra.

7. Informes de incidentes

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

[jz] Consulte las instrucciones de uso

9. Informacion adicional 10. Informacién de envio | 11. Eliminacion
y almacenamiento

- P ..
Dispositivo medico 7;? Proteger de la luz solar Eliminacién de

residuos domésticos:

. g .
q) Un paciente, uso e Al de conforn.udad con
) miltiple macenar en seco las normativas legales

nacionales
No estéril
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Istruzioni per I'uso: 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 e AllSil.

Questo manuale di istruzioni NON SI APPLICA A:
e Protesi in silicone Attach

e Protesi in silicone su misura
e Protesi in tessuto

e Capezzoli in silicone

e Protesi da bagno

Non tutti | 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

Puoi consultare il seguente link:

1. Destinazione d’uso e indicazioni

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

e Le protesi mammarie ABC complete e parziali (ABC Shapers) sono destinate alla compensazione
anatomica e in base al peso del tessuto mammario rimosso o mancante. Cid puo essere causato
da interventi chirurgici al seno (come mastectomia e/o chirurgia conservativa del seno e/o
lumpectomia e/o rimozione dell'impianto), malformazione del seno, regressione del seno o
asimmetria naturale del seno.

e Inoltre, sono progettate per aiutare a ripristinare e mantenere |'equilibrio e I'aspetto anatomico
del corpo, prevenire i disallineamenti della spalla e consentire un movimento naturale del seno
paragonabile a quello naturale.

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 Le protesi parziali ABC possono essere indossate direttamente a contatto con la pelle indossando
un reggiseno ben aderente.

e Laforma, le dimensioni, il peso e il colore della protesi mammaria vengono scelti in base alle
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condizioni anatomiche e alle esigenze della paziente.

La scelta della protesi mammaria adatta e il reggiseno vengono effettuati e adattati da
professionisti qualificati.

Le protesi mammarie esterne e i reggiseni per mastectomia possono essere utilizzati per un uso
quotidiano e essere indossati anche per lunghi periodi di tempo.

Le protesi mammarie esterne possono essere utilizzate da pazienti adolescenti e adulte dai 12 ai
99 anni e oltre.

Rischi e controindicazioni

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.

Eventi allergici conosciuti vanno comunicati ed eventualmente esclusi

Non indossare la protesi mammaria su ferite non guarite o su pelle sensibile

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 si 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). Tutte le protesi
mammarie AllSil di ABC sono realizzate al 100% in silicone e colorate con pigmenti.

La qualita delle protesi mammarie ABC viene controllata costantemente

Tutti i materiali sono stati testati per la dermocompatibilita.

4. Istruzioni per la cura
Cosa bisogna evitare:

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.

Evitate stiramenti, torsioni, attriti o un eccessivo uso della forza durante la mani polazione della
protesi.

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

La protesi mammaria é resistente al sudore, all’'umidita e all’acqua (sia salata sia acqua clorata).
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e Per il nuoto o altre attivita sportive acquatiche, si consiglia I'uso della protesi ABC Active Swim Form.

¢ Lo scolorimento della protesi, ad esempio dovuto a contatto con indumenti scuri o segni di
radiazioni, non influisce sulla funzione, sulla qualita o sulla sicurezza della protesi mammaria.

¢ Qualsiasi cambiamento alle parti del corpo interessate (area chirurgica, dimensioni del corpo, seno
naturale rimanente, ecc.) richiede un nuovo adattamento.

o L'esame regolare della vestibilita e del posizionamento della protesi e del reggiseno per mastectomia
da parte di personale qualificato & essenziale per il vostro comfort e la vostra tranquillita.

5. Istruzioni per la pulizia

La protesi mammaria non puo essere lavata in lavatrice!

Istruzioni per la pulizia delle protesi mammarie in silicone ABC

¢ 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.

Istruzioni per la pulizia delle protesi mammarie AllSil di ABC

¢ La pelle deve essere senza tracce di sapone, crema idratante, crema, cipria e profumo quando la
protesi mammaria AllSil viene indossata a contatto indiretto con il petto.

o | prodotti per la cura della pelle contenenti oli possono danneggiare la superficie in silicone.

Cura quotidiana:
e Pulire la parte anteriore e posteriore della protesi mammaria con un panno umido o una salvietta
disinfettante monouso non profumata.

Cura settimanale:

¢ Lavare la protesi mammaria con una piccola quantita di sapone (all'incirca delle dimensioni
di un pisello) senza sostanze lubrificanti e acqua tiepida per almeno 15 20 secondi. Asciugare
delicatamente con un asciugamano assorbente.

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

e Perriporla, collocare la protesi ABC con la coppa rivolta verso il basso nella custodia in dotazione.

¢ Non riporre mai la protesi mammaria in un sacchetto o in una borsa sigillata.

42

* Assicurati di lasciare il coperchio della custodia aperto fino a quando la tua ABC non si &
asciugata completamente.

e Per rigenerare la morbida sensazione vellutata, puoi applicare un po' di cipria
dermatologicamente testata in modo uniforme sul lato della coppa della tua protesi.

6. Garanzia

e Seindossato 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 f iducia. 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).

8. Dati Tecnici

[1i] Consultare il libretto di istruzioni

9. Informazioni aggiuntive | 10. Informazioni sulla 11. Smaltimento
spedizione e sulla

conservazione

i‘i’i Smaltimento - in
()

= conformita con le
normative nazionali

Dispositivo Medico

qﬂ Per un solo paziente —
e Utilizzo multiplo

Non Sterile

.4+, Tenere al riparo
dai raggi solari Conser-
vare all‘asciutto
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Pokyny k pé¢i a pouziti: Silikonové prsni epitézy

Dékujeme, Ze jste si vybrali firmu ABC Breast Care. Vyrobky ABC jsou vyvijeny a vyrdbény s

velkou pé¢i a znalostmi potieb Zen po operaci prsou.

Tento navod k pouziti se vztahuje na
silikonové prsni protézy ABC a prsni protézy ABC AlISil.
Tento navod k pouziti SE NEVZTAHU]JE na:

Samolepivé prsni epitézy

Prsni epitézy vyrobené na miru
Textilni prsni epitézy

Plavecké protézy

Viz www.abcbreastcare.de/
technische-daten

Upozornujeme, ze ne véechny vyrobky ABC jsou dostupné ve vech zemich
Rozsah dodavky:

1.
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Cestovni pouzdro pro ulozeni a cestovani

Navod k pouziti

Urcené poutziti s Indikace

ABC prsni epitézy a ¢aste¢né prsni epitézy jsou urceny pouze k vnéjsimu pouziti.

