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mediven®
ulcer kit

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode
d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucoes de uso.
Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Bruksanvisning.
Brugsvejledning. Brugsanvisning.
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mediven® ulcer / mediven® ulcer plus

1 1 11 v Vv VI VII
cD 27-33 29-36 32-39 34-42 36-45 38-48 40-50
cC 28-34 30-37 33-40 35-43 37-46 39-49 41-51
cBl 23-27 24-29 26-32 29-35 31-37 33-39 35-41
cB 18-20 20-22 22-24 24-26 26-28  28-30 30-32
cY 26-31 28-33 29-35 31-37 32-38 33-40 34-42
cA 17-22 19-24 21-26 23-29 25-32 27-34 28-35
Alle Angaben incm Lange ID34-38kurz  ID39-44
All measurements are in cm Length ID34-38 petite 1D39-44
Toutes les mesures sonten cm Longuer ID34-38court ID39-44
Todos los datos se indican en cm Longitud ID34-38corta 1D39-44
Todos as medidas em cm Comprimento ID34-38curto 1D39-44
Tuttiidati siintendonoincm Lunghezza ID34-38corto ID39-44
Alle matenincm Lengte ID 34 -38 kort ID39-44
Alle mal er angiveticm Leengde ID 34 -38 kort ID39-44
All matticm Langd ID 34 -38 kort ID39-44
Wszystkie wartosci podane sawcm  Dtugsé ID34-38 krétki ID39-44
Yci po3mipu B caHTUMETPax LAoBXKMHa ID 34—38 kop. ID39-44
Vsechny tdajevcm délka ID34-38 krdtkd 1D39-44
Vsetky Gdaje vcm dlzka ID34-38 krdtka 1D39-44
B NEEMEAIAER KE ID34-384F/NMY  |D39-44




Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Rundgestricktes Kompressionsstrumpf-
system zur Kompression der unteren
Extremitdten, hauptsachlich zur
Behandlung von Erkrankungen des
Venensystems.

Indikationen

« Therapie des Ulcus cruris venosum
(CEAP Klassifikation C6)

+ Therapie des gemischten (arteriell und
vends bedingten) Ulcus cruris (unter
Berlicksichtigung der Kontraindikati-
onen)

« Pravention des Ulcus cruris venosum-
Rezidivs (CEAP Klassifikation C5)

Kontraindikationen

« Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser
Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg,
Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2< 20
mmHg FuRriicken)

- Dekompensierte Herzinsuffizienz
(NYHA 1T+ 1V)

- Septische Phlebitis

+ Phlegmasia coerulea dolens

Besondere Aufmerksamkeit bei

+ Ausgepragt nassenden Dermatosen

+ Unvertraglichkeit auf Kompressions-
material

+ Schweren Sensibilitdtsstorungen der
Extremitat

+ Fortgeschrittener peripherer Neuropa-
thie (z. B. bei Diabetes mellitus)

« Primadr chronischer Polyarthritis

Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstlitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Angehdrige der Gesundheitsberufe

versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlick-
sichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

OrdnungsgemaRe Verwendung

Das korrekte Anmessen ist Vorausset-
zung fir eine optimale Versorgung. Dabei
bestimmt das Fesselmal (cB) die
auszuwahlende GroRe. Durch Messen
unterhalb des Knies (cD) wird die
Auswahl der GroRRe bestatigt.

Der Kontakt mit chemischen Substanzen
(z. B.Benzole, Methanole, Salicylsdure in
hoher Konzentration) kann die Kompres-
sionswirkung des Produktes nachteilig
beeinflussen. Auf die Verwendung von
Salben und Olen sollte bei der Anwen-
dung von Kompressionsstrimpfen
verzichtet werden.

Sollten Schmerzen oder verstarkte
Hautreizungen wahrend des Tragens der
Strimpfe auftreten, ziehen Sie den
Strumpf bitte sofort aus und konsultieren
Sie lhren Arzt oder das Pflegepersonal.

Das Strumpfmaterial sollte nichtin
direkten Kontakt mit der Wunde
kommen.

Die Haut sollte taglich inspiziert werden.

Wahrend ldangerer Phasen der Immobili-
tatsollte nurein Strumpfanlegt werden.

Um eine sichere Anwendung zu
gewdhrleisten, sollte der Unterstrumpf
mediven ulcer mindestens alle 2-3 Tage
gewaschen werden.

Lieferumfang

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 Anziehhilfe fir mediven ulcer plus
offene Spitze

medi Japan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590
F:+81358477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp

Tachezy Sanit Srl.

Via Druso 48/a

39100 Bolzano

Italy

T: 4390471288068
F:+390471282773
info@tachezysanit.com
www.tachezysanit.com

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands
T+317657 22555
F+31765722565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Norway AS
Vestheimvegen 35
4250 Kopervik
Norway

T:+475284 4500
F:+4752844509
post@medinorway.no
www.medinorway.no

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22
44-121 Gliwice
Poland
T:+48-322306021
F:+48-322028756
info@medi-polska.pl
www.medi-polska.pl

medi Bayreuth Unipessoal Lda.
Rua do Centro Cultural, no. 43
1700-106 Lisbon

Portugal

T+351218437160
F+351218470833
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street 17
117342 Moscow

Russia

T +7-495374 04 56

F +7-495374 04 56
info@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.

Room 1703, T1, CES WEST BUND CENTER,
No. 277, Long Lan Road

Xuhui District

200232 Shanghai

People's Republic of China
T:+86-2150582319

F:+86-2150582319

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden
T+468969798
F+4686266870
info@medi.se
www.medi.se

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:+903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC

Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T: 4380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-336 44944 40
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Lagerung
Vor Sonnenlicht schiitzen
Trocken lagern

Nutzungsdauer

Damit die Strimpfe optimal wirken, ist
ein exakt graduierter Druckverlauf
Voraussetzung. Durch tagliches Tragen
und Waschen kénnen der medizinisch
notwendige Druck und die Elastizitat
Ihres Kompressionsstrumpfes mit der
Zeit nachlassen. Die empfohlene
Tragezeit betragt daher maximal
6Monate. Beachten Sie fiir eine
bestmogliche Erhaltung des Druckes
bitte auBerdem die Anziehanleitung und
Pflegehinweise.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie Ihren medizinischen
Kompressionsstrumpf tiber den Rest-
beziehungsweise Hausmiill. °
Es bestehen keine besonderen =
Kriterien zur Vernichtung. W

Pflegehinweise

Die Kompressionsversorgung kann im
Schonwaschgang gewaschen und bei
geringer Hitze im Trockner getrocknet
werden.

+ Schonwaschgang (mediven ulcer plus)
+ Kochwasche bis 95°C (mediven ulcer)
+ Nichtbleichen

- Im Trockner bei geringer Hitze trocknen
+ Nichtbiigeln

« Nicht chemisch reinigen

Wl e X B R

Trageempfehlung

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet,
tragen Sie Ihren mediven
Kompressionsstrumpf flir ein optimales
Therapieergebnis taglich von morgens
bis abends. Der Unterziehstrumpf
mediven ulcer kann auch nachts bzw. in

inaktiven Phasen getragen werden.

Anziehen ohne Butler

mediven ulcer anziehen ohne medi

Butler

+ Raffen oder wenden Sie den Strumpf
bis zur Ferse.

« Ziehen Sie das FuRteil Gber den FuR, bis
die GroRenmarkierung iber der Ferse
und dem FuRriicken positioniert ist.

« Ziehen Sie den Strumpf nun, ohne ihn
zu verdrehen, faltenfrei Uber Fessel,
Wade bis hoch unter das Knie, wobei |hr
Zug die Strumpflange bestimmt.

- Uberpriifen Sie anschlieRend die
Passgenauigkeit und stellen Sie
nochmals den faltenfreien Sitz sicher.
Achten Sie darauf, dass die Farbmarkie-
rung mittig ber der Ferse sitzt.

mediven ulcer plus anziehen ohne

medi Butler

+ Raffen oder wenden Sie den Strumpf
bis zur Ferse

+ Ziehen Sie das FuRteil ber den FuR, bis
die GroRenmarkierung liber der Ferse
und dem FuBricken positioniertist.

« Ziehen Sie den Strumpf nun, ohne ihn
zu verdrehen, faltenfrei Gber Fessel,
Wade bis hoch unter das Knie, wobei Ihr
Zug die Strumpflange bestimmt.

Achten Sie darauf, dass die Blindchen
beider Striimpfe tbereinander sitzen,
sowie aufeinen faltenfreien Sitz der
FuBspitzen.

Anziehen mit Butler

mediven ulcer anziehen mit dem medi
Langgriff-Butler

Stiilpen Sie den mediven ulcer tiber den
Einstiegbligel des medi Butler bis die
Farbmarkierung Giber dem Biigelrand
erscheint.

Steigen Sie mit dem Fuf in den Strumpf
bis zum Boden und setzen Sie den fest
auf.

Ziehen Sie nun den Strumpfan den
Haltegriffen bis zur Mitte des Unter-
schenkels nach oben.



« Ziehen Sie den medi Butler jetzt nach
hinten weg.

« Ziehen Sie den Strumpf gleichmaRig
nach oben bis unterhalb des Knies,
wobei Ihr Zug die Lange des Strumpfes
bestimmt.

- Uberpriifen Sie anschlieBend die
Passgenauigkeit und stellen Sie den
faltenfreien Sitz sicher. Achten Sie
darauf, dass die Farbmarkierung mittig
uber der Ferse sitzt.

mediven ulcer plus anziehen mit medi
Butler

- Stilpen Sie den mediven ulcer (iber den
Einstiegbligel des medi Butler bis die
Farbmarkierung Uber dem Biigelrand
erscheint.

Steigen Sie mit dem FuR in den Strumpf
bis zum Boden und setzen Sie den fest
auf.

Ziehen Sie nun den Strumpfan den
Haltegriffen bis zur Mitte des Unter-
schenkels nach oben. Ziehen Sie den
medi Butler jetzt nach hinten weg.

« Ziehen Sie den Strumpf gleichmaRig
nach oben bis unterhalb des Knies,
wobei lhr Zug die Lange des Strumpfes
bestimmt.

Ziehen Sie den Strumpf nun nach oben
bis unter das Knie, wobei Ihr Zug die
Strumpflange bestimmt.

Achten Sie darauf, dass die Blindchen
beider Striimpfe Uibereinander sitzen,
sowie auf einen faltenfreien Sitz der
Fuspitzen.

Reklamationen

Im Falle von Reklamationen im Zusam-
menhang mit dem Produkt, wie beispiels-
weise Beschadigungen des Gestricks oder
Mangel in der Passform, wenden Sie sich
bitte direkt an hren medizinischen
Fachhandler. Nur schwerwiegende
Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes oder zum Tod fiihren kdnnen,
sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates zu melden.

4

Schwerwiegende Vorkommnisse sind im
Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) definiert

Erkldrung von Symbolen

Symbol fiir Medizinprodukt
(Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — Produktist zur
mehrmaligen Verwendung
durch einen Patienten bestimmt



Instructions for use

Intended purpose

Circular-knit compression stocking
system used for compression of the lower
extremities, primarily in the treatment of
disorders of the venous system.

Indications

« Therapy for venous ulcers (CEAP
classification C6)

« Therapy for mixed ulcers (due to
arterial and venous issues), taking the
contraindications into account

+ Prevention of recurrence of venous
ulcer (CEAP classification C5)

Contraindications

« Advanced peripheral arterial occlusive
disease (if one of these parameters is
present: ABPI < 0.5, ankle arterial
pressure < 60 mmHg, toe pressure< 30
mmHg or TcPO2 < 20 mmHg on dorsum
of foot)

Decompensated heart failure (NYHA I
+1V)

Septic phlebitis

Phlegmasia cerulea dolens

Particular attention to

« Severe weeping dermatosis

« Intolerance to compressive material

- Severe paraesthesiain the limbs

« Advanced peripheral neuropathy (e.g.
asseen in diabetes mellitus)

« Primary chronic polyarthritis

Patient target group

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
role in care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals. Healthcare professionals
should provide care to adults and
children, applying the available
information on the measurements/sizes
and required functions/indications, in
line with the information provided by the

manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Appropriate usage

Taking measurements correctly is a
prerequisite for enabling the system to
do its job optimally. Here, the size of the
ankle (cB) dictates the size to be selected.
Measure below the knee (cD) to confirm
the selected size.

Contact with chemical substances (e.g.
benzenes, methanols, salicylic acids in
high concentrations) may impair the
compressive function of the product. Oils
and ointments should not be applied to
the limb prior to application of the
garment.

If you experience pain orincreased skin
irritation while wearing the stockings,
take off the stocking immediately and
consult your doctor or carer.

When a wound is present, always cover
with appropriate dressing prior to
application of compression.

The skin should be inspected on a daily
basis.

Only one stocking should be worn if you
are immobile for long periods of time.

In order to ensure safe use, the under-
stocking mediven ulcer should be washed
atleast every 2-3 days.

Content

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1donning aid for mediven ulcer plus open
toe

Storage
Keep this product out of direct sunlight
Storeinadry place

\
.)}/_\:




Service life /life span

A precisely graduated compression
pattern is required to ensure that these
stockings work optimally. Daily wearing
and washing of the stockings can cause
the compression and elasticity of your
stockings, which are required to make
them medically effective, to deteriorate
over time. The stockings should therefore
only be worn for a maximum of six
months before being replaced. Observe
the instructions for putting on the
stockings and instructions for care to
ensure that the compression pressure is
maintained as well as possible.

Disposal

Please dispose of your medical
compression stockings via your general
waste or household waste. °
There are no specific criteria for =)
disposing of the stockings. Wﬂ

Careinstructions

This compressive product can be washed

on a delicate cycle and dried in a tumble

dryersetto alow heat.

+ Delicate wash cycle (mediven ulcer
plus)

+ Hot cycle up to 95°C (mediven ulcer)

+ Donotbleach

+ Dryinthe tumble dryer at a low heat

+ Donotiron

+ Donotdry-clean

ol e X [O 1 R

Wearing recommendation

Unless otherwise specified by the doctor,
wear your mediven compression stocking
from morning to night for optimal
therapeutic results. The under-stocking
mediven ulcer can also be worn at night
orwhenyou are at rest.

Donning without Butler

Putting on mediven ulcer without

+ Gather the stocking or turn the stocking
inside out up to the heel.

- First, pull the foot section over the foot

6

until the size marking is positioned over
the heel and the dorsum of the foot.
Now pull the stocking over your ankle
and calf until itis under the knee, at
which point you can pull the stocking to
the desired length. Do not twist the
stocking while doing this and ensure
that there are no wrinkles in it.

Then check that it fits correctly and
make sure that it is well-positioned and
wrinkle-free. Ensure that the colour
mark is sitting over the middle of the
heel.

.

Putting on the mediven ulcer plus
without the medi Butler

+ Gather the stocking or turn the stocking
inside out up to the heel

Pull the foot section over the foot until
the size marking is positioned over the
heel and the dorsum of the foot.

Now pull the stocking over your ankle
and calf until itis under the knee, at
which point you can pull the stocking to
the desired length. Do not twist the
stocking while doing this and ensure
that there are no wrinkles in it.

Ensure that the bands of both stockings
are sitting on top of each other and that
there are no wrinkles in the toes.

Donning with Butler

Putting on the mediven ulcer with the

medi Butler with long handles

« Roll the mediven ulcer over the step-in
frame of the medi Butler until the colour
mark appears over the edge of the
frame.

« Step into the stocking, placing your foot
through the stocking and onto the floor
until you are standing on the floor.

+ Now pull the stocking up to the middle
of your calf using the handles. Tilt the
medi Butler backwards to remove it.

+ Pull the stocking up evenly until it sits

below the knee. You can then pull it up

further if you wish.

Then check thatit fits correctly and

make sure that it is well-positioned and



wrinkle-free. Ensure that the colour
mark is sitting over the middle of the
heel.

Putting on the mediven ulcer plus with
the medi Butler

+ Roll the mediven ulcer over the step-in
frame of the medi Butler until the colour
mark appears over the edge of the
frame.

Step into the stocking, placing your foot
through the stocking and onto the floor
until you are standing on the floor.

Now pull the stocking up to the middle
of your calf using the handles. Tilt the
medi Butler backwards to remove it.
Pull the stocking up evenly until it sits
below the knee. You can then pull it up
further if you wish.

Now pull the stocking up until it sits
under the knee. You can then pull it up
furtherif you wish.

Ensure that the bands of both stockings
are sitting on top of each other and that
there are no wrinkles in the toes.

Complaints

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section 2,
No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).

Declaration of symbols

Symbol for medical device
(Medical Device)

4n  Symbol for single patient—mul-
tiple use — This product is
intended to be used multiple
times by a single patient



SPF Conl Bl Cazie J) LY
sl el e, quJ\ Sl \.}.’.3 medi Butler
(Medical Device) P R [
& Single Patient—multiple use i SHEe 3wy omy S I Jal 2

EJ;M\MYM@JH.L&

Aiall J b e
CYPIRCCI| TN [ WV S+ 0P PR
b el s Sl Ll s g g oo 0 (6 A
ie o g0 & ghadl LoDl 0585 OF 0 ST

xS G g il B

f‘Jx’.r&wl{ mediven ulcer plus 1.,

medi-Butler

&b G 4 mediven ulcer@.ﬂ .
G gl Al ks OF J medi Butler
Gkl Bl e

Lg:,;jdbfﬁh;a.\,wl%gdﬁﬁc@ .
Aede 50

2 el Gl s Lalaadl sl »
Comal L BLl Cnazie ) e
sl I 1 de medi Butler

$olddl eV IOV il Co ©
s 3oy Gy (A5 il
il b S

il o LN OV sl ol
Jsb e s 3o ey S I
]l

J.;pol;—ti}\él:ﬁ-_gr.wy;‘%éﬁ
.r.w\@ui

R A
&nc@d\fﬁé}&i:ﬂjdb—q&
EVN e bl 3 st Sl el il

=88k L all o501 2B IS e
U5 b dmedl ekt S wilall 30
sl gl e sV sbuYl b saall

2% 35 Of oSy ) s 5 e

e ©3u2 3b I ol el S
o 10 B, Y OU B a kel sl ol
.(MDR) 2017/745 (iz 5 5531) &1



oS e s il e J ]
5T mediven ulcer gl aiodl r‘-\P.r:uA‘

S et T L

medi Butler (5 145 ,Y!

medi Butler $ 95 mediven ulcer 1.4
RSP PR W POV

OF N3 55 il (ool o ol ol ®
) by xSl G b ol oMl fuas
365k 01 033 OV HLe wtadl Conl
J@J_;,gu\w,wﬁ\g,;c&
Aol Gloens Jlaie 3Uomy Gy (S|
b

50 ASTHL sl Jookad oo 3o ol 5
.@J.;\?a,ouusuﬁjwyé,;i
a6 505 30 G 5Ll oDl 0 4S5 OF 0 aST
S Bl

s mediven ulcer plus ¢145 )

medi Butler

.wﬁ\&@\,imlc«g .

OF I b pdlly ol ¢ 3ol ol *

)‘éﬂd‘b_}b&b\ﬂ@bw‘w| .
Mi&gu\w,yﬁuﬁ‘&
wﬂm)‘.\bb@%‘u)\
b

B b de 3 g cpbiiadl DS oy 0T e ST
MQ‘ow‘é‘éﬁer&b»jLM
.rwcui

medi Butler pluswly +145,Y!
rl.,\éz;...Lf mediven ulcer 145 )|
medi Butler with long handles
&b G 4 mediven uIcerCo.-\ .
G kol LoDl gl OF J) medi Butler
Gkl Bl e
Lt G2,V o el bl s ¢
o el Gl asliall Gl @

o
il aasY as Y
Gl O b abai>|

(a‘.b'ati‘,o&

Lzl 5 dhaelall laiall (555 Of Olendl
g a5 o ey sl e
Ollzadl #1551 oy OF oy B
Liall ol Gl Go s bt s
CM‘O)&J&))U‘}LJ}J‘C&&JN‘)
ss il £ ) o U Vs )l
e 5 sl oY
Sldal w1 Lol ol ] oLV
e Blisdl Oland! g bl lelas
ORYT 58 o yllaoll Lol

ef;o."&.a ,4.\3..]'“\
SRVl Ll 5] bl L)
W" .Gu«)\yu.ala'r.:.thﬂLuJa)S

Bl Sledkas
Jao 5595 JabLall dtall b Sy

PICYERVE S e

mediven) doell Sl s 5,5 ¢
(ulcer plus

G520 700 550 el apud elay Jousls s 0
(mediven ulcer)

o2l Jorzs Y e

Gy de BLAIL aiins Sy
Lapsn syl >

oY e

Sl Gl LY

W s X @ 2 &

15N s el
Sl &5, (U3 G Coall susey ‘.J L
I I pleall e dlaz L2l mediven

9



bggylﬂmmyﬁom%mml
Mu,wu\ujwuuwu\

el 1 5l s oy JUBY JJJLJJ

Jlerza¥I elss /b 455 5 ozl

35 201 e shas 3ol o s iy 520

RPN

el s
Jmad Goe 23 32 el L3
sy g 2 Bl 1 Lo )

Loy eoomall il e (cB) ST ol
Liadl o (CD) &S I il uldl AS 5y
EXCEN|

Joo) &5larSTN 5l padl dsDa (5555 43

S LI JslaxTs d sltaly op 32l
A lxall 5,08 Gl JI GS Jlidle
© g plasal s oy el gy o
Ldl els) |3 LY e wal ol s
alall

M\c@@ub)j‘r.wb M\J\}&

M\del;upfl cldzall £l e
QL&)‘{M}‘%WUJ}A\&

EJ.:L.A CJJPV_H KRN w‘j\i‘ﬂw
ol M L dl g e elU5 51 sy
et e 0Ly el plasnad Ol

S e 2 JS mediven ulcer gl il
BT e el Y

‘....L..:Jl Bl

Y sde mediven ulcer

) sde mediven ulcer plus

mediven ulcer plus 1.5, e saeloal) 3lal
V dedial e o 2o

10

Jhsz¥l 5,8

(ki GBI e Laall panas o 5l
Sl Gl 3 ol S ptsn 5
Sl

dwy‘gb:

C6 i) dpcy s 11 GLl i3 s+
(CEAP ;e

o Lo W) el BLl a3 23e
ot o a3, Y15 201 b oIS e
Oluaelly JlamzaVI il 5

aadl) L) I Gludl i 5 1SS et
(CEAP 14 C5

Jlarza¥) ail o

Il (3) Aokt 5 Jall eyl 201 5 e @
L)l L2 5e 1 Ll (gd 3 5
w,iu,oyt};ié.&wg}m
}T‘W,rﬁmyt}ﬁt},wu;m\,mn
e Y yuu\rw\cu\u.ew\
BT (TeP02) Wl s SN uliis S
(el b e G5 pa ¥ o
igad) [ slae I Sl Y1 A fss e
(4+3_§)yybseg_,.h)\s\.wd‘_;a..b)ﬂ

o s N OVl -

50l B35l s LN

J- uf’ o (a\.o:.al

RICY PRV RVEN (PSS

Lol L g gnaodl sl gall o pte *
Ol s sl ol sl -

L) &l Clas¥l 5 apaktdl J5ee Y +
SV e sedl folindl Ll ¢

Bgiamed! i o) 18
b o o2l ! Ul
s e cile I 3 10Las 1555 5332 00 JS



MHCTPYKLMK 3a
ynoTtpeba

MNpeaHa3HaueHue

CucteMa KOMNPEeCcHoHHKW Yopanu ¢
KpbrAa NAeTKa 3a KoMNpecupaHe Ha
AOAHWUTE KpanHULM, TAaBHO 3a AeYeHue
Ha 3ab0AABaHUS Ha BEHWTE.

MNokasaHuA

« Tepanus Ha BEHO3Ha A3Ba Ha
nopbeapuuata (knacuonkaumsa no CEAP
C6)

« Tepanus Ha cMeceHa (apTepuanHa v
BEHO3Ha) f3Ba Ha nopbeapuuata (npu
cbbAOAGBAHE Ha NPOTUBOMNOKA3aHUATA)

* NPEBEHUMSA Ha PEUMAMB Ha BEHO3HA
A3Ba Ha nopbeapuuaTa (khnacudukaums
no CEAP C5)

MpoTuBonokasaHuA

HanpeAHaAo NepudepHoO apTepruanHo
3anywBaHe Ha BEeHWTe (korato
CBHOTBETHO € HaAWLE EAVH OT Te3un
napameTpu: KocTeH nHaekc ABPI < 0,5,
apTepuranHo HaAsraHe, M3MePEHO Ha
rae3eHa < 60 mmHg, aptepranHo
HaAsiraHe, MI3MEePEHO Ha NPBLCTUTE Ha
kpakata < 30 mmHg nAn TpaHCKyTaHHa
KUCAOPOAHa caTypauus (TcP02) < 20
mmHg Ha ropHaTa 4acT Ha XOAMAOTO)
AEKOMMNEHCHPaHa CbpAEYHa
HepocTaTbuHOCT (NYHA I + 1V)
centuyeH opaedbut

Texka ¢opma Ha AbABOKa BEHO3Ha
Tpombo3a

OcobeHo BHUMaHUe npu

13pa3eHn 0BAAXHSABALLW AEPMATUTH
HENOHOCHUMOCT KbM KOMMPECUOHHUA
mMatepuan

CUAHO HapyllaBaHe Ha
4YyBCTBUTEAHOCTTa Ha Kpal7IHl/IKa
HanpeAHana nepudepHa HeBponaTus
(Hanpumep Npu 3axapeH AnabeT)
MbPBUYEH XPOHUUEH NOAMAPTPUT

LileneBa rpyna ot naumeHTH
KbM npeaBuAEHWUTE NOTPEBUTEAM CnaaaT

6bArapcku

paboTelun B npodecumnte B
3ApaBeONa3BaHeTo U NauneHTH,
BKAKOUYUTEAHO NMoMaratin B romxmuTte
AMLA, CAEA CbOTBETHO M3ACHABaHE OT
CAYXUTEAU B Npodecuunte B
3ApaBeonasBaHeTo. CAyXUTEAUTE B
npodecunTe B 3ppaBeonasBaHeTo
CHabAABaT Ha CBOS OTTOBOPHOCT
Bb3pacTHM U Aella Ha 6a3aTa Ha
pasmMepuTe/TOAEMUHUTE, C KOWUTO ce
pasnoAara, U Ha HeobXxoAnMUTE
bYHKLMKU/NOKa3aHWs, KaTo ce oTymTaT
MHOOPMaLMKUTE OT MPOU3BOAUTEAS.

MpaBuAHO U3non3BaHe

[paBMAHOTO M3MepBaHe e NPeAnocTaBka
3a ONTUMAAHO A0BPO GYHKLMOHUPAHE Ha
cucteMata. MamepeHata 0b6MKoAKa B
Hal-TACHaTa YacT Ha Kpaka HaA re3eHa
(cB) onpeaenst pasmepa, KoiTo TpsibBa
Aa ce n3bepe. N36opbT Ha pasmepa ce
NOTBbPXA8Ba Ype3 M3MEPBAHETO MOA
KOASIHOTO (CD).

KOHTaKTBT C XMMUYECKHM BeLLEeCTBa
(Hanpumep 6eH30AW, MEeTaHOAU,
CanvUMAOBA KUCEAMHA C BUCOKa
KOHLEHTPaLMS) MOXE Aa NOBAMSE
OTPULLATEAHO Ha KOMMPECUOHHOTO
AENCTBME Ha NPOAYKTa. KpalHuumte He
TpsibBa Aa 6bAAT MasaHu C KpemoBe U
mMacAa, npean Aa 6bAaT MOCTaBAHM
KOMMPECHOHHK Yopanu.

AKO MO Bpeme Ha HOCEHETO Ha Yopanute
ce noasBaAT 6OAKM UAK YCUAEHU APa3HEHNA
Ha KoxaTa, MoAsi, CbOyiiTe Yopana
BEAHara v ce KOHCyATMpaiiTe ¢ Balms
AEKap UAK C rpuxeLLma ce 3a Bac
nepcoHaA.

Matepuanbt Ha Yopana He TpsibBa Aa
BAM3a B AMPEKTEH KOHTAKT C paHarta.
Koxata TpsibBa Aa ce npoBepsiBa
exeAHeBHoO.

Mpr NO-NPOABAXUTEAHNU dadn Ha

obe3nBuXBaHe TpsibBa Aa ce nocTaBs
CaMO eAMH vopar.

11



6bArapcku

3a Aa ce rapaHTMpa CUrypHo 1
6e30nacHo U3MOA3BaHEe, AOAHUAT yopan
mediven ulcer TpsibBa aAa ce nepe
MUHUMYM Ha BCEKM 2-3 AHU.

