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SOUS-COUCHE COMPRESSIVE PIED - CHAUSSETTES.
CHAUSSETTES COMPRESSIVES PIED.

Description/Destination

Le produit est une sous-couche en forme de chaussette, destiné a étre porté sous un

dispositif de compression (Biflex Self Adjust - Mollet).

Il est composé de deux zones distinctes :

- Zone compressive (20-30 mmHg) : s’étend de la base des orteils jusqu’au-dessus
de la malléole.

- Zone non compressive : sous-couche de protection de la peau qui s'étend de la
malléole jusqu’au-dessous du genou.

Composition

Polyamide - élasthanne - coton.

Propriétés/Mode d’action

Protection de la peau en tant que premiere couche protectrice sous les dispositifs

de compression.

Compression au niveau du pied.

Indications

Gestion de I'cedéme (veineux, lymphatique et d’origine traumatique).

Insuffisance veineuse chronique (stade de la classification CEAP C3 a C6).

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.

Précautions

Se conformer strictement a la prescription et au protocole d’utilisation préconisé par

votre professionnel de santé.

Ces dispositifs sont congus pour un port de jour et de nuit.

Une réévaluation réguliére du rapport bénéfice/risque et du niveau adéquat de

pression par un professionnel de santé s'impose en cas de:

« AOMlavec IPSentre 0,6 et 0,9

« Neuropathie périphérique évoluée

« Dermatose suintante ou eczématisée.

Pour des raisons d’hygiéne, 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.

Ne pas appliquer de produits sur la peau (crémes, 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.

En cas d'utilisation de ce dispositif avec d'autres dispositifs médicaux non fabriqués

par Thuasne’, se référer a I'avis d’'un professionnel de santé.

Veiller a ne pas abimer le dispositif lors de la mise en place, notamment avec les ongles.

Ne pas utiliser pour la baignade.

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées (rougeurs, démangeaisons,

bralures, cloques...) voire des plaies de sévérités variables ou une sécheresse cutanée.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une

notification au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat Membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi/Mise en place

Insérer le pied dans la chaussette jusqu’a ce que le talon soit parfaitement en place.

Remonter jusqu’en dessous du genou et ne pas retourner la chaussette sur elle-

méme.

Veiller a ce que le dispositif ne présente aucun pli pour éviter tout risque d‘inconfort

ou de blessure.

Entretien

Il est recommandé de laver le dispositif tous les jours, ou apres chaque utilisation.

Les dispositifs sont congus pour une utilisation quotidienne sur une durée de é mois

(soit 90 lavages). Lavable en machine a 40 °C. Si possible utiliser un filet de lavage.

Ne pas utiliser d’agent blanchissant, adoucissants ou de produits agressifs (produits

chlorés...). Sécher loin d'une source directe de chaleur (radiateur, soleil...). Ne pas

utiliser de séche-linge. Sécher a plat.

Stockage

Stocker & température ambiante, de préférence dans I'emballage d’origine.

Elimination

Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.

Premier marquage CE : 2026

Conserver cette notice.
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FOOT COMPRESSION UNDERLAYER - SOCKS.

FOOT COMPRESSION SOCKS.

Description/Use

The product is a sock-shaped undergarment designed to be worn under a

compression device (Biflex Self Adjust - Calf).

It consists of two distinct zones:

- Compression zone (20-30 mmHg): extends from the base of the toes to above the
malleolus.

- Non-compressive zone: skin-protection underlayer extending from the malleolus
to below the knee.

Composition

Polyamide - elastane - cotton.

Properties/Mode of action

Skin protection as the first protective layer under compression devices.

Compression around the foot.

Indications

Management of edema (venous, lymphatic and caused by injury).

Chronic venous insufficiency (CEAP classification stage C3 to C6).

Contraindications

Do not use in case of major dermatological conditions on an affected limb.

Do not use in the event of known allergy to any of the components.

Do not use in case of lower limb peripheral arterial disease (PAD) with ankle-brachial

index (ABI) < 0.6.

Do not use in the event of decompensated heart failure.

Do not use in the event of advanced diabetic microangiopathy (for a compression

>30 mmHg).

Do not use in case of severe peripheral neuropathy of the affected limb.

Do not use in the event of phlegmasia cerulea dolens (painful blue phlebitis with

arterial compression) of the affected limb.

Do not use in case of extra-anatomical bypass of the affected limb.

Do not use in the event of septic thrombosis.

Precautions

Strictly follow your healthcare professional’s prescription and recommendations for use.

These devices are designed to be worn day and night.

The risk/benefit ratio and the adequate level of pressure must be regularly re-assessed

by a healthcare professional in the event of:

- PAD with ABPI between 0.6 and 0.9

« Advanced peripheral neuropathy

« Weeping or eczematous dermatitis.

For hygiene, safety and performance reasons, do not re-use the product foranother patient.

In the event of discomfort, significant restriction, pain, variation in limb volume,

deterioration of skin condition, infection, unusual sensations, change in the colour of

the extremities, or changes in the performance of the product, remove the product

and seek the advice of a healthcare professional.

Do not use products on the skin (creams, ointments, oils, gels, patches, etc.) before

applying the device as this could damage the product.

Do not apply the product directly to injured skin or open wounds without a suitable dressing.

When using this device with other medical devices not manufactured by Thuasne®,

consult a healthcare professional.

Take care not to damage the device when fitting it, particularly with your nails.

Do not use when swimming.

Side-effects

This device can cause skin reactions (redness, itching, burns, blisters...) or wounds of

various degrees of severity or cutaneous dryness.

Any serious device-related incidents occurring should be reported to the

manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user

and/or patient is resident.

Instructions for use/A

Slip your foot into the sock until the heel is correctly positioned.

Pull up to below the knee and do not fold the sock over itself.

Ensure that the device is free of creases to avoid any risk of discomfort or injury.

Care

It is recommended to wash the product every day, or after each use.

The devices are designed for daily use over a period of 6 months (i.e., 90 washes).

Machine washable at 40 °C. Use a laundry net if possible. Do not use detergents, fabric

softeners or aggressive products (products containing chlorine, etc.). Dry away from

any direct heat source (radiator, sun, etc.). Do not tumble-dry. Dry flat.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original packaging.

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

Keep this instruction leaflet.
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DRUCKUNTERLAGE FUR FUSSE - STRUMPFE.
KOMPRESSIONSSTRUMPFE FUR FUSSE.

Beschreibung/Zweckbestimmung
Das Produkt ist eine strumpfartige Unterlage, die unter einem Kompressionsprodukt
(Biflex Self Adjust - Wade) getragen wird.
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Es besteht aus zwei unterschiedlichen Bereichen:

- Kompressionsbereich (20-30 mmHg): erstreckt sich von der Zehenbasis bis
oberhalb des Knéchels.

- Nicht kompressiver Bereich: Hautschutzunterlage, die sich vom Kndchel bis
unterhalb des Knies erstreckt.

Zusammensetzung

Polyamid - Elasthan - Baumwolle.

Eigenschaften/Wirkweise

Hautschutz als erste Schutzschicht unter den Kompressionsprodukten.

Kompression im FuBbereich.

Indikationen

Therapie von Odemen (vendsen, lymphatischen oder traumatischen Ursprungs).

Chronische venose Insuffizienz (CEAP-Klassifikation: Stadium C3 bis C6).

Kontraindikationen

Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen GliedmaBe

anwenden.

Das Produkt nicht bei einer bekannten Allergie oder allergischen Reaktion gegen

einen der Bestandteile anwenden.

Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit

Knochel-Arm-Index (ABI) < 0,6 vorliegt.

Nicht bei dekompensierter Herzinsuffizienz anwenden.

Nicht bei fortgeschrittener diabetischer Mikroangiopathie anwenden (bei einer

Kompression > 30 mmHg).

Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie der betroffenen GliedmaBe anwenden.

Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens (schmerzhafte blaue Phlebitis mit

Arterienkompression) der betroffenen GliedmaBe.

Nicht verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen

GliedmaBe vorliegt.

Nicht anwenden, wenn eine septische Thrombose vorliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Die von dem medizinischen Fachpersonal empfohlenen Verordnungen und Hinweise

sind strikt einzuhalten.

Dieses Produkt ist fir den Tag- und Nachtgebrauch konzipiert.

Eine regelmaBige Uberprifung des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses und des passenden

Druckgrades durch eine medizinische Fachkraft ist Pflicht bei:

« pAVK mit ABI zwischen 0,6 und 0,9

- fortgeschrittener peripherer Neuropathie

« nassender oder ekzematisierter Dermatose.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits- und leistungsbezogenen Griinden

nicht fir einen anderen Patienten verwendet werden. R

Bei Unwohlsein, GUbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer Anderung des

Volumens der GliedmaBe, Verschlechterung des Hautzustands, Infektionen,

ungewohnlichen Empfindungen, Verfarbung der Extremitdten oder Veranderung

der Wirksamkeit das Produkt abnehmen und den Rat einer medizinischen Fachkraft

einholen.

Vordem Anlegen des Produkts keine Pflege (Cremes, Salben, Ole, Gele, Pflaster usw.)

auf die Haut auftragen, da diese das Produkt beschadigen kénnten.

Das Produkt nicht direkt auf eine offene Wunde ohne Verband auflegen.

Bei gleichzeitiger Verwendung dieses Produkts mit anderen medizinischen Produkten,

die nicht von Thuasne” hergestellt wurden, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Darauf achten, das Produkt beim Anlegen nicht mit den Fingernageln zu beschadigen.

Nicht zum Baden verwenden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Dieses Produkt kann Hautreaktionen (Rétungen, Juckreiz, Verbrennungen, Blasen usw.)

odersogar Wunden mit unterschiedlichem Schweregrad sowie Hauttrockenheit verursachen.

Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit diesem Produkt missen dem

Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, indem der Nutzer und/

oder der Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

Gebrauct isung/Hi zum Anl

Den FuB in den Kniestrumpf fihren, bis die Ferse perfekt sitzt.

Bis unter das Knie heraufziehen und den Kniestrumpf dabei nicht umschlagen.

Darauf achten, dass das Produkt faltenfrei anliegt, um Unbehagen oder Verletzungen

zu vermeiden.

Pflege

Es wird empfohlen, das Produkt jeden Tag oder nach jeder Verwendung zu waschen.

Die Produkte sind fiir den taglichen Gebrauch Uber einen Zeitraum von 6 Monaten

(d. h. 90 Waschgénge) ausgelegt. Maschinenwaschbar bei 40 °C. Wenn mdéglich,

ein Waschnetz verwenden. Keine Bleichmittel, Weichspller oder aggressive

Produkte (chlorhaltige Produkte o. A.) verwenden. Fern von direkten Warmequellen

(Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen. Nicht im Trockner trocknen. Flach

ausgebreitet trocknen.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur aufbewahren, vorzugsweise in der Originalverpackung.

Entsorgung

Den 6rtlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

Diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig aufbewahren.

Het bestaat uit twee afzonderlijke zones:

- Compressieve zone (20-30 mmHg): strekt zich uit van de basis van de tenen tot
boven de enkelknobbel.

- Niet-compressieve zone: beschermende onderlaag voor de huid die zich uitstrekt
van de enkel tot onder de knie.

Samenstelling

Polyamide - elastaan - katoen.

Eigenschappen/Werking

Bescherming van de huid als eerste beschermlaag onder compressiehulpmiddelen.

Compressie ter hoogte van de voet.

Indicaties

Beheersing van (veneus, lymfatisch en traumatisch) oedeem.

Chronische veneuze insufficiéntie (stadium van de classificatie CEAP C3 tot C6).

Contra-indicaties

Niet gebruiken in geval van ernstige dermatologische aandoeningen van de

betrokken ledemaat.

Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende allergieén voor een van de

componenten.

Niet gebruiken in het geval van obliteratief arterieel vaatlijden van de onderste

ledematen (AOMI) met een systolische drukindex (SPI) < 0,6.

Niet gebruiken in het geval van gedecompenseerd hartfalen.

Niet gebruiken in het geval van vergevorderde diabetische microangiopathie (voor

compressie > 30 mmHg).

Niet gebruiken in het geval van ernstige perifere neuropathie van de betrokken

ledemaat.

Niet gebruiken in het geval van flegmatia coerulea dolens (pijnlijke blauwe flebitis met

arteriéle compressie) van de betrokken ledemaat.

Niet gebruiken in geval van extra-anatomische bypass van de betrokken ledemaat.

Niet gebruiken in het geval van sceptische trombose.

Voorzorgsmaatregelen

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van uw zorgprofessional.

Deze hulpmiddelen kunnen zowel ‘s nachts als overdag worden gedragen.

Regelmatige herbeoordeling van de baten/risicoverhouding en het juiste drukniveau

door een gezondheidswerker is vereist in geval van:

« AOMI met EAl tussen 0,6 en 0,9

- Ernstige perifere neuropathie

« Uitstromende of eczemateuze dermatose.

Om hygiénische redenen en omwille van de prestatiekwaliteit en veiligheid mag het

hulpmiddel niet door andere patiénten worden gebruikt.

In geval van ongemak, aanzienlijke hinder, pijn, verschil in omvang van de ledematen,

verslechtering van de huidconditie, infectie, een abnormaal gevoel of verandering in

de kleurvan de ledematen, of verandering van de prestaties, verwijder het hulpmiddel

en neem contact op met een zorgprofessional.

Breng geen producten aan op de huid (crémes, zalven, olién, gels, pleisters, enz.)

voordat u het hulpmiddel aanbrengt, aangezien deze het product kunnen beschadigen.

