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THUASNE®

Biflex Self Adjust

Adjustable compression device for arm and hand
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ADJUSTABLE COMPRESSION DEVICE FOR ARM AND HAND

Description/Destination

The device comprises a number of adjustable and repositionable overlapping straps
which are closed with hook-and-loop fasteners.

Different models are available to fit various parts of the body: foot, calf, knee, thigh,
arm and hand.

The calf and thigh models have a tightening system used to control and reproduce the
desired level of pressure: low (minimum 20 mmHg), medium (minimum 30 mmHg)
and high (minimum 40 mmHg).

The device is intended only for the treatment of the indications listed and for patients
whose measurements correspond to the sizing table.

Composition

Components for the arm model: polyamide - elastane - polyurethane - polyester.
Components for the hand model: polyamide - synthetic rubber (CR) - polyester.
Properties/Mode of action

The devices provide compression by applying pressure to the limb. They promote venous
and lymphatic circulation, help prevent the formation of edema and maintain volume.
Inelastic short-stretch material (average pressure between 20 and 50 mmHg).
Indications

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

Symptomatic treatment of lipedema.

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 an affected limb.

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

Do not use in the event of septic thrombosis.

Do not use on the upper limbs in the following cases:

« Do not use in case of brachial plexus condition.

« Do not use in case of vasculitis of the extremities.

Precautions

Strictly comply with your healthcare professional’s prescription and recommendations
foruse.

If the device seems to be too tight at the recommended tightness, remove it and see
a healthcare professional.

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, security 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.

Examine the shape of the leg; if there are any deformed or bony areas, use the
protective foam bandages or Varico pads to make the shape of the limb uniform.

In the event of a venous ulcer, a Doppler examination is necessary before using the
device in order to ensure there is no associated severe arterial disease.

In the event of lipedema, compression can be used to help relieve the symptoms.
Seek advice from a healthcare professional for compression and other solutions for
managing lipedema.

For some conditions (or situations) such as venous thrombosis, the device should
be used in combination with an anticoagulant treatment; consult a healthcare
professional for advice.

Do not use products on the skin (creams, ointments, oils, gels, patches...) before
applying the device, it could damage the product.

Do not apply the product directly to an open wound without a dressing.

Undesirable side-effect

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/Application

Verify the product’s integrity before every use.

Do not use the device if it is damaged.

Choose the appropriate size to fit the patient, referring to the size chart.

Itis recommended that a healthcare professional supervises the first application.
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Putting on the arm model:

1. Before putting it on, ensure that the hook-and-loop fasteners are rolled up.®

2. Slip the arm into the sleeve, Thuasne® logo upwards, sleeve on the inside of the arm.®

3. Position the bottom strap ®: hold the inner part against the skin, tighten the other part
over it and fasten with the hook-and-loop fastener (do not fasten to the sleeve) ®

4. Unroll the other straps (®,©,®) from bottom to top.@

5. If necessary, wrap the removable strap ® over the elbow.®
The hook-and-loop fastener must not be closed over the sleeve.

6. To remove, undo the straps from top to bottom, roll the hook-and-loop fasteners
up again and pull the product downwards.

When used with Mobiderm®:

- Forthe arm, itis advisable to use Mobiderm" big blocks pads rather than bandages.

Protect the skin with a suitable protective liner (bandage or other).

- Wrap the Mobiderm® pad around the limb.

- Position the Biflex Self Adjust device on top.

- Adding a Mobiderm® big blocks pad increases the circumference by an average of 8 cm.
This increase must be taken into account when choosing the size of the device.

Putting the hand model on:

1. Before putting it on, ensure that the hook-and-loop fasteners are rolled up.®

2. Open the product®

3. Slide the thumb into the thumb hole (right hand/left hand).®

4. Close the hook-and-loop fastener @0

5. Unroll the ® bottom strap.®

6. Unroll the ® top strap.®

7. To remove, undo the straps from top to bottom and roll the hook-and-loop
fasteners up again.®

When putting it on and wearing it, ensure no large folds appear.

If necessary, the segment pressure can be adjusted by adjusting the loops from

bottom to top.

When used with Mobiderm®:

- For the extremities (hands/feet), Mobiderm” small block pads should be used.

- Protect the skin with a suitable protective liner (bandage or other).

- Cut the Mobiderm® small blocks pad to the desired size and position it over the
protective liner at the site of the edema.

- Position the Biflex Self Adjust device on top.

When putting it on and wearing it, ensure no large folds appear.

If necessary, the segment pressure can be adjusted by adjusting the loops from

bottom to top.

Care

Compression devices are designed for daily use over a 6-month period (i.e. 90 washes).
After this time, garments should be replaced to ensure the treatment is effective
and technical performance is not affected. Close the hook-and-loop fasteners
before washing. Machine washable at 30°C (delicate programme). If possible use a
washing net. Do not use detergents, fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine, etc.). Squeeze out excess water. Dry away from any direct heat
source (radiator, sun, etc.). Dry flat. If the device is exposed to seawater or chlorinated
water, make sure torinse it in clear water and dry it.

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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VERSTELBAAR COMPRESSIEHULPMIDDEL VOOR ARM
EN HAND

Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel bestaat uit verschillende verstelbare en herpositioneerbare
overlappende zwachtels die met klittenband worden vastgezet.

Er zijn verschillende modellen beschikbaar voor verschillende delen van het lichaam:
voet, kuit, knie, dij, arm en hand.

De kuit- en dijmodellen zijn uitgerust met een spansysteem om het gewenste
drukniveau te controleren en te reproduceren: laag (minimaal 20 mmHg), gemiddeld
(minimaal 30 mmHg) en hoog (minimaal 40 mmHg).

Het hulpmiddelis alleen bedoeld voor de behandeling van de genoemde indicaties en
voor patiénten van wie de maten overeenkomen met de maattabel.

Samenstelling

Componenten voor het armmodel: polyamide - elastaan - polyurethaan - polyester.
Componenten voor het handmodel: polyamide - synthetisch rubber CR - polyester.
Eigenschappen/Werking

De hulpmiddelen bieden compressie, oefenen druk uit op de ledemaat en bevorderen
zo de veneuze en lymfatische circulatie, helpen de vorming van oedeem te voorkomen
en het volume ervan onder controle te houden.

Niet-elastisch materiaal met korte rek (gemiddeld drukniveau tussen 20 en 50 mmHg).

Indicaties
Beheersing van (veneus, lymfatisch en traumatisch) oedeem.
Symptomatische behandeling van lipoedeem.



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.

Niet gebruiken op de bovenste ledematen in de volgende gevallen:

- Niet gebruiken ingeval van brachiale plexus pathologie.

« Niet gebruiken in het geval van vasculitis van de ledematen.

Voorzorgsmaatregelen

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van uw zorgprofessional.
Als het hulpmiddel te strak lijkt te zitten, verwijdert u het en raadpleegt u een
zorgprofessional.

Regelmatige herbeoordeling van de baten/risicoverhouding en het juiste drukniveau
door een gezondheidswerker is vereist in geval van:

« AOMImet 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 zorgverlener.

Kijk naar de vorm van het been; gebruik in geval van botuitsteeksels of dysmorfie
beschermend schuim of kussens van het Varico-type om het been gelijk te maken.

In het geval van veneuze ulcera is het noodzakelijk om véor het gebruik van het
hulpmiddel een doppleronderzoek uit te voeren, om er zeker van te zijn dat er geen
sprake is van een gerelateerde ernstige arteriéle aandoening.

Bij lipoedeem kan compressie worden gebruikt om de symptomen te verlichten.
Raadpleeg een zorgprofessional voor advies over compressie en andere oplossingen
voor de behandeling van lipoedeem.

Voor bepaalde aandoeningen (of situaties), zoals veneuze trombose, moet het
hulpmiddel worden gebruikt in combinatie met een antistollingstherapie; daarvoor
verwijzen wij u naar het advies van 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.

Het product niet rechtstreeks op beschadigde huid of een open wond aanbrengen
zonder aangepast verband.

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 dragen van dit hulpmiddel moet bekend
worden gemaakt aan de fabrikant en aan het bevoegde gezag van de Lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel voor elk gebruik.

Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.

Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van de maattabel.

Het wordt aanbevolen dat een zorgprofessional meekijkt bij de eerste toepassing.

Aantrekken van het armmodel:

1. Zorg er voor het aanbrengen voor dat de klittenbandsluitingen op zichzelf zijn
opgerold.®

2. Steek de arm in de sleeve, met het Thuasne’-logo naar boven en de sleeve aan de
binnenkant van de arm.®

3. Positioneer de onderste zwachtel ®: houd het binnenste deel tegen de huid,
trek het andere deel eroverheen en zet het vast met de klittenbandsluiting (niet
vastzetten op de sleeve).®

4. Rol de andere zwachtels af (®,©,®) van onder naar boven.®

5. Rol zo nodig de afneembare zwachtel ® ter hoogte van de elleboog op.®
De klittenbandsluiting mag niet op de sleeve worden vastgezet.

6.0Om ze te verwijderen, maakt u de zwachtels van boven naar onder los, rolt u de
klittenbandsluitingen weer op en trekt u het product naar beneden.

In het geval van gebruik met Mobiderm®:

- Voor de arm wordt aangeraden om de Mobiderm®-pads met grote blokjes te
gebruiken in plaats van de zwachtels.

- Bescherm de huid met een geschikte beschermende onderlaag (verband of iets

dergelijks).

Wikkel de Mobiderm®-pad rond het ledemaat.

Plaats het Biflex Self Adjust-systeem-systeem erbovenop.

Door een Mobiderm™-pad met grote blokjes toe te voegen, wordt de omtrek

gemiddeld met 8 cm vergroot. Met deze vergroting moet rekening worden

gehouden bij de keuze van de maat van het hulpmiddel.

Aantrekken van het handmodel:

1. Zorg er voéor het aanbrengen voor dat de klittenbandsluitingen op zichzelf zijn
opgerold.®

2. Open het product.®

3. Steek de duim in de daarvoor bestemde opening (rechterhand/linkerhand).®

4. Sluit de klittenband @.®

5. Rol de onderste zwachtel ® af.®

6. Rol de bovenste zwachtel ® af.®

7. Om ze te verwijderen, maakt u de zwachtels van boven naar onder los en rolt u de
klittenbandsluitingen weer op.

Let er bij het aantrekken en dragen op dat er geen grote plooien ontstaan.

Indien nodig kan de druk van het segment worden aangepast door de bandjes van

onder naar boven te verstellen.

In het geval van gebruik met Mobiderm®:

- Voor de extremiteiten (handen/voeten) wordt het gebruik van Mobiderm®-pads
met kleine blokjes aanbevolen.

- Bescherm de huid met een geschikte beschermende onderlaag (verband of iets
dergelijks).

- Knip de Mobiderm-pad met kleine blokjes op de gewenste maat en plaats deze
boven op de beschermende onderlaag ter hoogte van het oedeem.

- Plaats het Biflex Self Adjust-systeem erbovenop.

Let er bij het aantrekken en dragen op dat er geen grote plooien ontstaan.

Indien nodig kan de druk van het segment worden aangepast door de riempjes van

onder naar boven te verstellen.

Verzorging

De compressiehulpmiddelen zijn ontworpen voor dagelijks gebruik gedurende
een periode van 6 maanden (d.w.z. 90 wasbeurten). We raden aan om ze daarna te
vervangen, want dan verliezen ze hun technische eigenschappen, waardoor de
behandeling niet meer effectief is. Sluit de klittenbandsluitingen voor elke wasbeurt.
Machinewasbaar op 30°C (fijne was). Gebruik indien mogelijk een wasnetje. Gebruik
geen reinigingsmiddelen, weekmakers of agressieve middelen (chloorproducten, enz.).
Overtollig water uitwringen. Uit de buurt van warmtebronnen laten drogen (radiator,
zon, enz.). Liggend laten drogen. Indien het hulpmiddel met zeewater of chloorwaterin
contact is gekomen, spoel het dan met helder water af en laat het 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.
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JUSTERBAR KOMPRESSIONSANORDNING FOR ARM
OCH HAND

Beskrivning/Avsedd anvidndning

Enheten bestar av olika 6verlappande justerbara och flyttbara remmar som sténgs
med kardborrefasten.

Olika modeller finns tillgédngliga for att passa olika delar av kroppen: fot, vad, kn, Iar,
arm och hand.

Vad- och larmodellerna har ett fastsystem for att kontrollera och uppna 6nskad
tryckniva: lag (minimum 20 mmHg), medel (minimum 30 mmHg) och hég (minimum
40 mmHg).

Enheten ar endast avsedd fér behandling av de angivna indikationerna och foér
patienter vars matt motsvarar storlekstabellen.

Sammanséttning
Material i armmodellen: polyamid - elastan - polyuretan - polyester.
Material i handmodellen: polyamid - syntetiskt gummi (CR) - polyester.

Egenskaper/Verkningssatt

Produkterna ger kompression genom att tillampa ett tryck pa extremiteten; venés och
lymfatisk cirkulation framjas och bidrar till att forhindra uppkomsten av édem och att
bibehalla volymreducering.

Oelastiskt material med kort stretch (medeltryckniva mellan 20 och 50 mmHg).
Indikationer

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

Symtomatisk behandling av lipédem.

Kontraindikationer

Anvand inte vid allvarliga dermatologiska besvér i den berérda extremiteten.

Far ej anvandas vid kand allergi mot nédgot av innehallsamnena.

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).
Anvénd inte vid allvarlig perifer neuropati i den berérda extremiteten.

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

Anvénd inte vid extraanatomisk bypass av den berérda extremiteten.

Anvénd inte vid septisk trombos.

Anvand inte pa de 6vre extremiteterna i féljande fall:

- Anvénd inte vid patologi i plexus brachialis.

+ Anvénd inte vid vaskulit i extremiteterna.

Forsiktighetsatgarder

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.

Om enheten verkar fér atdragen vid rekommenderad atdragning bér du ta bort den
och kontakta sjukvardspersonal.

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

- Perifer arteriell obstruktiv sjukdom med ett ABPI-vérde mellan 0,6 och 0,9

« Avancerad perifer neuropati

« Vétskande eller eksemartad dermatos.

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

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

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

Ihéndelse av ett vendst sér maste en doppler-undersdkning genomféras fore anvéandning
av enheten for att sakerstélla att det inte finns ndgon allvarlig artarsjukdom.

Vid lipédem kan kompression anvandas for att lindra symtomen. Se rad fran
sjukvardspersonal for kompression och andra |6sningar vid hantering av lipédem.
Forvissa sjukdomar (eller i vissa situationer), sdsom ventrombos, maste strumpan anvandas
tillsammans med antikoagulerande behandling. Félj sjukvardspersonalens bedémning.
Applicera inga produkter pa huden (kramer, salvor, oljor, geler, plaster m.m) innan
strumpan satts pa da denna kan skadas av dem.

Bandaget fér inte laggas direkt pa skadad hud eller Sppet sar utan lampligt férband.

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, klada, 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 anvéandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anvéndning

Kontrollera att produkten ar hel fére varje anvandning.

Fér ej anvandas om produkten &r skadad.

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

Sjukvardspersonal bor vervaka den forsta appliceringen.

Att ta pa sig armmodellen:

1. Kontrollera att kardborrefastena ar ihoprullade fére anvandning. @

2. Férin armen i armen med Thuasne™logotypen riktad uppét, armen inat armen.®

3. Placera den nedre remmen ®: hall den inre delen mot huden, dra 4t den andra
delen 6ver den och stang med kardborrefastet (fast inte pa armen).®

4. Rulla upp de andra remmarna (®,©,®) nedifran och upp.®

5. Vid behov rulla upp den avtagbara remmen ® vid armbagen.®
Kardborreféstet ska inte stangas pa armen.

6.For borttagning, lossa remmarna uppifran och ned och rulla tillbaka
kardborrefastena ver varandra och produkten nedat.

Vid anvédndning tillsammans med Mobiderm":

- Fér armen rekommenderas att anvdnda Mobiderms® plattor med stora kuber
snarare an bandage.

- Skydda huden med ett lampligt skyddande underlager (bandage eller annat).

- Linda Mobiderm®-plattan runt extremiteten.

- Placera Biflex sjalvjusteringsanordning ovanpa.

Genom att ldgga till en platta med Mobiderms” stora kuber kas omkretsen med i

genomsnitt 8 cm. Ta hansyn till den har 6kningen vid val av enhetens storlek.

Att ta pa sig handmodellen:

1. Kontrollera att kardborrefastena ar ihoprullade fére anvandning. @

2. Oppna produkten.®

3. Satt tummen i det hal som aravsett halet for detta andamal (héger hand/vanster hand).®

4. Stéang kardborrebandets fasten @.@

5. Rulla upp ® den nedre remmen.®

6. Rulla upp ® den évre remmen.®

7. For borttagning, lossa remmarna uppifran och ned och rulla tillbaka
kardborreféstena 6ver varandra.

Se till att inga stdrre veck bildas nar den tas pa eller nér den anvands.

Vid behov &r det majligt att justera trycket pa segmentet genom att justera 6glorna

fran botten och uppat.

Vid anvédndning tillsammans med Mobiderm":

- Vid extremiteterna (hand/fot) rekommenderas att anvanda Mobiderm-plattor
med sma kuber.

- Skydda huden med ett Iampligt skyddande underlager (bandage eller annat).

- Klipp till Mobiderm®-plattan med sma kuber i 6nskad storlek och placera den
ovanpa skyddslagret 6ver 6demet.

- Placera Biflex sjalvjusteringsanordning ovanpa.

Se till att inga storre veck bildas nédr den tas pé eller nar den anvands.

Vid behov ar det mojligt att justera trycket pa segmentet genom att justera 6glorna

fran botten och uppét.

Skétsel

Kompressionsprodukterna ar utformade for att anvandas dagligen under en period

pa sex manader (det vill sdga 90 tvéattar). Det rekommenderas att de darefter byts ut

for att produkternas tekniska egenskaper och behandlingens verkan ska bibehallas.

Forslut kardborrebanden fore tvatt. Kan tvattas i maskin i hogst 30°C (skontvatt).

Anvand om mdjligt tvattpase. Anvand inte rengéringsmedel, skdljmedel eller alltfér

starka produkter (med klor). Pressa ur vattnet. Lat lufttorka langt ifran direkta

varmekallor (varmeelement, sol osv.). Torkas plant. Om enheten utsétts for havsvatten

eller klorerat vatten, ska du skélja den noggrant med rent vatten och sedan torka den.

Férvaring

Férvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Spara denna bipacksedel.
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REGULOWANA OPASKA UCISKOWA NA RAMIE LUB DLON

Opis/Przeznaczenie

Regulowana opaska uciskowa ztozona jest z réznych regulowanych i naktadajacych

sie na siebie paskéw zapinanych na rzepy, ktére mozna dowolnie umieszczac.

Rézne modele dopasowac¢ mozna do réznych czesci ciata: stopy, tydki, kolana, uda,

ramienia i dtoni.

Modele przeznaczone na tydke i udo wyposazone sa w system zapinania, ktory

umozliwia kontrole i wywieranie pozgdanego poziomu nacisku: niskiego (minimum

20 mmHg), $redniego (minimum 30 mmHg) i wysokiego (minimum 40 mmHg).

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do stosowania w wymienionych wskazaniach oraz

u pacjentéw, ktorych wymiary odpowiadaja tabeli rozmiarow.

Sktad

Komponenty modelu na ramie: poliamid - elastan - poliuretan - poliester.

Komponenty modelu na dtori: poliamid - kauczuk syntetyczny CR - poliester.

Witasciwosci/Dziatanie

Wyréb wywiera nacisk na koriczyne, zapewniajgc w ten sposoéb ucisk i wspomagajgc

krazenie zylne i limfatyczne, co zapobiega powstawaniu obrzekéw i utrzymuje

odpowiednia objetosé koniczyny.

Materiat nieeleastyczny wydtuzajgcy sie w niewielkim stopniu ($redni poziom ucisku

0d 20 do 50 mmHg).

Wskazania

Leczenie obrzekdw (zylnych, limfatycznych i pourazowych).

Objawowe leczenie obrzeku lipidowego.

Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku powaznych zmian skérnych 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-ramig (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 ciezkiej neuropatii obwodowej w danej

konczynie.

Nie stosowaé w przypadku wystepowania phlegmasia cerulea dolens (bolesnego

obrzeku siniczego z uciskiem zyt) na danej koriczynie.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci pomostéw pozaanatomicznych na danej

koriczynie.

Nie stosowac w przypadku wystepowania zakrzepicy septycznej.

Nie stosowac na koriczynach gérnych w ponizszych przypadkach:

- Nie stosowac w przypadku urazu splotu ramiennego.

- Nie stosowac w przypadku zapalenia naczyn koriczyny.

Konieczne srodki ostroznosci

Nalezy $cisle przestrzegac¢ wytycznych i protokotu uzytkowania zalecanego przez

personel medyczny.

Jedli przy zalecanym ucisku wyrdb jest zbyt ciasny, nalezy go zdjac i skonsultowac

sie z lekarzem.

W nastepujacych przypadkach konieczna jest regularna ocena stosunku korzysci do

ryzyka i odpowiedniego poziomu ucisku dokonywana przez specjaliste:

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

- Zaawansowana neuropatia obwodowa

- Saczaca sie lub egzematyczna dermatoza.

Ze wzgledow 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 kornczyny,

pogorszenia stanu skory, infekcji, zaburzen czuciowych lub zmiany koloru zakoriczen

palcow lub zmiany dziatania nalezy zdjac wyrdb i zasiegnac porady lekarza.

Sprawdzic¢ ksztatt nogi; w przypadku wystepowania cech dysmorficznych zastosowaé

pianki ochronne lub poduszki typu Varico w celu nadania jednorodnosci koriczynie.

W przypadku owrzodzen zylnych przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu konieczne

jestwykonanie badania dopplerowskiego w celu upewnienia sig co do braku powaznej

choroby towarzyszacej tetnic obwodowych.

W przypadku obrzeku lipidowego mozna zastosowaé kompresje, aby ztagodzi¢

jego objawy. Zasiegnac porady lekarza w zakresie wywierania ucisku i innych metod

leczenia obrzeku lipidowego.

W przypadku niektérych schorzen (lub sytuacji), takich jak zakrzepowe zapalenie

zyt, wyréb nalezy stosowac wraz z lekami przeciwzakrzepowymi. Nalezy postepowac

zgodnie z zaleceniami wydanymi przez pracownika ochrony zdrowia.

Przed zatozeniem wyrobu nie pokrywac¢ skoéry kremem, mascia, olejem, zelem,

plastrami itp., poniewaz moga one uszkodzi¢ wyréb.

Nie umieszczac produktu bezposrednio na skérze uszkodzonej lub na otwartej ranie

bez odpowiedniego opatrunku.

Ni adane skutki ub

Wyréb moze spowodowac reakcje skérne (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 paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent

majg miejsce zamieszkania.

Sposéb uzycia/Sp

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

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

Wybrac rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z tabeli rozmiardw.

Zaleca sig, aby pierwsze zastosowanie przebiegato pod nadzorem pracownika stuzby

zdrowia.

Zaktadanie modelu na ramie:
Przed zatozeniem nalezy sprawdzié, czy rzepy sa zwiniete jeden na drugim.®

. Wtozy¢ ramie w rekaw tak, aby logo Thuasne® skierowane byto do gory a rekaw

obejmowat wewnetrzng czesc ramienia.

