





Instrukcja uzycia

Przeznaczenie

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

Wskazania

+ Leczenie wrzodéw zylnych nég
(klasyfikacja CEAP C6)

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

+ Zapobieganie nawrotowi wrzoddéw
zylnych nég (klasyfikacja CEAP C5)

Przeciwwskazania

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

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

+ Septyczne zapalenie zyt

+ Phlegmasia coerulea dolens

Zachowad szczegblng ostroznosé, jesli

wystepuja:

+ Wyrazne dermatozy

+ Uczulenie na materiat kompresyjny

+ Powazne zaburzenia czucia w
koriczynie

« Zaawansowana neuropatia obwodowa
(np. przy cukrzycy)

« Przewlekte reumatoidalne zapalenie
stawdw

Grupa docelowa

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

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

Uzytkowanie zgodne z
przeznaczeniem

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

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

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

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

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

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

Zakres dostawy

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 miarka

1urzadzenie wspomagajace zaktadanie
mediven ulcer z otwarta koricdwka
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Przechowywanie
Chronic¢ przed storicem
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Czas uzytkowania

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

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

Nie ma specjalnych wytycznych vd
dotyczacych utylizacji. W

Pakiet uciskowy nie zawiera ';-ll'i;'
lateksu. L

Wskazowki pielegnacyjne

Pakiet uciskowy mozna pra¢ w programie

do tkanin delikatnych oraz suszy¢w

suszarkach w niskiej temperaturze.

« Program do tkanin delikatnych
(mediven ulcer plus)

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

+ Nie stosowac wybielaczy

« Suszy¢ w suszarkach o niskiej
temperaturze

+ Nie prasowac

« Nie czysci¢ chemicznie
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Zalecenia dotyczace noszenia

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, w celu
optymalnego efektu terapeutycznego
poriczochy uciskowe mediven nalezy
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nosi¢ codziennie od rana do wieczora.
PoAczocha wewnetrzna mediven ulcer
moze by¢ noszona réwniez w nocy lub w
czasie braku aktywnosci.

Zaktadanie bez uzycia urzadzenia
Butler

Zaktadanie mediven ulcer bez
urzadzenia medi Butler

Zebrac lub obréci¢ poriczoche az do
piety.

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

Naciagnac poriczoche bez skrecania i
zagniecen nad kostke oraz tydke do
wysokosci ponizej kolana, przy czym
sita naciagniecia okresla dtugos¢
porficzochy.

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

Zaktadanie mediven ulcer plus bez

urzadzenia medi Butler

« Zebrac lub obrdcic¢ poriczoche az do
pigty

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

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

Upewnic sie, ze mankiety obu poriczoch
sg natozone nasiebie i ze palce stép nie
S3 pomarszczone.

Zaktadanie przy uzyciu urzadzenia

Butler

Zaktadanie mediven ulcer przy uzyciu

urzadzenia medi Butler z dfugim

uchwytem

« Nawinac¢ poriczoche mediven ulcer na
uchwyt wprowadzajacy urzadzenia
medi Butler do momentu, az nad



uchwytem pojawi sie kolorowe
oznaczenie.

Wsuna¢ stope w poriczoche az do ziemi i
dopasowac.

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

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

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

Zaktadanie mediven ulcer plus przy

uzyciu urzadzenia medi Butler

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

+ Wsunad stope w poficzoche az do ziemi i

dopasowac.

Wciagnac poriczoche przy pomocy

uchwytéw do potowy podudzia.

Odciagnac urzadzenie medi Butler do

tytu.

+ Podciggnad poriczoche réwnomiernie w

gére az do dolnej czesci kolana, przy

czym sita naciggniecia okresla dtugos¢

poriczochy.

Podciagnac poriczoche w gére az do

dolnej czesci kolana, przy czym sita

naciagniecia okresla dtugos¢ poriczochy.

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

Reklamacje

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.

Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia
stanu zdrowia lub do $mierci. Powazne
incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745

w sprawie wyrobédw medycznych.

Objasnienie symboli

Symbol wyrobu medycznego
(Medical Device)

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

Symbol UDI (Unique Device
Identifier)
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Instrucoes de uso

Finalidade

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

Indicacoes

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

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

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

Contraindicacoes

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

Insuficiéncia cardiaca descompensada
(NYHA 1L+ 1V)

Flebite séptica

Flegmasia cerulea dolens

Atencao especial em caso de

+ Dermatoses hiimidas pronunciadas

« Intolerdncia a material de compressao

« Distlrbios sensoriais das extremidades

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

« Poliartrite crénica primdria

Grupo-alvo de pacientes

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

Utilizacao correta

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

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

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

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

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

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

Contelido da embalagem

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1Fita métrica

1 Dispositivo auxiliar para calcaro
mediven ulcer plus de biqueira aberta



Armazenamento
Proteger da luz solar
Armazenar o produto seco

Periodo de utilizacao

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

Eliminacao

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

O sistema de compressao nao 'iilﬂ;'
contém ltex. n

Instrucoes de conservacao

O sistema de compressdo pode ser lavado

no ciclo para roupas delicadas e secado a

uma temperatura moderada no secador.

« Ciclo de lavagem delicado (mediven
ulcer plus)

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

+ Nao colocarem lixivia

« Secar num secador a baixa temperatura

- Naoengomar

+ Nao limpar com quimicos
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Recomendacao de utilizacao
Salvoindicacdo contraria do seu médico,
utilize a sua meia de compressao
mediven diariamente, de manha a noite,

para obter os resultados terapéuticos
ideais. As meias mediven ulcer também
podem ser usadas a noite ou durante
fases de repouso.

Aplicacao sem Butler

Calcar o mediven ulcer sem o medi

Butler

+ Recolha ou dobre a meia até ao
calcanhar.

+ Puxe a parte do pé sobreo pé até a
marcacao do tamanho ficar
posicionada sobre o calcanhar e o peito
do pé.

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

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

Calcar a mediven ulcer plus sem o

medi Butler

+ Recolha ou dobre a meia até ao
calcanhar

+ Puxe a parte do pé sobreo pé até a
marcacao do tamanho ficar
posicionada sobre o calcanhar e o peito
do pé.

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

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

Aplicacao com Butler

Calcar o mediven ulcer com o medi

Butler de pega comprida

+ Passe o mediven ulcer pela pega do
estribo do medi Butler até a marcacao
colorida ficar acima da ponta da pega.
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+ Insira o0 pé na meia até ao chdo e fixe-a
firmemente.

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

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

+ Em seguida, verifique se ficou bem
ajustada e confirme se nao estd
enrugada e ficou bem colocada.
Confirme se a marcacao colorida esta
centrada sobre o calcanhar.

Calcar o mediven ulcer com o medi

Butler

Deslize o mediven ulcer sobre a pega do

estribo do medi Butler até a marcacao

colorida ficar acima da ponta da pega.

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

firmemente.

« Agora puxe a meia para cima pelas

pegas até ao meio da parte inferior da

perna.Agora retire o medi Butler

inclinando-o para tras.

Puxe a meia uniformemente para cima

até abaixo do joelho, sendo que o puxao

determina o comprimento da meia.

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

Confirme se as bandas de fixacao de

ambas as meias estdo uma sobre aoutrae

se as pontas dos dedos nao estao
enrugadas.

Reclamacoes

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

do estado de salide ou a morte devem ser

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

Explicacao de simbolos

Simbolo para dispositivo médico
(Medical Device)

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

Simbolo UDI (Unique Device
Identifier)



Instructiuni de
folosire

Destinatia utilizarii

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

Indicatii

« Terapia Ulcus cruris venosum (CEAP
clasificare C6)

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

« Preventia recidivei Ulcus cruris
venosum (CEAP clasificare C5)

Contraindicatii

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

flebitd septica

trombozd venoasa-Phlegmasia
coerulea dolens

Atentie speciala la

+ dermatoze umede reliefate

« intolerantd la materialul compresiv

- perturbdri grave de sensibilitate ale
extremitatii

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

+ poliartritd cronica primara

Grupul de pacienti tinta

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

ROINENE]

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

Utilizare regulamentara

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

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

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

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

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

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

Cuprinsul livrarii

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1metru de masurat

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

Durata de utilizare

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

Eliminarea ca deseu

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

Acest dispozitiv de tratament ';-u";'
compresiv nu contine Latex. L

Indicatii de ingrijire

Dispozitivul de tratament compresiv
poate fi spalat la regimul de spalare de
menajare si uscat la caldura scazutdin
uscator.

Regim de spalare de menajare (mediven
ulcer plus)

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

Nu inalbiti

Uscati la cdldurd scdzutd in uscator
Nu calcati

Nu curatati chimic
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Recomandare de purtare

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

Tmbricare fira Butler

Tmbr&carea mediven ulcer fard medi
Butler

- Tntindeti sau Tntoarceti ciorapul pana la
calcai.

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

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

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

Tmbrécarea mediven ulcer plus fars

medi Butler

- Intindeti sau intoarceti ciorapul pani la
calcai

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

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

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

imbrécarea cu Butler

Imbricarea mediven ulcer cu medi

Butler prindere lunga

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



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

Acum tragetiin sus ciorapul de ménerele
de tinere pana la mijlocul gambei. Acum
scoateti medi Butler prin tragere sprein
spate.

Tragetin sus ciorapul in mod uniform
pana dedesubtul genunchiului, acolo
unde tragerea pe care o efectuati
determina lungimea ciorapului.
Reverificatiin continuare precizia
trecerii si asigurati asezarea fard cute.
Acordati atentie ca marcajul colorat sa
stea centrat peste calcai.

Tmbracarea mediven ulcer plus cu
medi Butler

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

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

Acum tragetiTn sus ciorapul de manerele
de tinere pana la mijlocul gambei. Acum
scoateti medi Butler prin tragere sprein
spate.

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

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

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

Reclamatii

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale.
Numai incidentele grave, care pot cauza
deteriorarea gravd a stdrii de sdndtate

ROINENE]

sau decesul trebuie anuntate la
producdtorsi la autoritatea competenta
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)

Explicatia simbolurilor

Simbol pentru produse
medicale (Medical Device)

gG) Simbol Single Patient—multiple
use — Produsul este destinat
pentru utilizare repetatd de
catre un pacient

Simbol UDI (Unique Device
Identifier)
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NHCTPYKUMK MO
NPUMEHEHUIO

HasnaueHue

CucTemMa KOMNPECCUOHHBIX YYAOK C
KPYroBbIM BSA3aHWEM AAS KOMMPECCHM
HUXHUX KOHEYHOCTEN, B OCHOBHOM AASI
AeveHnsa 3ab0AeBaHWIn BEHO3HOW
CUCTEMBbI.

MokasaHuna

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

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

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

MpoTuBoNnokasaHusa

« Mporpeccupytolas obantepaumsa
nepudepuinHbIX aptTepuit (ecan nmeet
MECTO OAMH U3 CAEAYHOLLMX
napameTpoB: AMKN < 0,5, naBAeHKE B
AOAbIXEUHOM apTepun < 60 MM pT. CT.,
A@BAEHWE B MaAbLiax Hor <

30 MM PT. CT. UAV TP@HCKyTaHHOEe
napunanbHOe AaBAEHWE KMCAOPOAA <
20 MM PT. CT. Ha TbIAbHOM YaCTW CTOMbI)
AekoMneHcMpoBaHHasa cepaeyHas
HEAOCTaTOUHOCTb (Hbto-Mopkckas
Kapanoaornyeckas accoumaumsa Il + V)
« Centnyeckunii dpaedut

« CuHsia 6boneBas drermasus

Ocoboe BHUMaHUE Npu

+ BbIPAXEHHbIX BAAXHbIX AEPMaTo3aXx;

+ HEMNEPEHOCMMOCTI KOMMPECCUOHHOTO
mMaTepuana;

« TAXEAbIX HapyLWeHUAx
4yBCTBMTEABHOCTH KOHEUYHOCTEN;

« MpOrpeccupyroLLLen nepnudepuitHon
NOAVHEBPONATUK (HANP., NPW CaxapHOM
Anaberte);
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* PeEBMatoMAHOM MOAUaPTPUTE.

