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

Zweckbestimmung/ Indikation

Zielgruppe: Frauen nach verschiedenen Brustoperationen

Amoena Nipples schaffen einen optischen Ausgleich nach einer Brustoperation. Die selbsthaftenden
Amoena Mamillen komplettieren die natirliche Silhouette und bieten maximale Sicherheit, kombiniert mit
hohem Tragekomfort.

Kontraindikationen/Risiken/Nebenwirkungen

Es sind keine Kontraindikationen oder Risiken beim Gebrauch der o.g. Produkte bekannt oder zu erwarten.
Eine Kontraindikation liegt vor, wenn eine bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile besteht, die mit
der Haut in Kontakt kommen. In seltenen Fallen konnen Restrisiken wie allergische Reaktionen auftreten.
Informieren Sie bitte ihren Arzt, wenn Sie erheblich beeintrachtigt sind oder Sie unerwiinschte Nebenwir-

kungen bemerken.

MAMILLEN
Art.Nr | Artikel
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Materialzusammensetzung
Polydimethylsiloxan

Allgemeine Anwendungshinweise

+ Bestimmen Sie die Position flir die Mamille und platzieren Sie diese auf der Vollprothese, der Teilprothe-
se oder direkt auf Ihrer Haut. Das verwendete Haftmaterial ist langlebig und besonders hautfreundlich.
Sie lasst sich problemlos abnehmen und immer wieder anbringen.
Durch das weiche, angenehme Material passen sich die Amoena Mamillen optimal an die natirliche
Rundung der Brust bzw. Brustprothese an. Beim Andriicken enstehende Unebenheiten lassen sich durch
sanftes Ausstreichen korrigieren.



Allgememe Pflegehinweise
Sorgfalt und regelmafige Pflege sind entscheidend fur einen langen Erhalt der Haftflache der Mamillen.
Die tagliche Reinigung aktiviert die Haftkraft immer wieder neu und ist daher die wichtigste Vorausset-
zung fur den sicheren Sitz der Mamillen.
Der im Set enthaltene Amoena Soft Cleanser dient zur Reinigung und ermdglicht beste Haftkraft. Andere
Reinigungsprodukte konnen die Haftkraft einschranken.
Zur Reinigung geben Sie einen Tropfen Amoena Soft Cleanser unverdinnt auf die zuvor angefeuchtete
Haftflache der Mamille. Anschliefend von Hand aufschdumen und mit reichlich lauwarmem Wasser
abwaschen. Nun die Mamille an der Luft oder mit einem Fohn auf niedriger Stufe trocknen.

+ Bitte bewahren Sie die Mamille auf der mitgelieferten Tragerfolie auf

Lagerungshinweis und Haltbarkeit
Fir Amoena Mamillen gilt eine Haltbarkeitsdauer von 6 Jahren (Ablaufdatum auf Etikett) mit einer an-
schliefenden Nutzungsdauer von 2 Jahren.

Besondere Hinweise
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Entsorgungshinweis
Entsorgen Sie die Produkte in den haushaltstiblichen Mull.

Meldepflicht

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

Gewahrleistung R )
Es gilt die gesetzliche Gewahrleistungspflicht.

Servicehinweis

Haben Sie noch Fragen?

Wir beraten Sie gerne — bitte rufen Sie uns an oder schreiben Sie uns.
Unsere Adresse finden Sie auf Seite 41.

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

Indication / Designated Purpose

Target group: Women after various breast surgeries.

Amoena nipples create a visual balance after breast surgery. The self-adhesive Amoena nipples
complete the natural silhouette and provide maximum security combined with exceptional comfort.

Contraindications/Risks/Side effects

No contraindications or risks are known or expected when using the above-mentioned products.

A contraindication exists if there is a known allergy to one of the components that may come into
contact with the skin. In rare cases, residual risks such as allergic reactions may occur. Please talk
to your GP if you experience any signiﬁcant side effects.

NIPPLES
Art. No. Article
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny
Material Composition
Polydimethylsiloxane

General Instructions for Use

+ Determine the position for the nipple and place it on the breast form, breast shaper or directly onto
your skin. The adhesive material used is long-lasting and skin- fnendly

+ It can be removed and reapplied without any problems.

+ Thanks to the soft, comfortable material, Amoena nipples adapt perfectly to the natural rounding
of the breast or breast form. Any unevenness from putting on the Amoena nipples may be cor-
rected by gentle stroking.



General Care Instructions
Careful handling and reqular care are crucial for the long-term preservation of the adhesive area
of the nipples. Daily cleaning reactivates the adhesive strength and is therefore the most impor-
tant prerequisite for the secure fit of the nipples.
The Amoena Soft Cleanser contained in the set is designed for cleaning and enables optimum
adhesion. Other cleaning products can reduce the adhesive strength.
To clean, add a drop of Amoena Soft Cleanser to the previously moistened adhesive surface of the
nipple. Then foam up by hand and rinse with plenty of lukewarm water. Now leave the nipple to
air dry or use a hairdryer on a low temperature setting.
Please store the nipple on the carrier film provided.

Storage instructions and shelf life
Amoena nipples have a shelf life of 6 years (expiry date on label), but they can continue to be used for
up to 2 years.

Special Instructions
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Disposal Instructions
Dispose of the products in household waste.

Reporting Obligation

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

Warranty o )
The statutory warranty obligation applies.

Service Information

Do you have any questions?

If so, we would like to help — please call us or write to us.
You can find our address on page 41.

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

Indications / Objectif

Groupe cible : Femmes a la suite de diverses chirurgies mammaires.

Les mamelons Amoena créent un équilibre visuel aprés une chirurgie mammaire. Les mamelons
Amoena autoadhérents complétent la silhouette naturelle et offrent une sécurité maximale et un
confort exceptionnel.

Contre-indications/Risques/Effets secondaires

Lutilisation des produits mentionnés ci-dessus ne comporte aucune contre-indication ou risque
connu. Iy a contre-indication en cas d'allergie connue a l'un des composants susceptibles d’étre
en contact avec la peau. Dans de rares cas, des réactions allergiques peuvent survenir. Veuillez
informer votre médecin si vous étes 31gn1ﬁcat1vement affectée ou si vous remarquez des effets
secondaires indésirables.

MAMELONS
Réf. Article
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Composition des matieres
Polydimeéthylsiloxane

Consignes d'utilisation

+ Déterminez la position du mamelon et placez-le sur la prothése mammaire, le complément
mammaire ou directement sur la peau. La matiére adhérente utilisée est durable et respectueuse
de 'épiderme.
Il s'applique et s'enléve sans probléme.



+ Gréce a leur matiére douce et confortable, les mamelons Amoena s'adaptent parfaitement a l'ar-
rondi naturel du sein ou de la prothese mammaire. Toute inégalité des mamelons Amoena due a
leur pose se rectifie en les aplatissant doucement.

Cons1gnes d'entretien
Une manipulation soigneuse et un entretien régulier sont essentiels pour la preservatlon along
terme de 'adhérence des mamelons. Le nettoyage quotidien réactive 'adhérence. C'est par conse-
quent la condition primordiale pour une mise en place stre des mamelons.

+ Le nettoyant Amoena Soft Cleanser contenu dans le kit est congu pour le nettoyage et permet une
adhérence optimale. D'autres produits de nettoyage sont susceptibles de réduire I'adhérence.