06em Ha pocTaBKaTa

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 NOMOLLHO CPeACTBO 3a obyBaHe Ha
mediven ulcer plus ¢ OTKPUTK NPBCTH

CbxpaHeHue
[la3eTe OT CAbHUYEBA CBETAMHA
CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MSACTO

Cpok Ha ropHocT

3a Aa ce NOCTUrHe ONTUMaAHO AENCTBUE
Ha yopanwute, € HeobXOAMMO TOUYHO
pasnpepensiHe Ha HaaaraHeTto. Mopaam
€eXEeAHEBHOTO HOCEHE U NPaHeTo
HEOGXOAMMMHT OT MEAMUMHCKA TAEAHA
TOYKa HATUCK M enacTMUHOCTTa Ha Baluws
KOMMPECHOHEH Yopan MoxXe Aa
otchabHart ¢ BpemeTto. MNMopaan ToBa
NpPenopbYMTEAHOTO BPEME 3a HOCEHE €
Hall-MHoro 6 mecella. 3a Bb3MOXHO
Hal-A06p0 3anasBaHe Ha HaTUCKa
cnasBaiTe n ynbTBaHeTo 3a obyBaHe 1
MHCTPYKUMUTE 38 NOAAPBXKKA.

N3xBbpASiHE U TpeTUpaHe Ha oTNaAbLM1
M3xBbpAeTE Baling MeAnUMHCKM
KOMMPECHOHEH Yopan ¢ 6UToBUTE i
oTnapbumM. Hama cneumanHm =
KPUTEPUM 3a YHULLOXaBaHe. W

MHCTPYKLMM 3a NOAAPBXKKA

KomnpecuoHH1Te Matepuann morar Aa

ce nepat B NepanHaTa Ha LlaasLla

nporpamMa u Aa ce cyllaT B CYLUMAHA MpK

HWCKa TemnepaTtypa.

« Waasua nporpama Ha nepaaHsiTa
(mediven ulcer plus)

« Mporpama 3a ycToiumBO NpaHe A0
95°C (mediven ulcer)

« [\a He ce chara 6enrHa

+ B cyluMAHSITa Aa ce CyLUM NPU HUCKa
Temneparypa

12

- A\a He ce rnaam
+ [\a He ce AaBa Ha XMMWYECKO YnCcTeEHE

W e/ KO R QR

Mpenopbka 3a HoceHe

AKO AEKapAT He pPasnopeAn Apyro,
HoceTe Balunsa KoMnpecuoHeH yopan
mediven exeAHEBHO OT CYTPUH AO Beue
3a NOoCTUraHe Ha ONTUMaAEeH pesyAtat OT
TepanuaTta. ObyBalLMAT ce OTAOAY Yopan
mediven ulcer Moxe pa ce HOCK 1 nNpes
HOLLTa WAV B HEAKTUBHM dasu.

O6yBaHe 6e3 Butler

O6yBaHe Ha mediven ulcer 6e3 medi
Butler

HarbHeTe MAM 06bpHETE Yopana A0
netata.

M3TerneTe yacTTa Ha XOAUAOTO BbPXY
XOAMAOTO, AOKATO MapKMpOBKaTa 3a
pa3mepa ce No3uLMOoHMPa Haa netata
1 ropHaTa 4acT Ha XOAMAOTO.

Cera usteraete yopana, 6e3 pa ro
ycykBaTte, 6e3 MbHKM Haa reseHa,
npaceua Harope A0 NoA KOASIHOTO, KaTo
BalueTo uaternsHe onpeaens
AbAXMHATa Ha Yopana.

Hakpasi npoBepeTe pAanv npuasra
TOYHO M OLLE eAMH MBT ce ybeaeTe, ue
npuasira 6e3 reHkW. BHUMaBaiiTe
LiBETHaTa Mapk1poBKa Aa ce Hamupa B
cpeaaTa Haa netata.

0O6yBaHe Ha mediven ulcer plus 6e3

medi Butler

+ HarbHeTte nan o6bpHeTe yopana A0
netata

+ M3Ternete yactTa 3a XOAMAOTO HaA
XOAMAOTO, AOKATO MapKMpoBKaTa 3a
pa3mepa ce No3uLMOoHMPa Haa netata
1 ropHaTa 4acT Ha XOAMAOTO.

« Cera u3teraete vopana, 6e3 pa ro
ycykBaTte, 6e3 rMbHKM Haa rAeseHa,
npaceua Harope A0 NoA KOASIHOTO, KaTo
BaleTo uaternsHe onpeaens
AbAXMHATa Ha Yopana.

BHMMaBaliTe AacTUUMTE Ha ABaTa Yopana
A@ Ca eAMH BbPXY APYT, KGKTO 1 Ad



npuasara 6€3 rbHKW Ha NPbCTUTE Ha
XOAMAOTO.

O6yBaHe c Butler

06yBaHe Ha mediven ulcer ¢ medi
Butler c AbATY PbKOXBaTKU

HarvHete 1 HapeHeTe mediven ulcer
HaA ckobaTa 3a 0byBaHe Ha medi
Butler, pookato uBeTHaTa MapkMpoBKa
ce nosiBu Haa pbba Ha ckobara.
BkapaliTe kpaka c1 B Yyopana A0 NoAa u
ro NOCTaBeTe 3APaBO Ha NoAa.

Cera uateraete yopana Harope ¢
NPUABbPXALLMTE PHKOXBATKM A0 CpeaaTa
Ha nopbeapuuata. Cera usreraete medi
Butler Hazap v ro oTcTpaHeTte.
M3Ternete yopana paBHOMEPHO Harope
AO NOA KOASIHOTO, KaTo BalueTo TeraeHe
onpeAeAs AbAXMHaTa Ha Yopana.
Hakpas npoBepeTe AaAv NPUASTa TOUHO
n ce ybepete, ye npuasira 6€3 rbHKM.
BHWMaBalTe UBETHATa MapkMpOBKa Aa
Ce Hamupa B cpepaTa Hap netata.

0O6yBaHe Ha mediven ulcer plus ¢ medi
Butler

HarbHeTe 1 HapeHeTe mediven ulcer
Hapa ckobaTta 3a obyBaHe Ha medi
Butler, pookaTto LuBeTHaTa MapkMpoBKa
ce nosiBu Haa pbba Ha ckobara.
BkapaliTe kpaka c1 B 4yopana A0 NMoAa u
ro NoCTaBeTe 3APaBo Ha NoAa.

Cera uateraete yopana Harope ¢
NpUAbPXaLLMTEe PbKOXBATKM AO CpeaaTa
Ha nopbeapuuata. Cera usreraete medi
Butler Hazap v ro oTcTpaHeTe.
M3Ternete yopana paBHOMEPHO Harope
MO NOA KOASIHOTO, KaTo BalleTo TerneHe
OnpeAeAs AbAXMHaTa Ha yopana.

Cera uaternete yopana Harope A0 NoA
KOASIHOTO, KaTo BalueTo TerneHe
onpeAeAs AbAXMHaTa Ha yopana.

BHWMaBaliTe AacTULMTE Ha ABaTa Yopana
MA@ Ca eAVH BbPXY APYT, KakTo 1 Aa
npuasira 6e3 rbHKKW Ha NPbCTUTE Ha
XOAMAOQTO.

Peknamauuu
B cAyyait Ha peknamalmu, CBbp3aHu ¢

6bArapcku

NPOAYKTa, KaTo NoBpeAa Ha ApexaTa UAK
AebEKT Ha 0BAEKAO, MOASI, CBbPXETE Ce
AMPEKTHO C Ballmsa MEAULIMHCKM
cneumanmct. CaMo CepUO3HN MHUMAEHTH,
KOWTO BKxa MOTAM A3 AOBEAAT AO
3HAYMTEAHO BAOLLIABaAHE Ha 3APABETO WMAK
CMBPT, TPA6Ba Aa 6bAAT AOKAAABAHM Ha
NPOU3BOAMTEAA Y HA KOMMNETEHTHUSA
opraH Ha AbpxaBaTa-uAeHKa.
CeprosHNUTE MHUMAEHTU ca AeDUHMPaHHU
B UA. 2, T. 65 ot PernameHT (EC)
2017/745 (PernameHT 3a MEAMUMHCKUTE
N3AEAUS).

06sicHeHWe Ha CUMBOAUTE

CVMBOA 3@ MEAMLIMHCKO
napenne (Medical Device)

45 CumBsoa Single Patient - multip-
le use — NPOAYKTLT €
npeAaHa3HauyeH 3a MHOrokpaTtHa
ynotpe6a oT eAMH NauneHT
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Brugsanvisning

Formal

Rundstrikket
kompressionsstrgmpesystem til
kompression af underekstremiteterne,
hovedsageligt til behandling af
sygdomstilfaelde i venesystemet.

Indikationer

« Terapi af ulcus cruris venosum
(CEAP-klassifikation C6)

« Terapi af den blandede (arterielle og
vengst betingede) ulcus cruris (under
hensyntagen til kontraindikationerne)

+ Praevention af ulcus cruris venosum-
recidivet (CEAP-klassifikation C5)

Kontraindikationer

« Fremskreden perifer arteriel sygdom
(hvis en af disse parametre holder stik):
ABPI< 0,5, trykket i ankelarterien < 60
mmHg, trykket i teeerne < 30 mmHg
eller TcPO2 < 20 mmHg fodryg)

+ Dekompenseret hjerteinsufficiens
(NYHA 1L+ 1V)

« Septisk flebitis

+ Phlegmasia coerulea dolens

Szerlig opmaerksomhed ved

« Steerkt veedende dermatoser

« Intolerans over for
kompressionsmateriale

« Alvorlige forstyrrelserisansningen i
ekstremiteten

« Fremskreden perifer neuropati (f.eks.
ved diabetes mellitus)

+ Primaer kronisk polyartritis

Patientmalgruppe

Til de beregnede brugere hgrer
sundhedsprofessionelle og patienter,
heriblandt de personer, der hjaelper ved
plejen, efter tilsvarende oplysning fra de
sundhedsprofessionelles side.
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pd eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens oplysninger.

16

Korrekt anvendelse

At tage korrekt mal er forudsaetningen for
en optimal forsyning. Herved bestemmer
smalbenets mal (cB) den starrelse, som
skal vaelges. Valget af stgrrelse bekreeftes
ved at méle neden for knaeet.

Kontakten med kemiske substanser (f.
eks. benzoler, methanoler, salicylsyre i
hgj koncentration) kan pavirke
produktets kompressionsvirkning
negativt. Nar der anvendes
kompressionsstrgmper, skal man give
afkald pa brugen af salver og olier.

Hvis der opstar smerter eller staerkere
hudirritationer, mens strgmperne baeres,
tag venligst strgmpen af med det samme,
og henvend dig til din lsege eller
plejepersonalet.

Strgmpematerialet ma ikke komme i
direkte kontakt med saret.
Huden skal undersgges hver dag.

I lzengere immobilitetsfaser skal der kun
baeres en strgmpe.

For at garantere sikker brug, skal
understrempen mediven ulcer vaskes
mindst hver anden eller hver tredje dag.

Leveringsomfang

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 patagningshjeelp til mediven ulcer plus
aben spids

Opbevaring
Beskyttes mod sollys
Opbevares tgrt

Anvendelsestid

Et ngjagtigt gradueret trykforlgb er
forudsaetningen for, at stremperne virker
optimalt. Nar din kompressionsstrgmpe
baeres og vaskes hver dag, kan dens i
medicinsk henseende ngdvendige tryk og



elasticitet blive mindre med tiden. Det
anbefalede tidsrum, i hvilken den kan
bares, er derfor 6 maneder. For at
opretholde trykket bedst muligt tag
derfor venligst ogsa hensyn til
brugsvejledningen og oplysningerne om
pleje.

Bortskafning

Bortskaf venligst din medicinske
kompressionsstrgmpe sammen med
rest- eller husholdningsaffaldet. Der o
gaelderingen saerlige kriterier =)
angaende destruering. Wﬂ

Pleje

Kompressionstgjet kan vaskes pa
skanvask og terres i tarretumbleren ved
lavvarme.

« Skanvask (mediven ulcer plus)

+ Kogevask op til 95°C (mediven ulcer)

+ Ma ikke bleges

« Torres i tgrretumbleren ved lav varme
« Ma ikke stryges

+ Ma ikke renses kemisk

Wl e KB R

Anbefaling om brug

Safremt laegen ikke har sagt andet, baer
din mediven kompressionsstrempe hver
dag fra morgen til aften forat opna et
optimalt terapiresultat. Understrgmpen
mediven ulcer kan ogsa baeres om natten
hhv.iinaktive faser.

Patagning uden Butler

Patagning af mediven ulcer uden medi

Butler

+ Rynkellervend strgmpen indtil halen.

- Traek foddelen over foden, indtil
stgrrelsesmarkeringen er positioneret
over halen og fodryggen.

« Treek nu strempen over smalbenet, over
leggen og op til under knzeet uden at
lave nogen nogen folder og uden at
dreje strempen. Strempens leengde
bestemmes af, hvordan du traekker.

« Kontroller efterfglgende for korrekt

saede og se endnu en gang efter, at der
ikke har dannet sig nogen folder. Veer
opmerksom pa, at farvemarkeringen
sidder i midten over halen.

Patagning af mediven ulcer plus uden

medi Butler

+ Rynkeller vend strgmpen indtil haelen

« Traek foddelen over foden, indtil
stgrrelsesmarkeringen er positioneret
over halen og fodryggen.

« Traek nu strempen over smalbenet, over
leggen og op til under knaeet uden at
lave nogen nogen folder og uden at
dreje strgmpen. Strempens leengde
bestemmes af, hvordan du traekker.

Pas pa, at begge strampernes linninger
sidder over hinanden, og at fodspidserne
ikke har nogen folder.

Patagning med Butler

Patagning af mediven ulcer med medi

Butler med langt handtag

+ Kreeng mediven ulcer over medi
Butlerens indstigningsbgijle, indtil
farvemarkeringen bliver synlig over
bgjlens kant.

« Fgrfodenind istrgmpen og ned til
gulvet og sta fast pa gulvet.

« Treek nu strgmpen opad til midten af
underbenet ved hjalp af de to handtag.
Treek nu medi Butler vaek bagud.

+ Traek nu strgmpen jeevnt opad til lige
under kneeet. Strgmpens leengde
bestemmes af, hvordan du traekker.

« Kontroller efterfglgende for korrekt
sede og se efter, at der ikke har dannet
sig nogen folder. Vaer opmaerksom p4, at
farvemarkeringen sidder i midten over
healen.

Patagning af mediven ulcer plus med

medi Butler

+ Kraeng mediven ulcer plus over medi
Butlerens indstigningsbgijle, indtil
farvemarkeringen bliver synlig over
bgjlens kant.

« Fgrfoden ind i strgmpen og ned til
gulvet og sta fast pa gulvet.
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« Treek nu strgmpen opad til midten af
underbenet ved hjelp af de to handtag.
Traek nu medi Butler vaek bagud.

+ Treek nu strgmpen jeevnt opad til lige
under knaeet. Strgmpens leengde
bestemmes af, hvordan du traekker.

« Treek nu strgmpen opad til lige under
knaeet. Strgmpens leengde bestemmes
af, hvordan du traekker.

Pas pd, at begge strgmpernes linninger
sidder over hinanden, og at fodspidserne
ikke har nogen folder.

Reklamationer

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangleri pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR)

Symbolforklaring

Symbol for medicinsk produkt
(Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — produktet er beregnet til
at blive brugt flere gange af den
samme patient
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Mode d'emploi

Destination

Systéme de bas de contention médical en
tricot rond destiné a la compression des
extrémités inférieures, essentiellement
pour le traitement de troubles du
systéme veineux.

Indications

« Thérapie de I'ulcére veineux de la jambe
(classification CEAP C6)

« Thérapie de I'ulcére mixte de la jambe
(artériel et veineux, en tenant compte
des contre-indications)

« Prévention des récidives d’ulcére
veineux de la jambe (classification CEAP
C5)

Contre-indications

« Artériopathie oblitérante périphérique
avancée (lorsque I'un des paramétre
suivants est vérifié : IPS< 0,5, pression
artérielle a la cheville < 60 mmHg,
pression aux orteils <30 mmHg ou
mesure de |‘'oxygéne transcutané TcP02
<20 mmHg sur la face supérieure du
pied)

Insuffisance cardiaque décompensée
(NYHA I + 1V)

Phlébite septique

Phlébite bleue (Phlegmasia coerulea
dolens)

Une attention particuliére est exigée

dans les cas suivants:

- Dermatoses fortement suintantes

+ Incompatibilité avec le matériau de
contention

« Troubles séveres de la sensibilité des
extrémités

+ Neuropathie périphérique avancée
(p.ex. en cas de diabéte sucré)

+ Polyarthrite chronique primaire

Groupe de patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le

Francais

domaine des soins aprés information
dispensée par des professionnels de la
santé. Les professionnels de la santé
traitent les adultes et les enfants selon
les dimensions/tailles disponibles et les
fonctions/indications requises sur la base
des informations du fabricant sous leur
propre responsabilité.

Utilisation conforme

Une prise correcte des mesures est la
condition nécessaire a un traitement
optimal. Le tour de cheville (cB)
détermine le choix de la taille. La mesure
prise sous le genou (cD) confirme le choix
de la taille.

Le contact avec des substances
chimiques (p. ex. benzéne, méthanol,
acide salicylique a fortes concentrations)
peutinfluer négativement sur l'effet de
contention du produit. Il est recommandé
de renoncer a utiliser des pommades et
des huiles en méme temps que les bas de
contention.

Sides douleurs ou des irritations accrues
de la peau surviennent pendant le port
du bas, veuillez retirerimmédiatement le
bas et consulter votre médecin ou le
personnel soignant.

Le matériau du bas ne doit pas étre au
contactdirect de la plaie.

La peau doit étre examinée
quotidiennement.

Pendant des périodes d’immobilité
prolongée, il est conseillé de ne porter
qu’un seul bas.

Pour garantir une utilisation sire, le
sous-bas mediven ulcer devrait étre lavé
au moins tous les 2-3 jours.

Contenude la livraison

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1auxiliaire d’enfilage pour mediven ulcer
plus avec pointe ouverte
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Stockage
Protéger de la lumiére solaire
Stocker au sec

Durée d’utilisation

Pour que les bas déploient un effet
optimal, une compression dosée avec
précision est indispensable. Par suite du
portquotidien et du lavage, la pression
médicalement nécessaire et I'élasticité de
votre bas de contention peuvent
diminuer avec le temps. La durée de port
conseillée est par conséquent de 6 mois
au maximum. Pour préserver du mieux
possible I'effet de compression, veuillez
enoutre respecter les instructions
d’enfilage et les conseils d’entretien.

Elimination

Veuillez éliminer votre bas de contention
médical avec les déchets ménagers
ordinaires. Une élimination selon °
des critéres précis n‘est pas v
prescrite. W

Conseils d’entretien

Le dispositif de contention peut étre lavé

en machine a cycle de lavage délicat et

séché a faible température dans le

seche-linge.

« Cycle de lavage délicat (mediven ulcer
plus)

« Lessive jusqu’a 95°C (mediven ulcer)

+ Ne pas blanchir

+ Sécherau seche-linge a faible
température

» Ne pasrepasser

+ Ne pas nettoyer a sec

W e O QR

Conseil de port

Sauf prescription contraire de la part du
médecin, portez votre bas de contention
mediven tous les jours du matin au soir
pourun résultat thérapeutique optimal.
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Le sous-bas mediven ulcer peut aussi étre
porté pendant la nuit ou les phases
d’inactivité.

Enfilage sans Butler

Enfilage du mediven ulcer sans le medi

Butler

+ Froncez ou retournez le bas jusqu’au
talon.

« Enfilez le pied du bas survotre pied
jusqu’a ce que le repeére de taille soit
placé surle talon et sur le dessus du
pied.

« Tirez maintenant le bas sans le tourner
et sans faire de plis par-dessus le talon,
le mollet et jusque sous le genou, votre
force de traction définissant la longueur
du bas.

+ Contrdlez ensuite le bon ajustement et
vérifiez une fois de plus I'absence de
plis. Veillez a ce que le repére coloré se
trouve au milieu du talon.

Enfilage du mediven ulcer plus sans le

medi Butler

« Froncez ou retournez le bas jusqu’au
talon

+ Tirez maintenant le bas sans le tourner
et sans faire de plis par-dessus le talon,
le mollet et jusque sous le genou, votre
force de traction définissant la longueur
du bas.

+ Tirez maintenant le bas sans le tourner
et sans faire de plis par-dessus le talon,
le mollet et jusque sous le genou, votre
force de traction définissant la longueur
du bas.

Veillez a ce que les bordures des deux bas
se trouvent l'une sur l'autre, tout comme
a l'absence de plis au niveau de la pointe
du pied.

Enfilage avec Butler

Enfilage du mediven ulcer avec le medi

Butler a longs manches

« Rabattez le mediven ulcer sur I'étrier
d’insertion du medi Butler juqu’a ce que
le repére coloré apparaisse par-dessus le
bord de I'étrier.



« Introduisez votre pied dans le bas
jusqu’a atteindre le sol et posez votre
pied fermement sur le sol.

- Tirez a présent le bas vers le haut par les
poignées jusqu’au milieu de la jambe.
Enlevez maintenant le medi Butleren le
tirant vers l'arriére.

« Tirez le bas de maniére homogene vers
le haut jusque sous le genou, votre force
de traction définissant la longueur du
bas.

« Contrdlez ensuite le bon ajustement et
vérifiez I'absence de plis. Veillez a ce que
le repére coloré se trouve au milieu du
talon.

Enfilage du mediven ulcer plus avec le

medi Butler

+ Rabattez le mediven ulcer sur I'étrier
d’insertion du medi Butler juqu’a ce que
le repére coloré apparaisse par-dessus le
bord de I'étrier.

« Introduisez votre pied dans le bas
jusqu’a atteindre le sol et posez votre
pied fermement sur le sol.

« Tirez a présent le bas vers le haut par les
poignées jusqu’au milieu de la jambe.
Enlevez maintenant le medi Butleren le
tirant vers l'arriére.

« Tirez le bas de maniére homogeéne vers
le haut jusque sous le genou, votre force
de traction définissant la longueur du
bas.

« Tirez a présent le bas vers le haut jusque
sous le genou, votre force de traction
définissant la longueur du bas.

Veillez a ce que les bordures des deux bas

se trouvent I'une sur l'autre, tout comme a
I'absence de plis au niveau de la pointe du
pied.

Réclamations

En cas de réclamations en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.
Seuls les incidents graves pouvant mener
a une détérioration considérable de I'état

Francais

de santé ou a la mort doivent étre
signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de I'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a l'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).

Explication des symboles

Symbole pour dispositif médical
(Medical Device)

G) Symbole Single Patient— multi-
ple use = Le produit est destiné
a un usage répété par un méme
patient
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EAAnvika

Odnyieg xprong

Mpoopigdpevn xprion

YUoTNUa KAATOWV OUUTTiEONG KUKAIKAG
MAEENG yIa TN GUPTIIESN TWV KATW GKPWV,
Kupiwg yia Tn Bepaneia madrioewv Tou
@AeBiKoU oUOTAPATOG.

Evdeigeiq

+ Ogparmeia PAEBIKOU EAKOUG KATW AKPWV
(ta&ivounon katd CEAP C6)

+ Qgparmeia PueikToU (APTNEIAKA Kal
PAEBIKA) EAKOUC KATW AKPOU
(AapBdvovTag umown Tig avTevoeiEeig)

+ MpoAnwn unoTpomrg PAEBIKOU €AkOUG
KATW dKpwv (Ta&ivounon katd CEAP C5)

AvTevdeigeig

« MpoxwpnuévN TTEPIPEPIKN APTNPIAKNA
ayyelakr vooog (dv 1oxUel hia €€ auTwv
Twv mapapétpwv: ABPI < 0,5, apTnpiakn
mieon oToug aoTpaydioug < 60 mmHg,
mieon ota ddxTuAa Tou modiol < 30
mmHg | TcPO2 < 20 mmHg kaudpa
modiou)

+ JUMQOPNTIKNA KAPJIaKr avermdpkeia

(NYHA Il + 1V)

InmTIKA PAeBITIdA

« Phlegmasia cerulea dolens [Kuavn
enmmoduvn PAeyuovr]

I181aiTepn Mpoooxr 6a mpénel va diveral

oTIG €€AG TTEPIMTWOEIG

+ AepuaTIKES AOIPWEEIQ

+ Euaiobnaia/un avoxr 1o UANikd
ouurieong

« YoBapég diatapaxég euaiobnaiag Tou

dkpou

Mpoxwpenuévn TEPIPEPIKN veupoTiadela

(m.x. oakxapwdng diaprTc)

« Xpdvia moAuapBpiTida

ZTOXEUOUEVN OMAda A0OEVWV

MeTa€l Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV
OUYKATOAEyOVTal €MTAYYEAUATIEG UYEiag Kal
aocBeveic, oupTEPIAAUBAVOUEVWY TwV
ATOUWV TTOU CUMHETEXOUV GTN GPOVTIOA,
KaToOTIV OXETIKAG EvNUEPWONC amd
emayyehuaTtieg uyeiag. O1 emayyeAuaTieq
uyeiag gpovTilouv pe 1dia eubuvn evnAIKeq
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Kal maidid, ue Tn Bonbeia Twv diabéoiywy
OI00TACEWV/UEYEDWV Kal TwV
amaImtoUPEVWY AEITOUPYIWV/EVIEIEEWV,
AauBdvovTag umdyn Tig TANPOPOPIEg TOU
KATAOKEUaoT.

0p®n xprion

MpoumdBeon yia Tnv 10avIKn TepiBaiyn
eival va mapBolv owoTd Ta pétpa. To
emmAeyouevo péyedog kabopiletal amd v
mePiUETPO Tou aoTpaydiou (cB). H
pétpnon kdtw amd 1o yévato (cD)
emPBeBalVel TNV EMAOYH TOU PEYEOOUG.

H emagr ye xnuikég ouoieg (m.x. BevidAia,
ueBavoleg, GaMKUAIKO 0EU og UWNAN
OUYKEVTPWON) UTTopel va emnpedaoel
apvnTika Tn dpdon ouuTieong Tou
TPOIOVTOG. ZUCTAVETAI N AMOPUYI XPriong
aAoIPOV Kal Aadiwv KaTd Tn xprion Twv
KaATOWV oUdTIiEoNnG.

Ye mepimrwon mévwv 1| évTovwv
OEPUATIKWY £PEBICUWY KATA TNV
£QAPUOYA TWV KAATOWY, BYAATE AUEoW
TNV KAATOO Kal GUUPBOUAEUBEITE TOV YIATPO
0ag 1) TO VOGNAEUTIKO TIPOOWTTIKO.

To UNIKG TG KAAToag dev Ba mpérmel va
£pXETAl 08 APeon emagn Pe TNV mMAnyn.
To 0épua Ba mpémel va eAéyxeTal
Kadnuepiva.

Katd tn didpkeia peydAwv mepiodwv
akivnoiag, 6a mpémel va epapuoleTal
uovo pia kAAToa.

lia TNV ao@aAr Xprion, N E0WTEPIKNA
kdAtoa mediven ulcer 6a mpénel va
TAEveTal kABe 2-3 nuépeq.

MakéTo mapddoong

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 BonBnua epapuoyng yia avoixtd dkpo
mediven ulcer plus



Amo6rikeuon
Na mpooTtarteleTal ané 1o NANIAKd pwe
Na armodnkeleTal oe ENpo PEPOC

AidpKela xpiong

MpoUmdBeon yia TNV ATOTEAEOUATIKN
dpdon Twv KAATOWV ival Yia eMaxkpIBWG
dlaBabuiopévn mieon. Me Tnv kabnuepivi
XPNon Kal To MAUGIYO, N 1aTPIKWG
anaitoUyevn Tieon kai n eEAAoTIKOTNTA TNG
K&AToag cupTieong umopei va peiwdolv
Je TNV mMApodo Tou XPOVoU. SUVETTWGS, N
mpoTeivouevn dIdPKEIa XPriong KupaiveTal
TO PEYIOTO 0 6 urved. MNa Tnv KaAdTepn
duvaTtn diaTrpnon Tng mieong, AauBavete
emiong umown TIg 0dnyieg EQpapuoyng kai
TIg uTTodeiEeIg TepImoinong.

Andppiyn

01 1aTpIKES KAATOEG cuuTieong Ba Tpérel
Va amopPITITOVTAl 0TA OIKIAKA / UIKTG @
amoppippata. Aev undpxouv =)
1010iTERA KPITAPIA ATTOPPIYPNG. Wﬂ

Yrodei&eig mepimoinong

01 kAAToEg cupTieong PMmopouV va

mAuBoUv 6To MPAYPAKa TTAUVTNPIOU VIa

€uaiobnTa Kal va oTeyvwoouv 0To

OTEYVWTNPIO 0 XaunAr Bepuokpaaia.

« Mpdypappa muvtnpiou via euaiocdnta
(mediven ulcer plus)

+ Pouxa mou mAévovTal o BeploKpaaieq
¢wg 95°C (mediven ulcer)

« AmayopeueTal n AeUkavon

+ YTEYVWUA 08 OTEYVWTNPIO O XAUNAn
Bepuokpacia

« AmayopeUeTal To GI0EPWHUA

« AmayopeueTal 0 XNUIKOC KaBapiopog

W e O QR

TuoTaon xpnong

EKTOQ Kal edv GAAwG éxel
ouvTayoypapnoei amod Tov yiatpo, popdTe
TNV kAAToa oupmieong mediven
Kabnuepivd, amd To mpwi £wg 1o BPAdy,

EAAnvika

yia 10aVIKG BepameuTika amoTtehéopata. H
SOWTEPIK KAATOO mediven ulcer umopel
va popebei, emiong, Tn vixTa f og pun
EVEPYEQ PATEIG.