LieneBas rpynna nauueHToB

K npeanonaraeMbiM NOAb30BaTEAAM
OTHOCATCH NMPEACTABUTEAU MEANUMHCKIX
npodeccuit 1 NauneHTbl, B TOM YUCAE
AMLA, OKa3blBatoLLME NOMOLLb B YXOAE,
NMOCAE COOTBETCTBYHOLLErO 0ByUeHus
NPEACTaBUTEASIMIU MEAULIUHCKMX
npodeccuit. MpeactaBUTEAN
MEAULMHCKKX MPOhECCUI MOA
COBCTBEHHYO OTBETCTBEHHOCTb Ha
OCHOBaHWK AOCTYMHbIX MEP/BEAUYMH U1
HEOOX0AMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHMM
0Ka3blBatOT MEAMLIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETSIM C YYETOM
MHOOPMALIMK NMPOU3BOANTEAS.

Ucnonb3oBaHWe NO Ha3HAYEHUIO
[paBUABHOE U3MEPEHNE ABAAETCA
NPEANOCHIAKOM ONTUMAABHOTO A€UYEHMS.
Mpu aTOM pasmep AOAbIXKM (CB)
onpeaensieT BbibUpaeMblii pasmep.
[lyTem BbINOAHEHWA U3MEPEHUS MOA
koneHom (cD) BbibOp pa3mepa
NOATBEPXAETCA.

KOHTAKT C XUMUUYECKUMI BELLECTBaMM
(Hanp., 6EH30AbI, METAHOAbI,
CaAMLIMAOBASA KMCAOTA B BbICOKOM
KOHLIEHTPALIMM) MOXET HEraTUBHO
cKasaTbCa Ha KOMMPECCUOHHOM
AEMCTBUN U3peAUA. TpK MCMOAb30BaHIM
KOMMPECCUOHHbIX UYYAOK CAEAYET
0TKa3aTbCA OT NPUMEHEHMA MA3EN 1
Macen.

EcAv BO BpeMsi HOLIEHUS YyAOK
nosBAstoTCH 6OAU UAM YCUAWBAETCSH
pasApaxeHue KoxXu, He3aMeAAMTEAbHO
CHWMMUTE UYYAOK U MPOKOHCYABTUPYITECH
CO CBOMM BpayoM WMAKU OBCAYXMBAIOLLUM
MEAULMHCKMM NEePCOHAAOM.

He ponyckaTb NpsiMOro KOHTakTa
mMaTtepuana Yyaka ¢ paHow.
Heo6x0AMMO NPOBOAUTL EXEAHEBHbII
OCMOTP KOXM.



Bo Bpemsi NpOAOAXUTEABHbBIX Ga3
HEMOABWXHOCTU HaAEBaTb HYXHO TOAbKO
OAMH YYAOK.

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

KoMnAeKT nocTaBKu

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 u3mMepuTeAbHasA AeHTa

1 NPUCNOCOBAEHUS AN HAAEBAHMSA AAS
mediven ulcer plus ¢ OTKPbITbIM MbICKOM

XpaHeHue

PekomeHApaUUA MO HOLLUEHUIO

EcAn Bpayom He npeanrcaHo 1Hoe,
HocuTe Ball KOMMNPECCUOHHBIV YyAOK
mediven AAS AOCTUXEHUA ONTUMAAbHOTO
pesyAbTaTa AeYeHUA EXEAHEBHO C yTpa
AO Beyepa. HuxHuit uyrok mediven ulcer
MOXHO TakXe UCMOAb30BaTb HOUbIO UAK
BO BPEMS HEaKTUBHbIX Gas.

HapeBaHue 6e3 ucnonb3osaHusa Butler
HapeBaHue mediven ulcer 6e3
ucnonb3osaHua medi Butler

« Cobepute MAM CBEPHUTE YYAOK AO
NATKK.

HaaeBaiiTe COOTBETCTBYIOLLYHO YacTb
YyyAKa Ha CTomny, NOKa MapKnpoBKa
pasmMepa He ByAeT HaXOAMTbCA Ha
NATKE U TbIAbHOW YacTK CTOMbI.

Tenepb, He nepekpyunBas, HaTAHUTE
yynok 6e3 06pa3oBaHNA CKAGAOK Ha
AOABIXKY, MKPY AO KOAEHA, MPpKU 3TOM
HaTArMBaHME OMPEACASIET AAVHY UyAKa.
3artemM npoBepbTe TOYHOCTb NPUAEraHNUSA
1 OTCYTCTBME CKAAAOK. CAeaunTe 3a Tem,
yTObbI LIBETOBAs MapKMpPOBKa
HaX0AMAGCb MNOCEPEAMHE MATKM.

HapeBaHue mediven ulcer plus 6e3

ucnonb3osaHua medi Butler

« Cobepute MAKM CBEPHUTE YYAOK AO
NATKA

« HapeBaliTe COOTBETCTBYHOLLYIO YaCTb
YyAKa Ha CTony, Noka MapKUpOBKa

pasmMepa He BYAET HaXOAUTLCS Ha
NATKE W ThIAbHOM YaCTW CTOMbI.

« Tenepb, HE NEpPeKpyUMBas, HAaTAHUTE
uyAok 6e3 06pa3oBaHua CKAGAOK Ha
NOABIXKY, UKPY AO KOAEHa, NPpU 3TOM
HaTArMBaHWE OMPEAEATET AAMHY UYAKa.

CaeamnTe 3a TeM, UTOObI MaHXeTbl 060MX
YYAOK HAXOAMAUCH APYT HAA APYrom, a
TakXe 3a OTCYTCTBMEM CKAAAOK Ha
MbICKax YyAOK.

HapeBaHue ¢ ucnonn3osanuem Butler
HapeBaHnue mediven ulcer ¢
UCNOAb30BaHWEM AAMHHOM pyuku medi
Butler

HapaeBaite mediven ulcer Ha Ayry AAs
HapeBaHust medi Butler, noka uetosas
MapKMPOBKa He NOABMUTCA HaA Kpaem
AYTH.

MpoaBUranTe HOTy B YUyAOK, NOKa He
AOCTaHEeTe A0 MOoAa, U TBEPAO CTaHbTe Ha
Hee.

Tenepb C NOMOLLbIO pyYeK HaTAHUTE
YYAOK BBEPX AO CEPEAVHBI FTOAEHM.
3atem n3Baekunte medi Butler no
HanpaBAEHWIO Ha3aA.

PaBHOMEPHO HaTArMBaMTE YyAOK BBEPX
O NOAKOAEHHOW 0BAGCTM, NPU 3TOM
HaTArMBaHWe ONPEAEASiET AAMHY YyAKa.
3aTem npoBepbTe TOUHOCTb MPUAErAHKA
1 OTCYTCTBME CKAAAOK. CAeanTE 3a Tem,
yTO6bI LBETOBAS MapKMPOBKa
HaxoAMAGCb NOCEPEAMHE NATKU.

HapeBaHue mediven ulcer plus ¢
ucnonb3osaHnem medi Butler
HapaeBaite mediven ulcer Ha Ayry AAs
HaaeBaHua medi Butler, noka ugetoBas
MapKMPOBKa He NOABMUTCS HaA Kpaem
AYTH.

MpoaBUranTe HOry B YyAOK, NMOKa He
AOCTaHeTe A0 NOAa, U TBEPAO CTaHbTe Ha
Hee.

Tenepb C NOMOLLbIO pyyek HaTAHUTE
YYAOK BBEPX AO CEPEAMHbI FTOAEHMU.
3atem n3saekunte medi Butler no
HanpaBAEHWIO Ha3aA.

PaBHOMEPHO HaTsArMBaMiTe YyAOK BBEPX
AO MOAKOAEHHOW 0BAGCTH, NPU 3TOM
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HaTArMBaHWE ONPEAEAAET AAUHY YYAKa.

« Tenepb HaTAHWTE YYAOK BBEPX AO
KOAEHa, NpKn 3TOM HaTArnBaHue
ONpPeAENAET AAMHY YYAKa.

CaeanTe 3a Tem, YTobbl MaHXeTbl 060MX
YYAOK HaXOAMAMCH APYT HaA APYroM, a
TakXe 3a OTCYTCTBMEM CKAAAOK Ha
MbICKaX YyAOK.

Peknamauuu

B cAyyae peknamaumit, CBA3aHHbIX ¢
M3AEAMEM, TAKMX KaK MOBPEXAEHWE
TKaHW UAM AeDEKTbI MOCaAKM,
obpaluaiTech, NoxanyicTa,
HEMoCcpPEeACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIOLLEMY MEAULMHCKUE USAEAUS.
[POM3BOAMTEAS, @ TAKXE KOMMNETEHTHbIN
opraH rocypapcrea-yaeHa EC
HEOBXOAMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO O
Cepbe3HbIX CAyYasnXx, KOTopble MoryT
NPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALIEHWIO
COCTOSIHUSI 3A0POBbS MAK CMEPTH.
OnpeaeneHne cepbesHbiX CAyYaeB
copepxutcs B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW)

MoscHeHne cumBoNOB

CVMBOA MEAVMLIMHCKOTO M3AEAUS
(Medical Device)

4 CumBon Single Patient - multip-
le use — uspenve
npeAHa3HaueHo AAS
MHOTOKPaTHOro MCMOAb30BaHUS
OAHVMM NauMeHToOM

CumBoa UDI (Unique Device
|dentifier)

54



Anvandnings-
instruktioner

Avsedd anvandning

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

Indikationer

Behandling av ulcus cruris venosum

(CEAP-klassifikation C6)

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

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

Kontraindikationer

Framskriden perifer arteriell ocklusi-
onssjukdom (vid nagon av de ne-
danstaende parametrarna: ABPI1< 0,5,
artartryck i fotleden < 60 mmHg,
tatryck <30 mmHg eller TcPO2< 20
mmHg fotrygg)

Dekompenserad hjartinsufficiens
(NYHA 1L+ 1V)

Septisk flebit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Sarskild uppméarksamhet vid

« Uttalat vatskande dermatoser

« Intolerans mot kompressionsmaterial

« Allvarliga parestesier i extremiteten

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

« Primar kronisk polyartrit

Malgrupp

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

Korrekt anvandning

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

Vid kontakt med kemiska amnen (t.ex.
bensol, metanol, salicylsyra i hdg koncen-
tration) kan produktens kompressionsef-
fekt paverkas negativt. Anvand inte
salvor eller oljor vid anvandning av
kompressionsstrumpor.

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

Strumpmaterialet ska inte komma i
direkt kontakt med saret.
Kontrollera huden dagligen.

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

Tvdtta understrumpan mediven ulcer
minstvarannan till var tredje dag for att
sdkerstalla sdaker anvdndning.

Leveransens innehall

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1mattband

1 patagningshjalpmedel for mediven
ulcer plus 6ppen spets

Forvaring
Skydda mot solljus
Forvara torrt

Anvandningstid

For att strumporna ska fungera optimalt
kravs ett exakt graderat tryck. Vid daglig
anvandning och tvattning kan kompres-
sionsstrumpans medicinska nddvandiga
tryck och elasticiteten mattas av med
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tiden. Den rekommenderade anvand-
ningstiden ar darfor max. 6 manader.
Observera dven anvandarmanualen och
skotselanvisningarna sa att trycket
bibehalls pa basta mojliga satt.

Avfallshantering

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

Den har kompressionsprodukten I;I"'_l-l
L

innehallerinte latex.

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

« Skontvatt (mediven ulcer plus)

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

« Torkaitorktumlare vid lag varme

« Farej strykas

« Farej kemtvattas

Wl s KX @ 2 ®

Rekommenderad anvdndning

Savida lakaren inte har féreskrivit nagot
annat ska du anvanda mediven
kompressionsstrumpan varje dag, fran
morgon till kvall, for bdsta majliga
behandlingsresultat. Understrumpan
mediven ulcer kan ocksa anvandas pa
natten eller ndrdu inte ar aktiv.

