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Destinazione d’uso
| sistemi di compressione regolabile sono dispositivi
indicati per il trattamento compressivo degli arti inferiori.
La loro funzione principale & quella di favorire il ritorno
venoso e ridurre la presenza di edema. In pazienti affetti
da ulcere venose, tali sistemi si dimostrano efficaci sia
nella fase terapeutica sia nella prevenzione delle recidi-
ve. Possono essere impiegati come alternativa o come
complemento ai bendaggi compressivi convenzionali.
Le chiusure a strappo consentono un’applicazione
semplice e un adeguamento individuale del livello di
compressione. | dispositivi garantiscono un’elevata
pressione di lavoro e sono progettati per un utilizzo
continuativo, sia diurno che notturno.
Pazienti destinatari
| sistemi di compressione regolabile sono indicati per:
¢ Pazienti con patologie venose croniche degli arti
inferiori.
* Pazienti con edema venoso o linfatico.
* Pazienti affetti da ulcere venose in fase terapeutica
e/0 in prevenzione di recidive.
 Soggetti per i quali sia necessaria un’alternativa o
un’integrazione ai bendaggi compressivi
convenzionali.
Non sono indicati per pazienti con controindicazio-
ni assolute alla terapia compressiva (es. arteriopatia
periferica grave, insufficienza cardiaca scompensata,
infezioni cutanee non trattate).
Composizione
Strato esterno: 100% poliammide. Strato a contat-
to con la pelle: 100% cotone. Strato interno: 100%
neoprene. Sottocalza in filanca: 100% poliammide.
Indicazioni
Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera veno-
sa, Edema post-traumatico, Edema post-operatorio,
Trombosi venosa profonda della gamba, Profilassi della
trombosi nei pazienti mobili, Sindrome post-tromboti-
ca, Insufficienza venosa cronica, Varici, Condizioni di
congestione in seguito a immobilita, Edema specifico
alla professione svolta (professioni svolte stando in
piedi, seduti), Prima e dopo interventi di chirurgia va-
scolare.
Controindicazioni assolute
Arteriopatia ostruttiva periferica grave, Insufficienza
cardiaca scompensata, Flebite settica, Infiammazioni
batteriche, virali o allergiche acute, Gonfiori delle estre-
mita di causa ignota.
Controindicazioni relative
Dermatosi essudative diffuse, Intolleranza alla pres-
sione 0 ai componenti del prodotto, Disturbi gravi
alla sensibilita delle estremita, Neuropatia periferica in
stadio avanzato (es. in caso di diabete mellito), Poliar-
trite cronica primaria, Arteriopatia Ostruttiva Periferica
(AOP) stadio 1/11, Tumori maligni. Ferite aperte nell’area
del trattamento vanno innanzitutto coperte con una
medicazione o con una fasciatura adeguata al grado di
essudazione prima di indossare il tutore compressivo.
Conservazione del prodotto e durata d’impiego
Conservare in luogo asciutto, lontano da luce solare
diretta.
Durata di utilizzo del tutore compressivo: 6 mesi,
se rispettate le condizioni di impiego corrette.
Indicazione della durata: riportata sulla confezione,
contrassegnata dal simbolo della clessidra.
Istruzioni per il lavaggio
® Prima di lavare il prodotto chiudere le chiusure a
strappo.
. La:;/gggio in lavatrice con temperatura non superiore
a 30°C.

® Usare detersivo per capi delicati.

* Non candeggiare.

* Non usare ammorbidenti.

¢ Non asciugare in asciugatrice, al sole o a contatto
con superfici calde.

* Tenere lontano da fonti di calore.

* Non stirare.

* Non lavare a secco e non far uso di smacchiatori a
base di solventi.

Gestione del dispositivo non idoneo

Se il dispositivo € danneggiato, avvertire immediata-

mente il fabbricante.

Effetti collaterali e incidenti gravi

Al momento non si conoscono effetti collaterali e in-

cidenti gravi. In caso di comparsa di alterazioni du-

rante I'utilizzo, rivolgersi immediatamente a medico,

terapista o rivenditore specializzato. In presenza di

nota intolleranza ai materiali, consultare il medico o il

terapista prima dell’utilizzo. In caso di peggioramento

dei sintomi durante I'uso, rimuovere immediatamen-

te il prodotto e contattare un medico specializzato.

Eventuali segnalazioni di eventi avversi gravi devono

essere comunicate al produttore e all'autorita com-

petente dello Stato membro come definito dall’art.

2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Intended use
Adjustable compression systems are devices designed
for the compression treatment of lower limbs. Their
main function is to promote venous return and redu-
ce the presence of oedema. In patients suffering from
venous ulcers, these systems are effective both during
the therapeutic phase and to prevent recurrences.
They can be employed as an alternative or as a com-
plement to conventional compression bandages. The
hook-and-loop fasteners allow for easy application and
individual adjustment of the compression level. These
devices guarantee high operating pressure and are de-
signed for constant use, both day and night.
Target patients
Adjustable compression systems are indicated for:
 Patients with chronic venous disorders of lower limbs.
* Patients with venous or lymphatic oedema.
e Patients with venous ulcers undergoing therapy
and/or for prevention of recurrences.
* People who require an alternative or a supplement
to conventional compression bandages.
They are not suitable for patients with absolute contra-
indications to compression therapy (e.g. severe peri-
pheral arterial disease, decompensated heart failure,
untreated skin infections).
Composition
Outer layer: 100% polyamide. Layer in contact with the
skin: 100% cotton. Inner layer: 100% neoprene. Filan-
ca (stretch material) liner: 100% polyamide
Indications
Lymphoedema, Lipoedema, Venous oedema, Venous
ulcer, Post-traumatic oedema, Post-operative oedema,
Deep vein thrombosis of legs, Thrombosis prophylaxis
in walking patients, Post-thrombotic syndrome, Chronic
venous insufficiency, Varicose veins, Congestive con-
ditions  following immobilisation, Profession-specific
oedema (occupations involving standing or sitting
for a long time), Before and after vascular surgery.
Absolute contraindications
Severe peripheral arterial disease, Decompensated
heart failure, Septic phlebitis, Acute bacterial, Viral or
allergic inflammations, Swelling of limbs from an un-
known cause.
Relative contraindications
Diffuse exudative dermatoses, Intolerance to compres-
sion or to components of the product, Severe disturb-
ances to the sensitivity of the extremities, Advanced
peripheral neuropathy (e.g. in case of diabetes melli-
tus), Primary chronic polyarthritis, Peripheral Arterial
Occlusive Disease (PAOD) stage I/ll, Malignant can-
cer. Open wounds in the treatment area must first be
covered with a dressing suitable to the degree of
exudation before putting on the compression garment.
Product storage and duration of use
Store in a dry place, away from direct sunlight.
Duration of use of the compression garment: 6
months, if the correct conditions of use are met.
Indication of duration: it is shown on the packaging,
marked with the hourglass symbol.

Washing instructions

* Before washing the product, close the hook-and-loop
fasteners.

* Machine wash at a temperature not exceeding 30°C.

* Use detergent for delicate clothes.

* Do not bleach.

* Do not use fabric softeners.

* Do not tumble dry, dry in direct sunlight or in contact
with hot surfaces.

e Keep away from heat sources.

* Do not iron.

* Do not dry clean or use solvent-based stain removers.

Management of damaged devices

If the device is damaged, notify the manufacturer im-

mediately.

Side effects and serious accidents

No side effects or serious incidents are currently known.

If any adverse reactions occur during use, contact your

doctor, therapist or specialised retailer immediately. If

you have a known intolerance to the materials, contact

your doctor or therapist before using the product. If

symptoms worsen during use, remove the product im-

mediately and inform a specialist doctor. Any reports of

serious adverse reactions must be communicated to

the manufacturer and the competent authority of the

Member State as defined in Article 2(65) of (EU) Regu-

lation 2017/745 (MDR- Medical Device Regulation).

Destination
Les systemes de compression réglable sont des
dispositifs destinés au traitement compressif des
membres inférieurs. Leur fonction principale consiste
a favoriser le retour veineux et a réduire la présence
d’ocedéme. Chez les patients atteints d’ulceres veineux,
ces systemes s’averent efficaces aussi bien pendant
la phase thérapeutique que dans la prévention des
récidives. lls peuvent étre utilisés comme alternati-
ve ou en complément des bandages compressifs
conventionnels. Les fermetures a velcro permettent
une application aisée et un ajustement individuel du
niveau de compression. Ces dispositifs garantis-
sent une pression de travail élevée et sont congus
gour une utilisation continue, de jour comme de nuit.
atient destinataire
Les systemes de compression réglable sont indiqués
pour :
* Les patients atteints de pathologies veineuses
chroniques des membres inferieurs.
e Les patients présentant un ocedéme veineux ou
lymphatique.
e [ es patients atteints d'ulcéres veineux, en phase
thérapeutique et/ou dans la prévention des récidives.
® Les personnes pour lesquels une alternative ou un
complément aux bandages compressifs conven-
tionnels est nécessaire.
Ces systemes ne sont pas indiqués pour les patients
présentant des contre-indications absolues a la théra-
pie compressive (ex. artériopathie périphérique sévere,
insuffisance cardiaque non compensée, infections cu-
tanées non traitées).
Composition
Couche externe : 100 % polyamide. Couche en contact
avec la peau : 100 % coton. Couche interne : 100 % néop-
rene. Sous-chaussette en fil extensible : 100% polyamide.
Indications
Lymphcedéme, Lipocedeme, CEdeme veineux, Ulcére vei-
neux, CEdeme post-traumatique, CEdeme post-opératoi-
re, Thrombose veineuse profonde de la jambe, Prophyla-
xie de la thrombose chez les patients mobiles, Syndrome
post-thrombotique, Insuffisance veineuse chronique,
Varices, Etats de congestion consécutifs a I'immobilité,
CEdéme lié a I'activité professionnelle (professions exer-
cées en position debout ou assise), Avant et apres inter-
ventions de chirurgie vasculaire.
Contre-indications absolues
Artériopathie obstructive périphérique sévere, Insuffi-
sance cardiague non compensée, Phlébite septique,
Inflammations bactériennes, Virales ou allergiques ai-
%ués, Gonflements des extrémités d’origine inconnue.
ontre-indications relatives
Dermatoses exsudatives étendues, intolérance a la
pression ou aux composants du produit, troubles
graves de la sensibilité des extrémités, Neuropathie
périphérique avancée (par ex. en cas de diabéte su-
cré), Polyarthrite chronique primaire, Artériopathie
Périphérique Obstructive (APO) de stade | / II, Tu-
meurs malignes. Les plaies ouvertes dans la zone
de traitement doivent d’abord étre couvertes par un
pansement ou un bandage adapté au degré d’ex-
sudation avant de porter le vétement compressive.
Conservation du produit et durée d’utilisation
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere
directe du soleil.
Durée d’utilisation du vétement de compression :
6 mois, si les conditions d'utilisation correctes sont
respectées.
Indication de la durée : figurant sur 'emballage, ca-
ractérisée par le symbole du sablier.
Instructions de lavage
* Avant de laver le produit, fermer les fermetures velcro.
e Lavage en machine a une température ne dépas-
sant pas 30°C.
e Utiliser un détergent pour les vétements délicats.
* Ne pas utiliser d’agents de blanchiment.
* Ne pas utiliser d’assouplissants.
* Ne pas sécher au séche-linge, au soleil ni au contact
de surfaces chaudes.
e Tenir le produit a I'écart des sources de chaleur.
¢ Ne pas repasser.
* Ne pas nettoyer a sec ni utiliser de détachants a
base de solvants.
Gestion du dispositif endommagé
Si le dispositif est endommagé, avertir immédiatement
le fabricant.
Effets secondaires et incidents graves
Aucun effet secondaire ou accident grave n’est con-
nu a présent. Si des altérations surviennent pendant
I'utilisation, consulter immédiatement un médecin, un
thérapeute ou un revendeur spécialisé. En cas d'in-
tolérance connue aux matériaux, consulter un médecin
ou un thérapeute avant ['utilisation. En cas d’aggra-
vation des symptomes pendant [I'utilisation, retirer
immédiatement le produit et contacter un médecin
spécialisé. Tout signalement d’événements indésir-
ables graves doit étre communiqué au fabricant et a
I"autorité compétente de I'Etat membre, comme défini
a l'article 2, n° 65 du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux (MDR).
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Uso

