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DEUTSCH

Zweckbestimmung

mediven® thrombexin® 18 und mediven®
thrombexin®21:

Rundgestrickter  klinischer ~ Kompressions-
strumpf zur Kompression der unteren Extre-
mitdten, hauptséchlich zur Vorbeugung von
Erkrankungen des Venensystems.
mediven®struva®23 und mediven® struva®35:
Rundgestrickter  klinischer ~ Kompressions-
strumpf zur Kompression der unteren Extremi-
taten, hauptsdchlich zur Vorbeugung und Be-
handlung von Erkrankungen des Venensystems
und allgemeinen Schwellungszustanden.

Leistungsmerkmale

Die Produkte iiben mit einem graduierten (von
unten nach oben abnehmenden) Druckverlauf
Kompression auf die Extremitdten aus.

Indikationen

mediven® thrombexin® 18:

« Physikalische Thromboseprophylaxe bei im-
mobilen Patienten - pra-, intra- und postop-
erativ

- Prdventionund Therapie von postoperativen
und posttraumatischen Odemen

mediven® thrombexin® 21:

+ Physikalische Thromboseprophylaxe bei im-

mobilen/teilmobilen Patienten - pra-, intra-

und postoperativ

Physikalische Thromboseprophlyaxe bei im-

mobilen Patienten mit erhéhtem Thrombos-

erisiko (z. B. bestehendes Venenleiden, tiefe

Venenthrombose in der Anamnese)

- Prdventionund Therapievon postoperativen
und  posttraumatischen Odemen und
Hématomen sowie zur Reduktion der damit
einhergehenden Schmerzen

mediven® struva®23:

+ Physikalische Thromboseprophylaxe bei teil-
mobilen Patienten - pra-, intra- und postop-
erativ

-+ Prdventionund Therapievon postoperativen
und posttraumatischen Odemen und
Hédmatomen sowie zur Reduktion der damit
einhergehenden Schmerzen (z. B. bei or-
thopédisch-chirurgischen oder venenchirur-
gischen Eingriffen)

« Therapie vendser Ulzerationen bei immo-
bilen/teilmobilen Patienten

mediven® struva®35:

+ Physikalische Thromboseprophylaxe bei mo-

bilen Patienten - pra-, intra- und postoperativ

Prévention und Therapie von postoperativen

und posttraumatischen Odemen und

Hé&matomen sowie zur Reduktion der damit

einhergehenden Schmerzen (z. B. bei or-

thopddisch-chirurgischen oder venenchirur-
gischen Eingriffen)

- Therapie vendser Ulzerationen bei teilmo-
bilen/mobilen Patienten

- Kompressive Behandlung einerakuten tiefen
Venenthrombose

Kontraindikationen

Fortgeschrittene periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter
zutrifft: ABPI < 0,5, Kndchelarteriendruck < 60
mmHg, Zehendruck < 30 mmHg oder TcPO2 <
20 mmHg Fuflriicken), Dekompensierte Herz-
insuffizienz (NYHAIIl + 1V), Septische Phlebitis,
Phlegmasia coerulea dolens, Massive Beind-
deme

Besondere Aufmerksamkeit bei
Ausgepragten nassenden Dermatosen, Unver-
traglichkeit auf Kompressionsmaterial, Schwe-
ren Sensibilitdtsstorungen der Extremitat,
Fortgeschrittener peripherer Neuropathie (z.
B. bei Diabetes mellitus), Primar chronischer
Polyarthritis

Risiken und Nebenwirkungen

Die Produkte konnen insbesondere bei un-
sachgemaRer Handhabung Hautnekrosen und
Druckschaden auf periphere Nerven verursa-

chen. Bei empfindlicher Haut kann es unter
den Kompressionsmitteln zu Juckreiz, Schup-
pung und Entziindungszeichen kommen. Da-
her ist eine addquate Hautpflege unter der
Kompressionsversorgung sinnvoll. Bitte be-
achten Sie deshalb die Anwendungshinweise
und inspizieren Sie die Haut taglich und kon-
trollieren Sie die Durchblutungssituation. Die
folgenden Symptome sollen zum sofortigen
Entfernen der Kompressionsversorgung und
Kontrolle des klinischen Befundes fiihren:
Blau- oder WeiRfarbung der Zehen, Missemp-
findungen und Taubheitsgefiihle, zunehmende
Schmerzen, Kurzatmigkeit und SchweiRaus-
briiche, akute Bewegungseinschrankungen.

Vorgesehene Anwender und Patientenziel-
gruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zdhlen An-
gehorige der Gesundheitsberufe und Pati-
enten, inklusive der in der Pflege unterstiit-
zende Personen, nach entsprechender
Aufklarung durch Angehorige der Gesund-
heitsberufe. Angehérige der Gesundheitsbe-
rufe versorgen anhand der zur Verfiigung ste-
henden MaRe/GréBen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen  Erwachsene und
Kinder unter Berlicksichtigung der Informatio-
nen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anwendungshinweise

Das korrekte Anmessen ist Voraussetzung fir
eine optimale Versorgung.

mediven® thrombexin® 18 und mediven®
thrombexin®21:

Das FesselmaR (cB) bestimmt die auszuwéah-
lende GréRe. Beim Kniestrumpf wird durch
Messen des Wadenumfangs (cC) die Auswahl
der GroRe bestdtigt. Beim Schenkelstrumpf
wird durch Messen des Oberschenkelumfangs
(cG) die Auswahl der GroRe bestatigt oder es
zeigt sich, dass ein extraweiter Strumpf bend-
tigt wird. Bei den MaRangaben werden zu
Gunsten einer besseren Handhabung und Les-
barkeit ganze Zentimeterwerte angegeben.
Die sich daraus eventuell ergebenden Liicken
sind durch Mess- und Fertigungstoleranzen
abgedeckt. Bei der MaRbestimmung gelten die
international anerkannten Rundungsregeln
(abrunden bis 4/10, aufrunden ab 5/10). Bei der
Gestaltung der vom Hersteller zur Verfligung
gestellten PapiermaRbédnder wurde dies be-
reits beriicksichtigt.

mediven®struva® 23 und mediven®struva®35:
Das FesselmaR (cB) bestimmt die auszuwéah-
lende GréRe. Beim Kniestrumpf wird durch
Messen unterhalb des Knies (cD) die Auswahl
der GroRe bestdtigt. Beim Schenkelstrumpf
wird durch Messen unterhalb des Knies (cD)
und des Oberschenkelumfangs (cG) die Aus-
wahl der GroRe bestatigt.

Die Produkte sind nur bei intakter Haut oder
sachgemaler Wundversorgung einzusetzen
und zur Anwendung durch mehrere Patienten
nach vorheriger Reinigung geeignet. Der Kon-
takt mit chemischen Substanzen (z. B. Benzole,
Methanole, Salicylsaure in hoher Konzentrati-
on) kann die Kompressionswirkung der Pro-
dukte nachteilig beeinflussen. Auf die Verwen-
dung von Salben und Olen sollte bei der
Anwendung von Kompressionsstrimpfen ver-
zichtet werden. Bei Kompressionsstrimpfen
mit Silikon-Haftband kdnnen bei Menschen
mit sensibler Haut (durch Schweilbildung in
Kombination mit mechanischer Beanspru-
chung) Hautirritationen auftreten. Um dem
vorzubeugen, empfiehlt es sich, das Haftband
wahrend des Tages mehrere Male leicht zu ver-
setzen. Sollten Schmerzen oder verstédrkte
Hautreizungen auftreten, ziehen Sie den Kom-
pressionsstrumpf bitte sofort aus und konsul-
tieren Sie Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.

Trage- und Nutzungsdauer
Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, kon-
nen die Kompressionsstriimpfe fir ein optima-

les Therapieergebnis Tag und Nacht getragen
werden. Die Kompressionsstrimpfe sollten so
oft wie notig gewechselt werden. Unter nor-
malen Umstdnden jedoch mindestens alle 3
Tage. Die Kompressionsstriimpfe konnen ma-
ximal 10x aufbereitet werden.

Pflegehinweise

Die Aufbereitung sollte nach den geltenden
RKI-Richtlinien fur die Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten (semikritisch B) erfolgen:

- Desinfektionswaschverfahren (A/B)
Wasche bis 95 °C

Nichtbleichen

Trocknung bis max. 80 °C

Nichtbiigeln

+ Nichtchemisch reinigen

Beschadigte Kompressionsstrimpfe miissen
aussortiert werden und diirfen fir den festge-
legten Indikationsbereich nicht mehr am Pa-
tienten eingesetzt werden.
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Lagerung
Die Produkte sind trocken zu lagern und vor di-
rekter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.
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Kombination mit anderen Produkten

Eine Kombination von mediven® struva® 23
und mediven® struva® 35 mit mediven® stru-
va® fix kann zur Fixierung von Wundverband-
material sinnvoll sein, muss aber mit dem be-
handelnden Arzt abgesprochen werden.

Entsorgung

Stellen Sie eine sach- und fachgerechte Ent-
sorgung der Produkte sicher, um eine Gefdhr-
dung von Mensch und Umwelt zu vermeiden.

Reklamationen

Im Falle von Reklamationen im Zusammen-
hang mit dem Produkt, wie beispielsweise Be-
schadigungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte an den Her-
steller. Nur schwerwiegende Vorkommnisse,
die zu einer wesentlichen Verschlechterung
des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiih-
ren konnen, sind dem Hersteller und der zu-
standigen Behdrde des Mitgliedsstaates zu
melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) definiert.

ENGLISH

Intended purpose

mediven® thrombexin® 18 and mediven®

thrombexin® 21:

Round knitted clinical compression stocking

for compression of the lower extremities,

mainly for prevention of diseases of the venous

system.

mediven®struva® 23 and mediven® struva® 35:

Round knitted clinical compression stocking for

compression of the lower extremities, mainly for

prevention and treatment of diseases of the ve-

nous system and general swelling.

Product features

These products work using a graduated pressu-

re pattern (decreasing from the end of your limb

towards your heart) to exert compression on

your limbs.

Indications

mediven® thrombexin® 18:

+ Physical thrombosis prophylaxis inimmobile
patients - pre-,intra- and post-operative

- Prevention and therapy of post-operative
and post-traumatic oedema



mediven® thrombexin® 21:
Physical thrombosis prophylaxisinimmobile
/ partially mobile patients - pre-, intra- and
post-operative
Physical thrombosis prophylaxis inimmobile
patientswith anincreased risk of thrombosis
(e.g. current venous disease, history of deep
vein thrombosis)
Prevention and therapy of post-operative
and post-traumatic oedema and haemato-
ma and for reduction of concomitant pain
mediven® struva® 23:
Physical thrombosis prophylaxis in partially
mobile patients - pre-, intra- and post-oper-
ative
Prevention and therapy of post-operative
and post-traumatic oedema and haemato-
ma and for reduction of concomitant pain
(e.g.orthopaedic orvenous surgery)
- Therapy of venous leg ulcer in immobile /
partially mobile patients
mediven® struva® 35:
Physical thrombosis prophylaxis in mobile pa-
tients - pre-, intra- and post-operative
Prevention and therapy of post-operative and
post-traumatic oedema and haematoma and
for reduction of concomitant pain (e.g. ortho-
paedic orvenous surgery)
+ Therapy of venous leg ulcerin partially mobile
/mobile patients
Compressive treatment of acute deep vein
thrombosis

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 thrombophlebitis, Phleg-
masia cerulea dolens, Massive leg oedema

Take especial care if the patient has

Severe weeping dermatosis, Intolerance to
compressive material, Severe paraesthesia in
the limbs, Advanced peripheral neuropathy
(e.g. in diabetes mellitus), Primary chronic pol-
yarthritis

Risks and side effects

The products may incur the following, especial-
lyif handled incorrectly: skin necrosis and pres-
sure damage to peripheral nerves. Ifyourskin is
sensitive, the compressive equipment may
cause itchiness, peeling or signs of inflamma-
tion. Adequate skincare under the compression
stocking is therefore vital. Please comply with
the instructions for use and inspect your skin
each day, checking that your circulation is opti-
mal. If you experience the following symptoms,
the compression stocking should be removed
immediately and clinical advice should be
sought: Change in toe colour to blue or white,
new paraesthesia or numbness, an increase in
pain, shortness of breath, sudden sweating or
acute limitation of mobility.

Intended users and patient target groups
Healthcare professionals and patients, inclu-
ding persons who play a supporting role in
care, are the intended users for this device,
provided that the persons supporting carer has
received a briefing on this from healthcare
professionals. Healthcare professionals should
provide care to adults and children, applying
the available information on measurements/
sizes and required functions/indications, in
line with the information provided by the ma-
nufacturer, and acting under their own re-
sponsibility.

Instructions for use

Optimal care can only be provided if the
measurements are taken and applied correctly.
mediven® thrombexin® 18 and mediven®
thrombexin®21:

The circumference of the ankle (cB) dictates
the size that must be selected. For the knee
stocking, the measurement of the calf circum-
ference (cC) confirms the correct size. For thigh
stockings, the selection of the size is confirmed
by the measurement of the thigh circumfe-
rence (cG), or this may indicate that an extra-
wide stocking is needed. In the interests of
better handling and legibility, measurements
for garments are given in whole centimetres.
Any potential gaps that may result from this
are covered by measurement and production
tolerances. The internationally recognised
rules for rounding apply for the measurements
(round down for numbers up to 4/10, round up
from 5/10). This was taken into account when
designing the paper measuring tapes provided
by the manufacturer.

mediven® struva® 23 and mediven® struva® 35:
The circumference of the ankle (cB) determines
the size that must be selected. For knee sto-
ckings, the measurement of the circumference
under the knee (cD) confirms the correct size.
For thigh stockings, the selection of the size is
confirmed by the under-the-knee circumfe-
rence (cD) and the measurement of the thigh
circumference (cG).

The products may only be used on intact skin
orif an appropriate wound dressing is in place,
and are suitable for use by multiple patients,
provided that they are cleaned in advance.
Contact with chemical substances (e.g. benze-
nes, methanols, salicylic acids in high concen-
trations) may impair the compressive function
of the products. Oils and ointments should not
be applied to the limb when compression sto-
ckings are used. Compression stockings with a
silicone top band can cause skin irritation in
people with sensitive skin (caused by perspira-
tion in combination with mechanical stress). In
order to prevent this, it is recommended that
the top band is repositioned slightly several
times throughout the day. If you experience
pain or increased skin irritation, take off the
compression stocking immediately and con-
sultyour doctor or carer.

Length of time that compression clothing
should be worn and used for

Unless otherwise stipulated by your doctor,
you can wear the compression stocking day
and night in order to elicit optimal therapeutic
results. The compression stockings should be
changed as often as necessary. Under normal
circumstances, this should be every 3 days, at
the least. The compression stockings can be
laundered a maximum of 10 times.

Instructions for care
Launder according to the requirements of the re-
levant Medical Device Directive and the relevant
national requirements for laundering medical
devices by regarding the following preconditions:
- Wash attemperatures of up to 95°C

Do notbleach
- Dryattemperaturesof up to 80°C
- Donotiron

Do notdry-clean
Damaged compression stockings must be re-
moved from circulation and can no longer be
used on patients for the setindications.
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Storage
The products must be stored in a dry place and
out of direct sunlight.
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In combination with other products
Acombination of mediven® struva® 23 and me-
diven® struva® 35 with mediven® struva® fix
may be a good solution for holding wound dres-
sing material in place, but this can only be exe-
cuted with the approval of the doctor treating
you.

Disposal

Please ensure proper and suitable disposal of
the used products to prevent any risk to
human beings and the environment.

Complaints

In the event of any complaints regarding the
product, such as damage to the fabric ora fault
in the fit, please contact the manufacturer.
Only serious incidents which could lead to a si-
gnificant deterioration in health or to death
areto bereported to the manufacturerand the
relevant authorities in the EU member state.
The criteria for serious incidents are defined in
Section 2, No. 65 of Regulation (EU) 2017/745
(MDR).

BEbATAPCKU

MpeaHasHaueHne

mediven® thrombexin® 18 u mediven®
thrombexin® 21:

KAMHMYeH KoMnpecuoHeH 4opan ¢ Kpbraa
nAeTka 3@  KOMMpecupaHe Ha  AOAHUTE
KpaiHWLUM,  TA@BHO 3@  MPEeBEHUMs  Ha
3a60ABaHNA Ha BEHUTE.

mediven® struva® 23 u mediven® struva® 35:
KAMHWUEH KoMnpecuoHeH uopan ¢ Kpbraa
nAeTKa 3a KOMMpEecUpaHe Ha AOAHWUTE KpanH-
WU, rAaBHO 3a NPEBEHUUA U AeYEeHNE Ha 3abon-
ABAHUA Ha BEHUTE U 06U_Ll/1 CbCTOAHUA C OTOUM.

XapaktepucTuku

MPOAYKTBT ynpaxHssa rpapyupaHo
(HamaAfBaLLO OT AOAY HArope) HaasraHe Bbpxy
KpanHuuute.

Mokaszanus

mediven® thrombexin® 18:

* dusnyecka NpodurakTUka Ha TPOMOO3M Npu
06€3ABMXEHN NALMEHTU — MPEAM, NO BpemMe
1 CAEA Onepaums

* [lpeBeHUMA W Tepanua Ha OTOUM CAeA
onepauuu U CAeA TPaBMu

mediven® thrombexin® 21:

* dusnyecka NpodUAaKTUKa Ha Tpomb0o3u nNpwm

06e3ABMXEHU / 4ACTUUYHO 0OE3ABUXEHM

nauueHT - npeau, NO BPEME U CAeA

onepauus

Ddusnyecka NpodUAaKTUKa Ha TPomMB0o3M Npwm

OﬁeEABVI)KeHI/I nauueHTu C NoBULWEH PUCK OT

Tpomb03a (Hanpumep AaHHW B aHaMHesaTa

3a CbllecTByBallk 3a60ABaHUA Ha BEHUTE,

AbADOKa TPOM603a Ha BEHUTE)

MpeBeHuMA 1 Tepanna Ha OToUM 1 XemaToMn

CAEA Onepaunn U CAeA TpaBMU, KakTo 1 3a

HaMaAABaHe Ha CbMbTCTBaLLMTE BOAKM

mediven® struva® 23:

* dusnyecka NpoduAakTMka Ha Tpom603a Npu

4aCTUUHO 0BE3ABUXEHM NALUMEHTU — MPEAM,

no Bpeme 1 CAeA onepaums

npeBeHLLl/Iﬂ W TepanMa Ha oTouM U xemaTtoMmu

CAeA onepaunn U CAeA TpaBMU, KaKTO U 3a

HamMmaAafiBaHe Ha CbNbICTBaALLUTE 60AKM

(Hanpumep Npu OPTONEAUYHWU XWUPYPTUYHK

MHTEPBEHLMU WAW  BEHOBHW  XWMPYPTUYHW

WUHTEPBEHLMM)

* Tepanus Ha 06pa3yBaHe Ha BEHO3HU paHu 1
A3BW NPU HAMBAHO / YACTUYHO 06E3ABUXEHM
nauueHT1



mediven® struva® 35:

* Ouanuecka NnpodurakTka Ha Tpom603a Npu
CBOBOAHO ABMXELLW Ce MauueHT! - Mpean,
no BpemMe 1 CAeA onepauuns

ﬂpeBeHLLMH ntepanusa Ha oToun U xematomu
CAEA onepaunn u CAeA TpaBMU, KakTo U 3a
HamansBaHe Ha  CbMbICTBAWMTE  BOAKM
(HanpuMMep Npu OPTOMEAUYHM XMPYPrUUHK
MHTEPBEHLUMN WA BEHO3HW  XMPYPTUYHM
WHTEPBEHLMM)

* Tepanus Ha 0BpasyBaHe Ha BEHO3HW paHu 1
A3BM MPU  YAaCTUYHO  OBE3ABUXEHM /
CcBOBOAHO ABUXELLM CE NaumueHTH
KomnpecuoHHa Tepanus Ha ocTpa AbAGOKa
BeHo3Ha Tpomb0o3a

MNpotuBonokasaHusa

HanpeaHano nepndepHo apTepuanHo
3anywsaHe Ha nepudepHUTe KPbBOHOCHM
CbAOBE (KOFBTO CbOTBETHO € HaAule eAUH OT
Te3n napameTpu: KocteH uHaekc ABPI < 0,5,
apTepuanHO HaAfraHe, U3MEPEHO Ha rAeseHa
<60 mmHg, apTepranHo HaAfraHe, U3MEPEHO
Ha npbCcTUTE Ha Kpakata < 30 mmHg uan
TpaHCKyTaHHa KUCAOPOAHa caTypaums (TcPO2)
< 20 mmHg Ha ropHaTta 4acT Ha XOAWAOTO),
AeKoMmneHcupaHa CbpAeYHa HEeAOCTaTbuHOCT
(NYHAIl + V), CentuueH oaebuT, Texka dopma
Ha AbAGOKa BeHo3Ha Tpombo3a (Phlegmasia
coerulea dolens), MacusHK oToUM Ha KpakaTa

0cobeHo BHUMaHUWeE npu

I/I3paaeHM OBA@XHABALLN AEPMATUTH,
HenoHocumocT KbM KOMNPECUOHHMA MaTepuan,
CuAHO HapywaBaHe Ha 4yBCTBMTEAHOCTTa Ha
KpaiiHuKka, HanpeaHana nepuéoepHa
HeBponaT1a (Hanpumep npu 3axapeH Anaber),
MbpBUYEH XPOHUUEH MOAMEPTPUT

PuckoBe 1 cTpaHUuYHU edekTn

Mpy HeNpaBUAHO M3NOA3BAHE NPOAYKTUTE MOraT
A3 NPUUMHAT HEKPO3W Ha KOXaTa U yBpexAaHe
OT NpUTUCKaHe BbPXY NepudepHuTe HepaU. Mpu
UyBCTBUTEAHA KOXa MOXE MOA KOMMPECUOHHOTO
CPEACTBO Aa CE€ MOsABM CbpOEX, AOLLEHE K
npusHauM 3a BbananeHue. [opaan ToBa €
LeAecbobpasHO NOA KOMNPECHOHHUTE Yopani
Aa ce M3MOA3BAT NPOAYKTU 3a rpuxa 3a KoxaTa.
TpabBa Aa cbbAOA@BaTe  ykasaHuATa  3a
ynotpeba 1 Aa NpoBepsABaTe eXeAHEBHO KoxaTta

CH, KaKTo n Aa KOHTpOAMpaTe
KpbBOOGpalleHneTo  cu.  Mpu  cAeaHuTe
CHMNTOMM e HEO0OX0ANMO HeszabaBHO

OTCTpaHsBaHe Ha KOMMPECHOHHOTO CPEACTBO W
KOHTPOA Ha KAMHWUHIUTE pesyATaTh: MocuHsBaHe
MAU nobeAsiBaHe Ha MpbCTUTE Ha Kpakata,
HEeCTeCTBEHM  ycellaHWs W U3TpbnBaHe,
3acuaBalla ce 6OAka, 3aAyx M W3noTABaHe,
OCTPO OrpaHn4yaBaHe Ha ABUXEHUETO.

MpeaBUAEHHU NOTPEBUTEAM U LIEAEBU TPYNU HA
nauueHTuTe

KbM  npeaBuaeHuTe  noTpebutean  cnapat
paboTelun B NpopecunTe B 3ppaBeonasBaHeTo
n naumneHTu, BKAOUUTEAHO nomaratuu B
TPUXNTE AL, CAEA CbOTBETHO U3ACHABAHE OT
CAYXWTEAU B NpOdECHITE B 3ApaBEONa3BaHeTo.
Cayxuteante B npodecunte B
3ApaBeonasBaHeTo  cHabasBaT Ha  CBOA
OTrOBOPHOCT Bb3PACTHU W Aelia Ha 6asaTa Ha
pasmepuTe/rToAeMIUHHUTE, C KOUTO Ce pasnonara,
1 Ha HEOBXOAMMUTE OYHKLMM/MOKa3aH!s, KaTo
ce oTYnTaT UHGopmMaLmumTe OT NPOU3BOAUTEASA.

YkazaHus 3a ynotpeba

MpaBMAHOTO M3MepBaHe e npeanocTaBka 3a
ONTUMAAHOTO GYHKLMOHMPAHE.

mediven® thrombexin® 18 wu mediven®
thrombexin® 21:

W3mepeHaTa 06MKOAKa B Hal-TACHaTa YyacT Ha
Kpaka Hap raeseHa (cB) onpeaens pasmepa,
KoWTO TpsAbBa Aa ce n3bepe. Mpu yopan 3a
KOASIHOTO  (HaKOAeHKa) 4pes W3mepBaHe Ha
obukonkata Ha noabeapuuata  (cC) ce
notebpxaaBa M360pbT Ha pasmepa. [pu
yopar, KoiTo obxBalla 1 6eapoTo, n3bopsbT Ha
pa3vepa ce noTBbpxAaBa 4pes M3MepBaHe
Ha obukoakaTa Ha 6eapoto (cG) uan ce

yCTaHOoBfBa, ye e HeOﬁXOAMM N3KAKYUTEAHO
WKUpoK Yopan. Mpu pasmepute ce nocousat
CTOMHOCTM B LEAM CaHTUMETPKU 3a No-A06po
ynpasAeHue 7] YETAUBOCT. Bcuuku
npousTnyalln OT ToBa NPONYyCKW Ce nokpueat
OT  TOoAEpaHcuM  MpW  M3MepBaHeTo U
nponsBoACcTBOTO.  [pu  ompeaeAsiHe  Ha
pasmepute Cce MpuAarat  MeXAYHapOAHO
npusHaTMTe  NpaBUAa 3@  3aKPbIAABaHE
(3akpbrafaBaHe A0 4/10, 3akpbrasiBaHe oOT
5/10). ToBa Bevye e B3eTO NPEABUA Npw
NPOEKTUPAHETO Ha XapTUEHUTE U3MepPBaTEAHU
AEHTU, NPEAOCTaBEHN OT NPOU3BOAUTEASA.
mediven® struva® 23 u mediven® struva® 35:
M3mepeHaTa 06MKOAKa B Hal-TACHaTa YacT Ha
Kpaka Hap raeseHa (CB) onpeaens pasmepa,
KOMTO TpsibBa Aa ce usbepe. lNpu yopanu 3a
KOASHOTO (HaKOAEHKM) 360pBLT Ha pasmepa ce
noTBbPXAGBa  YpE3  W3MepBaHEeTo  MOA
KOAsiHOTO (cD). Mpu 4opanu,kouto obxBallat
6eapata, n3bopbT  Ha pa3mepa ce
NOTBbPXAABA Upe3 U3MEepPBaHe NoA KOASHOTO
(cD) 1 Ha obukonkaTa Ha 6eapoTo (cG).

MpoAYKTUTE MOraT Aa Ce W3MOA3BaT Camo Mpw
HeHapaHeHa KOXa WMAM MPU  CbOTBETHO
NPaBUAHO TMOKPUBaHE Ha paHute U ca
NOAXOAAILLM 3@ M3MNOA3BEGHE OT MHOXECTBO
nauMeHTn CAep NPEeABapPUTEAHO MOYUCTBAHE.
KOHTaKTBT C XMMUYECKM BeLLeCTBa (Hanpumep
66H30/\M, METaHOAKU, CaAnLUMAOBaA KUCEAWHa C
BUCOKa KDHLLeHTpaLLVIﬂ) MOXe Aa noBAUAE
OTpULATEeAHO Ha KOMMPECUOHHOTO AGIZCTBMG Ha
NPOAYKTUTE. KpallHuumuTe He Tpabsa Aa ObaaT
MasaHn C KpeMoBe W MacAa, Npeau Aa Gbpar
nocTaBsAHM  KOMMPECWUOHHU  Yopanu.  [lpu
KOMMNPECHOHHM YOpani CbC CUAUKOHOBA AEHTa
3a 3axsallaHe MoraT Aa Bb3HMKHAT KOXHM
06pKBM NPK XOpa C YyBCTBUTEAHA KOXa (MOPaAM
u3noTABaHe B KOMﬁwHaLMR C MexXaHW4yHO
HaToBapBaHe). 3a Aa npepoTBpaTUTe TOBa, Ce
npenopbyBa HAKOAKO MbTM Mpe3 AeHA Aa
npemMecTBaTe AeKo 3axBallallata AeHTa. AKo ce
nosBaT 6GOAKM WAM YCUAEHU Apa3HeHus Ha
KoXaTa, MOAUM Aa CbbyeTe yopana BeaHara v
Aa Ce KOHCyATMpaTe ¢ Bawwus Aekap WA C
rpuxelns ce 3a Bac nepcoHan.

MPOABLAKUTEAHOCT Ha HOCEHE U NoA3BaHe

AKO HAMa ApYru pasnopexapaHus oT Aekaps,
KOMMPECHOHHUTE YOpanu MoraT Aa Ce HOCAT
AGHOHOWHO 3@  ONTMUMaAeH  pesyAtar  oT
TepanuaTa. KomnpecuoHHuTe Yopanu Tpsbea Aa
Ce CMEHAT TOAKOBA 4YECTo, KOAKOTO €
Heobxoaumo. TMpu  HopmaaHu obcTosTEACTBA
obaue MWUHUMYM Ha BCEKM 3 AHM.
KOMHDECVIOHHMTG yopanu morar Aa ce noyucteaTt
1 Ae3nHdeKumpat makcmym 10 nuTu.

WHCTPyKuMKM 3a nopapbXKa

ObpaboTBaHeTo TpsbBa Aa Ce W3BbpLWBa B
CbOTBETCTBUE C UUCKBAHUATA Ha NPUAOXMMATa
AMPEKTUBA 38 MEAUUMHCKUTE  W3ABAUA W
NPUAOXMMUTE  HAUMOHAAHU W3UCKBaHWS 3a
o6paboTBaHe Ha MEAMUMHCKM M3AEAUs, KaTo
npu ToBa TpsbBA Aa Ce cnaseaT CAeAHWTE
MHCTPYKLMM:

* Mpaxe npu Temnepatypa Ao 95°C

* A\a He ce 13noA3BaT 3benBaLL NPOAYKTH

* CylieHe npu Temneparypa A0 Makc. 80°C

* A\a He ce rhaaaT

. Aa He Ce npuaara xuMn4yecko YncteHe
nOBDeAeHVITe KOMMNPECUOHHN Yopanu TpﬂﬁBa
Aa ce 6pakyBaT U He TpsbBa Aa Ce 13noA3BatT
noseye 3a NauneHTn B ONpeAeneHns obxBar o1
MHAMKaLUM.
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CbxpaHeHue
MpoaykTnTe TpsiGBa Aa Ce CbXxpaHsaBaT Cyxu U
Aa Ce NassT OT AMPEKTHa CAbHYEBA CBETAMUHA.

Kom6uHMpaHe ¢ Apyr1 NpoAyKTH
KombuHupaHeto Ha mediven® struva® 23 u
mediven® struva® 35 ¢ mediven® struva® fix
MOXe Aa e LerecbobpasHo 3a pUKCUpaHe Ha
NPEeBBbP3OYHUA Matepuan 3a paHu, HO Npean
TOBa TPA6Ba A@ C& KOHCYATMPATE C AeKYBaLLMA
Aekap.

MSXB"bpl\RHe W TpeTupaHe Ha oTnagbuu
Ocurypete  NpaBWAHO U MPOGECHOHAAHO
M3XBBPASIHE Ha MPOAYKTUTE, 3a Aa u3berere
0NaCHOCTH 3a Xopata W OKOAHATa CPEeAa.

Peknamauun

B cAyuyall Ha pekaamaund, CBbP3aHW C
NPOAYKTa, Kato Hanpumep NoBpeAa Ha
nAeTkata WAU AedeKT B MPUAAraHeTo, MOAUM
A2 ce CBbpxeTe C npou3soanTers. Camo
CEepPUO3HU MHUMAEHTH, KOUTO BMxa MOrAM Aa
AOBEAAT A0 3HAUMTEAHO BAOLI@BaHe Ha
3ApaBETO  MAM  CMBPT, TpAbBa Aa  Obaat
AOKAQABaAHN Ha NPOU3BOAUTEARA n Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta-yAeHKa.
CepVI03HMTe WHUUAEHTU Ca Ae¢MHMpaHM B YA.
2, 1. 65 o1 PernameHt (EC) 2017/745
(PernameHT 3a MEAMLIMHCKNTE UBAGAMA).

DANSK

Formal

mediven® thrombexin® 18 og mediven®
thrombexin®21:

Klinisk kompressionsstrampe, Rundstrikket til
kompression af underekstremiteterne, hoved-
sageligt til forebyggelse af sygdomstilfaelde i
venesystemet.

mediven®struva® 23 og mediven® struva® 35:
Klinisk kompressionsstrampe, Rundstrikket til
kompression af underekstremiteterne, hoved-
sageligt til forebyggelse og behandling af syg-
domstilfeelde i venesystemet samt generelle
gdemtilstande.

Egenskaber

Produkterne udgver kompression pa undereks-
tremiteterne gennem et gradueret (aftagende
fra ankelniveau og op) trykforlgb.

