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SILICONE PRESSURE PADS

Art. No. Article
I:I 020 Lymph Flow Pressure Pad! (clear), 10 x 11 cm
I:I 021 Lymph Flow Pressure Pad Large! (clear), 15,5 x 21 cm
030 Lymph Flow Breast Shell? (clear)
1) 2)

DE: Lymph Flow Druckpelotte

PL: Pad kompresyjny

FR: Coussin compressif Lymph Flow
ES: Lymph Flow Almohadilla de Presion

DE: Lymph Flow Brustschale

PL: Muszla do masazu piersi

FR: Coussin anatomique Lymph Flow
ES: Lymph Flow Almohadilla Mamaria

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

Zweckbestimmung

Silikondruckpelotten werden unterstitzend in der Therapie von Lymphodemen und in der Narben-
therapie in Kombination mit Kompressionskleidung eingesetzt. Druckpelotten kénnen durch Ein-
lage in das Kleidungsstiick eine gleichméﬁige Druckverteilung und Druckstabilitat erzeugen, sowie
eine gezielte Druckerhéhung. Zudem fordert eine unruhige Oberflache/Struktur der Druckpelotte die
lokale Mobilisierung von fibrotischem oder 6dematésem Gewebe. Silikon kann zudem die Narben-
reifung positiv beeinflussen und das Narbenareal optisch und funktionell verbessern.

Indikationen

Schadigung der vendsen/lymphatischen GefafRfunktion/-struktur, postoperativ/posttraumatisch
(Stauung durch Immobilisierung), sowie Pravention und Therapie gestorter Narben in Kombination
mit Kompressionskleidung

Absolute Kontraindikationen

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) Stadium III/IV, schwere dekompensierte Herzinsuf-
fizienz, schwere Lungenerkrankung mit massiver Einschrankung der Vitalkapazitat, akutes Erysipel,
septische Phlebitis, P letgmasia coerulea dolens, akute bakterielle, virale oder allergische Entzundun-
gen, unbehandelte oder fortgeschrittene Hauterkrankungen /Kontaktekzeme, unbehandelte offene
Wunden, Schwellungen der Extremitat unbekannter Ursache, unbehandelte maligne Tumore.

Relative Kontraindikationen

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) Stadium I/1I, malignes Lymphodem, ausgepragte
nassende Dermatosen, periphere Neuropathie bei Diabetes mellitus, Sensibilitatsstorungen der Extre-
mitaten, kompensierte Herzinsuffizienz, Hautinfektionen, Unvertraglichkeit auf Druck oder Inhalts-
stoffe des Produkts, primar chronische Polyarthritis. Bestehen offene Wunden im Versorgungsbe-
reich, muss der Wundbereich zunachst mit einer entsprechenden Wundauflage bzw. einem Verband
abgedeckt werden, bevor die Druckpelotte oder Brustschale angelegt wird. Bei Nichtbeachtung dieser
Kontraindikationen kann von Amoena keine Haftung ibernommen werden.

Nebenwirkungen

Bei sachgemalier Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt. In seltenen Fallen konnen
Restrisiken wie allergische Reaktionen auftreten. Informieren Sie bitte ihren Arzt, wenn Sie erheblich
beeintrachtigt sind oder Sie unerwunschte Nebenwirkungen bemerken. Sollte eine Unvertraglichkeit
gegen einen oder mehrere Bestandteile dieses Produktes bekannt sein, halten Sie bitte vor Gebrauch
R(icksgrache mit [hrem Arzt. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden/Verletzungen, die aufgrund
unsachgemafer Handhabung oder Zweckentfremdung entstanden sind.



Materialzusammensetzung
Druckpelotten: Polydimethylsiloxan, Polyurethanfolie, Polypropylenschutzfolie (PP)
Brustschale: Polydimethylsiloxane, Talkum

Allgemeine Anwendungshinweise

Ihr medizinischer Fachhandler zeigt Ihnen gerne die korrekte Anwendung. Tragen Sie Ihre Druckpe-
lotte oder Brustschale nur nach arztlicher Anordnung. Raue, ungefeilte und rissige Fingernagel und/
oder scharfkantige Ringe etc. konnen das feine Material beschadlgen Die Druckpelotte und Brust-
schale sollte nur von geschultem Fachpersonal im medizinischen Fachhandel abgegeben werden.
Bei Beschadigungen wenden Sie sich bitte vertrauensvoll an Ihren Fachhandler. Bitte nicht selbst
reparieren, da dies zu Beeintrachtigungen von Qualitat und medizinischer Wirkung kommen kann.
Aus hygienischen Grunden nicht zur Versorgung von mehr als einem Patienten geeignet.

Die Druckpelotte und Brustschale durfen nicht auf der Heizung, in der Mikrowelle oder in der Sonne
getrocknet werden. Der dauerhafte Einsatz von Desinfektionsmittel sollte vermieden werden. Leichte
Verfarbungen konnen Uiber die Zeit auftreten, beeintrachtigen jedoch nicht die Wirkung der Druckpe-
lotte oder der Brustschale.

Allgemeine Pflegehinweise
gitte reinigen Sie sie Druckpelotte/ Brustschale vor jeder Anwendung, speziell vor der ersten Anwen-
ung.

1. Geben Sie drei Tropfen des Amoena Soft Cleansers auf die trockene, strukturierte Oberflache und
feuchten Sie anschlieffend die Softbiirste mit lauwarmem Wasser an. (Abb. 1).

2. Nun(aussc})lhefshch mit der Softburste die strukturierte Oberflache unter Druck grundlich reini-
gen (Abb. 2

3. Anschliefend mit viel lauwarmem Wasser nachsptilen (Abb. 3). .

4. Zum Schluss an der Luft trocknen lassen oder auf mittlerer Stufe trockenfohnen.

LYMPH FLOW PRESSURE PADS

Anwendungshinweise Druckpelotte

Die Druckpelotte kann punktuell an der erforderlichen Stelle unter das Bekleldunc];stextll eingelegt
werden. Die strukturierte Oberflache wird dabei hautwarts gerichtet. Die Druckpelotte kann je nach
Bedarf zugeschnitten werden. Bitte reinigen Sie die Druckpelotte vor jeder Anwendung, speziell vor
der ersten Anwendung. Sie wird mit einer Probegroffe Amoena Soft Cleanser 30ml und einer Amoena
Softburste geliefert.

LYMPH FLOW BREAST SHELL

Anwendungshinweise Brustschale ) .
Die Brustschale wird mit einer Probegrole Amoena Soft Cleanser 30ml und einer Softbiirste
geliefert. Bitte reinigen Sie die Brustschalte vor jeder Anwendung, speziell vor der ersten Anwendung.

1. Die Brustschale kann entsprechend der Brustgrofie mit einer Schere zugeschnitten werden. Ver-
wenden Sie hierzu die in der Brustschale vorhandenen Linien. Zur Groenermittlung legen Sie die
Brustschale auf ihre Brust und wahlen Sie die Linie, die [hrer Brustgrofe entspricht. (Abb. 4).

2. Platzieren Sie die Brustschale direkt auf das betroffene Brustgewebe.Die strukturierte Oberflache
dabei hautwarts richten (Abb. 5). Der kleine Pfeil mittig auf der Innenseite der Schale soll nach oben
zeigen.

3. Fur eine optimale Wirkung sollte die Brustschale unter einem BH getragen werden.

Lagerungshinweis und Haltbarkeit

Druckpelotte und Brustschale: Trocken aufbewahren und vor Sonnenlicht schiitzen. Es gilt eine ma-
ximale Haltbarkeitsdauer von 70 Monaten sowie eine anschliessende Nutzungsdauer von 6 Monaten.
Diese hangt von der richtigen Handhabung und der Nutzung der Produkte im gewohnlichen Umfang
ab. Die maximale Lebensdauer ist daher auf 78 Monate beschrankt. Die Haltbarkeitsdauer ist mit dem
Symbol einer Sanduhr auf dem Schachteletikett aufgedruckt.

Besondere Hinweise
Seite 70

Entsorgungshinweis "
Entsorgen Sie die Produkte in den haushaltsublichen Mull. E

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 fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerw1egende Vorkommpnisse sind im
Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Gewihrleistung
Es gilt die gesetzliche Gewahrleistungspflicht.

Servicehinweis : ) ) ) ) )
Haben Sie noch Fragen? Wir beraten Sie gerne — bitte rufen Sie uns an oder schreiben Sie uns.
Unsere Adresse finden Sie auf Seite 71.



Thank you for choosin 3 a quality product from Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH. Since
1975, Amoena has stood for innovative and high-quality products for the special needs of women
who have undergone breast surgery.

Purpose

Silicone pressure pads are used to support the treatment of lymphoedema and for scar therapy in
combination with compression garments. When inserted into the garment, pressure pads help ensure
an even distribution of pressure, maintain pressure stability, as well as a targeted increase in pressure.
Additionally, the textured surface of the pressure pad promotes local mobilisation of fibrotic or oedem-
atous tissue. Silicone can also positively influence scar maturation and enhance both the appearance
and function of the scarred area.

Indications

Damage to venous or lymphatic vascular function or structure—whether post-operative, post-traumat-
ic, or due to immobilisation-related congestion—as well as the prevention and treatment of problem-
atic scars, can be addressed in combination with compression garments.

Absolute contraindications

Peripheral arterial occlusive disease (PAOD) stage III/1V, decompensated heart failure, septic phlebitis,
phlegmasia cerulea dolens, acute erysipelas, acute bacterial, viral or allergic inflammations, untreated
or advanced skin diseases/contact eczemata, untreated open wounds, swellings or extremities of an
unknown origin, untreated malignant tumours.

Relative contraindications

Pronounced weeping dermatoses, malignant lymphoedema, peripheral arterial occlusive disease
(PAOD) stage I/11, peripheral neuropathy in diabetes mellitus, sensory disorders of the extremities,
compensated heart failure, skin infections, skin diseases (1e .g. blistering dermatoses), intolerance to
pressure or ingredients of the product, primary chronic polyarthritis. If there are open wounds in the
treatment area, the wound area must first be covered with an appropriate dressing or bandage before
the cgmpresdsion garment is applied. Amoena cannot accept any liability if these contraindications are
not observed.

Side effects

No side effects are known if this product is used properly. In rare cases, residual risks such as allergic
reactions may occur. Please talk to your GP if you experience any significant side effects.

However, if negative changes such as skin irritation occur during prescribed use, please contact your
doctor or specialist medical retailer immediately. If an intolerance to one or more components of this
product is known, please consult your doctor before use. The manufacturer is not liable for any dam-
age/injury caused due to improper handling or misuse.

Material composition ) .
Pressure pad: Polydimethylsiloxane, polyurethane film, polypropylene protective film (PP)
Breast shell: Polydimethylsiloxane, Talcum

General instructions for use

Your specialist fitter will be happy to show you how to apply the product correctly. Only

wear your pressure pad or breast shell as prescribed by your doctor.

Rough, unfiled and cracked fingernails and/or sharp-edged rings etc. may damage the fine material.
The pressure pad and breast shell should only be dispensed by trained specialists at medical retailers.
In the event of damage, please contact your specialist retailer in confidence. Please do not repair this
product yourself, as this may impair its quality and medical efficacy. For hygienic reasons, it is not
suitable for the care of more than one patient. The pressure pad and breast shell should not be dried
on aradiator, in a microwave, or in direct sunlight. Continuous use of disinfectants should be avoided.
Slight discoloration may occur over time but does not affect the function or effectiveness of the pres-
sure pad or breast shell.

General Care Instructions
Please clean the pressure pad/breast shell before each use, especially before the first use.

1. Apply three drops of Amoena Soft Cleanser to the dry, textured surface and then moisten the soft-
brush with lukewarm water. (Fig. 1).

2. Now clean the structured surface thoroughly under pressure using only the soft brush. (Fig. 2).

3. Then rinse with plenty of lukewarm water (Fig. 3).

4. Finally, allow to air dry or blow dry on a medium setting.

LYMPH FLOW PRESSURE PAD

Application instructions for pressure pads

The pressure pad can be inserted under the garment textile in the required place. The textured surface
is directed towards the skin. The pressure pad can be cut to according to your needs. It is supplied with
a sample size of Amoena Soft Cleanser 30ml and an Amoena Soft Brush. Please clean the pressure pad
before each application, especially before the first application.



LYMPH FLOW BREAST SHELL

Application instructions for breast shell
It 1s supplied with a sample size of Amoena Soft Cleanser 30ml and an Amoena Soft Brush.
Please clean the breast shell before each use, especially before the first application.

1. The breast shell can be cut with scissors according to the breast size. Use the lines provided in the
breast shell. To determine the size, place the breast shell on your chest and select the line that
corresponds to your breast size. (Fig 4).

2. Place the breast shell directly on the affected breast tissue, with the textured surface facing the skin
(Fig 5). The small arrow in the centre of the inside of the shell should point upwards.

3. For optimal effect, the breast shell should be worn under a bra.

Storage instructions and shelf life

Pressure pad and breast shell: Store in a dry place and protect from sunlight. The maximum shelf

life is 70 months and the periode of use of the pressure pad is 6 months. This depends on the correct
handling and use of the products to the usual extent. The total life time of the pressure pad is therefore
limited to 78 months. The shelf life is printed with the hourglass symbol on the box label.

Special notes
Page 70.

[ ]
Disposal instructions g
Products should be disposed of in household waste. Eﬂ

Reporting requirement

In the event of any product-related complaints, please contact your s%ecialist medical retailer directly.
Only serious incidents that may lead to a significant deterioration of health or death must be reporte

to the manufacturer and the competent authority of the member state. Serious incidents are defined in
Article 2 No. 65 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Warranty
The statutory warranty obligation shall apply.

Service information

Still have any questions?

We will be happy to advise you — please give us a call or write to us.
You will find our address on page 71.

Merci d'avoir choisi un produit de grande qualité de la société Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. Depuis 1975, Amoena est synonyme de produits innovants et de trés grande qualité destinés a
répondre aux besoins spécifiques des femmes ayant subi une chirurgie du sein.

Finalités

Le coussin compressif en silicone est utilisé pour soutenir le traitement du lymphoedeme et la thérapie

des cicatrices en combinaison avec des vétements de compression. Inséré dans le vétement, le coussin
permet une répartition homogeéne de la pression, une stabilité de celle-ci, ainsi qu'une augmentation ciblée
de la pression. De plus, la surface/structure irréguliere du coussin favorise la mobilisation locale des tissus
fibrotiques ou cedémateux. Le silicone peut également avoir un effet positif sur la maturation des cicatrices
et améliorer l'aspect de la zone cicatricielle.

Indications

Atteinte de la fonction ou de la structure des vaisseaux veineux/lymphatiques, post-opératoires ou
post-traumatiques (congestion due a l'immobilisation), ainsi que la prévention et traitement des cicatrices
pathologiques en combinaison avec des vétements de compression.

Contrindications absolues

Artériopathie périphérique de stade I1I/1V, insuffisance cardiaque aigué décompensée (ADHF%, maladie
pulmonaire grave limitant gravement la capacité vitale, érysipele aigué, phlébite septique, phlegmasia
coerulea dolens, inflammations bactériennes, virales ou allergiques aigués, maladies de peau/eczéma de
contact non traités ou évolutifs, plaies ouvertes non traitées, gonflements des extrémités d'étiologie incon-
nue, tumeurs malignes non traitées

Contrindications relatives

Artériopathie périphérique (pAVD) stade I/1], lymphcedéme malin, dermatoses humides étendues,
neuropathie périphérique en lien avec un diabete sucré, trouble de la sensibilité au niveau des extrémités,
insuffisance cardiaque compensée, infections cutanées, intolérance a la pression exercée par le produit
ou a ses composants, polyarthrite chronique primaire. En cas de plaies ouvertes dans la zone a traiter, il
faut commencer par recouvrir la plaie d'un pansement ou d'une garniture adaptés avant d'appliquer le
vétement de compression. Amoena décline toute responsabilité si les contrindications ci-dessus ne sont
pas respectées.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'est connu si le produit est utilisé correctement. Dans de rares cas, des risques
résiduels tels que des réactions allergiques. Si vous ressentez des effets secondaires importants, veuillez en
parler a votre médecin traitant. Avant d'utiliser le produit, en cas d'intolérance connue a l'un ou a plusieurs
de ses composants, veuillez en parler a votre médecin. Le fabricant décline toute responsabilité en cas

de dommages/lésions si le produit n'a pas été manipulé correctement ou s'il a été utilisé en-dehors des
finalités prévues.



Composition } ) ) ) :

Colussn(l de) pression : Siloxane de polydiméthylene, feuille de polyuréthane, feuille de protection en polypro-
pyléne (PP

Coussin mammaire : Polydiméthylsiloxane, Talc

Conseils généraux d'utilisaiton

Votre conseiller spécialisé vous montrera volontiers comment appliquer correctement le produit. Portez

le coussin compressif, le coussin anatomique selon les indications de votre médecin. Les ongles rugueux,
non limés et fendillés et/ou le port de bagues a bords coupants etc., peuvent endommager les matériaux qui
constituent le produit. La pelote de pression et coussin anatomique ne doivent vous étre remis que par le
personnel diment formé du revendeur spécialisé en produits médicaux. Si le produit est endommagé, n'hé-
sitez pas a contacter votre revendeur spécialisé. Veuillez ne pas procéder vous-méme a des réparations sur
le produit, car cela pourrait compromettre sa qualité et son efficacité médicale. Pour des raisons d’hygiene,
un méme produit ne doit pas étre utilisé sur plusieurs patients. Le coussin compressif et le coussin anato-
mique ne doivent pas étre séchés sur un radiateur, au micro-ondes ou au soleil. Lutilisation permanente de
désinfectants est a éviter. Une légére décoloration peut apparaitre avec le temps, mais cela n‘altere en rien
l'efficacité du coussin compressicf]ou anatomique.

Instructions généraux d'entretien pour le coussin compressif/anatomique N L
Veuillez nettoyer le coussins avant chaque utilisation, en particulier avant la premiére application

1. Appliquez trois gouttes de nettoyant doux Amoena sur la surface seche et texturée, puis humidi-
fiez la brosse douce avec de l'eau tiede (Fig. 1).

. Nettoyez ensuite soigneusement la surface texturée en utilisant uniquement la brosse douce et en
exergant une pression (Fig. 2).

. Rincer ensuite abondamment a l'eau tiede (Fig. 3).

. Enfin, laissez sécher a l'air libre ou a l'aide d'un seche-cheveux a température moyenne. Le cous-
sin anatomique ne doit pas étre séché sur un radiateur, au micro-ondes ou au soleil. L'utilisation
de désinfectants doit étre évitée. Une légére décoloration peut se produire au fil du temps, mais
elle ne nuit pas a l'efficacité du produit.

AW N

COUSSIN COMPRESSIF LYMPH FLOW

Conseils pour l'utilisation du coussin compressif

Le coussin compressif peut étre placée exactement au niveau de la zone concernée, sous le tissu du
vétement. La surface structurée doit alors étre tournée vers la peau. Le coussin compressif peut étre coupé
selon vos besoins. Il est fourni avec un échantillon de la solution nettoyante Amoena Soft Cleanser 30ml et
sa brosse Amoena Soft Brush.

COUSSIN ANATOMIQUE LYMPH FLOW

Instructions pour l'ap]t)‘llication du coussin anatomique

1l est fourni avec un échantillon de la solution nettoyante Amoena Soft Cleanser 30ml et sa brosse Amoena
Soft Brush. Veuillez nettoyer le coussin anatomique avant chaque utilisation, en particulier avant la
premiere application.

1. Le coussin peut étre coupé avec des ciseaux en fonction de la taille du sein. Utiliser les lignes prévues
sur le coussin. Pour déterminer la taille, placez le coussin anatomique sur votre poitrine et sélectionnez
laligne qui correspond a votre taille de poitrine. (ill 4).

2. Placer l'enveloppe directement sur le tissu mammaire affecté, la surface texturée tournée vers la peau
(il1 5. La petite fleche au centre de la face interne du coussin doit étre orientée vers le haut.