Ustawi¢ dolny pasek ®: czes¢ wewnetrzng nalezy docisnaé do skory, a druga

zacisnac od gory i nastepnie zapia¢ rzepem (nie trzymac za rekaw).®

. Rozwinaé pozostate paski (®,©,®) od dotu do géry.®

. W razie potrzeby odpinana opaske nalezy owina¢ ® na poziomie tokcia.®

Zapigcia na rzep nie nalezy zapinac na rekawie.

6. W celu zdjecia wyrobu nalezy rozpinac paski od goéry do dotu, zwingc rzepy tak, aby
znajdowaty sie jeden na drugim, a nastepnie sciaggnaé wyrob w dét.

W przypadku uzycia z Mobiderm®:

- W przypadku ramienia zaleca sie uzycie ptytek Mobiderm® z duzymi wypustkami
zamiast bandazy.

- Nalezy zabezpieczyc¢ skore za pomocg odpowiedniej warstwy ochronnej (bandaza
lub innego wyrobu).

- Owinaé wyréb Mobiderm® wokét koriczyny.

- Umiesci¢ na wierzchu wyrdb Biflex Self Adjust.

- Dodanie ptytki Mobiderm® z duzymi wypustkami zwigksza obwod $rednio o 8 cm.
To zwiekszenie nalezy wzigé¢ pod uwage przy doborze rozmiaru wyrobu.

Zaktadanie modelu na dtori:

1. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢, czy rzepy sa zwiniete jeden na drugim.®

2. Otworzyé produkt.®

3. Wrozy¢ keiuk w przewidziany na niego otwdr (prawa reka/ lewa reka).®

4. Zapiaé rzep @.®

5. Rozwina¢ ® dolny pasek.®

6. Rozwina¢ ® gorny pasek.®

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

Podczas zaktadania i noszenia pilnowad, aby nie powstawaty zadne wigksze

zagniecenia.

W razie potrzeby mozna regulowac docisk poszczegdlnych segmentow poprzez

regulacje kotnierzy od dotu do gory.

W przypadku uzycia z Mobiderm":

- W przypadku konczyn (dfoni/stop) zaleca sie uzycie ptytek Mobiderm® z matymi
wypustkami.

- Nalezy zabezpieczy¢ skore za pomocg odpowiedniej warstwy ochronnej (bandaza
lub innego wyrobu).

- Nalezy docigé ptytke Mobiderm® z matymi wypustkami do pozgdanego rozmiaru i
umiescic jg na warstwie ochronnej w miejscu obrzeku.

- Umiesci¢ na wierzchu wyrdb Biflex Self Adjust.

Podczas zaktadania i noszenia nalezy upewni¢ sig, ze nie tworza sie zadne duze fatdy.

W razie potrzeby mozna dostosowac ucisk segmentu, regulujgc paski od dotu do gory.

Utrzymanie

Wyréb przeznaczony jest do codziennego stosowania przez okres 6 miesiecy (czyli

90 pran). Zaleca sig ich pézniejszg wymiane, aby zachowac techniczne parametry tych

wyrobdw i utrzymac skutecznosc leczenia. Przed praniem nalezy zapiaé rzepy. Nadaje

sie do prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Jesli to mozliwe, uzywac siatki

do prania. Nie uzywac detergentéw, produktéw zmigkczajgcych ani agresywnych

(zawierajacych chlor itp.). Wycisna¢. Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet ciepta

(grzejniki, stonice itp.). Suszy¢ w stanie roztozonym. Jesli produkt zostanie narazony
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na dziatanie wody morskiej lub wody chlorowanej, nalezy doktadnie wyptukac go
czystg wodg i wysuszyc.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.
Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowiazujgcymi przepisami.

Zachowac te instrukcje.
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DISPOSITIF COMPRESSIF AJUSTABLE POURBRAS ET
MAIN

Description/Destination

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

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

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

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

Composition

Composants pour le modéle bras : polyamide - élasthanne - polyuréthane - polyester.
Composants pour le modéle main: polyamide - caoutchouc synthétique (CR) - polyester.
Propriétés/Mode d’'action

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

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

Indications

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

Traitement symptomatique du lipcedéme.

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'affections dermatologiques majeures d’'un membre concerné.
Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a I'un des composants.
Ne pas utiliser en cas d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) avec
indice de pression systolique (IPS) < 0,6.
Ne pas utiliser en cas d'insuffisance cardiaque décompensée.
Ne pas utiliser en cas de microangiopathie diabétique évoluée (pour une compression
>30 mmHg).
Ne pas utiliser en cas de neuropathie périphérique sévére du membre concerné.
Ne pas utiliser en cas de phlegmatia coerulea dolens (phlébite bleue douloureuse
avec compression artérielle) du membre concerné.
Ne pas utiliser en cas de pontage extra-anatomique du membre concerné.
Ne pas utiliser en cas de thrombose septique.
Ne pas utiliser sur les membres supérieurs dans les cas suivants:
- Ne pas utiliser en cas de pathologie du plexus brachial.
« Ne pas utiliser en cas de vascularite des extrémités.
Précautions
Se conformer strictement a la prescription et au protocole d'utilisation préconisé par
votre professionnel de santé.
Si le dispositif semble trop serré au serrage préconisé, le retirer et consulter un
professionnel de santé.
Une réévaluation réguliere du rapport bénéfice/risque et du niveau adéquat de
pression par un professionnel de santé s'impose en cas de:
« 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.
Examiner la forme de la jambe; en cas de saillies osseuses ou de dysmorphies, utiliser
des mousses de protection ou des coussins type Varico pour uniformiser le membre.
Dans le cadre d’ulcére veineux, le recours a un examen doppler est nécessaire avant
I'utilisation du dispositif afin de s’assurer de I'absence d'artériopathie sévere associée.
Dans le cadre du lipcedéme, la compression peut étre utilisée pour aider a soulager
les symptomes. Se référer a I'avis d’'un professionnel de santé pour la compression et
autres solutions dans le management du lipcedeme.
Pour certaines pathologies (ou situations) telles que la thrombose veineuse, le
dispositif doit étre utilisé en association avec un traitement anticoagulant; se référer
a l'avis d’un professionnel de santé.
Ne pas appliquer de produits sur la peau (cremes, pommades, huiles, gels, patchs...)
avant la mise en place du dispositif, ceux-ci pouvant endommager le produit.
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Ne pas appliquer le produit directement sur une peau lésée ou plaie ouverte sans

pansement adapté.

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 I'autorité compétente de I'Etat Membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi/Mise en place

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommageé.

Choisir la taille adaptée au patient en se référant au tableau des tailles.

Il est recommandé qu’un professionnel de santé supervise la premiere application.
Enfilage du modéle bras:

Avant la mise en place, s'assurer que les attaches auto-agrippantes sont enroulées
sur elles-mémes. @

. Enfiler le bras dans le manchon, logo Thuasne” vers le haut, manchon a l'intérieur
dubras. @

. Positionner la bande du bas ®: maintenir la partie interne contre la peau, serrer
I'autre partie par-dessus et fermer avec 'attache auto-agrippante (ne pas agripper
surle manchon).

. Dérouler les autres bandes (®,©,®) du bas vers le haut. @

. Si nécessaire enrouler la bande amovible ® au niveau du coude. ®
L'attache auto-agrippante ne doit pas étre fermée sur le manchon.

. Pour le retrait, défaire les bandes du haut vers le bas, réenrouler les attaches auto-
agrippantes sur elles-mémes et tirer le produit vers le bas.

En cas d'utilisation avec Mobiderm®:

- Pour le bras il est conseillé d'utiliser les plaques Mobiderm® gros plots plutét que

les bandes.

Protéger la peau avec une sous-couche de protection adaptée (bandage ou autre).

Enrouler la plagque de Mobiderm® autour du membre.

- Positionner le dispositif Biflex Self Adjust par-dessus.

- L'ajout d'une plague Mobiderm” gros plots augmente la circonférence de 8 cm en
moyenne. Cette augmentation est a prendre en compte dans le choix de la taille
du dispositif.

Enfilage du modéle main:

Avant la mise en place, s'assurer que les attaches auto-agrippantes sont enroulées

sur elles-mémes.

Ouvrir le produit. @

Enfiler le pouce dans le trou prévu a cet effet (main droite/main gauche). ®

Fermer I'attache auto-agrippante ®@. @

Dérouler la bande ® du bas. ®

Dérouler la bande ® du haut. ®

Pour le retrait, défaire les bandes du haut vers le bas et réenrouler les attaches

auto-agrippantes sur elles-mémes.

En cas d'utilisation avec Mobiderm":

- Pour les extrémités (main/pied) il est conseillé d'utiliser les plaques Mobiderm®

petits plots.

Protéger la peau avec une sous-couche de protection adaptée (bandage ou autre).

Découper la plaque de Mobiderm® petits plots a la taille souhaitée et la positionner

par-dessus la sous-couche de protection au niveau de 'cedéme.

- Positionner le dispositif Biflex Self Adjust par-dessus.

Pendant I'enfilage et le port, veiller a ce qu’aucun pli important ne se forme.

Si nécessaire, il est possible d'ajuster la pression du segment en ajustant les brides

du bas vers le haut.

Entretien

Les dispositifs de compression sont congus pour une utilisation quotidienne sur une

durée de 6 mois (soit 90 lavages). Il est conseillé de les remplacer ensuite afin de

conserver leurs caractéristiques techniques et I'efficacité du traitement. Fermer les
attaches auto-agrippantes avant lavage. Lavable en machine & 30°C (cycle délicat).

Sipossible utiliser un filet de lavage. Ne pas utiliser de détergents, adoucissants ou de

produits agressifs (produits chlorés...). Essorer par pression. Sécher loin d’une source

directe de chaleur (radiateur, soleil...). Sécher a plat. Si le dispositif est exposé a I'eau
de merou al'eau chlorée, prendre soin de bien le rincer a I'eau claire et le sécher.

Stockage

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

Elimination

Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.

Premier marquage CE: 2024
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Conserver cette notice.

de

VERSTELLBARE KOMPRESSIONSBANDAGE FUR ARM
UND HAND

Beschreik /Zweckbesti Ing

Die Bandage besteht aus verschiedenen Ubereinander angeordneten, verstell- und
anpassbaren Bandern, die mit Klettverschlissen geschlossen werden.

Es stehen verschiedene Modelle fur die verschiedenen Kérperteile zur Verfugung:
FuB, Wade, Knie, Oberschenkel, Arm und Hand.

10

Die Modelle fir Wade und Oberschenkel sind mit einem Spannsystem ausgestattet,
mit dessen Hilfe der gewiinschte Druckgrad kontrolliert und reproduziert werden
kann: niedrig (mind. 20 mmHg), mittel (mind. 30 mmHg) und hoch (mind. 40 mmHg).
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Behandlung der aufgefiihrten Indikationen und
fur Patienten vorgesehen, deren KérpermaBe der GroBentabelle entsprechen.
Zusammensetzung

Bestandteile der Armbandage: Polyamid - Elastan - Polyurethan - Polyester.
Bestandteile der Handbandage: Polyamid - Synthesekautschuk CR - Polyester.

Eigenschaften/Wirkweise

Die Bandagen sorgen fiir Kompression, indem sie Druck auf die Gliedmafe austiben.
Sie unterstitzen die vendse und lymphatische Zirkulation, helfen der Bildung von
Odemen vorzubeugen und das Volumen der GliedmaBe zu bewahren.

Unelastische Kurzzug-Bandage (Druckstérke durchschnittlich zwischen 20 und 50 mmHg).
Indikationen

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

Gegenanzeigen

Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen GliedmaBe
anwenden.

Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der Bestandteile nicht anwenden.
Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Knéchel-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.

In folgenden Féllen nicht an den oberen GliedmaBen anwenden:

« Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden.

« Nicht bei Vaskulitis der Extremitaten anwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen Verordnungen und Empfehlungen
sind strikt einzuhalten.

Falls die Bandage bei der empfohlenen Spannung zu eng zu sitzen scheint, die
Bandage abnehmen und eine medizinische Fachkraft zu Rate ziehen.

Eine regelmaBige Uberprifung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses und des passenden
Druckgrades durch eine medizinische Fachkraft ist Pflicht bei:

« pAVK mit ABI zwischen 0,6 und 0,9

- fortgeschrittener peripherer Neuropathie

« néssender oder ekzematisierter Dermatose.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits- und leistungsbezogenen Grinden
nicht fir einen anderen Patienten wiederverwendet werden.

Bei Unwohlsein, ibermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einerAnderung des Volumens
der GliedmaBe, Verschlechterung des Hautzustands, Infektionen, ungewohnlichen
Empfindungen, Verfarbung der Extremitdten oder Veradnderung der Wirksamkeit das
Produkt abnehmen und den Rat einer medizinischen Fachkraft einholen.

Die Form des Beins untersuchen; im Fall von Knochenvorspriingen oder Dysmorphien
zum Schutz Schaumstoff oder Varico-Kissen verwenden, um die Form der GliedmaBe
zu vereinheitlichen.

Im Falle eines vendsen Geschwirs ist vor Verwendung der Bandage eine
Doppleruntersuchung erforderlich, um sicherzustellen, dass keine begleitende
schwere Verschlusskrankheit vorliegt.

Bei Lipédemen kann die Kompression zur Symptomlinderung eingesetzt werden.
Zu Fragen bezlglich der Kompression und weiteren Lésungen in der Therapie von
Lipédemen ist der Rat einer medizinischen Fachkraft einzuholen.

Bei gewissen Erkrankungen (oder in gewissen Situationen), wie etwa einer
Venenthrombose, muss das Produkt in Kombination mit einem blutverdinnenden
Medikament verwendet werden; bitte ziehen Sie hierzu den Rat einer medizinischen
Fachkraft hinzu.

Vor dem 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.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Dieses Produkt kann Hautreaktionen (Rétungen, Juckreiz, Verbrennungen, Blasen usw.)
oder sogar Wunden mit unterschiedlichem Schweregrad sowie Hauttrockenheit
verursachen.

Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit diesem Produkt mussen dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Nutzer und/
oder der Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

Gel I ing/Anleg: hnik

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts tberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

Die fur den Patienten geeignete GroBe anhand der GréBentabelle auswahlen.




Es wird empfohlen, die erste Anwendung unter der Aufsicht einer medizinischen

Fachkraft durchzufiihren.

Anlegen der Armbandage:

1. Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die Klettverschliisse aufgewickelt sind.®

2. Mit dem Arm in die Stulpe schlipfen, sodass das Thuasne’-Logo oben und die
Stulpe zur Arminnenseite hin liegt.®

3. Unteres Band anbringen ®: den innenliegenden Teil auf der Haut festhalten, den
anderen Teil dartiber festziehen und mithilfe des Klettverschlusses schlieBen (nicht
an der Stulpe befestigen).®

4. Von unten nach oben die weiteren Bander (®,©,®) abwickeln.®

5. Bei Bedarf das abnehmbare Band ® um den Bereich des Ellbogens wickeln.®
Der Klettverschluss darf nicht auf der Stulpe geschlossen werden.

6.Zum Abnehmen die Bander von oben nach unten Iésen und die Klettverschliisse
wieder aufwickeln und die Bandage nach unten ziehen.

Bei Verwendung mit Mobiderm®:

- Fur den Arm empfiehlt es sich, Mobiderm®-Pads mit groBen Wirfeln anstelle der
Bandagen zu verwenden.

- Die Haut mit einer geeigneten Auflage (Verband oder Ahnliches) schiitzen.

- Das Mobiderm"-Pad um die GliedmaBe wickeln.

- Den Biflex Self-Adjust-Strap darlber positionieren.

- Durch Hinzufligen eines Mobiderm®-Pads mit groBen Wiirfeln wird der Umfang
um durchschnittlich 8 cm vergréBert. Dies ist bei der Wahl der GréBe des Straps
zu bericksichtigen.

Anlegen der Handbandage:

1. Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die Klettverschliisse aufgewickelt sind. @

2. Bandage ausbreiten.

3. Daumen in die dafir vorgesehene Offnung (rechte Hand/linke Hand) legen.®

4. Klettverschluss @ schlieBen.®

5. Unteres Band ® abwickeln.®

6. Oberes Band ® abwickeln.®

7. Zum Abnehmen die Bander von oben nach unten Iésen und die Klettverschlisse
wieder aufwickeln.®

Beim Anlegen und Tragen darauf achten, dass sich keine starken Falten bilden.

Bei Bedarf kann der Druck am Segment durch Verstellen der Riemen von unten nach

oben angepasst werden.

Bei Verwendung mit Mobiderm®:

- Fur die Extremitaten (Hand/FuB) wird die Verwendung der Mobiderm®-Pads mit

kleinen Wurfeln empfohlen.

Die Haut mit einer geeigneten Auflage (Verband oder Ahnliches) schiitzen.

Das Mobiderm®-Pad mit kleinen Wrfeln auf die gewlnschte GréBe zuschneiden

und Uber der Schutzauflage auf das Odem legen.

- Den Biflex Self-Adjust-Strap darlber positionieren.

Beim Anlegen und Tragen darauf achten, dass sich keine starken Falten bilden.

Bei Bedarf kann der Druck am Segment durch Verstellen der Riemen von unten nach

oben angepasst werden.

Pflege

Die Kompressionsbandagen sind fur den taglichen Gebrauch tber eine Dauer von

6 Monaten (d. h. 90 Waschgénge) ausgelegt. Nach diesem Zeitraum wird empfohlen,

sie auszuwechseln, um die technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der

Behandlung zu gewahrleisten. Klettverschlisse vor dem Waschen schlieBen.

Maschinenwaschbar bei 30°C (Schonwaschgang). Wenn mdéglich, ein Wéschenetz

verwenden. Keine Reinigungsmittel, Weichspuler oder aggressive Produkte

(chlorhaltige Produkte o. A.) verwenden. Wasser gut ausdriicken. Fern von direkten

Warmequellen (Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen. Flach ausgebreitet

trocknen. Wenn das Produkt Meer- oder Chlorwasser ausgesetzt war, muss es gut

mit klarem Wasser abgespult und getrocknet werden.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgung

Den drtlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.
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DISPOSITIVO DI COMPRESSIONE REGOLABILE PER
BRACCIO E MANO

Descrizione/Destinazione d'uso

Il dispositivo € composto da varie fasce sovrapposte regolabili e riposizionabili chiuse
con chiusure a strappo.

Sono disponibili vari modelli per adattarsi alle varie parti del corpo: piede, polpaccio,
ginocchio, coscia, braccio e mano.

I modelli per polpaccio e coscia dispongono di un sistema di serraggio che permette
di controllare e riprodurre il livello di pressione desiderato: basso (minimo 20 mmHg),
medio (minimo 30 mmHg) e alto (minimo 40 mmHg).

Il dispositivo & destinato esclusivamente al trattamento delle patologie elencate e ai
pazienti le cui misure corrispondono a quelle riportate nella relativa tabella.
Composizione

Componenti per il modello braccio: poliammide - elastan - poliuretano - poliestere.
Componenti per il modello mano: poliammide - gomma sintetica CR - poliestere.

Proprieta/Modalita di funzionamento

| dispositivi applicano una compressione sull’arto, esercitando una pressione sullo
stesso, favorendo cosi la circolazione venosa linfatica, aiutando a prevenire la
formazione di edemi e a mantenerne il volume.

Materiale ad allungamento corto anelastico (livello di pressione in media tra 20 e
50 mmHg).

Indicazioni

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

Trattamento sintomatico del lipedema.

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.

Non utilizzare sugli arti superiori nei seguenti casi:

- Non utilizzare in caso di patologia del plesso brachiale.

« Non utilizzare in caso divasculite delle estremita.

Precauzioni

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato dal

medico.

Se il dispositivo risulta troppo stretto al serraggio consigliato, toglierlo e consultare

un professionista sanitario.

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 tra0,6e 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 difastidio, 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.

Esaminare la forma della gamba; in caso di sporgenze ossee o dismorfie, utilizzare

schiume protettive o cuscinetti tipo Varico per uniformare la forma dell'arto.

In caso di ulcera venosa, & necessario eseguire un esame doppler prima di utilizzare il

dispositivo per verificare I'assenza di arteriopatia grave.

In caso di lipedema, la compressione puo essere utilizzata per alleviare i sintomi.

Chiedere e seguire il parere di un professionista sanitario per la compressione e altre

soluzioni di gestione del lipedema.

Per determinate patologie (o situazioni) come la trombosi venosa, il dispositivo deve

essere utilizzato in associazione a un trattamento anticoagulante; chiedere e seguire

il parere di 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.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo puo provocare reazioni cutanee (rossori, prurito, bruciori, bolle, ecc.)
o addirittura ferite di gravita variabile oppure secchezza cutanea.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere
comunicato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro nel quale
risiedono l'utente e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la relativa tabella.

Siraccomanda la supervisione di un professionista sanitario in caso di prima applicazione.

Come infilare il modello braccio:

1. Assicurarsi che le chiusure a strappo siano arrotolate su sé stesse prima di
posizionare il dispositivo.®

2. Infilare il braccio nel manicotto, il logo Thuasne® deve trovarsi sulla parte superiore,
il manicotto nella parte interna del braccio.®

3. Posizionare la fascia inferiore ®: mantenere la parte interna a contatto con la
pelle, passare I'altra parte sopra a questa e chiudere con la chiusura a strappo (non
fissarla sul manicotto).®

4. Srotolare le altre fasce (®,©,®) dal basso verso I'alto.®

5. Se necessario, srotolare la fascia rimovibile ® a livello del gomito.®
La chiusura a strappo non deve essere fissata sul manicotto.




6. Per togliere il dispositivo, aprire le fasce dall‘alto verso il basso, riarrotolare le
chiusure a strappo su sé stesse e tirare verso il basso.

In caso di utilizzo con Mobiderm®:

- Per il braccio si consiglia di utilizzare le placche Mobiderm® con inserti grandi
piuttosto che le bende.

- Proteggere la pelle con un substrato protettivo appropriato (bendaggio o altro).

- Arrotolare la placca di Mobiderm® intorno all’arto.

Posizionare il dispositivo Biflex Self Adjust sopra.

L'aggiunta di una placca Mobiderm® con inserti grandi aumenta la circonferenza

di 8 cm in media. Bisogna tenere conto di questo aumento nella scelta della taglia

del dispositivo.

Come infilare il modello mano:

1. Assicurarsi che le chiusure a strappo siano arrotolate su sé stesse prima di
posizionare il dispositivo.®

2. Aprire il prodotto.®

3. Infilare il pollice nell'apposito foro (mano destra/mano sinistra).®

4. Chiudere la chiusura a strappo ®.@

5. Srotolare la fascia ® inferiore.®

6. Srotolare la fascia ® superiore.®

7. Per togliere il dispositivo, aprire le fasce dall’alto verso il basso e riarrotolare le
chiusure a strappo su sé stesse.®

Quandossi infila il dispositivo e durante I'uso, verificare che non si formino grosse pieghe.

Se necessario, & possibile regolare la pressione del segmento regolando i cinturini

dal basso verso I'alto.

In caso di utilizzo con Mobiderm":

- Per le estremita (mano/piede) si consiglia di utilizzare le placche Mobiderm® con
inserti piccoli.

- Proteggere la pelle con un substrato protettivo appropriato (bendaggio o altro).

- Tagliare la placca di Mobiderm® con inserti piccoli della taglia desiderata e
posizionarla sopra il substrato protettivo a livello dell'edema.

- Posizionare il dispositivo Biflex Self Adjust sopra.

Quando si infila il dispositivo e durante I'uso, verificare che non si formino grosse

pieghe.

Se necessario, & possibile regolare la pressione del segmento regolando i cinturini

dal basso verso I'alto.

