-
o
ABC Breast Care

Gebrauchsanweisung
ABC Custom-Brustversorgung nach Mal$




Vielen Dank, dass Sie sich fiir eine ABC Custom-Brustprothese nach

Mal entschieden haben. ABC Produkte werden mit grofSer Sorgfalt

und sehr viel Wissen um die Beddirfnisse von brustoperierten Frauen
entwickelt und gefertigt.

Ihre Versorgung ist ein Unikat und nur fiir Sie hergestellt.
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Das gesamte ABC Team wiinscht lhnen von Herzen alles Gute.
Wir hoffen, dass diese individuelle MaR-Versorgung Ihnen spiirbar

mehr Lebensfreude und Lebensqualitdt schenkt.

Sabrina Gahr
ABC Produktdesign Mafbrustversorgung



Lieferumfang:

¢ Individuell hergestellte Custom-Brustprothese nach Maf}
ABC Etui fiir die Aufbewahrung

Herstellernachweis

Herstellererklarung Sonderanfertigung fiir Endkund*innen
Gebrauchsanweisung

Auch online unter: www.abcbreastcare.de/technische-daten &

Zweckbestimmung/Indikation:

* |hre Custom-Brustprothese nach MaR ist bestimmt zum duRerlichen,
anatomischen und gewichtsméligen Ausgleich des entfernten Brust-
gewebes, nach Mastektomie und/oder Brusterhaltender Operation
(BET) oder als Ausgleich bei Fehl- und Rickbildungen und Asym-
metrie der weiblichen Brust.

* MaR-Brustprothesen kdnnen in einem gut sitzenden BH direkt auf
der Haut getragen werden. Die Anpassung von Maf3-Brustprothe-
sen wird mit Hilfe von 3D Scan-Aufnahmen und Fotografien durch
geschultes Fachpersonal durchgefihrt.

e Formgebung, Gewicht und Groéfe werden individuell nach den
anatomischen Gegebenheiten und Bediirfnissen der Tragerin designt
und gefertigt.

e Die Mal-Brustprothese ist fiir den taglichen Gebrauch und zum
Tragen Uber ldngere Zeitraume bestimmt.



Kontraindikationen/ Risiken:

¢ Bei sachgemaler Anwendung entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung sind keine Anwendungsrisiken oder Kontraindikationen zu
erwarten und bekannt.

e Wir empfehlen MaR-Brustprothesen erst zu tragen, nachdem die
Wundheilung der Operationsnarbe und ggf. eine Strahlentherapie
vollstindig abgeschlossen ist.

Material: 100% Silikon, Farbpigmente.

Anwendungshinweise:

¢ Achten Sie bitte auf den richtigen Sitz lhres BHs, damit die
MaR-Brustprothese sicher und fest am Korper anliegt. Vermeiden Sie
den direkten Kontakt lhrer Ma8-Brustprothese mit Parfiim, heillen
Oberflachen oder heillem Wasser.

Geben Sie lhrem Korper etwas Zeit, sich an die MaR-Brustprothese
zu gewohnen. Das Tragen auf der Haut kann anfangs ungewohnt
sein. Sollte Ihre Haut ein wenig Zeit zur Eingewdhnung bendtigen,
empfehlen wir das Tragen stundenweise bzw. eine kurze Tragepause.

Vermeiden Sie Dehnung, Verdrehen, Reibung oder tibermaRige
Gewaltanwendung bei der Handhabung lhrer Ma8-Brustprothese.

Bitte Vorsicht beim Umgang mit spitzen Gegenstanden (Fingernagel,
Schere, Tierkrallen), damit Ihre MaB-Brustprothese nicht beschadigt wird.

¢ Chlor- und Salzwasser vertragt die Malk-Brustprothese problemlos.



Hinweise zur Platzierung lhrer Prothese

Y Auf der Innenseite der Prothese ste-
hen -immer genau oben- die Buch-
staben ,R” fur rechts oder ,L” fir
die linke Brust.

Den unteren Rand markiert die
Artikelnummer (DE xxxx).

Pflegehinweis bei geschlossener Riickseite
* Bitte reinigen Sie Ihre Mal-Brustprothese vor dem ersten Gebrauch.

e Die tigliche Reinigung ist einfach und schnell. Per Hand in warmen
Wasser und mit ein paar Tropfen flussiger Seife reinigen.

e Danach Lufttrocknen oder vorsichtig mit einem fusselfreien Hand-
tuch abtrocknen.

e Zur Aufbewahrung bitte die Mal%-
Brustprothese mit dem Cup nach unten |
in das mitgelieferte Etui legen.

e Achten Sie darauf, den Etuideckel offen
zu lassen, bis die Prothese vollstandig
getrocknet ist. Bewahren Sie lhre
Prothese niemals in einer luftdichten,
geschlossenen Tasche/ Beutel auf.




Pflegehinweise bei offenporiger Riickseite

Bitte reinigen Sie lhre Mal3-Brustprothese vor dem ersten Gebrauch.
Die tagliche Reinigung ist einfach und schnell. Per Hand in warmen
Wasser und mit ein paar Tropfen flissiger Seife reinigen.

Wickeln Sie lhre MalR-Brustprothese zum Trocknen vollstindig

in ein Handtuch und iiben Sie dann einen festen, gleichmaRigen
Druck nach unten aus.

Die einzigartige Konstruktion lhrer Mal-Brustprothese hélt dem
festen Druck stand, der erforderlich ist, um das Wasser vollstindig
zu entfernen. BITTE NICHT WRINGEN!

Zur Aufbewahrung bitte die Mal8-Brustprothese mit dem Cup nach
unten in das mitgelieferte Etui legen.

Achten Sie darauf, den Etuideckel offen zu lassen, bis die Prothese
vollstandig getrocknet ist. Bewahren Sie lhre Prothese niemals in
einer luftdichten, geschlossenen Tasche/ Beutel auf.




Herstellung:

Das vorliegende Medizinprodukt wurde in Sonderanfertigung herge-
stellt und entspricht den grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen geméalt Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR).

Gewabhrleistung:

Unter normalen Bedingungen und bei Einhaltung der Gebrauchs-
anweisung gewdahrleisten wir eine Nutzungsdauer von 2 Jahren
(gesetzliche Gewdhrleistung).

Sollte Ihre Custom-Brustprothese nach Mal} ab Kaufdatum innerhalb
von zwei (2) Jahren defekt werden, wenden Sie sich bitte an lhren
medizinischen Fachhdndler. ABC ersetzt lhnen die Maliversorgung im
Falle eines Produktions- oder Materialfehlers.

Hinweise zur Meldepflicht:

Lediglich schwerwiegende im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretene Vorfdlle, die zu einer ernsthaften Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes oder zum Tod fiihren konnen, sind dem Hersteller oder
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedsstaates zu melden. Schwer-

wiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)

2017/745 (MDR) beschrieben.



DE Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt | Sonderanfertigung

Nicht steril

ABC Breast Care GmbH
Heft 8 ¢ D-83115 Neubeuern
Tel. +49 (0)8035-9039-550
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Vor Sonnenlicht
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Trocken lagern 1 Patient, Entsorgung
schiitzen mehrfache Hausmiill
Anwendung
Hersteller:

www.abcbreastcare.de

ABC ist ein ISO 13485 registriertes Unternehmen

NSF-ISR

Registered to
150 13485
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