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Anvénd inte vid avancerad diabetisk mikroangiopati (for en kompression > 30 mmHg).
Anvénd inte vid allvarlig perifer neuropati i den berérda extremiteten.

Anvand inte vid phlegmatia coerulea dolens (smértsam bla flebit med arteriell
kompression) i den berdrda extremiteten.

Anvand inte vid extraanatomisk bypass av den berdrda extremiteten.

Anvand inte vid septisk trombos.

Anvand inte pa de dvre extremiteterna i foljande fall:

- Anvand inte vid patologi i plexus brachialis.

« Anvand inte vid vaskulit i extremiteterna.

Forsiktighetsatgéarder

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.

Om enheten verkar for dtdragen vid rekommenderad atdragning bor du ta bort den
och kontakta sjukvardspersonal.

En regelbunden ny bedémning av risk/nyttaférhallandet och lamplig tryckniva av
sjukvardspersonal maste utforas vid:

- perifer arteriell obstruktiv sjukdom med ett ABPI-varde mellan 0,6 och 0,9

« Avancerad perifer neuropati

. Véatskande eller eksemartad dermatos.

Av hygien-, sdkerhets- och prestandaskél ska produkten inte ateranvdndas av en
annan patient.

Ta av produkten och rddgoér med sjukvardspersonalen vid obehag, besvér, smérta,
férsamring av hudens tillstand, infektion eller om armen eller benet andrar storlek eller
férg eller kénns annorlunda, eller vid féréndrad prestanda.

Undersdk armen eller benets form. Anvand skumskydd eller kuddar av typen Varico
vid benutskott eller dysmorfi for att jamna ut formen.

| hdndelse av ett vendst sar maste en doppler-undersékning genomféras fore
anvandning av enheten for att sdkerstélla att det inte finns nagon allvarlig
artarsjukdom.

Vid lipddem kan kompression anvéndas for att lindra symtomen. Se réd fréan
sjukvardspersonal for kompression och andra lésningar vid hantering av lipédem.

For vissa sjukdomar (eller i vissa situationer), sdsom ventrombos, maste strumpan
anvandas tillsammans med antikoagulerande behandling. Folj sjukvardspersonalens
beddmning.

Applicera inga produkter pa huden (krémer, salvor, oljor, geler, plaster m.m) innan
strumpan sétts pa dé denna kan skadas av dem.

Bandaget far inte ldggas direkt pa skadad hud eller 6ppet sar utan lampligt forband.

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, klada, brannskador, bldsor m.m.)
eller s&r med olika grad av allvarlighet eller hudtorrhet.

Alla allvarliga incidenteri samband med anvandningen av denna produkt ska anmélas
till tillverkaren och till behorig myndighet i den medlemsstat daranvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anviandning

Kontrollera att produkten &r hel fére varje anvandning.

Far ej anvandas om produkten ar skadad.

Valj en storlek som &r lamplig for patienten med hjélp av storlekstabellen.

Sjukvardspersonal bor dvervaka den forsta appliceringen.

Att ta pa sig vadmodellen:

1. Kontrollera att kardborrefastena ar inoprullade fére anvandning.®

2. Dra pa strumpan ® upp till halva vaden.®

3. Om patienten inte kan ta pa sig strumpan kan patienten Idmna den pa vadens baksida.

4.Rulla upp den ® nedre remmen, dra &t kardborrebandens fasten p& remmens
andra del (fast inte p& strumpan) och dra &t pa benet enligt 6nskad tryckniva. @ ®

5. Var noga med att inte dra i tryckinstallningen.

6. Upprepa gesten med resterande remmar (®,©,®) nedifran och upp.®

7. Produktens avslut maste vara placerat ca 2-3 cm under kndvecket.

8. For borttagning, lossa remmarna uppifrdan och ned och rulla tillbaka
kardborrefastena éver varandra.®

S3 har anvander du tryckinstéliningen ® :

Tryckinstallningen har 3 trycknivéer: L 1&g (ljusblé linje), M medel (bla linje) och
H hog (morkbla linje).

