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Energy Breast Forms Natura Breast Forms

Art. No. | Article Art. No. | Article
Deutsch ) 5 310 Energy Cosmetic 2S 320 Natura Cosmetic 2 S
Englisch ENG......o.oiiii it 9 311 Energy Cosmetic 3S 321 Natura Cosmetic 3S
Francgais FR. .. 13 341 Energy Light 2U 300 Natura Cosmetic 3E
Espaiiol ES. e 17 . .
) 342 Energy Light 2S 323 Natura Cosmetic 2 SN
Italiano 1 21
Nederlands . 25 349 Energy 1 396 Natura 1S
Dansk ) G 29 373 Natura Light 3 A
Norsk (o T, 33 390 Natura Light 28
Svenska SE. .t 37 Priforms 391 Natura Light 38
Polski PL......... i 411 ) N Light 2A
Art. No. | Article 3 atura Light
Portugal = 45 _ 393 Natura 2A
Suomalainen 2 49 214 Standard Priform
- - ; 395 Natura 3 S
Cesky (o 2 53 216 Premium Priform
. 397 Natura 3E
Pycckuu RU ... e 57
EAMVIRG GR.eoeeeeee e 61 398 Natura2 S
FREE CN . 65 400 Natura Xtra Light 2 SN
BAGE TP 69 401 Natura Xtra Light 1 SN
T3 e ARAB an 402 Natura Light 1 5N
664 Natura Light1S




Essential Breast Forms Basic Breast Forms

Art. No. Article Art. No. | Article

247 Essential Deluxe Light 2S 290 Basic 2S

263 Essential Deluxe 1S 292 Basic Light 2S

3 Essential Light 1 SN Balance Breast Shapers

353 Essential 2A Art. No. | Article

3% Essent%al Light 24 217 Balance Natura TD

363 Essential 35 218 Balance Essential TD

367 Essential Light 3 S 220 Balance Natura MD

440 Essential 25 221 Balance Natura Light VD

442 Essential Light 28 222 Balance Natura VD

74 Essential 2E 223 Balance Essential MD

556 Essential Light 3E 224 Balance Essential Light VD

630 Essential 13 225 Balance Essential VD
227 Balance Natura TO
228 Balance Essential TO
231 Balance Natura SE
232 Balance Essential SE
285 Balance Natura SV

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Qualitatsprodukt von Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH entschieden haben. Amoena steht seit 1975 fiir innovative und qualitativ hochwertige
Produkte fiir die besonderen Bediirfnisse brustoperierter Frauen.

BRUSTPROTHESEN

Zweckbestimmung/Indikation

Zielgruppe: Frauen nach verschiedenen Brustoperationen

Brustprothesen sind erforderlich nach der teilweisen oder vollstandigen Entfernung der Brust
nach einem Mammakarzinom bzw. anderen Erkrankungen sowie bei Fehl-oder Ruickbildung
der Brust. Aufgabe der Brustprothese ist neben dem optischen Ausgleich auch die Erhaltung der
Korpersymmetrie (Vermeiden von Schulterschiefstellung) durch angemessenes Gewicht der
Prothese, sowie das Erreichen eines der nattrlichen Brust vergleichbaren Bewegungsverhaltens.
Prot(l;esen und Ausgleichsformen sollten erst nach vollstandigem Abheilen der Narben getragen
werden.

Kontraindikationen/Risiken

Es sind keine Kontraindikationen oder Risiken beim Gebrauch der o.g. Produkte bekannt oder
zu erwarten. In seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen auftreten. Eine Kontraindikation
liegt vor, wenn eine bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile besteht, die mit der Haut in
Kontakt kommen.

Materialzusammensetzung

+ Polyurethan-Folie

+ Polydimethylsiloxane und Silikonél

+ Jenach Artikel auBerdem: leichte Microspheres, temperaturregulierendes Material (PCM Phase
Change Material), Additive und Farbpigmente

Anwendun shinweise
Wir empfehlen die Brustprothesen in der Tasche eines Spezial-BHs zu tragen. Ausgleichsfor-
men konnen direkt auf der Haut in Verbindung mit einem gut sitzenden BH getragen werden.

+ Chlor- und Salzwasser vertragen die Prothesen und Ausgleichsformen problemlos. Allerdings
kénnen sie im Laufe der Zeit Gerliche annehmen (z. B. Thren Korpergeruch oder aus externer
Herkunft wie chloriertes Wasser), die auf unbestimmte Zeit anhalten kénnen. Fur Wasserspor-
taktivitaten empfehlen wir daher die Amoena Aqua Wave.

+ Wir empfehlen Prothesen oder Ausgleichsschalen nicht im Solarium, in der Sauna, im Dampf-



bad oder zum Tauchen zu tragen.
+ Es empfiehlt sich die Passform der Prothese jahrlich tiberprifen zu lassen, da sich Korper-
mafe aufgrund von Medikation oder individuellen Lebensumstanden verandern konnen.

Pﬂegehmwelse
Fur die Pflege Ihrer Amoena Prothese empfehlen wir sie taglich mit dem Amoena Soft
Cleanser, einer milden Seife oder Waschlotion von Hand zu waschen, mit klarem Wasser
abzuspulen und mit einem weichen Handtuch abzutrocknen. Durch Korperlotion, Puder
und die naturliche Fettabsonderung des Korpers kann sich ein Film auf der Prothesen-In-
nenseite bilden.

+ Behandeln Sie Ihre Prothese bitte vorsichtig. Spitze oder scharfe Gegenstande wie An-
stecknadeln, Tierkrallen, Nagelfeilen, Scheren u. a. kénnen die Brustprothese zerstoren.
Insbesondere Prothesen aus Leichtsilikon sollten mit Vorsicht behandelt werden, um
eine Beschadigung des Leichtsilikons zu vermeiden. Bitte driicken Sie diese nicht mit den
Fingern und/oder Nageln, genauso wenig, wie Sie dies mit Ihrer Haut tun wiirden.
Jegliche Art von Abfarbungen oder Verfarbungen konnen nicht entfernt werden,
beeintrachtigen aber weder Funktion noch Qualitat der Prothese.

+ Einige Substanzen kénnen die Folie der Brustform schadigen:

- Alkohole wie Ethanol, Propanol oder Butanol bei gleichzeitiger Anwendung mit orga-
nischen niedermolekulare Substanzen wie Insektenschutzmittel (DEET) oder Sonnen-
cremes

- Ethylacetat und andere Ester

- Aceton

Warten Sie nach der Anwendung, bis die Substanzen absorbiert sind und waschen Sie
Thre Hande bevor Sie Ihre Brustform bertihren. Desinfektionsmittel sind erlaubt.

PRIFORMS

Zweckbestimmung

Standard Priform und Premium Priform sind leichte Stoffformen mit Fiberfill zum Ausgleich
der Silhouette fiir die Zeit direkt nach der Operation oder wahrend der Strahlentherapie.
Diese leichte Erstversorgungs-Form kann eine Silikonprothese langfristig nicht ersetzen.
Zielgruppe: Frauen nach Mastektomie

Indikation ] i o ) o
Erstversorgungs-Formen sind entwickelt, um der Patientin nach einer Brustoperation fur den
Zeitraum der Heilungsphase (6-8 Wochen) eine nattrliche Optik zu ermoglichen.

Kontraindikationen/Risiken

Keine Kontraindikationen oder Risiken bekannt und nicht zu erwarten. In seltenen Fallen
konnen allergische Reaktionen auftreten. Eine Kontraindikation liegt vor, wenn eine bekannte
Allergie gegen einen der Bestandteile besteht, die mit der Haut in Kontakt kommen.

Pflegehinweise

+ Die Pflegehinweise befinden sich auf dem Pflegeetikett der Priform.

+ Vor dem Waschen das Fiberfill herausnehmen.
Es wird empfohlen Stoffform und Fiberfill getrennt, nur von Hand zu waschen und an der
Luft zu trocknen.

+ Erst wenn Stoffform und Fiberfill komplett trocken sind, kann das Fiberfill wieder in die
Stoffform gefullt werden.

Anwendungshinweise

Bestimmen der richtigen Grofle

Die richtige Priform-GrofRe resultiert aus der BH-Grofe der Patientin.

+ Priforms konnen in der Tasche eines Erstversorgungstextils getragen werden.

+ Das Volumen kann durch Anpassen der Fullwatte durch die Offnung auf der Ruickseite
angepasst werden.

Materialzusammensetzung

Standard Priform Vorderseite: Polyester
Premium Priform Ruckseite:  Baumwolle
Fullmaterial: Polyester

Prozentuale Materialzusammensetzung siehe Pflegeetikett.



Besondere Hinweise Priform
Der Artikel 216 Premium Priform enthalt zusatzliches Fiberfill zur Volumenanpassung in der
Verpackung.

BESONDERE HINWEISE
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\ Vor Sonnenlicht schiitzen

| Trocken lagern
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] Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
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Brustprothese

Entsorgungshinweis
Entsorgen Sie die Produkte in den haushaltsublichen Mull.

Meldepflicht

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wenden Sie sich bitte

direkt an Thren medizinischen Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fithren konnen, sind
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Gewahrleistung
Es gilt die gesetzliche Gewahrleistungspflicht

Servicehinweis i ] ) ] ) )
Haben Sie noch Fragen? Wir beraten Sie gerne — bitte rufen Sie uns an oder schreiben Sie uns.
Unsere Adresse finden Sie auf Seite 79

Thank you for choosing a quality product from Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH.
For more than 45 years, Amoena has been synonymous with innovative and high-quality
products that support the needs of women following breast surgery.

BREAST FORMS

Intended Purpose/Indication

Target ?roup Women after various breast surgeries

Breast forms are required after partial or complete removal of the breast after breast cancer or
other diseases and in the case of breast malformation or degeneration.

As well as providing a balanced look, the breast form is designed to maintain the symmetry of
the body (preventing shoulder misalignment) by ensuring the breast form is the appropriate
weight, and to simulate the movement of the natural breast.

Breast forms and breast shapers should only be worn once the scar area has fully healed.

Contraindications/Risks

No contraindications or risks are known or expected when using the above-mentioned prod-
ucts. In rare cases allergic reactions may occur. A contraindication exists if there is a known
allergy to one of the components that may come into contact with the skin.

Material Composition
Polyurethane film

+ Polydimethylsiloxane and silicone oil

+ Also, depending on the item: lightweight microspheres, temperature-regulating material
(PCM Phase Change Material), additives and colour pigments

Instructions for Use

+ We recommend wearing the breast forms in the pocket of a well-fitting pocketed bra. Breast
forms can also be worn directly against the skin in a well-fitting non-pocketed bra.
The breast forms and breast shapers tolerate chlorine and salt water without any problems.
However, they can pick up odours over time (e.g. your body odour or odours of external origin
such as chlorinated water), which can last for an indefinite period of time. We therefore
recommend the Amoena Aqua Wave for water sports activities.

+ We do not recommend wearing breast forms or shapers in solariums (sunbeds and tanning

beds), saunas, steam baths or when scuba diving.

It is advisable to check the fit of the breast form annually, since body measurements can

change due to medication or life circumstances.
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Care Instructions

+ For the care of your Amoena breast form, we recommend daily washing by hand with the
Amoena Soft Cleanser, a mild soap or liquid detergent. It should then be rinsed in clean water
and dried with a soft towel. Body lotion, powder and natural body oils, can cause a film to
form on the inside of the breast form.

+ Please handle your breast form with care. Pointed or sharp items such as pins, animal claws,
nail files, scissors, etc. can damage the breast form. Breast forms made of lightweight silicone
should be handled with particular care in order to avoid damaging the lightweight silicone.
Pll(ease do not press these with your fingers and/or nails, just as you would not do with your
skin.

Any type of discolouration or staining cannot be removed. However, it will not have any
affect on the quality or function of the breast form.

+ Some substances can damage the film coating of the breast form:

o Alcohols such as ethanol, propanol or butanol when used at the same time
as organic, low-molecular substances such as insect repellent (DEET) or
sun cream
o Ethyl acetate and other esters
0 Acetone
Wait until the substances have been absorbed and wash your hands before touching your
breast form. Disinfectants are permitted.

PRIFORM

Purpose

Standard Priform and Premium Priform are lightweight primary care forms with fibre fill,
dﬁsigned to offer a balanced silhouette during the period directly after surgery or during radio-
therapy.

This lightweight primary care form is not a long-term substitute for a silicone breast form.
Target group: Women after mastectomy

Indication ] )
Primary care forms are designed to create a natural look for the patient after breast surgery
during the healing period (6-8 weeks).

Contraindications/Risks

No contraindications or risks are known or expected. In rare cases allergic reactions may
occur. A contraindication exists if there is a known allergy to one of the components that
may come into contact with the skin.

Skin Care Instructions

+ The care instructions are found on the care label of the Priform.

+ Remove the fibre fill prior to washing.
It is recommended that the fabric form and fibre fill are washed separately by hand
and left to air dry.

+ The fibre fill should only be replaced in the fabric form when the form and the fibre fill
are both completely dry.

Instructions for Use Priform
Determining the Right Size
The correct size of the Priform is based on the patient’s bra size.
+ Priforms can be worn in the pocket of a primary care textile. )
ghekvolume can be altered by adjusting the polyester filling through the opening at the
ack.

Material Composition Priform

Standard Priform Front: Polyester
Premium Priform Back: Cotton
Filling material: Polyester

For percentage of material composition see care label.

1
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Special Notes Priform
The Article 216 Premium Priform contains additional fibre fill for volume adjustment in the

packaging.
SPECIAL INSTRUCTIONS

\.

\ Protect from sunlight

.\L

Store in a dry place

)

] Single patient — multiple uses

Sl

| Breast form

Disposal Instructions
Dispose of the products in household waste.

Reporting Obligation

If you have any complaints about the product, please contact your medical retailer directly. It is
only necessary to notify the manufacturer and the competent authority of the member state in
the event of any serious incidents that could lead to a significant deterioration of health or to
death. Serious incidents are defined in Article 2 No. 65 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Warranty
The statutory warranty obligation applies.

Service Information

Do you have any questions?

If so, we would like to help — please call us or write to us.
You can find our address on page 79.

Merci d’avoir choisi un produit de qualité d’Amoena Medizin-Orthopadie-Technik Gmbh.
Depuis plus de 45 ans, Amoena est synonyme de produits innovants et de haute qualité qui
répondent aux besoins des femmes a la suite d'une chirurgie mammaire.

PROTHESES MAMMAIRES

Objectif/Indication

Groupe cible : Femmes a la suite de diverses chirurgies mammaires

Les protheses mammaires sont nécessaires apres l'ablation partielle ou totale du sein dans le
cas d'un cancer du sein ou d'autres maladies, et en cas de malformation ou de dégénérescence
mammaire.

Tout en rétablissant I'équilibre esthétique, la prothese mammaire a pour but de maintenir la sy-
métrie du corps (en prévenant le désalignement des épaules) par un poids approprié et de suivre
les mouvements naturels de la poitrine.

Les protheses mammaires et les compléments mammaires ne doivent étre portés qu'apres
cicatrisation de la zone concernée.

Contre-indications/risques

Lutilisation des produits mentionnés ci-dessus ne comporte aucune contre-indication ou risque
connu. Dans de rares cas, des réactions allergiques peuvent se produire. Il y a contre-indication
en cas d'allergie connue a I'un des composants susceptibles d'étre en contact avec la peau.