Indikationer
mediven® thrombexin®18:
Fysisk tromboseprofylakse ved immobile pa-
tienter - pree-, intra- og postoperativt
Profylaktisk og efterbehandling af postoper-
ativog posttraumatisk gdem
mediven® thrombexin® 21:
Fysisk tromboseprofylakse ved immobile /
delvist mobile patienter - prae-, intra- und
postoperativt
Fysisk tromboseprofylakse ved immobile pa-
tienter med gget risiko for trombose (f.eks.
eksisterende venelidelser, dyb venetrom-
boseianamnese)
Profylaktisk og efterbehandling af postoper-
ativt og posttraumatisk gdem og heematom
samtreducering af evt. forbundne smerter
mediven® struva®23:
Fysisk tromboseprofylakse ved delvist mo-
bile patienter - pree-, intra- und postopera-
tivt
Profylaktisk og efterbehandling af postoper-
ativ og posttraumatisk gdem og haeematom
samt reducering af evt. forbundne smerter
(feks. ved ortopadiskkirurgiske eller
venekirurgiske indgreb)
Behandling af vengse bensar ved immobile /
delvist mobile patienter
mediven®struva®35:
Fysisk tromboseprofylakse ved mobile pa-
tienter - pree-, intra- und postoperativt
Profylaktisk og efterbehandling af postopera-
tiv og posttraumatisk gdem og haematom
samt reducering af evt. forbundne smerter
(feks. ved ortopaediskkirurgiske eller
venekirurgiske indgreb)
Behandling af vengse bensar ved delvist mo-
bile/ mobile patienter



+ Kompressionsbehandling ved akut DVT, Dyb
venetrombose

Kontraindikationer

Fremskreden perifer arteriel sygdom (Ses ved
folgende parametre: Ankel arm indeks ABPI <
0,5, Arterielt ankeltryk < 60 mmHg, Distal
tatryksmaling < 30 mmHg eller TcPO2 < 20
mmHg), Dekompenseret hjerte (NYHA Il + 1V),
Septisk flebitis, Phlegmasia coerulea dolens,
Massive gdemer

Saerlig opmaerksomhed ved

Steerkt vaeskende dermatoser, Intolerans over
for kompressionsmateriale, Alvorlige fale-
forstyrrelser i ben og fedder, Fremskreden pe-
rifer neuropati (f.eks. ved diabetes mellitus),
Primaer kronisk polyartritis

Risici og bivirkninger

Produkterne kan ved forkert anvendelse lave
trykskader pa de perifere nerver og nekroser.
Ved ekstrem fglsom hud kan der optraede klge,
skaeldannelse og tegn péd betandelse under
kompressionsstrgmperne. Derfor bgr der altid
gives en passende hudpleje under kompressi-
onsproduktet. Vis hensyn til oplysningerne om
brugen, og kontroller huden dagligt, og kontrol-
Iér blodcirkulationen. Falgende symptomer skal
fore til omgaende fjernelse af kompressions-
strgmpen og til kontrol af den kliniske diagnose.
Blalig eller hvidlig farvning af teeerne, mis-
fornemmelser og en fornemmelse af fglelseslgs-
hed, tiltagende smerter, stakandethed og sve-
dudbrud, akutte bevaegelsesindskrankninger.

Tilsigtede brugere og patientmalgruppe

De tilsigtede brugere er sundhedsprofessio-
nelle og patienter. Sundhedsprofessionelle for-
syner ved hjalp af de disponible mal/stgrrelser
og de ngdvendige funktioner/indikationer pa
eget ansvar voksne og bgrn under hensynta-
gen til producentens oplysninger.
Oplysninger om brugen

At tage korrekt mal er forudsaetningen for en
optimal behandling.

mediven® thrombexin® 18 og mediven®
thrombexin® 21:

Ankelomfangets mal (cB) bestemmer strem-
pens starrelse, som skal valges. Ved brug af
knaestrgmpe males omfanget pa lseggen (cC)
for at bekreefte strgmpens stgrrelse. Ved brug
af larstreampe skal stgrrelsen bekraeftes ved at
male og kontrollere larets omfang (cG). Her vil
det bekraeftes om strgmpen skal vaere en stan-
dardvidde eller en strgmpe med ekstra vidde.
Ved alle angivelser oplyses mal i hele centimet-
ertal. Ved mal med decimaler gaelder de inter-
nationalt anerkendte regler for op- og nedrun-
ding (nedrunding op til 4/10, oprunding fra
5/10). Ved brug af de engangspapirmaleband,
som producenten stiller til radighed, er der ta-
get hensyn til dette.

mediven®struva®23 og mediven®struva® 35:
Ankelomfangets mal (cB) bestemmer strgm-
pens stgrrelse, som skal velges. Ved brug af
knaestrgmpe males omfanget under knaeet
(cD). Ved brug af larstrempe skal stgrrelsen be-
kreeftes ved at male og kontrollere larets om-
fang (cG).

Produkterne ma kun anvendes ved uskadt hud
eller ved korrekt sarbehandling. Det er fler-
gangsprodukter dvs at de er egnede til at blive
genadvendt af andre patienter efter vask. Kon-
takt med kemiske produkter (f.eks. benzoler,
methanoler, salicylsyre i hgj koncentration)
kan pavirke produkternes kompressionsevne i
negativ retning. Ved anvendelse af kompressi-
onsstrgmper, skal man vare opmarksom pa
brugen af pa brugen af salver og olier. Ved kom-
pressionsstrgmper med silikone-holdeband
kan der hos personer med ekstrem fglsom hud
optreede irritation af huden (grundet varme
og sveddannelse i kombination med mekanisk
belastning). For at forebygge dette anbefales
detat andre pd topbandets placering i lgbet af
dagen. Hvis der opstar smerter eller staerkere

hudirritationer, bgr kompressionsstrempen
tages af med det samme. Kontakt sundheds-
personalet.

Brugs- og anvendelsestid

Hvis ikke lzegen har ordineret andet, kan den
kliniske kompressionsstrgmpe anvendes bade
dag og nat for at opna et optimalt behand-
lingsresultat. De kliniske kompressionsstrgm-
per skal skiftes ved behov. Under normale
omstaendigheder dog mindst hver tredje dag.
Kompressionsstramperne kan vaskes og gen-
bruges 10 gange.

Handtering

Héndtering skal ske i henhold til det medicin-
produktdirektivs krav og i overensstemmelse
med de gaeldende nationale krav til handtering
af kliniske kompressionsstremper, hvorved fal-
gende skal overholdes:

- Vaskoptil 95 °C

+ Maikke bleges

- Tgrring op til maks. 80 °C

- Maikke stryges

- Ma ikke renses kemisk

Beskadigede kliniske kompressionsstremper
skal kasseres og ma ikke bruges til patienter
inden for det fastlagte indikationsomrade.

s KO AR

Opbevaring
Produkterne skal opbevares tgrt og beskyttes
mod direkte sollys.
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Kombination med andre produkter

En kombination af mediven® struva® 23 og
mediven® struva® 35 med mediven® struva®
fix kan veere hensigtsmaessig til fiksering af
sarforbindingsmateriale, men det bgr aftales
med det behandlende sundhedspersonale.

Bortskaffelse
Kan bortskaffes med almindeligt restaffald.

Reklamationer

| tilfeelde af reklamation over produktet, fx
skade i strikningen eller lignende, henvend dig
venligst til producenten. Alvorlige utilsigtede
heendelser, der forer til en vaesentlig forveer-
ring af helbredstilstanden eller dgd, skal indbe-
rettes til fabrikanten og til medlemsstatens
kompetente myndighed. Alvorlige heendelser
erdefineretiforordningens artikel 2, nr. 65 (EU)
2017/745 (MDR).

EESTI

Sihtotstarve
mediven® thrombexin® 18 ja mediven®
thrombexin® 21:

Ringkoes kliiniline survesukk alajasemete
kompressiooniks, peamiselt venoosse sistee-
mi haiguste ravimisel.

mediven® struva® 23 ja mediven® stru-
va®35:

Ringkoes kliiniline survesukk alajasemete
kompressiooniks, peamiselt venoosse siistee-
mi haiguste ja tldiste tursete ravimisel.

Omadused
Toode avaldab jasemetele jaotatud (altpoolt
lilespoole kahanevat) survet.

Néidustused

mediven® thrombexin® 18:

- Flusilise tromboosi profiilaktika liikumatu-
tel patsientidel - pre-, intra-ja postoperatiiv-
selt

- Postoperatiivsete ja  posttraumaatiliste
6deemide ennetamine ja ravi

mediven® thrombexin® 21:

- Fuusilise tromboosi profiilaktika liikumatu-

tel/osaliselt liikuvatel patsientidel - pre-, in-
tra-ja postoperatiivselt

- Fldsilise tromboosi profiillaktika suu-
renenud trombiohuga liikumatutel patsien-
tidel (nt olemasolev veenihaigus, stivaveeni-
tromboos anamneesis)

- Postoperatiivsete ja posttraumaatiliste
odeemide ja hematoomide ennetamine ja
ravi, samuti nendega seotud valu vdhen-
damine

mediven® struva®23:

Fusilise tromboosi profiilaktika osaliselt lii-

kuvatel patsientidel - pre-, intra-ja postop-

eratiivselt

Postoperatiivsete ja posttraumaatiliste

oddeemide ja hematoomide ennetamiseks ja

raviks, samuti nendega seotud valu vahen-
damiseks (nt ortopeediliste kirurgiliste voi
veenikirurgiliste sekkumiste korral)

- Veenihaavandite ravi liikumatutel / osaliselt
liikuvatel patsientidel

mediven® struva® 35:

+ FuUsilise tromboosi profiilaktika liikuvatel

patsientidel - pre-, intra-ja postoperatiivselt

Postoperatiivsete  ja  posttraumaatiliste

odeemide ja hematoomide ennetamine ja

ravi, samuti nendega seotud valu véhen-
damine (nt ortopeediliste kirurgiliste voi
veenikirurgiliste sekkumiste korral)

- Veenihaavandite ravi osaliselt liikuvatel / lii-
kuvatel patsientidel

- Ageda siivaveenitromboosi kompressioonra-
vi

Vastundidustused

Kaugelearenenud perifeersete arterite haigus
(kui kehtib tks parameetritest: ABPI < 0,5, pah-
kluu arteriaalne rohk < 60 mmHg, varvaste
rohk <30 mmHg voi TcPO2 < 20 mmHg poiasel-
jal), Dekompenseeritud siidamepuudulikkus
(NYHA 1T + 1V), Septiline flebiit, Phlegmasia co-
erulea dolens, Massiivne jalgade turse

Vajalik eriline téhelepanu, kui esineb

Tugev niiske dermatoos, Survematerjali talu-
matus, Jasemete rasked tundlikkushdired,
Kaugelearenenud perifeerne neuropaatia (nt
suhkurtove  korral), Esmane  krooniline
poliartriit

Riskid ja kérvaltoimed

Tooted voivad eelkdige vale kdsitsemise korral
tekitada nahanekroose ja perifeersete narvide
survekahjustusi. Tundlikul nahal vdivad kom-
pressioonivahendid pdhjustada siigelust, ke-
tendust ja pdletikundhte. Seeparast on vajalik
kompressioonivarustuse all oleva naha asjako-
hane hooldus. Seepérast jargige kasutusjuhis-
eid ning kontrollige iga pdev nahka ja vereringe
olukorda. Kompressioonivarustus tuleb viivita-
matult eemaldada ja teha kliiniliste nahtude
kontroll jargmiste juhtudel: varvaste vérvu-
mine siniseks voi valgeks, puutetundlikkuse
muutumine ja nahatuimus, suurenevad valud,
hingeldamine ja tugev higistamine, akuutsed
lilkumisraskused.

Ettendhtud
sihtriihmad
Seadme ettendhtud kasutajad on tervishoi-
utdotajad ja patsiendid, sh hooldusel abista-
vad isikud, kui nad on saanud vastava selgituse
tervishoiutootajatelt. Tervishoiutddtajad an-
navad oma kohustuste raames teavet olema-
solevate mootude/suuruste ja vajalike funktsi-
oonide/ndidustuste kohta tdiskasvanutele ja
lastele, Idhtudes tootja poolt antud teabest.

kasutajad ja  patsientide

Kasutusjuhised

Optimaalse hoolduse eeltingimuseks on digete
modtude votmine.

mediven® thrombexin® 18 ja mediven®
thrombexin® 21:

Pahkluu moot (cB) maarab valitava suuruse.
Polvikute korral maarab suuruse valiku sdare-
marja imbermaot (cC). Puusavoodet toetava-
te sukkade korral mddrab suuruse valiku reie
imbermadt (cG) voi selgub, et vajalik on eriti



lai sukk. Parema késitsemise ja loetavuse hu-
vides on moddud toodud tdissentimeetrites.
Sellest tingitud voimalikud vahemikud kata-
vad mootmise ja tootmise tolerantsid. Rahvus-
vaheliselt tunnustatud mardamisreeglid
(Umardatakse allapoole kuni 4/10, Gmarda-
takse tlespoole alates 5/10). Seda on juba toot-
ja pakutavate pabermdddulintide kujundami-
sel arvesse voetud.

mediven® struva® 23 und mediven® stru-
va®35:

Pahkluu modt (cB) maarab valitava suuruse.
Polvikute korral maarab suuruse valiku polve
alt voetud modt (cD). Puusavoodet toetavate
sukkade korral médravad suuruse valikupdlve
alt voetud moot (cD) ja reie imbermdot (cG).

Tooteid tohib kasutada ainult terve naha voi
sobiva haavahoolduse korral ja need sobivad
parast eelnevat puhastamist kasutamiseks
mitmele patsiendile. Kokkupuude keemiliste
ainetega (nt benseen, metanool, salitsiiiilhape
suures kontsentratsioonis) voib toote kom-
pressiooniomadusi  kahjustada. Enne sur-
vesukkade kasutamist ei tohiks jasemetele
maarida salve ja 6lisid. Silikoonist kinnitusriba-
ga survesukkade korral voib tundliku nahaga
inimestel (higistamine koos mehaanilise sur-
vega) tekkida nahaarritus. Selle &rahoidmiseks
soovitame kinnitusriba pdeva jooksul kordu-
valt kergelt nihutada. Kui tekib valu vdi suure-
nenud nahadrritus, siis votke sukk kohe jalast
ja pidage nou arstivoi hooldustdotajaga.

Kandmis- ja kasutamisaeg

Kui arst ei ole soovitanud teisiti, siis vaib sur-
vesukki optimaalse ravitulemuse saavutami-
seks kanda pdeval ja 606sel. Survesukki tuleb
vahetada nii sageli kui vajalik. Kuid tavaolukor-
ras vahemalt iga 3 pdeva jarel. Survesukki voib
toodelda maksimaalselt 10x.

Hooldusjuhised

Tootlemine peab toimuma vastavalt kohalda-
tava meditsiiniseadmete direktiivi nduetele ja
kehtivatele riiklikele meditsiiniseadmete t80-
tlemise nduetele, jargides jargmisi juhiseid:
Pesemine kuni 95 °C

Mitte valgendada

Kuivatamine kuni max 80 °C

+ Mitte triikida

« Mitte keemiliselt puhastada

Kahjustatud survesukad tuleb vélja sortida ja
neid ei tohi enam ndidustatud otstarbel patsi-
entidel kasutada.
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Hoiustamine
Hoida toodet kuivas, otsese pdikesevalguse
eest kaitstud kohas.

Kombinatsioon teiste toodetega

mediven® struva® 23 ja mediven® struva® 35
kombinatsioon tootega mediven® struva® fix
voib olla kasulik haavasidumismaterjalide kin-
nitamiseks, kuid seda tuleb arutada raviarsti-
ga.

Korvaldamine

Inimeste ja keskkonna ohustamise valtimiseks
tagage toodete nouetekohane ja profession-
aalne korvaldamine.

Reklamatsioonid

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe kah-
justused voi puudulik sobivus, péérduge va-
stava meditsiiniseadmete tootja poole. Ainult
ohujuhtumite korral, mis pohjustavad tervisli-
ku seisundi olulise halvenemise voi surma, tu-
leb teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat
asutust. Ohujuhtumid on méaratletud maaru-
se (EL) nr 2017/745 (meditsiiniseadmed) artikli
2 16ikes 65.

suomi

Kayttokohde

mediven® thrombexin® 18 ja mediven®
thrombexin® 21:

Pyorékudottu kliininen hoitosukka alaraajojen
kompressioon, padsiassa laskimosairauksien
ennaltaehkaisyyn.

mediven® struva® 23 ja mediven® struva® 35:
Pydrokudottu kliininen hoitosukka alaraajojen
kompressioon, péasiassa laskimosairauksien ja
yleisten turvotustilojen ennaltaehkdisyyn ja
hoitoon.

Ominaisuudet
Tuotteissa on asteittainen (alhaalta yldspdin
aleneva) raajoihin kohdistuva hoitopaine.

Indikaatiot

mediven® thrombexin® 18:

- Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaeh-
kdisy potilailla, jotka eivat pysty liikkumaan
-ennen leikkausta, leikkauksen aikana ja sen
jalkeen

- Leikkauksenjdlkeisen ja posttraumaattisen
turvotuksen ennaltaehkdisy ja hoito

mediven® thrombexin® 21:

- Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaeh-
kaisy potilailla, jotka eivat pysty liilkkumaan /
pystyvat liikkkumaan vain osittain - ennen
leikkausta, leikkauksen aikana ja sen jalkeen

- Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaeh-
kaisy potilailla, jotka eivat pysty liikkumaan
ja joilla on lisddntynyt tukoksen riski (an-
amneesissa esim. laskimo-ongelmia, syva
laskimotukos)

- Leikkauksenjdlkeisen ja posttraumaattisen
turvotuksen ja verenpurkaumien ennaltaeh-
kdisy ja hoito sekd niihin liittyvien kipujen
vdhentdaminen

mediven® struva®23:

- Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaeh-
kaisy potilailla, jotka pystyvat liikkumaan
vain osittain - ennen leikkausta, leikkauksen
aikanajasen jalkeen

- Leikkauksenjdlkeisen ja posttraumaattisen
turvotuksen ja verenpurkaumien ennaltaeh-
kdisy ja hoito seka niihin liittyvien kipujen
vahentdminen (esim. ortopedisten leikkau-
sten tai laskimokirurgisten toimenpiteiden
yhteydessd)

- Laskimohaavojen hoito potilailla, jotka eivat
pysty liikkumaan / pystyvat liikkumaan vain
osittain

mediven® struva® 35:
+ Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaehkaisy
potilailla, jotka pystyvat liikkumaan - ennen
leikkausta, leikkauksen aikanaja sen jalkeen
Leikkauksenjdlkeisen ja posttraumaattisen
turvotuksen ja verenpurkaumien ennaltaeh-
kdisy ja hoito sekd niihin liittyvien kipujen
vdhentdminen (esim. ortopedisten leikkau-
sten tai laskimokirurgisten toimenpiteiden
yhteydessd)

- Laskimohaavojen hoito potilailla, jotka py-
styvat liikkumaan / pystyvat liikkumaan vain
osittain

+ Akuutin syvan laskimotukoksen kompressio-
hoito

Kontraindikaatiot

pitkédlle edennyt alaraajojen tukkiva valti-
motauti (kun yksi seuraavista parametreistd
on totta): ABPI < 0,5, nilkkapaine < 60 mmHg,
varvaspaine < 30 mmHg tai TcPO2 < 20 mmHg
jalkapdytd), sydémen vajaatoiminta (NYHA 111
+ 1V), septinen laskimotulehdus, laskimoveri-
tulppa, massiivinen jalan turvotus

Erityistd huomiota on kiinnitettdva seuraaviin
Huomattava vetistdva ihottuma, yliherkkyys
kompressiomateriaalille, raajan vaikea puutu-
minen, pitkélle edennyt perifeerinen neuropa-
tia (esim. jos potilas sairastaa diabetes mellitu-
sta), primaarinen krooninen moniniveltulehdus

Riskit ja sivuvaikutukset
Tuotteet voivat erityisesti epdasianmukaises-

sa kdsittelyssd aiheuttaa ihonekroosia ja
ddreishermojen painevaurioita. Kompressiotu-
otteet voivat aiheuttaa herkalle iholle kutinaa,
hilseilyd ja tulehdusoireita. Kompressiotuot-
teen alle jadvad ihoa on sen vuoksi hoidettava
oikealla tavalla. Noudata siksi kdyttod koske-
via ohjeita, tutki iho pdivittdin ja tarkista ver-
enkierto. Seuraavien oireiden ilmetessd kom-
pressiotuote on poistettava valittomasti ja
kliininen arviointi on tarkistettava. Varpaiden
muuttuminen sinisiksi tai valkoisiksi, epanor-
maalit tuntemukset ja puutuminen, lisdantyva
kipu, hengenahdistus ja hikoilu, akuutit liikera-
joitukset.

Aiotut kayttajat ja potilaskohderyhma
Kéyttdjiin kuuluvat terveydenhuollon ammat-
tilaiset ja potilaat, mukaan luettuna hoidossa
tukena olevat henkildt, jotka ovat saaneet va-
staavan opastuksen terveydenhuollon am-
mattilaisilta. Terveydenhuollon ammattilaiset
ovat vastuussa tuotteiden valitsemisesta ai-
kuisille ja lapsille kdytettdvissa olevien mitto-
jen/kokojen ja tarvittavien toimintojen/indi-
kaatioiden perusteella. Heiddn on huomioitava
siind valmistajan ilmoittamat tiedot.
Kayttoon liittyvat ohjeet

Oikea mitoitus on optimaalisen hoidon edelly-
tys.

mediven® thrombexin® 18 ja mediven®
thrombexin®21:

Valittava koko madritetdan nilkkamitan (cB)
perusteella. Kun kyseessa on polvisukka, valit-
tava koko vahvistetaan mittaamalla pohkeen
(cC) ymparys. Kun kyseessd on reisipituinen
sukka, valittava koko vahvistetaan mittaamal-
la reiden ympérys (cC) tai ndyttaa siltd, ettd
tarvitaan erikoisleved sukka. Mittatiedot
ilmoitetaan helpomman kdsittelyn ja luetta-
vuuden vuoksi kokonaisia senttimetriarvoina.
Mittaus- ja valmistustoleranssit kattavat siitd
mahdollisesti aiheutuvat aukot. Mitan maari-
tyksessd noudatetaan kansainvalisesti kdytds-
sd olevia pyoristyssaantoja (pyoristaminen
alaspain lukuun 4/10 saakka, pyéristaminen
yl6spdin luvusta 5/10 alkaen). Se on huomioitu
valmiiksi valmistajan toimittamissa paperi-
mittanauhoissa.

mediven®struva® 23 ja mediven® struva® 35:
Valittava koko maaritetdan nilkkamitan (cB)
perusteella. Kun kyseessa on polvisukka, valit-
tava koko vahvistetaan mittaamalla polven
alapuolen (cD) ymparys. Kun kyseessa on reisi-
pituinen sukka, valittava koko vahvistetaan
mittaamalla polven alapuolen (cD) ja reiden
ymparys (cG).

Tuotteita saa kdyttda vain ehjalle iholle tai asi-
anmukaisesti hoidettujen haavojen p&alla. Ni-
itd voi kdyttdd useammalle potilaalle kdyttoa
edeltdneen puhdistuksen jalkeen. Kosketus ke-
miallisiin aineisiin (esim. bentseeni, metanoli,
salisyylihappo korkeina pitoisuuksina) voi hei-
kentda tuotteiden kompressiovaikutusta. Hoi-
tosukkia kdytettdessa tulisi luopua voiteiden
ja dljyjen kaytosta. Silikonipintaisella kiinnity-
snauhalla varustetut hoitosukat voivat ai-
heuttaa herkkéaihoisille ihmisille (hikoilu yh-
dessa  mekaanisen  rasituksen  kanssa)
ihodrsytystd. Sen ehkdisemiseksi on suositel-
tavaa siirtdd hieman kiinnitysnauhan paikkaa
useamman kerran. Jos ilmaantuu kipuja tai ta-
vallista voimakkaampaa ihoédrsytystd, hoito-
sukka on riisuttava vélittomasti ja on otettava
yhteyttd |dakariin tai hoitohenkildstoon.

Kayton kesto ja kayttoika

Mikéli 1dékari ei ole toisin madrannyt, hoito-
sukkia voidaan kdyttaa parhaan hoitotuloksen
saavuttamiseksi pdivdlld ja yolld. Hoitosukat
tulisi vaihtaa niin usein kuin se on tarpeen.
Normaalitilanteessa ne tulisi vaihtaa kuiten-
kin vahintdan kolmen padivan vélein. Hoitosu-
kat on mahdollista mahdollista kasitelld uu-
delleen enintdan 10x.



Uudelleenkdsittely on tehtdva voimassa ole-
van ladkintélaitedirektiivin ja voimassa ole-
vien kansallisten maardysten laakintatuottei-
den uudelleenkdsittelya koskevien vaatimusten
mukaisesti:

Pesu, enint. 95 °C

Eisaa kdyttdd valkaisuainetta

Kuivaus, enint. 80 °C

Eisaasilittda

Ei kemiallista pesua
Vialliset hoitosukat on poistettava kdytdsta
eikd niitd saa endd kdyttaa potilaille.
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Sailytys
Tuotteita on sdilytettdva kuivassa ja suoralta
auringonvalolta suojattuna.

Yhdistdminen muihin tuotteisiin

Tuotteiden mediven® struva® 23 ja mediven®
struva® 35 yhdistaminen tuotteeseen medi-
ven® struva® fix voi olla jarkevdd haavasitei-
den kiinnittamiseksi, mutta siitd on neuvotel-
tava hoitavan ladkarin kanssa.

Hévittdminen

Tuotteiden asiallisesta ja asianmukaisesta ha-
vittdmisestd on huolehdittava, jotta valtetdan
ihmiselle jaymparistolle aiheutuvat vaarat.

Reklamaatiot

Kdanny tuotteeseen liittyvissa reklamaatiois-
sa valmistajan puoleen. Reklamaatioiden syita
voivat olla esimerkiksi neuloksen viat tai istu-
vuuteen liittyvat puutteet. Ainoastaan vakavi-
sta vaaratilanteista, jotka voivat johtaa terve-
ydentilan huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava valmistajalle ja ja-
senvaltion toimivaltaiseille viranomaisille. Va-
kavat vaaratilanteet on maaritelty (EU)
2017/745 (MDR, |adkinnallisia laitteita koskeva
asetus) -direktiivin artiklassa 2 nro 65.

FRANCAIS

Destination

mediven® thrombexin® 18 et mediven®
thrombexin®21:

Bas clinique de compression en tricotage circu-
laire destiné a la compression des extrémités
inférieures, essentiellement pour la prévention
de troubles du systéme veineux.
mediven®struva® 23 et mediven® struva®35:
Bas clinique de compression en tricotage circu-
laire destiné a la compression des extrémités in-
férieures, essentiellement pour la prévention et le
traitement de troubles du systéme veineux et
d’états de gonflement généraux.

Caractéristiques de performance

Le produit exerce une compression graduelle

(décroissante du bas vers le haut) sur les extré-

mités.

Indications

mediven® thrombexin® 18:

Prophylaxie physique de la thrombose chez

les patients immobiles — pré, intra et post-

opératoire

Prévention et traitement des cedémes post-

opératoires et post-traumatiques

mediven® thrombexin® 21:
Prophylaxie physique de la thrombose chez
les patients immobiles / partiellement mo-
biles—pré, intra et postopératoire
Prophylaxie physique de la thrombose chez
les patients immobiles présentant un risque
accru  de  thrombose  (par exemple
antécédents de maladie veineuse existante,
de thrombose veineuse profonde)

+ Prévention et traitement des cedémes et
hématomes postopératoires et post-trau-
matiques ainsi que réduction de la douleur
associée

mediven®struva®23:
Prophylaxie physique de la thrombose chez
les patients partiellement mobiles — pré, in-
tra et postopératoire
Prévention et traitement des cedémes et
hématomes postopératoires et post-trau-
matiques ainsi que réduction de la douleur
associée (par exemple, lors d’interventions
orthopédiques-chirurgicales ou de chirurgie
veineuse)

Traitement des ulcérations veineuses chez

les patients immobiles / partiellement mo-

biles

mediven® struva®35:

Prophylaxie physique de la thrombose chez
les patients mobiles—pré, intra et postopéra-
toire

Prévention et traitement des cedémes et
hématomes postopératoires et post-trauma-
tiques ainsi que réduction de la douleur asso-
ciée (par exemple, lors d’interventions or-
thopédiques-chirurgicales ou de chirurgie
veineuse)

- Traitementdes ulcérations veineuses chez les
patients partiellement mobiles/mobiles

- Traitement compressif de la thrombose vei-
neuse profonde aigué

Contre-indications

Artériopathie oblitérante périphérique avan-
cée (lorsque I'un des parameétres suivants est
vérifié: IPS<0,5, pression artérielle a la cheville
<60 mmHg, pression aux orteils <30 mmHg ou
mesure de I'oxygéne transcutané TcPO2 < 20
mmHg sur la face supérieure du pied), Insuffi-
sance cardiaque décompensée (NYHA Il + V),

Phlébite septique, Phlébite bleue (Phlegmasia
coerulea dolens), Edémes massifs aux jambes

Une attention particuliére est exigée dans les
cas suivants

Dermatoses fortement suintantes, Incompati-
bilité avec le matériau de contention, Troubles
séveres de la sensibilité des extrémités, Neuro-
pathie périphérique avancée (p.ex. en cas de
diabéte sucré), Polyarthrite chronique pri-
maire

Risques et effets secondaires

En cas d'utilisation incorrecte, les produits
peuvent causer des nécroses cutanées et des
|ésions causées par la pression aux nerfs péri-
phériques. Les peaux sensibles peuvent pré-
senter des démangeaisons, des desquamations
et des signes d’inflammation sous les acces-
soires de contention. Il est donc conseillé
d’apporter des soins adéquats a la peau sous
I'accessoire de compression. Par conséquent,
veuillez suivre les instructions d’utilisation et
inspecter la peau quotidiennement et vérifier
I’état de la circulation sanguine. Si les sym-
ptdmes suivants apparaissent, veuillez immé-
diatement retirer 'accessoire de contention et
vous soumettre a un contréle médical : Orteils
colorésen bleu ou blanc, troubles sensoriels ou
sensations d’engourdissement, augmentation
de la douleur, essoufflement et transpiration
excessive, restrictions importantes de la mobi-
lité.

Utilisateurs prévus et groupe de patients ciblé
Parmi les utilisateurs prévus comptent les pro-
fessionnels de la santé et les patients, y com-
pris les personnes fournissant une assistance
dans le 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 fabri-
cantsous leur propre responsabilité.

Consignes d’utilisation

Une prise correcte des mesures est la condition
nécessaire a un traitement optimal.

mediven® thrombexin® 18 et mediven®
thrombexin®21:

Le tour de cheville (cB) détermine le choix de la
taille. Pour les accessoires de contention allant
jusqu’au genou, la circonférence du mollet (cC)
détermine le choix de la taille. Pour les acces-
soires de contention pour la cuisse, la circonfé-
rence de la cuisse (cG) détermine le choix de la
taille ou indique qu’un bas extra-large est né-
cessaire. Pour une meilleure manipulation et
une meilleure lisibilité, les dimensions sont
données en centimétres entiers. Les écarts qui
peuvent en résulter sont couverts par les to-
lérances de mesure et de fabrication. Les régles
d’arrondi  internationalement  reconnues
s’appliquent lors de la détermination des di-
mensions (arrondir a 4/10, arrondir a partir de
5/10). Cela a déja été pris en compte dans la
conception des rubans de mesure en papier
fournis par le fabricant.

mediven® struva® 23 et mediven® stru-
va®35:

Le tour de cheville (cB) détermine le choix de la
taille. Pour les accessoires de contention allant
jusqu’au genou, la mesure prise sous le genou
(cD) confirme le choix de la taille. Pour les ac-
cessoires de contention pour la cuisse, la me-
sure prise sous le genou (cD) et la circonférence
de la cuisse (cG) confirment le choix de la taille.

Les produits doivent uniquement étre utilisés
sur une peau intacte ou des plaies bien soig-
nées, et ils peuvent étre utilisés par plusieurs
patients aprés un nettoyage préalable. Le
contact avec des substances chimiques (p. ex.
benzéne, méthanol, acide salicylique a fortes
concentrations) peut influer négativement sur
I'effet de contention des produits. Il est recom-
mandé de renoncer a utiliser des pommades et
des huiles en méme temps que les bas de con-
tention. Lors du port d’accessoires de contenti-
on a bande adhésive en silicone, les personnes
a peau sensible peuvent présenter des irrita-
tions de la peau (due a la sueur en combinaison
avec les sollicitations mécaniques). Pour éviter
cela, il est recommandé de déplacer légere-
ment la bande adhésive plusieurs fois au cours
de lajournée. Si des douleurs ou des irritations
accrues de la peau surviennent, veuillez retirer
immédiatement I'accessoire de contention et
consulter votre médecin ou le personnel soi-
gnant.

Durée de port et d’utilisation

Sauf prescription contraire du médecin, les ac-
cessoires de contention peuvent étre portés
jour et nuit pour un résultat thérapeutique op-
timal. Les accessoires de contention doivent
étre changés aussi souvent que nécessaire.
Dans des circonstances normales, veuillez les
changer au moins tous les 3 jours. Les acces-
soires de contention peuvent étre ré-utilisés
au maximum 10 fois.

Conseils d’entretien
Le retraitement doit étre effectué conformé-
ment aux exigences de la directive sur les dis-
positifs médicaux en vigueur et aux exigences
nationales applicables au retraitement des
dispositifs médicaux, dans le respect des in-
structions suivantes:
+ Lavagejusqu’a 95 °C
- Ne pas utiliser d’eau de javel
+ Séchage jusqu’a 80 °C max.

Ne pas repasser

Ne pas nettoyera sec
Les accessoires de contention endommagés
doivent étre triés et ne peuvent plus étre uti-
lisés sur les patients pour I'indication spécifiée.
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Stockage
Les produits doivent étre stockés au sec et pro-
tégés du rayonnement direct du soleil.

Combinaison avec d’autres produits

Assurez une élimination correcte et professi-
onnelle des produits pour éviter de mettre en
danger les personnes et I'environnement.
Elimination

Assurez une élimination correcte et professi-
onnelle des produits pour éviter de mettre en
danger les personnes et I'environnement.