Epapuoyr Xxwpig Butler

E@appoyri mediven ulcer xwpig To medi
Butler

MaléwTe 1) yupioTe TNV KAAToa PéXp! TN
PTEPVA.

TpaBnére To Pépog modiol emMavw 0TO
oo, éwg OTOU N orjuavon Peyéboug va
TomoBeTnNOel Mavw 0T PTEPVA Kal TNV
Kaudpa.

TpaPrte Twpa TNV KAATOA, XwpPIg va Ty
oTPpaBwoeTe Kal Xwpig (dpeg, mévw amd
TOV AOTPAYAAO, TN YAUTIA Kal PEXPI KATW
ané 1o yovato. TpaBr&Te Tnv KAATOa 0TO
emBuUPNTO UAKOG.

3TN OUVEXEID, EAEYETE TNV aKpiBela
epapuoyng diacpahitovtag 6T n kdAToa
Oev éxel (dpeq. H €yxpwun orjpavon Ba
npémel va BpiokeTal 6To kEVTPO MAvw
and T eTéPVA.

.

Epappoyr) mediven ulcer plus xwpig To

medi Butler

« Malyre i yupioTe Tnv KAATOO péXPI TN
QTEPVA

« TpaPr&re 10 PéPog modioy emdvw OTO
oo, éwg OTOU N orjuaveon Jeyéboug va
TomoBeTnNOel MAvw OTN PTEPVA Kal TNV
Kaudpa.

« TpaBnére Twpa TNV KAATOA, XWPIg va Tnv
oTpaBwoeTe Kal Xwpig dpeg, mévw amd
TOV AOTPAYAAO, TN YAUTIA Kal PEXPI KATW
ano 1o yovato. TpaBr&Te TNV KAATea 0To
emBuPNTO UAKOG.

Ta AdoTixa Twv dUo KaATowv Ba mpémel va
eival 1o éva endvw oTto dAAo. Emiong, ol
akpeg dev Ba mpémel va éxouv (Apeg.

Epappoyr) ue Butler

Epappoyr) mediven ulcer pe To medi

Langgriff-Butler

+ BaAte To mediven ulcer mavw oTov
Bpaxiova eioaywyng Tou medi Butler,
UEXPI VA EUOAVIOTEL N EyxpwuN oruavon
nmdvw amnd 1o dkpo Tou Bpaxiova.
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EAAnvika

« MatroTe pe 10 MOdI YEoA 0TV KAATGa
uéxpI To £dapog, we OTOU OTEKEOTE
0TaBepd oTo £0aPOC.

+ TpaPnére TWPA MPOC TA EMAVW TNV
KaAToa amd Tig AaBEg 0TAPIENS HEXP! TN
yéon Tng ydumag. ToaBrére Twpa 1o
medi Butler mpog Ta miow, yia va To

0TOV 1aTPIKO 6ag mpounBeuTr. Mévo
ooBapd mepIOTATIKG, TOU PTmopei va
0dnyroouV 6g oNUavTIKA emdeivwon TNg
KaTdoTaong Tng uyeiag f oe BAvato, Oa
MPEMEI va YVWoTOToIoUVTaAl 0TOV
KATAOKEUAOTr Kal 0TNV apuodia apxr Tou
KpdAToug-puérous. Ta coPapd mepIoTaTIKA

opitovTtal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou
Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR -
Kavovioudg yia Ta 1IaTPOTEXVOAOYIKA
mpoidvTa)

aQaIPEoETE.

« ToaBn&re TNV KAATGQ OPOIOUOPPA TIPOG
Ta endvw péxpl KATw amnd 1o yovaro.
Mropeite va Tnv TpapréeTe kar dAAo
névw, edv embupeiTe.

« YTn ouvéxela, EAEYETE TNV akpifeia
e@appoyng diacpalilovtag oTi n KGAToa
dev éxel (dpeg. H éyxpwpun oruavon Ba
TPEMel va BPIOKETAI 0TO KEVTPO TTAVW

amo 1 grepva. dn  XUOpBoho Single Patient - multi-

ple use — To mpoidv
npoopileTal yia
emavalauBavouevn xprion ano
évav aoBevn

Enegrynon Twv cupBoAwy

YUUBOAO YIa 1ATPOTEXVONOYIKO
mpoidv (Medical Device)

Epappoyr) mediven ulcer plus pe 1o

medi Butler

+ BdAte To mediven ulcer mavw oTov

Bpaxiova eicaywyng Tou medi Butler,

UEXPI Va EPQAVIOTE N Eyxpwin orpavon

névw amé To dkpo Tou Bpaxiova.

MatroTe ye To MOdI P€oa oTNV KAAToa

uéxpI To £daPog, Ewe OTOU OTEKEOTE

0TaBepd 670 £0aPOC.

TpaPrére TwPa MPOG Ta eMAvw TNV

k&AToa amd Tig AaBég oTAPIENG WEXP! TN

uéon Tng ydumag. TpaBrére Twpa 1o

medi Butler mpog Ta miow, via va 1o

apaipgoeTe.

TpaBR&Te TNV KAATGA OOIOUOP(A TTPOG

Ta eMdvw PéXP! KATW amod To yoévaro.

Mropeite va Tnv TpapréeTe kal dAAo

nmavw, edv emBueiTe.

+ ToaBnére Twpa TV KAATOA TPOC Ta
eMAvw PEXPI KATW amod To yovaro.
Mrmopeite va Tnv TpapréeTe kar dAAo
névw, edv embupeiTe.

Ta AdoTixa Twv 0Uo KaATowv Ba mpémel va
eival To éva emdvw oTo dAo. Emiong, ol
akpeg dev Ba mpémel va €xouv (Gpeg.

Mapamnova

Y& MepimTwaon mapandvwy o oXEon Ye To
mPOIdv, Onwe mapadeiyuaTog Xapiv
BAGBeG 0TO TAEKTO Upaoua fi eAaTTwPaTa
oTNV EQApuoyr, ameubuvBeite ameubeiag
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(EU) 2017/745 (MDR) napn5

0'SN0N 129 1200
(Medical Device) 'NI91 1IwON HN0D

NN YIN'W - T'N'NYINON0  4)
(Single Patient - multiple use)
TEOYATIN WIN'WY TYIND ININDN &~
TNN H910N
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270N MIN DN DVAIP

YV NT D'NPINN DMIIAN Y MNONY RTI
.D'0NP N DUIIN NIYIANNYINT Q)

Butler oy nwa)

Dy mediven ulcer-n nwnb

N2INND DTN YV medi Butler

n'T Hyn mediven ulcer-n DN PYNN
In'ow Ty medi Butler-n Yw nD1dNN
DTN NN YYD NNND VAN

NO¥IN Y 113N DY Y70 9D DN NIN
JINTD DNIN 2N

TY DT NATYA 2000 DN IWD YD
NN JIYN NYI .NANNNN Y200 YNDN
2INND medi butler-n

NNNA TY NIY [DIN2 212N DN JIWND
NYAIP 19Y NO'WNN NIIYD TWNRD 111D
.27000 NIN DR

NLININARDNN PIT DN PITA DN INRD
[IN'O 2 NTIE.272N IND D'ONP |'NY
.APYN HYN NXNI YN

.

.

oy mediven ulcer plus hwnb
medi Butler

5yn mediven ulcer-n NN POYNN
V191N Yaxn [novw Ty medi Butler-n
T NXPY Nayn

NO¥IN YV 113N DY Y270 9D DN NN
JINTD NNIN 2N

TY DT NITYA 200N DN )IWD YD
NN JIYND NYD .NINNNN 920N YNDN
2INND medi butler-n

NNNA TY NIY [DIN2 212N DN 1D
NYAIP 1YY NO'WNN NYIYD TWNRD 111D
227000 NIN DR

NY%1Y9 1125 NNNND TY 202N DN IYND
2700 MNIN DN DYAIP 19Y ND'WNN

.

YV NT D'APINN D'"NIN Y MONY KT
.D'ONP N DN NIVINKNYINT D

nnmnn

IND QXINS NIYAIN NAIDN YY NIpna
,ANNNNA D'AD IN AINDN 7121 D'NA9

U Q5 INIDIN PIIYNYD NN N1D NIN
NIDNDINN NINMAN DYWL ND DT
912105 0D15YY DAINN D'YIN Y P
.NINY IN NIN'MI] NMNIYNYN DNTITNYD
65 q1yD 2 PI191 DTN DNINN DY

26

pIYo

e NINIDIN ¥YNIN 212 NN IDMHYWN NIX

e |'N.D'NN IN NN NYI09]
W .NTRYUNY DTN DAIMVNP

N0 NIXIIN
N1I1DN2 YNYN NIYIAN NN D12 NN

2IN1 DIN] W'D WAMHINA'TY N1dN]
N1 TY N11DN1 N0

(mediven ulcer plus)

(mediven ulcer) 95°C TV 0'N2 ND'D
112509 'K

J1N1 DIN] NDMD WANd Wi

YN I'N

NP NIPAY I'N

e/ KO R QR

wIn'wH nixdnn

YUL,NOINN T DY NINN YIPI KD DN
DI TN mediven YNYN 272 DX WI1YY
N NIDNDIOOIN Y19'0 NINNXIN NYIPH
D) mediven ulcer-n 21712 NN WI19Y
.NI%1Y9 10IN INTA IN NDHA

Butler 895 nwnd

N9Y mediven ulcer nwnb

medi Butler

.APYN YN 272N NN 19N IN QI0N »
927N 92 HYN 521N 90 PON NN YN
221 2pPYN HYN DPINA STIAN [NOY TY
D27N QD

NNIN 22109 Y20 202N DN JIYD NYD
923700 1NIND 510N YYD D'ONP NI
15W N2'WNN NYIY9 1125 NNNN TYI
22700 IR DN DAIp

NTII DANDNN PIT DN PITA DD INND
|IN'O 2 NTII .21)2 D'ONP 'R DIV
.APYN YYD NX¥N1 YaNn

N9Y mediven ulcer plus hwnb

medi Butler

APYN (11199 27120 NN 19N IN 9I0N -«

9270 92 HYn YN 9D YOp NN YN -
1)1 1Py HYN DPINA HTIAN [NOY TY
DN QD

NNIN 12109 192N 11N NN YN NYD -
90370 NIXD 210N YYD D'ONP K1
15Y ND'WNN NYIYD 112D NNNN TYI



ITEHY DIYINAD TN DN AINYY Wy
.(cD) 1% nnnn nT'TN

,0'T2T1 [12D) D''A'D DIAIN DY VAN
(N1 1122 N0 NXAIN,YINN
YN5N DYOYN Y NYIHY YIownd S
NINWNI YIN'YUND YININY YU ANINDN YWY
YN 1722 WIN'Y NYa DNl

21V DM2AIN 1N IN AND DTN DNN DX
2720 NN N'0N NIN ,20)0 NYIY Dyl
NIIXN DY IN X9INN DY IXV'NNTE TN
.H1910N

DY 'Y YN RI2Y 202N NIND NI0N
.YX9
.DI''TRIVA DN PITAY WY

,NYIIN 101N YY NIDIAN NIDIPN 19NN
12951 DNN D' DD WYY Wt

NN D129 W' ,NI0] WIN'YW N'0ANYD 'TD
-D'"NI'2 DY NIN9Y mediven ulcer-n
NUIHY

n1'onn 9pn

mediven ulcer 2

mediven ulcer plus 1

mediven ulcer plus-Y nwan 1'won 1
NIN9 N¥p Hva

lIonR
YNY IIN 190 [2ND W'
Y2 DIPN] [ONRD W

x5
NN

NHN'OOIN NYIYD NNDAND DTPIN 'NIAN
.PUTN YNY NNIPY RIN D' HY
,DI' 17D YNHYN 272 YW DIADI WY
NNI2 NT IR NTD DINXYD DYY
N2'N2N D''NIDNN NITDDYNNIT YNON
YONINN YWINWN qWN 12199 .NINIO
NYMYWY AN 925 D'YWTIN 6 RIN IXIND
IN'Y NIN QNI NAI0N NIINA YNRON DY
19100 NIRINIENYIYN NINIIND 25

n"May

WIN'YY NINIIN

TVI'D UIN'Y
NY%IYN NAMD2A YN NIYIAN DD
919109 APV, NRINNNN D193N YV YNDO
.D'TIIN NDYA YV NIYNNA

nrunn
1T D1 202 1910 -
(CEAP C6211'D)
D"PIIY) DIYA DM 12101 190 -
(T23 nirinna niawnnNn Im) (ot T
DTN D"HAT 12D YW NI NYN -
.(CEAP C511'0)

T2 NN

NT'NA) NDTPNA N'OPA D'PIIY NHNN -
:D'N2N DMONIONN TNXR NI

5107 'PIIva vnY ,0.5-n |opin ABPI
|N122 YN ,N'90D N"n 60-n |VPN
jopn TcPO2 IX N0 N"n 30-n [P
(5211 92232 n'D0D N"N 20-n

JIT'RD NNX'Y 19 NPIO0 1N

(NYHA I +1V)

DIN'T DY (0'0'299) T NPHT
Phlegmasia coerulea dolens npxa

NTNI'M 1% NnIvn

NIINN DYNDIT O'TIONTT »

YN MNINY NIYA0 IN »

D"922 NINN NITNOND -«

[122) NDTPNN N'OP'N NMOINIA «
(moioa

NIIYNRI NN 0'0MNIRDID -«

D')910N YV TY'N NXIAP

NIIX 'WIN D'DY1D DITYINN D'WNNYNN
NN 21910 'W1oNn Y912 ,0'99100I1
DINNA YIXPND 'WIN NND NN'NRNAD DTN
NIN'M2N DINNA VINPA 'WAN .NINNAN
DNNNA D'TH' 0M2I2NA Y190 IPOD!
D'TAN/NIT'AN Y DDINNA DNIMNNYD
,NIYNTA DINNN/NIYPAIDNI DT
T HY 10NN YT'NA NIAWNNN N
XN

[1DyvwIn'w

219109 'NIDN ININ NI NAIDI NTITA
5T DR YaIp (cB) YI01pn HTix .aum

27



Italiano

Istruzioni per [‘uso

Kit di calze compressive a maglia

circolare per la compressione degli arti
inferiori, utilizzate principalmente nel
trattamento delle patologie vascolari.

Indicazioni terapeutiche

« Terapia delle ulcere varicose
(classificazione CEAP C6)

« Terapia delle ulcere miste (determinate
da patologie arteriose e venose),

+ tenendo conto di possibili
controindicazioni

+ Prevenzione delle ulcere da
insufficienza venosa cronica
(classificazione CEAP C5)

Controindicazioni

« Arteriopatia periferica occlusiva
avanzata (in caso di presenza di uno dei
seguenti parametri: ABI< 0,5, pressione

« arteriosa della caviglia <60 mmHg,
pressione all’alluce <30 mmgH o TcPO2
<20 mmHg sul dorso del piede)

« Insufficienza cardiaca congestizia
(NYHA I +1V)

« Flebite settica

+ Phlegmasia cerulea dolens

Prestare particolare attenzione in

casodi

+ Dermatite essudante grave

« Intolleranza al filato compressivo

« Forte parestesia degli arti

+ Neuropatia periferica avanzata (ad
esempio correlata al diabete mellito)

« Poliartrite cronica primaria

Utenti

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure. In base alle misure/taglie disponibili
e alle funzioni/indicazioni necessarie, i
professionisti sanitari forniscono
assistenza ad adulti e bambini agendo
sotto la propria responsabilita e tenendo
conto delle informazioni fornite dal
produttore.
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Uso corretto

Una corretta misurazione € il
presupposto ideale per un‘adeguata
compressione. La circonferenza della
caviglia (cB) e la circonferenza al
sotto-ginocchio (cD) permettono di
determinare la taglia corretta.

Il contatto con sostanze chimiche (ad es.
benzene, metanolo, acido salicilico in
concentrazioni elevate) puo influire
negativamente sull’effetto compressivo
del prodotto. Evitare di utilizzare
unguenti e oli prima di indossare le calze
compressive.

Se si dovessero manifestare dolori o
irritazioni cutanee durante I‘uso delle
calze, toglierle immediatamente e
consultare un medico o un operatore
sanitario.

Le calze non dovrebbero entrare in
contatto diretto con la ferita. Si
raccomanda di ispezionare la pelle
quotidianamente.

Si raccomanda di indossare solamente la
sottocalzain caso di periodi di immobilita
prolungata.

Per garantire un utilizzo sicuro del
prodotto, la sottocalza mediven ulcer
dovrebbe essere lavata almeno ogni 2-3
giorni.

Contenuto della confezione

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1ausilioin seta perindossare mediven
ulcer plus a punta apertaa

Raccomandazioni perla conservazione
Tenere al riparo dai raggi solari
Conservare in luogo fresco e asciutto

Durata
Per garantire un funzionamento ottimale



delle calze & necessaria una corretta
distribuzione della pressione. La
pressione e I'elasticita fondamentali per
assicurare I'effetto terapeutico delle
calze compressive possono diminuire nel
tempo, se queste vengono indossate e
lavate quotidianamente. Si consiglia
quindi di conseguenza di utilizzare le
calze per non pit di 6 mesi. Per
preservare al meglio I'effetto
compressivo si prega di attenersi alle
istruzioni perindossare le calze in
maniera corretta e alle indicazioni per la
cura del prodotto.

Smaltimento del prodotto

Si prega di gettare le calze compressive
nei rifiuti residui o nei normali rifiuti
domestici. Non vi sono particolari °
criteri da seguire per lo =
smaltimento. W

Avvertenze per la cura del dispositivo

ortopedico

La calza puo essere lavata in lavatrice

usando un programma delicato e puo

essere asciugata in asciugatrice.

« Lavaggio delicato (mediven ulcer plus)

« Lavaggio ad alta temperatura fino a
95°C (mediven ulcer)

+ Non candeggiare

« Asciugare in asciugatrice a bassa
temperatura

+ Non candeggiare

- Non lavare a secco

Wl e X O R

Raccomandazioni per ’'uso

Per un ottimo risultato terapeutico,
indossare la calza compressiva
quotidianamente da mattina a sera, salvo
diverse indicazioni del medico curante.
La sottocalza mediven ulcer puo essere
indossata anche durante la notte o
durante fasi di inattivita.

Italiano

Indossare la calza senza il Butler
Come indossare mediven ulcer senza
I’ausilio medi Butler

- Risvoltare la calza fino al tallone.

+ Indossare la calza fino a far combaciare
la linea colorata con il tallone/dorso del
piede.

« Tirare la calza fino al sotto-ginocchio.

« Verificare il corretto posizionamento
della calza e controllare che non ci siano
grinze o pieghe.

Come indossare mediven ulcer plus

senza l’ausilio medi Butler

- Risvoltare la calza fino al tallone.

+ Indossare la calza fino a far combaciare
la linea colorata con il tallone/dorso del
piede.

« Aquesto punto tirare la calza verso
I'alto fino ad arrivare al sottoginocchio.

Assicurarsi che sulla punta delle dita le
due calze siano correttamente siano
sovrapposte e che non vi siano grinze.

Come indossare mediven ulcer con
'ausilio medi Butler

Risvoltare la sottocalza sul semicerchio
del Butler, fino ad arrivare al tallone (si
notera una linea colorata).

Con il Butler posizionato a terra, infilare
il piede nella calza e spingere verso il
basso, fino a che tutta la pianta del piede
sia appoggiata sul pavimento.

Con l‘aiuto delle maniglie del Butler,
tirare la calza verso I‘alto fino ad arrivare
a meta gamba. Rimuovere il Butler,
inclinandolo lievemente all'indietro.
Tirare la calza uniformemente fino ad
arrivare al sottoginocchio.

Assicurarsi quindi che la calza sia
correttamente posizionata e che non si
siano create grinze e pieghe. Accertarsi
che il segno colorato sia centrato sul
tallone.

Come indossare mediven ulcer plus
con 'ausilio medi Butler
« Risvoltare la calza mediven ulcer plus sul
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Italiano

semicerchio del Butler, fino ad arrivare al
tallone.

« Conil Butler posizionato a terra, infilare
il piede nella calza e spingere verso il
basso, fino a che tutta la pianta del piede
sia appoggiata sul pavimento.

+ Con l‘aiuto delle maniglie del Butler,
tirare la calza verso I‘alto fino ad arrivare
a meta gamba. Rimuovere il Butler,
sfilandolo da dietro.

« Sistemare la calza lungo l'arto
uniformemente fino ad arrivare al
sottoginocchio.

« Assicurarsi quindi che la calza sia
correttamente posizionata e che non si
siano create grinze e pieghe.

Assicurarsi che sulla punta delle dita le
due calze siano correttamente siano
sovrapposte e che non vi siano grinze.

Reclami

In caso di reclami relativi al prodotto, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
vostro punto vendita specializzato.

O Rivolgersi al fabbricante e alle autorita
competenti dsolo in casi di incidenti
gravi, definiti dall‘articolo 2 n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Spiegazione dei simboli

Dispositivo medico (Medical
Device)

4y Simbolo Single Patient -
multiple use = Il prodotto &
destinato all’utilizzo ripetuto da
parte di un solo paziente
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Upute za koristenje

Namjenska uporaba

Sustav kruzno pletenih kompresijskih
Carapa za kompresiju donjih
ekstremiteta, prvenstveno za lijecenje
oboljenja venskog sustava.

Indikacije

- terapija za ulcus cruris venosum (CEAP
klasifikacija C6)

- terapija za mjeSoviti (arterijski i venski
uvjetovani) ulcus cruris (uz uzimanje u
obzir kontraindikacija)

« prevencija za ulcus cruris venosum-
Rezidivs (CEAP klasifikacija C5)

Kontraindikacije

uznapredovala bolest perifernih
arterija (ako je ispunjen jedan od
navedenih uvjeta): ABPI < 0,5, tlak
arterija u gleznju < 60 mmHg, tlak u
noznim prstima <30 mmHg ili TcPO2 <
20 mmHg rist)

dekompenzacija tj. zatajenje srca
(NYHA 1L+ 1V)

septicki flebitis

+ phlegmasia coerulea dolens

Posebna pozornost kod

« izrazene vlazne dermatoze

+ nepodnoSenje kompresijskog materijala

« teski osjetilni poremecaji u
ekstremitetima

+ uznapredovala periferna neuropatija
(npr. kod dijabetesa melitusa)

+ primarni kronicni poliartritis

Ciljna skupina pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici medicinskih struka i pacijenti,
ukljucujudi osobe koje pruzaju podrsku
prilikom njege, nakon odgovarajuce
obavijesti pripadnika medicinske struke.
Pripadnici medicinske struke opskrbljuju
odrasle i djecu prema dimenzijama/
veli¢inama na raspolaganju te potrebnim
funkcijama/indikacijama uz pridrZzavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

34

Pravilna uporaba

Ispravno mjerenje preduvjet je za
optimalnu opskrbu. Pritome mjera
gleznja (cB) odreduje koju je velicinu
potrebno odabrati. Odabir veli¢ine
potvrduje se mjerenjem ispod koljena.

Kontakt s kemijskim tvarima (npr. benzol,
metanol, salicilna kiselina u visokoj
koncentraciji) moZe negativno utjecati
na kompresijsko djelovanje proizvoda.
Potrebno je izbjegavati upotrebu masti i
ulja kada se upotrebljavaju kompresijske
Carape.

Ako dode do pojave bolova ili pojacanog
nadraZenja koZe tijekom noSenja Carapa,
odmah skinite Carapu i savjetujte se sa
svojim lijeCnikom ili njegovateljima.

Materijal carape ne smije doci uizravan
kontakt s ranom. KoZu je potrebno
svakodnevno pregledavati.

Tijekom duljih razdoblja nepokretnosti
oblaci se samo jedna Carapa.

Radi osiguranja sigurne upotrebe,
podcarapu mediven ulcer potrebno je
prati najmanje svaka 2-3 dana.

Opseg isporuke

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1pomoc za obuvanje za mediven ulcer
plus otvorenog vrha

Skladistenje
Cuvati od sunceve svjetlosti
Skladistiti na suhom mjestu

Trajanje koriStenja

Kako bi ¢arape optimalno djelovale, uvjet
je tocno stupnjevan pritisak.
Svakodnevnim noSenjem i pranjem
moguce je da medicinski potreban tlak i
elasti¢nost vasih kompresijskih Carapa
mogu se s vremenom sniziti.



Preporuceno vrijeme nosenja iznosi
stoga najviSe 6 mjeseci. Radi
najucinkovitijeg o€uvanja pritiska,
molimo pridrzavajte se osim toga i uputa
za obuvanje i njegu.

Odlaganje

Molimo da svoje medicinske kompresijske
Carape odlaZete s ostalim, odnosno °
otpadom iz ku¢anstva. Ne postoje =)
posebni kriteriji za unistenje. Wﬂ

Upute za njegu

Kompresijsko se sredstvo moZe prati na

postavkama za osjetljivo rublje i susiti u

susilici na niskoj temperaturi.

« Postavke za osjetljivo rublje (mediven
ulcer plus)

« Prokuhavanje do 95 °C (mediven ulcer)

+ Neizbjeljivati

« Susiti u susilici na niskoj temperaturi

+ Ne peglati

+ Nije pogodno za kemijsko

W e/ KO R QR

Preporuka za noSenje

Ako lijecnik nije druk€ije propisao, nosite
svoju mediven kompresijsku Carapu za
optimalan ucinak terapije svakodnevno
od jutra do veceri. Pod€arapu mediven
ulcer moguce je nositi i nocu, odnosno u
neaktivnim razdobljima.

Oblacenje bez Butlera

Kako obuéi mediven ulcer bez medi

Butlera

+ Naborajte ili preklopite ¢arapu do pete.

« Vucite dio za stopalo preko stopala sve
dok oznaka za veli¢inu ne bude iznad
peteirista.

« Vucite Carapu bez da ju zakrelete i bez

nabora preko gleznja i lista do ispod

koljena, pri ¢emu vaSe povlacenje

odreduje visinu Carape.

Zatim provjerite pase liijo$ jednom

provjerite ima li nabora. Vodite racuna

o tome da se oznaka u boji nalazi na

sredini iznad pete.

Kako obuéi mediven ulcer plus bez

medi Butlera

+ Naborajte ili preklopite ¢arapu do pete

« Vucite dio za stopalo preko stopala sve
dok oznaka za veli¢inu ne bude iznad
peteirista. Vucite ¢arapu bezdaju
zakrecete i bez nabora preko gleznja i
lista doispod koljena, pri ¢emu vase
povlacenje odreduje visinu Carape.

Vodite racuna o tome da su gume obaju
Carapa jedna preko druge te da su vrhovi
Carapa bez nabora.

Kako obuéi pomocu Butlera

Kako obuéi mediven ulcer pomoéu

Butlera s dugom drskom

+ Navlacite mediven ulcer preko drZaca na
medi Butleru dok se oznaka u boji ne
pojaviiznad ruba drzaca.

+ Zakoracite nogom u Carapu skroz do

poda i ¢vrsto ju navucite.

Zatim vucite Carapu prema gore pomocu

drski do sredine potkoljenice. Vucite

sada medi Butler unatrag i odvojite ga.

« Vucite ¢arapu ujednaceno prema gore,
sve do ispod koljena, pri Cemu pri emu
vase povlacenje odreduje visinu Carape.

« Zatim provjerite pase lii provjerite ima li
nabora. Vodite racuna o tome da se
oznaka u boji nalazi na sredini iznad
pete.

Kako obuéi mediven ulcer pomoéu
medi Butlera

Navlacite mediven ulcer preko drZaca na
medi Butleru dok se oznaka u boji ne
pojaviiznad ruba drzaca.

Zakoracite nogom u Carapu skroz do
poda i ¢vrsto ju navucite.

Zatim vucite ¢arapu prema gore pomocu
drski do sredine potkoljenice. Vucite
sada medi Butler unatrag i odvojite ga.
Vucite Carapu ujednaceno prema gore,
sve do ispod koljena, pri Cemu vase
povlacenje odreduje visinu Carape.

Sada vucite Carapu prema gore, sve do
ispod koljena, pri ¢emu vase povlacenje
odreduje visinu Carape.
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Vodite raCuna o tome da su gume obaju
Carapa jedna preko druge te da su vrhovi
Carapa bez nabora.

Zalbe

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu ili
ako vam ne pristaje, obratite se izravno
svom dobavlja¢u medicinskih proizvoda.
Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli
dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745
(MDR).

Objasnjenje simbola

Simbol za medicinski proizvod
(Medical Device)

) Simbol Single Patient — multiple
use — Proizvod je namijenjen
za viSekratnu upotrebu po
jednom pacijentu
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Gebruiksaanwijzing

Doel

Rondgebreid compressiekoussysteem
voor de compressie van de onderste
ledematen, hoofdzakelijk voor de
behandeling van ziektes van het veneuze
systeem.