Composition des matiéres

+ Film polyuréthane
Polydimethylsiloxane et huile de silicone
Egalement, selon l'article : microsphéres légeres, matériau de régulation de la température
(matériau a changement de phase MCP), additifs et pigments de couleur

Cons1gnes d'utilisation
Nous vous recommandons de porter les prothéses mammaires dans la poche d'un sou-
tien-gorge avec poches bien ajusté. Les protheses mammaires peuvent etre également
portées a méme la peau dans un soutien-gorge bien ajusté.
Les protheses mammaires et compléments mammaires tolerent le chlore et 'eau de mer sans
problémes. Ils peuvent toutefois s'imprégner d'odeurs au fil du temps (par ex., odeur corporelle
ou odeurs d'origine externe comme l'eau chlorée), susceptibles de durer. Nous recommandons
donc I'Amoena Aqua Wave pour les activités sportives aquatiques.
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Le port des prothéses et compléments mammaires est déconseillé dans les solariums
(bancs et machines a bronzer), saunas, hammam ou en plongée.

+ Il est conseillé de vérifier avec votre point de vente spécialis¢, au moins une fois par an,
l'ajustement de votre prothese mammaire, car vos mensurations peuvent changer en
raison de la prise de médicaments ou des circonstances de la vie.

Cons1gnes d'entretien
Pour l'entretien de votre prothése mammaire Amoena, nous recommandons un lavage
quotidien & la main avec le Amoena Soft Cleanser, un savon doux ou un détergent
liquide. Bien le rincer a l'eau claire et le sécher avec une serviette douce. Les lotions
corporelles, poudres et huiles corporelles naturelles peuvent former un film a l'intérieur
de la prothése mammaire.
Veuillez manipuler votre prothése mammaire avec précaution, Les objets pointus ou
tranchants tels que des broches, les griffes d'animal, les limes & ongles, les ciseaux, etc.
peuvent endommager la prothese mammaire. Les protheses mammaires en silicone
léger doivent étre manipulées avec soin afin d'éviter dendommager le silicone léger. Ne
les pressez pas avec les doigts et/ou les ongles, tout comme vous ne le feriez pas avec
votre peau.

+ Tout type de décoloration ou de tache ne peut étre éliminé. Cependant, elles n'affecteront
en rien la qualité ou la fonction de la prothese ou du complément mammaire.
Certaines substances peuvent endommager le revétement de la prothese mammaire :

- Les alcools comme I'éthanol, le propanol ou le butanol lorsqu'ils sont utilisés
en méme temps que des substances organiques a faible teneur en substances
moléculaires telles que les produits répulsifs (DEET) ou la creme solaire

- Acétate d'éthyle et autres esters

- Acétone

Attendez que les substances aient été absorbées et lavez-vous les mains avant de toucher
votre prothése mammaire. Les désinfectants sont autorisés.

PRIFORM

Objectif

Les protheses transitoires Priform Standard et Priform Premium sont des prothéses pos-

topératoires légeres avec fibre de remplissage, congues pour assurer une silhouette équili-

brée pendant la période suivant l'intervention chirurgicale ou pendant la radiothérapie.

C.el;tte prothése transitoire légére ne remplace pas a long terme une prothése mammaire en
14 silicone.

Groupe cible : Femmes a la suite d'une mastectomie

Indication

Les protheses de soins primaires sont congues pour donner une allure naturelle a la patiente
apres une chirurgie mammaire pendant sa période de cicatrisation (2 mois).

Contre-indications/risques

Aucune contre-indication ou risque n'est connu ou envisagé. Dans de rares cas, des réactions
allergiques peuvent se produire. Il y a contre-indication en cas d'allergie connue a I'un des
composants susceptibles d’étre en contact avec la peau.

Cons1gnes de soins de la peau
Les consignes d'entretien figurent sur I'étiquette d'entretien de la Priform.

+ Retirer la fibre de remplissage avant de la laver.

+ Il est recommandé de laver le tissu et la fibre de remplissage séparément a la main et de
laisser sécher a l'air libre.
La fibre de remplissage ne doit étre remise dans la prothese en tissu que lorsque les deux
sont complétement seches.

Mode d’emploi

Déterminer la taille adéquate

La taille correcte de la Priform est basée sur la taille du soutien-gorge de la patiente.
Les Priform peuvent étre portées dans la poche d'un textile postopératoire.

+ Leur volume peut étre modifié en ajustant la fibre de remplissage en polyester par 'ouver-
ture au dos.

Composition des matiéres

Priform Standard Face Avant: Polyester
Priform Premium Dos:: Coton
Matiére de remplissage : Polyester

Pour le pourcentage de composition des matieres, voir I'étiquette d’entretien.
15
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Notes concernant la Priform ] ) )
La Priform Premium 216 contient une fibre de remplissage supplémentaire pour ajuster le
volume le cas échéant.

CONSIGNES SPECIALES
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\ Protéger de la lumiere du soleil

Conserver dans un endroit sec

)

] Patient unique — plusieurs utilisations
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.| Protheses | Compléments

Consignes d'élimination
Eliminer les produits dans les déchets ménagers.

Obligation de signalement

Pour toute réclamation concernant le produit, veuillez contacter directement votre

point de vente. Il est nécessaire d'informer le fabricant et 'autorité compétente de 'Etat
membre uniquement en cas d'incidents graves pouvant entrainer une dégradation signi-
ficative de I'état de santé ou la mort. Les incidents graves sont définis a l'article 2 n° 65 du
reglement (UE) 2017/745 (MDR).

Garantie
L'obligation de garantie légale s'applique.

Informations sur le service

Avez-vous des questions ?

Si cest le cas, nous aimerions vous aider : veuillez nous appeler ou nous écrire.
Vous pouvez trouver notre adresse a la page 79.

Gracias por elegir un producto de calidad de Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH.
Durante mas de 45 afios Amoena ha sido sinénimo de productos innovadores y de alta calidad
que cubren las necesidades de las mujeres después de la cirugia de mama.

PROTESIS DE MAMA

Propésitos/indicaciones previstos

Grupo objetivo: Mujeres después de varias intervenciones de mama

Se requieren protesis de mama después de la extirpacion parcial o completa de la mama después
del cancer de mama u otras enfermedades, y en caso de malformacion o degeneracion mamaria.
Ademas de proporcionar un aspecto equﬂlbrado la protesis de mama esté disenada para man-
tener la simetria del cuerpo (evitar la desalineacion del hombro) asegurandose de que la protesis
mamaria sea del peso adecuado y simule el movimiento de la mama natural.

Las prétesis de mama y los moldeadores de mama solo deben llevarse una vez que la zona de la
cicatriz se haya curado completamente.

Contraindicaciones/Riesgos

No se conocen ni se esperan contraindicaciones ni riesgos cuando se utilizan los productos
mencionados anteriormente. En casos poco frecuentes, pueden producirse reacciones alérgicas.
Existe una contraindicacion si existe una alergia conocida a uno de los componentes que pueden
entrar en contacto con la piel.

Composicion del material

+ Pelicula de poliuretano
Polidimetilsiloxano y aceite de silicona
Ademas, dependiendo del articulo: microesferas ligeras, material regulador de la temperatura
(material de cambio de fase, PCM), aditivos y pigmentos de color

Instruccmnes generales de uso
Recomendamos llevar las protesis de mama en el bolsillo de un sujetador con bolsillos para
protesis de buen ajuste. También se pueden llevar prétesis de mama directamente en la piel
con un sujetador sin bolsillos para protesis.
Las protesis de mama y los moldeadores de mama toleran el cloro y el agua salada sin ningun
problema. Sin embargo, pueden adquirir olores con el paso del tiempo (p. €]., el olor corporal
u olores de origen externo como el agua clorada), que pueden durar un perlodo de tiempo
indefinido. Por lo tanto, recomendamos la Aqua Wave de Amoena para actividades
deportivas acuaticas.
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No se recomienda el uso de protesis de mama o parciales en solariums (camas solares y
camas de bronceado), saunas, bafios de vapor o al bucear.

+ Esaconsejable comprobar el ajuste de la prétesis de mama anualmente, ya que las medi-
das del cuerpo pueden cambiar debido a la medicacion o a las circunstancias de la vida.

Instrucciones de cuidado general

+ Para el cuidado de su protesis de mama Amoena, le recomendamos lavarla a mano con el
Amoena Soft Cleanser (limpiador suave), un jabon suave o un detergente liquido. Luego,
debe enjuagarse con agua limpia y secarse con una toalla suave. La locién corporal, el
polvo y los aceites corporales naturales pueden provocar que se forme una pelicula en el
interior de la prétesis de mama.
Maneje su protesis de mama con cuidado. Los elementos puntiagudos o afilados como
alfileres, garras de animales, limas de ufias, tijeras, etc. pueden dafiar la protesis de mama
Las prétesis de mama fabricadas con silicona ligera deben manipularse con especial
cuidado para evitar dafar la silicona ligera. No las presione con los dedos o las ufias, igual
que no lo haria con su piel.
Cualquier tipo de decoloracién o mancha no se puede eliminar. Sin embargo, no afectara
ala calidad ni a la funcién de la protesis de mama.

+ Algunas sustancias pueden dafiar el revestimiento de la prétesis de mama:

o Alcoholes como etanol, propanol o butanol cuando se utilizan al mismo tiempo
que sustancias organicas de bajo contenido molecular, como repelente de
insectos (DEET) o crema solar

0 Acetato de etilo y otros ésteres

o Acetona

Espere hasta que se hayan absorbido las sustancias y lavese las manos antes de tocar la
protesis de mama. Se permiten desinfectantes.

PRIFORM

Proposito

Priform Standard y Priform Premium son protesis ligeras para el cuidado primario con
relleno de fibra, disefiadas para ofrecer una silueta equilibrada durante el periodo justo
después de la cirugia o durante la radioterapia.

Esta protesis de atencion primaria ligera no es un sustituto a largo plazo de la protesis de
mama de silicona.

Grupo objetivo: Mujeres después de la mastectomia

Indicacion

Las prétesis de atencién primaria estan disefiadas para crear un aspecto natural del paciente
después de la cirugia de mama durante el periodo de cicatrizacion (6-8 semanas).
Contraindicaciones/riesgos

No se conocen ni se esperan contraindicaciones ni riesgos. En casos poco frecuentes, pueden
producirse reacciones alérgicas. Existe una contraindicacion si existe una alergia conocida a
uno de los componentes que pueden entrar en contacto con la piel.

Instrucciones para el cuidado de la piel

+ Las instrucciones de cuidado se encuentran en la etiqueta de cuidado del Priform.

+ Retire el relleno de fibra antes del lavado.

. Sle recomienda lavar la protesis de tela y el relleno de fibra por separado a mano y dejar secar
al aire.

+ Elrelleno de fibra solo debe sustituirse en la protesis de tela cuando la protesis y el relleno de
fibra estén completamente secos.

Instrucciones de uso

Determinacion del tamafio correcto

El tamafio correcto del priform se basa en el tamario del sujetador del paciente.

* Se pueden llevar Priform en el bolsillo de un textil de cuidado primario.

+ El volumen puede modificarse ajustando el relleno de poliéster a través de la abertura en la
parte posterior.

Priform de composicién de material

Parte frontal Poliéster
Parte trasera: Algodon
Material de relleno: Poliéster

Priform Estandar
Priform Premium

Para el porcentaje de composicion del material, consulte la etiqueta de cuidado.
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Notas especiales Priform
El articulo 216 Premium Priform contiene relleno de fibra adicional para el ajuste del volumen
en el embalaje.

INSTRUCCIONES ESPECIALES

.\L

\ Proteger de la luz solar

Almacenar en un lugar seco

)

] Un solo paciente: multiples usos

Sl

\J. Protesis de mama

Instrucciones de eliminacion o
Deseche los productos en los residuos domésticos.

Obligacion de notificacion

Si tiene alguna queja sobre el producto, péngase en contacto directamente con su vendedor

meédico. Solo es necesario notificar al fabricante y a la autoridad competente del estado miem-

bro en caso de incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o
}a mu)erte. Los incidentes graves se definen en el articulo 2 n.° 65 del Reglamento (UE) 2017/745
MDR

Garantia
Se aplica la obligacion de garantia legal.

Informacion de servicio

¢Tiene alguna pregunta?

Si es asi, nos gustaria ayudar - por favor, llamenos o escribanos.
Puede encontrar nuestra direccién en la pagina 79.

Grazie per aver scelto un prodotto di qualita di Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
Da oltre 45 anni Amoena e sinonimo di prodotti innovativi e di alta qualita per le esigenze
delle donne dopo l'intervento al seno.

PROTESI MAMMARIE

Scopo/indicazione previsti

Gruppo di riferimento: Donne che hanno subito vari interventi chirurgici al seno

Le protesi mammarie sono necessarie dopo la rimozione parziale o completa del seno a seguito
di tumore al seno o altre malattie e in caso di malformazione o degenerazione mammaria.
Oltre a garantire un aspetto equilibrato, la protesi € progettata per mantenere la simmetria del
corpo (prevenendo il disallineamento delle spalle) grazie al peso giusto, nonché per simulare il
movimento del seno naturale.

Le protesi mammarie e le coppette compensative devono essere indossate solo dopo la guari-
gione completa dell’area cicatriziale.

Controindicazioni/rischi

Non sono note controindicazioni o rischi quando si utilizzano i prodotti di cui sopra. In rari casi
potrebbero verificarsi reazioni allergiche. Esiste una controindicazione in caso di allergia nota a
uno dei componenti che possono venire a contatto con la pelle.

Composizione del materiale

+ Pellicola in poliuretano

+ Polidimetilsilossano e olio di silicone
Inoltre, a seconda dell'articolo: microsfere leggere, materiale di termoregolazione (materiale a
cambiamento di fase, PCM), additivi e pigmenti di colore

Istruzmnl generali per I'uso
Si consiglia di indossare le protesi mammarie nella tasca di un reggiseno aderente. Le protesi
mammarie possono anche essere indossate direttamente sulla pelle in un reggiseno ben
aderente senza tasche.

+ Le protesi mammarie e le coppette compensative tollerano cloro e acqua salata senza proble-
mi. Tuttavia, nel tempo possono formarsi odori (ad es. odore del corpo o odori di origine ester-
na come acqua clorata), che possono durare per un periodo di tempo indefinito. Consigliamo
quindi Amoena Aqua Wave per la pratica di attivita sportive acquatiche.

+ Consigliamo di non indossare la protesi in solarium (lettini solari e abbronzanti), sauna,
bagno turco o per immersioni. 21
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E raccomandabile controllare annualmente la vestibilita della protesi, dato che le forme del
COIpO POSSONO variare.

Istruzmm generali di manutenzione
Per la cura delle protesi Amoena, consigliamo di lavarle quotidianamente a mano con il de-
tergente delicato Amoena Soft Cleanser, un sapone delicato o un detergente liquido. Quindj,
risciacquare in acqua pulita e asciugare con un %Janno morbido. Lozioni per il corpo, borotal-
co e oli naturali per il corpo possono causare la formazione di una pellicola all'interno della
protesi mammaria.

+ Maneggiare la protesi con attenzione. Oggetti appuntiti o affilati come spilli, unghie di ani-
mali, limette per le unghie, forbici ecc. possono danneggiare la protesi. Le protesi realizzate
in silicone leggero devono essere maneggiate con particolare attenzione per evitare di dan-
gelg%giarie1 il materiale. Non premerle con le dita e/o le unghie, proprio come se si trattasse

ella pelle.

