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Intended purpose
External device used to replace the female breast following surgery.

Intended users
Women, following breast surgery.

Contraindications
Relative contraindications:
= Very sensitive scar and skin tissue in the operated area

Indications

Accessory for use in Post-Surgical Bras with pockets following breast surgery, typically
mastectomy.

Performance characteristics
- Lightweight

+ Adjustable volume

- Soft

Warmngs and precautions
Follow the Instructions for Use

= Follow your surgeon’s recommendations regarding use and fitfing

« Use the device according to medical indication to avoid injury or damage

= Ifany unexpected discomfort or wound irritation occurs, remave the device and confact your
surgeon

= Place the device correctly o avoid pressure marks and skin irrifation

Care instructions

- Remove fibrefill before washing

+ Wash with similar colours

+ Washinalaundry bag

+ Use of chlorine based products may decrease durability and function

Additional instructions s
/" Single pafient T
\1_'!‘) multiple use Keep ry

Al 2
>/T/\ Keep away from . Maybe disposed
2 direct sunlight U with regular household waste

Material composition

Raw materials and components used in the device are tested for harmful subsfances according to
STANDARDI00 by OEKO-TEX®, product class Il.

The device and packaging are:

Biologically safe, non-toxic; chlorine and dioxin free, and do not contain human
or animal fissue or extracts, prohibited azo-dye pigments, medical substances or
phthalates

Free from and unexposed fo natural rubber latex or natural rubber derivatives

Free from heavy metals or other harmful contamination and do not pose any
harmful human impact associated with its intended end-use

In compliance with REACH

No chemicals added during treatment/finishing of the device. The device may contain softening
and antisfatic agents up to 1.5 %

92% (0, 8% EL 100% PES ™1
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A Use the device according to medical indication o avoid injury or damage

Reporting obligation

If you have any complaints, please contact your supplier directly
In the events of a serious incident that could lead fo a significant deterioration of health

or fo death, confact the manufacturer and the competent authority of the member state.

Serious incidents are defined in article 2 No. 65 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Lifetime of the device in use

The lifetime of the medical device is determined by natural wear and tear, even when
treated correctly and as recommended. In case of signs of deterioration affecting
performance and comfort, the device should be removed

A

Instructions for use
The device in primary packaging is prepared for direct clinical use.

Fitting the device

The device is designed for use with the following pocketed CareFix Post-Op Bras:
= 3471Post-0p Bra, Lisa

- 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

* 3343 Post-Op Bra, Mary

+ 3373 Post-Op Bra, Marianne

| msRucTion

Remove fiberfil from the device unfil size fits.

Place the device in the pocket before bra s fifted.
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3471 Post-Op Bra, Lisa

3342 Post-Op Bra, Sophia
3444 Post-Op Bra, Ava
3343 Post-Op Bra, Mary
3373 Post-Op Bra, Marianne
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Urceni

Vnéjsi pomiicka k nahrade zenskeého prsu po operaci
Urceni uZivatelé

Zeny po operaci prsu.

Kontraindikace
Relativni kontraindikace:
= Velmi citliva jizva a kozni tkari v operované oblasti

Indikace

Prislusenstvi k pouziti v pooperacnich podprsenkach s kapsami po operaci prsu, obvykle
po mastektomii.

Vijkonnostni charakteristiky
- lehke

= Nastavitelny objem

- Mekke

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

= Dodrzujte ndvod k pouziti

« Dodrzujte doporuceni svého lékafe tikajiciho se pouzivani a nasazeni

« Pomiicku pouZivejte podle ékafske indikace tak, aby nedoglo k paranéni nebo poskozeni.

« Dojde-li k neoteka nepohodli nebo i rany, sejméte pomicku a kontaktujte
svého chirurga

« Pomiicku umistéte spravné tak, abyste se vyhnuli otlakim a podrazdéni pokozky.

Pokyny k péci

« Pied pranim odstrafite napli z vidken

= Perte spoletné s pradiem podabnich barev

+ Perte v pracim sacku

= Pii pouiti pfipravkl na bézi chloru se zkracuje Zivotnost a snizuje se funkénost

Slozeni materialu

Suroviny a soutdsti pouzité v tomto zdravotnickém prostiedku byly jsou testovany z hlediska obsahu
Skadlivich atek podle normy STANDARDIOO podle OEKO-TEX@, tiida virobki II.

Idravotnick( prostfedek a obal jsou:

Biologicky nezavadné, netoxické; bez obsahu chidru a dioxindi a neabsahujilidské
ani zvifeci tkané nebo v{tazky, zakazané azobarvivové pigmenty, lékarské latky ani
fralaty

Neobsahuji a nejsou vystaveny pirodnimu kautukovému latexu nebo derivatiim
prirodniho kautuku

Neobsahuji tézké kovy ani jiné skodlivé kontaminace a nepredstavuji Zadng skodlivy
dopad na clovéka spojeny s jejich zamyslengm konetngm pouzitim

+ Vsouladu s nafizenim REACH

Pfi zpracovani/ipravé prostiedku nejsou pridavany Zadné chemické latky. Prostfe dek miize

Dopliujici pokyny

‘
PPy

Sy
(= Opakované pouziti -
klln‘) pro jednoho pacienta Udriujtev suchu

))"’\ Uchovavejte mimo R . Lzelkidovat s bézngm domovnim
/I{\ dnsa}l pvnmehyu u odpadem
slunetniho svétla

obsahovat zmékovadla a antistatické latky do 1,5 %

92% (0, 8% EL 100% PES M1

Navod k pouziti
Pomiicka v primérnim haleni je pripravena k piimému klinickému pouziti.

/I\ Pomiicku pouiivetepodleékaiské incikace fak, aby nedoél k poranéri
nebo poskozeni.

Ohlasovaci povinnost

V pripadé jakychkoli stiznasti se abratte pfimo na svého dodavatele.

V piipadé zavazného incidentu, ktery by mohl vést k vraznému zhorseni zdravotnino
stavu nebo k imrti, konfaktujte vgrobce a prislusny organ tlenského statu. Zavazné
udalostijsou definovany v tlnku 2 ¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Tivotnost pouzivaného zafizeni

Tivotnost zdravotnického zatizent uréuje jeho pfirozené opotreben,  kdy? se s nim
zachazi spravné a podle doporuceni. Pokud jsou na ném patré znamky poniceni,
které ovliviiuji vikon nebo pohodli, je potfeba zafizeni zlikvidovat

6

ani prsnich epitéz

Pomiicka je urcena k pouziti s ndsledujicimi pooperatnimi podprsenkami CareFix s kapsami:
* 3471 Post-Op Bra, Lisa

= 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

| oy

 pomiicky odstrarite v{plf z viaken pro fadné napasovani.

Pred nasazenim podprsenky ji viozte do kapsy

Tiltenkt anvendelse

Ekstern enhed beregnet som postoperativ erstatning for det kvindelige bryst.
Tiltenkte brugere

Til kvinder efter brystkirurgi.

Kontraindikationer
Relative kontraindikationer:
+ Meget folsomt sar eller hudvev i operationsomradet

Indikationer

Tilbehor til brug med postoperative BHer med lommer efter brystkirurgi, typisk
mastektomi.

Specifikke karakteristika
- Letvaegtig

+ Justerbar fyld

+ Blod

Advarsler og forholdsregler

+ Folg alfid brugsanvisningen

« Folg alfid kirurgens anbefalinger mht. brug og tilpasning

« Anvend enheden i henhold til medicinske forskrifter for at undga personskade eller beskadigelse.
« Itilfelde af uventede gener eller sarirritation skal enheden fiernes, og kirurgen kontakfes

« Placer enheden korrekt for at undga trykmaerker og irritation af huden.

Vaskeanvisning
WX OXRK
+ Tag fiberfyldet ud for vask
« Vaskes sammen med fgj i lignende farver
= Vaskes i vaskepose
« Anvendelse af klorinbaserede produkter kan pavirke produkfets holdbarhed og funkfion

Yderligere instruktioner s

/t Kan bruges af én T
[ 1'"') patient flere gange stal hldes for
Az

)ﬁ( Ma ikke udszettes .’ Bortskaffes med det
1\\ for direkte sollys |s] almindelige affald

Materialesammenszning

De ramaterialer og komponenter, der er anvendt i produkfet, er testet for skadelige stoffer i henhold
il OEKO-TEX® STANDARDI0O, produktklasse II.

Produktet og emballage er:

« Biologisk sikker, ikke-giftig; fri for klor og dioxin og indeholder ikke humant eller
animalsk vv eller ekstrakter, forbudte azofarvepigmenter, medicinske stoffer eller
ftalater

Frifor og ikke eksponeret for ilatex eller iprodukter af

= Frifor tungmetaller og andre skadelige stoffer. Udszetter ikke mennesker for skade
ved tilsigtet anvendelse

| overensstemmelse med REACH

Fri for kemikalier tilfort under produktbehandlingen/-afslutningen. Produktet kan indeholde op fil
15 % blgdgorende og antistatiske midler.

@1

92% (0, 8% EL 100% PES

Anvend enheden i henhold til medicinske forskrifter for at undga person-
skade eller beskadigelse.

Indberetningspligt

I tilfeelde af klager beder vi dig kontakte din forhandler.

I tilfeelde af en alvorlig hendelse, som kan fare til alvorlig helbredsforringelse eller
dad, skal producenten og den i det pd

konfaktes. Definitionen pa alvorlige heendelser findes i artikel 2, nr. 65 af forordning (EU)
2017/745 (MDR).

Brugsanvisning
Enheden i emballagen er forberedt il medicinsk brug.

Tilpasning af enheden

Enheden er beregnet til sammen med de folgende CareFix Post-Op BH'er med lommer:
3471 Post-Op Bra, Lisa
3342 Post-Op Bra, Sophia

« 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary
3373 Post-0p Bra, Marianne

Fjern fiberfyld fra enheden indtil storrelsen passer.

Produktets levetid under brug

Det medicinske produkis levetid bestemmes af naturligt slid ved brug, ogsa
selvom det behandles karrekt og som anbefalet. Hvis der er tegn pa forringelse af
produktets funktion og komfort bar produktet bortskaffes.

Laeg puden i lommen inden tilpasning af bh'en.




Verwendungszweck

Externes Hilfsmittel als Ersatz fiir die weibliche Brust nach einer Operation.
Vorgesehene Anwender

Frauen nach einer Brustoperation.

Kontraindikationen
Relative Kontraindikationen
Sehr empfindliches Narben- und Hautgewebe im operierten Bereich

Indikationen

Zubehdr fiir postoperative BHs mif Taschen zur Nutzung nach einer Brustoperation,
{iblicherweise einer Mastektomie.