+ Pour nettoyer, ajoutez une goutte d’Amoena Soft Cleanser a la surface adhérente humidifiée du
mamelon. Faites mousser a la main et rincez ensuite abondamment a l'eau tiede. Laissez le ma-
melon sécher al'air libre ou utilisez un seche-cheveux sur un réglage a basse température.

+ Veuillez ranger le mamelon sur le film fourni.

Instructions de stockage o )
Les mamelons Amoena ont une durée de stockage de 6 ans (date indiquée sur 1'étiquette) et une
durée d'utilisation ultérieure de 2 ans.

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

Obligation de signalement

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

Garantie ) )
Lobligation de garantie 1égale sapplique.

Informations sur le service

Avez-vous des questions ?

Si c'est le cas, nous aimerions vous aider : veuillez nous appeler ou nous écrire.
Vous pouvez trouver notre adresse a la page 41.

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

Indicaciones / Propésito designado

Grupo objetivo: Mujeres despueés de varias intervenciones de mama.

Los pezones de Amoena ayudan a crear una simetria visual tras una cirugia de mama. L.os pezones
autoadhesivos Amoena completan la silueta natural y proporcionan maxima seguridad combinada con
un Comfort excepcional.

Contraindicaciones/Riesgos/Efectos secundarios

No se conocen ni se esperan contraindicaciones ni riesgos cuando se utilizan los productos menciona-
dos anteriormente. Existe una contraindicacion si existe una alergia conocida a uno de los componentes
que pueden entrar en contacto con la piel. En raras ocasiones, pueden producirse riesgos residuales
como reacciones alérgicas. Por favor, informe a su médico si se ve afectado de forma significativa o si
nota algun efecto secundario indeseable.

PEZONES
N.° de art. Articulo
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Composicion del material
Polidimetilsiloxano

Instrucciones generales de uso

+ Determine la posicion del pezédn y coldquelo en la prétesis de mama, moldeador de mama o directa-
mente sobre la piel. El material adhesivo utilizado es duradero y facil de usar.

+ Puede eliminarse y volver a aplicarse sin ningun problema.



+ Gracias al material suave y comodo, los pezones Amoena se adaptan perfectamente al redondeo natu-
ral de lamama o protesis de mama. Cualquier irregularidad en la colocacion de los pezones Amoena
puede corregirse mediante toques suaves.

Instrucciones de cuidado general

+ Lamanipulacion cuidadosa y los cuidados habituales son fundamentales para la conservacion a largo
plazo del &rea adhesiva de los pezones. La limpieza diaria reactiva la fuerza adhesiva y, por tanto, es el
requisito previo mas importante para el ajuste seguro de los pezones.

+ Ellimpiador Amoena Soft Cleanser (limpiador suavt[? contenido en el set esta diseniado para la limpie-
za 'y permite una adhesion éptima. Otros productos de limpieza pueden reducir la fuerza del adhesivo.

+ Paralimpiarlo, afiada una gota de Amoena Soft Cleanser (limpiador suave) a la superficie adhesiva hu-
medecida previamente del pezon. Después, frotela hasta hacer espuma y aclarela con abundante agua
templada. Ahora de{e que el pezon se seque al aire o use un secador de pelo a temperatura baja.

+ Guarde el pezén en la pelicula portadora proporcionada.

Instrucciones de almacenamiento y caducidad ) ) i
Las pezones Amoena tienen una vida util de 6 anos (fecha de caducidad en la etiqueta) con una vida
util posterior de 2 afios.

Instrucciones especiales
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Instrucciones de eliminaciéon ]
Deseche los productos en los residuos domésticos.

Obligacién de notificacion

Si tiene alguna queja sobre el producto, péngase en contacto directamente con su vendedor médico. Solo
es necesario notificar al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en caso de incidentes
graves que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte. Los incidentes graves se
definen en el articulo 2 n.° 65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

Garantia
Se aplica la obligaciéon de garantia legal.

Informacion de servicio

;Tiene alguna pregunta?

Si es asi, nos gustaria ayudar - por favor, lldmenos o escribanos.
Puede encontrar nuestra direccion en la pagina 41.

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

Indicazioni / Uso previsto

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

Gli nipples Amoena contribuiscono a ripristinare la simmetria in seguito a un intervento chirurgico. I
capezzoli autoadesivi Amoena completano la silhouette naturale e offrono la massima sicurezza unita a
un comfort eccezionale.

Controindicazioni/Rischi/Effetti collaterali

Non sono note controindicazioni o rischi quando si utilizzano i prodotti di cui sopra. Esiste una controin-
dicazione in caso di allergia nota a uno dei componenti che possono venire a contatto con la pelle. In
rare occasioni, possono verificarsi effetti indesiderati come reazioni allergiche. Siprega diinformare il

medico in caso di reazioni significative o se si notano effetti collaterali indesiderati.
CAPEZZOLI

Art.n. Articolo

135 Nipple Set Ebony

136 Nipple Set Ivory

137 Nipple Set Almond

138 Nipple Set Bronze

139 Nipple Set Tawny

Composizione del materiale
Polidimetilsilossano

Istruzioni generali per I'uso

+ Determinare la posizione del capezzolo e collocarlo sulla protesi, sulla coppetta compensativa o diret-
tamente sulla pelle. Il materiale adesivo utilizzato & duraturo e delicato sulla pelle.

+ Puo essere rimosso e riapplicato senza problemi.



+ Grazie al materiale morbido e confortevole, i capezzoli Amoena si adattano perfettamente alla natu-
rale rotondita del seno o della protesi. Qualsiasi difformita derivante dall'applicazione dei capezzoli
Amoena puo essere corretta con colpetti delicati.

Istruzlom generali di manutenzione
La manipolazione attenta e la cura regolare sono fondamentali per la conservazione a lungo termine
dell'area adesiva dei capezzoli. La pulizia giornaliera riattiva la forza adesiva ed & quindi il prerequisito
piuimportante per I'aderenza sicura dei capezzoli.

-1 detergente delicato Amoena Soft Cleanser contenuto nel set & progettato per la pulizia e consente
un’aderenza ottimale. Altri prodotti detergenti possono ridurre la forza adesiva.

+ Per pulire, versare una goccia di Amoena Soft Cleanser sulla superficie adesiva precedentemente
inumidita del capezzolo. Formare schiuma con la mano e risciacquare con abbondante acqua tiepida.
Lasciare asciugare il capezzolo all'aria o utilizzare un asciugacapelli a bassa temperatura.

+ Conservare il capezzolo sulla pellicola di supporto in dotazione.

Istruzioni per la conservazione e durata del prodotto ] ] ] ]
Le capezzoli Amoena hanno una durata di conservazione di 6 anni (data di scadenza sull'etichetta)
con una successiva vita utile di 2 anni.

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

Obbligo di segnalazione

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

Garanzia
Si applica l'obbligo di garanzia legale.

Informazioni sull'assistenza

Ha domande?

In caso affermativo, saremo lieti di aiutarLa — ci chiami o ci scriva.
Il nostro indirizzo € indicato a pagina 41.

Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een kwaliteitsproduct van Amoena Medizin-Orthopa-
die-Technik GmbH. Sinds 1975 staat Amoena voor innovatieve en hoogwaardige producten voor
de speciale behoeften van vrouwen die een borstoperatie hebben ondergaan.

Indicatie / Bestemd doel

Doelgroep: Vrouwen na verschillende borstoperaties.