+ Qualsiasi segno di decolorazione o macchia non puo essere rimosso. Tuttavia, non avra
alcun effetto sulla qualita o la funzionalita della protesi.

Alcune sostanze possono danneggiare il rivestimento della pellicola della protesi mamma-
ria:
- Alcol come etanolo, alcol propilico o butanolo se utilizzati
contemporaneamente a sostanze organiche a basso contenuto molecolare
come repellenti per insetti (DEET) o crema solare
- Etilacetato e altri esteri
- Acetone

Attendere che le sostanze siano state assorbite e lavarsi le mani prima di toccare la protesi. Si

possono usare disinfettanti.

PRIFORM

Uso di Priform

Priform Standard e Priform Premium sono leggerissime protesi post-intervento con imbotti-
tura di fibra, progettate per offrire una silhouette bilanciata subito dopo l'intervento o durante
la radioterapia. Questa leggerissima protesi post-intervento non é sostitutiva della protesi
mammaria in silicone.

Gruppo di riferimento: Donne dopo la mastectomia

Indicazione Priform
Le protesi post-intervento sono progettate per dare un aspetto naturale alla paziente dopo
l'intervento chirurgico al seno durante il periodo di convalescenza (6-8 settimane).

Controindicazioni/rischi Priform

Non esistono controindicazioni o rischi noti. In rari casi potrebbero verificarsi reazioni allergi-
che. Esiste una controindicazione in caso di allergia nota a uno dei componenti che possono
venire a contatto con la pelle.

Istruzioni per la cura della pelle

+ Leistruzioni di manutenzione sono indicate sull'etichetta di Priform.
Rimuovere I'imbottitura in fibra prima del lavaggio.
Si consiglia di lavare separatamente a mano la protesi in tessuto e l'imbottitura in fibra e di
lasciarle asciugare all'aria.

+ Limbottitura in fibra deve essere sostituita nella protesi in tessuto solo quando questa e I'im-
bottitura si sono asciugate completamente.

Istruzioni per I'uso Priform

Scelta della taglia giusta

La taglia corretta di Priform va in funzione della taglia del reggiseno della paziente.

+ Imodelli Priform possono essere indossati nella tasca di un indumento post-intervento.
11 volume puo essere modificato regolando 'imbottitura in poliestere attraverso l'apertura
sul retro.

Composizione del materiale Priform

Davanti: Poliestere
Dietro: Cotone ) )
Materiale dell'imbottitura:Poliestere

Priform Standard
Priform Premium

Per le percentuali di composizione del materiale, vedere l'etichetta.
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Note speciali Priform ] } ) ) o
Nella confezione dell’Articolo 216 Priform Premium é presente un’imbottitura aggiuntiva
in fibra per la regolazione del volume.

ISTRUZIONI SPECIALI

.\L

\ Proteggere dalla luce solare

Conservare in luogo asciutto

)

Paziente singolo — piu utilizzi

&

b Protesi mammaria esterna

Istruzioni per lo smaltimento o
Smaltire i prodotti con i rifiuti domestici.

Obbligo di segnalazione

In caso di reclami sul prodotto, contattare direttamente il rivenditore di prodotti medicali.

E necessario informare il produttore e l'autorita competente dello Stato membro solo in
caso di incidenti gravi che potrebbero portare a un significativo deterioramento della
salute o al decesso. Gli incidenti gravi sono definiti nell’Articolo 2 n. 65 del Regolamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Garanzia
Si applica l'obbligo di garanzia legale.

Informazioni sull'assistenza
Ha domande?
In caso affermativo, saremo lieti di aiutarLa — ci chiami o ci scriva.

54 1mnostro indirizzo € indicato a pagina 79.

Hartelijk bedankt voor het kiezen van een kwaliteitsproduct van Amoena Medizin-Orthopa-
die-Technik GmbH. Amoena staat al meer dan 45 jaar synoniem voor innovatieve, hoogwaar-
dige producten die de behoeften ondersteunen van vrouwen na een borstoperatie.

BORSTPROTHESES

Beoogd doel/indicatie

Doelgroep: Vrouwen na verschillende borstoperaties

Borstprotheses zijn vereist na gedeeltelijke of volledige verwijdering van de borst na borstkan-
ker of andere ziekten en in geval van misvorming of degeneratie van de borst.

Naast het verschaffen van een evenwichtige uitstraling is de borstprothese ontworpen om de
symmetrie van het lichaam te behouden (voorkomen dat de schouder verkeerd wordt uitge-
lijnd) door ervoor te zorgen dat de borstprothese het juiste gewicht heeft en om de beweging
van de natuurlijke borst te simuleren.

Borstprotheses en breast shapers mogen alleen worden gedragen zodra het litteken volledig is
genezen.

Contra-indicatie/risico’s

Er zijn geen contra-indicaties of risico's bekend of verwacht bij het gebruik van bovengenoem-
de producten. In zeldzame gevallen kunnen er allergische reacties optreden. Er bestaat een
contra-indicatie als er een bekende allergie is voor een van de componenten die in aanraking
kunnen komen met de huid.

Matenaalsamenstelhng
Polyurethaan film

+ Polydimethylsiloxaan en siliconenolie

+ Afhankelijk van het item: lichtgewicht microsferen, temperatuurregulerend materiaal (ma-
teriaal dat bij een bepaalde temperatuur van fase veranderd (PCM, Phase Change Material),
additieven en kleurpigmenten

Gebruiksaanwijzing

+ Weraden aan de borstprotheses te dragen in het hoesje van een goed passende beha voor-
zien van hoesjes. Borstprotheses kunnen ook rechtstreeks op de huid worden gedragen in
een goed passende beha die niet is voorzien van hoesjes.

+ De borstprotheses en breast shaper zijn zonder problemen bestand tegen chloor en zout
water. Ze kunnen echter in de loop der tijd geuren opnemen (bijv. uw lichaamsgeur of geuren

van externe oorsprong zoals water met chloor), dat voor onbepaalde tijd waarneembaar kan 25



zijn. Daarom raden we de Amoena Aqua Wave aan voor watersportactiviteiten..

+ Weraden af om borstprothesen of shapers te dra% n onder de zonnebank (lighanken en
zonnebanken), in sauna’s, stoombaden of tijdens het duiken.
We raden aan om jaarlijks of tweejaarlijks de pasvorm van de borstprothese te laten
controleren, aangezien lichaamsmaten kunnen veranderen door medicatie of levens-
omstandigheden.

Verzorgmgsmstructles
Voor de verzorging van uw Amoena-borstprothese raden wij u aan om deze dagelijks te
wassen met de Amoena Soft Cleanser, een milde zeep of vloeibaar wasmiddel. Daarna
moet het afgespoeld worden in schoon water en afgedroogd worden met een zachte
handdoek. Bodylotion, poeder en natuurlijke lichaamsolién kunnen ervoor zorgen dat er
een film aan de binnenkant van de borstprothese kan ontstaan.

+ Behandel uw borstprothese met zorg. Puntige of scherpe items zoals pennen, nagels van
dieren, nagelvijltjes, scharen, enz. kunnen de borstprothese beschadigen. Borstprotheses
van lichtgewicht silicone moeten met bijzondere zorg worden behandeld om beschadi-
ging van het lichtgewicht silicone te voorkomen. Druk niet met uw vingers en/of nagels
op deze borstprotheses, net zoals u niet bij uw huid zou doen.

+ Verkleuringen of vlekken kunnen niet worden verwijderd. Ze hebben geen invloed op de
kwaliteit of functie van de borstprothese of shaper.

Sommige stoffen kunnen de filmcoating van de borstprothese beschadigen:
- Alcoholen zoals ethanol, propanol of butanol als ze tegelijkertijd worden
ebruikt met organische, laagmoleculaire stoffen zoals insectenwerend middel
DEET) of zonnebrandcreme
- Ethylacetaat en andere esters
- Aceton

Wacht tot de stoffen zijn geabsorbeerd en was uw handen voordat u uw borstprothese

aanraakt. Desinfecterende middelen zijn toegestaan.

PRIFORM

Doel
Standard Priform en Premium Priform zijn lichtgewicht primaire verzorgingsprotheses
met vezels die zijn ontworpen om een uitgebalanceerd silhouet te bieden tijdens de perio-
de direct na de operatie of tijdens radiotherapie. Deze lichtgewicht primaire verzorgings-
prothese is geen vervanging voor een siliconen borstprothese.

26 Doelgroep: Vrouwen na een mastectomie

Indicatie

Primaire zorgprotheses zijn ontworpen om een natuurlijke uitstraling te creéren voor de patiént
na borstoperatie tijdens de genezingsperiode (6-8 weken).

Contra-indicaties/risico’s

Er zijn geen contra-indicaties of risico’s bekend of verwacht. In zeldzame gevallen kunnen er
allergische reacties optreden. Er bestaat een contra-indicatie als er een bekende allergie is voor
een van de componenten die in aanraking kunnen komen met de huid.

Instructies voor huidverzorging

+ De verzorgingsinstructies staan op het verzorgingslabel van de Priform.

+ Verwijder de vezelvulling voor het wassen.
Het wordt aanbevolen de stof en vezelvulling apart met de hand te wassen en aan de lucht te
laten drogen.

+ De vezelvulling mag alleen in de stoffen prothese worden teruggeplaatst als de prothese en de
vezelvulling volledig droog zijn.

Gebruiksaanwijzing Priform

De juiste maat bepalen

De juiste maat van de Priform is gebaseerd op de behamaat van de patiént. )

+ Priforms kunnen worden gedragen in het hoesje van een primair verzorgingstextiel.
Het volume kan worden veranderd door de polyestervulling aan te passen via de opening aan
de achterkant.

Materiaalsamenstelling Priform

Standard Priform Voorkant: Polyester
Premium Priform Achterkant: Katoen
Vulmateriaal: Polyester

Zie het verzorgingslabel voor het percentage van de materiaalsamenstelling.
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Speciale opmerkingen Priform
Het artikel 216 Premium Priform bevat in de verpakking extra vezelvulling voor aanpas-
sing van het volume.

SPECIALE INSTRUCTIES

.\L

\ Beschermen tegen zonlicht

Op een droge plaats bewaren

)

] Enkele patiént — meervoudig gebruik

Borstprothese

D@

i

Instructies voor verwijdering
Gooi de producten weg bij het huishoudelijk afval.

Meldingsplicht

Als u klachten hebt over het product, neem dan rechtstreeks contact op met uw medi-
sche winkel. De fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat hoeven enkel op de
hoog{te te worden gesteld in geval van ernstige incidenten die kunnen leiden tot een aan-
zienlijke verslechtering van de gezondheid of tot de dood. Ernstige incidenten worden
gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van de (EU) Verordening 2017/745 (MDR).

Garantie ) S )
De wettelijke garantieverplichting is van toepassing.

Service-informatie

Hebt u nog vragen?

Zo ja, wij willen graag helpen —bel ons of schrijf ons.
U vindt ons adres op pagina 79.

Tak, fordi du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. I
mere end 45 ar har Amoena vaeret synonym med innovative kvalitetsprodukter til at deekke
kvinders behov efter brystoperationer.

BRYSTPROTESEN

Tilsigtet formal/indikation

Malgruppe: Kvinder efter forskellige br stoperatloner

Brystprotese er pakreevet efter delvis eller fuldsteendig fjernelse af brystet efter brystkraeft
eller andre sygdomme - méske i tilfeelde af misdannelser eller en rekonstruktion af brystet.
Ud over at give et afbalanceret udseende er brystprotesen designet til at opretholde kroppens
symmetri (g forebyggelse af forkert skulderholdning) ved at sikre, at brystprotesen har den rette
veegt og ved at simulere beveegelsen af det naturlige bryst.

Brystproteser og delproteser bgr kun baeres, nar aromradet er helet.

Kontraindikationer/risici

Ingen kontraindikationer eller risici kendes eller forventes ved anvendelse af ovenneaevnte
produkter. I sjeeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner forekomme. Der findes en kontraindi-
katidog, }évis der er en kendt allergi over for en af de komponenter, der kan komme i kontakt
med huden.

Materialesammensatning

+ Polyuretanfilm

. Polydimethglsﬂoxan og silikoneolie

+ Desuden, afheengigt af modellen: letvaegts mikrosfeerer, temperaturregulerende materiale
(PCM-fasesendringsmateriale), tilseetningsstoffer og farvepigmenter

Generel bru sanv1sn1n%
Vi anbefaler at bruge brystprotesen i lommen pa en velsiddende bh med lommer.Brystpro-
teser kan ogsa beeres direkte mod huden i en velsiddende bh uden lommer.

+ Brystproteser og delproteser taler klor og saltvand uden problemer.
De kan dog optage lugt over tid (f.eks. din kropslugt eller lugte fra ydre kilder sasom klor-
holdigt vand), som kan vare i et ubestemt tidsrum. Vi anbefaler derfor Amoena Aqua Wave
til vandsportsaktiviteter.

+ Vianbefaler ikke at beere sin brystprotese eller shaper i solarier, under solbadning, saunaer,
i dampbade eller ved dykning.
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+ Deter tilradeligt at kontrollere pasformen af din brystprotese &rligt, da kropsmal kan
eendre sig pa baggrund af medicin, omleegning af kost eller andre livsforhold.

Generelle plejeanvisninger
Til pleje af din Amoena-brystprotese anbefaler vi daglig vask i handen med Amoe-
na Soft Cleanser, eller en mild flydende saebe. Den skal derefter skylles i rent vand og
tgrres med et blgdt handkleede. Bodylotion, pulver og naturlige kropsolier kan danne
en film pa indersiden af brystformen.

+ Handtér din brystform med omhu. Spidse eller skarpe genstande sasom stifter,
dyreklgr, neglefiler, sakse osv. kan beskadige brystformen. Brystforme fremstillet af
letveegts silikone skal handteres med seerlig omhu for at undga at beskadige den lette
silikone. Tryk ikke pa disse med dine fingre og/eller negle, preecis som du ikke ville
gere mod din hud.

+ Enhver form for misfarvning eller pletter vil ikke kunne fjernes. Det vil dog ikke have
nogen indflydelse pa kvaliteten eller funktionen af selve brystprotesen.

+ Nogle stoffer kan beskadige brystformens filmbeleegning:

- Alkoholer som f.eks. ethanol, propanol eller butanol, nar de anvendes pa
samme tid som organiske, lavmolekylaere stoffer sdsom midler mod insekter
(DEET) eller solcreme

- Ethylacetat og andre estere

- Acetone

Vent, indtil stofferne er blevet absorberet, og vask dine heender, fgr du rgrer ved brystfor-

men. Desinficeringsmidler er tilladt.

PRIFORM

Formal

Standard Priform og Premium Priform er lette primeere plejeformer med fiberfyld, der
er designet til at give en balanceret silhuet i perioden umiddelbart efter operation eller
under stralebehandling. Denne lette primeere plejeform er ikke en langvarig erstatning
for en brystform af silikone.

Malgruppe: Kvinder efter mastektomi

Indikationspriform
De primeere plejemidler er designet til at skabe et naturligt udseende for patienten efter
brystoperation 1 helingsperioden (6-8 uger).