Trycknivan uppnas genom att dra i den rem som skjuter reglaget tills utsidan av slingan
Sverlappar med den 6nskade trycknivan.

Se till att inga storre veck bildas nér den tas pa eller nar den anvéands.

Vid behov ar det majligt att justera trycket pa segmentet genom att justera églorna
fran botten och uppat.

Att ta pa sig fotmodellen:

1. Kontrollera att kardborrefastena ar ihoprullade fére anvandning. @

2. Placera foten i enheten med hélen i halet.®

3. Rulla upp den mittersta ® remmen och stang pa andra sidan genom att dra &t om
vristen.®

4. Placera den nedre remmen ®: hall den inre delen mot huden, dra 4t den andra
delen éver den och stang med kardborrefastet. @

5. Upprepa med den évre remmen © .®

6. For borttagning, lossa remmarna uppifran och ned och rulla tilloaka kardborrefastena
Overvarandra.

Skétsel

Kompressionsprodukterna ar utformade for att anvédndas dagligen under en period
pa sex manader (det vill séga 90 tvéattar). Det rekommenderas att de dérefter byts ut
for att produkternas tekniska egenskaper och behandlingens verkan ska bibehéllas.
Forslut kardborrebanden fore tvatt. Kan tvattas i maskin i hogst 30°C (skontvatt).
Anvand om mojligt tvattpase. Anvand inte rengdringsmedel, skoljmedel eller alltfor
starka produkter (med klor). Pressa ur vattnet. Lat lufttorka Idngt ifran direkta
varmekallor (vdrmeelement, sol osv.). Torkas plant. Om enheten utsétts fér havsvatten
eller klorerat vatten, ska du skodlja den noggrant med rent vatten och sedan torka den.

Forvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.
Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Spara denna bipacksedel.
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REGULOWANA OPASKA UCISKOWA NA LYDKE I STOPE
Opis/Przeznaczenie

Regulowana opaska uciskowa ztozona jest z roznych regulowanych i naktadajacych
sie na siebie paskdw zapinanych na rzepy, ktére mozna dowolnie umieszczac.

Rézne modele dopasowac¢ mozna do réznych czesci ciata: stopy, tydki, kolana, uda,
ramienia i dfoni.

Modele przeznaczone na tydke i udo wyposazone sg w system zapinania, ktory
umozliwia kontrole i wywieranie pozgdanego poziomu nacisku: niskiego (minimum
20 mmHg), sredniego (minimum 30 mmHg) i wysokiego (minimum 40 mmHg).
Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do stosowania w wymienionych wskazaniach oraz
u pacjentdw, ktérych wymiary odpowiadaja tabeli rozmiardw.

Sktad

Komponenty modelu na tydke:

Elementy tekstylne: poliamid - elastan - poliuretan - poliester.

System zapiec: poliamid - poliuretan.

Komponenty modelu na stope:

Poliamid - kauczuk syntetyczny (CR) - poliester - elastan.

Wtasciwosci/Dziatanie

Wyréb wywiera nacisk na konczyne, zapewniajac w ten sposéb ucisk i wspomagajgc
krazenie zylne i limfatyczne, co zapobiega powstawaniu obrzekow i utrzymuje
odpowiednia objetos¢ koriczyny.

Materiat nieeleastyczny wydtuzajacy sie w niewielkim stopniu (Sredni poziom ucisku
od 20 do 50 mmHg).

Wskazania

Leczenie obrzekow (zylnych, limfatycznych i pourazowych).
Przewlekta niewydolnos$¢ zylna (C3-C6).

Objawowe leczenie obrzeku lipidowego.

Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku powaznych zmian skérnych na danej konczynie.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na jeden z elementdw sktadowych.
Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania choroby tetnic obwodowych (PAD) ze
wskaznikiem kostka-ramie (ABI) < 0,6.