Breng het product niet rechtstreeks op beschadigde huid of een open wond aan

zonder aangepast verband.

Als dit hulpmiddel wordt gebruikt met andere medische hulpmiddelen die niet door

Thuasne® zijn gefabriceerd, het advies van een zorgverlener volgen.

Let op dat u het hulpmiddel bij het aantrekken niet beschadigd, vooral niet met uw

nagels.

Niet gebruiken bij het zwemmen.

Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties (roodheid, jeuk, branderigheid, blaren, enz.) of zelfs

wonden in verschillende mate van ernst of uitdroging van de huid veroorzaken.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de

fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of

patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

De voet in de kous schuiven totdat de hiel perfect op zijn plaats zit.

Optrekken tot onder de knie en de kous niet binnenstebuiten keren.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel geen plooien vertoont, om elk risico op ongemak of

letsel te voorkomen.

Verzorging

Hetwordt aanbevolen om het hulpmiddel elke dag of na elk gebruik schoon te maken.

De hulpmiddelen zijn ontworpen voor dagelijks gebruik gedurende een periode van

6 maanden (d.w.z. 90 wasbeurten). Machinewasbaar op 40 °C. Gebruik indien

mogelijk een wasnetje. Gebruik geen bleekmiddelen, wasverzachters of agressieve

middelen (chloorhoudende producten, ...). Uit de buurt van warmtebronnen laten

drogen (radiator, zon, enz.). Niet in de wasdroger. Liggend laten drogen.

Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de originele verpakking.

Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Deze handleiding bewaren.

nl
COMPRESSIEVE ONDERLAAG VOET - KOUSEN.
COMPRESSIEVE KOUSEN VOET.

Omschrijving/Gebruik
Het product is een onderlaag in de vorm van een kous, bedoeld om onder een
compressiehulpmiddel (Biflex Self Adjust - Kuit) te worden gedragen.
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SUBSTRATO DI COMPRESSIONE PIEDE - CALZE. CALZE
DI COMPRESSIONE PIEDE.

Descrizione/Destinazione d'uso
Il prodotto & un substrato a forma di calza, destinato a essere indossato sotto un
dispositivo di compressione (Biflex Self Adjust - Polpaccio).



E composto da due zone distinte:

- Zona compressiva (20-30 mmHg): si estende dalla base delle dita dei piedi fino al
di sopra del malleolo.

- Zona non compressiva: substrato di protezione della pelle che si estende dal
malleolo fino al di sotto del ginocchio.

Composizione

Poliammide - elastan - cotone.

Proprieta/Modalita di funzionamento

Protezione cutanea come primo strato protettivo sotto i dispositivi di compressione.

Compressione a livello del piede.

Indicazioni

Gestione dell'edema (venoso, linfatico e di origine traumatica).

Insufficienza venosa cronica (stadio della classificazione CEAP C3-C6).

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di affezioni dermatologiche maggiori di un arto interessato.

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei componenti.

Non utilizzare in caso di arteriopatia obliterante degli arti inferiori con indice di

pressione sistolica (IPS) < 0,6.

Non utilizzare in caso di insufficienza cardiaca scompensata.

Non utilizzare in caso di microangiopatia diabetica avanzata (per una compressione

>30 mmHg).

Non utilizzare in caso di neuropatia periferica grave dell'arto interessato.

Non utilizzare in caso di phlegmasia cerulea dolens (flebite blu dolente con

compressione arteriosa) dell'arto interessato.

Non utilizzare in caso di bypass extra-anatomico dell’arto interessato.

Non utilizzare in caso di trombosi settica.

Precauzioni

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato dal

medico/terapista/tecnico ortopedico.

Questi dispositivi sono destinati all'uso diurno e notturno.

Nei seguenti casi € necessaria una rivalutazione regolare del rapporto beneficio/

rischio e del livello adeguato di pressione da parte di un professionista sanitario:

« Arteriopatia obliterante degli arti inferiori con indice di pressione sistolica
compreso tra0,6 e 0,9

« Neuropatia periferica avanzata

- Dermatite umida o eczematosa.

Per ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del prodotto, non riutilizzare il dispositivo

su un altro paziente.

In caso di fastidio, disagio importante, dolore, variazione del volume dell’arto,

alterazioni cutanee, infezione, sensazioni anomale o cambio di colore delle estremita

o divariazione delle prestazioni, rimuovere il dispositivo e rivolgersi a un professionista

sanitario.

Non applicare prodotti sulla pelle (creme, unguenti, oli, gel, patch, ecc.) prima di

applicare il dispositivo, poiché potrebbero danneggiare il prodotto.

Non mettere il prodotto direttamente a contatto con la pelle lesa o con una ferita

aperta senza una medicazione adeguata.

In caso di utilizzo di questo dispositivo con altri dispositivi medici non prodotti da

Thuasne’, richiedere il parere di un professionista sanitario.

Prestare attenzione a non danneggiare il dispositivo durante la calzata, in particolare

con le unghie.

Non utilizzare per fare il bagno.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud provocare reazioni cutanee (rossori, prurito, bruciori, bolle, ecc.)

o addirittura ferite di gravita variabile oppure secchezza cutanea.

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al fornitore e

all'autorita competente dello Stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d’'uso/Posizionamento

Inserire il piede nel gambaletto finché il tallone non calza perfettamente.

Tirare fino a sotto il ginocchio e non risvoltare il gambaletto su sé stesso.

Controllare che il dispositivo non presenti pieghe per evitare il rischio di disagio o

dilesioni.

Pulizia

Si raccomanda di lavare il dispositivo tutti i giorni o dopo ogni utilizzo. | dispositivi

sono concepiti per un uso quotidiano per un periodo di 6 mesi (o 90 lavaggi).

Lavabile in lavatrice a 40 °C. Se possibile, utilizzare una retina per capi delicati.

Non utilizzare prodotti sbiancanti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati, ecc.).

Far asciugare lontano da fonti di calore dirette (calorifero, sole, ecc.).

Non asciugare in asciugatrice. Far asciugare su una superficie piana.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore.

Conservare queste istruzioni.

Consta de dos zonas distintas:

- Zona compresiva (20-30 mmHg): se extiende desde la base de los dedos hasta la
parte superior del maléolo.

- Zona no compresiva: capa protectora de la piel que se extiende desde el maléolo
hasta la parte inferior de la rodilla.

Composicién

Poliamida - elastano - algodon.

Propiedades/Modo de accién

Proteccion de la piel como primera capa protectora debajo de los productos de

compresion.

Compresion a la altura del pie.

Indicaciones

Gestion del edema (venoso, linfatico y de origen traumatico).

Insuficiencia venosa crénica (estadio de clasificacion CEAP C3 a Cé).

Contraindicaciones

No utilizar en caso de afecciones dermatoldgicas importantes del miembro afectado.

No utilizar en caso de alergia conocida a uno de los componentes.

No utilizar en caso de arteriopatia obliterante de los miembros inferiores (AOMI) con

indice de presion sistolica (IPS) < 0,6.

No utilizar en caso de insuficiencia cardiaca descompensada.

No utilizar en caso de microangiopatia diabética avanzada (para una compresiéon

>30 mmHg).

No utilizar en caso de neuropatia periférica grave del miembro afectado.

No utilizar en caso de flegmasia cerulea dolens (flebitis azul dolorosa con compresiéon

arterial) del miembro afectado.

No utilizar en caso de derivacion extra-anatémica del miembro afectado.

No utilizar en caso de trombosis séptica.

Precauciones

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de utilizaciéon recomendado por

el profesional de la salud.

Estos productos estan destinados a su uso de diay de noche.

Es necesario que un profesional sanitario reevaltie periédicamente la relacion

beneficio/riesgo y el nivel adecuado de presion en caso de:

- AOMlconIPSentre 0,6y 0,9

- Neuropatia periférica evolucionada

- Dermatosis supurante o eccematizada.

Por razones de higiene, de seguridad y de eficacia, no reutilizar el dispositivo para

otro paciente.

En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, variacion del volumen del

miembro, alteracion de la piel, infeccidn, sensaciones anormales, cambio de color

de los miembros o cambio del rendimiento, retirar el dispositivo y consultar a un

profesional sanitario.

No aplicar ningun producto sobre la piel (cremas, pomadas, aceites, geles, parches, etc.)

antes de aplicar el dispositivo, ya que podrian dafiarlo.

No colocar el producto directamente sobre una piel dafiada o una herida abierta sin

un aposito adecuado.

En caso de utilizacion de este producto con otros productos sanitarios no fabricados

por Thuasne’, solicitar la opinion de un profesional sanitario.

Procurar no dafiar el producto durante la colocacion, sobre todo con las ufias.

No utilizar para bafiarse.

Efectos secundarios no deseados

Este producto puede producir reacciones cutaneas (rojeces, picor, quemazon,

ampollas...) e incluso heridas de gravedad variable o sequedad cuténea.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberia ser objeto de una

notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que

estd establecido el usuario y/o el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

Introducir el pie en el calcetin hasta que quede perfectamente ajustado al talon.

Subir el calcetin hasta debajo de la rodilla y no volver el calcetin del revés.

Procurar que el producto no forme dobleces para evitar cualquier riesgo de

incomodidad o lesion.

Mantenimiento

Se recomienda lavar el dispositivo todos los dias o después de cada uso.

Los productos estan disefiados para un uso diario durante un periodo de 6 meses (es

decir, 90 lavados). Lavable a maquina a 40 °C. Si es posible, utilizar una red de lavado.

No utilizar agentes blanqueadores, suavizantes o productos agresivos (productos

clorados...). Secar lejos de una fuente directa de calor (radiador, sol...). No secar en

secadora. Secar en posicion plana.

Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente, preferentemente en el embalaje original.

Eliminacién

Desechar conforme a la normativa local vigente.

Conservar estas instrucciones.

es
CAPA COMPRESIVA PIE - CALCETINES. CALCETINES
COMPRESIVOS PIE.

Descripcién/Uso

El producto es una capa en forma de calcetin, destinado a su uso bajo un producto de
compresion (Biflex Self Adjust - Pantorrilla).

pt . .
SUBCAMADA DE COMPRESSAO PARA O PE - MEIAS.
MEIAS DE COMPRESSAO PARA O PE.
Descrigéo/Finalidade
O produto é uma subcamada em forma de meia, destinada a ser usada por baixo de
um dispositivo de compressao (Biflex Self Adjust - Barriga da Perna).
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E constituido por duas zonas distintas:

- Zona de compressao (20-30 mmHg): estende-se desde a base dos dedos dos pés
até acima do maléolo.

- Zona sem compressdo: subcamada de protegdo da pele que se estende deste o
maléolo até abaixo do joelho.

Composigdo

Poliamida - elastano - algod&o.

Propriedades/Modo de agdo

Protecdo da pele como primeira camada protetora por baixo dos dispositivos de

compress&o.

Compressao ao nivel do pé.

Indicagdes

Tratamento do edema (venoso, linfatico e de origem traumética).

Insuficiéncia venosa cronica (fase da classificacdo CEAP C3 a Cé).

Contraindicagées

Na&o utilizar em caso de afe¢des dermatoldgicas graves de um membro afetado.

Na&o utilizar em caso de alergia conhecida em relagdo a um de seus componentes.

Nao utilizar em caso de arteriopatia obliterante dos membros inferiores (AOMI) com

um indice de presséo sistolica (IPS) < 0,6

Na&o utilizar em caso de insuficiéncia cardiaca descompensada.

Né&o utilizar em caso de microangiopatia diabética avancada (para uma compressédo

>30 mmHg).

Nao utilizar em caso de neuropatia periférica grave do membro afetado.

Naéo utilizar em caso de “phlegmatia coerulea dolens” (flebite azul dolorosa com

compresséo arterial) do membro afetado.

Na&o utilizar em caso de “bypass” extra-anatéomico do membro afetado.

Néo utilizar em caso de trombose séptica.

Precaugdes

Manter-se em estrita conformidade com a prescri¢do e o protocolo de utilizagdo

recomendado pelo seu profissional de saude.

Estes dispositivos foram concebidos para serem usados de dia e de noite.

Imp&e-se a realizacdo de uma reavaliagéo frequente da relacéo beneficio/risco e do

nivel adequado de pressdo por um profissional de saide em caso de:

« AOMlcom IPSentre 0,6 € 0,9

+ Neuropatia periférica avancada

« Dermatose exsudativa ou com eczema.

Por motivos de higiene, seguranca e desempenho, néo reutilizar o dispositivo para

um outro paciente.

Em caso de desconforto, de grande incémodo, de dor, de variacdo de volume do

membro, de deterioracdo do estado da pele, de infecdo, de sensacdes anormais,

de alteracdo da cor das extremidades ou de alteragcdo do desempenho, retirar o

dispositivo e consultar um profissional de saude.

Nao aplicar produtos na pele (cremes, pomadas, dleos, geles, patches...) antes da

colocagéo do dispositivo, pois podem danificar o produto.

N&o aplicar o produto diretamente sobre a pele ferida ou uma ferida aberta, sem

ligadura adaptada.

Em caso de utilizagdo deste dispositivo com outros dispositivos médicos nédo

fabricados pela Thuasne®, aconselhe-se com um profissional de satude.

Tenha atengéo para nao danificar o dispositivo durante a colocacéo, sobretudo com

as unhas.

