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Destinazione d’'uso
| sistemi di compressione regolabile sono dispositivi indi-
cati 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 ulce-
re venose, tali sistemi si dimostrano efficaci sia nella fase
terapeutica sia nella prevenzione delle recidive. Possono
essere impiegati come alternativa o come complemento ai
bendaggi compressivi convenzionali. Le chiusure a strap-
po consentono un’applicazione semplice e un adegua-
mento individuale del livello di compressione. | dispositivi
garantiscono un’elevata pressione di lavoro e sono pro-
gettati per un utilizzo continuativo, sia diurno che notturno.
Pazienti destinatari
| sistemi di compressione regolabile sono indicati per:
e Pazienti con patologie venose croniche degli arti inferiori.
e Pazienti con edema venoso o linfatico.
e Pazienti affetti da ulcere venose in fase terapeutica
e/0 in prevenzione di recidive.
e Soggetti per i quali sia necessaria un’alternativa o
un’integrazione ai bendaggi compressivi convenzionali.
Non sono indicati per pazienti con controindicazioni as-
solute alla terapia compressiva (es. arteriopatia periferica
grave, insufficienza cardiaca scompensata, infezioni cuta-
nee non trattate).
Composizione
Strato esterno: 100% poliammide. Strato a contatto con la
pelle: 100% cotone. Strato interno: 100% neoprene. Sot-
tocalza in filanca: 100% poliammide.
Indicazioni
Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera venosa,
Edema post-traumatico, Edema post-operatorio, Trom-
bosi venosa profonda della gamba, Profilassi della trom-
bosi nei pazienti mobili, Sindrome post-trombotica, Insuf-
ficienza 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 vascolare.
Controindicazioni assolute
Arteriopatia ostruttiva periferica grave, Insufficienza car-
diaca scompensata, Flebite settica, Infiammazioni batte-
riche, virali o allergiche acute, Gonfiori delle estremita di
causa ignota.
Controindicazioni relative
Dermatosi essudative diffuse, Intolleranza alla pressione o
ai componenti del prodotto, Disturbi gravi alla sensibilita
delle estremita, Neuropatia periferica in stadio avanzato
(es. in caso di diabete mellito), Poliartrite cronica primaria,
Arteriopatia Ostruttiva Periferica (AOP) stadio I/1l, Tumori
maligni. Ferite aperte nell’area del trattamento vanno in-
nanzitutto coperte con una medicazione o con una fascia-
tura 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 di-
retta.
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
e Prima di lavare il prodotto chiudere le chiusure a
strappo.
o Laé/ggcg;io in lavatrice con temperatura non superiore
a .

Usare detersivo per capi delicati.

Non candeggiare.

Non usare ammorbidenti.

Non asciugare in asciugatrice, al sole o a contatto

con superfici calde.

e 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 immediatamente

il fabbricante.

Effetti collaterali e incidenti gravi

Al momento non si conoscono effetti collaterali e inci-

denti gravi. In caso di comparsa di alterazioni durante

I'utilizzo, rivolgersi immediatamente a medico, terapista

o rivenditore specializzato. In presenza di nota intolleran-

za ai materiali, consultare il medico o il terapista prima

dell'utilizzo. In caso di peggioramento dei sintomi durante

I'uso, rimuovere immediatamente il prodotto e contattare

un medico specializzato. Eventuali segnalazioni di eventi

avversi gravi devono essere comunicate al produttore e

all'autorita competente dello Stato membro come definito

dallart. 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 fun-
ction is to promote venous return and reduce the presen-
ce 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 complement to conventional
compression bandages. The hook-and-loop fasteners al-
low for easy application and individual adjustment of the
compression level. These devices guarantee high opera-
‘un?j pressure and are designed for constant use, both day
and nig
Target patlents
Adjustable compression systems are indicated for:
e Patients with chronic venous disorders of lower limbs.
e 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 peripheral
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. Filanca
(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-specif-
ic 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 unknown 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 VI, 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
e Before washing the product, close the hook-and-loop
fasteners.

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

e Use detergent for delicate clothes.

¢ Do not bleach.

¢ Do not use fabric softeners.

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

e Keep away from heat sources.

e Do not iron.

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

Management of damaged devices

If the device is damaged, notify the manufacturer imme-

diately.

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 immediately and

inform a specialist doctor. Any reports of serious adver-

se reactions must be communicated to the manufacturer

and the competent authority of the Member State as de-

fined in Article 2(65) of (EU) Regulation 2017/745 (MDR-

Medical Device Regulation).

Destination
Les systemes de compression réglable sont des dispo-
sitifs destinés au traitement compressif des membres
inférieurs. Leur fonction principale consiste a favoriser le
retour veineux et a réduire la présence d’cedeme. Chez
les patients atteints d’ulceres veineux, ces systemes
s’averent efficaces aussi bien pendant la phase thérap-
eutigue que dans la prévention des récidives. lls peuvent
étre utilisés comme alternative 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 ga-
rantissent une pression de travail élevée et sont congus
pour une utilisation continue, de jour comme de nuit.
Patient destinataire
Les systemes de compression réglable sont indiqués
pour :
e Les patients atteints de pathologies veineuses
chroniques des membres inférieurs.
e Les patients présentant un cedéme veineux ou
lymphatique.
e Les patients atteints d’'ulcéres veineux, en phase
thérapeutique et/ou dans la prévention des récidives.
e | es 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 thérapie
compressive (ex. artériopathie périphérique sévere, insuf-
fisance cardiaque non compensée, infections cutanées
non traitées).
Composition
Couche externe : 100 % polyamide. Couche en contact avec
la peau : 100 % coton. Couche interne : 100 % néoprene.
Sous-chaussette en fil extensible : 100% polyamide.
Indications
Lymphoedeme, Lipcedéme, CEdeme veineux, Ulcére vei-
neux, CEdéme post-traumatique, CEdeme post-opératoire,
Thrombose veineuse profonde de la jambe, Prophyla-
xie de la thrombose chez les patients mobiles, Syndrome
post-thrombotique, Insuffisance veineuse chronique, Va-
rices, Etats de congestion consécutifs a I'immobilité, CEd-
eme lié a I'activité professionnelle (professions exercées en
position debout ou assise), Avant et apres interventions de
chirurgie vasculaire.
Contre-indications absolues
Artériopathie obstructive périphérique sévere, Insuffi-
sance cardiaque non compensée, Phiébite septique,
Inflammations bactériennes, Virales ou allergiques ai-
gués, Gonflements des extrémités d’origine inconnue.
Contre-indications relatives
Dermatoses exsudatives étendues, intolérance a la pres-
sion ou aux composants du produit, troubles graves de la
sensibilité des extrémités, Neuropathie péripherique avan-
cée (par ex. en cas de diabete sucré), Polyarthrite chro-
nique primaire, Artériopathie Périphérique Obstructive
(APO) de stade | / II, Tumeurs malignes. Les plaies ouver-
tes dans la zone de traitement doivent d’abord étre cou-
vertes par un pansement ou un bandage adapté au degré
d’exsudation avant de porter le vétement compressive.
Conservation du produit et durée d’utilisation
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere di-
recte du soleil.
Durée d’utilisation du vétement de compression :
6 mois, si les conditions d’utilisation correctes sont re-
spectées.
Indication de la durée : figurant sur 'emballage, ca-
ractérisée par le symbole du sablier.
Instructions de lavage
e 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.
e Ne pas utiliser d’assouplissants.
e Ne pas sécher au seche-linge, au soleil ni au contact
de surfaces chaudes.
e Tenir le produit a I'écart des sources de chaleur.
* Ne pas repasser.
e 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 connu a
présent. Si des altérations surviennent pendant Iutilisa-
tion, consulter immédiatement un médecin, un thérapeute
ou un revendeur spécialisé. En cas d’intolérance connue
aux matériaux, consulter un médecin ou un thérapeute
avant ['utilisation. En cas d’aggravation des symptom-
es pendant I'utilisation, retirer immédiatement le produ-
it et contacter un médecin spécialisé. Tout signalement
d’événements indésirables graves doit étre communiqué
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat mem-
bre, comme défini a 'article 2, n° 65 du Réglement (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 extremi-
dades inferiores. Su funcién principal es favorecer el retor-
no 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 pre-
vencion de las recidivas. Pueden emplearse como alter-
nativa 0 como complemento a los vendajes compresivos
convencionales. Los cierres de velcro permiten una apli-
cacion sencilla y un ajuste individual del nivel de compre-
sion. Los dispositivos garantizan una elevada presion de
trabajo y estan diseflados para un uso continuado, tanto
diurno como nocturno.

Paciente destinatario

Los sistemas de compresion ajustable estan indicados

para:

e Pacientes con patologias venosas crénicas de las
extremidades inferiores.

e Pacientes con edema venoso o linfatico.

e Pacientes con Ulceras venosas en fase terapéutica

y/0 en prevencion de recidivas.

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

No estan indicados para pacientes con contraindicacio-

nes absolutas a la terapia compresiva (gj., arteriopatia

periférica grave, insuficiencia cardiaca no compensada,

infecciones cutaneas no tratadas).

Composicion

Capa exterior: 100% poliamida. Capa en contacto con la

piel: 100% algoddn. Capa interior: 100% neopreno. Calce-

ta: 100% poliamida.

Indicaciones ,

Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera venosa,

Edema postraumatico, Edema postoperatorio, Trombosis

venosa profunda de la pierna, Profilaxis de la trombosis

en pacientes moviles, Sindrome post-trombdtico, Insufi-

ciencia venosa cronica, Varices, Condiciones de conge-

stion 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 compensada, Flebitis séptica, Inflamaciones

bacterianas, Virales o alérgicas agudas, Hinchazones 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 sensibilidad de las extremidades, Neuropatia periférica

en estadio avanzado (gj., en caso de diabetes mellitus),

Poliartritis crénica primaria, Arteriopatia Obstructiva Peri-

férica (AOP) en estadio I/Il, Tumores malignos. Las heridas

abiertas en el area de tratamiento deben cubrirse previa-

mente con un aposito o con una venda adecuada al gra-

do de exudacion antes de usar el dispositivo compresivo.

Conservacion del producto y duracion de uso

Guarde en un lugar seco, alejado de la luz solar directa.