Eigenschaften
Leicht

« Volumenverstellbar

« Weich

Warn- und Sicherheitshinweise

Befolgen Sie die Angaben in der Gebrauchsanweisung
Beherzigen Sie in Bezug auf die und Anpassung die E Ihres Arztes

= Verwenden Sie das Hilfsmittel der medizinischen Indikation entsprechend, um Verletzungen oder

Schaden vorzubeugen
Sollte es zu unerwartetem Unbehagen oder Reizungen der Wunde kommen, legen Sie das
Hilfsmittel ab und wenden Sie sich an lhren Arzt

= Achten Sie auf eine korrekte Platzierung des Hilfsmittels, um Druckstellen und Hautiritationen

2uverhindern

Pflegehinweise

Fillfasern vor dem Waschen entfernen

Mit ahnlichen Farben waschen

In einem Waschesack waschen

Der Gebrauch von chlorbasierten Produkten kann die Lebensdauer und Funktion
beeintrachtigen

Tusatzhinweise s
.
/’, Mehrfachgebrauch g N
1'“') durch einen einzelnen Trocken halten
b Patienten

1 - o .
);T"\ VurdlrekterSnnnenmn-,“\. Kann im normalen Hausmiill

2 strahlung schiitzen entsorgt werden

Materialzusammensetzung

Die Rohstoffe und Bestandteile, die fiir das Produkt verwendet wurden, sind gemaf OF-
KO-TEX®-STANDARDIO00, Produktklasse Il auf schidliche Stoffe getestet worden.

Das Produkt und die Verpackung sind:

Biologisch sicher, nicht toxisch, chlor- und dioxinfrei und enthalfen keinerlei mensch
liche oder tierische Gewebe oder Extrakfe, verbotene Azo-Farbpigmente,
medizinische Subsfanzen oder Phthalate

Freivon hukmilch oder und ohne Kontakt zu

entsprechenden Substanzen

Frei von Schwermetallen oder anderen schadlichen Kontaminationen und entfalfe

bei einer ema Ven k keinerlei

schadliche Wirkung auf Menschen

In Ubereinstimmung mit den REACH-Vorgaben

Wahrend der Behandlung/Endbearbeitung des Produkts wurden diesem keinerlei

Chemikalien beigemischt. Das Produkt kann bis zu 1,5 % Weichmacher und Antistatika enthalten

Verwenden Sie das Hilfsmiftel der medizinischen Indikation entsprechend,
um Verletzungen oder Schaden vorzubeugen

Meldepflicht

Im Falle von Reklamationen wenden Sie sich bitte direkt an thren Lieferanten

Sollte ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, das zu einer wesentlichen Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands oder zum Tod fiihren kann, kontaktieren Sie
den Hersteller und die zustandige Behdrde des jeweiligen Mitgliedsstaates. Der Begriff
Jschwerwiegendes Vorkommnis* folgt der Definition in Artikel 2, Punkt 65 der Richtlinie
(EU) 2017/745 (MDR).

DIEFORM DIEFILLUNG
92% (0, 8% EL | 100% PES @®1
Gebrauchsanweisung

Das Hilfsmittel in einer Primarverpackung ist gebrauchsfertig und kan direkt fiir eine Klinische
Nutzung verwendet werden.
Anpassung des Hilfsmittels

Das Hilfsmittel ist fiir eine Nutzung in den folgenden postoperativen CareFix-BHs mit Taschen
konzipiert:

3471 Post-0p Bra, Lisa
3342 Post-0p Bra, Sophia
3444 Post-Op Bra, Ava
3343 Post-0p Bra, Mary
3373 Post-Op Bra, Marianne

Nehmen Sie etwas Wattierung aus dem Hilfsmittel, bis die
GraBe passend is.

Die Lebensdauer des verwendeten Produkts

Die Lebensdauer des Medizinproduktes wird durch die natilrliche Abnutzung bei sach-
und bestimmungsgemaBer Behandlung besfimmt. Bei Anzeichen einer Beeintrachtigung
der Leistung und des Komforts sollte das Produkt entsorgt werden.

8

Legen Sie das Hilfsmittel vor dem Anziehen in die Tasche
des BHs.

MNpoBAcmopevn xpAon

EEWTEPLKA TUOKEUR TIOU XPNOLWOTIOLE{TAL yLO TNV QVTIKATACTAON TOU

yuvailke{ou paotol PETA amd XELPOUPYLKA eMERBach.

MNpoopLZopevoL XpAOTES
Fuvaikeg, META amd XELPOUPYLKA emMéPBaon paotol.

AvtevbeiEcig
SXETIKEG avtevdeiielg:

* MoAU guaioBntn OUAA KAl LOTOG SEPUATOC
aTN XELPOUPYNHEVN TIEPLOXA

EvéeiEeLg

EEQpTNUA yLo XpAon OE HETUXELPOUPYLKOUG
0TNBOSETHOUG LE BAKEG META OO XELPOUPYLKA
eMéUBaon pLaotol, OUVABWG WMOOTEKTOMUNA.

XapoKTNPLOTLKA anddoong
* EAagppLég

e PuBpLZOpEVOG GYKOG VWV

* Mahakég

MpoeLdomMoOLACELG KAl TPOPUAAEELG

AkolouBAoTe Tig 08nyleg xpAong

AKOAOUBRAOTE TLG OUCTACELG TOU XELPOUPYOU 0UG OXETIKA WE
TN XPAON KAl TV TomoB8Etnon

Xpnowdomole{te ™ oUOKEUA HOVO KATOTILY OUVEWONONG Kal
oUppwva Pe TG obnyieg Tou xelpoupyol oag.

Se mepimtwon pn avapevépevng sucpopiag A epeBLopol
Tou TPaUPATOG, AQULPECTE TN CUOKEUR KAl ETILKOWWVAOTE
WE TOV XELPOUPYS TG

TomoBeTACTE CWOTA TN CUOKEUR yla va amo@UyeTe onuasia
nieong kal gpeBLONd Tou HEpHATOG
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OL mpwteg UAEg KAl Ta EEAPTAMATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL
ota couttév Post-0p €xouv eheyxBel yia emipAapeic ouoieg
olUppwva pe to STANDARD1OO tng OEKO-TEX®, katnyopiag
II.

Ta couttév Kat ot cuokeuacoieg Post-0p eival:

* Blohoylkd aoc@aAég, pn TOELKG. Xwpig XAWPLO Kol

6L0Elveg KoL dev mepLEXEL avBpWTLVOUG A ZwikoUg LoToug
A ekxUAlopata, amayopsupéveg alwXpWoTLKEG XPWOATLKEG,
PUPUAKEUTIKEG oUTiEG N PBUALKEG EVWTELG

Aev Tiepléxel MNATEE Amé QUOLKG KaouTtooUk A Topdywyd
PpuoLkoU KAouTooUk

Aev Tepléxel Bapéa HETAMA A AMN emBAap poAuvan Kot
6ev mapoucldget kapia emBAaBn enidpaon otov dvBpwro
ToU va oxetiZetal pe TNV mpopAemopevn TEAKA Xpion Tou
Suppaté pe to REACH

Aev TpooTiBevVTAL XNLKA KOTA TNV emeiepyacia/TeAkn
emeiepyaoia NG oUuoKEUAg. H cuokeun pmopel va mepLéxet
HOACKTLKA KOl avTLoTaTIKEG ouaieg €wg kat 1,5%

Mopepn | répion
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ouvewonong kat oUlpwva Pe Tig odnyieg tou
Xelpoupyol oag.

j Xpnotpomolel{te ™ OUOKEUAR HOVO KATOTILV

Yrnoxpéwon avapopdig

Edv €xete omoladAMOTE TOPATOVA, ETILKOWWVACTE
ameuBelag pe Tov mMpopnBeuTh Cag.

Se mepintwon cofapol cupBdvtog Tou Ba propolce

va obnyfioeL oe onpavtikl emseivwon tg uyelag A oe
BGVATO, EMIKOLWVACTE ME TOV KATAOKEUOOTA KAl TV
apHGSLa apxA TOU KPATOug MEAOUG. SoBapd TEPLOTATLKA
opiZovtat oto dpBpo 2 apt8. 65 Tou Kavoviopol

(EU) 2017/745 (MDR)

0 xp6vog ZwHG TNG XPNOLMOTOLOUPMEVNG
CUOKEURG

0 xpovog ZWAG TNG LATPLKAG OUOKEUAG kaBopiZetal
and Th PUOLKA PBopd Kal eMLBApuUvVOn, aKOpa

KOl KAt tnv opBR Kkat TPoBAeTOpEVn XpPAONH. 3&
neplntwon mou mapatnpnBel SuoAettoupyia, n omoia
gmMnpedgel TNV amnodoon kat tnv aloBnon dveong, n
ouoKeUR Ba TPETEL va arnooUpeTal.

08nyieg xpnong
H ouokeuR OTNV APXLKA CUCKEUOOLO TIAPOOKEUAZETAL yid
Apeon KAWLKA xpAon.

TomoB£TNON TNG CUOCKEUNG
H cuokeun €xeL oxedlaotel yla xpAon pe ta akéAouBa
couttév CareFix Post-0p pe 8Akn:
AQaLPECTE TLG UPAVTLIKEG (VEG ATIO TN CUCKEUR HEXPL va
Tapldget o péyeBog. TomoBETAGTE TN CUOKEUR GTNV BAKN
TIPLV TOTOBETACETE TO TOUTLEV.

3471 Post-Op Bra, Lisa

3342 Post-Op Bra, Sophia

3444 Post-Op Bra, Ava

3343 Post-Op Bra, Mary

3373 Post-0p Bra, Marianne
06nyieg
AQULPETTE TIG UPAVTLKEG (VEG OO
TN CUOKEUR WEXPL va TAlpLAZeL TO
néyeBog.

TomoBeTACTE TN CUOKEUR OTN BAKN
TPV TOTIOBETACETE TO TOUTLEV.




Uso previsto

Dispasitivo externo utilizado para sustituir el pecho femenino tras la cirugia.
Usuarios previstos

Mujeres tras cirugia mamaria.

Contraindicaciones
Contraindicaciones relativas:
= Tejido blando y cutdneo muy sensible en la zona operada

Indicaciones

Accesorio para uso en sujetadores postoperatorios con bolsillos tras pasar cirugia mamaria,

normalmente mastectomia.

Caracteristicas de rendimiento
- Lligero

« \Volumen ajustable

* Suave

Adverlentlas y precauciones
« Siga las instrucciones de uso

= Siga las recomendaciones de su cirujano relacionadas con el uso y el ajuste

= Utilice el dispositivo siguiendo las indicaciones médicas para evitar lesiones o dafios

« Encaso de producirse cualquier molestia o irritacion de la herida, retire el dispositivo y confacte
€on su cirujano

- (ologue el dispositivo correctamente para evifar marcas de presion e irritacion cutanea.

Instrucciones de cuidado

X R

0iF

+ Retire el relleno sintético antes de lavar

+ Lavar con colores similares

« Lavar en una holsa para lavadora

+ Eluso de productos a hase de cloro podria reducir la durabilidad y funcionalidad del
producto

Instrucciones adicionales s
. l‘ ‘

(= Uso maltiple de T
k]"n' paciente individual Manfener seco
M

= | < Mantener fuera de Se puede desechar con los residuos
laluz solar directa U domésticos normales

Composicion del material

Se han realizado pruebas en las materias primas y los componentes utilizados en el dispositivo para
sustancias dafiinas de acuerdo con STANDARDIOO de OEKO-TEXG, producto de categoria Il.

El dispositivo y el embalaje son:

+ Seguros hiologicamente, no toxicos; sin cloro i dioxina, y no contiene tejido ni
exfractos humanos o animales, pigmentos de colorante azoico prohibidos,
sustancias médicas o ftalatos

No contienen y no han estado expuestos a latex de caucho natural o derivados del
caucho natural

+ Libre de metales pesados u otra confaminacién dafiina y no presenta ningdn
impacto humano perjudicial asociado con su uso final previsto.