Réclamations

En cas de réclamations en rapport avec le pro-
duit, telles que par exemple un tricot endom-
magé ou des défauts d’ajustement, veuillez
contacter le fabricant. Seuls les incidents gra-
ves pouvant mener a une détérioration con-
sidérable de I'état de santé ou a lamortdoivent
étre signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de I'Etat membre. Les incidents
graves sont définis a I'article 2 no 65 du Regle-
ment (UE) 2017/745 (MDR).

EAAHNIKA

Mpoopiopevn xprion

mediven® thrombexin® 18 kai mediven®
thrombexin® 21:

KAIVIKT) KGAToa oupmiieong KUKAIKAG TAEENG yia
™ oupmieon Twv KATw AKPwY, KUpiwg yia Tnv
MPOANYN Tabroewv Tou GAERIKOU CUOTAPATOG.
mediven® struva® 23 ka1 mediven® struva®
35:

KAIvIKr) KAATOa cuptieong KUKAIKAG TAEENG yia
™ oupmieon Twv KATw AKPWY, KUPiwg yia Tnv
TPoANYN kai Bepareia mabrioewv Tou PAePIKOU
OUGTAPATOC KAl YEVIKWY 0IONUATWV.

XapakTnpIoTiKd andédoong

Ta mpoiévTa aoKoUv cupTieon oTa AKPa Pe pia
Babuiaia (amd kdTw TPOG T MAvw @Bivouca)
mieon.

Evdeigeiq

mediven® thrombexin® 18:

* DUOIK TPOPUACEN amd  BpopBwoelg oe
akivntoug acBeveiq - Tpo-, evdo- Kal
PETEYXEIPNTIKG

* MpOANWN kai Bepareia YETEYXEIPNTIKWY Kal
HETATPAUPATIKMV 01dNUATWY

mediven® thrombexin® 21:

* OUoIKh TPOPUAaEN amd BpouBwoelg oe
akivnToug / PeEPIKWG akivnToug acbeveiq -
TPO-, EVOO- KAl JETEYXEIPNTIKA

* Quoik) TPoPUAaEn amd  Bpoufwoelg oe
akivnToug acBeveiq pe augnuévo  Kivouvo
OpouBwaong (m.x. undpxouca eAeBikr vdoog,
ev Tw Bdbel pAEBIKY BPOUPBWAN OTO 1GTOPIKO)

* MpOAnWn kai Bepareia PETEYXEIPNTIKWY Kal
HETATPAUUATIKMOV 0IONUATWY KAl AIJATWUATWV
KaBWq Kal Peiwan Tou GXETIKOU TTOVOU

mediven® struva® 23:

e Quolkl TPoQUAaEN and Bpoufwoelq o€
JEPIKWG akivnTouq acBevelq - mpo-, evdo- Kal
HETEYXEIPNTIKA

* MpAAnwn kai Bepameia PETEYXEIPNTIKWY Kal
WETATPAUMATIKWY 0IONUATWV Kal QIJATWHATWY
KaBwq Kal UEIWGN TOU OXETIKOU TOVOU (TT.X. OE
0pBOMEDIKEG-XEIPOUPYIKEG  emepBdoelg 1
XEIPOUPYIKEG EMTEPBATEIG PAEBWDV)

* Qepareia AeBIKOV eAKWV 0€ akivntoug /
HEPIKWG akivnToug acBeveiq

mediven® struva® 35:

* Quolkl TPOQUACEN and BpouBwoelq o€
KivnToUuq acBeveiq - Tmpo-, €vdo-  Kal
UETEYXEIPNTIKA

* MpdAnwn kai Bepameia YETEYXEIPNTIKWY Kal
UETATPAUMATIKWY 01ONUATWV Kal QIaTWHUATWY
KaBWQ Kal PEiWoN TOu OXETIKOU TTOVOU (T.X. 08
0pBOMEDIKEG-XEIPOUPYIKEG  emepBdoelq 1

XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG PAEBWV)
e Ogpareia  QAEBIKWV  ENKWV O PEPIKWG
akfvnToug / KivnToug acBeveic
* JupmeoTikly Bepareia ogeiag ev Tw Babel
PAeBIKNG BpduBwoNg
AvTevaeitelg
Mpoxwpnuévn MEPIPEPIKA apTNPIaK’ ayYEIaKr
vd00G (eAv I0XUE! HIa €E QUTWV TWV TAPAPETPWV:
ABPI < 0,5, aptnpiak Tieon  oToug
aoTpaydhoug < 60 mmHg, mieon ota dAxTUAG
Tou modioly < 30 mmHg A TcPO2 < 20 mmHg
Kapdpa  modiol),  TupeopNTIK  KAPJIaKM
averndpkela (NYHA 11T+ 1V), InnTikr eAepiTIdq,
Kuavn enoduvn gAeypovr, Bapid oidfuara Twv
nodIwv

131aiTepn TIpocox 6a mpénel va diveTal oTIg
£ENAG MEPITTWOEIG

AeppaTikég Aolpwéeig, Euaiobnoia/un  avoxn
oTO0 UNKO oupmieong, 2oBapéq dlaTapaxéq
sualoBnoiag  Tou  dkpou,  Mpoxwpnuévn
nepIQeEPIKA  veupondbela  (MX. 0akxapwdng
01aBrTNC), Xpdvia mohuapBpiTida

Kivduvol ka1 mapevépyeieg

Ta Tmpoiévta  umopoldv  va  TIPOKaAéoouv
veKpWoelg Tou déppatog kal PAABeq earriag
mieong oTa  TeEPIPEPIKA  velpa, eidikd o€
TEQIMTWON e0QAAJEVNG xpriong. Xe mepimrwon
euafobnTng  emdepuidag,  evdéxetar  va
napouciaoTel KATw amd Ta péoa oupmieong
KvNopOG, amoAEMION Kal onuadia QAEYHOVHG.
Emopévwg, mpémel  va  dlac@aliletal  n
KaTGAANAN gpovTida Tou dEpPaTog KATw and 1o
évdupa ouprieong. M auto, Tnpeite TIq 0dnyieq
XPAoNG Kal eAEYXETE KABNUEPIVA TO dépua Kal
TV KUukAo@opia Tou aiuatoq. Ta akdhouBa
oupnTOpaTa Ba mpénel va 0dnyroouv oe apeon
agpaipeon NG kAATOag ouprieong Kal Aeyxo
Tou KAIVIKOU euprpaTog: MmAe i dompog
XPWHATIONOG TwV OaXTUAWV, HN QUGCIONOYIKES
ai06r0€1g kal oudidopata, au&avopevol movol,
avamveuoTIKA OUOXEPEIa Kal EPIDPWOEIG, OEE(g
TIEPIOPIOHO! TWV KIVAGEWV.

Mpoopilopevol  XPrOTEG  Kal  OTOXEUOMEVN
opada achevwv

MeTagl  Twv  TPOOPILOHEVWY  XPNOTWV
ouykataAéyovTal  emayyehdatieq  uyeiag  Kkai
aoBeveig, oupmepiAauBavopévwy TwV aTOPWV
TOU  OUMMETEXOUV  OTN  QPOVTIdA, KaATOMV
OXETIKNG  evnUépwong amd  emayyeAuartieq
uyeiaqg. Or emayyeAuaTieq uyeiag povTilouv Pe
10ia euBUvn evihikeg Kal maidid, pe Tn Bonbeia
Twv d1abéoipwy 01aoTACEWV/eYEBWY Kal Twv
anaIrouuevwv AerToupyiwv/evdeigewy,
AapBdvovtag umdyn TIG TANPOQOpieq TOU
KATaoKEUAoTH.

Yriodeigeig xpriong

MpoumdBeon yia Tnv 1davikr mepibayn eival va
nmapbouv owoTd Ta PETPa.

mediven® thrombexin® 18 kai mediven®
thrombexin® 21:

To péyeBog mou Ba emeyei kaBopileTal and Tnv
nepileTpo Tou acTpaydhou (cB). fia Tnv kaAtoa
yovarou, n emAoyr) Tou PeyéBoug kabopileTal
UETPWVTAG TNV Tepigépela TG yapmag (cC).
3TNV KAAToa unpwv, n emAoyrn Tou peyéboug
KaBopileTal pe péTPNon TNG TEPIPEPEING TWV
unpwv (cG) n deixvel Om  amarreitar  pia
€€aIpeTIKG  @apdId kAAToa. XTI dlaoTAoElS,
divovTal akéPaleg TIEG EKATOOTWV VIO KAAUTEPO
XEIPIOPO Kkal avayvwoldotnTa. Tuxév kevd mou
TIPOKUTITOUV KaAUTITOVTal amd avoxéq uétpnong
Kal Kataokeung. la Tov TIPOGdIopIoud Twv
51a0TA0EWY, I0XUOUV 01 BIEBVMG AVaYVWPIOUEVO!
Kavoveg oTpoyyuAormoinong (oTpoyyulormoinon
mPOG Ta kATw £we 4/10, 6TpoyyuAoTIOINGN TPOG
Ta mdvw amdé 5/10). Autd éxer fon Ang6ei
unoyn katd Tov oxedlaopo Twv  XAPTIVWV
TVIOV  PETPNONG TIOU  TTApPEXOVTal améd Tov
KaTaokeuaoTn.

mediven® struva® 23 und mediven® struva®
35:

To péyeBog mou Ba emAeyel kaBopiteTal and Tnv
TepiPETPO TOU aaTpaydhou (cB). Ma Tnv KaAtoa

yovarou, n pérpnon katw amd 1o yévaro (cD)
kaBopiler Tnv emAoyr Tou peyébouc. Ma Tnv
KAAToa pnpwv, n pétpnon kKatw amoé To yévato
(cD) kal Tnv Tmepigépeid Twv unpwv  (cG)
kaBopilel TNV emAOYr Tou PeyEBOUG.

Ta mpoidvTa mMEEMel va xpNnoihomolouvTal PHovo
oe  G6IkTo Oépua 1 katomv  KaTAAANANg
@povTidag Tou TpaupaTog kai eivar katdAAnAa
yia xprion amd apketolq acBeveiq petd amd
OXETIKO kKaBapIopd. H emagr pe XnuIkég ouaieq
(m.X. BevioAia, peBavOleg, GAAIKUAIKO OEU o€
UWnAr OUYKEVTpwon) Wmopel va ennpedoel
apvnTika Tn dpAcn CUMTIECNG TWV TIPOIOVTWV.
JUGTAVETAl N amoguyn XPAong ahoipwv Kai
Aadimv Katd Tn Xpron Twv KaAToWv cupTieong.
01 KGAToEG oupmieong e avTioAio®nTikA Taivia
oIAIkOVNG umopouv va TIPOKAAEGOUV
depuaTikolg epeBiopols oe avepwmoug e
guaioBntn emdeppida (egarmiag epidpwong oe
ouvduaoud Je T unxavikn katamoévnaon). fia Tnv
TPOANWN auToU, GUCTAVETAl N WETATOMION TNG
avTIONEBNTIKAG TaIVIOG APKETEG (QOPEG WEOA
OTNV NUEPQ. Z€ TEPIMTWON TOVWV 1| EVTOVWYV
OEPUATIKWV  €PEBIoUWY, PYAATE apéowg TNV
kGAToa  ouprieong kal  oUPBOUAEUBEiTE  TOV
yIaTPd 600G fj TO VOGNAEUTIKO TTPOCGWTIKO.

AIGpKEIa EQAPHOYAG Kal Xprong

EKTOG av opileTal dIapopeTIKA amd Tov yiaTpd,
ol kdAToeq oupmieong pmopolv va gopiolvTal
uépa Kkal vUxTa yia BEATIOTA  BepameuTika
amoteAéopata. O1 kGAToEG oupnieong mpémel va
ahAagovral 660 ouxva xpeldletal. QoTdoo, Unod
Kavovikég ouvOrikeq TouhdxioTov KkdBe 3
nuépec. Or kdAToeg ouumieong pmopolv va
kaBapioTolv To MoAY 10 popéc.

Ynodeigeig nepimoinong

H emeEepyacia mpénel va mpayuatomoieital
oUpowva Pe TIG anaimioelg Tng 1oxuouoag
odnyiag yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TPOIGVTa Kal
TIG 10XU0UOEG €BVIKEG amaiTioelq yia TNV
€MEEEQYATIA 1TPOTEXVOAOYIKWV TIPOTOVTWY, EVH)
6a npénel va TnpolvTal ol akdAouBeg 0dnyieg:

* MAUoipo €wg 95°C

* AnayopeueTal n AeUkavon

* ITéYVpa éwq péy. 80°C

* Na unv oidepwveTtal

* Na unv yivetar xnuikdg kabapiopdg

O @Bapuéveq kANToeq oupmieong Tpémel va
dlaxwpilovtal kar dev  pmopolv mAéov va
xpnoigormoin6odv  otov  acBeviy yia  Tov
KaBopIoUEVO TOUED EVOEIEEWV.

w XA AR

Amobrikeuon
Ta mpoiévTa mpérel va amobnkevovTal oe ENpo
HEPOG, TPOGTATEUPEVA aMO TNV dpeon nAIaKn
aKTIVOBOAIa.

Zuvduaopdg pe GMa Tipoidvra

‘Evag ouvduaopdg Twv mpoidvtwv mediven®
struva® 23 kal mediven® struva® 35 pe Ta
mipoiévTa mediven® struva® fix uropei va eivai
XPAOILOG YIa TN OTEPEWGN TOU UAIKOU EMOEGHOU
TANYQY, aMG Tipérel va oulnTnBei pe Tov
BepdmnovTa 1aTpo.

Anéppiyn

BeBaiwBeite &Ti Ta mpoidvra amoppintovral
OWOTA, TPOKEIYEVOU va  amogeuxBolv ol
kivduvol yia Tov AvBpwro Kai To mepIBAAAoV.

Mapdnova

Ie TepimTwon TOPAMOVWY O OXEOn HE TO
TIPOIGY, ONwGg mapadeiyyatoq xdpiv ¢Bopég aTo
TAeKTO UQaoUa 1 EAATTOUATA GTNV EQApPUOYN,
ameuBuvbeite  oTov  KaTaokeuaoTr.  Modvo
coBapd TepIoTATIKG, TTOU Uopel va odnyrioouv
e onuavTikh emdeivwon TG Katdotacng tng
uyeiag 1 oe Odvato, 6a Tmpémer  va
YVWOTOMoIoUVTal OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv



apuodia apxr Tou kpdToug-pérous. Ta coBapd
meploTaTikd opilovtal 1o ApBpo 2 Ap. 65 Tou
Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR - Kavovioudg
Y10 TA 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA).

SERath

&

mediven® thrombexin® 18 #1 mediven®
thrombexin®21:
AURGETERNERHSERBENRE, =
EIEPSEE S ENF SN

mediven® struva® 23 1 mediven® struva®

35:

AUEE TRHNERI BERAENR, T
%%%ﬁ%%ﬂ AR IR R PR A A — AR R AR
B /Jlo

IHEERHE

BLEERLUMER ((ETMmLER) MBS
HIUR N,

SEFETE

mediven® thrombexin® 18:
- 2RBRBENYIBIEMRTREY - M
Hil SR AT

« FRBSFUARRIT R AIGEKE

medlven® thrombexin® 21:

2H5E | BoRREENYEEMRR

PRFERS - flidd. MR ANl

EREMRTAERR (90 : 5 BRIRER.

/*uﬂﬁr#ﬁm%%ﬁ/ﬁiri) ZEEMEEE

IR AR FE AL TERA

. ﬁﬁ)ﬁﬂ/n#?f‘rﬂ&*ﬂa‘]f%&*ﬂi%ﬂlﬂlﬂib(&
ﬂ%ﬁ&aﬁﬁ%ﬂ’]ﬁf

mediven® struva® 2

. “Bﬁfﬁ%%ﬂ’]%ﬁﬁ[ﬂl@ﬂ,ﬁiﬁ% i

Al iR

FERL A B Mo AN A5 e 7K BE A 0 B LUK

AR EPETARA AR (FI40 T B SR

IR EL F AT ES) N

. %%Jﬁﬁ/“ﬁﬁ?ﬁ?ﬁ%%ﬂ’]wﬁ)ﬁ@%

mediven®struva®3

. BTHH h%%sﬁ#ﬂiﬂim&ﬂ/ﬁiﬁ% -
flal, MR

« FAPALASR T AN 815 1K BE A M A LUK,
AR 1EBETARAVE SR (BIa0 T BN
AR NEL F i BE) o

. %%FW/“B%F#**%E’\J%HJK}%%}%

SR AR AR ZE R B

=
Hﬁﬁﬁﬁéﬁm&‘r (BEREUTHP—ES
1 ABPI < 0.5, BRALIE < 60 mmHg, IR
B ) < 30 mmHg 8% TcPO2 < 20 mmHg
5, ﬁ’r“r*lhujjms (NYHA ||| + V), Hfn
FIEH?EJ’KA, EOBIRA, BB §7J<E§

BT RASHREEE:
PRI R BY R B . AR LR,
P B B B P 7 7 B B B 53 7 AU
B (plin: BRI B EEES
X

BRARIER .
£ S

&. $E*ﬂﬂ¥§ ERIE. RS 2 E
2 MEEHRR

R ERENE AR R

v SRt
S, BESEABRBAR ‘T RINAE
ZINEEERENE, EE BRI ELEHATRNE
AT, RBEEBERERANKE,

EREEEE
FRASZEINEARNHEERRERR
BT R1EFo

mediven® thrombexin® 18 #1 mediven®

thrombexin®21:
ERT (cB) AE%E, &
=2/\BEE (cC) . KBRE

YRR~ B 8 A B (cG) AW
BERTAIBEEFTEBEB . HHEL

BIFHRIBAI N, 3
BHNRQDBRET. HFE
REREMEEREEM. BERTRER
el B A AR, BUSRERGTH
FriR VAR RES, EZEE)IE—5
mediven® struva® 23 #l mediven® struva®
35:

SEIERT B, LMSUE%ERT (cB) AE%E, &
BEOBHRTHANERETHE (D)
ABREB AR T BRI BRRE T A5 (cD) fl
ABRE (cG) . ELERETVHMPTEIFEEN
JSJZE’““E'MED%IEB%, Eﬁ@kh%%

% IR 38 S B0

T

o

WS

T A SARR

FRIFBESBRE, DAIBERRENA
MR, BHBREARER. BAREETE
AT, BIERER T, BEVE 3 HAER
—Ro BAHAIRMEBRERS 10 Ko

X

REZBEE
F5up AR 15 5E FI B0 B8 88 15 5 BOR LUK A

SEREMREENBERERRATRE
2, Fi A8 EUTRA:
95°C LURE %

um%

80 théi
R

/e
SN E N WA AR, FEBARIEEE
FEAEEREIRBE,

e XA AR

LD
BEERMARZRRE, #RBERAR.

v
5/-\\

BEHMER—EER

mediven® struva® 23 #l mediven® struva®
35 £ mediven® struva® fix ¥5E 6 GBI
EIE A OBk, B354 8RBT 5R.

BREE
EEARERRTE T ERNEER
B, MR R AR,

&5

W EMBMIS, AIBYERNTE
B, aHaEm, (£ p AL B B R
PRt RSt E’\J@i t, FHRBHR
EERNEETIEER. & $1¢E’\JE§
1EER (EV) 2017/745 (MDR) 2 &%
65 o

ITALIANO

Destinazione d’uso

mediven® thrombexin® 18 e mediven®
thrombexin® 21:

Calza compressiva ospedaliera a maglia circo-
lare per la compressione degli arti inferiori,
utilizzata principalmente nella prevenzione
delle patologie vascolari.

mediven®struva® 23 e mediven®struva® 35:
Calza compressiva ospedaliera a maglia circo-
lare per la compressione degli arti inferiori, uti-

lizzata principalmente nella prevenzione e nel
trattamento delle patologie vascolarie, in gene-
rale, degli stati di gonfiore.

Caratteristiche prestazionali

| prodotti esercitano pressione sugli arti in ma-
niera graduata (decrescente dal basso verso
I‘alto).

Indicazioni terapeutiche

mediven® thrombexin®18:

- profilassi fisica della trombosi pre, intra e
postoperatoria nei pazienti immobilizzati

- prevenzione e trattamento dell’edema
post-operatorio e post-traumatico

mediven® thrombexin® 21:

- profilassi fisica della trombosi pre, intra e
postoperatoria nei pazienti immobilizzati /
parzialmente mobilizzati

- profilassi fisica della trombosi nei pazienti
immobilizzati con aumentato rischio trom-
botico (per es. disturbi del sistema venoso
esistenti, anamnesi di trombosi venosa pro-
fonda)

- prevenzione e trattamento di edemi ed
ematomi post-operatori e post-traumatici
nonché riduzione dei dolori associati

mediven®struva® 23:

- profilassi fisica della trombosi pre, intra e
postoperatoria nei pazienti parzialmente
mobilizzati

- prevenzione e trattamento di edemi ed
ematomi post-operatori e post-traumatici
nonché riduzione dei dolori associati (ad es.
in casodiinterventidichirurgia ortopedica o
flebologica)

- terapia delle ulcerazioni venose nei pazienti
immobilizzati/ parzialmente mobilizzati

mediven® struva® 35:

- profilassi fisica della trombosi pre, intra e
postoperatoria nei pazienti mobilizzati

- prevenzione e trattamento di edemi ed emat-
omi post-operatori e post-traumatici nonché
riduzione dei dolori associati (ad es. in caso di
interventi di chirurgia ortopedica o flebo-
logica)

- terapia delle ulcerazioni venose nei pazienti
mobilizzati/ parzialmente mobilizzati

- trattamento compressivo della trombosi
venosa profonda acuta

Controindicazioni

Arteriopatia periferica occlusiva avanzata (in
casodi 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 Il + 1V), flebite set-
tica, Phlegmasia cerulea dolens, edema massi-
vo degli artiinferiori

Prestare particolare articolare attenzione in
casodi

Dermatite essudante grave, intolleranza al ma-
teriale compressivo, forte parestesia degli arti,
neuropatia periferica avanzata (ad esempio
correlata al diabete mellito), poliartrite cronica
primaria

Rischi ed effetti collaterali

| prodotti, specialmente in caso di uso impro-
prio, possono causare necrosi della pelle e dan-
ni dovuti alla pressione sui nervi periferici. In
caso di sensibilita cutanea si potrebbero av-
vertire prurlto desquamazione e segni di infi-
ammazione sulla pelle coperta dall'indumento
compressivo. E  percid raccomandabile
un’adeguata cura della pelle coperta dal tessu-
to compressivo. Si prega quindi di seguire le in-
dicazioni per l‘uso, di ispezionare la cute quoti-
dianamente e di controllare la situazione
circolatoria. | seguenti sintomi dovrebbero
portare a un'immediata rimozione
dell'indumento compressivo e a un’analisi del-
le evidenze cliniche: colorazione blu o bianca
delle dita dei piedi, parestesia e sensazione di
intorpidimento, dolori crescenti, alterazioni
della respirazione e della sudorazione, difficol-



ta nei movimenti.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’uso da parte di per-
sonale sanitario e pazienti, compreso chi for-
nisce assistenza nelle cure, previo consulto con
un professionista del settore. In base alle misu-
re/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.

Indicazioni per 'uso

Prendere le misure in maniera corretta garan-
tisce I'efficacia della terapia.

mediven® thrombexin® 18 e mediven®
thrombexin®21:

La misura della caviglia (cB) stabilisce la scelta
della taglia corretta. Per il gambaletto com-
pressivo, la taglia verra confermata misurando
la circonferenza del polpaccio (cC). Per la calza
autoreggente, la misurazione della circonfe-
renza della coscia (cG) confermera la scelta
della taglia o indichera che & necessaria una
misura extra. Per un facile utilizzo, le misure
sono espresse in centimetriinteri. Gli eventuali
spazi vuoti sono compensati dalle tolleranze
delle misure in produzione. Per la misurazione
si applicano le regole di arrotondamento rico-
nosciute a livello internazionale (arrotonda-
mento per difetto fino a 4/10, per eccesso a
partire da 5/10). Tali regole sono gia state prese
in considerazione nella realizzazione dei me-
trini a nastro di carta forniti dal produttore.
mediven® struva® 23 e mediven® stru-
va®35:

La misura della caviglia (cB) stabilisce la scelta
della taglia corretta. Per il gambaletto com-
pressivo, la scelta della taglia verra conferma-
ta misurando al di sotto del ginocchio (cD). Per
la calza alla coscia, la scelta della taglia verra
confermata misurando la circonferenza della
coscia (cG) e al di sotto del ginocchio (cD).

| prodotti devono essere utilizzati solo se la
cute é integra o con un‘adeguata medicazione
della ferita e sono idonei all‘uso da parte di piti
pazienti solo dopo il loro lavaggio. Il contatto
con sostanze chimiche (ad es. benzene, meta-
nolo, acido salicilico in concentrazioni elevate)
pud influire negativamente sull’effetto com-
pressivo dei prodotti. Evitare di utilizzare un-
guenti e oli prima di indossare le calze com-
pressive. Gli indumenti compressivi con banda
elastica in silicone possono causare irritazioni
cutanee per gli individui affetti da pelle sensi-
bile (a causa della bassa traspirazione in com-
binazione con la sollecitazione meccanica). Per
evitare cio, si raccomanda di spostare legger-
mente la banda in silicone pit volte nel corso
della giornata. Se si dovessero manifestare do-
lori o irritazioni cutanee, togliere immediata-
mente la calza compressiva e consultare un
medico o un operatore sanitario.

Durata dell’utilizzo

Per ottenere un risultato terapeutico ottimale,
& possibile indossare gli indumenti compressi-
vigiorno e notte, salvo diverse disposizioni del
medico curante. Le calze compressive dovreb-
bero essere cambiate ogni volta che & necessa-
rio, € comunque almeno ogni 3 giorni, in cir-
costanze normali. Le calze compressive
possono essere riutilizzate su altri pazienti per
un massimo 10 volte.

Avvertenze per la cura del dispositivo medico
I riutilizzo ospedaliero dev'essere effettuato
in conformita ai requisiti della direttiva sui dis-
positivi medici applicabile e ai requisiti nazio-
nali vigenti in materia di riutilizzo dei disposi-
tivi medici, seguendo le istruzioni riportate di
seguito:

lavaggio finoa 95°C

non candeggiare
- asciugatura amax. 80°C

+ nonstirare

non lavare a secco
Le calze compressive danneggiate devono
essere eliminate e non possono pitl essere riuti-
lizzate sui pazienti nel campo di utilizzo speci-
ficato.

e XA AR

Raccomandazioni per la conservazione
Conservare il prodotto in un luogo fresco e as-
ciutto e al riparo dai raggi solari.

Combinazione con altri prodotti

Per fissare il materiale di medicazione pud es-
sere indicata una combinazione di mediven®
struva® 23 e mediven® struva® 35 con medi-
ven® struva® fix, ma & opportuno consultare il
proprio medico curante.

Smaltimento

Assicurare lo smaltimento corretto e professi-
onale dei prodotti per salvaguardare le perso-
neelambiente.

Reclami

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad
esempio danni al tessuto o difetti nella confor-
mazione della calza, si prega di rivolgersi al fa-
bbricante. Solo gli incidenti gravi, che compor-
tano un importante peggioramento delle
condizioni di salute o il decesso del paziente,
sono da notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli incidenti
gravisono definiti nell’articolo 2 n. 65 del Rego-
lamento (UE) 2017/745 (MDR).

HRVATSKI

Namjenska uporaba

mediven® thrombexin® 18 i mediven®
thrombexin® 21:

Kruzno pletene klinicke kompresijske Carape
za kompresiju donjih ekstremiteta, prvenstve-
no za prevenciju oboljenja venskog sustava.
mediven® struva® 23 i mediven®struva® 35:
Kruzno pletene klinicke kompresijske Carape
za kompresiju donjih ekstremiteta, prvenstve-
no za lijeCenje i prevenciju oboljenja venskog
sustava te oteklina.

Radne znacajke

Proizvodi postupnim pritiskom (smanjuje se

odozdo prema gore) vrie kompresiju ekstremi-

teta.

Indikacije

mediven® thrombexin® 18:
Fizicka prevencija tromboze u nepokretnim
pacijentima — pred-operativna, intraopera-
tivnaipostoperativna
Prevencija i terapija za postoperativne i
posttraumatske edeme

mediven® thrombexin® 21:
Fizicka prevencija tromboze kod nepokret-
nih / djelomiéno pokretnih pacijentima —
prije, usred i nakon operacije
Fizicka prevencija tromboze kod nepokret-
nih pacijenata s pove¢anim rizikom od trom-
boze (na primjer, postojeca venska bolest,
duboka venska tromboza u povijesti bolesti)
Prevencija i terapija postoperativnog i post-
traumatskog edema i hematoma, kao i
smanjenje povezanih bolova

mediven®struva®23:
Fizicka prevencija tromboze kod djelomi¢no
pokretnih pacijenata — prije, usred i nakon
operacije
Prevencija i terapija postoperativnih i post-
traumatskih edemaihematoma, kaoisman-
jenje povezanih bolova (na primjer, kod orto-
pedsko-kirurskih ili venskih operacija)

- Terapija za venske ulceracije kod nepokret-

nih/djelomicno pokretnih pacijenata

mediven®struva®35:
Fizicka prevencija tromboze kod pokretnih
pacijenata— prije, usred i nakon operacije
Prevencija i terapija postoperativnih i post-
traumatskih edema i hematoma, kao i sman-
jenje povezanih bolova (na primjer, kod orto-
pedsko-kirurskih ili venskih operacija)

- Terapija za venske ulceracije kod pokretnih /
djelomicno pokretnih pacijenata

- Kompresijska terapija akutne duboke venske
tromboze

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 1T+ 1V), septicki flebitis, phlegmasia co-
erulea dolens, masivni edemi u nogama

Posebna pozornost kod

IzraZene vlazne dermatoze, nepodnosenje
kompresijskog materijala, teski osjetilni
poremecaji u ekstremitetima, uznapredovala
periferna neuropatija (npr. kod dijabetesa me-
litusa), primarni kronicni poliartritis

Rizici i nuspojave

Proizvodi mogu, posebno kod nestruéne
upotrebe, izazvati nekrozu koZe i oStecenja pe-
rifernih Zivaca pritiskom. Kod osjetljive koZe
moZe prilikom upotrebe kompresijskih sred-
stava doci do svraba, perutanja i znakova upa-
le. Stoga, potrebna je odgovarajuca njega koZe
uz kompresijsku terapiju. Stoga proditajte
upute za uporabu i svakodnevno provjeravajte
kozu i pratite stanje cirkulacije. Kod pojave
sljedecih simptoma potrebno je odmah ukloni-
ti kompresijsko sredstvo i provesti kontrolu
klinickog nalaza: Plava ili bijela boja noznih
prstiju, poremecaji u osjetu i neosjetljivost,
pojacavanje bolova, nedostatak daha, iznen-
adno znojenje, akutna ogranicenost kretanja.

Predvidene ciljne skupine korisnika i pacije-
nata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se pri-
padnici medicinskih struka i pacijenti,
uklju€ujuci osobe koje pruzaju podrsku prili-
kom njege, nakon odgovarajuce obavijesti pri-
padnika medicinske struke. Pripadnici medi-
cinske struke opskrbljuju odrasle i djecu prema
dimenzijama/veli¢inama na raspolaganju te
potrebnim funkcijama/indikacijama uz
pridrzavanje proizvodacevih informacija na
svoju odgovornost.

Upute za primjenu

Pravilno mjerenje je preduvjet za optimalnu
terapiju.

mediven® thrombexin® i 18 mediven®
thrombexin © 21:

Pri tome mjera gleZnja (cB) odreduje koju je
veli¢inu potrebno odabrati. Kod dokoljenke se
mjerenjem opsega lista (cC) potvrduje izbor
veli¢ine. Kod carape do bedra mjerenjem opse-
ga natkoljenice (cG) potvrduje se izbor veliCine
ili se utvrduje da je potrebna ekstra Siroka
Carapa. Mjere se radi boljeg rukovanja i
Citljivosti trebaju navoditi u cijelim centimetri-
ma. Praznine koje se mogu pojaviti pokrivene
su kroz toleranciju pri mjerenju i izradi. Prili-
kom odredivanja veli¢ine primjenjuju se
medunarodno priznata pravila zaokruZivanja
(zaokruZivanje na nizu vrijednost do 4/10, a
zaokruzivanjena evéu od 5/10). To je vec uzeto
uobzirkod papirnatih mjernih traka koje pruza
proizvodac.

mediven® struva®23imediven®struva © 35:
Pri tome mjera gleZnja (cB) odreduje koju je
veli¢inu potrebno odabrati. Kod dokoljenki,
odabir veli¢ine potvrduje se mjerenjem ispod
koljena (cD). Kod carapa do bedra, odabir
veliCine potvrduje se mjerenjem ispod koljena
(cD) i mjerenjem opsega natkoljenice (cG).

Proizvodi se trebaju koristiti samo na zdravoj



koZi ili pri pravilnoj njezi rana i prikladni su za
upotrebu na viSepacijenata uz prethodno
pranje. Kontakt s kemijskim tvarima (npr. ben-
zol, metanol, salicilna kiselina u visokoj kon-
centraciji) moZe negativno utjecati na kom-
presijsko djelovanje proizvoda. Potrebno je
izbjegavati upotrebu masti i ulja kada se
upotrebljavaju kompresijske ¢arape. U slucaju
kompresijskih ¢arapa sa silikonskom trakom
kod osoba s osjetljivom koZom mozZe doci do
(uslijed kombinacije znojenja i kretanja) iritaci-
ja koZe. Kako bi se to sprijecilo, preporuceno je
tijekom dana viSe puta pomalo pomicati traku.
Ako dode do pojave bolova ili pojacanog
nadraZenja koZe, odmah skinite kompresijsku
Carapu i savjetujte se sa svojim lijecnikom ili
njegovateljima.