Duracion de uso del dispositivo compresivo: 6 me-

ses, si se respetan las condiciones de uso correctas.

Indicacion de la duracién: indicada en el envase, mar-

cada con el simbolo del reloj de arena.

Instrucciones de lavado

¢ Antes de lavar el producto, abroche los cierres de velcro.

e |ave a maquina a una temperatura no superior a 30°C.

e Utilice detergente para prendas delicadas.

e 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.

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

Gestion del dispositivo no apto

Si el dispositivo esta dafado, notifique inmediatamente al

fabricante.

Efectos secundarios e incidentes graves

Por el momento no se conocen efectos secundarios ni

incidentes graves. En caso de aparicion de alteraciones

durante el uso consulte inmediatamente a un médico,

terapeuta o distribuidor especializado. En caso de into-

lerancia conocida a los materiales, consulte al médico o

terapeuta antes de usar el producto. Si los sintomas em-

peoran durante el uso, retire inmediatamente el producto

y contacte a un médico especializado. Cualquier notifica-

cion de eventos adversos graves debe comunicarse al fa-

bricante 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).

Verwendungszweck

Adaptive Kompressionssysteme sind Medizinprodukte

zur Kompressionstherapie der unteren Extremitaten.

lhre Hauptfunktion besteht darin, den yendsen Ricks-
trom zu férdern und die Bildung von Odemen zu ver-
mindern. Adaptive Kompressionssysteme haben sich
bei Patienten mit vendsen Geschwiren als sehr wirk-
sam erwiesen, zum einen wahrend der Behandlung zum
anderen zur Pravention von wiederkehrenden Ulzera.

Sie kénnen sowohl als Alternative als auch erganzend

zu herkdmmlichen medizinischen Verbanden eingesetzt

werden. Die Klettverschllisse ermdglichen eine einfache

Anwendung und eine individuelle Anpassung der Kom-

pressionsstarke. Diese Medizinprodukte garantieren einen

hohen Kompressionsdruck und sind flr die dauerhafte

Anwendung am Tag und in der Nacht ausgelegt.

Zielgruppe

Adaptive Kompressionssysteme sind indiziert flr:

e Patienten mit chronischen Venenerkrankungen der
unteren Extremitaten.

¢ Patienten mit Phlebddem oder Lymphddem.

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

* Personen, flr die eine Alternative oder eine Ergénzung
zu herkdmmlichen medizinischen Kompressionsver-
banden angezeigt ist.

Sie sind nicht indiziert fur Patienten mit absoluten

Kontraindikationen ~ fir  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-

pren. Unterziehstrumpf aus Helanca: 100% Polyamid.

Indikationen

Lymphdédem, Lipédem, Phlebddem, Ulcus cruis veno-

sum, posttraumatisches Odem, postoperatives Odem,

tiefe Beinvenenthrombose, Thrombose-Prophylaxe bei
mobilen Patienten, postthrombotisches Syndrom, chroni-
sch vendse Insuffizienz, Varikosis, Stauungszustande in-
folge von Immobilitéat, berufsbedingte Odeme (Berufe, die
im Stehen oder Sitzen ausgetbt werden), vor und nach

GeféaBoperationen.
Absolute Kontraindikationen
Schwere  periphere arterielle  Verschlusskrankheit,

dekompensierte Herzinsuffizienz, septische Venenent-
zUndung, akute bakterielle, virale oder allergische En-
tzlindungen, Schwellungen der Extremitdten mit un-
bekannter Ursache.

Relative Kontraindikationen

Ausgepragte néssende Dermatosen, Unvertraglichkeit
auf Druck oder Inhaltsstoffe des Produkts, schwere
Sensibilitatsstérungen der Extremitaten, fortgeschrit-
tenee periphere Neuropathie (z. B. bei Diabetes mellitus),
primar chronische Polyarthritis, periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit (PAVK) Stadium I/ll, maligne Tumore.
Offene Wunden im Behandlungsbereich missen vor dem
Anlegen einer Kompressionsbandage zundchst mit einer
geeigneten Wundauflage oder Binde abgedeckt werden,
die der Menge des Wundexsudats entspricht.
Aufbewahrung des Produkts und
Anwendungsdauer

iAn einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung
agern.

Anwendungsdauer der Kompressionsbandage: 6
Monate bei richtiger Verwendung.

Haltbarkeitshinweis: Der Hinweis ist auf der Verpackung
abgedruckt, auf der ein Sanduhr-Symbol zu sehen ist.
Pflegehinweise

e Vor dem Waschen des Produkts den Klettverschluss
schlieBen.

Maschinenwéasche bei einer Temperatur von maximal
30°C.

Feinwaschmittel verwenden.

Nicht bleichen.

Keine Weichspller verwenden.

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

Von Warmequellen fernhalten.

Nicht blgeln.

Keine chemische Reinigung und keine Fleckenentferner
auf Lésungsmittelbasis verwenden.

Umgang mit einem nicht tauglichen
Medizinprodukt

Wenn das Medizinprodukt beschadigt ist,
richtigen Sie bitte unverziglich den Hersteller.
Nebenwirkungen und schwerwiegende
Vorkommnisse

Derzeit sind keine Nebenwirkungen und schwerwiegende
Vorkommnisse bekannt. Bei Auftreten von Veréanderungen
wahrend der Anwendung wenden Sie sich umgehend an
einen Arzt, Therapeuten oder Fachhandler. Bei bekannter
Unvertraglichkeit gegenliber den Materialien konsultieren
Sie bitte vor der Anwendung einen Arzt. Sollten sich die
Symptome wahrend der Anwendung verschlimmern, en-
tfernen Sie das Produkt unverziglich und kontaktieren
Sie einen Facharzt. Meldungen Uber schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse sind dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde des Mitgliedstaats geméaB Art. 2 Abs.
65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) zu Ubermitteln.

benach-

Destino de utilizacao

Os sistemas de compressao ajustavel sao dispositivos

indicados para o tratamento por compresséo dos mem-

bros inferiores. A sua fungao principal é favorecer o retor-

no venoso e reduzir a presenca de edema. Em doentes

com Ulceras venosas, estes sistemas demonstram-se

eficazes tanto na fase terapéutica como na prevencao

das recidivas. Podem ser utilizados como alternativa ou

como complemento as bandagens compressivas con-

vencionais. Os fechos ajustaveis permitem uma aplicagao

simples e um ajuste individual do nivel de compressao. Os

dispositivos garantem uma elevada pressao de trabalho e

foram concebidos para utilizagdo continua, tanto diurna

como noturna.

Doentes as quais se destinam

Os sistemas de compressao ajustavel sdo indicados para:

e Doentes com patologias venosas cronicas dos
membros inferiores.

* Doentes com edema venoso ou linfatico.

e Doentes com Ulceras venosas em fase terapéutica
e/ou em prevencao das recidivas.

® Pessoas para 0s quais seja necessaria uma alternativa
ou um complemento as bandagens compressivas
convencionais.

Nao sao indicados para doentes com contra-indicacoes

absolutas a terapia por compressao (ex.: arteriopatia pe-

riférica grave, insuficiéncia cardiaca descompensada, in-

fegbes cutaneas nao tratadas).

Composicao

Camada exterior: 100% poliamida. Camada em contac-

to com a pele: 100% algodao. Camada interior: 100%

Neopreno. Meia de base em filanca: 100% poliamida.

Indicacées

Linfedema, Lipedema, Edema venoso, Ulcera venosa,

Edema pods-traumatico, Edema pds-operatorio, Trombo-

se venosa profunda da perna, Profilaxia da trombose em

doentes moveis, Sindrome pés-trombdtica, Insuficiéncia

venosa cronica, Varizes, Condigdes de congestéo resul-

tantes de imobilidade, Edema especifico da profissao

exercida (profissdes exercidas em posigao de pe ou sen-

tado), Antes e apds intervencdes de cirurgia vascular.

Contra-indicacoes absolutas

Arteriopatia periférica obstrutiva grave, Insuficiéncia car-

diaca descompensada, Flebite séptica, Inflamacdes

bacterianas, virais ou alérgicas agudas, Inchagos das ex-

tremidades de causa desconhecida.

Contra-indicacgodes relativas

Dermatoses exsudativas difusas, Intolerancia a presséo

ou aos componentes do produto, Alteracdes graves da

sensibilidade das extremidades, Neuropatia periférica em

fase avangada (ex., no caso de diabetes mellitus), Poliar-

trite crénica primaria, Arteriopatia Periférica Obstrutiva

(AOP) estadio I/1l, Tumores malignos. Feridas abertas na

area de tratamento devem, antes de mais, ser cobertas

com uma medicagao ou bandagem adequada ao grau de

exsudacao antes de colocar a ortétese de compresséo.

Conservacao do produto e duracao de

utilizacao

Conservar em local seco, longe da luz solar directa.

Duracdo de utlllzagao da 6rtese compressiva: 6

meses, se forem respeitadas as condicoes de utilizacao

corretas.

Indicacao da duracgao: localizada na embalagem, sinali-

zada pelo simbolo da ampulheta.

Instrucoes de lavagem

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

® Lavagem na maquina a uma temperatura ndo superior
a 30°C.

e Utilizar detergente para roupas delicadas.

e Nao utilizar lixivia.

* Nao utilizar amaciadores.

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

* Manter afastado de fontes de calor.

* N&o passar a ferro.

® Nao lavar a seco e n&o utilizar removedores de
manchas a base de solventes.

Gestao de dispositivo ndao adequado

Se o dispositivo estiver danificado, avisar imediatamente

o fabricante.