Indicaties

therapie van Ulcus cruris venosum
(CEAP-classificatie C6)

« therapie van gemengd (arterieel en
veneus) Ulcus cruris (rekening houdend
met contra-indicaties)

preventie van Ulcus cruris venosum

- recidief (CEAP-classificatie C5)

Contra-indicaties

vergevorderd perifeer arterieel
vaatlijden (als een van deze parameters
van toepassing is: enkel-armindex < 0,5,
arteriéle enkeldruk < 60 mmHg,
teendruk <30 mmHg of TcPO2< 20
mmHg voetrug)

- gedecompenseerd hartfalen (NYHA Il +
V)

septische flebitis

+ phlegmasia coerulea dolens

Bijzondere waakzaamheid bij

« uitgesproken dragende dermatosen

+ onverdraagzaamheid voor compressie-
materiaal

« ernstige sensibiliteitsstoornissen van
de ledematen

- vergevorderde perifere neuropathie
(bijv. bij diabetes mellitus)

« primair chronische polyartritis

Patiéntendoelgroep

De voorziene gebruikers omvatten
medisch personeel en patiénten, incl.
personen die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel. Medisch personeel gebruikt
het product voor volwassenen en
kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van

Nederlands

de fabrikant op eigen verantwoording.

Reglementair gebruik

Het correct aanmeten is een voorwaarde
voor een optimaal gebruik. De enkelmaat
(cB) is de doorslaggevende afmeting.
Door onder de knie (cD) te meten, wordt
de afmeting bevestigd.

Contact met chemische stoffen (bijv.
hoge concentraties benzeen, methanol,
salicylzuur) kan de compressiewerking
van het product beperken. Bij het gebruik
van compressiekousen mogen geen
zalven en olie gebruikt worden.

Als u tijdens het dragen van de kousen
pijn of ernstige huidirritatie krijgt, trekt u
de kous meteen uiten raadpleegt u een
arts of het verplegend personeel.

Het materiaal van de kous mag niet
rechtstreeks in contact met de wonde
komen.

De huid moeten dagelijks gecontroleerd
worden.

Gedurende een langere periode van
immobiliteit kan slechts één kous
gedragen worden.

Om een veilig gebruik te garanderen,
moet de onderkous mediven ulcer
minstens om de 2-3 dagen gewassen
worden.

Leveringsomvang

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1aantrekhulp voor mediven ulcer plus
-open punt

Opslag
Beschermen tegen zonlicht
Droog bewaren
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Nederlands

Gebruiksduur

Voorwaarde voor een optimale werking
van de kousen is een exact gegradueerd
drukverloop. Door de compressiekousen
dagelijks te dragen en te wassen, kunnen
de medisch vereiste druk en elasticiteit
ervan geleidelijk verminderen. De
aanbevolen draagperiode is daarom
maximum 6 maanden. Om de druk zo
goed mogelijk te behouden, neemtu
bovendien de handleiding voor het
aantrekken en de aanwijzingen voor de
verzorging in acht.

Afvalverwijdering

Gooi uw medische compressiekous weg
bij het restafval of huisvuil. Er °
bestaan geen bijzondere criteria =)
voor de vernietiging. Wﬂ

Aanwijzingen voor verzorging

Het compressieproduct kan met een

fijnwasprogramma gewassen en op een

lage temperatuurin de droger gedroogd

worden.

+ Fijnwasprogramma (mediven ulcer
plus)

+ Kookwas tot 95 °C (mediven ulcer)

+ Niet bleken

+ In de droger op lage temperatuur
drogen

« Niet strijken

+ Niet chemisch reinigen

W e/ KO R QR

Advies bij het dragen

Draag uw medische compressiekous voor
een optimaal therapeutisch resultaat
dagelijks van ‘s ochtends tot ‘s avonds,
tenzij uw arts anders bepaalt. De
onderkous mediven ulcer kan ook ‘s
nachts of in inactieve periodes gedragen
worden.

Aantrekken zonder Butler
mediven ulcer aantrekken zonder
medi Butler

+ Rol of draai de kous tot aan de hiel.
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Plaats het voetdeel over de voet tot de
maataanduiding over de hiel en de
voetrug komt.

Trek de kous nu, zonder hem te draaien
en zonder vouwen, over de hiel, de kuit
en tot onder de knie, waarbij de kous
langer wordt door eraan te trekken.
Controleer vervolgens of de kous goed
ziten er geen vouwen zijn. Let erop dat
de kleuraanduiding zich in het midden
boven de hiel bevindt.

mediven ulcer plus aantrekken zonder

medi Butler

« Rol of draai de kous tot aan de hiel

» Trek het voetdeel over de voet, tot de
maataanduiding over de hiel en de
voetrug komt.

« Trek de kous nu, zonder hem te draaien
en zonder vouwen, over de hiel, de kuit
en tot onder de knie, waarbij de kous
langer wordt door eraan te trekken.

Zorg ervoor dat de rand van beide kousen
boven elkaar komt en dat er geen vouwen
zijn bij de tenen.

Aantrekken met Butler

mediven ulcer aantrekken met de
medi Butler met lange greep

Plaats de mediven ulcer over de
instapbeugel van de medi Butler tot de
kleuraanduiding over de rand van de
beugel komt.

+ Plaats uw voet stevig tot op de grond in
de kous.

Trek nu de kous aan de handgrepen tot
in het midden van het onderbeen naar
boven. Trek de medi Butler naar
achteren weg.

Trek de kous gelijkmatig naar boven tot
onder de knie, waarbij de kous langer
wordt door eraan te trekken.
Controleer vervolgens of de kous goed
ziten er geen vouwen zijn. Let erop dat
de kleuraanduiding zich in het midden
boven de hiel bevindt.

mediven ulcer plus aantrekken met de
medi Butler
+ Plaats de mediven ulcer over de



instapbeugel van de medi Butler tot de
kleuraanduiding over de rand van de
beugel komt.

+ Plaats uw voet stevig tot op de grond in
de kous.

« Trek nu de kous aan de handgrepen tot
in het midden van het onderbeen naar
boven. Trek de medi Butler naar
achteren weg.

« Trek de kous gelijkmatig naar boven tot
onder de knie, waarbij de kous langer
wordt door eraan te trekken.

+ Trek de kous nu naar boven tot onder de
knie, waarbij de kous langer wordt door
eraan te trekken.

Zorg ervoor dat de rand van beide kousen
boven elkaar komt en dat er geen vouwen
zijn bij de tenen.

Reclamaties

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt
u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige achteruit-
gang van de gezondheidstoestand of tot
de dood kunnen leiden, moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).

Verklaring van de symbolen

Symbool voor medisch product
(Medical Device)

4y Symbool Single Patient — multi-
ple use = product is bedoeld
voor herhaaldelijk gebruik door
een patiént

Nederlands
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Instruksjoner for bruk

Bruksformal

Rundstrikket
kompresjonsstrgmpesystem til
komprimering av nedre ekstremiteter,
hovedsakelig til @ behandle lidelseri
venesystemet.

Indikasjoner

Behandling av vengst leggsar (ulcus
cruris venosum)(CEAP-klassifisering C6)
+ Behandling av blandet (arterielt og
vengst betinget) beinsar (ulcus cruris)
(kontraindikasjoner hensyntatt)
Forebygging av vengst leggsar
(CEAP-klassifisering C5)

Kontraindikasjoner

Fremskreden perifer arteriell
tilsluttende sykdom (hvis en av disse
parametrene foreligger: ABPI<0,5,
ankelarterietrykk <60 mmHg, tatrykk
<30 mmHg eller TcP0O2 <20 mmHg
fotrygg)

+ Dekompensert hjertesvikt (NYHA Il +
V)

Septisk flebitis

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ver spesielt oppmerksom ved

« Uttalte veeskende dermatoser

+ Intoleranse mot kompresjonsmateriale

« Alvorlige fglsomhetsforstyrrelseri
ekstremiteten

+ Fremskreden perifer nevropati (f.eks.
ved diabetes mellitus)

+ Primaert kronisk polyartritt

Pasientmalgruppe

Til de beregnede brukerne er medlemmer
av helseyrkene og pasienter, inkludert de
som stgtter pleien, etter at passende
informasjon er gitt av medlemmer av
helseyrkene. Helsepersonell behandler
voksne og barn basert pa tilgjengelige
mal/starrelser og ngdvendige funksjoner/
indikasjoneri henhold til sitt
ansvarsomrade, i det man tar hensyn til
produsentens informasjon.
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Riktig bruk

Riktig maling er en forutsetning for
optimal behandling. Ankelstgrrelsen (cB)
bestemmer stgrrelsen som skal velges.
Stgrrelsesvalget bekreftes ved a male
under kneet (cD).

Kontakt med kjemiske stoffer (f.eks.
benzener, metanoler, salisylsyre i hgy
konsentrasjon) kan pavirke
kompresjonsvirkningen av produktet
negativt. Bruk av salver og oljer bgr
unngas nar du bruker
kompresjonsstrgmper.

Hvis smerter eller gkte hudirritasjoner
oppstar nardu bruker strempene, ma du
ta av strempene umiddelbart og
konsultere lege eller sykepleiere.

Strempematerialet skal ikke komme i
direkte kontakt med saret.
Huden skal inspiseres daglig.

I lange perioder med ubevegelighet
brukes bare en strgmpe.

For & sgrge for sikker bruk, bagr
understrempen mediven ulcer vaskes
minst hver 2. eller 3. dag.

Leveringsomfang

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 hjelpemiddel til & ta pd mediven ulcer
plus dpen spiss

Lagring
Beskyttes mot sollys
Oppbevares tgrt

Brukstid

En ngyaktig gradert trykkkurve en
forutsetning for at strempene skal
fungere optimalt. Ved a bruke og vaske
daglig kan det medisinsk ngdvendige
trykket og elastisiteten til
kompresjonsstrgmpen med tiden avta.



Anbefalt brukstid er derfor maksimalt 6
maneder. Vaer ogsa oppmerksom pa
strammeanvisningen og
pleieinstruksjonene for d opprettholde
trykket best mulig.

Avfallsbehandling

Kast den medisinske
kompresjonsstrgmpen sammen med
restavfall eller vanlig

husholdningsavfall. Det finnes °
ingen spesielle kriterier for =
destruksjon. W

Pleieanvisning

Kompresjonsstrgmpen kan vaskes pa
finvaski maskin og terkes i tarketrommel
pa svak varme.

« Finvask (mediven ulcer plus)

+ Kokvaskinntil 95 °C (mediven ulcer)

+ Ma ikke blekes

« Torkes i tgrketrommel pa svak varme

+ Ma ikke strykes

+ M3 ikke tgrrenses

o/ o7 X [O 1 R

Bruksanbefaling

Med mindre annet er foreskrevet av
legen, kan du bruke mediven
kompresjonsstrempen hver dag fra
morgen til kveld for & oppna optimale
behandlingsresultater. Understrempen
mediven ulcer kan ogsa brukes om natten
elleriinaktive faser.

Ta pa uten Butler

Ta pa mediven ulcer uten medi Butler

« Ta pd eller vend strgmpen opp til heelen.

« Trekk fotdelen over foten til
stgrrelsesmerket er plassert over halen
og fotryggen.

« Trekk deretter strgmpen uten a dreie
den, uten folder over ankelen, leggen til
opp under kneet, der lengden pa
strgmpen bestemmes av hvor mye du
trekkeriden.

« Kontroller deretter passformen og sgrg
igjen forat strempen har passform

uten folder. Sgrg for at fargemerkingen
sitter sentrert over haelen.

Ta pa mediven ulcer plus uten medi

butler

+ Ta paellervend strgmpen opp til haelen

« Trekk fotdelen over foten til
stgrrelsesmerket er plassert over haelen
og fotryggen.

« Trekk deretter strgmpen uten a dreie
den, uten folder over ankelen, leggen til
opp under kneet, der lengden pa
strempen bestemmes av hvor mye du
trekker i den.

Kontroller at mansjettene pa begge
strgmpene sitter oppa hverandre og at
fotspissene er uten folder.

Ta pa med Butler

Ta pa mediven ulcer med medi

Langgrep Butler

+ Skyv mediven ulcer over medi Butlers
innstigningsbayle til fargemerket vises
over kanten av bgylen.

+ Stig med foten inn i strgmpen ned til

gulvet og sett den godt pa.

Trekk deretter strgmpen i handtakene

opp til midten av leggen. Trekk deretter

medi Butler bprt bakover.

Trekk strampen jevnt opp til under

kneet, og lengden pa strgmpen

bestemmes av hvordan du trekker i den.

Kontroller deretter passformen og

kontroller at den sitter uten folder. Sgrg

for at fargemerkingen sitter sentrert

over heelen.

Ta pa mediven ulcer plus med medi

Butler

+ Skyv det mediven ulcer over medi
Butlers innstigningsbayle til
fargemerket vises over kanten av bgylen.

+ Stig med foten inn i strampen ned til
gulvet og sett den godt pa.

« Trekk deretter strempen i handtakene
opp til midten av leggen. Trekk deretter
medi Butler bprt bakover.

« Trekk strgmpen jevnt opp til under
kneet, og lengden pa strampen
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bestemmes av hvordan du trekker i den.

« Trekk deretter strempen opp til under
kneet og strempelengden bestemmes av
hvordan du trekkeriden.

Kontroller at mansjettene pa begge
strgmpene sitter oppa hverandre og at
fotspissene er uten folder.

Reklamasjoner

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for
eksempel skader pa tekstilene stoffet
eller mangleri passformen, ma du
kontakte leverandgren av det medisinske
utstyret direkte. Bare alvorlige hendelser
som kan fare til betydelig forverring av
helsetilstanden eller ded, skal
rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i
medlemsstaten. Alvorlige hendelser er
definertiartikkel 2 nr.65i forordning (EU)
2017/745 (MDR)

Forklaring avsymboler

Symbol for medisinsk utstyr
(Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — Produktet er beregnet til
flere gangers bruk av en pasient
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Instrukcja uzycia

Przeznaczenie

Dzianinowy system poriczoch
uciskowych do uciskania koriczyn
dolnych, gtéwnie w leczeniu choréb
uktadu zylnego.

Wskazania

« Leczenie wrzodéw zylnych nég
(klasyfikacja CEAP C6)

+ Leczenie mieszanych (tetniczych i
zylnych) wrzoddw nég (z
uwzglednieniem przeciwwskazan)

+ Zapobieganie nawrotowi wrzoddéw
zylnych nég (klasyfikacja CEAP C5)

Przeciwwskazania

« Zaawansowana niedroznos¢ tetnic
obwodowych (jezeli jeden z warunkédw
jest spetniony: ABPI < 0,5, ci$nienie w
tetnicy skokowej < 60 mmHg, cisnienie
w palcach <30 mmHg lub TcPO2< 20
mmHg (tyt stopy)

+ Zdekompensowana niewydolnos¢ serca
(NYHA 1L+ 1V)

+ Septyczne zapalenie zyt

+ Phlegmasia coerulea dolens

Zachowad szczeg6Ing ostroznosé, jesli

wystepuja:

+ Wyrazne dermatozy

+ Uczulenie na materiat kompresyjny

+ Powazne zaburzenia czucia w
koriczynie

« Zaawansowana neuropatia obwodowa
(np. przy cukrzycy)

« Przewlekte reumatoidalne zapalenie
stawdw

Grupa docelowa

Docelowymi uzytkownikami sa
pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci,
w tym osoby pomagajace w opiece, po
odpowiednim przeszkoleniu przez
pracownikdw stuzby zdrowia.
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja
osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/

wielko$ci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym
informacje udzielone przez producenta.

Uzytkowanie zgodne z
przeznaczeniem

Prawidtowo dobrany rozmiar jest
warunkiem koniecznym dla optymalnej
opieki. Wymiar obwodu (cB) okresla
wielkos¢, ktéra ma by¢ wybrana.
Wykonanie pomiaru ponizej kolana (cD)
potwierdza wybdr rozmiaru.

Kontakt z substancjami chemicznymi (np.
benzenami, metanolami, kwasem
salicylowym w wysokich stezeniach)
moze niekorzystnie wptywac na efekt
kompresji produktu. Nie powinno sie
stosowac masci i olejkéw w potaczeniu z
poriczochami uciskowymi.

W przypadku wystapienia bélu lub
zwiekszonego podraznienia skory
podczas noszenia poriczoch nalezy
natychmiast zdja¢ poficzoche i
skonsultowac sie z lekarzem lub
personelem medycznym.

Materiat, z ktérego wykonana jest
poniczocha, nie powinien miec
bezposredniego kontaktu z ranami.
Nalezy codziennie kontrolowac stan
skéry.

Podczas dtuzszych okreséw bezruchu
nalezy nosi¢ tylko jedna czes$¢ poriczochy.

W celu zapewnienia bezpiecznego
uzytkowania poficzoche wewnetrzna
mediven ulcer nalezy prac co 2-3dni.

Zakres dostawy

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1urzadzenie wspomagajace zaktadanie
mediven ulcer z otwarta koficéwka

43



Przechowywanie
Chronic¢ przed storicem
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Czas uzytkowania

Aby poriczochy dziataty prawidtowo,
niezbedny jest doktadny docisk
progresywny. Codzienne noszenie i
pranie moze z czasem zmniejszy¢
konieczny z medycznego punktu
widzenia ucisk i elastyczno$¢ poriczoch
uciskowych. Dlatego optymalny czas
uzytkowania wynosi 6 miesiecy. W celu
jak najlepszego zachowania wtasciwosci
uciskowych poriczoch nalezy
przestrzegac instrukcji zaktadania i
wskazéwek dot. pielegnacji.

Utylizacja
Porczochy uciskowe nalezy utylizowac w
kontenerze na odpady zmieszane. °

Nie ma specjalnych wytycznych vd
dotyczacych utylizacji. W

Wskazéwki pielegnacyjne

Pakiet uciskowy mozna pra¢ w programie

do tkanin delikatnych oraz suszy¢ w

suszarkach w niskiej temperaturze.

+ Program do tkanin delikatnych
(mediven ulcer plus)

+ Pranie w temp. do 95°C (mediven ulcer)

+ Nie stosowac wybielaczy

« Suszy¢ w suszarkach o niskiej
temperaturze

+ Nie prasowac

« Nie czysci¢ chemicznie

Wl e X B R

Zalecenia dotyczace noszenia

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, w celu
optymalnego efektu terapeutycznego
poriczochy uciskowe mediven nalezy
nosi¢ codziennie od rana do wieczora.
Poriczocha wewnetrzna mediven ulcer

a4

moze by¢ noszona réwniez w nocy lub w
czasie braku aktywnosci.

Zaktadanie bez uzycia urzadzenia
Butler

Zaktadanie mediven ulcer bez
urzadzenia medi Butler

« Zebrac lub obrdci¢ poriczoche az do
piety.

Wciagnac cze$¢ nozna na stope az
znacznik rozmiaru znajdzie sie nad
pieta i tytem stopy.

Naciggnad poriczoche bez skrecania i
zagniecen nad kostke oraztydke do
wysokosci ponizej kolana, przy czym
sita naciagniecia okresla dtugos¢
poriczochy.

Nastepnie sprawdzi¢ doktadnos¢
dopasowania i upewnic sie, ze nie ma
zagniecen. Upewnic sie, ze oznaczenie
kolorystyczne jest wysrodkowane nad
pieta.

Zaktadanie mediven ulcer plus bez

urzadzenia medi Butler

« Zebraclub obréci¢ poriczoche az do
piety

« Wciagnad cze$¢ nozna na stope az
znacznik rozmiaru znajdzie sie nad
pieta i tytem stopy.

+ Naciagnac poriczoche bez skrecania i
zagniecen nad kostke oraz tydke do
wysokos$ci ponizej kolana, przy czym
sita naciagniecia okresla dtugos¢
poriczochy.

Upewnic sie, ze mankiety obu poriczoch
sg natozone na siebie i ze palce stép nie
s3 pomarszczone.

Zaktadanie przy uzyciu urzadzenia

Butler

Zaktadanie mediven ulcer przy uzyciu

urzadzenia medi Butler z dtugim

uchwytem

« Nawina¢ poriczoche mediven ulcer na
uchwyt wprowadzajacy urzadzenia
medi Butler do momentu, az nad
uchwytem pojawi sie kolorowe
oznaczenie.



+ Wsuna¢ stope w poficzoche az do ziemi i
dopasowac.

Wciagnac poriczoche przy pomocy
uchwytéw do potowy podudzia.
Odciagnac urzadzenie medi Butler do
tytu.

+ Podciggnad poriczoche réwnomiernie w
gére az do dolnej czesci kolana, przy
czym sita naciggniecia okresla dtugos¢
poriczochy.

Nastepnie nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢
dopasowania i upewnic sie, ze nie ma
zagniecen. Upewnic sie, ze oznaczenie
kolorystyczne jest wysrodkowane nad
pieta.

Zaktadanie mediven ulcer plus przy

uzyciu urzadzenia medi Butler

+ Nawina¢ poriczoche mediven ulcer na
uchwyt wprowadzajacy urzadzenia
medi Butler do momentu, az nad
uchwytem pojawi si¢ kolorowe
oznaczenie.

+ Wsunac stope w poficzoche az do ziemi i
dopasowac.

+ Wciagnad poriczoche przy pomocy

uchwytéw do potowy podudzia.

Odciagnac¢ urzadzenie medi Butler do

tytu.

Podciagnac poriczoche réwnomiernie w

gére az do dolnej czesci kolana, przy

czym sita naciagniecia okresla dtugos¢

poriczochy.

Podciagnac poriczoche w gére az do

dolnej czesci kolana, przy czym sita

naciagniecia okresla dtugosc¢ poriczochy.

Upewnic sie, ze mankiety obu poriczoch
sg natozone na siebie i ze palce stép nie sa
pomarszczone.

Reklamacje

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac

jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia
stanu zdrowia lub do $mierci. Powazne
incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745

w sprawie wyrobdw medycznych.

Objasnienie symboli

Symbol wyrobu medycznego
(Medical Device)

4G) Symbol Single Patient—multiple
use — Produkt jest
przeznaczony do wielokrotnego
uzytku przez jednego pacjenta
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Instrucoes de uso

Finalidade

Sistema de meia de malha compressiva
circular para compressao dos membros
inferiores, principalmente para o
tratamento de doencas do sistema
Venoso.

Indicacoes

« Terapia de Ulcera venosa da perna
(Classificacao C6 da CEAP)

- Terapia de llcera da perna (de origem
arterial ou venosa) mista (tendo em
conta as contraindicacdes)

+ Prevencao da reincidéncia da Ulcera
venosa na perna (Classificacao C5
CEAP)

Contraindica¢oes

Doenca arterial oclusiva periférica
avancada (caso algum dos seguintes
parametros se aplique: IPTB< 0,5,
pressdo da artéria do tornozelo < 60
mmHg, pressao do dedo do pé <30
mmHg ou TcPO2 < 20 mmHg peito do
pé)

Insuficiéncia cardiaca descompensada
(NYHA 1L+ 1V)

Flebite séptica

Flegmasia cerulea dolens

Atencao especial em caso de

+ Dermatoses hiimidas pronunciadas

« Intolerdncia a material de compressao

« Distlrbios sensoriais das extremidades

+ Neuropatia periférica avancada (p. ex.,
na diabetes mellitus)

« Poliartrite crénica primdria

Grupo-alvo de pacientes

Os potenciais utilizadores abrangidos sao
os profissionais de salide e pacientes,
incluindo os que prestam assisténcia,
apés um esclarecimento apropriado por
parte dos profissionais de satide. Os
profissionais de salde prestam cuidados
a adultos e criancas com base nas
medidas/tamanhos disponiveis e nas
funcgdes/indicacdes necessérias, tendo
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em conta as informacdes fornecidas pelo
fabricante sob a sua responsabilidade.

Utilizacao correta

A correta medicao constitui uma
condicdo para um tratamento perfeito.
Assim, a medida da ligadura (cB)
determina o tamanho a ser selecionado.
Através da medicdo abaixo do joelho,
obtém-se a confirmacdo do tamanho
selecionado (cD).

O contacto com substancias quimicas (p.
ex., benzenos, metandis, cido salicilico
em concentracoes elevadas) pode
influenciar negativamente o efeito de
compressao do produto. A aplicacdo de
pomadas e 6leos deve ser evitada em
caso de utilizacao de meias de
compressao.

Caso sinta dores ou aumento de irritacdo
na pele durante o uso das meias, retire-as
de imediato e consulte o seu médico ou
pessoal de enfermagem.

O material da meia nao deve estarem
contacto direto com a ferida.
Apele deve serinspecionada diariamente.

Durante perfodos mais longos de
imobilidade, deve ser usada apenas uma
meia.

Para garantir uma utilizacao segura, a
meia interior mediven ulcer deve ser
lavada pelo menos a cada 2-3 dias.

Contelido da embalagem

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 Dispositivo auxiliar para calcaro
mediven ulcer plus de biqueira aberta

Armazenamento
Proteger da luz solar
Armazenar o produto seco




Periodo de utilizacao

Para que as meias tenham o efeito ideal,
é essencial que haja uma distribuicao
gradual da pressao. Ao longo do tempo, 0
desgaste didrio e a lavagem podem
reduzir a pressao e a elasticidade
medicamente necessarias da sua meia de
compressao. Porisso, o periodo de
utilizagao é, no maximo, de 6 meses.
Observe também as instrucoes de
aplicacao e conservacao de modo a
preservar, tanto quanto possivel, a
pressao.

Eliminacao

Elimine as suas meias de compressao
medicinais com o lixocomumou lixo e
doméstico. Nao existem quaisquer =)
critérios especificos de eliminacao. W

Instrucoes de conservacao

O sistema de compressao pode ser lavado

no ciclo para roupas delicadas e secado a

uma temperatura moderada no secador.

« Ciclode lavagem delicado (mediven
ulcer plus)

+ Lavagem com agua a ferver até 95°C
(mediven ulcer)

+ Ndo colocar em lixivia

« Secar num secador a baixa temperatura

- Ndo engomar

+ Ndo limpar com quimicos

ol o7 X O 1 R

Recomendacao de utilizacao
Salvoindicacdo contraria do seu médico,
utilize a sua meia de compressao
mediven diariamente, de manha a noite,
para obter os resultados terapéuticos
ideais. As meias mediven ulcer também
podem ser usadas a noite ou durante
fases de repouso.

Aplicacdao sem Butler

Calcar o mediven ulcer sem o medi

Butler

+ Recolha ou dobre a meia até ao
calcanhar.

+ Puxe a parte do pé sobre o pé até a
marcacao do tamanho ficar
posicionada sobre o calcanhare o peito
do pé.

« Agora, sem torcer ou enrugar a meia,
puxe-a sobre o tornozelo, passando
pela barriga da pernas até abaixo do
joelho, sendo que o puxao determina o
comprimento da meia.

« Em seguida, verifique se ficou bem
ajustada e confirme novamente se ndo
estd enrugada e ficou bem colocada.
Confirme se a marcacao colorida estd
centrada sobre o calcanhar.

Calcar a mediven ulcer plus sem o

medi Butler

+ Recolha ou dobre a meia até ao
calcanhar

+ Puxe a parte do pé sobre o pé até a
marcacao do tamanho ficar
posicionada sobre o calcanhare o peito
do pé.

« Agora, sem torcer ou enrugar a meia,
puxe-a sobre o tornozelo, passando
pela barriga da pernas até abaixo do
joelho, sendo que o puxdo determina o
comprimento da meia.

Confirme se as bandas de fixacdo de
ambas as meias estao uma sobre a outra
e se as pontas dos dedos nao estdo
enrugadas.

Aplicacao com Butler

Calcar o mediven ulcer com o medi
Butler de pega comprida

Passe o mediven ulcer pela pega do
estribo do medi Butler até a marcacao
colorida ficar acima da ponta da pega.
Insira o pé na meia até ao chao e fixe-a
firmemente.

Agora puxe a meia para cima pelas
pegas até ao meio da parte inferior da
perna.Agora retire o medi Butler
inclinando-o para tras.

Puxe a meia uniformemente para cima
até abaixo do joelho, sendo que o puxao
determina o comprimento da meia.
Em seguida, verifique se ficou bem
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Portugués

ajustada e confirme se ndo esta
enrugada e ficou bem colocada.
Confirme se a marcacao colorida esta
centrada sobre o calcanhar.

Calcar o mediven ulcer com o medi

Butler

+ Deslize o mediven ulcer sobre a pega do
estribo do medi Butler até a marcacao
colorida ficar acima da ponta da pega.

« Insira o pé na meia até ao chao e fixe-a
firmemente.

+ Agora puxe a meia para cima pelas
pegas até ao meio da parte inferior da
perna.Agora retire o medi Butler
inclinando-o para tras.

+ Puxe a meia uniformemente para cima
até abaixo do joelho, sendo que o puxao
determina o comprimento da meia.

+ Agora puxe a meia para cima até abaixo
do joelho, sendo que o puxao determina
0 comprimento da meia.

Confirme se as bandas de fixacdo de

ambas as meias estao uma sobre aoutrae

se as pontas dos dedos nao estao
enrugadas.