Prsni protézy ABC (ABC Shapers) jsou urceny pro anatomické a véhové upravy prsou,
kompenzace odstranéné nebo chybéjici prsni tkané. To muze byt dusledkem operace prsu
(napf. mastektomie a/nebo prs zachovavajici operace a/nebo lumpektomie a/nebo odstranéni
implantdtu), malformace prsu, regrese prsu nebo prirozené asymetrie prsu.

ABC prsni epitézy jsou uréeny k pouziti ve specidlnich podprsenkach s kapsickami. ABC prsni
epitézy se nosi ve specidlné navrzenych podprsenkéch se v8itymi textil nimi kapsi¢tkami.
Specidlni podprsenky zabezpecuji prsni epitézu na misté a zajistuji bezpe¢né a pohodlné noseni.
Céste¢né prsni protézy ABC lze nosit piimo na kiizi v dobte padnouci podprsence.

Tvar, velikost, hmotnost a barva prsni protézy se voli podle anatomickych podminek

a potieb pacientky.

Vhodnou prsni protézu a specialni podprsenku vybiraji a nasazuji vyskoleni odbornici.

Zevni prsni protézy a specialni podprsenky jsou urceny ke kazdodennimu pouzivani a k no$eni.
Zevni prsni protézy jsou uréeny pro dospivajici a dospélé pacienty od 12 do 99+ let.

N
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. Rizika a kontraindikace
Pti noseni ABC prsnich epitéz a ¢aste¢nych prsnich epitéz za normalnich podminek a v
souladu s pokyny pro péci nejsou znama zadna rizika ani kontraindikace, ktera by se méla
ocekavat. Pfi bézném pouzivani se neocekavaji Zadné bezpecnostni problémy ani zhorseni
acéinku. Neocekavaji se zadna omezeni pouzivani.
Objasnény by mély byt aj stavajici alergie.
Prsni protézu nenoste pies oteviené rany nebo citlivou pokozku.
Doporucujeme pouzivat prsni epitézy a ¢astené prsni epitézy az po iplném zhojeni rany a
ukonceni radioterapie.
Pokud se u vas objevi zarudnuti nebo vyrézka, prestaiite vyrobek pouzivat a kontaktujte svého
Iékate nebo prodejce zdravotnickych prostredki

. Material
ABC silikonové prsni epitézy jsou vyrobeny z polyuretanového filmu, silikonového gelu na
bazi polydimethylsiloxanu, barevnych pigmentt a mikrokuli¢ek (v odleh¢enych epitézach).
Prsni tvarovky ABC AllSil jsou vyrobeny ze 100% silikonu a barevnych pigmentt
Prsni protezy ABC jsou peclivé kontrolovany z hlediska kvality
Vsechny materialy, byly testovany na snaSenlivost s pokozkou.

. Pokyny k péci Ceho se vyvarovat
Nepouzivejte ostré pfedméty. Budte opatrni s ostrymi, $picatymi predméty. Broze, jehly, nehty,
nuzky, drapy domacich mazlicka a dalsi ostré predméty mohou zpiisobit trvalé poskozeni
vasich prsnich epitéz.
Pfi manipulaci s prsni epitézou se vyvarujte natahovani, krouceni, tfeni nebo nadmérného
pouziti sily.
Vyvarujte se pfimého kontaktu s parfémy, horkymi povrchy nebo horkou vodou.
Prsni epitéza je odolnd proti potu, vihkosti, vodé (slané i chlérové vode).
Pro pravidelné plavani a dalsi vodni sporty doporucujeme pouzivat navic prsni protezu ABC
Active Swim Form.
Zbarveni protézy, napt. v diisledku tmavého obleceni nebo stop po zateni, nemd vliv na funkei,
kvalitu nebo bezpecnost prsni protézy.
Jakékoli zmény piislusnych casti téla (operovana oblast, velikost téla, zbyvajici pfirozeny prs
atd.) vyzaduji novou tpravu.
Pro va$e pohodli a bezpe¢nost je nezbytnd pravidelna kontrola uloZeni a polohy protézy a

specialni podprsenky kvalifi-kovanym personalem. 15



5. Pokyny k ¢isténi 7. Hlaseni nezadoucich piihod

Hlégeni nezadoucich ptihod Vyrobci nebo piislusnému organu ¢lenského statu EU musi byt
ohladseny pouze zavazné Nezadouci prihody souvisejici s vyrobkem, které vedou k vaznému
zhorseni zdravotniho stavu nebo tmrti. Zavazné nezddouci piihody jsou popsany v ¢1.2 bodu 65

Prsni protéza se nesmi prat v pracce!

Navod na ¢isténi silikonovych prsnich tvarovek ABC

« 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. nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
« Ukladejte prsni epi tézu do cestovniho pouzdra ABC tak, aby kosi¢ek sméfoval dolt. 8. Technické udaje

Pokyny k ¢isténi prsnich trarovek ABC AlISil

« Pfinoseni prsni protézy AllSil v pfimém kontaktu s hrudnikem by na pokozce nemélo byt
zadné mydlo, hydrata¢ni krém, pudr ani parfém

« Pripravky pro péci o pokozku obsahujici oleje mohou poskodit silikonovy povrch.

Viz www.abcbreastcare.de/technische-daten

Denni péce

« Ocistéte predni a zadni stranu prsni vlozky AllSil vihkym hadfikem nebo jednorézovou

dezinfek¢ni utérkou na ruce bez viné.

Tydenni péce

Prsni protezu AllSil omyvejte mydlem o velikosti hrasku bez lubrikaénich latek a vlaznou

vodou po dobu alespon 15 az 20 sekund. Jemné osuste savym ru¢nikem.

« Po noSeni nebo plavani ve slané nebo chlorované vodé oplachnéte prsni protézu vlaznou
vodou.

« Pfiskladovéni vlozte tvarovku ABC AllSil do pfilozeného pouzdra kosickem dola.