Trajanje noSenja i upotrebe

Ako lijecnik ne propise drugacije, kompresijske
Carape mogu se nositi danju i nocu radi opti-
malnog rezultata terapije. Kompresija Carape
treba mijenjati onoliko puta koliko je potrebno.
Medutim, u normalnim okolnostima, najmanje
svaka 3 dana. Kompresijske Carape mogu se
prati maksimalno 10x.

Upute za njegu
Priprema mora biti u skladu sa zahtjevima
primjenjivih smjernica za medicinske proizvo-
de, kao i vaze¢im nacionalnim zahtjevima za
pripremu medicinskih uredaja te je potrebno
pridrZavati se sljedecih uputa:
+ pranjedo95°C

neizbjeljivati
« suSenje do maks. 80 °C

ne peglati

ne kemijski Cistiti
O3tecene kompresijske arape moraju se izdvo-
jiti i viSe se ne smiju koristiti na pacijentima za
odredene indikacije.
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Skladistenje
Proizvode je potrebno skladistiti suhe te
zastititi od izravne sunceve svjetlosti.
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Kombiniranje s drugim proizvodima
Kombinacija proizvoda mediven © struva ® 23
mediven® struva ® 35 sa mediven @ struva © fix
moZe biti korisna za u¢vrs¢ivanje materijala za
vezanje rana, ali se mora dogovoriti s
lijecnikom.

Zbrinjavanje

Osigurajte stru¢no i ispravno zbrinjavanje pro-
izvoda kako biste izbjegli opasnost za ljude i
okolis.

Zalbe

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, po-
put oStecenja u materijalu ili ako vam ne pri-
staje, obratite se izravno proizvodacu medi-
cinskih proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji
bi mogli dovesti do znacajnog naruSavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleZnom tijelu drZave ¢lanice.
Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2. stavku
65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

LATVIESU

Paredzétais lietojums

mediven® thrombexin® 18 un mediven®
thrombexin® 21:

Apaladita kliniska kompresijas zeke apak3éjo
ekstremitasu kompresijai, galvenokart
venozas sistémas saslimsanu profilaksei.
mediven® struva® 23 un mediven® struva® 35:
Apaladita kliniska kompresijas zeke apak3$gjo
ekstremitasu kompresijai, galvenokart venozas

sistémas saslimsanu profilaksei un terapijai,
visparéjiem pietikuma stavokliem.
Tpasibas
Izstradajumi iedarbojas uz ekstremitatém ar
graduétu pakapenisku spiedienu, kas virziena
uz augsu klist mazaks.
Indikacijas
mediven® thrombexin® 18:
Fizikala trombozes profilakse nekustigiem
pacientiem - pirms operacijas, operacijas lai-
ka un pécoperacijas
Pécoperacijas un posttraumatiskas tdskas
novérsana un terapija
mediven® thrombexin® 21:
Fizikala trombozes profilakse nekustigiem /
dal&ji kustigiem pacientiem - pirms operaci-
jas, operacijas laika un péc operacijas
Fizikala trombozes profilakse nekustigiem
pacientiem ar paaugstinatu trombozes risku
(piem., paslaikirvénu saslim3ana, anamnézé
dzilo vénu tromboze)
Pécoperacijas un posttraumatiskas tdskas
un hematomu novérSana un terapija, ar Siem
simptomiem saistito sapju mazinasana
mediven®struva® 23:
Fizikala trombozes profilakse dal&ji kustigi-
em pacientiem - pirms operacijas, operacijas
laika un péc operacijas
Pécoperacijas un posttraumatiskas tlskas
un hematomu novérsana unterapija, arSiem
simptomiem saistito sapju mazinasana
(piem., péc ortopédiskajam vaivénu operaci-
jam)
+ Venozo Cllu terapija nekustigiem / dalgji
kustigiem pacientiem
mediven® struva®35:
Fizikala trombozes profilakse kustigiem pa-
cientiem - pirms operacijas, operacijas laika
un péc operacijas
Pécoperacijas un posttraumatiskas tliskas un
hematomu novérSana un terapija, ar Siem
simptomiem saistito sapju mazinasana
(piem., péc ortopédiskajam vai vénu operaci-
jam)
+ Venozo Culu terapija dalgji kustigiem / kustigi-
em pacientiem
- Akdtas dzilo vénu trombozes arsté3ana ar
kompresiju

Kontrindikacijas

Progreséjusi periféro artériju obliteréjosa
saslim3ana (ja pastav viens no Siem parame-
triem: ABPI < 0,5, arteridlais spiediens pie
potites < 60 mmHg, spiediens pie kaju pirk-
stiem < 30 mmHg vai TcPO2 < 20 mmHg pédas
virspusé), Nekompenséta sirds mazspéja
(NYHA Il + 1V), Septisks flebits, Phlegmasia co-
erulea dolens, Masiva kaju tdska

Tpasa uzmaniba japievérs, ja pastav

Izteiktas mitrojoSas dermatozes, Kompresijas
materidla  nepanesiba, Smagi  jutibas
traucéjumi ekstremitate, Progreséjusi periféra
neiropatija (piem., kad slimo ar Diabetes melli-
tus), Primars hronisks poliartrits

Riski un blaknes

Ja izstradajumi netiek lietoti pareizi, tie var
izraisit adas nekrozi un nospiest periféros ner-
vus. Ja ir jutiga ada, zem kompresijas
Iidzekliem var rasties nieze, adas lobiSanas un
iekaisuma pazimes. Tapéc zem kompresijas
izstradajuma ir nepiecieSama atbilstosa adas
kop3ana. LGdzam ievérot norades par
lietoSanu, katru dienu apskatit adu un
kontrolét asins apgades stavokli. Konstatéjot
turpmak nosauktos simptomus, nekavéjoties
japartrauc kompresijas izstradajuma
valkasana un jakontrolé kliniskie dati: Kaju
pirksti kluvusi zili vai balti, jutibas traucéjumi
un notirpuma sajdta, pieaugosas sapes, elpas
trikums un pastiprinata svisana, akati kustibu
ierobeZojumi.

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa
Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas
aprupes darbinieki un pacienti, ieskaitot

kopSana iesaistitas personas, kas sanem
atbilstodu informaciju no veselibas apripes
darbiniekiem. Veselibas apripes darbinieki, zi-
not  pieejamos  izmérus/lielumus  un
nepieciesamas funkcijas/indikacijas un nemot
véra razotaja informaciju, apripé pieaugusos
un bérnus uz vinu pasu atbildibu.

Norades par lietosanu

Pareiza nomérisana ir optimalas apripes
priekdnoteikums.

mediven® thrombexin® 18 un mediven®
thrombexin®21:

Izvéloties izméru, noteico3ais ir mérijums virs
potites (cB). Pusgaras zekes izméra izvéli apsti-
prina izméritais apak3stilba apkartmérs uz
ikriem (cC). Garas zekes izméra izvéli apstipri-
na izméritais augsstilba apkartmérs (cG) vai
arT izradas, ka vajadziga loti plata zeke.
Ertakas riko3anas un izlasiSanas nolaka
izméritie lielumi ir noraditi veselos centime-
tros. Varbtéjas atstarpes, kas radusas $ada
sakartojuma, nosedz meérijumu un
izgatavoSanas pielaides. Nosakot izmeéru,
spéka ir starptautiski pienemtie noapalosanas
noteikumi (Iidz 4/10 noapalo uz leju, no 5/10
noapalo uz augsu). RaZotdjs to jau ir némis
véra, kad izgatavoja lietoSanai izsniedzamas
papira mérlentes.

mediven®struva® 23 und mediven®struva®35:
Izvéloties izméru, noteico3ais ir mérijums virs
potites (cB). Pusgaras zekes lieluma izvéli ap-
stiprina mérijums zem celgala (cD). Garas
zekes lieluma izveli apstiprina mérijums zem
celgala (cD) un augsstilba apkartmérs (cG).
Izstradajumiir pieméroti lietoSanai tikai uz ve-
selas adas vai uz pareiza brlces parséja; tos
varizmantot vairaki pacienti, ja ieprieks veikta
tiriSana. Saskare ar kimiskam vielam (piem.,
benzolu, metanolu, augstas koncentracijas
salicilskabi) var negativi ietekmét
izstradajumu radito kompresijas efektu.
Valkajot kompresijas zekes, jaatsakas no zieZu
un ellu lietoSanas. Kompresijas zekes ar
neslidoSo silikona apmali cilvékiem ar jutigu
adu (sviedru izdalisanas kopa ar mehanisku
slodzi) var izraisit adas kairinajumu. Lai to
nepielautu, ieteicams dienas gaita vairakas
reizes nedaudz parbidit neslidoSo apmali. Ja
rodas sapes vai pastiprinats adas kairinajums,
nekavéjoties novelciet kompresijas zeki un
konsultgjieties ar savu arstu vai aprupes
personalu.

Valkasanas un lietosanas ilgums

Ja arsts nav noteicis citadi, tad kompresijas
zekes var valkat dienu un nakti, lai iegdtu
optimalu terapijas rezultatu. Kompresijas
zekes jamaina, cik bieZi vien nepiecieSams.
Normalos apstaklos vismaz ik péc 3 dienam.
Kompresijas zekes var apstradat ne vairak ka
10reizes.

KopSanas norades
SagatavoSana javeic saskana ar piemérojamas
Medicinas iericu direktivas un spéka esoso
nacionalo noteikumu prasibam par medicinas
ierfu sagatavosanu, turklat jaievéro sadas in-
strukcijas:
+ Mazgasanalidz 95°C

Nebalinat
- Zaveésana lidz maks. 80°C
- Negludinat
+ Netirit kimiski
Bojatas kompresijas zekes jaatskiro mala, un
pacients tas vairs nedrikst izmantot noraditaja
indikaciju spektra.
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Uzglabasana
Izstraddjumi jauzglaba sausa vieta, sargajot
no tieSiem saules stariem.

£ %



Apvienojums ar citiem izstradajumiem
Izstradajuma mediven® struva® 23 und medi-
ven® struva® 35 apvienojums ar mediven®
struva® fix var bat noderigs, lai nofiksétu
brlces parséja materialu, tacu ieprieks
jakonsultéjas ar arstéjoso arstu.

Utilizacija

Lai neapdraudétu cilvékus un vidi, nodroSiniet
atbilstoSu un pareizu izstradajumu utilizaciju.

Reklamacijas

Ja saistiba ar izstradajumu rodas pretenzijas,
pieméram, trikotaZas defekti vai neatbilstosi
pielagota forma, vérsieties pie raZotaja.
RaZotajam un attiecigas  dalibvalsts
atbildigajai iestadei jazino tikai par nopiet-
niem negadijumiem, kas var ievérojami
pasliktinat veselibas stavokli vai izraisit navi.
Nopietnie negadijumi ir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.

LIETUVIY

Paskirtis

mediven® thrombexin® 18 ir mediven®
thrombexin® 21:

Apskritojo mezgimo klinikinés kompresinés
kojinés apatiniy galtniy kompresijai, daugiau-
sia veny sistemos ligy profilaktikai.
mediven®struva® 23 ir mediven® struva® 35:
Apskritojo  mezgimo klinikinés kompresinés
kojinés apatiniy gallniy kompresijai, daugiausia
veny sistemos ligy ir bendrojo pobadzio
patinimy profilaktikaiir gydymui.

Savybés
Gaminiai laipsnisku (i§ apacios | virSy
mazéjanciu) spaudimu daro kompresinj poveikj
galunéms.

Indikacijos

mediven® thrombexin® 18:

- Nemobiliy pacienty fiziné trombozés pro-
filaktika — pries ir per operacija bei po oper-
acijos

+ Pooperaciniy ir potrauminiy edemy pre-
vencijairterapija

mediven® thrombexin® 21:

+ Nemobiliy iri§ dalies mobiliy pacienty fiziné
trombozés profilaktika— pries ir per operaci-
ja bei pooperacijos

- Nemobiliy pacienty, kuriems kyla didesné
trombozés rizika (pvz., esamos veny ligos,
giliyjy veny trombozé anamnezéje), fiziné
trombozés profilaktika

+ Pooperaciniy ir potrauminiy edemy ir he-
matomy prevencija ir terapija bei jy sukelia-
mo skausmo malSinimas

mediven® struva® 23:

- 13 dalies mobiliy pacienty fiziné trombozés

profilaktika — pries ir per operacija bei po op-

eracijos

Pooperaciniy ir potrauminiy edemy ir he-

matomy prevencija ir terapija bei jy sukelia-

mo skausmo malsinimas (pvz., per ortopedi-
nesarbaveny chirurgines operacijas)

- Nemobiliy ir i$ dalies mobiliy pacienty veny
opy terapija

mediven® struva® 35:

+ Mobiliy pacienty fiziné trombozés profilakti-

ka—prieSir peroperacija bei po operacijos

Pooperaciniy ir potrauminiy edemy ir hemat-

omy prevencija ir terapija bei jy sukeliamo

skausmo malsinimas (pvz., per ortopedines
arbaveny chirurgines operacijas)

- 13 dalies mobiliy ir mobiliy pacienty veny opy
terapija

- Umios giliyjy veny trombozés kompresinis
gydymas

Kontraindikacijos

Pazengusi periferiniy arterijy liga (jei atitinka
vienas i$ Siy parametry: ABPI-<0,5, arterinis
spaudimas kulk3nies srityje— <60 mmHg,
spaudimas kojos pirStuose— <30 mmHg arba
TcPO2 - <20 mmHg keltyje), Dekompensuotas

Sirdies nepakankamumas (NYHA Il + V), Septi-
nis flebitas, Phlegmasia coerulea dolens, Ma-
syvios kojos edemos

Ypatingas démesys reikalingas esant

Labai Slapiuojancioms dermatozéms,
kompresiniy medziagy netoleravimui, sun-
kiems  galinés jautrumo  sutrikimams,
pazengusiai periferinei neuropatijai (pvz., ser-
gant diabetes mellitus), pirminiam létiniam
poliartritui

Rizika ir Salutinis poveikis

Gaminiai, visy pirma juos naudojant netinka-
mai, gali nulemti odos nekrozes ir dél spaudi-
mo periferiniy nervy pazZeidimus. Jautria oda
po kompresiniu gaminiu gali niezéti, ji gali
Serpetoti, atsirasti uZzdegimo poZymiy. Todél
oda po kompresiniu gaminiu reikéty tinkamai
prizitréti. Laikykités naudojimo nurodymy,
kasdien apZitrékite oda ir stebékite kraujo
apytaka. Pasireiskus toliau nurodytiems simp-
tomams, kompresinj gaminj reikia nedelsiant
nuimti ir patikrinti, ar néra Siy klinikiniy
reiskiniy: kojy pirSty pamélynavimo ar pabali-
mo, blogumo ir apkurtimo pojuciy, didéjancio
skausmo, dusulio ir prakaito pylimo, Umiy
judéjimo sutrikimy.

Numatyti naudotojai ir tiksliné pacienty
grupé

Numatomi vartotojai yra sveikatos priezilros
specialistaiir pacientai bei, po atitinkamo svei-
katos prieZitros specialisty paaiskinimo, slau-
gyti padedantys asmenys. Sveikatos prieZidros
specialistai, atsizvelgdami | gamintojo
pateikta informacija, savo atsakomybe, pagal
turimus matmenis / dydZius ir reikalingas sa-
vybes /indikacijas parenka suaugusiems ir vai-
kams kojines.

Naudojimo nurodymai

Tam, kad gaminys bty optimaliai naudoja-
mas, jj reikia teisingai primatuoti.

mediven® thrombexin® 18 ir mediven®
thrombexin® 21:

Pasirenkamas  dydis nustatomas  pagal
kulkSnies apimtj (cB). Pasirenkamas kojiniy iki
keliy dydis patvirtinamas iSmatuojant blauz-
dos apimtj (cC). Pasirenkamas ant Slauny
uZmaunamy kojiniy dydis patvirtinamas
iSmatuojant Slaunies apimtj (cG) arba pagal tai
matyti, kad reikalinga labai plati kojiné. Dél pa-
togumo ir aiSkumo matmenys centimetrais
nurodomi sveikais skaiciais. Dél to galimai
atsirandancias spragas apima leidZiamosios
matavimo ir gamybinés nuokrypos. Nustatant
matmenis taikomos tarptautiniu  mastu
pripazintos apvalinimo taisyklés (nuo 4/10 ap-
valinama j maZesne puse, nuo 5/10—jdidesne).
| tai jau buvo atsiZvelgta kuriant gamintojo
teikiamas popierines matavimo juostas.
mediven®struva® 23 ir mediven® struva® 35:
Pasirenkamas  dydis nustatomas  pagal
kulk3nies apimtj (cB). Pasirenkamas kojiniy iki
keliy dydis patvirtinamas iSmatuojant kojos
apimtj po keliu (cD). Pasirenkamas ant Slauny
uZmaunamy kojiniy dydis patvirtinamas
iSmatuojant kojos apimtj po keliu (cD) ir
Slaunies apimtj (cG).

Gaminius ga\ima naudoti t\'k ant sveikos odus
tai atlikus valyma, keliems pauentams Dél
salyCio su cheminémis medZiagomis (pvz.,
benzenais, metanoliais, didelés koncentracijos
salicilo rtgstimi) gali pablogéti gaminiy kom-
presinis poveikis. Naudojant kompresines ko-
jines, negalima naudoti tepaly ir aliejy. MOvint
kompresines kojines su silikonine kibigja juo-
sta, jautri oda (dél prakaitavimo ir kartu pati-
riamo mechaninio poveikio) gali bati dirgina-
ma. Siekiant to iSvengti, rekomenduojama kelis
kartus per dieng pakeisti kibiosios juostos
padétj. Jei atsiranda skausmas ar labiau su-
dirgsta oda, nedelsdami nusimaukite kojing ir
pasitarkite su savo gydytoju ar prieZitros dar-
buotojais.

Mavéjimo ir naudojimo trukmé

Jei gydytojas nenurodé kitaip, optimaliam
terapijos rezultatui pasiekti kompresines koji-
nes galima mavéti dieng ir naktj. Kompresines
kojines reikeéty keisti, kai to reikia, taciau
jprastomis salygomis ne reciau kaip kas 3
dienas. Kompresinés kojinés gali  bati
paruoSiamos naudoti ne daugiau kaip 10
karty.

PrieZiliros instrukcijos

ParuoSimas naudoti turi bati atliekamas pagal

taikytinos Medicinos prietaisy direktyvos rei-

kalavimus ir galiojancius nacionalinius medici-

nos prietaisy paruosimo naudoti reikalavimus,

laikantis Siy instrukcijy:

skalbti ne aukstesnéje kaip 95°C temper-

atdroje;

- nebalinti;

- dziovinti ne aukStesnéje kaip 80 °C temper-
atdroje;

- nelyginti;

- nevalyticheminiu badu.

PaZeistos kompresinés kojinés turi bati pade-

damos atskiraiir nebenaudojamos pacientams

pagal nustatytas indikacijas.
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Saugojimas

Gaminiai turi bati laikomi sausoje ir nuo
tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje vieto-
je.
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Derinimas su kitais gaminiais

Gali bati naudinga mediven® struva® 23 ir me-
diven® struva® 35 derinti su mediven® struva®
siekiant uzfiksuoti Zaizdos tvarstj, taciau dél to
reikia pasitarti su gydanciu gydytoju.
Utilizavimas

Uztikrinkite, kad gaminiai baty utilizuoti
tinkamai ir kvalifikuotai, siekiant iSvengti
grésmeés zmonéms ir aplinkai.

Skundai

Jei turite skundy dél gaminio, pavyzdZiui,
paZeistas mezginys arba gaminys netinka,
kreipkités j gamintoja. Gamintojui ir valstybés
narés atsakingai institucijai turi bati
praneSama tik apie sunkiy padariniy galincius
sukeltiincidentus, kurie galéty smarkiai pablo-
ginti sveikata ar sukelti mirti. Sunkiy padariniy
sukeliantys incidentai apibrézti Reglamento
(ES) 2017/745 (MPR) 2 straipsnio 65 punkte.
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NEDERLANDS

Doel

mediven® thrombexin® 18 en mediven®
thrombexin® 21:

Rondgebreide klinische compressiekous voor
de compressie van de onderste ledematen,
hoofdzakelijk voor de preventie van ziektes
van het veneuze systeem.

mediven®struva® 23 en mediven®struva®35:
Rondgebreide klinische compressiekous voor de
compressie van de onderste ledematen, hoofdz-
akelijk voor de preventie en behandeling van zi-
ektes van het veneuze systeem en algemene
zwellingen.

Eigenschappen

Deze medische compressiekous oefent met een
gradueel (van beneden naar boven verminde-
rend) drukverloop compressie uit op de le-
dematen.

Indicaties

mediven® thrombexin®18:

- fysische tromboseprofylaxe bij immobiele
patiénten - pre-,intra- en postoperatief

- preventie en therapie van postoperatieve en
posttraumatische oedemen

mediven® thrombexin® 21:

- fysische tromboseprofylaxe bij immobiele /
gedeeltelijk mobiele patiénten — pre-, intra-
en postoperatief

- fysische tromboseprofylaxe bij immobiele
patiénten met verhoogd risico op trombose
(bijv. veneuze aandoeningen, anamnese met
diep-veneuze trombose)

- preventie en therapie van postoperatieve
posttraumatische oedemen en hematomen
evenals reductie van daaruit voortkomende
pijn

mediven® struva® 23:

- fysische tromboseprofylaxe bij gedeeltelijk
mobiele patiénten—pre-,intra- en postoper-
atief

- preventie en therapie van postoperatieve en
posttraumatische oedemen en hematomen
evenals reductie van daaruit voortkomende

pijn (bijv. bij orthopedisch-chirurgische of
veneus-chirurgische ingrepen)

- therapie bijveneuze ulceraties bijimmobiele
/ gedeeltelijk mobiele patiénten

mediven® struva®35:

- fysische tromboseprofylaxe bij mobiele
patiénten—pre-, intra- en postoperatief

- preventie en therapie van postoperatieve en
posttraumatische oedemen en hematomen
evenals reductie van daaruit voortkomende
pijn (bijv. bij orthopedisch-chirurgische of ve-
neus-chirurgische ingrepen)

- therapie veneuze ulceraties bij gedeeltelijk
mobiele /mobiele patiénten

- compressieve behandeling van een acute,
diep-veneuze trombose

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 11l + IV), septische flebitis, phlegmasia
coerulea dolens, ernstig beenoedeem

Bijzondere waakzaamheid bij

Uitgesproken dragende dermatosen,
onverdraagzaamheid voor compressiemateri-
aal, ernstige sensibiliteitsstoornissen van de
ledematen, vergevorderde perifere neuropa-
thie (bijv. bij diabetes mellitus), primair chro-
nische polyartritis

Risico‘s en bijwerkingen

Bij ondeskundig gebruik kunnen de producten
huidnecrose en drukschade op perifere zenu-
wen veroorzaken. Bij een gevoelige huid kun-
nen onder de compressiemiddelen jeuk, af-
schilfering en ontsteking optreden. Daarom is
gepaste huidverzorging onder de compressie-
voorziening zinvol. Houd daarom ook rekening
met de opmerkingen bij het gebruik, controleer
dagelijks uw huid en controleer uw doorbloe-
ding. Bij de volgende symptomen moet u de
compressievoorziening meteen verwijderen
en een klinische diagnose laten stellen: Tenen
die blauw of wit worden, tintelingen en gevoel-
loosheid, meer pijn, kortademigheid en
zweetaanvallen, acute bewegingsbeper-
kingen.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch personeel
en patiénten, incl. personen die bij de ver-
zorging helpen, na voldoende toelichting door
medisch personeel. Medisch personeel gebru-
ikt het product voor volwassenen en kinderen,
rekening houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties en de
informatie van de fabrikant op eigen verant-
woording.

Opmerking bij het gebruik

Het correct aanmeten is een voorwaarde voor
een optimaal gebruik.

mediven® thrombexin® 18 en mediven®
thrombexin®21:

De enkelmaat (cB) is de doorslaggevende
maatvoering. Bij een kniekous wordt de maat
bepaald door de kuitomtrek (cC) te meten. Bij
een dijbeenkous wordt de maat bepaald door
de omtrek van het dijbeen (cG) te meten of is
duidelijk dat een extra brede kous nodig is. Bij
de maataanduidingen wordt gewerkt met hele
centimeters voor een beter begrip en leesbaar-
heid. De leemtes die hierdoor evt. ontstaan,
worden opgevangen door toleranties bij het
meten en vervaardigen. Bij de maatbepaling
gelden de internationaal erkende regels voor
afronding (naar beneden tot 4/10, naar boven
vanaf 5/10). Hiermee werd al rekening ge-
houden bij de door de producent beschikbaar
gestelde papieren meetstroken.

mediven® struva® 23 en mediven® stru-
va®35:

De enkelmaat (cB) is de doorslaggevende
maatvoering. Door onder de knie (cD) te meten,



wordt de lengtemaat van de kniekous bepaald.
Door onder de knie (cD) evenals de omtrek van
het dijbeen (cG) te meten, wordt de lengte-
maat van de dijbeenkous bepaald.

De producten mogen enkel bij intacte huid of
deskundige wondverzorging worden gebruikt.
Contact met chemische stoffen (bijv. hoge
concentraties benzeen, methanol, salicylzuur)
kan de compressiewerking van het product be-
perken of het product aantasten. Bij het gebru-
ik van compressiekousen mogen geen zalven
en olie gebruikt worden. Bij compressiekousen
met een siliconenboord kunnen bij mensen
met een gevoelige huid huidirritaties optreden
(door zweetvorming in combinatie met me-
chanische belasting). Om dat te voorkomen,
adviseren we de siliconenboord enkele keren
per dag ietwat te verplaatsen. Als u pijn of ern-
stige huidirritatie krijgt, trekt u de compressie-
kous meteen uit en raadpleegt u een arts of
medisch vakpersoneel.

Draag- en gebruiksduur

Tenzij anders bepaald door de arts, kunt u de
compressiekousen dag en nacht dragen voor
een optimaal resultaat van de therapie. De
compressiekousen vervangt u zo vaak als no-
dig, in normale omstandigheden echter mins-
tensom de 3dagen. De compressiekousen kun-
nen max. 10x gewassen worden.

Aanwijzingen voor verzorging

De reiniging moet gebeuren volgens de bepa-
lingen van de geldende richtlijn inzake me-
dische producten evenals volgens de geldende
nationale bepalingen inzake de reiniging van
medische producten, waarbij de volgende in-
structies gerespecteerd moeten worden:

- wassen tot max. 95 °C

- nietbleken

- drogen tot max. 80 °C

- nietstrijken

+ nietchemischreinigen

Beschadigde compressiekousen moeten we-
ggedaan worden en mogen voor de vastgelegde
indicaties niet meer bij patiénten gebruikt
worden.
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Opslag
De producten moeten droog opgeslagen wor-
den, beschermd tegen direct zonlicht.

Combinaties met andere producten

Een combinatie van mediven® struva® 23 en
mediven® struva® 35 met mediven® struva®
fix kan zinvol zijn voor de fixatie van wondver-
band, maar hierover moet met de behandeld
arts overlegd worden.

Afvalverwijdering

Zorg voor een deskundige afvalverwijdering
van de producten om gevaar voor personen en
milieu te vermijden.

Reclamaties

Bij reclamaties in verband met het product, zo-
als beschadiging van het weefsel of een ver-
keerde pasvorm, neemt u contact op met de
fabrikant. Enkel ernstige incidenten, die tot
een ernstige achteruitgang van de gezond-
heidstoestand of tot de dood kunnen leiden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde auto-
riteit van de lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65
van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR).
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Formal

mediven® thrombexin® 18 og mediven®
thrombexin® 21:

Rundstrikket klinisk kompresjonsstrgmpe for
kompresjon av nedre ekstremiteter, hovedsake-
lig for a forebygge lidelser i venesystemet.
mediven®struva® 23 og mediven®struva®35:
Rundstrikket klinisk kompresjonsstrampe for
kompresjon av nedre ekstremiteter, hovedsakelig
for & forebygge og behandle lidelser i venesy-
stemet og tilstander med generelle hevelser.

Virkemate
Produktene utgver kompresjon pa ekstremite-
tene med et gradert avtakende trykk, nedenfra
og oppover.

Indikasjoner

mediven® thrombexin® 18:

+ Fysisk tromboseprofylakse for immobile
pasienter—pre-, intra- og postoperativt

- Forebygging og behandling av postoperative
og posttraumatiske gdemer

mediven® thrombexin® 21:

+ Fysisk tromboseprofylakse for immobile /
delvis mobile pasienter—pre-, intra- og post-
operativt

+ Fysisk tromboseprofylakse for immobile

pasienter med gkt risiko for trombose (f.eks.

eksisterende venelidelse, dyp venetrombose
ianamnesen)

Forebygging og behandling av postoperative

og posttraumatiske gdemer og hematomer,

einfligen samt for d redusere tilhgrende
smerter

mediven®struva®23:

« Fysisk tromboseprofylakse for delvis mobile
pasienter—pre-, intra- og postoperativt

- Forebygging og behandling av postoperative
og posttraumatiske gdemer og hematomer
samtford redusere tilhgrende smerter (f.eks.
ved ortopediske operasjoner eller venekirur-
gi)

- Behandling avvengse leggsar hosimmobile /
delvis mobile pasienter

mediven® struva® 35:

+ Fysisk tromboseprofylakse hos mobile
pasienter—pre-, intra- og postoperativt

- Forebygging og behandling av postoperative

og posttraumatiske gdemer og hematomer

samt for a redusere tilhgrende smerter (f.eks.
ved ortopediske operasjoner eller venekirur-
gi)

Behandling av vengse leggsar hos delvis mo-

bile / mobile pasienter

Kompresjonsbehandling av en akutt dyp ven-

etrombose

Kontraindikasjoner

Fremskreden perifer arteriell okklusiv lidelse
(hvis en av disse parametrene foreligger: ABPI
<0,5, ankelarterietrykk <60 mmHg, tatrykk <30
mmHgellerTcPO2 <20 mmHg fotrygg), Dekom-
pensert hjertesvikt (NYHA 11l + V), Septisk
flebitt, Phlegmasia coerulea dolens, Massive
bengdemer

Veer spesielt oppmerksom ved

Uttalte veeskende dermatoser, Intoleranse mot
kompresjonsmateriale, Alvorlige falsomhets-
forstyrrelser i ekstremiteten, Fremskreden pe-
rifer nevropati (f.eks. ved diabetes mellitus),
Primaert kronisk polyartritt

Risiko og bivirkninger

Produktene kan, spesielt hvis de handteres feil,
fore til hudnekroser og trykkskader pa perifere
nerver. Ved sensitiv hud kan kompresjonsut-
styret forarsake klge, flass eller tegn pa inflam-
masjon. Derfor er tilstrekkelig hudpleie under
kompresjonsbehandlingen viktig. Falg derfor
bruksanvisningen og inspiser huden daglig for
& se at blodsirkulasjonen din er optimal. Hvis
du opplever fglgende symptomer, bgr kom-
presjonsstrgmpen fjernes umiddelbart og kli-
niske rad bgr innhentes: Endring av tafarge til
bla eller hvit, ny parestesi eller nummenhet,

wgkende smerter, kortpustethet, svettetokter
ellerakutt begrensning av mobilitet.

Tiltenkte brukere og pasientmalgruppe
Helsepersonell og pasienter, inkludert perso-
ner som har en stgttende rolle i omsorgen, er
de tiltenkte brukerne for dette utstyret. Det
forutsettes at nevnte omsorgspersoner har
mottatt orientering fra helsepersonell. Helse-
personell skal behandle voksne og barn basert
pa tilgjengelig informasjon om mal/starrelser
og ngdvendige funksjoner/indikasjoner i trad
med produsentens informasjon, og handler pa
egetansvar.

Instruksjoner for bruk

Riktig maling er en forutsetning for en optimal
behandling.

mediven® thrombexin® 18 og mediven®
thrombexin® 21:

Ankelmal (cB) bestemmer stgrrelsen som skal
velges. For knestrgmper bekreftes stgrrelsesval-
get ved @ male leggenes omkrets (cC). For lar-
strgmpen bekreftes starrelsesvalget med larets
omkretsmal (cG), eller det indikerer behov for en
strgmpe med ekstra vidde pa laret. Hele centi-
meterverdier angis i stgrrelsesopplysningene til
fordel for bedre handtering og lesbarhet. Poten-
sielle hull som matte oppsta som et resultat av
dette, dekkes av male- og produksjonstoleran-
ser. De internasjonalt anerkjente avrundings-
reglene gjelder nar malene bestemmes (rund
ned for tall opp til 4/10, rund opp fra 5/10). Dette
har produsenten allerede tatt hensyn til ved de-
sign av papirmalebandene.

mediven® struva® 23 og mediven® stru-
va®35:

Ankelmal (cB) bestemmer stgrrelsen som skal
velges. For knestrgmper bekreftes valg av stgr-
relse ved & male omkretsen under kneet (cD).
For larstrampen bekreftes valg av starrelse
ved & male omkretsen under kneet (cD) og
ldromkretsen (cG).