Reclamacoes

Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa

do estado de salde ou a morte devem ser

comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR)
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Explicacao de simbolos

Simbolo para dispositivo médico
(Medical Device)

4 Simbolo Single Patient - multip-
le use — O produto destina-se a
ser reutilizado por um Gnico
paciente



Instructiuni de
folosire

Destinatia utilizarii

Sistemul de ciorapi compresivi tricotati
circular pentru compresia extremitatilor
inferioare, Tn principal tratamentul
Tmbolnadvirilor sistemului venos.

Indicatii

« Terapia Ulcus cruris venosum (CEAP
clasificare C6)

« Terapia Ulcus cruris combinat
(conditionat arterial si venos) (avand in
vedere contraindicatiile)

« Preventia recidivei Ulcus cruris
venosum (CEAP clasificare C5)

Contraindicatii

Boala obstructiva arteriala perifericd
Tnaintatd (dacd unul dintre acesti
parametri corespunde: ABPI<0,5,
presiunea arteriald la gleznd < 60
mmHg, presiunea la degetele
picioarelor <30 mmHg sau TcPO2 < 20
mmHg la spatele labei piciorului)
insuficientd cardiaca decompensata
(NYHA I + 1V)

flebitd septica

trombozd venoasa-Phlegmasia
coerulea dolens

Atentie specialala

+ dermatoze umede reliefate

« intolerantd la materialul compresiv

- perturbdri grave de sensibilitate ale
extremitatii

* neuropatie periferica avansatd (de ex.
la diabet mellitus)

« poliartritd cronica primara

Grupul de pacienti tinta

Printre utilizatorii prevazuti se numara
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzatoare de catre aparatinatorii
profesiei de asistenti medicali. Angajatii
Tn activitdti de ingrijirea sandtatii

ROINENE]

trateaza pe proprie raspundere adulti si
copii, pe baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Utilizare regulamentara

Madsurarea corecta este conditie
preliminara pentru un tratament optim.
Tn acest proces dimensiunea gleznei (cB)
mdrimea de selectat. Prin mdsurare
dedesubtului genunchiului (cD) este
confirmata selectarea marimii.

Contactul cu substantele chimice (de ex.
benzen, metanol, acid salicilicin
concetratii Tnalte) poate influenta
dezavantajos efectul de compresie a
produsului. Trebuie renuntat la utilizarea
cremelor si uleiurilor la aplicarea
ciorapilor compresivi.

Daca n timpul purtarii ciorapului survin
dureri sau iritatii amplificate ale pielii, va
rugdm sa dezbracati imediat ciorapul si
sd va consultati medicul sau personalul
deingrijire.

Materialul ciorapului nu trebuie sa intre
n contact direct cu rana.
Pielea trebuie inspectatd zilnic.

Tn timpul fazelor mai lungi de imobilitate,
trebuie aplicat numai un ciorap.

Pentru a asigura o aplicare sigurd, ar
trebui ca ciorapul pentru purtat pe
dedesubt mediven ulcer sd fie spalat cel
putin la fiecare 2-3 zile.

Cuprinsul livrarii

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1dispozitiv de ajutor laTmbracare pentru
mediven ulcer plus varf deschis
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Depozitare
Protejati de lumina soarelui
Depozitati uscat

Durata de utilizare

Pentru ca ciorapii sd aiba un efect optim,
premiza este o derulare gradatd exact a
presiunii. Prin purtarea zilnica si prin
spdlare cu timpul, presiunea necesara si
elasticitatea ciorapului dumneavoastra
compresiv se pot diminua. Ca urmare
timpul de purtarea recomandat este de
maxim 6 luni. Pentru cea mai buna
mentinere a presiunii vd rugam sa
respectati in plus instructiunea de
imbracare si indicatiile de ingrijire.

Eliminarea ca deseu

Vd rugdm sd eliminati ca deseu ciorapul
compresiv medical cu reziduurile °
respectiv deseul menajer. Nu exista <
criterii speciale de distrugere. W

Indicatii de ingrijire

Dispozitivul de tratament compresiv

poate fi spdlatla regimul de spdlare de

menajare si uscat la caldurd scazutd in

uscator.

« Regim de spdlare de menajare (mediven
ulcer plus)

« Rufe ce se pot fierbe pana la 95°C
(mediven ulcer)

« Nundlbiti

+ Uscati la caldurd scazutd in uscator

+ Nu cdlcati

+ Nu curatati chimic

ol e X [O R

Recomandare de purtare

Tn masurain care nu este altfel prescris
de cdtre medic, purtati ciorapul
compresiv mediven zilnic, de dimineata
pand seara, pentru un rezultat optim al
terapiei. Ciorapul de dedesubt mediven
ulcer poate fi purtat si noaptea respectiv
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n fazele inactive.

Tmbricare fara Butler

Tmbrécarea mediven ulcer fard medi
Butler

- Tntindeti sau Tntoarceti ciorapul pana la
calcai.

Trageti peste laba piciorului partea
pentru aceasta pana cand marcajul de
madrime este pozitionat peste cdlcai si
spatele labei piciorului.

Acum trageti ciorapul fara sa il rasuciti,
fara cute, peste glezna, pulpa péna sus
sub genunchi, acolo unde tragerea pe
care o efectuati determina lungimea
ciorapului.

Reverificati in continuare precizia
trecerii si asiguratiincd o data asezarea
fara cute. Acordati atentie ca marcajul
colorat sa stea centrat peste cdlcai.

Tmbrécarea mediven ulcer plus fars

medi Butler

- Intindeti sau intoarceti ciorapul pani la
calcai

« Trageti peste laba piciorului partea
pentru aceasta pana cand marcajul de
madrime este pozitionat peste cdlcai si
spatele labei piciorului.

« Acum trageti ciorapul fara sal rasuciti,
fara cute, peste gleznd, pulpa pand sus
sub genunchi, acolo unde tragerea pe
care o efectuati determina lungimea
ciorapului.

Acordati atentie ca mansetele ambilor
ciorapi sa stea suprapuse, precum si unei
asezarifara cute a varfurilor labelor
picioarelor.

imbricarea cu Butler

Imbricarea mediven ulcer cu medi

Butler prindere lunga

« Suflecati mediven ulcer peste colierul de
intrare a medi Butler pdna cand apare
marcajul colorat peste marginea colieru-
Jui.

« Intrati cu piciorul in ciorap pand la capat
sifl aplicati fix.

+ Acum tragetiin sus ciorapul de manerele



ROINENE]

de tinere pand la mijlocul gambei. Acum sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
scoateti medi Butler prin tragere spre in Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)
spate.

« Tragetiin sus ciorapul Tn mod uniform Explicatia simbolurilor
pana dedesubtul genunchiului, acolo )
unde tragerea pe care o efectuati Simbol pentru produse
determind lungimea ciorapului. medicale (Medical Device)

« Reverificatin continuare precizia

LT . s 4 Simbol Single Patient - multiple
trecerii si asigurati asezarea fara cute. use = Produsul este destinat

Acordati atentie ca rl]atgajul colorat sa pentru utilizare repetats de
stea centrat peste cdlcai. citre un pacient

Tmbracarea mediven ulcer plus cu
medi Butler

« Suflecati mediven ulcer peste colierul de
intrare a medi Butler pana cand apare
marcajul colorat peste marginea
colierului.

Intrati cu piciorul in ciorap pana la capat
si Tl aplicati fix.

Acum tragetiTn sus ciorapul de manerele
de tinere pand la mijlocul gambei. Acum
scoateti medi Butler prin tragere spre in
spate.

Tragetiin sus ciorapul in mod uniform
pana dedesubtul genunchiului, acolo
unde tragerea pe care o efectuati
determina lungimea ciorapului.

Acum tragetiTn sus ciorapul in mod
uniform péna sub genunchi, acolo unde
tragerea pe care o efectuati determina
lungimea ciorapului.

Acordati atentie ca mansetele ambilor
ciorapi sd stea suprapuse, precum si unei
asezdri fara cute a varfurilor labelor
picioarelor.

Reclamatii

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale.
Numai incidentele grave, care pot cauza
deteriorarea gravd a starii de sanatate
sau decesul trebuie anuntate la
producdtor sila autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
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NHCTPYKUMK MO
NPUMEHEHUIO

HasnaueHue

CucTema KOMNPECCUOHHBIX YYAOK C
KPYroBbIM BS3aHWEM AAS KOMMPECCHM
HUXHUX KOHEYHOCTEN, B OCHOBHOM AASI
AeveHNsa 3ab0AeBaHWIn BEHO3HOW
CUCTEMBbI.

MokasaHuna

« \eyeHne BapUKO3HOW A3BbI
(MexayHapoaHaa knaccudukaums
XPOHUYECKHMX 3ab0AEBaHMI BEH
HWXHWX KOHeYHocTen CB)

NeyeHve CMeLLlaHHOW (@apTepuanbHoO 1
BEHO3HO 00YCAOBAEHHOM) A3Bbl HUXHMX
KOHEYHOCTEN (C yueTom
NPOTUBOMOKa3aHMM)

MpodurAaKTMKa peLmnArBa BapUKO3HON
A3Bbl (MexayHapoaAHasa Kaaccudukaumsa
XPOHUYECKHMX 3ab0AEBaHMI BEH
HWXHWX KOHeYHocTen C5)

MpoTuBONoOkKasaHusa

« Mporpeccupytoas obantepaums
nepudepuinHbIX aptTepuit (ecan nmeet
MECTO OAMH U3 CAEAYHOLLMX
napameTpos: AMN < 0,5, naBAeHKE B
AOAbIXEUHOM apTepun < 60 MM pT. CT.,
A@BAEHWE B MaAbLiax Hor <

30 MM PT. CT. UAV TP@HCKYTaHHOEe
napunanbHOe AaBAEHME KMCAOPOAA <
20 MM PT. CT. Ha TbIAbHOM YaCTW CTOMbI)
AekoMneHCcMpoBaHHasa cepaeyHas
HEAOCTaTOUHOCTb (Hbto-Mopkekas
Kapanoaornyeckas accoumaumsa Il + V)
« Centnyeckunii dpaedut

« CuHsia 6boneBas drermasus

Ocoboe BHUMaHHWE Npu

+ BbIPAXEHHbIX BAAXHbIX ACPMaTo3aXx;

+ HEMNEPEHOCMMOCTI KOMMPECCUOHHOTO
mMaTepuana;

« TAXEAbIX HapyLWeHUax
4yBCTBMTEABHOCTH KOHEUYHOCTEN;

« MporpeccupyroLLLen nepnudepuitHom
NOAVHEBPONATUK (HANP., NPU CaxapHOM
Anaberte);
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* PEBMAtoMAHOM MOAUAPTPUTE.

LieneBas rpynna nauueHToB

K npeanonaraeMbiM NOAb30BaTEAAM
OTHOCATCS MPEACTAaBUTEAU MEAMUMHCKIX
npodeccuit 1 NauneHTbl, B TOM YUCAE
AMLA, OKa3blBatoLLME NOMOLLb B YXOAE,
NMoCAE COOTBETCTBYHOLLEro 0byUeHus
NPEACTaBUTEASIMIU MEAULIUHCKMX
npodeccuit. MpeactaBUTEAK
MEAULMHCKKX MPOhECCUI MOA
COBCTBEHHYO OTBETCTBEHHOCTb Ha
OCHOBaHWK AOCTYMHbIX MEP/BEAUYMH U1
HEOOX0AMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHMM
0Ka3blBatOT MEAMLIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETSIM C YYETOM
MHOOPMALIMK NMPOU3BOANTEAS.

Ucnonb3oBaHWe NO Ha3HAYEHUIO
[paBUABHOE U3MEPEHUE ABAAETCH
NPEANOCHIAKON ONTUMAABHOTO A€UYEHMS.
Mpu aTOM pasmep AOAbIXKM (CB)
onpeaensieT BblbUpaeMblii pasmep.
[yTem BbINOAHEHWA U3MEPEHUSA MOA
koneHom (cD) BbibOp pasmvepa
NOATBEPXASETCA.

KOHTAKT C XUMUUYECKUMI BELLECTBaMM
(Hanp., 6EH30AbI, METAHOAbI,
CaAMLIMAOBASA KMCAOTA B BbICOKOM
KOHLIEHTPALIMK) MOXET HEraTUBHO
cKasaTbCa Ha KOMMPECCUOHHOM
AEMCTBUN U3pEAUA. TTpK MCMOAL30BaHIM
KOMMPECCUOHHBIX UYYAOK CAEAYET
0TKa3aTbCA OT NPUMEHEHMA Ma3EN 1
Macen.

EcAv BO BpeMsi HOLIEHUS YyAOK
nosBAsitoTCs 6OAU UAM YCUAWBAETCSH
pasapaxeHue KoxXu, He3aMeAAMTEAbHO
CHWMMUTE UYYAOK U MPOKOHCYABTUPYMTECH
CO CBOMM BpayoM WMAKU 0BCAYXMBAIOLLUM
MEAULMHCKMM NEPCOHAAOM.

He ponyckaTb NpsiMOro KOHTakTa
MaTtepuana Yyaka ¢ paHow.
Heo6xo0AMMO NPOBOAUTL EXEAHEBHbII
OCMOTP KOXM.



Bo Bpemsi NpOAOAXUTEABHbBIX Ga3
HEMOABWXHOCTU HAAEBaTb HYXHO TOAbKO
OAMH YYAOK.

AAa obecneueHns 6e3onacHoro
MCMNOAB30BaHUS HUXHUI YyroK mediven
ulcer cAepyeT CTUpaTh He pexe OAHOro
paga B 2-3 AHS.

KoMnAeKT nocTaBKu

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 NPUCNOCOBAEHUS AN HAAEBAHMSA AAS
mediven ulcer plus ¢ OTKPbITbIM MbICKOM

XpaHeHue

PekomeHpaLMA MO HOLWEHUIO

EcAn Bpauom He npeanucaHo MHoe,
HocuTe Ball KOMNPECCUOHHbIN YyAOK
mediven AAS AOCTUXEHUA ONTUMAAbHOMO
pesyAbTaTa AeYeHUs eXEAHEBHO C yTpa
AO Beuepa. HuxHuit yyrok mediven ulcer
MOXHO TakXe UCMOAb30BaTb HOUbIO MAK
BO BPEMSI HEaKTUBHbIX das.

HapeBaHue 6e3 ucnonb3oBaHus Butler
HapesaHue mediven ulcer 6e3
ucnonb3osaHua medi Butler

« CobepuTe MAM CBEPHUTE UYAOK AO
NATKA.

HaaeBaiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO YacTb
YyyAKa Ha cTony, NoKa MapK1poBKa
pasmMepa He ByAeT HaXOAMTbCA Ha
NATKE U TbIAbHOW YacCTW CTOMbI.

Tenepb, HE NEPEKPYUMBAs, HATAHWUTE
yynok 6e3 06pa3oBaHna CKAAAOK Ha
NOABIXKY, UKPY AO KOAEHA, NPU 3TOM
HaTArMBaHue onpeAeAseT AAMHY Yyaka.
3artem npoBepbTe TOYHOCTb NPUAEraHNUs
1 OTCYTCTBME CKAAAOK. CAeaunTe 3a TeM,
yTOObI LIBETOBASA MapKMpOBKa
HaX0AMAACb MOCEPEAMHE MATKM.

HapeBaHue mediven ulcer plus 6e3

ucnonb3osaHua medi Butler

« Cobepute MAM CBEPHUTE UYAOK AO
NATKN

« HapeBaliTe COOTBETCTBYHOLLYIO YacTb
YyAka Ha CTomMy, Noka MapkMpoBKa
pasmepa He ByAeT HaxOAMTbCS Ha

NATKE W ThIAbHOM YaCTW CTOMbI.

« Tenepb, He NepekpyUnBas, HaTaHuTe
yynok 6e3 06pa30BaHNA CKAGAOK Ha
NOABIXKY, KDY AO KOAEHa, MPU 3TOM
HaTArMBaHWE OMPEAEAAET AAMHY UYYAKa.

CaepmnTe 3a TEM, UTOObLI MaHXeTbl 060MX
YYAOK HAXOAMAUCH APYT HAA APYrom, a
Takxe 3a OTCYTCTBMEM CKABAOK Ha
MbICKaXx YyAOK.

HapeBaHue ¢ ucnonb3oBaHuem Butler
HapeBaHue mediven ulcer ¢
WUCMNOAb30BaHWEM AAMHHOM pyuku medi
Butler

HaaeBalte mediven ulcer Ha Ayry AAA
HaaeBaHust medi Butler, noka upetoBas
MapKMPOBKa He NOABMUTCS HaA Kpaem
AYTH.

MpoaABUranTe HOTy B YyAOK, NMOKa He
AOCTaHETE A0 MoAa, U TBEPAO CTaHbTeE Ha
Hee.

Tenepb ¢ MOMOLLbIO pyyek HaTAHUTE
YYAOK BBEPX AO CEPEAVHbI FTOAEHMU.
3atem nssnekunte medi Butler no
HanpaBAEHWIO Ha3aA.

PaBHOMEPHO HaTArMBanTe YyAOK BBEPX
AO MOAKOAEHHOW 06AACTU, NPK 3TOM
HaTArvMBaHWe ONPEAEASIET AAMHY YyAKa.
3aTem npoBepbTe TOYHOCTb MPUAEraHKA
1 OTCYTCTBME CKAAAOK. CAeAnTE 3a TeMm,
uTO6bI LBETOBAS MapPKMPOBKa
HaxoAMAaCb MOCEPEAVHE NATKU.

HapesaHue mediven ulcer plus ¢
ucnonb3oBaHnemMm medi Butler
HaaeBaite mediven ulcer Ha Ayry AAs
HapeBaHus medi Butler, noka uetoBas
MapKMpPOBKa He NOABMUTCA HaA Kpaem
AYTH.

MpoaBUranTe HOTYy B YyAOK, MOKa HE
AOCTaHEeTe A0 MOAa, U TBEPAO CTaHbTe Ha
Hee.

Tenepb C NOMOLLBIO pyyYeK HaTAHUTE
YYAOK BBEPX AO CEPEAWHbI FTOAEHMU.
3atem mn3saekunte medi Butler no
HanpaBAEHWIO Ha3aA.

PaBHOMEPHO HaTArMBaMTe YyAOK BBEPX
AO NOAKOAEHHOW 06AGCTM, NPU 3TOM
HaTArMBaHWe ONPEAEASIET AAMHY YyAKa.
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« Tenepb HaTAHWTE YYAOK BBEPX AO
KOAEHa, NpU 3TOM HaTArMBaHue
OMPEAEATET AAMHY UyAKa.

CaeanTe 3a TeM, UTOObI MaHXeTbl 060X
YYAOK HaXOAMAUCH APYT HaA APYroM, a
TakXe 3a OTCYTCTBMEM CKAGAOK Ha
MbICKaX YyAOK.

Peknamauuu

B cAyyae pekaamaumit, CBA3aHHbIX ¢
N3AEAMEM, TaKMX Kak NOBPEXAEHWEe
TKaHU UAWM AEDEKTbI MOCAAKM,
obpallainTeck, Noxaayicta,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIOLLEMY MEAULMHCKUE UBAEAMS.
[POM3BOAMTEAS, @ TAKXE KOMMETEHTHbIN
opraH rocyaapcTa-yneHa EC
HeobX0AMMO MHGOPMUPOBATL TOALKO O
CepbEe3HbIX CAyUasx, KOTopble MOryT
NPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALLEHWIO
COCTOSAIHUS 3A0POBbS MAK CMEPTH.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyYaeB
copepxutca B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW)

MosicHeHne cMmBONOB

CHUMBOA MEAULIMHCKOTO M3AEAKS
(Medical Device)

4 CwmBon Single Patient - multip-
le use — uspenve
npeAHa3HauYeHo AAS
MHOrOKPaTHOr0 MCMOAb30BaHMS
OAHUM NauneHTOM
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Anvandnings-
instruktioner

Avsedd anvandning

Cirkuldrt stickat system med kompressi-
onsstrumpor for de nedre extremiteter-
na, huvudsakligen for behandling av
sjukdomarivensystemet.

Indikationer

Behandling av ulcus cruris venosum

(CEAP-klassifikation C6)

+ Behandling av kombinerad (arteriellt
och venost betingad) ulcus cruris (med
beaktande av kontraindikationerna)

« Prevention av ulcus cruris venosum-
recidiv (CEAP-klassifikation C5)

Kontraindikationer

Framskriden perifer arteriell ocklusi-
onssjukdom (vid nagon av de ne-
danstaende parametrarna: ABPI< 0,5,
artartryck i fotleden < 60 mmHg,
tatryck <30 mmHg eller TcPO2< 20
mmHg fotrygg)

Dekompenserad hjartinsufficiens
(NYHA 1L+ 1V)

Septisk flebit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Sarskild uppméarksamhet vid

« Uttalat vatskande dermatoser

« Intolerans mot kompressionsmaterial

« Allvarliga parestesier i extremiteten

« Framskriden perifer neuropati (t.ex. vid
diabetes mellitus)

« Primar kronisk polyartrit

Malgrupp

Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal. Sjukvardspersonal
lamnar ut produkterna under deras
ansvar utifran de tillgéngliga matten/
storlekarna och de nodvandiga
funktionerna/indikationerna till vuxna
och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Korrekt anvandning

Optimal anvandning forutsatter korrekt
uppmatning. Vilken storlek man ska valja
definieras med hjalp av vristmattet (cB).
Valet av storlek bekrdftas genom
matning under knat (cD).

Vid kontakt med kemiska @mnen (t.ex.
bensol, metanol, salicylsyra i hog
koncentration) kan produktens
kompressionseffekt paverkas negativt.
Anvand inte salvor eller oljor vid
anvandning av kompressionsstrumpor.

Om det uppstar smarta eller tilltagande
hudirritation vid anvandningen av
strumporna ska man ta av sig strumpan
omgaende och radgéra med sin ldkare
ellervardpersonalen.

Strumpmaterialet ska inte kommaii
direkt kontakt med saret.
Kontrollera huden dagligen.

Under langre perioder med immobilitet
ska man endast anvanda en strumpa.

Tvdtta understrumpan mediven ulcer
minst varannan till var tredje dag for att
sakerstalla saker anvandning.

Leveransens innehall

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 patagningshjalpmedel for mediven
ulcer plus 6ppen spets

Forvaring
Skydda mot solljus
Forvara torrt

Anvandningstid

For att strumporna ska fungera optimalt
kravs ett exakt graderat tryck. Vid daglig
anvandning och tvattning kan
kompressionsstrumpans medicinska
nodvandiga tryck och elasticiteten
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mattas av med tiden. Den
rekommenderade anvandningstiden ar
darfor max. 6 manader. Observera dven
anvandarmanualen och
skotselanvisningarna sa att trycket
bibehalls pa basta majliga satt.

Avfallshantering

Kassera den medicinska
kompressionsstrumpan bland
restavfallet eller hushallssoporna. °
Det finns inga sarskilda kriterier for
avfallshanteringen. W

Skotselanvisningar
Kompressionsprodukten kan tvattas i
skontvatt och torkas i torktumlaren vid
lag varme.

« Skontvatt (mediven ulcer plus)

« Tvattasi upp till 95 °C (mediven ulcer)
« Farej blekas

« Torka i torktumlare vid lag varme

« Farej strykas

« Farej kemtvattas

Wl e X O R

Rekommenderad anvandning

Savida lakaren inte har foreskrivit nagot
annat ska du anvénda mediven
kompressionsstrumpan varje dag, fran
morgon till kvall, for basta mojliga
behandlingsresultat. Understrumpan
mediven ulcer kan ocksa anvandas pa
natten eller ndrdu inte ar aktiv.

Patagning utan Butler

Ta pa mediven ulcer utan medi Butler

Drapera eller vand strumpan upp till

halen.

Dra fotdelen dver foten tills storleks-

markeringen befinner sig 6ver halen

och fotryggen.

Dra nu upp strumpan, utan att vranga

den, Over vristen utan veck och vaden

till under knat, varvid strumplangden

avgors av hur mycket du drar.

+ Kontrollera sedan att strumpan sitter
korrekt och aterigen att det inte finns
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nagra veck. Kontrollera att fargmarke-
ringen ar placerad pa mitten dver hélen.

Ta pa mediven ulcer plus utan medi

Butler

+ Drapera eller vand strumpan upp till
halen

« Dra fotdelen 6ver foten tills storleks-
markeringen befinner sig 6ver halen
och fotryggen.

+ Dranu upp strumpan, utan att vranga
den, 6ver vristen utan veck och vaden
till under knat, varvid strumplangden
avgors av hur mycket du drar.

Kontrollera att bada strumpornas
linningar &r placerade ovanpa varandra
och detinte férekommer nagra veck vid
fotspetsarna.

Patagning med Butler

Ta pa mediven ulcer med hjalp av medi

Butler med langa handtag

+ Vand mediven ulcer éver medi Butlers

instigningsbygel tills fargmarkeringen

framtrdder 6ver bygelkanten.

Stigin i strumpan ned till bottnen med

foten och satt fast den ordentligt.

« Fatta nutagihandtagen och dra upp
strumpan till underbenets mitt. Dra nu
medi Butler bakat och ta bort den.

+ Dra upp strumpan jamnt tills den
hamnar under knat, varvid strumpans
langd avgdrs av hur mycket du drar.

+ Kontrollera sedan att strumpan sitter
korrekt och att det inte finns nagra veck.
Kontrollera att fargmarkeringen ar
placerad pa mitten 6ver halen.

Ta pa mediven ulcer med hjalp av medi

Butler

+ Vand mediven ulcer dver medi Butlers
instigningsbygel tills fargmarkeringen
framtrader over bygelkanten.

« Stiginistrumpan ned till bottnen med
foten och sdtt fast den ordentligt.

+ Fatta nu tagihandtagen och dra upp
strumpan till underbenets mitt. Dra nu

- medi Butler bakat och ta bort den.

« Dra upp strumpan jamnt tills den



hamnar under knat, varvid strumpans
langd avgors av hur mycket du drar.

+ Dra nu upp strumpan tills den hamnar
under knat, varvid strumpans langd
avgors av hur mycket du drar.

Kontrollera att bada strumpornas
linningar &r placerade ovanpd varandra
och det inte forekommer nagra veck vid
fotspetsarna.

Reklamationer

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vdvnaden eller fel passform, vanligen
kontakta din aterforséljare av sjukvards-
produkter. Endast allvarliga foreteelser
som kan innebdra en vdsentlig forsam-
ring av halsotillstandet eller doden, bor
anmalas till tillverkaren eller den
ansvariga myndigheten av medlems-
staten. Allvarliga handelser definieras i
artikel 2 nummer 65 i direktivet (EU)
2017/745 (MDR)

Forklaring avsymbolerna

Symbol fér medicinteknisk
produkt (Medical Device)

4 Symbol Single Patient—multiple
use —> Produkten ar avsedd att
anvandas flera gdngeraven
patient
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Slovensky

InStrukcie na
pouzivanie

Urceny tcel

Hadicovo pleteny systém kompresivnych
panclch na kompresiu dolnych koncatin,
hlavne na liecbu ochoreni Zilového
systému.

Indikacie

« Terapia ulcus cruris venosum (CEAP
klasifikécia C6)

« Terapia zmieSaného ulcus cruris
(podmieneného arteridlne a vendzne)
(pri zohladneni kontraindikécif)

« Prevencia recidiv ulcus cruris venosum
(CEAP klasifikdcia C5)

Kontraindikacie

+ Pokrocila periférna arteridlna
obstrukénd choroba (ak je spineny
jeden z parametrov: ABPI < 0,5, clenkovy
tlak <60 mmHg, tlak v prstoch na
nohach <30 mmHg alebo TcP0O2 < 20
mmHg priehlavok)

+ Dekompenzovand srdcova
insufuciencia (NYHA Il + 1V)

« Septickd flebitida

+ Phlegmasia coerulea dolens

Osobitna pozornost pri

« Vyrazne mokvajlice dermatdzy

+ Neznasanlivost s kompresivnym
materidlom

- Tazké poruchy senzibility konéatiny

+ Pokrocila periférna neuropatia (napr.
pri diabetes mellitus)

« Primarna chronicka polyartritida

Cielova skupina pacientov

K planovanym pouZzivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vrdtane oséb pomahajucich pri
osetrovani, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolani.
Prislusnici zdravotnickych povolanf
zabezpecia v stlade so svojou
zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkostf, ktoré maju k
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dispozicii a potrebnych funkcii/indikdcif
so zohladnenim informdcif od vyrobcu.

Sprdvne pouzivanie

Spravne vzatie miery je predpokladom
pre optimalne oSetrenie. Rozmer ¢lenku
(cB) pritom urcuje velkost, ktord sa ma
vybrat. Meranim pod kolenom (cD) sa
vyber velkosti potvrdi.

Kontakt s chemickymi latkami (napr.
benzény, metanoly, kyselina salicylova vo
vysokej koncentrécii) moze mat
negativny vplyv na kompresivny ¢inok
produktu. Pri pouzivani kompresivnych
panclch by sa nemali pouzivat masti a
oleje.

Ak by sa pocas nosenia panctch vyskytli
bolesti alebo zvysené podrazdenie
pokozky, pancuchu siihned stiahnite a
poradte sa s vasim lekdrom alebo
oSetrujlicim personalom.

Material pancuchy by sa nemal dostat do
priameho kontaktu s ranou.
KoZa by sa mala kazdodenne kontrolovat.