Manutenzione

| dispositivi di compressione sono concepiti per un uso quotidiano per un periodo
di 6 mesi (o 90 lavaggi). Oltre questi tempi si consiglia di sostituirli onde continuare
a usufruire delle loro caratteristiche tecniche e dell'efficacia del trattamento.
Richiudere le chiusure a strappo prima del lavaggio. Lavabile in lavatrice a 30°C
(ciclo delicato). Se possibile, utilizzare una rete di lavaggio. Non utilizzare prodotti
detergenti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati, ecc.). Strizzare senza torcere.
Far asciugare lontano da fonti di calore dirette (calorifero, sole, ecc.). Far asciugare in
piano. Se il dispositivo viene esposto all'acqua di mare o all’acqua clorata, assicurarsi
di sciacquarlo bene con acqua corrente e asciugarlo.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione originale.

Smaltimento
Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore.

Conservare queste istruzioni.
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DISPOSITIVO COMPRESIVO AJUSTABLE PARA BRAZOY
MANO

Descripcién/Uso

El dispositivo esta compuesto por distintas vendas superpuestas, ajustables y
reposicionables, cerradas por enganches autoadherentes.

Existen distintos modelos que se adaptan a las distintas partes del cuerpo: pie,
pantorrilla, rodilla, muslo, brazo y mano.

Los modelos de pantorrilla y muslo estdn dotados de un sistema de apriete para
controlar y reproducir el nivel de presién deseado: baja (minimo 20 mmHg), media
(minimo 30 mmHg) y alta (minimo 40 mmHg).

El dispositivo esté destinado Unicamente al tratamiento de las indicaciones listadas y
a los pacientes cuyas medidas correspondan a la tabla de tallas.

Composicién

Componentes del modelo de brazo: poliamida - elastano - poliuretano - poliéster.
Componentes del modelo de mano: poliamida - goma sintética CR - poliéster.

Propiedades/Modo de accién

Los dispositivos proporcionan compresion aplicando presion sobre el miembro,
favorecen la circulaciéon venosay linfaticay ayudan a prevenir la formacién de edemas
y a mantener su volumen.

Material de alargamiento corto inelastico (nivel promedio de presion entre 20 y
50 mmHg).

Indicaciones

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

Tratamiento sintomatico del lipedema.
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Contraindicaciones

No utilizar en caso de afecciones dermatoldgicas importantes del miembro

concernido.

No utilice 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 compresion

>30 mmHg).

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

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

arterial) del miembro concernido.

No utilizar en caso de derivacion extra-anatdémica del miembro concernido.

No utilizar en caso de trombosis séptica.

No utilizar en los miembros superiores en los siguientes casos:

« No utilizar en caso de patologia del plexo braquial.

« No utilizar en caso de vasculitis de los miembros.

Precauciones

Seguir estrictamente la prescripcién y el protocolo de utilizacion recomendado por

el profesional de la salud.

Si el dispositivo parece demasiado apretado en el apriete recomendado, quitarlo y

consultar a un profesional sanitario.

Es necesario que un profesional sanitario reevalue peridédicamente la relacion

beneficio/riesgoy el nivel adecuado de presion en caso de:

« AOMl con IPSentre 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.

Examinar la forma de la pierna; en caso de protuberancias dseas o dismorfias, utilizar

espumas de proteccion o almohadillas de tipo Varico para uniformizar el miembro.

En caso de Ulcera venosa. es necesaria la realizacion de un examen Doppler antes de la

utilizacion del dispositivo para asegurarse de la ausencia de arteriopatia grave asociada.

En caso de lipedema, la compresion puede utilizarse para ayudar a aliviar los sintomas.

Remitirse al consejo de un profesional sanitario para la compresién y otras soluciones

en la gestion del lipedema.

En algunas enfermedades (o situaciones), como la trombosis venosa, el dispositivo

debe utilizarse asociado a un tratamiento anticoagulante; siga las indicaciones de

un profesional sanitario.

No aplique 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.

Efectos secundarios indeseables

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

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

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

notificacién 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

Verificar la integridad del dispositivo antes de utilizarlo.

No utilizar el dispositivo si esté dafiado.

Elegir la talla adecuada para el paciente consultando la tabla de tallas.

Se recomienda que un profesional de la salud supervise la primera aplicacion.

Colocacion del modelo de brazo:

1. Antes de la colocacion, asegurarse de que los enganches autoadherentes estan
enrollados sobre si mismos.®

2. Introducir el brazo en el manguito, con el logotipo de Thuasne® hacia arriba, con el
maguito en la parte interior del brazo.®

3. Colocar la venda de abajo ®: sujetar la parte interior contra la piel, tirar de la otra
parte por encima y cerrar con el enganche autoadherente (no engancharlo en el
manguito).®

4. Desenrollar las demés vendas (®,©,®) de abajo hacia arriba. @

5.Si es necesario, enrollar la venda amovible ® a la altura del codo.®
El enganche autoadherente no debe cerrarse sobre el manguito.

6. Para retirarlo, deshacer las vendas de arriba hacia abajo, volver a enrollar los
enganches autoadherentes y tirar del producto hacia abajo.

En caso de utilizacién con Mobiderm”:

- Para el brazo, se aconseja utilizar las placas Mobiderm® de cubos grandes en lugar
de las vendas.

- Proteger la piel con una capa protectora adecuada (vendaje o de otro tipo).

- Enrollar la placa de Mobiderm"” alrededor del miembro.

- Colocar el producto Biflex Self Adjust por encima.

- Al afiadir una placa Mobiderm® cubos grandes, la circunferencia aumenta 8 cm en
promedio. Es necesario tener en cuenta este aumento al elegir la talla del producto.




Colocacién del modelo de mano:

1. Antes de la colocacion, asegurarse de que los enganches autoadherentes estan
enrollados sobre si mismos.!

2. Abrir el producto.®

3. Introducir el pulgar en el agujero correspondiente (mano derecha/mano izquierda).®

4. Cerrar el enganche autoadherente @.®

5. Desenrollar lavenda ® de abajo.@

6. Desenrollar lavenda ® de arriba.®

7. Para retirarlo, deshacer las vendas de arriba hacia abajo y volver a enrollar los
enganches autoadherentes.®

Durante la colocaciony la utilizacion, procurar que no se formen pliegues significativos.

Si es necesario, se puede ajustar la presion del segmento moviendo las bridas desde

abajo hacia arriba.

En caso de utilizacién con Mobiderm®:

Para las extremidades (mano/pie), se aconseja utilizar las placas Mobiderm® de

cubos pequefios.

- Proteger la piel con una capa protectora adecuada (vendaje o de otro tipo).

Cortar la placa de Mobiderm® de cubos pequefios al tamafio deseado y colocarlo

por encima de la capa protectora a la altura del edema.

- Colocar el producto Biflex Self Adjust por encima.

Durante la colocaciény la utilizacion, procurar que no se formen pliegues significativos.

Si es necesario, se puede ajustar la presion del segmento moviendo las bridas desde

abajo hacia arriba.

Mantenimiento

Los dispositivos de compresion estan disefiados para un uso diario durante un
periodo de 6 meses (es decir, 90 lavados). Se recomienda sustituirlos después
a fin de conservar sus caracteristicas técnicas y la eficacia del tratamiento. Cierre
los enganches autoadherentes antes del lavado. Lavable a maquina a 30°C (ciclo
delicado). Si es posible, utilizar una red de lavado. No utilizar detergentes, suavizantes
o productos agresivos (productos clorados...). Escurrir mediante presion. Secar lejos
de una fuente directa de calor (radiador, sol...). Seque en posicién plana. Si se expone
el dispositivo al agua de mar o agua con cloro, aclararlo bien con agua limpia y secarlo.
Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente, preferentemente en el envase de origen.
Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.

Conservar estas instrucciones.
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DISPOSITIVO DE COMPRESSAO AJUSTAVEL PARA O
BRACO E A MAO

Descrigdo/Destino

O dispositivo € composto por diferentes tiras sobrepostas ajustaveis e reposicionaveis
fechadas por fechos autofixantes.

Estdo disponiveis diferentes modelos para se adaptarem a diferentes partes do corpo:
pé, barriga da perna, joelho, coxa, brago e méo.

Os modelos para a barriga da perna e para a coxa estdo equipados com um sistema de
aperto que permite controlar e reproduzir o nivel de pressdo desejado: baixo (minimo
de 20 mmHg), médio (minimo de 30 mmHg) e alto (minimo de 40 mmHg).

Este dispositivo é destinado unicamente ao tratamento das indicagdes listadas e para
pacientes cujas medidas correspondem a tabela de tamanhos.

Composigdo

Componentes para o modelo do brago: poliamida - elastano - poliuretano - poliéster.
Componentes para o modelo da méo: poliamida - borracha sintética CR - poliéster.

Propriedades/Modo de agdo

Os dispositivos fornecem compressao através da aplicagdo de pressdo no membro,
promovendo assim a circulagdo venosa e linfatica e ajudando a prevenir a formagédo
de edema e a manter o seu volume.

Material ineléstico de alongamento curto (nivel de pressédo em média entre 20 e 50 mmHg).
Indicagées

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

Tratamento sintomatico do lipedema.

Contraindicagées

Nao utilizar em caso de afe¢ées dermatoldgicas graves de um membro afetado.

Na&o utilizar em caso de alergia conhecida em relacdo a um de seus componentes.
Na&o utilizar em caso de arteriopatia obliterante dos membros inferiores (AOMI) com
um indice de pressao sistolica (IPS) < 0,6.

Né&o utilizar em caso de insuficiéncia cardiaca descompensada.

Na&o utilizar em caso de microangiopatia diabética avancada (para uma compresséo
>30 mmHg).

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

Né&o utilizar em caso de "phlegmatia coerulea dolens" (flebite azul dolorosa com
compresséo arterial) do membro afetado.

Nao utilizar em caso de "bypass" extra-anatémico do membro afetado.

Na&o utilizar em caso de trombose séptica.

Né&o utilizar nos membros superiores nos seguintes casos:
- Néo utilizar em caso de patologia do plexo braquial.
Néo utilizar em caso de vascularidade das extremidades.

Precaucdes

Manter-se em estrita conformidade com a prescricdo e o protocolo de utilizagcdo
recomendado pelo seu profissional de saude.

Se o dispositivo parecer demasiado apertado face ao que foi recomendado, retira-lo
e consultar um profissional de saude.

Imp&e-se a realizagdo de uma reavaliacéo frequente da relagdo beneficio/risco e do
nivel adequado de pressédo por um profissional de satide 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 incomodo, de dor, de variagdo de volume do
membro, de deterioragdo do estado da pele, de infecdo, de sensa¢des anormais,
de alteracdo da cor das extremidades ou de alteragcdo do desempenho, retirar o
dispositivo e consultar um profissional de saude.

Examinar a forma da perna: em caso de saliéncias dsseas ou dismorfias, utilizar
espumas de protecdo ou almofadas de tipo Varico para uniformizar o membro.

No contexto de Ulcera venosa, € necessario o recurso a um exame doppler antes de
utilizar o dispositivo para se assegurar da inexisténcia de arteriopatia grave associada.
No contexto de lipedema, a compressao pode ser utilizada para ajudar a aliviar os
sintomas. Consultar um profissional de saude para a compresséo e outras solugdes
no tratamento do lipedema.

Para determinadas patologias (ou situagdes), tal como a trombose venosa, o
dispositivo deve ser utilizado em associagdo com um tratamento anticoagulante;
consultar um profissional de saude.

Né&o 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.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reacdes cuténeas (vermelhiddo, comichéo,

queimaduras, bolhas...) ou mesmo feridas de gravidade varidvel ou uma dessecacédo

cuténea.

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 esté estabelecido.

Aplicagido/Colocagdo

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizacdo.

Né&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.

Escolher o tamanho adequado ao paciente orientando-se pela tabela de tamanhos.

E recomendado que um profissional de saude realize a supervisdo da primeira

aplicagéo.

Colocagdo do modelo do brago:

. Antes da colocacéo, certificar-se de que os fechos autofixantes estdo enrolados

sobre si proprios.

Enfiar o brago na manga, com o logétipo da Thuasne” virado para cima, e a manga

dentro do braco.®

. Colocar a tira inferior ®: segurar a parte interna contra a pele, apertar a outra parte

por cima e fechar com o fecho autofixante (ndo agarrar a manga).

Desenrolar as outras tiras (®,©,®) de baixo para cima.®

. Se necessario, enrolar a tira amovivel ® ao nivel do cotovelo.®

O fecho autofixante ndo deve ser fechado na manga.

6. Para retirar, desapertar as tiras de cima para baixo, voltar a enrolar os fechos
autofixantes sobre si proprios e puxar o produto para baixo.

Em caso de utilizagdo com Mobiderm”:

Para o brago, é recomendado utilizar as placas Mobiderm” com almofadas grandes

em vez das fitas.

Proteger a pele com uma base de prote¢do adequada (ligadura ou outra).

Enrolar a placa Mobiderm® em torno do membro.

- Posicionar o dispositivo Biflex Self Adjust por cima.

- A inclusdo de uma placa Mobiderm” com almofadas grandes aumenta a
circunferéncia em 8 cm, em média. Este aumento deve ser tido em conta na
escolha do tamanho do dispositivo.

Colocagdo do modelo da mao:

. Antes da colocagdo, certificar-se de que os fechos autofixantes estdo enrolados

sobre si proprios.

Abrir o produto.®

Passar o polegar pelo orificio previsto para o efeito (mao direita/m&o esquerda).®

Fechar o fecho autofixante @.

Desenrolar a tira ® inferior.®

Desenrolar a tira ® superior.®

Para retirar, desapertar as tiras de cima para baixo e voltar a enrolar os fechos

autofixantes sobre si proprios.®

Durante a colocag3o e o uso, certificar-se de que néo se formam vincos importantes.
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Se necessério, é possivel ajustar a pressdo do segmento ajustando as pingas de cima

para baixo.

Em caso de utilizagdo com Mobiderm":

- Para as extremidades (mao/pé), recomenda-se a utilizagdo das placas Mobiderm”
com almofadas pequenas.

- Proteger a pele com uma base de protec¢éo adequada (ligadura ou outra).

- Cortar a placa Mobiderm® com almofadas pequenas no tamanho pretendido e
posiciona-la por cima da base de protecédo ao nivel do edema.

- Posicionar o dispositivo Biflex Self Adjust por cima.

Durante a colocagéo e o uso, confirmar que ndo se formam dobras significativas.

Se necessario, é possivel ajustar a pressdo do segmento ajustando as tiras de baixo

para cima.

Cuidados

Os dispositivos de compressao sdo concebidos para uma utilizagéo diaria durante
um periodo de 6 meses (ou seja, 90 lavagens). De seguida, aconselha-se a troca de
forma a conservaras suas caracteristicas técnicas e a eficacia do tratamento. Fechar os
fechos autoaderentes antes da lavagem. Lavével na maquina a 30°C (ciclo delicado).
Se possivel, utilizar uma rede de lavagem. Néo utilizar detergentes, amaciadores ou
produtos agressivos (produtos com cloro...). Escorrer através de pressdo. Secar longe
de fontes diretas de calor (radiador, sol...). Secar em posicéo plana. Se o dispositivo
for exposto a dgua do mar ou dgua com cloro, ter o cuidado de o enxaguar bem com
agua limpa e secé-lo.

Armazenamento

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

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

Conservar estas instrucdes.

da
JUSTERBAR KOMPRESSIONSANORDNING TILARM OG HAND

Beskrivelse/Tilteenkt anvendelse

Anordningen bestar af forskellige justerbare og omplacerbare overlappende stropper,
der lukkes med burreband.

Der findes forskellige modeller, som passer til forskellige dele af kroppen: fod, leeg,
knae, lar, arm og hand.

Leeg- og larmodellerne er udstyret med et spaendesystem til at kontrollere og
reproducere det gnskede trykniveau: lav (mindst 20 mmHg), middel (mindst 30 mmHg)
og hgj (mindst 40 mmHg).

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af de anferte indikationer og til
patienter med mal, som svarer til sterrelsesskemaet.

Sammensaetning

Elementer til armmodellen: polyamid - elastan - polyurethan - polyester.

Elementer til hdndmodellen: polyamid - syntetisk CR-gummi - polyester.

E kaber/Handlii k

Produkterne giver kompression ved at udeve et tryk pa ekstremiteten. De fremmer
saledes vene- og lymfekredslabet, bidrager til at forhindre dannelsen af et gdem samt
at opretholde ekstremitetens volumen.

Uelastisk materiale med kort straekbarhed (gennemsnitligt trykniveau mellem 20 og
50 mmHag).

Indikationer

Behandling af gdemer (vengse, lymfatiske og traumatiske).

Symptomatisk behandling af lipadem.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges i tilfeelde af svaere dermatologiske lidelser pa det pagaeldende 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.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af hjerteinsufficiens.

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

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

Ma ikke bruges i tilfaelde af septisk trombose.

Ma ikke anvendes pé overekstremiteterne i felgende tilfaelde:

- Maikke anvendes i tilfeelde af plexus brachialis-patologi.

« Maikke anvendes i tilfeelde af vaskulitis i ekstremiteterne.

Forholdsregler

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrerende anvendelse skal
felges meget ngje.

Hvis produktet sidder for stramt ved den anbefalede tilspeending, sé tag det af og
kontakt en sundhedsfaglig person.

Det er strengt n@dvendigt at udfere en regelmaessig evaluering af benefit/risk-forholdet
og det passende kompressionsniveau af en sundhedsfaglig person i tilfeelde af:

« AOMI med SPI mellem 0,6 og 0,9

« Sveer perifer neuropati

- Sivende eller eksemates dermatose.
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Udstyret méa ikke bruges til en anden patient af hygiejniske og sikkerhedsmaessige
arsager og for at bevare udstyrets ydeevne.

I tilfeelde af ubehag, store gener, smerter, sendring 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.

Undersag benets form. Hvis der findes fremspringende knogler eller dysmorfi, bruges
beskyttende skum eller puder af typen Varico for at gere lemmet ensartet.

I tilfeelde af vengse sér er det nedvendigt at udfere en Doppler-undersggelse for brug
af produktet, for at sikre, at der ikke er tilknyttet sveer arteriopati.

Ved lipgdem kan man bruge kompression til at lindre symptomerne. Radsperg en
sundhedsfaglig person om kompression og andre Igsninger til behandling af lipgdem.
| forbindelse med visse patologier (eller situationer) som f.eks. venetrombose, skal
udstyret bruges sammen med en antikoagulansbehandling, falg den sundhedsfaglige
persons vejledning.

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

Brug aldrig produktet direkte pa en leederet hud eller et dbent sér uden et egnet plaster.
Bivirkninger

Dette udstyr kan medfare hudreaktioner (redmen, klge, forbraendinger, vabler m.m.)
og endda sér af forskellige sveerhedsgrader eller en ter hud.

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

Brugsanvisning/Pasaetning

Kontroller, at produktet er intakt fer hver brug.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjzelp af starrelsesskemaet.

Det anbefales, at en sundhedsfaglig person kontrollerer den fgrste paseetning.

Tilpasning af armmodellen:

1. Fer montering skal du sikre dig, at burrebandet er rullet op om sig selv. @

2. Seet armen i manchetten med Thuasne™-logoet opad og manchetten pé indersiden
af armen. @

3. Seet det nederste strop pa plads ®: hold den inderste del mod huden, stram den
anden del over den og luk den med burrebandet (ma ikke heefte fat i zermet). @

4. Rul de gvrige stropper ud (®,©,®) fra nederst til averst.®

5. Rul om nadvendigt den aftagelige strop op ® ved albuen.®
Burrebandet ma ikke veere lukket pa manchetten.

6. For at tage den af, skal stropperne lgsnes fra top til bund og burrebandet rulles
tilbage om sig selv, og produktet treekkes nedad.

| tilfselde af brug sammen med Mobiderm®:

- Tilarmen anbefales det at bruge Mobiderm®-plader med store dupper frem for band.

- Beskyt huden med et passende beskyttende underlag (bandage eller andet).

- Rul Mobiderm®-pladen omkring lemmet.

- Placer Biflex-selvjusteringsenheden ovenpa.

- Tilfgjelsen af en Mobiderm®-plade med store dupper @ger omkredsen med
gennemsnitligt 8 cm. Denne ggning skal tages i betragtning ved valg af anordningens
starrelse.

Tilpasning af hdndmodellen:

1. Fer montering skal du sikre dig, at burrebandet er rullet op om sig selv. @

2. Abn produktet. @

3. Seet tommelfingeren ind i hullet (hgjre hand/venstre hand). @

4. Luk burrebandet @.®

5. Rul den nederste strop ® ud.®

6. Rul de gverste strop ® ud.®

7. For at tage den af, skal stropperne Iasnes fra top til bund og burrebandet rulles
tilbage om sig selv.

Nar det tages pa og beeres, skal det sikres, at der ikke dannes starre folder.

Om nedvendigt er det muligt at justere trykket i segmentet ved at justere flangerne

fra bunden til toppen.

I tilfselde af brug sammen med Mobiderm®:

- Til ekstremiteterne (haender/fedder) anbefales det at bruge Mobiderm’-plader
med sma dupper.

- Beskyt huden med et passende beskyttende underlag (bandage eller andet).

- Skeer Mobiderm’-pladen med sméa dupper ud i den gnskede starrelse og placér den
oven pa beskyttelsesunderlaget pa niveau med gdemet.

- Placer Biflex-selvjusteringsenheden ovenpa.

Nar det tages pé og beeres, skal det sikres, at der ikke dannes starre folder.

Om nedvendigt er det muligt at justere trykket i segmentet ved at justere flangerne

fra bunden til toppen.

Pleje

Kompressionsprodukterne er beregnet til en daglig anvendelse over en varighed pa
6 maneder (dvs. 90 vaske). Derefter anbefales det at udskifte det for at bevare
udstyrets tekniske egenskaber og behandlingens effektivitet. Luk burrebandene
for vask. Kan vaskes i maskine ved 30°C (skaneprogram). Brug et vaskenet, hvis
det er muligt. Brug ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive produkter
(klorholdige produkter m.m.) Pres vandet ud. Lad terre pa afstand af en direkte



varmekilde (radiator, sol m.m.). Lad terre fladt. Hvis udstyret udseettes for saltvand eller
klorholdigt vand, skyl det grundigt i klart vand og lad terre.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale bestemmelser.

Opbevar denne brugsanvisning.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Kayttéohje/Asettaminen

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kéyttoa.

Ala kayta valinetta, jos se on vaurioitunut.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.

On suositeltavaa, etta terveydenhuollon ammattilainen valvoo tuotteen ensimmaista
asetusta.