Tepels van Amoena zorgen voor een visuele symmetrie na een borstoperatie. De zelfklevende
Amoena-tepels maken het natuurlijke silhouet compleet en bieden maximale veiligheid in combina-
tie met uitzonderlijk comfort.

Contra-indicatie/Risico’s/Bijwerkingen

Er zijn geen contra-indicaties of risico’s bekend of verwacht bij het gebruik van bovengenoemde produc-
ten. Er bestaat een contra-indicatie als er een bekende allergie is voor een van de componenten die in
aanraking kunnen komen met de huid. In zeldzame gevallen kunnen risico's zoals allergische reacties
optreden. Licht uw arts in als u er significant last van heeft of als u ongewenste bijwerkingen opmerkt.

TEPELS
Art. nr. Artikel
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Materiaalsamenstelling
Polydimethylsiloxaan

Algemene gebruiksaanwijzing

+ Bepaal de positie van de tepel en plaats deze op de borstprothese, breast shaper of rechtstreeks op
uw huid. Het gebruikte adhesiemateriaal is duurzaam en huidvriendelijk.

+ Het kan zonder problemen worden verwijderd en opnieuw worden aangebracht.
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Dankzij het zachte, comfortabele materiaal passen Amoena-tepels perfect op de natuurlijke af-
ronding van de borst- of borstprothese. Alle oneffenheden bij het plaatsen van de Amoena-tepels
kunnen worden gecorrigeerd door voorzichtig te strelen.

Algemene verzorgingsinstructies
Zorgvuldige hantering en regelmatige verzorging zijn cruciaal voor het duurzame behoud van het
adhesieve % ebied van de tepels. Dagelijkse reiniging activeert de adhesieve sterkte opnieuw en is
daarom de belangrijkste voorwaarde voor de stevige pasvorm van de tepels.
De Amoena Soft Cleanser die bij de set is geleverd is bedoeld voor het reinigen en zorgt voor opti-
male hechting. Andere reinigingsproducten kunnen de adhesieve sterkte verkleinen.
Om te reinigen voegt u een druppel Amoena Soft Cleanser toe aan het voorheen bevochtigde
adhesieve oppervlak van de tepel. Vervolgens met de hand laten schuimen en afspoelen met veel
lauwwarm water. Laat de tepel nu drogen aan de lucht of gebruik een f6hn bij een lage tempera-
tuur.
Bewaar de tepel op de meegeleverde dragerfilm.

Bewaarvoorschrift en houdbaarheid
Amoena tepel hebben een houdbaarheid van 6 jaar (vervaldatum op label) met een daaropvolgende
gebruiksduur van 2 jaar.

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

Meldingsglicht

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

Garantie ) o )
De wettelijke garantieverplichting is van toepassing.

Service-informatie

Hebt u nog vragen?

Zo ja, wij willen graag helpen - bel ons of schrijf ons.
U vindt ons adres op pagina 41.

Tak, fordi du har valgt et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH.
Siden 1975 har Amoena staet for innovative kvalitetsprodukter, der deekker brystopererede kvin-
ders saerlige behov.

Indikation / Beregnet formal

Malgruppe: Kvinder efter forskellige brystoperationer.

Amoena brystvorter skaber en visuel balance efter brystkirurgi. De selvsiddende Amoena-bryst-

Kortefr fuldender den naturlige silhuet og giver maksimal sikkerhed kombineret med enestdende
omfort.

Kontraindikationer/Risici/Bivirkninger

Ingen kontraindikationer eller risici kendes eller forventes ved anvendelse af ovennaevnte produk-
ter. Der findes en kontraindikation, hvis der er en kendt allergi over for en af de komponenter, der
kan komme i kontakt med huden. I sjeeldne tilfeelde kan der opsta resterende risici, sdsom allergiske
reaktioner. Forteel din leege hvis du er veesentlig pavirket, eller hvis du bemeerker nogle ugnskede
bivirkninger.

BRYSTVORTER
Art. nr. Artikel
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Materialesammenszatning
Polydimethylsiloxan

Generel brugsanvisning
Bestem positionen for brystvorten, og placér den pé brystformen, delprotesen eller direkte pa
huden. Det anvendte kleebende materiale er holdbart og hudvenligt.
De kan fjernes og genbruges uden problemer.
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Takket veere det blgde, komfortable materiale tilpasser Amoena-brystvorterne sig perfekt til den
naturlige afrunding af brystet eller brystformen. Enhver ujeevnhed fra paseetning af Amoe-
na-brystvorterne kan korrigeres ved forsigtig strygning.

Generelle plejeanvisninger
Omhyggelig h&ndtering og regelmeessig pleje er afgerende for langtidsbevaring af kleebeomradet
pé brystvorterne. Daglig renggring genaktlverer klaebestyrken og er derfor den vigtigste forud-
seetning for, at brystvorterne sidder fast.
Amoena Soft Cleanser i seettet er designet til renggring og giver optimal kleebeevne. Andre rengg-
ringsmidler kan reducere klaebestyrken.
Renggr ved at tilseette en drdbe Amoena Soft Cleanser pé brystvortens tidligere fugtede kleebende
overflade. Skum derefter op i handen og skyl med rigelige meengder lunkent vand. Lad nu bryst-
vorten lufttgrre eller brug en hartgrrer ved lav temperatur.
Opbevar brystvorten pa den medfglgende opbevaringsfilm.

Opbevaringsvejledning og holdbarhed
Amoena brystvorter har en holdbarhed pa ca. 6 ar (udlgbsdato pa etiketten) med en efterfglgende
brugstid pa 2 ar.

Seerlige anvisninger
Side 40

Bortskaffelse
Bortskaf produkterne som husholdningsaffald.

Indberetningsforpligtelse

Hvis du har nogen klager vedr. produktet, bedes du kontakte din forhandler direkte. Det er kun
npdvendigt at underrette producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet i tilfselde af
alvorlige tilfeelde, der kan fgre til en veesentlig forringelse af helbred eller til dgd. Alvorlige tilfselde
er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti ) )
Den lovbestemte garantiforpligtelse geelder.

Serviceoplysninger

Har du nogen spgrgsmal?

Huvis ja, vil vi gerne hjeelpe — ring eller skriv til os.
Du kan finde vores adresse pa side 41.

Takk for at du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
Siden 1975 har Amoena statt for innovative og hgykvalitetsprodukter for de spesielle behovene
hos brystopererte kvinner.

Indikasjon / Angitt formal

Malgruppe: Kvinner etter ulike brystoperasjoner.

Amoenas brystvorter bidrar til 4 skape en visuell balanse etter en brystoperasjon. De selvklebende
Amoena-brystvortene kompletterer den naturlige silhuetten.

Kontraindikasjoner/Risikoer/Bivirkninger

Ingen kontraindikasjoner eller risikoer er kjent eller forventet ved bruk av ovennevnte produkter. En
kontraindikasjon er til stede hvis det finnes kjent allergi mot en av komponentene som kan komme i
kontakt med huden. I sjeldne tilfeller kan risiko for allergiske reaksjoner oppsta. Vennligst informer
legen din dersom du har fatt en kraftig reaksjon, eller hvis du merker noen ugnskede bivirkninger.

BRYSTVORTER
Art. nr. Artikkel
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Materialsammensetning
Polydimetylsiloksan

Generelle instruksjoner for bruk
Bestem posisjonen til brystvorten og plasser den pa bh-innlegget, brystprotesen eller direkte pa
huden. Det klebende materialet som brukes varer lenge og er hudvennlig.
Den kan fjernes og brukes pa nytt uten problemer.