« o Prsni protézu AllSil nikdy neskladujte ve vzduchotésné uzaviené kapse nebo sacku.

o« Ujistéte se, Ze viko kuffiku ziistane oteviené, dokud systém ABC AllSil zcela nezaschne. EE] P duite Névod k L

o o Chcete-li obnovit jemny saténovy pocit, mizZete na stranu kosicki prsou AllSil rovnomérné rostudujte Navod k pouziti
nanést pudr, ktery je bez-pe¢ny pro pokozku. 9. Dalsi informace 10. Informace o piepravéa | 11.Likvidace Domaci

6. Zaruka skladovani odpad

« Pfinoseni za normélnich podminek a v souladu s ndvodem k pouziti zaru¢ujeme Zivotnost Zdravotnicky zt*‘"( Chraiite pied slunecnim Likvidace v
produktu dva (2) roky. prostredek g zafenim domécnostech

« Pokud dojde k poskozeni prsni epitézy, obratte se na svého prodejce zdravotnickych Yl Jeden pacient - g . - ".S"“laf'“f .
prostedki. V pfipadé vyrobni nebo materialové vady ABC vyméni prsni epitézu, pokud k \1!) opakované pouiti Skladujte v suchu vnitrostatnimi

Y 3 . pravnimi predpisy

vadé dojde do dvou (2) let od data ndkupu. )

« Dvouletd zaruka se nevztahuje na ABC Swim Form a ABC Active Form. Nesterilni
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Upute za upotrebu

ABC silikonske proteze za grudi

Hvala $to ste odabrali ABC Breast Care. ABC proizvodi razvijeni su i proizvedeni s velikom
paznjom i znanjem o potrebama operiranih Zena.

Ovaj priru¢nik s uputama odnosi se na
ABC silikonske proteze za dojke i ABC AllSil proteze za dojke

Ovaj priru¢nik s uputama NE ODNOSI SE na:
« ABC samoljepljive prsne proteze
» ABC prilagodene prsne proteze
» ABC tekstilne proteze za dojke

o ABC bradavice

technische-daten
» ABC forme za plivanje

Napominjemo da nisu svi ABC proizvodi dostupni u svim zemljama.

Opseg isporuke:

« ABC proteza za dojku

« Putna torbica za pohranu i putovanje

o Priru¢nik s uputama

. Namjena i indikacija

ABC proteze za dojke namijenjene su samo za vanjsku upotrebu.

ABC pune i djelomi¢ne proteze za dojke (ABC Shapers) namijenjene su za anatomsku i
tezinsku kompenzaciju uklonjenog ili nedostajuceg tkiva dojke. To moze biti posljedica
operacija dojke (kao $to je mastektomija i/ili operacija ocuvanja dojke i/ili lumpektomija i/ili
uklanjanje implantata), malformacije dojke, regresija dojke ili prirodna asimetrija dojke.

» Osim toga, dizajnirane su da pomognu vratiti i odrzati anatomsku ravnotezu i izgled tijela,
sprijeciti neuskladenost ramena i omoguditi prirodno kretanje dojki u usporedbi s prirodnim
dojkama.

« ABC proteze za dojke namijenjene su za koristenje unutar posebnih grudnjaka s dzepovima.

e ®
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Pogledajte www.abcbreastcare.de/

« ABC djelomic¢ne proteze za dojke mogu se nositi izravno na kozi u grudnjaku koji dobro
pristaje.

« Oblik, veli¢ina, tezina i boja prsne proteze bira se prema anatomskim uvjetima i potrebama

pacijenta.

Odgovarajucu protezu za grudi i poseban grudnjak odabiru i postavljaju obuceni stru¢njaci.

Vanjske proteze za dojke i posebni grudnjaci namijenjeni su svakodnevnoj uporabi i duljem

vremenskom nosenju.

o Vanjske proteze za dojke namijenjene su adolescentima i odraslim pacijenticama od 12 do 99+
godina.

« ABC djelomi¢na dojka od silikona moze se nositi izravno na kozi u dobro pripijenom

2. Rizici & Kontraindikacije

Ne postoje poznati rizici ili kontraindikacije koje se mogu oéekivati kada se nose vanjske
ABC AlISil proteze za dojke u normalnim uvjetima i u skladu s uputama za njegu. Tijekom
normalne uporabe ne ocekuju se o$tecenja ili sigurnosni problemi. Ne oc¢ekuju se ogranicenja
u koristenju.

Treba razjasniti i iskljuciti postojece alergije.

Ne nosite protezu za dojke preko otvorenih rana ili osjetljive koze

Preporucujemo nosenje proteza za dojke i djelomi¢nih proteza za dojke tek nakon potpunog
zacjeljivanja rane i zavrSene radioterapije.

« Ako osjetite crvenilo ili osip prestanite koristiti proizvod i obratite se svom lije¢niku.

3. Materijal

« ABC silikonske proteze za dojke izradene su od poliuretanske foljje, silikonskog gela na
bazi polidimetilsiloksana, pigmenta za boju i mikrosfere (kod laganih proteza).

« ABC AllSil proteze za dojke izradene su od 100% silikona i pigmenata za boju.

« Kvaliteta ABC proteza za dojke pazljivo se provjerava.

« Svi materijali su testirani na kompatibilnost s kozom.

4. Upute za njegu

Sto izbjegavati:

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

« Izbjegavajte ostre predmete. Budite oprezni s ostrim, $iljastim predmetima. Brosevi, igle, nokti,

49



HRVATSKA

HRVATSKA

gkare, kandze ku¢nih ljubimaca i drugi o$tri predmeti mogu uzrokovati trajna ostec¢enja vasih

prsnih proteza.

Izbjegavajte istezanje, uvijanje, trenje ili pretjeranu upotrebu sile prilikom rukovanja

protezom za dojke.

« Va$a ABC silikonska proteza za dojku otporna je na znoj, vlagu, vodu (i slanu i kloriranu
vodu).

« Zaredovito plivanje i druge vodene sportove, preporu¢amo dodatnu upotrebu ABC Active
Swim oblika.

« Promjena boje proteze, npr. zbog tamne odjece ili tragova zracenja, ne utjece na funkciju,
kvalitetu ili sigurnost proteze za dojku.

« Sve promjene relevantnih dijelova tijela (kirursko podruéje, veli¢ina tijela, preostale prirodne
dojke, itd.) zahtijevaju novo podesavanje.

» Neophodan je redoviti pregled pristajanja i pozicioniranja proteze i posebnog grudnjaka od
strane kvalificiranog osoblja za vasu udobnost i sigurnost.

5. Upute za odrzavanje

Proteza za dojke se ne smije prati u perilici rublja!

