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Medizinprodukt/ Medical product/ MeanumnHcko uaaeave / Medicinsk produkt /
Meditsiiniseade / Lagkinnallinen tuote/ Produit médical / latpotexvohoyikd mpoidv/
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médico/ Zdravotnicky prostiedek/ Tibbi riin/ Meanunmit Bupi6/ & g / Orvos-
technikai eszkdz /'RI197 MwdM / Medicinski proizvod

Anzahl der Wiederverwendungen minus eins/Number of times product can be reu-
sed minus one/ Bpoit Ha noBTOpHKTE ynoTpebu MuHyc eaHo / Antal gange gentaget
brug minus en/ Korduvkasutuste arv miinus ks / Uudelleenkdytt6jen lukumaara
miinus yksi/ Nombre de réutilisations moins un/ Api6udg ek véou xprioewv peiov
éva/ BEFERREUR—/ Numero di riutilizzi meno uno/ Broj ponovnih koristenja
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Ujrafelhasznaldsok szdma minusz egy / TNN NIN9 DITINN D'WIN'WN 190N / Broj po-
novnih upotreba minus jedan



Wenn Sie einen Kompressionstrumpf mit Anti-Rutsch-Funktion haben, beachten Sie bitte folgende Anweisungen:
Positionieren Sie den eingestrickten Bereich des Strumpfs mittig auf der Ferse. Achten Sie bitte darauf, dass die
Silikonnoppen ausschlielich auf der FuBsohle bleiben. Die Silikonnoppen diirfen weder seitlich noch hinten an
der Ferse liegen./ If you have a non-slip compression stocking, please observe the following instructions: Position
the knit-in area of the stocking so that your heel is in the middle. Please make sure to keep the silicone dots only
under the sole of your foot. The silicone dots must not move to the sides or heel of your foot. / Ako umarte
KOMMpPEeCHBEH HYopan ¢ GyHKLUA NPOTUB NPUNAb3BaHe, MOAS, CNadBanTe CAEAHUTE MHCTPYKLMK: [03ULMOHNpaiiTe
nAeTeHaTa YacT Ha Yopana B LEHTbpa Ha netata. MoAsi, yBepeTe Ce, Ye CUAUKOHOBUTE MbNYULM OCTaBaT CaMo
BbPXY CTbMNAAOTO Ha Kpaka. CUAMKOHOBUTE MbMUMLM He TpSbBa Aa Ce HaMuUpaT oTCTPaHW UAK OT3aA Ha netata. /
Nar du har en kompressionsstrempe med anti-glide-funktion, tag venligst hensyn til fglgende instruktioner:
Placer strempens indstrikkede omrade midt pa haelen. Pas venligst pa, at silikoneknopperne udelukkende sidder
pa fodsalen. Silikoneknopperne ma hverken ligge pa siden eller pa bagsiden af halen./Kui teil on libisemisvastase
funktsnoomga kompressioonsukk, jargige jargmisi juhiseid: asetage suka kootud ala kanna keskele. Veenduge, et
silikoonnupud jadvad ainult jalatallale. Silikoonnupud ei tohi olla kanna kiiljel ega taga./ Jos sinulla on liukueste-
elld varustettu tukisukka, noudata seuraavia ohjeita: Kohdista sukan neulottu alue keskelle kantapdatd. Varmista,
ettd silikoniliukuesteet ovat vain jalkapohjan kohdalla. Silikoniliukuesteet eivat saa olla kantapaan sivulla tai ta-
kana./Veuillez respecter les instructions suivantes pour enfiler un bas de compression a fonction anti-glisse : Po-
sitionnez la partie tricotée du bas au centre du talon. Veillez a ce que les picots de silicone restent seulement au
niveau de la plante du pied. Les picots de silicone ne doivent pas se trouver sur les c6té ou a I'arriére du talon./ Eav
01a6€TeTE KAATOQ ouum'aon(; ue OVTlo)\loenTlm )\alToupv\'o, oKo)\oueﬁoTs TIq €€rg 0dnyieq: Tonoeamms TO TIAEKTO
uépog Tng Ku/\moq oTn péon Tng szspvuc, BeBaiwbeite 6Tl Ta oToIXEIQ oWKovr]q nupcusvouv amokAeIoTIKG oTa
néhpara. Ta GTOIXEICI oINikévng Sev emTpéneTal va BpiokovTal oTa mAdyia A aTo Tiow pépog TG gTépvac. / IR IEZE
ZNZEEMBRENENR, FRBTIEREE: BRFOHEBRABLOHEPR, FHE, WRERETRE
WEME, WRBAIMLKHERMEIESEE. /Selapropria calza compressiva ha proprieta antiscivolo, osser-
vare le seguenti istruzioni: Posizionare la parte in maglia della calza centralmente sul tallone. Fare in modo che le
bolle di silicone rimangano esclusivamente sulla pianta del piede. Le bolle di silicone non devono trovarsi né sul
lato né dietro sul tallone./ Ako imate kompresijske carape s protukliznom funkcijom, slijedite ove upute: pleteni
dio Carape postavite na sredinu pete. Pazite da silikonske izboCine ostanu iskljucivo na potplatu. Silikonske
izbofine ne smiju biti na bo¢noj ili straznjoj strani pete./ Ja jums ir kompresijas zeke ar pretslides funkciju,
rikojieties $adi: Poziciongjiet zekes adito dalu papédim pa vidu. Uzmaniet, lai silikona izci|ni paliktu tikai pédas
apakspusé. Silikona izcilni nedrikst atrasties papéza sanu malas vai papéza aizmuguré. / Norédami uZsimauti
neslystancias kompresines kojines, laikykités toliau pateikty nurodymuy: Megzta kojinés dalj uZmaukite ties kulno
viduriu. Jsitikinkite, kad silikoniniai taskeliai bty tik ant pédos pado. Silikoniniai taskeliai neturéty bati pasislinke
ties kulno Sonu ar uzpakaline kulno dalimi./ HEZH AGMBINEENE KB, W FBUTRN . EREDHN
XA BIMEERIEAIE FRRERTAZHUTHEL. B7EERINESIIMNREREIREHER
#, /Hvis du har en kompresjonsstrgmpe med antisklifunksjon, ma du overholde falgende instruksjoner: Plasser
detstrikkede omradet pa strempen midt pa haelen. Sgrg for at silikonknottene kun forblir pa fotsalen. Silikonknot-
tene ma ikke ligge pa siden av eller bak pa hzelen./ W przypadku posiadania poriczochy uciskowej zfunkcja
antyposlizgowa nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami: Umiesci¢ wrobiona strefe poriczochy na
srodku piety. Nalezy sie upewnic, ze silikonowe wypustki znajduja sie wytacznie na podeszwie stopy. Silikonowe
wypustki nie moga znajdowac sie¢ po bokach ani z tytu piety./ Se tiver uma meia de compressdo com fungao anti-
derrapante, siga as instrucdes seguintes: Posicionar a drea tricotada da meia centrada sobre o calcanhar. Certifi-
car-se que os nds de silicone permanecem exclusivamente sobre a planta do pé€. Os nds de silicone nao devem ficar
na lateral nem na parte traseira do calcanhar./ Daca aveti un ciorap compresiv cu functie anti-alunecare, va
rugam sa urmati indicatiile de mai jos: Pozitionati zona tricotata a ciorapului centrat pe cdlcai. Aveti grija la
aceasta operatie ca bulinele de silicon sa ramana exclusiv pe talpa piciorului. Nu este permis ca bulinele de silicon
sd ramana nici lateral nici in spatele calcdiului./ Ecan y Bac €CTb KOMMPECCUOHHBIE YYAKM C GyHKLMEN
NPOTUBOCKOAbXEHUSA, ﬂO)Ka/\yL;WCTa, CDGADAaﬁTe CAEAYOLINE UHCTPYKL UKL PacnonoxuTe Bsi3aHblit Y4aCTOK HOCKa B
LUEeHTpEe NATKK. C/\eAVITe 3a Tem, 4106bl CUAMKOHOBbLIE 6yI'ODKM OCTaBaAUCb TOAbKO Ha noaolBe. CUAMKOHOBbIE
6Yropku He AOAXHbI KOHTAKTUPOBATb C MATKOM HU C3aAu, HU cBoky./ Om du har en kompressionsstrumpa med
antihalkfunktion ska du félja dessa anvisningar: Placera den stickade delen av strumpan mitt pa hélen. Se till att
silikondetaljerna endast sitter mot fotsulan. Silikondetaljerna far inte hamna pa hélens sidor eller baksida./ Ked
mate kompresivnu pancuchu s protiSmykovou funkciou, dodrZiavajte prosim nasledujdce pokyny: Pletend Cast
pancuchy umiestnite v strede na péte. Dbajte prosim na to, aby silikénové vankusiky ostali vylu¢ne na chodidle.
Silikénové vankisiky nesmd byt ani na boku ani vzadu na péate./ Ce imate kompresijsko nogavico s funkcijo proti
drsenju, upostevajte naslednja navodila: Vpleten predel nogavice poravnajte s sredino pete. Pazite, da bodo sili-
konski cepki ostali samo na podplatu. Silikonski cepki ne smejo biti niti ob strani niti zadaj na peti./ Si las medias
de compresidn disponen del elemento antidezlizante, deberd teneren cuenta las siguientes indicaciones: Coloque
la parte de punto de la media en el centro del talén. Aseglrese de que las perlas de silicona queden solamente en
la planta del pie. Las perlas de silicona no pueden quedaren la parte lateral ni trasera del talén./Pokud mate kom-
presni puncochu sprotiskluzovou funkci, dodrZujte prosim ndsledujici instrukce: Umistéte pletenou Cdst
puncochy doprostfed na patu. Dbejte na to, aby silikonové nopky zlstaly pouze na chodidle. Silikonové nopky nes-
mi byt ani na bocich ani na zadnf strané paty./ Kaymazlik 6zelligine sahip bir kompresyon gorabiniz varsa liitfen
asagidaki talimatlari izleyin: Corabin kaymazlk katmaninin dikili bulundugu bélimiini topugunuzu ortalayacak
sekilde konumlandirin. Silikon pargalarin yalnizca ayak tabaninda bulunmalarina litfen dikkat edin. Silikon parca-
lar topugun ne arkasinda ne de yaninda bulunmamalidir./ kw0 y Bac € KOMNPECiiHi NaHYoxu 3 dYHKUiED
NPOTUKOB3aHHS, AOTPUMYMTECH LMX IHCTPYKLiA: PO3MICTITb B‘A3aHy 4YaCTMHYy MaHYOXM MNOCEPEAWHI M'ATU.
MepekoHaiiTecs, WO CUAIKOHOBI BUCTYNM 3aAULIAIOTHCA BUKAIOYHO Ha MIAOLIBI. CHAIKOHOBI BUCTYNU He NOBUHHI
poasTtawosyBaTuca 3 6okiB abo 33aay Ha n'aTi. /C" ) sladadl el = BV VI e dobiny 0550 Labls ) U OIS 13
S Sl s e gl e 0555 VT o a2l e 0l e 5 U5 0F o o T a0l e sl o gl 2l
s Aol el [ Ha csliszasgatld funkcidval ellétott kompresszids harisnyéval rendelkezik, vegye figyelembe az
aldbbi Gtmutatasokat: Poziciondlja a harisnya bedolgozott teriiletét a sarok kézepén. Ugyeljen arra, hogy a szili-
kon mintdzat kizardlag a talpon legyen. A szilikon mintézat nem lehet oldalt, sem hatul a sarkon./273 D25 W' DX
INTII NIN .2PYN TDIN2 200N DY ANDN TR DN NP :NINAN NINIIND 2D IR NIN . NPONN T2 NP9 DY YND
Y MINKN IPYNA IN DTTY NINPINN DI NNINN (IR [IR1'0N N0 92N 922 PN DINKRWA [IR1'0N NIHIY
apyn. / Jika anda mempunyai stoking mampatan dengan fungsi antigelincir, sila ikut arahan berikut: Letakkan ba-
hagian tumit stoking di tengah-tengah tumit. Sila pastikan permukaan berbintik silikon berada di tapak kaki sahaja.
Permukaan berbintik silikon tidak boleh berada di sisi atau di belakang tumit. / Ako koristite kompresivnu Carapu sa
funkcijom protiv klizanja, pridrZzavajte se slede¢ih uputstava: Postavite ojacani deo carape tacno na sredinu pete. Vo-
dite rauna da silikonske tackice ostanu iskljucivo na tabanu. Silikonske tackice ne smeju biti postavljene sa strane ili
pozadi na peti.




DEUTSCH

Zweckbestimmung

mediven® thrombexin® 18:

Rundgestrickter  klinischer ~ Kompressions-
strumpf zur Kompression @ der unteren Ex-
tremitéten, hauptsdchlich zur Vorbeugung von
Erkrankungen des Venensystems.

Leistungsmerkmale

Die Produkte iben 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 Therapievon postoperativen
und posttraumatischen Odemen

Kontraindikationen

Fortgeschrittene periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter
zutrifft: ABPI < 0,5, Knochelarteriendruck < 60
mmHg, Zehendruck < 30 mmHg oder TcPO2 <
20 mmHg FulRriicken), Dekompensierte Herz-
insuffizienz (NYHA 111 + 1V), Septische Phlebitis,
Phlegmasia coerulea dolens, Massive Beind-
deme

Besondere Aufmerksamkeit bei
Ausgepragten ndssenden Dermatosen, Unver-
traglichkeit auf Kompressionsmaterial, Schwe-
ren Sensibilitatsstorungen 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
Druckschdden 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 fihren:
Blau- oder WeiRfarbung der Zehen, Missemp-
findungen und Taubheitsgefiihle, zunehmende
Schmerzen, Kurzatmigkeit und Schweifaus-
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 unterstit-
zende Personen, nach entsprechender
Aufklarung durch Angehérige der Gesund-
heitsberufe. Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe versorgen anhand der zur Verfiigung ste-
henden MaRe/GréBen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen  Erwachsene und
Kinder unter Berticksichtigung der Informatio-
nen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anwendungshinweise

Das korrekte Anmessen ist Voraussetzung fir
eine optimale Versorgung.

mediven® thrombexin® 18:

Das Fesselmal (cB) bestimmt die auszuwéh-
lende GréRe. Beim Kniestrumpf wird durch
Messen des Wadenumfangs (cC) die Auswahl
der GréRe bestdtigt. Beim Schenkelstrumpf
wird durch Messen des Oberschenkelumfangs
(cG) die Auswahl der GroBe bestatigt oder es
zeigt sich, dass ein extraweiter Strumpf beno-
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 PapiermaBbander wurde dies be-
reits beriicksichtigt.

Die Produkte sind nur bei intakter Haut oder
sachgemaRer 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 SchweiBbildung 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 Kompressionsstriimpfe sollten so
oft wie notig gewechselt werden. Unter nor-
malen Umstdnden jedoch mindestens alle 3
Tage. Die Kompressionsstrimpfe kdnnen ma-
ximal 10x aufbereitet werden.

Pflegehinweise

Die Aufbereitung sollte nach den geltenden
RKI-Richtlinien fir 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

Nicht bigeln

Nicht chemisch reinigen

Beschadigte Kompressionsstrimpfe miissen
aussortiert werden und dirfen fir den festge-
legten Indikationsbereich nicht mehr am Pa-
tienten eingesetzt werden.

e XA AR

Lagerung
Die Produkte sind trocken zu lagern und vor di-
rekter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

#

Entsorgung
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaR entsor-
gen.

\,
R

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 Behorde 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:

Round knitted clinical compression &
cking for compression of the lower extremities,
mainly for prevention of diseases of the venous
system.

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 prophylaxisinimmobile

patients - pre-,intra- and post-operative

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

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
(NYHAIII +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. Ifyourskinis
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:

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.

The products may only be used on intact skin
orifan 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 at temperatures of upto 95°C
Donotbleach

Dry attemperatures of upto 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.

w XE AR

Storage

The products must be stored in a dry place and
out of direct sunlight.

Disposal

Dispose of properly after use.

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
are to be reported 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

MpeaHa3HaueHue

mediven® thrombexin® 18:

KAnHMueH KomnpecuoHeH 4opan ¢ Kpbraa
NAETKa 3a KomnpecupaHe /\7\ Ha AOAHUTE
KpaﬁHMLLM, rAaBHO 3a npeseHuMs Ha
3a00AABaHUA Ha BEHUTE.

XapaKrepucTuku

MpoAYKTBT ynpaxHssa rpaayMpaHo
(HaManfBaLLO OT AOAY HArope) HaAfraHe Bbpxy
KpanHuumuTe.