Produktene ma bare brukes med intakt hud el-
ler over en egnet sarbandasje, og er egnet til
bruk av flere pasienter etter rengjgring. Kon-
takt med kjemiske stoffer (f.eks. benzener, me-
tanoler, salisylsyre i hgy konsentrasjon) kan
pavirke kompresjonsvirkningen av produktene
negativt. Bruk av salver og oljer bar unngas nar
du bruker kompresjonsstramper. For kompres-
jonsstrgmper med silikonklebeband kan hudir-
ritasjon oppsta hos personer med sensitiv hud
(pa grunn av svette i kombinasjon med meka-
nisk belastning). For & hindre dette anbefales
det a flytte klebebandet litt flere ganger i lgpet
av dagen. Hvis smerter eller gkte hudirritasjo-
ner oppstar, ma du ta av kompresjonsstrgm-
pene umiddelbart og konsultere lege eller
sykepleiere.

Brukslengde og holdbarhet

Med mindre annet er foreskrevet av legen, kan
kompresjonsstrempene brukes dag og natt for
optimale behandlingsresultater. Kompresjons-
strgmpene bgr byttes sa ofte som ngdvendig.
Under normale omstendigheter minst hver
tredje dag. Kompresjonsstrempene kan klarg-
jores maksimalt 10 ganger.

Anvisninger for vask og stell

Rengjering ma utfgres i henhold til kravene i
gjeldende direktiv om medisinsk utstyr og
gjeldende nasjonale krav til rengjoring av me-
disinsk utstyr, ved & etterkomme fglgende in-
struksjoner:

Vaskes ved temperaturer opptil 95 °C

Bruk ikke blekemidler

Terk ved temperaturer opp til maks. 80 °C

- Ikke stryk

- Ikke tgrr-rens

Skadde kompresjonsstrgmper ma sorteres ut
og kan ikke lenger brukes pa pasientertil de an-
gitteindikasjonene.
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Lagring
Produktene skal oppbevares tgrt og beskyttes
mot direkte sollys.

o

Kombinasjon med andre produkter

En kombinasjon av mediven® struva® 23 og
mediven® struva® 35 med mediven® struva®
fix kan veere fornuftig til a fiiksere sarforbin-
dingsmateriale, men ma drgftes med behand-
lende lege.

Avfallsbehandling

Kontroller at produktene blir avfallsbehandlet
riktig og fagmessig for & unnga fare for men-
nesker og miljg.

Reklamasjoner

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for ek-
sempel skader pa stoffet eller mangler i pass-
formen, ma du kontakte produsenten. Bare al-
vorlige hendelser som kan fare til betydelig
forverring av helsetilstanden eller ded, skal
rapporteres til produsent og relevant statlig
myndighet. Alvorlige hendelser er definert i ar-
tikkel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

POLSKI

Przeznaczenie

mediven® thrombexin® 18 i mediven®

thrombexin®21:

Szpitalne poriczochy kompresyjne

okragtodziane do ucisku koriczyn dolnych,

gtéwnie w profilaktyce choréb uktadu zylnego.

mediven®struva® 23 i mediven® struva® 35:

Szpitalne poriczochy kompresyjne

okragtodziane do ucisku kofczyn dolnych,

gtéwnie w profilaktyce i leczeniu chordb uktadu
zylnego, a takze w przypadku ogdlnych standw
obrzekowych.

Wiasciwosci

Produkty wywieraja progresywny (stopniowa-

ny: zmniejszajacy sie od dotu do géry) nacisk na

korczyny.

Wskazania

mediven® thrombexin® 18:

- Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u uni-
eruchomionych pacjentéw — przed operacja,
po niejiw przebiegu okotooperacyjnym

- Zapobieganie obrzekom pooperacyjnym i
pourazowym orazich leczenie

mediven® thrombexin® 21:

- Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u uni-
eruchomionych / czesciowo unieruchomi-
onych pacjentéw —przed operacja, po niejiw
przebiegu okotooperacyjnym

- Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u uni-
eruchomionych pacjentéw z podwyzszonym
ryzykiem zakrzepicy (np. istniejaca choroba
zyt, w wywiadzie zakrzepica zyt gtebokich)

- Zapobieganie obrzekom i krwiakom pooper-
acyjnym i pourazowym oraz ich leczenie, a
takze ztagodzenie zwigzanego z nimi bdlu

mediven® struva® 23:

« Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u czescio-
wo unieruchomionych pacjentéw — przed
operacja, po niej i w przebiegu okotoopera-
cyjnym

- Zapobieganie obrzekom i krwiakom pooper-
acyjnym i pourazowym oraz ich leczenie, a
takze ztagodzenie zwigzanego z nimi bélu
(np. przy chirurgicznych zabiegach ortoped-
ycznych lub zabiegach chirurgii naczynio-
wej)

- Leczenie owrzodzeri zylnych u pacjentéw
unieruchomionych / cze$ciowo unieruchom-
ionych

mediven® struva® 35:

- Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u porusza-
jacychsie pacjentéw — przed operacja, po niej
iw przebiegu okotooperacyjnym

+ Zapobieganie obrzekom i krwiakom poopera-
cyjnym i pourazowym oraz ich leczenie, a
takze ztagodzenie zwigzanego z nimi bélu
(np. przy chirurgicznych zabiegach ortopedy-
cznych lub zabiegach chirurgii naczyniowej)

- Leczenie owrzodzeri zylnych u cze$ciowo uni-
eruchomionych / poruszajacych sie pac-
jentéw

- Leczenie kompresyjne ostrej zakrzepicy zyt
gtebokich

Przeciwwskazania
Zaawansowana niedrozno$¢ tetnic obwo-
dowych (jezeli jeden z warunkdw jest
spetniony: ABPI<0,5, cisnienie w tetnicy skoko-
wej <60 mmHg, ci$nienie w palcach <30 mmHg
lub TcPO2 <20 mmHg (tyt stopy), Zdekompen-
sowana niewydolnos¢ serca (NYHA IIl +1V), Se-
ptyczne zapalenie zyt, Phlegmasia coerulea
dolens, Duze obrzeki ndg

Zachowaé szczegblng ostrozno$é, jesli
wystepuja

WyraZne dermatozy, Uczulenie na materiat
kompresyjny, Powazne zaburzenia czucia w
kofczynie, Zaawansowana neuropatia obwo-
dowa (np. przy cukrzycy), Przewlekte reumato-
idalne zapalenie stawdw

Zagrozenia i dziatania niepozadane
Szczegblnie w razie nieprawidtowego stoso-
wania produkty moga powodowac martwice
skdry oraz uszkodzenie nerwéw obwodowych
w wyniku ucisku. W przypadku wrazliwej
skéry pakiet uciskowy moze powodowaé
Swiad, ztuszczanie sie skéry i objawy zapale-
nia. Dlatego nalezy zadba¢ o prawidtowa
pielegnacje skéry pod wyrobem uciskowym.
Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami
dotyczacymi  stosowania i  codziennie
kontrolowac stan skéry a takze stan ukrwienia
kofczyny. W  przypadku  wystapienia
ponizszych objawdw nalezy niezwtocznie
zdjac produkt uciskowy i dokonac kontroli oce-
ny klinicznej: Zabarwienie palcw stdp na nie-
biesko lub biato, parestezje i dretwienie,
narastajacy bdl, sptycony oddech i uderzenia
goraca, nagte ograniczenie ruchu.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw
Docelowymi uzytkownikami sa pracownicy
stuzby zdrowia oraz pacjenci, w tym osoby
pomagajace w opiece, po odpowiednim pr-
zeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdro-
wia. Pracownicy stuzby zdrowia zaopatruja
osoby doroste i dzieci na wiasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiaréw/wielkosci oraz
niezbednymi funkcjami/wskazaniami,
uwzgledniajac przy tym informacje udzielone
przez producenta.

Wskazéwki dotyczace stosowania
Prawidtowo dobrany rozmiar jest warunkiem
koniecznym dla osiggniecia optymalnych
efektéw.

mediven® thrombexin® 18 i mediven®
thrombexin®21:

Obwdd kostki (cB) okresla wielko$¢, ktdra
nalezy wybraé¢. W przypadku podkolandwek
obwdd tydki (cC) potwierdza rozmiar, ktéry
nalezy wybra¢. W przypadku poriczochy udo-
wej obwdd uda (cG) potwierdza rozmiar lub
wskazuje, ze nalezy sie zdecydowa na
superszeroka poriczoche. Aby utatwic obchod-
zenie sie z produktami i zwiekszy¢ czytelnos¢,
wymiary podano w centymetrach,
zaokraglajac do petnych wartosci. Zakresy to-
lerancji wymiaréw i zakresy tolerancji w pro-
dukgji pokrywaja ewentualne braki,
wynikajace z zaokraglenia wartosci. Przy
okre$laniu wymiaréw obowigzuja uznane na
catym Swiecie zasady zaokraglania
(zaokraglenie w dét do 4/10, zaokraglenie w
gére od 5/10). Zostato to juz uwzglednione w
procesie produkcyjnym papierowych miarek
tasmowych dostarczanych przez producenta.
mediven® struva® 23 i mediven® struva® 35:

Obwdd kostki (cB) okresla wielko$¢, ktdra
nalezy wybra¢. W przypadku podkolandwek,
wybér rozmiaru potwierdza wykonanie pomi-
aru ponizej kolana (cD). W przypadku
poriczochy udowej, wybdr rozmiaru potwierd-
za wykonanie pomiaru ponizej kolana (cD)
oraz obwodu uda (cG).

Produkty mozna stosowa wytacznie, gdy
skéra nie jest uszkodzona lub w przypadku,
gdy rany sg odpowiednio pielegnowane. Pro-
duktéw moze uzywac kilku pacjentdw, po
uprzednim poddaniu produktéw czyszczeniu.
Kontakt z substancjami chemicznymi (np. ben-
zenami, metanolami, kwasem salicylowym w
wysokich stezeniach) moze niekorzystnie
wptywac na efekt kompresji produktéw. Nie
powinno sie stosowad masci i olejkdw w
potaczeniu z poriczochami uciskowymi. W
przypadku poriczoch uciskowych z silikonowa
tasma przyczepna u 0séb o wrazliwej skérze
(w zwiazku z potliwoscia w potaczeniu z
dziataniem mechanicznym) moga wystapic¢
podraznienia skéry. Aby temu zapobiec, zaleca
sie wielokrotne przesuwanie tasmy przyczep-
nej w trakcie dnia. W przypadku wystapienia
bélu lub zwiekszonego podraznienia skéry
nalezy natychmiast zdja¢ poficzoche uciskowa
i skonsultowac sie z lekarzem lub personelem
medycznym.

Okres noszenia i uzytkowania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, w celu uzyskania
optymalnych efektéw leczenia, poriczochy
uciskowe mozna nosi¢ zaréwno w dzien, jak i w
nocy. Poriczochy uciskowe nalezy zmienia¢ tak
czesto, jak to konieczne. W normalnych war-
unkach przynajmniej co 3 dni. Poficzochy ucis-
kowe mozna przygotowywac do ponownego
uzycia maksymalnie 10 razy.

Wskazéwki pielegnacyjne

Przygotowanie do ponownego uzycia nalezy
przeprowadza¢  zgodnie z  wymogami
obowigzujacej dyrektywy dotyczacej wy-
robdw medycznych, a takze zgodnie z
obowigzujacymi krajowymi przepisami
dotyczacymiwymagan higienicznych w zakre-
sie  sterylizacji wyrobéw  medycznych,
postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
- Pra¢wtemperaturze maks. 95°C

- Niewybiela¢

- Suszy¢w temperaturze maks. 80°C

+ Nie prasowacd

- Nie czysci¢ chemicznie

Uszkodzone poriczochy uciskowe nalezy
odtozy¢ i nie nalezy ich dtuzej stosowac u pac-
jentdw w okreslonych wskazaniach.
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Przechowywanie
Produkty nalezy przechowywad w suchym

miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieniowania stonecznego.
RN

Stosowanie z innymi produktami

Potaczenie mediven® struva® 23 i mediven®
struva® 35z mediven® struva® fix moze poméc
w mocowaniu opatrunkdw na ranach, ale
nalezy to oméwic z lekarzem prowadzacym.
Utylizacja

Nalezy zadba¢ o wtasciwa i profesjonalng
utylizacje produktdw, aby nie stwarzac
zagrozenia dla ludzi i Srodowiska.

Reklamacje
W przypadku reklamacji wzwigzku zpro-
duktem, na przyktad uszkodzenia dzianiny lub

niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie z producentem. Producento-
wi i odpowiednim  wtadzom  kraju

cztonkowskiego nalezy zgtasza¢ jedynie



powazne incydenty, ktére moga doprowadzic¢
do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano
wartykule2 pkt.65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych.

PORTUGUES

Finalidade

mediven® thrombexin® 18 e mediven®
thrombexin®21:

As meias de compressdo clinica de malha cir-
cular estdo indicadas para a compressao dos
membros inferiores nomeadamente para a
prevencao de doencas do sistema venoso.
mediven®struva® 23 e mediven®struva®35:
As meias de compressao clinica de malha circu-
larestdoindicadas para a compressao dos mem-
bros inferiores nomeadamente para a pre-
vencdo e tratamento de doencas do sistema
venoso e edema no geral.

Caracteristicas de desempenho

As meias de compressao clinica exercem uma
compressao gradual decrescente, diminuindo
no sentido distal-proximal, i.6., decrescente do
tornozelo para a coxa.

Indicacoes

mediven® thrombexin® 18:

- Profilaxia datrombose em pacientesiméveis
—no periodo pré, intra e pds-operatério
Prevencdo e tratamento de edema pés-oper-
atério e pés-traumatico

mediven® thrombexin® 21:

Profilaxia da trombose em pacientes imdveis

ou com mobilidade reduzida — no periodo

pré,intra e pds-operatério

Profilaxia da trombose em pacientesimédveis

com risco elevado de trombose (p. ex., com

antecendentes de doenca venosa, trombose
venosa profunda)

Prevencdo e tratamento de edema e/ou he-

matoma pds-operatdrio e pds-traumdtico, e

reducdo da dorassociada

mediven® struva® 23:

Profilaxia da trombose em pacientes com
mobilidade reduzida—no perfodo pré,intrae
pés-operatério

Prevencdo e tratamento de edema e/ou he-
matoma pds-operatdrio e pés-traumatico, e
reducao da dor associada (p. ex., em caso de
intervencdes cirlirgicas ortopédicas ou vas-
culares)

- Tratamento de Ulceras venosas no caso de
pacientes iméveis ou com mobilidade reduz-
ida

mediven® struva® 35:

Profilaxia da trombose em pacientes méveis

—no periodo pré, intra e pds-operatério

Prevencao e tratamento de edema e/ou he-

matoma pds-operatério e pds-traumatico, e

reducdo da dor associada (p. ex., em caso de

intervencdes cirdrgicas ortopédicas ou vas-
culares)

Tratamento de Glceras venosas no caso de pa-

cientes méveis ou com mobilidade reduzida

Tratamento da trombose venosa profunda

aguda

Contraindicacoes

Doenca arterial oclusiva periférica avancada
(caso algum dos seguintes pardmetros se apli-
que: IPTB< 0,5, pressao da artéria do tornozelo
<60 mmHg, pressao do dedo do pé < 30 mmHg
ou TcPO2 <20 mmHg peito do pé), insuficiéncia
cardfaca descompensada (NYHA Il + 1V), fle-
bite séptica, flegmasia cerulea dolens, edema
grave na perna

Atencao especial em caso de

Dermatoses hiimidas pronunciadas, Intolerdn-
cia ao material de compressao, Distlrbios sen-
soriais das extremidades, Neuropatia periféri-
ca avancada (p. ex., na diabetes mellitus),
Poliartrite crénica priméria

Riscos e efeitos secundarios

As meias de compressao clinica, principal-
mente quando utilizadas de forma inadequa-
da, podem provocar necrose de pele e/ou
lesdes de pressdo nos nervos periféricos. Em
peles sensiveis, os produtos de compressao po-
dem causar prurido, descamacao ou sinais de
inflamacao. Um cuidado adequado da pele no
ambito do tratamento de compressao é essen-
cial. Recomendamos que siga as instrucdes de
uso e colocacdo das meias de compressdo e ve-
rifique diariamente que a sua circulacdo estd
normal. Se verificar algum dos seguintes sinto-
mas, devera retirar de imediato as suas meias
de compressao e comunicar ao seu médico/
profissional de salde assistente: cianose ou
palidez dos dedos dos pés, formigueiros e
dorméncia, dores, dificuldade respiratéria e
sudorese, restricdes importantes do movimen-
to.

Utilizadores previstos e grupo-alvo de paci-
entes

Os potenciais utilizadores deste produto sao
profissionais de salide, cuidadores (desde que
devidamente esclarecidos sobre o produto por
profissionais de salde) e pacientes. Os cuida-
dos prestados pelos profissionais de salde a
adultos e criangas deverdo ser baseados na in-
formacdo disponivel relativamente as medi-
das/tamanhos e indica¢des/fungdes previstas
para o produto, respeitando a informagao dis-
ponibilizada pelo fabricante, sendo a apli-
cacdo do produto da sua inteira responsabili-
dade.

Instrucdes de colocagao

O tratamento otimizado apenas estard garan-
tido se atoma de medidas e a aplicagao do pro-
duto forem efetudas de forma correta.
mediven® thrombexin® 18 e mediven®
thrombexin® 21:

Assim, a medida do tornozelo (cB) determina o
tamanho a ser selecionado. Na meia até ao jo-
elho, a medida da circunferencia gemelar (cC)
permite confirmar o tamanho correto. Na meia
até araiz da coxa, a escolha do tamanho é con-
firmada pela medida da circunferencia da coxa
(cG), que podera indicar a necessidade de uma
meia de banda larga. Com o objetivo de facili-
tar o manuseamento e legibilidade do produ-
to, as medidas estdao em centimetros inteiros,
nao decimais. Quaisquer medidas intermédias
que possam eventualmente surgir, estdo co-
bertas por tolerdncias de medicao e de fabrico.
Na determinacdo das medidas aplicam-se as
regras de arredondamento internacional-
mente reconhecidas (arredondar para baixo
até 4/10, arredondar para cima a partir de
5/10). Tal j& foi considerado na concecao das fi-
tas métricas de papel disponibilizadas pelo fa-
bricante.

mediven®struva® 23 e mediven® struva® 35:
Assim, a medida do tornozelo (cB) determina o
tamanho a ser selecionado. Na meia até ao jo-
elho, obtém-se a confirmacdo do tamanho se-
lecionado (cD) através da medicao do perime-
tro abaixo dojoelho. Na meia até a raiz da coxa,
obtém-se a confirmagdo do tamanho selecio-
nado através da medicao do perimetro abaixo
do joelho (cD) e do perimetro da coxa (cG).

Os produtos apenas devem ser utilizados em
pele integra ou caso seja colocado material de
penso adequado para proteger a zona da feri-
da, podendo ser utilizados por multiplos paci-
entes, desde que previamente lavadas. O
contacto com substancias quimicas (p. ex.,
benzenos, metandis, acido salicilico em con-
centragdes elevadas) pode influenciar negati-
vamente o efeito de compressao do produto.
N&o deverdo ser aplicadas pomadas e 6leos no
membro inferior durante o periodo de utili-
zacdo de meias de compressdo. As meias de
compressao com banda de fixacdo de silicone
podem provocar irritagdes cutaneas em pes-
soas com a pele sensivel (devido a combinacdo

da producdo de suor e stress mecanico provo-
cado pela friccdo da banda). Para evitar irri-
tacao da pele, recomenda-se que a banda de
fixacdo seja reposicionada frequentemente
durante o dia. Caso sinta dor ou agravamento
dairritacdo da pele, deverd retirar as meias de
compressao de imediato e consultar o seu mé-
dico ou profissional de satide assistente.

Periodo de utilizagdo e vida util

Salvo prescricdo do médico em contrério, as
meias de compressao podem ser usadas dia e
noite para otimizacao dos resultados. As meias
de compressdo devem ser mudadas com a fre-
quéncia que for necesséria. Em circunsténcias
normais, pelo menos, a cada 3dias. As meias de
compressao podem ser lavadas no mdximo de
10 vezes.

Instrugdes de conservacao
Alavagem deverd ser efetuada de acordo com
os requisitos da diretiva de dispositivos médi-
cos aplicveis, bem como os requisitos nacio-
nais aplicdveis a lavagem de dispositivos médi-
cos, devendo ser seguidas as seguintes
instrucdes:

Lavagem até 95 °C

Na&o usar lixivia

Secaraté, noméx.,a 80 °C
- Naoengomar
- Naolimparaseco
As meias de compressdo danificadas tém de ser
removidas de circulagao e ndo podem ser usa-
dasem pacientes para asindicacdo definidas.
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Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados num lo-
cal seco e protegidos da exposicao direta a luz
solar.

£ %

Combinagao com outros produtos

Uma combinagao de mediven® struva® 23 ou
mediven® struva® 35 com a mediven® struva®
fix pode ser uma boa solu¢do para a fixacao do
material de penso. No entanto esta solugao
apenas poderd ser utilizada com a aprovacao
do seu médico assistente.

Eliminagao

Asseguraraeliminagao correta e adequada dos
produtos para evitar por em perigo as pessoas
eoambiente.

Reclamacoes

Em caso de reclamacdes relativas ao produto
como, por exemplo, danos na malha ou imper-
feicdes no ajuste, contacte o seu fabricante.
Apenas os incidentes graves que podem provo-
car uma deterioragdo significativa do estado
de salide ou a morte devem ser comunicados
aofabricante 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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Destinatia utilizarii

mediven® thrombexin® 18 si mediven®
thrombexin® 21:

Ciorapi clinical de compresie tricotat circular
pentru compresia extremitatilor inferioare, in
principal pentru prevenirea Tmbolndvirilor
sistemuluivenos.

mediven® struva® 23 si mediven® struva® 35:
Ciorapi clinical de compresie tricotat circular
pentru compresia extremitatilor inferioare, in
principal pentru prevenirea Tmbolndvirilor siste-
mului venos si a starilor de umflare generala.



Caracteristici de performanta

Produsele exercitd o compresie cu derulare

graduald a presiunii (descrescatoare de jos in

sus) asupra extremitatilor.

Indicatii

mediven® thrombexin® 18:
Profilaxia fizicd a trombozei la pacientiiimo-
bilizati - pre-, intra- si postoperator
Prevenirea si terapia edemelor postopera-
torii si posttraumatice

mediven® thrombexin® 21:

Profilaxia fizicd a trombozei la pacientii imo-

bilizati/cu mobilitate partiala - pre-,intra-si

postoperator

Profilaxia fizicd a trombozei la pacientii imo-

bilizati cu risc ridicat de tromboza (de ex.

afectiuni existente ale venelor, trombozd

adancad avenelorin anamneza)

Prevenireasiterapia edemelorsihematoam-

elor postoperatorii si posttraumatice pre-

cum si atenuarea durerilor provocate de ace-

stea

mediven® struva®23:

Profilaxia fizicd a trombozeila pacientii cu mo-

bilitate partiald - pre-, intra- si postoperator

Prevenireasiterapiaedemelorsihematoam-

elor postoperatorii si posttraumatice pre-

cum si atenuarea durerilor provocate de ace-

stea (de ex. la interventiile chirurgicale

ortopedice sau chirurgicale asupra venelor)

- Terapia ulceratiilor venoase la pacientii imo-
bilizati/cu mobilitate partiala

mediven® struva® 35:
Profilaxia fizicd a trombozei la pacientii cu
mobilitate - pre-, intra- si postoperator
Prevenirea si terapia edemelor si hematoam-
elor postoperatorii si posttraumatice precum
si atenuarea durerilor provocate de acestea
(de ex. la interventiile chirurgicale ortopedice
sau chirurgicale asupravenelor)

- Terapia ulceratiilor venoase la pacientii cu
mobilitate partiald/cu mobilitate

- Tratamentul compresiv al unei tromboze
acute adanciavenelor

Contraindicatii

Boald obstructiva arteriald periferica inaintata
(daca 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), insuficienta cardiacd
decompensata (NYHAIIl + 1V), flebitd septica,
trombozd venoasa-Phlegmasia coerulea do-
lens, edeme masive ale membrelorinferioare

Atentie speciala la

Dermatoze umede reliefate, intoleranta la ma-
terialul compresiv, perturbari grave de sensibi-
litate ale extremitatii, neuropatie perifericd
avansata (de ex. la diabet mellitus), poliartritd
cronica primara

Riscuri si efecte secundare

Produsele pot cauza, in special la o manipulare
neprofesionald, necroze ale pielii si vatamari
prin presarea nervilor periferici. La pielea
sensibila mijloacele compresive pot cauza
iritatie, descuamare si semne de inflamatie.
Din acest motiv este utila oingrijire adecvatd a
pielii sub mijloacele de tratament compresive.
De aceea va rugdm sd respectati indicatiile de
utilizare si examinati zilnic pielea si controlati
situatia circulatiei sanguine. Urmdtoarele
simptome trebuie sd conducd la eliminarea
imediatd a tratamentului compresiv si contro-
lul constatarilor clinice: Colorare albastra sau
albd a degetelor picioarelor, parestezie si
senzatia de asurzire, dureri crescdtoare,
dificultati de respiratie si crize de transpiratie,
limitari acute ale mobilitatii.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute
Printre utilizatorii prevdzuti se numara cei ce
apartin profesiei de asistenti medicali si
pacienti, inclusiv persoanele care sprijina Tn-
grijirea, dupd clarificarea corespunzdtoare de

catre apartinatorii profesiei de asistenti medi-
cali.Angajatii Tn activitati de ingrijirea sanatatii
trateaza pe proprie raspundere adulti si copii,
pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si
a functiilor/indicatiilor necesare, prin conside-
rarea informatiilor producétorului.

Indicatii de aplicare

Dimensionarea  corectd este  conditia
preliminard pentru un tratamentoptim.
mediven® thrombexin® 18 si mediven®
thrombexin® 21:

Tn acest proces dimensiunea gleznei (cB)
determind madrimea de selectat. La ciorapul
pentru genunchi selectarea marimii se
confirma prin masurarea perimetrului la nive-
lul pulpei (cC). La ciorapul pentru coapsa selec-
tarea marimii se confirma prin masurarea pe-
rimetrului la nivelul coapsei (cG) sau se
constata cd este necesar un ciorap extralarg.
La date dimensionale se indicd valorile totale
n centimetri pentru a face convenabild o mai
bund manipulare si lizibilitate. Eventualele lip-
suri care rezultd de aici sunt acoperite prin
tolerantele de masurare si fabricatie. La deter-
minarea dimensiunilor se aplica regulile de ro-
tunjire recunoscute international (rotunjire in
jos pana la 4/10, rotunjire in sus incepand cu
5/10). La configurarea benzilor de hartie de
mdsurare puse la dispozitie de cdtre
producdtor aceasta a fost deja consideratad.
mediven®struva® 23 si mediven® struva®35:
Tn acest proces dimensiunea gleznei (cB)
determind marimea de selectat. La ciorapul
pentru genunchi selectarea marimii se
confirma prin mésurarea dedesubtului genun-
chiului (cD). La ciorapul pentru coapsd selec-
tarea marimii se confirmd prin mdsurarea
dedesubtului genunchiului (cD) si a perimetru-
lui la nivelul coapsei (cG).

Produsele trebuie aplicate numai la dacd
pielea este intacta sau tratatd corespunzator
atunci cand exista rani, si pentru utilizarea de
catre mai multi pacienti dupa curdtare
prealabild. Contactul cu substantele chimice
(de ex. benzen, metanol, acid salicilic Tn
concetratii inalte) poate influenta dezavanta-
jos efectul de compresie al produselor. Trebuie
renuntat la utilizarea cremelor si uleiurilor la
aplicarea ciorapilor compresivi. La ciorapii
compresivi cu bandd de prindere cu silicon, la
persoanele cu piele sensibild pot apare iritatii
ale pielii (prin producerea transpiratiei n
combinatie cu solicitarea mecanicd). Pentru
prevenirea acestora, se recomanda ca Tn tim-
pul zilei banda de prindere sa fie deplasatd
usor de mai multe ori. Daca survin dureri sau
iritatii amplificate ale pielii, vd rugdm sd
dezbrdcati imediat ciorapul compresiv si sa va
consultati medicul sau personalul de ingrijire.

Durata de purtare si utilizare

Daca nu este prescris altfel de catre medic, cio-
rapii compresivi pot fi purtati zi si noapte pen-
truun rezultat terapeutic optim. Ciorapii com-
presivi trebuie schimbati cat de des este
necesar. Tn conditii normale n orice caz la cel
mult 3 zile. Ciorapii compresivi pot fi procesati
de maxim 10x.

Indicatii de ingrijire
Procesarea  trebuie realizata  conform
cerintelor Directivei aplicabile pentru produse
medicale precum si cerintelor nationale n vi-
goare privind procesarea produselor medicale,
curespectarea urmatoarelorinstructiuni:

Spalatipdndla95°C

NuTnalbiti

Uscare pana la max. 80°C

Nu calcati

Nu curdtati chimic
Ciorapii compresivi deteriorati trebuie separati
si nu este permis sa mai fie utilizati la pacienti
pentru domeniul de indicatii stabilit.
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Depozitare
Pastrati produsele Tntr-un loc uscat si protejat
de radiatia solara directa.
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Combinatii cu alte produse

O combinatie de mediven® struva® 23 si medi-
ven® struva® 35 cu mediven® struva® fix poate
fi utild pentru fixarea pansamentelor pentru
rani, dar trebuie discutata cu medicul curant.

Eliminarea ca deseu

Asigurati o eliminare la obiect si profesionald a
produselor pentru a evita o periclitare a oame-
nilor si mediului.

Reclamatii

Tn cazul reclamatiilor Tn legdturé cu produsul,
cade exemplu deteriorari ale tricotului sau de-
fecte Tn formatul adaptabil, vd rugam sa va
adresati producdtorului. Numai incidentele
grave, care pot cauza deteriorarea grava a
stdrii de sdnatate sau decesul trebuie anuntate
la producator si la autoritatea competenta din
statul membru. Evenimentele grave sunt defi-
niteTn Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului (UE)
2017/745 (MDR).

PYCCKUM

Hasnauenue

mediven® thrombexin® 18 wu mediven®
thrombexin® 21:

[OCMUTAABHBIA  KOMMPECCUOHHBIA  TPUKOTaX
(ronbobl " YYAKM) KpyroBow BABKM
npeaHasHayeH B OCHOBHOM ANA
NpoOUAAKTUKN  3a00AeBaHUI  BEH  HUXHWX
KOHEYHOCTE.

mediven® struva® 23 u mediven® struva®35:
fOCNNUTaAbHbIF  KOMMPECCUOHHbIN  TPHUKOTaX
(ronbdbl 7 UYAKH) Kpyrosoi BA3KW
NpeAHa3HaueH B OCHOBHOM AASi MPODUAAKTUKN
1 AeYeHns 3aboAeBaHW BEHO3HOM CUCTEMDI, @
TaKXe 0TEKOB HUXHNX KOHEUYHOCTEN.

XapakTepucTuku

Uspeans 0Ka3blBaKT  rPaAyMpoBaHHOE
KOMMPECCUOHHOE BO3AEiCTBUE (yBbiBatoLLEE
N0 HanpaBAEHWIO OT AOAbIXEK K 6Geapy) Ha
HUXHME KOHEYHOCTH.