Los sistemas de compresion ajustable son dispositivos

indicados para el tratamiento compresivo de las extre-

midades inferiores. Su funcién principal es favorecer el

retorno venoso y reducir la presencia de edema. En

pacientes con Ulceras venosas, dichos sistemas han

demostrado ser eficaces tanto en la fase terapéutica

como en la prevencion de las recidivas. Pueden em-

plearse como alternativa o como complemento a los

vendajes compresivos convencionales. Los cierres de

velcro permiten una aplicacion sencilla y un ajuste indi-

vidual del nivel de compresion. Los dispositivos garan-

tizan una elevada presion de trabajo y estan disenados

para un uso continuado, tanto diurno como nocturno.

Paciente destinatario

Los sistemas de compresion ajustable estan indicados

para:

® Pacientes con patologias venosas cronicas de las
extremidades inferiores.

 Pacientes con edema venoso o linfatico.

* Pacientes con Ulceras venosas en fase terapéutica

/o en prevencion de recidivas.

 Personas para las que sea necesaria una alternativa
o0 un complemento a los vendajes compresivos
convencionales.

No estén indicados para pacientes con contraindica-
ciones absolutas a la terapia compresiva (gj., arteriopa-
tia periférica grave, insuficiencia cardiaca no compen-
sada, infecciones cutaneas no tratadas).
Composicion
Capa exterior: 100% poliamida. Capa en contacto con
la piel: 100% algodén. Capa interior: 100% neopreno.
Calceta: 100% poliamida.
Indicaciones |
Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera venosa,
Edema postrauméatico, Edema postoperatorio, Trom-
bosis venosa profunda de la pierna, Profilaxis de la
trombosis en pacientes moéviles, Sindrome post-trom-
bético, Insuficiencia venosa crénica, Varices, Condicio-
nes de congestion debidas a inmovilizacion, Edema
especifico de la profesion ejercida (profesiones que
implican estar de pie o sentado), Antes y después de
intervenciones de cirugia vascular.
Contraindicaciones absolutas
Arteriopatia obstructiva periférica grave, Insuficiencia
cardiaca no com@ensada, Flebitis séptica, Inflamacio-
nes bacterianas, Virales o alérgicas agudas, Hinchazo-
nes de las extremidades de causa desconocida.
Contraindicaciones relativas
Dermatosis exudativas difusas, Intolerancia a la presion
0 a los componentes del producto, Trastornos graves
de la sensibllidad de las extremidades, Neuropatia pe-
riférica en estadio avanzado (gj., en caso de diabetes
mellitus), Poliartritis crénica primaria, Arteriopatia Ob-
structiva Periférica (AOP) en estadio I/ll, Tumores ma-
lignos. Las heridas abiertas en el area de tratamiento
deben cubrirse previamente con un apdsito o con una
venda adecuada al grado de exudacion antes de usar
el dispositivo compresivo.
Conservacion del producto y duraciéon de uso
Guarde en un lugar seco, alejado de la luz solar directa.
Duraciéon de uso del dispositivo compresivo: 6
meses, si se respetan las condiciones de uso cor-
rectas.
Indicacion de la duracién: indicada en el envase,
marcada con el simbolo del reloj de arena.
Instrucciones de lavado
* Antes de lavar el producto, abroche los cierres de
velcro.
. I§%¥% a maquina a una temperatura no superior a

* Utilice detergente para prendas delicadas.

* No utilice blanqueador.

* No utilice suavizantes.

* No seque en secadora, al sol ni en contacto con
superficies calientes.

* Mantenga el producto alejado de fuentes de calor.

* No planche.

* No lave en seco ni utilice quitamanchas a base de
disolventes.

Gestion del dispositivo no apto

Si el dispositivo esta dafiado, notifique inmediatamente

al fabricante.

Efectos secundarios e incidentes graves

Por el momento no se conocen efectos secundarios

ni incidentes graves. En caso de aparicién de altera-

ciones durante el uso consulte inmediatamente a un

meédico, terapeuta o distribuidor especializado. En

caso de intolerancia conocida a los materiales, con-

sulte al médico o terapeuta antes de usar el producto.

Si los sintomas empeoran durante el uso, retire inme-

diatamente el Producto y contacte a un medico espe-

cializado. Cualquier notificacion de eventos adversos

graves debe comunicarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro, segun lo definido en

el art. 2, n.° 65 del Reglamento (UE) 2017/745 sobre

los productos sanitarios (MDR).

¢ \Jon Warmequellen fernhalten.
* Nicht blgeln.
e Keine chemische Reinigung und keine Flecken-
entferner auf Losungsmittelbasis  verwenden.
Umgang mit einem nicht tauglichen
Medizinprodukt
Wenn das Medizinprodukt beschadigt ist, benach-
richtigen Sie bitte unverziiglich den Hersteller.
Nebenwirkungen und schwerwiegende
Vorkommnisse
Derzeit sind keine Nebenwirkungen und schwerwie-
gende Vorkommnisse bekannt.” Bei Auftreten von
Veranderungen wahrend der Anwendung wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt, Therapeuten oder Fach-
héndler. Bei bekannter Unvertréglichkeit gegentiber
den Materialien konsultieren Sie bitte vor der Anwen-
dung einen Arzt. Sollten sich die Symptome wahrend
der Anwendung verschlimmern, entfernen Sie das
Produkt unverzdglich und kontaktieren Sie einen Fach-
arzt. Meldungen Uber schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats gemaB Art. 2 Abs. 65 der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) zu Ubermitteln.

Destino de utilizagao
Os sistemas de compressao ajustéavel sdo dispositi-
vos indicados para o tratamento por compressao dos
membros inferiores. A sua fungéo principal € favorecer
o retorno venoso e reduzir a presenga de edema. Em
doentes com Ulceras venosas, estes sistemas demon-
stram-se eficazes tanto na fase terapéutica como na
prevencao das recidivas. Podem ser utilizados como
alternativa ou como complemento as bandagens com-
pressivas convencionais. Os fechos ajustaveis permi-
tem uma aplicagao simples e um ajuste individual do
nivel de compresséo. Os dispositivos garantem uma
elevada pressao de trabalho e foram concebidos para
utilizacao continua, tanto diurna como noturna.
Doentes as quais se destinam
Os sistemas de compressao ajustavel sao indicados
para:
e Doentes com patologias venosas cronicas dos
membros inferiores.
¢ Doentes com edema venoso ou linfético.
¢ Doentes com Ulceras venosas em fase terapéutica
e/ou em prevengao das recidivas.
® Pessoas para 0s quais seja necessdaria uma alter-
nativa ou um complemento as bandagens com-
pressivas convencionais.
Nao s&o indicados para doentes com contra-indi-
cagbes absolutas a terapia por compressao (ex.:
arteriopatia periférica grave, insuficiéncia cardiaca de-
scompensada, infecoes cutaneas nao tratadas).
Composicao
Camada exterior: 100% poliamida. Camada em contac-
to com a pele: 100% algod@o. Camada interior: 100%
Neopreno. Meia de base em filanca: 100% poliamida.
Indicacoes ,
Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera venosa,
Edema pos-traumatico, Edema pds-operatorio, Trom-
bose venosa profunda da perna, Profilaxia da trom-
bose em doentes méveis, Sindrome pds-trombdtica,
Insuficiéncia venosa crénica, Varizes, Condicoes de
congestéo resultantes de imobilidade, Edema especi-
fico da profisséo exercida (profissdes exercidas em
posicéo de pé ou sentado), Antes e apds intervencoes
de cirurgia vascular.
Contra-indicagoes absolutas
Arteriopatia periférica obstrutiva grave, Insuficiéncia
cardiaca descompensada, Flebite septica, Inflamacoes
bacterianas, virais ou alérgicas agudas, Inchacos das
extremidades de causa desconhecida.

Verwendungszweck

Adaptive Kompressionssysteme sind Medizinprodukte

zur Kompressionstherapie der unteren Extremitaten.

Ihre Hauptfunktion besteht darin, den yenosen Rucks-

trom zu férdern und die Bildung von Odemen zu ver-

mindern. Adaptive Kompressionssysteme haben sich
bei Patienten mit venésen Geschwiren als sehr wirk-
sam erwiesen, zum einen wahrend der Behandlung
zum anderen zur Prévention von wiederkehrenden

Ulzera. Sie kénnen sowohl als Alternative als auch er-

ganzend zu herkémmlichen medizinischen Verbénden

eingesetzt werden. Die Klettverschlisse ermdglichen
eine einfache Anwendung und eine individuelle Anpas-
sung der Kompressionsstérke. Diese Medizinprodukte

?arantieren einen hohen Kompressionsdruck und sind

Ur die dauerhafte Anwendung am Tag und in der Nacht

ausgelegt.

Zielgruppe

Adaptive Kompressionssysteme sind indiziert flr:

* Patienten mit chronischen Venenerkrankungen der
unteren Extremitéten.

* Patienten mit Phlebédem oder Lymphoddem.

 Patienten mit vendsen Geschwiren wahrend der
Behandlung und/oder zur Pravention von
wiederkehrenden Ulzera.

* Personen, fur die eine Alternative oder eine Ergan-
zung zu herkémmlichen medizinischen Kompres-
sionsverbénden angezeigt ist.

Sie sind nicht indiziert flr Patienten mit absoluten

Kontraindikationen flr die Kompressionstherapie

(z. B. schwere periphere arterielle Verschlusskrankheit,

dekompensierte Herzinsuffizienz, unbehandelte Haut-

infektionen).

Zusammensetzung des Materials

AuBenmaterial: 100 % Polyamid. Material mit Hautkon-

takt: 100 % Baumwolle. Innenmaterial: 100 % Neo-
ren. Unterziehstrumpf aus Helanca: 100% Polyamid.

ndikationen

Lymph&dem, Lipddem, Phlebédem, Ulcus cruis_ veno-

sum, posttraumatisches Odem, postoperatives Odem,

tiefe  Beinvenenthrombose, Thrombose-Prophylaxe
bei mobilen Patienten, postthrombotisches Syndrom,
chronisch vendse Insuffizienz, Varikosis, Stauungszu-
stande infolge von Immobilitat, berufsbedingte Odeme

(Berufe, die im Stehen oder Sitzen ausgelibt werden),

vor und nach GefaBoperationen.