Mokasausa

mediven® thrombexin® 18:

* dusnyecka NPoPUAaKTHMKaE Ha TPOMBO3H Npu
06€e3ABIUXEHN NALMEHTU — MPEAU, NO BpeMe
1 CAeA Onepaums

* MpeBeHUMA M Tepanus Ha OTOUM CAEA
onepauuu 1 caes TpaBmMu

MpotuBonokasaHus

Hanpeatano nepudepHo apTepuanHo
3anylBaHe Ha nepudepHUTE KPbBOHOCHM
CbAOBE (KOraTo CbOTBETHO € HaAWLe eAMH OT
Te3n napameTpu: KocTeH uHAekc ABPI < 0,5,
apTeEPUanHO HansiraHe, U3MEPEHO Ha res3eHa
< 60 mmHg, apTepranHo HarsaraHe, U3MEpPEHo
Ha npbCTUTE Ha Kpakata < 30 mmHg WAn
TPaHCKyTaHHa KMCAOPOAHa caTypalms (TcP02)
< 20 mmHg Ha ropHaTa 4yacT Ha XOAWMAOTO),
AexomneHcHpaHa CbpAeYHa HEeAOCTaTbYyHOCT
(NYHA I + 1V), CentnueH dpaebuT, Texka dopma
Ha AbAGOKa BeHO3Ha Tpombo3a (Phlegmasia
coerulea dolens), MacuBHu OTOUM Ha KpakaTa

OcobeHo BHUMaHWe npu

U3pasenn OBA@XHABALLM AEPMaTUTH,
HenoHocuMocCT KbM KOMMNPECUOHHMA MaTtepuan,
CuAHO HapylwiaBaHe Ha 4YyBCTBUTEAHOCTT@ Ha
KpainHuka, HanpeaHana nepuoepHa
HeBpOMaTHs (Hanpumep npw 3axapeH Anabert),
[MbpBUYEH XPOHUYEH MOAUAPTPUT

Puckose U cTpaHuuHu edektn

anI HEenpaBuUAHO U3MNOA3BAHE NMPOAYKTUTE MOrat
A3 MPUUMHAT HEKPO3W Ha KoXaTa U yBpexAaHe
OT NpUTMCKaHe BbPXy nepudepHuTe Hepau. Mpu
UYBCTBUTEAHA KOXa MOXE MOA KOMMPECUOHHOTO
CPEACTBO Aa Ce MosBU CbpOEX, AlolleHe U
npu3HauM 3a Bb3naneHue. [lopaau ToBa €
LleAecboBpasHO MOA KOMMPECHOHHUTE Yopani
Aa Ce M3MOA3BAT NPOAYKTH 3@ rpuxa 3a Koxata.
TpsabBa aAa cbbAtOA@BaTE yKasaHuATa  3a
ynotpeba n pa NpoBepsBaTe eXeAHEBHO KoxaTta
cu, KakTo n Ad KOHTpOAMpaTe
KpbBOOGpalleHneTo  cu.  [lpu  cAepHuTe
CUMNTOMM e HeobBXoAauMo  HesabaBHO
OTCTpaHABaHe Ha KOMNPECUOHHOTO CPEACTBO U
KOHTPOA Ha KAMHUUYHWUTE pesyATaTy: MocuHABaHe
“AM nobensiBaHe Ha NpPbLCTUTE Ha KpakaTa,
HEEeCTeCTBEHM  YCElaHna W M3TpbnBaHe,
3acuaBalla ce 00AKa, 3aAyx M M3noTABaHe,
0CTPO OrpaH1YaBaHe Ha ABUXEHNETO.

MpeaBUAEHN NOTPEOUTEAM U LEAEBU TPYNU Ha
nauueHTuTe

KbM  npeapBuaeHWTE  noTpebutean  cnaaar
paboTelLy B NpodecuinTe B 3ApaBEONa3BaHETo
M MaUMEHTM, BKAOUATEAHO Momaraln B
TPUXHTE AWLA, CAEA CbOTBETHO WU3SICHABAHE OT
CAYXUTEAW B MPOGECHMTE B 3APABEONA3BAHETO.
CayxuteanTe B npodecuure B
3ApaBeonasBaHeTo  CcHabAsBaT Ha  CBOS
OTrOBOPHOCT Bb3PACTHU W Aelia Ha bas3aTa Ha
pasmepuTe/TOAeMIUHUTE, C KOUTO Ce pasnonara,
1 Ha HeoBXOAUMUTE GYHKLIMIM/NOKa3aHNS, KaTo
ce oTuMTaT MHHOPMALMMTE OT MPOU3BOANTEAS.

Yka3aHus 3a ynotpe6ba

MpaBUAHOTO M3MepBaHe e NMpeanocTaBka 3a
ONTUMAAHOTO GYHKLIMOHUPAHE.
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N3mepeHaTta 06MKOAKa B Hail-TAcHaTa 4acT Ha
Kpaka Haa raeseHa (cB) onpeaens pasmepa,
KoiiTo Tpsbsa Aa ce n3bepe. Mpu yopan 3a
KOASIHOTO (HaKOAeHKa) 4pes3 u3mMepBaHe Ha
obukonkata Ha noabeapuuata (cC) ce
noTBbpxAaBa M360pbT Ha pasmepa. [pu

yopan, KoiTo obxBatia v 6eApoTo, U36OPBLT Ha
pasmepa ce MoTBbPXAABa UPE3 M3MepBaHe
Ha ob6ukorkaTa Ha 6eapoto (cG) uan ce
yCTaHOBfBa, 4ye e H806XOAVIM NU3KAKYUTEAHO
wupok yopan. lpu pasmepute ce nocouysat
CTOMHOCTW B LEAM CaHTUMeTpK 3a no-A06po
ynpaBAeHue " YETAUBOCT. Beuuku
Npou3TUYaLLM OT TOBa NPOMYCKN Ce MoKpUBaT
OT  TOAEpaHCM  MpW  M3MepBaHeTo U
NpoM3BOACTBOTO.  [lpK  onpepersiHe  Ha
pasmepute ce npuAarat  MeXAyHapOAHO
npu3HaTuTe npasMAa 3@  3aKpbrAfiBaHe
(3akpbrasBaHe A0 4/10, 3akpbrasiBaHe oT
5/10). ToBa Beye € B3€TO MNPEABUA Npu
NPOEKTUPAHETO Ha XapTUEHUTE U3MEPBATEAHN
ANEHTU, NPEAOCTaBEHN OT NPOU3BOAUTEAS.

MPOAYKTUTE MOraT Aa Ce W3MOA3BAT CamMo Npu
HEeHapaHeHa KOXa A npu CbOTBETHO
npaBuMAHO MNOKpUBaHE Ha paHute “ Cca
NOAXOASILLIM 338  M3MOA3BAHE OT MHOXECTBO
nauueHTM CAeA NPEABaAPUTEAHO MOYMCTBAHE.
KOHTaKTBT C XMMUYECKN BeLLecTBa (Hanpumep
6€H30AM, METaHOAM, CaAULMAOBE KMCEAMHA C
BWACOKa KOHLEHTPaLMs) MOXE Aa MOBAMSE
OTPULATEAHO Ha KOMMPECUOHHOTO AE/CTBUE Ha
NPOAYKTUTE. KpaiHuuute He Tpabsa aa Gbaat
MasaHW C KPEMOBE U MacAa, npeau pa Gbaat
NnocTaBAHW  KOMMPECUOHHW  yopanu. [pu
KOMMNPECUOHHM YOopann CbC CUAUKOHOBA AEHTa
3a 3axBallaHe Morat Aa Bb3HUKHAT KOXHM
OGDMBM npwu Xopa C 4yBCTBUTEAHE KOXa (HODBAM
n3noTABaHe B KOMﬁVIHaLLI/Iﬂ C MEeXaHU4yHO
HaToBapBaHe). 3a Aa NMpeAoTBpaTMTe TOBA, Ce
npenopbyBa HAKOAKO MbTM MNpe3 AeHA Aa
npemecTBarte AeKo 3axBallallata AeHTa. Ako ce
NOABAT BGOAKM WAM YCUAEHW APa3HEHWUs Ha
KoXara, MoAMM Aa cbbyeTe yopana BeaHara u
Aa Ce KOHCyATMpaTe ¢ Bawus Aekap wau C
rpuxeLLms ce 3a Bac nepcoHan.

npOA‘bI\)KMTeI\HOCT Ha HOCEeHe U NoA3BaHe

AKO HAMa Apyru pasnopexapaHus oT Aekaps,
KOMMPECUOHHUTE Yopanu MoraT Aa Ce HOCHT
AGHOHOWHO 3@  ONTMManeH  pesyatar  oT
TepanuaTa. KoMnpecuoHHWTe Yopanu Tpsabea Aa
ce CMEHAT TOAKOBa@ yecTo, KOAKOTO e
Heobxoaumo. Tlp  HOpMaAHu obcToATeACTBa
obaye  MMHUMYM ~Ha  BCEKM 3 AHM.
KoMNpecKoHH!Te Yopanu MoraT Aa e NounucTsar
W Ae3nHOeKumpat makcumym 10 nbTu.

WHCTpyKUMK 3a NopApbXKa

ObpaboTBaHeTo TpabBa Aa Ce M3BbpWBa B
CbOTBETCTBUE C UBUCKBAHUATA HA NPUAOXMMaATa
AMPEKTUBE 38 MEAULMHCKUTE  U3AEAUA U
NPUAOXMMWUTE HAUMOHAAHM U3UCKBAHUA 3a
06paboTBaHe Ha MEAMUMHCKM WM3AEAUS, KaTo
npu TOBa TpsAbBa Aa Ce CnasBaT CAEAHUTE
WHCTPYKLNN:

* MpaHe npu Temnepatypa Ao 95°C

* \a He ce 13N0oA3BaT M36eABaLLM MPOAYKTH

* CyleHe npv Temnepatypa Ao makc. 80°C

* A\a He ce rnapat

* A\a He ce Npu1Aara XMMUYECKO YMCTEHE

MoBpeAeHUTE KOMMPECUOHHU Yopanu Tpsbea
Aa ce BpakyBaT 1 He TpsbBa Aa Ce M3MNOA3BAT
noBeye 3a NauMEHTH B ONPEAEAEHUs 06XBaT OT
UHAMKaLIMN.
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CbxpaHeHue
MpoayKkTUTE TPAbBa A@ Ce CbXpaHABaT Cyxu U
Aa Ce NassT OT AUPEeKTHa CAbHUYEBA CBETAWHE.

+ %

MJXB"pr\RHe U TpeTupaHe Ha oTnaabuu
A\a ce N3XBbPAV MPaBUAHO CAEA ynome()a.

Peknamauun

B cayyaii Ha peknamauuu, CBbp3aHW C
NPOAYKTa, Kato Hanpumep MOBpeAa Ha
nAeTkata UAW AedeKT B NPUASraHeTo, MOAUM



A3 ce CBbpxeTe C npoussoauTers. Camo
CEpPUO3HU UHUMAEHTHU, KOUTO 6uxa MOrau Aa
AOBEAAT A0 3HAYMTEAHO BAOLI@BaHe Ha
3ApPaBeETO WAM  CMbBPT, TDHGEa Aa 6bAaT
AOKAGABaHU Ha NPOU3BOAUTEAA n Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa-yAeHKa.
CepuosHUTE UHLIMAEHTU Ca AePUHMPAHN B UA.
2, 1. 65 or Peraament (EC) 2017/745
(PernaMeHT 3a MeAULMHCKUTE U3AEAUA).

DANSK

Formal

mediven® thrombexin® 18:

Klinisk kompressionsstrempe, Rundstrikket til
kompression ém af underekstremiteterne, ho-
vedsageligt til forebyggelse af sygdomstil-
feelde i venesystemet.

Egenskaber

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

Indikationer

mediven® thrombexin® 18:

Fysisktromboseprofylakse ved immobile pa-

tienter - prae-, intra- og postoperativt

- Profylaktisk og efterbehandling af postoper-
ativog posttraumatisk gdem

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 fgle-
forstyrrelser i ben og fgdder, 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 pa 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. Fglgende 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 beveaegelsesindskraenkninger.

Tilsigtede brugere og patientmalgruppe

De tilsigtede brugere er sundhedsprofessio-
nelle og patienter. Sundhedsprofessionelle for-
synerved hjelp af de disponible mél/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 forudseetningen for en
optimal behandling.
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Ankelomfangets mal (cB) bestemmer strgm-
pens starrelse, som skal valges. Ved brug af
knaestrgmpe males omfanget pa lseggen (cC)
for at bekreefte strgmpens stgrrelse. Ved brug
af larstrampe skal stgrrelsen bekreeftes 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.

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 nega-
tiv retning. Ved anvendelse af kompressions-
strgmper, skal man vaere opmaerksom pa brugen
af pa brugen af salver og olier. Ved kompressi-
onsstrgmper med silikone-holdeband kan der
hos personer med ekstrem fglsom hud optraede
irritation af huden (grundet varme og sveddan-
nelse i kombination med mekanisk belastning).
For at forebygge dette anbefales det at andre
pa topbandets placering i lgbet af dagen. Hvis
der opstar smerter eller staerkere hudirritatio-
ner, bgr kompressionsstrempen tages af med
det samme. Kontakt sundhedspersonalet.

Brugs- og anvendelsestid

Hvis ikke legen har ordineret andet, kan den
kliniske kompressionsstrempe 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

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

+ Vaskoptil 95°C

+ Maikke bleges

+ Terring 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.

w KOl =R

Opbevaring
Produkterne skal opbevares tart og beskyttes
mod direkte sollys.

S

Bortskaffelse
Skal bortskaffes korrekt efter brug.

Reklamationer

| tilfeelde af reklamation over produktet, fx
skade i strikningen eller lignende, henvend dig
venligst til producenten. Alvorlige utilsigtede
heaendelser, der fgrer til en veesentlig 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®:

Ringkoes kliiniline survesukk alajdsemete
kompressiooniks @, peamiselt venoosse
ststeemi haiguste ravimisel.

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

Naidustused
mediven® thrombexin® 18:
« Fuusilise tromboosi profilaktika liilkumatutel

patsientidel - pre-, intra-ja postoperatiivselt
- Postoperatiivsete ja posttraumaatiliste
odeemide ennetamineja ravi

Vastundidustused

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

Vajalik eriline tdhelepanu, kui esineb

Tugev niiske dermatoos, Survematerjali talu-
matus, Jasemete rasked tundlikkushaired,
Kaugelearenenud perifeerne neuropaatia (nt
suhkurtdve  korral), Esmane  krooniline
pollartriit

Riskid ja korvaltoimed

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. Seeparast jargige kasutusjuhis-
eid ning kontrollige iga pdev nahka ja vereringe
olukorda. Kompressioonivarustus tuleb viivita-
matult eemaldada ja teha kliiniliste nahtude
kontroll jargmiste juhtudel: varvaste varvu-
mine siniseks voi valgeks, puutetundlikkuse
muutumine ja nahatuimus, suurenevad valud,
hingeldamine ja tugev higistamine, akuutsed
liikumisraskused.

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 mddtude/suuruste ja vajalike funktsi-
oonide/ndidustuste kohta tdiskasvanutele ja
lastele, lahtudes tootja poolt antud teabest.

kasutajad ja  patsientide

Kasutusjuhised

Optimaalse hoolduse eeltingimuseks on digete
mootude votmine.
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Pahkluu moot (cB) maarab valitava suuruse.
PGlvikute korral maarab suuruse valiku sdare-
marja imbermdat (cC). Puusavoddet toetava-
te sukkade korral madrab suuruse valiku reie
imbermadt (cG) voi selgub, et vajalik on eriti
lai sukk. Parema kasitsemise ja loetavuse hu-
vides on moddud toodud tdissentimeetrites.
Sellest tingitud voimalikud vahemikud kata-
vad modtmise ja tootmise tolerantsid. Rahvus-
vaheliselt  tunnustatud Umardamisreeglid
(Umardatakse allapoole kuni 4/10, imarda-
takse lilespoole alates 5/10). Seda on juba toot-
ja pakutavate pabermoddulintide kujundami-
sel arvesse voetud.

Tooteid tohib kasutada ainult terve naha voi
sobiva haavahoolduse korral ja need sobivad
péarast eelnevat puhastamist kasutamiseks
mitmele patsiendile. Kokkupuude keemiliste
ainetega (nt benseen, metanool, salitstitilhape
suures kontsentratsioonis) vdib toote kom-
pressiooniomadusi  kahjustada. Enne sur-
vesukkade kasutamist ei tohiks jasemetele
madrida salve ja dlisid. Silikoonist kinnitusriba-
ga survesukkade korral voib tundliku nahaga
inimestel (higistamine koos mehaanilise sur-
vega) tekkida nahaarritus. Selle drahoidmiseks
soovitame kinnitusriba paeva jooksul kordu-
valt kergelt nihutada. Kui tekib valu voi suure-
nenud nahadrritus, siis votke sukk kohe jalast
ja pidage ndu arstivoi hooldustddtajaga.

Kandmis- ja kasutamisaeg

Kui arst ei ole soovitanud teisiti, siis voib sur-
vesukki optimaalse ravitulemuse saavutami-
seks kanda pdeval ja 66sel. 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 t96-
tlemise nGuetele, jargides jargmisi juhiseid:

Pesemine kuni 95 °C

Mitte valgendada

Kuivatamine kuni max 80 °C

Mitte triikida

Mitte keemiliselt puhastada
Kahjustatud survesukad tuleb vilja sortida ja
neid ei tohi enam ndidustatud otstarbel patsi-
entidel kasutada.
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Hoiustamine
Hoida toodet kuivas, otsese pdikesevalguse
eestkaitstud kohas.

Korvaldamine
Pérast kasutamist korvaldage nouetekohaselt.

Reklamatsioonid

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe kah-
justused voi puudulik sobivus, poorduge 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 médratletud maaru-
se (EL) nr 2017/745 (meditsiiniseadmed) artikli
2 16ikes 65.

suomi

Kayttokohde

mediven® thrombexin® 18:

Pyd6rokudottu kliininen hoitosukka alaraajojen
kompressioon | pddsiassa laskimosairauk-
sien ennaltaehkaisyyn.