Indikationen

mediven® thrombexin® 18:

* Ousnueckasn npea-, MHTPa- "
noctonepauMoHHas NpodrAakTka Tpom60o3a y
COOAKOAGIOLINX NOCTEAbHBI PEXUM NaLNEHTOB
MpodurakTiKka nAeyYeHe NocTonepaLnoHHbIX
11 NOCTTPaBMaTUYECKMX OTEKOB

mediven® thrombexin® 21:

* dusnueckas npea-, WUHTpa- "
nocTonepauuoHHan NpodurakTka Tpombo3a
y COOAOAGIOLMX MOCTEAbHBIA  Pexum /
YaCTUYHO MOABMXHBIX MaLMEHTOB
dusnueckas npoduAakTMka Tpombosa Yy
COBAOARIOLLIMX NOCTEABHbIN PEXMM NaLUEHTOB
C  MOBbILIEHHbIM ~ PUCKOM  TPOMGO30B
(Hanpumep, Npu HaAnuYMu 3a60AEBEHWIT BEH,
Tpom603e rAy6OKIX BEH B aHaMHE3E)
Mpoduraktrka " AeveHne
nocTonepawunoHHbIX 1 NOCTTPaBMaTUYECKNX
OTEKOB W remaToM, a Takxe yMeHblueHue
COMPOBOXAALLMX X BOAEN

mediven® struva® 23:

* Ousnyeckas npea-, WHTpa- 7]
nocronepaunoHHas npopurakTka
Tpom603a y HaCTUYHO NOABMXHbIX NaLMEHTOB
MpoduAaKTIKa M AeUYEHIE NOCTONEPALUOHHBIX
1 NOCTTPaBMaTMUECKMX OTEKOB 1 reMaTom, a
TakXe YMEHbLEHWE COMPOBOXAAILIMX MX
6oneit  (Hanpumep, Npu  OPTOMEANYECKNX
XMUPYPrUYECKMX BMeLIaTeAbCTBaX MAK
XMPYPrUYECKMX BMellaTeAbCTBaX B XOAE
AeveHus 3a60AeBaHMIT BEH)

NeyeHre BEHO3HbIX f3B Y COBAIOARIOLLIMX
NOCTEAbHbIN PEXUM / YACTUYHO MOABUXHbIX



nauneHToB
mediven® struva® 35:
¢ dusnyeckasn npea-, UHTpa- 7

nocTonepaLroHHas NpoduAaKTIKa TpoM603a
Y NOABWXHbIX NaUuMEeHTOB

npO¢MAaKTMKa naevyeHne noctonepaumoHHbIX
1 NOCTTPaBMaTMUYECKIX OTEKOB 1 reMaToM, a
TaKkKe YMEHbLUEHWE COMPOBOXAAIOWNX KX
6onelt  (Hanpumep, MpU  OPTOMEANYECKNX
XMPYpruyeckux BMeLLaTeAbCTBaX UM
XMPYPrUYECKUX BMELIATeAbCTBAX B  XOAE
AeyeHns 3a6oAeBaHuUil BeH)

NeueHue BEHO3HbIX fA3B y YacTU4HO
NMOABUXHBIX / MOABUXHBIX NAUWEHTOB
KomnpeccroHHoe AeueHue 0CTporo
Tpom603a rayboKMx BeH

I'Ipo‘mBonos(asaHuﬂ

Mporpeccupytowias OKKAIO3MA
nepudepuyeckux aptepuit  (MPU  HaAMYUM
OAHOTO U3 CAEAYIOLLMX NPOsABAEHHIA: AT < 0,5,
AaBAEHUE B AOAbIXEUHOW  aprepun <
60 MM pT. CT., A@BAEHME B MNaAblax Hor <
30 MM PT. CT. AV TPAHCKyTaHHOE NapLianbHoe
AaBAeHWe kuchopopa < 20 MM PT.CT. Ha
TbIAbHO YacTK CTOMbI), AEKOMMNEHCMPOBaHHaA
cepaeYHan HeaoCTaTouHoCTb (cTaamu Il + IV
cornacHo  Hblo-MOpKCKoi  KapAMOAOTMUECKOi
accoumalmu), CenTuieckuin  Gaebut, cuHas
6oAeBas GAErMasns, MacCUBHbIM OTEK HOM

Ocoboe BHUMaHUe Npu

TAXEAbIX BA@XHbIX Aepmartosax,
HenepeHoCUMOCTH KOMMPECCUOHHOTO
martepuana, BblpaXeHHbIX HapyLweHnax
4yBCTBUTEABHOCTH KOHEHHOCTEH,
nporpeccupytoLlen nepudepnyeckon

HeBponaTi  (HanpuMep, Npu  caxapHoMm
AnabeTe), peBMaTOMAHOM NOAMAPTPUTE

Puckn/nobouHble 3pdeKTbI

M3peAnsi, B UACTHOCTU, MPWU HeHaAAexallem
obpalLeHnn, MOryT BbI3blBaTb HEKPO3bl KOXM 1
NOBPEXAEHUSI MepUdepUyeckux HepsoB B
pesyAbTaTe CAaBAMBaHMSA. MU HyBCTBUTEABHOM
KOXe MNOA KOMMPECCUOHHbIMKU  CPEeACTBaMU
MOXET BO3HUKaATb 3YA, WEAyLWIEHUE U MPU3HAKKN
BocnaneHus.  [o3ToMy  LerecoobpasHbim
ABARETCA aAEKBaTHbI YXOA 3a KOXenl MoA
KOMNPECCUOHHbIM U3AEANEM. B cBA3KU Cc 3aTUM
cobAtoAaiTE HaLW yKasaHUs no NPUMEHeHHo,
€XEeAHEBHO OCManMBaﬁTe KOXHbl€ MOKPOBbI U
npoBepATE  COCTOHUE  KPOBOOOPALLEHNS.
Cheaytolimne CUMMTOMbI TpebytoT
HE3aMEeAANTEALHOTO CHATUA KOMMPECCHOHHOTO
M3AEAMS| U KOHTPOAS KAMHUYECKOW KapTUHbI:
nocuHEHWe WA nobeAreHWe MaAbLeB  Hor,
HENPUATHbIE OLLYLLEHUSA U YYBCTBO OHEMEHMUS,
ycuamBarwmecs GOI\I/I, OAbILWKa 1 NOBbILWEHHOE
nOTOOTAEAEHUE, BHE3anHble orpaHuM4yeHunsa
MNOABMXHOCTH.

MNp aemMble Mo,
nauueHToB

K npeanoAaraemMblM NOAb30BaATEAAM OTHOCATCH
npeAcTaButeAn MeAUUNHCKUX ﬂpOd)eCCMIZ 7]
nauneHTbl, B TOM 4YUCAE AWULA, OKasblBawullune
noMOlLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYIOLIErO
00y4YeH1s MNPEACTaBUTEASMU  MEAWLMHCKNX
npodeccuit. MPeACTaBUTEA  MEAWMLMHCKMX
npodeccuit Noa COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb
Ha  OCHOBaHMM  AOCTYMHbIX — M3MEpEeHUil/
pa3mepos 7] HEOOXOAMMbIX — OYHKLUMI/
nokasaHui okasbiBatoT MEAUUNHCKYHO MOMOLLb
B3POCABIM U AETAM C Y4YeToM UHGOopMauuu
NPOU3BOAUTEAS.

TeAM W rpynna

YkasaHus No NpUMeHeHUo

nDaBVI/\thIe U3MEPEHUA ABAAETCA 3aA0rom
ONTUMAAbHOIO AEYEHUA.

mediven® thrombexin® 18 wu mediven®
thrombexin® 21:

Pasmep  OnpeaeAsieT  AAMHE  OKPYXHOCTH
HaAANOXbIKEUHON obnactu (cB). Mpu
WUCNOAb30BaHMM YyAKa AO KOAeHa (roabda)
pa3mep MNOATBEPXAAETCA MyTeM WM3MEepeHUs
OKPYXHOCTU CaMOil LUMPOKOM 4YacTW TOAEHM
(cC). Mpu wncnoab3oBaHMM udyaka Ao Geapa

pas3mep MOATBEPXAAETCH NyTeM W3MepeHus
OKpYyXHoCTH 6eapa (cG). Mpu 3TOM MOXeET
BbIICHATBCS, UTO HYXEH 0C000  LUMPOKUiA
YYAOK. an YKa3aHu1 pasmepoB UCMNOAb3YHOTCA
LeAble 3HayeHusa B CaHTUMeTpax ANF
obaeruexus NpUMEeHeHus un obecnevenns
yAo6CTBa  unMTaemocT. BosHukatowme npu
3TOM BO3MOXHbI OTKAOHEHUS KOMMEHCUPYHOTCA
3a cueT MOrpewHocTeil  U3MepeHus u
NPON3BOACTBEHHbIX AOMYCKOB. Mpn
onpeaeneHnm pa3mepoB AeficTBytoT
npu3HaHHble BO BCEM MWpe npaBuAa
OKPYrAEHWA (OKPYTAEHUE B MEHbLLIYIO CTOPOHY
npu 3HayeHun po 4/10, oOkpyraeHue B
6OAbLLYID CTOPOHY HauuHas ¢ 5/10). 310 yxe
6bIA0 yuTeHO npu WU3roTOBAEHWMN
NPEAOCTaBAAEMbIX NPOU3BOAUTEAEM
6yMa)KHbIX N3MEPUTEABHbBIX A€HT.

mediven® struva® 23 u mediven® struva®35:
Pasvep OMpeAeAseT  AAMHa  OKPYXHOCTM

HaANOXbIXEUHON obnactu (cB). Mpu
MCMOAb30BaHUM UYYAKA AO KOAEHa (FOAbGa)
pasmep NOATBEPXAGETCA OKPYXHOCTU
NMOAKOAEHHOM obaactu (cD). Mpu
CMOAb30BaHUM YyAka A0 Oeapa pasmep
NOATBEPXAETCA nyrem nsMepeHuns

OKPYXHOCTU MOAKOAEHHOHM 06AacT (cD) w
OKpYXHOCTH 6eapa (cG).

Mcnonb3oBaHe U3AEAMIA AOMYCKAEeTCs TOAbKO
npu HENOBPEXAEHHOM KOXHOM MOKPOBE WAU
Haaaexallein 06pabotke paHbl. OHWM MOAXOAAT
AN NMPUMEHEHWA HECKOAbKUMW MauneHTamu
nocae HpeABapMTeAbHO\Z COOTESTCTByPOU_Le;i

06paboTku. KOHTGKT ~ C  XUMWYECKUMHU
BellecTBaMu (Hanpumep, 6EH30AbI, METAHOAbI,
caniLnAoBas KncAoTa B BbICOKO

KOHLLEHTPALLMM) MOXET NMPUBECTHU K YXYALLEHMIO
KOMMPECCUOHHOTO  AEMCTBUMA  M3AeAMit. [Mpu
1CMOAb30BaHUM  KOMMPECCHOHHBIX  UYAOK
CAEAYET OTKa3aTbCA OT NPUMEHEeHUs masein u
MaceA. le/l UCNOAb30BAHUN KOMMNPECCUOHHbIX
YYAOK C CHAMKOHOBOW GUKCUPYIOLLEN AEHTON y
AOAEV C YYBCTBUTEABHOM KOXEl (B pesyabtate
MOTOOTAEAEHUS NMPU MEXAHWYECKOI Harpyske)
MOXET BO3HWKaTb pPa3ApaxeHne KOXWu. Bo
n3bexaHne 3Toro PEKOMEHAYETCH HECKOAbKO
pas B TEYEHWE AHA HEMHOT0 W3MEHATb
NOAOXEHWe  GuKcupytolein  AeHTbl.  [lpu
NOABAEHUM BOAEH UAM YCUAEHWN Pa3APaXeHNs
KOXH HE3aMeAAMTEAbHO CHUMUTE
KOMMPECCHOHHbI UyAOK "
NPOKOHCYABTUPYITECH CO CBOUM BPayoM WAM
OﬁC/\yV&VIBa?OUJ.VIM MEAUUNHCKUM NEePCOHAAOM.

Mpoa b [
MCMOAb30BaHMA

Ecan Bpay He npeanucan WHoE,
KOMMPECCUOHHBIE ~ YYAKM — MOXHO — HOCWTb
KPYrAble CYTKM AASl AOCTUXEHUS ONTUMAABHOTO
pesyabTarta AeUYeHUs. KoMnpeccHoHHble YyAKM
HYXHO MEHSTb TaK 4acTo, Kak 3T0 HEOBXOAUMO.
Mpu  06bluHbIX  O6CTOATEABCTBAX — CAEAYET
MEHSATb UYAKW MO MeHblUel Mepe Kaxable 3
AHA.  KOMMPECCHOHHbIE  UYAKM — MOXHO
obpabaTtbiBaTh He Boree AeCSATH pas.

YkasaHus no yxoay

06paboTka AOAXHA BbINOAHATLCA COMAACHO
TpeboBaHUAM NPUMEHUMON AMPEKTUBLI MO
MEANUNHCKUM U3AEAUAM, a TaKxe COrAacHoO
AEVICTBYIOLLMM HAUWOHAAbHLIM NPEANUCaHNAM,
KacatoLmmes 06paboTkm MEAULIMHCKIX
u3peAnit.  Tpu  aToM  caepayeT  cobaopaTb
YKasaHus B CAEAYHOLLNX PYKOBOACTBaAX:

* CTupka npu Temnepatype Ao 95 °C

* He otbeansatb

* Cyluka npu Temnepartype He 6oree 80 °C

* He rnapnthb

* XMMUKCTKa 3anpeLleHa

MoBpexXAeHHble  KOMMPECCUOHHbIE  YyAKM
HYXHO YTMAM3UPOBATb, WX BOAblUEe HeAb3s
NPUMEHATb AAR NAUWEHTOB C ONPEAEAEHHbIMU
nokasaH1amu.
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XpaHeHue
M3aeAns HEOOXOAUMO XPaHUTL B CyxOoM MecTe,
3alWMLLEHHOM OT MPAMbIX COAHEYHbIX l\yqel;I.
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CoueTaHu1e ¢ APYrUMU U3AEAUAMU

Mcnoasb3oBaHne mediven® struva® 23 u medi-
ven® struva® 35 B codetanuun ¢ mediven®struva®
fix MOXET BbITh LUEAECO0OPA3HBIM AT GUKCALMM
NepeBA30YHOro MaTepuana AAA paH, OAHaKo 310
HEoBXOAMMO COrAacoBaTh C AeYaLLMM BPAYOM.

Ytuauzaums
Ob6ecneyste COOTBETCTBYIOLLYIO MPaBUABHYIO
YTUAU3aLMIO M3ACANIA c LeAbIO

npeaAoTBpalleHns onacHocTen AAS YEeAOBEKa U
OKpyXatoLLe cpeabl.

Pexnamauumn

B CAayyae pew\arvlaum, CBAA3@HHbIX [
M3AEAUEM, Hanpumep, Mpu  MOBPEXAEHUU
TKaHU UAM MAOXOM NpUAEraHuu, obpallaiTech
K Npon3BOANTEAID. [TPOM3BOANTEAS, @ TaKxe
KOMMETEeHTHbI OpraH rocyaapcrsa-uneHa EC
HEOBXOAMMO  MHGOPMMPOBATb  TOABKO O
Cepbe3HbIX CAYUasX, KOTopble MOryT NPUBECTU
K 3HAYUTEAbHOMY  YXYALIEHUIO COCTOAHUA
3A0POBbA AN CMepTU. OnpeaeneHune
cepbesHbIX CAyHaeB COAEPXUTCH B pasaene 2
Ne 65 PernameHTa (EC) 2017/745 (PMW).

SVENSKA

Avsedd anvandning

mediven® thrombexin® 18 och mediven®
thrombexin® 21:

Rundstickad klinisk kompressionsstrumpa for
kompression av de nedre extremiteterna, hu-
vudsakligen for att forebygga sjukdomari ven-
systemet.

mediven®struva® 23 och mediven®struva®35:
Rundstickad klinisk kompressionsstrumpa for
kompression av de nedre extremiteterna, hu-
vudsakligen for att férebygga och behandla
sjukdomar i vensystemet och allmadnna sjuk-
domstillstand med svullnader.

Egenskaper

Med hjélp av ett graderat tryck (nedifran och
upp) utdvar produkterna tryck (kompression)
pa extremiteterna.

Indikationer

mediven® thrombexin® 18:

- Fysikalisk trombosprofylax hos ordrliga pa-
tienter - pre-, intra- och postoperativt

- Prevention och behandling av postoperativa
och posttraumatiska 6dem

mediven® thrombexin® 21:

Fysikalisk trombosprofylax hos orérliga /

delvis rorliga patienter - pre-, intra- och

postoperativt

Fysikalisk trombosprofylax hos orérliga pa-

tienter med forhojd risk for tromboser (t.ex.

bestaende venbesvar, djupa ventromboser i

anamnesen)

Prevention och behandling av postoperativa

och posttraumatiska ddem och hematom,

samt for att lindra smértan som orsakas av

dessatillstand

mediven® struva®23:

Fysikalisk trombosprofylax hos delvis rorliga

patienter - pre-, intra- och postoperativt

Prevention och behandling av postoperativa

och posttraumatiska 6dem och hematom,

samt for att lindra smartan som orsakas av

dessa tillstand (t.ex. vid ortopedisk-kirurgis-

ka ellervenkirurgiska ingrepp)

Behandling av vendsa ulcerationer hos

ororliga/delvis rorliga patienter

mediven® struva® 35:

+ Fysikalisk trombosprofylax hos rorliga pa-
tienter - pre-, intra- och postoperativt

- Prevention och behandling av postoperativa



och posttraumatiska 6dem och hematom,
samt for att lindra smdrtan som orsakas av
dessatillstand (t.ex.vid ortopedisk-kirurgiska
ellervenkirurgiska ingrepp)

- Behandling av vendsa ulcerationer hos delvis
rérliga/rorliga patienter

+ Kompressionsbehandling aven akut djupt lig-
gande ventrombos

Kontraindikationer

Framskriden perifer arteriell ocklusionssjuk-
dom (vid ndgon av de nedanstdende parame-
trarna: ABPI < 0,5, artartryck i fotleden < 60
mmHg, tatryck < 30 mmHg eller TcPO2 < 20
mmHg fotrygg), Dekompenserad hjartinsuffi-
ciens (NYHA 11 + 1V), Septisk flebit, Phlegmasia
coerulea dolens, Massiva benédem

Sarskild uppmérksamhet vid

Uttalat vatskande dermatoser, Intolerans mot
kompressionsmaterial, Allvarliga parestesier i
extremiteten, Framskriden perifer neuropati
(t.ex. vid diabetes mellitus), Primar kronisk po-
lyartrit

Risker och biverkningar

| synnerhet vid felaktig hantering kan pro-
dukterna orsaka hudnekroser och tryckskador
pa perifera nerver. Vid kanslig hud kan man
drabbas av klada, fjallning och tecken pa in-
flammation under kompressionsstrumpan.
Darforardeten god idé att vara noggrann med
adekvat hudvard under kompressionsbehand-
lingen. Folj darfor anvandaranvisningarna och
kontrollera huden varje dag samt att blodcir-
kulationen fungerar. Om nagot av de ne-
danstdende symtomen upptrader maste man
omgdende ta bort kompressionsstrumpan och
gora en klinisk bedémning. Bla- eller vitfarga-
de tar, obehagskdnslor och domningar, till-
tagande smarta, svarighet att andas eller
svettningar samt akuta rérelsebegrénsningar.

Avsedda anvédndare och malgrupp

Till de avsedda anvandarna raknas sjukvards-
personal och patienter samt personer som ut-
for vardinsatser enligt adekvata instruktioner
fran sjukvardspersonal. Sjukvardspersonal
lamnar ut produkterna under deras ansvar uti-
fran de tillgangliga matten/storlekarna och de
nédvandiga funktionerna/indikationerna till
vuxna och barn med beaktande av tillverkarin-
formationen.

Anvandningsinformation

Optimal anvandning forutsatter korrekt mat-
ning.

mediven® thrombexin® 18 och mediven®
thrombexin®21:

Vilken storlek man ska valja faststdlls med
hjalp av vristmattet (cB). Vid kndstrumpor val-
jer man storlek genom att mata vadens om-
krets (cC). Vid larstrumpor valjer man storlek
genom att mata larets omkrets (cG) eller ocksa
visar det sig att man behdver en extra bred
strumpa. For att underldtta vid hanteringen
anger man endast matt i hela centimeter. De
glapp som eventuellt kan uppsta kompenseras
med hjélp av mat- och tillverkningstoleranser.
N&r man faststéller matten tillimpar man de
internationellt erkdnda reglerna fér avrund-
ning (avrundning nedat till 4/10, avrundning
uppat fran 5/10). Vid utformning av tillverka-
rens pappersmattband har man redan tagit
hansyn till detta.

mediven® struva® 23 och mediven® struva®
35:

Vilken storlek man ska vélja faststalls med
hjalp av vristmattet (cB). For kndstrumpor be-
kraftas valet av storlek genom matning under
knat (cD). For larstrumpor bekréftas valet av
storlek genom matning under knat (cD) och av
larets omkrets (cG).

Produkterna far endast anvéandas vid intakt
hud eller korrekt utférd sarbehandling och far
endast anvandas av flera patienter efter tvatt.
Vid kontakt med kemiska @mnen (t.ex. bensol,
metanol, salicylsyra i hog koncentration) kan

produkternas kompressionseffekt pdaverkas
negativt. Anvand inte salvor eller oljor vid an-
vandning av kompressionsstrumpor. Vid anva-
ndning av kompressionsstrumpor med haft-
band av silikon kan det uppsta hudirritation
hos ménniskor med kanslig hud (pa grund av
svett i kombination med mekanisk pakanning).
Detta kan man férhindra genom att flytta na-
got pa haftbandet flera ganger om dagen. Om
det uppstar smarta eller tilltagande hudirrita-
tion ska man ta av sig kompressionsstrumpan
omgaende och radgéra med sin ldkare eller
vardpersonal.

Anvandningstid

Savida ldkaren inte har ordinerat ndgot annat
kan man anvdnda kompressionsstrumporna pa
bade dagen och natten for basta méjliga resul-
tat. Byt kompressionsstrumporna sa ofta som
mojligt. Under normala férhallanden minst
vart tredje dygn. Kompressionsstrumporna far
inte tvdttas mer dn 10 ganger.

Skdtselanvisningar

Rengdringen ska genomforas enligt kraven i de
tillampliga medicintekniska produktdirektiven
och de gallande nationella kraven pa rengoring
av medicintekniska produkter. Féljande in-
struktioner maste féljas:

Tvattiupptill 95°C

Farejblekas

- Torkasimax.80°C

« Férejstrykas

- Farejkemtvéattas

Om det finns skadade kompressionsstrumpor
maste dessa kasseras ut och far inte anvéndas
pa patienter for det faststéllda anvandnings-
omradet.
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Forvaring
Forvara produkterna torrt och skydda mot di-
rekt solljus.

Kombination med andra produkter

Det kan vara en god idé att kombinera medi-
ven®struva® 23 och mediven® struva® 35 med
mediven® struva® fix for att fixera sarférband,
men detta maste forst diskuteras med den be-
handlande |dkaren.

Avfallshantering

Sékerstédll att produkterna kasseras pa ett kor-
rekt sdtt sa att sdkerheten for manniskor och
miljo inte dventyras.

Reklamationer

| hdndelse av reklamationer som ldmnas in
med anledning av produkten, till exempel vid
skador i den stickade delen eller felaktig pass-
form, ska man kontakta tillverkaren. Endast
vid allvarliga incidenter som kan medféra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet eller
leda till doden, bér man géra en anmélan till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten i
medlemslandet. Allvarliga incidenter defi-
nieras i artikel 2, nummer 65 i direktivet (EU)
2017/745 (MDR).

SLOVENCINA

Uréeny ucel

mediven® thrombexin® 18 a mediven®
thrombexin® 21:

Hadicovo pletend klinickd kompresivna
pancucha na kompresiu dolnych koncatin, hla-
vne na prevenciu ochorenf Zilového systému.
mediven® struva® 23 a mediven® struva® 35:
Hadicovo pletend kompresivna pancucha na
kompresiu dolnych koncatin, hlavne na preven-
ciu a liecbu ochoreni Zilového systému a
vseobecnych opuchovych stavov.

Vykonové vlastnosti

Produkty vyvijaji odstupfiovanym tlakom

(zniZujicim sa zdola nahor) kompresiu na

koncatiny.

Indikécie

mediven® thrombexin®18:

- Fyzikdlna profylaxia proti trombéze u imo-
bilnych pacientov - predoperacne, intraop-
eracne a pooperacne

- Prevencia a liecba pooperacnych a posttrau-
matickych edémov

mediven® thrombexin® 21:

Fyzikdlna profylaxia proti trombdze u imo-

bilnych / Ciastocne mobilnych pacientov -

predoperacne, intraoperacne a pooperacne

Fyzikdlna profylaxia proti trombdze u imo-

bilnych pacientov so zvySenym rizikom

trombdzy (napr. existujlce Zilové ochorenie,
hlboké Zilovd trombéza v anamnéze)

- Prevencia a liecba pooperacnych a posttrau-
matickych edémov a hematémov ako aj na
znizenie s tym stvisiacich bolestf

mediven®struva® 23:

Fyzikdlna profylaxia proti trombdze u Cias-

tocne mobilnych pacientov - predoperacne,

intraoperacne a pooperacne

Prevencia a liecba pooperaénych a posttrau-

matickych edémov a hematémov ako aj na

zniZovanie stym stvisiacich bolestf (napr. pri
ortopedickych chirurgickych zdsahoch alebo

Zilovych chirurgickych zésahoch)

- Liecba vendéznych ulcerdcii u imobilnych / &i-
astocne mobilnych pacientov

mediven® struva® 35:

+ Fyzikélna profylaxia proti trombédze u mobil-

nych pacientov - predoperacne, intraoper-

acne a pooperacne

Prevencia a liecba pooperacnych a posttrau-

matickych edémov a hematdmov ako aj na

znizovanie s tym svisiacich bolesti (napr. pri
ortopedickych chirurgickych zdsahoch alebo

Zilovych chirurgickych zédsahoch)

- Liecba vendznych ulcerdcii u ¢istocne mobil-
nych/mobilnych pacientov

- Kompresivna liecba akutnej hibokej Zilovej
trombézy

Kontraindikacie

PokroCild periférna arteridlna obstrukénd cho-
roba (ak je spineny jeden z parametrov: ABPI <
0,5, clenkovy tlak < 60 mmHg, tlak v prstoch na
nohdch < 30 mmHg alebo TcPO2 < 20 mmHg
priehlavok), Dekompenzovand srdcova insufi-
ciencia (NYHA Il + 1V), Septickd flebitida,
Phlegmasia coerulea dolens, Masivne edémy
dolnych koncatin

Osobitna pozornost pri

Vyrazne mokvajlice dermatdzy,
Nezndsanlivost s kompresivnym materidlom,
Tazké poruchy senzibility koncatiny, Pokro¢ild
periférna neuropatia (napr. pri diabetes melli-
tus), Primdrna chronickd polyartritida

Rizika a vedlajsie GCinky

Produkty mozu obzvlast pri nespravnom za-
obchddzani  spdsobit nekrézy koze a
poskodenia periférnych nervov v ddsledku tla-
ku. Pri citlivej pokozke mdZe pod kompresivny-
mi prostriedkami dochddzat k svrbeniu,
Slpaniu a priznakom zépalu. Preto je adekvat-
ne osetrovanie koZze pod kompresivnym pro-
duktom  zmysluplnd. Preto  prosim
dodrZiavajte  pokyny na aplikdciu a
kazdodenne si prehliadajte koZu a kontrolujte
situdciu prekrvenia. Nasledujice symptdmy
musia viest k okamzitému odstrdneniu kom-
presivneho produktu a ku kontrole klinického
nédlezu: Sfarbenie prstov na nohe do modra
alebo biela, necitlivost a pocity stfpnutia,
zvacsujlce sa bolesti, dusnost a vyrdzanie
potu, akiitne obmedzenia pohybu

Predpokladani pouzivatelia a cielova skupina
pacientov

K plédnovanym pouzivatefom patria prislusnici
zdravotnickych povolani a pacienti, vritane



osdb  pomdhajlcich  pri oSetrovani, po
prislusnom pouceni prisluSnikmi zdravotni-
ckych povolanf. Prisludnici zdravotnickych po-
volani zabezpetia v sllade so svojou
zodpovednostou dospelych a deti na zéklade
mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a potreb-
nych funkcif/indikdcii so zohladnenim in-
formaécif od vyrobcu.

Pokyny na aplikaciu

Spravne vymeranie je predpokladom optimal-
nej liecby.

mediven® thrombexin® 18 a mediven®
thrombexin®21:

Rozmer ¢lenku (cB) pritom urcuje velkost,
ktorad sa md vybrat. Pri lytkovych pancuchach
sa odmeranim obvodu lytka (cC) potvrdi vyber
velkosti. Pri stehennych pancuchéch sa odme-
ranfm obvodu stehna (cG) potvrdi vyber
velkostialebo sa ukdZe, Ze je potrebnd mimori-
adne Sirokd pancucha. Pri rozmeroch sa pre
lepSiu manipuldciu a Citatelnost uvddzaji celé
hodnoty v centimetroch. Medzery, ktoré z toho
mozu vyplyndt, st pokryté toleranciami pri
merani a vyrobe. Pri urovani rozmerov platia
medzindrodne uzndvané pravidla
zaokrihlovania (zaokrihlenie nadol do 4/10,
zaokrihlenie nahor od 5/10). Pri vytvorenf pa-
pierovych meracich pasiem, ktoré poskytuje
vyrobca, to uz bolo zohlfadnené.
mediven®struva®23 a mediven®struva® 35:
Rozmer c¢lenku (cB) pritom urcuje velkost,
ktord sa md vybrat. Pri lytkovych pancuchach
sa meranim pod kolenom (cD) potvrdf vyber
velkosti. Pri stehennych pancuchach sa me-
ranfm pod kolenom (cD) a meranim obvodu
stehna (cG) potvrdi vyber velkosti.

Produkty sasmu pouZivatlen prineposkodenej
koZi alebo sprdvnom o3etreni ran a po pred-
chadzajdcom vycCisteni si  vhodné na
pouzivanie viacerymi pacientmi. Kontakt s
chemickymi ldtkami (napr. benzény, metanoly,
kyselina salicylovd vo vysokej koncentrécii)
moze mat negativny vplyv na kompresivny
Gcinok produktu. Pri pouzivani kompresivnych
pancuch by sa nemali pouzivat masti a oleje.
Pri kompresivnych pancuchdch so silikénovym
prifnavym okrajom sa u fudi s citlivou
pokozkou mozu (v désledku potenia v kom-
binacii s mechanickym namdahanim) vyskytndt
podrézdenia koZe. Aby sa tomu predislo,
odpordcame tento prilnavy pasik pocas diia vi-
ackrdt mierne posundt. Ak by sa pocas nosenia
pancdch vyskytli bolesti alebo zvysené
podrédzdenie pokozky, pancuchu siihned stiah-
nite a poradte sa s vasim lekdrom alebo
oSetrujlicim persondlom.

Doba nosenia a pouZivania

Pokial lekar neurcil inak, mdZu sa pre optimal-
ny vysledok liecby kompresivne pancuchy
nositvo dneivnoci. Kompresivne pancuchy by
sa mali vymienat tak casto, ako je to potrebné.
Za normélnych okolnosti v3ak minimédlne
kazdé 3 dni. Kompresivne pancuchy sa mézu
maximalne 10x upravit.

Pokyny na o3etrovanie

Uprava sa musi uskutocriovat podla poZiadav-
iek aplikovatelnej smernice o zdravotnickych
pomackach, ako aj platnych narodnych pozia-
daviek na Upravu zdravotnickych pomadcok,
priCom sa potrebné dodrziavat nasledovné
névody:

Bielizefi do 95°C

Nebielit

+ Susenie do max. 80°C

NezZehlit

Necistit chemicky

Poskodené kompresivne pancuchy sa musia
vyradit a pre ur¢end indikovani oblast sa uz
nesmu u pacienta pouZzivat.
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Skladovanie
Produkty sa musia skladovat na suchom mies-
te a chrénit pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Kombindcia s inymi produktmi

Kombindcia mediven® struva® 23 a mediven®
struva® 35 s mediven® struva® fix moze byt
zmysluplnd pre fixaciu obvazového materidlu
na rany, musf sa viak dohodn(t s oSetrujicim
lekdrom.

N

e

Likvidacia
Zabezpecte spravnu likvidaciu produktov, aby
ste zabranili ohrozeniu cloveka a Zivotného
prostredia.

Reklamaécie

V pripade reklamécif sdvisiacich s produktom,
ako napriklad poskodenia pleteniny alebo ne-
dostatky vytvarovania, sa prosim obrétte na
vyrobcu. Vyrobcovi a prislusnému organu
clenského Stétu sa musia hldsit len zévazné
nehody, ktoré mozu viest k podstatnému
zhorSeniu zdravotného stavu alebo k smrti.
Z3vazné nehody st definované v ¢lanku 2 ¢. 65
Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

SLOVENSCINA

Namen

mediven® thrombexin® 18 in mediven®
thrombexin® 21:

KroZno pletena klini¢na kompresijska nogavica
za kompresijo spodnjih udov, predvsem za
preprecevanje obolenj venskega sistema.
mediven®struva® 23 in mediven®struva®35:
KroZno pletena klinicna kompresijska nogavica
za kompresijo spodnjih udov, predvsem za
preprecevanje in oskrbo obolenj venskega siste-
ma in splosnih oteCenih stanj.

Znadilnosti

Izdelki s stopnjujo¢im pritiskom (vedno

manjsim od spodaj navzgor) izvajajo kompresij-

ski ucinek na ude.

Indikacije

mediven® thrombexin® 18:

Fizikalno preprecevanje tromboze pri nep-

okretnih pacientih pred, med operacijo in po

njej

- Preventivain terapija pooperativnih in post-
travmatskih edemov

mediven® thrombexin® 21:

- Fizikalno preprecevanje tromboze pri nep-
okretnih / delno pokretnih pacientih pred,
med operacijo in po njej

- Fizikalno preprecevanje tromboze pri nep-

okretnih pacientih s pove¢ano nevarnostjo

tromboze (npr. obstojeCe vensko obolenje,
globoka venska tromboza vanamnezi)

Preventiva in terapija pooperativnih in post-

travmatskih edemov in hematomov ter

zmanjSanje z njimi povezanih bolecin
mediven®struva®23:

- Fizikalno preprecevanje tromboze pri delno
pokretnih pacientih pred, med operacijo in
ponjej

- Preventiva in terapija pooperativnih in post-
travmatskih edemov in hematomov ter
zmanjsanje z njimi povezanih bolecin (npr.
priortopedskih ali venskih kirurskih posegih

- Terapija venskih ulceracij pri nepokretnih /
delno pokretnih pacientih

mediven® struva® 35:

- Fizikalno preprecevanje tromboze pri pokret-
nih pacientih pred, med operacijo in po njej

- Preventiva in terapija pooperativnih in post-
travmatskih edemov in hematomov ter
zmanjSanje z njimi povezanih bolecin (npr. pri
ortopedskih ali venskih kirurskih posegih

- Terapijavenskih ulceracij pridelno pokretnih /
pokretnih pacientih

- Kompresijska oskrba akutne globoke venske
tromboze

Kontraindikacije

Razvita periferna arterijska bolezen (Ce ustre-
za 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 11 +
1V), septicni flebitis, Phlegmasia coerulea do-
lens, masivni edemi na nogi

Posebna pozornost je potrebna v naslednjih
primerih:

Dermatoza z izrazitim mocenjem, intoleranca
na kompresijski material, tezke obCutljivostne
motnje udov, razvita periferna nevropatija
(npr. pri sladkorni bolezni), primarni kronicni
artritis

Tveganja in stranski ucinki

Izdelki lahko zlasti pri nepravilnem ravnanju
povzrodijo nekroze koZe in poskodbe perifernih
Zivcev zaradi pritiska. Pri obcutljivi koZi se lahko
pod kompresijskimi pripomocki pojavi srbenje,
lusenje koze in vnetni znaki. Zato je smiselna
primerna nega koZe pod kompresijskim
pripomockom. Zato upoStevajte opozorila za
uporabo, vsak dan preglejte koZo in preverjajte
stanje prekrvavitve. Pri naslednjih simptomih
morate takoj odstraniti kompresijski pripomocek
in izvesti klini¢ni pregled: prsti na nogi so modre
ali bele barve, neprijetni obcutki in obcutki
gluhosti, vedno mocnejse bolecine, kratka sapa
in znojenje, akutne omejitve gibanja.