Kasivarsimallin pukeminen:

fi
SAADETTAVA KOMPRESSIOTUOTE KASIVARTEEN JA KATEEN

Kuvaus/Kayttétarkoitus
Laite koostuu erilaisista sdadettavista ja siirrettavista perattaisista hihnoista, jotka
kiinnitetaan tarranauhakiinnikkeilla.
Saatavana on erilaisia malleja eri ruumiinosia tukemista varten: jalkaan, pohkeeseen,
polveen, reiteen, késivarteen ja kateen.
Pohje- ja reisimalleissa on varusteena kiristysjarjestelma, joka mahdollistaa halutun
paineluokan saatdmisen ja toistamisen: matala (vahintadn 20 mmHg), keskinkertainen
(vahintdan 30 mmHg) ja korkea (vahintaan 40 mmHg).
Tama valine on tarkoitettu vain lueteltujen kayttéaiheiden hoitoon ja valitsemalla
potilaalle oikea koko oheisesta kokotaulukosta.
Rakenne
Kasivarsimallin komponentit: polyamidi - elastaani - polyuretaani - polyesteri.
Késimallin komponentit: polyamidi - synteettinen CR-kumi - polyesteri.
Ominaisuudet/Toimintatapa
Tuotteista kohdistuu raajaan puristusta edistden laskimo- ja imukiertoa ja auttaen
estamaan ja vahentamaan turvotusta.
Joustamaton véahaelastinen materiaali (keskimaarainen paineluokka 20-50 mmHg).
Kayttbaiheet
(Laskimo-, lymfa- ja traumaperaisen) turvotuksen hallinta.
Lipoddeeman oireenmukainen hoito.
iheet
, jos potilaalla on merkittaviad ihotauteja kyseisessa raajassa.
Als kiyts, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.
Al kayts, jos potilaalla on alaraajojen tukkiva valtimotauti (PAD), kun systolinen
paineindeksi ABl < 0,6.
Al kéyta tuotetta, jos potilaalla on dekompensoitu sydamen vajaatoiminta.
Ald kayta tuotetta, jos potilaalla on edistynyt diabeettinen mikroangiopatia
(kompressio > 30 mmHg).
Ala kéyta, jos potilaalla on vakava perifeerinen neuropatia kyseisessa raajassa.
Al4 kayts, jos potilaalla on phlegmatia coerulea dolens (erityisen voimakas turvotus ja
sinertyminen) kyseisessa raajassa.

kéyta, jos kyseisessa raajassa on ekstra-anatominen ohitus.
Ala kéyts, jos potilaalla on septinen laskimotulehdus.
Als kiyta ylaraajoissa seuraavissa tapauksissa:
- Ala kayta tuotetta, jos potilaalla on olkapunossairaus.
- Al kayta tuotetta, jos potilaalla on raajojen vaskuliitti.
Varotoimet
Noudata ehdottomasti ladkarin antamia ohjeita ja kdyttosuosituksia.
Jos tuote vaikuttaa suositellussa kireydessa liian kiredlta, riisu se ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti arvioitava sdannéllisesti hyoty-
riskisuhdetta ja sopivaa painetasoa seuraavissa tapauksissa:
- PAD:nABlon 0,6-0,9
- Vakava perifeerinen neuropatia
« Erittava tai eksemaattinen ihotauti.
Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllépitamiseksi &l kayta vélinetta uudelleen
toisella potilaalla.
Jos ilmenee epdmukavuutta, merkittdvda haittaa, kipua, raajan tilavuuden
muutoksia, ihon tilan huonontumista, infektiota, epatavanomaisia tuntemuksia,
raajojen varimuutoksia tai toimintakyvyn muuttumista, poista tuote ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.
Tutki jalan muoto: luu-ulokkeiden tai epdmuotoisuuksien tapauksessa kayta
suojavaahtoja tai Varico-pehmusteita raajan muodon tasoittamiseksi.
Séaarihaavan yhteydessa doppler-tutkimus on tarpeen ennen laitteen kayttoa vaikean
valtimosairauden poissulkemiseksi.
Lipoédeeman yhteydessa kompressiota voidaan kayttaa helpottamaan oireita. Pyyda
terveydenhuollon ammattihenkil6lta lausuntoa kompressiosta ja muista ratkaisuista
lipoddeeman hallinnassa.
Tietyissa patologioissa (tai tilanteissa), kuten laskimotromboosi, tuotetta on kaytettava
yhdesséa antikoagulanttihoidon kanssa. Noudata terveydenhuollon ammattihenkilén
suosituksia.
Al leviti iholle tuotteita (voiteet, rasvat, dljyt, geelit, laastarit jne.) ennen tuotteen
asettamista paikalleen, koska ne voivat vahingoittaa tuotetta.
Als aseta tuotetta suoraan kosketukseen vaurioituneen ihon tai avohaavan kanssa
ilman sopivaa haavasidosta.
Ei-toivotut sivuvaikutukset
Viline voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja, rakkuloita jne.)
tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja tai ihon kuivumista.

1. Varmista ennen asettamista, ettd tarranauhakiinnikkeet on klerretty itsensa ympari.®

2. Tydénné kasivarsi siteeseen, jonka Thuasne’~logo on yléspain ja joka on késivarren
sisapuolella.

3. Aseta alanauha ® paikalleen: pid4 sisdosaa ihoa vasten, kirista toinen osa sen paélle
ja kiinnita tarranauhakiinnikkeella (ala kiinnita sita siteeseen).!

4. Avaa muut nauhat (®,©,®) alhaalta yléspain.@

5. Rullairrotettava nauha ® tarV|ttaessa kyynarpaén kohdalle.®
Tarranauhakiinniketta ei saa kiinnittaa siteeseen.

6. Poista irrottamalla nauhat ylhaalta alaspéin, kierré tarranauhakiinnikkeet takaisin
itsensa ympari ja veda tuotetta alaspain.

Mobidermin® kanssa kéytettdessa:

- Kasivarsissa suositellaan kayttamaan mieluummin isoilla kuutioilla varustettuja
Mobiderm®-paloja kuin siteita.

- Suojaa iho sopivalla aluskerroksella (siteelld tai vastaavalla).

- Kierrd Mobiderm®-pala raajan ympari.

Sijoita Biflex Self Adjust -laite sen paalle.

- lIsoilla kuutioilla varustetun Mobiderm®-palan tai -siteen lisédminen kasvattaa
ymparysmittaa keskimaarin 8 cm. Lisdys on otettava huomioon laitteen kokoa
valittaessa.

Kasimallin pukeminen:

7. Varmista ennen asettamista, etta tarranauhakiinnikkeet on kierretty itsensa ympari.@

2. Avaa tuote.!

3. Vie peukalo tarkoitukseen varattuun reikaan (oikea/vasen kisi).®

4. Kiinnita tarranauhakiinnike @.@

5. Avaa alanauha ® paikalleen.®

6. Avaa yldnauha ® paikalleen.®

7. Poista irrottamalla nauhat ylhaaltd alaspéin ja kiertamalld tarranauhakiinnikkeet
takaisin itsensé ympari.

Varmista pukemisen ja kdyton aikana, ettei tuotteeseen jaa taitteita.

Segmentin painetta voi tarvittaessa muuttaa sdatdmalld hihnoja alhaalta ylospain.

Mobidermin® kanssa kéytettaessa:

- Raajojen aaripaissa (kasifjalka) suositellaan kayttaméaan pienilld tyynyilld
varustettuja Mobiderm®-paloja.

- Suojaa iho sopivalla aluskerroksella (siteella tai vastaavalla).

- Leikkaa pienilld tyynyilla varustettu Mobiderm®-pala halutun kokoiseksi ja sijoita se
turvotuskohtaan aluskerroksen péaélle.

- Sijoita Biflex Self Adjust -laite sen paalle.

Varmista pukemisen ja kdyton aikana, ettei tuotteeseen jaa taitteita.

Segmentin painetta voi tarvittaessa muuttaa saatamalla hihnoja alhaalta ylospain.

Hoito

Kompressiotuotteet on suunniteltu kaytettaviksi paivittdin 6 kuukauden ajan

(vastaa 90 pesukertaa). Tuote tulisi sen jalkeen vaihtaa uuteen, jotta sen tekniset

ominaisuudet ja hoidon tehokkuus sailyvat. Sulje tarranauhakiinnikkeet ennen pesua.

Konepestava 30°C: ssa (h\enopesu) Jos mahdollista, kayta pesupussla Ala kayta

pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria sisaltavat tuotteet).

Puristele liika vesi pois. Anna kuivua etaalld suorasta lammonlahteesta (lampopatteri,

auringonvalo jne.). Kuivata tasossa. Jos laite on altistunut meri- tai kloorivedelle,

muista huuhdella se hyvin puhtaalla vedella ja kuivata se.

Séilytys

Sailytd huoneenlammossa, mieluiten alkuperaisessa pakkauksessa.

Havittdminen

Havitd voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

Sailyts tama kayttéohje.
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JUSTERBAR KOMPRESJONSINNRETNING FOR ARM OG HAND

Beskrivelse/tiltenkt bruk

Innretningen bestar av forskjellige overlappende band som kan justeres og
omplasseres, og som lukkes med barrelaser.

Det finnes ulike modeller for de ulike delene av kroppen: fot, legg, kne, lar, arm og hand.
Modellene for legg og lar er utstyrt med et lasesystem som gjer at du kan kontrollere
og oppné ensket kompresjonsniva: lavt (minimum 20 mmHg), middels (minimum
30 mmHg) og hayt (minimum 40 mmHg).

Innretningen er kun beregnet til behandling av de listefgrte indikasjonene og for
pasienter med mal som samsvarer med stgrrelsestabellen.

Materialer
Innholdsstoffer for armmodellen: polyamid - elastan - polyuretan - polyester.
Bestanddeler for hdandmodellen: polyamid - syntetisk gummi - polyester.

Egenskaper/virkemate

Innretningene komprimerer, og ved & péafare et trykk mot kroppsdelen, fremmer de
dermed vengs og lymfatisk sirkulasjon og bidrar til & forhindre dannelse av adem og
opprettholde dets volum.

Uelastisk kort forlengelse (gjennomsnittlig trykkniva 20-50 mmHg).




Indikasjoner
Behandling av edem (vengs, lymfatisk og med traumatisk opprinnelse).
Symptomatisk behandling av lipogdem.

Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hvis man har alvorlige hudsykdommer pa den aktuelle kroppsdelen.
Ma ikke brukes hvis man har kjent allergi mot en av bestanddelene.

Ma ikke brukes hvis man har perifer arteriesykdom (PAS) med systolisk trykkindeks
(SPI1) <0,6.

Ma ikke brukes hvis man har dekompensert hjertesvikt.

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

Ma ikke brukes hvis man har alvorlig nevropati i den bergrte kroppsdelen.

Ma ikke brukes hvis man har phlegmatia coerulea dolens (bla og smertefull flebitt med
arterietrykk) i den bererte kroppsdelen.

Ma ikke brukes hvis man har ekstraanatomisk bypass i den bergrte kroppsdelen.

Ma ikke brukes hvis man har septisk trombose.

Ma ikke brukes pa armene i fglgende tilfeller:

- Ma ikke brukes hvis man har en patologi i plexus brachial.

- Ma ikke brukes hvis man har perifer vaskulitt.

Forholdsregler

Resepten og bruksprotokollen som er anbefalt av helsepersonellet, mé overholdes naye.
Dersom innretningen virker for stram ved anbefalt stramming, fjern den og ta kontakt
med helsepersonell.

Regelmessig revurdering av nytte/risiko-forholdet og passende trykkniva utfert av
helsepersonell er pakrevd i falgende tilfeller:

- PAS med SPI mellom 0,6 0og 0,9.

« Fremskreden nevropati.

« Veeskende eller eksematisert dermatose.

Av hygiene- sikkerhets- og ytelsesmessige arsaker, ma innretningen ikke brukes pa

andre pasienter.

Hvis du opplever ubekvemhet, betydelig ubehag, smerte, endringer i sterrelsen
pa kroppsdelen, forverring av hudtilstanden, infeksjon, unormale fornemmelser,

endringerifargen pa ekstremiteten eller endringeriytelsen, ma du fierne innretningen

og kontakte helsepersonell.

Undersgk benets form; hvis det er benete fremspring eller dysmorfi, bruk beskyttende

skum eller puter av Varico-typen for & jevne ut kroppsdelen.

Nar det gjelder vengse sar, er det ngdvendig med en Doppler-undersgkelse far
innretningen brukes for a sikre at det ikke foreligger tilknyttet alvorlig arteriopati.

Ved lipgdem kan kompresjon brukes for & lindre symptomene. Be om rad fra
helsepersonell om kompresjon og andre Iasninger for behandling av lipgdem.

For visse patologier (eller situasjoner), f.eks. venetrombose, bgr innretningen brukes i
kombinasjon med antikoagulasjonsbehandling. Radfer deg med helsepersonell.

Ikke pafer produkter pa huden (kremer, salver, oljer, geler, plaster, osv.) fgr du plasserer
innretningen, da disse kan skade produktet.

Ikke pafer produktet direkte pa skadet hud eller dpne séar uten egnet bandasje.
Uenskede bivirkninger

Denne innretningen kan forarsake hudreaksjoner (redhet, kige, svie, blemmer osv.)

eller til og med sér av varierende alvorlighetsgrad eller hudterrhet.

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av innretningen skal meldes fra om til
produsenten og til kompetent myndighet i det medlemslandet som brukeren og/eller
pasienten oppholder seg i.

Bruksanvisning/Pésetting

Kontroller at produktet er helt og uskadet fer hver bruk.

Innretningen ma ikke brukes dersom den er blitt skadet.

Velg starrelse som passer til pasienten ved hjelp av starrelsesskjemaet.

Det anbefales at helsepersonell er til stede ved farste plassering.

Ta pa armmodellen:

1. Fer plassering ma du sarge for at borrelasene er rullet sammen.®

2. Tre p& muffebandasjen med Thuasne’-logoen oppover, med muffebandasjen pa

innsiden avarmen.®

Posisjoner bandet nede ®: hold den innvendige delen mot huden, stram den

andre delen over og lukk med borrelésen (ma ikke festes pa muffebandasjen).®

Rull ut de andre bandene (®,©,®) nedenfra og opp.®

. Om nedvendig ruller du sammen det avtakbare bandet ® ved albuen.®
Borreldsen ma ikke festes p& muffebandasjen.

. Nar du skal fierne det, lgsner du bandene ovenfra og ned og ruller borreldsene
sammen igjen samtidig som du drar produktet nedover.

Ved bruk sammen med Mobiderm®:

- Til armen anbefales det & bruke en Mobiderm®bandasje med store kompresser

istedenfor band.

- Beskytt huden med et egnet beskyttende underlag (bandasje eller annet).

- Pakkinn Mobiderm®-bandasjen rundt ekstremiteten.

Plasser Biflex Self Adjust-kompresjonen oppa.

Bruken av en Mobiderm-bandasje med store kompresser gker omkretsen med

gjennomsnittlig 8 cm. Det ma tas hensyn til denne skningen ved valg av sterrelsen

pa kompresjonen.

Ta pd handmodellen:

1. Fer plassering ma du sarge for at borrelasene er rullet sammen.®
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2. Apne produktet.®

3. Fer tommelen inn i hullet som er beregnet til dette (hayre hand / venstre hand).®

4. Lukk borrelasen @.®

5.Rull ut bandet ® nede.®

6. Rull ut bandet ® oppe.®

7. Nar du skal fierne det, lgsner du bandene ovenfra og ned og ruller borrelasene
sammen igjen.

Nér du trer det pé og bruker det, ma du passe pa at det ikke formes starre folder.

Om ngdvendig, kan du justere trykket i delen ved & justere hempene nedenfra og opp.

Ved bruk sammen med Mobiderm":

- Til ekstremitetene (hand/fot) anbefales det & bruke Mobiderm*-bandasje med smé&

kompresser.

Beskytt huden med et egnet beskyttende underlag (bandasje eller annet).

Klipp Mobiderm®-bandasjen med sma kompresser til gnsket sterrelse, og plasser

den over det beskyttende underlaget p&d omradet med gdem.

- Plasser Biflex Self Adjust-kompresjonen oppa.

Nér du trer det pé og bruker det, ma du passe pa at det ikke formes starre folder.

Om ngdvendig, kan du justere trykket i delen ved & justere hempene nedenfra og opp.

Vedlikehold

Trykkinnretningene er beregnet pa daglig bruk i 6 maneder (dvs. 90 vask).

Det anbefales 4 skifte dem ut etterpé for & opprettholde deres tekniske egenskaper og

behandlingens effektivitet. Lukk borrelédsene fer vask. Maskinvask pa 30°C (skansomt

program). Om mulig, bruk vaskepose. Ikke bruk rengjeringsmidler, taymykner eller

aggressive midler (produkter som inneholder klor). Trykk vannet ut. Terkes p& god

avstand fra varmekilder (varmovn, solstraler, osv.). Terkes flatt. Hvis innretningen

utsettes for sjgvann eller klorert vann, ma du serge for & skylle den grundig med rent

vann og terke den.

Oppbevaring

Skal oppbevares i romtemperatur, og helst i originalemballasjen.

Avhending

Avhendes i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

Ta vare pa denne bruksanvisningen.
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PYOMIZOMENO X' YEZTHMA ZYMIMTIEZHZ BPAXTONA KAI
AKPOY XEPIOY

Meprypagpn/Znpsio epappoyng

To ouUotnpa anoteleitat and OlAPOPETIKEG eNAAANAEG pubuL{dpeveG Kal
enavatonoBeToUpeveG AwpideG NoU KAEVOUV HE QUTOKOAANTA KOUPNWHATA.
AlatiBevtal dlagpopa povitéa nou npocappdloviatl o 3Lapopa PEPN ToU CWHATOG:
GKkpo NédL, KvApn, yovato, pnpo, Bpaxiova kat akpo XEpL.

Ta povtéAa yla Tnv KvAun kat Tov inpd dlabétouv ouotnua oUoPLENG NOU ENLTPENEL
Tov €Aeyxo Kal TNV avanapaywyn tou entBupntoU ennédou nieong: xapnio
(touhéxiotov 20 mmHg), pecaio (touhdxiotov 30 mmHg) Kat uynAS (Touhdxiotov
40 mmHg).

H ouokeun npoopiletat pévo yia Tn Bepaneia Twv avapepOpevwy evOei§ewy Kat yla
acBevelg Twv onoiwv oL SLAaCTACELG AVTIOTOXOUV GTOV Nivaka JeyeOwv.

Z0veeon

Eaptripara yia to povtédo Bpaxiova: nohuapidn - ehactdvn - noAuoupeddvn -
MOAUECTEPQG.

Efaptripata yia 1o povtédo dkpou xeploU: MoAUapidn - CUVBETIKO KAOUTOOUK
otupeviou-Boutadieviou (CR) - noAuectépag.

1316tnTeg/Mnxaviopédg dpaong

Ta cuoThpata NApEéxouv CUPMIESN, aoKWVTAG Niecn oTo AKPO, MPOAyovIag T
PAEPIKA Kal AePPIKA KUKAOPOpia, cupBaAlovtag otnv NPOANYN OXNUATIOHOU
0od3NPATog Kat otn 3latnPENon Tou OYKoU Tou.

AveAaoTIKO UAKO HkpoU prikoug (péoo eninedo nieong petagu 20 kat 50 mmHg).
Evdcsielg

Alaxeiplon Tou odnpatog (PAEBKS, AeUPIKO KAl TPAUPATLKO).

Zupntwpatikn Bgpaneia Tou Anotdnpatog.

Avtevdeifelg

Mnv 1o xpnolponoteite o nepintwon Pelovwy SEPHATONOYIKWY NABNCEWY TOU
OXETIKOU AKPOU.

Mnv 1o xpnotponoleite oe NepinTwon yvwotng arlepyiag oe onotodnnote and ta
OUCTATIKA.

Mnv xpnolpgonoleite To Npoidv ot MNePINTWON MNEPLPEPIKNG AMOPPAKTIKAG
aptnptondletag (MAA) twv kdtw dkpwy, he deiktn cucTOAKNG nieong (AZM) < 0,6.
Mnv to xpnaoponoteite oe NEPINTWON AVTLPPOMOUHEVNG KAPSLAKNG AVEMAPKELAG.
Mnv o xpnotponoLeite o€ NEPINTWON NPOXWPENHPEVNG SLAPNTIKAG PKpoayyelondBelag
(ywa oupnieon > 30 mmHg).

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

Mnv 1o xpnotponoteite oe nepintwaon phlegmatia coerulea dolens (enwduvng kuavig
PAeBiTdaG pe cupNieon TNG APTNEILAG) TOU OXETIKOU GKPOU.

Mnv To xpnolHonoLeite 0g NEPINTWON EEWAVATOPLIKAG NAPAKAPYNG TOU OXETLKOU
AKpoU.

Mnv to xpnolonoteite oe nepintwon onnTkng OpouopAepitidag.




Mnyv To XpnoLHOMNOLE(TE OTA Avw AKPA OTLG AKOAOUBEG NMEPLMTWOELG:

« Mnv xpnolponoleite To npoidv oe nepintwon naboloyiag Tou Bpaxiéviou
nAéypatog.

« Mnv 1o xpnolyonoleite og NEPINTWON ayYELTIOAG TWV AKPWV.

Mpoguidageg

Tnpeite auoTNPA TN CUVTAYN KALTO MPWTOKOANO XPAGCNG MNOU CUVLOTA O eNayyeApatiag

uyeiag nou oag napakoAouBet.

Edv 1o npoidv paivetat NoAU opixtd Pe TN CUVICTWHEVN CUCPLEN, APALPECTE TO KAl

ouppouleuTeite évav enayyehpartia uyeiag.

H taktiki enavagloddynon and enayyeApatia tng uyeiag tng oxéong ogéloug/

KUVWV Kat Tou katdAAnhou entnédou nieong entBANeTaL o€ NepiNTWonN:

« MAA pe AZM peta&u 0,6 kat 0,9

« Mpoxwpnuévn NePLPEPIKN veupondBela

« OAUKTAWVWdoUG 1 eklepatwdoug deppatonddelag.

MaAdyoug UYLEWVAG, aopaleiag kat andéd0ong, PNV ENAVAXPNCLHUOMOLELTE TN CUCKEUN

og AAov acOevn.

Ze nepintwon duocpopiag, oNUAVTIKAG EVOXAnong, névou, PHETaBoAng Tou dykou

Tou dkpou, aANOlwoNG TNG KATACTAONG TNG EMBEPHIdAE, HOAUVONG, ACUVABLOTWY

aloOnoewy, alayng Tou XpwHatog Twy dkpwv N aAAayng twv enddcewyY Tou,

QAPALPECTE TO NPOLOV KAl CUPPBOUAEUTE(TE €vav enayyeApatia uyeiag.

ENéyEte tnv epgpdavion ng yaunag. Ze nepintwon 00TKWY NPOEEOXWY N SUCHOPPLWY,

XPNOLHONOLACTE APPLIEG MPOCTATEUTIKO UAKS i pagihapdkia tunou Varico yia va

£EOPANUVETE TO GKPO.

Ma pAePika €Akn, n dlevépyela eE€taong pe unepnxoypagpia Doppler eivat anapaitntn

nptv and T xpAon Tou NPolovIog WoTe va e£acPaMoTel N anoucia oXeTL(OPEVNG

coBapng apTNPELAKNAG VOGouU.

lMa Mnoidnpa, n oupnieon pnopei va xpnotgonotnBel yla tnv avakoUu@lon Twyv

CUPNTWHATWY. ZUPPOUAeUBEiTe évav enayyeApatia uyeiag yia tn cupnieon kat AANeg

AUGELG yia Tn dlaxeiplon Tou Anotdnpatog.

MNa oplopéveg NABACELG (N KATAoTACELG) ONwG N PAeRLKN OpduPwon, To npoidv Ba

NPENELVA XPNOLHUOMNOLE(TAL OE CUVAUAOHO PE AVTLNNKTIKN aywyn. ZUMPBOUAEUTEITE Evav

enayyeApatia uyeiag OXeTKA He auTo To Bépa.

Mnv epappdlete npoidvTa (KpEpeg, ahoLpEg, EAala, TCeA, Natg...) otnv endeppida nplv and

TNV EQAPHOYNA TOU NPOIOVTOG KABWG AUTA HMOPoUV va MPOKAAECOUV (pOOPEG OTO MPOIOV.

Mnv epapudlete To Npoidv aneubeiag o TpaUPATIoPEVN EMBEPUIBA N OE QVOLKTNA

nANYnN, Xwpig TNV xprion kKatdAAnAou entdéopou.