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

Indikaatiot

mediven® thrombexin® 18:
Fysikaalinen laskimotukosten ennaltaeh-
kaisy potilailla, jotka eivat pysty lilkkkumaan
-ennen leikkausta, leikkauksen aikana ja sen
jalkeen

- Leikkauksenjdlkeisen ja posttraumaattisen
turvotuksen ennaltaehkdisy ja hoito

Kontraindikaatiot

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

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

Riskit ja sivuvaikutukset

Tuotteet voivat erityisesti epdasianmukaisessa
kdsittelyssa aiheuttaa ihonekroosia ja dareis-
hermojen painevaurioita. Kompressiotuotteet
voivat aiheuttaa herkélle iholle kutinaa, hilsei-
lyd ja tulehdusoireita. Kompressiotuotteen alle
jdavaa ihoa on sen vuoksi hoidettava oikealla
tavalla. Noudata siksi kdyttoa koskevia ohjeita,
tutki iho pdivittdin ja tarkista verenkierto.
Seuraavien oireiden ilmetessd kompressiotuo-
te on poistettava valittémasti ja kliininen arvi-

ointi on tarkistettava. Varpaiden muuttuminen
sinisiksi tai valkoisiksi, epdnormaalit tunte-
mukset ja puutuminen, lisadntyva kipu, henge-
nahdistus ja hikoilu, akuutit liikerajoitukset.

Aiotut kdyttajat ja potilaskohderyhma
Kayttdjiin kuuluvat terveydenhuollon ammat-
tilaiset ja potilaat, mukaan luettuna hoidossa
tukena olevat henkil6t, 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.
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Valittava koko maéritetdan 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 ymparys (cG) tai ndyttda 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 kaytos-
sd olevia pyodristyssaantoja (pyoristdminen
alaspain lukuun 4/10 saakka, py6ristiminen
yl6spdin luvusta 5/10 alkaen). Se on huomioitu
valmiiksi valmistajan toimittamissa paperi-
mittanauhoissa.

Tuotteita saa kdyttdd vain ehjélle iholle tai asi-
anmukaisesti hoidettujen haavojen p&alla. Ni-
itd voi kdyttaa useammalle potilaalle kdyttéd
edeltdneen puhdistuksen jélkeen. 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 herkkdihoisille ihmisille (hikoilu yh-
dessé  mekaanisen  rasituksen  kanssa)
ihodrsytystd. Sen ehkdisemiseksi on suositel-
tavaa siirtdd hieman kiinnitysnauhan paikkaa
useamman kerran. Jos ilmaantuu kipuja tai ta-
vallista voimakkaampaa ihodrsytystd, hoito-
sukka on riisuttava vélittomasti ja on otettava
yhteyttd |lddkariin tai hoitohenkilostoon.

Kayton kesto ja kayttoika

Mikéli 1adkari ei ole toisin maarannyt, hoito-
sukkia voidaan kdyttaa parhaan hoitotuloksen
saavuttamiseksi pdivalld ja yolld. Hoitosukat
tulisi vaihtaa niin usein kuin se on tarpeen.
Normaalitilanteessa ne tulisi vaihtaa kuiten-
kin vahintaan kolmen pédivéan valein. Hoitosu-
kat on mahdollista mahdollista kasitelld uu-
delleen enintddn 10x.

Hoito
Uudelleenkdsittely on tehtdvé voimassa ole-
van ladkintalaitedirektiivin ja voimassa ole-
vien kansallisten madrdysten lddkintdtuottei-
den uudelleenkasittelya koskevien vaatimusten
mukaisesti:

Pesu, enint. 95 °C

Eisaa kdyttda valkaisuainetta
« Kuivaus, enint. 80 °C
- Eisaasilittaa
- Eikemiallista pesua
Vialliset hoitosukat on poistettava kdytosta
eikd niitd saa endad kdyttaa potilaille.

KB=®

Sdilytys
Tuotteita on sdilytettdva kuivassa ja suoralta

auringonvalolta suojattuna.

Havittdminen
Havitd kayton jalkeen asianmukaisesti.

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 madritelty (EU)
2017/745 (MDR, ldékinnallisid laitteita koskeva
asetus) -direktiivin artiklassa 2 nro 65.

FRANCAIS

Destination

mediven® thrombexin®18:

Bas clinique de compression &P en tricotage
circulaire destiné a la compression des extré-
mités inférieures, essentiellement pour la pré-
vention de troubles du systéme veineux.

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

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 (NYHAIII +1V),
Phlébite septique, Phlébite bleue (Phlegmasia
coerulea dolens), Edemes 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 primaire

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 I'accessoire de contention et
vous soumettre a un contréle médical: Orteils
colorés en 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 apreés 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.
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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 centimetres 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.

Les produits doivent uniquement étre utilisés
surune peau intacte ou des plaies bien soignées,
etils peuvent étre utilisés par plusieurs patients
aprés un nettoyage préalable. Le contact avec
des substances chimiques (p. ex. benzéne,
méthanol, acide salicylique a fortes concentra-
tions) peut influer négativement sur I'effet de
contention des produits. Il est recommandé de
renoncer a utiliser des pommades et des huiles
en méme temps que les bas de contention. Lors
du port d’accessoires de contention & bande ad-
hésive ensilicone, les personnes a peau sensible
peuvent présenterdesirritations de la peau (due
ala sueur en combinaison avec les sollicitations
mécaniques). Pour éviter cela, il est recom-
mandé de déplacer Iégérement la bande adhé-
sive plusieurs fois au cours de la journée. 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 soignant.

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

+ Nepasutiliserd’eau de javel

+ Séchagejusqu’a 80 °C max.

+ Ne pasrepasser

- Ne pasnettoyerasec

Les accessoires de contention endommagés
doivent étre triés et ne peuvent plus étre uti-
lisés sur les patients pour I'indication spécifiée.

wAQ AR

Stockage
Les produits doivent étre stockés au sec et pro-
tégés du rayonnement direct du soleil.

* 3k

Elimination

Eliminer correctement apres utilisation.
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 la mort doivent
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

MpoopiZépevn xprion
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KAVIKH) KGAToa cupmtieong KUkAMKAG MAEENG yia
T oupnieon @ Twv KaTw GkpwY, KUPiWG yia TNV
POANYN TaBroewv Tou GAERIKOU CUOTAPATOG.

XapakTnpioTikG anddoong

Ta npoidvTa ackoUv cuprieon oTa dkpa pe pia

Babuiaia (amd kdTw TPOG Ta TAVW @Bivousa)

migan.

EV3eigeiq
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e Quolkn TPOPUACEN amnd  Bpopfwoelq o€
akivntoug  acBeveiq - mpo-, evdo- Kal
HETEYXEIPNTIKA

e MpoAnwn kal Bepareia PETEYXEIPNTIKOV Kal
UETATPAUNATIKOV 01NUATWY

AvTevaeiEeiq

Mpoxwpnuévn mepIPePIK apTNPIaK’ ayyeIakr
V000G (€A 10XUEI PIa €€ QUTWVY TWV TAPAUETPWV:
ABPI < 0,5, aptnplaky Tmieon  0TOUg
aoTpaydhoug < 60 mmHg, mieon ota dAxTUAG
Tou modiol < 30 mmHg i TcPO2 < 20 mmHg
Kapdpa  modiol),  TupgopnTIK  KAPJIaKH
averndpkela (NYHA 11T+ 1V), InnTikr gAepiTIdaq,
Kuavn enwduvn gAeypovr, Bapid oidAiuara Twv
nodIwmv

1310iTepn TIpocoxr 6a mpénel va Sivetal oTIg
£ENAG MEPITITWOEIG

AepuaTikéG AolpwéEelg, Euaiobnaoia/un  avoxn
0TO UNKO ouprieong, XoBapéq dlatapaxég
eualoBbnoiag  Tou  dkpou,  Mpoxwpnuévn
TEPIPEPIKI)  VEUPOTIABEIQ  (M.X. 0AKXapwWdNg
d1aBATNG), Xpdvia moAuapOpiTida

Kivduvol ka1 mapevépyeieg

Ta TmpoiGvTa  umopolv  va  TPOKAAEGOUV
VEKPWOEIG Tou dépupaTtog Kkai BAGBeq eEaitiag
nigong oTa  mepigepikd veupa, eidika  oe
MEPIMTWON €0QaAUévng xpriong. e mepintwon
euafobnTng  emdepuidag,  evdéxeTar  va
napouciaocTel kKATw amd Ta péoa oupmieong
KvNoHOG, amOAEMION Kal onuadia QAEYHOVHG.
Emopévwg, mpémel va  dlac@aliletal  n
KaTGAANAN @povTida Tou d€pPaTog KATw amd 1o
évdupa ouprnieong. " autd, Tnpeite TIg 0dnyieg
XPAoNG Kal eAEyxeTe KaBNUEPIVA TO déppa Kal
TNV KukAo@opia Tou aiuatoq. Ta akdhouBa
oupnTOUaTa Ba TPETEN va 0dnyroouV 08 AUEDN
agaipeon TG kAAToAg cupmieong Kal €AeyXo
TOU KAIVIKOU eupripatoq: Mmhe 1) dompog
XPWHATIOPOG TwV OaXTUAWV, N QUGCIONOYIKES
ai00rjoeiq kal youdidopara, augavouevor movol,
avamveuoTiKh OUOXEPEID Kal EPIDPWOEIG, OEE(g
TEPIOPIOHOT TWV KIVAGEWV.

MpoopIOpevol  XPNOTEG  Kal  GTOXEUOHEVN
opada acheviv

MeTagl  Twv  TPOOPILOPEVWY  XPNOTWV
ouykaTaAéyovTal  emayyehuatieq  uyeiag  Kai
aoBeveig, oupmepiAauBavopévwy Twv aTOpwWV
TOU  OUMPMETEXOUV  GTN  @POVTIda,  KaTOMmV
OXETIKIG  EVNUEPWONG  amd  emayyeAuaTieg
uyeiag. O emayyehuartieq uyeiag gpovTijouv pe
15ia euBlvN evhAikeg Kal maidid, ye Tn Bordeia
Twv O108£0IuWV dIA0TACEWV/UEYEBMVY KAl TwV
anamoupevwy AEITOUPYIWV/EViEiEEWY,
AapBdvovtag umown TG TANPOQGOPiEG TOU

KATAOKEUAOTH.

Ynodeigeig xpriong

MpolmdBean yia Tnv 1davikn mepiBaiwn eival va
mapBolv owoTd Ta PéTpa.
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To péyedog mou Ba emAeyei kaBopiletar amd Tv
TIEPIPETPO TOU aoTpaydAou (cB). Ma Tnv kdAToa
yovdarou, n emAoyf Tou peyéBoug kabopileTal
HETPWVTAG TNV mepipépela Tng ydumag (cC).
3TNV KAATOa pnpwv, n emhoyr Tou peyéboug
kabopileTal Ye pETPNon TG MEPIPEPEING TWV
unpwv  (cG) 1 deixvel o1 amaiteital  pia
€€aIpeTIKG  @apdId kdAToa. XTI dIAOTAGEIG,
divovTal KEPQIEG TINEG EKATOOTWV YIa KAAUTEPO
XEIPIOWO Kal avayvwolpdtnTa. Tuxov Kevd mou
TIPOKUTITOUV KAAUTITOVTAl Ao avoxég PETpNong
Kal kataokeuig. Ma Tov TPOGdIoPIoHS Twv
51a0TACEWY, I0XUOUV 01 DIEBVWG AVAYVWPIOUEVOL
kavoveg oTpoyyuhomoinong (oTpoyyuloroinan
P0G Ta KATW €wg 4/10, 6TPOYYUAOTIOINGN TIPOG
Ta mavw amd 5/10). Autd éxel ndn AngOel
uméyn Katd Tov OXedIaopd TwV  XAPTIVWV
Taviov  péTpnong Tou Tapéxovtal amd Tov
KATAOKEUAOTH.

Ta npoidvta mpérel va xpnaipomolodvTal povo
oe GOIkTo Oépupa 1 Katdmyv  KatdAAnAng
@povTidag Tou TpaupaTog kal eivar katdAAnAa
yia xpron amd apketolq acBeveiq uetd amd
OXETIKO KaBapIopd. H emagr pe Xnuikég ouaieq
(m.x. Beviohia, peBavoleg, GaMKuhikd OEU o€
UWnAr  oUYKEVTpwOoNn) Wmopel va ennpedoel
apvnTika TN dpAcn CUPMIEONG TWV TIPOTOVTWV.
YuoTAveTal n amoguyf xpAong aAoIpwV Kal
Aadiwv katd Tn xprion Twv KAATOWV GUPTIiEONG.
01 kaAToeq oupmieong e avTioAigOnTikA Taivia
OINIKOVNG umopouv va TIPOKAAéGOUV
deppaTikoUg epediopolg oe avBpwmoug He
euaiobntn emdepuida (e€aitiaq epidpwong oe
ouvduaopd Je T unxavikn katanévnon). fia Tnv
TIPOANWN auToU, GUCTAVETAl N WeTATOMON NG
avTIONGBNTIKAG TaIViag aPKETEG (QOPEG Wéoa
OTNV NUEPQ. Ze TEPIMTWON TOVWY 1| EVTOVWY
OEPUATIKOV  epeBIoPy, PyaATe auéowg TNV
kGAToa  ouprieong kal  oUUBOUAEUBEiTE  TOV
Y1aTPO 0ag 1 TO VOGNAEUTIKO TTPOCWTTIKO.

AIGpKeIa EQAPHOYAG Kal XpAong

EKTOGQ av opileTal dlapopeTikd amd Tov yiaTpo,
ol KAAToeq oupmieong umopouv va ¢opiouvTal
pépa kal vUxTa yia BEATIOTA  BepameuTika
arnotehéopata. O1 KGAToeg oupTieong mpénel va
ahdovTal 660 ouxva xpeldletal. QoTdoo, UM
KAVOVIKEG  OUVOrkeG TOUAdXIOTOV KdBe 3
nuépeg. O1 KAAToeg ouumieong Wmopolv va
kabapioTolv To oAU 10 popEg.

Ynodeigeig mepimoinong

H eneEepyacia mpémel va mpayuatomoleital
oUppwva Ye TIg amaimioelg Tng 1oxuouoag
00nyfag yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGVTA Kal
TIG l0XUOUOEG EBVIKEG amaITRoeIS yia TV
eme€epyacia 1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOTOVTWY, EVW
6a mpémel va TnpouvTal ol akdAouBeg odnyieg:

* MAUGIKO éwg 95°C

* AmayopeUeTal n Aelkaven

* 3TéyVpa wq péy. 80°C

* Na pnv o1depwveTal

* Na pnv yivetar xnpikog kabapiopdg

O1 @Bappéveq kAAToEq cupmieong mpémel va
dlaxwpilovral Kkal dev  pmopouv TAéov va
xenaolgomoinBolv  oTov  acbevy yia  Tov
KaBoPIoUEVO TOUEQ EVOEIEEWV.

w XA AR

Arnobrikeuon
Ta mpoidvTa mpémel va anobnkedovtal e ENpo
WEPOG, TPOGTATEUPEVA amo TNV dueon nAIaKn
aKTIvoBoAia.

Anéppiyn
H andppiyn Ba npénel va yivetal cwoTd Yetd
xprion.



Mapdmova

Je TepimTwon mapamévwv oe oxéon He TO
mpoidv, dmwg mapadefyuatog xdpiv pBopég oTo
TAEKTO UQacHa ) EAATTWHATA OTNV eQapuoyn,
ameuBuvBeite  oTov  kataokeuaoTtd.  Mdvo
ooBapd mepIoTaTIKG, TTOU PMOPE( va 0dnyroouv
og onuavTiki emdeivwon Tng katdoTaong Tng
uyeiag 1 oe 6dvato, 6Ba Tpémel  va
YVWOTOTMOoIoUVTal GTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv
appodia apxr Tou kpdToug-pélous. Ta coBapd
neploTaTikd opifovtal 6To ApBpo 2 Ap. 65 Tou
Kavoviouou (EE) 2017/745 (MDR - Kavoviopdg
Y10 TA 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA).

i
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Destinazione d’uso
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Calza compressiva ospedaliera a maglia circo-
lare per la compressione € degli arti inferiori,
utilizzata principalmente nella prevenzione
delle patologie vascolari.

Caratteristiche prestazionali

| prodotti esercitano pressione sugli artiin ma-
niera graduata (decrescente dal basso verso
lalto).