Néo utilizar para banhos de mar ou piscina.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reagdes cutdneas (vermelhiddo, comichéo,

queimaduras, bolhas...) ou mesmo feridas de gravidade variavel ou uma dessecagéo

cutanea.

Qualquerincidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo devera ser objeto

de notificagdo junto do fabricante e junto da autoridade competente do Estado

Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Aplicagido/Colocagio

Inserir o pé na meia até que o calcanhar fique perfeitamente colocado no devido lugar.

Subir até acima do joelho e n&o virar a meia sobre si mesma.

Certificar-se de que o dispositivo ndo apresenta dobras para evitar qualquer risco de

desconforto ou de lesdo.

Manutengédo

E recomendado lavar o dispositivo diariamente ou apds cada utilizagao.

Os dispositivos sdo concebidos para uma utilizagdo diaria durante um periodo de

6 meses (ou seja, 90 lavagens). Lavavel na maquina a 40 °C. Se possivel, utilizar um

saco de rede de lavagem. Néo utilizar produtos de branqueamento, amaciadores ou

produtos agressivos (produtos com cloro...). Secar longe de fontes diretas de calor

(radiador, sol...). N&o utilizar maquina de secar roupa. Secar em posi¢éo plana.

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia na embalagem de origem.

Eliminagédo

Eliminar em conformidade com a regulamentagé&o local em vigor.

Conservar estas instrucdes.

da
KOMPRESSIONSUNDERLAG TIL FEGDDERNE STRGMPER.
KOMPRESSIONSSTRGMPER TIL FEGDDERNE.

Beskrivelse/Anvendelse
Produktet er et strampeformet underlag, der er designet til at blive baret under
kompressionsudstyr (Biflex Self Adjust - Laeg).
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Den bestar af to forskellige omrader:

- Kompressionsomréade (20-30 mmHg): straekker sig fra taspidserne til lige over anklen.

- Kompressionsfrit omrade: underlag til beskyttelse af huden, som straekker sig fra
anklen til under knaeet.

Sammensaetning
Polyamid - elastan - bomuld.

E kaber/Handli '
Hudbeskyttelse som ferste beskyttelseslag under kompressionsudstyr.
Kompression ved foden.

Indikationer
Behandling af edemer (vengse, lymfatiske og traumatiske).
Kronisk vengs insufficiens (CEAP-klassifikationstrin C3 til C6).

Kontraindikationer

Mé ikke bruges i tilfeelde af sveere dermatologiske lidelser pa det pageeldende lem.
Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt allergi over for et af komponenterne.

Ma ikke bruges i tilfeelde af obstruktiv arteriopati af nedre lemmer (AOMI) med et
systolisk trykindeks (SPI) < 0,6.

Mé ikke anvendes i tilfeelde af hjerteinsufficiens.

Mé ikke bruges i tilfeelde af avanceret diabetisk mikroangiopati (for en kompression
>30 mmHg).

Mé ikke bruges i tilfeelde af sveer perifer neuropati pa det pageeldende lem.

Ma ikke bruges i tilfeelde af phlegmatia coerulea dolens (dyb vengs trombose med
arteriel kompression) pa det pageeldende lem.

Ma ikke bruges i tilfeelde af ekstra-anatomisk bypass pa det pageeldende lem.

Ma ikke bruges i tilfeelde af septisk trombose.

Forholdsregler

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrgrende anvendelse skal
folges meget ngje.

Dette udstyr er designet til at blive brugt badde dag og nat.

Det er strengt ngdvendigt at udfere en regelmaessig evaluering af benefit/risk-forholdet
og det passende kompressionsniveau af en sundhedsfaglig person i tilfaelde af:

- AOMI med SPI mellem 0,6 og 0,9

« Sveer perifer neuropati

« Sivende eller eksematas dermatose.

Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af hygiejniske og sikkerhedsmaessige
arsager og for at bevare udstyrets ydeevne.

| tilfeelde af ubehag, store gener, smerter, eendring af lemmets omkreds, forveerring af
hudens tilstand, beteendelse, unormale fornemmelser, sendring af ekstremiteternes
farve, eller eendring af ydeevne, skal udstyret tages af og en sundhedsfaglig person
skal konsulteres.

Kom ikke produkter pa huden (creme, pommade, olie, gel, patch osv.) f'er pasaetning
af udstyret, da de kan beskadige produktet.

Brug aldrig produktet direkte p& en leederet hud eller et &bent sar uden et egnet
plaster.

Hvis dette udstyr bruges sammen med andet medicinsk udstyr, der ikke er fremstillet
af Thuasne’, skal man fglge en sundhedsfaglig persons vejledning.

Pas pa ikke at beskadige udstyret under pasaetning, iseer med neglene.

Mé ikke bruges under badning.

Usgnskede bivirkninger

Dette udstyr kan medfere hudreaktioner (redmen, klge, forbreendinger, vabler m.m.)
og endda sar af forskellige svaerhedsgrader eller en ter hud.

Enhver alvorlig haendelse, som er opstéet i forbindelse med udstyret, skal meddeles
til producenten og de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosat.

Brugsanvisning/Paszetning

Indsaet foden i sokken, indtil haelen er helt pa plads.

Rul op til under knaeet og buk ikke strampen om.

Serg for, at der ikke er nogen folder i udstyret for at undga enhver risiko for ubehag
eller skade.

Vedligeholdelse

Det anbefales at vaske produktet hver dag eller efter hver anvendelse. Udstyret er
designet til daglig brug over en periode pa 6 méaneder (dvs. 90 vaske). Kan maskinvaskes
ved 40 °C. Brug et vaskenet, hvis det er muligt. Brug ikke blegemidler, bledgeringsmidler
eller aggressive produkter (klorholdige produkter m.m.). Lad terre pa afstand af en
direkte varmekilde (radiator, sol m.m.). M ikke tgrretumbles. Lad terre fladt.
Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.

Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelsemed geeldende lokale bestemmelser.

Opbevar denne brugsanvisning.
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JALAN KOMPRESSIOALUSKERROS - SUKAT. JALAN
KOMPRESSIOSUKAT.

Kuvaus/Kayttétarkoitus

Tuote on sukan muotoinen aluskerros kaytettavéksi kompressiotuotteen alla (Biflex
Self Adjust - Pohje).

Se koostuu kahdesta erillisesta alueesta:

- Kompressioalue (20-30 mmHg): ulottuu varpaiden juuresta kehrasluunylapuolelle.




- Kompressoimaton alue: ihoa suojaava aluskerros, joka ulottuu kehrasluusta polven
alapuolelle.

Rakenne

Polyamidi - elastaani - puuvilla.

Ominaisuudet/Toimintatapa

Ihon suojaus ensimmaéisena suojakerroksena kompressiotuotteiden alla.

Jalan kompressio.

Kéyttdaiheet

(Laskimo-, lymfa- ja traumaperaisen) turvotuksen hallinta.

Krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CEAP-luokitus C3-C6).

Vasta-aiheet

Ala kayta, jos potilaalla on merkittavid ihotauteja kyseisessa raajassa.

Ald kdyta, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ala kéyta, jos potilaalla on alaraajojen tukkiva valtimotauti (PAD), kun systolinen

paineindeksi (ABI) < 0,6.

Ala kéyta tuotetta, jos potilaalla on dekompensoitu syddamen vajaatoiminta.

Ala kayta tuotetta, jos potilaalla on edistynyt diabeettinen mikroangiopatia

(kompressio > 30 mmHg).

élé kéyta, jos potilaalla on vakava perifeerinen neuropatia kyseisessa raajassa.

Ala kéyta, jos potilaalla on phlegmatia coerulea dolens (erityisen voimakas turvotus ja

sinertyminen) kyseisessa raajassa.

Ald kdytd, jos kyseisessa raajassa on ekstra-anatominen ohitus.

Ala kéyta, jos potilaalla on septinen laskimotulehdus.

Varotoimet

Noudata ehdottomasti | in antamia ohjeita ja kayttosuosituksia.

Tuotteet on suunniteltu péiva- ja yokayttoon.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti arvioitava sdannéllisesti hyoty-

riskisuhdetta ja sopivaa painetasoa seuraavissa tapauksissa:

- PAD:n ABlon 0,6-0,9

- Vakava perifeerinen neuropatia

- Erittdva tai eksemaattinen ihotauti.

Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllépitamiseksi &4 kayta valinettd uudelleen

toisella potilaalla.

Jos ilmenee epamukavuutta, merkittavaa haittaa, kipua, raajan tilavuuden

muutoksia, ihon tilan huonontumista, infektiota, epatavanomaisia tuntemuksia,

raajojen varimuutoksia tai toimintakyvyn muuttumista, poista tuote ja ota yhteytta

terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ala levita iholle tuotteita (voiteet, rasvat, 6ljyt, geelit, laastarit jne.) ennen tuotteen

asettamista paikalleen, koska ne voivat vahingoittaa tuotetta.

Al3 aseta tuotetta suoraan kosketukseen vaurioituneen ihon tai avohaavan kanssa

ilman sopivaa haavasidosta.

Taman tuotteen kaytté muiden lagkinnéllisten laitteiden kanssa, joiden valmistaja ei

ole Thuasne®, edellyttaa terveydenhuollon ammattilaisen lausuntoa.

Varo vahingoittamasta valinetta asennuksen aikana, etenkin kynsilla.

Ei saa kayttaa uinnin aikana.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Véline voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja, rakkuloita jne.)

tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja tai ihon kuivumista.

Kaikista vélineen yhteydessa tapahtuvista vakavista tapauksista on ilmoitettava

valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai

potilas on.

Kayttsohje/Asettaminen

Vie jalka sukkaan, kunnes kantap&a on hyvin paikallaan.

Nosta polven alapuolelle asti, dl& kdanna sukkaa kaksin kerroin.

Varmista, ettei tuotteeseen jaa taitteita epamukavan tunteen ja vammojen

valttamiseksi.

Hoito

Pese valine péivittain tai jokaisen kayttokerran jélkeen. Tuotteet on suunniteltu

kéytettaviksi paivittdin 6 kuukauden ajan (vastaa 90 pesukertaa). Konepestava

40 °C:ssa. Jos mahdollista, kayta pesupussia. Al kayta valkaisu- tai huuhteluaineita tai

voimakkaita tuotteita (esim. klooria siséltavat tuotteet). Anna kuivua etaalld suorasta

lammonlahteesta (lampdopatteri, auringonvalo jne.). Ei saa kuivata kuivausrummussa.

Kuivata tasossa.

Séilytys

Sailytd huoneenlammassa, mieluiten alkuperaisessa pakkauksessa.

Havittaminen

Havita voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

Sailyta tama kayttéohje.

no
KOMPRESJONSUNDERSTR@MPER FOR FOT - SOKKER.
KOMPRESJONSSTROMPER FOR FOT.

Beskrivelse/formal

Produktet er en understrempe i sokkeform, beregnet for bruk under et

kompresjonsprodukt (Biflex Self Adjust - Legg).

Det bestar av to distinkte soner:

- Kompresjonssone (20-30 mmHg): strekker seg fra basis av teerne til over ankelen.

- Sone uten kompresjon: et beskyttende underlag for huden som strekker seg fra
ankelen til nedenfor kneet.

Sammensetning
Polyamid - elastan - bomull.

Egenskaper/virkemate
Beskytter huden som et farste lag under kompresjonsutstyr.
Gir kompresjon rundt foten.

Indikasjoner
Behandling av @dem (vengs, lymfatisk og med traumatisk opprinnelse).
Kronisk vengs insuffisiens (CEAP-klassifisering, stadium C3-C6).

Kontraindikasjoner

Mé ikke brukes ved alvorlige hudsykdommer i det aktuelle omréadet.

Ma ikke brukes ved kjent allergi mot noen av komponentene.

Mé ikke brukes ved perifer arteriell sykdom i underekstremiteter (PAD) med ankel-
arm-indeks (ABI) < 0,6.

Ma ikke brukes ved dekompensert hjertesvikt.

Mé ikke brukes hvis man har fremskreden diabetisk mikroangiopati (med trykk
>30 mmHg).

Maé ikke brukes ved alvorlig perifer nevropati i det aktuelle omradet.

Ma ikke brukes ved phlegmasia cerulea dolens (smertefullt blalig edem med arteriell
kompresjon) i det aktuelle omréadet.

Mé ikke brukes ved ekstraanatomisk bypass i det aktuelle omradet.

Ma ikke brukes ved septisk trombose.

Forholdsregler

Det erviktig & falge helsepersonells instruksjoner og anbefalt bruk naye.

Disse produktene er tilpasset for bade dag- og nattbruk.

Det er viktig at helsepersonell regelmessig vurderer nytte og risiko og om trykknivaet
er passende i felgende situasjoner:

« PAD i underekstremiteter med ABI mellom 0,6 og 0,9

- Fremskreden perifer nevropati

« Vaeskende eller eksematgs hudlidelse.

Av hygiene- sikkerhets- og ytelsesmessige arsaker, ma innretningen ikke brukes p&
andre pasienter.

Ved ubehag, betydelig innskrenkning, smerte, endringer i kroppsomradets starrelse,
forverring av hudtilstanden, infeksjon, unormale sanseopplevelser, misfarging
av ekstremitetene eller endret funksjon av produktet, sa skal produktet fjernes og
helsepersonell kontaktes.

Ikke pafer hudprodukter (kremer, salver, oljer, geler, plaster osv.) fer produktet settes
pa, da dette kan skade produktet.

