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Intended purpose

External device used o stabilize and keep implants in place after surgery.
Intended users

Women, following breast surgery.

Contraindications

Relative contraindications:

= Very sensitive wound and skin tissue in the operated area
+ Skin diseases

+ Radiodermafitis

+ Contact dermafitis

Indications

Accessory for use with Post-Surgical Bras following breast surgery, typically augmentation.

Clinical benefits
« Keeps the implants in correct position during the healing phase

Performance characteristics
General performance characteristics

* Breathable: Main material i breathable.

-3¢ Seamless: No seams in crifical areas.

Warnings 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, remove the device and contact your
surgeon

+ Make sure that the device is placed correctly to avoid pressure points and/or prevent vascular
flow

= Remove the device or decrease the level of compression in case of discomfort.

Specific performance characteristics

« Easy adjustable compression level with hook & loop closure in front
+ One-size-fifs-all

+ Soft and stretchable material

« Lightweight

Care instructions

WX EARAK

« (lose hook & loop before washing

+ Wash with similar colours

« Washinalaundry bag

« Use of chlorine based products may decrease durability and function

Additional instructions

Sy
& Single patient T
kl'l') mulfiple use Keepdry

Keep away from . May be disposed with regular
@ direct sunlight E’ household waste

.
PPy

Material composition
Raw materials and components used in the Post-Op Bras are tested for harmful substances according
to STANDARDI00 by OEKO-TEXE, product class Il.

The Post-Op Bras 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 to natural rubber latex or natural rubber derivatives

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

+ In compliance with REACH

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

MAIN FABRIC COMPOSITION
7% PA, 14% EL, 9% (0 @ 1

A Only use the device after consultation and as instructed by your surgeon.

Reporting obligation

If you have any complaints, please contact your supplier directly

In the events of a serious incident tha could lead fo a significant deferioration of
health or to death, confact the manufacturer and the competent autharity of the
member state. Serious incidents are defined in article 2 No. 65 of Regulation (EU)
2017/745 (MOR)

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

Fitting the implant stabilizer band

- The device should be worn on top of a Carefix Post-Surgical Bra, high on the chest wall on the
upper slope of the breast, placed just below the armpifs.

STERS | | wstRucrion
1 N/A Open the hook & loop fastener with both hands.
2 Place the device around your upper back with the hook & loop

fastener corresponding to the centre of your bra.

Lifetime of the device in use

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

5

3 N/A When the device is properly placed, fasten the hook & loop
above your breasts.

4 Make sure the device does not wrinkle or cause pressure in
the armpit region.
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Urceni

Vngjsi pomiicka pouzivand ke stabilizaci a udrzeni implantatd na misté po operaci.
Urceni uZivatelé

Zeny po operaci prsu.

Kontraindikace

Relativni kontraindikace:

= Velmi citliva jizva a kozni tkari v operované oblasti
+ Koini onemocnéni

+ Radiodermatitida

+ Kontakini dermatitida

Indikace

Prislusenstvi k pouziti v pooperacnich podprsenkach po operaci, obvykle po zvétéeni prsou

Klinické vghody

- Béhem faze hojeni udrzuje implantaty ve spravné poloze

Vigkonnostni charakteristiky
Véeobecné vjkonnostni charakteristiky

* Prodysna: Pleteng material je prodysng.

3¢ Bezesva: Odpada vyskyt évii v kritickich oblastech (kositky, po stranch,
na zadech a pod poprsim)

Upozornéni a bezpecnostni opateni

« Dodrzujte ndvod k pouziti

- Dodriujte doporuteni svého lékafe tykajiciho se pouzivani a nasazeni

- Pomiicku pouzivejte podle lekafske indikace tak, aby nedoélo k paranéni nebo paskozeni

« Dojde-li k neatekavanému nepohodli nebo podrazdéni rany, sejméte pomiicku a kontaktujte
svého chirurga

« Zkontrolujte spravné umisténi pomiicky fak, aby nedochazelo k tiakovgm bodim a/nebo
tizenému pritoku cév

« V piipadé nepfijemnch pociti pomiicku odstrarite nebo snizte trovei komprese.

Specifické vijkonnostni charakteristiky

« Snadno nasfavitelnd Groven komprese se zapinanim na hacek a smytku vpredu
« Jedna velikost pro vechny

= Mekky a pruzng material

« Lehké

Pokyny k péci

WA EHEARAK

« Pred pranim zapnéte na hacek a smycku

« Perte spalecné s pradlem podobnch barev

+ Pertev pracim sacku

« PFi pouiti pripravkii na hazi chloru se zkracuje Zivotnost a snizuje se funkénost

Slozeni materialu

Suroviny a soucasti pouzité v fomfo zdravotnickém prostredku byly jsou testovany z hlediska obsahu
Skodlivgch Iatek podle normy STANDARDIOO podle OEKO-TEX®, priloha 4, tfida v{robki Il

Idravotnicky prostiedek a obal jsou:

Biologicky nezavadné, netoxické; bez obsahu chloru a dioxinii a neobsahujilidske
ani zvifec tkané nebo vitazky, zakdzané azobarvivové pigmenty, lékafské latky ani
fralaty

Neabsahuji a nejsou vystaveny pirodnimu kautukovému latexu nebo derivatiim
prirodniho kautuku

Neobsahuji tézké kovy ani jiné Skodlivé kontaminace a nepfedstavuji Zadny Skodlivy
dopad na ¢lovéka spojeny s jejich zamgglengm konecngm pouzitim
+ Vsouladu s nafizenim REACH

Pfi zpracovani/dprave prostiedku nejsou priddvany Zadné chemické latky. Prostie
dek mize obsahovat zmékcovadla a antistatické latky do 1,5 %

SLOZENi HLAUNi TKANINY
77% PA, 14% EL, 9% (0 M1

Dopliujici pokyny .,
S
/1") Opakované pouii pro T Udrttevsuchu
\'_I‘ jednoho pacienta

N2

S g[huxé{?ﬁ?hmirnu e ihvidovat s bsingm
/\\ 05ah primeno U domovnim odpadem
. sluneéniho svétla =

A Pomiicku pouzivejte pouze po konzultaci a podle pokyni svéha chirurga.

Navod k pouziti
Pomiicka v primarnim baleni je pfipravena k piimému klinickému pouziti
Nasazeni pomiicky
Pomiicka by se méla nosit na vrchni Easti pooperatni podprsenky Carefix, vysoka na hrudni

Ohlasovaci povinnost

V pripadé jakychkoli stiznosti se obratte pfimo na svého dodavatele.

V pripadé zavaznéha incidentu, kter§ by mohl vést k v{raznému zhorseni zdravotniho
stavu nebo k amrti, kontaktujte vgrobce a pfislusny organ tlenského statu. Zavazné
udalosti jsou definovany v tlanku 2 €. 65 narizeni (EU) 2017/745 (MOR)

Tivotnost pouzivaného zafizeni

Zivotnost zdravotnického zafizeni urtue jeho pfirozené opotreben, i kdy? se s nim
zachazi spravné a podle doporuceni. Pokud jsou na ném patrné znamky poniceni,
které ovliviiuji vikon nebo pohadli, je potfeba zafizeni zlikvidovat.

pOSTUP | | pokeny
1 Neuvadi se Zapindni na hdtky a smycky rozepinejte obéma rukama.
2 Pomiicku umistéte kolem horni asti zad se zapinanim na
hatky a smytky odpovidajicim stfedu podprsenky.
3 Neuvadi se Kdy? je pomiicka spréavné umisténa, zapnéte hatek a
smycku nad prsy
4 Dbejte na fo, aby se pomiicka nematkala a netlatila v
oblasti podpazi.
%‘%
(&

Tiltenkt anvendelse

Ekstern enhed, der bruges postoperativt til at stabilisere og holde implantater pd plads.

Tiltankte brugere
Til kvinder efter brystkirurgi.

Kontraindikationer

Relative kontraindikationer:

+ Meget folsomt sar eller hudvev i operationsomradet
+ Hudsygdomme

+ Radiodermatifis

+ Kontakidermatitis

Indikationer
Tilbehor il brug sammen med BHer, typisk effer

Kiiniske fordele
+ Holder implantaterne i korrekt position under helingsfasen.

Virkningsegenskaber
Generelle virkningsegenskaber

* Andbar: Trikotagematerialet er andbart.

-9¢ Somlgs: Ingen somme ved kritiske omrader

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 kontaktes

« Sorg for, at enheden er placeret korrekt for at undga trykpunkter og/eller hindre vaskulzert omlgh
« Ved ubehag fages enheden af, eller kompressionsniveauet reduceres.

Specifikke virkningsegenskaber

« Letjusterbart kompressionsniveau med burrelukning foran
+ One-size

- Blodt og strekbart materiale

- Letvaegtig

Vaskeanvisning

WX B X

« Luk burrelukningen for vask
= Vaskes sammen med tgj i lignende farver
= Vaskes i vaskepose

- Anvendelse af klorinbaserede produkter kan pavirke produktets holdbarhed og funktion

Materialesammensztning

De ramaterialer og komponenter, der er anvendt i produket, er testet for skadelige stoffer i henhold
il OEKO-TEX® STANDARDIO0, hilag 4, 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
fralater

af

Frifor og ikke eksponeret for ilatex eller b

Fri for fungmetaller og andre skadelige stoffer. Udsztter ikke mennesker for skade
ved filsigtet anvendelse

I overensstemmelse med REACH

Fri for kemikalier tilfort under produktbehandlingen/-afslutningen. Produktet kan
indeholde op fil 1,5 % blodggrende og antistatiske midler.

HOVEDMATERIALE
77% PA, 4% EL, 9% (0 ™

Yderligere instruktioner

‘
PRy

Sy

ﬂ Kan bruges af én T

X 1'"') patient flere gange Skl hldes or
e Maikke udsettes

= Bortskaffes med det
4\ for direkte sollys

almindelige affald

& Anvend udelukkende enheden i samrad med og som anvist af kirurgen.

Brugsanvisning
Enheden i emballage er forberedt fil medicinsk brug.

Tilpasning af implantat-stabiliseringshandet

Bandet skal baeres oven pd en Carefix postoperativ BH, hojt pa brystvaeggen pa det overste
brystsvaj, placeret lige under armhulerne.

Indberetningspligt

| ilfeelde af klager beder vi dig konfakte din forhandler.

Itilfzelde af en alvorlig haendelse, som kan fare fil alvorlig helbredsforringelse eller

dad, skal producenten og den k fighed i det pageeldende medlemsland
konfaktes. Definitionen pa alvorlige haendelser findes i artikel 2, nr. 65 af forordning (EU)
2017/745 (MDR)

TN | | verLEonING
1 IR Abn burrelukning med begge haender.
2 For enheden rundt om din pvre ryg med burrelukningen

placeret over midten af din BH.

Produktets levetid under brug

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

3 IR Nar béndet er placeret korrekt pa def gverste brystsvaj,
lukkes burrelukningen.

4 Sorg for, at enheden ikke folder eller lzegger pres pa omradet
omkring armhulerne.




Verwendungszweck Kontraindikationen Npopacnépevn xeAon Avieve(Bets e
Externes Hilfsmittel zur Stabilisierung und Platzi icherung von Impl nach einer Operation. Relative Kontraindikationen ESwteptkn ouokeun ToU XpNoLMOTIoLElTaL yLa T oTaBeportoingn .X%Tl;?q WTS\é ELEELE\" 6
. " . P . KAl TN §LaTAPNON TWV ELQUTEURATWY 0Tn BE0N Toug WETA amd OAU gualoBntn oUAN Kat LoTog
Sehr empfindliches Narben- und Hautgewebe im operierten Bereich t J 5é
Vorgesehene Anwender ; Xetpoupytki eméupaon. épuatos oTn Xetpoupynuévn mepLoxi
) ) - Hautkrankheiten . | o AppdTikéG aoBEéveleg
Frauen nach einer Brustoperation. - Radiodermatitis MpoopLZépevoL xpfiocteg e Padlodeppatitida
Kontakidermatitis ruvaikeg, WETA amé XelPoupyLlkh eméupacn oTo oTABOG. * Agppatitida g enapng
Indikationen Warn- und Sicherheitshinweise Evésitsig MPOELEOTMOLACELG KAl TPOPUAAEELG
0 : . . . * AkoAouBAote TLg 08nyieg xpAong
Zubehdr fiir postoperative BHs zur Nutzung nach einer Brustoperation, iiblicherweise einer EE;D‘QEH S\ed|eAngaben||;3.erGebrau‘(hsanwE\sung die Empfehi n EEdpThpa yia XPNoN HE LETAXELPOUPYLKOUG . Am;\oueﬁgrg TLQ OUOTACELG TOU XELPOUPYOU 0UG OXETLKA
Brustvergriferung. + Beherzigen Sie in Bezug auf die Anwendung und Anpassting die & Ihres Arztes 0TNBOBETUOUG UETE TI6 XELPOUPYLKA ETEMBaON WE T XpAON KAl TNV TooBETNTN
« Verwenden Sie das Hilfsmittel der medizinischen Indikation entsprechend, um Verletzungen oder oTABoug, OUVABWG QUENTLKA. « XpPNOLWOTOLAGTE TN auchsun olppwva ue v LatpLkn
Klinischer Nutzen Schéden vorzubeugen KAiké O@éAn EVSSLEH yia va DHOL%UVSTS TPGUuGgLUHD ] Zm;\m
! 3 L, . e EdQv mpokUWEeL omoOLASATOTE anpoodokntn evéxAnon A
Halt die Implantate wahrend des Heilungsprozesses in der korrekten Posifion SF'”'E e unerwartefem Unbeagen oder Reizungen der Wunde kommen,legen Sie das * Atatnpel Ta epgutedpata oe owoth BEon Kkatd ™ £peBLOPGG TOU TPAUMATOG, AQULPETTE TN CUCKEUR Kol
Hilfsmittel ab und wenden Sie sich an Ihren Arzt SLdpkela TNg PAong emolAwong ETILKOWWVACTE HE TOV XELPOUPYS oOG