Patagning utan Butler

Ta pa mediven ulcer utan medi Butler

« Draperaeller vand strumpan upp till
halen.

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

« Dranu upp strumpan, utan att vranga
den, dver vristen utan veck och vaden
till under knat, varvid strumplangden
avgors av hur mycket du drar.
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Kontrollera sedan att strumpan sitter
korrekt och dterigen att det inte finns
nagra veck. Kontrollera att fargmarke-
ringen ar placerad pa mitten 6ver hélen.

Ta pa mediven ulcer plus utan medi

Butler

« Draperaeller vand strumpan upp till
halen

- Drafotdelen 6ver foten tills storleks-
markeringen befinner sig 6ver halen
och fotryggen.

« Dranu upp strumpan, utan att vranga
den, dver vristen utan veck och vaden
tillunder knat, varvid strumplangden
avgors av hur mycket du drar.

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

Patagning med Butler

Ta pa mediven ulcer med hjalp av medi

Butler med langa handtag

+ Vand mediven ulcer dver medi Butlers
instigningsbygel tills fargmarkeringen
framtrdder 6ver bygelkanten.

« Stiginistrumpan ned till bottnen med

foten och satt fast den ordentligt.

Fatta nu tagihandtagen och dra upp

strumpan till underbenets mitt. Dra nu

medi Butler bakdt och ta bort den.

Dra upp strumpan jamnt tills den

hamnar under knat, varvid strumpans

langd avgors av hur mycket du drar.

« Kontrollera sedan att strumpan sitter
korrekt och att det inte finns négra veck.
Kontrollera att fargmarkeringen ar
placerad pa mitten over hdlen.

Ta pa mediven ulcer med hjélp av medi

Butler

+ Vand mediven ulcer éver medi Butlers
instigningsbygel tills fargmarkeringen
framtrdder dver bygelkanten.

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

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



+ medi Butler bakat och ta bort den.

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

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

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

Reklamationer

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

Forklaring avsymbolerna

Symbol fér medicinteknisk
produkt (Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — Produkten dravsedd att
anvéndas flera gangeraven
patient

Symbol UDI (Unique Device
Identifier)
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Slovensky

InStrukcie na
pouzivanie

Urceny tcel

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

Indikacie

« Terapia ulcus cruris venosum (CEAP
klasifikécia C6)

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

« Prevencia recidiv ulcus cruris venosum
(CEAP klasifikacia C5)

Kontraindikacie

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

+ Dekompenzovand srdcova
insufuciencia (NYHA Il + 1V)

« Septickd flebitida

+ Phlegmasia coerulea dolens

Osobitna pozornost pri

« Vyrazne mokvajlice dermatdzy

+ Neznasanlivost s kompresivnym
materidlom

- Tazké poruchy senzibility konéatiny

+ Pokrocila periférna neuropatia (napr.
pri diabetes mellitus)

« Primarna chronicka polyartritida

Cielova skupina pacientov

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

Sprdvne pouzivanie

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

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

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

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

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

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

Obsah dodavky

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 pdsmova miera

1 obliekacia pomdcka pre mediven ulcer
plus otvorend Spica

Skladovanie
Chrénte pred sInecnym svetlom
Skladujte v suchu




Doba uZivania

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

Likvidacia

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

Tento kompresivny produkt ';!'1-:'
neobsahuje latex. hF

Pokyny na oSetrovanie

Kompresivny produkt sa moze prat v
Setrnom pracom cykle a pri nizkej teplote
sa moze vysusit v suSicke.

- Setrny pracf cyklus (mediven ulcer plus)
« vyvaranie 95°C (mediven ulcer)

+ Nebielit

« Vsusicke susit pri nizkej teplote

+ Nezehlit

+ Necistit chemicky

\aof \os7 X O 54 ®

Odporicanie pre nosenie

Pokial'lekdr neurciinak, noste
kompresivnu pancuchu mediven pre
optimélny vysledok liecby kazdodenne od
rdna do vecera. Spodnd pancucha
mediven ulcer sa mdZe nosit aj v noci
resp. v neaktivnych fazach.

Obliekanie bez Butlera

mediven ulcer obliect bez medi Butler

« Zhrite alebo vyvrétte pancuchu az k
pate.

+ Natiahnite chodidlovt ¢ast na nohu
tak, aby sa oznacenie velkosti
nachadzalo nad patou a priehlavkom.

Slovensky

+ Teraz pancuchu vytiahnite bez
skrdtenia a bez zdhybov cez ¢lenok,
lytko aZ vysoko pod koleno, pricom Vase
tahanie uréuje dizku pan¢uchy.

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

mediven ulcer plus obliect bez medi

Butler

« Zhrite alebo vyvrétte pancuchu az k
pate

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

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

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

Obliekanie s Butlerom

mediven ulcer obliect s medi
Langgriff-Butler

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

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

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

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

mediven ulcer plus obliect s medi-

Butler

+ Navlecte mediven ulcer na vstupny
oblik pomdcky medi Butler, tak aby sa
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Slovensky

farebné oznacenie ukdzalo nad okrajom
oblika.

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

+ Teraz pancuchu tahajte za rukovate
hore aZ do stredu predkolenia. Teraz
odtiahnite medi Butler prec dozadu.

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

« Teraz pancuchu vytiahnite hore az pod
koleno, pri¢om Vage tahanie uréuje dizku
pancuchy.

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

Reklamdcie

V pripade reklamécif sdvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania,
sa prosim obrdtte priamo na Vasu
Specializovant predajiu so
zdravotnickymi pomd&ckami. Vyrobcovi a
prislusnému orgédnu clenského Statu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné udalosti st definované v clanku
2 €65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Vysvetlenie symbolov

Symbol pre zdravotnicky
produkt (Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
use — Produkt je urceny na
viacndsobné pouzitie jednym
pacientom

Symbol UDI (Unigue Device
Identifier)
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Navodila za uporabo

Namen

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

Indikacije

« Terapija venske golenske razjede
(razvrstitev po CEAP C6)

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

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

Kontraindikacije

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

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

« Septicni flebitis

+ Phlegmasia coerulea dolens

Posebna pozornost je potrebnav

naslednjih primerih:

« Dermatoza zizrazitim mocenjem

+ Intoleranca na kompresijski material

+ Tezke obcutljivostne motnje udov

+ Razvita periferna nevropatija (npr. pri
sladkorni bolezni)

« Primarni kronicni artritis

Ciljna skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in pacienti
(vklju€no z osebami, ki izvajajo nego) z
ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev. Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Slovenscina

Pravilna uporaba

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

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

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

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

V Casu daljSega mirovanja si nadenite
Samo eno nogavico.

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

Obseg dobave

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 merilni trak

1 pripomocek za obuvanje nogavice
mediven ulcer plus z odprto konico

Shranjevanje
Zascititi pred soncno svetlobo
Hraniti na suhem

Zivljenjska doba

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

mesecev. Da ¢im bolj ohranite pritisk
nogavic, upostevajte tudi navodila za
obuvanje in navodila nego.

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

Ta kompresijski pripomocek ne I;I"'_l-l
vsebuje lateksa. L

Navodila za nego

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

+ Program za obcutljivo perilo (mediven
ulcer plus)

Program za kuhanje do 95 °C (mediven
ulcer)

+ Brez beljenja

Susiti v susilnem stroju pri nizji
temperaturi

+ Ne likati

Ne Cistiti kemicno

ol \os1 ZX O 1 ®

Priporo€ilo za noSenje

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

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

+ Nogavico naberite ali zavihajte do pete.

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

+ Zdaj nogavico, ne da bi jo sukali, brez
gub povlecite preko pete in mec¢ do
kolena, pri Cemer vas vlek doloca
dolZino nogavice.
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+ Nato preverite prileganje in Se enkrat
preglejte, ali je kje kak3Sna guba. Pazite,
da bo barvna oznaka na sredini pete.

Obuvanje nogavice mediven ulcer plus

brez pripomocka medi Butler

+ Nogavico naberite ali zavihajte do pete.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Obuvanje nogavice mediven ulcer plus

s pripomockom medi Butler

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

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

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



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

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

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

Reklamacije

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine ali
napaki v kroju, se obrnite neposredno na
prodajalca z medicinskimi pripomocki.
Proizvajalcu in pristojnemu organu
drZave Clanice morate poroCati samo o
resnih zapletih, ki lahko povzrocijo
bistveno poslabSanje zdravstvenega
stanja ali smrt. Resni zapleti so
opredeljeni pod 5t. 65 2. ¢lena direktive
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Razlaga simbolov

Simbol za medicinski
pripomocek (Medical Device)

4) Simbol Single Patient—multiple
use — Izdelek je namenjen za
veckratno uporabo pacienta

Simbol UDI (Unique Device
Identifier)

Slovenscina
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Instrucciones de uso

Uso previsto

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

Indicaciones

« Terapia de Ulceras venosas (clasificacidn
CEAP C6)

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

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

Contraindicaciones

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

Insuficiencia cardiaca descompensada
(NYHAI + 1V)

Flebitis séptica

Flegmasia cerulea dolens

Se debe prestar especial atencién en

los siguientes casos:

- Dermatitis supurante

+ Intolerancia al material de compresién

- Trastornos graves de la sensibilidad de
la extremidad

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

« Poliartritis crénica primaria

Grupo de pacientes objetivo

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

Empleo correcto

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

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

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

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

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

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

Volumen de suministro

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1cinta métrica

1 complemento para la colocacién para
puntas abiertas mediven ulcer plus



Almacenamiento
Proteger de la luz solar.
Almacenar en seco.

Duracién de empleo

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

Eliminacién

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

Este sistema de compresién no 'iilﬂ;'
contiene l4tex. n

Indicaciones de conservacion

El sistema de compresién puede lavarse

en el ciclo de lavado suave y secarse a

una temperatura baja en la secadora.

« Ciclo de lavado suave (mediven ulcer
plus)

« Lavado a alta temperatura hasta 95 °C
(Glcera medica)

+ No utilizar lejia.

« Secaren lasecadora a una temperatura
baja.

« No planchar.

« No limpiaren seco.

o o7 K [O 2 R

Recomendacién de uso
A menos que sumédico le prescriba lo
contrario, use las medias de compresién

mediven cada dfa desde la mafiana hasta
la noche para obtenerlos resultados
terapéuticos éptimos. Las medias
inferiores mediven ulcer se pueden
utilizar también por la noche o durante
periodos de inactividad.

Colocacién sin Butler

Colocacién de mediven ulcer sin medi
Butler

Repliegue o recoja la media hasta el
talén.

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

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

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

Colocacién de mediven ulcer plus sin

medi Butler

+ Repliegue o recoja la media hasta el
taldn.

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

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

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

Colocacién con Butler

Colocacién de mediven ulcer con medi

Butler de asas largas

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

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

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

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

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

Colocacién de mediven ulcer plus con

medi Butler

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

+ Introduzca el pie en la media hasta el

sueloy coléquelo firmemente.

Ahora tire de la media hacia arriba con

las asas hasta la mitad de la pantorrilla.

Retire ahora el medi Butler hacia atras.

+ Tire de la media hacia arriba de manera

uniformey sin retorcerla hasta la altura

de larodilla, hasta donde permita la

longitud de la media.

Ahora tire de la media sin retorcerla

hacia arriba hasta la altura de la rodilla

hasta donde permita la longitud de la

media.