Upute za ¢i$¢enje ABC silikonskih proteza za dojke

« Svakodnevno ¢istite svoju ABC protezu za dojke u mlakoj vodi s blagim sapunom i osusite je
mekim ru¢nikom.

o Isperite protezu mlakom vodom nakon nosenja ili plivanja u slanoj ili kloriranoj vodi.

« Svoju protezu za dojke pohranite s ¢asicom prema dolje u ABC putnoj torbi.

Upute za ¢is¢enje ABC AllSil proteza za dojke

» Koza ne smije biti od sapuna, hidratantne kreme, pudera i parfema kada se AllSil proteza za
dojke nosi u izravnom kontaktu s prsima.

« Proizvodi za njegu koze koji sadrze ulja mogu ostetiti silikonsku povr$inu.

Dnevna njega:

« Odistite prednji i straznji dio vase AllSil proteze za dojke vlaznom krpom ili jednokratnom
maramicom za dezinfekciju ruku bez mirisa

Tjedna njega:

« Operite AllSil protezu za dojke s koli¢inom sapuna veli¢ine zrna graska bez lubrikantnih tvari
i mlakom vodom najmanje 15 - 20 sekundi. Njezno osusite upijaju¢im ru¢nikom.

« Isperite protezu za dojke mlakom vodom nakon nosenja ili plivanja u slanoj ili kloriranoj
vodi.
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Za pohranu, stavite svoju ABC AllSil sa ¢aSicom okrenutom prema dolje u isporucenoj torbici.
Nikada ne spremajte AllSil protezu za dojke u hermeticki zatvorenoj torbi.

Pobrinite se da ostavite poklopac torbe otvoren dok se ABC AllSil potpuno ne osusi.

Za regeneraciju mekanog satenskog osje¢aja mozete nanijeti puder koji je siguran za kozu preko
unutarnje strane AllSil proteze za dojke.

=)}

. Jamstvo

« Ako se nosi u normalnim uvjetima i u skladu s uputama za uporabu, jam¢imo vijek trajanja
proizvoda od dvije (2) godine.

« Ako vasa proteza za dojke postane neispravna, obratite se prodavacu medicinskih proizvoda. U

slucaju neispravnog proizvoda ili materijala, ABC ¢e zamijeniti protezu za dojke ako se greska

dogodi u roku od dvije (2) godine od datuma kupnje.

7. Izvjestavanje o incidentima

Samo ozbiljni incidenti povezani s proizvodom, koji dovode do ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog
stanja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU. Ozbiljni
incidenti opisani su u Clanak 2. stavak 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

8. Tehnicki podaci [SEf
Molim pogledajte: http://www.abcbreastcare.de/technische-daten {7

EE] Proucite upute za upotrebu

9. Dodatne informacije 10. Podaci o otpremi i 11. Odlaganje
skladistenju
Medicinski i‘i’% Zaitititi od sunceve Zbrinjavanje u
proizvod . svjetlosti kuéanstvu - u skladu s
fa Jedan pacijent — % i naciona]‘nim -
\1!) visekratna uporaba Cuvati na suhom zakonskim propisima
‘Q Nije sterilno
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Odnyies Xpriong

IIpoBéoeis tiBovg Zihikovng ABC

Tag evxaptotovpe mov emAé€ate v ABC Breast Care. Ta mpoiovta g ABC
avanThooovVTaL Kat KataokevalovTal He HEYAAN TIPOCOXT KAl yVMOON T®V avayKdV TwV
yuvak@v mov éxovv vrtoPAndet oe eyxeipnon otrbovg.

Avto 10 eyXetpidio odnytav agopd:
ITpoBéoeig XtrBovg Zihikovng ABC & AllSil ITpoBéoeig Xtrbovg ABC

AEN agopa:
TIpobéoeic Ztbovg ABC Attach
E€atopukevpéveg Ipobéoeig 2tbovg ABC

. Acgite: www.abcbreastcare.
« Ygaoudtiveg IlpoBéaeig XrBovg ABC

:.: de/technische-daten

On\ég ABC
IIpoBéaeig Kolvupnong ABC
Xnuetwote 0Tt Sev eivat OAa ta poidvta ABC Stabéotpa oe ONeg TG XWpe.
Ileprexopeva:
IIpocbetiko othBovg ABC
o OnKn peTagopdg yia anobfkevon kat Ta&idia
« Eyxepidio odnyidv
1. IIpoopilopevn xpron kat evdeiteig
« Tampoceta otyBovg ABC mpoopilovrar amokleiotikd yia e§wtepikn xpron.
o Ta mAfpn kat pepikd npoodeta otiBovg ABC (ABC Shapers) mpoopilovtat yia tnv

avatopkn Kat Bacet Papovg avTioTdBIoT TOL 16TOD Tov HacToD TTov éxel apatpedei 1 AeimeL

AvT6 pmopei va givat amotéleopa Xetpovpykwy eneppacewv 6to 0t0og (0w paoTekTopr
Ka/1 Xetpovpytkn emépBacn Statipnong Tov HAcTOL Kal/f OyKeKTOWN Kat/1) agaipeon
EUPUTEDHATOG), SVOTAAGIAG TOV HAGTOV, VTOGTPOPHG TOV HAGTOD T YUOIKNG ACVUHETPIag
TOV HACTOL.

«  Emm)\éov, éxovv oxediaotel yia va fondolv oty anokatrdotaon kat Statipnon g
QAVATOWIKNG LOOPPOTHAG KAl TNG EUPAVIOTG TOV CWUATOG, VA ATTOTPETOVY THV KAKT
eVOLYPAUILON TOV DUWY KAl VA ETUTPETOVY T YUOLKN KiVI|OT) TOL HAGTOV, CUYKPICIUN HE TN
@LOIKI Kivion Tov paoTov.

o Outmpobéoeis paotov ABC mpoopilovrat yia xprion péoa ot e1dikd GovTiey pe Orkes.

59 Otpepucég mpobéoeig paotov ABC pmopovy va gopeBovv amevbeiag mavw oto Séppa pe éva

KAAQ EQAPUOTTO COVTIEV.

o To oxnpa, To péyeBog, To Papog kat To xppa tng mpdbeang paotov emAéyovrar avdloya e
TIG AVATOMIKEG OLVONKEG Kat TIG avaykeg TG aoBevoig.

o H xatdAAnAn mpoBetikn) paotov kot o e181kd covTIéY emAEYOVTAL Ko TpoTappolovTat amd
eKTIAUSEVPEVOVG ey yeApATIEG.

o - Otefwtepiég mpoleTikég paoTod kat Ta eidtkd covTiEy poopilovtat yia kadnpepviy xprion
Kat ya xprion yla peyaAvtepa xpovikd SlaoThpata.

o Ovefwtepikég mpobetikés paotod mpoopifovran yia énpeg kat evihikeg aobeveis and 12 éwg
99+ eTWV.