= Achten Sie darauf, dass das Hilfsmittel korrekt platziert wird, um Druckstellen und/oder
Beeintrichtigungen des Blutflusses zu verhindern

BeBawwBeite 4Tl n ouokeun €xel TomoBetnBel cwoTd yia
va arnopuyete onpeia mieong Kal/A MApEUTO6LON TNG
ayyelakig pong

Gebrauchseigenschaften XapaKTNELOTIKA anésoong

3 5 Sollten Sie Unbehagen verspiiren, legen Sie das Hilfsmittel ab oder verringern Sie den FEVLKA XOPAKTNPLOTIKA anédoong « AQQLPETTE TN OUOKEUR A MELOTE To eminedo oupmisong
Allgemeine Gebrauchseigenschaften Kompressionsgrad. h
. * Avamnvéet: To TAEKTO UALKG avamvéet. 08 meplituon
* iv: Das Gewebe ist ial . . . : .
’ o ) . ] Materialzusammensetzung Xwpic papéc: Xwpic papéc oge kpiloueg
Ohne Nahte: Keine Nahte in krifischen Bereichen (Kdrbchen, Seiten, Die Rohstoffe und Bestandteile, die iirdas Produkt verwendet wurden, sind gemB OE- meploxég (umodoxég otABoug, oTa TAaivd,
Riicken und Unferbrustbereich) KO-TEX@-STANDARDI00, Anhang 4, Produktklasse Il auf schdliche Stoffe gefestet worden. miow Kat KATw amd To oTAB0G). S0vBeon UALKoU

OL mpwteg UAEG KAl TA EEOPTAKATA TIOU Xpnotpomotodvratl ot

Das Produkt und die Verpackung sind: . P - p ; .
oouTLlév Post—-0p €xouv eAeyxBel yia emipAaBeic ouoieg oUppwva

- . EL81kd XapakTnpLOTIKA Amt6doong
Spezifische Eigenschaften

; . Biologisch sicher, nicht foxisch, chlor- und dioxinfrei und enthalten keinerlei mensch * EUKOAQ puBpLZOpEVO eTinedo oupTieang pe ue To STANDARD100 tng OEKO-TEX®, katnyopiag II.
Miihelos einstellbarer Kompressionsgrad dank Klettverschluss auf der Vorderseite liche oder tierische Gewebe oder Extrakte, verbotene Azo-Farbpigmente, 5LATAEELG ALOPAALONG ME AYKLOTPO—BNALA pmpooTd
UniversalgriBe medizinische Substanzen oder Phthalate « ‘Eva péyeBog Tou TalpldgeL ge 6Aoug Ta couTiév KkauL oL cugkeuacieg Post—-0p eival:
« Weiches, dehnbares Material - Freivon hukmilch oder ivaten und ohne Konfakt zu . MMC‘KUC KoL EAACTIKG UALKG * Blohoyd acparés, un ToEKS. xwpls xhbplo kat
Leicht emspre[hendenSubslanZEn * EAappl &Logiveg kat dev mepLéxel avBpwritvoug i wikolg

LoToUg A eKXUAlOMATA, ATOYOPEUMEVEG AZWXPWOTLKEG
Freivon Sthwermetallen uderanderensthadh(hen Komammatmnen und entfalte XPWOTIKEG, QUPUUKEUTIKEG OUTIEG A PBUALKEG EVWOELG

. bei einer g gemal k keinerlei 06nyieg ppovridag * Agv mepléxel AATEE amd QUOLKG KAOUTOoOUK A Tapdywya
Pflegehinweise schadiiche Wirkung auf Menschen

QUOLKOU KAOUTOOUK
‘M X E E @ « In Ubereinstimmung mit den REACH-Vorgaben @7 X E & & « Aev mepléxel Bapéa METAMa A GAAN emtBAaBh poAuvon kat Sev

« KAeloTe To AyKLOTPO Kal TN BnALd TP To TAUGLUO rmpuvumc'llsl Kapia amB}\uBﬁ an[ﬁpnun' oTov AvBpwro Tou va
Kleftverschluss vor dem Waschen verschlieBen + Wahrend der Behandlung/Endbearbeitung des Produkts wurden diesem keinerlei « Mdvets pe mapépola yplpare OXeTiZeTal Pe TNV TPOBAETIGEVN TEALKA XPriON TOU
: Chemikalien beigemischt. Das Produkt kann bis zu1,5 % Weichmacher und p ; . « Suppatd pe to REACH
Wit hnichen Farben weschen Antistatika enthalten * Mivete oe BAkn TAuvtnpiou « Agv mpooTiBevTal Kd katd tnv emeEepyacia/TeEAkn
- Ineinem Waschesack waschen * H xpAon mpolovtwy pe Bdon To xAWPLo Ba Meldoet ontEapraole NG AUTKOUAG. H Guarbuf Hkonol v NepLEXEL
Der Gebrauch von chlorbasierten Produkten kann die Lebensdauer und Funktion ZUSAMMENSETZUNG DES HAUPTMATERIALS TV AVTOXA Kal T AELTOUPYLKOTATA HOAGKTIKE KAl avTloTatikés ouoieg éwg kat 1,5%
beeinfrachtigen 7% PA, 14% EL, 9% (0 @1
MNpéoBeteg 0bnyieg ) KYPIA SYNOEZH Y®AZMATOZ
. ‘ .
Lusatzhinweise Gebrauchsanweisung 77\ NoMard xprion ‘T‘ AtatnpAgTe To 77% PA, W EL, 9% (O ™1
. P 2 oTEYVO
f'. Mehrfachgebrauch § Das Hilfsmittel in einer Primarverpackung ist gebrauchsfertig und kann direk fiir eine klinische 1'”) via évav agBevi M . . R
1'“‘) durch einen einzelnen Trocken halten Nutzung verwendet werden. Na puAdooetal TOPEL v O8nyieg xpAong . . .
Patienfen " \‘{’/ |.1cu<p|.u and Tto UTIUPPL}PSSL HE H ouokeun oTnv apxilki cuokeudolo TOPUOKEUAZETAL yLa
N ) . . Anpas_sung_desHlIfsrr_nhels o ) \ uusm nALaKG /ﬁ\: TOKTLKG OLKLOKA AuETn KAWLKA XpAON.
A Vordirekter Sonnenein- A - Kannim normalen Hausmill - Das Hilfsmittel sollfe direkt unter den Achselhhlen im oberen Bereich der Brust hoch auf der we 2l amoppippata
\ strahlung schiitzen U entsorgt werden Brustwand iiber einem posfoperativen Carefix-BH gefragen werden. TomoB£TNON TNG CUOKEUNG
XPNOLLOTOLE(TE TN GUOKEUA MOVO KATOTILY * H ouokeun mpénel va popeBel mivw amd éva i
ii oUVEWSNENG Kol CUMPWVA KE TLG 0Bnyieg Tou METaXeLpoUpYLKS goutiey Carefix, YnAd oto Bwpakikd
SCHRITTE ‘ ‘ANWEISUNG XELPOUPYOU 0QG. Tolxwpa oTo dvw WEPOG TOU OTABOUG, TOTOBETNUEVO
Verwenden Sie das Hilfsmittel nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt und 1 Nicht zutreffend Gffnen Sie den Klettverschluss mit beiden Handen aKpLBUG KATW amd Tig paoxdAes.
heachten Sie dessen Anweisungen. Yroxpéwaon avagpopdg BHMATA HIIEZ
2 Legen Sie das Hilfsmitfel so um lhren oberen Riicken- Edv €xeTe omOLABATIOTE TOPATIOVA, ETILKOLVWVAOTE 1 INAG Avo(ETe TO KOUUTIWHA HE
bereich, dass sich der Klettverschluss iiber der Mitte lhres aneuBelag e Tov TPOMNBEUTH 0AG. dykLoTpo Kat pe ta 600 Xépia.
i BHs befindet. Se nepintwon coBapod oupBdvtog mou Ba prnopolae
Weldepflicht va 08NyAGEL 08 onpavTikg emibeivwan g uyesiag 2 TOT0BETATTE T CUTKEUR

yUpw amo To mavw PEPOG TNG
TMAQTNG 0ag HE To KoUpmwu
HE AyKLoTpo-BnALd Tou

Im Falle von Reklamationen wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Lieferanten.

A og BAvato, EMKOWWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH
Sollte ein schwerwiegendes Vorkammnis auftreten, das zu einer wesentlichen

KaL TNV appodia apx tou kpdtoug péAoug. SoBapd

Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum Tod fiihren kann, kontaktieren Sie T[EpLUTClTLK’Ii opiZovtaL oto ApBpo 2 apt8. 65 TOU avtioTolxel oTo Kévipo Tou

den Hersteller und die zusfandige Behdrde des jeweiligen Mitgliedsstaates. Der Begriff 3 Nicht zutreffend SchlieBen Sie den Reifverschluss ber Ihren Briisten, wenn KavoviapoU (EU)2017/745 (MDR) gouTIEV oag.

,schwerwiegendes Vorkommnis* folgt der Definition in Artikel 2, Punkt 65 der Richtlinie das Hilfsmittel korrekt platziert ist. 3 ‘Otav n ouokeur TomoBeTNBEL

(EU) 2017/745 (MDR). 0 Xpévog TwWAG TNG XPNOLKUOTIOLOUKEVNG Uulcgu;\t,'u—rgpsmo-rs' T0 uvnggnpo Kat

o T a Tavw arno 1o otndog oag.
b Achten Sie darauf, dass das Hilfsmittel keine Falfen wirft guokeung i i . il A es . <

und nicht in den Achselhghlen driickt 0 xpovog Zwig T"'a@ LaTpLkng Ué","(s“ng kaBopiZetal 4 %SB[}L(DBE,LT;: §r n auokeun sev

: amné ™ QuUoLkA PBopd Kal emMBApUVON, akdua apwvel i sev mpokaAel migon

Die Lehensdauer des verwendeten Produkts %_g KAl KaTd TNV 0pB Kol TPOBAETOMEVN XpAON. S& g =i | OV mepLoXA TG HaoXAANG .

Die Lebensdauer des Medizinproduktes wird durch die natiirliche Abnutzung bei sach- / mepintwaon mou mapatnpnBel duoAettoupyia, n omoia f\

und bestimmungsgemaBer Behandlung besfimmt. Bei Anzeichen einer Beeintrachtigung N EMNPEAZeL TNV amodoon kat v aiobnon dveong, n N

der Leistung und des Komforts sollte das Produkt entsorgt werden. ouokeun Ba TPEMEL va amooupeTal.
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Uso previsto

Dispositivo externo utilizado para estabilizar y evitar movimientos de los implantes fras la cirugia.

Usuarios previstos
Mujeres tras cirugia mamaria.

Contraindicaciones

Contraindicaciones relativas:

= Tejido blando y cutdneo muy sensible en la zona operada
+ Enfermedades cutdneas

+ Radiodermafitis

+ Dermatifis de contacto

Indicaciones

Accesorio para uso con sujetadores postoperatorios tras pasar cirugia mamaria,
normalmente aumento.

Beneficios clinicos
+ Mantiene los implantes en la posicion correcta durante la gase de curacion

(aracteristicas de rendimiento
Caracteristicas de rendimiento generales

* Transpirable: El material tejido es transpirable.

Sin costuras: Sin costuras en zonas crificas
(copas, laterales, espalda y bajo el pecho).

Advertencias y precauciones

- Siga las insfrucciones de uso

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

- Utilice el dispositivo siguienda las indicaciones médicas para evifar lesiones o dafios

+ En caso de producirse cualquier molestia o irritacion de la herida, retire el dispositivo y contacte
(on su cirujano

= Aseglirese de que el dispositivo se coloca correctamente para evifar puntos de presion y/o la
obstruccion del flujo sanguineo

« Retire el dispositivo o reduzca el nivel de compresion en caso de molestias.