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

Reclamaciones

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

Explicacién de simbolos

Simbolo de producto sanitario
(Medical Device)

dn  Simbolo Single Patient—multip-
le use — El producto se ha
disefiado para su uso repetido
por parte de un paciente

Simbolo UDI (Unique Device
Identifier)



Navod k pouziti

Urceni Gcelu

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

Indikace

« Terapie vendzniho bércového viedu
(CEAP, klasifikace C6)

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

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

Kontraindikace

Pokrocild periferni arteridIni obstrukce

(je-li néktery z téchto parametri

relevantni: ABPI < 0,5, kotnikovy tlak <

60 mmHg, palcovy tlak <30 mmHg

nebo TcPO2 < 20 mmHg nart)

+ Dekompenzovand srdecnf
nedostatecnost (NYHAIIl + 1V)

« Septicky zénét Zil

Uzaveér Zily (phlegmasia coerulea

dolens)

Zvlastni pozornost pFi

« vyrazné mokvajicich dermatézdch

« nesnasenlivosti kompresniho materidlu

« tézkych poruchdch citlivosti koncetin

« pokroCilé periferni neuropatii (napf. pfi
diabetes mellitus)

« primarné chronické polyartritidé

Cilové skupina pacientd

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

)
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R&dné pouzivani

Predpokladem pro optimalni [écbu jsou
sprévné vzaté miry. Zvolenou velikost
pfitom urcuje rozmér holen€ (cB). Vybér
velikosti se potvrdi zméfenim pod
kolenem (cD).

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

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

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

Pokozku byste méli kazdy den
kontrolovat.

Béhem delSich obdobi nehybnosti byste
méli pouZivat pouze jednu puncochu.

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

Rozsah dodévky

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 méfFici paska

1 pomdUcka pro nasazovani mediven ulcer
plus s otevienou Spickou

Skladovani
Chrante pred slunecnim zérenim
Skladujte v suchu

Doba pouzivani
Pro optimalni plsobeni puncoch je
predpokladem pfesné stupriovany
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pribéh tlaku. KaZzdodennim noSenim a
pranim muze medicinsky potfebny tlak a
elasticita Vasi kompresivni puncochy
¢asem klesat. Doporucend doba nosenf
proto ¢inf maximalné 6 mésicd. Pro co
nejlepsi zachovani tlaku se Fidte prosim
kromé toho ndvodem k nasazovéni a
pokyny pro oSetfovani.

Likvidace

Zlikvidujte prosim svou zdravotnf
kompresivni punochu jako zbytkovy o
nebo domovni odpad. Neexistuji =)
Zadnd zvldstni kritéria pro likvidaci. Wﬂ

Tato kompresivni puncocha ';!'1-:'
neobsahuje latex. r

Pokyny pro oSetiovani

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

- Setrny program (mediven ulcer plus)

+ Vyvarovdnido 95 °C (mediven ulcer)

+ Nebélte

« Suste v suSicce pfi nizké teploté

« NeZehlete

+ Necistéte chemicky

Ve \os7 X O 54 ®

Doporuéeni pro noseni

Neni-li IékaFfem nafizeno jinak, noste
svou kompresivni pun¢ochu mediven pro
optimédlinivysledek terapie kazdy den od
rdna do vecera. Podvlékaci puncochu
mediven ulcer Ize nosit i v noci, pfip.

v neaktivnich fézich.

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

NaFaste nebo obratte puncochu az

k paté.

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

+ Nyni natdhnéte puncochu bez

68

pretacent, bez zdhyb( pres holen, lytko
az nahoru pod koleno, pficemZz V&s tah
urcuje délku puncochy.

+ Na zavér zkontrolujte, zda presné sedi a
jeSté jednou se ujistéte, Ze nikde nejsou
Zadné zéhyby. Dbejte na to, aby
barevna znacka byla presné uprostred
nad patou.

Nasazovani punochy mediven ulcer

plus bez pomucky medi Butler

+ Naraste nebo obratte puncochu az
k paté

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

+ Nyni natdhnéte puncochu bez
pretdcenti, bez zahyb( pres holen, lytko
az nahoru pod koleno, pficemz V4s tah
urcuje délku puncochy.

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

Nasazovanis pomtckou Butler
Nasazovani punochy mediven ulcer

s pomUckou medi Butler s dlouhym
lichytem

PFehriite pun€ochu mediven ulcer pres
ndstupni tfmen pomdcky medi Butler,
aZ se barevna znacka objevi nad okrajem
tfmenu.

Vstupte nohou do puncochy az na zem a
pevné siji nasadte.

Nyninatdhnéte puncochu za tUchyty
nahoru az do stfedu holené. Nynf
sklopte pomUcku medi Butler dozadu.
Natdhnéte puncochu rovnomérné
nahoru pod koleno, pFicemz Vas tah
urcuje délku puncochy.

Na zavér zkontrolujte, zda pfesné sedi a
ujistéte se, Ze nikde nejsou Zadné
zahyby. Dbejte na to, aby barevnd
znacka byla presné uprostied nad patou.

Nasazovani punochy mediven ulcer

plus s pomickou medi Butler

« Prehriite pun€ochu mediven ulcer pres
nastupni tfmen pomucky medi Butler,



az se barevnd znacka objevi nad okrajem
tfmenu.

Vstupte nohou do puncochy az na zem a
pevné siji nasadte.

Nyninatdhnéte puncochu za tUchyty
nahoru aZ do stfedu holené. Nynf
sklopte pomUcku medi Butler dozadu.
Natdhnéte puncochu rovnomérné
nahoru pod koleno, pfiéemz Vas tah
urcuje délku puncochy.

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

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

Reklamace

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

Vysvétleni symbol(

Symbol pro zdravotni vyrobek
(Medical Device)

4y Symbol Single Patient—multiple
~ . ~
use — Produkt je urCen pro
vicendsobné pouziti jednim
pacientem

Symbol UDI (Unigue Device
Identifier)

)
ue

(J
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Kullanim icin
talimatlar

Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

« Ulcus cruris venosum terapisi (CEAP
siniflandirmasi C6)

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

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

Kontrendikasyonlar

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

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

« Septik flebit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ozellikle asagidaki durumlarda:

« Belirgin sekilde sizan dermatozlar

+ Kompresyon materyaliyle uyumsuzluk

+ Kol ve bacaklardaki ileri derece
duyarlilik bozukluklari

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

« Primer kronik poliartrit

Hasta hedef grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglk
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saghk sektorindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Saglik mesleklerinde calisanlar, Ureticinin
bilgilerini dikkate alarak yetiskin ve
cocuklara, kullanima sunulan élcler/
boylar ve gerekli fonksiyonlar/

70

endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.

Dogru kullanim

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

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

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

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

Uzun siire hareketsiz kalindiginda,
corabin sadece tek kati giyilmelidir.

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

Teslimat kapsami

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

10l¢li bandi

Acik uclu mediven ulcer plusicin 1
giyilmesinde yardimci aksesuar

Depolama
Gunes isinlarindan koruyun
Kuru yerde saklayin

Kullanim siiresi
Coraplarin etkilerini en iyi sekilde
gostermeleriicin, tam bir kademeli



basing dagilimi sarttir. Her glin giyilmesi
ve yikanmasi sonucunda, kompresyon
corabinizin tibbi acidan gerekli basinci ve
esnekligi zamanla azalabilir. Bu nedenle
tavsiye edilen kullanim siiresi maksimum
6 aydir. Basincin en iyi sekilde korunmasi
icin lttfen ayrica giyme talimatina ve
bakim uyarilarina da uyun.

Bertaraf

Lutfen tibbi kompresyon corabinizi artik

coplerle veya evsel atiklarla bertaraf o
edin. imha islemine yonelik 6zel =)
kriterler yoktur. Wﬂ

Bu kompresyon corabi lateks l;qﬂ;l
icermez. A

Bakim uyarilari

Kompresyon corabi, camasir makinesinin

narin programinda yikanabilir ve

kurutucuda distik isida kurutulabilir.

+ Narin ytkama programi (mediven ulcer
plus)

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

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Kurutucuda distk 1sida kurutun

- Utiilemeyin

« Kimyasal temizlemeye vermeyin

Vel \os7 ZX O 3 ®

Kullanma tavsiyesi

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

Butler olmadan giyme

mediven ulcer‘i medi Butler olmadan

giyme

+ Corabi topugunuza kadar gerdirin veya
kivirin.

« Numara isareti topugun ve ayagin Ust
kisminin Uzerine gelene kadar, ayak

kismini ayaginiza gegirin.

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

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

mediven ulcer plus‘i medi Butler

olmadan giyme

+ Corabi topugunuza kadar gerdirin veya
kivirin

« Numara isareti topugun ve ayagin st
kisminin tzerine gelene kadar, ayak
kismini ayaginiza gegirin.

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

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

Butlerile giyme

mediven ulcer‘i medi Langgriff-Butler

ile giyme

+ Renkisareti yay kenarinin tzerinde
belirene kadar, mediven ulcer‘i medi
Butler‘in giyme yayinin lizerine gecirin.

+ Ayaginizi coraba sokup, yere koyun ve
iyice yerlestirin.

+ Simdi corabi tutma kollarindan tutup, alt
bacagin ortasina kadar yukari cekin.
Simdi medi Butler‘i arkaya dogru cekin.

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

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

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

Sikayetler

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

Simgelerin aciklamasi

Tibbi trlin simgesi (Medical
Device)

4y Single Patient—multiple use
simgesi — Uriin, tek hasta
tarafindan birkac kez
kullanilmak icin uygundur

UDI (Unique Device Identifier)
simgesi
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I[HCTPYKLIS NO
3aCTOCYBaHHO

Mpu3HaueHHA

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

MokasaHHA

« Tepanis BEHO3HOI BUPa3KK rOMIAKK
(knacuoikauia CEAP C6)

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

- MpodinakTnka peLmaAnBiB BEHO3HOI
BMPa3kn rominku (knacuoikauis CEAP
CbH)

MpoTunokasaHHA

« PoslimnpeHa obaiTepalis nepudepinHmnx
apTepin (AKLWO nianapae byAb-aKuii 3
umx napamertpis : ABPI <0,5,
rOMIAKOBOCTOMHWI apTepiaAbHUI TUCK
<60 MM PT.CT., TUCK Ha NaAbli HOMM

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

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

3BepHiTb 0co6AUBY yBary Ha

« BMPaxeHi Aepmatosn, ki couaTbea

* HEMNEPEHOCUMICTb KOMMPECIMHOIO
Marepiany

* TSXKKi MOPYLIEHHS YyTAMBOCTI KiHLIBKM

« PO3BUHEHA NepudepuyHa Herponaris
(HanpuKAaa, NPU LYKPOBOMY AiabeTi)

* NEPBUHHWI XPOHIYHWUIA NOAIGPTPUT

MepeabaueHin rpyni nauieHTiB

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

YKpaiHcbka

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

MpaBUAbHE BUKOPUCTaAHHA

MpaBWAbHUIA NiAGIP PO3MIPY € 3aNOPYKOH
edekTMBHOCTI 3acoby. Po3mip
BM3HAYaETbCS Ha OCHOBI 06XBATy
LLIMKOAOTKM (CB). O6XBaAT HOTU HMXUE
KOAIHa (CD) BUMIPIOETLCA AAS
NIATBEPAXEHHS PO3MIPY.

KOHTaKT 3 XIMIYHUMUK pEeHOBUHAMMU
(Hanpukaap, 6eH30AaMK, METAHOAOM,
CaniLMAOBOIO KMCAOTOO Y BUCOKIM
KOHUEHTpaLii) MoXe HeraTMBHO BMAMBATU
Ha edekT komnpecii NPoAyKTy. Caia
YHUKaTU BUKOPWUCTAHHA Ma3en i macen
npv BUKOPUCTaHHI KOMNPECiMHUX
naH4ox.

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

bBesnocepeaHiin KOHTaKT MaTepiany
NnaHYyoXm 3 PaHOI HEMPUMYCTUMMIA.
LLIKipy CAiA OTASIAGTH LLLOAHS.

[Mia yac TpMBaAMX MNEPIOAIB CMOKOO CAIA
BMKOPUCTOBYBATU AULLIE OAHY MAHYOXY.