Nie stosowac w przypadku wystepowania zdekompensowanej niewydolnosci serca.
Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania zaawansowanej mikroangiopatii
cukrzycowej (w przypadku ucisku > 30 mmHg).

Nie stosowaé w przypadku wystepowania ciezkiej neuropatii obowodowej w danej
konczynie.

Nie stosowaé w przypadku wystepowania phlegmasia cerulea dolens (bolesnego
obrzeku siniczego z uciskiem zyt) na danej koriczynie.

Nie stosowac w przypadku obecnosci pomostéow pozaanatomicznych na danej
konczynie.

Nie stosowac w przypadku wystepowania zakrzepicy septycznej.

Nie stosowac na konczynach gérnych w ponizszych przypadkach:

- Nie stosowac w przypadku urazu splotu ramiennego.

+ Nie stosowac w przypadku zapalenia naczyn konczyny.

Konieczne srodki ostroznosci

Nalezy Scisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu uzytkowania zalecanego przez

personel medyczny.

Jesli przy zalecanym ucisku wyrdb jest zbyt ciasny, nalezy go zdja¢ i skonsultowaé

sie z lekarzem.

W nastepujacych przypadkach konieczna jest regularna ocena stosunku korzysci do

ryzyka i odpowiedniego poziomu ucisku dokonywana przez specjaliste:

- Choroba tetnic obwodowych ze wskaznikiem kostkowo-ramiennym ABI pomiedzy
0,6a0,9

. Zaawansowana neuropatia obwodowa

.+ Saczaca sie lub egzematyczna dermatoza.

Ze wzgleddw higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i skutecznosé dziatania nie

nalezy uzywac ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.



W razie lekkiego lub silnego dyskomfortu, bdlu, zmiany wielkosci konczyny,
pogorszenia stanu skory, infekcji, zaburzen czuciowych lub zmiany koloru zakonczen
palcow lub zmiany dziatania nalezy zdja¢ wyrdb i zasiegnac porady lekarza.
Sprawdzic ksztatt nogi; w przypadku wystepowania cech dysmorficznych zastosowac
pianki ochronne lub poduszki typu Varico w celu nadania jednorodnosci konczynie.
W przypadku owrzodzen zylnych przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu konieczne
jest wykonanie badania dopplerowskiego w celu upewnienia sie co do braku powaznej
choroby towarzyszacej tetnic obwodowych.

W przypadku obrzeku lipidowego mozna zastosowac kompresje, aby ztagodzié
jego objawy. Zasiegna¢ porady lekarza w zakresie wywierania ucisku i innych metod
leczenia obrzeku lipidowego.

W przypadku niektorych schorzen (lub sytuacji), takich jak zakrzepowe zapalenie
zyt, wyréb nalezy stosowac wraz z lekami przeciwzakrzepowymi. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami wydanymi przez pracownika ochrony zdrowia.

Przed zatozeniem wyrobu nie pokrywac skéry kremem, mascia, olejem, zelem,
plastrami itp., poniewaz moga one uszkodzi¢ wyrdb.

Nie umieszczaé produktu bezposrednio na skérze uszkodzonej lub na otwartej ranie
bez odpowiedniego opatrunku.

Niepozadane skutki uboczne

Wyréb moze spowodowac reakcje skorne (zaczerwienienia, swedzenie, pieczenie,
pecherze itp.), a nawet rany o réznym nasileniu lub wysuszaé skore.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
maja miejsce zamieszkania.

Sposéb uzycia/Sposob zaktadania

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrdb jest w nalezytym stanie.

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

Wybrac¢ rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z tabeli rozmiaréw.

Zaleca sie, aby pierwsze zastosowanie przebiegato pod nadzorem pracownika stuzby
zdrowia.