Takket veere det myke, komfortable materialet tilpasser Amoena-brystvortene seg perfekt til
den naturlige konstruksjonen av bryst- eller brystprotesen. Enhver ujevnhet fra & ta p4 Amoe-
na-brystvortene kan korrigeres ved a stryke forsiktig.

Generelle vedlikeholdsinstruksjoner
Forsiktig héndtering og regelmessig pleie er avgjgrende for langtidskonserveringen av det kle-
bende omradet av brystvortene. Daglig rengjgring aktiverer klebestyrken pa nytt og er derfor den
viktigste forutsetning for sikker tilpasning av brystvortene.
Amoena Soft Cleanser i settet er laget for rengjgring og muliggjer optimal klebeevne. Andre ren-
gjeringsprodukter kan redusere klebestyrken.
For & rengjgre, tilsett en drape med Amoena Soft Cleanser pa den tidligere fuktede overflaten av
brystvorten. Skum opp for hand og skyll med rikelig med lunkent vann. La brystvorten lufttgrke
eller bruk en harfgner pa en lav temperaturinnstilling.
Oppbevar brystvorten med beskyttelsen som fglger med.

Oppbevaringsinstruksjoner og holdbarhet
Amoena-brystvorter har en holdbarhet pa 6 ar (utlppsdato pa etiketten) med en pafglgende brukstid
paz2ar.

Forhandsregler
Side 40

Instruksjoner for avhending
Kast produktene i husholdningsavfallet.

Rapporteringsforpliktelse

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

Garanti ) )
Den lovbestemte garantien gjelder.

Tjenesteinformasjon

Har du noen spgrsmal?

Hvis du har det, vil vi gjerne hjelpe — ring eller skriv til oss.
Du finner adressen var pa side 41.

Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt fran Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
Amoena har sedan 1975 statt for innovativa och hégkvalitativa produkter for brostopererade
kvinnors sarskilda behov.

Indikation / Avsett syfte

Malgrupp: Kvinnor som genomgatt brostkirurgi

Amoenas brostvartor hjalper till att skapa en visuell balans efter brostklrur%l Sjalvhaftande

ﬁmofena brostvartor ger dig en naturlig silhuett och maximal sakerhet kombinerat med enastaende
omfort.

Kontraindikationer/Risker/Biverkningar

Inga kontraindikationer eller risker ar kanda eller forvantas vid anvandning av ovan namnda
produkter. En kontraindikation foreligger om det finns en kénd allergi mot en av komponenterna
som kan komma i kontakt med huden. I sallsynta fall kan kvarstdende risker sdsom allergiska re-
aktioner ugpsta Vanligen informera din lakare om du paverkas avsevart eller om du marker nagra

oonskade biverkningar.
BROSTVARTOR
Art.nr Artikel
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Materialsammansattning
Polydimetylsiloxan

Allmén bruksanvisning
Faststall brostvartans position och placera den pé brostprotesen, delprotesen eller direkt pa hu-
den. Det sjalvhaftande materialet har l1ang hallbarhet och ar hudvanligt.
Det kan tas bort och ersattas utan problem.

19



20

Tack vare det mjuka och materialet anpassar sig Amoena-brostvartorna perfekt till den naturliga
rundningen hos brostet eller delprotesen. Ojamnheter som uppstar vid placeringen av Amoe-
na-brostvartorna kan korrigeras genom att stryka forsiktigt over brostet.

Allmanna skoétselanvisningar

+ Noggrann hantering och regelbunden skotsel ar avgorande for hallbar vidhaftning. Daglig rengo-
ring dteraktiverar styrkan hos vidhaftningsférmagan och ar darfér den viktigaste forutsattning-
en for saker placering av brostvartorna.
Amoena Soft Cleanser som medfoljer i forpackningen har utvecklats for rengéring och mojliggor
optimal vidhaftning. Andra rengéringsprodukter kan minska vidhaftningsformagan.
For att rengora, tillsatt en droppe Amoena Soft Cleanser pa brostvartans redan fuktade yta. Tvala
sedan in fér hand och skoélj med en riklig mangd ljummet vatten. Lat brostvartan lufttorka eller
anvand en hartork pa lag temperatur.
Férvara brostvartan pa den medfoljande skyddsfilmen.

Forvaringsanvisningar och hallbarhet
Amoena-brostvartor har en hallbarhetstid pa 6 ar (utgangsdatum pa etiketten) med en efterfoljande
livslangd pa 2 ar.

Sarskilda instruktioner
Sidan 40

Kasseringsanvisningar
Kassera produkterna som hushallsavfall.

Rapporteringsskyldighet

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

Garanti
Lagstadgad garantiforpliktelse galler.

Serviceinformation

Har du nagra fragor?

Vi hjalper dig garna, ring eller skriv till oss.
Du hittar var adress pé sidan 41.

Dzi%kujemy za wybor wysokiej jakosci produkow firmy Amoena Medizin-Orth%péidi'e-Technik .
GmbH. 0d 1975 r. Amoena jest synonimem wysokiej jakosci innowacyjnych produktéw zaspokaja-
jacych szczegolne potrzeby kobiet, ktore przebyly operacje piersi.

Wskazania / Funkcja B ) ) ) o

Grupa docelowa: kobiety po réznych zabiegach chirurgicznych piersi. )
Akcesoria Amoena zapewniajgce wizualng row_nowagipo operacji piersi. Samoprzylepne brodawki
Amoena dopelniajg naturalny wyglad i zapewniajag maksymalne bezpieczenstwo w potaczeniu z
wyjatkowym komfortem.

Przeciwwskazania/Zagrozenia/Skutki uboczne =~ == | } o ) )
Stosowanie wyzej wymilenionych produktéw nie wigze si¢ z zadnymi znanymi ani s(fodmewan mi
przeciwwskazaniami lub zagrozeniami. Przeciwwskazaniem do stosowania tego rodzaju produktow
Jest wystepowanie znanej alergii na dowolny z elementow, ktére moga by¢ w kontakcie ze skérg. W
rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ryzyko rezydualne, takie jak reakcje alergiczne. Nalezy poin-
formowac lekarza o wystgpieniu znaczgcych lub niepozgdanych skutkéw ubocznych.

BRODAWKI

Nr art. Artykul

135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny
Boliamety osloksan

Ogoélne instrukcje uzytkowania =~ ) ) ) )

+ “Okresl pozycje brodawki i umiesci¢ jg na protezie, nakladce lub bezposrednio na skoérze. Samoprzy-
lepny materiaf jest diugotrwaty i przyjazny dla skory. .
Brodawki mozna bez problemu zdejmowac i ponownie zaktada¢. ) ) )
Dzieki zastosowaniu muikkle_go 1 formowalnego materiatu brodawki Amoena idealnie dostosowujg
sie do naturalnego ksztattu piersi lub protezy piersi. Nierownosci powstate w wyniku stosowania
brodawek Amoena mozna skorygowac poprzez delikatne wygtadzenie materiatu.
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Ogodlne instrukcje dotyczace pielg?nacji ) ) ) ) ) }

+ ~Ostrozna obstuga i reqularna pielegnacja majg zasadnicze znaczenie dla utrzymania diugotrwatej
przyczepnosci brodawki. Codzienne czyszczenie przywraca site kleju, stanowigc tym samym
wazny warunek wstepny do bezpiecznego dopasowania brodawki. o
Dolgczony do zestawu preparat Amoena Soft Cleanser jest przeznaczony do czyszczenia i zapew-
nia optymalne przylegame. Inne produkty czyszczace mo%a zmniejszy¢ przyczepnoscé.
Aby wyczyscic¢ produkt, nanies kr_oR%e; preparatu Amoena Soft Cleanser na uprzednio zwilzong
powierzchnie przylepna brodawki. Nastepnie spien produkt dionia i wyptucz duzg iloscig letniej
wody. Teraz pozostaw brodawke do naturalnego wyschniecia lub uzyj suszarki do wtosow, korzy-
stajac z trybu niskiej tgm&)eratury. )

+ Brodawke przechowuj z dotgczong folig.