2. Kivdvvot kat avtevdeieig

o Aevumapyovv yvwoToi kivuvot 1} avtevdeikelg mov mpémel va avapévovtat katd T Xprion
TV efwtepikav Tpobécewv pactov ABC AllSil vitd kavovikég cLVOTKeG Kat CVUHPWVA e TIG
odnyieg ppovtidag. Aev avapévovtat TpoPAfpata ac@alelag 1 Hetwpévn anodoon katd tn
KAVOVIKT Xpion. Aev avapévovtat meplopiopol otn xprion.

o TIpémet va SleVKPIVIOTODV KAl Va AOKAELOTOVV TUXOV LTIAPXOLOEG aANepYieg.

o Mnv goparte tnv mpodbeon pactod mavew and avorxtég mAnyég 1y evaionto Séppa.

o ZvvioTovue va gopdte TpobEoelg HaoTOV Kal HePIKEG TPODETELG HAGTOV HOVO PETE TNV TTARPN
emobAwon NG TANYNG Kat TNV 0AokApworn TG akTivoBepaneiag.

o Edv epgaviotei epuBpotnta i eavOnpata, SlakoyTe TN Xprion TOL TPoidVTOG Kat
ETMKOLVWVTOTE [E TO YIATPO 0AG 1) TOV EUTIOPO LATPIKDOY CVLOKEVMY

3. YAwo

o Otoihikovovxe mpobBioeis pactod ABC eival kataokevaopéveg amod pepBpavn
noAvovpeddavng, athikovovyo TleX pe Pdon to toAvdipedulootlo&dvn, xpwaTikég ovaieg kat
uikpooaipidia (011G eEhappiég mpobéoelg).

o Ounpodiceig pactov ABC AllSil eivan kataokevaopéveg and 100% othikovn kot xpwoTikég
ovoieg.

o OutmpoBéoeig paotod ABC eAéyxovTal TPOOEKTIKA ylal TV TOLOTNTA TOVG.

o ‘Ola ta LAIKA €xovv eleyxDei yla cvpPatotnTa pe To Sépua.

4. Odnyieg gpovridag

Timpénel va ano@ebyete:

o ATOQUYETE TNV QUECT] ETAPT| HE APWHATA, KAVTEG ETUPAVELEG ) {EGTO VePO.

o Amo@Uyete Ta atypunpd avtikeipeva. IIpooéxete pe Ta axunpd, potepd avrikeipeva. Ot
Kap@iToeg, ot Pehdveg, Ta voxia, To yaidia, Ta vixla Twv katowkidiwy {bwv kat dAka axunpd
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avTikeipeva umopody va mpokarésovy poviun npd otig tpobéaeig otrihoug oag.

o ATOQUYETE TO TEVTWHA, TO OTPIYIHO, TNV TpIPN 1} TV LITepPok xprion Sbvapng katd To
XELPLOPO TNG TTpoBéTews paoTob.

o H npobéon paotod ABC Silicone eivat avBektikn otov idpwta, T vypacia, 1o vepd (tdoo
AApvpO 600 Kat YAwPLwuévo).

o T taktiki kOAVUPnon kat dAeg Baldooteg SpacTnpLoTNTEG, GLVIGTOVNE TNV TTPOTBETN
xprion ¢ ABC Active Swim Form.

o O anoypwuatiopdg g mpobeong, m.x. Adyw okobpwv povdxwy 1 onpadidv aktivoBoliag, Sev
ennpedlel T Aettovpyia, TV TOLOTNTA 1} TNV A0QANELR TNG RACTIKAG TPOBETTG.

o Omotadnmote allayr 0Ta GXETIKA PEPT TOV CWUATOG (TEPLOXT) XELPOVPYIKNG eMEpPaTn,
uéyebog owpatog, vEOAoLTo YOO 0TNOOG KATL) amalTel véa - TPOCAPHOYT.

o H taxtikn e€étaon g epappoyng kat g B€ong Tng mpobeong kat Tov e1SIKOD COVTIEV aTtd
eEedIKevpEVO TIPOOWTIKG Efvatl amapaiTTn yla Ty dveon Kat TNV ac@aeld oag.

5. Odnyieg kabBapiopov

H npo0Beon pactov dev npémet va mAévetar 6o mAvvtrpro!

0dnyieg kabBapiopod yia 116 cthikovovyeg tpobéaeis pactod ABC

o KabBapilete kabnueptva v npdbeon pactod ABC oe yAtapd vepo e (o oamodve kat
OTEYVWVETE [1e HaNOKT) TTETOETAL

o Bem\ovete v mpoBeon pe xAapd vepd HeTd Tn Xpriom 1) To KOAVUTIL 08 ahuvpo 1
YAWPLOHEVO VEPO.

o AnoBnkevote ™y mpodbeon otrBovg e TV TAevpd Tov KLTENNOL TTPOG Ta KATwW 0N ONKN
ta&idiov ABC.

0dnyieg kaBapropod yia 11 Tpobioeis otiiBovg ABC AllSil

« To déppa mpémel va eivan amallaypévo amd oamovvi, evodatikn Kpépa, kpéua, Tovdpa kat
apwpa otav n tpdBeon otnBovg AllSil popiétat oe dpeon emagn pe to otiifog.

o To mpoiovta meptmoinong Tov §éppatog mov meptéxovv EAata popei va BAayovv T
EMPAVELX TG TIAKOVNG.

KaOnuepvn gpovrida:

« KabBapiote 10 ppootivo kat 1o miow pépog tng mpobéong otiBoug AllSil pe £va vypd mavi
£V0L ATOCTELPWHEVO, AOCHO HAVTNAAKL Yia Ta XEPLAL

EBdopadiaia gpovrida:

o IT\vete v mpoBeon otBovg AllSil pe pa mogdTnTa samovviod oe péyedog pmlekiov xwpig
MmavTikég ovoieg kat YAapo vepd yia ToVAdtaTov 15 — 20 SevtepOAenTa. XkovTioTe amald
UE [La ATOPPOPNTIKT| TETOETAL.