(aracteristicas de rendimiento especificas

« Nivel de compresion facilmente ajustable con cierre del gancho y bucle enla parte
delantera

« Tallauniversal

« Material suave y elastico

- Lligero

Instrucciones de cuidado

WA EHEARAK

« Cierre el gancho y bucle antes de lavar

+ Lavar con colores similares

« Lavar en una holsa para lavadora

« Eluso de productos a base de cloro podria reducir la durabilidad y funcionalidad del
producfo

Composicion del material

Se han realizado pruebas en las materias primas y los componentes utilizados en el disposifivo para
sustancias dafiinas de acuerdo con STANDARDI00 de OEKO-TEX®, Anexo 4, producto de categoria

l dispositivo y el emhalaje son:

+ Sequros biol6gicamente, no tdxicos; s cloro ni dioxina, y no contiene fejido ni
extractos humanos o animales, pigmentos de colorante azoico prohibidos,
sustancias medicas o ffalatos

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

- Libre de mefales pesados u ofra confaminacidn dafiina y no presenfa ningin
impacto humana perjudicial asociado con su uso final previsto.

+ De conformidad con REACH

No se afiaden productos quimicos durante el frafamiento/acabado del disposifivo.
I dispositivo puede contener hasta un 1,5 % de agentes de ablandamiento y
antiesfaticos

COMPOSICIGN DEL TEDO PRINCIPAL
1% PA, 14% EL, 9% (0 @ 1

Instrucciones adicionales

-

r&- Uso milfiple de
X 1'“‘ paciente individual I Manfener seco

1.
);T//\ Mantener fuera de ,  Sepuede desechar con los residuos
/.\\ la luz solar directa u domésticos normales

A Solo utilizar el disposifiva tras consulfa y segun lo indique su cirujano.

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

Vida il del producto sanitario en uso

El desgaste natural condiciona la vida il del producto sanitario, incluso cuando este se
utilice de manera correcta y segtin lo recomendado. En caso de signos de deterioro, que
afecten el rendimiento y la comodidad de! producto, este se deberd desechar.
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Instrucciones de uso
El dispositivo en el embalaje principal esta preparado para uso clinico directo.
Colocar el dispositivo

El dispositivo se debe llevar encima de un sujetador postoperatorio CareFix, alfa en la pared
fordcica sobre la caida superior del pecho, colocado justo debajo de las axilas.

PASOS | | msTRuccioNes
1 N/A Abracel cierre de gancho y bucle con ambas manos.
2 Cologue el dispositivo alrededor de su columna dorsal con el

cierre de gancho y bucle en el centro de su sujetador.

3 N/A Cuando el dispositivo esté correctamente colocado, ajuste el
cierre de gancho y bucle por encima de sus pechos.

4 Asegrese de que el dispositivo no se arruga o causa presion

en la region axilar.
-
Q

Kayttotarkoitus

Kaytetdan ulkoisesti stabiloimaan ja pitdmaan implantit paikallaan leikkauksen jalkeen.

Suunnitellut kayttajat
Naiset, rintaleikkauksen jlkeen.

Kaytdn esteet

Suhteelliset kaytan esteet:

+ Erittdin herkka arpi ja ihokudos operoidulla alueella
Ihosairaudet

+ Radiodermatiiti

Kayttdaihe

Tarkoiteftu kaytdttavaksi
tyypillisesti rintojen suurennuksen jalkeen.

rintaliivien kanssa

Kliiniset hyadyt

- Pifad implantit oikealla paikalla paranemisvaiheen aikana.

Ominaisuudet
Vleiset ominaisuudet
* Hengittava: Neulottu materiaali on hengittava.

Saumaton: Ei saumoja kriittisissa paikoissa (kupeissa, sivuilla,
fakana tai rinfojen alla).

Varoitukset ja varotoimet

- Noudata kdytfdahjeifa

= Noudafa kirurgin suosituksia kayfdstd ja sovituksesta

- Kaytd tuotetta ladketieteellisen kayttdtarkoifuksen mukaisesti vammojen ja vahinkojen
valttamiseksi

« Jos esiintyy odotfamatonta epdmukavuutta fai haavan rsytyst, poista tuote ja ofa yhteytta
kirurgiin

« Varmista, ettd tuote on asetettu oikein niin, ettei se aiheuta painepisteifd ja/tai estd verenkiertoa.

- Poista tuote tai vahenna kompressiota, jos tuote tuntuu epamukavalta,

Materiaalin koostumus

Tuotteessa k ka-aineiden ja k ien haifallisten aineiden pitoisuus on fesfattu ja
tayttad OKO-TEX@-STANDARDIN 100, lite 4, tucteluokan Il vaatimukset.

Tuote ja pakkaus:

Erityisominaisuudet

+ Kompression madraa on helppo sdafdd edessd olevalla tarrakiinnitykselld
+ Yksi koko sopii kaikille

- Pehme ja venyva materiaali

+ Kewyt

Hoito-ohjeet

WX B XK

= Sulje tarrakiinnitys ennen pesua.

+ Pese samanvaristen kanssa

+ Kaytd pesupussia

- Klooripahjaisten tuctteiden kayttd voi heikentda kestavyytta ja toimintaa

logisesti furvallinen ja myrkyton. Ei sisdlld klooria, dioksiinia, ihmis- fai
eldinperdisia kudoksia tai uutteita, kiellettyjd atsovariaineita, ldakeaineita fai
fralaatteja.

Ei sisalla | ilateksia tai ia eikd ole alfistunut

niille.

Ei sisilld raskasmefalleja fai muita haifallisia epapuhtauksia, eika aiheuta haifallisia
i ia ihmisille kayttdtarkoi

Noudattaa REACH-asetuksen vaatimuksia.

« Tuotteen kasittelyn fai viimeistelyn aikana ei ole lisétty kemikaaleja. Tuote voi
sisalfad pehmentdvid ja antistaattisia aineita enintdan 1,5 %.

PERUSKANKAAN K0OSTUMUS
77% PA, 4% EL, 9% (0 M

Kayttaohje

Lisdohjeita
. d""
/ 1Ii|) Yhden putlla_aﬂ N Pidetfava kuivana
X toistuvaan kiyttdn I I
/\/\+'/\ Pidettavé poissa Voidaan havitt favallisen
/.\\ Suorasta auringon- kefitalousjatteen mukana
valosta

ﬁ Kayta tuotetta vain keskusteltuasi ensin liakarin kanssa ja lakarin
antamien ohjeiden mukaan.

limoitusvelvollisuus

Jos haluat esittad valituksen, ofa yhteys suoraan toimitfajaasi

Mikdli havaitaan vakava vaaratilanne, joka voisi johtaa ferveyden merkittavaan
heikkenemiseen tai kuolemaan, ofa yhteys valmisfajaan ja jasenvaltion toimivalfaiseen
viranomaiseen. Vakavat vaaratilanteet on madritelty asetuksen (EU) 2017/745 (MOR) 2
arfiklan 65 kohdassa .

Laitteen kestoaika kaytdssa

Ladkinndllisen laitteen kestoajan maarittad luonnollinen kuluminen, vaikka laifetta
olisi kasitelty oikein ja suositusten mukaan. Jos laitteessa nakyy suorituskykyyn ja
mukavuuteen vaikuttavia heikkenemisen merkkejd, laite tulee havittda.

oleva tuote on valmis suoraan Kliiniseen kayttgon.

Tuotteen asettaminen

Tuotetta pidetdan postoperatiivisten Carefix-rintaliivien paalla korkealla rintakehdlla rintojen
kaltevalla yldosalla aivan kainaloiden alapuolella.

1 - Avaa tarrakiinnitys molemmin kdsin.

Aseta tuote ylaselan ympari niin, ettd tarrakiinnitys fulee
rintaliivien keskikohdalle.

3 - Kun fuote on oikealla paikallaan, sulje farrakiinnitys
rinfojen palle.

4 Varmista, ettei tuote ole rypyssa tai aiheuta painetta

kainaloiden alueelle.
/’%
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Utilisation prévue

Dispositif externe congu pour stabiliser et maintenir les implants en place aprés 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
« Maladies de la peau

+ Radiodermite

+ Dermatite de confact

Indications

Accessoire a ufiliser avec les soutiens-gorge post-chirurgicaux apres une chirurgie
mammaire, généralement une augmentation mammaire.

Avantages liniques
= Maintenir les implants dans une posifion correcte pendant la phase de guérison

Caractéristiques de performance
Caractéristiques de performance générales
* Respirant : Le fissu tricoté est respirant.

Sans couture : Aucune couture dans les zones critiques
(bonnets, cdtés, dos et sous la poitrine).

Avertissements et précautions

« Suivez les insfructions d'utilisation

= Suivez les recommandations de votre chirurgien concernant Iufilisation et lajustement

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

- Encas de géne ou dirritation inattendue des plaies, retirez le dispositif et confactez votre
chirurgien

= Veillez a ce que le dispositif soit placée correctement afin d'éviter les points de pression et/ou
Iobstruction du flux vasculaire

« Retirez le dispositif ou diminuez le niveau de compression en cas d‘inconfort

Caractéristiques de performances spécifiques

« Niveau de compression facilement réglable avec fermeture crochet et houcle a Favant
« Taille unique

« Matériau doux ef extensible

- Léger

Instructions d’entretien

WA EHEARK

- Fermez la fermeture crochet ef boucle 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 [a fonction

Composition des matériaux

Les matiéres premiéres ef les composants ufilisés dans le disposifif sont soumis a des tests de
suhétqn[es nocives conformément & a norme STANDARDIO0 de OEKO-TEX®, annexe 4, classe de
produit Il.

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 lafex de caoutchouc naturel ou de dérivés de caoutchouc naturel ef non
exposes  ceux-ci

Exempts de méfaux lourds ou d'autres confaminations 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 confenir des agents adoucissants et antistatiques jusqua15s %

C(OMPOSITION DU TISSU PRINCIPAL
1% PA, 14% EL, 9% (0 ™1

Instructions complémentaires

‘
Sy

,1'i|) Plusieurs utilisations Garder au sec

X pour un seul patient

1| Evi a .
;)T"\ Eviter une Peut étre jeté avec es ordures
/.\\ exposition directe U ménagéres ordinaires
au soleil a
ﬁ Utilisez le dispositif uni aprés ¢ ion et ¢ ément aux

instructions de votre chirurgien.

Obligation de déclaration

Pour toute réclamation, veuillez confacter directement votre fournisseur.

En cas d'incident grave pouvant enfrainer une détérioration sérieuse de la santé ou le
déces, contactez le fabricant et autorité compétente de [éfat membre. Les incidents
graves sont définis dans Iarticle 2 n° 65 du Réglement (EU) 2017/745 (MOR).

La durée de vie du dispositif en utilisation

La durée de vie du dispositif médical est déterminée par usure normale, méme en cas
de traitement correct et conforme aux recommandations. En cas de signes de détériora-
tion affectant la performance et le confort, le dispositif doit étre éliminé.
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Instructions d"utilisation
Dans son emballage primaire, le dispositif est préparée pour une ufilisation clinique directe.

Ajustement du dispositif

Le dispositif dait étre portée au-dessus d'un soutien-gorge post-chirurgical Carefix, sur |a partie
supérieure de la poifrine, et il doit étre placée juste en dessous des aisselles.

ETmees | | wstRucrion
1 S0. Ouvrez [a fermeture crochet et boucle a deux mains.
2 Placez le dispositif autour du haut de votre dos avec la

fermeture crochet et boucle correspondant au centre de
votre soutien-gorge.

3 5.0. Lorsque le dispositif est placée correctement, fermez la
fermeture crochet ef boucle au-dessus de votre poitrine.

4 Veillez a ce que dispositif ne fasse pas de plis ou ne

provoque pas de pression dans la région des aisselles.
%‘%
(&

Namijenjena uporaba

Vanjski uredaj koji se koristi za stabiliziranje i drzanje na mjestu implantata nakon kirurskog zahvata.

Predvideni korisnici
Zene, nakon operacije dojke il dojki

Kontraindikacije

Relativne konfraindikacije:

+ Vrlo osjetljivo oiljno i kozno tkive u podrutju zahvata
+ Koine holesti

+ Radiodermatifis

- Kontakini dermatitis

Indikacije
Dodatak za uporabu u postoperativnim grudnjacima nakon operacije dojke, obitno
povecanja.

Klinicke prednosti
« Drziimplantate u ispravnom polozaju tijekom faze ozdravlienja

Karakteristike performansi
Opce karakteristike performansi
* Prozracan: pleteni materijal dise.

Besavan: nema Savova u kriticnim podrugjima (koSarice, batne strane,
straga i ispod poprsja).