Instrukcja przechowywania i okres trwalosci . o ) )
g)lfres trwatosci brodawki Amoena wynosi 6 lat (data waznosci na etykiecie), a okres uzytkowania
ata.

Specjalne instrukcje
Stronie 40

Instrukcje postepowania z zuzytym produktem
Wyrzucic produkty do odpadéw domowych.

Obowiazek zgloszenia ) ) )

W przy%adku Jjakichkolwiek skarg dotyczgcych produktu prosimy o bezposredni kontakt ze sprze-
dawca. Poinformowanie producenta i wtasciwego organu requlacyjnego w panstwie cztonkow-
skim jest konieczne tylko w razie wystapienia powaznych incydentéw, ktére moga prowadzi¢ do
znaczr_le%o Eogorszema stanu zdrowia lub zgonu. Powazny incydent jest zdefiniowany w artykule 2,
punkcie 65 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych).

Gwarancja ) )
Obowigzuje ustawowy obowigzek gwarancyjny.

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

Nasz adres mozna znalez¢ na stronie 41.

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

Indicagoes / Finalidade

Grupo Alvo: Mulheres apés as diversas cirurgias mamarias

Os mamilos Amoena criam um equilibrio postural e visual depois da cirurgia ao seio. Os mamilos
auto-adesivos Amoena completam a silhueta natural e proporcionam a maxima segurancga aliada a
um conforto excecional.

Contra-indicagdes / Riscos / Efeitos secundarios

Nenhuma contra-indicagao ou risco é conhecido ou esperado. Existe contra-indicagao se houver

uma alergia conhecida a um dos componentes que entram em contacto com a pele. Em casos raros,
odem ocorrer riscos residuais, como reagoes alérgicas. Informe o seu médico se for afetado de
orma significativa ou se detetar quaisquer efeitos secundarios indesejaveis.

MAMILOS

Ref? Artigo

135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Composigédo do material
Dimetil polissiloxano

Instrugoes Gerais De Uso

Determine a posi¢cao do mamilo e coloque-o na protese, compensagao ou diretamente sobre a pele.

O material adesivo usado € de longa duragao e néao prejudica a pele.
Podem ser removidos e aplicados de novo sem qualquer dificuldade.
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+ Gragas ao material macio e confortavel, os mamilos Amoena adaptam-se perfeitamente ao
volume natural da protese ou da mama. Qualquer irregularidade com a colocagao dos mamilos
Amoena pode ser corrigida facilmente com pequenos toques.

Instrugoes Gerais De Manutengao

+ O manuseio cuidadoso e os cuidados regulares séo cruciais para a preservagéao a longo prazo da
area adesiva dos mamilos. A limpeza diaria reativa a forga adesiva e €, portanto, o pre-requisito
mais importante para o ajuste seguro dos mamilos.

+ O Amoena Soft Cleanser Incluido no conjunto, foi testado para limpeza do adesivo, e permite
otima adesao. Outros produtos de limpeza podem reduzir a eficacia do adesivo..

+ Paralimpar, adicione uma gota de Amoena Soft Cleanser na superficie adesiva do mamilo pre-
viamente humedecida. Em seguida, ensaboe a mao e enxague com bastante agua morna. Agora
deixe o mamilo secar ao ar ou use um secador de cabelo a baixa temperatura.

+ Guarde os mamilos na pelicula protetora fornecida.

Instrugoes de armazenamento e prazo de validade )
As mamilos Amoena tém um prazo de validade de venda, de 6 anos (data de validade no rétulo) com
uma vida util subsequente de 2 anos.

Instrugdes Especiais
Péagina 40

Instrugodes para eliminagéao ]
Descarte os produtos no lixo doméstico.

Deveres de informagao

Qualquer reclamagao sobre os artigos deve ser declarado ao seu médico.

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

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

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

Servicgo de informacao

Tem uma duvida ou questao?

Por favor contacte-nos, estamos a sua disposigao para a ajudar.
Encontre os nossos contactos na pagina 41.

Kiitos, ettd valitsit Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH:n valmistaman laatutuotteen.
Amoena on valmistanut vuodesta 1975 lahtien innovatiivisia ja korkealaatuisia tuotteita naisille,
joille on tehty rintaleikkaus.

Kayttotarkoitus/Kaytto

Kohderyhma: Rintaleikatut naiset

Amoenan mamillat saat visuaalisen tasapainon rintaleikkauksen jalkeen. Kiinnittyvat Amoe-
na-mamillat tdydentavat luonnollisen siluetin.

Kontraindikaatiot/Sivuvaikutukset

Ei kontraindikaatioita Mikali allergisia reaktioita ilmenee, ota yhteytta laakariin. Ole yhteydessa
sinua hoitaneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya
allergisia reaktioita. Ota yhteys ladkéariin, mikali havaitset merkittavia allergisia reaktioita tai muita
sivuvaikutuksia.

MAMILLAT
Tuotenro Tuote
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny
Materiaali:

Polydimetyylisiloksaani

Kayttooh]e
Maarita mamillalle oikea sijainti ja aseta se rintaproteesiin, osaproteesiin tai suoraan iholle.
Kaytetty silikonimateriaali on pitkakestoinen ja ihoystavallinen.

+ Mamilla voidaan poistaa ja kayttaa pestyna uudelleen ilman ongelmia.

+ Pehmean, mukavan materiaalin ansiosta Amoena-mamillat mukautuvat taydellisesti rintojen
tai&iﬁtaproteesin luonnolliseen pyodreyteen. Mikali mamillan reuna jaa ryppyyn, irrota ja aseta
uudelleen.
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Hoxto oh{eet
Huolellinen kasittely ja sdannollinen hoito ovat ratkaisevan tarkeitda mamillan kiintopinnan
kestossa. Paivittainen puhdistus pitaa kiintopinnan hyvéna ja kiinnittyvana.

Pakkauksessa oleva Amoena Soft Cleanser on suunniteltu puhdistukseen ja mahdollistaa opti-
maalisen Kiinnityksen. Muut puhdistusaineet voivat vahentaa kiinnittyvyytta.

Puhdista lisdamalla tippa Amoena Soft Cleanser -puhdistusainetta mamillan kostutetulle kiinto-
pinnalle. Vaahdota sitten kasin ja huuhtele runsaalla haalealla vedella. Jata nanni kuivumaan tai
kayta hlustenkulvaafiaa alhaisessa lampoatilassa.

Sailyta mamilla pakkauksessaan.

Sailytysohjeet ja sdilyvyys
Amoena mamillat sailyyvysaika on kuusi vuotta (viimeinen kayttéajankohta etiketissa), minka
jalkeen kayttoika on kaksi vuotta

Erityisohjeet
Sivulta 40

Havitysohjeet
Voidaan havittaa talousjatteen mukana.