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

KomnaekTauis

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 mipHa cTpiyka

1 niatarytounii 3acié ans mediven ulcer
plus 3 BIAKDUTUM HOCKOM
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YKpaiHcbka

36epiraHHsa
3axuLlaTh BiA COHAYHMX MPOMEHIB
36epirati y cyxoMmy Micli

A
.)}/,\\

TpuBanicTb BUKOPUCTaAHHA

LLlo6 naHuoXxM NpaLoBaA ONTUMAALHO,
noTpibHa TOYHO rpapyioBaHa KpuBa
TUCKY. [pn LLOAEHHOMY BUKOPUCTaHHI Ta
npaHHi HeOOXIAHMI MEAMYHMI TUCK Ta
€AaCTUYHICTb BaLLUMX KOMMPECIMHUX
naHyix MOXyTb 3MEHLLYBATUCA 3 YaCOM.
ToMy pekoMeHAOBaHWIt Yac
BUKOPUCTaHHA — MakCUMym 6 MicALIB.
AN HAMKPALLOro NATPUMaHHS TUCKY
TaKOX BpaxymnTe iHCTPYKLIT LLOAO
3aTAryBaHHA Ta IHCTPYKLIT 3 AOTASIAY.

YTuaisauin

ByAb Aacka, YTUAIZyWTE CBOI MEAMYUHI
KOMMPECIiNHI NaHYOXK i3 3BUYANHUMU

Ta HOPMaAbHUMK BiAXOAAMM. °
0cobAMBI BUMOTH LLIOAO YTUAI3aLT = \
BIACYTHI. Wﬂ

Lli KOMNpPECIiNHI NaHYOoXM He
MICTATb AGTEKCY. L

Aornasap 3a Bupobom

KoMnpecinHi naHYoXmM MOXHa npaTtu Ha

AENIKaTHOMY LUMKAI MPaHHSA Yy NpaAbHin

MaLWHI | CYWWTU Y CYLUMABHIN MalUMHI Ha

cAabKoMy TEMAI.

« A\eAikaTHe npaHHa (mediven ulcer plus)

» MawwuHHe npaHHa A0 95 ° C (mediven
ulcer)

+ He Bipbintoite

+ CyWiHHS Y CYLUMABHIN MaLlWHI Ha
cAabKoMy TEMAI

« He npacyite

« He niaasirae ximumcrui

o osf XK [O 2 R

PekomeHpauii
AKLLO AiKapeM He NPU3HAYEHO iHLLE,
LLIOAHA 3 paHKy A0 BEYOopa HOCIiTb

74

KOMMPECINHI NaHuoxu mediven AAs
AOCSITHEHHA ONTUMAaAbHUX PE3YAbTATIB
Tepanii. HuxHi naHyoxn mediven ulcer
TakOX MOXHa HOCUTU BHOUI ab0 KOAM BU
He aKTWBHI.

OpsrHyTH 6e3 Butler
mediven ulcer oparHytM 6e3 medi
Butler
« 36epiTb abo NOTArHITL NaHuix A0 M'AT.
« HaTArHite 4acTuHy NnaH4yoxu,
NPU3HAYeHy AAS CTOMK, Ha CTOMY.
Mo3Hauyka po3mipy NOBUHHA
3HaxXOAMTUCA HaA N'ATOKO Ta TUABHOLO
4aCTUHOKO CTOMM.
« AaAi NPOTArHITL NaHYoXy Bropy Tak,
106 BOHa OXOMMUAA LLMKOAOTKY 1
YacTUHY FOMIAKM Maixe A0 KOAIHa, He
nepekpyydyoun ii Ta yHuKaroum
YTBOPEHHA CKAAAOK. LLLO CHAbHIWE BK
HaTAryeTe naH4yoxy, To AOBLIA BOHa
byae.
HacamkiHeupb nepesipTe, Yn NpaBUAbHO
CUAWTb BUPIO, i Lie pa3 nepekoHalTecs
y BIACYTHOCTi CKAGAOK.
MepekoHanTech, WO KOALOPOBE
MapKyBaHHS 3HAXOAUTLCA HaA
KabAyKoM.

mediven ulcer plus oparHyTv 6e3 medi

Butler

+ HaTsrHith un HabAM3bTE MAHYOXY AO
M'AaTH.

« [1OTArHITE MAHYOXy Ha HOTY , MOKK
iHAMKaTOP PO3MIpY HE OMUHUTLCA HaA
KabAYKOM i MiAOLLBOIO.

+ AaAi NPOTArHITb NaHYyoxXy Bropy Tak,
11106 BOHa OXOMUAA LLLMKOAOTKY M
YacTUHY FOMIAKM Malxe A0 KOAIHa, He
nepekpyuytoun ii Ta yHuKatoun
YTBOPEHHA CKAAAOK. LLLo crabHiWwe BK
HaTAryeTe NaH4yoxy, To AOBLUa@ BOHa
6yae.

[epeKkoHarlTech, WO MaHXeTh 060X
NaH4yox PO3TaLloBaHi OAMH Ha OAHOMY i
LLIO HOCKI HE 3MOPLLYIOTbCA.



OparHyTH 3 Butler

mediven ulcer opsirHyTM 3 medi
Langgriff-Butler

HatarHite naHuoxy mediven ulcer Ha
ckoby npuctpoto medi Butler HacTiAbKK,
o6 Hap Kpaem ckobu 3'aBuaacs
KOAbOPOBa NO3HaYKa.

BcTpomiTh HOry B maH4oxy, ONycTiTb ii A0
caMoi MIAAOTY Ta HaAiMHO nocTaBTe
CTOMY Ha MiAAOTY.

AaAi NOTArHITb NaHYOXy Bropy 3a pyukMu.
AOTATHITL i1 AO CEPEeAnHU rTOMIAKK. Tenep
BIATSAITHITb MpUCTPi medi Butler Hazaa.
PiBHOMIpHO MIATATHITL NAHYOXy Bropy,
Marxe A0 KOoAiHa. LLlo cuabHiWwe Bu
HaTAryete naH4yoxy, To AOBLUA BOHa
byae.

HacamKkiHeLb nepesipTe, Un NpaBUALHO
CUAMTb BUPIB, i nepekoHaiTecs y
BIACYTHOCTI CKAQAOK. MepekoHawTecs,
LLIO KOAbOPOBE MapKyBaHHS
3HaX0AWTBLCS HaA KabAyKOM.

mediven ulcer plus oparHyT1 3 medi
Butler

HatarHite naHuoxy mediven ulcer Ha
ckoby npuctpoto medi Butler HacTiAbkK,
o6 Hap Kpaem ckobu 3'aBuaacs
KOAbOPOBa NO3HaYKa.

BcTpomiTh HOTY B MaHYoXy, onycTiTh ii A0
caMoi NIAAOTY Ta HaAiMHO nocTaBTe
CTOMNY Ha MIAAOTY.

Aani NOTArHITb NaH4YoXy Bropy 3a pyuku.
AOTATHITL i1 AO CEPeAnHU roMiAKK. Tenep
BIATAMHITH NpucTpit medi Butler Hazaa.
PiBHOMIpHO MIATATHITH NAHYOXy Bropy,
Maixe A0 KOAiHa. LLlo cuabHiWwe Bu
HaTAryete naH4yoxy, To AOBLUA BOHa
byae.

MIATAHITE NAHYOXY Bropy, Maixe A0
KOAiHa. LLLo cuAbHiWeE BW HaTsryeTe
NMaH4Yoxy, To AOBLLUa BOHa byae.

MepekoHalTeCh, L0 MaHXeTh 060X
NaH4yoX pO3TaLloBaHi OAUH Ha OAHOMY i
LLIO HOCKi HEe 3MOPLLYOTbCS.

Ckapru
Y pasi BUHUKHEHHSA BYAb-AKMX NPETEHSIN,
NOB'A3aHMX 3 MPOAYKTOM, TakUX AK

YKpaiHcbka

NOLKOAXEHHS KOMMPECIAHOT TKAHWUHK
abo HeAOCKOHaAOCTI B MOCaALL,
3BepHiThbcA 6e3nocepeaHbo A0
nocravyaAbHUKa MeAMYHKX ToBapiB. A\ulle
CEPNO3HI BUNAAKHM, AKi MOXYTb
NPU3BECTH AO 3HAYHOTO MOripLEHHS
3AOPOB'A UM CMEPTI,NOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-uAeHa.
Ceplo3Hi BUNapKkK BM3HaYeHi y cTatTi 2
Ne 65 Pernamenty (EC) 2017/745 (MDR).

MosicHeHHA cMMBOAIB

CUMBOA AN MEAMYHOTO
npoaykTty (Medical Device)

gy CumBon Single Patient - multip-
le use — NPOAYKT NpMU3HaYeHNN
ANt BaratopasoBoro
BMKOPUCTAHHA OAHUM
nauieHTom

Cumeon UDI (Unique Device
Identifier)
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Hasznalati Gtmutatd

Rendeltetés

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

Javallatok

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

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

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

Ellenjavallatok

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

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

Szeptikus vénagyulladdas

+ Phlegmasia coerulea dolens

Kulonos figyelem sziikségeltetik az

alabbi esetekben:

« Sllyos nedvedzd dermatdzis

« Allergia a kompresszids harisnya
anyagdval szemben

« Sulyos végtagi érzészavarok

« ElGrehaladott periférids neuropétia (pl.
cukorbetegség)

« Primer krénikus polyarthritis

Betegek célcsoportja

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

Rendeltetésszer( hasznélat

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

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

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

Aharisnya anyaga ne érintkezzen
kozvetlendl nyilt sebekkel.
A bért naponta meg kell vizsgalni.

Hosszabb ideig fennallé immobilitas
esetén csak egy harisnya hasznalandé.

Abiztonsagos haszndlat biztositdsa
érdekében a mediven ulcer alsé harisnydt
legalabb 2-3 naponta ki kell mosni.

A csomag tartalma

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1mér@szalag

1felhiz6 segédeszkoz a nyitott Idbfejd
mediven ulcer plus termékhez

Térolds
Ovja a kézvetlen napfénytdl
Szaraz helyen tarolja

Alkalmazas idGtartama
Aharisnyak optimélis hatdsénak



el6feltétele, hogy a kompresszid
pontosan fokozatos legyen. A napi viselés
és mosas kovetkeztében idvel
csokkenhet a kompresszids harisnya
gydgyaszati szempontbdl sziikséges
nyomdsa és rugalmassdga. Ezért az
ajanlott viselési idétartam legfeljebb

6 hdnap. Anyomas lehet6 legjobb
meg6rzése érdekében a felhlizasi
Gtmutatdt és az apolasi tudnivaldkat is
vegye figyelembe.

Artalmatlanitas

A gydgydszati kompresszids harisnydt
dltalénos, illetve hdztartasi hulladékként
drtalmatlanitsa. Az drtalmatlanitdsra o
vonatkozdan nincsenek kiilonleges =
tudnivaldk. W

Ez a kompressziés elldtast
biztosité kdtés nem tartalmaz 'iilﬂ;'
latexet. Lt

Apolasi tudnivalék

Akompresszids elldtdst biztositd kotés

kimélg programon moshaté és

szaritégépben alacsony hdmérsékleten

szérithato.

+ Kimél& programon torténd mosas
(mediven ulcer plus)

+ 95°C-os kif6zés (mediven ulcer)

« Ne fehéritse

« Szaritégépben alacsony hémérsékleten
szarftsa

+ Nevasalja

+ Ne tisztitsa vegytisztitdssal

o \os1 ZX @ 1 ®

Viselési javaslat

Amennyiben orvosa masként nem irja
el6, az optimalis terdpids eredmény
elérése érdekében minden nap, reggeltd|
estig viselje a mediven kompresszids
harisnyat. A mediven ulcer alsé harisnya
éjszaka, illetve inaktiv iddszakokban is
viselhetd.

Felhdzds Butler nélkiil

mediven ulcer felhizdsa medi Butler

nélkal

« Asarokrészig rancolja dssze vagy
forditsa ki a harisnyat.

+ Hlzza fel a harisnyat a Idbfejre Ugy,
hogy a méretjeldlés a sarok és a labfej
folé kerdljon.