Upozorenja i mjere opreza

+ Slijedite upute za uporabu

- Slijedite preporuke vaseg kirurga u vezi uporabe i ugradnje

= Uredaj koristite prema medicinskim indikacijama kako iste izbjegli ozljede ili oStecenja

« Ako dode do neotekivane nelagode il iritacije rane, uklonite uredaj i obrafite se svom kirurgu

= Provjerite je li uredaj ispravno postavljen kako bi se izbjegle totke pritiska ifili ometani sréani
ritam (vaskularni protok)

+ Uslutaju nelagode skinite uredaj ili smanjite razinu kompresije.

Specifitne karakteristike performansi

+ Jednostavno podesiva razina kompresije zatvaracem na cicak na prednjoj strani
+ Jedna velitina odgovara svima

+ Mekani rastezljiv materijal

+ laganaje

Sastav materijala
Sirovine i komponente koje e koriste u Post-Op grudnjacima testirane su na tetne tvari u skladu sa
STANDARDOM100 od OEKO-TEXG, klasa Il.

Post-Op grudnjaci i pakiranje su:

« Bioloski siguran, netoksican; bez klora i dioksina i ne sadrziljudska ili Zivotinjska tkiva ili ekstrakte,
zabranjene pigmente azo-bojila, ljekovite tvari il ftalate

= Ne sadrzi prirodni kaucukov lateks ili derivate prirodnog kautuka

= Nesadrzi teske mefale ili drugu Stetnu konfaminaciju i ne predsfavlja nikakav Stefan utinak na
ljude povezan s namjeravanom krajnjom uporabom

+ Sukladno REACH-u

- Tijekom ok obrade uredaja ne dodaju se kemikalije. Uredaj moze sadrzavati

Upute za njegu/odrzavanje

WX B XK

= Zatvarife cicak prije pranja

= Perite sa slicnim bojama

« Perite u vreci za rublje

- Koristenje sredstava za dezinfekciju na bazi klora moze umanijii frajnost
i funkcionalnost

omeksivace i antistatike do1,5%

GLAVNI SASTAV TKANINE
77% P, 14% EL, 9% 0 @1

Dodatne upute )
/” Tavidekratno ?‘ N »
\1_'”) koriétenje jedne osobe Drzati suho

<& Driati podalje od
A& :
,-\\ izravne sunceve

svjetlosti

Moze se zbrinuti s
obinim otpadom

Uredaj koristite iskljucivo nakon konzultacije i na natin koji propise vas
kirurg.

Obveza prijave

Akaimate bilo kakvih prituzbi, obratite se izravno svom dobavljatu

U ozbilinom slucaju (,0zbiljni incident) koji bi mogao dovesti do znatajnog pogoréanja
zdravjaili smrti, obratite se proizvodatu i nadleznom tijelu drzave lanice. Ozbiljni incidenti
definirani su u tlanku 2. br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Tivotni vijek uredaja u uporabi

Uobicajeno trosenje i habanje medicinskog uredaja utjete na njegov vijek trajanja, tak
iako se njime rukuje ispravno i u skladu s preporukama. Ako uredaj potne pokazivati
znakove propadanja koji utjetu na rad i udobnost, treba ga baciti.

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

Nosenje uredaja

Uredaj treba nositi na vrhu postoperativnog grudnjaka Carefix, visoko na zidu prsnog kosa na
gornjoj strani dojke, odmah ispod pazuha.

Koo | | upure
1 Nije primjenjivo Otvorite Cicak koristeci obje ruke.
2 Stavite uredaj oko gornje sfrane leda, s tickom postavljen-
im u poziciju sredista vaseg grudnjaka.
3 Nije primjenjivo Kada je uredaj ispravno namjesfen, pricvrstite ticak
iznad dojki.
4 Pazife da se uredaj ne nabora i da ne uzrokuje pritisak u
podrugju pazuha.
%‘%
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Rendeltetésszerii hasznalat

Killsd eszkdz az implantatumok mitét utani stabilizalasara és helyben fartasara
Megcélzott felhasznalok

Nak, mellmditét utan.

Ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatok:

« Nagyon érzékeny heg és brszovet a miitdtt teriileten
- Borbetegségek

+ Radiodermafitis

- Kontakt bérgyulladas

Javallatok

Mellmiitétet, jellemzden mellnagyobbifast kovetd posztoperativ melltartohoz hasznalhatd
fartozék

Klinikai elonydk
« Azimplantatumokat a gydgyulasi fazis alatt a megfeleld pozicioban farfja

Teljesitményjellemzdk
Altalanos teljesitményjellemzdk
* Légateresztd: A kdtdtt anyag légateresztd.

Varratmentes: Nincsenek varratok a kritikus teriileteken
(kosarak, oldalsd részek, hat és a mellrész alatt).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

+ Kavesse a hasznalati utasitast

- Tartsa be sebésze ajanlasait a hasznlatra és illesztésre vonatkozaan

- Asériilések vagy karok elkeriilése érdekében az eszkdzt az orvosi javallatnak megfelelgen
hasznalja.

= Ha barmilyen varatlan kellemetlenség vagy sebirritacid jelentkezik, tavolitsa el az eszkdzt, és
forduljon a sebészéhez

« Gydzdjon meg arrol, hogy az eszkdz pontosan van-e elhelyezve, hogy elkeriilie a nyomasponto-

kat és/vagy a vérkeringés akadalyozasat.
+ Kellemetlen érzés esetén favolitsa el az eszkiizt, vagy csokkentse a kompresszio mértéket.

Specifikus feljesitményjellemzdk

« Kannyen llithato kompresszids szint eldl horag és hurok zarassal
« Univerzalis méret

- Lagy és nytjthatd anyag

« Kissly

Apolasi iitmutatisok

WA EAXRK

« Mosas eldtt zarja dssze a kampot és a hurkot

+ Hasonld szinii termékekkel mossa

+ Mosdzsakban mossa

- Akldralapu szerek haszndlata csokkentheti a hasznalati iddt, és befolydsolhatja az
alkalmazast

Anyagdsszetétel

Az eszkozben felhasznalt nyersanyagok és dsszetevok az OEKO-TEX® STANDARDIOO szabvdny
szerint, 4. melléklet, Il. termekosztaly, karos anyagok abol £ il

Az eszkiz és a csomagolds:

Bioldgiailag biztonsagos, nem mérgezd, klor- és dioxinmentes, nem tartalmaz
emberi vagy allati szovetet vagy kivonatot, tiltott azo-festék pigmenteket, gydgyas
zati anyagokat vagy ftalatokat

Nem fartalmaz termé | vagy termé iszarmazékokat, és
nincs is ezeknek kitéve

hézfémektdl vagy mds kéros 3l mentes, és nem okoz semmilyen
karos emberi hatast a rendeltetésszerd végfelhasznalashoz kapcsoloddan

Megfelel a REACH-nek

+ Azeszkoz a kezelésfutcfinomitas sordn nem kap hozzdadott vegyszereket Az eszkdz
legfeljebh 1,5% lagyitd és antisztatikus anyagot fartalmazhatnak

F ANYAGOSSZETETEL
77% PA, 14% EL, 9% (0 ™1

Kiegészitd atmutatasok

g

Sy
£, =\ Eguetlen paciens alfali T . X
v(l'n‘) tobbszdri hasznalat sairaz helyen farandd

;/\+”\ Ne érje kozveflen A . Aszokisos hiztartési huladékba
,.\\ napsugarzas \ﬂ dobhatd ki

A Az eszkizt kizardlag sebésze megkérdezése és fandcsa alapjan alkalmazza

Jelentési katelezettség

Ha barmilyen panasza van, kérjiik, forduljon kozvetleniil az eladojahoz.

Stlyos incidens esefén, amely jelentds egészségromldshoz vagy haldlhoz vezethet, épjen
kapcsolatha a guartaval és a tagallam illetékes hatosagaval. A stlyos incidenseket a (EU)
2017/745 (MDR) rendelet 2. clkkének 65. pontja hatarozza meg.

Afelhasznalt eszkiiz élettartama

Az orvostechnikai eszkdz élettartamat a természetes elhasznalodas hatarozza meg,
még akkor is, ha helyesen és az ajanlasnak megfelelden kezelik. A teljesitményt és
kényelmet befolyasold romlds jelei esefén az eszkdzt el kell favolitani

%

Hasznalati utasitas
Az elsddleges csomagolast eszkdz kdzvetlen klinikai felhasznalasra készill.

Az eszkiz illesztése

« Azeszkozt a Carefix mitét utani melltarton kell viselni, magasan a mellkas falan, a mell felsd
részén, kozvetleniil a honalj alatt.

LEPESEK | | imauTaris
1 nfa Ket kézzel nyissa fel a kampds és hurkos rogzitdt
2 Helyezze az eszkdzt a kampds s hurkos ragzitdvel a hata

felsd része karé a melltartd kazepének megfelelden.

3 nfa Miutdn az eszkozt megfelelden elhelyezte, rogzitse a
kampat és a hurkot a melle foldtt.

4 Gydz6djtn meg rdla, hogy az eszkdz nem gyiirddik, és nem
okoz nyomast a honalj tajékan.

Il

Uso previsto

Dispositivo esterno per stabilizzare e mantenere in posizione gli impianti dopo lntervento.

A chisi rivolge il presidio medico
Per donne, a sequito di un intervento chirurgico al seno.

Controindicazioni

Controindicazioni relative:

« (Cicatrice e tessuto cutaneo molto sensibile nella zona operata
+ Malattie cutanee

- Radiodermatite

+ Dermatite da confatfo

Indicazioni

Accessorio utilizzabile con i reggiseni post-chirurgici dopo un infervento chirurgico al seno,

fipicamente di aumento.

Benefici clinici
+ Mantiene gli impianti nella posizione corretta durante la fase di guarigione

(aratteristiche delle prestazioni
& istiche generali delle

* Traspirante: materiale lavorato a maglia traspirante.

Senza cuciture: nessuna cucitura nelle aree critiche (coppe, fianchi, schiena e
sottoil seno).

Avvertenze e precauzioni

- Mtfenersi alle istruzioni per 'uso

« Seguire le indicazioni del chirurgo in merito aimpiego e corretta applicazione del presidio

= Utilizzare il disposifivo secondo le indicazioni del mediico, in mado da prevenire lesioni o danni

= Incaso di disagio imprevisto o irritazione della ferita, rimuovere il dispositivo e confattare il
proprio chirurgo

- Verificare che il dispasitivo sia posizionata correttamente, in modo da evifare punti di pressione
elo ostruire il flusso vascolare

= Rimuovere il dispositivo o diminuire il ivello di compressione in caso di fastidio intenso.

(aratteristiche prestazionali

« Livello di compressione facilmente regolabile con una chiusura hook & loop sulla
parte anteriore

+ Taglia universale

+ Materiale morbido ed elastico

+ leggerezza

Istruzioni per il lavaggio

WX B XK

« (hiudere il gancio e anello prima del lavaggio

+ Lavare con colori simili

+ lavarein un sacchetto salvabucato

= Luso di prodotti a base di cloro pud ridurre durata e resa

Composizione del materiale

Le materie prime e i componenti utilizzati nel presidio sono tesfati per le sostanze nocive secondo lo
STANDARDI0O di OEKO-TEXE, allegato 4, classe di prodotto II.

Il dispositivo e Iimballaggio sono:

Biologicamente sicuri, non tossici, privi i cloro e diossina e non contengono tessuti
0 estratti umani o animali, pigmenti azoici proibiti, sosfanze mediche o ftalati

Privi di lattice di gomma naturale o derivati della gomma naturale e non esposto a
ali sostanze

Privi di metalli pesanti o altre forme di contaminazioni dannose e I'uso finale
previsto non presenta alcun effetto nocivo per 'uomo

Conformi alla norma REACH

Privi di sosfanze chimiche aggiunte durante il trattamento/la finitura del presidio. Il
presidio pud confenere agenti ammorbidenti e antistatici fino all',5%

(OMPOSIZIONE DEL TESSUTO PRINCIPALE
77% PA, 14% EL, 9% (0 ™m

Istruzioni aggiuntive s
o

Sy
Y& Uso multiplo per un .

N T I

kl'n') singolo paziente Enere asculio

4 Tenere lonfano

dalla luce diretfa
del sole

Pud essere smaltito con i normali
rifiuti domestici

ﬁ Utilizzare il dispositivo solo dopo aver chiesto consiglio a un medico e secondo le
istruzioni dispensate dal chirurgo.

Obbligo di segnalazione

Per reclami, contattare direttamente il proprio fornitore.

In caso di incidente grave che parebbe portare a un significativo pregiudizio della salute o
alla marte, contattare il produttore e autarita competente dello Stato membro. Gli incidenti
gravi sono definiti nell‘articolo 2, punfo 65, del Regolamento (EU) 2017/745 (MDR)

La durafa del dispositivo in uso

La durata del dispositivo medico dipende dalla naturale usura, anche se trattato
carretfamente e come indicato. In caso di segni di deterioramento che influiscono sulle
prestazioni e il comfort, il dispasitivo deve essere smaltito.

