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POST-OP BRAS COMPRESSION BELTS
Art. No. Article Art. No. Article
45066 Leyla UW (Rose Nude) 0776N Compression Belt! (White)
44604 Leyla ZIP-ST-LOW (Rose Nude) 0789N Compression Belt! (Black)
44605 Leyla ZIP-ST-LOW (White) 45043 . Compression Belt! (Rose Nude)
44606 Leyla ZIP-ST-LOW (Black " | Anatomical Compression Belt?
noA 4 (Black) 45044 (White)
v i ST-
45006 4.. [ ," Sina HE-ST-MEDIUM (Rose Nude) 25045 &I’llaélé(ﬁl)'nical Compression Belt?
45007 Sina HE-ST-MEDIUM (White)
] 45046 Anatomical Compression Belt ?
45008 Sina HE-ST-MEDIUM (Black) (Rose Nude)
45009 Pamela ZIP-ST-HIGH (Rose Nude)
45010 Pamela ZIP-ST-HIGH (White) 1
IT: Fascia di compressione
45011 Pamela ZIP-ST-HIGH (Black) FR: Bande de compression

POST-OP BRAS WITH HIGH COTTON CONTENT

Art. No. Article
0778 | |SarahSB(White)
|
I A
0779 "\ | Sarah SB (Black)
I
2161 Theraport (White)

ES: Cinturén de compresion
PL: Pas kompresujacy
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IT: Fascia di compressione anatomica
FR: Bande de compression anatomique
ES: Cinturén Anatdmico

PL: Anatomiczny pas kompresyjny




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

Zweckbestimmung/Indikation
Zielgruppe: Frauen nach verschiedenen Brustoperationen
Kompressionstextilien sind entwickelt, um nach einer Brustoperation die operierte Brust/operierten
Bruste wahrend der Heilungsphase immobil zu halten und/oder zu stabilisieren.
Kompressionstextilien

konnen die Wundheilung nach einer Brustoperation untersttitzen.

konnen die Form und Funktion der operierten Brust stabilisieren.

konnen sensibles Narbengewebe schutzen und Reizungen reduzieren.

konnen das Risiko eines postoperativen Odems minimieren.

konnen postoperative Schwellungen/Schmerzen reduzieren.

Kontraindikationen/Risiken
Relative Kontraindikationen: Bei nachfolgenden Krankheitsbildern obliegt es der Abwégung des Arztes,
ob ein Kompressionstextil angelegt werden kann:
+ Hauterkrankungen
Sehr sensibles Narbengebiet in der Operationszone
Radiodermatitis
Bekannte Materialallergie (Kontaktdermatitis)

Nebenwirkungen

Bei der Auswahl der falschen Grofie kann es zu lokalen Druck- Uberempﬁndhchkelten und Storun-
gen der Durchblutung und/oder des Lymphabflusses kommen. Eine Kontraindikation liegt vor, wenn
eine bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile besteht, die mit der Haut in Kontakt kommen. In
seltenen Fallen konnen Restrisiken wie allergische Reaktionen auftreten. Informieren Sie bitte ihren
Arzt, wenn Sie erheblich beeintrachtigt sind oder Sie unerwiinschte Nebenwirkungen bemerken.

Allgemeine Pflegehinweise
Die Pflegehinweise befinden sich auf dem Pflegeetikett des Kompressionstextils.
Vor dem Waschen Rei3- und Klettverschluss sowie Haken und Osen schliefen.
Es wird empfohlen das Textil in einem Waschesack zu waschen.
Sollte das Kompressionstextil mit anderen Textilien zusammen gewaschen werden, sind ahnliche
Farben empfehlenswert.

POST-OP BHS

Materialzusammensetzung

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamid, Baumwolle, Elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamid, Elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamid, Elastan

Prozentuale Materialzusammensetzung siehe Pflegeetikett
Frei von Latex, Silikon und Nickel.

Anwendungshinweise Post-OP BHs

Ausreichende Immobilisierung und Stabilisierung des operierten Brustgewebes fordert einen optimalen
Heilungsprozess. Eine optimale Fixierung/Stabilisierung des operierten Brustgewebes ist auch bei Dop-
pelgréfien und universellen Cups gewahrleistet. Das Kompressionstextil in der Primarverpackung (nicht
gultig fur Artikel Leyla UW 45066) ist ftir den direkten klinischen Einsatz im Operationssaal vorbereitet
und kann direkt postoperativ von geschultem Personal an der Patientin angepasst werden. Abhangig
von éier medizinischen Indikation kann der Post-OP BH mit jedem Kompressionsgurtel kombiniert
werden.

Bestimmen der richtigen BH-Gréf3e

Der Unterbrustumfang der stehenden Patientin wird mit einem handelstblichen Maflband bestimmt.
Das gemessene Unterbrustmaf kann tiber die Tabelle einer Unterbrustgrofe zugeordnet werden. Die
einzigartige Seamless-Rundstricktechnologie ermoglicht universelle Cup-GroRen und passt sich indivi-
duell der Brustgrofle und —form von A — F Cup an.

gl“;gb'“tma“ 58-67 | 68-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137

BH Grofle 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Besondere Hinweise Post-OP BHs

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden




POST-OP BHS MIT HOHEM BAUMWOLLANTEIL / KOMPRESSIONSGURTEL

Materialzusammensetzung

Sarah SB: Baumwolle, Polyamid, Elastan

Anatomischer Kompressionsgurtel/Kompressionsgurtel: Polyamid, Elastan, Polyester, Baumwolle
Theraport: Polyamid, Baumwolle, Elastan

Prozentuale Materialzusammensetzung siehe Pflegeetikett
Frei von Latex, Silikon und Nickel.

Anwendungshinweise Post-OP BHs mit hohem Baumwollanteil

Bestimmen der richtigen BH-Grof3e:

Die Male von Unterbrust und Uberbrust werden an der stehenden Patientin mit einem MafRband ermit-
telt. Aus dem Unterbrustmalf resultiert die Unterbrustweite und aus der Uberbrust die Cup-Grofe.

Die richtige Grofie entnehmen Sie bitte der MafRtabelle im Produktkatalog. Abhangig von der medizini-
schen Indikation kann der Kompressions-BH mit jedem Kompressionsgurtel kombiniert werden. Die
richtige GroRRe des Theraport Erstversorgungs BHs entnehmen Sie bitte der Malitabelle auf der Innensei-
te der Verpackung.

Anwendungshinweise Theraport Erstversorgungs-BH

Anlegen des BHs:

Legen Sie den BH um Ihren Korper mit dem Velcro-Verschluss nach vorne. Schliel3en Sie den Velcro
Verschluss unterhalb Ihrer Brust. Wenn er gut sitzt, rollen Sie den BH Uiber Ihre Brust und schlupfen Sie
mit den Armen in die Trager und ziehen diese Uiber Thre Schultern.

Um den BH fiir die Brachytherapie vorzubereiten:

Bestimmen Sie die Katheteraustrittsstelle in dem festeren BH-Material unter dem Arm und markieren
Sie diese auf der Innenseite mittels eines Filzmarkers. Dann schneiden Sie eine kleine Offnung in der
Grole des Katheters in das Material. Achten Sie darauf, dass diese oberhalb des Unterbrustbandes ist.
Sobald der Katheter platziert ist, kann der BH angepasst und das Ende des Katethers durch die Offnung
im BH nach auflen gefithrt werden.

Anwendungshinweise Kompressionsgiirtel

Die Kompressionsgurtel werden mit einem Klettverschluss oberhalb der Brust geschlossen:

1. Achten Sie vor dem Anlegen darauf, dass das Amoena woven label von vorne lesbar ist.

2. Fixieren Sie die Mitte des Gurtels mit dem Klettbereich am unteren Ende des Flauschbereiches im
Ruckenteil des Kompressions-BHs.

3. Fuhren Sie die beiden Gurtelenden unterhalb der Achseln nach vorne.

4. SchlieRen Sie den Klettverschluss oberhalb der Brust.

5. Achten Sie darauf, dass der Gurt einen angenehmen, deutlich sptrbaren Kompressionsdruck austibt.
Sollten Sie Schmerzen oder andere Beschwerden verspuren, lockern Sie den Klettverschluss.

Lagerungshinweis und Haltbarkeit

Es gilt eine maximale Haltbarkeitsdauer von 36 Monaten sowie eine Nutzungsdauer von 6 Monaten.

Die maximale Lebensdauer ist daher auf 42 Monate begrenzt. Die Nutzungsdauer der Kompressionstex-
tilien hénc?t von der richtigen Handhabung wie z. B. bei der Pflege, dem An- und Ausziehen sowie der
Nutzung der Produkte im gewohnlichen Umfang ab. Die Haltbarkeitsdauer des Medizinproduktes ist
mit dem Symbol einer Sanduhr auf der Verpackung aufgedruckt. Bei richtiger Behandlung behalten die
Kompressionstextilien ihre medizinische Wirkung Uiber die volle Nutzungsdauer von 6 Monaten. Sollten
sich aufgrund des Krankheitsbildes und der individuellen Lebensumstande hre Kérpermafle verandern,
ist eine n%ue Abmessung sowie eine neue Versorgung bereits vor Ablauf der 6-monatigen Nutzungsdau-
er sinnvoll.

Besondere Hinweise
Seite 78

Entsorgungshinweis
Entsorgen Sie die Produkte in den haushaltstiblichen Mull.

Meldepflicht

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wenden Sie sich bitte direkt an
Ihren medizinischen Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fihren kénnen, sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel
2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

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 79.



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

Intended Purpose /Indication

Target group: Women after various breast surgeries

Compression textiles are designed to keep the operated breast or breasts immobile and/or stabilised
during the healing phase.

Compresswn textiles
can support wound healing after breast surgery:.
can stabilise the shape and function of the operated breast.
can protect sensitive scar tissue and reduce 1rritation.
can minimise the risk of postoperative oedema.
can reduce postoperative swelling/pain.

Contraindications/Risks
Relative contraindications: In the case of the following clinical symptoms, it isup to your doctor to
decide whether a compression textile can be used:

Skin diseases

Very sensitive scar area in the surgical zone

Radiodermatitis

Known material allergy (contact dermatitis)

Side effects

If the wrong size is selected, this may lead to localised pressure hypersensitivity and disorders of
blood flow and/or lymphatic flow. A contraindication exists if there is a known allergy to one of the
components that may come into contact with the skin. In rare cases, residual risks such as allergic
reactions may occur. Please talk to your GP if you experience any significant side effects.

General Care Instructions
The care instructions can be found on the care label of the compression textile.
Before washing, close the zip and VELCRO® fastenings as well as hooks and eyes.
It is recommended that the textile is washed in a laundry bag.
If the compression textile is washed with other textiles, it is recommended that similar colours
should be washed together.

POST-OP BRA

Material Composition

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamide, cotton, elastane
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamide, elastane

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamide, elastane

For percentages of material composition, please read the care label.
Free of latex, silicone and nickel.

Instructions for Use of Seamless Compression Textiles
To ensure an optimal healing process, sufficient immobilisation and stabilisation of the treated breast
tissue is highly advisable. Optimal fixation/stabilization of the operated breast tissue is also guaran-
teed with double sizes and universal cups. The compression textile in the primary packaging (not
valid for the product Leyla UW 45066) is prepared for direct clinical use in the operating room and can
be adjusted to fit the patient directly after surgery by trained personnel. Depending on the individual
}p))altient's medical indication, the Seamless Compression Bra can be combined with any compression
elt.

Determining the Correct Bra Size

The patient’s underbust circumference when standing, is determined by using a standard proprietary
metric measuring tape. Using the table below, the underbust measurement obtained, can be allocated
to an underbust size. The unique seamless knitting technology, can provide universal cup sizes and
individually adjusts to the breast size and shape, from A — F cup.

Underbust _ _ _ _ _ _ _ _
measurement 58—-67 68-77 78-87 88-97 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128—-137
Size 60/65 70/75 80/85 90/95 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Special Notes Seamless Compression Textiles

@ Do not use if packaging is damaged
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POST-OP BRAS WITH HIGH COTTON CONTENT / COMPRESSION BELT

Material Composition

Sarah SB: Cotton, polyamide, elastane

Anatomical Compression Belt/Compression Belt: Polyamide, elastane, polyester, cotton
Theraport: Polyamide, cotton, elastane

For percentage of material composition see care label
Free of latex, silicone and nickel.

Instructions for Use of post-op bras with high cotton content

Determining the Correct Bra Size

The dimensions of the underbust and overbust should be determined using a tape measure with the
patient in a standing position. The underbust measurement gives the width of the underbust while the
overbust measurement gives the cup size. Depending on the medical indication, the compression bra
can be combined with any compression belt.

Theraport Post Surgery Bra instructions for use

Putting on the bra:

Place the bra around your body with the Velcro closure facing forward. Fasten the Velcro closure
underneath your chest. When it is properly in place, roll the bra up over your chest. Slip your arms into
the straps and pull them up over your shoulders.

To prepare the bra for brachytherapy:

Find the catheter outlet location in the firmer bra material under the arm and mark it on the inside
using a felt-tip pen. Then cut a small opening the size of the catheter into the material. Make sure that
it is above the underbust band. Once the catheter has been fitted, you can adjust the bra and guide the
end of the catheter out through the opening in the bra.

Instructions for use of compression belt

The compression belts are fastened with the help of the hook and loop strap above the chest:

. Before putting it on, make sure that the Amoena woven label should be readable from the front.

. Secure the middle of the belt with the hook and loop strap, starting at the bottom of the hook and
loop area in the back of the compression bra.

. Bring the two ends of the belt around to the front and underneath the armpits.

. Close the hook and loop strap above the chest.

. Make sure that the compression belt exerts a comfortable and clearly noticeable pressure. If you
experience pain or any other discomfort, loosen the hook and loop strap

[$21>NYeN) N =

Storage advice and durability

A maximum shelf life of 36 months and a duration of use of 6 months apply. The maximum life span
is therefore limited to 42 months The storability of compression textiles is 6 months and depends

on the correct handling such as following care instructions, donning and doffing (or “dressing and
undressing the compression product”) and the usage of the products to a normal extent. The useful
life of the medical device is shown by the hourglass symbol on the packaging. When properly treated,
the compression textiles retain their medicinal effect over the full period of 6 months. If your body
dimensions should change - due to your medical analysis and individual life circumstances, a new
measurement and a new fitting is advisable even before the 6-month period has expired

Special Instructions
Page 78

Disposal Instructions
Dispose of the products in household waste.

Reporting Obligation

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

Warranty
The statutory warranty obligation applies.

Service Information

Do you have an\IJ questions?

If so, we would like to help — please call us or write to us.
You can find our address on page 79.
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Merci d'avoir choisi un produit de grande qualité de la société Amoena Medizin-Orthopadie-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.

Objectif/Indication

Groupe cible : Femmes a la suite de diverses chirurgies mammaires

Les textiles de compression sont congus pour maintenir immobile(s) et/ou stabilisé(s) le ou les seins
opérés pendant la phase de cicatrisation.

Les textiles de compression

* peuvent aider a la cicatrisation des plaies apres une chirurgie mammaire.
+ peuvent stabiliser la forme et la fonction du sein opéré.

* peuvent protéger les tissus cicatriciels sensibles et réduire l'irritation.

* peuvent minimiser le risque d'cedéme postopératoire.

+ peuvent réduire le gonflement/la douleur postopératoire.

Contre-indications/risques

Contre-indications relatives : Dans le cas des symptoémes cliniques suivants, c'est a votre médecin de
décider si un textile de compression peut étre utilisé :

+ Maladies cutanées

+ Zone de cicatrice tres sensible dans la zone opérée

+ Radiodermatite

+ Allergie significative aux composants (dermatite de contact)

Effets secondaires

Silataille est incorrecte, cela peut entrainer une hypersensibilité a la pression locale et des troubles de

la circulation sanguine et/ou du flux lymphatique. Existe una contraindicacién si existe una alergia con-
ocida a uno de los componentes que pueden entrar en contacto con la piel. En raras ocasiones, pueden
producirse riesgos residuales como reacciones alérgicas. Por favor, informe a su médico si se ve afectado
de forma significativa o si nota algun efecto secundario indeseable.

Cons1gnes d'entretien
Les consignes d'entretien se trouvent sur l'etiquette d'entretien du textile de compression.

+ Avant le lavage, fermer les fermetures éclair et velcro, ainsi que les agrafes et crochets.

- Tl est recommandé de laver le textile dans un filet a linge

+ Sile textile de compression est lavé avec d'autres texti?es, il est recommandé de le laver avec des
couleurs similaires.

SOUTIEN-GORGE POSTOPERATOIRE

Composition des matiéres

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW : Polyamide, coton, élasthanne
Sina HE-ST-MEDIUM : Polyamide, élasthanne

Pamela ZIP-ST-HIGH : Polyamide, élasthanne

Pour le pourcentage de composition des matieres, voir I'étiquette d'entretien
Sans latex, silicone et nickel.

Mode d'emploi des textiles de compression sans couture

Pour assurer un processus de cicatrisation optimal, il est fortement recommandé d'immobiliser et de
stabiliser suffisamment le tissu mammaire traité. La fixation/stabilisation optimale du tissu mammaire
opéreé est egalement garantie avec des tailles doubles et des bonnets universels. Le textile de compres-
sion dans l'emballage primaire (non valable pour l'article Leyla UW 45066) est prét a I'usage clinique en
salle d'opération et peut étre ajusté pour s'adapter directement a la patiente apres l'intervention par du
personnel qualifié. En fonction de lindication médicale de chaque patient, le soutien-gorge de compres-
sion sans coutures peut étre associé a n'importe quelle ceinture de compression.

Déterminer la taille correcte du soutien-gorge

Le tour de buste de la patiente, en position debout, est déterminé a l'aide d'un metre ruban en cm. En
utilisant le tableau ci-dessous, la mesure du tour de buste obtenu peut étre attribuée a une taille de sou-
tien-gorge. La technologie unique de tricotage sans couture permet d'obtenir des tailles de bonnets uni-
verselles et de s'adapter individuellement a Ia taille et & la forme de la poitrine, du bonnet A au bonnet F.