De conformidad con REACH

No se afiaden productos quimicos durante el tratamientofacabado del dispositivo. €l dispositivo
puede confener hasta un 1,5 % de agentes de ablandamiento y antiestaticos

A Utilice el dispositivo siguiendo las indicaciones médicas para evitar lesiones
o dafios

Obligacion de nofificacion

(ontacte directamente con su proveedor en caso de tener cualquier reclamacion.

En el caso de un incidente grave que podria conducir a un deterioro significativo de

la salud o la muerte, contacte con el fabricante y a autoridad competente del estado
miembro. Los incidentes graves quedan definidos en el articulo 2 n.° 65 de la Normativa
(EU) 2017/745 (MDR)

Vida atil del producto sanitario en uso

El desgaste natural condiciona la vida (il del producto sanifario, incluso cuando este se
utilice de manera correcta y segtin lo recomendado. En caso de signos de deferioro, que
afecten el rendimiento y la comodidad del producto, este se debera desechar.
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FORMA | Rewteno
(0, BHEL | 100%PES 1
Instrucciones de uso

El dispositivo en el embalaje principal esfd preparado para uso clinico directo.

Colocar el dispositivo

El dispositivo estd disefiado para usar con los siguientes sujetadores postoperatorios con bolsillos
CareFix:

* 3471 Post-Op Bra, Lisa

- 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

| mstRucciones

Retire el relleno de fibra del dispositivo hasta que la falla se
ajuste correctamente.

Coloquelo en el bolsillo antes de ponerse el sujetador.

Kayttotarkoitus

Kaytetdan ulkoisesti naisen rinnan tilalla leikkauksen jlkeen.
Suunnitellut kayttajat

Naiset, rintaleikkauksen jalkeen.

Kaytdn esteet
Suhteelliset kaytan esteet:
+ Erittdin herkka arpi ja ihokudos operoidulla alueella

Kayttdaihe
Tarkoitettu kiytattavaksi

rinfaliivien kanssa

sen, tyypillisesti mastektomian jélkeen.

Varoitukset ja varotoimet

« Noudafa kdyttdohjeita

« Noudata kirurgin suosituksia kaytdsta ja sovituksesta

- Kdytd tuotetfa vain keskusteltuasi ensin [ddkarin kanssa ja laakarin anfamien ohjeiden mukaan.

- Jos ilmenee odotfamatonta epdmukavuutta fai haavan drsytystd, irrota tuote ja ofa yhteys
Iaakariin.

= Aseta fuote oikein niin, ettei se aiheuta painaumia fai ihodrsytysta.

Ominaisuudet
+ Kewyt
+ Mukautuva koko
+ Pehmed

Hoito-ohjeet
X

04F

R

- Poista taytekuitu ennen pesua.

+ Pese samanvaristen kanssa

« Kaytd pesupussia

= Klooripahjaisten tuotteiden kayttd voi heikentdd kestavyytta ja toimintaa

Materiaalin koostumus

Tuotteessa kaytettyjen raaka-aineiden ja komponenttien haifallisten aineiden pitoisuus on tesfattu ja
tayttaa OKO-TEX@-STANDARDIN 100, tuoteluokan Il vaatimuksef.
Tuote ja pakkaus:

Biologisesti turvallinen ja myrkytan. Ei sisalld klooria, dioksiinia, ihmis- fai

eldinperdisia kudoksia fai uutteifa, kiellettyjd atsovariaineita, laakeaineita tai
fralaatteja.

Eisisalla
niille.

kumilateksia fai | kumin johd ia eikd ole alfistunut

Eisisdlld raskasmefalleja fai muifa haifallisia epapuhtauksia, eika aiheuta haitallisia
ihmisille kayttot

Noudattaa REACH-asetuksen vaafimuksia.

+ Tuotteen kasittelyn fai viimeistelyn aikana ei ole lisatty kemikaaleja. Tuote voi sisélfda
pehmentavid ja antistaattisia aineifa enintdan 1,5 %

Lisdohjeita

‘ l“"
m Yhden potilaan .
1'"') toisfuvaan kayttdon ! Pidefta kuivana

\%’/ Pidetfdva poissa /ﬁ\ Voidaan havittaa tavallisen

\ suorasta auringon- kotitalousjatteen mukana
valosta

é Kayfa tuatetta vain keskusteltuasi ensin [aakarin kanssa ja lddkarin
antamien ohjeiden mukaan.

limoitusvelvollisuus

Jos haluat esittaa valituksen, ofa yhteys suoraan foimitfajaasi.

Mikali havaitaan vakava vaaratilanne, joka voisi johtaa terveyden merkittavaan
heikkenemiseen fai kuolemaan, ota yhteys valmistajaan ja jasenvaltion foimivaltaiseen
viranomaiseen. Vakavat vaarafilanteet on madritelty asetuksen (EU) 2017/745 (MOR) 2
arfiklan 65 kohdassa.

Muoto THYTE
92% (0,8%EL | 100%PES @1
Kayttaohje

Kuluttajapakkauksessa oleva tuote on valmis suoraan kliiniseen kayttoan.

Tuotteen asetfaminen
Tuote on suunniteltu kytettaviksi seuraavien faskullisten postoperatiivisten CareFix-rintaliivien
kanssa: Paista kuitutdyfettd tuotteesta, kunnes koko on sopiva. Asefa fuote faskuun ennen
rinfaliivien pukemista

3471 Post-Op Bra, Lisa

3342 Post-Op Bra, Sophia

3444 Post-Op Bra, Ava

3343 Post-0p Bra, Mary

3373 Post-Op Bra, Marianne

Poista kuitutaytetta tuotteesta, kunnes koko on sopiva.

Laitteen kestoaika kiytdssa

Ladkinndllisen laitteen kestoajan madrittda luonnollinen kuluminen, vaikka laitetta
olisi kasitelty oikein ja suositusten mukaan. Jos laitteessa nakyy suorifuskykyyn ja
mukavuuteen vaikuttavia heikkenemisen merkkejd, laife tulee havitiaa.

Aseta tuote taskuun ennen rinfaliivien pukemista.




Utilisation prévue

Dispositif externe congu pour remplacer le sein d’une femme suite a une intervention chirurgicale.

Utilisateurs prévus
Femmes, aprés une chirurgie mammaire.

Contre-indications
Contre-indications relatives:
« (icatrice et fissu cutané trés sensibles dans la zone opérée

Indications

Accessoire a utiliser dans les soutiens-gorge post-chirurgicaux a poches aprés une
chirurgie mammaire, généralement une mastectomie.

(aractéristiques des performances
- Léger

« Volume réglable

+ Doux

Avertissements et précautions
« Suivez les instructions d'utilisation
« Suivez les recommandations de vatre chirurgien concernant Fufilisation et lajustement

« Utilisez le dispositif conformément aux indications médicales pour éviter des blessures ou des

dommages
« Encas de géne ou dimifation inatfendue des plaies, refirez le dispositif et contactez votre
chirurgien

« Placez le dispositif correctement pour éviter des marques de pression et une irritation de la peau

Instructions d’entretien
X BXRAK
104 F
+ Refirez le rembourrage avant le lavage
+ Lavez avec des couleurs similaires
« Lavez dans un filet a linge
+ Lutilisation de produits a base de chlore peut diminuer la durabilité et la fonction

Instructions complémentaires

L ‘l‘l
,1'i|) Plusieurs utilisations T Garder au sec
X pour un seul patient

\ . ' N
))T”\ Eyner une exppsmnn . Peut e![e jeté avet»\es ordures
/_\\ directe au soleil ] ménagéres ordinaires

Composition des matériaux

Les matieres premiéres ef les composants ufilisés dans le disposifif sont soumis a des tests de
substances nocives conformément  la norme STANDARDI00 de OEKO-TEX®, classe de produit II.

Le dispositif et 'emballage sont :

Biologiquement sirs, non toxiques ; exempts de chlore et de dioxine, ils ne
contiennent pas de tissus ou d'extraits humains ou animaux, de pigments azoigues
interdifs, de substances médicales ou de phtalates

Exempts de latex de caoutchouc naturel ou de dérivés de caoufchouc naturel et non
exposes  ceux-ci

Exempts de métaux lourds ou d‘autres contaminations nocives et ne présentant
aucun impact humain nocif lié a leur utilisation finale prévue

En conformité avec REACH

+ Aucun produit chimigue ajouté durant le traitement/la finition du dispositif. Le dispositif peut
contenir des agents adoucissants et antistatiques jusqua1,5 %

LAFORME ‘ LE REMBOURRAGE
92% (0, 8% EL 100% PES M1

A Utilisez le dispositif conformément aux indications médicales pour éviter des
blessures ou des dommages.

Obligation de déclaration

Pour foute réclamation, veuillez confacter directement votre fournisseur.

En cas dincident grave pouvant entrainer une détérioration sérieuse de la santé ou le
déces, contactez e fabricant ef autorité compétente de Iéfat membre. Les incidents
graves sont définis dans l'article 2 n° 65 du Reglement (EU) 2017/745 (MOR).

La durée de vie du dispositif en utilisation
La durée de vie du disposifif médical est déterminée par I'usure normale, méme en cas

de traifement correct et conforme aux recommandations. En cas de signes de détériora-

ion affectant la performance et le confort, le dispositif doit étre éliminé.
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Instructions d"utilisation
Dans leur emballage primaire, le dispasitif est préparé pour une utilisation dlinique directe.

Ajustement du dispositif

Le dispositif est cangus pour étre utilisés avec les soutiens-gorge post-opératoires a poches CareFix

suivants :

= 3471 Post-Op Bra, Lisa

- 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

| msaucTion

Retirez le rembourrage du dispositif jusqu'a ce que la
faille corresponde.

Placez-le dans la pache avant d'ajuster le soutien-gorge.

Namijenjena uporaba

Vanjski uredaj koji se koristi kao zamjena za Zenske dojke nakon operacije.
Predvideni korisnici

Zene, nakon operacije dojke il dojki

Kontraindikacije
Relativne konfraindikacije:
+ \rlo osjetljivo oZiljno i kozno tkivo u podrutju zahvata

Indikacije
Dodatak za uporabu u postoperativnim grudnjacima s dzepovima nakon operacile dojke,
ohitno mastekfomije.

Karakteristike performansi
+ lagani

+ Podesiv volumen

+ Meki

Upozorenja i mjere opreza

- Slijedite upute za uporabu

« Slijedite preporuke vaseg kirurga u vezi uporabe i ugradnje

« Uredaj koristite prema medicinskim indikacijama kak biste izbjegli ozljede ili otecenja

= Ako dode do neocekivane nelagode i iritacije rane, uklonite uredaj i obratite se svom kirurgu
= Uredaj postavife ispravno kako biste izbjegli mjestimicne tocke pritiska i iritaciju koze

Upute za njegu/odrzZavanje
XOXARAK
04 F
= Prije pranja uklonite viaknasti umefak
« Perite sa slitnim bojama
= Perite uvrei za rublje
= Koristenje sredstava za dezinfekciju na bazi klora moze umanijifi trajnost i funkcionalnost

Dodatne upute s
9 ‘,
/].W) Zavidekratno ! Dt
koristenje jedne rzaiisuno
= osobe
/\/\+//\ Drzati podalje od R . MoZe se zbrinuti s obicnim ofpadom
/.\\ izravne sunteve u

svjetlosti

Sastav materijala
Sirovine i komponente koje se kariste u Post-Op grudnjacima testirane su na stetne tvari u skladu sa
STANDARDOM100 od OEKO-TEXG, klasa l.