Produktet skal ikke pafgres direkte pa skadet hud eller dpne sér uten egnet bandasje.
Ved bruk av dette utstyret sammen med andre medisinske produkter som ikke er
produsert av Thuasne’, bgr du radfere deg med helsepersonell.

Veer forsiktig med neglene sa du ikke skader produktet nar det settes pa.

Skal ikke brukes ved bading.

Bivirkninger

Dette produktet kan forarsake hudreaksjoner (redhet, klge, brannsar, blemmer osv.)
samt sar av varierende alvorlighetsgrad eller terr hud.

Alle alvorlige hendelser som oppstér i tilknytning til produktet, skal meldes fra til
produsenten og til ansvarlig tilsynsmyndighet i det medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten er bosatt.

Bruksanvisning / pafering

Fer foten inn i sokken til haelen er helt riktig plassert.

Trekk sokken opp til nedenfor kneet uten a brette den tilbake.

Pass pa at utstyret ligger glatt, slik at du unngér ubehag eller skade.

Vedlikehold

Det anbefales & vaske dette produktet hver dag eller etter hver bruk.

Utstyret er beregnet for daglig bruk i opptil 6 maneder (ca. 90 vask). Maskinvaskes
pa 40 °C. Det anbefales & bruke vaskepose. lkke bruk blekemidler, teymykner
eller aggressive midler (produkter som inneholder klor). Terkes pa god avstand fra
varmekilder (varmovn, solstraler, osv.). Ma ikke tarkes i tarketrommel. Tarkes flatt.

Oppbevaring
Oppbevari romtemperatur, helst i originalemballasjen.

Avhending
Avhendes i samsvar med gjeldende lokal lovgivning

Ta vare pa disse instruksjonene.
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KOMPRESSIV UNDERLAGER FOR FOT - STRUMPA

KOMPRESSIONSSTRUMPA FOR FOT.

Beskrivning/Avsedd anvidndning

Produkten ar ett underlager i form av en strumpa, avsett att baras under ett

kompressionssystem (Biflex Self Adjust - Vad).

Den bestar av tva tydligt atskilda zoner:

- Kompressivzon (20-30 mmHg): stracker sig fran tarnas bas till strax ovanfér ankeln.

- Icke-kompressiv zon: hudskyddande underlager som strécker sig fran ankeln till
strax nedanfér knat.

Sammansittning

Polyamid - elastan - bomull.

Egenskaper/Verkningssatt

Hudskydd som fungerar som forsta skyddande lager under kompressionsprodukter.

Kompression i héjd med foten.



Indikationer

Hantering av 6dem (venost, lymfatiskt och av traumatiskt ursprung).

Kronisk venos insufficiens (stadium C3-Cé enligt CEAP-klassifikationen).
Kontraindikationer

Anvand inte vid allvarliga dermatologiska besvar i den berérda extremiteten.

Fér ej anvandas vid kand allergi mot ndgot av innehéllsdmnena.

Anvand inte vid arteriell sjukdom i de nedre extremiteterna (PAD) med systoliskt
tryckindex (SPI) < 0,6.

Anvénd inte vid dekompenserad hjartsvikt.

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

Anvand inte vid phlegmatia coerulea dolens (sméartsam bl flebit med arteriell
kompression) i den berérda extremiteten.

Anvénd inte vid extraanatomisk bypass av den berérda extremiteten.

Anvénd inte vid septisk trombos.

Forsiktighetsatgarder

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.
Produkterna &r avsedda fér anvandning bade dag och natt.

En regelbunden ny bedémning av risk/nyttaférhéllandet och 1amplig tryckniva av
sjukvardspersonal maste utféras vid:

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

- Avancerad perifer neuropati

- Vétskande eller eksemartad dermatos.

Av hygien-, sakerhets- och prestandaskal ska produkten inte dteranvandas av en
annan patient.

Ta av produkten och radgér med sjukvérdspersonalen vid obehag, besvar, smarta,
férsamring av hudens tillstand, infektion eller om armen eller benet andrar storlek eller
férg eller kdnns annorlunda, eller vid férandrad prestanda.

Applicera inga produkter pa huden (kramer, salvor, oljor, geler, plaster m.m) innan
strumpan satts pa da denna kan skadas av dem.

Produkten farinte laggas direkt pa skadad hud eller 6ppet sar utan lampligt férband.
Vid anvéandning tillsammans med andra medicintekniska produkter som inte tillverkats
av Thuasne® ska halso- och sjukvardspersonal konsulteras.

Var noga med att inte skada produkten nar du tar pa den, sérskilt med naglarna.
Farinte anvandas vid bad.

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, kldda, brannskador, blasor m.m.)
eller sar med olika grad av allvarlighet eller hudtorrhet.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvéandningen av denna produkt ska anmalas
till tillverkaren och till behérig myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anvéndning

Satt foten i strumpan tills halen sitter pa ratt plats.

Dra upp strumpan under kndet och vik inte strumpan 6ver sig sjalv.

Se till att produkten sitter slatt utan veck for att undvika obehag eller skaderisk.
Skotsel

Produkten bér tvéttas varje dag eller efter varje anvandning.

Produkterna &r avsedda for daglig anvandning under en period av 6 manader
(motsvarande 90 tvattar). Maskintvattbar i 40 °C. Tvattnat rekommenderas. Anvand
inte blekmedel, skéljmedel eller alltfor starka produkter (med klor). Lat lufttorka langt
ifran direkta véarmekallor (vdrmeelement, sol osv.). Far ej torktumlas. Torkas plant.
Férvaring

Forvaras i rumstemperatur, helst i originalférpackningen.

Kassering
Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Spara denna bipacksedel.
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YAOZTPQMA ZYZOIZHZ NMOAIOY - KAATZEZ. KAATZEZ

IYIPIZHZI NOAIOY.

Mepiypagn/Enpsio epappoyic

To npotdv eival éva UNGCTPWHA CE HOPPN KAATOAG Mou €Xel OXedLAOTEL yla va

opLétal Katw and to npotdv cuopEng (Biflex Self Adjust - Kvipn).

Anoteleitat and duo SLaKPLTEG (WVEG:

- Zhvn ouoplEng (20-30 mmHg): ekteivetat and tnv Baon twv daxtUAwy Tou
nodlou £wg Kal Navw ano ta opuped.

- Zdvn pun cUoPLENG: UNOCTPWHA NpooTtaciag tng eMdepuidag nou ekTeivetal and
Ta opuUPd £wg eNAvw and to yovarto.

Z0veeon

MoAuapidn - ehactavn - BappakL.

136 tnTeg/Mnxaviopéds dpdong

Mpootacia Tng endeppidag, wG NEWTO NPOCTATEUTIKO OTPWHA KATW and ta

npoilévta cUoPLENG.

upnieon oto eninedo Tou nodLou.

Ev3eifeig

Alaxeipton Tou oldnpatog (PAEBLKO, AEPPLKO KaL TOAUPATIKO).

Xpoévia pAeBikn avendpkela (otddia tagvopnong CEAP C3 éwg C6).

Avtevdeifelg

Mnv 1o xpnolponoteite oe neplintwon Pe{OvwY SePHUATONOYIKWY NABNCEWY TOoU

OXETIKOU AKPOU.
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Mnv 1o xpnotponoleite oe nepintwon yvwotng alepyiag oe onotodnnote and ta
cucTaTKA.

Mnv xpnolpgonolelte To NPoidv ot MeEPINTWON MNEPLPEPLIKNG AMOPPAKTIKNG
aptnplondBelag (MAA) Twv KAtw akpwy, pe delkTn CUCTOMKAG nieong (AZMM) < 0,6.
Mnv to xpnoponoLeite oe NEPINTWON AVTLPPOMOUHEVNG KAPSLAKNG AVENAPKELAG.
Mnv to xpnotponolelte o€ NEPINTWON NPOXWPENPEVNG SLABNTIKAG PKpoayyelonddelag
(ya ovopign > 30 mmHg).

Mnv to xpnotponoleite o nepintwon coBapng NEPLPEPLKAG veupondbelag Tou
OXETIKOU AKPOU.

Mnv to xpnotponoteite oe nepintwon phlegmatia coerulea dolens (enwduvng kuavig
PpAeBiTdag pe cupnieon TG APTNELAG) TOU OXETIKOU GKPOU.

Mnv 1o xpnotponoleite o NEPINTWON EEWAVATOPLKAG NAPAKAUYNG TOU OXETIKOU AKPOU.
Mnv o xpnotyonoleite oe nepintwon onntikng OpouBopAepitidag.

Mpogpuldgerg

Tnpeite auoTnEA TN cUVTAyn KALTO NPWTOKOAAO XPRONG MOU CUVIOTA O ENayyeApatiag
uyeiag nou oag napakoAouBetl.

Ta npoidvta autd éxouv OXeSLATTEL yla XpNon Katd TNV SLAPKELA TNG NPEPQAG KAL TNG
VUXTAG.

H taktikn enava§lohdynon and enayyeApatia g uyeiag tng oxéong ogéloug/
KWAUVWYV Kat Tou katdAAnAou entnédou nieong entBANAeTal oe nepintwon:

- MAA pe AXM petagu 0,6 kat 0,9

« TMpoxwpnpévng NEPLPEPIKNG veupondBelag

« OAuktawwdoug 1 eklepatwdoug deppatondbelag.

la Aéyoug uytelvig, acpaleiag kat andédoong, PNV ENAVaxPNCLHOMOLETE TO NPOIGY
oe dMov acBevn.

Ze nepintwon ducpoplag, onPAvTKAG evoxAnong, Novou, HETABOAAG TOU OyKou
TOU AKpPou, alolwong NG KAtaotaong tng endeppidag, HOAUVoNng, acuvnBLoTwY
atoOnoewy, aA\ayng Tou XpWHATOG TwV AKpwY N alayng twv emnddoewy Tou,
apalpéoTe To NPoloV Kat cupBouleuTeite évav enayyeApatia uyeiag.

Mnv epappodlete npotdvta (Kpépeg, alowpég, €hata, tlel, enBépata..) otnv
endeppida npv andé Tnv epappoyn Tou npoidviog Kabwg autd pnopoulv va
NPOKAAETOUV PpOOPEG OTO MPOLOV.

Mnv epappodlete To Npoidv aneubeiag ot TPAUUATIOPEVN EMBEPUIdA N OE AVOLKTA
AANYN Xwpig TNV Xpron KatdAnAou entdécpou.

Ze NePINTWON XPACNG TOU MPOIGVTOG AUTOU OE CUVAUAGCHO P ANAA LATPLKA NpoidvTa nou
dev katackeuaZovtat and tnv Thuasne’, InTHoTe Ty yvwpn evog enayyeAuatia uyeiag.
Mpooggte va pnv Npokaléoete {npuLd oTn CUCKEUN Katd Tnv TonoB£tnon, el3KA pe
Ta vUxia oag.

Mn xpnotygonoleite To Npoidv TNV Wpea Tou Pnaviou.

AvemOupnteg evépyeleg

To Npoldv autd evdExeTal va NPOKANECEL BEPUATIKEG avTIdpAcel; (epubpdtnTta,
KVNOPO, EyKaUpaTta, POUCKAAEG...) N AKOPN KAl MANYEG SLAPOPETIKAG EVIACEWG N
£npdTnTa Tou dEPPATOG.

KaBe coBapod ouppav nou NPokUNTEL KAl OXETIZETAL PE TO TEXVOAOYLKS Npoidv Ba
MPEMEL va KOLVOTOLETAlL OTOV KATACKEUAOTH KAl 0TV appédia apxn Tou KpAtoug
péloug oto onoio eival eyKateoTNHEVOG O XPNOTNG Kat/n 0 acBevig.

O3nyieg xpriong/TonoBétnon

Elodyete 1o NédL péoa oTnv KAAToa £wg OTOU N PTEPVA VA EPAPHOCEL TEAELA OTN
owoth Béon.

AveBaoTe TNV £wG KATW and To yovato Kat Pnv Tnv avadtnAwWOoETe.

Dpovtilete WoTe TO NPOIOV va punv Napouctalet SNAWoEeLS ({apeg) oUTwG WOTe va
ano@eUlyeTe KABE kivduvo evoxAnong N Tpaupatiopou.

Zuvtiipnon

Tuviotdtat va NAEVETE TN CUCKEUN KABE PEPa N HETE and KABe xpron.

Ta npoldvta €éxouv oxedLATTEL yLa KABNUEPLVN XPAON, yia SLAPKELA 6 PNVWV (SnAadn,
90 nAucipata). MAévetal oto NAuvtiplo otoug 40 °C. Av elvat EQLKTO, XPNCLUOMOLELTE
éva dixTu NAucipatog. Mnv xpnoLHOMNOLE(TE AEUKAVTIKE, HAAGKTIKA pOUXwV I MOAU
oxupd npoiovta (npoidvta e Baon tn xAwpivn...). ZTEYVWOVETE Hakpld and ageon
nnyn Beppdtntag (kaAoplpeép, NALOG...). MNV XPNOLPOMOLEITE OTEYVWTNPLO. AQROTE va
OTEYVWOEL O€ EN(MESN ENLPAVELQ.

Ano6rkeuon

DuAage oe Beppokpacia NEPLPANOVTOE, KATA MPOTIHNGCN GTO APXLKO KOUTL.
Anéppupn

AnoppiyTe cUNPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMIKOUG KAVOVIOHOUG.

DUAAETE QUTEG TLG 0dNYieg Xprong.
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KOMPRESIVNI PODLOZENI CHODIDLA - PONOZKY.
KOMPRESIVNI PONOZKY NA NOHY.