Zaktadanie modelu na tydke:

1. Przed zatozeniem nalezy sprawdzié, czy rzepy s zwiniete jeden na drugim.®

2. Zatozy¢ rekaw ® do potowy tydki.®

3. Jesli pacjent nie jest w stanie zatozy¢ rekawa, mozna zostawic¢ go z tytu tydki.

4. Rozwing¢ dolny pasek ®. Zapig¢ rzep na drugiej czesci paska (nie chwytaé za
rekaw) i zapiac na koriczynie, wywierajac zadany nacisk. ® @

5. Uwazac, aby nie ciagna¢ za elementy do regulacji.

6. Powtdrzy¢ te czynnosé na wszystkich paskach (®,©,®) od dotu do gory.®

7. Gorna czesc¢ wyrobu nalezy umiesci¢ 2 palce ponizej zagtebienia kolana.

8. W celu zdjecia wyrobu nalezy rozpinac paski od géry do dotu, a nastepnie zwing¢
rzepy tak, aby znajdowaty sie jeden na drugim.®

Korzystanie z regulacji cisnienia @ :

Elementy do regulacji umozliwiajg osiggniecie 3 poziomdw nacisku: L niski
(jasnoniebieska linia), M sredni (niebieska linia) i H wysoki (ciemnoniebieska linia).
Poziom ucisku osiggany jest przez pociggniecie paska i przesuniecia suwaka, az
zewnetrzna czes$c rekawa pokryje sie z zadanym poziomem ucisku.

Podczas zaktadania i noszenia pilnowaé, aby nie powstawaty zadne wieksze
zagniecenia.

W razie potrzeby mozna regulowaé docisk poszczegdlnych segmentéw poprzez
regulacje kotnierzy od dotu do gory.

Zaktadanie modelu na stope:

1. Przed zatozeniem nalezy sprawdzié, czy rzepy sg zwinigte jeden na drugim.®

2. Wiozyé stope do wyrobu tak, aby pieta byta w otworze.®

3. Rozwinaé srodkowy pasek ® i dobrze zapiad jego drugg czesé na koriczynie.®

4. Ustawi¢ dolny pasek ®@: czes¢ wewnetrzng nalezy docisnaé do skéry, a druga
zacisnad od gory i nastepnie zapiac rzepem.@

5. Powtorzyé te czynno$é na gornym pasku © .®

6. W celu zdjecia wyrobu nalezy rozpinac paski od goéry do dotu, a nastepnie zwing¢
rzepy tak, aby znajdowaty sie jeden na drugim.®

Utrzymanie

Wyréb przeznaczony jest do codziennego stosowania przez okres é miesiecy (czyli
90 pran). Zaleca sie ich pdzniejszg wymiang, aby zachowac techniczne parametry tych
wyrobow i utrzymac skutecznosé leczenia. Przed praniem nalezy zapiagc rzepy. Nadaje sie
do praniaw pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Jesli to mozliwe, uzywac siatki do prania.
Nie uzywa¢ detergentéw, produktow zmiekczajacych ani agresywnych (zawierajacych
chloritp.). Wycisna¢. Suszy¢ z dala od bezposrednich zrodet ciepta (grzejniki, storice itp.).
Suszy¢ w stanie roztozonym. Jesli produkt zostanie narazony na dziatanie wody morskiej
lub wody chlorowanej, nalezy doktadnie wyptukac go czystg woda i wysuszy¢.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.
Utylizacja

Utylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Zachowac te instrukcje.

fr
DISPOSITIF COMPRESSIF AJUSTABLE POURMOLLETET PIED

Description/Destination

Le dispositif est composé de différentes bandes superposées ajustables et
repositionnables fermées par des attaches auto-agrippantes.

Différents modéles sont disponibles pour appareiller les différentes parties du corps :
pied, mollet, genou, cuisse, bras et main.

Les modeéles mollet et cuisse sont équipés d'un systéme de serrage permettant de
controler et reproduire le niveau de pression souhaité : bas (minimum 20 mmHg),
moyen (minimum 30 mmHg) et haut (minimum 40 mmHg).