Reklamaatiot

Jos tuotteen kanssa on ongelmia, ota suoraan yhteytta jalleenmyyjaan. Valmistajalle ja jasenval-
tion toimivaltaiselle viranomaiselle on tarpeen tehda ilmoitus vain sellaisissa vakavissa onnet-
tomuustapauksissa, jotka voivat heikentaa terveydentilaa merkittavasti tai johtaa kuolemaan.
Vakavat onnettomuudet méaaritellaan saadoksen 2 nro 65 mukaisesti (EU) 2017/745 (MDR).

Takuu ) )
Lakisaateinen takuuvelvollisuus on voimassa.

Palvelun tiedot
Onko sinulla kysyttavaa? } } .
Ota yhteytta erikoismyyjaan tai Amoena jakelijaan.

Tési nas, Ze jste se rozhodla pro kvalitni vyrobek spole¢nosti Amoena Medizin-
Orthopadle -Technik GmbH. Amoena je od roku 1975 synonymem inovativnich, vysoce
kvalitnich vyrobku pro specialni potfeby Zen, které prodélaly operaci prsu.

Indikace/Ucel pouziti

Cilova skupina: Zeny po operaci prsu

Epitéza urcena k dotvarovani postavy po operaci prsu. Samolepici bradavky znacky Amoena doplriuji
prirozenou siluetu téla. Podporuji sebevédomi a pocit vyjimecnosti.

Kontraindikace/Rizika/Vedlejsi ucinky

V souvislosti s pouzivanim vyse uvedenych vyrobki nejsou znamy ani ocekavany zadné kontraindi-
kace ani rizika. Ke kontraindikaci mtze dojit v pfipadé, kdy existuje alergie na nékterou z komponent,
které prisly do styku s pokozkou. V ojedinélych pripadech se mohou v ramci rezidualniho rizika ob-
jevit napf. alergické reakce. Prosim, pfi vazném postiZzeni nebo pfi vyskytu jakychkoliv nezadoucich
vedlejsich uc¢inkl informujte svého lékare.

BRADAVKY
Art. No. Vyrobek
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

SloZeni

Polydimethylsiloxan

Obecné pokyny k pouziti

Urcete si pfedem polohu bradavky. Umistéte ji bud na epitézu, korekeni epitézu nebo primo na télo.
Dlouhodoba vydrz nalepenych bradavek. Samolepici material je Setrny k pokozce.
Bradavku lze snadno odlepit a znovu nalepit.
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+ Hebky a jemny material bradavek Amoena se dokonale prizpusobi pfirozenému zaobleni prsu nebo
epitézy. Pfipadné nerovnosti, které vznikly pfi nalepovani bradavek Amoena, 1ze opravit Setrnym
uhlazenim.

Péce o epitézu

+ Opatrna manipulace a pravidelna péce maji zasadni vliv na dlouhodobou funkénost samolepiciho
povrchu bradavek. Pfedpokladem pro dlouhodobé udrzeni lepivosti bradavek je pravidelna kazdo-
denni o¢ista. Opétovneé aktivuje jejich prilnavost k epitéze nebo télu.

+ Maximalni adheze lze dosahnout pouze ¢isténim pomoci pripravku Amoena Soft Cleanser. Ostatni
Cistici pripravky mohou prilnavost snizit nebo dokonce znicit.

+ Chcete-li bradavku vy¢istit, navlhcete samolepici povrch bradavky a pridejte kapku pripravku
Amoena Soft Cleanser. Prsty vytvorte pénu a poté oplachnéte dostate¢nym mnozstvim teplé vody:.
Nechejte uschnout volné na vzduchu nebo vysuste fénem (stfedni teplota vzduchu).

+ Bradavky skladujte nalepené na prilozené ochranné folii.

Skladovani a trvanlivost
Doba skladovani bradavky je maximalneé 6 let (datum expirace uvedeno na Stitku), nasledna zivot-
nost vyrobku jsou 2 roky.

Specialni pokyny
Strance 40

Pokyny k likvidaci
Vyhodte do domovniho odpadu.

Oznamovaci povinnost

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

Zaruka
Na vyrobky se vztahuje zakonnd zaruka.

Zakaznicky servis

Mate néjake dotazy?

Pokud ano, radi je zodpovime. Zavolejte nebo nam napiste.
Nasi adresu naleznete na strance 41.

BrnarogapuM Bac, YTO CAeNaNy Bb160p B MONIb3y KAYEeCTBEHHOI0 IPOAYKTA OT KOMIIaHUY
Amoena Medizin-Orthopadie-Technik GmbH. C1975 roga koMnaHusa Amoena Npou3BOAUT
MHHOBaILIMOHHBIE ¥ BBICOKOKQYeCTBEeHHBIE MPOAYKTHL I 0CO6BIX MOTPE6HOCTEN XXEHIUH,
TepeHeCLINX oNepalnulo Ha TPYAN.

Toxa3aHue K IpuMeHeHMU10 / LienneBoe HasHAYeHME .

LleneBasi TpyIINa: XXeHUIVHEL, TIepeHecLIVe PasIMYHble OTlepaliny Ha MOJIOYHO XKeje3e
Axceccyapbl Amoena Co3[aloT BU3yaIbHY10 CUMMETPUIO TI0CTIe ollepaliuy Ha rpyau. CaMoKIIesi-
Lirecs HaKJIaJHble COCKM Amoena AOTOIHAI0T eCTECTBEHHEBLN CUITY9T U 06eCIIeUnBaOT MaKCH-
MaJbHY10 6€30MaCHOCTb B COUYETAHUM C UCKITIOUMUTETTbHBIM KOM(BODPTOM.

IMpoTuBonokasaHusa/pucku/ [lo6ourble adpdhexTh

IIpy MCHIOJIBb30BaHMM BBILIEYIOMSAHYTHIX IIDOJyKTOB IIPOTMBOIIOKa3aHM S MJIM PUCKM HEM3BECT-
HB, ¥ HUKAKMX IPOTMBOIOKAa3aHMI UITY PUCKOB He OXXMAaeTcs. [IpoTUBONIOKa3aHye CyLIeCTBYeT
TIpY aJlyIepr Uy Ha OfMH U3 KOMIIOHEHTOB, KOTOPbIJ MOXET COIpUKacaThCs C KOXell. B pefKux
ciy4asix BOSMOXHbI T0604Hble peaKluy, TaKye Kak ajjieprudeckue. [loxanyicTa, Coob1IuTe 06
3TOM Bpaydy, €CJIM Y BaC BOSHUKIIM CUMIITOMBL MJIM Bbl 3aMeTUIIN KaKye-IU60 HeXXerlaTeNlbHble
110604YHble 5QOEKTHL

HAKIJIAJHBIE COCKH
ApT. N2 ApTuKYyN
135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

CocTaB MaTepuana
HOJ‘II/I/:[I/IMGTI/[HCI/IJ‘[OKC&H

O6uIMe MHCTPYKIIMHK IO IPMMEHEHN10 .

+ OmpepenyTe MOJIOXXeHMe COCKa U IIOMECTUTE ero Ha IPOTe3 MOJIOUHOM JXKeJle3bl, HaKIagKy s
MOJIOUHOM XeJle3bl UJIM HelIOCpeACTBEHHO Ha KOXY. VICIIonb3yeMblil aATe3MBHbL MaTepuat
LOJITOBEYHBL ¥ KOM(OPTEH A1 KOXU.