Absolute Kontraindikationen

Schwere periphere arterielle  Verschlusskrankheit,

dekompensierte Herzinsuffizienz, septische Venenent-

zUndung, akute bakterielle, virale oder allergische En-
tzlindungen, Schwellungen der Extremitaten mit un-
bekannter Ursache.

Relative Kontraindikati 1

Ausgepragte nassende Dermatosen, Unvertraglichkeit

auf Druck oder Inhaltsstoffe des Produkts, schwere

Sensibilitdtsstorungen der Extremitaten, fortgeschrit-

tenee periphere Neuropathie (z. B. bei Diabetes mel-

litus), primér chronische Polyarthritis, periphere arte-
rielle Verschlusskrankheit (PAVK) Stadium I/Il, maligne

Tumore. Offene Wunden im Behandlungsbereich

mussen vor dem Anlegen einer Kompressionsbandage

zunéchst mit einer geeigneten Wundauflage oder Bin-
de abgedeckt werden, die der Menge des Wundexsu-
dats entspricht.

Aufbewahrung des Produkts und

Anwendungsdauer

An einem trockenen Ort ohne direkte Sonnenein-

strahlung lagern.

Anwendungsdauer der Kompressionsbandage: 6

Monate bei richtiger Verwendung.

Haltbarkeitshinweis: Der Hinweis ist auf der Ver-

packung abgedruckt, auf der ein Sanduhr-Symbol zu

sehen ist.

Pflegehinweise

e Vor dem Waschen des Produkts den Klettver-
schluss schlieBen.

* Maschinenwésche bei einer Temperatur von maxi-
mal 30°C.

* Feinwaschmittel verwenden.

 Nicht bleichen.

* Keine Weichspuler verwenden.

e Nicht im Waschetrockner, in der Sonne oder in
Kontakt mit heiBen Oberflachen trocknen.

Contra-indicacoes relativas

Dermatoses exsudativas difusas, Intolerancia a pres-

sdo ou aos componentes do produto, Alterages

graves da sensibilidade das extremidades, Neuropatia

periférica em fase avangada (ex., no caso de diabe-

tes mellitus), Poliartrite cronica priméria, Arteriopatia

Periférica Obstrutiva (AOP) estadio I/1l, Tumores ma-

lignos. Feridas abertas na area de tratamento devem,

antes de mais, ser cobertas com uma medicagao ou

bandagem adequada ao grau de exsudagao antes de

colocar a ortétese de compresséo.

Conservacao do produto e duragao de

utilizacao

Conservar em local seco, longe da luz solar directa.

Duracao de utilizagcao da ortese compressiva: 6

meses, se forem respeitadas as condigoes de utili-

zagao corretas.

Indicacdo da duracdo: localizada na embalagem,

sinalizada pelo simbolo da ampulheta.

Instrucoes de lavagem

¢ Antes de lavar o produto, fechar os fechos ajustaveis.

e Lavagem na maquina a uma temperatura nao
superior a 30°C.

e Utllizar detergente para roupas delicadas.

* Nao utilizar lixivia.

¢ N&o utilizar amaciadores.

e N&o secar na maquina de secar roupa, ao sol ou
em contacto com superficies quentes.

¢ Manter afastado de fontes de calor.

o N&o passar a ferro.

* Nao lavar a seco e néo utilizar removedores de
manchas a base de solventes.

Gestao de dispositivo ndao adequado

Se o dispositivo estiver danificado, avisar imediata-

mente o fabricante.

Efeitos colaterais e incidentes graves

Actualmente, ndo se conhecem efeitos secundarios ou

incidentes graves. Em caso de aparecimento de alte-

ragdes durante a utilizagdo, contactar imediatamente

um médico, terapeuta ou revendedor especializado.

Na presenca de conhecida intolerancia aos materiais,

consultar o médico ou o fisioterapeuta antes da uti-

lizagao. Em caso de agravamento dos sintomas du-

rante a utilizagao, remover imediatamente o produto e

contactar um medico especializado. Eventuais notifi-

cagbes de eventos adversos graves devem ser comu-

nicadas ao fabricante e a autoridade competente do

Estado-membro, conforme definido no art.°. 2, n.° 65

do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Przeznaczenie uzytkowe

Regulowane systemy uciskowe sg urzgdzeniami

przeznaczonymi do leczenia uciskowego konczyn

dolnych. Ich gtéwna funkcja jest utatwienie powro-

tu zylnego i zmniejszanie obrzekéw. U pacjentéw z

owrzodzeniami zylnymi takie systemy okazuja sie

skuteczne zaréwno w fazie terapeutycznej, jak i w

zapobieganiu nawrotom. Moga by¢ stosowane jako

alternatywa lub uzupetnienie konwencjonalnych
bandazy uciskowych. Zapiecia na rzepy umozliwiaja
fatwe zaktadanie | indywidualng regulacje poziomu
ucisku. Urzgdzenia gwarantujg wysokie cisnienie ro-
bocze i s przeznaczone do pracy ciggtej, zaréwno

w dzien, jak i w nocy.

Pacjenci docelowi )

Regulowane systemy uciskowe sak wskazane dla:

e Pacjentéw z przewlekia choroba zyt koriczyn dolnych.

® Pacjentow z obrzekiem zylnym lub limfatycznym.

* Pacjentow z owrzodzeniami zylnymi w fazie tera-
peutycznej i/lub w zapobieganiu nawrotom.

e Osoby, dla ktérych wymagana jest alternatywa
lub uzupetnienie konwencjonalnych bandazy
uciskowych.

Nie sg one wskazane dla pacjentéw z bezwzgled-

nymi przeciwwskazaniami do terapii uciskowej (np.

ciezka arteriopatia obwodowa, niewyréwnana niewy-
dolno$¢ serca, nieleczone infekcje skory).

Sktad o

Warstwa zewnetrzna: 100% poliamid. Warstwa

w kontakcie ze skéra: 100% bawetna. Warstwa

wewnetrzna: 100% necgf)ren. Porczochy spodnie z

przedzy: 100% Poliamid.

Wskazania do stosowania

Obrzek limfatyczny, obrzek warg, obrzek zylny, owr-

zodzenie zylne, obrzek pourazowK, obrzek poope-

rac¥jn , zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych,

profilaktyka zakrzepicy u pacjentéw mobilnych,

zespot pozakrzepowy, przewlekta niewydolnos¢

zylna, zylaki, przekrwienie po unieruchomieniu,

obrzgk zwigzany z wykonywanym zawodem (sta-

nie, siedzenie), przed i po operacji naczyniowej

Przeciwwskazania bezwzgledne

Ciezka ~ obwodowa arleriopatia  obturacyjna,

niewyréwnana niewydolnos¢ serca, septyczne za-

palenie zyt, ostre zapalenie bakteryjne, wirusowe lub

alergiczne, obrzegk koriczyn o nieznanej przyczynie

Przeciwwskazania wzgledne

Rozlane dermatozy wysiekowe, Nietolerancja na

ucisk lub skfadniki produktu, Ciezkie zaburzenia

wrazliwosci koriczyn, Zaawansowana neuropatia

obwodowa (np. w przypadku cukrzycy), Pierwotne

przewlekte zapalenie” wielostawowe, Obturac {

na Arteriopatia Obwodowa (AOP) w stadium \%‘

Nowotwory zto$liwe. Otwarte rany w obszarze lec-

zenia'musza by¢ najpierw pokryte opatrunkiem lub

bandazem odpowiednim do stopnia wysieku przed

zatozeniem szyny uciskowej.

Przechowywanie wyrobu i okres zastosowania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od

bezposredniego Swiatta stonecznego.

Okres uzytkowania opaski uciskowej: 6 mie-

siecy, jesli przestrzegane sa prawidtowe warunki

uzytkowania.

Wskazanie okresu trwania: na opakowaniu, oznac-

zone symbolem klepsydry

Instrukcja prania

® Przed praniem produktu, nalezy zapig¢ rzepy.

e Pra¢c w é}ralce w temperaturze nieprzekracza-
jacej 30°C.

* Uzywa¢ detergentéw do tkanin delikatnych.

¢ Nie wybielac.

* Nie uzywac érodkéw zmiekczajacych.

* Nie suszy¢ w suszarce, na storicu ani w konta
kcie z gorgcymi powierzchniami.

® Trzymac z dala od zrodet ciepta.

* Nie prasowac.

e Nie czysci¢ na sucho ani nie stosowac¢ odpla-
miaczy zawierajacych rozpuszczalniki.

Nieodpowiednia obstuga wyrobu

Jezeli wyréb jest uszkodzony, nalezy natychmiast

powiadomi¢ producenta,

Skutki uboczne i powazne wypadki

Obecnie nie sa znane zadne powazne skutki ubocz-

ne ani powazne wypadki. Jesli podczas stosowania

wystapia jakiekolwiek zmiany, nalezy natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem, terapeutg lub specja-

lista. W Erzypa ku znanej nietolerancji materiatow,

nalezy skonsultowaé sie z lekarzem lub terapeuta

przed uzyciem. Jesli objawy nasila sie podczas

stosowania, nalezy natychmiast usuna¢ produkt i

skontaktowaé sie z wyspecjalizowanym lekarzem.

Wszelkie zgtoszenia powaznych zdarzen niepozada-

nych nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 2

pkt 65 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR).

Erkleeret formal
De justerbare kompressionssystemer er anordninger,
der er beregnet til kompressionsbehandling af de nedre
lemmer. Deres vigtigste funktion er at fremme venos
tilbagestremning og reducere forekomsten af edemer.
Hos patienter med venese sardannelser har disse sy-
stemer vist sig at veere effektive bade i behandlingsfa-
sen og til forebyggelse af tilbagefald. De kan bruges
som alternativ eller som supplement til konventionelle
kompressionsforbindinger. Lukningen med burreband
gor det nemt at tage produktet pa og tilpasse kom-
pressionsniveauet individuelt. Udstyret garanterer et
hejt arbejdstryk og er designet til kontinuerlig brug,
béde dag og nat.
Patientmalgruppe
De justerbare kompressionssystemer er velegnede til:
* Patienter med kroniske venese lidelser i de nedre
lemmer.
e Patienter med venost eller lymfatisk edem.
* Patienter med venese sar i behandling og/eller til
forebyggelse af tilbagefald.
* Personer, der har behov for et alternativ eller et sup-
plement til konventionelle kompressionsforbindinger.
De er ikke egnede til patienter med absolutte kontrain-
dikationer vedrerende kompressionsterapi (f.eks. alvor-
lig perifer arteriesygdom, dekompenseret hjerteinsuffi-
ciens, ubehandlede hudinfektioner).
Komposition
Ydre lag: 100% polyamid. Lag i berering med huden:
100% Bomuld. Indre lag: 100% Neopren. Under-
strempe i philanca: 100% polyamid.
Indikationer
Lymfedem, Lipedem, Venest edem, Vengse sar,
Posttraumatisk @dem, Postoperativt edem, Dyb ve-
netrombose i benet, Forebyggelse af trombose hos
mobile patienter, Post-trombotisk syndrom, Kronisk
venos insufficiens, Areknuder, Kongestion som folge
af immobilitet, Erhvervsspecifikt eadem (erhverv, der
udferes staende eller siddende), Fer og efter vaskuleere
kirurgiske indgreb.
Absolutte kontraindikationer
Alvorlig perifer arteriel obstruktiv sygdom, Dekom-
penseret hjerteinsufficiens, Septisk venebeteendelse,
Akutte bakterielle, Virale eller allergiske betaendelses-
tilstande, Heevelser i ekstremiteterne af ukendt arsag.
Relative kontraindikationer
Diffuse ekssudative dermatose, Intolerance over for
produktets tryk eller komponenter, Alvorlige fols-
omhedsforstyrrelser i lemmerne, Fremskreden peri-
fer neuropati (eks. i tilfeelde af sukkersyge), Primaer
kronisk polyarthritis, Perifer obstruktiv arteriel syg-
dom (AOP) stadie I/ll, Ondartede tumorer. Abne sar i
behandlingsomradet skal forst deekkes med et plaster
eller en forbinding, der passer til graden af vaeskeuds-
killelse, inden kompressionsforbindingen anvendes.
Produktets opbevaring og anvendelsens varighed
Opbevares tort og veek fra direkte sollys.
Brugstid for kompressionsbandagen: 6 méaneder,
hvis de korrekte anvendelsesbetingelser overholdes.
Angivelse af varighed: anfort pa emballagen, marke-
ret med timeglassymbolet.
Vaskeanvisninger
* Luk burrebandet fer produktet vaskes.
* Vask i vaskemaskine ved en temperatur pa hejst