Popis/Pouziti

Produkt je podkladova vrstva ve tvaru ponozky, uréena k noseni pod kompresivnim
prostfedkem (Biflex Self Adjust - Lytko).

Sklada se ze dvou odlisnych zén:

- Kompresivni zéna (20-30 mmHg): saha od zakladny prstd az nad kotnik.

- Nekompresivni zéna: podlozka chranici pokozku, ktera saha od kotniku az pod koleno.
Slozeni

Polyamid - elastan - bavina.

Vlastnosti / Mechanismus Gcinku

Ochrana pokozky jako prvni ochranna vrstva pod kompresivnimi prostiedky.
Komprese v oblasti chodidla.



Indikace
Lécba edému (Zilniho, lymfatického a traumatického ptvodu).
Chronicka zilni nedostate¢nost (stuper klasifikace CEAP C3 az C6).

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé zavaznych dermatologickych onemocnéni postizené

koncetiny.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou alergii na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivejte v pfipadé onemocnéni perifernich tepen dolnich koncetin (PAD)

s indexem systolického tlaku (ABI) < 0,6.

Nepouzivejte v pfipadé dekompenzace srde¢niho selhani.

Nepouzivejte v pfipadé rozvinuté diabetické mikroangiopatie (pokud je tlak

>30 mmHg).

Nepouzivejte v pfipadé zédvazné periferni neuropatie postizené koncetiny.

Nepouzivejte v pfipadé phlegmasia coerulea dolens (forma flegmazie doprovézena

modrymi skvrnami, bolesti a Utlakem tepen) postizené koncetiny.

Nepouzivejte v pfipadé extraanatomického bypassu postizené koncetiny.

Nepouzivejte pfi nestabilnich zlomeninach.

Upozornéni

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouziti, které vam dal Iékaf.

Tyto prostredky jsou uréeny k nosenive dne i v noci.

Pomeérrizika a pfinosu a adekvatni Uroven tlaku musi byt pravidelné pfehodnocovany

zdravotnickym pracovnikem v pfipadé:

« Onemocnéni perifernich tepen dolnich koncetin (PAD) s indexem ABI v rozsahu
0,6az0,9.

« Tézké periferni neuropatie.

- Mokvavé nebo ekzematické dermatitidy.

Z hygienickych divodud a z divodu bezpeénosti a spravného fungovani je pomutcka

ur¢end jednomu pacientovi.

V pfipadé nepohodli, znaénych obtizi, bolesti, zmény objemu koncetiny, zhorseni stavu

pokozky, infekce, neobvyklé zmény citlivosti, zmény barvy kize na perifériich koncetin

nebo pfi zméné funkénosti pomicku sundejte a vyhledejte [ékare.

Pomucku nepouzivejte, pokud jsou na pokozce naneseny néjaké pfipravky (krémy,

masti, oleje, gely, naplasti atd.), mohly by pomicku poskodit.

Nepfikladejte pomucku pfimo na poranénou kizi nebo na otevienou ranu nezakrytou

vhodnym obvazem.

V piipadé pouziti této pomucky s jinymi zdravotnickymi prostiedky, které nebyly

vyrobeny spole¢nosti Thuasne®, se poradte s |ékafem.

Vyrobek nasazujte opatrné, abyste ho nehty neposkodili.

Nepouzivejte pfi koupani.

Nezadouci vedlejsi Géinky

Tato pomicka mlze vyvolat kozni reakce (zaCervenani, svédéni, popaleniny,

puchyfe...), nebo dokonce rdzné zavazné rany &i vysuseni pokozky.

Dojde-li v souvislosti s touto pomuckou k zdvaznému incidentu, je nutné o tom

informovat vyrobce a pfislusné urady ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo

pacient Zije.

Navod k pouziti/aplikace

Vsurite chodidlo do punéochy tak, aby pata byla na spravném misté.

Vytahujte az pod koleno a neobracejte ji naruby.

Dbejte na to, aby pomUcka nebyla pomackand, aby nedoslo k nepohodlinebo zranéni.

Udrzba

Pomucku doporucujeme prat kazdy den nebo po kazdém pouziti.

Pomuicky jsou uréeny pro kazdodenni pouzivani po dobu é mésicl (tj. 90 prani). Lze

prat v pracce pri teploté 40 °C. Pokud mozno pouzijte praci sitku. Nepouzivat zadné

bélici, zmékcovaci prostiedky nebo agresivni pfipravky (chlorované pfipravky...).

Nesusit v blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce...). Nesusit v susi¢ce. Susit

nalezato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim baleni.
Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Tento navod si uschovejte.
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WARSTWA OCHRONNA UCISKAJACA STOPY -

PODKOLANOWKI. PODKOLANOWKI UCISKAJACE

STOPY.

Opis/Przeznaczenie

Produkt ten to warstwa ochronna w formie podkolanéwki, przeznaczona do noszenia

pod innym wyrobem uciskowym (Biflex Self Adjust - £ydka).

Sktada sie zdwoch osobnych stref:

- Strefa uciskowa (20-30 mmHg): rozciaga sie od podstawy palcéw, az do miejsca
nad kostka.

- Strefa nieuciskowa: warstwa ochronna skéry, rozciggajaca sie od kostki do miejsca
pod kolanem.

Sktad

Poliamid - elastan - bawetna.

Wtasciwosci/Dziatanie

Pierwsza warstwa ochronna pod wyrobem uciskowym ma na celu ochrone skory.

Ucisk na poziomie stop.

Wskazania

Leczenie obrzekdw (zylnych, limfatycznych i pourazowych).

Przewlekta niewydolno$¢ zylna (stopiert C3-Cé w klasyfikacji CEAP).
Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku powaznych zmian skornych na danej koriczynie.

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania cigezkiej neuropatii obwodowej w danej
koriczynie.

Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania phlegmasia cerulea dolens (bolesnego
obrzeku siniczego z uciskiem zyt) na danej konczynie.

Nie stosowac¢ w przypadku obecnosci pomostéw pozaanatomicznych na danej
koriczynie.

Nie stosowac w przypadku wystepowania zakrzepicy septycznej.

Konieczne srodki ostroznosci

Nalezy $cisle przestrzegac¢ wytycznych i protokotu uzytkowania zalecanego przez
personel medyczny.

Wyroby te sg przeznaczone do noszenia w ciggu dnia i w nocy.

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 0,6 a 0,9
« Zaawansowana neuropatia obwodowa

« Saczaca sie lub egzematyczna dermatoza.

Ze wzgledoéw higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i skutecznos¢ 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 zdjaé wyrdb i zasiegna¢ porady lekarza.

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

Nie umieszczac produktu bezposrednio na skorze uszkodzonej lub na otwartej ranie
bez odpowiedniego opatrunku.

W razie stosowania tego wyrobu z wyrobami medycznymi producentéw innych niz
Thuasne® nalezy zaczerpna¢ opinii pracownika stuzby zdrowia.

Uwazac, aby nie uszkodzi¢ wyrobu przy jego zaktadaniu, w szczegdlnosci paznokciami.
Nie stosowac w trakcie kapieli.

Niepozad skutki uk

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

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

Sposéb uzycia / Sp
Wsun stope w podkolandwke, az do chwili, gdy pieta znajdzie si¢ na swoim miejscu.
Zatéz do wysokosci ponizej kolana. Nie zwijaj podkolanowki w mankiet.

Aby zapobiegac poczuciu dyskomfortu lub obrazen, nalezy upewnic sig, ze urzadzenie
nie ma zadnych zagniecen.

Konserwacja

Zalecane jest pranie wyrobu codziennie lub po kazdym uzyciu.

Wyroby przeznaczone sg do codziennego stosowania przez okres 6 miesiecy (czyli
90 pran). Produkt moze byc¢ prany w pralce w temperaturze 40 °C. Jesli to mozliwe,
uzy¢ siateczki do prania. Nie uzywac wybielaczy, produktow zmigkczajgcych ani
agresywnych (zawierajacych chloritp.). Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet ciepta
(grzejniki, storice itp.). Nie suszy¢ w suszarce. Suszy¢ w stanie roztozonym.
Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.
Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

sk vakiad.

Zachowac te instrukcje.
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KOMPRESIJAS APAK§SL_ANIS PEDAI - ZEKES.
KOMPRESIJAS ZEKES PEDAI.

Apraksts / Paredz&tais mérkis

Sis izstradajums ir zekes formas apaksslanis, kas paredzéts valkasanai zem kompresijas
izstradajuma (Biflex Self Adjust - Apaksstilbam).

Izstradajums ietver divas atskirigas zonas:

- Kompresijas zona (20-30 mmHg): no pirkstu pamatnes lidz zonai virs potites.

- Zona bez kompresijas: adu aizsargajosais apaksslanis - no potites lidz zonai zem celgala.
Sastavs

Poliamids - elastans - kokvilna.

Tpasibas / Darbibas veids

Adas aizsardzibas lidzeklis - pirmais aizsargajosais slanis uzreiz zem kompresijas
izstradajuma.

Kompresija pédas liment.



Indikacijas

Tuskas (venozas, limfatiskas un traumatiskas izcelsmes) arstésana.

Hroniska venoza nepietiekamiba (CEAP klasifikacijas pakape C3 lidz Cé).
Kontrindikacijas

Nelietot nopietnu attiecigas ekstremitates dermatologisku slimibu gadijuma.
Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.

Nelietot apakséjo ekstremitasu obliteréjosas arteriopatijas (PAD) gadijuma ar sistoliska
spiediena indekss ir (SPI) < 0,6.

Nelietot nelidzsvarotas sirds mazspéjas gadijuma.

Nelietot progreséjosas diabétiskas mikroangiopatijas gadijuma (kompresijai
>30 mmHg).

Nelietot smagas attiecigas ekstremitates periféras neiropatijas gadijuma.

Nelietot attiecigas ekstremitates flegmatia coerulea dolens (sapigs zils flebits ar
arterialu kompresiju) gadijuma.

Nelietot attiecigas ekstremitates ekstraanatomiskas apiesanas gadijuma.

Nelietot septiskas trombozes gadijuma.

Piesardziba lietosana

Stingri ievérojiet jisu veselibas aprlpes specialista ieteikumus un lietosanas
noradijumus.

Sie izstradajumi ir paredzéti valkasanai gan diena, gan nakti.

Veselibas apripes specialistam ir regulari japarvérté ieguvuma/riska attieciba un
nepiecie$amais spiediena limenis, ja ir:

« PASarSSIno0,61dz0,9;

« Progreséjosa periféra neiropatija;

- Atvértas braces vai ekzematiska dermatoze.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsvérumu dé| nelietojiet ierici atkartoti citiem
pacientiem.

Diskomforta, ievérojama diskomforta, sapju, ekstremitasu apjoma svarstibu, adas
stavokla pasliktinasanas, infekcijas, neparastu sajitu, ekstremitasu krasas mainas
vai funkcionalitates izmainu gadijuma nonemiet ierici un konsultéjieties ar veselibas
aprupes specialistu.

Pirms ierices uzstadisanas neuzklajiet uz adas nekadus produktus (krémi, ziedes, ellas,
geli, plaksteri u. c.), jo tie var sabojat ierici.

Nelietojiet produktu tiesi uz valéjas brices bez parséja.

JaSoizstradajumu paredzéts izmantot kopa ar citiem mediciniskajiem izstradajumiem,
ko nerazo Thuasne®, konsultéjieties ar veselibas aprupes specialistu.

Uzmanieties, lai uzlik$anas laika nesabojatu ierici, jo ipasi nesaskrapétu ar nagiem.
Nelietot peldot.

Nevélamas blaknes

Siierice var izraisit adas reakcijas (apsartumu, niezi, apdegumus, tulznas utt.) vai pat
dazada smaguma briices vai sausu adu.

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar So produktu, ir jazino
razotajam un dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.
LietoSanas veids / UzlikS§ana

levietojiet pédu zeke, lidz papédis pareizi piegul atbilstosajai zekes dalai.

Uzvelciet zeki lidz vietai tiesi zem celgala un neatlokiet tas malu uz leju.
Parliecinieties, ka izstradajumam nav izveidojusas ieloces vai krokas, lai izvairitos no
diskomforta vai potencialam traumam.

Kopsana
lerici ieteicams mazgat katru dienu vai péc katras lietosanas reizes.
Izstradajumi ir paredzéti ikdienas lietoSanai uz 6 ménesu periodu (t. i, lidz

90 mazgasanas reizém). Mazgajiet velas masina pie 40 °C. Ja iesp&jams, izmantojiet
mazgasanas maisinu. Neizmantojiet balinatajus, mikstinatajus vai agresivas iedarbibas
lidzeklus (hlora izstradajumus u. tml.). Zavéjiet drosa attaluma no tiesa siltuma avota
(radiatora, saules utt.). Nelietojiet velas zavétaju. Zavéjiet izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperattra, vélams, originaliepakojuma.

Likvidesana

Likvidégjiet saskana ar spéka esosajiem vietéjiem noteikumiem.

Saglabajiet So instrukciju.

It ~ . . .
KOMPRESINIS PAMUSALAS PEDAI - PUSKOJINES. PEDOS
KOMPRESINES PUSKOJINES.

Aprasymas ir paskirtis

Gaminys yra puskojinés pavidalo pamusalas, dévimas po kompresine priemone
(,Biflex Self Adjust” - Blauzdai).