Predvideni uporabniki in skupina pacientov
Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci
zdravstvenih poklicev in pacienti (vklju¢no z
osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojas-
nili izvajalcev zdravstvenih poklicev. 1zvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo odgovornost ob
upostevanju informacij proizvajalca s pomocjo
razpoloZljivih mer/velikosti in potrebnih funk-
cij/indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Opozorila za uporabo

Pogoj za optimalno oskrbo je pravilen odvzem
mer.

mediven® thrombexin® 18 ind mediven®
thrombexin®21:

Mera gleZnja (cB) doloca velikost, ki jo je treba
izbrati. Pri dokolenkah se z obsegom me¢ (cC)
potrdi izbira velikosti. Pri samostojecih noga-
vicah se z obsegom stegna (cG) potrdi izbira
velikosti ali pa se pokaZe, da je potrebna zelo
Siroka nogavica. Pri merah so za boljSe ravnan-
jein Citljivost navedene vrednosti, zaokroZene
na centimetre. Vrzeli v merah, do katerih mor-
da pride zaradi zaokroZanja, pokrijejo tole-
rance mer in proizvodnje. Pri dolo¢anju mer
veljajo  mednarodno  priznana  pravila
zaokrozanja (zaokroZanje navzdol do 4/10,
zaokrozanje navzgor od 5/10). Pri oblikovanju
papirnatih metrov proizvajalca je to Ze
upostevano.

mediven®struva®23in mediven®struva®35:
Mera gleZnja (cB) doloca velikost, ki jo je treba
izbrati. Pri dokolenkah mera pod kolenom (cD)
potrdi izbiro velikosti. Pri samostojecih noga-
vicah mera pod kolenom (cD) in obseg stegna
(cG) potrdita izbiro velikosti.

Izdelke ~ smete uporabljati samo  pri
neposkodovani kozi ali ob ustrezni oskrbi ran;
veC pacientov lahko izdelke uporablja, e jih
pred uporabo ocistite. Stik s kemikalijami (npr.
z benzolom, metanolom, salicilno kislino v
vecji koncentraciji) lahko negativno vpliva na
kompresijski ucinek izdelkov. Med uporabo
kompresijske nogavice ne smete uporabljati
mazil in olj. Pri kompresijskih nogavicah s sili-
konskim oprijemalnim trakom lahko pri ljudeh
z obcCutljivo koZo (zaradi potenja v kombinaciji
z mehansko obremenitvijo) pride do drazenja
koZe. Da to preprecite, vam priporoCamo, da
oprijemalni trak ¢ez dan veckrat nekoliko pre-
stavite. Ce bi se pojavile bole¢ine ali moénejse
draZenje koZe, takoj snemite kompresijsko no-



gavico in se posvetujte z zdravnikom ali
osebjem, ki izvaja nego.

Cas nosenja in uporabe

Ce zdravnik ne predpise drugace, lahko kom-
presijske nogavice za optimalen rezultat tera-
pije nosite dan in no¢. Kompresijske nogavice
lahko zamenjate, kolikorkrat je to potrebno. V
normalnih pogojih pa je to vsaj vsake 3 dni.
Kompresijske nogavice se lahko obdelajo
najvec 10 x.

Navodila za nego

I1zdelek obdelajte v skladu z zahtevami veljav-
ne direktive o medicinskih pripomockih in z
veljavnimi nacionalnimi zahtevami glede ob-
delave medicinskih pripomockov, pri cemer
upostevajte naslednja navodila:

+ Pranjedo 95 °C

Ne beliti

Susenje do najv. 80 °C

Ne likati

Ne Cistiti kemicno

Poskodovane kompresijske nogavice je treba
izlociti in se za doloCen obseg indikacij ne sme-
jovec uporabljati na pacientih.
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Shranjevanje
I1zdelke morate hraniti na suhem in jih zas¢ititi
pred neposredno son¢no svetlobo.

Kombiniranje z drugimi izdelki

Kombiniranje nogavice mediven® struva®23in
mediven® struva® 35 s pripomockom medi-
ven® struva® fix je lahko smiselno za pritrditev
obveze za rane, vendar se je treba glede upora-
be posvetovati z zdravnikom.

Odstranitev med odpadke

Poskrbite za ustrezno in strokovno odstranitev
izdelkov, da preprecite nevarnosti za ljudi in
okolje.

Reklamacije

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom,
npr. pri poskodbah pletenine ali napaki v kroju,
se obrnite na proizvajalca. Proizvajalcu in pri-
stojnemu organu drZave cClanice morate
porocati samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje zdravstvene-
ga stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni
pod 5t. 65 2. Elena direktive (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih.

ESPANOL

Uso previsto

mediven® thrombexin® 18 y mediven®
thrombexin®21:

Medias de compresidn clinicas de tejido circu-
lar para la compresidon de las extremidades in-
feriores, principalmente para la prevencién de
enfermedades del sistema venoso.
mediven®struva® 23y mediven® struva®35:
Medias de compresidn clinicas de tejido circular
para la compresidn de las extremidades inferi-
ores, principalmente para la prevenciény el tra-
tamiento de enfermedades del sistema venoso y
condiciones generales de hinchazén.

Caracteristicas de desempefio

Los productos ejercen un efecto de compresién
decreciente en las extremidades (que disminu-
ye de abajo hacia arriba).

Indicaciones

mediven® thrombexin® 18:
Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
inmdvilesantes,durantey despuésde opera-
ciones
Prevencidny el tratamiento de edemas post-

operatorioy postraumatico

mediven® thrombexin® 21:

Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
inmdviles / con movilidad parcial antes, du-
rantey despuésde operaciones

Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
inmdviles con alto riesgo de trombosis (p. ej.
enfermedad venosa existente, trombosis
venosa profunda en la anamnesis)
Prevencidn y terapia de hematomas y ede-
mas postoperatorios y postraumaticos, asf
como reduccién de los dolores relacionados

mediven® struva® 23:

- Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
con movilidad parcial antes, durante y
despuésde operaciones
Prevencion y terapia de hematoma y edema
postoperatorios y postraumaticos, asi como
reduccién de los dolores relacionados (p. ej.
en caso de cirugfa ortopédica o interven-
ciones quirdrgicas en lasvenas)

- Terapia de las Ulceras venosas en pacientes
inméviles /con movilidad parcial

mediven® struva® 35:

- Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
méviles antes, durante y después de opera-
ciones
Prevencidny terapia de edemasy hematomas
postoperatorios y postraumaticos, asi como
reduccion de losdolores relacionados (p.ej.en
caso de cirugfa ortopédica o intervenciones
quirdrgicas en las venas)

- Terapia de las Ulceras venosas en pacientes
parcialmente méviles/ méviles

- Tratamientocompresivoen casode trombosis
venosa aguda profunda

Contraindicaciones

Enfermedad oclusiva arterial periférica avanz-
ada, si se aplica alguno de estos pardmetros:
ABPI < 0,5, presién arterial del tobillo < 60
mmHg, presion de dedos del pie < 30 mmHg o
TcPO2 <20 mmHg parte posterior del pie, Insu-
ficiencia cardiaca descompensada (NYHA 11 +
1V), Flebitis séptica, Flegmasia cerulea dolens,
Edemas severos de la pierna

Se debe prestar especial atencién en los sigui-
entes casos

Dermatitis supurante, Intolerancia al material
de compresidn, Trastornos graves de la sensibi-
lidad de la extremidad, Neuropatia periférica
avanzada (por ejemplo, en caso de diabetes
mellitus), Poliartritis crénica primaria

Riesgos y efectos secundarios

En particular, en caso de manipulacién indebi-
da, los productos pueden provocar necrosis de
la piel y dafios por presién en los nervios peri-
féricos. En la piel sensible los productos de
compresion pueden provocar picor, escamas y
signos de inflamacidn. Por lo tanto, es aconse-
jable un cuidado adecuado de la piel sometida
al tratamiento de compresién. Por lo tanto,
siga las instrucciones de aplicacién y controle
la piel a diario para comprobar la circulacién
sangufnea. En caso de que se presenten los si-
guientes sintomas, deberd interrumpirse in-
mediatamente el tratamiento de compresion y
se deberdn controlar los hallazgos clinicos: Co-
loracién azul o blanca de los dedos de los pies,
sensacién de adormecimiento y entumeci-
miento, aumento del dolor, falta de aliento y
sudoracién, restricciones agudas de movi-
miento.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios previs-
tos

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 pro-
fesionales de la salud. Los profesionales de la
salud, bajo su propia responsabilidad,
atenderdn a los adultos y nifios teniendo en cu-
enta las dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesarias y siguiendo

lainformacién proporcionada porel fabricante.

Indicaciones de uso

Para que el tratamiento sea 6ptimo, uno de los
requisitos previos es una medicién correcta.
mediven® thrombexin® 18 y mediven®
thrombexin® 21:

El contorno de tobillo (cB) determina la talla
que se debe seleccionar. En las medias hasta la
rodilla, se elije la talla midiendo el perimetro de
la pantorrilla (cC). En las medias hasta el mus-
lo, se elije la talla midiendo el perimetro del
muslo (cG), o bien se indica que se precisa una
media extraancha. Para un mejor manejo y le-
gibilidad, las dimensiones se indican en centi-
metros enteros. Los posibles intervalos entre
medidas quedan cubiertos por las tolerancias
de mediciény fabricacién. Al determinar la tal-
la, se aplican las reglas internacionales de re-
dondeo (redondeo a la baja hasta 4/10, redon-
deo al alza a partir de 5/10). Esto se ha tenido
en cuenta al disefar las cintas métricas de pa-
pel.

mediven®struva® 23y mediven®struva®35:

El contorno de tobillo (cB) determina la talla
que se debe seleccionar. En las medias hasta la
rodilla, la seleccién de la talla se confirma midi-
endo por debajo de la rodilla (cD). En las medi-
das hasta el muslo, la seleccién de la talla se
confirma midiendo por debajo de la rodilla (cD)
y del perimetro del muslo (cG).

Los productos solo deben utilizarse sobre la
piel intacta o con las heridas adecuadamente
tapadas y son aptos para el uso por parte de
varios pacientes tras una limpieza previa. El
contacto con las sustancias quimicas (por
ejemplo, bencenos, metanoles, dcido salicilico
en alta concentracién) puede afectar negati-
vamente al efecto compresivo del producto.
Debe evitarse el uso de pomadas y aceites al
utilizar las medias de compresién. En personas
con piel sensible, pueden producirse irritaci-
ones en la piel derivadas del uso de las medias
de compresion (debido a la combinacién del
sudor con el estrés mecdnico). Para evitarlo, se
recomienda cambiar la cinta adhesiva de posi-
cién ligeramente varias veces durante el dfa.

Si experimenta dolor o una mayor irritacion de
la piel, quiteselasinmediatamente y consulte a
sumédico o al personal de enfermerfa.

Duraciény tiempo de uso

A menos que el médico prescriba lo contrario,
las medias de compresidn pueden llevarse de
diay de noche para obtener un resultado tera-
péutico 6ptimo. Las medias de compresién de-
ben cambiarse con la frecuencia que sea nece-
saria. En condiciones normales, al menos cada
3 dfas. Las medias de compresién se pueden
estirara un maximo de 10 veces su tamafio ori-
ginal.

Indicaciones de conservacién
El reprocesamiento debe llevarse a cabo de
acuerdo con los requisitos de la directiva sobre
productos sanitarios pertinente y los requisi-
tos que se apliquen a nivel nacional al reproce-
samiento de productos sanitarios, siempre si-
guiendo las instrucciones siguientes:

Lavado hasta 95°C

No utilizar lejfa

Secado hasta max. 80°C

No planchar
+ Noutilizar limpieza quimica
Las medias de compresion dafiadas se deben
eliminar y no pueden seguir utilizéndose en la
zonadeindicacién determinada en el paciente.
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Almacenamiento
Los productos se deben almacenar secos y pro-
tegidos de la luz solar directa.

£ %



Combinacién con otros productos

Una combinacién de mediven® struva® 23y
mediven® struva® 35 con mediven® struva® fix
puede resultar adecuada en caso de fijacién de
material para vendajes de heridas, pero se
debe consultar al médico a cargo del trata-
miento.

Eliminacién

Garantice la eliminacidn adecuada y profesio-
nal de los productos para evitar poner en peli-
gro alas personasy al medio ambiente.

Reclamaciones

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de
punto o defectos en el ajuste, péngase en
contacto con el fabricante. Solo se notificardn
al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro los incidentes graves que pu-
edan provocar un deterioro significativo de la
salud o la muerte. Los incidentes graves se de-
finen en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).

CESTINA

Ureni tcelu

mediven® thrombexin® 18 a mediven®
thrombexin®21:

Kompresivni klinickd puncocha vyrobené tech-
nologii kruhového pletenf ke kompresi spod-
nich koncetin, hlavné k prevenci onemocnénf
Zilnfho systému.

mediven® struva® 23 a mediven® struva® 35:
Kompresivnf klinickd puncocha vyrobend tech-
nologif kruhového pletenf ke kompresi spodnich
koncetin, hlavné kprevenci a oSetienf
onemocnéni Zilntho systému a obecné otékant.

Vlastnosti prostiedku

Vyrobky vyviji stupfiovanym (zespodu nahoru

klesajicim) prabéhem tlaku stlacenf koncetin.

Indikace

mediven® thrombexin® 18:

« Fyzicka profylaxe trombdzy uimobilnich pa-

cientd - pred operaci, béhem operace a po

operaci

Prevence a terapie pooperacnich a posttrau-

matickych edém

mediven® thrombexin® 21:

« Fyzickd profylaxe trombdzy u imobilnich /
castecné mobilnich pacientl - pied operaci,
béhem operace a po operaci

« Fyzickd profylaxe trombdzy uimobilnich pa-
cientd se zvySenym rizikem trombdzy (napf.
stavajici nemoci, hlubokd Zilnf trombdza
vanamnéze)

« Prevence a terapie pooperacnich a posttrau-
matickych edémi a hematomd, jakoZ i ke
sniZenis tim souvisejicich bolestf

mediven® struva® 23:

+ Fyzickd profylaxe trombdzy u ¢éstecné mo-
bilnich pacientl - pfed operaci, béhem oper-
ace a pooperaci

- Prevence a terapie pooperacnich a posttrau-
matickych edém( a hematomd, jakoZ i ke
snizeni s tim souvisejicich bolestf (napf. u or-
topedickych nebo Zilnich chirurgickych
zakrokd)

« Terapie vendznich ulceraci u imobilnich /
Castecné mobilnich pacientd

mediven® struva® 35:

« Fyzickd profylaxe trombdzy u mobilnich pa-
cientl - pred operaci, béhem operace a po
operaci

-+ Prevence a terapie pooperacnich a posttrau-
matickych edémd a hematomd, jakoz i ke
snizenf s tim souvisejicich bolesti (napf. u or-
topedickych nebo Zilnich chirurgickych
zakroku)

« Terapie venéznich ulceraci u ¢éstecné mobil-

nich/mobilnich pacientd

Kompresivni oSetfeni akutnf hluboké Zilnf

trombézy

Kontraindikace

Pokrocila perifernf arteridlni obstrukce (je-li
néktery ztéchto parametrd relevantnf: ABPI <
0,5, arteridIni tlak kotnfku < 60 mmHg, tlak
prstii <30 mmHg nebo TcPO2 < 20 mmHg nért),
Dekompenzovand srdecni nedostatecnost
(NYHA 11 + 1V), Septicky zanét Zzil, Uzavér Zily
(phlegmasia coerulea dolens), Masivni otoky
nohou

2Zvlastni pozornost pfi

Vyrazné mokvajicich dermatdzéch,
nesndsenlivosti ~ kompresniho ~ materidlu,
tézkych  poruchdch  citlivosti  koncetin,
pokroCilé periferni neuropatii (napf. pfi diabe-
tes mellitus), primdrné chronické polyartritidé

Rizika a vedlejsi Gicinky

Vyrobky mohou zejména pfi nespravné mani-
pulaci zptsobit koznf nekrézy a poskozenf pe-
rifernich nerva tlakem. U citlivé pokoZky miZe
pod kompresivnimi prostfedky dochdzet ke
svédéni, olupovdni a zdnétlivym projevim.
Proto je smysluplnd adekvétni péce o pokozku
pod kompresivnimi puncochami. Dodrzujte
proto prosim pokyny k pouZiti a denné kontro-
lujte pokozku a jeji prokrvovani. Nésledujicf
symptomy by mély vést kokamZitému
odstranéni kompresivnich puncoch a ke kon-
trole klinického nalezu: Modranf nebo zbéleni
prstd na nohou, pocity brnénf a necitlivosti
nardstajici bolesti, dusnost a ndvaly pocent,
akutnf omezenf hybnosti.

Predpoklddani uzivatelé a cilovd skupina
pacienttl

Kpredpoklddanym  uZivateltm se fadf
pFislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,
vetné osob poméhajicich s péci, po patficném
vysvétlenf pFislusniky zdravotnickych profesi.
Prislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
z4kladé mér/velikosti, které maji kdispozici a
potfebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své
odpovédnosti.

Pokyny k pouZziti

Predpokladem pro optimdlni |é¢bu jsou
spravné vzaté miry.

mediven® thrombexin® 18 a mediven®
thrombexin®21:

Zvolenou velikost uruje obvod kotniku (cB).

U podkolenky se volba velikosti potvrdf
zméfenim obvodu lytka (cC). U stehennf
puncochy se volba velikosti potvrdi zméfenim
obvodu stehna (cG) nebo se ukdZe, Ze je
potieba extra Sirokd puncocha. U rozmérl se
pro lepsi manipulaci a ¢itelnost uvadi hodnoty
vcelych centimetrech. Mezery, které timto
mohou vzniknout, jsou pokryty tolerancemi
pfi méFenf a pfi vyrobé. Pfi uréovani mér platf
mezindrodné uzndvand pravidla pro zao-
krouhlovénf (do 4/10 se zaokrouhluje dold, od
5/10 se zaokrouhluje nahoru). Pfi vytvareni
papirové méfici pasky doddvané vyrobcem
toto bylo jiZ zohlednéno.

mediven®struva® 23 a mediven®struva® 35:
Zvolenou velikost uréuje obvod kotniku (cB).

U podkolenky se volba velikosti potvrdf
zméfenim pod kolenem (cD). U stehennf
puncochy se volba velikosti potvrdi zméFenim
pod kolenem (cD) a zméfenim obvodu stehna
(cG).

Vyrobky je tfeba pouZivat vyhradné na
neposkozené kizi nebo po fddném o3etfenf
ran a jsou vhodné pro pouZziti vicero pacienty
po predchozim vycisténi. Kontakt s chemicky-
mi substancemi (napf. benzoly, methanoly, ky-
selina salicylovd ve vysoké koncentraci) mtze
mit negativni vliv na kompresni Ucinek
vyrobkd. PFi pouzivani kompresivnich puncoch
byste neméli pouzivat masti a oleje. Kompre-
sivnf puncochy se silikonovym adheznim
lemem mohou u lidi scitlivou pokoZzkou
zplsobovat podrazdéni (poceni vkombinaci
smechanickym namdahanim). Aby se tomu
predeslo, doporucuje se adheznf lem bé&hem

dne nékolikrdt mirné posunout. Pokud by se
vyskytly néjaké bolesti nebo zvysené
podrdzdéni klze, okamzité si kompresivn{
puncochu vysvleCte a poradte se svym
|ékaFem nebo oSetFujicim persondlem.

Délka no3eni a pouzivani

Neni-li ékafem nafizeno jinak, miZete kom-
presivni puncochy nosit pro optimalnf vysle-
dek terapie 24 hodin denné. Kompresivnf
puncochy by se mély ménit tak casto, jak je
potfeba. Za normélnich okolnosti vSak
minimalné kazdé 3 dny. Kompresivni puncochy
Ize vyprat max. 10x.

Pokyny pro oSetfovani

Osetieni by se mélo provaddét podle pozadavku
aplikovatelné smérnice pro |ékarské produkty,
jakoZipodle platnych ndrodnich poZadavkd na
pfipravu  lékafskych  produktd  kpouZiti,
pficemZ je tfeba dodrZovat nasledujici ndvody:
+ Pranido 95 °C

- Nebélte

- Sudenido max.80°C

- NeZehlete

- Necistéte chemicky

Poskozené kompresivni puncochy se musf
vyfadit a pacient je nesmf jiZ pro definovany
rozsah indikacf pouzivat.
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Skladovani
Vyrobky je tfeba skladovat vsuchu a chranit
pred pfimym slunecnim zéfenim.

Kombinace s jinymi vyrobky

Kombinace mediven® struva® 23 a mediven®
struva® 35 s mediven® struva® fix mize mit smys|
k fixaci obvazového materidlu na rdné, musi se to
viak konzultovat s oSetfujicim |ékarem.

Likvidace
Zajistéte odbornou likvidaci vyrobkl, zame-
zite tak ohroZeni osob a Zivotniho prostiedi.

Reklamace

V pripadé reklamaci vsouvislosti svyrobkem,
jako je napfiklad poskozeni lpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte piffmo na
vyrobce. Pouze zdvazné nezadouci piihody,
které mohou vést ke znaénému zhor3enf zdra-
votniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit
vyrobci a pfislusnému Gradu ¢lenského stétu.
Z3vazné nezddouci piihody jsou definovény ve
Clanku 2 €. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).

TURKGE

Kullanim amaci

mediven® thrombexin® 18 ve mediven®
thrombexin® 21:

Bacaklarin kompresyonu, ozellikle de vendz
sistemdeki hastaliklari 6nlemek icin yuvarlak
o6rme klinik kompresyon ¢orabi.
mediven®struva® 23 ve mediven® struva® 35:
Bacaklarin kompresyonu, ozellikle de vendz
sistemdeki hastaliklari  ve genel 6dem
durumlarini énlemek ve tedavi etmek igin yu-
varlak 6rme klinik kompresyon corabi.

Performans ozellikleri

Uriinler, kol ve bacaklara (asagidan yukariya
dogru azalan) kademeli bir basing dagilimiyla
kompresyon uygular.

Endikasyonlar

mediven® thrombexin®18:

- immobil hastalardaki fiziksel trombo-
proflaksi - ameliyat oncesinde, sirasinda ve
sonrasinda

- Postoperatifve posttravmatik 6demlerin 6n-
lenmesi ve tedavisi



mediven® thrombexin® 21:

« immobil / kismen mobil hastalardaki fiziksel
tromboproflaksi - ameliyat 06ncesinde,
sirasinda ve sonrasinda

- Tromboz riski daha yiiksek olan immobil
hastalardaki fiziksel tromboproflaksi
(6rnegin mevcutvendz problem, anamnezde
derin ven trombozu)

- Postoperatif ve posttravmatik 6demlerin ve
hematomlarin 6nlenmesi ve tedavisi ve bun-
lara eslikeden agrilarin azaltilmasiicin

mediven® struva® 23:

- Kismen mobil hastalardaki fiziksel trombo-
proflaksi - ameliyat 6ncesinde, sirasinda ve
sonrasinda

- Postoperatif ve posttravmatik 6demlerin ve
hematomlarin 6nlenmesi ve tedavisi ve bun-
lara eslik eden agrilarin azaltilmasi igin
(6rnegin ortopedik-cerrahi veya damar cer-
rahisi miidahalelerinde)

+ Immobil / kismen mobil hastalardaki venéz
llserlerin tedavisi

mediven® struva® 35:

+ Mobil hastalardaki fiziksel tromboproflaksi -
ameliyat oncesinde, sirasinda ve sonrasinda

« Postoperatif ve posttravmatik 6demlerin ve
hematomlarin nlenmesi ve tedavisi ve bun-
lara eslik eden agrilarin azaltiimasi icin
(6rnegin ortopedik-cerrahiveya damar cerra-
hisi miidahalelerinde)

- kismen mobil mobil / hastalardaki venéz il-
serlerin tedavisi

+ Akut derin ven trombozunun kompresyon te-
davisi

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 yetmezligi (NYHA IIl + 1V), Septik flebit,

Phlegmasia coerulea dolens, Yogun bacak

odemleri

Ozellikle dikkat gerektiren durumlar

Belirgin sekilde sizan dermatozlar, Kompresy-
on materyaliyle uyumsuzluk, Kol ve bacaklar-
daki ileri derece duyarhlik bozukluklari,
ilerlemis periferik noropati (6rnegin Diabetes
mellitus‘ta), Primer kronik poliartrit

Riskleri ve yan etkileri

Tibbi kompresyon coraplari, 6zellikle de yanlis
kullanildiklarinda cilt nekrozlarina ve perifer si-
nirler iizerinde basing hasarlarina neden olabilir.
Hassas ciltlerde kompresyon Grilinlerinin altinda
kasinti, deri soyulmasi ve iltihaplanma belirtileri
gordlebilir. Bu nedenle kompresyon desteginin
altinda yeterli bir cilt bakimi yapiimasi mantikli
olur. Bu nedenle lutfen kullanim talimatlarina
uyun ve cildi her giin inceleyin ve kan dolasimi
durumunu kontrol edin. Asagidaki belirtilerde
kompresyon driinti hemen ¢ikartiimali ve klinik
bulgu kontrol edilmelidir: Ayak parmaklarinin
maviveya beyaza donmesi, parastezive uyusma
hisleri, artan agrilar, nefes darligi ve terleme,
akut hareket kisitlamalari.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef grubu
Ongorillen  kullanicilarin  arasinda, saglik
sektorlindeki ¢alisanlar ve hastalar ile, saglik
sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destekleyen
kisiler de bulunmaktadir. Saglik mesleklerinde
calisanlar, Greticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve ¢ocuklara, kullanima sunulan 6l¢l-
ler/numaralar ve gerekli fonksiyonlar/endika-
syonlar yardimiyla ve kendi sorumluluklari
altinda bakar.

Kullanim uyarilar

Dogru 6lclim, ideal bir desteklemenin sartidir.
mediven® thrombexin® 18 ve mediven®
thrombexin® 21:

Bilek 6lclist (cB), secilmesi gereken bedeni be-
lirler. Diz ¢orabinda baldirin gevresi (cC) dlgi-
lerek, beden secimi dogrulanir. Diz Gisti corap-

ta Ust bacagin gevresi (cG) dlgllerek, beden
secimi dogrulanir veya ekstra genis bir corap
gerekecegi anlasilir. Beden bilgileri belirtilir-
ken, daha kolay bir kullanim ve okunabilirlik
icin tam santim degerleri verilir. Bundan elde
edilen bosluklar,  ol¢im  ve  Uretim
toleranslariyla ortiilmistiir. Beden bulunur-
ken, uluslararasiolarak kabul edilen yuvarlama
kurallari gecerlidir (4/10 ve altinda asag
yuvarlayin, 5/10 ve Ustiinde yukari yuvarlayin).
Uretici tarafindan kullanima sunulan kagit
mezuralar tasarlanirken bu zaten dikkate
alinmistir.

mediven®struva® 23 ve mediven® struva®35:

Bilek Olclst (cB), segilmesi gereken numarayi
bedeni belirler. Diz ¢orabinda dizin (cD)
altindan olciilerek, beden secimi dogrulanir.
Diz Usti corapta dizin altindan (cD) ve ist
bacagin cevresinden (cG) olciilerek, beden
secimidogrulanir.

Urtinler sadece cilt saglamken veya yara
bakimina uygun bir sekilde kullaniimalidir ve
6nce temizlendikten sonra birden fazla hasta
tarafindan kullanim icin uygundur. Kimyasal
maddelerle (6rnegin benzol, metanol, yiiksek
konsantrasyonlarda salisilik asit ile) temas,
Urtnlerin kompresyon gticlini olumsuz etki-
leyebilir. Kompresyon coraplarini kullanirken
merhem ve yag kullanmaktan kaginiimasi
gerekir. Silikon yapiskanli bandi olan kompre-
syon ¢oraplarinda, hassas ciltliinsanlarda (me-
kanik zorlamayla birlikte terleme sonucunda)
ciltte tahrisler olusabilir. Bunlari 6nlemek icin,
yapiskanli bandi giin icinde birka¢ kez hafifce
kaydirmaniz tavsiye edilir. Agri veya ciltte
yogun tahris gordlirse, lutfen kompresyon
corabini hemen ¢ikartin ve doktorunuza veya
saglik personeline danisin.

Giyme ve kullanim siiresi

Doktor aksini belirtmedigi siirece, ideal bir te-
davi sonucu elde etmek icin kompresyon
coraplari gece-glindliz kullanilabilir. Kom-
presyon coraplarinin mimkiin oldugunca sikca
degistirilmesi gerekir. Normal kosullar altinda
ise en az her 3 glinde bir kez. Kompresyon
coraplari maksimum 10 kez hazirlanabilir.

Bakim uyarilari

Hazirlama, gecerli tibbi driin yénetmeliginin
kosullarina ve tibbi Griinleri hazirlamayla ilgili
gecerli ulusal kosullara uygun bir sekilde
gerceklestirilmeli ve bu sirada asagidaki tali-
matlara da uyulmalidir:

+ 95°C'nin altinda yikayin

- Beyazlatici kullanmayin

- Maks.80°C’de kurutun

- Utiilemeyin

- Kimyasal temizlemeye vermeyin

Hasar  géren  kompresyon  coraplarinin
ayriimasi gerekir ve hastada belirlenen endika-
syon alanticin artik kullanilamazlar.

e XA AR

Depolama

Urdinlerin kuru bir yerde saklanmasi ve
dogrudan giines isinlarindan korunmasi gere-
kir.

Diger tiriinlerle kombinasyonu

mediven® struva® 23 ve mediven® struva®
35'in mediven® struva® fix ile kombinasyonu,
yara pansuman malzemelerini sabitlemek i¢in
mantikl olabilir, ancak tedaviyi yapan doktora
sorulmasi gerekir.

Bertaraf

insanlara ve cevreye zarar vermemek icin,
Urlinlerin uzmanca ve gerektigi sekilde berta-
rafedilmesini saglayin.

Sikayetler

Urtinle ilgili, drnegin &rgisiindeki hasarlar
veya uyma seklindeki kusurlar gibi sikayetler
durumunda liitfen dreticiye bagvurun. Uretici-
ye ve Uye Ulkenin yetkili makamina ancak
saglikdurumunun biiyiik 6lglide kotiilesmesine
veya 6lime neden olabilecek agir olaylar bildi-
rilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili
(AB) yonetmeligi madde 2 no 65 altinda
tanimlanmistir.
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YKPAIHCbKA

MpusHaueHHA

mediven® thrombexin® 18 Ta
mediven®thrombexin® 21:

KomnpeciiiHi rocnitanbHi NaH4Yoxu Npu3HaveHi
AN KOMMPECIT HUXHIX KiHUIBOK, nepeBaxHo
AN NPOGINGKTUKM  3aXBOPIOBaHb BEHO3HOI
CUCTEMMU.

mediven® struva® 23 Tta mediven® stru-
va® 35:

KomnpeciiHi rocnitanbHi NaH4oxm npusHayeHi
AN KOMMPECHT HUXHIX KIHLIBOK, nepeBaxHo
AN TPODIAGKTUKM Ta AiKyBaHHS 3aXBOPIOBaHb
BEHO3HOI CHCTEMM Ta HaBPAKIB B3araai.

MpuHumn Al

MPOAYKT UYMHUTL KOMMPECI0 Ha KiHUiBKY 3
rPaAIEHTOM  TUCKY (TMCK 3MEHLWYETbCA Y
HanNPsIMKY 3HU3Y AOTOPH).