* Brug vaskemidler til sarte artikler.
* Ma ikke bleges.
 Brug ikke skyllemiddel.
¢ Ma ikke torretumbles, solterres eller torres i
berering med varme overflader.
® Holdes vaek fra varmekilder.
* Ma ikke stryges.
 Taler ikke kemisk rensning eller brug af pletfiernere
pa oplesningsmiddelbasis.
Administration af uegnet udstyr
Oplys gjeblikkeligt fabrikanten herom, hvis udstyret er
beskadiget.
Bivirkninger og alvorlige haendelser
P& nuvasrende tidspunkt kendes ingen bivirkninger
eller alvorlige ulykker. Hvis der forekommer eendringer
under brug, skal du straks kontakte en leege, terapeut
eller en specialiseret forhandler. Ved kendt intolerance
over for materialerne skal du konsultere din laege eller
terapeut for brug. Fjern straks produktet og kontakt en
specialleege, hvis symptomerne forvaerres under brug.
ventuelle indberetninger om alvorlige bivirkninger skal
meddeles producenten og den kompetente myndi-
ghed i medlemsstaten som defineret i Forordning (EF)
017/745 (MDR), art. 2, n. 65.

Bruksomrade

De justerbare kompresjonssystemene er indikerte for

kompresjonsbehandling av underekstremitetene. Ho-

vedfunksjonen er & stotte venes tilbakestremming samt

redusere odemer. Hos pasienter som lider av venose

sér, viser disse systemene seg & veere effektive bade i

behandlingsfasen og for & forebygge tilbakefall. De kan

benyttes som alternativ eller som supplement til kon-

vensjonelle kompres'onsbandas“er. Borrelaslukkingene

gjer det enkelt & ta dem pé og tilpasse kompresjonsni-

vaet etter den enkeltes behov. Dette utstyret garanterer

et hoyt funksjonstrykk og er ment for kontinuerlig bruk,

bade dag og natt.

Malpasienter

De justerbare kompresjonssystemene er indikerte for:

* Pasienter med kroniske venase patologier i
underekstremitetene.

* Pasienter med venost edem eller lymfadem.

* Pasienter som lider av vengse sarien
behandlingsfase og/eller som forebygging av tilbakefall.

* Personer som trenger et alternativ eller supplement til
konvensjonelle kompresjonsbandasier.

De er ikke indikerte for pasienter med absolutte kon-

traindikasjoner for kompresjonsbehandling (f.eks. al-

vorlig perifer arteriell sykdom, dekompensert hjertesvikt

eller ubehandlede hudinfeksjoner).

Sammensetning

Utvendig lag: 100 % polyamid. Lag som er i konta-

kt med huden: 100 % bomull. Innvendi% lag: 100 %

neopren. Understrempe i filanca: 100% polyamid.

Indikasjoner

Lymfedem, Lypedem, Venest edem, Venest sar, Po-

sttraumatisk odem, Postoperativt adem, Dyp vene-

trombose i benet, Tromboseprofylakse hos mobile

pasienter, Posttrombotisk syndrom, Kronisk venes

insuffisiens, Areknuter, Blodstase pa grunn av immobi-

litet, Yrkesrelatert edem (yrker hvor man stér eller sitter

mye), For og etter vaskuleer kirurgi.

Absolutte kontraindikasjoner

Alvorlig perifer arteriell sykdom, Dekompensert hjer-

tesvikt, Septisk flebitt, Akutte bakterielle betennelser,

Virale eller allergiske betennelser, Hevelser i ekstremi-

tetene av ukjente arsaker.

Relative kontraindikasjoner

Utbredte veeskende hudlidelser, Intoleranse overfor

trykket eller for komﬁonentene i produktet, Alvorlig

nedsatt folsomhet i ekstremitetene, Fremskredet sta-

dium av perifer nevropati (eks. ved sukkersyke), Primaer

kronisk polyartritt, Perifer obstruktiv arteriell sykdom,

grad |/ ll, Ondartede svulster. Apne sér i omradet som

skal behandles ma forst dekkes med en forbinding eller

en bandasje som er tilpasset vaeskeutsondringen, fer

man tar pa kompresjonsbandasjen.

Oppbevaring av produktet og brukstid

Oppbevares tort og beskyttes mot direkte sollys.

Kompresjonsbandasjens bruksvarighet: seks

maneder, forutsatt at bruksbetingelsene overholdes.

Holdbarhet: vises pa emballasjen med et timeglas-

symbol.

Vaskeanvisninger

* Lukk borrelasene for du vasker produktet.

* Maskinvaskes pa maks. 30°C.

* Bruk vaskemiddel for finvask.

* Ma ikke blekes.

 |kke bruk teymykner.

* Mé ikke terkes i tarketrommel, i solen eller p& varme
overflater.

* Holdes unna varmekilder.

* Ma ikke strykes.

* Ma ikke renses. Ikke bruk flekkfierner med lesemiddel.

Behandling av uegnet utstyr

\nlformer produsenten umiddelbart hvis utstyret er ed-

elagt.

Biv%rkninger og alvorlige uhell

| ayeblikket har vi ingen kjennskap til birvirkninger og/

eller alvorlige uhell. Hvis det skulle oppsta endringer un-

der bruk, skal du umiddelbart kontakte lege, terapeut

eller spesialforhandler. Hvis du har en Kjent intoleranse

mot noen av materialene, ma du radfere deg med lege

eller terapeut for bruk. Hvis symptomene forverres un-

der bruk, ma du straks ta av produktet og kontakte

en spesialist. Eventuelle rapporteringer om alvorlige

uonskede hendelser skal sendes til produsenten og

til ansvarlig myndighet i medlemsstaten, som definert

i forordning (EVU) 2017/745 (MDR), art. 2, nr. 65 om

medisinsk utstyr.

Avsedd anvandning

De reglerbara kompressionssystemen ar medicin-

tekniska produkter som ar avsedda for kompres-

sionsbehandling av de nedre extremiteterna. Deras

huvuduppgift &r att forbattra det vendsa aterflddet

och minska férekomsten av 6dem. Hos patienter med

vendsa rétsar ar dessa system effektiva bade i sam-

band med behandling och for att forebygga aterfall.

De kan anvandas som alternativ eller komplettering ftill

traditionella kompressionsbandage. Kardborrebanden

gor det enkelt att ta pa produkterna och att anpassa

kompressionsnivan individuellt. Produkterna séker-

stéller ett hogt arbetstryck och ar framtagna for oav-

bruten anvéndning, bade dag och natt.

Patienter som produkterna ar avsedda for

De reglerbara kompressionssystemen &r lampade for:

* Patienter med kroniska vendsa sjukdomar i de
nedre extremiteterna.

e Patienter med vendst eller lymfatiskt ddem.

* Patienter som lider av vendsa rétsér och genomgar
behandling och/eller for att forebygga aterfall.

* Personer som behover ett alternativ eller en kom-
plettering till traditionella kompressionsbandage.

Produkterna ar inte lampade for patienter med abso-

luta kontraindikationer mot kompressionsbehandling

(t.ex. allvarlig perifer artarsjukdom, okompenserad

hjartsvikt och obehandlade hudinfektioner).

Sammansattning

Yitterskikt: 100 % polyamid. Skikt i kontakt med huden:

100 % bomull. Innerskikt: 100 % neopren. Understrum-

pa i syntetiskt stretchmaterial: 100 % polyamid.

Indikationer

Lymfédem, lipddem, vendst 6dem, vendst rotsar,

posttraumatiskt 6dem, postoperativt dem, djup venos

trombos i benet, behandlin%av trombos hos patienter

som kan g4, posttrombotiskt syndrom, kronisk vends

insufficiens, aderbréck, stasférhéllanden efter immobi-

litet, yrkesbetingat ddem (stdende och sittande yrken),

behandling fore och efter kirurgiska kérlingrepp.

Absoluta kontraindikationer

Allvarlig perifer obstruktiv artarsjukdom, Okompense-

rad hjartsvikt, Septisk flebit, Akuta bakteriella, Virala el-

ler allergiska inflammationer, Svullnader i extremiteterna

av oként ursprung.

Relativa kontraindikationer

Utpré%\ade vatskande dermatoser, Intolerans mot

produktens tryck eller komponenter, Allvarliga kéns-

elstorningar i extremiteterna, Perifer neuropati i avan-

cerat stadium (ex. vid typ 2 diabetes), Priméar kronisk

polyartrit, Perifer obstruktiv artarsjukdom i férsta/andra

stadiet, Elakartade tumorer. Innan kompressionsstod-

et tas pa ska 6ppna sar i behandlingsomradet tackas

dver med en kompress eller ett férband som ar anpas-

sat till mangden sarvatska.

Forvaring och anvandningstid for produkten

Forvaras pa en torr plats langt fran direkt solljus.

Anvandningstid for kompressionsstédet: 6 man-

ader, forutsatt att korrekta anvandningsférhallanden

iakttas.

Uppgift om férvarings- och anvandningstid: anges

pa forpackningen med en timglassymbol.

Tvattrad

* Stang kardborrebanden innan produkten tvattas.

o Tvattas i maskin vid en temperatur p& max. 30°C.

* Anvand tvattmedel for mtaliga plagg.

* Anvand inte blekmedel.

* Anvand inte skolimedel.

* Torka inte i torktumlare, i direkt solljus eller i kontakt

med varma ytor.
e Forvaras langt fran varmekallor.
o Stryk inte.
e Kemtvéatta inte och anvand inte l&sningsmedels-
baserade flackborttagare.
Hantering av en medicinteknisk produkt som inte
fungerar som det ar tankt
Om den medicintekniska produkten &r skadad ska till-
verkaren kontaktas omedelbart.
Biverkningar och allvarliga tillbud
| dagslaget kanner vi inte till nagra biverkningar och
allvarliga tillbud. Kontakta omedelbart |&kare, fysiotera-
peut eller en specialiserad aterforséljare om det skulle
uppsta forandringar under anvandningen. Kontakta
lakare eller fysioterapeut innan produkten anvands om
det finns kand intolerans mot materialen. Ta omedel-
bart av produkten och kontakta en specialiserad lakare
om symtomen skulle férvarras under anvandningen.
Eventuella allvarliga tillbud ska meddelas tillverkaren
och den behériga myndigheten i den aktuella med-
lemsstaten i enlighet med artikel 2.65 i férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter.