3. Pour un effet optimal, le coussin anatomique doit étre porté sous un soutien-gorge.

Rangement et conservation

Coussin compressif et coussin anatomique : Conserver dans un endroit sec et a 'abri de la lumiére du soleil.
La durée de conservation maximale de la pelote de pression est de 70 mois, sa durée maximale d'utilisation
de 6 mois. Cela dépend de la manipulation et de l'utilisation correctes des produits dans des conditions
habituelles. La durée de conservation est indiquée par le symbole du sablier sur l'‘étiquette de la boite.

Remarques importantes

Page 70

Consignes d'élimination SR
Les produits doivent étre éliminés avec les déchets ménagers. Eﬂ

Obligation de signalement

En cas de réclamation portant sur le produit, veuillez vous adresser directement a votre revendeur spé-
cialisé en produits médicaux. Les seuls incidents qui doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de 'Etat-membre sont exclusivement les incidents graves entrainant une aggravation notable
de I'état de santé ou engageant le pronostic vital. On trouvera la definition des incidents graves a l'article 2,
n° 65 du réglement (UE) 2017/745 (RDM).

Garantie
Lobligation légale de garantie s'applique.

Service client

Vous avez des questions ? N'hésitez pas a nous contacter par téléphone ou par courrier, nous nous ferons un
plaisir de vous conseiller. Vous trouverez nos coordonnées a la page 71.
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Muchas gracias por haber elegido un producto de calidad de Amoena Medizin-Orthopadie-Tecknik
GmbH. Desde 1975, Amoena es sinénimo de productos innovadores y de alta calidad para las necesi-
dades especiales de las mujeres operadas del pecho.

Uso previsto

Las almohadillas de presion de silicona se utilizan como apoyo en el tratamiento del linfedema y en
la terapia de cicatrices, en combinacion con prendas de compresion. Al colocarse dentro de la prenda,
estas almohadillas permiten una distribucion uniforme y estable de la presién, asi como un aumento
localizado donde sea necesario. La estructura irregular de la superficie favorece la movilizacién local
del tejido fibrético o edematoso. Asimismo, la silicona puede tener un efecto positivo en la maduracion
de las cicatrices, mejorando su aspecto.

Indicaciones

Estan indicadas en casos de dafio a la funcién o estructura del sistema venoso o linfatico, tanto en
situaciones postoperatorias como postraumaticas (por ejemplo, congestién debido a la inmoviliza-
cion), asi como para la prevencion y tratamiento de cicatrices alteragas, siempre en combinacién con
prendas de compresion.

Contraindicaciones absolutas

Enfermedad arterial periférica (EAp) estadio I1I/IV, insuficiencia cardiaca aguda descompensada
(ICAD), enfermedad pulmonar grave con limitacion grave de la capacidad vital, erisipela aguda, flebitis
séptica, flegmasia cerulea dolorosa, inflamaciones agudas bacterianas, viricas o alérgicas, enfermeda-
des cutaneas o eczema de contacto no tratados o avanzados, heridas abiertas no tratadas, hinchazon
de la extremidad por causas desconocidas, tumores malignos no tratados.

Contraindicaciones relativas

Enfermedad arterial periférica (EAp) estadio I/11, linfedema maligno, dermatosis exudativas pro-
nunciadas, neuropatia periférica en la diabetes mellitus, trastornos sensoriales de las extremidades,
insuficiencia cardiaca compensada, infecciones cutaneas, intolerancia a la presién o a los ingredientes
del producto, poliartritis cronica primaria. En caso de que haya alguna herida abierta en la zona de cui-
dado, la zona de la herida se debe cubrir primero con un apésito o vendaje adecuado antes de colocarse
la prenda de compresion. En caso de incumplimiento de estas contraindicaciones, Amoena no asume
ninguna responsabilidad.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios cuando se realiza un uso adecuado. En ocasiones excepcionales,
pueden producirse riesgos residuales, como reacciones alérgicas. Si experimenta algun efecto secunda-
rio importante, consulte a su médico de cabecera. Si padece una intolerancia conocida a uno o mas de
los componentes de este producto, consultelo con su médico antes de utilizarlo. El fabricante no se hace
responsable de dafios o lesiones que se deban a una manipulacion inadecuada o a un uso indebido.

Composicion del material =~ ) } )
f%lm(zha;jllla de presion: Polidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protectora de polipropi-
eno (PP

Almohadilla Mamaria: Polidimetilsiloxano, Talco

Instrucciones de uso generales

Su Especialista de Adaptacion le ensefiard como aplicar el producto correctamente. Debe llevar las
prendas Almohadilla de Presién y Almohadilla para la Mama segun las indicaciones prescritas por
sumeédico. Las ufias asperas, sin limar y agrietadas y/o los anillos con bordes afilados pueden dafar
el material. La prenda de compresién, las almohadillas de compresion y la Almohadilla Mamaria solo
deben ser dispensadas por personal médico capacitado en los distribuidores especializados. Por ese
motivo, se recomienda que lo revise un profesional sanitario especializado. En caso de dafios en el
articulo, péngase en contacto con su distribuidor especializado de forma confidencial. No lo repare
usted mismo, ya que puede perjudicar la calidad y el funcionamiento médico. Por motivos de higiene,
no es adecuado utilizarlo para el cuidado de mas de un paciente. Las almohadillas de presion y las ma-
marias no deben secarse sobre radiadores, en el microondas ni exponerse directamente al sol. Se debe
evitar el uso continuo de desinfectantes. Con el tiempo, puede presentarse una ligera decoloracion, lo
cual no afecta la eficacia del producto.

Instrucciones de cuidado de la almohadilla de presion/mamaria .
Limpie la almohadilla de presién/maramia antes de cada uso, especialmente antes de la primera
aplicacion.

1. Aplique tres gotas de Amoena Soft Cleanser sobre la superficie texturizada seca y, a continuacion,
humedezca el cepillo suave con agua tibia (Fig. 1).

2. Proceda a limpiar a fondo la superficie texturizada utilizando unicamente el cepillo suave y ejerci-
endo presion (Fig. 2).

3. Aclarar con abundante agua tibia (Fig. 3).

4. Por ultimo, deje secar al aire o con secador de pelo a temperatura media.

LYMPH FLOW ALMOHADILLA DE PRESION

Instrucciones de uso de la almohadilla de presién

La almohadilla de presion puede introducirse bajo el tejido de la prenda en el punto deseado. Asi, la su-
perficie estriada se orienta hacia la piel. La almohadilla de presion se puede cortar segun sus necesida-
des. Se suministra con una muestra de Amoena Soft Cleanser 30 ml y un cepillo Amoena Soft Brush.
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LYMPH FLOW ALMOHADILLA MAMARIA

Instrucciones de uso parala Almohadilla Mamaria

La Almohadilla Mamaria se puede cortar segun sus necesidades. Se suministra con una muestra de
Amoena Soft Cleanser 30 ml y un cepillo Amoena Soft Brush. Limpie la Almohadilla Mamaria antes
de cada uso, especialmente antes de la primera aplicacion.

1. Puede recortar con tijeras la Alordilla Mamaria en funcién del tamafo de la mama. Utilice las
lineas de la Almohadilla Mamaria. Para determinar su talla, coloque la almohadilla mamaria sobre
su pecho y seleccione la linea que corresponda a su talla de pecho. (Fig 4).

2. Coloque la almohadilla directamente sobre el tejido mamario afectado, con la superficie texturizada
hact)a la piel. (Fig. 5. La pequenia flecha del centro del interior de la almohadilla debe apuntar hacia
arriba.

3. Para obtener un efecto éptimo, debe llevar la almohadilla mamaria debajo del sujetador.

Consejos de almacenamiento y vida util

Almohadilla de presién y mamaria: Conservar en un lugar seco y proteger de la luz solar. La almo-
hadilla de presion tiene una vida util maxima de 70 meses y una vida util posterior de 6 meses. Esto
depende de la correcta utilizacion de los productos en la medida habitual. La caducidad esta impresa
con el simbolo del reloj de arena en la etiqueta de la caja.

Informacion importante
Pagina 70

Instrucciones de desecho o
Deseche los productos en la basura doméstica normal. @"

Obligacion de informar

En caso de quejas relacionadas con el producto, pongase en contacto directamente con su distribuidor
meédico especializado. Solo se notificaran al fabricante y a la autoridad competente del Estado miem-
bro los incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte. 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 del servicio

;Tiene alguna pregunta?

Estaremos encantados de asesorarle: llamenos o escribanos.
Encontrard nuestra direccién en la pagina 71.

Grazie per aver scelto un prodotto di qualita di Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. Dal
1975 Amoena é sinonimo di prodotti innovativi e di alta qualita per le esigenze speciali delle donne
in seguito all'intervento chirurgico al seno.

Destinazione d'uso

[ cuscinetti compressivi in silicone sono utilizzati per supportare il trattamento del linfedema e delle
cicatrici, in combinazione con indumenti compressivi. Posizionati nel reggiseno, i cuscinetti aiutano
ad ottenere una distribuzione uniforme della pressione, e ad un aumentare in modo mirato la pressio-
ne stessa. Inoltre, la superficie/struttura irregolare del cuscinetto promuove la mobilizzazione locale
del tessuto fibrotico o edematoso. Il silicone puo anche avere un egetto positivo sulla guarigione delle
cicatrici e migliorare l'aspetto della zona cicatriziale.

Indicazioni

Danni alla funzione/struttura vascolare venosa/linfatica, post-operatorio/post-traumatico (congestio-
ne a causa dell'immobilizzazione), nonché la prevenzione e la gestione delle cicatrici patologiche, in
combinazione con

indumenti compressivi

Controindicazioni assolute

Arteriopatia periferica stadio III/1V, insufficienza cardiaca acuta scompensata, grave malattia
olmonare con limitazione della capacita vitale, erisipela acuta flebite settica, %legmasm coerulea do-

ens, infezioni batteriche, virali o allergiche acute, malattie della pelle/eczemi ga contatto non trattati o

in fase avanzata, ferite aperte non trattate, gonfiore dell'arto di causa sconosciuta, tumori maligni non

trattati.

Controindicazioni relative

Malattia arteriosa periferica (pAVD) stadio I/1], linfedema maligno, dermatosi umide pronunciate, neu-
ropatia periferica nel diabete mellito, disturbi della sensibilita degli arti, insufficienza cardiaca com-
pensata, infezioni cutanee, intolleranza alla pressione o ai componenti del prodotto, poliartrite cronica
primaria. Se nell'area da trattare sono presenti ferite aperte, prima di indossare l'indumento compres-
sivo e necessario coprire l'area della ferita con una medicazione o un bendaggio appropriato. Amoena
non si assume alcuna responsabilita nel caso queste controindicazioni non vengano osservate.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali se il prodotto viene utilizzato correttamente. In rari casi, possono
verificarsi effetti collaterali come reazioni allergiche. Se si verificano effetti collaterali 51gn1ﬁcatlv1
rivolgersi al proprio medico. In caso di intolleranza nota a uno o piu componenti di questo prodotto,
consultare il proprio medico prima dell'uso. Il produttore non e responsabile per danni/lesioni causati
da un uso improprio o non corretto.



Composizione del materiale =~ ) o ) o }
Fegg(lse;lo compressivo: polidimetilsilossano, pellicola di poliuretano, pellicola protettiva di polipropi-
ene (PP).

Coppa in silicone: Polidimetilsilossano, Talco

Istruzioni generali per I'uso

Il vostro esperto in fitting sara lieto di mostrarvi come applicare correttamente il prodotto. Indossare

i prodotti CuraLymph, il cuscinetto in silicone e la coppa in silicone solo come prescritto dal medico.
Unghie ruvide, non limate e screpolate e/o anelli affilati ecc. possono danneggiare il materiale. Gli
indumenti compressivi, i reggiseni compressivi e coppa in silicone possono essere distribuiti solo da
personale medico qualificato, In caso di danni, rivolgersi al proprio rivenditore specializzato. Si prega
dinon effettuare riparazioni in autonomia, in quanto ci6 potrebbe compromettere la qualita e l'effetto
medico. Per motivi igienici, il prodotto non ¢ adatto all'utilizzo da parte di piu di un paziente.Il Pressure
Pad il Breast Shell in silicone non devono essere asciugati su un termosifone, nel microonde o al sole.
Luso permanente di disinfettanti dovrebbe essere evitato. Nel tempo puo verificarsi un leggero scolori-
mento, ma non influisce sull'efficacia di entrambi i prodotti.

Istruzioni per la manutenzione del reggiseno compressivo/coppa in silicone
Pulire il Cuscinetto prima di ogni utilizzo, soprattutto prima della prima applicazione.

1. Applicare tre gocce di Amoena Soft Cleanser sulla superficie strutturata asciutta, quindi inumidi-
re la spazzola morbida con acqua tiepida. (Fig. 1).

2. Pulire accuratamente la superficie strutturata, utilizzando solo la spazzola morbida. (Fig. 2)

3. Risciacquare quindi con abbondante acqua tiepida (Fig. 3).

4. Infine, lasciare asciugare all'aria o con il phon impostato a velocita media.

CUSCUNETTO IN SILICONE LYMPH FLOW

Istruzioni per I'utilizzo del reggiseno compressivo

Il reggiseno compressivo puo essere inserito sotto il tessuto dell'indumento nel punto desiderato. La
superficie strutturata e rivolta verso la pelle. Il Cuscinetto in silicone puo essere tagliato in base alle
proprie esigenze. Viene fornito con un campione di Amoena Soft Cleanser 30ml e una spazzola
Amoena Soft Brush.

COPPA IN SILICONE LYMPH FLOW

Istruzioni per l'applicazione della coppa in silicone
Viene fornito con un campione di Amoena Soft Cleanser 30ml e una spazzola Amoena Soft Brush.
Pulire il coppa in silicone di ogni utilizzo, soprattutto prima della prima applicazione.

1. La coppa puo essere tagliata con le forbici in base alla dimensione del seno. Utilizzare le linee indi-
cate nella coppa. Per determinare la taglia, posiziona la coppa in silicone sul petto e scegli la linea
che corrisponde alla tua taglia (Fig. 4).

2. Posizionare la coppa direttamente sul tessuto mammario interessato, con la superficie strutturata
rlvolta1 vlerso la pelle (Fig. 5). La piccola freccia al centro dell'interno della coppa deve essere rivolta
verso l'alto.

3. Per un effetto ottimale, la coppa deve essere indossata sotto il reggiseno.

Istruzioni per la conservazione e durata

Cuscinetto e coppa in silicone: Conservare in un luogo asciutto e proteggere dalla luce solare.

La durata massima di utilizzo del reggiseno compressivo e di 70 mesi e la successiva vita utile € di 6
mesi. Cio dipende dal corretto trattamento e dall'uso dei prodotti nella misura corretta. La durata totale
del Cuscinetto in silicone € quindi limitata a 78 mesi. La durata di conservazione é stampata con il
simbolo della clessidra sull'etichetta della scatola.

Indicazioni particolari
Pagina 70

Istruzioni per lo smaltimento "
Smaltire i prodotti con i normali rifiuti domestici. E

Obbligo di segnalazione

In caso di reclami relativi al prodotto, si prega di contattare direttamente il proprio rivenditore medico
specializzato. Solo gli incidenti gravi che possono portare a un significativo deterioramento della salu-
te o alla morte devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro.

Gli incidenti gravi sono definiti nell’Articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Garanzia
Siapplica l'obbligo di garanzia legale.

Assistenza

Avete altre domande?

Siamo a vostra disposizione: chiamateci o scriveteci.
Il nostro indirizzo e riportato a pagina 71.
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Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een kwaliteitsproduct van Amoena Medizin-Orthopa-
die-Technik GmbH. Sinds 1975 staat Amoena voor innovatieve en hoogwaardige producten voor de
speciale behoeften van vrouwen die een borstoperatie hebben ondergaan.

Beoogd gebruik

Siliconen compressiepads worden gebruikt ter ondersteuning van de behandeling van lymfoedeem
en bij littekentherapie in combinatie met compressiekleding. Door ze in het kledingstuk te plaatsen,
kunnen deze pads een elijkmatige drukverdeling en drukstabiliteit creéren, evenals een gerichte
drukverhoging. Bovendien bevordert het relief/de structuur van de pads de lokale mobilisatie van
fibrotisch of oedeemweefsel. Siliconen kunnen ook een positief effect hebben op de littekenrijping en
het uiterlijk en de functie van het littekengebied verbeteren.

Indicaties

Beschadiging van de veneuze/lymfatische vaatfunctie/structuur, postoperatief/posttraumatisch (con-
gestie door immobilisatie), evenals preventie en behandeling van verstoorde littekens in combinatie
met compressiekleding.

Absolute contra-indicaties

Perifere arteriéle ziekte (pAVD) stadium I1I/1V, acuut gedecompenseerd hartfalen (ADHF), ernstige
longziekte met ernstige beperking van de vitale capaciteit, acute erysipelas, septische flebitis, Phlegf
masia coerulea dolens, acute bacteriéle, virale of allergische ontsteking, onbehandelde of gevorderde
huidziekten/contacteczeem, onbehandelde open wonden, zwelling van de ledemaat met onbekende
oorzaak, onbehandelde kwaadaardige tumoren

Relatieve contra-indicaties

Perifere arteriéle ziekte (pAVD) stadium I/1I, maligne lymfoedeem, uitgesproken vochtafgevende
dermatosen, perifere neuropathie bij diabetes me?litus, gevoeligheidsstoornissen van de ledematen,
gecompenseerd hartfalen, huidinfecties, intolerantie voor druk of ingrediénten van het product, voor-
namelijk chronische polyartritis. Als er open wonden in het toevoergebied zijn, moet het wondgebied
eerst worden bedekt met een geschikt compres of verband voordat het compressiekledingstuk wordt
aangebracht. In geval van niet-naleving van deze contra-indicaties kan Amoena geen enkele aanspra-
kelijkheid aanvaarden.

Bijwerkingen

Bij correct gebruik zijn er geen bijwerkingen bekend. In zeldzame gevallen kunnen risico’s zoals al-
lergische reacties optreden. Neem contact op met uw huisarts als u ernstige bijwerkingen ervaart. Als
een intolerantie voor een of meer componenten van dit product bekend is, raadpleeg dan uw arts voor
gebruik. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade/letsel veroorzaakt door onjuiste behandeling of
verkeerd gebruik.

Samenstelling van het materiaal ) ]
Drukkussen: Polydimethylsiloxaan, polyurethaanfolie, polypropyleen-beschermfolie (PP)
Massagepad Borst: polydimethylsiloxaan, talk

Algemene gebruiksinstructies

Uw gespecialiseerd Amoena verkooppunt laat u graag zien hoe u het product op de juiste manier aan-
brengt. Draag de Lymph Flow Compressiepad en de Massagepad Borst alleen zoals voorgeschreven
door uw arts. Ruwe, niet gevijlde en gebarsten vingernagels en/of scherpgerande ringen etc. kunnen
het fijne materiaal beschadigen. De compressiekleding, drukkussens en massagepad Borst mogen
alleen worden geleverd door getrainde specialisten in de medische vakhandel. Neem in geval van
schade gerust contact op met uw gespecialiseerde vakhandel. Gelieve niet zelf te repareren, omdat
dit kan leiden tot kwaliteitsverminderingen en medische effecten. Om hygiénische redenen niet ge-
schikt voor de verzorging van meer dan eén patiént.De compressiepad en de massagepad mogen niet
worden gedroogd op een radiator, in de magnetron of in de zon. Het langdurig gebruik van desinfectie-
middelen moet worden vermeden. Lichte verkleuring kan na verloop van tijd optreden, maar dit heeft
geen invloed op de effectiviteit van de compressiepad of de massagepad.

Onderhoudsinstructies drukkussen/massagepad borst
Reinig de Compressiepad vodr elk gebruik, vooral vaor het eerste gebruik.