Efeitos colaterais e incidentes graves

Actualmente, ndo se conhecem efeitos secundarios ou in-

cidentes graves. Em caso de aparecimento de alteracoes

durante a utilizagéo, contactar imediatamente um méd-

ico, terapeuta ou revendedor especializado. Na presenca

de conhecida intolerancia aos materiais, consultar o méd-

ico ou o fisioterapeuta antes da utilizacao. Em caso de

agravamento dos sintomas durante a utilizacao, remover

imediatamente o produto e contactar um médico espe-

cializado. Eventuais notificagbes de eventos adversos

graves devem ser comunicadas ao fabricante e a autori-

dade competente do Estado-membro, conforme definido

no art.°. 2, n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Przeznaczenie uzytkowe
Regulowane systemy uciskowe sg urzadzeniami przez-
naczonymi do leczenia uciskowego koriczyn dolnych.
Ich gtéwna funkcja jest utatwienie powrotu zylnego i
zmniejszanie obrzekdw. 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 uzupetnien-
ie konwencjonalnych bandazy uciskowych. Zapiecia
na rzepy umozliwiaja fatwe zaktadanie i indywidualna
regulacje poziomu ucisku. Urzadzenia gwarantuja wy-
sokie cisnienie robocze i sa przeznaczone do pracy
ciagtej, zarowno w dzien, jak i w nocy.

Pacjenci docelowi

Regulowane systemy uciskowe sa wskazane dla:

® Pacjentow z przewlektg choroba zyt koriczyn dolnych.

e Pacjentéw z obrzekiem zylnym lub limfatycznym.

e 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 sa one wskazane dla pacjentéw z bezwzglednymi

przeciwwskazaniami do terapii uciskowej (np. ciezka

arteriopatia obwodowa, niewyréwnana niewydolno$é
serca, nieleczone infekcje skory).

Sktad

Warstwa zewnetrzna: 100% poliamid. Warstwa w kon-

takcie ze skora: 100% bawetna. Warstwa wewnetrzna:

100% neopren. Ponczochy spodnie z przedzy: 100%

Poliamid.

Wskazania do stosowania

Obrzek limfatyczny, obrzek warg, obrzek zylny, owr-

zodzenie zylne, obrzek pourazowy, obrzek poope-

racyjny, zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych,
profilaktyka zakrzepicy u pacjentéw mobilnych,
zesp6t  pozakrzepowy, przewlekta niewydolnos¢
zylna, zylaki, przekrwienie po unieruchomieniu,
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obrzek zwigzany z wykonywanym zawodem
nie, siedzenie), przed i po operacji
Przeciwwskazania bezwzgledne
Cigzka obwodowa arteriopatia obturacyjna, niewyréwn-
ana niewydolno$¢ serca, septyczne zapalenie
zyt, ostre zapalenie bakteryjne, wirusowe lub aler-
giczne, obrzek koriczyn o nieznanej przyczynie.
Przeciwwskazania wzgledne

Rozlane dermatozy wysigkowe, Nietolerancja na ucisk
lub sktadniki produktu, Cigzkie zaburzenia wrazliwosci
koriczyn, Zaawansowana neuropatia obwodowa (np. w
przypadku cukrzycy), Pierwotne przewlekte zapalenie
wielostawowe, Obturacyjna Arteriopatia  Obwodowa
(AOP) w stadium I/1l, Nowotwory ztosliwe. Otwarte rany
w obszarze leczenia’musza by¢ najpierw pokryte opa-
trunkiem lub bandazem odpowiednim do stopnia wy-
sieku przed zatozeniem szyny uciskowej.
Przechowywanie wyrobu i okres zastosowania
Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego Swiatta stonecznego.

Okres uzytkowania opaski uciskowej: 6 miesiecy,
jesli przestrzegane sa prawidtowe warunki uzytkowania.
Wskazanie okresu trwania: na opakowaniu, oznaczo-
ne symbolem klepsydry.

Instrukcja prania

Przed praniem produktu, nalezy zapia¢ rzepy.

. Pra((:’: w pralce w temperaturze nieprzekraczajacej
30°C.

Uzywac detergentéw do tkanin delikatnych.

Nie wybielac.

Nie uzywac srodkéw zmiekczajacych.

Nie suszy¢ w suszarce, na stoncu ani w konta kcie
z goracymi powierzchniami.

Trzymac z dala od zrodet ciepta.

Nie prasowac.

Nie czy$ci¢ na sucho ani nie stosowac¢ odplamiaczy
zawierajgcych 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
wystapig jakiekolwiek zmiany, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, terapeuta lub specijali-
sta. W przypadku znanej nietolerancji materiatow, na-
lezy skonsultowac sie z lekarzem lub terapeuta przed
uzyciem. Jesli objawy nasilg sie podczas stosowania,
nalezy natychmiast usuna¢ produkt i skontaktowac sie
z wyspecjalizowanym lekarzem. Wszelkie zgtoszenia
powaznych zdarzen niepozadanych nalezy zgtaszac
producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonk-
owskiego zgodnie z art. 2 pkt 65 Rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR).

(sta-
naczyniowej.

Erklzeret formal
De justerbare kompressionssystemer er anordninger,
der er beregnet til kompressionsbehandling af de nedre
lemmer. Deres vigtigste funktion er at fremme vengs til-
bagestremning og reducere forekomsten af edemer. Hos
patienter med venese sardannelser har disse systemer
vist sig at veere effektive bade i behandlingsfasen og til
forebyggelse af tilbagefald. De kan bruges som alterna-
tiv eller som supplement til konventionelle kompression-
sforbindinger. Lukningen med burreband ger det nemt
at tage produktet pa og tilpasse kompressionsniveauet
individuelt. Udstyret garanterer et hejt arbejdstryk og er
designet til kontinuerlig brug, bade dag og nat.
Patientmalgruppe
De justerbare kompressionssystemer er velegnede til:
e Patienter med kroniske vengse lidelser i de nedre
lemmer.
e Patienter med venest eller lymfatisk edem.
e Patienter med venese sar i behandling og/eller fil
forebyggelse af tilbagefald.
e 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. alvorlig
perifer arteriesygdom, dekompenseret hjerteinsufficiens,
ubehandlede hudinfektioner).
Komposition
Ydre lag: 100% polyamid. Lag i berering med huden:
100% Bomuld. Indre lag: 100% Neopren. Understrompe i
philanca: 100% polyamid.
Indikationer
Lymfedem, Lipadem, Venest adem, Venase sér, Posttrau-
matisk adem, Postoperativt adem, Dyb venetrombose i
benet, Forebyggelse af trombose hos mobile patienter,
Post-trombotisk syndrom, Kronisk vengs insufficiens,
Areknuder, Kongestion som felge af immobilitet, Erhver-
vsspecifikt @dem (erhverv, der udferes staende eller sid-
dende), For og efter vaskuleere kirurgiske indgreb.
Absolutte kontraindikationer
Alvorlig perifer arteriel obstruktiv sygdom, Dekompenseret
hjerteinsufficiens, Septisk venebeteendelse, Akutte bakte-
rielle, Virale eller allergiske betaendelsestilstande, Haevels-
er i ekstremiteterne af ukendt arsag.
Relative kontraindikationer
Diffuse ekssudative dermatose, Intolerance over for
produktets tryk eller komponenter, Alvorlige fols-
omhedsforstyrrelser i lemmerne, Fremskreden perifer
neuropati (eks. i ftilfeelde af sukkersyge), Primeer kro-
nisk polyarthritis, Perifer obstruktiv artenel 'sygdom
(AOP) stadie I/ll, Ondartede tumorer. Abne sér i behan-
dlingsomradet skal forst deskkes med et plaster el-
ler en forbinding, der passer til graden af veeskeuds-
killelse, inden kompressionsforbindingen anvendes.
Produktets opbevaring og anvendelsens varighed
Opbevares tort og veek fra direkte sollys.
Brugstid for kompressionsbandagen: 6 maneder,
hvis de korrekte anvendelsesbetingelser overholdes.
Angivelse af varighed: anfort pa emballagen, markeret
med timeglassymbolet.
Vaskeanvisninger
o Luk burrebandet for produktet vaskes.
o \ask i vaskemaskine ved en temperatur pa hejst 30°C.
* Brug vaskemidler til sarte artikler.
o Ma ikke bleges.
e Brug ikke skyllemiddel.
o Ma ikke terretumbles, solterres eller terres i
berering med varme overflader.
e Holdes veek fra varmekilder.
* Ma ikke stryges.
. Taler ikke kemisk rensning eller brug af pletfiernere
pa oplesningsmiddelbasis.
Administration af uegnet udstyr
Oplys ojeblikkeligt fabrikanten herom, hvis udstyret er
beskadiget.
Bivirkninger og alvorlige haendelser
P& nuveerende tidspunkt kendes ingen bivirkninger eller
alvorlige ulykker. Hvis der forekommer aendringer under
brug, skal du straks kontakte en laege, terapeut eller en
specialiseret forhandler. Ved kendt intolerance over for
materialerne skal du konsultere din leege eller terapeut for
brug. Fjern straks produktet og kontakt en speciallaege,
hvis symptomerne forvaerres under brug. Eventuelle ind-
beretninger om alvorlige bivirkninger skal meddeles pro-
ducenten og den kompetente myndighed i medlemssta-
ten som defineret i Forordning (EF) 2017/745 (MDR), art.
2, n. 65.