Pocas dlhsich faz imobility by sa mala
natiahnut len jedna pancucha.

Pre zabezpecenie bezpecného
pouzivania by sa spodnd pancucha
mediven ulcer mala vyprat minimalne
kazdé 2-3dni.

Obsah dodavky

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1obliekacia pomdcka pre mediven ulcer
plus otvorenad $pica

Skladovanie
Chrarite pred slnecnym svetlom
Skladujte v suchu




Doba uZivania

Aby pancuchy optimalne Gcinkovali, je
predpokladom presne gradované
rozloZenie tlaku. KaZzdodennym nosenfm
a pranim sa moze zdravotnicky potrebny
tlak a elasticita vasej kompresivnej
pancuchy ¢asom znizit. Odporicana
doba nosenia je preto maximélne 6
mesiacov. Pre o najlepSie zachovanie
tlaku dodrziavajte okrem toho névod na
obliekanie a pokyny na oSetrovanie.

Likvidacia

VaSe zdravotnicke kompresivne pancuchy
zlikvidujte s domovym odpadom. °
Pre likvidaciu nie st Ziadne )
osobitné kritéria. Wﬂ

Pokyny na oSetrovanie

Kompresivny produkt sa moze pratv
Setrnom pracom cykle a pri nizkej teplote
sa mdze vysusit v susicke.

- Setrny praci cyklus (mediven ulcer plus)
« vyvdranie 95°C (mediven ulcer)

+ Nebielit

« Vsusicke susit pri nizkej teplote

+ Nezehlit

+ Necistit chemicky

Wl e X0 R

Odporicanie pre nosenie

Pokial lekar neurciinak, noste
kompresivnu panc¢uchu mediven pre
optimélny vysledok liecby kazdodenne od
rana do vecera. Spodnd pancucha
mediven ulcer sa mdZe nosit aj v noci
resp. v neaktivnych fézach.

Obliekanie bez Butlera

mediven ulcer obliect bez medi Butler

« Zhrite alebo vyvrétte pancuchu az k
pate.

« Natiahnite chodidlovi ¢ast na nohu
tak, aby sa oznacenie velkosti
nachddzalo nad patou a priehlavkom.

+ Teraz pancuchu vytiahnite bez
skritenia a bez zdhybov cez ¢lenok,
lytko aZ vysoko pod koleno, pricom Vase

Slovensky

tahanie uréuje dizku pan¢uchy.

+ Néasledne skontrolujte, ¢i pancucha
presne sedf a eSte raz sa uistite, Ze
pancucha sedi bez zdhybov. Dbajte na
to, aby farebné oznacenie bolo v strede
nad patou.

mediven ulcer plus obliect bez medi

Butler

« Zhrite alebo vyvrétte pancuchu az k
pate

- Chodidlovt €ast natiahnite na nohu tak,
aby sa oznacenie velkosti nachddzalo
nad patou a priehlavkom.

« Teraz pancuchu vytiahnite bez
skritenia a bez zéhybov cez ¢lenok,
lytko aZ vysoko pod koleno, pricom Vase
tahanie urcuje dizku pancuchy.

Dbajte na to, aby boli lemy obidvoch
pancuch na sebe a aby Spicky sedeli bez
zahybov.

Obliekanie s Butlerom

mediven ulcer obliect s medi
Langgriff-Butler

Navlecte mediven ulcer na vstupny
oblik pomdcky medi Butler, tak aby sa
farebné oznacenie ukdzalo nad okrajom
obldka.

Vstlpte s nohou do pancuchy az po dno
a pevne ju nasadte.

Teraz pancuchu tahajte za rukovate
hore az do stredu predkolenia. Teraz
odtiahnite medi Butler pre¢ dozadu.
Teraz pancuchu tahajte rovnomerne
hore aZ pod koleno, pricom Vase tahanie
urcuje dizku pancuchy.

Nésledne skontrolujte, ¢i pancucha
presne sedi a eSte raz sa uistite, Ze
pancucha sedi bez zahybov. Dbajte na
to, aby farebné oznacenie bolo v strede
nad patou.
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Slovensky

mediven ulcer plus obliect s medi-

Butler

+ Navlecte mediven ulcer na vstupny
oblik pomdcky medi Butler, tak aby sa
farebné oznacenie ukdzalo nad okrajom
obldka.

« Vstlpte s nohou do pancuchy az po dno

a pevne ju nasadte.

Teraz pancuchu tahajte za rukovate

hore az do stredu predkolenia. Teraz

odtiahnite medi Butler pre¢ dozadu.

+ Teraz pancuchu tahajte rovnomerne
hore aZ pod koleno, pricom Vase tahanie
uréuje dizku panéuchy.

« Teraz pancuchu vytiahnite hore aZ pod
koleno, pricom Vase tahanie urcuje dizku
pancuchy.

Dbajte na to, aby lemy obidvoch pancich
boli na sebe a aby $picky sedeli bez
zahybov.

Reklamacie

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania,
sa prosim obrétte priamo na Vasu
Specializovanu predajiu so
zdravotnickymi pomdackami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Stétu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné udalosti st definované v clanku
2 ¢.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Vysvetlenie symbolov

Symbol pre zdravotnicky
produkt (Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use —> Produkt je uréeny na
viacndsobné pouzitie jednym
pacientom
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Navodila za uporabo

Namen

KroZno pleteni sistem kompresijskih
nogavic za kompresijo spodnjih udov,
predvsem za oskrbo obolenj venskega
sistema.

Indikacije

« Terapija venske golenske razjede
(razvrstitev po CEAP C6)

« Terapija meSane (arterijske in venske)
golenske razjede (z upoStevanjem
kontraindikacij)

« Preprecevanje ponovitve venske
golenske razjede (razvrstitev po CEAP
C5)

Kontraindikacije

+ Razvita periferna arterijska bolezen (Ce
ustreza eden od teh parametrov: ABPI <
0,5, tlak glezenjske arterije < 60 mmHg,
tlak prstov na nogi <30 mmHg ali TcPO2
<20 mmHg na narti)

+ Dekompenzirana sréna insuficienca
(NYHA 1L+ 1V)

« Septicni flebitis

+ Phlegmasia coerulea dolens

Posebna pozornost je potrebnav

naslednjih primerih:

+ Dermatoza zizrazitim mocenjem

« Intoleranca na kompresijski material

+ Tezke obcutljivostne motnje udov

+ Razvita periferna nevropatija (npr. pri
sladkorni bolezni)

+ Primarni kronicni artritis

Ciljna skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in pacienti
(vkljuéno z osebami, ki izvajajo nego) z
ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev. Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikosti in potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Slovenscina

Pravilna uporaba

Pogoj za optimalno oskrbo je pravilen
odvzem mer. Pri tem mera gleZnja (cB)
doloca velikost, ki jo je treba izbrati. Mera
pod kolenom (cD) potrdi izbiro velikosti.

Stik s kemikalijami (npr. z benzolom,
metanolom, silicilno kislino v vedji
koncentraciji) lahko negativno vpliva na
kompresijski uCinek izdelka. Med uporabo
kompresijske nogavice ne smete
uporabljati mazil in olj.

Ce bi se med no$enjem nogavic pojavile
bolecine ali mocnejSe drazenje koZze,
takoj snemite nogavico in se posvetujte z
zdravnikom ali osebjem, ki izvaja nego.

Material nogavice ne sme pritiv
neposreden stik z rano.
KoZo morate pregledati vsak dan.

V Casu daljSega mirovanja si nadenite
Samo eno nogavico.

Da zagotovite varno uporabo, morate
spodnjo nogavico mediven ulcer oprati
vsaj na2-3dni.

Obseg dobave

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 pripomocek za obuvanje nogavice
mediven ulcer plus z odprto konico

Shranjevanje
Zascititi pred soncno svetlobo
Hraniti na suhem

Zivljenjska doba

Pogoj za optimalen ucinek nogavic je
natancno dolocen potek pritiska. Z
vsakodnevnim noSenjem in pranjem se
lahko s€asoma zmanjSata za medicinsko
oskrbo potrebna pritisk in elasti¢nost
kompresijske nogavice. Zato je
priporoCeni ¢as noSenja najvec 6
mesecev. Da ¢im bolj ohranite pritisk
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Slovenscina

nogavic, upostevajte tudi navodila za
obuvanje in navodila nego.

Odstranitev med odpadke

Kompresijsko nogavico zavrzite med
preostale ali gospodinjske odpadke. o
Za unicenje ni predpisanih =)
posebnih zahtev. Wﬂ

Navodila za nego

Kompresijski pripomocek lahko perete s
programom za obcutljivo periloin ga
susite v suSilnem stroju pri nizji
temperaturi.

+ Program za obcutljivo perilo (mediven
ulcer plus)

Program za kuhanje do 95 °C (mediven
ulcer)

Brez beljenja

Susiti v susilnem stroju pri nizji
temperaturi

Ne likati

+ Ne Cistiti kemi¢no

ol e X O R

Priporocilo za noSenje

Ce zdravnik ne predpise drugace, nosite
kompresijsko nogavico mediven za
optimalen rezultat terapije vsak dan od
jutra do vecera. Spodnjo nogavico
mediven ulcer lahko nosite tudi ponoci ali
v obdobju mirovanja.

Obuvanje brez pripomocka Butler
Obuvanje nogavice mediven ulcer brez
pripomocka medi Butler

+ Nogavico naberite ali zavihajte do pete.

« Stopalni del povlecite preko stopala, da
bo oznaka velikosti nad peto in zadnjo
stranjo gleznja.

+ Zdaj nogavico, ne da bi jo sukali, brez
gub povlecite preko pete in mec¢ do
kolena, pri ¢emervas vlek doloca
dolzino nogavice.

+ Nato preverite prileganje in Se enkrat
preglejte, ali je kje kakSna guba. Pazite,
da bo barvna oznaka na sredini pete.
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Obuvanje nogavice mediven ulcer plus

brez pripomocka medi Butler

+ Nogavico naberite ali zavihajte do pete.

« Stopalni del povlecite preko stopala, da
bo oznaka velikosti nad peto in zadnjo
stranjo gleznja.

« Zdaj nogavico, ne da bi jo sukali, brez
gub povlecite preko pete in mec¢ do
kolena, pri c¢emervas vlek doloca
dolzino nogavice.

Pazite, da bosta obrobi obeh nogavic ena
nad drugo in da bosta konici stopala brez
gub.

Obuvanje s pripomockom Butler
Obuvanje nogavice mediven ulcers
pripomockom medi Butler z dolgim
roCajem

+ Nogavico mediven ulcer poveznite preko
vstopnega loka pripomocka medi Butler,
da se barvna oznaka prikaZe nad robom
loka.

S stopalom stopite v nogavico do tal in
se trdno oprite nanj.

Nogavico z ro€ajema povlecite navzgor
do sredine goleni. Pripomocek medi
Butler zdaj izvlecite nazaj.

Nogavico enakomerno povlecite
navzgor do kolena, pri cemer vas viek
doloca dolZino nogavice.

Nato preverite prileganje in preglejte, ali
je kje kaksna guba. Pazite, da bo barvna
oznaka na sredini pete.

Obuvanje nogavice mediven ulcer plus
s pripomockom medi Butler

Nogavico mediven ulcer poveznite preko
vstopnega loka pripomocka medi Butler,
da se barvna oznaka prikaZe nad robom
loka.

« Sstopalom stopite v nogavico do tal in
se trdno oprite nanj.

Nogavico z roCajema povlecite navzgor
do sredine goleni. Pripomocek medi
Butler zdaj izvlecite nazaj.

Nogavico enakomerno povlecite
navzgor do kolena, pri Cemer vas viek
doloca dolZino nogavice.



+ Nogavico zdaj povlecite navzgor do
kolena, pri cemer vas vlek doloca dolZino
nogavice.

Pazite, da bosta obrobi obeh nogavic ena
nad drugo in da bosta konici stopala brez
gub.

Reklamacije

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine ali
napaki v kroju, se obrnite neposredno na
prodajalca z medicinskimi pripomocki.
Proizvajalcu in pristojnemu organu
drZave Clanice morate poroCati samo o
resnih zapletih, ki lahko povzrocijo
bistveno poslabSanje zdravstvenega
stanja ali smrt. Resni zapleti so
opredeljeni pod §t. 65 2. ¢lena direktive
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Razlaga simbolov

Simbol za medicinski
pripomocek (Medical Device)

4y Simbol Single Patient—multiple
use — lzdelek je namenjen za
veckratno uporabo pacienta

Slovenscina
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Sistema de medias de compresién de
tejido circular para la compresién de las
extremidades inferiores, principalmente
para el tratamiento de enfermedades del
sistema venoso.

Indicaciones

« Terapia de Ulceras venosas (clasificacidn
CEAP C6)

- Terapia de Ulceras mixtas (arterialesy
vasculares) (siempre teniendo en
cuenta las contraindicaciones)

« Prevencién de recidiva de ulceras
venosas (clasificacién CEAP C5)

Contraindicaciones

Enfermedad oclusiva arterial periférica
avanzada, si se aplica alguno de estos
pardmetros: ABPI < 0,5, presion arterial
del tobillo < 60 mmHg, presién de dedos
del pie <30 mmHg o TcPO2 <20 mmHg
parte posterior del pie)

Insuficiencia cardiaca descompensada
(NYHAI + 1V)

Flebitis séptica

Flegmasia cerulea dolens

Se debe prestar especial atencién en

los siguientes casos:

- Dermatitis supurante

+ Intolerancia al material de compresién

« Trastornos graves de la sensibilidad de
la extremidad

+ Neuropatia periférica avanzada (por
ejemplo, en caso de diabetes mellitus)

« Poliartritis crénica primaria

Grupo de pacientes objetivo

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud. Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifios teniendo en cuenta las
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dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesarias y
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Empleo correcto

Para que el tratamiento sea 6ptimo, uno
de los requisitos previos es una medicién
correcta. La medicion del tobillo (cB)
determina la talla que se debe
seleccionar. La seleccién de la talla se
confirma midiendo por debajo de Ia
rodilla (cD).

El contacto con las sustancias quimicas
(por ejemplo, bencenos, metanoles, dcido
salicilico en alta concentracién) puede
afectar negativamente al efecto
compresor del producto. Debe evitarse el
uso de pomadasy aceites al utilizar las
medias de compresidn.

Si experimenta dolor o una mayor
irritacion de la piel mientras lleva
puestas las medias, quiteselas
inmediatamente y consulte a su médico o
al personal de enfermeria.

El material de las medias no debe entrar
en contacto directo con la herida.
La piel se debe inspeccionar diariamente.

Durante periodos de inmovilizacién
largos, solo se debe usar una media.

Para garantizar un uso seguro, se deben
lavar las medias mediven ulcer al menos
cada 2-3 dfas.

Su pedido incluye

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 complemento para la colocacién para
puntas abiertas mediven ulcer plus

Almacenamiento
Proteger de la luz solar.
Almacenar en seco.




Duracién de empleo

Para que las medias tengan un efecto
6ptimo, se requiere una curva de presién
graduada con exactitud. Con el tiempo, el
usoy el lavado diarios pueden reducir la
presiény la elasticidad médicamente
necesarias de las medias de compresidn.
Porlo tanto, el periodo de uso
recomendado es de un méximo de 6
meses. Observe las instrucciones de
colocaciény cuidado para que el efecto
compresor se conserve de la mejor forma
posible.

Eliminacién

Elimine las medias de compresidn
médicas en la basura doméstica.No o
existen criterios de eliminacién )
especiales. Wﬂ

Indicaciones de conservacién

El sistema de compresién puede lavarse

en el ciclode lavado suave y secarse a

una temperatura baja en la secadora.

« Ciclo de lavado suave (mediven ulcer
plus)

« Lavado a alta temperatura hasta 95 °C
(mediven ulcer)

« No utilizar lejia.

« Secaren la secadora a una temperatura
baja.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.

W e/ KO R QR

Recomendacidn de uso

Amenos que sumédico le prescriba lo
contrario, use las medias de compresidn
mediven cada dia desde la mafiana hasta
la noche para obtener los resultados
terapéuticos éptimos. Las medias
inferiores mediven ulcer se pueden
utilizar también porla noche o durante
periodos de inactividad.

Colocacién sin Butler

Colocacién de mediven ulcer sin medi
Butler

Repliegue o recoja la media hasta el
taldn.

Coloque la parte del pie sobre el pie
hasta que la marca de la talla quede
encima del talén y de la parte posterior
del pie.

Ahora tire de la media sin retorcerlay
sin arrugarla por encima del tobilloy la
pantorrilla hasta la altura de la rodilla,
hasta donde permita la longitud de la
media.

Compruebe que la media esté bien
colocaday aseglrese de nuevo de que
no presente arrugas. Aseglrese de que
la marca de color quede centrada en el
taldn.

.

.

Colocacién de mediven ulcer plus sin

medi Butler

+ Repliegue o recoja la media hasta el
taldn.

« Coloque la parte del pie sobre el pie
hasta que la marca de la talla quede
sobre el talény la parte posterior del
pie.

+ Ahora tire de la media sin retorcerlay
sin arrugarla por encima del tobilloy la
pantorrilla hasta la altura de la rodilla,
hasta donde permita la longitud de la
media.

Aseglrese de que los eldsticos de ambas
medias queden solapadosy que los
queden arrugas en los dedos de los pies.

Colocacién con Butler

Colocacién de mediven ulcer con medi

Butler de asas largas

+ Deslice la media mediven ulcer sobre el
arco del medi Butler hasta que la marca
de color quede en el borde del arco.

+ Introduzca el pie en la media hasta el
sueloy coléquelo firmemente.

« Ahora tire de la media hacia arriba con
las asas hasta la mitad de |a pantorrilla.
Retire ahora el medi Butler hacia atrds.

« Tire de la media hacia arriba de manera
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uniformey sin retorcerla hasta la altura o
de la rodilla, hasta donde permita la ~
longitud de la media.

+ Compruebe que la media esté bien
colocaday aseglrese de que no presente
arrugas. Aseglrese de que la marca de
color quede centrada en el taldn.

Colocacién de mediven ulcer plus con
medi Butler

Deslice la media mediven ulcer sobre el
arco del medi Butler hasta que la marca
de color quede en el borde del arco.
Introduzca el pie en la media hasta el
sueloy coléquelo firmemente.

Ahora tire de la media hacia arriba con
las asas hasta la mitad de |a pantorrilla.
Retire ahora el medi Butler hacia atréds.
Tire de la media hacia arriba de manera
uniforme y sin retorcerla hasta la altura
de larodilla, hasta donde permita la
longitud de la media.

Ahora tire de la media sin retorcerla
hacia arriba hasta la altura de la rodilla
hasta donde permita la longitud de la
media.

Aseglrese de que los eldsticos de ambas
medias queden solapadosy que los
queden arrugas en los dedos de los pies.

Reclamaciones

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Explicacion de simbolos

Simbolo de producto sanitario
(Medical Device)
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Simbolo Single Patient — multip-
le use — El producto se ha
diseflado para su uso repetido
por parte de un paciente



Navod k pouziti

Urceni Gcelu

Kompresivni puncocha z hadicové
pleteniny ke kompresi spodnich koncetin,
hlavné k Iécbé onemocnéni Zilniho
systému.

Indikace

« Terapie vendzniho bércového viedu
(CEAP, klasifikace C6)

« Terapie bércového viedu smisené
etiologie (arteriadlni a vendzni) (se
zohlednénim kontraindikaci)

« Prevence recidivy vendzniho bércového
vFedu (CEAP, klasifikace C5)

Kontraindikace

Pokrocild periferni arteridIni obstrukce

(je-li néktery z téchto parametri

relevantni: ABPI < 0,5, kotnikovy tlak <

60 mmHg, palcovy tlak <30 mmHg

nebo TcP0O2 < 20 mmHg ndrt)

+ Dekompenzovand srdecnf
nedostatecnost (NYHAIIl + 1V)

« Septicky zénét Zil

Uzaveér Zily (phlegmasia coerulea

dolens)

Zvlastni pozornost pFi

« vyrazné mokvajicich dermatdzdch

« nesnasenlivosti kompresniho materidlu

« tézkych poruchdch citlivosti koncetin

« pokroCilé periferni neuropatii (napf. pfi
diabetes mellitus)

« primdarné chronické polyartritidé

Cilova skupina pacientd

K pfedpoklddanym uzivateldm se fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci,
po patficném vysvétleni pFislusniky
zdravotnickych profesi. Pfislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji
kdispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

)
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R&dné pouzivani

Predpokladem pro optimalni Iécbu jsou
sprdvné vzaté miry. Zvolenou velikost
pfitom urcuje rozmeér holen€ (cB). Vybér
velikosti se potvrdi zméfenim pod
kolenem (cD).

Kontakt s chemickymi substancemi (napf.
benzoly, methanoly, kyselina salicylova
ve vysoké koncentraci) méze mit
negativnivliv na kompresni G¢inek
vyrobku. PFi pouzivani kompresivnich
puncoch byste neméli pouzivat mastia
oleje.

Pokud by se béhem noSeni puncoch
vyskytly néjaké bolesti nebo zvysené
podrdzdéni klize, okamzité si puncochu
vysvlecte a konzultujte se svym |ékafem
nebo oSetfujicim persondlem.

Material puncochy by se nemél dostat do
pfimého kontaktu s rénou.

Pokozku byste méli kazdy den
kontrolovat.

Béhem delSich obdobi nehybnosti byste
méli pouZivat pouze jednu puncochu.

Pro zajiSténi bezpecného pouzivani byste
méli podvlékaci puncochu mediven ulcer
prat minimalné kazdé 2-3 dny.

Rozsah dodévky

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 pomicka pro nasazovani mediven ulcer
plus s otevienou Spickou

Skladovani
Chrarite pfed slunecnim zédfenim
Skladujte v suchu

Doba pouzivani

Pro optimalni plsobeni puncoch je
predpokladem pfesné stupfiovany
pribéh tlaku. KaZzdodennim noSenim a
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pranim mdZe medicinsky potfebny tlak a
elasticita Vasi kompresivni puncochy
Casem klesat. Doporucend doba nosenf
proto ¢inf maximdlné 6 mésicl. Pro co
nejlepsi zachovani tlaku se Fidte prosim
kromé toho ndvodem k nasazovéni a
pokyny pro oSetfovani.

Likvidace

Zlikvidujte prosim svou zdravotni
kompresivni puncochu jako zbytkovy o
nebo domovniodpad. Neexistuji &
7adnd zvldstni kritéria pro likvidaci. W

Pokyny pro oSetiovani

Tuto kompresivni puncochu lze prat na
Setrny program a susit v susicce pFi nizké
teploté.

- Setrny program (mediven ulcer plus)

« Vyvarovdnido 95 °C (mediven ulcer)

- Nebélte

« Suste v suSicce pfi nizké teploté

+ NeZehlete

+ Necistéte chemicky

o/ o7 X [O R

Doporuéeni pro noseni

Neni-li IékaFfem nafizeno jinak, noste
svou kompresivni puncochu mediven pro
optimédlini vysledek terapie kazdy den od
rdna do vecera. Podvlékaci puncochu
mediven ulcer Ize nosit i v noci, prip.

v neaktivnich fézich.

Nasazovani bez pomucky Butler
Nasazovani punochy mediven ulcer
bez pomiicky medi Butler

NaFaste nebo obratte puncochu az

k paté.

- Natahnéte spodni cast puncochy pres
nohu tak, aby bylo oznacenf velikosti
umisténo nad patou a nartem.

Nyni natdhnéte puncochu bez
pretacenti, bez zdhybu pfes holen, lytko
aZ nahoru pod koleno, pficemZz V&S tah
urcuje délku puncochy.

Na zavér zkontrolujte, zda presné sedi a
jesté jednou se ujistéte, Ze nikde nejsou

.
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Zadné zéhyby. Dbejte na to, aby
barevnd znacka byla presné uprostred
nad patou.

Nasazovani punochy mediven ulcer

plus bez pomucky medi Butler

+ Narfaste nebo obratte puncochu az
k paté

« Natdhnéte spodni cast puncochy pres
nohu tak, aby bylo oznacenf velikosti
umisténo nad patou a ndrtem.

+ Nyni natdhnéte puncochu bez
pretdceni, bez zahyb pres holen, lytko
az nahoru pod koleno, pficemZz V&S tah
urcuje délku puncochy.

Dejte pozor na to, aby se manZety obou
puncoch prekryvaly, a aby Spicky sedély
bez zédhybd.

Nasazovani s pomtickou Butler

Nasazovéni puncochy mediven ulcer

s pomickou mediButler s dlouhym

tchytem

« Pfehriite puncochu mediven ulcer pfes
ndstupnf tfmen pomdcky medi Butler,
az se barevna znacka objevi nad okrajem
tfmenu.

« Vstupte nohou do puncochy aZ nazema

pevné siji nasadte.

Nyni natdhnéte puncochu za tchyty

nahoru az do stfedu holené. Nynf

sklopte pomUcku medi Butler dozadu.

Natdhnéte puncochu rovnomérné

nahoru pod koleno, pficemz Vas tah

urcuje délku puncochy.

+ Na zdvér zkontrolujte, zda pfesné sedi a
ujistéte se, Ze nikde nejsou Zadné
zahyby. Dbejte na to, aby barevna
znacka byla pFesné uprostied nad patou.

Nasazovani punochy mediven ulcer

plus s pomickou medi Butler

PFehriite pun€ochu mediven ulcer pres

ndstupnf tfmen pomdcky medi Butler,

aZ se barevna znacka objevi nad okrajem

tfmenu.

« Vstupte nohou do puncochy aZ nazema
pevné siji nasadte.

« Nyninatdhnéte puncochu za Gchyty



nahoru az do stfedu holené. Nynf
sklopte pomUcku medi Butler dozadu.

+ Natdhnéte puncochu rovnomérné
nahoru pod koleno, pFicemz Vas tah
urcuje délku puncochy.

+ Nyni natdhnéte puncochu nahoru az
pod koleno, pficemz V&s tah urcuje délku
puncochy.

Dejte pozor na to, aby se manzety obou
puncoch prekryvaly, a aby Spicky sedély
bez zéhyb.

Reklamace

V piipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého specializovaného
prodejce zdravotnickych prostfedkd.
Pouze zavazné nezddouci pfihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahlasit vyrobci a pfislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezddouci
pfihody jsou definovany ve ¢ldnku 2 €. 65
naffzenf (EU) 2017/745 (MDR)

Vysvétleni symbol

Symbol pro zdravotni vyrobek
(Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — Produkt je urcen pro
vicendsobné pouziti jednim
pacientem
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Kullanim icin
talimatlar

Kullanim amaci

Bacaklarin kompresyonu, ézellikle de
damar sistemindeki hastaliklari tedavi
etmek icin yuvarlak oriili kompresyon
corap sistemi.

Endikasyonlar

« Ulcus cruris venosum terapisi (CEAP
siniflandirmasi C6)

« (Kontrendikasyonlar da dikkate
alinarak) karisik (arteriyel ve venoz
kaynakh) Ulcus cruris terapisi

+ Ulcus cruris venosum‘un niiksetmesinin
onlenmesi (CEAP siniflandirmasi C5)

Kontrendikasyonlar

- ilerlemis periferik arteriyel tikanma
hastaligi (bu parametrelerden birisi
gecerliyse: ABPI< 0,5, ayak bilegi arter
basinci <60 mmHg, ayak parmagi
basinci <30 mmHg veya TcPO2 < 20
mmHg ayagin st kismi)

+ Dekompanse edilmis kalp yetmezIigi
(NYHA I + 1V)

« Septik flebit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ozellikle asagidaki durumlarda:

« Belirgin sekilde sizan dermatozlar

+ Kompresyon materyaliyle uyumsuzluk

+ Kol ve bacaklardaki ileri derece
duyarlilik bozukluklari

- ilerlemis periferik noropati (6rnegin
Diabetes mellitus‘ta)

« Primer kronik poliartrit

Hasta hedef grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saghk sektorindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Saglik mesleklerinde calisanlar, Ureticinin
bilgilerini dikkate alarak yetiskin ve
cocuklara, kullanima sunulan élciler/
boylar ve gerekli fonksiyonlar/
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endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.

Dogru kullanim

Dogru 6lclim, ideal bir desteklemenin
sartidir. Bu sirada bilek dlclsi (cB),
secilmesi gereken numaray: belirler. Dizin
(cD) altindan odlcllerek, secilecek olan
numara onaylanir.

Kimyasal maddelerle (6rnegin benzol,
metanol, yiiksek konsantrasyonlarda
salisilik asit ile) temas, Grinin
kompresyon gliciini olumsuz
etkileyebilir. Kompresyon coraplarini
kullanirken merhem ve yag kullanmaktan
kaginilmasi gerekir.

Coraplari kullanirken agri veya ciltte
yogun tahris gordllrse, litfen coraplari
hemen cikartin ve doktorunuza veya
saglik personeline danisin.

Corabin materyalinin yaraya dogrudan
temas etmemesi gerekir.
Cildin her glin incelenmesi gerekir.

Uzun siire hareketsiz kalindiginda,
corabin sadece tek kati giyilmelidir.