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

Controindicazioni

Arteriopatia periferica occlusiva avanzata (in
caso di presenza di uno dei seguenti parametri:
ABI<0,5, pressione arteriosa della caviglia < 60
mmHg, pressione all’alluce <30 mmgH o TcPO2
<20 mmHg sul dorso del piede), insufficienza
cardiaca congestizia (NYHAIIl + 1V), flebite set-
tica, Phlegmasia cerulea dolens, edema massi-
vo degliartiinferiori

Prestare particolare articolare attenzione in
caso di

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 danni
dovuti alla pressione sui nervi periferici. In caso
di sensibilita cutanea si potrebbero avvertire
prurito, desquamazione e segni di infiammazio-
ne sulla peIIe coperta dall’indumento compres-
sivo. E percio raccomandabile un adeguata cura
della pelle coperta dal tessuto compressivo. Si
prega quindi di seguire le indicazioni per l‘uso,
diispezionare la cute quotidianamente e di con-
trollare la situazione circolatoria. | seguenti sin-
tomi dovrebbero portare a un'immediata rimo-
zione dell‘indumento compressivo e a un’analisi
delle evidenze cliniche: colorazione blu o bianca
delle dita dei piedi, parestesia e sensazione di
intorpidimento, dolori crescenti, alterazioni
della respirazione e della sudorazione, difficolta
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:

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 centimetri interi. 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.

| prodotti devono essere utilizzati solo se la
cute & integra o con un‘adeguata medicazione
della ferita e sono idonei all‘uso da parte di pit
pazienti solo dopo il loro lavaggio. Il contatto
con sostanze chimiche (ad es. benzene, meta-
nolo, acido salicilico in concentrazioni elevate)
puo 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 pil 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

Perottenere un risultato terapeutico ottimale,
€ possibile indossare gli indumenti compressi-
vi giorno e notte, salvo diverse disposizioni del
medico curante. Le calze compressive dovreb-
bero essere cambiate ogni volta che & necessa-
rio, e 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
Il 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:
- lavaggiofinoa 95°C
- noncandeggiare
- asciugaturaamax. 80°C
- nonstirare

non lavare a secco
Le calze compressive dannegglate devono
essere eliminate e non possono piu essere riuti-
lizzate sui pazienti nel campo di utilizzo speci-
ficato.
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Raccomandazioni per la conservazione
Conservare il prodotto in un luogo fresco e as-
ciutto e al riparo dai raggi solari.




Smaltimento
Dopo I'uso smaltire correttamente il prodotto.

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
gravi sono definiti nell’articolo 2 n. 65 del Rego-
lamento (UE) 2017/745 (MDR).

HRVATSKI

Namjenska uporaba

mediven® thrombexin® 18:

Kruzno pletene klinicke kompresijske ¢arape
za kompresiju p donjih ekstremiteta,
prvenstveno za prevenciju oboljenja venskog
sustava.

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

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 Il + 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 kronini poliartritis

Rizici i nuspojave

Proizvodi mogu, posebno kod nestrucne
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 procitajte
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 ogranic¢enost kretanja.

Predvidene ciljne skupine korisnika i pacijenata
Medu predvidene korisnike ubrajaju se pri-
padnici medicinskih struka i pacijenti,
ukljucujudi osobe koje pruzaju podrsku prili-
kom njege, nakon odgovarajuce obavijesti pri-
padnika medicinske struke. Pripadnici medi-
cinske struke opskrbljuju odrasle i djecu prema
dimenzijama/velicinama 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® 18:

Pri tome mjera gleZnja (cB) odreduje koju je
veli¢inu potrebno odabrati. Kod dokoljenke se

mjerenjem opsega lista (cC) potvrduje izbor
veliCine. Kod ¢arape 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
u obzir kod papirnatih mjernih traka koje pruza
proizvodac.

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 noSenjai upotrebe

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

Upute za njegu

Priprema mora biti u skladu sa zahtjevima
primjenjivih smjernica za medicinske proizvo-
de, kao i vaZze¢im nacionalnim zahtjevima za
pripremu medicinskih uredaja te je potrebno
pridrZzavati se sljedecih uputa:

pranje do 95 °C

- neizbjeljivati

- susenje do maks. 80 °C

- nepeglati

- ne kemijski Cistiti

Ostecene kompresijske Carape 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.

Zbrinjavanje

Nakon upotrebe propisno zbrinuti.

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 slu¢ajevi, koji
bi mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleZnom tijelu drZave Clanice.
Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2. stavku
65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

LATVIESU

Paredzétais lietojums
mediven® thrombexin® 18:
Apaladita kliniska kompresijas zeke apak3éjo

ekstremitasu kompresijai galvenokart
venozas sistémas saslimsanu profilaksei.

Tpasibas

Izstradajumi iedarbojas uz ekstremitatém ar

graduétu pakapenisku spiedienu, kas virziena

uz augsu klast mazaks.

Indikacijas

mediven® thrombexin®18:

- Fizikala trombozes profilakse nekustigiem
pacientiem - pirms operacijas, operacijas lai-
ka un pécoperacijas

- Pécoperacijas un posttraumatiskas tdskas
novérsana un terapija

Kontrindikacijas

Progreséjusi periféro artériju obliteréjosa

saslimSana (ja pastav viens no Siem parame-

triem: ABPI < 0,5, arterialais spiediens pie
potites < 60 mmHg, spiediens pie kaju pirk-
stiem < 30 mmHg vai TcPO2 < 20 mmHg pédas
virspusé), Nekompenséta sirds mazspéja

(NYHA 11 + 1V), Septisks flebits, Phlegmasia co-

erulea dolens, Masiva kaju tdska

Tpasa uzmaniba japievérs, ja pastav

Izteiktas mitrojoSas dermatozes, Kompresijas

materiala  nepanesiba, Smagi  jutibas

traucéjumi ekstremitaté, 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
I1dzekliem var rasties nieze, adas lobisanas un
iekaisuma pazimes. Tapéc zem kompresijas
izstradajuma ir nepiecieSama atbilstosa adas
kop3ana. LUdzam ievérot norades par
lietoSanu, katru dienu apskatit &du un
kontrolét asins apgades stavokli. Konstatéjot
turpmak nosauktos simptomus, nekavéjoties
japartrauc kompresijas izstradajuma
valkasana un jakontrolé kliniskie dati: Kaju
pirksti kjuvusi zili vai balti, jutibas traucéjumi
un notirpuma sajita, pieaugosas sapes, elpas
trikums un pastiprinata svisana, akati kustibu
ierobeZojumi.

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa
Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas
apripes darbinieki un pacienti, ieskaitot
kop3ana iesaistitas personas, kas sanem
atbilstosu informaciju no veselibas apripes
darbiniekiem. Veselibas aprapes darbinieki, zi-
not pieejamos izmérus/lielumus un
nepieciesamas funkcijas/indikacijas un nemot
Véra razotaja informaciju, aprapé pieaugusos
un bérnus uz vinu pasu atbildTbu.

Norades par lietosanu

Pareiza nomérisana ir optimalas apripes
priekSnoteikums.

mediven® thrombexin®18:

I1zvéloties izméru, noteicosais ir mérjjums virs
potites (cB). Pusgaras zekes izméra izvéli apsti-
prina izméritais apaksstilba apkartmérs uz
ikriem (cC). Garas zekes izméra izvéli apstipri-
na izméritais augsstilba apkartmérs (cG) vai
ari izradas, ka vajadziga |oti plata zeke.
Ertakas rikosanas un izlasiSanas noldka
izméritie lielumi ir noraditi veselos centime-
tros. Varbitéjas atstarpes, kas radusas sada
sakartojuma, nosedz mérTjumu un
izgatavoSanas pielaides. Nosakot izméru,
spéka ir starptautiski pienemtie noapalosanas
noteikumi (Iidz 4/10 noapalo uz leju, no 5/10
noapalo uz augsu). Razotajs to jau ir némis
véra, kad izgatavoja lieto3anai izsniedzamas
papira mérlentes.
Izstradajumiir pieméroti lietosanai tikai uz ve-
selas adas vai uz pareiza brlces parséja; tos
var izmantot vairaki pacienti, ja ieprieks veikta
tirisana. Saskare ar kimiskam vielam (piem.,
benzolu, metanolu, augstas koncentracijas
salicilskabi) var negativi ietekmeét



izstraddjumu 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 apripes
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 apstak|os vismaz ik péc 3 dienam.
Kompresijas zekes var apstradat ne vairak ka
10 reizes.

Kop3anas norades

SagatavoSana javeic saskana ar piemérojamas
Medicinas iericu direktivas un spéka esoSo
nacionalo noteikumu prasibam par medicinas
iericu sagatavo3anu, turklat jaievéro $adas in-
strukcijas:

+ Mazgasanalidz 95°C

- Nebalinat

. Zavégana 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

Izstradajumi jauzglaba sausa vietd, sargajot
no tieSiem saules stariem.

Utilizacija
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi noteikumiem.

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:

Apskritojo mezgimo klinikinés kompresinés
kojinés apatiniy galtniy kompresijai ), daugi-
ausia veny sistemos ligy profilaktikai.

Savybés
Gaminiai laipsnisku (i apaCios | virSy
mazéjanciu) spaudimu daro kompresinj poveikj
gallinéms.

Indikacijos

mediven® thrombexin® 18:

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

- Pooperaciniy ir potrauminiy edemy pre-
vencijairterapija

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  gallnés  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 paZeidimus. 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 pirsSty pamélynavimo ar pabali-
mo, blogumo ir apkurtimo pojaciy, didéjancio
skausmo, dusulio ir prakaito pylimo, Umiy
judéjimo sutrikimy.

Numatyti naudotojai ir tiksliné pacienty
grupé

Numatomi vartotojai yra sveikatos priezitros
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:

Pasirenkamas  dydis nustatomas  pagal
kulk3nies 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—j didesne).
| tai jau buvo atsizvelgta kuriant gamintojo
teikiamas popierines matavimo juostas.

Gaminius galima naudoti tik ant sveikos odos
tai atlikus valyma, keliems paaentams Del
salyCio su cheminémis medZiagomis (pvz.,
benzenais, metanoliais, didelés koncentracijos
salicilo rGgstimi) gali pablogéti gaminiy kom-
presinis poveikis. Naudojant kompresines ko-
jines, negalima naudoti tepaly ir aliejy. Mavint
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 diena pakeisti kibiosios juostos
padétj. Jei atsiranda skausmas ar labiau su-
dirgsta oda, nedelsdami nusimaukite kojine ir
pasitarkite su savo gydytoju ar prieZitros dar-
buotojais.

Muavéjimo ir naudojimo trukme

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

PrieZidiros instrukcijos

ParuosSimas 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.

wXE AR

Saugojimas
Gaminiai turi bati laikomi sausoje ir nuo
tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje vietoje.

Utilizavimas
Po naudojimo gaminys turi bdti tinkamai
pasalintas.

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 sveikatg ar sukelti mirti. Sunkiy padariniy
sukeliantys incidentai apibrézti Reglamento
(ES) 2017/745 (MPR) 2 straipsnio 65 punkte.
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Doel

mediven® thrombexin® 18:

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

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

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 111 + 1V), 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.
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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 (cC) 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.

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-

tens om 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

- drogentot max.80°C

+ nietstrijken

+ nietchemischreinigen

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

Afvalverwijdering
Na gebruik als afval verwijderen volgens de
voorschriften.

N
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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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Rundstrikket klinisk kompresjonsstrgmpe for
kompresjon ¥ av nedre ekstremiteter, hove-
dsakelig for & forebygge lidelserivenesystemet.

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

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

- Forebygging og behandling av postoperative
og posttraumatiske gdemer

Kontraindikasjoner

Fremskreden perifer arteriell okklusiv lidelse
(hvis en av disse parametrene foreligger: ABPI
<0,5, ankelarterietrykk <60 mmHg, tatrykk <30
mmHgeller TcPO2 <20 mmHg fotrygg), Dekom-
pensert hjertesvikt (NYHA Il + 1V), Septisk
flebitt, Phlegmasia coerulea dolens, Massive
bengdemer

Veer spesielt oppmerksom ved

Uttalte veeskende dermatoser, Intoleranse mot
kompresjonsmateriale, Alvorlige fglsomhets-
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. Felg derfor
bruksanvisningen og inspiser huden daglig for
& se at blodsirkulasjonen din er optimal. Hvis
du opplever fglgende symptomer, bgr kom-
presjonsstrempen fjernes umiddelbart og kli-
niske rad bgr innhentes: Endring av tafarge til
bla eller hvit, ny parestesi eller nummenhet,
pgkende 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.
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Ankelmal (cB) bestemmer stgrrelsen som skal
velges. For knestrgmper bekreftes starrelsesval-
get ved & male leggenes omkrets (cC). For lar-
strgmpen bekreftes stgrrelsesvalget 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 fortall opp til 4/10, rund opp fra 5/10). Dette
har produsenten allerede tatt hensyn til ved de-
sign av papirmalebandene.

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 bgr unngds nar
du bruker kompresjonsstrgmper. 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. Kompresjonsstrgmpene kan klarg-
jores maksimalt 10 ganger.

Anvisninger for vask og stell

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

Vaskes ved temperaturer opptil 95 °C
Brukikke blekemidler

Terk ved temperaturer opp til maks. 80 °C
Ikke stryk

Ikke tarr-rens

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

Avfallsbehandling
Avfallsbehandles riktig etter bruk.

Reklamasjoner

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

Przeznaczenie

mediven® thrombexin®18:

Szpitalne poriczochy kompresyjne
okragtodziane do ucisku koriczyn §
gtdwnie w profilaktyce choréb uktadu zylnego.

Wiasciwosci

Produkty wywierajg progresywny (stopniowa-

ny: zmniejszajacy sie od dotu do géry) nacisk na

kofczyny.

Wskazania
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- Fizyczna profilaktyka zakrzepicy u uni-
eruchomionych pacjentéw — przed operacja,
poniejiw przebiegu okotooperacyjnym

- Zapobieganie obrzekom pooperacyjnym i
pourazowym orazich leczenie

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

Zachowaé szczegblng ostrozno$é, jesli
wystepuja

Wyrazne dermatozy, Uczulenie na materiat
kompresyjny, Powazne zaburzenia czucia w
koriczynie, 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
skory pakiet uciskowy moze powodowac
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
koriczyny. W  przypadku  wystapienia
ponizszych objawdéw nalezy niezwtocznie
zdja¢ produkt uciskowy i dokonac kontroli oce-
ny klinicznej: Zabarwienie palcdw 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.

Wskazdéwki dotyczace stosowania
Prawidtowo dobrany rozmiar jest warunkiem ko-
niecznym dla osiggniecia optymalnych efektéw.
mediven® thrombexin®18:

Obwdd kostki (cB) okresla wielko$¢, ktdra
nalezy wybraé¢. W przypadku podkolanéwek
obwdd tydki (cC) potwierdza rozmiar, ktéry
nalezy wybra¢. W przypadku poriczochy udo-
wej obwéd uda (cG) potwierdza rozmiar lub
wskazuje, ze nalezy sie zdecydowal na
superszeroka poriczoche. Aby utatwi¢ obchod-
zenie sie z produktami i zwiekszy¢ czytelnosc¢,
wymiary podano w centymetrach,
zaokraglajac do petnych wartosci. Zakresy to-
lerancji wymiardw i zakresy tolerancji w pro-
dukgji pokrywaja ewentualne braki,
wynikajace z zaokraglenia wartosci. Przy
okreslaniu wymiaréw obowigzujg uznane na
catym  dwiecie  zasady  zaokraglania
(zaokraglenie w dé+ do 4/10, zaokraglenie w
gére od 5/10). Zostato to juz uwzglednione w
procesie produkcyjnym papierowych miarek
tasmowych dostarczanych przez producenta.

Produkty mozna stosowal wytacznie, gdy
skdra 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
wptywad na efekt kompresji produktéw. Nie
powinno sie stosowa¢ 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 zwigkszonego podraznienia skéry
nalezy natychmiast zdja¢ poriczoche 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 dzier}, jak i w
nocy. Poriczochy uciskowe nalezy zmieniac 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
obowiazujacej dyrektywy dotyczacej wy-
robéw medycznych, a takze zgodnie z
obowigzujgcymi krajowymi przepisami
dotyczacymiwymagan higienicznych w zakre-
sie  sterylizacji wyrobdw  medycznych,
postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
- Pra¢wtemperaturze maks. 95°C

- Niewybielaé

- Suszy¢w temperaturze maks. 80°C

- Nie prasowac

+ Nie czysci¢ chemicznie

Uszkodzone poriczochy uciskowe nalezy
odtozyc i nie nalezy ich dtuzej stosowac u pac-
jentédw w okreslonych wskazaniach.
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Przechowywanie
Produkty nalezy przechowywaé w suchym

miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieniowania stonecznego.
bl



Utylizacja

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami.
Reklamacje

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

niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie z producentem. Producento-
wi i odpowiednim  witadzom  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 wyrobéw medycznych.

PORTUGUES

Finalidade
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As meias de compressao clinica de malha cir-
cular estao indicadas para a compressao
dos membros inferiores nomeadamente para a
prevencdo de doencas do sistema venoso.

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
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« Profilaxia datrombose em pacientesimdveis
—no perfodo pré, intra e pds-operatério

- Prevencaoetratamentode edema pds-oper-
atério e pés-traumatico

Contraindicacoes

Doenga 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 compressdo clinica, principal-
mente quando utilizadas de forma inadequada,
podem provocar necrose de pele e/ou lesges de
pressao nos nervos periféricos. Em peles sen-
siveis, os produtos de compressao podem cau-
sar prurido, descamacgdo ou sinais de infla-
magdo. Um cuidado adequado da pele no
ambito do tratamento de compressao é essen-
cial. Recomendamos que siga as instrugdes de
uso e colocacdo das meias de compressao e ve-
rifique diariamente que a sua circulacdo estd
normal. Se verificar algum dos seguintes sinto-
mas, deverd retirar de imediato as suas meias
de compressdo e comunicar ao seu médico/
profissional de salide assistente: cianose ou pa-
lidez dos dedos dos pés, formigueiros e
dorméncia, dores, dificuldade respiratéria e su-
dorese, restricoes importantes do movimento.