Post-0p grudnjaci i pakiranje su:

+ Bioloski siguran, netoksian; bez klora i dioksina i ne sadrZi ljudska il zivotinjska tkiva i ekstrakte,
zabranjene pigmente azo-bojila, ljekovite tvari il fralate

= Nesadrzi prirodni kautukov lateks ili derivate prirodnog kautuka

« Ne sadrzi teske mefale ili drugu Stetnu konfaminaciju i ne predsfavlja nikakav Stefan utinak na
ljude povezan s namjeravanom krajnjom uporabom

+ Sukladno REACH-u

- Tijekom obrade/zavréne obrade uredaja ne dodaju se kemikalije. Uredaj moze sadrzavati
omeksivace i antistatike do 15% o}

0BLIK | naosew
R8%EL | 100%PES

C Uredaj koristite prema medicinskim indikacijama kako biste izbjegli ozljede
ili ostecenja

Obveza prijave

Ako imate bilo kakvih prituzbi, obrafite se izravno svom dobavljatu

U ozbiljnom slucaju (,ozbiljni incident) koji bi mogao dovesti do znatajnog pogoréanja
zdravlja ili smrti, obrafite se proizvodatu i nadleznom fijelu drZave tlanice. Ozbilini incidenti
definirani su u tlanku 2. br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Upute za uporabu
Uredaj u primarnom pakovanju pripremljen je za izravnu klinicku uporabu.

Umetanje uredaja
Uredaj je dizajnirani su za uporabu sa sljedecim postoperativnim grudnjacima sa dzepovima CareFix
Post-0p:

3471 Post-Op Bra, Lisa

3342 Post-0p Bra, Sophia

3444 Post-Op Bra, Ava

3343 Post-Op Bra, Mary

3373 Post-Op Bra, Marianne

Vadite viaknasto punjenje iz uredaja sve dok veliina ne
bude odgovarajuca.

Tivotni vijek uredaja u uporabi

Uobicajeno frosenje i habanje medicinskog uredaja utjece na njegov vijek frajanja, tak
i ako se njime rukuje ispravno i u skladu s preporukama. Ako uredaj pocne pokazivati
znakove propadanja koji utjecu na rad i udobnost, treba ga baciti

Stavite uredaj u dzep prije stavljanja grudnjaka.




Rendeltetésszerii hasznalat Ellenjavallatok ) Uso previsto Controindicazioni .
) o R Relativ ellenjavallatok: X o » . o Controindicazioni relative:
Andi mell miitét utani potidsara hasznalt kiilsé eszkoz ~ Nagyon érzékeny heg és birszivet a miifitt terileten Dispositivo esterna che consente di sosfituire il seno femminile dopo un intervento chirurgico. - (icatrice e fessuto cutaneo molto sensibile nella zona operata
Megcélzott felhasznalok A chi i rivolge il presidio medico
Nak, mellmditét utan. Per donne, a sequito di un intervento chirurgico al seno.
Javallatok Figyelmeztetések és dvintézkedések Indicazioni Auvertenze e precauzioni
Mellmiitétet, jellemzden masztektomiat kivetd zsebbel ellatott posztoperativ melltartthoz |~ Kuvesseahas;néIaTi‘utefsiTést o ) Accessorio da usare con i reggiseni post-chirurgic con fasche a seguito di un inervento : Arleqersi all .ism.lziuni peruso R )
hasznalhatd fartozék. + Tartsa be sebésze ajanlasait a haszndlatra és illeszfésre vonatkozoan chirurgico al seno, di solito di mastectomia. + Sequire le indicazioni del chirurgo in merito a impiego e corretta applicazione del presidio
= Asériilések vagy karok elkeriilése érdekeben az eszkdzt az orvosi javallatnak megfelelgen - Utilizzare il dispositivo secondo le indicazioni del medico, in modo da prevenire lesioni o danni
hasznalja. = Incaso di disagio imprevista o irrifazione della ferita, rimuovere il dispositive e confattare il
= Ha barmilyen vératlan kellemetlen érzés vagy sebirritacio jelentkezik, tavolitsa el az eszkdzt, és proprio chirurgo
forduljon sebészéhez. = Posizionare il dispositivo in modo corretto, al fine di evitare i segni di pressione e irrifazione
- Azeszkdzt ponfosan helyezze el a nyomasnyomok és a bérirritacio elkerilése érdekében. della pelle
Jellemazk Anyagisszetétel Caratteristiche prestazionali Composizione del materiale
-+ Kissdly Az eszkiizben felhaszndlt nyersanyagok és dsszetevk az OEKO-TEX® STANDARDIOO szabvany - leggerezza Le materie prime e i componenti ufilizzati nel presidio sano festati per le sostanze nocive secondo lo
« Allithatd méret szerint, II. termékosztaly, kiros anyagok szempontjabol bevizsgaltak. - Volume regaablle STANDARDI0O di OEKO-TEXE, classe di prodatta Il
- Ligy A esvzk'?zvésatsumagnv\és: o . Morbidezza Nl dispositivo e limballaggio sano:
Bioldgiailag biztonsagos, nem mérgez6, klor- és dioxinmentes, nem fartalmaz - Biologicamente sicuri, non tossici, privi di cloro e diossina e non contengono tessufi
emberi vagy dllati szovetet vagy kivonatot, filtott azo-festék pigmenteket, gyagyas o estratti umani o animali, pigmenti azoici proibiti, sostanze mediche o fralati
zati anyagokat vagy fraldtokat R .
X X . X Privi di lattice di gomma naturale o derivati della gomma naturale e non esposto a
, + Nem fartalmaz | vagy kokat, és ali sostanze
asi U a nincs is ezeknek kitéve PR . . ’ ) F——
Rpolasi itmutatésok ! . L o ) Istruzioni per il Iavagglu = Privi di metalli pesanti o altre forme di contaminazioni dannose e 'uso finale
e b _'%l‘;?ETU mankBI;U? e eh mg‘nfea,esknemulkréz‘semm\\gen previsto non presenta alcun effetto nocivo per 'uomo
@ros emberi hatast a rendeltetésszeri végfelhasznalashoz kapcsoladcan ’
Mefell a REACH-nek g " g @ + (onformi alla norma REACH
+ Mosds eltt tavolitsa el a szaltdltetet * Megfelela -nel ) ’ ) . ) " .
o . i o PR Privi di sosfanze chimiche aggiunte durante il trattamentolla finitura del presidio. Il presidio puo
+ Hasonld szind termékekkel mossa + Azeszkz a kezelés/utofinomitds sordn nem kap hozzdadott vegyszereket. Az eszkdz legfeliebb R'mUUVETE"mh_UWUG in fbra prima del lavaggio confenere agenti ammrbidenti e anfisatici fino all15%
+ Mosdzsakban mossa 1,5% lagyito és antisztatikus anyagot tartalmazhatnak + Lavare con colori simili o}
+ Akloralapi szerek hasznalata csikkentheti a hasznalati id6t, és befolyasolhatja az + Lavare inun sacchetto salvabucato
alkalmazast FORMA ‘ ToLTd = Luso di prodotti a base di cloro pud ridurre durata e resa FORMA ‘ IMBOTTITURA
92% (0, 8% EL 100% PES @ 1 92% (0, 8% EL 100% PES
Kiegészitd itmutatasok lati utasita T ioni per I
g Lo Hasznalati utasitas Istruzioni aggiuntive ) Istruzioni per Puso
/’- Egyetlen paciens X X Az elstdleges csomagoldsi eszkiiz kizvetlen Klinikai felhasznalasra késziil » g Il dispositivo in confezione é adatte all'uso clinico diretto.
1|n|) alfal fobbszdri Szaraz helyen fartando L /1 > ) Uso muliplo per un Tenere asciutto
N—"" haszélat Az eskiz llesztése X 'I' singolo paziente
SN Nedrie kézvetlen 3 A szokdsos haztartisi hulladekba Az eszkozt a kivetkezd CareFix Post-Op zsebbel ellatott melltarttval vald hasznalatra terveztek: N ° A _ ) Indossare il dispositivo
/|\ P Y S oo . - , " e Tenerelontano Pud essere smaltito con i normali s N L . .
“a napsugarzas |¢] dobhatd ki Tav?llnsa el al‘szaltolzeiﬁt Iaz eszkdzbdl, amig a méret illeszkedik. Helyezze az eszkiizt a zsebbe, AT gala luce diretta ﬁz’ Jifiuf domestic Il disposifivo & progettate per l'uso con i sequenti reggiseni fascabili CareFix Post-Op:
mielott a melfartdt felhelyeat del sole = « 3471 Post-Op Bra, Lisa
* 3471 Post-Op Bra, Lisa + 3342 Post-Op Bra, Sophia
+ 3342 Post-Op Bra, Sophia Uizae i disposi doleindicadioni del medico. i modo « 3444 Post-Op Bra, Ava
L | L, » - 3444 Post-Op Bra, Ava é tilizzare il dispositivo secondo le indicazioni del medico, in modo da + 3343 Post-Op Bra, Mary
Az eszkiizt kizarolag sebésze megkérdezése és tandcsa alapjan alkalmazza. ' i ’
A 2 eSTROZT KizarClag Sebesze megkercex o = - 3343 Post-Op Bra, Mary prevenire lesioni o danni « 3373 Post-Op Bra, Marianne

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

Jelentési kitelezettség P—————— Obbligo di segnalazione
Ha barmilyen panasza van, kerjik, forduljon kazvetleniil az eladjahoz. avollisa el a szaliolfelel az eszx0zbol, amig a merel Per eclami. contat tamentei fomit Rimuovere Imhotfitura dal dispositivo fino a raggiungere
Siilyos incidens esefén, amely jelentds egészségromlashoz vagy haldlhoz vezethet, lépjen ilszkedik. errecami, contafar dietamente i propriofonifore la faglia desiderata.

kapcsolatba a guartdval és a fagallam iletékes hat6sagaval. A silyos incidenseket a (EU) In caso di incidente grave che potrebbe portare a un significativo pregiudizio della salute o
. allamorte, contattare il produttore e Iautorita competente dello Stato membro. Gli incidenti
2017/745 (MDR) rendelet 2. clkkének 65. ponfja hatdrozza meg P P |

gravi sona definiti nell'articolo 2, punto 65, del Regolamenta (EU) 2017/745 (MDR).

Helyezze az eszkdzt a zsebbe, mieldtt a mellfartdt Riporre l dispositivo nelle tasche prima di indossare i
felhelyezi. reggiseno.

A felhasznalt eszkiiz élettartama La durata del dispositivo in uso

Az orvostechnikai eszkdz élettartamat a természetes elhasznaladas hatarozza meg, La durata del dispositivo medico dipende dalla naturale usura, anche se trattato

még akkor is, ha helyesen és az ajanldsnak megfelelden kezelik. A teljesitményt és correttamente e come indicato. In caso di segni di deterioramento che influiscona sulle

kényelmet befolyasold romlas jelei esetén az eszkdzt el kell tavolitani. prestazioni e il comfort, il dispasitivo deve essere smaltito.
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Beoogd gebruik

Uitwendig hulpmiddel om de vrouwelijke borst fe vervangen na een operatie.
Beoogde gebruikers

Vrouwen, na een borstoperatie.