Kontraindikationer/risiko Priform

Der er ingen kendte eller forventede kontraindikationer eller risici. I sjeeldne tilfeelde
kan allergiske reaktioner forekomme. Der findes en kontraindikation, hvis der er en
kendt allergi over for en af de komponenter, der kan komme i kontakt med huden.

Anv1sn1nger til hudpleje
Plejeanvisningerne findes pé Priform'ens plejemaerke.

+ Fjern fiberfyldningen inden vask.

- Det anbefales, at formen af tekstilformen og fiberfyldningen vaskes separat med
handen og lufttgrrer.

+ Fiberfyldningen bgr kun seettes tilbage i tekstilformen, nar formen og fiberfyldnin-
gen er helt tgrre.

Brugsanvisning til Priform

Bestemmelse af den rigtige stgrrelse

Den korrekte stgrrelse pa Priform er baseret pé patientens bh-stgrrelse.

+ Priformer kan beeres i lommen til et primeert ?le]etekstl

+ Volumen kan zendres ved at justere polyesterfyldet gennem abningen bagpa.

Materialesammenszetning i Priform

Standard Priform

Forside: Polyester
Premium Priform

Bagside: Bomuld
Fyldningsmateriale: Polyester

For procentdel af materialesammenseetningen, se plejeetiketten.
Saerlige bemaerkninger til Priform

Artikel 216 Premium Priform indeholder yderligere fiberfyld i emballagen til volumen-
justering.
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SZARLIGE ANVISNINGER

-

Beskyt mod sollys

o .\_L
A

Opbevares tgrt

)

Enkelt patient — flere anvendelser

®

& ‘\; Brystprotesen

Bortskaffelse
Bortskaf produkterne som husholdningsaffald.

Indberetningsforpligtelse

Hvis du har nogen klager vedr. produktet, bedes du kontakte din forhandler direkte. Det
er kun ngdvendigt at underrette producenten og den kompetente myndighed i medlems-
landet i tilfzelde af alvorlige tilfzelde, der kan fgre til en veesentlig forringelse af helbred
?ller t)il ded. Alvorlige tilfeelde er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745
MDR).

Garanti ) )
Den lovbestemte garantiforpligtelse geelder.

Serviceoplysninger

Har du nogen spgrgsmal?

Hvis ja, vil vi gerne hjeelpe — ring eller skriv til os.
Du kan finde vores adresse pa side 79.

Takk for at du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik Gmbh. I
mer enn 45 ar har Amoena stgttet brystkreftopererte kvinner ved a tilby innovative hgykvali-
tetsprodukter etter brystkirurgi.

BRYSTPROTESER

Tiltenkt formal/indikasjon

Malgruppe: Kvinner etter ulike brystoperasjoner

Brystproteser er anbefalt etter delvis eller fullstendig fierning av brystet etter brystkreft.

I'tillegg til & gi et balansert utseende er brystprotesen designet for & opprettholde kroppens
symmetri (hindrer feiljustering av skuldre) ved & sikre at brystprotesen har riktig vekt og ved at
det simulerer bevegelsen til det naturlige brystet.

Brystproteser og bh-innlegg skal bare brukes nar arromrédet er helt leget.

Kontraindikasjoner/risikoer

Ingen kontraindikasjoner eller risikoer er kjent eller forventet ved bruk av ovennevnte produk-
ter. I sjeldne tilfeller kan allergiske reaksjoner forekomme. En kontraindikasjon er til stede hvis
det finnes kjent allergi mot en av komponentene som kan komme i kontakt med huden.

Materialsammensetning

+ Polyuretanfilm

+ Polydimetylsiloksan og silikonolje

+ Ogsa avhengig av gjenstanden: lette mikrosfeerer, temperaturregulerende materiale (PCM
faseendringsmateriale), tilsetningsstoffer og fargepigmenter

Generelle instruksjoner for bruk

+ Vianbefaler & bruke brystprotesene i lommen med en godt tilpasset BH med lommer. Bryst-
proteser kan ogsa brukes direkte mot huden i en godt tilpasset bh.

+ Brystproteser og bh-innlegg taler klor og saltvann uten problemer. De kan imidlertid ta til seg
lukt over tid (f.eks. kroppslukt eller lukter av ekstern opprinnelse som klorert vann), som kan
vare i en ubestemt tidsperiode. Vi anbefaler derfor Amoena Aqua Wave for vannsportsaktivi-
teter.

+ Vianbefaler ikke & bruker brystprotese eller bh-innlegg i solarium, badstue, steam badstue
eller ved dykking.

+ Om protesen blir skjoldete i fargen eller far flekker pa seg, kan det veere vanskelig & fa bort
dette. Det vil uansett ikke pavirke kvaliteten eller funksjonen til brystprotesen.
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Generelle vedlikeholdsinstruksjoner

+ For & ta vare pa din Amoena-brystprotese anbefaler vi daglig vask for hdnd med Amoena
Soft Cleanser, mild séape eller flytende rengjgringsmiddel. Den skal deretter skylles i rent
vann og tgrkes med et mykt handkle. Bodylotion, pudder og naturlige kroppsoljer kan forar-
sake et belegg pa innsiden av brystprotesen.

+ Handter bri/stprotesen med forsiktighet. Spisse eller skarpe gjenstander som stifter, klgr fra
dyr, neglefiler, sakser osv. kan skade brystprotesen. Brystproteser laget av lett-silikon bgr
handteres med varsomhet for & unnga skade pa silikonen. Ikke trykk pa disse med fingrene
og/eller neglene dine, akkurat som du ikke ville gjgre det med huden din.

+ Vianbefaler 4 bytte ut brystprotesen cirka en gang hvert ar.

+ Noen stoffer kan skade filmbelegget i brystprotesen:

- Alkoholer som etanol, propanol eller butanol nar de brukes samtidig med
organiske, lavmolekyleere stoffer som insektsmidler (DEET) eller solkrem

- Etylacetat og andre estere

- Aceton

}/ent ti]llstoffene er absorbert og vask hendene fgr du bergrer brystprotesen. Desinfeksjonsmid-

er er tillatt.

PRIFORM

Formal

Standard Priform og Premium Priform er lette vatt-proteser med fiberfyll, designet for a tilby
en balansert silhuett i perioden direkte etter kirurgi eller under stradlebehandling. Denne vatt-
protesen er ikke en langsiktig erstatning for brystprotese i silikon.

Malgruppe: Kvinner etter mastektomi

Indikasjon
Primeere pleieformer er utformet for & skape et naturlig utseende for pasienten etter brystki-
rurgi i tilhelingsperioden (6—8 uker).

Kontraindikasjoner/risiko Priform

Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller risikoer. I sjeldne tilfeller kan allergiske reaksjoner
forekomme. En kontraindikasjon er til stede hvis det finnes kjent allergi mot en av kompo-
nentene som kan komme i kontakt med huden.

Hudpleieinstruksjoner

+ Vedlikeholdsinstruksjonene finnes pa Priformen.

+ Fjern fiberfyllet fgr vasking.

+ Det anbefales at tekstiltrekket og fiberfyllet vaskes separat for hand og lufttgrkes.
+ Fiberfyllet skal bare skiftes ut nar trekket og fiberfyllingen er helt tgrre.

Bruksanvisning for Priform

Bestemme riktig stgrrelse

Riktig stgrrelse for Priform er basert pa pasientens BH-stgrrelse.

+ Priform kan brukes i lommen pa en myk og komfortabel BH.

+ Volumet kan endres ved & justere polyesterfyllet gjennom apningen pa baksiden.

Materialsammensetning Priform

Standard Priform
Premium Priform

Front: Polyester
Bak: Bomull
Fyllmateriale: Polyester

For prosentandel av materialsammensetning, se pleiemerket.

Spesialmerknader Priform
Artikkel 216 Premium Priform inneholder ekstra fiberfyll for volumjustering i emballasjen.
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Fad *| Brystproteser

Instruksjoner for avhending
Kast produktene i husholdningsavfallet.

Rapporteringsforpliktelse

Ta kontakt med din forhandler dersom du ikke er forngyd med produktet. Det er bare
ngdvendig 4 varsle produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet ved
eventuelle alvorlige hendelser som kan fgre til betydelig forverring av helse eller til dgds-
fall. Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti o
Den lovbestemte garantien gjelder.

Tjenesteinformasjon

Har du noen spgrsmal?

Hvis du har det, vil vi gjerne hjelpe — ring eller skriv til oss.
Du finner adressen var pa side 79.

Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt frin Amoena Sweden AB. I 6ver 45 ar har Amo-
ena varit synonymt med innovativa och hogkvalitativa produkter for att tillgodose behoven
hos kvinnor som genomgatt brostkirurgi.

BROSTPROTESEN

Avsett syfte/beskrivning

Malgrupp: Kvinnor som genomgétt brostkirurgi

Brostproteser behovs efter partiell eller fullstandig borttagning av brostet efter brostcancer
eller andra sjukdomar samt vid brostmissbildning eller degeneration.

Forutom att ge ett balanserat utseende ar brostprotesen utformad for att bevara kroppens
symmetri (forhindra felstallning i axlarna) genom att sékerstalla att brostprotesen ar av lamp-
lig vikt och att genom att simulera rorelsen hos ett naturligt brost.

Brostproteser och delproteser ska endast anvandas nar arromradet har lakt helt.

Kontraindikationer/risker
Inga kontraindikationer eller risker ar kanda eller forvantas vid anvandning av ovan namnda
produkter. I séllsynta fall kan allergiska reaktioner forekomma. En kontraindikation féreligger
gmddet finns en kand allergi mot en av komponenterna som kan komma i kontakt med

uden.

Materialsammansattning

+ Polyuretanfilm

+ Polydimetylsiloxan och silikonolja

+ Dessutom, beroende pa artikel: latta mikrosfarer, temperaturreglerande material som PCM
(fasbytesmaterial), tillsatser och fargpigment

Allman bruksanvisning
Vi rekommenderar att anvanda brostprotesen i fickan pé en valsittande beha med fickor.
Brostproteserna kan ocksa baras direkt mot huden i en valsittande beha utan fickor.

+ Brost- och delproteserna tal klor- och salthaltigt vatten utan problem. Med tiden kan dock
lukter absorberas (som din kroppslukt eller klor fran simbasséangen) som inte alltid gar bort.
Vi rekommenderar darfér Amoena Aqua Wave for vattensporter.

+ Virekommenderar inte att du anvander en brostprotes eller ett bh-inlagg i solarium, bastu,
angbastu eller vid dykning.

+ Virekommenderar byte av brostprotes ungefar en gang per ar.
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Allméanna skétselanvisningar

+ For att tahand om din Amoena brostprotes rekommenderas daglig handtvatt med Amoena
Soft Cleanser, mild tval eller ett flytande tvattmedel. Skolj den sedan i rent vatten och torka
med en mjuk handduk. Kroppslotion, puder och naturliga kroppsoljor kan géra att en hinna
bildas pa insidan av brostprotesen.

+ Hantera din brostprotes varsamt. Spetsiga eller vassa foremél som en ndl, djurklor, nagelfil
eller sax kan skada brostprotesen. Brostproteser som ar tillverkade i lattvikissilikon ska
hanteras sarskilt forsiktigt for att forebygga att silikonen skadas. Tryck inte med fingrarna
eller naglarna pa denna typ av proteser, sasom du inte heller skulle géra pa din egen hud.

+ Missfargningar eller flackar kan inte tas bort. Det kommer dock inte att paverka brostprote-
sens kvalitet eller funktion.

Vissa amnen kan skada brostprotesens ytskikt:
o Alkohol som etanol, propanol eller butanol nar de anvands samtidigt med orga-
niska, lagmolekylara amnen sasom insektsmedel (DEET) eller solkram
o Etylacetat och andra estrar
0 Aceton
Vanta tills amnena har absorberats och tvatta handerna innan du vidror din brostprotes.
Desinfektionsmedel ar tillatna.

PRIFORM

Funktionspriform

Standard Priform och Premium Priform ar lattviktiga tillfalliga proteser med fiberfyllning som

ﬁtfogmats for en jamn silhuett under den forsta tiden efter operationen eller under stralbe-
andlin

Dessa lattviktiga tillfalliga proteser ar inte en langsiktig ersattning for en silikonbrostprotes.

Malgrupp: Kvinnor efter mastektomi

Indikation Priform
Tillfalliga proteser ar utformade for att skapa ett naturligt utseende hos patienter under lak-
ningsperioden (6—8 veckor) efter brostkirurgi.

Kontraindikationer/risker med Priform

Inga kontraindikationer eller risker ar kanda eller forvantade. I sallsynta fall kan allergiska
reaktioner forekomma. En kontraindikation foreligger om det finns en kand allergi mot en av
komponenterna som kan komma i kontakt med huden.

Hudvardsinstruktioner

+ Se etiketten for skotselrad.

+ Avlagsna fiberfyllningen innan tvatt.
+ Det rekommenderas att tyginlagget och fiberfyllningen tvattas separat for hand och

att de far lufttorka.

+ Fiberfyllningen i tygpinlagget far forst bytas ut nar bada delar ar helt torra.

Bruksanvisning for Priform

Faststalla ratt storlek

Ratt storlek pa Priform baseras pa patientens behastorlek.

Priform kan anvandas i fickan pa primarvardstextil.

+ Volymen kan andras genom att justera polyesterfyllningen frdn ¢ppningen baktill.

Priform materialsammanstallning

Standard Priform
Premium Priform

Framsida:

Baksida:

Polyester
Bomull

Fyllnadsmaterial:  Polyester

For materialsammanstallningen, se etiketten med skotselrad

Séarskilda anméarkningar om Priform
Forpackningen till Premium Priform artikel 216 innehaller extra fiberfyllning for vo-

lymjustering.
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SARSKILDA INSTRUKTIONER
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£ | Brostprotes

Kasseringsanvisningar
Kassera produkterna som hushallsavfall.

Rapporteringsskyldighet

Om du har klagomél pa produkten, kontakta din medicinska aterforsaljare direkt. Det ar
endast nodvandigt att meddela tillverkaren och behorig myndighet i medlemsstaten vid
allvarliga tillbud som kan leda till allvarligt forsamrad hélsa eller dodsfall. Allvarliga tillbud
definieras i artikel 2 nr 651 férordningen (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti
Lagstadgad garantiforpliktelse galler.

Serviceinformation

Har du négra fragor?

Vi hjalper dig garna, ring eller skriv till oss.
Du hittar var adress pa sidan 79.

Dziekujemy za wybor wysokiej jakosci produktu firmy Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik
GmbH. Od ponad 45 lat Amoena jest synonimem innowacyjnych produktow wysokiej jakosci
odpowiadajacych na potrzeby kobiet po operaciji piersi.

PROTEZY PIERSI

Przeznaczenie/wskazania

Grupa docelowa: kobiety po roznych zabiegach chirurgicznych piersi

Protezy piersi sg stosowane po czesciowym lub catkowitym usunieciu piersi bedacym nastep-
stwem raka piersi lub innych choréb, a takze w przypadku deformacji lub niedorozwoju piersi.
Poza przywroceniem harmonijnego Wygladu protezy piersi majg na celu zapewnienie symetrii
ciata (np. zapobiegajac uniesieniu %ednego z ramion) dzieki odpowiedniej wadze protez oraz
nasladowanie ruchow naturalnych piersi.

Protezy i nakiadki na piersi mozna zacza¢ nosic¢ dopiero po catkowitym wygojeniu blizn.