Jis turi dvi skirtingas sritis:

- kompresine sritj (20-30 mmHg) nuo kojy pirksty pagrindo iki virsutinés blauzdos dalies;
- nekompresine sritj, kuri saugo oda nuo blauzdos iki apatinés kelio dalies.

Sudétis

Poliamidas - elastanas - medvilne.

Savybés ir veikimo bldas

Apsaugo oda kaip apsauginis pamusalas po kompresinémis priemonémis.
Kompresija pédos srityje.

Indikacijos

Veninés, limfinés ir trauminés edemos valdymas.

Létinis veny nepakankamumas (C3-C6 klasé pagal CEAP klasifikacijg).
Kontraindikacijos

Nenaudokite esant rimtiems dermatologiniams atitinkamos galinés paZeidimams.
10

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei medziagai.

Nenaudokite esant jsisenéjusiai apatiniy galtniy periferiniy arterijy ligai, kai sistolinis
indeksas (SI) < 0,6.

Nenaudokite esant dekompensuotam Sirdies nepakankamumui.

Nenaudokite esant pazengusiai mikroangiopatija dél diabeto (jei suspaudimas
>30 mmHg).

Nenaudokite esant atitinkamos galtinés pazengusiai periferinei neuropatijai.
Nenaudokite,esant stipriam gallnés veny uzdegimui (phlegmatia coerulea dolens).
Nenaudokite esant atitinkamos gallnés ekstraanatominiam Suntui.

Nenaudokite esant sepsinei trombozei.

Atsargumo priemonés

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta naudojimosi protokolg ir recepta.
Sios priemonés yra skirtos devéti dieng ir naktj.

Toliau nurodytais atvejais sveikatos priezitros specialistas turi reguliariai jvertinti
naudos ir pavojaus santykj ir tinkama suspaudimo lygj:

- Apatiniy galtniy periferiniy arterijy liga, kai sistolinis indeksas (SI) 0,6-0,9

« PaZengusi periferiné neuropatija

- Slapiuojantis ar egzeminis dermatitas.

Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali naudoti kitas pacientas.
Jei jauciate didelj nepatoguma, nemalonius pojucius, skausma, pakinta galtneés
dydis, suprastéja odos buklé, kyla uzdegimas, jauciate kity nejprasty pojuciy, pakinta
galtiniy spalva arba pasikeicia jy veikimas, nusiimkite priemone ir kreipkités j sveikatos
prieziGros specialista.

Prie$ uzsidédami gaminj netepkite odos jokiomis priemonémis (kremais, tepalais,
aliejais, geliais, neklijuokite peistry ir pan.), jos gali gaminj sugadinti.

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos ar atviros Zaizdos be specialaus
tvarscio.

Jei ji priemoné naudojama kartu su kitomis, ne ,Thuasne™ pagamintomis medicinos
priemonémis, vadovaukités sveikatos priezilros specialisto patarimais.

Uzsimaudami, stenkités nagais nesugadinti priemonés.

Nenaudokite maudydamiesi.
Nepageidauj; Salutinis p
Si priemoné gali sukelti odos reakcijg (pvz., paraudima, niezulj, nudegimus ar pUsles)
ar net jvairaus sunkumo Zzaizdas arba odos sausuma.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty bati praneSama gamintojui ir valstybés
narés, kurioje gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Naudojimas ir uzsidéjimas

|kisti péda j puskojineg, kad kulnas atsidurty tinkamoje vietoje.

Uztempti puskojine iki kelio apacios, neuzlenkti puskojinés.

ISlyginti visais priemonés rauksles, kad baty iSvengta nepatogumo ar suzalojimo.
Prieziiira

Priemone rekomenduojama skalbti kasdien arba kas karta panaudojus.

Priemonés skirtos naudoti kiekviena diena 6 ménesius (t.y. 90 skalbimy). Galima skalbti
skalbykléje 40 °C temperatiroje. Jei jmanoma, naudoti skalbimo tinklelj. Nenaudoti
balikliy, minkstikliy ar ésdinanéiy produkty (priemoniy su chloru ir pan.). Dziovinti toliau
nuo tiesioginio Silumos Saltinio (radiatoriaus, saulés ar pan.). Nedziovinti dZiovykléje.
Dziovinti horizontaliai.

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina originalioje pakuotéje.

Salinimas

Salinkite pagal galiojandias vietos taisykles.

ISsaugokite $ig instrukcija.
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JALALABA KOMPRESSIOON-ALUSSOKID. JALALABA

KOMPRESSIOONSOKID.

Kirjeldus/Sihtkasutus

Tooteks on sokikujuline aluskiht, mis on méeldud kandmiseks kompressioonvahendi

(Biflex Self Adjust - Saaris) all.

Toode koosneb kahest eraldi tsoonist:

- Kompressioontsoon (20-30 mmHg): ulatub varvaste alusest tle pahkluu.

- Kompressioonivaba tsoon: nahka kaitsev aluskiht, mis ulatub pahkluust kuni
pélvealuseni.

Koostis

Poltamiid - elastaan - puuvill.

Omadused/Toimeviis

Naha kaitsmine esimese kaitsekihina kompressioonseadmete all.

Kompressioon jalalaba piirkonnas.

Néidustused

Odeemi (venoosne, limfaatiline ja traumast tingitud) kontrolli all hoidmine.

Krooniline venoosne puudulikkus (CEAP-klassifikatsiooni C3-Cé staadium).

Vastuniidustused

Mitte kasutada kahjustatud jaseme tdsiste nahahaiguste korral.

Mitte kasutada allergia puhul toote mis tahes koostisosa suhtes.

Mitte kasutada alajasemete perifeersete arterite okluseeriva haiguse korral, sistoolse

réhu indeksiga < 0,6.

Mitte kasutada kompenseerimata stidamepuudulikkuse korral.

Mitte kasutada kaugelearenenud diabeetilise mikroangiopaatia korral (kompressioon

>30 mmHg).

Mitte kasutada jaseme raske perifeerse neuropaatia korral.

Mitte kasutada jaseme phlegmatia coerulea dolens’i (raskekujuline

stivaveenitromboos) korral.

Mitte kasutada jaseme ekstraanatoomilise Sundi korral.



Mitte kasutada septilise tromboosi korral.

Ettevaatusabindud

Jargige rangelt oma tervishoiutéotaja poolseid néutavaid ettekirjutusi ja

kasutusjuhiseid.

Vahendid on ette nédhtud kandmiseks nii péeval kui 66sel.

Tervishoiutéotaja peab toote kasutamise kasulikkuse ja riski suhet ning sobivat survet

regulaarselt uuesti hindama jargmistel juhtudel.

- Alajasemete perifeersete arterite okluseeriv haigus sistoolse réhu indeksiga
vahemikus 0,6 kuni 0,9

« Kaugelearenenud perifeerne neuropaatia

« Immitsev v&i eksemaatiline dermatiit.

T6hususe ja turvalisuse eesmaérgil ning higieeni tagamiseks mitte kasutada vahendit

uuesti teistel patsientidel.

Ebamugavustunde, olulise arrituse, valu, jdseme suuruse muutuse, naha seisundi

halvenemise, infektsiooni, ebanormaalsete aistingute, jasemete varvuse muutuse voi

tegutsemisvéime muutuse korral eemaldage vahend ja pidage néu tervishoiutéétaja.

Arge kasutage enne vahendi paigaldamist nahal tooteid nagu kreemid, salvid, 8lid,

geelid, plaastrid jne, kuna need véivad vahendit kahjustada.

Arge kandke toodet kahjustatud nahal ega otse lahtisel haaval ilma vastava sidemeta.

Kui kasutate seda vahendit koos teiste meditsiinissadmetega, mille tootja ei ole

Thuasne’, konsulteerige esmalt tervishoiutéétajaga.

Olge tahelepanelik, et te vahendit paigaldades seda kilntega voi muul viisil ei

vigastaks.

Arge kasutage vanniskaimisel.

Kdrvaltoimed

Vahend véib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, stigelust, pdletustunnet, ville

jne) voiisegi erineva raskusastmega haavandeid v&i naha kuivust.

Seadmega seotud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ning

kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

Kasutusjuhend/Pai i

Suunake poid soki sisse kuni kand asetub korrektselt oma kohale.

Témmake sokk kuni polvedndlani ja arge keerake serva alla.

Veenduge, et vahendil ei oleks kortse, et valtida ebamugavust v&i vigastuste ohtu.

Puhastamine

Vahendit soovitatakse pesta iga paev vdi parast igat kasutuskorda.

Vahendid on mdeldud igapdevaseks kasutamiseks é kuu jooksul (ehk kuni

90 pesukorda). Masinpestav temperatuuril kuni 40 °C. Véimalusel kasutada pesukotti.

Arge kasutage valgendeid, pesupehmendajaid ega agressiivseid pesuvahendeid

(klooriga tooteid). Laske kuivada otsese kuumuse allikast (radiaator, péike jne) eemal.

Arge kasutage pesukuivatit. Kuivatage siledal pinnal.

Séilitamine

Hoida toatemperatuuril, eelistatavalt originaalpakendis.

Kiitlemine parast kasutamist

Kérvaldage vahend vastavalt kohalikele kehtivatele eeskirjadele.

Hoidke see kasutusjuhend alles.
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KOMPRESIJSKA STOPALNA PODLOGA - NOGAVICE.
KOMPRESIJSKA NOGAVICA ZA STOPALO.

Opis/Namen

Izdelek je podloga za stopalo v obliki nogavice, namenjena nosenju pod kompresijskim

pripomockom (Biflex Self Adjust - Meca).

Sestavljen je iz dveh lo¢enih obmodij:

- Kompresijsko obmocje (20-30 mmHg): sega od predela glav metatarzalnih kosti
do nad gleznjem.

- Nekompresijsko obmocje: zas¢itna podloga za koZzo, ki se razteza od gleznja do pod
kolenom.

Sestava
Poliamid - elastan - bombaz.

Lastnosti/Delovanje

Zascita za kozo deluje kot prvi varovalni sloj pod kompresijskim pripomockom.
Kompresijo na stopalu.

Indikacije

Upravljanje edemov (venski, limfni ali posledica travme).

Kroni¢na venska insuficienca (stadij C3-Cé po klasifikaciji CEAP).

Kontraindikacije

Ne uporabljajte pri hujsih bolezni koZe na prizadeti okon¢ini.

Ne uporabljati pri znani alergiji na katero od sestavin.

Ne uporabljajte pri periferni arterijski bolezni spodnjih okoncin (PAB) z indeksom
sistoli¢nega tlaka (IPS) < 0,6.

Ne uporabljajte pri dekompenziranem srénem popuscanju.

Ne uporabljajte pri diabeti¢ni mikroangiopatiji (za kompresijo >30 mmHg).

Ne uporabljajte pri hujsi periferni nevropatiji prizadete okoncine.

Ne uporabljajte pri napredni diabeti¢ni akutni fulminantni obliki globoke venske
tromboze (phlegmatia coerulea dolens) (bolece vnetje sten ven in okolnega tkiva z
arterijsko kompresijo) na prizadeti okoncini.

Ne uporabljajte pri obvodu, names¢enem dodatno glede na anatomijo na prizadeti
okonéini.

Ne uporabljajte pri septi¢ni trombozi.

Previdnostni ukrepi

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporo¢a zdravstveni delavec.
Izdelki so oblikovani in izdelani za nosenje podnevi in ponoci.

Zdravstveno osebje mora redno spremljati oceno razmerja med koristjo in tveganjem
ter ustrezno raven tlaka pri:

- Periferni arterijski bolezni z glezenjskim indeksom (ABI) med 0,6 in 0,9

- Napredna periferna nevropatija

«+ Bolezen koze z izcedkom ali ekcemom.

Zaradi higienskih in varnostnih razlogov ter za ohranitev ucinkovitosti delovanja
pripomocka ne delite z drugim pacientom.

V primeru neugodja, ve¢jega neudobja, bolecine, spremenjene prostornine okoncine,
poslabsanja stanja koze, okuzbe, nenormalnih ob&utkov, spremenjene barve okonéin
ali spremenjenega delovanja pripomocek odstranite in se o tem posvetujte z
zdravstvenim osebjem.

Najprej namestite pripomocek na mesto, Sele nato nanesite razlicne izdelke na kozo
(kreme, mazila, olja, geli, oblizi ...); nevarnost poskodb.

Izdelka ne namescajte neposredno na poskodovano kozo ali odprto rano, ki je niste
predhodno primerno obvezali.

O uporabi tega pripomocka skupaj z drugimi medicinskimi pripomocki, ki jih ne
proizvaja Thuasne’, se posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Pazite, da med namescanjem ne poskodujete izdelka, e posebej z nohti.

Izdelka ne uporabljajte med kopanjem.

Nezeleni stranski ucinki

Pripomocek lahko povzroéi reakcije na kozi (pordelost, srbenje, opekline, Zulje ...),
razli¢ne velike rane ali suho kozo.

O vseh resnih incidentih, povezanih z izdelkom, obvestite proizvajalca ali pristojni
organ v drzavi ¢lanici, v kateri je uporabnik in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

Namestite stopalo v nogavico, tako da pato poravnate na ustrezno mesto.

Povlecite nogavico do pod kolena; nogavice ne zavihajte od znotraj navzven.
Poravnajte pripomocek, da ne bo zguban, saj zgubanost lahko povzroéi neugodje
ali poskodbe.

Vzdrzevanje

Priporo¢amo, da izdelek operete vsak dan ali po vsaki uporabi.