MokasaHuA K NpUMEHeHUIo
Perynnpyembin KOMMPECCVIOHHbIN BaHoax
npMeHdaeTca ansa KOMMPECCUOHHOIoO nevyeHns

HUWKHVX KOHeuHocTen. Ero ocHoBHas yHKUMS —
CTUMYNIMPOBATbL BEHO3HbIN OTTOK W YMEHbLLIATL OTEKV.
Y nauvieHToB C BEHO3HbIMKU S3BamMK Takol GaHaak
apthekTNBEH Kak Ha aTane neyeHus, Tak v Ans
NPOMUNAKTUKN PELVANBOB. Ero MOXHO MCNonb30BaTh
B KayeCcTBE anbTepHATVBbl WM  [OMOJSIHEHUSI K

TPaAULIOHHBIM KOMMPECCHOHHBIM  BaHaaKam.
3aCTeXKV-NNMYHKN obecneymsatoT npocToTy
MPUMEHEHWS U UHOMBUOYaNbHYIO  PErysMpoBKY
YPOBHS  KOMMpPeccuu. 3penns  rapaHTVpyoT

BbICOKOe paboyee [JaBneHne U npepHasHadeHbl Ans
HENPEPbIBHOTO HOLLIEHMS, Kak [IHEM, TaK 11 HOYbIO.
Komy nokasaH perynvpyembiv
KOMMPECCUOHHbIW 6aHAaX

Perynmpyembiii KOMNPECCHOHHbIN GaHaax NokasaH:

® [NauveHTam C XPOHUHECKUMM BEHO3HbBIMM
3a60/1eBaHUSMY HKHX KOHEYHOCTEN.

* [auvieHTam ¢ BEHO3HBIM U IMMDATUHECKIM
OTEKOM.

* [auvieHTam ¢ BEHO3HbLIMW S3BaMUW Ha aTane
neyeHVa v (Unn) Ans NPOUIaKTUKA PELMONBOB.

* Jliuam, KOTopbIM HeobxoauMa anbTepHaTBa Unm
[IONOIHEHWE K TPaANLYIOHHBIM KOMIPECCUOHHbIM
6aHpaxam.

He nokasaH p[na nauneHToB C  abcosnoTHbIMU

MPOTVBOMNOKa3aHUSMI K KOMMPECCUOHHOM

Tepanuu (kaKkmMm ABNSIOTCS, Hampumep,

TSXKENbIE hopmbl nepvichepr4ecKkon

apTepvonaTuy,  AeKOMMeHcUpoBaHHas — cepheqHas

HEAOCTATOYHOCTb, HeNeYeHble KOXHbIE WHMEKLW).

Cocras

Hapy>xHbln ~ cnom: 100%  nonvamug.  Crnown,

npuneraowmin kK koxke: 100% xnonok. BHYTpeHHWI

cnoi: 100% HeonpeH. [logknagouHbin Yynok U3
npsbk Tuna cunarka: 100% nonvamung,

okasaHuA

JNumdcbepema, nvnegema, BEHO3HbIE OTEeKN,
BEHO3HblE  £3Bbl,  MNOCTTPaBMATU4YECKME  OTEKM,
nocneonepaLUnorHble  OTeKW, TPOMBO3  rlyBOoKUX

BEH HWKHEV KOHEYHOCTW, MpohunakTvika Tpombosa
Yy NOABWKHBIX MaLMEHTOB, MOCTTPOMBOTUYECKMIA
CUHAPOM, XPOHUYECKas BEHO3Has HEAOCTATOYHOCTb,
BapVIKO3HOE PacCLUVPeHne BEH, 3acCTOWHble SBNEHUS
BC/IE[ICTBUE HEMOABWKHOCTU, OTEeKM, CBSI3aHHble
C npodeccroHanbHol  AesTensHOCTbIO (pabota B
MONOXXEHUN CTOS UM Crad), KOMMPECCHs Ao 1 nocne
orepaLyii Mo COCYAVICTON XUpYPriu.

AGConoTHbIE NPOTUBONOKa3aHWA

Tsaxenas nepudepuyeckas obnutepupyoLas
apTepuvonaTsi,  [ekoMmrneHcupoBaHHas — cepheqHas
HEe[OoCTaTO4HOCTb, CenTUYecKuin  hnebut, OocCTpble
baKTepvianbHble, BUPYCHbIE UMW aiepruyeckue
BOCMasIeHUs!, OTEKN KOHEYHOCTEI HESICHOWN STUOIOMV.
OTHocuUTeNbHbIe NPOTUBOMNOKa3aHUA
LOucpcbyaHbin 9KCCYAATUBHbIA nepmarur,
HenepeHoCVMOCTb  [AaB/IEHUS  WAW  KOMMOHEHTOB
v3fenvs, TSHKesble HapyLIeHVst YyBCTBUTEIbHOCTU
KOHEYHOCTEW, NPOABMHYTas CTaans NepudepruHecKom
HelponaTum (Hanpvmep, npu caxapHoMm
[nabete), MepBUYHbIA  XPOHUYECKUIA  MONMaPTPUT,
nepudepndeckas  0bnMTepupyloLLias  apTepuonaTvs
I/1l cTeneHw, 3nokavecTBeHHble onyxonn. OTKpbITble
paHbl B 30HE HANOXEHWS  KOMMPECCHUOHHOro
vspenvisi JO/MKHbl GbTb MPeABAPUTENIBEHO 3aKPbIThI
noaxoAsiLLen NoBa3Kow, NofobpaHHOM B 3aBUCUMOCTH
OT CTeneHu akceyaaLum.

XpaHeHue n3nenuA u CPoK roaHoOCTH

XpaHuTb B CyxOM MeCTe, BAANM OT NPSAMbIX COSTHEHYHBIX

Cpok WUCNonb3oBaHUA KOMMNPEeCcCUOHHOro
uspenuA: 6 MecsueB MpuU ycrioBUM CobBMoaeHUs
npaBw aKenayataLmy.
CpoK roAoHOCTU: yKasaH Ha YMakoBKE PsifioM C
CUIMBOJIOM MECO4HbIX YaCOB.
YKasaHuA no cTupke
* [lepep CTUPKON 3acCTerHyTb BCe
3aCTEXKN-TIMYYKN.
* Mo>HO CTUpaTh B MalLMHE NpY TemnepaType He
Bbile 30°C.
* /lcnonb3oBarh CTUpasbHOe CPEeACTBO 1St
[ENNKATHBIX TKaHeW.
* He ot6enmBath.
® He 1Cnonb3oBaTh KOHAULMOHEP 15t Gerbs.
® He CyLuMTb B CYLUMNBHOW MaLLIMHE, Ha COHLIE U
B KOHTaKTE C rOpsivMm MOBEPXHOCTSMU.
® XpaHWTb BOAM OT UCTOYHVKOB Tersia.
® [NaxkeH1e 3anpeLLeHo.
® He 1CNob30BaTb XVMUHECKYIO HUCTKY 1
NATHOBBLIBOAVTE/IN HA OCHOBE PACTBOPUTENEN.
Yto penatb, ecnu nsgenve NoBpeXaeHo
Ecnu napenve nospexpaeHo, HemenieHHo coobLmTe
06 9TOM MPOV3BOANTESIO.
MoGouHble AeiCTBMA U HeGNaronpUATHbIe COGbITUA
Ha cerogHaWwHWA [OeHb He K3BECTHO MNOBOYHBIX
OEeCTBUA UM HeONaronpusaTHbIX — cobbitvin. B
CNnyvae MosIBNEHVS Kakux-1Mbo peakumii BO Bpemst
MCMO/Ib30BaAHNSA HEMEesIeHHO 0bpaTuTech K Bpady,
TeparesTy Win B CNeLMaIM3MpOBaHHbIii MarasvH. MNpn
M3BECTHOW HenepeHoCUMOCTU MaTeprianos nepen
VCMOJ/Ib30BAHNEM MPOKOHCY/IbTVPYITECH C  BPaiYoMm
VN TepaneBToM. EC/M BO Bpemst MCMOb30BaHMS
OTMeYaeTcs  yXyAleHe CUMMNTOMOB, HeMeasIeHHO
cHAMUTE u3denve u  obpatutecb K Bpady. O
NioBbIX  HEGNAroNPUSITHBIX  COBBITUSX,  CBA3AHHBIX
C MpUMEHEeHeM U13Oenns, HeobxoauMo coobLLaTh
npoV3BOANTENIO U YMOHOMOYEHHOMY  OpraHy
rocyjapcrea-4neHa B COOTBeTCTBUM C M. 65 cT. 2
Pernamerta (EC) 2017/745 0 MEOVLIMHCKIX N3[ENNSIX.

Beoogd gebruik
Verstelbare compressiesystemen  zijn  hulpmiddelen
die worden gebruikt voor compressiebehandeling van
de onderste ledematen. Hun belangrijkste functie is
het bevorderen van de veneuze terugstroom en het
verminderen van oedeem. Bij patiénten met veneuze
ulcera blijken deze systemen effectief te zijn, zowel in
de therapeutische fase als bij het voorkomen van reci-
dieven. Ze kunnen worden gebruikt als alternatief voor
of als aanvulling op conventionele compressiebanda-
ges. Dankzijj de klittenbandsluitingen zin ze eenvou-
dig aan te brengen en kan de compressie individueel
worden aangepast. De hulpmiddelen garanderen een
hoge werkdruk en zijn ontworpen voor continu gebruik,
zowel overdag als ‘s nachts.
Doelgroep
De verstelbare compressiesystemen zjn geschikt voor:
* Patiénten met chronische veneuze aandoeningen
van de onderste ledematen.
e Patiénten met veneus of lymfatisch oedeem.

e Patiénten met veneuze ulcera in de therapeutische
fase en/of ter voorkoming van recidieven.

* Personen voor wie een alternatief of een aanvulling
op conventionele compressieverbanden nodig is.

Ze zijn niet geschikt voor patiénten met absolute con-

tra-indicaties voor compressietherapie (bijv. ernstige

ﬁerifere arteriéle aandoeningen, gedecompenseerd
artfalen, onbehandelde huidinfecties).

Samenstelling

Buitenste laag: 100% polyamide. Laag op de huid:

100% katoen. Binnenste laag: 100% neopreen. Syn-

thetische onderkous: 100% polyamide.

Indicaties

Lymfoedeem, Lipoedeem, Veneus oedeem, Veneuze

ulcera, Posttraumatisch oedeem, Postoperatief oede-

em, Diepe veneuze trombose in het been, Trombose-

profylaxe bij mobiele patiénten, Posttrombotisch syn-

droom, Chronische veneuze insufficiéntie, Spataderen,

Congestie als gevolg van immobiliteit, Beroepsspeci-

fiek oedeem (beroepen waarbij men veel staat of zit),

Voor en na vaatchirurgische ingrepen.

Absolute contra-indicaties

Ernstige perifere arteriéle obstructie, gedecompense-

erd hartfalen, septische flebitis, acute bacteriéle, virale

of allergische ontstekingen, zwellingen van de ledema-

ten met onbekende oorzaak.