« Elcsavarodas és gy(ir6dés nélkiil hiizza
fel a harisnyat a bokan és a vadlin at
egészen a térd ald, ahol a kivant
hosszra hlizhatja a harisnyat.

« Végiil ellenérizze, hogy a harisnya
tokéletesen illeszkedik-e, és még
egyszer gy6zGdjon meg arrdl, hogy
sehol nincs meggy(rédve. Ugyeljen
arra, hogy a szines jeldlés a sarok
kozepénél legyen.

mediven ulcer plus felh(izasa medi

Butler nélkiil

+ Asarokrészig rdncolja 6ssze vagy
forditsa ki a harisnyat.

+ Huzza fel a harisnyét a ldbfejre lgy,

hogy a méretjel6lés a sarok és a labfej

folé kerdljon.

Elcsavarodds és gy(irddés nélkil hizza

fel a harisnyat a bokan és a védlin at

egészen a térd ald, ahol a kivant

hosszra hlzhatja a harisnyat.

Ugyeljen arra, hogy a két harisnya
szegélyei egymads folé keriiljenek,
valamint hogy a Idbujjaknél ne legyenek
gylirGdések.

Felhiizas Butler hasznalataval
mediven ulcer felhizdsa medi Butler
with long handles segitségével

+ Hajtsa vissza a mediven ulcert a medi
Butler belépd keret folé, amig a keret
széle felett meg nem latja a szines
jelolést.

« Teljesen dugja 4t a labdt a harisnyan, és
alljon a talajra.

« Atartéfogantyuiknal fogva az alsé
|dbszér kozepéig hlizza fel a harisnyat.
Ezutdn hdtrafelé hizva tavolitsael a
medi Butlert.
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+ Egyenletesen hlzza fel a harisnyat a Szimbélumok magyarazata
térd alatti részig, ahonnan a kivént
hosszra hizhatja a harisnyét.

- Végiil ellendrizze, hogy a harisnya

Orvostechnikai eszkdz (Medical
Device) szimbdlum

tokelete§en |IIeszked|k—f3, €s gy6z6djon 4 Single Patient - multiple use
meg arrdl, hogy sehol nincs =

szimbdlum —> Aterméket egy

meggy(irédve. Ugyeljen arra, hogy a beteg tobbszér is hasznalhatja

szines jel6lés a sarok kozepénél legyen.

UDI (Unique Device Identifier)
mediven ulcer plus felhtizdsa medi szimbdlum
Butler segitségével
+ Hajtsa vissza a mediven ulcert a medi

Butler belépd keret folé, amig a keret
széle felett meg nem latja a szines
jelolést.

« Teljesen dugja 4t a labdt a harisnyan, és
alljon a talajra.

« Atartéfogantyiknal fogva az alsé
|dbszér kozepéig hlizza fel a harisnyat.
Ezutdn hétrafelé hizva tévolitsael a
medi Butlert.

 Egyenletesen hizza fel a harisnyédt a
térd alatti részig, ahonnan a kivént
hosszra hiizhatja a harisnyat.

+ Most hizza fel a harisnydt a térd ala,
ahonnan a kivdnt hosszra hizhatja a
harisnyat.

Ugyeljen arra, hogy a két harisnya
szegélyei egymas folé kerlljenek,
valamint hogy a Idbujjaknal ne legyenek
gylir6dések.

Reklamacidk

Atermékkel 6sszefiiggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa vagy
szabdsi hibdk esetén forduljon
kozvetlenil a gyégydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos
varatlan eseményeket lehet jelenteni a
gydrténak és a tagallam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték
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Kayttoohjeet

Kdyttokohde

Pyorokudottu hoitosukkajdrjestelma
alaraajojen kompressiohoitoon,
padsiassa laskimosairauksien
hoitamiseen.

Indikaatiot

« Laskimoperdisen sddrihaavan hoito
(CEAP-luokitus C6)

+ Sekd valtimo- ettd laskimoperdisen
sadrihaavan hoito (kontraindikaatiot on
huomioitava)

« Laskimoperdisen sddrihaavan
uusiutumisen ehkdiseminen (CEAP-
luokitus C5)

Kontraindikaatiot

Pitkalle edennyt alaraajojen tukkiva
valtimotauti (kun yksi seuraavista
parametreista on totta: ABPI< 0,5,
nilkkapaine < 60 mmHg, varvaspaine <
30 mmHg tai TcPO2 < 20 mmHg
jalkapoyta)

+ Syddmen vajaatoiminta (NYHA Il + 1V)
« Septinen laskimotulehdus

« Laskimoveritulppa

Erityistd huomiota on kiinnitettava

seuraaviin:

+ huomattavasti vetistava ihottuma

+ yliherkkyys kompressiomateriaalille

+ raajan vaikea puutuminen

- pitkalle edennyt perifeerinen
neuropatia (esim. jos potilas sairastaa
diabetes mellitusta)

- primaarinen krooninen
moniniveltulehdus

Potilaskohderyhma

ammattilaiset ja potilaat, mukaan
luettuna hoidossa tukena olevat henkilot,
jotka ovat saaneet vastaavan opastuksen
terveydenhuollon ammattilaisilta.
Terveydenhuollon ammattilaiset ovat
vastuussa tuotteiden valitsemisesta
aikuisille ja lapsille kdytettdvissa olevien
mittojen/kokojen ja tarvittavien

toimintojen/indikaatioiden perusteella.
Heiddn on huomioitava siind valmistajan
ilmoittamat tiedot.

Asianmukainen kaytto

Oikea mitoitus on optimaalisen hoidon
edellytys. Valittava koko madritetaan
nilkkamitan (cB) perusteella. Valittava
koko vahvistetaan mittaamalla polven
alapuolen (cD) ymparys.

Kosketus kemiallisiin aineisiin (esim.
bentseeni, metanoli, salisyylihappo
korkeina pitoisuuksina) voi heikentda
tuotteen kompressiovaikutusta.
Hoitosukkia kdytettdessa tulisi luopua
voiteiden ja Oljyjen kaytosta.

Jos sukan kayton aikana ilmaantuu kipuja
tai tavallista voimakkaampaa
ihodrsytystad, sukka on riisuttava
valittomadsti ja on otettava yhteyttd
|aakariin tai hoitohenkildstoon.

Sukkamateriaali ei saisi olla suorassa
kosketuksessa haavaan.
Iho tulisi tarkistaa joka paiva.

Kun ollaan pitkia aikoja liikkumatta, tulisi
kayttda vain yhta sukkaa.

Turvallisen kdyton takaamiseksi mediven
ulcer -alussukka tulisi pestd vahintdan
2-3 paivan valein.

Toimitussisalto

2 mediven ulcer -sukkaa

1 mediven ulcer plus -sukka

1 mittanauha

1 pukemisen apuvaline mediven ulcer
plus -sukalle, jossa on avoin kdrkiosa

Sailytys
Sdilytettdva suojassa auringonvalolta
Sdilytettdva kuivassa
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Kayttoika

Sukkien optimaalinen tehokkuus
edellyttdd tasmallisesti asteitettua
puristuspaineen jakautumista.
Pdivittdisen kaytdn ja pesemisen vuoksi
hoitosukan lddkinnallisesti tarvittava
puristus ja joustavuus voivat ajan mittaan
heikentyd. Suositeltu kdyttdaika on sen
vuoksi enintdan kuusi kuukautta.
Noudata parhaan mahdollisen
puristuksen sailyttamiseksi myods
pukemis- ja hoito-ohjeita.

Havittaminen

Havitd ladkinnallinen hoitosukka

sekajatteen tai kotitalousjatteen °

mukana. Erityisvaatimuksia =

havittdmisen suhteen eiole. W
s

Kompressiosukka ei sisall4 lateksia. < =

Hoito

Kompressiosukka voidaan pesta

hienopesuohjelmalla ja kuivata

kuivausrummussa pienelld ldammalla.

 Hienopesu (mediven ulcer plus)

« Valkopesu, enint. 95 °C (mediven ulcer)

« Eisaa kdyttda valkaisuainetta

« Kuivaus kuivausrummussa pienella
[dmmalla

- Eisaasilittaa

« Ei kemiallista pesua

ol \os1 ZX @ 1 ®

Kdyttosuositus

Mikali 13akari ei ole toisin maarannyt,
kayta medive-kompressiosukkaa
parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi
pdivittdin aamusta iltaan. mediven ulcer
-alussukkaa voidaan kayttaa myos disin
tai aikoina, jolloin ei olla liikkeella.

Pukeminen ilman Butler-apuvalinetta

mediven ulcer -sukan pukeminen

ilman medi Butler -apuvilinetta

« Kieritd sukka tai kddnna se nurinpdin
kantapdadhan asti.
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+ Vedd jalkaosa jalkaterdn paalle, kunnes
kokomerkintd on kantapdan ja
jalkapoydan kohdalla.

+ Veda sukka nytsitd kiertamattad ja
ilman ryppyja nilkan ja pohkeen yli
polven alapuolelle. Sukan pituus riippuu
siita, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

« Tarkista sitten istuvuus ja varmista
vield kerran, ettd sukassa ei ole ryppyja.
Varmista, etta varimerkintd on
kantapaan keskella.

mediven ulcer plus sukan pukeminen

ilman medi Butler -apuvilinetta

« Kieritd sukka tai kdannd se nurinpdin
kantapadhan asti.

+ Vedd jalkaosa jalkaterdn paalle, kunnes
kokomerkintd on kantapdan ja
jalkapdydan kohdalla.

« Veda sukka nyt sitd kiertamatta ja
ilman ryppyja nilkan ja pohkeen yli
polven alapuolelle. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

Huolehdi siitd, ettd kummankin sukan
suu on pdallekkdin eika sukan karkiosissa

ole ryppyja.

Pukeminen Butler-apuvalineen avulla
mediven ulcer -sukan pukeminen
pitkakahvaisella medi Butler
-apuvalineelld

+ Pujota mediven ulcer -sukka medi Butler
-apuvalineen keskelld olevaan
kehikkoon, kunnes varimerkinta on
kehikon paalla.

Astu jalalla sukan sisdlle lattialle asti ja
aseta jalka tukevasti lattialle.

Tartu kiinni kahvoista ja veda sukka ylos
sddren puolivaliin asti. Veda medi Butler
nyt pois taaksepadin.

Veda sukka tasaisesti ylos polven
alapuolelle asti. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.
Tarkista sitten istuvuus ja varmista, etta
sukassa ei ole ryppyja. Varmista, etta
varimerkintd on kantapdan keskella.



mediven ulcer plus -sukan pukeminen

medi Butler -apuvilineellad

+ Pujota mediven ulcer -sukka medi Butler
-apuvalineen keskelld olevaan
kehikkoon, kunnes varimerkinta on
kehikon paalla.

« Astu jalalla sukan sisalle lattialle asti ja

aseta jalka tukevasti lattialle.

Tartu kiinni kahvoista ja veda sukka ylos

sdaren puolivaliin asti. Veda medi Butler

nyt pois taaksepdin.

+ Veda sukka tasaisesti ylds polven
alapuolelle asti. Sukan pituus riippuu
siitd, miten voimakkaasti vedat sukkaa.

+ Veda sukka nytylos polven alapuolelle
asti. Sukan pituus riippuu siitd, miten
voimakkaasti vedat sukkaa.

Huolehdi siita, ettd kummankin sukan
suut ovat paallekkain eikd sukkien
karkiosissa ole ryppyja.

Reklamaatiot

Kdanny tuotteeseen liittyvissa
reklamaatioissa suoraan ladkinnallisen
erikoisliikkeen puoleen. Reklamaatioiden
syita voivat olla esimerkiksi neuloksen
viat tai istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista,
jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava valmistajalle
jajasenvaltion toimivaltaiseille
viranomaisille. Vakavat vaaratilanteet on
maaritelty (EU) 2017/745 (MDR,
laakinnallisia laitteita koskeva asetus)
-direktiivin artiklassa 2 nro 65

Symbolien selitykset

Ldakintatuotteen symboli
(Medical Device)

4y Single Patient—multiple use
symboli —> tuote on tarkoitettu
useampaan kayttoon yhdelle
potilaalle

UDI-symboli (Unique Device
Identifier)
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Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Ringkoes survesukkade stisteem
alajdsemete kompressiooniks, peamiselt
venoosse slisteemi haiguste ravimisel.