54

o Bem\ovete v mpoBéon ot Boug pe xhapd vepod peTd T Xpron 1} To KOAVDUTL Og aApvpo 1
YA@PLWUEVO VEPO.
o T amoBnkevon, tonoBetiote To ABC AllSil pe to kdmelo mpog ta kétw oTn Orjkn oL
TapEXETAL
Mnyv anobnkevete moté Ty mpobéon atiBovg AllSil oe agpooteyr kAeloTr To£MN 1) CakovAa.
BePaiwBeite 6Tt éxete agrioet To kamakt TNG OKNG AVOLXTO LEXPL VA GTEYVMDTEL EVTEAWG TO
ABC AllSil.
o Tia va avaktioete TV analn oativé aicbnon, Umopeite va eQapUOCETE OLOLOULOPPA (Lo
ovdpa ac@atn yia to épua oty mhevpd Tov kurEAAov ¢ AllSil tpobéoews paotov
- Eyyonon
2 £T1) Xp1ONG VIO KAVOVIKEG OLVONKEG.
e mepinTwon eAaTTOpaTog Aoyw mapaywyng i vAkod, avtikatdotaon and v ABC evtog 2
ETWV ATTO TNV NUEPOUNVIA ayopd.
o (IapakaheioBe va Siaypayete T @pdon yia T 2eTi) £yybnon 0to TéAog Tov ayyAikoh
KELHEVOL)
7. Avagopa Zvpfavtwy
o ZoPapd meplotatikd ov pokakody coPapr PAAPN 1 Bavato mpémel va avagépovTtat aTov
KATAoKeLAOTH 1 TiG appodieg apxés (BA. Kavoviouo (EE) 2017/745).

8. Texvika Xapaxtnpiotika
AwaBéotpa oto: www.abcbreastcare.de/technische-daten

=)}

[Ti] Tnpeite Tig 0dnyies xpfiong

9. TIp6oBetes ITAnpogopies | 10. AMOGTOAN Kat 11. Antoppryn
AnoBrikevon
< Ipoctacia and Tov ot
I . T~ e Owaxn anoppyn
PO TIpOLoY AIL\ Ao obp@wva pe Ty eBvikn

vopodeoia

fl'-) 'Evag acBevr|g - s AmobBnkevon o Enpo
\! noAhamAi xprion uépog

Mn anoctelpwuivo
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Hasznalati utasitas

ABC szilikon mellprotézisek

Koszonjiik, hogy az ABC Breast Care termékeit valasztotta. Az ABC termékeket nagy
gondossaggal és a mellmiitéten atesett nék igényeinek ismeretében fejlesztettiik és
gyartjuk.

Ez a hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozik

ABC szilikon mellprotézisek és ABC AllSil mellprotézisek

Ez a hasznalati utasitas NEM vonatkozik az alabbi termékekre:
o ABC rogzitheté mellprotézisek
ABC egyedi mellprotézisek
ABC textil mellprotézisek
ABC mellbimbdk

ABC uszéformdk

Lasd www.abcbreastcare.de/
technische-daten

Felhivjuk figyelmét, hogy nem minden ABC termék elérheté minden orszagban.
A csomag tartalma:

o ABC mellprotézis

o Tarold és utazétaska

o Hasznalati utasitas

==

. Rendeltetés és javallat
Az ABC mellprotézisek kizardlag kiils6 haszndlatra szolgalnak.
Az ABC teljes és részleges mellprotézisek (ABC Shapers) anatomiai és sulykompenzaciora
szolgalnak
eltavolitott vagy hidnyzé mellszovet anatomiai és stlybeli potldsara szolgalnak. Ez
mellmitétek (pl. mastectomia és/vagy mellmegtartd miitét és/vagy lumpektomia és/vagy
implantatum eltavolitds), mellrendellenesség, mellredukcié vagy természetes mellaszimmetria
kovetkeztében alakulhat ki.
 Ezenkiviil anatomiai testegyensuly és megjelenés helyreallitasat és fenntartasat, valltérde-
eltérések megeldzését, valamint a természetes mellhez hasonlo természetes mellmozgast
szolgaljék.
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Az ABC mellprotézisek specidlis, zsebes melltartokban valo hasznalatra késziiltek.

Az ABC részleges mellprotézisek jol illeszkedé melltartoban kozvetleniil a bérén viselheték.

A mellprotézis alakjat, méretét, sulyat és szinét a paciens anatomiai adottsagai és igényei alapjan
valasztjak ki.

A megfelel6 mellprotézist és specialis melltartot képzett szakemberek valasztjak ki és illesztik be.
A kiilsé mellprotézisek és specidlis melltartok napi hasznélatra és hosszabb ideig torténd viselésre
szolgdlnak.

A kiilsé mellprotézisek 12 és 99 év kozotti serdiil6 és felnott betegek szamara késziiltek.

. Kockazatok és ellenjavallatok

Az ABC AllSil kiilsé mellprotézisek viselése soran normal korilmények kozott és az apolasi
utasitasoknak megfeleléen nem varhatoak kockazatok vagy ellenjavallatok.

normal koriilmények kozott és az apolasi utasitdsoknak megfeleléen. Normal hasznélat soran
nem varhat6ak biztonsagi problémak vagy teljesitménycsokkenés. A hasznélatra vonatkozdan
nincs korlatozas.

A meglévd allergidkat tisztazni kell és kizarni.

Ne viselje a mellprotézist nyilt sebeken vagy érzékeny béron.

A mellprotézisek és részleges mellprotézisek viselését csak a seb teljes gyogyulasa és a sug-
arkezelés befejezése utdn javasoljuk.

Ha bérpir vagy kititések jelentkeznek, hagyja abba a termék hasznalatat, és forduljon orvosahoz
vagy az orvostechnikai eszkoz forgalmazdjahoz.

. Anyag

Az ABC szilikon mellprotézisek poliuretan f6liabol, polidimetil-sziloxan alapt szilikongélbél,
szinezékekbdl és mikrogombokbdl (konnyi protézisek esetén) késziilnek.

Az ABC AllSil mellformak 100% szilikonbol és szinezékekbdl késziilnek.

Az ABC mellprotézisek mindségét gondosan ellendrzik.

Minden anyag bérkompatibilitasat tesztelték.