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

Instrucoes de colocacao

O tratamento otimizado apenas estard garan-
tido se atoma de medidas e aaplicagdodo pro-
duto forem efetudas de forma correta.
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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 estdo em centimetros inteiros,
ndo decimais. Quaisquer medidas intermédias
que possam eventualmente surgir, estao 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.

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, dcido salicilico em con-
centragdes elevadas) pode influenciar negati-
vamente o efeito de compressao do produto.
Nao deverao ser aplicadas pomadas e éleos no
membro inferior durante o periodo de utili-
zacao de meias de compressao. As meias de
compressao com banda de fixacao de silicone
podem provocar irritagdes cutaneas em pes-
soas com a pele sensivel (devido a combinacao
da producao de suor e stress mecanico provo-
cado pela friccdo da banda). Para evitar irri-
tacao da pele, recomenda-se que a banda de
fixagdo 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 utilizacdo e vida dtil

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

Instrucdes de conservacao
A lavagem deverad ser efetuada de acordo com
os requisitos da diretiva de dispositivos médi-
cos aplicaveis, bem como os requisitos nacio-
nais aplicdveis a lavagem de dispositivos médi-
cos, devendo ser seguidas as seguintes
instrucoes:

Lavagem até 95 °C

N&o usar lixivia

Secaraté, nomaéx.,a 80°C

Nao engomar

Nao limpara seco
As meias de compressao danificadas tém de ser
removidas de circulacao e ndo podem ser usa-
dasem pacientes para as indicacdo definidas.
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Armazenamento

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

Eliminagao

Eliminar corretamente apés a utilizagao.
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 deterioracdo significativa do estado
de salide ou a morte devem ser comunicados
ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-Membro. Os incidentes graves estdo
definidos no artigo 2 n.° 65 do Regulamento
(UE) 2017/745 (MDR).

ROMANA

Destinatia utilizarii
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Ciorapi clinical de compresie tricotat circular
pentru compresia & extremitatilor inferioare,
n principal pentru prevenirea Tmbolnavirilor
sistemuluivenos.

Caracteristici de performanta

Produsele exercitd o compresie cu derulare

graduald a presiunii (descrescatoare de jos n

sus) asupra extremitdtilor.

Indicatii
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Profilaxia fizicd a trombozei la pacientii imo-
bilizati - pre-, intra- si postoperator

- Prevenirea si terapia edemelor postopera-
toriisi posttraumatice

Contraindicatii

Boald obstructiva arteriald periferica fnaintata
(dacd unul dintre acesti parametri corespunde:
ABPI < 0,5, presiunea arteriald la gleznd < 60
mmHg, presiunea la degetele picioarelor < 30
mmHg sau TcPO2 < 20 mmHg la spatele labei
piciorului), insuficienta cardiaca
decompensata (NYHA Il + 1V), flebitd septica,
trombozd venoasa-Phlegmasia coerulea do-
lens, edeme masive ale membrelor inferioare

Atentie speciald la

Dermatoze umede reliefate, intoleranta la ma-
terialul compresiv, perturbari grave de sensibi-
litate ale extremitdtii, neuropatie periferica
avansatd (de ex. la diabet mellitus), poliartrita
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
sensibild mijloacele compresive pot cauza
iritatie, descuamare si semne de inflamatie.
Din acest motiv este utild o ngrijire adecvatd a
pielii sub mijloacele de tratament compresive.
De aceea vd rugdm sa respectati indicatiile de
utilizare si examinati zilnic pielea si controlati
situatia circulatiei sanguine. Urmdtoarele
simptome trebuie s& 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,
limitdri acute ale mobilitatii.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute
Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce
apartin profesiei de asistenti medicali si
pacienti, inclusiv persoanele care sprijina n-
grijirea, dupa clarificarea corespunzatoare de
catre apartinatorii profesiei de asistenti medi-
cali. AngajatiiTn activitati de ingrijirea sandtatii
trateaza pe proprie raspundere adulti si copii,
pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si
a functiilor/indicatiilor necesare, prin conside-
rarea informatiilor producatorului.

Indicatii de aplicare
Dimensionarea  corectd  este  conditia
preliminard pentru un tratament optim.
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Tn acest proces dimensiunea gleznei (cB)
determind marimea 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
constatd ca 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 Tn sus Tncepand cu
5/10). La configurarea benzilor de hartie de
masurare puse la dispozitie de catre
producdtor aceasta a fost deja considerata.

Produsele trebuie aplicate numai la daca
pielea este intactd 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 n
concetratii Tnalte) 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 Tn
combinatie cu solicitarea mecanicd). Pentru
prevenirea acestora, se recomanda ca n tim-
pul zilei banda de prindere sa fie deplasata
usor de mai multe ori. Daca survin dureri sau
iritatii amplificate ale pielii, va rugdm sa
dezbrdcati imediat ciorapul compresiv si sa va
consultati medicul sau personalul de ingrijire.

Durata de purtare si utilizare

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

Indicatii de ingrijire

Procesarea  trebuie realizatd  conform
cerintelor Directivei aplicabile pentru produse
medicale precum si cerintelor nationale Tn vi-
goare privind procesarea produselor medicale,
curespectarea urmatoarelorinstructiuni:
Spélati panala9s°C

NuTnalbiti

Uscare pana la max. 80°C

Nu célcati

Nu curdtati chimic

Ciorapii compresivi deteriorati trebuie separati
si nu este permis sa mai fie utilizati la pacienti
pentrudomeniul de indicatii stabilit.
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Depozitare
Péstrati produsele Tntr-un loc uscat si protejat
de radiatia solard directa.

Eliminarea ca deseu
Dupéd utilizare, eliminati ca deseu conform
reglementdrilor.

Reclamatii

Tn cazul reclamatiilor in leg&tura cu produsul,
ca de exemplu deteriorari ale tricotului sau de-
fecte Tn formatul adaptabil, vé rugdm sa va
adresati producatorului. 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).

PYCCKUIA

HasHaueHnue
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fOCMUTaAbHbII  KOMMPECCHOHHBIA  TPUKOTaX
(roAbdbl 1 uyAkM)  Kpyrosoi € BA3KM
npeaHasHayeH B OCHOBHOM ANS
NPOGUABKTUKI  3a00AEBaHUI  BEH  HUXHMX
KOHeYHocTel.

XapaktepucTuku

M3penns OKa3blBaloT rpaAy1poBaHHoe
KOMMPECCUMOHHOE BO3AeNcTBUe (yObiBatollee
N0 HampaBAEHWIO OT AOAbIXEK K 6eapy) Ha
HUXHUE KOHEYHOCTU.

Indikationen
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* Ousnueckasn npea-, UHTpa- [

nocTonepaLroHHas NpoduAaKTHka TpomMbo3a y
COﬁMOAa?OU.MX NOCTEAbHbIN PEXUM nauneHToB
HDO¢M/\3KTI/IK8 naeyeHne nocTonepaunoHHbIX
1 NOCTTPABMaTUUYECKMX OTEKOB

npomsonokasauua

Mporpeccupytolias OKKALO3MA
nepudepuyeckux  aptepuit  (Mpu  HaAuunm
OAHOTO M3 CAEAYIOLLMX NposiBAeHUIA: AT < 0,5,
A@BAEHME B NOAbIXEUHOW  apTepun <
60 MM pT. CT., AaBAeHWE B nNaAbliax Hor <
30 MM T. CT. MAW TPAHCKYTaHHOE NapUManbHoe
AaBAeHWE  Kkucnopopa < 20 MM PT.CT.  Ha
TBIABHOM YacTW CTOMbI), AEKOMMNEHCUPOBaHHas
cepaeyYHas HepoCTaTouyHoCTb (cTaamu Il + IV
cornacHo  Hblo-MOpKCKoi  KapaMOAOTUUECKOi
accounaumny), CenTuuecknii  dAebuT, CcuHAs
6oAeBast GAErMasus, MacCHBHBINA OTEK HOT

Oco6oe BHUMaHUe Npu

TAXEAbIX BAGXHbIX Aepmartosax,
HenepeHoCUMOCTH KOMMPECCUOHHOTO
matepuana, BbIPaXeHHbIX HapyLWeHnax
UyBCTBUTEABHOCTH KOHEYHoCTe,
nporpeccupytoLen nepudepuyeckon

HEBpOMaTMK  (HanpuMep, Mpu  CaxapHoMm
AnabeTe), peBMaTtoMAHOM NOAMAPTPHTE

PuUcku/no6ouHble 3pdeKTb

M3peAns, B UaCTHOCTH, MPWU HEHaAAEXaLLEM
obpalleHik, MOryT Bbi3blBaTb HEKPO3bl KOXHU W
NOBPEXAEHUA nepudepuyecknux HepBOB B
pesyabTate caaBAvBaHUA. MpK YyBCTBUTEAbHOMN
KOXEe MNOA KOMMPECCUOHHbIMKU  CPEACTBaAMU
MOXET BO3HMKaTb 3YA, WIEAYLIEeHWEe U NPU3HaKK
BocmaneHus.  [loatomy  LeAecoobpasHbIM
ABASETCA aAeKBaTHbIIZ YX0A 3a KOXen noA
KOMMPECCHOHHBIM U3AEAMEM. B CBA3KM C 3TUM
COOAI0AGITE HaLUK YKa3aHWs NO NPUMEHEHMIO,
€XeAHEBHO OCMaTpMBaiiTe KOXHblE MOKPOBbI 1
npoBepsiiTe  COCTOSIHME — KPOBOOGPALLEHHS.
CheaytoLine CUMNTOMBbI TpeobytoT
HE3aMEAAMTEABHOTO CHATUS KOMMPECCUOHHOTO
U3AEAUA U KOHTPOASA KAMHUYECKOM KapTUHbIZ
nocuHexHne uAM nobeaeHue nanbueB Hor,
HENPUATHbIE OWYLIEHNA U YYBCTBO OHEMEHMUSA,
ycuanBatolnecs 60/\14, OAbILLKa 1 NOBbILWEHHOE
noTo0TAEAEHME, BHE3anHble OrpaHuyeHnsa
NOABMXHOCTH.

Mp aemMble
nauuveHToB

K npeanoAaraemMbiM NoAb30BaTEASM OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAN MEAULIMHCKUX Npodeccuit u
nauueHTbl, B TOM YMCAE AWL@, OKasblBaroLLMe
noMOLLb B YXOA€, MOCAE COOTBETCTBYIOLLETO
06y4eHns  NPeACTaBUTEASMU  MEAULIMHCKNX
npogeccuit.  MpeacTaBuUTeAU  MEAULIMHCKMX
npodpeccuit noa CoBCTBEHHYO OTBETCTBEHHOCTb
Ha  OCHOBaHUW  AOCTYMHbIX  WU3MeEpPEHWil/
pasmepos 7] HEO0OXOANMBIX DYHKUMI/
nokasaHuit okasblBatoT MEAULIMHCKYO MOMOLLb
B3POCABIM U AETSAM C y4YeTom MH¢0DM8LLVIVI
NPON3BOAUTEAR.

TeAM W rpynna

Yka3saHus no npuMeHeHUuto

I'IpaBW\bele U3MEpPEHUA ABAAETCA 3aA0rom
ONTUMAAbHOIO A€4YEHUS.
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Paamep onpeaensetr ANHA OKPYXHOCTH
HaAANOXbIXEYHOW obAacTu (cB). Mpu
WCMOAb30BaAHMU YyAKa AO KOAeHa (roAbda)
pasmep MOATBEPXAGETCA MyTeEM W3MepeHWs
OKPYXHOCTW CaMOit LIMPOKOI YacTh TOAEHN
(cC). Mpu wncnoAb3oBaHMW Yyaka A0 Geapa
pasmep MOATBEPXAAETCSH MyTeM W3MepeHWs
oKpyxHoctH 6eapa (cG). Mpu 3TOM MOXeET
BbIACHWUTBCA, UTO HYXEH 0C060 LUMPOKKIA
UynoK. Mpu yka3aHUM pa3mMepoB UCMOAb3YHOTCH
ueAble 3Ha4YeHuna B CaHTUmeTpax ANA
obAerueHns npumeHeHus 1 obecneveHus
yao6cTBa  unTaemocT. BosHMKatowme npu
3TOM BO3MOXHbl OTKAOHEHUA KOMNEHCUPYOTCA
3a cyet FIOI'[JSUJHOCTBI;W n3mMepeHus n
NPON3BOACTBEHHbIX AOMYCKOB. Mpn
onpeaeneHum pasmepoB AeiicTByIOT
npusHaHHble BO BCEM MWpe NpaBuAa
OKPYFAEHWA (OKPYrAEHME B MEHbLLYIO CTOPOHY
npu 3HaveHun po  4/10, oKkpyraeHue B
60AbLIYIO CTOPOHY HauuHas ¢ 5/10). 310 yxe
6bIAO YUTEHO npu WU3roTOBAEHUN
NPeAOCTaBAAEMbIX NPOM3BOAUTEAEM
6yMaMHbIX N3MEPUTEAbHbIX AEHT.

Mcnoab3oBaHWe U3AEAMIA AONYCKAEeTCs TOAbBKO
npu HENOBPEXAEHHOM KOXHOM MOKPOBE MAW
Hapnexalleit 06paboTke paHbl. OHU MOAXOAAT
AAS MPUMEHEHWST HECKOABKUMU NauneHTamMu
nocAe NPeABapUTEAbHOM  COOTBETCTBYHOLLEN
006paboTku.  KOHTaKT ~ C  XMMWYECKUMM
BeLLECTBaMK (Hanpumep, 6EH30AbI, METAHOAbI,
canMuMAoBas KMcAOTa B BbICOKOW
KOHLIEHTPALIMM) MOXET NPUBECTU K YXYALIEHNIO
KOMMNPECCUOHHOTO AeNCTBMA  U3AeAMid. [pun
MCMNOAb30BAHMM  KOMMPECCHUOHHbBIX  YyAOK
CAEAYeT 0TKasaTbCs OT NMPUMeHeHUs masein n
MaceA. p1 UCMOAb30BaHNI KOMMPECCUOHHBIX
UYYAOK C CUAMKOHOBOW GUKCUPYIOLLEN AEHTON Y
AOAEN C UyBCTBUTEABHOM KOXEN (B pesyAbTate
MOTOOTAEAEHUSA NMPU MEXAHWYECKON Harpyske)
MOXET BO3HWKaTb pasApaxeHune koxu. Bo
n3bexaHne 3T0ro PEKOMEHAYETCA HECKOALKO
pa3 B TeUeHWe AHS HEMHOro W3MeHsTb
noAoxeHue  dukcUpytolen  AeHTbl.  [lpu
noABAEHUN BOAEI UAM YCUABHWMM PasAPaXeHNa
KOXM HE3aMEeAAMTEAbHO CHUMUTE
KOMMNPECCHUOHHbII UyAOK [
NPOKOHCYABTUPYITECH CO CBOWUM BPayoM MAW
06CAYXMBAIOLLMM MEAULIMHCKAM NEPCOHAAOM.

MpPoAOAKUTEABHOCTD
MCMOAb30BaHUA
Ecaun Bpau He npeanucan MHOE,
KOMMPECCUOHHbIE ~ YYAKM — MOXHO — HOCMTb
KPYrAblE CYTKM AAS AOCTUXEHUA ONTUMAAbHOIo
pesyAabTata AeveHusi. KoMnpeccruoHHble YyAKu
HYXHO MeHATb Tak 4acTo, Kak 310 HeOﬁXOAVIMO.
Mpu  06blYHbIX  OBCTOATEALCTBAX — CAEAYET
MEHATb YYAKW NO MeHblUen Mepe KaxXAble 3
AHSA. KOMHDECCMOHHbIe YYAKU MOXHO
0bpabaTbiBaTh He bOAee AECATH pas.

HowleHua 7]

YKasaHus no yxoay

06paboTka AOAXHA BBIMOAHSATLCA COMAACHO
TpeboBaHUAM MNPUMEHUMON AUMPEKTUBLI MO
MEAUUMHCKUM U3AEAUAM, a TakKXe COrAacHoO
Ael‘;WCTBy}OLU,VIM HAUWOHAAbHbIM NPEANUCAHUAM,
KacatoLmmes 06paboTkn MEAULIMHCKUX
uspennii.  Mpu atomM  caepyeT  cobAOAaTb
YKa3aHuUA B CAEAYHOUIMX PYKOBOACTBaX:

* CTupka npu Temnepatype Ao 95 °C

* He otbeanBath

* Cylwka npv Temnepatype He 6oaee 80 °C

* He rnapnTb

* XuMumuCTKa 3anpeLleHa

MoBpexaAeHHble KOMMPECCUOHHbIE  YYAKKM
HYXHO YTUAM3MPOBATb, WX OOAbLIE HeAb3s
NPUMEHATb AASl NAUMEHTOB C ONPEAEAEHHbIMN
noKasaHuaMu.
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XpaHeHue
M3AE‘/\MH HeOﬁXOAMMO XPaHWTb B CyXOM mMecTe,
3aWMLLEHHOM OT NPAMbIX COAHEYHbIX /\yHE‘l‘;W.