+ COCOK MOXHO 6€3 ITpo6JieM YOanuUTb Y IPUKPENNUTD ITOBTOPHO.

+ Braropaps MATKOMY 1 KOMn%opTHOMy MaTepuany HaKJlaHble COCKM Amoena ueanabHO
amanTUPYIOTCS K eCTeCTBEHHON OKPYTJIOCTU IT'PYAY MUIIY TIPOTe3a MOJIOUHOM XeTle3hbl. JTto6yo
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HEPOBHOCTH IIPM KPEeTJIeHU M HaKJIaJHBIX COCKOB Amoena MOXHO UCITPAaBUTh, OCTOPOXXHO
pasraguB Ux.

O611¥e MHCTPYKIUY II0 YXORY

+ [I71s1 coxpaHeHM s KIIesilIeTo cII0st HaKIagHbIX COCKOB HaZIOJII0 BaXKHY0 POJIb UTPAIOT aKKy-
paTHOe 06palleHe ¥ PETYIIAPHBIN yXog. [Ipy eXXxe JHEeBHOM OUMCTKe HPOYHOCTD IPUITNIIAHUS
BOCCTaHaBIIMBAETCS ¥, CJIe[JOBATEIIbHO, 9TO SIBJISETCS CaMblM BaXXHbIM HEOOXOIMMBIM YCIIO-
BUEM I HafeXXHOU GrKcaluy HakagHbIX COCKOB.

+ Bxopsiliee B KOMIIJIEKT MSATKOE OUKLIatoliee CpeACTBO Amoena pegHa3HaueHo A1t OYUCTKHI
¥ 06ecTeunBaeT ONTUMAJIbHOE IpUITnIIanue. JIpyrie YncTsLIe CPeICTBA MOTYT CHUSUTD

OBEHbB a/ITe3UN.

+ [I71s1 OUMCTKYM HaHeCUTe KaIlJIlo MSITKOTO OYMIIAIOLIero CpeficTBa Amoena Ha paHee CMOYeH-
HY10 KJIEMKY10 TIOBEPXHOCTD HaKJIaJHOTO COCKA. 3aTeM BCIIEHMUTE PYKOM M IIPOMOMTE 6OTIb-
LIMM KOIWYeCTBOM TEIUION BOAEL BEICYLINTE HAKIIaZIHOM COCOK eCTeCTBEHHBIM 06PasoM WJIN
C TIOMOLIbIO PeHa IIPM HMU3KOM TeMIIepaType.

+ XpaHMTe HaKJIaJHOM COCOK Ha BXOZASILIEN B KOMIIJIEKT ITJIEHKe.

YKa3aHUs 110 XPAaHEHUIO ¥ CPOK FOHOCTH
CpOK TOOHOCTH IIPOTe30B Amoena HakyiamHble COCKY 6 JIeT (CPOK TOAHOCTH YKa3aH Ha 9TUKETKE)
C TIOCTIEAVIOLIMM CPOKOM MCIIONTb30BaHMS 2 TOfIa.

CnenuanbHble YKa3aHUsS
Crpanune 40

HWHCTPYKI{MH 110 Y TUIIN3ALUK
YTUnu3mpoBaTh C 6bITOBBIMY OTXOLAMMU.

06s13aTeNnBbCTBO 10 YBeQOMIJIEHH!IO0 COOTBETCTBYIOLIMX OPraHOB

C mo6bIMU XarnobaMy B OTHOLIEHUY IIPOOYKTa oépamaﬁTeob HEIIOCPeOCTBEHHO K CBOEMY Me-
OVULMHCKOMY TOProBOMY IIpeACTaBUTEIIIO. O6pameHme K IIPOM3BOOMUTEJIIO ¥ COOTBETCTBYIOLIMM
TOCyOdapCTBEHHBIM KOMIIETEHTHBIM OPraHM3aluaM HEe06XOAMMO TOJIbKO B ClIy4dae Cepbe3HblX

MHIOMOEHTOB, KOTOPble MOI'YT IIPMBECTU K 3BHAYUTEJIBHOMY YXYOUIEHMIO 3N0POBbS UJIU K CMEDPTH.

CepbesHble MHIMIEHTEL OIIPefielIeHEl B cTaThbe 2 N2 65 PerntameHTa (EC) 2017/745 (MDR).

TFapanTus

HGMCTBY}OT 0653aTeNbCTBA 110 IIpegoCTaBIIEHNIO 3aKOHOOATEJIbHO HpeL[YCMOTpeHHOI;I TapaHTUN.

Hudopmanusa 06 o6cnyxuBaHUM

EcTb BOIIPOCHI?

[ToxxarnymncTa, CBSIXXUTECH C BALIMM CIIeL[MaIM3UPOBaHHBIM AMIIEPOM MY AUCTPUOBIOTOPOM
Amoena.

Za¢ EVXAPLOTOVIE IOV ETMAEEATE £VA TIOLOTIKO MPOLOV ano Tnv Amoena Iatpikn- OpBonaidiki)-
Texvo Aoyia GmbH. To 6vopa Amoena £ival 6GuVVQACHEVO ano To 1975 e Katvotopa Kat vPnAng
TO0TNTAC TPOIOVTA Yid TIG 151aiTEPEG AVAYKEG TWV YUVAIKWY TIOV £X0UV UTIOBANBEL 0€ XE1poupYL-
K1) ENEPPACT) HACTOV.

‘Evbel€n / IIpoBAenopevn Xprion )

I'la MOlEG YUVAIKEG poopiZeTal: T'uvaikeg HeTA and XEIPOVPYIKESG EMENRACEIG HACTOV S1aPOpwWV
TUTWV.

Ol auToKOAANTEG BNAEC TNG Amoena OAOKANPWYOLY TN QUOLKT| ELKOVA TNG GLAOVETAG KAl MAPEXOVV
HEY1OTN aopalela, 0e cuvduaopd pe e€alpeTikn Avean.

Avtevbeiferg/Kivouvol/Tlapevepyeleg

AevV UNAPXOUV YVWOTEG 1) AVAPEVOPEVEG AVTEVOELEELG 1) KIvOUVOL KATA TN XPrion TWV mpoavapepBe-
VIWV MPOIOVTWYV. ATOTEAEL AVTEVOELEN, AV UAPXEL YVWOTT) AAAEQPYLA O€ KATIOLO Ao Ta GUOTATIKA,
Tov pnopet va épBet oe enan e TO SEPPA. Ze OTMAVIES MEPIMTWOELG, 0 K{VOUVOC va EnpavioTouv
aAAEPYIKEG avTIdpaoelg e€akoAovBel va unapxel. [TapakaAeioBe va eVNUEPWOETE TOV 1ATPO 0AG EAV
EPPAVIOETE CLUTTWHATA 1) TAPATNENOETE AAAEC AVETUOVINTEG TAPEVEPYELEG.

OHAEZ

Kwbd. npoiovtog Ipoiov

135 Nipple Set Ebony
136 Nipple Set Ivory
137 Nipple Set Almond
138 Nipple Set Bronze
139 Nipple Set Tawny

Zvotacn )
TToAudiaeBuloothogdvio

Tevikég obnyieg xpriong

+ KaBoplote T 8201 TG BNANG KAl TOMOBETNOTE TN OTNV TPOBEDT) 0TI|80UG, OTOV SlapOpPWTN OTT-
Bouc 1 Katevbelav emavw 0To d€pua oag. H KOANTIKT) oucia mou Xpnolponoteital elval Jakpag
SLAPKELAC Kal OLALIKT) Tpog To S€ppa.