Relatieve contra-indicaties

Verspreide exsudatieve dermatosen, Intolerantie voor

druk of voor bestanddelen van het product, Ernstige

stoornissen in de gevoeligheid van de ledematen, Pe-

rifere neuropathie in vergevorderd stadium (bijv. bij dia-

betes mellitus), Chronische primaire i)olyartritls, Perife-

re arteriéle obstructie (PAO) stadium I/Il, Kwaadaardige

tumoren. Open wonden in het behandelingsgebied

moeten eerst worden afgedekt met een verband of een

kompres dat geschikt is voor de mate van exsudatie,

voordat de compressiebandage wordt aangebracht.

Bewaring van het product en gebruiksduur

Bewaren op een droge plaats, buiten bereik van direct

zonlicht.

Gebruiksduur van de compressiebandage: 6 ma-

anden, mits de juiste gebruiksvoorwaarden worden

nageleefd.

Aanduiding van de duur: vermeld op de verpakking,

gemarkeerd met het zandlopersymbool.

Wasvoorschriften

 Sluit de klittenbandsluitingen voordat u het product
wast.

* Wasbaar in de wasmachine op maximaal 30°C.

* Gebruik wasmiddel voor delicate kledingstukken.

* Niet bleken.

* Gebruik geen wasverzachters.

* Niet in de droger drogen, in de zon of in contact
met hete opperviakken.

* Uit de buurt van warmtebronnen houden.

* Niet strijken.

* Niet chemisch reinigen en geen viekverwijderaars op
basis van oplosmiddelen gebruiken.

Behandeling van geschikt hulpmiddel

Licht de fabrikant onmiddellijk in als het hulpmiddel

beschadigd is.

Bijwerkingen en ernstige incidenten

Op dit moment zcijn er geen bijwerkingen en ernstige

incidenten bekend. Neem bij het optreden van veran-

deringen tiidens het gebruik onmiddellijk contact op

met een arts, therapeut of gespecialiseerde verkoper.

Raadpleeg bij bekende intolerantie voor de materia-

len voor gebruik een arts of therapeut. Als de symp-

tomen tijdens het gebruik verergeren, verwiider dan

onmiddellijk het product en neem contact op met een

gespecialiseerde arts. Eventuele meldingen van ern-

stige biillverkingen moeten worden QOorgegev_en aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat,

zoals bepaald in artikel 2, lid 65, van Verordening (EU)

2017/745 (MDR).

Namjena J .

Prilagodljivi kompresijski sustavi uredaji su indici-

rani za kompresijski tretman donjih udova. Njihova

glavna funkcija jest poticanje venskog povratka i

smanjenje prisutnosti edema. Kod pacijenata koji

pate od venskih ulkusa, ovi sustavi pokazuju se

ucinkovitima i u terapijskoj fazi i u sprie¢avanju re-

cidiva. Mogu se upotrebljavati kao alternativa ili

dodatak konvencionalnim kompresijskim zavojima

Cicak-trake omogucuiju jednostavno postavljanje i in-

dividualno prilagodavanje razine kompresije. Uredaji

jamce visoki radni tlak i osmisljeni su za kontinuiranu

upotrebu, i danju i noéu.

Pacijenti kojima je namijenjen .

Prilagodljivi kompresijski sustavi prikladni su za:

e Pacilente s kronicnim  venskim  bolestima
donijih udova.

e Pacijente s venskim ili limfnim edemom.

* Pacijente s venskim ulkusima u terapijskoj fazi
i/ili u sprie¢avanju recidiva.

* [spitanike kojima je potrebna alternativa ili inte
gracija konvencionalnih kompresijskih zavoja.

Nisu indicirani za pacijente s apsolutnim kontrain-

dikacijama za kompresijsku terapiju (npr. teska pe-

riferna arterijska bolest, dekompenzirano zatajenje

srca, nelije¢ene infekcije koze).

Sastav

Vanijski sloj: 100 % poliamid. Sloj u doticaju s kozom:

100 % pamuk. Unutarniji sloj: 100 % neopren. Po-

dcarapa od rastezljivog materijala: 100% poliamid.

Indikacije

Limfedem, Lipedem, Venski edem, Venski ulkus,

Posttraumatski edem, Postoperativni edem, Duboka

venska tromboza noge, Profilaksa tromboze kod

pokretnih pacijenata, Posttrombotski sindrom, Kro-

ni¢na venska insuficijencija, Prosirene vene, Stanja

zagusenja nakon nepokretnosti, Edem specifi¢ni za
rofesiju (f}_rofes'\'e koje se obavljaju stojeci, sjedeci),
rije i poslije vaskularne kirurgije.

Apsolutne kontraindikacije

Te$ka periferna opstruktivna arterijska  bolest,

Dekompenzirano zatajenje srca, Septicki flebitis,

Akutna bakterijska, Virusna ili alergijska upala, Oti-

canje udova uslijed nepoznatog uzroka.

Relativne kontraindikacije

Rasirene eksudativne dermatoze, Netolerancija na

pritisak ili komponente proizvoda, Teski poremecaji

osjeta u udovima, Uznapredovala ger\fema neuro-

patija (npr. kod dijabetes melitusa), Primarni kroni¢ni

poliartritis, Periferna opstruktivna _arterijska bolest

(PAB) stadija_I/ll, Maligni tumori. Otvorene rane na

?odruéju lijeGenja prvo treba prekriti zavojem ili
lasterom Koji odgovara stupnju eksudacije prije

obla¢enja kompresijskog steznika.

Skladistenje i rok trajanja proizvoda

Cuvati na suhom mijestu, zasticeno od izravne

sunceve svjetlosti.

Trajanje upotrebe kompresijskog steznika: Sest (6)

mijeseci, ako se pridrzava ispravnin uvjeta upotrebe.

Rok trajanja: naveden na pakiranju, oznacen sim-

bolom pjescanog sata

Ugute za pranje

 Prije pranja proizvoda, zatvoriti Cicaktrake.

. Pregtciu perilici rublja pri temperaturi manjoj od

¢ Upotrebljavati deterdzent za osjetljivu odjecu.

* Ne izbjeljivati.

* Ne upotrebljavati omeksivace za tkanine.

e Ne susiti u susilici, na suncu ili u doticaju s
vrué¢im povr§inama.

* Drzati podalje od izvora topline.

* Ne glacati. .

* Ne kemijski Cistiti niti upotrebljavati sredstva za
uklanjanje mrlja na bazi otapala.

Postupanje s neprikladnim proizvodom

Ako je proizvod ostecen, odmah o tome obavijestite
roizvodaca.
uspojave i ozbiljni Stetni dogadaiji ) .

Trenutatno nema poznatih nuspojava i ozbiljnih

Stetnih dogadaja. Ako se tijekom upotrebe pojave

bilo kakve promjene, odmah se obratite svom li-
jecniku, terapeutu ili specijaliziranoj trgovini. Ako
imate poznatu intoleranciju na bilo koji od mate-
rijala, prije upotrebe posavjetujte se s lijecnikom
ili terapeutom. Ako se simptomi pogorsaju tijekom
upotrebe, odmah uklonite proizvod i obratite se
lije¢niku. Sva izvieS¢a o ozbiljinim Stetnim do-
gadajima moraju se dostaviti proizvodacu i na-
dleznom tijelu drzave clanice kako je definirano
u ¢l. 2, br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o
medicinskim proizvodima — MDR).

Predvideni namen
Sistemi nastavljivih kompresijskih pripomockov
S0 namen{‘a{ni za Komprespsko terapijo spodnjih
okonéin. Njihova glavna funkcija je spodbuja-
nje pretoka krvi iz ven in posledi¢éno zmanj$anje
edema. Pri pacientih z venoznimi razjedami se |e
sistem izkazal za koristnega tako v fazi zdravljenja
kot tudi za preprecevanje njihovega ponovne-
ga pojava. Lahko se uporabljajo kot alternativna
terapija_ ali pa kot dopolnilna terapija pri uporabi
obicajnih kompresijskih obvez. Trakovi z jeZzkom
omogocajo enostavno uporabo in individualno
prilagajanje stopnje kompresije. Pripomocki za-
gotavljajo  zadosten pritisk in so zasnovani za
eprekinjeno uporabo, tako podnevi kot ponoci.
Ciljne skupine pacientov. =~
Sistemi nastavljivih kompresijskih pripomoc¢kov so
indicirani za:
® Paciente s kroni¢nimi zilnimi boleznimi spodnjih
okonéin
® Paciente z venoznim ali limfati¢nim edemom.
® Paciente z venoznimi razjedami v fazi
zdravljenja in/ali za prepre¢evanje njihovega
ponovnega pojava.
* Osebe, prikaterih je potrebna alternativa terapija
ali pa uporabljajo obicajne kompresijske obveze.
Pripomocki niso indicirani za paciente z absolut-
nimi- kontraindikacijami za_kompresijsko terapijo
(npr. huda periferno arterijska bolezen, dekom-
penzirano sréno popuscanije, nezdravljene kozne
okuzbe).
Sestava
Zunaniji sloj: 100 % poliamid. Sloj v stiku s kozo:
100 % bombaz. Notranji sloj: 100 % neopren. Ma-
terial kratkih nogavic: 100% poliamid.
Indikacije
Limfedem, Lipedem, Venski edem, Venska razje-
da, Posttravmatski edem, Pooperativni edem, Glo-
boka venska tromboza noge, Profilaksa tromboze
Eri pokretnih pacientih, Posttromboti¢ni sindrom,
roni¢na venska insuficienca, Kréne Zile, Motnje
obtoka zaradi negibanja, Edem, Ki nastane zaradi
opravljanja doloCenega poklica (poklici, pri ka-
terih je potrebno dolgotrajno stanje ali sedenje),
Pred in po vaskularnih kirurékih posegih.
Absolutne kontraindikacije .
Huda periferna arterijsko obstrukcijska bolezen,
Dekompenzirano sréno popu$canje, Septicni
flebitis, Akutna bakterijska, Virusna ali alergijska
vnetja, Otekline v okoncinah neznanega vzroka.
Relativne kontraindikacije
Difuzna dermatoza z izcedkom, Preobdutljivost na
pritisk ali dele pripomocka, Hude motnje obcut-
enja v okoncinah, Napredovana periferna nevro-
patija (npr. |g)ri sladkorni bolezni), Primarni kroni¢ni
poliartritis, Periferna arterijska obstrukcijska bole-
zen (PAD) stopnije I/Il, Maligni tumorji. Odprte rane
na obmocju zdravljenja je treba pred namestitvijo
kompresijskega pripomocka najprej prekriti z ob-
vezo ali povojem, ki ustreza stopnji izcedka.
Shranjevanije izdelka in rok uporabnosti
Shranjujte na suhem mestu, zasciteno pred ne-
osredno son¢no svetlobo
rajanje uporabe kompresijske opornice: 6 me-
secev, Ce upostevate pravilne pogoje uporabe.
Navedba trajanja: na embalazi, oznacena s sim-
bolom pescene ure.
Navodila za vzdrzevanje
* Pred pranjem izdelka spnite trakove.
* Peritevpralnemstrojupritemperaturinajve¢30°C.
e Uporabite deter%ent za obcutljive tkanine.
* Ne uporabljajte belila
* Ne uporabljajte meh&alca.
* Ne susite v susilnem stroju, na soncu ali na
segretih povrs§inah.
* Hranite stran od virov toplote.
* Ne likajte.
* Ni namenjeno za suho ¢is¢enje in ne uporabljajte
sredstevzaodstranjevanjemadezevnaosnovitopil.
Nepravilna uporaba pripomocka
Ce je pripomocek poskodovan, o tem takoj obve-
stite proizvajalca,
Stranski u€inki in resni zapleti
Trenutno niso znani nobeni stranski ucinki ali re-
sni zapleti. V primeru sprememb med uporabo se
nemudoma posvetujte z zdravnikom, terapevtom
ali specializiranim trgovcem. V primeru preobcutl-
jivosti na materiale se pred yporabo posvetujte z
zdravnikom ali terapevtom, Ce se simptomi med
uporabo poslabsajo, takoj prenehajte z upora-
bo izdelka in se obrnite na zdravnika specia-
lista. O vseh resnih nezelenih ucinkih je treba
obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
Clanice, kot Je opredeljeno v Elenu 2(65) Ured-
be (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