Przeciwwskazania/zagrozenia

Stosowanie wyzej wymienionych produktow nie wigze sig z zadnymi znanymi ani spodziewa-
nymi przeciwwskazaniami lub zagrozeniami. W rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje
alergiczne. Przeciwwskazaniem do stosowania tego rodzaju produktow jest wystepowanie
znanej alergii na dowolny z elementéw, ktére moga by¢ w kontakcie ze skora.

Sklad materialowy

+ Folia poliuretanowa

+ Polidimetylosiloksan i olej silikonowy

+ Ponadto, w zaleznosci od protezy: lekkie mikrosfery, materiat regulujacy temperature (mate-
riat zmlennofazowy PCM), dodatki i pigmenty barwigce

Ogolne instrukcje uzytkowania
Zalecamy noszenie protez piersi w kieszonkach miseczek dobrze dopasowanego biustono-
sza. Przy dobrze dopasowanym biustonoszu bez kieszonek protezy mozna rowniez nosic¢
bezposrednio przy skorze.

+ Protezy i nakiadki na piersi sg odporne na dziatanie chloru oraz stong wode. Z czasem moga
jednak przesigkng¢ zapachami (np. zapach ciata lub zapachy pochodzace z zewnatrz, takie
jak woda chlorowana), ktére moga utrzymywac sie przez nieokreslony czas. Dlatego do
aktywnosci w wodzie polecamy stosowanie protez Amoena Aqua Wave.

+ Nie zalecamy noszenia protez piersi ani naktadek modelu{acych podczas korzystania z
solarium (lezaki i tézka do opalania), sauny, tazni parowej lub podczas nurkowania.
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Wskazane jest coroczne sprawdzanie dopasowania protezy piersi, poniewaz wymiary
ciata moga ulec zmianie z powodu leczenia lub okolicznosci zyciowych.

Ogolne instrukcje dotyczace pielegnacji
Aby odpowiednio dbac o proteze piersi Amoena, zalecamy jej codzienne, reczne mycie
przy uzyciu preparatu Amoena Soft Cleanser, }agodnego mydta lub p}ynnego detergen-
tu. Nastepnie nalezy wyptukac ja w czystej wodzie i wysuszy¢ miekkim recznikiem.
Emulsja do ciata, puder i naturalne olejki do ciata mogg powodowac powstanie warstwy
osadu na wewnetrznej stronie protezy.

+ Zproteza nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Szpiczaste lub ostre przedmioty, takie jak
szpilki, pazury zwierzat, pilniki do paznokci, nozyczki itp. moga uszkodzi¢ proteze. Z
protezami wykonanymi z lekkiego silikonu nalezy obchodzic sie ze szczegdlng ostroz-
noscig, aby unikng¢ uszkodzenia silikonu. Produktéw nie nalezy sciskaé¢ palcami ani
paznokciami — podobnie jak w przypadku skory.

+ Wszelkiego rodzaju przebarwienia lub plamy nie moga by¢ usuniete. Jednakze nie majg
zadnego wptywu na jakosc¢ ani funkcjonalnosc protezy piersi.

Niektore substancje moga uszkodzi¢ powtoke protezy:

o Alkohole, takie jak etanol, propanol lub butanol, kiedy stosowane sg rowno-
czesnie z organicznymi substanqaml 0 mskleJ zawartosci czasteczek, takimi
jak srodki owadobojcze (DEET) lub kremy przeciwstoneczne

o Octan etyluiinne estry

0 Aceton

Nalezy zaczeka¢, az substancje catkowicie sie wchlong i umyé¢ rece przed dotknieciem

protezy piersi. Dozwolone jest stosowanie srodkéw dezynfekujgcych.

PRIFORM

Funkcja modeli Priform

Standard Priform i Premium Priform to lekkie podstawowe protezy bawetniane z wypet-
nieniem z widkniny, zaprojektowane celem zapewnienia harmonijnej sylwetki w okresie
bezposrednio po zabiegu lub podczas radioterapii.

Ta lekka podstawowa proteza bawelniana w perspektywie dlugoterminowej nie zastepuje
silikonowej protezy piersi.

Grupa docelowa: kobiety po mastektomii

Zastosowanie modeli Priform
Podstawowe protezy Priform zostaty opracowane w celu uzyskania naturalnego wygla-
du pacjentki po zabiegu chirurgicznym piersi w okresie gojenia (6—8 tygodni).

Przeciwwskazania/zagrozenia zwiazane z uzytkowaniem modeli Priform

Brak znanych i spodziewanych przeciwwskazan i zagrozen. W rzadkich przypadkach
mogg wystgpic reakcje alergiczne. Przeciwwskazaniem do stosowania tego rodzaju
produktow jest wystepowanie znanej alergii na dowolny z elementow, ktore moga by¢ w
kontakcie ze skora.

Instrukcle dotyczace pielegnacji skory
Instrukcje dotyczace pielegnacji znajdujg sie na etykiecie z zaleceniami pielegnacyj-
nymi dla produktu Priform.

+ Przed praniem nalezy usuna¢ wiokienne wypetnienie.

+ Zaleca sie oddzielne pranie reczne protezy 1 widkiennego wypetnienia oraz pozosta-
wienie ich do naturalnego wysuszenia.

+ Wiokienne wypetnienie protezy mozna wtozy¢ do srodka dopiero po catkowitym
wyschnieciu obu elementow.

Instrukcja uzytkowania modeli Priform

Okreslenie wlasciwego rozmiaru o ) ] )
Wtasciwy rozmiar protezy Priform okresla sie na podstawie rozmiaru biustonosza
pacjentki.

Protezy Priform mozna nosi¢ w kieszonce podstawowego biustonosza pooperacyjne-
+ Objetos¢ mozna zmieni¢, dopasowujac poliester wypetienie poprzez otwor z tytu.

Sklad materialowy modeli Priform

Standard Priform Przod: poliester
Premium Priform Tyt bawelna
Materiat wypelniajacy: poliester

Aby sprawdzi¢ sktad materialowy, przeczytaj etykiete z zaleceniami pielegnacyjnymi.
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Specjalne uwagi dotyczace modeli Priform
Artykut 216 Premium Priform zawiera dodatkowe wypetnienie widkienne umozliwiajace
dopasowanie objetosci.

SPECJALNE INSTRUKCJE

\.

\ Chroni¢ przed swiatlem stonecznym

.\L

Przechowywac w suchym miejscu

)

] Jedna pacjentka — wiele zastosowan

B[S

| Proteza piersi

Instrukcje postepowania z zuzytym produktem
Wyrzucic¢ produkty do odpadéw domowych.

Obowiazek zgloszenia

W przypadku jakichkolwiek skarg dotyczacych produktu prosimy o bezposredni kontakt ze
sprzedawcg. Poinformowanie producenta 1 wiasciwego organu regulacyjnego w panstwie
cztonkowskim jest konieczne tylko w razie wystgpienia powaznych incydentéw, ktére mogg
prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu. Powazny incydent jest zdefl-
niowany w artykule 2, punkcie 65 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (Rozporzadzenie w sprawie
WyToboéw medycznychg)

Gwarancja _ )
Obowigzuje ustawowy obowigzek gwarancyjny.

Informacje o serwisie
Z przyjemnoscig odpowiemy na wszelkie pytania.
Prosimy o kontakt telefoniczny lub listowny.

44 Nasz adres mozna znalezé na stronie 79.

Obrigado por ter escolhido um produto de qualidade Amoena Medizin-Osthopédie-Technik
Gmbh. Ha mais de 45 anos que a Amoena é sinénimo de produtos inovadores de alta
qualidade, que respondem as necessidades das mulheres apés a cirurgia da mama.

PROTESES MAMARIAS

Objetivo / Indicagoes

Grupo Alvo: Mulheres apds as diversas cirurgias mamarias

As préteses mamarias S80 necessarias apos a remogao parcial ou total da mama, apos o
cancro de mama ou outras doengas e no caso de malformacéo ou degeneragdo mamaria.
Além de proporcionar uma aparéncia equilibrada, a protese foi projetada para manter a
simetria do corpo (evitando o desalinhamento dos ombros), ao garantir que a protese tenha
o peso adequado e, ainda, para simular o movimento natural da mama. As proteses e as
compensagoes s6 devem ser usadas quando a zona cicatricial estiver totalmente curada.

Contra-indicagoes / Riscos

Nenhuma contra-indicagao ou risco é conhecido ou esperado. Em casos raros, podem ocorrer
reagoes alérgicas . Existe contra-indicagao se houver uma alergia conhecida a um dos
componentes que entram em contacto com a pele.

Composigao dos materiais
Filme de poliuretano

+ Polidimetilsiloxano e ¢leo de silicone

+ Além disso, dependendo do artigo: microesferas leves, material requlador de temperatura
(PCM Phase Change Material), aditivos e pigmentos de cor

Instrugoes de Uso

+ Recomendamos usar as proteses e as compensacoes mamarias na bolsa da copa de um
soutien especializado e ajustado por um especialista.

* Asproteses e as compensagdes Contact aderem diretamente a pele.

- As proteses e as compensagoes toleram cloro e agua salgada. No entanto, com o uso
podem adquirir odores (por exemplo, o odor corporal ou odores de origem externa, como
agua salgada ou com cloro), que podem permanecer por um periodo indefinido de tempo.
Portanto, recomendamos a protese Amoena Aqua Wave para usar na praia e na piscina.

+ Ouso das proteses e compensagoes nao é recomendado na sauna ou banho de vapor.
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Instrucoes de tratamento

+ Para cuidar da sua prétese Amoena, recomendamos a lavagem didria a mao com o Amoena
Soft Cleanser, um sabonete ou hquldo de lavagem neutros. Em seguida, deve ser enxaguado
em agua limpa e seco com uma toalha macia. A logao corporal, 0 pé e os 6leos corporais natu-
rais podem causar a formagéo de uma pelicula no interior da protese.

+ Manuseie a sua prétese mamaria ou a sua compensagao com cuidado. Utensilios pontiagu-
dos ou afiados, como alfinetes, garras de animais, lima de unhas, tesouras, etc. podem danifi-
ca-la. As proteses feitas de silicone ultra-leve devem ser manuseadas com cuidado especial
para evitar danos no silicone. Nao pressione com os dedos e / ou unhas, da mesma forma que
nao o faria com a sua pele.

+ A descoloragao nao prejudica a qualidade ou fungéo da protese.

+ Algumas substancias podem danificar o revestimento da protese:

Alcoois, como etanol, propanol ou butanol, quando usados a0 mesmo tempo que substancias
orgénicas de baixo peso molecular, como repelente de insetos (DEET) ou protetor solar, Aceta-
to de etila e outros esteres ou Acetona

Espere até que as substancias sejam absorvidas e lave as méos antes de tocar na sua protese
mamaria. Desinfetantes sdo permitidos.

PRIFORM

Propésito

Standard Priform e Premium Priform, sao préteses de tecido leves, com enchimento em micro-
fibra, especialmente desenhadas para equlibrar o visual logo apés o periodo apos cirurgia, ou
radloterap1a

Esta prétese em tecido leve, apenas deve ser usada por um periodo curto de tempo. Nao substi-
tui a protese de silicone.

Grupo Alvo: Mulheres apds mastectomia

Indicagoes ) o o ) }
Protese leve, para cuidados primarios, apds cirurgia. Equlibra o visual final, com conforto, duran-
te o periodo de cicatrizagéo (6-8 semanas).

Contra-indicagoes / Riscos

Nenhuma contra-indicagao ou risco é conhecido ou esperado. Em casos raros, podem ocorrer
reagoes alérgicas . Existe contra-indicagao se houver uma alergia conhecida a um dos compo-
nentes que entram em contacto com a pele

Intruqoes de Lavagem
Instrugdes de lavagem encontram-se na etiqueta do produto (prétese priform)

+ Retire o enchimento de fibra antes de lavar.

+ Erecomendado lavar a mao o exterior da protese e a microfibra de enchimento em
separado. Secar ambas ao ar.

+ O exterior da prétese e a microfibra de enchimento s6 deverao ser acopladas de novo
(protese+enchimento), depois de ambas completamente secas.

Instrucdes de Uso para a Priform

Determinando o Tamanho Correto

0 Tamanho correto da Priform € estimado a partir do tamanho de soutien da paciente

+ As Priform podem ser usadas dentro da bolsa de um soutien, basico pos cirurgia

+ O volume ajusta-se, alterando a quantidade de polyester, aJustando o pela abertura na
parte de tras da protese.

Material Composi¢ao Priform

Standard Priform
Premium Priform

Frente: Polyester
Atras; Algodao
Enchimento: Polyester

Para percentagem da composic¢ao de material, por favor ver na etiqueta do produto.
Notas Especiais Priform

A embalagem do Artigo 216 Priform Premium, contém fibra de enchimento adicional
para ajuste do volume.
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INSTRUGOES ESPECIAIS

7 'i‘\“ Proteger da luz solar

‘T‘ Armazenar em local seco

H) Unico paciente - multiplos usos

P \; Proteses mamarias

Instrugdes para elimina?
Descarte os produtos no lixo doméstico.

Deveres de informagao

Qualquer reclamagéo sobre os artigos deve ser declarado ao seu meédico

Em caso de quaisquer incidentes graves que possam levar a uma deterioragao significativa da
saude ou morte, é necessario notificar o fabricante e a autoridade competente do Estado.

Os incidentes graves sao definidos no Artigo 2 No. 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Garantia ) i ]
Aplica-se a garantia de acordo com a lei do consumidor.

Servico de informagao

Tem uma duvida ou questao?

Por favor contacte-nos, estamos a sua disposigédo para a ajudar.
Encontre os nossos contactos na pagina 79.

Kiitos, etta valitsit Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik Gmbh:n laadukkaan tuotteen.
Amoena on tarjonnut jo yli 45 vuoden ajan innovatiivisia ja korkealaatuisia tuotteita, jotka
tukevat rintaleikkauksen lapikayneiden naisten tarpeita.

PROTEESIT

Kaytto

Kohderyhma: Rintaleikatut naiset

Rintaproteesi on tarkoitettu kaytettavaksi rintasyopaleikkauksen jalkeen palauttamaan varta-
lon tasapaino.

Rintaproteesilla saadaan palautettua vartalon symmetria. Sovittamalla l0ydetaaan yksilollisesti
oikean kokoinen ja mallinen proteesi.

Rintaproteesin ja osaproteesin kayttd voidaan aloittaa heti kun haavat ovat parantuneet ja
turvotus leikkausalueella on havinnyt.

Kontraindikaatiot

Ei kontraindikaatioita Mikali allergisia reaktioita ilmenee, ota yhteytta ladkariin. Mikali epailet
olevasi allerginen jollekin proteesin ainesosalle. Ole yhteydessa sinua hoitaneeseen terveyden-
huollon ammattilaiseen.

Materiaalit
Polyuretaanikalvo

+ Polydimetyylisiloksaani ja silikonicljy

+ Sisalto mallista riippuen: kevyet mikropallot, lampéa saatelevaa seosta (faasimuutosmateri-
aali), lisdaineita ja varipigmentteja.

Kéyttoohjeet

* Suosittelemme rintaproteesien kayttéa hyvin istuvien proteesirintaliivien taskussa. Rinta-
plroteeie]a voidaan kayttaa myos suoraan ihoa vasten hyvin istuvissa rintaliiveissa, joissa ei
ole taskuja.