Istruzioni per 'uso
Il dispositivo in confezione per l'uso linico diretto.

Indossare del dispositivo

Indossare il dispositivo sopra un reggiseno post-chirurgico Carefix, nella parte alta della parete
foracica e sul pendio superiore del seno, posto appena sotto le ascelle.

phssi | | isTRuzion

1 N.D. Aprire [a chiusura hook & loop usando entrambe le mani.

2 Posizionare il dispositivo inforno alla parte superiore
della schiena con la chiusura hook & loop al centro del
reggiseno.

3 N.D. Se il disposifivo viene posizionata correttamente, fissare il
gancio e ['anello sopra il seno.

4 Verificare che il dispositivo non si arricci o causi pressione

nella regione ascellare.

o
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Beoogd gebruik Contra-indicaties Tiltenkt bruk Kontraindikasjoner
. ORI N i Relatieve contra-indicaties: Relafive kontraindikasjoner:
Uitwend om na operaties fe en op hun plaats te houden. ) . . il 3 stabil 3 - .
: o . peral phunp . « Zeer gevoelig litteken- en huidweefsel in het geopereerde gebied Ekstern enhe som brukes fil stablsere og holde implantater pé plass efter operasionen. + Sveert sensitivt arr og hudvev i det opererte omradet
Beoogde gebruikers + Huidaandoeningen Tiltenkte brukere + Hudsykdommer
Vrouwen, na een borstoperatie. - Radiodermatitis Kvinner efter brystoperasjon. + Radiodermatitis
+ (ontactdermatifis + Kontakteksem
Indicaties Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Indikasjoner Advarsler og forholdsregler
Accessoire voor postoperatieve beha's na borstoperaties, meestal vergrofing. + Volg de gebruiksaanwijzing Tilbehor for bruk i post-kirurgiske bh-er etter brystoperasjon, typisk augmentasjon. - Folg bruksanvisningen
« Vol de aanbevelingen van uw chirurg betreffende gebruik en aanbrengen « Folg kirurgens anbefalinger angaende bruk og tilpasning
« Gebruik het hulpmiddel volgens de medische indicatie om letsel of schade te voorkomen « Bruk enheten i henhold fil medisinsk indikasjon for & unngd skade eller skade
Klinische voordelen = Als onverwacht ongemak of wondirritatie optreedt, verwijder het hulpmiddel en neem contact Kliniske fordeler « Hvis def oppstar uventet ubehag eller sarirritasjon, fiern enheten og konfakt din kirurg
« Houdt de implantaten op de juiste positie tijdens de genezingsfase. op mef uw chirurg + Holder implanfatene i riktig posisjon under helingsfasen + Sorg for at enhefen er rikiig plassertfor & unngd frykkpunkter ogleller hindret vaskulaer
- Zorgdathet iddel juist is it om enjof ing van de stromning
vasculaire doorstroming te voorkomen « Fernenheten eller reduser kompresjonsnivaet i flfelle ubehag.
Prestatiekenmerken = Verwijder het of verlaag het compressieniveau in geval van
’ Vtelsesegenskaper i i
Algemene prestatiekenmerken 9 P Materialsammensetning

Generelle yfelsesegenskaper Ravarer og komponenter som brukes i enheten er festet for skadelige stoffer i henhold til STAN-

DARDI00 av OEKO-TEXB, vedlegg 4, produktklasse Il

* Ademend: Het gebreide materiaal is ademend.

Materiaalsamenstelling * Pustende: Det vevde materialet er pustende. Eohets bl
nheten og emballasjen er:
Naadloos: Geen naden o kiteke plaatsen De in hef hulpmiddel gebruikie enc zin getest op schadelijke stoffen . . ) Y JEnEL o I
(cups, zijkanten, rug en onder de buste). volgens STANDARDIQO van OEKO-TEX, bijage 4, productilasse . -3¢ Somlos: Ingen spmmer i krifiske omrader (cups, sider, rygg og under brystet). + Biologisk sikker, ikke-giftig; klor- og dioksinfri, og inneholder ikke vev eller
. - ekstrakter fra mennesker eller dyr, forbudte azofargepigmenter, medisinske stoffer
= - Het en de verpakking zijn: eller falater
Specifieke prestatiekenmerken - Biologisch veilig, niet giftig; chloor- en dioxinevrij en bevatten geen menselijke of ™ - Frifor og ueksponert for ilateks eller iderivater med mindre
« Eenvoudig C i met Kt iting aan de voorkant d\'efrT\ijlki weefsels of extracten, verboden azokleurstofpigmenten, medische stoffen SpESIfIkkE ylelsesegenskaper det er spesifisert  produktspesifikasjonen
. -size-fits- of ftalaten . . P . ° i )
One-size-fits-all ) . ) - " E"kgh_l“ﬁ?rha” kompresjonsnivd med borrel3s foran Fri for tungmefaller eller annen skadelig forurensning og ufgjor ingen skadelig
. thht en Fekbaar materiaal + Vrijvan en niet aan of derivaten van + One-size-fits-all menneskelig pavirkning forbundet med tiltenkt sluttbruk
« Lichtgewicht + vrij zijn van zware mefalen of andere schadelijke verontreinigingen en hebben geen + Mykt og toybart materiale « I samsvar med REACH
schadelijke gevolgen voor de mens in verband met het beoogde eindgebruik - Left " " .
ke gevolg ! g I € Ingen kjemikalier tilsatt under behandling/etterbehandling. Produktene kan
- A Conform REACH inneholde mykgjorende og antistatiske midler opptil 15 prosent
Onderhoudsinstructies - Geen chemicalién tijdens van het Pleieinstruksjoner

@7 X E & & Het hulpmiddel kan weekmakende en antistatische middelen bevatfen tot 1,5% @ X B E g

) . . R HOVEDSTOFFSAMMENSETNING

iﬂ‘:‘t'qd;lhigtm:?:: ji:;limm e SAMENSTELLING HOOFOSTOE ¢ Lo borrels forvask 71% PA, 14% EL, 9% (0 o1
) + Vaskes sammen med lignende farger J >

+ Wassenin een waszak T7%PA, 14% L, 9% (O O} - Vaskes i vaskepose ’ ’

+ Het gebruik van producten op chloorhasis vermindert de duurzaamheid en werking + Brukav klorbaserte produkter reduserer holdbarhet og funksjon

Bruksanvisning
. . Enheteni ingen er klargjort for direkte klinisk bruk
A A Gebruiksaanwijzing o ]
Ranvullende instructies « Het hulpmiddel in primaire verpakking wordt voorbereid voor direct linisch gebruik. Vﬂerllgere |nsirukslnner o Monfei N
g . - lontering av enheten
yAC Eén patiént, Aanbrengen van het hulpmiddel Vs >, Kan brukes av
1'“‘) : dig gebruik I I Droog houden . . " l'n') enkeltpasient flere Oppbevares tort + Enheten skal baeres pa toppen av en Carefix Post-Surgical BH, hoyt pd brystveggeni gvre
L& Meervoudig gebrul het hulpmiddel moet worden gedragen over een Carefix postoperatieve beha, hoog op de L& anger krining av brystel, plassert reft under armhulene
Ny jiderd houd ° horstkas op de hovenste helling van de barst, net onder de oksels. N gange ! .
>/T/\ Verwijderd houden van . Mag i} het gewone huisvuil /\/T/\ Holdes vekk fra Kan avhendes sammen med vanlig
1\\ diect zonlicht N /.\\ direkte sollys husholdningsavfall
. STAPPEN | | msRucme TRINN | | sTRuKsion
1 Nt Open de Klittenbandsluiting met beide handen. 1 N/A Rpne borrelssen med begge hender.
f Bruik het hulpmiddel alleen na overleg en volgens de instructies van
uw chirurg, 2 Leg het hulpmiddel om uw bovenrug met de Kittenband- 2 Plasser enhefen rundt gvre del av ryggen med borreldsen

A Bare bruk enheten efter kansultasjon og som instruert av kirurgen din. " . N
som filsvarer midten av BH-en din.

sluiting in het midden van uw beha.

Meldingsplicht
Als u klachten ondervindt, neem dan rechistreeks contact op met uw leverancier. Rapporteringsplikt
e e e e o e e
lidstaat. Ernsvnge incidenten worden gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van Verardening (EU) 3 Nvt Als het hulpmiddel goed is gepositioneerd, maakt u de el v en alvorlig hendelse som kan fre i en betudeliyforverring av helse el dad, 3 N/A Nar enheten er riktig plassert, fester du borreldsen over
2017/745 (MOR) Kittenbandslfing vast boven uw borsten konfakt pm}dusemen og vedkommende myndighet i medlemslandet. Alvorlige hendelser brystene.
. er definertiartikkel 2 nr. 651 forskriften (EU) 2017/745 (MDR)

4 Zorg ervoor dat het hulpmiddel nief rimpelt of druk 4 Pass pa at enheten ikke blir rynket eller fordrsaker frykk

De levenscyclus van het apparaat in gebruik veroorzaaktin de okselstreek. i armhulen

De levenscyclus van het medische apparaat wordt bepaald door natuurlijke slitage, zelfs KE Levetiden pd enheten i bruk ==
als hetapp_araal_mmm en als aanbevolen wordt gebruikt. In geval dat er tekenen van ‘/E‘ Levetiden pa det medisinske utstyret varierer med naturlig aldring og slitasje, selv om f

verslechtering zin die de presfatie en het comfort van het apparaat verminderen, moet N det behandles riktig og som anbefalt. Hvis det observeres fegn pa forringelse som N '
het apparaat worden weggegooid. pavirker ytelsen eller komforten, skal det kasseres.
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie zewnetrzne przeznaczone do stabilizacji i utrzymania implantow w miejscu po operacji.

Docelowi uzytkownicy
Kobiety, po operacj piersi.

Przeciwwskazania
Wzg\edne przeciwwskazania:
Bardzo wrazliwa blizna i tkanka skdrna w operowanym miejscu,
« (horoby skary,
- Popromienne zapalenie skary,
- Kontaktowe zapalenie skory.

Wskazania

Akcesoria do stosowania z biustonoszami pooperacyjnymi przeznaczonymi do noszenia po
operacjach piersi, szczegdlnie po powigkszeniu piersi.

Korzysci Kliniczne
« Utrzymuje implanty w prawidtowej pozycji podczas okresu gojenia

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.

dyskomfortu lub i rany usunac

+ Wprzypadku jienia nieoczek

urzadzenie i skontaktuj sie z chirurgiem.
« Upewnic sie, ze urzadzenie jest umieszczone prawidtowo, aby uniknac punktow nacisku iflub
i przeplywu naczyniowego.

Wiasciwosci uzytkowe
Ogolne whasciwosci uzytkowe

* Oddychajacy: Dziany materiat jest materialem oddychajacym.

3¢ Bezszwowy: Brak szwow w istotnych obszarach (miseczki, boki, tyt i pod biustem).

= W przypadku dyskomfortu usunac urzadzenie lub zmniejszyc poziom kompresj.

Skiad materiatu

Suruwce i komponenty uzyte w wyrobie s3 badane pod kafem substancji szkodliwych zgodnie ze
STANDARDIOO przez OEKO-TEX®, zatacznik 4, klasa produktu Il.

Specyficzne cechy produktu

« tatwo regulowany poziom kompresji z zapieciem na rzep z przodu
= Uniwersalny rozmiar

« Migkkii rozciagliwy materiat

« Lekki

Wyrdh i opakowanie:

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

nie zawierajg lateksu kauczuku naturalnego ani pochodnych kauczuku naturalnego,
nie zawmra@ mefali cigzkich ani innych szkodliwych zanieczyszczen i nie powoduja

Instrukcje pielegnacji

WX BRI

+ Zapiat haczyk i petelke przed praniem.

+ Prat z podobnymi kolorami.

« Prat w woreczku na pranie.

- Stosowanie produktow na bazie chloru moze pogorszyc wytrzymalosc i funkcjonalnost
produktu.

wplywu na ludzi w zwigzku z przeznaczeniem korcowym,
- sgzgodne z REACH,

nie dodano $rodkow chemicznych podczas obrabki/wykoriczenia wyrobow. Wyrdb
moze zawierac $rodki zmigkczajace i antysfatyczne do 1,5%.

SKEAD MATERIALU GEOWNEGO
7% PA, 14% EL, 9% (0 ™1

.

Dodatkowe instrukcje
f’- Produkt przeznaczony dla N i L
1'“') jednego pacienta do wie- Utrzymywac w suchosci.
~~— " lokrotnego stosowania.
g

(4 . .
/’\ Trzymat z dala od bezpoérednio lﬁ\ Mozna wyrzucat wraz ze zwyklynmi
\ promieniowania sfonecznego. u odpadami domowymi.