Agutepeliouoe avemnBUHNTEG eVEPYELEG

To Npoidv autd evAEXETAL Va MPOKANECEL SEPUATIKEG AvTIdPATELS (epubpodtnTa,

KVNOPO, eyKaupata, pOUCKAAEG...) N akopn Kat NANYEG SLAPOPETIKAG EVIACEWG N

EnpdTnTa Tou d€PPATOG.

Kabe coPapd cupPdav nou npokUMTEL KAl OXeTi{eTaL Ye To Npoldv Ba npénet va

KOLVOMOLE(TAL OTOV KATAOKEUAOTN Kal oTnv appodia apxn Tou Kpdtoug HéAoug oTto

onolo eivat EyKATESTNPEVOG O XPNOTNG KAL/N 0 AcOeVAG.

O3nyieg xpriong/TonoOétnon

BeBawwbeite yia tnv akepaldTnTa ToU NPoiovTog nptv and kabe xprion.

Mnv XpNOLHOMOLELTE TN CUCKEUN €AV €XEL UNOCTEL {NLA.

En\é€te 10 owoTo péyeBog yla Tov acBevn avatpéxovtag oTov Mivaka PHeyEBwY.

Zuviotdtal n NpwTn epappoyn va entBAEneTaL anod évav enayyeApatia vyeiag.

Epappoyn tou povtédou Bpaxiova:

Mpw andé tnv tonoBétnon, PeBaiwbeite 6Tl Ta autokOAANTA KoupNWATA eivat

TUAypéva. @

Mepdote tov Bpaxiova péoa oto pavik, pe to Aoyotuno Thuasne® va Bpioketat

MPOG Ta NAVW, TO HavikL 0TO ECWTEPLKS Tou Bpaxioval

. TonoBetriote T kdtw Awpida @ : KPATATTE TO ECWTEPIKS PEPOG NAVW TTO JEPHA,

TPAPNETE To ANNO PEPOG ANd NAVW KAl KAEIOTE TO HE TO AUTOKOAANTO KOUpNwHaA
(unv KAeivete Ndvw oto paviky).@

4. ZedNADOOTE TLG AMeG Awpideg (®),©,®) and katw npog ta navw.@

5. Av eivat anapaitnto, TUNiETe TV apatpolpevn Awpida ® yupw andé tov aykova.®
To aUTOKOANTO KoUpnwpa dev Ba Npénet va KAEIVEL NAVW OTO PaviKL.

6. Ma va 1o agalpéoete, anokoANACTE TG Awpideg and Ndvw NpPog Ta KAatw, TUAETe
NAALTA QUTOKOAANTA KOUPNWHATA KAt TPABAETE TO NPOLOV NPog Ta KATW.

Edv xpnowonoteitat oe cuvduaopo e Mobiderm”:

- TaTov Bpaxiova cuviotdtat n xpron Twv entBepdtwy Mobiderm” peydiwy KUBwv

avTi yla Toug ENBECHOUG.

Mpootatéyte 1o déppa pe KATAMNAO MPOCTATEUTIKO UNGCTPWHA (ENIBECHO 1 AANO).

- Tuli€te 1o eniBepa Mobiderm” yUpw and to péhog.

- TonoBetiote to npoidv Biflex Self Adjust and navw.

H npoobrikn entdépatog Mobiderm” peydhwy KUBwv auEAvel TNV NePIPETPO KATd

péoo 6po katd 8 cm. H avEnon auth npénetva AapBavetat undyn Kata tnv emntioyn

TOU HEYEBOUG TOU NPOLOVTOG.

Egpappoyn tou povtélou dkpou xeptou:

1. Mpw and tnv TonoBétnon, BefatwBeite 6Tl Ta AUTOKOAANTA KoupNWHATa eivat
Tulypéva. @

2. Avoi€Te o npoiov.

3. Mepdote Tov avtixelpa péoa and tnv npoPAenduevn onn (Se€i/aplotepd xépt).®

4. KAeiote To koUpnwpa @.@

SInAwoTe TV KATw @ Awpda.®

6. ZedINAWOTE TNV NAVW Awp(éa.@

7. Ma va 1o apalp£oete, anokoANoTe TG Awpideg and navw npog Ta KATw Kat
TUANETE NAALTa QUTOKOAANTA Koupnwpata.!

Katda tnv epappoyn tou, BeBatwBeite 6Tt dev oxnpatifovial HeyANeg MTUXEG.

N

w

Eav eivat anapaitnto, pnopeite va pubpioete tnv nieon kaOe Tunpatog puduilovrag
TA KOUPNWHAta anod KAtw npog tTa Navw.

Edv xpnowonoteitat oe ouvduaoud ue Mobiderm®:

Matadkpa (xépt/nédi) ouviotdtat n xpron entdepdtwy Mobiderm” ukpwv KUBwV.
Mpootatéyte 10 déppa pe KATAMNAO MPOCTATEUTIKO UNGoTPpwHA (enidecpo n
GANo).

KéytetoeniBepaMobiderm® uikpwv KUBwvY 6To eNBUPNTS HEYEBOG KAL TOMOBETHOTE
TO NAVW and TO NPOCTATEUTIKO UNOCTPWHQ, OTO ONHE(O TOU OLOANATOG.

- TonoBetrote o npoidv Biflex Self Adjust andé navew.

Katd tn diapketa g eqpappoyng Kat TnG Xpnong, gPovTioTe va pnv oxnuatiovtat
ONHAVTLKEG NTUXWOELG.

Edv xpetdletal, pnopeite va pubpi(oeTe TNV Niecn ToU THAPATOG NPocapHolovTag Toug
LHAVTEG and KATW MPOG TA NAVW.

ZuvthApnon

Ta cuotnpata cupnieong éxouv oxedlaoTel yla kaBnueptvn xpnon yla nepiodo
6 pnvv (3nA. 90 NAUCELG). ZUVIOTATAL VA QVTIKABLOTWVTAL OTN CUVEXELQ, NMPOKELHEVOU
va 3laTnEoUvTal Ta TEXVIKA XAPAKTNPLOTIKA TOUG KAl N AnMoTEAECHATIKOTNTA TNG
Oepaneiag. KAelote ta autokOAANTa Koupnwata npwv and to nAvoiyo. MAévetal
oto nAuvtnpto, otoug 30°C (oto npdypappa yla ta evaiodnta). Eav eivat duvatoy,
XPNoLHonotnoTe éva dixTtu nAuvinpiou. Mnv XpNGCLPOMOLETE ANOPPUNAVTIKA N
noAU Loxupd npoidvta (npotévta pe Bacn tnv xAwpivn...). Ztpayyiote niéfovtag.
ZTEYVWVETE PaKPLd anod apeon nnyn Beppdtntag (Kahoptpép, NMOG...). ApnoTe va
oTeYVWOoEL o eninedn enwpavela. Eav to npoldv ekteBel oe Oahaoové vepd nvepd pe
XAWPLO, EENAUVETE TO KAAA HE VEPO KAl OTEYVWOTE TO.

Ano®rksuon

Dulage oe Beppokpacia NEPIBANOVTOC, KATA NPOTIHNGCN GTO APXIKO KOUTL.
Andéppupn

AnoppiyTte CUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMLKOUG KAVOVIGHOUG.

DuAAETE QUTEG TLG 0dNyieg Xprong.
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NASTAVITELNA KOMPRESNI POMUCKA PRO PAZI A RUKU

Popis/Pouziti

Pomucka se sklada z rGznych nastavitelnych a prekryvajicich se polohovatelnych

pruhd, které se uzaviraji pomoci suchych zipu.

K dispozicijsou modely pro rizné ¢asti téla: chodidlo, lytko, koleno, stehno, paze a ruka.

Modely pro lytko a stehno jsou vybaveny stahovacim systémem pro kontrolu a

opétovné nastaveni pozadovaného tlaku: nizky (miniméalné 20 mmHg), stredni

(minimalné 30 mmHg) a vysoky (minimalné 40 mmHg).

Pomiucka je uréend pouze k 1é¢bé uvedenych indikaci a pro pacienty, ktefi maji

pfislusnou velikost dle tabulky velikosti.

Slozeni

Soucésti modelu pro pazi: polyamid - elastan - polyuretan - polyester.

Soucdasti modelu pro ruku: polyamid - synteticky kaucuk (CR) - polyester.

Vlastnosti/Mechanismus uéinku

Zdravotnické pomUcky zajistuji kompresi tlakem na koncetinu, ¢imz podporuji krevnia

lymfaticky obéh, pomahaji pfedchézet vzniku edému a udrzovat jeho objem.

Neelasticky kratkotazny material (primérna hodnota tlaku 20 az 50 mmHg).

Indikace

Lécba edému (zilniho, lymfatického a traumatického plvodu).

Symptomaticka Iécba lipedému.

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé zavaznych dermatologickych poruch pfislusné koncetiny.

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

Nepouzivejte v pfipadé onemocnéni perifernich tepen dolnich konéetin (PAD) s

indexem systolického tlaku (ABI) <O,6.

Nepouzivejte v pfipadé dekompenzace srde¢niho selhani.

Nepouzivejte v pripadé rozvinuté diabetické mikroangiopatie (pokud je tlak

>30 mmHg).

Nepouzivejte v pfipadé zavazné periferni neuropatie pfislusné koncetiny.

Nepouzivejte v pfipadé phlegmasia coerulea dolens (forma flegmazie doprovézena

modrymi skvrnami, bolesti a Utlakem tepen) pfislusné koncetiny.

Nepouzivejte v pfipadé extraanatomického bypassu pfislusné koncetiny.

Nepouzivejte pfi nestabilnich zlomeninach.

Nepouzivejte na hornich koncetinach v téchto pripadech:

- Nepouzivejte v pfipadé poruchy brachialniho plexu.

- NepouZivejte v pfipadé vaskulitidy okrajovych ¢asti koncetin.

Upozornéni

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouZziti, které vam dal Iékar.

Pokud mate pocit, Ze je pomucka pfi doporuc¢eném utazeni pfilis tésna, sundejte ji a

vyhledejte zdravotnika.

Pravidelné prehodnocovani poméru pfinosu a rizika a odpovidajici hodnoty tlaku

provédi zdravotnik 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 bezpecnosti a spravného fungovani je pomucka

urcend jednomu pacientovi.

V pripadé nepohodli, znacnych obtizi, bolesti, zmény objemu koncetiny, zhorseni stavu

pokozky, infekce, neobvyklé zmény citlivosti, zmény barvy kiize na perifériich koncéetin

nebo pfi zméné funkénosti pomlcku sundejte a vyhledejte Iékare.

Prohlédnéte si tvar konéetiny. Pokud objevite kostni vyristky nebo tvarové

abnormality, pouzijte ochranné pénové kryti nebo polstarky Varico, aby se tvar

koncetiny sjednotil.

V pfipadé Zilniho viedu je nutné pred pouzitim pomucky provést Dopplerovské

ultrazvukové vysetreni, aby bylo vylou¢eno pridruzené vazné postizeni tepen.

V piipadé lipedému Ize ke zmirnéni pfiznakd pouzit kompresi. O kompresi a dalSich

fesenich pfilé¢bé lipedému se poradte se zdravotnikem.

U nékterych onemocnéni (nebo v urcitych situacich) jako v pfipadé Zilni trombdzy je

nutné pomuicku pouzivat souc¢asné s antikoagulaéni léébou; poradte se s Iékafem.

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

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

Nepfikladejte pomUcku pfimo na poranénou kizi nebo na otevienou ranu nezakrytou

vhodnym obvazem.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Tato pomucka mlze vyvolat kozni reakce (zagervenani, svédéni, popaleniny,

puchyre...), nebo dokonce rizné zavazné rany ¢i vysuseni pokozky.

Kazdy incident spojeny s timto vyrobkem je tfeba oznamit vyrobci a prislusnému

statnimu organu ve ¢lenském staté, ve kterém uzivatel/pacient Zije.

Navod k pouziti/Aplikace

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomUcka neporudena.

Poskozenou pomucku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.

Prvni nasazeni by mélo probéhnout za pritomnosti Iékare.

Navlékani modelu pro paZi:

1. Pfed umist&nim zkontrolujte, zda jsou suché zipy navinuty na sebe. @

2. Nasadte si navlek na pazi logem Thuasne® nahoru, névlek je na vnitini strané paze.®

3. Umistéte spodni pruh®: pfilozte vnitfni &ast ke kizi, pretdhnéte pres ni druhou
¢ast a uzaviete ji pomoci suchého zipu (neuchycujte na navieku).®

4. Rozvifite ostatnimi pruhy (®,©,®) odspodu nahoru.@

5.V pfipadé potieby navirite snimatelny pruh ® a2 k lokti.®
Suchy zip nesmi byt pfichycen k navleku.

6. Chcete-li pomuacku sejmout, rozepnéte pruhy seshora dolt, znovu navirite na sebe
suché zipy a sundejte pomUcku smérem dol(.

V pfipadé pouziti s Mobiderm”:

- V pfipadé& pouziti na konZetiné se doporucuje pouzivat spise podlozky Mobiderm®
s velkymi kostkami nez pasy.

- Chrante pokozku vhodnou ochrannou spodni vrstvou (obvazem nebo jinymi
pomuckami).

- Podlozku Mobiderm® ovirite kolem konéetiny.

Umistéte pomucku Biflex Self Adjust na vrch.

Pfidanim podlozky Mobiderm® s velkymi kostkami se obvod zvétsiv praméru o 8 cm.

Toto zvétseni je tfeba zohlednit pfi vybéru velikosti pomucky.

Navlékani modelu pro ruku:

7. Pred umist&nim zkontrolujte, zda jsou suché zipy navinuty na sebe.®

2. Rozeviete pomuicku.

3. Vsuhte palec do pfislusného otvoru (prava ruka / leva ruka).®

4. Zapnéte suchy zip @.®

5. Rozvinite ® spodni pruh.®

6. Rozvifite ® horni pruh.®

7. Chcete-li pomucku sejmout, rozepnéte pruhy seshora doll a znovu navirite na
sebe suché zipy.

Pri navlékani a noSeni dbejte na to, aby se netvorily Zadné velké zahyby.

V pfipadé potfeby je mozné upravit tlak segmentu nastavenim upinek odspodu

nahoru.

V pfipadé pouziti s Mobiderm”:

-V pfipadé pouziti na konéetinach (ruce/nohy) se doporucuje pouzivat podlozky
Mobiderm® s malymi kosti¢kami.

- Chrante pokozku vhodnou ochrannou spodni vrstvou (obvazem nebo jinymi
pomuckami).

- Nastfihejte podlozku Mobiderm® s malymi kostickami na pozadovanou velikost a
umistéte ji na ochrannou spodni vrstvu v misté otoku.

- Umistéte pomucku Biflex Self Adjust na vrch.

Pri oblékani a noseni dbejte na to, aby se nevytvofily zadné vyrazné zéhyby.

V pfipadé potreby Ize tlak segmentu upravit nastavenim spodnich a hornich svorek.

Udrzba

Kompresivni pomucky jsou uréeny pro kazdodenni pouzivani po dobu é mésic

(90 prani). Po uplynuti této doby doporucujeme vyrobek vyménit, aby byly zachovany

technické vlastnosti a Ucinnost Iécby. Pfed pranim zapnéte suché zipy. Lze prat v

pracce na 30°C (jemné prani). Doporu¢ujeme pouZzit sitku na prani. Nepouzivat zadné

Cistici, zmékéovaci prostfedky nebo agresivni pfipravky (chlorované pfipravky...).

Vyzdimejte prebytec¢nou vodu. Nesusit v blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru,

slunce...). Susit nalezato. Pokud je zdravotnicky prostfedek vystaven plsobeni mofské

nebo chlorované vody, peclivé ho oplachnéte Cistou vodou a osuste.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

Tento navod si uschovejte.
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PIELAGOJAMS KOMPRESIJAS IZSTRADAJUMS ROKAI UN
PLAUKSTAI

Apraksts/Paredzétais mérkis

lerice sastav no dazadam pielagojamam un parvietojamam parklajosajam saitem,
kuras var aizvert ar pasliposajam aizdarém.

Pieejami dazadi modeli, kas pieméroti dazadam kermena dalam: pédai, apaksstilbam,
celgalam, augsstilbam, rokai un plaukstai.

Apaksstilba un augsstilba modeli ir aprikoti ar savilksanas sistému, kas lauj kontrolét un
reproducét vélamo spiediena limeni: zemu (vismaz 20 mmHg), vidéju (vismaz 30 mmHg)
un augstu (vismaz 40 mmHg).

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai pacientiem, kuru mérijumi atbilst
izméru tabulai.

Sastavs

Rokas modela sastavdalas: poliamids - elastans - poliuretans - poliesters.

Plaukstas modela sastavdalas: poliamids - sintétiskais kaucuks (CR) - poliesters.

Ipasibas / darbibas veids

Izstradajumi nodrosina kompresiju, piemérojot spiedienu uz ekstremitati; tadéjadi tie
veicina venozo un limfatisko cirkulaciju, palidz novérst tiskas veidosanos un saglabat
apjomu.

Neelastigs Tsa izstiepuma materials (vidé&jais spiediena [imenis no 20 lidz 50 mmHg).

Indikacijas

Taskas (venozas, limfatiskas un traumatiskas izcelsmes) arstésana.

Lipedémas simptomatiska arstésana.

Kontrindikacijas

Nelietot attiecigas ekstremitates nopietnu 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.

Nelietojiet uz augséjam ekstremitatem $ados gadijumos:

« Nelietot brahiala pinuma patologijas gadijuma.

« Nelietot ekstremitasu vaskulita gadijuma.

Piesardziba lietosana

Stingri ievérojiet jisu veselibas apripes specialista ieteikumus un lietosanas
noradijumus.

Jaizstradajums Skiet parak cie$s, nonemiet to un konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu.

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

- PASarSSIno0,61idz 0,9

-« 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 sajatu, ekstremitasu krasas mainas
vai funkcionalitates izmainu gadijuma nonemiet ierici un konsultéjieties ar veselibas
apripes specialistu.

Parbaudiet kajas formu; kaulu izvirzijumu vai dismorfiju gadijuma izmantojiet
aizsargajosas putas vai Varico tipa spilvenus, lai standartizetu ekstremitati.

Vénu ¢&alu gadijuma pirms izstradajuma lietosanas ir javeic Doplera analize, lai
parliecinatos, ka nav saistitas smagas arteriopatijas.

Lipedémas gadijuma simptomu mazinasanai var izmantot kompresiju. Vérsieties
pie veselibas apripes specialista, lai sanemtu padomu par kompresijas un citiem
lipedémas arstésanas risinajumiem.

Noteiktu patologiju (vai situaciju) gadijuma, pieméram, ja ir vénu tromboze, ierice
jalieto kombinacija ar arstésanu, kura izmanto antikoagulantus; vérsieties pie veselibas
apripes specialista pec padoma.

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.

Nevélamas blaknes

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

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas saistits ar izstradajumu ir jainformeé razotajs
un attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.
Lietosanas veids / Uzlik§ana

Pirms lietosanas parbaudiet, vai prece nav bojata.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.




Izvélieties pacientam atbilstoSu izméru, nemot véra izméru tabulu.

Pirmaja uzliksanas reizé ieteicama veselibas apripes specialista lidzdaliba.

Rokas modela uzvilksana:

1. Pirms uzvilk3anas parliecinieties, vai pa3liposas aizdares ir saritinatas atpakal.@

2. levietojiet roku parséja - Thuasne® logotipam jaatrodas augsdala un parséjam rokas
iek$pusé.

3. Aplieciet apakséjo saiti ®: turiet ieki&jo dalu pret adu, savelciet otro dalu par to un
aizveriet paslipo$o aizdari (nesatveriet parséju).®

4. Atritiniet pargjas saites (®,©,®), sakot no zemakas lidz augstakajai.@

5. Ja nepieciesams, aplieciet nonemamo saiti ® ap elkoni.!
Pasliposa aizdare nedrikst bat aiztaisita uz parséja.

6. Lai nonemtu izstradajumu, atveriet saites no augsas uz leju, sarullgjiet pasliposas
aizdares un novelciet izstradajumu virziena uz leju.

Lietojot kopa ar Mobiderm®:

- Rokaiirieteicams izmantot Mobiderm® lielo spilventinu atbalstplaksnes, nevis saites.

- Aizsargajiet adu ar piemérotu aizsargajoso apaksslani (parséju vai cita veida slani).

- Aptiniet Mobiderm® atbalstplaksni ap attiecigo kermena dalu.

- Virs atbalstplaksnes novietojiet "Biflex Self Adjust" ierici

- Mobiderm” lielo spilventinu atbalstplaksnes pievienosana palielina kopé&jo
apkartmeéru par vidéji 8 cm. Sis palielindjums ir janem véra, izvéloties ierices izméru.

Plaukstas modela uzvilksana:

1. Pirms uzvilk3anas parliecinieties, vai pa3liposas aizdares ir saritinatas atpakal.@

2. Atveriet izstradajumu.

3. Izvelciet Tkiki tam paredzétaja cauruma (laba plauksta / kreisa plauksta).®

4. Aiztaisiet paslipo$o aizdari @

5. Atritiniet apakséjo saiti ®.®)

6. Atritiniet augséjo saiti ®.®

7. Lai nonemtu izstradajumu, atveriet saites no augsas uz leju, sarullgjiet pasliposas
aizdares.

Uzvelkot un valkajot, parliecinieties, ka nav izveidojusies lieli ielocijumi.

Ja nepiecieSams, segmenta pieméroto spiedienu var pielagot, parvietojot atlokus no

apaksas uz augsu.

Lietojot kopa ar Mobiderm®:

- Ekstremitatém (plaukstai/pédai) irieteicams izmantot Mobiderm® mazo spilventinu

atbalstplaksnes.

Aizsargajiet adu ar piemérotu aizsargajoso apaksslani (parséju vai cita veida slani).

Sagrieziet Mobiderm” mazo spilventinu atbalstplaksni piemérota izméra un

novietojiet to virs aizsargajosa apaksslana tlskas liment.

- Virs atbalstplaksnes novietojiet "Biflex Self Adjust" ierici.

Uzvelkot un valkajot, parliecinieties, ka nav izveidojusies lieli ielocTjumi.

Ja nepiecie$ams, segmenta spiedienu var pielagot, parvietojot atlokus no apaksas

uz augsu.

Uzturésana

Kompresijas izstradajumi ir paredzéti ikdienas lietosanai lidz 6 ménesiem

(t.i., 90 mazgasanas reizém). Lai saglabatu izstradajuma tehniskos raksturlielumus un

terapeitisko efektivitati, péc minéta laika ir ieteicams to nomainit. Pirms mazgasanas

aiztaisiet liplentes aizdares. Var mazgat velasmasina 30 °C temperatura (cikls smalkai

velai). Ja iespéjams, izmantojiet mazgasanas tiklinu. Neizmantojiet mazgasanas

lidzeklus, mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzeklus (hlora izstradajumus u.tml.).

Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet drosa attdluma no tiesa siltuma avota (radiatora,

saules utt.). Zavéjiet izklatu. Ja ierice ir tikusi paklauta jdras vai hloréta Gdens ietekmei,

noteikti izskalojiet to tira GdenT un nosusiniet.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originalaja iepakojuma.

Likvidésana

Likvidégjiet saskana ar spéka esosajiem viet&jiem noteikumiem.

Saglabajiet So instrukciju.
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REGULIUOJAMA KOMPRESINE PRIEMONE RANKAI IR
PLASTAKAI

Aprasymas ir paskirtis

Priemone sudaro jvairios persidengiancios, reguliuojamos, kei¢iamos padéties juostos,
uzsegamos kibiosiomis juostomis.

Yra jvairiy modeliy, skirty jvairioms kiino dalims: pédai, blauzdai, keliui, $launiai, rankai
ir plastakai.