Guvenli bir kullanim saglamak icin, alttaki
mediven ulcer corabinin en az her 2-3
glinde biryikanmasi gerekir.

Teslimat kapsami

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

Acik uclu mediven ulcer plusicin 1
giyilmesinde yardimci aksesuar

Depolama
Gines isinlarindan koruyun
Kuru yerde saklayin

Kullanim siiresi

Coraplarin etkilerini en iyi sekilde
gostermeleriicin, tam bir kademeli
basin¢ dagilimi sarttir. Her glin giyilmesi



ve ylkanmasi sonucunda, kompresyon
corabinizin tibbi acidan gerekli basinci ve
esnekligi zamanla azalabilir. Bu nedenle
tavsiye edilen kullanim siiresi maksimum
6 aydir. Basincin en iyi sekilde korunmasi
icin litfen ayrica giyme talimatina ve
bakim uyarilarina da uyun.

Bertaraf

Lutfen tibbi kompresyon corabinizi artik
coplerle veya evsel atiklarla bertaraf o
edin. imha islemine yonelik dzel =
kriterler yoktur. W

Bakim uyarilari

Kompresyon corabi, camasir makinesinin

narin programinda yikanabilir ve

kurutucuda distk isida kurutulabilir.

+ Narin ytkama programi (mediven ulcer
plus)

+ 95°C'ye kadar pamuklular ytkama
programi (mediven ulcer)

+ Beyazlatici kullanmayin

« Kurutucuda distk 1sida kurutun

- Utiilemeyin

+ Kimyasal temizlemeye vermeyin

ol e X [O R

Kullanma tavsiyesi

Doktor tarafindan aksi belirtiimedigi
siirece, ideal bir terapi sonucu icin
mediven kompresyon corabinizi her giin
sabahtan aksama kadar kullanin. Altta
kalan ¢orap kati mediven ulcer, geceleyin
veya aktif olmadiginiz asamalarda da
kullanilabilir.

Butler olmadan giyme

mediven ulcer‘i medi Butler olmadan

giyme

+ Corabi topugunuza kadar gerdirin veya
kivirin.

« Numara isareti topugun ve ayagin Ust
kisminin tizerine gelene kadar, ayak
kismini ayaginiza gegirin.

« Simdi corabi kivirmadan, kirisiksiz bir
sekilde topuk ve baldir izerinden
dizinizin altina kadar cekerek giyin;

burada cekisiniz, corabin uzunlugunu
belirler.

+ Ardindan tam olup olmadigini kontrol
edin ve kirisiksiz oldugundan bir kez
daha emin olun. Renkliisaretin,
topugun ortasina geldiginden emin
olun.

mediven ulcer plus‘i medi Butler

olmadan giyme

+ Corabi topugunuza kadar gerdirin veya
kivirin

+ Numara isareti topugun ve ayagin Ust
kisminin tizerine gelene kadar, ayak
kisminiayaginiza gecirin.

« Simdi corabi kivirmadan, kirisiksiz bir
sekilde topuk ve baldir iizerinden
dizinizin altina kadar cekerek giyin;
burada cekisiniz, corabin uzunlugunu
belirler.

Her iki corabin da demetcigi Ust Uste
geldiginden ve ayak uclarina kirisiksiz bir
sekilde oturdugundan emin olun.

Butlerile giyme

mediven ulcer‘i medi Langgriff-Butler

ile giyme

+ Renkisaretiyay kenarinin lzerinde
belirene kadar, mediven ulcer‘i medi
Butler‘in giyme yayinin lizerine gecirin.

+ Ayaginizi coraba sokup, yere koyun ve
iyice yerlestirin.

« Simdi corabi tutma kollarindan tutup, alt
bacagin ortasina kadar yukari cekin.
Simdi medi Butleri arkaya dogru cekin.

« Corabidiizgiin bir sekilde yukariya
dogru cekerek, dizin altina getirin;
burada cekisiniz, corabin uzunlugunu
belirler.

+ Ardindan tam olup olmadigini kontrol
edin ve kirisiksiz oldugundan emin olun.
Renkliisaretin, topugun ortasina
geldiginden emin olun.
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mediven ulcer plus‘i medi Butlerile
giyme
Renk isaretiyay kenarinin izerinde
belirene kadar, mediven ulcer‘i medi
Butler‘in giyme yayinin tizerine gegirin.
Ayaginizi coraba sokup, yere koyun ve
iyice yerlestirin.
Simdi corabi tutma kollarindan tutup, alt
bacagin ortasina kadar yukari ¢ekin.
Simdi medi Butler‘i arkaya dogru cekin.
Corabi diizglin bir sekilde yukariya
dogru cekerek, dizin altina getirin;
burada cekisiniz, corabin uzunlugunu
belirler.
« Simdi corabi yukariya dogru cekerek,
dizin altina getirin; burada cekisiniz,
corabin uzunlugunu belirler.

Her iki corabin da demetgigi Ust Uste
geldiginden ve ayak uclarina kirisiksiz bir
sekilde oturdugundan emin olun.

Sikayetler

Uriinle ilgili, 6rnegin érglisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin yetkili
makamina ancak saglik durumunun
buyk dlclide kétllesmesine veya 6lime
neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayih (AB) yonetmeligi madde 2 no
65 altinda tanimlanmistir

Simgelerin aciklamasi

Tibbi trlin simgesi (Medical
Device)

4y Single Patient—multiple use
simgesi — Uriin, tek hasta
tarafindan birkac kez
kullanilmak icin uygundur
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I[HCTPYKLIS NO
3aCTOCYBaHHO

Mpu3HaueHHA

Kpyrosa TpukoTaxHa cuctema
KOMMPECIMHMX NaHuix AN KoMMpecii
HUXHIX KIHLIBOK, NEPEBaXHO AAA
AIKyBaHH$ 3aXBOPtOBaHb BEHO3HOI
cuUcTeEMM.

MokasaHHA

« Tepanis BEHO3HOI BUPa3KK rOMIAKK
(knacuoikauia CEAP C6)

- Tepanis 3MmilLlaHoi (apTepianbHOI Ta
BEHO3HOI) BUPa3KW rOMIAKM (3
ypaxyBaHHSIM NPOTUNOKa3aHb)

- MpodinakTnka peLmaAnBiB BEHO3HOI
BMPa3kn rominku (knacuoikauis CEAP
CbH)

MpoTunokasaHHA

+ PoslimnpeHa obaiTepalis nepudepiiHmnx
apTepin (AKLWO nianapae byAb-aKuii 3
umx napamertpis : ABPI <0,5,
rOMIAKOBOCTOMHWI apTepiaAbHUI TUCK
<60 MM pT.CT., TUCK Ha NaAbLii HOMM

<30 mwm pr.cT. abo TcPO2 <20 MM pT.CT.

Ha TWABHIN YacTUHI cTomnK)
+ AEKOMMNEeHCOBaHa cepLeBa
HepocTatHicTb (NYHA I + 1V)
CEeNTUYHUI HAEBIT ©
UMPKYAATOPHa BEHO3Ha raHrpeHa
(drermasisn)

3BepHiTb 0cob6AUBY yBary Ha

« BMPaxeHi Aepmatosn, ki couaTbea

* HEMNEPEHOCUMICTb KOMMPECIMHOIO
Marepiany

* TSXKKi MOPYLUEHHS YYTAMBOCTI KiHLIBKM

« PO3BUHEHA NepudepunyHa Herponaris
(HanNpuKAaa, NPU LYKPOBOMY AiabeTi)

* NEPBUHHWI XPOHIYHUIA NOAIGPTPUT

MepeabaueHin rpyni nauieHTiB

A0 NOTEHUIMHMX KOPUCTYBaUiB BIAHOCSTb
NpeACTaBHUKIB NPOGECIH OXOPOHM
3AOPOB'A Ta NALIEHTIB, Y TOMY YMCAI THX,
XTO OTPUMYE MEANYHY AOMOMOTY MICAS
HapaHHSA HaAeXHOT iIHbopmaLlii

YKpaiHcbka

MeANEPCOHAAOM. MeAnYHI NpaLiBHUKK
HaAalTb AOMOMOrY AOPOCAUM Ta AITAM
BUXOASIUM 3 HAABHMX PO3MIPIB Ta
HeobXiAHUX QYHKLiI/NoKa3aHb
BIAMOBIAHO AO ChepU CBOIM
BIAMOBIAGABHOCTI, BPaxoBytouun
iHbopmaLito BUpOOHMKA.

MpaBUAbHE BUKOPUCTaAHHA

MpaBWAbHUIA NiAGIP PO3MIPY € 3aNOPYKOH
edekTMBHOCTI 3acoby. Po3mip
BM3HAYaETbCS Ha OCHOBI 06XBaTy
LLIMKOAOTKM (CB). O6XBaT HOTU HKXUE
KOAIHa (CD) BUMIPIOETLCA AAS
NIATBEPAXEHHS PO3MIPY.

KOHTaKT 3 XIMIYHUMUK pEHOBUHAMMU
(HanpukAap, 6eH30AaMK, METAHOAOM,
CaniLMAOBOIO KMCAOTOO Y BUCOKIM
KOHUEHTpaLii) MOXe HeraTMBHO BMAMBATU
Ha edpekT komnpecii NPoayKTy. Caia
YHUKaTU BUKOPWUCTAHHA Ma3en i macen
npv BUKOPUCTaHHI KOMNPECiMHUX
naH4ox.

AKLLO Mip Yac HOCIHHA NaHYO0X BUHWUKaE
6inb ab0 NOCKAEHE NMOAPA3HEHHS LLIKIPH,
HeramHo 3HIMIiTb NaHYOXM i
NPOKOHCYALTYITECH 3 AiKapeM abo
MEANEePCOHaAOM.

besnocepeaHiin KOHTaKT MaTepiany
NnaHYyoXM 3 PAHOI HEMPUMYCTUMMIA.
LLIKipy CAiA OTASIAGTH LLLOAHS.

[ia yac TpMBaAMX MEPIOAIB CMOKOO CAIA
BMKOPUCTOBYBATU AULLIE OAHY MAHYOXY.

LLlo6 3abe3neuntn besneure
BMKOPUCTaHHS, TpeOa HUXHIO NaHuoXy
mediven ulcer npaTtu He piALE HIXX KOXHI
2-3 AHIL

KomnaekTauis

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 niataryrounit 3acié anss mediven ulcer
plus 3 BIAKDUTUM HOCKOM
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YKpaiHcbka

36epiraHHsa
3axuLlaTh BiA COHAYHMX MPOMEHIB
36epirati y cyxoMy MiclLi

A
.)}/,\\

TpuBanicTb BUKOPUCTaAHHA

LLlo6 naHuoxu NpaLBaA ONTUMAALHO,
noTpibHa TOYHO rpapyioBaHa KpuBa
TUCKY. [pn LLOAEHHOMY BUKOPUCTaHHI Ta
npaHHi HeOBXIAHMI MEAUUYHMI TUCK Ta
€AaCTUYHICTb BaLLMX KOMMPECIMHUX
naHyix MOXyTb 3MEHLLYBATUCA 3 YaCOM.
ToMy pekoOMeHAOBaHUIt Yac
BUKOPUCTaHHA — MakCUMym 6 MicALIB.
AN HAMKPALLOro NiATPUMaHHSA TUCKY
TaKOX BpaxymnTe iHCTPYKLIT LLLOAO
3aTAryBaHHA Ta IHCTPYKLIT 3 AOMASIAY.

YTuaisauin

ByAb Aacka, YTUAIZyHTE CBOI MEAMYUHI
KOMMPECINHI NaHYOXK i3 3BUYANHUMM

Ta HOPMaAbHUMMK BiAXOAAMM. °
0cobAMBI BUMOTH LLIOAO YTUAIZaLT = \
BIACYTHI. Wﬂ

Aorasap 3a Bupo6om

KomMnpecinHi NaH4oXn MOXHa npati Ha

AENIKATHOMY LIMKAI MPaHHA Y NPaAbHin

MaLLUWHI | CYLUMTU Y CYLUIMABHIA MalUMHI Ha

cAabkoMmy TEMAI.

- AenikaTHe npaHHa (mediven ulcer plus)

« MalmnHHe npaHHa Ao 95 ° C (mediven
ulcer)

« He BipbintoiTe

» CyLWiHHA Y CYLUIMAbHIN MallWHI Ha
cAabKoMy TeNAI

« He npacynte

« He niaasrae ximumerui

Wl e X B R

PekomeHpauii

AKLLO AIKapeM He NMpU3HaYeHo iHLe,
LLLOAHSA 3 paHKy AO Bevopa HOCIiTb
KOMMPECINHI NaHuyoxu mediven AAs
AOCSITHEHHSA ONTUMAaAbHUX PE3YAbTaTIB
Tepanii. HWxHi naHyoxn mediven ulcer
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TAKOX MOXHA HOCUTU BHOUI @60 KOAM BU
He aKTWBHI.

OpsrHyTu 6e3 Butler
mediven ulcer oparnyt 6e3 medi
Butler
+ 36epiTb ab0 NOTArHITb NAHYiX A0 N'SAT.
« HaTArHitb YacTMHy NaH4yoxu,
NPU3HAYEHY AAS CTOMK, Ha CTOMY.
[Mo3Hauka po3Mipy NOBUHHA
3HAXOAMTUCSH HaA MATOLO Ta TUABHOIO
4aCTUHOIO CTOMM.
« AaAi NPOTArHITb NaHYoXy Bropy Tak,
o6 BOHa OXOMMAA LLMKOAOTKY 1
4acTUHY FOMIAKK Makxe A0 KOAIHa, He
nepekpyyyroun ii Ta yHuKatoun
YTBOPEHHA CKAAAOK. LLLO cuAbHiWe BK
HaTAryeTe NaH4vyoxy, To AOBLUA BOHa
byae.
HacamkiHeupb nepesipTe, Yn NpaBUAbHO
CUAMTb BMPIB, i Lle pa3 nepekoHalTecs
y BIACYTHOCTi CKAGAOK.
MepekoHanTech, WO KOALOPOBE
MapKyBaHHS 3HAXOAMTbCA HaA
KabAyKoM.

mediven ulcer plus oparHyTM 6e3 medi
Butler

HaTarHiTh U1 HabAM3bTE NaHYOXy AO
M'aTH.

MOTArHITE NAHYOXy Ha HOTY , MOKK
IHAMKaTOP PO3MIpY HE OMUHWUTLCA HaA
KabAyKOM i MiAOLLIBOLO.

AaAi NPOTATHITL NaHYOXy Bropy Tak,
11,06 BOHa OXOMMUAA LLLUKOAOTKY M
YacTUHY FOMIAKM Maixe A0 KOAIHa, He
nepekpy4ytoum ii Ta yHuKaum
YTBOPEHHA CKAAAOK. LLLo crabHiWwe BK
HaTAryeTe NaH4yoxy, To AOBLIa@ BOHa
byae.

MepekoHanTech, WO MaHXeT 060x
naH4yox po3TalloBaHi OAMH Ha OAHOMY i
LLIO HOCKIi HE 3MOPLLYIThCS.

OpArHyTH 3 Butler

mediven ulcer opArHytv 3 medi

Langgriff-Butler

+ HatarHitb naH4oxy mediven ulcer Ha
ckoby npuctpoto medi Butler HacTiAbKH,



o6 Hap Kpaem ckobu 3'aBMAaCH
KOAbOPOBa NO3HaukKa.

BCTpOMIiTh HOTY B M@HYoXy, OnycTiThb ii A0
CcaMoi NMIAAOTU Ta HaAIMHO nocTaBTe
CTOMY Ha MiAAOTY.

Aani NOTATHITb NaHYoXy Bropy 3a pyyku.
AOTATHITL T AO cEpeAnHU roMinkuK. Tenep
BIATAMHITb NpUCTPi medi Butler Hazaa.
PiBHOMIpHO MIATATHITH N@HYOXy Bropy,
Malxe A0 KOAiHa. LLLo cuAbHille BK
HaTAryete naH4yoxy, To AOBLUa BOHa
byae.

HacamkiHelb nepesipTe, Un NpaBUAbHO
CUAUTb BUPIB, i nepekoHamnTecs y
BIACYTHOCTi CKAAAOK. [epekoHaiTecs,
LLIO KOAbOPOBE MapKyBaHHS
3HaX0AWTBCS HaA KabAYKOM.

mediven ulcer plus opAarHyT1 3 medi
Butler

HatarHite naHuoxy mediven ulcer Ha
ckoby npuctpoto medi Butler HacTiAbKK,
o6 Hap Kpaem ckobu 3'aBrnAacs
KOAbOPOBa NMo3HaukKa.

BCTpoMmiTh HOMY B MaH4oXxy, ONyCTiTb ii A0
caMoi MIAAOTY Ta HaAIMHO nocTaBTe
CTOMY Ha MiAAOTY.

Aani NOTATHITb NaH4YoXy Bropy 3a pyyKku.
AOTATHITL i1 AO CEPEeAnHU roMiAKK. Tenep
BIATAITHITb MpUCTPin medi Butler Hazaa.
PiBHOMIpHO MIATATHITL NAHYOXy Bropy,
Malxe A0 KOAiHa. LLLo cuAbHille BK
HaTAryete naH4yoxy, To AOBLUA BOHa
byne.

[MIATAHITE N@HYOXY Bropy, Makxe A0
KOAiHa. LLlo cuAbHilLEe BM HaTaryeTe
naHyoxy, To AOBLLUa BOHa byae.

lepekoHalTech, WO MaHxXeTn 060x
naH4oX PO3TaLloBaHi OAUH Ha OAHOMY i
LLLO HOCKi HE 3MOPLLYHOTbCA.

Ckapru

Y pasi BUHUKHEHHS OyAb-AKKUX NMPETEHSIN,
NOB’A3aHMNX 3 MPOAYKTOM, Takmx 1K
NOLKOAXEHHS KOMMPECIAHOT TKAHWUHK
ab0 HeAOCKOHaAOCTI B MOCaALl,
3BepHiTbcA 6e3nocepeaHbo A0
nocTayanbHWKa MEAMYHKX TOBaPIB. AuLLe
Cepno3Hi BUNaAKK, SKi MOXYTb

YKpaiHcbka

NPU3BECTU A0 3HAYHOTO NOTIPLUEHHS
3A0POB'S UM CMEPTi,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHUKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-YaeHa.
Cepio3Hi BUNaAKM BM3HAYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 Pernamenty (EC) 2017/745 (MDR).

MosacHeHHA cuMBOAIB

CUMBOA AN MEAMYHOTO
npoaykTty (Medical Device)

4 CumBon Single Patient - multip-
le use — NPOAYKT NpuU3HaYeHWI
AASt BaratopasoBoro
BUKOPUCTAHHA OAHUM
naLieHTom
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Hasznalati Gtmutatd

Rendeltetés

Kérkords kompressziés harisnyarendszer
az alsé végtagok kompresszids
kezeléséhez, els6sorban a vénarendszer
betegségeinek kezeléséhez.

Javallatok

« Ulcus cruris venosum terdpias kezelése
(CEAP-osztaly: C6)

« Vegyes (artérids és vénds) ulcus cruris
terdpids kezelése (figyelembe véve az
ellenjavallatokat)

+ Ulcus cruris venosum-Rezidivs
(CEAP-osztaly: C5) megel&zése

Ellenjavallatok

El6rehaladott periférids artérias
okkluziv betegség (ha az aldbbi
paraméterek barmelyike igaz: boka—kar
index< 0,5, csukld artéridjdban mért
nyomds < 60 mmHg, ldbujjban mért
nyomads < 30 mmHg vagy TcP0O2< 20
mmHg a labfejen)

+ Dekompenzélt szivelégtelenség (NYHA
II. + IV. osztély)

Szeptikus vénagyulladds

+ Phlegmasia coerulea dolens

Kulonos figyelem sziikségeltetik az

alabbi esetekben:

« Sllyos nedvedzd dermatdzis

« Allergia a kompresszids harisnya
anyagdval szemben

« Sllyos végtagi érzészavarok

« ElGrehaladott periférids neuropétia (pl.
cukorbetegség)

« Primer krénikus polyarthritis

Betegek célcsoportja

Atervezett felhaszndldk kozé tartoznak
azegészségligyi szakemberek és a
betegek, beleértve az dpoldsban
segitséget nyljté személyeket is,
amennyiben az egészségiigyi
szakemberektdl megfeleld tajékoztatdst
kaptak. Az egészségligyi szakemberek a
rendelkezésre ll6 méretek és a
sziikséges funkcidk/javallatok alapjén
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felnGtteket és gyermekeket latnak el sajat
felelGsségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével.

Rendeltetésszer( haszndlat

Az optimdlis ell4tas eléfeltétele a méret
helyes meghatdrozasa. A boka mérete
(cB) hatdrozza meg a vélasztandd
méretet. Atérd alatti rész (cD) mérésével
ellendrizhetd a kivalasztott méret.

Avegyianyagokkal (pl. magas
koncentrdcidjd benzol, metanol,
szalicilsav) torténd érintkezés negativ
hatdssal lehet a termék kompresszids
hatdsdra. Kompresszids harisnydk
alkalmazasa esetén mellézze a kengcsdk
és olajok hasznalatét.

Amennyiben a harisnyak viselése kdzben
fajdalom vagy erds bdérirritacié 1ép fel,
azonnal vegye le a harisnyat, és
konzultdljon orvosaval vagy apolgjaval.

Aharisnya anyaga ne érintkezzen
kozvetlendl nyilt sebekkel.
A bért naponta meg kell vizsgalni.

Hosszabb ideig fennallé immobilitas
esetén csak egy harisnya hasznalandé.

Abiztonsédgos haszndlat biztositdsa
érdekében a mediven ulcer alsé harisnydt
legalabb 2-3 naponta ki kell mosni.

A csomag tartalma

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1felh(zé segédeszkoz a nyitott Iabfejd
mediven ulcer plus termékhez

Tarolas
Ovja a kdzvetlen napfénytél
Szdraz helyen térolja

Alkalmazas idGtartama
Aharisnydk optimalis hatasdnak
el6feltétele, hogy a kompresszid



pontosan fokozatos legyen. A napi viselés
és mosas kovetkeztében idGvel
csokkenhet a kompressziés harisnya
gydgyaszati szempontbdl szlikséges
nyomadsa és rugalmassdga. Ezért az
ajanlott viselési id6tartam legfeljebb

6 hdnap. Anyomas lehet6 legjobb
megGrzése érdekében a felhlzasi
Gtmutatdt és az dpoldsi tudnivaldkat is
vegye figyelembe.

Artalmatlanités

Agylbgydaszati kompresszids harisnyat
dltaldnos, illetve hdztartdsi hulladékként
drtalmatlanitsa. Az artalmatlanitdsra o
vonatkozdan nincsenek kiillonleges =y
tudnivaldk. Wﬂ

Apolasi tudnivalék

Akompresszids elldtdst biztositd kotés

kimél programon moshaté és

szaritégépben alacsony hdmérsékleten

szérithato.

« Kimélé programon torténd mosas
(mediven ulcer plus)

+ 95°C-os kif6zés (mediven ulcer)

« Ne fehéritse

« Szaritégépben alacsony hémérsékleten
szdritsa

+ Nevasalja

+ Ne tisztitsa vegytisztitdssal

Wl e X O R

Viselési javaslat

Amennyiben orvosa masként nem irja
eld, az optimalis terdpids eredmény
elérése érdekében minden nap, reggeltdl
estig viselje a mediven kompresszids
harisnyat. Amediven ulcer alsé harisnya
éjszaka, illetve inaktiv iddszakokban is
viselhetd.

Felhtzés Butler nélkiil

mediven ulcer felhizdsa medi Butler

nélkal

« Asarokrészig rancolja dssze vagy
forditsa ki a harisnyat.

+ Hlzza fel a harisnyat a Idbfejre Ugy,
hogy a méretjeldlés a sarok és a labfej
folé kerdljon.

« Elcsavarodas és gy(ir6dés nélkiil hiizza
fel a harisnyat a bokan és a vadlin at
egészen a térd ald, ahol a kivant
hosszra hlizhatja a harisnyat.

« Végiil ellenérizze, hogy a harisnya
tokéletesen illeszkedik-e, és még
egyszer gy6zGdjon meg arrdl, hogy
sehol nincs meggy(rédve. Ugyeljen
arra, hogy a szines jeldlés a sarok
kozepénél legyen.

mediven ulcer plus felh(izasa medi

Butler nélkiil

« Asarokrészig rdncolja dssze vagy
forditsa ki a harisnyat.

+ Huzza fel a harisnyét a labfejre lgy,
hogy a méretjel6lés a sarok és a labfej
folé kerdljon.

« Elcsavarodds és gy(ir6dés nélkil hizza
fel a harisnyat a bokan és a védlin at
egészen a térd ald, ahol a kivant
hosszra hlzhatja a harisnyat.

Ugyeljen arra, hogy a két harisnya
szegélyei egymads folé keriiljenek,
valamint hogy a Idbujjaknél ne legyenek
gylirGdések.

Felhiizas Butler hasznalataval
mediven ulcer felhizdsa medi Butler
with long handles segitségével

+ Hajtsa vissza a mediven ulcert a medi
Butler belépd keret folé, amig a keret
széle felett meg nem latja a szines
jelolést.

« Teljesen dugja 4t a labdt a harisnyan, és
alljon a talajra.

« Atartéfogantyuiknal fogva az alsé
|dbszér kozepéig hlizza fel a harisnyat.
Ezutdn hdtrafelé hizva tavolitsael a
medi Butlert.
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« Egyenletesen hizza fel a harisnyat a Szimbélumok magyarazata
térd alatti részig, ahonnan a kivént
hosszra hiizhatja a harisnyat. T Orvgstechnlkall eszkoz (Medical

- Végiil ellendrizze, hogy a harisnya Device) szimbdlum

tokéletesen illeszkedik-e, és gy6z&djon 4 Single Patient - multiple use

megariéll,’hogy”seholl nincs N szimbdélum —> A terméket egy
meggy(r6dve. Ugyeljen arra, hogy a beteg tobbszor is hasznalhatja
szines jel6lés a sarok kozepénél legyen.

mediven ulcer plus felhizdsa medi

Butler segitségével

+ Hajtsa vissza a mediven ulcert a medi
Butler belépd keret folé, amig a keret
széle felett meg nem latja a szines
jelolést.

« Teljesen dugja 4t a labdt a harisnyan, és
alljon a talajra.

« Atartéfogantyiknal fogva az alsé
|dbszér kozepéig hlizza fel a harisnyat.
Ezutdn hétrafelé hizva tévolitsael a
medi Butlert.

 Egyenletesen hizza fel a harisnyédt a
térd alatti részig, ahonnan a kivént
hosszra hiizhatja a harisnyat.

« Most hizza fel a harisnydt a térd ala,
ahonnan a kivdnt hosszra hizhatja a
harisnyat.

Ugyeljen arra, hogy a két harisnya
szegélyei egymas folé kerliljenek,
valamint hogy a Idbujjaknal ne legyenek
gylir6dések.

Reklamacidk

Atermékkel 6sszefiiggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa vagy
szabdsi hibdk esetén forduljon
kozvetlenil a gyégydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos
varatlan eseményeket lehet jelenteni a
gydrténak és a tagallam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték
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Kayttoohjeet

Kdyttokohde

Pyorokudottu hoitosukkajdrjestelma
alaraajojen kompressiohoitoon,
padsiassa laskimosairauksien
hoitamiseen.

Indikaatiot

« Laskimoperdisen sddrihaavan hoito
(CEAP-luokitus C6)

+ Sekd valtimo- ettd laskimoperdisen

sadrihaavan hoito (kontraindikaatiot on

huomioitava)

« Laskimoperdisen sddrihaavan
uusiutumisen ehkdiseminen (CEAP-
luokitus C5)

Kontraindikaatiot

Pitkalle edennyt alaraajojen tukkiva
valtimotauti (kun yksi seuraavista
parametreistd on totta: ABPI< 0,5,
nilkkapaine < 60 mmHg, varvaspaine <
30 mmHg tai TcPO2 < 20 mmHg
jalkapoyta)

+ Syddmen vajaatoiminta (NYHA Il + V)
« Septinen laskimotulehdus

« Laskimoveritulppa

Erityistd huomiota on kiinnitettava

seuraaviin:

+ huomattavasti vetistava ihottuma

« yliherkkyys kompressiomateriaalille

+ raajan vaikea puutuminen

- pitkalle edennyt perifeerinen
neuropatia (esim. jos potilas sairastaa
diabetes mellitusta)

- primaarinen krooninen
moniniveltulehdus

Potilaskohderyhma

ammattilaiset ja potilaat, mukaan

luettuna hoidossa tukena olevat henkilot,
jotka ovat saaneet vastaavan opastuksen

terveydenhuollon ammattilaisilta.
Terveydenhuollon ammattilaiset ovat
vastuussa tuotteiden valitsemisesta

aikuisille ja lapsille kdaytettdvissa olevien

mittojen/kokojen ja tarvittavien

toimintojen/indikaatioiden perusteella.
Heiddn on huomioitava siind valmistajan
ilmoittamat tiedot.