é Stosowac urzadzenie wykycznie po konsultacji i zgodnie z zaleceniami
przekazanymi przez chirurga.

Instrukcja uzytkowania

Urzadzenie w opakowaniu podstawowym jest przygotowane do bezposredniego uzytku klinicznego.

Dopasowanie urzadzenia

Urzqdzeme nalezy nosi¢ na biustonoszu pooperacyinym Carefix, wysoko na Klafce piersiowej, na
gornej czesci piersi, tuz pod pachami.

Obowiazek zglaszania

W przypadku reklamacji prosimy o bezposredni kontakt z dostawcg.

W przypadku powaznego zdarzenia, ktore mogtoby doprowadzi¢ do znacznego
pogorszenia stanu zdrowia lub smierci, nalezy skontaktowat sie z producentem i
wlasciwym organem panstwa czlonkowskiego. Powazne zdarzenia s 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 prawidtowym i zgodnym z zaleceniami uzytkowaniu. W przypadku oznak
pogorszenia jego stanu wplywajacego na wydajnos¢ i komfort uzytkowania, urzadzenie
nalezy zutylizowac.
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KROKI | | msRuKce

1 n.d. Otworzyc haczyk i zapiecie pefelkowe obiema rekami.

2 Umiescic urzadzenie wokot gornych plecow, aby haczyk i
zapiecie petelkowe znajdowaty sie w miejscu odpowiadaja-
cym $rodkowi biustonosza.

3 nd Gdy urzadzenie jest prawidtowo umieszczone, zamocowat
haczyk i zapiecie petelkowe nad piersiami.

4 Upewnic sie, Ze urzadzenie nie marszczy sie ani nie

powoduje nacisku w okolicy pach.

o
(&7

Utilizagdo correta

Disposifivo externo usado para estabilizar e manter implantes no lugar apos cirurgia.
Utilizadores previstos

Mulheres, apds cirurgia ao peito.

Contraindicagdes

Contraindicagdes relativas:

- Tecido cicatrizado e cutaneo muito sensivel na zona operada
+ Doengas cutdneas

- Radiodermite

+ Dermatite de confacto

Indicagdes

Acessorio para usar com sutids pds-cirdirgicos apds cirurgia ao peito, tipicamente aumento
mamario.

Beneficios clinicos
+ Mantém os implantes na posido correta durante a fase de cicatrizagdo

(aracteristicas de Desempenho
Caracteristicas Gerais de Desempenho
* Respirdvel: o material costurado € respiravel.

Sem costuras: sem costuras em zonas crificas (copas, laterais,
parte traseira e sob o peito).

Avisos e precaugdes

+ Siga as instrugdes de uso

= Siga as recomendag0es do seu cirurgido relativamente ag uso e ajuste

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

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

- (ertifique-se de que o dispositivo é colocado carretamente, para evitar pontos de pressdo e/ou a
abstrugdo do fluxo vascular

« Remova o dispasitivo ou reduza o nivel de compressao em caso de desconforto.

Caracteristicas especificas de desempenho

+ Nivel de compresso facilmente ajustavel com gancho e anel na frenfe
+ Tamanho dnico

+ Material macio e elastico

+ leve

Composigao de material

Matgrias-primas e componentes usados no dispositivo séo tesfados em relagdo a substancias
nocivas respeitando a STANDARD 100 by OEKO-TEX®, Anexa 4, classe de produfo Il.

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 praibidos

Sdo isentos de e ndo expastos a latex de borracha natural ou derivados de borracha
natural

Sdo isentos de mefais pesados ou outra confaminagdo nociva e ndo fém qualquer
impacto negafivo na satde humana associada a sua utilizagdo prevista

Emc idade com REACH

Instrugdes de cuidados

WX B XK

« Feche o gancho e anel antes de lavar

+ Lavar com cores semelhantes

+ Lavar num saco de roupa

= O uso de produtos a base de cloro pode diminuir a durabilidade e a fungao

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

[UMPUSI[I\U PRINCIPAL DO TECIDO
77% P, 14% EL, 9% 0 o1

Instrugdes adicionais s
PP
/- >, Utilizagao mdltipla
1'"') para um tnico Manter seco
paciente
Az

o
\/T’ Manter afasfado da ~  Pode ser descartado com o lixo
\ luz solar direfa |:] doméstico normal

Use o disposifivo apenas aps consulta e conforme as instrugdes do seu
cirurgido.

Obrigagdo de comunicagdo

Se fiver quaisquer queixas, confacte diretamente o seu formecedor.

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

0 tempo de vida dtil do dispositivo em utilizagao

0 fempo de vida til do dispositivo médico  determinado pelo desgaste natural,
mesmo quando este é fratado correfamente e de acordo com as recomendagGes. Em
caso de sinais de deferioragdo que afetem o desempenho e o conforto, o dispositivo
deverd ser descarfado.

Instrugdes de uso
0 dispositivo na embalagem primdria estd preparado para ufilizagao clinica direfa.

Adaptar o dispositivo

0 dispositivo deve ser usado por cima de um sutid pds-cirtrgico Carefix, na parte superior da
parede foracica, sobre a inclinagdo superior do peifo, colocado imediafamente abaixo das axilas.

PASSOS | | wstRugio
1 N/A Abra o gancho e anel com as duas méos.
2 Cologue o dispositivo a volta da parte superior das cosfas

com o gancho e anel alinhado com o centro do seu suia.

3 N/A Quando o dispositivo estiver corretamente colocado, aperte
0 gancho e anel acima do seu peito.

4 Certifique-se de que o dispositivo ndo ficaamarrotado nem
Causa pressao na zona das axilas.
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HasHauyeHue

M3penue, ucnonbayemoe Ans CTabrnmnsaLmy 1 NO3NLMOHNPOBAHUS TPYAHbIX

VMMNaHTaTOB NOC/e onepaumnm.
Mpepnonaraembie nonb3oBaTenun
JeHLWmMHbI nocne onepauyumn Ha rpyawn.

MpoTuBonokasaHus
OTHOCKTENBHbIE NPOTUBOMNOKA3aHMS

BbicoKas 4yBCTBUTENbHOCTb PYDOLIOBOW U KOXHOI
TKaHW B OMep1poBaHHOM 0bnacTu

3abonesaHns KoK
Pagvopepmatut
KOHTaKTHbI AepMaTuT

MNokasaHusa

Akceccyap Ans UCNoNb30BaHVs C NOCNeONepaLyIOHHbIMK
6locTransTepamu Noce onepawuumi Ha rpyau, obbI4HO
ayrmeHTaLmn.

KnuHuyeckas nonb3sa

*+ YaepxvBaeT UMNNaHTaTbl B NPaBUIbHOM NONOXEHWW Ha 3Tane
3aXMBNEHUA

®YHKLMOHa/bHbIE XapaKTePUCTUKU
061wwue HYHKLMOHANBHbIE XapaKTePUCTUKN
* ﬂblwamaﬂ TKaHb: TpMKOTa)KHbM MaTepuan AblwnT.

Be3 WBOB: OTCYTCTBYIOT WBbI B KPUTUYECKY BaXHbIX 30HaX
-9 (Ha vawkax, N0 6okaMm, c3aam 1 Nop rpyabo).

MpepynpexpaeHns U NnpegocTepexxeHns

+ CobntoaaiiTe MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHNIO.

+ CobntopaliTe peKOMEHALMM XMPYpPra KacaTeNbHO 1CNONb30BaHNs 1
NOATOHKN.
Vicnonb3yiiTe yCTPONCTBO B COOTBETCTBUM C MEANLMHCKIAMIA
NOKa3aHsiMU, YTOGbI N30EXaTb TPABM NN NOBPEXAEH NN
EC/v Bbl MCMbITbIBAETE BHE3AMHbIN AMCKOMbOPT MM pasapaxeHie,
CHWMUTE YCTPOWCTBO 1 06PaTUTECh K CBOEMY XUPYPTY.

+ Y6eanTecs, 4TO yCTPOMCTBO pa3MeLLEeHO NPaBUIbHO, 4TOObI U36exaTs
TOYEK NepexaTiist n/uni 3aTpyAHeH s KPOBOTOKA B COCYAaX

+ CHUMUTE YCTPOWNCTBO UM YMEHbBLUWTE CUAY OKaTUA B Cllyyae
NOSIBNEeHNs YyBCTBA

Oco6ble hyHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKMN

lMpocToTa peryn1poBKkiM ypoBHs KoMnpeccui bnaropaps
perynupyemoit nepeaHeit 3acTEXKON Ha Nnnyyke

+ YHMBepCanbHbIii pa3mep
MSrKUIA M 3NaCTUYHBI MaTepuan
+ JlerkocTb

YKa3aHus no yxogy

+ 3aKpoiiTe 3aCTEXKY-NUMYYKy Nepef CTUPKON
. CTMDaTb c 6enbeM aHanormyHoro useta.
+ CTupaTb B CTUPanbHOM MeLlKe.

Mcnonb3osanve CPeACTB C COAepX)aHNeM xnopa MoXeT
CHW3MTb AONTOBEYHOCTb M 3PMEKTUBHOCTb U3eNus.

AO"O"HMTeanble YKa3saHus
S
MpeaHasHadeHo g

/1 @\ AN% MHOrOKpaTHOro Bepeub ot Bnaru.

1'“' 1ICMOANB30BaHMS OfHIM

N—"" nauventom.

¢~ bBepeub ot Mo,

e b ﬁ\ ANEXNT yTUAN3aUMI

j/{? BO3AENCTBUSA NPAMbIX u BMecTe C 6bITOBbIMU

0 CONHEYHBIX TyYent. ' orxopamn.

CocTtaB maTepuana

CblPbe 11 KOMMOHEHTbI, UCMONb3yeMble B YCTPONCTBE, UCMbITaHbI Ha Hanume
BPEe/AHbIX BELLECTB B COOTBETCTBIW CO CTaHAAPTOM STANDARDIOD OEKD-TEX®, MpunoxeHune
4, knacc npopykTall.
YCTPOICTBO U ynaKoBKa:

6ronoriyecky 6e3onacHble, HETOKCHYHbIE; HE COEPX@T X10pa

W1 IMOKCMH, TKaHe# MM IKCTPAKTOB YENOBEYECKOrO

WM KMBOTHOTO MPOVCXOXAEHNS, 3aMPeLlieHHbIX
a30KpacuTeneii, MegVLIMHCKIX BELECTB UK hTanaTos;

He CoflepXKaT HaTypasibHbI NaTeKC 1AM NPOU3BOAHbIE HATyPaNbHOTO
Kay4yKa 11 He BCTYMaloT C HUMM B KOHTaKT;

He CoflepaT TKeNble MeTaN bl MV APYrie BpefHble
NPYMECH 1 He OKa3bIBAOT BPEHOIO BO3AENCTBIS Ha
Ye/oBeKa B CBSA3Y NpefnosiaraeMblM KOHEYHbIM UCNONb30BaHVEM;

*+ COOTBETCTRYIOT TpeboBaHHsiM REACH.

Bo Bpemst 06paboTK1/13rOTOB/IEHMS YCTPOICTBA HE NCMOAL3YIOTCS
XMMUYECKIIE BelLIeCTBa. YCTPOVCTBO MOXKET COfEpXaTh CMsirYaiolne
W aHTUCTaTUYECKIE BELLeCTBa B KonnyecTse Ao 1,5 %.

CoCTaB OCHOBHOM TKaHU
77% PA, 14% EL, 9% (O M1

VIHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUID

YCTPOWCTBO B NEPBUYHON YNakoBKe NOArOTOBNEHO ANs MPAMOrO
KNMHUYECKOrO MCNONb30BaHMS.

Pa3MelueHue ycTpoiicTea

+ YCTPOIACTBO HOCAT NOBEPX MOCEOMNEPaLOHHOTO BlocTransTepa
Carefix, BbICOKO Ha rpY/IHOM CTEHKE Ha BEpXHEll 4acTv rpyau, YyTb
HWXe NoAMbILWEeK.

Vicnonb3yiTe yCTPOMCTBO TOMBKO Noc/e Waru ‘ ‘ WUHCcTpyKuun
KOHCYNbTaLMW 11 B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU o
BalWero xmpypra 1 OTKpOIiTE 3aCTeXKY-NMNY4Ky 0berMu
: - pyKamu.
2 O6epHMTE YCTPOICTBO BOKPYT BEPXHEN

06s3aHHOCTb N PepocTaBNATb OTYETHOCTD

Ecan Y BacC BO3HWUKNN Wanobbl, CBIKUTECH HenocpefcTBeHHo
C MOCTaBLNKOM.

Ecan npowusowen cepbe:mbM WHUNOEHT, CnocobHbIN npvsectu
K 3HAYMTENbHOMY YXYALEHIO 30,0POBbSA UK K CMEPTH,
CBSHKMTECH C NPOV3BOANTENEM UMW C OTBETCTBEHHbIM OPraHOM
B8 CTpaHe-yyacTHuLe EC. OnpefeneHiie cepbesHoro NHLUMAeHTa
cMm. B cTaTbe 2 N2 65 PernamenTa (EU) 2017/745 (MDR).