+ Rinta- ja osaproteesit sietavat niin kloori- kuin merivettakin; samoin saunaa ja avantoa. Uin-
tiin suosittelemme kaytettavaksi uimaproteesia Proteesiin voi tarttua ajan kuluessa hajuja
(hiki, kloori vesi tms.). Rintaproteesin mahdollinen varjaantyminen ei vaikuta sen toiminnal-
lisuuteen. Suosittelemme Amoena Aqua Wave -tuotetta vesiurheiluun.

+ Emme suosittele proteesin tai osaproteesin kayttamista solariumissa, saunassa, kuumave-
sialtaissa tai sukeltaessa.
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On suositeltavaa tarkistaa rintaproteesin istuvuus ja koko vuosittain. Pienetkin painon
muutokset vaikuttavat kehon muotoon ja proteesin istuvuuteen.

H01to -ohjeita
Amoena-rintaproteesin hoitoon suosittelemme paivittaista pesua kasin Amoena Soft
Cleanserilla, miedolla saippualla tai nestemaisella pesuaineella. Huuhtele se hyvin
pesun ]alkeen ja kuivaa pehmealla pyyhkeella tai jatd kuivumaan poydalle yon yli. Var-
talovoiteet tai puuterit voivat kertya rintaproseesin sisapuolelle. Pesussa se irtoaa.
Kasittele rintaproteesia varoen. Teravat esineet, kuten neulat, elainten kynnet, kyn-
siviilat, sakset jne. voivat vahingoittaa rintaproteesia. KevEtsﬂlkonlsta valmistettuja
rintaproteeseja on kasiteltava erityisen huolellisesti, jotta kevytsilikoni ei vahingoitu.
Ala paina proteesia sormillasi ja/tai kynsillési, aivan kuten et painaisi ihoasikaan.
Mikali proteesin kalvo varjaantyy jostain variaineesta, ei varia yleensé saa poistettua.
Tama ei vaikuta proteesin kayttoon tai toiminnallisuuteen.
+ Tietyt aineet voivat vahingoittaa rintaproteesin kalvopintaa:
o alkoholit, kuten etanoli, propanoli tai butanoli, kun niita kaytetaan samanai-
kaisesti orgaanisten, vahamolekyylisten aineiden, kuten hyénteiskarkotteen
(DEET) tai aurinkovoiteen kanssa
o0 etyyliasetaatti ja muut esterit
0 asetoni.
Mikali olet kayttanyt edella mainittuja aineita, odota kunnes aineet ovat imeytyneet iholle
ja pese katesi ennen kuin kosketat rintaproteesia. Desinfiointiaineet ovat sallittuja.

PRIFORM

Priformin kayttotarkoitus

Standard Priform ja Premium Priform ovat kevyita kuidulla taytettyja ensiproteeseja, jotka
tarjoavat tasapainoisen siluetin heti leikkauksen jalkeen.

Priform ensiproteesi ei ole tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttoon, eika korvaa silikonista
rintaproteesia.

Kohderyhma: Rintaleikatut naiset

Priformin kaytto
Ensiproteesit on suunniteltu antamaan potilaalle luonnollinen ulkonako heti rintaleik-
kauksen jalkeen paranemisen aikana (6—8 viikkoa).
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Priformin kontradindikaatiot

Ei tunnettuja kontraindikaatioita Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya allergisia reaktioita.
Vasta-aihe on olemassa, jos tiedetaan allergiasta jollekin ainesosalle, joka vol joutua kosketuk-
siin ithon kanssa.

Ihonh01to -ohjeet
Hoito-ohjeet 16ytyvat Priformin hoitoetiketista.
Poista kuitutayte ennen pesua.
Sluosittelemme, etta kangasproteesi ja kuitutayte pestaan kasin ja jatetdan kuivumaan
ilmavasti

+ Kangasproteesin kuitutayte tulee asettaa paikalleen vasta, kun proteesi ja kuitutayte ovat
taysin kuivia.

Priformin kayttdohjeet

Oikean koon maarittaminen

Priformin oikea koko perustuu potilaan rintaliivien kokoon.

+ Priformia voidaan kayttaa liivin taskussa. 3 L
Tilavuutta voidaan muuttaa saatamalla puuvillataytetta takana olevan aukon lapi.

Priform-materiaalin koostumus

Standard Priform Etuosa: Polyesteri
Premium Priform Takaosa: ~ Puuvilla )
Taytemateriaali: Polyesteri

Katso materiaalikoostumuksen prosenttiosuus hoitoetiketista.

Priformin erikoishuomautukset o : e
Premium Priform -tuotepakkaus 216 sisaltaa lisakuitutaytteen tilavuuden saatoa varten.
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ERITYISOHJEET

|

\ Suojaa auringonvalolta

.'\

‘T Sailyta kuivassa paikassa

\1!) Yksi potilas — useita kayttokertoja

s ‘\; Rintaproteesi

Havitysohjeet B
Havita tuotteet talousjatteen mukana.

Raportointikdytanto

Jos haluat valittaa tuotteesta, ota suoraan yhteytta jalleenmyyjaan. Valmistajalle ja jasen-

valtion toimivaltaiselle viranomaiselle on tarpeen tehda ilmoitus vain sellaisissa vakavissa
onnettomuustapauksissa, jotka voivat heikentaa terveydentilaa merkittavasti tai johtaa kuo-
%emaa;n. Vakavat onnettomuudet maaritellaan saadoksen 2 nro 65 mukaisesti (EU) 2017/745
MDR).

Takuu . .
Lakisaateinen takuuvelvollisuus on voimassa.

Palvelun tiedot

Onko sinulla kysyttavaa?

Vastaamme kysymyksiisi mielellamme — soita tai kirjoita meille:
Loydat osoitteemme sivulta 79.

Potésilo nas, Ze jste si zakoupila kvalitni vyrobek spoleénosti Amoena Medizin-Orthopé-
die-Technik GmbH. Amoena je jiz vice nez 45 let znama po celém svété svymi inovativnimi
a vysoce kvalitnimi vyrobky, které spliuji specifické potieby Zen po operaci prsu.

EPITEZY

Ucel pouziti/Indikace

Cilova skupina: Zeny po operaci prsu

Prsni epitézy se pouzivaji po ¢astecném nebo kompletnim odstranéni prsu pti rakoviné prsu
nebo jinych onemocnénich.

Prsni epitézy napodobuji chovani pfirozeného prsu, obnovuji symetrii hrudniku a diky odpovi-
dajici hmotnosti zamezuji nerovnomérnému zatiZeni téla.

Nedoporucujeme nosit epitézu nebo korekéni epitézuy, neni-li jizva jesté dokonale zhojena.

Kontraindikace/Rizika

V souvislosti s pouzivanim vyse uvedenych vyrobkl nejsou znamy ani ocekavany zadné kon-
traindikace ani rizika. Ve vzacnych pripadech se muze objevit alergicka reakce. Ke kontraindi-
kac1km}1kze dojit v pripadé, kdy existuje alergie na nékterou z komponent, které prisly do styku
s pokozkou.

SloZeni

+ Polyuretanovy film

+ Polydimethylsiloxan a silikonovy olej

+ Dalsi komponenty podle typu vyrobku: lehké mikrokulicky, termoregula¢ni material (PCM
Phase Change Material), aditiva a barevné pigmenty

Obecné pokyny k pouziti

+ Epitézu doporucujeme nosit v kapsicce dobre padnouci specialni podprsenky. Lze ji také
nosit v dobre padnouci podprsence bez vSité kapsicky pfimo na tele.
S epitézami a korekénimi epitézami se lze koupat ve slané i v chlorované vodé. Epitézy
mohou po urcité dobé absorbovat rizné pachy (napf. télesny pach, zapach okoli ¢i chlorova-
né vod S) Z epitézy mohou byt citit po neomezenou dobu. Proto doporucujeme pouzivat pro
vodni sporty epitézu Amoena Aqua Wave.

+ Nedoporucujeme nosit epitézu €1 korekéni epitézu do sauny, parni lazné, solaria a pfi sportov-

nim potapéni.
* V souvislosti s lécbou se muze postava vyrazné meénit. Proto doporuc¢ujeme nechat si kazdo-
ro¢né zkontrolovat vhodnost pouzivané epitézy ve zdravotnicke prodejné.
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Pece 0 epitézu
+ Doporucujeme Vam denné umyt epitézu v ruce pripravkem Amoena Soft Cleanser. Miizete
také pouzit jemneé tekuté nebo toaletni mydlo. Pote epitézu oplachnéte cistou vodou a osus-
te jemnym rucnikem. Télové mléko, pudr a prirodni telové oleje mohou zplisobit, ze se na
vnitfni strané epitézy vytvori film.

* S epitézou zachazejte velmi opatrné. Spicaté nebo ostré predméty jako jsou Spendliky,
zvireci drapky, pilniky na nehty, nizky, trny, vétvicky v lese atd mohou epitézu poskodit.
S epitézami z lehceného silikonu by se meélo zachazet obzvlast opatrné, aby nedoslo k jejich

poskozeni. Prosim, nestlacujte je prsty nebo nehty. Choveijte se k nim jako k vlastni pokozce.

+ Pripadna zména barvy epitézy v pribéhu pouzivani je nevratna. Nema vsak vliv na kvalitu
ani funkénost vyrobku.
Nekteré latky mohou povrchovou folii epitézy poskodit:
o alkohol (ethanol, propanol nebo butanol) pouzity spole¢né s organickymi nizko-
molekularnimi latkami jako jsou repelenty proti hmyzu nebo opalovaci krémy
o ethylacetat a dalsi estery
0 aceton
Vzdy pockejte az se vySe uvedene latky vstiebaji. Pfed kontaktem s epitézou si umyjte ruce.
Dezinfek¢ni prostfedky pouzivat muizete.

PRIFORM
Pougziti epitézy Priform

Priform Standard a Priform Premium jsou lehké textilni epitézy vyplnéné polyesterovou strizi.

Jsou urc¢ené k dotvarovani postavy bezprostfedné po chirurgickém zakroku nebo béhem
radioterapie.

Tato lehka pooperacni epitéza nenahrazuje dlouhodobé epitézu silikonovou.

Cilovéa skupina: Zeny po mastektomii

Pouziti epitézy Priform
Pooperacni epitézy jsou urceny k dotvarovani postavy pacientky bezprostredné po operaci
prsu a béhem hojent (6-8 tydnu)..

Kontraindikace/Rizika epitézy Priform

Zadné kontraindikace ani rizika nejsou znamy nebo ocekavany. Ve vzacnych pripadech se
muze objevit alergicka reakce. Ke kontraindikaci muze dojit v pripadé, kdy existuje alergie na
nékterou z komponent, které prisly do styku s pokozkou.

Vseobecné pokyny

. Né\f/od jak pecovat o vyrobek je spolecné s pokyny na udrzbu uveden na etiketé epitézy
Priform.

+ Pred pranim vyjméte z vyrobku polyesterovou striz.
Textilni obal a polyesterovou stfiZ perte oddélené v ruce. Suste volné na vzduchu.

+ Striz vkladejte zpét do textilniho obalu teprve poté, co jsou obé ¢asti zcela suché.

Navod k pouziti epitézy Priform

Urceni spravné velikosti

Spravna velikost epitézy Priform souvisi s velikosti podprsenky, kterou pacientka nosi.
Epitézu Priform Ize nosit v kapsicce pooperacniho pradla.

* Objem vyrobku lze prizpisobit pravou polyesterové vyplné otvorem na zadni strané
epitézy.

Slozeni epitézy Priform

Priform Standard

i | Predni strana: polyester
Priform Premium

Zadni strana: bavlna
Vypli: polyester

SloZeni materialu naleznete na etiketé spole¢né s pokyny na udrzbu.
Poznamka k epitézam Priform

Baleni vyrobku Art. No. 216 Priform Premium obsahuje navic dodatec¢nou vypln pro
Upravu objemu epitézy.
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SPECIALNi POKYNY

v

Chrante pred slunec¢nim zarenim.

NE '\_r,
/

)

Skladujte na suchém misté.

) Vicenasobné pouziti jednim pacientem.

=)

& \
-

,| Prsni epitéza

Pokyny k likvidaci
Vyhodte do domovniho odpadu.

Oznamovaci povinnost

S pfipadnymi pfipominkami ¢i stiznostmi na tento vyrobek se obratte na svého prodejce,
prosim. Vyrobce a piislugné organy Clenského statu je nutno informovat pouze v piipadé
vyskytu nezadoucich prihod, které by mohly vést k vyznamnému poskozeni zdravi nebo ke
smrti ¢lovéka. Zavazneé nezadouci pithody jsou definovany v Natizeni (EU) 2017/745 (MDR),
Kapitola I, Clanek 2, bod 65.

Zaruka )
Na vyrobky se vztahuje zakonna zaruka.

Zakaznicky servis

Méate néjake dotazy?

Pokud ano, radi je zodpovime. Zavolejte nebo nam napiste.
Nasi adresu naleznete na strance 79.

Bnarogapum 3a Bb160p KaueCTBEHHOI0 MPOAYKTa oT KoMmmaHuyu Amoena Medizin-Orthopédie-
Technik GmbH. Y>xe 601ee 45 51eT 6peH; Amoena sIBNsIeTCS CHHOHMMOM BbICOKOKaYeCTBEHHBIX
MHHOBAI[MOHHBIX PeLIeHM I, KOTOPble YAOBJIETBOPSIOT MOTPE6HOCTH XEHLMH, TePeHeCUINX
onepauuy Ha rpyau.

MPOTE3bI TPYOU

HasHaveHue/moxasaHmne

Llenesas rpymnna; XKeHLMHB], NTepeHeclIye Pa3IyiHble Ollepalluy Ha MOJIOUHOM XXerle3e

[Tocre YaCTUYHOTO MJIY TIOJTHOTO YAAJIeHMsI MOJIOUHOM >KeTle3bl B CBSI3Y C PAKOM MOJIOYHOM Xe-
71e3bl WIIM APYT UMM 3a60TIeBaHMUAMY, @ Tak>Ke IIPY HEeMTPaBUJIbHOM PasBUTUM UITK [leTeHepaLum
MOJIOYHOM XeJ1e3bl TpeGyeTCs UCIIONIb30BaHMe IIPOTe30B MOJIOYHOM XKeJle3bl.

[IpoTe3 He TOJIBbKO NMPU/IAeT FTapMOHWYHBIN BIJI, OH TAKXXe IIpeIHasHAYeH [AJIs ITOA/IePXKaHM S
CYMMeTpuY Tefla (IpefloTBpallleH s CMelleHNs IJ1eda) IyTeM o6ecriedeHnsl COOTBETCTBYIOLIETO
Beca I1poTesa ¥ A7 CUMYIIALI ABUKEHS eCTECTBEHHOM MOJIOUHOM JXKeJIe3hl,

[TpoTe3bl MOJIOUHOM XXeTle3bl ¥ HaKJIaZiKy CrleflyeT HOCUTD TOJIbKO ITOCIIe TIOJTHOTO 3aXXUBIIEHN ST
pPYy6LI0BOM 30HBL

ITpoTHBOMOKa3aHMUSI/PUCKH

[1pM UCIIONIB30BaHMM BBILIEYTIOMSIHYTEIX IIPOAYKTOB ITPOTMBOIIOKA3AHMS UIIY PUCKY HEW3-
BECTHB], ¥ HMKaKMX IIPOTMBOIIOKa3aHMI UM PUCKOB He OXMIAeTCs. B peIKuX CITydasx MOTyT
BOSHMKHYTb ajylepruyecKye peakiyu. [TpOTMBONIOKa3aHMe CyLIECTBYET IIPY ajylepriy Ha ONUH
13 KOMITOHEHTOB, KOTOPBI/ MOXET COIIPUKACATLCS C KOXKeIL.