Mesure sous la 58—67 | 68-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
p01tnne encm
Taille 60/65 70/75 | 80/85 | 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Notes concernant les textiles de compression sans coutures

@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé




LES SOUTIENS-GORGE POST-OPERATOIRES A FORTE TENEUR EN COTON /
BANDE DE COMPRESSION

Composition des matiéres

Sarah SB: Coton, polyamide, élasthanne

Bande de compression anatomique / Bande de compression : Polyamide, élasthanne, polyester, coton
Theraport : Polyamide, coton, élasthane

Pour le pourcentage de co Iposmon des matieres, voir l'étiquette d'entretien
Sans latex, silicone et nicke

Mode d'emploi des textiles de compression

Déterminer la taille correcte du soutien-gorge

Les mesures du tour de buste et du tour de poitrine doivent étre déterminées a l'aide d'un metre ruban
avec la patiente en position debout. Le tour de buste donne la taille et le tour de poitrine donne la profon-
deur du bonnet. Veuillez consulter le tableau des mensurations du catalogue des produits pour savoir
quelle taille vous convient. Selon la prescription médicale, le soutien-gorge de compression peut étre
combiné avec n'importe quelle bande de compression. Veuillez consulter le tableau des mensurations
imprimeé dans I'emballage pour savoir quelle taille de soutien-gorge post-opératoire Theraport vous
convient.

Mode d'emploi du soutien-gorge post-opératoire Theraport

Mettre le soutien-gorge :

Placez le soutien-gorge autour de votre corps avec la fermeture auto-agrippante sur le devant.

Fixez la fermeture auto-agrippante sous votre buste.

Une fois la fermeture auto-agrippante bien en place, déroulez le soutien-gorge sur votre buste. Glissez les
bras dans les bretelles que vous placez sur les epaules.

Préparer le soutien-gorge a une session de curiethérapie :

Trouvez la zone d'acces au cathéter dans le tissu plus ferme du soutien-gorge sous le bras et faites une
marque a l'intérieur a l'aide d'un feutre.

Pratiquez un petit trou de la taille d'un cathéter dans le tissu.

Veillez a ce que le trou soit pratiqué au-dessus de la bande auto-agrippante.

Une fois le cathéter bien en place, vous pouvez ajuster le soutien-gorge et guider l'extrémité du cathéter
par le trou pratiqué dans le soutien-gorge.

Instructions d'utilisation de la ceinture de compression
Les ceintures de compression se fixent a l'aide de la bande auto-agrippante au dessus de la poitrine :
1. Avant de l'enfiler, assurez-vous que l'étiquette tissée Amoena estl:l) sible de face.
2. Fixez le milieu de la ceinture avec la bande auto-agrippante, en commengant par le bas de la zone
de crochets et de boucles a l'arriere du soutien-gorge de compression.
3. Amenez les deux extrémités de la ceinture vers l'avant et sous les aisselles.
4. Fermez la bande auto-agrippante au-dessus de la poitrine.
5. Assurez-vous que la ceinture de compression exerce une pression confortable et clairement
perceptible. Si vous ressentez une douleur ou une géne quelconque, desserrez la bande auto-agrip-
pante.

Indication de stockage et durée de conservation

La durée de stockage maximale est de 36 mois et sa durée d'utilisation est de 6 mois. La durée de vie
maximale est donc limitée a 42 mois. La durée d'utilisation des textiles de compression est de 6 mois.
Cette durée dépend du respect des consignes d'entretien et d'utilisation dans des conditions normales
ainsi que de la manipulation lors de I'habillage et du déshabillage. La durée de vie du dispositif médical
est indiquée par le symbole du sablier sur 'emballage. S'ils sont correctement manipulés, les textiles de
compression conservent leur effet médical pendant toute la durée de port possible de 6 mois. Si votre
morphologie venait a changer des suites de votre maladie, des traitements ou de vos conditions de vie
individuelles, il est judicieux de faire prendre de nouvelles mesures et d'envisager une nouvelle applica-
tion avant la fin de {a période d'utilisation de 6 mois.

Consignes spéciales
Page 78

Consignes d'élimination
Eliminer les produits dans les déchets ménagers.
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Obligation de signalement

Pour toute réclamation concernant le produit, veuillez contacter directement votre point de vente. Il est
nécessaire d'informer le fabricant et l'autorité compétente de I'Etat membre uniquement en cas d'inci-
dents graves pouvant entrainer une dégradation significative de I'état de santé ou la mort. Les incidents
graves sont définis a l'article 2 n° 65 du réglement (UE) 2017/745 (MDR).

Garantie ) )
L'obligation de garantie 1égale s'applique.

Informations sur le service

Avez-vous des questions ?

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

Muchas gracias por haber elegido un producto de calidad de Amoena Medizin-Orthopadie-
Technik GmbH. Desde 1975, Amoena es sinénimo de productos innovadores y de alta calidad para
las necesidades especiales de las mujeres operadas del pecho.

Propésitos/indicaciones previstos

Grupo objetivo: Mujeres después de varias intervenciones de mama

Las prendas de compresion estan disefiados para mantener la mama o las mamas operadas inmaviles
y/o estabilizadas durante la fase de cicatrizacién.

Las prendas de compresion

+ pueden ayudar a la cicatrizacion de la herida después de la cirugia de mama.

+ pueden estabilizar la forma y la funcién de la mama operada.

+ pueden ayudar a proteger y reducir la irritacién del tejido cicatricial sensible.

+ pueden minimizar el riesgo de edema postoperatorio.

+ pueden reducir la hinchazoén o el dolor postoperatorio.

Contraindicaciones/Riesgos

Contraindicaciones relativas: En el caso de los siguientes sintomas clinicos, sera su médico quién
decidira si se puede utilizar una prenda de compresion:

+ Enfermedades cutaneas

+ Area de cicatriz muy sensible en la zona quirurgica

+ Radiodermatitis

+ Alergia a material conocido (dermatitis de contacto)

Efectos secundarios

Seleccionar la talla incorrecta puede provocar hipersensibilidad a la presion local y trastornos circu-
lacion sanguinea y/o flujo linfatico. Existe una contraindicacién si existe una alergia conocida a uno
de los componentes que pueden entrar en contacto con la piel. En raras ocasiones, pueden producirse
riesgos residuales como reacciones alérgicas. Por favor, informe a su médico si se ve afectado de
forma significativa o si nota algun efecto secundario indeseable.

Instrucciones de cuidado general

+ Las instrucciones de cuidado se pueden encontrar en la etiqueta de cuidado de la prenda
de compresion.

+ Antes de lavar la prenda, cierre la cremallera y los cierres de Velcro, asi como los ganchos
y corchetes.

+ Serecomienda lavar el tejido en una bolsa de lavanderia.

+ Sila 1prenda de compresion se lava con otros tejidos, se recomienda lavar con tejidos de colores
similares.
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SUJETADOR POST-OPERATORIO

Composicion de materiales

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Poliamida, algodon, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Poliamida, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Poliamida, elastan

Para el porcentaje de composicion del material, consulte la etiqueta de cuidado
Sin latex, silicona o niquel.

Instrucciones de uso de las prendas de compresion sin costuras

Para garantizar un proceso de cicatrizacion optima, es muy aconsejable una inmovilizacion y esta-
bilizacién suficiente del tejido mamario tratado. La fijacién/estabilizacién optima del tejido mamario
operado también esta garantizada con tallas dobles y copas universales. El envase individual de la
prenda de compresion esta preparado (no valido para el articulo Leyla UW 45066) para uso clinico
directo en el quiréfano y puede ajustarse para adaptarse al paciente directamente después de la
cirugia por personal formado. Dependiendo de la indicacion meédica de cada paciente, el sujetador de
compresion sin costuras puede combinarse con cualquier cinturén de compresion

Determinacion de la talla correcta de la protesis de sujecion

Para determinar la talla, utilice una cinta métrica estandar para medir la circunferencia del contorno
inferior del pecho de la paciente estando de pie. Consulte la medida obtenida en la tabla a continua-
cioén para determinar la talla de la prenda. La tecnologia unica de tejido de punto sin costuras, puede
proporcionar tallas de copa universales y se ajusta individualmente al tamano y la forma del pecho,
desde la copa A hastalaF

Medida Bajo Busto 58-67 | 68-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137

Talla 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Textiles de compresion sin costuras de notas especiales

@ No utilizar si el envase esta daiado

SUJETADOR POST-OPERATORIO CON ALTO CONTENIDO DE ALGODON /
CINTURON DE COMPRESION

Composicion de materiales

Sarah SB: Algoddn, poliamida, elastan

Cinturén Anatomico / Cinturén de compresion: Poliamida, elastan, poliéster, algodén
Theraport: Poliamida, algodon, elastan

Para el porcentaje de co 1posu:lon del material, consulte la etiqueta de cuidado
Sin latex, silicona o nique

Instrucciones de uso de prendas de compresion

Determinacion de la talla correcta de la prétesis de sujecién

Las dimensiones del busto y del banda deben determinarse utilizando una cinta métrica con el
paciente en posicion de pie. La medida de la banda proporciona la anchura del busto, mientras que la
medida del busto aporta el tamano de la copa. Consulte la tabla de medidas del catalogo de productos
para encontrar la talla correcta. Dependiendo de la indicacion médica, prenda de compresion puede
combinarse con cualquier cinturén de compresién. Consulte la tabla de medidas del interior de la caja
para conocer la talla correcta del Theraport sujetador post-operatorio.

Instrucciones de uso del Theraport sujetador post-operatorio

Colocacion del sujetador:

Coloque el sujetador alrededor del cuerpo con el cierre de Velcro en la parte delantera.

Pegue el cierre de Velcro bajo el pecho.

Cuando esté bien colocado, suba el sujetador sobre el pecho. Introduzca los brazos por los tirantes y
tire de estos hacia arriba hasta los hombros.

Para preparar el sujetador para la braquiterapia:

Busque la ubicacion de la salida del catéter en el material del sujetador de mayor firmeza situado bajo
el brazo y marquelo por la parte interior con un rotulador.

A continuacion, corte una pequefa abertura del tamafo del catéter en el material.

Asegurese de que esté por encima de la banda bajo el pecho.

Una vez ajustado el catéter, podra ajustar el sujetador y guiar el extremo del catéter hacia fuera a
través de la abertura del sujetador.
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Instrucciones de uso del cinturén de compresién

Los cinturones de compresion se sujetan con la ayuda de la cinta auto adherente,

por encima del pecho:
1. Antes de ponérselo, asegurese de que puede leer la etiqueta de Amoena de frente.

. Una el central del cinturon al panel auto adherente, empezando por la parte inferior de la zona auto
adherente de la parte posterior del sujetador de compresion.

. Lleve los dos extremos del cinturén hacia el frente, pasando por debajo de las axilas.

. Cierre la cinta auto adherente por encima del pecho

. Asegurese de que el cinturén de compresion ejerce una presion comoda y claramente perceptible.
Si siente dolor o cualquier otra molestia, afloje la cinta auto adherente.

[N R

O W

Consejos de almacenamiento y durabilidad

Se aplica una vida util maxima de 36 meses y una duracién de uso de 6 meses. Por tanto, la vida

util maxima se limita a 42 meses. Se aplica una vida util maxima de 36 meses. La durabilidad de

los textiles de compresion es de 6 meses y depende de la correcta manipulacién, como seguir las
instrucciones de cuidado, ponerse y quitarse Fo "vestir y desvestir con e?producto de compresion") y el
uso de los productos de forma normal. La vida util del producto sanitario se indica con el simbolo del
reloj de arena en el envase. Si se tratan correctamente, los tejidos de compresion conservan su efecto
medicinal durante todo el periodo de 6 meses. Si las dimensiones de su cuerpo cambian -debido a su
analisis médico y a las circunstancias individuales de su vida-, es aconsejable una nueva medicion y
una nueva adaptacion incluso antes de que haya transcurrido el periodo de 6 meses.

Instrucciones especiales
Pagina 78

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

Obligacion de notificacion

Si tiene alguna queja sobre el producto, péngase en contacto directamente con su vendedor mé-
dico. Solo es necesario notificar al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en
caso de 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 o
Se aplica la obligacion de garantia legal.

Informacion de servicio

¢Tiene alguna pregunta?

Si es asi, nos gustaria ayudar - por favor, llamenos o escribanos.
Puede encontrar nuestra direccion en la pagina 79.
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Grazie per aver scelto un prodotto di qualita di Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH. Dal 1975
Amoena é sinonimo di prodotti innovativi e di alta qualita per le esigenze speciali delle donne in segui-
to all'intervento chirurgico al seno.

Scopo previsto/Indicazioni

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

Gli indumenti compressivi sono progettati per mantenere immobili e/o stabilizzati durante la convale-
scenza il seno o1 seni sottoposti a intervento chirurgico.

Gli indumenti compressivi

+ possono aiutare la guarigione della ferita dopo l'intervento chirurgico.
+ possono stabilizzare la forma e la funzionalita del seno operato.

* possono aiutare a proteggere l'area cicatriziale e a ridurre il rischio di irritazione.

+ possono ridurre al minimo il rischio di edema post-operatorio.

+ possono ridurre il gonfiore/dolore post-operatorio.

Controindicazioni/rischi

Controindicazioni relative: in caso si avvertano i seguenti sintomi clinici, deve essere il medico a stabili-
re se é indicato l'uso di indumenti compressivi:

+ Malattie della pelle

+ Area cicatriziale molto sensibile nella zona chirurgica

+ Radiodermatite

+ Allergia nota al materiale (dermatite da contatto)

Effetti collaterali

se viene selezionata la taglia sbagliata, si potrebbero provocare sovrasensibilita localizzate a causa della
pressione e disturbi del flusso sanguigno e/o linfatico. Esiste una controindicazione in caso di allergia
nota a uno dei componenti che possono venire a contatto con la pelle. In rare occasioni, possono veri-
ficarsi effetti indesiderati come reazioni allergiche. Si prega di informare il medico in caso di reazioni
significative o se si notano effetti collaterali indesiderati.

Istruz1om generali di manutenzione
Le istruzioni di manutenzione sono riportate sull'etichetta del prodotto compressivo.

+ Prima di lavarlo, chiudere la cerniera e le chiusure a strappo, nonché eventuali gancini.

- Siraccomanda di lavare il prodotto in un sacchetto per lavatrice.

+ Sell 1plrodotto compressivo viene lavato insieme ad altri capi, si consiglia di lavare insieme i colori
simili

REGGISENO POST-OPERATORIO

Composizione del materiale

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Poliammide, cotone, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Poliammide, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Poliammide, elastan

Istruzioni per l'uso degli indumenti compressivi senza cuciture

L'adeguata immobilizzazione e stabilizzazione del tessuto mammario in precedenza operato favorisce
un ottimale processo di guarigione. 1l fissaggio/la stabilizzazione ottimale del tessuto operato € inoltre
garantito dalle doppie misure e dalle coppe universali. Il reggiseno compressivo nella confezione
principale (non valido per l'articolo Leyla UW 45066) e pronto all'uso clinico gia nella sala operatoria e
puo essere regolato da parte di personale qualificato per adattarsi alla paziente subito dopo l'intervento
chirurgico. In funzione dell'indicazione medica, il reggiseno di compressione senza cuciture puo essere
abbinato a qualsiasi cintura di compressione.

Scelta della taglia corretta

La circonferenza del torace viene misurata con la paziente in piedi, utilizzando un comune metro a
nastro. La circonferenza del torace misurata corrisponde a una delle taglie riportate in tabella. Realizzato
in tessuto a maglia circolare senza cuciture grazie a una speciale tecn ? ia, il reggiseno prevede misure
di coppa universali, adattandosi di volta in volta alla misura e alla forma gelle coppedaAaF

Circonferenzadel | 5o _¢7 | gg_77 | 78-g7 | 88-97

torace 98-107 | 108-117 | 118127 | 128-137

Taglia 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Per le percentuali di composizione del materiale, vedere l'etichetta
Senza lattice, silicone e nichel.

Note speciali Prodotti compressivi senza cuciture

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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REGGISENI POST-OPERATORI CON ELEVATO CONTENUTO DI COTONE / FASCIA DI COMPRESSIONE

Composizione del materiale

Sarah SB,Cotone: poliammide, elastan

Fascia di compressione / Fascia di compressione anatomica: Poliammide, elastan, poliestere, cotone
Theraport: Poliammide, cotone, elastan

Per le percentuali di composizione del materiale, vedere l'etichetta
Senza lattice, silicone e nichel.

Istruzioni per I'uso dei prodotti compressivi

Scelta della taglia corretta

La circonferenza sottoseno e del torace devono essere determinate utilizzando un metro con la paziente
in posizione eretta. La circonferenza sottoseno indica la larghezza sottoseno, mentre la misura del
torace indica la dimensione della coppa. Per la taglia corretta, fare riferimento alla tabella delle misure
nel catalogo prodotti. A seconda dell'indicazione medica, il reggiseno compressivo puo essere combi-
nato con qualsiasi fascia compressiva. Per individuare la taglia corretta per il reggiseno post-operatorio
Theraport, fare riferimento alla tabella delle misure all'interno della confezione.

Istruzioni per I'uso del reggiseno post-operatorio Theraport

Indossare il reggiseno:

Applicare il reggiseno attorno al busto con la chiusura in Velcro rivolta in avanti.

Fissare la chiusura in Velcro sotto il seno.

Dopo averlo posizionato correttamente, srotolare il reggiseno sul torace. Infilare le braccia nelle spalline e
sollevare queste ultime sopra le spalle.

Preparare il reggiseno per la brachiterapia:

Individuare il punto di uscita del catetere sotto il braccio, nel punto in cui il materiale del reggiseno e piu
rigido, e contrassegnarlo all'interno con un pennarello.

Praticare, quindi, nel reggiseno una piccola apertura delle dimensioni del catetere.

Verificare che sia al di sopra della fascia sottoseno.

Dopo avere applicato il catetere, si potra regolare il reggiseno e far passare l'estremita del catetere attra-
verso l'apertura praticata.

Istruzioni per I'uso della cintura di compressione
Le cinture di compressione sono fissate con l'aiuto della cinghia a strappo sopra il petto.
1. Prima di indossare la fascia assicurarsi che la scritta ricamata Amoena sia leggibile da davanti.
2. Fissare la parte centrale della cintura con il gancio e la cinghia a strappo, iniziando dalla parte infe-

riore del gancio e dell'area a strappo nella parte posteriore del reggiseno a compressione.