Bruksomrade

De justerbare kompresjonssystemene er indikerte for
kompresjonsbehandling av underekstremitetene. Ho-
vedfunksjonen er & stette venes tilbakestremming samt
redusere edemer. Hos pasienter som lider av venose sar,
viser disse systemene seg a veere effektive bade i behan-
dlingsfasen og for & forebygge tilbakefall. De kan benyttes
som alternativ eller som supplement til konvensjonelle
kompresjonsbandasjer. Borrelaslukkingene gjer det enkelt

a ta dem pa og tilpasse kompresjonsnivaet etter den en-
keltes behov. Dette utstyret garanterer et hoyt funksjon-
gkk og er ment for kontinuerlig bruk, bade dag og natt.
Ipasienter
De justerbare kompresjonssystemene er indikerte for:
. Pasuanter med kroniske vengse patologier i
underekstremitetene.
e Pasienter med venest odem eller lymfedem.
e Pasienter som lider av venese sér i en
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. alvorlig
perifer arteriell sykdom, dekompensert hjertesvikt eller
ubehandlede hudinfeksjoner).
Sammensetning
Utvendig lag: 100 % polyamid. Lag som er i kon-
takt med huden: 100 % bomull. Innvendig lag: 100
% neopren. Understrompe i filanca: 100% polyamid.
Indikasjoner
Lymfedem, Lypedem, Venest edem, Venost sér, Posttrau-
matisk edem, Postoperativt edem, Dyp venetrombose i
benet, Tromboseprofylakse hos mobile pasienter, Post-
trombotisk syndrom Kronisk venes insuffisiens, Areknut-
er, Blodstase pa grunn av immobilitet, Yrkesrelatert edem
(yrker hvor man star eller sitter mye), F(ar og etter vaskulaer
kirurgi.
Absolutte kontraindikasjoner
Alvorlig perifer arteriell sykdom, Dekompensert hjertesvikt,
Septisk flebitt, Akutte bakterielle betennelser, Virale eller
allergiske betennelser, Hevelser i ekstremitetene av ukjen-
te arsaker.
Relative kontraindikasjoner
Utbredte veeskende hudlidelser, Intoleranse overfor
trykket eller for komponentene i produktet, Alvorlig ned-
satt felsomhet i ekstremitetene, Fremskredet stadium av
perifer nevropati (eks. ved sukkersyke), Primaer kronisk
polyartritt, Perifer obstruk‘uv arteriell sykdom, grad | / II,
Ondartede svulster. Apne sAr i omradet som skal behan-
dles mé forst dekkes med en forbinding eller en bandasje
som er tilpasset veeskeutsondringen, fer man tar pa kom-
presjonsbandasjen.
Oppbevaring av produktet og brukstid
Oppbevares tort og beskyttes mot direkte sollys.
Kompresjonsbandasjens bruksvarighet: seks man-
eder, forutsatt at bruksbetingelsene overholdes.
golldbarhet: vises pa emballasjen med et timeglassym-
ol.
Vaskeanvisninger
Lukk borrelésene for du vasker produktet.
Maskinvaskes pa maks. 30°C.
Bruk vaskemiddel for finvask.
Ma ikke blekes.
Ikke bruk teymykner.
Ma ikke terkes i terketrommel, i solen eller pa varme
overflater.
Holdes unna varmekilder.
Ma ikke strykes.
Mé ikke renses. lkke bruk flekkfierner med lesemiddel.
Behandling av uegnet utstyr
Informer produsenten umiddelbart hvis utstyret er edelagt.
Bivirkninger og alvorlige uhell
I oyeblikket har vi ingen Kjennskap til birvirkninger og/el-
ler alvorlige uhell. Hvis det skulle oppsté endringer under
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 under bruk,
ma du straks ta av produktet og kontakte en spesialist.
Eventuelle rapporteringer om alvorlige uenskede hendel-
ser skal sendes til produsenten og til ansvarlig myndighet
i medlemsstaten, som definert i forordning (EU) 2017/745
(MDR), art. 2, nr. 65 om medisinsk utstyr.

Avsedd anvandning

De reglerbara kompressionssystemen &ér medicintekniska

produkter som &r avsedda for kompressionsbehandling

av de nedre extremiteterna. Deras huvuduppgift &r att

forbattra det venosa aterflodet och minska forekomsten

av 6dem. Hos patienter med vendsa rotsar ar dessa sy-

stem effektiva bade i samband med behandling och for att

forebygga aterfall. De kan anvandas som alternativ eller

komplettering till traditionella kompressionsbandage. Kar-

dborrebanden gor det enkelt att ta pa produkterna och

att anpassa kompressionsnivan individuellt. Produkterna

séker-stéller ett hogt arbetstryck och ar framtagna fér oa-

vbruten anvandning, bade dag och natt.

Patienter som produkterna ar avsedda for

De reglerbara kompressionssystemen ar lampade for:

e Patienter med kroniska vendsa sjukdomar i de
nedre extremiteterna.

® Patienter med venost eller lymfatiskt 6dem.

e Patienter som lider av vendsa rotsar och genomgar
behandling och/eller for att forebygga aterfall.

® Personer som behdver ett alternativ eller en komplettering
till traditionella kompressionsbandage.

Produkterna ar inte ldmpade fér patienter med absoluta

kontraindikationer mot kompressionsbehandling (t.ex. al-

Ivarlig perifer artarsjukdom, okompenserad hjartsvikt och

obehandlade hudinfektioner).

Sammansittning

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

100 % bomull. Innerskikt: 100 % neopren. Understrumpa

i syntetiskt stretchmaterial: 100 % polyamid.

Indikationer

Lymfodem, lipédem, vendst 6dem, vendst  rotsar,

posttraumatiskt 6dem, postoperativt 6dem, djup venos

trombos i benet, behandling av trombos hos patienter

som kan ga posttrombonskt syndrom, kronisk vends in-

sufficiens, aderbrack, stasforhallanden efter immobilitet,

yrkesbehnga‘[ 6dem (stdende och sittande yrken), behan-

dling fore och efter kirurgiska karlingrepp.

Absoluta kontraindikationer

Allvarlig perifer obstruktiv artarsjukdom, Okompenserad

hjartsvikt, Septisk flebit, Akuta bakteriella, Virala eller aller-

giska inflammationer, Svullnader i extremiteterna av okant

ursprung.

Relativa kontraindikationer

Utpréglade vatskande dermatoser, Intolerans mot pro-

duktens tryck eller komponenter, Allvarliga kanselstorni-

ngar i extremiteterna, Perifer neuropati i avancerat stadium

(ex. vid typ 2 diabetes), Primér kronisk polyartrit, Perifer

obstruktiv artarsjukdom i férsta/andra stadiet, Elakartade

tumorer. Innan kompressionsstodet tas pa ska Gppna sar

i behandhngsomradet tackas over med en kompress eller

ett forband som &r anpassat till mangden sérvatska.

Forvaring och anvandnlngstld for produkten

Forvaras pé en torr plats langt fran direkt solljus.

Anvéandningstid fér kompressionsstédet: 6 manader,

forutsatt att korrekta anvandningsforhéllanden iakttas.

Uppgift om férvarings- och anvéndningstid: anges pa

férpackningen med en timglassymbol.

Tvattrad

e Sténg kardborrebanden innan produkten tvattas.

e Tvéttas i maskin vid en temperatur pa max. 30°C.

e Anvand tvattmedel fér dmtéliga plagg.

e Anvand inte blekmedel.

e Anvand inte skoljmedel.

¢ Torka inte i torktumlare, i direkt solljus eller i kontakt med
varma ytor.

e Forvaras langt fran varmekallor.

e Stryk inte.

e Kemtvatta inte och anvand inte
baserade flackborttagare.

Hantering av en medicinteknisk produkt som inte

fungerar som det ar ténkt

Om den medicintekniska produkten &r skadad ska till-

verkaren kontaktas omedelbart.

Biverkningar och allvarliga tillbud

| dagslaget kanner vi inte till nagra biverkningar och al-

|6sningsmedels-

Ivarliga tillbud. Kontakta omedelbart lakare, fysmterapeut
eller en specialiserad aterforséljare om det skulle uppsta
férandringar under anvandningen. Kontakta lakare eller fy-
sioterapeut innan produkten anvands om det finns kand
intolerans mot materialen. Ta omedelbart av produkten
och kontakta en specialiserad ldkare om symtomen skulle
forvarras under anvandningen. Eventuella allvarliga tillbud
ska meddelas tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den aktuella medlemsstaten i enlighet med artikel 2.65 i
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

MokasaHUA K NPUMEHEHUI0
Perynnpyemblii KOMNPECCUOHHbIN HaHAaX MPUMEHAETCS
07159 KOMMPECCHOHHOIO JIEYEHWSt HUXKHNX KOHEYHOCTEN.
Ero ocHoBHasa yHKUMS — CTUMYyMPOBaTb BEHO3HbIM
OTTOK W YMEHbLLIATb OTEKW. Y MauMeHTOB C BEHO3HbIMM
a3BamMy  Takon OaHoak OddeKTBeH Kak Ha aTane
NeveHVs, Tak 1 Ons npoduiakTukL peumameos. Ero
MOXHO MCMOJIb30BaTh B KAYeCTBE a/lbTePHATVBbLI LN
JOMONHEHNS K TPaZULMOHHBIM — KOMMPECCHOHHbBIM
OaHaakam. 3aCTexXKN-INNy4Ky 06ecneumBatoT MPOCTOTY
NMPUMEHEHVSI 1 MHOVBUOYAIbHYIO PEryIMPOBKY YPOBHS
KoMMApeccun. VI13genns rapaHTUpytoT BbICOKoe paboyee
[aBfeHne ¥ npegHasHadeHbl ONs HEMpPepbIBHOrO
HOLLIEHWS], KaK OHEM, Tak 1 HOYbIO.
Komy nokasaH perynupyembiii KOMNPECCMOHHbIN
GaHpax
Perynnpyemblii KOMAIPECCUOHHbIA HaHAaX NokasaH:
® [NaumeHTaM C XPOHMYECKMMN BEHO3HBIMN
3a0071EBAHNAMM H/XKHMX KOHEYHOCTEN.
e [auyeHTam C BEHO3HbIM UAN IMMMaTNHECKM
OTEKOM.
e [NauyeHTaM C BEHO3HbIMM S3BamK Ha 3Tane
nedeHns 1 (Mnn) ans NPoUNaKTKA PeLnamBoB.
® Jlnuam, KOTOpbIM HEOBX0AVMa anbTepHaTBa U
JOMonHeHne K TPaaULMOHHBIM KOMMPECCUOHHBIM

BaHpaxam.

He nokasaH [fns naumeHToB C  abCcosoTHbIMU
MPOTUBOMOKA3aHNAMY K KOMMPECCUOHHOW — Tepanunmn
(KakMK ~ SBNSLOTCS,  HanpuMep, Tshkenble  hopMbl
nepudepnyecKorn apTepronaTii, AeKOMNeHcpoBaHHas
cepaeyHas  HefoCTaTOYHOCTb,  HeseyeHble  KOXHble
VIHCpeKLML).