CocTaB MaTepuana

+ TlonuypeTaHoBas IJIEHKa

¢ TlonuAMMeTUIICUIIOKCaH U CUJIMKOHOBOE Macilo

+ KpoMe Toro, B 3aBUCMMOCTY OT KOHKPETHOT'O U3[eNINsT: JIerkye MUKpochephl, TeEpMOPET YIIUpY-
1oLMIt MaTepuar (MaTepuar ¢ GasoBblM IepexorioM, PCM), o6aBKy 1 LIBETHblE TUT MEHThL

O61IMe MHCTPYKIIUY IT0 IIPUMEHEHHIO

+ MBIl peKOMeH/lyeM HOCUTD ITPOTe3kbl TPy B KapMaHe IJIOTHO IIpUJIeraolilero 6iocTranbrepa ¢
KapMaHaMM. [[pOTe3bl MOJIOUHOM XKeJle3bl MOXKHO TAaK)XXe HOCUTB B HEITOCPEAICTBEHHOM KOHTAK-
Te C KOXKEN B XOPOLLIO IIPUJIEralolieM GI0CTranbrepe 6e3 KapMaHOB.

+ TIpoTe3bl MOJIOYHOM >KeJIe3bl ¥ HaKJIaJKY XOPOLIO IIePEeHOCST XJI0P U COJIeHY10 BOAY, He Bbl3bl-
Bad Ipo6rieM. Ho co BpeMeHeM OHM MOT'YT HaKaIl/TMBATh 3araxyu (HarpyuMep, 3arax Terna Ui
BHeLIHMe 3aI1axy, HallpyuMep, XJIOPMPOBAHHOM BOIbL), KOTOPble MOT'YT COXPaHSATLCS B TEUEHNME
HeoIpejeNIeHHOr 0 Ilepyofa BpeMeHM. [T0STOMY Mbl PeKOMEH/IYEM UCIIONIb30BaTh [AJ151 3aHATUSI
BOOHBIMM ByaMu criopta Amoena Aqua Wave. 57
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*  MBbl He peKOMEHIyeM HOCUTD [IPOTE3bl IPYAV MY HaKITagKu DI TPyAN B COTSIPUSAX (COHHDI/I’
AXU COJ'IHpI/IFIX) CayHax, [TapoOBbIX 6aHsIX UIIY BO BpeMsA 3aHSTUI TTOABOHBIM IJITABAHMEM.

. HpOBepHI/ITe IIpuJjieraHme rnpoTesa rpyan eXXerogHo, IIOCKOJIbKY pasMephl TeJla MOT'YT MEHATh-
Cs1 U3-3a IMpMeMa JIEKAPCTB UJIN JXKU3HEHHbIX 06CTOSITENTBCTB.

Oﬁr.lme MHCTPYKIIMMN IT0 YXORY
Mbl peKOMeHAyeM eXXeJJHEBHO MBITb [TPOTe3 MOJIOYHOM XeJle3bl Amoena BPYUHYIO C MATKUM
ouMLIAIINM cpeficTBOM Amoena Soft Cleanser, MATKMM MBUTbHBIM PAaCTBOPOM MV XUAKUM
MOIOLIMM CPeJICTBOM. 3aTeM ero CJIefyeT IPOMBITb YMCTO BOAOM U BBICYLINTD MATKMM I10-
JI0TeH1IeM. JIOCbOH [i7isI TeJla, IIOPOLIOK ¥ HaTyparnbHble Macila AJis TeJla MOT'yT 06pa30BblBaTh
IJIEHKY Ha BHYTPEHHEeN CTOPOHE ITPOoTe3a MOJIOUHOM XKeTle3bl.

+ Tloxanyucra, obpallaiTech C IIPOTE30M MOJIOUHOM XXeJle3bl aKKypaTHO. OCTPOKOHEYHbIe UIN
OCTpble IIPeIMETH], TaKye KaK Oyf1aBKy, KOT'TY XKMBOTHBIX, TIUJIOYKY ATISI HOT'TEM, HOXKHULIbL U
T. J]. MOT'Y'T IIOBPEAUTD ITPOTE3 MOJIOYHOM XeJ1e3bl. C TpoTe3aMy MOJIOYHOM XeJle3bl, 3T 0TOB-
JIEHHBIMU 13 JIETKOT'O CUJIMKOHA, CIIe[YeT 06paliaThesl ¢ 0CO60M OCTOPOXXHOCTDIO, UTO6Hl He

TTOBPEAUTH STOT MaTepuarl. [1oXXarnyicTa, He IIPVMXKMMANTe [IPOTe3 MaIbliaMu U (UIT1) HOTTSIMY,

KaK eciy 6Bl 9TO 6bUIA Ballla COGCTBEHHAS KOXa.
+  Jro6o¥ TUII O6ecliBeUMBaHMS MM OKPALIMBAHMS HE MOXET ObITh yCTpaHeH. OQHAKO 9TO HU-
KakK He OTpaXkaeTcst Ha KauecTBe M QYHKLMM ITPOTe3a IPyAN.
+ HexoTopple BeLIeCTBa MOT'YT IIOBPEAUTD ITJIEHOYHOE ITOKPBITME ITPOTE3a MOJIOUHOM XKEJIe3bl:
0 CIIMPTHI, HATIpYMep, STaHOJ, IIPOTIAHOIT UJIU Gy TAHOJ, TP OGHOBPEMEHHOM MCIIONb-
30BaHUY C OPraHMYeCKUMY HU3KOMOJIEKYIITPHBIMY BellleCTBaMM, TAaKMMM KaK
DeIIeJUIeHT OT HaCeKOMBIX (JOTA) MM COMHIIE3aLUTHBLA KPEM,;
0 9TMIIaLleTaT U Opyrye ahuphy
0 alleTOH.
[TomoXXInTe, ITOKA BITUTAETCSI BELIECTBO, M BEIMOWTE PYKM [Iepef] TeM, KaK KacaThbCs ITPOTe3a Mo-
JIOYHOM XeJ1e3bl. [JomyCcKaeTes: IpUMeHeHe Ae3MHOULIUPYIOLUIMX CPEICTB.

PRIFORM

HasxaueHue usgenui Priform

Standard Priform » Premium Priform — jierkue rmpoTessl i IepBUYHOM TTOMOIY C BOJTOKHM-
CTBIM HATIOJIHUTEJIEM, KOTOPBlE 06ECTIEYMBAIOT YPABHOBELIEHHbBIM CUITYST B IIEPUOL] HEIIOCPE -
CTBEHHO II0CJIE OTIepaLI VIV BO BPeMsl JTy4eBOM TEPATIUA.

OTOT JIET KUY [TPOTE3 AJIS1 TIEPBUYHOI TTOMOLIY He SIBJISETCS LOIITOCPOYHOM 3aMEHO CUITMKOHO-
BOT'O ITPOTE3a MOJIOYHOM >KeJe3bl.

LleneBasi rpyIIna: XXeHLMHBL IT0CTIE MaCTIKTOMMUNU
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INoxa3aHus K MPMMEHEHN1IO0 Priform
TTpoTesnl /171 IIePBYYHON TIOMOLIY [TPeHA3HaYeHbl 711 IPYUAaHMsl eCTECTBEHHOTO BHELIHETO
BM[Ia TIOCJIe OIlepaliyy Ha MOJIOYHOM XKeJle3e B [TepUOL 3aKMBIIeHYs (6-8 He[lenb).

IMpoTuBonoxasanus/pucku Priform

VI3BecTHBle IIPOTUBOIIOKA3aHM S UITY PUCKY OTCYTCTBYIOT U HE OXXMAAlOTCS. B peiKMX crydasax
MOT'YT BOSHVMKHYTD aJJIeprMyecKye peakiym. [IpoTUBOIOKasaHye CYLIeCTBYeT 1Py ajlyIeprum Ha
OIVH 113 KOMIIOHEHTOB, KOTOPBI MOXET COIPUKACATBCS C KOXKEN.

Hﬂcrpyxunn 10 YXORY 3a KOXeM
WHCTPYKIVM T10 YXONy TIPMBETIEHbL B TAMATKE T10 YXOIy 3a uszenueM Priform.

+ Tlepen CTMPKO¥ yAanyTe BOJIOKHUCTBLY HATIOJTHUTENIb.

+ PeKOMEH[IYeTCsI CTUPATh BOJIOKHMUCTDIY TKAHEBEBIN ITPOTE3 ¥ HATIOITHUTEIIb OTAENIbHO BPYUHYO
VI CyLUMTD Ha BO3[yXe.

+ BOJIOKHMCTBIV HANIOJIHUTENIb ClleflyeT pasMelljaTh CHOBa B TKAHEBOM IIPOTe3e TOJIbKO I10CIIe
TIOJIHOT'O MX BBICYLIMBAHMS.

HHCcTpyKIms 1o npuMeHeHu10 Priform

OnpepieneHye MpaBMIbHOIO pasMepa

[TpaBUIIbHEBIA pasMep Priform onpefieniseTcss Ha OCHOBaHMY pasMepa 610CTrabTepa NaleHTKH.

+ Uspenus Priform MO>XXHO HOCUTB B KapMaHe TeKCTUIIbHOTO U3[eNus it IeEPBUYHON Mefin-
LMHCKOM ITOMOLLIN.

+ O6beM MOXHO M3MEHMUTD ITyTeM PeryIMPOBKYM XJIOIIKOBOI'O HAIIOJIHUTEJISI Yepe3 OTBEPCTHE
c3amn.

CocTraB maTepuana Priform

Standard Priform [TepeHAA 4aCTb:  IOJIMICTEP
Premium Priform SanHAsg 4acTh: XJIOTIOK
Harmonuurens: IIOJIMSCTED

Cm. TIPOLIEHTHDBIE 3HAUEHU A MaTepUaJiOB, BXOAALIMX B COCTaB U3AEIINSA, B IIaMATKeE I10 YXOnOy.

CrenmanbHble mpuMedaHus K Priform 5 5
B cocTaB Premium Priform (apTukyi 216) BXOOUT AOMOTHUTENIbHBIA BOJIOKHMCTBL HATIOTHUTENb
I7151 peryNIMPOBKY 06beMa B YIIaKOBKe.
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CIELIUAJIBHBIE YKA3AHHA

-
""‘\“ 3auMuIaTh OT BO3[ECTBMS COITHEUHOr0 CBeTa

‘? XpaHUTDb B CYXOM MeCTe

r’) OIVH rMalleHT — MHOIOKpaTHOe IIpMMeHeHe

o ‘\: [IpOTEe3 IPyAU

HWHCTPYKIMHK II0 YTUIN3ALNN
YTUNIU3UpOBaTh C OBITOBBIMM OTXOLAMMU.

06s513aTeNbCTRBO 110 YBeAOMJIEHMIO COOTBETCTBYIOLIMX OPraHOB

C mo6bIMY XKasio6aMy B OTHOLLIEHMM NTPOJIyKTa o6palliaiiTeCh HEITOCPeICTBEHHO K CBOEMY Me-
AOVIVHCKOMY TOProBOMY IIpeACTaBUTEIIIO. O6pan_1eHMe K ITPOM3BOAMTEIIIO ¥ COOTBETCTBYIOILIMM
TOCYAapCTBEHHBIM KOMIIETEHTHBIM OpraHM3alysiM HeO6XOAMMO TOJIbKO B CITy4dae Cepbe3HbIX

VHIOUOEHTOB, KOTOPble MOT'YT IIPUBECTU K 3HAUYUTEJIBHOMY YXYOIIEHUIO 30POBbA MJIM K CMEPTH.

Cepbe3Hble MHIMAEHTEL ONIpeieNieHbl B cTaThe 2 N2 65 PernmtamenTa (EC) 2017/745 (MDR).

TapaHTHS

[IeJICTBYIOT 06s13aTeJIbCTBA I10 IIPEJOCTAaBIIeHNI0 3aKOHOAATENIbHO [IPeIYCMOTPEHHOM FrapaHTUN.

HHbopmManus 06 06cITyXxMBaHNK

ECTb BOIIPOCHL?

Mp1 6yzieM pajibl IOMOYb — 3BOHUTE MJIY HAITMLIATE HAM.
Anlpec MOXXHO HaJMTH Ha CTpaHuile 79.

Tag EVXAPLCTOVHE TIov eAEEATe £va MO TA MOLOTIKA NPoidvTa Thg Amoena Medizin-Orthopédie-
Techmk GmbH. Ta m—:pwaotepu ano 45 xpovia, n Amoena unots)\a uvvwvuuo wv Kuwotouwv
TPOIGVTWY VYNATG TLOLOTNTAG TTOV KAAUTITOVV TG AVAYKES YUVALKWY PETA and eNEpacn Hactov.

IMPOGEZEIZ

TpoBAendpevn xprion / Evéegn

Ta noeg yuvaikeg npoopiZetat I'uvaikeg petd and XEpoupyIKEG ENEPPRAGELG SLAPOPWY TUTIWV
OunpoBeoels etval anapaltnteg peta ano pepikr 1 oAT) apatpeot Tou HacToL AOYwW KAPKIVOU TOU
HaoToL 1} AAAWY A0BEVELWY, KAl OE MEPITTTWOT SUOHOPPLAG T) OTtoLaodNoTe duaTAaoiag TOL PACTOL.
EKTOG ano mv 100ppormpevn eugpavion, n poBecn paotou elval 0XeOlaopEVT WOTE va Olatmpel T
OUHHETPLA TOU OWHATOG (QMOTPENOVTAG TNV ACUPHETP{a TWV WHWV), va mapexet To KataAAnAo BGpog
KQl Va TPOOOHOLAZeL TV KIVnaT) TOU UOLKOU paoTou.

Ol POBETELG ONIKNG KAl PEPIKT|G PLACTEKTOUNG TPETIEL VA (POPLOVVTAL LOVO HETA TNV TATIPT) EMOVAWOT)
Tou OEPUATOG.

Avtevbeigeig/Kivouvol

Agv UTIAPXOVV YVWOTEG T) AVAPEVOIEVEG QVTEVOELEELS 1) KIVOUVOL KATA TN Xprion TWV Mpoavapep-
BEVTWYV TIPOLOVTWV. ZE OTAVIEG TIEPUTTWAELG, EVOEXETAL VA ENPAVIOTOUV AAAEPYIKEG QVTIOPACELS.
AHOTS)\SL AvTEVOELEN, AV UMAPXEL YVWO T AAAEPYIa O€ KATIOL0 Ao Ta CLUCTATIKA, TIOU UMOpEt va €pBet
o€ enagn Je To déppa.

Tuotaon
MepBpavn moAuoupedavng
TToAVSEBUAOOINOEAVIO KAl AAdL OINIKGVNG
EmnpooBeta, avaloya Je To r[powv s)\acppta Hikpoopapidia, UAIKO puBong Beppokpaciag
(PCM), mpooBeTa KAl XPWOTIKES OUGIEQ

I'svu(sq odnyieg xpriong
Zag Tipoteivouie va popdTe TG MPoBETELS 1ig E161KO 0TNBOSECHIO MOV EXEL BIKES WOTE Va epapuod-

el owom Ot poBETelg uaorou Hropouv amonc va LpOpEGOUV KateuBeiav endvw 0To cwpd PEoa
og éva omeoésouo XwpIg BrIKEC. IOV VA EQAPIOZEL KAAA.