3. Portare le due estremita della cintura davanti e sotto le ascelle.

4. Chiudere la cinghia a strappo sopra il petto.

5. Assicurarsi che la cintura CF i compressione eserciti una pressione confortevole e chiaramente perce-
pibile. Se si avverte dolore o qualsiasi altro disagio, allentare la cinghia a strappo.

Consejos de almacenamiento y durabilidad

Si applicano una durata massima di conservazione 36 mesi e una durata di utilizzo di 6 mesi. La durata
massima e pertanto limitata a 42 mesi. La durata del prodotto a scaffale ¢ di massimo 36 mesi.La durata
dei tessili Compression a scaffale ¢ di 6 mesi, e dipende dalla corretta gestione degli stessi (sequire le
istruzioni di uso, maneggiare con cura il prodotto durante le prove). La durata di utilizzo del reggiseno

e riportata sulla confe21one accanto al simbolo della clessidra. Se trattati correttamente, i tessili Com-
pression non presentano alterazioni della qualita per almeno 6 mesi. Se dovessi carmbiare taglia, sara
necessaria una nuova prova (fitting) in negozio, anche prima di 6 mesi di utilizzo.

Instrugoes Especiais
Pagina 78

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

Obbligo di segnalazione

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

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

Garanzia
Si applica l'obbligo di garanzia legale.

Informazioni sull'assistenza

Ha domande?

In caso affermativo, saremo lieti di aiutarLa — ci chiami o ci scriva.
1l nostro indirizzo e indicato a pagina 79.
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Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een kwaliteitsproduct van Amoena Medizin- Orthopadie-
Technik GmbH. Sinds 1975 staat Amoena voor innovatieve en hoogwaardige producten voor de
speciale behoeften van vrouwen die een borstoperatie hebben ondergaan.

Beoogd doel/indicatie

Doelgroep: Vrouwen na verschillende borstoperaties

Compressietextiel is ontworpen om de geopereerde borst of borsten tijdens de genezingsfase immobiel
en/of stabiel te houden.

Compressietextiel
kan wondgenezing na een borstoperatie ondersteunen.
kan de vorm en functie van de geopereerde borst stabiliseren.
kan gevoelig littekenweefsel beschermen en irritatie verminderen.
het risico op postoperatief oedeem kan minimaliseren.
kan postoperatieve zwelling/pijn verminderen.

Contra-indicatie/risico’s
Relatieve contra-indicaties: In het geval van de volgende klinische symptomen, moet uw arts beslissen
of compressietextiel gebruikt kan worden:

Huidziekten

Zeer gevoelig littekengebied in de chirurgische zone

Radiodermatitis

Bekende materiaalallergie (contactdermatitis)

Bijwerkingen

Als de verkeerde maat is geselecteerd, kan dit leiden tot overgevoeligheid van de plaatselijke druk en
stoornissen van de bloedstroom en/of lymfevatenstroom. Er bestaat een contra-indicatie als er een
bekende allergie is voor een van de componenten die in aanraking kunnen komen met de huid. In zeld-
zame gevallen kunnen risico’s zoals allergische reacties optreden. Licht uw arts in als u er significant
last van heeft of als u ongewenste bijwerkingen opmerkt.

Algemene verzorgingsinstructies
+ De verzorgingsinstructies staan op het verzorgingslabel van het samendrukkingstextiel.
Sluit de rits en klittenbandsluiting, en de haken en ogen alvorens het te wassen.
Het wordt aanbevolen om het textiel in een waszak te wassen.
Als het compressietextiel met andere stoffen wordt gewassen, wordt aanbevolen om soortgelijke
kleuren samen te wassen.

POST-OP BEHA

Materiaalsamenstelling

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamide, katoen, elastaan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamide, elastaan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamide, elastaan

Zie het verzorgingslabel voor het percentage van de materiaalsamenstelling
Vrij van latex, siliconen en nikkel.

Gebruiksaanwijzing van naadloos compressietextiel

Voldoende immobilisatie en stabilisatie van het geopereerde borstweefsel bevordert een optimaal gene-
zingsproces. Optimale fixatie/stabilisatie van het geopereerde borstweefsel wordt ook gegarandeerd met
dubbele maten en universele cups. Het compressietextiel in de primaire verpakking (niet geldig voor
artikel Leyla UW 45066) is voorbereid voor direct klinisch gebruik in de operatiekamer en kan direct

na de operatie door getraind personeel worden aangepast aan de patiént. Afhankelijk van de medische
indicatie kan de naadloze compressiebeha worden gecombineerd met de compressieband.

De correcte behamaat bepalen

De onderbusteomtrek van de staande patiént wordt bepaald met een in de handel verkrijgbaar meetlint.
De gemeten onderborstmaat kan met behulp van de tabel worden toegewezen aan een onderborstmaat.
De unieke naadloze rondbreitechnologie maakt universele cupmaten mogelijk en past zich individueel
aan de borstomvang en vorm van cup A - F aan.

Onderbustemaat in cm 58-67 | 68-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
Bh-maat 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Speciale opmerkingen naadloos compressietextiel

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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POST-OP BH'S MET HOOG KATOENGEHALTE / COMPRESSIEBAND

Materiaalsamenstelling

Sarah SB: Katoen, polyamide, elastaan

Compressieband/Anatomische compressieband: Polyamide, elastaan, polyester, katoen,
Theraport: Polyamide, katoen, elastaan

Zie het verzorgingslabel voor het percentage van de materiaalsamenstelling
Vrij van latex, siliconen en nikkel.

Gebruiksaanwijzing van compressietextiel

De correcte behamaat bepalen

De afmetingen van de onderborst en de bovenborst moeten worden bepaald met een meetlint bij de
patiént in een staande positie. De maat van de onderborst geeft de breedte van de onderborst aan terwijl
de maat van de bovenborst de cupmaat aangeeft. Raadpleeg de maattabel in de productcatalogus voor
de juiste maat. Afhankelijk van de medische indicatie kan de compressiebeha worden gecombineerd
met elke compressieriem. Raadpleeg de maattabel aan de binnenkant van de verpakking voor de juiste
maat van de Theraport postoperatieve beha.

Instructies voor gebruik van de Theraport postoperatieve beha

De beha aantrekken:

Doe de beha om uw lichaam, met de klittenbandsluiting naar voren.

Maak de klittenbandsluiting vast onder uw borst.

Wanneer de beha goed op zijn plaats zit, rolt u de beha op over uw borst. Steek uw armen in de bandje:
en trek ze over uw schouders.

Om de beha voor te bereiden op brachytherapie:

Zoek in het stevigere materiaal van de beha onder de arm de plaats voor de katheteruitgang en markeer
deze aan de binnenkant met een viltstift.

Knip daarna een kleine opening, net zo groot als de katheter, in het materiaal.

Zorg ervoor dat de opening boven het bandje onder de borst zit.

Zodra de katheter is aangebracht, kunt u de beha op zijn plaats schuiven en het uiteinde van de katheter
door de opening in de beha naar buiten leiden.

Instructies voor het gebruik van de compressieband
De compressiebanden worden vastgemaakt met behulp van de klittenband boven de borst:
1. Controleer of het Amoena logo vanaf de voorkant leesbaar is voordat u de band sluit.
2. Zet het midden van de band vast met het klittenband, beginnend aan de onderkant van het klitten-

bandgedeelte aan de achterkant van de compressiebeha.

3. Breng de twee uiteinden van de band naar voren en onder de oksels door.

4. Sluit de klittenband boven de borst.

5. Zorg ervoor dat de compressieband een comfortabele en duidelijk voelbare druk uitoefent. Als u pijn
of enig ander ongemak ervaart, maakt u de klittenband los

Opbergadvies en houdbaarheid

Er geldt een maximale houdbaarheid van 36 maanden en een gebruiksduur van 6 maanden. De
maximale levensduur is daarom beperkt tot 42 maanden. Er geldt een maximale houdbaarheid van 36
maanden. De houdbaarheid van compressietextiel is 6 maanden en is afhankelijk van het juiste gebruik,
zoals het opvolgen van de onderhoudsinstructies, juist aan- en uittrekken van het compressieproduct
en het normale gebruik van de producten. De gebruiksduur van het medische hulpmiddel is op de
verpakking te vinden bij het symbool van de zandloper. Bilj een juist gebruik en onderhoud behoudt het
compressietextiel zijn beoogde werking gedurende de volledige periode van 6 maanden.

Als uw lichaamsafmetingen veranderen - als gevolg van medische of persoonlijke omstandigheden - is
een nieuwe opmeting aan te raden, zelfs voordat de periode van 6 maanden is verstreken.

Speciale instructies
Pagina 78

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

Meldingsplicht

Als u klachten hebt over het product, neem dan rechtstreeks contact op met uw medische winkel. De
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat hoeven enkel op de hoogte te worden gesteld in geval
van ernstige incidenten die kunnen leiden tot een aanzienlijke verslechtering van de gezondheid of tot
Eie dO()')d. Ernstige incidenten worden gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van de (EU) Verordening 2017/745
MDR).

Garantie ) o }
De wettelijke garantieverplichting is van toepassing.

Service-informatie

Hebt u nog vragen?

Z0 ja, wij willen graag helpen — bel ons of schrijf ons.
U vindt ons adres op pagina 79.
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Tak, fordi du har valgt et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH.
Siden 1975 har Amoena staet for innovative kvalitetsprodukter, der deekker brystopererede
kvinders szerlige behov.

Tilsigtet formal/indikation

Malgruppe: Kvinder efter forskellige brystoperationer

Kompressionstekstiler er designet til at holde det opererede bryst eller bryster pa plads og undga utilsig-
tet beveegelse og/eller stabiliseret under helingsfasen.

Kompressionstekstiler
+ kan stgtte sarheling efter brystoperation.
kan stabilisere formen og funktionen af det opererede bryst.
kan beskytte fplsomt arveev og reducere irritation.
kan minimere risikoen for postoperativt gdem.
kan reducere postoperativ heevelse/smerte.

Kontraindikationer/risici
Relative kontraindikationer: I tilfselde af fglgende kliniske symptomer, er det op til din leege at afggre, om
der kan anvendes kompressionstekstil:

Hudsygdomme

Meget fglsomt aromrade i det kirurgiske omrade

Rentgenforbreending

Kendt materialeallergi (kontaktdermatitis)

Bivirkninger

Hvis den forkerte stgrrelse veelges, kan det fgre til lokalt trykoverfglsomhed og forstyrrelser i blodgen-
nemstrgmning og/eller lymfegennemstrgmning. I sjeeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner forekom-
me. Der findes en kontraindikation, hvis der er en kendt allergi over for en af de komponenter, der kan
komme i kontakt med huden.

Generelle plejeanvisninger
+ Plejeanvisningerne findes pa plejemeerket pd kompressionstekstilet.
Inden vask lukkes lynlasen og velcrolukningen samt heegterne.
Det anbefales, at tekstilet vaskes i vaskepose.
Hvis kompressionstekstilet vaskes med andre tekstiler, anbefales det, at lignende farver vaskes
sammen.

POST-OP BH

Materialesammenszatning

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamid, bomuld, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamid, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamid, elastan

For procentdel af materialesammenseetningen, se plejeetiketten
Indeholder ikke latex, silikone og nikkel.

Brugsanvisning til semlgse kompressionstekstiler

Tilstreekkelig immobilisering og stabilisering af det opererede brystveev fremmer en optimal helings-
proces. Optimal fiksering/stabilisering af det opererede brystveev garanteres ogsa med dobbeltstgrrelser
og universalskale. Kompressionstekstilet i den primaere emballage (geelder ikke for artiklen Leyla UW
45066) er forberedt til direkte klinisk brug pa operationsstuen og kan justeres til at passe til patienten
umiddelbart efter operation af uddannet personale. Alt afheengigt af den medicinske indikation kan
seamless kompressions-BH'en kombineres med et hvilket som helst kompressionsbeaelte.

Bestemmelse af den korrekte bh-stgrrelse

Omfanget af underbrystet pa den stdende patient bestemmes med et geengs maleband. Omfanget af

det mélte underbryst kan tilordnes til én af de underbrYStstorrelser, der fremgér af tabellen. Den unikke
seamless-rundstrikteknologi muligggr universelle skalstgrrelser og tilpasser sig individuelt til bryststgr-
relsen og -formen fra en A- til en F-skal.

Omfanget af _ _ _ _ _ _ _ _
underbrystet 58—-67 68-77 78-87 88—-97 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
Bh-stgrrelse 60/65 70/75 80/85 90/95 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Seerlige bemzerkninger til semlgse kompressionstekstiler

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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POST-OP BHER MED H@JT BOMULDSINDHOLD / COMPRESSION BELT

Materialesammenszetning

Sarah SB: Bomuld, polyamid, elastan

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Polyamid, elastan, polyester, bomuld
Theraport: Polyamid, Bomuld, Elastan

For procentdel af materialesammenseetningen, se plejeetiketten
Indeholder ikke latex, silikone og nikkel.

Brugsanvisning til kompressionstekstiler

Bestemmelse af den korrekte bh-stgrrelse

Dimensionerne under og over brystet bgr bestemmes ved hjeelp af et maleband med patienten i stdende
stillin?. Malingen under brystet giver bredden under brystet, mens malingen over bryst giver skal-
stgrrelsen. Se venligst stgrrelsesguiden i produktkataloget for at finde den rette stgrrelse. Afheengigt

af den medicinske indikation kan en kompressions-bh kombineres med ethvert kompressionsbeelte.
Se venligst stgrrelsesguiden pa indersiden af emballagen for at finde den rette stgrrelse pa Theraport
post-operativ bh.

Brugsanvisning for Theraport post-operativ bh

Sadan tages bh’en pa:

Placer bh'en rundt om din krop med velcrolukningen pa fronten.

Fastger velcro lukningen under brystet.

Nér den sidder som den skal, treekke bh'en op over brystet. Lad armene glide ind i stropperne som deref-
ter treekkes op over dine skuldre.

Sadan ggres bh’en klar til brachyterapi:

Find stedet hvor materialet er fastere, under armen hvor kateteret kan placeres, og seet et meerke pa
indersiden med en tekstil tush,

Skeer derefter en lille 8bning i materialet, pa stgrrelse med kateteret.

Serg for, at snittet er over bh'ens underkant.

Nar kateteret er placeret, kan du justere bh'en og treekke kateterets ende ud gennem &bningen i bh'en.

Brugsanvisningen for et kompressionsbzaelte
Kompressionsbeelterne fastggres ved hjeelp af velcrolukningen henover brystet:
1. For du tager det pa, skal du sgrge for at lgkkeomradet for enden af beeltet er i din hgjre hand (fleece
delen i din venstre hand). Den vaevede Amoena etiket skal kunne leeses forfra.

. Fastggr midten af beeltet med den ende der har lgkker, start i bunden af omradet pd bagsiden af
kompressions bhén.

. For de to ender af baeltet rundt foran og under armhulerne.

. Luk/fastggr de to ender henover brystet.

. Sgrg for at kompressions beeltet sikrer et behageligt men tydeligt meerkbart tryk. Hvis du oplever
smerte eller anden ubehag, skal du lgsne beeltet lidt

W N

Radgivning om opbevaring og holdbarhed
Der geelder en maksimal holdbarhed pa 36 méaneder og en brugsvarighed pa 6 maneder. Den maksimale
holbarhed er derfor begreenset til 42 maneder i alt. Der geelder en maksimal holdbarhed pa 36 maneder.
Holdbarheden af kompressionstekstiler er 6 maneder og afheenger af korrekt handtering, sdsom at fplge
plejeanvisninger, tage pa og tage af (eller "pa- og afkleedning af kompressionsproduktet") og brugen af
produkterne i normalt omfang. Varigheden af anvendelsen af det medicinske udstyr er patrykt emballa-
gen med et sandur. Nar de behandles korrekt, bevarer kompressionstekstilerne deres medicinske effekt i
e hele 6 méaneders periode. Hvis dine kropsdimensioner skulle eendre si? - p& grund af din medicinske
analyse og individuelle livsforhold, er en ny maling og en ny tilpasning tilradelig allerede inden 6-mane-
ders perioden er udlgbet.

Seerlige anvisninger
Side 78

Bortskaffelse
Bortskaf produkterne som husholdningsaffald.

Indberetningsforpligtelse

Hvis du har nogen klager vedr. produktet, bedes du kontakte din forhandler direkte. Det er kun ngdven-
digt at underrette producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet i tilfeelde af alvorlige
tilfeelde, der kan fgre til en veesentlig forringelse af helbred eller til dgd.

Alvorlige tilfeelde er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti ) )
Den lovbestemte garantiforpligtelse geelder.

Serviceoplysninger

Har du nogen spgrgsmal?

Hvis ja, vil vi gerne hjeelpe — ring eller skriv til os.
Du kan finde vores adresse pa side 79.
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Takk for at du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
Siden 1975 har Amoena statt for innovative og hgykvalitetsprodukter for de spesielle
behovene hos brystopererte kvinner.

Tiltenkt formal / indikasjon

Malgruppe: Kvinner etter ulike brystoperasjoner

Kompresjonsmaterialer er utformet for & holde opererte bryst- eller bryster immobile og/eller stabili-
sert under tilhelingsfasen.

Kompresjonstekstiler
kan stgtte s&rheling etter brystkirurgi.
kan stabilisere formen og funksjonen til det opererte brystet.
kan beskytte fplsomt arrvev og redusere irritasjon.
kan minimere risikoen for postoperative gdem.
kan redusere postoperativ hevelse/smerte.

Kontraindikasjoner/risikoer
Relative kontraindikasjoner: Ved folgende kliniske symptomer, er det opp til legen din 4 bestemme om
et kompresjonsmiddel kan brukes:

Hudsykdommer

Sveert fglsomt arromrade i den kirurgiske sonen

Radiodermatitt

Kjent materialallergi (kontaktdermatitt)

Bivirkninger

Huvis feil stgrrelse velges, kan dette fgre til lokal trykkoversensitivitet og forstyrrelser i blodflyt og/
eller lymfatisk flyt. En kontraindikasjon er til stede hvis det finnes kjent allergi mot en av komponen-
tene som kan komme i kontakt med huden. I sjeldne tilfeller kan risiko for allergiske reaksjoner oppsta.
Vennligst informer legen din dersom du har fatt en kraftig reaksjon, eller hvis du merker noen ugnskede
bivirkninger.