1. Breng drie druppels van de Amoena Soft Cleanser aan op het droge, getextureerde oppervlak en
bevochtig vervolgens de zachte borstel met lauw water. Fﬁg. 1

2. Maak het oppervlak grondig schoon met de Soft Brush. (fig. 2).

3. Daarna met lauwwarm water naspoelen (fig. 3

4. Ten slotte aan de lucht laten dragen of met de fohn op de middelste stand drogen.

LYMPH FLOW COMPRESSIEPAD

Gebruiksinstructies drukkussen

Het drukkussen kan worden ingebracht op de gewenste plaats onder de compressiekleding. Het
gestructureerde oppervlak is daarbij naar de huid gericht. De Compressiepad kan op maat worden
geknipt volgens uw behoeften. Het wordt geleverd met een sample van de Amoena Soft Cleanser 30
ml en een Amoena Soft Brush.
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LYMPH FLOW MASSAGEPAD BORST

Gebruiksaanwijzing voor Massagepad Borst
Het wordt geleverd met een sample van de Amoena Soft Cleanser 30 ml en een Amoena Soft Brush.
Reinig de Massagepad Borst voor elk gebruik, vooral voor het eerste gebruik.

1. De massagepad kan met een schaar op maat worden geknipt. Gebruik hiervoor de lijnen die in de
massagepad zijn aangebracht. Om de maat te bepalen, plaatst u de Borst Massagepad op uw borst en
kiest u de lijn die overeenkomt met uw borstomvang. glg, 4).

2. Plaats de massagepad direct op het borstweefsel, met het gestructureerde oppervlak naar de huid
gericht (fig. 5). De kleine pijl in het midden (binnenin de massagepad) moet naar boven wijzen.

3. Voor een optimaal effect moet de massagepad worden gedragen onder een beha.

Bewaren en houdbaarheid

Comd%ressiepad en Massagegad: bewaar op een droge plaats en bescherm tegen zonlicht. Een maximale
houdbaarheid van 70 maanden en een daaropvolgende levensduur van het drukkussen van 6 maanden
zijn van toepassing. De maximale levensduur van het drukkussen is daarom beperkt tot 78 maanden.
De houdbaarheidsdatum wordt afgedrukt met het zandlopersymbool op het etiket van de doos.

Speciale instructies
Pagina 70

[ ]
Instructies voor verwijdering o
Gooi de producten weg met het huisvuil. Eﬂ

Meldplicht

In geval van klachten met betrekking tot het product, neem rechtstreeks contact op met uw medische
vakhandelaar. Alleen ernstige incidenten die tot een aanzienlijke verslechtering van de gezondheids-
toestand of de dood kunnen leiden, worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
gemeld. Ernstige incidenten vallen onder artikel 2, punt 65, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR).

Garantie ) o }
De wettelijke garantieverplichting is van toepassing.

Klantenservice

Hebt unog vragen?

Wij helpen u graag. U kunt ons bellen of schrijven.
Ons adres vindt u op pagina 71.

Tak, fordi du har valgt et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH. Siden
1975 har Amoena staet for innovative kvalitetsprodukter, der deekker brystopererede kvinders
seerlige behov.

Formal

Silikonetrykpuder bruges til at understgtte behandlingen af lymfgdem og i arbehandling i kombinati-
on med kompressionsbekleedning. Ved at blive indsat 1 tgjet kan trykpuderne skabe en jeevn fordeling
af tryk og trykstabilitet samt en mélrettet forggelse af trykket. Derudover fremmer den ujeevne over-
flade/struktur pa trykpuden den lokale mobilisering af fibrotisk eller pdematgst veev, og silikone kan
ogsa have en positiv effekt pa armodning og forbedre aromradets udseende og funktion.

Indikationer

Skader pa ven@s/lgmfatisk vaskuleer funktion/struktur, postoperativ/posttraumatisk (overbelastning
pa grund af immobilisering), samt forebyggelse og behandling af forstyrrede ar i kombination med
kompressionsbekleedning

Absolutte kontraindikationer

Perifer arteriel sygdom (pAVD) stadium 111/1V, akut dekompenseret hjertesvigt (ADHF), alvorlig
lungesygdom med alvorlig begraensning af vitalkapacitet, akut erysipelas,, septisk flebitis, phlegmasia
cerulea dolens, akutte bakterielle, virale eller allergiske beteendelser, ubehandlede eller fremskred-

ne hudsygdomme/kontakteksemer, ubehandlede abne sar, haevelser i ekstremiteterne af ukendte
arsager, ubehandlede maligne tumorer

Relative kontraindikationer

Perifer arteriel sygdom (pAVD) stadium I/1I, malignt lymfgdem,, betydelig forekomst af veeskende
dermatoser, perifer neuropati ved diabetes mellitus, fgleforstyrrelser i ekstremiteterne, kompense-
ret hjerteinsufficiens, hudinfektioner, overfglsomhed over for trykket fra produktet eller produktets
indholdsstoffer, primeer kronisk polyartritis. Eventuelle abne sar i behandlingsomradet skal deekkes
med en passende sarbandage/forbinding, fgr kompressionsbekleedningen ifgres. Ved manglende
overholdelse af disse kontraindikationer kan Amoena ikke drages til ansva.

Bivirkninger

Intet kendskab til bivirkninger ved korrekt anvendelse. I sjeeldne tilfeelde, kan der opsta allergiske
reaktioner. Tal med din leege, hvis du oplever veesentlige bivirkninger. Hvis du ved, at du er overfglsom
over for en eller flere af produktets bestanddele, skal du radfgre dig med din leege fgr brug. Producen-
ten er ikke ansvarlig for skader/leesioner, der er opstaet som fglge af en forkert handtering eller en ikke
formalsbestemt anvendelse.
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Materialesammenszetning ] ]
Trykpude: Polydimethylsiloxan, polyuretanfolie, polypropylenbeskyttelsesfolie (PP)
Brystskal: Polydimethylsiloxane, Talkum

Generelle brugsanvisninger
Din forhandler viser dig gerne, hvordan du pafgrer produktet korrekt. Beer dine, trykpuden og bryst-
skallen som foreskrevet af din leege eller forhandler. Ru, ufilede og revnede fingernegle og/eller ringe

med skarpe kanter etc. kan beskadige det tynde materiale. Kompressionsbekleedningen, trykpuden og

brystskallen bgr kun anskaffes hos en lae?emiddelforhandlers uddannede personale. I tilfeelde af be-

skadigelser bedes du henvende dig til din leegemiddelforhandler. Du mé ikke selv reparere produktet,

da dette kan forringe kvaliteten og nedseette effekten af behandlingen. Af hygiejniske grunde er

produktet ikke egnet til behandling af mere end én patient. Trykpuden og brystskallen ma ikke tgrres

pé en radiator, i mikrobglgeovnen eller i solen. Permanent brug af desinfektionsmidler bgr undgés.

gn smﬁleﬂmisfarvning kan forekomme over tid, men pavirker ikke effektiviteten af trykpuden eller
rystskallen.

Plejeanvisninger for trykpude/brystskal
Renger venligst trykpude/brystskal for hvert brug, iseer for den forste pafering.

1. Pafer tre draber Amoena Soft Cleanser pa den tgrre, strukturerede overflade, og veed herefter
softbgrsten let med lunkent vand. (fig. 1

2. Renggr nu den strukturerede overflade grundigt med den blgde berste. (fig. 2).

3. Skyl efterfglgende med lunkent vand (fig. 3).

4. Lad til sidst trykpuden lufttgrre, eller tgr puden med fentgrreren pa mellemste trin.

LYMMPH FLOW TRYK PUDE

Brugsanvisninger for trykpude

Trykpuden kan indseettes preecist pa det gnskede sted under bekleedningstekstilet. Herved skal den
strukturerede overflade vende ind mod huden. Trykpuden kan klippes til efter dit behov. Der medfgl-
ger en provestgrrelse pa Amoena Soft Cleanser 30ml og en Amoena Soft Brush.

LYMPH FLOW BRYSTSKAL

Brugsanvisninger til brystskallen

Der medfglger en prgvestgrrelse pa Amoena Soft Cleanser 30ml og en Amoena Soft Brush. Renggr

venligst brystskallen for hvert brug, iseer for den forste pafgring.

1. Brystskallen kan klippes med en saks efter bryststgrrelsen. Brug de linjer, der er angivet i brystskal.
For at finde den korrekte stgrrelse skal du placere brystskallen pa dit bryst, og veelge den linje der
svarer til din brYststQ)rrelse. (fig. 4).

2. Placer brystskallen direkte pa det bergrte brystveev med den teksturerede overflade vendt ind mod
huden (fig. 5). Den lille pil i midten af indersiden pa skallen skal pege opad.

3. For optimal effekt bgr brystskallen beeres sammen under en bh.

Opbevaringsanvisninger og holdbarhed

Trykpude og brystskal: Opbevares pa et tort sted og beskyttes mod sollys. Den maksimale holdbar-
hed er 70 maneder, og den efterfglgende brugstid af kompressionsbekleedningen 6 maneder. Dette
afhaenger af den rigtige handtering og brug af produkterne i seedvanligt omfang. Kompressionsbe-
kleedningens maksimale levetid er saledes begreenset til 78 méaneder. Holdbarheden er trykt med
timeglassymbolet pa seskeetiketten.

Seerlige anvisninger
Side 70

Bortskaffelse o
Bortskaf produkterne sammen med husholdningsaffaldet. @"

Indberetningspligt

Itilfeelde af reklamationer i forbindelse med produktet bedes du henvende dig direkte til din leege-
middelforhandler. Kun alvorlige haendelser, der kan fgre til en veesentlig forveerring af sundhedstil-
standen eller medfgre dgden, skal meldes til producenten og medlemsstatens ansvarlige myndighed.
Alvorlige heendelser er defineret i forordningens artikel 2, nr. 65, (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti ) )
Den lovpligtige garantiforpligtelse finder anvendelse.

Serviceoplysninger
Har du spgrgsmal? Vi radgiver dig gerne — Ring eller skriv til os. Du finder vores adresse pa side 71.
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Takk for at du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. Siden
1975 har Amoena statt for innovative og hgykvalitetsprodukter for de spesielle behovene hos
brystopererte kvinner.

Formal

Silikonbaserte trykkputer brukes som stgtte i behandling av lymfgdem og i arr behandling i kom-
binasjon med kompresjonsplagg. Nar de plasseres i plagget, bidrar trykkputene til jevn fordeling av
trykk og gkt trykkstabilitet. De kan ogsa gi et malrettet trykk pa spesifikke omrader. I tillegg fremmer
den ujevne overflaten og strukturen til trykkputen lokal mobilisering av fibrotisk eller gdematgst vev.
Silikon kan ogsa ha en positiv effekt pa arr modning og forbedre bade utseendet og funksjonen til
arrvevet.

Indikasjoner

Anbefales ved nedsatt funksljon i venene eller lymfesystemet, etter operasjon eller skade (for eksem-
pel ved hevelse pa grunn av lite bevegelse), samt ved forebygging og behandling av arr i kombinasjon
med kompresjonsplagg.

Absolutte kontraindikasjoner

Perifer arteriell sykdom (pAVD) stadium I1I/1V, akutt dekompensert hjertesvikt (ADHF), alvorlig
lungesykdom med alvorli begrensnin% av vitalkapasitet, akutt erysipelas, septisk flebitt, Phlegmasia
coerulea dolens, akutte bakterielle, virale eller allergiske betennelser, ubehandlede eller fremskredne
hudsykdommer/kontakteksemer, ubehandlede apne sar, hevelse i ekstremitetene av ukjent arsak,
ubehandlede ondartede svulster

Relative kontraindikasjoner

Perifer arteriell sykdom (pAVD) stadium I/1], ondartet lymfgdem, uttalt veeskende dermatoser, perifer
nevropati ved diabetes mellitus, sensoriske forstyrrelser i ekstremiteter, kompensert hjertesvikt,
hudinfeksjoner, intoleranse mot trykk eller ingredienser i produktet, primeer kronisk polyartritt. Hvis
det er dpne sar 1 behandlingsomradet, mé sdromradet fgrst dekkes med en passende sarbandasje eller
bandasje fgr kompresjonsplagget tas pa. Ved manglende overholdelse av disse kontraindikasjonene
kan Amoena ikke holdes ansvarlig.

Bivirkninger

Ved riktig bruk er det ingen bivirkninger kjent. I sjeldne tilfeller kan risiko for allergiske reaksjoner
oppsta. Snakk med fastlegen din dersom du opplever noen betydelige bivirkninger. Hvis du er klar
over en intoleranse mot en eller flere komponenter i dette produktet, ma du radfgre deg med legen din
for bgukk Produsenten er ikke ansvarlig for skader/personskader som skyldes feil hdndtering eller
misbruk.

Materialsammensetnin
Trykkpute: Polydimetylsiloksan, polyuretanfilm, polypropylenbeskyttelsesfilm (PP)
Brystskall: Polydimetylsiloksan, Talkum

Generelle bruksanvisninger

Din medisinske forhandler viser deg gjerne hvordan du bruker den riktig. Bruk trykkputen bare i
henhold til legens ordre. Grove, ikke filte og sprukne negler og/eller skarpe kanter og lignende kan
skade det fine materialet. Kompresjonsplaggene, trykkputene og brystskallet skal kun leveres av
oppleerte spesialister i spesialbutikker. Ved skader vennligst kontakt fagforhandleren din i fortrolig-
het. Vennligst ikke reparer skader selv, da dette kan svekke kvaliteten og den medisinske effekten. Av
hygieniske grunner ikke egnet for bruk av mer enn én pasient. Trykkputen og brystskalen ma ikke
tgrkes pa radiator, i mikrobglgeovn eller i direkte sollys. Unnga hyppig bruk av desinfeksjonsmidler.
Noe misfarging kan oppsté over tid, men dette pavirker ikke produktets effekt.

Pleieinstruksjoner trykkf{)ute/brystskall
Rengjer trykkpute/brystskall for hver bruk, spesielt for den forste pafgringen.

1. Pafgr tre draper Amoena Soft Cleanser pa den torre, strukturerte overflaten og fukt deretter den-
myke bgrsten med lunkent vann (fig. 1).

2. Bruk den myke bgrsten til & rengjgre den strukturerte overflaten grundig med lett trykk, (fig. 2).

3. Skyll deretter med rikelig med lunkent vann (ﬁ?. 3).

4. Til slutt lar du den lufttgrke eller tgrke med harfgner pd middels varme.

LYMPH FLOW TRYKKPUTE

Bruksanvisning trykkpute

Trykkputen kan settes inn under klesplagget pa gnsket sted. Den strukturerte overflaten er snudd mot
huden. Trykkputen kan kuttes til etter dine behov. Den leveres med en liten prgveflaske med Amoena
Soft Cleanser 30ml og en Amoena Soft Brush.
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LYMPH FLOW BRYSTSKALL

Bruksanvisning for brystskall
Den leveres med en liten prgveflaske med Amoena Soft Cleanser 30ml og en Amoena Soft Brush.
Rengjer brystskallet fgr hver bruk, spesielt for den forste pafgringen.

1. Brystskallet kan klippes med saks i henhold til bryststgrrelsen. Klipp etter linjene i brystskallet. For
% nne( fnfhn)korrekte stgrrelse, legger du produktet over brystet og finner linjen som passer til ditt
ryst. (fig 4).
2. Plasser brystskallet direkte pa det bergrte brystvevet, med den strukturerte overflaten vendt mot
huden (fig 5). Den lille pilen i midten pa innsiden av skallet skal peke oppover.
3. For optimal effekt bgr brystskallet brukes under en BH.

Oppbevaringsanvisning og holdbarhet

TIYkkpute og brystskall: Oppbevares pa et tgrt sted og beskﬁttes mot sollys. Det gjelder en maksimal
holdbarhet pa 70 maneder og en pafglgende levetid for trykkputen pa 6 méneder. Dette avhenger av
riktig handtering og bruk av produktene pa vanlig mate. Maksimal levetid for trykkputen er derfor
begrenset til 78 maneder. Holdbarheten er er synlig pa timeglasssymbolet pa eskens etikett.

Spesielle instruksjoner

Side 70

[ ]
Avhendingsinstruksjoner 2
Kast produktene i vanlig husholdningsavfall. Eﬂ

Meldeplikt

Ved klager i forbindelse med produktet, ta direkte kontakt med din medisinske fagforhandler. Bare
alvorlige hendelser som kan fgre til en betydelig forverring av helsetilstanden eller til dgd, skal rap-
porteres til produsenten og til landets kompetente myndighet. Alvorlige hendelser er definert i artikkel
2 nr. 651 EU-forordning 2017/745 (MDR).

Garanti ) ) )
Den lovbestemte garantiforpliktelsen gjelder.

Servicemerknad
Har du spgrsmal?
Vi veileder deg gjerne — ring oss eller skriv til oss. Var adresse finner du pa side 71.

Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt fran Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. Amo-
ena 11;?11;1 se';ialrll 1975 statt for innovativa och hogkvalitativa produkter for brostopererade kvinnors
sarskilda behov.

Syfte

Tryckkuddar av silikon anvands i kombination med kompressionsplagg for att stodja behandlingen av
lymfodem och arrbehandling. Genom att sattas in i plagget kan tryckkuddarna skapa en jamn tryck-
fbrdelning och tryckstabilitet samt en riktad tryckokning. Dessutom framjar trgckkuddens ojamna yta/
struktur den lokala mobiliseringen av fibrotisk eller 6dematos vavnad. Silikon kan ocksé ha en positiv
effekt pa arrmognaden och forbattra arromradets utseende och funktion.

Indikationer

Skador pa venods/lymfatisk karlfunktion/struktur, postoperativt/posttraumatiskt (dverbelastning pa
grund avimmobilisering), samt férebyggande och behandling av stérda arr i kombination med kom-
pressionsplagg.

Absoluta kontraindikationer

Perifer artarsjukdom (pAVD) stadium III/1V, akut dekompenserad hjartsvikt (ADHF), allvarlig lungsjuk-
dom med allvarlig be?rénsning av vitalkapaciteten, akut erysipelas, septisk flebit, phlegmasia coerulea
dolens, akut bakteriell, viral eller allergisk inflammation, obehandlade eller avancerade hudsjukdomar/
kontakteksem, obehandlade éppna sar, svullnad i extremiteten av okand orsak, obehandlade maligna
tumorer.

Relativa kontraindikationer

Perifer artarsjukdom (pAVD) stadium I/1], malignt lymfédem,, utpraglade vatskande dermatit, perifer

neuropati vid diabetes mellitus, kanselstorningar i extremiteterna, kompenserad hjartsvikt, hudinfek-

tioner, intolerans mot tryck eller ingredienser 1 produkten, priméar kronisk polyartrit. Om det finns oppna

sar i omradet som ska vardas bor saromradet forst tackas med ett lampligt forband eller bandage innan

%{__ci_mpressionsplagget appliceras. Amoena kan inte ta nagot ansvar om dessa kontraindikationer inte
oljs.

Biverkningar

Inga biverkningar ar kdnda nar den anvands pa ratt satt. I sallsynta fall kan risk for allergiska reaktioner
uppsta. Tala med din ldkare om du upplever nagra biverkningar. Om du har en kand intolerans mot en
eller flera av ingredienserna i denna produkt bor du radfraga din lakare innan du anvander den. Tillver-
karen ar inte ansvarig for skador som orsakas av felaktig hantering eller felaktig anvandning.
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Material

Textilier: Se skotseletiketten om du vill veta den exakta procentuella sammansattningen av materialet.
Artiklarna ar fria fran latex och nickel.

Tryckkudde: polydimetylsiloxan, polyuretanfilm, polypropenskyddsfilm (PP)

Lymph Flow Breast Shell: Polydimetylsiloxan, Talkum

Allménna bruksanvisningar

Din fackhandlare visar dig garna hur du anvander den pa ratt satt. Anvand endast tryckkudden eller
brostskalet enligt lakarens ordination. Grova, ofyllda och spruckna naglar och/eller skarpkantade
ringar etc. kan skada det fina materialet. Tryckkudden och brostskalet far endast lamnas ut av utbildad
fackpersonal i medicinska specialbutiker. Kontakta din aterforsaljare i fortroende i handelse av skada.
Reparera inte apparaten sjalv, eftersom det kan forsamra dess kvalitet och medicinska effekt. Av
hy%ieniska skéal inte lamplig fér behandling av mer an en patient. tryckkudden och brostskalet far inte
torkas pé ett varmeelement, i mikrovagsugn eller i solen. permanent anvandning av desinfektionsme-
del bor undvikas. En latt missfargning kan uppsta med tiden, men paverkar inte tryckkuddens eller
brostskalets effektivitet.