Blauzdai i$ Slauniai skirti modeliai turi suverzimo sistema, kuri leidzia kontroliuoti ir
pasiekti norimo suverzimo lygio: mazo (maziausiai 20 mmHg), vidutinio (maziausiai
30 mmHg) ir didelio (maziausiai 40 mmHg).

Priemoné skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir tik pacientams, kuriy kidno
matmenys atitinka dydziy lentele.

Sudétis

Rankai skirto modelio sudedamosios dalys: poliamidas - elastanas - poliuretanas -
poliesteris.

Plastakai skirto modelio sudedamosios dalys: poliamidas - CR sintetinis kauciukas -
poliesteris.

Savybés ir veikimo bldas

Priemoniy kompresijos principas pagrjstas galinés suspaudimu; ji gerina kraujo
venose ir limfos tekéjima, neleidzia atsirasti ar didéti tinimui.

Netampri, mazai besitempianti medziaga (vidutinis suspaudimo lygis 20-50 mmHg).

Indikacijos

Venings, limfinés ir trauminés edemos valdymas.

Simptominis lipoedemos gydymas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite esant rimtiems dermatologiniams atitinkamos gallinés pazeidimams.
Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei medziagai.

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

Nenaudokite esant dekompensuotam Sirdies nepakankamumui.

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

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

Nenaudokite esant sepsinei trombozei.

Nenaudokite priemonés ant virsutiniy galaniy Siais atvejais:

« Nenaudokite esant peties nervinio rezginio patologijai.

- Nenaudokite esant gallniy vaskulitui.

Atsargumo priemonés

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta naudojimosi protokolg ir recepta.
Jei suverzus pagal rekomendacijas priemoné pernelyg spaudzia, nusiimkite jg ir
pasitarkite su sveikatos prieZilros specialistu.

Toliau nurodytais atvejais sveikatos priezilros 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 gallnés
dydis, suprastéja odos buklé, kyla uzdegimas, jauciate kity nejprasty pojaciy, pakinta
gallniy spalva arba pasikeicia jy veikimas, nusiimkite priemone ir kreipkités j sveikatos
priezitros specialista.

Apziurékite koja: jei yra issikisusiy kauly ar formos pakitimy, kojos formai suvienodinti
naudokite apsauginius putplascio jdéklus arba ,Varico” tipo pagalvéles.

Jei yra trofiniy opy, prie$ pradedant naudoti priemone batina atlikti Doplerio
echoskopija, siekiant sitikinti, kad néra rimtos arterijy ligos.

Esant lipoedemai kompresijg galima naudoti simptomams palengvinti. Kompresijos ir
kity sprendimy valdant lipoedema klausimais kreipkités j sveikatos priezilros specialista.
Esant tam tikriems susirgimams (ar bikléms), pavyzdziui, veny trombozei, priemone
reikia naudoti kartu antikoaguliantais, kreipkités j sveikatos priezilros 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.

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

Kiekvieng karta pries naudodami patikrinkite, ar priemoné tvarkinga, ar jai netriiksta daliy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui tinkama dydj.

Rekomenduojama, kad pirmg kartg gaminj padety uzsidéti sveikatos priezitros

specialistas.

Rankai skirto modelio uzsidéjimas:

1. Prie$ uzsideédami priemone jsitikinkite, ar kibiosios juostos yra suvyniotos.®

2. |kiskite ranka j mova, ,Thuasne™ logotipas turi bati virSuje, o mova vidinéje rankos
puséje.!

3. Uzdékite apatine juosta ®: prispauskite vidine dalj prie odos, apjuoskite kita dalimi
pervirsy ir uzsekite kibiaja juosta (nesekite jos prie movos).

4. 18vyniokite kitas juostas (®,©,®) i§ apagios j virsy.®

5. Jei reikia, nuimama juosta ® apjuoskite alkine.®
Kibiosios juostos negalima segti prie movos.

6. Norédami nusiimti, atsekite juostas i$ virSaus j apacia, suvyniokite kibigsias juostas
ir patraukite gaminj zemyn.

Jei naudojama kartu su,, Mobiderm"”:

- Rankai rekomenduojame naudoti didelius ,Mobiderm™ lakstus, o ne juostas.

- Odg apsaugokite pritaikytu apsauginiu apatiniu sluoksniu (tvarsciu ar pan.).

- Apvyniokite ,Mobiderm™ laksta aplink galtne.

- Antvirsaus uzdékite ,Self adjust” priemone.

- Uzdétas didelis ,Mobiderm™ lakstas perimetra padidina vidutiniskai 8 cm. | tokj
padidéjima reikia atsizvelgti renkantis priemonés dyd;.

Plastakai skirto modelio uZsidejimas:

1. Prie$ uzsidédami priemone jsitikinkite, ar kibiosios juostos yra suvyniotos.®

2. Atverkite gaminj.®

3. |kiskite nykstj j jam skirta anga (deiné ranka / kairé ranka).®

4. Uzsekite kibiaja juosta @.®




5. 1$vyniokite apatine ® juosta.®

6. I8vyniokite virsutine ® juosta.®

7. Norédami nusiimti, atsekite juostas i$ virsaus j apacia ir suvyniokite kibiasias juostas.®

Uzsidédami ir dévédami priemone Zzilrékite, kad nesusidaryty dideliy rauksliy.

Jeireikia, segmento suspaudima galima reguliuoti sureguliuojant juostas i$ apacios j virsy.

Jei naudojama kartu su,,Mobiderm"”:

- GalUnéms (plastakos, pedos) rekomenduojame naudoti mazus ,Mobiderm™ lakstus.

- Oda apsaugokite pritaikytu apsauginiu apatiniu sluoksniu (tvarséiu ar pan.).

- Atkirpkite pageidaujama mazo ,Mobiderm™ laksto gabala ir uzdékite jj ant apatinio
apsauginio sluoksnio ties edema.

- Antvirsaus uzdékite ,Biflex Self Adjust” priemone.

Uzsidédami ir neSiodami stebékite, kad nesusidaryty didelé rauksle.

Jei reikia, spaudima segmente galima sureguliuoti patraukiant verziancias juostas i$

apacios j virsy.

Priezidra

Kompresinés priemonés skirtos naudoti kasdien, 6 ménesius (t.y. 90 skalbimy). Paskui
rekomenduojama priemone pakeisti, siekiant iSsaugoti jos technine charakteristikg ir
gydymo efektyvuma. Pries skalbdami uzsekite kibigsias juostas. Skalbti skalbykléje
30°C temperatlroje (Svelniu ciklu). Jei jmanoma, naudokite skalbimo tinklelj.
Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy su chloru).
Nusausinti spaudziant. DZiovinti toli nuo tiesioginio Silumos Zidinio (radiatoriaus,
saulés ar pan.). Dziovinti horizontaliai. Jei priemone veiké jaros ar chloruotas vanduo,
gerai nuskalaukite jg gélu vandeniu ir iSdziovinkite.

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina originalioje pakuotéje.

ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

I$saugokite $ig instrukcija.
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REGULEERITAV KOMPRESSIOONISEADE KASIVARRELE
JAKAELE

Kirjeldus/Sihtkasutus

Seade koosneb erinevatest reguleeritavatest ja Gmberpaigutavatest tksteise peale
asetatavatest ribadest, mis suletakse takjakinnistega.

Saadaval on eri mudelid erinevate kehaosade jaoks: jalg, saar, poly, reis, késivars ja
kéelaba.

Saarele ja reiele méeldud mudelid on varustatud pingutussisteemiga soovitud
survetaseme reguleerimiseks ja taastamiseks: madal (minimaalselt 20 mmHg),
keskmine (vdhemalt 30 mmHg) ja kérge (véhemalt 40 mmHg).

Kasutage vahendit vaid loetletud néidustuste korral ning patsientide puhul, kelle
keham&ddud vastavad médtude tabelile.

Koostis

Kasivarrele m&eldud mudeli komponendid: poltamiid - elastaan - polliuretaan - poltester.
Kéelabale mé&eldud mudeli komponendid: poltamiid - slnteetiline kautSuk (CR) -
polGester.

Omadused/Toimeviis

Kompressioontooted on jasemele survet avaldava toimega; need soodustavad seelabi
venoosset ja lumfiringet, aidates ennetada 6deemi teket ja hoida seda kontrolli all.
Mitteelastne lihikese venivusega materjal (keskmine survetase vahemikus 20 kuni
50 mmHg).

Naidustused

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

Vastunaidustused

Mitte kasutada jaseme t&siste nahahaiguste korral.

Mite kasutada allergia puhul toote Ghe koostisosa suhtes.

Mitte kasutada alajdsemete perifeersete arterite okluseeriva haiguse korral, siistoolse
réhu indeksiga <0,6.

Mitte kasutada kompenseerimata sidamepuudulikkuse 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.

Arge kasutage kompressioontooteid tlajasemetel jargmistel juhtudel.

-« Mitte kasutada Glavarrepdimiku patoloogia korral.

- Mitte kasutada jasemete vaskuliidi korral.

Ettevaatusabindud

Jargige rangelt oma tervishoiutéotaja poolseid néutavaid ettekirjutusi ja
kasutusjuhiseid.

Kui seade tundub soovitatud pingutamise tulemusel liiga pingul, eemaldage see ja
pidage ndu tervishoiutdotajaga.

Tervishoiutéotaja peab toote kasutamise kasulikkuse ja riski suhet ning sobivat survet
regulaarselt uuesti hindama jargmistel juhtudel.
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- Alajasemete perifeersete arterite okluseeriv haigus sistoolse réhu indeksiga
vahemikus 0,6 kuni 0,9.

- Kaugelearenenud perifeerne neuropaatia.

- Immitsev véi eksemaatiline dermatiit.

Tohususe ja turvalisuse eesmaérgil ning hiigieeni tagamiseks mitte kasutada vahendit

uuesti teistel patsientidel.

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

halvenemise, infektsiooni, ebanormaalsete aistingute, jasemete varvuse muutuse vai

tegutsemisvéime muutuse korral eemaldage vahend ja pidage n6u tervishoiutéotaja.

Uurige jaseme kuju; luude véljaulatuvate osade v&i dusmorfismi korral kasutage

jaseme Uhtlustamiseks kaitsevahtu véi Varico tltpi padjandeid.

Venoosse haavandi korral tuleb enne seadme kasutamist teha Doppleri uuring, et

valistada raske arteriaalse haiguse esinemine.

Lipédeemi korral vib simptomite leevendamiseks kasutada kompressiooni.

Konsulteerige tervishoiutédtajaga kompressiooni ja muude lahenduste osas

lipédeemi ravis.

Teatavate haigusseisundite (v6i olukordade) puhul, nagu veenitromboos, tuleb

vahendit kasutada koos antikoagulantraviga. Jargige tervishoiutootaja juhiseid.

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

geelid, plaastrid jne, kuna need vdivad vahendit kahjustada.

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

Kérvaltoimed

Vahendvéib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, stigelust, pdletustunnet, ville jne)

voiisegi erineva raskusastmega haavandeid voi naha kuivust.

Seadmega seotud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ning

kasutaja ja/voi patsiendi asukoha Liikmesriigi padevale asutusele.

Kasutusjuhend/paigaldamine

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi terviklikkust.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.

Valige patsiendile dige suurusega vahend, ldhtudes m&dtude tabelist.

Esmakordsel kasutamisel on soovitav lasta tervishoiutéétajal selle paigaldamist jélgida.

Kaésivarrele m&eldud mudeli paigaldamine:

1. Enne paigaldamist veenduge, et taksjakinnised oleksid rulli keeratud.®

2. Pistke kési_manseti sisse nii, et Thuasne® logo jaab Ulespoole, varrukas kie
sisekuljele.®

3. Paigutage alumine ® riba: hoidke sisemist osa vastu nahka, pingutage teine osa
selle peale ja sulgege see takjakinnisega (arge haarake mansetist).!

4. Rullige tlejaénud ribad (®,©,®) alt Gles lahti.®

5. Vajadusel rullige eemaldatav ® riba kitinarnukist tles.®
Takjakinnist ei tohi kinnitada manseti kilge.

6. Eemaldamiseks keerake ribad dlalt alla lahti, keerake takjakinnised tagasi rulli ja
tdmmake toode allapoole.

Kui kasutatakse koos Mobiderm®-iga:

- Kae puhulon soovitatav kasutada sideme asemel suurte kuubikutega Mobiderm® plaate.

- Kaitske nahka sobiva aluskihi (sideme véi muu) abil.

- Mahkige Mobiderm® plaat Gmber jaseme.

- Asetage isekohanduv seade selle peale.

- Suurte harudega Mobiderm® plaadi lisamine suurendab imbermd&tu keskmiselt
8 cm vorra. Sellega tuleb seadme suurust valides arvestada.

Kéelabale méeldud mudeli paigaldamine:

1. Enne paigaldamist veenduge, et taksjakinnised oleksid rulli keeratud.®

2. Avage toode.®

3. Pistke paial selleks ette nahtud auku (parem/vasak kasi).®

4. Kinnitage takjakinnis @.@

5. Rullige alumine riba ® lahti.®

6. Rullige tlemine riba lahti.®

7. Eemaldamiseks keerake ribad lalt alla lahti, keerake takjakinnised tagasi rulli.®

Veenduge, et toote paigaldamisel ja kandmisel ei tekiks suuri kortse.

Vajadusel on vdimalik segmendi réhku reguleerida, reguleerides darikuid alt Ules.

Kui kasutatakse koos Mobiderm®-iga:

- K3e-jajalalaba puhul soovitatakse kasutada véikeste kuubikutega Mobiderm® plaate.

- Kaitske nahka sobiva aluskihi (sideme voi muu) abil.

- Ldigake vaikeste kuubikutega Mobiderm® plaat sobivasse suurusesse ning asetage
see turse piirkonda aluskihi peale.

- Asetage Biflex Self Adjust isekohanduv seade selle peale.

Veenduge seadme paigaldamisel ja kandmisel, et sellele ei tekiks suuri kortse.

Vajadusel saab segmendi survet reguleerida, liigutades alumisi kinnitusi tGlespoole.

Puhastamine

Kompressioontooted on mdeldud igapadevaseks kasutamiseks 6 kuu jooksul (ehk

90 pesukorda). Seejarel tuleks need vélja vahetada, et séilitada nende tehnilised

omadused ja ravi tohusus. Enne pesemist sulgege takjakinnised. Masinpestav

30°C juures (&rn programm). Véimalusel kasutage pesukotti. Arge kasutage

puhastusaineid, pesupehmendajaid ega agressiivseid tooteid (klooriga tooteid).

Arge trummelkuivatage, vaid pressige liigne vesi valja. Laske kuivada otsese kuumuse

allikast (radiaator, paike jne) eemal. Kuivatage siledal pinnal. Seadme kokkupuute

korral merevee voi klooriveega loputage seda hoolikalt puhta veega ja kuivatage

seade.

Séilitamine

Sailitage toatemperatuuril, soovitavalt originaalpakendis.

Kérvaldamine

Kérvaldage vahend vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Hoidke see kasutusjuhend alles.
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NASTAVLJIVI KOMPRESIJSKI PRIPOMOCEK ZA ROKO IN
DLAN

Opis/Namen

Pripomocek je sestavljen iz razliénih nastavljivih in prestavljivih trakov, eden preko
drugega, ki se zapirajo s sprijemalnimi deli.

Zarazli¢ne dele telesa so na voljo razli¢ni modeli: stopalo, meca, koleno, stegno, roka
indlan.

Modeli za meca in stegno so opremljeni s sistemom zategovanja, ki omogoca upravljanje
in zeleno stopnjo kompresije: nizka (min. 20 mmHg), srednja (min. 30 mmHg) in visoka
(min. 40 mmHg).

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih indikacij in je namenjen pacientom,
katerih mere ustrezajo meram v tabeli velikosti.

Sestava

Sestavni deli modela za roko: poliamid - elastan - poliuretan - poliester.

Sestavni deli modela za dlan: poliamid - sinteti¢ni kavéuk (CR) - poliester.
Lastnosti/Naéin delovanja

Pripomocki zagotavljajo kompresijo tako, da stisnejo okoncino in s tem spodbujajo
vensko in limfno cirkulacijo ter pripomorejo k preprecevanju nastanka edema in k
ohranjanju prostornine.

Neelasticen material s kratkim raztezkom (stopnja kompresije med 20 in 50 mmHg).

Indikacije
Upravljanje edemov (venski, limfni ali posledica travme).
Simptomatsko zdravljenje limfedema.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte pri obseznejsi bolezni koze na prizadeti okoncini.

Ne uporabljajte pri znani alergiji na katerokoli sestavino.

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 diabetic¢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, name$é¢enem dodatno glede na anatomijo (extra-
anatomic bypass) na prizadeti okoncini.

Ne uporabljajte pri septi¢ni trombozi.

V naslednjih primerih ne uporabljati za zgornje okoncine:

« Ne uporabljajte pri poskodbah brahialnega pleteza.

« Ne uporabljajte privaskularni bolezni udov.

Previdnostni ukrepi

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporoca zdravstveni delavec.
Ce je pripomocek pretesen pri priporoceni kompresiji, ga odstranite in se posvetujte
z zdravstvenim osebjem.

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 zagotavljanja higiene, varnosti in ucinkovitosti, izdelka ne uporabljajte na
drugem pacientu.

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

Preglejte, v kak$nem stanju je noga. V primeru izbocenih kosti ali dismorfije uporabite
zascitne blazinice ali blazinice tipa Varico, s katerimi poravnate nogo.

Pri venski razjedi morate pred uporabo pripomocka opraviti dopplersko preiskavo, ki
potrdi odsotnost pridruzenih resnih arterijskih bolezni.

Prilipedemo, simptomov ni dovoljeno lajsati s kompresijo. Posvetujte se z zdravstvenim
osebjem o kompresiji in drugih resitvah upravljanja lipedema.

Pri dolocenih patologijah (v dolocenih situacijah), kot je venska tromboza, je treba
pripomocek uporabljati skupaj z antikoagulacijskimi zdravili. O tem se posvetujte z
zdravstvenim osebjem.

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

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

Nezeleni stranski ucinki

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

O vseh resnih tezavah, ki so povezane s pripomoc¢kom, obvestite proizvajalca ali
pristojni organ v drzavi ¢lanici, v kateri je uporabnik in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

Pred vsako uporabo preverite, v kak$nem stanju je izdelek.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost za pacienta.

Priporo¢amo, da prvo namesc¢anje nadzoruje zdravstveni delavec.

Namestiti model za roko:

1. Preden namestite, preverite, da so sprijemalni trakovi zavihani sami nase.®

2. Vstavite roko v opornico; logo Thuasne® mora biti gor, opornica na notranji strani roke.®

3. Namestite in poravnajte spodnji trak ®: Pridrzite notranji del ob kozo, na vrhu
zategnite drugi del in zapnite s sprijemalnim trakom (ne drzite opornice).®

4. Odvijte druge trakove (®,©,®) od spodaj na gor.®

5. Po potrebi zvijte snemljivi trak ® na komolcu.®
Ne zapeti sprjemalnega traku na opornico.

6. Odstranite tako, da odpnete trakove od zgoraj na dol, navijete sprijemalne trakove
same nase ter povlecete pripomocek dol.

Pri uporabi z Mobiderm®:

- Pri uporabi na roki se priporo¢a uporaba plo$cic Mobiderm” z velikimi blazinicami,
namesto obvez.

- Zavarujte koZo z ustrezno zascitno podlogo (obveza ipd.).

- Ovijte plos¢ico Mobiderm® okoli uda.

Cez namestite pripomocek Biflex Self Adjust.

Pri dodani plosgici Mobiderm” z velikimi blazinicami se poveca obseg v povpredju

za 8 cm. To povecanie je treba upostevati pri izbiri velikosti pripomocka.

Namestiti model za dlan:

1. Preden namestite, preverite, da so sprijemalni trakovi zavihani sami nase.®

2. Odprite pripomoéek.®

3. Potisnite palec v ustrezno odprtino (desna/leva).®

4. Zaprite sprijemalni trak @.@

5. Odvijte spodnji trak ®.®

6. Odvijte zgornji trak ®.®

7. Odstranite tako, da odpnete trakove od zgoraj na dol, navijete sprijemalne trakove
same nase.

Ko si namestite in nosite pripomocek, preverjajte, da se ne guba prevec.

Po potrebi nastavite kompresijo na predelu tako, da prestavite zanke od spodaj na gor.

Pri uporabi z Mobiderm®:

- Zaude (roko/nogo) se priporo¢a uporaba plos¢ic Mobiderm® z majhnimi blazinicami.

- Zavarujte koZo z ustrezno zascitno podlogo (obveza ipd.).

- Odrezite plostico Mobiderm® z majhnimi blazinicami na Zeleno velikost in jo
namestite ¢ez zascitno podlogo na mestu edema.

- Cez namestite pripomocek Biflex Self Adjust.

Pri names¢anju in noSenju se ne sme izrazito gubati.

Po potrebije mogoce s trakovi od spodaj navzgor nastaviti stiskanje segmenta.

Vzdrzevanje

Kompresijski pripomocki so oblikovani in izdelani za uporabo vsak dan 6 mesecev
(tj. 90 pranj). Priporo¢amo, da nato izdelek zamenjate, da ohranite tehni¢ne lastnosti
in u¢inkovitost zdravljenja. Pred pranjem zapnite trakove z jezki. Izdelek lahko operete
v pralnem stroju pri 30°C (program za obéutljivo perilo). Ce je mozno, uporabite
mrezasto vrecko za pranje. Ne uporabljajte detergentov, mehcalca ali agresivnih
sredstev (izdelki, ki vsebujejo klor). Iztisnite odvecno vodo. Izdelka ne izpostavljajte
neposrednim virom toplote (radiator, sonce itd.). Izdelek plosko posusite. Pripomocek,
ki se je zmocil slano vodo ali klorirano vodo, dobro sperite s sladko vodo in ga posusite.

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ¢e je mozno, v originalni embalazi.
Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Shranite ta navodila.
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NASTAVITELNA KOMPRESIVNA POMOCKA NA RAMENO
A RUKU

Popis/Pouzitie

Pomécku tvoria rézne nad sebou umiestnené nastavitelné a polohovatelné pasy so
zapinanim na suchy zips.

K dispozicii su rézne modely pre rézne casti tela: chodidlo, lytko, koleno, stehno,
rameno a ruku.

Modely urcené pre lytka a stehna su vybavené upinacim systémom, ktory umozriuje
kontrolovat a vytvarat poZzadovanu uroven tlaku: nizky (minimélne 20 mmHg), stredny
(minimalne 30 mmHg) a vysoky (minimalne 40 mmHg).

Této zdravotnicka pomécka je uréena vyhradne na liecbu ochoreni podla uvedenych
indikacii a pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke velkosti.

Zlozenie

Diely pre model pre rameno: polyamid - elastan - polyuretan - polyester.

Diely pre model pre ruku: polyamid - synteticka guma CR - polyester.
Vlastnosti/Mechanizmus Gcinku

Pomécky vytvaraju kompresiu pésobenim tlaku; v désledku toho podporuju Zilovy
lymfaticky obeh, pomahaju predchadzat tvorbe edémov a udrziavaju objem koncatiny.
Neelasticky kratkotazny material (priemerna uroveri tlaku medzi 20 a 50 mmHg).
Indikacie

Liecba edému (Zilového, lymfatického a pourazového).