4. Apolasi utasitasok
Mit keriiljon el:
Kertilje a parfiim, forrd feliiletek vagy forr¢ viz kozvetlen érintkezését.

Kertiilje az éles targyakat. Legyen dvatos az éles, hegyes targyakkal. A brossok, tiik, kormak, ollok,
haziallatok karmai és mds éles targyak maradando kérosodast okozhatnak a mellprotézisben.
Kertiilje a mellprotézis nyujtasat, csavardsat, dorzsolését vagy tulzott erShatdst.
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o Az ABC szilikon mellprotézis izzaddsnak, nedvességnek, viznek
(s0s és klorozott viznek egyarant) ellenalld.

o Rendszeres tiszds és egyéb vizi sportok esetén az ABC Active Swim Form kiegészité hasznala-
tat javasoljuk.

o A protézis elszinezédése, pl. sotét ruhazat vagy sugarzas miatt, nem befolyasolja a mellprotézis
miikodését, mindségét vagy biztonsagat.

o A test megfelel részeinek (miitéti teriilet, testméret, megmaradt természetes mell stb.) barmi-
lyen véltozasa 0j beallitast tesz sziikségessé.

o A protézis és a specidlis melltartd illeszkedésének és helyzetének rendszeres ellenSrzése képzett
szakember dltal elengedhetetlen a kényelem és a biztonsag érdekében.

5. Tisztiasi utasitasok

A mellprotézist nem szabad moségépben mosni!

Tisztitasi utasitdsok az ABC szilikon mellformakhoz

o Az ABC mellprotézist naponta tisztitsa langyos vizzel és enyhe szappannal, majd puha
toriilkozével szaritsa meg.

o A protézist viselés utdn vagy sos vagy klorozott vizben val6 tiszds utan blitse le langyos vizzel.

o A mellprotézist a kosarral lefelé forditva térolja az ABC utazotdskaban.

Az ABC AllSil mellprotézis tisztitasi utasitasai

o Az AllSil mellprotézis kozvetlen érintkezésében a béron nem lehet szappan, hidratal6 krém,
puder vagy parfiim.

« Az olajat tartalmazo bérapol6 termékek karosithatjik a szilikon feliiletét.

Napi apolas:

o Tisztitsa meg az AllSil mellprotézis eliilsé és hatso részét nedves ruhéval vagy illatmentes,
egyszer hasznélatos fert6tlenits kéztorl6vel.

Heti apolas:

o Mossa meg az AllSil mellprotézist borsonyi mennyiségii szappannal, amely nem tartalmaz
kenéanyagokat, és langyos vizzel legaldbb 15-20 masodpercig. Ovatosan tordlje szdrazra egy
nedvszivo toriilkozével.

« Viselés utdn vagy sos vagy klorozott vizben val6 tiszas utan 6blitse le mellprotézisét langyos
vizzel.

o Taroldshoz helyezze az ABC AllSil-t a mellkosarral lefelé a mellékelt tokba.

« Soha ne térolja az AllSil mellprotézist légmentesen zar6do6 zsebben vagy taskaban.
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o Az ABC AllSil teljes kiszaradésdig hagyja nyitva a tok fedelét.

« A puha selymes tapintas visszaallitisahoz b6rbarat pudert vihet fel egyenletesen az AllSil
mellprotézis mellkosér oldaldra.
mellprotézisre.

6. Garancia

o Normal kériilmények kozott és a hasznalati utasitasnak megfeleléen torténd viselés esetén a
termék élettartamadra két (2) év garanciat vallalunk.

« Ha a mellprotézis meghibasodik, kérjiik, forduljon az orvoshoz vagy az orvoshoz. Gyartasi
vagy anyaghibds termék esetén az ABC kicseréli a mellprotézist, ha a hiba a vasarlas napjatol
szamitott két (2) éven beliil jelentkezik.

7. Eseményjelentés

o Csak a termékkel kapcsolatos stlyos események, amelyek az egészségi allapot stilyos
romlasahoz vagy haldlhoz vezetnek, jelentenddk a gyartonak vagy az EU tagéllam illetékes
hatdsaganak. A stlyos események leirdsa az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) 2. cikkének (65)
bekezdésében taldlhato.

8. Miiszaki adatok i
Kérjiik, olvassa el: www.abcbreastcare.de/technische-daten -.
[a]es

[:E] Olvassa el a hasznalati utasitast

9. Tovéabbi informaciok 10. Szallitasi és tarolasi 11. Hulladékkezelés
informaciok
Mo 3 Aeh
Orvostechnikai eszkoz Ztt Napfénytél védve E:l?::lrétl:ls(lém
Var Egy beteg - e ) ) ) - a nemzeti
1“) I P T Szaraz helyen land jogszabalyoknak

A tobbszori hasznalat megfeleléen.
Nem steril
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Instructiuni de utilizare

Proteze mamare din silicon ABC
Va multumim ci ati ales ABC Breast Care. Produsele ABC sunt dezvoltate si fabricate cu
mare grijd si cunoastere a nevoilor femeilor operate de san

Acest manual de instructiuni se aplica
Proteze mamare din silicon ABC si proteze mamare ABC AllSil
Acest manual de instructiuni NU se aplica pentru:

o Proteze mamare ABC Attach

« Protezd mamara personalizati ABC
« ABC Proteze mamare textile

o Sfarcuri ABC

» Formulare de inot ABC

Vizitati www.abcbreastcare.de/
technische-daten

Rugam s retineti ca nu toate produsele ABC sunt disponibile in toate arile.
Domeniul de livrare:

e Proteza mamara ABC

o Geanta de calatorie pentru depozitare si cilitorie

o Manualul de utilizare

[

. Scopul utilizarii indicatii
Protezele mamare ABC sunt destinate exclusiv uzului extern.

o Protezele mamare complete si partiale ABC (ABC Shapers) sunt destinate compensarii
tesutului mamar indepirtat sau lipsa. Acest lucru poate fi rezultatul interventiilor chirurgicale
la san (cum ar fi mastectomia si/sau chirurgia conservatoare a sanilor si/sau lumpectomia si/
sau indepartarea implantului), malformatii mamare, regresie mamara sau asimetrie naturala
a sénilor.

« Iin plus, acestea sunt concepute pentru a ajuta la restabilirea si mentinerea echilibrului si
aspectului anatomic al corpului,previn alinierea gresitd a umerilor si permit miscarea naturala
a sanului comparabila cu sdnul natural.

o Protezele mamare ABC sunt destinate a fi utilizate in interiorul sutienelor speciale cu

buzunare.
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o Protezele mamare partiale ABC pot fi purtate direct pe piele intr-un sutien bine potrivit.