Contra-indicaties
Relatieve contra-indicaties:
« Zeer gevoelig litteken- en huidweefsel in het geopereerde gebied

Indicaties

Accessoire voor postoperatieve beha’s met zakjes na horstoperaties, meestal mastectomie.

Prestatiekenmerken
« Lichtgewicht

« Aanpashare volume
« TIacht

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« Volg de gebruiksaanwijzing

= Volg de aanbevelingen van uw chirurg betreffende gebruik en aanbrengen

« Gebruik de opvulstukjes valgens de medische indicatie om letsel of schade fe voorkomen
« Gebruik het hulpmiddel volgens de medische indicatie om lefsel of schade te voorkomen

= Als onverwacht ongemak of wondiritatie optreedt, verwijder het hulpmiddel en neem contact

op met uw chirurg
= Plaats het hulpmiddel op de juiste manier om drukplekken en huidirritatie fe voorkomen

Onderhoudsinstructies
AR

« Vezelvulling verwijderen voor het wassen

+ Met gelijke kleuren wassen

+ Wassen in een waszak

+ Het gebruik van producten op chloorbasis vermindert de duurzaamheid en werking

Aanvullende instructies

. . ‘¢ “.’4
r];i') Eén patiént, T oot o
meervoudig roog houden
= gebruik

>;+/’\ Verwijderd houden .’ Mag bij het gewone huisvuil
/.\\ van direct zonlicht u

Materiaalsamenstelling

Dein het iddel gebruikte en
volgens STANDARDI00 van OEKO-TEX®, productklasse II.
Het hulpmiddel en de verpakking zijn:

Biologisch veilig, niet giftig; chloor- en dioxinevrij en bevatten geen menselijke of
dierlijke weefsels of extracten, verboden azokleurstofpigmenten, medische stoffen
of ftalaten

= Vrijvan en niet blootgesteld aan natuurrubberlatex of derivaten van natuurrubber

« vrij zijn van zware metalen of andere schadelijke verontreinigingen en hebben geen
schadelijke gevolgen voor de mens in verband met het beoogde eindgebruik

Conform REACH

Geen chemicalién fijdens van het Het hulpmid

del kan weekmakende en anfisfatische middpiey bevatten ot 15%

92% (0, 8% EL 100% PES

zijn getest op schadelijke stoffen

Gebruik het hulpmiddel de medische indicatie om letsel of schade te
voorkomen

Meldingsplicht

Als u klachten ondervindt, neem dan rechtstreeks contact op met uw leverancier.

In geval van een ernstig incident dat tot een aanzienlijke verslechtering van de gezondheid
of overlijden, neem contact op met de fabrikant en met de bevoegde autoriteit van de
lidstaat. Ernstige incidenten worden gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van Verordening (EU)
2017/745 (MOR)

De levenscyclus van het apparaat in gebruik

De levenscyclus van het medische apparaat wordt bepaald door natuurlijke slijtage, zelfs
als het apparaat correct en als aanbevolen wordt gebruikt. In geval dat er tekenen van
verslechtering zijn die de prestatie en het comfort van het apparaat verminderen, moet
het apparaat worden weggegooid

8

Gebruiksaanwijzing
Het hulpmidde! in primaire verpakking worden voorbereid voor direct klinisch gebruik.

Het hulpmiddel aanbrengen

Het hulpmidde! is ontworpen voor gebruik met de volgende postoperatieve beha’s met zakjes

van (arefix:

= 3471Post-0p Bra, Lisa

~ 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

* 3343 Post-Op Bra, Mary

+ 3373 Post-Op Bra, Marianne

| wstRucrie

Vezelvulling verwijderen van het hulpmiddel totdat
maat juist is.

In zak plaatsen voordat beha aan wordt gedaan.

Tiltenkt bruk

Ekstern enhet som brukes fil d ersfatte det kvinnelige brystet etter operasjonen.

Tiltenkte brukere
Kvinner etter brystoperasjon.

Kontraindikasjoner
Relative kontraindikasjoner:
+ Svaert sensitivt arr og hudvev i det opererte omradet

Indikasjoner

Tilbehgr for bruk i post-kirurgiske bh-er med lommer etter brystoperasjon, typisk
mastektomi.

Advarsler og forholdsregler

+ Folg bruksanvisningen

« Folg kirurgens anbefalinger angaende bruk og tilpasning

« Bruk enheten i henhold fil medisinsk indikasjon for & unngd skade eller fap

« Hvis def oppstar uventet ubehag eller sarirritasjon, fiern enheten og konfakt din kirurg
- Plasser enheten riktig for  unngd frykk og hudirritasjon

Ytelsesegenskaper
. Lett

+ Justerbar volum

= Muk

Pleieinstruksjoner
WX O RS

+ Fern fiberfyll for vask

« Vaskes sammen med lignende farger

+ Vaskes i vaskepose

= Brukav klorbaserfe produkter reduserer holdbarhet og funksjon

Ytterligere instruksjoner

< "1‘4
/- A Kan brukes av
1'"') enkelfpasient flere Opphevares fort
=" ganger
A/ o

= Holdes vekk fra

Kan avhendes sammen med vanlig
/:L\ direkte sollys

husholdningsavfall

Materialsammensetning
Ravarer og komponenter som brukes i enheten er testet for skadelige stoffer i henhold fil
STANDARDI0O av OEKO-TEX®, produktklasse Il
Enheten og emballasjen er:
Biologisk sikker, ikke-giftig; klor- og dioksinfri, og inneholder ikke vev eller

ekstrakter fra mennesker eller dyr, forbudte azofargepigmenter, medisinske stoffer
eller ffalater

Fri for og ueksponert for eller iderivater med mindre

det er spesifisert i produktspesifikasjonen

Fri for tungmetaller eller annen skadelig forurensning og utgjor ingen skadelig
menneskelig pavirkning forbundet med tiltenkt sluttbruk

I samsvar med REACH

Ingen kjemikalier tilsatt under behandling/etterbehandling. Produktene kan inneholde
muykgjorende og antistatiske midler opptil 15 prosent

92% (0, 8% EL 100% PES ©)

A Bruk enheten  henhold fil medisinsk indikasjon for @ unnga skade eller fap

Rapporteringsplikt

Ta direkte kontakt med leverandaren hvis du har klager.

Itilfeller av en alvorlig hendelse som kan fare fil en betydelig forverring av helse eller dad,

kontakt prod og vedk myndighet i
er definert i artikkel 2 nr. 65 i forskriften (EU) 2017/745 (MDR).

Alvorlige hendelser

Levetiden pa enheten i bruk

Levetiden pa det medisinske utstyret varierer med naturlig aldring og slitasje, selv om
det behandles rikfig og som anbefalf. Hvis def observeres tegn pa forringelse som
pavirker ytelsen eller komforten, skal det kasseres.

Bruksanvisning
Enheteni primzerpakning er forberedt for direkte klinisk bruk.

Tilpasning av enheten
Enheten er designet for bruk med folgende CareFix Post-Op BH-er:

3471 Post-Op Bra, Lisa

3342 Post-Op Bra, Sophia
3444 Post-Op Bra, Ava
3343 Post-0p Bra, Mary
3373 Post-Op Bra, Marianne

Fern fiberfyllet fra enheten til storrelsen passer.

Legg den i lommen for bh -en tilpasses.




Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie zewnetrzne stuzace do zastapienia piersi kobiecych po operacji.
Docelowi uzytkownicy

Kobiety, po operacji piersi.

Przeciwwskazania
Wazgledne przeciwwskazania:
- Bardzo wrazliwa blizna i tkanka skorma w operowanym miejscu

Wskazania

Akcesoria do iaw h pooperacyjnych z kieszeniami, ktdre przez-
naczone s do naszenia pa operacjach piersi, szczegdlnie po mastektomii.

Cechy produktu

« Lekki

* Regulowana objetost
« Miekki

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

« Przestrzega instrukgji uzytkowania.

= Przestrzegac zalecen chirurga dotyczacych stosowania i dopasowania.

- Stosowat urzadzenie zgodnie ze wskazaniami medycznymi, aby unikna¢ obrazen lub uszkodzen.

+ Wprzypadku jienia nieoczek dyskomfortu lub pod: i rany usunac
urzadzenie i skontaktuj sie z chirurgiem.

= Urzadzenie nalezy umiescic prawidtowo, aby unikna¢ odciskow i podraznien skary.

Skiad materiatu

Surowce i komponenty uzyte w wyrobie s3 badane pod kafem substancji szkodliwych zgodnie ze
standardem STANDARDI00 utworzonym przez OEKO-TEX®, klasa produktu Il.

Wayrab i opak

Instrukcje pielegnacji
X OXRK
WeF
= Usunac wypetnienie widknem przed praniem
« Prat z podobnymi kolorami.
« Prac w woreczku na pranie.
- Stosowanie produktaw na hazie chloru moze pogorszyc wytrzymalosc i funkcjonalnost
produktu.

Dodatkowe instrukcje

S
/7% Produt preeznaczony da . )

1 jednego pacjenta do wielo- Utrzymywat w suchosci.
\.'!' krotnego stosowania.

>)+//\Trzgm§tzdalaud . . Moinawyrzucat wraz ze zwyklymi
AL\ bezposrednio promieniowa- 15] odadami domowyri

nia stonecznego.

- s3biologicznie bezpieczne, nietoksyczne; nie zawieraj chloru i dioksyn, nie
zawieraja tkanek ani ekstraktow ludzkich ani zwierzecych, zabronionych barwnikéw
azowych, substancji medycznych ani ftalanow,

nie zawierajg lateksu kauczuku naturalnego ani pochodnych kauczuku naturalnego,

nie zawierajg metali ciezkich ani innych szkodliwych zanieczyszczen i nie powoduja
szkodliwego wptywu na ludzi w zwiazku z przeznaczeniem korcowym,

- s3zgodne z REACH,

nie dodano $rodkéw chemicznych podczas obrabki/wykoriczenia wyrobow. Wyrdb moze zawierat
srodki zmigkczajace i antystatyczne do 1,5%.

FORMA ‘ WYPEENIENIE
92% (0, 8% EL 100% PES

Stosowac urzadzenie zgodnie ze wskazaniami medycznymi, aby uniknaé
obrazeri lub uszkodzen.

Obowigzek zgtaszania

W przypadku reklamacji prosimy o bezposredni konfakt z dosfawca

W przypadku powaznego zdarzenia, kfdre mogtoby doprowadzit do znacznego pogors-
zenia stanu zdrowia lub Smierci, nalezy skontaktowac sie z producentem i whasciwym
organem panstwa czlonkowskiego. Powazne zdarzenia s3 zdefiniowane w art. 2 nr 65
rozporzadzenia(EU) 2017/745 (MOR).

Okres uzytkowania urzadzenia w eksploatacji

Okres uzytkowania urzadzenia medycznego jest uwarunkowany naturalnym zuzyciem,
nawet przy prawidlowym i zgodnym z zaleceniami uzytkowaniu. W przypadku oznak
pogorszenia jego stanu wplywajacego na wydajnost i kemfort uzytkowania, urzadzenie
nalezy zutylizowac.
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Instrukja uzytkowania
Urzadzenie w opakowaniu podstawowym jest przygotowane do bezposredniego uzytku klinicznego.