CocTaB

Hapy>kHblIin cnor: 100% nonvamua, Cnow, npuneratoLmin

Kk koxe: 100% xnonok. BrytpeHHun cnom: 100%
HeonpeH. [1oAKNadoYHbI  YyNoK K3 MPsHKM  Tvna
dunanka: 100% nonmamug,

lNokasaHuA

Jlumdbenema, nunegema, BEHO3Hble OTEKM, BEHO3HblE
$13Bbl, MOCTTPABMATUHECKIE OTEKM, MOCTIE0NepaL/iOHHbIe
OTeKM, TPOMBO3 FNyOOKMX BEH HUDKHEN KOHEYHOCTU,
npoq)mnaKTMKa TPOMOO3a Yy MOABWKHBIX MALMEHTOB,
MOCTTPOMBOTUHECKINIA CUHAPOM, XPOHUYECKasH BEHO3HAs
HEeOOCTaTOYHOCTb, BapUKO3HOE  PaCLUMPEHNE  BeH,
3aCTOWHblE SBIEHNS BCNEACTBYIE HEMOABXKHOCTW, OTEKM,
CBSI3aHHbIE C  MPO(ECCHOHAILHON  AESTENbHOCTBIO
(paboTa B MNOSOXKEHUN CTOS UM CUAS), KOMNPECCUst 10 1
rocsie onepawuin No COCYAVCTON XVPYPIin.
AGCONIOTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUA

Tspkenast nepviepunyeckas obnuTepupytoLas
apTepuonaTsg,  OEeKOMMEeHCUMpPOBaHHas  cepaeqHas
HeJoCTaTOYHOCTb,  CemnTuyeckuin  hnebut,  ocTpble
OaKTepua/ibHble,  BUPYCHble WM aslniepriuyeckume
BOCMasIeHsl, OTEKN KOHEYHOCTEI HESICHOW STUOOTN.
OTHOCUTENbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHUA

LuncbdyaHbi 9KCCyOaTUBHbIA LepmMarur,
HEMEepeHOCUMOCTb  AaBNeHUs WM KOMMOHEHTOB
V3LeNVs,  TSKENble  HapyLUeHUst  YyBCTBUTENIbHOCTY

KOHEYHOCTEN, MPOABUHYTas CTaams nepudepuyeckon
Hevponatuv  (Hanpumep, MNpu  caxapHom auabete),
NEPBNYHbIN XPOHNHECKN NOMaPTPUT, Nepudepryeckas
obnutepupytolias  aptepuonatus  I/Il cTenenw,
3710Ka4eCcTBEHHblE OMyxonn. OTKpbITble paHbl B 30HE
HaIOXKEHNSI KOMMPECCUOHHOMO U3AENMst [O/KHbI ObiTb
NPEeABapUTENBHO  3aKPbIThl  MNOAXOASALLEN  MNOBA3KOMN,
nofo6paHHON B 3aBUCUMOCTH OT CTEMEHW SKCCYAaLN.
XpaHeHue n3nenuA u CPoK rogHoOCTU

XpaHUTb B CyXOM MeCTe, BAAIN OT MPSMbIX CONHEYHBIX
ny4en.

CpOK MCMNONb30BaHWA KOMNPECCMOHHOIO U3AeNuA:
6 MecsiueB Mpu YCnoBUM  COOMOAeHUs  MpaBun
SKCNyaTaLum.

CpoK TrOAHOCTM: YyKasaH Ha YrNakoBKe pspaoM C
CVIMBOJIOM MECOYHbIX YaCOB.

YKasaHUA No cTupkKe

e [lepen CTUPKOWN 3aCTErHYTh BCE 3aCTEMXKU-TTNMYHKNA.

o M%)(K:HO CTVpaThb B MaLLVHE NMpu TemMnepaType He Bbille

 /lcnonb3oBaThk CTMpasibHOe CPeACTBO A1 AeNMKATHBIX
TKaHeMn.

® He otbenusaTtb.

® He 1cnonb3oBaTb KOHAULMOHED 419 6enbs.

® He CylunTb B CYLUMIBHON MalLUMHE, Ha COMHLE NV B
KOHTaKTe C ropsiiv My MOBEPXHOCTAMM.

® XpaHuTb BAAIN OT MCTOYHUKOB Tensa.

o [la>KeHve 3anpeLLeHo.

® He 1Cnonb3oBaTh XUMUYECKYIO YACTKY 1
NATHOBBLIBOAMUTENN HA OCHOBE PaCTBOPUTENEN.

Yro penatb, ecnu usgenuve NoBpeXXAeHo

Ecnv nsgenve nospexxaeHo, HemeLieHHO coobLumTe 06

3TOM MPOV3BOAUTESIHO.

Mo6GoyHble AeWcTBMA U HeGnaronpuATHbie COGbITUA

Ha ceroaHsaLLHNIA AeHb HE 3BECTHO MNOBOYHbIX AENCTBII

VN HeONAronpusTHBIX COObITUA. B cnyyae nosiBneHvs

Kakvx-nMbo  peakumin  BO  Bpemsl  UCMOJb30BaHNS

HEMEA/IEHHO obpaTuTecb K Bpady, TepanesTy WM

B CheuvanmsnpoBaHHbii  MaraduH. [lpy  13BEeCTHON

HenepeHOCUMOCTY MaTep1arioB Nepes 1Crosb30BaHEM

MPOKOHCYIbTUPYITECH C BPa4YOM UAn TepanesTom. Ecnmn

BO BPEMSl UCMOJSb30BaHNA OTMeYaeTcs  yxydlleHne

CUMMTOMOB, HEMELIEHHO CHUMUTE U3[ie/e M obpaTUTeCH

K Bpadyy. O sobbix HEBNAronpUATHLIX  COObITUSX,

CBSA3aHHbIX C MPUMEHEHWEM U3Oennsl, HeobXoouMO

€oobLLaTh NPOV3BOAUTENIO 1 YNOTHOMOYEHHOMY opraHy

rocyfapcTBa-yfieHa B COOTBETCTBUM C M. 2
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Beoogd gebruik

Verstelbare compressiesystemen ziin hulpmiddelen die

worden gebruikt voor compressiebehandeling van de

onderste ledematen. Hun belangrijkste functie is het be-

vorderen van de veneuze terugstroom en het verminde-

ren van oedeem. Bij patiénten met veneuze ulcera blijken

deze systemen effectief te zijn, zowel in de therapeutische

fase als bij het voorkomen van recidieven. Ze kunnen wor-

den gebruikt als alternatief voor of als aanvulling op con-

ventionele compressiebandages. Dankzij de klittenband-

sluitingen zijn ze eenvoudig aan te brengen en kan de

compressie individueel worden aangepast. De hulpmid-

delen garanderen een hoge werkdruk en zijn ontworpen

voor continu gebruik, zowel overdag als ‘s nachts.

Doelgroep

De verstelbare compressiesystemen zin 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.

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

Ze ziin niet geschikt voor patiénten met absolute con-

tra-indicaties voor compressietherapie (bijv. ernstige peri-

fere arteriéle aandoeningen, gedecompenseerd hartfalen,

onbehandelde huidinfecties).

Samenstelling

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

katoen. Binnenste laag: 100% neopreen. Synthetische

onderkous: 100% polyamide.

Indicaties

Lymfoedeem, Lipoedeem, Veneus oedeem, Veneuze ul-

cera, Posttraumatisch oedeem, Postoperatief oedeem,

Diepe veneuze trombose in het been, Tromboseprofylaxe

bij mobiele patiénten, Posttrombotisch syndroom, Chro-

nische veneuze insufficiéntie, Spataderen, Congestie als

gevolg van immobiliteit, Beroepsspecifiek oedeem (bero-

epen waarbij men veel staat of zit), Voor en na vaatchirur-

gische ingrepen.

Absolute contra-indicaties

Ernstige perifere arteriéle obstructie, gedecompenseerd

hartfalen, septische flebitis, acute bacteriéle, virale of al-

lergische ontstekingen, zwellingen van de ledematen met

onbekende oorzaak.

Relatieve contra-indicaties

Verspreide exsudatieve dermatosen, Intolerantie voor

druk of voor bestanddelen van het product, Ernstige sto-

ornissen in de gevoeligheid van de ledematen, Perifere

neuropathie in vergevorderd stadium (bijv. bij diabetes

mellitus), Chronische primaire polyartritis, Perifere arte-

riéle obstructie (PAO) stadium I/ll, 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 com-

pressiebandage wordt aangebracht.

Bewaring van het product en gebruiksduur

Bewaren op een droge plaats, buiten bereik van direct

zonlicht.

Gebruiksduur van de compressiebandage: 6 maan-

Ide?d mits de juiste gebruiksvoorwaarden worden nage-

eefd.

Aanduiding van de duur: vermeld op de verpakking,

gemarkeerd met het zandlopersymbool.

Wasvoorschriften

¢ Sluit de klittenbandsluitingen voordat u het product wast.

e \Wasbaar in de wasmachine op maximaal 30°C.

e Gebruik wasmiddel voor delicate kledingstukken.

* Niet bleken.

e Gebruik geen wasverzachters.

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

o Uit de buurt van warmtebronnen houden.

¢ Niet strijken.

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

Behandeling van geschikt hulpmiddel

Licht de fabrikant onmiddellijk in als het hulpmiddel be-

schadigd is.

Bijwerkingen en ernstige incidenten

Op dit moment zijn er geen bijwerkingen en ernstige inci-

denten bekend. Neem bij het optreden van veranderingen

tijdens het gebruik onmiddellijk contact op met een arts,

therapeut of gespecialiseerde verkoper. Raadpleeg bij

bekende intolerantie voor de materialen voor gebruik een

arts of therapeut. Als de symptomen tijdens het gebru-

ik verergeren, verwijder dan onmiddellijk het product en

neem contact op met een gespecialiseerde arts. Eventue-

le meldingen van ernstige bijwerkingen moeten worden

doorgegeven aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat, zoals bepaald in artikel 2, lid 65, van Ve-

rordening (EU) 2017/745 (MDR).

Namjena

Prilagodljivi kompresijski sustavi uredaji su indicirani za

kompresijski tretman donjih udova. Njihova glavna fun-

kcija jest poticanje venskog povratka i smanjenje prisut-

nosti edema. Kod pacijenata koji pate od venskih ulku-

sa, ovi sustavi pokazuju se uc¢inkovitima i u terapijskoj

fazi i u sprjecavanju recidiva. Mogu se upotrebljavati

kao alternativa ili dodatak konvencionalnim kompresi-

jskim zavojima. Ci¢ak-trake omogucuju jednostavno

postavljanje i individualno prilagodavanje razine kom-

presije. Uredaji jamce visoki radni tlak i osmisljeni su za

kontinuiranu upotrebu, i danju i nocu.