Ndidustused

+ Ulcus cruris venosum ravi (CEAP
klassifikatsioon C6)

« Erineva (arteriaalse ja venoosse
paritoluga) Ulcus cruris ravi (arvestades
vastunadidustusi)

+ Ulcus cruris venosum taastekke
ennetamine (CEAP klassifikatsioon C5)

Vastunadidustused

« Kaugelearenenud perifeersete arterite
haigus (kui kehtib ks parameetritest:
ABPI<0,5, pahkluu arteriaalne rohk <60
mmHg, varvaste rohk <30 mmHg voi
TcPO2 <20 mmHg poiaseljal)

+ Dekompenseeritud sidamepuudulikkus
(NYHA 1L+ 1V)

« Septiline flebiit

+ Phlegmasia coerulea dolens

Vajalik eriline tahelepanu, kui esineb

« Tugev niiske dermatoos

+ Survematerjali talumatus

« Jasemete rasked tundlikkushaired

+ Kaugelearenenud perifeerne
neuropaatia (nt suhkurtdove korral)

« Esmane krooniline poltartriit

Patsientide sihtriihmad

Seadme ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid, sh
hooldusel abistavad isikud, kui nad on
saanud vastava selgituse
tervishoiutdotajatelt. Tervishoiutdotajad
annavad oma kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste kohta
tdiskasvanutele ja lastele, [dhtudes tootja
pooltantud teabest.

Nouetekohane kasutamine
Optimaalse hoolduse eeltingimuseks on
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Oigete modtude votmine. Siin mddrab
pahkluu moot (cB) valitava suuruse. Polve
altvoetud moot (cD) kinnitab suuruse
valikut.

Kokkupuude keemiliste ainetega (nt
benseen, metanool, salitsliiilhape suures
kontsentratsioonis) voib toote
kompressiooniomadusi kahjustada. Enne
survesukkade kasutamist ei tohiks
jadsemetele maarida salve ja dlisid.

Kui sukkade kandmise ajal tekib valu voi
suurenenud nahadrritus, siis votke sukk
kohe jalast ja pidage nou arsti voi
hooldustodtajaga.

Suka materjal ei tohi otseselt haavaga
kokku puutuda.
Nahka tuleb iga paev kontrollida.

Pikaajaliste liikumatuse perioodide ajal
kandke ainult Ghte sukka.

Ohutu kasutamise tagamiseks tuleb
mediven ulcer alussukki pesta vahemalt
2-3 pdeva jarel.

Tarnekomplekt

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1 moodulint

1 mediven ulcer plus avatud otsaga
jalgatombamise abivahend

Hoiustamine
Kaitsta paikesevalguse eest
Hoida kuivas

Kasutusaeg

Sukkade optimaalse toime eelduseks on
surveprotsessi tapne jaotumine.
Igapdevasel kandmisel ja pesemisel voib
survesukkade meditsiiniliselt
ndidustatud surve ja elastsus aja jooksul
vaheneda. Soovitatav kandmisaeg on
maksimaalselt 6 kuud. Vdimalikult heade



surveomaduste sdilitamiseks jargige
hoolikalt jalga panemise juhiseid ja
hooldusjuhiseid.

Korvaldamine
Korvaldage meditsiinilised survesukad

koos uild- vdi olmejaatmetega. °
Puuduvad konkreetsed ﬁ
kriteeriumid kdrvaldamiseks. W

Survet tekitav materjal ei sisalda I;I"'_l-l
lateksit. L

Hooldusjuhised

Survet tekitavat materjali voib pesta
ornpesuprogrammiga ja kuivatada
kuivatis madalal soojusel.

- Ornpesu (mediven ulcer plus)

+ Kuumpesu kuni 95 °C (mediven ulcer)
+ Mitte valgendada

« Kuivatada kuivatis madalal soojusel

+ Mitte triikida

« Mitte keemiliselt puhastada

W o KO R

Kandmissoovitus

Kui arst ei ole soovitanud teisiti, siis
kandke mediven survesukka optimaalse
ravitulemuse saavutamiseks iga paev
hommikust 8htuni. mediven ulcer
alussukki voib kanda ka 006siti voi
puhkeaegadel.

Jalgatombamine ilma seadme Butler

abita

mediven ulcer suka jalgatombamine

ilma seadme medi Butler abita

« Voltige voi keerake sukk kannani
tagurpidi.

- Tommake jalaosa Ule jala, kuni
suurusemargistus ulatub dle kanna ja
poiaselja.

+ Nitd tommake sukk, véltides
keerdumist ja kortsude tekkimist, tle
pahkluu ja saaremarja pdlve alla, mille
juurest saate tdmmata suka soovitud
pikkuseni.

« Seejarel kontrollige sobivust ja
veenduge veel korra, et selles ei ole
kortse. Jalgige, et varvimargistus asub
kanna keskel.

mediven ulcer plus suka

jalgatombamine ilma seadme medi

Butler abita

- Voltige voi keerake sukk kannani
tagurpidi.

« Tommake jalaosa Ule jala, kuni
suurusemargistus ulatub dle kanna ja
poiaselja.

+ Niud tommake sukk, véltides
keerdumist ja kortsude tekkimist, lle
pahkluu ja sadaremarja polve alla, mille
juurest saate tommata suka soovitud
pikkuseni.

Jalgige, et mdlema suka Glaservad asuvad
Uksteise peal ja varbaosas ei ole kortse.

Jalgatombamine seadme Butler abil
mediven ulcer suka jalgatombamine
pikkade kdepidemetega seadme medi
Butler abil

Libistage mediven ulcer ile seadme
medi Butler sisestusraami kuni
varvimargistus ulatub lle raami dare.
Astuge jalaga suka sisse kuni porandani,
kuni toetute kindlalt porandale.

+ Nitd tommake sukk kdepidemete abil
sdare keskosani ules. Tommake seadet
medi Butler tahapoole, et see
eemaldada.

Tommake sukka Ghtlaselt tlespoole kuni
polve alla, mille juurest saate tdmmata
suka soovitud pikkuseni.

Seejarel kontrollige sobivust ja
veenduge, et selles ei ole kortse. Jdlgige,
etvarvimargistus asub kanna keskel.

mediven ulcer plus suka

jalgatombamine seadme medi Butler

abil

« Libistage mediven ulcer lile seadme
medi Butler sisestusraami kuni
varvimargistus ulatub lle raami dare.

« Astuge jalaga suka sisse kuni porandani,
kuni toetute kindlalt porandale.
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+ Niid tommake sukk kdepidemete abil
sdare keskosani tles. Tommake seadet
medi Butler tahapoole, et see
eemaldada.

« Tommake sukka Ghtlaselt Glespoole kuni
polve alla, mille juurest saate tommata
suka soovitud pikkuseni.

« Nitd tommake sukk tilespoole kuni
polve alla, mille juurest saate tommata
suka soovitud pikkuseni.

Jalgige, et mdlema suka Ulaservad asuvad
Uksteise peal ja varbaosas ei ole kortse.

Reklamatsioonid

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimidja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjat ja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on maaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 16ikes 65.

Siimbolite selgitus

Meditsiiniseadme stimbol
(Medical Device)

4y Stmbol Single Patient—
multiple use — Toode on ette
nahtud thele patsiendile
korduvaks kasutamiseks

Stimbol UDI (Unique Device
Identifier)
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Naudojimo
instrukcijos

Paskirtis

Ratu megzty kompresiniy kojiniy
sistema, skirta aptrempti apatines
gallines gydant veny susirgimus.

Indikacijos

+ Ulcus cruris venosum gydymas (pagal
CEAP klasifikacija C6)

+ MiSraus (arterinio ir veninio) Ulcus
cruris gydymas (atsizvelgiant
kontraindikacijas)

+ Ulcus cruris venosum recidyvo
prevencija (pagal CEAP klasifikacija C5)

Kontraindikacijos

PaZengusi periferiné arteriné liga (jei
atitinka vienas i Siy parametry: ABPI <
0,5, kulk3nies arterijos spaudimas < 60
mmHg, spaudimas kojos pirStuose < 30
mmHg arba TcPO2 < 20 mmHg kiltyje)
« Stazinis Sirdies nepakankamumas
(NYHAI + 1V)

Sepsinis flebitas

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ypatingas démesys reikalingas esant

- Stipriai Slapiuojanc¢iam dermatitui

+ Kompresijos medZiagy netolerancijai

« Sudétingiems gallniy jautrumo
sutrikimams

« PaZengusiai periferinei neuropatijai
(pvz., sergant Diabetes mellitus)

+ Pirminiam reumatoidiniam artritui

Tiksliniy pacienty grupé

Numatomi vartotojai yra sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai bei, po
atitinkamo sveikatos priezitros
specialisty paaiskinimo, slaugyti
padedantys asmenys. Sveikatos
priezilros specialistai, atsizvelgdami j
gamintojo pateikta informacija, savo
atsakomybe, pagal turimus matmenis /
dydZius ir reikalingas savybes / indikacijas
parenka suaugusiems ir vaikams kojines.

Tinkamas naudojimas

Kad gydymas bty optimalus, pacientas
turi bati iSmatuotas teisingai.
Pasirenkamam dydziui svarbiausia yra
¢iurnos apimtis (cB). ISmatavus pimtj po
keliu (cD) pasirenkamas dydis
patvirtinamas.

Kontaktas su cheminémis medZiagomis
(pvz., benzolais, metanoliu, didelés
koncentracijos salicilo ragstimi) gali
neigiamai paveikti gaminio
spaudZiamasias savybes. Naudojant
kompresines kojines, negalima naudoti
tepalyiraliejy.

Jei dévint kojines atsiranda skausmas ar
labiau sudirgsta oda, nedelsdami kojine
nusimaukite ir pasitarkite su gydytoju ar
priezilros darbuotojais.

Kojinés medZiaga neturéty Zaizdos liesti
tiesiogiai.
Oda batina tikrinti kiekviena diena.

Labaiilgai nejudant déveti tik viena
kojine.

Norint uztikrinti saugy naudojima,
apatine ,mediven ulcer kojine bdtina
skalbti kas 2-3 dienas.

Komplektas

2 .mediven ulcer®,

1,mediven ulcer plus®

1 matavimo juosta,

1 pagalbiné ,mediven ulcer” su atviru
galu uzsimovimo priemoné

Saugojimas
Saugoti nuo saulés spinduliy.
Laikyti sausoje vietoje.

Naudingo tarnavimo laikas

Norint, kad kojiniy poveikis bity
optimalus, reikia tiksliai pagal gradacija
iSmatuotj spaudima. Kasdien neSiojant ir
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plaunant, mediciniskai batinas JUsy
kompresiniy kojy spaudimasir
elastingumas ilgainiui gali sumazéti.
Todeél rekomenduojama jas devétine
ilgiau kaip 6 ménesius. Norédami
uztikrinti geriausia spaudima, taip pat
laikykités jy uzsimovimo ir priezitros
instrukcijy.

Atlieky tvarkymas
PrasSome iSmesti savo medicinine
kompresine kojine su jprastomis

buitinémis arba galutinémis °
atliekomis. Specialiy sunaikinimo D}
reikalavimy néra. W
Sioje kompresinéje kojinéje )
néra latekso. ol

PrieZiliros instrukcijos

Kompresiné kojine plauti tausojanciu

rezimu, dziovykléje dZiovinti Zemoje

temperatlroje.

« Tausojantis skalbimas (,mediven ulcer
plus®)

« Virinami skalbiniai iki 95 ° C (,mediven
ulcer®)

+ Nebalinkite.

+ Dziovintuve dZiovinkite nedideliame
karstyje.