Symptomaticka liecba lipoedému.
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Kontraindikacie
Nepouzivajte v pripade zévaznych dermatologickych ochoreni postihnutej koncatiny.
Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektoru zo zloziek vyrobku.
Nepouzivajte pri obliterujucom artériovom ochoreni dolnych konéatin (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 prislusnej koncatiny.
Nepouzivajte v pripade phlegmatia coerulea dolens (bolestiva modra flebitida s
kompresiou tepien) prislusnej koncatiny.
Nepouzivajte v pripadoch extraanatomického bypassu prislusnej koncatiny.
Nepouzivajte v pripade hnisavej trombdzy.
Nepouzivajte na hornych koncatinach v nasledujucich pripadoch:
« Nepouzivajte v pripade patoldgie brachidlneho plexu.
« Nepouzivajte v pripade vaskulitidy koncatin.
Upozornenia
Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odporicany zdravotnickym
odbornikom.
Ak sa vdm pomocka pri odporicanom utiahnuti zda prilis tesné, zlozZte si ju a poradte
sa so zdravotnickym pracovnikom.
Pravidelné prehodnocovanie pomeru prinosu a rizika a vhodnej urovne tlaku
zdravotnickym pracovnikom je potrebné v pripadoch:
« OAMIs SPImedzi0,6a0,9
« Pokrocila periférna neuropatia
- Vytokova alebo ekzematozna dermatoza.
Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpeénosti a ucinnosti nepouzivajte vyrobok
uiného pacienta.
Ak sa vyskytnu neprijemné pocity, vyrazné nepohodlie, bolest, zmena velkosti
koncatin, zhorsenie stavu koze, infekcia, abnormalny pocit, zmena farby koncatin
alebo zmena vykonu, pomécku vyberte a poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.
Preskumajte tvar koncatiny; v pripade kostnych vyrastkov alebo dysmorfii pouzite na
vyrovnanie tvaru koncatiny ochrannu penu alebo podlozky typu Varico.
V pripade Zilovych vredov by sa pred pouzitim pomécky malo vykonat Dopplerovo
ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucilo pridruzené vazne ochorenie tepien.
V pripade lipoedému sa na zmiernenie priznakov méze pouzit kompresia. V pripade
kompresie a inych rieseni pri lie¢be lipoedému sa obratte na zdravotnickeho
pracovnika.
Pri urcitych stavoch (alebo situacidch), ako je napriklad Zilova trombodza, by sa
pomocka mala pouzivat v kombinacii s antikoagulac¢nou lie¢bou; poradte sa so
zdravotnickym pracovnikom.
Pred pouzitim zariadenia nepouzivajte na pokozku ziadne pripravky (krémy, masti,
oleje, gély, naplasti atd’), pretoze mézu poskodit vyrobok.
Neumiestiiujte priamo na poranenu pokozku alebo otvorenu ranu bez pouzitia
vhodného obvazu.
Neziaduce vedlajsie u€inky
Tato pomocka moéze vyvolat kozné reakcie (zacervenanie, svrbenie, pélenie, pluzgiere
atd’) alebo dokonca rany réznej zédvaznosti alebo suchost.
Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania pomocky je potrebné oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu (SUKL), v ktorom sidli pouzivatel a/
alebo pacient.
Navod na pouzitie /aplikacia
Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢&i pomécka nie je porusena.
Ak je pomébcka poskodena, nepouzivajte ju.
Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre pacienta.
Pri prvom pouziti je odporu¢ena asistencia zdravotnickeho odbornika.
Nasadenie modelu pre rameno:
Pred nasadenim sa uistite, &i je zapinanie na suchy zips zvinuté.@
. Prevlecte ruku cez navlek tak, aby bolo logo Thuasne” hore, navlek na vnutornej
strane ramenaf
Umiestnite spodny pas ®: vnutornu &ast pridrzte pri koZi, druhu East utiahnite cez
fiu a zatvorte suchym zipsom (nezapinajte na navlek).®
4. Rozvifite ostatné pasy (®,©,®) zdola nahor.®
5.V pripade potreby omotajte odnimatelny pas ® cez laket.®
Suchy zips nesmie byt zapnuty na navleku.
6. Ak ju chcete zlozit, uvolnite pasy zhora nadol, zvifite zapinanie na suchy zips a
stiahnite vyrobok nadol.
V pripade pouzitia s Mobiderm®:
- V pripade pouzitia na koncatine sa odporuéa pouzivat skér podlozky Mobiderm® s
velkymi kockami ako pasy.
Chrante pokozku pomocou vhodnej ochrannej spodnej vrstvy (obvazu alebo inej
pomacky).
Podlozku Mobiderm® ovirite okolo koné&atiny.
- Umiestnite pomécku Self-Adjust navrch.
- Pridanim podlozky Mobiderm® s velkymi kockami sa priemerne zvacsi obvod o 8 cm.
Toto zvéacsenie je potrebné zohladnit pri vybere velkosti pomocky.
Nasadenie modelu pre ruku:
1. Pred nasadenim sa uistite, &i je zapinanie na suchy zips zvinuté.®
2. Otvorte vyrobok.®
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3. Prestréte palec cez pripraveny otvor (prava ruka/lava ruka).®

4. Zapnite suchy zips @.®@

5. Rozvifte spodny ® pas.®

6. Rozvirite horny ® pas.®

7. Akju chcete zlozit, uvolnite pasy zhora nadol a zvifite zapinanie na suchy zips.®

Pri navliekani a noseni dajte pozor, aby sa netvorili Ziadne vyrazné zahyby.

V pripade potreby mozno nastavit tlak segmentu nastavenim sluciek zdola nahor.

V pripade pouzitia s Mobiderm®:

- V pripade pouzitia na koncatinach (ruky/nohy) sa odporuca pouzivat podlozky
Mobiderm® s malymi kockami.

- Chrante pokozku pomocou vhodnej ochrannej spodnej vrstvy (obvazu alebo inej
pomabcky).

- Narezte podlozku Mobiderm” na malé kocky pozadovanej velkosti a umiestnite ju
na ochrannu spodnu vrstvu v mieste opuchu.

- Umiestnite pomécku Biflex Self Adjust na vrch.

Pri navliekani a noseni dajte pozor, aby sa netvorili Ziadne vyrazné zahyby.

V pripade potreby mozno nastavit tlak segmentu nastavenim sluciek zdola nahor.

Udrzba

Kompresivne pomécky su uréené na kazdodenné pouzivanie po dobu 6 mesiacov

(teda 90 prani). Po uplynuti tejto doby sa odporu¢a pomécky vymenit, aby boli

zachované technické vlastnosti a ucinnost liecby.. Pred pranim zavrite suché zipsy.

Moznost prania pri 30°C (jemny cyklus). Ak je to mozné, pouzite sietku na pranie.

Nepouzivajte agresivne pracie prostriedky, zméakcovadla (chlérované vyrobky atd.).

Prebyto¢nu vodu vytlacte. Suste mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko atd.).

Suste vystreté v rovnej polohe. Ak je pomdcka vystavena morskej alebo chlérovanej

vode, nezabudnite ju dobre preplachnut ¢istou vodou a vysusit.

Skladovanie

Uchovavaijte pri izbovej teplote, podla moznosti v pévodnom obale.
Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.

Tento névod si uchovajte.
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ALLITHATO KOMPRESSZIOS ESZKOZ KARRA ES KEZRE

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz kilonboz6, egymast atfedd, llithatod és athelyezhetd pantokbol all, amelyek
tépdzarral zarédnak.

Kilonbozé modellek dlinak rendelkezésre mas-mas testrészen vald alkalmazashoz:
labfej, labszar, térd, comb, kar és kéz.

A labszar- és combmodellek feszitérendszerrel vannak felszerelve, amely lehetévé
teszi a kivant nyomasszint szabalyozésat és reprodukalasat: alacsony (minimum
20 mmHg), kézepes (minimum 30 mmHg) és magas (minimum 40 mmHg).

Az eszkoz kizardlag a felsorolt indikaciok kezelésére szolgal azon betegek esetében,
akiknek a méretei megfelelnek a mérettéblazatban szerepléknek.

Osszetétel

A karra haszndlandé modell 6sszetétele: poliamid - elasztan - poliuretan - poliészter.
Akézre hasznalandé modell Gsszetétele: poliamid - szintetikus gumi (CR) - poliészter.
Tulajdonsagok/Hatasméd

Az eszkdz6k kompressziot biztositanak, nyomast gyakorolva a végtagra igy tdmogatva
avénas és nyirokkeringést, segitenek megelézni az 6déma kialakulasat és fenntartani
annak térfogatat.

Inelasztikus, rovid megnyulasu anyag (dtlagos nyomasértékek 20 és 50 mmHg kozott).
Indikaciok

Odéma kezelésére (vénas, nyirok- és traumas eredet)

Alipodéma tlineti kezelése.

Kontraindikaciok

Ne alkalmazza az érintett végtag sulyos dermatoldgiai rendellenessége esetén.

Ne hasznélja, ha ismert allergia all fenn a termék barmely 6sszetevéjével szemben.
Ne alkalmazza az alsé végtagok periférias artéridas betegség (PAD) esetén,
amennyiben a boka-kar index (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 neuropéatisja esetén.

Ne alkalmazza az érintett végtag phlegmasia cerulea dolens betegsége (sulyos
mélyvénas trombozis artérias kompressziéval) esetén.

Ne alkalmazza az érintett végtag extra-anatémiai bypassa esetén.

Ne alkalmazza szeptikus trombdzis esetén.

Ne hasznalja az eszkozoket a felsé végtagokon a kovetkezé esetekben:

- Ne alkalmazza plexus brachialis megbetegedés esetén.

- Ne alkalmazza a végtagok érgyulladasa esetén.

Ovintézkedések

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember el&irasait és az altala javallt
hasznalatra vonatkozo protokollt.

Ha az eszkoz tul szorosnak bizonyul a javasolt feszességnél, vegye le és forduljon
egészségligyi szakemberhez.



Szikséges, hogy egészséglgyi szakember rendszeresen Ujra értékelje az elény/
kockazat aranyt és a megfelelé nyomasszintet a kbvetkezd esetben:

Periférias artérias betegség 0,6-0,9 kézotti szisztolésnyomas-indexszel
« Elérehaladott periférias neuropatia
- Véladékozo vagy ekcémas dermatozis.
Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye végett ne hasznalja fel
Ujra a terméket masik betegnél.
Kellemetlen érzés, jelentés zavaro érzés, fajdalom, a végtag dagadasa, a bér
allapotromlasa, fertézés, rendellenes érzés, a végtagok elszinezédése vagy
teljesitménylk megvaltozasa esetén vegye le az eszkdzt, és forduljon egészséglgyi
szakemberhez.
Vizsgalja meg a végtag alakjat: csontos kiemelkedés vagy rendellenes forma
esetén hasznaljon védé habszivacsot vagy Varico tipusu betétet a végtag alakjanak
kiegyenlitéséhez.
Vénas fekély esetén az eszkoz alkalmazasa elétt Doppler vizsgalatot szikséges
végezni a sulyos artérias megbetegedés kizérasa érdekében.
Lipédéma esetén a kompresszidt a tinetek enyhitésére lehet hasznalni. A lipédéma
kezelésében a kompresszids és egyéb megoldasokkal kapcsolatban kérje ki
egészségligyi szakember véleményét.
Bizonyos korfolyamatok (vagy helyzetek) esetén, mint példaul a vénas trombozis,
az eszkozt véralvadésgatld készitmény adésa (kezelés) mellett kell alkalmazni;
konzultéljon egészségligyi szakemberrel és kdvesse az altala elSirtakat.
Az eszkoz felhelyezése elStt ne hasznéljon a bérén kilonbézé apold 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.

Nemkiva llékhatssok

Az eszkéz bérreakciot (pirossagot, viszketést, égést, holyagosodast stb.), akar valtozod
sulyossagu sebeket vagy bérszarazsagot is eléidézhet.

Az eszkozzel kapcsolatban fellépd barmilyen sulyos incidensrdl tajékoztatni kell a
gyartdt, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésagat, ahol a felhasznalo és/
vagy a beteg tartozkodik.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek megfelelé méretet.

Javasolt, hogy az eszkdz elsé alkalmazasa egészségugyi szakember fellgyelete

mellett térténjen.

A karra huzhatdé modell felvétele:

1. Az eszkoz felvétele elbtt gyézédjon meg arrdl, hogy a tépdzéras rogziték
onmagukra fel legyenek tekerve.

2. Csusztassa karjat a karharisnyaba ugy, hogy a Thuasne® logo felfelé a karharisnya a
kar belsé oldala felé nézzen.

3. A legalsé pant pozicionalasa®: tartsa a belsé részt a bérre fektette a masik részt
megfeszitve hizza ra és régzitse a tépdzarral (ne régzitse a karharisnyan).®

4. Tekerje ki a t8bbi pantot (®,©,®) alulrdl felfelé.®

5. Ha sziikséges tekerje be a levehets ® pantot a konysknél.®

6. Atépdzarat nem szabad a karharisnyara zarni.

7. Az eszkoz levételéhez eloszor fentrdl lefelé oldja ki a pantokat majd tekerje
egyenként vissza énmagukra és huzza le az eszkdzt.

A Mobiderm® eszkézzel vald hasznélata esetén:

- Akaresetében a nagy parnakbdl allé6 Mobiderm® lapok hasznalata ajanlott a pantok
helyett.

- Védje a bért egy megfeleld védé alsé réteggel (faslival vagy massal).

- Tekerje a Mobiderm® lapot a végtag koré.

- Helyezze fel erre ra a Biflex Self Adjust eszkozt.

- A vastagon parndzott Mobiderm® lap hozzdadasa atlagosan 8 cm-rel néveli
a kerlletet. Ezt a novekedést figyelembe kell venni az eszkéz méretének
kivalasztasakor.

A kéz modell felvétele:

1. Az eszkoz felvétele elétt gyézédjon meg arrdl, hogy a tépdzaras rogziték
Snmagukra fel legyenek tekerve. @

2. Bontsa ki az eszkozt.!

3. Bujtassa a hivelykujjat az erre célra szolgald nyilasba (jobbkéz/balkéz).®

4. Régzitse a tépozarat @.@

5. Tekerje ki ® az alsé pantot.®

6. Tekerje ki ® a felsd pantot.®

7. Az eszkoz levételéhez fentrdél lefelé haladva oldja ki a pantokat és tekerje vissza a
tépézaras rogzitéket. ®

Az eszkoz felvételekor és viselés kdzben lgyeljen arra, hogy ne alakuljanak ki

gylrédések.

Amennyiben szikséges a pantok atallitasaval az eszkéz egyes részein a nyomas

megvaltoztathatd, haladjon lentrdl felfelé.

A Mobiderm" eszkbzzel valé hasznalata esetén:

- A végtagok (kéz/lab) esetében a kis parnakbol &llé Mobiderm® lapok hasznélata
ajanlott.

- Védje a bért egy megfeleld védé alsé réteggel (faslival vagy massal).

- Vagjon le a Mobiderm® lapbdl kis parnakat a kivant méretre, és helyezze ket a

védoréteg folé, az 6déma teriletére.
- Helyezze fel erre ra a Biflex Self Adjust eszkozt
Felhelyezés és viselés kozben Ugyeljen arra, hogy ne keletkezzenek nagyobb reddk.
Szlikség esetén a szegmens nyomasat az also szoritok felfelé torténd beallitasaval
lehet szabalyozni.
/\polés
A kompresszios eszkbzok napi hasznalatra késziltek 6 honap idétartamon keresztil
(ami 90 mosasnak felel meg). Ezt kévetden a technikai jellemzék biztositasa és a
kezelés hatékonységa érdekében javasolt az eszkozt lecserélni.. Mosas elétt rogzitse
a tépézaras pantokat. Mosdgépben moshaté 30°C-on (kimél6 program). Lehetéség
szerint hasznaljon mosohalot. Ne hasznaljon tisztitoszert, 6blitét vagy agressziv
(klortartalmu stb.) vegyszert. Nyomkodja ki beldle a vizet. Kbzvetlen héforrastol
(radiator, napsugarzas stb.) tavol szaritsa. Fektetve szaritsa. Ha az eszkézt tengerviz
vagy kldros viz érte, mindenképpen alaposan dblitse le tiszta vizzel és szaritsa meg.

Térolas

Szobahémérsékleten tarolja, lehetéség szerint az eredeti csomagoldsaban.
Artalmatlanitas

Ahelyi eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.
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PEFYJIMPYEMO KOMMNPECUPALLO U3OEJIUE 3A PbKA
(PAMO 1O KUTKA U KUTKA 4O NMPBHCTU)

o] /Mpeana:
V]BIJ.eJ'MeTO € CbCTaBeHO OT Pas3/INYHU NNeHTH, HaCNOXXeHW e1Ha BbpXY pyra, KOUTO Morat
[la ce perynmpart 1 Aa ce HaMeCTBaT, 3aTBapsiLy Ce Ype3 CaMo3arienBallm Ce KaulKkiu.
Hannunn ca pasHoobpasHu Moaenu 3a mpuroassaHe KbM pasfnyHUTE YacTu Ha
TANOTO: XOAUNO, NpaceLl, KoNsHO, 6eapo, pbka (PaMo A0 KNTKa U KUTKa 10 NPbCTH).
MO,C(EJ'IVITE 3a npaceuy n 6e,qpo ca CHaéﬂ,SHVI CbC CUCTEeMa 3a 3aKon4yaBaHe, KOATO
no3BOJIfiBa peryimpaHeTo U Cb3laBaHeTO Ha XXenaHOTO HMBO Ha KOMMpeCcunpaHe: HUCKO
(MuH. 20 mmHg), cpearo (MuH. 30 mmHg) 1 Bucoko (MuH. 40 mmHg).
M3penveto e NpesiHasHauYeHO €AVHCTBEHO 3a NIeUeHMe NPU N36POEHUTE NoKasaHUs 1
3a nauueHTH, YNUTO TeNNleCHU MepPKKU CbOTBETCTBAT Ha TaGJ'lIAU.aTa C pa3Mepu.
Cucras
CbCTaBHM enneMeHTH Ha Mojesia 3a Pbka (pamMo [0 KMTKa): nonvaMua - enactaH -
nonuypeTaH - nonmecTep.
CbCTaBHM en1eMeHTy Ha Mogesia 3a pbka {KMTKa Ao HprTM).' nonunamupg - CUHTeTUYEeH
cTupeH-byTaaneHos kaydyk (CR) - nonunectep.
CaoiicTBa/HauuH Ha peiicTBue
MSQGJ‘IMQTB ocurypssat KOMNpecus, Kato nputuckat Kpa;lHlAKa “ NO TO3U Ha4yuH
6J'|aI'OI'|pMRTCTBaT BEHO3HaTaun !'IIAMd)HaTa uMpKynauus, cnomarat 3a npeaoTepaTaBaHe
Ha 06pa3yBaHeTo Ha OTOK ¥ 3a NoAAbPXKaHe Ha obema.
MaTepus Ha KbCOTO HEENaCTUYHO yAab/DKeHME (HUBO Ha HaTUCK cpeaHo Mexay 20 1
50 mmHg)
MokazaHus
OenaasBaHe Ha OTOK (BeHO3eH, NMMdeH W B CNeaCTBIe Ha TPaBMa).
CVMNTOMaTUYHO NleYeHme Ha nvneaeMma.
MpoTtusonokasanus
He nznonseaiite B cnyuaﬁ Ha Cepuo3Hn AepMaTonoruyHm 3a60n9BaHUsA Ha 3acerHaTus
KpanHUK.
He mnonsaan?rre, aKo UMaTe aneprus KoM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE.
He n3nonseaiite B cnyyait Ha obnuTepupallia apTepuonaTis Ha AONHUTE KpanHULM
(OALK) ¢ nHaekc Ha cucTonHo HansiraHe (MCH) <0,6.
He n3nonseaiTe B cnyyait Ha IeKOMMNEHCHPaHa CbpAeYHa HeA0CTaTbYHOCT.
He n3nonasaitte npu HanpepHana avabetHa MUMKpoaHruonatus (Mpu KoMnpecus
>30 mmHg).
He n3nonsgaiite B cnyyalt Ha TexKka nepudepHa HEBPONaTUS Ha 3acerHaTnsa KpanHuK.
He u3nonseaiTe B cnyyan Ha phlegmatia coerulea dolens (cuH 6onesHeH ¢pnebut c
apTepuanHa KOMNpecus) Ha 3acerHat KpanHuK.
He n3nonseanTe B ciyyait Ha ekcTpaaHaToMuyeH 6alinac Ha 3acerHaTus KpamHumK.
He usnonssaiTe B ciyyait Ha cenTuyHa Tpombo3a.
He nsnonseaiTe 3a ropHute Kpa;lHMLLM B CnegHuTe cnyvau:
« Hewusnonseaite npuv nnekconaTtus Ha 6anMaﬂHMﬂ cnnauT.
« He n3nonseaiite Npu BackynuT Ha KpanHULMTE.
Mpeanasxu Mepku
CnasBaiTe CTPUKTHO NpeanucaHuaTa U cxemaTta 3a U3nosi3BaHe, npeaoctaBeHu oT
BalLWS 3[paBeH CrneumnanmcT.
B cnyuJait Ye uspaenveTo nsrnex/aa NpekaneHo CTerHaTo Cropea NpenopbyBaHoOTo
npucTsaraHe, OTCTPaHeTe ro U ce KOHCYNTUPaWTe CbC 3APaBEH CneLnanmucT.
HQO6XOEMMB € pe[loBHa NpeoLeHKa Ha CbOTHOLWEeHMNETO ﬂOﬂ3a/pVICK “n noaxoaauwoTo
HWBO Ha HAaTUCK OT CTpaHa Ha 3apaBeH cneunannucT B cnyuaﬁ Ha:
- OAOKc UCH mexay 0,6 10,9
« MepudepHa HeBponaTUs B HanpeaHan ctagui

W3Tnualla unm ekseMaTosHa flepMaTosa.
OT rnefiHa ToUka Ha XUrMeHHM CbobPaXeH!s, CUryPHOCT U PaboTHM XapaKTepPUCTUKM
He M3Mon3BaiTe NOBTOPHO U3AENMETO 3a APYr NaLUeHT.
Mpu AnckoMbopT, 4yBCTBUTENHO HEYA06CTBO, 60sIKa, MPOMsiHa B 06eMa Ha KpalnHiKa,
B/IOLWaBaHe CbCTOAHWMETO Ha KoxXaTa, MHbEKLMSs, HeOBMYalHM yCelllaHus, NPoMsiHa B
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LBeTa Mo nepudepusTa U1 NPoMsiHa Bbe GpyHKLIMOHUPAHETO CBaneTe U3AENMEeTO U ce

KOHCYNTWpaliTe CbC 3APaBEH Creumnanmcr.

MpoyueTe popMaTa Ha Kpaka; B Cryyait Ha KOCTHW WM3LaTUHU WAK AUcMopdum,

M3Mon3BaiTe NpeanasHm NOANOXKM OT NeHoobpaseH MaTepuan Ui Bb3rNaBHUUKM

TMN Varico ¢ uen yeaHakesisaHe popmaTa Ha KpanHuKa.

Mpy BEHO3HM A3BM € HEOBXOAMMO NPOBEXAAHETO Ha u3cneAsaHe C AoMep Npeau

ynotpe6a Ha U3eNMeTo, 3a Aa Ce MOTBLPAK, He HAMa HaluMe Ha TexKa apTepuanHa

6onecT, cBbp3aHa C Tax.

Mpun nunesema Moxe fia ce M3MNON3Ba KOMMpecUsaTa B NOMOLL 3a ObnekyaBaHe Ha

cumnTomMute. KoHcynTupaiiTe ce ¢ npeanucaHmnsTa Ha 3apaBeH creumanmcT OTHOCHO

KOMMpecusTa v ApYr pelieHns Npu IeYeHNeTo Ha uneaeMa.