YTuausaums
Mocne MCMOAb30BaHMA
HaAnexallm 06pa3om.

YTUAUBUPYITE

Peknamauuu

B cayuae peknamauuit,  CBA3@HHbIX  C
U3AEAVEM, HaMNpuUMep, MNpu  NOBPEXAEHWUU
TKaHW MAM MAOXOM NpUAEraHunu, obpatlantecs
K NPOM3BOAMTEAD. [IPOM3BOAMTEAS,, @ Takxe
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapctsa-uaeHa EC
HEOBXOAMMO  MHGOPMUPOBATL  TOABKO O
Cepbe3HbIX CAy4asnXx, KOTopble MOryT NPUBECTH
K 3Ha4YUTEAbHOMY  YXYAWEHWK  COCTOAHMA
300pOBbA  MAM  cmepTu.  OnpeaeneHune
CEpbEe3HbIX CAyYaeB COAEPXMTCA B paspere 2
Ne 65 Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).

SVENSKA

Avsedd anvandning

mediven® thrombexin® 18:

Rundstickad klinisk kompressionsstrumpa fér
kompression ¥ av de nedre extremiteterna,
huvudsakligen for att forebygga sjukdomar i
vensystemet.

Egenskaper

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

Indikationer

mediven® thrombexin® 18:

« Fysikalisk trombosprofylax hos ororliga pa-
tienter - pre-, intra- och postoperativt

- Prevention och behandling av postoperativa
och posttraumatiska 6dem

Kontraindikationer

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

Sarskild uppmérksamhet vid

Uttalat vdtskande 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
omgaende ta bort kompressionsstrumpan och
gora en klinisk bedomning. BIa- eller vitfarga-
de tar, obehagskanslor och domningar, till-
tagande smarta, svarighet att andas eller
svettningar samt akuta rérelsebegransningar.

Avsedda anvédndare och malgrupp

Till de avsedda anvandarna raknas sjukvards-
personal och patienter samt personer som ut-
for vardinsatser enligt adekvata instruktioner
fran sjukvardspersonal. Sjukvérdspersonal
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 anvéndning forutsatter korrekt mat-
ning.

mediven® thrombexin® 18:

Vilken storlek man ska vélja faststalls med hjalp
av vristmattet (cB). Vid kndstrumpor valjer man
storlek genom att mata vadens omkrets (cC).
Vid larstrumpor véljer man storlek genom att
mata larets omkrets (cG) eller ocksa visar det sig
attman 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 méat- och
tillverkningstoleranser. N&r man faststdller
matten tillimpar man de internationellt erkédn-
da reglerna for avrundning (avrundning nedat
till 4/10, avrundning uppat fran 5/10). Vid ut-
formning av tillverkarens pappersmattband har
man redan tagit hansyn till detta.

Produkterna far endast anvdndas vid intakt
hud eller korrekt utford 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 péverkas
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 kénslig hud (pa grund av
svett i kombination med mekanisk pakdnning).
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 radgora med sin ldkare eller
vardpersonal.

Anvandningstid

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

Farejstrykas

« Farejkemtvéattas

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

Avfallshantering
Avfallshantera korrekt efter anvandning.

Reklamationer

| héndelse 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 medfora en
vésentlig férsamring av halsotillstandet eller
leda till doden, boér man géra en anmaélan till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten i
medlemslandet. Allvarliga incidenter defi-
nieras i artikel 2, nummer 65 i direktivet (EU)

2017/745 (MDR).

SLOVENCINA

Urceny tcel

mediven® thrombexin®18:

Hadicovo pletend  klinickd kompresivna
pancucha na kompresiu 4 dolnych koncatin,
hlavne na prevenciu ochorenf Zilového sy-
stému.

Vykonové vlastnosti

Produkty vyvijaji odstupfiovanym tlakom

(zniZujicim sa zdola nahor) kompresiu na

koncatiny.

Indikécie
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- Fyzikdlna profylaxia proti trombdze u imo-
bilnych pacientov - predoperacne, intraop-
erafne a pooperacne

+ Prevencia a liecba pooperaénych a posttrau-
matickych edémov

Kontraindikécie

PokroCild periférna arteridlna obstrukénd cho-
roba (ak je splneny 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 1Il + 1V), Septickd flebitida,
Phlegmasia coerulea dolens, Masivne edémy
dolnych koncatin

Osobitna pozornost pri

Vyrazne mokvajlce dermatézy,
Nezndsanlivost s kompresivnym materidlom,
Tazké poruchy senzibility konéatiny, Pokro¢ild
periférna neuropatia (napr. pri diabetes melli-
tus), Primarna chronickd polyartritida

Rizikd a vedlajsie Gicinky

Produkty mdzZu obzvlast pri nespravnom za-
obchddzani  spdsobit nekrézy koZe a
poskodenia periférnych nervov v ddsledku tla-
ku. Pri citlivej pokoZzke mdZe pod kompresivny-
mi  prostriedkami dochddzat k svrbeniu,
Sdpaniu a priznakom zépalu. Preto je adekvat-
ne oSetrovanie koZe pod kompresivnym pro-
duktom  zmysluplna. Preto  prosim
dodrziavajte  pokyny na aplikdciu a
kazdodenne si prehliadajte koZu a kontrolujte
situdciu prekrvenia. Nasledujlice symptémy
musia viest k okamzitému odstraneniu kom-
presivneho produktu a ku kontrole klinického
nélezu: Sfarbenie prstov na nohe do modra
alebo biela, necitlivost a pocity stfpnutia,
zvacsujlce sa bolesti, dusnost a vyrazanie
potu, akiitne obmedzenia pohybu

Predpokladani pouZivatelia a ciefova skupina
pacientov

K pldnovanym pouzivatefom patria prislusnici
zdravotnickych povolani a pacienti, vritane
0s6b  poméhajlcich pri  oSetrovani, po
prislusnom pouceni prislusnikmi zdravotni-
ckych povolanf. Prislusnici zdravotnickych po-
volani zabezpeCia v sdlade so svojou
zodpovednostou dospelych a deti na zéklade
mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a potreb-
nych funkcii/indikdcii so zohladnenim in-
formécif od vyrobcu.

Pokyny na aplikaciu

Spravne vymeranie je predpokladom optimal-
nej liecby.

mediven® thrombexin® 18:

Rozmer ¢lenku (cB) pritom urCuje velkost,
ktord sa md vybrat. Pri lytkovych pancuchdch
sa odmeranim obvodu lytka (cC) potvrdi vyber
velkosti. Pri stehennych pancuchach sa odme-
ranim obvodu stehna (cG) potvrdi vyber
velkosti alebo sa ukdze, Ze je potrebnd mimori-
adne Sirokd pancucha. Pri rozmeroch sa pre
lepSiu manipuléciu a Citatelnost uvadzaju celé
hodnoty v centimetroch. Medzery, ktoré z toho
mozu vyplynit, si pokryté toleranciami pri
meranf a vyrobe. Pri urCovani rozmerov platia



medzindrodne uzndvané pravidla
zaokrihlovania (zaokrihlenie nadol do 4/10,
zaokrihlenie nahor od 5/10). Pri vytvoreni pa-
pierovych meracich pasiem, ktoré poskytuje
vyrobca, to uz bolo zohladnené.

Produkty sa smu pouZivatlen prineposkodenej
kozi alebo sprdvnom o3etreni rdn a po pred-
chddzajdcom vycistenf si  vhodné na
pouzivanie viacerymi pacientmi. Kontakt s
chemickymi latkami (napr. benzény, metanoly,
kyselina salicylovd vo vysokej koncentrécii)
moZe mat negativny vplyv na kompresivny
Gcinok produktu. Pri pouZivanf kompresivnych
pancdch by sa nemali pouZivat masti a oleje.
Pri kompresivnych pancuchéch so silikénovym
prilnavym okrajom sa u fudi s citlivou
pokoZzkou moézu (v désledku potenia v kom-
bindcii s mechanickym namdhanim) vyskytnit
podrdzdenia koZe. Aby sa tomu predislo,
odporicame tento prilnavy pasik pocas dia vi-
ackrdt mierne posundt. Ak by sa pocas nosenia
panclch vyskytli bolesti alebo zvySené
podrédzdenie pokozky, pancuchu siihned stiah-
nite a poradte sa s vasim lekdrom alebo
osetrujlicim persondlom.

Doba nosenia a pouzivania

Pokial lekdr neurcil inak, m6Zzu sa pre optimal-
ny vysledok liecby kompresivne pancuchy
nositvo dne i v noci. Kompresivne pancuchy by
sa mali vymieniat tak Casto, ako je to potrebné.
Za normalnych okolnosti v3ak minimélne
kazdé 3 dni. Kompresivne pancuchy sa mézu
maximalne 10x upravit.

Pokyny na oSetrovanie

Uprava sa musf uskuto¢fiovat podla poZiadav-
iek aplikovatelnej smernice o zdravotnickych
pomdckach, ako aj platnych nadrodnych pozia-
daviek na Upravu zdravotnickych pomdcok,
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 urcend indikovani oblast sa uz
nesmu u pacienta pouZzivat.
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Skladovanie
Produkty sa musia skladovat na suchom mies-
te achranit pred priamym slnec¢nym Ziarenim.

+ X
Likvidacia

Po pouziti zlikvidovat podla predpisov.
Reklamécie

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

SLOVENSCINA

Namen

mediven® thrombexin® 18:

KrozZno pletena klini¢na kompresijska nogavica
za kompresijon § spodnjih udov, predvsem za
preprecevanje obolenj venskega sistema.
Znadilnosti

lzdelki s stopnjujo¢im pritiskom (vedno
manj$im 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

- Preventiva in terapija pooperativnih in post-
travmatskih edemov

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 (NYHAI11 +
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 ob¢utljivostne
motnje udov, razvita periferna nevropatija
(npr. pri sladkorni bolezni), primarni kronicni
artritis

Tveganja in stranski uinki

Izdelki lahko zlasti pri nepravilnem ravnanju
povzrocijo nekroze koze in poskodbe perifernih
Zivcev zaradi pritiska. Pri obCutljivi koZi se lahko
pod kompresijskimi pripomocki pojavi srbenje,
luS¢enje koZe in vnetni znaki. Zato je smiselna
primerna nega koZze 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. Izvajalci
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.
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Mera gleZnja (cB) doloca velikost, ki jo je treba
izbrati. Pri dokolenkah se z obsegom mec (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-
je in Citljivost navedene vrednosti, zaokroZene
na centimetre. Vrzeli v merah, do katerih mor-
da pride zaradi zaokroZanja, pokrijejo tole-
rance mer in proizvodnje. Pri dolocanju 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.

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
vedji 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 obcutljivo koZo (zaradi potenja v kombinaciji
z mehansko obremenitvijo) pride do draZenja
koZe. Da to preprecite, vam priporoamo, da
oprijemalni trak ez dan veckrat nekoliko pre-
stavite. Ce bi se pojavile bole€ine ali mo¢nejse
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:

+ Pranjedo95°C

-+ Ne beliti

- SuSenje donajv.80°C

- Nelikati

- Neistiti kemicno

Poskodovane kompresijske nogavice je treba
izloCitiin se za doloCen obseg indikacij ne sme-
jovecuporabljati na pacientih.

e XA AR

Shranjevanje
I1zdelke morate hraniti na suhem in jih zascititi
pred neposredno sonéno svetlobo.

Odstranitev med odpadke
Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi.

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 c¢lanice morate
porocati samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje zdravstvene-
ga stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni
pod $t. 65 2. Clena direktive (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih.

ESPANOL

Uso previsto
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Medias de compresidn clinicas de tejido circu-
lar para la compresién § de las extremidades
inferiores, principalmente para la prevencién
de enfermedades del sistema venoso.

Caracteristicas de desempefio

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

Indicaciones

mediven® thrombexin®18:

- Profilaxis fisica de la trombosis en pacientes
inmovilesantes,durantey despuésde opera-
ciones

- Prevenciény el tratamiento de edemas post-
operatorioy postraumatico

Contraindicaciones

Enfermedad oclusiva arterial periférica avanz-
ada, si se aplica alguno de estos parametros:
ABPI < 0,5, presion 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 Il +
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 compresién, 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 dafos por presién en los nervios peri-
féricos. En la piel sensible los productos de
compresién pueden provocar picor, escamas y
signos de inflamacién. 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 compresién 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:

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 manejoy le-
gibilidad, las dimensiones se indican en centi-
metros enteros. Los posibles intervalos entre
medidas quedan cubiertos por las tolerancias
de medicién y 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.

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 compresidn (debido a la combinacién del
sudor con el estrés mecénico). Para evitarlo, se
recomienda cambiar la cinta adhesiva de posi-
cién ligeramente varias veces durante el dfa.

Si experimenta dolor o una mayor irritacién de
la piel, quiteselas inmediatamente y consulte a
sumédico o al personal de enfermerfa.

Duraciény tiempo de uso

A menos que el médico prescriba lo contrario,
las medias de compresién pueden llevarse de
diay de noche para obtener un resultado tera-
péutico dptimo. Las medias de compresion de-
ben cambiarse con la frecuencia que sea nece-
saria. En condiciones normales, al menos cada
3 dias. Las medias de compresién se pueden
estirara un méaximo 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 méx. 80°C

No planchar

No utilizar limpieza quimica
Las medias de compresién dafadas se deben
eliminary no pueden seguir utilizdndose 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.

Eliminacién
Eliminar correctamente tras el uso.

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

Uréeni tcelu

mediven® thrombexin® 18:

Kompresivni klinickd punc¢ocha vyrobend tech-
nologif kruhového pleteni ke kompresi @ spo-
dnich koncetin, hlavné k prevenci onemocnénf{
Zilnfho systému.

Vlastnosti prostiedku

Vyrobky vyviji stupfiovanym (zespodu nahoru
klesajicim) pribéhem tlaku stlaceni koncetin.
Indikace

mediven® thrombexin® 18:

Fyzicka profylaxe trombdzy u imobilnich pa-
cientd - pfed operaci, béhem operace a po
operaci

Prevence a terapie pooperacnich a posttrau-
matickych edému

Kontraindikace

PokroCild periferni arteridini obstrukce (je-li
néktery ztéchto parametrd relevantnf: ABPI <
0,5, arteridlnf tlak kotniku < 60 mmHg, tlak
prstil <30 mmHg nebo TcPO2 < 20 mmHg nért),
Dekompenzovand srdecni nedostatecnost
(NYHA 1l + 1V), Septicky zanét Zil, Uzavér zily
(phlegmasia coerulea dolens), Masivni otoky
nohou

Zvlastni pozornost pfi

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

Rizika a vedlejsi Gicinky

Vyrobky mohou zejména pfi nespravné mani-
pulaci zptsobit koznf nekrézy a poskozenf pe-
rifernich nerv tlakem. U citlivé pokozky mtze
pod kompresivnimi prostiedky 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. Nasledujict
symptomy by mély vést kokamZitému
odstranéni kompresivnich puncoch a ke kon-
trole klinického ndlezu: Modrani nebo zbélenf
prstl na nohou, pocity brnéni a necitlivosti
nardstajici bolesti, duSnost a ndvaly pocent,
akutniomezenf hybnosti.

Pfedpokladani uzivatelé a cilovd skupina
pacient(

K predpoklddanym  uZivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,
vCetné osob pomahajicich s péci, po patficném
vysvétlenf pfislusniky zdravotnickych profesi.
Pfislusnici zdravotnickych profesi o3etfuji na
zdkladé mér/velikosti, které maji kdispozici a
potfebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své
odpovédnosti.

Pokyny k pouZziti

Pfedpokladem pro optimalni [écbu jsou
spravné vzaté miry.
mediven®thrombexin®18:

Zvolenou velikost urcuje 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
potfeba extra Sirokd puncocha. U rozmérd se
pro lepsi manipulaci a Citelnost uvadf hodnoty
vcelych centimetrech. Mezery, které timto
mohou vzniknout, jsou pokryty tolerancemi
pfi méfenf a pfi vyrobé. PFi ur€ovani mér platf
mezindrodné uzndvand pravidla pro zao-
krouhlovéni (do 4/10 se zaokrouhluje dold, od
5/10 se zaokrouhluje nahoru). Pfi vytvafeni
papirové méfici pasky doddvané vyrobcem
toto bylojiz zohlednéno.

Vyrobky je tfeba pouZivat vyhradné na
neposkozené kzi nebo po fddném oSetfent
ran a jsou vhodné pro pouZiti vicero pacienty
po piedchozim vycisténf. Kontakt s chemicky-
mi substancemi (napf. benzoly, methanoly, ky-
selina salicylovd ve vysoké koncentraci) mize
mit negativni vliv na kompresni Gcinek
vyrobkd. PFi pouzivdni kompresivnich puncoch
byste neméli pouZivat masti a oleje. Kompre-
sivni punfochy se silikonovym adheznim
lemem mohou u lidi scitlivou pokoZkou
zplsobovat podrdzdéni (poceni vkombinaci
smechanickym namdhanim). Aby se tomu
predeslo, doporucuje se adhezni lem béhem
dne nékolikrdt mirné posunout. Pokud by se
vyskytly néjaké bolesti nebo zvysené
podrdzdéni kuZe, okamzité si kompresivn{
punfochu vysvleCte a poradte se svym
|ékafem nebo oSetfujicim persondlem.