Pacijenti kojima je namijenjen

Prilagodljivi kompresijski sustavi prikladni su za:

e Pacijente s kronicnim venskim bolestima donjih
udova.

e Pacijente s venskim ili limfnim edemom.

e Pacijente s venskim ulkusima u terapijskoj fazi ifili
u sprjeCavanju recidiva.

e Ispitanike kojima je potrebna alternativa ili inte gracija
konvencionalnih kompresijskih zavoja.

Nisu indicirani za pacijente s apsolutnim kontraindika-

cijama za kompresijsku terapiju (npr. teska periferna

arterijska bolest, dekompenzirano zatajenje srca, neli-

je€ene infekcije koze)

Sastav

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

100 % pamuk. Unutarnji sloj; 100 % neopren. Po-

d€arapa od rastezljivog materijala: 100% poliamid.

Indikacije

Limfedem, Lipedem, Venski edem, Venski ulkus, Post-

traumatski edem, Postoperativni edem, Duboka venska

tromboza noge, Profilaksa tromboze kod pokretnih

pacijenata, Posttrombotski sindrom, Kroni¢na venska

insuficijencija, ProSirene vene, Stanja zagu$enja nakon

nepokretnosti, Edem specificni za profesiju (profesije

koje se obavljaju stojeci, sjedeci), Prije i poslije vasku-

larne kirurgije.

Apsolutne kontraindikacije

Teska periferna opstruktivna arterijska bolest, Dekom-

penzirano zatajenje srca, Septicki flebitis, Akutna ba-

kterijska, Virusna ili alergijska upala, Oticanje udova

uslijed nepoznatog uzroka.

Relativne kontraindikacije

Rasirene eksudativne dermatoze, Netolerancija na pri-

tisak ili komponente proizvoda, Teski poremecaji osjeta

u udovima, Uznapredovala periferna neuropatija (npr.

kod dijabetes melitusa), Primarni kroni¢ni poliartritis,

Periferna opstruktivna arterijska bolest (PAB) stadija I/

I, Maligni tumori. Otvorene rane na podrugju lije¢enja

prvo treba prekriti zavojem ili flasterom koji odgovara

stt:pnju eksudacije prije oblacenja kompresijskog stez-

nika.

Skladistenje i rok trajanja proizvoda

Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od izravne sunceve

svjetlosti.

Trajanje upotrebe kompresijskog steznika: Sest (6)

mjeseci, ako se pridrzava ispravnih uvjeta upotrebe.

Rok trajanja: naveden na pakiranju, oznacen simbo-

lom pjes¢anog sata.

Upute za pranje

® Prije pranja proizvoda, zatvoriti ¢iCaktrake.

e Prati u perilici rublja pri temperaturi manjoj od 30°C.

® Upotrebljavati deterdzent za osjetljivu odjecu.

¢ Ne izbjeljivati.

¢ Ne upotrebljavati omekSivae za tkanine.

* Ne susiti u susilici, na suncu ili u doticaju s vru¢im
povrsinama.

e Drzati podalje od izvora topline.

e Ne glacati.

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

Postupanje s neprikladnim proizvodom

Ako je proizvod os$te¢en, odmah o tome obavijestite

proizvodaca.

Nuspojave i ozbiljni Stetni dogadaiji

Trenutacno nema poznatih nuspojava i ozbiljnih Stetnih

dogadaja. Ako se tijekom upotrebe pojave bilo kakve

promjene, odmah se obratite svom lijeCniku, terapeutu

ili specijaliziranoj trgovini. Ako imate poznatu intoleran-

ciju na bilo koji od materijala, prije upotrebe posavje-

tujte se s lijeCnikom ili terapeutom. Ako se simptomi

pogorsaju tijekom upotrebe, odmah uklonite proizvod

i obratite se lije¢niku. Sva izvje§éa o ozbiljnim Stetnim

dogadajima moraju se dostaviti proizvodacu i nadlezn-

om tijelu drzave ¢lanice kako je definirano u ¢l. 2, br. 65

Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim proiz-

vodima — MDR).
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Predvideni namen

Sistemi nastavljivih kompresijskih pripomockov so

namenijeni za kompresijsko terapijo spodnjih okong&in.

Njihova glavna funkcija je spodbujanje pretoka krvi iz

ven in posledi¢no zmanjSanje edema. Pri pacientih z

venoznimi razjedami se je sistem izkazal za koristne-

ga tako v fazi zdravljenja kot tudi za preprecevanje

njihovega ponovnega pojava. Lahko se uporabljajo

kot alternativna terapija ali pa kot dopolnilna terapija

pri uporabi obic¢ajnih kompresijskih obvez. Trakovi

Z jezkom omogocCajo enostavno uporabo in indivi-

dualno prilagajanje stopnje kompresije. Pripomocki

zagotavljajo zadosten pritisk in so zasnovani za ne-

prekinjeno uporabo, tako podnevi kot ponoci.

Ciljne skupine pacientov

Sistemi nastavljivih kompresijskih pripomockov so

indicirani za:

e Paciente s kroni¢nimi zilnimi boleznimi spodnjih
okoncin.

e Paciente z venoznim ali limfati¢nim edemom.

e Paciente z venoznimi razjedami v fazi zdravljenja
in/alizapreprecevanjenjinovegaponovnegapojava.

e Osebe, pri katerih je potrebna alternativa terapija
ali pa uporabljajo obi¢ajne kompresijske obveze.

Pripomocki niso indicirani za paciente z absolutni-

mi kontraindikacijami za kompresijsko terapijo (npr.

huda periferno arterijska bolezen, dekompenzirano

sréno popuscanje, nezdravljene kozne okuzbe).

Sestava

Zunaniji sloj: 100 % poliamid. Sloj v stiku s koZo: 100

% bombaz. Notranji sloj: 100 % neopren. Material kra-

tkih nogavic: 100% poliamid.

Indikacije

Limfedem, Lipedem, Venski edem, Venska razjeda,

Posttravmatski edem, Pooperativni edem, Globoka

venska tromboza noge, Profilaksa tromboze pri

pokretnih pacientih, Posttromboti¢ni sindrom, Kro-

ni¢na venska insuficienca, Kréne zile, Motnje obtoka

zaradi negibanja, Edem, Ki nastane zaradi opravlja-

nja dolo¢enega poklica (poklici, pri katerih je potreb-

no dolgotrajno stanje ali sedenje), Pred in po vasku-

larnih kirurskih posegih.

Absolutne kontraindikacije

Huda periferna arterijsko obstrukcijska bolezen,

Dekompenzirano sréno popuscéanje, Septicni flebi-

tis, Akutna bakterijska, Virusna ali alergijska vnetja,

Otekline v okon¢inah neznanega vzroka.

Relativne kontraindikacije

Difuzna dermatoza z izcedkom, Preobcutljivost na

pritisk ali dele pripomocka, Hude motnje obcutenja

v okonc¢inah, Napredovana periferna nevropatija

(npr. pri sladkorni bolezni), Primarni kroni¢ni poliar-

tritis, Periferna arterijska obstrukcijska bolezen (PAD)

stopnje I/, Maligni tumorji. Odprte rane na obmocju

zdravljenja je treba pred namestitvijo kompresijskega

pripomocka najprej prekriti z obvezo ali povojem, ki

ustreza stopnji izcedka.

Shranjevanje izdelka in rok uporabnosti

Shranjujte na suhem mestu, zasc¢iteno pred neposre-

dno sonéno svetlobo.

Trajanje uporabe kompresijske opornice: 6 mese-

cev, ¢e upostevate pravilne pogoje uporabe.

Navedba trajanja: na embalazi, oznac¢ena s simbo-

lom pescene ure.

Navodila za vzdrzevanje

Pred pranjem izdelka spnite trakove.

Perite v pralnem stroju pri temperaturi najve¢ 30 °C.

Uporabite detergent za obcutljive tkanine.

Ne uporabljajte belila.

Ne uporabljajte mehcalca.

Ne susite v suSilnem stroju, na soncu ali na segretih

povrsinah.

Hranite stran od virov toplote.

Ne likajte.

Ni namenjeno za suho CisCenje in ne uporabljajte

sredstev za odstranjevanje madezev na osnovi topil.

Nepravilna uporaba pripomocka

Ce je pripomo¢ek poskodovan, o tem takoj obvestite

proizvajalca.

Stranski ucinki in resni zapleti

Trenutno niso znani nobeni stranski ucinki ali resni

zapleti. V primeru sprememb med uporabo se ne-

mudoma posvetujte z zdravnikom, terapevtom ali

specializiranim trgovcem. V primeru preobcutljivosti

na materiale se pred uporabo posvetujte z zdrav-

nikom ali terapevtom. Ce se simptomi med uporabo

poslab$ajo, takoj prenehajte z uporabo izdelka in se

obrnite na zdravnika specialista. O vseh resnih nezel-

enih ucinkih je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave Clanice, kot je opredeljeno v ¢lenu 2(65)

Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.
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Mpoopiopog xpnong ) . )

Ta puBPIKdPEVA CLOTAPATA CLPTHEONG elval SIATAEEIG

TToL evOEIKVLVTAL YIA TN Beparneia cUUTEONG TWV KATW

Akpwv. H Kopla Aertoupyia Toug eival n mpowenon

™G emMoTPOONAC Tou GAERIKOD aipaTog Kat n peiwon

TOU OBNPATOC. 2 QO0BeVeElG pe PAEBKA €Akn, T

OLOTAPATA  AUTA  ATOSEIKVUOVTAL  OMTOTEAECHATIKA

TO00 OTn BepameuTikn Gdon oo Kal otV TEOANYN

LTIOTPOTIWY.  Mrmopolv — va  xpnolgomoinBolv — wg

EVAMOKTIKY) AUON 1 CUUTANPWHA TWV CUUPBATIKWY

emdéopwy oupmieong. Ta OLVOETIKA pE  AYKIOTPO

Kal BPOXO EMTPEMOLV TNV EVKOAN £HAPUOYN Kal TNV

e€aTopkeupevn pLBPION Tou emmedou oupmieons. Ot

Slatageig Slaodaicouv v edappoyn UPNANG Trieong

Kal €lval OXESIAOHEVEG YO OUVEXT) XPNON, TOCO TNV

NHEPQ GO0 Kal TN VOXTA.

lNa moioug uaesvalq npoopl(sml

Ta pubuICOUeVa CUCTAPATA CLUTEONG eVOEKVLVTAL YIa:

* AoBeveiq Tou maoxouv amo xpdvia GAEPIKr) Voo
TWV KATW AKPWV.

e AcBevelg Tou TGoxouv amo GAEPRIKO f AEPPIKO
oidnua.

e AoBeveic mou maoyouv amd GAERIKA EAKN. KATA
™ OepameuTkh) ¢don A/Kal yla TNV TEOANYN
LTTOTPOTTWV.

e AoBeveic yla Toug omoioug amatTeiTal EVOANAKTIKN
A0OON ) CLPTANPWHA TWV CUPPRATIKWY EMOECHWY
oupmieong.