Ol poBEaTEeLg elval QVOEKTIKEG GTO XAWPLO KAl TO aApupo vepd. QoTO0O0, e TNV TEpodo Tou Xpovou,
nropel va arnokroouy 0opeg (TLX. pUPWSELA CWHATOG 1) OCHEG EEWTEPLKTIG TPOEAEUONG, OWG TO
XAWPLWHIEVO VEPOD), OL OTIOLEG EVOEXETAL VA BLAPKECOLV YA AOPIOTO XPOVIKO O1aoTHa. ENopevwg,
ya ta U60TLV(1 OTtop, 604G oumorouue mv npoeaon Amoena Aqua Wave.

Aev OUWOTOTQI va cpopare TG TPOBETELS Y1a cOAdpLoup (0 pnxavnpata UV 1y wekaopol), odouva,
atpdAouTtpa 1) Katd T Kataduoelg.
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ZuVIoTATal va ENEYXETE TNV EQAPHOYT| TNG MPOBECNG HaoToL eTNoiwg, KaBwe unopet va vrap-
€0UV AAAAYEG OTO OWHA AOYW QAPUAKEUTIKNG AYWYNG 1) OTIG GUVONKEG CWNG.

I‘avu(ac odnyieg ppovtidag
Ta m ppovTida ™G MpdBeong pacTol Amoena, CUVIGTOVHE KAaBNUEPVO TAUCLHO OTO XEPL
pe to Amoena Soft Cleanser, eva 1o 6arouvL 1) €va uypo anoppuNavTIKO. ZTr CUVEXELD, 1)
T(POBEOT) HAoTOU MpETel va EeByadeTal e Kabapo VEPO KAl VA OTEYVWVETAL IE Jd LAAAKT|
netoeTa. OLA0OLOV 6WHATOG, OL TIOUOPEG KAL) PUOLKT) AUTAPOTITA TOU SEPPATOG EVOEXETAL VA
T(POKAAEC0VV TOV OXTHATIONO MAG HEPBPAVIG 0TO E0WTEPIKO NG TPOBEONG PacTov.

. cbpoxmota va XSIplZSOTS mv npoeeon 1aoTov ue npoooxn Ta atxpnpa 1 KoPTEPA avnKek
HEVA OTIWG KAPPLTOEG, VUXIA LWV, AIEG VUXIWY, YaAlSLa K ATL JTOPOUV va KATAGTPEYOUV,
v 1péBeon 1acTtov. O XEPLoPOE TWV MPOBECEWV 1ACTOL TIOL lval KATAOKEUAOPEVES O
eAaPPLA GIAIKOVT TIPETIEL Va YIVETAL PE 1O1aTEPN TPOCOXT), WOTE VA ANOPEUXBEl 1) KATAoTPOPT)
gnc OWKOVNG. Mnv aokelte mieon je Ta SAXTUAA 1) Ta VUXLA 0ag, OTwg dev Ba TeZate ovTe To

€p1a 0aG.

+ OmowoodnnoTe TUMOG aMOXPWHATIONOY 1) AekEdwV dev pmopet va apaipedel. Qotooo, bev Ba
EMMPEACEL TNV MOLOTNTA T) TN AeLToupyia Tou pacTov..

Opopéveg ouoleg unopel va KataoTpePoLuY TV EEWTEPIKT JEPUBPAVT TG MPOBEONG HAGTOL:
0 AAKOOAEG, OTIWG ABavVOAT, TPOTavoAn 1 BOVTAVOAN, OTAV XPT|OHOToL0LVTAL Bagi pe
OPYAVIKEG 0UGLEG XAUNAOU OPLAKOU BAPOUG, OTIWG £Va EVIOROANWENTIKO (SlatBUA-
ToAouapidlo) 1 ula avInALaKT Kpeua
0 A1BavIKOG AlBUAECTEPAG Kal AANOL ECTEPEG
o AKSTOVr]
TTepluEVETe PEXPL VA AroppoPnBoLV Ol 0UCLEG KAl TAUVETE Ta XEPLA 0AG TPV ayYIEETE TV PoBe-
OT HAoTOoV. EMiTpEmneTal n Xprom arnoAVHAVTIKWY.

PRIFORM

IIpotewopevn xprjon tou Priform

Ot Standard Priform kat Premium Priform e{vat eAa@pieg mpoBEEeLg, TTov MEPLEXOUV NAAAKO

VAIKO Kat glvatl 0xeb1a0EVEG WOTE VA MAPEXOUV 1I1A LOOPPOTINHIEVT) CIAOUETA AHECWS PETA TO

xglpoupyeto 1 xatd T didpxela TG akTvobeparelag.

164 eAaPpLa npoBeon eV anoteAet UMOKATACTATO TG POBEONG ATtd GIAKOVN Y1a HEYAAO XPOVIKO
A0 TNHA.

Tla noleg yuvaikeg npoopiZetat l'uvaikeg petd and pactekToun

Evbeigeig tov Priform
O poBEaelg etval 0XedlaoNEVES WOTE VA TAPEXOUV GTNV AOBEVT| LA PUOTKT) ERPAVION PETA Mo
XEPOUPYIKT| EMEPRAOT PHACTOV KAl KATA TN SdpKeLd TG MEPLOd0U EMOVAWONG (6-8 BS0NASER).

Av-rsv&slf,stc / K1v6uv01 ToU Pnform

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG T avaueVOEVES avTievoelEelg 1) KIvbuvol Ze omdvieg MepUTTWOoELS, EVOEXETAL
Va EPPAVIOTOUV AANEPYIKEG AVTIONACELS. ATIOTEAET AVTEVEELEN, AV UTAPXEL YVwoTr alAepyla oe
KAmoto amnd Ta cuoTaTKA, ov Propel va €pbet oe emagr) pe To deppa.

06nvtsc ppovtidag Tov dépparog
Mropeite va Bpelte T 0onyleg @povTidag oTr oxeTkn eNKETA ppovTidag e npdBeong Priform.
TTpwv arnod To MAVOLIO, APAIPECTE TN YEULO Ao PAAAKO LAIKO.
Hueaopdatvn mpoBeon Kal 1 YEULOT| TG GUVIOTATAL VA TAEVOVTAL EEXWALOTA GTO XEPLKAL VA
QPTIVOVTAL VA OTEYVWOOUY,
H yepion ano paAakod VMKO TIPETEL va ENAaVATONoBeTEITal 0TV UPACHATIVY TPOBEOT) HOVO OTav
xat ot SU0 elval EVIEAWG OTEYVEG.

0dnyieg xpriong ¢ npoBeong Priform

TIpoodlopilondg Tov CWoToU PEYEBOUG

To owaoTtd ua\(eeoq Tov Priform EEQDTQTQI anoé 1o pa\(eeoc om806aopou MG aoBeVOUG.

+ OvomBodeopot Priform unopolv va ¢opeBouv o Brikn eVOg 0TBOSEGHOU.
0 6yKog Toug unopet va petaBAnBel mpocapudovTag T yEpon HEca amno To avolyua mov Bpioke-
Tat oTo riow PePog.

ZuvBeon Priform

Standard Priform

MnpooTwvo pepog:  TloAveotépag
Premium Priform

TTow pépog:  BauBaxt
YAKO MATjpwong:  TToAveoTEPag

[a ta mocooTd ™G cUVBEONG TOU UAIKOU, AVATPEETE OTNV ETIKETA 11 TIG 0dnyieg povTidag.

E101kég eEmonpavoeis ya v npoéeon Priform
To npotdv 216 Premium Priform mepiéxel 0tn cuokevaoia mpochet yepion and parakd VAIKO yia
TNV POCAPHOYT) TOU OYKOU TOU.
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EIAIKEZ OAHT'IEZ

-
"‘\“ Na pnv extiBetal 0Tto NAKS Guwg.

N

Na puhdooetatl oe EnNpo 1EPOG.

).

) TToANAMAEG XpNOELg Yl pia acBevr.

=)

Fs: \} [TpdBeon pactov

Obnyieg anoppuypng
ATIOpPIYTE TO MPOLOV 0TA OIKIAKA Aroppippata.

Ynoxpt-:mon avcupopuc

Av €xeTe KATO10 TIapArovo yia TO TPOLGY, EMKOWVWVT|OTE KATEVBELQV e TO KATAoTNHA aT6 TO
oroto To TpopnBevTrKate. Ze nepintwon copapwv cUPRAVTWY OV BA PIOPOLOAV Va 0ONYTICOUV
oe onuavtn erudeivwon g vyelag 1 8avarto, etvar anapaito va e16onon8el 0 KATAOKEVAoTNG
xain app061c1 apXn) TOU KPATouG-péAoug. Ta ooBapa OUpBGVTa opi¢ovtat oto apBpo 2 apiB. 65 Tou
kavoviopov (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKE npotlovTa.

Eyyunon ) ,
[oxvel ) vouun UTIOXPEWOT) EYYUNONG.

IAnpopopieg e§urmpEmong

Exete anopieg;

Av vay, Ba BeAape va oag Boneriooupe. Emkowwvnote pagi pag péow mAepwvou 1) email.
Oa Bpeite ™ SievBuvor pag ot oeAida 79.

Ri5H153%4$% Amoena Medizin-Orthopidie-Technik GmbH 12{1EIRL B o iR 45 LR, EEIMIALR
HFITERREER IR, BREZILBRFARZENEFHER.

X3

FAHAR:E [{&RLAE

ERABR EREEIBRFRENE

ERA RS EMTRER DR VIRALE, WRELERIZSBLAERT, FEXI.

FRT RRTFERNN, XAXAEZ g, EEEIRAEESEN NI RAER SERNE ILEBERT
), FHEM B ARSI,

RMERETEREET B X AMER N .

BRBAE/ M
e LR @AY, TEA SRRV RAE XL IRV EIE R N eJ e 2 R T BUR M ISR EFX —Fh eI AR
R RRIEAR BRI B, MITFERRAE.

1B

- RAESEE

o ROBEESLRMER

o IS ARYES T AR FHER R EIR T (PCM ABZEATRY) (AN B Ekt

—hEfE e

o BTSN S HERL USRI O P 3 X F o 1 A IATENG 5 FEHRE TS Aa A SR I A7 Ak 3 X FLo

o XEMERNAWSZRSHEK, FRF=EEAEINR B2, B 1RMEE R a1 #ER RSB (G0,
RERSIMER IR KK, JNSK) , XESRAIRERTFS %EK—E%EH‘IEOﬁtéﬂiﬂ‘]#&?%?ﬂkj:iﬁibqﬂ
FEAERM Aqua Wave,

o BRITRENEBLAE (BXARMFER) R K TATHEKTESE X

- BNEFEREXILEEER, RABFEREREE AT NETNRS LET .
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—HR{RFFiEA
o ATHERFEREIEL, BRITRNESKERERPRIELR. PR RRIETETIEHITF L. AE,
RZFEACH S BRI E MR T B REMARANHIER S BUE XA NI — &,
o BV N FLo RELSREEA Y R, FIA0B I SHIBIT IR 2L, 5 705, RTRERIRIF M Fo BER/ VD
ERRRRENEESIRN NI, U R RB N B NERFIEM/ S5 RIEE NI, BERIERIPE
BRI X FLo
o TARENREBH LB TERRE B, ©AEXN NI RERINEE £ 7M.
o R RAI AR N ELATERE
- EEIN7 B2 REE T B2, 5B &9 Y5 QNIRNGT (DEET) SkbsiATE) FIETE AT
- 2B 7 BE A H AR
- AER
S RGBT, SAEBAE I, M EREE .

PRIFORM

ip);:B5

FRAERR Priform Al imak Priform @& BRI E S BRI XANEBE 2%, HRER
ERE—ERB BN AT HRIE) 0 B S T B BT,

XN R EENR SRR IR K IR R X EL.

BEIRAEE ILBEVIBRA GRS

BRI
Epmin A AL RAR IR, ERERNERARFAGENBEERE M6 (6-8 A) BEEAX
BREIA AR

BRIE/ RS
TR TR EE TIE S X e R D EIE R T I BE R R AT BUR ML MR E I — RIS 52
BRERARBYRL D 8, MITFHERRAE.

BB {RFER

o RFFHBAIEM Priform RIRIRE,

« TN AHEERYEBRER.

o BRI AN HEBER B R E R, FEART,

o R NIAAYHETTYE TS T IR, FRER R N I RS 4B T,

fEMEA

WBESEHMRT

Priform BMIEFR T BUR T EBERISCHIA ),

o AIDUE R IR EL AR AR Priforms

o AILUET AR EE T O ANREEERERHTIER,

HEILBRE
ATAERR Priform 1Em - RES
SiEE Priform HE A3
BRI R

B X MRAMBIB DL, EE AR

Priform $¥31i5% 89
= 6h 216 S Priform S &N 4B TEY), BT AT @A,
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Australia

Amoena Australia Pty.Ltd.
107 Fergie Street

Fitzroy North, VIC, 3068.
Australia
Www.amoena.com.au

Belguim

Amoena Benelux bvba
‘t Hofveld 6 A4

1702 Groot-Bijgaarden
Belgié
www.amoena.be
www.amoena.nl

Canada

Amoena Canada Inc. 101 - 6790
Century Avenue Mississauga
Ontario L5N 2V8
www.amoena.ca

Czech Republic
Amoena, spol. sT. 0.
Cervenanského 2824/15
155 00 Praha 5

Ceska republika
WWwWw.amoena.cz

China

EEMPE

JIAE R B
BAAE69S FimE ke
31E5/% (k)

fR4R 1210019
WWWw.amoena.com.cn

Denmark

Amoena Denmark A/S
Borupvang 3, 2750, Ballerup,
Denmark

www.amoena.dk

France

Amoena France S.A.S.

9 rue du Chateau d’Eau

69410 Champagne au Mont d'Or
France

www.amoena.fr

Germany

Amoena Medizin-
Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36

83064 Raubling
Deutschland
www.amoena.de

Italy

Amoena Italia srl
Via Modigliani 25/27
20090, Segrate (MI)
www.amoena.it

Norway

Amoena Norge AS
Ullernschausseen 64—-66
WWw.amoena.no

Poland

Amoena Polska Sp. z 0.0.
ul. Stryjenskich 6 lok.
UH4B, 02-791

Warszawa
www.amoena.pl

Portugal

Rua Cardeal Mercier, 25 A
1600-026 LISBOA
www.amoena.pt

Spain

Amoena Espana S.L.U.
Avda. de Europa 14

28108 Alcobendas — Madrid
pedidos@amoena.es
Www.amoena.es

Sweden

Amoena Sweden AB

C/o HELIO,

Sundbybergs torg 1,
Sundbyberg, 172 67, Sweden
WWww.amoena.se

United Kingdom
Amoena UK Ltd

1 Eagle Close,
Chandler's Ford,
Eastleigh, Hampshire,
S053 4NF
www.amoena.co.uk

USA

Amoena USA

1000 Cobb Place Blvd.
Ste.200, Kennesaw
GA 30144
WWwWw.amoena.us
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Amoena is an ISO 9001/13485/14001 certified company.
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