Generelle vedlikeholdsinstruksjoner
Vedlikeholdsinstruksjonene finnes pa merkelappen pa kompresjonsproduktet.
For vask lukker du glidelasnappene og borreldsene i tillegg til alle hektene.
Det anbefales at stoffet vaskes 1 en vaskepose.
Hvis kompresjonsplagget vaskes med andre tekstiler, anbefales det at lignende farger vaskes
sammen.

POSTOPERATIV BH

Materialsammensetning

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamid, bomull, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamid, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamid, elastan

For prosentandel av materialsammensetning, se pleiemerket
Uten lateks, silikon og nikkel.

Bruksanvisning for sgmlgst kompresjonsutstyr

En optimal helingsprosess fremmes av tilstrekkelig immobilisering og stabilisering av det opererte
brystvevet. Optimal fiksering/stabilisering av det opererte brystvevet er ogsa garantert med doble
stgrrelser og universalcup'er. Kompresjonsmiddelet i den primeere emballasjen (gjelder ikke for artik-
kel Leyla UW 45066) er forberedt pa direkte klinisk bruk i operasjonssalen og kan justeres slik at det
passer pasienten rett etter kirurgi av oppleert personell. Seamless kompressjons-BH-en kan kombine-
res med et kompresjonsbelte, avhengig av medisinsk indikasjon.

Bestemme riktig stgrrelse pa BH-en
Omkretsen under bysten méles med et vanlig maleband mens pasienten stér oppreist. Den malte
omkretsen kan tilordnes en bandstgrrelse i tabellen. Seamless' unike rundstrikkteknologi muliggjer

universelle cup-stgrrelser og tilpasser seg den individuelle bryststgrrelsen og -formen fra A- til F-cup.

Underbysten | 55 o7 | gg-77 | 7g-87 | 88-97

males 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137

Storrelse 60/65 70/75 80/85 90/95 | 1007105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Spesialmerknader sgmlgse kompresjonstekstiler

@ Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
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POSTOPERATIV BH MED H@YT INNHOLD AV BOMULL / COMPRESSION BELT

Materialsammensetningen

Sarah SB: Bomul], polyamid, elastan

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Polyamid, elastan, polyester, bomull
Theraport: Polyamid, bomull, elastan

For prosentandel av materialsammensetning, se pleiemerket
Uten lateks, silikon og nikkel.

Bruksanvisning for kompresjonsmaterialer

Bestemme riktig stgrrelse pa BH-en

Dimensjonene over- og under bryst bgr bestemmes med méaleband med pasienten i stdende stilling.
Underbrystmalingen gir omkretsen pa underbryst mens overbrystmalingen gir cup-stgrrelsen. Se
maleskjema i produktkatalogen for riktig stgrrelse. Avhengig av den medisinske indikasjonen kan
kompresjons-BH kombineres med kompresjonsbelte. Se maleskjema pa innsiden av emballasjen for
riktig stgrrelse av Theraport postoperativ bh.

Bruksanvisning for Theraport postoperativ bh

Hvordan du tar pa deg bh'en:
Borrelasen skal veere foran nar du tar pa deg bh'en. Fest borrelasen under bysten. Nar du har fatt den
pa deg, drar du bh'en opp over bysten. Putt armene inn i stroppene og trekk dem opp over skuldrene.

Hvordan du legger til rette for brakyterapi:

Du finner apning for kateter i det faste bh-stoffet under armen. Merk av pé innsiden med en tusj. Klipp
deretter en liten apning pa sterrelse med kateteret i stoffet. Pass pa at du ikke klipper i den nederste
delen pa brystbandet. Nar kateteret er satt inn, kan du justere bh'en og lede enden av kateteret ut
gjennom apningen i bh'en.

Instruksjoner for bruk av kompresjonsbelte
Kompresjonsbeltene festes ved hjelp av borrelas over brystet.
1. Fegr du tar det pa; sgrg for at borreldsen pa enden av beltet holdes i hgyre hand (fleece i venstre
hand). Den vevde Amoena-etiketten skal kunne leses fra forsiden.
2. Fest midten av beltet med borrelasen; start nederst pa borrelasomradet bak pa kompresjons-bh'en.
3. For de to endene pa beltet rundt foran og under armhulene.
4. Lukk beltet over brystet.

5. Pass pa at kompresjonsbeltet gir et behagelig og merkbart trykk. Lgsne borrelasen hvis du opplever
smerte eller annet ubehag

Oppbevaringsrad og holdbarhet

Produktet har en maksimal holdbarhet pa 36 maneder, og en brukstid pa 6 maneder. Maksimal levetid
er derfor begrenset til 42 maneder. Maksimal holdbarhet pa 36 maneder gjelder. Oppbevaringen av
kompresjonstekstiler er 6 maneder og avhenger av riktig hdndtering som & fglge instruksjonene pa
vaskelappen, ta dem pa og av slik det er anbefalt, og at de brukes pa en normal méate. Det medisinske
utstyrets bruksvarighet er trykt pa emballasjen med et timeglassymbol. Nar de er riktig behandlet,
beholder kompresjonstekstilene sin medisinske effekt over hele perioden pa 6 maneder. Hvis kroppen
din skulle endre seg - pa grunn av medisinske arsaker eller individuelle livsomstendigheter, er en ny
maling og en ny tilpasning tilradelig selv fgr 6-manedersperioden er utlgpt.

Forhandsregler
Side 78

Instruksjoner for avhending
Kast produktene i husholdningsavfallet.

Rapporteringsforpliktelse

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

Garanti ) )
Den lovbestemte garantien gjelder.

Tjenesteinformasjon

Har du noen spgrsmal?

Hvis du har det, vil vi gjerne hjelpe — ring eller skriv til oss.
Du finner adressen var pa side 79.
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Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt fran Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
A_;nolgirllg hl;ar l:sea.‘lan 1975 statt for innovativa och hégkvalitativa produkter for brostopererade kvinnors
sarskilda behov.

Avsett syfte/beskrivning

Malgrupp: Kvinnor som genomgatt brostkirurgi

Kompressionstextilier ar utformade for att halla det opererade brostet eller brosten ororliga och/eller
stabiliserade under lakningsfasen.

Kompressionstextilier

+ kan gynna sarlakningen efter brostkirurgi.
kan stabilisera det opererade brostets form och funktion.
kan skydda kanslig arrvavnad och minska irritation.
kan minimera risken for postoperativt odem.
kan minska postoperativ svullnad/smarta.

Kontraindikationer/risker
Relativa kontraindikationer: Om det galler foljande kliniska symtom ar det upp till din lakare att avgora
om en kompressionstextil kan anvandas:

Hudsjukdomar

Mycket kansligt arr i operationsomradet

Straldermatit

Kand materialallergi (kontakteksem)

Biverkningar

Om fel storlek valjs kan detta leda till 6verkanslighet mot lokalt tryck och stérningar i blodflodet och/
eller det lymfatiska flodet. En kontraindikation foreligger om det finns en kand allergi mot en av
komponenterna som kan komma i kontakt med huden. I sallsynta fall kan kvarstaende risker sdsom
allergiska reaktioner uppsta. Vanligen informera din lakare om du paverkas avsevart eller om du
marker nagra oonskade biverkningar.

Allménna skotselanvisningar
Skoétselanvisningarna finns pa kompressionstextiliernas skotseletikett.
Innan du tvattar, stang dragkedjan och kardborrebanden samt hakar och églor.
Tvéatta garna textilen 1 en tvattpase.
Om kompressionstextilen tvattas med andra textilier, rekommenderas tvatt med liknande farger.

POST-OP BRAS

Materialsammanséttning

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamid, bomull, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamid, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamid, elastan

For procentandelar i materialsammansattningen se etiketten med skotselanvisningar
Fri frén latex, silikon och nickel.

Bruksanvisning for somlosa kompressionstextilier

Tillracklig fixering och stabilisering av den opererade brostvavnaden framjar en optimal laknings-
process. Optimal fixering/stabilisering av den opererade brostvavnaden garanteras ocksa med dubbla
storlekar och universella kupor. Kompressionstextilen i den huvudsakliga forpackningen (ej giltigt for
artikel Leyla UW 45066) ar forberett for direkt klinisk anvandning i operationssalen och kan justeras av
utbildad personal sa att det passar patienten direkt efter operationen. Den somldsa forbands-bh:n kan
kombineras med alla kompressionsbalten beroende pa den medicinska indikationen.

Faststilla rétt behastorlek

Omfénget under bysten méats med ett méattband pa den stdende patienten. Med hjalp av tabellen kan det
uppmatta mattet tilldelas ratt storlek. Den unika rundstickningen utan sémmar gor det mojligt att fram-
stalla universella storlekar som anpassar sig till en individuell broststorlek och -form fran A till F-kupor.

gmﬁ“‘g‘“ under | 5o 67 | gg-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
ysten
Behastorlek 60/65 | 70/75 | 80/85 | 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Speciella anmérkningar géllande s6mlosa kompressionstextilier

@ Anvands inte om forpackningen ar skadad
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POST-OP BH:AR MED HOGT BOMULLSINNEHALL / COMPRESSION BELT

Materialsammansattning

Sarah SB: Bomull, polyamid, elastan

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Polyamid, elastan, polyester, bomull
Theraport: Polyamid, bomull, elastan

For procentandelar i materialsammansattningen se etiketten med skétselanvisningar
Fri frén latex, silikon och nickel.

Bruksanvisning for anvandning av kompressionstextilier

Faststalla ratt behastorlek

Matten éver och under bysten mats med ett méttband med patienten i stdende position. Méattet under
bysten ger bredden under bysten medan mattet 6ver bysten ger kupstorleken. Se storleksguide i pro-
duktkatalogen for korrekt storlek. Beroende pa den medicinska indikationen kan kompressionsbehan
kombineras med alla typer av kompressionsbalten. Se storleksguide pa insidan av forpackningen for
ratt storlek pa postoperativa bh:n Theraport.

Anvandarinstruktioner for postoperativ bh

Satt pa bhin:

Placera bh:n runt din kropp med kardborrbandets 6ppning framtill. Spann fast kardborrbandet under ditt
brost. Rulla sedan upp bhin over ditt brost. Skjut in armarna genom axelbanden och dra upp dem over
dina axlar.

For att forbereda bh:n infor brakyterapi:

Markera med tuschpenna énskad plats for kateter i sidan av bhn, dar materialet ar fastare.

Skar sedan en liten 6ppning, lika stor som katetern, i materialet. Se till att 6ppningen &r ovanfor bandet
under brosten. Nar katetern har placerats kan du justera bh:n och styra &nden pa katetern ut genom
Oppningen i bh:n.

Instruktioner for anvdandning av kompressionsbalte
Kompressionsbaltet fasts med hjalp av kardborrebandet ovanfor brostet:
1. Innan du satter pa den, se till att den vavda Amoena-etiketten ska vara lasbar framifran.
2. Fast mitten av baltet med kardborrebandet, borja 1angst ner pa kardborreomradet pa baksidan av
kompressionsbehén.
3. For de tva andarna av baltet runt framtill och under armhéalorna.
4. Fast kardborrebandet ovanfor brostet.

5. Se till att kompressionsbaltet sitter bekvamt och ger ett tydligt, markbart tryck. Om du upplever
smarta eller nagot annat obehag, lossa kardborrebandet.

Forvaringsrad och hallbarhet

+ Maximal hallbarhet pa 36 manader och anvandningstiden pa 6 manader galler. Den maximala totala
livslangden ar darfor begréansad till 42 manader. Maximal hallbarhet pa 36 manader galler. Forvaring-
en av kompressionsplagg ar 6 ménader och ar beroende av korrekt hantering sasom att félja instruk-
tionerna pa tvattlappen, ta pa och av dem enh%t rekommendation samt att de anvands pa normalt satt.
Timglassymbolen pa forpackningen visar hur e den medicintekniska produkten kan anvandas. Nar
de &r korrekt behandlade behéller kompressionsplaggen sin medicinska effekt under 6 manader. Om
din kropp skulle forandras - pa grund av medicinska skal eller individuella livsforhallanden, rekom-
menderar vi att ta nya matt och en ny utprovning redan innan 6-manadersperioden har gatt ut.

Sarskilda instruktioner
Sidan 78

Kasseringsanvisningar
Kassera produkterna som hushallsavfall.

Rapporterm?sskyldlghet

Om du har klagomal pa produkten, kontakta din medicinska aterforsaljare direkt. Det ar endast nod-
vandigt att meddela tillverkaren och behorig myndighet i medlemsstaten vid allvarliga tillbud som kan
leda till allvarligt forsamrad halsa eller dédsfall. Allvarliga tillbud definieras i artikel 2 nr 65 i férordning-
en (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti
Lagstadgad garantiforpliktelse galler.

Serviceinformation

Har du nagra fragor?

Vihjalper dig garna, ring eller skriv till oss.
Du hittar var adress pa sidan 79.
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Dzigkujemy za wybor wysokiej jakosci produkow firmy Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. 0d 1975 1. Amoena jest synonimem wysokiej jakosci innowacyjnych produktow
zaspokajajacych szczegolne potrzeby kobiet, ktore przebyly operacje piersi.

Przeznaczenie/wskazania

Grupa docelowa: kobiety po réznych zabiegach chirurgicznych piersi

Odziez kompresyjna ma na celu unieruchomienie piersi po operacji i/lub ich stabilizacje podczas proce-
su gojenia.

Od21ez kompresyjna
moze wspierac gojenie sie rany po operacji piersi.
moze stabilizowac ksztatt 1 funkcjonalnos¢ operowanej piersi.
moze chronic¢ wrazliwg tkanke rany i ograniczac podraznienia.
moze ograniczy¢ ryzyko obrzeku pooperacyjnego.
moze zmniejszy¢ obrzek/bol pooperacyjny.

Przeciwwskazania/zagrozenia
Przeciwwskazania wzgledne: w przypadku nastepujgcych objawow klinicznych decyzje o uzytkowaniu
od21ezy kompresyjnej powinien podja¢ lekarz:

Choroby skory

Bardzo wrazliwy obszar blizny w strefie chirurgicznej

Popromienne zapalenie skory

Rozpoznana alergia na materiat (kontaktowe zapalenie skory)

Skutki uboczne

Wybor niewtasciwego rozmiaru moze prowadzi¢ do miejscowej nadczutosci na nacisk i zaburzen
przeptywu krwi i/lub przeptywu limfatycznego. Przeciwwskazaniem do stosowania tego rodzaju
produktow jest wystepowanie znanej alergii na dowolny z elementdw, ktére moga by¢ w kontakcie ze
skoérg. W rzadkich przypadkach moze wystapic ryzyko rezydualne, takie jak reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac lekarza o wystgpieniu znaczacych lub niepozgdanych skutkéw ubocznych.

Ogolne instrukcje dotyczace pielegnacji
Instrukcje dotyczace pielegnacji mozna znalez¢ na etykiecie z zaleceniami pielegnacyjnymi dla
odziezy kompresyjnej.
Przed praniem nalezy zapig¢ zamki i rzepy, a takze haftki.
Zaleca sig pranie odziezy w woreczku do prania.
Jesli odziez kompresyjnej jest prana z innymi tekstyliami, zaleca sie tgczenie podobnych koloréw.

BIUSTONOSZ POOPERACYJNY

Sklad materialowy

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Poliamid, bawelina, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Poliamid, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Poliamid, elastan

Aby sprawdzi¢ skiad materialowy, przeczytaj etykiete z zaleceniami pielegnacyjnymi.
Bez lateksuy, silikonu i niklu.

Instrukcja uzytkowania bezszwowej odziezy kompresyjnej

W celu zapewnienia optymalnego procesu gojenia wskazane jest odpowiednie unieruchomienie i
stabilizacja operowanej tkanki piersi. Optymalne utrwalenie/stabilizacje operowanej piersi gwarantujg
takze podwdjne rozmiary i uniwersalne miseczki. Odziez kompres C}/]na w opakowaniu ochronnym jest
przygotowana (nie dotyczy artykutu Leyla UW 45066) do bezposredniego uzytku klinicznego na sali
operacyjnej 1 moze by¢ dopasowana do potrzeb paCJenta bezposrednio po zabiegu przez przeszkolony
personel. W zaleznosci od indywidualnych wskazan medycznych pacjenta, bezszwowy biustonosz
uciskowy mozna tgczy¢ z dowolnym pasem uciskowym.

Okreslenie wlasciwego rozmiaru biustonosza

Pomiaru obwodu pod biustem stojace]j pacjentki dokonuje sie za pomocg miarki. Korzystajac z ponizszej
tabeli, uzyskany pomiar mozna przypisa¢ do odpowiedniego rozmiaru biustonosza. Unikalna bezszwo-
wa technologia dziania pozwala na uzyskanie uniwersalnych rozmiaréow miseczek, ktére indywidual-
nie dopasowujg sie do rozmiaru i ksztattu biustu, od miseczki A — F.

Pomiar pod _ _ _ _ _ _ _ _
biustem 58—67 68-77 78-87 88-97 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
Rozmiar 60/65 70/75 80/85 90/95 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Specjalne uwagi dotyczace bezszwowej odziezy kompresyjnej

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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BIUSTONOSZE POOPERACYJNE Z DUZA ZAWARTOSCIA BAWELNY / PAS KOMPRESUJACY

Sklad materialowy

Sarah SB: Bawelna, poliamid, elastan

Pas kompresujacy / Anatomiczny pas kompresyjny: Poliamid, elastan, poliester, baweina
Theraport: poliamid, bawelna, elastan

Aby sprawdzi¢ sklad materialowy, przeczytaj etykiete z zaleceniami pielegnacyjnymi.
Bez lateksu, silikonu i niklu.

Instrukcja uzytkowania odziezy kompresyjnej

Okreslenie wlasciwego rozmiaru biustonosza

Obwaéd biustu i obwod pod biustem nalezy okresli¢ przy uzyciu miarki/centymetra, mierzac pacjentke w
pozyciji stojgcej. Pomiar obwodu pod biustem wyznacza szerokos¢ pasa biustonosza, natomiast pomiar
obwodu biustu wyznacza rozmiar miseczki. W celu okreslenia prawidlowego rozmiaru nalezy odnies¢
sie do tabeli wymiaréw w katalogu produktow. W zaleznosci od wskazan medycznych biustonosz kom-
presyjny mozna taczy¢ z dowolnym pasem kompresyjnym. W celu okreslenia prawidtowego rozmiaru
biustonosza pooperacyjnego Theraport nalezy odniesc sie do tabeli wymiaréw umieszczonej wewnatrz
opakowania.