+ Nelyginkite.

+ Nevalykite cheminiu badu.

ol \os1 ZX @ 1 ®

Dévéjimo rekomendacija

Jei gydytojas nenurodo kitaip, kad
gydymo rezultatas baty optimalus,
nesiokite savo ,,mediven“ kompresine
kojine nuo ryto iki vakaro. Apatine
~mediven ulcer” kojine neaktyviomis
gyvenimo fazémis galima déveti
naktimis.

UZmovimas be ,,Butler” pagalbinés
uZsimovimo priemonés

»mediven ulcer* uZmovimas be ,,medi
Butler* pagalbinés uzsimovimo
priemonés
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+ Suklostuokite arba iSverskite kojine iki
pat kulno.

« Traukite pédos dalj per péda, kol dydZio
Zyma atsiras virs kulno ir kilties.

» Dabar nesukdami, traukite
nesuklostyta kojine per ¢iurng, blauzda
iki kelio, traukdami nustatykite kojinés
ilgj.

« Pabaigoje patikrinkite ar kojiné gerai
tinka, dar karta jsitikinkite, kad kojiné
be klosciy. Stebékite, kad spalvotos
zymos bty tiesiai per vidurj virs kulno.

»mediven ulcer plus“ uZmovimas be
»,medi Butler” pagalbinés uzsimovimo
priemonés

+ Suklostuokite arba iSverskite kojine iki
patkulno.

« Nesukdami, traukite kojine per péda,
kol dydZio Zyma atsiras vir$ kulno ir
kilties.

+ Dabar nesukdami, traukite
nesuklostyta kojine per ¢iurna, blauzda
iki kelio, traukdami nustatykite kojinés
ilgj.

Stebékite, kad abiejy kojiniy pakrasciai
bty vienas virs kito, o pédos galuose
nebdty klosciy.

UZmovimas su ,,Butler” pagalbine

uZsimovimo priemone

»mediven ulcer“ uZsimovimas su

»medi Butler® pagalbine priemone su

ilgomis rankenomis

. mediven ulcer” maukite ant ,medi
Butler” lankelio kol spalvota Zyma
pasirodys virs lankelio karsto.

+ Koja kiskite j kojine iki grindy, tvirtai ja
pastatykite.

+ Dabar kojine traukite rankenomis j virSy
iki blauzdos vidurio. Traukite ,medi
Butler*atgal.

« Traukite kojine tolygiai j virsy iki kelio,
traukdami nustatykite kojinés ilgj.

+ Baigdami patikrinkite ar kojiné gerai
tinka, jsitikinkite, kad kojiné be klosciy.
Stebékite, kad spalvotos Zymos bty
tiesiai pervidurjvirs kulno.



»mediven ulcer plus“ uZsimovimas su
,»,mediButler®

~mediven ulcer* maukite ant,,medi
Butler”lankelio kol spalvota Zyma
pasirodys virs lankelio karsto.

Koja kiskite j kojine iki grindy, tvirtai ja
pastatykite.

Dabar kojine traukite rankenomis j virsy
iki blauzdos vidurio. Traukite ,medi
Butler*atgal.

Traukite kojine tolygiai j virsy iki kelio,
traukdami nustatykite kojinés ilgj.
Dabar traukite kojine j virSy iki kelio,
traukdami nustatysite kojinés ilgj.

Stebekite, kad abiejy kojiniy pakrasciai
bty vienas virs kito, o pédos galuose
nebuty klosciy.

Skundai

Atsiradus skundams dél gaminio,
pavyzdziui, dél trikotazo pazeidimo arba
tuo atveju, jei kojiné netinka, kreipkités
tiesiai j savo medicinos prekiy platintoja.
Gamintojui ir valstybés narés atsakingai
institucijai turi bti praneSama tik apie
sunkiy padariniy galin€ius sukelti
incidentus, kurie galéty smarkiai
pabloginti sveikata ar sukelti mirti.
Sunkiy padariniy sukeliantys incidentai
apibrézti Reglamento (ES) 2017/745
(MDR) 2 straipsnio 65 punkte.

Simboliy paaiskinimas

Medicinos gaminio simbolis
(Medical Device)

4 Simbolis ,Single Patient” —mul-
tiple use — gaminys yra skirtas
vienam pacientui naudoti daug
karty

Simbolis UDI (Unique Device
Identifier)
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LietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums

Apaladijuma kompresijas zeku sistéma
apaksejo ekstremitasu kompresijai,
galvenokart venozas sistémas saslimsanu
terapijai.

Indikacijas

« Ulcus cruris venosum terapija (CEAP
klasifikacija C6)

+ Jauktas izcelsmes Ulcus cruris (arteriali
un venoziiemesli) terapija (nemot véra
kontrindikacijas)

+ Ulcus cruris venosum recidiva
profilakse (CEAP klasifikacija C5)

Kontrindikacijas

Progreséjusi periféro artériju
obliteréjosa saslimsana (ja pastav viens
no Siem parametriem: ABPI< 0,5,
arterialais spiediens pie potites < 60
mmHg, spiediens pie kaju pirkstiem <30
mmHg vai TcPO2 < 20 mmHg pédas
Virspuse)

+ Nekompenséta sirds mazspéja (NYHA
1+ 1V)

Septisks flebits

+ Phlegmasia coerulea dolens

Ipasa uzmaniba japievérs, ja pastav

« Izteikti mitrojoSas dermatozes

+ Kompresijas materiala nepanesiba

+ Smagi jutibas traucéjumi ekstremitate

+ Progreséjusi periféra neiropatija (piem.,
kad slimo ar Diabetes mellitus)

« Primars hronisks poliartrits

Pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Veselibas apripes darbinieki, zinot
pieejamos izmérus/lielumus un
nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un
nemot véra razotaja informaciju, apripé
pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildbu.
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Pareizaizmanto$ana

Pareiza nomérisana ir optimalas apripes
priekSnoteikums. Izvéloties lielumu,
noteicoSais ir mérijums virs potites (cB).
Mérijums zem celgala (cD) apstiprina
lieluma izveli.

Saskare ar kimiskam vielam (piem.,
benzolu, metanolu, augstas
koncentracijas salicilskabi) var negativi
ietekmét izstradajuma radito
kompresijas efektu. Valkajot kompresijas
zekes, jaatsakas no ziezu un ellu
lietoSanas.

Ja zeku valkasanas laika rodas sapes vai
pastiprinats adas kairinajums,
nekavejoties novelciet zeki un
konsultéjieties ar savu arstu vai apripes
personalu.

Zekes materials nedrikst tieSi saskarties
ar braci.
Ada jaapskata katru dienu.

Garakos nekustiguma periodos jauzvelk
tikai viena zeke.

Lai garantétu drosu lietojumu, apakséja
zeke mediven ulcer jamazga vismaz ik
péc2-3dienam.

Piegades komplekts

2 mediven ulcer

1 mediven ulcer plus

1meérlente

1 uzvilksanas paliglidzeklis mediven ulcer
plus zekei ar valéju purngalu

Uzglabasana
Sargat no saules stariem
Uzglabat sausa vieta

LietoSanasilgums

Lai zeku iedarbiba butu optimala,
priekSnoteikums ir precizi graduéts
spiediena sadalijums. Katru dienu
valkajot un mazgajot kompresijas zekes,



tas ar laiku var zaudét mediciniski
nepiecieSamo spiedienu un elastigumu.
Tapéc ieteicamais lietoSanas ilgums
neparsniedz 6 ménesus. Lai péc iespéjas
labak saglabatu spiedienu, ievérojiet art
uzvilkSanas instrukciju un kopSanas
norades.

Utilizacija
Izmetiet kompresijas zeki pie neSkirotiem
atkritumiem vai majsaimniecibas °

atkritumos. Likvidacijai nepastav &
Tpasi kritériji. W
Sis kompresijas izstradajums i)
nesatur lateksu. Lt

Kop$anas norades

Kompresijas izstradajumu var mazgat

saudziga mazgasanas reZima un Zavet

velas zavétaja ar zemu siltuma pakapi.

+ Saudzigs mazgasanas rezims (mediven
ulcer plus)

- Varama vela lidz 95°C (mediven ulcer)

+ Nebalinat

- Zavét velas 7avétaja ar zemu siltuma
pakapi

+ Negludinat

+ Netirit kimiski

e/ KO R QR

Valkasanas ieteikumi

Ja arsts nav noradijis citadi, tad valkajiet
mediven kompresijas zeki katru dienu no
rita [idz vakaram, lai panaktu optimalu
terapijas rezultatu. Apakséjo zeki
mediven ulcer var valkat ari nakti vai
neaktivajos periodos.

UzvilkSana bez Butler paligierices
mediven ulcer uzvilk§ana bez medi
Butler

« Atritiniet vai apgrieziet otradi zeki lidz
papédim.

Uzvelciet pédas dalu uz pédas, lidz
izméra markéjums atrodas uz papéza
unir pozicionéts pédas virspuse.
Nesagriezot zeki un neveidojot krokas,

tagad velciet zeki pari papédim, ikriem
un apstajieties zem celgala, turklat Jdsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Péc tam parbaudiet, ka zeke piegul, un
vélreiz parliecinieties, vai ta nav
sakrokota. Uzmaniet, lai krasainais
markéjums atrastos papédim tiesi pa
vidu.

mediven ulcer plus uzvilkSana bez
medi Butler

« Atritiniet vai apgrieziet otradi zeki lidz
papédim

Uzvelciet pédas dalu uz pédas, lidz
izméra markéjums atrodas uz papéza
unir pozicionéts pédas virspuse.
NesagrieZot zeki un neveidojot krokas,
tagad velciet zeki pari papédim, ikriem
un apstajieties zem celgala, turklat Jdsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Uzmaniet, lai abu zeku malinas
neatrastos viena uz otras un purngalos
nebatu kroku.

UzvilkSana ar Butler paligierici
mediven ulcer uzvilk§ana ar medi
Langgriff-Butler

+ Uzvelciet mediven ulcer uz medi Butler
iekapSanas stipas, lidz stipas mala
paradas krasainais markéjums.

« Ar pédu iekapiet zeké I1dz pat gridai un
stabili nostajieties.

« Turot aiz rokturiem, velciet zeki uz
augsu lidz apaksstilba vidum. Tagad
sasveriet medi Butler uz aizmuguri un
nolieciet nost.

« Vienmérigi velciet zeki uz augsu un

apstajieties zem celgala, turklat Jisu

pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Péc tam parbaudiet, ka zeke piegul, un

parliecinieties, vai ta nav sakrokota.

Uzmaniet, lai krasainais markéjums

atrastos papédim tiesi pa vidu.

mediven ulcer plus uzvilkSana ar medi
Butler
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+ Uzvelciet mediven ulcer uz medi Butler
iekapSanas stipas, lidz stipas mala
paradas krasainais markéjums.

« Arpédu iekapiet zeke [idz pat gridai un
stabili nostajieties.

« Turot aiz rokturiem, velciet zeki uz
augsu lidz apaksstilba vidum. Tagad
sasveriet medi Butler uz aizmuguri un
nolieciet nost.

+ Vienmérigi velciet zeki uz augsu un
apstajieties zem celgala, turklat Jusu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

+ Tagad velciet zeki uz augSu un
apstajieties zem celgala, turklat Jsu
pieliktais stiepes spéks nosaka zekes
garumu.

Uzmaniet, lai abu zeku malinas neatrastos
viena uz otras un purngalos nebatu kroku.

Reklamacijas

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas defekti
vai neatbilstosa forma, vérsieties tiesi pie
sava specializéta medicinas precu
tirgotaja. Razotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
var ievérojami pasliktinat veselibas
stavoklivaiizraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta

Simbolu skaidrojums

Mediciniskas ierices simbols
(Medical Device)

dn  Simbols Single Patient -
multiple use —> lerice paredzéta
vairakkartéjai izmantosanai, to
lieto tikai viens pacients

Simbols UDI (Unique Device
Identifier)
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