Allménna skdtselanvisningar
Rengor tryckkudden/brostskalet fore varje anvandning, sarskilt fore den forsta anvandningen.

1. Applicera tre droppar Amoena Soft Cleanser pa den torra, strukturerade ytan och fukta sedan den
mjuka borsten med ljummet vatten. (Fig. 1).

2. Rengor nu den strukturerade ytan noggrant med tryck och endast med den mjuka borsten (fig. 2).

3. Skolj sedan med rikligt med ljummet vatten (fig. 3).

4. Lat slutligen lufttorka eller fona pa medelhdg varme.

TRYCKKUDDAR FOR LYMFFLODE

Instruktioner fér anvandning av tryckkuddar

Tryckkudden kan féras in p& onskad plats under plaggets tyg. Den strukturerade ytan ar riktad mot hu-
den. Tryckkudden kan klippas till i 6nskad storlek. Rengor tryckkudden fore varje anvandning, sérskilt
fore den forsta anvandningen. Den levereras med en provstorlek av Amoena Soft Cleanser 30 ml och en
Amoena Soft Brush.

LYMFFLODE BROSTSKAL

Instruktioner fér anvindning av bréstskalet ] .
Brostskalet levereras med en provstorlek av Amoena Soft Cleanser 30 ml och en mjuk borste. Rengor
brostskalet fore varje anvandning, sarskilt fére den forsta anvandningen.

1. Brostskalet kan klippas till med en sax for att anpassas till broststorleken. Anvand linjerna pa
brostskalet for detta andamal. For att bestamma storleken, placera brostskalet pa ditt brost och
valj den linje som motsvarar din broststorlek. (Fig. 4).

2. Placera brostskalet direkt pa den paverkade brostvavnaden. Rikta den strukturerade ytan mot
huden (fig. 5). Den lilla pilen i mitten av skalets insida ska peka uppat.

3. For optimal effekt bor brostskalet baras under en beha.

Forvaringsrad och hallbarhetstid

Tryckkudde och Lymph Flow Breast Shell: Férvaras torrt och skyddas frén solljus. Tryckkudden har
en maximal hallbarhet pa 70 manader och en efterféljande anvandningstid for tryckkudden pa 6 ma-
nader. Detta beror pé korrekt hantering och anvandning av produkterna pa vanligt sétt. Tryckkuddens
maximala livslangd ar darfor begransad till 78 manader. Hallbarheten syns pa timglassymbolen pa
kartongens etikett.

Observera
Sidan 70

[ ]
Avfallshantering o
Slang produkterna i det vanliga hushéallsavfallet. Eﬂ

Skyldighet att rapportera

Om du har klagomal pa produkten kan du kontakta din medicinska aterforsaljare direkt. Endast allvar-
liga incidenter som kan leda till en betydande forsémring av halsan eller dodsfall ska rapporteras till till-
verkaren och den behdriga myndigheten i EU-medlemsstaten. Allvarliga incidenter definierasiartikel 2
nr 65 i forordning (EU) 2017/745. (MDR) definierad.

Garanti
Den lagstadgade garantiskyldigheten galler.

Servicemeddelande
Har du négra fragor? o ) )
Vi ger dig garna rad — ring eller skriv till oss. Du hittar var adress pa sidan 71.
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Dzigkujemy za wybor wysokiej jakosci produktow firmy Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. 0d 1975 r. Amoena jest synonimem innowacyjnych produktéw wysokiej jakosci
odpowiadajacych na potrzeby kobiet po operacji piersi.

Przeznaczenie

Silikonowe pady uciskowe sg stosowane jako wsparcie w leczeniu obrzeku limfatycznego oraz

w terapii blizn w potgczeniu z odziezg kompresyjng. Pady uciskowe umieszczone pod odziezg
kompresyjna, zapewnlaf(a, rownomierne roztozenie nacisku i jego stabilizacje oraz mozliwosc
ukierunkowanego zwigkszenia ucisku. Dodatkowo, nierowna powierzchnia/struktura padow
kompresyjnych wspomaga miejscowg mobilizacje Zwiokmaie] lub obrzeknietej tkanki. Silikon moze
rowniez korzystnie wptywac na dojrzewanie blizn oraz poprawia¢ wyglad i funkcje obszaru blizny.

Wskazania

Uszkodzenia funkcji/struktury naczyn zylnych lub limfatycznych, stany pooperacyjne/pourazowe
(zastoje spowodowane unieruchomieniem), a takze zapobieganie i leczenie patologicznych blizn w
potaczeniu z odziezg kompresyjna.

Przeciwwskazania bezwzgledne
Choroba tetnic obwodowych (pAD) stadium 11I/1V, ciezka zastoinowa niewydolnosc serca, ciezka
choroba ptuc ze znacznym ograniczeniem Wf/dolnosm zyciowej, ostra roza, septyczne zapaleme
Yl bolesny obrzek siniczy (phlegmasia cerulea dolens), ostre zapalenia baktery]ne wirusowe lub
alergiczne, nieleczone lub zaawansowane choroby skory/wyprysk kontaktowy, nieleczone rany
otwarte, opuchlizna konczyny o nieznanej etiologii, nieleczone nowotwory ztosliwe.

Przeciwwskazania wzgledne

Choroba tetnic obwodowych (pAD) stopien I/11, zto$liwy obrzek limfatyczny, zaawansowane
dermatozy sgczace, neuropatia oowodowa w przebiegu cukrzycy, zaburzenia czucia w konczynach,
zastoinowa niewydolnos¢ serca, zakazenia skory, nietolerancja na ucisk lub sktadniki produktu,
reumatoidalne zapalenie stawow. Jesli w obszarze objetym terapig znajduja sig rany otwarte,

przed zatozeniem odziezy kompresyjnej nalezy najpierw zabezpieczy¢ obszar rany odpow1edn1m
opatrunkiem lub bandazem. Nieprzestrzeganie tych przeciwwskazan wyklucza jakgkolwiek
odpowiedzialnos¢ firmy Amoena.

Skutki uboczne

W przypadku prawidtowego uzytkowania skutki uboczne nie sg znane. W rzadkich przypadkach
moze wystgpic ryzyko rezydualne, takie jak reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza,

jesli wystapig znaczne zmiany lub jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, W razie
stwierdzonej nietolerancji na jeden lub wigcej sktadnikow teéJo produkty, przed jego uzyciem
nalezy skonsultowac sig z lekarzem. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody/obrazenia
spowodowane nieprawidtowg obstugg lub uzytkowaniem niezgodnym z przeznaczeniem.

Sklad materialu
Pad kompresyjny: polidimetylosiloksan, folia poliuretanowa, folia ochronna z polipropylenu (PP).
Muszla do masazu piersi: po dlmetylosﬂoksan talk.

Ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

Pracownik sklepu medycznego chetnie pokaze jak prawidtowo zastosowaé wyréb. Uzywaj Pada
kompresyjnego i Muszli do masazu piersi zgodnie ze wskazaniami lekarza. Szorstkie, nieopitowane i
popekane paznokcie i/lub pierscionki o ostrych krawedziach itp. mogg uszkodzic¢ delikatny materiat.
Odziez kompresyjna, Pad kompresyjny i Muszla do masazu piersi CFowmny by¢ wydawane wytgcznie
przez przeszkolony personel medyczny. W razie uszkodzenia produktu, skontaktuj sie ze sklepem
specjalistycznym. Nie nalezy podejmowac napraw we wtasnym zakre31e poniewaz moze to prowadzi¢
do pogorszenia si¢ jakosci i medycznej skutecznosci produktu. Ze wzgledéw higienicznych produkt nie
nadaje sig do stosowania u wigcej niz jednego pacjenta.Pady kompres%f]ne i Muszla do masazu piersi
nie moga by¢ suszone na grzejniku, w kuchence mikrofalowej ani w stornicu. Nalezy unikac statego
stosowania srodkow dezynfekcyjnych. Z czasem mogg wystapic niewielkie przebarwienia, ktére
jednak nie wptywaja na skutecznos¢ dziatania padéw kompresyjnych ani Muszli do masazu piersi.

Wskazowki dotyczace pielegnacji Pada kompresyjnego/Muszli do masazu piersi
Przed kazdym uzyciem, zwtaszcza przed pierwszym zastosowaniem, nalezy wyczysci¢ Pad
kompresyjny//Muszli do masazu piersi

1. Nanies¢ trzy krople ptynu Amoena Soft Cleanser na sucha, teksturowang powierzchnie, a
nastepnie zwilzy¢ miekka szczoteczke letnig wodg (ilustr. 1).

2. Doktadnie wyczysci¢ strukturalng powierzchnie, delikatnie dociskajac. Uzywaé wytacznie
miekkiej szczoteczki (ilustr. 2).

3. Sptuka¢ duzg iloScig letniej wody (ilustr. 3).

4. Na koniec pozostawi¢ do wyschniecia lub wysuszy¢ suszarkg do wloséw na poziomie srednim.

LYMPH FLOW PAD KOMPRESYJNY

Wskazowki dotyczace uzytkowania Pada kompresyjnego

Pad kompresyjny mozna umiescic pod odziezg w wymaganym miejscu. Produkt musi by¢
skierowany powierzchnig teksturowang do skory. Pad kompresyjny moze by¢ przycinany zgodnie
z potrzebg dopasowania. Do Pada kompresyjnego dotgczona jest probka ptynu do mycia

Amoena Soft Cleanser 30 ml oraz miekka szczoteczka Amoena Soft Cleanser.
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LYMPH FLOW MUSZLA DO MASAZU PIERSI

Wskazowki dotyczace uzytkowania Muszli do masazu piersi
Do Muszli do masazu piersi dotgczona jest probka ptynu do mycia Amoena Soft Cleanser 30 ml oraz
miekka szczoteczka Amoena Soft Cleanser. Przed kazdym uzyciem, zwtaszcza przed pierwszym
zastosowaniem, nalezy wyczysci¢ Muszle do masazu piersi.
1. Muszle do masazu piersi mozna przycigc nozyczkami, dopasowujgc do rozmiaru piersi, zgodnie
z liniami zaznaczonymi na muszli. Aby ustali¢ rozmiar, umiescic¢ muszle bezposrednio na piersi
i wybrac linie odpowiadajacg rozmiarowi piersi (ilustr. 4).
2. Umiesci¢ muszle bezposrednio na piersi, teksturowang powierzchnig skierowana w strone skory
(ilustr 5) . Mata strzatka posrodku wnetrza muszli powinna by¢ skierowana w gore.
3. Aby uzyskac optymalng skutecznos¢, nalezy umiesci¢ muszle do masazu piersi pod biustonoszem.

Wskazowki dotyczace przechowywania i trwalosci

Pad kompresyjny i Muszla do masazu piersi: Przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed
dzialaniem promieni stonecznych. Maksymalny okres przechowywania wynosi 70 miesiace,

a okres uzytkowania 6 miesiecy. Zalezy to jednak od prawidtowego uzytkowania produktow zgodnie
7 ich przeznaczeniem. Catkowity okres trwatosci jest zatem ograniczony do 78 miesiecy. Data
waznosci okreslona jest za pomocg symbolu klepsydry umieszczonego na etykiecie pudetka.

Wskazowki specjalne

Strona 70

[ ]
Informacja dot. utylizacji SR
Produkty nalezy utylizowac¢ wraz z odpadami zmieszanymi. Eﬂ

Obowiazek zglaszania

W przypadku sktadania reklamacji zwigzanej z produktem nalezy zwrocic sie bezposrednio do
specjalistycznego sklepu medycznego, w ktérym dokonano jego zakupu. Producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty medyczne, ktére moga prowadzic¢

do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci. Powazne incydenty medyczne zdefiniowano
w art. 2 ust. 65 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR).

Reklamacja ) ) )
Obowigzuje ustawowy obowigzek z tytutu roszczen za niezgodnosci towaru z umows,.

Informacja dot. obstugi

Czy majg Panstwo jakies pytania?

Chetnie na nie odpowiemy.

Dane kontaktowe mozna znalez¢ na stronie 71.

Obrigado por escolher um produto de qualidade da Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
Desde 1975, a Amoena é sinénimo de produtos inovadores e de elevada qualidade para as necessidades
especiais de mulheres submetidas a cirurgia mamaria.

Utilizacao pretendida

As almofadas de pressao de silicone s&o utilizadas para apoiar o tratamento do linfedema e na terapia
cicatricial em combinagéo com vestuario de compressao.

Ao serem inseridas no vestuario, as almofadas de pressao podem criar uma distribuigao uniforme da
pressao e estabilidade da presséo bem como um aumento direcionado da pressao .

A superficie/estrutura irreqular da almofada de presséo promove a mobilizagdo massageando o local de
tecido fibrético ou edematoso. O silicone também pode ter um efeito positivo na maturagéo da cicatriz e
melhorar o aspeto e a fungao na area da cicatriz.

Indicagdes

Danos na fungao/estrutura vascular venosa/linfatica, pos-operatoria/pos-traumatica (congestao
devido a imobilizagao), bem como prevencao e terapia de cicatrizes perturbadas em combinagao com
vestuario de compressao

Contraindicacdes absolutas

Na fase I1I/IV da Doenca arterial periférica, insuficiéncia cardiaca descompensada aguda, doenga

gulmonar grave, com limitagao grave da capacidade vital, erisipela aguda, flebite séptica, flebite sética,
egmasia cerulea dolens, inflamagao aguda bacteriana, viral ou alérgica, doengas da pele néo tratadas

ou em estagio avangado Jeczema de contacto, feridas abertas nao tratadas, inchago das extremidades

com causa desconhecida, tumores malignos nao tratados

Contraindicagdes relativas

Em estadio I/I da doenga arterial periférica, linfedema maligno, dermatoses bolhosas pronunciadas,
neuropatia periférica na diabetes mellitus, disturbios sensoriais nas extremidades, insuficiéncia car-
diaca compensada, infegGes cuténeas, intolerancia a presséo ou aos ingredientes do produto, poliartrite
cronica primaria. Se existirem feridas abertas na area do tratamento, a area da ferida deve primeiro ser
coberta com um curativo ou penso apropriado antes de colocar o vestuario de compressao. A Amoena
nao pode ser responsabilizada se as presentes contraindicagdes nao forem observadas.

Efeitos secundarios

Nenhum efeito secundario conhecido quando usado corretamente. Em casos raros, podem ocorrer riscos
residuais, como reagoes alérgicas. Por favor, fale com o seu médico se sentir quaisquer efeitos secunda-
rios 51?n1ﬁcat1vos Se for conhecida alguma intolerancia a um ou mais dos componentes deste produto,
consulte o seu médico antes de usar. O fabricante nao se responsabiliza por qualquer dano/ferimento
causado pelo manuseamento inadequado ou uso indevido.
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Composi¢ao material

Vestuario: Consulte a etiqueta de cuidados para obter a percentagem exata da composi¢ao do material.
Os itens nao contém latex nem niquel.

Almofada de pressao: Polidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protetora de polipropileno (PP)
“Concha” de peito:polidimetilsiloxano, talco

Notas gerais de aplicagao

O seu revendedor médico especializado tera todo o prazer em lhe mostrar como o usar corretamente.

Use apenas, a almofada de presséo e a ‘concha’ para peito, conforme prescrito pelo seu médico. Use o

seu vestuario CuraLymph e a almofada de compressao apenas se receitados por um médico. Unhas
asperas, ndo lixadas e rachadas e/ou anéis pontiagudos, etc. podem danificar o material fino. O vestuario
de compressao, a almofada de compressao e concha para peito apenas devem ser vendidos por pessoal
especializado com formagcéo, em lojas médicas especializadas. Em caso de danos, contacte o seu reven-
dedor especializado. N&o tente reparar por conta propria, pois tal pode prejudicar a qualidade e o efeito
meédico. Por motivos de higiene, ndo é adequado para o atendimento de mais de um paciente. A almofada
de pressao e a concha do peito nao devem ser secas num radiador, no micro-ondas ou ao sol. Deve evitar-
-se a utilizagao permanente de desinfetantes. Ao longo do tempo, pode ocorrer uma ligeira descoloragao,
que nao afeta a eficacia da almofada de pressao ou do peitoral.

Instrugdes de cuidados com a almofada de compressao/“Concha” de peito .
Por favor lave o almofada de compresséo/“Concha’ de peito de cada utilizagéo, em especial antes da
primeira aplicagao.

1. Coloque trés gotas de Amoena Soft Cleanser na  superficie seca e texturizada e, seguidamente,
humedega a escova macia com agua morna. (Fig. 1)

2. Limpa agora a superficie texturada completamente usando somente a escova suave, em toda a
superficie (Fig. 2).

3. Em seguida, enxague abundantemente com agua morna (Fig. 3).

4. 4. Por iim, deixe secar ao ar ou seque com o secador numa posi¢ao media.

ALMOFADA DE PRESSAO “LYMPH FLOW"

Instrucoes de utilizagao da almofada de compressao

A almofada de compressao pode ser inserida sob o vestuario no ponto desejado. A superficie estruturada
é direcionada para a pele. A almofada de presséo pode ser cortada, de acordo com as suas necessidades.
A almofada vem acompanhada com uma amostra do produto de limpeza “Amoena Soft Cleanser” de
30ml, e escova suave Amoena

CONCHA PARA PEITO LYMPH FLOW

Instrugoes para aplicagao da “Concha” de peito

A concha para peito com uma amostra do produto de limpeza "Amoena Soft Cleanser” de 30ml, e escova
suave Amoena. Por favor lave o concha para peito de cada utilizagao, em especial antes da primeira
aplicacgao.

1. A‘concha” de peito pode ser cortada para adaptar ao tamanho do peito. Ao cortar use as kinhas de
ajusto, que se encontram desenhadas na mesma. Para determiner o tamanho, colque a “‘concha’ no
seu peito e determine a linha por onde deve cortar para ajustar ao tamanho do seu peito (fig.4).

2. Coloque a “‘concha” diretamente sobre a zona do peito afetada, com a parte texturada virada para a pele
(fig.5). A pequena seta que se encontra no interior da “concha", deve estar virada para cima.

3. Paramaior eficacia a “concha’ deve ser usada por baixo de um sutia.

Instrugoes de armazenamento e prazo de validade

A almofada de presséo e a “Concha de peito: Devera ser guarda num locar seco, protegidas da luz solar.
Possui uma vida util méxima de 70 meses e uma vida util subsequente da almofada de compresséo de 6
meses. Dependendo do seu uso correto, e cuidado na lavagem e armazenamento. A vida util maxima da
almofada de compressao é, portanto, limitada a 78 meses.

O tempo de “vida” da concha estd impresso num simbolo de ampulheta, na etiqueta da caixa.

Instrugoes especiais
Pagina 70

Nota sobre a eliminagao T
Elimine os produtos no lixo domeéstico normal. Eﬂ

Obrigagao de informar

Em caso de reclamacdes relacionadas com o produto, contacte diretamente o seu revendedor médico es-
pecializado. Apenas incidentes graves que possam conduzir a uma deterioragéo significativa do estado
de saude ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Mem-
bro. Os incidentes graves sao definidos no artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Garantia
Aplica-se a obrigagao legal de garantia.

Avisos

Ainda tem duvidas?

Teremos o maior prazer em o aconselhar — ligue ou escreva.
Pode encontrar a nossa morada na pagina 71.
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Monet kiitokset, ettd valitsit Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH:n valmistaman laatu-
tuotteen. Amoena on valmistanut vuodesta 1975 lahtien innovatiivisia ja korkealaatuisia tuotteita
naisille, joille on tehty rintaleikkaus.