Biustonosz pooperacyjny Theraport — instrukcja uzytkowania

Zakladanie biustonosza:

Umies$¢ biustonosz na ciele tak, aby zapiecie na rzep znajdowato sie z przodu.

Zapnij rzep, gdy biustonosz znajduje sie pod linig biustu.

Zapiety biustonosz podciggnij do géry na piersi. Wsun rece w ramigczka i naciggnij na ramiona.

Aby przygotowa¢ biustonosz do brachyterapii:

Znajdz miejsce dla portu cewnika we wzmocnionej (szarej) czesci materiatu biustonosza pod ramie-
niem i zaznacz je markerem po wewnetrznej stronie.

Nastepnie wytnij w materiale maty otwor o rozmiarach cewnika.

Upewnij sie, ze umieszczony jest on nad pasem znajdujagcym sie pod biustem.

Po umieszczeniu cewnika mozesz dopasowac utozenie biustonosza i przeprowadzi¢ koricoéwke cewnika
przez otwor w biustonoszu.

Instrukcja uzytkowania pasa kompresyjnego }
Pasy kompresyjne zapina sie za pomoca rzepu nad biustem:
1. Przed zatozeniem upewnij sie, ze tkana etykieta Amoena jest czytelna od przodu.

. Przymocuj $rodek pasa za pomocg rzepu do tylnej czesci biustonosza kompresyjnego w dolej
czesci tasmy z tkanina.

. Przeprowadz dwa konce pasa do przodu, pod pachami.

. Zapnij rzep nad biustem.

. Upewnij sig, ze pas kompresyjny wywiera wygodny i wyraznie odczuwalny ucisk. Jesli odc-
zuwasz bdl lub dyskomfort, poluzuj zapiecie rzepa.

W N

Wskazowki dotyczace przechowywania i trwalosci

Maksymalny okres przydatnosci do uzycia wynosi 36 miesiecy, okres uzytkowania wynosi 6 mie-
siecy. Maksymalny okres uzytkowania jest zatem ograniczony do 42 miesiecy. Maksymalny okres
trwatosci wyrobow kompresyjnych wynosi 36 miesiecy. Okres uzytkowania wyroboéw kompresyjnych
wynosi 6 miesiecy i zalezy od prawidtowego obchodzenia sie z nimi, to jest: przestrzegania instrukcji
dotyczacych pielegnaciji, prawidtowego zakladania i zdejmowania oraz uzywania wyrobu w normal-
nym zakresie. Przy odpowiedniej pielegnacji wyrobéw kompresyjnych zachowujg one swoje dziatanie
lecznicze przez okres 6 miesiecy. Okres uzytkowania wyrobu medycznego jest oznaczony symbolem
klepsydry na opakowaniu. Jesli wymiary ciata ulegng zmianie — ze wzgledéw medycznych lub indy-
widualnych okolicznosci zyciowych, zaleca sie dokonanie nowego pomiaru i dopasowanie nowego
wyrobu jeszcze przed uptywem okresu 6 miesiecy.

Specjalne instrukcje
Stronie 78

Instrukcje postepowania z zuzytym produktem
Wyrzucic produkty do odpadéw domowych.

Obowiazek zgloszenia

W przypadku jakichkolwiek skarg dotyczacych produktu prosimy o bezposredni kontakt ze sprzedaw-
ca. Poinformowanie producenta i wiasciwego organu regulacyjnego w panstwie cztonkowskim jest
konieczne tylko w razie wystgpienia powaznych incydentéw, ktére moga prowadzi¢ do znacznego
pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu. Powazny incydent jest zdefiniowany w artykule 2, punkcie 65
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych).

Gwarancja ) ]
Obowigzuje ustawowy obowigzek gwarancyjny.

Informacje o serwisie ) ) ) ) ]
Z przyjemnoscig odpowiemy na wszelkie pytania. Prosimy o kontakt telefoniczny lub listowny.
Nasz adres mozna znalez¢ na stronie 79.
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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.

Objetivo / Indicagdes
Grupo Alvo: Mulheres apos as diversas cirurgias mamarias

O soutien de compressao é projetado para manter a mama operada (ou ambas, conforme os casos) imével
e estabilizada durante a fase de cicatrizagao.

Soutien de compressao

+ pode ajudar na cicatrizagao de feridas apos a cirurgia da mama.
+ pode estabilizar a forma e a fungao da mama operada.

* pode proteger o tecido sensivel da cicatriz e reduzir a irritagéo

+ pode minimizar o risco de edema pos-operatorio.

+ pode reduzir o inchago / dor p6s-operatorio.

Contra-indicagoes/ riscos:

Contra-indicagoes relativas: No caso dos seguintes sintomas clinicos, cabe ao seu médico decidir se €
recomendado usar um soutien de compressao

+ Doengas de pele

+ Areade cwatrlz muito sensivel na zona cirurgica

+ Dermatite causada pela radioterapia

+ Alergia conhecida ao material (dermatite de contacto)

Efeitos colaterais

0O uso de um tamanho inadequado, pode levar a hipersensibilidade a presséo local e a disturbios do fluxo
sanguineo e / ou do fluxo linfatico. Existe contra-indicacao se houver uma alergia conhecida a um dos
componentes que entram em contacto com a pele. Em casos raros, podem ocorrer riscos residuais,
como reagoes alérgicas. Informe o seu médico se for afetado de forma significativa ou se detetar quais-
quer efeitos secundarios indesejaveis.

Cuidados gerais

+ Asinstrugoes de manutengao podem ser encontradas na etiqueta de manutengao.

+ Antes de lavar, feche o fecho éclair, os fechos de velcro, bem como os colchetes.

+ Recomenda-se que o artigo seja lavado num saco de lingerie.

+ Se for lavado junto com outros tecidos, recomenda-se cuidado com mistura de cores.

SOUTIENS POS-OP

Composicao de materiais

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Poliamida, algodao, elastano

Sina HE-ST-MEDIUM: Poliamida, elastano

Pamela ZIP-ST-HIGH: Poliamida, elastano

Para saber a percentagem da composi¢ao do material, consulte a etiqueta
Sem latex, silicone e niquel.

Instrugoes de uso de soutiens de compressiao sem costura

Para assegurar um processo de cura otimizado, é altamente aconselhavel uma imobilizagao e estabili-
zagao suficiente do tecido mamario tratado. A fixagao / estabilizagao ideal do tecido mamario operado
também é garantida com tamanhos duplos e copas universais. O soutien de compressao dentro da
embalagem original (n&o ¢ valido para o artigo Leyla UW 45066) vemn preparado para uso clinico na
sala de operagao e pode ser ajustado, por pessoal qualificado, para se adaptar a paciente diretamente
apos o procedimento. Dependendo da indicagao médica individual da paciente, o soutien de compres-
sao sem costura pode ser combinado com qualquer cinta de compressao.

Determinar o tamanho correto do soutien

O perimetro do busto do paciente quando em pé, é determinado através da utilizagao de uma fita mé-
trica. Utilizando a tabela abaixo, a medigao do busto obtido, pode ser atribuida a um tamanho de busto
inferior. A tecnologia Unica de execugao do téxtil sem costura, pode fornecer tamanhos universais de
copo e ajusta-se individualmente ao tamanho e forma do peito, a partir do copa A -

Medida do busto | 58-67 68-77 78-87 88—-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
Tamanho 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135
Nota Importante

@ Nao usar se a embalagem estiver danificada
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SOUTIENS POS-OP COM ALTO TEOR DE ALGODAO / COMPRESSION BELT

Comgosicéo de materiais

Sarah SB: Algodao, poliamide, elastano

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Poliamide, elastano, polyester, Algodao
Theraport: Poliamida, Algodao, Elastano

Para saber a percentagem da composigéo do material, consulte a etiqueta
Sem latex, silicone e niquel.

Instrugdes de uso de soutiens de compressao sem costura

Determinar o tamanho correto do soutien

As medidas das circunferéncias sobre o busto e por baixo do busto, devem ser tiradas com uma fita me-
trica com a paciente em pé. A medida abaixo do busto da o tamanho do soutien, enquanto a medida sobre
o busto da o tamanho da copa. Para saber o tamanho adequado, consulte a tabela de medidas no catalogo
do produto. Dependendo da indicagao do médico, o soutien de compressao pode ser combinado com
qualquer banda de compressao. Para saber o tamanho adequado do Soutien Pés-Operatoério Theraport,
consulte a tabela de medidas no interior da embalagem.

Como usar o soutien pos-operatorio Theraport

Como vestir o soutien:

Coloque o soutien a volta do corpo com o fecho em Velcro voltado para a frente.

Aperte o fecho de Velcro por debaixo do peito.

Quando estiver corretamente posicionado, desenrole o soutien por cima do peito. Passe os bragos por den-
tro das algas e puxe-as para 0s ombros.

Preparacao do soutien para a braquiterapia:

Procure o local de entrada do cateter na parte mais firme do material do soutien, situada por debaixo do

brago, e marque-a na parte interior com uma caneta de feltro.

De sef?mda recorte no material uma pequena abertura do tamanho do cateter.

Certifique-se de que esta fica por cima da banda situada sob o peito.

gm% vez posicionado o cateter, pode ajustar o soutien e puxar a extremidade do cateter para fora através
a abertura.

Instrugoes de utilizagao da faixa de compresséao
Os faixas de compressao s&o apertados com a ajuda do elasticidade anatomica e da faixa de fecho em
velcro, deve ser colocada acima do peito:

Antes de a colocar, certifique-se de que a etiqueta de tecido Amoena deve ser legivel na parte da frente.

. Fixar a faixa a meio das costas, fixando a frente coo o felcro, nas excedendo a protegéo. Comece a
envolver a faixa, comegando na parte inferior da zona das costas, ja com o soutien vestido, finalizando
com a fixag@o em velcro macho/fémea, fixando-o na parte da frente do soutien de compress&o.

. Trazer as duas extremidades da faixa para a frente e por baixo das axilas.

. Fechar o felcro da faixa, acima do peito.

. Certifique-se de que o faixa de compressao exerce uma pressao confortavel e claramente perceptivel.
Se sentir dor ou qualquer outro desconforto, Alivie de imediato a pressao, fixando felcro com menos
pressao

N

[S201NY¢V]

Conselhos de armazenamento e durabilidade

Aplica-se um prazo maximo de validade de 36 meses e uma duragao de utilizagao de 6 meses. O prazo de
validade maximo é portanto limitado a 42 meses. Conselhos de armazenamento e durabilidade, aplica-se
um prazo de validade maximo de 36 meses. A capacidade de armazenamento de téxteis de compressao é
de 6 meses e depende do manuseamento correto, tal como seqguir as instrugdes de cuidado, experimenta-
¢&o (ou "vestir e despir o produto de compressao") e da utilizagao normal dos produtos. A vida util do dis-
positivo médico é mostrada pelo simbolo da ampulheta na embalagem. Quando devidamente tratados, os
téxteis de compressao retém o seu efeito medicinal durante todo o periodo de 6 meses. Se as dimensoes
do seu corpo se alterarem - devido a sua analise médica e circunstancias de vida individuais, € aconse-
lhavel uma nova medigao e uma nova adaptagao, mesmo antes de o periodo de 6 meses ter expirado

Instrugoes Especiais
Pagina 78

Instrugoes para elimina(f
Descarte os produtos no lixo doméstico.

Deveres de informagao

Qualquer reclamag&o sobre os artigos deve ser declarado ao seu médico

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

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

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

Servigo de informagao
Tem uma duvida ou quest&o? Por favor contacte-nos, estamos a sua disposiao para a ajudar.
Encontre os nossos contactos na pagina 79.
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Monet kiitokset, ettd valitsit Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH:n valmistaman
laatutuotteen. Amoena on valmistanut vuodesta 1975 lahtien innovatiivisia ja korkealaatuisia
tuotteita naisille, joille on tehty rintaleikkaus.

Kayttotarkoitus
Kohderyhma: rintaleikkauksen lapikayneet naiset Lo ) I
Kompressioliiveja kaytetaan tukemaan rintoja ja vahentamaan leikkauksen jalkeista turvotusta.

Kompressmlnw
vol nopeuttaa haavan paranemista rintaleikkauksen jalkeen.
tukee leikatun rinnan muotoa.
suojaa herkkaa arpikudosta ja vahentaa arsytysta.
vahentaa leikkauksen jalkeista turvotusta.
helpottaa leikkauksen jalkeista kipua.

Kontraindikaatiot
Mahdollisia kontraindikaatioita Seuraavien kliinisten oireiden tapauksessa laakarin on paatettava,
voidaanko kompressiotekstiilia kayttaa:

ihosairaudet

erittain herkka arpialue

radiodermatiitti

tiedossa oleva materiaaliallergia (kosketusihottuma).

Haittavaikutuksia

Vaaran koon valinta voi johtaa paikalliseen paineyliherkkyyteen ja lymfakierron estymiseen. Ole yh-
teydessa sinua hoitaneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya
allergisia reaktioita. Ota yhteys ladkariin, mikali havaitset merkittavia allergisia reaktioita tai muita
sivuvaikutuksia

Ylelset hoito-ohjeet
Hoito-ohjeet I0ytyvat kompressiotekstiilin hoitoetiketista.
Sulje vetoketju- ja tarrakiinnitys seka hakaset ennen pesua.
On suositeltavaa, etta liivit pestaan pesupussissa.
J ?1?1 kompressioliivit pestdan muiden tekstiilien kanssa, on suositeltavaa pesta samanlaiset varit
yhdessa.

POST-OP LIIVI

Materiaalit

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamidji, puuvilla, elastaani
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamidi, elastaani

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamidi, elastaani

Katso materiaalikoostumuksen prosenttiosuus hoitoetiketista
Ei sisalla lateksia, silikonia tai nikkelia.

Saumattomien kompressioliivien kayttoohjeet

Leikatun rintakudoksen riittava kiinnittaminen ja stabilisointi edistaa optimaalista tervehtymispro-
sessia. Tuotteen toimivuus on taattu kaksoiskokojen ja universaalien kuppien ansiosta. Kompressi-
oliivi on aseptisesti pakattu (ei koske artikkelia Leyla UW 45066) ja voidaan kayttaa heti leikkauksen
jalkeen. Ladketieteellisesta indikaatiosta riippuen Seamless-kompressiorintaliivit voidaan yhdistaa
kaikkiin puristusvoihin.

Oikean rintaliivikoon maarittdminen

Seisovan potilaan rintakehan ymparys mitataan rinnan alta tavallisella mittanauhalla. Mitattua
rinnanalusmittaa voidaan verrata kokotaulukon rinnanalusmittoihin. Ainutlaatuinen Seamless-pyo6-
roneuletekniikka mahdollistaa hyvin istuvat kupit, jotka mukautuvat yksilollisesti rintojen kokoon ja
muotojen mukaan kuppikoon ollessa valilla A-F.

Bysten malesin alla | 68 — 77 | 68 — 77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 118-127
Koko 70/75 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 120/125

Saumattomien kompressiotekstiilien erikoishuomautukset

@ Ala kayta leikkaussalissa, jos pakkaus on vaurioitunut
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POST-OP LIIVIT KORKEALLA PUUVILLAPITOISUUDELLA / COMPRESSION BELT

Materiaalit

Sarah SB: Puuvilla, polyamidi, elastaani

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Polyamidi, elastaani, polyesteri, puuvilla
Theraport: Polyamidi, elastaani, puuvilla

Katso materiaalikoostumuksen prosenttiosuus hoitoetiketista
Ei sisalla lateksia, silikonia tai nikkelia.

Saumattomien kompressioliivien kayttoohjeet

Oikean rintaliivikoon maarittdminen

Rintakehdn ymparysmitta ja rinnanylimitta tulee mitata seisovassa asennossa. Rinnan alusmitta
antaa ymparysmitan, kun taas rinnanylimitta antaa kuppikoon. Katso oikea koko tuotekatalogin mit-
tataulukosta. Kompressiorintaliivi voidaan yhdistaa minﬁé tahansa kompressiovyon kanssa. Katso
kokotaulukkoa pakkauksen sisapuolelta valitaksesi oikean koon postoperatiivisille Theraport-liiveille.

Postoperatiivisten Theraport-liivien kayttoohje

Liivien pukeminen:

Aseta lilvit vartalosi ymparille niin, etta tarrakiinnitys osoittaa eteenpain. Kiinnita tarrakiinnitys
rintasi alle. Kun se on kunnolla paikoillaan, rullaa liivit rintakehasi yli. Pujota katesi olkaimiin ja veda
ne olkapaidesi yli.

Liivien valmistelu sateilyhoitoa varten:

Paikanna katetrin ulostuYoaukon paikka paksumman liivimateriaalin kohdalta kasivarren alta ja
merkitse se sisdpuolelta tussilla. Leikkaa sitten katetrin kokoinen pieni aukko materiaaliin.
Varmista, etta se on rintojen alle tulevan nauhan ylapuolella. Kun katetri on paikoillaan, voit saataa
liivia ja ohjata katetrin paan liivien aukosta.

Kompressiovyon kéyttoohjeet

Kompressiovyot kiinnitetdan koukku-silmukkakiinnityksella rinnan ylapuolelle:
. Varmista ennen pukemista, ettd vyon koukku-silmukkaosuus vyon paassa on oikeassa kadesséasi
(fleece vasemmassa kadessa). Amoeanan logo tulee olla luettavissa edesta.

. {{ilinnité vyon keskiosa koukku-silmukkakiinnityksella, alkaen alhaalta, kompressioliivin takapuo-
elta.

. Tuo vyon paat vartalon eteen kainaloiden alta.

. Sulje koukku-silmukkakiinnitys rinnan ylapuolelta

N

N w

5. Varmista, ettd kompressiovy0 saa aikaan miellyttavan ja selvan paineen. Jos tunnet kipua tai
muuta epamukavuutta, 16ysaa koukku-silmukkakiinnitysta.