Asianmukainen kaytto

Oikea mitoitus on optimaalisen hoidon
edellytys. Valittava koko madritetaan
nilkkamitan (cB) perusteella. Valittava
koko vahvistetaan mittaamalla polven
alapuolen (cD) ymparys.

Kosketus kemiallisiin aineisiin (esim.
bentseeni, metanoli, salisyylihappo
korkeina pitoisuuksina) voi heikentda
tuotteen kompressiovaikutusta.
Hoitosukkia kdytettdessa tulisi luopua
voiteiden ja Oljyjen kaytosta.

Jos sukan kayton aikana ilmaantuu kipuja
tai tavallista voimakkaampaa
ihodrsytystad, sukka on riisuttava
valittomadstija on otettava yhteyttd
|aakariin tai hoitohenkildstoon.

Sukkamateriaali ei saisi olla suorassa
kosketuksessa haavaan.
Iho tulisi tarkistaa joka paiva.

Kun ollaan pitkia aikoja liikkumatta, tulisi
kayttda vain yhta sukkaa.

Turvallisen kdyton takaamiseksi mediven
ulcer -alussukka tulisi pestd vahintdan
2-3 paivan valein.

Toimitussisalto

2 mediven ulcer -sukkaa

1 mediven ulcer plus -sukka

1 pukemisen apuvaline mediven ulcer
plus -sukalle, jossa on avoin karkiosa

Sailytys
Sdilytettdva suojassa auringonvalolta
Sdilytettdva kuivassa

Kayttoika
Sukkien optimaalinen tehokkuus
edellyttdd tasmallisesti asteitettua
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puristuspaineen jakautumista.
Pdivittdisen kaytdn ja pesemisen vuoksi
hoitosukan ladkinnallisesti tarvittava
puristus ja joustavuus voivat ajan mittaan
heikentyd. Suositeltu kayttdaika on sen
vuoksi enintdan kuusi kuukautta.
Noudata parhaan mahdollisen
puristuksen sdilyttamiseksi myds
pukemis- ja hoito-ohjeita.

Héavittaminen
Havita ladkinnallinen hoitosukka

sekajatteen tai kotitalousjatteen °
mukana. Erityisvaatimuksia D}
havittamisen suhteen eiole. W
Hoito

Kompressiosukka voidaan pesta

hienopesuohjelmalla ja kuivata

kuivausrummussa pienelld lammalla.

+ Hienopesu (mediven ulcer plus)

« Valkopesu, enint. 95 °C (mediven ulcer)

- Eisaa kdyttaa valkaisuainetta

« Kuivaus kuivausrummussa pienellad
lammolla

+ Eisaasilittaa

« Ei kemiallista pesua

W o1 X @ 2 ®

Kayttosuositus

Mikali laakari ei ole toisin maarannyt,
kayta medive-kompressiosukkaa
parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi
pdivittdin aamusta iltaan. mediven ulcer
-alussukkaa voidaan kayttaa myos disin
tai aikoina, jolloin ei olla liikkeelld.

Pukeminen ilman Butler-apuvalinetta
mediven ulcer -sukan pukeminen
ilman medi Butler -apuvaélinetta

« Kieritd sukka tai kddanna se nurinpain
kantapdahan asti.

+ Veda jalkaosa jalkaterdan paalle, kunnes
kokomerkinta on kantapdan ja
jalkapoydan kohdalla.

+ Veda sukka nytsita kiertamatta ja
ilman ryppyja nilkan ja pohkeen yli
polven alapuolelle. Sukan pituus riippuu
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siita, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

« Tarkista sitten istuvuus ja varmista
vield kerran, ettd sukassa ei ole ryppyja.
Varmista, etta varimerkintd on
kantapaan keskella.

mediven ulcer plus sukan pukeminen

ilman medi Butler -apuvalinettd

« Kieritd sukka tai kddannd se nurinpdin
kantapadhan asti.

+ Vedd jalkaosa jalkaterdn paalle, kunnes
kokomerkintd on kantapdan ja
jalkapdydan kohdalla.

+ Vedd sukka nyt sitd kiertamattad ja
ilman ryppyja nilkan ja pohkeen yli
polven alapuolelle. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

Huolehdisiita, etta kummankin sukan
suu on pdallekkdin eika sukan karkiosissa
ole ryppyja.

Pukeminen Butler-apuvdlineen avulla
mediven ulcer -sukan pukeminen
pitkakahvaisella medi Butler
-apuvilineelld

Pujota mediven ulcer -sukka medi Butler
-apuvalineen keskelld olevaan
kehikkoon, kunnes varimerkintd on
kehikon paalla.

Astu jalalla sukan sisdlle lattialle asti ja
aseta jalka tukevasti lattialle.

Tartu kiinni kahvoista ja veda sukka yl0s
sddren puolivaliin asti. Veda medi Butler
nyt pois taaksepadin.

Veda sukka tasaisestiylos polven
alapuolelle asti. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.
Tarkista sitten istuvuus ja varmista, etta
sukassa ei ole ryppyja. Varmista, etta
varimerkinta on kantapaan keskella.

mediven ulcer plus -sukan pukeminen

medi Butler -apuvilineellad

« Pujota mediven ulcer -sukka medi Butler
-apuvalineen keskelld olevaan
kehikkoon, kunnes varimerkinta on
kehikon paalla.

« Astu jalalla sukan sisdlle lattialle asti ja
aseta jalka tukevasti lattialle.



« Tartu kiinni kahvoista ja veda sukka yl6s
sdadren puolivdliin asti. Veda medi Butler
nyt pois taaksepdin.

+ Veda sukka tasaisesti ylds polven
alapuolelle asti. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

+ Veda sukka nytylos polven alapuolelle
asti. Sukan pituus riippuu siitd, miten
voimakkaasti vedat sukkaa.

Huolehdi siita, ettd kummankin sukan
suut ovat paallekkain eikd sukkien
karkiosissa ole ryppyja.

Reklamaatiot

Kdanny tuotteeseen liittyvissa
reklamaatioissa suoraan laakinnallisen
erikoisliikkeen puoleen. Reklamaatioiden
syitd voivat olla esimerkiksi neuloksen
viat tai istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista,
jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava valmistajalle
jajasenvaltion toimivaltaiseille
viranomaisille. Vakavat vaaratilanteet on
maaritelty (EU) 2017/745 (MDR,
ladkinnallisia laitteita koskeva asetus)
-direktiivin artiklassa 2 nro 65

Symbolien selitykset

Ldakintatuotteen symboli
(Medical Device)

4y Single Patient—multiple use
symboli = tuote on tarkoitettu
useampaan kayttoon yhdelle
potilaalle
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Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Ringkoes survesukkade stisteem
alajdsemete kompressiooniks, peamiselt
venoosse slisteemi haiguste ravimisel.

Ndidustused

+ Ulcus cruris venosum ravi (CEAP
klassifikatsioon C6)

« Erineva (arteriaalse ja venoosse
paritoluga) Ulcus cruris ravi (arvestades
vastunadidustusi)

+ Ulcus cruris venosum taastekke
ennetamine (CEAP klassifikatsioon C5)

Vastunaidustused

 Kaugelearenenud perifeersete arterite
haigus (kui kehtib ks parameetritest:
ABPI<0,5, pahkluu arteriaalne rohk <60
mmHg, varvaste rohk < 30 mmHg voi
TcPO2 <20 mmHg poiaseljal)

+ Dekompenseeritud sidamepuudulikkus
(NYHA 1L+ 1V)

« Septiline flebiit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Vajalik eriline tahelepanu, kui esineb

« Tugev niiske dermatoos

+ Survematerjali talumatus

« Jasemete rasked tundlikkushaired

+ Kaugelearenenud perifeerne
neuropaatia (nt suhkurtdve korral)

« Esmane krooniline poltartriit

Patsientide sihtriihmad

Seadme ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid, sh
hooldusel abistavad isikud, kui nad on
saanud vastava selgituse
tervishoiutdotajatelt. Tervishoiutdotajad
annavad oma kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste kohta
tdiskasvanutele ja lastele, [dhtudes tootja
pooltantud teabest.

Nouetekohane kasutamine
Optimaalse hoolduse eeltingimuseks on
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Oigete modtude votmine. Siin mddrab
pahkluu moot (cB) valitava suuruse. Polve
altvoetud moot (cD) kinnitab suuruse
valikut.

Kokkupuude keemiliste ainetega (nt
benseen, metanool, salitslililhape suures
kontsentratsioonis) voib toote
kompressiooniomadusi kahjustada. Enne
survesukkade kasutamist ei tohiks
jasemetele maarida salve ja dlisid.

Kui sukkade kandmise ajal tekib valu voi
suurenenud nahadrritus, siis votke sukk
kohe jalast ja pidage nou arsti voi
hooldustodtajaga.

Suka materjal ei tohi otseselt haavaga
kokku puutuda.
Nahka tuleb iga paev kontrollida.

Pikaajaliste liikumatuse perioodide ajal
kandke ainult Ghte sukka.

Ohutu kasutamise tagamiseks tuleb
mediven ulcer alussukki pesta vahemalt
2-3 pdeva jarel.

Tarnekomplekt

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 mediven ulcer plus avatud otsaga
jalgatombamise abivahend

Hoiustamine
Kaitsta paikesevalguse eest
Hoida kuivas

Kasutusaeg

Sukkade optimaalse toime eelduseks on
surveprotsessi tapne jaotumine.
Igapdevasel kandmisel ja pesemisel voib
survesukkade meditsiiniliselt
ndidustatud surve ja elastsus aja jooksul
vaheneda. Soovitatav kandmisaeg on
maksimaalselt 6 kuud. Voimalikult heade
surveomaduste sdilitamiseks jargige



hoolikalt jalga panemise juhiseid ja
hooldusjuhiseid.

Korvaldamine
Korvaldage meditsiinilised survesukad

koos iild- voi olmejaatmetega. °
Puuduvad konkreetsed )
kriteeriumid kdrvaldamiseks. Wﬂ

Hooldusjuhised

Survet tekitavat materjali voib pesta
ornpesuprogrammiga ja kuivatada
kuivatis madalal soojusel.

- Ornpesu (mediven ulcer plus)

+ Kuumpesu kuni 95 °C (mediven ulcer)
+ Mitte valgendada

« Kuivatada kuivatis madalal soojusel

« Mitte triikida

« Mitte keemiliselt puhastada

W e/ KO R QR

Kandmissoovitus

Kui arst ei ole soovitanud teisiti, siis
kandke mediven survesukka optimaalse
ravitulemuse saavutamiseks iga paev
hommikust 6htuni. mediven ulcer
alussukki voib kanda ka 006siti voi
puhkeaegadel.

Jalgatombamine ilma seadme Butler

abita

mediven ulcer suka jalgatombamine

ilma seadme medi Butler abita

« Voltige vdi keerake sukk kannani
tagurpidi.

« Tommake jalaosa Ule jala, kuni
suurusemargistus ulatub dle kanna ja
poiaselja.

+ Nitd tommake sukk, véltides
keerdumist ja kortsude tekkimist, lle
pahkluu ja sadremarja polve alla, mille
juurest saate tdmmata suka soovitud
pikkuseni.

« Seejdrel kontrollige sobivust ja
veenduge veel korra, et selles ei ole
kortse. Jalgige, et varvimargistus asub
kanna keskel.

mediven ulcer plus suka

jalgatombamine ilma seadme medi

Butler abita

« Voltige voi keerake sukk kannani
tagurpidi.

« Tommake jalaosa Ule jala, kuni
suurusemargistus ulatub dle kanna ja
poiaselja.

« NUlUd tommake sukk, valtides
keerdumist ja kortsude tekkimist, tle
pahkluu ja sadremarja pdlve alla, mille
juurest saate tdmmata suka soovitud
pikkuseni.

Jalgige, et molema suka Ulaservad asuvad
Uksteise peal ja varbaosas ei ole kortse.

Jalgatombamine seadme Butler abil
mediven ulcer suka jalgatombamine
pikkade kdepidemetega seadme medi
Butler abil

Libistage mediven ulcer ile seadme
medi Butler sisestusraami kuni
vdrvimargistus ulatub le raami aare.
Astuge jalaga suka sisse kuni porandani,
kuni toetute kindlalt porandale.

N{id tommake sukk kdepidemete abil
saare keskosani lles. Tommake seadet
medi Butler tahapoole, et see
eemaldada.

Tommake sukka Ghtlaselt Glespoole kuni
polve alla, mille juurest saate tdmmata
suka soovitud pikkuseni.

Seejarel kontrollige sobivust ja
veenduge, et selles ei ole kortse. Jdlgige,
etvarvimadrgistus asub kanna keskel.

mediven ulcer plus suka

jalgatombamine seadme medi Butler

abil

Libistage mediven ulcer ile seadme

medi Butler sisestusraami kuni

varvimargistus ulatub lle raami dare.

Astuge jalaga suka sisse kuni porandani,

kuni toetute kindlalt porandale.

+ Nitd tommake sukk kdepidemete abil
sdare keskosani ules. Tommake seadet
medi Butler tahapoole, et see
eemaldada.

« Tommake sukka Ghtlaselt tGlespoole kuni
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polve alla, mille juurest saate tommata
suka soovitud pikkuseni.

+ Nuld tommake sukk tlespoole kuni
polve alla, mille juurest saate tommata
suka soovitud pikkuseni.

Jalgige, et mdlema suka Ulaservad asuvad
lUksteise peal ja varbaosas ei ole kortse.

Reklamatsioonid

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimiilja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise vdi surma, tuleb teavitada
tootjat ja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on maaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 I6ikes 65.

Siimbolite selgitus

Meditsiiniseadme stiimbol
(Medical Device)

) Sumbol Single Patient -
multiple use —> Toode on ette

nahtud thele patsiendile

korduvaks kasutamiseks
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Naudojimo
instrukcijos

Paskirtis

Ratu megzty kompresiniy kojiniy
sistema, skirta aptrempti apatines
gallines gydant veny susirgimus.

Indikacijos

+ Ulcus cruris venosum gydymas (pagal
CEAP klasifikacija C6)

+ MiSraus (arterinio ir veninio) Ulcus
cruris gydymas (atsizvelgiant
kontraindikacijas)

+ Ulcus cruris venosum recidyvo
prevencija (pagal CEAP klasifikacija C5)

Kontraindikacijos

PaZengusi periferiné arteriné liga (jei
atitinka vienas i Siy parametry: ABPI <
0,5, kulk3nies arterijos spaudimas < 60
mmHg, spaudimas kojos pirStuose < 30
mmHg arba TcPO2 < 20 mmHg kiltyje)
« Stazinis Sirdies nepakankamumas
(NYHAI + 1V)

Sepsinis flebitas

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ypatingas démesys reikalingas esant

- Stipriai Slapiuojanciam dermatitui

+ Kompresijos medZiagy netolerancijai

« Sudétingiems gallniy jautrumo
sutrikimams

+ PaZengusiai periferinei neuropatijai
(pvz., sergant Diabetes mellitus)

+ Pirminiam reumatoidiniam artritui

Tiksliniy pacienty grupé

Numatomi vartotojai yra sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai bei, po
atitinkamo sveikatos priezitros
specialisty paaiskinimo, slaugyti
padedantys asmenys. Sveikatos
priezilros specialistai, atsizvelgdami j
gamintojo pateikta informacija, savo
atsakomybe, pagal turimus matmenis /
dydZius ir reikalingas savybes / indikacijas
parenka suaugusiems ir vaikams kojines.

Tinkamas naudojimas

Kad gydymas bty optimalus, pacientas
turi bati iSmatuotas teisingai.
Pasirenkamam dydziui svarbiausia yra
¢iurnos apimtis (cB). ISmatavus pimtj po
keliu (cD) pasirenkamas dydis
patvirtinamas.

Kontaktas su cheminémis medZziagomis
(pvz., benzolais, metanoliu, didelés
koncentracijos salicilo rigstimi) gali
neigiamai paveikti gaminio
spaudZiamasias savybes. Naudojant
kompresines kojines, negalima naudoti
tepalyiraliejy.

Jei dévint kojines atsiranda skausmas ar
labiau sudirgsta oda, nedelsdami kojine
nusimaukite ir pasitarkite su gydytoju ar
priezilros darbuotojais.

Kojinés medZiaga neturéty Zaizdos liesti
tiesiogiai.
Oda batina tikrinti kiekviena diena.

Labaiilgai nejudant déveti tik viena
kojine.

Norint uztikrinti saugy naudojima,
apatine ,mediven ulcer” kojine bdtina
skalbti kas 2-3 dienas.

Komplektas

2 .mediven ulcer®,

1,mediven ulcer plus®

1 pagalbiné ,mediven ulcer” su atviru
galu uZsimovimo priemoné

Saugojimas
Saugoti nuo saulés spinduliy.
Laikyti sausoje vietoje.

Naudingo tarnavimo laikas

Norint, kad kojiniy poveikis bty
optimalus, reikia tiksliai pagal gradacija
iSmatuotj spaudima. Kasdien neSiojant ir
plaunant, mediciniSkai batinas Jasy
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kompresiniy kojy spaudimasir
elastingumas ilgainiui gali sumazéti.
Todél rekomenduojama jas dévéti ne
ilgiau kaip 6 ménesius. Norédami
uztikrinti geriausia spaudima, taip pat
laikykités jy uZsimovimo ir prieZidros
instrukcijy.

Atlieky tvarkymas

Prasome iSmesti savo medicinine
kompresine kojing su jprastomis
buitinémis arba galutinémis °
atliekomis. Specialiy sunaikinimo =)
reikalavimy néra. Wﬂ

PrieZidros instrukcijos

Kompresiné kojine plauti tausojanciu

rezimu, dZiovykléje dZiovinti Zemoje

temperatlroje.

« Tausojantis skalbimas (,mediven ulcer
plus®)

« Virinami skalbiniai iki 95 ° C (,mediven
ulcer®)

+ Nebalinkite.

+ DZiovintuve dZiovinkite nedideliame
karstyje.

+ Nelyginkite.

+ Nevalykite cheminiu badu.
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Dévéjimo rekomendacija

Jei gydytojas nenurodo kitaip, kad
gydymo rezultatas bty optimalus,
nesiokite savo ,,mediven“ kompresine
kojine nuo ryto iki vakaro. Apatine
~mediven ulcer” kojine neaktyviomis
gyvenimo fazémis galima déveti
naktimis.

UZmovimas be ,,Butler” pagalbinés

uZsimovimo priemonés

»mediven ulcer uZmovimas be ,,medi

Butler* pagalbinés uzsimovimo

priemonés

+ Suklostuokite arba iSverskite kojine iki
pat kulno.

« Traukite pédos dalj per péda, kol dydZio
Zyma atsiras virs kulno ir kilties.
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« Dabar nesukdami, traukite
nesuklostyta kojine per Ciurna, blauzda
iki kelio, traukdami nustatykite kojinés
ilgj.

+ Pabaigoje patikrinkite ar kojiné gerai
tinka, dar karta jsitikinkite, kad kojiné
be klosciy. Stebékite, kad spalvotos
Zymos bty tiesiai pervidurj virs kulno.

»mediven ulcer plus“ uZmovimas be
»medi Butler” pagalbinés uzsimovimo
priemonés

« Suklostuokite arba iSverskite kojine iki
patkulno.

+ Nesukdami, traukite kojine per péda,
kol dydzio Zzyma atsiras virs kulno ir
kilties.

» Dabar nesukdami, traukite
nesuklostyta kojine per ¢iurna, blauzda
iki kelio, traukdami nustatykite kojinés
ilgj.

Stebékite, kad abiejy kojiniy pakrasciai
bty vienas virs kito, o pédos galuose
nebdty klosciy.

UZmovimas su ,,Butler” pagalbine

uzsimovimo priemone

»mediven ulcer” uZsimovimas su

»medi Butler” pagalbine priemone su

ilgomis rankenomis

- .mediven ulcer* maukite ant ,medi
Butler” lankelio kol spalvota Zyma
pasirodys virs lankelio karsto.

+ Koja kiskite j kojine iki grindy, tvirtai ja

pastatykite.

Dabar kojine traukite rankenomis j virSy

iki blauzdos vidurio. Traukite ,medi

Butler”atgal.

« Traukite kojine tolygiai j virsy iki kelio,

traukdami nustatykite kojinés ilgj.

Baigdami patikrinkite ar kojiné gerai

tinka, jsitikinkite, kad kojiné be klos¢iy.

Stebeékite, kad spalvotos Zymos buty

tiesiai per vidurj vir$ kulno.

»mediven ulcer plus“ uZsimovimas su

»medi Butler*

- .mediven ulcer® maukite ant ,medi
Butler” lankelio kol spalvota Zyma



pasirodys virs lankelio karsto.

Koja kiskite j kojine iki grindy, tvirtai ja

pastatykite.

« Dabar kojine traukite rankenomis j virSy
iki blauzdos vidurio. Traukite ,medi
Butler”atgal.

« Traukite kojine tolygiai j virsy iki kelio,

traukdami nustatykite kojinés ilgj.

Dabar traukite kojine j virsy iki kelio,

traukdami nustatysite kojinés ilgj.

Stebékite, kad abiejy kojiniy pakrasciai
bty vienas virs kito, o pédos galuose
nebity klosciy.

Skundai

Atsiradus skundams dél gaminio,
pavyzdZiui, dél trikotaZo pazeidimo arba
tuo atveju, jei kojiné netinka, kreipkités
tiesiai j savo medicinos prekiy platintoja.
Gamintojui ir valstybés narés atsakingai
institucijai turi bati praneSama tik apie
sunkiy padariniy galin€ius sukelti
incidentus, kurie galéty smarkiai
pabloginti sveikatg ar sukelti mirti.
Sunkiy padariniy sukeliantys incidentai
apibréZti Reglamento (ES) 2017/745
(MDR) 2 straipsnio 65 punkte.

Simboliy paaiskinimas

Medicinos gaminio simbolis
(Medical Device)

4y Simbolis ,Single Patient”—mul-
tiple use —> gaminys yra skirtas
vienam pacientui naudoti daug
karty
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LietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums

Apaladijuma kompresijas zeku sistéma
apaksejo ekstremitasu kompresijai,
galvenokart venozas sistémas saslimsanu
terapijai.

Indikacijas

« Ulcus cruris venosum terapija (CEAP
klasifikacija C6)

+ Jauktas izcelsmes Ulcus cruris (arteriali
un venoziiemesli) terapija (nemot véra
kontrindikacijas)

+ Ulcus cruris venosum recidiva
profilakse (CEAP klasifikacija C5)

Kontrindikacijas

Progreséjusi periféro artériju
obliteréjosa saslimsana (ja pastav viens
no Siem parametriem: ABPI< 0,5,
arterialais spiediens pie potites < 60
mmHg, spiediens pie kaju pirkstiem <30
mmHg vai TcPO2 < 20 mmHg pédas
Virspuse)

+ Nekompenséta sirds mazspéja (NYHA
1+ 1V)

Septisks flebits

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ipasa uzmaniba japievérs, ja pastav

« Izteikti mitrojoSas dermatozes

+ Kompresijas materiala nepanesiba

+ Smagi jutibas traucéjumi ekstremitate

+ Progreséjusi periféra neiropatija (piem.,
kad slimo ar Diabetes mellitus)

« Primars hronisks poliartrits

Pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Veselibas apripes darbinieki, zinot
pieejamos izmérus/lielumus un
nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un
nemot véra razotaja informaciju, apripé
pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildbu.
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Pareiza izmantoSana

Pareiza nomérisana ir optimalas apripes
priekSnoteikums. Izvéloties lielumu,
noteicoSais ir mérijums virs potites (cB).
Mérijums zem celgala (cD) apstiprina
lieluma izveli.

Saskare ar kimiskam vielam (piem.,
benzolu, metanolu, augstas
koncentracijas salicilskabi) var negativi
ietekmét izstradajuma radito
kompresijas efektu. Valkajot kompresijas
zekes, jaatsakas no ziezu un ellu
lietoSanas.

Ja zeku valkasanas laika rodas sapes vai
pastiprinats adas kairinajums,
nekavejoties novelciet zeki un
konsultéjieties ar savu arstu vai apripes
personalu.

Zekes materials nedrikst tieSi saskarties
ar braci.
Ada jaapskata katru dienu.

Garakos nekustiguma periodos jauzvelk
tikai viena zeke.

Lai garantétu drosu lietojumu, apakséja
zeke mediven ulcer jamazga vismaz ik
péc2-3dienam.

Piegades komplekts

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 uzvilk§anas paliglidzeklis mediven ulcer
plus zekei ar valéju purngalu

Uzglabasana
Sargat no saules stariem
Uzglabat sausa vieta

LietoSanasilgums

Lai zeku iedarbiba bitu optimala,
priekSnoteikums ir precizi graduéts
spiediena sadalijums. Katru dienu
valkajot un mazgajot kompresijas zekes,
tas ar laiku var zaudét mediciniski



nepiecieSamo spiedienu un elastigumu.
Tapécieteicamais lietoSanas ilgums
neparsniedz 6 ménesus. Lai péc iespéjas
labak saglabatu spiedienu, ievérojiet art
uzvilkSanas instrukciju un kopSanas
norades.

Utilizacija
Izmetiet kompresijas zeki pie neSkirotiem
atkritumiem vai majsaimniecibas °

atkritumos. Likvidacijai nepastav &%
Tpasi kritériji. W

Kop$anas norades

Kompresijas izstradajumu var mazgat

saudziga mazgasanas rezZima un Zavet

velas zavétaja ar zemu siltuma pakapi.

+ Saudzigs mazgasanas rezims (mediven
ulcer plus)

« Varama vela lidz 95°C (mediven ulcer)

+ Nebalinat

- Zavét velas 7avétaja ar zemu siltuma
pakapi

+ Negludinat

+ Netirit kimiski
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Valkasanas ieteikumi

Ja arsts nav noradijis citadi, tad valkajiet
mediven kompresijas zeki katru dienu no
rita [idz vakaram, lai panaktu optimalu
terapijas rezultatu. Apak3éjo zeki
mediven ulcer var valkat ari nakti vai
neaktivajos periodos.

UzvilkSana bez Butler paligierices
mediven ulcer uzvilk§ana bez medi
Butler

« Atritiniet vai apgrieziet otradi zeki lidz
papédim.

+ Uzvelciet pédas dalu uz pédas, lidz
izméra markéjums atrodas uz papéza
unir pozicionéts pédas virspuse.

+ Nesagriezot zeki un neveidojot krokas,
tagad velciet zeki pari papédim, ikriem
un apstajieties zem celgala, turklat Jdsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Péc tam parbaudiet, ka zeke piegul, un
vélreiz parliecinieties, vai ta nav
sakrokota. Uzmaniet, lai krasainais
markéjums atrastos papédim tieSi pa
vidu.

mediven ulcer plus uzvilksana bez

medi Butler

- Atritiniet vai apgrieziet otradi zeki lidz
papédim

+ Uzvelciet pédas dalu uz pédas, I1dz
izméra markéjums atrodas uz papéza
un ir pozicionéts pédas virspuse.

+ NesagrieZot zeki un neveidojot krokas,
tagad velciet zeki pari papédim, ikriem
un apstajieties zem celgala, turklat Jdsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Uzmaniet, lai abu zeku malinas
neatrastos viena uz otras un purngalos
nebdtu kroku.

UzvilkSana ar Butler paligierici
mediven ulcer uzvilk§ana ar medi
Langgriff-Butler

Uzvelciet mediven ulcer uz medi Butler

iekapSanas stipas, lidz stipas mala

paradas krasainais markéjums.

Ar pédu iekapiet zeke lidz pat gridai un

stabili nostajieties.

« Turot aiz rokturiem, velciet zeki uz
augsu lidz apakSstilba vidum. Tagad
sasveriet medi Butler uz aizmuguri un
nolieciet nost.

« Vienmeérigi velciet zeki uz augsu un
apstajieties zem celgala, turklat JGsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

+ Péc tam parbaudiet, ka zeke piegul, un
parliecinieties, vai ta nav sakrokota.
Uzmaniet, lai krasainais markéjums
atrastos papédim tiesi pa vidu.

mediven ulcer plus uzvilk§ana ar medi

Butler

+ Uzvelciet mediven ulcer uz medi Butler
iekapSanas stipas, lidz stipas mala
paradas krasainais markéjums.

+ Arpédu iekapiet zeke I1dz pat gridai un
stabili nostajieties.
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+ Turot aiz rokturiem, velciet zeki uz
augsu lidz apakSstilba vidum. Tagad
sasveriet medi Butler uz aizmuguri un
nolieciet nost.

+ Vienmérigi velciet zeki uz augsu un
apstajieties zem celgala, turklat Jlsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

« Tagad velciet zeki uz augSu un
apstajieties zem celgala, turklat Jusu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Uzmaniet, lai abu zeku malinas neatrastos
viena uz otras un purngalos nebudtu kroku.

Reklamacijas

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas defekti
vai neatbilstosa forma, vérsieties tiesi pie
sava specializéta medicinas precu
tirgotaja. Razotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
var ievérojami pasliktinat veselibas
stavoklivaiizraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta

Simbolu skaidrojums

Mediciniskas ierices simbols
(Medical Device)

4y Simbols Single Patient —
multiple use —> lerice paredzéta
vairakkartéjai izmanto3anai, to
lieto tikai viens pacients
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