Délka nosenf a pouzivani

Neni-li 1ékafem 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 o3etfovani
Osetfeni by se mélo provddét podle poZadavkl
aplikovatelné smérnice pro Iékafské produkty,
jakozipodle platnych nédrodnich pozadavkd na
piipravu  lékafskych  produktl kpouZiti,
pficemZ je tfeba dodrZovat nasledujici ndvody:
Pranido 95 °C
Nebélte
- SuSenido max. 80 °C
NeZehlete
-+ Necistéte chemicky
Poskozené kompresivni puncochy se musf
vyradit a pacient je nesmf jiZ pro definovany
rozsah indikacf pouZivat.
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Skladovani
Vyrobky je tfeba skladovat vsuchu a chrénit
pred pfimym slune¢nim zéfenim.

&

Likvidace
Po pouziti fddné zlikvidujte.

Reklamace

V pfipadé reklamaci vsouvislosti svyrobkem,
jako je napffklad poskozenf dpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na
vyrobce. Pouze zdvazné nezddouci pfihody,
které mohou vést ke znacnému zhorsenf zdra-
votniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit
vyrobci a pfislusnému Gfadu ¢lenského statu.
Zavazné nezadouci prihody jsou definovény ve
Eldnku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

TURKCE

Kullanim amaci

mediven® thrombexin® 18:

Bacaklarin kompresyonu ), 6zellikle de vendz
sistemdeki hastaliklari 6nlemek icin yuvarlak
orme klinik kompresyon ¢orabi.

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 dncesinde, sirasinda ve
sonrasinda

- Postoperatifve posttravmatik 6demlerin 6n-
lenmesive tedavisi

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 Il + IV), 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 duyarlilik bozukluklari,
ilerlemis periferik noropati (6rnegin Diabetes
mellitus‘ta), Primer kronik poliartrit

Riskleri ve yan etkileri

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

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef grubu
Ongorillen  kullanicilarin arasinda, saglk
sektorlindeki calisanlar ve hastalar ile, saglik
sektortindeki 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 uyarilari

Dogru dl¢iim, ideal bir desteklemenin sartidir.
mediven® thrombexin® 18:

Bilek dl¢iisii (cB), secilmesi gereken bedeni be-
lirler. Diz ¢orabinda baldirin gevresi (cC) 6l¢i-
lerek, beden secimi dogrulanir. Diz Usti corap-
ta Ust bacagin cevresi (cG) dlcilerek, 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,  olgim  ve  dretim
toleranslariyla ortiilmistir. Beden bulunur-
ken, uluslararasiolarak kabul edilen yuvarlama
kurallart gecerlidir (4/10 ve altinda asag
yuvarlayin, 5/10 ve Ustiinde yukari yuvarlayin).
Uretici tarafindan kullanima sunulan kagit
mezuralar tasarlanirken bu zaten dikkate
alinmistir.

Urtinler sadece cilt saglamken veya yara
bakimina uygun bir sekilde kullanilmalidir ve
6nce temizlendikten sonra birden fazla hasta
tarafindan kullanim icin uygundur. Kimyasal
maddelerle (6rnegin benzol, metanol, yiksek
konsantrasyonlarda salisilik asit ile) temas,
Urdnlerin kompresyon gliclini 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 i¢inde birkag 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 Uriin yonetmeliginin
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
ayrilmasi gerekir ve hastada belirlenen endika-
syon alanticin artik kullanilamazlar.
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Depolama

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

#

Bertaraf
Kullandiktan sonra usuliine uygun bir sekilde
bertarafedin.

.

AN

A

Sikayetler

Urtinle ilgili, érnegin &rglisiindeki hasarlar
veya uyma seklindeki kusurlar gibi sikayetler
durumunda liitfen treticiye bagvurun. Uretici-
ye ve Uye dllkenin yetkili makamina ancak
saglikdurumunun bilyikodlctde kétlilesmesine
veya 6lime neden olabilecek agir olaylar bildi-
rilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili
(AB) yonetmeligi madde 2 no 65 altinda
tanimlanmistir.

4 b e sy Sluldll Bl o) QLIS
SoB s lldl Gl e Lis 0 dlazoes Ol ged
sdaznedl 31N B Al sl NI el
Mo Ve /8 o I 81D Sl s U
2o HlaeVl o Yl e T 55 (Ve [0 e SN

el by AVEE, A ol B2 s

L.\azsx‘,.ur,wuumuw!fwwuf“y
Lol s s Als C-’J’JL' Ll
£ wwuﬂwp)ﬂa»yw@lm\(
Jladls cpsdl o) aslansdl sl podl ddle (5555
58 Sles] JI GS A e oWl ool
plsal pde Com ozl e e A Ladll
il )l S SN e sl iy ol
G525 A Wbl o)l s OF Sy a2 LA
S Al s 0l o 50N e
gty Bl o) Buleosll 5,501 (553 oV
Lty et 2l e mad ()
[ N [ DT SO A e W
Cl_>vl:=v,a)>| ol s 83L5 5 (VL padl
plie f b jomaly udl e bilall anddl
Lale )l

Jlorzw¥l g ol ¥ 500

Sl ) Sy (3 GV bl >.A>quLa
et Joail Lo Jgeasd) flsy Bl daslall
A LS Al lall Slatdl i o e
‘_é:!J;u(L‘Y'JSA..AL-J\ JnPV|@uMW
le..\mu\)n\'qh;w.ulwlwwuiu

Aladl wledas
o%ﬁ@iawlgawﬁgwlgby?l
Gl i ) olllaadls L J semedl Bl oozl
Sleckadl I o (L all Sl iy ALl ol

0Ly AL

PR LRE TN WL

el Jlexzal pe -

il oy By g T3 A il
éﬂlr» .

E YOI PIREEM RS

lonzal o Vs 280U dablal il 55 Com
adoeadl e sl OV iy Lol e

w XB =K

) B
Miyqb;db&&@ob@dlw}g%
ikl eedl

5 ¥

gl eyl

A peeall KL mml e Rl oy

plas il

erLe

b el ot S 2y b

s Blall P bl sl S =
& o Bl Lonadl Sl S Ehall o o

u_iw ‘;Jl Laib 5 plasl sl ol e JJ)JY. :buVi

CNEas eh).é\j\@‘&,ﬁ)ﬁhd‘&l}ad\

I e 0 o5o¥ a;L‘J\@ P PO PP | R PO

.(MDR) 2017/745 (iy5,531)

A



34

ezl [ 5

mediven® thrombexin® 18

S el L)l @ Lkl Slzadl e ol

Al ST e Jaal] anms iy Sls SlSon

Sl G2l oon 5 ol S iy s

eV

esYI jaslas

oo B S e Uy s o) Wg

(NI ) e

Jlaxza¥l golgs

:mediven® thrombexin® 18

DAl s el g 25l e ALl BG 1
a5 L5 il 2l J = 35 ol e

LoV dms Dbl dm bl e LG -

e s
Jlaxza¥l ol g0
G»lA?}Jb@)xu\w#l el o e
J:l ghan! gbliﬂ Lrall g iAW oLl

RETERRN yi&m\gwwrmlm,iu,
J»Lu_;hv,u)ra\'"&a;}ﬂrd.d!cul"gwl_ﬂ
e G55 e Y e T (TCPO2) Al e (s
) 2 sl Gl VI AR 25 (a4l
LV Y D8 5 e i
a3l [,J):.H 3553 oy S Sl el gy S
LI b asal
il b ool plezal
gl 2lsoll oo s 2l gl ol Al
eV (GBI 5wl 0l el L
o N 5 LS) Lkl ClasYl o aasll
S el Joliall el (g S
bl 51,81y bl
o e e ol de sl o3 OF Sy
el o el s 5 R b
Sasd b 3adl O ]y a8kl Clasl
Sl il L2355 ol ) o5 O claiall
ke w5 A 8,20l clzeVl ey WU L)
Sk gt o 10 IS e dlabLall sl
ol sy Log 5,200 e il plasanY)
ety el e Belall wiedl dI3] e & ge ]
aJul up\,a\)l sl el of b 3 ) el
Joedl s @GNS J.A_J\Jl O L el CL«" Jps
Gdly il Geds @Y1 szl sl
S ) sl
EERVESRN IR ES RN PIPr- SN k)
$23 o0 IS o o el el (B Lty
155555 Of a3 ¢ c..d\u.awmu,u@n,uwbp
D_H\ uznr@w“d),,,,wudwﬂ»w
I e Lol 5 o ol (3l iy
Jislo 5 35 gmall ol V1 /5l e by JUBY
i )l oleslas slel & Ay 2l JlaszaV) Lfralja
RRWN]
#1405, Y1 ledas
e Gl dpand Goe by mevall L3
LSl gle )
mediven® thrombexin® 18
o e hall il (e (B) > ISU1 ol sy
Ay faoe ey il £ A o 0 ST
RESINEVPEE .xSUl o2 (€O [l dlas]
bl e S5 Juy 5T «(€6) Il Lo ol
Ol gezdl ol wlels s s el s

YKPAIHCbKA

Mpu3sHayeHHA

mediven® thrombexin® 18:

KomnpeciiiHi rocnitanbHi naH4oxu npusHayeHi
AN KOMMPECIT HUXHIX KIHUIBOK, NepesaxHo
AN NPODIAGKTUKI 3axXBOPIOBaHb BEHO3HOI
CUCTEMMU.

MpuHumn Al

MPOAYKT UMHWTb KOMMPECHO Ha KiHUiBKY 3
rPaAIEHTOM  TUCKY (TMCK 3MEHLLYETbCA Yy
HanpAMKy 3HU3Y AOrOpH).

MokasaHHA

mediven® thrombexin® 18:

e QiznyHa  npodinaktMka  Tpombo3y B
MaAOPyXOMUX NaLieHTIB - nepea , nia vac Ta
nicas onepadii

* MpodirakT1ka Ta Tepanis nicasonepauinHmx
Ta NOCTTpaBMaTUUHIX HabPAKiB

MpotunokasaHHs

PoswupeHa obaitepalis nepudepinHmx
apTepii  (AKWo nianapae Oyab-AKUIA 3 UMX
napametpis: KNI < 0,5, apTepianbHuit TUCK Ha
piBHi roMiAkM < 60 MM PT.CT., TUCK Ha NaAbLi
Horn <30 MM pr.cT. abo TcPO2 < 20 MM pT.CT.
Ha TWUABHIM 4aCTUHI CTOMM), AEKOMNEHCcOBaHa
cepueBa HepocTatHictb (NYHA 1Il + V),
CENTUYHUI  GAEBIT, UMPKYASTOPHA BEHO3HA
raHrpeHa, MacuBHi HabpsAKK Hir

2

™ 3 obep ictio

BMDa)KeHi AepmaTtosu, HeﬂepeHOCMMiCTb
KOMMNPECIHOro Matepiany, TAXKi NopylweHHs
YYTAMBOCTI KiHLiBKMK, pO3BUHEHa NepudepunyHa
Helponartia - (HanpukAaa, NpU  LYKPOBOMY
AiabeTi), NepBUHHUIA XPOHIYHMI NOAIAPTPUT

Mob6iuHi eGeKTU 1 PU3NKK

MpK HenpaBMAbHOMY BUKOPUCTaHHI MPOAYKTH
MOXYTb MNPU3BECTM A0 HEKPO3y LKipKU Ta
MOLIKOAXEHb nepudepuyHux HepsiB. Tpu
YYTAUBIHM WKIPI KOMMPECIHWX 3aC0OU MOXYTb
BUKAMKATW CBEPOIX, AYLWEHHS Ta 03HaKu
3ananeHHs. HeobxiaAHUIT aAeKBaTHUIN AOTASA 38
LLUKIPOIO MiA YaC HOCIHHSA KOMMPECIAHOTO OAATY.
Tomy, ByAb Aacka, AOTPUMYNTECH IHCTPYKLUi i3
3aCTOCyBaHHA, LWOAHS OrAfAaiTe WKipy Ta
nepesipsiTe  KpoBOOOI. 3@  HaCTyMHUX
CUMNTOMIB  MOTPIOGHO  HeranHo  NPUNUHWTK
KOMMpeCiiiHe  AiKyBaHHA 1 KOHTPOAIOBATH
KAHIYHMIA  cTaH:  cuHIOWHe  abo  Gine
3abapBAEHHS NaAbUiB  Hir, AMCKOM®OPT i
OHIMIHH#, MOCMAEHHA  BOAlD, 3apuliKa i
NiTAMBICTb, PANTOBI 3HAUHI 0OMEXEHHS PYXY.

MoTeHUjiiMHI KOopUCTyBaui Ta NaLiEHTH

AO  NOTEHUiMHMX  KOPUCTYBaYiB  HanexaTb
NPEACTaBHUKN CHEepU OXOPOHM 3A0POB'A Ta
nauieHT, AKi OTPUMYIOTb MEAUYHY AOMOMOry
nicas HapaHHSA HaNeXHOT iHbopmauii
MEeANepCOHanoM. MeanuHi npauiBHUKK
NPOBOASTb KOMMPECIFHY Tepanito AOPOCAUM Ta
AITAM  BMXOASlUM 3  HAsSIBHUX PO3MIpiB Ta
HEeOoOXiAHWX dYHKLLI/NOKa3aHb BIAMOBIAHO A0
CCDEDM CBOET BIANOBIAGQABHOCTI,  3rIAHO 3
iHpopmaLlieto BUPOBHUKa.

IHCTPYKLUIA NO 3acToCyBaHHIO

MpaBuAbHWIA MiABIP PO3Mipy € HeobXiAHOK
YMOBOIO ONTUMAALHOTO AiKyBaHHS.
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Po3mip BM3HauaeTbcsi Ha OCHOBI o0bxBaTy
LUMKOAOTKM (CB). AAsi roabdiB BUGIp po3mipy
BW3HAYaETbCA  BUMIPIOBAHHAM  OKPYXHOCTI
mmTok (cC). Y Bumaaky 3 nmaHyoxamu BUOIp
po3mipy BMW3HAYaeETbCA BUMIPHOBaHHAM
OKPYXHOCTI cTerHa (c@), MOXAMBE
BMKOPMCTAHHA NaHYix Ha LWMPOKMX CTEerHax.
AAS 3pYYHOCTI PO3MIpK BKa3ytoTbCA Y LIAMX
YucAax y caHTMmeTpax. MOXAMBI BIAXWMAGHHSA
KOMMNEHCYIOTbCA 3@ PaxyHOK AOMYCKiB Mpu
3HATTI  po3MmipiB  Ta  BMPOOHWUTBI.  [pu
BM3HAYEHHI  PO3MIpIB  AitOTb  MiXHapOoAHi
npaBuUA@ OKPYIAEHHA (OKPYTAEHHS B MEHLLY
CTOPOHY A0 4/10, OKpyrAeHHA B OiAbLiy
cTopoHy Bia 5/10). Lle BpaxoByeTbcA npw
po3po6Li NanepoBMx BUMIPOBAALHUX CTPIUOK,

10 HAAAKTLCH BUPOOHUKOM.

[POAYKLIIO  AO3BOASETBCA  BHUKOPWUCTOBYBATH
AWLWE 38 BIACYTHOCTI MOWKOAXEHb LUKIPKU abo Yy
BMMNaAKY HaAeXHOI NepeB‘A3KKu paH, AO3BOAEHO
BUKOPUCTOBYBaTU AAA piSHMX naujieHTiB 3a
YMOBM nonepeaHboi 06pobku. KOHTakT i3
XiMIYHUMK peyoBUHaMH (Hanpukaaa,
6eH3onamm, METaHOAOM, caniunAoBotO
KUCAOTOIO Yy BMCOKIM KOHLEHTpaLii) moxe
HeraTuBHO BNAMBATM Ha KOMMPECIAHNUA epeKT
BUPOo6iB. CAiA YHUKATU BUKOPUCTAHHA Ma3el i
Macen npu  BUKOPWUCTA@HHI  KOMMPECIAHMX
naH4yox. KOMNpeciiHi NaH4yoxmn 3 CUAIKOHOBOKD
PEBNHKOKD MOXYTb BUKAMKATK MOAPAZHEHHSA B
AOAEV 3 YYTAMBOIO LWKIPOIO (Yepes NiTAUBICTb Y
NOEAHAHHI 3 MEXaHIYHUM HaBaHTa)KeHHﬂM).
o6  UbOro  YyHUKHYTM, 6axaHo  TPOXM
nepemilllyBaTh Pe3nHKy KiAbka pasis NnpoTarom
AHA. FAKLWO NiA 4Yac HOCIHHA KOMMPECIMHWX
NaHYyox BUHWKaE BiAb @60 NoAPasHEeHHS LWKIpK,
HeranHo 3HIMITb N@HYOXM i NPOKOHCYALTYITECS
3 AikapeM abo 3 MeAUYHUMI GpaxiBuAMU.

Yac HOCIHHA Ta BUKOPUCTaHHSA

AKWO  Alkapem  He  npusHavyeHo  iHwe,
KOMMPECiiHi MaHYOX1 MOXHa HOCUTU BAEHb i
BHOYI  AAR AOCATHEHHS  ONMTUMaAbHWX
pesyabtatiB Tepanii. KomnpeciinHi naH4oxu caia
MIHATU TaK 4acTo, AK Le HeobxiaHo. OaHak, 3a
3BMUaNHUX 06CTaBMH, UOHaMMEHIe KOXHI 3
AHi. KOMMpPECIiiHI naH4oxu MoxHa 06pobAsTH
makcumym 10 pagsis.