S—
Npoopiopog xpfiong | . i
Ta pubpiCdueva oLOTAPATA  cupTieong — eivat
Saragelg mou  evdelkvuvtal yia TN Bepaneia
oupTieoNG TWV KATw Akpwv. H KOpla Aetroupyia
TOUG eival n mPoOWBNon TNG emMoTPOPnG TOU
PAEPRIKOL aipaTog Kal N peiwon Tou odAUATOG.
2e aoBevelC pe OAePIKA €Akn, Ta ouoTHPATA
auté  amodelkvlovTal  AIOTEAECHATIKA  TOCO
ot OeparmeuTiky) Gaon 600 Kal OtV TIPOANYN
uTTOTPOTIWY.  MmopolV  va  xpnolpomoinBoly  wg
EVOAOKTIKI) AUON ) CUUTAPWHC TWV CUHPBATIKWY
emb&EopwY ouprieong. Ta OLVOETIKA pe AYKIOTPO
Kal BpOXo EMTPEMOLV TNV EVKOAN EGAPHOYN KAl TNV
€EATOPIKELUEVN PUBUION TOL eTMESOU CUPTTEDNG.
O1 dlaragelc dlaopaiiCovv TNV epappoyr) LPNANG
Teong Kal eival oxedIAOPEVEG yla CuVEXN XPNon,
TOOO TNV NPEPA OCO Kal T VOXTA.

'a noloug acBsveig npoopideTal

Ta pUBHICOPEVA CUCTAHATA CULITTIEDNG EVOEIKVLVTA VIO

© AcBeveiG Tou hoyouv amod xpovia GAERIKY) VOO
TWY KATW AKPWV.

. A%OSVSEQ oL TIAOYXOLV and PAEBIKO 1 AePPIKO
oiénua.

® AoBeveiq mou aoxouv amd GAERIKA EAKN. KaTd
™ BepameuTikn Gaon f/kal yia TNV mEOANYN
UTTOTPOTTV.

* AOBEVEIQ yIa TOUG OTTOIOUG AMAITETAl EVAAAKTIKY
A0OON 1 CUPTAHPWHCA TWV CLPPRATIKWY EMEECHWY
oupTieonG.

Aev  evbelkvutal yla aoBevelc pe  amOALTEQ

avtevoelEelg yia Bepareia oupmieong (1m.x. coBapr

TIEPIPEPIKN  aPTNPIOTIABEIQ, HN  QVTIPPOTTIOVUEVN

OLUPOPNTIKA KapOIaKr) QVETIAPKELD, un

BePAELUEVEG NOWEEIG TOL SEPHATOR).

Z0vBeon

E€wtepo otpwpa: 100% noAvapidlo. 2tpwua oe

enadr pe 1o Seppa: 100% BOgBdKI. Eocwtepikd

otpwpa: 100% veompévio. Emévouon amo filanca:

100% moAvapibio.

Evdeiteig

Nepdoidnpa, Amoidnua, PAePikO oidnua, PAeBKO

€\kog, Metarpaupatiko oidnua, MeTeyxelpnTikd

obnua, Ev Ttw BdBel dAeBobBpopBwon  KaATw
akpou, MpodLAagn amd BpdUBwWoN o KIVNTIKOUG
acbeveig, MetabpouBwriko_ obvdpopo, Xpovia

AP avendpkela, Kipool, Zupdopnon peta anod

akivnoia, Oibnua eldiko yia To emdyyehua (6poia,
kaBoTr) B€on), Mpwv Kat HETA amd ayyEIOXEIPOVPYIKN
enéppaon. i

AmoAuTeg avTevdeigelg

2oBapr) mEPIPEPIKA AMOPPAKTIKY apTNPIOTABELQ,
Mn  avtipporolpevn  OuPGOPNTIKY — KAPSIaKN
Qvenapkeld, 2NmTikh GAeRiTda, Oteia Baktnplakn,
10YEVNG N o)\)\eg/iylm dAeypovr), Oibnua Twv AKpwv
AYVWOTNG QToAyiag.

ZXETIKEG avTeVOEigEIg

Aidixuteg EEIBPWHATIKEG Seppatonabeles,
Avoavefia otnv migon 1 oTa OUCTATIKA TOU
mpolovTog, 2oBapég dlatapaxes evalodbnoiag Twv
axkpwy, [Mepipepikr) vevpomdbela TPOXWPENHUEVOL
otadiou (ﬂ.{(. oe cov<>g:1p(b6n S1aprm), Mpwtonabng
xpévia moAuapBpiTda, MepIPePIKN AMOPPAKTIKN
aptnplonaBela  otadiov il (AOP), KakorBelq
Gykol. Tux6v avoiXTd Tpaduara oTnv TEPLOXN
Bepareiag mPEMEL MPWTA va KAALTITOVTAL UE yala
1 embeopo KataAnAo yia Tov Babuod efidpwong
TPOTOL EPAPHOOTEL O VAPBNKAG OLUTTEEDNG.
ZuvTAPNON MPOIOVTOG Kal dIapKEIa XpNong

Na ¢uAaooetal oe ENPd PEPOG, HakPIA amd To
QUECO WG TOL NAIOL. ,

Aldpkela Xpriong Tou vapbnka oupmicong: 6
HAVEG, €POCOV TNPOLVTAL Of CWOTEQ OLVONKES

Pnone.
"Evd<cI&n Tng didpkelag wng: emonuaivetal ot
couokevaoia pe To oUPBOAO TNG KAEWVOPAGS.
0dnyieg yid To nAloipo
 [pv armo Tnv MAVON ToL TPOIGVTOG. TIPETIEL Va
KAEIOETE TIC AOPANEIEG PE AYKIOTPO Kal BPOXO.
© [AOoo oTo MALVTAPIO O Beppokpacia TTou dev
vrnepBaivel Ttoug 30°C.
® Aev TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIETAL AMTOPPUTTAVTIKO YIa
evaiobnta polvxa.
® Aev TIPETEL VA XPNOIUOTTOLETAL ASUKQVTIKO.
® Aev TIPETEL VA XPNOIHOTTOIEITAL UAAAKTIKO POUXWV.
® Aev TTPEMEL VA OTEYVWVETAL OTO OTEYVWTI IO,
oToV NAo 1 o€ emadr) Pe BePPES EMPAVEIES.
* Na dlatnpeital pakpla anod mnyes BeppoTNTag.
® Aev mpénel va oldepwveTal.
® Aev TPETEL VA XPNOIHOTIOlETAl OTEYWO KaBdaplopa
Kal KABAPIOTIKA AeKeGWV pe Bagn SLOAUTEG,
AkaTadAAnAog XeIpIopog Tng 6|érru§r|q Xpnong
Ed&v n &itagn unooTtel (NG, EVNUEPWOTE AUEOWS
TOV KATAOKELAOTH. , A
Mapevepyeieg kal cofapd atuxnuarta
Ent tou mapdvrog, dev eival ywoTteq ooBapég
TIAPEVEPYEIEC KAl _ATUXAMATA, 2€&  TIEPIMTWON
eppaviong  omolaodnmoTe  AMayAG  KaTa M)
XPNon, EMKOWVWVACTE APEOWG lﬂTgé, Beparneutn
N €EEIOIKELUEVO  NQVOTIWANTY).  2€  TrepimTwon
yvwotng Suoavefiag oe ULAKQ, OupBouAeuTEITE
Tov atpd 1) Tov Bepameutry oag mpIv amd Tn
xpnon. Edv ta oupntwpara emdevwolv katd
™ SIGpKeld TG XPNonG, adalpécTe apéows To
TIPOIOV KAl EMKOIVWVNOTE HE EEEIOIKELPEVO 1ATPO.
Tuxov coBapa avemBuunTa oupBavta mpEEnel va
avad€POoVTal OTOV KATAOKELAOTH KAl OTNV appodia
apxMN TOU KPATOLG PEAOLG, OTIWG OPICETALOTO ?ﬁ)@go
2, apB. 65 Tou kavoviopoL (EE) 2017/745 (MDR).

Kullanim alani

Ayarlanabilir kompresyon sistemleri, alt ekstre-

mitelerin kompresyon tedavisi igin tasarlanmis

cihazlardir, Ana iglevleri, venéz dénust destek-

lemek ve 6dem varligini azaltmaktir. Venoz Ulseri

olan hastalarda bu sistemler hem tedavi asama-

sinda hem de nukslerin énlenmesinde etkilidir.

Geleneksel kompresyon bandajlarina alternatif

veya tamamlayici olarak kullanilabilirler. Cirt cirtl

kapamalar, kolay uygulama ve kompresyon se-

viyesinin bireysel olarak ayarlanmasini saglar.

Cihazlar yuksek calisma basinci saglar ve
Unduz hem de gece olmak Uzere surekli kul-
anima uygun olarak tasarlanmistir.

Hedef hastalar

Ayarlanabilir kompresyon sistemleri asagidaki ha-

stalar icin onerilir:

* Alt ekstremitelerin kronik venéz patolojileri olan
hastalar.

* Venodz veya lenfatik 6demi olan hastalar.

® Tedavi asamasinda veya niksU 6nlemek
amaclyla vendz Ulseri bulunan hastalar.

¢ Geleneksel kompresyon bandajlarina alternatif
veya tamamlayici tedavi gerektiren kisiler.

Bu sistemler, kompresyon tedavisine mutlak kon-

trendikasyonlari olan hastalar igin 6nerilmez (6rn-

egin: agir periferik arter hastaligi, dekomEanse kal
Q}mgz igl, tedavi edilmemis cilt enfel siyonlang).
ilesim

Dis katman: %100 Poliamid. Ciltle temas eden

katman: %100 Pamuk. I¢ katman: %100 Neopren.

Astar corap: %100 Poliamid.

Endikasyonlar

Lenfédem, Lipédem, Vendz 6dem, Vendz Ulser,

Post-travmatik 6dem, Post-operatif 6dem, Ba-

cakta derin ven trombozu, Hareketli hastalarda

tromboz profilaksisi, Post-trombotik sendrom, Kro-

nik vendz yetmezlik, Varisler, Hareketsizlige bagl

konjestif durumlar, Meslege 6zgt 6dem (ayakta

durarak veya oturarak yapilan meslekler), Vaskul-

er cerrahi dncesi ve sonrasi durumlar.

Kesin kontrendikasyonlar

S\ddeﬂi periferik arteriyel obstriktif hastalik,
ekompanse kalp yetmezIigi, Septik flebit, Akut

bakteriyel, viral veya alerjik inflamasyonlar, Nede-

ni bi\inmeﬁen ekstremite sislikleri.