Pripomocki so oblikovani in izdelani za vsakodnevno uporabo v obdobju 6 mesecev
(ali do 90 pranj). Prati v stroju na 40 °C. Po moznosti uporabljajte pralno vre¢ko.
Ne uporabljajte belilnega sredstva, mehcalca ali agresivnih sredstev (proizvodi,
ki vsebujejo klor). Ne izpostavljati neposrednim virom toplote (radiator, sonce itd.).
Ne susiti v susilnem stroju. Izdelek plosko posusite.

Shranjevanje
Hranite na sobni temperaturi, po moznosti v originalni embalazi.

Odstranjevanje
Odstraniti skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Shraniti ta navodila.
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KOMPRESI:VNE PODKOLIENKY POD BSA WRAP.
KOMPRESIVNE PODKOLIENKY.

Popis/Pouzitie

Vyrobok je spodna vrstva v tvare podkolienky, uréena na nosenie pod kompresivnou

poméckou (Biflex Self Adjust - Lytko).

Pozostava z dvoch odlisnych zén:

- Kompresivna zéna (20 - 30 mmHg): siaha od korefa prstov az nad uroven ¢lenka.

- Nekompresivna zéna: spodna vrstva uréena na ochranu pokozky, ktora sa
rozprestiera od oblasti ¢lenka po miesto pod kolenom.

Zlozenie

Polyamid - elastan - bavina.

Vlastnosti / Mechanizmus G&inku

Prva ochranna vrstva ur¢end na ochranu pokozky, nosena pod kompresivnymi

pomébckami.

Kompresia v oblasti chodidla.

Indikacie

Liecba edému (zZilového, lymfatického a pourazového).

Chronicka zilova nedostato¢nost (stuperi C3 az Cé podla klasifikacie CEAP).

Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade zavaznych dermatologickych ochoreni postihnutej konéatiny.

Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektort zo zloZiek vyrobku.

Nepouzivajte pri obliterujicom artériovom ochoreni dolnych koncatin (AOMI) so

systolickym tlakovym indexom (SPI) < 0,6.

Nepouzivajte v pripade dekompenzovaného srdcového zlyhania.

Nepouzivajte pri pokrocilej diabetickej mikroangiopatii (pri kompresii > 30 mmHg).

Nepouzivajte v pripade zavaznej periférnej neuropatie postihnutej koncatiny.

Nepouzivajte v pripade phlegmatia coerulea dolens (bolestivd modra flebitida

s kompresiou tepien) postihnutej koncatiny.

Nepouzivajte v pripadoch extraanatomického bypassu postihnutej koncatiny.

Nepouzivajte v pripade hnisavej trombdzy.

Upozornenia

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odporucany zdravotnickym

odbornikom.

Tieto pomocky st uréené na nosenie cez def aj v noci.



Pravidelné prehodnocovanie pomeru prinosu a rizika a vhodnej urovne tlaku
zdravotnickym odbornikom je potrebné v pripadoch:

« OAMIs SPImedzi0,6a0,9

« Pokrocila periférna neuropatia

« Vytokova alebo ekzematdzna dermatdza.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecnosti a Ucinnosti nepouzivajte vyrobok
uiného pacienta.

Ak sa vyskytnu neprijemné pocity, vyrazné nepohodlie, bolest, zmena objemu
koncatin, zhorsenie stavu koze, infekcia, abnormalny pocit, zmena farby koncatin
alebo zmena ucinnosti pomocky, pomécku zlozte a poradte sa so zdravotnickym
odbornikom.

Pred pouzitim pomécky neaplikujte na pokozku Ziadne pripravky (krémy, masti, oleje,
gély, naplasti atd.), pretoze moézu poskodit vyrobok.

Neumiestniujte priamo na poranenu pokozku alebo otvorenu ranu bez pouzitia
vhodného krytia.

V pripade poufzitia tejto pomécky spolu s inymi zdravotnickymi poméckami, ktoré
nevyrobila spolo¢nost Thuasne®, postupujte podla odporuéania zdravotnickeho
odbornika.

Pozornost je potrebné venovat tomu, aby sa pomécka neporusila pocas aplikacie
(najmé& nechtami).

Pomaocku nepouzivajte pri plavani.

Neziaduce vedlajsie Gucinky

Tato pombcka moze spdsobit kozné reakcie (zacervenanie, svrbenie, popaleniny,
pluzgiere...) alebo rany rézneho stupna zavaznosti ¢i vysusenie pokozky.

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania pomocky je potrebné oznamit
vyrobcovia prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel'a/alebo pacient.
Navod na pouzitie/aplikacia

Navlecte nohu do podkolienky tak, aby bola pata spravne umiestnena.

Podkolienku natiahnite tak, aby jej horny okraj siahal pod koleno a okraj neprekladajte.
Dbajte na to, aby pomdcka nebola pokréena, aby sa predislo riziku nepohodlia alebo
poranenia.

Udrzba

Pomécku sa odporuca oprat kazdy den alebo po kazdom pouziti.

Tieto pomécky su ur¢ené na kazdodenné pouzivanie poc¢as obdobia 6 mesiacov
(t. j. 90 prani). Perte v pracke pri 40 °C. V pripade moznosti pouzite sietku na pranie.
Nepouzivajte bielidla, zmékcovadla alebo agresivne pracie prostriedky (chlérované
vyrobky atd). Suste mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko atd). Nesuste v susicke
na bielizer. Suste vystreté v rovnej polohe.

Skladovanie

Skladujte priizbovej teplote, najlepsie v pévodnom obale.

Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.

Tento navod si uchovajte.

hu
KOMPRESSZIOS ALRETEG A LABFEJRE - ZOKNI.
KOMPRESSZIOS ZOKNI A LABFEJRE.

Leiras/Rendeltetés

Atermék egy zokniformaju aladltozet, amelyet kompresszids eszkoz (Biflex Self Adjust

- Vadli) alatt kell viselni.

Két elkulonllé részbél all:

- Kompresszids zona (20-30 mmHg): a labujjak tévétdl a boka felettig terjed.

- Nem kompresszids zona: a bért védé aladltézet, amely a boka csontjatol a térd
alattig terjed.

Osszetétel

Poliamid - elasztan - pamut.

Tulajdonsagok/Hatasmoéd

Abérvédelme, mint elsé védéréteg a kompresszios eszkdzok alatt.

Kompresszio a labfejen.

Indikéciok

Odéma kezelése (vénas, nyirok- és traumas eredet).

Krénikus vénas elégtelenség (CEAP C3-C6 osztalyozasi fokozat).

Kontraindikaciok

Ne alkalmazza az érintett végtag sulyos dermatoldgiai rendellenessége esetén.

Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely 6sszetevére.

Ne alkalmazza az alsé végtagok periférias artérias betegség (PAD) esetén,
amennyiben a boka-karindex (BKI) < 0,6.

Ne alkalmazza dekompenzalt szivelégtelenség esetén.

Ne alkalmazza elérehaladott diabéteszes mikroangiopatia esetén (30 mmHg-nal
nagyobb kompresszié esetén).

Ne alkalmazza az érintett végtag sulyos periférias neuropatiaja esetén.

Ne alkalmazza az érintett végtag phlegmatia coerulea dolens betegsége (sulyos
mélyvénas trombozis artérias kompresszioval) esetén.

Ne alkalmazza az érintett végtag extra-anatémiai bypassa esetén.

Ne alkalmazza szeptikus trombozis esetén.

Ovintézkedések

Szigoruan tartsa be az egészséguigyi szakember altal javasolt eléirdsokat és hasznalati
protokollt.

Az eszkdzoket nappali és éjszakai viseletre fejlesztették ki.

Szikséges, hogy egészséglgyi szakember rendszeresen Ujra értékelje az elény/
kockazat aranyt és a megfelelé nyomasszintet a kévetkezd esetben:
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« Periférids artérias betegség 0,6-0,9 kdzétti szisztolésnyomas-indexszel

- Elérehaladott periférias neuropétia

- Véladékozd vagy ekcémas dermatozis.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkdz teljesitménye végett ne hasznalja fel
Ujra a terméket masik betegnél.

Kellemetlen érzés, jelentés zavard érzés, fajdalom, a végtag dagadasa, a bér
allapotromlasa, fertézés, rendellenes érzés, a végtagok elszinezédése vagy
teljesitményiik megvaltozasa esetén vegye le az eszkozt, és forduljon egészséglgyi
szakemberhez.

Az eszkéz felhelyezése el6tt ne hasznaljon a béron kilonbozé dpold termékeket
(krémek, kendcsok, olajok, gélek, tapaszok stb.), mert ezek kart tehetnek az eszkézben.
Ne alkalmazza a terméket kdzvetlendl sérilt béron vagy nyilt seben anélkil, hogy az
megfeleléen be lenne kotozve.

Amennyiben az eszkézt nem a Thuasne® altal gyartott egyéb orvosi eszkdzokkel
hasznalja egyltt, konzultéljon egészségligyi szakemberrel.

Ugyeljen arra, hogy felhelyezéskor ne tegyen kart az eszkézben, példaul a kormével.
Ne hasznalja furdéshez.

Az eszkdz bdrreakceiot (pirossagot, viszketést, égést, holyagosodast stb.), akar valtozo
sulyossagu sebeket vagy bérszarazsagot is eléidézhet.

Az eszkozzel kapcsolatban fellépd barmilyen sulyos incidensrél tajékoztatni kell
a gyartot, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodik.

Hasznalati Gtmutaté/Felhelyezés

Helyezze be a labat a zokniba, amig a sarok tokéletesen nem illeszkedik a helyére.
Huzza fel a térd alé és ne hajtsa vissza a zoknit.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz nem gylrédott meg, igy elkerilheti a
kényelmetlenséget vagy sériilést.

Apolas

Az eszkéz mosésa naponta vagy minden egyes hasznalat utén javasolt.

Az eszkézok napi hasznalatra készultek 6 honap idétartamon keresztil (ami 90 mosasnak
felel meg). Mosogépben 40 °C-on moshato; lehetéleg mosdzsakban. Ne hasznaljon
fehéritészert, oblitét vagy agressziv (kldrtartalmu stb.) vegyszert. Kézvetlen héforrastol
(radiator, napsugarzas stb.) tavol szaritsa. Ne tegye szaritogépbe. Fektetve szaritsa.
Tarolas

Szobahémeérsékleten tarolja, lehetdség szerint az eredeti csomagolasaban.
Artalmatlanitas

A helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.
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KOMIMPECUBEH CJIOUN 3A KPAKA - YOPANMW.

KOMMPECUBHU YOPAIMMU 3A KPAKA.

O /Mpeana:

MponykTsT NpeacTaenasa NoANoXKa BbB GopMaTa Ha Yopar, npeaHasHaveHa fa ce

Hocu nog, koMnpecwusHo usaenue (Biflex Self Adjust - Mpacew).

Tol ce CbCTOM OT fiBE OTAE/IHM 30HM:

- KomMnpecwusHa 3oHa (20-30 mmHg): npocTupa ce oT ocHoBaTa Ha MPBLCTUTE A0 Hafd
rneseHa.

- HekoMnpecyvBHa 30Ha: 3alUMTEH CIIOM 3a KOXaTa, KOWTO Ce MpPOCTVpa OT rneseHa
10 NOAL KONSIHOTO.

Cucras

MonuamMua - enactaH - Namyk.

Ceoitctea/HauuH Ha peiicTeue

3alnTa Ha KoXaTa KaTo MbPBU 3aLUTEH C/ION MO KOMMPECUBHUTE U3AENNUSA.

KoMnpecus B obnacTTa Ha kpaka.

MokaszaHus

OBnapsiBaHe Ha OTOK (BeHO3€eH, MMEH W B CNIEACTBUE Ha TpaBMa).

BeHo3HM 38U Ha AonHKUTe KpalHuum (ctaguin C3 po C6 no CEAP knacudwkaums).

MpoTusonokasanus

He u13nonssaiite npu ceprosHu AepMaToNornyHN 3a60/19BaHUA Ha 3acerHaT s KpanHWK.

He nsnonssaiite, ako MMaTe aneprusi KbM HIKOW OT KOMIOHEeHTUTE.

He n3nonssaiite B cnyyait Ha obauTepupallia apTepuonaTis Ha AONHUTE KpanHULM

(OALK) ¢ nHaekc Ha cucTonHo HansiraHe (MCH) <0,6.

He usnonssaite B ciyyait Ha feKOMMNEHCHpPaHa CbpaeyHa HeOCTaTbuyHOCT.

He n3snonssaitte npn HanpeaHana AnabeTHa MUKPOaHrMonaT1s (Mpu KoMnpecus >

30 mmHg).

He nsnonssaiTte B cnyyalt Ha Texkka nepudepHa HEBPONaTUs Ha 3aCerHaTus KpanHuK.

He manonseaite B cnyyait Ha phlegmatia coerulea dolens (cuH 6onesHeH ¢pnebut ¢

apTepuariHa KOMMpecus) Ha 3acerHat KpanHuK.

He nsnonseaiite B cnyyait Ha eKcTpaaHaTOMUUeH 6alinac Ha 3acerHaTus KpanHmK.

He n3nonseaitte B cnyyait Ha centuyHa Tpombo3a.

Mpeanasxu Mepku

CnasBaiiTe CTPUKTHO NPeAnuUcaHusTa U cxeMaTa 3a U3rnonssaHe, NpefoCTaBeHn oT

Bawwus 3npaBeH cneumanmct.