Kayttotarkoitus

Lymph Flow Pressure Pad painetyynyéa kaytetaan lymfedeeman hoidossa ja arpihoidossa yhdessa
kompressiovaatteiden kanssa. Kun painetyyny asetetaan vaatteen alle, se lisaa alueelle kohdistuvaa
painetta ja jakaa sen tasaisemmin. Lisaksi painetyynyn p1ntakuv101nn1n tuoma/aikaansaama paikalli-
nen liike auttaa ehkaisemaan (fibroottisten solujen kasaantumista ja) kudoksen kovettumista
Silikonilla voi my®6s olla positiivinen vaikutus arven kypsymiseen ja sen ulkon&koon ja arpialueen
toimintaan.

Kayttoaiheet

Laskimoiden/ lymfaattisten verisuonten toiminnan/ rakenteen heikkeneminen leikkauksen/trauman

jalkeen (immobilisaatiosta johtuen) seka liiallisen arpimuodostumisen ehkaisyyn ja hoitoon yhdessa
ompressiovaatetuksen kanssa.

Ehdottomat vasta-aiheet

Perifeerinen valtimosairaus (pAVD) vaiheessa III/IV, akuutti syddmen vajaatoiminta (ADHF), vaikea
keuhkosairaus, johon liittyy vakava vitaalikapasiteetin rajoitus, akuutti erysipelia, septinen laskimotu-
lehdus ( Ehlebms , phlegmasia coerulea dolens, akuutit bakteerien, virusten tai allergioiden aiheuttama
tulehdukset, hoitamattomat tai pitkalle kehlttyneet ihosairaudet/kosketusihottumat, hoitamattomat
avoimet haavat, raajojen turvotus tuntemattomasta syysta, hoitamattomat pahanlaatuiset kasvaimet

Suhteelliset vasta-aiheet

Perifeerinen valtimosairaus (pAVD) vaiheessa I/Il, pahanlaatuinen lymfedeema, selvapiirteiset mar-
kivat ihomuutokset, periferia neuropatia diabetes mellituksen yhteydessa, raajojen herkkyyshairiota,
kompensoitu sydamen vaajatoiminta, ihon infektiot, yliherkkyys kompresswl‘le tai tuotteen sisaltamille
materiaaleille, primaarinen krooninen moniniveltulehdus. Hoifoalueen mahdolliset avoimet haavat
pitaa ensin peittéé haavan alueelta sopivalla haavatyynylla tai siteelld, ennen kuin kompressiovaate
puetaan paalle. Amoena ei vastaa mahdollisista haitoista, jos vasta-aiheita ei oteta huomioon.

Sivuvaikutukset

Oikeanlaisen kayton yhteydessé ei tiedeta esiintyneen sivuvaikutuksia. Harvinaisissa tapauksissa
Jaannosriskeja, kuten allergisia reaktioita saattaa esiintya. Keskustele ladkarisi kanssa, mikali merkit-
tavia sivuvaikutuksia ilmenee. ihon artymysta, ota valittomasti yhteytta laakariin tai ladkinnallisen
tuotteen m¥ynt1plsteeseen Jos potilas on allerginen tassa tuotteessa kaytetylle yhdelle tai useammalle
materiaalille, keskustele asiasta ennen tuotteen kayttamista laakarin kanssa. Valmistaja ei vastaa
vaurioilita/ loukkaantumisista, jotka ovat syntyneet asiattoman kasittelyn tai vaaranlaisen kayton
seurauksena.

Materiaalin koostumus
Kompressiotuki: Polydimetyylisiloksaani, polyuretaanikalvo, polypropyleenisuojakalvo (PP)
Rintaosan kuori: polymetyylisiloksaani, talkki

Yleisia kayttoohjeita

Tuotteen luovuttanut taho antaa opastusta sen oikeanlaiseen kaytt6on. Kayta painetyynyja ja kuoriosaa
ainoastaan ladkarisi ohjeiden mukaisesti. Karkeat, hiomattomat ja revenneet kynnet ja/tai teravakul-
maiset sormukset jne. voivat vahingoittaa hienoa materiaalia. Vain laakinnallisten tuotteiden myyntiin
koulutettu henkilo saa luovuttaa asiakkaan kayttoon kompressiovaatteita ja -tukia, ja niita saa myyda
vain terveydenhuollon erikoisliikkeissa. Jos tuote vaurioituuy, ota yhteytta fuottamu sellisesti tuotteen
edustajaan. Ala tee itse korjauksia tuotteeseen, koska se voi heikentaa tuotteen laatua ja laakinnallista
vaikutusta. Ala kayta tuotetta useammalla kuin yhdella potilaalla hygieenisista syista.Painetyynya ja
rintakuorikkoa ei saa kuivata lampopatterin paalla, mikroaaltouunissa eika auringossa. Desinflointi-
aiﬁeiden jatkuva kaytto saattaa aiheuttaa varimuutoksia ajan mittaan, mutta ne eivat vaikuta tuotteen
tehoon

Lymph Flow painetyyny ja kuoriosa hoito-ohjeet
Puhdista painetyyny ja kuoriosa ennen ensimmaista kayttokertaa, seka aina kayton jalkeen.

—

. Lisaa kolme tippaa Amoena Soft Cleansers -puhdistusainetta kuivan rakennepinnan paalle ja
kostuta sen jalkeen pehmea harja haalealla vedella. (Kuva 1).

. Puhdista pinta perusteellisesti puhdistusharjaa kayttéen. (Kuva 2).

. Huuhtele sen jalkeen runsaalla haalealla vedella (kuva 3).

. Aéuﬁa tuotteen lopuksi kuivua ilmassa tai puhalla se kuivaksi hiustenkuivaajan keskivoimakku-
udella.

SN

LYMPH FLOW PAINETYYNY

Lymph Flow painetyyny kiyttoohjeet

Kompressiotuen voi asettaa tarkasti vaadittavaan kohtaan vaatetekstiilin alle. Rakennepinta kohdis-
tetaan talloin ihoa kohden. Painetyyny voidaan leikata haluttuun muotoon. Pakkauksen mukana tulee
naytekappale Amoena Soft Cleanser pesuaineesta, sekd Amoena Soft Brush puhdistusharja.

LYMPH FLOW BREAST SHELL
Kayttoohjeet kuoren kiaytt6on

Pakkauksen mukana tulee naytekappale Amoena Soft Cleanser pesuaineesta, seka Amoena Soft Brush
puhdistusharja. Puhdista kuori ennen ensimmaista kayttokertaa, seka aina kayton jalkeen.
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1. Kuori voidaan leikata saksilla merkittyja &ariviivoja pitkin haluttuun muotoon. Koon méaarittamisek-
si aseta rintakuori rintakehallesi ja valitse rintakokoasi vastaava viiva (Kuva 4).

2. Aseta kuori suoraan hoidettavan rinnan paalle kuvioitu pinta ihoa vasten. (Kuva 5) Kuoren sisalla
olevan pienen nuolen tulisi osoittaa ylospain.

3. Optimaalisen vaikutuksen aikaansaamiseksi rintojen kuorinta on kaytettava rintaliivien alla.

Varastointiohjeet ja sdilyvyys

Painetyyny ja kuoriosa: sailyta kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta. Tuotteen enimmaissaily-
tysaika on 70 kuukautta; kompressiotuen kayttoika on sen jalkeen 6 kuukautta. Tama riippuu tuotteen
olkeanlaisesta kasittelysta ja tavanomaisen kayton laajuudesta. Kompressiotuen elinika on talloin
rajoitettu enimmillaan 78 kuukauteen. Tuotteet sailyvyys merkitty pakkauksessa olevan tiimalasisym-
bolin yhteydessa.

Erityisid ohjeita
Sivulta 70

[ ]
Havittamisohje o’
Havita tuotteet kotitalousjatteen mukana. @"

Ilmoittamisvelvollisuus

Jos kyseessa on tuotetta koskeva valitus, ota suoraan yhteytta ladkinnallisen tuotteen myyntiedusta-
jaan. Vain vakavat tapaukset, jotka voivat aiheuttaa potilaan terveydentilan huomattavan heikkenemi-
sen tai jopa kuoleman, on ilmoitettava valmistajalle ja jasenmaan vastaavalle viranomaiselle. Vakavat
tapaukset on kuvattu asetuksen (EU) 2017/745 artiklassa 2 nro. 65 (MDR).

Takuu ) )
Lainmukainen takuuvelvollisuus on voimassa.

Huolto-ohje
Onko sinulla viela kysyttavaa? ) -
Ota yhteytta erikoismyyjaan tai Amoena jakelijaan.

Potésilo nas, Ze jste se rozhodla pro kvalitni vyrobek spolecnosti Amoena Medizin-Orthopadie-Tech-
nik GmbH. Amoena je jiz od roku 1975 znama po celém svété svymi inovativnimi a vysoce kvalitnimi
zdravotnickymi prostredky, které splnuji specifické potifeby Zen po operaci prsu.

Uéel pouziti

Silikonové masazni tlakové podlozky se v kombinaci s kompresivnim pradlem vyuzivaji ptilécbé
lymfedému a pri hojeni jizev. Vlozenim do odévu podporuji rovnomeérne rozlozeni, stabilizaci a zaroven
cll’(lené zvyseneé tlaku. Strukturovany povrch masaznich podlozek mobilizuje fibrotickou a edematézni
tkan.

Silikon muZe také pozitivné ovliviiovat zrani, funkci a vzhled jizvy a jejiho okoli.

Indikace
Poskozeni zilni/lymfatické cévni funkce/struktury, pooperacni/posttraumatické (méstnani v dasledku
imobilizace) a také jako prevence a lé¢ba narusenych jizev v kombinaci s kompresivnim odévem.

Absolutni kontraindikace

Periferni arterialni onemocnéni (pAVD) ve stadiu I1I/1V, akutni dekompenzované srdecni selhani
(ADHF), zavazné plicni onemocneni s vaznym omezenim vitalni kapacity, akutni erysipel, septicka fle-
bitida, bolestivy zanét koncetiny s tmavomodrym zbarvenim kiZe (phlegmasia coerulea dolens), akutni
zanét bakterialniho, virového ¢&i alergického ptivodu, nelécena nebo pokroéila kozni onemocnéni/kon-
taktni ekzémy, nelécené oteviené rany, otoky koncetin neznameé priciny, nelécené zhoubné nadory.

Relativni kontraindikace

Periferni arterialni onemocnéni (pAVD) ve stadiu I/1], maligni lymfedém, vyrazné mokvavé dermatdzy,
periferni neuropatie u cukrovky, senzorické poruchy na koncetinach, kompenzovana srde¢ni nedo-
statecnost, kozni infekce, nesnasenlivost tlaku nebo slozeni materidlu, primarni chronicka polyartri-
tida. Pokud jsou v oSetfované oblasti oteviené rany, musi byt nejprve prekryty vhodnym obkladem ¢i
obvazem. Teprve pak lze obléci kompresivni pradlo. Pii nerespektovani téchto kontraindikaci nenese
spole¢nost Amoena zadnou odpovédnost.

Vedlejsi ucinky

Pri spravném pouziti nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky. Ve vzacnych pripadech se mize objevit aler-
gicka reakce. Jakykoliv vyznamny nezadouci ucinek konzultujte se svym lékafem, prosim.,

Pokud se pri lékarem doporu¢eném pouziti presto vyskytnou nezadouci zmény jako podrazdéni po-
kozky, obratte se neprodlené na lékare nebo prodejnu zdravotnickych potreb. V pripadé piedem znameé
nesnasenlivosti na nékterou komponentu tohoto vyrobku se pred jeho pouzitim poradte s 1ékafem.
Vyrobce nleruél' za Skody ¢i urazy, k nimiz doslo z ddvodu nespravné manipulaci ¢i pouziti k nezamysle-
nemu ucelu.
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Slozeni

Tlakova masazni podlozka Pressure Pad: polydimethylsiloxane, polyuretanova félie, polypropylenova
ochranna folie (PP

Masazni anatomicky tvarovana podlozka pro oblast prsu

Breast Shell: polydimethylsiloxane, talek

Obecné pokyny k pouziti

Se spravnym pouzivanim Vas seznami pracovnik prodejny zdravotnickych potfeb. Masazni tlakove
podlozky pouzivejte jen na doporuceni lekare. Hrubé neopilované a popraskané nehty a také prsteny

s ostrymi hroty mohou jemny material poskodit. Kompresivni pradlo, tlakove masazni podlozky a
masaznich podlozek pro oblast prsu muze v prodejné zdravotnickych potreb vydavat pouze skoleny
odborny personal. V pripadé poskozeni se obratte na prodejnu zdravotnickych potfeb, kde jste vyrobek
zakoupila. Nevhodnou opravou muzete zhorsit jeho kvalitu a funkénost (terapeuticky ucinek). Z hygie-
nickych divodi neni vhodng, aby vyrobek pouzival vice nez jeden pacient. Tlakové masazni podlozky
nesuste na topném télese, v mlkrovlnne troubé ani na slunci. Je nutné se vaarovat trvalého pouzivani
dezinfekcnich prostredku Casem muze dojit k mirnému zabarveni podlozky. Jedna se pouze o kosme-
tickou zalezitost, ktera neovliviiuje funkénost vyrobku.

Péce o tlakové masazni podlozky
Prosim, ¢istéte podlozku pred kazdym pouzitim, zejména pfed prvnim pouzitim.

1. Na suchy strukturovany povrch podlozky nakapejte 3 kapky ¢isticiho pfipravku Amoena Soft
Cleanser a navlhcete kartacek vlaznou vodou (obr. 1).

2. Nyni strukturovanou plochu podlozky dikladné vycistéte krouzivymi pohyby pfiméfenym
tlakem jemnym kartackem Amoena Soft Brush (obr. 2).

3. Nasledné podlozku oplachnéte dostatecnym mnozstvim vlazné vody (obr. 3).

4. Podlozku ponechte uschnout volné na vzduchu nebo ji vysuste fénem (stfedni teplota vzduchu).

LYMPH FLOW PRESSURE PAD

Navod k pouziti tlakovych masaznich podlozek

Masazni podlozku lze umistit na potfebné misto pod obleceni strukturovanou stranou k pokozce. Tvar
podlozky lze zastfihnout podle potteby. Soucasti baleni je ¢istici prostfedek Amoena Soft Cleanser 30 ml
a kartacek Amoena Soft Brush.

LYMPH FLOW BREAST SHELL

Navod k gouzm tlakovych masaznich podlozek pro oblast prsu

Soucasti baleni je Cistici prostredek Amoena Soft Cleanser 30 ml a kartacek Amoena Soft Brush.
Prosim, ¢istéte masaznich podlozek pro oblast prsu pred kazdym pouzitim, zejména pred prvnim
pouzitim.

1. Podlozku lze zastfihnout podle potfeby (odpovidajici velikosti prsu). ZastfiZeni usnadnuji vodici linky
naznacené na podlozce. Velikost upravte nasledujicim zptisobem: podlozku polozte na vlastni prs a
vyberte vhodnou vodici linku. (obr. 4).

2. Umistéte masazni anatomicky tvarovanou podlozku pfimo na postizenou prsni tkan strukturovanou
stranou k pokoZzce (obr. 5). Mala Sipka ve stfedu vnitini strany podlozky by méla sméfovat nahoru.

3. Pro optimalni u¢inek by se mél prsni kosicek nosit pod podprsenkou.

Skladovani a zivotnost

Tlakové masazni podlozky Lymph Flow Pressure Pad a Lymph Flow Breast Shell: Uchovavejte v suchu
a chrante pred slune¢nim zafenim. Maximalni doba skladovani je 70 mésict, doba uzitna 6 mésicu.
Dobu uzitnou ovliviiuje spravna péce o podlozku a jeji pouzivani béznym zpusobem Doba Zivotnosti
tlakovych masaznich podlozZek je 78 mésict. Datum vyroby je uvedeno na obalu.

Zvlastni pokyny
Str. 70

Pokyny k likvidaci g
Vyhodte do domovniho odpadu. Eﬂ

Oznamovaci povinnost

S pripadnymi stiznostmi na vyrobek se obratte na svou prodejnu zdravotnickych potreb, prosim. Vyrob-
ce a prislusné organy clenského statu je nutno informovat pouze v ptipadé vyskytu nezadoucich prihod,
ktere by mohly vest k vyznamnému poskozeni zdravi nebo ke smrti. Zavazné nezadouci prihody jsou
definovany v Natizeni (EU) 2017/745, Kapitola 1, Clanek 2, bod 65.

Zaruka ]
Na vyrobky se vztahuje zakonna zaruka.

Zakaznicky servis

Mate nejake dotazy? Pokud ano, radi je zodpovime. Zavolejte nebo nam napiste.
Nasi adresu naleznete na strance 71.
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Hvala, ker ste izbrali kakovosten izdelek od Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. Pod{etje
Amoena je zZe od leta 1975 Amoena sinonim za inovativne in visokokakovostne izdelke, ki izpolnju-
jejo potrebe Zensk po operaciji prsi.

Namen

Silikonske tlac¢ne blazinice se uporabljajo za podporo pri zdravljenju limfedema in pri zdravljenju
brazgotin v kombinaciji s kompresijskimi oblacili. Z vstavljanjem v oblacilo lahko tlacne blazinice
ustvarijo enakomerno porazdelitev pritiska in stabilnost pritiska ter cﬂﬂno povecajo pritisk. Poleg
tega neenakomerna povrsina/struktura tlacne blazinice s dpodbu]a lokalno mobilizacijo fibroticnega
ali edematoznega tkiva. Silikon lahko pozitivno vpliva tudi na zorenje brazgotin ter izboljSa videz in
delovanje podrocja brazgotine.

Indikacije
Poskodbe venske/limfne Zilne funkcije/strukture, pooperativne/posttravmatske (zapora zaradi imobi-
lizacije) ter preprec¢evanje in zdravljenje motenih brazgotin v kombinaciji s kompresijskimi oblacili.

Absolutne kontraindikacije

Periferna arterijska okluzivna bolezen (PAOD) stopnje III/1V, huda dekompenzirana sr¢na insuficienca,
huda plju¢na bolezen z veliko omejitvijo Zivljenjske zmogljivosti, akutni erizipel,septicni flebitis, phle-
gmasia coerulea dolens, akutno bakterijsko, virusno ali alergijsko vnetje, nezdravljene ali napredo-
vale kozne bolezni/kontaktni ekcem, nezdravljene odprte rane, otekanje okonéin neznanega vzroka,
nezdravljeni maligni tumoriji

Relativne kontraindikacije

Periferna arterijska okluzivna bolezen (PAD) stopnje I/1I, maligni limfedem, izrazite dermatoze s
plakom, periferna nevropatija pri sladkorni bolezni, motnje obcutljivosti okon¢in, kompenzirana
sréna insuficienca, kozne okuzbe, preobcutljivost na pritisk ali sestavine izdelka, primarni kroniéni
poliartritis. Ce so na obmocju zdravljenja odprte rane, se pred uporabo kompresijskega oblacila najprej
prekrijte z ustreznim povojem ali oblogo. Druzba Amoena ne prevzema nobene odgovornosti, ce teh
kontraindikacij ne upostevate.

Stranski ucinki

Ob pravilni uporabi tega izdelka ni znanih nezelenih ucinkov. V redkih primerih se lahko pojavijo
preostala tveganja, kot so alergijske reakcije. Ce se pojavijo pomembni nezeleni u¢inki, se posvetujte

s svojim zdravnikom. V kolikor se med predpisano uporabo pojavijo negativne spremembe kot je
drazenje koze, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika. Ce je znana preobcutljivost na eno ali ve¢
sestavin tega 1zdelka se pred uporabo posvetujte z zdravnikom. Proizvajalec ni odgovoren za kakrsno
koli skodo/ poékodbe, povzrocene zaradi nepravilnega ravnanja ali napaéne uporabe

Sestava materiala

Tekstil: Natanéno odstotno sestavo materiala najdete na etiketi za nego. Izdelki ne vsebujejo
lateksa in niklja.