MokaszaHHs

mediven® thrombexin® 18:

* Oi3nyHa npoginaktMka  Tpom603y B
MaAOPYXOMUX NaLEHTIB - Nepea , nia yac Ta
nicas onepauii

. I'Ipod)l/\aKmKa Ta Tepanis ﬂlCAﬂOﬂepaLUﬁHMX
Ta NOCTTpaBMaTU4HMX HaﬁpQK\'E

mediven® thrombexin® 21:

* OianyHa  npoodirnakTka  Tpomboly B

MaAOPyXoMUX  /  4aCTKOBO — MOBIAbHMX

nauieHTiB - nepea , NiA Yac Ta nicaa onepadii

®iznyHa npodinaktka  TPOM603y B

ManOpyXOMMX MNaLEHTIB 3  MIABULLEHUM

puankoM TpomM603y (Hampukaaa, HasBHe

3aXBOPHOBaHHA BeH, TPOMB03 rAMBOKKX BEH

B aHaMHesi)

MpoodirnakTrka Ta Tepania nicasonepauiiHmnx

Ta NOCTTpaBMaTUYHUX HaﬁpHKIB Ta rematom,

a TaKOX 3MEHLWEHHA CynyTHLOro 6onto

mediven® struva® 23:

* diznyHa NpodirakTka TPOM6O03Y y YaCTKOBO

MOOBIABHUX MaUieEHTIB - nepea , NiA 4Yac Ta

nicaa onepadii

MpodinakTnka Ta Tepanis nicasonepauinHmx

Ta nNocTTpaBMaTU4HIX HabpsKis Ta rematom,

a TaKoX 3MEHLIEHHA CynyTHbOro 6OA0

(HanpuKkaaa, niaA  4Yac  OPTONEAMYHMX,

XipypriyHmnx Ta BEHO3HO-XIpypPriuHmX

BTPYy4aHb)

* Tepanis BEHO3HWX BWPa30K Yy aKTUBHUX /
4aCTKOBO MOBIAbHUX nauieHTis

mediven® struva® 35:

* Oi3nyHa NnpodinakTka TPOMO03Y Y aKTUBHUX

nauieHTiB - nepea , Nia Yac Ta nicas onepauii

MpodinakTka Ta Tepanis nicasonepauinHmx

Ta nNocTTpaBMaTU4HIX HabpsKis Ta rematom,

a TaKoX 3MEHLEHHs CynyTHbOro 60AKD

(HanpuKaaa, niA  4Yac  OPTONEAWMYHMX,

XipypriyHmnx Ta BEHO3HO-XIpypPriuHmX

BTPyYaHb)

Tepania BEHO3HWX BMPA30K Y YaCTKOBO

MOGI/\bHVIX/ AKTUBHUX NALIEHTIB

KomnpecuBHe AikyBaHHSA rocTporo Tpom60o3y

rAM6OKNX BEH

npOTMnOKaSaHHﬂ

PoswupeHa obAiTepaLis nepudepinHmx
apTepin  (AKWO nianapae OyAb-AKWIA 3 LMX
napametpis: KMl < 0,5, apTepianbHuii TUCK Ha
PiBHI rOMiAKKM < 60 MM PT.CT., TUCK Ha NaAbLi
Horn <30 MM pr.cT. abo TcPO2 < 20 MM pT.CT.
Ha TUABHIM YaCTWHI CTOMM), AeKOMMNEHCoBaHa
cepueBa HepocTatHictb (NYHA Il + V),
cenTuuHuin - dAebiT, UMPKYASTOpHA BEHO3Ha
raHrpeHa, MacuBHi HabpaKK Hir

yBaTH 3 ot icTio

BUpaxeHi AepmaTtosu, HenepeHoCUMICTb
KOMMPECINHOro Matepiany, TSXKI NOpyLIEHHS
YYTAMBOCTI KiHLiBKM, PO3BUHEHA NepUudepniHa
HelponaTtia  (HanpukAaa, MpuU LYKPOBOMY
AiabeTi), NepBUHHUI XPOHIUHIIA NOAIAPTPUT

Mo6iuHi epeKTn 1 PU3UKK

Mpy HenpaBWAbHOMY BUKOPWUCTaHHI MPOAYKTHU
MOXYTb NPU3BECTM AO HEKPO3y LWKipU Ta
NOLIKOAXEHb  nepudepuyHmnx  Hepsis. [Mpu



UYYTAMBIN WKIPI KOMMPECIiHKMX 3aC0BU MOXYTb
BUKAMKATH csepﬁw, AYUWEHHSA Ta O03HaKun
3ananeHHs. HeobXiAHUI aAeKBaTHWI AOTASIA 33
LUKIPOIO MiA Yac HOCIHHA KOMMPECIHOrO OAATY.
Tomy, ByAb Aacka, AOTPUMYITECH IHCTPYKLIM i3
3aCTOCYBaHHA, LWOAHS OrAspaiTe LWKipy Ta
nepesipsite  KpoBooGir.  3a  HaCTyMHWX
CMMNTOMIB  NOTPIGHO ~ HEranHo  NPUMUHUTK
KOMMPECitHe  AIKyBaHHA 1 KOHTPOAIOBATM
KAIHIYHMIA  cTaH:  cuHIOWHe  abo  bine
3a0apBAEHHA NaAbLiB  HIr,  AMCKOMAOPT i
OHIMIHHSA, MOCUAEHHS BGOAID, 3apMliKa i
NiTAMBICTb, PANTOBI 3HAUHI OBMEXEHHS PYXY.

MoTeHUiMHI KopUCTyBaui Ta NaLiEHTH

AO  MOTEHUIMHWX  KOpUCTyBa4iB  HaAexaTb
NPEACTaBHUKM CHepU OXOPOHM 3A0POB'A Ta
nauieHT, AKi OTPUMYIOTb MEAMUHY AOMOMOrY
nicas HapaHHA HanexHoi iHpopmauii
MEANEPCOHAAOM. MeanuHi npauiBHUKK
NPOBOASTb KOMMNPECiIHY Tepanito AOPOCAUM Ta
AITAM  BMXOASYM 3 HasBHUX PO3MIpiB Ta
HeobXiAHWX dYHKLI/NoKasaHb BIANOBIAHO AO
chepn CBOEI  BIANOBIAGABHOCTI,  3MAHO 3
iHpopMmaLieto BUPOOHMKa.

IHCTpyKUiA No 3acTocyBaHHIO

MpaBuAbHWIA MiAGIp po3Mipy € HeobXiAHO
YMOBOIO ONTUMAALHOTO AIKYBaHHS.

mediven® thrombexin® 18 Tta mediven®
thrombexin® 21:

Po3mip BM3HAUAETLCH Ha OCHOBI 00xBaTy
LUMKOAOTKM (CB). AAsi roAbdiB BMOGIp po3mipy
BU3HaA4Ya€ETbCA BUMIPHOBAHHAM Opr)KHOCT‘\
mTok (cC). Y BMNaaky 3 naHyoxamu BHBIp
po3mMIpy BW3HaAYa€ETbCA BUMIPHOBAHHAM
OKPYXHOCTI cTerHa (c@), MOXAUBE
BMKOPUCTAHHA MaHYiX Ha LUIMPOKMX CTEerHax.
AAS 3pYYHOCTI pO3MIpKU BKa3yloTbCA Yy LIAMX
YUCAax y caHTUmeTpax. MOXAWBI BIAXMAEHHA
KOMMNEHCYIOTHCA 3@ PaxyHOK AOMYCKiB MNpu
3HATTI  po3MmipiB  Ta  BUPOOHMUTBI.  [Mpwu
BM3HAUYEHHI  PO3MIpIB  AilOTb  MiXHapOAHI
npaBuWAa OKPYIAEHHS (OKPYTAEHHS B MEHLLY
CTOpOHYy A0 4/10, okpyrAeHHs B Oinbliy
ctopoHy BiA 5/10). Lle BpaxoByeTbca npwu
po3pobLi Nnaneposmx BUMIPIOBAAbHWUX CTPIUOK,
L0 HaAaKTbCA EMDO6HMKOM.

mediven® struva® 23 Ta mediven® struva®35:
Po3mip BW3HauaeTbcsi Ha OCHOBI obxBaTy
LUMKOAOTKM (CB). OBXBaT HOMM HUXYE KOAIHa
(cD) BUMIPIOETLCA AAA MIATBEPAXEHHSA PO3MIPY
ronbdis. O6xBat HOMM Huxue KoaiHa (cD) i
obxsar cTerHa (cG) BUMIpIOIOTLCS  AAS
NIATBEPAXEHHSA BUOPAHOro PO3MIpy NaHuix A0
cTerta.

MpoAYKLIO  AO3BOASIETLCA  BUKOPWCTOBYBATU
AULEe 3a BIACYTHOCTI NOWKOAXEHb LWKIPKU abo y
BUMaAKY HaAeXHOI Nepes‘A3ku paH, AOSBOAEHO
BUKOPWUCTOBYBATU AASl PI3HWX NaUIeHTIB 3a
YMOBM nonepeaHboi  06pobku. KoHTaKT i3
XIMiYHUMH peyoBMHaMK (Hanpukaaa,
6eHzonamu, MeTaHOAOM, CaAiLMAOBOIO
KUCAOTOIO Y BMCOKIM KOHUEHTpaUii) Moxe
HEraTMBHO BMAMBATK Ha KOMMPECINHNIA epeKT
BMpOo6iB. CAiA YHUKATU BUKOPUCTAHHS Maselt i
MaceAa npu  BWKOPWUCTaHHI  KOMMNPECiIAHMX
naH4yox. KomMnpeciiHi NnaH4oxu 3 CUAIKOHOBOIO
PE3NHKOID MOXYTb BUKAMKATU MOAPA3HEHHA B
AOAEV 3 HYTAMBOLO LWKIPOKO (Yepes NiTAMBICTb Y
NOEAHAHHI 3 MexaHIYHUM HaBaHTaXEHHAM).
LWob6  ubOro  YHWKHYTM, 6axaHo  TPOXu
nepemillyBaTit PE3UHKY KiAbKa pasis mpoTarom
AHA. FAKWO NiA Yac HOCIHHS KOMMPECiMHUX
NaH4yox BUHWKaE Binb @60 NOAPa3HEHHA LWKIpH,
HeranHo 3HIMITb MAaHYOXM I NPOKOHCYAbTYITECS
3 AikapeM abo 3 MeAnUHUMK daxiBUSMU.

Yac HOCIHHA Ta BUKOPUCTaHHA

fAKWO  AikapeM  He  npu3HayeHo  iHLWe,
KOMMPECIMHI NaHYoX1 MOXHA HOCWUTU BAEHb i
BHOYI  AAA AOCATHEHHs  ONTUMaAbHMX
pe3yAbTaTiB Tepanii. KoMnpeciiHi naH4oxu caia
MIHATK TaK YacTo, AK Le HeobxiaHo. OaHaK, 3a
3BMYANHKUX OBCTaBUH, LWOHaMMeEHLe KOXHI 3
AHI. KomnpeciiHi naHyoxu MoxHa o6pobaaTH

Makcumym 10 pasis.

Aorasp 3a Bupo6om

06pobka NoBMHHA NPOBOAUTUCS 3rIAHO BUMOT
BIAMOBIAHOI AMPEKTMBM MPO MEAUYHI BUPOOBM
Ta HauioHaAbHUX BUMOT  LIOAO 00poBKM
MEAUYHNX BMDOG\E, npu ubomy CAIA
AOTPUMYBATUCA HACTYMHUX iIHCTPYKLIN:

« paHHa Npu Temnepatypi Ao 95°C

* He BipbintoBaTn

« CylwuTu npv Tenpepartypi Ao Makc. 80°C

* He rnapnti

* He nipasirae ximumncrui

MOWKOAXEHI KOMMNPECIVHI naH4oxM noTpibHO
BIACOPTYBATM Ta HE BWKOPUCTOBYBaTW Ha
nauieHTax y BU3HaueHin obaacTi nokasaHb.

w KO 2R

36epiraHHsa
MpoaykTM  cAip  3bepiraTh  cyxumu  Ta
3axvEeHnMHU BIA NONAAAGHHA NPAMUX COHAYHUX
NPOMEHIB.

BUKOPUCTaHHSA 3 HWIMMU NPOAYKTaMMU
KombiHauia mediven® struva® 23 ta medi-
ven® struva® 35 i3 mediven® struva® fix moxe
byTn KOPWCHOI ANS dikcauii
nepeB’a3yBaAbHOrO Matepiany, ane Lue CAip
o6rosopuTit 3 Bawwmm aikapem.

Ytunaizauisa

MepekoHaiTecq LWO NPOAYKLIA YTUAIZYETbCA
HaAEXHUM  4YMHOM Ta npodeciiHo, Wwob
YHUKHYTH 3arposu AAA ANOAET Ta
HaBKOAWULIHBOTO CEPEAOBHLLA.

FapanTis

Y pasi BUHWKHEHHS OyAb-AKUX NPETEH3iH,
noB’A3aHmx 3 NPOAYKTOM, TaKux AK
MOWKOAXEHHS  KOMMPECIMHOT  TKaHWHU  abo
HEAOCKOHAAOCTI B NoOCaAli, 3BEPHITLCA A0
BUPOOHMKa. AULle Cepro3Hi BUNAAKM, AKi
MOXYTb MPWU3BECTU AO 3HAYHOTO MOFiPLIEHHA
3AOPOB‘A YW CMEpTi,NOBUHHI NOBIAOMAATUCA
BMPOOHWKY ~ Ta  KOMMETEHTHOMY  opraHy
AepxaBu-yneHa. CepiosHi BUNaAkK BU3HAYEHI
y ctatti 2 Ne 65 PernameHty (EC) 2017/745
(MDR).

Aata OCTaHHbOro peAaryBaHHsA iHCTPYKLT
BKa3aHa Ha OCTaHHIN CTOPIHLI [HCTPYKLUI.
IHdopmauin npo BUPOOHMKA, 3HaK
BIAMOBIAHOCTI Ta, SIKLLO aKTYAbHO, iHOpMaLlis
npo YNOBHOBaXeHOro NpeACTaBHUKa
HaBOAATLCA Ha yNaKoBLi.

MAGYAR

Rendeltetés

mediven® thrombexin® 18 és mediven®
thrombexin® 21:

Korkotott klinikai kompressziés harisnya az
alsé végtagok kompresszids kezeléséhez,
elsdsorban a véndsrendszer betegségeinek
megel6zéséhez.

mediven®struva® 23 és mediven® struva® 35:
Korkotott klinikai kompressziés harisnya az alsé
végtagok kompresszids kezeléséhez, elsGsorban
a vénasrendszer betegségeinek és az dltaldnos
6démds &llapotok megel6zéséhez és kezelésé-
hez.

Jellemzék

A termékek gradudlisan kialakitott (lentrdl fel-
felé csdkkend) kompresszidval nyomdst fejte-
nek ki a végtagokra.

Javallatok

mediven® thrombexin® 18:
Mechanikus trombézis profilaxis immobilis
pécienseknél: pre-,intra- és posztoperativ

Posztoperativ és poszttraumds G6démak
megel6zése és terapidja

mediven® thrombexin® 21:

+ Mechanikus trombdzis profilaxis immobilis /
részben mobilis pdcienseknél: pre-, intra- és

posztoperativ
Mechanikus trombézis profilaxis fokozott
trombdziskockdzattal él6 immobilis

pécienseknél (pl. meglévd vénds elégtel-

enség, mélyvénds trombdzis az anamnézis-

ben)

Posztoperativ és poszttraumds 0démak és

hematémék megelGzése és terdpidja, vala-

mintaz ezekkel jérd féjdalmak enyhitése
mediven® struva®23:

+ Mechanikus trombdzis profilaxis részben
mobilis pdcienseknél: pre-,intra- és posztop-
erativ
Posztoperativ és poszttraumds 6démdk és
hematémak megelGzése és terdpidja, vala-
mint az ezekkel jaré fajdalmak enyhitése (pl.
ortopédiai-sebészeti vagy vénasebészeti
beavatkozdsok esetén)

- Vénds kifekélyesedések terdpidja immobilis /
srészben mobilis pacienseknél

mediven® struva® 35:

Mechanikus trombdzis profilaxis mobilis
pécienseknél: pre-,intra- és posztoperativ
Posztoperativ és poszttraumds 6démdk és
hematéméak megelGzése és terdpidja, vala-
mint az ezekkel jaré fajdalmak enyhitése (pl.
ortopédiai-sebészeti vagy vénasebészeti
beavatkozasok esetén)

+ Vénds kifekélyesedések terdpidja mobilis /
részben mobilis pacienseknél

+ Akut mélyvénds trombdzis kompresszids
kezelése

Ellenjavallatok

El6rehaladott periférids artérids érbetegség
(ha ezen paraméterek egyike fennall: ABPI <
0,5, boka artérids nyomdsa < 60 mmHg, ldbu-
jjnyomds < 30 mmHg vagy TcPO2 < 20 mmHg
ldbhdt),  Dekompenzédlt  szivelégtelenség
(NYHA 1T+ 1V), Szeptikus phlebitis, Phlegmasia
coerulea dolens, MasszivIdbodéma

Kiilonds figyelem sziikségeltetik az alabbi
esetekben

Stlyos nedvedzd dermatdzis, Allergia a kom-
pressziés harisnya anyagaval szemben, Slyos
végtagi érzészavarok, El6rehaladott periférids
neuropatia (pl. cukorbetegség esetén), Primer
krénikus polyarthritis

Kockézatok és mellékhatésok

A termékek, kiilonosen szakszer(itlen hasz-
nélat esetén, bérnekrézist és a periférids ide-
gek nyomdasos kdrosodasat okozhatjék. Erzéke-
ny bdr esetén viszketés, hdmlds és gyulladds
|éphet fel a kompresszids eszkdzok alatt. Ezért
megfelel§ bérdpoldsra van szikség a kom-
pressziés harisnya fedte teriileteken. Emiatt
vegye figyelembe az alkalmazési és a harisnya
felhGzadsara vonatkozd dtmutatét, vizsgélja
meg naponta a bdrét, és ellendrizze a vé-
rellatottsdgot. Az aldbbi tiinetek esetén azon-
nal abba kell hagyni a kompresszids termék
haszndlatét és kérje kezelGorvosa tandcsat: A
Idbujjak kék vagy fehér elszinezGdése, fondké-
rzés és zsibbadas, névekvé féjdalom, 1égszom;
és verejtékezés, akut mozgdskorldtozottsag.

Célzott felhasznéldk és betegcsoportok

A tervezett felhasznaldk kézé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a betegek, be-
leértve az dpoldsban segitséget nyjtd szemé-
lyeket is, amennyiben az egészségiigyi
szakemberekt§l  megfelel§  tdjékoztatdst
kaptak. Az egészségligyi szakemberek a ren-
delkezésre all6 informdcidk méretezés/mére-
tek és a sziikséges funkciék/javallatok alapjén
felnGtteket és gyermekeket latnak el sajat
felelGsségre, a gyartéi informdacidk figyelem-
bevételével.

Alkalmazasi tudnivalék
Az optimdlis ell4tas el6feltétele a méret helyes



meghatdrozasa.

mediven® thrombexin® 18 és mediven®
thrombexin®21:

A boka mérete (cB) hatdrozza meg a vélasz-
tandé méretet. A térdharisnyédnal a vadli kerii-
letének (cC) lemérésével ellendrizhetd a
kivélasztott méret.

A combtdig érg harisnydndl a comb kerdileté-
nek (cG) lemérésével ellendrizhetd a kivélasz-
tott méret, vagy kiderilhet, hogy kiszélesitett
combt§ valtozatd harisnydra van szlkség. A
méretinformacik a jobb kezelhetdség €s ol-
vashat6sdg érdekében egész szamokkal, centi-
méterben vannak megadva. Az ebbdl adédé
esetleges hidnyokat a mérési és gyartdsi
tirések kompenzéljék. A méretmeghatarozas-
nél a nemzetkozileg elfogadott kerekitési sz-
abdlyok érvényesek (lefelé kerekités 4-ig/10,
felfelé kerekités 5-t61/10). A gyartd &ltal ren-
delkezésre bocsdtott papir mérdszalagok en-
nek megfelel6en vannak kialakitva.
mediven®struva® 23 és mediven® struva® 35:
A boka mérete (cB) hatdrozza meg a vélasz-
tand6 méretet. A térdharisnydndl a térd alatti
rész (cD) lemérésével ellendrizhetd a kivalasz-
tott méret. A combt§ig érg harisnyandl a térd
alatti rész (cD) és a comb keriiletének (cG) le-
mérésével ellendrizhetd a kivalasztott méret.

A termékek csak ép bdr vagy szakszer( se-
bellétds esetén hasznélhatdk, és elézetes tis-
ztitds utdn tobb beteg altali hasznélatra alkal-
masak. A vegyi anyagokkal (pl. magas
koncentrécidji benzol, metanol, szalicilsav)
torténd érintkezés negativ hatdssal lehet a
termékek kompresszids hatdsdra. Kompresszi-
6s harisnydk alkalmazdsa esetén mell6zze a
kendcsok és olajok haszndlatdt. Szilikon ta-
padépénttal elldtott kompressziés harisnydk
esetén az érzékeny b6ri embereknél (izzadas
és ezzel egyltt jaré mechanikai igénybevétel
miatt) bdrirritdcid Iéphet fel. Ez megel§zhetd
azzal, ha a nap folyamdn t6bb alkalommal kis-
sé elmozditja a tapaddpdntot. Amennyiben
fajdalom vagy erds bérirritacié |ép fel, azonnal
vegye le a kompressziés harisnyat, és kon-
zultéljon orvoséval vagy dpoldjéval.

Viselési és hasznélati id6tartam

Amennyiben orvosa méasként nem frja el6, a
kompresszids harisnydt nappal és éjszaka
egyardnt lehet viselni az optimélis terdpids
eredmény elérése érdekében. A kompresszids
harisnyat olyan gyakran kell cserélni, amilyen
gyakran sziikséges. Normal kériilmények ko-
z6tt azonban legaldbb 3 naponta. A kompress-
ziés harisnya legfeljebb 10 alkalommal mos-
haté fel djra.

Apolési tudnivalék
A mosésnak az orvostechnikai eszkdzokrél
52616 irdnyelv kovetelményeinek, valamint az
orvostechnikai eszkézék mosdsara vonatkozé
nemzeti kovetelményeknek megfeleléen kell
torténnie, a kovetkezd feltételek betartdsa
mellett:

Mosds max. 95 °C-on

Ne fehéritse
- Szaritds max. 80 °C-on
Nevasalja
Ne tisztitsa vegyileg
A sérilt kompressziés harisnyakat el kell ta-
volitani és a meghatdrozott indikdciés teri-
leten mdr nem szabad alkalmazni a betegen.

wAQ AR

Tarolas
A termékeket szaraz helyen kell térolni és vé-
deni kell a kozvetlen napsugérzéstdl.
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Kombinalds mas termékekkel
Amediven® struva® 23 és mediven® struva® 35

termékek mediven® struva® fix termékekkel
torténd kombindldsa sebkotdzd anyagok rog-
zitésére hasznos lehet, errél azonban kon-
zultdlni kell a kezelGorvossal.

Artalmatlanitas

Biztositsa a termékek szakszer(i drtalmat-
lanitdsdt az emberre és a kornyezetre haté
veszélyek elkeriilése érdekében.

Reklamaciék

A termékkel Gsszefiiggésben felmerils re-
klamdciék, pl. az anyag kérosodasa vagy sz-
abdsi hibdk esetén forduljon a gyartéhoz. Csak
azokat a sllyos vératlan eseményeket lehet je-
lenteni a gyarténak és a tagdllam illetékes
hatdsdgdnak, amelyek az egészségi &llapot
jelentSs romldsdhoz vagy halédlhoz vezethet-
nek. A sllyos vdratlan események az (EU)
2017/745 (MDR) rendelet 2. cikkének 65. pont-
jdban olvashatdk.
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BAHASA MELAYU

Penggunaan yang disyorkan bagi mediven®
thrombexin® 18 dan mediven® thrombe-
xin®21:

Stoking tekanan klinikal berkait bulat untuk
tekanan bahagian bawah hujung anggota, te-
rutamanya untuk pencegahan gangguan
sistem vena.

Mediven®struva® 23 dan mediven®struva® 35:
Stoking tekanan klinikal berkait bulat untuk te-
kanan bahagian bawah hujung anggota, teruta-
manya untuk pencegahan dan rawatan ganggu-
an sistem vena dan keadaan bengkak umum.
Ciri-ciri prestasi

Produk memberikan tekanan pada hujung ang-
gota dengan peningkatan tekanan secara ber-
peringkat (menurun dari bawah ke atas).

Indikasi

mediven® thrombexin®18:

Profilaksis trombosis fizikal pada pesakit

yang tidak bergerak - sebelum, antara dan

selepas pembedahan

- Pencegahan dan terapi edema selepas pem-
bedahan dan pascatrauma

mediven® thrombexin® 21:

- Profilaksis trombosis fizikal pada pesakit
yang tidak bergerak/separa bergerak - sebe-
lum, antara dan selepas pembedahan

- Profilaksis trombosis fizikal pada pesakit
tidak bergerak dengan peningkatan risiko
trombosis (cth. sejarah perubatan penyakit
vena yang sedia ada dan trombosis urat da-
lam)

- Pencegahan dan terapi edema dan hemato-
ma selepas pembedahan dan pascatrauma
serta pengurangan rasa sakityang berkaitan

mediven® struva®23:

- Profilaksis trombosis fizikal pada pesakit
yang separa bergerak - sebelum, antara dan
selepas pembedahan

- Pencegahan dan terapi edema dan hemato-

ma selepas pembedahan dan pascatrauma

serta pengurangan rasa sakityang berkaitan

(contohnya untuk pembedahan ortopedik

atau pembedahan vena)

Terapi pengulseran vena pada pesakit yang

tidak bergerak/separa bergerak

mediven® struva®35:

- Profilaksistrombosis fizikal pada pesakityang
bergerak - sebelum, antara dan selepas pem-
bedahan

- Pencegahan dan terapi edema dan hemato-
ma selepas pembedahan dan pascatrauma
serta pengurangan rasa sakit yang berkaitan
(contohnya untuk pembedahan ortopedik
atau pembedahan vena)

- Terapi pengulseran vena pada pesakit yang
separa bergerak/bergerak

- Rawatan tekanan trombosis urat dalam akut

Kontraindikasi

Penyakit oklusif arteri periferi lanjutan (jika
mana-mana parameter ini digunakan: ABPI <
0.5, tekanan arteri buku lali < 60 mmHg, teka-
nan jari kaki <30 mmHg atau TcPO2 <20 mmHg
bahagian belakang kaki), kegagalan jantung
dekompensasi (NYHA Il + 1V), flebitis septik,
flegmasia coerulea dolens, edema kaki masif.

Perhatian khusus kepada
Dermatosis basah yang ketara, intolerans ter-
hadap bahan tekanan, gangguan deria yang
teruk pada hujung anggota, neuropati periferi
lanjutan (contohnya untuk diabetes melitus),
poliartritis kronik primer.

Risiko dan kesan sampingan

Produk boleh menyebabkan nekrosis kulit dan
kerosakan tekanan pada saraf periferi, teruta-
manya jika tidak dikendalikan dengan betul.
Jika anda mempunyai kulit yang sensitif, alat
tekanan boleh menyebabkan kegatalan, kerak
dan tanda-tanda keradangan. Oleh itu, mela-
kukan penjagaan kulit yang mencukupi di ba-
wah alat bantu tekanan adalah berguna. Oleh
sebab itu, sila ambil perhatian kepada arahan

penggunaan dan periksa kulit setiap hari dan
periksa keadaan peredaran darah. Gejala beri-
kut harus menyebabkan pembuangan alat
bantu tekanan dengan serta-merta dan kajian
semula penemuan klinikal: Warna biru atau
putih pada jari kaki, rasa tidak selesa dan ke-
bas, rasa semakin sakit, sesak nafas dan ber-
peluh serta sekatan pergerakan akut.

Pengguna sasaran dan kumpulan sasaran pe-
sakit

Pengguna sasaran termasuk ahli profesion ke-
sihatan dan pesakit, termasuk individu yang
menyokong dalam penjagaan, selepas menda-
pat bimbingan yang sesuai daripada ahli pro-
fesion kesihatan. Ahli profesion kesihatan me-
nyediakan penjagaan kepada orang dewasa
dan kanak-kanak berdasarkan tanggungjawab
mereka menggunakan ukuran/saiz yang terse-
dia dan fungsi/indikasi yang diperlukan, den-
gan mengambil kira maklumat pengilang.

Arahan penggunaan

Ukuran yang betul ialah prasyarat alat bantu
yangoptimum.

mediven® thrombexin® 18 und mediven®
thrombexin® 21:

Ukuran pastern (cB) menentukan saiz yang
akan dipilih. Untuk stoking paras lutut, ukuran
lilitan betis (cC) mengesahkan pilihan saiz. Un-
tuk stoking paras paha, ukuran lilitan paha (cG)
mengesahkan pilihan saiz atau menunjukkan
stoking yang lebih lebar diperlukan. Untuk
pengendalian dan kebolehbacaan yang lebih
baik, ukuran diberikan dalam keseluruhan sen-
timeter. Sebarang jurang yang mungkin terha-
sil dilindungi oleh toleransi pengukuran dan
pembuatan. Peraturan pembundaran yang
sah pada peringkat antarabangsa digunakan
semasa menentukan ukuran (bundarkan ke
bawah hingga 4/10, bundarkan ke atas daripa-
da 5/10). Ini telah diambil kira dalam reka ben-
tuk pita pengukur kertas yang disediakan oleh
pengilang.

mediven®struva® 23 und mediven® struva®35:
Ukuran pastern (cB) menentukan saiz yang
akan dipilih. Untuk stoking paras lutut, ukuran
di bawah lutut (cD) mengesahkan pilihan saiz.
Untuk stoking paras paha, ukuran di bawah lu-
tut (cD) dan lilitan paha (cG) mengesahkan pi-
lihan saiz.

Produk ini hanya untuk digunakan pada kulit
yang sihat atau penjagaan luka yang betul dan
sesuai untuk digunakan oleh beberapa orang
pesakit selepas dibersihkan terlebih dahulu.
Tersentuh bahan kimia (cth. benzena, metanol,
asid salisilik berkepekatan tinggi) boleh mem-
pengaruhi kesan tekanan produk secara nega-
tif. Penggunaan salap dan minyak harus diel-
akkan apabila menggunakan stoking tekanan.
Stoking tekanan dengan pita pelekat silikon
boleh menyebabkan kerengsaan kulit pada
orang yang mempunyai kulit sensitif (disebab-
kan oleh penghasilan peluh bergabung dengan
tekanan mekanikal). Untuk mengelakkan per-
kara ini, menggerakkan sedikit pita pelekat be-
berapa kali pada waktu siang adalah disyor-
kan. Jika rasa sakit atau rasa kerengsaan kulit
semakin kuat, sila tanggalkan stoking tekanan
dengan segera dan dapatkan nasihat doktor
anda atau jururawat.

Tempoh pemakaian dan penggunaan
Melainkan jika diarahkan sebaliknya oleh dok-
tor, stoking tekanan boleh dipakai pada waktu
siang dan malam untuk mendapatkan hasil
terapi yang optimum. Stoking tekanan henda-
klah ditukar sekerap yang perlu. Walau bagai-
manapun, dalam keadaan biasa, sekurang-ku-
rangnya sekali setiap 3 hari. Stoking tekanan
boleh dipakai maksimum 10 kali.

Arahan penjagaan

Pemakaian hendaklah dijalankan mengikut
garis panduan RKI yang sah untuk keperluan
kebersihan dalam pemakaian produk peruba-



tan (separa kritikal B):

« Proses pembersihan penyahjangkit (A/B)

« Pembersihan hingga 95°C

- Janganlunturkan

- Pengeringan hingga maks. 80 °C

+ Jangan seterika

+ Jangan cucikering

Stoking tekanan yang rosak mesti diisih dan
tidak boleh digunakan lagi pada pesakit untuk
bidangindikasiyang ditentukan.

w X AR

Penyimpanan

Produk mesti disimpan di tempat yang kering
dan dilindungi daripada cahaya matahari
langsung.

Gabungan dengan produk lain

Gabungan mediven® struva® 23 dan mediven®
struva® 35 dengan mediven® struva® fix ber-
guna bagi fiksasi bahan pembalut luka, tetapi
mesti dibincangkan dengan doktor yang mera-
wat.

Pelupusan

Pastikan pelupusan produk yang betul dan
profesional untuk mengelakkan daripada
membahayakan orang ramai dan alam sekitar.

Aduan

Sekiranya terdapat aduan berkaitan produk,
seperti kerosakan pada fabrik yang dikait atau
bentuk, sila hubungi pengilang. Hanya insiden
serius yang boleh membawa kepada kemero-
sotan ketara dalam keadaan kesihatan atau
kematian yang perlu dilaporkan kepada pen-
gilang dan pihak berkuasa kompeten negara
anggota. Insiden serius ditakrifkan dalam Arti-
kel 2 No. 65 Peraturan (EU) 2017/745 (MDR).






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:+86-21 50582319
F:+86-2150582319

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden

T+46 8969798
F+46 86266870
inffo@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:4903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+38044 3927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

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

T+1-3364494440
F+1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com
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medi GmbH & Co. KG
MedicusstraBe 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912222

F +4992191257
hospital@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

83 Fennell Street

North Parramatta NSW 2151
Australia

T 46129890 8696

F+612 98908439
sales@mediaustralia.com.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria
T+43-512579515
F+43-512 57951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium
T:4+32-1124 2560
F:+32-1124 2564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Canada Inc/ médi Canada Inc
104-1375 Lionel-Boulet,
Varennes, Québec,

QC Canada J3X 1P7

T+1450-583-3317/+18003613153

F+1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXIS a.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

120 00 Prague 2

Czech Republic
T:+420571633 510

F: 4420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com

UK
CA

47066052

Cosanum AG
Brandstrasse 28
CH-8952 Schlieren

medi Danmark ApS
Vejleavej 66

2635 Ishgj

Denmark
T+45-702556 10
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espafia SL
C/Canigéd 2 - 6 bajos
Hospitalet de Llobregat
08901 Barcelona

Spain
T+34932600400
F+34932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France

Z.l.Charles de Gaulle

25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex
France

T+33148617610
F+33149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokor u. 21.
1037 Budapest
Hungary

T+36 13710090
F+3613710091
info@medi.hu
www.medi.hu

medi Italia s.r.l.

Via Giuseppe Ghedini, 2
40069 Zola Predosa (BO)
Italy

T:+39-0516 1324 84
F:+39-0516 132956
info@medi-italia.it
www.medi-italia.it

mediJapan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590

F:+813 58477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp

Tachezy Sanit Srl.

Via Druso 48/a

39100 Bolzano

Italy

T:+390471 288068
F:+390471282773
info@tachezysanit.com
www.tachezysanit.com

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands
T+31765722555
F+31765722565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Norway AS
Vestheimvegen 35
4250 Kopervik
Norway

T:+47 52 84 4500
F:+47 52844509
post@medinorway.no
www.medinorway.no

medi Polska Sp. z.0.0.
ul.tabedzka 22
44-121 CGliwice
Poland
T:+48-322306021
F:+48-32202 8756
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+3512184708 33
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

UK Responsible Person
medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL
Great Britain
T+44-143237 3500
F+44-1432 373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk
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