Te3n usnenus ca npeaHasHaueHN 3a HoCeHe Npes AeHs U Npe3 HolwTa.

HeobxonunMa e pefoBHa NPeoLieHKa Ha CbOTHOLLEHMETO MoM3a/PUCK M MOAXOASLLOTO

HWBO Ha HaTWCK OT CTPaHa Ha 3APaBeH CNeLyanmncT B Cyyai Ha:

« OAOKc VCH mexay 0,6 10,9

« lNepudepHa HeBpoONaTHs B HanpeaHan ctaaui

+ M3Tuyalla unu ekseMaTosHa lepMaTtosa.




OT rneAHa TouKa Ha XUrMEHHU CboBPaXKEHUS, CUIYPHOCT M PabOTHU XapakTePUCTUKM
He U3non3BaiTe NOBTOPHO U3AENMETO 3a APYT NaLMeHT.

Mpw anckomMbopT, 3HauNTENHO Heyao6CTBO, 6oka, NPOMsiHa B 06eMa Ha KpalHuKa,
B/OLIaBaHe CbCTOAHMETO Ha KOXaTa, MHbEKLMS, HeobMYatHM yCelllaHms, NPOMsiHa B
LBeTa no nepudepusaTa Unm NPoMsaHa BbB GYHKLMOHUPAHETO, CBaneTe U3AENUETO U
Ce KOHCYNTUPaMTe CbC 3APaBEH CMeLManmcT.

He HaHacaiiTe HUKaKBW MPOLYKTU BbpXy KOXaTa (KPeMOBE, MexneMu, Macna, refiose,
NeneHKy 1 p.) NPeAu NOCTaBAHETO Ha U3IENETO, Thi KaTO Te MOraT fja MOBPEASAT MPOoLyKTa.
He npwunaraiiTe npofykta AMPEKTHO BbPXY yBPEeeHa Koxa Un oTBOpeHa paHa 6e3
NoAxoAsLUa NpeBpPb3Ka.

MMpn n3nonssaHe Ha TOBa M3AENNE C APYTU MEAUUMHCKM U3AENNS, KOWTO He ca
npowussesieHu oT Thuasne®, ce KOHCyNTUpanTe C MEAULIMHCKM CreLManmcT.
BHuMaBaiTe fla He NoBpeanTe NPOAYKTa MPU NOCTaBAHETO My, NO-CMeLManHO C HOKTH.
He usnonssaiiTe npu kbnawe.

HexenaHnu cTpaHuunmn epektn

ToBa u3genve Moxe fia NPEAN3BIKa KOXHM peakLni (3auepBsiBaHe, CbpGex, n3rapsiHe,
MeXypw v Ap.) UK 0OPU PaHU C Pas3iiMiHa CTEMNEH TEXECT /M CyxoTa Ha KoXaTa.
Bcekun cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C NPO/yKTa, Tpsbsa Aa 6bae
NPeAMET Ha yBeIOMNIeHe, aapecpaHo A0 NPOU3BOAMTENSA 1 0 KOMMETEHTHUS OpraH
Ha AbpKaBaTa YNeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UNU NaLMEHTBT.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocTaBsHe

BkapaliTe kpaka B Yopana v usTernieTe, 4OKaTO NeTaTa Bie3e TOYHO Ha MSACTO.
BaurreTte 4o Noa KOMSHOTO U He 06pbLLaiTe Yopana HaBbH.

YBepeTe ce, Ye U3NeNNeTO HAMa MbHKY, 3a Aa U3BerHeTe pUCK OT AMCKOMbOPT Un
HapaHsiBaHe.

Moaapwbxka

Mpenopbysa ce eXeaHEBHO M3NMPaHe Ha U3AENUEeTO UMK M3NUPaHe Crea BCSKO
u3nonasaHe.

WapenusTa ca npeaHasHayeHn 3a exenHesHa ynotpeba 3a nepuon ot 6 Mecela
(nnu 90 msnupanus). Moxe aa ce nepe B nepanHs npu 40 °C.; ako e Bb3MOXHO,
13non3BsaiiTe Mpexa 3a npaHe. He n3nonssaiite nstensalum npenapaTih, OMEKOTUTEIN
WM NPOAYKTU C arpecuBeH ebekT (xnopupaxu npoaykt1 u ap.). Cywete aaney ot
Npsik U3TOYHUK Ha TOMUHa (paanaTop, CrbHUE 1 Ap.). He n3nonssaiTe CywnnHs.
CylueTe B XOPU3OHTAIHO MONOXEHMe.

CobxpaHeHue

CoxpaHsiBaiiTe Npu CTaitHa TeMnepaTypa, 3a NpeanoymTaHe B OpUriHanHaTa onakoska.
UsxebpnsHe

V3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBUE C ACMCTBaLLATa MECTHa HOpMaTUBHa ypeaba.

3anaseTe HacTOALWOTO ynbTBaHe.
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SUBSTRAT COMPRESIV PENTRU PICIOR - SOSETE.
SOSETE COMPRESIVE PENTRU PICIOR.
Descriere/Destinatie
Produsul este un strat de baza sub forma de soseta, destinat a fi purtat sub un
dispozitivde compresie (Biflex Self Adjust - Gamba).
Este alcatuit din doud zone distincte:
- Zona compresiva (20-30 mmHg): se extinde de la baza degetelor de la picioare
pana deasupra maleolei.
- Zona necompresiva: strat de protectie a pielii care se extinde de la nivelul maleolei
péané sub genunchi.
Compozitie
Poliamida - elastan - bumbac.
Proprietati/Mod de actiune
Protectia pielii ca prim strat protector sub dispozitivele de compresie.
Compresie la nivelul piciorului.
Indicatii
Abordarea terapeuticd a edemului (venos, limfatic si traumatic).
Insuficientd venoasa cronica (stadiile C3-C6 ale clasificarii CEAP).
Contraindicatii
Nu utilizati in caz de afectiuni dermatologice majore ale membrului vizat.
Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente.
Nu utilizati in caz de arteriopatie obliteranta a membrelor inferioare (AOMI) cu indice
de presiune sistolica (IPS) < 0,6.
Nu utilizati in caz de insuficienta cardiaca decompensata.
Nu utilizati in caz de microangiopatie diabetica avansata (pentru compresie > 30 mmHg).
Nu utilizati in caz de neuropatie periferica severa a membrului vizat.
Nu utilizati in caz de phlegmatia coerulea dolens (flebitd albastréd dureroaséd cu
compresie arteriald) a membrului vizat.
Nu utilizati in caz de bypass extra-anatomic al membrului vizat.
Nu utilizati in caz de tromboza septica.
Precautii
Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre
specialistul in domeniul sanatatii.
Aceste dispozitive sunt concepute pentru purtare atat pe timpul zilei, cat si pe timpul noptii.
Reevaluarea periodicéd a raportului beneficiu/risc si a nivelului adecvat de presiune de
catre un specialist in domeniul sénatatii este necesara in cazurile de:
« AOMl cu IPSintre 0,6 5i 0,9
Neuropatie perifericd evoluata
Dermatoza purulentd sau eczematoasa.
Dinmotive deigiend, securitate si performantd, nu refolositi dispozitivul pentru alt pacient.
In caz de disconfort, deranj semnificativ, durere, variatie a volumului membrului,
degradare a starii pielii, infectie, senzatii anormale, schimbare a culorii extremitatilor

sau modificare a performantelor, indepartati dispozitivul si consultati-va cu un
specialist iIn domeniul sénatatii.

Nu aplicati niciun produs pe piele (creme, unguente, uleiuri, geluri, plasturi etc.)
nainte de pozitionarea dispozitivului, deoarece acestea pot deteriora produsul.

Nu aplicati produsul direct pe pielea lezata sau pe o plaga deschisa fara un pansament
adecvat.

In cazul utilizarii acestui dispozitivimpreuna cu alte dispozitive medicale care nu sunt
fabricate de Thuasne®, apelati la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii.
Aveti grija sa nu deteriorati dispozitivul in timpul instalarii, mai ales cu unghiile.

Anu se utiliza pentru inot.

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate (roseatd, mancarime, arsuri, vezicule etc.)
sau chiar plagi de severitate variabila sau piele uscata.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie sa facéd obiectul unei
notificari transmise producatorului si autoritatii competente din statul membruin care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

Introduceti piciorul in soseta pana cand calcaiul ajunge in pozitia corecta.

Ridicati pana sub genunchi si nu intoarceti soseta pe dos.

Asigurati-va ca dispozitivul nu prezinta niciun pliu, pentru a evita orice risc de
disconfort sau de leziune.

intretinere

Se recomanda spalarea dispozitivului zilnic sau dupa fiecare utilizare.

Dispozitivele sunt concepute pentru utilizare zilnica pe o perioada de 6 luni (respectiv
90 de spaélari). Lavabil la masina la 40 °C. Dacé este posibil, utilizati un séculet de
spalare. Nu utilizati inélbitori, balsamuri sau produse agresive (produse clorurate
etc.). Uscati departe de o sursa directd de caldura (radiator, soare etc.). Nu folositi un
uscator de rufe. Uscati in pozitie orizontala.

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in ambalajul original.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Pastrati acest prospect.
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KOMPRESIJSKA PODLOGA ZA STOPALO - CARAPE.

KOMPRESIJSKE CARAPE S ZATVORENIM STOPALOM.

Opis/Namjena

Proizvod je podloga u oblik ¢arape namijenjen za nosenje ispod proizvoda za

kompresiju (Biflex Self Adjust - List).

Cine ga dva odvojena djela:

- Zona kompresije (20-30 mmHg): proteze se od baze noznih prstiju do iznad maleole.

- Zona bez kompresije: podloga za zastitu koze koja se proteze od maleole do ispod
koljena.

Sastav

Poliamid - elastan - pamuk.

Svojstva/Nacin djelovanja

Zastita koze prvim zastitnim slojem ispod proizvoda za kompresiju.

Kompresija stopala.

Indikacije

Praéenje edema (venskog, limfnog i traumatskog porijekla).

Kroni¢na venska insuficijencija (CEAP klasifikacija C3 do C6).

Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati kod tezih dermatoloskih oboljenja zahvac¢enog ekstremiteta.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod okluzivne bolesti perifernih arterija (AOMI) s indikacijom

sistolickog tlaka (IPS) < 0,6.

Nemojte upotrebljavati kod dekompenzacijskog zatajenja srca.

Nemojte upotrebljavati kod uznapredovale dijabeticke mikroangiopatije (kompresija

>30 mmHg).

Nemojte upotrebljavati kod teZih oboljenja perifernih Zivaca zahvacdenog ekstremiteta.

Nemojte upotrebljavati kod phlegmasia coerulea dolens (bolni plavi flebitis s

kompresijom arterija) zahvacenog ekstremiteta.

Nemojte upotrebljavati kod ekstra-anatomske premosnice zahvac¢enog ekstremiteta.

Nemojte upotrebljavati kod septi¢ke tromboze.

Mjere opreza

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuije lije¢nik.

Proizvodi su osmisljeni za nosenje tijekom dana i noci.

Redovno preispitivanje prednostii rizika odgovarajuce razine pritiska koje treba obaviti

lije¢nik potrebno je u slucaju:

- daje AOMI s IPS-omizmedu 0,6i0,9

- teske periferna neuropatija

- dermatitis (impetigo) ili ekcem.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja proizvoda, nemojte ga ponovno

upotrebljavati kod drugih pacijenata.

U slucaju nelagode, znacajnijih smetnji, boli, promjene volumena ekstremiteta,

degradacije stanja koze, infekcije, neuobicajenih osjecaja, promjene boje koze na

ekstremitetima ili promjene razine izdrzljivosti, uklonite proizvod i obratite se lijecniku.

Proizvode (kreme, balzame, ulja, gel, flastere..) nemojte nanositi na kozu prije

stavljanja naprave jer time mozete ostetiti proizvod.

Nemojte proizvod stavljati izravno na otvorenu ranu bez odgovarajuceg zavoja.

Ako se proizvod koristi zajedno s medicinskim proizvodima koje ne proizvodi Thuasne’,

obratite se zdravstvenom djelatniku.
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Pripazite da proizvod ne ostetite tijekom postavljanja, posebice noktima.

Nemojte upotrebljavati tijekom kupanja.

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzroiti reakcije na kozi (crvenilo, svrab, opekline, Zuljeve...)
ozljede razlicitih stupnjeva ili isusivanje koze.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Nacin uporabe / Postavljanje

Nogu umetnite u Carapu tako da peta bude smjestena savrseno na mjestu.

Podignite do ispod koljena, ali ¢arapu nemojte okretati.

Provjerite nema li na proizvodu nabora kako biste izbjegli nedobnost ili ozlijedivanje
tijekom nosenja.

Odrzavanje

Preporucujemo da proizvod perete svakodnevno ili nakon svake upotrebe.

Proizvodi su namijenjeni svakodnevnoj uporabi tijekom 6 mjeseci (ili 90 pranja). Perivo
u perilici rublja na 40 °C. Ako je moguce koristite vreéicu za pranje rublja. Nemojte
upotrebljavati sredstvo za izbjeljivanje, omeksivace ili agresivna sredstva (sredstva s
klorom...). Susite podalje od izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Nemojte susiti
u susilici rublja. Susite postavljanjem na ravnu povrsinu.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u originalnu ambalazu.
Zbrinjavanje

Zbrinite se u skladu s vazec¢im lokalnim propisima.

Sacuvajte ovaj priru¢nik.
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