Tla¢na blazinica: Polidimetilsiloksan, poliuretanska folija, polipropilenska zasc¢itna folija (PP)
Prsna silikonska prevleka: Poliedimetilsiloksan, puder za telo

Splosna navodila za uporabo

V ortopedski trgovini vam bo usposobljen svetovalec z veseljem pokazal, kako pravilno uporabiti izde-
lek. Tlacno blazinico in prsno silikonsko prevleko nosite le tako, kot vam je predpisal zdravnik. Grobi,
neurejeni in razpokani nohti in/ali prstani z ostrimi robovi itd. lahko poskodujejo material. Kompresij-
sko oblacilo, tlacno blazinico in prsno skoljko lahko izdajajo le usposobljeni strokovnjaki v zdravstve-
nih trgovinah na drobno. V primeru poskodbe se obrnite na svojega specializiranega prodajalca. Tega
izdelka ne popravljajte sami, saj lahko to poslabsa njegovo kakovost in zdravstveno ucinkovitost.
Zaradi higienskih razlogov ni primeren za oskrbo vec kot enega bolnika. Tlacne blazinice in prsne
skoljke ne smete susiti na radiatorju, v mikrovalovni %ecm ali na soncu. Izogibati se je treba stalni
uporabl razkuzil. SCasoma lahko pride do rahlega razbarvanja, ki pa ne vpliva na u¢inkovitost tlacne
blazinice ali prsne skoljke.

Navodila za nego tla¢na blazinica in prsna silikonska prevleka:
Pred vsako uporabo, zlasti pred prvo uporabo, o€istite tlacno blazinico in prsna silikonska

1. Na suho, teksturirano povrsino nanesite tri kapljice mehkega Cistilnega sredstva Amoena in nato
navlazite mehko scetko z mlacno vodo. (Slika 1).

2. Zdaj strukturirano povrsino temeljito oCistite pod pritiskom samo z mehko krtaco. (Slika 2).

3. Nato sperite z veliko mlaéne vode (slika 3?.

4. Na koncu pustite, da se posusi na zraku ali posusite s susilcem za lase na srednji nastavitvi

LYMPH FLOW PRESSURE PAD

Navodila za uporabo tla¢nih blazinic

Tlacno blazinico lahko vstavite pod tekstil oblacila na zeleno mesto. Teksturirana povrsina je
usmerjena proti kozi. Tlaéno blazinico lahko po potrebi razrezete. Dobavljena je z vzorcem cCistilnega
sredstva Amoena Soft Cleanser 30 mlin §¢etko Amoena Soft Brush.

LYMPH FLOW BREAST SHELL
Navodila za uporabo za prsne silikonske prevleke

Dobavljen | fe z vzorcem Amoena Soft Cleanser 30 ml in Amoena Soft Brush. Pred vsako uporabo ocisti-
te prsno silikonsko prevleko, zlasti pred prvim uporabo.
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1. Prsno silikonsko prevleko lahko s Skarjami prerezete glede na velikost prsi. Uporabite Crte, ki so
predvidene v prsni silikonski prevleki. Velikost dolocite tako, da prsno silikonsko prevleko polozite
na prsiin izberete ¢rto, ki ustreza vasi velikosti prsi. (slika 4).

2. Prsno silikonsko prevleko polozite neposredno na prizadeto prsno tkivo, tako da je teksturirana
povrsina obrnjena proti kozi (slika 5). Majhna puscica na sredini notranje strani prsne silikonske
prevleke mora kazati navzgor.

3. Za optimalen ucinek je treba prsno silikonsko prevleko nositi pod nedrcko

Navodila za shranjevanje in rok uporabe

Tlac¢na blazinica in prsna silikonska prevleka: Hranite v suhem prostoru in zascitite pred sonéno
svetlobo. Najdaljsi rok trajanja je 70 mesecev, obdobje uporabe tlacne blazinice pa je 6 mesecev. To je
odvisno od pravilnega ravnanja z izdelki in njihove uporabe v obi¢ajnem obsegu. Skupna Zivljenjska
doba tlacne blazinice je zato omejena na 78 mesecev. Rok uporabe je natisnjen s simbolom pescene ure
na nalepki na skatli.

Posebna navodila
Stran 70

[ ]
Navodila za odstranjevanje a=
Izdelke odvrzite med gospodinjske odpadke. @"

Obveznost porocanja

Ce imate kakrane koli pritozbe v zvezi z izdelkom, se obrnite neposredno na prodajalca medicinskih pripo-
mockov. Proizvajalca in pristojni organ drzave &lanice j je treba obvestiti le o primeru kakrsnih koli resnih
incidentov, ki bi lahko povzrocili znatno poslabsanje zdravja ali smrt. Resni incidenti so opredeljeni v ¢lenu
2 §t. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Garancija
Velja zakonsko dolo¢ena obveznost jamstva.

Service Information
Imate vprasanja? Ce je tako, vam bomo z veseljem svetovali - obrnite se na svojega prodajalca Amoena.
Nas naslov najdete na strani 71.

Hvala Vam sto ste odabrali proizvod Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. Jos od 1975. Amoena
je ime za inovativne i visoko kvalitetne proizvode za posebne potrebe Zena koje su imale operaciju na
dojci.

Svrha

Silikonski kompresivni jastuciéi koriste se kao pomo¢ u lijecenju limfedema i u terapiji oziljaka

u kombinaciji sa ostalom kompresivnom odje¢om. Prilikom umetanja u kompresivna pomagala,
jastucic¢i uz pomo¢ pritiska stvaraju ravhomjernu raspodjelu tlaka, te na taj na¢in mogu djelovati
ciljano na problemati¢na podrucja. Osim toga, reljefna povrsina jastuci¢a potice mobilizaciju
fibroticnog i edematoznog tkiva. Silikon takoder moze pozitivno utjecati na sazrijevanje oziljka te
poboljsati njegov izgled i funkciju.

Indikacije

Ostecenje venske/limfne vaskularne funkcije/strukture, postoperativno/posttraumatsko (kongestija
zbog imobilizacije), kao i prevencija i terapija problematié¢nih oziljaka u kombinaciji s kompresijskom
odje¢om.

Apsolutne kontraindikacije

Periferna arterijska okluzivna bolest (PAOD) stadij III/1V, teSka dekompenzirana sr¢ana insuficijencija,
teska bolest pluéa s velikim ograni¢enjem vitalnog kapaciteta, akutni erizipel, flebitis, Phlegmasia
coerulea dolens, akutna bakterijska, viruska ili alergijska upala, nelijecena ili uznapredovala kozna
bolest, nelijecene otvorene rane, natecenost udova nepoznatog uzroka, nelijeCeni maligni tumori.

Relativne kontraindikacije

Periferna arterijska okluzivna bolest (PAD) stadij I/II, maligni limfedem, naglasene dermatoze,
periferna neuropatija kod dijabetesa, poremecaj osjetljivosti ekstremiteta, kompenzivna sr¢ana
insuficijencija, kozne infekcije, netolerancija na sastav proizvoda i pritisak, primarni kronicni
poliartritis. Ako se na tretiranom podrucju nalazi otvorena rana, ona obavezno mora biti prekrivena
prikladnim flasterom ili bandazom prije nego se koristi kompresivni program. Amoena ne moze
preuzeti odgovornost ako se ove kontraindikacije ne uzmu u obzir.

Nus pojave

Nisu poznate nikakve nuspojave ukoliko se proizvod primjenjuje na odgovarajuci naéin. U rijetkim

slucajevima moze doc¢i do alergijske reakcije. Ukoliko osjetite znacajne nuspojave obratite se svoj

lije¢niku. Ako se pojave promjene kao iritacija koze tokom koristenja pomagala, odmah kontaktirajte

lijecnika. Ukoliko je poznata alargija na jedan od sastava proizvoda, konzultirajte se s lijecnikom

Erl]e upotrebe. Proizvodac nije odgovoran za ikakvu ozljedu i oStecenje nastalo zbog neprikladnog
oristenja.
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Sastav
Pritisni jastucié: Polidimetilsiloksan, poliuretanski film, polipropilenski zastitni film (PP)
Ljuskica dojke: Polidimetilsiloksan, talk

Opca uputstva za koriStenje

Nositi CuraLymph, jastucic¢ za pritisak i ljuskicu dojke kako je pripisano od strane lijecnika. Neravni

i oSte¢eni nokti ili prsten s ostrim krajem itd. mogu ostetiti fini materijal. Kompresijska odje¢a moze
biti izdana samo od strane obucenih stru¢njaka medicinskih proizvoda. Bilo kakva promjena u terapiji
ili klinickoj slici zahtjevati ¢e nova mjerenja te zbog toga potencijalno novu velic¢inu. Ne pokusavajte
sami popraviti proizvod, buduéi da bi to moglo ostetiti kvalitetu i medicinsku u¢inkovitost. Iz
higijenksih razloga, nije preporucljivo da se proizvod koristi/dijeli s drugom osobom.Kompresivni
jastucié i silikonska dojka ne smiju se susiti na radijatoru, u mikrovalnoj peénici ili na suncu. Treba
izbjegavati stalnu uporabu dezinfekcijskih sredstava. S viemenom moze doc¢i do male promjene u boji,
ali to ne utjece na ucinkovitost proizvoda.

Uputstva za njegu i odrzavanje )
Ocistiti jastucic¢ prije svakog koristenja, narocito prije prvog nosenja.

1. Primjenite 3 kapi Amoena Soft Cleanser na suhu, teksturiranu povrsinu, zatim navlazite mekanu
cetku sa mlakom vodom. (Slika 1).

2. (Sada te;neljito ocistite strukturiranu povrsinu uz primjenu pritiska koriste¢i samo mekanu cetku.
Slika 2).

3. Zatim dobro isperite s velikom koli¢cinom mlake vode (Slika 3).

4. Ostaviti da se osusi na zraku.

LYMPH FLOW PRESSURE PAD

Upute za primjenu

Pritisni jastucéi¢ se moze umetnuti ispod tekstila odjece na Zeljeno mjesto. Teksturirana povrsina
je usmjerena prema kozi. Pritisni jastucic se moze rezati prema vasim potrebama. Isporucuje se s
uzorkom Amoena Soft Cleanser od 30 mli Amoena Soft Brush cetkom.

LYMPH FLOW BREAST SHELL

Uputstva za primjenu
Isporucuje se s uzorkom Amoena Soft Cleanser od 30 ml i Amoena Soft Brush kistom.
Ocistite ljuskicu dojke prije svake uporabe, osobito prije prve primjene.

1. Ljuskica se moze rezati Skarama prema velicini grudi. Upotrijebite linije koje se nalaze na ljuskici
(Slika 4). Da biste odredili veli¢inu, postavite ju na prsa i odaberite liniju koja odgovara velic¢ini vasih
grudi.#

2. Stavite juizravno na zahvacéeno tkivo dojke, s teksturiranom povrsinom okrenutom prema kozi
(Slika 5). Mala strelica u sredi$tu unutrasnjosti ljuskice trebala bi biti usmjerena prema gore.#

3. Za optimalan uc¢inak ljuskicu treba nositi ispod grudnjaka.

Upute za skladiStenje i rok trajanja

Pritisni jastucic i ljuskica: Cuvati na suhom mjestu i zastititi od sunceve svjetlosti. Maksimalni rok
trajanja je 70 mjeseca, a Tok upotrebe jastucica za pritisak je 6 mjeseci. To ovisi o pravilnom rukovanju
iupotrebi proizvoda u uobicajenoj mjeri. Ukupni Zivotni vijek tlacnog jastucica stoga je ogranicen na
78 mjesecl. Rok trajanja otisnut je simbolom pjeS¢anog sata na naljepnici kutije.

Posebne upute
Stana 70

Odlaganje u otpad &
Proizvod se odlaze u ku¢ni otpad. Eﬂ

ObvezaizvjeStavanja o
U sluéaju prigovora na proizvod, kontaktirati ovlastenog trgovca.

Jamstvo
Primjenjuje se obveza zakonskog jamstva.

Imate pitanja?
Ako da, kontaktirajte ovlastenog Amoena trgovca.
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Brarogapum By, ye u36paxTe KaueCcTBeH NMPOAYKT oT Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH. Ot 1975
r. Amoena e CHMBOJ Ha MHOBaTUBHM ¥ BICOKOKaYeCTBEHM NNPOAYKTH 3a CIIelMaTHITe HYXXAM Ha XKeHMH,
TpeTbpIeNy onepalusa Ha I'bpANTE.

Len

CUJIMKOHOBUTE IIOMIJIOXKKY 32 HATUCK Ce M3II0N3BaT 3a [1ofIIoMaraHe Ha JlieYeHMeTo Ha TuMboeieM 1 Ipn
Tepanusi Ha 6ey1e3y B KOMGMHAIIMS C KOMITPECUOHHM 0671eK1a. KaTo ce oCTaBAT B 06JIEKIIOTO, ITOZJIOXK-
KJTe 3@ HaTUCK MOTarT [ja Cb3faZiaT PaBHOMEPHO pasIipefiefieHlie Ha HaTYCKa ¥ CTa6MITHOCT Ha HaTHUCKa,
KaKTO 1 1leJIeHaCoYeHO yBeuyaBaHe Ha HaTycKa. OCBEH TOBa HepaBHOMepHATa ITOBBbPXHOCT/CTPYKTYpa
Ha IIO/IJI0XKKATa 3a HAaTUCK HachbpyuaBa JIOKaJTHaTa MOOUIu3alus Ha Gubpo3Hara ujiy OToOYHaTa ThKaH, a
CUITVKOH'BT MOXKE 1a ¥IMa IIOJIOXKMUTeNIeH epeKT BbPXY Ch3pABAHETO Ha 6erlera 1 a rIofjo6py BbHUIHMS BUL
u QyHKIMATA Ha 0651acTTa Ha 6eriera.

IMoxasauus

YBpexxiaHe Ha QyHKI[MATA/CTPYKTypaTa Ha BEeHOSHUTe/TUMPaTUIHUTE CHIOBE, ClIe/JONepaTMBHO/TIOCTT-
paBMaTUYHO (IIpeToBapBaHe IIopaau 06e30BMXXBaHe), KAKTO U IIPEBEHLM 1 JIeUeHMe Ha YBpe[leH ) 6erle3y B
KOMOMHAIMSI C KOMITPECUBHY 06JIeKIIa

A6COMIOTHY MPOTUBONOKA3aHUA

[NepudepHa apTepuanHa okIysmuBHa 6orecT (ITAOB) cTagmii I11/1V, Texxka IeKOMITEHCHPaHa Cbp/IeYHa He-
TIOCTaT'BUYHOCT, TeXKO 6eJI0IPO6HO 3a60J1siBaHe C MaCMBHO OI'PaHMYaBaHe Ha XM3HeHM s KallalluTeT, OCTbP
epusuriern, centuyieH ¢ebut, phlegmasia coerulea dolens, ocTpo 6aKTepranHo, BUPYCHO UIIN allepr UIHO
BB3MIaJIeHNe, HEeJIEKYBaHY VI HallpeHAIY KOXXHY 3a60J1sIBaHMsI/ KOHTaKTHA eK3eMa, HeJleKyBaHY OTKPY-
T paHMy, IOJyBaHe Ha KPaHUIIUTe C HeU3BECTHA IIPMUMHA, HeJleKyBaHM 3JI0Ka4eCTBeHY TYMOPM.

OTHOCHTEJTHU IIPOTHBOINOKa3aHUs

[NepudepHa apTepuata okysuBHa 6ornect ([TAOB), cTaguii I/11, 3mokadecTBeH numMbeneM, VispaseHn
CBIISSLIYM JePMATO3H, IeprdepHa HEBPOIATHsI IPY 3aXapeH auabeT, HapyLIeHM T Ha YYBCTBUTEITHOCTTA Ha
KpaVHUINTE, KOMIIEHCHPaHa ChbpAeuHa HEJOCTATBYHOCT, KOXXHY MHMEKIINY, HETTIOHOCYMMOCT K'BM HAaTUCK VI
C'BbCTABKY Ha [TPOAYKTa, I'bPBMUUEH XPOHMYEH IIONIMAPTPUT. AKO B 30HaTa Ha TPETMPaHE MMa OTKPUTHM PaHH,
paHaTa Tpsi6Ba II'bPBO [Ia Ce TIOKPHe C TIONXOASIIA TIPEeBPb3Ka MITV OGMHT, TPeA [a Ce ITOCTABM KOMIIPECUOHHO-
TO 06JIEKII0. Amoena He MO>XKe /la [ToeMe HKaKBa OTTOBOPHOCT, aK0 Te3M ITPOTMBOIOKA3aHW He Ca CIIa3eH.

CtpaHnyuu ebpekTn

He ca M3BeCTHY CTPaHMYHY eEKTHM IIPY MTPaBUIIHA YIIOTPe6a Ha TO3M IIPOAYKT. B pefIKy ciTydam MoraT

[1a Ce MOSIBSAT OCTaTbUHM PUCKOBe KATO aJleprMYHY peakluy. Morisi, ToChbBeTBalTe ce ¢ Balins jekap, ako
“MaTe HIKaKBY 3HAUMTEITHY HeXXeJTaHy peaK1Mu. BbIIPeKy TOBa, aKO 110 BpeMe Ha ITpe/ICcaHaTa yIoTpe-
6a HAaCT'bIIAT HEraTUBHY IIPOMEHM, KATO HAIIPMMeD Apa3HeHe Ha KOXATa, MOJIsl, CBbPXKeTe ce He3a6aBHO C
Bawms nmekap. AKO e ¥3BeCTHA HETIOHOCMMOCT K'bM eIVH VJIY TI0Bede KOMIIOHEHTY Ha TO3Y IIPOAYKT, MOJIs,
KOHCYJITMPANTE Ce ¢ Balius iexap npeu yrnorpeta. [I[poM3BOAUTENISAT He HOCH OTTOBOPHOCT 38 KAKBUTO 1
I1a 6UII0 TOBpeIY/ HapaHsIBaHM, IPUYMHEHY TIOpaiu HeIIPaBMUITHO 60paBeHe MITM HETTpaBMITHA YIIOTpe6a.

CbcTaB Ha MaTepuana

TexcTwit Mors, BUXTe eTMKeTa 3a TpyKa 3a TOYHMS CbCTaB Ha MaTepuarna B IIPOLIeHTH. [IpofyKTUTe He
CBABPKAT JIATEKC Y HUKETL.

TNoxroxka 3a HaTUCK: [ToNMAMMETUIICUIIOKCAH, TTONINYPETAaHOBO GOJINO, IIOIUITPOIIMIIEHOBO 3aLIUTHO GO0
(I13)

I'pbAHa nofioXxKa: [TonuANMETUIICUIIOKCAH, TaJlK

O611M MHCTPYKIMM 32 yIOTpeba

Banmar crielluanusMpal Me[JULMHCKY ThproBel] Ha APe6HO C y/J0BOJICTBYE Lije BY IIOKa>Xe Kak /1a I'o u3-
TIoJI3BaTe NpaBUIIHO. HoceTe MpUTHUCKaLlaTa NOAJIOKKA UM IPb/IHaTa 06BYBKA CaMO KaKTO e [IPe/IIMCaHO
oT Banmsi niexap. [py6uTe, HEMIOI'BIIHEHY ¥ HAIlyKaHY HOKTY 1/WJIY IPBCTEHY C OCTPY PBOOBE M AP. MOTaT
Jla IoBpenaT GuHMA MaTepuall. [TofyIoXKaTa 3a HaTUCK ¥ IPb/IHaTa 06BUBKa TPsI6Ba fla ce OTIIYCKaT caMo
OT 06ydeH cliell1anysMpaH IepCoHa B Cllellanusupaly MeJULMHCKY MarasHu. B ciiydait Ha [ToBpefia,
MOJIsI, CBBPXKETE Ce IIOBEPUTETIHO C Baus crieluanysypaH Tbprosell. Moris, He IIOIIpaBsiiTe YCTPOMCTBOTO
cam¥y, ThJ KaTo ToBa MOXe /la BJIOLIY HEFOBOTO Ka4eCTBO ¥ MeJULIMHCKY epeKT. OT XUI'MeHHY Cbobpaxe-
HMS He e TIO[IXOJSILL 3a JleueHMe Ha [ToBeue OT efJMH MaljMeHT. TOAJIOXKKAaTa 3a HaTUCK 1 IPb/JHaTa O6BUBKA
He TPsI6BA [1a ce CyLIaT BBPXY PafuaTop, B MUKPOBBIIHOBA [TeYKa VIV Ha CIIbHIIE. TPSIOBA a ce U36TBa
TIOCTOSTHHATA yIoTpe6a Ha Ae3uH(eKTaHTH. C TedeHMe Ha BPeMeTO MOXXe Jla Ce TIOSIBY JIeKO 06e311BETABaHe,
KOeTo obaue He BiMsie Ha eGeKTMBHOCTTA Ha MOAJIOXKKATa 3a HATUCK UIIM IPbJJHATa O6BUBKA.