Aev evdeikvuTal yia aoBeveig Je anmoAUTEG AVTEVOEIEEG

ya Bgparmeia oupmieong (m.X. coPapr] TEPIDEPIKN

aptnplondbela, PN - avtiPPOMOUUEVN  CUPGOPNTIKN

KaPOIaKN avemdpkela, Wn Bepameupéves AOWWEES

TOUL HE€PUATOR).

ZlGvBeon

E€wtepikd otpwpa: 100% moAvapidlo. ZTpwua oe

enagr pe 1o &éppa: 100% BapBakl. EowTteplkod

otpwpa: 100% veomnpévio. Emévéuon and filanca:

100% moAvapidlo.

Evdeiteig

/\qu>016r]p0, Amoidnua, OAeBkd oidnua, DAePKS

€\kog, Metatpavpatikd oidnua, MeteyxelpnTikd

oidnua, Ev Tw BaBel pAeBoBpduPwon KATw AKPoU,

MpodVAaEn amd BpduPwon o KIvNTIKOUG AoBeVE(G,

MeTaBpopBWTIKO ~ cLVOPOHO,  Xpovia  HAEPIKN

avendpkela, Kipool, Zupdodpnon petd and akwvnoia,

Oidnua edikd yia To endyyeAua (6poa, kabiotr| Bean),

Mpw Kat HETé arnod QyyEIOXEIPOLPYIK EMEPBAON.

ATIOAUTEG QVTEVIEIEEIG

2oBapn mePIHEPIKN ATOPPAKTIKY) apTnplonabela, Mn

QvTIPPOTIOVHEVN CLPDOPNTIKY KAPOIOKH QVETAPKELQ,

2nrkn - OAeBiTda, Ofeia PakTnplakr, 10yevng N

aMepyikr dAeypovh, Oibnua Twv dkpwy AyvwoTtng

QUTIOAOYIAG.

IXETIKEG AVTEVOEIEEIG

Aiyuteg efibpwuarikeg depparondbees, Avoavetia

oV Tmieon R OTA  OUCTATIKA TOU  TTPOIOVTOG,

2oBapéc  dlatapaxeg evalcbnoiag  Twv  AKpwv,
Mepipepikr)  vevpomdbela  MPOXWPENHEVOL  oTAdIoL
(my. oe oakxapwdn  dapAtn), lMpwtomabng
xpovia  oAuapepiTda,  MePIPEPIKr)  AMOGPAKTIKN
aptnplondBela otadiov I/l (AOP), KakonBelg dykol.
Tuxov avoixta Tpavpara otnv Teploxn Bepameiag
TIPETIEL TTOWTA VA KAAUTITOVTAL pe yala n emideopo
KatdiMnAo yia  Tov  BaBuod  efibpwong  mPOToL
EGApPPOOTEl 0 VAPBNKAG OLUTIIEONG.
ZuvTrpnon TiPoidvTog Kal idpkeia XpRong
Na ¢uAdooeTal oe ENPO PHEPOG, HAKPIA amd TO AUECO
dwg Tou nAiou,
Alapkeia xpong Tou vdplnka oupmicong: 6
HNVEG, EPOOOV TNPOLVTAL Ol CWGTEG CLVONKEG XPNONG.
‘EvdeiEn Tng didpkeiag {wAg: emonuaivetal otn
ouokevaoia pe To oupBvo ™G KAePLSPAG.
0dnyicg yla 1o m\doigo
e [Tpv amd TNV MALON TOU TTPOIOVTOG. TTPETIEL VA
KAEIOETE TIC AOPANEIECG PE AYKIOTPO KAl BROXO.
e [TAOOIO OTO TTALVTHPLO OE BepuoKpacia mov dev
unepBaivel Toug 30°C.
® Aev TIPETIEL VAL XPNOIOTIOLEITAL AMOPPUITAVTIKO YIa
evaiobnTa pouxa.
® Aev TIPETIEL VAL XPNOIOTIOIETAL ASUKQVTIKO.
® Aev TIPETEL VA XPNOWHOTTOIEITAL HOAAKTIKO POUXWV.
e Agev TIPETEL VA OTEYVWVETAL OTO OTEYWWTNPIO,
oToV NAIo 1) oe emadn) pe BEPUEG ETPAVEIES.
e Na dlatnpeital pakptd and mnyeg BeppdTNTag.
° Aev TpEMEL VA OIGEPWVETAL
® Aev TIpETEL VA Xpnolomoleital oTeyvéd kabaplopa
KQl KABAPIOTIKG AekedwV e BAon SIGNUTEG,
AkatdAAnAog xaplopoq ™mg 6|a'ru§nq xpnonq
Edv n &iaragn vnooTei Cnpid, evnpePUOoTe apEWGS TOV
KATOOKELAOTH.
MNapevépyeieg Kai copapd aTuxfpata
Eni tou mapdvrog, Sev eival yvwoTEG OOPRAPEQ
TIAPEVEPYELEC KAl ATLXNHATA. 2€ TIepimTwon epdaviong
OTOICONTIOTE AAAAYNG KATA TN XPr0N, EMKOWVWVHOTE
QUEcWG  1aTPO,  Bepareutn) 1) EEEIBIKELPEVO
AlQVOTTWANTY. Z€ TepimTwon vaOTr]c duoavetiac oe
LA, oupBou)\EUTelTs TOV lATPO N TOV BgparmneuTr) oag
mpIv ané Tn xprion. EGv Ta cupmtuata eméevwBoby
KaTA TN SIAPKeld TG XProng, adapEoTe auEows To
TPOIOV KAl EMIKOWWVACTE HE EEEIBIKELPEVO 1ATPO.
Tuxov ocofapd avemBounta oupBavta mEENeL va
avadEépovTal OTOV KATAOKELAOTH) Kal oTnv appodia
apxr TOL KPATOLG PEAOLG, OMWE opifeTal oTo APBPO
2, apB. 65 Tou Kkavoviopou (EE) 2017/745 (MDR).

Kullanim alani

Ayarlanabilir kompresyon sistemleri, alt ekstre-
mitelerin  kompresyon tedavisi i¢in tasarlanmig
cihazlardir. Ana islevleri, ventz donusu destek-

lemek ve 6dem varligini azaltmaktir. Vendz Ulseri

olan hastalarda bu sistemler hem tedavi asama-

sinda hem de nukslerin 6nlenmesinde etkilidir. Ge-

leneksel kompresyon bandajlarina alternatif veya ta-

mamlayici olarak kullanilabilirler. Cirt cirth kapamalar,

kolay uygulama ve kompresyon seviyesinin bireysel

olarak ayarlanmasini saglar. Cihazlar yuksek galisma

basinci saglar ve hem ginduz hem de gece olmak

Uzere sUrekli kullanima uygun olarak tasarlanmistir.

Hedef hastalar

Ayarlanabilir kompresyon sistemleri asagidaki hasta-

lar icin onerilir:

e Alt ekstremitelerin kronik vendz patolojileri olan
hastalar.

e Venoz veya lenfatik 6demi olan hastalar.

® Tedavi asamasinda veya nuksU 6nlemek amaciyla
venoz Ulseri bulunan hastalar.

* Geleneksel kompresyon bandajlarina alternatif veya
tamamlayici tedavi gerektiren Kisiler.

Bu sistemler, kompresyon tedavisine mutlak kon-

trendikasyonlari olan hastalar igin 6nerilmez (érn-

egin: agir periferik arter hastaligi, dekompanse kalp

yetmezligi, tedavi edilmemis cilt enfeksiyonlari).

Bilesim

Dis katman: %100 Poliamid. Ciltle temas eden kat-

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

corap: %100 Poliamid.

Endikasyonlar

Lenfédem, Lipédem, Vendéz o¢dem, Vendz Ulser,

Post-travmatik 6dem, Post-operatif ¢dem, Bacakta

derin ven trombozu, Hareketli hastalarda tromboz

profilaksisi, Post-trombotik sendrom, Kronik venéz

yetmezlik, Varisler, Hareketsizlige bagl konjestif

durumlar, Meslege 6zgu 6dem (ayakta durarak veya

oturarak yapilan meslekler), Vaskuler cerrahi éncesi

ve sonras! durumlar.

Kesin kontrendikasyonlar

Siddetli periferik arteriyel obstruktif hastalik, Dekom-

panse kalp yetmezligi, Septik flebit, Akut bakteriyel,

viral veya alerjik inflamasyonlar, Nedeni bilinmeyen

ekstremite sislikleri.

Goreceli kontrendikasyonlar

Yaygin eksudatif dermatozlar, Basing veya Urtn bi-

lesenlerine intolerans, Ekstremitelerde siddetli duyu

bozukluklari, llerlemis asamada periferik noéropati

(6rnegin Diabetes Mellitus vakalarinda), Primer kronik

poliartrit, Periferik arteriyel obstruktif hastalik (PAOH)

evre | / Il, Malign tumdrler. Tedavi alanindaki agik

yaralar, kompresyon cihazi giyilmeden 6nce yaranin

akinti (ekstidasyon) derecesine uygun bir yara érttisu

veya bandaj ile kapatiimalidir.