Dopasowanie urzadzenia
Urzadzenie jest przeznaczone do
CareFix:

= 3471Post-0p Bra, Lisa

« 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

* 3343 Post-Op Bra, Mary

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

ia z nastepujacymi k i pooperacyjnymi

| msRukce

Usun wikno wypelniajace z urzadzenia, az rozmiar
bedzie pasowat.

Umiest w kieszeni przed dopasowaniem biustonosza.

Utilizagao correta

Disposifivo externo usado para substituir o peito feminino apos cirurgia.
Utilizadores previstos

Mulheres, apds cirurgia ao peito.

Contraindicagdes
Contraindicagdes relativas:
- Tecido cicatrizado e cutaneo muito sensivel na zona operada

Indicagdes

Acessorio para uso em sutid pds-cirtrgico com bolsos, apds realizagdo de cirurgia ao peito,
tipicamente mastectomia.

(aracteristicas de desempenho
- leve

+ Volume ajustavel

+ Maco

Avisos e precaugdes

+ Siga as instruges de uso

« Siga as recomendag@es do seu cirurgido relativamente ao uso e ajuste

= Use o dispositivo de acordo com a indicago médica, para evitar ferimentos ou danos

= Se ocarrer um desconforfo inesperado ou uma irritagdo da ferida, remova o dispositivo e contacte
0seu cirurgido

- (ologue o dispositivo corretamente, para evitar marcas de pressdo e irrifagdo cutdnea

Instrugdes de cuidados
WX ORR
04°F
+ Remova o enchimento de fibras antes de lavar
+ Lavar com cores semelhantes
« Lavar num saco de roupa
= 0uso de produtes a base de cloro pode diminuir a durabilidade e a fungdo

Instrugdes adicionais

[ Utilizagdo miltipla N
kl'n') para um tnico Manter seco
paciente

3 -
>/\+//\ Manter afastado da Pode ser descartado com o lixo
&\ luzsolar direfa |i]  doméstico normal

Composigao de material

Matérias-primas e componentes usados no disposifivo sdo testados em relago a substancias
nocivas respeitando a STANDARD 100 by OEKO-TEX@, classe de produtol.

0 dispositivo e embalagem sdo:

Biologicamente seguros, ndo foxicos; isentos de clora e dioxinas, e ndo contém
tecidos ou extratos humanos ou animais, pigmentos azoicos, substancias médicas
ou ftalatos proibidos

Sao isentos de e ndo expostos a latex de borracha natural ou derivados de borracha
natural

Sdo isentos de mefais pesados ou outra confaminagdo nociva e ndo fém qualquer
impacfo negativa na satide humana associada a sua ufilizagdo prevista

Em conformidade com REACH

Sem quimicos adicionados durante o tratamento/acabamento do dispositivo. 0 disposifivo pode
conter até 1,5% de agentes amaciantes e antiesfticos

Use o disposifivo de acordo com a indicagao médica, para evitar ferimentos
ou danos

Obrigagdo de comunicagao

Se fiver quaisquer queixas, contacte diretamente o seu fornecedor.

No caso de um incidente sério que possa ter como consequéncia uma degradagdo
significafiva da satide ou @ morte, contacte o fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro. Incidentes sérios sao definidos no arfigo 2.2, n.2 65 do Regulamento
(EU) 2017/745 (MDR).

FORMA | encuimenTo
920%(0,8%EL | 100%PES @1
Instrugdes de uso

0 dispositivo na embalagem primaria estd preparado para ufilizagao clinica direfa.

Adaptar o dispositivo

0 dispositivo é concebido para ser utilizado com os seguintes sutias pds-operatdrios CareFix com
bolsos:

3471 Post-0p Bra, Lisa

3342 Post-0p Bra, Sophia

3444 Post-Op Bra, Ava

3343 Post-Op Bra, Mary

3373 Post-Op Bra, Marianne

| msaugio

Remova o tecido do dispositivo até obter o tamanho cerfo.

0 tempo de vida ufil do dispositivo em utilizagao

0 tempo de vida til do dispositivo médico é determinado pelo desgaste natural,
mesmo quando esfe & frafado corretamente e de acordo com as recomendagdes. Em
caso de sinais de deterioragdo que afefem o desempenho e o conforto, o dispositivo
deverd ser descartado

J

Colocar na bolsa antes de ajustar o sutia.

21



Ha3sHauyeHue

M3penve, cnonb3yemoe xeHLyHamm Noce onepawyn Aas BOCMONHeHNs o6bema

yAaneHHoN rpyan.

npeﬂnonaraeMble nonb3oBaTenu
YeHUWMHbI noc/ne onepaumuu Ha rpyan.

MpoTusonokasaHusa
OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHMs

BbicoKas 4YBCTBUTENLHOCTb PY6LOBOV 1 KOXHOM
TKaHW B oneprpoBaHHoi obnactu

MNoka3saHusa

AKceccyap AN NCNONb30BaHWsA B NOCNE0NePaLNOHHbIX
6rocTransTepax ¢ kapMaHamu nocne onepaumnm Ha rpyau, 06sl4HoO
MaCT3KTOMUN.

q)yHKLwIOHaI'IbeIe XapaKTepUCTUKn
+ JlerkocTb

Perynupyembiii pasmep

MarkocTb

MpeaynpexaeHuns U NpefocTepexXeHns
- CobntofaiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO.

. Co6moqa‘vi're peKoMeHAaumnmu Xxmpypra Kacate/ibHO NCNOMb30BaHUA U
NOATOHKM.

Mcnonb3yiiTe yCTPOIICTBO B COOTBETCTBUN C MEANLMHCKUMI
roKasaHisMu, 4ToBbl M36exaTb TPABM UMM NOBPEKAEHUI

B cnyyae nosBneHns 4yBCTBa ANCKOMMOPTa M Pa3apaXeHNs B
06NaCTV paHbl, CHUMUTE YCTPOICTBO 1 06PATUTECH K CBOEMY XMPYPry

IMpaBunbHO pa3mellaliTe yCTPOICTBO, YTOBLI 3bexaTb cnegos
AABNEHNS U Pa3APAKEHNS KOXKN

YkasaHus no yxogy

o
X OdXRK
04
Mepep CTUPKOI yianuTe BONOKHNCTbIN HAaNoNHUTeNb

+ CrupaTtb ¢ 6enbem aHanoruyHoro Lseta.
+ CTupaTb B CTUPaNbLHOM MelLlKe.

Mcnonb3oBaHve CpeAcTB C CofepaHnem xnopa MoxeT
CHW3UTb AONTOBEYHOCTb M 3DMEKTUBHOCT U3AeNNs.

ONoJIHUTEe/NIbHbIE YKa3aHUA

MNpeaHasHayeHo PR
f’. ANA MHOTOKPaTHOrO Bepeyb oT BRarn
1|n| MCNOb30BAHMS OfHUM
X NaLMeHTOM.

<l bepeyb ot ° Mo

Y X 1 ANEXNT

=

7l gggﬁzcﬂ‘sxwﬁyzg;"“"x 'ﬁ\:. YTUAN3aLMM BMeCTe C
= : 1] Buirosemm oTXOAAMM.

CocTaB MmaTepuana

CbIpbe 1 KOMMOHEHTBI, UCNONb3YEMbIE B YCTPOICTBE, UCMbITaHbl Ha
Hanuyve BpeaHbIx BELECTs B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTOM STANDARDIOD
OEKO-TEX®, knacc npoaykTa Il.

YCTPOWCTBO 1 yNaKoBKa:

+ Bronornyeckn 6e3onacHble, HETOKCUYHbIE; HE COfEePXaT X10pa
1 [MOKCUHA, TKAHEMN MK SKCTPAKTOB HeN0BEYeCcKoro
WAV KUBOTHOTO MPOUCXOXKAEHNA, 3aNPeLieHHbIX
aaoxpacmeneﬁ, MeanUNHCKMX BeLWeCTB Un (b'ranaros;

He coflepXaT HaTypasbHbIil NaTEKC MY NPOV3BOAHbBIE HAaTyPanbHOMO
Kay4yKa 1 He BCTYNatoT C HUMU B KOHTaKT;

He COAepKaT THKEeNble METaN bl U1 ApYrie BpeaHble
npuMecH 1 He OKasblBatoT BpeaHOro BO3AenCTBNA Ha
Ye/10BEKa B CBA3M NPefnoaraeMbiM KOHEYHbIM UCMONb30BaHMEM;

+ cooTBeTCTBYIOT TpeboBaHusim REACH.

Bo Bpems 06paboTKi1/N3roTOB/IEH NS YCTPOICTBA He MCNONb3YITCA
XMMWYECKIe BellecTBa. YCTPOCTBO MOXET CofiepXaTh CMsryatoLme n
AHTMCTaTMYeCKMe BellecTBa B KonnyecTse 4o 1,5 %.

cdopma HauYMHKa
92% (0, 8% EL 100% PES ®l

Mcnonb3yiiTe yCTPOMCTBO TONBKO MOC/E KOHCYNbTaLMM
11 B COOTBETCTBIV C PeKOMeHAALMsiMU BALLIETO XMPYpra.

06s3aHHOCTb npepocTaBNATb OTYETHOCTb

Ecnvy Bac BO3HWK/M anobbl, CBSKUTECH HEMOCPEACTBEHHO C
MNOCTaBLLVKOM.

Ecnv npon3olen cepbesHblii UHUWAEHT, CNOCOBHBIM NPUBECTY K
3HAYNTEILHOMY YXYALIEHMIO 310POBbS UM K CMEPTH, CBSKMUTECH
C NPOV3BOANTENEM UNN C OTBETCTBEHHbBIM OPraHOM B CTPaHe-
yuacThuue EC. OnpegeneHye cepbesHoro HUMAEHTa CM. B
cTatbe 2 Ne 65 PernamerTa (EU) 2017/745 (MDR)..

Cpok cnyx6bl ucnonbsyemoro usgenus B CLUIA
CPOK Cﬂy)K6bI MeAVUMHCKOro Usgenus onpegenaerca
eCTeCTBEHHbIM N3HOCOM, AaXe NPu NPaBuUibHOM U
peKoMeHaoBaHHOM obpaliueHnn. B cnyvae nossneHns
MPU3HAKOB CHMXEHWA IKCNNYaTaUNOHHbIX XapaKTepucTuk,
BAVSAOUWMX HA NPON3BOANTENBHOCTL U KOMq)OpT, nipgenne
AOMKHO BbITb YTUAN3UPOBAHO.
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WHCTPYKL UM NO NPUMEHEHUIO

YCTPOCTBO B NEPBUYHON YNaKOBKE NOArOTOBNEHO NS NPAMOTO
KIMHUYECKOTO MCMONb30BaHMS.

Pa3meleHue ycTpoiicTBa

YCTPOWCTBO NpeAHasHayeHo 45 NCMNONb30BaHMS CO CRefyoLMU
nocneonepaunoHHbiMu 6tocTranstepamu CareFix:

YanuTe BONOKHUCTbIN HAMOMHKUTENb U3 YCTPOCTBA AN AOCTIDKEH NS
HY)XHOTO pa3mepa. MoMecTuTe yCTPOINCTBO B KapMaH, nepes
HapieBaHVeM 6locTransTepa.