Siilytysohje ja kestavyys

Enimmaissailyvyysaika on 36 kuukautta ja kayttoaika 6 kuukautta. Siksi kayttoika on rajoitettu 42
kuukauteen. Sailyvyys on enintaan 36 kuukautta. Kompressiotekstiilien sailyvyysaika on 6 kuukautta,
ja se on riippuvainen asianmukaisesta kasittelysta, kuten hoito-ohjeiden noudattaminen, pukeminen
jariisuminen ("kompressiotuotteen asettaminen ja poistaminen’) ja tuotteiden kaytté normaalissa
maarin. Laakinnallisen tuotteen kayttoika on merkitty tiimalasisymbolilla pakkaukseen. Asianmu-
kaisesti kasiteltyna kompressiotekstiilit sailyttavat laakinnallisen vaikutuksensa tayden 6 kuukauden
ajanjakson. Jos kehosi mitat muuttuvat, ladketieteellisen analyysin tai yksilollisten elamantilanteiden
vuoksi, suosittelemme ottamaan uudet mitat ja tekemaan uuden sovituksen ennen 6 kuukauden
ajanjakson umpeutumista.

Erityisohjeet
Sivulta 78

Havitysohjeet
Havita tuotteet talousjatteen mukana.

Raportointivelvollisuus

Jos haluat valittaa tuotteesta, ota suoraan yhteytta jalleenmyyjaan. Valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle on tarpeen tehda ilmoitus vain sellaisissa vakavissa onnettomuusta-
pauksissa, jotka voivat heikentaa terveydentilaa merkittavasti tai johtaa kuolemaan. Vakavat onnetto-
muudet madritelldan sdddoksen 2 nro 65 mukaisesti (EU) 2017/745 (MDR).

Takuu A .
Lakisaateinen takuuvelvollisuus on voimassa.

Palvelun tiedot
Onko sinulla kysyttavaa? ) ) B
Ota yhteytta erikoismyyjaan tai Amoena jakelijaan.
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T&Si nas, Ze jste se rozhodli pro kvalitni vyrobek spoleénosti Amoena Medizin-Orthopédie- Technik
GmbH. Amoena je od roku 1975 synonymem inovativnich, vysoce kvalitnich vyrobku pro specialni
potieby Zen, které prodélaly operaci prsu.

Uéel pouziti/Indikace

Cilova skupina: Zeny po operaci prsu

Kompresivni pradlo je navrzeno tak, aby drzelo pevné na poZzadovaném misté operovany prs (prsa)
v obdobi hojeni

Kompresivni pradlo

+ Muze podporit hojeni ran po operaci prsu.
MiZe stabilizovat tvar a funkénost operovaného prsu.
MiuzZe chranit citlivou zjizvenou tkan a omezit podrazdeéni.
Muze minimalizovat riziko vzniku poopera¢niho otoku.
Muze zmensit pooperacni otok/bolest.

Kontraindikace/Rizika
Relativni kontraindikace: V pfipadé nasledujicich klinickych piiznakt rozhodne o pouziti kompresivni-
ho prédla oSetrujici lékar:
+ Kozni choroby
Velmi citliva oblast jizvy v operovaném misté
Radia¢ni dermatitida
Znama alergie na material (kontaktni dermatitida)

Vedlejsi ﬁéink¥

Nespravné zvolena velikost muze zpuisobit zvySenou citlivost na tlak dané oblasti a vést k porucham
pratoku krve nebo lymfy. Ke kontraindikaci muaze dojit v pripadé, kdy existuje alergie na nékterou

z komponent, které pfisly do styku s pokozkou. V ojedinélych piipadech se mohou v rdmci rezidual-
niho rizika objevit napf. alergické reakce. Prosim, pri vazném postiZzeni nebo pfi vyskytu jakychkoliv
nezadoucich vedlejsich u¢inkt informujte svého lékare..

Péce o kompresivni pradlo
+ Navod jak pecovat o vyrobek je spolecné s pokyny na udrzbu uveden pfimo na stitku kompresivniho
pradla.
Pred pranim zapnéte zipy, suché zipy, hacky a ocka.
Vyrobek perte v sa¢ku na prani.
Perte pouze s vyrobky podobnych barev.

POOPERACNI PODPRSENKA

Slozeni

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: Polyamid, bavlna, elastan
Sina HE-ST-MEDIUM: Polyamid, elastan

Pamela ZIP-ST-HIGH: Polyamid, elastan

Slozeni materialu naleznete na stitku spolecné s pokyny na udrzbu.
Neobsahuje latex, silikon ani nikl.

Navod k pouziti bezesSvého kompresivniho pradla

Dostate¢na imobilizace a stabilizace operované prsni tkané podporuji optimalni proces hojeni. Optimalni
fixaci/stabilizaci operované prsni tkané zarucuje podprsenka s ¢islovanim spolecnym pro dvé obvodové
velikosti a s univerzalni velikosti kosickl. V sacku originalne zabalena (neplati pro zbozi Leyla UW
45066) kompresivni podprsenka je pfipravena k pfimému klinickému pouziti jiz na opera¢nim sale.
Proskolena zdravotni sestra jej miize upravit a vydat pacientce ihned po operaci. Bezesva kompresni
podprsenka se da na zaklade zdravotni indikace kombinovat s jakymkoli kompresnim pasem.

Urceni spravné velikosti podprsenky

Obvod pod prsy se u stojici pacientky ur¢uje pomoci bézne dostupného krejcovského metru. Nameére-
ny obvod pod prsy 1ze pomoci tabulky prifadit k velikosti pod prsy. Jedine¢na technologie bezesvého
kruhového upletu umoznuje univerzalni velikosti kosick a individualné se prizptisobi velikosti a tvaru
nader od kosicku A aZpo F.

Meéfeni podprsi 58-67 68-77 78-87 88—-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137

Velikost 60/65 70/75 80/85 90/95 | 1007105 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Poznamka k bezesvému kompresivnimu pradlu

@ Nepouzivejte vyrobek, pokud meél poskozeny obal.
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POOPERACNI PODPRSENKY S VYSOKYM PODILEM BAVLNY / COMPRESSION BELT

Slozeni

Sarah SB: Bavlna, polyamid, elastan

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: Polyamid, elastan, polyester, bavina
Theraport: Polyamid, bavlna, elastan

SloZeni materialu naleznete na Stitku spolecné s pokyny na udrzbu.
Neobsahuje latex, silikon ani nikl.

Navod k pouziti kompresivniho pradla

Urceni spravné velikosti podprsenky

Obvod hrudniku pod prsy se méfi na stojici pacientce béZnym krejcovskym metrem. Obvod hrudniku
pod prsy udava velikost pradla a obvod pres prsa definuje velikost kosicku. Pti urcovani spravné velikos-
ti se ridte tabulkou rozmeér v katalogu vyrobku. Na zakladé lékarské indikace lze bezeSvou kompresivni
podprsenku kombinovat s libovolnym kompresivnim pasem. Pii uréovani spravné velikosti pooperacni
podprsenky Theraport se fidte tabulkou rozmér( na vnitini strané obalu.

Navod k pouziti pooperacni podprsenky Theraport

Oblékani podprsenky:

Podprsenku umistéte kolem trupu, zapinanim na suchy zip dopfedu. Suchy zip si zapnéte pod hrudni-
kem. Jakmile je podprsenka radné zapnutd, vytahnéte si ji na hrudnik. Protdhnéte paze skrze raminka a
raminka si natahnéte na ramena.

Pfiprava podprsenky na vnitfni ozafovani (brachyterapii):

V pevnéjsim materialu podprsenky pod pazi najdéte umisténi vystupu Katetru a oznacte jej na vnitini
strané popisovacem. Poté do materialu vystrihnéte maly otvor o velikosti katetru. Davejte pozor, aby
se otvor nachéazel nad podprsnim lemem. Po umisténi katetru si miizete podprsenku upravit a konec
katetru provléct vytvorenym otvorem.

Navod k pouziti kompresivniho pasu
Kompresivni pasy se zapinaji nad hrudnikem (nad prsy) pomoci suchého zipu:
1. Pred nasazenim pasu se ujistéte, Ze tkana etiketa s napisem Amoena je Citelna z predni strany.
2. Stred pasu pripevnéte pomoci suchého zipu ke kompresivni podprsence v oblasti zad.
3. Oba konce pasu provléknéte pod pazemi dopfedu.
4. Zapnéte nad hrudnikem pomoci suchého zipu.

5. Zkontrolujte, zda kompresivni pas vytvari potiebny tlak na oblast hrudniku. Pokud vnimate bolest
nebo jiné neptijemné pocity, povolte suchy zip.

Skladovani a trvanlivost

Maximalni doba skladovani je 36 mésict a doba pouzivani 6 mésic. Maximalni doba zivotnosti je
tedy omezena na 42 mésicti. Maximalni trvanlivost vyrobku je 36 mésicu. Uzitna doba kompresivnich
vyrobkd je 6 mésicl. Zavisi na jejich spravném pouzivani (oblékani, svlékani, dodrzovani navodi na
pouziti, pokynu pro péci a spravne velikosti). Doba pouzivani zdravotnického produktu je vytiSténa na
obalu v podobé symbolu presypacich hodin. Pfi spravném pouzivani a dodrzovani navod si vyrobky
zachovaji svyj terapeuticky ucinek po celych 6 mésicti noseni. Pokud se Vase velikost zmeéni, at uz z du-
vodu lécby ¢i jinych individualnich divodu, doporucujeme, abyste se nechala znovu premérit a poridila
si nové pradlo odpovidajici velikosti dfive nez az po 6 mésicich.

Specialni pokyny
Strance 78

Pokyny k likvidaci
Vyhodte do domovniho odpadu.

Oznamovaci povinnost

S pripadnymi pfipominkami ¢i stiZznostmi na tento vyrobek se obratte na svého prodejce, prosim.
Vyrobce a prislusné organy clenského statu je nutno informovat pouze v pripade vyskytu nezadoucich
prihod, které by mohly vést k vyznamnému poskozeni zdravi nebo ke smrti ¢lovéka. Zavazné nezadouci
prihody jsou definovany v Natizeni (EU) 2017/745 (MDR), Kapitola I, Clanek 2, bod 65.

Zaruka
Na vyrobky se vztahuje zakonna zaruka.

Zakaznicky servis

Mate néjakeé dotazy?

Pokud ano, radi je zodpovime. Zavolejte nebo nam napiste.
Nasi adresu naleznete na strance 79.
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BrarogapuM Bac, YTO CHeJIaiy Bbl60p B I0NIb3y Ka4eCTBEHHOIO IIPOAYKTA OT KOMITaHMN Amoena
Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. C 1975 rogja koMmmauusa Amoena IIPOM3BOAUT MHHOBALMOHHEIE U
BBICOKOKaUeCTBEHHBIE MPORYKTHL [IJII 0CO6BIX MOTPE6HOCTEI YXEHLH, IIePEeHEeCIINX OTIepaLiuio Ha
Tpynu.

HasHauyeHue/mIokasaHue

LleneBasi rpyTia; >KeHLIMHB], [TepeHecLIVe Pas3NIMyHble Ollepaliiy Ha MOJIOYHOM Xerle3e
KoMIipeccoOHHBle TeKCTMIIBHBLE M3TeNus IIpeHa3HauYeHbl [171 06ecTieYe )T HEIIOOBYYKHOCTH U (MI1n)
CTabUITM3ALMY [IPOOIIEPYPOBAHHOM MOJIOYHOM XKeJIe3bl IV MOJIOUHBIX XKeJle3 B [TePUOL 3aKUBIIEHN .

KOMHpeCCI/IOHHble TEKCTUJIbHBIE U3LENNS
MOTYT COIENCTBOBATD 3a>KMBJIEHNMIO PaH II0CTIE OTepaluy Ha MOJIOUHOM XKeJIe3e;
*  MOTYT CTabUIM3UPOBaTh GOPMY U QYHKIINIO TPOOTIEPUPOBAHHON MOJIOYHOM XKEJIe3bl;
*  MOTYT 3aLIUTUTh YYBCTBUTENIbHYIO PY6LIOBYIO TKaHb ¥ YMEHBLIATD Pa3fpaskeHue;
* MOTYT CBECTY K MMHUMYMY PUCK ITOCJIE0IIEPALIIOHHOIO OTEKa,
* MOTYT YMEHbBIINTB [10CIIe0NEPAIIVIOHHEL OTEK/60TIb.

ITpoTHBONOKa3aHUA/PUCKH

OTHOCUTEIIbHBIE ITPOTMBOIIOKA3aHMS. B Cryyae MosBNIEeHM S CIIeyIOLUX KIIMHNYECKMX CUMIITOMOB
Bpad [JOJDKeH NIPYHSATD PeLIeHMe, MOXHO JIY MCITONIb30BaTh KOMITPECCUOHHBIE TEKCTUIIbHbLE U3LeNNST
+ 3a60J1eBaHMs KOX,

* O4YeHb YYBCTBUTeJIbHAS OB6JIaCTb Py6lia B OIIePALIMOHHOM 30HE;

*  pamgMomepMaTuT;

*+ M3BeCTHas aJyIeprus Ha MaTepyar (KOHTAKTHBIM JepMaTuT).

To6ounble addexTH

[Tpy BBIGOPE HEMPABUIIBHOTO Pa3Mepa BO3MOXHA Upe3MepHasi YyBCTBUTENIBHOCTb B MeCTe JIOKaIb-
HOTO IaBJIeHMs ¥ HapyLIeHMs KPOBOTOKA 1 (MII) TMMGbaTNIeCKOr0 OTTOKA. B peIKMX CITydasx MOTyT
BOSHMKHYTb aJyleprMueckyie peakiuy. [[poTMBOTOKasaHye CylIeCTBYeT IpH ajyiepr iy Ha OfMH 13
KOMIIOHEHTOB, KOTOPBIN MOXXET COITPUKACATHCS C KOXKel. B pefKIX CITydasx BOSMOXHEL T060UHbIe
peaxiny, TaKMe KakK ajijiepruyeckye. [10XKayicTa, Coo6LInTe 06 STOM Bpady, eCT Y BaC BO3HUKIIN
CHMMIITOMBI VIV BBl 3aMETUITM KaKye-JI60 HeXXeTlaTelbHble IT0604Hble 3hdEKTHL

06nme MHCTPYKIMHK 110 YXORY
VIHCTPYKLINY TI0 YXONY IPUBOLSTCS Ha STUKETKE KOMITPECCUOHHOTO TeKCTUITBHOTO M3TETHSI.

+ Tlepen CTUPKO 3aCTETHUTE MOJTHMUIO 1 3aCTEXKM VelCro, a TakyKe KPIOUKY U TIPOYILIMHBL

+ PeKOMEHTYeTCs CTUPATh TEKCTUITBHOE U3IIeTNE B CYMKE IS 6eIIbsI.

+ TIpu CTUPKE C APYTUMM TEKCTUITBHBIMY U3ETTMAMY DEKOMEH/TYETCS CTUPATh KOMITPECCUOHHOE
TEKCTMIJIBHOE U3[eNNe C TEKCTUIIBHBIMY M3AETIMIMY TAKOT 0 XK€ I[BETa.

TIOCJIEOITEPALIIOHHBIH BIOCTTAJIETEP

CocTaB MaTepuana

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: TTonyamMu, XJIOTIOK, J1aCTaH
Sina HE-ST-MEDIUM: [TonmaMuz, s71acTad

Pamela ZIP-ST-HIGH: [Tonmamu]i, s11acTad

Cm. IIPOLIEHTHBIE 3HAYEeHM A MaTepuarioB, BXOOAAIIMX B COCTaB U3eJNs, B ITaMATKe I10 yXOnoy
He COLEPXUT JIaTeKCa, CUJIMKOHA M HUKEJISA.

HHCTPYKIMH II0 MCIIOIb30BaHMIO 6€CIIOBHBIX KOMIIPECCHOHHBIX TEKCTUIIbHBIX U3

[l51a o6ecrieueHms ONITUMAITBHOTO [TPOLIECCa 3aXKUBIIEHYS KpaliHe PEKOMEHYeTCA A0CTaTOYHas
MMMOGUIIV3ALIMA Y CTAbMITUSALIVSA [TPOOTIEPYPOBAHHbIX TKAHEY MOJIOYHOM XKeJle3bl. O TUMAIIbHYO
buxcanyio/cTabumsarmio MpoorepypOBaHHON TKAHM MOJIOYHOM XKeJIe3bl TAKOKe FapaHTUPYIOT
IIBOVIHDBle pasMephl ¥ yHYBepcaslbHble YallIKyL. [[epBYYHOM YIIaKOBKE FOTOBO 151 HEIIOCPEeLICTBEHHOI O
(He meyicTBUTENbHO AJist cTaThy Leyla UW 45066) KITMHMYECKOr0 UCII0NIb30BAHMSI B OIIEPALIMOHHOM; a
06y4eHHbI} IIepCOHaI MOXKET OTPeryIMpoBaTh ero o7 Malj¥eHTa HelTIoCpe/JCTBEHHO MT0CTIe ONepaLii.
B 3aBUCUMOCTM OT MeAULIMHCKIUX TIOKa3aHM MalleHTa, 6eCLIOBHbBIM KOMITPECCUOHHBINM 610CTTaNibTep
MOXXHO COUYETATh C JIHO6bIM KOMITPECCYOHHBIM TOSICOM.

OnpefiesieHNe NPaBMIBHOTO pa3Mepa 6locTranbsrepa

O6xBaT Iof rPY/IbIO Y TAl[eHTa OMPEe/IeNIsIeTCs B IOJIOXKEHMM CTOS C TIOMOLIBIO CTaH/JapPTHOM CaHTH-
METPOBOM M3MePUTENIbHOM JIEHThL. MICIIoIb3ys IPUBEAEHHYI0 HIKe TabIuLly, [IoJTydeHHOe U3MepeHMe
TI0] TPYABO MOXXHO COOTHECTH C Pa3MepoM 6locTa. YHUKarIbHasi TEXHOIOIMsI 6€CLLIOBHOIO TPMUKOTaXKa
[I03BOJISIET MCIIOJIb30BaTh YHMBEPCAJIbHbBIE YaLlIKY Y MTHAVBUYAIIbHO [IOACTPaMBaeTCs 110 pasMep 1
dopmy rpyau, or Ao F.