Mpwu Hakowm 3a6onsaBaHNS (MM CbCTOAHMA) KaTO BEHO3Ha TPOMB03a, 13aenmeTo Tpsabea

fla ce U3Mnon3Ba B KOMBMHALIMA C aHTMKOAryNaHTHO NIeYeHne; KOHCynTupainTe ce ¢

npeanucaHnaTa Ha 3apaBeH CreunanucT.

He HaHacaitTe HIKaKBM NPOAYKTM BbPXY KOXaTa (KpeMOoBe, MexsieMu, Macsia, refiose,

NeneHKn 1 Ap.) NPean NocTaBsHETO Ha U3AENMETO, Thit KaTo Te MoraT fja NoBPeasT

npoaykra.

He npwnaraiite npoaykta AVPEKTHO BbPXY yBpeAeHa Koxka Uin oTBopeHa paHa 6e3

NoAXoAsiLLa NPEeBPb3Ka.

Hexenanu ctpanuuunmn edpektn

ToBa u3nenue Moxe Aa NPeAN3BIKa KOXKHM PeakLnm (3a4epBsBaHe, Cbpbex, u3rapsiHe,

MeXypw v Ap.) UM 0PU PaHU C Pas3/iutHa CTEMeH TEXECT UM CyXoTa Ha KoxXaTa.

Bceku TexbK MHLIMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3AENMeTo, CrieaBa Aa ce cbobliasa

Ha NPOW3BOAMTENSA M Ha CbOTBETHUS KOMMETEHTEeH OpraH Ha AibpXxaBaTa YieHKa, B

KOSAITO € YCTaHOBEH MOM3BATENAT U/WUNW NaLMEHTHT.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocTassHe

Mpenu Bcsika ynoTpe6a nposepsiBaiiTe 3a LIENOCTTa Ha U3eNNETO.

He n3nonssaitTe nsnenveTo, ako e NospesaeHo.

W3bepeTe noaxoasilaTa 3a MauueHTa rofieMuHa, KaTo HanpasuTe crpaska B

Tabnuuata c pasmMepure.

Mpenopbysa ce MbPBOTO NPUNOXEHWE Aa Ce NPOC/EAN OT 3APaBEH CreLnanmcT.

locTassiHe Ha Mozena 3a pbKa:

1. Tlpeav nocTassiHe, ce yBepeTe Ye caMo3anenBalnTe Kaullku ca 3aBUTH BbpXy TaX
camuTe.!

2. MbxHeTe pbkaTa B pbKasa, KaTo NIOroTo Ha Thuasne® e opueHTWpaHO Harope;
PbKaBbT € OPUEHTUPaH KbM BbTPELUHaTa YacT Ha pbKaTa.

3.MocTaBeTe Hai-gonHata nenta ®: noaabpkaiTe BbTpelwHaTa CTpaHa
HanoxXeHa BbpXy KOXaTa, BbpXy Hes 3aTerHeTe ApyraTa YacT v 3akpeneTe upes
caMosanenBallaTa Kaulika (He 3anensaiite Bbpxy pbkasa).®

4. Passuitte apyrute neHtu (®,©,®) otaony Harope. @

5. Mpy HEO6XOAMMOCT 3aBUiiTe NoABUXHaTa fleHTa © Ha HUBOTO Ha nakbTa.®
CaMosanenBsallaTa Kaullika He TpsiGBa A1a Ce 3aKpersa 3a Pbkasa.

6.3a npeMaxBaHeTo, paskoMyaiiTe NEHTWTe OTrope Hajosy, 3aBUATE OTHOBO
caMo3asnenBaLLmMTe KauLKu BbpXy TSX CaMuUTe W M3abpnaiTe NpoayKTa Haaony.

Koraro ce nsnonsea c Mobiderm®:

- 3a pbkaTa ce npenopbyBa Aa Ce M3MonssaT nnactuHu Mobiderm® ¢ ronemu

W3MbKHANOCTK, @ He NIEHTH.

3aluTeTe KoXaTa C NoAxXoAsLLa 3aluMTHa MaTepus (BUHT K Apyro).

- Haswitte nnactuHata Mobiderm” okono kpaiHuka.

Mocrasete yctpounctaoTo Biflex Self Adjust otrope.

- [o6asaHeTo Ha nnactvHa Mobiderm® ¢ roneMu W3MbKHANOCTW yBenuyasa
obuKonkaTa cpefiHo ¢ 8 cm. ToBa yBennueHune Tpsbea Aa ce B3eMe Npeasua Npu
n3bopa Ha pasMepa Ha yCTPOMCTBOTO.

lNocTassiHe Ha Mogena 3a pbKa (KMTKa 4O MPbCTH):

1. Tlpeav nocTassiHe, ce yBepeTe Ye caMo3anenBsalnTe Kaulku ca 3aBUTH BbpXy TaX
camuTe.!

2. PasrbHeTe npoaykTa.®

3. BbBeneTe Nanelia B NpeaBUaEHHs 3a Hero oTsop (ascHa/nsea poka).®

4. 3aTBOpeTe caMo3anensalliaTa Kanwka@.

5. Passuitte gonHata ® neHra.

6. PassuitTe ropHata ® nevta.®

7. 3a npeMaxBaHeTO, paskomuyanTe JIEHTUTE OTrope HafoMly W 3aBUiTe OTHOBO
caMo3asenBaLLmMTe KauLKn BbpXy TSX camuTe.

Mpun nocTaeaHe 1 No BpeMe Ha HoCeHe, O6bpHETe BHUMaHKWE Aa He ce obpasysa

HUKaKBO CEPMO3HO NperbBaHe.

Mpu HeOBXOAMMOCT: perynIMpaHeTo Ha KOMMPECHsTa Ha CbOTBETHATa YaCT € Bb3MOXHO

Ype3 HaMeCTBaHe Ha KauLK1TE OTAOIY Harope.

Korato ce usnonssa c Mobiderm":

- 3a KpalHuuMTe (Pbka/CTbnasno) nperopbysaMe Aa M3Mon3saTte Manku NAacTUHK

Mobiderm®.

3aluTeTe KoXaTa C NoAxXoAsLLa 3alluMTHa MaTepus (BUHT Unu Apyro).

M3pexeTe nnactuHata Mobiderm” ¢ Manku n3mbkHanoCTH A0 XKeNaHWs pasmep 1 g

nocTaBeTe BbPXy 3alMTHWUS CNOM B 06N1acTTa Ha OToKa.

- MocTaseTe ycTpoicTsoTo Biflex Self Adjust otrope.

Mpu 06nmyaHe 1 HoCeHe ce yBepeTe, Ye He ce 06pasyBaT roNeMm MbHKM.

Ako e HeOBXOIMMO, HaNAraHeTo B CEerMeHTa MOXeE [la Ce perysmpa Ypes npemecTsaHe

Ha cko6UTe OTA0NY Harope.

Moaapwbxka

KoMnpecwupalnTe nsaenus ca npeaHasHaueHu 3a exeiHeBHa ynotpeba 3a nepmos

o1 6 Meceua (nnu 90 nsnupanusa). Npenopbysa ce cnep ToBa Aa Ce NMOAMEHAT, 3a Aa

Ce 3anasaT TEXHUYECKUTE UM XapaKTePUCTUKM 1 edrKacHOCTTa Npu nederue. Mpean

M3nMpaHe 3aTBOpETE CaMo3asnensalumTe ce kpauia. Moxe Aa ce nepe B nepasHs npu

30°C (penwvkaTHa nporpama). [pu BbIMOXKHOCT Aa Ce M3MOoMN3Ba MpeXuyKa 3a npaxe.

24

He unsnonssante nepunHu npenapaTtn, OMEKOTUTENTM UNU NPOAYKTU C arpecuseH
edekT (xnopupaHM NpoaykTn 1 Ap.). MsuexpainTe ¢ nputuckane. CyweTte ganey
OT NPSIK U3TOYHUK Ha ToMMHa (paavaTop, cnbHue u Ap.). CyleTe B XOPU3OHTaNHO
nonoxexne. AKO ypeasT e U3NOXKEH Ha MOPCKa Ui XnopupaHa Boaa, He 3abpassinTe
Aa ro nsnnakHete u06pe C4uncTa BOAA U Aa ro uscywumTe.

CuxpaHeHue

CoxpaHsaBaiiTe npu cTailHa TemnepaTypa, 3a NpeanovyuMTaHe B OpWruHanHaTta
OnakoBKa.

WUsxebpnsaHe

VISXBpr‘IRPITe B CbOTBETCTBUE C ﬂ,e;lCTEaLLlaTa MeCTHa HOpMaTuBHa ypep,6a.

3anaseTe HaCTOALLOTO yrbTBaHe.

ro
DISPOZITIV DE COMPRESIE AJUSTABIL PENTRU BRAT
SAU MANA

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este alcatuit din diferite benzi suprapuse ajustabile si repozitionabile,
inchise prin elemente de fixare auto-adezive.

Sunt disponibile diferite modele pentru a se potrivi diferitelor parti ale corpului: laba
piciorului, gamba, genunchi, coapsa, brat si méana.

Modelele pentru gamba si coapsa sunt echipate cu un sistem de strangere care va permite
sa controlati si sa reproduceti nivelul dorit de presiune: scazut (minim 20 mmHg), mediu
(minim 30 mmHg) si ridicat (minimum 40 mmHg).

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul indicatiilor enumerate si pentru
pacientii ale caror dimensiuni corespund tabelului de marimi.

Compozitie

Componente ale modelului pentru brat: poliamida - elastan - poliuretan - poliester.
Componente ale modelului pentru mana: poliamida - cauciuc sintetic CR - poliester.
Proprietati/Mod de actiune

Dispozitivele confera compresie, prin aplicarea unei presiuni asupra membrului,
favorizeaza astfel circulatia venoasa si limfatica, ajuta la prevenirea formarii edemului
si la mentinerea volumului acestuia.

Material neelastic cu scurté alungire (nivel mediu de presiune intre 20 si 50 mmHg).
Indicatii

Abordarea terapeuticd a edemului (venos, limfatic si traumatic).

Tratamentul simptomatic al lipedemului.

Contraindicatii

Nu utilizati in caz de afectiuni dermatologice majore ale membrului vizat.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Nu utilizatiin caz de arteriopatie obliteranta a membrelor inferioare (AOMI) cu indice
de presiune sistolica (IPS) < 0,6.

Nu utilizati in caz de insuficienta cardiacd 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 (flebita albastra dureroasa cu
compresie arteriald) a membrului vizat.

Nu utilizati in caz de bypass extra-anatomic al membrului vizat.

Nu utilizati in caz de tromboza septica.

Nu utilizati pe membrele superioare in urméatoarele cazuri:

« Nu utilizati in caz de patologie a plexului brahial.

« Nu utilizati in caz de vascularitate a extremitatilor.

Precautii

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre medicul
dumneavoastra.

Dacé dispozitivul se simte prea strans la strangerea recomandata, scoateti-l si
consultati un specialist din domeniul sanatatii.

Reevaluarea periodica a raportului beneficiu/risc si a nivelului adecvat de presiune de
catre un specialist in domeniul sanatatii este necesara in cazurile de:

- AOMlculPSintre 0,65 0,9

- Neuropatie periferica evoluata

- Dermatoza purulenta sau eczematoasa.

Din motive de igiena, securitate si performantg, 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 in domeniul sdnatatii
Examinati forma piciorului; in cazul unor proeminente osoase sau disformii, folositi
spumele de protectie sau pernitele tip Varico pentru a uniformiza membrul.

in cazul ulcerului venos, examinarea Doppler este necesara inainte de utilizarea
dispozitivului pentru a se asigura cd nu exista o arteriopatie severa asociata.

In cazul lipedemului, compresia poate fi utilizatad pentru a ajuta la ameliorarea
simptomelor. Consultati sfatul unui specialist din domeniul sdnatatii pentru compresie
si alte solutii in abordarea terapeutica a lipedemului.

Pentru anumite patologii (sau situatii), cum ar fi tromboza venoasd, dispozitivul
trebuie utilizat in combinatie cu un tratament anticoagulant; consultati opinia unui
profesionist din domeniul sanatatii.

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 lezaté sau pe o plagé deschisa faré un pansament

adecvat.

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 legéturd cu dispozitivul trebuie sa facé obiectul unei

notificari transmise producétorului si Autoritatii competente din statul membruin care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptaté pentru pacient, consultand tabelul de méarimi.

Se recomanda ca un specialist in domeniul sanatatii s& supravegheze prima aplicare.

Punerea modelului pentru brat:

1. Inainte de instalare, asigurati-vé ca elementele de fixare auto-adezive sunt
infésurate intre ele.

2. Introduceti bratul in manson, cu sigla Thuasne® in susul mansonului si pe interiorul
bratului.®

3. Pozitionati banda de jos ®: prindeti partea interioara pe piele, strangeti cealalts
parte deasupra si inchideti cu dispozitivul de fixare auto-adeziv (nu tineti de
manson).®

4. Desfasurati celelalte benzi (®,©,®) de jos in sus.®

5. Dacé este necesar, infdsurati banda detasabila ® la nivelul cotului.®
Inchiderea auto-adeziva nu trebuie sa fie inchisa pe manson.

6. Pentru scoatere, desfaceti benzile de susin jos, infasuratila loc elementele de fixare
auto-adezive si trageti produsul in jos.

Cénd se utilizeazd cu Mobiderm’:

- Pentru brat, se recomanda utilizarea benzilor Mobiderm” mari in loc de bandaje.

- Protejati pielea cu un substrat de protectie adecvat (bandaj sau echivalent).

- Infasurati placa Mobiderm® in jurul membrului.

- Pozitionati dispozitivul Biflex autoreglabil peste aceasta.

- Adaugarea unei placi Mobiderm® mare creste circumferinta, in medie, cu 8 cm.
Aceasta crestere trebuie luata in considerare la alegerea dimensiunii dispozitivului.

Punerea modelului pentru mana:

1. Inainte de instalare, asigurati-vé ca elementele de fixare auto-adezive sunt
infésurate intre ele.

2. Deschideti produsul.®

3. Introduceti degetul mare in orificiul prevazut in acest scop (mana dreaptd/mana
stanga).

4. Tnchideti elementul de fixare autoadeziv @.@

5. Desfisurati banda de ® jos.®

6. Desfasurati banda de sus.®

7. Pentru scoatere, desfaceti benzile de sus in jos si infasurati la loc elementele de
fixare auto-adezive si trageti produsul in jos.

Tn timpul instalarii si purtarii, asigurati-va c nu se formeaza cute semnificative.

Dacé este necesar, este posibila reglarea presiunii segmentului prin ajustarea flanselor

de josin sus.

Cénd se utilizeazd cu Mobiderm®:

- Pentru extremitati (mana/picior), se recomanda utilizarea placilor Mobiderm® mici.

- Protejati pielea cu un substrat de protectie adecvat (bandaj sau echivalent).

- Taiati placa Mobiderm® mica la dimensiunea dorit3 si pozitionati-o peste substratul
de protectie la nivelul edemului.

- Pozitionati dispozitivul Biflex autoreglabil peste aceasta.

In timpul instalarii si purtarii, asigurati-va ca nu se formeaza cute semnificative.

Daca este necesar, este posibila reglarea presiunii segmentului prin ajustarea flanselor

de josin sus.

intretinere

Dispozitivele de compresie sunt concepute pentru utilizare zilnica pe o perioada de

6 luni (adicd 90 de spalari). Este recomandabil sé le inlocuiti ulterior pentru a mentine

caracteristicile tehnice si eficienta tratamentului. Inchideti elementele de fixare auto-

adezive Tnainte de spalare. Spalati in masina la 30 °C (ciclu delicat). Daca este posibil,

utilizati un saculet de spalat. Nu utilizati detergenti, balsamuri sau produse agresive

(produse clorurate etc.). Stoarceti prin presare. Uscati departe de o sursa directa de

caldura (radiator, soare etc.). Uscatiin pozitie orizontala. Daca dispozitivul este expus la

apa marii sau la apa clorurat, aveti grija sa il clatiti bine cu apa curata si apoi sa il uscati.

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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PODESIVA OPREMA ZA KOMPRESIJU RUKE | SAKE
Opis/namjena
Proizvod se sastoji od razlicitih traka postavljenih jedna na drugu koje se mogu
podesavati i premjestati i koje se u¢vrscuju samohvatajucéim zatvaracima.

Dostupni su razli¢iti modeli koji se postavljaju na razlicite dijelove tijela: stopalo, rist,
koljeno, bedro, ruku i $aku.

Modeli za list i bedro imaju sustav zatezanja koji omogucuje reguliranje i postizanje
Zeljenog pritiska: nizak (minimalno 20 mmHg), srednji (minimalno 30 mmHg) i visoki
(minimalno 40 mmHg).

Proizvod je namijenjen samo za lijecenje navedenih indikacija kod pacijenata cCije
mjere odgovaraju onima u tablici veli¢ina.
Sastav

Dijelovi modela za ruku: poliamid - elastan - poliuretan - poliester.

Dijelovi modela za Saku: poliamid - sinteti¢ki kau¢uk (CR) - poliester.
Svojstva/nacin rada

Proizvodi osiguravaju kompresiju, primjenom pritiska na ekstremitet, ¢ime poti¢u
vensku i limfnu cirkulaciju, pomazu u sprjecavanju nastanka edema i odrzavanju
njegova volumena.

Materijal za kratki produzetak koji nije elasti¢an (prosjecna razina pritiska od 20 do
50 mmHg).
Indikacije

Pracenje edema (venskog, limfnog i traumatskog porijekla).
Simptomatsko lijeenje lipoedema.
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 dijabeti¢ke mikroangiopatije (kompresija
>30 mmHg).

Nemojte upotrebljavati kod tezih oboljenja perifernih Zivaca zahva¢enog ekstremiteta.
Nemojte upotrebljavati kod phlegmasia coerulea dolens (bolni plavi flebitis s
kompresijom arterija) zahvacenog ekstremiteta.

Nemojte upotrebljavati kod ekstra-anatomske premosnice zahvacenog ekstremiteta.
Nemojte upotrebljavati kod septi¢ke tromboze.

Nemojte upotrebljavati na gornjim ekstremitetima u sliedecim slucajevima:

« Nemojte upotrebljavati u slucaju patologije brahijalnog pleksusa.

« Nemojte upotrebljavati u slucaju vaskulariteta ekstremiteta.
Mijere opreza
Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuije lije¢nik.
Ako je ¢ini da je proizvod stegnut vise nego je to preporuceno, skinite ga i posavjetujte
se sa zdravstvenim stru¢njakom.

Redovno preispitivanje prednostiirizika odgovarajuce razine pritiska koje treba obaviti
lije¢nik potrebno je u slucaju:

« Daje AOMIs |IPS-omizmedu0,6i0,9

« 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 lije¢niku.
Pregledajte u kojem je stanju noga; u slu¢aju izbocenja kostiju ili dismorfija upotrijebite
zastitne pjenaste trake ili Varico jastucice kako biste ekstremitet postavili u pravilan
polozaj.

U slucaju venskog ulkusa, prije koristenja proizvoda potrebno je obaviti pregled
doplerom, kako biste bili sigurni da ne postoji povezan teski oblik arteriopatije.

U slucaju lipoedema, kompresija se mora koristiti kao pomo¢ u ublazavanju
simptoma. Za kompresiju i ostala rjeSenja postupanja u slu¢aju lipoedema obratite se
zdravstvenom struénjaku.

U slucaju nekih stanja (ili situacija) poput venske tromboze, zavoje treba koristiti u
kombinaciji s antikoagulansima; molimo potrazite savjet lije¢nika.

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.
Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzrociti 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.

Nagin uporabe/Postavljanje

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve dijelove.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu veli¢inu za pacijenta.
Preporucujemo da se prva primjena vrsi pod nadzorom lije¢nika.

Navlac¢enje modela za ruku:

Prije postavljanja na Zeljeno mijesto uvjerite se da su samohvatajuci zatvaraci

omotani®
Ruku gurnite u navlaku, logotip Thuasne” treba se nalaziti s gornje strane, a navlaka
pokriva unutarnju stranu ruke.®
. Postavljanje trake od dolje ®: unutarnji dio prislonite na kozu, stegnite drugu

stranu preko njega i uévrstite samohvatajucim zatvaratem (nemojte ga ucvrséivati

na navlaku).
4. Omotaijte i ostale trake (®,©,®) od dolje prema gore.@
5. Ako je potrebno traku koja se moze skidati navucite ® do lakta.®

Samohvatajuci zatvara¢ ne smije se zatvoriti na navlaci.

N
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6. Za skidanje, trake odmotajte od gore prema dolje i namotajte samohvatajuce
zatvarace same oko sebe pa proizvod povucite prema dolje.

Ako se koristi s proizvodima Mobiderm®:

- Za ruku se umjesto zavoja savjetuje uporaba kompresa Mobiderm” s velikim

kockicama.

Kozu zastitite prilagodenom zastitnom podlogom (zavojem ili sl.).

Kompresu Mobiderm” omotajte oko ekstremiteta.

Na nju postavite samohvatajuci proizvod.

Dodavanjem Mobiderm” kompresa s velikim kockicama opseg se prosjeéno

povecava za 8 cm. Ovo povecanje treba uzeti u obzir pri odabiru veli¢ine proizvoda.

Navlacenje modela za Saku:

1. Prije postavljanja na zeljeno mjesto uvjerite se da su samohvatajuci zatvaraci
omotani

2. Otvorite proizvod.®

3. Palac provucite kroz predvideni otvor (za desnu i lijevu ruku).®

4. Zatvorite trake za samouévrééivanje @.@

5. Odmatanje trake ® od dolje.®

6. Odmatanje trake ® od gore.®

7. Za skidanje, trake odmotajte od gore prema dolje i namotajte samohvatajuce
zatvarace same oko sebe.®

Tijekom navlacenja i nosenja pripazite da se ne stvaraju veci nabori.

Ako je potrebno, pritisak se moze prilagoditi podesavanjem uzica povlacenjem prema gore.

Ako se koristi s proizvodima Mobiderm’:

- Za ekstremitete (ruke/noge) preporucuje se uporaba Mobiderm® kompresa s
malim kockicama.

- Kozu zastitite prilagodenom zastitnom podlogom (zavojemili sl.).

- Kompresu Mobiderm® s malim kockicama odrezite na zeljenu veli¢inu i postavite ju
na zastitnu podlogu na edemu.

- Omotajte trakom Biflex Self Adjust.

Tijekom stavljanja i nosenja, pripazite da se ne stvaraju nabori.

Ako je potrebno, pritisak se moze regulirati podesavanjem rubova od dolje prema gore.

Upute za pranje

Prozvodi za kompresiju osmisljeni su za svakodnevnu uporabu u trajanju od 6 mjeseci

(odnosno 90 pranja). Preporucuje se da ih zatim zamijenite kako biste sacuvali njihove

tehnicke karakteristike i u¢inkovitost u lijecenju. Prije pranja zalijepite ¢i¢ak-trake.

Perivo u perilici na temperaturi od 30°C (ciklus za osjetljivo rublje). Po mogucnosti

upotrijebite mrezicu za pranje. Nemojte upotrebljavati deterdzente, omeksivaée

ili agresivna sredstva (sredstva s klorom...). Iscijedite visak vode. Susite podalje od

izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Susite postavljanjem na ravnu povrsinu.

Ako pomagalo dode u doticaj s morskom ili kloriranom vodom, temeljito ga isperite

Cistom vodom i osusite.

Spremanje

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

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

Sacuvajte ovaj priru¢nik.
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