Aorasa 3a Bupobom

06pobka NoBMHHA NPOBOAUTUCA 3MIAHO BUMOT
BIAMOBIAHOT AMPEKTUBW NPO MEAWYHI BMPOOBU
Ta HaUiOHaAbHUX BUMOT LLOAO 06pOOKK
MEAWYHUX  BUPOOBIB, NpW  UBOMY  CAIA
AOTPUMYBATUCA HACTYMHUX IHCTPYKLIii:

* [paHHa npu Temnepatypi Ao 95°C

* He BiabintoBaTh

* CywuTtn npu Tenpepatypi Ao Makc. 80°C

* He rnaantn

* He niaaarae ximuumcrui

MOWKOAXEHI KOMMNPECIMHI NaHYoX1 NoTpibHO
BiACOpTyBaTM Ta He BMKOPWUCTOBYBatTWM Ha
nauieHTax y Bu3HaueHii obaacTi nokasamb.

w XE xR

36epiraHHsa
MPoAYyKTM  cAip  30epiraTh  cyxumn  Ta
3aXMLLEHWUMU BiA MTONAAAHHS NPSMUX COHAUHNX
NPOMEHIB.

T St

BukopMCTaHHA 3 iHLWIMMU NPoAYKTaMKU
KombiHauis mediven® struva® 23 ta medi-
ven® struva® 35 i3 mediven® struva® fix moxe
6yTn KOPHCHOO ANSL dikcauii
nepeB’a3yBaAbHOMO Matepiany, ane Lue CAA
06roBopuTH 3 Balunm Aikapem.

Ytunizauia
YTunisyiite
BUKOPUCTAHHS.

HaneXHUM YMHOM nicAA

lapanTia

Y pasi BWHWKHEHHA OyAb-AKMX NpeTeHsii,
NOB'A3HMX 3  MPOAYKTOM,  Takux  fK
MOWKOAXEHHS  KOMMPECIHOT  TKaHWHK  abo
HEeAOCKOHaAOCTI B MOCaAli, 3BEepHiTbCA A0
BUPOOHMKA. AMlE Cepro3Hi BUNAAKM, SKi
MOXYTb MPU3BECTU AO 3HAYHOTO MOripLIEeHHA
3A0POB'S UM CMEPTI,NOBUHHI NOBIAOMAATUCS
BUPOOHWMKY  Ta  KOMMETEHTHOMY  OpraHy
AepxaBu-uneHa. Cepio3Hi BUNaaKM BU3HAYEHI
y cTatti 2 Ne 65 Peraamenty (EC) 2017/745
(MDR).

AaTa OCTaHHbOTO peAaryBaHHs iHCTPYKLIT
BKasaHa Ha OCTaHHii CTOPiHUi IHCTPYKLUIi.
IHdopmaLisa npo BUPOBHKKA, 3HaK



BIANOBIAHOCTI Ta, IKLLO aKTyAbHO, iHGOpMaLis
npo YNOBHOBaXeHOro npeAcTaBHMKa
HaBOAATLCA Ha yI'IaKOE!LL‘\.

MAGYAR

Rendeltetés
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Korkotott klinikai kompressziés harisnya az
alsé végtagok kompresszids @@ kezeléséhez,
elsGsorban a véndsrendszer betegségeinek
megel6zéséhez.

Jellemzék

A termékek gradudlisan kialakitott (lentrél fel-
felé csokkend) kompressziéval nyomdst fejte-
nek ki a végtagokra.

Javallatok
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+ Mechanikus trombdézis profilaxis immobilis
pécienseknél: pre-,intra- és posztoperativ
Posztoperativ és poszttraumds ©6démdk
megel§zése és terdpidja

Ellenjavallatok

Elrehaladott periférids artérids érbetegség

(ha ezen paraméterek egyike fenndll: ABPI <

0,5, boka artérids nyomdsa < 60 mmHg, labu-

jjnyomas < 30 mmHg vagy TcPO2 < 20 mmHg

Idbhat),  Dekompenzalt  szivelégtelenség

(NYHA Il +1V), Szeptikus phlebitis, Phlegmasia

coerulea dolens, Masszivlabodéma

Kiilonés figyelem sziikségeltetik az aldbbi
esetekben

Stlyos nedvedzd dermatdzis, Allergia a kom-
pressziés harisnya anyagaval szemben, Stlyos
végtagi érzészavarok, ElGrehaladott periférias
neuropdtia (pl. cukorbetegség esetén), Primer
krénikus polyarthritis

Kockézatok és mellékhatdsok

A termékek, kilonosen szakszer(itlen hasz-
ndlat esetén, bérnekrézist és a periférids ide-
gek nyomasos kérosoddsat okozhatjak. Erzéke-
ny bor esetén viszketés, hdmlds és gyulladas
|éphet fel a kompresszids eszkozok alatt. Ezért
megfelel§ bdrépoldsra van szlkség a kom-
pressziés harisnya fedte terileteken. Emiatt
vegye figyelembe az alkalmazasi és a harisnya
felhlizdsdra vonatkozé Utmutatét, vizsgélja
meg naponta a bdrét, és ellendrizze a vé-
relldtottsdgot. Az aldbbi tiinetek esetén azon-
nal abba kell hagyni a kompresszids termék
haszndlatdt és kérje kezelGorvosa tandcsat: A
labujjak kék vagy fehér elszinezddése, fondké-
rzés és zsibbadds, névekvd féjdalom, légszom;
ésverejtékezés, akut mozgdskorldtozottsdg.

Célzott felhaszndlék és betegcsoportok

A tervezett felhasznalék kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a betegek, be-
leértve az dpoldsban segitséget nyjté szemé-
lyeket is, amennyiben az egészséglgyi
szakemberektdl  megfeleld  tdjékoztatdst
kaptak. Az egészségligyi szakemberek a ren-
delkezésre 3ll6 informacidk méretezés/mére-
tek €s a sziikséges funkcidk/javallatok alapjén
felnGtteket és gyermekeket latnak el sajit
felelGsségre, a gyartéi informdcick figyelem-
bevételével.

Alkalmazasi tudnivalék

Az optimdlis elldtas el6feltétele a méret helyes
meghatdrozasa.
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A boka mérete (cB) hatdrozza meg a vélasz-
tandé méretet. A térdharisnyandl a vadli kerii-
letének (cC) lemérésével ellendrizhetd a
kivalasztott méret.

A combtdig ér6 harisnydndl a comb keriileté-
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 gydrtdsi
tiirések kompenzéljdk. A méretmeghatdrozds-
nél a nemzetkézileg elfogadott kerekitési sz-
abalyok érvényesek (lefelé kerekités 4-ig/10,
felfelé kerekités 5-t61/10). A gyartd altal ren-
delkezésre bocsdtott papir mérdszalagok en-
nek megfelelGen vannak kialakitva.

A termékek csak ép bdr vagy szakszerl se-
belldtds esetén hasznalhatdk, és elézetes tis-
ztitds utdn tobb beteg altali hasznélatra alkal-
masak. A vegyi anyagokkal (pl. magas
koncentraciéji benzol, metanol, szalicilsav)
torténd érintkezés negativ hatdssal lehet a
termékek kompressziés hatdsdra. Kompresszi-
6s harisnydk alkalmazdsa esetén mell6zze a
kendcsok és olajok haszndlatdt. Szilikon ta-
paddpénttal elldtott kompressziés harisnydk
esetén az érzékeny béri embereknél (izzadds
és ezzel egyltt jaré mechanikai igénybevétel
miatt) bérirritdcié léphet fel. Ez megelzhetd
azzal, ha a nap folyamén tobb alkalommal kis-
sé elmozditja a tapadépdntot. Amennyiben
fajdalom vagy erds bdrirritacid |ép fel, azonnal
vegye le a kompressziés harisnyat, és kon-
zultéljon orvoséval vagy dpoldjéval.

Viselési és haszndlati idGtartam

Amennyiben orvosa mdsként nem frja elg, a
kompresszids harisnydt nappal és éjszaka
egyardnt lehet viselni az optimdlis terdpids
eredmény elérése érdekében. A kompresszids
harisnyat olyan gyakran kell cserélni, amilyen
gyakran szlkséges. Normdl kérlilmények ko-
zG6tt azonban legaldbb 3 naponta. A kompress-
zi6s harisnya legfeljebb 10 alkalommal mos-
haté fel Gjra.

Apoldsi tudnivalék
A mosasnak az orvostechnikai eszkézokrél
sz016 irdnyelv kovetelményeinek, valamint az
orvostechnikai eszkézék mosaséra vonatkozé
nemzeti kévetelményeknek megfelelGen kell
torténnie, a kovetkezd feltételek betartdsa
mellett:

Mosds max. 95 °C-on
+ Nefehéritse
+ Szdrftds max. 80 °C-on
- Nevasalja

Ne tisztitsa vegyileg
A sériilt kompressziés harisnydkat el kell td-
volitani és a meghatdrozott indikdcids terii-
leten médr nem szabad alkalmazni a betegen.

e XA AR

Tarolas
A termékeket szaraz helyen kell tarolni és vé-
deni kell a kzvetlen napsugarzastdl.
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Kombinalds mas termékekkel

Amediven® struva® 23 és mediven® struva® 35
termékek mediven® struva® fix termékekkel
t6rténd kombindldsa sebkdtozd anyagok rog-
zitésére hasznos lehet, err6l azonban kon-
zultélni kell a kezelGorvossal.

Artalmatlanitds
Artalmatlanitsa megfelelGen a haszndlat utédn.

Reklamaciék

A termékkel osszefliggésben felmerild re-
klamdcidk, pl. az anyag kdrosoddsa vagy sz-
abdsi hibdk esetén forduljon a gydrtdhoz. Csak
azokat a sdlyos vératlan eseményeket lehet je-
lenteni a gyarténak és a tagallam illetékes
hatdsdgdnak, amelyek az egészségi &llapot
jelentGs romlasdhoz vagy haldlhoz 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:

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

Ciri-ciri prestasi

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

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

- Pencegahan dan terapi edema selepas pem-
bedahan dan pascatrauma

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 11l + IV), 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
yang optimum.
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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.

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

- Jangan lunturkan

-+ Pengeringan hingga maks. 80 °C

- Janganseterika

- Jangan cucikering

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

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

Pelupusan
Lupuskan dengan betul selepas digunakan.

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).
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Namenska upotreba

mediven® thrombexin® 18: .
Kruzno pletena medicinska kompresivna @
Carapa namenjena za kompresiju donjih eks-
tremiteta, prvenstveno u svrhu prevencije
oboljenja venskog sistema.

Karakteristike u¢inka

Proizvodi sa gradiranim (odozdo prema gore

smanjenim) kretanjem pritiska vrse kompresiju

na ekstremitete.

Indikacije

mediven® thrombexin®18:

- Fizicka profilaksa tromboze kod nepokretnih
pacijenata — preoperativno, intraoperativno
ipostoperativno.

- Prevencija i terapija postoperativnih i post-
traumatskih edema.

Kontraindikacije

Uznapredovala periferna vaskularna okluzivna
bolest (kada jedan od ovih parametara ima: in-
deks pritiska ¢lanka ruke (eng. ABPI) < 0,5, arte-
rijski pritisak na ¢lanku < 60 mmHg, pritisak na
noznim prstima < 30 mmHg ili TcPO2 < 20
mmHg zadnji deo stopala), dekompenzovana
sr¢ana insuficijencija (NYHA IIl + IV), septicki
flebitis, Phlegmasia coerulea dolens, masivni
otoci nogu

Posebna paZnja je potrebna kod

izrazene vlazne dermatoze, nepodnosljivosti
kompresivnog materijala, teSke senzibilne
smetnje ekstremiteta, uznapredovale perifer-
ne neuropatije (npr. kod Diabetes mellitus),
primarnog hroni¢nog poliartritisa

Rizici i neZeljeni efekti

Proizvodi mogu, posebno pri nepravilnoj
upotrebi, izazvati odumiranje koZe i oStecenja
perifernih nervava usled pritiska. Kod osetljive
koZe moze pod kompresivnim sredstvima doci
do svraba, peruti i znakova upale. Zbog toga je
adekvatna nega koZe tokom kompresivne tera-
pije veomavazna. PridrZavajte se uputstava za
upotrebu, svakodnevno pregledajte koZu i
kontrolisite stanje cirkulacije. Sledeci simpto-
mi vode ka hitnom uklanjanju kompresivhog
materijala i kontroli klinickog nalaza: Plava ili
bela obojenost noznih prstiju, nelagodnosti i
osecaji utrnulosti, pojacavanje bolova, kratak
dah i napadi znojenja, akutna ogranicenja po-
kretljivosti.

Predvideni korisnik i ciljna grupa pacijenata
U predvidene korisnike spadaju pripadnici
zdravstvenih profesija i pacijenti, ukljucujudi
osobe koje se podrzavaju u nezi, prema
odgovaraju¢em objasnjenju od strane pri-
padnika zdravstvenih profesija. Pripadnici
zdravstvenih profesija neguju uz pomo¢ mera/



veli¢ina koje stoje na raspolaganju i neophod-
nih funkcija/indikacija odrasle i decu uz uzi-
manje u obzir informacija proizvodaca prema
njihovoj odgovornosti.

Preporuka za primenu

Pravilno uzimanje mera je osnovni preduslov
zaoptimalnu negu.

mediven® thrombexin® 18:

Mera oko ¢lanka (cB) odreduje veli¢inu koju
treba da izaberete. Kod kompresivne carape do
kolena, veli¢ina se potvrduje merenjem obima
lista (cC). Kod kompresivne carape do butine,
veli¢ina se potvrduje merenjem obima butine
(cG), ili se utvrduje da je potrebna Carapa sa
dodatnim prosirenjem. Radi lakSeg rukovanja i
preglednosti, dimenzije se navode u celim cen-
timetrima. Eventualne razlike koje iz toga
proisticu pokrivene su tolerancijama u meren-
ju i proizvodnji. Prilikom odredivanja mera pri-
menjuju se medunarodno priznate
zaokruZujuce vrednosti (vrednosti do 4/10 se
zaokruZuju na niZu vrednosti, vrednosti od
5/10 se zaokruzuju na visu vrednost). Ovo je
vec uzeto u obzir prilikom izrade papirnih mer-
nih traka koje obezbeduje proizvodac.

Proizvodi se smeju koristiti samo na
neostecenoj koZi ili uz adekvatno zbrinjavanje
rana i pogodni su za upotrebu kod viSe pacije-
nata nakon prethodnog Cis¢enja. Kontakt sa
hemijskim supstancama (npr. benzeni, me-
tanoli, salicilna kiselina u visokoj koncentraciji)
mozZe nepovoljno uticati na kompresiono de-
jstvo proizvoda. Treba izbegavati upotreba
mastiiulja pri koris¢enju kompresivnih ¢arapa.
Kod kompresivnih ¢arapa sa silikonskom-le-
pljivom trakom kod ljudi sa osetljivom koZom
(usled formiranja znoja u kombinaciji sa
mehanickim stresom) mogu nastati iritacije
koZe. Da bi se to sprecilo, preporucuje se, da se
lepljiva traka viSe puta u toku dana lako pome-
ri. Ukoliko osetite bolove ili imate pojacanu iri-
taciju koZe, odmah skinite kompresivnu ¢arapu
i konsultujte se sa vasim lekarom ili sa medi-
cinskim struénim osobljem.

Trajanje no3enja i koriséenja

Ukoliko lekar ne odredi drugacije, kompresivne
Carape se mogu nositi danju i no¢u radi posti-
zanja optimalnog terapijskog efekta. Kompre-
sivne Carape treba menjati onoliko Cesto koliko
je potrebno. Medutim, u normalnim okolnosti-
ma treba ih menjati najmanje na svaka 3 dana.
Kompresivne Carape se mogu obraditi maksi-
malno 10 puta.

Preporuke za negu

Obrada treba da se sprovodi u skladu sa
vaze¢im smernicama Instituta Robert Koh
(RKI) za zahteve higijene pri obradi medicins-
kih proizvoda (polukriti¢ni B):

« postupak pranja sa dezinfekcijom (A/B),

-+ pranjenatemperaturido 95 °C.

- Nije zaizbeljivanje

« suSenje na maks. temperaturi od 80 °C

- Nije za peglanje

+ Nije za hemijsko ¢iscenje

Ostecene kompresivne ¢arape moraju biti od-
vojeneine smeju se viSe koristiti kod pacijenata
uokviru propisanogindikacionog podrucja.
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Cuvanje

Proizvode treba Cuvati suve i Stiti od direktnog
suncevog zracenja.

Odlaganje na otpad
Propisno odloZite nakon upotrebe.

Reklamacije

U slucaju reklamacija u vezi sa proizvodom,
kao na primer oStecenja pletene tkanine ili ne-
dostataka u pogledu pravilnog oblika, molimo

vas da se direktno obratite proizvodacu. Samo
ozbiljni dogadaji, koji mogu da dovedu do
znacajnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili
do smrti, treba da se prijave proizvodacu i
nadleZznom organu vlasti zemlje ¢lanice. Ozbil-
jni dogadaji su definisani u ¢lanu 2 br. 65 Ured-
be (EU) 2017/745 (MDR).
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