Le dispositif est destiné uniquement au traitement des indications listées et a des
patients dont les mensurations correspondent au tableau de tailles.

Composition

Composants pour le modéle mollet :

Composants textiles : polyamide - élasthanne - polyuréthane - polyester.
Systéme de serrage : polyamide - polyuréthane.

Composants pour le modéle pied :

Polyamide - caoutchouc synthétique (CR) - polyester - élasthanne.

Propriétés/Mode d’action

Les dispositifs apportent de la compression, en appliquant une pression sur le
memobire, ils favorisent ainsi la circulation veineuse et lymphatique, aident a prévenirla
formation de I'cedéme et a maintenir son volume.

Matiére allongement court inélastique (niveau de pression en moyenne entre 20 et
50 mmHg).

Indications

Gestion de I'cedeme (veineux, lymphatique et d'origine traumatique).
Insuffisance veineuse chronique (C3 a C6).

Traitement symptomatique du lipcedéme.

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d'affections dermatologiques majeures d’'un membre concerné.
Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a I'un des composants.

Ne pas utiliser en cas d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) avec
indice de pression systolique (IPS) < 0,6.

Ne pas utiliser en cas d'insuffisance cardiaque décompensée.

Ne pas utiliser en cas de microangiopathie diabétique évoluée (pour une compression
>30 mmHg).

Ne pas utiliser en cas de neuropathie périphérique sévere du membre concerné.

Ne pas utiliser en cas de phlegmatia coerulea dolens (phlébite bleue douloureuse
avec compression artérielle) du membre concerné.

Ne pas utiliser en cas de pontage extra-anatomique du membre concerné.

Ne pas utiliser en cas de thrombose septique.

Ne pas utiliser surles membres supérieurs dans les cas suivants :

- Ne pas utiliser en cas de pathologie du plexus brachial.

- Ne pas utiliser en cas de vascularite des extrémités.

Précautions
Se conformer strictement a la prescription et au protocole d'utilisation préconisé par
votre professionnel de santé.
Si le dispositif semble trop serré au serrage préconisé, le retirer et consulter un
professionnel de santé.
Une réévaluation réguliere du rapport bénéfice/risque et du niveau adéquat de
pression par un professionnel de santé s'impose en cas de :
- AOMl avec IPS entre 0,6 et 0,9
- Neuropathie périphérique évoluée
« Dermatose suintante ou eczématisée.
Pour des raisons d’hygiéene, de sécurité et de performance, ne pas réutiliser le
dispositif pour un autre patient.
En cas d'inconfort, de géne importante, de douleur, de variation du volume du
membre, de dégradation de I'état de la peau, d'infection, de sensations anormales, de
changement de couleur des extrémités, ou de changement de performances, retirer
le dispositif et consulter un professionnel de santé.
Examiner la forme de la jambe ; en cas de saillies osseuses ou de dysmorphies, utiliser
des mousses de protection ou des coussins type Varico pour uniformiser le membre.
Dans le cadre d'ulcere veineux, le recours a un examen doppler est nécessaire avant
I'utilisation du dispositif afin de s’assurer de I'absence d’artériopathie sévére associée.
Dans le cadre du lipoedéme, la compression peut étre utilisée pour aider a soulager
les symptomes. Se référer a I'avis d'un professionnel de santé pour la compression et
autres solutions dans le management du lipcedeme.
Pour certaines pathologies (ou situations) telles que la thrombose veineuse, le
dispositif doit étre utilisé en association avec un traitement anticoagulant ; se référer
a l'avis d'un professionnel de santé.
Ne pas appliquer de produits sur la peau (cremes, pommades, huiles, gels, patchs...)
avant la mise en place du dispositif, ceux-ci pouvant endommager le produit.
Ne pas appliquer le produit directement sur une peau lésée ou plaie ouverte sans
pansement adapté.

9