« Forma, dimensiunea, greutatea si culoarea protezei mamare sunt alese in functie de conditiile
anatomice si nevoile pacientei.

o Proteza mamara adecvata si sutienul special sunt selectate si fixate de profesionisti instruiti.

« Protezele mamare externe si sutienele speciale sunt destinate utilizarii zilnice si purtarii pe
perioade mai lungi de timp.

o Protezele mamare externe sunt destinate pacientilor adolescenti si adulti cu vérsta cuprinsa
intre 12 i 99+ ani.

2. Riscuri si contraindicatii

o Nu existd riscuri sau contraindicatii cunoscute la purtarea protezelor mamare externe ABC
AllSil in conditii normale si in conformitate cu instructiunile de ingrijire. Nu se asteapta
probleme de siguranti sau afectiri de performanté in timpul utilizarii normale. Nu se asteapta
restrictii de utilizare.

« Alergiile existente trebuie clarificate si excluse.

o Nu purtati proteza mamari peste rani deschise sau piele sensibild

o Virecomanddm si purtati proteze mamare §i proteze mamare partiale numai dupa ce rana s-a
vindecat complet si radioterapia este completa.

« Daca aveti rogeatd sau eruptii cutanate, va rugam sa intrerupeti utilizarea produsului si sa
contactati medicul sau distribuitorul de dispozitive medicale

3. Material

o Protezele mamare din silicon ABC sunt realizate din folie poliuretanica, gel siliconic pe baza
de polidimetilsiloxan, pigmenti de culoare si microsfere (in proteze usoare).

o Protezele mamare ABC AlISil sunt fabricate din silicon 100% si pigmenti de culoare.

« Protezele mamare ABC sunt verificate cu atentie pentru calitate.

« Toate materialele au fost testate pentru compatibilitatea pielii.

4. Instructiuni de ingrijire

Ce trebuie evitat:

« Evitati contactul direct cu parfumul, suprafetele fierbinti sau apa fierbinte.

« Evitati obiectele ascutite. Aveti grija la obiectele ascutite si ascutite. Brosele, acele, unghiile,
foarfecele, ghearele animalelor de companie si alte obiecte ascutite pot provoca leziuni
permanente protezelor mamare.
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« Evitati intinderea, rasucirea, frecarea sau utilizarea excesivi a fortei atunci caind manipulati
proteza mamara.

« Proteza mamara din silicon ABC este rezistenta la transpiratie, umiditate, apa (atat apa sarata,

cat si cu clor).

« Pentru inot regulat si alte activitéti sportive nautice, vd recomandam utilizarea suplimentara a

ABC Active Swim Form.

« Decolorarea protezei, de exemplu din cauza imbricamintei inchise la culoare sau a urmelor de

radiatii, nu afecteaza functia, calitatea sau siguranta protezei mamare.
« Orice modificare a partilor relevante ale corpului (zona chirurgicala, dimensiunea corpului,
sanul natural rdmas etc.) necesitd o noud ajustare.

« Examinarea regulata a potrivirii §i pozitiondrii protezei si a sutienului special de citre personal

calificat este esentiald pentru confortul si siguranta dumneavoastra.

5. Instructiuni de curatare

Proteza mamara nu trebuie spalati in masina de spalat!

Instructiuni de curitare pentru protezele mamare din silicon ABC

o Curitati proteza mamard ABC zilnic in apa caldutd cu sdpun usor si uscati-o cu un prosop
moale.

« Clatiti proteza cu apa calduta dupa ce ati purtat sau inotat in apa saratd sau clorurata.

« Depozitati proteza mamari cu cupa in jos in geanta de calatorie ABC.

Instructiuni de curitare pentru protezele mamare ABC AllSil

o Pielea trebuie sa fie lipsita de sipun, cremd hidratanta, cremd, pudra si parfum atunci cand
proteza mamara AllSil este purtatd in contact direct cu pieptul.

« Produsele de ingrijire a pielii care contin uleiuri pot afecta suprafata siliconului.

Ingrijire zilnica:

o Curitati partea din fata si din spate a protezei de san AllSil cu anuntamp carpa sau servetel
dezinfectant de unici folosintd, fara parfum

Ingrijire siptimanali:

« Spalati-vé proteza AllSil cu o cantitate de sapun de marimea unui bob de mazire, fard
substante lubrifiante si apd calduta timp de cel putin 15 - 20 de secunde. Uscati usor cu un
prosop absorbant.
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« Clatiti proteza mamard cu apd cdlduta dupa ce ati purtat sau inotat in apa sdratd sau clorurata.

o Pentru depozitare, asezati ABC AllSil cu cupa orientata in jos in carcasa furnizata.

« Nu depozitati niciodata proteza mamara AllSil intr-un buzunar sau geantd inchisa etans.

o Asigurati-va ca lasati capacul carcasei deschis pand cand ABC AllSil s-a uscat complet.

« Pentru a regenera senzatia de satin moale, va recomandim si aplicati o pudri sigurd pentru
piele, uniform, pe partea cupei protezei de san AllSil.

6. Garantie

o Atunci cAnd este purtat in conditii normale i in conformitate cu instructiunile de utilizare,
garantam o duratd de viatd a produsului de doi (2) ani.

« In cazul in care proteza mamara prezinta defectiuni, vd rugim sa contactati distribuitorul de
dispozitive medicale. In cazul unui defect de productie sau material, ABC va inlocui proteza
mamara in cazul in care defectul apare in termen de doi (2) ani de la data achizitiei.

7. Raportarea incidentelor

Numai incidentele grave legate de produs, care duc la o deteriorare grava a starii de sanatate sau
la deces, trebuie sa si fie raportate producitorului sau autorititii competente din statul membru
al UE. Incidentele grave sunt descrise la articolul 2 punctul 65 din Regulamentul (UE) 2017/745
(MDR).

8. Date tehnice

Ly

(13 Consultati instructiunile de utilizare

9. Informatii suplimentare | 10. Informatii despre 11. Eliminarea deseurilor

Transport si depozitare

Dispozitiv medical ,Z‘i’i\ Protejati de lumina Eliminarea in
u soarelui ¥ gospodarie - in
. /4 conformitate cu
ey Un pacient - g ;
\IJ) utilfzare multipla \  Asepastra uscat reglementirile legale
nationale

Nesteril
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