061 MHCTPYKIMM 32 IPIKa
Morsi, mouncTBaMTe MOAJI0XKKATa 38 HAaTUCK / I'bpPAUTe IIpe/iy BCsiKa YyIIOTpe6a, 0c06eHO IIpefiy IIbpBaTa
ynorpe6a.

1. HaHeceTe Tpu Karnky oT Amoena Soft Cleanser BbpXy cyxaTa, TEKCTypyUpaHa IIOBbPXHOCT U
crleq; TOBa HaBJIaXKHETe MeKaTa 4YeTKa ¢ xyiafka soga (bur. 1).2. (dur. 1).

2. Cera IouucTeTe JO6PE TEKCTYPUPAHATA IOBBPXHOCT, KATO M3MON3BaTe CaMO MeKaTa 4eTKa 1
oxasBaTe HaTUCK (Dur. 2).

3. Crep; TOBa M3MJIaKHETe O6MITHO ¢ XJ1azKa Boga (dur. 3).

4. Hakpas ocTaBeTe [Ja U3ChXHE Ha Bb3AYX UIIM U3yXaiTe Ha CpeiHa CTEIIEH.

TIOJIOXKKH 3A HAJIITAHE HA JINM®HHS TIOTOK

TpuitoXxHM 6e7e)xKKu MOAJI0NKKA 32 HATUCK

TlomoXKaTa 3a HaTMCK MOXe fia ce ITOCTaBy U36MpaTesIHO B HeO6X0oAMMaTa TouKa I107] ITj1aTa Ha ipexara.
CTpyKTypupaHaTa IOBBPXHOCT € OPMEHTYMPaHa K'bM KoxkaTa. [IofiJI0)KKaTa 3a HaTUCK MO>XXe fia 6'bjie U3psi-
3aHa I10 pa3Mep crioper Hy XX auTe. Mosis, ToYnCTBalTe IOAJIOXKKATa 38 HATUCK ITpeIy BCSKO IIPUITOXKEHME,
0co6eHO Ipefy IbPBOTO MPMITOXKeHNe. [IoCTaBs ce ¢ ITpo6eH pa3mep Ha Amoena Soft Cleanser 30 ml 1 Mexa
YeTKa Amoena.
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JIMM®EH INIOTOK I'bPAA YEPYIIKA

HHCTPYKI[MM 3a M3M0JI3BaHe Ha rPbHATa 06BMBKa
I'spanTe Ce HOCTAaBSAT C IPOo6eH pasmep Ha Amoena Soft Cleanser 30 ml v Mexa yeTka. Morsist, TOYMCTBANTE
06BMBKATa Ha I'bpANTE IIPEAY BCsSKa yIIOTpeHa, 0CO6EHO IIpeAy ITbpBaTa yIorpeba.

1. O6BMBKaTa Ha I'bPAIMTE MOXE [1a Ce OTPeXe C HOXMLja CIIopef] pasMepa Ha I'bpAiuTe. 3a Tasu
11eJ1 M3IIO0I3BalTe IMHUUTE BbPXY IPbHATA 06BUBKA. 3a [a OIIPe/IeNINTe Pa3Mepa, IOCTABETE
rpbHATA 06BUBKA BBPXY I'BPAUTE CU U M36epeTe MUHUATA, KOSITO CbOTBETCTBA HA pasMepa
Ha r'epauTe Bu. (dur. 4).

2. IoCcTaBeTe IPbAHATA YepyIKa JUPeKTHO BbPXY 3acerHaTaTa rpb/iHa ThbKaH, KaTo Haco4uTe
CTPYKTypMUPaHaTa IIOBBPXHOCT K'bM KoxkaTa (pur. 5). MankaTa CTpesika B LleHT'bpa Ha
BBTpELIHATA CTPaHa Ha 06BMBKaTa TPsI6Ba fla COUM Harope.

3. 3aocTuraHe Ha OnTUMaJeH eQeKT rpb/IHATA YepPYIIKa TPs6Ba fja Ce HOCH 10 CYTUEH.

HHCTPYKLMY 3a CHXPaHEHMe ¥ CPOK Ha TOLHOCT

TTofoXKa 3a HATUCK M TP'bJJHA 06BUBKa: ChXpaHSBaMTe Ha CyX0 MACTO U 3aLUTETE OT CIIbHYeBa CBETIIN-
Ha. [Ipuyiara ce MakCMMaJleH CPOK Ha TOOHOCT OT 70 Mecella M [IocyiefBaL] [IepMoy Ha yIIoTpe6a OT 6 MeceLa.
ToBa 3aBMCH OT IIPABMITHOTO 60paBeHe ¥ HopMaJiHaTa yIIoTpe6a Ha pofayKTuTe. CrieJOBaTeTHO MaKCyMall-
HUAT CPOK HA eKCIIIOATALIUA e OrpaHuYeH [10 78 Meceria. CPOK'BT Ha TOHOCT € OTIIeYaTaH Ha eTUKEeTa Ha
KYTUSATa CbC CUMBOJT Ha MACHhYEH YaCOBHUK.

CrieniManHy MHCTPYKIUNU
Crpanuiia 70

HHCTPYKIUYK 32 U3XBBPIISTHE
VI3XBBpIIeTe IPOAYKTUTE B GUTOBUTE OTIIA LI Eﬂ

3agbpIDKeHMe 3a JOKIIafBaHe
AKO MMaTe HIKaKBY OIJIaKBaHM S OTHOCHO IIPOIYKTa, MOJIsL, CBbpXKeTe ce AUPEKTHO ¢ Balisa MeAUIIMHCKYA
T'BProBeLl.

TapaHuusa
Tpuiiara ce 3aKOHOBOTO rapaHIIMOHHO 3a/IbJIKeHe Ha CbOTBETHATA [IbpXKaBa.

CepBu3Ha MHGOpMAINS
AKO MMaTe HIKaKBY BBIIPOCH, MOJIsL, 06a/ieTe Hy Ce MIIM HY ITMLIETe - a/]peChT HY € TOCOUeH Ha CTpaHuIla 71.

BrnarogapuM Bac, 4YTO CAeJIany Bb160p B II0JIb3y Ka4eCTBEHHOr0 MPOAYKTa OT KOMIaHuyu Amoena
Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH. C 1975 roga koMmaHus Amoena Ipou3BOAUT MHHOBALIlMOHHEIE
¥ BBICOKOKaYeCTBEHHBIEe IPOAYKTHI {JIsI 0CO6bIX MOTPE6HOCTEN HKeHLIMH, TePeHeCIINX OIlepaI{uio
Harpyamu.

LlereBoe Ha3HaYeHME

CUJIVKOHOBBIE HAKJTaKY UCTIONb3YIOTCS A1 JIedeH s TMMGbaTUIECKMX OTEKOB U PY6II0BOM TepArIum
B COYETAHUM C KOMITPECCUOHHOM OZI€XK/I01. BCTaBNIASACH B OfeXAY, IOAYLIEYKY MOT'YT CO3aBaTh
paBHOMEPHOE pacIipeiesieHyie JaBIeHMs ¥ CTa6MITbHOCTD JaBJIeHNMs, @ TaK)Ke [jeJleHanpaBIeHHoe
yBenuueHne AaBieHus. KpoMe Toro, HepoBHas IIOBEPXHOCTB/CTPYKTYPa HaXXMMHO TIO[ YLK CIIO-
COBCTBYET JIOKAJIbHOW MOOUIM3a UM GUEPO3HON UIIY OTEYHOU TKaHM, 8 CUIIMKOH MOXET OKa3blBaTb
TIOJIOXXUTETIbHOE BIIMSHME HA CO3PEBaHME PYOIIOB U YIIy4YLIaTh BHELIHUN BUI Y GYHKLIUM 0671aCTU
py6ia.

AG6CONIOTHBIE IPOTHBONOKA3aHUS

TTokasaHus K IpuMeHeHM10I IoBpeXXieH I BeHO3HOM/NIMMbaTUIeCKoi COCyANUCTON QYyHKLIMM/
CTPYKTYPBHL, [I0CTIE0ePalIMOHHBlE/TIOCTTPABMAaTUYeCKIe (3aCTOVHble ABJIEHN S BCIIE[ICTBIE
MMMOGUITM3ALIMM), @ TAKXKE TPObMIIAKTMKA U JIeUeHMe HapyLIeHHBIX PY6LIOB B COYeTAHUM C
KOMIIPECCUMOHHOM OIEXKITON.

OTHOCHTENbHbIE IPOTNBOMOKa3aHNA

3a6orneBanme repmbepudecknx aptepmi (pAVD) I/1l ctagum, 37I0KadyeCTBeHHAST

numMbeieMa, BhIpaXkeHHble MOKHYILIMe IeDMaTO3hl, epudepuyieckas HelfpONaTus Py CaxapHoM
nyabeTe, Hapy LIeHVsT 1Y BCTBUTEIIbHOCTY KOHEYHOCTEN, KOMITIEHCUPOBaHHaS CeplieuHast HeJ0CTaToq-
HOCTb, KOXKHBle MHbEeK1IY, HETIEPEHOCUMOCTD [JaBJIeHMSI MITY KOMIIOHEHTOB ITPO/TYKTA, IIEPBUUHBLN
XPOHMUYECKUI TTONMApPTPUT. [Ipy HAIM4IMUM OTKPBITBLX PaH B 30HE 06paBoTKY 06J1aCTh PaHbl CHadaIa
JIOTIXHa ObITh IIPUKPBITa COOTBETCTBYOLIEN PaHeBOM HaKJ1aJKOM M IIOBSI3KOM, TIOCTIE Yero MOXHO
HaZleTb KOMITPECCYOHHY0 OfleXX Y. [Ipy HecO6Ioe UM faHHBLX TPOTYBOMOKA3aHUM KOMITaHMS
Amoena He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a IIOCTIEZICTBUSL.

OTHOCHTENbHbIE MPOTHBONOKA3aHUS

BblpaskeHHbBle MOKHYLIME IePMATO3bl, ITepudepudeckast HeMPoIaTys IIpy cCaxapHOM [inaberTe,
HapyLIeHYs YyBCTBUTEIIBHOCTY KOHEYHOCTE, KOMIIEHCYPOBaHHasI cepfiedHasi HeJOCTaTOYHOCTD,
KOXHble MHMEK1IMM, HeNIepeHOCYMOCTb aBJIEHN S VIIY KOMIIOHEHTOB IIPOLYKTa, IEPBUYUHBLI XPOHU-
YeCKMIL TONMapTPUT. [Ipy HamMuMy OTKPBITHIX PAH B 30HE 06pa60oTKM 06J1aCTh paHbl CHaUasa JoJKHa
6BITH IPUMKPBITA COOTBETCTBYIOLIEN PAHEBO HAKJIAZIKO UITM [TOBSI3KOIA, [TOCIIE YEr0 MOXHO HaleTh
KOMITPECCHMOHHY0 0fleXX1y. [1py HEeCOOITIOMeH N JaHHBIX TPOTMBOIIOKA3aHM I KOMITaHMS Amoena He
HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a IOCIIELCTBYUS.
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TMo6ouHEble 3 PeKTh

[pu HafeXalleM IpYMeHeHMM [T0604Hble 3QOEKTh! He M3BECTHEL B peIKMX CITydasiX BOSMOXHbL
1o6ouHble 3¢GEKTh], TaKye KaK ajjieprudeckye peakyu. [1py BOSHMKHOBEHMY 3HAUMUTEIIbHBIX I10-
60uHBIX 30 }HEKTOB 06paTUTECh K CBOEMY JlevalleMy Bpady. ECIy BaM M3BeCTHO O HENIEPEHOCUMOCTH
OIHOTO UJIV HECKOJIbKMX KOMITOHEHTOB JJAHHOT0 IIPOAYKTA, ITePe] MCIIONb30BaHeM IIPOKOHCYIIb-
TUPYNTECH CO CBOUM BpaydoM. [IpoM3BOANUTEIIb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a yIIeP6/II0pake s,
BO3HMKILINE I10 TPUYMHE HEITPABMUIIbHOTO 06PALIeHNST MIIM UCIIONIb30BaHM S He [I0 Ha3HAYEHMIO.

CocTaB MmaTepuana

TeKCcTuUIIb: TOUHBLY COCTAB MaTepyaia B IPOLEHTaX yKasaH Ha STUKeTKe I10 yxony. ToBap He cofiep-
SKUT JIaTeKC ¥ HUKeJIb. [JaBALMI TIeJIOT: IIOIUAMMeTUIICUIIOKCAH, IOy peTaHOBasI IIJIEHKA, ITOTINY-
peTaHOBasl IIJIEHKA, TOJIUIIPOIIMIIeHOBAasI 3aliuTHas rteHka (I111)

Pakyuika ansa rpynu: ITonmuanMeTusicuiokcaH, Tanbk

O61yMe yKa3aHuUs 110 IPMMEHEHUIO

Bal crielyaucT 110 pofiadke MeOULIMHCKIX TOBApPOB C YOBOJIbCTBYMEM IIOKaXXeT BaM, KaK [1PaBUJIIb-
HO €ro UCII0NIb30BaTh. HoCKUTe HAKIIaAKYy MY HaT PYAHMK TOJIbKO 10 Ha3HaueHUI0 Bpaya. [pyoble, He-
3aIl0JTHEHHBIE U TIOTPeCKaBLIMeCs: HOI'TY /I KOJIbLa C OCTPBIMMY KPasiMy M T. [I. MOT'Y'T IIOBPeJIUTh
TOHKUY MaTepuail. HarpyAHbLI BKIIabILL ¥ HAarpyAHAas PaKOBMHA [JOJIKHEL [Tepe/jaBaThCs TOIIBKO
06y4YeHHbBIM CIelMaIMCTaM B CIIELIMaIM3YPOBaHHbIX MEeAUIIMHCKMX MarasmHax; B CJTydae II0BPeX-
ZIeHU s, TI0XAJIyCTa, CMeJIo o6pallaiTech K CBOeMY AUepy. He peMOHTUPYTE X CaMOCTOSITENIBHO,
TaK Kak 9TO MOXET YXYILINTD MX KaUeCTBO ¥ MeJULMHCKIUY 9QdeKT. [1o coo6pa’keHMM IUT MeHbl
OHM He IIOAXOMSAT AJIS JleueHus: 6071ee YeM OHOTO MalyeHTa. HarpyJHUK U TPYAHYIO KIIETKY HEJTb3s1
CYLIXTB Ha 060r peBaTesle, B MUKPOBOJIHOBOM 1€y UIIM Ha ComnHIle. CriefiyeT u3beraTs IOCTOSTHHOT O
JCIIONb30BaHM S He3nHOUIUPYOLMX cpeAcTB. Co BpeMeHeM MOXET ITPOM30MTY HeGOoIIbllIoe 06ecliBe-
4MBaHMe, HO 9TO He BNusieT Ha 9QGeKTMBHOCTD HAKIIaJKM MM HAr PyJHMKA.

OBIIHE YKASAHHS IO YXOOV
[ToxanyicTa, O4nLiaiTe HaXKMMHY10 IO YLIeUKY/KOPITYC AJIS TPYAY Nepesl KaXKIblM MCIIONIb30BaHM-
€M, OCO6eHHO Iepe/] [IePBLIM UCIIO0NIb30BaHMEM

1. HaHeCUTe TPY KaIlIy MATKOro 04X LIAONIero cpeficTBa Amoena Ha cyxy}o TeKCTprpOBaHHy}O
[TIOBEPXHOCTB, @ 3aTEM CMOUMTE MATKY10 LIETKY Terioi Bogou (puc. 1). (Puc. 1)

2. Terepb TLIATENIBHO OUUCTUTE TEKCTYPUPOBAHHYIO TIOBEPXHOCTD IO JaBIIeHMeM, UCIIONb3YsI
TOJIBKO MATKY10 LIeTKY (Puc. 2)

3. 3aTeM OIOJIOCHUTE GONIBbLIMM KOJIMYEeCTBOM TeIION BoAk! (Puc. 3)

4. HakoHer], jajiTe BEICOXHYTb Ha BO3[JyXe UIY BEICYLINTe GEHOM Ha CPeJHEM peXMe.

HAXXHWMHBIE ITOAYIIEYKH OIS IUMPOTOKA

HHCTPYKIMY 110 MUCIIONIb30BAHMIO HAXXMMHBIX NOAYyLIeYeK

Ha>XMMHY10 IOy LIEYKY MOXHO BCTAaBUTH B HY>XKHYI0 TOUKY IT0J] TKaHb 0fJeXXAbl. CTPYKTYPUPOBAaH-
Has TOBEPXHOCTH HAIIPaBIIeHA K KOXe. HaXXMMHY10 TOAYILIEUKY MOXHO 06pe3aThb 0 HY>KHOT0 pas-
Mepa. [ToxkanyncTa, ouMLIaiTe IOAYLIeUKY Iepe]] KaXXAblM IIPMMEeHEeHEM, 0CO6eHHO Iepefi TePBHIM
IpMMeHeHMeM. B KOMITJIEKT BXOJUT ITPOGHbBI 06pasel] MATKOT 0 OUMIIalollero cpefcTsa Amoena Soft
Cleanser 30 M1 1 MATKad LIeTOYKa Amoena.

HATPYOHAS PAKOBUHA LYMPH FLOW

HHCTPYKLMS 10 MCIIOJIb30BaHM10 060JIOUKY ISl TPYAK

B KOMIIJIEKT 060JI0UKY 17151 TPYAY BXOAUT ITPOGHBI 06'beM MSATKOT0 OUMILIaOUIero CpeficTBa Amoena
Soft Cleanser 30 MJI 1 MsiTKas LieTouKa. [ToXKanynucTa, ounLialiTe 060JI0UKY IJIs TPYAY ITepef] Ka-
IIBIM MCIIONIb30BaHMeM, 0CO6eHHO IIepe]] IIepBbIM UCIIONIb30BaHMEM.

1. O60JI0UKY JIJIs TPYIY MOXHO 06pe3aTh HOKHUIaMY B COOTBETCTBUM C PASMEPOM IDYAM.
L7151 9TOTO MCIONb3yMTe MUMHUM Ha 060JI0UKe IPyAu. UTOOB! ONIpejeNIUTh pa3Mep, IPUIIOKUTe
060JI0UKY K I'DYAY U BEIGEPUTE TMHMIO, COOTBETCTBYIOUIYIO BalleMy Pa3Mepy Ipyan. (puc. 4).

2. TloMecTHTe 060JIOUKY /17151 TPY/I HENTOCPEACTBEHHO Ha IIOPa>keHH Y10 TKaHb IPYaH,
HallpaBUB CTPYKTYPUPOBAHHYIO IIOBEPXHOCTD K KOXe (puc. 5). MasleHbKasi CTpeJiKa B LIeHTpe
BHYTPEHHeN 4acTy 060JI0UKY JOJIXKHA 6bITh HallpaBjieHa BBEPX.

3. 75 DOCTUXKeHUsI OITUMAaJIbHOTO abdeKTa 0607I0UKY 715 TPYAY CIIelyeT HOCUTD T10]T
610CTTalIbTEPOM.

PeKOMeHZalMy 10 XPAHEHMIO ¥ CPOK FOJHOCTH

HarpypHbL BKJIa[BILI I TPY/IHAS KJIETKA: XDAHUTD B CYXOM MeCTe 11 6epedb OT COJTHEYHOr O CBeTa.
MaxCcyMasbHbIV CPOK TORHOCTH 70 Mecsila M TIOCTIeyIOLIiA CPOK CITY>K6bl 6 MeCAIIeB, B 3aBUCHMO-
CTM OT IPAaBUJIBHOT0 06pALIeH NS 1 HOPMaJIbHOTO MCIIONIb30BaHM s u3fenuit. TakuM o6pasoM, MakK-
CMMaJIbHBII CPOK CITY 6Bl OrpaHKUUeH 78 MecsilamMu. CPOK TOIHOCTY YKa3aH Ha 9TUKETKe KOPOOKY C
CMMBOJIOM ITECOYHBIX YaCOB.