Cpok cnyx6bl ucnonbsyemoro usgenus B CLUA
CpoK C1yKBbI MEAMLIMHCKOTO U3AeNNs OnpefensieTcs
©eCTeCTBeHHbIM N3HOCOM, AaXe NPU NPaBIbHOM 1
pexkomMeHA0BaHHOM o6pau.LeH nn. B cny4ae nossneHnsa NpusHakos
CHWKEHMA SKCNYaTAUMOHHbBIX XapaKTePUCTUK, BAAIOWMX

Ha NPoOn3BOANTENIbHOCTb U KOMCIDODT, n3genvie fOMKHO 6bIT
YTUAN3UPOBaHO.
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YacTy CMVHBI TakiiM 06pa3om, 4Tobb!
3aCTeXKa-NMNY4Ka HAXOAUNACh B LEHTpe
6iocTransrepa.

3 Mocne NpasnnbHOro pasmelleHns
- YCTPOICTBa, 3a(pMKCHPYITE 3aCTeXKY
Bblle rpyaun.
4 YbeauTech, YTO YCTPONCTBO He

cobupaeTcs B CKNAAKM 1 He 1aBNT B
06n1acT NoAMbILEK.

Zamyslané pouitie

Vonkajsia pomécka pouzivand na stabilizaciu a drZzanie implanftu na mieste po operdcii.

Zamislani pouzivatelia
Zeny po opercii prsnika.

Kontraindikécie

Relativne kontraindikacie:

« Velmi citlivé jazvové a kozné tkanivo v operovanej blasti,
Kozné choraby,
Radiodermatitida,
Kontakind dermatitida.

Indikcie
Prislusenstvo na pouZitie s pooperacnou podprsenkou po operdcii prsnika, obvykle
augmentacii.

Klinické vghody

Drzi implantaty v spravnej polohe potas fazy hojenia

Vijkonove charakteristiky
Vseohecné vijkonové charakteristiky
* Priedusna: pleten() material je priedusng).

Bezsvova: v krifick(ch oblastiach (koitky, botné tasti, zadnd a podprsna tast)
nie st Ziadne Svy.

Varovania a bezpetnostné opatrenia
Riadte sa navodom na pouZitie,
Riadte sa odporacaniami chirurga ohladne pouzivania a nasadenia,
Pouzivajte pomacku podla lekarskej indikdcie, aby ste predisli poraneniu alebo poskodeniu

Ak sa vyskytnii neotakavané tazkosti aleba podrazdenie rany, odstraiite pomacku a kontaktujte
svojho chirurga

Uistite sa, Ze pomacka je umiestnend spravne, aby ste predili otlakom a/alebo obstrukcii
vaskularneho prietoku

V pripade nepohody odstrarite pomécku alebo znizte Groveri kompresie.

Specifické prevadzkové charakteristiky

Lahko nastavifeln trover kompresie pomocou suchého zipsu v prednej casti
+ Univerzalna velkost

Makky a elasticky material

Lahky

Pokyny na oSetrovanie

WX B XK

Pred umgvanim zapnite suchy zips

Perte s podobngmi farbami,

Perte vo vaku na bielizefi,

Pouzivanie produktov na bze chidru znizuje odolnost'a funknost.

Materialové zlozenie

Suroviny a komponenty pouzité v pomacke sa festuji na Skodlive latky podla OEKO-TEX® STANDARD
100, priloha 4, trieda vgrobku II.

Pomécka a balenie si:

Biologicky bezpetné, netoxické, bez chldru a dioxidov, a neobsahuji fudské ani
7ivatisne tkaniva, resp. vitazky, zakdzané pigmenty azofarbiv, medicinske latky ani
fralaty

Bez/nevystavené latexu z prirodného kautuku alebo derivatov prirodného kautuku

Bez tazkych kovov ani inej skodlivej kantaminacie a nemaju skodliv vplyv na fudi
spojeny so zamgsfangm konengm pouzitim

Vzhode s REACH

Potas spracovania / dokoncovania pomacky neboli pridané Ziadne chemikalie.
Pomadcka mazu obsahovat' zmakcovacie a antistatické prostriedky az do 1,5 %

ZLOZENIE HLAVNEJ TKANINY
77% P, 14% EL, 9% 0 o1

Navod na pouzitie
Pomdcka v i obale je pripravend na priame klinické pouZitie.
Dalsie pokyny ,
Ll . .
/- Viacnasobné pouzitie . Upevnene pomidy
1'"') najednej pacientke Uchovavajte v suchu Pomdcka sama nosit navrchu pooperatnej podprsenky Carefix, vysoko na hrudnej stene v
. hornom sklone prsnika, umiestnena tesne pod padpazusim.
>/‘+’< Chraite pred P Mode sazikuidovars beingm
1\\ priamym slne¢ngm u domovym odpadom
avellom < KROKY POKYN
1 N/A Rozopnite suchy zips obomi rukami.
& Pomacku pouzivajte len po konzulfacii a podra pokynov Vasha chirurga. 2 Dviite s pomacku okalo horne Zastichrba so suchgm
zipsom v strede vasho poprsia.
Ohlasovacia povinnost'
V pripade akjchkolvek reklamécii sa, prosim, obrétte priamo na vasho dodavatefa
V pripade vazne] nehody, ktora by mahla viest'k zavaznému zhorseniu zdravotnéh
stavu alebo Umriu, sa obrdfte na virobcu a prislusng organ Clenskeho Statu. Zavazné 3 N/A Ked je pomdcka spravne umiestnend, zapnife si such zips
nehody st definované v tlanku 2, bode 65 nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) nad poprsim.
2017/745 (MDR).
4 Uistite sa, Ze sa pomacka nekrti ani vas netlaci v oblasti
Zivotnost' pouZitej pomacky podpazusia.
Zivotnost'zdravotnickej pomdcky zévisi od prirodzeného opotrebovania aj viedy,
ked sa s fiou manipuluje spravne a podfa odpordcania. V pripade vzniku znamok
zhoréenia stavu, ktoré majd vplyv na vikon a pohodlie, sa musi pomacka
neskodnit.
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Predvidena uporaba

Zunanja naprava, ki se uporablja za stabilizacijo in zadrZevanje vsadka na mestu po operaciji.

Predvideni uporabnik
Tenske, po operaciji na prsih,

Kontraindikacije

Relativne kontraindikacije:

= Zelo obtutljivo brazgotinasto tkiva in koza na mestu kirurskega posega
« Bolezni koze

+ Radiodermafitis

+ Kontakini dermatitis

Indikacije
Dodatek za uporabo z modrcki za uporabo po operafivnem posegu po operaciji prsi,
obicajno povetanju.

Klinicne prednosti
« lzdelek zadrzuje vsadek na pravilnem mestu med fazo celjenja

Inailnosti ucinkovanja
Splosne znatilnosti utinkovanja

* Traten: Pleteni material je zraten.

Brezsivno: Brez Sivov na krititnih totkah (kosarici, stranice,
hrbtni del ter pod prsmi).

Opozorila in previdnostni ukrepi

« Upostevajte navodila za uporabo

= Upostevajte priporotila svojega kirurga glede uporabe in pomerjanja

« Napravo v izogib poskodbam ali Skodi v skladu z i navodili

« (eizkusite nepricakovane nelagodie ali drazenje rane, odstranite napravo in se obrnife na
svojega kirurga

« Prepricajte se, da je naprava pravilno namestena, da tako prepretite totke pritiska in/ali oviran
krvni pretok

=V primeru neugodja odstranite napravo ali zmanjsajte stopnjo kompresije.

Specifitne znatilnosti delovanja

« Enosfavno nastavjiva stopnja kompresije z zapenjanjem na jezka spredaj
« Ena velikost ustreza vsem

« Mehek in raztegljiv material

« Lahek

Navodila za nego

WA EHEARAK

« Pred pranjem zapenjanje na jezka zaprite

« Perite s perilom podobnih barv

« Perite v vretiza perilo

= Uporaha belil na osnovi klora lahko skrajsa rok uporabe in funkcionalnost

Sestava materiala
Surovine in komponente, uporabljene v pooperativnih nedrckih, so testirane na Skodljive snovi v
skladu s STANDARDOM100 OEKO-TEXE, razred Il.

Nedrcki in embalaza po operaciji so:

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

= Nevsebuje lateksa naravnega kavéuka ali derivatov naravnega kavéuka

« Nevsebuje tezkih kovin ali drugih Skodljivih konfaminacij in ne predstavlja 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
do1,5 % mehtalcev in antistaticnih snovi.

SESTAVA OSNOVNE TKANINE
7% PA, 14% EL, 9% (0 ™M1

Dodatna navodila

77>\ Zavetkratno uporabo s
1)
b,

strani ene bolnice

‘ “l‘ .
I Hranite suho

o
N e ite di ’ Lahko ga zavrzete skupaj z obicajnimi
=9 Neizpostavljajte direktno sonéni % gazavrze pa I
/:i svetlobi |] gospodinjskimi odpadki

A Napravo uporabljajte samo po posvetu in po navodilih vasega kirurga.

Navodila za uporabo
Naprava v osnovni embalai je pripravljena na neposredno klinicno uporabo.

Dolotanje velikosti naprave

Napravo nosite tez modrcek Carefix za uporabo po operativnem posegu, visoko na steni prsnega
kosa pod zgornjo krivuljo prsi, namestena fik pod pazduhami

Obveznost porotanja

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

V primeru resnega incidenta, ki bi lahko povzratil bistveno poslabsanje zdravja ali smrt,
se abrnite na proizvajalca in pristojni drzavni organ. Resni incidenti so doloceni v 2. tlenu
&t.65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Tivljenjska doba naprave v uporabi

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

2

KORAKI | | won

1 Nina voljo Odprite zapenjalo na jezka z obema rokama.

2 Polozite napravo okoli zgonjega dela trupa, zapenjalo z
jezkom pa se naj nahaja na sredini vasega modrcka.

3 Ninavoljo Ko je naprava pravilno postavljena, spnite zapenjalo na
jezka nad vasimi prsmi.

4 Prepricajte se, da se naprava ne guba in ne povzrota

prifiska na obmatje pazduh.

o
(&7

Namenska upotreba

Eksterni uredaj koji se koristi za stabilizaciju i drZanje implantata na mestu posle operacije.

Predvideni korisnici
Zazene, posle operacije dojke.

Kontraindikacije

Relativne konfraindikacije:

- Veoma osetljiv oiljak i kozno tkivo u operisanom podrucju
- Koine bolesti

+ Radiodermatifis

+ Kontakini dermatifis

Indikacije
Pribor za upatrebu sa post-hirurskim grudnjacima posle operacije dojke, uobitajeno
uvecanje dojke.

Klinicki benefiti
+ Odrzava implantate u ispravnom poloZaju tokom faze zarastanja

Karakteristike performansi
Opste karakteristike performansi
* Prozracan: Pleteni materijal je prozracan.

Besavne: Nema Savova u kriticnim podrucjima (pazuh, botne strane, leda i ispod
poprsja).

Upozorenja i mere predostrozZnosti

+ Sledite uputstva za upotrebu

- Pratite preporuke vaseg hirurga u vezi upotrebe i ugradnje

« Koristite uredaj prema medicinskim indikacijama da biste izbegli povrede ili oStecenja

« Dode do neoekivane nelagode li irifacije rane, uklonite uredaj i obratite se svom hirurgu

= Uverite se da je uredaj pravilno postavljen da histe izbegli punktualno pritiskanje ifili ometanje
vaskularnog foka

= Uklonite uredaj ili smanjite nivo kampresije u slutaju nelagodnosti

Specificne tehnicke karakteristike

+ Lako podesiv nivo kompresije pomocu kopte na ticak fraku spreda
+ Jedna velitina odgovara svima

+ Meki rastegljiv materijal

+ Malatezina

Uputstva za negu

WX B XK

= Pre pranja zatvorite koptu na icak fraku

= Perite sa slicnim bojama

« Perite uvretiza ves

+ Upotreba proizvoda na bazi hlora moze smanjti trajnost i funkciju

Sastav thanine
Sirovine i komponente koje se kariste u Post-Op grudnjacima su testirane na Sfetne supstance prema
STANDARDU100 iz OEKO-TEKS®, klasa II.