3471 Post-0p Bra, Lisa

3342 Post-Op Bra, Sophia

3444 Post-Op Bra, Ava

3343 Post-0p Bra, Mary

3373 Past-Op Bra, Marianne

YKasaHue

\/qam/qe BONOKHWCTBIN HANOMHUTENb U3
YCTPOMCTBA 4151 LOCTVKEHWS HY)KHOTO
pasmepa.

MomecTuTe yCTPOIACTBO B KapMaH, nepes
HafieBaHVeM brocTransTepa.

Zamislané pouZitie

Vonkajsia pomdcka pouzivand ako nahrada Zenského prsnika po operacii
Zamislani pouZivatelia

Zeny po operdcii prsnika.

Kontraindikécie
Relativne kontraindikacie:
- Velmi citlivé jazvové a kozné tkanivo v operovanej oblasti

Indikécie
Prislusenstvo na pouZitie v pooperacnej podprsenke s vreckami po operacii prsnika,
abvykle mastektomii.

Vijkonnostné charakteristiky:
Lahke
Nastavitefn( objem
Makké

Varovania a bezpetnostné opatrenia
Riadte sa ndvodom na pouZitie,
Riadte sa odporticaniami chirurga ohladne pouzivania a nasadenia,
Pouzivajte pomdcku podfa lekarskej indikacie, aby ste predisli poraneniu alebo poskodeniu
= Ak sa vyskytnd neotakavané tazkosti alebo podrazdenie rany, odstrarite pomdcku a kontaktujte
svojho chirurga
Umiestnite pomdcku spravne, aby ste predisli otlakom a podrazdeniu koze

Pokyny na oSefrovanie
X BORK

0F
Pred umgvanim odstrarite vipliiové viakno
Perte s podobngmi farbami,
Perte vo vaku na bielizefi,
+ Pouzivanie produktov na baze chloru znizuje odolnost'a funkénost.

Dalie pokyny ,
. ‘l‘l
/ 1Ii|) Vla(ndasu_hnepuuime T Uchovavajte v suchu
X na jednej pacientke
>/\+/’\ Chrarite pred . . Mzesazlikvidovat's beznjm
/.\\ priamym slnetngm u domovgm odpadom
svetlom

Materialové zloZenie

Suroviny a komponenty pouZité v pomécke sa testujd na Skodlivé latky podfa OEKO-TEX@ STANDARD
100, trieda vgrobku Il

Pomécka a balenie su:

Biologicky bezpetné, netoxické, bez chldru a dioxidov, a neobsahuji fudské ani
Zivotisne thaniva, resp. vitazky, zakdzané pigmenty azofarbiv, medicinske latky ani
fralaty

Bez/nevystavené latexu z prirodného kautuku alebo derivatov prirodného kautuku

Bez tazkich kovov ani inej skodlivej kontamincie a nemaju skodlivy vplyv na fudi
spojeny so zamgsfangm konengm pouzitim

Vzhode s REACH

Potas spracovania / dokontovania pomécky neboli pridané Ziadne chemikalie. Pomdcka mdzu
obsahovat'zmakcovacie a antistatické prostriedky az do 1,5 %

92% (0, 8% EL 100% PES @1

é Pouzivajte pomécku podta lekarskej indikacie, aby ste predisli poraneniu
alebo poskodeniu

Ohlasovacia povinnost'

V pripade akychkolvek reklamécii sa, prosim, obratte priamo na vasho dodavatefa

V pripade vaznej nehody, ktord by mohla viest k zévaznému zhorseniu zdravotného
stavu alebo Umrtiu, sa obratte na virobcu a prislusny organ clenského Statu. Zavazné
nehody st definované v tlanku 2, bode 65 nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745 (MDR).

Navod na pouZitie
Pomadcka v spotrebitefskom obale je pripravend na priame klinické pouZitie.

Upevnenie pomécky
Pomadcka je urcend na pouZitie s nasledujdicimi pooperacn(mi podprsenkami s vreckami CareFix:
3471 Post-Op Bra, Lisa
3342 Post-0p Bra, Sophia
3444 Post-Op Bra, Ava
3343 Post-Op Bra, Mary
3373 Post-Op Bra, Marianne

POKYNY

Vyberajte viplii 2 pomdcky, kym nebude vetkost'dobre
sedief.

Tivotnost' pouzitej pomdcky

Zivotnost'zdravotnickej pomdcky zévisi od prirodzeného opotrebovania aj viedy,
ked sa s fiou manipuluje spravne a podfa odporcania. V pripade vzniku znamok
zhordenia stavu, ktoré majd vplyv na vikon a pohodlie, sa musi pomécka
eskodnit.

J

Pred nasadenim padprsenky ju umiestnite do kapsy.
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Predvidena uporaba

Zunanja naprava, ki se uporablja kot nadomestek pa kirurskem posegu na prsih.
Predvideni uporabnik

Zenske, po operaciji na prsih,

Kontraindikacije
Relativne kontraindikacije:
= Zelo obtutljivo brazgotinasto tkiva in koza na mestu kirurskega posega

Indikacije
Dodatek za uporabo v modrckih za uporabo po operativnem posegu z Zepi po operaciji prsi,
obitajno mastektomiji.

Inatilnosti delovanja
- lahke

+ Nastavljiv volumen

+ Mehke

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Upostevajte navodila za uporabo

- Upostevajte priporocila svojega kirurga glede uparabe in pomerjanja

« Napravo v izogib pos ali Skodi [ajte v skladu z jskimi navodili

« {eizkusite nepritakovane nelagodije ali drazenje rane, odstranite napravo in se obrnite na
svojega kirurga

« Napravo namestite pravilno, da se izognete pritiskanju na kozo in drazenju koze

Navodila za nego

« Pred pranjem odstranite polnilo iz viaken

+ Perife s perilom podobnih barv

« Perite v vreti za perilo

+ Uporaha belil na osnovi klora lahko skrajsa rok uparabe in funkcionalnost

Dodatna navodila

« l‘."
/ 1'i| Zavetkratno uporabo Hranite suho
X s strani ene bolnice

- Neizpostavljajte /ﬁ Lahko ga zavrzete skupaj z

»

;/i\ direktno soncni %) obicajnimi gospodinjskimi

" svetlobi =l odpadki

Sestava materiala
Surovine in komponente, uporabliene v pooperativnih nedrckih, so testirane na skodljive snovi v
skladu s STANDARDOM100 OEKO-TEXG, razred Il.

Nedrcki in embalaza po operaciji so:

- Biolosko varen, nestrupen; brez klora in dioksinov ter ne vsebuje ¢loveskih ali Zivalskih tkiv ali
izvleckov, prepovedanih pigmentov azobarvil, zdravilnih utinkovin ali ffalatov

« Nevsebuje lateksa naravnega kavéuka ali derivatov naravnega kavéuka

= Nevsebuie tezkih kovin ali drugih Skodljivih konfaminacij in ne predstavija nobenih Skodljivih
utinkov na ljudi, povezanih s predvideno kontno uporabo

+ Skladno z REACH

- Med obdelavo/konéno obdelavo naprave se ne dodaja nobenih kemikalij. Naprava lahko vsebuje
do 15 % mehtalcev in antistaticnih snovi.

A Napravo v izogib pos ali Skodi jajte v skladu z
navodili

Obveznost porocanja

(e imate kakréno koli pritozbo, se obrnite neposredno na prodajalca

V primeru resnega incidenta, ki bi lahko povzrotil bistveno poslabanje zdravja ali smrf, se
obrnite na proizvajalca in pristojni drzavni organ. Resni incidenti so doloceni v 2. tlenu 5f.
65 Uredbe (EL) 2017/745 (MOR)

Tivljenjska doba naprave v uporabi

Normalna obraba medicinske naprave vpliva na njeno Zivljenjsko dobo, tudi te se z njo
ravna pravilno in v skladu s priporotili. Ce naprava zatne kazati znake poslabanja, ki
vplivajo na delovanje in udobje, jo je potrebno zavreti

2

OBLIKA \ POLNILO
92%(0,8%EL | 100%PES ™1
Navodila za uporabo

Naprava v osnovni embalai je pripravljena na neposredno klini¢no uporabo.

Namestanje naprave

Naprava je zasnovana za uporabo z naslednjimi modréki CareFix za uporabo po operativnem posegu:

= 3471 Post-Op Bra, Lisa

- 3342 Post-Op Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary

~ 3373 Post-Op Bra, Marianne

| navooia

Odstranite polnilo z viakni iz naprave, dokler ne bo
pravénje velikosti.

Napravo vlozite v Zepek pred namestanjem modrka.

Namenska upotreba

Eksterni uredaj koji se koristi za zamenu Zenske dojke posle operacije.
Predvideni korisnici

Zazene, posle operacije dojke.

Kontraindikacije
Relativne konfraindikacije:
- Veoma osetljiv oiljak i kozno tkivo u operisanom podrucju

Indikacije
Pribor za upotrebu u post-hirurskim grudnjacima sa dzepovima posle operacije dojke,
uohicajeno mastektomije.

Tehnitke karakteristike
+ Malatezina

+ Podesivi volumen

+ Mekota

Upozorenja i mere predostrozZnosti

+ Sledite uputstva za upotrebu

« Pratite preporuke vaseg hirurga u vezi upotrebe i ugradnje

= Koristite uredaj u skladu sa medicinskim indikacijama da biste izbegli povrede ili o5fecenja
« Dode do neotekivane nelagode i iritacije rane, uklonite uredaj i obratife se svom hirurgu
= Pravilno postavite uredaj da biste izbegli tragove prifiska i irifaciju koze

Uputstva za negu

R

= Uklonite punilo pre pranja

= Perite sa slicnim bojama

+ Perite uvretiza ves

- Upotreba proizvoda na bazi hlora moze smanjiti trajnost i funkciju

04F

Dodatna uputstva .
ﬂ Visekratna upotreba -
kl'n') zajednog pacijenta Drzati suvo

N

PR {uvati dalie od
/.\\ direktne sunceve
svetlosti

Moze se odlagati sa obitnim kucnim
otpadom

Sastav tkanine

Sirovine i komponente koje se koriste u Post-Op grudnjacima su testirane na Stefne supstance prema

STANDARDU100 iz OEKO-TEKSE, Klasa Il.

Post-O0p grudnjaci i pakovanje su:

= Bioloski bezbedan, netoksican; bez hlora i dioksina i ne sadrZi ljudska il Zivofinjska tkiva ili
ekstrakte, zabranjene pigmente azo-boje, lekovite supstance i ftalate

= Ne sadrzi lateks prirodnog kautuka ili derivate prirodnog kaucuka

« Ne sadrzi teske mefale ili drugu Stetnu kontaminaciju i ne predstavja nikakav Stefan uticaj na
ljude povezan sa njegovom nameravanom krajnjom upotrebom

+ Uskladu sa REACH-om

« Tokom tretmana/zavrsne obrade uredaja ne dodaju se hemikalije. Uredaj moZe da sadrzi
omeksivate i antistaticke supstance do 1,5%

Koristite uredaj u skladu sa medicinskim indikacijama da biste izbegli
povrede ili otecenja

Obaveza prijavijivanja

Ako imate bilo kakvih prituzbi, obrafite se direktno dobavjatu.