Urtiniin saklanmasi ve kullanim siiresi

Gunes 1s1gindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kompresyon cihazinin kullanim émrii: Dogru kul-

lanim kosullarina uyuldugu takdirde 6 aydir.

Siire gostergesi: Ambalaj Uzerinde, kum saati sem-

boll ile belirtilmistir.

Yikama Talimatlari

e Urind yilkamadan énce cirt cirtl kapamalari kapatin.

e Camasir makinesinde 30°C’yi asmayan sicaklikta
yikayin.

® Hassas giysiler icin deterjan kullanin.

® Camasir suyu kullanmayin.

e Yumusatici kullanmayin.

o Kurutma makinesinde, glineste veya sicakyUzeylerle
temasta kurutmayin.

® |si kaynaklarindan uzak tutun.

o Utllemeyin.

e Kuru temizleme yapmayin ve solvent bazll leke
cikaricilar kullanmayin.

Uygun olmayan cihazin yonefimi

Cihaz hasar gorurse, derhal Ureticiyi bilgilendirin.

Yan etkiler ve ciddi kazalar

Su anda bilinen yan etkiler ve ciddi olaylar bulunma-

maktadir. Kullanm sirasinda herhangi bir degisiklik

meydana gelirse, derhal bir doktora, terapiste veya

uzman saticlya basvurun. Bilinen malzeme intoleransi

durumunda, kullanimdan énce doktora veya terapi-

ste danisin. Kullanm sirasinda semptomlarin kétule-

smesi durumunda, Urinu derhal ¢ikarin ve bir uzman

doktora basvurun. Ciddi olumsuz olay bildirimleri,

(AB) Yonetmeligi 2017/745'in (MDR) 2. maddesjnin

65. fikrasinda tanimlandigi sekilde dreticiye ve Uye

Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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(D Tutore compressivo regolabile per la terapia dell'edema

(eN) Adjustable compression wrap for oedema therapy

Vétement de compression réglable pour le traitement de 'oedeme

(es) Dispositivo compresivo ajustable para el tratamiento del edema
Adaptive Kompressionsbandage fur die Odemtherapie
Tutor compressivo ajustavel para a terapia do edema

Regulowany stabilizator uciskowy do leczenia obrzekéw

Regulerbar kompressionsforbinding til behandling af adem

Justerbar kompresjonsbandasje for gdembehandling

(VD Reglerbart kompressionsstod for behandling av édem

Perynmpyembirn KOMMPECCUOHHbIM 6aHOaK A5 NIeYeHUs OTEKOB.

QN Verstelbare compressiebandage voor de behandeling van oedeem

Prilagodljivi kompresijski steznik za lije¢enje edema

(s Nastavljiva kompresijska opornica za zdravljenje edema

CELD PuBuilépevoc vapbnkag oupmieong yia Tn Bepaneia oidnuaTwy
Odem Tedavisi icin Ayarlanabilir Kompresyon Cihazi

S¢lp8 BlEbS Glods JJogssd Jedlz 1ss £8
CHD TSTHT & 31T & offU USSTHE B dTelT hURAfd HEdh
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@D | Marchio CE Dispositivo medico Produttore Data di scadenza
@D | CE mark Medical device Manufacturer Expiry date
Marquage CE Dispositif médical Producteur Date d’expiration
@& | Marcado CE Dispositivo médico Fabricante Fecha de caducidad
CE-Kennzeichnung Medizinprodukt Hersteller Verfalldatum
Marca CE Dispositivo médico Fabricante Prazo de validade
Oznakowanie CE Wyréb medyczny Producent Data wygasniecia
CE-meerke Medicinsk udstyr Fabrikant Udlgbsdato
CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Utlgpsdato
@D | CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Utgangsdatum
Mapkuposka CE MepayupmHeKoe nsgenve Visrotosutens Vicnonb3osats A0
Q@D | CE-markering Medisch hulpmiddel Fabrikant Vervaldatum
Oznaka CE Medicinski proizvod Proizvodac Rok valjanosti
GD | CE-merking Medisinsk utstyr Produsent Datum poteka veljavnosti
@D | Apa CE latpikn Zuokeun Mapaywyog Hypepopnvia Ahéng
EC Isareti Tibbi cihaz imalatci Son kullanma tarihi
CE 2osdl s3¥l dalle g RPN LoVeal dT] 6
@D | cE ¥ AR T ST i T

[REF| [LoT| [upi| (13
@D | Numero di catalogo Codice lotto Unique Device Identification Consultare le istruzioni per I'uso
@Y | Catalogue number Lot code Unique Device Identification Read instructions for use
Numeéro de catalogue Code lot Unique Device Identification Consulter le mode d’emploi
@& | Numero de catélogo Codigo lote Identificacion Unica del Producto Consultar las instrucciones de uso
Katalognummer Chargennummer Unique Device Identification Anwendungshinweise lesen
Numero de catalogo Codigo de lote Identificago de Dispositivo Unico Consultar as instrugoes para o uso
Numer katalogowy Kod partii Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych | Zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi
Katalognummer Partikode Unik udstyrsidentifikation Jeevnfer brugsanvisningerne
Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Se bruksanvisningen
@D | Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Se bruksanvisningen
Homep no karanory Kop naptvn YHUKaNbHBIA NAEHTUOULMPYIOLWNIA KoL, OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO
@D | Catalogusnummer Batchnummer Unieke apparaatidentificatie Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Katalogki broj Kod serije Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda | Pogledajte upute za uporabu
GD | Katalognummer Batchkode Entydig utstyrsnavn Preberite navodila za uporabo
@D | ApBpoe katardyou Kwéikde maptidag Movadikiy Avayvipion ZUoKeunq ZUPBOUNEUTELTE TIG 08NYieC XPRoNG
Katalog numarasi Lot Kodu Emsalsiz Cihaz Kimligi Kullanim talimatlarina bagvurun
2SI 5 dbsas 355 R Pl Al Olealss g2l
D | dearT war FTFIE FRIYE 3UFRT TZT ST & ARG &

Ay

K

A

Lavaggio 30°C Non candeggiare Non asciugare in asciugatrice Non stirare
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
Lavado a 30°C No usar lejia No secar en tambor No planchar
Waschen 30°C Nicht bleichen Nicht im Trockner trocknen Nicht bugeln

Lavagem a 30°C

Nao branqueie

Né&o usar secadora

N&o passar a ferro

(D)

[GD)

S

Pranie w 30°C Nie wybielaé Nie suszy¢ w suszarce bebnowej Nie prasowac
Vask 30°C Bleg ikke Ma ikke tumbles Stryg ikke
Vaskes ved 30°C Ikke blek Ikke terk i torketrommel Ikke stryk

(@D | Vaskes ved 30°C Blek inte Torkas inte i torktumlare Stryk inte
Ciparb npu Temnepatype 30°C He ot6envsats He npyMersTb cyluky B GapabaHe navkeHue 3anpeLLeHo
@D | Wassen 30°C Niet bleken Niet in de droger drogen Niet strijken
Pranje pri 30°C Ne izbjeljivati Ne susiti u susilici Ne peglati

(D | Vaskes ved 30°C Ne belite Ne susite v suSilnem stroju Ne likajte

@ | Muoowo 30°C Mnv Aeukavete Mnv oteyvivete Mnv obepivete
30°'de yikama Camasir suyu kullanmayin Kurutmayin Uttlemeyin

Sske d23 30 o b S owlle s 40 Jasias ¥ ool e 8 e ¥ s ¥
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Non lavare a secco

Termolabile e fotosensibile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Tenere il prodotto in luogo asciutto

Do not dry cleaning

Thermolabile and photosensitive

Do not use if package is damaged

Keep the product in a dry place

Ne pas nettoyer a sec

Thermolabile et photosensible

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Conserver le produit dans un endroit sec

No lavar en seco

Termolabil y fotosensible

No utilizar si el envase esta dafiado

Guarde el producto en un lugar seco

Nicht chemisch reinigen

Thermolabil und lichtempfindlich

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Produkt an einem trockenen Ort aufbewahren

Na&o lavar a seco

Termolabil e fotossensivel

Néo utilizar, se a embalagem for danificada

Guarde o produto num local seco

Nie czysci¢ chemicznie

Termolabilny i $wiattoczuty

Nie uzywad, jesli 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 lysfalsom

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Oppbevar produktet pa et tert sted

Kemtvéttas ej

Termolabile och fotosensibel

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Forvara produkten pa en torr plats

Cyxas Y1CTKa 3arpeLLieHa

He ponyckaTb BO3AECTBYIS CONHEYHOro ceeTa

He vicnonb3osarh npu NOBPEXAEHUN YNakoBKu

XpaHTb NPOAYKT 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 Cistiti

Toplinski osjetljiv i fotosenzitivan

Ne upotrebljavajte ako se ostetilo pakiranje

Cuvajte proizvod na suhom mjestu

Ne &istite kemi¢no

Termolabilen in fotosenzibilen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Hranite izdelek na suhem mestu

‘Ox1 oteyvo kabdpiopa

OeppoevaiodnTo Kal pwroevaiodnTo

Na pnv xpnolomoleiTe av n cuokeuacia Exet
KATAOKEVLAOTEL

DuNGETE TO TTPOI6V OE ENPO PEPOC

Kuru temizleme yapmayin

Termolabil ve i1siga duyarl

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

UrainG kuru bir yerde saklayin
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CIRCONFERENZA/CIRCUMFERENCE (cm)

Taglia/Size

Polpaccio

Cal? @

Caviglia

Anklg @

Gambaletto

Below-Knee @
‘CARTONCINO PAP 21 | CARTA
BUSTA PPS | PLASTICA

Raccolta differenziata. Verifica
le disposizioni del tuo Comune.

1/XS 2/S
28-35  33-40
18-21  21-24

LUNGHEZZA/LENGTH (cm)

Corto/Short

<40

3/M 4/L 5/XL  6/XXL
37-45 | 42-50 | 47-56 @ 53-64
24-28  28-32  32-36 @ 36-42

Normale/Normal
> 40
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smd CIZETA MEDICALI S.p.A.

Via IV Novembre, 46 - 20012 Cuggiono (M) Italy

Tel. +39 02.9721811 - Fax +39 02.97240734
www.cizetamedicali.com - info@cizetamedicali.com
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