Post-Op grudnjaci i pakovanje su:

- Bioloski bezbedan, nefoksican; bez hlora i dioksina i ne sadrZi ljudska il Zivotinjska tkivaili
ekstrakte, zabranjene pigmente azo-boje, lekovite supstance il ffalate

= Ne sadrzi lateks prirodnog kautuka ili derivate prirodnog kautuka

= Ne sadrzi teske metale ili drugu Stetnu kontaminaciju i ne predstavlja nikakav Stefan uticaj na
ljude povezan sa njegovom nameravanom krajnjom upotrebom

+ Usskladu sa REACH-om

+ Tokom fretmana/zavrsne obrade uredaja ne dodaju se hemikalije. Uredaj moze da sadrzi
omeksivace i antistaticke supstance do 1,5%

GLAVNI SASTAV TKANINE
77% PA, 4% EL, 9% (0 (O}

Uputstvo za upotrebu

Uredaj u pri pakovanju je pri za direktnu Klinicku upotrebu.

Dodatna uputstva ,
< ‘4’4
/- Visekratna upotreba -
x 1'"') zajednog pacijenta Drzati suvo
St {uvati dalie od Moze se odlagati sa obitnim kucnim

-
N .

/.{\ direktne sunceve

svetlosti

otpadom

& Koristite uredaj samo posle konsulfacija i prema instrukcijama hirurga.

Obaveza prijavljivanja

Akaimate bilo kakvih prituzbi, obratite se direkino dobavijacu.

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

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 uficu na performanse i udobnost, treba ga odbacifi.

Postavljanje uredaja

Uredaj treba nositi na vrhu Carefix post-hirurskog grudnjaka, visoko na zidu grudnog kosa, na
gornjoj kosini dojke, postavljen odmah ispod pazuha.

KORAC | | upurstvo

1 Nije poznato Koptu na ticak traku otvorite obema rukama.

2 Postavite uredaj oko gornjeg dela leda pomotu kopte na
(itak traku koja se nalazi na sredini grudnjaka

3 Nije poznato Kada je uredaj pravilno postavljen, pritvrstite koptu na ticak
fraku iznad grudi

4 Uverite se da se uredaj ne guzva ili ne izaziva pritisak u

predelu pazuha.

o=
=
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Avsedd anvandning

Utvandig utrustning anvands for att stadja och halla implantatet pa plats efter ett ingrepp.

Avsedda anvindare
Kvinnor, efter brdstoperation.

Kontraindikationer

Relativa kontraindikationer:

« Mycket kanslig arr- och hudvavnad i ingreppsomradet
« Hudsjukdomar

+ Straldermatit

+ Kontakidermatit

Indikationer Varningar och frsiktighetsatgarder
Accessoarer for anva vid post-operativ BH enligt typiskt fo - Falj
- Folj kirurgens ioner avseende anvandning och
= Anvand utrustningen enligt medicinsk indikering for att undvika skador
Kliniskt stod + Avldgsna utrustningen och kanfakta din kirurg i hdndelse av ovintat obehag eller irritation i

« Hallerimplantaten i rétt ldge under lakningstiden

Prestanda
Allménna prestanda

* Andningsbar: Andningsbart stickat material.
EVE Somlds: Inga sommar pa viktiga platser (kupor, sidor, baksida och under bysten).

saromradet

« Kontrollera aft utrustningen ar ratt placerad for att undvika tryckstallen och/eller filltppta
karlfladen

- Avldgsna ingen eller minska jivan vid obehag.

Specifik funktionsegenskap

« Lt justerhar kompressionsniva med kardborrband farslutning pa framsidan
« Enstorlek passande for alla

« Mjukt och tojbart material

« Lattvikt

Skdtselanvisningar

WA EHEAK

« Tillslut kardborrebandet fdre tvattning

- Tvdttas med liknande farger

+ Tvffas i en tvattpase

+ Anvandning av Klorbaserade produkter kan forsamra produktens hallbarhet och
funktion

Material

Ravaror och komponenter som anvands i produkten &r testade for skadliga amnen enligt STAN-
DARDI00 av OEKO-TEX®, Bilaga 4, produktklass Il.

Produkten och farpackningen dr:

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

- Frifdnoch for 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 tillforts under behandling/fardigbearbetning. Produkten kan
innehalla avhardnings- och antistatmedel upp till 1,5 %

HUVUDSAKLIGA TYGMATERIAL
7% PA, 14% EL, 9% (0 ™1

Ytterligare anvisningar s
PR 4‘ .
f'- Kan anvandas flera ganger .
1 ) aven patient Utsdtt inte produkten for fukt
o y

(4 .
>/\+/< Utsitt infe produkten for /“\.‘ Kan kasseras med vanligt
/-\\ direkt solfus |i] hushdllsavfall

Anvand endast utrustningen efter samrad och enligt anvisning fran
A din kirurg.

Rapporteringsskyldighet

Vid eventuella klagomal, vanligen konfakfa leverantdren direkt,

Konfakta tillverkaren och behdrig myndighet i medlemslandet i handelse av ett allvarligt
fillbud som kan leda till betydande farsamring av halsofillstand eller dadsfall. Alivarliga
tillbud definieras i artikel  nr. 651 forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Enhetens livslangd vid anvindning

Livslangden for den medicintekniska enheten bestams av naturligt slifage, dven
om den behandlas korrekt ach 3 som rekommenderas. | handelse av tecken pa
farsamring som paverkar prestanda och komfort ska enheten kasseras.

2

Bruksanvisning

Utrustningen i primarfarpackning ar forberedd for direkt klinisk anvandning.

Inpassning av utrustningen

« Utrustningen hdr béras ovanpa en Carefix post-kirurgisk BH, hdgt pa brdstvaggen pa dure lutning
av bristet, placerad precis under armhalarma.

1 N/A Oppna kardborrebandets farslutning med bada hander.

2 Placera runt din Gvre rygg med kardborreban-
dets forslutning Gverensstammande i mitten av din BH.

3 NIA Nar utrustningen sitter ordentligt, fast kardborrebandet

ovanfor dina brost.

Se upp aft utrustningen infe skrynklas eller fororsakar fryck
iarmhalens omgivning.
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M1
International Fibre Abbreviations (Material Composition | <Ocs® Idala | Mezinarodni zkratky vidken (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

materiala) | Medunarodne skratnice za vlakna (sastav tkanine) | Internationella forkortningar for fibermaterial (materialets bestandsdelar)
EFFF ST (FHHI4ARE)

(OTTON POLYAMIDE ELASTANE

BAVLNA POLYAMID ELASTAN
BOMULD POLYAMID ELASTAN
POLYAMID ELASTAN
MNoAuapislo EAaotdv
ALGODON POLIAMIDA ELASTANO
PUUVILLA POLYAMIDI ELASTAANI
[} POLYAMIDE ELASTHANNE
PAMUK POLIAMID ELASTAN
PAMUT POLIAMID ELASZTAN

COTONE POLIAMMIDE ELASTAM

T

Zz|ojo|= AztAE|Ql
KATOEN POLYAMIDE ELASTAAN
BOMULL POLYAMID ELASTAN
BAWEENA POLIAMID ELASTAN
ALGODAD POLIAMIDA ELASTANO
Xnonok Monnamug 3nactaH
BAVLNA POLYAMID ELASTAN
BOMBAZ POLIAMID ELASTAN
PAMUK POLIAMID ELASTAN

BOMULL POLYAMID ELASTAN

s

Tytex Graphical Symhols | Tytex 'Jas3 1d o sasd <igs | Grafické symboly Tytex | Tytex Grafiske symboler | Tytex-Grafiksymbole

| rpagpka cuppona Tytex | Simbolos graficos Tytex | Tytexin graafiset symholitt | Symhboles graphiques Tytex| Tytex graficki simboli
Tytex grafikus szimbélumok | Simboli grafici di Tytex | Tytex 757+ HJLS > 7RIL | Tytex J24E! 7|S | Tytex grafische symbolen | Tytex
grafiske symboler | Symbole graficzne Tytex | Simbolos Graficos da Tytex | Fpaduueckue cumeonbiTytex | Grafické symboly Tytex
| Graficni simholi Tytex | Tytex graficki simboli | Tytex grafiska symholer | Tytex EIFS 55 S

N ‘ MATERIAL COMPOSITION

A

Rardieall alall Ay

|
6 ‘ SLOZENi MATERIALU TABULKA
F MATERIALE SAMMENS/TNING TABEL
MATERIAL ZUSAMMENSETZUNG |  TABELLE
S0vBeon UAkoU Nivakag
(OMPOSICION DEL MATERIAL TABLA
MATERIAALIN KOOSTUMUS TAULUKKO
(OMPOSITION DES MATERIAUX TABLEAU
SASTAV MATERIJALA TABLICA
ANYAGOSSZETETEL TABLAZAT
(OMPOSIZIONE DELMATERIALE | TABELLA
FEME &=
HE Y E
MATERIAALSAMENSTELLING TABEL
MATERIALSAMMENSETNING TABELL
SKEAD MATERIAEU TABELA
(OMPOSICAD DE MATERIAL QUADRO
CocTaB maTepuana Tabnuua
MATERIALOVE ZLOZENIE TABULKA
RAZPREDELNICA
TABELA
TABELL



Symbols and definitions | 'dJp33 $1d<g sl | Symholy a definice | Symboler og definitioner | Symbole und Definifionen

| Z0pBoAa kaL oplopol | Simbolosy definiciones | Symbolit ja maaritelmét | Symboles et définitions | Simboli i definicije
Szimhalumok és meghatarozasok | Simboli e definizioni | <> I v—or2DES | 71S L M| | Symbolen en definifies | Symboler og
definisjoner | Symbole i definicje | Simbolos e definigdes | Cumeonbl 1 onpegenenus | Symbolya definicie| Simboli in definici-
je | Simholi i definicije | Symboler och definitioner | 5 SFE X

MOR Graphical Symbols | MDR (3 &weseu 5521 | Grafické symboly MOR | MOR Grafiske symboler | MDR-Grafiksymbole | rpapuka
gUpBoAa MDR |Simbolos grdficos MOR | MDR:n graafiset symholit | Symholes graphiques ROM | MOR grafitki simboli | Szimbélumok és
meghatarazasak | Simboli e definizioni | MDR® /57 71)L+ <> %)L IMDR J2HZ| 7|% | MOR grafische symbolen | MOR grafiske

symboler | Symbole graficzne MOR | Simholos Graficos de MOR | Fpacbudeckue cmsonsl MDR | Grafické symboly MOR | Grafini
simboli MOR | MDR graficki simbali | MDR grafiska symboler | MDR

Py

COUNTRY OF MANUFACTURE USE-BY DATE CAUTION PATIENT INFORMATION WEBSITE

sl 5 el e laal anatall 5 ALY @ sall

Jleaia¥) Ladla g )

VYROBCE TEME VYROBY DATUM VYROBY DATUM POUZITELNOSTI POZOR INTERNETOVE STRANKY S INFORMACEMI PRO PACIENTY

FABRIKANT PRODUKTIONSLAND PRODUKTIONSDATO ANVENDES INDEN ADVARSEL WEBSITE PATIENTINFORMATION
DATUM DER
HERSTELLUNG
HMEPOMHNIA

KATAZKEYHZ
FECHA DE FABRICACION

HERSTELLER HERSTELLUNGSLAND MINDEST HALTBARKEITSDATUM WEBSITE MIT INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

XPHZIH EQZ THN
HMEPOMHNIA

VORSICHT

KATASKEYAZTHS XQPA MAPATQIH3 MPOZOXH IZTOZEAIAA NAHPO®OPIQN AZOENQN

FABRICANTE PAIS DEL FABRICANTE CADUCIDAD PRECAUCION SITID WEB DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALMISTAIA VALMISTUSMAA VALMISTUSPAIVA VIMEINEN KAYTTOPAIVA HUOMIO SIVUSTO, J0SSA TIETOA POTILAALLE

FABRICANT PAYS DE FABRICATION DATE DE FABRICATION DATE LIMITE DUTILISATION AVERTISSEMENT SITE WEB D'INFORMATIONS POUR LES PATIENTS

PROIZVOBAC ZEMUA PROIZVODNIE DATUM PROIZVODNE KRAINJI DATUM UPORABE OPREZ WEB LOKACUA S PODACIMA ZA PACIENTE

GYARTO GVARTASI ORSZAG GYARTASI 100 FELHASZNALHATOSAGI 106 VIGVAZAT BETEGTAIEKOZTATO WEBHELY

FABBRICATO DA PAESE DI PRODUZIONE DATA DI FABBRICAZIONE DATA DI SCADENZA ATTENZIONE SITO WEB INFORMATIVO PER | PAZIENTI

X—h—% 3 s AR BEBRWEBT A

FEFHAR AEEE

HIZ=AL mE 27t MZ Xt ArE 718t EL] B HE FA0IE

FABRIKANT PRODUCTIELAND PRODUCTIEDATUM HOUDBAARHEIDSDATUM LETOP INFORMATIEWEBSITE VOOR PATIENTEN
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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

TILLVERKARE TILLVERKNINGSLAND TILLVERKNINGSDATUM SISTA ANVANDNINGSDATUM FORSIKTIGHET WEBBPLATS MED PATIENTINFORMATION

iR £/ B8 A e BEE WS

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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