U slutaju azbiljnog incidenta koji bi mogao dovesti do znatajnog pogorsanja zdravja
ili smrti, abratite se proizvodatu i nadleznom organu drzave clanice. Ozbiljni incidenti
definisani su u tlanu 2 br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

0BLIK | punio
92% (0,8%EL | 100% PES @1
Uputstvo za upotrebu

Uredaj u primarnom pakovanju je pripremljen za direktnu Klinicku upotrebu

Postavljanje uredaja
Uredaj je dizajniran za upatrebu sa sledecim CareFik post-operativnim grudnjacima:
3471 Post-Op Bra, Lisa
3342 Post-Op Bra, Sophia
3444 Post-Op Bra, Ava
3343 Post-0p Bra, Mary
3373 Post-0p Bra, Marianne

Uklonite vlaknasto punjenje sa uredaja do odgovarajuce
velicine.

Vek trajanja uredaja u upotrebi

Normalno habanje medicinskog uredaja utice na njegov Zivotni vek, tak i ako se
njime rukuje pravilno i u skladu sa preporukama. Ako uredaj potne da pokazuje
znake pogorsanja koji utitu na performanse i udobnost, treba ga odbaciti.

Stavite u dzep pre nego Sto namestite grudnjak
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Avsedd anvandning

Utvandig utrustning att anvandas for att ersatta det kvinnliga brostet efter operation.
Avsedda anvindare

Kvinnor, efter brdstoperation.

Kontraindikationer
Relativa kontraindikationer:
« Mycket kanslig arr- och hudvavnad i ingreppsomradet

Indikationer

Accessoarer for ining i post-operativ BH med fickor efter £ ion, typiskt
mastektomi.

Funktionsegenskap
- Lattvikt

- Justerbar volym

- Mjuk

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Folj bruksanvisningen

- Folj kirurgens ioner avseende anvandning och

= Anvand utrustningen enligt medicinsk indikering for att undvika skador

+ Avldgsna utrustningen och kanfakta din kirurg i hdndelse av ovintat obehag eller irritation i
saromradet

« Placera utrustningen rétt for att undvika tryckmarken och hudirritationer

Skdtselanvisningar

X ORK

06°F

- Avldgsna fiberfyllning fore tvattning

« Tvattas med liknande farger

+ Tvattas i en tvattpase

« Anvandning av klorbaserade produkter kan farsamra produktens hallbarhet och
funktion

Ytterligare anvisningar
i‘ g

('. Kananvandas flera N Utsat inte produkfen
X 1'"') ganger av en patient for fukt
4t Utsattinte produkten fir Kan kasseras med
;Q\\d\rekt solljus %) vanligt hushdllsavall
0

Material

Ravaror och komponenter som anvands i produkten & testade for skadliga amnen enligt STAN-

DARDI00 av OEKO-TEX®, produktklass II.
Produkten ach forpackningen ar:

+ Biologiskt saker, giftfri; klor- och dioxinfri, fri fran manskliga och animaliska
vavnader och extrakt, forbjudna azufargamnen medicinska dmnen och falater

- Frifdnoch for ilatex eller

+ Fri fran tunga mefaller och andra skadliga fororeningar och utgor inte nagon skadlig
mansklig risk i samband med dess avsedda slutanvandning

+ | dverensstammelse med REACH

+ Inga kemikalier har fillfdrts under behandling/fardigbearbetning. Produkten kan innehalla
avhdrdnings- och antistatmedel upp fill 15 %

92% (0, 8% EL 100% PES ™1

A Anvand utrustningen enligt medicinsk indikering for att undvika skador

Rapporteringsskyldighet

Vid eventuella klagoml, vanligen kontakia leverantaren direkt

Kontakfa tillverkaren och behdrig myndighet i medlemslandet i handelse av et allvarligt
tillbud som kan leda till betydande forsamring av halsofillstand eller dadsfall. Alivarliga
fillbud definieras i artikel 2 nr. 65 i fdrordning (EU) 2017/745 (MOR).

Enhetens livslangd vid anvindning

Livslangden for den medicintekniska enheten bestams av naturligt slitage, aven
om den behandlas korrekt och sa som rekommenderas. | hindelse av tecken pa
forsamring som paverkar prestanda och komfort ska enheten kasseras.

2

Bruksanvisning
Utrustningen i primarfarpackning ar forberedda for direkt klinisk anvandning.

Inpassning av utrustningen

Utrustningen r designad for anvandning med fdljande fickfarsedda CareFix-post-op BH:
= 3471 Post-Op Bra, Lisa

= 3342 Post-0p Bra, Sophia

= 3444 Post-Op Bra, Ava

= 3343 Post-Op Bra, Mary

« 3373 Post-Op Bra, Marianne

Tahort fiberfylining frén utrustningen till den har ratt
storlek.

Placera deni fickan innan brdsthallaren sdtts pa plats
och anpassas.
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+ 3471 Post-0p Bra, Lisa

- 3342 Post-Op Bra, Sophia

+ 3444 Post-Op Bra, Ava

+ 3343 Post-Op Bra, Mary

+ 3373 Post-Op Bra, Marianne
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M1
International Fibre Abbreviations (Material Composition) | <=Cs® 1dalas | Mezinarodni zkratky viaken (materialové slozeni) | Internationale
materialeforkortelser (materialesammensatning) | Internationale Abkiirzungen fiir Fasern (Materialzusammensetzung)
Suvtopoypapisg 5LeBviiv Vv (gGvBeon uAwkoU) | Abreviaturas de fibrainternacionales (composicion del material)
Kansainvliset kuitujen lyhenteet (materiaalin koostumus) | Abréviations internationales pour les fibres (composition des matériaux)
Medunarodne kratice za vlakna (sastav materijala) | Nemzetkdzi szalrdviditések (anyagdsszetétel) | Abbreviazioni internazionali delle fibre
(composizione dei materiali) | EIPR4E4E DBEHR(RAFHBA) | =8 3 20o{(RHE 74) | Internationale vezelafkortingen
(materiaalsamenstelling) | Internasjonale fiberforkortelser (materialesammensetning) | Miedzynarodowe oznaczenia tkanin (sktad materiatu)
Abreviaturas Internacionais de Fibras (Composicao de Material) | MexayHapoaHble cokpawenns ana o603HaueHus

BONIOKOH (cocTae maTtepuana) | Medzinirodné skratky viikien (materialové zloZenie) | Mednarodne okrajsave za vlakna (Sestava
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(OTTON ELASTANE POLYESTER

BAVLNA ELASTAN POLYESTER
BOMULD ELASTAN POLYESTER
ELASTAN POLYESTER
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ALGODON ELASTANO POLIESTER
PULVILLA ELASTAANI POLYESTERI
(OTON ELASTHANNE POLYESTER
PAMUK ELASTAN POLIESTER
PAMUT ELASTTAN POLYESTER
(OTONE ELASTAM POLIESTERE
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KATOEN ELASTAAN POLYESTER
BOMULL ELASTAN POLYESTER
BAWELNA ELASTAN POLIESTER
ALGODAD ELASTANO POLIESTER
Xnonok 3nacTtaH MonuacTtep
BAVLNA ELASTAN POLYESTER
BOMBAZ ELASTAN POLIESTER
PAMUK ELASTAN POLIESTER
BOMULL ELASTAN iy
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DA" | MATERIALE SAMMENSATNING TABEL

SLOZEN] MATERIALU TABULKA

MATERIAL ZUSAMMENSETZUNG | TABELLE
S0vBeon UAkoU Nivakag
COMPOSICION DEL MATERIAL TABLA
MATERIAALIN KOOSTUMUS TAULUKKO
(OMPOSITION DES MATERIAUX TABLEAU
SASTAV MATERIIALA TABLICA
ANYAGOSSZETETEL TABLAZAT
(OMPOSIZIONE DEL MATERIALE |  TABELLA
FEME =
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MATERIAALSAMENSTELLING TABEL
MATERIALSAMMENSETNING TABELL
SKEAD MATERIALU TABELA
(OMPOSIFAD DE MATERIAL QUADRO
CocTaB maTepuana Tabnuua
MATERIALOVE ZLOZENIE TABULKA
RAZPREDELNICA
TABELA
TABELL
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je | Simholi i definicije | Symboler och definitioner | 5 SFE X
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PRODUKSIONSDATO ETTSTED FOR PASIENTINFORMASION

PRODUSENT PRODUKSIONSLAND BEST FOR DATO FORSIKTIGHET

DATA PRODUKOI DATA PRZYDATNOSCI DO UAYTKU STRONA Z INFORMAC/AMI DLA PACENTA

PRODUCENT KRA PRODUKCI UWAGA
DATADE_
PRODUEAO
OATA

NPOW3BOACTBA
DATUM VYROBY

FABRICANTE PAIS DE FABRICO PRAZO DE VALIDADE (UIDADO PAGINA WEB DE INFORMACAO PARA PACIENTE

CTPAHA
NPOV3BOACTBA

NPON3BOAVTEND CPOK FOOHOCTYU BHUMAHVE BEB-CAMT C UHOOPMALVEN ANS NAUMEHTA

VVROBCA KRAJINA \YROBY DATUM SPOTREBY POZOR WEBOVA STRANKA S INFORMACIAMI PRE PACIENTOV

PROIZVAIALEC DRZAVA PROIZVODNIE DATUM PROIZVODNE ROK UPORABE POZOR SPLETNA STRAN ZINFORMACIAMI ZA BOLNIKE

PROIZVODA ZEMUA PROIZVODNIE DATUM PROIZVODNIA DATUM UPOTREBE UPOZORENIE VEB STRANICA SA INFORMACUIAMA ZA PACIENTE
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CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
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PROSTUDUITE NAVOD K 0BSLUZE
SE BRUGSANVISNINGEN
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

SYMBOYAEYTEITE TIZ OAHIIEZ
XPHZHZ

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES PARA SU USO

LUE KAYTTOOHIE

CONSULTEZ LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
KONZULTIRAITE UPUTE ZA UPORABU

NEZZE MEG A HASZNALATI UTASITASBAN
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
EHLOFEESR

A XIE ®BE

RAADPLEEG DE GEBRUIKS
AANWIIZING VOOR GEBRUIK

SE BRUKSANVISNINGEN
TAPOZNAJ SIE Z INSTRUKUIAMI UZYTKOWANIA
CONSULTAR INSTRUGGES DE USO
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PRECITAITE S NAVOD NA POUZITIE
POGLEITE V NAVODILA ZA UPORABO
POGLEDAITE UPUTSTVA ZA UPOTREBU
SE BRUKSANVISNINGEN
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MEDICAL DEVICE
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ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

MEDICINSK APPARAT

MEDIZINISCHES HILFSMITTEL

IATPIKH ZYZKEYH

DISPOSITIVO MEDICO

LHAKINNALLINEN LAITE
DISPOSITIF MEDICAL

MEDICINSKI UREBAI

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ

DISPOSITIVO MEDICO

o= 7171

MEDISCH HULPMIDDEL

MEDISINSK ENHET

URZADZENIE MEDYCZNE

DISPOSITIVO MEDICO

MEAWNUMHCKOE
W3LENNE

ZDRAVOTNICKA POMOCKA
MEDICINSKI PRIPOMOCEK
MEDICINSKI UREBA)

MEDICINSK UTRUSTNING
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