+ Mrnopel va apatpebel Kal va enavatonoBetnoel xwpic mpdpANua.
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Xapn 6T0 anaAd Kat AveTo VAIKO, 0l BNAEC Amoena NMPooappoovIal TEAELA TN QUOLKT| KAPTIV-
AN TOU PacTov 1) NS MpoBeong. OToladNMOTE AVOIOLOYEVELD KATA TNV TOMOBETNON TWV BNAWV
Amoena prnopet va 510p8wBel XpNoIonolwvTag Ta SAKTVAA 0ag.

Tevikéc odnyieg ppovtidag ) )

+ O MPOOEKTIKAOG XEPLONOC KAl N TaKTIKY epovTida elval kaBoploTikn¢ onuaciag yia In paxkpomnpod-
Beoun 61&Tﬁp%on ™G KOAANTIKTG §pdong Twv BnAwv. O KaBnueplvog KaBaplopog evepyormolet
TN KOAANTLKT OpAOT) KA, EMOPEVWG, AOTEAEL TOV OIHAVTIKOTEPO MAPAYOVTA Yla TNV EEACPAALOT
OWOTNG TOMOBETNON TWV BNAWV.

To Amoena Soft Cleanser mouv MeplEXeTal 0TO OET etval oXedlaoPEVO y1a ToV KaBaplouo Kat mt-
gpélr[a APLOTN KOAANTIKOTNTA. AAAA TPOTOVTA KABAPIOUOU PUMOoPovV VA PELWOOVV TNV KOAANTIKN
paon.

+ TavaxaBapioete T BNAN, MPooBEoTe ma oTayova Amoena Soft Cleanser a@ou BPEEETE TNV KOA-
ANTIKT) ETQAVELE TNG. ZTN CUVEXEL, SNIIOVPYTOTE apPO J1e TO XEPL KAL EEMAVVETE IE APBOVO XAL-
apo vepo. Twpa, aprioTe TN ONAT va 0TEYVWOEL HOVT) TNG ) XPNOIHOMOWOTE TUOTOAAKL HAAALWV
o€ fl’)emon xapnAnc Beppoxpactag. )

DQuAGooeTe TN BNAT 0TNV MAPEXOIEVT BT|KT) HETAPOPAG.

0dnyiec anodnkevonG KAl Srdpreia {wng MPoiovTog o ) )
O1 ©nAEg Amoena £xouVv SlapKela wrg 6 xpovia (Nuepopnvia ANEnNe oTNV ETIKETA) PE EMAKOAOLBT
WEEAN Sldprela {wng 2 xpdvia.

E1dikég 0dnyieg
2eAida 40

Odnyieg andppupng
AmoppiyTe TO MPOLOV 0TA OIKIAKA amoppipuata.

Ynoxpéwaon avagpopdg .

AV €XeTE KATOL0 MAPATIOVO Y1a TO TIPOLOV, EMKOWVWVNOTE KATEUBElaV [1€ TO KATAGTNHA A6 TO
otoi{o To MpouNBeUTHKATE. € MEPIMTWON 0ORAPWY CUPRAVTWYV MOV Ba Popovoav va 0dnyroouv
oe onupavTikn emdeivwon tng vyelag 1 Bavato, eival anapaitnto va eldonondel 0 KATAOKEVACTTNHG
Katn apuodla apxr) Tov Kpdtoug-uehous. Ta coBapd cuypavta opidovtal oto apbpo 2 apib. 65 Tou
kavoviopov (EE) 2017/745 yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA POIOVTA.

Eyyunon ) ,
[oxVveln vOPUN UMTOXPEWON EYYUNONG.

ITAnpoypopieg e€unnpénong

ExeTe anopleg; Av va, 6a BEAape va cag BOT]GﬁOOUéJS.

[TapaxaAeloBe va EMKOWWVTOETE JIE TOV E0UGI000TNHEVO AVTUTPOOWIO TNG Amoena.
Avaotdolog Mavpoyevng A E, Tkwwvag 1A, TK. 144 51, Metapdpeuwon ATTikrg, athens@amoena.gr
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Einzelner Patient —

DE Vor Sonnenlicht schitzen Trocken lagern mehrfach anwendbar
ENG Protect from sunlight Store in adry place Single patient — multiple uses

FR Protéger de la lumiere du soleil Conserver dans un endroit sec Patient unique — plusieurs utilisations
ES Proteger de la luz solar Almacenar en un lugar seco Un solo paciente: multiples usos

IT Proteggere dalla luce solare Conservare in luogo asciutto Paziente singolo — piu utilizzi

NL Beschermen tegen zonlicht Op een droge plaats bewaren Enkele patiént — meervoudig gebruik
DK Beskyt mod sollys Opbevares tgrt Enkelt patient — flere anvendelser
NO Beskytt mot sollys Oppbevar pa et tort sted Enkeltpasient — flere bruksomrader
SE Undanhalles fran solljus Forvaras torrt En patient - fleranvandning

PL Chroni¢ przed swiattem stonecznym | Przechowywac¢ w suchym miejscu | Jedna pacjentka — wiele zastosowan
PT Proteger da luz solar Armazenar em local seco Unico paciente - multiplos usos

FI Suojaa auringonvalolta Sailyta kuivassa paikassa Yksi potilas — useita kayttokertoja
CZ Chrante pred slune¢nim zafenim Skladujte na suchém misté. Vlcenasobng pouziti jednim

pacientem.
RU 3alMLiaTh OT BO3/I€MCTBUS XPaHUTD B CYXOM MECTE O[MH MalXeHT — MHOTOKpaTHOe
COJTHEYHOro CBeTa TIpUMeHeHue

GR Na pnv exTifetal 0To NALaKO we Na guhacoetal oe ENpo NEPOS TToANGMAEG XpTIOELG Via pia aoBevn
CN sz =l EFRETRL —IBE - THER

JP ESBAERITTIZEN ZWHSATREL T REY CHEANER

ARAB el Axl e 1y 4y Jadiag il oS B oA a0mie laladiul - aaly iy je

Australia

Amoena Australia Pty.Ltd.
107 Fergie Street

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

Belguim

Amoena Benelux bvba
‘t Hofveld 6 A4

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

Canada

Amoena Canada Inc. 101 —
6790 Century Avenue Missis-
sauga

Ontario L5N 2V8
www.amoena.ca

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

Ceska republika
WWWw.amoena.cz

China

ESMPE

IHE MRt 2USX
BAAHE695 FmElRE
3iE5E (k)

B4 1 210019
WwWww.amoena.com.cn

Denmark

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

www.amoena.dk

France

Amoena France S.A.S.

9 rue du Chateau d’Eau
69410 Champagne au Mont
d'or

France

www.amoena.fr

Germany

Amoena Medizin-
Orthopéadie-Technik GmbH
Kapellenweg 36

83064 Raubling
Deutschland
www.amoena.de

Italy

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

Norway

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

Poland

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

Warszawa
www.amoena.pl

Portugal

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

Spain

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

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

Sweden

Amoena Sweden AB

C/o HELIO,

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

United Kingdom
Amoena UK Ltd

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

USA

Amoena USA

1000 Cobb Place Blvd. Ste.200,
Kennesaw

GA 30144

Wwww.amoena.us
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