Ocob6ble yKkasaHUs
Camnre 70

[ ]
YKazaHue 110 Y THIM3ALUK 2 )
VTUIM3UPYIITe JAHHBL IPONYKT B 6bITOBEIE OTXOMBL. BN
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065s13aHHOCTD CO061IaTh O TPOUCLIECTBUSAX

B ciy4ae nmofauy peknaMaluy o NpofayKTy o6paljaiTech HEMOCPeICTBEHHO K CBOEMY Mefiu-
LIMHCKOMY Auiepy. [IporsBoguUTEIO ¥ KOMIIETeHTHOMY OpraHy rocyfapcrsa-usieHa EC ciieffyer
coo6LIaTh TOJIBKO O Cepbe3HbIX ITPOMCLIECTBMAX, KOTOPble MOT'YT IPMBECTY K CYLIeCTBEHHOMY
YXYOLIEHNIO COCTOSIHMSI 3T0POBbsT MIIM CMepTH. OnlpefiesieHe CePbe3HbIX IIPOMCLIECTBUM HAaHO B
IIyHKTe 65 cTaTby 2 [TocTaHoBenus (EC) 2017/745 (PernmaMeHT 0 MeAULIMHCKMX n3pgenusix MDR).

lapanTus
[IpenycMoOTpeHa 3aKOHHAs 06513aHHOCTD IIPeIOCTaBIIeH s TapaHTUN.

Yka3aHue [0 CEPBUCHOMY 06CITYXXUBaHUIO
Ecny y Bac BOSHMKHYT BOIIPOCHL, [IO3BOHUTE MJIM HANIMLIMTe HaM - Halll a/ipec Bbl HalieTe Ha
cTpaHule 71.

Zag auxupwtouus nov sm}\sf,urs éva nomuxo npowv ano v Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. To 6vopa Amoena givat cuvucpuouevo ano T0 1975 e Kawotopa npotovtu u\pn)\nc notorntac
IOV KAAUTITOUV T1G 161aiTEPEG AVAYKEG TWV YUVALKWY TIOV £XOVV UTOBANBEL o€ emEppacn pactov.

Hpop)\snouevn xprion

Ta gmegpum A0KNONG THEONG ot)\txovnc Xp]’]Ol}lOl‘[OlOUVTOl yua mv UnoompLEn ™mg Bepaneiag Tou
Aepgpoldnuatos ka 0T Bepaneia Twv OUAWY og ouvbUaoHo Je Ta evbbpata cuprieong.
ToMoBETWVTAG TA HECA MO £VA €VOLHA, TA ETUBEPATA AOKNONG MIECTG UMOPOVY VA ONOUPYTIOoVY
OpOWOHOPEN Katavour) 0Tabepnq riecng, Kabwg Kal Au§avopEVNG OTOXEVHEVA OOV XPEIGdeTal.
EMUTA£0V, T QVOHOLOPOP@T ETLPAVELQ/OOHT) TOU ETBENATOG AOKNOMG T{eong Mpodyet TV TOTUKT| K-
TOMO{NaM TOU WWHOUE 1) 016NIATWEOVG 1GTOV.

H oAk propet entong va €xel BeTikn en{dpacm otnv wpipavon Tng oUANG Kat va BEATIWCEL TNV
EPPAVION KAL TN AETTOUPYIKOTNTA TNG MEPLOXNG TNG OUATIC.

Evbeigerg

BAGBN 07N GAERIKN/AENPIKT) Ay YEWAKT| AELTOUPY(A/E0pT, LETEYXEIPNTIKT)/HETATPAUHATIKT| (OUPQOPN-
o7 AGYW QKIVNTONOINONG), KABWG KAt poAnyn Kat Bepaneia dlatapaypevwy OLAWY 6e 0uVOLAoHO pe
Ta evoLIATA CLUTHEONG.

Anohvteg uvtsv&st&etc

TTepLPEPIKT) APTNPLAKT| VOOOG (HAA) otadlov III/IV, ogela Hn avnpponovusvn Kapémxn avenapkKela,
ooBapr) MVEVLOVOTABEL e 00BAPO MEPLOPLOHO TNG (WTIKNG IKAVOTNTAG, 0EV EPUCTTENAR,

onrukn eAeBiTda, Kuavn ENWGUVN PAEYHOVT, OEELEG BAKTNPIAKES, LOYEVEIG 1) AAAEPYIKEG PAEYHOVEG,
un eapqnauuevgc n npoxwpnuz—:vac 68ppam<8c nadroeg/ SKZS}JQTO ano 8]‘[(1([.)]’] 1N Bepanevévo avor-
XTO TPAUNA, O1ONHIA AKPWV Ay VWO TOL AlTloAoyiag, in Bepanevievol Kakoroelg OyKoL.

IXeTIKEG avTevdeiferg

TTepupeptkn) aptnplaxn vooog (TTAA) otadiov I/11, kakon8eg Aeppoidnpa, EVIOVEG EELOPWHATIKEG
5eppaToONABELEG, MEPIPEPIKT) VEVPOTIEBELa and caxxapwdn Slapr|Tn, OlaTapaxeq AodNTIKOTNTAG TwV
AKPWV, QVTIPPOTIOVHEVT) KAPOLAKT| AVETIAPKEL, HEPHATIKEG AOIWEELS, Un avoxm) 6TV riieon 1) Suoave-
&laota ouoranxa TOU r[pmovroc, TPWTONAtNG xpovm no)\uupepméa Av Ul'[CleOUV avolxtd Tpaupuw
0NV MEPLOXT] TIOV XPELA{OVTaL pPOVTISA, 1) MEPLOXT) TOU TPAUHNATOG MPEMEL MPWTA va KaAu@Bet e eva
KaTGAANAO eniBepa Tpavpatog 1 pe evav enideono npw eopedet to evbupa cvprieone. H Amoena dev
unopel va BewpnBel unetBuvN yla T Un CUPPOPEWOT HE AUTES TIG AVTEVOEIEELG.
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Hupsvspvslsq

Otav 10 MPoIl6V XpnooToLEiTal owo T, SEV UMAPXOLV YVWOTEG MAPEVEPYELEG. ZE OTIAVLIEG MEPUTTW-
0€1G, 0 KIVEUVOG VA ERPAVIOTOVV QAAEPYIKEG QVTIOPACELG EEAKONOVBET VA UNApPXEL. Hapaxa)\stoee va
EVNUEPWOETE TOV 1ATPO 604G AV MAPATNPNOETE ONOLABNTOTE averudvpunTn napevepyela. Av nap’ oha
QUTA EPEAVIGTOVV APVNTIKEG ETILITWOELG OTIWG Y1 napadetypa epeBlopog Tou Seppatog kata  iap-
KELQ EQAPHOYT|G, TOTE MAPAKAAOUIIE VA ETUKOWVWVTOETE QUECWG HE TO 1ATPO 0aG 1) Pe TOV EEEBIKEVE-
VO ouuBou)\o 01O 8161Ko onueio nu))\nonc 1anorsxvo)\ov1va €16wv. Av undpxel yvwor duocavedia o€
£Va 1) EPLO0OTEPA ATO TA GUOTATIKA QUTOV TOV MPOLOVTOG, TIAPAKAAOVHE VA CUPBOUAEVTEITE TO 1aTPO
0QG TPV TT) XPTioT) TOU TPoidvToG. O KATAOKELAOTNG 68 pepeL Kapia euBvvVN yia BAGRN 1) Tpaupatiopo
IOV TIPOKANBNKE AOYW AKATAAANAOU XEIPIOPOV T) KAKTG XPNONG.

Zuvesan TPOIOVTIWV

Yedopata: Ia ta ClelBT] noooow NG GUVBEONC TOV UALKOY), avarps&rs omv snxew 1e TG 0dnyieg
@povTidag. Ta mpolovTa 6ev neptexovy AATeg kat vikeAwo. EniBepa aoknong mieong: [ToAudtueBuAoot-
AOEAV10, pEPBPAVT TOAUOLPEBAVTG, TPOCTATEVTIKT HePBPAvVT) MoALTIpoTUAEVIoL (PP)

KdAvppa paotov: IToAudipedulootAogdvio, TaAk

Tevikég odnyieg xpiiong

0 eEe1OIKEVIEVOQ oupBou)\oq Ba xapet va oag belfel TN owo scpapuovn TOoU npowvroc Xpnowonot-
NoTe Ta 61ka 0ag, To eniBena GoKnong rieong xat To KAALIRa pagTov, JOVO OTWE 0ag £XEL UTIOOEIEEL
01aTPOG 0a6. Ta AXpPNPQ, AAMPAPLOTA KAl OTIACHEVA VUXLA KAU/T) GAXTUAIBIA PE QLXUNPEG AKPEG KATL
HITOPOVV VA KATAOTPEWYOUV TO AETTTO UAKO. To evbupa cuprieong, To eniBepa nieong kat 1o, KaAuppa
HAOTOU TIPEMEL VA XOPT)YOUVTAL HOVO ard EXTIALOEVPEVOUG E81KOUG O€ e€E1dIKeVEVA onpela MwANoNGg
aTPOTEXVOAOYIKWY EIOWV. Z€ MepinTwon BAABNG Mapakalov e va ETUKOWWVTOETE XWPLG evOola-
OpoUG UE TOV s&a&xsvusvo avrmpooumo Hapaka)\oupe HNV EMS10pBWVETE AUTO TO MPOTOV LOVOL
006, KaBWG auTo PMopet va BAAWEL TNV MOLOTNTA TOU KAl TNV ANOTEAECUATIKOTNTA Tov. I'a AGyoug
UYLEWNG, TO T(POIOV EIVAL AKATAAANAO Y1a TN povTida MEPLocOTEPWV TOV eVOG acBevwv. To eniBena
Goknong rieong Kat 1o KAAUpPA pacTou Sev MPETEL VA GTEYVWOOULV TIAVW O€ BEPPAVTIKO 0WHA, OTOV
POUPVO HIKPOKUPATWY 1) 0TOV A0, H 0UVEXT|G XPTOT) ArOAVHAVTIKOU Ba TPETIEL VA AMOPELYETAL
'Hmog anoxpwpatiopos unopel va mpoKvel pe TNV napodo Tou Xpovou aAAd auto dev ennpealet v
ATMOTEAECHATIKOTNTA TOV MBEPATOG AOKNOMNG TH{EONG 1) TOU KAAVIPATOG HAGTOV

0dnyieg ppovTidag Tou EMOENATOG AGKNONG TiEONG/KAL KAAVIIA HACTOU:
Ka6BapioTe 1o eniBepa doxnong mieons/kat KAAuppa pactov: pLv arnoé Kade xpromn, 1biaitepa nptv and
TNV NPWTH EPAPHOYT).

1. Plﬁrs TPEQ oravovsq anod To KaBaploTikd Amoena Soft Cleanser MAVW 0TN OTEY VY, AVAYALQN ETL-
@avela Ka ueta Bpegte tn paiakn Bovptoa pe xAapo vepo. (Ewk.1).

. Twpa xaBaplote TNV AvayAuEn eTPAVELd 0XOAAOTIKA AOKWVTAG T{EDT), XPNOTHOMOWWVTAG HOVO
T palakn povptoa. (Ek.2).

.2 ouvexsta EeMAUVETE ue dpBovo x)\mpo vepo (EIK 3)

. TEAOG, APT)OTE TO VA OTEYVWOEL OTOV AEPA 1) OTEYVWOTE TO € TOTOAAKL 0€ PETPLa pUBHILION.

BwWN

LYMPH FLOW EITIOEMA AZKHIHX ITIIEZHZ

Inpewoelg epappoyns pagildpt misong

Oénylec acpqppoxmc yia Ta pagihapa meoncTo uq&)\am maonc pnope1 va ronoeemea KCIT(,U ano

To Upaopa Tou evOVLATOG GTNV anartovpevn Bean. Hugn g empdvelag elvat 6Tpappévn npog o
6¢pua. To pagihapt nieong pnopet va Komel oupewva pe TI¢ avaykeg oag. Iapéxetat pe eva delypa
Tou kaBaplotikou Amoena Soft Cleanser 30ml xa jiia Bovptoa Amoena Soft Brush. TlapakaAeiote va
kabapi¢ete To pagiAdpt nieong mpv anod kdbe epappoy, E6KA PV AN TNV MPWTN EPAPHOYT.

LYMPH FLOW KAAYMMA MAZTOY

08nyieg epappoyng KaAUpRaTog pacTov
TMapexetal pe eva delypa Amoena anaid kabaploTikod 30ml kat pia Amoena paAaxr) povptoa,
KabBaplote o xaAvppa Maotou nptv and Kabe Xprion, Wdaitepa mpv ano mv npwin Pappoy.

1. To kGAuppa pactov propet va Koret ue yaAidl avaioya pe To peyeBog Tou pacTov. XpnouonowmoTe
TIC YPAUHEG TTOU Ul'[CleOUV 0TO KGAuppa pactov. Ia va npooétoptoms 0, 1€yeB0g, TOMOBETNOTE T0
KaAU(ppu LISJOTOU 0TO 0TNB0G 0ag KAl ETUAEETE TT YPARUT IOV avTioTolxel 0To p€yeBog Tou HaoTou
oag. (Ewk. 4

2. TomnoBeTNoTe T0 KAAUPPA HA0TOU KATeuBelav ENavw 0ToV 10T TNG A0X0u0ag MePLOXNG, He TNV
QvAayAu@n eMmeavela oTpappueEvn rpog to deppa (Eik. 5). To kpo BEAOG 0TO KEVTPO TNG ECWTEPLKTIG
TIAEUPAG TOU KAAUIATOG MPETEL va delxvel mpog Ta enavw.

3. T'a BEATIOTO AMOTEAEOHA, TO KAALHIPA HAOTOU MPEMEL VA POPLETAL LECA ATIO TOV 0TNOOSEGHO.

Odnyieg anobnxevong xa Sidpxeia {wing

EniBepa doknong nieong kat kKaAuppa paotov; Na ta gUAAcoETE 0 ENPo NEPOG KAL VA TA POOTATEV-
£Te anod mv nAwakr aktivopoAia. H péyotn diapketa qwng etvan 70 prveg Kain neplobog Xpriong Tou
emeeparoc aomonc meonc elval 6 unvaq Auro eﬁqprumt anod TovV owaoTo xe1p1opo Kaim xpnon Tou
npomvroq o€ ANoY1KA n)\alola Qg K TOUTOU, n HEVIOTN Gtupksta Zwng Tou emeepuroc aoxnonc msom:
nieplopidetal oToug 78 priveq. H didprela wng Tov erBEPATog oknong rieons avaypa@etal pe eva
OUIPROAO KAEWYVUEPAG OTNV ETIKETA TOU KOUTLOV.
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Odnyieg andpprypng
AmoppiyTe TA MPOLOVTA PE TA KAVOVIKA O1KIaKA anoppipata. Eﬂ

Yrnoxpéwon SnAwong

e MepITwon Napanovwy GXETIKA JIE TO TIPOLOV, TAPAKAAOUHE VQ ETIKOVWVYTOETE areuBelag ue
TOV B1KO 0QG EEEWOIKEVPEVO QVTUTPOOWTO. MOVO 00Bapd MEPLOTATIKA Mou urnopel va obnynoovy oe
onuavTiky emoeivwon g vyelag 1 0To BGvato oellouv va avapePoVIal 6TOV KATAOKEVAO T KAt
omv appofm apXT) TOU KPAToug neAoug. Ta coBapd T[SplOTQTlKCI KCIBOplZOV‘[CIl 01O apBpo 2 ap.65 Tou
kavoviopov (EE) 2017/745 tou Eupwnaikov Kavoviopou Iatpotexvoloyikwv npoidviwv (MDR)

Eyyunon ) )
[oXVELT) VOULUT UTTOXPEWOT) EYYUNONG

n}\npocpopu-:c s{urmpemcnc

‘ExeTe anopieg; Av vai, 8a es)\aus va oag Bonenocoupe.

TTapaxkaA€lo8e va EMKOVWVIOETE He TOV EE0VO1000TNHEVO AVTUTPOOWO TNG Amoena.
Avaotdolog Mavpoyevng A .E., 'kiwvag 1A, TK. 144 51, Metapdppwon ATTiknig, athens@amoena.gr
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DE

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken lagern

Einzelner Patient —

mehrfach anwendbar

ENG Protect from sunlight Storeinadry place Single patient — multiple uses
FR Protéger de la lumiére du soleil Conserver dans un endroit sec Patient unique — plusieurs utilisations
ES Proteger delaluz solar Almacenar en un lugar seco Un solo paciente: multiples usos
IT Proteggere dalla luce solare Conservare in luogo asciutto Paziente singolo - piuutilizzi
NL Beschermen tegen zonlicht Op een droge plaats bewaren Enkele patiént — meervoudig gebruik
DK Beskyt mod sollys Opbevares tgrt Enkelt patient — flere anvendelser
NO Beskytt mot sollys Oppbevar pa et tort sted Enkeltpasient - flere bruksomrader
SE Undanhalles fran solljus Forvaras torrt En patient - fleranvandning
PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Przechowywaé w suchym miejscu Dla jednego pacjenta - wielokrotne uzycie
PT Proteger daluz solar Armazenar emlocal seco Unico paciente - multiplos usos
FI Suojaa auringonvalolta Sailyta kuivassa paikassa Yksi potilas — useita kayttokertoja
CZ Chrante pred slune¢nim zafenim. Skladujte na suchém misté. Vicenasobné pouziti jednim pacientem.
SI Zascita pred soncno svetlobo Shranjujte v suhem prostoru Enbolnik - veckratna uporaba

HVR Zastititi od direktnog suncevog svijetla Drzati nasuhom mjestu Jedan pacijent — visekratno koristenje
BG TTaseTe OT CITbHYEBA CBET/IMHA Jla ce CbXpaHsIBa Ha CYX0 MSICTO EVH NalMeHT — MHOTOKpaTHa yIIoTpeta
RU 3aLIMLIATH OT Bosnf-‘n-camm COJTHEYHOTO XpAHUTS B CYXOM MeCTe OnmH nau;;;{; ;nggﬁgcmpamoe
GR Na pnv eKTiBeTat 0To NAIAKO pwg Na puAaooeTal oe Enpo PEPog TIOAMAEG XPNOEIG YA pia aoBevn
CN 3B B AR FRIETERL —fIBE - SAEE
Jp BB T TIEEW ZWSBATRELT TV CHEANERA

ARAB el dadl (e Vi 4y Lailing Gila gl ok aamie laladiul - aaly (o e

Australia

Amoena Australia Pty.Ltd.
107 Fergie Street

Fitzroy North, VIC, 3068.
Australia
WWWw.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 Missis-

sauga

Ontario LEN 2V8
www.amoena.ca

Czech Republic
Amoena, spol. sT. 0.
Cervenanského 2824/15
15500 Praha 5

Ceska republika
WWW.amoena.cz

China

ESMPE

JL7E R B
BRAE695 FipA
3fE5E (3b)

R4 : 210019
WWW.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-
Orthopadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36

83064 Raubling
Deutschland
www.amoena.de

Italy

Amoena Italia srl
Via Bagutta 13
20121 Milan
www.amoena.it

Norway

Amoena Norge AS
Ullernschausséen 64-66
WwWww.amoena.no

Poland

Amoena Polska Sp. z 0.0.
ul. Putawska 303

02-785 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
Norra Stationsgatan 56,
11367 Stockholm, Sweden
www.amoena.se

United Kingdom
Amoena UK Ltd

1 Eagle Close,
Chandler’s Ford,
Eastleigh, Hampshire,
SO53 4NF
www.amoena.co.uk

USA
Amoena USA

1000 Cobb Place Blvd. Ste.200,

Kennesaw
GA 30144
www.amoena.us
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