H3mepeHnne mmop _ _ _ _ _ _ _ _
rpyasio 58-67 68-77 78-87 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118—-127 | 128-137
Pasmep 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/106 | 110/115 | 120/125 | 130/135

Ocobble nIpuMe4YaHus K 6eCIIOBHBbIM KOMIIPECCMOHHBIM TeKCTUJIBHBIM U3 EeJNIUSIM

@ He ycnionb3oBaTh, ecrnm YIIaKOBKa ITOBPeXeHa
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TNOCJIEONEPALIMOHHBIE BIOCTTAJIBTEPBI C BBICOKMM COOEPXXAHHEM XJIOITKA /
COMPRESSION BELT

CocTaB MaTepuana

Sarah SB: XJ10TI0K, TIONTMaMu/I, S71acTaH

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: [Tonuamu, s11acTaH, IIOJIMSCTED, XJIOIOK
Theraport: [TormMaMuz, XJIOTIOK, SJ1acTaH

CMm. IIPOLIEHTHEBIE 3HaYeHM S MaTepMaJIioB, BXOOAILUIMX B COCTaB U3eJINs, B [TaMATKe I10 YXOOy
He COOEPXMUT JIaTEKCa, CUTIMKOHA M HUKEJIA.

HHCTPYKIMMU IO MCIIONIb30BaHN10 KOMIIPECCMOHHBIX TEKCTHMIIbHBIX n3pgenui

OnpefeyieHKe MPaBUIILHOTO pa3Mepa 610cTrankrepa

PasMepel o] TPYIBIO U 10 TPYAM CIIENYET OIPefesIaTh C IIOMOLIBIO M3MepPUTEIIbHOM JIEHTHI, PACIIO-
JIOXWB IAL[MeHTA B [TOJIOXeHYe CTOs1. PadMep I107] I'PYblO yKa3blBaeT LIMPYHY I'PYAHOM KIIETKY TTOf
TPYLbIO, @ Pa3Mep I10 IpyaM — 06beM Yaliek. CM. TabInIly Pa3sMepoB B KATasIore IPOyKIMM, YTOObL
BBIGPATh TPaBUJIbHLL pasMep. B 3aBUCUMOCTY OT MeULIMHCKOIO ITOKa3aHMs1 KOMITPECCYOHHBIN
60CTTaIbTep MOXXHO KOMGMHMPOBATB C JIHOOBIM KOMIIPECCUOHHBIM I10sICOM. CM. TabuIly pa3MepoB
Ha BHYTPEHHe}! CTOPOHe YIIaKOBKY, YTO6b! BEIGpATh IIPABMUITBHBIM PasMep IT0CIIe0ePaliMOHHOr0 GIOCT-
ranbTepa Theraport.

HHCTPYKIMS IO MCIIONIb30BaHMIO ITOCIIeoNepaMoHHOro 61ocTransrepa Theraport

Kaxk ciefiyeT HafieBaTh 610CTransTep:

O6epHUTE GIOCTTaNIbTED BOKPYT TeJla 3aCTEXXKOM -JIUITYYKOM BIIepel]. 3aCTETHUTE 3aCTEXKY-TIUITYUKY
107 TpyObto. Korga 6rocTranbrep 6yIeT IpaBUITbHO PACTIONOXeH, packaTaiTe GI0CTTalbTep BBEPX 110
rpyau. [IpofieHbTe pyKy B 6peTeny U HaTsSTHUTe 6peTeny Ha IIJIeUN.

ToAroToBKa 610CTranbTepa K 6paxuTepanum:

HayuTe MecTo [Is1 BEIXO[Ia KaTeTepa B TOM YaCTy 610CTraibTepa IO MEILIKO, TIe MaTepyat

6071€€ TIIIOTHLL, 1 HITOMaCTEpOM OTMETBTE STO MECTO C BHYTPEHHel CTOPOHB GI0CTraibTepa. 3aTeM
TIPOPEXbTe B MaTepuasie HeGoIbIlIoe OTBEPCTIE, COOTBETCTBYIOLIee [0 pasMepy KaTeTepy. Y6enuTecs,
YTO OHO HAXOIMUTCS BHILIE TOATPYIHOTO Tosica. [Tociie yCTaHOBKYM KaTeTepa Bbl MOXeTe ITOIpaBUTh
610CTTaJIBTED M BHIBECTY KOHEIT KATeTepa Yepes OTBEPCTHE B 6I0CTTalTbTePe.

WHCTPYKIIMS 10 MCIIONIb30BaHNM10 KOMIIPECCHOHHOTO Iosica
KoMIpeccroHHBle Tosica 3aCTerMBaOTCS C ITOMOLLBLO 3aCTEXKM-TIUITYUKY HaJ] TPYIbIO:
1. Ilepen HazleBaHMEM Y6eAUTECD, YTO YIACTOK C JIUITYYKONM Ha KOHIe I10sica HaXOOUTCS B ITPaBOM

pyke (bruc - B 1eBoit). JIoroTurr Amoena JOJXKEH UUTAThCS CIIEPEM.

. 3adumKcupyiiTe cepeiUHY I0siCa C IIOMOLLIBIO JINITYYKY, HauMHAs C HYXKHEN YaCTy 3aCTEXKY B
3aIHeN YacTy KOMIIPECCUOHHOTO GIOCTTraibTepa.

. TlomBenuTe [1Ba KOHIIA [10sICA CTIEPEIN M [TOf TIOAMBILIKN.

. 3aCTErHUTE IUITYYKY HAfl TPYLBIO.

. Y6enuTech, YTO KOMIIPECCUOHHBII ITOSIC OKa3blBaeT KOMPOPTHOE M XOPOLIO OLIYTMMOE flaBJIeHMe.
Ecrnu BBl UCIIBITEIBAETe 60J1b UITU JTH060¥ PYTOM MCKOMOPT, OCTIabbTe 3aCTEXKY.

[z =NeN) [\S)

PeKoMeHZaIM¥ 110 XPaHEHNIO ¥ CPOKY TOFHOCTH

[leficTBYyeT MaKCHMaIIbHBblY CPOK FOAHOCTY 36 MeCSLIeB ¥ IIPOAOIKUTENIBHOCTD MCIIOIIb30BaHMsT

6 MecsitieB. TakuM 06pa3oM, MaKCUMAaITbHBI CPOK CITY>K6b] OrpaHudeH 42 MecsiijaMy. MakcyMarbHbli
CPOK XpaHeHMsI CoCTaBJIsieT 36 MecsileB. [IpONOIKUTENIBHOCTD MCIIONIb30BaHMsI KOMIIPECCMOHHOTO
TEKCTWUJIS COCTABIISET 6 MECSLIEB ¥ 3aBUCUT OT IIPABMIIBHOTO OOPALLEHNs], & MMEHHO: COBIIOIEHNS
MHCTPYKLIM 10 YXOLY, HafleBaHUs M CHATHUS (UITY "0fjeBaHys ¥ CHATUSI KOMITPECCUOHHOTO U3zienus")
Y VICTIONBb30BaHMS U3MENNUM B 0OBIMHOM 06bEMe. [IpU ITPaBMITBHOM yX0ofie KOMIIPECCUOHHBIN TEKCTUITb
COXpaHsIeT CBOe JIeuebHOe [IeMICTBIE B TeueHMe 6 MecsilleB. ECry pa3Mephl Balllero Tefia MU3MeHSATCS - B
CBSI3V C MeULIMHCKMMY aHaIM3aMy Y MHAVBUYaJIbHBIMY XXVM3HEHHBIMY 06CTOSITENIbCTBAMY, - DEKO-
MeHIyeTCs1 IPOBECTY HOBOe M3MepeHMe ¥ HOBYO IIPMMEDKY ellle [10 MCTeUeHMsI 6-MeCSIHOr0 CPoKa.

CnenyanbHble yKa3aHUSA
CTpaHutie 78

HWHCTPYKIMM ITO YTIIIN3ALMA
YTUNu3anupoBaTh C OBITOBBIMM OTXOLaMM.

06513aTeNnbCTEO 10 YBEOMIIEHHIO COOTBETCTBYIOLINX OPraHOB

C mo6bIMM XarmobaMy B OTHOLIEeHMM IIPOIYKTa 06palllaiTeCh HEIIOCPeICTBEHHO K CBOEMY MeIIUITVH-
CKOMY TOPT'OBOMY IIpeficTaBuTeto. O6pallleHe K TPOM3BOAUTEIIO ¥ COOTBETCTBYIOLIMM r'oCcyiap-
CTBEHHBIM KOMITETEHTHBIM OPraHM3alMIM HEO6XOMMO TOITBKO B CITyUae CEPbe3HbIX MHIU/IEHTOB,
KOTOPble MOT'YT IIPUBECTY K 3HAUUTEIIbBHOMY YXY/LIEHNIO 300POBbsI MIIU K CMepTU. Cepbe3Hble MHIN-
JIEHTEI OITpefiesieHbl B cTaThbe 2 NQ 65 PernmamenTa (EC) 2017/745 (MDR).

TapaHTUA
[1eMCTBYIOT 06513aTe/IbCTRA I10 ITPeJOCTaBIIEHMIO 3aKOHOATENIbHO ITPefYCMOTPEHHO TapaHTUN.

HHubopManms 06 o6CITyXMBaHUN
ECTb BOIIPOCHI?
TToXaIyycTa, CBSXXMUTECH C BaLlMM CIIeLMaI3MPOBaHHbIM AUIIEPOM UM JUCTPUOGBIOTOPOM Amoena.
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Zag euxuplotouue IOV am}\siuts £va rlownxo POV uno mv Amoena Iatpwkn- OpBortcu&um

Texvo onlu GmbH. To ovoua Amoena eival auvutpclouevo urto 101975 pe Kcuvotouu Rat uxpn)\nq nowm-
Tag npowvm Y0 TG 1510iTEPEG AVAYKEG TWV YUVALKWY IOV £X0UV UTIOBANBEL 0€ XEIPOUPYIKT) EMENPRaACT
HaocTtov.

IpoPAenopevn xprion / Evergn

Ta moteg yuvaikeg mpoopiZetat Tuvaikeg peta and XepovpyKES eNepBACEG HACTOL S1aQOpWY TUMWV

Ta mpoidvTa anoxataoTaong doxnong mieong etvat oxediacuéva wote va dlatmpeouv akivnto 1y/ Kat oTabe-
POTIOUNHEVO TOV NACTO 1) TOUG HAGTOUG TIou £X0UV UTOBANBET oe eméppaon

KaTd TN Aon EMOVAWONG.

Ta TPOIOVTA AMOKATACTACNG AOKNONG TEoNG:
HMOPOUY Va TPOGPEPOUV UMOCTIAIEN KATA TNV EMOVUAWOT) TWV XEIPOUPYIKWY TORWV HETA QIO XEPOUP-
YIKT| EMERBAOT HAOTOL.
HIOPOVV Va 6TABEPOTONCOUV TO OXTIA KAl TN AEITOUPYLA TOU BAoTOV oL €Xel UTOBANBEL Oe XePoupYL-
KN anspﬁaon
HIOPOLV VA POCTATEVOOLV TOV EUAiOBNTO CUAWGEN 10T KAl VA HEWWOOLY TOV £pEBLONO.
LMooV Va EAGXIOTONOW00UY TOV KIVEUVO HETEYXEPNTIKOL O101HATOG.
HUMOPOUV VA HEWOOUV TO HETEYXELPNTIKO 0ldNIa/Tovo.

Avtevdeigeig/Kivouvol
ZXETIKEG AVTEVOEIEEIG: TNV Tep{MTWoT) TWV MAPAKATW KAIVIKWV CUIMTWHATWY, 0 IaTpdG 6ag lval auTog
Tov Ba anopactost av umopet va xpnaotpononBet éva mpoidv anokataoTacng AoKNong mieong:

Aapuum(ac acBEVELEQ

TToAU euaioBnTog OLAWANG 10TOG GTO OMUELD TIOU TPAYPATONOWBNKE N ENERBAON

AxTivikr) Sepuatitidoa

T'vwoTt) aAepyla oe ouoTATIKO (beppatitida € emagr|q)

Hapevepvstec

Av eruheyel \aBog péyebog, propet va npoxAnBet urtepevaioBnota and my Tork Tiieorn Kal slatapaxes
om por) Tou muatoc N/ xaom )\spcpum pon. AT[OTS)\Sl avtevoelen, av UTICleSI Wwom aAepyla og Kamnolo
Qo Ta GUOTATIKA, TIOV PopEl va EpBOUV 0g EMAQT) e TO SEPUA. ZE OTIAVIEG TEPUTTWOELS, O KIvouvog va
ERPAVIOTOUV AAAEPYIKEG avTIOPAoElg E€aKONOVBET va uTtapXel. [TapakaAeloBe va evnePWOETE TOV 1ATPO
00G €AV EPPAVICETE CUPMTWHATA ) TAPATNPNOETE AANEG AVETUBUUNTEG TTAPEVEPYELEG.

Tevikég obnyieg ppovridag
©a Bpette TIq 0dMyles PPOVTIOAG 0N OXETIKT) ETKETA (PPOVTISAG TOU MPOIOVTOG ANMOKATAoTACNG AOKT)-
ang nieang.
TTpwv art6 To MAUOLHO, KAEIOTE TO EPIOLAP, TIG TAVIEG BEAKPO KL TA YAVT{AKIAL.
ZUVIOTATAL N TTAVOT TOV TiPoldvTog oe SixTu MAuvInpiov.

Av n)\uvsrs 10 TPOIOV AMOKATACTACNG AOKNONG Tieong Hadi pe AAAa povxa, CUVIOTATAL Va TAUBET pe
napouold XpWHaTa.

METETXEIPITIKOZ XTHOOAEZMOX

Tuotaon

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: TTohuapidio, BapRdxi, ehaotavn
Sina HE-ST-MEDIUM: TToAvapuidio, ehaotavn

Pamela ZIP-ST-HIGH: IToAuapidio, ehaotdvn

Ia ta mocootd ™G cUVBEONG TOU UAIKOU, AVATPEETE OTNV ETIKETA Je TIG 0dnyleg ppovTidag.
Xwplg AATEE, GINKOVN KAl VIKEALO.

O8nyieg Xpriong MPOIOVTWY ANOKATACTACTG AOKTONG THECTG XWPIG patpég

H eMapKr)g aKwvntomnoinon Kat 6ta8eporonar) Tou XEPOUPYTHEVOU 10TOU TOU HAOTOU MPOAYEL T BEATLOTN
Suadkaota enovAwong. H aplot otabepdtnra tov pactou eéaopalZeta emiong pe Suthd peyedn kat
&1eBvr| cup 0nB6SeoHoV. O 0TNBOOECHOG AMOKATACTAoNG AOKNONG THECTG 0NV ECWTEPIKT) CUOKEVAaia
(ev1oxVel yua 10 apepo Leyla UW 45066) Tou ewm £TOL0G Y1 AEDN xpnon GTO XELPOUPYELO Kal pnopa
Va POCAPHOCTEL A6 EKMAISEVPEVO TIPOOWTIKG WOTE Va TonoBeBel 0TV aoBeVT| APEOWS PETA TN
XEPOUPYLKT| EMEPBaOT). AVAAOYa Pe TNV 1ATPIKT) EVOELEN, 0 0TNBOGE0HOG cupTieons xwplg pageg umnopet va
ouvduaoTel e onowadrimote ¢wvn cuprieong.

Hpocﬁlopmpoc owctou psvseouc 0B6decOV

H neptpanoc KATW uepouc omeouc mg aoeevouc oe opeta Bgon npoo&optZeTm xpnotponomvmq ma

am\n Spl'[OleCl Sabeaun uerpowmu To peyebog KaTw papouq omeouc IOV PETPNONKE UIMOPEl va avTl-
oTowx1oTel o€ gva peyeBog KATw PEPOUE 0THBOUG XPNOHOTOLWVTAG Tov Tivaka. H novadikr) texvoloyia

KUKAIKIIG TIAEENG XWpLG pagpr) ETUTPENEL Ta KABOAKA HEYEDT) BNKWV OV AYKAALAZOLY TO 0TNH0G KAl Tpo-
oappoOZeTal EeXWELOTA 0TO PEYEBOG KAl GTO GXNIA TOL 0TrBoUG arnd To Peyedog BKNg A - F.

Métpnon _ _ _ _ _ - - -
unoBaBpIoNG 58-67 68-77 78-87 88-97 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
MeéyeBog 60/65 70/75 80/85 90/95 100/105 110/115 120/125 | 130/135

E161KEG EMONAVOELG Y1a TOUG GT1|806EG10UG ACKNONG THECT|G XWPIG papEg

@ Mnv XpNOWOTOLELTE TO TPOIOY, AV 1) CUOKeLAoTA Elval KATECTPARPIEVT).
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METETXEIPITIKOZ ZTHOOAEXZMOZ ME YWHAH INEPIEKTIKOTHTA XE BAMBAKI/
COMPRESSION BELT

Ivotaon

Sarah SB: Bapfdxt, moAvauidio, eAactavn

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: TTohvauidlo, ehaotdvn, moAveoTtepag, BapBaxt
Theraport: TToAvauibilo, BapBaxy, ehactdvn

[0 Ta T0o00TA TNG CUVOEDNG TOU VAIKOU, AVATPEETE OTNV ETIKETA LE TIG 00Nyieg ppovTidag.
Kwplg AATEE, GINIKOVN KAl VIKEALO.

0dnyieg xpriong 0TNBOSEoNWV AMOKATAGTACNG ACKNOTG THEONG

[Ipocd10p1o116G cWETOV NeYEBoOUG 6TNOOSEC OV

Ot 5100 TACELS TIEPUPENPEIAG KATW KAl TaVW ard To 080G MPETEL va Tpocdlopidovial pe pegoupa oe 6pa
0Tdon ™G aoBevoug. HIETPNOoT TG epIPeeIag Katw aro To 0mog divel To MAATOG Tou 0nBOOECHOY,
EVW 1) HETPNOT) TNG TIEPUPEPELAG TAVW A0 TO 0TNO0G SIVEL To pEyeBog Tou cup Tou 0Tr)8d5ecHov. Ava-
TPEETE OTOV Iivaka Uno)\owouou peyeeouq oTov quo)\oyo npomv-[ouv Y10 TO OWOTO PEYEBOG. Avu)\qu ne
TIG LTTOSEIEELG TOU Y1ATPOU, 0 6TNBOSECHI0G AOKNONG TieoNg Umnopet va cuvduacTel e omoladnmoTe Wwvn
A0KNONG TEONG. AVATPESTE OTOV TVAKA UTTOAOYIOPOU PEYEBOUC GTO ECWTEPIKO TNG CUOKELACTAG Yid TO
OWOTO 1EYEBOG TOU HETEYXEPNTIKOV 0TNB6SecHou Theraport.