Goreceli kontrendikasyonlar

Yaygin eksldatif dermatozlar, Basing veya urtn

bilesenlerine intolerans, Ekstremitelerde “siddetli

duyu bozukluklari, llerlemis asamada periferik

noropati (6rnegin Diabetes Mellitus vakalarinda),

Primer kronik ﬂolwartrit, Periferik arteriyel obstruktif

hastalik (PAOH) evre | / I, Malign timorler. Te-

davi alanindaki agik yaralar, kompresyon cihazi

giyilmeden &nce yaranin akinti (ekstdasyon) de-

recesine uygun bir yara o¢rtist veya bandaj ile

kapatiimalidir

Uriiniin saklanmasi ve kullanim siiresi

Gunes 1sigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kompresyon cihazinin kullanim émrii: Dogru

kullanim kosullarina uyuldugu takdirde 6 aydir.

Siire ?6stergesi: Ambalaj Uzerinde, kum saati

semboll ile belirtilmistir.

Yikama Talimatlari

e Urtinu yilkamadan once cirt cirtl kapamalari
kapatin.

. Qamaar makinesinde 30°C’yi asmayan
sicaklikta yikayin.

* Hassas giysiler icin deterjan kullanin.

e Camasir suyu kullanmayin.

* Yumusatici kullanmayin.

e Kurutma makinesinde, glineste veya sicak

Uzeylerle temasta kurutmayin.

e [si kaynaklarindan uzak tutun.

o Uttlemeyin.

* Kuru temizleme yapmayin ve solvent bazli leke
cikaricilar kullanmayin.

Uygun olmayan cihazin yénetimi

Cihaz hasar gorurse, derhal Ureticiyi bilgilendirin.

Yan etkiler ve ciddi kazalar

Su anda bilinen yan etkiler ve ciddi olaylar bu-

lunmamaktadir. Kullanm sirasinda herhangi bir

degisiklik meydana gelirse, derhal bir doktora,

terapiste veya uzman saticlya basvurun. Bilinen

malzeme intoleransi durumunda, kullanimdan

o6nce doktora veya terapiste danisin. Kullanim

sirasinda  semptomlarin kétllesmesi  durumun-

da, Urtnu derhal c¢ikarin ve bir uzman doktora

basvurun. Ciddi olumsuz olay bildirimleri, (AB)

Yonetmeligi 2017/745'in (MDR) 2. maddesinin 65.

fikrasinda tanimlandigi sekilde Ureticiye ve Uye

Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Adjustable compression wrap for oedema therapy

Tutor compressivo ajustavel para a terapia do edema

Justerbar kompresjonsbandasje for gdembehandling
Reglerbart kompressionsstdd fér behandling av édem

Prilagodljivi kompresijski steznik za lijeCenje edema

Odem Tedavisi icin Ayarlanabilir Kompresyon Cihazi
sgleb (lEbS @lods JUogsgd Jedlz 1Jsd 8

(D TSTHT & oATST & oIfU USSTHE 1A dTell hiRAfd HE1ddh

Tutore compressivo regolabile per la terapia delledema

Vétement de compression réglable pour le traitement de 'oedéme
Dispositivo compresivo ajustable para el tratamiento del edema
Adaptive Kompressionsbandage fur die Odemtherapie

Regulowany stabilizator uciskowy do leczenia obrzekow
Regulerbar kompressionsforbinding til behandling af edem
Perynmpyembln KOMNPECCUOHHBIV 6aHAaK /15 TeYEH NSt OTEKOB.

Verstelbare compressiebandage voor de behandeling van oedeem

Nastavljiva kompresijska opornica za zdravljenje edema
PuBuilopevoc vapbnkag cupumieong yia tn Bepareia oldnudatwy
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T Marchio CE Dispositivo medico Produttore Data di scadenza
& | CE mark Medical device Manufacturer Expiry date
# | Marquage CE Dispositif médical Producteur Date d'expiration
ES Marcado CE Dispositivo médico Fabricante Fecha de caducidad
CE-Kennzeichnung Medizinprodukt Hersteller Verfalldatum
@D | Marca CE Dispositivo médico Fabricante Prazo de validade
@D | Oznakowanie CE Wyrob medyczny Producent Data wygasniecia
CE-maerke Medicinsk udstyr Fabrikant Udlegbsdato
@ | CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Utlopsdato
CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Utgangsdatum
Mapruposka CE MeanuuHcKoe vanenve VisroTosuTens Viononbaosars o
CE-markering Medisch hulpmiddel Fabrikant Vervaldatum
Oznaka CE Medicinski proizvod Proizvodad Rok valjanosti
CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Datum poteka veljavnosti
Sfiya CE laTpikr) SUoKeLh Mapaywydq Huepopnvia Méng
EC lsareti Tibbi cihaz Imalatgi Son kullanma tarihi
CE __,—‘5)99' 3yl dele bl PRV Aol s3] 2,6
CE ¥ 7R& <feRfefd 3gavor 3AUTEH gurqaf aff
™ | Numero di catalogo Codice lotto Unique Device Identification Consultare le istruzioni per 'uso
E Catalogue number Lot code Unique Device Identification Read instructions for use
Fi Numéro de catalogue Code lot Unique Device Identification Consulter le mode d’emploi
ES Numero de catalogo Cédigo lote Identificacién Unica del Producto Consultar las instrucciones de uso
Katalognummer Chargennummer Unique Device Identification Anwendungshinweise lesen
@D | Numero de catalogo Codigo de lote |dentificagao de Dispositivo Unico Consultar as instrugoes para o uso
@D | Numer katalogowy Kod partii Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych | Zapoznaé sie z insirukcja obstugi
Katalognummer Partikode Unik udstyrsidentifikation Jeevnfer brugsanvisningerne
@ | Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Se bruksanvisningen
Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Se bruksanvisningen
Homep no katariory Kop naptvn VHVKaNbHbIA MAEHTVIDNLVDYIOLLMIA KO, OBpaTUTECh K MHCTPYKUMM M0 MPUMEHEHIIO
Catalogusnummer Batchnummer Unieke apparaatidentificatie Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Kataloski broj Kod serije Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda | Pogledaite upute za uporabu
Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Preberite navodila za uporabo
ApIBUOG KATaAOYOL Kwbikog maptisag Movabiki] Avayvipion SUCKEUG SUBOUAEUTEITE TIC 0BNYiES XPONG
Katalog numarasi Lot Kodu Emsalsiz Cihaz Kimligi Kullanim talimatlarina bagvurun
) [T S0yl el Cisys ol AT Sl g2y
el HEa I H afarfie 39T gea 3ua & ARaw 3
Ay | A
D | Lavaggio 30°C Non candeggiare Non asciugare in asciugatrice Non stirare
E Wash at 30°C Do not bleach Do not tumble dry Do not iron
# | Lavage 30°C Ne pas javelliser Ne pas sécher en machine Ne pas repasser
E Lavado a 30°C No usar lejia No secar en tambor No planchar
Waschen 30°C Nicht bleichen Nicht im Trockner trocknen Nicht bugeln
@D | Lavagem a 30°C Nao branqueie Nao usar secadora Nao passar a ferro
@ | Pranie w 30°C Nie wybielac Nie suszy¢ w suszarce bebnowej Nie prasowac
Vask 30°C Bleg ikke Ma ikke tumbles Stryg ikke
@ | Vaskes ved 30°C Ikke blek Ikke tork i terketrommel Ikke stryk
Vaskes ved 30°C Blek inte Torkas inte i torktumlare Stryk inte
Crvipats npu Temneparype 30°C He otbermsats He NpUMEHSITL GyLLky B Gapabare Tnaxetvie sanpelLieHo
Wassen 30°C Niet bleken Niet in de droger drogen Niet strijken
Pranje pri 30°C Ne izbjeljivati Ne susiti u susilici Ne peglat
Vaskes ved 30°C Ne belite Ne susite v susilnem stroju Ne likajte
Moipo 30°C Mnv AEUKAVETE Mnv oTEyViVETE Mnv olbepiveTe
30°de ykama Camagir suyu kullanmayin Kurutmayin Utiilemeyin
5o d2y> 30 o bl S oo e dme Jasion ¥ el ik 3 i ¥ Y
30°C aTaIfiT ol 7 e R A ———
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Non lavare a secco

Termolabile e fotosensibile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Tenere il prodotto in luogo asciutio

Do not dry cleaning

Thermolabile and photosensitive

Do not use if package is damaged

Keep the product in a dry place

Ne pas nettoyer & sec

Thermolabile et photosensible

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Conserver le produit dans un endroit sec

No lavar en seco

Termolabil y fotosensible

No utilizar si el envase esta dafado

Guarde el producto en un lugar seco

Nicht chemisch reinigen

Thermolabil und lichtempfindlich

Nicht verwenden, wenn die
beschadigt ist

Produkt an einem trockenen Ort aufbewahren

Nao lavar a seco

Termolabil e fotossensivel

Nao utilizar, se a embalagem for danificada

Guarde o produto num local seco

Nie czy$cié chemicznie

Termolabilny | $wiatioczuty

Nie uzywac, jesl opakowanie jest uszkodzone

Przechowywac produkt w suchym miejscu

Rens ikke kemisk

Temperatur- og lysfelsom

Brug ikke, hvis indpakningen er beskadiget

Opbevar produktet pa et tert sted

Ikke rens

Termolabile og lysfelsom

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Oppbevar produktet pé et tort sted

Kemtvattas ej

Termolabile och fotosensibel

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Férvara produkten pé en torr plats

Cyxan wioTka sanpewera

He [0nyCKaTh BOSABNCTBYR COHENHOrO CaeTa

He 1Iorio/1b30BaTb MY NOBPEXIeHIM YTTakOBKH

XpaHuTb MPOAYKT B CyXoM MecTe

Niet chemisch reinigen

Thermolabiel en lichtgevoelig

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is|

Bewaar het product op een droge plaats

Ne kemijsko istiti

Toplinski osjetliv i fotosenzitivan

Ne upotrebljavajte ako se ostetilo pakiranje

Cuvajte proizvod na suhom mjestu

Ne &istite kemiéno

Termolabilen in fotosenzibilen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Hranite izdelek na suhem mestu

Ox oTEVWO KaBGApIA

©EPHOEUGITBNTO Kal PWToELTICONTO

NG [V XpNGIOTOERE GV ] GUGKEUGON EXET
Ke 1oTel

PUAGETE To TIPGIY O ENpo PEPOS

Kuru temizleme yapmayin

Termolabil ve isiga duyarl

Ambalajin hasarli oimas durumunda kullanmayin

Uring kuru bir yerde saklayin
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CIRCONFERENZA/CIRCUMFERENCE (cm)

Taglia/Size 1/XS 2/S 3/M 4/L
Caviglia
Savig [ cB 1725  22-30 | 27-35 | 32-42
D 19-26 | 24-31  29-36  34-42
cB
LUNGHEZZA/LENGTH (cm) =
/A 1/XS 2/s 3/M a/L . g g
c (
LA
Prge Corto/Short 16 18 19 20 ’ R
%ot Normale/Normal 20 21 22 23
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wal CIZETA MEDICALI S.p.A.
Via IV Novembre, 46 - 20012 Cuggiono (MI) Italy
Tel. +39 02.9721811 - Fax +39 02.97240734
www.cizetamedicali.com - info@cizetamedicali.com
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