08nyieg Xp1ioNg Tov PETEYXEPNTIKOV 0TNB66e00V Theraport

Mwg va tpopsos-rs oV orneoésouo

TonoBemoTe ToV 0TNBOSETHO YUPW Ar6 TO 0WHA 64§ HE TO KOUUMwA VelCro GTpaupEvo pog Ta ERMpog.
KAeiote 1o koUpnwpa Velcro kdtw anoé 1o otBog oag. Otav €xel tonobetnBetl cwotd oTn B€omn Tov, ave-
Baote Tov 0BOdECHO TAVW amd To 0 Bog oag. [TepdaoTe Toug Bpaxioveg oag peoa anod T TlpdVTSC,‘ Kat
TPARNETE TIg MAVW Ao TOUG WHOUG GAg.

TTw¢ va MPOETONAGETE TOV 0TNB0SECHO0 Ya Bpaxubepansia:

Bpette 1 8€0n ££660U TOL KABETPA GTO TIO 0TABENG UAIKO TOL 0TNBOOECHOV KATW ard Tov Bpaxiova Kat
ONMPAGEYTE TO 0NV EOWTEPLKT) TAEUPA e PAPKABOPO. 2N CUVEXELD KOYTE EVA PIKPO AVOLYHQ OTO UAIKO
oto usye@oq TOoU Ka@smpa BaBmwSara OTL TO avowua BplokeTal mavw amno T ¢wvn KaTw ano to orr]eoc
Apov Tortoesrr]em o] Kaeampac, pr[opema va r[pooupuocara Tov 0TNBGSECI0 Kal va KaBodnynoeTe To AKpo
TOU KaBepa waoTe va BYet e€w amd To Avolyad 0Tov 6TnBdSeo.

0bnyieg xpriong {wvng risong
Ot {wveg mieong 0TEPEWVOVTAL HE TN BorBeld KOUPMWHATOG TUTOU BEAKPO dvw arnd To 0TNOog:

1. TIpw to (popsoara BeBaiwBeiTe 6TL N TEPLOXT) jeey KOUUMWUATOG wnou Bs)\Kpo OTO GKPO mg Zwvnc eival
oo 6egi oag xept (Lpavon fleece 010 aPLOTEPO 0aG XEPY). H upaouevn eTikETa Amoena MpeTeL va etvat
£UQVAYVWOTT ATo UNPooTa.

- ZTEPEWOTE TO KEVIPIKO TUNHA TNG WVNG TIOV EXELKOUHTIWHA TUTIOU BEAKPO, OTO TioW HEPOG TOU 0T8O~
6e010V CUPTIEEONG EEKVWVTAG ATIO TO KATW HEPOG TOU KOUHTIWHATOG.

. DEPTE TG BUO AKPEG TG {WVNG YOPW Ao TO PTPOCTIVO NEPOG KAL KATW AMO TIG NAOXAAEG.

. K\elote 0 Kouur[u)pa runou Bs)\xpo mavw ar[o 0 omeoc

. BeBawwBelte 0T N ¢wvn mieong aokel pia avet) Kat oapwg aodnT mieon. Edv aiobavBeite movon)
onoladNmoTe AAAN EVOXANOT), XAAAPWOTE TO KOVUMWA TUTIOU BEAKPO.

abhw N

ZupBouAsc urtoenxeucmq Kat Blampnanc

Toxvel pewom Sapkela Zumq 36 pnveg Kat 610p}<z-:u1 Xp1iong 6 Hnveg. Er[ouequ, n }JS\{IOTT] Sapkela Zumc
TIEPLOPLLETAL OTOVG 42 pnvsc Meéyliom 6u1p}<sta Zwng 36 pnvwv H lKClVOTT]TG AmoBNKeLoNG TWV LPACHA-
TwV ovprieong elvat 6 unves Kat eEapTaTal and T cwoTr HETAXEIPION, OMWG 1 AKOAOLBNOT TWV 05NYLWV
(PPOVTIOAG, 1) EQAPHOYT| KAl apaipeot) TOug (1} «n Sladikaola vivoijatog Kat ydusipatog e To mpoidv cupr-
£0MG»)» KABWG KAl TN XPTi0T) TWV TPOLOVTWY 08 KAVOVIKO BaBpo. H Slapkela Xpriong TOL 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TPOLOVTOG avaypdpeTal 0T cuokevacia pe to 6uPBoAo ag K)\swuépoq Me v KatdAAnAn xprion, Ta
U(PACHATA CUPTECNG BIATNPOLY TN PAPUAKEVTIKT] TOUG 6pGom Kad' 6An v nepiodo Twv 6 pumvwv. Eav ot
owuanKsc 0ag 61OOTOOSIQ petapAnBouv - AOYW ™m¢ 1ATPKNG 0ag AvAALONG Kal TwvV aroptxwv OUVENKWV
Cwrg, OUVIOTATAL J1d VEA LETPNOT) KAt SOKIUT AKOUN KAl TV TN ANEN TG MEPLOS0L TWV 6 PMVWwV.

E10k€G obnyieg
oehida 78

Obnyiec anoppuyng
AnopplyTe 10 MPOLdV 0Ta OIKlaKA anoppippata.

Ynoxpéwen avapopag

Av £XETE KAMOL0 MAPATOYO Y1a TO MPOLGY, ETUKOWVWVIOTE KaTeuBelav ie To KaTaoTua aro To orolo 1o
npouneeumxura Je r[apmm)on ooBupwv ouuBav-[mv Tov Ba unopouoqv va oﬁn\moouv oe on}mv-mm
emodetvwon g vyetag 1} 6avato, etval anapalmto va eldonon8el 0 KaTaoKeVao TG Kat 1 appodla apxr
TOU Kpatoug-uehoug. Ta coBapd oupBavta opidovtal aTo ap8po 2 api8. 65 Tov Kavoviopou (EE) 2017/745 yua
TA [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA.

Eyyinon ) )
IoxVel N vOIIn LToXPEWON EYYUNONG.

TTAnpotpopieg egurmpémong

Exete anopleg; Av vay, 8a 8eAape va oag Bondricoupe.

TTapakaAeloBbe va EMKOWWVTOETE HE TOV E0VCL000TNHEVO AVTLUTPOOWIO TG Amoena.
Avaotdolog Maupoyévng A.E., T'kuwvag 1A, TK. 144 51, Metapoppwon ATtkng, athens@amoena.gr
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FEE R T%$E Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH R BEIMREF~ R, B 1975 FLLE,
Amoena —ERHIFHISRESRINAR, BB A BESILBFRNTEMNNHFER.

FRARR /(& RLAE
BRAR R ELLBRFAFILIE
MERYIGITBTFERENBRERNE— P HFE ML EREFEEM/HIRE.

7J[U_
EHFUBAEGORS
. EILEEREILESTRAAE.
o ARRIPURAERARITBDRIE,
o AERAIREANREE LFERFEXMEIR L,
o ALURDO ARG/ ERE.

BRIE/ RS

*Ei};‘fzﬁﬂ—;if‘ iE B WL TIRPREER, R EEERERS AT U EAMNERY:
o FRRIFESURHRRR

o TREHERBRR

. BRIBUIE (EARIMERK)

EIfFF

WNSER T HIRHRST, WA s R BB ERE NS EBURU R MR /M B R R L AR VBB R TR R
iﬂﬁ&}iﬁ\“o&D%E%ﬂﬁ—ﬁﬂﬁé%&ﬁﬂﬁﬁiﬁ’]ﬁi%ﬁ@, MFFFE R IE TERDEIER T, ATRER RIS
R NBIRES NREEER T R E R, RETEXMHALNAREIER, BEELLER, BT
BN/ EEEUSERR.

—RRFTIAEA

o RFRBIBERIMERYBIRTFITE.

o OF%AED, IERL LR, 30 LR R SRR F .

o BICHRMBRTIERRERE R,

. WEMELRN 5 BRI — S, BT ELEEE — kS,

REREXH

LA

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: SRERRR. 8. &8
Sina HE-ST-MEDIUM: BeEERE. &40

Pamela ZIP-ST-HIGH: ZRELRE. &40

BXRMEAMNBE D L, FERRFIRE
FEILER BHEMR,

TEEMELYIEY ERIREA

AT IFHARERE T REFNREHMERR, BX T LR~ RAHRFEEBHNEEEMREERIFEE
FEFFEF RN WERNEA LS AT RA G IR AR RFEBNEE /TR E R IR R
ERYTERETIRKRFAZPER (REAT Leyla UW 45066 S4&) , H B RTHEIFININA RERGERE

RIEREFTEH TR, HHTRANETFALR, ERMNENBRAILUMERPENRHFRSER.
WBE IERARISCRIA )
BETHERINNEZZREEEASEL BIEMNERRVETHENE K. 2/E, B ERWRE (

A0 T E) SRESEMRAIRFIA/ N BERIPE IR EMERRHRIITEREAHRRA, AIMRIELLE BRI
RHITRE, BFRASFEE, ISR TAFERK.

THERS (EX) 58—67 | 68-77 | 78-87 | 88-97 | 98-107 | 108-117 | 118-127 | 128-137
AR ] 60/65 70/75 80/85 90/95 | 100/105 | 110/115 | 120/125 | 130/135
TEEIELYIRI4F R ER

s

@ NREERIF,
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REREXHAEESHEE | Compression Belt

HEIER

Sarah SB: 1. 846 R4

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: RELRE . &40 BB 1%
Theraport: B #8. &4

BXRMEAERNE S L, ESRRFIRE
TR BEMR,

W REIERABI S BIA )

MAEBFEILINER TERERINE T RE_ERERA/) TRENEELS N T TRENEE, M RE
BEAHT EMKNESE = mE RPHIRBRIEFEWRRDAREEZERNE, MEXRRE SERNERLS
AEMAFSE BREANRBRIERFIERD Theraport RIFHRE XA,

Theraport RiGREEXFERHEA

ZHH:

BEARNLEAR], A R(ERIAR,

0 _ERIER T 5 RIBE AN,

e, A LR BELLE Rt FEFE B HAREHETRE L.

A TR AT
EFET AL EMREMIAE SE L OB, BEFETANIBMIFIRC.
ARTELEBUE— TR ASENFL.

WHRAOMLT TERS LA,

SERREG, ARXE, FREROZFHXEAOL,
ENGRHEIER A

ELMH @ BARMEE

1 FEFRZAAIAE SRR EEE Y L

2. U FRHE P AR B AN A LUE R EE 1R A, MECEMENRREE B BEARMAE EAMETE —EE, X EE MR,
3. FEESES RS T B E ], (RIEA S B AR ERE AT A BB,

4, BT REI B AR R A NGAR ARG E E

5. BRATZBETEN RN RZFAZNEMRERIPTIESHNREREMTE, BT ATEAR
TEBIMAE B T8 S R

filA s I e id FE BE 35 B

REARKA36TA, ERMRN6NAEit, RAEFHRRHEI2 T A ZRI=RERIN36TA. &
BEENBROGRRNERERA—MRA6NT A, XRENBURAFINEER &, fIa0 MARTFEE NEEE
BENLY UK ZFZE—DIE RS ENERZ m. fE EWERRAIR T, %/~ mel LIE6 ™A NRE
Bo = REERANESRNSE FMITRRA, REEA~RHAE CGREI6DA) EHNERRNATREEE
SB\MAET E55 EEMNRE, BIMEBVETUERNERS, BEEFSEN~RRIEERMR.

IR
EI8M

EFLEBA
FAFRIFAEEIIRGE,

EXE
B E A ARG, FERRRIENET & IR EEAAESREA RPN ESRMF, H
FEAHIERM AR ENEER ) EEMHE X ES DREETSRMEE 2017/745 SEMEE 65 1% 2 o

BiR

EREAERREXS,

RSES

HERA?

P9 Amoena BRFEIE £ IFREBEICEBVEDELIZ I,
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C DI, Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbHOEME R R EHELVROHWIIEE HBICHDID LS
EE}L; \t ig;\agenat& 1975FEUR AEDFH 2R DG =X EHN TERELRAE
T HLTS Co

BEEIZEM, A&

TRE *ih@%iiﬁ@%ﬁ%?ﬂ]’& [pr-y: _
E’tf;#x&—r)u; RERRICHROILE FIFILEDEDBVLS DD FF BE
LW °
EBTERRILIE

. #LHE%HH&@T%@P&(E’&#'J‘ ~LETS
o MEROILEOTPCHEEZEESEET,
. ffd?g%ﬂ]@%ﬂ@r‘fﬂ’ﬁ‘é’x%f%%bArE$fﬂgi?o
o ROFEDIR I ZRERICIIZET,
. MEROEN BAHEBERLET,
BSRIE/
Eﬁé?é—,—u
\

TEBLSRETNT

2y
AT OBRRNERDH 25813 ERMTFREIIFEALTRVACSHEMICCHEREE

DEE
%ﬂ_}lﬁ uﬁﬁ%#r%t._ﬁ&mﬁfﬁ
. l/}l/T/b‘#'JEHL'CU%) LILF— (b2 8 2%)

I{ER
CEAICADRWS I REBRUICAS L BENICBEICR LY T <ol h IRB LU/ $eld ) >/ UED
iﬁhl:ﬁ%fg‘ﬂjé?&hﬁzﬁbi%ihtm FLLE—RISHEET BN B ET, TNICTLILF—RINA
F‘ggu%?dfg‘;ﬁég BBOFET, 7 LI E—RISHEBRBERFELLBVRIERNRSNIIBE 1L EET
CHHb ere 1A

—mRNREFANG e

o BFEANGEREBTFRZTIILDOINILERRED E<7L‘éb\

o FEIBEICCYN—= RO AFRYIEBH TS

o TEIXRAIETUR)— /\jﬁtsﬂhflﬁéﬁ'éuﬁ’&é’aﬁﬁ)b

o EETERRZAIINEMODLDE—HEISEERTIHEEIE. ﬂ?&@,d)%@& BICKRBIZLEEEBOHLET,

O—LLZAEMTFRIETI

RIER

Leyla ZIP-ST-LOW, Leyla UW: RUZIR AV ISRRY
Sina HE-ST- MEDIUM RUFIRIZREY

Pamela ZIP-ST-HIGH: RU7IR ITZRZ>

EHOBREIAIESNIILRRE CHTETW
STYYIR ) /’T}VFﬁﬁH

S—LLAEBT*Z A1 INDERL & o . o
FMET oL TRICEE LRESE R LICLD BERARMEESNE T, 4 TNF1XELY
AZN—HILAH /7’&25{%L\L\7L71<K RO BEDEBERARICEE REITH_CHBMRLET, —K
BEICATCEBTFRZAII Et(l/’r7UW45066L_t1ﬁ97]) ?ﬂl?fﬁﬁﬁﬁrﬁﬁkﬁﬁﬁ'c*é&?—%ﬂ‘*ﬂ
TVETIlEEZIFEYENNRICERREICSHOE CHET %__TﬁrfC?o EFHERICHCT o —
LLRAYTLya>T3iE. 0 /7’1///3//\}%&%‘@5’}61’)1:*5;_?:73 TEXT,

FSOELWYA XS 55

FOE— ARG BEN T > T VBRI T. BROER TR LE T, BE LI 78— AR DTSR R AN
ELTPY A= N2 A XERIDE L E T RE DS — L L A AURA Rk DFB Ny FH 1 XEZHLTH
DA~FAY T DNZ TR LFARICENE s LT,

TYE—NINAE | 58-67 | 68-77 | 78-87 | 88-97
H1X 60/65 70/75 80/85 90/95

98-107
100/105

108-117 | 118-127 | 128-137
110/116 | 120/125 | 130/135

S—LLZAERTFERZIICET 3 EEE
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EfET+ZX 81l [ Compression Belt

FIHERE

Sarah SB: Ay bk RUFPIR ISREZY

Compression Belt / Anatomical Compression Belt: RUT7 IR ISRAZRUIRTIL. dvbk>
Theraport: RUFZIR VbW ISARY

EMOBREISIFSNILRTE BRIV
STYIRIIANZY TV ER,

ERTFRE1IOEREE

FSDELWHA X EHIMT DA% o
TUA—=NREA—N=NRAMEBEDUSTORET A Dy —ZFo TR T TV 7 A — N OB
BT7UA—NZADB A —N—NZDRERZ Y THAXERLE T ELWF A IRIBENZOJICEEHIN
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ZN -~ .
DE Vor Sonnenlicht schitzen Trocken lagern rfel}:lrzgg}? ;i‘a,\[n:;lé};ar
ENG Protect from sunlight Storeinadry place Single patient — multiple uses
FR Protéger delalumiere 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 — piu utilizzi
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 pé et tort sted Enkeltpasient - flere bruksomrader
SE Undanhalles fran solljus Férvaras torrt En patient — fleranvandning
PL Chroni¢ przed $wiattem slonecznym Przechowywaé w suchym miejscu Jedna pacjentka — wiele zastosowan
PT Proteger da luz solar Armazenar em local seco Unico paciente - muiltiplos usos
FI Suojaa auringonvalolta Sailyta kuivassa paikassa Yksi potilas — useita kayttokertoja
CzZ Chrarite pfed slune¢nim zafenim. Skladujte na suchém misté. Vicenasobné pouziti jednim pacientem.
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Australia

Amoena Australia Pty.Ltd.
107 Fergie Street

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

Belguim

Amoena Benelux bvba
‘t Hofveld 6 A4

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

Canada

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

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

Ceska republika
Www.amoena.cz

China

ESMhE

IR B BUK
BAKETCIS FikflzE
31E52 (4k)

B4R :210019
WWWw.amoena.com.cn

Denmark

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

www.amoena.dk

France

Amoena France S.A.S.

9 rue du Chateau d’Eau

69410 Champagne au Mont d'Or
France

www.amoena.fr

Germany

Amoena Medizin-
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
WWWw.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 Espafa 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

Wwww.amoena.us
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